
承認番号 ： 22900BZX00020000
添付文書管理番号： NMD-055

機械器具(１２)　理学診療用器具

高度管理医療機器　植込み能動型機器用プログラマ　70586000

「Prodigy プログラマ」の付属品
（ラピッドプログラマ）

　

＊＊2019年10月改訂（第3版）
＊　2018年4月改訂（第2版）

【禁忌・禁止】
＜併用医療機器＞
（【使用上の注意】＜相互作用＞1．併用禁忌の項参照）
磁気共鳴システム（MRI）。［強磁界により植込み型パルスジ
ェネレータ（以下、「IPG」という。）との交信不全や本品の
物理的破損、患者用プログラマが破壊され正常な機能を保て
なくなる等の可能性がある。］
＜使用方法＞
爆発性又は揮発性のガスが発生する場所で本品を使用しない
こと。［ガスに引火し、使用者に重度の傷害が発生する可能
性がある。］

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本ラピッドプログラマは、薬物療法及び神経ブロック等により
十分な鎮痛、除痛効果が得られない、体幹及び四肢の慢性難治
性疼痛を有する患者に適用される脊髄刺激療法を提供する際、
電気刺激を発するIPGの設定を体外より非侵襲的に変更すること
ができるプログラマの付属品である。

2. 構成
型式名名　　　称

3835ラピッドプログラマ

1280電池パック （ラピッドプログラマ接続用モデル）

1291CFシリアルカード接続ケーブル

1273MTS接続ケーブル

3805データベースカード

3. 形状及び寸法等
(１) ラピッドプログラマ

寸法：高さ13.38cm、幅7.54cm、厚み2.41cm　（公称値）
重量：238g　（公称値）

(２) 電池パック

(３) CFシリアルカード接続ケーブル

(４) MTS接続ケーブル

(５) データベースカード

4. 各部の機能及び動作
機　　　　　　能名　　　称

専用のソフトウェアをインストールした汎用
PDA（Personal Digital Assistants）であり、患
者用プログラマもしくはMTSの入力データの
読取り及び入力を行う。また、汎用プリンタ
に接続し、患者用プログラマもしくはMTSの
入力データをハードコピーと出力することも
可能である。

ラピッドプログラマ

電源のON/OFFを行う。（a）電源スイッチ

ラピッドプログラマの画面から情報入力する
際に使用するペンである。リセットボタンを
押す際にも使用する。
スライドさせることにより、取り出し・収納
する。

（b）スタイラス

データベースカードの挿入口である。（c）データベースカード
　　挿入口

CFシリアルカード接続ケーブルの挿入口であ
る。

（d）CFシリアルカード
　　挿入口

電源コード、又はUSB接続クレードルの接続
口である。（e）電源コード接続口

現在の動作を止め、初期画面に戻るためのボ
タン。（f）リセットボタン

単4形電池3個を入れ、本体に装着することに
より電源となる。
ラピッドプログラマ接続用モデルをCFシリア
ルカード接続ケーブルに接続することで、本
体はラピッドプログラマに接続可能となる。
これにより、ラピッドプログラマによる本体
のデータ読取り及び入力が可能となる。

電池パック（ラピッドプ
ログラマ接続用モデル）

一端（CFシリアルカード）はラピッドプログ
ラマに接続される。もう一端はバッテリーパ
ック（ラピッドプログラマ接続用モデル）、又
はMTS接続ケーブルに接続される。

CFシリアルカード接続ケ
ーブル

MTSに接続するケーブルで、本ケーブルをCF
シリアルカード接続ケーブルに接続すること
で、ラピッドプログラマによるMTSのデータ
読取り及び入力が可能となる。

MTS接続ケーブル

患者データ（患者識別情報及び設定データ）
を記録するためのカードである。データベースカード　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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5. 機器の分類
IPX0水の浸入に対する保護の程度による分類

6. 電気的定格
100V～240V3.7V定格電圧

交流（50Hz/60Hz）直流交流・直流の別

−リチウムイオン2次電池
1個使用バッテリー

−3800mAhバッテリー容量

＊【使用目的又は効果】
本品は、コミュニケーションワンドを接続することにより、特定の
Abbott社製の植込み型パルスジェネレータ（以下、「IPG」とい
う。）の有する1つ以上の電気作動特性を非侵襲的に変化させるのに
用いる。

【使用方法等】
詳細は本品及び併用医療機器の添付文書及び取扱説明書を参照のこ
と。
＜使用方法＞
1. ラピッドプログラマとの接続
(１) ラピッドプログラマにデータベースカードを挿入する。

(２) 本体をラピッドプログラマで操作する場合は、本体に電池パ
ック（ラピッドプログラマ接続用モデル）を装着し、それを
ラピッドプログラマに装着したCFシリアルカード接続ケーブ
ルに接続する。

(３) ラピッドプログラマでMTSを操作する場合は、ラピッドプロ
グラマにCFシリアルカード接続ケーブルを接続し、それを
MTS接続ケーブルに接続する。そのMTS接続ケーブルをMTS
に装着する。

＊＜組み合わせて使用する医療機器＞
本ラピッドプログラマと組み合わせて使用可能な機器は下表の
とおりである。

＊＊(１) 患者用プログラマ
製造販売業者承認番号販売名

22100BZX01036000Genesis Patient プログラマ

22100BZX01089000EON Patient プログラマ

22900BZX00020000Prodigy プログラマ

アボットメディカル
ジャパン合同会社

＊＊(２) MTS

製造販売業者承認番号販売名

アボットメディカル
ジャパン合同会社22100BZX01036000Genesis Patient プログラマ

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用前の注意
(１) システムの損傷を防ぐため、データベースカードは正しい向
きに挿入すること。

2. 使用時（パラメータ等の設定時）の注意
(１) 周波数、パルス幅、振幅等を高く設定すると、IPGやMTSの

電池消耗速度が速くなることに注意すること。

(２) 周波数、パルス幅、振幅等の調整を急激に行うと、患者に不
快感が生じることがある。

(３) パルス幅を調整する際は、事前に振幅も調整すること。［事前
に振幅を下げずにパルス幅を上げると、患者に不快な刺激感
覚が生じることがある。］

(４) 患者の知覚レベルが不明の場合には、小さなステップサイズで
注意深く進み、患者に過剰な刺激を与えないようにすること。

(５) 患者に好ましくない刺激が送られないようにするため、知覚
振幅と最大許容振幅が正しく設定されていることを確認する
こと。

(６) 最も正確な読み取りを行う前に、最低30秒間刺激が持続して
いることを確認すること。

(７) MTS及び患者用プログラマにプログラムされた刺激設定は、
特定の患者専用となっているため、別の患者に使用する場合
は、使用前に必ず全てのプログラムの消去及び使用時間の初
期化した後に再使用すること。

(８) ラピッドプログラマと患者用プログラマを用いてIPGと通信す
る前には患者用プログラマの電源がOFFになっていることを
確認すること。［正しい装置識別を維持し、好ましくない刺激
レベルを防止するため。］

(９) ラピッドプログラマとMTSを用いて刺激設定を変更する場合
は、MTSの電源がOFFになっていることを確認すること。［好
ましくない刺激が患者に送られないようにするため。］

(10) リセットボタンを押してリセットを実行すると、保存されて
いないデータは失われることに留意すること。

(11) ラピッドプログラマを用いて患者用プログラマおよびMTSの
プログラムの設定変更及び読み出し等を実施する際は、十分
に充電した上で行い、ラピッドプログラマに電源コード又は
USB接続クレードルを接続せずにプログラミングを行うこと。

【使用上の注意】
詳細は取扱説明書を参照のこと。
＜重要な基本的注意＞
1. 本品の使用中において、診断メッセージが表示される、警告音
が鳴る、その他何らかの異常があると疑われた場合には、取扱
説明書に従い対処すること。問題が解決しない場合には、速や
かに製造販売業者又は販売業者に連絡すること。

2. ラピッドプログラマのバッテリー低下のメッセージが表示され
た場合には、速やかにラピッドプログラマを再充電すること。
再充電してもバッテリー低下のメッセージが表示された場合に
は、ラピッドプログラマのリチウム充電池を交換すること。

3. 電池は指定されたもの以外を使用しないこと。
4. 病院内での検査の際、MTS又は患者用プログラマからの刺激の
変化や停止が発生する原因には、他の医療機器や測定機器等に
よる電磁障害等が考えられるため、このような場合には、電磁
障害を受けない環境下での動作確認を実施すること。改善が見
られない場合には、速やかに製造販売業者又は販売業者に連絡
すること。

5. ラピッドプログラマは、慢性疼痛症候群の診断及び治療の経験
を有し、且つ外科及びIPG等の植込みに関する訓練を受けた医師
のみが使用すること。［重大な不具合又は有害事象が発生する可
能性がある。］

6. 家電製品・周辺環境等に関する注意
工業用機器及び家電製品や電気機器等の使用やこれらへの接近、
周辺環境によって電磁干渉が生じ、本品の動作に影響を及ぼす
可能性がある。本品の使用中にこれらが原因と思われる異常が
認められたときは、干渉源から離れるか、本品又は家電製品等
の使用を中止すると共に、離れたり使用を中止しても変化がな
い場合には、速やかに担当医師に連絡するよう、患者に指導す
ること。

7. その他の注意
(１) ラピッドプログラマを患者に触れさせないこと。
(２) ラピッドプログラマは防水加工を施されていない。液体を入
れた容器や液体を用いる装置をラピッドプログラマの近傍で
使用する場合は、ラピッドプログラマを濡らさないように注
意すること。
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＜相互作用＞
1. 併用禁忌
（併用しないこと）

機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の名称等

強磁場により、IPGとの交信
不全が発生したり、本品の
故障や物理的破損、プログ
ラムの変更、ソフトウェア
の破壊等の可能性がある。

影響下に
持ち込まない

磁気共鳴システム
（MRI）

2. 併用注意
（併用に注意すること。）
強力な電磁エネルギーを発生させる装置の近傍では、プログ
ラミング中において、IPGとの交信又はMTSに影響を及ぼす
可能性がある。影響があった又は疑われた場合には、そのよ
うな装置の使用を中止するか、その場から離れて使用するこ
と。また、IPG又はMTSの刺激パラメータや設定等が変更さ
れている可能性があるので、影響を受けた可能性が疑われる
場合は、パラメータや設定等を確認すること（本品と併用す
る医療機器の取扱説明書及び添付文書の【禁忌・禁止】＜併
用医療機器＞、【使用上の注意】＜相互作用＞の項を参照。）。

＜不具合＞
本ラピッドプログラマの使用に伴い以下のような不具合発生の可能
性がある。
＜重大な不具合＞
1. 本品及び本品の回路構成部品、電池や液晶タッチパネルの故
障

2. MTS又は患者用プログラマとの接続不良等によるプログラム
の設定不全や本品の操作不全

3. 本品及びMTS又は患者用プログラマのソフトウェアのクラッ
シュや自己検証機能による機能不全やプログラムの設定不全。

4. 回路構成部品あるいは電池の故障による本品の電池の早期消
耗

5. 病院内における他の医療機器や測定機器や、強力な電磁波を
発する家電製品や電気機器・周辺環境等による電磁障害等に
より、誤作動や機能不全

＜その他の不具合＞
1. CFシリアルカード接続ケーブル又はMTS接続ケーブルとの接
続不良

2. バッテリーの破裂・液漏れ・融解等による損傷
3. その他、本品の損傷や機能不全等
4. 電源ケーブル、USB接続クレードルとの接続不良

＜有害事象＞
本ラピッドプログラマの使用に伴い以下のような有害事象発生の可
能性がある。頻度及び重篤度は様々であり、場合によっては、外科
的処置等を含む侵襲的な処置を行う必要性も考えられる。
＜重大な有害事象＞
時間の経過に伴い、好ましくない刺激の変化が現れることがあ
る。刺激の変化は、電極周囲の組織の細胞変化、電極位置の変
化、電気的な接続のゆるみ、MTS又はIPG並びにリードやエクス
テンション等の不具合に関連する可能性がある。
＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
妊娠中の患者、授乳中の患者、小児患者に対する本品の使用は、そ
の安全性や有効性が確立されていないため、そのような患者へは慎
重に使用すること。

【保管方法及び有効期間等】
＜保管方法＞
保管環境条件
温度：－10～55℃、湿度：30～90％

【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞
1. 本ラピッドプログラマをクリーニングする場合は、乾いた布で
穏やかに拭くこと。本ラピッドプログラマを液体に浸さないこ
と。また水分を多く含んだ布やアルコール、中性洗剤以外の洗
浄液・溶剤を使用しないこと。

2. オートクレーブ、放射線滅菌、超音波洗浄及びガス滅菌を本ラ
ピッドプログラマに施さないこと。

3. 本ラピッドプログラマの電池は専用のリチウム充電池を使用し

ているため、再充電しても頻繁に電池低下のメッセージが画面
上に表示される場合は、製造販売業者に連絡をすること。

＊【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
＊＊製造販売業者：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370
製造業者（国名）：アドバンスド ニューロモデュレーション

システムズ社
（アメリカ合衆国）
Advanced Neuromodulation Systems, Inc.
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