
承認番号 ： 22900BZX00199000
添付文書管理番号： NMD-064

機械器具(１２)　理学診療用器具

高度管理医療機器　振せん用脳電気刺激装置　37307000

DBS 体外式刺激装置
　

＊＊2019年10月改訂（第3版）
＊　2018年4月改訂（第2版）

【警告】
＜適用対象（患者）＞
1. 抗血液凝固療法を受けている患者に対し、リード、エク
ステンション等の植込みを行うと、頭蓋内等の出血の危
険性が高まる。

2. うつ、自殺念慮及び自殺のリスク
手術前には自殺のリスクについて、潜在的な臨床有効性も
含め十分に考慮して患者を評価すること。術後は患者のう
つ傾向、自殺願望又は自殺企画、精神状態、衝動性の変化
等を観察し、これらの症状に対して適切な処置を行うこと。
継続的なフォローアップの重要性について患者、介護者、
家族等に十分に説明すること［DBS療法との因果関係は確
認されていないが、DBS療法を受けている患者のうつ、自
殺念慮及び自殺が海外で報告されている。］。

【禁忌・禁止】
＜適用対象（患者）＞
1. 本システムの患者用コントローラ（本品には含まれない）
を適切に操作できない患者。[植込み後に適切な治療が見
込めない可能性がある。]

2. 複数疾患又は活動性全身感染症に罹患している手術リスク
が高い患者。[重篤な合併症を引き起こす可能性がある。]

＜併用医療機器＞
（【使用上の注意】＜相互作用＞の項参照）
1. 磁気共鳴システム(MRI)［本品、リード及びエクステンシ
ョン(以下、これらを合わせて「本システム」という。)
の温度上昇による周辺組織の損傷や、本システムの移動
や損傷、本システムを通じて患者に衝撃やショックを引
き起こす電位差の発生等が起こる可能性がある］

2. ジアテルミー治療［発生するエネルギーによりリード及
びエクステンションの留置部で組織が損傷し重篤な傷害
を引き起こし、本システムが損傷する可能性がある。］

＜使用方法＞
1. 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
本品は、脳深部刺激療法(DBS：Deep Brain Stimulation)を提供す
る際、医師による刺激位置の確認のために、試験的に電気刺激
を与える体外式スティミュレータ及びその付属品である。本体
からの電気刺激は、脳深部に留置されたリード(本品には含まれ
ない)を介して脳深部へ伝達される。
本品は2チャンネル(計16極)タイプで、各チャンネルに各種パラ
メータを設定できる。パラメータの設定は、医師用プログラマ
によって外部からプログラムすることができる。

2. 構成
通常、以下の構成品の全てもしくは一部が組み合わされて1つの
製品として出荷されるが、付属品が単独で取り扱われることも
ある。

型式名名　　　称
6599EPG本体
1216ヘッダーキャップ
1212CR2450リチウムボタン電池(3V)

付属品

3. 形状及び寸法等
本体

4. 各部の機能及び動作

機　　　　能名　　称

試験刺激用の装置。本体

マルチリードトライアルケーブルと接続す
るための受け口。

(1)ソケット

点灯及び点滅することにより、本体の状態
を示す。

(2)インジケータ

電池を本体に収納するためのカバー。(3)電池カバー

5. 電気的定格

本体

6V定格電圧

直流交流・直流の別

6. 機器の分類

内部電源機器電撃に対する保護の形式による分類

BF形装着部電撃に対する保護の程度による装着部の分類

IPX0水の浸入に対する保護の程度による分類

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、脳深部刺激療法(DBS：Deep Brain Stimulation)において、医
師による刺激位置の確認及び患者による治療効果の主観的評価のた
めの試験刺激を行う際に使用される。
＜使用目的又は効果に関連する使用上の注意＞
本システムを用いたDBS療法は、パーキンソン症候群に対する効果
は確立されていない。そのような患者へは使用しないこと。

【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＞
（一般的な使用方法）
1. 本体の電池交換
(１) 本体の電池カバーを外し、電池を取り外した後、新しい電池
を挿入する。

(２) 電池カバーを装着する。
2. プログラマとの交信
(１) マグネット(本品には含まれない)を直接本体正面(インジケー

タがある面)の中心部に対して垂直に10秒間あて、インジケー　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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タを点滅させる。
(２) 外部の医師用プログラマ(本品には含まれない)の画面に表示

される指示に従い、交信を確立する。
3. リード/エクステンションの接続
(１) 本体にヘッダーキャップが装着されている場合、ヘッダーキ
ャップを取り外す。

(２) マルチリードトライアルケーブル(本品には含まれない)のマ
イクロHDMIプラグを本体のソケットに慎重に差し込む。

(３) マルチリードトライアルケーブルを取り外す場合は、医師用
プログラマを用いて刺激を停止した後、マイクロHDMIプラ
グを保持して本体から慎重に引き抜く。

4. 本体のプログラミング
(１) 外部の医師用プログラマを用いてプログラミングを行う。
5. 刺激のON/OFF
(１) 外部の医師用プログラマを用いて刺激の開始/停止を行う。
6. 試験刺激の終了
(１) 試験刺激終了後は、本体を清潔にし、ヘッダーキャップを装
着して保管する。

＊＜組み合わせて使用する医療機器＞
＊＊1. マルチリードトライアルケーブル

製造販売業者承認番号販売名

22500BZX00452000DBS 4極リード

22900BZX00141000Infinity 4極リード

22900BZX00153000Infinity 8極リード

アボットメディカル
ジャパン合同会社

＊＊2. 医師用プログラマ/マグネット
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

22900BZX00175000Artemis プログラマ

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用時(パラメータ等の設定時)の注意
(１) 本体のプログラムを修正する際は、本体の刺激振幅をOFFと

すること。
(２) 周波数、パルス幅、振幅等を高く設定すると、本品の電池消
耗速度が速くなることに注意すること。

(３) 患者に好ましくない刺激が送られないようにするため、小さな
ステップサイズで注意深く進めること。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。

(４) マルチリードトライアルケーブルの着脱前には本体の電源を
OFFにすること。

(５) 本体にプログラムされた治療は、特定の患者専用となってい
るため、本体を別の患者に使用する前に必ず全てのプログラ
ムを消去し、使用時間を初期化した後に再使用すること。

(６) 磁気感受性の機器の損傷を避けるため、これらの機器の周辺
でマグネットを使用しないこと。

(７) 本体は滅菌されていない。本体をマルチリードトライアルケー
ブルと併用する際は、本体を滅菌野に入れないようにすること。

(８) 30Hz未満の周波数が設定された場合、本システムにより振戦
が生じる可能性がある。適切なプログラミングを施すこと。

(９) 電荷密度30μC/cm2を超える刺激設定をした場合、刺激部位に
損傷を与える可能性がある。十分に注意を払い、プログラミ
ングを施すこと。

2. 使用後の注意
(１) 本体を長時間使用しない場合は、電池の液漏れによる損傷を
防ぐために電池は取り外しておくこと。

【使用上の注意】
詳細は取扱説明書を参照のこと。また、本システムを使用する際

は、日本定位・機能神経外科治療ガイドラインを参照し、適切な患
者に使用すること。
＜重要な基本的注意＞
1. プログラマ上に、本体のバッテリー低下の診断メッセージが表
示された場合には、速やかに電池を交換すること。

2. 病院内での検査の際、本体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。

3. 電磁干渉を発生させる装置を用いた電気ショック療法や経頭蓋
磁気刺激療法と言った精神療法に対する本システムの安全性は
確立されていないことに留意すること。

4. 本体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
用いる装置を本体の近傍で使用する場合は、本体を濡らさない
ように注意すること。

＜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

発生するエネルギーにより
本システムが損傷する可能
性がある。

使用不可ジアテルミー

強磁場により、交信不全が発
生したり、本システムの故障
や物理的破損、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)
機序・危険因子臨床症状・措置方法医療機器の名称等

本システムからの電
磁干渉により、ペー
スメーカ等の動作に
悪影響を与える可能
性がある。

・植込み型ペースメーカ/
　植込み型除細動器等を
　植込んだ患者に対し、
　本品を使用する際は、
　以下の注意事項を順守
　すること。
　・各植込みシステム間
　　の距離を最大限にと
　　る。
　・神経刺激システムが
　　植込み型ペースメー
　　カ等の機能に干渉し
　　ていないことを確認
　　する。
　・いずれの植込み型シ
　　ステムにおいても双
　　極刺激に設定する、
　　又は神経刺激システ
　　ムにおいて、植込み
　　型ペースメーカ等の
　　機能に干渉する設定
　　を避ける。

植込み型心臓ペー
スメーカ/植込み型
除細動器等

本システムが損傷す
る可能性がある。

・影響下に持ち込まない
・結石破砕術・高出力の
　超音波治療術を施術し
　なければならない場合
　は、ビームの焦点を可
　能な限り本体から遠ざ
　けること。

結石破砕装置・高出
力超音波治療器

本システムが損傷す
る可能性がある。

・影響下に持ち込まない
・試験刺激の際、超音波
　画像診断装置を使用し
　なければならない場合
　は、本体の近傍で装置
　を使用しないこと。

超音波画像診断装置

放射線による本シス
テム電子回路の損
傷。

・放射線照射治療器を使
　用する場合は、本体か
　らリード/エクステン
　ションを抜去すること。

放射線照射治療器
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本システムに、通電
している電気手術器
の電極が接触した場
合、脳深部に直接的
な刺激が発生し、患
者に重度の傷害が発
生する可能性があ
る。

・手術器の使用中止
・試験刺激の際、ラジオ
　波又はマイクロ波利用
　の電気手術器(電気メ
　ス等を含む。)は、リ
　ードの植込み部位近傍
　で使用しないこと。臨
　床上やむを得ず使用し
　なければならない場合
　は、以下の注意事項を
　遵守すること。
　・手術器の使用前に本
　　体の電気刺激をOFF

　　にする。
　・電気手術器の電極先
　　端とその不関電極(
　　対極板)との電流経
　　路を本システムから
　　可能な限り離す。
　・双極型の(電気手術器
　　の)電極を使用する。
　・使用後は本体の機能
　　を確認する。

ラジオ波又はマイク
ロ波利用の電気手術
器(電気メス等を含

む。)

一時的な電気刺激の
変化が発生し、患者
が不快を感じる可能
性がある。

・治療器の使用中止
・試験刺激の際、低周波
　/高周波治療器を使用
　しなければならない場
　合は、リードから可能
　な限り遠ざけて使用す
　ること。

低周波/高周波治療器

本体によるアーチフ
ァクトにより正確な
検査ができなくなる
可能性がある。

・本体の電気刺激をOFF

　にする。
・心電図、ホルター心電
　図などの電気生理学的
　検査の際は、本体によ
　るアーチファクトを除
　くため検査時は本体の
　電気刺激をOFFにする。

心電図検査

本体のプログラムが
変更する可能性があ
る。

・本体のプログラム再設
　定
・本体は過電流保護回路
　を備えているが、臨床
　上やむを得ず使用する
　場合には、本システム
　に流れる電流を最小限
　にするために以下の注
　意事項を遵守すること。
　・パドルを可能な限り
　　本体から離して当て
　　る。
　・パドル間の軸が本体
　　とリードを結ぶ軸と
　　直角になるように当
　　てる。
　・臨床的に有効な最小
　　のエネルギー出力で
　　使用する。
　・使用後は本体の機能
　　を確認する。
　・体外式除細動器を使
　　用しなければならな
　　い場合は、患者の蘇
　　生後知覚状態で本シ
　　ステムの機能テスト
　　を実施すること。

体外式除細動器

強力な電磁エネルギーを発生させる装置の近傍では、本体から
の刺激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。

＜不具合・有害事象＞
＜重大な不具合＞
1. 本体及び本体の回路構成部品の故障
2. プログラマとの交信不良等によるプログラムの設定不全
3. 出力停止を含む本体の機能及び刺激の出力不全
4. 回路構成部品あるいは電池の故障による本体の電池の早期消耗
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. マルチリードトライアル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、本品各部の損傷や機能不全等
＜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、又はリードやマルチリードトライア
ルケーブル等の不具合に関連する可能性がある。
＜妊婦、産婦、授乳婦への適用＞
妊娠中又は授乳中の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。
＜小児等への適用＞
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】
＜保管条件＞
1. 保管環境条件
温度：－25～＋70℃、湿度：93％以下

【保守・点検に係る事項】
＜使用者による保守点検事項＞
1. 本品には使用者による保守が可能な部品は使用されていない。
本体の保守及び修理は輸入先製造業者又は製造業者の認証を受
けた者のみが行う。故障に加え以下を発見したときは、適切な
表示をして使用を中止し、製造販売業者又は販売業者に問い合
わせること。

(１) 物理的衝撃が加わった場合。
(２) 筐体のひび割れ等の損傷があった場合。
2. 本体は必ず以下の使用前点検を行うこと。
(１) ラベル・表示が確認できること。
(２) 電源投入でプログラマ上にエラー表示がないこと。
(３) 汚れ、破損、劣化又は変色等の異常がないことを確認するこ
と。

3. 本体をクリーニングする場合は、除菌クロスでソケット部以外
の箇所を穏やかに拭くこと。また、液体に浸さないこと。アン
モニア、酸性／アルカリ性洗剤又は塗料用シンナー、アセトン、
プロパノール、ケロシン等の有機化学物質を使用しないこと。
［本体の表面を損傷させることがある。］
4. 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品
に施さないこと。

＊【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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