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	【形状・構造及び原理等】
	1. 本体
	1) 刺激装置　(97702型)
	2) トルクレンチ
	2. アクセサリーキット　(3550-29型)

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 動作確認
	2. 刺激装置へのリード又はアダプタの接続
	1) リード又はアダプタの近位部を滅菌ガーゼでふく。必要に応じ、滅菌水又は非イオン性の抗生物質溶液を使用する。
	2) コネクタブロックのソケットが乾燥しており、かつ清浄であることを確認する。
	3) 適切なリード又はアダプタを正しいソケットに挿入し、コネクタブロック内に完全に納まるまで進める(図1)。
	4) アダプタ、リード、プラグ各々につき、コネクタブロックのグロメットにトルクレンチを完全に挿入してセットスクリューを締める(図2)。
	3. 刺激装置の植込み
	1) 刺激装置のメドトロニック社のロゴを外側に向け、反時計回りに回転させて余分なリード又はアダプタを巻く。(図3)
	2) 刺激装置及び巻いた状態の余分なリード/アダプタは、メドトロニック社のロゴを筋肉組織と反対の方向に向けて皮下ポケットに植え込む。その際、リード又はアダプタがねじれたり折れ曲がったりしていないことを確認する。(図4)
	3) コネクタブロックにあるスーチャーホールを通して、非吸収性の絹糸で刺激装置を筋膜に固定する。
	4. システムの完全性確認
	1) 医師用プログラマを使用して接続したシステムの完全性を検査し、各リード又はアダプタが刺激装置に正しく接続されていることを確認する。
	2) 基本的な刺激パラメータを設定し、電池の状況を点検する。必要な場合は、電極のインピーダンスを検査して短絡又は開回路がないことを確認する。
	5. 植込み手順の完了
	1. 構成品の交換
	2. 構成部品の摘出
	3. 構成部品の取扱い
	4. 本品へのリード又はアダプタの接続
	5. 刺激装置の植込み
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	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	1) 患者への指導
	2) 製品の取扱い
	過剰な牽引又は鋭利な器具によってリード及びアダプタ(又はエクステンション)は損傷を受けるので、破損させないよう十分に注意すること。また、損傷を受けたと思われる製品は絶対に使用しないこと。

	3) 患者フォローアップ
	4) 患者の活動
	(1) 植え込まれた本品の上に過度の圧迫を加えるような活動、又は曲げる、ねじる、飛び跳ねる若しくは伸ばすといった動作を突発的に激しく若しくは繰り返し行う活動は避けること[本品の破損又はリード若しくはアダプタの位置ずれが発生し、交換又は再配置を行うための追加手術が必要となるおそれがある｡]。
	(2) 患者には皮膚の上から刺激装置及び構成品をむやみに触らないように指導すること[「Twiddler症候群」 (皮膚の上から機器を触ることで位置が動いてしまうこと｡)によって構成品の損傷、リードの位置ずれ、びらん又は植込み部位での刺激が起こる可能性がある｡]。

	5) 使用環境における注意
	(1) 患者の活動
	(2) 盗難防止装置/空港の金属探知機
	(3) 商工業用設備機器
	(4) 家庭電化製品
	(5) 高圧力の影響

	6) 構成品の廃棄
	本品を焼却しないこと[焼却又は火葬をすると、爆発するおそれがある｡]｡

	2. 相互作用
	1) 併用禁忌(併用しないこと｡)
	2)  併用注意(併用に注意すること｡)
	3. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	2) 重大な有害事象
	(1) 植え込まれた材質に対するアレルギー反応又は免疫性反応。
	(2) 感染。
	(3) リード、エクステンション/アダプタ又は刺激装置による皮膚の浸食(びらん)又は植込み機器の移動。
	(4) 脳脊髄液の漏出。
	(5) 疼痛緩和効果の停止によって治療前の疼痛状態に戻ること。
	(6) 抗凝固療法を受けている患者の場合、血腫等の術後合併症のリスクが高く、その結果麻痺になる可能性がある。
	(7) 刺激装置植込み部位の持続痛。
	(8) リード及びエクステンション/アダプタの硬膜外への留置は、硬膜外出血、血腫、麻痺などが起こるリスクを有する外科的手術である。
	(9) 神経根胸壁刺激。
	(10) 刺激装置植込み部位での漿液腫又は血腫。
	(11) 刺激の変化又は不快な刺激(電極周囲の細胞変化、電極位置の移動、電気接続の緩み又はリード若しくはエクステンション/アダプタの破損に関連している可能性がある｡)。
	(12) 硬膜外腔のリードの周囲に反応組織が形成されることで起こる、外科的処置が必要となる脊髄圧迫や麻痺。発現時期は多様で、リード植込み後数週間の可能性もあれば、長年経ってから発現する可能性もある。
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