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機械器具 (12) 理学診療用器具 

高度管理医療機器 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ JMDN コード：70600000 

ベクトリス ＳｕｒｅＳｃａｎ ＭＲＩ １×８の付属品 

(経皮的リードイントロデューサ)  

再使用禁止

【禁忌・禁止】 

本品は 1 回限りの使用とし、再使用しないこと。 

【形状・構造及び原理等】 

1. イントロデューサシース

長さの異なる 2 種類が同梱される。術者は必要に応じ、いずれかを
選択する。 

部位 寸法 

シース長 133.35mm 及び 228.60mm 
シース外径 2.18mm 
シース内径 先端部：1.52mm、その他：1.68mm 

2. ガイドワイヤ

先端形状の異なる 2 種類のスタイレット及びガイドワイヤコイルから構
成される。術者は必要に応じ、ストレート型又はベント型を選択し、ガイ
ドワイヤコイルに挿入して使用する。 

1) スタイレット(ストレート型)

2) スタイレット(ベント型)

ストレート型 ベント型 

全長 500.63mm 499.62mm 

3) ガイドワイヤコイル

部位 寸法 

全長 468.88mm 
外径 1.40mm 

デプスマーカ 
先端から 279.40mm 及び 330.20mm の位置
にある。 

[材質] 

ポリエチレン及びステンレス鋼 

【使用目的又は効果】 

脊髄硬膜外腔に留置し、神経刺激装置(植込み型疼痛緩和用スティ
ミュレータ及び除痛用電気刺激装置)に接続して脊髄を刺激すること
によって、慢性難治性疼痛の緩和を目的として使用する。

なお、本品は撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的に MRI
検査が可能となる機器である。 

【使用方法等】 

1. 脊髄刺激用リードが、本品に適合するものであることを確認する。

2. 穿刺針の刺入口を切開し、硬膜外針を硬膜外腔に挿入したのち
に、硬膜外針を通じて、スタイレット装着済みのガイドワイヤを挿入
する。

3. X 線透視下で、ガイドワイヤが適切な経路に挿入されていることを
確認する。ガイドワイヤを進めるために、スタイレットを回転させるこ
とが必要となる場合がある。

4. ガイドワイヤの外側にある硬膜外針を、ゆっくりと慎重に引き抜く。

5. X 線透視下で、イントロデューサシースをガイドワイヤに被せ、ガイ
ドワイヤに沿って硬膜外腔へ挿入し、脊髄刺激用リードの留置部
位まで進める。

6. イントロデューサシースを動かないように保持したまま、ガイドワイ
ヤをゆっくりと慎重に引き抜く。

7. イントロデューサシースに脊髄刺激用リードを挿入し、留置部位ま
で進める。試験刺激を行い、リードの留置位置が適切であることを
確認する。
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8. リードの留置完了後、留置済みリードを押さえたまま、イントロ
デューサシースが硬膜外腔から抜けるまで引き抜く。リードを押
さえたまま、イントロデューサシースを完全に引き抜く。 

 

［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

 スタイレットを完全に装着しない状態で、ガイドワイヤ及びイント
ロデューサシースの挿入を行わないこと[ガイドワイヤからスタイ
レットの先端が飛び出し、脊髄及び周辺の組織を損傷させるお
それがある。]。 

 スタイレットのハンドルは体外にあることを確認すること。 

 ガイドワイヤ挿入中、スタイレットを回転させることができなくなっ
た場合は、一時的に挿入を休止し、ガイドワイヤにかかったトル
クを緩めること。 

 イントロデューサシースを効率的に挿入するために、挿入中は
イントロデューサシースをゆっくりと回転させること。 

 イントロデューサシースを引き抜く際は、硬膜外腔に留置済み
のリードを引き抜かないようにすること。 

【使用上の注意】 

1. 不具合・有害事象 

他のすべての外科的処置と同様に、本品の使用にもある程度の危
険が伴う。通常の外科的処理に関連する危険性のほかに、本品に
は以下に示すような不具合・有害事象を伴う可能性がある。 

1) 重大な不具合 

・破損/損傷 

2) 重大な有害事象 

・リードの硬膜外への留置は、外科的手術で行われるものであ
り、患者に硬膜外出血、血腫、麻痺等が起こる可能性がある。 

・脳脊髄液の漏出。 

・感染。 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 有効期間 

経皮的リードイントロデューサ：2 年 

【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：日本メドトロニック株式会社 

カスタマーサポートセンター 0120-998-167 

製造業者：メドトロニック社（米国） 

[Medtronic, Inc.] 
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