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	【形状・構造及び原理等】
	1. 刺激装置
	2. リード
	3. 付属品

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 植込みの準備
	1) 腹臥位に麻酔処置を施し、術野を消毒する。
	2) グランドパッド(未滅菌)を皮膚に貼付し、試験刺激装置を設定後、それらと試験刺激用ケーブル及びJフックケーブルとを接続し、試験刺激の準備を行う。
	2. リード植込み
	1) リード留置位置の確認
	(1) 指標となる骨及び透視像で仙骨孔の位置を確認し、皮膚表面に対して約60度の挿入角度で裂孔針を仙骨孔(左右S2～S4)に挿入する。
	(2) Jフックケーブルのフックを裂孔針の非絶縁部分に接続し、試験刺激装置から刺激を送る。
	(3) 徐々に刺激を大きくしながら、筋肉反応(臀部及びつま先の筋収縮)及び感覚反応を観察する。

	2) リードの植込み
	(1) 裂孔針のスタイレットを抜去し、ガイドを挿入する(図1)。
	(2) ガイドの近位部を保持しながら、裂孔針を抜去し、イントロデューサシース及びダイレータをガイドに沿って、仙骨孔内に進める(図2)。
	(3) イントロデューサシースを残したまま、ガイド及びダイレータを抜去する(図3)。
	(4) リードをイントロデューサシースから仙骨孔内に挿入する。
	(5) 各電極から刺激を行い、刺激反応を観察する。
	(6) リードの位置決定後、位置を保持しながら、イントロデューサシース及びリードのスタイレットを引き抜く(図4)。
	(7) 再度刺激を行い、先に観察した刺激反応を確認する。

	3) リードのトンネリング
	(1) トンネリングロッドをチューブに通し、トンネリングチップを取り付ける。
	(2) リード部位から刺激装置植込み部位まで皮下トンネルを作製し、チューブを皮下に残し、トンネリングチップ及びトンネリングツールを抜去する。
	(3) チューブ内にリードを挿入し、皮下トンネルを通過させたのち、チューブを抜去する。
	(4) リード植込みのための切開部を閉創し適切に保護する。

	4) 経皮エクステンションのトンネリング
	(1) トンネリングロッドをチューブに通し、トンネリングチップを取り付ける。
	(2) 刺激装置植込み用ポケットの位置とは反対側に、経皮エクステンションを導出するための小さな刺創を設ける。
	(3) ポケットから刺創まで皮下トンネルを作製する。
	(4) チューブを皮下に残し、トンネリングチップ及びトンネリングツールを抜去する。
	(5) コネクタの一部がトンネル内に入るまで、経皮エクステンションをチューブ内にゆっくりと挿入する。

	5) リードと経皮エクステンションとの接続
	(1) 露出しているリード端部を、経皮エクステンションのコネクタに挿入する。
	(2) リード端部をセットスクリューコネクタ接合部のソケットに完全に差し込み、4つのセットスクリューそれぞれを同梱のトルクレンチを用いてカチッと音がするまで締める。
	(3) ブーツをスライドさせ、リードとエクステンションとの接続部を完全に覆う。
	(4) トンネルからチューブを抜去する。
	(5) 経皮エクステンション及びピンコネクタが皮膚から出た状態のまま、初期切開部及び刺創を閉創する。

	6) ツイストロックケーブルの接続
	(1) 経皮エクステンションのピンコネクタを、ツイストロックケーブルのコネクタ内に差し込み、ロックする。
	(2) 試験刺激装置の出力がオフになっていることを確認する。
	(3) ツイストロックケーブルのプラグを試験刺激装置のコネクタに差し込む。

	4) 経皮エクステンション（978B1型用）のトンネリング
	(1) トンネリングロッドにトンネリングチップ（拡張チップ）を取り付ける。
	(2) 刺激装置植込み用ポケットの位置とは反対側に、経皮エクステンションを導出するための小さな刺創を設ける。
	(3) ポケットから刺創まで皮下トンネルを作製する。
	(4) トンネリングチップ（拡張チップ）を取り外し、キャリアチップを取り付ける。
	(5) 経皮エクステンション（978B1型用）のリードコネクタをキャリアチップに挿入する。
	(6) トンネリングロッドを引き抜き、リードコネクタをポケット位置に引き込んだ後にキャリアチップからリードコネクタを外す。

	5) リードと経皮エクステンション（978B1型用）との接続
	(1) 露出しているリード端部を、経皮エクステンション（978B1型用）のコネクタに挿入する。
	(2) リード端部をセットスクリューコネクタ接合部のソケットに完全に差し込み、セットスクリューを同梱のトルクレンチを用いてカチッと音がするまで締める。
	(3) 初期切開部及び刺創を閉創する。

	6) 経皮エクステンション（978B1型用）と試験刺激装置との接続
	(1) Verifyコネクタを試験刺激装置に差し込む。
	(2) システムを確認し、出力がオフになっていることを確認する。

	3. 試験刺激
	4. 刺激装置植込み
	1) 動作確認
	2) 植込み用ポケット作製
	(1) 鈍的切開で筋肉の前表面に刺激装置植込み用の皮下ポケットを作製する。
	(2) 刺激装置をポケットに入れてしっかり収まることを確認し、取り出す。

	3) 刺激装置へのリード接続
	(1) リードの4つの電極が刺激装置表面の電極配列図に合致していることを確認し、リードを刺激装置のソケット内にしっかりと収まるように差し込む。
	(2) コネクタのグロメットにトルクレンチを完全に差し込み、カチッと音がするまで時計回りに回してセットスクリューを締める。

	4) 刺激装置の植込み
	(1) 刺激装置は、筋肉組織との接触を避けるように刻印側を外向きにして、皮下ポケットに留置し、リードが鋭角に曲がっていないことを確認する。
	(2) 刺激装置を固定する前に、システムの完全性をチェックする。

	5) 植込み終了時の確認
	5. プログラムの設定及び管理
	1) 医師によるプログラミング
	6. 全身MRI検査を行うための植込み基準
	7. 全身MRI検査の実施手順
	1) MRI適合性シートに記載されている内容を確認することで、全身MRI検査が可能であることを確認する。
	2) MRI検査室への入室前に患者用プログラマ又は医師用プログラマを用いて、刺激装置の設定をMRIモード又はオフに変更する。
	3) 定められた条件下でMRI検査を行う。
	4) 検査終了後は検査室外で、患者用プログラマ又は医師用プログラマを用いて、刺激装置の設定を元に戻す。
	1. リード植込み
	2. 経皮エクステンション（978B1型用）を使用する場合の注意
	3. 刺激装置植込み
	4. プログラミング上の注意

	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	1) 装置の交換・抜去
	2) 刺激装置の植込み実施判断
	(1) 試験刺激は10日から2週間行うことを推奨している(あまり長期にわたると感染のリスクが増大する｡)。
	(2) 試験刺激による失禁回数の減少等の客観的指標のほか、患者の満足度等を含め総合的に判断すること。また、試験刺激の結果が植込み後再現しないことがあることを患者に理解させる必要がある。
	(3) 刺激装置の出力は8.5Vまでであるため、これを超える範囲を用いて試験刺激を行わないこと。刺激装置の特性上、以下に示す範囲で効果が得られることが望ましい。

	3) 患者への指導
	(1) 患者に対して、試験刺激中、経皮エクステンションが露出している部分を清潔に保つことが、感染の予防に重要であることを十分に指導すること。
	(2) 本品は電池消耗、電磁干渉(EMI)、過度の動作などによって、瞬間的に「ショックを受ける」、「ぎょっとする」などと報告される不快感を伴う強い刺激が感じられたりすることがある。こうした場合を考慮して、潜在的な危険を伴う活動(電気工具の使用、自動車の運転など)を避けるか、事前に刺激装置をオフにするよう患者に助言すること。
	(3) 患者用プログラマは、患者が刺激装置の電源のオン/オフ又は調節を行う唯一の手段であるため常に携帯するよう指導すること。
	(4) 患者は、神経刺激システムの植込み装置に過度の圧迫を加えるような活動を避けること。体を曲げる、ひねる、跳ねる又は伸びをするといった動作を突発的に激しく、また繰り返し行う活動は、装置構成品の破損及び位置ずれの原因となる。
	(5) 患者は、皮膚の上から神経刺激システムをいじったり、擦ったりしないこと。こうした操作は構成品の損傷の原因となり、位置ずれ、皮膚びらん又は植込み部位の不快な刺激を引き起こすことがある(Twiddler’s症候群)。
	(6) スキューバダイビング又は高圧室の使用
	(7) スカイダイビング、スキー又は山でのハイキングなど
	(8) 予期せぬ刺激の変化
	(9) 通常とは異なる症状又は兆候がある場合には医師に連絡するよう指導すること。
	(10) 他科、他院の受診時の申告

	4) MRI検査
	5) 医療機器との電磁干渉
	6) 使用環境における電磁干渉
	(1) 盗難防止装置/空港の金属探知機
	(2) 商業用電気機器
	(3) 家庭電化製品

	7) 構成品の廃棄
	(1) 刺激装置を焼却しないこと[焼却・火葬をすると、爆発するおそれがある｡]。

	2. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること。)
	1) 相互作用のリスク
	(1) 重篤な傷害又は死亡
	(2) システム損傷
	(3) 刺激装置の動作の変化
	(4) 予期せぬ刺激の変化

	2) 併用禁忌(併用しないこと｡)
	3) 併用注意(併用に注意すること｡)
	4) その他電磁干渉し得る医療機器
	(1) コンピュータ断層撮影(CT、CAT)
	(2) 診断用超音波(頚動脈スキャン、ドップラー試験等)
	(3) 診断用X線又は透視検査(マンモグラフィを含む)
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	1) 妊産婦：安全性・効果は確認されていない。将来的妊娠の可能性を含めて患者と相談すること。
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