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	【形状・構造及び原理等】
	1. 構成品及び形状
	1) 患者用プログラマ
	患者用プログラマとは、1)「プログラマ」又は2)「患者用プログラマアプリ」がインストールされた汎用端末を示す。
	(1) プログラマ
	刺激装置を操作するために用いる患者用のプログラマである。
	(2) 患者用プログラマアプリ
	プログラマのソフトウェアと同一のソフトウェアである。インターネット回線を通じて提供し、汎用端末にインストールすることで1)プログラマと同一の患者用プログラマとなる。患者用プログラマアプリは刺激装置を患者がプログラミングするためのソフトウェアであり、汎用端末上で動作する。

	汎用端末（非医療機器）
	2) コミュニケータ
	患者用プログラマと刺激装置との間のデータ転送に使用する。充電用のUSBケーブルが付属する。
	(1) コミュニケータ
	(2) USBケーブル

	3) ワイヤレスリチャージャー
	4) チャージングドック
	5) AC電源アダプタ及びUSBケーブル
	2. 作動原理
	1) 患者用プログラマの作動原理
	2) ワイヤレスリチャージャーシステム
	ワイヤレスリチャージャーは、充電式植込み型神経刺激装置に対し、経皮的に電磁エネルギーを送ることによって、充電式植込み型神経刺激装置内部の電池を充電する体外式の電気機器である。ワイヤレスリチャージャーによる充電は電磁誘導の原理で行われる。電磁エネルギーは、ワイヤレスリチャージャー内の誘導コイルで発生し、経皮的に充電式植込み型神経刺激装置内の誘導コイルに達することによって、誘導電流を発生させて神経刺激装置内の電池を充電する。また、充電式植込み型神経刺激装置と通信を行い、充電状況を取得し、ハンドセットに...

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 患者用プログラマの使用方法
	1) 患者用プログラマアプリのインストール(インターネットを通して流通する場合)
	患者用プログラマアプリを専用のサイトから汎用端末にインストールする。
	2) コミュニケータと患者用プログラマとのペアリング
	(1) 患者用プログラマアプリのアイコンを選択する。
	(2) 「MY STIM APPLICATION」画面上の接続ボタンをタップし、コミュニケータ(TM91)を選択する。シリアル番号を入力し、完了する。

	3) 患者用プログラマと刺激装置とのペアリング
	(1) 患者用プログラマアプリのアイコンを選択する。
	(2) 刺激装置の上に置いた状態で、「Set Up Links」画面上の開始ボタンをタップし、刺激装置を検索する。
	(3) 表示された刺激装置のシリアル番号を確認し、完了する。

	2. プログラミング
	1) 患者用プログラマアプリのアイコンを選択する。
	2) コミュニケータを患者用プログラマから1m以内に置き、患者用プログラマの接続ボタンをタップする。
	3) 患者用プログラマアプリ上のアイコンをタップして刺激装置をプログラミングする。
	4) 刺激のオン/オフ切替え
	ホーム画面の刺激オン又はオフボタンをタップする。
	5) グループ変更
	ホーム画面のグループ選択ボタンをタップし、変更したいグループを選択する。
	6) パラメータ調整
	ホーム画面の治療ボタンをタップし、上下の矢印で治療設定を上げ下げする。調整幅は医師が設定した範囲に限られる。
	3. コミュニケータの充電
	4. ワイヤレスリチャージャーの充電
	5. 刺激装置の充電
	1) 刺激装置の位置に応じ、ワイヤレスリチャージャーを固定用ベルトで刺激装置の上に固定する。ワイヤレスリチャージャーの電源ボタンを押し、電源を入れる。
	2) ワイヤレスリチャージャーと刺激装置とが接続され、自動的に充電が開始される。
	3) 刺激装置が満充電になると、充電が自動的に終了する。
	1. 患者用プログラマ及びコミュニケータ
	1) 傷口との接触
	治癒していない傷の上でコミュニケータを使用しないこと[本品は滅菌されていないので、傷口に接触すると感染症を引き起こすことがある｡]。
	2) 患者の指導
	取扱説明書は必ず読むよう患者に指導すること。また、問題を解決できない場合は、必ず医師に連絡するよう指導すること。
	3) グループの選択
	個別のニーズに合わせて医師が推奨したグループを選択するように、患者を指導すること。
	4) AC 電源アダプタ及びUSB ケーブル
	充電する際は、損傷又は互換性のないAC 電源アダプタ及びUSB ケーブルを使用しないこと。［感電、不快感、重傷又は死に至ることがある］。
	2. ワイヤレスリチャージャーシステム
	1) 治癒していない傷の上で充電器を使用しないこと［本品は滅菌されていないため、傷口に接触すると感染症を引き起こすことがある］。
	2) AC 電源アダプタ及びUSB ケーブル
	水のかかりやすい場所の近く又は稲光を伴う嵐の間はAC 電源を使用しないこと［感電、重傷又は死に至ることがある］。
	3) 電池充電レベル
	4) 電池残量低下
	電池ステータスを確認し､定期的に電池を充電すること［刺激装置がオフの場合でも、電池容量はゆっくり低下している］。
	5) 充電時の不快感
	充電中は、リチャージャーと肌の間に薄い衣服を着用すること。リチャージャーを直接肌に当てて使用すると、不快感が発生する可能性がある。
	6) 過剰な刺激
	充電中に不快感がある場合は充電スピードを下げること。リチャージャーにより刺激装置の刺激が増加する場合がある。
	7) 患者用機器の使用
	ワイヤレスリチャージャーキットなどの患者用機器を操作する際､可燃性又は爆発性雰囲気の付近では特別な配慮を行うこと［可燃性又は爆発性雰囲気と装置内の電池との相互作用が起こることがある］。
	8) ワイヤレスリチャージャーの使用
	充電中は刺激装置の植込み部周辺に炎症の兆候が現れていないことを確認すること。ワイヤレスリチャージャーの上に座る、横たわるなど、過度な圧力をかけないようにすること。また、充電が長時間にわたる場合は必要に応じて充電を中断すること［直接的な因果関係は確認されていないが、刺激装置の充電中又は充電後において、刺激装置の植込み部周辺における加熱感、不快感、水膨れ(加熱によらない)及び炎症が報告されている］。

	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	1) 患者用プログラマ及びコミュニケータ
	(1) 製品の取扱い
	(2) データのセキュリティ
	(3) 充電
	(4) 周辺機器

	2) ワイヤレスリチャージャーシステム
	(1) 製品の取扱い
	(2) データのセキュリティ

	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) 電磁干渉(EMI)
	2) MRI 検査
	3) 他の植込み型医療機器
	3. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	(1) 故障による機能停止
	(2) 電源投入不良
	(3) 画面の表示不良
	(4) 破損/損傷
	(5) 通信不良
	(6) 操作不良
	(7) 電池の早期消耗


	【保守・点検に係る事項】
	1. 使用者による保守点検事項

	【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
	製造業者：メドトロニック社（米国）


