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	【形状・構造及び原理等】
	1. 刺激装置(977117、977118、977119型)
	2. 付属品
	1) トルクレンチ
	2) 刺激装置プラグ
	3) ポケットサイザー
	1) 刺激装置の作動原理
	刺激装置は内部に電池電源をもち、内部回路に電源が供給される。刺激設定情報(パラメータ)は外部のプログラマによる双方向通信(テレメータ)方式で通信伝送され、その刺激パラメータは不揮発性メモリ(EEPROM)に保存される。刺激出力は、メモリに保存されたパラメータ及び内蔵の加速度センサが検出した体位に基づきプロセッサICによって制御される。刺激エンジンICから出た刺激出力はフィードスルー、アダプタ及びリードを介して、脊髄硬膜外腔に設置された電極から神経組織に刺激信号として送られる。
	2) 姿勢反応刺激の原理
	加速度センサは姿勢変化の加速度をX、Y及びZの3軸で計測し、それを積分することによって、変化後の姿勢を検知する。植込み後、刺激装置に患者の姿勢を記憶させる。続いて、姿勢ごとに最適な出力を設定する。姿勢反応刺激がオンの場合、患者が姿勢を変えると、内部の加速度センサが姿勢を検出し、プロセッサICによって設定された出力に切り換える。
	3) ECAPセンシングの原理
	脊髄を伝わる活動電位（ECAP）を監視・測定するための刺激（ピンパルス）を、刺激装置と接続したリード電極8極のうち、一端の刺激電極から発生させ、脊髄を伝わってきた電位をもう一端の計測電極で測定する。
	4) ニューロセンスの原理
	測定したECAPに基づき、あらかじめ設定した閾値を超えたときに刺激強度を下げ、閾値以下となったときに刺激強度を戻す。閾値は医師が患者毎に設定する。

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1) 「ベクトリス　ＳｕｒｅＳｃａｎ　ＭＲＩ　１×８」　コンパクト型
	2) 「スペシファイ　ＳｕｒｅＳｃａｎ　ＭＲＩ」　5-6-5型
	1. 植込み手順
	1) 刺激装置の充電
	刺激装置の滅菌パッケージを開ける前に、ワイヤレスリチャージャーを用いて、刺激装置を充電する。
	2) 動作確認
	刺激装置の滅菌パッケージを開ける前に、医師用プログラマを用いて、刺激装置の動作及び電池残量を確認する。
	3) 刺激装置へのアダプタ又はリードの接続
	アダプタ又はリードを刺激装置へ接続し、トルクレンチを用いてセットスクリューを締める。
	4) 刺激装置の植込み
	刺激装置を植え込み、スーチャホールに非吸収性の絹糸を通し、刺激装置を筋膜に固定する。
	5) システムの完全性確認
	各アダプタ又はリードが刺激装置に正しく接続されていることを確認するため、医師用プログラマ(本申請対象外)を用いて基本的な刺激パラメータの設定、電池残量の確認及び電極のインピーダンスを検査し、短絡又は開回路がないことを確認する。
	6) 植込み手順の完了
	2. 姿勢反応刺激の設定（977118、977119型のみ）
	1) 姿勢の設定
	医師用プログラマの画面で姿勢を選択し、患者にその姿勢をとらせ、刺激装置に記憶させる。複数の姿勢について設定する場合には、各姿勢について行う。
	2) 姿勢ごとの出力の設定
	姿勢反応刺激機能をオンにする。患者が1つの姿勢をとり、医師又は患者自ら出力を調節する。各姿勢について出力を設定する。
	3. ECAPセンシング、ニューロセンスの設定（977119型のみ）
	1) プログラム設定から、ニューロセンス機能をオンにし、電極を設定する。
	2) レストポジションから始め、患者に一過性の不快感が生じる可能性のある動き（咳やのけぞり等）をしてもらい、ECAP波形を取得する。
	3) 取得したECAP波形を元に、閾値を設定する。
	4. 全身MRI検査を行うための植込み基準
	5. 全身MRI検査を実施する際の操作
	1) 患者の植込み患者手帳に記載されている内容から、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、刺激装置をMRIモードに切替え、出力を止める。
	3) 下記のとおり、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、刺激装置の刺激を再開させる。
	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
	6. 糖尿病患者への使用
	7. システムの完全性確認
	8. 刺激装置の交換
	9. MRI検査

	【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
	3) 体位の変化
	4) 患者フォローアップ
	5) 患者の活動
	6) 使用環境における注意
	(1) 患者の活動
	本品は電池消耗、EMI、体位の変化その他の活動で、予期せず機能が停止したり、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(電動工具の使用、自動車の運転など)を避けるか、又は事前に刺激装置をオフにするよう患者に助言すること。
	(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

	7) 構成品の廃棄
	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) 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
	(1) 予期することのできない故障(短絡、断線、絶縁被覆の破損その他回路の故障)、又は(使用期限満了前の)電池の不良によって本品の機能が完全に停止することがある。
	(2) 刺激装置のケース部の損傷
	(3) MRIの実施において起こり得る不具合

	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又は麻痺。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。
	(13) 下痢、失禁又は便秘などの刺激依存性の胃腸症状
	(14) 尿閉、失禁又は頻尿などの刺激依存性の膀胱症状
	(15) MRIの実施において起こり得る有害事象
	(16) 有害事象による血糖値の変動

	4. 妊婦、産婦、授乳婦、小児等への適用

	【保管方法及び有効期間等】
	1. 有効期間

	【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）


