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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、それらとミニフック付試験刺激用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) プログラマと試験刺激装置をペアリングする。試験刺激装置のパラメータの初期設定値は以下のとおりである。
	(3) ミニフック付試験刺激用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。
	(4) 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）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、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
	2) 患者による調整
	(1) 出力の調整
	(2) 刺激装置のオン/オフ
	(3) プログラムの切り替え
	(4) 刺激装置の電池残量の確認

	6. 全身MRI検査を行うための植込み基準
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