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	【警告】
	4. ペーシングOffモードは､本体に依存している患者や僅かな期間でも本体の機能が停止すると影響を受ける可能性のある患者には使用しないこと。［ペーシングが行われない。］
	＜適用対象(患者)＞
	1. 心血管又は末梢血管の手術やインターベンションを30日以内に行っている患者への植込みは慎重に行うこと。［合併症が発生するリスクが高い。］
	5. VOOモードを一時的な使用以外の目的で使用しないこと。［自己調律とペーシングが競合することによって非同期ペーシングが引き起こされ、危険な頻拍を誘発する可能性がある。］
	2. 抗血小板療法や抗凝固療法、心壁の厚さや基礎疾患等の患者状態を考慮した上で、本品の適応を検討すること。［心穿孔、心タンポナーデ、気胸、血胸などが起こる可能性がある。］
	6. 蛇行又は屈曲の激しい大腿静脈、又は石灰化を伴う大腿静脈からの血管アクセス等、本体の植込みに適さない患者には使用しないこと。［血管の損傷が発生する可能性がある。］
	3. AAI+VVI モードを使用する場合は、患者のAV伝導が正常であることを確認すること。また、患者が慢性心房細動や慢性心房粗動を有していないことも確認すること。［AV同期に必要なi2i通信が無効になっているため、不適切な治療が行われる可能性がある。］
	7. 1回量1mgのリン酸デキサメタゾンナトリウム投与に対して過敏症が予測される患者には使用しないこと。[アレルギー症状等が発生する可能性がある。]
	＜併用医療機器＞
	1. 患者に【使用上の注意】＜相互作用＞2.併用注意の項に記載されている医療機器を使用した場合は、使用後に本体の機能が正常であるかを確認すること。［電磁干渉等による機能不全が生じている可能性がある。］
	8. 【形状・構造及び原理等】の項に記載の原材料・併用薬剤に対する過敏症の既往歴若しくは副作用の既往歴のある患者には使用しないこと。[アレルギー症状等が発生する可能性がある。]
	**＜使用方法＞
	9. 自己調律とペーシングが競合するような場合の非同期ペーシングを行わないこと。［ペースメーカ起因性不整脈が発生することがある。］
	1. 本体及びアヴェイル デリバリーカテーテル (アヴェイル VR デリバリーカテーテル、アヴェイル DR デリバリーカテーテル）、アヴェイル リトリーバルカテーテル、アヴェイル イントロデューサキット、アヴェイル リンクモジュール、専用プログラマは関連学会の定める実施施設基準及び実施者基準を遵守して使用すること。
	＜併用医療機器＞
	(【使用上の注意】＜相互作用＞1.併用禁忌の項参照)
	1. 鍼電極低周波治療器（電気利用の鍼治療）。[オーバーセンシングによりペーシングが抑制される可能性がある。]
	2. 慢性期における本体の抜去を行う場合は慎重に行うこと。［重篤な合併症や損傷が発生する可能性がある。］
	2. 高周波／低周波治療の実施。[ペーシングの抑制、あるいは基本レートによる非同期ペーシングへの移行となる可能性がある。エネルギーが高いとペースメーカが破損したり、電極が接触する心筋組織を焼灼する可能性がある。]
	3. 速い心拍によって虚血性心疾患等の増悪が予想される患者に対し、必要以上に高いレートでペーシングしないこと。［虚血性心疾患等を誘発することがある。］
	4. ペーシングと自己脈が競合していないことを確認すること。［ペースメーカ起因性不整脈が発生することがある。］
	3. 低周波治療器（経皮的電気刺激装置：TENS）。[ペーシング出力が抑制されたり、本体のモードが非同期モードに移行する可能性がある。]
	5. 患者毎に適切な間隔にてフォローアップを行い、ペーシング閾値、センシング閾値、インピーダンス等を測定すること。［閾値の上昇、本体移動、損傷等によるペーシング不全やセンシング不全が発生する、不適切な治療又は治療が行われない可能性がある。］
	4. マイクロ波治療器（ジアテルミー）。[発生する熱によって故障する場合等がある。]
	5. 超音波治療の実施。[音波を集中させる場合がある。]
	6.  MRI検査の実施にあっては、【使用方法等】「3. MRI検査を行うための条件」を満たす場合のみ、実施可能である。[患者への重篤な健康被害、又はMR Conditionalシステムの損傷を引き起こす可能性がある。]
	6. 植込み型除細動器（ICD）、両心室ペースメーカ(CRT-P 又はCRT-D)又は他の植込み型心臓ペースメーカ[本体のセンシング性能に干渉する可能性がある。]。
	7. MRI検査を行うための条件を満たさない場合の磁気共鳴画像診断装置（MRI）。[本体の故障や、非同期モードへの移行、ペーシングの抑制、あるいはペーシングレートが上昇したり、不適切な治療又は損傷を引き起こす可能性がある。]
	7. MRI検査は、関連学会の定める施設基準を満たす施設で、実施条件を満たす場合に実施可能である。
	＜使用方法＞
	1. 再使用禁止
	【禁忌・禁止】
	2. 再滅菌禁止
	＜適用対象(患者)＞
	1. 下大静脈フィルタが植込まれている患者、又は三尖弁を機械弁に置換した患者には使用しないこと。［植込み中にこれらのデバイス又は本体が損傷し、機能に障害をもたらす可能性がある。］
	【形状・構造及び原理等】
	2. 心室シングルチャンバとして使用時、ペースメーカ症候群の患者、逆行性室房伝導を有する患者、又は心室ペーシングの開始とともに動脈血圧が低下する患者に使用しないこと。［適切な血行動態を維持できない。］
	3. レート応答最大センサレートに耐えられない患者に対するレート応答型ペーシングを行わないこと。［患者がレート応答最大センサレートに耐えられず、虚血性心疾患の増悪や虚血性発作が発生する可能性がある。］
	X線識別コードはNTである。
	本体はバッテリーで作動し、弱い電気刺激を規則的に出力し、心筋に刺激を伝える電子機器である。心筋はごく一部の筋を刺激すると心臓全体に興奮が伝わる性質をもつため、本体はこの性質を利用し、心筋に必要な周期で繰り返し電気刺激を加え、房室ブロック、徐脈性不整脈に伴う心不全やアダムス・ストークス発作を防止することができる。
	【使用目的又は効果】
	本品は、カテーテルを用いて経皮的に右心室、右心房内のいずれか一方、又は両方に留置される電極一体型の植込み型心臓ペースメーカである。なお、本体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】
	【使用上の注意】
	＜重要な基本的注意＞
	7.　 摘出
	(1) 本体が心臓の深い位置に植え込まれていること、また線維性組織が発達していることから、本体の摘出は困難な可能性がある。本体の被包化の状況については臨床的な確認手段が確立されていない。摘出に際してはその必要性を十分に検討すること。
	(2)心房は心室よりも組織が薄いため心筋損傷リスクが高く、心房用の本体の抜去に係る成績が限定的であり、慢性期の成績も十分ではない。したがって、心房用の本体の抜去に際してはその必要性を十分に検討すること。
	(3)以下の患者については、本体の抜去の安全性は確認されていない。
	・複数の本体が心腔内に留置されている場合
	・心腔内に本体及び他の植込み機器が留置されている場合
	＜相互作用＞
	＜不具合・有害事象＞
	＜不具合＞
	＜重大な不具合＞
	＜その他の不具合＞
	＜有害事象＞
	＜重大な有害事象＞
	＜その他の有害事象＞
	【臨床成績】
	アヴェイル VRに関する臨床試験
	1. The LEADLESS II Study：フェーズ1試験(海外臨床試験)
	本品の前世代品であるNanostim SR LPシステムの安全性及び有効性の評価を目的とした前向き、非無作為化、非盲検、多施設共同臨床試験で、対象患者は18歳以上のVVI(R)型ペースメーカ適応患者であった。
	1) 主要有効性評価項目
	6ヶ月時のペーシング閾値及びR波振幅が有効治療域内であること(ペーシング閾値電圧がパルス幅0.4 msで2.0 V以下であり、かつセンシングR波振幅が5.0 mV以上であるか植込み時の値以上である場合を成功と定義)を評価した。植込みに成功した症例における成功率は93.4% (270/289例)、95%信頼区間(CI) [89.9%, 96.0%]であり、事前に規定したパフォーマンスゴールを達成した(85%に対してp<0.001)。
	2) 主要安全性評価項目
	6ヶ月時までの合併症(初回植込みの妨げとなるあらゆる有害事象を含む、被験機器又は手技に関連する重篤な機器関連有害事象(SADE)と定義)非発生率を評価した。植込みを試行した症例におけるSADE非発生率は93.3% (280/300例)、95%CI [89.9%, 95.9%]であり、事前に規定したパフォーマンスゴールを達成した(86%に対してp<0.001)。
	2. The LEADLESS Japan試験(国内臨床試験)
	本品の前世代品であるNanostim SR LPシステムの安全性及び有効性の評価を目的とした前向き、非無作為化、非盲検、多施設共同臨床試験で、対象患者は20歳以上のVVI(R)型ペースメーカ適応患者であった。
	主要評価項目は6ヶ月時までのSADE非発生率であり、植込みを試行した症例におけるSADE非発生率は90.9% (20/22例)であった。
	3. The LEADLESS II Study：フェーズ2試験(海外臨床試験)
	本品の安全性及び有効性の評価を目的とした前向き、非無作為化、非盲検、多施設共同臨床試験で、対象患者は18歳以上のVVI(R)型ペースメーカ適応患者であった。
	1) 主要有効性評価項目
	6週時のペーシング閾値及びR波振幅が有効治療域内であること(ペーシング閾値電圧がパルス幅0.4 msで2.0 V以下であり、かつセンシングR波振幅が5.0 mV以上であるか植込み時の値以上である場合を成功と定義)を評価した。植込みに成功した症例における成功率は95.9% (188/196例)、95%CI [92.1%, 98.2%]であり、事前に規定したパフォーマンスゴールを達成した(85%に対してp<0.001)。
	2) 主要安全性評価項目
	6週時までの合併症(初回植込みの妨げとなるあらゆる有害事象を含む、被験機器又は手技に関連する重篤な機器関連有害事象(SADE)と定義)非発生率を評価した。植込みを試行し評価可能なデータが得られた症例におけるSADE非発生率は96.0% (190/198例)、95%CI [92.2%, 98.2%]であり、事前に規定したパフォーマンスゴールを達成した(86%に対してp<0.001)。
	6週時までに発生したSADE
	アヴェイル DRに関する臨床試験
	① Aveir DR i2i試験(ピボタルコホート)
	アヴェイル DR LPシステムの安全性及び有効性の評価を目的とした前向き、非無作為化、非盲検、多施設共同臨床試験で、対象患者は18歳以上のDDD(R)型ペースメーカ適応患者であった。
	1) 主要安全性評価項目
	有害事象の臨床事象判定委員会 (CEC) 判定に基づく、新規被験者における手技後3ヵ月時までのアヴェイル DR LPシステム合併症非発生率 (CFR)。FA (Full Analysis) 集団における3ヵ月時のCFRは  90.3% (271/300例) であり、片側 97.5% 信頼区間の下限値である87.0% は、パフォーマンスゴールを達成した (78%に対してp<0.0001)。
	3ヵ月時までに発生した重篤な機器関連有害事象 (SADE)
	2) 主要有効性評価項目1
	新規被験者における3ヵ月時の許容範囲内の心房ペーシング閾値及びP波振幅の複合成功率(ペーシング閾値電圧がパルス幅0.4 msで3.0 V以下であり、かつセンシングP波振幅が1.0 mV以上であると定義)。FA集団における3ヵ月時の心房用LPの電気的性能成功率は 90.8% (270/297例) であり、片側 97.5%信頼区間の下限値である 87.5% は、パフォーマンスゴールを達成した (82.5% に対してp<0.0001)。
	3) 主要有効性評価項目2
	新規被験者における3ヵ月時の座位/安静時でのAV同期成功率(AV同期成功とは、評価可能な心周期の70%以上が、心房ペース又は心房センスに続く心室ペース又は心室センスのAVインターバルが300ms以下であると定義)。FA集団における3ヵ月時のAV 同期成功率は 98.2% (272/277例)  であり、片側 97.5%信頼区間の下限値である 96.6% は、パフォーマンスゴールを達成した (83%に対してp <0.0001)。
	4)主要安全性解析
	6ヵ月時のCFRは主要安全性解析として解析し、発生率は89.1% であり、片側 97.5% 信頼区間の下限値は85.6%であった。
	5) 主要有効性解析1
	6ヵ月時の心房用LPの電気的性能成功率は主要有効性解析1として解析し、成功率は 90.8%であり、片側 97.5%信頼区間の下限値は87.4%であった。
	② Aveir DR i2i試験(日本コホート)
	対象患者は20歳以上のDDD (R)型ペースメーカ適応患者であった。
	1) 主要安全性評価項目
	有害事象のCEC判定に基づく、新規被験者における手技後3ヵ月時までのアヴェイル DR LPシステムのCFR。3ヵ月時のCFRは79.2%（95%信頼区間：57.8, 92.9）であった。SADEは、植込み手技時又は植込み後急性期に発生した。
	2) 主要有効性評価項目1
	3ヵ月時の心房用LPのペーシング及びセンシングの成功率は91.7%（95%信頼区間：73.0, 99.0）であった。
	3) 主要有効性評価項目2
	AV同期成功率は95.7%（95%信頼区間：78.1, 99.9）であった。
	③ 追加解析: 主要安全性評価項目の傾向スコアマッチング分析
	【保管方法及び有効期間等】
	(詳細は取扱説明書を参照）
	＜保管方法＞
	本体：
	1.以下の温度条件で保管すること。
	保管時：15～30℃
	輸送時：-20℃～50℃
	2.衝撃を与えないこと。
	3.損傷を避けるために、マグネット、マグネットを含むキット、電磁干渉から離れた、清潔な場所に保管すること。
	アヴェイル デリバリーカテーテル：
	直射日光を避け、涼しく乾燥した場所で保管すること。
	＜有効期間＞
	ラベルに表示された使用期限内に使用すること。
	(使用期限は自己認証による。)
	＜耐用期間(使用期間)＞
	【承認条件】
	1.関連学会と連携の上、実施施設基準及び実施者基準を設け、安全性を確保できる施設及び本品に関する十分な知識を有する医療従事者により本品の使用及びMRI検査が行われるよう、講習の受講等の適切な措置を講ずること。
	2.MRI検査を行うための条件について、患者に対する教育を徹底し、十分なサポート体制を構築し、安全性の確保に努めること。
	【主要文献及び文献請求先】
	＜主要文献＞
	【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

