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	【形状・構造及び原理等】
	1. サータ部(穿刺器具)
	2. チューブ部

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 併用機器
	1) 本品と併用可能なインスリンポンプ(一般的名称：ポータブルインスリン用輸液ポンプ)を以下に示す。
	2) 本品と併用するリザーバ(一般的名称：汎用注射筒)を以下に示す。
	2. 使用方法
	1) ソフトカニューレの穿刺
	(1) 手指をよく洗う。
	(2) 医師の指示に基づき、穿刺箇所を推奨の装着部位(グレーの部分)から穿刺部位を選択する。
	(3) 穿刺部位を消毒する。装着前に乾燥させる。
	(4) パッケージを開き、チューブから紙を取り除く。
	(5) プロキシマルコネクタを新たに充填したリザーバの上に置き、プロキシマルコネクタを時計方向に回しロックする。
	(6) サイトコネクタの側面を押さえながら白色キャップを取り外す。白色キャップは後のちほど使用するため保管しておくこと。
	(7) リザーバをポンプに取り付けたのち、ポンプの取扱説明書(ユーザガイド)に従ってチューブにインスリンを充填する。
	(8) 粘着テープの紙を剥がす。
	(9) 保護キャップの両側を軽く押さえて穿刺器具から引き抜いて取り外す。保護キャップは後のちほど使用するため保管しておくこと。
	(10) 皮膚を伸ばし、穿刺器具を皮膚に押し当てる。トップボタンを完全に押し下げ、注入セットを穿刺する。穿刺後、ゆっくりと穿刺器具を引き上げる。
	(11) 粘着テープを皮膚に固定したのち、カニューレハブを軽く押さえて固定しながら、カチッと音がするまでサイトコネクタをカニューレハブに押し入れる。
	(12) ソフトカニューレの長さに合わせた量のプライミングをポンプで行う。

	2) 装着部位からの一時的な取り外し
	(1) 手指をよく洗う。
	(2) カニューレハブを軽く押さえて固定しながら、サイトコネクタの側面を押さえてカニューレハブからサイトコネクタを引き抜く。
	(3) サイトコネクタに白色キャップを取り付ける。
	(4) カニューレハブに保護キャップを被せ、カチッと音がするまでカニューレハブに押し入れる。

	3) 装着部位への再接続
	(1) 手指をよく洗う。
	(2) カニューレハブを軽く押さえて固定しながら、保護キャップの両側を軽く押さえてカニューレハブから引き抜いて取り外す。
	(3) サイトコネクタの側面を押さえながら白色キャップを取り外す。チューブ内に空気がある場合、ポンプの取扱説明書(ユーザガイド)に従ってチューブをプライミングする。
	(4) カニューレハブを軽く押さえて固定しながら、カチッと音がするまでサイトコネクタをカニューレハブに押し入れる。

	4) リザーバのみの交換
	(1) 手指をよく洗う。
	(2) カニューレハブを軽く押さえて固定しながら、サイトコネクタの側面を押さえてカニューレハブからサイトコネクタを引き抜く。
	(3) リザーバをポンプから取り外し、プロキシマルコネクタを反時計方向に回してリザーバから外す。プロキシマルコネクタを新たに充填されたリザーバの上に置き、プロキシマルコネクタを時計方向に回しロックする。使用済みのリザーバは廃棄する。
	(4) リザーバをポンプに取り付け、チューブ内に空気がないことを確認する。空気がある場合、ポンプの取扱説明書(ユーザガイド)に従ってチューブにインスリンを充填し、空気を取り除く。
	(5) カニューレハブを軽く押さえて固定しながら、カチッと音がするまでサイトコネクタをカニューレハブに押し入れる。

	1. 注入セット
	2. 穿刺と及び注入部位

	【使用上の注意】
	1. 使用注意(次の患者には慎重に適用すること｡)
	2. 重要な基本的注意
	1) 皮下脂肪には個人差があるので、適切な長さのソフトカニューレを選択すること。
	2) 血糖自己測定のタイミングは、インスリンポンプの添付文書を参照し実施すること。
	3) 初めて本品を使用する場合には、医療従事者の指導を受けながら使用すること。
	4) 本品の使用中もしく又は使用後に重大な事故が発生した場合、製造販売業者および及び行政機関に報告すること。
	5) 患者への説明
	(1) インスリンの保管および及び取り扱い取扱いは製造業者の指示に従うこと。
	(2) 使用する注入セットの種類については、必ず主治医に相談すること。
	(3) 使用開始前、開始時
	(4) インスリンや又は他の液体が注入セットのチューブコネクタ内部(リザーバとの接続部分)に付着すると、一時的に通気孔を閉塞させる可能性がある。万一、リザーバの先端、又はチューブコネクタ内部に液体が付着した場合は、使用を中止し、新しい製品に交換すること [通気孔が閉塞することによりで、過量あるい又は過小のインスリン注入が起こり、高血糖又は低血糖となる可能性がある。]。
	(5) 本品の交換又は取り外しの前後で血糖値を注意深く観察すること。交換後1～3時間後に血糖値を確認できる場合を除き、就寝直前に輸液セットを交換しないこと。
	(6) インスリンを注入する際、血糖値が異常に高い場合、また閉塞アラームが鳴った場合には閉塞又は漏れがないか確認すること。疑いのある場合には、ソフトカニューレの脱落、折れ曲がり又は、部分的な閉塞等が考えられるので本品を交換すること。このようなことが起こった場合には、いずれの場合もインスリンの早期交換について医療従事者と検討すること。血糖値を測定し、問題が解決できたか確認すること。本品を新たに装着した場合又はリザーバのみを交換した場合は、1～3時間後に血糖値を測定し、白色の粘着テープの透明窓よりから...
	(7) 使用中、ソフトカニューレ又若しくはチューブに折れ曲がりや又は内部閉塞がないかを定期的に確認すること[注入セットには容積変化があるため、ソフトカニューレ又はチューブが閉塞しても閉塞アラームが直ちに検知できないことがあり、予期せず高血糖を引き起こす恐れおそれがある。]。
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