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	【形状・構造及び原理等】
	1. 形状及び種類
	2. 原材料(血液又は体液に接触する主な原材料)

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. カテーテルの準備
	2. カテーテルの挿入
	1) Achieveの場合、トルク/イントロデューサを緩め、遠位部の環状部に通す。Achieve Advanceの場合、イントロデューサを遠位部の環状部に通す。
	2) 本品を、『Arctic Front Advance冷凍アブレーションカテーテル』(承認番号: 22600BZX00062000、以下、「Arctic Front Advance」という)に挿入し、環状部がArctic Front Advanceの遠位端から出るようにする。
	3) Arctic Front Advanceを本品に沿って『FlexCath Advanceステアラブルシース』(承認番号: 22600BZX00064000、以下、｢FlexCath Advance｣という)に挿入する。
	4) X線透視下で、本品を左心房内の標的肺静脈まで進める。
	5) 本品を用いて、冷凍アブレーション前に電位活動を評価する。
	3. 冷凍アブレーション
	1) Arctic Front Advanceを本品に沿って標的肺静脈まで進める。
	2) Arctic Front Advanceのバルーンを留置し、冷凍アブレーションを実施する。
	3) 本品を用いて、肺静脈隔離ができたかを確認する。
	4) 必要に応じて、同じ肺静脈の異なる位置にバルーンを再配置し、追加の冷凍アブレーション治療を実施する。
	5) 本品を次の標的肺静脈口に配置し、同様に冷凍アブレーション治療を実施する。
	4. カテーテルの抜去
	1) すべての治療が完了し、Arctic Front Advanceのバルーンが収縮していることを確認する。
	2) FlexCath Advanceを通して、Arctic Front Advance及び本品を抜去する。
	5. 専用の併用医療機器
	6. 併用医療機器
	1. 使用前の注意
	1) 本品の取り出しの際の損傷を防ぐため、取り出しは注意深く行うこと。
	2) 本品と併用する機器には、絶縁機器(IEC 60601-1に準拠したCF形装着部をもつ機器または同等のもの)を接続すること [患者の負傷または死亡に至るおそれがあるため。]。
	3) 電極数が8個のカテーテルと10ピンの電気ケーブル（2ACHC）を併用する場合、電気ケーブル（2ACHC）の9 ピンと10 ピンは使用しないこと。
	4) 本品をRF（高周波）アブレーションカテーテルと併用することは推奨しない。
	5) 心臓カテーテル術は必ず十分な設備のある電気生理学的検査室で行うこと。
	2. 使用中の注意
	1) 本品を、RFジェネレータに接続したり、RFエネルギーの送出に使用したりしないこと[本品の故障又は患者に対する危害が生じるおそれがある。]。
	2) カテーテル処置によって、不整脈が誘発されるおそれがある。
	3) カテーテルの操作及び留置を行う際には、蛍光透視法を用いることを強く推奨する[蛍光透視法を使用せずにカテーテルを操作すると、心臓及び血管の構造が損傷するおそれがある。]。
	4) 腱索周囲へ本品を留置することは避けること[腱索周囲にカテーテルを留置すると、カテーテルが心臓に絡まりやすくなり、外科的処置又は損傷組織の修復を要するおそれがある。]。
	5) 本品がその他のカテーテル、機器、又はワイヤと絡まらないようにすること[カテーテルが絡まると、外科的処置が必要となる場合がある。]。
	6) 空気塞栓症の発生を防ぐため、本品、構成品の前進又は後退はゆっくりと行うこと[空気塞栓症が生じると、血管が閉塞されて組織梗塞に至り、深刻な結果を招くおそれがある。]。
	7) カテーテル操作の際は透視による確認を行うこと[カテーテル操作により穿孔又はタンポナーデなどの傷害が生じるおそれがある。]。
	8) 抵抗がある場合は特に、本品の前進又は後退に余分な力をかけないこと。
	9) 組織損傷を防ぐため、本品は必ず時計方向に回転させること[反時計回りの回転により心臓弁への意図しない侵入または心臓弁の損傷のおそれがある。]。
	10) 本品を回転させる際、先端部の回転が確認できない場合には回転を停止すること[本品を損傷し、患者体内からの抜去困難につながるおそれがある。]。
	11) 本品使用中にノイズが発生した場合には原因を追究し、製品に問題がある場合には交換を行うこと。
	12) 本品又は電気ケーブルにアルコールなどの有機溶媒が触れないようにすること。
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	2) 重大な有害事象
	(1) 心臓関係
	(2) 末梢血管関係
	(3) その他
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