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	【形状・構造及び原理等】
	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1) 本品を包装から取り出し、本品のイントロデューサシース(以下、「シース」という。)の内径が挿入するデバイスの最大径に適合することを確認する。
	2) 血管の径や屈曲の程度が、本品の使用に適していることを確認する。
	3) サイドポートの三方活栓を開く。
	4) ヘパリン加生理食塩水を充填したシリンジをシースの三方活栓に取り付け、シースをフラッシングする(気泡を除去しやすくするため、軽くたたく。)。
	5) サイドポートの三方活栓を閉める。
	6) ヘパリン加生理食塩水を充填したシリンジをルアーフィッティングに取り付け、ダイレータをフラッシングする。
	7) ダイレータを完全にシース内に挿入し、ダイレータグリップを時計回りに約90 (1/4)回転させて固定する。
	1) 一般的な手技に従い、血管にアクセスしガイドワイヤを挿入する。
	2) シース表面をヘパリン加生理食塩水で湿らせ、親水性コーティングを活性化する(デバイス留置中は湿らせた状態を維持する。)。
	3) X線透視下で、ガイドワイヤに沿ってダイレータを挿入したシースを目的位置まで前進させる。抵抗を感じた場合は、操作を中止し、その原因を確認してから操作を再開すること。
	4) シース位置を保持し、ダイレータの固定を解除して、ガイドワイヤとともにダイレータをシースから完全に抜去する。
	5) シースを通してデバイスを抜去及び挿入する前に、サイドポートから30 mL以上吸引しシース内の空気を除去する。その後にヘパリン加生理食塩水でフラッシングする。
	6) シースのサイドポートにヘパリン加生理食塩水の持続注入装置を接続する。
	7) 必要に応じてインターベンション用のデバイスを入れ替えて使用する。
	8) シースの抜去時は、出血、血管損傷や他の深刻な傷害を防止するように注意すること。また、あらかじめシース内にガイドワイヤを通したダイレータを挿入することにより、血管からの抜去が容易になる。

	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	2. 不具合・有害事象
	1) その他の不具合
	2) 重大な有害事象
	3) その他の有害事象
	3. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用

	【臨床成績】
	1. 結果
	1) 安全性主要評価項目
	2) 有効性主要評価項目

	【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　アイルランド（アイルランド）


