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	【形状・構造及び原理等】
	1. 形状・構造等
	2. 原材料

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1) 適切なガイディングカテーテルを推奨される方法に従い挿入し、本品を挿入する際に血液が逆流しないようガイディングカテーテルに止血弁付Yコネクタを接続する。止血弁付Yコネクタと活栓を接続し、ガイディングカテーテルを生理食塩液で持続的にフラッシュできるようにする。
	2) 包装から、本品を保護チューブごとゆっくりと取り出し、接続されているコネクタからヘパリン加生理食塩液で保護チューブをフラッシュする。
	3) クリップからハブを外し、ハブをゆっくり引き抜いて本品を取り出す。使用前にカテーテルのハブに接続されたシリンジを用いてヘパリン加生理食塩液でカテーテル内腔をフラッシュする。
	4) 使用前に本品のハブにヘパリン加生理食塩液を充填したシリンジを接続し、カテーテル内腔をフラッシュする。
	5) 適切なガイドワイヤを包装から取り出し、破損がないことを確認する。ガイドワイヤの準備及び使用にあたっては、その使用方法に従うこと。
	6) 使用前に離脱チップに触れたり、操作したりすることがないように注意しながら、本品に破損がないことを確認する。手技中に本品を使用しない間は、本品を保護チューブに入れたままにしておく。
	7) ガイドワイヤを本品のハブに慎重に挿入し、カテーテル内腔に進める。
	8) 止血弁付Yコネクタへの挿入を補助するため、スプリットイントロデューサをカテーテル近位端に取り付ける。使用時には、スプリットイントロデューサをカテーテル近位端からカテーテル遠位端を覆うところまでスライドさせる。
	9) 活栓を閉じる。
	10) 止血弁を緩める。
	11) ガイドワイヤと本品を一体として止血弁から挿入する。ガイドワイヤ及び本品をガイディングカテーテルの遠位端まで進める。スプリットイントロデューサをハブ近くのカテーテル近位端までスライドさせて戻す。
	12) 逆流を防ぐため、カテーテルが動かせる程度に止血弁を締める。
	13) 活栓を開ける。
	14) 近位シャフトを慎重に押して本品をガイディングカテーテル及び血管内に押し進める。カテーテルのキンク及び迷入のリスクを低減させるため、押し進める際にはガイドワイヤを使用することが望ましい。
	15) 注入液を充填したシリンジをカテーテルのハブに接続し、注入する。
	1) ONYX液体塞栓システムLDの添付文書に従い、Onyx溶液を準備する。
	2) Onyx 1 mLシリンジでOnyx溶液を吸引した後、針を外し、シリンジアダプタをシリンジに接続する。シリンジアダプタ内の空気を取り除く。
	3) シリンジアダプタを接続したOnyx 1 mLシリンジを、ONYX液体塞栓システムLDの添付文書に従いDMSOで満たしておいた本品のハブに直ちに接続する。接続後は、しっかりと接続されていること、ハブに空気が入っていないことを確認する。
	4) ONYX液体塞栓システムLDの添付文書に従い、Onyx溶液の注入を行う。
	5) 2本目のOnyx 1 mLシリンジを使用する必要がある場合は、アダプタは本品から外さないこと。新しいOnyx 1 mLシリンジの準備ができたら、空のシリンジのみをシリンジアダプタ近位端から外し、空気を入れないよう注意しながら2本目のOnyx 1mLシリンジをシリンジアダプタに接続する。
	1) 遠位シャフトの「たるみ」をゆっくりと取り除く。
	2) 慎重にゆっくりと3-5 cm牽引し、カテーテルの抜去を開始する。
	3) 離脱チップの離脱は、遠位エックス線マーカと近位エックス線マーカ間が離れることで確認できる。ただし、遠位エックス線マーカが液体塞栓物質に覆われた場合は、視認できない可能性がある。
	4) カテーテルが離脱しない場合は、以下の観点から遠位シャフトの状態を確認する。

	【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	1) 血管損傷や意図しない塞栓がおきないよう、ガイドワイヤを再挿入または液体塞栓物質を注入する前にカテーテルが損傷していないことを確認すること。カテーテルの損傷の有無は、透視下でカテーテル遠位部全体を観察し、造影剤がカテーテル先端からのみ出ていることで確認する。
	2) 操作中に離脱部が動いたり、損傷したりした場合、離脱部から漏れが生じる可能性がある。
	3) 離脱部より近位側でカテーテルが離断しないよう、20cmを超える牽引はしないこと。
	4) コネクタにカテーテル先端を挿入するためにカニューレ及び針を使用しないこと[離脱部が損傷し、意図しない離脱を引き起こすおそれがある]。
	5) カテーテル遠位端は常に慎重に取り扱うこと[離脱部が損傷し、意図しない離脱を引き起こすおそれがある]。
	6) 本品の動きに抵抗がある場合、無理に進めたり、引き抜いたりしないこと。［カテーテルの損傷や血管穿孔を引き起こす可能性がある］。
	7) 造影剤を注入する場合、注入操作前に、本品がキンク、逸脱、又は閉塞していないかを確認すること。キンク及び逸脱が起きる可能性を減らすため、余分なたるみは取り除くこと。
	8) 離脱チップの近位部にエックス線マーカは存在しないため、離脱チップが液体塞栓物質に覆われた場合、離脱チップの離脱を視認できない可能性がある。
	9) ニッケルに対する過敏症がある患者には慎重に使用すること[ニッケルは、一部の患者に感作性やアレルギー反応を引き起こす可能性のある物質である]。
	10) 血管解剖に基づき、離脱チップのサイズを選択すること。血管の最遠位の屈曲部よりも遠位に離脱部を配置しないこと。血管の最遠位の屈曲部よりも遠位で離脱部を越えて逆流すると、本品がトラップされる可能性がある。離脱チップが母血管に干渉するような状態で本品を配置しないこと。
	11) 送達の際には、ガイドワイヤを挿入する前に離脱チップがキンクしていないことを確認すること。
	12) 本品使用時は、常に注入速度を監視すること。
	13) 本品の表面には親水性コーティングが施されているため、常に濡れている状態を保つこと。
	14) 本品を体内で使用する際は、エックス線透視下で、先端の動きを確認しながら操作すること。
	15) カテーテルが動かなくなった場合や血管攣縮がおきている場合に本品の操作や再配置を行うと、離脱チップの早期離脱がおきる可能性がある。
	16) 血管造影を行う際には、カテーテルに過度な圧力がかからないよう、1 mLシリンジよりも3 mLシリンジを使用することが望ましい。
	17) 患者及び医療従事者のエックス線被ばく量を最小限にするために必要なすべての予防措置（遮蔽、時間短縮等）を講じること。
	18) MRI適合性として、非臨床試験の結果、本品の離脱チップは以下の条件で安全にスキャンできることを確認している：
	a. 静磁場：3テスラ以下
	b. 最大空間勾配磁場：720ガウス／cm以下
	2. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること。)
	1) 併用禁忌(併用しないこと｡)
	3. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	2) 重大な有害事象
	4. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
	1) 新生児及び小児に対して使用しないこと。
	5. その他の注意
	1) エックス線関連合併症の発生確率は手技時間や回数に比例して増加する。

	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	2. 有効期間

	【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

