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	**【形状・構造及び原理等】
	1. 形状・構造等
	(1) 構造等

	2. 原理
	3. 原材料

	【使用目的又は効果】
	**【使用方法等】
	1. 使用方法
	(1) アプライヤを使って又は手でカートリッジをパッケージから取り出す。
	(2) カートリッジをアプライヤ本体に取り付ける。カートリッジ(A)は、ラッチが閉じロック状態になるまで確実に挿入する。
	(3) 結紮する組織をカートリッジのアゴ(開口部)で挟み、アゴの先端が組織を超えて見えるようにする。回転シャフトを回転させることで、カートリッジのアゴの位置を調節することができる。閉じる前に結紮する組織が、クリップが閉じた際に中に完全に挟めるかを確認する。
	(4) ハンドル(G)を引き、力を入れなくても動かなくなるまで完全に握る。
	(5) クリップが閉じる。
	(6) ハンドルを完全に握ると、クリップが離れる。
	(7) 組織を結紮後、クリップが閉じていること、又は正しく結紮されていることを確認する。
	(8) 結紮後、シャフトのリリースボタン（ラッチ）を押して、カートリッジを本体から取り外す。

	2. 分解方法
	(1) エンドキャップ(F)を外す。
	(2) ハンドル(G)を前方へ開く。
	(3) インナーシャフト(J)を取り外す。

	3. 組み立て方法
	(1) ハンドル(G)を前方に開く。
	(2) インナーシャフト(J)と本体上部の溝とを揃えて、インナーシャフトを挿入する。
	(3) ハンドル(G)を引いてエンドキャップ(F)を閉める。

	4.使用方法等に関連する使用上の注意

	**【使用上の注意】
	1. 重要な基本的注意
	(1) 安全性が確立されていないため、避妊目的の卵管結紮に適用しないこと。
	(2) 本品は、吸収過程において肉芽腫又は軟部組織の不透過性を生じる場合がある。これらの不透過像はX線画像上で確認されることがあり、誤認又はそれに伴う誤診の原因となる可能性がある。
	(3) 正常な組織に対してのみ使用すること[電気メスの使用によって損傷を受けた組織又は治癒の遅い組織、脆弱な組織に使用した場合、クリップの脱落及びリークの原因になるため。]。
	(4) *本品はMR Safeであり、一般的なMR検査による影響はない。

	2. 不具合・有害事象
	(1) 重大な不具合
	1) クリップをクリップの上に重ねて打針したり、硬い組織の上に打針したりした場合のクリップの形成不良及び破損並びにカートリッジのアゴの破損
	2) ハンドルを完全に握らなかった場合のクリップの形成不良又は組織からの開放不良
	3) クリップ及び切断組織までの距離が不十分な場合のクリップの脱落

	(2) 重大な有害事象

	3.妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用
	(1) 妊婦、授乳婦、小児に対する本品の安全性及び有効性は確立されていない。
	(1) 本品の中心循環系での使用における安全性及び有効性は確立されていない。


	【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】

