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	【警告】
	1. 下肢静脈瘤の診断及び治療について十分な知識と経験を持ち、本品に関する必要な講習を受けた医師が使用すること。
	【禁忌・禁止】
	＜適用対象(患者)＞
	1. 治療する静脈部位に血栓がある患者には本品を使用しないこと。
	【形状・構造及び原理等】
	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	【使用上の注意】
	【臨床成績】
	海外において下肢静脈瘤患者を対象に本品又はダイオードレーザーを使用し、無作為群間比較試験(RECOVERY試験)が実施された。本邦での製造販売承認取得に際して再解析した成績(主要文献(1)参照)の概要は以下の通りである。
	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管方法
	2. 操作条件
	温度：10℃～40℃
	湿度：相対湿度0%～90%(結露なきこと)
	【保守・点検に係る事項】
	(1) 日常点検
	1) 本システム使用前に使用前点検を行うこと。
	(2) クリーニング・消毒
	(3) **予防点検
	1) 院内のプロトコルに従って、本品の定期点検を実施すること。不具合・故障を発見した場合は「修理必要」などの表示を行い、弊社営業担当者に連絡し、修理を依頼すること。連絡先が不明の場合はカスタマーサポートセンターへ連絡すること。
	2) 内部メモリバックアップバッテリは5年毎に交換すること。交換を行わない場合は内部校正データがクリアされ正常に使用できない可能性がある。但し、交換に際してはカバーを外しての作業となり専門知識が必要となるため、弊社営業担当者まで連絡すること。連絡先が不明の場合はカスタマーサポートセンターへ連絡すること。
	2. **業者による保守点検事項
	本品の安全性を確保するために弊社営業担当者まで連絡すること。連絡先が不明の場合はカスタマーサポートセンターへ連絡すること。
	(1) 定期点検
	1) 点検頻度
	年1回
	2) 点検項目
	(a) 外観点検
	(b) 電気的安全性試験
	(c) 出力測定
	(d) 温度測定
	(e) 機能点検
	【承認条件】
	1. 下肢静脈瘤の病態に応じた適切な治療に対する十分な知識・経験を有する医師が、下肢静脈瘤に対する本品を用いた血管内焼灼術に関する講習の受講等により、本品の有効性及び安全性を十分に理解し、本品の操作・使用手順に関する十分な技能や手技に伴う合併症等に関する十分な知識・経験を得た上で、適応を遵守して用いるよう、必要な措置を講ずること。
	2. 下肢静脈瘤の治療に関する十分な経験のある医師を有し、本品を用いた治療を伴う合併症への対応を含めた十分な体制が整った医療機関で、本品が使用されるよう、必要な措置を講ずること。
	【主要文献及び文献請求先】
	1. 主要文献
	(1) コヴィディエンジャパン株式会社　社内資料
	2. *文献請求先
	コヴィディエンジャパン株式会社
	カスタマーサポートセンター：0120-998-971
	*【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
	コヴィディエンジャパン株式会社

