
1/1

2017年10月改訂(第5版)(新記載要領に基づく改訂) 医療機器承認番号 15000BZZ00985000

* 2016年 8月改訂(第4版)

器51 医療用嘴管及び体液誘導管

管理医療機器 ネラトンカテーテル 10734000

ファイコンネラトンカテーテル
再使用禁止

【禁忌・禁止】

1.使用方法

1)再使用禁止

【形状・構造及び原理等】

本品は、シリコーンゴム製のネラトンカテーテルである。

〈材質〉

各部の名称 原材料

ｶﾃｰﾃﾙ ｼﾘｺｰﾝｺﾞﾑ

本品はラテックスフリーである。

【使用目的又は効果】

一時的導尿や膀胱内への薬液、洗浄液の注入を目的として使

用する。

【使用方法等】

1.一般的使用方法

1)本品の使用前に滅菌処理を施す。滅菌方法は下記のとおり

である。

〈高圧蒸気法(オートクレーブ)〉

・滅菌条件：121℃／30分

2)尿道口及び尿道口周辺部を消毒綿等で消毒する。

3)外尿道口より膀胱内に慎重に挿入する。

4)膀胱内への薬液や洗浄液の注入を行う場合は、薬液等の入

ったシリンジを、本品の末端に緩みのないようしっかりと

接続し、操作を行う

5)カテーテルを慎重に引き抜く。

2.使用方法等に関連する使用上の注意

1)滅菌の方法に適した包材を使用すること。［本品の被包は滅

菌用の包材ではない］

2)刃物、鉗子、針等による傷には十分注意すること。［シリコ

ーンゴム製品は、傷が生じることにより強度が著しく低下

するため、傷が生じると、カテーテル破損の原因となる］

【使用上の注意】

1.重要な基本的注意

1)薬液による滅菌は行わないこと。

2.不具合・有害事象

本品の使用に際し、以下のような不具合・有害事象が生じる

可能性がある。

1)その他の不具合

・結石等によるカテーテルの閉塞

2)重大な有害事象

・出血

・尿道損傷

【保管方法及び有効期間等】

1.保管方法

水濡れに注意し、高温、多湿な場所及び直射日光を避けて、

清潔な状態で保管すること。

2.有効期間

* 1)開封前の使用期限

使用期限は、製品ラベルに記載。［自己認証(当社データ)に

よる］

2)開封後の使用期限

できるだけ速やかに使用すること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

製造販売元 富士システムズ株式会社

TEL 03-5689-1927

管 理 番 号 ： Ｕ Ｊ


