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　＜使用方法に関連する使用上の注意＞

　  1.使用前に、カテーテルのサイズや形状が挿入部位に適合

      していることを確認してください。

      2.他の医療機器と併用する場合は、確実に接続又は取り付

        けられていることを確認し使用してください。

    3.接続部への体液や薬液等の付着に注意してください。[接

      続部の緩み等が生じるおそれがあります。]

【使用上の注意】【使用上の注意】　

  1.重要な基本的注意

　  ○包装が破損、汚損している場合や、製品に破損等の異常

      が認められる場合は使用しないこと。

　  ○包装を開封したら直ちに使用すること。

　  ○使用は1回限りとし、再滅菌、再使用しないこと。

　  ○脂溶性の薬液と接触すると、ポリ塩化ビニルの可塑剤で

      あるフタル酸ジ-2-エチルヘキシルが溶出するおそれがあ

      るので注意すること。

  　  ○使用するにあたって、目的とする製品であることを確認

        すること。

　　  ○併用する医薬品及び医療機器の添付文書を確認後、それ

        ぞれの使用方法、使用上の注意に従って使用すること。

      ○あらかじめ接続部に緩みがないことを確認してから使用

        すること。使用中は本品の破損、接続部の緩み、空気混

        入、液漏れ及び詰まり等について、定期的に確認するこ

        と。

      ○カテーテルが折り曲げられたり、引っ張られた状態で使

        用しないこと。

      ○カテーテルを鉗子等で挟んで傷を付けないように、さら

        に、はさみ等の鋭利なもので傷を付けないように注意す

        ること。［液漏れ、空気混入や破損が発生するおそれが

        ある。］

　　  ○体動でねじれると流路が閉塞するおそれがあるので注意

        すること。

      ○無理に引っ張ったり、切断、穴を開ける等の追加工はし

　　　  ないこと。

      ○カテーテル留置の際には以下の事項を順守すること。

        ・留置中は体動等によりカテーテルがずれないようしっ

          かりと固定し、定期的に挿入位置、挿入深度、カテー

          テルの迷走、外れ及び閉塞等について確認すること。

        ・自己抜去を防止する対策を施すこと。［自己抜去によ

          り、カテーテル破断、粘膜損傷が発生するおそれがあ

          る。］

　　  ○接液部を汚染させないこと。

　　  ○使用期限の過ぎたものは使用しないこと。

　　  ○使用後は感染防止に留意し安全な方法で処分すること。

    2.不具合・有害事象

     (1)不具合

        エアーリーク

          カテーテルの皮下走行距離が短かったり、挿入部位付

          近でカテーテルを急激に曲げたり、カテーテルの皮膚

          固定時にカテーテルが変形するほど強く縛ったりする

          と、エアーリークを起こすおそれがある。 

         1)具体的防止策（図1、2参照）

           エアーリークを防ぐため、下記の点に注意すること。

           ○縫合糸によるカテーテルの結紮位置を挿入部位から

             2cm以上あける。

           ○成人の場合はカテーテルの皮下走行部分（皮下トン

             ネル）を3cm以上設ける。

           ○小児の場合は症例に応じてカテーテルの皮下走行部

             分を可能な範囲で長距離を設ける。

           ○カテーテルの挿入角度を小さくする。
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      2)エアーリークが発生したときの処置

   　　 ○直ちにドレナージを中止し、リーク位置の確認とリーク

          の防止処置をとること。

        ○感染症を併発するおそれがあるので、患者の容態に注意

          し適切な処置をとること。

    (2)有害事象

       カテーテル留置操作中及び留置中に、以下の有害事象が発生

　　　 するおそれがあるので、患者の状態に十分注意し、異常が発

       生した場合にはすみやかに適切な処置をとること。

　　　 ・疼痛　　　・後出血 　　・感染症 ・菌血症

       ・敗血症　　・血圧低下　　・不整脈 ・気胸

       ・血胸　　　・皮下血腫　　・縦隔血腫　　・血栓症

       ・空気塞栓症

       ・周辺臓器（気管、大血管、心膜、食道、肺、肝、横隔膜、

         神経等）の副損傷等

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
　1.貯蔵・保管方法
　　水ぬれに注意し、直射日光及び高温多湿をさけて保管するこ
    と。

　2.有効期間・使用の期限
　　外箱の使用期限欄を参照のこと（自己認証による）。

【包装】【包装】
　10本／箱

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
　製造販売（お問い合わせ先）
　　ニプロ株式会社
　　　大阪市北区本庄西3丁目9番3号
　　　電話番号：06-6372-2331(代表)

　製造
　　ニプロ株式会社

図1　エアーリークを防ぐためのカテーテル留置方法の例

  　     ○カテーテルを一ヵ所で縫合糸を何重にも巻きつけて縛ると
         カテーテルが変形しやすくなるので、図2の例のように固定
         する。

図2　カテーテル固定方法の例
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