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                                   医療機器承認番号 21600BZY00321000 
機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

 管理医療機器 短期的使用腎瘻用カテーテル ＪＭＤＮ 10735002 

  「ポルジェス ネフロストミーカテーテルセット」の付属品  

チバニードル 
再使用禁止                                                                                     
                             

【禁忌・禁止】 

1. 使用方法 

再使用禁止、再滅菌禁止 

 

2. 適用対象（患者） 

・血液凝固障害［大量出血のおそれがあります］ 

・本品の材質に対する過敏症 

 

3. 併用医療機器 

  チバニードルとガイドワイヤーを併用する場合は、必ず弊

社のガイドワイヤーをご使用ください。 

 

 

【形状・構造及び原理等】 
 

・チバニードル （JMDN 12727020） 

材質：ステンレススチール 

 
  直径 22G、18G       長さ 230mm 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、背部及び側腹部皮膚上より腎臓までの人工尿路（腎瘻）

及び人工尿管を造設し、導尿、造影、薬剤注入に使用する器具

である。上部尿路閉塞における短期的経皮的ドレナージに用い

られ、特にこの閉塞が、結石症、先天的異常、あるいは腫瘍に

由来する下流尿路の閉塞に関連している場合に汎用される。 

なお、本品は滅菌済みであり、一回限りの使用である。（ポル

ジェス ネフロストミーカテーテルセット） 

 

 

【使用方法等】 

1．腎臓への最初のアクセスはいずれのサイズのニードルでも実

施できます。ニードルを穿刺後、ニードルを前進させていると

きはスタイレットが正しい位置にあることを確認してくださ

い。 

2．最初に造影剤を注入する必要があるときは、22Gニードルをお

奨めします。造影剤を注入する際は、造影剤の注入に関する一

般的注意事項に従ってください。 

3．X線透視下、あるいは超音波検査下にて選択した腎杯へ、18G

ニードルを穿刺します。 

*4．スタイレットを取り出した際に先端に数滴の尿が現れること

で、ニードルが適切に穿刺されたことが確認できます。 

5．続いて適切なガイドワイヤーを挿入し、腎瘻造設術の次の段

階へ進みます。 

 

 

【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

・造影剤の注入には副作用が伴うことがあります。使用する造

影剤の添付文書等に記載された注意事項に従ってください。 

・超音波及びＸ線透視下で観察せずにカテーテルを留置すると、

腎臓や尿管及び周囲臓器を傷つける可能性があります。カテ

ーテル挿入後このような望ましくない現象が生じていない

か、定期的な監視を実施してください。 
*・単回使用製品の再使用は患者のリスクを高める可能性があり
ます。 

*・再処理、掃除、消毒、および滅菌は、患者への身体的危害や
感染などの追加リスク及び製品の品質を保持できない可能性
があります。 

 

 

2. 相互作用 

 1)併用注意 

・ガイドワイヤーを用いる必要がある場合は、直径0.038イ

ンチ以下のガイドワイヤーを選択してください。 

 
 

【保管方法及び有効期間等】 

1) 保管方法 

 水ぬれに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保存してく

ださい。 

2) 使用の期限 

  直接の包装及び外箱を参照してください。(自己認証による) 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
製造販売業者 
コロプラスト株式会社 

住所：東京都千代田区九段南２－１－３０ 

イタリア文化会館ビル 

 

 製造業者 

 Coloplast A/S（コロプラスト社） 
 国名：デンマーク 
 
 
 
 
 **販売業者 
 **株式会社キースマック 
 **住所：東京都千代田区神田猿楽町２－２－８ 
 **電話番号：03-3292-2506 
 **FAX番号：03-3292-2507 

 

 

 


