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機械器具（51）医療用嘴管及び体液誘導管 

一般医療機器 送水吸引チューブ （JMDN コード：70355000） 

 Ｍｉｔｅｋ ＦＭＳ チューブ（単回使用） 
再使用禁止 

 

 【禁忌・禁止】 

 <使用方法> 

1. 再使用・再滅菌禁止 

  
  

 【形状・構造及び原理等】 

 

* 
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1. 形状、構造 

バルブ付インターミディアリーチューブ 

 

 

 

 

 

 

インターミディアリーチューブ（バルブ無） 

 

 

 

 

アウトフローチューブ 

 

 

 

 

2. 原材料 

 ポリ塩化ビニル、シクロヘキサノン、シリコーン、ABS 樹脂 

  

 【使用目的又は効果】 

 本品は関節鏡視下手術のトレーニングを受けた医療従事者がＭｉ

ｔｅｋ ＦＭＳ ＶＵＥ システム及びＭｉｔｅｋ ＦＭＳ 

チューブ（複数回使用）と共に使用する。 

  

 【使用方法等】 

 1. 販売名：Ｍｉｔｅｋ ＦＭＳ ＶＵＥ システムの添付文書、

取扱説明書等を参考に、インターミディアリーチューブを FMS 

ジェネレーター（販売名：Ｍｉｔｅｋ ＦＭＳ ＶＵＥ シス

テム）及びインフローチューブ（販売名：Ｍｉｔｅｋ ＦＭＳ 

チューブ（複数回使用））、アウトフローチューブを FMS ジェ

ネレーターに接続する。なお、インターミディアリーチューブ

は単回使用品のため、再使用、再滅菌しないこと。 

2. アウトフローチューブを使用する際は、販売名：Ｍｉｔｅｋ 

ＦＭＳ ＶＵＥ システムの添付文書、取扱説明書等を参考

に、アウトフローチューブを FMS ジェネレーターに接続する。

なお、アウトフローチューブは単回使用品のため、再使用、再

滅菌しないこと。 

 

 <組み合わせて使用する医療機器> 

 販売名：Ｍｉｔｅｋ ＦＭＳ ＶＵＥ システム 

 認証番号：229ADBZX00120000 

 販売名：Ｍｉｔｅｋ ＦＭＳ チューブ（複数回使用） 

 届出番号：13B1X00204MM0011 

  

 【使用上の注意】 

* 

 

 

 

 

1. 不具合・有害事象 

<重大な不具合> 

(1) ねじれ、変形 

(2) 水漏れ、切断、亀裂 

(3) 詰まり（アウトフローチューブのみ） 

 

 

 

 

 

<重大な有害事象> 

(1) アレルギー反応、異物反応 

(2) 感染 

<その他の有害事象> 

(1) 痛み・不快感 

  

 【保管方法及び有効期間等】 

 <保管方法> 

1. 高温、多湿、直射日光および水濡れを避けて室温で保管するこ

と。 

<有効期間> 

1. 2 年 

2. 使用の期限は製品の包装に表示されている。 

  

 【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： 

 

電話：03-4411-7911 

 

製造業者： 

・ デピュー マイテック社（DePuy Mitek）米国 
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