
【形状・構造及び原理等】
　＜構造図（代表図）＞
　・持続脳室ドレナージチューブ（完全閉鎖式）（本品）と
　　トップ脳室ドレナージセット（排液セット）［届出番号：
　　13B1X00085000080］（本品には含まれない）と
　　の接続例

　・トップ脳室ドレナージセット（持続脳室ドレナージチュ
　　ーブ（完全閉鎖式））には、コネクター１個が組み込まれ
　　ている。
　・本品にはトップ脳室ドレナージセット（排液セット）の
　　構成品である排液チューブ、排液バッグは含まれない。

【使用目的又は効果】
　・本品は、脳室に留置し、一時的もしくは持続的な髄液
　　等の排液、圧測定等を行うために使用される。

【使用方法等】
　・本品の取扱いは全て無菌操作を用いる。
　・持続脳室ドレナージチューブ（以下、チューブ）の留置。
　（１）穿頭術後、チューブを挿入する。
　（２）チューブに内針が付属されている場合は、内針を
　　　　抜く。
　（３）チューブを頭皮下に通す。
　（４）チューブを直接頭皮上に導出した後、固定する。
　（５）チューブに付属のコネクターを接続する。
　（６）コネクターとトップ脳室ドレナージセット（排液セ
　　　　ット）［届出番号：13B1X00085000080］（本
　　　　品には含まれない）の排液チューブと接続して使
　　　　用する。
　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　・チャンバー及び患者の頭部の高さを不用意に変えない
　　こと。［頭蓋内圧は患者に応じて設定されているチャン
　　バーの高さで調整されているため、高さが不適切にな
　　ると頭蓋内圧亢進、低頭蓋内圧・頭蓋内出血のおそれ
　　がある。］
　・チャンバーや患者の頭部の高さを変える場合、及びチ
　　ャンバーの位置設定後の患者の移動は、医師又は医師
　　の指示を受けた者が行うこと。［高さが不適切になると
　　頭蓋内圧亢進、低頭蓋内圧・頭蓋内出血のおそれがあ
　　る。］
　・患者の処置や移動などの際に、設定圧が急激に変わら
　　ないように一時的に排液回路を閉鎖した場合は、処置
　　や移動後に必ず開放状態が適切であることを確認する
　　こと。［排液回路が閉鎖のままであったり、高さが不適
　　切になると頭蓋内圧亢進、低頭蓋内圧・頭蓋内出血の
　　おそれがある。］

【警告】
　・不適切なセッティング（チャンバー及び患者の頭部
　　の高さ調整）や体動には十分に注意すること。［低頭
　　蓋内圧・脳室内出血のおそれがある。］

【禁忌・禁止】
　＜使用方法＞
　・再使用禁止
　＜適用対象（患者）＞
　・頭皮感染がある場合の使用。［感染のおそれがある。］
　・抗凝固剤の投与患者又は出血傾向のある患者への
　　使用。［脳室内出血など致命的な合併症を発生させ
　　るおそれがある。］
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　・シリコーンゴムは切れやすく、破れやすいので、持続
　　脳室ドレナージチューブ取扱の際は先端にゴムのキャ
　　ップをつけたピンセットを使用すること。
　・シリコーンゴムは静電気が起こり易いため、空中の粒
　　子を引きつけて表面を汚染し、組織反応の原因となる
　　場合がある。
　・持続脳室ドレナージチューブが、素手、タオル、ドレ
　　ープ、あるいは繊維等に接触しないよう十分注意する
　　こと。
　・頭蓋内腔は感染に非常に弱いため、無菌操作は確実に
　　行うこと。［髄膜炎のおそれがある。］
　・持続脳室ドレナージチューブを屈曲したり、閉塞した
　　りしないようにすること。［頭蓋内圧亢進のおそれがあ
　　る。］
　・医師による２４時間管理を行うこと。［患者の容態の確
　　認が遅れることにより脳室内出血等の致命的な合併症
　　を発生させるおそれがある。］

【使用上の注意】
　＜重要な基本的注意＞
　・使用前、各接続部がしっかり接続されていることを確
　　認すること。また、使用中は本品の破損、接続部の緩
　　み及び漏れについて、定期的に確認すること。
　＜不具合・有害事象＞
　１）重大な不具合
　　　・チューブの破損（折れ、つぶれ、ねじれ、破断）
　　　・接続部の漏れ、外れ、破損
　２）重大な有害事象
　　　・感染症（髄膜炎）
　　　・頭蓋内圧亢進症の症状（頭痛、嘔吐、意識障害、
　　　　呼吸障害など）
　　　・頭蓋内圧低下の症状（頭痛、意識障害、呼吸抑制
　　　　など）
　　　・脳ヘルニア
　　　・硬膜下血腫

【保管方法及び有効期間等】
　＜保管方法＞
　・水ぬれに注意して保管すること。高温又は湿度の高い
　　場所や、直射日光の当たる場所には保管しないこと。
　＜有効期間＞
　・内箱の使用期限欄を参照のこと。［自己認証（自社データ）
　　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　株式会社トップ（添付文書の請求先）　
　TEL 03-3882-3101
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