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機械器具機械器具機械器具機械器具    52525252    医療用拡張器医療用拡張器医療用拡張器医療用拡張器    

一般医療機器一般医療機器一般医療機器一般医療機器：：：：    尿道用ブージー尿道用ブージー尿道用ブージー尿道用ブージー    14286000142860001428600014286000    

先端先穴尿道ブージーカテーテル先端先穴尿道ブージーカテーテル先端先穴尿道ブージーカテーテル先端先穴尿道ブージーカテーテル    

                                                                                             

【警告】 

・ 医家向け製品ですので、熟練した医師の管理下において 

ご使用ください。 

・ 使用中に何らかの異常が発生したときは使用を中止して 

ください。 

 

【禁忌・禁止】 

・ 未滅菌品につき、直ちに使用できませんので、使用前に 

滅菌をしたうえでご使用ください。 

 

【形状・構造【形状・構造【形状・構造【形状・構造及び原理及び原理及び原理及び原理等】等】等】等】    

（代表例）    

[原材料]ステンレス鋼 SUS304 

 

 

 

 

 

 

  

 

[寸法]  

 寸法 公差 

全長(mm) ２７５ｍｍ ±３ 

外径（Fr） 

   (mm) 

１５Ｆｒ （５mm） ・ １８Ｆｒ (６mm)   

２１Ｆr （７mm） ・ ２４Ｆｒ （８mm） 

+2/3 

-1/3 

内径(mm) ２．０ｍｍ ±0.1 

 

［原理］ 

本品は、男性尿道に挿入しやすい先端形状を有しており、本品を

挿入することで尿道狭窄の診断及び尿道の拡張に用いることが 

でき、また内腔が設けられており、必要に応じてガイドワイヤやスプ

リントカテーテル等を、内腔を通して挿入することができます。 

【使用目的又は効果】【使用目的又は効果】【使用目的又は効果】【使用目的又は効果】        

本品を尿道に挿入して、尿道狭窄の診断及び尿道拡張に用いま

す。又、必要に応じて内腔を利用してガイドワイヤあるいはスプリン

トカテーテル等を挿入することができます。  

【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】    

１．使用前の準備 

本品は出荷時において未滅菌であり、施設のプロトコールに

従い、使用前に滅菌を行ってください。    

２． 使用中 

1) 本品を尿道に挿入し、膀胱内まで挿入します。 

2) 必要な拡張が得られるまでサイズをあげて挿入します。 

3) 又、必要に応じて内腔にガイドワイヤ等を挿入して、ガイドと

して使用することができます。 

３． 使用後 

内腔を含めたブージーカテーテル全体を必ず洗浄し、滅菌

処理の上、保管のこと。 

【【【【使用上の注意】使用上の注意】使用上の注意】使用上の注意】    

・ 使用に先立ち本書を熟読し、その内容に従うこと。 

・ 本品は医家向け医療機器であり、使用目的以外に使用しな

いこと。 

・ 本品の操作は当該手技を熟知した医師が行い、その管理も

行うこと。 

・ 本品は出荷時において未滅菌である。施設のプロトコールに

従い、使用前に滅菌を行うこと。 

・ 併用する医療機器及び薬剤に関する指示は、その製造販売

元の添付文書に従うこと。 

【【【【保管方法及び有効保管方法及び有効保管方法及び有効保管方法及び有効期限期限期限期限等】等】等】等】    

高温多湿、直射日光、塵埃をさけた清潔な場所で保管する 

こと。 

【保守・点検に係る事項】【保守・点検に係る事項】【保守・点検に係る事項】【保守・点検に係る事項】    

[滅菌方法の例示] 

（ア）高圧蒸気滅菌条件  

差圧：98.07kPa (1.0kgf/cm2) 

温度：121℃ 

時間：20 分以上 

（イ）乾熱・滅菌法  

180℃で 1 時間以上 

200℃30 分以上 

（ウ）煮沸滅菌法  

煮沸水中に沈め 15 分以上煮沸 

 

【包装】【包装】【包装】【包装】    

4 本セット/木箱 、 1 本/箱 

【【【【製造販売業者製造販売業者製造販売業者製造販売業者及び製造業者及び製造業者及び製造業者及び製造業者のののの氏名又は名称等氏名又は名称等氏名又は名称等氏名又は名称等】】】】    

<<<<製造販売元製造販売元製造販売元製造販売元>>>>        

株式会社株式会社株式会社株式会社    塚田メディカル・リサーチ塚田メディカル・リサーチ塚田メディカル・リサーチ塚田メディカル・リサーチ        

住  所 ： 長野県上田市真田町本原１９３１－１ 

       〒３８６−２２０２ 

       TＥL：０２６８－７２－５３７０ 

       ＦＡX：０２６８−７２−９７５５ 

<<<<製造元製造元製造元製造元>>>> 

株式会社株式会社株式会社株式会社    塚田メディカル・リサーチ塚田メディカル・リサーチ塚田メディカル・リサーチ塚田メディカル・リサーチ    

<<<<発売元・連絡先発売元・連絡先発売元・連絡先発売元・連絡先>>>>    

株式会社株式会社株式会社株式会社    ディヴインターナショナルディヴインターナショナルディヴインターナショナルディヴインターナショナル    

住   所 ： 東京都文京区小石川 1-4-1  

住友不動産後楽園ビル 

            〒１１２－０００２ 

             ＴＥＬ ０３－５６８４－５６８４ 

             ＦＡＸ ０３－５６８４－５６８６ 

       ｈｔｔｐ://ｗｗｗ.dib-cs.ｃｏ.ｊｐ 
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    ＊＊＊＊＊＊＊＊    

＊＊＊＊＊＊＊＊ 

    ＊＊＊＊＊＊＊＊    


