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新しい便失禁管理／患者さまのケアのために
Forward-Thinking Patient Care フレキシ シール®SIGNAL

患者選定のアルゴリズムと使用方法

新しい便失禁管理／患者さまのケアのために
Forward-Thinking Patient Care

注文番号

フレキシ シール®SIGNAL FMSキット 00880

コレクションパウチ フィルター付（交換用10枚入） 00882

患者ケア
の改善

感染リスク
の低減

皮膚損傷リスク
の低減

警告
1. 炎症性腸疾患、直腸における持続疼痛、直腸
出血、腹部膨満がある場合は、医師の判断
により慎重に使用を検討すること。［直腸出
血を起こし症状を増悪させるおそれがある
ため］

2. 本品を装着する場合は、同時に肛門に他の
器具（体温計、座剤など）を挿入しないこと。
［直腸出血、直腸・肛門粘膜の圧迫壊死を起
こすおそれがあるため］

禁忌･禁止
1． 再使用禁止

2． 本品の構成成分に対してアレルギーを有
する患者

3． 次の患者には使用しないこと

・ 1年以内に下部大腸または直腸の手術を
受けた患者［術創から出血するおそれが
あるため］

・ 直腸または大腸に傷がある患者［傷から
出血するおそれがあるため］

・ 直腸または肛門に高度の狭窄がある患者
［遠位側直腸に膨張させたバルーンを入
れることができないため］

・ 直腸粘膜障害が疑われた、または確認さ
れた患者（重度の直腸炎、虚血性直腸炎、
粘膜潰瘍）［症状を発現、増悪させるおそ
れがあるため］

・ 直腸または肛門に腫瘍が確認された患者
［直腸または肛門から出血するおそれが
あるため］

・ 重度の痔核患者［肛門から出血するおそ
れがあるため］

・ 宿便のある患者［チューブがつまり、機器
周囲から便が漏出するおそれがあるため］

使用上の注意
1． 重要な基本的注意

1）本品は医師および医師の指示を受けた
専門の医療従事者のみが使用すること。

2）チューブへ少量の水分の浸潤や漏出が
みられることがあり、皮膚への刺激を避け
るために、適切な皮膚の保護を行うこと。
皮膚を清潔で乾燥した状態に保ち、撥水
効果のある皮膚保護クリーム等で保護
する。本品が原因と推察される皮膚障害
がみられたときは、使用を中止し、適切
な治療を行うこと。

3）抗凝固剤や抗血小板薬療法が行われて
いる患者、または原疾患により出血傾向
がある患者にフレキシシールを使用す
る場合は、出血に十分注意して使用する
こと。

4）本品の使用中に、直腸または肛門におけ
る出血、粘膜壊死等を認めた場合には、
直ちに使用を中止し適切な治療を行な
うこと。特に出血傾向のある患者には、
注意して使用すること。

5）括約筋が非常に弱くなった患者では、本
品を定位置に保持できず便の漏出が増
す可能性がある。

6）有形便や形のある軟便は、チューブを通
過せず開口部を詰まらせる原因となる
ため、本品を有形便や形のある軟便の
管理には使用しないこと。

7）シリコンチューブが便の残渣物で詰まった
場合は、洗浄用ポートを用いて水で洗浄
する。シリコンチューブが有形便で詰まっ
た場合は、本品の使用を中止すること。

8）患者が便意をコントロールできるように
なり、便の固さや排便頻度が正常化し始
めたら本品の使用を中止すること。

9）チューブのサイズが適合しないおそれが
あるため、小児患者には使用しないこと。

10）十分な観察の下に使用し、29日を超え
る長期使用は避けること。

2． 不具合・有害事象

1）一般的な使用において以下の「不具合・
有害事象」が起きる可能性がある。

・ 機器周囲での便の過剰な漏出

・ 肛門周囲の皮膚障害

・ 肛門括約筋の緊張低下による肛門括
約筋の一時的機能障害

・ 直腸・肛門粘膜の圧迫壊死、潰瘍

・ 感染

・ 腸閉塞

・ 腸穿孔

・ 下部消化管出血

① チューブ洗浄用ポート
② バルーン膨張ポートと充填インジケーター
③ シリコンチューブ
④ ポジションインジケーターライン
⑤ 低圧保持バルーン
⑥ コネクター（コレクションパウチ接合部）
⑦ 吊り下げ用ストラップ
⑧ ルアーロックシリンジ
⑨ キャップ付きコレクションパウチ（3枚）

※ご使用前には添付文書を必ずお読みください。 ®はConvaTec Inc.の登録商標です。 © 2011 ConvaTec Inc.

販売名 ： フレキシ シール®

医療機器承認番号　22000BZX00578000
機械器具 （51）　医療用嘴管及び体液誘導管　管理医療機器　直腸用カテーテル　
JMDNコード ： 10746000

製造販売元

〒106-0032 東京都港区六本木1丁目8番7号
0120-532384

お客様相談窓口

http://www.convatec.com








