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(57)【要約】　　　（修正有）
【課題】改良された医療手順またはカテーテル導入パッ
ケージに含まれる改良された医療手順またはカテーテル
導入トレーを提供する。
【解決手段】直観的に理解できるように配置され、医療
手順またはカテーテル導入の実施および結果を改善する
ために、印刷された指示をトレー上に備える。一例では
、カテーテル導入パッケージおよびカテーテル導入トレ
ーは、挿入時の使いやすさを助長し適正な無菌性手法を
支援することによってＣＡＵＴＩ率の低減に役立ち得る
構成要素のレイアウトおよび／または配置を有する。こ
の医療手順もしくはカテーテル導入パッケージ、および
／または、医療手順もしくはカテーテル導入トレーは、
その医療手順またはカテーテル導入に必要および／また
は役立つ様々な器具、区画および構成要素を備えていて
もよく、それには、例えば、改良されたスワブや、スワ
ブを保持するための改良された区画３が含まれる。
【選択図】図２



(2) JP 2021-35564 A 2021.3.4

10

20

30

40

50

【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル導入システムであって、
　幅よりも大きい長さを有するカテーテル導入トレーを備え、
　前記カテーテル導入トレーは、その表面に、手順表示を含み、
　前記カテーテル導入トレーは、
　　フォーリーカテーテルを含むドレナージシステムを収容し、第１の区画壁によって形
成される第１の区画と、
　　前記第１の区画壁によって前記第１の区画から分離され、潤滑構成要素と膨張構成要
素とを収容する第２の区画と、
　　前記第１の区画壁によって前記第１の区画から分離され、複数の傾斜溝を含み、前記
複数の傾斜溝の各々は、複数のスナップ嵌め構造を含む、第３の区画と、を備える、カテ
ーテル導入システム。
【請求項２】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第３の区画に複数のスワブが配置され、
　前記複数のスワブの各々は、細長いステムと、該細長いステムに固定されるか一体化さ
れた吸収性ヘッドと、を備え、前記複数のスワブの各々の細長いステムは、前記複数のス
ナップ嵌め構造によって、前記複数の傾斜溝のうちの１つに固定される
　カテーテル導入システム。
【請求項３】
　請求項２に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記吸収性ヘッドの遠位部分の幅は、前記吸収性ヘッドの近位部分の幅よりも大きく、
　前記近位部分は、前記細長いステムに固定されるか一体化される
　カテーテル導入システム。
【請求項４】
　請求項２に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記複数のスワブの各々の前記細長いステムは、略矩形の断面形状を有する、
　カテーテル導入システム。
【請求項５】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記複数の傾斜溝の各々の前記複数のスナップ嵌め構造は、互いに対向する側から延在
し、長手方向にオフセットされている
　カテーテル導入システム。
【請求項６】
　請求項５に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記複数の傾斜溝の各々は、正確に３つのスナップ嵌め構造を含み、
　前記３つのスナップ嵌め構造のうち第１の側にある第１のスナップ嵌め構造が、第２の
側にある第２のスナップ嵌め構造および第３のスナップ嵌め構造の間で長手方向に位置決
めされる
　カテーテル導入システム。
【請求項７】
　請求項６に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記３つのスナップ嵌め構造は、前記複数の傾斜溝の各々に対して同様に位置決めされ
る
　カテーテル導入システム。
【請求項８】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第３の区画はウェルを備え、
　前記複数の傾斜溝の各々は、前記ウェルに流体連通する
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　カテーテル導入システム。
【請求項９】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第１の区画は、第１の長さと第１の幅を有し、前記第１の区画は、第１の高さを有
し、前記第２の区画は、前記第１の長さに沿って延在する第２の長さを有し、前記第２の
長さは、前記第１の長さより大きい
　カテーテル導入システム。
【請求項１０】
　請求項９に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第３の区画は、前記第２の区画に直交する前記第１の幅に沿って延在する
　カテーテル導入システム。
【請求項１１】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　さらに、前記カテーテル導入トレーのまわりに取り外し可能に包まれる無菌ラップを備
え、
　前記無菌ラップは、包まれた形態と、包まれていない形態と、を有し、
　前記無菌ラップは、帯によって前記包まれた形態に維持され、
　前記帯は、向きの指示を備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１２】
　請求項１１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記帯は、さらに、前記カテーテル導入トレーの使用のための指示を備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１３】
　請求項１１に記載のカテーテル導入システムであって、
　さらに、前記無菌ラップの頂部に配置される包装ラベルを備え、
　前記包装ラベルは、前記ラベルの上面部分から異なる平面に折り曲げられる少なくとも
３つの側面を有し、
　前記包装ラベルの前記少なくとも３つの側面の各々は、前記カテーテル導入システムの
包装後にユーザーに視認可能である
　カテーテル導入システム。
【請求項１４】
　請求項１１に記載のカテーテル導入システムであって、
　一対の無菌手袋が、前記カテーテル導入トレーの頂部に位置決めされ、前記帯を取り外
した後にアクセス可能であり、前記無菌ラップを前記包まれた形態から前記包まれていな
い形態へ移行させる
　カテーテル導入システム。
【請求項１５】
　請求項１４に記載のカテーテル導入システムであって、
　包装ラベルが、前記包まれた形態の前記無菌ラップの上に位置決めされ、
　前記包装ラベルは、頂面および少なくとも２つの側面に情報スクエアを備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１６】
　請求項１５に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記少なくとも２つの側面が前記包装ラベルの前記頂面に対して垂直に配置されるよう
に、密封バッグが、前記カテーテル導入トレーおよび前記包装ラベルのまわりに位置決め
され、それによって、複数の平面における前記包装ラベルの視認性が提供される
　カテーテル導入システム。
【請求項１７】
　請求項１６に記載のカテーテル導入システムであって、
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　さらに、前記包まれた形態の前記無菌ラップと、前記包装ラベルと、の間に位置決めさ
れる会陰ケアパケットを備え、
　前記会陰ケアパケットは、密封袋内に１つ以上のアイテムを備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１８】
　　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第２の区画は、前記第１の区画の底面よりも、前記カテーテル導入トレーの頂部に
近い位置に配置される底面を有する
　カテーテル導入システム。
【請求項１９】
　請求項１８に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第２の区画の前記潤滑構成要素および前記膨張構成要素は、個別の注射器内に配置
される
　カテーテル導入システム。
【請求項２０】
　請求項１９に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第１の区画壁は、前記第１の区画と前記第２の区画との間に第１の高さ低減部分を
有し、これにより、前記個別の注射器の少なくとも一方に対するアクセスを提供する
　カテーテル導入システム。
【請求項２１】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記カテーテル導入トレーは、少なくとも１つの高さ低減部分を有する外周壁を含む外
殻によって形成され、
　前記少なくとも１つの高さ低減部分は、その面に印刷された指示を有する
　カテーテル導入システム。
【請求項２２】
　請求項２１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記少なくとも１つの高さ低減部分は、前記第２の区画に沿った前記外周壁上の第１の
高さ低減部分と、前記第３の区画に沿った前記外周壁上の第２の高さ低減部分と、を備え
る
　カテーテル導入システム。
【請求項２３】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記ドレナージシステムは、ドレナージバッグと、ドレナージ管と、安定化デバイスと
、を備える
　カテーテル導入システム。
【請求項２４】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記手順表示は、前記カテーテル導入トレーの表面に印刷されるか、または、前記カテ
ーテル導入トレーの表面に刻印される
　カテーテル導入システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　[0001]本出願は、２０１３年１０月１６日に出願された米国特許仮出願第６１／８９１
，４９６号および２０１４年６月２０日に出願された米国特許仮出願第６２／０１５，２
０６号の利益を主張するものである。これらの仮出願は、それぞれ、その全体が、参照に
よって本明細書に組み込まれる。
【背景技術】
【０００２】
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　[0002]尿ドレナージシステムは、以前から、病院および健康管理施設において、患者の
排尿の促進、管理および監視が必要なとき、および、患者から尿を採集することが必要な
ときに使用されている。これらの尿ドレナージシステムによって、患者はベッドに居続け
ることができ、おまるを使用したり、またはトイレを使用するために移動したりする必要
がなくなる。尿ドレナージシステムは、カテーテル（例えばフォーリー（Foley）カテー
テル）、採集容器／バッグ（例えばポリマー材料もしくはＰＶＣフィルムでできたバッグ
）、尿計量器、フォーリーカテーテルを採集容器／バッグもしくは尿計量器に接続する管
、および／または、その他の機器を備えていてもよい。操作時、最初にカテーテルが患者
に導入され、カテーテルは、長い管（例えばドレナージ管）を介してドレナージ容器／バ
ッグおよび／または尿計量器に接続される。尿は、カテーテルおよび管の中を通って流出
し、次いで最終的に採集容器／バッグおよび／または尿計量器に入る。尿は、カテーテル
から採集バッグ内へ重力だけによって移動させることができる。平均すると、患者は、１
時間に約８０～９０ｍＬの尿を生成する。
【０００３】
　[0003]尿の正確な監視は、臨床医が尿の流量または体積の異常を検出するのに役立つ。
これらの異常は、患者がある種の問題を抱えていることを臨床医に知らせることができる
。しかしながら、フォーリーカテーテルに取り付けられたドレナージシステムの信頼性が
高くない場合、または、フォーリーカテーテルおよびドレナージシステムが適正に使用さ
れない場合には、尿排出量を正確に測定することができない。また、落下による外傷数を
減らすために、病院が使用するベッドはますます低床になっている。より低床のベッドが
採用されると、管が排液するのを可能にするために使用可能な高さが小さくなる。病院で
使用されるドレナージ管および関連するベンチング（venting）システムも変更／修正を
受けている。ベンチングの変更は、ますます低床となっている病院のベッドと相まって、
最適とは言えないドレナージ性能を生み出している。例えば、管の中に尿が滞留すること
が観察されている。このことは、多くの患者にとって決定的に重要な尿排出量および尿流
量の正確な測定を妨げる。
【０００４】
　[0004]現在のところ、２番目に多い院内感染（Hospital Acquired Infection：ＨＡＩ
）の一般的な形態は、カテーテル関連尿路感染（catheter-associated urinary tract in
fection：ＣＡＵＴＩ）である。病院は、医療標準としての厳しい無菌性手法に従うこと
によってその病院のＣＡＵＴＩ率を切り下げる方法に興味を寄せている。しかしながら、
この医療標準を満たす病院の能力に影響を及ぼす因子は数多くある。これらの因子には、
医師（health care practitioner）／看護士の経験および訓練、患者因子（例えば。全般
的な健康状態、体重および解剖学的構造）、環境因子およびトレー配置、ならびに、内容
物および指示／表示などが含まれる。手順に対して最適化された構成要素および直観的に
理解できるレイアウトを有するカテーテル導入パッケージおよび／またはカテーテル導入
トレーは、潜在的にＣＡＵＴＩ率を低減させる無菌性手法の順守を増大させうる。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　[0005]健康管理分野では、尿カテーテルなどのカテーテル（例えば、留置カテーテルま
たは間欠カテーテル）を患者に挿入するための、より信頼性が高く安全で容易な方法が求
められている。より具体的には、留置フォーリーカテーテルなどの尿カテーテルを患者に
挿入するプロセスを改良し標準化するカテーテル導入パッケージおよび／またはカテーテ
ル導入トレー（例えば、フォーリーカテーテルトレー）を提供することが求められている
。
【０００６】
　[0006]本開示は、患者のニーズをより十分に満たし、信頼性および使いやすさを向上さ
せ、ＣＡＵＴＩ事件を減らし、安全性を向上させ、上述したその他の問題および本明細書
の他の場所に記載されたその他の問題に対処するように構成された、カテーテル導入パッ
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ケージ、カテーテルトレーおよびドレナージシステムを提供する。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
　[0007]本明細書には、医療処置全般、特にカテーテル導入に対して使用されるパッケー
ジ、システム、トレー、アセンブリ、デバイス、方法などの実施形態およびそれらに対す
る向上が記載される。
【０００８】
　[0008]本明細書に記載された目的は、改良された医療手順パッケージおよび／またはト
レー（例えば、改良されたカテーテル導入パッケージおよび／または改良されたカテーテ
ル導入トレー）を提供することによって達成することができる。この改良された医療手順
パッケージは、改良された医療手順トレーをその中に含むことができ、この医療手順トレ
ーは、直観的に理解できるように配置することができ、医療手順の実施および結果を改善
するための指示または手順表示を備えていてもよい。この医療手順パッケージおよび／ま
たは医療手順トレーは、その医療手順に必要かつ／または役立つ様々な器具および構成要
素を備えることができる。例えば、改良されたカテーテル導入パッケージは、改良された
カテーテル導入トレー、より大きな塗布範囲および飽和を可能にするヨードスワブまたは
スワブスティック（綿棒）、改良された効能を有し片手での使用を可能にする手指殺菌剤
、流体の表面張力を断ち切ってドレナージを改善する管、および／または、本明細書に記
載された他の構成要素を備えることができる。
【０００９】
　[0009]様々な実施形態によれば、本開示は、挿入時の使いやすさを助長し適正な無菌性
手法を支援することによってＣＡＵＴＩ率の低減に役立ちうる構成要素のレイアウトおよ
び／または配置を有するカテーテル導入パッケージおよびカテーテル導入トレーを提供す
る。本開示は、さらに、ＣＡＵＴＩ率を低減させるのに役立つより容易でより無菌性の高
いカテーテル導入を助長することができるカテーテル導入方法、ならびに、カテーテル導
入パッケージおよび／またはカテーテル導入トレーの使用方法を提供する。さらに、本開
示は、ドレナージ性能を向上させることができるシステムを提供する。このことは、（１
）ドレナージ管内の流体を排除するのに役立ち、（２）尿測定（例えば、排出量および流
量の測定）の正確さを増大させる。
【００１０】
　[0010]一実施形態では、カテーテル導入パッケージは、カテーテル導入トレーを備えて
いる。このカテーテル導入トレーは、ドレナージシステムを保持する第１の区画と、注射
器を保持する第２の区画と、スワブを保持する第３の区画と、を備えている。このスワブ
は、スワブの吸収性ヘッドが下方へ偏向されて第３の区画のウェル（well）に入り、スワ
ブの細長い部材がより容易な把持および取出しのために上向きに角度付けられるように、
傾斜姿勢で保持される。カテーテル導入トレーは、さらに、カテーテル導入トレー上に直
接に刻印されたカテーテル導入指示または手順表示を備えている。このカテーテル導入パ
ッケージは、カテーテル導入トレーの周りに包まれた無菌ラップ（例えば、CSR wrap）を
さらに備えていてもよい。スワブの吸収性ヘッドは、吸収性発泡体から形成されてもよく
、スワブの細長い部材は、丸い稜を有する略矩形の断面を有していてもよい。このカテー
テル導入パッケージは、カテーテル導入トレーと一緒に包装されたペリケアキット（peri
-care kit）を無菌ラップの外側の位置にさらに備えていてもよい。このカテーテル導入
パッケージは、帯（belly band）を無菌ラップの外側にさらに備えていてもよい。この帯
は、無菌ラップを開封する前にカテーテル導入トレーをどのような向きに置くのかに関す
る指示または手順表示を備えている。さらに、このカテーテル導入パッケージは、包装ラ
ベルを無菌ラップの外側に備えていてもよい。この包装ラベルは、ラベルの上面部分から
異なる平面に折り曲げられた少なくとも３つの側面を備えている。この少なくとも３つの
側面は、カテーテル導入パッケージの１つ以上の側からカテーテル導入パッケージを見た
ときに、視認可能である。これに代えて、または、加えて、この包装ラベルは、情報構造
（例えば、情報スクエア）を備えている。この上方構造の各々は、素早く読み取ることが
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容易な態様で、カテーテル導入パッケージの基本的特徴を強調する。このカテーテル導入
パッケージは、輸送中および保管中に無菌性を維持するために、密封された外容器または
外バッグ（例えば、透明なプラスチックバッグ）を、その他の構成要素の周りに備えてい
てもよい。
【００１１】
　[0011]一実施形態では、医療手順パッケージは、医療手順を実行するのに有用な器具を
保持する３つ以上の区画と、医療手順トレー上に直接的に刻印されるか含まれる指示／手
順表示であって、医療手順の工程をどのように実施するのかを使用者に指示する指示／手
順表示と、を備えている。医療手順トレーのこれらの３つ以上の区画、指示／手順表示お
よび器具は、所定の配置で配置されており、この配置は、当該配置に基づいて、医療手順
が、工程から工程へ直観的に理解できるように進行するような態様である。この配置には
、様々な構成要素または器具（例えば、２～２０個の器具／構成要素または４～１０個の
器具／構成要素）を、それらの構成要素または器具が使用される順序で互いの上に積み重
ねることが含まれてもよい（例えば、他の構成要素または器具が位置決めされる前に使用
されるべき構成要素または器具は、後に使用される他の構成要素または器具の上に配置さ
れる）。
【００１２】
　[0012]一実施形態では、患者を処置する方法は、医療手順トレーを用意する工程を備え
ている。この医療手順トレーは、医療手順を実行するのに有用な器具を有する３つ以上の
区画と、医療手順トレー上に直接的に刻印された指示／手順表示であって、医療手順の工
程をどのように実施するのかを使用者に指示する指示／手順表示と、を備えている。この
方法は、医療手順トレー上に刻印された指示／手順表示に従いながら、患者に対して医療
手順を実行する工程をさらに備えていてもよい。医療手順トレーの３つ以上の区画、指示
／手順表示および器具は、それらが医療手順トレー上／内でどのように配置されているか
に基づいて、医療手順が、工程から工程へ直観的に理解できるように進行するような態様
で配置されている。
【００１３】
　[0013]一実施形態では、患者にカテーテルを導入する方法は、カテーテル導入トレーを
有するカテーテル導入パッケージを用意する工程を備えている。このカテーテル導入トレ
ーは、カテーテルを有するドレナージシステムを保持する第１の区画と、スワブを保持す
る第２の区画と、を備えている。このスワブは、スワブの吸収性ヘッドが下方へ偏向され
て第２の区画のウェルに入り、スワブの細長い部材が斜め上方に角度付けられた傾斜姿勢
でスワブを保持する。この方法は、さらに、吸収性ヘッドが滅菌溶液と接触するように滅
菌溶液をウェルに注ぎ、患者のカテーテルが導入されるべき領域を、スワブを使用して洗
浄し、患者の尿道にカテーテルの一部分を挿入する工程を備えている。カテーテル導入ト
レーの周囲に密封容器またはバッグが配置されてもよい。この方法は、この密封容器また
はバッグを開封する工程を備えていてもよい。カテーテル導入トレーの周りに無菌ラップ
が包まれてもよい。この方法は、滅菌溶液をウェルに注ぐ前に、無菌ラップを開封する工
程を備えていてもよい。このカテーテル導入パッケージは、無菌ラップの外側に位置する
ペリケアキットをさらに備えていてもよい。この方法は、無菌ラップを開封する前に、ペ
リケアキットを使用して、患者の会陰の一部分を洗浄する工程を備えていてもよい。無菌
ラップの外側に帯が配置されてもよい。この帯は、無菌ラップを開封する前にカテーテル
導入トレーをどのように適正な向きに置くのかに関する指示（単数または複数）／手順表
示（単数または複数）を備えていてもよい。この方法は、無菌ラップを開封する前に、ト
レーを、この指示（単数または複数）／手順表示（単数または複数）に従った向きに方向
付ける工程を備えていてもよい。
【００１４】
[0014]一実施形態では、カテーテル導入パッケージを製造する方法は、カテーテル導入ト
レーを用意する工程を備えている。このカテーテル導入トレーは、第１の区画と、第２の
区画と、第３の区画であって、スワブを保持するための溝を有する、第３の区画の底部の
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傾斜部分を有する第３の区画と、カテーテル導入トレー上に直接的に刻印されたカテーテ
ル導入指示／手順表示と、を備えている。第１の区画、第２の区画および第３の区画はそ
れぞれ、壁／バリヤによって互いから少なくとも部分的に分離されている。この方法は、
第１の区画内にドレナージシステムを配置し、第２の区画内に注射器を配置し、第３の区
画内にスワブを配置する工程を備えていてもよい。スワブは、スワブの吸収性ヘッドが下
方へ偏向されて第３の区画のウェルに入り、スワブの細長い部材が、より容易な把持およ
び取出しのために斜め上方に角度付けられるように、第３の区画内に配置される。この方
法は、カテーテル導入トレーを無菌ラップでくるむ工程と、無菌ラップの一部分の周りに
帯を配置する工程と、をさらに備えていてもよい。この帯は、無菌ラップを開封する前に
カテーテル導入トレーをどのように適正な向きに置くのかに関する指示（単数または複数
）／手順表示（単数または複数）を備えている。さらに、この方法は、帯および無菌ラッ
プの外側においてカテーテル導入トレーにペリケアキットを追加する工程を備えていても
よい。このペリケアキットは、洗浄ペーパータオル（cleansing towelette）と、手指殺
菌剤と、患者を洗浄するための指示／手順表示と、を保持するジッパ付の袋を備えている
。この方法は、詳細なカテーテル導入指示および／または手順表示の文書をカテーテル導
入パッケージに追加する工程を備えていてもよい。さらに、この方法は、包装ラベルであ
って、上面部分から折り曲げられる少なくとも３つの側面部分を備えている包装ラベルを
カテーテル導入パッケージの上に配置する工程、および／または、包装ラベルであって、
素早く読み取ることが容易な態様で、カテーテル導入パッケージの１つ以上の基本的特徴
を強調する情報構造（単数または複数）を有する包装ラベルをカテーテル導入パッケージ
の上に包装ラベルを配置する工程を備えていてもよい。この情報構造（単数または複数）
は、１つの情報スクエアまたは多数の情報スクエアであってもよい。この方法は、カテー
テル導入パッケージを取り囲む透明なプラスチックバッグを（例えばヒートシーリングに
よって）密封する工程をさらに備えていてもよい。
【００１５】
　[0015]一実施形態では、カテーテル導入システムは、カテーテル導入手順のための構成
要素を固定する容器を備えている。この容器は、容器の全体形状を画定する外殻と、この
外殻内の複数の区画と、を有する。この複数の区画の各々は、１つ以上の分離壁／分割壁
によって、この複数の区画のうちの隣接する１つ以上の区画から分離されている。この複
数の区画は、カテーテルアセンブリを収容できるようにサイズおよび構成が決められた第
１の区画と、１つ以上の分離壁／分割壁によって第１の区画から分離された１つ以上の第
２の区画と、を備えている。この１つ以上の第２の区画のうちの少なくとも１つは、１つ
以上の分離壁／分割壁のうちの少なくとも１つの部分分離壁／分割壁（例えば、高さの低
い部分を備える分離壁／分割壁）を備えている。
【００１６】
　[0016]一実施形態では、カテーテル導入手順を実行するためのカテーテル導入システム
が提供される。このカテーテル導入システムは、カテーテル導入トレーを備えている。こ
のカテーテル導入トレーは、容器の全体形状を画定する外殻と、外殻内の複数の区画と、
を有する。この複数の区画の各々は、１つ以上の分離壁／分割壁によって、複数の区画の
うちの隣接する１つ以上の区画から分離されている。この複数の区画は、カテーテルアセ
ンブリを収容する第１の区画と、１つ以上の分離壁／分割壁によって第１の区画から分離
された１つ以上の第２の区画と、を備えていてもよい。１つ以上の第２の区画のうちの少
なくとも１つは、１つ以上の分離壁／分割壁のうちの少なくとも１つの部分分離壁／分割
壁（例えば、高さの低い部分を備える分離壁／分割壁）を備えていてもよい。さらに、こ
のカテーテル導入システムは、１つ以上の第２の区画のうちの第２の区画内に位置する１
つ以上のスワブを備えている。
【００１７】
　[0017]開示されたパッケージ、トレー、デバイス、システムおよび方法は、以下の図面
を参照することによってより完全に理解することができる。この特許文献の内容の各部分
は、米国および他の国の著作権法の下の著作権保護の対象である。本特許文献または本特
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許開示は、米国特許商標庁の利用可能に公開されているファイルまたはレコードに出てい
るので、本著作権の所有者は、本特許文献または本特許開示のファクシミリ複写について
、何人によるものであっても異議を唱えないが、全ての著作権を保有している。
【図面の簡単な説明】
【００１８】
【図１】[0018]一体化された指示／手順表示を備える、カテーテル導入トレーの形態の例
示的な医療手順トレーの上面図である。
【図２】[0019]図１の例示的な医療手順トレーの上面、正面（すなわち近位）、右斜視図
である。
【図３】[0020]図１の例示的な医療手順トレーの右側立面図である。
【図４】[0021]図１の例示的な医療手順トレーの背面（すなわち遠位）側立面図である。
【図５】[0022]一体化された指示／手順表示を備える、図１のトレーよりも大きなカテー
テル導入トレーの形態の他の例示的な医療手順トレーの上面図である。
【図６Ａ】[0023]カテーテル導入パッケージおよび／またはカテーテル導入トレーに備え
られ得る例示的なスワブまたはスワブスティックの上面図である。
【図６Ｂ】[0024]図６Ａの例示的なスワブまたはスワブスティックの側面斜視図である。
【図６Ｃ】[0025]細長い部材または棒の断面形状を示す、図６Ａの例示的なスワブまたは
スワブスティックの端面図である。
【図７Ａ】[0026]カテーテル導入パッケージおよび／またはカテーテル導入トレーに備え
られ得る例示的なスワブまたはスワブスティックの上面図である。
【図７Ｂ】[0027]図７Ａの例示的なスワブまたはスワブスティックの側面斜視図である。
【図７Ｃ】[0028]細長い部材または棒の図６Ｃに示された断面形状とは異なる断面形状を
示す、図７Ａの例示的なスワブまたはスワブスティックの端面図である。
【図８】[0029]図７Ａ～７Ｃに示されたスワブまたはスワブスティックと同様の例示的な
スワブまたはスワブスティックを備える、カテーテル導入トレーの例示的なスワブ区画お
よび小貯蔵またはオーバフロー区画の上面図であり、この図では、スワブ区画の固定構造
からそれを解放するために、１つのスワブまたはスワブスティックが約９０度回転されて
いる。
【図９】[0030]密封バッグの中に封入され、包装ラベルを有する例示的なカテーテル導入
パッケージの上面図であり、この包装ラベルは、その上面および２つの側面に情報スクエ
アを有しており、これらの側面は、カテーテル導入パッケージが他のカテーテル導入パッ
ケージと積層される場合であっても容易に視認可能である。
【図１０】[0031]密封バッグの中に封入され、包装ラベルを有する（図９に示されたカテ
ーテル導入パッケージとは異なる）別の例示的なカテーテル導入パッケージの上面正面斜
視図であり、この包装ラベルは、その上面および２つの側面（そのうちの１つの側面が見
えている）に情報スクエアを有しており、これらの側面は、カテーテル導入パッケージが
他のカテーテル導入パッケージと積層される場合であっても容易に視認可能である。
【図１１】[0032]密封バッグの外に出されているが、依然として同じ包装ラベルをその上
に有する、図９の例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図１２】[0033]密封バッグの中にカテーテル導入パッケージを封入する前にカテーテル
導入パッケージの他の構成要素の上に置かれたときに側面を折り曲げることができる位置
を示すために追加された線を備える、図１０の例示的なカテーテル導入パッケージの包装
ラベルの平らにされた上面図である。
【図１３】[0034]例示的な詳細な指示／手順表示の文書すなわち使用法説明（ＤＦＵ）文
書をその上に示す、密封バッグおよび包装ラベルが取り外された後の例示的なカテーテル
導入パッケージ（例えば、図９または図１０の例示的なカテーテル導入パッケージ）の上
面図である。
【図１４Ａ】[0035]カテーテル導入パッケージに備えられ得る、例示的な詳細カテーテル
導入指示／手順表示文書または使用法説明（ＤＦＵ）文書のページを示している。
【図１４Ｂ】[0036]図１４Ａの例示的な詳細なカテーテル導入指示／手順表示または使用
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法説明（ＤＦＵ）文書の別のページを示している。
【図１４Ｃ】[0037]図１４Ａの例示的な詳細なカテーテル導入指示／手順表示または使用
法説明（ＤＦＵ）文書の別のページを示している。
【図１４Ｄ】[0038]図１４Ａの例示的な詳細なカテーテル導入指示／手順表示または使用
法説明（ＤＦＵ）文書の別のページを示している。
【図１５Ａ】[0039]カテーテル導入パッケージに備えられ得る例示的な患者教育情報シー
ト／パンフレットの前面を示している。
【図１５Ｂ】[0040]図１５Ａの例示的な患者教育情報シート／パンフレットの裏面を示し
ている。
【図１６】[0041]例示的なラベルまたはインサートシートをその上に示す、例示的な詳細
な指示／手順表示文書または使用法説明（ＤＦＵ）文書のない図１３の例示的なカテーテ
ル導入パッケージの上面図である。
【図１７】[0042]例示的な会陰ケアまたはペリケアキット／パケットをその上に示す、例
示的なラベルまたはインサートシートのない（例えば、図１６の例示的なカテーテル導入
パッケージと同様の）例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図１８】[0043]別の異なる例示的な会陰ケアまたはペリケアキット／パケットをその上
に示す、例示的なラベルまたはインサートシートのない（例えば、図１６の例示的なカテ
ーテル導入パッケージと同様の）例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図１９】[0044]図１８の例示的な会陰ケア（すなわちペリケア）キットまたはパケット
の構成要素の分離された図である。
【図２０】[0045]指示／手順表示を備える帯をその上に示す、会陰ケア（すなわちペリケ
ア）キットまたはパケットのない（例えば、図１７または図１８の例示的なカテーテル導
入パッケージと同様の）例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図２１】[0046]例示的なカテーテル導入トレーの周りに部分的にのみ折り重ねられ／包
まれた無菌ラップを示す、帯のない（例えば、図２０または図２１の例示的なカテーテル
導入パッケージと同様の）例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図２２】[0047]完全に広げられているが、カテーテル導入トレーの下に依然として敷か
れている無菌ラップを備える図２２の例示的なカテーテル導入パッケージの上面図であり
、構成要素が取り出される前の、または、製造中／包装中に、無菌ラップ内に収められる
べき全ての構成要素がラップ内に置かれた後の例示的なカテーテル導入トレーの内容物を
示している。
【図２３】[0048]部分的に広げられ、例示的なカテーテル導入トレーの上に載った無菌手
袋のパッケージを有する図２３の例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図２４】[0049]例示的なカテーテル導入トレーの上に載った（防水性アンダーパッドお
よび／または有窓ドレープを表す）パッド／ドレープを露出させた、無菌手袋のパッケー
ジのない図２４の例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図２５】[0050]スワブ区画内にあるとともに例示的なカテーテル導入トレーの小貯蔵ま
たはオーバフロー区画の上に延在する滅菌ポビドンヨード溶液のパケットを露出させた、
スワブ区画から移動したパッド／ドレープを有する図２５の例示的なカテーテル導入パッ
ケージの上面図である。
【図２６】[0051]例示的なカテーテル導入トレーの小貯蔵またはオーバフロー区画の上に
棒の近位端が延在するスワブ区画内のスワブまたはスワブスティックを露出させた、滅菌
ポビドンヨード溶液のない図２６の例示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図２７】[0052]無菌液の注射器がカテーテルの膨張ポートに取り付けられた図２７の例
示的なカテーテル導入パッケージの上面図である。
【図２８】[0053]カテーテルの遠位部分が、注射器またはカテーテル区画内に配置され、
潤滑ゼリーの注射器が、注射器またはカテーテル区画に隣接して配置され、カテーテルの
遠位領域または遠位端の上に潤滑ゼリーを分注する準備ができた、図２８の例示的なカテ
ーテル導入パッケージの上面図である。
【図２９】[0054]カテーテルがトレーから取り出され患者に挿入された後の図２９の例示
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的なカテーテル導入パッケージの上面図であり、ドレナージ管が患者の方向に延在してい
る。
【図３０Ａ】[0055]例示的なカテーテル導入システムの上面図である。
【図３０Ｂ】[0056]ラップに包まれた、図３０Ａの例示的なカテーテル導入システムのカ
テーテル導入トレーの上面図である。
【図３１Ａ】[0057]例示的なカテーテル導入トレーおよびその内容物の等角図である。
【図３１Ｂ】[0058]内容物の一部が取り出された図３１Ａの例示的なカテーテル導入トレ
ーの等角図である。
【図３１Ｃ】[0059]図３１Ａの例示的なカテーテル導入トレーの背面等角図である。
【図３２】[0060]全ての内容物が取り出された図３１Ａの例示的なカテーテル導入トレー
の上面図である。
【図３３】[0061]例示的なカテーテル導入システムの上面図である。
【図３４】[0062]例示的な有窓ドレープの上面図である。
【図３５】[0063]例示的なスワブの等角図である。
【図３６Ａ】[0064]例示的なカテーテル導入システムの等角図である。
【図３６Ｂ】[0065]図３６Ａの例示的なカテーテル導入システムの例示的なカテーテル導
入トレーの等角図である。
【図３７Ａ】[0066]例示的なカテーテル導入システムの等角図である。
【図３７Ｂ】[0067]図３７Ａの例示的なカテーテル導入システムの部分的に広げられたカ
テーテル導入トレーの等角図である。
【図３７Ｃ】[0068]図３７Ａの例示的なカテーテル導入システムの広げられたカテーテル
導入トレーの部分等角図である。
【発明を実施するための形態】
【００１９】
　[0069]本発明は、様々な変更および代替形態を受け入れ得るが、図面には、本発明の特
定の実施形態が例として示されており、本明細書ではそれらの実施形態が詳細に説明され
る。しかしながら、本明細書における特定の実施形態の説明は、開示された特定の形態に
本発明を限定することを意図しておらず、添付の特許請求項によって定義される本発明の
趣旨および範囲内にある全ての変更、等価物および代替実施形態を包含することを意図し
ていることが理解されるべきである。
【００２０】
　[0070]いくつかの実施形態を説明し図示する以下の説明および添付図は、本開示の様々
な態様および特徴に基づく医療手順パッケージ、医療手順トレー、カテーテル導入パッケ
ージ、カテーテル導入トレー、および、これらに関連する構成要素、アセンブリ、システ
ムなど、ならびに、これらを製造する様々な方法および使用する方法のいくつかの可能な
構成を、非限定的な形で例示することを目的とする。
【００２１】
　[0071]本明細書では、（例えば、カテーテル導入手順を含む）様々な医療手順で使用さ
れるものを含む様々なパッケージ、トレー、システム、アセンブリ、デバイスおよび方法
が説明される。以下では、特定の実施形態を例として説明するが、説明される実施形態お
よび例は、本発明を限定するものではない。したがって、例えば、カテーテル導入パッケ
ージ、カテーテル導入トレー、カテーテル導入手順などに関する本発明の諸態様が説明さ
れることがあるが、開示は、カテーテル導入に関係したパッケージ、トレー、システム／
アセンブリ、手順などに限定されない。むしろ、本明細書に記載された実施形態に関連し
た本発明の原理は、他の実施形態および他のタイプのパッケージ、トレー、システム／ア
センブリ、デバイス、方法などにも適用することができる。
【００２２】
　[0072]様々な実施形態によれば、上述した目的および本明細書の他の場所に記載された
目的は、改良された医療手順パッケージおよび／または改良された医療手順トレー（例え
ば、より直観的に理解できるレイアウト、または、より良好に編成されたレイアウト、お
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よび／または、指示／手順表示をトレー上に備える）を提供することによって達成するこ
とができる。例えば、使いやすさを向上させる、適正な手法の順守を改善する、感染の可
能性を低減させるなどの目的を達成するために、改良されたカテーテル導入パッケージお
よび／または改良されたカテーテル導入トレーが提供され得る。
【００２３】
　[0073]様々な実施形態によれば、医療手順パッケージは、その中に医療手順トレーを備
えていてもよい。医療手順パッケージは、さらに、その医療手順に必要または役立つ他の
構成要素を備えていてもよい。本明細書で考えられる医療手順トレー（単数または複数）
は、単段トレーであってもよく、または、多数の段を有していてもよい。この医療手順ト
レー（単数または複数）は、様々な形状およびサイズを有していてもよい。例えば、医療
手順トレーは、全体にまたは概ね矩形、正方形、円形、卵形、三角形、六角形、多角形ま
たは他の形状を有していてもよい。この医療手順トレー（単数または複数）は、さらに、
様々な形状およびサイズの多数の区画を備えていてもよい（例えば、それらの区画は、上
述の形状のうちの任意の形状または他の形状を有していてもよい）。加えて、この医療手
順トレー（単数または複数）および区画は、様々な寸法を有していてもよい。非限定的な
例として、略矩形の医療手順トレーは、１７７．８ｍｍ（７インチ）から５０８．０ｍｍ
（２０インチ）の範囲の長さ、１０１．６ｍｍ（４インチ）から３０４．８ｍｍ（１２イ
ンチ）の範囲の幅、および、２５．４ｍｍ（１インチ）から１０１．６ｍｍ（４インチ）
の範囲の高さを有していてもよい。一実施形態では、略矩形の医療手順トレー（例えば、
図１～４に示されたカテーテル導入トレーと同様のカテーテル導入トレー）は、約２７９
．４ｍｍ（約１１インチ）の長さ、約２１５．９ｍｍ（約８．５インチ）の幅、および、
約５０．８ｍｍ（約２インチ）の高さを有していてもよい。一実施形態では、略矩形の医
療手順トレー（例えば、図５，３１Ａ～３１Ｃ，３２に示されたトレーと同様）は、約３
５５．６ｍｍ（約１４インチ）の長さ、約２１５．９ｍｍ（約８．５インチ）の幅、およ
び、約６３．５ｍｍ（約２．５インチ）の高さを有していてもよい。
【００２４】
　[0074]様々な実施形態によれば、医療手順パッケージは、その中に１つ以上のカテーテ
ル導入トレーを備えるカテーテル導入パッケージであってもよい。例えば、カテーテル導
入パッケージは、より直観的に理解できるレイアウトまたはより良好に編成されたレイア
ウト、および／または、指示／手順表示をトレー上に備える、改良されたカテーテル導入
トレーを備えていてもよい。以下では、カテーテル導入パッケージおよび／またはカテー
テル導入トレーに関する様々な特徴が記載されるが、記載されるそれらの特徴を、カテー
テル導入以外の手順に対して使用される医療手順パッケージおよび／またはトレーに含め
または適用することもできる。
【００２５】
　[0075]カテーテル導入パッケージは、カテーテル導入に必要または役立つ構成要素を備
えていてもよい。カテーテル導入パッケージに含めることができるカテーテル導入に役立
つ構成要素には、ドレナージシステム、ドレナージ／採集バッグ、ドレナージ管、カテー
テル（例えば、フォーリーカテーテル）、ドレナージ排出口、安定化デバイス（例えば、
C.R.Bard,Inc.のStatLock（登録商標）フォーリー安定化デバイス）、尿計量器、スワブ
またはスワブスティック、準備用の球体（例えば、脱脂綿球）、鉗子、検体または試料容
器、試料に関する詳細を記入し、検体または試料容器に貼り付けることができるラベル、
滅菌皮膚洗浄剤のパケットまたは容器（例えば、ポビドンヨード溶液のパケットまたは容
器）、潤滑剤のパケットまたは容器（例えば、潤滑ゼリーの注射器）、無菌液の注射器（
例えば、フォーリーカテーテルの保持バルーンを膨張させるための無菌水の１０ｃｃ注射
器）、患者にかける有窓ドレープ、患者の尻の下に敷くアンダーパッド（例えば、防水性
吸収性アンダーパッド）、手袋（例えば、ゴム手袋、ラテックス手袋、ラテックスを含ま
ない手袋のパッケージ）、無菌ラップ（例えば、ＣＳＲラップ）、帯（例えば、無菌ラッ
プを、折り畳まれた形状に保つため）、会陰ケアパケット、手指殺菌剤（例えば、消毒用
ハンドリンスゲル）、濡れたタオレット（例えば、カスチール石鹸タオレットのパッケー
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ジ）、指示／手順表示（例えば、健康管理提供者用の指示シート、および／または、患者
用の指示パンフレット）、安全考慮事項／工程のチェックリスト、患者情報カルテ、イン
サートシート、包装ラベル、外容器（例えば、密封バッグ）、および／または、他の構成
要素などが含まれ得る。カテーテル導入パッケージに含まれるこれらの構成要素は、別体
のパッケージまたはバッグ（例えば、トレーの外側のパッケージ）に入れてカテーテル導
入トレーの１つ以上の区画に備えられてもよく、または、第２のカテーテル導入トレーに
備えられてもよい。
【００２６】
　[0076]このカテーテル導入トレー（単数または複数）には、トレー（単数または複数）
上の論理的な位置に配置された工程順の指示／手順表示がラベル付けされていてもよい。
カテーテル導入トレー（単数または複数）は、カテーテル導入手順をより直観的に理解で
きるレイアウトおよび構成を有していてもよい。単段カテーテル導入トレーが、例えば図
１～４に示されており、以下に説明される。この単段カテーテル導入トレーは、略矩形の
形状を有するとともに、様々な形状の多数の区画を備えている。この多数の区画は、工程
順の指示／手順表示を備えており、また、改良されたレイアウトを有している。同様に、
他の同様の単段カテーテル導入トレーが図５，３１Ａ～３１Ｃ，３２に示されている。
【００２７】
　[0077]様々な実施形態によれば、例えば図１～５に示されているように、カテーテル導
入トレーは、主区画１と、注射器またはカテーテル区画２と、スワブ区画３と、小貯蔵ま
たはオーバフロー区画４と、角貯蔵区画５と、を備えていてもよい。このトレーは、さら
に、強化リブ（例えば、図２に示された強化リブ２０。図３１Ａ～３１Ｃの強化リブ２０
５も参照されたい）を備えている。強化リブは、トレーを強化するのに役立ち、また、保
持されたとき（例えば、片手で保持されたとき）に、トレーが曲がらないようにするのに
役立つ。
【００２８】
　[0078]図１，２，５を参照すると、主区画１は、トレー内の最大の区画であり、カテー
テル導入手順のための任意の数のアイテム（例えば、ドレナージシステム、採集バッグ、
ドレープ、アンダーパッド、膨張用注射器および／または手袋）を収容することができる
。カテーテル導入パッケージおよび／または主区画１に備えられ得るドレナージシステム
は、例えば、ドレナージ／採集バッグ、ドレナージ管、カテーテル（例えば、フォーリー
カテーテル）、ドレナージ排出口、尿計量器および／または他のドレナージシステム構成
要素を備えていてもよい。これらのドレナージシステム構成要素は、予め接続され、予め
接続された状態でカテーテル導入パッケージに収容されてもよく、または、後で組立／接
続される分離した構成要素として収容されてもよい。
【００２９】
　[0079]カテーテル導入パッケージに含まれるドレナージシステムおよび管は、そのシス
テムおよび管を通した尿のドレナージを改善するのに役立つ態様で構成および配置され得
る。例えば、ドレナージシステムの管または他の構成要素は、ドレナージを改善するため
に、流体の表面張力を断ち切るように構成されてもよい。より低床のベッドに対応するた
めにドレナージ管を短くすることができ、または、様々なサイズのベッドに対応するため
にドレナージ管の長さを調整可能とすることができる。管または他のドレナージシステム
構成要素は、その中を通したドレナージを容易にするために、表面にコーティング（例え
ば、潤滑コーティング）を有していてもよい。任意選択で、管または他のドレナージシス
テム構成要素は、ドレナージを容易にするために、表面に超疎水性パターンを備えていて
もよい。
【００３０】
　[0080]加えて、管または他のドレナージシステム構成要素のデュロメータには適当な範
囲がある。しかしながら、コイル状に巻いてトレーに入れることができる構成要素（例え
ば、ドレナージ管および／またはカテーテル）については、室温で固まった形状を保持す
る傾向を有していない管デュロメータを有することが望ましい。例えば、コイル状に巻か
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れた構成要素に対して最終的に使用されるデュロメータが、トレーから取り出され使用に
供されるときにその構成要素をコイル状形状のまま残す傾向を有していないことを確実に
するために、様々なデュロメータを用いて実験することができる。ドレナージを容易にす
るためには、例えば、コイル状に巻かれた状態で主区画に入れられているにもかかわらず
、患者に接続されたときに、ドレナージ管がコイル状に巻かれた状態を維持せず、ドレナ
ージ管がまっすぐになる傾向を有するように、デュロメータをドレナージ管に与えること
が望ましい。ドレナージ管は、ポリ塩化ビニル（ＰＶＣ）、シリコーン、ラテックス、Ｔ
ｅｆｌｏｎまたは他のポリマー材料から形成されてもよい。
【００３１】
　[0081]図１に示されるように、トレーの側面８，９の外壁すなわち周囲壁は、主区画１
の直交する２つの壁を形成するとともに、主区画１の角部を形成する。角部では、側面８
，９の外壁すなわち周囲壁が互いに交わっている。追加的な２つの内壁１０，１２が、主
区画１を他の区画から分離している。２つの内壁１０，１２は、（完全な高さを有するト
レーの内壁または外壁に比べて高さが低い）高さの低い部分１４，１６を備えている。
【００３２】
　[0082]さらに、主区画１は、角部のところに、主区画１の床と主区画１の壁との間に形
成された内部フィレット１８を備えている。このようなフィレット１８は、主区画１の角
部を補強することができる。
【００３３】
　[0083]例えば図１，２，５に示されるように、トレーの主区画は、当該主区画上に一体
化された指示／手順表示および／または他の情報を備えていてもよい。例えば、主区画は
、当該主区画上に書かれたロゴまたは商標名（例えば「SureStepTM Foley Tray System」
および「BARD」）を備えていてもよい。主区画は、さらに、またはその代わりに、カテー
テル導入に関係した指示／手順表示であって、主区画上に印刷されるか他の方法で主区画
上に含まれる指示／手順表示を備えていてもよい。例えば、主区画は、患者にカテーテル
をどのように導入するのかに関する指示／手順表示、または、カテーテル導入後に実施す
る工程に関する指示／手順表示を備えていてもよい。任意選択で、主区画は、フォーリー
カテーテルの適正な手入れおよびメンテナンスのための指示／手順表示を備えていてもよ
い。例えば図１および図５に示されるように、主区画上に一体化された指示／手順表示は
、以下の指示／手順表示を備えていてもよい。「（１）StatLock（登録商標）でフォーリ
ーを固定します」、「（２）バッグを膀胱よりも低い位置に配置します」、「クリップで
管をシートに固定します」、「（３）挿入日を記録します」、「（４）病院の方針に従っ
てレッドシールを維持します」、「（５）カテーテルの必要性を日常的に評価します」。
これらの指示／手順表示または他の情報は、その指示／手順表示または他の情報を臨床医
が確実に読むように視認性を高めるために、大文字または太字で表示されてもよいし、他
の方法で注意喚起されてもよい。任意選択で、カテーテル導入後にカテーテルをどのよう
にして適正に手入れしメンテナンスするのかについて患者に指示することを健康管理提供
者／臨床医に思い起こさせるために、指示／手順表示が主区画上に印刷されてもよく、ま
たは、備えられていてもよい。指示／手順表示は、患者に与えられるべき重要な指示を網
羅することを健康管理提供者／臨床医が思い出すのに役立つように書かれてもよい。
【００３４】
　[0084]注射器またはカテーテル区画２は、細長い形状を有し、トレーのほぼ全長にわた
っている。トレーの外壁すなわち周囲壁は、注射器またはカテーテル区画２の３つの壁を
形成するのに寄与する。内壁１２は、トレーの対向する外壁間すなわち周囲壁間にわたっ
ており、注射器またはカテーテル区画２を、他の区画から（すなわち、主区画１およびス
ワブ区画３から）分離している。注射器またはカテーテル区画２は、１つ以上の注射器（
例えば、潤滑ゼリーの注射器、および、保持バルーンを膨張させるための無菌液の注射器
）および／またはカテーテル（例えば、フォーリーカテーテル）を収容できるサイズおよ
び形状を有している。例えば、潤滑ゼリーの注射器および１０ｃｃ無菌水の注射器を、注
射器またはカテーテル区画２に入れることができるが、エンドユーザ（例えば、臨床医）
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は、カテーテル導入時に注射器を取り出し、患者に挿入する前にカテーテルを（例えば、
カテーテルの潤滑を容易にするために）注射器またはカテーテル区画２内に置くことがで
きる。
【００３５】
　[0085]内壁１２の一部分は、カテーテル区画２を主区画１から分離している。内壁１２
の一部は、（例えばトレーの外壁と同じ高さまで延在する）完全な高さを有するが、内壁
１２は、（内壁１２、トレーまたは外壁の完全な高さに比べて低い）高さの低い部分１６
，２２も備えている。内壁１２の高さの低い部分１６は、壁の切れ目または開口（これは
、注射器またはカテーテル区画２を主区画１と流体連通させることができ、また、主区画
１を注射器またはカテーテル区画２と流体連通させることができる）として機能すること
ができる。高さの低い部分１６に沿って、内壁１２は、例えば図２，６に示されるように
（図３１Ａ～３１Ｃも参照されたい）、注射器またはカテーテル区画２と主区画１との間
に小さな段を形成してもよい。この段は、例えば図２，６に示されるように（図３１Ａ～
３１Ｃも参照されたい）、注射器またはカテーテル区画２の床よりも低い／深い床を有す
る主区画１によって形成されてもよい。
【００３６】
　[0086]図１，２では、内壁の高さの低い別の部分（すなわち、高さの低い部分２２）が
、注射器またはカテーテル区画２をスワブ区画３から分離している。内壁１２の高さの低
い部分２２は、トレーまたは外壁の完全な高さに比べて部分的なまたは低い高さを有する
。図５は、高さの低い部分１６の代替配置を示しており、この配置では、高さの低い部分
１６の両方が、内壁に沿って、注射器またはカテーテル区画と主区画との間に位置してい
る（すなわち、注射器またはカテーテル区画とスワブ区画との間に高さの低い部分２２が
ない）。他の配置および構成も可能である。注射器またはカテーテル区画２に注射器が入
れられ、または、備えられる場合、高さの低い部分（例えば、高さの低い部分１６，２２
）は、エンドユーザがトレー内に指を入れ注射器をつかむためのより開けた空間を提供す
ることによって、注射器またはカテーテル区画２から注射器を容易に取出しやすくするの
に役立つ。これによって、内壁１２に高さの低い部分がなく、臨床医がより幅の狭い領域
内で注射器をつかもうとしなければならない場合よりも、注射器の取出しが容易になる。
【００３７】
　[0087]例えば図１，５に示されるように、トレーの注射器またはカテーテル区画は、さ
らに、この区画上に一体化された指示／手順表示および／または他の情報を備えていても
よい。例えば、注射器またはカテーテル区画は、任意選択で、この区画上に書かれた、カ
テーテル導入に関係する指示／手順表示を備えていてもよい。図１，５に示されるように
、注射器またはカテーテル区画上に一体化された指示／手順表示は、以下の指示／手順表
示を備えていてもよい、「ここで分注およびフォーリーの潤滑を行います」（あるいは、
この指示を単に「フォーリーを潤滑します」とすることもできる）、「生殖器を後退させ
ます（非利き手）」、「スワブを用いて患者の準備を行います（利き手）」、「カテーテ
ルを挿入し、バルーンを膨張させます（利き手）」。図１，５に示され、上述されたとお
り、これらの指示／手順表示は、所与の工程に対してどちらの手を使用するのか（例えば
、利き手なのかまたは非利き手なのか）を、健康管理提供者に知らせることができる。こ
れらの指示／手順表示または他の情報は、その指示／手順表示または他の情報を臨床医が
確実に読むように視認性を高めるために、大文字または太字で表示されてもよく、他の方
法で注意喚起されてもよい。
【００３８】
　[0088]カテーテル導入トレーの外壁すなわち周囲壁も、その上に、指示／手順表示また
は他の情報を備えていてもよいことに留意されたい。例えば、図１，２，５に示されるよ
うに、外壁すなわち周囲壁６は、指示／手順表示４７「ヨードを開封します」を備えてい
てもよく、外壁すなわち周囲壁７は、指示／手順表示４９「水注射器を取り付けます」を
備えていてもよい。これらの指示／手順表示または他の情報は、その指示／手順表示また
は他の情報を臨床医が確実に読むように視認性を高めるために、大文字または太字で表示
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されてもよく、他の方法で注意喚起されてもよい。
【００３９】
　[0089]図３，４に示されるように、注射器またはカテーテル区画２のベース５５は、他
の全ての区画のベースからオフセットされていてもよい。言い換えると、トレーの頂部か
ら注射器またはカテーテル区画２のベース５５までの深さまたは離隔距離は、トレーの頂
部から例えば主区画１のベース５７までの深さまたは離隔距離と同じでなくてもよい。ベ
ース５５は他の区画のベースからオフセットされているので、注射器またはカテーテル区
画の底部／床も、他の区画の底部／床からオフセットされており、これには、主区画１の
底部／床からオフセットされていることも含まれる。
【００４０】
　[0090]スワブ区画３は、トレーの側面６に沿ったトレーの外壁すなわち周囲壁の一部分
に沿って延在しており、外壁のその部分は、スワブ区画３の壁を形成している。スワブ区
画３は、様々なアイテム（例えば、スワブまたはスワブスティックおよびヨード）を備え
ていてもよい。内壁１０の一部分および内壁１２の一部分は、スワブ区画３の２つの側面
に沿って延在してスワブ区画３の壁を形成しており、また、スワブ区画３を、主区画１お
よび注射器またはカテーテル区画２からそれぞれ分離している。さらに、スワブ区画３の
第４の側面に沿って、小貯蔵またはオーバフロー区画４が延在している。一実施形態では
、例えば図１，２に示されるように、内壁１０は、スワブ区画３を主区画１から分離する
完全な高さを有しており、内壁１２は、スワブ区画３を注射器またはカテーテル区画２か
ら分離するより低い高さ（すなわち、高さの低い部分２２）を有する。一実施形態では、
内壁１０および内壁１２が、スワブ区画３を、主区画１および注射器またはカテーテル区
画２から分離するかどうかに関わらず、例えば図５に示されるように、内壁１０と内壁１
２との両方が完全な高さを有する。
【００４１】
　[0091]スワブ区画３は、斜めの底部／床を有しており、この斜めの底部／床は、小貯蔵
またはオーバフロー区画４と注射器またはカテーテル区画２の間に広がり、それらの区画
間に下向きの勾配を有する（すなわち、カテーテル区画２の近くのスワブ区画３の底部／
床は貯蔵区画４の近くよりも低い）。そのため、スワブ区画に注がれた流体は、カテーテ
ル区画２へ向かう方向に流れ、スワブ区画３をカテーテル区画２から分離する内壁１２の
近くの（例えば、図１，２の高さの低い部分２２に隣接した）スワブ区画の最も低い／最
も深い部分すなわちウェル２４に溜まることができる。例えば図１，２に示されるように
、スワブ区画３の角部にも、主区画１のフィレット１８と同様のフィレットが備えられて
もよい。
【００４２】
　[0092]図８は、スワブ区画３および隣接する小貯蔵またはオーバフロー区画４の拡大図
を示しており、スワブ区画３内にはスワブまたはスワブスティックが収容されている。小
貯蔵またはオーバフロー区画４の近くでは、スワブ区画３の底部／床は、小貯蔵またはオ
ーバフロー区画４をスワブ区画３から分離する（図２に示された）別の内壁３０によって
支持されてもよい。さらに、この内壁３０は、（小貯蔵またはオーバフロー区画４の底部
／床から）上方へ延在していてもよいが、スワブ区画３の底部／床までしか延在しておら
ず、小貯蔵またはオーバフロー区画４の近くのスワブ区画３の底／床は、障害物のないま
ま残っている（そのため、例えば図８に示されるように、それよりも長い棒／ステムを有
するスワブまたはスワブスティックは、スワブ区画３の底部／床から、小貯蔵またはオー
バフロー区画４の一部分の上へ延在していてもよい）。この構成または配置は、さらに、
スワブ区画３にあまりに多くの流体／ヨードが注がれた場合に、小貯蔵またはオーバフロ
ー区画４がオーバフローェルの役目を果たすことを可能にする。
【００４３】
　[0093]スワブ区画３の底部／床は、小貯蔵またはオーバフロー区画４とカテーテル区画
２との間の領域に少なくとも部分的に沿って延在する１つ以上の溝２８を備えている。カ
テーテル区画２の近くで、溝２８は、スワブ区画３の底部／床の、内壁１２に隣接した最
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も低い／最も深い部分すなわちウェル２４まで延在し、また、ウェル２４と流体連通して
いる。その結果、溝（単数または複数）２８に注がれた液体は、下向きの勾配に沿って溝
（単数または複数）２８を通って下方へ流れ、スワブ区画３の底部／床の、カテーテル区
画２に近い最も低い／最も深い部分すなわちウェル２４に溜まる。溝（単数または複数）
２８は、細長いデバイス（例えば、スワブまたはスワブスティック）を保持するように構
成されていてもよく、溝２８の各々は、複数の細長いデバイス（例えば、スワブまたはス
ワブスティック）を離間させるのを助けるために、１つ以上のバリヤ２６によって分離さ
れてもよい。溝（単数または複数）２８は、さらに、細長いデバイス（例えば、スワブ、
スワビングスティック、スワブスティック）を溝（単数または複数）２８内に固定するの
に役立つことができるアンダーカット構造またはスナップ嵌め構造（例えば、構造３２）
を備えていてもよい。
【００４４】
　[0094]例えば図１，５，８に示されるように、トレーのスワブ区画は、さらに、その上
に一体化された指示／手順表示および／または他の情報を備えていてもよい。例えば、ス
ワブ区画は、（例えば、バリヤ２６のうちの１つの上に）任意選択で、スワブ区画上に印
刷されるか他の方法で備えられた、カテーテル導入に関係する指示／手順表示を備えてい
てもよい。図１，５，８に示されるように、スワブ区画上に一体化された指示／手順表示
は、指示／「ここにヨードを注ぎます」との手順表示を備えていてもよい。これらの指示
／手順表示または他の情報は、その指示／手順表示または他の情報を臨床医が確実に読む
ように視認性を高めるために、大文字または太字で表示されてもよいし、他の方法で注意
喚起されてもよい。
【００４５】
　[0095]１つ以上のスワブまたはスワブスティック（例えば、図６Ａ～８に示されたスワ
ブまたはスワブスティック３４）をスワブ区画３内に入れ、（例えば、図８に示されてい
るように）溝２８内に保持することができる。スワブまたはスワブスティックは、スワブ
区画３内にぴったりと収まり、溝２８内に保持されるように特に構成されてもよい。スワ
ブ区画３は、さらに、ヨードまたはポビドンヨード溶液を備えていてもよい。このヨード
またはポビドンヨード溶液は、スワブ区画３内のそれ自体の容器、パケットまたは注射器
（例えば、図２６に示されたポビドンヨードパケット５２）に入れられてもよい。あるい
は、このヨードまたはポビドンヨード溶液は、スワブ（単数または複数）またはスワブス
ティック（単数または複数）３４と直接的に接触した状態で、スワブ区画３内に収容およ
び／または封入（例えば、スワブ区画３の底部／床の一部分と接触するように収容／封入
）されてもよい。
【００４６】
　[0096]図６Ａ～６Ｃは、細長い部材または棒／ステム３８を有するスワブまたはスワブ
スティック３４の一実施形態を示している。この細長い部材または棒／ステム３８は、図
７Ａ～７Ｃに示されたスワブまたはスワブスティック３４よりも（例えば、断面が）丸い
側面を有する。図７Ａ～７Ｃは、細長い部材または棒／ステム３８を有するスワブまたは
スワブスティック３４の一実施形態を示している。この細長い部材または棒／ステム３８
は、図６Ａ～６Ｃに示されたスワブまたはスワブスティック３４ほどには丸くない側面す
なわち角ばった側面を有する。図６Ａ～７Ｃに示されたスワブまたはスワブスティック３
４は、備えられ得る可能な他のスワブまたはスワブスティックを代表している。スワブま
たはスワブスティック３４は、吸収性ヘッド３６と、細長い部材または棒／ステム３８と
、を備えている。吸収性ヘッド３６は、洗浄溶液（例えば、ヨードまたはポビドンヨード
溶液）中でのより高い飽和と、洗浄されるべき領域の表面領域とのより大きな接触と、を
可能にするように構成される。吸収性ヘッド３６は、様々な材料から形成することができ
、このような材料には、発泡体、レーヨン（例えば、レーヨンのパフまたはレーヨンのス
パイラル）、綿、他の材料、および／または、これらの材料のうちの１つ以上の材料の組
合せが含まれる。吸収性ヘッドの飽和を向上させるために、吸収性ヘッド３６は、洗浄溶
液を容易に吸収し分散させる材料から形成されていることが望ましい。吸収性ヘッドで使
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用するためには、洗浄溶液中でその材料の十分な重量百分率を吸収する材料が望ましく、
その材料がさらに、吸収された洗浄溶液の大きな百分率を放出する場合には特に望ましい
。すなわち、大量の洗浄溶液を吸収し、さらに、洗浄のために患者に対して使用されると
きに大量の洗浄溶液を放出する材料を使用することが望ましい。（レーヨンまたは他の材
料とは対照的な）発泡体の吸収性ヘッド３６を形成すると、洗浄溶液の吸収性および飽和
性が改善された吸収性ヘッド３６が得られることが分かった。さらに、発砲体の吸収性ヘ
ッドは、洗浄されるべき患者の領域に接触させたとき、および、洗浄中の領域に押し付け
られてわずかに圧縮されたときに、大量の洗浄溶液を容易に放出する。これによって、患
者の領域の洗浄がより容易になり、エンドユーザは患者をより優しく洗浄することができ
る。吸収性ヘッド３６が完全にまたは部分的に発泡体で形成されている場合、その発泡体
は、オープンセル発泡体、クローズドセル発泡体、ポリウレタン発泡体、高密度発泡体、
ラテックス発泡体、ハニーゴールド（honey gold）発泡体または他のタイプの発泡体とす
ることができる。吸収性ヘッドは、細長い部材または棒に接着するように加熱されてもよ
く（例えば、発泡体が加熱され、棒に接着されてもよい）、または、他の付着手段が使用
（例えば、接着剤が使用）されてもよい。
【００４７】
　[0097]吸収性ヘッドに対して選択される発泡体または他の材料（単数または複数）は、
洗浄溶液と接触したときに劣化せず、または、少なくとも劣化に対して抵抗することが好
ましい。一実施形態では、スワブまたはスワブスティックは、ヨードまたはポビドンヨー
ド溶液と接触した状態で収容されてもよく、そのため、カテーテル導入パッケージ内で最
初にアクセスされたときに、スワブまたはスワブスティックは既に飽和している。例えば
、洗浄溶液をスワブ（単数または複数）またはスワブスティック（単数または複数）の吸
収性ヘッド（単数または複数）と接触した状態に保持するシールが、スワブ区画３内また
はスワブ区画３の上に配置され、シールが取り外されるまで漏れが防止されてもよい。洗
浄溶液と接触した状態で包装され保管されたときに、時間が経過しても吸収性ヘッドが劣
化しないことが極めて重要である。例えば、ハニーゴールド発泡体は、ヨードまたはポビ
ドンヨード溶液と接触したときの劣化に対する十分な抵抗性を有している。
【００４８】
　[0098]吸収性ヘッド３６は、様々なサイズおよび形状を有することができる。発泡体は
、洗浄されるべき領域の表面領域とのより大きな接触を提供するような形状に形成される
ことが好ましい。例えば、吸収性ヘッド３６は、その遠位端または遠位領域（例えば、患
者と接触する領域）が、患者と接触する可能性がより低い領域（例えば、近位端、または
、吸収性ヘッド３６が細長い部材または棒３８に取り付けられる領域）よりも実質的に大
きくなるような形状に形成されてもよい。それによって、吸収性ヘッドの患者と接触する
端部の表面積がより大きくなり、患者の洗浄がより迅速かつ容易になる。さらに、吸収性
ヘッドの遠位領域の方が大きいと、ヨードの大部分は、患者と接触する領域に吸収される
（反対に、吸収性ヘッドの最も大きな領域が遠位端または遠位端の近くにないときは、ヨ
ードの多くが、患者に接触しない位置または患者を洗浄しない位置で吸収され、無駄とな
る）。吸収性ヘッド３６は、図６Ａ～７Ｂに示されるような形状に形成されてもよく、厚
みよりも幅が大きくでもよい。吸収性ヘッド３６は、全体にまたは概ね円形、矩形または
台形に形成されてもよい。任意選択で、吸収性ヘッド３６の形状は、全体にまたは概ね円
錐形、角錐形、涙のしずく形、卵形または三角形であってもよく（より大きなベース端が
スワブまたはスワブスティックの遠位先端に配置される）、あるいは、他の形状であって
もよい。形状が略角錐形である場合、角錐形状の底面は、略三角形、正方形、五角形、六
角形などの形状であってもよい。略円錐形、角錐形または他の形状であっても、吸収性ヘ
ッドの遠位端の稜は、（例えば、図６Ａ～７Ｂにおいて遠位稜が湾曲しているように）湾
曲するか、テーパ状であってもよい。さらに、細長い部材または棒３８の遠位端は、湾曲
していてもよい（例えば、頂端または最も遠位側の端を平らにするのではなく、遠位端を
半円形にしてもよい）。湾曲は、スワブまたはスワブスティックで洗浄するときに患者を
傷つけにくいからである。
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【００４９】
　[0099]一実施形態では、吸収性ヘッドの長さは、１２．７ｍｍ（０．５インチ）から５
０．８ｍｍ（２インチ）の間（一実施形態では、この長さは約２５．４ｍｍ（約１インチ
）であってもよい）であってもよく、吸収性ヘッドの幅は、その最も広いところで、１２
．７ｍｍ（０．５インチ）から５０．８ｍｍ（２インチ）の間（一実施形態では、その幅
は、その最も広いところで、約２５．４ｍｍ（約１インチ）であってもよい）であっても
よく、吸収性ヘッドの幅は、その最も狭いところで、２．５ｍｍ（０．１インチ）から２
５．４ｍｍ（１インチ）の間（一実施形態では、その幅は、その最も狭いところで、約１
２．７ｍｍ（約１／２インチ）であってもよい）であってもよい。さらに、吸収性ヘッド
の形状が略円錐形でも略角錐形でもない場合（すなわち、吸収性ヘッドの幅および厚みが
どこでも同じであるような場合）、吸収性ヘッドは、幅よりも小さな厚み（例えば、２．
５ｍｍ（０．１インチ）から２５．４ｍｍ（１インチ）の間の厚みを有していてもよい（
一実施形態では、この厚さは、約９．５ｍｍ（約３／８インチ）であってもよい）。
【００５０】
　[00100]一実施形態では、細長い部材または棒３８の長さは、５０．８ｍｍ（２インチ
）から１７７．８ｍｍ（７インチ）の間であってもよい（例えば、細長い部材または棒３
８の長さは、８８．９ｍｍ（３．５インチ）から１１４．３ｍｍ（４．５インチ）の間で
あってもよく、または、約１０８．０ｍｍ（約４．２５インチ）であってもよい）。吸収
性ヘッド３６内への棒３８の貫入長さ（すなわち、吸収性ヘッドの近位端を超えて遠位方
向へ延在する棒３８の長さ）は、６．４ｍｍ（０．２５インチ）から２５．４ｍｍ（１イ
ンチ）の間であってもよい。この貫入長さが、吸収性ヘッドの全長に対して適当な範囲内
にあることを確実にすることが好ましい。棒３８が吸収性ヘッド３６内へ入り込みすぎた
場合には、棒３８によって、患者の皮膚があまりにも容易に傷つけられる可能性がある（
例えば、洗浄中に棒が患者をこする可能性がより高くなる可能性があり、また、棒が、十
分な量の発泡体によって囲われない可能性がある）。一方で、棒３８が吸収性ヘッド３６
内へ十分には延びていない場合には、吸収性ヘッド３６は、構造を欠き、（特に液体で飽
和している場合に）ガタつくであろう。このことは、エンドユーザが、スワブまたはスワ
ブスティックの吸収性ヘッドを案内し、患者を有効に洗浄することをより困難にする。棒
３８の貫入長さは、吸収性ヘッド３６の長さの３５から７０％の間であることが理想的で
あろう（例えば、貫入長さは、吸収性ヘッドの長さの約５０％であってもよい）。細長い
部材または棒３８は、様々な材料から形成することができ、このような材料には、プラス
チック材料またはポリマー材料が含まれる。
【００５１】
　[00101]細長い部材または棒３８は、異なる様々な断面サイズおよび形状を有していて
もよい。例えば、スワブまたはスワブスティックは、比較的に平らにされてもよく、また
は、略矩形の断面（または、例えば図６Ｃに示されるように稜が丸い矩形状の断面、もし
くは、例えば図７Ｃに示されるように稜が切り落とされた長方状の断面）を有していても
よく、そのため、保持するのがより容易である。図６Ａ～６Ｃに示された細長い部材また
は棒３８は、丸い稜を有するが、それを除けば、概ね矩形の形状を有する。この形状は、
断面が円形の棒よりも、患者を清浄している間の保持および操作が容易な形状である。さ
らに、細長い部材または棒３８のこの断面形状および類似の断面形状は、輸送中または使
用前にスワブまたはスワブスティックが移動することを防ぐために、スワブまたはスワブ
スティックが、スナップ式にトレーにはめ込まれること、または、構造３２の下に保持さ
れることを可能にする。この断面を有するスワブまたはスワブスティックを取り外すため
には、細長い部材または棒３８を、時計回り方向または反時計回り方向に単純にひねるだ
けでよく、構造３２は、使用するスワブまたはスワブスティックを容易に解放する。例え
ば、図８は、構造３２の下の所定の位置にスナップ式にはめ込まれるか保持された２つの
スワブまたはスワブスティックを示しており、さらに、構造３２がもはやスワブスティッ
クを保持せずまたはスワブスティックの取出しを妨げないようにひねられた１つのスワブ
またはスワブスティックを示している。これによって、輸送中および使用前に、スワブま
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たはスワブスティックがスワブ区画３内において非常に安定するだけでなく、カテーテル
導入時のスワブまたはスワブスティックの取出しが非常に単純かつ容易になる。
【００５２】
　[00102]一実施形態では、細長い部材または棒が、略平らな（例えば、略矩形の）形状
を有する場合、細長い部材または棒３８の幅または直径は、約３．２ｍｍ（約１／８イン
チ）から約１９．１ｍｍ（約３／４インチ）の間であってもよく（例えば、この幅は約６
．４ｍｍ（約１／４インチ）であってもよい）、厚みは、１．６ｍｍ（１／１６インチ）
から１２．７ｍｍ（１／２インチ）の間であってもよい（例えば、この厚みは約３．２ｍ
ｍ（約１／８インチ）であってもよい）。細長い部材または棒は、略円形の断面を有する
か、または、略円筒形である場合、細長い部材または棒３８の直径は、３．２ｍｍ（１／
８インチ）から１２．７ｍｍ（１／２インチ）の間であってもよい（例えば、この直径は
約６．４ｍｍ（約１／４インチ）であってもよい）。
【００５３】
　[00103]スワブまたはスワブスティックは、スワブまたはスワブスティックが、スワブ
区画３の底部の最も低い／最も深い部分すなわちウェル２４に溜まったヨードにさらされ
、ヨードまたはポビドンヨード溶液で容易に飽和するように、吸収性ヘッド３６がスワブ
区画３の底部の最も低い／最も深い部分すなわちウェル２４内にあるような態様で、トレ
ー内に装着され、保持される。しかしながら、細長い部材または棒３８は、それ自体がヨ
ードまたはポビドンヨード溶液にさらされないような態様で、トレー内に装着され、保持
されてもよい。
【００５４】
　[00104]小貯蔵またはオーバフロー区画４は、トレーの外壁すなわち周囲壁６の一部分
に沿って延在しており、この一部分は、小貯蔵またはオーバフロー区画４の壁を形成して
いる。小貯蔵またはオーバフロー区画４の他の３つの壁は、小貯蔵またはオーバフロー区
画４を主区画１、スワブ区画３および角部区画５から分離する部分的な高さの内壁によっ
て形成される。これらの区画は、小貯蔵またはオーバフロー区画４を、その３つの側面の
ところで取り囲んでいてもよい。小貯蔵またはオーバフロー区画４は、スワブ区画からオ
ーバフローすることがある流体を集めるオーバフローウェルの役目を果たすことができる
。任意選択で、小貯蔵またはオーバフロー区画４は、カテーテル導入に対して有用な１つ
以上のアイテムを収容または保持することができる。
【００５５】
　[00105]例えば図１，５に示されるように、トレーの小貯蔵またはオーバフロー区画は
、さらに、その上に一体化された指示／手順表示および／または他の情報を備えていても
よい。例えば、小貯蔵またはオーバフロー区画は、任意選択で、この区画上に印刷される
か他の方法で備えられた、カテーテル導入に関係した指示／手順表示を備えていてもよい
。図１，５に示されるように、小貯蔵またはオーバフロー区画上に一体化された情報は、
健康管理提供者／臨床医は「完全な指示については使用法指示を参照する」べきであると
する注意書きを備えていてもよい。これらの指示／手順表示または他の情報は、その指示
／手順表示または他の情報を臨床医が確実読むように視認性を高めるために、大文字また
は太字で表示されてもよく、他の方法で注意喚起されてもよい。
【００５６】
　[00106]角部貯蔵区画５は、トレーの外壁すなわち周囲壁６の一部分および外壁すなわ
ち周囲壁９の一部分に沿って広がっており、これらの一部分は、角部貯蔵区画５の２つの
壁および角部を形成している。角部貯蔵区画５の他の２つの壁は、角部貯蔵区画５を主区
画１および小貯蔵またはオーバフロー区画４から分離する部分的な高さの内壁（例えば、
高さの低い部分１４）によって形成されてもよい。これらの区画は、その２つの側面のと
ころで角部貯蔵区画５を取り囲んでいる。
【００５７】
　[00107]角部貯蔵区画５の底部／床は、非平面であってもよい。すなわち、この底部／
床は、非平面の形状、丸い形状、または、部分的に円筒形の形状を有していてもよい。こ
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の形状は、検体または試料容器を保持するのに特に有用である場合がある。角部貯蔵区画
は、カテーテル導入に対して有用な様々な器具を収容または保持することができる。例え
ば、角部貯蔵区画はラベルを保持することができ、このラベルは、第１の面に臨床医が記
入することができ、第２の面を、検体または試料容器に貼り付けることができる。第２の
面は、その上に既に接着剤を備えていてもよい。この接着剤は、取外し可能なカバーシー
トによって覆われてもよく、このカバーシートは、ラベルを貼り付けるときに剥がすこと
ができる。角部貯蔵区画は、さらに、検体または試料容器５４を備えていてもよい。
【００５８】
　[00108]一実施形態では、これらの区画のうちの少なくとも一部の区画は、その区画の
汚染を防ぐような形態で密封されてもよい。一実施形態では、これらの区画のうちの少な
くとも１つは、少なくとも１つの他の区画から独立して開封されてもよい。例えば、使用
者は、最初に、他の区画が密封されたまま、主区画を開封してもよい。主区画に収容され
るアイテムを使用した後に、使用者は、別の区画を開封し、その区画に収容されたアイテ
ムを使用してもよい。
【００５９】
　[00109]一実施形態では、使用者は、注射器またはカテーテル区画２、または、主区画
１を開封する前に、スワブ区画３を開封してもよい。使用者は、ヨードまたは他の滅菌溶
液をスワブ区画に注いでもよく、スワブ区画を使用してスワブに滅菌溶液を染み込ませ、
次いで、ヨードが染み込んだスワブを使用して患者を洗浄してもよい。使用者は、次いで
、主区画１を開封する前に、注射器またはカテーテル区画２を開封し、その中に潤滑剤を
分注してもよい。使用者は、次いで、主区画１を開封して、カテーテルにアクセスしても
よい。カテーテル区画の形状およびサイズは、カテーテルの潤滑を容易にする（例えば、
カテーテルの先端は、カテーテル区画の細長い形状内で回転することができ、その回転中
にカテーテルの表面に潤滑剤を集めることができる）。カテーテルは、注射器またはカテ
ーテル区画２内で潤滑され、次いで、患者の尿道に挿入されてもよい。
【００６０】
　[00110]様々な実施形態によれば、図１，２，５に示され、上述されたように、トレー
は、適当または好ましいカテーテル挿入手法のための順序付けされた工程順の指示／手順
表示をトレー上に有していてもよい。
【００６１】
　[00111]カテーテル導入パッケージおよびカテーテル導入トレーを使用する例示的な手
順または方法の文脈、および、カテーテル導入パッケージを製造または包装する方法の文
脈で、カテーテル導入パッケージ（単数または複数）およびカテーテル導入トレー（単数
または複数）の他の態様または特徴がさらに説明される。以下で説明される態様または特
徴は、上述した様々な実施形態に組み込むことができる。構成要素の配置およびそれらの
構成要素にどのようにアクセスするのかは、カテーテル導入パッケージの直観的に理解で
きる全体設計の一部である。すなわち、工程から工程へ進んで、カテーテル導入手順をよ
り直観的に理解できるようにし、手順をより容易および／または迅速に完了する論理的な
態様で、構成要素および構造が配置される。カテーテル導入パッケージ内の構成要素の段
階的な順序付けは、使用者／臨床医が、どの工程が次に来るのかを論理的に知るのを助け
る。例えば、パッケージ内の第１のアイテムを露出させ、次いで、第１のアイテムが使用
された後に、第１のアイテムの下にあった、カテーテル導入手順で使用する次の論理的ア
イテムである第２のアイテムを露出させる。第２のアイテムが使用された後、第２のアイ
テムの下にあった、カテーテル導入手順で使用する次の論理的アイテムである第３のアイ
テムを露出させることができ、以下同様に操作することができる。
【００６２】
　[00112]本明細書に記載されたカテーテル導入パッケージ（単数または複数）およびカ
テーテル導入トレー（単数または複数）は、多くの異なる態様で使用することができる。
以下では、例示的かつ非限定的な使用方法が説明される。しかしながら、状況および患者
の固有のニーズの求めに応じて、臨床医は、本明細書に記載された工程もしくは手順を変
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更してもよく、工程の順序を入れ替えてもよく、記載された工程以外の追加の工程が実行
されてもよく、および／または、ある種の工程が省略されてもよい。また、以下の説明を
、多くの工程を有する手順全体の説明と考えることができ、または、記載された工程のサ
ブセットのみをそれぞれが含む、一連の方法または手順の説明と考えることもできる。
【００６３】
　[00113]まず、例えば図９，１０に示されるようなカテーテル導入パッケージが用意さ
れてもよい（例えば、健康管理提供者／臨床医は、棚からもしくは購入によってこのカテ
ーテル導入パッケージを取得もしくは選択することができ、または、カテーテル導入を待
っている患者のいる病室に置いてもよい）。図９，１０から分かるように、カテーテル導
入パッケージは、（例えば、外容器６０（例えば、密封バッグ）によって密封されてもよ
い。外容器６０は、カテーテル導入パッケージのその他の内容物を、それらの内容物が無
菌状態に維持され適正に収容されるように取り囲む。カテーテル導入パッケージの密封バ
ッグ（または他の外容器）のすぐ内側に、紙または厚紙の包装ラベル６２が備えられても
よい。外容器６０（または密封バッグ）は透明であってもよく、または、少なくとも部分
的に透明であってもよい。その結果、ラベル６２またはラベルの部分を臨床医が見ること
ができる。ラベル６２は、カテーテル導入パッケージの側面に沿って広がるような態様で
折り曲げることができる側面６４を備えていてもよい。ラベルは、１つ、２つ、３つ、ま
たは、４つの側面を備えていてもよい。例えば、図１１，１２は、それぞれ、大きな上面
部分６６と、大きな上面部分６６がある平面とは異なる平面内に折り曲げることができる
それよりも小さな３つの側面すなわち側面部分６４と、を有するラベル６２を示している
。図１２上の線は、側面または側面部分を形成するための折り目を作ることができる場所
を示している。一実施形態では、ラベルが、３つではなく４つの側面すなわち側面部分６
４を有する。
【００６４】
　[00114]包装ラベル６２は、指示および／または他の情報をラベル上に備えていてもよ
い。例えば、ラベル６２は、カテーテルを導入するための初期の指示を備えていてもよい
。ラベル６２は、ラベル上に印刷されるか他の方法で備えられたロゴ、商標または製品名
（例えば、「SureStepTM Foley Tray SYSTEM」、「Lubri-sil(R) I.C. Complete Care(R)
」および／または「BARD」を備えていてもよい。ラベル６２は、さらに、またはその代わ
りに、カテーテル導入に関係した、ラベル６２上に書かれた指示を備えていてもよい。例
えば、このラベルは、図９～１２のラベル６２の上面部分６６の左下の４分割部分に示さ
れているように、その患者が留置尿道カテーテル使用のためのＣＤＣガイドラインを満た
しているか否かを確認するための指示（単数または複数）４０を備えていてもよい。この
ラベルは、（例えば、図９～１２に示されたラベル６２の上面部分６６の左下の４分割部
分に示されているように）患者がＣＤＣガイドラインのもとで留置尿道カテーテル使用に
対して適格であることを示す様々な因子を確認するためのチェックリスト４１を備えてい
てもよい。ラベル６２は、さらに、図９～１２のラベル６２の上面部分６６の右側に示さ
れているように、カテーテル導入パッケージの構成要素のリスト４２を備えていてもよい
。これらの指示または他の情報は、その指示または他の情報を臨床医が確実に読むように
視認性を高めるために、大文字または太字で表示されてもよく、他の方法で注意喚起され
てもよい。
【００６５】
　[00115]包装ラベル６２は、さらに、単純化され読みやすい態様で注意喚起された基本
的情報または変数を備えていてもよい。例えば、１片の基本的情報または変数の注意喚起
された読みやすい表示をそれぞれが有する視覚的識別子、スクエア、他の形状、および／
または、他の構造が備えられてもよい。図９～１２では、ラベル６２は、カテーテル導入
パッケージに関する１片の基本的情報の表示をそれぞれが含む情報スクエア４４を備える
ものとして示されている。情報スクエア４４は、本質的に、ある範囲の可能性または変数
から、カテーテル導入トレーに関する特定の情報を、隔離および明示する。以下のものを
含む様々な特徴または変数が注意喚起され得る。（１）トレーが、ドレナージバッグまた
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は尿計量器を備えているのか否か、（２）カテーテルのフレンチサイズ、（３）含まれる
カテーテルのタイプ、（４）カテーテルまたは他の構成要素で使用されている材料の基質
タイプ（例えば、ラテックス材料なのかまたはラテックスを含まない材料なのか）、（５
）特別な構成要素または構造（例えば、StatLock（登録商標）固定デバイスを含むこと、
特別な感染制御コーティングを含むこと、または、他の構造を含むこと）。このように、
特定の変数を、他のあらゆるものから切り離して注意喚起すると、健康管理提供者は、カ
テーテル導入パッケージまたはトレーの中にあるものを一目で理解することができる。し
たがって、健康管理提供者は、そのカテーテル導入パッケージまたはトレーの他とは異な
る基本的要素が何であるのかを速やかに決定することができる。例えば、図９に示された
カテーテル導入パッケージと図１０に示されたカテーテル導入パッケージの両方が同じ棚
に保管されている場合、健康管理提供者は、情報スクエア４４を見るだけで、それらのカ
テーテル導入パッケージ間の主要な相違点を速やかに見分けることができるであろう。図
９の情報スクエア４４から、図９のカテーテル導入パッケージが、フレンチサイズ１８の
カテーテルと、ドレナージバッグと、BardのStatLock（登録商標）と、を備え、非ラテッ
クスカテーテルであることがすぐに見分けられる。図１０の情報スクエア４４から、図１
０のカテーテル導入パッケージが、フレンチサイズ１６のカテーテルと、ドレナージバッ
グと、BardのStatLock（登録商標）と、を備えていることがすぐに見分けられる。
【００６６】
　[00116]さらに、包装ラベル６２は、多数の平面において視認可能となるように構成さ
れてもよい。ラベルは、上から視認可能であることに加えて、カテーテル導入パッケージ
が側面から見られたときに視認可能な側面すなわち側面部分をそのラベル（または、ラベ
ルの一部分）が形成するような態様で、カテーテル導入パッケージの縁のところで折り曲
げるように構成されてもよい。図９～１２では、ラベル６２は、情報スクエア４４がカテ
ーテル導入パッケージの上から、および、トレーの少なくとも２つの側面から視認可能な
ように構成されている。任意選択で、ラベルは、カテーテル導入パッケージの全ての側面
（例えば、３つまたは４つの側面）に情報スクエア４４が出現するように構成されてもよ
い。このようにすると、カテーテル導入パッケージをどのように積み重ねても、ラベルを
見ることができる。さらに、多数のカテーテル導入パッケージが互いに積み重ねられてい
ることがあるが、それでも、カテーテル導入パッケージの１つ以上の側面に情報スクエア
があるので、臨床医は、積み重ねられたパッケージの側面から、いずれのカテーテル導入
パッケージが特定の患者に対する所望のパッケージであるのかを速やかに見分けることが
できる。
【００６７】
　[00117]カテーテル導入パッケージは、情報スクエア４４に基づいて（例えば、情報ス
クエア４４に目を通した後に）選択することができる。カテーテル導入パッケージを用意
／取得／選択した後、使用者は、容器（例えば、密封バッグ）を開封し、カそれをテーテ
ル導入パッケージの残りの部分の周囲から取り除くことができる。容器（または、密封バ
ッグ）が取り除かれた後、カテーテル導入パッケージの残りの部分は、例えば図１１に示
されるように見える。
【００６８】
　[00118]使用者は、次いで、ラベル６２を取り外し、それをわきに置いて、ラベル６２
の下にあった他の構成要素を露出させることができる。例えば、図９～１１に示されたカ
テーテル導入パッケージからラベルが取り外されると、例えば図１３に示されるように、
カテーテル導入のための詳細指示、または、カテーテル導入パッケージもしくはトレーの
使用法説明文書６８を露出させることができる。これにより、安全考慮事項に関する詳細
指示および／または情報は、カテーテル導入パッケージ内でアクセスされる最初のアイテ
ムのうちの１つである。詳細指示を一番前に提供することによって、他のどの工程よりも
前に、かつ、カテーテル導入トレーの周りのＣＳＲラップによって形成された無菌フィー
ルドを破る前に、使用者／臨床医／健康管理提供者が手順全体を概観することができる。
このことは、より効率的かつ安全に手順を実行するのに役立つ。図１４Ａ～１４Ｄの文書
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６８の様々なページ上で、例示的な詳細指示のページを見ることができる。図１４Ａ～１
４Ｄに含まれる全ての工程は、例示的なカテーテル導入方法または手順として実行するこ
とができる。
【００６９】
　[00119]さらに、関連する患者教育情報を提供することもできる。この患者教育情報は
、詳細指示に添付されてもよく、または、それとは別にカテーテル導入パッケージ内に配
置されてもよい。この患者教育情報は、留置カテーテルの手入れに関して患者に指示する
ために健康管理提供者によって使用されてもよく、最終的には、参照用に患者に与えられ
てもよい。図１５Ａ，１５Ｂは、カテーテル導入トレー内の患者シート／パンフレット７
０上に含めることができる患者教育情報の例を示している。図１５Ａは、患者教育情報シ
ート７０の英語で書かれた第１の面を示し、図１５Ｂは、患者教育情報シート７０のスペ
イン語で書かれた第２の面を示している。
【００７０】
　[00120]この詳細指示または使用法説明文書の下に、カテーテル導入パッケージは、安
全考慮事項／工程のチェックリスト、患者情報カルテ、または、同じシート上に併載され
た安全考慮事項／工程と患者情報カルテとを含むインサートシートを備えていてもよい。
図１６は、患者情報をその上に記録または記入することができ、安全情報を含む例示的な
インサートシート７２を示している。このインサートシート７２には、詳細指示がパッケ
ージから取り出された後にアクセスすることができる。インサートシート７２をこの位置
に置くことは、患者を治療する前に最後の安全チェックを実行するため、および、重要な
患者情報を手元に置くために有益である場合がある。インサートシート７２は、ステッカ
ラベルとして構成されてもよい。例えば、インサートシート７２は、ステッカ接着剤を保
護する裏当てを備えていてもよく、裏当てが剥がされたときに、インサートシート７２が
、患者に関連したファイルまたはカルテに貼り付けられてもよい。
【００７１】
　[00121]詳細指示６８およびインサートシート７２をカテーテル導入パッケージから取
り出した後、図１７および１８に示されるように会陰ケア（またはペリケア）パケットま
たはキット７４が露出し、これにアクセスすることができる。ペリケアキットは、カテー
テル導入を実施する領域を、ヨード溶液を使用してその領域をさらに洗浄および滅菌する
前に、初期洗浄するのに役立つ。このことは、非常に汚れており、ヨード溶液を最も有効
とするためにはその前に初期洗浄を実施しなければならない患者に対して特にあてはまる
。このペリケアキットは、患者の会陰の初期洗浄または会陰ケア一般に役立つアイテムを
備えていてもよい。例えば、図１８，１９に示されるように、ペリケアキットは、健康管
理提供者が自分の手を滅菌するための手指殺菌剤７６（例えば、消毒用ハンドリンスゲル
）と、濡れたタオレット７８（例えば、カスチール石鹸タオレットのパッケージ）と、指
示／手順表示８０（例えば、健康管理提供者に対する指示／手順表示、および／または、
患者に対する指示）と、を備えていてもよい。手指殺菌剤は、改良された効能を有するよ
うに、および／または、片手での使用を可能にするように構成されてもよい。
【００７２】
　[00122]図１７～１９に示されるように、複数のアイテム／構成要素を一緒にしておく
ために、ペリケアキットのアイテムが、バッグ８２（例えば、ジップロック（登録商標）
袋）または他のパッケージに含められてもよい。一実施形態では、使用されるバッグのタ
イプは、ジッパ８４を備える袋である。このようなタイプのバッグは、例えばジッパを備
えていないバッグまたは引き裂いて開封しなければならないバッグよりも、手袋をはめた
まま開封するのが容易であることが分かっている。しかしながら、ジッパまたはジップロ
ック機構の代わりに、バッグ上にミシン目を有するバッグも考えられる。そのようなバッ
グは、より安価に製造できる場合がある。
【００７３】
　[00123]例示的なペリケア指示／手順表示８０が図１７～１９に示されている。指示８
０は、健康管理提供者に以下のことを知らせることができる。「１．手を洗い、手袋を装
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着します」、「２．患者に手順を説明し、ペリケアキットを開封します」、「３．提供さ
れたタオレットのパケットを使用して患者の尿道周囲領域を洗浄します」および「手袋を
外し、提供されたアルコール手指殺菌剤ゲルを用いて手を清潔にします」。他の指示／手
順表示も可能である。この例示的な方法は、指示上の工程として上に列挙された４つの工
程のうちの一部または全部の工程を実行することを備えていてもよい。
【００７４】
　[00124]この例示的な方法は、３つの主要な段階、すなわち、（Ａ）初期ペリケア段階
、（Ｂ）カテーテル導入段階、および、（Ｃ）カテーテル手入れおよびメンテナンス段階
を経て進行することができる。これらの段階の各々は、指示／手順表示、および／または
、他の材料上に、これらの異なる主要な段階であることを表す大きな「Ａ」、「Ｂ」また
は「Ｃ」とともに示される。ペリケア指示８０上に示されているとおり、指示／手順表示
の最上部には、最初の段階であることを示す大きな「Ａ」がある。本明細書の他の場所で
説明されているが、帯４６は、第２の段階を示す大きな「Ｂ」を備えており、カテーテル
導入トレーの主区画１は、第３の段階を示す大きな「Ｃ」を備えている。
【００７５】
　[00125]ペリケアキットを取り出して使用した後、図２０に示されるように、帯／表示
包装４６が露出されてもよい（図３０Ｂの表示包装１４０も参照されたい）。帯４６は、
少なくとも１つの方向にトレーを一周してもよい。帯４６は、ＣＳＲラップを無傷に保ち
、無菌バリヤを維持するのを助けることができる。帯４６は、さらに、全ての内容物をト
レー内に保つのを助けることができ、そのため、アイテムが動き回らない。
【００７６】
　[00126]帯／表示包装４６は、指示／手順表示、および／または、他の情報をその上に
備えていてもよい。例えば、図２０に示されるように（図３０Ｂも参照されたい）、この
帯は、患者に対してトレーをどのような向きに置くのかを健康管理提供者に知らせる指示
／手順表示を備えていてもよい。例えば、この帯には、「挿入部位の方へ向けてください
」と書かれていてもよく、この帯は、患者の会陰および尿路の最も近くに配置されるべき
カテーテル導入トレーの端部を指し示す矢印を有していてもよい。これによって、ＣＳＲ
ラップが開封されたときに、トレーが、最も論理的で直観的に理解できる使用に対して適
正に配置されていることが確実になる。
【００７７】
　[00127]さらに、図２０に示されているように（図３０Ｂの表示包装１４０も参照され
たい）、帯４６は、以下の指示／手順表示を備えていてもよい、「適正な無菌性手法を利
用します」、「（１）ＣＳＲラップを開封します」、「（２）無菌手袋を装着します」、
「（３）アンダーパッドを敷きます」、「（４）有窓ドレープをかけます」、および、（
５）「トレー指示に従います」。これらの指示／手順表示は、これらの指示／手順表示が
、第２の段階すなわちカテーテル導入段階の部分であることを示す大きな「Ｂ」を、最上
部に備えている。これらの指示／手順表示は、ＣＳＲラップを開封すること、および、Ｃ
ＳＲラップが開封された後に他の工程を実行することを健康管理提供者に知らせる。無菌
バリヤを破る前にこの情報を提供することは、手順を事前に概観する機会を健康管理提供
者に与え、ＣＳＲラップを開封することによって無菌バリヤが破られたときには健康管理
提供者の準備ができていることを確実にする。任意選択で、帯の代わりに、ラベルまたは
ステッカが使用されてもよく、そのラベルまたはステッカは、本明細書に記載された帯と
同じ情報を提供してもよい。
【００７８】
　[00128]トレーの向きが定められ、健康管理提供者が帯指示／手順表示を読んだ後、次
の工程は、帯を開封し、および／または、帯を取り外す工程である。帯を取り外した後、
無菌ラップ５６（例えば、ＣＳＲラップ）を開封することができる。図２１は、無菌ラッ
プ５６を広げることを表現するために、無菌ラップ５６の３つの角部が広げられたカテー
テル導入トレーを示している。帯および無菌ラップが開封されるまで、カテーテル導入ト
レーおよびその構成要素の無菌バリヤは破られていないことに留意されたい。これによっ
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て、初期ペリケア段階が完了される間、および、カテーテル導入に対してトレーが適正な
位置および向きに置かれる間、無菌バリヤが維持される。この例示的な方法のこれらの初
期工程の間、無菌バリヤを無傷のままにしておくことによって、汚染およびその結果とし
て生じる患者感染の機会がより少なくなる。
【００７９】
　[00129]帯４６によって指示されたとおりの向きにカテーテル導入トレーが置かれてい
る場合、無菌ラップ５６（例えば、ＣＳＲラップ）が開封されると、トレーは、カテーテ
ル導入トレーおよびその構成要素の論理的で都合のよい使用に対して適正な向きに置かれ
る。このトレーは、本明細書に記載された段階的な論理的使用のために配置および順序付
けされている。無菌ラップ５６を完全に開封した後のトレーの初期の図が図２２に示され
ている。（無菌ラップ５６の実際の縁部が図２２～２９に示された破断縁部を超えて広が
っていることを示すために、破断線が使用されている。）カテーテル導入のための無菌フ
ィールドを形成するために、無菌ラップ５６がカテーテル導入トレーの下に留まっていて
もよいことに留意されたい。図２２およびその他の図に示されたトレーは、カテーテル導
入トレーの下縁部の近くに立ち、注射器またはカテーテル区画が健康管理提供者から遠い
側に配置されたときに、右利きの健康管理提供者が使いやすいように、右利きの人向けに
作られている（すなわち、帯が、脚と脚との間の生殖器の方を指している場合、右利きの
使用者は、患者の右脚に近い方の側に立つ）。あるいは、カテーテル導入トレーは、左利
きの人向けであってもよい（例えば、本質的に、外壁７に沿って、あるいは、注射器また
はカテーテル区画に沿って配置された鏡による図２２～２９に示されたトレーの鏡像）。
【００８０】
　[00130]帯４６上に指示されているとおり、最初にＣＳＲラップを開封した後、健康管
理提供者は、次に、トレー内に提供された無菌手袋を装着する。図２２に示されるように
、ＣＳＲラップが開封された後のトレー内の一番上のアイテムは、無菌手袋のパッケージ
５８である（手袋のカフ端をパッケージ５８上に示すことができることに留意されたい）
。無菌手袋は、適当であることが知られている材料（例えば、ラテックス材料、ゴム材料
、または、ラテックスを含まない材料）から製作されてもよい）。無菌ラップの下のトレ
ーの一番上にこのように手袋を置くことは、先に進む前に手袋を装着すべきであることを
健康管理提供者が直観的に知るのに役立つ（直観的であるので、帯４６上の指示／手順表
示を再び参照することが不必要となり得る）。手袋のパッケージ５８は、カフを健康管理
提供者の方へ下方に折り返し、次いで、本を開くようにパッケージを開封することによっ
て、図２３に示されるように開封され得る。この直観的に理解でき論理的な態様で開封さ
れた場合、手袋の装着が容易になるように、健康管理提供者の左側に左手の手袋が配置さ
れ、健康管理提供者の右側に右手の手袋が配置される。左右の手袋を識別するために、例
えば図２３に示されるように、パッケージ５８上に記号または他の表示が備えられてもよ
い。
【００８１】
　[00131]帯４６上に指示されているとおり、手袋を装着した後、健康管理提供者は、患
者の尻の下にアンダーパッドを敷く。図２４に示されるように、手袋のパッケージがトレ
ーから取り出された後、アンダーパッドおよび有窓ドレープが露出する。図２４に示され
た折り畳まれたパッド／ドレープ８６は、（１）防水性アンダーパッドおよび（２）別個
の有窓ドレープを代表している。このアンダーパッドは、防水性の面と液体吸収性の面と
を有していてもよい。その場合、吸収性の面は患者の下に上向きに置かれ、防水性の面（
または、プラスチック面）は下向きに置かれる。帯４６上に指示されているとおり、アン
ダーパッドを敷いた後、健康管理提供者は、有窓ドレープの中心開口を通じて生殖器が見
えるように有窓ドレープを患者にかける。図２４では、アンダーパッドと有窓ドレープと
は別個のものとしては示されていないが、これらは、ともに、パッド／ドレープ８６の領
域に備えられており、アンダーパッドが有窓ドレープの上になるように配置されている（
すなわち、これは、最初にアンダーパッドが敷かれ、それによって、その後にかけられる
有窓ドレープが露出するからである）。この有窓ドレープは、ドレープを臨床医から遠ざ
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かる方向へ開くことが直観的に理解できるように論理的に配置され、折り畳まれている。
この点は、ドレープを最も有利に使用する上で好ましい。
【００８２】
　[00132]帯４６上に指示されているとおり、有窓ドレープをかけた後、健康管理提供者
は、指示／手順表示に従い、および、／または、カテーテル導入トレー上に書かれた工程
を実施する。図２５に示されるように、アンダーパッドおよび有窓ドレープを取り出すと
、滅菌溶液（例えば、ポビドンヨード溶液）のパッケージ５２が露出する。（図２５は、
スワブ区画３の上から主区画１内へ移動させた有窓ドレープを示していることに留意され
たい。ドレープをこのように移動させるか、または、有窓ドレープを患者にかけると、ス
ワブ区画内の滅菌溶液が露出する）。さらに、トレーの左側に、トレー上の第１の指示／
手順表示４７（すなわち、「（１）ヨードを開封します」。この指示の変形または他の指
示も可能である）が見える（帯４６によって指示されたとおりの向きに置かれている場合
、トレーの左側は、患者およびカテーテルが導入される領域に最も近い側でもある）。人
は英語を左から右に読むので、第１の指示４７を左に置くことは論理的であり、左にある
指示から始めることは直観的に理解できるものである（左から右へ読まない国では、これ
は調整され得る）。さらに、この指示／手順表示は、トレー内の滅菌溶液またはヨード溶
液５２の近くに配置されており、これによって、この指示／手順表示に従うことがより容
易かつ直観的に理解できるものになる。
【００８３】
　[00133]臨床医が右利きであり、トレーが、帯４６によって指示されたとおりの向きに
置かれていると仮定すると、滅菌溶液またはヨード溶液５２は、自動的に患者の最も近く
に配置される。（しかしながら、上述したとおり、トレーが左利きの人向けに作られてい
る（例えば、本質的に図のトレーの鏡像である）場合には、帯によって指示されたとおり
にトレーを配置した左利きの使用者も、滅菌溶液またはヨード溶液を自動的に患者の最も
近くに配置するように、別の配置も可能である（例えば、左利きの臨床医は、トレーの右
利きの臨床医が立つ側とは反対の側、または、患者の左脚に近い側に立つ）。）滅菌溶液
またはヨード溶液（およびスワブ区画）を患者の最も近くに配置することは、トレーを使
用する上で好ましい。スワブ区画３およびヨード溶液のウェルを患者の最も近くに置くこ
とは有益である。それは、そうすることによって、滅菌溶液またはヨード溶液で飽和した
スワブを、トレーを横切って引きずるか移動させることが防止されるからである（トレー
の他の構成要素の上を横切ってスワブを移動させた場合には、それらの構成要素の上にス
ワブが滴を落とす可能性がある）。
【００８４】
　[00134]図２６は、ポビドンヨード溶液を取り出した後のカテーテル導入トレーを示し
ている。滅菌溶液またはヨード溶液のパケット５２を取り出すと、スワブまたはスワブス
ティック３４と、トレー上の第２の指示／手順表示４８と、が露出することに留意された
い。これは、滅菌溶液またはヨード溶液のパケットを持ち上げた後に、健康管理提供者が
第２の指示４８に論理的に従うことに直観的につながる。トレー上の第２の指示４８は、
スワブ区画３内にあり、「（２）ここにヨードを注ぎます→」と表示し、スワブ区画３の
最も低い／最も深い場所すなわちウェルを指す（この指示の変形または他の指示も可能で
ある）。スワブ区画３のバリヤまたは溝の上に滅菌溶液またはヨード溶液が注がれた場合
、その傾斜によって、最も低い／最も深い場所すなわちウェルへ溶液が確実に流れる。
【００８５】
　[00135]スワブの吸収性ヘッドが滅菌溶液またはヨード溶液を吸収し始めるように、健
康管理提供者が滅菌溶液またはヨード溶液をスワブ区画３のウェルに注いだ後、健康管理
提供者は、次いで、第３の指示／手順表示４９によって指示されたとおりに、カテーテル
９２（例えば、フォーリーカテーテル）の膨張ポートに無菌液の注射器８８を取り付ける
ことができる。第３の指示４９は、健康管理提供者が滅菌溶液またはヨード溶液を注いだ
ばかりのスワブ区画のウェルから遠くない位置であって、第３の指示で使用される無菌液
の注射器の近くの位置の、トレーの外壁７上に論理的に配置されている。第３の指示４９
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は、「（３）水注射器を取り付けます」と表示している（この指示の変形または他の指示
／手順表示も可能である）。図２７は、カテーテル９２の膨張ポートに取り付けられた後
の無菌液または無菌水の注射器８８を示している。
【００８６】
　[00136]注射器またはカテーテル区画から無菌液の注射器８８が取り出された後、（以
前は無菌液の注射器によって隠れていた）第４の指示／手順表示５０が露出する。第４の
指示５０は、健康管理提供者に以下のことを知らせてもよい。「（４）カテーテルを潤滑
します」もしくは「（４）ここで分注およびフォーリーの潤滑を行います」または同様の
内容（この場合も、この指示の変形または他の指示／手順表示が可能である）。実際、カ
テーテルの潤滑は、健康管理提供者によって実施される次の工程である。これを実行する
ために、健康管理提供者は、潤滑ゼリーの注射器８９を取り出す。この取出しによって、
以前は潤滑ゼリーの注射器８９によって隠れていた第５、第６および第７の指示／手順表
示が露出する。健康管理提供者は、次いで、所望の方式でカテーテルを潤滑してもよい。
一実施形態では、健康管理提供者は、カテーテル９２（このカテーテルはフォーリーカテ
ーテルであってもよい）の上からプラスチックラップ９０（図２７，２８に示されている
）を取り除き、カテーテル９２の一部分を、例えば図２８に示されるように注射器または
カテーテル区画２内へ移動させる。注射器またはカテーテル区画２内にフォーリーカテー
テル９２の遠位端９４を置くことは、潤滑およびカテーテル導入のためにカテーテル９２
を整列させるのに役立つ。例えば、図２８に示されるように、カテーテル９２の遠位端９
４が注射器またはカテーテル区画２の左端の側面の近くに配置されると、カテーテル９２
の遠位端９４は、患者およびカテーテルが導入される領域に非常に近い位置に配置される
（帯４６によって指示されたとおりの向きにトレーが置かれていると仮定する）。さらに
、カテーテル９２の遠位先端は、本質的に、カテーテル９２の遠位先端が、カテーテルが
導入される領域を指すように配置され、その結果、健康管理提供者がカテーテル９２を単
純に持ち上げて、カテーテル９２が指している方向へカテーテル９２を短い距離だけ移動
させて、患者へのカテーテル９２の挿入を始めることができるように、位置決めされる。
カテーテル９２が、注射器またはカテーテル区画２内に配置された後、使用者は、注射器
またはカテーテル区画２内のカテーテル９２の遠位部分上に、注射器８９から潤滑ゼリー
を分注することができ（例えば、注射器またはカテーテル区画の左側の患者およびカテー
テルが導入される領域の近くに注射器を分注することができ）、カテーテル９２が適正に
潤滑されることを確実にするために、潤滑ゼリーの中でカテーテル９２をひねることがで
きる。
【００８７】
　[00137]上記の潤滑方法は、上述した理由から有益であるが、カテーテル９２を潤滑す
る他の方法も可能である。一実施形態では、健康管理提供者は、トレーの周りの無菌／Ｃ
ＳＲラップの一部分の上に潤滑ゼリーを分注し、その潤滑ゼリーの中にカテーテルの端部
を置いて潤滑してもよい。一実施形態では、主区画１からカテーテル９２を移動させる前
に、使用者は、注射器またはカテーテル区画２内に潤滑ゼリーを直接的に分注し、次いで
、その潤滑ゼリーの中に、カテーテル９２の遠位部分を移動させてもよい。
【００８８】
　[00138]カテーテル９２を潤滑した後、健康管理提供者は、カテーテル９２を注射器お
よびカテーテル区画２内に一時的に残し、その間に、健康管理提供者は、自分の非利き手
を使用して生殖器を後退させ、利き手を使用して、滅菌溶液またはヨード溶液で飽和した
スワブまたはスワブスティックを用いた患者の準備および滅菌を行ってもよい。上述した
とおり、スワブまたはスワブスティック（例えば、吸収性ヘッド３６および棒３８を有す
る上述したスワブまたはスワブスティック３４）を時計回りまたは反時計回りにひねって
、スワブ区画の溝からそれらを容易に解放することができる。スワブまたはスワブスティ
ックは、それぞれ、患者に対する１回のスワイプのためのみに使用されることが好ましい
。女性患者に関しては、（１）１つのスワブまたはスワブスティックを下向きにストロー
クして、右の小陰唇を洗浄し、そのスワブまたはスワブスティックを捨て、（２）別のス
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ワブまたはスワブスティックを下向きにストロークして、左の小陰唇を洗浄し、そのスワ
ブまたはスワブスティックを捨て、（３）第３のスワブまたはスワブスティックを使用し
て、小陰唇間の中央領域を洗浄することによって、患者を洗浄することができる。男性患
者に関しては、スワブまたはスワブスティックを、尿道から出発して外側へ作業を進める
円運動させることによって、患者を洗浄することができる。このようにして患者の準備お
よび滅菌を実施した後、健康管理提供者は、利き手を使用して、患者の膀胱にカテーテル
を挿入し（カテーテルが膀胱に入ると管の中に尿が見えるようになるが、保持バルーンが
膀胱に入ることを可能にするために、この点からさらに５０．８ｍｍ（２インチ）挿入す
べきである）、膨張ポートを介して無菌液の注射器８８からカテーテル９２内へ無菌液を
注入することによって膀胱内で保持バルーンを膨らます。実際、これらの工程は、第５の
工程、第６の工程および第７の工程としてトレー上で指示されている工程であり、これら
の工程はそれぞれ以下のとおり記載される。「（５）生殖器を後退させます（非利き手）
」、「（６）スワブを用いて患者の準備を行います（利き手）」、および、「（７）カテ
ーテルを挿入し、バルーンを膨張させます（利き手）」。これらの指示／手順表示の変形
または他の指示／手順表示も可能である。膨張させた後、健康管理提供者は、膨張された
バルーンが膀胱頸に対してぴったりと合うまで、カテーテルを静かに引っ張ることができ
る。これらの工程は、手順のカテーテル導入段階すなわち段階「Ｂ」を完了させる。
【００８９】
　[00139]図２９は、カテーテルが患者の体内に適正に置かれた直後にトレーがどのよう
に見えるのかを示している。ドレナージ管９５は、カテーテル９２に容易に従って、患者
に向かってトレーから出ることに留意されたい。図２９の主区画１内には、折り畳まれた
尿採集バッグ９６が配置されており、尿採集バッグ９６は、管９５、カテーテル９２およ
び／またはカテーテルアセンブリの他の構成要素に予め接続された状態で包装されていて
もよい。尿採集バッグ９６は、尿が患者から排出されたときに尿を集めるために、広げら
れ、患者よりも低い位置に吊り下げられてもよい。
【００９０】
　[00140]患者のカテーテル導入の後（すなわち、患者の膀胱にカテーテルが挿入され、
保持バルーンが膨張された後）、追加的な工程が実施されてもよい。例えば、段階「Ｃ」
、すなわち、手入れおよびメンテナンス段階において、健康管理提供者は、以下のことを
実施してもよい。（１）フォーリーカテーテルを患者に（例えば、StatLock（登録商標）
デバイスを使用して）固定すること、（２）患者の膀胱よりも低い位置に尿バッグおよび
／または尿計量器を配置し（例えば、ベッドの下のベッドレール上のハンガーにバッグを
吊り下げ）、管がねじれないようにベッドシーツに（例えばｍクリップで）管を固定する
こと、（３）ラベルおよび／またはカルテ（例えば、図１６に示されたラベル／シート７
２）上にカテーテル挿入の日時を表示することによって挿入日を記録し、病院の手続きに
従って手順を記録すること、（４）カテーテルを維持する（例えば、カテーテルが無菌レ
ッドシールを有する場合には、そのレッドシールを維持する）こと、（５）留置カテーテ
ルの必要性を再評価し、カテーテルが不必要になるか否かを日常的に評価すること、（６
）および／または、他の手入れまたはメンテナンス工程。
【００９１】
　[00141]段階「Ｃ」および関連する指示／手順表示は、図１，２，５に示されるように
、カテーテル導入トレーの主区画内で識別される。段階「Ｃ」指示／手順表示は、例えば
、以下の指示／手順表示を含む。「（１）StatLock（登録商標）を使用してフォーリーを
固定します」、「（２）膀胱よりも低い位置にバッグを配置し」、「クリップを使用して
管をシーツに固定します」、「（３）挿入日を記録します」、「（４）病院の方針に従っ
てレッドシールを維持します」、「（５）カテーテルの必要性を日常的に評価します」。
これらの指示／手順表示の変形または他の指示／手順表示も可能である。尿試料は、図１
４Ｄに指示されているようにして採取されてもよい。最終的に、図１４Ｃに指示されてい
るようにしてカテーテルが取り出されてもよい。
【００９２】
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　[00142]本明細書に記載されたカテーテル導入パッケージ（単数または複数）およびカ
テーテル導入トレー（単数または複数）は、様々な方法で製造／包装され得る。例えば、
カテーテル導入パッケージの製造業者または販売業者は、状況および固有のニーズが要求
するときには、本明細書に記載された工程または手順を変更してもよく、工程の順序を入
れ替えてもよく、記載された工程以外の追加的な工程を実施してもよく、および／または
、ある種の工程を省略してもよい。さらに、上述した特徴、構成要素、配置、構成および
構成要素の順序付けなど（例えば、カテーテル導入パッケージの使用をより直観的に理解
できるかより論理的にする特徴または配置）が、製造中に（例えば、製造／包装方法にお
いて）カテーテル導入パッケージに追加されてもよく、または、カテーテル導入パッケー
ジに備えられてもよい。しかしながら、以下では、例示的で非限定的な製造／包装方法が
記載される。本明細書に記載された工程は、記載されたとおりの順序で、または、別の順
序で実施されてもよい。
【００９３】
　[00143]一実施形態では、カテーテル導入トレー（例えば、図１～５に示され、上述さ
れたトレーと同様のカテーテル導入トレー、または、その特徴を備えるカテーテル導入ト
レー）を用意することによって、カテーテル導入パッケージが製造／包装される。このト
レーは、カテーテル導入パッケージの製造業者によって購入または形成されてもよい。製
造される場合、トレーは、射出成形プロセスまたは他の適当なプロセスを使用して形成さ
れてもよい。上述され、例えば図１，２，５に示されたトレー上に、指示／手順表示が一
体化され、印刷され、または、他の方法で備えられてもよい。
【００９４】
　[00144]様々な構成要素（例えば、上でまたは本明細書の他の場所で論じられた任意の
構成要素）がトレーに追加されてもよい。一実施形態では、予め接続されたドレナージシ
ステムが、図２６に示されるようにトレー（例えば、主区画１）に追加され／備えられて
もよい。このドレナージシステムは、ドレナージ／採集バッグ９６、ドレナージ管９５、
カテーテル９２（例えば、フォーリーカテーテル）、ドレナージ排出口、尿計量器、また
は、他のドレナージ構成要素を備えていてもよい。図８または図２６に示されるように、
スワブまたはスワブスティック３４が、トレー（例えば、主区画１）に追加され／備えら
れてもよい。図２６に示されるように、検体または試料容器５４、および、試料に関する
詳細を記入し、検体または試料容器に貼り付けることができるラベルが、トレー（例えば
、角部貯蔵区画５）に追加され／備えられてもよい。図２５に示されるように、滅菌皮膚
洗浄剤のパケットまたは容器５２（例えば、ポビドンヨード溶液のパケットまたは容器）
が、トレー（例えば、スワブ区画３におけるスワブスティック３４の上）に追加され／備
えられてもよい。図２６に示されるように、潤滑剤のパケットまたは容器８９（例えば、
潤滑ゼリーの注射器）が、トレー（例えば、注射器またはカテーテル区画２）に追加され
／備えられてもよい。図２６に示されるように、無菌液の注射器８８（例えば、フォーリ
ーカテーテルの保持バルーンを膨張させるための無菌水の１０ｃｃ注射器）が、トレー（
例えば、注射器またはカテーテル区画２における潤滑ゼリーの注射器８９の上または部分
的に上）に追加され／備えられてもよい。図２４に示されるように、患者にかける有窓ド
レープが、トレー（例えば、他の構成要素の上）に追加され／備えられてもよく、２つ以
上の区画の部分にまたがっていてもよい。患者の尻の下に敷くアンダーパッド（例えば、
防水性吸収性アンダーパッド）が、トレー（例えば、有窓ドレープまたは他の構成要素の
上）に追加され／備えられてもよく、２つ以上の区画の部分にまたがっていてもよい。図
には、アンダーパッドおよび有窓ドレープの両方が、パッド／ドレープ８６によって表現
されている。図２２に示されるように、手袋（例えば、ゴム手袋、ラテックス手袋、ラテ
ックスを含まない手袋のパッケージ５８）が、トレー（例えば、アンダーパッドまたは他
の構成要素の上）に追加され／備えられてもよく、２つ以上の区画の部分にまたがってい
てもよい。
【００９５】
　[00145]トレーおよび構成要素は、滅菌されてもよく、無菌ラップ５６（例えば、ＣＳ
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Ｒラップ）が、図２０～２１に示されるように、カテーテル導入トレーの周りに落ち畳ま
れるか、包まれてもよい。図２０に示されるように、帯４６（例えば、無菌ラップを、折
り畳み形態に保ち、全ての内容物をトレーの内側に維持するのに役立ち、そのため、アイ
テムが動き回らない帯）が、無菌ラップ５６の周りに備えられてもよい。図１７，１８に
示されるように、会陰ケア（または、ペリケア）パケットまたはキット７４（例えば、図
１７～１９に示されている）が、カテーテル導入パッケージに追加され／備えられてもよ
く、例えば、帯４６および／または無菌ラップ５６の上に置かれてもよい。会陰ケアパケ
ットまたはキット７４は、手指殺菌剤７６（例えば、消毒用ハンドリンスゲル）、濡れた
タオレット７８（例えば、カスチール石鹸タオレットのパッケージ）、指示８０（例えば
、健康管理提供者のための指示、および／または、患者のための指示）、および／または
、他の構成要素を備えていてもよい（例えば、図１９を参照されたい）。図１６に示され
るように、指示または他の情報を有するインサートシートまたはラベル７２が、カテーテ
ル導入パッケージに追加され／備えられてもよく、例えば、安全考慮事項／工程のチェッ
クリスト、および／または、患者情報カルテを有するインサートシートまたはラベル７２
が、会陰ケアパケットまたはキットの上に備えられてもよい。図１３に示されるように、
詳細指示文書（例えば、図１４Ａ～１４Ｄに示されている）および／または患者教育情報
（例えば、図１５Ａ，１５Ｂに示されている）が、カテーテル導入パッケージに追加され
／備えられてもよく、例えば、使用法（ＤＦＵ）文書６８および／または患者教育パンフ
レット７０が、インサートシートの上に備えられてもよい。包装ラベル６２（例えば、上
述され、図９～１２に示された包装ラベル）が、カテーテル導入パッケージ（例えば、他
の全ての構成要素の上）に追加され／備えられてもよく、縁部が下方へ折り曲げられて、
カテーテル導入トレーの側面が覆われてもよい。図９，１０に示されるように、カテーテ
ル導入パッケージは、滅菌され、密封（例えば、密封容器またはバッグ６０に入れて）さ
れてもよい。カテーテル導入またはケアに対して有用な他の構成要素が備えられてもよい
。
【００９６】
　[00146]一実施形態では、カテーテル導入システムは、尿管カテーテルアセンブリ、お
よび／または、尿管カテーテル導入手順に適したもしくは必要な材料もしくは供給源（例
えば、殺菌液、潤滑剤、膨張液、手袋などのカテーテル導入要素もしくは構成要素）を備
えていてもよい。例えば、カテーテル導入システムは、尿管カテーテルアセンブリ（例え
ば、フォーリーカテーテルを有するアセンブリ）ならびに他の無菌および／または非無菌
カテーテル導入要素を収容および／または固定するための多数の区画を有するカテーテル
導入トレーを備えていてもよい。この無菌および／または非無菌カテーテル導入要素には
、上述した任意のものが含まれる。無菌カテーテル導入要素は、非無菌カテーテル導入要
素によって汚染されることがない形態で、カテーテル導入トレー内に収容されてもよい。
【００９７】
　[00147]カテーテル導入トレーは、カテーテル導入手順中に使用者の助けとなり得る１
つ以上の視覚的手順表示または指示を備えていてもよい。例えば、この手順表示は、カテ
ーテル導入構成要素および／または要素が使用者および／または患者に対して予測可能か
つ適当な、または、望ましい位置および／または向きに配置され得るように、患者に対し
てカテーテル導入トレー（および、そのカテーテル導入構成要素または要素）の向きを定
める際に使用者を助けることができる。これに加えて、または、その代わりに、この手順
表示は、カテーテル導入構成要素の使用、および／または、カテーテル導入構成要素のカ
テーテル導入トレーからの取出しの順序を決める際に使用者を助けることができる。
【００９８】
　[00148]上述したとおり、カテーテル導入トレーおよびこのようなトレーを備えるシス
テムは、カテーテル導入手順中の無菌性手法を容易にすることができる。一実施形態では
、図３０Ａに示されるように、カテーテル導入システム１００は、カテーテル導入トレー
およびカテーテル導入構成要素を密封的にシールまたは収容し得る容器１１０（例えば、
密封バッグ）を備えている。例えば、容器１１０は、無菌カテーテル導入構成要素の無菌
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性を維持するのを容易にすることができる。例えば、容器１１０は、プラスチックバッグ
（例えば、ポリエチレンバッグ）であってもよい。さらに、容器１１０は、剥ぎ取ること
ができる側１１１を備えられてもよく、この剥ぎ取ることができる側１１１は、剥ぎ取る
ことができない側１１２から切り離して、容器１１０に開口を形成することができ（上記
の容器６０も同様の特徴および特性を有し得る）、この開口を介して、容器１１０内に位
置する内容物を取り出すことができる。
【００９９】
　[00149]一実施形態では、カテーテル導入トレー、および、その内容物（すなわち、カ
テーテル導入構成要素）のうちの少なくとも一部は、識別カバー１２０によって少なくと
も部分的に取り囲まれるか包囲されてもよい。一実施形態では、包装ラベルまたは識別カ
バー１２０（例えば、上述の包装ラベル６２と同様）は、基本的情報または変数を含む１
つ以上の視覚的識別子（例えば、視覚的識別子１２１，１２２，１２３（例えば、これら
の識別子は、上述の情報スクエアと同様であってもよい）を備えていてもよく、この識別
子は、カテーテル導入システム１００のタイプおよび／または内容物に関係した表示を提
供することができる。
【０１００】
　[00150]例えば、包装ラベルまたは識別カバー１２０は、紙、厚紙、プラスチック（例
えば、プラスチックフィルム）などのシート状の材料から製作されてもよい。視覚的識別
子１２１，１２２，１２３は、カテーテル導入システム１００の具体的なタイプおよび／
またはその内容物を使用者が識別するのに十分な情報を伝えるように構成されてもよい。
例えば、視覚的識別子１２１は、カテーテルのサイズ（例えば、フレンチサイズ１６など
）を識別することができる。一例では、視覚的識別子１２２は、カテーテル導入システム
１００が尿計量器（これは、カテーテルに取り付けられ得る）を表示してもよく、および
／または、視覚的識別子１２３は、カテーテル導入システム１００がカテーテル安定化デ
バイス（例えば、STATLOCK）を備えていることを表示してもよい。
【０１０１】
　[00151]視覚的識別子１２１，１２２，１２３は、視覚的に互いから分離または隔離さ
れてもよい。例えば、視覚的識別子１２１，１２２，１２３は、その外側輪郭を画定また
は形成し得る略正方形または矩形の周囲輪郭線を備えていてもよい。言い換えると、視覚
的識別子１２１，１２２，１２３の識別情報は、視覚的識別子１２１，１２２，１２３の
略矩形の輪郭線内に含められてもよい。したがって、例えば、使用者は、その手順に適し
た特定のカテーテル導入システム１００を識別および／または選択するために、識別カバ
ー１２０の関連情報の位置を容易および／または迅速に特定することができる。
【０１０２】
　[00152]視覚的識別子１２１，１２２，１２３のうちの１つ、一部または全部は、カテ
ーテル導入システム１００の詳細について使用者に知らせることができる視認可能な表示
または情報を備えていてもよい。例えば、視覚的識別子１２１，１２２，１２３は、文字
、画像、記号などを備えていてもよい。さらに、視覚的識別子１２１，１２２，１２３お
よび／またはそれらの部分は、視覚的識別子１２１，１２２，１２３を識別および／また
は区別する際に使用者の助けとなり得る適当な色または多数の色を有していてもよい。一
実施形態では、視覚的識別子１２１，１２２，１２３のうちの少なくとも１つの識別子は
、他の識別子とは異なる色を有していてもよい。
【０１０３】
　[00153]視覚的識別子１２１，１２２，１２３の識別情報を包囲または包含する輪郭の
具体的な輪郭形状、サイズ、太さまたはこれらの組合せは、実施形態ごとに変更すること
ができることを理解すべきである。そのため、視覚的識別子１２１，１２２，１２３は、
略円形、三角形または多角形の形状を有していてもよい。さらに、識別カバー１２０は、
視覚的識別子１２１，１２２，１２３を担持することができ、実施形態ごとに変更するこ
とができる、任意の数の適当な材料を含有していてもよい。例えば、視覚的識別子１２１
，１２２，１２３は、印刷、エンボス加工または他の方法で、識別カバー１２０上に転写
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されてもよい。
【０１０４】
　[00154]識別カバー１２０は、任意の数の視覚的識別子を備えていてもよい。言い換え
ると、視覚的識別子１２１，１２２，１２３は、識別カバー１２０上の任意の数の適当な
位置に配置されてもよく、および／または、複製されてもよい。例えば、識別カバー１２
０は、その主要な面およびその副次的な面に、視覚的識別子１２１，１２２，１２３を備
えていてもよい。一実施形態では、視覚的識別子１２１，１２２，１２３は、カテーテル
導入システム１００の視認可能な１つ、一部または全部の面に配置されてもよい（例えば
、その保管中において、視覚的識別子１２１，１２２，１２３のうちの１つ、一部または
全部がカテーテル導入システム１００のどの側からも視認可能であってもよい）。
【０１０５】
　[00155]識別カバー１２０は、カテーテル導入トレーから取外し可能であってもよい。
例えば、識別カバー１２０は、その全体がカテーテル導入トレーから取り外されてもよい
（例えば、識別カバー１２０は、カテーテル導入トレー上にあってもよく、容器１１０に
よってカテーテル導入トレーに対して固定されていてもよい）。さらに、図３０Ｂに示さ
れように、識別カバーを取り外すことによって、カテーテル導入トレーが露出されてもよ
く、カテーテル導入トレーは、中央材料室（ＣＳＲ）の無菌ラップ１３０によってまたは
その中に包まれてもよい。したがって、ＣＳＲ無菌ラップ１３０は、少なくとも一時的に
、カテーテル導入トレー内に構成要素を固定することができる。
【０１０６】
　[00156]ＣＳＲ無菌ラップ１３０は、開封され、カテーテル導入トレーから取り外され
てもよく、カテーテル導入手順中に使用されてもよい。例えば、カテーテル導入手順の部
位の近くに少なくとも部分的に無菌の環境を提供し、それによってカテーテル導入手順に
関連した感染のリスクを低減させるために、ＣＳＲ無菌ラップ１３０は、患者の近くおよ
び／または患者の下に配置されてもよい。ＣＳＲ無菌ラップ１３０は、実質的に不透明で
あってもよい。その結果、カテーテル導入トレーの内容物および／またはカテーテル導入
構成要素の位置は、隠され、または、使用者から見えないようになる。任意選択で、ＣＳ
Ｒ無菌ラップ１３０は、半透明または透明であってもよい。その結果、使用者は、カテー
テル導入トレー内に収容されたカテーテル導入構成要素を見ることができ、および／また
は、視覚的に識別することができる。
【０１０７】
　[00157]カテーテル導入システム１００は、帯または方向表示包装１４０を備えていて
もよく、この帯または方向表示包装１４０は、使用者からは視認できない場合があるカテ
ーテル導入トレー内の構成要素の相対的な位置および／または向きの表示を提供すること
ができる。例えば、帯または表示包装１４０は、方向矢印１４１を備えていてもよい。使
用者は、方向矢印１４１をカテーテル挿入部位の方へ向けることができ、それによって、
患者に対するカテーテル導入トレーおよび当該トレー内のカテーテル導入構成要素の向き
を定めることができる。例えば、方向矢印１４１が挿入部位の方向に整合するようにカテ
ーテル導入トレーの向きを定めると、カテーテル導入構成要素および／または要素を、少
なくとも部分的に順番に配置することができる。その結果、手順の相対的前期で使用され
るべきカテーテル導入要素および／または構成要素は、手順の相対的後期で使用されるこ
とが意図されたカテーテル導入構成要素よりも、患者の近くに配置される。
【０１０８】
　[00158]加えて、帯または表示包装１４０は、カテーテル導入手順に対する適正な無菌
性手法に対して使用者に警告する警告表示１４２を備えていてもよい。例えば、警告表示
１４２は、適正な無菌性手順に適したまたは必要な特定の工程を識別する１つ以上の特定
の要素を備えていてもよい。一実施形態では、警告表示１４２は、以下の工程のうちの１
つ以上の工程を識別する。（１）ＣＳＲ無菌ラップ１３０を開封する工程、（２）無菌手
袋を装着する工程、（３）アンダーパッドを敷く工程、（４）有窓ドレープをかける工程
、または、（５）カテーテル導入トレーの内側に位置する手順表示によって識別された工
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程に従う工程。
【０１０９】
　[00159]表示包装１４０は、ＣＳＲ無菌ラップ１３０のまわりを包むことができるが、
本開示はそれだけに限定されない。例えば、ステッカまたは接着ラベルは、ＣＳＲ無菌ラ
ップに貼り付けられてもよく、表示包装１４０と同じまたは同様の表示を備えていてもよ
い。その代わりに、または、それに加えて、表示は、ＣＳＲ無菌ラップ１３０上に直接的
に配置されてもよい（例えば、印刷、エンボス加工または他の方法でＣＳＲ無菌ラップ１
３０に転写されてもよい）。
【０１１０】
　[00160]カテーテル導入トレーからＣＳＲ無菌ラップ１３０が取り外され、または、開
封された後、カテーテル導入トレーの内容物を露出させることができる。図３１Ａは、カ
テーテル導入システム１００のカテーテル導入トレー２００を示している。カテーテル導
入トレー２００は、様々なカテーテル導入構成要素を固定または収容することができる多
数の区画を備えていてもよい。カテーテル導入トレー２００の形状およびサイズは、その
周囲壁によって画定され得る。例えば、周囲壁２０１，２０２，２０３，２０４は、カテ
ーテル導入トレー２００の略矩形の外殻または外周を画定し得る。
【０１１１】
　[00161]カテーテル導入トレー２００は、成形（例えば、射出成形、熱成形）または（
例えば、プラスチック材料からの）スタンピングによって形成されてもよい。したがって
、外壁または周囲壁２０１，２０２，２０３，２０４は、シート状の材料から形成されて
もよい。外壁または周囲壁２０１，２０２，２０３，２０４のうちの１つ以上は、周囲壁
２０１，２０２，２０３，２０４に剛性（rigidity）および／または剛さ（stiffness）
を提供することができる強化リブ２０５を備えていてもよい。強化リブ２０５は、概ねテ
ーパ状の形状を有していてもよく、および／または、対応するそれぞれの周囲壁２０１，
２０２，２０３，２０４から外側へ突出していてもよい。より具体的には、例えば、強化
リブ２０５の下部（カテーテル導入トレー２００の底部／床に近い側の部分）は、強化リ
ブ２０５の上部（カテーテル導入トレー２００の開口に近い側の部分）よりも、対応する
それぞれの周囲壁２０１，２０２，２０３，２０４から大きく突出していてもよい。強化
リブ２０５のうちの１つ、一部または全部のリブの少なくとも一部分は、部分的に円錐形
の形状を有していてもよい。
【０１１２】
　[00162]カテーテル導入トレー２００は、スワブ区画２１０を備えていてもよく、スワ
ブ区画２１０は、その中に１つ以上のスワブ１５０を備えていてもよい。これに加えて、
または、その代わりに、区画２１０は、洗浄／滅菌溶液または殺菌剤パケット１６０を備
えていてもよく、洗浄／滅菌溶液または殺菌剤パケット１６０は、（例えば、ポビドンヨ
ード溶液を含む）１つ以上の殺菌剤または洗浄／滅菌溶液を備えていてもよい。区画２１
０は、カテーテル導入トレー２００の周囲壁２０１の近くに配置され、周囲壁２０１によ
って少なくとも部分的に画定されてもよい。いくつかの場合には、殺菌剤パケット１６０
の外面は無菌ではないことがある。したがって、洗浄／滅菌溶液または殺菌剤パケット１
６０は、別の包装またはバッグの中に配置されてもよく、この別の包装またはバッグは、
無菌の外面を有していてもよい。この無菌の外面は、滅菌されていない洗浄溶液または殺
菌剤パケット１６０によるカテーテル導入トレー２００内の他のカテーテル導入構成要素
の汚染を防ぐか低減させることができる。このプラスチックバッグは、パケット１６０お
よびパケット１６０内の他の構成要素を開封および／またはアクセスするために使用者が
操作することができるジッパまたは同様の機構を備えていてもよい。
【０１１３】
　[00163]カテーテル導入指示は、カテーテル導入手順の間に実行される様々な工程また
は行為の画像および説明を備えていてもよい。いくつかの場合には、指示は、さらに、特
定の工程番号または行為番号を識別してもよく、それによって、カテーテル導入手順のた
めの工程または行為の特定の順序が示唆される。カテーテル導入指示（これは、無菌でな
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くてもよい）は、プラスチックバッグなどの無菌容器に入れられてもよく、それによって
、無菌でない指示を、カテーテル導入トレー２００内の無菌のカテーテル導入構成要素か
ら隔離または分離することができる。さらに、いくつかの例では、カテーテル導入システ
ムは、カテーテル導入指示の多数のセットを備えていてもよく、これによって、無菌性カ
テーテル導入手順の順守を改善することができる。例えば、カテーテル導入指示は、無菌
プラスチックバッグの内部（例えば、ステッカとして）、および／または、他のカテーテ
ル導入要素もしくは構成要素（例えば、殺菌剤パケット１６０と一緒に無菌容器に）、カ
テーテル導入システムの外部スリーブもしくは外部などに、取り付けまたは貼り付けられ
てもよい。
【０１１４】
　[00164]区画２１０は、殺菌物質（例えば、液体）を収容するように構成されていても
よく、この殺菌物質は、殺菌剤パケット１６０から区画２１０内に分注されてもよい。例
えば、以下で詳細に説明されるが、区画２１０は、傾斜した底部／床を有していてもよい
。その結果、パケット１６０からの洗浄または滅菌溶液（例えば、ポビドンヨード溶液）
または殺菌剤は、区画２１０の底部／床と、側壁および／または分離壁／分割壁（例えば
、内部分離壁／分割壁２１１）と、の間の最も低い角部の近くおよび／またはその角部の
ところに溜まることができる。さらに、スワブ１５０の先端は、区画２１０の底部／床と
側壁との間の最も低い角部のところまたはその近くに配置されてもよい。その結果、スワ
ブ１５０の先端は、分注された滅菌液または殺菌液の中に配置される。
【０１１５】
　[00165]区画２１０は、周囲壁２０１の一部分、内部分離壁／分割壁２１１、内部分離
壁／分割壁２１２および傾斜した底部／床によって、少なくとも部分的に形成されてもよ
い。例えば、区画２１０の最も低い部分は、内部分離壁２１１および傾斜した底部／床に
よって、内部分離壁２１１と傾斜した底部／床との間に形成された角部辺のところに配置
されてもよい。したがって、区画２１０の傾斜した底部／床および／または内部分離壁２
１１の近くにスワブ１５０の先端／吸収性ヘッドを配置することによって、区画２１０の
最も低い部分のところ、または、その近くにスワブ１５０の先端／吸収性ヘッドを配置す
ることができる。
【０１１６】
　[00166]上述したとおり、患者に対するカテーテル導入トレー２００は、周囲壁２０１
および区画２１０がカテーテル導入トレー２００の反対側の周囲壁２０３よりも挿入部位
の近くに配置されるように、方向付けられ得る。言い換えると、方向表示包装の方向矢印
に基づいてカテーテル導入トレー２００の向きを定めることによって（カテーテル導入ト
レー２００の内容物および区画がＣＳＲ無菌ラップ１３０（図３０Ｂ）によって隠される
か覆われた状態で）、周囲壁２０１および区画２１０を挿入部位の近くに置くことができ
る。いくつかの場合には、最初に、殺菌剤パケット１６０からの殺菌液で飽和され得るス
ワブ１５０を使用して挿入部位が滅菌されてもよい。そのため、区画２１０を、スワブ１
５０および殺菌剤パケット１６０とともに、挿入部位の近くに置くことによって、（例え
ば、カテーテル導入トレー２００内の１つ以上のカテーテル導入構成要素上に）殺菌液が
こぼれ落ちることを低減させることができ、および／または、挿入部位の汚染につながる
可能性があるスワブ１５０の汚染を低減させることができる。
【０１１７】
　[00167]以下に詳細に説明されるが、区画２１０は、傾斜した底部／床を有していても
よい。例えば、カテーテル導入トレー２００の上縁部２０６などの上縁部（または上面）
は、仮想平面内にあってもよい。この仮想平面は、カテーテル導入トレー２００を支持す
ることができる支持面（例えば、患者のベッドの表面）に対して略平行であってもよい。
区画２１０の傾斜した底部／床は、上縁部２０６の仮想平面および／または支持面に対し
て平行ではない向きを有していてもよい。
【０１１８】
　[00168]さらに、区画２１０の底部／床は、カテーテル導入トレー２００内の１つ以上
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の他の区画の底部／床に対して非平行であってもよい。例えば、カテーテル導入トレー２
００は、支持面上に配置されてもよい。その結果、１つ以上の区画の底部／床は、支持面
上でカテーテル導入トレー２００を支持および／または方向付けする。したがって、上述
したとおり、区画２１０の底部／床は、支持面に対して平行ではない向きを有することが
できる。
【０１１９】
　[00169]カテーテル導入トレー２００は、側部区画２２０を備えていてもよい。例えば
、区画２２０は、実質的に、カテーテル導入トレー２００の１つの側面の全体または全長
に沿って延在していてもよい（例えば、区画２２０は、周囲壁２０１と周囲壁２０３との
間を延在していてもよく、および／または、それによって部分的に形成されてもよい）。
したがって、いくつかの場合には、周囲壁によって（例えば、２０４によって）区画２２
０の１つの側面が形成されてもよい。
【０１２０】
　[00170]区画２２０は、カテーテル導入キットの任意の数の適当な要素または構成要素
を備えていてもよい。例えば、区画２２０は、カテーテルのバルーン（後述）を膨張させ
るのに使用することができる液体を含む注射器１７０、および／または、潤滑剤を含んで
いてもよい注射器１８０を備えていてもよい。そのため、区画２２０の幅は、注射器１７
０，１８０を収容できる十分な大きさであってもよい。いくつかの場合には、注射器１７
０，１８０は、区画２２０に沿って長さ方向に方向付けられてもよく、区画２２０内にお
いて一列に並べられてもよい。すなわち、一方の注射器の前方にもう一方の注射器が置か
れてもよい。
【０１２１】
　[00171]カテーテル導入トレー２００は、分離壁２２１に、１つ以上の切欠きまたは凹
部を備えていてもよく、この切欠きまたは凹部は、隣接する区画（単数または複数）から
（例えば、カテーテル区画２３０から）区画２２０を分離してもよい。例えば、内部分離
壁２２１の１つ以上の凹部は、カテーテル導入トレー２００の上縁部２０６よりも下に位
置する頂縁部を備えていてもよい。より具体的には、いくつかの場合には、この凹部は、
区画２３０から１つ以上の注射器１７０，１８０へのアクセスを提供してもよい。したが
って、カテーテル導入キットの使用者は、区画２２０内に指を入れる代わりに、または、
それに加えて、区画２３０内に指を入れることによって、注射器１７０および／または注
射器１８０を取り出すことができる。
【０１２２】
　[00172]一実施形態では、注射器１７０および注射器１８０のサイズは異なっていても
よい。したがって、一実施形態では、異なるサイズの注射器１７０，１８０を収容できる
ように、区画２２０の少なくとも一部分の幅が区画２２０の別の部分よりも小さくてもよ
い。例えば、区画２１０は、幅狭用突出部２２２を備えていてもよく、幅狭用突出部２２
２は、区画２２０の空間内へ延在し、それによって、区画２２０の一部分の幅を狭くして
もよい。例えば、注射器１７０は、注射器１８０よりも小さな直径または周囲サイズを有
していてもよい。したがって、幅狭用突出部２２２は、注射器１８０を収容できる十分な
幅を有し得る区画２２０の幅を狭くすることができる（例えば、幅狭用突出部２２２は、
区画２２０内で注射器１７０が横方向に動くことを防止または制限することができる）。
【０１２３】
　[00173]上述したとおり、カテーテル導入トレー２００は、主区画すなわちカテーテル
区画２３０を備えていてもよい。区画２３０は、略矩形の形状を有していてもよい。例え
ば、区画２３０およびその形状は、周囲壁２０３、周囲壁２０２の少なくとも一部分およ
び分離壁／分割壁２１２，２２１によって、少なくとも部分的に形成されてもよい。一実
施形態では、区画２３０は略矩形の形状を有していてもよいが、区画２３０の形状は、実
施形態ごとに変更することができることを理解すべきである。
【０１２４】
　[00174]いずれにしても、区画２３０のサイズ（例えば、周囲寸法および深さ）、形状
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または構成は、カテーテルアセンブリ１９０を収容するものであってもよい。例えば、カ
テーテルアセンブリ１９０は、尿採集バッグおよび／または尿計量器１９２に接続するこ
とができるカテーテル１９１を備えていてもよい。いくつかの場合には、区画２３０は、
さらに、STATLOCK193を収容してもよい。STATLOCK193は、カテーテル導入手順の間、カテ
ーテルアセンブリ１９０の少なくとも一部分を固定することができる。
【０１２５】
　[00175]以下で詳細に説明するように、区画２３０は、ほぼ平ら、または、ほぼ平坦な
底部／床を有していてもよい。例えば、区画２３０の底部／床は、支持面上でカテーテル
導入トレー２００を支持してもよい。したがって、一実施形態では、区画２１０の底部／
床は、区画２３０の底部／床に対して平行ではない向きを有してもよい。
【０１２６】
　[00176]上述したとおり、区画２３０は、略矩形の形状を有していてもよい。さらに、
区画２３０は、区画２３０の周囲を形成する壁と壁の間に、丸いか面取りされた内部角部
２３１を有していてもよい。これに加えて、またはその代わりに、壁（例えば、周囲壁お
よび／または分離壁）の上部は、１つ以上の面取部またはフィレット２３２を有していて
もよい。この面取部またはフィレット２３２は、このような壁の対応するそれぞれの長さ
に沿って少なくとも部分的に延在していてもよい。
【０１２７】
　[00177]カテーテル導入トレー２００は、さらに、補助容器１９５（例えば、検体用ま
たは試料用容器）を収容することができる補助区画２４０を備えていてもよい。例えば、
補助容器１９５は、略円筒形であってもよく、キャップを備えていてもよい。さらに、区
画２４０の形状、サイズおよび構成は、補助容器１９５を区画２４０の中に固定するもの
であってもよい。一実施形態では、区画２４０の長さは、補助容器１９５の長さと同等で
あっていてもよい（例えば、区画２４０は、小さなクリアランスを有していてもよく、ま
たは、補助容器１９５との締り嵌めを有していてもよい。）。一実施形態では、区画２４
０の底部／床は、半円筒形または略円弧形であってもよく、補助容器１９５の略円筒形の
形状にほぼ従っていてもよい。したがって、例えば、区画２４０の底部／床は、補助容器
１９５のまわりを少なくとも部分的に包むことができる。
【０１２８】
　[00178]例えば、図３１Ｂに示されるように、区画２４０は、部分的に丸くされた底部
／床２４１を有していてもよい。区画２４０は、カテーテル導入トレー２００の区画２１
０から分離されていてもよい。例えば、カテーテル導入トレー２００は、区画２４０と区
画２１０との間に位置するオーバフロー空洞２５０を備えていてもよい。一実施形態では
、オーバフロー空洞２５０は、区画２１０と区画２４０との間の凹部または凹陥部を形成
してもよい。例えば、オーバフロー空洞２５０は、区画２１０内に分注された殺菌液のオ
ーバフローを防止または制限することができる。さらに、使用者は、挿入部位のところま
たはその近くに殺菌液を塗布する前に、スワブ１５０を軽くたたいて、スワブ１５０の先
端の過剰な殺菌液をオーバフロー空洞２５０内へ落とすことができる。
【０１２９】
　[00179]区画２１０の傾斜した底部／床２１３は、オーバフロー空洞２５０よりも上方
に立ち上がるか、または、一段高くなっていてもよい。例えば、傾斜した底部／床２１３
は、その末端に、傾斜した底部／床２１３から、オーバフロー空洞２５０またはオーバフ
ロー空洞２５０またはその縁部に向かって下方へ延在してもよいフィレットまたは放射状
構造２１４を有していてもよい。放射状構造２１４は、傾斜した底部／床２１３と、傾斜
した底部／床２１３よりも下方に位置するオーバフロー空洞２５０の少なくとも一部分と
、の間の移行部を提供することができる。いずれにしても、傾斜した底部／床２１３は、
オーバフロー空洞２５０から遠ざかる方向に沿って下方へ傾斜していてもよい。
【０１３０】
　[00180]上述したとおり、殺菌液は、区画２１０の最も低い部分２１５（例えば、傾斜
した底部／床２１３の最も低い部分またはその近く）で分注されてもよい。さらに、区画
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２１０内に分注された殺菌液は、概ね、区画２１０の最も低い部分２１５に向かって流れ
、そこに溜まることができる。加えて、この殺菌液中に、スワブ１５０の先端１５１を配
置または位置決めしてもよい。そのため、使用者は、追加の行為なしで、スワブ１５０を
区画２１０から取り出し、殺菌液を挿入部位に塗布することができる。
【０１３１】
　[00181]スワブ１５０は、区画２１０内に分注された殺菌液中に先端（単数または複数
）または吸収性ヘッド（単数または複数）１５１を配置するように、区画２１０内に固定
されてもよい。例えば、スワブ１５０のうちの１つ、一部または全部は、細長いステム／
棒１５２と、ステム／棒１５２に取り付けられた先端／吸収性ヘッド１５１と、を備えて
いてもよい。さらに、区画２１０は、スワブ１５０の細長いステム／棒１５２を収容し固
定することができる溝２１６を備えていてもよい。したがって、区画２１０の溝２１６内
にスワブ１５０のステム／棒１５２を固定することができる。
【０１３２】
　[00182]溝２１６は、１つ以上の保持構造（例えば、戻り止め、突出部）を備えていて
もよい。この保持構造は、溝２１６内にステム／棒１５２を固定してもよい。例えば、ス
テム１５２は、略矩形または全体に矩形の断面形状を有していてもよい。ステム／棒１５
２がその矩形の断面形状の長辺に沿って方向付けられたときに、保持構造は、溝２１６内
に細長いステム１５２を固定してもよい。さらに、（例えば、ステム１５２の矩形の断面
形状の短辺が、溝２１６の中にあるように方向付けられるように）溝２１６内のスワブ１
５０を回転または捻ることによって、溝２１６からステム１５２が外されてもよい。
【０１３３】
　[00183]言い換えると、溝２１６の保持構造同士の間の間隔は、細長いステム１５２の
矩形の断面形状の長辺の幅よりも小さくてもよい。その結果、保持構造は、細長いステム
／棒１５２を溝２１６内に拘束することができる。さらに、保持構造同士の間の間隔は、
細長いステム／棒１５２の矩形の断面形状の短辺の長さよりも大きくてもよい。したがっ
て、溝２１６内のスワブ１５０を捻るか回転させることによって、細長いステム／棒１５
２を溝２１６から取り出すために、細長いステム／棒１５２が、溝２１６の保持構造同士
の間を通過することができる。
【０１３４】
　[00184]カテーテル導入トレー２００（および、図１～５に示されたカテーテル導入ト
レー）は、任意の数の適当な方法で、また、任意の数の適当な製造手法で製造することが
できる。上述したとおり、カテーテル導入トレー（単数または複数）は、射出成形、熱成
形または他の方法で大量生産することができる。例えば、カテーテル導入トレー（単数ま
たは複数）は、本明細書に記載されているとおり、プラスチック材料のシートから製作す
ることができ、このシートを圧縮および加熱して適当な外形にすることによって加工され
得る。そのため、カテーテル導入トレー（単数または複数）の壁のうちの１つ以上は、比
較的薄いプラスチック材料（例えば、０．１ｍｍ（０．００５インチ）、０．３ｍｍ（０
．０１０インチ）、０．５ｍｍ（０．０２０インチ）、１．３ｍｍ（０．０５０インチ）
、２．５ｍｍ（０．１００インチ）など）を備えていてもよい。上述したとおり、カテー
テル導入トレー（単数または複数）は、その１つ以上の周囲壁に強化リブを備えていても
よく、この強化リブは、このような周囲壁に剛性を与えることができる。
【０１３５】
　[00185]カテーテル導入トレー（単数または複数）は、カテーテル導入トレー（単数ま
たは複数）の内部空間を本明細書に記載された区画に分割する１つ以上の分離壁／分割壁
に、本明細書に記載された強化リブを備えていてもよい。さらに、以下で詳細に説明され
るように、分離壁／分割壁（例えば、分離壁／分割壁２２１）は、シート材料の折り重ね
られた層または２重層を備えていてもよい。強化リブは、区画から離れる方向に（例えば
、区画２１０、区画２２０、区画２３０から離れる方向に）、シート材料層間の空間内へ
突出していてもよい。
【０１３６】
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　[00186]上述したとおり、これらの区画内において、底部／床と分離壁との間に形成さ
れた内部角部および／または稜は、フィレットまたは面取部を備えていてもよい。例えば
、このようなフィレットまたは面取部は、これらの区画の内部角部または稜における応力
を低減させることができる。したがって、これらの区画の内部角部および／または稜に形
成されたフィレットおよび／または面取部は、カテーテル導入トレー２００を形成するシ
ート材料の破壊または破損を低減または防止することができる。
【０１３７】
　[00187]区画２３０の底部／床は、実質的に平坦であってもよい。それに加えて、また
は、その代わりに、区画２３０の底部／床は、突出部２３２および凹部２３３を有してい
てもよい。例えば、凹部２３３は、突出部２３２よりも低くてもよく、または、突出部２
３２よりもカテーテル導入トレー２００の上縁部２０６から離れた位置にあってもよい。
さらに、凹部２３３は、突出部２３２のまわりを、少なくとも部分的または完全に取り囲
んでもよい。そのため、例えば、凹部２３３は、面２３２を取り囲むことができるカテー
テルの少なくとも一部分を収容してもよい。
【０１３８】
　[00188]上述したとおり、カテーテル導入トレー２００は、例えば患者のベッドの表面
などの支持面上に配置されてもよい。例えば、図３１Ｃに示されるように、区画２３０の
凹部２３３は、カテーテル導入トレー２００の外面に突出部を形成してもよく、突出部２
３２は、カテーテル導入トレー２００の外面に凹部を形成してもよい。そのため、凹部２
３３の外面は、カテーテル導入トレー２００の向きを定めかつ／または支持面上でカテー
テル導入トレー２００を支持することができる表面を提供または形成することができる。
さらに、一実施形態では、凹部２３３の外面は、上縁部２０６の仮想平面に対して略平行
であってもよい。
【０１３９】
　[00189]さらに、上述したとおり、区画２１０の溝２１６は、傾斜した底部／床２１３
に対して略平行であってもよく、また、支持面に対しては傾いているか非平行であっても
よい。区画２１０の溝２１６の向きは、凹部２３３の外面に対して非平行であってもよい
。例えば、カテーテル導入トレー２００の外面において、溝２１６は、傾斜した底部／床
２１３から外側へ突出していてもよい。
【０１４０】
　[00190]カテーテル導入トレーの区画（例えば、区画２１０）またはその一部分は、そ
の中に、殺菌液または洗浄液（例えば、ポビドンヨード溶液）を備えていてもよい。例え
ば、その区画の少なくとも一部分は、殺菌液を備えていてもよく、剥離可能なカバーによ
って密封されてもよい。そのため、カテーテル導入手順の間、使用者は、殺菌液をパケッ
トから（例えば、カテーテル導入トレー内へ）こぼすことを回避することができ、これに
よって、殺菌液がこぼれることを防止また低減させることができる。スワブは、この殺菌
液中に少なくとも部分的に浸漬されても翼、および／または、殺菌液と一緒に、剥離可能
なカバーによって少なくとも部分的にシールされてもよい。その代わりに、または、それ
に加えて、スワブは、カテーテル導入トレーの別の区画内に配置されてもよい。
【０１４１】
　[00191]上述したとおり、カテーテル導入トレー２００の分離壁／分割壁は、シート材
料の２つの層によって形成されてもよい。それらの分離壁／分割壁のうちの少なくとも一
部は、それらのシート材料層間に空間を有していてもよい。例えば、分離壁２２１は、互
いに間隔を置いて配置された第１の層２２１ａおよび第２の層２２１ｂを備えていてもよ
い（例えば、第１の層２２１ａは、区画２３０の周囲を画定または形成してもよく、第２
の層２２１ｂは、区画２２０の周囲を画定または形成してもよい。
【０１４２】
　[00192]分離壁２２１の第１の層２２１ａ上の強化リブ２０５は、区画２３０から離れ
る方向に、第１の層２２１ａと第２の層２２１ｂとの間の空間内へ外側に向けて突出して
いてもよい。第２の層２２１ｂ上の強化リブ２０５も、区画２２０から離れる方向に、カ
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テーテル導入トレー２００の外周または外縁部に向かって外側へ突出していてもよい。い
ずれにしても、上述したとおり、カテーテル導入トレー２００の区画は、カテーテル導入
トレー２００の外面部分上に強化リブ２０５によって形成された突出部に対応する凹部を
有していてもよい。
【０１４３】
　[00193]カテーテル導入トレー２００は、カテーテル導入手順中に使用者を支援するこ
とができる１つ以上の指示または手順表示を備えていてもよい。例えば、図３２に示され
るように、カテーテル導入トレー２００は表示３０１～３０７を備えていてもよい。表示
３０１～３０７は、カテーテル導入トレー２００上に印刷されていてもよい。例えば、カ
テーテル導入手順中に、第１の表示３０１は、殺菌液を含むパッケージを開封することを
使用者に知らせてもよく、第２の表示３０２は、殺菌液を区画２１０に注ぐことを使用者
に知らせてもよい。
【０１４４】
　[00194]第３の表示３０３は、カテーテルバルーンを膨張させるための液体を含む注射
器をカテーテルに取り付けることを使用者に知らせてもよい。一実施形態では、第４の表
示３０４は、潤滑剤を分注することを使用者に知らせてもよく、および／または、区画２
２０内の潤滑剤を分注する位置を識別または示唆してもよい。さらに、表示３０５～３０
７は、カテーテル導入手順中に実行する追加のまたは代替の工程（例えば、生殖器を後退
させ（非利き手で）、スワブを用いて患者の準備を行い（利き手で）、カテーテルを挿入
し、バルーンを膨張させる（利き手で）工程）を識別してもよい。
【０１４５】
　[00195]視認性を向上させるために、カテーテル導入トレー２００は、拡大文字または
太字を使用して印刷された表示３０１～３０７を備えていてもよい。さらに、図３２に示
されるように、別の拡大された指示／表示が区画２３０の底部／床に印刷されてもよい。
カテーテル導入トレー２００上の表示３０１～３０７の存在は、印刷されたパンフレット
または同種の指示の必要性をなくすか低減させることができる。
【０１４６】
　[00196]一実施形態では、図３３に示されるように、カテーテル導入システム１００ａ
は、１つ以上の手順表示２６０ａをＣＳＲ無菌ラップ１３０ａ上に備えていてもよい。そ
うではないと本明細書に記載されている場合を除いて、カテーテル導入システム１００ａ
ならびにその要素および構成要素は、カテーテル導入システム１００（図３０Ａ～３２）
ならびにそれに対応するそれぞれの要素および構成要素と同様または同一であってもよい
。例えば、カテーテル導入システム１００ａは、カテーテル導入トレー２００と、上記の
カテーテル導入トレー２００に関して上述されたカテーテル導入要素および／または構成
要素と、を備えていてもよい。
【０１４７】
　[00197]一実施形態では、ＣＳＲ無菌ラップ１３０ａは、カテーテル導入手順中に使用
者を支援することができる１つ以上の手順表示２６０ａを備えていてもよい。例えば、手
順表示２６０ａのうちの１つ以上は、個別に隔離されてもよく、および／または、個別に
区切られても翼よく、または、周囲輪郭線によって視覚的に囲まれてもよい。特に、手順
表示２６０ａの各々を隔離すると、使用者の注意を引くことができ、または、使用者の注
意を手順表示に集めることができ、また、手順表示の識別を容易にすることができる。手
順表示２６０ａは、表示３０１～３０７（図３２）と類似または同一の情報を備えていて
もよい。
【０１４８】
　[00198]一実施形態では、カテーテル導入トレーは有窓ドレープを備えていてもよく、
この有窓ドレープは、患者を部分的に覆ってもよく、カテーテルの挿入を容易にすること
ができる。図３４は、有窓ドレープ２７０を示している。有窓ドレープ２７０は、略矩形
の形状を有していてもよい。さらに、有窓ドレープ２７０は、ミシン目２７１を備えてい
てもよい。特に、ミシン目２７１は、一般に、有窓ドレープ２７０に切欠きの形状を形成
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してもよく、この切欠きは、ミシン目２７１によって区切られた、有窓ドレープ２７０の
部分を引き裂くことによって、有窓ドレープ２７０に形成され得る。一実施形態では、有
窓ドレープ２７０の中心部分は、既に開口されている。すなわち、有窓ドレープ２７０を
包装する前に、ミシン目２７１によって囲まれた領域内の中心材料が取り除かれている。
【０１４９】
　[00199]ミシン目２７１によって画定される形状、または、中心開口の形状は、有窓ド
レープ２７０で患者を覆った後に、カテーテル導入手順の実行のために患者の生殖器にア
クセスするのに適当なものであってもよい。さらに、いくつかの場合には、有窓ドレープ
２７０は、側部切欠き２７２を備えていてもよい。例えば、側部切欠き２７２は、略Ｖ字
状であってもよい。一実施形態では、側部切欠き２７２は、患者の脚の付近に有窓ドレー
プ２７０を配置することを容易にする。
【０１５０】
　[00200]上述したとおり、カテーテル導入システムは、カテーテル導入手順を容易にす
ることができる様々な構成要素（例えば、カテーテル導入部位の近くまたは当該部位のと
ころの領域の殺菌を容易にすることができるスワブ）を備えていてもよい。図３５は、例
示的なスワブ１５０を示している。例えば、スワブ１５０は、細長い部材またはステム／
棒１５２と、これに取り付けられた先端／吸収性ヘッド１５１と、を備えていてもよい。
【０１５１】
　[00201]先端／吸収性ヘッド１５１は、全体に丸い外側または遠位部分と、（例えば、
先端／吸収性ヘッド１５１の近位端および細長いステム／棒１５２に向かって次第に細く
なる）テーパ状の近位部分と、を有していてもよい。例えば、先端／吸収性ヘッド１５１
は、近位端のところで、遠位部分よりも細くてもよい（すなわち、遠位部分は、全体に漏
斗状に広がっていてもよく、その前端は全体に丸くてもよい）。
【０１５２】
　[00202]先端／吸収性ヘッド１５１は、適当な任意の材料を含んでいてもよく、この材
料は、実施形態ごとに変更することができる。先端／吸収性ヘッド１５１は、液体吸収材
料を含むか備えていてもよい。この液体吸収材料は、殺菌液を吸収することができ、続い
て、カテーテル導入部位および／またはその近くに殺菌液を分配することができる。例え
ば、先端／吸収性ヘッド１５１は、適当な発泡体、スポンジ、綿などを備えていてもよい
。
【０１５３】
　[00203]先端／吸収性ヘッド１５１は、任意の数の適当な機構によって細長いステム／
棒１５２に取り付けられてもよい。この機構は、実施形態ごとに変更することができる。
例えば、先端／吸収性ヘッド１５１は、接着剤、超音波溶接などによって、細長いステム
／棒１５２に取り付けされてもよい。細長いステム１５２は、先端／吸収性ヘッド１５１
内の所定の深さまで入れられてもよく、このことは、先端／吸収性ヘッド１５１と細長い
ステム／棒１５２とを一体として適当に固定し、同時に、（例えば、挿入部位に殺菌液を
塗布している間に、患者が細長いステム／棒１５２に接触すること、および／または、細
長いステム／棒１５２によって患者が傷ついたり怪我をしたりすることを回避する態様で
）細長いステム／棒１５２の前方に先端／吸収性ヘッド１５１の十分な部分が残るように
することを容易にすることができる。例えば、細長いステム／棒１５２に固定された後、
先端／吸収性ヘッド１５１は、十分な柔軟性、十分な弾力性および／または剛性を有する
ことができ、その結果、先端は、殺菌液を吸収した後に、実質的に曲がらず、挿入部位に
殺菌液を塗布する間には、弾力的に曲がることができる。
【０１５４】
　[00204]上述したとおり、いくつかの例では、カテーテル導入トレー内のカテーテルア
センブリは、カテーテル導入トレーを支持する支持面に対して略平行に方向付けられても
よい。カテーテル導入トレー内のカテーテルアセンブリは、支持面に対して略垂直すなわ
ち直交して方向付けられてもよい。図３６Ａ～３６Ｂは、カテーテル導入トレー２００ａ
を備えるカテーテル導入システム１００ａを示している。カテーテル導入トレー２００ａ
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は、カテーテルアセンブリ、および／または、カテーテル導入手順のための１つ以上の構
成要素もしくは要素を固定する。本明細書に記載がある場合を除いて、カテーテル導入シ
ステム１００ａならびにその要素および構成要素は、カテーテル導入システム１００（図
３０）およびその要素または構成要素と同様または同一であってもよい。例えば、本明細
書に記載がある場合を除いて、カテーテル導入トレー２００ａ、ならびに、カテーテル導
入トレー２００ａ内に収容されるカテーテル導入要素および構成要素は、カテーテル導入
トレー２００（図３１Ａ～３２）およびそれに収容されるカテーテル導入要素または構成
要素と同様であってもよい。
【０１５５】
　[00205]例えば、図３６Ａに示されるように、カテーテル導入トレー２００ａは、略矩
形の形状を有していてもよく、その形状は、周囲壁２０１ａ～２０４ａによって形成され
てもよい。周囲壁２０１ａ～２０４ａは、略平面であってもよく、したがって、カテーテ
ル導入トレー２００ａの箱のような構造または外周を形成してもよい。カテーテル導入ト
レー２００ａは、さらに、指示および／または１つ以上のカテーテル導入構成要素を備え
ることができる頂部区画２１０ａを備えていてもよい。一実施形態では、頂部区画２１０
ａは、分離壁２１１ａ，２１２ａおよび底壁２１３ａによって形成されてもよい。一実施
形態では、分離壁２１１ａ，２１２ａおよび／または底壁２１３ａは、カテーテル導入ト
レー２００ａから取外し可能であってもよい。
【０１５６】
　[00206]一実施形態では、分離壁２１１ａ，２１２ａおよび／または底壁２１３ａの取
外しによって、カテーテル導入トレー２００ａ内に収容される追加的なカテーテル導入構
成要素へのアクセスを提供し得る。例えば、図３６Ｂに示されるように、分離壁２１１ａ
，２１２ａおよび底壁２１３ａ（図３６Ａ）を取り出した後、カテーテル導入トレー２０
０ａの中心区画２２０ａは、露出されることができ、および／または、使用者に対してア
クセス可能とすることができる。例えば、区画２２０ａは、カテーテルアセンブリ１９０
を収容しまたは備えていてもよい。一実施形態では、区画２１０ａは、１つ以上の分離壁
によって（例えば、分離壁２２１ａ，２２２ａによって）隣接する区画から分離されても
よい。上述したとおり、区画２１０ａ内のカテーテルアセンブリ１９０は、（例えば、患
者のベッドの表面などの支持面にカテーテル導入トレー２００ａが置かれたときに）支持
面に対して略垂直になるように方向付けられてもよい。
【０１５７】
　[00207]一実施形態では、分離壁２２１ａ，２２２ａは、隣接する区画２３０ａ，２４
０ａから中心区画２２０ａを分離してもよい。区画２３０ａおよび／または２４０ａは、
手順のための様々なカテーテル導入要素または構成要素を収容しまたは備えていてもよい
。それらのカテーテル導入要素または構成要素は、カテーテル導入トレー２００（図３１
Ａ～３２）に関して上述されたカテーテル導入構成要素と同様または同一であってもよい
。いくつかの場合には、分離壁２２１および／または２２２ａは、カテーテル導入トレー
２００ａから取外し可能であってもよく、このことは、カテーテル導入トレー２００ａか
らのカテーテル導入要素または構成要素の取出しを容易にすることができる。
【０１５８】
　[00208]カテーテル導入トレー２００ａは、適当な任意の材料から構築することができ
る。例えば、カテーテル導入トレー２００ａは、厚いシート状の材料またはパネル（例え
ば、プラスチック材料）から構築されてもよい。例えば、それらのパネルの厚みは、以下
の範囲のうちの１つ以上の範囲内にあってもよい。約２．５ｍｍ（約０．１インチ）から
約５．１ｍｍ（約０．２インチ）、約３．８ｍｍ（約０．１５インチ）から約７．６ｍｍ
（約０．３インチ）、約６．４ｍｍ（約０．２５インチ）から約１２．７ｍｍ（約０．５
インチ）。しかしながら、パネルの厚みは、２．５ｍｍ（０．１インチ）未満であっても
よく、または、１２．７ｍｍ（０．５インチ）よりも大きくてもよいことを理解すべきで
ある。さらに、カテーテル導入トレー２００ａは、カテーテル導入手順後に再使用されて
もよい（例えば、カテーテル導入トレー２００ａは、再使用のために殺菌および／または
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再包装されてもよい）。
【０１５９】
　[00209]一実施形態では、（例えば、分離壁を取り外すのに加えて、または、それに代
えて）カテーテル導入トレーは、少なくとも部分的に分解されてもよい。図３７Ａは、カ
テーテル導入トレー２００ｂを備えていてもよいカテーテル導入システム１００ｂを示し
ており、カテーテル導入トレー２００ｂは、その中の内容物にアクセスするために広げら
れ得る。上述したとおり、カテーテル導入システム１００ｂは、ＣＳＲ無菌ラップ１３０
ｂで包むことができるカテーテル導入トレー２００ｂを備えていてもよく、ＣＳＲ無菌ラ
ップ１３０ｂは、カテーテル導入トレー２００ｂにアクセスするために開封され得る。例
えば、最初に、ＣＳＲ無菌ラップ１３０ｂのフラップまたは部分１３１ｂは、患者に向け
て広げられてもよい（例えば、それによってＣＳＲ無菌ラップ１３０ｂの無菌部分１３１
ｂで支持面を覆うことができる）。
【０１６０】
　[00210]一実施形態では、ＣＳＲ無菌ラップ１３０ｂは、ポケット１３２ｂを備えてい
てもよく、ポケット１３２ｂは、カテーテル導入トレー２００ｂを露出させるためにＣＳ
Ｒ無菌ラップ１３０ｂが開封されたときに露出されてもよい。一実施形態では、カテーテ
ル導入手順中および／またはその後に、使用済みのアイテムまたはゴミがポケット１３２
ｂに入れられてもよい。続いて、このゴミは、ＣＳＲ無菌ラップ１３０ｂと一緒に廃棄さ
れてもよい。
【０１６１】
　[00211]ドレープ（例えば、有窓ドレープ２７０）は、ＣＳＲ無菌ラップ１３０ｂが開
封され後にドレープが露出され、そのドレープをＣＳＲ無菌ラップ１３０ｂから取り外し
てカテーテル導入手順で使用することができるように、ＣＳＲ無菌ラップ１３０ｂに取り
付けられてもよい。一実施形態では、有窓ドレープ２７０は、適当な任意の手段でＣＳＲ
無菌ラップ１３０ｂに取り付けられてもよく、この手段は、実施形態ごとに変更すること
ができる。一例では、有窓ドレープ２７０は、弱い接着剤、テープ、タブなどでＣＳＲ無
菌ラップ１３０ｂに取り付けられてもよい。
【０１６２】
　[00212]上述したとおり、カテーテル導入トレー２００ｂは、ＣＳＲ無菌ラップ１３０
ｂを開封した後に露出され得る。カテーテル導入トレー２００ｂは、１つ以上の識別子２
６０ｂを備えていてもよく、この識別子２６０ｂは、カテーテル導入手順における工程の
順序、および／または、カテーテル導入構成要素の使用順序を識別または示唆してもよい
（例えば、それらの識別子は、カテーテル導入トレー２００ｂの１つ以上の外面にあって
もよい）。例えば、識別子２６０ｂは、カテーテル導入トレー２００ｂの頂面に配置され
てもよく、カテーテル導入手順の後続の工程を表示してもよい。一実施形態によれば、カ
テーテル導入トレー２００ｂのトップパネル２０１ｂは、カテーテル導入トレー２００ｂ
を広げて、カテーテル導入トレー２００ｂ内のカテーテル導入構成要素にアクセスするた
めに開封されてもよい。
【０１６３】
　[00213]図３７Ｂに示されるように、カテーテル導入トレー２００ｂを開封した後、使
用者は、区画２１０ｂにアクセスすることができ、区画２１０ｂは、カテーテル導入手順
のためのカテーテルアセンブリ１９０を備えていてもよい。例えば、トップパネル２０１
ｂは、（トップパネル２０１ｂに接続された）サイドパネル２０２ｂと一緒に、パネル２
０３ｂ，２０４ｂ，２０５ｂから離れる方向に広げることができる。より具体的には、サ
イドパネル２０３ｂ，２０４ｂおよび強化リブ２０５ｂは、区画２１０ｂの外縁部を部分
的に形成してもよい。サイドパネル２０２ｂおよびトップパネル２０１ｂをサイドパネル
２０３ｂ，２０４ｂ，２０５ｂから広げると、（サイドパネル２０２ｂがそこから広げら
れた）側面および（トップパネル２０１ｂが取り外された）頂面を通して、区画２１０ｂ
にアクセスすることができる。一実施形態では、サイドパネル２０２ｂおよびトップパネ
ル２０１ｂは、概ね挿入部位とは反対の方向または挿入部位から遠ざかる方向に、（例え
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ば、カテーテル導入手順を妨げないと思われる態様で）広げられてもよい。
【０１６４】
　[00214]さらに、カテーテル導入トレー２００ｂは、パネル２０１ｂの内面に、追加的
または代替のカテーテル導入構成要素（例えば、注射器１７０、スワブ１５０）を備えて
いてもよい。このようなカテーテル導入構成要素は、トップパネル２０１ｂおよび／また
はサイドパネル２０２ｂに取り付けられるか固定されてもよい。例えば、注射器１７０は
、１本または数本のストラップ２２０ｂを用いてトップパネル２０１ｂに固定されてもよ
い。さらに、いくつかの場合には、スワブ１５０は、１つ以上のポケット２３０ｂ内でト
ップパネル２０１ｂに固定されてもよい。カテーテル導入構成要素（例えば、注射器１７
０、スワブ１５０など）は、任意の数の適当な方法で、任意の数の適当な機構（例えば、
接着剤、タブなど）によって、トップパネル２０１ｂに取り付けられるか固定されてもよ
いことを理解すべきである。いずれにしても、トップパネル２０１ｂおよび／またはサイ
ドパネル２０２ｂの内面に固定されたカテーテル導入構成要素は、サイドパネル２０３ｂ
，２０４ｂ，２０５ｂから離れる方向に広げられた後に、アクセス可能およびそこから取
外し可能であってもよい。
【０１６５】
　[00215]さらに、サイドパネル２０２ｂおよび／またはトップパネル２０１ｂは、１つ
以上の手順表示２６０ｂを、対応する１つ以上のカテーテル導入構成要素の近くに備えて
いてもよい。例えば、手順表示２６０ｂは、番号によってカテーテル導入構成要素を識別
してもよく、この番号は、カテーテル導入手順のための提案された一連の工程のうちの提
案された工程番号に対応していてもよい。さらに、カテーテル導入構成要素および対応す
る手順表示２６０ｂは、より大きな番号を有する表示および対応するカテーテル導入構成
要素が概して挿入部位からより離れて配置されるように、順番に配置されてもよい。言い
換えると、（カテーテル導入トレー２００ｂの向きに基づいて、）カテーテル導入手順の
相対的に前段で使用されるカテーテル導入構成要素は、挿入部位のより近くにあってもよ
く、一方、カテーテル導入手順の相対的に後段で使用されるカテーテル導入構成要素は、
挿入部位からより離れて配置される。
【０１６６】
　[00216]一実施形態では、カテーテル導入トレー２００ｂは、水平パネル２０７ｂを備
えていてもよく、この水平パネル２０７ｂは、サイドパネル２０４ｂに接続され、サイド
パネル２０４ｂから延在していてもよい（例えば、水平パネル２０７ｂは、区画２１０ｂ
の中へ折り曲げされてもよく、および／または、カテーテル導入トレー２００ｂを支持す
る支持面に対して略平行であってもよい）。いくつかの場合には、水平パネル２０７ｂは
、１つ以上のカテーテル導入構成要素を支持および／または固定してもよい。例えば、水
平パネル２０７ｂは、潤滑剤を含むポーチ１８０ｂを固定してもよく、ポーチ１８０ｂは
、水平パネル２０７ｂから取り外され、カテーテル導入手順で使用されてもよい。
【０１６７】
　[00217]一実施形態では、サイドパネル２０４ｂおよび水平パネル２０７ｂは、図３７
Ｃに示されるように、サイドパネル２０３ｂ，２０５ｂから離れる方向に広げられてもよ
い。例えば、サイドパネル２０４ｂを広げると、区画２１０ｂ内にアクセスすることがで
きる。さらに、１つ以上のカテーテル導入構成要素が、サイドパネル２０４ｂ、および／
または、水平パネル２０７ｂの内側に、その内面のところで取り付けされてもよい。例え
ば、殺菌剤パケット１６０が水平パネル２０７ｂおよび／またはサイドパネル２０４ｂに
（例えば、弱い接着剤を用いて）取り付けられてもよい。さらに、カテーテル導入トレー
２００ｂは、カテーテル導入手順のシーケンス中の殺菌剤パケット１６０が使用され得る
工程または特定の順序もしくは位置を識別する表示２６０ｂを備えていてもよい。
【０１６８】
　[00218]上述したとおり、カテーテル導入システムは、無菌ラップに包まれたカテーテ
ル導入トレーを備えていてもよく、この無菌ラップは、カテーテル導入手順中に使用され
てもよい。カテーテル導入システムは、無菌ラップによって包装されおよび／または無菌
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ラップ内に固定された１つ以上のカテーテル導入構成要素を（例えば、カテーテル導入ト
レーなしで無菌ラップ内に直接的に）備えていてもよい。このようなカテーテル導入シス
テムは、カテーテル導入手順後に捨てられる廃棄物または材料を減らすことができる。例
えば、カテーテル導入材料を完成させた後に、無菌ラップを廃棄および／または堆肥化し
て、カテーテル導入システムからの長期的な廃棄物を減らすことができる。
【０１６９】
　[00219]上記のパッケージ、トレー、システム、アセンブリ、方法などは、概して、カ
テーテル導入パッケージ、カテーテル導入トレーおよびカテーテル導入手順に対して適用
されるものとして説明された。しかしながら、記載された原理は、他のタイプの医療手順
パッケージ、トレー、システム、アセンブリおよび方法に適用することもできる。さらに
、一般に、１つの実施形態に記載された特徴は、他の実施形態に記載された特徴と組み合
わせられてもよい。
【０１７０】
　[00220]本発明が特定のバリエーションおよび例示的な図に関して説明されたが、本発
明は、記載されたそれらのバリエーションまたは図だけに限定されないことを当業者は理
解するであろう。加えて、上述された方法および工程は、ある事象がある順序で起こるこ
とを示している場合には、ある工程の順序を変更することができること、および、そのよ
うな変更は本発明のバリエーションに基づくことを当業者は理解するであろう。加えて、
上述したとおりの順番で実行されるだけでなく、可能な場合には、それらの工程のうちの
ある工程は、並行プロセスで同時に実施されてもよい。したがって、本開示の趣旨または
特許請求の範囲に見られる本発明の均等物の範囲内にある本発明のバリエーションが存在
する範囲において、この特許はそれらのバリエーションも包含することが意図されている
。本発明は、例えば、以下の形態でも実現可能である。
［形態１］
　カテーテル導入パッケージであって、
　カテーテル導入トレーを備え、
　前記カテーテル導入トレーは、
　　ドレナージシステムを保持する第１の区画と、
　　注射器を保持する第２の区画と、
　　スワブを保持する第３の区画であって、前記スワブの吸収性ヘッドが下方へ偏向して
前記第３の区画のウェルに入り、前記スワブの細長い部材が、より容易な把持および取出
しのために上方に向けて角度付けられる傾斜姿勢で前期スワブが保持される第３の区画と
、
　　前記カテーテル導入トレー上に直接的に刻印されたカテーテル導入指示と、
　　前記カテーテル導入トレーのまわりに包まれる無菌ラップと
　を備えるカテーテル導入パッケージ。
［形態２］
　形態１に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　前記スワブの前記吸収性ヘッドは、吸収性発泡体から形成された
　カテーテル導入パッケージ。
［形態３］
　形態２に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　前記スワブの前記細長い部材は、丸い稜を有する略矩形の断面を有する
　カテーテル導入パッケージ。
［形態４］
　形態１に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　さらに、前記カテーテル導入トレーと一緒に包装されるペリケアキットを前記無菌ラッ
プの外側の位置に備える
　カテーテル導入パッケージ。
［形態５］
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　形態１に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　さらに、前記無菌ラップの外側に帯を備え、
　前記帯は、前記無菌ラップを開封する前に前記カテーテル導入トレーをどのように方向
付けるのかに関する指示を備える
　カテーテル導入パッケージ。
［形態６］
　形態１に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　さらに、前記無菌ラップの外側に包装ラベルを備える
　カテーテル導入パッケージ。
［形態７］
　形態６に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　前記包装ラベルは、前記ラベルの上面部分から異なる平面に折り曲げられる少なくとも
３つの側面を備え、
　前記少なくとも３つの側面は、前記カテーテル導入パッケージの１つ以上の側から前記
カテーテル導入パッケージを見たときに、視認可能である
　カテーテル導入パッケージ。
［形態８］
　形態６に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　前記包装ラベルは、複数の情報構造を備え、
　前記複数の情報構造の各々は、素早く読み取ることが容易な態様で、前記カテーテル導
入パッケージの基本的特徴を強調する
　カテーテル導入パッケージ。
［形態９］
　形態８に記載のカテーテル導入パッケージであって、
　情報構造は、情報スクエアである
　カテーテル導入パッケージ。
［形態１０］
　医療手順パッケージであって、
　前記医療手順を実施するのに有用な器具を保持する３つ以上の区画と、
　前記医療手順トレー上に直接的に刻印された指示であって、前記医療手順の工程をどの
ように実施するのかを使用者に説明する指示と
　を備え、
　前記医療手順トレーの前記３つ以上の区画、前記指示および器具は、所定の配置で配置
されており、
　前記所定の配置は、該所定の配置に基づいて、前記医療手順が、工程から工程へ直観的
に理解できるように進行するように設定されている
　医療手順パッケージ。
［形態１１］
　形態１０に記載の医療手順パッケージであって、
　前記所定の配置は、少なくとも第１の器具を第２の器具の上に位置決めすることを備え
、
　前記第１の器具は、前記医療手順において前記第２の器具よりも前に使用されることが
予定されている
　医療手順パッケージ。
［形態１２］
　形態１１に記載の医療手順パッケージであって、
　前記所定の配置は、少なくとも第３の器具を前記第１の器具の上に位置決めすることを
備え、
　前記第３の器具は、前記医療手順において前記第１の器具よりも前に使用されることが
予定されている
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　医療手順パッケージ。
［形態１３］
　形態１２に記載の医療手順パッケージであって、
　前記所定の配置は、少なくとも第４の器具を前記第３の器具の上に位置決めすることを
備え、
　前記第４の器具は、前記医療手順において前記第３の器具よりも前に使用されることが
予定されている
　医療手順パッケージ。
［形態１４］
　患者にカテーテルを導入する方法であって、
　カテーテル導入トレーを有するカテーテル導入パッケージを用意する工程を備え、
　前記カテーテル導入トレーは、
　　カテーテルを有するドレナージシステムを保持する第１の区画と、
　　スワブを保持する第２の区画であって、前記スワブの吸収性ヘッドが下方へ偏向して
前記第２の区画のウェルに入り、前記スワブの細長い部材が上方に向けて角度付けられる
傾斜姿勢で前期スワブが保持される第２の区画と
　　を備え、
　前記方法は、さらに、
　前記吸収性ヘッドが滅菌溶液と接触するように該滅菌溶液を前記ウェル内に注ぐ工程と
、
　前記スワブを使用して、前記患者の、カテーテルが導入されるべき領域を洗浄する工程
と、
　カテーテルの一部分を前記患者の尿道に挿入する工程と
　を備える方法。
［形態１５］
　形態１４に記載の方法であって、
　無菌ラップが、前記カテーテル導入トレーのまわりに包まれており、
　前記方法は、さらに、滅菌溶液を前記ウェル内に注ぐ前に、前記無菌ラップを開封する
工程を備える
　方法。
［形態１６］
　形態１５に記載の方法であって、
　前記カテーテル導入パッケージは、さらに、前記無菌ラップの外側に位置するペリケア
キットを備え、
　前記方法は、さらに、前記無菌ラップを開封する前に、前記ペリケアキットを使用して
、前記患者の会陰の一部分を洗浄する工程を備える
　方法。
［形態１７］
　形態１５に記載の方法であって、
　帯が前記無菌ラップの外側に配置されており、
　前記帯は、前記無菌ラップを開封する前に前記カテーテル導入トレーをどのように適正
に方向付けするのかに関する指示を備え、
　前記カテーテル導入トレーは、前記無菌ラップを開封する前に、前記指示に従って方向
付けられる
　方法。
［形態１８］
　カテーテル導入パッケージを製造する方法であって、
　カテーテル導入トレーを用意する工程を備え、
　前記カテーテル導入トレーは、
　　第１の区画と、
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　　第２の区画と、
　　第３の区画であって、スワブを保持するための溝を有する前記第３の区画の底部の傾
斜部分を備える第３の区画と、
　　前記カテーテル導入トレー上に直接的に刻印されたカテーテル導入指示と
　　を備え、
　前記第１の区画、前記第２の区画および前記第３の区画は、それぞれ、壁によって互い
から少なくとも部分的に分離され
　前記方法は、さらに、
　前記第１の区画内にドレナージシステムを配置し、前記第２の区画内に注射器を配置し
、前記スワブの吸収性ヘッドが下方へ偏向して前記第３の区画のウェルに入り、前記スワ
ブの細長い部材が、より容易な把持および取出しのために上方に向けて角度付けられるよ
うに前記第３の区画内にスワブを配置する工程と、
　前記カテーテル導入トレーを無菌ラップ内に包む工程と
　を備える方法。
［形態１９］
　形態１８に記載の方法であって、
　さらに、前記無菌ラップの一部分の周りに帯を配置する工程を備え、
　前記帯は、前記無菌ラップを開封する前に前記カテーテル導入トレーをどのように適正
に方向付けするのかに関する指示を備える
　方法。
［形態２０］
　形態１８に記載の方法であって、
　さらに、前記カテーテル導入トレーにペリケアキットを追加する工程を備え、
　前記ペリケアキットは、前記帯および前記無菌ラップの外側に追加され、
　前記ペリケアキットは、前記患者を洗浄するための、洗浄タオレットと、手指殺菌剤と
、指示と、を保持するジッパ付きの袋を備える
　方法。
［形態２１］
　形態２０に記載の方法であって、
　さらに、詳細カテーテル導入指示の文書を前記カテーテル導入パッケージに追加する工
程を備える
　方法。
［形態２２］
　形態１８に記載の方法であって、
　さらに、前記カテーテル導入パッケージの上に包装ラベルを配置する工程を備え、
　前記包装ラベルは、上面部分から折り曲げられる少なくとも３つの側面部分を備える
　方法。
［形態２３］
　形態１８に記載の方法であって、
　さらに、前記カテーテル導入パッケージの上に包装ラベルを配置する工程を備え、
　前記包装ラベルは、複数の情報構造を備え、
　前記複数の情報構造は、それぞれ、素早く読み取ることが容易な態様で、前記カテーテ
ル導入パッケージの基本的特徴を強調する
　方法。
［形態２４］
　形態２３に記載の方法であって、
　情報構造は、情報スクエアである
　方法。
［形態２５］
　カテーテル導入手順のための構成要素を固定するための容器であって、



(49) JP 2021-35564 A 2021.3.4

10

20

30

40

50

　前記容器の全体形状を画定する外殻と、
　前記外殻内の複数の区画であって、該複数の区画の各々の区画が、１つ以上の分離壁に
よって、前記複数の区画のうちの隣接する１つ以上の区画から分離された複数の区画と
　を備え、
　前記複数の区画は、
　　カテーテルアセンブリを収容できるようにサイズおよび構成が定められた第１の区画
と、
　　前記１つ以上の分離壁によって前記第１の区画から分離された１つ以上の第２の区画
と
　　を備え、
　前記１つ以上の第２の区画のうちの少なくとも１つは、前記１つ以上の分離壁のうちの
少なくとも１つの部分分離壁を備える
　容器。
［形態２６］
　形態２５に記載の容器であって、
　前記１つ以上の分離壁のうちの少なくとも１つ、または、前記外殻の少なくとも一部分
は、１つ以上の強化リブを備える
　容器。
［形態２７］
　形態２５に記載の容器であって、
　前記１つ以上の第２の区画は、傾斜した底部を有する第２の区画を備える
　容器。
［形態２８］
　形態２７に記載の容器であって、
　前記複数の区画のうちの前記第１の区画は、該第１の区画の前記傾斜した底部に１つ以
上の溝を備える
　容器。
［形態２９］
　形態２８に記載の容器であって、
　前記傾斜した底部の前記１つ以上の溝は、前記傾斜した底部に対して略平行な向きを有
しており、
　前記１つ以上の溝は、その中に１つ以上の細長いシャフトを固定するように構成された
　容器。
［形態３０］
　形態２５に記載の容器であって、
　前記１つ以上の第２の区画は、丸い底部を有するとともに略円筒形の小型容器を収容す
るようにサイズおよび構成が定められた第３の区画を備える
　容器。
［形態３１］
　形態２５に記載の容器であって、
　前記１つ以上の第２の区画は、前記第１の区画よりも浅い第４の区画を備え、
　前記第４の区画は、前記第１の区画の底部よりも上方に位置する底部を有する
　容器。
［形態３２］
　形態３１に記載の容器であって、
　前記１つ以上の第２の区画のうちの前記第４の区画は、前記少なくとも１つの部分分離
壁のうちの第１の部分分離壁によって、前記第１の区画から分離された
　容器。
［形態３３］
　形態３２に記載の容器であって、
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　前記第１の部分分離壁は、前記第１の区画の底部から前記外殻の頂部まで完全な高さで
延在する第１の部分と、前記第１の区画の前記底部から前記第４の区画の前記底部まで延
在する第２の部分と、を備える
　容器。
［形態３４］
　形態２５に記載の容器であって、
　前記１つ以上の第２の区画のうちの少なくとも一部は、前記１つ以上の第２の区画のう
ちの対応する第２の区画内に対置されたアイテムのうちの１つ以上を識別する１つ以上の
手順識別子を備える
　容器。
［形態３５］
　形態３４に記載の容器であって、
　前記１つ以上の手順識別子は、前記カテーテル導入手順における順次行為に対応する数
値を備える
　容器。
［形態３６］
　カテーテル導入手順を実施するためのカテーテル導入システムであって、
　カテーテル導入トレーを備え、
　前記カテーテル導入トレーは、
　　前記容器の全体形状を画定する外殻と、
　　前記外殻内の複数の区画であって、前記複数の区画の区画が、１つ以上の分離壁によ
って、前記複数の区画のうちの隣接する１つ以上の区画から分離された複数の区画と
　　を備え、
　前記複数の区画は、
　　カテーテルアセンブリを収容する第１の区画と、
　　前記１つ以上の分離壁によって前記第１の区画から分離された１つ以上の第２の区画
と
　　を備え、
　前記１つ以上の第２の区画のうちの少なくとも１つは、前記１つ以上の分離壁のうちの
少なくとも１つの部分分離壁を備え、
　前記カテーテル導入トレーは、さらに、前記１つ以上の第２の区画のうちの第２の区画
内に配置される１つ以上のスワブを備える
　カテーテル導入システム。
［形態３７］
　形態３６に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記１つ以上のスワブの各々は、細長いステムと、該細長いステムに固定されるか一体
化された吸収性ヘッドと、を備える
　カテーテル導入システム。
［形態３８］
　形態３７に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記吸収性ヘッドの遠位部分の幅は、前記吸収性ヘッドの近位部分の幅よりも大きく、
　前記近位部分は、前記細長いステムに固定されるか一体化される
　カテーテル導入システム。
［形態３９］
　形態３７に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第２の区画は、１つ以上の溝を備え、
　前記１つ以上のスワブは、前記１つ以上の溝のうちの対応する溝内に固定される
　テーテル導入システム。
［形態４０］
　形態３９に記載のカテーテル導入システムであって、
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　前記１つ以上のスワブの前記細長いステムの各々は、略矩形の断面形状を有し、
　前記細長いステムは、前記第２の区画の前記１つ以上の溝のうちの対応する溝内に、捻
り可能に固定される
　カテーテル導入システム。
［形態４１］
　形態３６に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記１つ以上の第２の区画は、前記第１の区画よりも浅い第３の区画を備え、
　前記第３の区画は、前記第１の区画の底部よりも上方に位置する底部を備える
　カテーテル導入システム。
［形態４２］
　形態４１に記載のカテーテル導入システムであって、
　さらに、前記第３の区画内に配置される１つ以上の注射器を備え、
　前記１つ以上の第２の区画のうちの前記第３の区画は、部分分離壁によって前記第１の
区画から分離される
　カテーテル導入システム。
［形態４３］
　形態４２に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記部分分離壁は、前記第１の区画の底部から前記外殻の頂部まで完全な高さで延在す
る第１の部分と、前記第１の区画の前記底部から、前記１つ以上の第２の区画のうちの前
記第３の区画の前記底部まで延在する第２の部分と、を備える
　カテーテル導入システム。
［形態４４］
　形態４３に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記１つ以上の注射器は、前記第１の区画からアクセス可能である
　カテーテル導入システム。
［形態４５］
　カテーテル導入手順を実施するためのカテーテル導入システムであって、
　カテーテル導入トレーを備え、
　前記カテーテル導入トレーは、
　　前記容器の全体形状を画定する外殻と、
　　前記外殻内の複数の区画であって、該複数の区画の各々の区画が、１つ以上の分離壁
によって、前記複数の区画のうちの隣接する１つ以上の区画から分離された複数の区画と
　　を備え、
　前記複数の区画は、
　　カテーテルアセンブリを収容する第１の区画と、
　　前記１つ以上の分離壁によって前記第１の区画から分離された１つ以上の第２の区画
と
　　を備え、
　前記１つ以上の第２の区画のうちの少なくとも１つは、前記１つ以上の分離壁のうちの
少なくとも１つの部分分離壁を備え、
　前記１つ以上の第２の区画は、
　　傾斜した底部を有する第２の区画と、
　　前記第１の区画よりも浅い第３の区画であって、前記第１の区画の底部よりも上方に
位置する底部を有する第３の区画と
　　を備え、
　前記カテーテル導入トレーは、さらに、
　　前記１つ以上の第２の区画のうちの前記第２の区画内に配置される１つ以上のスワブ
と、
　　前記１つ以上の第２の区画のうちの前記第３の区画内に配置される１つ以上の注射器
と
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　　を備える
　カテーテル導入システム。
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【図７Ｂ】

【図７Ｃ】
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【図１１】 【図１２】

【図１３】 【図１４Ａ】
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【図１４Ｂ】 【図１４Ｃ】

【図１４Ｄ】 【図１５Ａ】



(57) JP 2021-35564 A 2021.3.4

【図１５Ｂ】 【図１６】

【図１７】 【図１８】
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【図１９】 【図２０】

【図２１】 【図２２】
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【図２３】 【図２４】

【図２５】 【図２６】
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【図２７】 【図２８】

【図２９】 【図３０Ａ】
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【図３０Ｂ】 【図３１Ａ】

【図３１Ｂ】 【図３１Ｃ】
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【図３２】 【図３３】

【図３４】

【図３５】

【図３６Ａ】
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【図３６Ｂ】 【図３７Ａ】

【図３７Ｂ】 【図３７Ｃ】
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【手続補正書】
【提出日】令和2年12月1日(2020.12.1)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　カテーテル導入システムであって、
　幅よりも大きい長さを有するカテーテル導入トレーを備え、
　前記カテーテル導入トレーは、その表面に、手順表示を含み、
　前記カテーテル導入トレーは、
　　フォーリーカテーテルを含むドレナージシステムを収容し、第１の区画壁によって形
成される第１の区画と、
　　前記第１の区画壁によって前記第１の区画から分離され、潤滑構成要素と膨張構成要
素とを収容する第２の区画と、
　　前記第１の区画壁によって前記第１の区画から分離され、複数の傾斜溝を含み、前記
複数の傾斜溝の各々は、複数のスナップ嵌め構造を含む、第３の区画と、を備える、カテ
ーテル導入システム。
【請求項２】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第３の区画に複数のスワブが配置され、
　前記複数のスワブの各々は、細長いステムと、該細長いステムに固定されるか一体化さ
れた吸収性ヘッドと、を備え、前記複数のスワブの各々の細長いステムは、前記複数のス
ナップ嵌め構造によって、前記複数の傾斜溝のうちの１つに固定される
　カテーテル導入システム。
【請求項３】
　請求項２に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記吸収性ヘッドの遠位部分の幅は、前記吸収性ヘッドの近位部分の幅よりも大きく、
　前記近位部分は、前記細長いステムに固定されるか一体化される
　カテーテル導入システム。
【請求項４】
　請求項２に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記複数のスワブの各々の前記細長いステムは、略矩形の断面形状を有する、
　カテーテル導入システム。
【請求項５】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記複数の傾斜溝の各々の前記複数のスナップ嵌め構造は、互いに対向する側から延在
し、長手方向にオフセットされている
　カテーテル導入システム。
【請求項６】
　請求項５に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記複数の傾斜溝の各々は、正確に３つのスナップ嵌め構造を含み、
　前記３つのスナップ嵌め構造のうち第１の側にある第１のスナップ嵌め構造が、第２の
側にある第２のスナップ嵌め構造および第３のスナップ嵌め構造の間で長手方向に位置決
めされる
　カテーテル導入システム。
【請求項７】
　請求項６に記載のカテーテル導入システムであって、
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　前記３つのスナップ嵌め構造は、前記複数の傾斜溝の各々に対して同様に位置決めされ
る
　カテーテル導入システム。
【請求項８】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第３の区画はウェルを備え、
　前記複数の傾斜溝の各々は、前記ウェルに流体連通する
　カテーテル導入システム。
【請求項９】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第１の区画は、第１の長さと第１の幅を有し、前記第１の区画は、第１の高さを有
し、前記第２の区画は、前記第１の長さに沿って延在する第２の長さを有し、前記第２の
長さは、前記第１の長さより大きい
　カテーテル導入システム。
【請求項１０】
　請求項９に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第３の区画は、前記第２の区画に直交する前記第１の幅に沿って延在する
　カテーテル導入システム。
【請求項１１】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　さらに、前記カテーテル導入トレーのまわりに取り外し可能に包まれる無菌ラップを備
え、
　前記無菌ラップは、包まれた形態と、包まれていない形態と、を有し、
　前記無菌ラップは、帯によって前記包まれた形態に維持され、
　前記帯は、向きの指示を備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１２】
　請求項１１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記帯は、さらに、前記カテーテル導入トレーの使用のための指示を備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１３】
　請求項１１に記載のカテーテル導入システムであって、
　さらに、前記無菌ラップの頂部に配置される包装ラベルを備え、
　前記包装ラベルは、前記ラベルの上面部分から異なる平面に折り曲げられる少なくとも
３つの側面を有し、
　前記包装ラベルの前記少なくとも３つの側面の各々は、前記カテーテル導入システムの
包装後にユーザーに視認可能である
　カテーテル導入システム。
【請求項１４】
　請求項１１に記載のカテーテル導入システムであって、
　一対の無菌手袋が、前記カテーテル導入トレーの頂部に位置決めされ、前記帯を取り外
した後にアクセス可能であり、前記無菌ラップを前記包まれた形態から前記包まれていな
い形態へ移行させる
　カテーテル導入システム。
【請求項１５】
　請求項１４に記載のカテーテル導入システムであって、
　包装ラベルが、前記包まれた形態の前記無菌ラップの上に位置決めされ、
　前記包装ラベルは、頂面および少なくとも２つの側面に情報スクエアを備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１６】
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　請求項１５に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記少なくとも２つの側面が前記包装ラベルの前記頂面に対して垂直に配置されるよう
に、密封バッグが、前記カテーテル導入トレーおよび前記包装ラベルのまわりに位置決め
され、それによって、複数の平面における前記包装ラベルの視認性が提供される
　カテーテル導入システム。
【請求項１７】
　請求項１６に記載のカテーテル導入システムであって、
　さらに、前記包まれた形態の前記無菌ラップと、前記包装ラベルと、の間に位置決めさ
れる会陰ケアパケットを備え、
　前記会陰ケアパケットは、密封袋内に１つ以上のアイテムを備える
　カテーテル導入システム。
【請求項１８】
　　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第２の区画は、前記第１の区画の底面よりも、前記カテーテル導入トレーの頂部に
近い位置に配置される底面を有する
　カテーテル導入システム。
【請求項１９】
　請求項１８に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第２の区画の前記潤滑構成要素および前記膨張構成要素は、個別の注射器内に配置
される
　カテーテル導入システム。
【請求項２０】
　請求項１９に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記第１の区画壁は、前記第１の区画と前記第２の区画との間に第１の高さ低減部分を
有し、これにより、前記個別の注射器の少なくとも一方に対するアクセスを提供する
　カテーテル導入システム。
【請求項２１】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記ドレナージシステムは、ドレナージバッグと、ドレナージ管と、安定化デバイスと
、を備える
　カテーテル導入システム。
【請求項２２】
　請求項１に記載のカテーテル導入システムであって、
　前記手順表示は、前記カテーテル導入トレーの表面に印刷されるか、または、前記カテ
ーテル導入トレーの表面に刻印される
　カテーテル導入システム。
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