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添付文書管理番号 11470Z03

 

_2017 年 10 月改訂(第 4 版(新記載要領に基づく改訂)) 

*2014 年 10 月改訂(第 3 版） 

医療機器認証番号 21500BZZ00294000 

 機械器具 47 注射針及び穿刺針  

管理医療機器 単回使用透析用針 12741002  

 ＪＭＳ ＡＶフィスチュラ 
 

再使用禁止 （ウイングイーター）  

 

【警告】 

〈使用方法〉 

 1. 本品を血液回路に接続する際は、血液回路アクセス部のオス

コネクタをメスコネクタへ挿入させた後にロック部を締めつ

けること。［ロック部を把持して接続を行った場合、接続が不

十分となり、血液漏れや空気混入のおそれがある。］ 

 2. 治療中は抜針、コネクタのひび割れ、本品と血液回路等との

接続部の緩み、外れ、血液漏れ等に注意すること。また、穿

刺部及び接続部は観察しやすいように工夫し、定期的に十分

な監視、観察を行うこと。［抜針や接続不良による血液漏れ及

び空気混入のおそれがある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

 再使用禁止 

 

 *【形状・構造及び原理等】 

   針管、キャップ、翼、ウイングイーター、連結管、コネクタ、コ

ネクタキャップ及びクランプからなる。刃面付近にはホールが付

く。使用後に針管部分をウイングイーターに収納することにより

誤穿刺を防止する。 

   なお、仕様によってはクランプが付いていない規格がある。 

  〈構成（代表例）〉 

 

 

 
 

 

 

  〈原材料〉 

構成部品 原材料 

針管 ステンレス鋼 

翼 ポリ塩化ビニル 

連結管 ポリ塩化ビニル 

コネクタ ポリカーボネート 

   ・本品はポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ（２－エチルヘキ

シル））を使用している。 

 

  〈針管の寸法〉 

針管公称外径 

（㎜） 

ゲージ表示 

（G） 

針管の長さ 

（㎜） 

1.8 15 

20 

25 

1.6 16 

1.4 17 

1.2 18 

 

  〈連結管の長さ〉 

   60 ㎜～500 ㎜ 

 

 

 

 

 

 

  〈仕様〉 

項目 性能 

各接合部及び連結管の破断強度 15N 

針基及び針管の接合強度 20N 

気密性（加圧時） 150kPa 

 

 *〈流量〉（代表値※） 

針管ゲージ 流量(mL/min) 

15G 274 

16G 230 

17G 181 

18G 130 

  *※JIS T 3249:2011血液透析用留置針の附属書F 流量の試験方法

(高さ1000mmから落下させた水量を測定)に従って測定した実測

値。 
 

  【使用目的又は効果】 

   血液透析中の血液の導出入のために用いる細長い鋭利な針を持つ

器具である。 

 

  【使用方法等】 

   1. 穿刺 

   (1)包装から本品を取り出します。 

   (2)連結管をクランプ又は鉗子等で閉塞します。 

   (3)針管に手を触れないようにキャップを取り外します。 

   (4)両翼を持ち、針管の刃面を上にして血管に穿刺します。 

   (5)クランプ又は鉗子等を開放し、コネクタキャップを徐々に緩め

ます。 

   (6)血液の逆流を確認した後、連結管をクランプ又は鉗子等で閉塞

します。 

   (7)コネクタキャップを取り外し、クランプ又は鉗子等の開閉を調

節しながら連結管内の空気を完全に除き、無菌的にコネクタを

血液回路等に接続します。 

   (8)血液回路等と接続後、クランプ又は鉗子等を開放し、十分に血

液量が確保されることを確認します。 

   (9)両翼及び連結管をテープ等で固定します。 

   2. 抜針、針管の収納、廃棄 

   (1)穿刺した状態でウイングイーターを翼の位置に移動します。 

   (2)固定用のテープ等を剥がし、穿刺部をガーゼ等で押さえて人差

し指をウイングイーターのノッチにかかるように置きます 

（図 1）。 
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（図 1） 
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   (3)もう一方の手で連結管を持ち、翼がセーフティラインを越える

まで引き込みます（図 2）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

   (4)連結管を持ち、血液垂れに注意して廃棄します。 

  〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

   1. 使用前にキャップ及びコネクタキャップの外れ及び緩みがな

いことを確認すること。 

   2. キャップを取り外す際は、まっすぐ引き抜くこと。[針先を傷

めるおそれがある。] 

   3. コネクタを接続する際は、連結管のねじれ、引っ張りに注意す

ること。[連結管とコネクタの接合面が剥離し、連結管の外れ、

液漏れ等が生じるおそれがある。] 

   4. クランプを閉じる場合は、クランプ先端部を上から下へ垂直に

押すこと。[斜めに押した場合やクランプ先端部以外の箇所を

押した場合、連結管が完全に閉塞しない又は連結管の破損によ

る血液漏れ等のおそれがある。] 

                 
   5. 本品のコネクタキャップには気密性がないため、必要な場合は

クランプ、鉗子等を用いて連結管を閉塞すること。また、鉗子

等で連結管を閉塞する場合は、連結管を傷つけないように注意

すること。[鉗子の根元又は先端で閉塞すると、連結管が破損

し液漏れや空気混入等が生じるおそれがある。] 

   6. 透析中はウイングイーターを動かしたり、針管を収納したりし

ないこと。 

   7. 針管の抜針及びウイングイーターへの収納時には穿刺部等を

強く押さえないこと。［患者の血管及びシャント等を損傷する

おそれがある。］ 

   8. 針管をウイングイーターに収納する際は、翼がセーフティライ

ンを越えるまで引き込むこと。［針先がウイングイーターから

はみだし、誤穿刺等が生じるおそれがある。］ 

   9. 針管をウイングイーターに収納した後は、ウイングイーター内

部を手で触らないこと。［誤穿刺等が生じるおそれがある。］ 

   10.血液透析中に接続部から血液が漏れたり、空気の吸い込みが認

められた場合は、再度緩みや外れが生じないように確実に接続

しなおすこと。 

   11.血液透析中に連結管を折り曲げないように注意すること。[連

結管が閉塞するおそれがある。] 

   12.本品が体の下等に挟まれないように注意すること。[連結管の

折れ、閉塞、部品の破損が生じるおそれがある。] 

   13.連結管の接合部を曲げたり、連結管を過度に引っ張ったり、押

し込むような負荷がかからないようにすること。[接合部の外

れ、漏れ、針管の血管からの外れ等が生じるおそれがある。] 

   14.誤穿刺に注意すること。 

 

  【使用上の注意】 

  〈重要な基本的注意〉 

   1. 使用中は以下の事項を定期的に確認すること。 

      固定不良、詰まり、刃面の血管内壁当り、血管狭窄等による針

管及び回路内の血流不足等に伴う空気混入。 

   2. コネクタには、アルコール成分を含む消毒剤、局所麻酔剤等を

接触させないこと。[コネクタにひび割れが生じ、血液及び薬

液漏れ、空気混入等が生じるおそれがある。なお、過度な締め

つけ等は、ひび割れの発生を助長する要因となる。] 

   3. ポリ塩化ビニルの可塑剤であるフタル酸ジ（２－エチルへキシ

ル）が溶出するおそれがある。 

  〈不具合・有害事象〉 

   1. その他の不具合 

      空気混入、漏れ、外れ、緩み、亀裂、損傷、破損、折れ、 

詰まり、誤穿刺 

   2. その他の有害事象 

      皮下血腫、血管迷走神経反応、神経損傷、静脈炎、血管外漏出 

 

  【保管方法及び有効期間等】 

  〈有効期間〉 

   3 年[自己認証(当社データ)による] 

   包装の使用期限欄を参照すること。 

 

  【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

   製造販売業者 

   株式会社ジェイ・エム・エス 

   電話番号：03-6404-0602 

 

（図 2） 

連結管 

クランプ 


