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医療機器認証番号　220AFBZX00064000

109-367344-N-00

2008年 9月 1日作成（新様式第 1版）

機械器具 56 採血又は輸血用器具

管理医療機器　単回使用採血用針　35209002

BD バキュテイナ ブラッドコレクションセット

【禁忌・禁止】

¡再使用禁止

¡真空採血管とホルダーの組み合わせで採血する場合、滅菌済

み真空採血管および単回使用採血ホルダーとの組み合わせ以

外では使用しないこと。

¡採血終了後、採血管に採血針が刺さったままの状況で駆血帯

を外さないこと。［駆血帯を外すことによる圧力の変動により、

採血管内の内容物等が患者の体内に逆流するおそれがある。］

¡ホルダーは患者ごとの使用とし、使用後は廃棄すること。［ホ

ルダーに血液が付着した場合は、交差感染のおそれがある。］
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【形状・構造及び原理等】
本品はチューブの一端にルアーコネクタ及びルアーアダプターが、

他端には翼付針が接続されている。使用後の針部分を保護、収納す

るロック機構を備えている。

　1．セーフティロック・ブラッドコレクションセット

　2．プッシュボタン・ブラッドコレクションセット

本品は延長チューブ部分にポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ

（2－エチルへキシル））を使用。

【使用目的、効能又は効果】
本品は血液検査のため、静脈に穿刺し、真空採血管を用いた血液検

体の採取に用いる、ディスポーザブル翼付針である。

【品目仕様等】
JIS T3220の下記項目に適合している。

外観及び清浄度 引抜き強さ

寸法の許容差 気密性

潤滑剤の量 引張試験

外観及び清浄度（採血針の内面） 導管

ネクタ及びルアーアダプターのはめあい ゴムスリーブの耐圧性

刃先 ホルダー（ホルダー付のみ）

【操作方法又は使用方法等】
　1．セーフティロック・ブラッドコレクションセットの場合

　　1）あらかじめ手袋を着用する。

　　2）開封して本品を取り出す。

　　3）駆血帯を装着し、穿刺部位を消毒する。

　　4）針カバーをまっすぐ引いて取り外し（図 1）、図のように翼

部（ウイング部）を持ち穿刺する（図 2）。

　　　注意：セーフティシールドを持って穿刺しないこと。

　　5）ホルダーに採血管をまっすぐ押し込む。

　　6）採血の血流が停止したら、直ちに採血管をホルダーから外す。

　　7）連続採血する場合には、ホルダーを固定したまま採血管を取

り替える。

　　8）採血終了後、採血管をホルダーから除去した後に駆血帯を外す。

　　9）抜針し、ホルダーごと適切な耐貫通性廃棄容器に廃棄する。

　〈抜針方法〉
　¡採血終了後、次のいずれかの方法で抜針する。穿刺部位には滅

菌ガーゼをあてがう。

　　（1）親指と人差し指でセーフティシールドのグリップ部分と

チューブをつまんで抜針する（図 3）。

　　（2）どちらか一方の翼部（ウィング部）あるいは両方の翼部

（ウィング部）をつまんで抜針する。（図 4）。

　〈セーフティシールドの使用方法〉
　　（1）片手操作 1（図 5）：

　　　　抜針後、片手でチューブを持ち、親指と人差し指を使って

カチッと音がするまでセーフティシールドを前方に動か

す。針は完全にセーフティシールド内に収納され、同時に

セーフティシールドはロックされる（図 8）。

　　（2）片手操作 2（図 6）：

　　　　滅菌ガーゼをあてがっている方の手の親指と人差し指で

チューブをつまみ、カチッと音がするまでセーフティシー

ルドを前方に動かす（図 6）。針は完全にセーフティシー

ルド内に収納され、同時にセーフティシールドはロックさ

れる（図 8）。

　　（3）両手操作（図 7）：

　　　　片手のどちらか一方の翼部（ウィング部）をつまみ、もう

一方の手でセーフティシールドのグリップ部分をつまむ。

カチッと音がするまで翼部（ウィング部）をセーフティ

シールドの後部にスライドさせる。針は完全にセーフティ

シールド内に収納され、同時にセーフティシールドはロッ

クされる（図 8）。

　　　　注意：セーフティシールドの胴体部分をつままないこと。
　　　　　　　［セーフティシールドの作動が妨害されることがある。］

　　　　注意：セーフティシールドに過度の力を加えないこと。
　　　　　　　［セーフティシールドが破損するおそれがある。］
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　2．プッシュボタン・ブラッドコレクションセットの場合

　　1）あらかじめ手袋を着用する。

　　2）開封して本品を取り出す。

　　3）ルアーアダプターをホルダーにセットする。

　　4）駆血帯を装着し、穿刺部位を消毒する。

　　5）針カバーをまっすぐ引いて取り外し、次のいずれかの方法で

穿刺する。

　　¡親指と人差し指で翼部（ウイング部）を持ち穿刺する（図 9）。

　　¡本体部分を持ち穿刺する（図 10）。

　　　注意：本体部分を持って穿刺する場合、誤ってプッシュボタ
ンを押して安全装置を作動させないよう注意すること。

　　6）血液のバックフローを確認する（図 11）。

　　7）採血後、採血管をホルダーから外した後に駆血帯を外し、滅

菌ガーゼを穿刺部位にあてがい針管の先端を覆う。穿刺した

ままの状態で本体を持ち、プッシュボタン（図 12）を作動

させる（図 13）。

　

　　　注意：安全装置作動の妨げになるため、本体部分後方部の
チューブを触らないこと（図 14）。

　　8）針が完全に本体に収納されたことを確認する。

　　　注意：安全装置が作動しなかった場合は、もう一度プッシュボ
タンを押すこと。それでも作動しない場合は、ゆっくり

と抜針し、速やかに耐貫通性廃棄容器に廃棄すること。

　　9）適切な耐貫通性廃棄容器に廃棄する。

　〈使用方法に関連する使用上の注意〉
　¡採血時及び採血管を取り扱う際は、血液との接触を最小限にす

るため、手袋をするなどの適切な標準予防策をとること。

　¡消毒後は、穿刺部位を触らないこと。

　¡採血針をホルダーに確実に固定すること。［ホルダーへの固定

が確実でない場合、採血針が使用中に外れるおそれがある。］

　¡針カバーを外す際は、針先が針カバーに触れないように注意す

ること。［刃先が変形するおそれがある。］

　¡ゴム栓タイプ以外の採血管をホルダーに挿入する際、採血管を

ゆっくりとまっすぐ挿入し最後まで完全に押し込まないこと。［ゴ

ムスリーブの外れなどにより血液曝露が起こるおそれがある。］

　¡1本のルアーアダプターから採血する採血管本数は原則として6本ま

でとすること。［ゴムスリーブから血液漏れが起こるおそれがある。］

　　※日本臨床検査標準協議会（JCCLS）標準採血法ガイドライン参照。

　¡ホルダー内に血液漏れが生じた場合は、採血針を直ちに血管か

ら抜去し、新しいルアーアダプター、採血針及び専用ホルダー

と交換すること。［採血管を多数使用した場合、ゴムスリーブ

が戻らず、血液漏れが起こるおそれがある。］

　¡安全装置が正常に作動しなかった場合や、作動時に破損した場合

は、針刺し損傷に注意し速やかに耐貫通性廃棄容器に廃棄すること。 

【使用上の注意】
 〈重要な基本的注意〉
　¡包装が破損・汚染している場合や、製品に破損等の異常が認め

られる場合は使用しないこと。

　¡包装を開封したらすぐに使用し、使用後は感染防止に留意して

安全な方法で処分すること。

　¡あらかじめ各接合部に緩みがないことを確認してから使用する

こと。また、使用中は定期的に緩み、外れ、破損、血液漏れが

ないことを確認すること。

　¡採血針及びゴムスリーブ（ルアーアダプター）に直接手を触れ

ないこと。［針刺し損傷のおそれがある。］

　¡針刺し損傷が起きた場合は、施設のプロトコールに従い、直ち

に適切な処置をすること。

　¡本品のルアーコネクタは国際規格のルアーフィッティングで規

定されている規格に準拠しているが、接続相手が同様の規格に

準拠している場合でも締め方や接続部の取扱い等により、接続

が緩む場合が想定される。確実にしっかりと接続し、使用中は本

品の破損、接続部のゆるみ及び血液漏れ等について確認すること。

　¡採血中に採血針がホルダーから外れた場合、直ちに患者から抜

針し、血液との接触を避け、感染防止措置を取ること。

　¡チューブを採血針の先端、刃物その他鋭利物等で傷をつけない

よう注意すること。

　¡各接合部に過度の負荷を加えないこと。［破損のおそれがある。］

　¡使用後の製品は適切な耐貫通性廃棄容器に廃棄すること。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】

　〈貯蔵・保管方法〉

　水ぬれに注意し、直射日光及び高温・多湿を避けて保管すること。

　〈使用期限〉

　箱に記載。

【包装】

1箱 25個入り

1箱 50個入り

　

　【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

製造販売業者：
日本ベクトン・ディッキンソン株式会社
〒960-2152 福島県福島市土船字五反田1番地
TEL：0120－8555－90（BDお客様情報センター）
外国製造業者：
ベクトン・ディッキンソン アンド カンパニー
（Becton, Dickinson and Company）
国名：アメリカ合衆国
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