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医療機器承認番号：20600BZZ00238000

キャプディールＴＳＣＤ交換キット
再使用禁止

高度管理医療機器 腹膜灌流用回路及び関連用具セット （JMDNコード：70592000）
機械器具 7 内臓機能代用器

【禁忌・禁止】*
＜使用方法＞
再使用禁止、再滅菌禁止*

【形状・構造及び原理等】*
＜構造図（代表図）＞

構 成 部 品 内 容
加熱切断刃：TSCDウェハー（カセット
入）

60枚／カセット

保護チューブ 10cm・4本／袋
延長チューブ 45cm・1本／袋
延長チューブ（緑色仕様） 45cm・1本／袋

本品は上表の部品単品又は適宜組合せである。具体的な構成は外箱
に表示。
＜血液・体液に接触する部分の原材料＞*
保護チューブ、延長チューブ：
ポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ（2-エチルヘキシル））

【使用目的又は効果】
＜使用目的＞
本品は、腹膜灌流時に次の用途に使用する。
加熱切断刃（ウェハー）1.
指定の無菌接合装置を用いて腹膜灌流液交換の際に、接続部分に
あたるチューブを無菌的に接合する際の加熱切断刃として使用
する。
保護チューブ2.
腹膜灌流液交換の際に、チューブ切り離し部分を無菌的に密封す
るために使用する。
延長チューブ3.
腹膜灌流液の注入又は排出を行うための接続チューブの延長
チューブとして使用する。

【使用方法等】**
本品は「テルモ無菌接合装置TSCD SC-102（医療機器届出番号：
13B1X00101000049）」又は「むきんイージー（医療機器届出番
号：13B1X00101000088）」と併用して使用する。

**

TSCDウェハーの充填されたカセットを装置のウェハーカセッ
ト挿入部に挿入する。

1.

チューブを所定の位置にセットする。2.
装置の使用手順に沿って、チューブを無菌接合する。3.
カセット内のTSCDウェハーが無くなったら、空のカセットを取
り出し、カセットを交換する。

4.

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
接合後、直ちに開通させ接合部に穴あき又は液漏れ等の接合不良
が発生していないことを確認すること。［接合不良の状態のまま
通液したり、再接合すると、腹膜炎を併発する可能性がある。］

1.

接合部に穴あき又は液漏れ等の接合不良が発生した場合は、直ち
に使用を中止すること。また、接合不良が発生した場合は、直ち
にキャプディールTSCDトランスファーチューブセットを交換
すること。［接合不良の状態のまま使用すると、腹膜炎を併発す
る可能性がある。］

2.

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
チューブの束ね、固定にはテープを使用しないこと。［テープ糊
が付着した部分を接合すると、接合不良を起こし、腹膜炎を併発
する可能性がある。］

1.

チューブ表面に入浴パック等の糊や、皮膚保護剤、保湿剤、ハン
ドクリーム、整髪料等が付着しないよう注意すること。［接合不
良を起こし、腹膜炎を併発する可能性がある。］

2.

チューブは、軟らかいプラスチック製なので、鋭利なもの等で傷
つけないこと。［チューブに液漏れ、空気の混入、破断が生じ、腹
膜炎を併発する可能性がある。］

3.

チューブにアルコール等の溶剤を接触させないこと。［ポリ塩化
ビニルの可塑剤が溶出し、チューブが硬化する可能性がある。］

4.

接合不良が発生した場合は、速やかに医療機関に連絡するよう患
者に指導すること。

5.

【保管方法及び有効期間等】
＜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。
＜有効期間＞
使用期限は外箱に記載（自己認証による）

【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：テルモ株式会社
電 話 番 号：0120-12-8195テルモ・コールセンター
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取扱説明書を必ずご参照ください。
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