
再使用禁止

【形状・構造及び原理等】
　＜構造図（代表図）＞

  アダプタは ISO80369-3（経腸栄養用コネクタ規格）に
  適合している。

　・本品はポリ塩化ビニル（可塑剤：トリメリット酸トリ
　　ス（２－エチルヘキシル））を使用している。

（仕様）
　・JIS T 3213（栄養用チューブ及びカテーテル）を準拠
　　する。

【使用目的又は効果】
　・本品は、胃瘻栄養用チューブなど、胃に挿入したカテ
　　ーテル／チューブと連結して、経腸栄養剤、医薬品等
　　を投与するために用いるチューブである。

【使用方法等】
　１．コネクタをボタン型胃瘻カテーテルのコネクタ接続
　　　口に接続する。接続の際は、接続口との間に隙間が
　　　無いことを確認する。（図１）

　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　・栄養投与前に必要に応じて胃内の減圧を実施すること。
　・胃瘻カテーテルとコネクタを接続したあと軽く引っ張
　　り、確実に接続されているか確認すること。
　・接続部に栄養剤等が付着している場合には、コネクタ
　　が外れやすくなるおそれがある。
　２．アダプタのキャップを開け、栄養投与ライン又はシ
　　　リンジを接続し、栄養剤の投与を開始する。
　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　・アダプタの接続部は相互接続防止コネクタ（ISO80369-
　　3）の規格であるため、規格に適合する製品と接続する
　　こと。［当該接続部には互換性はないので、異なる規格
　　の製品同士は接続できない。また、無理に接続しても
　　気密性は保持できない。］（1）（2）（3）
　・ISO80369-3適合製品は、中箱に経腸栄養相互接続防
　　止コネクタの表示がある。
　・栄養投与開始前に、ぬるま湯等を注入し抵抗なく注入
　　できる事を確認すること。
　・栄養剤や薬剤等は、製造販売元の添付文書に従って投
　　与し、抵抗がある場合は無理に注入しないこと。
　・シリンジを使用し、ぬるま湯や薬剤等を注入する際は、
　　ゆっくり注入し、抵抗がある場合は無理に注入しない
　　こと。
　・栄養剤投与やフラッシュを行う際に小容量のシリンジ
　　を使用しないこと。
　３．投与後はぬるま湯等でフラッシュし、栄養投与ライ
　　　ンより取り外し、安全に廃棄する。
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【警告】
　・本品をボタン型胃瘻カテーテルから外す際はボタ
　　ン型胃瘻カテーテルを固定すること。［事故抜去の
　　おそれがある。］
　・コネクタ及びアダプタ部の漏れや外れに注意し、
      嵌め直し等の適切な処置を行うこと。［接続部は使
　　用中に緩むことがあるため。］

【禁忌・禁止】
　・再使用禁止
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（図１）
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　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　・コネクタをボタン
　　型胃瘻カテーテル
　　から取り外す際に
　　は、フィーディン
　　グポートとコネク
　　タをしっかり把持
　　すること。［事故抜
　　去のおそれがある。］
　 （図２）

【使用上の注意】
　＜重要な基本的注意＞
　・接続部に栄養剤等が付着した状態での締め付け及び増
      し締め等には十分注意すること。[接続部が通常より深
      く入り込み、外れなくなる又は、破損するおそれがあ
      る。］
   ・栄養剤投与後は、必ず微温湯によりフラッシュ操作を
　　行うこと。［栄養剤等の残渣の蓄積によるチューブ詰ま
　　りを未然に防ぐ必要がある。］
　・本品を介しての散剤等（特に添加剤として結合剤等を
　　含む薬剤）の投与は、チューブ詰まりのおそれがある
　　ので注意すること。
　・非水溶性の錠剤を粉砕処理しての投与や散剤、顆粒剤、
　　細粒剤等の投与は、チューブ詰まりのおそれがあるの
　　で注意すること。
　・栄養剤等の投与又は微温湯などによるフラッシュ操作
　　の際、操作中に抵抗が感じられる場合は操作を中止す
　　ること［チューブ内腔が閉塞している可能性があり、
　　チューブ内腔の閉塞を解消せずに操作を継続した場合、
　　チューブ内圧が過剰に上昇し、チューブが破損又は破
　　断するおそれがある。］
　・在宅などの場合、医師が許可し、指導を受けた者が本
　　書の内容を熟知した上で使用すること。
　・本品とボタン型胃瘻カテーテルとの接続又は取り外し
　　の際に、ボタン型胃瘻カテーテルに無理な力がかから
　　ないように注意すること。［事故抜去、又はバンパーの
　　胃壁への埋没及び組織壊死の原因となることがある。］
　・チューブを鉗子等でつまんだり、ハサミや刃物等で傷
　　つけないこと。［液漏れ、空気混入、チューブ破断のお
　　それがある。］
   ＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞
   ・ヒマシ油等の油性成分、界面活性剤又はアルコール等
      の溶解補助剤及びEPAなどを含む医薬品を投与する場
      合及びアルコールを含む消毒剤を使用する場合は、コ
      ネクタのひび割れについて注意すること。[薬液により
      コネクタにひび割れが生じ、栄養剤が漏れるおそれが
      ある。なお、ライン交換時の締め直し、過度の締め付
      け及び増し締め等は、ひび割れの発生を助長する要因
      となる。]
   ・ひび割れが確認された場合は、直ちに新しい製品と交
      換すること。
   ＜不具合・有害事象＞
　１）その他の不具合
　　　・チューブの閉塞
　　　・ボタン型胃瘻カテーテルの事故抜去

　　　・チューブの破損、変形
　　　・接続部の漏れ、外れ
　２）その他の有害事象
　　　・感染

【保管方法及び有効期間等】
　＜保管方法＞
　・水ぬれに注意して保管すること。高温又は湿度の高い
　　場所や、直射日光の当たる場所には保管しないこと。
　＜有効期間＞
　・内箱の使用期限欄を参照のこと。［自己認証（自社データ）
　　による。］

【主要文献及び文献請求先】
　＜主要文献＞
　（１）厚生労働省　医政総発1004第１号
　　　　（平成29年10月）
　（２）日本医療機器産業連合会　医機連発第187号
　　　　（平成29年3月）
　（３）厚生労働省　医政安発0316第１号
　　　　（平成30年3月）

【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　株式会社トップ（添付文書の請求先）　
　TEL 03-3882-3101
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