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**2026年09月(第13版)                                                                      医療機器承認番号21500BZZ00389000 

 *2026年06月(第12版) 

機械器具51 医療用嘴管及び体液誘導管 

高度管理医療機器 医薬品投与血管造影キット JMDN ｺｰﾄﾞ:16545003 

販売名 血管造影キット 

再使用禁止 

 

【警告】 

 保管に際しては、有害な気体や液体による汚染のないよう配慮すること。 

 開封前には包装に破れ等の破損、又は水濡れがないことを確認し、

無菌操作により開封し、包装から構成品を取り出し、使用すること。 

 ドレープ 

 可燃性消毒薬を使用の際は、消毒後のアルコール等を完全に拭き取り、

又は完全に気化拡散させてから本品を使用すること。[電気メスペンシル

等を使用の際、気化したアルコール蒸気の濃度次第で引火することが

ある。] 

 電気メスペンシルやレーザーメスの先端部等、熱を発する機器類を

ドレープの上に直接置かないこと。 [電気メスペンシルやレーザー

メス等の先端部の熱によりドレープが焦げたり、溶けたりして患者の

身体に熱傷が発生することがある。] 

 高周波処置用能動器具(電気メスペンシル) 

 電気メスペンシルをドレープの上に直接置かないこと。[電気メス

ペンシルの熱によりドレープが焦げたり、溶けたりして患者の身体に

熱傷が発生することがある。] 

 

【禁忌・禁止】 

 再使用禁止 

 再滅菌禁止 

 未使用構成品の再使用禁止 

 天然ゴム使用品については天然ゴムによるアナフィラキシー症状の既往歴が

ある医療関係者の使用及び患者への使用は禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

  以下の構成品を必要に応じて組み合わせて使用します。組合せによっては

同梱されない構成品もあります。同梱される構成品は内容明細に記載して

います。 

 

  ●血管造影キット 

   ・天然ゴムを使用している場合があります。 

    ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル)、又はアセチル

クエン酸トリブチル)を使用しています。 

   ・ポリカーボネートを使用しています。 

  ●圧力モニタリング用チューブセット 

   ・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

います。 

   ・ポリカーボネートを使用しています。 

  ●血管造影用活栓 

   ・ポリカーボネートを使用しています。 

 

 

 

 

  ●造影用耐圧チューブ 

   ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル)、

又は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

場合があります。 

   ・ポリカーボネートを使用しています。 

  ●血管造影用注射筒 

   ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   ・ポリカーボネートを使用しています。 

  ●血管形成バルーン用加圧器 

   ・仕様 

    最大許容加圧力：3.0 MPa(30 atm /441 psi) 

    最大充填液量：25 mL 

    圧力計精度：±3％  フルスケール 

  ●ガイドワイヤ操作セット 

   ・仕様 

     トルクデバイスの適用ガイドワイヤ 

      ：0.23～0.46 mm(0.009～0.018インチ) 

     インサータの最大適用ガイドワイヤ 

      ：0.46 mm(0.018インチ) 

  ●止血用ベルト 

   ・未滅菌の構成品です。 

* ●天然ゴム製手術用手袋 

  * ・天然ゴムを使用しています。 

 * ●非天然ゴム製手術用手袋 

 * ●間欠泌尿器用カテーテル 

* ・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

います。 

* ●麻酔用注射筒 

  ●メス 

   ・金属を使用しています。 

  ●メス用刃 

   ・金属を使用しています。 

  ●ナイフハンドル 

   ・金属を使用しています。 

  ●はさみ 

   ・金属を使用しています。 

  ●ピンセット 

  * ・金属を使用している場合があります。 

  ●鉗子 

   ・金属を使用しています。 

  ●高周波処置用能動器具(電気メスペンシル、メス先電極) 

   ・金属を使用しています。
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●電気手術電極ホルダ 

  ●電極クリーナ 

  ●外科用テープ 

    ・金属を使用している場合があります。 

  ●吸引チューブ 

   ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル))を使用して

います。製品の一部にポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジイソノニル)を

使用している場合があります。 

    ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

  ●汎用吸引用カテーテル 

   ・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

いる場合があります。 

  ●汎用吸引チップ 

   ・金属を使用しています。 

   ・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

いる場合があります。 

  ●洗浄針 

    ・金属を使用している場合があります。 

  ●カテーテル用クランプ 

   ・金属を使用している場合があります。 

  ●手動式生体用洗浄器 

  ●汎用洗浄用注射筒 

   ・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

いる場合があります。 

  ●ドレープ 

   ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   ・金属を使用している場合があります。 

* ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジイソノニル)を使用している場合が

あります。 

  ●医療ガーゼ 

  ●Ｘ線造影材入りガーゼ 

   ・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

いる場合があります。 

  ●医療用不織布 

  ●医療脱脂綿 

  ●コットンボール 

  ●綿状パッド 

  ●Ｘ線造影材入りスポンジ 

   ・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

いる場合があります。 

  ●医療用スポンジ 

  ●医科用捲綿子 

●圧迫綿 

  ●汎用注射筒 

   ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

  ●汎用針付注射筒 

   ・金属を使用しています。 

  ●注射用針 

   ・金属を使用しています。 

  ●皮下注射用針 

   ・金属を使用しています。 

  ●プラスチックカニューレ型穿刺針 

   ・金属を使用しています。 

  ●自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット 

   ・金属を使用している場合があります。 

   ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル)、

又は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

場合があります。 

   ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

  ●自然落下式針なし輸液セット 

   ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル)、

又は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

場合があります。 

   ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

* ●輸血・カテーテル用延長チューブ 

 * ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:トリメリット酸トリ-2-エチルヘキシル)を 

使用しています。 

  ●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)、

又は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

場合があります。 

   ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

  ●輸液ポンプ用延長チューブ 

   ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル)、

又は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

場合があります。 

   ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

  ●輸液ポンプ用ストップコック 

   ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

* ●活栓 

* ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

  ●保護栓 

  ●採液針 

  * ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

* ・金属を使用している場合があります。 

  ●ニードルリキャップ器 

  ●取外し可能な皮膚ステープル 

   ・金属を使用しています。 

  ●手術用ステープラ 

   ・金属を使用しています。 

  ●絹製縫合糸 

   ・針付き縫合糸は、金属を使用しています。 

  ●ポリアミド縫合糸 

   ・針付き縫合糸は、金属を使用しています。 

  ●縫合針 

   ・金属を使用しています。 

  ●持針器 

   ・金属を使用しています。 

  ●縫合糸固定用具 

  **・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジイソノニル）を使用しています。 

  ●救急絆創膏 

  ●皮膚接合用テープ 
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  ●粘着性透明創傷被覆・保護材 

  ●カテーテル被覆・保護材 

  ●手術用被覆・保護材 

  ●ポビドンヨード製剤 

 

  ●附属品 

   ガウン … 術者の手術着 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   キャップ … 手術用の帽子 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   マスク … 手術用のマスク 

   包帯 … 包帯 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   不織布縫製品 … 汚染防止用不織布縫製品 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   汚染防止用カバー … 汚染等を防止するためのカバー類 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   滅菌包装材 … 滅菌用包装材 

   防水シート … 液体等の浸透防止シート 

    ・金属を使用している場合があります。 

   吸収材 … 液体等の吸収材 

   トレー … 構成品等の収納容器 

    ・金属を使用している場合があります。 

   膿盆 … 汚物用容器 

   シャーレ … シャーレ 

   カップ … 円筒形の容器 

   撹拌具 … 薬液の撹拌等 

   把持具 … 挟んで保持するもの 

    ・金属を使用している場合があります。 

   廃液チューブ … 廃液用チューブ類 

    ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル))を

使用している場合があります。 

   廃液チューブ用コネクタ … チューブ類の接続具 

   クランプ … 廃液等の流路調整具 

   コードホルダ … コードやチューブ等の保持具 

   駆血帯 … 駆血用伸縮帯 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

   ブラシ … ブラシ 

   セーフティホルダ … 術中の安全管理のための器具 

    ・金属を使用している場合があります。 

   粘着テープ … 器具等の固定材 

   結束具 … 構成品等の結束具 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

    ・金属を使用している場合があります。 

   固定具 … 不織布や器具等の固定及び保持をするもの 

    ・金属を使用している場合があります。 

   廃棄用バッグ … 廃棄用バッグ 

   洗浄用具 … 洗浄用の器具・容器等 

    ・ポリカーボネートを使用している場合があります。 

   呼気補助具 … 呼気空間確保具 

   インスツルメントワイプ … 器具用ワイプ 

   識別補助具 … 識別・表示用の器具 

   採取用容器 … 採取したサンプル等の一時保管用の容器 

   ラベル … 識別・表示用のラベル 

    ・天然ゴムを使用している場合があります。 

    ・金属を使用している場合があります。 

   収納用ポケット … 器具・構成品等の収納 

    ・金属を使用している場合があります。 

   液体吸引具 … 廃液用吸引具 

    ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル))を

使用している場合があります。 

   保持用シート … 器具等の保持用シート 

   * ・金属を使用している場合があります。 

   薬液トレー … 消毒液等の薬液用容器 

   消毒液塗布具 … 消毒液塗布用の器具 

   切開線用マーカ … 予定切開線用マーカー 

   計測具 … 定規、巻尺等 

   廃液バッグ … 汚水収集バッグ 

     ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル)、  

フタル酸ジイソノニル、又はテレフタル酸ビス(2-エチル    

へキシル))を使用している場合があります。 

   綿棒 … 綿棒 

   フィルタ … 廃液ろ過用フィルタ 

   ヨード除去剤 … ヨード除去剤 

   保護具 … 器具等の保護及び術者の汚染防止用器具 

   記録紙 … 記録等をするための用紙 

   手袋 … 検査、作業用手袋 

    ・ポリ塩化ビニル(可塑剤:フタル酸ジ(2-エチルヘキシル))を

使用している場合があります。 

   局所カバー … 身体の一部用のカバー 

   緩衝材 … 術中の患者用緩衝材 

   廃液ボックス … 感染防止用の廃液容器 

* 潤滑ゼリー … カテーテル等の挿入時に使用する潤滑ゼリー 

 

【使用目的又は効果】 

  本品はカテーテル法による血管造影及び血管内治療を行うための

キット製品である。 

 

【使用方法等】 

  (キット製品全体) 

   ・品質有効期限内であること及び包装に破れ等破損又は水濡れがない

ことを確認してください。 

   ・滅菌バッグを開封する際には、開封口に異物がないことを確認して

ください。 

   ・使用直前に開封して使用してください。 

   ・無菌的に本品を取り出し使用者の手順に従って展開し準備をして

ください。 

   ・別包装の未滅菌構成品がある場合には滅菌済み構成品と区別して

準備をしてください。 
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  (構成品共通) 

   ●血管造影キット、圧力モニタリング用チューブセット、造影用耐圧

チューブ、血管造影用注射筒 

    ・コントロールシリンジをマニホールドに接続し、マニホールドの

ハンドルを操作してシステム全てを生理食塩液で洗浄後満たし、

システム内に空気が混入していないことを確認してください。 

     また、コネクタに接続されているチューブ･活栓が確実に接続されて

いることを確認してください。アドミニストレーションセットの

コネクタ部分が確実に接続されているか確認してください。 

   ●吸引チューブ、汎用吸引用カテーテル 

    ・各種の器具類やチューブ類との径を合わせて、しっかり接続してください。 

   ●綿状パッド、Ｘ線造影材入りスポンジ 

    ・全ての止血綿は、滅菌された生理食塩液に全体を浸し、使用直前に

絞って使用してください。 

   ●自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット、自然落下式針なし輸液セット 

    ・もとより静脈針がなく、接続部等に静脈針を接続する場合は、

接続後にエアー抜きを行います。接続部に緩みがないことを確認して

ください。 

   ●延長チューブ、輸液ポンプ用延長チューブ 

    ・接続部は全てルアーテーパーになっているので、保護栓を外し、

必要な針基、コネクタ等としっかり接続してください。その際、

接続部先端には直接手を触れないように注意してください。 

   ●絹製縫合糸、ポリアミド縫合糸 

    ・一般的な縫合方法等によります。 

 

  (各構成品) 

   ●圧力モニタリング用チューブセット 

    ・本品へ必要な活栓やチューブ等を接続し、ケーブルを血圧モニター

装置に接続してください。気泡が生じないようにライン内を溶液で

満たしてください。(ライン内の気泡は空気塞栓や血圧波形の

ひずみの原因となります。)ホルダー等を用いて本品を適切な位置に

固定し、プライミング済みのカテーテルをシステムに接続して

ください。 

   ●血管造影用注射筒 

    ・筒先をマニホールド、又はカテーテル等に接続し、造影剤等の薬剤

を吸引してください。吸引後、シリンジ内の空気は完全に除去し、

注入してください。 

   ●血管形成バルーン用加圧器 

    ・使用前に、併用医療機器との適合性を確認してください。 

    ・併用医療機器で推奨される拡張溶液(造影剤と生理食塩水の混合液)を

用意してください。 

    ・リリーズボタンを押し、プランジャーを引き、三方活栓から

ゆっくりと適量の拡張溶液を吸引してください。 

    ・中の空気を上に、拡張溶液を下にした状態で、プランジャーを

ゆっくり右に回して空気を完全に除去してください。 

    ・圧力計が上になるように立て、シリンジ部や耐圧チューブ内の

空気を完全に抜いてください。 

    ・併用医療機器で推奨される量(通常 5 mL 前後)の拡張溶液が入って

いることを確認してください。空気が入らないように、三方活栓を

併用医療機器の拡張ポートに接続してください。 

    ・併用医療機器の手順に従い加圧拡張、減圧収縮を行ってください。 

   ●ガイドワイヤ操作セット 

    ・使用前に、併用医療機器との適合性を確認してください。 

    ・トルクデバイスの使用方法 

     キャップを緩め、キャップ側からコレット内にガイドワイヤの

末端部を挿入し、所定の位置でキャップを締めてガイドワイヤを

固定し、ガイドワイヤを操作し、目的の病変部へガイドワイヤを

進めてください。 

    ・インサータの使用方法 

     シェービングしたガイドワイヤをインサータのチューブ先端近くまで

挿入してからインサータをカテーテル等のコネクタ部に挿入、

又はインサータをカテーテル等のコネクタ部に挿入してから

シェービングしたガイドワイヤをインサータに挿入してください。

ガイドワイヤを体内に少しずつ挿入し、目的の位置まで挿入された後、

インサータをガイドワイヤから抜き取ってください。 

   ●止血用ベルト 

    ・未滅菌の構成品であるため、他の滅菌済み構成品と区別して準備を

してください。 

    ・使用に際し、専用の加圧器を用意してください。 

    ・一次止血を行った後、穿刺部にガーゼを当ててサージカルテープ等で

軽く止めてください。ガーゼの上にバルーン部を当て、不織布ベルトを

シワのないように巻き付けて固定してください。加圧器を接続して

必要な圧力まで加圧した後、加圧器を取り外してください。

(原則として収縮期血圧であるが、患者の状態(血圧、止血能力、

下肢の太さ、使用カテーテルの太さ等)に応じて圧力を調整する。) 

    ・加圧開始から数時間後に患者の状態(血圧、止血能力、下肢の太さ、

使用カテーテルの太さ等)に応じて減圧し、圧迫完了後、足背動脈、

患者の訴えを確認してから取り外し廃棄してください。 

* ●間欠泌尿器用カテーテル 

* ・尿道口周辺を十分に消毒した後、カテーテル先端部及び尿道口に 

潤滑剤を塗り、ゆっくりと尿道口より挿入してください。 

* ・尿排出終了後は、直ちにカテーテルを抜いてください。 

   ●メス 

    ・‘ＳＮＡＰ’部分がある場合にはその部分を折り、刃先カバーを

外しそのまま使用してください。 

   ●高周波処置用能動器具(電気メスペンシル、メス先電極) 

    ・電気手術器本体の主電源が投入されていないことを確認した後、

電気メスペンシルを電気手術器本体に接続してください。電気手術器

本体の出力設定は常に希望の臨床効果の得られる最小値に設定して

ください。 

    ・可燃性麻酔剤や可燃性ガスを除去してください。また、体内で

発生する可燃性ガスも含めて気化したガス等が充満しないように

排除してください。 

   ●汎用吸引用カテーテル(ヤンカーサクションチューブ) 

    ・吸引調節口(チップトロール)付きのものは吸引調節口の開閉によって

吸引圧の調整を行ってください。 

    ・手元のスイッチがあるものはスイッチをスライドさせて吸引圧の

調整を行ってください。 

   ●汎用吸引用カテーテル(プールサクションチューブ) 

    ・小さな術野の吸引を行う際は、外套管を外して細い内套管で吸引

してください。外套管を取り付けて使用するときは、手元で内套の

位置を変えることができます。 
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   ●汎用吸引用カテーテル(フレーザーサクション) 

    ・シャフト部にマンドリンを挿入し、シャフト部を吸引に適した形状に

変形させたのち、マンドリンをシャフト部から取り出してください。 

    ・吸引調節弁付きのものは、吸引調節弁にて吸引圧調整を行って

ください。 

   ●ドレープ 

    ・術野を消毒後十分に乾かし、皮膚に貼付してください。 

    ・粘着面中央部より押し当て、周辺部へシワを作らないように

押しつけながら貼り広げてください。 

    ・使用後除去する際には、粘着部を 180°に折り返して滑らせる

ようにゆっくりとした速度で剥がしてください。 

   ●汎用注射筒 

    ・薬液等の混合ができるタイプのシリンジを操作する場合には、

それぞれに必要量の薬液等を入れた混合専用シリンジ２個と附属の

専用活栓を組み立て、活栓のハンドルを適切に操作しながら内筒を

交互に押すことにより薬液等を混合してください。 

     混合した薬液等をその専用活栓を利用して注入専用シリンジに

移し替え、その専用活栓から取り外した後、注射針やカテーテルを

介して患部へ注入してください。 

   ●プラスチックカニューレ型穿刺針 

    ・内針刃面が上向きになるように内針基を持ち、外針先端が完全に

血管に入るまで穿刺した後、内針基をその位置に指で固定し

外針のみを必要な深さまで挿入してください。外針基を指で

固定して内針だけを抜き取り、外針基に輸液セット等をしっかりと

接続してください。その後穿刺部位をテープ固定してください。

静脈確保用は、静脈確保にのみ使用してください。 

   ●輸液ポンプ用ストップコック 

    ・接続部は全てルアーテーパーになっているので、保護栓を外し、

必要な針基、コネクタ等としっかり接続してください。必要に応じて

三方活栓のハンドルを回転し、流路を変更してください。 

   ●保護栓 

    ・接続部分には手を触れないよう注意して、十分接続したことを

確認して使用してください。 

   ●採液針 

    ・シリンジ、コネクタ等に確実に接続し、バイアル等の薬液容器から

薬液を採取してください。 

   ●ニードルリキャップ器 

    ・本品を水平で安定した適切な位置に置き、針キャップを傾斜の  

低い方を先端にしてホルダ部に設置してください。 

    ・針付き注射筒の針全体を針キャップに納め、この状態から注射筒の

先端が下方向に、ホルダ上で台座に対して垂直になるように立て、

そのまま真下に押し込んで針キャップを完全に装着させてください。 

   ●手術用ステープラ 

    ・創縁を合わせてわずかに反転させ、ステープラを皮膚面に対し垂直に

軽く押し当てしっかりとヒンジを押しステープルを打ち込んだ後、

親指を完全にゆるめてからステープルを離脱させてください。 

 

 

 

 

 

   ●縫合針 

    ・縫合糸を取り付け、持針器により組織を縫合します。 

   ●縫合糸固定用具 

    ・使用後はカートリッジに戻し、数量の確認をしてください。 

   ●救急絆創膏(穿刺部被覆保護材) 

    ・台紙より本品を剥がし、創面にパッド部分をあて、剥離紙の付いて

いないテープ部分を貼付し、残りの剥離紙も取り去りしっかり

貼付してください。 

   ●救急絆創膏(止血用ドレッシング材、ドレッシング材) 

    ・創面にパッド部分をあて、周りのテープ部分でしっかり固定して

ください。 

   ●救急絆創膏(圧迫止血用ドレッシング材) 

    ・針又はカテーテルを抜く直前にパッド長径を血管の走行に一致させ、

血管刺入点がパッドの中心になるようにパッドをあて軽く仮止めを

し、パッドを軽く指で押さえながら針又はカテーテルを抜いて

ください。針又はカテーテルを抜去すると同時に押さえていた指で

パッドを強めに圧迫し、片方ずつテープ部を 10 ㎜程度引き伸ばし

皮膚にしっかり貼付します。 

   ●皮膚接合用テープ 

    ・皮膚を清拭し、良く乾かして油分等を取り除いてください。 

    ・縫合糸又はステープルを併用しない場合は、創縁を引き合わせ、

創に対して直角の向きにストリップを貼付してください。創が大きい

場合は、緊張を分散させるために 3 ㎜程度の間隔で貼付してください。 

   ●粘着性透明創傷被覆・保護材 

    ・創縁から少なくとも 25～30 ㎜くらいの範囲まで健常皮膚面に

密着させます。 

 

【使用上の注意】 

 <重要な基本的注意> 

(キット製品全体) 

  ・内容明細を確認し、事前に必要な器材、材料を準備すること。 

  ・滅菌包装は使用直前に開封して使用すること。 

  ・1回限りの使用のため、再使用しないこと。 

・破損のおそれがあるため、滅菌バッグに鋭利なものや硬いもの等が   

当たらないよう注意し、両手で製品全体を支えるようにして取り扱うこと。 

  ・開封前には包装に破れ等の破損又は水濡れがないことを確認し

無菌操作の上、包装から取り出し、直ちに使用すること。 

   ・全ての操作において注射用針、穿刺針、メス、はさみ、縫合針、その他の

ものでドレープ類やチューブ類、その他器材を傷つけないこと。 

  ・不織布製品は低リントの不織布を採用しているがノーリントでは

ないため、使用前に各構成品へのリント片(繊維の脱落片)の付着が

ないか確認すること。 

  ・使用前にシステム内に閉塞、液体漏れ、空気の混入等の異常がないことを

確認すること。また、全ての接続部が確実に接続されていることを

確認すること。 

  ・本品については、試験によるMR安全性評価を実施していない。 
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(構成品共通) 

 * ●天然ゴム製手術用手袋、血管造影キット、血管造影用注射筒、   

ドレープ、ガウン、キャップ、包帯、不織布縫製品、汚染防止用カバー、

駆血帯、結束具、ラベル 

  * ・一部製品には天然ゴムが使用されている。天然ゴムは、かゆみ、発赤、

蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、喘息様症状、血圧低下、

ショック等のアレルギー性症状をまれに起こすことがある。  

アレルギー性症状には、I 型(即時性：天然ゴムラテックスに  

含まれる蛋白による)IV型(遅延型：主に加硫促進剤等の添加剤の

化学物質による)がある。このような症状を起こした場合には 

直ちに使用を中止し、適切な治療を行うこと。 

* ・二分脊椎症患者等の天然ゴムと接触する機会の多い人は、天然ゴム  

アレルギー発症のハイリスクグループと考えられるため、使用に際しては 

十分に注意すること。 

 * ●メス、メス用刃、ナイフハンドル、はさみ、ピンセット、鉗子、高周波処置用

能動器具、外科用テープ、汎用吸引チップ、洗浄針、カテーテル用クランプ、

ドレープ、汎用針付注射筒、注射用針、皮下注射用針、プラスチック    

カニューレ型穿刺針、自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット、採液針、  

取外し可能な皮膚ステープル、手術用ステープラ、絹製縫合糸、ポリアミド 

縫合糸、縫合針、持針器、防水シート、トレー、把持具、セーフティホルダ、

結束具、固定具、ラベル、収納用ポケット、保持用シート 

   ・一部製品には金属が使用されている。金属に対するアレルギー患者には

使用しないこと。 

 * ●血管造影キット、圧力モニタリング用チューブセット、造影用耐圧チューブ、

間欠泌尿器用カテーテル、吸引チューブ、汎用吸引用カテーテル、汎用吸引 

チップ、汎用洗浄用注射筒、Ｘ線造影材入りガーゼ、Ｘ線造影材入りスポンジ、

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット、自然落下式針なし輸液セット、  

延長チューブ、輸液ポンプ用延長チューブ、廃液チューブ、液体吸引具、  

廃液バッグ、手袋 

   ・脂溶性の医薬品ではポリ塩化ビニルの可塑剤である        

フタル酸ジ(2-エチルヘキシル)が溶出するおそれがあるので   

注意すること。 

 * ●血管造影キット、圧力モニタリング用チューブセット、血管造影用活栓、

造影用耐圧チューブ、血管造影用注射筒、吸引チューブ、汎用注射筒、

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット、自然落下式針なし輸液セット、

輸血・カテーテル用延長チューブ、延長チューブ、輸液ポンプ用延長  

チューブ、輸液ポンプ用ストップコック、採液針、洗浄用具 

   ・ポリカーボネート使用の構成品については、脂肪乳剤及び脂肪乳剤を

含む医薬品、ヒマシ油等の油性成分、界面活性剤又はアルコール等の

溶解補助剤等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、本体にひび割れが生じ、血液及び薬液の

漏れ、空気混入等の可能性がある。特に、全身麻酔剤、昇圧剤、抗悪性

腫瘍剤及び免疫抑制剤等の投与では、必要な投与量が確保されず

患者への重篤な影響が生じる可能性がある。ライン交換時の締め直し、

過度な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

となるので、注意すること。 

 

 

 

 

 

* ●血管造影キット、圧力モニタリング用チューブセット、血管造影用活栓、

造影用耐圧チューブ、血管造影用注射筒、血管形成バルーン用加圧器、

間欠泌尿器用カテーテル、吸引チューブ、汎用吸引用カテーテル、

汎用吸引チップ、洗浄針、汎用注射筒、汎用針付注射筒、注射用針、

皮下注射用針、プラスチックカニューレ型穿刺針、自然落下式・ 

ポンプ接続兼用輸液セット、自然落下式針なし輸液セット、  

輸血・カテーテル用延長チューブ、延長チューブ、輸液ポンプ用

延長チューブ、輸液ポンプ用ストップコック、保護栓、採液針 

  * ・使用中は接続部の漏れや外れに注意し、締め直し等の適切な処置を 

行うこと。[薬液の付着等により使用中に緩むことがある。] 

   ●血管造影用活栓、血管造影用注射筒 

    ・耐圧性能を上回る条件で使用しないこと。 

* ●間欠泌尿器用カテーテル、吸引チューブ 

* ・無理に引っ張ったり折ったりしないこと。 

* ・鋭角なノッチや傷が付かないように十分に注意すること。 

* ・鉗子等で強く掴まないこと。 

  ●血管造影キット、自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット、自然落下式

針なし輸液セット 

   ・チューブ内にエアーが混入すると薬液が正常に滴下しないことが

あるので注意すること。 

 * ●麻酔用注射筒、血管造影用注射筒、汎用注射筒、汎用針付注射筒 

   ・医薬品の種類によっては外筒の内側に塗布されているシリコーン油が

析出することがあるので注意すること。析出した場合は医薬品の

電子添文を確認し、適切な処置を行うこと。 

   ・シリンジ外筒印刷部を強くこする、又は薬液等がついた状態で放置

すると、印刷部が消える又は剥離する可能性があるので注意すること。 

   ・押し子が外筒から抜ける可能性があるので、外筒印刷部の目盛りを

越えて押し子を引かないこと。外筒とガスケットの密着性が低下して

液漏れや空気の混入、又はガスケットが外れる可能性があるので、

外筒を強く押し潰さないこと及び強く握らないこと、並びに押し子を

斜めに引かないこと。 

  ●メス、メス用刃 

   ・刃の部分には手を触れないこと。 

* ●天然ゴム製手術用手袋、非天然ゴム製手術用手袋 

* ・電気メスペンシル使用時に、高周波回路が形成されないよう注意する 

こと。[手袋の電気的絶縁性が損なわれ、熱傷が発生するおそれが   

ある。] 

* ・薬品、溶剤、油脂等を使用する場合は手袋の状態を確認の上    

使用すること。[膨潤、浸透、劣化のおそれがある。] 

  ●はさみ、ピンセット、鉗子、持針器 

   ・熱傷や感電の危険性があるので、電気メスペンシルを直接接触

させないこと。 

   ・正常に動作することを確認し、使用中は酸や生理食塩液等、

金属を錆びさせる物質との接触は最小限にとどめること。 

  ●ドレープ、皮膚接合用テープ 

   ・使用により、かぶれ等の皮膚障害が生じた場合には、直ちに使用を

中止すること。 
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   ●外科用テープ、医療ガーゼ、Ｘ線造影材入りガーゼ、医療用不織布、

医療脱脂綿、コットンボール、綿状パッド、Ｘ線造影材入りスポンジ、医

療用スポンジ、手術用被覆・保護材 

   ・体内に留置しないこと。 

  ●医療ガーゼ、Ｘ線造影材入りガーゼ、Ｘ線造影材入りスポンジ 

   ・電気メスペンシル等を近づけないこと。[切断又は引火するおそれが 

ある。] 

  ●医療ガーゼ、医療用不織布、医療脱脂綿、コットンボール、綿状パッド、

医療用スポンジ 

   ・術前に数を確認し、術後に再度数を確認すること。 

  ●Ｘ線造影材入りガーゼ、Ｘ線造影材入りスポンジ、縫合針 

   ・術前に数を確認し、術後に再度数を確認すること。もし、数量が

合わなければ、Ｘ線をかけて確認すること。 

  ●Ｘ線造影材入りガーゼ、Ｘ線造影材入りスポンジ 

   ・造影糸を直接挟まないこと。ガーゼやＸ線造影糸に強い負荷がかから

ないように使用すること。[造影糸が切れる又は抜け落ちる原因となる。] 

  ●綿状パッド、Ｘ線造影材入りスポンジ 

   ・乾いた状態で直接使用しないこと。また、使用中は乾かないように

しておくこと。 

 * ●麻酔用注射筒、汎用注射筒、汎用針付注射筒、延長チューブ、輸液ポンプ

用延長チューブ、輸液ポンプ用ストップコック、活栓 

    ・高圧注入には使用しないこと。 [液漏れ又は破損する可能性がある。] 

   ●汎用針付注射筒、注射用針、皮下注射用針、自然落下式・ポンプ接続

兼用輸液セット、採液針 

    ・ゴム栓にはまっすぐ刺通し、同一箇所に繰り返し刺通しないこと。

また、薬液容器壁面に針先が接触しないようにすること。[ゴム片の

混入、容器の削れ又は針先が変形する可能性がある。] 

    ・薬液の充填後は直ちに使用すること。[薬液が汚染する、又は結晶化し

詰まるおそれがある。] 

  ●洗浄針、汎用針付注射筒、注射用針、皮下注射用針、プラスチック

カニューレ型穿刺針、自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット、

自然落下式針なし輸液セット 

    ・針管には直接手を触れないように注意すること。[針刺し及び感染の

おそれがある。] 

   ・プロテクターを外すときに針先がプロテクターに触れないように

注意すること。 

    ・プロテクターを被せる必要がある場合には、保護具等を使用する又は

誤刺及びプロテクターからの針の飛び出しに注意すること。 

   ●洗浄針、汎用注射筒、汎用針付注射筒 

    ・針基に過剰な負荷をかけないこと。[針管又は針基が破損するおそれ

がある。] 

   ●血管造影キット、洗浄針、汎用注射筒、汎用針付注射筒、注射用針、

皮下注射用針、保護栓 

    ・接続部には手を触れないよう注意し、確実に接続したことを確認して

使用すること。また、使用中は本品の破損、接続部の緩み及び薬液

漏れ等について、定期的に確認すること。 

 

 

 

 

 

   ●洗浄針、注射用針、皮下注射用針 

    ・針管を曲げたり、曲がった針管を元に戻したりして使用しないこと。

[針管が折れて体内に残留する、又は針管内で薬液が詰まるおそれが

ある。] 

   ●汎用針付注射筒、プラスチックカニューレ型穿刺針、保護栓 

    ・接続に際して、過度の締め付け及び増し締め等には十分注意すること。

[接続部が破損するおそれがある。] 

  ●皮下注射用針、採液針 

   ・使用中は破損、接続部の緩み、液漏れ及び詰まり等について、   

十分注意すること。 

* ●麻酔用注射筒、採液針 

* ・薬液の吸引後は直ちに使用すること。[薬液が結晶化し、針管に詰まる

おそれがある。] 

   ●自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット、自然落下式針なし輸液セット、

延長チューブ、輸液ポンプ用延長チューブ 

    ・輸液の操作を一時的に中断する等、三方活栓から輸液セット、延長

チューブ等を取り外す際には、キャップ等を接続すること。[液漏れ

や空気混入、汚染のおそれがある。] 

  ●延長チューブ、輸液ポンプ用延長チューブ 

   ・チューブと端子が外れたり、漏れが生じたりする場合があるので、

40kPa 以上の圧力が加わる使用はしないこと。輸液ポンプ等の

自動輸液装置での輸液では、輸液回路内閉塞による高圧力が

加わらないように注意すること。 

   ・ロックコネクタとポリ塩化ビニル製のメスコネクタを接続する場合は、

外れなくなる可能性があるので注意すること。 

  ●絹製縫合糸、ポリアミド縫合糸、縫合針 

   ・変形した針、傷ついた針は針折れの原因となるので使用しないこと。 

  ●絹製縫合糸、ポリアミド縫合糸 

   ・鉗子や持針器等の手術器具で糸を押しつぶしたり器具に糸を絡めたり

して縫合糸を傷つけないこと。 

   ・各号数における強度規格値を上回る負荷がかかるような部位や

手技には使用しないこと。 

    ・縫合糸を尿管や胆管内の塩類と長時間接触させないこと。[結石が

形成されるおそれがある。] 

    ・長期に抗張力を必要とする部位には使用しないこと。[抗張力が

低下するおそれがある。] 

  ●救急絆創膏、粘着性透明創傷被覆・保護材、手術用被覆・保護材 

   ・使用中、創に本品が原因と推察される臨床的感染が起きた場合及び

皮膚障害(発疹･発赤、かゆみ等)と思われる症状が現れた場合には、

使用を中止し適切な治療を行うこと。 

   ・濡れたり汚れたりした場合及び血液や滲出液等の滲みがみられた場合

は、直ちに新しいものと貼り替えること。本品を剥がすときは、

皮膚を痛めないよう体毛の流れに沿ってゆっくり剥がすこと。 
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(各構成品) 

  ●圧力モニタリング用チューブセット 

   ・適切に校正･補正が行われなかったり、接続部分の緩みや回路中の

気泡の存在により、血圧の測定値が正確でなかったり、急速に

変化する場合がある。 

  ●血管造影用活栓 

   ・ハンドルを180°以上回転しないこと。 

   ●造影用耐圧チューブ 

    ・造影剤注入の際には、注入回路内に生じる発生圧を考慮して使用するこ

と。造影剤の粘性、カテーテルサイズ、注入速度等により発生圧は大幅

に変動する。[本品の耐圧性能を超えた場合、破損のおそれがある。] 

    ・注入装置の設定値を超える注入圧が加わることを考慮して、耐圧性能の2

割程度低めに設定して使用すること。[チューブ破損のおそれがある。] 

    ・注入装置のリミッターが作動した場合、チューブを必ず交換して

再注入すること。[既に高い注入圧がチューブに加わったことにより、

チューブの破損や膨張が生じている可能性がある。このような場合に

は、チューブの耐圧性能を下回る注入圧でチューブが破損するおそれ

がある。] 

  ●血管造影用注射筒 

   ・シリンジポンプには使用しないこと。[シリンジポンプに適合する 

設計はなされていない。] 

   ・急速に吸引すると、回路内が陰圧となり、液中の気泡が大きく見える

場合がある。 

   ・シリンジ内面とガスケットとの間に微小な隙間が生じて薬液が漏れる

おそれがあるので、薬液を最大目盛りまで吸引後、シリンジ先端部を

押し付けながら内筒を傾けるようにして薬液を注入しないこと。 

   ・接続部が破損するおそれがあるので、本品の接続に際しては過度の 

締め付け及び増し締め等に十分注意すること。 

   ・ヘパリンロック等の操作を行う場合は、血液をカテーテル内に   

逆流させないようにシリンジの操作に注意すること。[ヘパリン等を 

注入後、押し子から手を離す等押す力を緩めると、静脈圧やシリンジ

の構造上の特性により押し子が押し戻され、血液がカテーテル内に 

逆流し、ヘパリン量と濃度、及びロック時間等の条件によっては  

凝血する可能性がある。特に押し子を最後まで押し切った後に   

押し子を押す力を緩めると、逆流量が大きくなる。] 

  ●血管形成バルーン用加圧器 

   ・有機溶剤を含んだ薬剤若しくは油性造影剤の使用又はそれらの併用は

絶対にしないこと。[破損する可能性がある。] 

   ・最大許容加圧力(30 atm)を超える圧力をかけないこと。[本体からの 

液体漏出、構成部品の脱落・破損、圧ゲージ不良が生じる可能性が

ある。] 

   ・使用中、圧力計に指針の離脱等の異常が確認された場合には、直ちに

減圧を行い、使用を中止すること。 

  ●ガイドワイヤ操作セット 

   ・トルクデバイスにガイドワイヤを挿入する場合は、コレットの中心に

ガイドワイヤを挿入し、過度に締め付けないこと。[ガイドワイヤの

破損等が発生する可能性がある。] 

   ・インサータの保護を取り外す際は、接続された部分を持ってゆっくり

捻じりながら取り外すこと。[取り外す際にインサータに曲がり等が

発生する可能性がある。] 

 

  ●止血用ベルト 

   ・バルーンの圧迫接触面におけるどの位置でもほぼ同じ圧迫力を

得られるが、できる限りバルーンの中央部を穿刺部に当てること。

使用時にベルトのズレや緩みが生じないように注意すること。

[圧迫圧が下がり、ベルトの張りが元に戻るとともに圧迫力が減少し、

加圧前の状態に戻る。] 

   ・ズレや緩みが発生する場合には、適当なサージカルテープ等で不織布

ベルトを固定し、適切に加圧し直すこと。 

   ・使用中は、プラグには触れないこと。 

   ・品質確認のため、出荷時に少し加圧している。使用前の確認で

バルーンが収縮している場合は使用を避けること。 

   ・チューブをむやみに引っ張らないこと。 

    ・使用中はバックル外側中央部の確認窓から指を入れ、バルーンの加圧が

保持されていることを確認すること。 

* ●非天然ゴム製手術用手袋 

* ・製品に含まれる化学物質により、かゆみ、かぶれ、発疹等のアレルギー

性症状(Ⅳ型・遅延型：主に加硫促進剤等の添加剤の化学物質による)を

起こすことがある。このような症状を起こした場合には、直ちに使用を

中止し医師に相談すること。 

* ●間欠泌尿器用カテーテル 

* ・カテーテル挿入時に異常な抵抗を感じたときは無理に挿入操作を行わず、

カテーテルを抜去し挿入できなかった原因を確認すること。 

* ・無理な挿入及び抜去はしないこと。 

* ・固定する際は、本品の周囲を糸で結紮すること。直接安全ピンを  

刺したり、糸を通して縫いつけたりしないこと。 

* ●ピンセット 

* ・手術又は処置時において皮膚及び組織等を把持しないこと。 

* ・重いものや滑りやすいものを把持しないこと。 

  ●高周波処置用能動器具(電気メスペンシル、メス先電極) 

   ・可燃性のガスや液体の存在するところ、酸素濃度の高い環境では

使用しないこと。酸素吸入中は出力させないこと。[気管チューブ

等が電気メスペンシルで損傷した場合、酸素は支燃性物質のため、

電気メスペンシルの先端部で発生する火花が近づくと急激にその火が

大きくなり、気管チューブ等が燃焼、咽頭部･気管支･肺まで延焼する

可能性がある。一度引火すると酸素供給源を閉じるまで消火が

困難となる可能性がある。] 

   ・液体に浸したり、上からかけたりしないこと。 

   ・モノポーラモードにて動作するため、使用前に対極板を患者に対し

正しく装着すること。 

   ・偶発的な通電により患者が負傷する又は可燃物に引火する危険性を

避けるため、術中使用しないときは絶縁ケースの中に入れて患者や

術者に接触しないようにすること。また、その際、ケースに単品で

入れ、複数入れることはしないこと。特に金属製の器具を同一の

ケースに入れることは絶対に避けること。 

  * ・電気メスペンシルの中にメス先電極をしっかりと装着すること。また、

電気メスペンシルに適合しないメス先電極を接続しないこと。[電気

メスペンシルとメス先電極の接続部でアークが発生し、患者や術者に

損傷を与える可能性がある。] 

   ・メス先電極の装着・抜去は、絶縁部分を持って行い、電気手術器

本体の出力中にはこれらの操作を行わないこと。 
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    ・ループタイプやニードルタイプの電極は凝固モードで使用しないこと。

[ループやニードルが切断されることがある。] 

    ・コーティングタイプのメス先電極又は銀チップ付の器具は電極 

クリーナーでの炭化物除去に使用しないこと。[コーティングが

剥がれて機能を発揮しなくなる。] 

* ・鋼製器具を使用して電気メスペンシルのコードをドレーブに固定しない

こと。[鋼製器具が患者に接触した状態で出力すると熱傷が発生する  

おそれがある。] 

* ・身体内の金属製埋植物 (クリップ、ステープル、インプラント等)の

ある部分に電流を流さないこと。[メス先電極と金属製埋植物との 

間で放電が起こり、それらを破損するおそれがある。] 

* ・熱傷や感電の危険性があるので、鋼製器具を直接接触させないこと。

[鋼製器具またはメス先電極を破損・溶解することがある。] 

* ・針状の生体モニタ電極の使用は可能な限り避けること。[モニタ電極

面積が小さい場合、高周波分流による熱傷が発生するおそれが   

ある。] 

* ・併用する電気手術器本体の出力モードの選択、及び出力設定に   

あたっては、本品の定格電圧を超えない高周波電圧とすること。  

出力モードごとの最大高周波電圧は電気手術器本体の電子添文   

又は取扱説明書等を参照すること。 

  ●電極クリーナ 

    ・本品又は破損部が体内に脱落したときは、すぐに回収すること。

[体内遺残のおそれがある。] 

    ・本品及び擦り落とした炭化物や付着物等の術野への落下を防止すること。 

    ・コーティングタイプのメス先電極又は銀チップ付の器具は電極 

クリーナーでの炭化物除去に使用しないこと。[コーティングが

剥がれて機能を発揮しなくなる。] 

  ●外科用テープ 

   ・ポリエステル又はシリコーンに対するアレルギー患者には使用しないこと。 

   ・組織を必要以上に強く牽引しないこと。 

  ●吸引チューブ 

   ・無理に引っ張ったり折ったりしないこと。 

   ・鋭角なノッチや傷が付かないように十分に注意すること。 

   ・鉗子等で強く掴まないこと。 

  ●汎用吸引用カテーテル 

   ・無理な挿入･抜去及び吸引はしないこと。 

  ●ドレープ 

   ・使用前には破れ等の破損又は水濡れがないことを確認すること。 

   ・高熱を発する機器類やその他火気に接触すると、燃焼或いは発火する

危険性があるので注意すること。 

   ・縫合糸、ステープル等の創傷閉鎖材料の代用として使用しないこと。 

   ・使用後、粘着剤付きドレープを患者から除去する際は、粘着部を 180° 

折り返すような方向へゆっくりとした速度で剥がし、除去すること。 

    特に高齢患者等皮膚が脆弱な患者に対しては、格別の配慮が必要である。 

    ・プラスチック・ドレープを介して除細動をかけないこと。[分流が

起きたり、除細動の効果が不十分になったりする可能性がある。] 

    ・使用中は、接着部品への過荷重を避け、接着部の剥がれに注意すること。 

  ●医療用不織布 

   ・繊維が患部に残らないように注意すること。 

 

 

  ●医療用スポンジ 

    ・高濃度アルコールを含む薬液を使用する場合、やや膨張する場合が 

ある。それら薬液に使用する際は、金属製の鉗子等での使用を避ける

こと。[破損するおそれがある。] 

  ●汎用注射筒 

   ・混合・分注操作時に、接続した混合用シリンジ・注入用シリンジ・

附属の専用活栓に歪みを生じるような力を加えないこと。[各接続部

及び附属の専用活栓の気密部(ハンドルと本体の密着部)から内溶液が

漏れるおそれがある。] 

   ・混合用シリンジ・注入用シリンジに附属する専用活栓を高圧注入には

使用しないこと。[破損等の可能性がある。] 

   ・混合用シリンジ・注入用シリンジに附属する専用活栓のロック

コネクタに他の製品を接続する場合には、亀裂に留意すること。

また、確実に接続すること。 

   ●プラスチックカニューレ型穿刺針 

   ・屈曲部に穿刺しないこと。[カテーテル先端が血管内壁を傷付けたり、

留置後の屈曲によりカテーテル折れ、閉塞、破断等が生じたりする 

可能性がある。] 

   ●自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット 

    ・針を用いて混注する前に、必ず混注部位を消毒用アルコールを含ませた

酒精綿等で消毒すること。[細菌が混入するおそれがある。] 

    ・エアーベント付フィルタは、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等を含む医薬品を使用しないこと。

[エアーベントフィルタが親水化され、液漏れが発生することがある。] 

    ・輸液中、フィルタは患者の穿刺部よりも低い位置を保つこと。 

[フィルタを高い位置から低い位置に下げると、フィルタから  

空気が流出し、血液がチューブ内に逆流するおそれがある。] 

  ●輸液ポンプ用ストップコック 

   ・Ｌ型を使用する場合は、ハンドルを180°以上回転しないこと。 

   ・コネクタ等を接続して使用する際は、過剰に締め付けないこと。 

   ・液体が漏れたり構成品から外れたりする可能性があるため、

150kPa以上の圧力が加わる使用はしないこと。 

   ・接続部にひび割れが生じる場合があるので、アルコール等の有機溶剤

を含む消毒剤は使用しないこと。 

   ・接続部にひび割れが生じる場合があるので、油性の造影剤、脂肪乳剤、

アルコール等を含む薬剤を使用するときは確認しながら使用すること。 

* ●活栓 

* ・破損、空気混入、液漏れ及び詰まり等について定期的に確認すること。 

   ●保護栓 

    ・F タイプ(エアベント付)は通気性があるので、注射剤等を密栓する目

的で使用しないこと。[液が漏れ出すおそれがある。] 

  ●採液針 

   ・薬液の吸引後は直ちに使用すること。[薬液が結晶化し、プラスチック針

内部に詰まるおそれがある。] 

   ●手術用ステープラ 

    ・縫合する皮膚表面と、その下の血管、主神経、臓器、骨、腱や靭帯等の

組織との距離が5mm以上確保できない場合は、本品を使用しないこと。

[皮下組織を損傷させる可能性がある。] 

    ・創傷に対しステープラを押し付け過ぎないこと。 
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  ●絹製縫合糸 

   ・絹に対する過敏症･アレルギー患者には使用しないこと。 

  ●縫合針 

    ・針を把持する際には、針先と糸孔部分の損傷を避けるため、糸孔部分の

端から針先までの長さの3分の1から2分の1の部分で針を把持する

こと。[それ以外の部分において把持すると針折れ等品質劣化する

ことがある。] 

  ●縫合糸固定用具 

   ・使用する鉗子のジョー部分に縫合糸固定用具の脱落がなく、しっかりと

装着されていることを確認すること。 

  ●救急絆創膏(圧迫止血用ドレッシング材) 

   ・血管や皮膚への損傷を避けるため、必ず抜針してから貼付すること。 

   ・テープ部を圧迫に必要な長さ以上に伸ばして貼付すると皮膚が過度に

引っ張られる状態になり、皮膚刺激の原因となるので注意すること。

また、皮膚刺激をできるだけ避けるため、貼付時間は2時間を目安に

して剥がすこと。剥がしたときは、必ず止血ができていることを

確認すること。 

 

  ●皮膚接合用テープ 

   ・皮膚を清拭し、良く乾かして油分等を取り除いた後に皮膚に対して

緊張をかけずに貼付すること。 

  ●粘着性透明創傷被覆・保護材 

   ・引っ張って伸ばした状態で貼付すると皮膚障害や剥がれの原因となる

ことがあるので注意すること。 

  ●手術用被覆・保護材 

   ・体内に深く挿入し、埋め込まないこと。 

   ・裁断面から糸がほつれることがあるので、体内に残らないように   

使用すること。 

   ・裏表があるタイプの場合は、防水材側を創部に当てて使用しないこと。 

  ●ポビドンヨード製剤 

   ・ヨウ素に対する過敏症の既往歴のある患者には使用しないこと。 

   ・溶液の状態で長時間皮膚と接触させないこと。 

   ・目に入った場合は、直ちに水でよく洗い流すこと。 

  ●附属品 

   切開線用マーカ 

    ・ペン先を溶液等に接触させないようにすること。 

* 潤滑ゼリー 

* ・カテーテル等の挿入時以外で使用しないこと。 

 <不具合･有害事象> 

   ・本品の使用に伴い液漏れや接続不良の可能性があります。 

   ・本品の使用に伴い以下の有害事象の可能性があります。 

    1. 穿刺部の血腫 

    2. 感染症 

    3. 閉塞(空気、組織、血栓症) 

    4. 薬剤等に対するアレルギー 

    5. 血管閉塞 

 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

 <貯蔵･保管方法> 

  水濡れに注意し、直射日光、高温多湿及び急激な温度変化を避けて  

保管してください。 

  化学薬品保管場所、その他ガスの発生する場所を避けて保管してください。 

 <有効期間･使用の期限> 

  内容明細又は表示ラベル上に品質有効期限が記載されています。 

 

【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  株式会社リブドゥコーポレーション 

        愛媛県新居浜市観音原町乙118-1 

        TEL:0897-47-5611 

 

 


