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2024 年 1 月作成（第 1 版） 
 

医療機器承認番号 30600BZX00007000 
 

 機械器具 74 医薬品注入器  
管理医療機器 ⾃然落下式・ポンプ接続兼⽤輸液セット 70371000  

ネオシールド輸液セットＯＣ  

再使⽤禁止 （抗がん剤投与ライン、ＳＦクリップあり）  
 

【禁忌・禁止】 
 再使用禁止 

 
〈併⽤医療機器〉 
 ＳＦクリップ機能を使用する場合は、ＳＦクリップ機構部を有す

る本品専用のキュアセンス輸液ポンプ(以下「ＳＦクリップ専用ポ

ンプ」という。)以外での組み合わせで使用しないこと。[ＳＦク

リップ機能が正常に機能しない。] 

 
〈使⽤方法〉 
 1. ＳＦクリップを閉じたまま、ＳＦクリップをずらさないこと。

[チューブが伸びる、又は傷つくおそれがある。] 

 2. ＳＦクリップを取り外さないこと。[ＳＦクリップ機能が正常

に機能しない。] 

 

  【形状・構造及び原理等】 
  〈構造図（代表図）〉 
   1. 抗がん剤投与ライン 

      抗がん剤等を投与するためのラインである。調製された抗がん

剤等を含む薬液容器に接続する先端部に閉鎖式レバーロック

を備え、その他生理食塩液を含む薬液容器に刺通するびん針の

有無により「ダブルタイプ」「シングルタイプ」の種類を有す

る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   2. 付属品：併用薬剤投与ライン 

      抗がん剤等投与にあわせて処方される併用薬剤（例：副作用抑

制剤、抗がん剤薬効促進剤等）を同時投与するためのラインで

ある。末端部の閉鎖式レバーロックを抗がん剤投与ラインのＮ

Ｓポートに接続して使用する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(ＰＮポート詳細) (ＮＳポート詳細) 
 

 

 
 

 

 

 

   ・ ＰＮポートは混注口の数により、ＰＮポート、ＰＮポート２連

マニホールドがある。 

   

  〈原材料〉 
構成部品 原材料 

びん針※1 ポリカーボネート 

閉鎖式レバーロック※1 ポリカーボネート、シリコーンゴム 

点滴筒 
ポリプロピレン、ポリブタジエン、 

ステンレス鋼 

チューブ ポリ塩化ビニル※2 

輸液フィルタ(IVF) 

ポリカーボネート、ポリプロピレン、

ポリテトラフルオロエチレン、ポリエ

ーテルスルフォン※3、ポリウレタン 

オスコネクタ ポリカーボネート 

メスコネクタ ポリカーボネート 

三方活栓※1 ポリカーボネート、ポリエチレン 

ＰＮポート※1 ポリカーボネート、イソプレンゴム 

ＮＳポート※1 ポリカーボネート、イソプレンゴム 

ＰＮロック(本体) ポリカーボネート 

フィルタ ポリカーボネート 

ポンプ用ジョイント ポリ塩化ビニル※2 

   ※1 潤滑剤としてシリコーンオイルを塗布する場合がある。 

   ※2 本品はポリ塩化ビニル(可塑剤：トリメリット酸トリ(２－エ

チルヘキシル))を使用している。 

   ※3 輸液フィルタ(IVF)の膜材質であり、膜孔径は 0.2μm である。 
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  〈仕様〉 
項目 性能 

耐圧性 
ポンプ加圧部 200kPa 

ポンプ非加圧部 -20～50kPa 

引張強度 15N 

 

  〈原理〉 
   1. 本品は、化学(薬物)療法に用いる抗がん剤等の薬液を供給する

ための輸液セットであって、薬液容器と患者に導入された医療

機器との間を接続することにより、患者に薬液を供給するため

の機器である。 

   2. 次の組み合わせで接続することにより、液状又は気化・エアロ

ゾル化した抗がん剤を含むハザーダスドラッグ(hazardous dr

ugs:以下「ＨＤ」という。)が外部に漏出すること及び、外部

の微生物等が本システム内に混入することを防止する。 

   (1) ネオシールド(承認番号 30100BZX00274000)の構成品であるバ

ッグアダプタ(以下「バッグアダプタ」という。)と抗がん剤

投与ラインの閉鎖式レバーロックの接続。 

   (2) 併用薬剤投与ライン(付属品)の閉鎖式レバーロック及びネオ

シールドの構成品であるレバーロック(以下「レバーロック」

という。)とＮＳポートの接続。 

   3. ＳＦクリップは、ＳＦクリップ専用ポンプと組み合わせること

で、フリーフローを防止するためのものである。 

   4. 輸液フィルタ(IVF)は、薬液中に混入した微小異物、細菌、真

菌を除去する目的で使用する。また、エアベントからは気泡を

排出する。 

 

  【使⽤目的又は効果】 
   患者又は受液者の輸液部位に輸液を注入するために用いる輸液セ

ットである。閉鎖式薬剤移注システムの閉鎖式接続部を有する構

成品と接続して使用した場合、接続部からの液状又は気化・エア

ロゾル化した抗がん剤等の薬剤の飛散・漏出を防止する。 

 

  【使⽤方法等】 
   1. 抗がん剤投与ラインのプライミング及び輸液 

   (1) 包装から抗がん剤投与ラインを取り出す。 

   (2) ＳＦクリップが開いていることを確認する(図 1)。 

 

 

 

 

 

 

   (3) ローラークランプを完全に閉める。 

   (4) ダブルタイプの場合、三方活栓のコックを操作し、閉鎖式レ

バーロック側を OFF にする(図Ⅰ)。びん針のカバーを外し、

薬液容器のゴム栓の所定の位置に、びん針をびん針段差部に

突き当たる深さまで垂直に刺通し、薬液容器をガートルスタ

ンドにかける。必要に応じて、薬液容器の所定の位置にエア

針を垂直に刺通する。 

   (5) シングルタイプの場合、バッグアダプタが薬液容器の所定の

位置に接続されていることを確認する。閉鎖式レバーロック

のカバーを外し、バッグアダプタの混注口にまっすぐ押し込

み接続する。接続できた場合は、カチッと音がする。薬液容

器をガートルスタンドにかける。 

   (6) 点滴筒を軽く指で押し離し、点滴筒の半分程度まで薬液をた

める。 

   (7) ローラークランプを緩めて点滴筒下部のチューブ及び構成部

品に薬液を満たし、ローラークランプを閉じる。輸液フィル

タ(IVF)付製品は、次の操作を行う。 

    1) ワンタッチクランプを閉じ、次にローラークランプを緩めて、

輸液フィルタ(IVF)の輸液入口側を上にして保持したまま、輸

液フィルタ(IVF)内に薬液を満たし空気を完全に除去する。 

    2) ワンタッチクランプを開き、薬液を先端まで満たす。 

    3) ワンタッチクランプを閉じ、次にローラークランプを閉じる。 

   (8) 先端のカバーを外し、他の医療機器と確実に接続する。 

       ＰＮロックタイプの場合は、ＰＮロックのカバーを外し、Ｐ

Ｎロックのルアー部を抗がん剤投与ラインのＰＮポート又は

他の医療機器の専用接続部品の混注口にまっすぐ押し込む。

押し込んだ状態でＰＮロックナットを右に回転させ、抗がん

剤投与ラインのＰＮポート又は他の医療機器の専用接続部品

の突起(ツメ)と接続する。接続できた場合は、カチッと音が

する。※4 

         ※4 ＰＮロックはＰＮロックナットを後方にスライドさせ

ることでおすルアーテーパ(ロックなし)として他の医

療機器のめすルアーテーパと接続することが可能であ

る。 

   (9) 次のとおり輸液を開始する。 

    1) ＳＦクリップ専用ポンプの場合 

      ① ＳＦクリップを下部に移動させる。ＳＦクリップ専用ポン

プのＳＦクリップ機構部にＳＦクリップを挿入し、チュー

ブをポンプのチューブ装着部にセットする。 

      ② ローラークランプを開き、ポンプを作動させる。輸液フィ

ルタ(IVF)付製品は、ワンタッチクランプを開き、ローラー

クランプを開けた後、ポンプを作動させる。 

    2) ＳＦクリップ専用ポンプではない（通常の輸液ポンプ）場合 

      ① チューブを輸液ポンプのチューブ装着部にセットする。 

      ② ローラークランプを開き、ポンプを作動させる。輸液フィ

ルタ(IVF)付製品は、ワンタッチクランプを開き、ローラー

クランプを開けた後、ポンプを作動させる。 

    3) 輸液ポンプを使用しないで、自然落下式輸液を行う場合 

        ローラークランプを徐々に緩め、点滴状態を注視しながら速

度を調節し、輸液を開始する。輸液フィルタ(IVF)付製品は、

ワンタッチクランプを開き、ローラークランプを徐々に緩め、

点滴状態を注視しながら速度を調節し、輸液を開始する。 

   (10)シングルタイプの連続投与を行う場合は、すべてのクランプ

を閉じ、閉鎖式レバーロックをバッグアダプタの混注口から

取り外し(図 2)、(5)～(9)の手順を繰り返す。 

 

 

 

 

 

 

 

   2. 抗がん剤投与ライン(ダブルタイプ)の閉鎖式レバーロックか

らの輸液 

   (1) バッグアダプタが薬液容器の所定の位置に接続されているこ

とを確認する。 

   (2) ローラークランプを完全に閉める。輸液フィルタ(IVF)付製品

は、ワンタッチクランプも閉じる。 

   (3) 三方活栓のコックを操作し、びん針側を OFF にする(図Ⅱ)。 

   (4) 閉鎖式レバーロックのカバーを外し、バッグアダプタの混注

口にまっすぐ押し込み接続する。接続できた場合は、カチッ

と音がする。 

   (5) 薬液容器をガートルスタンドにかける。 

   (6) 点滴筒を軽く指で押し離し、閉鎖式レバーロックから三方活

栓までのチューブに薬液を満たす。 

   (7) 1.(9)と同様の操作で輸液を再開する。 

   (8) 投与終了後、必要に応じて三方活栓のコックを操作し、生理

食塩液等でフラッシュを行う。 

   (9) 三方活栓のコックを操作してすべての流路を閉じる(図Ⅲ)。 

   (10)連続投与を行う場合は、すべてのクランプを閉じ、閉鎖式レ

バーロックをバッグアダプタの混注口から取り外し(図 2)、

(3)～(9)の手順を繰り返す。 

図 1 閉じる 

開く 

チューブ

この方向にレバー部を押すと、 

混注口から取り外せる。 

図 2 
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   3. 併用薬剤投与ライン(付属品)のプライミング及び輸液 

   (1) 包装から併用薬剤投与ライン(付属品)を取り出す。 

   (2) ＳＦクリップが開いていることを確認する(図 1)。 

   (3) ローラークランプを完全に閉め、びん針のカバーを外す。 

   (4) 薬液容器のゴム栓の所定の位置に、びん針をびん針段差部に

突き当たる深さまで垂直に刺通し、薬液容器をガートルスタ

ンドにかける。必要に応じて、薬液容器の所定の位置にエア

針を垂直に刺通する。 

   (5) 点滴筒を軽く指で押し離し、点滴筒の半分程度まで薬液をた

める。 

   (6) ネオシールドプライミングキャップ（届出番号 34B1X0000100

0108）を包装から取り出す。 

   (7) 閉鎖式レバーロックのカバーを外し、ネオシールドプライミ

ングキャップをまっすぐ押し込み接続する。接続できた場合

はカチッと音がする。 

   (8) ローラークランプを緩めて、自然落下で点滴筒下部のチュー

ブ及び構成部品に薬液を満たす。輸液フィルタ(IVF)付製品は、

次の操作を行う。 

    1) ワンタッチクランプを閉じ、次にローラークランプを緩めて、

輸液フィルタ(IVF)の輸液入口側を上にして保持したまま、輸

液フィルタ(IVF)内に薬液を満たし空気を完全に除去する。 

    2) ワンタッチクランプを開き、薬液を先端まで満たす。 

   (9) 薬液がネオシールドプライミングキャップのフィルタ部まで

達し、点滴筒内の薬液の滴下が停止したのを確認したらすべ

てのクランプを閉じる。 

   (10)閉鎖式レバーロックからネオシールドプライミングキャップ

を取り外す。 

   (11)抗がん剤投与ラインのＮＳポートの混注口及びキャップ天面

を消毒用アルコール綿等で消毒する。 

   (12)ＮＳポートの混注口に併用薬剤投与ライン(付属品)の閉鎖式

レバーロックをまっすぐ押し込み接続する。接続出来た場合

は、カチッと音がする。 

   (13)次のとおり輸液を開始する。 

    1) ＳＦクリップ専用ポンプの場合 

      ① ＳＦクリップを下部に移動させる。ＳＦクリップ専用ポン

プのＳＦクリップ機構部にＳＦクリップを挿入し、チュー

ブをポンプのチューブ装着部にセットする。 

      ② ローラークランプを開き、ポンプを作動させる。輸液フィ

ルタ(IVF)付製品は、ワンタッチクランプを開き、ローラー

クランプを開けた後、ポンプを作動させる。 

    2) ＳＦクリップ専用ポンプではない（通常の輸液ポンプ）場合 

      ① チューブを輸液ポンプのチューブ装着部にセットする。 

      ② ローラークランプを開き、ポンプを作動させる。輸液フィ

ルタ(IVF)付製品は、ワンタッチクランプを開き、ローラー

クランプを開けた後、ポンプを作動させる。 

    3) 輸液ポンプを使用しないで、自然落下式輸液を行う場合 

        ローラークランプを徐々に緩め、点滴状態を注視しながら速

度を調節し、輸液を開始する。輸液フィルタ(IVF)付製品は、

ワンタッチクランプを開き、ローラークランプを徐々に緩め、

点滴状態を注視しながら速度を調節し、輸液を開始する。 

   (14)併用薬剤投与ライン(付属品)のすべてのクランプを閉じ、Ｎ

Ｓポートの本体を把持し、混注口から閉鎖式レバーロックを

取り外す(図 2)。 

 

   4. ＳＦクリップ専用ポンプ装着位置のずらし方 
   (1) すべてのクランプを閉じ、チューブ及びＳＦクリップをＳＦ

クリップ専用ポンプから外す。 

   (2) ＳＦクリップの矢印マーク(   )を押して開き(図 1)、チュー

ブのＳＦクリップ及びポンプの装着位置を元の位置からずら

し、再度ポンプにセットする。 

 

 

 

   5. ＰＮポートからの混注又は吸引 

   (1) 消毒用アルコール綿等で混注口及びキャップ天面を消毒する。 

   (2) 次のいずれかの方法で混注又は吸引を行う。 

    1) シリンジ(おすルアーテーパ(ロックなし)のもの)を使用する

場合 

      ① 混注口にシリンジのおすルアーテーパ(ロックなし)を垂直

に挿入し、先端が止まるまで確実に押し込む。 

      ② ゆっくりと混注又は吸引を行う。 

      ③ ＰＮポートの本体を把持し、シリンジを取り外す。 

    2) 抗がん剤投与ライン又は他の医療機器のＰＮロックを使用す

る場合 

      ① ＰＮロックのカバーを外し、ＰＮロックのルアー部を混注

口にまっすぐ押し込む。押し込んだ状態で右に回転させ、

ＰＮポートの突起(ツメ)と接続する。接続できた場合は、

カチッと音がする。 

      ② 混注又は吸引を行う。 

      ③ ＰＮポートの本体を把持し、ＰＮロックを押し込んだ状態

で左に回転させ、ゆっくり外す。 

   (3) シリンジ又はＰＮロックを取り外した後、消毒用アルコール

綿等でＰＮポートの混注口及びキャップ天面に付着した薬液

等をふきとる。 

   (4) 必要に応じて、ＰＮポート及びライン内の薬液等を生理食塩

液等でフラッシュし、再び(3)の操作を行う。 

 

   6. 抗がん剤投与ラインのＮＳポートからの混注 

   (1) 消毒用アルコール綿等で混注口及びキャップ天面を消毒する。 

   (2) 混注口にレバーロックを垂直に挿入し、止まるまで確実に押

し込む。接続できた場合は、カチッと音がする。 

   (3) ゆっくりと混注を行う。 

   (4) ＮＳポートの本体を把持し、混注口からレバーロックを取り

外す。 

   (5) 必要に応じて、ＮＳポート及び抗がん剤投与ライン内の薬液

等を生理食塩液等でフラッシュする。 

 

   7. 三方活栓のコック向きによる流路方向 

下図の矢印方向に流路が開く。全方向の流路を閉じる場合は、

図Ⅲのように、コックを 45°の位置にする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

   8. 点滴量(滴下数) 
      包装又は箱の点滴量表示を参照のこと。 

 

  〈組み合わせて使⽤する医療機器〉 
   1. 抗がん剤投与ラインの閉鎖式レバーロックは、ネオシールド

(承認番号 30100BZX00274000)のバッグアダプタの混注口に接

続して使用する。 

   2. 抗がん剤投与ラインのＮＳポートには、併用薬剤投与ライン

(付属品)の閉鎖式レバーロック又はネオシールド(承認番号 30

100BZX00274000)のレバーロックを接続して使用する。 

   3. 併用薬剤投与ライン(付属品)の閉鎖式レバーロックにネオシ

ールドプライミングキャップ(届出番号 34B1X00001000108)を

接続してプライミングを行う。 

   4. ＳＦクリップ機能を使用する場合は、キュアセンス輸液ポンプ

 ＩＰ－１００(承認番号 30100BZX00139000)と組み合わせて

使用する。 

び
ん
針
よ
り

閉鎖式レバー

ロックより 

図Ⅰ 図Ⅱ 図Ⅲ 
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  〈使⽤方法等に関連する使⽤上の注意〉 
   1. プライミング及び輸液について 

   (1) 個包装を開封する際は、はさみ等の刃物を使用しないこと。

[本品を傷つけ、液漏れが生じるおそれがある。] 

   (2) ダブルタイプのびん針は抗がん剤等のＨＤが含まれない薬液

容器に刺通すること。[ＨＤの漏出により曝露するおそれがあ

る。] 

   (3) 薬液容器のゴム栓にびん針を刺通する際は、次の事項に注意

すること。 

    1) びん針を斜めに刺通したり、刺通中に横方向への力を加えた

りしないこと。[びん針の曲がり、破損が生じるおそれがあ

る。] 

    2) ゴム栓への刺通はゆっくり、まっすぐ行い、同一箇所に繰り

返し刺通しないこと。[刺通部分を削り、針管内に詰まりが生

じる、又はゴム片が混入するおそれがある。] 

    3) びん針の段差部分までゴム栓に刺通すること。[刺通不十分な

場合、外れ、空気混入等が生じるおそれがある。] 

   (4) 点滴筒については、次の事項に注意すること。 

    1) 温度の低い薬液は室温になじませてから使用すること。点滴

筒内が泡立つようなプライミング操作を行わないこと。併用

する医薬品及び医療機器の電子添文に指定がない場合は、点

滴筒の半分程度まで薬液をため、液面低下に注意すること。

[ライン内に空気が発生、混入するおそれがある。] 

    2) プライミング後、点滴筒を横にしたり、傾けたりしないこと。

また、薬液容器を交換する際、及び輸液中は点滴筒内を空に

しないこと。[ライン内に空気が混入し、薬液が流れにくくな

るおそれがある。] 

   (5) 三方活栓のコックに対し、引き抜く方向に過度な負荷を加え

ないこと。[コックが外れ、液漏れが生じるおそれがある。] 

 

   2. 他の医療機器との接続について 
   (1) コネクタを他の医療機器と接続する場合は、次の事項に注意

すること。 

    1) 過度な締めつけをしないこと。[コネクタが外れない、又はコ

ネクタが破損するおそれがある。] 

    2) コネクタのテーパ部に薬液等が可能な限り付着しないように

注意すること。[接続部に緩み等が生じるおそれがある。] 

    3) ロックナットがある場合は、ロックナットの傾きや回転不足

に注意し、確実に接続すること。[接続不十分な場合、外れ、

液漏れ及び空気混入が生じるおそれがある。] 

   (2) 他の医療機器を混注口に接続する際は、混注口の本体を把持

すること。[十分な力が加わらず接続できないおそれがある。] 

   (3) 他の医療機器を混注口から外す際は、混注口の本体を把持し、

他の接続部が緩まないように注意すること。 

   (4) 閉鎖式レバーロックの接続を外す際は、次の事項に注意する

こと。 

    1) レバー部を押すこと(図 3①)。[レバー部を押さずに引っ張る

と破損するおそれがある。] 

    2) シールドが接続前の状態に戻ったことを確認し(図 3②)取り

外すこと(図 3③)。[シールドが接続前の状態に戻るより早く

閉鎖式レバーロックを外した場合、液漏れが生じるおそれが

ある。] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   3. 混注又は吸引操作について 

   (1) 混注口及びキャップ天面は混注又は吸引前に消毒用アルコー

ル綿等で消毒すること。[細菌混入のおそれがある。] 

   (2) 混注口の消毒剤にポビドンヨードを使用しないこと。[ポビド

ンヨードの析出物がスリットに侵入し、液漏れが生じるおそ

れがある。] 

   (3) 混注口へ注射針を用いて混注等しないこと。[混注口を破損さ

せ、液漏れ、空気混入が生じるおそれがある。] 

   (4) 抗がん剤投与ラインに抗がん剤等のＨＤを混注する場合はＮ

Ｓポートの混注口にレバーロックを接続すること。また、本

品内にＨＤが残留している場合、レバーロック以外との接続

を外さないこと。[ＨＤを外部に漏出させるおそれがある。] 

   (5) ＮＳポートには閉鎖式レバーロック又はレバーロックを接続

すること。［指定の機器以外を接続した場合、混注口が破損し、

抗がん剤等のＨＤが漏れるおそれがある。］ 

   (6) シリンジ等で混注又は吸引操作を行う場合は、ゆっくりと操

作すること。[破損、液漏れ、空気混入が生じるおそれがある。] 

   (7) 血管造影剤等の高圧注入には使用しないこと。[液漏れ又は破

損が生じるおそれがある。] 

   (8) ＮＳポート及びＰＮポートを鉗子等でたたいたり、衝撃を与

えたりしないこと。[キャップ等が破損するおそれがある。] 

   (9) ＰＮロックをＰＮポート及び他の医療機器の専用接続部品の

混注口に接続する際は、ルアー部をまっすぐ押し込んだ状態

でカチッと音がするまでＰＮロックナットを右に回転させる

こと。[接続が不十分な場合、外れ、液漏れ又は空気混入が生

じる。] 

   (10)ＰＮポート及び他の医療機器の専用接続部品の混注口からＰ

Ｎロックを外す際は、ＰＮロックナットを把持し、押しつけ

ながら左に回転させて外すこと。[ＰＮロックナットを引っ張

りながら回すと、ＰＮポート及び他の医療機器の専用接続部

品の突起(ツメ)が削れ、ロックの固定ができなくなるおそれ

がある。] 

   (11)必要に応じて混注口内の空気を抜くこと。[混注口にシリンジ

等を接続する際に空気が混入するおそれがある。] 

   (12)ＰＮポート及び他の医療機器の専用接続部品の混注口とＰＮ

ロックの接続部には、横方向に過度な負荷を加えないこと。

[キャップ又は各接続部が外れ、液漏れが生じるおそれがあ

る。] 

   (13)バッグアダプタと閉鎖式レバーロック、ＮＳポートと閉鎖式

レバーロック又はレバーロックの接続部には、横方向に過度

な負荷を加えないこと。[接続部が外れ、液漏れが生じるおそ

れがある。] 

   (14)ＰＮポートの混注口とシリンジとの接続部には、横方向に過

度な負荷を加えないこと。[キャップが外れるおそれがある。] 

   (15)シリンジを混注口に直接又は間接的に接続したままの状態で

放置しないこと。[他の混注口から薬液を混注する際、シリン

ジ内に薬液が逆流し、シリンジの押子が外れるおそれがある。

また、シリンジ内の薬液が過量投与されるおそれがある。] 

 

   4. ＳＦクリップについて 
   (1) ＳＦクリップをＳＦクリップ専用ポンプに装着する又は取り

外す前に必ずクランプを閉じること。通常の輸液の停止には

ＳＦクリップではなく、クランプを用いること。[クランプ同

等の開閉機能を有するものではない。また、ＳＦクリップの

頻繁な開閉により破損するおそれがある。] 

   (2) 点滴筒とチューブの接合部でＳＦクリップを閉じないこと。

[ＳＦクリップが破損及びチューブに亀裂が生じるおそれが

ある。] 

   (3) ＳＦクリップに衝撃を与えないこと。[閉じたＳＦクリップが

衝撃により開く等の誤作動又は破損が生じるおそれがある。] 

   (4) ＳＦクリップが貯蔵保管中及び使用中に必要以上に長時間閉

じた状態にならないよう注意すること。[ＳＦクリップによる

チューブの圧閉により、チューブ変形のおそれがある。] 

図 3

①レバー部を押す ②シールド 

(接続前の状態) 

③取り外す 
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   5. クランプ操作について 
   (1) 鉗子及びクランプはチューブと硬質部品の接合部では操作し

ないこと。[チューブが噛み込まれ、破損する、又は接合部が

外れるおそれがある。] 

   (2) チューブを鉗子等で傷つけないよう注意すること。[鉗子の根

元又は先端で閉塞すると、チューブが破損し液漏れ、空気混

入等が生じるおそれがある。] 

   (3) 鉗子及びクランプを使用した場合は、輸液再開時にクランプ

部分のチューブの閉塞、変形に注意すること。 

   (4) ローラークランプの調節を行う際は、ローラーに対して斜め

方向に力を加えないこと。[ローラーの破損や脱輪が生じるお

それがある。] 

   (5) 本品を輸液ポンプに装着しない状態で、ローラークランプで

流量を調節、又は閉じた後に、チューブを引っ張る、患者の

身体の下に挟まれる等、ローラークランプが動くような過度

な負荷をかけないこと。[流量が変化する、又はフリーフロー

となるおそれがある。] 

 

   6. 輸液フィルタ(IVF)、フィルタについて 

   (1) 輸液中、輸液フィルタ(IVF)は、患者の穿刺部より低い位置を

保つこと。[輸液フィルタ(IVF)を高い位置に保持すると、エ

アベントから空気が流入し、流入した空気の体積分の薬液が

血管内に流出するおそれがある。その後輸液フィルタ(IVF)

を低い位置に下げると、エアベントから空気が流出し、その

体積分の患者血液がチューブ内に逆流するおそれがある。] 

   (2) 吸着しやすい医薬品は、輸液フィルタ(IVF)を通過するか確認

の上、使用すること。 

   (3) 脂肪乳剤等のエマルジョン系薬剤、血液製剤等は輸液フィル

タ(IVF)を通らない。これらの薬剤を投与する場合は、輸液フ

ィルタ(IVF)下流から混注すること。[これらの薬剤が輸液フ

ィルタ(IVF)に触れると、輸液フィルタ(IVF)が詰まるおそれ

がある。] 

   (4) 輸液フィルタ(IVF)、フィルタに詰まり、着色がないことを定

期的に確認すること。[医薬品の配合変化、析出物、血液の逆

流等により詰まりが生じるおそれがある。] 

   (5) 輸液フィルタ(IVF)上下部からの吸引や輸液フィルタ(IVF)下

部からの混注を行う場合は、混注口と輸液フィルタ(IVF)の間

をクランプ等で閉塞すること。[輸液フィルタ(IVF)のエアベ

ントから空気が混入する、又は、過剰圧によって輸液フィル

タ(IVF)が破損するおそれがある。] 

   (6) 輸液を一時的に中断する等、薬液を満たした状態で輸液を行

わない場合は、輸液フィルタ(IVF)の上下部をクランプ等で閉

塞すること。[輸液フィルタ(IVF)下部のクランプ等が開いた

状態にあると、エアベントから空気が流入し、流入した空気

の体積分の薬液が流出するおそれがある。また、薬液流出後

に、流出した体積分の空気又は血液がチューブ内に逆流する

おそれがある。] 

 

   7. 点滴量について 
   (1) 輸液開始時には、輸液状態(滴の落下、点滴筒内の液面、輸液

の減り具合)を必ず確認すること。また、輸液中にも同様な確

認を定期的に行うこと。 

   (2) 医薬品の種類により、一滴あたりの容積が変わるおそれがあ

るので注意すること。 

   (3) 点滴量が 1±0.1mL=60 滴の場合、点滴口のチップの外表面に

薬液を付着させないこと。[薬液によりチップの外表面が親水

化され、一滴あたりの容積が大きくなり、過量投与が生じる

おそれがある。] 

 

 

 

 

 

   8. 輸液ポンプとの併用について 

   (1) 輸液ポンプにチューブを装着する場合は、チューブが曲がっ

たり、伸びたりした状態で装着しないこと。[ポンプの機能が

正常に働かないおそれがある。] 

   (2) 輸液ポンプを用いて輸液を行う場合、24 時間おきにチューブ

のポンプ装着部をずらすか新しい輸液セットと交換すること。

[チューブが変形して流量が不正確になる、又はチューブが破

損するおそれがある。] 

   (3) 輸液ポンプ使用中にワンショット投与する際は、輸液ポンプ

を一時停止し、投与終了後、再開すること。 

 

   9. 廃棄について 

      廃棄する際は、ＨＤの曝露に注意し、廃棄すること。 

 

  【使⽤上の注意】 
  〈重要な基本的注意〉 
   1. チューブの接合部を曲げたり、チューブ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

外れ及び液漏れ、チューブの破損等が生じるおそれがある。] 

   2. 使用中は本品が患者の下敷き又はガートルスタンド等に引っ

かかることがないように注意すること。[チューブ接合部の外

れ又は構成部品の破損等により、液漏れ又は空気混入等が生じ

るおそれがある。] 

   3. ＰＮポート２連マニホールドが使用されている場合は、必要に

応じて固定用のＰＮホルダーを使用すること。 

   4. 使用中はコネクタの接続の緩み、液漏れ及び破損等に注意し、

定期的に確認すること。 

   5. 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、

コネクタ等のひび割れについて注意すること。[薬液によりコ

ネクタ等にひび割れが生じ、血液及び薬液漏れ、又は空気混入

等が生じるおそれがあり、また、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おそれがある。なお、ライン交換時

の締め直し、過度な締めつ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。] 

   6. 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。 

   7. 輸液フィルタ(IVF)を通して油性成分、界面活性剤、アルコー

ルを含む医薬品を投与する場合は、エアベントの通気不良や液

漏れがないことを定期的に確認すること。 

   8. 発泡性医薬品を使用する場合は、使用中の点滴筒液面に注意す

ること。[液面が低下するおそれがある。] 

   9. ＳＦクリップに薬液等が付着した場合は、直ちにふきとること。

[ＳＦクリップに薬液等が固着し、正しく作動しないおそれが

ある。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

品やアルコールを含む消毒剤が付着した場合、ＳＦクリップの

ひび割れの発生を助長する要因となる。] 

   10.プライミング後は直ちに輸液を開始すること。[薬液の汚染の

おそれがある。] 

 

  〈不具合・有害事象〉 
   1. 重大な不具合 
      ＳＦクリップ機能不全、フリーフロー 

   2. その他の不具合 
      空気混入、漏れ、曝露、破損、欠け、曲がり、変形、外れ、 

緩み、亀裂、過量投与、詰まり、逆流、固着 

 

  【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。 
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  【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 

 

   問い合わせ先 

   TEL 0120-923-107 


