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添付文書管理番号 12940Z04

 

2021 年 3 月作成(第 1 版) 医療機器届出番号 34B1X00001000078 

 機械器具 74 医薬品注入器  

一般医療機器 経腸栄養注入セット 70400000  

ジェイフィード ペグアシスタ専用栄養セット 

再使用禁止 (ISO 80369-3 タイプ、専用チューブ)  

 

【禁忌・禁止】 

 再使用禁止 

 

  【形状・構造及び原理等】 

  〈構造図(代表図)〉 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   ・ＩＳＯメスコネクタは ISO 80369-3 に適合している。 

   

  〈原材料〉 

構成部品 原材料 

メスコネクタ 

チューブ 

ツバ付コネクタ 

ストレートコネクタ 

ポリ塩化ビニル※ 

ＩＳＯメスコネクタ ポリカーボネート 

   ※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。 

 

  〈仕様〉 

項目 性能 

耐圧性 
ツバ付コネクタより下流側：200kPa 

ストレートコネクタよりも上流側：-90kPa 

引張強度 15N 

 

  〈原理〉 

   メスコネクタに専用ボトル等を接続し、胃瘻栄養用チューブ等に

栄養剤等を注入する。栄養剤等の注入は、ツバ付コネクタ及びチ

ューブをペグアシスタに取り付け、ペグアシスタから受ける圧力

により行う。 

 

  【使用目的又は効果】 

   胃瘻栄養用チューブと連結して栄養剤、医薬品等を注入する器具。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  【使用方法等】 

  〈専用ボトルと専用チューブの接続例〉 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  〈使用方法〉 

   1. 包装から本品を取り出します。 

   2. ロック部分を持ち(図 1)、メスコネクタをまっすぐ専用ボトル

の投与口へ突きあたるまで挿入します(図 2)。次に押し込んだ

状態で右に回転させ、専用ボトル投与口の突起(ツメ)と接続し

ます。接続できた場合はカチッと感があります(図 3) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   3. 本品のクランプを閉じます。 

   4. 専用ボトルに栄養剤等を充填します。 

   5. ＩＳＯメスコネクタを持ち、ＩＳＯ両口キャップを確実に接続

します(図 4)。次にシリンジをＩＳＯ両口キャップの二次側に

確実に接続します(図 5)。クランプを開いてシリンジの押子を

引き、本品内を栄養剤等で満たします。クランプを閉じ、シリ

ンジを外します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

専用ボトル 

専用チューブ 

(図 1) (図 2) (図 3)

(図 4) (図 5) 
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   6. ペグアシスタの所定の位置に本品をセットします。 

   7. ＩＳＯメスコネクタのＩＳＯ両口キャップを外し、ISO 

80369-3 に適合した胃瘻栄養用チューブに確実に接続します。 

   8. クランプを開き、ペグアシスタを使用して注入を開始します。 

   9. 注入終了後、クランプを閉じ、胃瘻栄養用チューブからＩＳＯ

メスコネクタを取り外します。 

 

  〈組み合わせて使用する医療機器〉 

   本品は別売の専用ボトルに接続し、ジェイフィード ペグアシス

タ(届出番号 34B1X00001000077)(本書では、ペグアシスタという。)

及びジェイフィードＥＮシリンジ(届出番号 34B1X00001000107)

(本書では、シリンジという。)と組み合わせて使用します。 

 

  〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

   1. 開封時はチューブのキンクがないことを確認してから使用す

ること。 

   2. 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。] 

   3. ＩＳＯメスコネクタに胃瘻栄養用チューブ等を接続する際は、

外れないように確実に行うこと。また、過度なかん合をしない

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。] 

   4. 本品と専用ボトルを接続する場合は、ロック部分が専用ボトル

の投与口の突起(ツメ)に確実に接続(ロック)されていること

を確認すること。また、ロック部分を過度に回転させないこと。

[接続が不十分な場合、外れ、液漏れ、空気混入が生じるおそ

れがある。][過度に回転させるとロック部分や突起(ツメ)が破

損する場合がある。] 

   5. 胃瘻栄養用チューブを接続する際は、チューブのねじれ、引っ

張りに注意すること。[チューブとコネクタの接合面が剥離し、

チューブの外れ、液漏れ等が生じるおそれがある。] 

   6. コネクタ等のはめ合わせ部に栄養剤等が可能な限り付着しな

いように注意すること。[接続部に緩みが生じるおそれがあ

る。] 

   7. クランプを閉じる場合は、クランプ先端部をまっすぐ押すこと。

[斜めに押した場合やクランプ先端部以外の箇所を押した場合、

チューブが完全に閉塞しないおそれがある。] 

 

 

 

 

 

 

 

   8. 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。[チューブが破損する、又は接合部が外れるおそれ

がある。] 

   9. チューブを鉗子等で傷つけないように注意すること。[鉗子の

根元又は先端でクランプすると、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。] 

   10.クランプを使用した場合は、注入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。 

   11.本品を胃瘻栄養用チューブ等に接続した状態で強く引っ張ら

ないこと。[胃瘻栄養用チューブ等が外れるおそれがある。][本

品、及び胃瘻栄養用チューブ等が破損するおそれがある。] 

 

 

 

 

 

 

 

 

  【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になっていたり、ガートルスタン

ド等に引っ掛かることがないように注意すること。[チューブ

の閉塞、外れ又は構成部品の破損が生じるおそれがある。] 

   3. 使用中は本品の破損及び閉塞、接続部の緩み及び液漏れ等につ

いて、定期的に確認すること。 

   4. 中鎖脂肪酸等の油性成分、油性成分及び界面活性剤を含む栄養

剤等を注入する場合、アルコールを含む消毒剤を使用する場合

は、ＩＳＯメスコネクタのひび割れについて注意すること。[Ｉ

ＳＯメスコネクタにひび割れが生じ、液漏れ、空気混入等のお

それがある。なお、接続時の過度な締めつけ、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。] 

   5. 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。 

   6. 固形物が残る栄養剤等を注入しないこと。[必要な注入ができ

ない。] 

   7. 低温下では、チューブが硬くなり、ペグアシスタのハンドルを

回すために必要な力が大きくなるおそれがある。 

   8. 本品に栄養剤等を充填した状態で長時間の保管及び注入の中

断はしないこと。[特に低温下での保存は、栄養剤等の粘度上

昇につながり、注入量低下や注入不能になるおそれがある。] 

   9. 本品を 60℃以上の温度にさらさないこと。[変形やチューブ接

合部からの漏れ、外れ等が生じるおそれがある。] 

 

  〈不具合・有害事象〉 

   その他の不具合 

     空気混入、漏れ、変形、ねじれ、固着、外れ、緩み、過少注入、

詰まり、亀裂、破損 

 

  【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。 

 

  【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 

   TEL 082-243-5806 
先端部 

チューブ 

クランプ 


