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機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

一般医療機器  輸液用延長チューブ 12170001 

デュアル スパイク アダプタ 

再使用禁止   

 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 

・再滅菌禁止[品質の低下や汚染の可能性がある] 

・再使用禁止 

・医薬品の注射や注入に使用しないこと。またガスと併用しな

いこと。 

（併用医療機器） 

・他社製品（指定製品以外）との併用はしないこと［相互作用

の項参照］ 
 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．組成 

ポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ビス（2－エチルヘキシル）、

テレフタル酸ジオクチル、エポキシ化あまに油）、アクリル共重

合体 

 

２．形状・構造及び原理等 

 
番号 名称 機能 

① Y コネクタ 整形外科用洗浄器に接続するコネクタ部 

② チューブ 輸液チューブ 

③ ストッパ 
生理食塩液などの灌流液の流れを遮断す

る。 

④ スパイク 
生理食塩液などの灌流液バッグに接続す

るコネクタ部 

 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品(カタログ)番号につい

ては包装表示ラベル又は本体の記載を確認すること。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、輸液などのラインを延長するために用いるチューブであ

る。 

 

【使用方法等】 

１．使用方法 

(1) ストッパが閉じていることを確認する。 

(2) スパイク部分からプロテクタを外し、生理食塩液など

の灌流液バッグに接続する。 

(3) Y コネクタを整形外科用洗浄器に接続する。 

(4) 整形外科用洗浄器を使用する際は、ストッパを開く。 

 

２．使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) チューブがキンクしないように整形外科用洗浄器や灌流

バッグを配置すること。 

(2) 灌流液バッグからスパイクを取り外す際は、灌流液が

漏れ出ないような措置を講ずること。 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意 

(1) 無菌包装に欠陥のある製品は使用せず全て返送すること。

再滅菌は行わないこと。 

(2) 使用前に整形外科用洗浄器の取扱説明書に従って動作確

認を行うこと。 

 

２．相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

(1) 併用禁忌（併用しないこと） 
医療機器の 

名称等 

臨床症状 

措置方法 
機序・危険因子 

他メーカーの

製品 

不具合による危険

性が高まるおそれ

がある。 

サイズが正確に適合

せず、整形外科用洗

浄器が適切に動作し

ない。 

 

３．不具合・有害事象 

以下の有害事象が発現する可能性がある。 

(1) 不具合 
〔その他の不具合〕 

1) 機器の接続不良による灌流液の漏出 

2) 機器の破損・損傷 

 

上記の項目が不具合の全てではない。 

これらの不具合のため再手術が必要な場合もある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：高温、多湿、直射日光をさけて保管 

有効期間：外箱の表示を参照（自己認証による） 

 

【保守・点検に係る事項】 

(1) 使用前に外観に異常がないことを確認し、損傷や感染の疑

いがある場合は使用しないこと。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

日本ストライカー株式会社 

連絡先電話：03-6894-0000(代表) 
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