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**2020年3月改訂(第6版)                                                                医療機器承認番号 20300BZZ00122000 

  *2018年9月改訂(第5版) 

機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

管理医療機器 造影用耐圧チューブ JMDN コード：70269000 

メディキットエキステンションチューブ（ＣＴ用） 
 再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

・再使用禁止 

・再滅菌禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

＜各部の名称＞ （代表図） 

 

 

 

・本品の翼、チューブにポリ塩化ビニル[可塑剤：フタル酸ジ(２－エ

チルヘキシル)]を使用している。 

・三方活栓には、コック回転角度が180°と360°型の2種類がある。 

 180°型には、スクリューロックが付くものもある。 

 

 

 

・コック向きによる流路方向 

【180°型】 

 

【 360°型】 

 

 

 

＜材質＞ 

チューブ、ハブ ：ポリ塩化ビニル 

三方活栓    ：ポリカーボネート、ポリエチレン 

 

＜製品仕様＞ 

 耐圧：1.47MPa（213psi） 

 

【使用目的又は効果】 

 留置針、カテーテルなどとチューブを接続して治療、診断を行うとき

その間に連結して、適当な長さを保つことが出来る延長チューブであ

る。 

 

【使用方法等】 

１．包装を開封する。 

２．スクリューロックを握り、プロテクターを外す。 

３．ハブ（又は三方活栓）から造影剤等を注入し、プライミングする。 

[注意] 180°型の三方活栓の場合は、可動範囲を超えてコックを回さ

ないこと。[コックが変形し、液漏れが生じる恐れがある。] 

      

４．シリンジ、インジェクター、留置針等と緩みなく接続する。 

[注意] 造影剤、生理食塩水の注入を行う前に、チューブの折れ、ね

じれがないこと、また、接続する留置針等が閉塞していない

ことを確認すること。[チューブの折れ、ねじれ、留置針等

の閉塞が発生している状態で高圧注入した場合、インジェク

ターのリミッター設定値を超えた圧力が局所的にチューブ

に加わり、本品が破裂する恐れがある。] 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

・チューブが折れ曲がらないようにテーピングすること。 

・鉗子でクランプする場合、鉗子の根元でクランプしないこと。［チュ

ーブを傷つける恐れがある。］ 

・接続部に薬液（アルコール、消毒液、局所麻酔剤等の薬剤、油性の

造影剤など）の付着は避けること。 

・本品は可塑剤であるフタル酸ジ(２－エチルヘキシル)が溶出する恐

れがあるので、注意すること。 

・三方活栓とコネクターを接続するときは過度に締め付けないこと。 

・三方活栓から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、

三方活栓のひび割れについて注意すること。 [薬液により三方活栓

にひび割れが生じ、血液及び薬液漏れ、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。なお、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。] 

・使用中は三方活栓の破損、接合部のゆるみ及び薬液漏れ等について、
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定期的に確認すること。 

・三方活栓の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。 

・本品の耐圧性能は 1.47MPa(213psi)となっているので耐圧性能を超

える使用はしないこと。臨床状況によっては、注入阻害要因の発生

などで本品の表示耐圧に満たない場合でもチューブが膨張変形す

る恐れがあるため、使用条件を十分考慮して注入装置のリミッター

（圧設定）を設定すること。参考値としてチューブの耐圧性能の 2

割程度低め（1.17MPa ≒ 170psi ≒ 12kg/cm2）に設定すること。[チ

ューブ破損のおそれがある。] 

 

＜不具合・有害事象＞ 

本品の使用により、以下のような不具合・有害事象が発生する恐れ

がある。 

重大な不具合 

気泡の混入、回路の離脱、漏れ、破損、破裂 

 

重大な有害事象 

空気塞栓症、感染症 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保管すること。 

 

＜有効期間＞ 

包装の使用期限を参照。（自己認証による） 

 

【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：東郷メディキット株式会社 

住所：〒883-0062 宮崎県日向市大字日知屋字亀川17148-6 

電話番号：0982-53-8000 

 

販売業者：メディキット株式会社 

住所：〒113-0034  東京都文京区湯島1丁目13番2号 

電話番号：03-3839-0201 
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