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2023年 6月作成(第1版) 医療機器届出番号 07B1X10001000044

器74 医薬品注入器

経腸栄養注入セット 70400000一般医療機器

ファイコン 栄養用変換コネクタⅠ

再使用禁止

【警告】

1.使用方法

1)本品の大口径メスコネクタはISO80369シリーズに規定さ

れている小口径コネクタとは異なる設計の代替小口径コ

ネクタであるため、他の代替小口径コネクタとの間で誤

接続が起こる可能性があることに注意すること。

【禁忌・禁止】

1.使用方法

1)再使用禁止

【形状・構造及び原理等】

1.本品は、ISO80369-3との接続が可能な大口径コネクタと旧規

格コネクタの相互接続を目的としたコネクタである。

2.大口径メスコネクタ(患者側端)は、ISO 80369-3と接続可能

なＩＳＯ誤接続防止コネクタのオスコネクタと接続できる。

3.メスコネクタ(注入側端)は、平成12年8月31日医薬発第888号

の別添２「経腸栄養ラインの接続部に関する基準」に適合す

るオスコネクタと接続できる。

〈材質〉

各部の名称 原材料

大口径ﾒｽｺﾈｸﾀ(患者側端) ﾎﾟﾘﾌﾟﾛﾋﾟﾚﾝ

ﾒｽｺﾈｸﾀ(注入側端) ｼﾘｺｰﾝｺﾞﾑ

本品はラテックスフリーである。

〈原理〉

本品を介することで、平成12年8月31日医薬発第888号の別添2

「経腸栄養ラインの接続部に関する基準」に適合するオス接続

部(先端部の直径6.0±0.5㎜、長さ15㎜以上、テーパー125±25

／1000）を具備する栄養投与セット等と、ISO 80369-3:2016に

示されるオス小口径コネクタとの接続が可能である。

メスコネクタ
（注入側端）

大口径メスコネクタ
（患者側端）

キャップ

【使用目的又は効果】

胃又は腸に挿入したカテーテルと連結して経腸栄養剤等を投

与する器具である。

【使用方法等】

1.一般的使用方法

1)滅菌包装より丁寧に取り出し破損等がないことを確認す

る｡

ISO80369-3に適合したオス2)留置されている(又は留置する)

コネクタ 大口径メを具備する栄養カテーテル等に、本品の

を接続する。スコネクタ(患者側端)

コネク3)栄養投与セット等の医薬発第888号に対応したオス

に、本品の を接続する。タ メスコネクタ(注入側端)

4)本品から栄養投与セット等を取り外した後、必要に応じて

キャップを閉じる。

2.使用方法等に関連する使用上の注意

1)本品を経腸栄養投与セット等に接続する際は、過度な締め

付けを行わないこと ［本品が外れなくなったり、本品が破。

損するおそれがある］

2)栄養剤や薬液の投与 又は減圧を行う際は メスコネクタ(注、 、

入側)よりキャップを取り外すこと。

3)メスコネクタ(注入側)は、栄養剤の投与時や減圧時以外閉

じておくこと。

【使用上の注意】

1.重要な基本的注意

1)接続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］。

2)本品の接続部に栄養剤等が残留した場合は別売の洗浄ブラ

シ等を用いて洗浄すること。また、洗浄しても接続部に栄

。［ 、養剤等が残留する場合は交換すること 栄養剤等の残渣は

接続不良や栄養剤等の漏れの原因となる］

、 。3)本品はMR Safeであり 一般的なMR検査による影響はない

［自己認証による］

【保管方法及び有効期間等】

1.保管方法

水濡れに注意し、高温、多湿な場所及び直射日光を避けて、

清潔な状態で保管すること。

2.有効期間

使用期限は製品ラベルに記載 ［自己認証(当社データ)によ。

る］

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

製造販売元 富士システムズ株式会社

TEL 03-5689-1927

管理番号： DAMＨ-273
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