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・光源装置を長喘間使用した増合、本襲品の光学視管用アダプタ
ーlま熟くなる.― と光学視管を取りはずす際、― tと

の接続割こ機触するとやけどするおそれや、被写体^倒 時間光

― 先端を遺臓すると●者がやけどするおそれがある.近 僚

観漂する場合、光量をできるだけ下げて― ること.ま た、

長時間の近機IFは 避けること。
。光学視管から― をはずす前に、必ず光源装置Ouを 切る

こと。臓 置を切らないで― ●から― をはずすと観

察光が最大となり、やけどをしたり、日を痛めるおそれがある。
・照明光の出ている状菫で光学視管からはずした― の先端都

または本製品を構織した光学親曹先端部を布や患者または術者

に摘触させると、布がほえたり●者または術者がやけどするお

それがある.

⇒ 鼎 出 浩 綱 冊 辮 聯 ず
。自剛田力崚能が付いていなι― E棚 する場合iム 光量

をできるだけ下げて― ること.長膊間近値観県すると患者

がやけどをおこすおそれがある0

o岸 入れと保管
。各症傷後直ちに、本澤付文書とホ凛呂の 『取撮説明書』および

『システムガイド内視舶下期 に従つて、洗浄、消毒、誠宙

してから保管すること.洗 浄.消毒、減口が適切または完全に

渤 ていなし嘲臨H辮間●“題切に行われていない器材を使用

すると… ●― るおそれがある.
。本製品は消毒またはヨロの薗に十分に洗浄し、消毒ま河まヨ自

効果を珈ザ… を取り去ること.洗 浄をなると

な口した清毒または■●Hqlら れなし、
・― と― に紺 るすべての冊 分解してか嚇 、

消毒t誠 出すること.分 解しないと意日した洗浄、消毒、議ロ
ができないため、次の生例時にこ者や■壼従事者が■彙するお

それがある.
・使用機― は完全に冷却してから洗浄、消毒、●●すること.

やけどの原日となる.
・消毒波は十分に洗い議すこと.ホ 製品の外裏面および洗浄具類

に消毒漕が残らないよう:ミ 議■水で十分に洗い■すこと.す

すJこ誠自水temで きない蝙合:よ飲‖水またはフィルター

によつで懺出物出除去された水と消毒用エタノールを使用する.
・,自毒用エタノールを使用する場合iム密目器 を腱用すること.

開放しだ春暑を腱用すると火災の危険があると共に、薄発によ

ってその効果が失われる.
・洗浄、消毒、鴻首をする場合は、換蜘こ― ること.化学察

剤いら発生する書気は人悧こ有書である。
・邸 出 る― を使用すること.そ れ以外― を使

用すると●●や口燎従事者が口凛するおそれがある.
。本製品の r取扱説明書』および 『システムガイド内視目「手

術』には、本製品と組み合わせて使用できる。および使用でき

ない洗浄、消出、コロの具体鉤慮藁剤および装置名をmし て

いる.そ れ以外嘲 およ― について:ム ー ー

談センター、当社指定のサービスセンターまたは当社支店、営

業所まで問い合わせること̀ 不 適切な薬剤または装置を使用す

ると本製品が早期に劣化するほか、部品の脱略や饉者の健康被

害を引台起こすおそれがある.
・消毒工程でグルタラール製鋼ほどの消毒液を使用する場合は、

その― m― に十州こ注意して、消珈 が損なわれた

もの:ま使用しないこと。■日した清毒効果が得られなし、
・消毒の全工程で本製品を完全に消毒液に浸漬し、外豪面の気泡

を完全に餘ますること。本製品と組み合わせた機器が精崚され

ていたり、消毒測こ漫晨されflこ■出していたり、外豪面に気

泡が残つている場合は,瀾毒波が触れないため意日した璃毒効

果が得られなしヽ          ´
・滅菌用トレイに収納する時:ム トレイの所定の位置に本製品を

収納すること.… るおそれがある.
・減口効果は、■■口物D包 襲方法、誠薔襲置内の位置、置き方、

積載量などの影響を受ける.生 枷学的指標また!‖… を

用いて、減口効果を確用すること.ま た、日鎌行政当局、公的

機関、各施設0-mmの ぼ宙ガイドライン、および、滅

菫襲量の m― Jに 従うこと.

。エテレンオキサイドガス●●mに :ム ●●対彙機器を十分に乾

燥させること.水 滴などが残つているとな日した誠宙効果が特

らわ崎rしヽ
・エチレンオキサイドガスm後 には必ずエアレーションを行う

こと.エ テレンオキサイドガスが唱目に残口していると、人体

に瓢レ書を及lffおそれがある.
・本澤付文書とホ襲品の -OJお よび 『システムガイド

ー F悧 にmし ている洗浄、消毒、誠萬方法で!ム ク

ロイツフェルト・ヤコプ綱の― と言われているプリオン

を消失または不活化することはできない。クロイツフエルト・

ヤコプ自またはE■ ■クロイツフエルト・ヤコプ痢患者に本襲

品を使用する場合:ム クロイツフエルト・ヤコプ■またl―

型クロイツフエルト・ヤコJ●●者専用08と して使用する

か、使用後にコ切な方法で廃凛すること.ク ロイツフエルト・

ヤコプ綱への対応方脚ま、種々のガイドラインに従うこと.
・― :た 種々のガイドラインで示されている、プリオンを消

失または不活化する方瓢こ対する耐久性がまつたくない、ある

しヽま、十分な耐久性がない.各 方謝謝 る耐久性は、内視燎

お客椰棺臓センター、当社指定のサービスセンターまたは当社

支店、営彙所まで問い合わせること.本 添付文書と本製品の

籠 撮説明書』および 『システムガイド内幌餞下手制 に出載

されていない方法嚇 、消毒.J首 を行つた場合、当社1ま本

製品― ll、安全性、耐久性を保饉できない.使 用前に員常

がないか十分に■日したうえでヽ日師の責任で使用すること.

興常がある堀合は使用しないこと.
・1"℃ 、∞ 分の高… l紺 る耐久側ま保Eし ていない.

本条件で議首を行うと、醐 こ薔気が曇入し。光量nCIETする

おそれがある.本条件で高圧蒸気J膚 してから使用する場合は、

使用前に異常がなし喘十分に確口したうえで、日師の責任で使

用すること.異 常力̀ある増合は使用しないこと.

■調卜保管方法及び使用期間等】

1 . m ・ 憫 間 r チ 諄 去

使用後は本澤-0【 保守・点倒こ係る事項】の r3.洗浄、消

毒、コロ」の項目と本製品の 『取餞説鵬●jお よび 『システムガ

イド内視館下手術』をよく腑んで、洗浄、消毒、減富を行い保管

すること.
・液体の掛からない場所に保管すること.
・常温、清潔で、乾燥した換気の良い状態で保管すること く二度

10“げЦ ― Eコ ト“%).
・X線 .索 外線、宦射日光などの当たらなLI●籠で保管すること.

2耐 用期間
。本製品の耐用期間は製造出荷後 く綸品01年 である (自己屁証

く当社デニタ)に よる)。                、
・耐用期間は本添付文書と本製品の 障 燿麟□書』および 『シス

テムガイド内視口「手輌』の指示に従つて使用した場合の標準

的な使用期限である.
・本製品l■H義 昌 く04T可 能)で ある.本 澤付文書とホ襲品の

腋 撮説用書』および 『システムガイド内視口「手術』に示す

使用前点検および定期点検を実施し、点検縮暴により0要 であ

れよ爛鶏品と謝 ること.

【保守 ・点検に係る事項】

1 特

長期●●mに より、組田D劣 化は通けられなし、特に樹口などの

部分:よ 使用する票“の影響や経時壼化によつても劣化する。本

澤付文書や本製品の 『取撮脱用●Jお よび 『システムガイド内視

競外科手編』に示す使用前点検および定期点検 《6か 月または

1∞ 壼囲こ―Dを 難 し、凛 により●Iで 枷 増籠陀

鮨 る.

-25医 療用鏡 一般医療機器 … 協 アダプタ

ライトガイドケープル

礫 忌・則

“
【使用目的、効能又1調 :こ示した目的以外には使用しないこ

と.そ れ以外ヘー 場 者を薔付けたり、機器の強損につなが

るおそれがあり、また機能の確保ができなしヽ

併用螂

本鶴品:ま― mJに 配載されている田二機器との組み合わ
椒 使用できる.記 載されてし嗜しЧ鵬 と出 鍛 では観
しないこと.ロ ユされた機器以外との組み合わせで費用した場
合、人体への自害、機轟の強損につながるおそれがあり、また機

能や耐久性の確保ができない。

蹄 法
・使用に先立ち、必ず本澤付文書、本製品の mttH● Jぉ ょ

び同時に使用する機器の 『添付文書』や 『取扱説用書』を熟焼
し、その内容を十分に理解 し、その指示に従つて使用するこ

と.
。本製品は、医師または層師のH下 のE燎 槌事者が使用するも
のであり、内視館の自床手技については使用者の側で十分な研
修を受けて使用することを前幌としている.ホ 条件に麟当しな
しЧ貯:ム 使用しないこと.

。内崚饉手術の手行移式では対応できない事機の増生に■えて、
開臓手術への移行態勢および入院計目を整えたうえで使用する
こと.

【脚R・― び円

1.精遺・構成ユニット

( 1 1翔成
。WκE"g、 ライトガイド
・WNエコmラ イトガイド
・… ライトガイド(コンデンサー付き)
。WAm212Aラ イトガイド(コンデンサー付き)

o焙 高り嗜称

2 . 1■鵬・□H乍ロロ■

ライトガイドファイ′‐ を内織し、師 にmtる ことによ

り、光ヨ義置からの照明光を内側聞こ伝達する (コンデ瀾
きのライトガイドはコネクターにコンデンサーレンズを有し、ラ

ィトガイドファイ′Ч こ照覇光を魚光する)。

【使用目的、効能叉m

使用目的
本品は、光源襲日からの照覇光を内劇脚こ伝達することを目的と

する.
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本製品の取扱説明書およびシステムガイド内視餞下手術を必f● 照し
・Cください。
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2 . 鮭

使用前には、以下の点検を実施し、異喘が確認された場合は使
用しないこと。
・製品に、店食、へこみ、銀 、曲がり、スリキズヽ 被覆の破
れ、損傷などがないこと。

・― や消毒剤が残っていないこと。
・:bい切率的に伝送されていることを― ること.不 確かな
船 iム新しL― と― ること。

・不足の部品や組んでいる部品がないこと。
・― 嘲 晦 しく機能することt
・コネクターが光源装置に■し込まれているか、― ること.
端面のカバーガラスが損傷していないことを― ること。

・本製品の 口暉田胴用‖ 1鋤 されている田臨機器と組み合
わせたときに正しく機能すること。

3.洗浄、消毒、滅菫

(1)沈浄、消毒、減由の注意亭項
・材賛および構造上、すべての洗浄、消毒、滅膚方法を本製品に
適用できるわけではない.

・定期的に消毒と誠自の全工租を監視し、管理すること.消 毒エ
租tntる 有効な生枷岸詢巾宙はなC喘ヽ 清毒薬の岬
用に使用でき樹試験機がある。環凛が清毒効果antる ■度
以下に薄められていないことを確認するために、毎日温度を確
田すること.ま た誠宙工欄を管理するために、コ切嗽生物学的
指標を使用すること.

・潤滑剤の使用は必要最小限にすること.本 製品のカバーガラス
に潤滑籠“残っていないことを確認すること.

・洗浄液、濤翻測ま、種々の口田ヨL合物 は化物など)を 含有
していることがあり、自食により機彗の損傷を引き起こすおそ
れがある。■膚水を慎つて機器から残口波を完全に洗い壼すこ
と。水道の水は、壇素処理されている可鮨性があるので使用し
ないこと.

。以下の洗浄、消毒、滅苗方法は洒囲できない。
‐超音波洗浄
‐そのほか、本製品の 『取扱説明書』の 「適合した洗浄 ・消

毒・滅由方洵 に適合と記載されていない方法

o使 用現場で鱒 雌
・洗浄の制こ使用― を長時間放置しないこと.長 時間放置
すると、― の崚面に付着した汚物が乾燥して目まり、除去
しにくくなるc

・周囲卜の汚彙や人への感彙を防ぐために、リユーザブル製品は
ふた付きの害器に収綸して運搬すること。

・付着物が乾操しないようになつていることを確認すること。続
いて行う― 珈 後3時間以内に開皓すること.

・測漬にl― X樹 腱用しないこと.
・下記… 準備、理'を 行う。
a鵬 を備 る.
bW田 闘鵬から洗浄を行う場所へ運8t

o用 薔

下記の手順で用手洗静を行う。

■本製品を水 Cコ℃以下)で 洗浄する。
b)光学視書用コネクターのカバーガラス、… コネクタ

ーのカバーガラスの表面を消毒用エタノールで軽く涅らせた

鱚繹でふく.レ ンズ表面の洗浄には、綸棒以外ltmし ない

こと.

り汚れが薦ちにくい場合には、医療用で低胞性の中性渋剤を使
い、ぬるま湯の中で洗膊する。

d)目視で、付着物がすべて除去されるまで、上記洗浄作業を構
:する.

り泰出品を洗浄した後、m水 で洗浄液を洗い議す。

い を水切りする.

9)ガーゼなどを使つて残っている水をふき取る。

(4)自研
。自動洗浄の― について、当社は保肛していないので、薬
剤および装置の製造元 こ問い合わせること。

。自― Eの颯造元が内視餞機層の洗浄用と定めている自助
減劇嗜田■か諄研 ること.prEN SO tBttH～ば N∞
1-41綸 った自動院"装 置0ら を使用すること.洗静方法
:■ついては自… の ― ●J椰 ること.

。以下のように、内視餞機器の洗浄用に最適化されたプログラム
を選択すること。

A:予 爛籠浄

遍農2CC以 下の予備洗浄工裡から開始する。
B:洗 浄

洗浄割を使つて、温凛40-菊 ℃で5分間以上に

設定すること.
C:すすぎ〈リンス)
D:消 毒

E:ヨ"ナビ (リンス)

すす割ま、鏡 で 10分 以上に設定すること.

プログラAは凛日 (たとえば9びり で開始しな
いこと.たん:まく質などの付着枷0壼 tO原 因
となり、… が妨げられる.

F:麟

プログラムに■■のな=が含まれていないこと
― ること.

・薬剤の製遣元が本製品の洗浄効果を確口蹴みの藁剤だけを使用
すること。本製品への影零がない中性 PH-3mを 使
用すること.ア ルカリ性またleL04L● ● (クエン腱やリン
酸など)を 含有する凛劇を使用すると、本製品の店食を引き起
こすおそれがある.すすぎ工程ですべての残留枷質を輸まする
ために、常にすす筐‐ で:ム EN 285に 基づく滅自水 lAR
水)を 使用すること (本製品の 『システムガイド内視鏡下手
衛』の高EA― くオートクレープ)の 項を,照 すること)。

。下記の手日で自動洗浄装置を使用する。
a-0固 定に通した害薔を準備する.
bロロ島島を鋼 こたれる.

戦 自― EAに 入れる.
d)自口鰤U争を贈 る.
e)自食を防止するために、運転終了後、直ちに容書を自動洗浄

装置から取り出すこと。

o消 毒 (調 毒)
・本製品:ま 清毒する前に十分に洗浄すること。十分に洗浄する
ことにより、薇生物と有機物質が除去される。有繊物質の除去
を怠ると意口した璃毒効果が得られない.

・各薬剤の,自毒効果に関しては、東剤の 『取扱説明書』を,照 す
るか、薬剤の製造元まで問い合わせること.消 毒液は、その薬
剤の製強元が拍翼する時間、日度、希釈に従つて使用すること.

・消毒液に浸臓された本製品を取り扱うときは、それらが損傷し
ないように、把絆椰分にゴムの付いた器具グリッププライヤー

C00185Dを 使用する.
・すす割こ使つた水は肩使用しないこと.
・洗浄、消毒して使用する場合:よ 使用直前に洗浄、消毒するこ
と.

・下記の手順で消毒を行う.
a)題切な消押 に消毒液を満たす.
b)ホ製品を害翻こ浸漬する.
c)本製品が完全に浸漬されたことを確認する.気泡が機督に付

着していないか確かめる.
・下記の手■ですすぎ、乾躁させる.
a)本鶴品を害鶴から取り出す.
b)本製副こ残留した‖毒液を、コロ水で完全に洗い崚す.
c)すすどに誠首されていない水を使つている場合は、消毒用エ

タノ=ル … をふく.

o誠 口請みのガーゼなどで、構器の水油を着釦こふき取る.

16)高圧蒸気Jロ
・前真空排気工程付き高圧薦気麟日義量を推奨する。
・本製品は絶対に冷水で冷却 しないこと。
・高圧蒸気コ膚の温度は1田℃を超えないこと.
・減菌方法については高圧蒸気減曹装置の 『取扱説明書』を参照
すること。

・下記の手順で高圧凛気滅宙を行う。
a)本製品を通切な減菌用トレイに収納し、減菌用トレイごと滅

曹パックに対入する.
b)高圧薦気誠富後、冷却装置を使わずに=遍 まで冷却する。嵐

度が急瀾こ童化すると、機器が損饉するおそれがある.
・高圧蒸mの 条件
当社では予■■― の後、機器を134tで 5分間高圧蒸気滅
首することを― る.
高圧蒸気減自可能な当社の製品は、以下の規格に基づいた高圧
― がで報 になつている.
ヽ米嚇 ANSVAMMiST46■ 田
‐英嚇 B S  3 9 7 0
‐ 欧州規格EN 285

oエ テレンオキサイドガス誠宙
・滅菌方法についてはエチレンオキサイドガス滅自装置の 『取撮
説明■Jを 参照すること。

・下記― ガス議=を 行う。
a)本製品を轟切な誠宙用トレイに収綸し、滅口用トレイごと滅

菌パックに射入すること。
b)本製品のエアレーションを十分に行う.
・エチレンオキサイドガス■宮の条件について、絶奨および規格
についてはANSVAAM:ST41‐ 1“2ま たはDIN 50048を'照 す
ること.

【調
・WA000Aラ イトガイド
・WA0010Aラ イトガイド
・Ⅵ四E"り ラヽイトガイド(コンデンサー付き)
。"州■42Aラ イトガイド(コンデンサー付き)

…………………………。1・各 1本/単 位

【― H・ ― HO氏 名又は名称及び住所
等】

1 嗜遣日閣己費リモ:

オリン,ユ メディカルシステムズ株n会 社
〒192‐8507n3J旺 子市石"IBra51
■三L“ 20‐41‐7149(内 閣日お客様相鱗センター)

外国製造元 :

オリンパス ウ ィンター アンド イベ社
OLYMPUS WWTER a lBE CmbH

口名 :ドイ…

販売元 (問い合わせ先):
オリン●` メディカルシステ…
〒1009141じ に― 区西晰諧231縮 モノリス
TEL“ 20・41‐71490Ч 慟餞お題開‖日談センター)

よびシステムガイド内視麟下手術を必ず●照してくださし

3/4
3

よびシステムガイド内視餞下手術を必ず参照してく■きいj
4/4
4
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す考資料2-2

NCBイ ンプラント開封の注意点

Zimmer Trauma

外箱の開封シールを剥がし、中のビニール
パツケージを取出します。

→ビニールパッケージは3重包装です。

シールカt貼られていない製品もあります。

外箱の開封方法

2。ハサミで保護パッケージを切る

3.保護パッケージから指でつまみ出す



4.清潔なコッヘルなどで取出す 3重包装の外側
3重 目のパッケージは清潔です。

清潔領域の看護師さんが清潔なコッヘルなどで取出して下さい。



参 考 資 料 2 - 3 - 2

※2010年 8月 1日urr悌 2腕

2007年 4月 2日作成 -1腕

…

口療機器認証番号 15600BZZ007900∞

機誠器具 47注 射針及び穿刺針

管理医療機器 透析用留置針 」lluコー ド:70204030

ハッピーキャス クランプキヤス

→

睛 】

【冑団巨ヽ 細
。

扁 “史リヨ 紐

・
― n L

・使用目的以外の用途に使用 しないこと。

【線 ・池 中
く各部の名称>〈代表□D翼付き製品もある。

ral目僣綱Hロ
(1)カテーテ/― ■… :JIS T3249附属書Bl

カテーテルの最小外径m ■/用脳敵度ω
≧1.15<1.85             10

≧l.85                15

(2)g剛雪性                       .

0雌 )JIST3249附属書Cに従つて試験したとき、液の漏れがなし、

(吸引時)」IS■09附 属書Dに従うで閾験したとき、吸引中に空気が

混入しなしヽ

(3)置

ヨに尾にla庫亀

r― 蹄 潮

1.包 装を開封し、キャップを外す。

※じヨ回 プ リスター包装の開封lt‐FttDように包材をつまんで、1本

ずつ開封すること。

※ [注意]フ ィルム包装の開封は下図のように包装フィルムをつまん

で、1本 ずつ開対すること。このとき、包装フィルムと一緒

に製品を担らないこと。

[包襲フィルムと一緒に製品

を担つた場合、あるいは数本

まとめて開対した場合は、内

針を曲げる恐れがある。]

『壼■1 キ ャップを外す場合は、キヤップとプロテクターの接続部分

を折るような操作をせず、まつす0こ引き抜くこと.[キャッ

プとプロテクターの機構部分を折るように外そうとすると、

内針が曲がつたり、出 が飛び出したりする脚 くある。]

2 翼 無し製品lシ プヽを、翼付き製5は コネクターを保持し、針先を

傷めないようにプロテクターを外す。
『壼●1 プ ロテクター内部に針先が糠触しないように注意すること。
「壼■1 フ ィルターアダブターカリ プヽとしつかり嵌合していることを

確認すること.また、フィルター7ダ プターを外きないこと。

※ 3 ラ パーアダプターを増し締めし、内針先嬌の状態を確認する。カ

テーテルが金属内針郊喘罐 し漱 さつている場合 ま、外套針のラ

パーアダプターがハプに― るまで引き戻すしまた、夕刺する

前に、ラバーアダプターを左手で保持した後、内針ハプを右手で

保持し、ハプを後燿から見て反時計回りに■回転程動かし、金属

内針とカテーテル先蝙の密着状態を外す。

※腱日田 回 転する操作を行わ引 こ穿劇しないこと.[密 着によリカテ

ーテルを血管内に送り込めない凛れや抜去の動作時に血書を

傷つける脚 くある。]

4.刃 面の向きを醸 し、ハプを持つて夕刺ける。

国  穿 劇する前に、外套針の中で金属内針を前後に動かきないこ

と.

[・-1 外 套針を持つて穿劇しないこと。〔金属内針が後退し穿劇で

きない場合力くある。〕

軍
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:弗素樹脂測 まポリプロピレン

:ステンレス鋼

:ポリカーボネート
:ポリErLビニル
:ポリ自ヒビニル

※く鰺

血管に'刺 し、内針を抜去して外套針を血管に留置する。外套針に血液

回路を接続して、血液透析時のプランドアクセスとなる。

【使用目的、畑 ―
人エロ康透析を含む血液浄化療法を行うための非金属製の血管留□針
である。

本品はポリ塩化ビニル 〔可塑剛 :フ″ 嘘 ジ(2-エ チルヘキシ レ)〕を

使用している。

※く材■>

カテーテル

金属内針
ハブ

クランプチュープ
コネクター

（投
理
）
く
ヽ

――
択
ヽ
ｅ
駆
椰
ｅ
右
爛
意
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金属内針先崎をコネクター内部まで引    ・ 適切なサイズを使用すること。

"2012年
12月 25日 改lT彿 6版 )

・20H年 6月 21日 改訂 (第S版 )

再使用票止

参考資料2-4
血液の逆流む閣Bした後、

き上げる. 動

ヨネクター ラバ=アダブター

ロロ田 金 属内針:ム カテーテルを真直ぐにして引き上げ、カテーテ
ル内で前後に動かさないこと.

6.ク ランプチュープの中央部をクランプし、止血する。その後、慎

重に内針を抜き去る。

日ロロ 鮨 子でクランプする場合は、劇序o颯 児を使用しないこと.
[クランプチュープを傷つける恐れがある。〕

7.ラ バーアダプターを取り外し、クランプを慎重に組め、逆血により

動 をエア抜きする。

自目田 ラ バーアダプターを取り外す日ま、コネクターを保持しなが

ら取り外すこと.[コ ネクター以外を保持すると取り外せな
い場合がある.]

8.コ ネクターに血液回路をしつかりと接続する。
※Du田  必 ずロック(ロックナット)つきの血液回路を使用すること.

※['ヨ田 コ ネクターと血麟回路の機構時にコネクターと回路がロッ

ク式のネジでしっかりと接続されていることを確認すること.

〔ネジの綺め付けが不十分な場合、十分なルアーフィッティン

グが得られず、回路の離脱や漏れの恐れがある.]

回  コ ネクターと血液回路を― るとき、過度に拍め付けない

こと.
9.外 套針及び血満回路のチュープをテープ等で固定する。

国  血 液回路のチュー勁蠍 にして口す ること。
「Hl 諄 刺部位はコ向きにし、穿剌椰位を圧迫するような状態lt■

けること。シーネ等の利用が好ましい。

国

く傾舅unH… る●唄田ヒ劇出B>
・外套針のクランプチュープ以外を鉗子― だり、楓 爪でつぶし

たり、カテーテルをキンクさせたりしないこと。また、翼のみを引

張つたり無理な荷重を力■ナないこと。
・留置中はカテーテ′叫こキンクが生じていない力「F― を行し、カ

テーテルのキンクを出暉した場合lム 留置を中止し、代わりの製品

を出肝すること。[キンクした状僣で留置樹脚するとカテーテノ疇こ繰

り返し屈曲の力が加わり、― る恐れがあれ 〕
・ハ/-0ア ルコー′k清 日嵐 中 の薬濱のけH瀾 饉ける

こと。
・内針を曲げる伸加工して使用しないこと.
・外套針を屈曲敵こ留置する場合は、屈曲部をシーネ等で日定するこ

と。

【―

くコロ餞口麟N印自慮>
。本品は可自刺であるフタル酸ジ(2-エチ′― シノいが― る恐れ
があるの■ 注意すること。

・包装が水潤れ、開封、汚慣している場合や、製品に融損などの異常

瀾賜められる場合には使用しないこと。
・包装を開封したら適勒 こヽ使用すること。

※ ・像州後:― lLに蹴 し、奎 ミ雄 迎 け ること。
・全ての饉紹ま無薗的に行うこと。
・本島:ム 報 職 した欄 鼈輛すること。

医療用品 (02)組 合糸
ポ リジオキサノン構合糸 JMDNコ ー ド・外姿針の留置時間は最大8時間を目安にすること。

3 ‖ロロ
。

- 1 白 | リロ自田ロロ暉ロ

く‖菫 ・― >

― こ注意し、直射日光及び高温多凛む出資 保管すること。
く■力山田卜tu“湖覇限>

包装の使用期限を参照 (自己認証による)

【側

100オノ箱

― ■7-0氏 洛又は名…
製造曖旭賭旨:東郷メディキット株式会社

住所 :〒803-∞62 宮崎県日向市大字日知鵬判UI1 17148■

“ : 0 9 8 2 5 3 8 0 0 0

製造業者:東郷メディキットー A社

住所 :〒H30034 … 嘲 l丁目13番2号

眼充業者 :メデイキット株式会社

働所:〒l13-0034東京都文京区島島1‐丁目13番2号

鮒 号:03-3839-0201

カテーテル流量*

量の獣験方法 価 さ1000mか ら落下させた水量を測口 に従つて

測定した難

吉度管理医療機尋

エンドループ*PDS*Ⅱ

【書告】
1 汚 染創や感染創を管理するには、後に遭切な外料的処置を施

す必要がある。
2 状 況にょり、特に整形外科領城に使用する場合は、術者の判

断により外部固定すること。

【禁忌 。禁止】

: 再 使用 察止.

2 再 減菌禁止。 [予期せぬ損傷を招 く恐れがあるため.〕
・
3.本 縫合糸は吸収性であるため、長期 (6週間以上)に わた

る緊張下の組織捜合を要する部位には使用 しないこと.[本

品の縫合糸は吸収性であることから、必要な接合強度を維

持できないため.]
・4 本 品は、恒久的に維持が必要な補籠材、すなわち心臓弁や

合成移植片などとの接合には使用 しないこと。[本品の縫合

糸は吸収性であることから、恒久的に維持が必要な補燿材

と人体組織、または補幅材同士の接合 において、必要な接

合強度を維持できないため。]

5 神 経組織、咸人の心臓血管組織あるいはマイクロサージェ

リーにおける本構合糸の安全性及び有効性は菫立されてい

ないため、これらの手術には用いないこと.

【形状 。構造及び原理等】

本品は内視鏡手術時等の結彙に用いる、合成吸収性縫合糸である.

本品の形状は以下のとおりである。

l 各 部の名称

(:)結 彙ループ部 (ポリデ ィオキサ ノン
ロ
)

(2)カ ニューラ (本体)

(3)け ん引カニューラ

(4)プ レイクポイント轟

奎
体液に接触する部分の素材

2.原 理

本品は吸収性腱合糸 をループ状にしてカニューラに収納 したもの

である。カニューラを操作す ることにより、組織の結彙を容易に

行うことができる。

〔使用目的、効帷又は効剥

本品は減菌済みであるのでそのまま直ちに使用できる。

本品は内視観手術時等の組織の結彙などに用いる。

【品日fJI等 】
無薗性保証水準(SAL):104

【操作方法又は使用方法等】
ご使用前に必ず本添付文書をお読み下さい。

1 本 品はディスポーザプル製品であるので l回限りの使用で使い

捨て、再使用しない。

(4)カ ニューラ部をブレイクポイント濤で折り、引き出す。結

彙糸の上をカニューラ部がスライ ドし、組織周囲のループ

を容易に締めることができる。

(5)適 当な長さを残 して結節の手前で結彙糸を切 り、

ラ部を抜去する。

(6)必 要に応 じて追加組合を加える。

【使用上の注意】

1.重 要な基本的注意

(!)本 書はエン ドルーブ= PDS・ 1の 添付文書であ り、結彙方

法の参考書ではない。

(2)本 品をはじめとする縫合糸の取扱時には、世合糸を傷めな

いよう注意すること。結彙中に縫合糸の端を把持する時以

外は、翻子や持針薔のような手術器具で演 したり、手術8

具に糸をからめたりしないこと。

(3)本 縫合糸は、通切な方法で穂実に結彙すること。そのため

には、状況や術者の経験に応 じて、追加絶合によるしっか

りとした結索をする標準的な外科的手術手技が必要 とされ

る。

(4)結 膜及び腟粘膜に縫合糸が組織癒合後も残留すると、局所

的な炎症が起 こることがあるので、必要に応 して抜糸する

(5)表 皮下を縫合する場合には、吸収に伴って発生する紅魔や

曖化を最小限に抑えるため、できるだけ深部を縫合するこ

と。

・2 不 具合 ・有書事魚

本品の使用に伴い起こりうる不具合 ・有害事象として以下のよ

うなものが考えられる。 このような事象が発生した場合、症状

に応 して速やかに遭切な処置を行うこと。

2 操 作方法

(1)標 準的な内視鏡下手術手技に従って、組織の結彙などの準

備をする.

(2)本 品を押入する。

(3)適 切な手術薔具を用いて組織を把持し、位置を決める。こ

の操作は、ループ部を通 して組織を引き出す場合も.ル ー

プ部で組織を固む場合 も必要である.

(l)不 具合

l)糸 切1■.

(2)有 害事象

:)高 齢者、栄贅状態の悪い患者、衰弱した患者、癌.質 血.

肥満、糖尿鷲.感 染等で創傷治療が運い患者の縫合不全.

2)創 鮨裂開.

●
り

苧認

る。

患者によっては縫合糸突出や吸収の運延が起こることが

ある。

:/2
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劇部の嗜奥

本品は吸収性腱合糸であるが、体内では一時的に員物反

応を引き起こすことがある。

皮膚a合 糸が 7日 以■anに 残留 した場合、局部的に起

ころ炎饉鰤詢6.

本品は吸収期間が長いため、結農に炎症や出血、あるい

は腟粘晨に軽微の奥症が起こることがある。

【貯菫 ・保籠方法及び使用期間等】
1.貯 口 ・保管方法

(l)高日、多ヨ、直射日光及び水ぬれを通けて保管すること.

(2)包曇材料に饉をつけたり、ビンホールを生じさせたりしな
いように取扱うこと。

o)襲 品の先入れ先出しを働行すること.

(4)襲品に記載してある使用期限を必ず確認し、使用期限を過
ぎたものは魔棄し使用しないこと。

2.使 用の期限

(1)使用期限は製品の包装に表示されている。〔自己田肛 (当

社データ)に よる]

【饉 】
l精 :2佃入り,:個 入り

【主要文献及び文献"求 先】
文献口求先 :

ジョンソン ・エル ド・ジョンソル 鯨 駅e載

〒101_Oo65

東京都千代田区西神田3丁 目5■ 2号

間い合わせ窓口′電話書号 b344‖ ‐7905

°
【製造― 者及び製造露者の氏島又は名称及び住所等】
襲遺販売業者 :

ジョンソル・エンド・ヨョルソル隷駅含粧

〒 10:‐0065

東京都千代田区西神田 3丁 目5■ 2号

問い合わせ意口′電話番号 :03411‐7905

製造彙者 :米 国 grHIcoN,Inc.

_  ETHICON,LLC

エチコン社

”

０
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め

参考資料2-5-1

各都道府県衛生主管部

薬食安発 0525第 1号

薬食機発 0525第 1号

平成 23年 5月 25日

(局)長  殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

皮下用ポー ト及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

皮下用ポー ト及びカテーテルは、セルフシールセプタムをもつポー トに、カテーテルに

接続して医薬品等を血管内に送達するために用いる、埋込み可能な医療機器です。

これまでに、皮下用ポー ト及びカテーテルを留置した患者において、ポ早 卜とカテーテ

ルの接続外れ、ポー トコネクタ上や第一肋骨と鎖骨問等でのカテ∵テルの断裂 ・破損を生

じた事例が報告されており、その中には、断裂したカテーテルが,い臓や肺動脈に迷入した

事例もあります。

当該事象は、留置時の操作手技や長期留置中の患者の体動や心拍等による物理的な負荷

等の要因等が複合的に関与しているものと考えられるため、皮下用ポー ト及びカテーテル

を留置する際には、長期留置に伴 うカデーテルの断裂等のリスクや、留置の必要性が無く

なつた患者に対する抜去の検討を、使用者が認識する必要があると考えられます。

ついては、皮下用ポー ト及びカテーテルを扱 う貴管下製造販売業者に対し、下記のとお

り添付文書の改訂等を行 うとともに、医療機関への情報提供の徹底を指導いただくよう願

います。

なお、別添のとおり、各製造販売業者の代表者に対しては、既に通知済みであることを

申し添えます。

●J&JKK
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記

1. 添 付文書の 【警告】欄に、以下の内容を記載すること.

1)鎖 骨下静脈ヘカテーテルを留置する場合、第一肋骨と鎖骨の間にカテーテルが挟ま

れないようにすること。[カテーテルが断裂又は閉塞するおそれがある。]

2)長 期留置に伴いカテーテルの断裂、心臓等への迷入などの可能性があることから、

患者の状態等により、本品を引き続き留置することが医学的に必要とされず、かつ抜去

が安全に行えると判断される場合には、抜去することが望ましい。

2. 添 付文書の 【使用上の注意】の 「重要な基本的注意」の相に 1)、及び 「不具合 ・

有害事象」の欄に2)の 内容を記載すること。

1)ポ ー トチャンバ内へ薬液注入又はフラッシングを行う場合、容量Oml以上のシリン

ジ (検証結果に基づき適切なサイズを指定すること)を 使用すること。[Oml未満のシ

リンジを使用 した場合、ポー トチャンバ内の圧力が上昇し、ポー ト本体やカテーテルの

破損等を引き起こすおそれがある。]

2)。 ポー トの移動又は反転     ・ カテーテルの血管等への迷入
。ポー ト本体の破損       ・ カテーテルの閉塞
・セプタムの破損 ・カテーテル留置静脈の開塞
・ポー ト埋没部の感染      ・ フィプリンシース

0ポ早 卜埋没部の血腫      ・ 薬液の皮下漏出
0ポー トとカテーテルの接続外れ 。 システムに関連する感染
・カテーテルの穿孔       ・ 針穿刺部の皮膚障害 .
・カテーテルの断裂       ・ 肺血栓塞栓症        .

3, 上 記 1、 2に従い改訂した皮下用ポー ト及びカテーテルの添付文書を独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」という。)の 「医薬品医療機器情報提供ホ
ームページ」上に掲載すること。

4, 上 記 1か ら3の対応及び添付文書の改訂内容の医療機関等への情報提供状況につい

て、平成23年6月24日までに、総合機構安全第一部医療機器安全課あてに報告すること。

5。 承認申請中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、当該申請者は、添付文書 (案)

について同様の修正を行 う旨を総合機構に申し出ること。

6. 治 験を実施中の皮下用ポー ト及びカテーテルにういては、治験依頼者は、必要に応

じて治験実施医療機関に対 して速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

以 上

(留意事項 )本 通知の内容については、皮下用ポー ト及びカテーテルを使用している貴管下医

療機関の医療安全に係る安全管理のための委員会の関係者、医療安全管理者、医療

機器の安全使用のための責任者等に対しても周知されるよう御配慮願います。

本通知を含め、医薬品 。医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出された際に、その

情報をメールによつて配信する 「医薬品医療機器情報配信サービス」が、独立行政法人医薬品

医療機器総合機構において運営されております。以下のURLか ら登録できますので、御活用

下さい。

医薬品医療機器情報配信サービス http:〃剛 .info.pmda.go.jp/info/idx―push.html

(問い合わせ先)

厚生労働省医薬食品局安全対策課

TEL:03-5253-HH(内 線2751,2758)



薬食安発 0 5 2 5第 2号

薬食機発 0 5 2 5第 2号

平 成 2 3年 5月 2 5日

(別記 1)代 表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

皮下用ポー ト及びカテーテルに係る添付文書の改訂指示等について

皮下用ポー ト及びカテーテルは、セルフシールセプタムをもつポー トに、カテーテルに

接続して医薬品等を血管内に送達するために用いる、埋込み可能な医療機器です。

これまでに、皮下用ポー ト及びカテーテルを留置した患者において、ポー トとカテーテ

ルの接続外れ、ポー トコネクタ上や第二肋骨と鎖骨間等でのカテーテルの断裂 ・破損を生

じた事例が報告されており(そ の中には、断裂したカテーテルが,い臓や肺動脈に迷入した

事例もあります。

当該事象は、留置時め操作手技や長期留置中の患者の体動や心拍等による物理的な負荷

等の要因等が複合的に関与しているものと考えられるため、皮下用ポー ト及びカテーテル

を留置する際には、長期留置に伴 うカテーテルの断裂等のリスクや、留置の必要性が無く

なつた患者に対する抜去の検討を、使用者が認識する必要があると考えられます。

ついては、貴社においても、皮下用ポー ト及びカテーテルについて、下記のとおり添付

文書の改訂等を行 うとともに、医療機関への情報提供の徹底を実施願います。

記

1.添 付文書の 【警告】欄に、以下の内容を記載すること|

1)鎖 骨下静脈ヘカテーテルを留置する場合、第一肋骨と鎖骨の間にカテーテルが挟ま

れないようにすること。[カテーテルが断裂又は閉塞するおそれがある。]

2)長 期留置に伴いカテーテルの断裂、心臓等への迷入などの可能性があることから、

患者の状態等により、本品を引き続き留置することが医学的に必要とされず、かつ抜去

が安全に行えると判断される場合には、抜去することが望ましい。

2. 添 付文書の 【使用上の注意】の 「重要な基本的注意」の欄に 1)、及び 「不具合 ・

有害事象」の欄に2)の 内容を記載すること。

1)ポ ー トチヤンバ内へ薬液注入又はフラッシングを行 う場合、容量Oml以 上のシリン

ジ (検証結果に基づき適切なサイズを指定すること)を 使用すること。[Oml未満のシ

リンジを使用 した場合、ポー トチャンバ内の圧力が上昇し、ポー ト本体やカテーテルの

破損等を引き起こすおそれがある。]

2)・ ポー トの移動又は反転     ・ カテーテルの血管等への迷入

・ポー ト本体の破損       ・ カテーテルの開塞

oセプタムの破損        ・ カテーテル留置静脈の開塞

・ポー ト埋没部の感染      。 フイプリンシース

0ポー ト埋没部の血腫      。 薬液の皮下漏出

0ポー トとカテーテルの接続外れ  ・ システムに関連する感染

・カテーテルの穿孔       。 針穿刺部の皮膚障害

・カテーテルの断裂       ・ 肺血栓塞栓症

3。 上 記 1、 2に従い改訂した皮下用ポー ト及びカテーテルの添付文書を独立行政法人

医薬品医療機器総合機構 (以下 「総合機構」という。)の 「医薬品医療機器情報提供ホ

ームページ」上に掲載すること。

4. 上 記 1か ら3の対応及び添付文書の改訂内容の医療機関等への情報提供状況につい

て、平成23年6月24日までに、総合機構安全第一部医療機器安全課あてに報告すること。

5。 承認申請中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、当該申請者は、添付文書 (案)

について同様の修正を行う旨を総合機構に申し出ること。

6.治 験を実施中の皮下用ポー ト及びカテーテルについては、治験依頼者は、必要に応

じて治験実施医療機関に対して速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。

以  上



¬

参 考資料 2-5-2

- 2 1 “ 田 2 1 m 7 0 0 0 0

(別記 1)

株式会社 秋 田住友ベーク

C00k Japan 株 式会社

クリエー トメディック 株 式会社

株式会社 佐 多商会

テルモ ・クリニカルサプライ 株 式会社

東レ 株 式会社

ニプロ 株 式会社

日本シャーウッド 株 式会社

株式会社 パ イオラックスメディカルデバイス

株式会社 メ ディコン

ユニチカ 株 式会社

"  " 1 1 年  5 月 27日arT(第 12D
・ 2010年  12月 1日arT(第 1l D

高度管理E    機

輌田具74医薬品注入器

継 … 用ト →Fル 枷 Nコード7mB40m

Ⅳ カテーテル
再使用紐

⇒

餞骨下静ロニか卜■"レを口置する燿合、X“聞日日田囀醐し、第1

助骨a■ の間で扶まれないように、工中面書りのカテーテルEE

むШナること.レ庁―テルが第 1助■… 、■断又

は目書する0テ ーテル・ピンチオフ)ことが●告されている.]

― ルの揮渕嘲… 1■じ和喘合は、陥 中lLLs X

線遺視下でその原因を確目すること.口議が日められる場合は、カ

ー ルをガイドワイヤーごと櫨去すること.m― Jま―

ルの感損が郎 る司腱性がある.]

本鶴日こ●80カ テ■テルは先蟷から吸=Rき ない仕機であるた

め、カテ■テルの挿入時及●●m時は、珈 こかテ■テル及びポー

トー tる●●… ― プライミングし―

に空気を■れ ておくこと.操作中は翻こ空颯の=入 (― の

― ■劇こ入れ十分に違菫し、あずカテーテ′‖馴旧纂 た

日椰が市 こと.

― ルのBm■ ●B― ●は.凛 蠍 X…

カテーテルの先蟷位置、走行撃日L― 市を定期的に麟由し。カ

テーテルのキンク、ねじれ、敏断、は 凛‖の目出●0兆 候がロ

められた場創ま、■ちに使用睦●■L… 1にと.

― ′嗜 田 け 椰 ・ヽ 艶 《― ― 欄 臥

れ十分に注用し、●fカ テーテル●●lこ轟 たE● が鋼めこと.

帥 J"=テ ′嗜 ntlこ 1田Lた 場合、オ■→引"灌 H田 臓

とn-0岬 ある.繊去の日、血腱●●mL、 虫管内に

rttる 中 ある.]

カテーテルやガイドワイヤーを独去す利日は、― Fで安全性

を■口したmこ 行い、一 ′ν・ガイドワイヤし■詢田Dこ]:つ

薇らないこと。操作中に■常ない 場合は撮喘嗜中lLL、X

― その原目を■目しながらmこ 対処すること.け庁―テ

ルやガイドワイヤー颯 織■する可能性がある。]

タキン ル注《パクリタttJレ 湖Uリ キツトール注《ドセタキセル水

和物)を使用する場合は、当-0添 付文書に記凛された用法・

用量を厳守すること.[カテーテルの強度を低下させる可能性があ

る。]
カテーテル●●Aに は必ず付目のシースイントロデューサーのシー

スを用いること.… した場合.皮下00経 例こより先蟷の

ソフ詢 プが賞"・mfる 可能性がある.]

田節専、頻剛こ■出する都位機 でが,■ テJレを目置する場合に

は、― ルのねじれや日曲菫労も考慮しEElこ使用すること。

〔カテーテル舶嗜口する中 ある.]

本製品使用中にアレルギー、― .血漕慶■燎澤障害等の建状

が現れた場合は、■ちに使用を中止して適切な処置を実施するこ

と.
が テルを目=ナ 引鳳― 、:爛 00漁 田子、その他餞

利物嗜ragtる ことがないように― ること。ス.カテーテルの

日置後はEE● 付近で注射や採血及び血圧ヨ由よ行わないこと.

[― ′ゆ 油 ・ヨ ∽ 漱 自ヽ 静Щ ^■ 隣 渕 “ .〕

長期ロロヨれ "`― テルの■断、心臓簿への選スなどの■■性

があることから●■の状饉悧 こより本品をヨ:き颯唐口置することが

E学 的:こ愛 されず、かつ榛去が安全に行えると鋼■される場合

には,檄去することが望ましい.ガト■"レ檀ヨれ てはカテーテ

ルの中 と-0中 あり、… てnt四 こ

澤道する可籠性があることを●EL、 あず力■■"囃 劇旧これ

― X― ― こ肺 ること.

●再使用紙

…        ・

次の患割こは使用uまし嘔と.

1)感 彙症、敗血症及び臓膜炎があるか、その疑いのある患者.

" カ テーテル又はポーHこアレルギー反応を示すか、その疑いの

ある患者.

31 血 腋環回線諄障害、あるいltHらかのコ日による血液凝固線澤

能の■菫な壼化を有する患者.

0 帥 じ～製Ы“ :ヽ… ため仰臥位を期目■ 患ヽ者.

" ― ルやポーHこ札 て身体が不適向に′1嗜い患者.

0 ～ ′呻り出職から中lCt― の輝ル トが、外枷

置博¬出コの開L ttMb句 電腱れるR_

" 埋 め込み椰位の皮膚及び皮下縮はがポートれ て保持でき

ない、又は繰週u‖ 中覚ないことが予想静 るRヽ

くい
匈.田 子、わ ン700鐸 糾目庁嗅=X執 まないこと.[チ"― テル、ガ

イドワイヤー等の敏損が生 る可能性がある.]

2カ テーテル、ポー瞑わり,ュ 、又は薬劇唐注入す引劇こは、高圧

注スJい 1衝止 5目詢のシリンジ観 しないこと.さらに鄭 車続を

“ る場合には、無理に注入しないこと.呻 E力 が加わり、血

曽損日、― ル及びポートの強損が螂 可能性があ .]

く…          (中〉

1.ポート の中側こは、ノンコアリングニードル(― %h nde)

以外は使用uれ こヽと.【セプタムの― 久性が低下する.】

2付 口のポート、カテ■テル以外とは線潮して用いないこと.

a ltEoガ ィドヮィヤー以昴を用いないこと.親水性ガイドワイヤーは

― ル先蟷のフ トチップ乱 ごかれて潤用性を婦 ので、用い

7●t こヽと.

4ア ルコール、フエノール類、DMS000-含 有する環嘉階併

用する場合は、当腋栞用の添付文書に記●されたポリウ"ン Jカ

ー ルヘの使用t― t、mo無 い場合は使用魯出するこ

と。〔カテーテルの材貿であるウレタンロロ こ漫遇し、■Lく蜘自をに

ヽ せる可能性がある。]

in験 、強アルカリ崚いはこれらを包會する凛剤を併用uれ こヽと.防

― ルを雛 詢 脚 ある.]
・Qカ テーテルやガイドワイヤーの先蟷書いい房、有l国 こ入れないこ

と.[― 、●50び らん、け ポナーデを― る可能性があ

る。]                    ´
■カテーテルを直機饉含糸― ないこと.腱 、破損する可能性

があ .]

8.使用する薬剤の澤耐文書を必ず●mし、ポート本体〈ポリエ‐テル

サルフォン、シリコーンゴム、"ン )及びカテーテル(ポリウ"ン )

に、それと化学臨 た すような凛期を機"きせないこと.lr― ト

及びか,■ 詢レが敏輌する可能性がある.〕

り 凝固性、吸●LO強 い藁‖、高粘度の案剤、リピオドール等の油性

の菫剤は使用しないこと。lr―卜及びカテーテルが結康り、日=又

は翻喘貯ナ



鍋 馳 槻

゛リエーテ′●●J●7tン

ポリテリ'財 ロエ'ラン

ポリプロピレン.ポリエテレン

7・― 、… …

ステンレ組 ポリヴ●ピレン

ステル 烈鳳 中"ン

ステンレ想 ポリツ●ピレン

イカ ー ポ嚇 ― 中ヽJイア九″

ポリプロピレン、rlJイップレン

ン`ネ,
… ′澤←ギ襴席

アクリ′…

・【織 ・…
1  隙

・
Hit

・
1) 着 リレ

ワ 門ニップ
… 回

レワけップの岡

… m Op雉 =ト テイン"

∬‐―:‐■サ手:1
-ュ ー7 ハ ブ

°
日 脂 湖 胡 は 側 勧 薩 切

本製品は手技に精通し、十分な技術を持つ、経験豊かな医師がご使用

下さい.また本職 用いて― 織 は,X― Fで部 慎重

:こ‖MヤしrFさ い。

以下の脱用は一般的方法です.鮮細こついては、岬 の疇

に基き、手段の追加変更をわ て下さい.

● ―
1 ● ●00者 カー自こ必要亭輌嗜記入します.

2 カ テーテル感彙防止を目戯止した施設内の規定。手ロニ従い、パリア

プレコーカ ンをコ嘘Lます.

3 カ テーテルの身劇田位ポ ートの設置部種をポビドンヨード●で十分

4褻 署醤選l脳[I島 蘭ドレープとトレイを取LJWします。誠自ドレープ

の劇口湘を‖がして、籠野以外を昴 ようにド"を 鮎り付けます。

5.トレィの■を‖がして、― のセット… rEい ・カテー

テル、ポート及び付属品に傷、汚れ、漬れ、折れだ敏損●●コ常がな
し[と れ てからご使用下さい.

● 罰 助 嵐 劇 押 ‖ 鰊 印 海 コ → 属 卜 働

・
野璃議超憎理器騨翻竃鷲鷲場リニ
側 こしま可■

2.カ テーテルの穿劇部位駅 ―卜の観置郷位周辺の必要な静回こ.適

切な方法で剛昴劇M謝 工患す.
°3.滅 自生… 吸引した付属のシリンジにノンコアリングニードル

を取り付け、ポー「0コ ネクターを上側にした状態でポー|・0プ ライミ

`懲 署翌蹴翼翻蠅割落
注入スリットと、先端のガイドワイヤースリットの3カ向から吐出されま

すが、日りがあ 場合は″ トチゾ々麟К摘ら3方向からの吐出を確

認して下さい.さら!現り嗜鮨い メきι弩陰:ム何らかの■席力嗜え

られますので、使用を中■LfFaい .

4 シ リンジにわ ン針を取り付け、日彙 する血管を… ます.

血液の逆調こより血管への調達を確認し、餞■下静脈の位置を把握

します。
5 ニ ードルカニュー釈キヤップ付かで目的血管(饉骨下静脈)を本穿劇

します。(血管への馴田を確認ける鳳 キヤップのフィルターは空気を

 ` 通 しますが血渕ま魏 ますので、わ プから血波が瀾出すること

はありません。"糊 田助¶れ こ`とが予想される場合はつ プを取り

外してシリンジを取り付け、シリンジで饉かな陰圧をかけること喘

血の逆演の中 になります.

6 ニ ードルカニューラの外側防ニューラを残し、内側に―ドル(金属針)

を抜去します。直ちにカニューうのハプを指で精嗜えて、た ユーうか

ら血液のコ出、又は空気の吸引を防止します。

7 ガ イドワイヤーシースの先劇‖¬ツプを取り71L.シース先靖のアドバ

ンサーを操に てガイドワイヤーの先蟷をカニューラに椰入します。

ガイドワイヤーの先端障置をX― Fで正詢これ 、コ嗣慮位置

まで進めます。
■ ガ イドワイヤーが動かないように注■しながら、カニューうとガイドワ

イヤーシースを抜去します.
'9 ピ ールアウエイタイプのシースイントロデューサーをガイドワイヤーに

被せて血管内に進めます.表皮に小切開を加えるとスムーズにII入

できます。この際、シースイントロデユーサーの全長を札 込む必要

はありません.じ―スイントロデユーサーは内幅めダイレーターと外

側のシースが係り止めによリロックされており、ダイ"― を∞
・

捻ることで外れますので、ロックが外れている場合は再底嵌め合わ

せて一■としてご使用下さい。)

Qヽ シ ースイントロデューサーにセット静 た内側のダイ"‐ ■L∞
°

捻つてシースイントロデユーサーのロックを91L、ガイドワイヤーを残

してダィー のみを枷饉します.

11 か 升■"崚 ガイドワイヤーに被せます.カテ■テJレのソフ「fッ

プ先鋼こあるガイドホールにガイドワイヤー末Jを押し当てると、ガイ

ドワイヤースリットが開口してガイドワイヤーを導入0ま す(□1).

oヮ 門的ヴとガイドワイヤーのできる限り先鉗唐指で摘むと、客易に

導入できます.)

i:ls@@*Irp
A Wfrrl l+t 1p.fi EJ7 l+tAor(llifrfrfr ft t*^

'D ft2ffitw Frt-rl€Of2gkf.

0           -― Eイ ト

烈J,I・-2″ にχ… ・強跳

0痛 Hχ … … 匡χ電 キツに

― p… … ヽ

日1ガ イ陶 イヤー0-

― ルをガイドワイヤーに沿わせて、シースを介して血書内こ揮

AL討 .X綱 目″口動青 ル先日田國闘口Lな がら、ゆつくり

と目的の位置無 ― ルを出めます..

ガト■"レ先蟷が■回は位日こ到日したことが引曖にきたら、ル

テルの位置を動かさないように固睫しておきながら、シースをゆつくリ

と=:き抜きます.シース末端の一対の■状ハンド′睦 ― まみ、シ
ースを割る方向に力を加えてシースを=:き襲き、シースー こ2分

乱 れ ます。

X線遇颯いでカテーテリИU山"宙切な位ヨこあることを■囃Lなが

ら、ガイドワイヤーのみをか卜■テルから檄札 ます。カテ」テルの

ハプから10と シリンジを用いて減自生理喰歯"嗜 注入し、着

ル内の血"嗜 洗鱒し、通出唐鶴麟します。さらに同じシリ…

テル内ヨ吸=:圧をかけ、血なが取引されないこ睦 補田します。(こ

の際、カテ="レ 先蟷のフ トカ プのスリットは、注入圧(=庁

テル内のMEDに より開口しますが、吸引圧〈=カ テ■テル内の目D

では賜 ので、カテ‐テルタuい 強` 引で劃ル¶u"匈 哺議動

作です。)

空気の混入を防け るため、シリガ をそのまま取り付けておくか、

― ルのハJこイ″ ェ物 ン榊 た 取り付け、…

Anl珀 論 の嘘 加え、搬 指

を使つて皮下相円を訓 椰 ポヽートを埋め込む皮下ポ"睦

鷹 ます.

カテーテルの脚 こ′:嗜く切開睦加え、切開口いらトンネラ先端

を皮下ポ"卜 に向かつ、デ甲1してトンわ を皮下ポ″ 卜却

し、皮下トンネルを形れ ます.
°18 皮 下トンネルの苺 以上にゆとりをもたせて長め:… ルを切断

し、― ルハブ及び保観チュープを取り「|●ます。― まトン

ネラ末端の― こ協 、皮下ポ"卜 までが卜■"И レ=lき出し

■ヽ 算 ≒ リレの痢 帥 戯 下ポ"卜 の位置、調 … 体nやポ
ートとの機旧を考自こ入れ、口嗣慮■きにか卜■テJ嗜吼 ます.

その際、カテ="ゆ 切断面が重口Jこなるように嚇 ます.

社 ポ ートのロックを先蟷側(シリコーンゴムリ からカテーテルに被せて

おきます.― ルとポー睦 並べて冒告、再農カテーテル●●●

を目日します.

性
衝馴欝::フ搬 再編箱緊
させます.この時、ロックの上下方向に書日 、]駆コつ″nHo安 爆
C― )をポ=卜本体の消に国 こ諄檜させrFtい (□21.

● ガイワイヤースリッ障 、場 に付日のガイドワイヤーtガイルトリИ=押しHr

テル岬 螂 脚 で、着 l― 軒 在 とは壼 せん。

つポート

スタンダードタイプ

つ 付闘

Eem日 出 ― J―

本製品は、血宙… 、-0東 剤の投与、血癬日玖 雌

鰤 こ用いるカテーテルセットである。

E E I D  ~
インジェクシヨンキャップ    ジ リ″

卜海



二大な不具合及び有書事彙

スタンダードタイプ

目的とする藁潤こ風 、治薇嗜肌 ます.

治粛終了後は、ポートυ鵬卜■テルの内腔を 10t以 上のシリ″ を

用いて、lCttL以上の議由生理食増厳てフラル ュしておきます.

利唐手と遺の― H―卜を固嗜し、ノンコアリングニードルを抜llt

ます.

〇 ←》 〇 ■》
ポート本体

ミニタイプ

回2ポ ート本性 ロックの機綺

22 X鶴 旧H露下でカテーテル… 位置:こあること●F― L、

皮下ポ"卜 にポートを収めます.ポートの位置が切開創の直下にな

らないよう確認した上で、ポートの糸掛穴を使つてポケット内の筋瞑

にナイロン糸― nL、 全体を皮下に埋め込みます。

23 シ リンジにノンコアリングニードリ嗜 取り付け、ポートのセプタムを穿

鶉し滅苗生理食塩灌を注入してスムーズに注入できること、又ポート

ー ルの機親鄭などから綱肺じ力憶しtと を拠 ます。

24 口 置したカテーテルとポートが機ILL問題なく使えることを確認した

後、再度ポートが― の直下にないことを■磨し、切開Jを組合し

ます.

● 期 わ 漱
1.埋 め込ん勧 テーテルとポートで繊 れる注入システムを使つて実

剛こ栞腋嗜注入する前に、ポートコめ遇み部の周辺細はが着ち着い

ていの穿劇、日定及び薬液の注力こ支障が鶴いこと興 ます.

2 容 量1●こ以上のシリンジ:ソンコアリングニードルを取り付け、減宙

生理食増臓嗜吸ヨlしておきます。エクステンカ ンチユープ付音のコ

付きher針 等を使用する場鶴 、滅宙生理陰鮨臓"内腱嗜プライミ

ングL― 報 出 ておきます.

& 穿 劇部ポート周辺を十州 こ消毒し、ポー蹴 リセプタムの位置を特

れ ます.

4 利 唐手と邊の手指でポートを固れ 、セプタムの位日■■ をヽ付けて

ノンコアリングニードルを彙コロこ身劇します.ゆつくりと針先を進め、

針先がポートロ鴫郵Dコ歯耐こ当たつたこと興 ます。

ユ シ リンジ内の誠口生理食増柑嗜級や力ヽこ注入し、システムの開有七

瀾れ力t"脇`こ… 1・す・

‐
[使用上の測

1 . コ 酵 喜 相 鵠 量

1)併 用する-0澤 討女・を必ず参照すること.

2)す べての操作は無菌酬こ"こ と。

0 本 製品は手樹こ綺通し、十分な技術を持り、― かな□師が使用

すること。また― を用いて手技を行う際は、X線 通蜆肝で注意深

く慎菫:こ肺 ること。
4)カ テーテルとポートを搬 て使用する前に、薬剤のヨ出がないこと

を確認すること.

5)カ テーテル、ポート、その他の器具を挿入、日置する日には内腱を滅

菫生理喰増麟で満たし、血管内への空気の混入をmLIる こと.

6)ポ ー睦 覆う皮下組織の厚みに注意すること◆皮下組織力餌いとセプ

タムの位置‖田田咽日になり、薄い晰 壊死を招くことがある.

7)本 麒贔を∞にり吐」mた り、籠層こ口曲数 りしないこと.[童

形、mt6司 口艶U颯ある。〕
0 カ ■J"レ 節 がわ てIEm熱 嘲`こガ‐ Jl陸 用いて騰 輪

は、滅曹生理食壇臓嗜含ませること.韓燎したガーゼを用いる場合

は、カテーテルと機はさせた状国で放置しないこと.[ガマゼが親水

LDラ ングと擬着し、引き離す朦:=コーづ■ングが劇離する可能

性 が あ . ]

9)ポ ーHま確実卜綱台目定すること.[位置ずれ、反転の可能性があ

る.]
10 穿 劇時はEElこ穿劇し、針先がポート内檀の店面に当たつたことを

確12tること。この時“を無理こ傾けないこと。〔針を傾けるとセプタ

ムから藁腋力qhる 危険があ .]

11)繰 返囃 する際、せ る限リセプタムの穿剌詢翻こ湖麟K“ し

て穿剌すること。〔同じ□所に綱面し集軋 て穿劇すると、セプタムの

穿劇隋久性が著しく損慮われる可能性がある。〕    、
12)セ プタムからml■ 6Eは 、R・Dて手指慮どを身劇眈 いよう十分な

予防精誡 鵬じること。日謝腱いⅧ"に 汚難 れた針で感彙する可

能 性 が 絲 。]

131 薬液注入前に必ず滅自生理農歯"嗜 注入してシステムの開府を確鳳

し、液漏れによるポートロ辺の皮膚の隆起や、患者からの疼痛の訴

えなどの異常が無いこと柑 ること.
141 注入時に興需な経続を薔した壇合はカテ」"レのキンク、日墓が考

えられるので、自ちに使用を中lLLて遣影確認を行い、システムの入

れ替えを検討すること.[興常抵抗のあるまま使用を経続すると、シ

ステムを損旧L薬液瀾れを生眺 可能性が“ .]
・15)シ ステムの使用後は、毎ロポートとがトメ"レの内腱を10t以 上の

シリンジを用いて、10‖_以上の滅菌生理食塩洒にワラジ ュするこ

と.[1伽と未満のシリンジを使用した場合、ポートチャンバ内の圧カ

が上昇し、ポート本体やカテーテルの敏損等を引き起こすことがあ

る.]
・16)シ ステムを口馴こ使用眈 い場合も、少なくとも4週間に一度の頻度

でシステムのフラ"ユ を"こ と。[使用薬剤の交化守により内瞳が

目書する可能性がある。]
17)シ ステムの使用中は体温・1釉白。中吸器年患者の状馴こ注月に、異常

を認めた場合国m饉に使用を中止するか、医師の判罰こより患者の

状態に応じた適画慮劇口嗜施すこと。

キ

"不
具合 m

カテーテルの牙孔、ほ碩、■

裂、脳 及び力‐ テル“

臓 その他血訃 の迷入

ガテーテル:拠 □げ5カ がコゆ崎

カテーテルのキンク

カ■■テルカ寝 悧 こ快み込まれる

田子、穿劇針、メス、:撻み鋼こよる機

…
システムの目書、1衝止未満のシリンジ

スはインジエク‐ Jυに1口こより躙

圧力が負樅 れる
カテ=テル04-

琳 性ローザイングの順 職コしたガーゼー ル猥口を

組

カテーテル雲口に澤れた状態でガーゼ

犠 鱗 せ、放口飽口臼=引き離す

― ル衰面への― やグル
コン鬱 ロルヘキジ ン水諄腋等の機
軸
nlo蛇 行、走脅

A● Aの 輝入力向にれ て不自然な角

度でポーH対 る
― ル・●f― 卜… ― る

カラー→Fリレの移動 ボートとの籠編時及び反下に理め込C

爾こ、一 ルを引“

愚者の体動中ポートの固随不良

a■ 0威 劇こよるm

職

システムの目自又は週口に注因 こよ

り、“ βЧ同力・さオレ6

-mEの 印 ま位置の集中

― 謝 師 :性
・m― 用

ボートの口に不鳳

皮下ポケ外のサイズがポートに札

て大きい
過度の轟勁       ‐

カテーテリレとポートのF欄外
れによる皮下拙

付日のポート以外の使用

ポートのコネクー の力■■テルの

椰入が減い

― ルの― ■綺 :誌つ・ ヽ

る     ・

0者 の成田こよる体格の伸長で、植合

拗 こ過産な力が加由る
・ヨ孵瑯西日こよう…

システムの開睦 働■瞬淵睦ビタミン用の混…

配含祟調 、凛口性・吸着性の強い

期 詢ヽ 帥 鮮

雌

カテーテルのキンク

興物他プタムの破片、東制理 “ た

枷
― 赫 ロ

血宙美症

¨ 綺 用によるもの

システムによる機械的刺激

― Jレ、ガイドワイヤー操旧こよる
mtag
システムロ桑

ボート埋込都組籠の羮圧、ユ

腫、壌死

'日■日Чヒ庁、暉境の汚保野による懸彙

抗瘍剤の瀾出

勒 FF瓢

出血 血は 組 、傾回 獅

瘤、mFd、 31m部 の皮膚

購

・医師の不適切な手肛カテーテル・ガイ

ドワイヤー操嗣 こよ6-0

o患 者側の… 、高血E、

い

心肉腱症、心タンポナーデ、

不日庶 lbWら ん

融 リーー は全馴 ■目闘抒日

的としてカテーテル82Lた 力:、カテー

テル¨

聰 螂 o鎖骨下静輛を穿劇ける時に、誤つて肺

や麟け下¬麟を熱 た増合

脚 榊
・種 眈 ― ′しB― 難
した船

脚 韓 ・』回隆

淋
・担層生体、うつユ“び下3.サ ルコイト
ーシス●

高齢者への適用
―PJ三高齢きでは生理機能が低下しているので、3者 の状期を

十分に中 がらmに 適囲すこ と。

撮帰、産婦、摂乳鋼ハの影響

… する日こは X"輛 園陸響うので、妊錫区は饉』L

ている可能性のある●Alこは、静断上の有艶Lが 雄 上回

ると離 れる増冶にのみ適用すること.

5 小 児等への適用

に出生体=児 、新生児.乳児又は州卿二適用する場聞こは。身

肺 n―   「― こ入れ、X― こよリー ル先

端位置並び:ニー ルの走罐 定期的に出 、興常が

認められた場合には、適切な知出を彿 こと。    ´

6 そ の他の注意

1)使 用枷■」動¶胎にれていたり、敏損、汚桑のある場合、

また、製品の●m― 異常が見られる場合は使用し

ないこと。
2)使 用期限を過ぎたものは使用しないこと.

3)滅 口包襲開封後は自らに使用し、使用後は感串防山こ留意

し、日■鵬目串たして購 ること.

口"口=保信方法及び…

1 貯 餞・保管方法

高層多湿、直射日た 殺宙灯の紫離縛及び水澪れを通けて保管

すること。

2 朗 服

外縮及び誠膚― こm (自 己剛 凛 る).

【側
1セット/1箱

"有
害事象 原因

ポート埋没部晨び、システムに

関連する感染症(1畑ロロD

・消毒不十分、書■の汚彙寄(トンネル

曇 、剰詢レ■からの感彙)

o自 凛

血槍症あるι劇増■症 〈肺血

―  ヽ T―

― ル周囲に影戯 れた血桂(フィ

プリンシース)

プライン グ… こより、蜘 C血

管内卜魔入

抗瘍剤40菫 理作用による血腋農固

L O ■化
…

榔
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参考資料 2-8 - 1

2012年 5月 20日 如  (第2D※

2∞ 5毎4月 1酬 誠 許可番号 1381Ю0144

機械器具(29)電気手術器

対極板断線アラーム付電気手術器 356320∞

電気手術器  型 式:下平式MG「202

21000BZZ00090000 クラスⅢ 高度管理医療機器

類  別 :
一般的名称 :

販 売 名 :

承認番号 :

外形寸法  盟 15X00m X Hi60

・`
J   ●

く レ

フットスイッチ

″

欄

本 体

本体、7・/トスタテ、諄子、対極板、導子先からなる

●各割ゆ名称
… イテ
創 カランプ
③VホLう′ゞイホ枷 管

つまみ
CPJトス街 l―
0ゞイホ■欄劇好
Ot/ホLラー
C浄籠轟口昴瞼暑囀けンプ
ー t―

●原理

コントロールされた富日雌 直機川H=籠 せる手術書である。

富周波を利用することにより自識や任周波電流のマクロカ ツクやマイクロ

シジ を人体に与えない.電軍を与えず、その3B波 電流を利疇し、

人体組脚こ切開陣… 協 のである。

【品目躙

,iヨ11,11:〔ヨニ      ACl(HDR′

欄 漱   50/6612

昴    460VA

Ju屁な咸 マ イス‐ 旗

主要搬送周波数 …

出力   150J

詢 頒  田 ヨ辞する偲田01夕 彙クラス1編

電コこ対する保目の程度:BF型

調餞口士性(EMC規格)ヘー ll:Eα ttD―:-001)に

適飩 ている。                        、

本品lt― ― r3る 。※

m劇L朗 目は 幻nに叉!ま剣顔目

使用目的、"薩屎麒

本品は高周波のジユール熱をalRし、相田嗜切開、凝固し、mma■ ollm

により止血を協 のである。

【操作方法又は側隔方議】

― tO辞 細こついては― のこと

肺
1電 源ONに する。
2使 用目的こ応じ、職 、′ゞイホ」調陶暗tツトする。

3対 極板社 ットし、患者の成劇 こElこ密着させる。

4画 カコントロールを使用目的こ応じ、任意の出力に設定する。

5′ rゞttLラ/モノボー洵 薔つまみを使用目的こ応け る.

6フ ットスイジ をセットu踏むと作劉ル.離せば停止する。

【使用上の測

医師免許取得者以外は使用しなtヽと

… 沖
1水 のかからない場引こ― ること

2気 圧、温度、温度、風通し、日光、相 り、塩分嗜貴などを含んだ空気など

により悪影響を生ずる恐れの無い場所に― ること

3圏 、振動、衝撃く運喘的を含む)など安贅期嘘"=コ Eすること

4化 学薬品の保管場所やガスの発生する場所に調ロレれ こ`と

5帥 周蛾 ― JF― E〈又は消費電力)に注意すること

― mmO注 意事項

1 スイッチの機触状況、ダイヤル設定、機能スイ"な どの点検を行い、機

器が正硼こ性 れていることを確認すること

2全 てのコードの摘焼が正確かつ完全であること」臨認すること

3機 器及び付働副こ鰤 燎れ こ`とを― ること

:奪塞百翼ゴ:ぽ駆湛第晶に使用する場合は、3n波が
その装置へ膨層を与えることも考えられるので、同じところから電澤を取

ら力しヽこと

6対 極根は必ず患者の皮表に直にあて、対極板全体があたるようにするこ

と。その申こ布やヴーゼ守をはき翔“ こ`と

7使用前の点検は■大な事コ嗜細 こぽ 菫要な事項であるので、必ず実施

すること。

― m● o中

1 治割こ中 、贅 超曖掲「いよう:こ瀬 ること

2本 品含触及び患割… 無いことを絶えず監視すること

3本 品晨び0日 Ju輌 輸観時れた場合には,0割 こ安全な漱鱈に本品の

件口腱刹日う材 ど通陶賊絆日=をげ ること

4本 品に患着が触れることのfrいよう注意すること

5モ藤う 使用OH、 使用していない導子からも識口であるが出力が出てい

るお、使用し¬“城|し嘲 ま鯖 、情 sE瞭 スタツフから絶媚した枷感:こ

4・Dこと。
6-時 的こ使用u“ 場ヽ合、意口しない出力からの― lナるため、本品

及び付属品を患者、術者、他の― タジアから絶鯛した状鯛 =1監'こ2。

7本 品は高目液電寵が演れるので。電磁的膨層を則ナて製動作する可能性

がある目燎電気機口を併用はないこと。

岬 こ機続する十 日ま患者測ま他の電氣鑽目のコー印 導体から!誌

してCntる こと.

∝用ドー〃 ―カー測まペースルサト電口闊蠅睦れた●者の手術に使

用する場合には、ベースメーカーの停止、固定レート化、不エレートの動作

Tb■ J-0郡 おこりうること。また6-0作 出 る他の

E― ― の妨害の可能性もあるのであらかじめ妨害の有無を調魔し

てから使用けること。
I地 燿囲などの睦 同嘲こ麟割こ使用する場合は電気手術署対策のとら

れた心電‖などG田 ロードに保護括航測ま富周波チョークを組み込んで、

28                                            .

【請 1
● 本日ま分解改週しヽ こ`と.

● 本品の使用腱ロロを受けた遭正な‐ ●元で"趾 .

● 本田ま火蜘のある-0灌 韓t uC8る 所で… いこと.

● ネ品はホ鼎 こ洒討されているnn― く操作方法、使用吐の注意のつ

を― てか引期け 薇 .

【,口ulみ】
● ,N日は力書及… こ“日している用途以外でOCmは しない

こと.

● 本品、及び本品の付日呂がり出したt― Ruュ [と .

本品:ごは3H波 電議が流れるので、■臓的影署を受けて餞動作する可能

性のあるE凛爛田コ網目を併用い 屯と.
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岬
肛
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**"10年 7月 1日改訂(第6D

*000年 4月 17日改冒(第5D
EErの 熱嘲を防趾したもの)を用いること。心電封などの電極は患部から

できるだけ日して装殖庁こ と。
‖本品の使用中に可燿織痛辟ガスの使用はElすること。

申 紳
1定 められた手日により操作スイ‐ 、ダイヤルなど使用前の状霊に戻した

後、スイ髪 切ゐこと。

2コ ード類の取り外し:却馳ては、ソケットコードう″ブ粧 しつかり島 て引

き捕Kこと

3付 属品.コー日日ま清調こし、整電した後まとめておくこと

※各付属品の洗浄方法の鮮組は取扱説明書又は各付属品の澤付文整

参照のこと

4本 品は蜘回の使用:こ支障がないよう必ず、清潔にしておくこと

5故 鱒したときはいじらずに適切な表示を行い、販売店又はメーカーlこ連絡

すること
6薄 編口まduEUなしcと

7本品を廃秦す6Hlま、日凛鮨を防ぐため、l140条 例や病院の規帥こ従つ

て術うこと

m-0注 意

●対極根の不適切な使用による熱傷諄数の注意

1対 極板は出来るだけ輛日の意 で、その全面積が患者の身閣こ口こ

しつかりとあたつ‐ 嗜靴 を確認すこ と

2-と atO身 体の間に布やガーゼ等がかぶつていないことを確認す

ること。対極板と●者の身体の間に布等がかぶつてしまつた場合、満れた部

知こ熱が集け る可能性があるため

3長 時間の手術の開こは対極板の中 定期的に認 すること

相こ艇 鍛嘔Lヨロま赫 ること。

【種 、榊

●重大な不具合
・可燃性物質の存在下での作期こよる火災・爆発の可能性
・正しい付属品を使用眈 力つた場合の予期uユ 作ヽ勁
・併用する医療機器のEMC対 策が不充分な場合に起にる誤操作

●重大な有害事項
・体内で産出された司翻縫ガス:=碑
・酸素ガス等の支燃継ガスの併用による熱僣など
・作動中又は使用により熙を組力砒 るヽ電極が自者又はスタッフに接

した場合の患者コまスタ"の 熱傷
・接続ケープル枷の洗豫、減薗臼颯 が不充分で書れたまま使用した

嘔旧口"劇陽、餌 、讀 ショック

ロ 用期間、製品の中

脚 …
1 呻漏議枷 ='口"騨冒すること。

2水 のかからない期開こ1間日曜こと。

3気 圧、温度、温度、日轟し、日光、ほこり、塩分、イオウ分を含んだ空気な

どによる¨ なtJttm囃 馴Pすること。

41訥 田νtトレスが加わつた― 保□し1■ こ`と。

保守自樹こついて
1本 署及び付属品は必ず、定働劇贅野うこと

取扱説明書付属の日常点検表期 のこと

2し ばらく使用しなかつた本場を再使用けるときは側瓢mこ必ず本品が正常

3軍鷺顧調議翻闘鷹島鰯蘭くぁるため、ケニスを外
しての点検修剛 ま必ずル■かJこ依鋼すること。

4-安 全に使用するために少なくとも1年に1回はメーカーの点乾 受

:掲 趾 .

修理・散中 =ついて

本器が■口したと思われる場合は適切な表示を行い、メーカーに修理を依

肘 ること

当社又は当社が認める修理業者以外の業者による修理、点検は有書事象

の発生や過度の― Rの 発生等の事館をス おそれがあるため、修理

点樹まダ 当相 "る こと     ,

3-
10年 (自己鯛出による)

ただし、耐用期間内:こおいても、使用は況により突晩m慮 故障、●Lい消払

劣化、破韻目を生じ、部品… 場合がある。

【1コ四IL】
1台/箱

【… …

製刷こ田けるお問合先

… :― ネストメディカル

〒133-∞ 43東 京都口副:!口総沐 1-2-2

寧 :03-3655-3629

【-0氏 名又は名称晨び住所等】

… :― ネストメ7~aル

〒133-0043東 京緬 ′:!口略ヨR:-2-2

8舌 : 03-3655-3629

【製造業者の氏名Xlま名称】

製造元  :株 式会社オネストメディカル

- 2 9 麟 報

_4--700470m

電気手術装置 モデルlC田50

妥風二贅雰膨:『鯛層騒雫程Ъ協卿 :｀
他?「

3~融
麟颯測t鷲1:艦冤"質擁」票各こ載

I著路轟羅慰I;;:[lii

三
 :                        i::

・

:                   :

● 電気車脩彗海奮雷儀省裏踏掌奮え:協    [il言岳罪禁
ないことを確日の上で使用すること。

:鳳 黒 脚懸源故障は意回 しか 出`力の上昇を稲 に とがある

ので注意すること。 中*

併用医療機器に口 して

● パ イポーラ端子には指定された付属品 (口定形 ゛hmプ ラ

グ)の み使用するこル^(主 嘔文餞 1)及 び 9参 照)*t_

【形状・精遣及び原理寄】

●外観及び各部の名称
① 電 源スイッチ
② 切 開操作パネル
③ 昼 日操作パネル1

0 ':サ:ビllÅ棄化

言  貫 71::;'[::li書 ,爆

ユ ラアクセサリ接続端子

⑪ 安 全機能表示部分

●寸法及び■量

寸法 :幅 41mmX高 さ1"h口 X実行き368mm

■量 :10 0kg

●電気的定格及― の分類

定格電源 :AC100V

:1[Ili‖lliι重ぎ::llIシス̀ギ為襲着都
●電磁両立性

本装置は EC60601・1・2(2001)に 適合している。

●原理

切
:意ョ:童算tr:[饉栞黒撻:1ここ[掌′ヒ震督:『摯管
共に、水蒸気爆発が連燎的に進み、組織は切れていく。

取薇餞明書を必ずご参照くださしヽ

・
ti富 鵬戦羅 翫榔 懸 1'5ワ)
・
[lili:i:lillli‖ゼ彎37潜I跡1嘗[言i

・

菫 i : : 墓 : :            :

・
評[iを籠Ittii錘縁1製i曝票三:

・

 : :
夫―スメーカーの停止、固定レー ト化、不整 レー ト発生などの

動作不良、及び心室細動なィの危険性があるため。1

・

疑 顕 軍 壁 室 墨 疑 墨 墜 墨 晏 峯 肇 等 ヨ 聾
→



凝目機鮨 :

切開出力よりも高い電圧で放電力を強化し、組織を熱的に変性
させる.高 周波電流は断続的に流す。

その他の機能 :
プログラム機能 :
フロン トパネルのすべての設定を11通 りまでメモリする機幅

メンセ~ジ 議鮨 :
使用中にアラ千ムが発生するとエラー番号で表示し、最大 10

項目まで本体に記憶する。
対極板安全監視機能 :
対極板の接触状態、電流密度、貼付方向を監視して熱傷事故を

防止する。
出力監視機能 ;

適切ではない出力を感知する出カエラーモニタや過度な通電
時間を監視する。

自己診断機能 :
電源スイッチを入れた時に自動的に本体の各機能に加えて横
続きれたアクセサリまで点検する機亀

【使用目的、効能又は効果】
●使用目的
本品は、外科手術 (開腹手術及び内視鏡下外科手術を含む)の 術式

を施術する際に、最小限の出血にて施術が完了する様に、施術対象
患部を切開及び凝固させる電気手術暑である。

●使用目的に関連 した使用上の注意 **
′くイポ ルは以下のもの

t-r t- カタログ番号 接続アクセサ リ

-,rf,^a&

20196司61

20196-052
エルベ社製フイクセーション

フォーセプス

エルペ社製綺子/MIS

その他

厚 さ nm× 幅 35面X電 極 ビッチ "mの 日定プ

ラグ (電極 ビッチ 28mの 場合 は変換アダプター

【品目仕様等】

●出力波形

オ ー トカ ン ト:330kHzの 連続正弦波
ハ イ カ ッ ト :330kHzの 連続正弦波
エ ン ドカ ッ ト:330LHzの 連続正弦波
パイポーラカット:330kHzの 連続正弦波

ソ フ ト 凝 日 :330LHzの 連続正弦渡

強 制  凝  目 :lMHzの パルス変田正弦波
ス プ レー 疑 日 :lMHzの パルス変調正弦波
パイポーラ疑□ :330kHzの 連続正弦波

●最大高周波出力

オー トカ ッ ト:5000の 負荷にて 3∞ W

ハ イ カ ン ト :5000の 負荷にて 3∞W
エ ン ドカ ッ ト:最大 200W
バイポーラカット:500口 の負荷にて 100W

ソ フ ト 疑 日 :12mの 負荷にて 120W

強 ‖  凝  目 :3500の 負荷にて 1"W

スプ レー 凝 ■ :5∞嗅 の負荷にて.120W
バイポーラ凝目 :1%Oの 負荷にて 120W

●最大出カピーク電圧 *

オー トカ ッ ト: 6 5 0 V p
ハ イ カ ッ ト: 5 7 0 V p
エン ドカ ッ ト:650Vp
バイポーラカット:550Vp
ソ フ ト凝 目 : 1 9 0 V p

強 ‖ 凝  日 :パージョン1
パージョン2
パージョン3
パージョン4

スプ レー疑 目 :4LVp
パイポーラ疑目 :190Vp

1300Vp

2300Vp

2300Vp

2600Vp

●出力に関するその他の機能

オー トス トップ機能 :

組織の凝日を自動的に検知 し出力を停止する機亀 ソフ ト疑日、
パイポーラ凝日にて使用可餞

オー トスター ト機能 :

電極の先喘が組織に接触 したことを感知 し、指定された時間 を

置いて 自動的にスター トさせる機餞 パイポーラ凝目にて使用

可亀

●対極板の接触抵抗モニタ

1200以 上でアラームが発生 し出力を停止.

【操作方法又は使用方法等】

●使用前の準備         ・

【保守 ・点検に係る事項】を参照し、手lnに従い始業点検を実施
する。対極板を除くアクセサリが本体に接続された状態で、電源
がONになつていることを確認する。*

●使用方法
1)対 極板の添付文書に記載された注意事項、手順を正しく守り患

者に対極板を装着する。次に、電源が ONに なった状態の本体
に対極板の接続ケープルを接続する。*

2)各 設定億を確認し、必要があれば変更する。
3)モ ノポーラ出力を使用する場合、使用するアクティプ電極を術

部に当てハンドスイッチの切開又は疑ロポタンを押すか 2ペ ダ
ルフットスイッチの切開又は晨日ペグルを踏む.出 力時は、出
力音と共に出カインジケータが点灯する。

4)バ イポーラ出力を使用する場合、パイポーラ手術器具を術部に
当て、フットスイッチを踏む。

5)使 用後は、本体の電漂スイッチをOFFに し、接続したアクセサ
リ類を取り外す。患者に装着した対極板は皮膚を傷つけないよ
う1こ刺がfこ と。

6)【 保守 ・点検に係る事項】を参照し、終彙時点検を実施する。十

【使用上の注意】
●重要な基本的注意

電気手術器本体に付属する取扱説明書を必ず読み、不明な点が

あれば、■認 してから使用すること。

意図 しない火傷 ・出血 ・穿孔など緊急処置を必要 とす る事態に

対 して十分な準備をした上で使用すること。 *

使用する前は必ず始業点検を行い、正常に動作することを確憾

してから使用すること。

可燃性の液体、ガスや蒸気があると発火する危険があるので注

意すること。[電気手術彗の使用では発火の原因となるスパ‐ク

が発生するため.]**
アクセサ リは十分に韓燥 させてから、装置に接続すること.[電

源の入つている装置に薔れた彗具を接続すると、予期 しない出

力が出る恐れがあるため]*ホ

併用する電極ケープル及びアクセサ リは絶縁状態を確露 してか

ら使用すること.ホ ホ

意口した効果を得るために適切な出カモー ドを選択すること.中 中

安全のため、出カタイムリミッ トを変更する朦は、事前に本装

置を使用するスタッフ全員に変更の趣旨を脱明すること.ま た、

装置の使用記録等にその変更を記録す ること。 *
｀
手術に携わる医師又は医療スタシフは、本装置が部品の故障、

アクティプ電機や対極板及びケープルの不具合等により、正常

に作● しない可能性があることを予め理解 し、予備の電気手術

彗やアクセサリを準備 してお くこと。 *

使用中は、患者の状態や本品等の動作に異常が無いことを常に

確認すること。                ‐

電気手術彗やケープルは物理的なダメー ジを受けないように保

餞すること。床に薔下させた り、過剰な力を加えないこと.ケ
ープルの接続部を強 く折 り曲げないこと。
アラームが発生 した場合は、患者を安全な状態に して、適切な

処置を施 した後に、発生原因を■“すること.

アラームの原因はエラーコー ドを参照 し、取扱説明書の腋 当欄

で確認するか、製造販売元へ問い合わせること。 *十

使用後のアクセサ リ (消耗品を含む)は 安全な方法で処理及び

処分をす ること。

安全使用のため、本装置及びアクセサ リは定期的に点検 し、破

損や消耗 ・劣化のないことを確認すること。

電気手術器の高周波電流では、神経や筋の刺激は起こさないが、

強制凝目及び切開時に発生する電弧は高周波電流の一部が整流
されるためある程度の変■を伴つた低周波成分を生じる。これ
が神経や筋を刺激 し痙攣や筋収縮を起こすので注意すること.

・ 術 者が持った鉗子を経由した養日の場合には、麟子等にアクテ

ィプ電機を横触させてから出力すること.[出 力状態で鉗子等に
アクティプ電極を技触させると、術者に熱傷や筋刺激が発生す
ることがあるため.]

・ 手術用ゴム手袋を装着していても、電気手術器の高電圧により

術者 ・介助者に電撃の発生または熟傷の可能性があるので注意

すること。 **
。 電 気手術彗は他の電気機器に干渉を及ぼす可能性のある高周波

電流を発生するため、敏感な機器類は電気手術彗本体及びケー

プルなどから可能な限り離して設置すること。
・ 本 品のデューティーサイクルロは26%で ある。連続出力時間が

長くなつた場合には、その後に充分な休止時間を設けること。

[充分な休上時間が与えられないと、突然出力が停上したり、

場合によっては故障の原因となるため.〕
注)作 動時間とそれに続く休止時間の和に対する作動時間の比。作

動時間とその間隔が変化する場合には、十分長い時間の平均値
として計算する。(JIS■0601・12105よ り)

・ バ イポーラ接続ケープルの種類によつては、差込みプラグが 2
又 (フライングコード)に なつているものがある。このような
形状のプラグをモンポーラ出力端子に接続しないこと。[誤つて
接続すると、饉子の先端をショー トあるいは組織接触すること
によって、スインチが10Nlとなり、パイポーラ鍋子に強力なモ
ノポーラ出力が発生し、■篤な事故につながる可能性があるた
め。](主 要文献 1)及 び2)参 照)ホ *

●熟傷事故の注意
1)高 周波分流による熱傷事故の注意

高周波出力が患者を経由してアースに流れることは避けられな
い。息者が手術中に伝導性の物体 (金属や、温つたり濡れたり
している織物など)に 接触すると、高周波電流がその物体と息

者の間に流れ、熟傷を起こす可能性がある。以下の点に注意す

ること。
・ 手 術台等の金属部分に患者の身体を榛触させないこと。絶縁シ

ーツを使用することが望ましい。術中に発汗や液体の漏れなど
によリシーツが濡れる事が予測される場合は、高周波に対する

絶縁を確保するため、患者とシーツの間に防水シー トを敷くこ

と。 *
・ 患 者の身体の一部同士が小さな断面積で接触しないように注意

すること.接触する場合は乾いたガーゼ等で接触を避けること。 *
。 電 極コー ドは、患者又は他のコー ドと接触しないように配置す

ること. ホ *
。 心 電ロモニタなどの生体モニタ装置を併用する場合、生体モニ

タ装置の電極は本製品で使用する電極からできるだけ離すこと。
また、生体モニタ装置の電極は針状のものは使用しないこと。

[患者に直接接続する他のモニタ電機の面積が小さい場合、患

者がやけどするおそれがあるため.]い かなる場合でも、高周波
電流保護機能付きの生体モニタ装置の使用を推奨する。*

2)不 適切な適用による意図しない組織の熱損傷の注意
。 高 周波電流が、比較的小さな断面積で身体の部分を流れる外科

的処置の場合は、不要な疑日を避けるため、バイポーラ手技の

使用を考慮すること。 ホ
・ 螢 の薄い消化管や神経の近くでは長時間の通電による過度の疑

日に注意すること。[穿孔や意国しない組織楓傷の原因となるた

め。]*ホ

3)電 気手術器の意回しない出力による熟傷事故の注意

フットスイッチの餞操作や濡れたハンドスイッチの使用、電気

手術彗の故障により電気手術彗が意回しない出力を出すと、熱

傷事故を起こす可能性がある.以 下の点に注意すること。
・ ア クティプ電機が患者に直接、あるいは伝導性の働体や濡れた

布などを介して同横的に接触するような状態で放置しないこと。
・ パ イポーラ疑日のオー トスター ト機能を設定している場合には、

パイポーラ電機を患者の上に置かないこと.ま た彗具台の上に

置くときも、電極先嬌が金属都や濡れたガーゼ等に接触しない

よう管理すること。特に電極先端をガーゼ等で拭く時は注意す
ること。 *

・ 電 気手術彗から出力が出ていることを知らせる出力者は常に聞

こえる書量に目整しておくこと。

0対 極板の不適切な使用による熟傷事故の注意
・ 対 極板部位での熱傷防止のため、特に一面型対極板を使用しな

ければならない場合を除き、二面型対極板を使用すること。■*
・ 息 者、手術手技及び出力設定に応じて、対極板と患者間の有効接

触面積や伝導性を確保できる適切な対極板を選択すること。 *
・ 対 極板はできるだけ術野の近くで、その全面積を患者の身体に

密着させるように貼付すること。対極版全体がしつかりと患者

に装着されていることを確認すること。 *
・ 対 極板の装着が不適切であると対極板の装着部や患者の身体の

他の部分で熱傷事故が起ころ危険があるので注意すること。
・ 長 時間の手術の際には対極板の鮎付状態を定期的に確認するこ

と。特に体位変換後は対極板の貼付状態に注意すること. *
・ そ の他対極板の添付文書に記載された注意に従い使用すること.ホ

め 不 適切なアクセサリや劣化したアクセサリによる熱傷事故の注意

。 当 社指定以外のハンドスイッチ、アクティプ電極等のアクセサ

リの使用に際しては、充分に安全性を確Estる ことご[不十分な

絶縁性能により熱傷の発生や発火の可能性があるため.]
・ 取 扱説明書に紀載された高周波出カピーク電圧について確認 し、

使用するアクセサリの耐電圧が範囲内であることを確認してか

ら使用すること。*
・ 破損や消耗 ・劣化が確認された場合には、直ちに使用をやめ、

修理や新品への交換等の適切な処置を行うこと。 *

6)過 熱したアクティプ電極による熱傷事故の注意
・ ア クティプ電極は常に注意深く取り扱い、使用していない時に

患者やスタッフに触れないよう注意すること.[ア クティプ電極

は加熟された組織からの間接的な熱伝導や切開や凝固の時に発

生する電弧によつて加熱される.切 目や疑日直後のまだ熱いア

クティプ■極を組織に接触させると熟傷が発生するため。]
・ 腹 腔鏡下の卵管の凝目や内視鏡によるポリベクトミーなどの内

視彙手術では、特に使用直後のアクティプ電極を組織に接触さ

せないよう注意すること。

7)過 度の出力による熟傷事故の注意
・ 継 続的な長時間の出力をしないこと:[継 続的な長時間の出力に

より対極板の貼付宙所の温度が上昇し、熱傷を起こす恐れがあ

るため。出力の合間には冷却フェイズを充分にとること。]**
・ 電 気手術彗の出力の設定は必要な範囲内最低にし、出力を流す

時も必要以上に長くしないこと。
。 通 常の出力設定であるにもかかわらず、望ましい手術効果が得

られない場合は、出力を上げる前に、電極部の炭化物付着、ケ

=ブ ルの接触不良及び対極板の貼付状態の不良が考えられるた

め、再凛目を行い、異常が無いことを確認してから使用すること,

●不具合・有害事象

1)■ 大な不具合
・ 可 燃性物質の存在下での作動による火災・爆発の可能性 ホ
・ ア クセサリを正し●鼈 続回に接続曖 かつたことによるアクセサリの予

期υ,い作動 *
・ 併 用する医療機轟のEMC対 策が不充分な場合に起ころ誤動作 ホ

2)重 大な有害事象
・ 内 視鏡を用いた処置、治療における長時同通電や大きな病巣への

対応による結腸の穿孔及び意図しなし端 傷や製傷 *

・ 体 内で壼出された可燃性ガスによ樹即電 *
・ 酸 素ガス等の支燃性ガスの併用による熱傷牛 *
・ 作 動中又は使用により熱を帯びてしも電機が患者に接触した場合の

患者及びスタッフの熱傷 *
・ 絶 繰部分が破損した電極を使用した場合の金属間火花放電、神経

筋刺激及び隣横組織への火花放電 *
・ 長 時間出力による対極板姜着部位の熱傷 *

【貯臓 ・保管方法及び使用期間■】

●保管方法
・ 水 のかからない場所に保管すること。
・ 温 度、温度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分などを含

ン
３２

ｚ
３‐
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んだ空気などにより悪影書の生ずるおそれのない場所に保管す

ること。
。 傾 斜、振動、衝撃 (運搬時を含む)な ど、安定状態に注意する

こと。
・ 化 学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。

●動作保証条件

温度 :10～ 40℃
温度 :30～ 75%               ｀

●耐用期間 *

7年 (自己認証による)
ただし、使用上の注意を遵守し、指定した保守点検を実施した場
合。なお、耐用期間内に於いても、使用状況により突発的な故障、

著しい消耗、劣化、破損等を生じた場合には部品交換の必要な場

合がある。

【保守 ・点検に係る事項】
・ し ばらく使用しないで再び使用する時は、使用前に必ず正常、

かつ安全に作動することを確認すること。
・ 本 装置の保守点検の責任は、使用者側にある。使用者による保

守点検は以下の記述に沿つて実施すること.・
 1督言質菫労性2隔晨禁重督F県皆'万真1辱暮算[キλ撥農

修理は感電の危険性があるため、当社サービス部門に依頼する

こと。

1.使 用者による保守点検事項

使用者は以下の点検を日常必ず実施すること。

●始業点検 *

本装置を使用する前に、以下の項目を確認す札

1)本 装置の外観に損傷や変形がないことを確認する。

2)本 装置の電源スインチがOFFで あることを確認し、指定の専用

電源ケープルを保護接地回路のある電源コンセントに接続する。

接続が確実であることを確認する。

3)使 用するアクセサリ類に破損や消耗 ・劣化等がないことを確認

する.破 損や消耗 ・劣化等が確認された場合には、新品と交換

する。
0 モ ノポーラ手術器具、パイポニラ手術器具、フットスイッチ等

を各接続燿子に接続する.接 続が確実であることを確認する。

→ 電 漂を ONに すると装置は自己診断を始める。可聴音と、全て

の表示部が点灯することを確認する。内部回路に異常がなけれ

ば表示都が点減する。いずれかのキーを押すと装置は待機本態

になる。内部回路に異常があつた場合には、表示されたエラー

コー ドを確“し取扱説明書に従いエラーの発生原因を確認して

対処する。それでもエラーが解消されない場合は、当社のサー

ビス部門に連絡すること。
6)HFテ スタを用いてアクセサリの出力状態を確認する場合には、

HFテ スタを対極板接続燿子に接続し、使用方法に従い切開又は

凝日出力時の、それぞれの出力者と共に出カインジケータが点

灯することを■Bfる 。■口後は、速やかにHFテ スタを接捜燿子

から取り外す。

●使用中点検 **

17:器ヨ:器翻麟 都盤
すこと。

●終業時点検 *

1)装 置に汚れがないことを確“する。

装置に汚れがあつた場合は、必ず電源コンセントを抜き、消毒

剤等を用いて汚れを拭き取る。消毒剤の使用方法については、

製造元の指示に従うこと。消春剤は、不燃性のものを使用する

こと。ただし、やむをえず可燃性の薬剤を使用する場合は、拭

き取り後、充分に揮発させてから装置の電源をONに すること。

3リセ与了雀碁柔杵嬢]冒ま営:ti良:こ睾冒Fを洗浄・減薗を
施す。

●定期点検

院内のプロ トコルに従い、装置及びアクセサ リの定期点検を実施

する.故 障を発見 した場合 には、装置に 『点検必要J「修理必要J

省i『ヲワ竜李T[経験、橋花摯易施81買じ[:馨|こ糧響Iこ
交換すること。                  ・

2.業 者による保守点検事項

●定期点検 *

本装置を安全に使用するために、少なくとも 1年 に 1回 は以下の項 目の

定期点検を当社のサービス部門に依頼すること。
・ 取 扱説明書及びラベルの点検
。 本 装置及び付属品の慣傷の有無
・ 本 装置の全てのスイッチ及0インジケータの機能検査
・ 電 気的安全性試験

a)保護接地回路の抵抗竹

b)接地漏れ電流

0患者漏れ電流

0高 周波漏れ電流
・ 可 視シグナルの検査
・ ¬ 聰アラームの検査
・ 安 全モニタの検奎

8)出カエラーモニタ

b)対極板モニタ

0出 カタイムリミット
・ 切 開モードの高周波出力の測定
・ 疑 ロモードの高周波出力の測定
・ パ イポーラモードの高周波出力の測定
・ オ ートスタート及びオートストップの機能点検

●修理 ・故障 **

修理及び調整は当社が認めた修理業者のみが行える。それ以外の

業者による修理、日整や保守点検は、有各事魚の発生、性能 ・機

能の低下及び過度の点検修理費用の発生等の事態をIIBくおそれが

彙星L露瀑電モ[電ヒEl覚碑i争器 色通念L。点検必
要」等の適切な表示を行つた上、当社サー ビス部門に依頼す るこ

と。

【包襲】

紙製段ボールは る包装  1台

【主要文献及び文献臓求先】

●主要文献
1) 薬 食審査発第 0924006号 廉 食安発第 0924004号 *

「バイポーラ電極 を有する電気手術器に係る自主点検等に

ついてJ(平 成 16年 9月 24日  厚 生労働省)

2)E政 機■ 0609第 1号 藤 食安発 0609第 ,1号 **

「電気手術器用バイポーラ電極の取扱いについて (周知依

頼)」 (平成 22年 6月 9日  厚 生労働省)

●文献"求 先  °

株式会社アムコ 品 質保証部

〒102・0072 東 京都千代田区燿口橋 4・3‐7

TEL:03・ 3265・4272

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

●製造販売業者

株式会社アムコ

〒102・0072東 京都千代田区飯田橋 4・8・7

TEL:03・ 3265・4261

●外国製造業者

業者名:エルベ社 (ERBE Eloktl・omedlzln GmbH)

国 名 :ドイツ

機厳彗員 51医 療用口管及」4-籠

籠―  静 脈用カテーテルアダブタ 44036000

BD Qサイト

再使用禁止

【口告】

BD Qサ イトのセプタムに綸液セットや延長チュープを接続する

場合、又、シリンジを持続的に接続しておく場合には、必ずル

アーロック式のものを使用すること。[外れる可能性がある。〕

【"手豊「:識 ・ Jりに」J:】

●再使用禁止。

●再減菌禁止.

●血管造影時の高圧注入には使用 しないこと。[破損するおそれ

がある。]

【形状・構造及び原理簿】
1.組成

セプタム;シリコーン

ハゥジング;ポリカーボネート

*2.製 品ロ

スリット

【使用目的`効能又は効果】
カテーテル、綸激セット●に取り付けて栞減の混入牛を行うための

器具で、金属針を用いずに接続できる。

本品は、減薗済みであり、そのまま亡ちに使用できる。

*ホ【昌目仕様等】

気密試験

オスルアーを接続 し、取 り外 した後、規定の水圧 を一定時間かけた

とき漏れない。

*【操作方法又は使用方法等】

くプライミングと消毒)

1)施 設の基準に従って、プライミングを行う。プライミングの際

に保諄キヤツプを姜着したまま本製品のセプタム部分に生食も

しくは薬波を満たしたシリンジを挿入し、薬波を注入する。

注意 :シ リンジを斜めに差し込まないこと。[セプタムが損傷

するおそれがある。〕

2)本 製品のルアーをカテーテルハブや三方活栓等のメスルアーに

挿入し、確実に接続されるまで回す。

注意 :締めすぎないようにすること。[破損するおそれがある。]
・
3)施 設の基準に従って、シリンジや輸減セット等を接続する前

に、必ず毎回本製品のセプタム表面をスリットに合わせて拭う

ように確実に消毒する。

(デバイスの横績、嘉液注入、デバイスの取り外し)

1)デ バイスの機続

本製品のハウジング部分をしっかりと保持しながら、ロック付

きシリンジ、輸液セット、延長チュープ等のオスルアーをまっ

すぐ垂直にセプタム

のスリット中央部に

挿入し、最後まで回

して確実に接続す

る。スリップシリン

ジの場合、シリンジ

先鋼をセプタムのス

リット中央部に奥ま

で確実に差し込む。

注 量 :キ スルマー ルこ ハ 3F洒 ■ 1_かい F>^「 禾“ 室 た格饉 に

ょム】 九ヽ林れ椰鶴 こぅか h、 セ プ タムが相任十 ム主子

注意 :接続や取り外しの際は、本製品のハウジング部分を保持

して行うこと。[本製品のルアー"の 接続部の議みや、

製品が破損するおそれがある。]

2)嘉 液注入

ルアーの接鱗後、薬減注入を行う。

注意 :スリップシリンジの場合、シリ

ンジ先燿をセプタムに差し込ん

だ状態で回転させないこと。

[セプタムが損傷するおそれが

ある。]

注意 :ス リップシリンジ授綺時は、シリンジが外れないように

留意すること。

3)デ バイスの取 り外 し

薬液注入終了後、本製品のハウジング

部分 をしっか りと保持 しながら、ロッ

ク付 きシ リンジ、輸液セ ッ ト、延長

チュープ等のオスルア=を 取 り外す。

取 り外 しの朦は、ロックを回して解除

した後、まつす ぐに引き抜 く。

注意 :オスルアーを斜めに引き抜かないこと。[セプタムが損

傷するおそれがある。]

注意 :スリップシリンジの場合、シリンジを斜めに引き抜いた

り、回転させたりしないこと。[セプタムが損督するお

それがある。〕

(フラッシユの方法〉

1)案液及び血液襲剤投与後、並びに採血後は、毎回適切なフラッ

シュ溶液でフラッシユを行う。

⇒
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2)本 製品のセプタム表面をスリットに合わせて拭うように確実に

消毒する。

3)本 製品のハウジング部分をしっかりと保持しながら、フラッ

シュ用のシリンジ先端をセプタムのスリット中央部にまっすぐ

垂直に差し込む。

注意 :シリンジを斜めに差し込まないこと。[セプタムが損傷

するおそれがある。]

4)ハ ウジング内が透明になるまでフラッシュする。

注意 :フラッシュ後にハウジング内に薬液や血減の残留がない

か確認すること。フラッシュ後も薬液や血波の残留が認

められる場合には、本製品を交換すること。

5)本 製品のハウジング部分をしっかりと保持しながら、シリンジ

をまっすぐ取り外す。ヘパリンロックスは生食ロックを実施す

る場合は、カテーテルヘの血波の逆流を最小限にするために、

疇圧 フラッシュ法 (シリンジを取り外す前にクランプを行う

等)を 用いる。

※INS(米 国輸液看饉師協会)基 準では、フラッシュ溶液の量

はカテーテル容量と付属のデバイスの容量を加えた量の2倍

以上が必要とされている。

注意 :シリンジを斜めに引き抜かないこと。

注意 :シリンジ先端をセプタムに差し込んだ状態で回転させな

いこと。[セプタムが損傷するおそれがある。]

*【使用上の注意l

CI-0性 0

●適切に使用するために、本製品の使用方法を習熟した上で、施

設の基準に従って使用すること。

●使用中は本製品の破損、授合部の級み及び凛濠瀾れについて定

期的に確認すること。体位壼換後には必ず確認すること.[息

者体動等によリラインに負荷がかかるおそれがある。]
0本 製品のルアー接続都とセプタム外周のオスネジ都は国際規格

(ISO)の ルアーフィッテイング.ロ ックフィッティングで規

定されている規格に準拠している。接槙相手には必ず ISO同規

格に準拠したルアーを持つ輸波セット、工長チュープ、シリン

ジを用いること。接続相手が同規格に準拠している場合でも、

接続方法や接続後の取扱い年により、接続が線む場合が想定さ

れる。■実にしっかりと接続し、漏れ等の異常がないか必ず確

認すること。

●本製品のルアー接続部は国際規格 (lSO)のルアーフィッティ

ングで規定されているオスルアーとの機合を前■に設計されて

いる。輸減セット、延長チュープ、シリンジを接続する際は、

相手"の ルアー形状や長さを確認すること。ルアーが短いデバ

イスを使用した場合等、セプタムが十分に開かず、流量が確保

できない場合がある。

●本製品に対し、金属針、プラントカニューラ、ルアー先端が鋭

利なデバイス、また明らかに欠陥のあるルアーコネクターは絶

対に使用しないこと。[セプタムが損傷するおそれがある。]万
一使用した場合、ただちに新しい製品と交換すること。

●本製品は、ハウジング部にポリカーポネートを使用している。

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、

ハウジング部のひび割れについて注意すること。これらのE栞

品を投与する場合は、24時 間以内に本品を交換すること。医

薬品を交換する墳合は、本品も同時に交換することが望まし

υヽ.[栞 減によりひび創れが生し、血波及び薬液漏れ、空気混

入の可能性がある。特に全身麻酔剤、昇圧剤、抗悪性腫瘍剤及

び免凛抑Ou剤等の投与では、必要な投与量が確保されず息者ヘ

の二常な影尋が生 じる可能性がある。なお、ライン交換時の情

め直し、過皮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。]

●ひび割れ力̀確認された場合は、ただちに新しい製品と交換する

こと。

●包装が破損 ・汚染している場合や製品に破損等の異常が露めら

れる場合は使用しないこと。

●清潔操作を行うこと。

●併用する医薬品及び医療機器の添付文書を■2後 、使用するこ

と。

・各施設の基準に従って本製品を交換すること。

※本製品の交換に関する参考資料として、血管内容量カテーテ

ル関連感染予防のためのCDC(米 国疾病管理センター)ガ

イドラインなどが推奨される。

【貯蔵・保籠方法及び使用期間等】
く保管方"

水ぬれに注意し、高ri■・多湿および直射日光を避けて保管するこ
と。
く使用期D

箱のラベルおよび亡姜の被包配載の使用期限を参照。

【餞 】
1箱50個入り

口随販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所薔】

製遺販売業者:

OBD罰 轟島轟縦:勢
,外国製造業者 :

ベクトン・ディッキンソンアンドカンパニー

(3にton,Dicki口Юn and COmpany)

国名 :アメリカ合衆目

２
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資 料 3

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業収集結果

本報告は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が、公益財団法人日本医療機能評価機

構がホームペTジ等で公開している薬局ヒャリ・ハツト事例収集・分析事業の平成24年1月1日

から平成24年 6月00日 に報告された事例の概要について、安全管理対策:F関する調査・検討

を行い、結果を報告したものである。

1)製造販売業者等により既に対策がとられている、もしくは対策を既に検討中の事例

001●●●P。1

2)ヒューマンエラーやヒユーマン77ク ターに起因すると考えられた事例

3)情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例

→疑義照会の事例

省略

・甲  P 2

0-O P 43



′            ｀       平 成25年2月 18日

平成 24年 度 第 4回 医薬品 ・医療機器安全使用対策検討会結果報告

―薬局ヒヤリ・ハツト事例一

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

1.調 査対象の範囲

公財)日 本医療機能評価機構 (以下、「評価機構」 とい う。)の ホームページ上の平成

24年 1月 1日～6月 30日の間に報告された事例(3,007事例)のうち、事例内容「規格・剤形

間違い」、「薬剤取違え」、「その他」に関する1,875事例及び「疑義照会」に関する300事例。

2.検 討方法

薬局ヒヤリ・ハットの事例について、医薬品の使用方法及び名称 ・包装等の観点から

安全管理対策に関する専門的な検討を行うため、各医療関係職能団体代表、学識経験者

等の専門家及び製造販売業者の代表から構成される標認検討会を開催し、医薬品の物的

要因に対する安全管理対策について検討した。

また、「疑義照会」については、疑義照会の理由 ・根拠について分析した。

3.調 査結果

(1)医薬品の製造販売業者等による安全使用対策の必要性の有無について、1,875事例の

うち処方箋からの保険者番号等の転記ミスや調剤報酬の算定誤り等を除いた 1,327事例

を調査したところ、下記表の結果となつた。

医薬品の安全使用に関して製造販売業者等による

対策が必要又は可能と考えられた事例

製造販売業者等により既に対策がとられているもの、

もしくは対策を既に検討中の事例

ヒューマンエラーやヒユーセンフアクターに起因すると

考えられた事例

情報不足等のため製造販売業者による対策が困難と

考えられた事例



「         ´        ~

(2)300事 例の疑義照会の照会理由等を調査 したところ、下記表の結果 となつた。

調査結果洵 事例数(割合)

薬歴等 103(30.8%)

薬の特性等(併用禁忌、服用方法、対象患者、同類薬など) 94(28.1%)

お薬手帳 35(10.5%)

患者の症状等 30( 9.0%)

年齢 0体重換算の結果 27( 3.1%)

患者の申し出 12( 3.6%)

処方箋の書き方等(誤記を含む) 10( 3.0%)

その他 23( 6.9%)

計 334(100%)

注)疑義照会の理由・根拠等については、延べ数で計上。

4.調 査結果の内訳

r l)製 造販売業者等により既に対策がとられているもの、もしくは対策を既に検討中の事例

① 先発品とその後発品との販売名類似による誤入力の事例(1番)

② 睡眠薬と抗てんかん薬との販売名類似による誤入力の事例(2、3番)

2)ヒ ューマンエラーやヒューマンファクターに起因すると考えられた事例

3)情 報不足等のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例

4)疑 義照会の事例

′
以上



製造販売業者により既に対策が取られているもの、もしくは対策が既に検討中の事例
(薬局ヒヤリ0ハツト「薬剤取違え」)        ―

確認を意づた
勤務状況が繁忙だつた

処方された医薬品
販売名エクセミド散20%

間違えた医薬品
販売名エクセグラン散20%

≡タセミド、エクセグラン及びエクセ

ラーゼは、名称が類似しており、薬

削取違え事例等が複数報告されて

いることから製造販売業者は医療

機関へ注意喚起を検討していると
ころ。

1

エクセミド散20%を エクセグラ
ン散20%と 入力した。

確認不足だつた。 確認 丁る。

マイスリ・―錠をマイスタン錠で
入力した。

確認を息つた 処方された医栗品
販売名マイスリー錠

間違えた医薬品
販売名マイスタン錠

マイスリーをマイスタンで入力 確認を急つた 処万ごれた医彙前

販売名マイスリー錠

間違えた医薬品
販売名マイスタン錠

1/123



情報不足のた
建
製造販売業者

岳毒
る対策が困難と考えられた事例

規格甲剤型間違い」)

1

カプセル剤と錠剤の入力を聞

違えた。
判断を間違えた。 再度確認し、入力間違いがな

いようにする。
判断を諄うた 「L方された医栗品

販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未配載

「鶴蓄謡男輛協ギ萌署B
り、検討困難と考える。

妻撃 鷺%讐魔腿
交付した。

散薬の調剤が立て込んでおり
他の患者のものを投薬したと

思われる。 馨
処万された医桑品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

照L席那男聯酪凍萌署3
り、検討困難と考える。

規格が0。4から0。2に変わつ
ていたのに気がつかなかつたら

落ち着いてブランド名が同じ騎
もよく見る。 騨鰈籠てぃた

処方された医薬品
販売名未記尊

間違えた医薬品
販売名未記載

現稲口剤型聞運いこのここCめ0

が、販売名等の情報が不明であ

り、検討困難と考える。

０眼

ｏ

点
た

1%を 0.3%と 入力し 確認を急つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

熙乳講郡嚇輛協凍萌署:
り、検討困難と考える。

薬名の規格を間違えて入力し
た

よく見て確認する
聯絲まてぃた

処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未配載

票島席郡鍔写醗ギJ署3
り、検討困難と考える。

錠剤とカプセルを誤つて入力し
ていた。

判断を誤つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

肇島席郡鍔霜協凍萌署3
り、検討困難と考える。
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情報不足のた
建
製造

辱露
業者

岳毒
る対策が困難と考えられた事例

規格・剤型間違い」)

栗剤入力時、規格選択を聞運
える。(10mr5mgで 入力)

躍13を幕つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

規格・剤型間違いとのことである
が、販売名等の情報が不明であ

り、検討困難と考える。

欣剤に罪で入力 暉認千思つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

規格・剤型間違いとのことである
が、販売名等の情報が不明であ
り、検討困難と考える。

鍵をカプセルで入力 暉暉看思つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

規格・剤型間違いとのことである
が、販売名等の情報が不明であ
り、検討困難と考える。

10

暉剤をカフセルで入力 暉凛を思つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

規格・剤型間違いとのことである
が、販売名等の情報が不明であ
り、検討困難と考える。

入力時に前回の規格0.05から
o.0?に変わつているのに気が
付かなかつた

必ず確認をする
覇轟離 てぃた

処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未配載

規格・剤型間違いとのことである
が、販売名等の情報が不明であ
り、検討困難と考える。

錠剤をカプセルで入力してし
まつた。

確認作粟をきちんと丁る。 確認を思つた 処万された医薬品
販売名未配載

間違えた医薬品
販売名未記載

規格0剤型間違いとのことである
が、販売名等の情報が不明であ
り、検討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「規格・剤型間違い」)

500品 gと入力すべきを250m

gと入力してしまつた。

確認作栞をきちんと行つ。 碑暉青幕つた 処方された医薬品
販売名未配載

間違えた医薬品
販売名未記載

脱稲・剤型間運いこのここでの0
が、販売名等の情報が不明であ
り、検討困難と考える。

14

規構入力間違え(25mr50
mgで入力)

碑躍を急うた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

規格`剤型間違いこのことである
が、販売名等の情報が不明であ
り、検討困難と考える。

新しいお票の規格を入力間違
えしました。

いつもの病院でしたがお栗が

新しく増えたので 間違えない

ようにと意識したはずでした
が、規格の選択を間違えてしま
いました。

I塞鋼義輪野
碑甲千尊つた 処方された医薬品

販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

―
―
∃
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「薬剤取違え」)

1

前回の処方内容を引用して入
力した際に、薬剤名が変更に
なつていたものを変更せず入
力してしまつた。

冒霧離 忙だつた
処万された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取運えとのことであい 、取元

名等の情報が不明であり、検討困

難と考える。

麗菫喬呈賞EFん
の楽剤名を手書きの処方せんを自分の思

い込みで、薬剤名を判断してし
まい、違つた名称で入力してし
まつた。

「こう読むのだろう。Jとぃう思い
込みで入力することを避ける。

言           ξ
スを招くので、きちんと認締す
る。

思つた
た

術,手棟がホ熟だつた
ヨンピュ■タシステム

処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

票剤取違えとのことであるがだ販売

名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。

ジェネリック医薬品だつたの
に、先発医薬品を渡した。

前回の楽歴がそのままになつ
ていたため見逃した。以前ハル
シオンを取違えていたため、そ
ちらに気を取られていた。

前回の楽摩だけではなく、以副
からの薬歴もチェックする。ジエ

ネリツク医薬品であることを頭

慧事
に目立つように書き

今
れ

処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未配載

栗剤取運えとのことでめ0か 、販冗

名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。

4

点鼻を点眼と入力曖 。 新規入力だつた。 尿;露澱:8Y]聾h難
つ

い 。             .

暉翠そ恵つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取運えとのことで¨ 力`、販冗

名等の情報が不明であり、検討困

難と考える。

以前をよく見る。 暉翠を思つた
知障が不足していた

処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取運えとのことであい 、販売

名等の情報が不明であり、検討困

難と考える。

翌鞣駁量薯賞疑野
まつた。

前の薬歴を見て入力する。 確認を思つた 処方された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取運えとのことであるが、取憂
名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「薬剤取違え」)

懺発医薬品を先発医薬品で入
力した。

すでに変更済みだつたのを見
逃した。

暉認を尋つた 処万された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取運えとのことであるが、販売
名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。

票昴子の入力を間違えた。 肩さし確認する。 暉撃脅思つた 処万された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取運えとのことであるが、販売
名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。

以wツェネリック医薬品で出て
いて気が付かず、先発医薬品
で入力した。

さかのほつて、よく見る。

聯孫護_、た
処万された医薬品
販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取運えとのことでぁるが、販売
名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。

辱『
確定してしまった。

知識不足だつた。 処方せんの琴式に注意する。
暦署聯 未熟だつた

処万された医桑品
販売名未配載

間違えた医薬品
販売名未記載

薬剤取違えとのことであるが、販売
名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。

ジエネリツク医薬品で入力しな
かつた。 覇:諄詳君麗L_、た

処方された医薬品
販売名未配載

間違えた医薬品
販売名未記載

薬剤取違えとのことであるが、販売
名等の情報が不明であり、検討困
難と考える。

栗副の■wを GEと 間違えてD
Oのままにしてしまつた

慌てずに確認する。C匡は前に
GEの 文字がある 聯孫護てぃた

処万された医薬品
販売名未記載

:

間違えた医薬品
販売名未記載

栗剤取違えとのことであるが、販売
名等の情報が不明であり、検討困
離と考える。        ・
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えられた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「薬剤取違え」)

等の情報が不明であり、検討困販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未配載

と多々ある為毎回必ず確認す
る

み確認せずに入力した
前回GEに 変l
発で入力した

剤取違えとのことであるが、販鋼

等の情報が不明であり、検討困販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

石馨あ需転】孫轟蒔瀬I″覆籠販売名未記載

間違えた医薬品
販売名未記載

だったが、選択する薬を間違え
た。

石馨あ稽墨Ъ珠書醸議寝轟
入力してしまい間違

える。(変更不可のチェックを見
落す)
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

1

「分3毎食後」のところ、「その

他」で入力した。
にしい時間帯で、入力も溜まつ
ていたため焦つてしまい、最後
の確認を怠つた。

どんなに忙しくても、重後の憚
盟は怠らないようにする。

確認を急うた 用法寺こ眼つたこりしこCの●7J、`

lE売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

塗り薬の用法を誤つて「毎日入
浴後に塗る」で入力した。

前回の処方内容を引用して入

力したため`

用法琴を誤つたとのことでめ0か 、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

3

部位が「頭」のところを「顔」で
入力した。 覇霧纂岳昂1葉絶だった

用法 寺 こ眼 つた この しζ じめ●刀 、`

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

4

朝夕傘直後を朝昼食直後で入
力してしまつた。

ちゃんと選んだつもりになつて
確認を怠つた。

しい。          ′

用 洒 ■ を 限 つ た こ り L C Cの 0 7 J S、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

尋翌籠肥獣爾琵「
確認を怠つた 用法■を眼つたこのLこにの0刀 、`

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

用法の入カミスをした。 声出し確認する。 確認を怠つた 用法等を誤つたとのことであ●が、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

用法がI鼻2回 」のところ劉 思
部とホ」で入力した。

よく見る。

冒1鶴露諮麗してぃた
用法寺そ誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

外用栗の用法こ間違えた。 確認不足だつた。 確認する。 暉駆を意つた

勒務状況が繁忙だつた
用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

暉拿驚に1風用の薬に誤つて「0
日目～Jと記載してしまった。

以前の入力内容を引用して入
力した際、補足情報を外さな
かつたので見落とした。

前回の処方内容を引用した八
カではなくても、補足情報は外
して入力をする。

暉暉モ思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

覇署聯 忙だつた
用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

不均琴入力で日付を更新する
のを忘れてしまつた。

副回と駅み万が夏わつていな
かつたので そのまま入力を終
了してしまった。

爾喜L撃践事雅葛雲
を付ける。

暉印を思つた 販売雀専のI「致が不明てあり、薇
肘困難と考える。

駆言副の用法の入力を聞運え
た。

眼科の軟膏剤だつたのに、点
眼剤と間違えた。

眼科の駆青剤の場含、入力を

間違えやすいので気を付ける。
確認を意つた 用法等を膜つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他J)

「下腿」を「下腹Jと入力したざ 確認を思つた 用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

14

用湾の入力を間違えた。 前回の処方内容を引用して入
力した際、用法が変更になつて
いたのを見落としてしまった。

前回の処方内容を引用して入
力した場合、変更になつている
点がないかどうかを確案に
チェックするように気を付ける。

碑翠を思つト 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

覇子で釆られた際、1人の内容
に2人分の内容を入力した。

暉認を思つた 販売名等の情報が不明であり、槙
肘困難と考える。

躍曜編冒賢男理
のと■ろな

覇霧脇:肇忙だつた
用法手を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

外用栗で「揮い所に塗布Jをか
らだで入力のところ、息部で入
力した。

知諄を確実にする。 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

頸のところを膝と入力した。 入力を聞運えた。 入力時に再贋確躍を丁う。 判断を謀つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

晨万製測が処万されており、手
書きの「NJ(食後)力t見にくかっ
たため食前で入力してしまつ
た。

判断を礫つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

20

困瞬楽の入力を聞運えた。 確認を怠つた。確認力{漏れた。 しつかり確認丁る。 畔暉を思つた 収死名等の情報が不明であり、横
肘困難と考える。

入沿豫撃布を入力後塗布とし
た。

暉暉脅幕つた 販売名等の情報が不0/8であり、横
肘困難と考える。

22

用法入力で、「ひどいところ」を
「ひろいところ」と誤つて入力し
た。

確認を怠つた 販売名等の情報が不明であり、横
肘困難と考える。

0。1を0.2の まま入力した。 忙しくて、前回と変わつているこ
とを見落としていた。

落ち看いて見る。
覇離離 てぃた

販売名琴の情報が不明であり、薇
討困難と考える。

24

分3曇夕食後・寝る前のところ
を、分3朝夕食後・寝る前で入
力してしまつた。

人刀懺 の確認を丁う 確認を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

昼食後を朝食後と入力してし
まった。

忙しい状況下にあつた。手書き
の処方せんでよく確認をすれ
ば、昼と書いてあつた。朝食後
で処方されることの多い薬剤だ
と思い込んでいて、手書きの一

語―句の確認を怠つてしまつ
た。

―洒―旬を確認するということ
を徹底するようにする。

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

保淳クリーム1日1回の用法
を、保涅クリームのみで入力し
た。

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

雲野覆7貼
何卜」と

今
力してし 回颯 、思郡 の確 認 だ けで買 心

してしまつた。
潤嗜は票物であるため、載稼
までしつかり確認をする。

暉醇で思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

分3から分2に変更があつたの
を見逃し、分量、用法をコン
ピュータに誤入力した。

確認不足だつた。 確認印 鷹する。 暉畔そ昼つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

2 9

分2朝夕■後を分3毎食後で
入力した。 ‐

確騨を思つた 用法手を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

30

円HE栗の用法を莉回同様夕食
後で入力したが、就寝前だつ

た。

確認不足だつた。 確認する。 確認を思つた
知識が不足していた

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ,ハット「その他」)

31

Ｗ
た。

栗を「塗布」と入カミスをし 入力後、再度確賢 行う。 碑認そ凛つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

32

朝=豫 で朝夕食後と入力した。Ⅲ回は朝夕食後だつた。夕方
で注意力が劣つていた。さっと
確認していた。

最後まで指さし声だしをする。 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

33

賄付剤なのに塗布と入力してし
まつた。

勘違いで入力し、確認を急つ
た。 子層Fに

全体の見直しを徹底 暉馨予思つた 用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

34

思看と市しなから入力してい
て、前回と同じ処方内容のま
ま、都位の変更に気づかずに
入力してしまつた。

孵留害昭著碑甲を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

35

外用の郡位入力を忘れてし
まつた。

確口を徹底する。 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

36

外用桑の用法3～ 4回 のとこ
ろ、3回で入力した。

確認を徹暦する。 確認を思つた
技術口手技が未熟だつた
コンピュータシステム

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

37

下腿を膝で入力した。 前回の処方内容からの部位変
更があつた。

関連するものは、一つ軍丁と=
心して抜けてしまいがちなの
で、気づいた時点で一気に軍
す。

確邸を尊つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

38

分1を分2と入力した。
覇霧纂]7磯忙だつた

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

39

目革をl=眼」のところI両眼」と
入力した。

前回と同じ処方だつたが、1日
4回の方に気をとられ、用法の
方が変わつていたのに気がつ
かなかつた。

しつかり捐をさしてFに 出さなく
てはいけない。 甲稲昆轟凛

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

4 0

点眼の用法を有眼に点眼のと
ころ、前回処方の両眼で入力し
てしまつた。

覇霧翻1葉忙だつた
用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

41

処方せん全体ではジエネリック
医薬品に変更可能であつたた
め、ジェネリック医薬品に変更
したが、その薬剤のみ変更不
可となつていたものを見逃して
しまつた。

覇霧籍易7豪忙だつた
販売名等の情報が不明であり、横
計困難と考える。

42

版用コードを聞運えた。 トローチの入力なのに、ラがい

薬の服用コードを入力した。
混雑時でも集中して入力する。
また、確認もれがないように気
を付ける。

確認を恵つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他J)

4 3

飲み方が「分2(朝夕)Jを「分1
(朝)Jで入力してしまった。

前回と同じ処方内容の入力で、
錠数力t変わつていなかうたの
で、内容が変わつていないとい
う思い込みで処方箋を見てしま
い、飲み方が変更になつていた
のに気づかなかつた。

駆驚 確認した時慮で憚牌 し
たつもりになつていた。一語―

旬の確認ということを必ずし
て、集申をして入力をしていくよ
うにする。

用法等を誤ったとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

44

塗り楽にもかかわらず、貼り薬
の用法で入力を行つた。また、
回常についても2回のところ1
回と入力した。

確認 不 足 だつた 。 確認を徹底する。 薄暉予思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

45

:身椰に至●Jを:思郡 *から
だ」で入力してしまつた。

落ち着いて探す。
覇澪離 てぃた

用法琴を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

46

F分2朝、昼Jを「朝、夕Jで入力
した。i

分2だったので「朝、夕」と思い
込み、確認を怠つた。

入力後の確認は必ずする。 暉昭を意つた 用法等を誤つたとのことであるが.
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

47

食車前を食前で入力した。 暉翠を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

“

不均等の入力が漏れた。 聯 を思つた

勒務状況が繁忙だつた
販売名等の情報が不明であり、横
肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他J)

49

夕■後を就寝前で入力してし
まつた。

前回と栗が変わつていて、薬の
名前だけ入れ直し、用法を訂
正するのを忘れてしまったた
め。

馨足塁楷F悪刷『蓮黒言|ヽ
認してから入力する。入力後も
もう一度確認する。

覇霧鵬 忙だつた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

50

採用郡位の入カミスで「腿」を
「耳Jとした。

碑撃予思つた
知確が不足していた

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

艦尋漂ギ|1名層。 か
ら月風用」の A刀 終 了時、再厚確認看行う。 暉撃テ思つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

分2内月Fを分3毎食後で入力し
た。

標準そ思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

用藩入力を聞運えた。 よく見なかつた`

署″稲聯 漫
用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。

54

配床時を朝賞後で入力した。 鰐 を思つた
その他注意散漫

用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例

(薬局ヒヤリ・ハツト「その他J)

用法が「1日1回4吸入」のとこ
ろを「1日4回吸入」と入力し
た。

確認不足だつた。 確認する。 野鵬 てぃた
用法胃翅醐瞑つたとのここでめ0が 、

護売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

56

「1回1枚」のコメントの入力が
漏れた。

他にもコメントの入力があり、そ
ちらに気を取られ、「1回1枚」
を見逃した。

処方せんのコメントを艮く見る。碑解を怠つた 用法寺a眼つ′ここVJLCビ00″ 'ヽ

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

籍黒『珊 !撃驚賢鬼
を忘れてしまった。

確認を徹底する。
理署嚇 ホ熟だつた

用 法 守 て 保 つ ′こCVノ し 色 ヽり υ 」J・ヽ

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

隔日の入力を忘れた。 知諄をつけるとともに、暉馨管
徹底する。 覇脚 てぃた

用 法 ■ て 晨 つ ′こC W‐ Cヽ C Jυ ″ ・
、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。     =

うがい液の用法で、4回と指示
があるのにも関わらず、数回と
入力してしまつた。

知諄をつける。確認を憚目す
る。 職課まてぃた

用法尋そ謀つたとrJJ_`でめ0刀 、`

販売名等の情報が不明であり,検

討困難と考える。

フラグの相の確認翻 らないよ

うに注意する。
断を課つた 販売名等の情報が不明であり、硬

討困難と考える。

60

爾粒2種類あり混ぜるでフラグ
入力を間違えた。

細粒2種類以上ある場含、日

動で計量混合の入力になり、
計量混合調剤加算は削除した
が、フラグの入力の削除を忘ね
てしまつた。

17/123



情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他J)

夕=破 で処万されていたところ
朝食後で入力した。

暉印を思つた
知講が不足していた

用法琴そ誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

覇量覆覆要賞万El腱I君: 確認を思つた 用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

==p用 活を聞運えて配入し
ていた。1日4回のところ、1日
3回で記入した。

1日3回処方が多い病院なの
で、思いこみで調剤してしまっ
た。

賢響層|こ
甲剤メモに回軟を配 即 を意つた 用法等を膜つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

64

顧 lT剤 ■至 市剤 で人 刀 した。 確認を憚底する。

顧群鶴 熟だつた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

吸入剤1日1回の使用を1日2
回で入力した。

他の業務に気を取られていて
注意が散漫になつていた。 翠螺あ肝 霧1滉ι

を行う。 騨:IIi望3[コに'最らⅢ
用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

「調剤日8日目より服用開始」
のコィントの入力が漏れた。

服用方法が複雑な処方入力
で、調剤室等で確認しながら入
力した。コメントを見落とした。

処方せんをくまなく見る。慌てて
入力しない。

確認を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

塗布剤の思部入力ができてい
なかつた。     ′

確認を薇層する。 暉解を思つた
知諄が不足していた
技術・手棟が未熟だつた

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

′`ソコン入力時に間違えた。D
Oで選んだら3mgが 5mgに 変
わつていた。

処方せんをよく見る。

聯解護.、た
販売名等の情報が不明であり、薇

肘困難と考える。

月[用開始時点を11日日からの
ところ2日目からにしてしまっ
た。

覇署協1肇忙だつた
用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり〔検
討困難と考える。

70

目葬の用法を前回覆眼であつ
たが今回両眼なのに前回の用
法で入力してしまつた。

覇霧脇lh忙だうた
用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

頓胆の用法を不眠時のところ
不幸時にしてしまつた。 覇馨脇1肇忙だつた

用法琴獄 つたとのことであるか、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

外用の使用都位を手であるの
に、肩で入力してしまつた。

確認を意つた
勤務状況が繁忙だつた

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他J)

人 刀を聞 運 えた 。 フラグを立て忘れた。他に気を
取られていた。 離暉鮮ど

き、傘体回暉翠を恵うた nk売名等の情報が不明であり、横
肘困難と考える。

74

Ip肛印舌頭と入 力した。 思いこみによるミスだった。

ヒな奮F入力じ、確認をお薔ご
琴耶T思 つた 用法琴を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

隔日撃与の薬剤に対し、「*―
日おきの服用」のコメント入力
を忘れてしまった。

知識不足だつた。 確認する。

職課籠てぃた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

率■り用活雷誤つて点耳と入
力した。

確認不足だつた。 確認する。

覇霧募島7暴忙だつた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

円雌 lH2回 朝・夕良後を内服

月亀兄雰ヱ,直
後(シロィ 野 韓 伝

用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報力(不明であり、検
討困難と考える。

DO処 方で入力した。今回は1
剤減つていたのに、見落として
しまい前回のDOのままにして
しまつた。

画面上のカーソルを最後まで
移動させなかったために、一剤
多く入力されていることにきづ
かなかった。

最後余自が出るまでカーソルを

墓響とな理事宮事看夕
と自己鮮

確騨を思うた
技術・手技が未熟だつた
コンピュータシステム

腹莞名等の情報が不明であり、横
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

用法・用量の変更に気付かず
前回DO入 力し、間違えた。1

日2回 、1回 1錠を1日3回 、1

回1錠で入力した。

確認を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

80

毎■Wを毎■後と入力した。 確認を急うた 用法司昭引隈つたこgJここでめ0刀 、`
預売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

1日 2回を1日 3回 と入力した. 躍認を思つた 用法等を誤つたとのここでの0■ 、`

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

82

聖布を学剤と入力した。 碑躍を急つた 用法爾噸翼呉つたこのここでめ●刀`、
販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。    ′

W回 と薫里かある処万をその

ままで入力した。
他の業務に追われていたため
注意散漫になうていた。

忙しい時こそ基本の声だし、挿
さし確認を徹底する。 軍雰亀見ぢ築務に気を取られ

注意散澤になつていた

収死名琴のT「爾が↑明でのり、碩

肘困難と考える。

84

外用栗指示の入カミスをした。 戸出し確認する。 確躍を怠つた 販売名等の情報が不明であり、硬

肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

両眼1日5回約3時間おきを左
眼1日5回約3時間おきで入力
した。 伝

用法等そ誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

86

眠語薯入般
両脚日徊 暉暉を思つた

知障が不足していた
コンピュータシステム

用法等を誤つたとのことであるが、
覆売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

裾語薯入帯
両脚日徊 用法専を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

落ち看いて入力する。 暉認千怠つた 用法専を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

顧何のところを重市で入力確
定してしまつた。

Doだと安心せず、1つひとつ確
認し確定する。

確翠を恵つた 用法等を誤つたとのことであるが、
瞑売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

90

不コ琴の入力がもれた。 入力後の確認をする。 確諄を思つた 用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例

(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

貼り薬1日 1回を貼り栗で入力
た́。

応用楽の使用部位を入力し忘
れてしまつた。 覇霧窃lL忙だつた

93

目薬の回数を聞運えた。 画面戸万で回数が変更してい

た。 菱鋼驚駐獅製躍:｀
最後まできつちり確認する。

軍解を言つた 裏纂石尋3幕覇ボ第晶モ3VI嚢
肘困難と考える。

94

毎食後を毎食前で入力した。 報 入力する際、全てでは

なく途中まで入力し選択した

為t間違いをそのまま流してし
まつた。

最後チエツクするときに気を付
ける。

確認を怠つた 競発石尋3僣輔ボ末崩モIりI農
討困難と考える。

判断を諄つた 坂売名等の情報が不明であり、薇

肘困難と考える。粉肇の計算方法を間違えた。

販売名等の情報が不明であり、棟

肘困難と考える。処方せんには配載されていな

からた楽が入力されたままだつ

た。

刊「商H県つた
施設・設備
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

W回 と用法が変わつていたの
に気付かずそのままで入力し
ていた。

判断モ離つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

前回の処方内容を引用し、削
除し忘れた。

肩ごし確認丁る。 確翠を恵つた 販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

凛面の「示の入力を聞運え
た。

肩出し確認する。 暉馨看恵つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

100

湿T楽 1回1～2枚と入力のと
ころ1回1～2回と入力した。

朝は空いていて急に混み始め
た時、「1～2」という所だけ頭
にあり「枚」という所がスルーし
てしまつた。普段あまり出ない1
～2というところなので尚更よく
確認しなくてはならないところ
だった。

確認を怠らずにしなくてはなら
ない。

暉邸を怠つた
勒務状況が繁忙だつた

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

101

栗剤によつて曜日の特殊指定
入力をしなければいけなかつた
が怠った。

知画をつける。

聯課護てぃた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

102

朝食後のところ朝夕食後で入
力した。

確認を爾鷹する。 暉認を思つた 用法琴を晨つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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(薬局ヒヤリ・ハット「その他J)

103

外用桑の用活の人刀を聞運え
た二部位指定があるものに「か
らだ」で入力した。

確認不足だつた。 確認する。

驚灘離 てぃた
用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

104

用活の人刀ミスをした。 坐Fl-83のところ、注入軟膏―

903で 入力した。
坐剤用法はT83と入力する。 確認舌暮つた 販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

105

月鳳用懺の人刀に不偏があつ
た。

:.F服用後」の入力で、「0日 目
から服用」の入力がもれてし
まった。

:.F服用後Jの入力時は、入力
画面の補足事項のボタンをは
ずして「0日 目から服用Jの入

鍵g手蔵I践:織鍾論 亀rず

暉認を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

100

用法の入力の選択を聞運え
た。 超累手2薄 驚 産『天淵 暮

い用法コードを選択してしまつ
たが、正しくは、都位が入つた
用法コードを選択するべきだっ
た。

[韓評琴鴨暉馨7思 つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。

107

軍しヽ I率漸減原法入力するとこ
ろ、諄って漸減療法入力をしな
かつた。

期駆離 てぃた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ'ハツト「その他J)

1菫   毬 3ゝ
け困難と考える。

108

正しくは2日に1回を誤つて1日

2回とした。 題率聯 る心理的条件下
にあつた

[::[翼
なる心理的条件下 毬3Ъ

肘困難と考える。
・
　

０

正しくは分2を誤つて分1とし

た。

110

確認不足だつた。 確認する。 爾課■_、た 黒発石酬 群 晶爆罵3『農
肘困難と考える。

躙 足F黒群ξ島
に心がける。

確認を怠つた 取元 ■ ■ U J l肩瓢 刀 ↑` 明 じの ツ、メ

肘困難と考える。画 0日分を暉服20回分と

入力した。

市7を怠つた 眠元 衝 寺 rJJπ租 刀 ↑` 明 にの ツ、瞑

肘困難と考える。不均等の入力がもれた。

確17を急つた 黒発石      晶133F裏
肘困難と考える。

113

爾増の入力がもれた。
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情報不足のため製造販売業者:手よる対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

114

正しくは「2錠、分2、朝夕食
後、7日分」を、前回処方が「1
錠、分1、朝食後、3日分」だつ
たので、患者に飲み方、日数変
更を確認しに行き、今回の処方

奥嘉辞冨爾譜彗誕冒妻鷲缶メ
21認亮嘉詣着̀をよ懲訳樫警往気
槽Fず``

入力確定してしまっ

糠製紺肝銘靴
にイテく。

暉撃を思つた
通常とは暴なる身体的条件下
にあつた

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

3解のところ6錠で入力した。 野稲最轟凛
販売名等のTF報が不明であり、薇

討困難と考える。 '

116

6回 を8回 で入力した。 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

有曝1日3回を両眼1日3回と
入力した。

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

馴食後を就寝前で入力した。 新規で入力したにも関わらず
思い込みで入力してしまい、最
後の確認を怠った。

最後の確認は必ずする。 確認を怠つた 用法琴を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

27/123



情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ'ハット「その他」)

毎食後(‐321)を朝昼食後就
寝前(-322)で入力した。

入力後の確認を怠らない。焦ら
ず入力する。

暉翠を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

120

外用の用法入力で思部へのと
ころ、からだへと入力してしまつ
た。

Doで 写し確認を怠つたため。 確認する。 暉認を尋つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

点昇栗のコメントを噴霧のとこ
ろ吸入で入力してしまつた。

確認を思つたため。 暉認丁る。 暉謬を意つた 用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

122

順り栗をW薬 1日1回と入力 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

123

右眼を両眼で入力 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

124

内服薬に、外用のコメントを入
力した。

莉回処方をコビーして入力。貼
付剤が削除となつていたため、
処方せんに従い入力を削除し
たが、【1回 1枚】のコメントを削
除し忘れ、入力確定してしまつ
た。

入力確足莉に、再匡一から入
カチェックする。

確認 を思 つた 用活寺そ瞑つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例

(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

判断を誤つた 販売名等の情報が不明であり、薇

計困難と考える。

125

不均等(2/1)の 入力もれ。 処方内容が重かつたため、全
ての薬剤の入力を優先し、最
後に不均等の指示を入力しよ

うとして、そのまま忘れて入力

確定してしまつた。

後 回 し:こし暮い。

126

服用コメントを消し忘れてしま
いました。

Doで 写し服用時点の確認を

怠うたため
服用時点の確認をします。 確認を急つた 黒発石研 耕 晶署蔵可I農

討困難と考える。

霞発壇軍5霧軍憲栞続毛131ゝ
討困難と考える。

朝食後から夕食後に処方変更
していたが他に気を取られ見
落としてしまつた

聯 そ尋つた

爾認を怠うた 黒票石      晶黎131裏
肘困難と考える。

128

コメント入力、夕食E前 の所夕
食直と入力してしまいました。

入力後の確認を急つたた0 コメント人刀婿拝認し啓可o

障17を怠つた 朧驚脇鶴繰畠毬3Ъ
討困難と考える。

129

夕拿後服用を就覆後服用と人
力間凛いをした。

入力を急いでGEを聞きに行くこ

とに気を取られ、注意散漫にな

り最初に入力した他の薬の用

法が頭に残つていて入力し確

認も怠つてしまつた。

最後に博捐乱 戸出し憚聯看

徹底する。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例

(薬局ヒヤリ甲ハット「その他」)

130

不眠時のところ誤つて疼痛時で

入力

昆雑による焦りがあつた 自己監童の徹属 爾碑を怠うた 黒霙石      晶与13:換
肘困難と考える。

全裏窪iラ奥ゞ
確認ミス。 自己薫葦の再億辱 認 を急つた 黒霙石      晶暑13r換

討困難と考える。

碑認を8つた 販売名等の情報が不明でのり、硬

討困難と考える。

132

コメント入力忘れ 確認を急つたため 処万せ～を確醸し手丁。

133

胆扇コメント無しの所有りにし
てしまいました。

Doで写し削除忘れ、確認を

怠つたため
確認します。 昨孵を急つた 訳冗 ■ ■ り 1百租 刀 T` t t  Чの 7、ロ

肘困難と考える。

碑日を徹底する。
震署聯 未熟だつた 黒莞言軍]詔覇静渠晶毛33『ゝ

肘困難と考える。

134

蟹」暫T鷲だ誠諮究
らのところ、

135

服用時点8日目～と入力もれ 再度確認する 確認を怠つた 黒発石酬 描 晶暑131換
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

朝夕食爾の用法を、朝寝る前
で入力した。

確認を怠つた
通常とは異なる心理的条件下
にあった

´

販売名等の情報が不明であり、横
肘困難と考える。

137

DO八 カで回数が変更していた 少し焦つて入力してしまつた 以後気を付けます 軍翠そ思つた 販売名等の情報が不明であり、硬
肘困難と考える。

138

DO入 力で目薬の用法が変更
していた

少し焦つて入力していた為見落
としました

簾らずゆうくり入力する 暉翠を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

139

限用時点の入力をしなかつた 暉撃を思つた 販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

140

1日 1回を1日2回で入力 扉口を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

141

朝にを朝夕にで入力 暉翠を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

142

1回を数回で入力 確認を暮つた 用法等を誤つたとのことであ●が、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

143

分2の朝夕の処方を分3毎食
後で入力してしまつた。

Doで前回の処方を呼び出し
て、各薬の錠数を3錠から2錠
にそれぞれ変更をしたが、処方
日数が7日と同じだつたため、
その確認をして安心してしま
い、うつかり用法の変更をする
のをし忘れてしまった。さらに用
法の確認を怠つてしまつた。

用法等を誤つたとのことであ0が 、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

144

かゆいところ、赤いところを入
力しなかつた

碑翠を意つた 用法寺そ眼つたこのLこCの0刀 、`
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

145

確認の怠リ 確認の徹底 碑澤を事つた 用法号を限つたこfJJことでめ0刀`、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

146

用法 朝夕食E椰 の所朝夕瓢
と入力してしまいました。

確認を怠つたため E前 の入力を確認し入力し下
す。

確躍を怠つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

147

応痛時と入力すべきところ、1

日数回と誤入力
最終確認もれ 確認を徹「する 確認を息つた 用法等を離つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
・
(薬局ヒヤリ・ハット「その他」)

148

薬の使用回数の入力を聞運え
た。

判断を静つた 黒類朝鰍 黒13ゝ
討困難と考える。

149

服用時点が変わつていたのに
そのままで入力してしまつた。

判断を限つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

150

限霧馴鴨躍銀蒼
判断を誤つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

用法 朝昼食後就寝前のところ
毎食後で入力

入力律の確認を憚層ずる 用法守そ張つたこFJJしこCめ0ひ 、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

152

用法 吸入1日2回のところ1

日1回で入力した
入力後の確認を尊鷹ずう 著房籠絲 漫

用洒日‖劉瞑つたとりしこでめ0刀 、`

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

153

用法 分2朝夕貧後のところ
分1朝食後で入力した

入力後の確認を薇鷹する 確認を思つた
その他注意散漫 .

用法琴を離つたとのことであ●が、

販売名等の情報が不明であり、検

肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(集局ヒヤリ・ハツト「その他」)

154

点眼4回両眼→4回有眼と入力 doで入力し確認もれ doにとらわれず確認をぽ臓す
る

判断を誤つた 用法辱を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

155

コメント入力1回一枚と入力しま
せんでした。

処万せんの確認を怠つたため ―つ一つ確認します。 確認を思つた 用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

コメント入力を忘れてしまいまし
た。

確認を怠つたため 処万せれを艮く見て確認をし下
す。

暉秘看思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考えるぎ

=眼 1日3回約5時間おきを両
眼1日3回約5時間おきと入力

確認を思つた
コンピュータシステム

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

158

食Wを 食後で入力 暉馨こ思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

150

朝■懺看人刀しなかつた 癬闘財そ思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
・
(薬局ヒヤリ・ハウト「その他」)

160

食間を食後で入力 碑解を急うた 黒翼石      晶暑13F理
肘困難と考える。

用法入力もれ 確認を恵つた 用漱 尋 看限 つた この しこ にの 0刀 、`

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

1日 1回入力もれ 確認を怠つた 黒票=写B朧 晶与13F換
討困難と考える。

163

両鼻を有鼻と入力 畔翼を急つた 黒莞看      晶碍131裏
肘困難と考える。

164

置尋離言E爛躍響
した。

緊忙時に焦りが出てDo処万に

新たに処方された物に気を取
られて、確認を怠つてしまつた。

椰 響僣耀電11に稲
さし「覇霧纂属嘉1曇忙だつた

用漱,こ 晨つにこUJ‐Ct,つ ″・ヽ

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

食前を■後で入力 暉認を急つた 用法碑看隕つたこの‐こCの0ひ 、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例

「
―
―
―

(薬局ヒヤリ・ハツト「その他J)

貼り栗を点眼で入力 確IBを思つた
コンピュータシステム

用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

167

服用開始に指定のあるお栗
で、指定より1日早い日付で入
力してしまつた

覇霧窃:孫忙だつた
用法専そ限つたこのここでの0刀`、
演売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

108

雰器継零賛万肥 督ろ、 確認を思つた
勲務状況が繁忙だつた

用法寺そ磯つたとのことでの0か 、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

外用幕の用法間違え。「張る」
を「準るJで入力。

確認不足。 要暉認。
覇霧脇:h忙だった

用法司曖引腱つたこのここでめ0刀 、`
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

170

前回のコメントを消し忘れてし
まつた。

暉躍を思つた 収死 名 琴 の■ 散 が ↑ 明であり、硬

肘困難と考える。

撃布1日 2回 を1回で入力 暉田を思つた 用法■そ限つたとのことでめ●刀`、

猥売名等の情報が不明でありt検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ0ハット「その他」)

172

3吸入を3回 で入力 碑印を3つた 用法書 つたとCJここでめ●刀` 、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

173

肇布を貼付で入力 碑椰を怠つた 用法弓‖ヨ瞬つたこのしこでの0刀 、`

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

174

謄華事項『入もれ 眸翠を急つた 積元 ■ ■ の ■ 磁 刀` ↑ 明 てのり、惧

肘困難と考える。

5回 を3回 で入力 碑甲を急つた 用活 千 ぞ限 つたこり しこ にの0ひ 、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

彙布を貼付で入力 確印を怠つた 用漱警ヒ瞑つたこVJしこにの●Pヾ

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

177

片側20嘔 覇と入力ずべきを忘
れてしまつた。

確認作業をきちんと行う。 確認を息つた 用法 守 て晨 つ′こCVノ■● ヽの υJJ・、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例  「
(薬局ヒヤリ甲ハット「その他」)

178

m!と入力すべきを間違えて入
力してしまつた。

確認作栞をきちんと行う。 確認を思つた 販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

1日 1回と入力すべきを1日2

回と入力してしまつた。
確認作栞をきちんと行う。 暉翠看思つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

180

頭にと入力すべきを頭にと部位
を間違えて入力してしまつた。

暉認作事をきちんと行う。 聯 看思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

181

母■後と入力すべきを夕食後
と入力してしまつた。

確認作業をきちんと行う: 暉翠を思つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

182

服用時点の消し忘れ コピー機能を使用した場合は
確認作業をきちんと行う。

導轟ができていなかつた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

183

撃布剤、処方 日14日 と入力す
べきを坐剤、処方日16日と入
力してしまつた。

確 認 拝 粟 そ雷らんと行つ。 確認そ思つた 用法琴を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
肘困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

184

服用時点27日おきと入力すべ

きを忘れてしまつた。
確認作業をきちんと行う。 確認をなつた 用法 零 そ凛 つたこの ここでの0刀 、`

猥売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

185

と:『暑ξ蓄裔雹昴語どXttτ
ると 確澤を急つた 用法 寺看凛 つた この しCCの 0刀 、`

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。   ‐

186

1昌1日需築璽昌乱沼:19声
ころ 畔岬賭怠つた 用法琴を誤つたとのことであ0か 、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

187

分2を分1で入力 碑澤を怠つた 黒莞君写B鰍 晶墨13『襲
肘困難と考える。

前回の栗が1種類入つたままで
入力した。

確認を常店する。 碑躍を怠つた 販売 衝
‐
● ●JI「穏 ひ↑ 明 Cの り、惧

討困難と考える。

服用時点(6日おきに服用)が
抜けていた。

確認を徹底する。 確認を怠つた 用法専を晨つたこのことでの0が 、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

190

DOで 回数が3か ら・2回に変
わっていたのに気がつかな
かつた

必ず確認する
野離離 てぃた

用法爾昭醐隈つたとのことでめ●刀`、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

191

用法の入力間違え(毎食後→

毎食前で前回DO入 力)
確認を急つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

192

28日分のところを21日分と入
力。

前回が21日分の処万をDoで呼
び出した。不均等投与の入力
に気を取られ、日数が28日分
に変更になつていることに気付
かず、最後にすべてを確認す
るのも怠つてしまつたし

いつもやつている最終碑暉を=
れてしまつた為、きちんとチェッ

g  ttl
確実にチェックしようと思いま
す。

覇署醗 忙だつた
販売名等の情報が不明であり、硬

討困難と考える。

1回1枚とコメントの入力を忘れ
てしまいました。

確認を急うたため 確認します。 碑謬を怠つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

194

濯「
食後と入力確認を思つたため 確認します。 昨認を怠つた 用法暉を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

肘困難と考える。

195

塗り薬を点眼で入力 確認を急つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハツト「その他」)

貼付剤の用法について、【塗ち
てください】と入力してしまつ
た。

貼付の用法コード【-82111】

を、塗布の用法コード【-8111

1】で入力してしまい、日で見て
確認せず確定してしまつた。

入力後、必ず日で確躍し、聯み
上げて再度確認する。

碑認を思つた
判断を誤つた

用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

197

コメント入力1日おきに内服と入
力を忘れてしまいました。

確認を急つたため 確認します。 確認を恵つた 用法等を誤つたとのことであるが、
販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

処万入力の際、吸入剤1回2吸
入のところ、1日2回吸入と入力
してしまいました。

騒お理3署暫識 1畢
す。

聯鰈護てぃた
用法等を誤つたとのことであるが、
lE売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。

開始日が書いてあつたのに気
がつかなかつたので、前回のま
まだつた

備てずよく見る
聯課■_、た

販売名等の情報が不明であり、横

討困難と考える。

200

楽が変更になり、変更すべきで
ないものを削除して追加で入力
してしまつた。

覇霧窃:葉忙だつた
販売名等の情報が不明であり、硬

討困難と考える。

201

塗り票1日1回を塗り栗、貼り
薬を貼り薬1日1回で入力

判断看誤つた 用法等を誤つたとのことであるが、

販売名等の情報が不明であり、検
討困難と考える。
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情報不足のため製造販売業者による対策が困難と考えらた事例
(薬局ヒヤリ・ハット「その他J)

等を誤つたとのことであるが、
名等の情報が不明であり、検

討困難と考える。

こついて、1日回数につ
いての指示がなかつたが、【1
目1口1と入力してしまつた。

回【1日1回】の指示だつたのを
修正せず、そのまま入力確定
してしまつた。

、全ての項 目について

のチェックを確案にこなす。
等を誤つたとのことであるが、

名等の情報が不明であり、検
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