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届出番号： 13B1X10218000001

器51   医療用嘴管及び体液誘導管   一般医療機器

一般的名称：経腸栄養用活栓   32172021

大型三方活栓ロペツバルブ（旧規格）
再使用禁止

1.重要な基本的注意

● 再使用禁止
● 本製品は血管系ラインとは接続しないこと。
    ［経管栄養ラインに投与されるべき液剤が血管系に投与される
と患者に重篤な影響を与える恐れがある。］

1.汚染に十分注意し、本品を包装から取り出す。
2.オスコネクタをカテーテル側にしっかり接続する。
3.アダプターと栄養剤セット側のチューブをしっかりと接続する。アダプタ
にチューブが接続できない場合は、付属の汎用アタッチメントを使用して
接続する。
4.ハンドル（コック）を回して希望する流路を開き、輸液などの投与を開始
する。
5.メディケーションポートを使用する場合は、カテーテルチップ型シリンジを
使用して吸引や注入を行うこと。

・ 包装を開封したら、すぐに使用すること。
・ 使用中は液体の流路が確保されていることを確認し、接続されたチューブ
の液漏れ、外れなどに注意すること。
・ 薬液等を注入する前に、当該品が経腸栄養ラインに接続されていること
を十分に確認すること。

2.薬剤などの注意
・ 脂肪乳剤および脂肪乳含有製剤、油性成分含有製剤、界面活性剤、界面
活性剤含有製剤、アルコール成分を含む薬剤、栄養剤などを使用する
場合は、コネクタなど接続部分のひび割れに注意すること。
  ［ひび割れが生じ液漏れが発生する可能性がある。］
・ 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。

【禁忌・禁止】

本品は、ISO 80369-3に適合した製品（新規格製品）の使用が困難で
あると医師が判断した場合に、以下の（1）～（4）に全て対応した上で
使用すること。
    ［他領域のコネクタとの誤接続等の不慮のリスクがある。］

（1） 旧規格製品を使用することについて、その目的に見合った医学的
理由があると医師が判断すること。

（2） 本品における誤接続のリスクや例外的な使用をすることに伴う
不利益（例：緊急入院先で新規格製品が導入されている場合）を
被る可能性があることを（1）とともに医師が患者に説明した上で、
その使用について患者に同意を得ること。

（3） 本品を使用することについて、医療従事者等の当該製品の使用に
携わる関係者で情報共有し、十分なモニタリング体制を敷くこと。

（4） （1）～（3）に関する記録を行うこと。

【警告】

消化管への液注入を調節する機器であり、経腸栄養投与などを行う際に
カテーテルに接続して使用する。

【形状・構造及び原理等】
M9000R
M9000-S

【使用目的又は効果】

・本体の原材料：ポリカーボネート
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◇ ハンドルによる流路方向（矢印は流路を示す）

【使用方法等】

・ 本製品にシリンジ、栄養セットなどの接続を行うときは、必ず併用する
医療機器の添付文書をあわせて確認すること。
・ メディケーションポートは一時的な注入、吸引のみに使用すること。

使用方法に関する使用上の注意

【使用上の注意】

使用期間
・ 本製品の1回あたりの連続使用期間は7日間を限度とすること。使用施設
で定められた基準が7日間以下の場合はそれに従うこと。それ以上の期間
使用する場合は、新しい製品と交換すること。また、基準内であっても使用
状況、使用薬剤により期間が短くなる場合がある。
・ 水濡れに注意し、直射日光および高温多湿を避けて保管すること。
・ 医療従事者以外の方の手の触れない場所に保管すること。

有効期限
・ 外箱に記載［自己認証（当社データ）により設定］

【保管方法及び有効期間等】

・ メディケーションポートを使用しない場合は、必ずキャップを付けて
ハンドルはOFFの位置にセットすること。 （M9000R、M9000-Sは、メディ
ケーションポート使用時に、キャップをハンドル上部にはめることができる
が、使用後はメディケーションポートにキャップをはめること。）
・ ハンドル（コック）のOFFの位置に注意し、流路が適切な方向にあること
を確認の上使用すること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名または名称等】
・製造販売業者：アズテック株式会社 TEL : 03-3526-2122
・製 造 業 者： ICU Medical de Mexico, S. de. R.L. de. C.V.（メキシコ）
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