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「セーフタッチ®プラグ 透析用」の電子添文改訂のお知らせ 

 
謹啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は格別のお引き立てを賜り厚くお礼申し上げます。 

 

今般、弊社が製造販売しております輸血・カテーテル用アクセサリーセット「セーフタッチⓇプラグ 

透析用」（以下「本製品」といいます。）におきまして、治療中に本製品と血液回路の接続が外れ、血液

漏れに至った事象を受領いたしました。当該事象を受け、本製品の電子添文を改訂いたしました。 

お客様におかれましては下記の改訂内容をご留意の上、ご使用頂きますよう、宜しくお願いいたしま

す。 

今後とも弊社製品をご愛顧賜りますよう、何卒、宜しくお願いいたします。 

謹白 

 

記 

 

「セーフタッチⓇプラグ 透析用」の電子添文          （下線    主な改訂部分） 

改訂前 改訂後 

【警告】 

1.使用方法 

(中略) 

4)治療中は本品の破損、接続部の緩み、血液漏れ

等に注意すること。また、接続部は観察しやすい

ように工夫し、定期的に十分な監視、観察を行う

こと。［血液漏れ、空気混入のおそれがある。］ 

 

（記載なし） 

【警告】 

1.使用方法 

(中略) 

4)治療中は本品の破損、接続部の緩み、血液漏れ

等に注意すること。また、接続部は観察しやすい

ように工夫し、定期的に十分な監視、観察を行い、

締め直し等の適切な処置を行うこと。［接続部の

外れ、緩みにより血液漏れ、空気混入のおそれが

ある。］ 

5)本品に併用医療機器のロック式ルアーコネク

タを接続する際は確実にロックを締めること。

［不十分な嵌合のままロックを締めると、接続部

の外れ、血液漏れ、空気混入等のおそれがある。］

［使用方法等に関連する使用上の注意の項参

照。］ 

（裏面に続きます） 

  

医療機器の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。 



 

 

 

改訂前（続き） 改訂後（続き） 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

（中略） 

6.混注部にコネクタを接続する際は、混注部に対

して垂直にゆっくり挿入するように接続してく

ださい。［斜めに接続した場合、ディスク弁の破

損、外れのおそれがあります。］ 

（以下、省略） 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

（中略） 

6.混注部にコネクタを接続する際は、混注部に対

して垂直にゆっくり挿入するように接続してく

ださい。ロック式ルアーコネクタを接続する際

は、十分な嵌合力を発揮していることを確認して

からロックを締めてください。［斜めに接続した

場合、ディスク弁の破損、外れのおそれがありま

す。不十分な嵌合のままロックを締めると、接続

部の外れ、血液漏れ、空気混入等のおそれがあり

ます。］ 

（以下、省略） 

 
 

製造販売 ニプロ株式会社 

 大阪府摂津市千里丘新町３番２６号 
  

お問い合わせ先 医療機器情報室 
TEL 0120-226-410 
受付時間：9時～17時 15分 (土・日・祝日を除く ) 

25-001 


