
お客様各位

謹啓　平素よりテルモ製品に格別のお引き立てを賜り、厚く御礼申し上げます。
さて、この度、抗がん剤投与システム「ケモセーフバイアルアダプター」につきまして、下記のとおり、仕様
の変更、および添付文書の改訂をいたしますので、ご案内申し上げます。
� 敬白

2016年11月
テルモ株式会社

バイアルアダプター　仕様変更
および添付文書改訂のご案内

■ 変更内容
①薬剤バイアルゴム栓への穿刺のしやすさ向上のため、持ちやすく、ゴム栓穿刺時の抵抗を低減する形状
に変更いたします。これに伴い、材質も一部変更いたします。

・材質

②単位箱サイズ、出荷箱サイズを変更いたします。

記

裏面もご覧ください

変更前 変更後

変更前 変更後

混注部 ポリカーボネート、
フルオロシリコーン付きシリコーンゴム

ポリメチルメタクリレート、
フルオロシリコーン付きシリコーンゴム

本体部 ポリカーボネート アクリロニトリル-ブタジエン-スチレン共重合体

変更前 変更後
単位箱 幅（W）281mm×奥行（D）180mm×高さ（H）140mm 幅（W）281mm×奥行（D）180mm×高さ（H）165mm
出荷箱 幅（W）580mm×奥行（D）369mm×高さ（H）440mm 幅（W）580mm×奥行（D）369mm×高さ（H）515mm

全長：46mm 全長：62mm
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改訂前 改訂後

【形状・構造及び原理等】
＜構造図（代表図）＞

・本品のハウジングにはポリカーボネート樹脂を使
用している。

【形状・構造及び原理等】
＜構造図＞

**2016 年 9 月改訂（第 4版 新記載要領に基づく改訂、他） 医療機器届出番号  13B1X00101000058 

*2013 年 8 月改訂 

 

機械器具 74 医薬品注入器 

一般医療機器 調整用薬液注入コネクタ（JMDN コード：70396000） 

 

ケモセーフ バイアルアダプター 
再使用禁止 
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【形状・構造及び原理等】 
 ＜構造図＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

**血液・体液に接触する部分の原材料一覧 

部品名 原材料 

混注部 
ポリメチルメタクリレート、フルオロシ

リコーン付きシリコーンゴム 

本体部 
アクリロニトリル-ブタジエン-スチレン

共重合体 

通気フィルター 

アクリロニトリル-ブタジエン-スチレン

共重合体、アクリル共重合体ナイロンサ

ポートメンブランフィルター 

 

 ＜原理＞ 

 *本品は、ハウジングを薬剤バイアルのゴム栓部に装着した後、

混注部へ注射筒等を接続し、薬剤を注入、又は吸引するために

用いる器具である。なお、本品には薬剤の飛散等を防止する目

的で、バイアル内外の差圧を調整するための通気フィルターを

有している。 

 

【使用目的又は効果】 
 ＜使用目的＞ 

  注射針を使用しないで、薬剤、主として抗がん剤を薬剤バイア

ルから吸引、及び他の薬剤等を薬剤バイアルに注入する目的で

使用する器具である。 

【使用方法等】 
   1.薬剤の添付文書に従って薬剤バイアルを準備する。 

   2.汚染に十分注意し、本品を包装から取り出す。 

   3.薬剤バイアルを作業台の上に置く。 

   4.薬剤バイアルを手で支えながら、本品の針部を薬剤バイアルの

ゴム栓の中心部に当てる（図 1）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1 

 

   5.本品の針部を薬剤バイアルのゴム

栓に垂直に差し込み、本品の針部の

根元まで差し込む（図 2）。 

注意  ・薬剤バイアルのゴム栓に対して

斜めに差し込まないこと。 

 

   6.混注口を消毒剤で消毒する。 

   7.オスルアーテーパーを有するシリンジの筒先を、混注口に確実

に奥まで差し込む。 

   8.ルアーロックタイプのものは、本品を保持しながら接続し、確

実にロックして接続する。 

 

   9.(薬剤バイアル内に他の溶解液等を

注入する場合) 本品を正立させた

状態でシリンジ内の溶解液等を注

入する（図 3）。 

 

  10.薬剤が均等になるよう振とうし、薬剤を調製する。 

注意  ・難溶性薬剤を調製する場合は、机等にぶつけないように、

シリンジを外してから振とうすること。 

 

  11.薬剤バイアルを倒立させ、薬液をシ

リンジ内にゆっくりと吸引する 

（図 4）。 

 

 

 

 

**12.(通気フィルターに薬液が入り込んだ場合) 本品を正立させた

状態でシリンジの押し子を引き、薬液を薬剤バイアル内に戻

す。 

【警 告】 

 ＜使用方法＞ 

**混注又は吸引前に、必ず混注口を清拭消毒すること。［細菌

が混入する可能性がある。］ 

【禁忌・禁止】 

 *再使用禁止、再滅菌禁止 

 ＜使用方法＞ 

  （1）針を用いて混注又は吸引しないこと。［混注口を破損させ、

薬液漏れや汚染の可能性がある。］ 

  （2）薬剤バイアルのゴム栓に差し込む際は、ゴム栓の中心部以

外、又は斜めに差し込まないこと。［ゴム栓がバイアル内

に脱落等し、薬液が飛散する可能性がある。］ 
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＜薬剤バイアル拡大図＞

ゴム栓の中心部 

** 

血液・体液に接触する部分の原材料一覧
部品名 原材料

混注部
ポリメチルメタクリレート、フルオロシリ
コーン付きシリコーンゴム

本体部
アクリロニトリル -ブタジエン-スチレ
ン共重合体

通気フィルター
アクリロニトリル -ブタジエン-スチレ
ン共重合体、アクリル共重合体ナイ
ロンサポートメンブランフィルター

【操作方法又は使用方法等】

記載無し

【使用方法等】
12.（通気フィルターに薬液が入り込んだ場合）本品
を正立させた状態でシリンジの押し子を引き、
薬液を薬剤バイアル内に戻す。

一般的名称：調整用薬液注入コネクタ　販売名：ケモセーフバイアルアダプター　医療機器届出番号：13B1X00101000058

③添付文書を改訂いたします。
・仕様変更および製品のより適切な安全情報をご提供するため。
・平成26年10月2日付け薬食発1002第8号厚生労働省医薬食品局長通知により改正された「医療機器の添
付文書の記載要領」に基づいて改訂。
※詳しくは2015年8月ご案内の「医療機器添付文書記載要領の改正に基づく添付文書作成・改訂につい
て」をご参照ください。本案内は「テルモ医療従事者向けサイト」でもご覧いただけます。

■ 変更開始時期　2017年1月下旬
� ※在庫状況により変更品がお手元に届く時期が前後する場合がありますが、ご了承ください。

■ 変更対象品種

品　　名 コード番号 内　　容 共通商品コード（JAN）

ケモセーフバイアルアダプター KS－VA201
孔径0.2μm

ベントフィルター付・
バイアル径φ20mm用

4987350411877

ケモセーフは、CareFusion 社（米国）の製造するSmartSite を使用しています。
SmartSite はCareFusion 社（米国）の登録商標です。


