
クロスエイトMの輸注セットの仕様が変わります

　輸注セットをご使用いただいている皆様から寄せられた要望をもとに、より充実した内容
に変更します。

　輸注セットをご使用いただいている皆様よりご要望をいただき、以前の説明よりも分かりや
すく誤解を招かないように解説等の一部を改訂しました。詳細は３及び4頁をご覧ください。

　変更品のお届け時期は平成２１年６月以降です。また、新製品の出荷時期は流通在庫の状
況により多少前後することがありますので、ご了承ください。

① 輸注セット箱の名称変更：医療過誤防止のため、輸注セットの名称を「血液凝固因子
製剤用」から「クロスエイトM用」へ変更します。

② 絆創膏（円型）：白色からベージュ色へ変更します。
③ 絆創膏（横長型）：粘着性及び耐水性の良いものへ変更します。
④ ポリエチレン袋（廃棄用）：サイズを現行品「0.04mm×170mm×300mm」よりも
約3倍「0.04mm×350mm×450mm」の大きさにします。

⑤ スワバーの表示変更：資材名に併記している「医薬品」の表示を「第３類医薬品」＊へ
変更することに伴い、表示デザインが変更されます。
なお、輸注セットの仕様の詳細な変更点については、1及び2頁をご覧ください。

 ＊一般用医薬品がそのリスクの程度により、第１類医薬品：特にリスクの高い医薬品、第２類医薬品：リスクが比較的高い
　　　医薬品、第３類医薬品：リスクが比較的低い医薬品の３つに分類されました。

患者の皆様及びご家族の方々へ 

輸注セットの仕様変更について

「輸注セット使用方法説明書」の一部改訂について

変更品のお届け時期



輸注セットの仕様変更
輸注セット箱の名称及び輸注セットの仕様を変更します。

① 輸注セット箱の名称
医療過誤防止のため、輸注セットの名称を「血液凝固因子製剤用」から「クロスエイトM用」
へ変更します。

② 絆創膏（円型）
白色からベージュ色へ変更します。

変更前（現行）

変更後 変更前（現行）

変更後 変更前（現行）

名称：クロスエイトM用輸注セット
文字色：青

名称：血液凝固因子製剤用輸注セット
文字色：紺

変更後
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③ 絆創膏（横長型）
粘着性及び耐水性の良いものへ変更します。

④ ポリエチレン袋（廃棄用）
サイズを現行品「0.04mm×170mm×300mm」
よりも約3倍「0.04mm×350mm×450mm」の大きさにします。

変更後 変更前（現行）

⑤ スワバーの表示変更
資材名に併記している「医薬品」の表示を「第３類医薬品」＊へ変更することに伴い、表示
デザインが変更されます。
＊一般用医薬品がそのリスクの程度により、第１類医薬品：特にリスクの高い医薬品、第２類医薬品：リスクが比較的高い医薬品、
　第３類 医薬品：リスクが比較的低い医薬品の３つに分類されました。
　スワバーは「副作用被害救済制度」の対象品であることから、包装袋及び輸注セット箱に「副作用被害救済制度」のお問合せ先が記載
　されます。

変更後 変更前（現行）

変更後 変更前（現行）
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【溶解移注針】のキャップの付いていな
い方を【注射用水ビン】の口部に取り付
ける。この時、深く刺さず、軽く抵抗感が
あるところで止めて下さい。

【溶解移注針】のキャップの付いていな
い方を【注射用水ビン】の口部に取り付
ける。この時、深く刺さず、軽く抵抗感が
あるところで止めて下さい。

輸注セット使用方法説明書の名称及び解説の一部を改訂します。

変更内容 ①　「名称変更」
輸注セット箱の名称変更に伴い、説明書の名称も変更します。

変更内容 ②　「2.溶解移注針の装着」
以前の説明書では、「・・・【注射用水ビン】の口部に取り付ける。この時、深く刺さず、軽く抵抗
感があるところで止めて下さい。」の「赤字」の部分が「非常に重要な操作と位置づけられる」
等と誤解されるケースがありましたので、「黒字」に変更します。

変更前（現行）

変更後 変更前（現行）

クロスエイトM用

輸注セット
使用方法説明書

輸注セット
使用方法説明書

変更後

輸注セット使用方法説明書の改訂

《注意》
この段階では、溶解移注針の針先がゴム
栓を貫通する必要はありません。注射用
水ビンに溶解移注針を深く刺し、針先が
貫通した場合、倒したり、逆さまにした時、
注射用水が多少漏れることがありますが
支障はありません。

《注意》
この段階では、溶解移注針の針先がゴム
栓を貫通する必要はありません。注射用
水ビンに溶解移注針を深く刺し、針先が
貫通した場合、倒したり、逆さまにした時、
注射用水が多少漏れることがありますが
支障はありません。
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実際の「クロスエイトM用輸注セット」に添付する「クロスエイトM用
輸注セット使用方法説明書」は5及び6頁をご覧ください。

変更前（現行）変更後

変更前（現行）変更後

変更内容 ③　「４.溶解」
以前の説明書では、「注射用水が完全に【製剤ビン】に移ったら、液を泡立てないよう注意しな
がら、ゆっくり円を描くように振り混ぜて溶解する。」と記載していましたが、注射用水ビンを
抜き取る前は、細かい気泡により白濁しているように見える場合があることから、その旨を
≪注意≫として明記し、次のように改訂します。

変更内容 ④　「５.フィルトランの装着と空気の注入」
「４.溶解」の操作後に、沈殿物や濁りが無いことを確認していただくことを追記します。

注射用水が完全に  【製剤ビン】    
 に移ったら、静かに、ゆっくり
円を描くように 【製剤ビン】を回
して溶解する。

《注意》
この段階では、細かい気泡により白濁してい
るように見える場合がありますが、  【注射用
 水ビン】 を抜き取り、  【製剤ビン】 内が常圧 
になると、この気泡は消失します。

注射用水が完全に 【製剤ビン】 に移ったら、液
を泡立てないよう注意しながら、ゆっくり円を
描くように振り混ぜて溶解する。

【フィルトラン】 の細い方を【シリンジ】
（製品名：テルモシリンジ 20mL） の先
にしっかりと取り付け、シリンジ内に
10mLの空気を入れる。
空の 【注射用水ビン】 を抜き取り、
 沈殿物や濁りが無いことを確認する。
 上からシリンジに取り付けた【フィ
ルトラン】  を 【溶解移注 針】 にしっ
かりと装着し、シリンジ内の空気を 
 【製剤ビン】 に入れる。

【フィルトラン】 の細い方を【シリンジ】
（製品名：テルモシリンジ 20mL） の先
にしっかりと取り付け、シリンジ内に
10mLの空気を入れる。
空の 【注射用水ビン】 を抜き取り、上
からシリンジに取り付けた【フィルトラ
ン】  を 【溶解移注針】 にしっかりと装
着し、シリンジ内の空気を製剤ビンに
入れる。
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