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機械器具 48 注射筒 

一般医療機器 汎用注射筒 13929001 

オムニフィックス･インジェクト 
（オムニフィックス） 

 

再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

・ 再使用禁止 

・ 造影剤等の高圧注入を行うと破損等のおそれがあるので、使

用しないこと。 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

＜構造図（代表例）＞  

（全体形状図）                              

本品は外筒、押し子、及びガスケットからなる。 

外筒先端の接続部はスリップタイプとロックタイプがある。 

接続部はISO80369-6に適合している。 

                               

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                              

＜材質＞ 

・ 本体：ポリプロピレン・シリコーン油 

・ ガスケット：イソプレンゴム・シリコーン油 

   

【使用目的又は効果】 

本品は薬液の注射、採血、薬液の分注等に用いるプラスチック製の器

具である。 

 

【使用方法等】 

包装を開封し、シリンジを包装内から無菌的に取り出す。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

・ 包装が破損、汚損している場合や、製品に破損等の異常が認めら

れる場合は使用しないこと。 

・ 包装を開封したらすぐに使用し、使用後は感染防止に留意し安全

な方法で処分すること。 

・ 本品の接続部はISO80369-6(神経麻酔用コネクタ)対応のため、ISO80369-6

適合する製品と接続すること。 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

＜不具合・有害事象＞ 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

 

[重大な不具合] 

 不適切な取り扱い、管理により破損、変形、腐食が生じる可能性

がある。 

 

[重大な有害事象] 

以下のような有害事象が発現した場合は、直ちに適切な処置を行うこ

と。 

 不適切な取り扱い、使用方法により血管、神経、軟部組織、筋肉

の損傷 

 感染症（誤刺など） 

 

以上の有害事象の治療のため、再手術が必要な場合もある。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1．保管方法 

・ 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。 

2．使用期限 

・ 使用期限は外箱に記載。（自己認証（当社データ）による） 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元：ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 

問い合わせ窓口：マーケティング部TEL (03) 3814-2704 

製造元：アルモ エアツォイクニセ エルヴィーン ブッシュ (ドイツ） 

Almo Erzeugnisse Erwin Busch GmbH 

 

 

 

 

外筒 押し子 

ガスケット 

(押し子) 


