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AP－100-D 

＊＊ 2011年 10月 7日改訂 (第 5版)  医療機器認証番号 20400BZZ01027000
＊ 2010年 9月22日改訂  機械器具 74 医薬品注入器   

   管理医療機器 単回使用注射用針 30889000   

一 般 針  

再使用禁止 

 
 
 
 
 
 
 
【形状・構造及び原理等】 

本品は皮膚に通すために用いる金属製針管及び注射筒と接続する針基か

ら構成されている。 
 
＜構造図（代表図）＞ 

 
 
 
 
 
 
 
・ 針管：ステンレス製 
針基：ポリプロピレン製 
・ 該当するタイプや型式、サイズ等については、包装表示で確認すること。

・ 型式により刃先形状が異なるので、包装表示で確認すること。 
規格長さ 38mm以下 ： 皮下注射用 
規格長さ 50mm以上 ： カテラン用 
ＲＢ：レギュラーベベル 
ＳＢ：ショートベベル 

 
 
【使用目的、効能又は効果】 

本品は、皮下に穿刺し、注射筒等を用いて注射用医薬品の注入、又は液

の排出を行う。 
 
 
【品目仕様等】 

・ 引抜強さは以下のとおり。 
針管公称外径（mm） 最小引抜強さ（Ｎ） 

0.3以上 ～ 0.55未満 22 
0.55以上 ～ 0.7未満 34 
0.7以上 ～ 0.8未満 40 
0.8以上 ～ 0.9未満 44 
0.9以上 ～ 1.1未満 54 
1.1以上 ～  69 

 
・ 漏れ試験 

150kPaのエアー圧を加えたとき、漏れない。 
 
 
【操作方法又は使用方法等】 

本品は滅菌済みであるのでそのまま直ちに使用できる。 
1) 汚染に注意して、包装から取り出す。 
2) シリンジと確実に接続する。 
3) プロテクタを外し、使用する。 

 
＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

・ プロテクタを外す際は、汚染に注意するとともに、針先がプロテクタに触

れないようにすること。 
［刃先が変形し、穿刺性能が低下する場合がある。］ 
・ 針管には直接手を触れないこと。 
［針刺し、感染の恐れがある。］ 

 

 ・ 注射筒等と接続する際は過度に締め付けないこと。 
［接続部が破損し、液漏れ等の恐れがある。］ 
・ 薬液容器等のゴム栓に穿刺する際は、針をなるべく刺通面に垂直に刺

すとともに、同一部位に穿刺しないようにすること。 
［穿刺部位がくり抜かれ、針管の詰まり、ゴム片等が混入する恐れがあ

る。］ 
・ アンプル等の薬液容器に針先が当たらないように注意すること。 
［刃先が変形し、穿刺性能が低下する場合がある。］ 
・ 薬液等を皮下に注入する際は、注入物が針管全体に充填されていること

を確認してから行うこと。 
・ 使用する前に、接続部に緩みがないことを確認すること。また、使用中は

定期的に緩み等がないことを確認すること。 
［液漏れ等の恐れがある。］ 
・ 接続部に薬液や血液等を付着させないこと。 
［接続部の緩み等が生じる可能性がある。］ 
・ 再穿刺が必要な際は、新しい針を使用すること。 

 
 
【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

・ 手技終了後、リキャップする必要がある場合には、誤刺に注意すること。

・ 包装が破損、汚損している場合や製品に異常が認められる場合は、使用

しないこと。 
・ 使用直前に開封して使用すること。 
・ 針管に過剰な負荷が掛かるような操作は行わないこと。 
［組織を損傷、裂傷させたり、本品が破損したりする恐れがある。］ 
・ 二次的加工（改造）は、本品の折損等の原因になるので絶対に行わない

こと。 
・ 手技に伴い発生する恐れのある合併症等に対しての予防、治療対策を

十分講じておくこと。合併症が発生した場合は、術者の知見に基づき、適

切な処置を行うこと。 
 
＜併用注意＞ 

・ 高圧注入器との併用は避けること。 
［組織を損傷、裂傷させたり、本品が破損したりする恐れがある。］ 
・ 本品を他の医療機器等と併用する場合は、併用する添付文書を確認す

ること。 
 
＜その他の注意＞ 

・ 使用後は感染防止に配慮して安全な方法で処分すること。 
・ 本品はエチレンオキサイドガス滅菌済み。 

 
 
【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

＜貯蔵・保管方法＞ 

・ 水ぬれ、直射日光、高温多湿を避け保管すること。 
 
＜有効期間・使用の期限＞ 

・ 箱に記載している使用期限を参照のこと（自己認証による）。 
 
 
【包 装】 

100本／1箱 
 

【禁忌・禁止】 
・ 再使用禁止 

プロテクタ 針基針管
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【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

＜製造販売業者＞ 

株式会社八光 
長野県千曲市大字磯部 1490 
TEL 026-275-0121 

 
＜製造業者＞ 

株式会社八光 
 
販売窓口：東京都文京区本郷三丁目 42-6 

TEL 03-5804-8500 
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