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医療機器承認番号：22400BZX00212000

機械器具 74 医薬品注入器

高度管理医療機器　薬液注入用ノズル　70388000

（止血剤注入キット　70397000）

ボルヒール調製器セット
（ボルヒール　0.5mL、1mL、2mL、3mL、5mL製剤用：Ａ）

抜き取りセット

2液混合セット・シリンジ

T_22400BZX00212000_AB_03

フォークコネクター

ツートック シリンジ

アプライノズル シリンジ

バレルホルダー **プランジャーホルダー
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　【禁忌・禁止】
    １．再使用禁止

　　２．ボルヒール以外の生体組織接着剤は使用しないこと。

  【形状・構造及び原理等】

  　本品は、下記の器材よりなる（移注針、抜き取りセット及び2液

    混合セットの3種類）セット品である。

    １．移注針

        溶解液と凍結乾燥粉末製剤を混ぜ合わせる時に用いられる

        移注針(溶解液注入針)が入っている。

    ２．抜き取りセット

        バイアルから薬液を採取するために用いるツートック(採

        液針)がついた同一容量のシリンジ2本が入っている。

    ３．2液混合セット（0.5mL製剤には添付されておりません）

        次の4種類の部品が含まれる。

    (1) フォークコネクター（2本のシリンジの両チップを接続す

　　　　る。）

    (2) バレルホルダー（2本のシリンジのバレル部を固定する。）

    (3) プランジャーホルダー（2本のシリンジのプランジャーを

　　　　押し易いように接続固定する。）

    (4) アプライノズル（薬液を患部に塗布する際に用いる。）

　**材質

移注針：ＡＢＳ樹脂

ツートック：ＡＢＳ樹脂

シリンジ：ポリプロピレン／エラストマー樹脂

フォークコネクター：ポリプロピレン

アプライノズル：エチレンテトラフルオロエチレン／ポリ

プロピレン／ステンレス鋼

使用方法説明書を必ずご参照ください。

　【使用目的又は効果】
　  本品は主に2種類の薬液を混合しつつ注入するための医薬品注

    入器である。本品は滅菌済みであるので、そのまま直ちに使用 

    できる。

　【使用方法等】
    詳細な使用方法は「使用方法説明書」を参照してください。

  **＜使用方法等に関連する使用上の注意＞

１．溶解液バイアルと凍結乾燥粉末バイアルの接続順序は間違え

ないように注意してください。［正常に移注できないおそれ

があります。］

２．針部を溶解液バイアルと凍結乾燥粉末バイアルのゴム栓に刺

入する場合は、刺入面に垂直に刺し、横方向に力を加えたり、

同一部位に穿刺することがないように注意してください。

３．溶解液バイアルと凍結乾燥粉末バイアルは繰返し接続しない

でください。［穿刺部位がくり抜かれ、ゴム片等が本品、注

射筒内に混入するおそれがあります。また、薬液が漏れるお

それがあります。］

４．溶解液バイアルと凍結乾燥粉末バイアルを分離する際は、薬

液が飛散しないよう注意してください。

５．溶解液バイアルと凍結乾燥粉末バイアルを分離する際は、陰圧

が解除されますので、移注針を回したりしないでください。

６．接続部からの漏れ等の異常が認められた場合は使用しないでく

ださい。

  【使用上の注意】
    重要な基本的注意

１．アプライノズルを用いる場合、使用する度に新しいものに取

り替えること。［アプライノズル中で生体組織接着剤が硬化

し、目詰まりを起こすおそれがある。]

**２．誤って針を指に刺さないように注意すること。

**３．移注針にバイアルを装着する際には溶解液バイアルと凍結乾

燥粉末バイアルのゴム栓と移注針が密着して固定されている

ことを確認すること。［薬液が漏れるおそれがある。］

**４．本品は合成樹脂製品を含むため、低温時の取扱いには注意す

ること。［破損するおそれがある。］

  【保管方法及び有効期間等】
　　１．保管方法

　　　　水ぬれに注意し、直射日光、高温多湿を避けて保管するこ

　　　　と。

　　２．有効期間

　　　　外箱の製品ラベルを参照すること（自己認証による)。

　　　　**有効期間：製造後3年   

　【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
　　製造販売（お問い合わせ窓口）

　　　ニプロ株式会社

　　　* 電話番号：06-6375-6709

　　製造

　　　ニプロ医工株式会社
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