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医療機器認証番号:227AABZX00068000

機械器具 74 医薬品注入器

指定管理医療機器　単回使用注射用針　30889000

(単回使用皮下注射用針　12745002)

ＰＩＣＯ針プラス™
再使用禁止

【禁忌･禁止】

 1.再使用禁止

 2.セーフタッチキャップを被せた後に、セーフタッチキャッ

   プを無理に外したり壊したりしないこと。［誤穿刺、血液

   飛散による感染のおそれがある。]

【形状・構造及び原理等】

　　本品は、皮下又は血管内に穿刺し、薬液の投与又は採血に用

　いる単回使用の滅菌済み注射針であり、針管、針基、プロテク

　タ及び使用後の針管に被せることで誤穿刺を防ぐセーフタッチ

　キャップから構成されている。

　針管：ステンレス鋼（SUS304)

　針基、セーフタッチキャップ：ポリプロピレン

【使用目的又は効果】
　　注射筒と接続して、皮下又は血管内に穿刺し、薬液の投与又

　は採血に用いる。

【使用方法等】

　1.本品の包装をセーフタッチキャップと針基の接続部分から半

　　分ほど開封し、包装ごとプロテクタを掴んでください。

　2.包装とプロテクタを掴んだ状態で、セーフタッチキャップに

　　注射筒を接続してください。

　3.包装から本品を取り出し、セーフタッチキャップと針基の接

　　続部分を持った状態で、プロテクタをまっすぐ引いて外して

　　ください。

　4.皮下又は血管内に穿刺し、薬液の投与又は採血を行ってくだ

　　さい。

　5.使用後は、使用後の誤穿刺防止のために、下記の図のように

　　セーフタッチキャップのキャップ部を平らな面に押し込み、

　　針管にカチッと音がするまで被せてください。

　6.感染防止に注意して、安全な方法で廃棄してください。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞

　1.本品の接続部には直接手を触れないでください。［汚染する

　　おそれがあります。]

　2.針管に過剰な力を加えたり、プロテクタを外す際に針管がプ

　　ロテクタに触れないように注意してください。［針先が変形

　　し、穿刺しづらくなるおそれがあります。]

　3.本品の針管には直接手を触れないでください。［針刺し、感

    染のおそれがあります。]
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　4.接続部に薬液又は血液を付着させないように注意してください。

　　[接続部の緩み等が発生するおそれがあります。]

　5.本品と注射筒を接続する際に、過度な力で締め付けを行わない

　　でください。［セーフタッチキャップ及び針基の破損のおそれ

　　があります。]

　6.あらかじめ、針基とセーフタッチキャップの接続部の緩みがな

　　いことを確認してから使用してください。

　7.セーフタッチキャップを針管に被せる際には、手で行わず、針

    刺しに注意し、使用方法5.に従って行ってください。

  8.セーフタッチキャップの機構が正常に作動しなかった場合や作

　　動時に破損した場合は、針刺し事故に注意し速やかに廃棄して

　　ください。

　9.セーフタッチキャップを被せた後は、セーフタッチキャップに

　　は触れないようにしてください。

【使用上の注意】

  1.重要な基本的注意

    1)本品を消毒する場合には、アルコール等は使用せず、ポビド

　　　ンヨード等を使用すること。［接続部が緩み、液漏れを誘発

　　　するおそれがある。]

　　2)本品はプラスチック製品のため、低温時の取扱いには注意す

　　　ること。［本品が破損するおそれがある。]

　2.不具合・有害事象

    1)不具合

　　 (1)針管のまくれ

     (2)プロテクタからの針管の飛び出し

　　 (3)接続部の外れ

　　 (4)薬液又は血液の漏れ

     (5)セーフタッチキャップの動作不良

　　2)有害事象

　　 (1)血液を介した感染症

     (2)金属アレルギー

　　 (3)出血及び内出血

　　 (4)誤穿刺

【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

　　包装の使用期限欄を参照のこと(自己認証による)。

　　有効期間：滅菌後5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

　　　ニプロ株式会社

　　　　電話番号：06-6375-6709(医薬事業部）

　　製造元（輸入先）

　　　ニプロ・タイランド・コーポレーション

       [Nipro (Thailand) Corporation Limited]

      タイ王国[Thailand]

　　販売元（お問い合わせ先）

　　　ラジオメーター株式会社

      　東京都品川区北品川4-7-35

　　　　電話番号：03-6316-1588
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