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機械器具 74 医薬品注入器 

一般医療機器： 針付プレフィル用シリンジ 70390000 

再使用禁止          販売名 EZ-fillシリンジ（針付き） 

                                                                                             

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

・再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 製品概要 

本品は、注射用医薬品の注入に用いられる針付プレフィル用シリ

ンジで、針は、シリンジに予め接着されており、取り外しができない

タイプである。本申請品は、製造専用として使用されうる医療機器

であり、製薬企業にのみ出荷することを限定している。本品に使用

されるプランジャは製薬企業にて別途用意され組み立てられる。

本品は滅菌済みの単回使用である。 

 

針付シリンジ 

 

 

 

ニードルシールド 

 

 

 

      

 

2. 機器の構成部品 

・シリンジ：ガラス 

・ニードルシールド 

キャップ：合成ゴム 

シールド：ポリプロピレン、ポリカーボネート 

 

【使用目的又は効果】 

注射用医薬品の注入に用いること。 

【使用方法等】 

充填されている薬剤の添付文書を参照のこと。 

一般的な使用方法は、以下の通り。 

1. 必要に応じて、手洗いを行い、手袋を着用する。 

2. 本品を包装から取り出す。 

3. 針先を傷つけないように、ニールドキャップをまっすぐに引いて

取り外す。 

4. 薬剤の注射方法の手順に従い穿刺し、注射を行う。 

 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

・使用後、ニードルシールドをリキャップしないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：高温、多湿、直射日光をさけ、その他、充填した薬剤の

保管方法及び有効期間に従うこと。 

使用期限：包装に記載 [自己認証による] 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者 ：オムピジャパン株式会社 

住 所 ：愛知県名古屋市中区葵 3-21-13 

クラリティズビル 3 F 

電 話 番 号 ：052-856-0181 

製 造 業 者 ： Nuova Ompi Srl Unipersonale (イタリア) 

 

  

  

  

  

 

 


