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医療機器届出番号:27B1X00045000094

機械器具 47 注射針及び穿刺針

一般医療機器　薬液用両刃針　70196000

イージーアクセスⓇ

再使用禁止

【禁忌・禁止】

 再使用禁止[単回使用のため]

【形状・構造及び原理等】 

　本品は、溶解液と各種製剤を混ぜ合わせ、その後シリンジ等

　で吸入する際に用いられる合成樹脂製の滅菌済み両刃針であ

　る。本品は中央部で分離可能な合成樹脂製の本体に、２枚の

　異物除去フィルタが組み込まれている。

［イージーアクセスの形状・構造］

【使用目的、効能又は効果】

　本品の両端が針状の形状であり、ゴム栓等で密封された複数

　の薬液を混合する際に使用するものをいう。本品は単回使用

　である。

【品目仕様等】

　１．漏れ

　　　針部を密封し150kPaの圧力を15秒間与えたとき漏れがな

　　　いこと。

　

【操作方法又は使用方法等】

　１．本品の包装を開封後、ケースから製品を取り出さず、溶　　

　　　解液瓶のゴム栓中央部に溶解液移注針（青色）をまっす

　　　ぐ根元まで刺通します。

　２．本品からケースのみを取り外します。

　３．溶解液瓶ごと本品を逆さまにして、薬液瓶のゴム栓中央　　

　　　部に本体移注針（無色）をまっすぐ根元まで刺通します。

　４．溶解液が薬液瓶内に全量移注したことを確認し、本品を　　

　　　中央部で指示方向に捻って分離します。

　５．本体移注針（無色）の雌ルアーコネクタ部に注射筒をま

　　　っすぐ装着します。

　６．注射筒と薬液瓶を反転させ、注射筒内に薬液を全量吸入

　　　します。

　７．注射筒内に薬液が全量吸入されたことを確認し、注射筒

　　　を本品から取り外します。

　８．使用後は安全な方法で廃棄します。

異物除去フィルタ溶解液移注針
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＜使用方法に関連する使用上の注意＞

　○本品の移注針部には直接手を触れないように注意してくだ

　　さい。

　○接続部への薬液等の付着に注意してください。

　○移注針部をバイアルのゴム栓に刺通する場合は、刺通面に　

　　垂直に刺し、横方向に力を加えたり、同一部位に穿刺する　

　　ことが無いよう注意してください。

　○接続部からの液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。　

　○本体移注針と溶解液移注針を分離する際は、薬液が飛散し

　　ないよう注意してください。

　○本体移注針と溶解液移注針を分離する際は、指示方向と逆

　　に捻らないよう注意してください。

　　[製品が破損するおそれがある。]　

【使用上の注意】

　重要な基本的注意

　○使用は１回限りとし、使用後は直ちに廃棄すること。

　○併用する医薬品及び医療機器の添付文書を確認し、それぞ　

　　れの使用方法、使用上の注意に従って使用すること。　

　○包装を開けたらすぐ使用し、使用後は直ちに安全な方法で　

　　廃棄すること。

　○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。

　○本品は合成樹脂製品のため、低温時の取扱には注意するこ

　　と。［製品が破損するおそれがある。］

　○本品の使用は、医師、技師などの専門知識を持った医療関

　　係者による指導を受けた者が行うこと。

【貯蔵･保管方法及び使用期間等】

　１．貯蔵･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・使用の期限

　　　包装の使用期限を参照のこと。[自己認証による]

【包装】

　　１個入り

【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（お問い合わせ先）

　　　ニプロ株式会社

　　　住所　　：大阪府大阪市北区本庄西３丁目９番３号

　　　電話番号：06-6375-6709（医療推進部）

　　製造

　　　ニプロ医工株式会社

雌ルアーコネクタ部


