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機械器具 74 医薬品注入器 

一般医療機器 薬液調整用器具 70381000 

プラスチックニードル 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

 再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 
1. 形状・構造等 
本品は薬液を容器から他の薬液容器に移すために用いる用具(スパ

イク)である。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は薬液を容器から他の薬液容器に移すために用いる用具(スパ

イク)である。 
 

【使用方法等】 

本品は薬液バイアル瓶へ、或いは薬液バイアル瓶からの薬液注入や

分注時、その操作を無菌的に行う必要のある際に使用される。また

同様の操作が必要とされる環境においても幅広く使用される部材で

ある。 

1) 包装から無菌的に本品を取り出す。 
2) 薬液の取り出しに使用する場合: 

• 本品の保護キャップを持ち、ルアーコネクタをシリンジに接続

する(保護キャップは薬液容器から本品を取り外す際にも使用

する)。 
• 薬液容器のゴム栓を消毒する。 
• 本品の保護キャップを外し、スパイク部分をゴム栓に刺す。 
• シリンジのプランジャを引き、薬液を取り出す。 

3) 薬液の注入に使用する場合: 
• 薬液を満たしたシリンジに本品のルアーコネクタを接続する。 
• 薬液容器のゴム栓を消毒する。 
• 本品の保護キャップを外してスパイク部をゴム栓に刺し、薬液

を注入する。 
 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

(1) 本品の滅菌包装に破損やピンホール等の異常のないことを

確認した上で開封すること。さらに、本品自体の使用に差

し支える変形、変色、亀裂、破損、異物付着、及び汚染の

ないことを確認すること。 
(2) 包装を開封したらすぐに使用すること。 

 

【使用上の注意】 
＜不具合・有害事象＞ 
以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 
 
[重大な不具合] 

 製品の変形、破損、ひび割れ等 

 針の折れや曲げ 

 液漏れ 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

本品を保管するときは、次の事項に注意すること。 
1） 高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。 
2） 水濡れに注意すること。 
3） 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所を避けて保管する

こと。 
 

2. 使用期限 

使用期限は包装に記載。〔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】 

製造販売元:ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 
問い合わせ窓口: マーケティング部 TEL(03)3814-2704 
製造元:ビーブラウンメディカル社、アメリカ 

B. Braun Medical Inc. 
 

 


