
 

ショット日本株式会社 
 

***** 2023 年 4 月 (第 5 版) 

****  2023 年 3 月  (第 4 版) 

***   2022 年 9 月 （第 3 版） 

**    2022 年 7 月 （第 2 版） 

*    2018 年 5 月 （第 1 版） 

                                        届出番号：13B2X10352000002 

機械器具（74）医薬品注入器 一般医療機器 

一般的名称：プレフィル用シリンジ JMDN コード：70389000 

 

 

ショット・ポリマーシリンジ TopPac 

 
 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理】 

1.種類 

本品は、シリンジ及びキャップで構成される。 

シリンジの容量は 1ml、2.25ml、3ml、5ml、10ml、20ml

及び 50ml の７種類あり、1ml については別にロングタ

イプ（1ml lg）がある。また、下記バージョンがある。 

・TopPac TipCap タイプ 

・TopPac TRC タイプ 

 

 

「シリンジ及びキャップ」で構成される製品を包装し、

滅菌（滅菌方法：EOG 滅菌、ガンマ線滅菌、X 線滅菌）

して製造販売する。 

 

本品に使用される「プランジャー」及び「ロッド」は医

薬品メーカーが別途用意する場合がある。 

 

 容量 品   名 

1 
1ml 

TopPac 1ml lg TipCap、TRC 

2 TopPac 1ml TipCap、TRC 

3 2.25ml TopPac 2.25ml TipCap、TRC 

4 3ml TopPac 3ml TipCap、TRC 

5 5ml TopPac 5ml TipCap、TRC 

6 10ml TopPac 10ml TipCap、TRC 

7 20ml TopPac 20ml TipCap 

8 50ml TopPac 50ml TipCap 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

プラスチック製のシリンジ型医薬品容器である。 

 

【使用方法等】 

シリンジ型の医薬品容器として使用する。 

未滅菌品は滅菌して使用する。滅菌品は開封してそのまま 

使用できる。本品は、単回使用である。 

 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

・医薬品容器以外の目的で使用しないこと。 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

1.製造販売業者 

ショット日本株式会社 

電話：03-5366-2491 

 

2.製造業者 

SCHOTT Pharma Schweiz AG（スイス） 

 

【禁忌・禁止】 

・医薬品容器以外の目的で使用しないこと。 


