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2021 年 3 ⽉改訂(第 1 版)                                       医療機器届出番号 40B2X10020000053 

 

機械器具 48 注射筒 
⼀般医療機器    汎⽤注射筒 13929001 

SANXIN シリンジ 
再使⽤禁⽌ 
 
【禁忌・禁⽌】 

 再使⽤禁⽌・再滅菌禁⽌ 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、1. バレル、2.プランジャチップ、3.プランジャ

からなる。 

本品の容量は、1mL である。 

〈構成〉 

1    2              3 

 
・本品は以下の原材料を使⽤している。 

部品 原材料 

プランジャ   ポリプロピレン 

バレル  ポリプロピレン 

プランジャチップ ポリプロピレン 

ノズル  ポリプロピレン 

バレル潤滑剤 ジメチルシリコーン 

ピストン  熱可塑性加硫合成ゴム 

〈仕様〉 

項⽬ 性能 

耐圧性 300kPa 

 

【使⽤⽬的⼜は効果】 

 液体を注射・注⼊するか吸引するために⽤いる器具であ

り、多くの場合、注射針を接続して薬剤の投与⼜は採⾎に

⽤いる。 

 

 【使⽤⽅法等】 

 1. 薬液注⼊の場合 

(1)包装から本品を取り出し、注射針等を接続します。 

(2)ブランジャを押し、バレル内部から空気を完全に押

し出します。 

  (3)注射針等のキャップを外し、薬液を吸引します。 

  (4)静脈等に穿刺し、薬液を注⼊します。 

 2. 採⾎の場合 

 (1)包装から本品を取り出し、注射針等を接続します。 

 (2)プランジャを押し、バレル内部から空気を完全に押

し出します。 

  (3)注射針等のキャップを外し、静脈等に穿刺し採⾎しま

す。 

 

 〈使⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意〉 

1. 注射針等と接続する際は次の事項に注意すること。 

(1)接続部に横⽅向の⼒を加えないこと。［液漏れ、空気

混⼊が⽣じるおそれがある。］ 

(2)接続部に薬液が付着した場合は、薬液をふきとり、注

射針等と接続すること。［接続部に緩みが⽣じる。］ 

(3)注射針等のキャップを付けたまま接続すること。 

(4)緩みや外れが⽣じないようにしっかりと接続し、漏

れ等の異常がないことを確認すること。 

 2. プランジャを引く際は次の事項に注意すること。 

(1)バレル印刷部の⽬盛を越えて引かないこと。[プラ

ンジャがバレルから外れ、液漏れが⽣じるおそれが

ある。］ 

 (2) プランジャをまっすぐゆっくり引くこと。［強く引

く、ねじりながら引いた場合は、バレルとの密着性が

低下し、液漏れやプランジャチップの外れが⽣じるお

それがある。］ 

 3. 造影剤等の薬液を⾼圧で注⼊しないこと。[破損、液漏

れが⽣じるおそれがある。] 

 4. バレル部を強く握る等、圧迫するような⼒を加えない

こと。［プランジャチップとバレルとの密着性が低下
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し、液漏れ、空気混⼊が⽣じるおそれがある。］ 

 5. バレル印刷部については次の事項に注意すること。 

(1)⽬盛を強くこすらないこと。［⽬盛が消えるおそれ

がある。］ 

 (2)薬液等が付着した状態で放置しないこと。［⽬盛が

剥離するおそれがある。］ 

 

【使⽤上の注意】 

  〈重要な基本的注意〉 

1. 使⽤中は破損、接続部の緩み及び液漏れ等について

確認すること｡ 

2. 本品に衝撃を与えないこと。［破損するおそれがあ

る。］ 

3. 造影剤等の⾼圧注⼊には使⽤しないで下さい。 

4. 冷蔵保存等低温下での取扱いに注意すること。［低温

下では、本品の耐衝撃性が低下する。］ 

5. 本製品は、塩素を含む液体で消毒しないで下さい。 

6. 本製品を再使⽤しないこと。 

 〈不具合・有害事象〉 

  その他の不具合 

 空気混⼊、漏れ、外れ、緩み、印刷消え、破損 

 

【保管⽅法及び有効期間等】 

〈保管⽅法〉 

⽔濡れに注意し、⾼温多湿及び直射⽇光を避けて保管

すること。 

〈有効期間〉 

 ３年［⾃⼰認証（当社データ）による］ 

   包装の使⽤期限欄を参照すること。 

 

【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〉 

 T.H.Mアライアンス株式会社 

   住所：福岡県福岡市中央区天神 1 丁⽬ 9 番 17 号 

福岡天神フコク⽣命ビル 15 階 

   電話番号：092-717-3789 

〈製造業者〉 

Jiangxi Sanxin Medtec Co., LTD 

(江⻄三信医療科学技術株式会社) 

国名: 中国 


