
再使用禁止

機械器具（47）注射針及び穿刺針
管理医療機器　プラスチックカニューレ型滅菌済み穿刺針　70204010

承認番号：15900BZZ01952000＊＊2024年 4月改訂（第４版）
　＊2016年 6月改訂（第３版）（新記載要領に基づく改訂等）

【警告】
　１）外針（カテーテル）内では、内針を前後に動かさ
　　　ないこと。［外針（カテーテル）破断のおそれがあ
　　　る。］
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【使用目的又は効果】
　・血管確保を目的として静脈内に留置して使用する。

【使用方法等】
　１．SSタイプは、ケースからキャップをねじって外す。
　　　SWタイプは、切口より個包装を開封する。
　２．SSタイプの内針基を指でつまみ、ケースをまっすぐ
　　　に引いて外す。SWタイプは、外針基を指でつまみ、
　　　プロテクターをまっすぐに引いて外す。
　３．内針刃面が上向きになるように内針基を持ち、外針
　　　先端が完全に血管に入るまで穿刺する。
　４．内針基への血液のフラッシュバックにより、血管に
　　　入ったことを確認する。
　５．血管確保を確認後、内針基をその位置に指で固定し、
　　　外針のみを必要な深さまで挿入する。
　６．外針基を指で固定して内針だけを抜き取り、外針基
　　　に輸血・輸液セット等をしっかりと接続する。
　７．穿刺部位をテープで固定する。
　＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
　１）ケース又はプロテクターを外す場合には、針先がケ
　　　ース又はプロテクターに接触しないように注意する
　　　こと。［針先が変形して、切れ味が悪くなるおそれが
　　　ある。］
　２）ケース又はプロテクターをかぶせる場合には、誤刺及
　　　びケース又はプロテクターからの針の飛び出しに注
　　　意して慎重に行うこと。［針刺し及び感染のおそれが
　　　ある。］
　３）外針、内針には直接手を触れないように注意するこ
　　　と。［針刺し及び感染のおそれがある。］
　４）本品に過度の引張りや、接続部に対する過度の応力
　　　を加えないこと。また、患者の体動による輸液ライ
　　　ンの押し潰し等には十分注意すること。［接続部の破
　　　損、緩みや外れ等が生じるおそれがある。］
　５）接続部に過剰な引張力のかかる使用方法はしないこ
　　　と。また、意識障害の患者には十分に注意して使用
　　　すること。［無理な引張力や無意識の自己抜去により
　　　接続部が外れるおそれがある。］
　６）本品には、150kPa（1.5kgf/f）以上の圧力が加わる
　　　使用はしないこと。［接続部が外れたり、漏れが生じ
　　　るおそれがある。］
　７）輸液回路内が閉塞していたり、細いカテーテルを用
　　　いているときに、シリンジ等を用いて薬液を注入す
　　　ると、高い内部圧力が発生して、接続部が外れたり、
　　　漏れが生じるおそれがあるので注意すること。
　８）輸液ポンプ等の自動輸液装置で輸液する場合は、輸
　　　液回路内が閉塞して高い圧力が加わらないよう注意
　　　すること。［接続部が外れたり、漏れが生じるおそれ
　　　がある。］

S

【形状・構造及び原理等】
　＜構造図（代表図）＞

（SSタイプ：ペン型ケース）

（SWタイプ：翼付き）

【禁忌・禁止】
　１）再使用禁止
　２）血管造影剤注入等の高圧注入ラインに使用しな
　　　いこと。［破損のおそれがある。］
　３）本品の外針と外針基の接合部の金属部品は MR 
　　　Unsafe であり、MR 検査 は禁忌とする（自己
　　　認証による）。［MRIなどの磁気により、金属部品
　　　に力が加わったり、加温されたり、診断画像が
　　　不鮮明になるおそれがある。］

＊＊

＊＊

15900BZZ01952000_A_03

2X0090



*
2
X
0
0
9
0
-
4
*

　９）静脈確保以外には使用しないこと。
１０）血管の確保がスムーズに行えず、再度穿刺し直す場
　　　合は、新しいものと交換して行うこと。
１１）外針（カテーテル）を鉗子で挟んだり、爪でつぶす等
　　　しないこと。［外針（カテーテル）破断のおそれがある。］
１２）屈曲部に穿刺しないこと。［カテーテル先端が血管内
　　　壁を傷つけるおそれがある。］
１３）関節等の屈曲部に留置すると、体動によりカテーテ
　　　ルが破断するおそれがあるので注意すること。
１４）固定が不十分な場合、カテーテルのズレによる点滴
　　　漏れや、静脈炎のおそれがある。
１５）カテーテル起因の静脈炎が疑われる場合は使用を中
　　　止すること。

【使用上の注意】
　＜重要な基本的注意＞
　１）使用前、他の輸液セット、延長チューブ等としっか
　　　り接続されていることを確認すること。また、使用
　　　中は本品の破損、接続部の緩み及び液漏れについて、
　　　定期的に確認すること。
　２）本品の接続に際して、過度の締め付け及び増し締め
　　　等には十分注意すること。［接続部が破損するおそれ
　　　がある。］
　３）接続部に薬液や血液等が付着すると、接続部にゆる
　　　み等が生じる場合があるので注意すること。
　４）カテーテルを鉗子等でつまんだり、ハサミや刃物等
　　　で傷つけないこと。［液漏れ、空気混入、カテーテル
　　　破断のおそれがある。］
　５）本品の外針と外針基の接合部の金属部品については
　　　試験によるMR安全性評価を実施していない。
　＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞、
　１）併用禁忌（併用しないこと）　

　＜不具合・有害事象＞
　１）その他の不具合
　　　・外針（カテーテル）の破断（内針抜き刺し等）
　　　・外針基よりの漏れ及び外れ（過剰圧や接続不備等）
　　　・外針基の変形及び破損（接合時の過剰応力等）
　２）その他の有害事象
　　　・感染、腫脹、発赤、硬結、静脈炎、血管外漏出

【保管方法及び有効期間等】
　＜保管の条件＞
　・水ぬれに注意して保管すること。高温又は湿度の高い
　　場所や、直射日光の当たる場所には保管しないこと。
　＜有効期間＞
　・内箱の使用期限欄を参照のこと。［自己認証（自社データ）
　　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　株式会社トップ（添付文書の請求先）　
　TEL 03-3882-3101
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医療機器の
名称等

臨床状況・
措置方法 機序・危険因子

磁気共鳴画像
診断装置
(MRI 装置）

本品が患者に
留置されてい
る場合は、M
R検査を行わ
ないこと。

MRIなどの磁気に
より、金属部品に
力が加わったり、加
温されたり、診断
画像が不鮮明にな
るおそれがある。


