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添付文書管理番号 13320Z01

 

**2019 年 3 月改訂(第 3 版) 

 *2016 年 6 月改訂(第 2 版(新記載要領に基づく改訂)) 

医療機器届出番号 34B1X00001000092 

 機械器具 74 医薬品注入器  

一般医療機器 容器アダプタ 44035000  

ネオシールドバイアルカバー  

再使用禁止   

 

【禁忌・禁止】 

 再使用禁止  

 

  【形状・構造及び原理等】 

  〈構造図〉 

  *1.バイアル口径 20 ㎜用 

   〔外観〕                〔側面〕 

             

 

 

  *2.バイアル口径 15 ㎜用 

   〔外観〕                〔側面〕 

        

 

 

  〈原材料〉 

構成部品 原材料 

混注口 イソプレンゴム、シリコーンオイル 

 

  〈仕様〉 

項目 性能 

耐圧性 50kPa 

 

 

  【使用目的又は効果】 

   患者に輸液を注入することを目的とした体外器具に容器を接続す

るために用いる接続器具。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  【使用方法等】 

   1. 包装から本品を取り出します。 

  *2. バイアル口径 20 ㎜用は側面部(白色)を、バイアル口径 15 ㎜用

は側面部(緑色)を把持し、バイアルに押し込み装着します。 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  *3. 装着後、ツメがバイアル段差部に掛かったことを確認します。 

  *4. 側面部(白色)をバイアル側へ押しつけることでツメの掛かり

をより確実にします。 

 

 

 

       
 

 **5. 本品の A’とネオシールドトランスファー（以下、トランスフ

ァーという。）の A の位置を合わせ、バイアルを真っ直ぐ奥ま

で押し込み接続します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   6. 薬液を調製した後、トランスファーから接続を切り離します。 

 **7. 使用後、本品をバイアルに装着したまま廃棄します。 

 

  〈組み合わせて使用する医療機器〉 

   バイアルに装着した本品を、ネオシールドトランスファー（届出

番号 34B1X00001000085）のバイアル接続部に接続して使用します。 
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  〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 

  *1. バイアル口径 15 ㎜用をバイアルに装着する場合は、側面部(緑

色)を把持すること。［側面部(白色)を把持すると、本品にバイ

アルを押し込めない。］ 

 **2. 本品にトランスファーを接続する際は、【使用方法等】5.で指

定した位置に合わせること。［位置がずれた状態で無理に押し

込むと、トランスファーが破損するおそれがある。］ 

   3. バイアルの形状により、ツメがバイアル段差部に掛からない場

合は使用しないこと。 

   4. バイアルに装着した本品は、バイアルから外さないこと。［液

漏れや汚染が生じるおそれがある。］ 

  *5. 使用前に、本品とバイアルの適合性を確認すること。なお、本

品とバイアルの適合性が不明な場合は、弊社に問い合わせるこ

と。 

   6. 注射針を用いて混注等しないこと。［混注口が破損し、液漏れ

や汚染のおそれがある。］ 

 

  【使用上の注意】 

 *〈不具合・有害事象〉 

   その他の不具合 

     漏れ、破損 

 

  【保管方法及び有効期間等】 

  〈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 

   株式会社ジェイ・エム・エス 

 

   問い合わせ先 

   TEL 082-243-5806 


