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2024 年 11 ⽉（第 1 版） 医療機器届出番号︓13B2X10319000001 
機械器具 48 注射筒 

⼀般医療機器 ⾎管造影⽤注射筒（JMDN コード︓15286000） 

Nemoto 造影シリンジ 
（Nemoto PP シリンジ） 

再使⽤禁⽌ 
 
 

【警告】 
<使⽤⽅法> 
・⾎管への注⼊時には回路内のエア抜きを確実に⾏うこと。また、注⼊中

の薬液の残量に注意し、エアを注⼊しないこと。 
[エア注⼊は患者の障害または死亡のおそれがある。] 

 
 

【禁忌・禁⽌】 
・再使⽤禁⽌。[感染の恐れがある。] 

<使⽤⽅法> 
・油性造影剤、脂肪乳剤、脂肪乳剤を含有する薬液、油性成分、界⾯活性

剤およびエタノール等の溶解補助剤または消毒剤等を含む薬液を接触
させないこと。[破損（ひび割れ）が⽣じる恐れがある。] 

 
 

【形状・構造及び原理等】 
本品はエチレンオキサイドガス滅菌済である。 

 
<構造> 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注⽂No. 種類 耐圧保証値 包装 

S20 20mL 10kgf/cm 2 

（145psi, 1.0MPa） 50 本/箱 

 
<⾎液・体液に接触する部分の原材料> 
外筒 ︓ポリプロピレン 
ガスケット︓TPV エラストマー 
潤滑剤︓シリコン油 

 
<原理> 
シリンジを⾃動注⼊器に装着し操作する。シリンジのプランジャーを引く
ことでシリンジ内に薬液が充填され、シリンジのプランジャーを押すこと
でシリンジ内の薬液が注⼊される。 

 
【使⽤⽬的】 

本品は外筒及びガスケットを取り付けたプランジャーから構成された注
射筒で、筒先に注⼊⽤回路等を介しカテーテルや針等を接続し、脈管造影
剤等の注⼊を⾏う。 

 
【使⽤⽅法等】 
［組み合わせて使⽤する医療機器］ 

販売名 医療機器認証番号 製造販売業者 
デュアルショット GX10 304AHBZX00011Z00 (株)根本杏林堂 
デュアルショット GX7 223ABBZX00051Z00 (株)根本杏林堂 
MR 造影剤注⼊装置 ソニッ
クショット7 

225ABBZX00179Z00 (株)根本杏林堂 

 
［使⽤⽅法］ 
⼀般的な使⽤⽅法 
（1）本品を包装から取り出す。 

（2）本品を⾃動注⼊器に装着する。 
（3）薬液を本品に充填する。 
（4）注⼊回路等を本品に接続する。 
（5）使⽤後、患者との接続を外し、本品を⾃動注⼊器から取り外し、適切

な⽅法で廃棄する。 
 
<使⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意> 
１．プランジャーが外筒から抜けた場合は、再挿⼊して使⽤しないこと。 

［感染、エア混⼊、液漏れ、プランジャーや外筒の破損の恐れがある。］ 
２．本品が⾃動注⼊器に正しく装着されていることを必ず確認すること。な

お、アダプターを使⽤する場合は、アダプターにしっかり装着すること。 
［⾃動注⼊器のツメの掛かりが不⼗分であったりすると、⼒が加わった
時に外れや破損を起こす原因となる。］ 
［アダプター装着が不⼗分であったりすると、⾃動注⼊器の容量表⽰と
シリンジタイプ表⽰が正しく⾏われない恐れがある。］ 

３．本品と注⼊回路等が確実に接続されていることを確認すること。 
［接続部の密閉性が低下し、充填（吸引）時の不必要なエアの吸引や、
注⼊時の薬液漏れの原因となる。］ 

４．注⼊時にはルアーロック側を下向きにセットして使⽤すること。 
［エア注⼊の恐れがある。］ 

５．プランジャーが外筒に対して斜めに傾いた状態や、無理な⼒が加わった
状態での使⽤は避けること。 
［ガスケット部の密閉性が低下し、充填（吸引）時の不必要なエアの吸
引や、注⼊時の薬液漏れの原因となる。］ 

６．外筒先端のルアーロック部に注⼊回路等を接続する際は、強くねじ込み
過ぎないように注意すること。（ねじ込みに抵抗を感じてから約 30〜
40°締め込むと、適度に固定される。） 
［過度にねじ込むとルアーロック部の破損、空回り、外れなくなる等の
不具合が発⽣する恐れがある。］ 

７．本品に接続する注⼊回路等の耐圧性能を確認して使⽤すること。 
［接続部の漏れや外れが⽣じる恐れがある。］ 

８．エア抜きを⾏う際は、硬質の物で本品を強打しないこと。 
［本品を破損する恐れがある。］ 

９．耐圧保証値以上の圧⼒を加えないこと。 
［薬液漏れや破裂の原因となる。］（本品の耐圧保証値は、【形状・構造及
び原理等】の<構造>の項を参照のこと。） 

10．スタンバイ状態で２時間以上放置しないこと。 
［本品を破損する恐れがある。］ 

11．薬液を充填した状態での放置はしないこと。 
［時間が経過するとガスケット部の摺動性に⽀障を来たし、ガスケット
部からの薬液の漏れや、外筒の割れ等が発⽣する原因となる。］ 

12．本品と注⼊回路等を接続したまま放置はしないこと。 
［時間が経過すると造影剤等の薬液が固化し、本品と注⼊回路等が外れ
ない等の不具合が発⽣する原因となる。］ 

13．本品の使⽤中に異常が認められた時は、速やかに使⽤を中⽌し、適切な
処置を⾏うこと。 

 
【使⽤上の注意】 
<重要な基本的注意> 
１．本品を鉗⼦等で強く掴まないこと。［本品を破損する恐れがある。］ 
２．使⽤中は本品の破損、接合部の緩みおよび薬液漏れ等について確認する

こと。 
３．使⽤前に、包装が破損・汚損しているもの、製品本体に異常が⾒られる

ものは使⽤しないこと。［感染の恐れがある。］ 
４．本品を造影剤および⽣理⾷塩⽔以外の注⼊⽤途に使⽤しないこと。 

［意図しない薬剤注⼊による本品の破損のおそれがある。 
５．滅菌状態を保つように取り扱うこと。特に、外筒先端、外筒の内⾯、プ

ランジャーの滅菌状態を維持すること。 

ガスケット 

プランジャー 外筒 
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<不具合・有害事象> 
重⼤な有害事象 
本品の使⽤により、以下のような有害事象が発⽣する恐れがある。 
・接続部およびガスケット部からのエアの吸引と吸引したエアの注⼊によ

る空気塞栓。 
 
その他の不具合 
本品の使⽤により、以下の不具合が発⽣する恐れがある。 
・薬液漏れ。 
［下記のような原因による薬液漏れ。］ 
・装着不備。 
・過度なねじ込みによる本品の破損。 
・過度な圧⼒による本品の破裂。 
・接続部の緩み。 

 
その他の有害事象 
本品の使⽤により、以下のような有害事象が発⽣する恐れがある。 
・感染症。 

 
【保管⽅法及び有効期間等】 
<保管⽅法> 
⽔濡れに注意し、直射⽇光および⾼温多湿、殺菌灯等の紫外線を避けて
清潔に保管すること。 

 
<有効期間> 
使⽤期限は個包装に記載。（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】 

製造販売業者︓株式会社 根本ディーキューシー 
住 所︓東京都⽂京区本郷3-5-4 朝⽇中⼭ビル 
T E L︓03-5840-7701 

 
外国製造業者︓Pacific Hospital Supply Co., Ltd. 
国 名︓中華⺠国（Taiwan） 

 
販 売 業 者︓株式会社根本杏林堂 
住 所︓〒113－0033 東京都⽂京区本郷2－27－20 
T E L︓０３－３８１８－３５４１（代表） 

 
 


