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**2024年 7月改訂（第5版） 医療機器認証番号：219AABZX00291000 

*2023年 4月改訂  

機械器具 74 医薬品注入器 

管理医療機器 単回使用一般静脈用翼付針 70378000 

ニプロＰＳＶセット 
（ＤＥＨＰ可塑剤フリー） 

再使用禁止 
 
【禁忌・禁止】 

1.使用方法 

1)再使用禁止 

2)インジェクタ等を用いた造影剤等の高圧注入には使用しな

いこと。［液漏れ又は破損するおそれがある。］ 

 
【形状・構造及び原理等】 

1.形状・構造 

本品はチューブ、針管、翼、コネクタ等により構成される、

翼付針である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.材質 
 

針管 ステンレス鋼 

針基 ポリ塩化ビニル 

チューブ ポリ塩化ビニル 

ソフトコネクタ ポリ塩化ビニル 

ハードコネクタ アクリロニトリル-ブタジエン-

スチレン共重合体 

ポリ塩化ビニルの可塑剤はトリメリット酸トリ-2-エチルヘキ

シルである。 

 

【使用目的又は効果】 

注射筒又は輸液セット等に接続し、注射用医薬品の注入又は

血液若しくは体液等の採取に用いる。 

 

【使用方法等】 

1.通常の使用方法 

1)包装を開封して本品を取り出し、コネクタに輸液セット、

輸血セット及び注射筒の筒先等をしっかり接続します。 

2)翼をつまみ、針管のプロテクタを真っ直ぐ引いて外します。 

3)薬液をチューブ内に満たし、針管先端より薬液を流出させ、

チューブ内の空気を完全に抜きます。 

**4)穿刺部位を消毒し、翼をつまんで静脈等に穿刺します。 

**5)静脈等に穿刺した後、チューブ内に血液が流入することを

確認し、翼をテープ等で固定します。 

 

2.血液等を採取する方法 

1)包装を開封して本品を取り出し、コネクタにルアーアダプ

タ又は注射筒の筒先をしっかり接続します。 

2)駆血帯をかけた後に、穿刺部位の消毒を行います。 

3)針管のプロテクタを真っ直ぐ引いて外し、翼をつまんで穿

刺部位に穿刺します。 

4)真空採血管又は注射筒を用いて規定量の血液等を採取しま

す。 

5)採取終了後、駆血帯を外し、穿刺部位を止血しながら、本

品を抜去します。 

6)使用後は感染防止に留意し、安全な方法で廃棄します。 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1.テーパ部に薬液を付着させないでください。［接続部の緩

み等のおそれがあります。］ 

2.プライミング時に接続部からの液漏れ等の異常が認められ

た場合は、使用しないでください。 

3.リキャップしないでください。［リキャップ自体に誤穿刺

のおそれがあり、また、誤って斜めにリキャップすること

で、針先がプロテクタを貫通するおそれがあります。］ 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

1)包装を開封する際には本品、特にプロテクタにフィルムが

引っかからないように注意すること。［開封時の力により

針管が曲がるおそれがある。］ 

2)使用中は本品の破損、接続部の緩み及び液漏れ等について、

定期的に確認すること。 

3)脂肪乳剤及び脂肪乳剤を含む医薬品、ヒマシ油等の油性成

分、界面活性剤又はアルコール等の溶解補助剤などを含む

医薬品を投与する場合及びアルコールを含む消毒剤を使用

する場合は、ハードコネクタのひび割れについて注意する

こと。［薬液によりコネクタにひび割れが生じ、血液及び

薬液漏れ、空気混入等の可能性がある。特に、全身麻酔剤、

昇圧剤、抗悪性腫瘍剤及び免疫抑制剤等の投与では、必要

な投与量が確保されず患者への重篤な影響が生じる可能性

がある。なお、ライン交換時の締め直し、過度な締め付け

及び増し締め等は、ひび割れの発生を助長する要因とな

る。］ 

4)本品の接続部等にひび割れが確認された場合は、直ちに新

しい製品と交換すること。 

5)チューブを鉗子等で挟んで傷をつけないように、さらに、

注射針の先端やはさみ等の鋭利なもので傷をつけないよう

に注意すること。［液漏れや空気混入、破損のおそれがあ

る。］ 

6)チューブ等が身体の下等に挟まれないよう注意すること。

［チューブ等の折れ、閉塞、破損等のおそれがある。］ 

7)チューブとコネクタとの接合部には過度に引っ張る、押し

込む、折り曲げるような負荷をかけないよう注意すること。

［チューブの抜け、破損、伸び等のおそれがある。］ 

8)針管に過度な負荷をかけないよう注意すること。［針管の

曲がりや破断、針基の破損のおそれがある。］ 

9)コネクタを接続する場合は、過度な締め付けをしないこと。

［コネクタが外れなくなる、又はコネクタが破損し、接続

部からの液漏れ、空気混入のおそれがある。］ 

**10)翼の固定を十分に行うこと。［静脈等への留置の際、ある

いは本品を抜去する際に針管がズレたり、血管壁を損傷さ

せるおそれがある。］ 

11)プライミング後は直ちに薬液を投与すること。［薬液が汚

染されるおそれがある。］ 

12)ゴムボタン等に刺通する場合は、刺通部で固定すること。

［過度に負荷がかかり、針管の曲がりや破断、針基の破損

のおそれがある。］ 

 

2.不具合・有害事象 

1)その他の不具合 

(1)プロテクタの外れ (2)針管の曲がり 

翼 

針基 

プロテクタ 

チューブ ソフトコネクタ 

針管 
ハードコネクタ 

テーパ部 
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【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

水ぬれに注意し、直射日光、高温多湿を避けて保管すること｡ 

 

2.有効期間 

包装の使用期限欄を参照のこと。 

有効期間：滅菌後3年［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（お問い合わせ先） 

ニプロ株式会社 

フリーダイヤル：0120-226-410 

受付時間：9:00～17:15（土・日・祝日を除く） 

 

製造（輸入先） 

ニプロ・タイランド・コーポレーション 

［Nipro (Thailand) Corporation Limited］ 

タイ王国 

［Thailand］ 
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