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【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.体に接触する部分の組成 

ビン針      ：ABS 樹脂 

点滴筒      ：ABS 樹脂または塩化ビニル樹脂 ※１ 

チューブ     ：塩化ビニル樹脂 ※１ 

ルアーコネクター   ：ポリカーボネート 

※1…本器具はポリ塩化ビニル（可塑剤：トリメリット酸トリス-2-

エチルヘキシル）を使用しております。 

 

2.寸法 

同項の外観図を参照のこと。 

 

3.作動･動作原理 

灌流液は、灌流ビンに先端の針を刺したビン針点滴筒に導入後、 

チューブを経由してカセットに流れ、カセットに接続されたハ

ンドピースを介して眼内へ誘導されます。チューブの途中にあ

るクランプを閉じれば、灌流液を止めることができます。 

 

【使用目的又は効果】 

1.使用目的 

眼科手術時の灌流や吸引に使用する機器専用のチューブセット 

 

【使用方法等】 

1.環境条件（装置本体に準ずる） 

温度：+10～+35℃ 

湿度：30～75％（結露なきこと） 

 

2.使用方法 

1.不清潔側(者)は使用前に滅菌包装に破損等がないか、また使用

期限内のものか確認します。 

2.不清潔側(者)が滅菌包装を開け、清潔側(者)が中身を無菌的

に取り出します。 

3.清潔側(者)はビン針付点滴筒部を不清潔側(者)に手渡します。 

4.清潔側(者)はルアーコネクターにカセットを接続します。 

 

 

 

 

 

5.不清潔側(者)はビン針プロテクターを外し、ビン針の根本ま

で灌流ビンのゴム栓にまっすぐに刺通します。 

6.不清潔側(者)は点滴筒を指でゆっくり潰して放し、灌流液を

点滴筒の 1/2 まで満たします。 

7.使用後は廃棄します。 

 

詳細は手術装置付属の添付文書（取扱説明書）を参照のこと。 

 

[組み合わせて使用する医療機器] 

本品は組み合わせて使用する機器があるので、詳細は（株）ニデ

ック製白内障・硝子体手術装置の取扱説明書等を参照すること。 

 

[使用方法に関連する使用上の注意] 

・滅菌有効期限を確認の上、本器具を使用すること。滅菌有効期

限は外箱及び個装に記載されている。［自己認証による］ 

・本器具は再使用しないこと。 

・1 症例（1 眼）につき 1 セットを使用すること。［自己認証によ

る］ 

・ビン針の針部には直接手を触れないこと。 

・灌流液容器のゴム栓に斜めに刺通したり横方向に力を加えない

こと。［ビン針が破損するおそれがある。］ 

・灌流液容器にビン針を刺通する場合、ゴム栓にまっすぐ、ゆっ

くり刺通させること。また、同一箇所に繰り返し刺通しないこ

と。［セット内にゴム片が混入する可能性がある。］ 

・エアーシャットキャップは閉じないこと。 

・クランプ使用時は、クランプ内でチューブがずれていないこと、

およびクランプの調節が確実に行えることを確認すること。 

 

【使用上の注意】 

・使用する前に手術装置付属の添付文書(取扱説明書)を読み、安全

に関する注意事項及び使用方法について十分に理解すること。 

・万一の装置の故障に備えて、実施予定の手術のバックアップ手

段を講じておくこと。 

 

1.使用注意(次の患者には慎重に適用すること) 

手術装置付属の添付文書（取扱説明書）を参照のこと。 

 

2.重要な基本的注意 

・手術に先立ち、予期される効果と有害事象等について十分に説

明すること。 

・術中は不用意に体（特に頭部）を動かさないように、患者に指

示すること。 

・ビン針は適度な力でしっかりと接続すること。［力が弱すぎると

接続が外れるおそれがあり、強すぎると破損により液漏れや空

気混入が生じるおそれがある。］ 

・灌流開始前には接続部に緩みや液漏れがないことを確認し、灌

流中は詰まり、液漏れ、空気混入の有無について注意すること。 

・点滴筒は過度の力でポンピングしないこと。［点滴筒が割れるお

それがある。］ 

・灌流開始時には点滴筒内の点滴の落下状況及び液面の高さを確

認すること。 
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【禁忌・禁止】 

1.使用方法 

(1)再使用禁止 

(2)再滅菌禁止 

(3)包装の破損等により本器具の無菌性が疑わしい場合には、

使用しないこと。［滅菌の効果が消失し、感染症を招くおそ

れがある。］ 

点滴筒 

1,000mm 

クランプ チューブ ルアーコネクター ビン針 

エアーシャットキャップ 
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・チューブが折り曲げられたり、引っ張られた状態で使用しない

こと。［接続部が抜けたり、灌流が阻害されたりするおそれがあ

る。］ 

・チューブの位置を固定する際は、チューブが潰れたり、鋭利な

器具の先端に触れたりしないように注意すること。［灌流が阻害

されたり、液漏れや空気混入が生じたりするおそれがある。］ 

・クランプを閉じる場合は、コネクターからやや離れた位置で行

うこと。［間隔が狭いとクランプがコネクターと干渉して完全に

閉じられないおそれがある。］ 

・プラスチック製品のため、低温時の取り扱いには注意すること。

［点滴筒等の破損が発生する可能性がある。］ 

 

3. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること) 

[併用注意]（併用に注意すること） 

脂溶性の医薬品ではポリ塩化ビニルの可塑剤であるトリメリッ

ト酸トリス-2-エチルヘキシルが溶出するおそれがあるので注

意すること。 

 

4.不具合・有害事象  

[その他の不具合] 

（1）機械の故障 

（2）異物の付着・混入 

（3）破損 

 

[重大な有害事象][その他の有害事象] 

手術装置付属の添付文書（取扱説明書）を参照のこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管の条件（装置本体に準ずる） 

温度：-10～+55℃ 

湿度：10～95％（結露なきこと） 

 

2.貯蔵・保管 

・水のかからない場所に保管すること。 

・直射日光が当たらない場所に保管すること。 

・振動、衝撃が加わらず、清潔で乾燥した場所に荷重の掛からな

い状態で保管すること。 

・化学薬品の保管場所や腐食性ガスの発生する場所には保管しな

いこと。 

 

【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 ニデック 

電話番号 ：0533-67-6151(代)  

 


