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                       承認番号  20200BZY00155000 

                           

機械器具 ２９ 電気手術器 

管理医療機器 バイポーラ電極 70655000 

  バックフラッシュ ジアテルミーニードル 

 

【警告】 

患者や使用者に対して、重症・重篤な傷害等の危険が及ばないよう、本

体装置の取扱説明書の注意事項を必ず守ること。 

 

【形状、構造及び原理等】 

 

1281D2 Back Flush Diathermy Needle 

 

他に該当する一般的名称： 

再使用可能な眼科手術用チューブ付カニューレ 34899021 

 

【使用目的又は効果】 

＜使用目的＞ 

本品は、眼科網膜剥離手術において、網膜下液を指先操作により吸引排

除するための器具である。市販の眼科用高周波焼灼器と接続して、剥離

部位を高周波凝固させることもできる。 

 

【使用方法等】 

①コネクタを眼科用高周波焼灼器に接続する。 

②ニードルの先端を、網膜下間隙の患部へ挿入する。 

③フラッシュチューブ中央の吸引操作孔を押し戻し操作することにより、

患部の網膜下液を吸引排除する。 

④凝固部を患部に当て、高周波電流による局所熱を発生させて、剥離部

位の凝固を行なう。 

 

【使用上の注意】 

本体装置の取扱説明書をご参照ください。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・水のかからない場所に保管、設置すること。 

・傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）などのない安定した場所に保管、

設置すること。 

・化学薬品の保管場所やガスの発生する恐れのない場所に設置すること。 

・気圧、温度、湿度、風通し、日光、埃、塩分イオウ分などを含んだ空

気などにより、本装置に悪影響の生じる恐れのない場所に保管、設置す

ること。 

 

【保守・点検に係る事項】 

本品は使用前に必ず、日本薬局方収載の高圧蒸気滅菌法またはガス滅菌

法により、滅菌を施すこと。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

＜製造業者＞ 

D.O.R.C.International B.V. 

オランダ ドルク社 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

製造販売業者 

アールイーメディカル株式会社 

RE MEDICAL, Inc. 

本 社： 

〒540-0011大阪市中央区農人橋 2丁目 1番 29号 

TEL (06)-4794-8220(代表) 

 

 


