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【禁忌・禁止】 
�&-"./0123�

本付属品の使用目的以外への適用は行わないこと。 
%&!"'( 
・再使用禁止 
・本付属品の使用目的以外への適用は行わないこと 
・入荷時は非滅菌状態のため、使用前に必ず指定の滅菌方法

基本的な操作は以下の流れとなります。�
L本付属品は使用する前に必ず滅菌処理をしてくださいM�【保
守・点検に係る事項】の �&滅菌及び、%&4506789:;3の項
を参照のことM� 

N滅菌済みの本付属品のルアー部を不清潔側(者)に手渡し、
@AB
����の O@POコネクタに取り付けます。一方、ハンドル
は清潔側(者)にて保持します。  

にて滅菌すること。 
［感染症を招く恐れがある。］ 

・使用前には駆動用チューブのルアー部の接続を確認し、必

Q清潔側(者)は本付属品の先端部を眼内に挿入して、手術を行
います。 

�ず
剪刀部分を水中に入れて動作確認をすること。 
<!"=
>?@� �&ABCDEF>?の項参照のこと。 

[使用方法に関連する使用上の注意] 
(1)本付属品は以下のものと併用すること。 
*・本付属品は㈱ニデック製 白内障・硝子体手術装置 「販売名：眼
科手術装置@AB
����、承認番号：����������������Cと併用し
て使用するものであり、単体での使用及び他の医療機器との併
用はしないこと。   

【形状・構造及び原理等】 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

構成品は必ず㈱ニデック指定の物を使用すること。 
[範囲外の使用により予期せぬ不具合・有害事象が発生する恐
れがある。] 

  
【使用上の注意】 
・本付属品を使用する前に添付文書を読み、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。 

・万一の本付属品の故障に備えて、手術の際には、高圧蒸気滅菌
を済ませた本付属品の予備を用意しておくこと。�
［添付文書及び取扱説明書の範囲外の使用により予期せぬ不具
合･有害事象が発生する恐れがある。］�

�&ABCDEF>?�

・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。 �&GHIJKLMN
OP�

眼内挿入部  ：ステンレス鋼 � 0�3QRST�

%&U(� ・入荷時は非滅菌状態のため、使用前に必ず指定の滅菌方法にて
滅菌すること。 同項の外観図を参照のこと。 

�&+VWV+XY� ［感染症を招く恐れがある。］ 
硝子体切除装置等の圧縮空気を、駆動圧伝達用チューブを通し
てプローブに導き、スプリングを配した刃に、圧縮空気を断続
的に送り込み、刃内筒を前後運動させることにより、組織の切
断を行います。 

・ 駆動用チューブのルアー部は正しく、しっかりと接続すること。 
・ 使用前には必ず剪刀部分を水中に入れて動作を確認すること。
（不具合が見つかった場合は交換すること。） 
［刃が正常に動作しない恐れがある。］ 

 ・ 曲げR切削等の二次的加工(改造)することはRST等の原因と
なるので絶対に行わないこと。 【使用目的、効能又は効果】 

�&!"ZF� ・ 折損､曲がり等の原因になり得るので使用時に必要以上の力(応
力)を加えないこと。 はさみ�眼科用� 

 ・ 駆動用チューブ部の取り回しには十分注意すること。 
*【操作方法又は使用方法等】 ・ 手動操作用のボタンは回転させないこと。 
�&[\]^� ［故障する恐れがある。］ 
周囲温度：U��VU��W ・使用中、切れ味の低下や動作不良を感じたら直ちに使用を中止

し、新品と交換すること。（交換直後に必ず動作を確認するこ
と。） 

相対湿度：
�V��X（結露なきこと） 
気圧  ：<��V����YZ[�
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［組織が完全に切除されない場合、網膜裂孔を起こす恐れがあ
る。］ 

・剪刀部分を切除部位から引き離す前に、組織が完全に切除され
ていることを確認すること。 
［切除しきれていない場合は、網膜裂孔を起こす恐れがある。］�

� 0%345)6789:;,�

・ 洗浄に関しては、<_`WabHcLde@の %&4506789:;3
の項に従って行うこと。 
[誤った洗浄方法により、組織侵襲、感染症等を招く恐れがあ
る。] 

� 0�3fg�

・滅菌に関しては【保守・点検に係る事項】の �&fgの項に従っ
て行うこと。 
［誤った滅菌方法により、感染症等を招く恐れがある。］ 

%&hi+"�

)�,j">?�

・電気メスを用いた接触凝固は、術者が感電、火傷をする危険性
があり、また付属品の表面を損傷するため、併用しないこと。 

�&klmWnod/� �

可能性のある不具合・有害事象として、次のものが報告されて
いる。 
klm 
・付属品故障 
術前の目視確認および動作確認で、損傷･変形･動作不良などの
異常を認めた場合は、使用を中止すること。
［本付属品の故障により使用不能となった場合、手術中断や再
手術が必要となる恐れがある。］ 

［故障した本付属品は、意図した治療効果が得られず、有害事
象欄に示す健康被害、もしくは予期せぬ不具合･有害事象が発
生する恐れがある。］ 

nod/ 
可能性のある有害事象については、手術装置の取扱説明書(添付
文書)を参照のこと。 

p&qr�

・ 各医療施設における注射針R輸液チューブおよび金属製手術器
具等の医療廃棄物と同様の方法で廃棄し、施設外における感染、
環境への汚染が起きないようにすること。 

 
【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
�&[\]^�

輸送/保管時 
周囲温度：B��VU��W 
相対湿度：��V��X�結露なきこと� 
気圧  ：<��V����YZ[�

%&!"
st �
本付属品 ………… 1回［自己認証による］※１ 
※１…１回滅菌して１回使用するというサイクルを �回。 

�&uvW_w�

・水のかからない場所に保管すること。 
・ 直射日光や湿度の高い環境を避け、室温にて保管すること。 
・ 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､有機溶剤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。 

・空気中に塩分､イオウ分､多量のホコリを含む場所には保管しな
いこと。 

・振動､衝撃が加わらず、傾斜のない場所に保管すること。 

・結露させないこと。 
 

【保守・点検に係る事項】 
!"2HxL_`abde

  
医療機器の保守・点検の管理責任は使用者にある。�

�&fg�

・手術に使用する前に、本付属品の滅菌を必ず済ませておくこと。 
・滅菌前には、必ず本付属品に汚れ、および付着物がないことを
確認すること。 

・汚れ、付着物がある場合には、滅菌前に洗浄を行うこと。 
・滅菌済みの本付属品は十分冷ました後、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。 

・術前の滅菌（【操作方法又は使用方法等】の!"'()*+'(,）
の条件：次の条件下で滅菌すること。 

・必ず、“真空乾燥方式”の高圧蒸気滅菌器を使用すること。 
・高圧蒸気滅菌による滅菌は、�
�W以下で行うこと。 
yz{|fgの条件 
例）滅菌温度：�
�W ��分 
［損傷及び性能の劣化を早め、予期せぬ不具合・有害事象が発
生する恐れがある。］ 

%&45)6789:;,�

・ 蒸留水(または精製水)の他に洗浄剤を使用する場合は、酵素洗
浄剤を使用し、他の洗浄剤を使用しないこと。（事前に使用する
洗浄剤に付属の説明書を参照のこと。） 

・ 金属たわし、クレンザー(磨き粉)、塩素系及びヨウ素系の消毒
剤は、腐食の原因になるので、使用を避けること。 

・洗浄装置(超音波洗浄装置等)で洗浄する場合は、その先端が容
器に触れたまま洗浄を行うと、先端を傷める恐れがあるので、
先端には保護用のシリコーンゴムチューブを被せること。 

・洗浄後の濯ぎには、蒸留水または精製水を使用し、水道水を使
用しないこと。 

・ 洗浄後は、生理食塩水等の塩分や酵素洗浄剤の成分が残らない
ように濯ぎを十分に行うこと。 

・ 洗浄後は、錆やシミの発生防止のため、直ちに乾燥させること。 
・\]^_R`abcd.efghijkDlmnofp�qrnoM 

［錆等が発生する恐れがあり、眼内へ流入した場合、組織を侵襲
する等の健康被害が発生する恐れがある。］ 

�&_`Wab�

・ 使用前に、汚れ、傷、曲がり、損傷、可動部の動き等に異常がない
か点検すること。 

・ 修理のため本付属品を(株)ニデックに返却する前には、本付属品を
蒸留水で十分に洗浄し、高圧蒸気滅菌法にて滅菌すること。 

 
【包装】 
包装単位  ：�本 
 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
製造販売元 ：株式会社 ニデック 
住 所 ：s��
B��
� 愛知県蒲郡市拾石町前浜 
�番地 ��  
電話番号 ：��

B�<B����tuv  

製造元 ：wxOxインターナショナル社 
英 名 ：wxOxPyz{|y[z}~y[��@~x��Py�x�
国 名 ：アメリカ合衆国 


