
再使用禁止
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使用方法説明書を必ずご参照ください。

【禁忌･禁止】
1.使用方法
1)再使用禁止

【形状･構造及び原理等】
**1.形状・構造

本品は、バンドル部、コネクター部、延長部、チップ部から構成
されている。

**2.材質

3.原理
2本のシリンジを本品に接続することにより、シリンジに充填し
た薬液を混合・噴霧し、患部に塗布する。

【使用目的又は効果】
・本品は2種類の薬液を混合しながら注入するための以下の医療機
器専用のノズルである。

【使用方法等】
1.使用方法
  本品の標準的な使用方法を以下に示します。
1)ボルヒール調製器セットの使用方法説明書に従い、フィブリノ
ゲン溶液（Ａ液）及びトロンビン溶液（Ｂ液）を充填したシリ
ンジを用意します。

2)2本のシリンジの先端部をシリンジコネクターに接続し、バン
ドル部をボルヒール調製器セットのバレルホルダーに固定しま
す。

3)塗布部位に塗布します。
4)使用後は安全な方法で廃棄します。

2.組み合わせて使用する医薬品
本品は以下の医薬品と組み合わせて使用します。　
1)販売名：ボルヒール組織接着用
承認番号：22100AMX01038000
 製造販売業者：ＫＭバイオロジクス株式会社

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1.本品を塗布部位に接触させないよう注意してください。

**2.フレキシブルエリアを極端に曲げないでください。［薬液
チューブが閉塞して塗布が困難になったり、破損のおそれが
あります。］なお、樹脂仕様のコネクターハウジングと延長
保護パイプは脱着可能であり、2箇所のフレキシブルエリアで
曲がります（下図参照）。体外にある手元側フレキシブルエ
リアを曲げる際は、手で曲げます。体内にある先端側フレキ
シブルエリアを曲げる際は、内視鏡用の鉗子を使用してチッ
プ部を把持し任意の方向に曲げます。

3.噴霧する際はバレルホルダーがしっかりと固定されているこ
とを確認し、ボルヒール調製器セットのプランジャーホル
ダーの中心部を押してください。また、延長保護パイプに極
端な負荷がかかる様な操作は避けてください。［プラン
ジャーホルダーの中心から離れた位置を無理に押すと、シリ
ンジ内で薬液が逆流し、凝固するおそれがあります。また、シ
リンジコネクターの接続部からの薬液が漏れ、破損のおそれ
があります。］

4.トロカールから本品を取り出す際は、フレキシブルエリアを
真っ直ぐにしてください。

5.噴霧を中断した場合は新しい製品に交換してください。
　　［チップ部内で薬液が硬化し、目詰まりが発生します。］

 *【使用上の注意】
1.重要な基本的注意
1)使用中は本品の破損、接続部の緩み及び薬液漏れ等について
注意すること。

 **2.不具合・有害事象

1)その他の不具合

(1)本品の破損

(2)接続部の外れ、薬液漏れ

【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：0120-226-069
　　受付時間：9：00～17：00（土・日・祝日を除く）

製造
ニプロ医工株式会社
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医療機器承認番号：22600BZX00311000

機械器具 74 医薬品注入器

高度管理医療機器　薬液注入用ノズル　70388000

ボルヒールノンガスエンドスプレー

フレキシブルエリア

フレキシブルエリア（樹脂仕様のみ）
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製造販売業者

ニプロ株式会社
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