
⑤カートリッジ
⑤灌流ライン

⑤空気置換ライン

F/AX コネクタ

⑤AFI あり※2

⑤AFI なし

※2 灌流液ボトルに予めプレピアシングスパイク⑭で穿孔した穴に挿入する

⑤カートリッジ

①吸引ライン

①プライミングカップ

ビトレクトミーコネクタ

①ビトレクトミーカッター

①駆動ライン

①インフュージョンカニューレ

販売名

ステラリス

承認番号

22100BZX00788000

BL5200ベーシックパック (●を含まない)

硝子体手術パック 

BL5300 BL5400 BL5500
BL5425WVX BL5525WVX
BL5423WVX BL5523WVX
BL5420WX

BL5325WVX
BL5323WVX
BL5320WX

BL5225WVX
BL5223WVX
BL5220WX BL5520WX

構成品

①ビトレクトミーカッターセット

・ ビトレクトミーカッター#1 ● ● ● ●

・ インフュージョンカニューレ#1 ● ● ● ●

・ 吸引ライン ○ ○ ○ ○

・ プライミングカップ ○ ○ ○ ○

②MVRブレード#2 ● ● ● ●

③強膜プラグ#2 ● ● ● ●

④ライトパイプ#1 ● ● ● ●

⑤カートリッジ
・ Posterior ○ − ○ −

・ Combined − ○ − ○

・ AFI（Air Forced Infusion） − − ○ ○

⑥インフュージョンスリーブ − ○ − ○

⑦カプラー ○ ○ ○ ○

⑧三方活栓 ○ ○ ○ ○

⑨スクリーンドレープ ○ ○ ○ ○

⑩トレイサポートカバー ○ ○ ○ ○

⑪リモートコントロールドレープ ○ ○ ○ ○

⑫テストチャンバー − ○ − ○

⑬ニードルレンチ − ○ − ○

⑭プレピアシングスパイク − − ○ ○

⑮吸引口栓 ○ ○ ○ ○

※1 VESAシステム#1、#３ ● ● ● ●

挿入部・接液部の材質

ステンレス鋼、チタン合金、塩化ビニル樹脂、ポリイミド、ポリカーボネート、
ABS樹脂、MABS樹脂、ポリエチレン、ポリプロピレン、シリコーンゴム

⑤AFIなし ⑤AFIあり

②
③ ⑥ ⑦ ⑧

⑬ ⑭ ⑮⑫

⑨ ⑩

⑪

※1

④

①

【禁忌 ・ 禁止】
　再使用禁止

【警告】
ビトレクトミーカッターは、患者に使用する前に先端部を滅菌液に

浸して作動テストを行い、気泡発生等の異常がないことを必ず確認
すること。また、術中に気泡発生等の異常が認められた場合は直ちに
そのカッターの使用を中止すること。［『重要な基本的注意』の項参照］

印刷管理番号 ： S918001580

S9180015801/2

機械器具 12 理学診療用器具
高度管理医療機器　 白内障 ・ 硝子体手術装置　 JMDN コード ： 70652000

IAVPsパック PC
（硝子体手術パック / ベーシックパック）

承認番号 : 22400BZX00010000

再使用禁止

【形状、構造及び原理等】
１. 概要

本品は以下の構成品の組合せから成る（VESAシステムは該当する
添付文書を参照のこと）。

#1 ： 製品番号 5 ～ 6 桁目が挿入部ゲージ数（20、23 又は 25）を示す。
       20G は「WX｣が、23G 又は 25G は「XVX」が末尾に付される。
#2 ： 20 ゲージのみ。          #3 ： 23 ゲージ又は 25 ゲージ。

２. 材質

塩化ビニル樹脂 ： 可塑剤としてトリメリット酸トリ（2- エチルヘキシル）添加

３. 原理
本品の機能は接続先の白内障 ・ 硝子体手術装置に依存し、 単独

では機能しない。
（１） 灌流 ： 白内障 ・ 硝子体手術装置から供給される灌流液を

眼内に伝達することにより行われる。
（２） 吸引 ： 白内障 ・ 硝子体手術装置から供給される陰圧を眼内

に伝達することにより行われ、 眼内から吸引された組織片等
は、 集液カセットに貯留する。

（３） 水晶体破砕 ： 超音波ニードルを通じて白内障 ・ 硝子体手術
装置から供給される超音波振動を眼内に伝播することにより
行われる。 破砕片は超音波ニードルを通じて吸引される。

（４） 硝子体切除 ： 白内障 ・ 硝子体手術装置からの吐出制御
圧力がビトレクトミーカッターのダイヤフラムに伝達され、
ダイヤフラムと連動するシャフトの直線的反復運動により
先端の剪刀が駆動する。 切除片はビトレクトミーカッター
を通じて吸引される。

（５） 眼内照明 ： 白内障 ・ 硝子体手術装置内の光源の光を、
光ファイバーを通じて術野に伝達する。

（６） 眼内空気置換 ： 白内障 ・ 硝子体手術装置から供給される
空気を眼内に導入 ・ 加圧し、 眼内液を排出する。

【使用目的又は効果】

白内障・硝子体手術装置の交換部品及び付属品として使用し、灌

流、吸引、水晶体破砕、硝子体切除、眼内照明、眼内空気置換を行う。

【使用方法等】

本品の詳細な使用方法は、接続する白内障・硝子体手術装置の

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]

１. 使用前（操作準備）
本品の包装を無菌的に開封する。白内障・硝子体手術装置の使用

方法に従い、構成品①、④～⑪を手術装置に取り付ける。

構成品⑤AFI（Air Forced Infusion）ありは、予め灌流液ボトルを構成品

⑭を用いて穿孔、その穴を通じてドリップチャンバーを挿入する。

BL5△20WX
BL5△23WVX
BL5△25WVX

20ゲージ（カラーコード 白黒）：
23ゲージ（カラーコード 緑）：
25ゲージ（カラーコード 青）：

2018年10月（第1版）

接続先装置の取扱説明書等を必ずご参照ください。



空気ライン㻛駆動ライン

灌流ライン

㏱明青Ⰽストライプ

㏱明緑Ⰽストライプ

吸引ライン ㏱明又は㏱明㯤Ⰽストライプ

㉸㡢Ἴニードル 

⑥ 
フ䜵イコ䝝ンドピース 

灌流䝫ート

パ䝽ーコード

吸引䝫ート

㉸㡢Ἴニードル 

フラグ䝬䝝ンドピース 
パ䝽ーコード

吸引䝫ート

⑤άᰦ

フ䜵イコ䝝ンドピース

吸引ライン灌流䝫ート

パ䝽ーコード
⑫テスト䝏䝱ン䝞ー

①インフュージョンカニューレ

䝕ュアルインフュージョンライン

[硝子体手術を行うሙ合]
構成品②を用いて器ල挿入用ポートをᙧ成し、構成品③を用いて

器ල挿入用ポートを使用するまで୍的に㛢ሰする。
構成品①のビトレクトミーカッターは、先端部を⁛菌液にᾐして

స動テストを行い、気ἻⓎ⏕等の␗ᖖがないことを☜認する。
[白内障手術を行うሙ合（B㻸53△△、B㻸55△△シリー䝈）]

構成品⑬を用いて白内障・硝子体手術装置の䝝ンドピースに
超音波ニードル（ู売）を取り付ける。

フ䜵イコ䝝ンドピースは、構成品⑥を取り付け、灌流ポートに構成品
⑤の灌流ライン、吸引ポートに構成品①の吸引ラインを接続し、構成
品⑫を用いてస動☜認を行う。

フラグ䝬䝝ンドピースは、吸引ポートに構成品①の吸引ラインを
接続し、先端部を⁛菌液にᾐしてస動☜認を行う。

䝕ュアルインフュージョンライン（ู売）を使用するሙ合、構成品①
のインフュージョンカニューレと構成品⑤の活栓の㛫に接続し、ศᒱさ
せた灌流ラインをフ䜵イコ䝝ンドピースの灌流ポートに接続する。

２. 使用中（操作方法）
白内障・硝子体手術装置の使用方法に従い、目的の手術を行う。

３. 使用後
本品を白内障・硝子体手術装置から取りእし、ᗫᲠする。眼内

排出液入りカートリッジは構成品⑮によりᐦ㛢する。

[使用方法等に㛵連する使用ୖのὀព]
チューブがḟのと䛚り㐺切に接続されていることを☜認すること。

【使用ୖの注意】
１. 重要な基本的注意

（１） ビトレクトミーカッターは、ᝈ⪅に使用する๓に先端部を⁛菌液
にᾐしてస動テストを行い、気ἻⓎ⏕等の␗ᖖがないこと及び
チューブのㄗ接続がないことをᚲ䛪☜認すること。స動テストに
䛚いて␗ᖖを認めた製品は使用しないこと。また、術୰に気Ἳ
Ⓨ⏕等の␗ᖖが認められたሙ合は直䛱にそのカッターの使用
を୰止すること。䠷吸引ラインと駆動ラインとが㏫に接続された
ሙ合、吸引ラインから圧⦰エアが眼内に流入することにより、
眼⌫に㔜な障ᐖを䛘る可能ᛶがある。ṇしい切開㢖ᗘ䜔
硝子体切除・吸引のバランスがᚓられ䛪、眼組織に障ᐖを䛘
る可能ᛶがある。䠹

（２） 超音波ニードル又はビトレクトミーカッターの先端部が⁛菌液
又は灌流液にᾐした≧ែでస動させること。

（３） ビトレクトミーカッターの先端部にእ部ᛂ力（ⴠ下による⾪ᧁ等）
が加わらないようにὀពすること。䠷እ部ᛂ力により先端部が೫
ᚰすると、内⟄（ล）が✌動しないか、内⟄（ล）のピストン運動
ᛂ力によりእ⟄を破ᦆさせるሙ合がある。䠹

（４） の眼⛉器ලとの接ゐ等により、ビトレクトミーカッターに೫ᚰ
等の␗ᖖがᠱᛕされたሙ合は直䛱に使用を୰止すること。

（５） 眼内≉ᐃ部䜈の㛗㛫にわたる眼内照明の照ᑕは、⥙膜
に光障ᐖを引䛝㉳こすሙ合があるので、ᚲせ᭱ప㝈の照ᑕ
㛫・照ᑕ㊥㞳・照ᑕ光強ᗘで使用すること。

（６） ビトレクトミーカッターセット及びカートリッジは、ビトレクトミー
カッター及び集液カセット等とྛ✀チューブとを組み合わせて
あるので、ྛ部がに接続されていることを☜認すること。
䠷接続がでないሙ合、స動に水₃れを㉳こす可能ᛶ
がある。䠹

（䠓） ビトレクトミーカッターセット及びカートリッジのྛチューブにᢡれ
᭤がり䜔䛽じれな䛹がないことを☜認すること。䠷ᢡれ᭤がり䜔
䛽じれな䛹によりᡤᮇの灌流㻛吸引流㔞をᚓられ䛪、「๓ᡣ
Ᏻᐃ」な䛹を引䛝㉳こすሙ合がある。䠹

（䠔） ニードルレンチを用いた超音波ニードルの取り付けに㝿しては、
⦆みを⏕じない㐺ᗘの力で⥾め付けを行うこと。ニードルレンチ
と超音波ニードルᇶᗏ部との㛫に㝽㛫がないよう方をし䛳
かりと組み合わせたᚋ、⦆みを⏕じない㐺ᗘの力で⥾め付け
を行ない、強䛟⥾め付けす䛞ないこと。䠷組み合わせが༑ศ
な≧ែで超音波䝝ンドピース䜈の⥾め付けを行䛳たሙ合、
ニードルレンチが๐れてしまうことがある。䠹 ニードルレンチが
๐れ、๐りカスが超音波ニードルに付╔したሙ合は、༑ศに
Ὑίし๐りカスを除ཤすること。

２. 不具合・有害事象
本品に予されるල合としてḟの䜒のがある。

（１） 切除Ⰻ            （５） エアΰ入
（２） 灌流・吸引Ⰻ           （６） 接続Ⰻ
（３） 破ᦆ・ኚᙧ           （䠓） ␗≀ΰ入
（４） チューブ・フ䜱ルター䛴まり

水晶体出術及び硝子体切除術にకう可能ᛶのある᭷ᐖ㇟として
ḟの䜒のがሗ࿌されている。

（１） ゅ膜内⓶障ᐖ           （䠕） ⥙膜孔（医ཎᛶ孔を含䜐）
（２） 䝕スメ膜㞳           （10）⥙膜㞳
（３） ᙬㄗ吸引           （11）⬦⤡膜㞳
（４） ᙬ⬺出            （12）眼圧ప下・Ᏻᐃ
（５） ๓ᡣᾘኻ            （13）ᛴᛶゅ膜௦ㅰ
（６） ᚋᄞ破ᦆ及び硝子体⬺出  （1㻠）口㛢㙐
（䠓） ᰾ⴠ下            （15）ឤᰁ
（䠔） チンᑠᖏ᩿

３. その他の注意
（１） ライトパイプ先端部の光は直どしないこと。
（２） チューブ㢮を引䛳ᙇるな䛹無⌮な力をかけないこと。
（３） 空気置換ラインのエアフ䜱ルターには、液体（灌流液等）をᾐ入

させないこと。
（４） 䝕ュアルインフュージョンラインを通じ白内障䡡硝子体手術装置

のフ䜵イコ䝝ンドピースに通気することがないよう、下ᅗのように
活栓を᧯సしないこと。

（５） 使用ᮇ㝈は⿕包及びእ⟽に㻤桁(すᬺ㻠桁、᭶2桁、᪥2桁)で
グ㍕。

【ಖ管方法及び᭷効ᮇ㛫等】
１. 保管方法

㧗 、ከ‵、直ᑕ᪥光及び水䛼れを㑊けてᐊ でಖ⟶すること。

２. 有効期間
1㻚5ᖺ

【〇造㈍ᴗ者及び〇造ᴗ者のẶྡ又はྡ⛠等】
製㐀販売ᴗ⪅： ボシュロム・ジャパンᰴᘧ♫

㟁ヰ：0120-32㻤-3㻠2（カスタ䝬ーサービス部）
製㐀ᴗ⪅： B㼍usc㼔 㻒 㻸o㼙㼎 Inc㻚   ボシュロム♫、アメリカ合⾗ᅜ

S9180015802/2

接続先装置の取扱説明書等を必ずご参照ください。




