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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 70652000 

特定保守管理医療機器 

（硝子体切除ユニットカッタハンドピース、単回使用クラスⅡ処置キット、 

ルアーアダプタ、眼科用灌流・吸引チューブ、光ファイバ手術用照明器） 

再使用禁止                      EVAカスタムパック 

 

【禁忌・禁止】 

本品は単回使用製品であるので、1回使用のみで、絶対に再使用しな

いこと。 

【形状、構造及び原理等】 

〈代表例〉 

カートリッジ 硝子体キット 

 

 

【使用目的又は効果】 

使用目的：白内障手術や硝子体手術に使用する。 

【使用方法等】 

1.滅菌包装を開封し、構成品を取り出す。 

2.カニューレシステムを使用して、手術時に機器を眼内に挿入する

ための創孔を強膜に作成する。 

3.その他の構成品については、EVA眼科手術システムまたはレーザ

ー付 EVA眼科手術システムに接続する。 

4.眼科手術システムを操作し、白内障／硝子体手術を行う。 

5.手術終了後、各構成品は廃棄する。 

〈併用医療機器（手術装置）〉 

販売名：EVA眼科手術システム 

一般的名称：白内障・硝子体手術装置 

承認番号：22700BZX00031000 

販売名：レーザー付EVA眼科手術システム 

一般的名称：白内障・硝子体手術装置 

承認番号：23000BZX00103000 

【使用上の注意】 

1.使用前に、汚れ、傷、曲がり、先端の損傷等、異常がないか点検す

ること。 

2.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カを加え

ないこと。 

3.先端部分は非常に微細な構造なので、直接触れないこと。 

4.インフュージョンチューブをカニューレから抜去する際は、必ずニ

ードル部とシリコーンチューブの接続部を鉗子等で把持して抜去す

ること。シリコーンチューブが針基から外れる恐れがあるため、チュ

ーブを過度に引っ張らないこと。 

5.硝子体カッターは使用前に無菌的に容器に採った眼灌流洗浄液中

でニードル先端を浸し、液に馴染ませ、数秒間液を吸引しながらカ

ッターを駆動させ、本器のカット及び吸引機能を確認すること。始

動確認の際、駆動させながら他の器具を接触させない様に注意す

ること。 

6.上記作動テストにおいて異常を認めた製品は使用しないこと。 

7.硝子体カッターのニードル先を空気中で作動させないこと。 

8.硝子体カッターの外刃に外部応力（落下による衝撃等）が加わらな

いように注意すること。[外部応力により、外刃が変形した場合、

内刃のピストン運動応力により、外刃を破損させる場合がある] 

9.併用機器と本品のコネクター接続部に異常や漏れが無いことを確認するこ

と。 

【保管方法及び有効期間等】 

<有効期間> 

8500.101、8500.202 滅菌後 1年 

8500.301、8500.402 滅菌後 1.5年 

8310.25K01、8310.27K01 滅菌後5年 

1.高温・多湿・直射日光を避けて、室温で保管すること。 

2.包装材料に破損や汚れを生じさせないように取り扱うこと。 

【保守・点検に係る事項】 

包装に滅菌が疑われるような破損や汚れ及び開封がある時は、絶対に

本品を使用しないこと。 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
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