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【形状・構造及び原理等】 

1.外観図、構造 

 

 

 

 

     (A)        (B)       (C) 

 

代表的なタイプ 

 

患者接触部の材質：PMMA 

 

本製品は主要観察部位、接触面の形状等の異なる多型式

のレンズで構成される。レンズの型式、種類によっては、複

数のコンタクトタイプで、その型式名のレンズに基本的仕

様の違いはない。 

本製品の基本形状は観察側が太く、接眼側が細い円筒状

になっている。 

本製品における光学系の基本構成も、非球面凸型の観察

側レンズと凹面状の接眼側レンズを組み合わせた光学系の

ものである。 

コーティングは減反射マルチコートで、観察時のスリッ

ト光や治療時に通過するレーザー光等に対する減反射効果

があり、レーザー光に対するレンズ自体の耐性を高める効

果がある。このコートは基本的に観察側の観察部凸レンズ

あるいは保護ガラスに施されている。 

 

(A) 非倒像レンズ 

型式名称 
レーザー 

スポット倍率 

セントラリスダイレクト ST 1.11 x 

セントラリスダイレクト ANF+ 1.11 x 

ファンダスレーザー 0.80 x 

ファンダス 20mm レーザー 0.70 x 

イリデクトミーレーザー 0.58 x 

マグプラス イリデクトミー 0.63 x 

カプスロトミーレーザー 0.63 x 

ブルメンサル イリドトミー レンズ 0.65 x 

 

(B) 倒像レンズ 

型式名称 
レーザー 

スポット倍率 

スーパークワド 160 2.00 x 

スーパークワド 160 NF 2.00 x 

エクエータープラス ANF+ 2.27 x 

エクエータープラス NF 2.27 x 

クワドペディアトリック 1.82 x 

クワドラアスファリック ST 1.97 x 

クワドラアスファリック ANF+ 1.97 x 

クワドラアスファリック NF 1.97 x 

トランスエクエーター ST 1.44 x 

トランスエクエーター ANF+ 1.44 x 

トランスエクエーター NF 1.44 x 

エリアセントラリス ST 0.94 x 

エリアセントラリス ANF+ 0.94 x 

エリアセントラリス NF 0.94 x 

スーパーマキュラ 2.2 0.67 x 

PDT レンズ 1.50 x 

H-Rセントラリス 0.93 x 

H-R ワイドフィールド ニューフランジ 2.00 x 

 

(C) ビトレオライシス用レンズ 

型式名称 
レーザー 

スポット倍率 

イドリーズ ミッドビトレオス レンズ 0.90 x 

シン ミッドビトレオス レンズ 0.86 x 

 

【使用目的又は効果】 

本製品は眼科用レーザー装置と共に使用し、眼球又は眼

窩の組織の凝固又は切断に用いる。 

また眼球内又は眼底の各部位を観察または治療の支援を

行なうため、手で保持して短時間だけ被検眼角膜上に接触

させて、眼科用手術顕微鏡、細隙灯顕微鏡などの眼科用医療

機器と共に使用する広く普及した眼科用小型光学機器であ

る。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前に組み合わせて使用する医療機器の添付文書及

び取扱説明書を熟読した上で使用すること。 

2. 使用時は、必ず『保守・点検』の欄に記載する方法で本

製品を点検し、消毒または滅菌して使用すること。 

3. 細隙灯顕微鏡と組み合わせた使用方法の例 

(1) 細隙灯顕微鏡を取扱説明書に基づき準備する。 

(2) レンズ装着液を点眼し、患者の眼に本製品の患者側

凹面を患者角膜にしっかりと接触させる。 

(3) 観察検査を実施する。 

4. 眼科用レーザー装置等と組み合わせた使用方法の例 

(1) 眼科用レーザー装置及び細隙灯顕微鏡を取扱説明書

に基づき準備する。 

(2) レンズ装着液を点眼し、患者の眼に本製品の患者側

凹面を患者角膜にしっかりと接触させる。 
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【警告】 

・ 本製品は滅菌もしくは消毒してから使用すること。 

 

【禁忌・禁止】 

・ 落下などで破損した場合には使用せず、修理交換を依

頼すること。 

・ 煮沸消毒を行わないこと。 

・ オートクレーブ滅菌を行わないこと。 

* 

** 
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(3) レーザー治療を行う。 

・ レーザー機器を使用するために必要な警告等の対

応を行うこと。 

・ 使用するレーザーの波長について、特に指定はな

い。 

 

【使用上の注意】 

1. 使用前 

(1) 洗浄、消毒または滅菌を行う際は、レンズ表面の損

傷を招くことの無い様、取り扱いに充分注意するこ

と。 

(2) 洗浄、消毒に際しては、樹脂部分を損傷、劣化させる

おそれがあるので、アルコールやアルコールを含む

有機溶剤、アセトン、過酸化水素溶液を使用しない

こと。 

(3) レンズ表面を損傷する恐れがあるので、クレンザー

等の研磨剤、及び研磨性、侵食性のある溶剤を使用

しないこと。 

(4) オートクレーブ滅菌、煮沸消毒を絶対にしないこと。 

2. 使用時 

(1) レンズ表面に異物、塵埃、傷等が無いことを再確認

すること。使用中においても万一これらの状況が発

見された場合は、速やかに当該レンズの使用を中止

すること。 

(2) 診断、処置の途中で本機器を置く時は、レンズ表面

を傷つけないよう柔らかな毛羽立ちの無い滅菌済み

の布や専用の器材トレーの上に置くこと。 

3. 使用後  

(1) 使用後は必ず所定の方法で、洗浄し、消毒または滅

菌しておくこと。また、次回使用までの保管中に、滅

菌状態の経時的劣化が予測される場合は、再使用前

に再消毒、再滅菌を怠らないこと。 

(2) 非使用時、機器を保管する場合は、必ず清潔な、柔ら

かい布上に置くか、専用のケースに入れて保管し、

レンズ表面を損傷させることの無いように取扱うこ

と。 

4. その他の注意事項 

(1) 目的の如何を問わず、本レンズの正規アクセサリー

として指定された以外の物を取付けて使用したり、

本レンズの改造をしないこと。 

また、本レンズを他の装置に組み込み加工したり、

レンズを分解して、正規の用途以外に流用しないこ

と。 

(2) レーザー処置時に適切なレーザーコート付の本製品

を使用する場合、網膜上のレーザースポットの実際

のサイズはレーザースポットサイズの設定値にレー

ザースポット倍率を乗じた数値になることに留意す

ること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

特に設定はない。 

 

【保守・点検に係る事項】 

本製品の適正な性能を確保するために使用者による日常

点検及び業者による定期点検が必要であり、推奨される期

間ごとに点検を実施すること。 

 

 

1. 使用者による保守点検事項 

(1) 使用前点検 

• 接触面に損傷（破片や引っかき傷など）が認めら

れないことを確認する。 

• 確認の結果、異常が認めれられた場合は使用しな

いこと。 

(2) 洗浄：毎使用後 

• 体液の乾燥による固着を防ぐため、使用後は直ち

に水中に浸す、或いは湿った不織布で洗浄作業を

行うまで覆っておく。 

• 洗浄作業は以下の 2 通りの方法のいずれかで行う。 

• 但し、洗浄後に(4)の滅菌を行う場合は方法②で実

施すること。 

方法 洗浄作業手順 

① 

• 中性洗剤と清潔な柔らかい布または綿棒を用

いて洗浄する。（柔軟/保湿剤が配合されていな

い中性洗剤を使用すること） 

• レンズハウジングの中の保持リングが緩まない

ように、時計回りにレンズ表面を清拭して汚れ

を除去する。 

• 処理後は、水道水を溜めた容器の中ですすぎを

行い、洗剤成分を除去する。 

② 

• 酵素洗剤を溶かした 30～43℃の洗浄液に 20分

間浸漬する。 

• 周辺部の製品筐体側面の溝部分の汚れを柔らか

いブラシで軽くこすり、レンズ部分は柔らかい

布で清拭して汚れを除去する。 

• 水道水を溜めた容器の中で、すすいで洗剤成分

を完全に除去する。 

• 新たに調合した酵素洗剤溶液に浸し、超音波洗

浄器にて 20分間処理する。 

• 処理後は、再度水道水を溜めた容器の中ですす

ぎを行い、洗剤成分を除去する。 

• 汚れが残っている場合には上記の洗浄を再度実施

する。 

• 洗浄後は清潔な柔らかい不織布で水分を拭き取る。 

(3) 消毒  

• 以下の条件で消毒を行う。 

レンズタイプ 方法 

(A) 非倒像レンズ 

(B) 倒像レンズ 

① , ②, ③のい

ずれか 

(C) ビトレオライシス用レンズ 全て適用可 

 

方法 消毒剤 濃度 浸漬時間 

① グルタルアルデヒド 2 ％溶液 25分間 

② 
次亜塩素酸ナトリウム

(6 ％(w/v)溶液) 
10倍希釈 

10- 

25分間 

③ 

CIDEX® OPA 

(有効成分：オルトフタ

ルアルデヒド) 

製造元の 

指示に準拠 
12分間 

④ 

Revital-Ox™ Resert® 

XL HLD 

(有効成分：過酸化水素) 

1.5 ％以上

の溶液 

8- 

16分間 

• 容器に所定の濃度に希釈した消毒剤を入れ、レン

ズ表面全体に消毒剤が触れるようにレンズを傾け

ながら表面に溜まる空気を抜き、浸漬する。 

• 所定時間浸漬後、水道水を溜めた容器内で 1 分間

以上すすぎ、水を交換後、更に溜めすすぎを 2 回

繰り返す。 

• 溜めすすぎ後、柔らかい清潔な不織布で清拭して

乾燥する。 

** 
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(4) 滅菌 

• 以下の条件で滅菌ができる。 

レンズタイプ 方法 

(A) 非倒像レンズ 

(B) 倒像レンズ 
②のみ 

(C) ビトレオライシス用レンズ 全て適用可 

 

方法 滅菌方式 滅菌条件 

① 

過酸化水素ガス低温

滅菌 

(Amsco® V-Pro® 1, 

V-PRO 1 Plus, V-

PRO maX) 

ノンルーメンサイクルで

28分間滅菌を行う。 

(滅菌温度 50℃, 過酸化水

素濃度 59％) 

② 
エチレンオキサイド

ガス滅菌 

55-65℃の間で病院の基準

に従って実施する。 

 

2. 業者による保守点検事項 

本製品を安全に使用するために業者による保守・点検

を推奨する。 

業者による保守・点検については製造販売会社へ問い

合わせること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者 ： 

株式会社キーラー・アンド・ワイナー 

TEL : 03-3815-7787  

製造業者 ： 

Volk Optical Inc. 

（ボルク社 ： アメリカ合衆国） 
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