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**2019年 7月（第 9版）   承認番号： 21700BZY00317000 

*2017年 9月（第 8版） 機械器具（31）医療用焼灼器  

高度管理医療機器 眼科用パルスレーザ手術装置 JMDN：70635000 

特定保守管理医療機器（設置） ビズラス ヤグⅢ 

【形状・構造及び原理等】 

＜構成＞ 

1. ビズラス ヤグⅢレーザヘッド 

2. スリットランプ 

3. コントロールユニット 

4. ペダルスイッチ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

構成についての詳細は取扱説明書を参照のこと。 

 

＜機能＞ 

機能 仕様 

パルスレーザ発振 ネオジウム・ヤグ（Nd：YAG）レーザを発振
する 

バーストモード シングルパルス、ダブルパルス、トリプル
パルスを必要なエネルギーによって選択で
きる。 

ガイド光 赤色 4 分割の明かりにより、焦点位置をガ
イドする。 

 

＜電気的定格＞ 

 レーザヘッド用コントロールユニット 

定格電圧  ：AC100V 

周波数   ：50/60Hz 

電源入力  ：1.4A 

電撃に対する保護の形式 ：クラスＩ機器 

電撃に対する保護の程度 ：B形装着部を持つ機器 

 

 スリットランプ電源装置 

定格電圧  ：AC100V 

周波数  ：50/60Hz 

電源入力  ：1.2A 

電撃に対する保護の程度 ：B形装着部を持つ機器 

 

＜寸法及び質量＞ 

 本体（スリットランプ含む） 

 寸法：620(H)mm×300(W)mm×360(D)mm 

 重量：11kg（アイピース,鏡筒含む） 

 コンソール 

 寸法：140(H)mm×215(W)mm×335(D)mm 

 ペダルスイッチ 

 寸法：115(H)mm×145(W)mm×155 (D)mm 

 

＜原理＞ 

本文中の（ ）内の番号は、光路図中の番号に一致する。 

レーザビームの発振光源部(1)から波長 1064nmの治療用レーザ

が発振される。 この治療ビームは、Qスイッチ方式で、電気

的に約 3nsという非常に短いパルス発振のレーザとして照射が

可能となる。 

光学システム絞りを使用することによって得られた本装置のレ

ーザビームのプロフィールは、スーパーガウスプロフィールと

呼ばれ、TEM00又はファンダメンタルモードとして知られる通常

のガウスプロフィールより優れた特質を持っている。すなわち

極めて小さい焦点を得ることができる。 

光学系(2)は、治療用のレーザビームの焦点をエイミングビーム

（ガイド光）の焦点から少しずらすためのものである。   

半透過ミラー(3)は、ビームの一部をエネルギーメーター(4)に

導光するものである。 

エネルギーメーター(4)は、レーザビームのエネルギーを常時モ

ニターし、バーストモードではパルス数を検出する。 

ポジションエンコーダとエネルギー減衰フィルタ(5)は、透過率

2, 4, 6, 8, 10, 12,14,16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 42, 48, 

56, 60, 64, 70, 80, 100％の透過率のフィルタを有する。テス

ト照射時には、ターレットが 2％フィルターに移動し、その位

置を安全回路がモニターする。 

エイミングビーム（ガイド光）光源部(6)は、赤色の４点レーザ

により目に見えない治療ビームのガイドをする。このダイオー

ドレーザの波長は 660nmから 680nmにわたる。選択できるパワ

ーレンジは、5μＷから 150μＷである。このエイミングビーム

の光路と治療用レーザビームの光路をカップリングミラー(7)が

同軸にする。 

拡散ビーム光学系(8)は、ビームをスリットランプの対物レンズ

の開口に拡散する。更に、カップリングミラー(11)によりレーザ

ビームは、観察光路に重ねられる。 

医師用レーザ安全フィルタ(10)は、顕微鏡で観察・操作を行う医

師の眼をレーザから保護する。 

(9)は、スリットランプ顕微鏡のガリレイ式変倍器である。 

スリットランプ顕微鏡の対物レンズ（12)の開口角は 18°でス

リット照明部のプリズム(13)は、観察光路とレーザ光路の下部

にある。 

【禁忌・禁止】 

 本装置は、以下の所では使用しないこと。 

 爆発の危険のあるところ 

 アルコール、ベンジン、又は、類似薬品等、揮発性

又は引火性の溶剤のあるところ 

 湿気のあるところでの設置、及び使用はしないこと。い

かなる状態でも、水がかからないこと。 

 レーザコンソールの上に液体の入った容器を置かないこ

と。 

 使用前点検時もしくは使用時に故障と判断した場合に

は、直ちに使用を中止もしくは停止すること。この場合、

適切な処置が完了するまで、本装置を使用しないこと。 

 発煙、火花、異臭又は異音がする場合またはそれ以外の

異常を感じた場合には、直ちに電源から電源コード外す

こと。この場合、適切な処置が完了するまで、本装置を

使用しないこと。 
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【使用目的又は効果】 

＜使用目的＞ 

本装置は、眼球内の微細手術を、レーザインパルスの組織切断作用

によって行います。照射方式は空中非接触で行う。 
 

【使用方法等】 

＜使用条件＞ 
 温度  ：10～40℃ 
 相対湿度 ：0～90％（結露不可） 

 気圧  ：700～1060hPa 
 
＜使用方法 1＞ 

1. 診断用スリットランプの使い方 
 ここではレーザなしで行う細隙灯検査用スリットランブとし

て使用する場合の方法を示す。 

 Nd-YAG レーザで治療を行う前に医師は診断装置としてのスリ
ットランプの使い方に習熟しておく必要がある。 

 キースイッチを用いて装置を ON にする。コントロールパネル

の STANDBY/READY切り替えの表示が、自動的に STANDBYモード
を表示する。 この時、スリットランプ検査ができる状態とな
る。 

 スリットランプの上下のセンターを出す。ジョイスティックを
回転して中心を示す赤線に合わせる。 

 スリット照明用輝度調整ノブでスリット像の明るさを調整す

る。 
 双眼鏡筒の瞳孔間距離(P.D.)を調整する。 
 接眼レンズで視度調整を行う。患者を席につけてる。このとき、

次の点に気をつけてること。 
・ 患者の椅子の高さは予めセットしておき、患者が前かがみ

になっても十分ゆとりがあるように椅子の位置を決める。 

・ 患者の顎をあご受けにのせて、額を額当てベルトに押し当
てる。 

・ 患者の顎の高さが、ヘッドレストのインジケーターライン

と同じ高さになるようにあご受けの高さを調整する。 
 スリット長調節ノブとスリット幅調整ノブでスリットの長さ

と幅を調整する。 

 
2. レーザデリバリーシステムとしての使い方 

（準備） 

 コントロールユニットのキースイッチを用いて装置を ON にす
る。 

 コントロールパネルの STANDBY/READY切り替えの表示が、自動

的に STANDBYモードを表示する。 
 STANDBY/READY切り替えを押すと、READYモードに切り替わる。 
 これでレーザは照射できる状態になる。 

 この状態で： 
・ 治療用レーザは未だ照射できない。 
・ フットスイッチは作動しない。レーザシステムの操作パラ

メータが表示される。最後に使用したパラメータがそのま
ま設定されている。バーストモード 2またはバーストモー
ド 3（ダブルパルスまたはトリプルパルス）が使用されて

いた場合はスクリーンに警告が表示される。 

 患者をすわらせて正しい姿勢をとらせ、先ず診断機器としてス

リット検鏡を行う。 
（パラメータの選択） 
 コントロールパネルの照準光スイッチ/輝度調節のスイッチを、

STANDBY モードで押すと、照準光の入りと切りが切り替わる。
コントロールノブでエイミングビームの明るさを調整する。常
に低レベルで使用すること。 

 エネルギー選択/表示でパルスエネルギーを選択してくだざい。
ビズラスヤグⅢで続発性白内障を治療する場合、最大 1.2mJの
パルスエネルギーで充分である。意図する効果を上げるのに、

常に必要最低限のエネルギーにするように心がけること。治療
中、2.0mJまでエネルギーを高める必要が起こった場合に、そ
の理由が定かでない場合には、コンタクトレンズが正しく保持

され、レーザの焦点があっているかどうかを確認してください。
コンタクトレンズの位置決めと焦点合わせについては後述を
参照にすること。 

 特に指示がない場合、虹彩切除術を含めて全ての処置にバース
トモード１（シングルパルス）を使用すること。 

 極めて特殊な場合にのみバーストモード 2または 3（ダブルパ

ルスまたはトリプルパルス）を使用すること。 
（コンタクトレンズの位置決め） 
 Nd:YAG レーザとの共用を意図して設計されたコンタクトレン

ズのみを使用することが重要である。 
 
＜使用方法 2＞ 

注意：コンタクトレンズの前面に垂直にレーザビームが当たるよう
にコンタクトを保持すること。この保持が適切でないとレーザの焦
点が変形して副作用を起こす原因になる。 

 Nd:YAG レーザを便って治療する場合、レーザの焦点を正確に
決定することが最重要です。焦点がより正確であればそれだけ
少ないエネルギーで意図する効果を得られることになり、副作

用の可能性を大幅に滅少させることができる。4点に収束する
エイミングビームの焦点が続発性白内障の治療部位にオプチ
カルプレークダウンの主な分解作用をもたらす位置と一致す

るように光学設計がなされている。従って、治療部位に正確に
エイミングビームの焦点を当てることが極めて重要である。 

 スリットランプのジョイスティックを使用してエイミングビ

ームの 4点が組織の治療部位で一点になるように照準する。こ
の時、スポット径が最小となるところを探すこと。 

（レーザ治療） 

 コントロールパネルの STANDBY/READY切り替え、タッチキーを
押して READYモードを選択すること。これでフットスイッチが
使用可能となる。 

注意：治療部位が明確に限局されているときのみに、かつ
Nd:YAG レーザを照射するときだけにフットスイッチを踏む。 

 レーザシステムのパラメータを再チエックして、必要があれば

パルスモード表示、フォーカスシフトモードそしてエネルギー
選択表示のタッチキーで訂正する。 

 治療部位を決定し、注意深く焦点を合わせる。（前述参照） 

 フットスイッチを踏んでレーザを照射します。観察用光路の保
護フィルターが医師の眼を守る。 

 長時問（30 分以上）レーザが STANDBY または READY になって

いて、その間照射を行なわなかった場合には必ず一連の内部照
射テストを自動で行なう。 

 レーザ治療を行なわない時は STANDBY/READY切り換え、タッチ

キーを用いて、必ず STANDBYに切り換えること。 
 治療が終了した後は必ずキースイッチを用いて装置を OFF に

する。 

 
詳細は取扱説明書を参照のこと。 
 

＜相互作用＞ 
 コンタクトレンズを使用する場合は、常にレーザビームに対し

て直角を保つこと。 

 
 
【使用上の注意】 

＜禁忌・禁止＞ 
本装置は、以下のところで使用しないこと。 
 爆発に危険のあるところ。 

 アルコール、ベンジン、又は、類似薬品等、揮発性又は引火性
のある溶剤のあるところ。 

 湿気のあるところでの設置、及び使用はしないこと。いかなる

状態でも、水がかからないこと。 
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 レーザコンソールの上に液体の入った容器を置かない。 

 本装置の操作者は、取扱説明書を読了し、本装置を使用するた
めの訓練を受けた者のみとすること。 

 本装置は医科向けに設計されており、それ以外の用途には使用

しないこと。 
 付属の電源コードは、本装置専用であるため、他の機器には使

用しないこと。 

 機器の突然の故障により、手術の目的の達成や患者の安全が脅
かされることがないよう、予備の対応を検討しておくこと。 

 

＜使用注意＞ 
 併発症 

・ 網膜剥離及び嚢種性黄斑浮腫の患者には使用しないこと。

報告されている併発症の発生率は以下のとおり。 

併発症 発生率 

嚢種性黄斑浮腫 ＜約 1％ 

網膜剥離 
全人口の 1.4％ 

水晶体嚢切開後 2.8％ 

眼内炎 ＜約 1％ 

眼圧上昇 ＜約 1％ 

虹彩ルーベオーシス 

（糖尿病性） 
＜約 1％ 

 レーザの安全性 

・ レーザ･ハザード･エリアはレーザ照射が許容値を超える

可能性のある地域である。反射面等により、レーザが予期

せずに漏出される可能性のあるエリアを含む。 

・ レーザハザードエリアは適切な遮蔽手段により可能な限

り小さくすること。レーザ室内の人の立ち入りを限定し、

資格のない者の立ち入りを制限すること。患者を除き、レ

ーザ室内にいる者全てに対し、レーザの注意事項を遵守さ

せること。 

・ レーザ･ハザード･エリアの入り口には警告表示を明示す

ること。 

・ レーザの操作中を示す、警告灯を取り付けること。 

・ レーザの使用中は、レーザ･ハザード･エリアの立ち入りを

制限し、レーザ･ハザード･エリアであることを示すこと。

インターロック装置を取り付け、レーザ･ハザード･エリア

への予期せぬ入室に対し、自動的にレーザを停止させるこ

とが可能である。このほかの安全上の注意事項は使用地の

規制当局又はユーザのレーザ安全管理者とともに、明確に

されるべきである。 

・ レーザ室内の反射面は床を含めて、拡散反射面であること。 

・ 患者と術者を除いて、レーザ室にいる者は、全て、適切に

指導され、レーザ保護眼鏡を装着すること。術者は内蔵の

術者保護フィルタで保護される。 

・ レーザ･ハザード･エリアで作業を行うものは関連する安

全に関する規制、及び、注意事項について説明を受け、少

なくとも年に 1度は機器の操作に対するトレーニングを受

けなければならない。参加者の記録されたトレーニング記

録は必ず取られなければならない。 

・ レーザ安全管理者は経営責任者から書面により任命され、

責務に任じられる。詳しくは取扱説明書を参照ください。 

 爆発及び火災の危険 

・ レーザ･ビームは手術措置の準備に使用される液体など、

爆発性又は可燃性のガス及び液体等の非金属物質に引火

する可能性がある。 

・ 可燃性のドレープ、手術着、ガーゼ、及び、その他の可燃

性物質はレーザ･ビーム路内には置かないこと。難燃性の

物、器具の使用、及び、難燃性の手術着等の着用を推奨す

る。消火器はレーザ機器の近傍には置かないこと。 

 レーザ･ビームに直接曝されること及び反射ビームによる危険 

・ 眼を直接レーザ光に曝されること。又は錯乱光に曝される

ことは絶対に避けること。 

・ レーザ･ハザード･エリア内に、光沢のある物、及び、反射

物等は置かないこと。又は、カバーをすること。 

・ レーザ･ビーム内で使用する機器は、危険な反射の起こら

ないような面又は形を有するもののみを使用すること。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 
＜保管方法＞ 
 水のかからない場所に保管すること。 

 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分などを含んだ
空気などにより、悪影響の生ずる恐れのない場所に保管するこ
と。 

 傾斜、振動、衝撃等のないところに保管すること。化学薬品の
保管場所には保管しないこと。 

 使用しない時にはダストカバーを被せること。 

 
詳しくは取扱説明書を参照ください。 
 

＜耐用期間＞ 
定期的に業者による点検を行った場合：5年（自己認証） 
[保守用等の部品は製造中止後 8年間保持] 

 
【保守・点検に係る事項】 
点検の項目は以下のとおり。使用を妨げないように十分に余裕を持

って行うこと。点検中に異常を感じた場合は、取扱説明書の【トラブ
ルシューティング】章を参照して確認すること。それでも解決しない
場合は、当社テクニカルサービスに連絡すること。 

 
＜使用者による保守点検事項＞ 

以下の点検項目を施術前に行うこと 

 使用準備時 

・ 外装に瑕疵、変形などがないこと。 
・ 配線等に亀裂、断線がないこと。 
・ 機械的な接続が適切になされていること。 

・ 各部取り付けネジが確実に締められていること。 
・ 各部に緩みなどがないこと。 
・ 周囲の温度、湿度が使用可能温度であること。 

・ 実装されている電球以外に予備電球が用意されているこ
と。 

・ 本文書ならびに取扱説明書が本装置の使用者が参照でき

るところに置いてあること。 
 起動後 

・ 電源を入れて問題なく起動すること。 

・ 照明が問題なく点灯すること。 
・ 観察野が鮮明であること。 
・ レーザストップボタンが適切に作動すること。 

・ エイミングビームが照野中心にあること。 
・ 照明の設定が必要最低限になっていること。 
・ 本装置から異音、異臭がしないこと。 

・ 照射径などの設定が、使用する患者に対して適した設定に
あっていること。 

 

＜業者による保守点検事項＞ 
本装置を安全に使用するために、当社による 12ヶ月毎の点検を推奨。 
 

日常のお手入れに関しては取扱説明書を参照のこと。 

 
 
【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： カールツァイスメディテック株式会社 
**電話 0570-021311 

輸入先国：ドイツ 

製造業者：Carl Zeiss Meditec AG 
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