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（法安 40） 
平成 29 年 6 月 20 日 
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医療安全担当理事 殿 
                                                  日 本 医 師 会 

常任理事 今村 定臣 
 
 

 
 医療機器の添付文書の記載例について（その 4） 

  
 
医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正について」（平成 26 年 10 月 2 日付け薬食発 1002 第 8 号厚生労働省医薬

食品局長通知）、「医療機器の添付文書の記載要領（細則）について」（同日付け

薬食安発 1002 第 1 号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）、及び「医療機

器の使用上の注意の記載要領について」（同日付け薬食安発 1002 第 5 号厚生労

働省医薬食品局安全対策課長通知）により示されたところですが、今般、一般

社団法人日本眼科医療機器協会において、下記の品目群の添付文書に関する記

載例が作成された旨、厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課より本会宛通知

がありました。 
つきましては、当該品目群に関係する貴会管下会員へのご周知方にご高配賜

りますようよろしくお願い申し上げます。 
 
 

記 
 

１．後房レンズ／前房レンズ／多焦点後房レンズ／挿入器付後房レンズ 
 

２．白内障・硝子体手術装置 
 

以上 



公益社団法人日本医師会御中

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課宛

て事務連絡しましたので、関係者への周知方よろしくぉ願いします。

医療機器の添付文書の記載例について(その4)

事
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9日
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写



各都道府県衛生主管部(局)薬務主管課御中

⑤

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正について」(平成26年10月2日付け薬食発1002 第8号厚生労働省医薬

食品局長通知)、「医療機器の添付文書の記載要領絲韻")について」(同日付け

薬食安発 1002 第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知)、及び「医療機

器の使用上の注意の記載要領について」(同日付け薬食安発 1002 第5号厚生労

働省医薬食品局安全対策課長通知)により示したところですが、今般、一般社

団法人日本眼科医療機器協会において、下記の品目群の添付文書に関する記載

例が作成され、当課宛て提出されましたので、呂嚇氏1のとおり情報提供いたし

ます。

つぃては、貴管内の製造販売業者において浸透が図られるよう、周知方御配

慮願います。

なお、同旨の事務連絡を関係団体宛てに送付していることを申し添えます。

医療機器の添付文書の記載例について(その4)

事

平成

務

29

厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課

連

年6月

絡

9日

後房レンズ/前房レンズ/多焦点後房レンズ/挿入器付後房レンズ

白内障・硝子体手術装置

/

記

1
2



別紙1

20XX年XX月(第X版新記載要領に基づく改訂)

再使用禁止

【告】

当該医療機器の使用囲内において、特に危険を伴う注意す

べき事項を記すること。

訟或ずべき内容がない場台ぱ項目ごと削鰍

高度

【禁忌・禁止】
1.使用方法

(1)再使用禁止。

(2)再滅菌禁止。

機械器具 72 視力補正用レンズ

理医療機器後房レンズ(35658100)

販売名
イモデル名ノ※必要に応じて記戴

【形状・構造及び原理等】

付文書記載要領通知等に従い、造売承認時に添付した

料内容又は承認内容と同の内容を記厭する。

1.形状

平面図、面図を記載すること.

2.材料

眼内レンズは、接、眼内に入されるものであるので、原

料(例: Silicone )併せ記載ること。ただ

し、承認申請書に添付した料又は承認内容と同の内容と

する。

3.理

承認書の性能及ぴ安全性に関する規格櫑に記載した目のう

ち性能にする事項として、眼内換算主点屈折力、像性能

等について載してもし支えない。

(6)眼内レンズは一定のスピードで押し進め、勢いよく押し

出さないこと。[眼内組織を損するおそれがある]

(フ)眼内レンズを押し進める際は、眼内レンズが完全に開放

されるまでプランジャー*を戻さないこと。[眼内組織を

損するおそれがある]

*製晶によって名称が異なる

(8)眼内挿入時に著しい抵抗を感じた場合は、使用を中止す

ること。[眼内組織を損傷するおそれがある]

(9)挿入前に本品を濯ぐ場合は、眼渚流液又は生理食塩水"

を用いること。

赫製晶痔性によって記の内容つ喫なる

承認番号

【使用目的又ほ効果】

認をけた使用目的又は効果を記

懸XXXXXX欺X^

【使用方法等】

承認を受けた

[使用方法等に関連する使用上の注意】

(D 本品は前房に挿入すること。[後房への挿入の安全性及ぴ

有効性は確認されていない]

(2)本品は後房に挿入すること。[前房への挿入の安全性及び

有効性は確認されていない]

(3)開封前に、眼内レンズの種類、度数及び使用期限(使用

期限は外箱に0桁の数字で記載(上0桁は西暦、下0桁

は月を示す))について品ラベル及び外箱の表示を確認

すること。[種類や度数が異なった眼内レンズを使用した

場合、摘出交換手術が必要になるおそれがある]

(4)挿入前に、本品に損、異物や塵蝶等付着物、その他の

異常がないことを確認すること。[破損している眼内レ

ンズを挿入した場合、組織の侵襲あるいは眼内レンズの

固定状態に影響するおそれがある。また、異物等が付着

したまま眼内に挿入されると、術後炎症を引き起こすお

それがある]

(5)本品は適切な器具を用い、その添付文書に従い挿入する

こと。子を用いる場合は、本品に損をきたさないよ

う、縁が丸く研磨され、表面に鋸状の刻みのないものを

使用すること。

》 肋レンズについてぱ、 d/、βノ~イ5ノおよびイgノを記

すること。

發レンズ仁ついてぱ、々ノ~イ5ノおよび四)を記戯ずる

用方法を記載すること。

》

》

すること.

入器付後レンズ仁ついてぱ、②~④および⑥~

個ノを記ずる二と。

使用上の注】

.使用注意(次の者には慎重に用すること)

(1)小児(「重要な基本的注意」の項参照)

②角膜内皮障害

③緑内障

(4)ぶどう膜炎

⑤糖尿病網膜症

(6)網膜剥離

⑦先天性眼異常

(8)脈絡膜出血

⑨浅前房

(10)小眼球

(11)角膜ジストロフィ

(12)視神経萎縮

a3)高眼圧

Q4)散瞳不良

(15)弱視

(16)角膜移植の既往のあるもの

(17)虹彩炎

Q8)角膜異常

a9)黄斑変性症

(20)網膜変性症

(2D アトビー性疾患

(22)偽落屑症候群及びチン小帯脆弱例

(23)チン小帯断裂及び水晶体脱臼(亜脱臼を含む)

(24)虹彩血管新生

(25)重篤な術中の有害事象発生症例

[(2)~(25)原疾患の悪化やその他有害事象が発現しやす

くなる可能性があるため]

2.重

(D

な基本的注意

手術に先立ち、本品挿入の対象となる患者に、本品の使

用に伴って予期される効果と有害事象等について十分

こと 0



に説明すること。

(2)使用注意にあたる患者については、合併症の発生率が高

くなる可能性や、十分な視力が得られない可能性がある

ため、十分な設備と使用経験を持つ眼科専門医のもとで、

術後のフォローアップを含め適切に適用すること。

(3)小児については、小児の特性等について十分な知識と経

験を有する眼科専門医のもとで眼内レンズ挿入術を行

う、こと。特に2歳未満の小児においては、眼球のサイズ

から器具の挿入や操作が難しくなること、成長に伴う眼

軸長の変化によって再手術の可能性が高くなることが

報告されていることからも、その旨を含めた十分なイン

フォームドコンセントを保護者に対して行うとともに、

リスクとべネフィットを考慮の上で慎重に適用するこ

と。

(4)活動期にあるぶどう膜炎や小児のぶどう膜炎患者につ

いては、外科的侵襲を加えることで、ぶどう膜炎の悪化

や新たな合併症を引き起こすおそれがあるため、あらか

じめ薬物治療を行い、炎症を鎮静化させた上で、眼内レ

ンズ挿入術を行うこと。

3.不具合,有害事象

眼内レンズ挿入術に伴い、以下のような不具合・有害事象が発

生することがある。その際、レンズ挿入中止や摘出・再挿入が

必要になる他、場合によっては、失明又は不可逆的な視力障

害等の重大な健康被害をきたすおそれがある。

[重大な不具合]

蝕載蓋竪廷烹痩丞盆狗璽記戦す為■"

(1田後嚢破損

(17)後発白内障

(18)硝子体出血・混濁

(19)硝子体脱出

(2の網膜ネ且織(黄斑等)の剥籬・円孔・裂孔等

(21)網膜剥離

(22)脈絡膜剥離

(23)脈絡膜出血

(24)黄斑浮腫・変性

(25)駆逐性出血

(26)眼内炎

(27)フィブリン析出

(28)続発緑内障

(29)眼圧上昇(一過性眼圧上昇、高眼圧を含む)

(3の眼圧低下

(3D 色視症

(32)視機能低下(視力・コントラスト感度)

(33)予想屈折値誤差

(34)創口閉鎖不全

2/2

[その他の不具合]

(1)レンズ光学部損傷(破損、キズ等)

(2)レンズ支持部損傷(破損、脱落、変形等)

(3)レンズ表面への異物付着

(4)レンズ表面反射

(5)レンズ光学部の変色・偽着色

(6)レンズ混濁(グリスニングを含む)

(フ)レンズ偏位

(8)レンズ脱臼

(9)レンズ落下

(10)レンズ詰まり、

*痛入痔付復房レンズのみに記戴

[重大な有害事象]

語載砥零ぎ璽垣があれぼ記載するごと;

4.その他の注意

本品に同封されている眼内レンズ患者用力ードに必要事項を

記入し、患者に提供すること。他の医療機関を受診する際は、

眼内レンズ患者用力ードを提示するよう患者を指導すること。

[その他の有害事象]

(1)角膜浮腫

②角膜炎(角膜びらんを含む)

(3)角膜内皮障害

④急性角膜代償不全

⑤デスメ膜剥離

(6)結膜炎・結膜下出血

(フ)前房出血

⑧前房蓄膿

⑨虹彩損傷

QO)虹彩炎(虹彩毛様体炎)

aD 虹彩癒着

a2)虹彩脱出

a3)瞳孔異常(ブロック、捕獲、変形、散大等)

(14)ぶどう膜炎

a5)チン小帯断裂

【臨床成綾】

羅瀦蓑靴セ峯聾領憲知警鑛徒膨鑓鳶゛る璽呉4

【保管方法及ぴ有効期間等】

液僅碧^§i官竃謬る罫廷ミ姿

【取扱い上の注意】

諭寸戈隻記戴夏値通知萄ミ徒婆竈載讐海登'癖1

【保守・点検に係る事項】

藩付父璽飴鱸要領運知禽唆従い記蔵武る喜とぢj

【承認条件】

景認条便麺社ざ和た鴻谷に羨φ内容仁,い丈記散する1ミと、・,

【主要文献及ぴ文献請求先】

藩付戈讐配蔵要領通知矧戸従い記魚する之と'

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

製竃販む璽箸ミ(選任製金販亮業者匠含む商'φ'氏名遼ぼ賓称を
、"1,↓二ーー',主'モ1J、ユ・ Y゛コ「L門.』、丁つ,、、ーー 1'",'ー.ゞ,.;゛',-iゼ'、ノモ、.'せ学「'..

飽載まる欝1匡三ゞ"'、"'ー、"'、'、""'、、ー"'、"、'、、'ー、、
[製造販売業者]

XXXXX株式会社電話番号XXX-XXX-XX惑

[製造業者]

XX惑X

罫国製造葉者で盆る珊合ぱそφ国名;、i製造楽者1か矣名を記載
す,る'^,とN
L゛ーー"▲".、■一」^气一遍.= 1

[製造業者]

エイビーシー社朋Clnc. XXX恕国



20惑年XX月(第X版新記要領に基づく改訂)

【警告】
①超音波水晶体乳化吸引時、粘弾性物質が濯流液の流れを阻

害することにより、超音波チップの冷却が不十分となって

熱を引き起こす可能性がある。[『重要な基本的注意』の

項参照]

(固定形φ4叩プラグ)のみ使用②本品は指定された付 品

極用コードの誤接続の可能性がすること。[バイポーラ

あるため]、

*製品の痔煙仁より記或要否がなる

【禁・禁止】
1.適用対象(患者)

a)植込み型心ペースメーカ又はぺーシング機能を有す

る自込み型除細を使用している患者に凝固・止

血機能(*)を使用しないこと。[凝固・止血機能で発

生する電磁波により電磁干渉が生じ、植込み型心ペー

スメーカ又は自植込み型除細動器が誤作動する可能

性がある]もし組織の凝固、止血が必要な場合は電池式

の医療用焼灼器を使用すること。[『相互作用』の項参照]

*製晶仁より記力喫なるイコアギュレーション機能、ジ

アテルミー機能、バイニNーラ機彪、モノガtーラ機能等ノ

機械器具 12 理学診療用器具

度管理医療機器白内・硝子体手術装(70652000)

特定保守管理医療機器販売名
イモデル名ノ※必要仁応じて記

くだ い

本品を使用して眼内レンズを挿入する場合は、以下の患者には

慎重に適用すること。

a)小児(「重要な基本的注意」の項参照)

②角膜内皮障害

③緑内障

④ぶどう膜炎

⑤糖尿病網膜症

⑥網膜剥離

⑦先天性眼異常

⑧脈絡膜出血

(9)浅前房

ao) dⅧ艮球

(11)角膜ジストロフィ

(12)視神経萎縮

a3)高眼圧

a4)散障不良

(15)弱視

(16)角膜移植の既往のあるもの

(17)虹彩炎

(18)角膜異常

a9)黄斑変性症

(20)網膜変性症

(21)アトピー性疾患

(22)偽落屑症候群及びチン小帯脆弱例

(23)チン小帯断裂及び水晶体脱臼(亜脱臼を含む)

(24)虹彩血管新生

(25)重篤な術中の有害事象発生症例

[(2)~(25)原疾患の悪化やその他有害事象が発現しやす

くなる可能性があるため]

2.使用方法

質が港流液のれを阻害する検をより在

の定、超音波チッさせる使用条件(超音波白内手

の選択等)のうち、患の安全を保することが困鯉と考

ーられるものについては、平成 14年8月12日付医菓

08120叫号厚生労省医薬安全対策課長知「超音・白

手装にする自主について」に従い、その使用

を載する.

承認番号 XX^X^

認のに、一郁、単回使用の成品が含まれる場合には、

'下の内容を記載するとともに、ヘッダー郁に作成又は

年,の下に「使用禁止」と載すること。

Q)再使用禁止。

(2)再滅菌禁止。

【形状・構造及ぴ原理等】

当骸医療機の全体的構造が容易に理解できるように、則

ラスト図や真、又はブロック図、村料、構成等をー

とともに、当療機が館を発揮する原理・メカニ

を簡略に艶すること。

【使用目的又1 果】

認を受けた使用目的又は

【使用方法等】
をナた使用方

【使用上の注意】

1.使用、(次の息者には慎重に

2.重要な基本的注意

①超音波水晶体乳化吸引術を行う前に吸引濯流を行い、水

晶体と粘弾性物との問に濫流液で満たした空問を作る

こと。[潅流不全となり、超音波チップによる熱を起

こすことがある]

(2)次の場合にも熱が生じる可能性が高くなるので注意す

ること。

D 超音波チップが水晶体核に十分打ち込まれ、吸引口が閉

塞された状態が続く場合。

2)港流スリープの潅流経路が阻害される以下の場合

・超音波ハンドピースをたてすぎる。

・超音波チップが創口の片側に寄り過ぎる。

その他、濫流スリーブ内の潅流液の流れを阻害する操作。

③可燃性麻酔薬や他の可燃性ガスの存在する場所、可燃性

の液体や物質の近く又は火災を引き起こす可能性のある

酸化剤が存在する場所では本品を使用しないこと。

(4)小児については、小児の特性等について十分な知識と経

を有する眼科専門医のもとで眼内レンズ挿入術を行う

こと。特に2歳末満の小児においては、眼球のサイズから

器具の挿入や操作が難しくなること、成長に伴う眼軸長

の変化によって再手術の可能性が高くなることが報告さ

果を正に記載ること。

を記載すること。

用すること)

取 ご



れてぃることからも、その旨を含めた十分なインフォー

ムドコンセントを保護者に対して行うとともに、りスク

とべネフィットを考慮の上で慎重に適用すること。

(5)使用中、濯流・吸引チューブの折れ曲がりに注意すること。

[濯流不全により前房虚脱のおそれがある〕、

(6)超音波チップ又はビトレクトミーカッターの先端部を滅

菌液又は濯流液に浸した状態で作動させること。[乾燥

した状態で作動させると、使用した専用接続機器が損傷

する場合があり、手術の続行が困難となる可能性があ

る。]*

*製晶の侍性仁よって記戴の要否か翼なる

3.相互作用(他の医藁品・医療機噐等との併用に関すること)

[併用禁忌](併用しないこと)

植込み型心臓ペースメーカ又はぺーシング機能を有する自動

植込み型除細動器を使用している患者に凝固・止血機能(*)

を使用しないこと。[凝固・止血機能で発生する電磁波により

電磁干渉が生じ、植込み型心臓ペースメーカ又は自動植込み

型除細動器が誤作動する可能性がある]もし組織の凝固、止

血が必要な場合は電池式の医療用焼灼器を使用すること。

*梨晶により記或が契なる rコアギュレーション機能、ジア

テルミー機彪、バイポーラ機能、モノポーラ機能等ノ

[併用注意1(併用に注意すること)

①超音波を発振中、超音波チップ先端に他の医療機器(核分

割用器具等)を接触させないよう注意すること。[超音波

チップ又は他の医療機器が破損し、金属異物等の発生とな

る可能性がある]

(2)植込み型心臓ペースメーカ又はぺーシング機能を有する

自動植込み型除細動器を使用している患者に超音波機能

を使用する場合は、心臓外科医または植込み型心臓ペース

メーカ又はぺーシング機能を有する自動植込み型除細動

器の製造販売業者まで問い合わせること。[他の電気機器

の機能に影響を及ぽしたり機器自体を損傷したりするお

それがある。]

4.不具合・有害事象

[重大な不具合]

簸^命究^載奪^

[その他の不具合]

①機械の故障

(2)異物の付着・混入

③破損

[重大な有害事叡]

①熱傷[「重要な基本的注意」参照]

[その他の有害事叡]

水晶体摘出術及び硝子体切除術に伴い以下のような有害事象

が発生することがある。

①角膜内皮障害

②デスメ膜剥離

③虹彩誤吸引

④虹彩脱出

⑤前房消失

⑥後嚢破損及び硝子体脱出

⑦核落下

(8)チン小帯断裂

者の英洛奪寵靈

⑨創口閉鎖不全

(10)感染症

5.その他の注意

【臨床成綾】

記

仲文記

【保管方法及び有効期間等】
文記

【取扱い上の注意】

b記する二

等、

【保守・点検に係る事項】

領通,等こ従、載ミるーと

婁

記

付

【承認条件】

通知、階

る'こ

記要

【主要文献及び文献請求先】

、

付

【製造販売業者及ぴ製造業者の氏名又は名称等】
又ま名を造販売 )の売

造ゐξ主三る^

該製造の・'又は名をつて

するこ

、 るこ

言

記

[製造販売業者]

X惑XX株式会社

[製造業者]

X惑XX

容こつ¥で記載す"こと

尋ι、記す

^

外国製業

ると

2/2

[製造業者]

エイビーシー社

電話番号XXX一惑X-X惑X

で

等得

合'その国

ABc lnc 惑XXX 国

工

こ

合




