


頭頸部癌*を標的として使用されるレーザシステム 

＊切除不能な局所進行又は局所再発の頭頸部癌

レーザ本機器の他に下記のデバイスを使用し治療を行います。本治療に用いるディフューザーは、照射方式によって、「シリンドリカルディ
フューザー（組織内照射用）」、「フロンタルディフューザー（表面照射用）」が選択できます。病変の部位や大きさによって、どちらか 1種類
のみを使用することもあれば、2種類のディフューザー両方を使用する場合もあります。

レーザ本機器の他に下記のデバイスを使用し治療を行います。本機器下部の左の３つのポートでは「シリンドリカルディフューザー（組織
内照射用）」、「フロンタルディフューザー（表面照射用）」、「サイドファイヤーディフューザー（表面照射用）」の全てが使用できます。右端のポー
トは「フロンタルディフューザー（表面照射用）」もしくは「サイドファイヤーディフューザー（表面照射用）」を低出力で照射する場合に使用
するポートです。病変の部位や照射可能距離などによって、どれか 1 種類のみを使用することもあれば、数種類のディフューザーを使用
する場合もあります。

フットスイッチ

治療中は、室内にいる全員がレーザ専用保護メガネを必ず着用します。
（患者はレーザ専用保護メガネもしくはアイパッチ等により目を保護してください。）

レーザ本機器

必要なデバイス

出力ポート

シリンドリカル
ディフューザー
較正用付属品（CPI）

フロンタル
ディフューザー
較正用付属品（CPI）

較正用ポート

治療計画に基づき、
必要本数のニードルカテーテルを
治療部位に穿刺します。
（シリンドリカルディフューザーのみ）

アキャルックス®投与終了から 20～28時間後に
レーザ 光照射を実施します。

腫瘍の位置や大きさに合わせて
ディフューザーを選択し、１本ずつ設定。
一度に４ポート使用可能です。

必要な配線をし、機器を立ち上げます。

ディフューザーの種類に応じた
較正用付属品（CPI）を用い、
ディフューザーを較正します。

フロンタルディフューザーは
チップの前方から表在性病変に対し
円形にレーザ光を照射します。

シリンドリカルディフューザーは
組織内病変に対しレーザ光を照射し
ます。

Day1: 薬剤投与

Day2: レーザ光照射

アキャルックス®投与

ディフューザーの較正

レーザ光照射

シリンドリカル
ディフューザー

フロンタルディフューザー・
サイドファイヤーディフューザー

ニードルカテーテル
穿刺

ディフューザー用
ガイド管の準備

BioBlade® レーザシステムの準備

ディフューザーの設定

治療フロー

BioBlade® レーザシステムは、光により励起する色素とモノクローナル抗体の複合体とともに癌を標的として使用される
レーザシステムです。  本品は、切除不能な局所進行又は局所再発の頭頸部癌に対して使用することを目的としたレーザ装置であり、
医薬品※と 組み合わせて使用します。

本機器は、本治療についての講習を受講した専門医等の医療従事者が使用することを意図しています。

※（併用医薬品）
一般名：セツキシマブ サロタロカンナトリウム
　　　　（遺伝子組換え）  
販売名：アキャルックス®点滴静注 250mg

「主に組織内病変に対し、ディフューザー先端から円柱状にレーザを
照射するタイプのディフューザーで、先端閉鎖ニードルカテーテルを
用います。CT または超音波ガイド下で、経口腔的または経皮的に先
端閉鎖ニードルカテーテルを留置します。
ニードルカテーテルにシリンドリカルディフューザーを挿入し、カテー
テル内部にあるディフューザーの先端から、レーザ光を腫瘍に照射し
ます。照射部長さは 20mm、30mm、40mmの3 種類があり、腫瘍
のサイズに合わせて選択します。

「表在性病変に対し、ディフューザー先端の前方からレーザを照射す
るタイプのディフューザーです。
レーザ本機器で設定した照射領域径にエイミングビーム径が一致する
ようにディフューザーを把持して、レーザ光を照射します。照射領域径
はレーザの出力ポートにより、17mm～ 38mmもしくは、7mm ～
17mm の範囲で調整できます。

ディフューザー用ガイド管は当社製品のフロンタルディフューザーま
たはサイドファイヤーディフューザーを適正な進路に導くための補助
器具です。フロンタルディフューザーまたはサイドファイヤーディフュー
ザーを挿入することが困難な病変部位まで導入し、適正なレーザ
光照射をサポートする目的で用います。

医療機器クラス分類 ：高度管理医療機器  クラスⅢ

病変部位に応じて
ディフューザー用ガイド管を使用します。
（フロンタルディフューザーまたはサイドファイヤーディ
フューザー）

アキャルックス®投与

サイドファイヤーディフューザーは
チップの側方から表在性病変に対し
円形にレーザ光を照射します。

JISレーザ製品の安全基準：クラス４（治療レーザ ）

治療に必要なデバイス

110mm（ショートタイプ）

180mm（ロングタイプ）

医療機器クラス分類 ：高度管理医療機器  クラスⅢ
JISレーザ製品の安全基準：クラス４（治療レーザ ）

レーザWR

サイドファイヤー・フロンタルディフューザー
較正用付属品（CPI）

表在性病変に対し、ディフューザー先端の側面に取り付けたマイクロ
レンズからレーザを直角方向に照射するタイプのディフューザーです。
作業スペースが限られる場合の使用に適しています。サイドファイヤー
ディフューザーを用いた治療を行う場合は、レーザ本機器はBioBlade®
レーザ  WRを使用します※。照射領域径はレーザの出力ポートにより、
17～38mm もしくは、7～17mm の範囲で調整が可能です。

サイドファイヤー
ディフューザー
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フットスイッチレーザ本機器

出力ポート
低出力ポート

較正用ポート

ニードルカテーテル S1（有効長 100mm）ニードルカテーテル S1（有効長 50mm） ニードルカテーテル S1（有効長 70mm）

照射部長さ 40mm照射部長さ 30mm照射部長さ 20mm

先端の照射部と照射光

レーザWR

レーザ レーザWR

トルクアダプタ

※BioBlade レーザでは使用できません

販売名：

一般的名称： 単回使用 PDT半導体レーザ用プローブ

添付文書をよくお読みの上ご使用ください。

販売名：BioBlade ® レーザ 
販売名：BioBlade ® レーザ WR
一般的名称：PDT半導体レーザ　

販売名：BioBlade® レーザシステム 医療機器承認番号：30200BZX00283000

BioBlade® フロンタルディフューザーC
BioBlade® シリンドリカルディフューザー
BioBlade® サイドファイヤーディフューザー
BioBlade® ニードルカテーテル S1

販売名：BioBlade®ディフューザー用ガイド管
一般的名称：医療用穿刺器、穿削器及び穿孔器 ガイド

BioBlade フロンタルディフューザー C  
1 本入り

BioBlade サイドファイヤーディフューザー 
1 本入り

BioBlade シリンドリカルディフューザー
20mm　1本入り

BioBlade シリンドリカルディフューザー
20mm　4本入り

BioBlade シリンドリカルディフューザー
30mm　1本入り

BioBlade シリンドリカルディフューザー 
30mm　4本入り

BioBlade シリンドリカルディフューザー 
40mm　1本入り

BioBlade ニードルカテーテル
50mm　5本入り

BioBlade ニードルカテーテル
70mm　5本入り

BioBlade ニードルカテーテル
100mm　5本入り

BioBlade ニードルカテーテル S1
50mm　5本入り

BioBlade ニードルカテーテル S1
70mm　5本入り

BioBlade ニードルカテーテル S1
100mm　5本入り

BioBlade シリンドリカルディフューザー 
40mm　4本入り

個装箱サイズ 
縦×横×高さ（mm）

252 × 407 × 27 1060001-00

1060004-00

1050004-00

1050005-00

1050006-00

1050007-00

1050000-00

1050001-00

252 × 407 × 27

252 × 407 × 27

4987950003007

4987950006008

4987950004042

4987950004059

4987950004028

4987950004035

4987950004004

4987950004011

252 × 407 × 27

257 × 412 × 123

257 × 412 × 123

252 × 407 × 27

257 × 412 × 123

カタログコード /
製品番号 JAN

274,800円/本

274,800円/本

229,000円

229,000円

229,000円

229,000円

229,000円

229,000円

229,000円

229,000円

1,990 円

1,990 円

1,990 円

1,990 円

1,990 円

1,990 円

保険償還価格
（１本あたり・税込）

希望販売価格
（税込）GS-1 Code

BioBlade ディフューザー用ガイド管
110mm

BioBlade ディフューザー用ガイド管
180mm

個装箱サイズ 
縦×横×高さ（mm）

50 × 360 × 33

50 × 360 × 33

1070002-00

1070003-00

4987950002253

4987950002260

カタログコード /
製品番号

JAN

162,800円
/ 1 本入り１パック

162,800円
/ 1 本入り１パック

保険償還価格
（１本あたり・税込）

希望販売価格
（税込）

GS-1 Code

1,099,200円
/4 本セット

274,800円/本

1,099,200円
/4 本セット

274,800円/本

1,099,200円
/4 本セット

11,940円
/5 本入り1パック

11,940円
/5 本入り1パック

11,940円
/5 本入り1パック

11,940円
/5 本入り1パック

11,940円
/5 本入り1パック

11,940円
/5 本入り1パック

274,800円/本

BioBlade レーザ

BioBlade レーザ WR

BioBlade フロンタルディフューザー
較正用付属品

BioBlade シリンドリカルディフューザー
較正用付属品

BioBlade サイドファイヤー・フロンタル
ディフューザー　較正用付属品

レーザ専用保護メガネ

605 × 405 × 4141

2

No. 製品名

No. 製品名

No. 製品名

21

22

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

605 × 405 × 414

348 × 247 × 47

348 × 247 × 47

348 × 247 × 47

180 × 80 × 60

1020000-00

1020003-00

4987950002000

4987950006022

1080001-00

1080000-00

1080004-00

1070000-00

4987950005001

4987950005018

4987950006015

4987950005025

個装箱サイズ 
縦×横×高さ（mm）

カタログコード /
製品番号 JAN 希望販売価格

（税込）GS-1 Code 保険償還価格
（１本あたり・税込）

12,000円/個

12,000円/個

12,000円/個

9 ,000円/個

205 × 124 × 20

205 × 124 × 20

243 × 124 × 20

243 × 124 × 20

243 × 124 × 20

243 × 124 × 20

1040003-00

1040004-00

1040005-00

1040009-00

1040010-00

1040011-00

4987950000020

4987950000051

4987950000211

4987950002215

4987950002222

4987950002239

販売名：BioBlade®レーザシステム　　医療機器承認番号：30200BZX00283000
No.1-2    医療機器クラス分類：高度管理医療機器（クラスⅢ）
No.3～6  医療機器クラス分類：なし

販売名：BioBlade® レーザシステム　　医療機器承認番号：30200BZX00283000
医療機器クラス分類：高度管理医療機器（クラスⅢ）

機能区分（医科）：187 半導体レーザ用プローブ
機能区分（歯科）：036 半導体レーザ用プローブ
機能区分（医科）：216 レーザ光照射用ニードルカテーテル
機能区分（歯科）：037 レーザ光照射用ニードルカテーテル

販売名：BioBlade®  ディフューザー用ガイド管　　医療機器届出番号：13B1X10301100001
医療機器クラス分類：一般医療機器（クラスⅠ）

JMDNコード：70632000
JMDNコード：なし

JMDNコード：61471003

JMDNコード：37150000

No.7～14    レセプト電算処理用システムコード：710010884

No.15～20  レセプト電算数処理用システムコード：710011147
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