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＊＊2016年10月（第５版）（新記載要領に基づく改訂）
　＊2015年４月（第４版）

承認番号：22300BZX00296000
機械器具６　呼吸補助器

高度管理医療機器　ガス式肺人工蘇生器　13366000

「ニューパック VR1」の付属品

【形状・構造及び原理等】
〈形状・構造等〉

W7486　W7486-XX
呼吸回路・耐久タイプ

W7130
呼吸回路・標準タイプ

本体から患者への換気ガスの送入に用いる器具である。
・未滅菌

【使用目的又は効果】
〈使用目的〉
ガス駆動方式で作動する蘇生器であり、無呼吸又は不十分な呼吸を呈
する患者の換気又は補助換気に用いる。

【使用方法等】
本品使用前に、下記安全確認を実施すること。

１．　 ベンチレータの取扱説明書に記載されている手順に従い、使用前
の機能チェックを実施してください。

２．　 本品をベンチレータ及び患者バルブに接続して、閉塞やリークが
なく正常に作動することを確認してから、患者に接続して使用し
てください。

【使用上の注意】
〈重要な基本的注意〉
1） 本品を接続又は取り外す際には接続部を持つこと［亀裂が生じる恐
れがあるため］。
2） 本品及び患者ホース、気管切開チューブ等、患者に装着する製品の
接続に関しては必ず閉塞、リーク、よじれ及びキンクしていないこ
と、異物が付着していないことを確認すること。
3） 本品を引っ張ったり、ねじらないこと。
4） UV（紫外線）光に本品を曝露しないこと。
5） 標準タイプを滅菌や消毒する場合、次の薬剤は使用しないこと。特
に塩素を含む溶液は使用しないこと。又、酸化剤もホースを劣化さ
せる可能性があるので使用しないこと。
ジ亜塩素酸、フェノール、ケトン、ホルムアルデヒド、芳香炭化水
素、無機酸［本品に亀裂、破損させる可能性があるため］。
6） 耐久タイプを消毒する場合、フェノールやアルキルアミン（グルコ
プロタミン）のような化合物を含有する消毒剤は絶対に使用しない
こと。
7） 再滅菌、再使用の前後には、患者の安全を確保するため、本品の仕
様に影響するような劣化や損傷（変色、変形、部品の外れ等）がな
いことを確認すること。劣化や損傷が認められた場合には、再滅菌、
再使用せず、廃棄すること。
8） 本品使用中、鋭利なものを接触させないこと。

注意

〈不具合・有害事象〉
本品の使用に際して、以下のような不具合・有害事象が発生する可能
性がある。
1）﻿その他の不具合
・　 ホースの閉塞、狭窄、潰れ、キンク、破損、リーク
・　 ジョイント部分の変形、破損、脱落、リーク
2）﻿その他の有害事象
本品の使用に伴い、以下のような有害事象が生じる可能性があるので、
患者の状態を十分に観察し、異常の恐れが生じた場合は、直ちに適切
な措置を施すこと。なお、以下は代表的な有害事象であり、すべてを
列記するものではない。専門書・研究発表等も参考にすること。
・　 リークによる換気不全
・　 感染
〈その他の注意〉
1） 本品を最初に使用する際及び使用後は毎回、必ず洗浄又は消毒（滅
菌）すること。滅菌後は、本品の状態を確認し、使用まで無菌的に
保管すること。

【保管方法及び有効期間等】
〈保管方法〉
本品を保管するときは次の事項に注意すること。
・　 水漏れ、高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。
・　 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所を避けて保管すること。
・　 保管時（運搬時も含む）は、過度な振動・衝撃等に注意すること。
・　 シリコーンゴム製品をPVCやゴム製品といっしょに保管したり、オ
イルやグリースに接触させたりしないでください。

〈使用回数〉
標準タイプ：最高10回
耐久タイプ：最高100回
・　 再使用回数は上記以内にすること。
上記以内でも製品に異常が認められる場合や、洗浄、消毒あるいは
滅菌時に不適切な取り扱いが認められる場合は、使用しないこと。

【保守・点検に係る事項】
初めて使用する際、及び再使用する前には洗浄、消毒及び滅菌を行っ
てください。

標準タイプ
〈洗浄及び消毒方法〉
本品使用後は毎回、十分に洗浄してください。
洗浄及びすすぎが常に第１段階の清浄化処理です。
１．　 中性洗剤溶液で洗浄する前にぬるま湯ですすいでください。
２．　 中性洗剤を使用し、部品を十分に洗浄してください。
３．　 中性洗剤が完全に落ちるまで脱イオン水ですすぎ、完全に乾燥させ

てください。
十分な洗浄とすすぎは、リユーザブル製品において非常に重要な処置
です。この処置なしでは、高水準の消毒又は滅菌の効果が得られない
可能性があります。又、洗浄剤や消毒剤が残ったまま乾燥させると、
表面がべたついてきて、本品の機能不良の原因になる恐れがありま
す。

消毒剤例：グルタルアルデヒド２％溶液
〈滅菌方法〉
滅菌方法：オートクレーブ滅菌
滅菌条件：121～123℃　15分

取扱説明書を必ずご参照ください。

呼吸回路・標準タイプ、呼吸回路・耐久タイプ
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耐久タイプ
〈自動洗浄／消毒〉
洗浄消毒器使用に関する注意
・　 脱イオン水を使用してください。
洗浄剤及び消毒剤の使用に関する注意
・　 アルカリ性洗浄剤を使用する場合は、中和剤で必ず中和してくださ
い。
・　 乾燥剤を使用しないでください。

製造業者が有効性を確認した手順は以下の通りです。
１．　 本品をインジェクタキャリッジのらせんコイル用ホルダに置いて

ください。

本品内部すべての空洞部分もすすげることを確認してください。
２．　 次のパラメータでプログラムを開始してください。

a．　 20℃の脱イオン水で１分間すすぎます。
b．　 55℃の脱イオン水と洗浄剤（ケイ酸ナトリウム、水酸化ナト
リウム、ホスホン酸塩）で５分間洗浄します。（１回：0 .5％
（水１リットルあたり５mL）

c．　 20℃のクエン酸を含有する中和剤で２分間中和します（１
回：0.1％（水１リットルあたり１mL）。

d．　 20℃の脱イオン水で２分間すすぎます。
e．　 93℃の脱イオン水で５分間熱消毒します。
f．　 100℃で乾燥します。

３．　 本品に汚れが残っていないか確認します。汚れが残っている場合
は、上記処理を再度行ってください。

４．　 本品消毒後、使用前には本品に損傷（亀裂、破裂等）及びリーク
がないか確認してください。損傷等が認められた場合は、廃棄し
てください。

〈手動による洗浄／消毒〉
洗浄剤及び消毒剤使用に関する注意
・　 毎回手動洗浄サイクル前に洗浄消毒剤溶液を準備します。
・　 脱イオン水を使用します。
製造業者によって有効性が確認されている手順
１．　 過炭酸ナトリウム、クエン酸、過炭酸ソーダを成分とする洗浄消

毒剤と20℃の脱イオン水で濃度２％（水１リットルあたり
30mL）の洗浄消毒剤溶液を準備します。洗浄消毒剤溶液は使用
前に15分間おきます。

２．　 洗浄消毒溶液の中で本品を柔らかいスポンジを使って洗浄します。
スポンジでは洗いづらい箇所は柔らかいブラシを使って洗浄しま
す。本品の表面を傷つけるような硬いブラシ等は使用しないでく
ださい。

３．　 本品を洗浄消毒剤溶液に15分間浸漬します。本品内部すべての空
洞部分にも溶液が行き渡っていることを確認してください。

４．　 脱イオン水で洗浄消毒剤溶液を十分すすぎます。洗浄消毒剤溶液
が残留していると、本品の寿命を短くし、また本品を損傷させる
可能性があります。

５．　 本品を乾燥させます。水分が貯まらないよう注意してください。
６．　 本品に汚れが残っていないか確認します。汚れが残っている場合

は、上記処理を再度行ってください。
７．　 本品消毒後、使用前には本品に損傷（亀裂、破裂等）及びリーク

がないか確認してください。損傷等が認められた場合は、廃棄し
てください。

パッキング
本品洗浄消毒後は、必ず本品をオートクレーブ滅菌に適した滅菌バッ
グに入れてください（現在発行されているDIN EN 868及びDIN EN 
ISO 11607に従ってください）。

〈滅菌方法〉
・　 機械的損傷から本品と滅菌バッグを保護してください。
製造業者が有効性確認をした滅菌処理
・　 本品は真空ポンプを用いて空気を排除してから蒸気滅菌してくださ
い。
・　 滅菌時間は５分間、滅菌温度は134℃です。

　＊

注意

【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〉

http://www.smiths-medical.com/jp/
〈問合せ先〉
フリーダイヤル　0120－582－855
〈製造業者〉
スミス　メディカル　インターナショナル　Ltd.
Smiths Medical International Ltd.
〈国名〉
英国
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