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＊＊2016年１０月（第４版）（新記載要領に基づく改訂）
　＊2013年１０月（第３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

【警告】
〈使用方法〉
1）﻿本品は医師又は医師の指導・管理下で使用すること。

【禁忌・禁止】
〈使用方法〉
1）﻿あらゆるシリコーン部品、特に患者バルブ部品のクリーニングに
溶剤を使用しないこと［シリコーンが粘着性となり、ガス経路を
閉塞させる恐れがあるため］。

【形状・構造及び原理等】
〈形状・構造等〉

W1431　患者バルブアセンブリ520A1088　患者バルブ

・　 本体アウトレット又は呼吸回路内、若しくはその両方に接続して用
いるバルブである。
・　 一方弁付きであり、吸気フローを本体からリップバルブを介して患
者に流し、患者の呼気ガスをフラッタバルブ経由で患者側接続部よ
り排出するため、患者の呼気ガスによる本体の汚染が防止される。

フラッタバルブ

患者側接続部

患者バルブ分解図

リップバルブ

【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】
１．　 適切な患者マスク又は気管内チューブを選択し、患者バルブに接

続します。
２．　 「ニューパック VR1」の使用方法に従って使用します（取扱説明書

を参照）。

【使用上の注意】
〈重要な基本的注意〉
1） 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。
2） リップバルブは１つのみ使用していることを確認すること［組み立
て時に、バルブハウジングが完全に締まらない場合、リップバルブ
を２つ使用している可能性があるため］。
3） UV（紫外線）光に本品を長期間曝露させないこと［材質劣化によ
り亀裂及び破損する恐れがあるため］。

〈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
・　 本体の破損、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。
・　 組み立て不良やリークによる換気不全
・　 感染
〈その他の注意〉
1） 本品使用後は［消毒／滅菌方法］に従い、毎回洗浄及び滅菌するこ
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。
〈使用回数〉
最高２０回（オートクレーブ滅菌の場合）

【保守・点検に係る事項】
・　 本品は未滅菌の状態で梱包されています。はじめて使用する前と再
使用する前には洗浄・消毒及び滅菌を行ってください。

〈洗浄〉
本品使用後は毎回、十分に洗浄してください。
まず最初に洗浄及びすすぎをし、汚染除去します。
１．　 患者バルブを分解します（取扱説明書を参照）。
２．　 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。
３．　 中性洗剤を使用し、部品を十分に洗浄してください。
４．　 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

させます。

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、消毒又は滅菌をすることがで
き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。材質がシリコーンゴムの部品（内部の
リップバルブとフラッタバルブ）は、絶対に溶剤を使用して洗
浄しないで下さい。シリコーンゴムがべたつき、ガス経路が閉
塞する恐れがあります。

〈消毒〉
海外製造元では熱消毒（93℃／10分間）を推奨しています。熱による
変形を防ぐため、熱消毒時の温度は95℃を超えないようにしてくださ
い。消毒剤により消毒する場合は、シリコーンゴムに適した消毒剤を
使用してください。浸漬時間及び濃度は消毒剤メーカの指示に従って
ください。消毒剤は、脱イオン水で完全に除去してください。材質を
硬化させる可能性があるため、フェノールやアルキルアミンのような
合成物を含む消毒剤（グルコプロタミン等）は使用しないでください。
〈滅菌〉
本品を滅菌する前に、必ず本品を洗浄し水ですすいだ後、乾かしてく
ださい。本品に洗浄剤が残留したまま滅菌すると、損傷の恐れがあり
ます。
滅菌方法：オートクレーブ滅菌
滅菌条件：132～134℃　５分～18分
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注意
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取扱説明書を必ずご参照ください。

患者バルブ、患者バルブアセンブリ
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〈組み立て〉
すべての部品は、再度組み立てる前に、完全に乾かしてくださ
い。
フラッタバルブは専用品（品番：W195-008）を使用してくだ
さい。

損傷や消耗がないか全ての部品を確認します。損傷、消耗が認められ
た場合は、新品に交換します。
元の状態に組み立てます。
「ニューパック VR1」の取扱説明書に従い「機能チェック」を実施し
ます。

【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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