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医療機器認証番号 223AFBZX00112000

機械器具 06 呼吸補助器

呼吸回路セット　　　JMDNコード　70566000

ブリージングシステム

管理医療機器

 	【形状・構造及び原理等】

 ＊＊ １.	構成

 ＊＊ 本品は下記の部品より構成されています。

	＊＊	２.	形状、寸法

 ＊＊ 1） オートクレバブルスムースホース（φ 22m m × 20c m）

（50512500）
 ＊＊ 2） オートクレバブルスムースホース（φ 22m m × 60c m）

（50512600）
 ＊＊ 3） オートクレバブルスムースホース（φ 22m m × 75c m）

（50512700）
 ＊＊ 4） オートクレバブルスムースホース（φ22m m ×130c m）

（50512900）
  5） オートクレバブルスムースホース（φ22m m ×180c m）

（51003730）
 ＊＊ 6） オートクレバブルスムースホース（φ15m m × 20c m）

（50513100）
 ＊＊ 7） オートクレバブルスムースホース（φ15m m × 60c m）

（50513200）
 ＊＊ 8） オートクレバブルスムースホース（φ15m m × 75c m）

（50513300）
 ＊＊ 9） オートクレバブルスムースホース（φ15m m ×130c m）

（50513400）
 ＊ 10）オートクレバブルスムースホース（φ15m m ×180c m）

（51005801）

	＊＊	３.	作動原理

 ＊＊ 中空である呼吸管内にガスを通過させることによって目的の場

所に送気する。

 	【使用目的又は効果】

  人工呼吸器等に接続し、呼吸管理に用いる。

  【使用方法等】

  1. クリーニングを行ったものを使用し、使用する前にリークテスト

を必ず行ってください。

  2. 使用する前に破損等がないことを確認してください。破損や

劣化が認められた場合はすぐに交換してください。

  3. 患者さんに使用する前に、全ての接続部（アクセサリーも含め

て）が、使用中に緩まないようにしっかり接続されていることを

確認してください。

 ＊＊ 4. 患者さんに装着する前に、接続した状態で人工呼吸器が正

しく作動することを確認してください。

  【使用上の注意】

	 	＜重要な基本的注意＞

  ◆ 各接続部が使用中に外れないように注意してください。

 ＊＊ ◆ 本品を人工呼吸器等に接続して使用する際は、呼吸回路に

リーク及び分泌物による閉塞・流量抵抗の増大が生じていな

いことを確認してください。

  ◆ 呼吸回路に空気漏れ等の問題がある場合は、速やかに呼吸

回路を交換してください。

  ◆ 洗浄・消毒・滅菌後には亀裂や破損がないことを確認してく

ださい。

  ＜その他の注意＞

 ＊＊ ◆ 直射日光、高温、多湿な場所や、水濡れを避けて室温で保

管してください。

	 	【保管方法及び有効期間等】

 ＊ ＜使用期間＞

  40回の消毒・滅菌、又は1年の使用（先に到達したほう）。

  【保守・点検に係る事項】

	 	＜洗浄・消毒方法＞

	  ① 各部品の接続を外してから行ってください。

  ② 中性洗剤を混ぜたぬるま湯で各部品を洗ってください。

  ③ 流水にて洗剤を十分に洗い流してください。

 ＊＊ ④ 各消毒液の添付文書に従い各部品を消毒してください。

	 	（推奨薬液）

  ・塩化ベンザルコニウム ： オスバン®等

  ・グルコン酸クロルヘキシジン ： ヒビテン®、マスキン®等

  ・食酢（白） ： 酢1、蒸留水3の割合

	 	＜滅菌方法＞

  上記の方法により洗浄・消毒し、十分に乾燥させた後、施設で

定められた材質と目的に応じた滅菌方法により滅菌を行ってく

ださい。

	 	（滅菌条件）

  ・オートクレーブ滅菌 ：121℃、15分間

  ・EOG滅菌 ：55℃、2～4時間（エアレーション12時間）

  【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

 ＊＊ 製造販売業者の名称：アイ･エム･アイ株式会社

 ＊ 製造業者名（国名）：Vincent Medical （Dong Guan） 
Manufacturing Co., Ltd. 

    （ビンセントメディカル（ドングァン）マニファク

チャリング社）（中国）

	 	 【警告】

 ＊＊ ◆ 本品を使用する前に、呼吸回路の接続部が確実に接続さ

れていることを確認し、人工呼吸器等に接続し、リークや

閉塞がないことを確かめてください［閉塞やリークにより換

気障害が生じる恐れがあります］。

	 	 【禁忌・禁止】

  ＜併用医療機器＞

  ◆ 加温加湿器を使用する場合は、人工鼻との併用はしない

でください［人工鼻のフィルタが閉塞し、換気が困難となる

恐れがあります］。
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