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機械器具(21) 内臓機能検査用器具 

一般医療機器 単回使用パルスオキシメータプローブ JMDNコード:31658000 

ディスポ オランテックセンサ 
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【禁忌・禁止】 
＜使用方法＞ 

再使用禁止。複数の患者に使用しないこと。 
＜適用対象(患者)＞ 

本品の材質（原材料の項参照）に対し過敏症のある患者に使用し
ないこと。 

＜併用医療機器＞「相互作用の項参照」 
⚫ 磁気共鳴画像診断装置（MRI）室に持ち込み使用しないこと。 

［誘導電流による熱傷や、MRI 装置に吸着される恐れがある］ 
⚫ 高圧酸素患者治療装置に本品を持ち込まないこと。 

[誤作動や破損、爆発のおそれがあるため。] 
 

**【形状・構造及び原理等】 

＜形状＞ 
適用患者 

推奨適用対象 
テープの種類 接続ケーブル長 

成人 
>40kg 

 
 
 

メダプラスト 

90cm/160cm 

小児 
10-50kg 

 
 
 

メダプラスト 

90cm/160cm 

幼児 
3-20kg 

 
 
 
 

メダプラスト 

90cm/160cm 

 
新生児 
<3kg 

 
 
 

メダプラスト 
 
 
 
 

ラップセンサ 

90cm/160cm 
成人 

>40kg 

小児 
3-40kg 

 
 
 

ラップセンサ 

90cm/160cm 
幼児 

3-40kg 
 

測定部位 手 または 足 

 

＜動作原理＞ 
光源と受光器で測定部を挟み、透過した光の強度が心臓の拍動に
同期して変化すること、および還元ヘモグロビンと酸化ヘモグロ
ビンで光の吸収スペクトルが異なることを利用して、動脈血の酸
素飽和度（SpO2）を経皮的に測定するセンサである。 

 

＜測定精度＞ 
70～100% SpO2 範囲にて互換性のあるパルスオキシメータ

本体に接続した場合の測定精度は±3%である。 

 
＜原材料＞ 

センサ： （メダプラスト）不織布繊維 
（ラップセンサ）スポンジ（ポリウレタン） 

接続ケーブル、接続プラグコネクタ：PVC（ポリ塩化ビニル） 

本品はラテックスフリーである。 

 
＜機器の分類・電気的定格＞ 

⚫ 電撃に対する保護：BF 形装着部 

⚫ 水の浸入に対する保護： IPX1 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

患者の手足指に使用し、皮膚を通して光を照射し、動脈組織血中
のオキシヘモグロビン及びデオキシヘモグロビンによって吸収さ
れる光量を検知するために用いる用具をいう。親機で信号が受信
され、結果が表示される。本品は単回使用である。 

 

【使用方法等】 

以下に記載された機器又はそれと同等の機器のみに接続して使用

可能である。 

形式名称 コネクタ形状(参考) 

※日本光電工業株式会社 

BSM－6301 

 

※Nellcor 

NPB-40 

 

※Nonin Medical,Inc. 
8600 

 

※GE Healthcare 

Carescape 

 

※GE Healthcare 
Carescape 

 

※記載されている製品番号は、各該当製造会社の登録された名称または商標である。

Orantech Inc.が該当各社から保証を得ている、もしくは何らかの提携関係にあることを意

味していない。 

 

＜共通事項＞ 
1. 装着部位、使用環境、使用条件に適したタイプで且つ患者の体

重を目安にして使用するセンサを選んで使用すること。 
2. 装着部位の汚れや水分等を十分に拭き取ること。 

[正確な値が測定できないため。〕 
3. 使用後、本品を剥がす際には皮膚を傷める恐れがあるため、慎

重に剥がす。 
 

メダプラスト 

１． センサの裏側の粘着面保護シートをはがす。LED を爪の中央に
当て、その反対側から受光部が LED に正確に向かうように配
置して、粘着面を全て使って指を覆うように貼りつける。 

２． 必要と認めた場合、ケーブルを手または足に沿わせ、ケーブル
に余裕を持たせてから身体の適当な位置に粘着テープ等で固
定する。 

 

 

 

 

 

 

ラップセンサ 

１． センサの裏側の粘着保護シートを剥がす。 

２． 新生児に装着する場合、足裏の肉質部に受光部を当て、必ず
LED を受光部に対して真正面になるように足の甲に当てて接
着テープで包む。掌の場合にも受光部を当て、LED を受光部に
正面になる位置に固定する。 
成人に装着する場合、LED を爪の中央に当て、その反対側から

再使用禁止 
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受光部を LED に正確に向かうように位置決めして接着テープ
で包む。 

３． 必ずケーブルを足(または手)に沿わせケーブルに余裕を持たせ
て、必要に応じて身体の適当な位置に粘着テープで固定する。 

  

 

 

 

 

 

＜使用方法等に関する注意＞ 

１) 本品との組合せが検証されている医療機器のみ使用すること。 

２) 本品装着時の注意 

⚫ 装着部位の汚れや水分等を十分に拭き取ること。 

⚫ 発光部と受光部を正確に向かい合わせること。[正確な値が測
定できない可能性がある] 

⚫ 長いケーブルでは患者の絡みつく恐れがあり、また引っ張ら
れることにより測定装置が落下する可能性もあるのでケーブ
ルの配置引き回し及び固定に注意すること。 

⚫ 断線の可能性があるため、無理にケーブルを引っ張らないこ
と。 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

● センサは少なくても4-8時間ごとに装着部位の皮膚状態を確認
のうえ、必要に応じて装着部位を変えること。患者の容態や装
着部位の状態によっては、皮膚障害を生じる可能性が高まるた
め、十分に注意すること。(新生児、低出生体重児、意識のない
患者、末梢循環不全を起こしている患者、高熱の患者等) 

● センサを指に強く巻いたり、テープを過度に強く伸ばして巻い
たりすると、装着部の血液循環が悪くなる可能性があり、セン
サからの放熱が妨げられ、低温火傷や圧損傷（圧迫壊死など）
の原因になることがある。また、静脈の拍動の影響により SpO2
の正しい測定を妨げる可能性もある。 

● 浮腫や脆弱な皮膚組織に装着することは避ける。 

● 室内の強い周辺光が測定に影響を及ぼすことがあるので、必要
に応じ赤色光および赤外光を通さない清潔な黒い布で装着部
を覆う。 

● 本センサは防水ではない。水や消毒剤等に浸さないこと。 

● 廃棄する際は、地域の条例等に従って適切に廃棄する 

 

＜センサの装着に関する注意事項＞ 

以下の場合、パルス信号を検出できない、または SpO2/脈拍数の値
が不正確になる可能性がある。 

● センサと装着部位の間にガーゼ等を挟んだ場合 

● センサの装着が強すぎるまたはゆるすぎる場合 

● 装着部位が厚すぎるまたは薄すぎる場合 

 

＜患者の状態に関する注意事項＞ 

以下のような患者の状態により、脈拍信号の検出が困難になり
SpO2/脈拍表示値が不正確になることがある。 

● 末梢循環不全などのために脈波が減弱している場合 

● 過度の体動がある場合 

● 静脈脈動のある部位で測定している場合 

● 検査や他の治療のため、血液中に色素を注入されている場合 

● 装着部の色素沈着、血液付着、マニキュア等により、光の透過
が妨げられている場合 

● 貧血、あるいは血中ヘモグロビン量の低下の場合 

● 異常ヘモグロビンの量が多すぎる場合(COHb、MetHb が多い
場合。例.一酸化炭素中毒患者あるいはメトヘモグロビン血症
等) 

● センサ装着部位の組織に変形などがある場合 

 

＜同時に行っている処置の影響に関する注意事項＞ 

以下のような処置等が行われている場合、脈拍信号を検出できない、
或いは SpO2/脈拍表示値が不正確になることがある。 

● 血圧測定カフが加圧されている手足での測定 

● 血管内カテーテルが挿入されている手足での測定 

● 手術灯、光線治療器、直射日光などの強い光が装着部を照らし
その光を遮蔽できる覆いが使えない場合 

● CPR(心肺蘇生法)中の測定 

● IABP(大動脈内バルーンパンピング)を挿入している場合 

● 2 つ以上のパルスオキシメータを装着している場合〔互いに干
渉し合うため。〕 

 

＜相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること)＞ 
１．併用禁忌(併用しないこと) 

医療機器 
の名称等 

臨床症状・措置方法 危険因子・機序 

核磁気共鳴画
像診断装置 
(MRI 装置） 

検査室に本品を持ち
込まないこと。 
MRI 検査を行うとき
は、本品を患者から取
り外すこと。 

誘導起電力により局
部的な発熱で火傷の
おそれがある。 
また、磁気により本品
が吸着されるおそれ
がある。 

高圧酸素患者
治療装置 

装置内に持ち込まな
いこと。 

本品の誤動作や破損
及び経時的な劣化を
来すおそれがある。ま
た、爆発の誘因となる
おそれがある。 

 
２．併用注意(併用に注意すること) 
● 血管拡張作用のある薬剤：脈波形状が変化し、SpO2 測定値を

正確に測定できない可能性がある 
● Photodynamic Therapy( 光 線力 学 療 法 ) ： 使 用 す る薬 剤

Talaporfin の吸収波長が LED の赤色光と近いため装着部位で

火傷発生もしくは測定値が正確でなくなる可能性がある 
● 除細動器：患者から組み合わせて使用するモニタ、SpO2 セン

サをはずすこと（除細動器から保護されていないため）。やむを

得ず患者にセンサ等を装着した状態で除細動器使用の場合は、
モニタおよび接続しているセンサに触れないこと（電撃を受け
ることがあるため）。 

● 外科手術用電気メス：電気メスの電磁ノイスの影響を受けるた
め、患者からモニタおよびセンサを外す。 

＜不具合・有害事象＞ 

● 不具合：動作不良、破損 
● 有害事象：熱傷、皮膚の過敏反応及び損傷 
＜その他の注意＞ 

在宅において使用する場合は、医師、医療従事者、及びその指示を
受け使用方法の説明を受けた者が使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
● 周囲温度：-10°C～ + 40°C 
● 相対湿度：15％から 85％ 

● 大気圧 ：86 kpa～106 kpa 
● 有効期間：製品外装に記載 
 

【取扱い上の注意】 
● ケーブル部分を強く引っ張ったり、曲げたりしないこと。 
● 本品は単回使用である。 

 
【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 

装置を正しく使用するために下記項目について使用前点検を必ず
行う。なお、詳細については、取扱説明書を参照する。 

項目 内容 

外観 外観に傷や汚れなどがないこと。 

劣化 ケーブル被覆やセンサ部に劣化がないこと。 

機能・動作 正常で安定な測定が出来ていることを確認する。 

 

*【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＞ 
株式会社アイビジョン 

東京都文京区本郷二丁目１５番１３号 
電話番号：03-5615-8612 

＜外国製造業者＞ 
 Orantech inc. 
（オランテック インコーポレーテッド 中華人民共和国） 

 


