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機械器具 06 呼吸補助器 

管理医療機器 呼吸回路セット (70566000) 

（麻酔回路セット (70567000)） 

再使用禁止               呼吸回路セット 
（シリコンリザーバーバッグを除く） 
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【警告】 

〈使用方法〉 

1. 本品を使用する前に、本品及び接続した他の呼吸回路に閉塞

及び漏れがないよう確実に接続すること。本品の使用中も閉

塞及び漏れを起こさないよう常に監視すること。［閉塞及び

漏れにより、重篤な有害事象を生じる可能性がある］ 

2. 呼吸回路に水分や分泌物が溜まった場合は速やかに交換す

ること。［水分及び分泌物が溜まることで流量抵抗が上昇し、

換気が困難となる恐れがあるため］ 

 

【禁忌・禁止】 

〈使用方法〉 

1. 再使用禁止（シリコンリザーバーバッグを除く）［単回使用

のため］ 

2. 滅菌禁止（シリコンリザーバーバッグを除く）［滅菌するこ

とにより、収縮・破損など品質上不具合が生じる可能性があ

るため］ 

 

〈併用医療機器〉 

加温加湿器（別売）と人工鼻は併用しないこと。［人工鼻のフ 

ィルタは、加温加湿器との併用により閉塞し、換気が困難とな 

る恐れがあるため］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

 1. 構成 

本品は、以下部品で構成される。各部は適宜に組み合わせて 

包装単位とする。 

名称 種類 

コネクタ 

 

①エルボコネクタ ルアー 

②Y ピース 22MM 

③セパレートコネクタ 22F 

④シーベル Y ピース 22M/15F 

⑤エルボコネクタ 22mmM/15mmF 

⑥小児用 Y ピース 15mm 

⑦15M/22F コネクタ 

⑧インテリフローストレートコネクタ 

⑨インテリフローT ピース 

⑩インテリフローT ピース モニタリング 

チューブ 

⑪22Mx1.5MTR コルゲートチューブ 

⑫22Mx3.0MRT フレキシロックチューブ 

⑬22Mx1.5MRT フレキシロックチューブ 

⑭22Mx2.0MRT フレキシロックチューブ 

⑮15MMx1.1MTR コルゲートチューブ 

⑯22Mx1.0MTR コルゲートチューブ 

⑰22Mx0.6MTR フレキシロックチューブ 

⑱インテリフロースプリットルーメンチューブ

1.0M 

⑲インテリフロースプリットルーメンチューブ

1.5M 

⑳インテリフロースプリットルーメンチューブ

1.8M 

㉑インテリフロースプリットルーメンチューブ

2.7M 

ルアーキャップ 
㉒ルアーキャップ ストラップ 

㉓ルアーキャップ 

リザーバーバッグ 

㉔3 リットルリザーバーバッグ 

㉕2 リットルリザーバーバッグ 

㉖3 リットルリザーバーバッグソフトコネクタ 

㉗シリコンリザーバーバッグ 3 リットル 

㉘1 リットルリザーバーバッグ 

㉙シリコンリザーバーバッグ 1 リットル 

フィルタおよび 

ルアー 
㉚サーモシールド小児用 ルアー 

レッドキャップ ㉛22M レッドキャップ ウィング 

ルアーストラップ ㉜ルアーストラップ 

ルアー ㉝オスーメスルアー 

モニタリング 

ライン 

㉞インテリフローモニタリングライン 1.5M 

㉟インテリフローモニタリングライン 1.8MM 

㊱インテリフローモニタリングライン 2.7M 

麻酔用フェイス 

マスク 

㊲インフレータブル麻酔マスクシングルユース 

成人用サイズ 5 

㊳インフレータブル麻酔マスクシングルユース 

成人用サイズ 4 

㊴インフレータブル麻酔マスクシングルユース 

小児用サイズ 3 

㊵インフレータブル麻酔マスクシングルユース 

小児用サイズ 2 

㊶インフレータブル麻酔マスクシングルユース 

小児用サイズ 1 

㊷インフレータブル麻酔マスクシングルユース 

新生児用サイズ 0 

 

2. 形状・構造 
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3. 原理 

  本品は、患者の呼気中に含まれる熱及び水分を内部媒体に保持

し、次回吸気時にそれらを受動的に再供給することで加温加湿

を行う。また、内部に配置されたろ過媒体により、呼吸ガス中

の細菌及びウイルスを機械的に捕集する。本品は外部動力を必

要とせず、患者の呼吸運動のみにより機能する。ルアーポート

は、気道内圧測定又はガスサンプリングのための補助的アクセ

スとして機能する。 

 

【使用目的又は効果】 

 本品は麻酔器又は人工呼吸器等に接続し、麻酔中の呼吸管理ま

たは患者への空気又は酸素を含むガスを送るために用いる。 

 

【使用方法等】 

1. 使用前に破損などがないことを確認する。  

2. 全ての接続部及びコネクタがしっかり接続され、緩んでいな

いことを確認する。  

3. 機械側コネクタを麻酔器又は人工呼吸器に接続する。  

4. 必要に応じて、バクテリアフィルター又は HME フィルタを

取り付ける。  

5. バッグ付のタイプにおいてはバッグを麻酔器のバッグ接続

口に取り付ける。  

6. 麻酔器又は人工呼吸器の始業点検を実施する。  

7. エルボコネクタをマスクまたは患者に挿管された気管内チ

ューブなどに接続する。  

8. サンプリングポートを使用する場合  

(1) サンプリングポートのキャップを外し、適切なモニタリ

ングラインを接続する。  

(2) モニタリングラインの端をガスモニタに接続する。 

 

【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

1) 適切な使用目的及び用途での使用をすること。 

2) 使用前に本品に曲がり、伸張及び破損がないことを確認する

こと。 

3) 患者の肺容積を考慮して加圧すること。 

4) 本品を他の麻酔器、及び呼吸装置と誤接続しないよう、訓練

を受けた者が医師の指示の下に使用すること。 

5) 本品の誤った再組立て、及び使用前に分解しないこと。 

6) 有効期限を過ぎた製品の使用はしないこと。 

7) 本品と接続する他の医療機器は ISO 及び JIS 規格に適合

しているものを使用すること。 

8) シリコンリザーバーバッグの使用前後は必ず洗浄・消毒又は

滅菌を実施すること。［感染/汚染の恐れがある。］ 

 

【相互作用】 

〈併用禁忌〉 

医療機器の名称等 措置方法 機序・危険因子 

加温加湿器 併用禁止 人工鼻のフィルタは、加温加湿

器との併用により閉塞し、換気

が困難となるおそれがある 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

〈貯蔵・保管方法〉 

1) 室温下で保管する。 

2) 水に濡れないように保管する。 

3) 以下の場所を避けて保管する。 

直射日光の当たる場所、高温・多湿な場所、過度なほこりが

発生する場所、空気中に塩分やイオウ分を含む場所。 

4) 重みで蛇管がつぶれたり、エルボーやコネクタが破損しない

ように配慮して保管する。 

 

〈耐用期間〉 

有効期間：製品の包装に記載 

（自己認証（Flexicare 社データ）による） 

使用期間：7 日間 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用前には必ず包装が開封及び破損がないかを確認し、包装

の開封や破損があった場合は本品を使用しないこと。 

2. 廃棄 

処分する際は医療廃棄物として適切に処分すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

〈選任製造販売業者〉 

業者名：株式会社ＩＣＳＴ 

T E L ：048-857-8026 

 

〈外国特例認証取得者及び外国製造業者〉 

業者名：Flexicare Medical Ltd. 

国 名：英国 


