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  2022年 3月（第 1版）                              医療機器届出番号：11B3X10044000094 

 

器 13 聴診器 

一般医療機器 機械式聴診器 JMDNコード：13755000 

メディカル聴診器 Cata-MEDICA® 

【警告】 

聴診器を耳につけたまま、チェストピースに大きな衝撃、または大

きな音を加えないこと。[耳に障害をきたす恐れがある] 

 

【禁忌・禁止】 

· 使用目的以外に使用しないこと。 

· 本品を分解・改造しないこと 

· すべての部品が装着されていない状態または各部品などに破損等が

ある場合は使用しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 本品は①チェストピース(ダイアフラム膜)、②Ｙ字型チューブ、③

耳管、④イヤーチップで構成されている。 

2. チェストピースのダイアフラム膜から集めた臓器音を Y 字型チュ

ーブによって分岐し、耳管及びイヤーチップを通じて両耳に伝える。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【原材料】 

名称 原材料 

①チェストピース 
ダイアフラム膜：プラスチック 

チェストピース：アルミ合金 

②Ｙ字型チューブ ポリ塩化ビニル 

③耳管 アルミ合金 

④イヤーチップ プラスチック 

 

【使用目的又は効果】 

本品は心臓及び肺の音を聴くために用いる機械式の聴取装置である。 

 

【使用方法等】 

1. イヤーチップが耳管に差し込まれていることを確認する。 

2. 耳管を広げ適切な方向でイヤーチップを耳の穴に差し込むように装

着する。 

3. チェストピースのダイアフラム面を患者の体表面に押し当て、聴診

する。 

4. 耳管を広げ耳の穴からイヤーチップを外し、使用を終了する。 

 

【使用上の注意】 

1. イヤーチップ装着時に外耳を傷つけないように注意すること。 

2. イヤーチップを両耳にはめる時、耳管を過度に開かないこと。［板バ

ネ部分が折損することがある］ 

3. Ｙ字型チューブを過度に折り曲げた状態でポケット等に収納しない

こと。［Ｙ字型チューブに亀裂が入る恐れがある］ 

4. 創傷部位にチェストピースをあてないこと［圧迫によって患者に痛

みを加え、感染の原因になる］ 

5. 故障または異常が発生したときは使用を中止し、速やかに適切かつ

安全な処置を行うこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

〈保管方法〉 

 (1) 次のようなところに保管しないでください。 

・ 水のかかるところ 

・ 塩分など、暖房器具のそば、ほこり、直射日光、多湿・高温を含ん

だ空気の影響を受けるところ 

・ 子供や動物の手の届くところ 

・ 化学薬品の保管場所や腐食性ガスの発生するところ 

 (2) 保管環境条件：温度：1～30℃、湿度：10～95%RH（結露なきこと） 

 (3) Ｙ字型チューブがまっすぐに伸びた状態または緩やかに巻かれた

状態で保管すること。［チューブを小さく巻いたままの保管、チュ

ーブが折れた状態での保管は、チューブの劣化・破損の恐れがあ

る］ 

  

〈耐用期間〉 

  標準的な使用期間 : 3年［自己認証（当社データ）による］ 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. イヤーチップ、耳管、Ｙ字型チューブ及びチェストピースを消毒用

エタノールで清拭する。 

2. ダイアフラム膜は、強く圧迫しないように 1.と同様に消毒用エタノ

ールで清拭する。 

3. 消毒液に浸漬したり、高圧蒸気滅菌器にて滅菌しないこと。 

 

【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〉 

  カーターテクノロジーズ株式会社 

  埼玉県北葛飾郡松伏町松伏 3207 

   TEL. 048-993-4422 
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