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＊＊2024年 4月改訂（第11版）                                                                        承認番号：21900BZX01221000 
＊2019年 9月 

機械器具（06）呼吸補助器 
管理医療機器 呼吸回路セット 70566000 

SLE 呼吸回路（リユーザブル） 
 
【警告】 
＜使用方法＞ 
1. 使用前及び使用中に、回路が正しく組み立てられ、各接続部

（呼気ブロック、チャンバ、温度プローベ、ウォータートラップ、気道

内圧チューブ等）が緩みや外れが生じないようにしっかりと接続

されていることを確認してください。［外れやリーク、閉塞があった場

合、正しく換気が行われない可能性があります。］ 
2. エチレンオキサイドガス（以下、EOG）滅菌については、取り扱いに

関するガイドラインや滅菌装置製造業者の指示に従ってください。

［EOGは人体に有害であることが報告されています。］ 

 

【禁忌・禁止】 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。MR検査を行う

際は検査室に持ち込まないでください。［MR装置への吸着や、誘導

電流による火傷等の可能性があります。］［自己認証による］＊＊ 
＜使用方法＞ 
1. チューブやコネクタはそれぞれ過度の力をかけて使用しないでくだ

さい。［破損する可能性があります。］ 
2. 本品はネオネータルベンチレータ SLE2000※1、ネオネータル

ベンチレータ SLE2000 HFOシリーズ※2、インファントベンチレータ 
SLE5000シリーズ※3、インファントベンチレータ SLE6000※4専用

です。他製品には使用しないでください。［正しく換気が行われない

可能性があります。］＊ 

 

【形状・構造及び原理等】 
＜構造・構成ユニット＞（組合せ例） 

1. SLEリユーザブル呼吸回路（SLE2000／SLE2000HFO用、内径

10mm） 

（1） 100mmチューブ 

（2） 250mmチューブ 

（3） 610mmチューブ 

（4） 760mmチューブ 

（5） 1220mmチューブ 

（6） リユーザブル回路用リストリクタ（赤） 

（7） 新生児用Yピース 

（8） ホースアダプタ 

（9） 気道内圧チューブ 

（10）温度計ハウジング 

（11）ウォータートラップ 

（12）ホースクリップ 

（13）ドローワイヤ 

（14）ホースヒーター 

2. SLEリユーザブル呼吸回路 （SLE2000HFO+（プラス）用、内径

15mm） 

（1） 150mmチューブ 

（2） 300mmチューブ 

（3） 610mmチューブ 

（4） 910mmチューブ 

（5） 1320mmチューブ 

（6） リユーザブル回路用リストリクタ（青） 

（7） 小児用Yピース 

（8） ホースアダプタ 

（9） 気道内圧チューブ 

（10）ウォータートラップ 

（11）ホースクリップ 

（12）ドローワイヤ 

（13）ホースヒーター 

3. SLEリユーザブル呼吸回路（SLE5000／SLE5000 Conventional

／SLE6000用、内径10mm）＊ 

（1） 100mmチューブ 

（2） 250mmチューブ 

（3） 610mmチューブ 

（4） 760mmチューブ 

（5） 1220mmチューブ 

（6） リユーザブル回路用リストリクタ（琥珀色） 

（7） 新生児用Yピース 

（8） ホースアダプタ 

（9） 気道内圧チューブ 

（10）温度計ハウジング 

（11）ウォータートラップ 

（12）ホースクリップ 

（13）ドローワイヤ 

（14）ホースヒーター 

＜作動・動作原理＞ 

本品は人工呼吸器と共に使用する呼吸回路です。人工呼吸器か

らのガスを患者さんに供給、若しくは患者さんからの呼気ガスを呼

気システムに戻します。 

 

【使用目的又は効果】 
本品は人工呼吸器と気管チューブ、気管切開チューブ又は人工

呼吸器用マスクを連結する回路です。 

 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 

1. 使用目的に合わせてチューブやコネクタ等のパーツを選択し、

それぞれ亀裂や破損がないことを確認します。 

2. 各パーツを組み立て後、人工呼吸器や加温加湿器に接続します。 

3. 各接続部に外れや緩みがないことを確認します。 

4. 使用前に本品のリークチェックを実施し、問題ないことを確認します。 

5. 使用中は各回路の接続部において外れや緩みがないこと、及び

回路内に水分の貯留がないことを定期的に確認します。 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. 吸気、呼気両側にバクテリアフィルタを使用することをお勧めします。 

2. 呼吸回路の設置時及び使用中には、気道内圧チューブ内に水滴が

流入しないよう、チューブの差込口が常に上向きになっていることを

確認してください。 
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3. 気道内圧チューブ内に水滴が見られた場合には、患者さんに危険の

ない状態で速やかにチューブを外して排水してください。［水滴

でチューブが閉塞し、アラームが誤作動したり、適正な換気が維

持されない等の可能性があります。］ 

4. 呼吸回路と人工呼吸器との組み立て、接続が適切に行われている

ことを確認し、かつ人工呼吸器の簡易チェックに問題がなかった場合

のみ使用してください。 

5. 呼吸回路をシーツ、タオル、あるいは他のもので覆わないでください。

［呼吸回路が過熱する可能性があります。］ 

6. 呼吸回路が患者さんの皮膚に触れないようにしてください。［患者

さんが熱傷を負う可能性があります。］ 

7. ウォータートラップの向きに注意してください。また、ウォータートラップ

は水が最大許容量に達する前に空にしてください。ウォータートラップ

装着時はしっかりと装着されたことを必ず確認してください。 

8. 呼吸回路のコネクタを外すときは、チューブを引っ張らずに、コネクタ

（接続部）を持って取り外しを行ってください。［チューブ、コネクタが

破損する可能性があります。］ 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

1. 販売名：ネオネータルベンチレータ SLE2000（※1） 
承認番号：20500BZY00060000＊＊ 

2. 販売名：ネオネータルベンチレータ SLE2000 HFOシリーズ（※2） 
承認番号：20800BZY00202000＊＊ 

3. 販売名：インファントベンチレータ SLE5000シリーズ（※3） 
承認番号：21600BZY00258000＊＊ 

4. 販売名：インファントベンチレータ SLE6000（※4） 
承認番号：30100BZX00041000＊＊ 

 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 

1. 本品にリーク／閉塞が生じると、正しく換気が行われない可能性

があります。警報機能付換気量モニタ等の使用、ベッドサイドで

のベース気道内圧の頻回の確認が必要です。 

2. 本品やフィルタ全般及び患者さんに異常のないことを絶えずモニタ

リングしてください。異常が発見された場合は、速やかに使用を

停止し、適切な措置を講じてください。 

3. 本品の構成部品は使用前又は使用後に必ず清掃／洗浄、消毒

（殺菌、滅菌）を実施してください。患者さんと直接触れる部分はすべて

適切な消毒を行ってください。また、緊急の使用に際しても、一度

使用したものを、そのまま他の患者さんに使用しないでください。 

4. クリーニングに用いる溶液や消毒機器の詳細については、製造業者

の推奨を正しく守ってください。クリーニングを行う前に各構成部品

が耐性を持っているか確認してください。 

5. 高濃度の洗浄剤を用いると、パーツ類の寿命が短くなることがあり

ます。また、すすぎが十分ではなく洗浄剤や有機物が残留している

場合、これらの化学物質が重なり合って細かいひびや亀裂を引き

起こす可能性があります。特に滅菌時に高温に曝される場合は破損

することがあります。 

6. チューブが破損する危険性があるため、次亜塩素酸（エステル）、

フェノール（＞5％）、無機酸、ホルムアルデヒド、ケトン、塩素化炭化

水素、芳香族性炭化水素の溶液は使用しないでください。 

7. EOGは表面に亀裂を生じさせることがあります。また、ゴム加工の

箇所に使用すると、劣化を早めます。 

＜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 機序・危険因子 

磁気共鳴画像

診断装置 
（MRI装置） 

検査室に持ち込まないこと。

MR検査を行う際は、本品

と併用しないこと。 

MR装置への吸着や、

誘導電流による火傷

等の可能性がある。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 

1. 高温・多湿、直射日光、水濡れを避けて保管してください。 

 

【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 

1. クリーニングに関するプロトコルは医療機関によって異なるため、

すべてのクリーニング手順や方法について、製造販売業者がその

有効性の責任を持つことはできません。 

2. 人工呼吸器の取扱説明書及び簡易取扱説明書に記載されている

チェックリストに基づいて、院内プロトコルに点検作業を盛り込んで

ください。 

3. 使用前にパッケージや製品に破損や亀裂がないか確認してください。 

4. 各構成部品は消耗品ですので、定期的な交換をお勧めします。 

5. 清拭／洗浄、消毒及び滅菌手順 

（1） 各構成部品を医療用洗浄剤あるいはアルコールをベースとした

低刺激性の洗浄溶液で洗浄します。 

（2） 付着した有機物を十分に取り除き、洗剤を完全にすすぎます。

すすぎは滅菌蒸留水をお勧めします。 

（3） 下記推奨条件に基づきオートクレーブ滅菌を行います。 

1） 121℃ 15分間 

2） 134℃ 3分間 

 

【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］ 

   株式会社TKB 

   電話番号：03-5762-3077 

 ［外国製造業者］ 
   エスエルイー社 
   （SLE Ltd） 
   英国 
 

2404-12 
 
販売元 
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