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＊＊2024年 5月改訂（第11版）                                                                        承認番号：21900BZX01224000 

＊2017年10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 

フィッシャー＆パイケル 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

（回路、Yピース、加温加湿チャンバ、温度プローベ、ウォーター

トラップ、気道内圧チューブ等）が適切にしっかりと緩みなく接続

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. 患者さんに装着する前に、呼吸システムの圧力及びリークテスト

を行い、ガスの漏れや閉塞がないことを確認してください。 
3. 呼吸回路を加温加湿チャンバから外す場合、外す前に必ず加温

加湿器の電源を切るか、又はスタンバイモードにしてください。 
4. 呼吸回路を加温加湿チャンバに再接続後、回路システムにガス

リークがないことを確認した上で、加温加湿器の電源を入れるか、

又はスタンバイモードを解除してください。［加温加湿器の電源を

入れたまま、かつスタンバイモードにせずに加温加湿チャンバから

呼吸回路を外し、加温加湿チャンバをバイパスして呼吸回路を

直結した状態が長引くと、呼吸回路を加温加湿チャンバに再接続

した際に高温のガスが患者さんに送気され、熱傷の原因となる

可能性があります。］ 
5. 呼吸回路を患者さんに装着する前及び使用中に、各加温加湿器

所定のガス流量が供給され、加温加湿チャンバ内を流れている

ことを必ず確認してください。ガスフローが遮断された場合は、

加温加湿器の電源を切ってください。［加温加湿器の正常な制御

には所定のガス流量の供給が必要です。］ 
6. 使用前及び使用中にチャンバが給水源に接続され、かつチャンバ

内に水が供給されていることを確認してください。 
 
【禁忌・禁止】 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 加温加湿器は人工鼻と併用しないでください。［併用した場合、

人工鼻のフィルタが閉塞し、換気が困難となる可能性があります。］ 
2. 加温加湿器と呼吸回路ヒーターワイヤーを接続するためのアダプタ

は、加温加湿器の機種及び呼吸回路のタイプ（ディスポーザブル

とリユーザブル）により、それぞれ接続部の形状が異なった専用

アダプタが必要となりますので、専用アダプタ以外は使用しないで

ください。 
3. 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. ヒータープレートや加温加湿チャンバの底に触れないでください。

［表面温度が85℃を超えることがあります。また、他の金属部分

の表面温度が55℃を超えることがあります。］ 
2. チューブを引き伸ばしたり、絞ったりしないでください。［接続部の

緩み、チューブの断裂、ヒーターワイヤーの断線、ヒーターワイヤー

固定フックの外れをおこす可能性があります。］ 
3. 使用の際、加温加湿チャンバを十分に点検し、ひび割れ、破損等

があった場合は使用しないでください。落としてしまった加温加湿

チャンバは外観に傷がなくても使用しないでください。また、ポート

キャップが緩んだり外れている加温加湿チャンバは使用しないで

ください。 
4. ガス又は水が漏れる加温加湿チャンバは使用しないでください。

加温加湿器の電源を切り、加温加湿チャンバを交換してください。 
5. 自動給水式加温加湿チャンバで、水量レベルが最大水量レベルの

線を越えて給水してしまう加温加湿チャンバは使用しないでください。 
6. 加温加湿器や加温加湿チャンバが傾いている状態では使用しない

でください。［傾いている場合、呼吸回路に水が入ってしまう可能性

があります。］ 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜構造・構成ユニット＞ 
1. コネクタ／アダプタ／ハウジング／エルボ 
2. チューブ 
3. ホースクリップ 
4. ポートプラグ 
5. ウォータートラップ 
6. Yピース／Tピース 
7. ホースヒーター 
8. ドローワイヤー 
＜作動・動作原理＞ 

本品は人工呼吸器及び加温加湿器に接続して使用する呼吸回路

パーツです。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】 

人工呼吸器と気管内チューブ、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及びパーツです。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 呼吸回路の基本的なセットアップ 
（1） 組立前に、呼吸回路が清潔で消毒されているかどうかを確認して

ください。 
（2） 短い回路チューブの一方を人工呼吸器の吸気ポートに（必要が

あればフィルタに）接続し、他方を加温加湿チャンバに接続します。 
（3） 吸気側回路のエルボを加温加湿チャンバに接続します。 
（4） 呼気側回路のエルボを人工呼吸器の呼気ポート又は呼気弁

（必要があればフィルタ）に接続します。 
（5） 温度プローブを加温加湿器側面の青色ソケットに接続します。 
（6） 温度プローブを加温加湿チャンバ上の吸気側回路エルボのポート

に挿入します。 
（7） 温度プローブをＹピース近くの吸気側回路の患者側ポートに挿入

します。 
（8） ヒーターワイヤーアダプタを加温加湿器側面の黄色ソケットに接続

します。 
（9） ヒーターワイヤーアダプタのクローバ型先端部を呼吸回路のエルボ

のソケットに接続します。 
（10）ヒーターワイヤーアダプタの楕円型先端を呼気側のエルボのソケット

に接続します。 
（11）必要に応じ、人工呼吸器とＹピース圧ラインポート間に圧ラインを

接続します。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 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。＊ 
2. 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。］＊ 
3. ウォータートラップが最も低い位置になり、回路内に発生した結露が
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ウォータートラップ又は加温加湿チャンバに流れ、排水されるように

してください。ウォータートラップの再接続の際は、キャップと排水

ボトルが水平になっていることを確認の上、ガス漏れのないことを確認

してください。加温加湿器及び加温加湿チャンバは、必ず患者さんより

常に低い位置になるように設置してください。＊ 
4. 加温加湿チャンバや呼吸回路からの万が一のガス漏れ（リーク）は、

人工呼吸器や麻酔器の種類によりますが、それぞれの装置の気道

内圧低下警報や呼気換気量下限警報等の設定値を適正に設定して

いただくことにより発見することができます。人工呼吸器や麻酔器の

警報設定には特に注意してください。＊ 
5. チューブを持って引き抜く等、無理な力をかけないでください。［チューブ

が破損したり、接続部が外れたり、ヒーターワイヤーが抜けたりする

可能性があります。］＊ 
6. 呼吸回路を覆うようなカバーを使用しないでください。［過熱の可能性

があります。］＊ 
7. 呼吸回路が患者さんの皮膚に触れるような状態は避けてください。

［熱傷を起こす可能性があります。］＊ 
8. 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。＊ 
9. ヒーターワイヤーが回路に沿って均等に配置され、束になったり、

よじれていないことを確認してください。束になって、まとまっている

場合には、回路チューブ壁の温度が高くなる可能性があります。また、

その場合には新しい回路と交換してください。＊ 
10. 加温加湿チャンバには、必ず滅菌精製水を使用してください。＊ 
11. 37℃を超える温度の水を加温加湿チャンバに入れないでください。

＊ 
12. 加温加湿チャンバの最大水量レベルの線を越えて水を入れないで

ください。加温加湿チャンバに水を入れ過ぎると、水が呼吸回路に入る

可能性があります。＊ 
13. 加温加湿チャンバ内（あるいは自動給水式チャンバ用ウォーター

バッグ）の水位を定期的にモニタリングし、必要に応じて給水してくだ

さい。＊ 
14. 自動給水式チャンバの主フロートが作動しない場合、加温加湿

チャンバに80L／分を超えるフローが流れると回路内に飛沫が流れ

込む場合があります。＊ 
15. 温度プローブセンサが両方共正しくしっかりと接続されていることを

確認してください。＊ 
16. 呼吸回路を加温加湿チャンバに接続する際、呼吸回路接続口に

斜めに押し込んだり、無理な力をかけたりすると、接続口が割れる

原因になることがありますので注意してください。＊ 
17. 加温加湿チャンバや呼吸回路の交換時は、接続状態、加温加湿

チャンバと呼吸回路接続口にひび割れ等の異常がないことを確認

してください。＊ 
18. 呼吸回路から呼気側部分を取り外す場合には、呼気側ヒーターワイヤー

プラグを接続したままにしておかないでください。＊ 
 
【使用上の注意】＊ 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 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。＊ 
＜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 

加温加湿器と

人工鼻 
併用しないこと。 人工鼻のフィルタが閉塞し、換気

が困難となる可能性がある。 
専用アダプタ

以外の製品 
併用しないこと。 加温加湿器と呼吸回路ヒーター

ワイヤーを接続するためのアダ

プタは、加温加湿器の機種及び

呼吸回路のタイプ（ディスポー

ザブルとリユーザブル）により、

それぞれ接続部の形状が異なり

接続できない可能性がある。 
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。 

＜その他の注意＞ 
1. 患者さんの分泌物や薬剤等が呼吸回路に貯留し、ヒーターワイヤー

に付着すると、加熱により褐色に変色し、固着することがあります。

＊ 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 水のかからない場所に保管してください。 
2. 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分等を含んだ

空気等により悪影響の生じる可能性のない場所に保管してください。 
3. 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないでください。 

 
【保守･点検に係る事項】  
＜使用者による保守点検事項＞ 
1. 使用する人工呼吸器及び加温加湿器若しくは呼吸回路セット付属の

取扱説明書又は添付文書に従い、適切な洗浄／消毒（殺菌・滅菌）

を行ってください。 
2. エチレンオキサイドガス（EOG）は有毒です。EOG滅菌については

滅菌装置製造業者の指示に従ってください。 
 
【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］ 
   フィッシャー＆パイケル ヘルスケア社 
   （Fisher&Paykel Healthcare Ltd） 
   ニュージーランド 
 

2405-11 
 

販売元 
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