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＊＊2024年 7月改訂（第4版）                                                                           認証番号：22300BZX00030000 

＊2019年11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 （麻酔回路セット 70567000） 

tkb Pneu-Moist呼吸回路システム（リユーザブル呼気弁） 
 

【警告】 
＜使用方法＞ 
1. 使用前及び使用中に、呼吸回路が正しく組み立てられ、各接続部が

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. 患者さんと直接触れる部分はすべて、適切な方法で消毒してくだ

さい。［感染の可能性があります。］ 
 
【禁忌・禁止】 
＜使用方法＞ 
1. 本品はYピース及び呼気側チューブを用いない1本回路用の呼気

弁であり、人工呼吸器からの吸気側チューブと挿管チューブ（又は

気管切開チューブ）の間に設置します。Yピースを用いて、呼気側

に接続しないでください。［正しく換気が行われない可能性があり

ます。］ 
2. 呼気弁を逆向きに接続しないでください。［呼気弁に示されている

矢印の向きにガスが流れるよう接続しない場合、正しく換気が行われ

ない可能性があります。］ 
3. 内側に内筒があるコネクタには接続しないでください。［回路が閉塞

する可能性があります。］ 
 
【形状・構造及び原理等】＊ 
＜形状＞ 
1. 呼気弁 

 
＜構造・構成ユニット＞ 

本品は呼気弁ボディ、ダイヤフラム、呼気弁チューブポート、キャップ

から構成されています。呼気弁の駆動は人工呼吸器又は麻酔器本体の

サーボコントロールによって行われ、気道内圧測定チューブポート部

にて気道内圧（呼気弁部分の圧力）の測定を行うことが可能です。 
＜作動・動作原理＞ 

本品は人工呼吸器又は麻酔器に接続し使用する単回使用の呼吸回路

セットです。ガスを患者さんに供給し、患者さんからの呼気ガスを

呼気システム又は大気に戻します。＊ 
 

【使用目的又は効果】 
人工呼吸器又は麻酔器から患者へのガスの送入に用いる呼吸回路

及び器具類である。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 本品及び併用する呼吸回路のリークチェックを使用前に行ってください。 
2. 呼気弁チューブポートには内径1/8インチ（3.1mm）のチューブを接続

します。気道内圧測定チューブポートには内径3/16インチ（4.7mm）

のチューブを接続します。＊ 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 呼気弁チューブを接続する際には、チューブをポートコネクタ端部まで

しっかりと取り付けてください。また、使用前、使用中には呼気弁へ

取り付けたチューブが緩んでいないことを確認してください。［呼気弁へ

取り付けたチューブが外れた場合、正しく換気が行われません。］ 
2. 気道内圧測定チューブポートが必ず上向きになるようにして、気道

内圧測定チューブの周囲に結露が溜まらないようにしてください。

チューブ内に結露が生じた場合には、院内プロトコルに従って、患者

さんに危険のない状態で、チューブを外して結露を適切に排水し、

チューブを再接続してください。［人工呼吸器の種類によっては、

気道内圧測定チューブに水が入ると換気動作に影響を及ぼす可能性

があります。］ 
3. 洗浄、消毒、滅菌後、本品に破損がないか必ず点検してください。

破損や過度な磨耗がある場合は新しい部品と交換してください。［適正

な機能を損ないますので、破損した部品は使用しないでください。］ 
4. 各構成部品は経時的に劣化する消耗品です。［定期的な交換を

お勧めします。］ 
5. 各構成部品は清潔ですが、出荷時に滅菌・消毒はしていません。

本品の構成部品は使用前に必ず清掃／洗浄、消毒（殺菌・滅菌）

を実施してください。［感染の可能性があります。］ 
6. 本品は清浄な状態を保ってください。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。［感染

の可能性があります。］ 
7. 本品はMR Safeであり、一般的なMR検査による影響はありません。

［自己認証による］＊＊ 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 本品と併用するパーツや消耗品等は製造販売業者指定のものを

使用してください。［適正に機能しない可能性があります。］ 
2. 使用前に呼吸回路の組み立てが完全に終了し、かつ人工呼吸器

又は麻酔器の使用前点検に問題がないことを必ず点検してください。

［指定の組み立てや接続を行わない場合、本品は適正に機能しない

可能性があります。］ 
3. 本品にリーク（ピンホールや亀裂）が生じると、正しく換気が行われない

場合があります。また、本品を含む呼吸回路全般及び患者さんに異常

のないことを絶えず観察し、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点検を実施してください。

もし、異常が発見された場合は、速やかに使用を停止し、他の適切な

措置を講じてください。［本品の機能や接続に異常があると、人工呼吸

器が適正に機能しない可能性があります。］ 
＜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. 併用注意（併用に注意すること） 
（1） ネブライザを併用する場合、本品の機能や状態に注意してください。

粘張度の高い薬液を使用する場合は、特に注意が必要です。

［本品の動作に悪影響を及ぼす可能性があります。］＊ 
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【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、紫外線、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。 
 
【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 
1. 清掃／洗浄、消毒及び滅菌 
（1） 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。本品の分解・組み立ては慎重に

行ってください。 
（2） クリーニングに用いる溶液や消毒機器を使用する際には、製造販売

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。 
（3） 本品は、洗浄や消毒に使用される有機溶剤（例：フェノール、ハロ

ゲン発生複合化合物、酸素発生複合化合物、強有機酸）に反応

する材料が使用されていることがあります。本体がこのような有機

溶剤に触れると、後に破損等の障害が現れる可能性があります。 
（4） 滅菌蒸留水にてすすいだ後は、大気乾燥させてから組み立てを

行ってください。 
（5） 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. 滅菌手順 
（1） 本品を患者呼吸回路から取り外します。キャップを左回りに回し、

ダイヤフラムと呼気弁チューブポートを取り外します。気道内圧測定

チューブポートプラグと温度ポートプラグを抜きます。但し取り外さ

ないでください。 
（2） 勢いを弱くした水道水でチューブ等から有機物を取り除きます。

その後、医療用洗浄剤と柔らかいブラシで本品を洗浄します。

滅菌蒸留水で有機物や洗浄剤をよくすすいでください。すすぎが

不十分な場合、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、パーツの寿命を短くします。 
（3） 余分な水を切り、清潔なタオルの上において大気乾燥させます

（熱、エアーブローを用いた強制乾燥は行わないでください）。

患者さんに触れる部分はすべて水で薄めた低刺激性の医療用洗剤

を用いて洗浄します。 
（4） 消毒（殺菌・滅菌）を行います。下記は一例です。 

オートクレーブ滅菌 ：134℃、5分間 
滅菌回数は最大25回まで可能です。＊ 

（5） 本装置を適切に作動させるため、正しく組み立てを行ってください。 
（6） ダイヤフラムを呼気弁ボディへ取り付けます。ダイヤフラムの全周囲

がきちんと張り付いていることを確認してください。ダイヤフラムの

突起の向きに注意してください。 
（7） 呼気弁ボディに呼気弁チューブポートを合わせます。呼気弁チューブ

ポートと気道内圧測定チューブポートが同じ向きになるようにして

ください。呼気弁チューブポートの突起と呼気弁ボディの切り欠き

が合わないときちんとはまりません。 
（8） キャップを用いてダイヤフラムと呼気弁チューブポートを呼気弁ボディ

へ固定してください。キャップを右回りに回して、緩みや外れが

生じないように確実に固定してください。 
3. 動作確認 
（1） 本品をクリーニングしたあとは、必ず回路チェックを実施してください。

回路チェックを実施することで、本品の組み立てが確実にできて

いること、リークがないことを確認することができます。 
 

【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］＊＊ 
  ・ゲールメド社 
   （GaleMed Corporation） 
   台湾 
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