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་⒪ᶵჾᢎㄆ␒ྕ䠖22200BZX00791000 

ᶵᲔჾල䠄䠎䠍䠅 ෆ⮚ᶵ⬟᳨ᰝ⏝ჾල 

⟶⌮་⒪ᶵჾ ≉ᐃಖᏲ⟶⌮་⒪ᶵჾ 㟁Ꮚᘧデ᩿⏝13680002 ࢱ࣮࣓ࣟ࢖ࣃࢫ 
 

SpirOxi カード 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状･構造及び原理等】＊＊ 

䠍䠊እほᅗ 

 

⑤䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤䝁䝛䜽䝍 

⑥䝣䝻䞊䝉䞁䝃ᅽຊධຊ䝫䞊䝖 

 

SpirOxi 䜹䞊䝗ᮏయ 

ᑍἲ䛿チᐜ್±1mm䠈༢఩䠖mm䠈㔜㔞䠖80g 

 

 

 

䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤 

ᑍἲ䛿チᐜ್±1mm䠈༢఩䠖mm䠈㔜㔞䠖40g 

 

 

 

䝬䜴䝇䝢䞊䝇䠄䝣䝻䞊䝉䞁䝃䠅 

ᑍἲ䛿チᐜ್±1mm䠈༢఩䠖mm䠈㔜㔞䠖20g 

 

 

【警告】 

䞉QRS 䝇䝟䜲䝻䜹䞊䝗⏝䛾㍑ṇ䜢⾜䛳䛯 QRS ⏝䛾䝬䜴䝇䝢䞊䝇䛾䜏

౑⏝䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛿⿕᳨⪅䛾ホ౯䛾䛯䜑䛾ᶵჾ䛷䛩䚹⿕᳨⪅䛾⮫ᗋ

⑕≧䜔⑓Ṕ䜢⪃៖䛧䛶౑⏝䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䜢↓࿧྾᫬䛾䝰䝙䝍䛸䛧䛶౑⏝䛧䛶䛿䛔䛡䜎䛫䜣䚹 

䞉QRS 䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝯䞊䝍䛾ᇶ‽䜢‶䛯䛩䠭䠮䠯䝉䞁䝃䛾䜏䜢౑⏝

䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉ᚠ⎔䚸䝫䝆䝅䝵䝙䞁䜾䚸⓶⭵䛾㐣ᩄ⑕䜢 ᐃ䛩䜛䛯䜑䛻㐺⏝㒊఩

䛿㢖⦾䛻䝏䜵䝑䜽䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

 

【禁忌･禁止】 

䞉MRI ౑⏝⎔ቃ䛷䛿䜸䜻䝅䜹䞊䝗䜢౑⏝䛧䛺䛔䛣䛸䚹 

䞉䜰䝷䞊䝮䛜ᚲせ䛸䛺䜛≧ἣ䛷䛿䚸䛣䛾䜸䜻䝅䜹䞊䝗䜢౑⏝䛧䛺䛔䛷

ୗ䛥䛔䚹䛣䛾䝕䝞䜲䝇䛻䛿䜰䝷䞊䝮ᶵ⬟䛿䛒䜚䜎䛫䜣䚹 

取扱説明書を必ず参照のこと 

①SpirOxi࣮࢝ࢻ 

ղࣈ࣮ࣟࣉࢩ࢟࢜ࢫࣝࣃ 

ճ࣐࢘ࢫ࣮ࣆࢫ 

ῧ௜ᩥ᭩ῧ௜ᩥ᭩ῧ௜ᩥ᭩ῧ௜ᩥ᭩    
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᥋⥆䝏䝳䞊䝤 

ᑍἲ䛿チᐜ್±1mm䠈༢఩䠖mm䠈㔜㔞䠖20g 

 

䠎䠊ྛ㒊䛾ྡ⛠䛸ㄝ᫂䠆䠆 

␒

 ྕ
ရ   ྡ ㄝ    ᫂

1 SpirOxi 䜹䞊䝗 

䝇䝟䜲䝻䝯䝖䝸䠄ཬ䜃䝟䝹䝇䞉䜸䜻䝅

䝯䝖䝸䠅 ᐃ䛜ฟ᮶䜛 PCMCIA ᆺ䝍

䜲䝥₿䛾 PC 䜹䞊䝗 

2 
䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊

䝤 

ᣦ䜢䜽䝸䝑䝥䛧䛶౑⏝䛩䜛䝸䝴䞊䝄

䝤䝹⾑୰㓟⣲㣬࿴ᗘ ᐃ䝉䞁䝃 

3 䝬䜴䝇䝢䞊䝇 䝕䜱䝇䝫䞊䝄䝤䝹䛾䝣䝻䞊䝉䞁䝃 

4 ᥋⥆䝏䝳䞊䝤 

䝬䜴䝇䝢䞊䝇䛸䛔䛪䜜䛛䛾PC䜹䞊

䝗䛾ᅽຊ䝫䞊䝖䛸䜢᥋⥆䛩䜛䝉䞁䝃

䝏䝳䞊䝤 

5 
䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊

䝤䝁䝛䜽䝍 

䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤䜢PC䜹䞊䝗

䛻᥋⥆䛩䜛䛯䜑䛾 

䝁䝛䜽䝍 

6 
䝣䝻䞊䝉䞁䝃ᅽຊධ

ຊ䝫䞊䝖 

䝣䝻䞊䝉䞁䝃䛷Ⓨ⏕䛩䜛ᚤᅽ䜢PC

䜹䞊䝗䛻ධຊ䛩䜛䛯䜑䛾䝫䞊䝖 

䠏䠊ཎᮦᩱ  ※⏕య䛻᥋ゐ䛩䜛㒊ศ 

䞉䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤䠖ABS ᶞ⬡ 

䞉䝬䜴䝇䝢䞊䝇䠖䠄ᮏయ䠅䝫䝸䝥䝻䝢䝺䞁䚸䠄䝯䝑䝅䝳䠅PET 

䠐䠊㟁Ẽⓗᐃ᱁ 

ᐃ᱁㟁ᅽ䠖஺ὶ100V 

࿘Ἴᩘ䠖50䠋60 Hz 

䜹䞊䝗㒊䜈䛾㟁※ධຊ䠖┤ὶ 5V 84mAmax 

䠄PCMCIA 䝇䝻䝑䝖䛛䜙౪⤥䠅 

㟁ᧁ䛻ᑐ䛩䜛ಖㆤ䛾ᙧᘧ䠖䜽䝷䝇₿ᶵჾ 

㟁ᧁ䛻ᑐ䛩䜛ಖㆤ䛾⛬ᗘ䠖BF ᆺᶵჾ 

Ỉ䛾᭷ᐖ䛺ᾐධ䛻ᑐ䛩䜛ಖㆤ䛾⛬ᗘ䠖IPX0 

䠑䠊సືཎ⌮ 

  ౑⏝䛩䜛✵Ẽὶ㔞䝉䞁䝃䛿ཱྀ䛷䛟䜟䛘䜛஦䛜ฟ᮶䜛኱䛝䛥䛾䝥䝷䝇䝏

䝑䜽䛾⟄䛷䚸䛣䛾⟄䛾∦➃䛛䜙ᝈ⪅䛜࿧Ẽ䜢ྤ䛝䛣䜏䜎䛩䚹⟄䛾䜒䛖୍➃

䛾෇࿘ୖ䛻䛿 4 ಶ䛾ᅄゅ䛺ᙧ≧䛾❆䛜䛒䜚䚸䛣䜜䜢そ䛖䜘䛖䛻ᕸ≧䛾⣽䛛

䛔䝯䝑䝅䝳䛜⟄䛾➃㒊䛻ἢ䛳䛶ᕳ䛛䜜䛶䛔䜎䛩䚹⟄䛾䛣䛾➃䛿᏶඲䛻ሰ

䛜䜜䛶䛚䜚䚸䛭䛾ෆ㒊䛻䛿෇㗹≧䛾ᵓ㐀≀䛜ྠᚰ෇ୖ䛻ྤ䛝䛣䜏ཱྀ䛾

᪉䛻ྥ䛛䛳䛶✺䛝ฟ䛧䛶䛔䜎䛩䚹ᝈ⪅䛜ྤ䛝䛣䜣䛰࿧Ẽ䛿䚸෇㗹䛾✺➃

䛻ᙜ䛯䜚෇㗹⾲㠃䜢ྠᚰ෇≧䛻ᣑᩓ䛧䛶䚸᭱ᚋ䛻෇⟄➃䛻㛤䛔䛯 4 ಶ䛾

❆䛛䜙䝯䝑䝅䝳䜢⤒⏤䛧䛶እẼ䛻᤼Ẽ䛥䜜䜎䛩䚹 

෇㗹⾲㠃䛷ᣑᩓ䛥䜜䜛䛣䛸䛻䜘䜚஘ὶ໬䜢㜵䛞䚸⣽䛛䛔䝯䝑䝅䝳䜢⤒⏤䛧

䛶ὶฟ䛩䜛䛣䛸䛻䜘䜚䚸෇㗹䛾ᡭ๓䛷ὶ㔞䛻ẚ౛䛩䜛䚸኱Ẽ䛻ᑐ䛩䜛ᅽຊ

䛜Ⓨ⏕䛧䜎䛩䚹䛣䛾ᅽຊ䜢෇㗹䛾ඛ➃㒊䛛䜙䝃䞁䝥䝸䞁䜾䝏䝳䞊䝤䛷ྲྀ䜚

ฟ䛧䛶䚸SpirOxi 䜹䞊䝗䛻⤌䜏㎸䜎䜜䛯ᅽຊ䝖䝷䞁䝇䝕䝳䞊䝃䛻ᑟ䛔䛶 

ᐃ䛧䜎䛩䚹䛣䛾ᅽຊಙྕ䜢ὶ㔞ಙྕ䛻ኚ᥮䛧䛶䚸䛭䛾ಙྕ䜢 PC 䛻㏦䜚䜎

䛩䚹ὶ㔞Ἴᙧ䛾✚ศ䜢䝪䝸䝳䞊䝮ಙྕ䛻ኚ᥮䛩䜛䛣䛸䛷䚸✀䚻䛾ゎᯒ䛜

ྍ⬟䛻䛺䜚䜎䛩䚹௜ຍᶵ⬟䛾䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝯䞊䝍䜢ᝈ⪅䛾ᣦᑤ㒊ศ䛻⿦

╔䛩䜛䛣䛸䛷䚸660nm 䛚䜘䜃 910nm 䛾 2 Ἴ㛗䛾ග䜢฼⏝䛧䛶䚸䛭䜜䛮䜜

䛾ග䛾㏱㐣ᗘ䛜ᚰ⮚䛾ᢿື䛻ྠᮇ䛧䛶ኚ໬䛩䜛஦䛸䚸㑏ඖ䝦䝰䜾䝻䝡䞁

䛸㓟໬䝦䝰䜾䝻䝡䞁䛷䛾ග䛾྾཰䝇䝨䜽䝖䝹䛜␗䛺䜛஦䜢฼⏝䛧䛶䚸ື⬦

⾑䛾㓟⣲㣬࿴ᗘ䜢 ᐃ䛩䜛䛣䛸䛜䛷䛝䜎䛩䚹 

 

【使用目的、効能又は効果】 

ᮏ⿦⨨䛿䚸䝟䞊䝋䝘䝹䝁䞁䝢䝳䞊䝍䛸⤌ྜ䛫䛶䚸ᝈ⪅䛾⫵䠄࿧྾ჾ䠅⑌

ᝈ䛾デ᩿ཪ䛿᳨デ䛾䛯䜑䛻ᚲせ䛺⫵ᶵ⬟᳨ᰝ䜢⾜䛖㟁Ꮚᘧ䛾䝇䝟䜲

䝻䝯䞊䝍䞊䛷䛒䜛䚹 

 

【品目仕様等】 

䝇䝟䜲䝻䝯䝖䝸ᶵ⬟ 

   䞉᥮Ẽ㔞 ᐃ⠊ᅖ䠖 ±14L䠋⛊±1.4L/⛊ 

   䞉᳨▱䛷䛝䜛᭱ᑠẼὶ㔞䠖 2䡉L䠋⛊±10% 

   䞉࿧Ẽ㔞 ᐃ⠊ᅖ䠖 0䡚8L䠈BTPS±3% 

   䞉࿧Ẽ㔞ศゎ⬟䠖 1䡉L±3% 

   䞉ὶ㔞䝃䞁䝥䝹࿘Ἴ 䠖ᩘ 1000Hz䠋⛊±3% 

 

䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝯䞊䝍ᶵ⬟ 

   䞉SpO2 ᐃ⢭ᗘ䠖 SpO2䛾 70䠂䡚100䠂䛾 ᐃ⠊ᅖ䛷⢭ᗘ 

±2digit௨ෆ 

   䞉⬦ᢿᩘ ᐃ⢭ᗘ䠖  ᐃ⠊ᅖ䛜 40䡚240⬦ᢿᩘ䛷䚸 ᐃ⢭ᗘ 

±1digit௨ෆ 

   䞉グ㘓᫬㛫䠖 24᫬㛫䜎䛷㐃⥆グ㘓ྍ⬟ 

 

【操作方法又は使用方法等】 

䠍䠊๓‽ഛ 

① Windows⣔䛷䜹䞊䝗䝇䝻䝑䝖䜢᭷䛩䜛PC䜎䛯䛿PDA䜢⏝ព䛧䜎䛩䚹 

② PC 䛾㟁※䜢䜸䞁䛧䚸䝯䞊䜹䞊ᥦ౪䛾ᑓ⏝䝥䝻䜾䝷䝮䜢䜲䞁䝇䝖䞊䝹

䛧䜎䛩䚹 

③ PC 䛾ྲྀᢅㄝ᫂᭩䛻䛧䛯䛜䛳䛶䚸䜹䞊䝗䝇䝻䝑䝖䛻 SpirOxi 䜹䞊䝗䜢

ᤄධ䛧䜎䛩䚹 

④ 䝬䜴䝇䝢䞊䝇䜢⏝ព䛧䛶䚸⿦⨨௜ᒓ䛾ᅽຊ䝉䞁䝃䝏䝳䞊䝤䜢䝬䜴䝇

䝢䞊䝇䛛䜙 SpirOxi 䜹䞊䝗䛾ᅽධຊ䝫䞊䝖䛻᥋⥆䛧䜎䛩䚹 

⑤ 㓟⣲㣬࿴ᗘ䜒 ᐃ䛩䜛ሙྜ䚸䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤䛾䝁䝛䜽䝍䜢

SpirOxi 䜹䞊䝗䛾ᑐᛂ䝁䝛䜽䝍䝋䜿䝑䝖䛻☜ᐇ䛻᥋⥆䛧䛶䛚䛝䜎䛩䚹 

䠎䠊⫵ᶵ⬟䠄䝇䝟䜲䝻䝯䝖䝸䠅䛾᧯సᡭ㡰 

① 䝟䝋䝁䞁䛾㟁※䜢ධ䜜䛶 Windows 䜢❧䛱ୖ䛢䜎䛩䚹 

② PC 䛾䝇䜽䝸䞊䞁䛾䝕䝇䜽䝖䝑䝥䛻䛒䜛䛂Office Medic䛃䜢㛤䛝䜎䛩䚹 

③ ᪂䛧䛔䝣䜯䜲䝹䜢㛤䛝ᝈ⪅䛾 ID ᝟ሗ䜢ධຊ䛧䜎䛩䚹 

④ 䜴䜱䞁䝗䜴䛻䛒䜛ᝈ⪅ྡ䜢㑅ᢥ䛧䜎䛩䚹 

⑤ 䝯䝙䝳䞊䝞䞊䛾“Test”䜘䜚“Spirometry”䜢㑅ᢥ䛧䜽䝸䝑䜽䛧䜎䛩䚹 

⑥ preFVC 䝪䝍䞁䜢ᢲ䛧䜎䛩䚹䠄௚䛾 ᐃ䝰䞊䝗䠄PreMVV䠈PreSVC䠅䜒

ྠᵝ䛾᧯స䜢⾜䛔䜎䛩䚹䠅 

⑦ ᝈ⪅䜢᳨ᰝሙᡤ䛻ᑟ䛝䚸Ỵ䜑䜙䜜䛯ጼໃ䛷ᚅᶵ䛥䛫䜎䛩䚹 

⑧ ᪂䛧䛔䝬䜴䝇䝢䞊䝇䜢ྲྀ䜚ฟ䛧䛶グ㍕䛥䜜䛶䛔䜛䝅䝸䜰䝹␒ྕ䜢䝥

մ᥋⥆ࣈ࣮ࣗࢳ 
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䝻䜾䝷䝮䛾せồ䛩䜛఩⨨䛻䜻䞊䜲䞁䛧䚸OK 䝪䝍䞁䜢䜽䝸䝑䜽䛧䜎䛩䚹 

  ᚲせ䛻ᛂ䛨䛶䚸ᰯṇ䝥䝻䜾䝷䝮䜢฼⏝䛧䛶ᰯṇ䜢☜ㄆ䛧䜎䛩䚹 

⑨ 㑅䜣䛰䝬䜴䝇䝢䞊䝇䜢ᅽຊ䝉䞁䝃䝏䝳䞊䝤䛻᥋⥆䛧䛶䚸⿕᳨⪅䛻”

྾䛔ཱྀ”䜢ᣦ♧䛧䛶ဃ䛘䛶䜒䜙䛔䚸ᚲせ䛻ᛂ䛨䛶䝜䞊䝈䜽䝸䝑䝥䜢㰯

䛻ྲྀ䜚௜䛡䜎䛩䚹 

⑩ PC ⏬㠃䜢䝕䞊䝍ᚅ䛱䛻䛧䛶䛚䛔䛶䚸ᝈ⪅䛻᳨ᰝ㡯┠䛻ᛂ䛨䛯࿧

྾䜢ᣦ♧䛧䛶ᐇ⾜䛧䛶䜒䜙䛔䜎䛩䚹 

⑪ ᚓ䜙䜜䛯䝕䞊䝍䜢☜ㄆ䛧䛶䚸ṇᖖ䛺᳨ᰝ䛜⾜䜟䜜䛶䛔䜛஦䜢☜ㄆ

䛧䜎䛩䚹 

⑫ 䝕䞊䝍䛾䝉䞊䝤ཬ䜃ᚲせ䛻ᛂ䛨䛯䝥䝸䞁䝖䜰䜴䝖䜢⾜䛔䜎䛩䚹 

⑬ ᳨ ᰝ⤊஢䛾ᚋ䛿ᝈ⪅䛻㏥ฟ䛧䛶䜒䜙䛔䚸౑⏝䛧䛯䝬䜴䝇䝢䞊䝇䛿䛛

䛺䜙䛪◚Რ䛧䜎䛩䚹 

䠏䠊SpO2䠄䝟䝹䝇䞉䜸䜻䝅䝯䝖䝸䠅䛾᧯సᡭ㡰 

① 䝟䝋䝁䞁䛾㟁※䜢ධ䜜䛶 Windows 䜢❧䛱ୖ䛢䜎䛩䚹 

② PC 䛾䝇䜽䝸䞊䞁䛾䝕䝇䜽䝖䝑䝥䛻䛒䜛䛂Office Medic䛃䜢㛤䛝䜎䛩䚹 

③ ᪂䛧䛔䝣䜯䜲䝹䜢㛤䛝ᝈ⪅䛾 ID ᝟ሗ䜢ධຊ䛧䜎䛩䚹 

④ 䜴䜱䞁䝗䜴䛻䛒䜛ᝈ⪅ྡ䜢㑅ᢥ䛧䜎䛩䚹 

⑤ 䝯䝙䝳䞊䝞䞊䛾“Test”䜘䜚“Oximetry”䛾“Spot check mode”ཪ䛿

“Record mode”䜢㑅ᢥ䛧䜽䝸䝑䜽䛧䜎䛩䚹 

⑥ 䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤䜢ᝈ⪅䛾 ᐃ㒊䞉ពᅗ䛩䜛ᣦ䛻ྲྀ䜚௜䛡䛶

 ᐃ䜢㛤ጞ䛧䜎䛩䚹 

⑦ 㛗᫬㛫䛾 ᐃ䛾ሙྜ䛿䚸ᩘ᫬㛫䛻୍ᅇ䛿 ᐃ㒊఩䜢ኚ䛘䜛䛣䛸䜢

䛚່䜑䛧䜎䛩䚹 

⑧ ᚓ䜙䜜䛯䝕䞊䝍䜢☜ㄆ䛧䛶䚸ṇᖖ䛺᳨ᰝ䛜⾜䜟䜜䛶䛔䜛஦䜢☜ㄆ

䛧䜎䛩䚹 

⑨ 䝕䞊䝍䛾䝉䞊䝤ཬ䜃ᚲせ䛻ᛂ䛨䛯䝥䝸䞁䝖䜰䜴䝖䜢⾜䛔䜎䛩䚹 

⑩ ౑⏝ᚋ䛾䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤䛿䜰䝹䝁䞊䝹䜢㍍䛟‵䜙䛫䛯䜺䞊

䝊䛺䛹䜢౑⏝䛧䛶㍍䛟Ύᣔ䛧䛶஝⇱䛥䛫䛶䛛䜙ಖ⟶䛧䜎䛩䚹 

䠐䠊౑⏝ᚋ䛾ὀព 

① ౑⏝䛧䛯 PC 䜎䛯䛿 PDA 䛷 ᐃ䝋䝣䝖䜴䜵䜰䜢㛢䛨䚸䛴䛔䛷

Windows 䜢㛢䛨䛯ᚋ㟁※䜢䜸䝣䛸䛧䜎䛩䚹 

② SpirOxi䜹䞊䝗ᮏయ䜢PC䛛䜙ྲྀ䜚እ䛧䚸䝥䝻䞊䝤ཬ䜃䝏䝳䞊䝤᥋⥆ 

䜢እ䛧䛶ಖ⟶䛧䜎䛩䚹 

 

【使用上の注意】 

䞉䝬䜴䝇䝢䞊䝇䛿⿕᳨⪅䛤䛸䛻ኚ䛘䛺䛟䛶䛿䛔䛡䜎䛫䜣䚹 

䞉COPD䠄៏ᛶ㛢ሰᛶ⫵⑌ᝈ䠅䛾⑓Ṕ䛾䛒䜛⿕᳨⪅䛿䝇䝟䜲䝻᳨ᰝ䜢⾜䛖

᫬䛿ὀព䛩䜛ᚲせ䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉ཱྀ䜢䛡䛜䛧䛶䛔䜛⿕᳨⪅䛿䚸䝬䜴䝇䝢䞊䝇䜢౑⏝䛧䛶䛿䛔䛡䜎䛫䜣䚹 

䞉䝬䜴䝇䝢䞊䝇䛾➃䛿䚸㛢ሰ䛥䛫䛶䛿䛔䛡䜎䛫䜣䚹䜶䝷䞊䛾ཎᅉ䛻䛺䜛ྍ

⬟ᛶ䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉೺ᗣ䛷䛺䛔⿕᳨⪅䛻౑⏝䛩䜛ሙྜ䛿䚸་ᖌ䛜⿕᳨⪅ಶே䛻ᑐ䛧ṇ☜䛻

౑⏝᪉ἲ䜢ᣦᑟ䛩䜛㈐௵䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉FVC䛸MVV䝔䝇䝖䛿⿕᳨⪅䛻䜘䛳䛶䛿䚸⑂ປ䚸䜑䜎䛔䚸୙ᩚ⬦䜔ኻ⚄䜢

㉳䛩ྍ⬟ᛶ䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉⿕᳨⪅䛜㛤ᑒ䛧䛯䜒䛾䛿䚸┦஫ឤᰁ䛾༴㝤ᛶ䜢ῶ䜙䛩䛯䜑䚸⮬ศ䛾䝬䜴

䝇䝢䞊䝇䛿⮬ศ䛷⟶⌮䛩䜛䛛䚸ฎศ䛩䜛䜘䛖䛻䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉⿕᳨⪅䛻ᑐ䛧䛶䜿䞊䝤䝹䛜䜒䛴䜜䛯䜚䚸䛛䜙䜎䛳䛯䜚䛧䛺䛔䜘䛖ៅ㔜䛻⿦

╔䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉COPD䠄៏ᛶ㛢ሰᛶ⫵⑌ᝈ䠅䛾⑓Ṕ䛾⿕᳨⪅䛷䜸䜻䝅䝯䝖䝸䝰䝙䝍䜢⾜䛳

䛶䛔䜛ሙྜ䛿ὀព䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛿 SpO2 䛜ṇ☜䛻ฟ䜛๓䛻䚸ṇ☜䛺ᚰᢿ䜢⾲♧䛧䛺䛡䜜䜀

䛔䛡䜎䛫䜣䚹 

䞉ゎ㔘䛿䛭䛾ሙ䛷䛾䝏䜵䝑䜽䛸グ㘓┠ⓗ䛾䜏䛻౑⏝䛩䜛䛣䛸䚹䜸䜻䝅䜹䞊

䝗䛚䜘䜃䝋䝣䝖䜴䜵䜰䛿㐃⥆ⓗ䛺䝰䝙䝍䝸䞁䜾䛸䛧䛶౑⏝䛧䛶䛿䛔䛡䜎䛫

䜣䚹 

䞉䜸䜻䝅䝯䝖䝸䝔䝇䝖䛻䛿ᕥᡭ䛾ேᕪ䛧ᣦ䚸୰ᣦ䚸⸆ᣦ䜢౑⏝䛩䜛䛾䛜㐺䛧

䛶䛔䜎䛩䚹ᣦ䛾∎䜢ග※䛻䜐䛡䛶⿦╔䛧䚸∎䛜㛗䛔ሙྜ䛿ṇ䛧䛔఩⨨

䛛䜙䛪䜜䛶䛔䛺䛔䛛☜ㄆ䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉┦஫ឤᰁ䛾༴㝤ᛶ䜢ῶ䜙䛩䛯䜑䚸䝉䞁䝃䛿⿕᳨⪅䛤䛸䛻䜲䝋䝥䝻䝢䝹䜰

䝹䝁䞊䝹䛷ᾘẘ䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉䝉䞁䝃䛾౑⏝๓䛻౑⏝᪉ἲ䜢䜘䛟ㄞ䜣䛷ୗ䛥䛔䚹 

䞉እ㒊䛾ᰁᩱ( 㝖ගᾮ䚸䝬䝙䜻䝳䜰➼ ) 䛿ග䛾ఏ㐩䜢ῶᑡ䛥䛫䜛䛯䜑

SpO2䛾ṇ☜ᛶ䛻ᙳ㡪䜢ཬ䜌䛧䜎䛩䚹 

䞉Ᏻᐃ䛧䛯౑⏝䛜䛷䛝䛺䛔ሙྜ䚸౑⏝䜢䜔䜑䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛾ಟ⌮䛿カ⦎䜢ཷ䛡䛯⪅䛜ಟ⌮䛻䛒䛯䜛䛣䛸䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛿⿕᳨⪅䛾ື䛝䛻䜘䜛ㄗᕪ䜢⾑ὶⰋዲ䛸䛧䛶ゎ㔘䛧䛶䛧䜎

䛖䛣䛸䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛿ᶵ⬟ⓗ䝦䝰䜾䝻䝡䞁䛾ື⬦⾑㓟⣲⃰ᗘ䛾䝟䞊䝉䞁䝖䜢

Ỵᐃ䛩䜛䛯䜑䚸ᰯṇ䜢⾜䛔䜎䛩䚹 

䞉䜹䝹䝕䜱䜸䜾䝸䞊䞁䜔⾑⟶ෆᰁᩱ䛿䚸⃰ᗘ䛻䜘䜚 SpO2  ᐃ䛾ṇ☜ᛶ䛻

ᙳ㡪䜢ཬ䜌䛩ྍ⬟ᛶ䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䜔䝉䞁䝃䛿Ὑί┠ⓗ䛷ᾮయ䛻ᾐ䛥䛺䛔䛷ୗ䛥䛔䚹 

䞉䝉䞁䝃䛻䛿◊☻๣䛚䜘䜃ⱔᛶὙί๣䜢౑⏝䛧䛺䛔䛷ୗ䛥䛔䚹 

䞉௨ୗ䛾せᅉ䛿䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛾ᛶ⬟䜢ຎ໬䛥䛫䜛ྍ⬟ᛶ䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

 㐣๫䛺⎔ቃ↷᫂䚸ㄗ䛳䛯䝉䞁䝃䛾䝍䜲䝥䚸㐣๫䛺ື䛝䚸䝟䝹䝇䛾ရ㉁䛜

Ⰻ䛟䛺䛔䚸㟁Ẽⓗእ⛉䛻䜘䜛ጉᐖ䚸㟼⬦ᢿື䚸ື⬦䜹䝔䞊䝔䝹䚸⾑ᅽ䜹

䝣䚸ὀධ䝷䜲䞁䚸䝉䞁䝃䛾‵䜚Ẽ䚸୙㐺ษ䛻⿦╔䛥䜜䛯䝉䞁䝃䚸ᚰ䝺䝧䝹

䛻䛺䛔䝉䞁䝃䚸㈋⾑䛚䜘䜃ప䝦䝰䜾䝻䝡䞁⃰ᗘ 

䞉᫬㛫タᐃ䛿⿕᳨⪅䝕䞊䝍䜢䛸䜛䛭䛾ᗘ䛤䛸䛻䚸ṇ☜䛷䛒䜛䛛☜ㄆ䛧䛶ୗ

䛥䛔䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛿 MRI ⏬ീ䛻ᙳ㡪䜢ཬ䜌䛩䛣䛸䛜䛒䜚䜎䛩䚹䜎䛯 MRI ⏬

ീ䛜䜸䜻䝅䝯䝖䝸᳨ᰝ䛾 ᐃ䛻ᙳ㡪䜢ཬ䜌䛩䛣䛸䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉䜸䜻䝅䜹䞊䝗䛿ึᮇ㆙࿌ᶵᲔ䛸䛧䛶౑⏝䛥䜜䜎䛩䚹⿕᳨⪅䛾≧ែ䜢᏶඲

䛻ᢕᥱ䛩䜛䛯䜑䛻䝷䝪䛾䝁䜸䜻䝅䝯䞊䝍䛷ศᯒ䛩䜛ᚲせ䛜䛒䜚䜎䛩䚹 

䞉㛫㐪䛳䛯䝕䞊䝍䛜䝯䝰䝸䞊䛛䜙ㄞ䜏ฟ䛥䜜䛺䛔䜘䛖䛻䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉䝕䞊䝍䛜㛫㐪䛳䛯ᝈ⪅䛻ಖᏑ䛥䜜䛺䛔䜘䛖䛻䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉䝟䝹䝇䜸䜻䝅䝥䝻䞊䝤䜢ୖୗ㏫䛻⿦╔䛧䛺䛔䛷ୗ䛥䛔䚹 

 

【貯蔵･保管方法及び使用期間等】 

䠍䠊ಖ⟶᮲௳ 

䞉 ᗘ䠖 0䡚65℃ 

䞉‵ᗘ䠖 10䡚85% (⤖㟢䛧䛺䛔䛣䛸) 

䠎䠊ಖ⟶ሙᡤ 

䞉ᶵჾ䛿஝⇱䛧䛯ሙᡤ䛻ಖ⟶䛧䛶ୗ䛥䛔䚹 

䞉 ᗘ䛾ᛴ⃭䛺ኚ໬䛜ண᝿䛥䜜䜛ሙᡤ䛻䛿ಖ⟶䛧䛺䛔䛷ୗ䛥䛔䚹 

 

【保守・点検に係る事項】 

 Ύᤲ᫬䛾ὀព஦㡯 

 䞉Ỉ䛷‵䜙䛫䛯Ύ₩䛺䝍䜸䝹䛷䜿䞊䝇⾲㠃䛸䜿䞊䝤䝹䜢ᣔ䛟䚹 

 䞉⑓㝔䛾ឤᰁ㜵Ṇ䛾ᣦ♧䛻ᚑ䛳䛶䜿䞊䝤䝹䜢ᣔ䛟䚹 

 

【包装】 

䠍ྎ䠋⟽ 

 

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所等】 

 〇㐀㈍኎ඖ䠖 ୕ᰤ䝯䝕䜱䝅䝇ᰴᘧ఍♫ 

 ఫ      ᡤ䠖 ி㒔ᗓி㒔ᕷᒣ⛉༊ᑠᒣ㙠Ᏺ⏫14␒ᆅ1 

 㟁      ヰ䠖 075-502-0066 

 ㍺ ධ ඛ ᅜ䠖 䜰䝯䝸䜹 

 ㍺ධඛ〇㐀ᴗ⪅ྡ䠖 QRS䝎䜲䜰䜾䝜䝇䝔䜱䝑䜽LLC♫ 

 


