
1/2 
 

**2017年3月改訂（第3版）                                        医療機器届出番号：12B3X10014000004 
*2016年9月改訂（第2版 新記載要領に基づく改訂） 
 

機械器具(21) 内臓機能検査用器具 

一般的名称：再使用可能なパルスオキシメータプローブ  37808000 

オキシプロ R シリーズ 

 

         

 

  

 

 

 

                                  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

型式 対象体重 ケーブル長 

OXI-PRO RA(E） 成人用（30kg以上） 100cm 

取扱説明書を必ずお読み下さい 

【禁忌・禁止】* 

＜併用医療機器＞ 「相互作用の項参照」 

1) MRI検査を行う際は本品を検査室に持ち込まないこと。［MR装

置への吸着や、火傷等のおそれがあるため。］ 

2) 高圧酸素患者治療装置に本品を持ち込まないこと。［誤作動や破

損、爆発のおそれがあるため。］ 

【形状・構造及び原理等】* 

原理：本品のプローブには発光部と受光部が組み込まれており、発光部には

2個の発光ダイオード（LED）を使用しています。測定は2種類のLED［赤

色光と赤外光］を交互に点滅させ、この光を指先等に照射します。その透過

光を受光部にあるフォトダイオードで検出し、信号を得ています。 

【使用目的又は効果】 

小児又は成人患者の手指、耳、鼻梁、足等の部分に使用し、皮膚を通して光

を照射し、動脈組織血中のオキシヘモグロビン及びデオキシヘモグロビンに

よって吸収される光量を検知するために用います。親機で信号が受信され、

結果が表示されます。本品は再使用可能です。  

変換アダプタの使用方法 

① 本品のプラスチックカバーの付いたコネクタにセンサ側のコネクタ

を接続して下さい。 

② コネクタの結合部に本品のプラスチックカバーを被せて下さい。 

③ センサ側ではないもう一方のコネクタをパルスオキシメータ等に接

続して下さい。 

④ センサを外す場合は、プラスチックカバーを開き、センサのコネク

タを持って、真っ直ぐ抜いて下さい。 

変換アダプタは下記のSpO2センサと組み合わせて使用します。 

販売名 医療機器届出番号 

オキシプロ Dシリーズ 12B3X10014000005 

 

【使用上の注意】* 

＜重要な基本的注意＞ 

1) センサは少なくとも4時間ごとに装着部位の皮膚状態を確認のう

え、必要に応じて装着部位を変えて下さい。患者の容体や装着部位

の状態によっては、皮膚障害を生じる可能性が高まるため、十分注

意して下さい。（新生児、低出生体重児、意識のない患者、末梢循

環不全を起こしている患者、高熱の患者等） 

2) 以下の場合は、パルス信号を検出できない、またはSpO2 / 脈拍数

の値が不正確になる可能性があります。 

 センサの装着方法が不適切 

 センサと装着部位の間にガーゼ等を挟んだ場合 

 センサの装着が強すぎるまたゆるすぎる場合 

 装着部位が厚すぎるあるいは薄すぎる場合 

 患者の状態 

 脈波が小さい場合（末梢循環不全の患者など） 

 激しい体動がある場合 

 静脈拍動がある部位で測定している場合 

 他の治療のために血液中に色素が注入されている場合 

 異常ヘモグロビンの量が多すぎる場合（COHb、MetHb） 

 ヘモグロビン濃度が減少している場合（貧血） 

 装着部の色素沈着、血液付着、マニキュア等により、光の透

過が妨げられている場合 

 センサ装着部位の組織に変形などがある場合 

 同時に行っている処置の影響 

 血圧測定のためにカフで加圧している手足での測定 

 血管内カテーテルが挿入されている手足での測定 

 強い光（手術灯、光線治療器、直射日光等）の当たる場所での

測定 

 CPR（心肺蘇生法）中の測定 

【使用方法等】* 

本品に添付されている取扱説明書の下記事項を参照して下さい。 

1) センサの取り付け位置 

2) センサの取り付け方法 

下記変換アダプタはオキシプロ D シリーズのコネクタを変換するための

アダプタです。 

型式 用途 

OXI-PRO MA 変換アダプタ 
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        添付文書管理番号B0021 

【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：株式会社センステック 

        TEL 04-7128-6023 

製造業者・国名： 

BIO PROTECH・Korea 

バイオプロテック・大韓民国 

 IABP（大動脈バルーンパンピング）を挿入している場合 

 2つ以上のパルスオキシメータを装着している場合［互いに干渉

しあうため。］ 

3) センサを水や消毒剤等に付けないこと。 

 

＜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 

核磁気共鳴画像診断装

置（MRI装置） 

検査室に本品を持ち

込まないこと。MRI
検査を行うときは、

本品を患者から取り

外すこと。 

誘導起電力により局部

的な発熱で火傷のおそ

れがある。 
また、磁気により本品が

吸着されるおそれがあ

る。 

高圧酸素患者治療装置 
装置内に持ち込まな

いこと。 

本品の誤作動や破損及

び経時的な劣化を来す

おそれがある。また、爆

発の誘因となるおそれ

がある。 

 

2. 併用注意（併用に注意すること） 

1)  血管拡張作用のある薬剤：脈波形状が変化し、SpO2測定値を正確に

表示しないおそれがある。 

2)  Photo Dynamic Therapy（光線力学療法）：センサの照射光（波長）

により薬剤が影響し、センサ装着部付近の組織に熱傷を生じるおそれ

がある。 

3)  除細動器：除細動を行う際は、患者及び患者に接続されている本品に

は触れないこと。［放電エネルギーにより電撃を受けるおそれがあ

る。］ 

4)  電気手術器（電気メス）：電気メスのノイズによりSpO2が正しく測

定できないおそれがある。 
 

 ＜不具合・有害事象＞ 

1) 不具合 

動作不良、故障、モニタ不良、アーチファクト、破損、誤計測 

2) 有害事象 

火傷（熱傷）、痛み、アレルギー反応、皮膚炎、かゆみ、かぶれ、 

血行障害 
 

 ＜その他の注意＞ 

  在宅において使用する場合は、医師、医療従事者、及びその指示を受け使

用方法の説明を受けた者が使用すること。 

【保守・点検に係わる事項】* 

 ＜清拭・消毒の方法＞ 

1) センサの消毒を行う前に必ずモニタから取外して下さい。 

2) 患者1人の使用毎に患者接触面を清潔にして下さい。 

3) 水又は70%の消毒用アルコールか3.4%のグルタルアルデヒドを湿らせた柔

らかい布で患者接触面を拭いて下さい。 

4) センサを完全に乾かしてから使用して下さい。 

5) 本品は、蒸気・エチレンオキサイトガス滅菌や放射線滅菌はしないで下さい。

【保管方法及び有効期間等】** 

＜保管方法＞ 

水濡れに注意し、高温、多湿、直射日光のあたる場所を避けて保管して

下さい。 

保管温度：-10℃～40℃ 

使用温度：10℃～40℃ 

＜使用者による保守点検事項＞ 

1) 装置を正しく使用するために下記項目について使用前点検を必ず

行って下さい。なお、詳細については、取扱説明書を参照して下

さい。 

項目 内容 

外観 外観に傷や汚れなどが無いこと。 

付属品 断線、傷や汚れなどが無いこと。 

機能・動作 
（各社セルフチェック機能などにより） 
各表示やオーディオ音が正しく動作すること。 

 

2) 定期点検についても、取扱説明書を参照して行うか、弊社営業に

ご相談下さい。 


