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機械器具(06) 呼吸補助器 

一般医療機器 特定保守管理医療機器 

高圧ガスレギュレータ(35300000) 
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取扱説明書を必ず参照のこと
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1.使用方法 

  酸素ガスと接触する部分(酸素供給口)に油脂類、ほこり、金属

粉等を付着させたまま使用しないこと。[火災の原因となる。] 

  本装置の運転中は火気や発火源(スパークを発するおそれのあ

る電気機器等)を酸素の出口付近に近づけないこと。[やけど、

火災のおそれがある。] 

  接続部からガス漏れが発生した(シューと音がする)場合、直ち

に酸素ボンベの元栓を閉めること。[酸素が大量に漏れて、火

災、けがのおそれがある。] 

  酸素ボンベとの接続は適切に行い、本装置が斜めになってい

たり、ゆるみやがたつきがある状態では使用しないこと。[酸素が

大量に漏れて、火災、けがのおそれがある。] 
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1.適用対象(患者) 

  生命維持のために酸素吸入を必要とする患者には適用しない

こと。[本装置は生命維持を目的とした装置ではない。] 

  在宅酸素療法を処方された患者以外には適用しないこと。[在

宅酸素療法を処方された患者以外への適用は想定していな

い。] 

2.使用方法 

  酸素ボンベの元栓が開いた状態で本装置を取り外さないこと。

[火災、けがの原因となる。] 

 

 ����構造��原理�� 

詳細は取扱説明書の｢2.構成と各部の名称｣を参照してください。 

 1.構成 

 本装置は、本体と取付ハンドル、パッキンより構成される。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2.構造に関する仕様 

(1) 重量： 330g 

(2) 寸法 

 ① 本体(取付ハンドルを除く)： φ38×148(mm) 

 ② 取付ハンドル長： 53(mm) 

(3) 使用環境条件 ： 40℃以下 

 3.動作原理 

 本装置は酸素ボンベに取付ハンドルで固定し､酸素圧力の減圧を行

い､設定した流量に調整した酸素を供給する機器である。 

酸素ボンベからの高圧酸素は､2つの減圧弁で2段階に減圧される。 

減圧された酸素は､オリフィス式の流量設定ユニットを通り酸素出口ノ

ズルより供給される。 

流量は､流量設定ダイヤルを回転させ､各設定流量に対応したオリフィ

スを選択し設定する。 

 4.主な仕様 

(1) 圧力： TR-6、TR-10とも同じ 

項目 規格 

二次側圧力 0.137±0.014MPa 

(一次側圧力：3～20MPa、温度：24±4℃) 

(2) 流量 

項目 規格 

設定流量(L/分)
流量(L/分) 

TR-6 TR-10 

0.25 0.25±0.05  

0.5 0.50±0.05  

0.75 0.75±0.08  

1 1.00±0.10  

1.5 1.50±0.15 1.50±0.15 

2 2.00±0.20 2.00±0.20 

2.5 2.50±0.25 2.50±0.25 

3 3.00±0.30 3.00±0.30 

3.5  3.50±0.35 

4 4.00±0.40 4.00±0.40 

5 5.00±0.50 5.00±0.50 

6 6.00±0.60 6.00±0.60 

7  7.00±0.70 

8  8.00±0.80 

10  10.00±1.00 

(一次側圧力：3～20MPa、温度：24±4℃) 

 

 �使用目的����� 

 1.使用目的 

 本品は低酸素血症患者などの酸素吸入療法における酸素供給装置と

して、携帯用又は院内用酸素ボンベの圧縮充填された酸素ガスの圧

力を一定の圧力に減圧し､所定の各設定流量で供給することを目的と

した機器である。 

 

 �使用方法�� 

詳細は取扱説明書の｢3.操作のしかた｣を参照してください。 

呼吸同調式レギュレータ(以下、呼吸同調器という)を使用する場合には、

呼吸同調器の取扱説明書に従ってください。 

 1. 使用準備 

 (1) 酸素ボンベの封印キャップを取り外す。 

 (2) 酸素充填済みボンベの元栓位置あわせ穴に、本装置の位置合わ

せピンが合うように取り付ける。 

 (3) 本装置の取付ハンドルを右に回し､十分に締め付ける。 

 (4) 本装置の酸素出口ノズルに､経鼻用酸素供給カニューレ等の酸素

投与器具(以下、カニューラという)を接続する。 

 2. 使用直前の確認 

酸素供給口 

流量設定ダイヤルパッキン 

位置合わせピン 

取付ハンドル 
酸素出口ノズル 

正面図 

上面図 
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 (1) 酸素ボンベの酸素残量を､圧力計で確認する。 

 (2) 本装置および酸素ボンベ､カニューラの各接続部に漏れがないか

を確認する。 

 3.使用の開始 

 (1) 酸素ボンベの元栓を開ける。 

 (2) 本装置の流量設定ダイヤルを回し､医師に処方された流量に合わ

せる｡ 

 (3) カニューラを装着し、酸素を吸入する。 

 4.使用の停止 

 (1) 酸素ボンベの元栓を閉じる。 

 5.本装置の取外し 

 (1) 酸素ボンベの元栓が完全に閉じていることを確認する。 

 (2) 本装置の流量設定ダイヤルを“０”以外の流量に合わせて、本装

置内に残っている酸素ガスを抜く。 

 (3) カニューラから酸素ガスが出なくなったのを確認した後、本装置の

取付けハンドルを左に回しゆるめて、本装置を酸素ボンベから取

外す。 

 

 使用方法等に関連する使用上の注意 

 � 呼吸同調器を使用する場合、本装置はサンソセーバー(承認番

号 (03B) 第 0155 号 ) 、 サ ン ソ セ ー バ ー Ⅱ ( 承 認 番 号

20900BZZ00267000)とのみ接続すること。 

 � 本装置内に高圧の酸素が残っている状態では、本装置を酸素ボ

ンベから取り外さないこと。[けがの原因になる。] 

 � 使用(吸入)しないときには、酸素ボンベの元栓を閉めること。[酸

素が漏れて火災の原因になる。] 

 � 酸素ボンベおよび本装置は、40℃以下の環境で使用すること。

[シール部の劣化のおそれがある。] 

 � パッキンの表面に傷や変形がないか確認すること。[酸素漏れ､火

災の原因になる。] 

 � 直接水がかかるところで使用しないこと。[故障の原因になる。] 

 

 �使用上の注意� 

詳細は取扱説明書の｢1.ご使用上の注意｣を参照してください。 

 1.使用注意(次の患者には慎重に適用すること) 

 � 酸素投与により二酸化炭素蓄積が増悪する患者。 

 2.重要な基本的注意 

 � 本装置の接続部を回してゆるめないこと。[酸素が噴き出して、け

がの原因になる。故障の原因になる。] 

 � 流量が低下した場合､ボンベとの接続部分等にガス漏れがない

か調べること。(もしガスが漏れていたら、元栓を閉めること。) 

 � カニューラは医師の処方および指示に従って使用すること。 

 � 本装置の近くに燃えやすいものを置かないこと。[火災となった場

合に、被害を大きくするおそれがある。] 

 � 酸素吸入を行っているときは､周りの人を含めて禁煙を守ること。 

 � カニューラを折り曲げたりつぶしたりしないこと。[吸入不能にな

る。] 

 � 睡眠時には使用しないこと。[酸素残量が確認できないため、睡

眠中に酸素ボンベが空になることがある。] 

 � 衝撃や激しい振動を与えないこと。[故障の原因になる。] 

 � 酸素吸入を行う部屋(または車内)を時々換気すること。 

 3.不具合・有害事象 

 (1) その他の有害事象 

 � 鼻が乾く等､不快感を感じる場合には適切な処置を行うこと。 

 4.その他の注意 

 � 酸素濃縮装置のバックアップ機器として酸素ボンベを使用する場

合、正しく安全に、かつ直ちに使用できる状態・場所に備え付け

ること。 

 � 酸素濃縮装置のバックアップ機器として酸素ボンベを使用する場

合、ボンベ使用後にはボンベ内の残量を確認し、空になる前に

充填済みボンベと交換すること。 

 

 �保管方法��有�期間等� 

 1.保管の条件 

 � 酸素ボンベとの接続部分は､常に清潔に保つこと。 

 � 本装置を燃えやすいもののそばに保管しないこと。 

 � 直射日光の当たる場所や温度の高い(40℃を超える)ところには

保管しないこと。特に炎天下に駐車している自動車内は温度が

高くなるので､車内に保管しないこと。 

 � 湿気の多いところや､雨､水等がかかるところに保管しないこと。

[故障の原因となる。] 

 � 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こと。 

 � 不衛生な場所に保管しないこと。[雑菌類の付着により､感染症を

起こすおそれがある。] 

 2.耐用期間 

 正規の保守・点検並びに消耗品の交換を行った場合10年[自己認証

(当社データ)による] 

 

 �保守・点検に�る事項� 

詳細は取扱説明書の｢5.日常の点検とお手入れ｣を参照してください。 

 1.使用者による保守点検事項 

 下記の項目について､1日1回以上実施すること。 

 � 外観に異常がないか。 

 � 本装置および接続部からの酸素の漏れがないか。 

 � 本装置周辺に火気がないか。 

 2.業者による保守点検事項 

 下記の項目について、6ヵ月に一度点検を行うこと。 

 � 外観 

 � 性能測定 

 � 部品および消耗品のチェック、交換 

 � 動作確認 

 � 清掃 

 

 �����業者����業者の���は��等� 

製造販売業者 

 帝人ファーマ株式会社 

 電話：03-3506-4077(代表) 

 

 

薬事法改正に伴い承認番号(21300BZY00585000)が届出番号に変わり

ましたが、製品自体は変更ありません。 


