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機械器具(21) 内臓機能検査用器具 

管理医療機器 

睡眠評価装置(33843000) 

「Nox A1sシステム」の付属品 
フィルターチューブコネクタ 
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取扱説明書を必ず参照のこと 

再使用禁止 

 【禁忌・禁止】 

1. 使用方法 

・ 本装置は一回限り使用のディスポーザブル品であるので、再使用し

ないこと。［記録信号の質に影響し誤った診断に繋がるおそれ、交差感

染のおそれがある］ 

【形状・構造及び原理等】 

 1. 構成 

 
 

【使用目的又は効果】 

本装置は、医療施設および在宅において、2歳以上の患者の睡眠中の

生体信号を記録し、睡眠障害を評価するために使用する。 

 

【使用方法等】 

使用方法 

1. ネーザルカニューラのプロングを鼻孔に優しく挿入する。プロングが

鼻孔の中で下向きになるようにする。 

 

 

 

2. チューブを耳に掛けてから顎の下にひく。 

3. スライドスリーブを顎の下まで引上げ、チューブを固定する。 

4. 必要に応じて、医療用テープでチューブを頬に固定する。 

5. カニューラのルアーコネクタにフィルターチューブコネクタを取付け、

本体の圧力センサコネクタに接続する。 

 

以降の操作は「Nox A1sシステム」本体の操作に準ずる。 

 

併用機器 

本品と併用することができる医療機器を次に例示する。 

・ 一般的名称：睡眠評価装置 

・ 販売名：Nox A1システム 

・ 認証番号：229ADBZI00076000 

 

 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

1. 使用前に各装置を確認し、破損している装置、センサ、付属品は

使用しないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

(1) 水濡れに注意し、高温・多湿・直射日光を避け保管すること。 

(2) 振動、塵埃、腐食性ガスなどの多い場所や、化学薬品によるガス

の発生する場所に保管しないこと。 

(3) 次の条件を満たしている環境下で保管すること。 

温度  : -25 ～ 70℃ 

相対湿度 : 10 ～ 95%（結露しないこと） 

気圧  : 700 ～ 1060hPa 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

選任製造販売業者 

帝人ファーマ株式会社 

電話：03-3506-4077(代表) 

 

製造業者 

Nox Medical / ノックス メディカル(アイスランド) 
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