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2026 年 5 月（第 1 版）    届出番号１３B2X10072000026 

機械器具(74) 医薬品注入器 

一般医療機器 呼吸ガス混合器（JMDN:36327009） 

スペイシャルトラキオ 
 
 

 【警告】 
 使用方法 

• 本品は一人の患者のみに使用してください。 
• 使用する薬の種類と推奨用量については、必ず医師の指示に従って

ください。 
• 本製品の使用に関してご不明な点がある場合は、医師または薬剤師

にご相談ください。 
• 部品が欠けていたり破損している場合は、本製品を使用しないでくだ

さい。 
• 一部の部品は非常に小さく、お子様が飲み込む可能性があります。そ

のような部品を放置しないでください。常に大人が付き添ってくださ

い。 
• 本製品は、初めて使用する前に、以下の指示に従って洗浄し、その後

は少なくとも週に 1 回洗浄してください。 
• 繰り返し消毒を行うと、機器の色や外観が変化する場合があります。

使用前に必ず機器の状態を確認してください。 
• 1 年間継続使用した後は、機器を交換することをお勧めします。- 使
用前に薬剤の説明書をよく読んでください。 

• 本機器の使用に禁忌はありません。 
• 本機器に関連して重大な事故が発生した場合は、製造元および使用

者または患者が居住する加盟国の管轄当局に報告してください。 
• 本機器はオートクレーブ滅菌できません。 
• 使用後、気管切開カニューレコネクタから機器を取り外す際は注意し

てください。 

  
 【形状・構造及び原理等】 
 

 
1．構造及び名称 

 

 
寸法（mm）： (幅)×(高さ)×(奥行き)  重量：  

  
番号 名称 原材料 
1 底部 帯電防止ポリプロピレン＋ラバー 
2 保持チャンバー 帯電防止ポリプロピレン 
3 吸気および呼気弁 シリコーン 
4 15mm気管切開カニューラ接続部 帯電防止ポリプロピレン 
5 空気排出口 ― 

 

  
  

 2．動作原理 
 本品は、定量噴霧式吸入器（ＭＤＩ）を底部の接続部に取り付

け、本体内部にエアロゾル状の薬液を噴霧すると、薬液が本体

内部で拡散し、気管切開カニューレを通して使用者が拡散した

薬液を吸入する。 
  
 【使用目的又は効果】 
 液体の医薬品をエアロゾルとして患者が吸入する空気の中に噴

霧するために用いる機器である。 
 

 【使用方法等】 
 使用前の準備 

 

ご使用前に、製品が正しく組み立てられている
か、異物や部品の欠落がないか、注意深く確
認してください。使用前に異物を取り除いてくだ
さい。 

 

MDIに付属の説明書をよくお読みください。
MDIのカバーを取り外します。 MDIを下部に
挿入します。 

 

 使用中 

 

デバイスを気管切開カニューレコネクタに接続し
ます。薬剤投与中は、デバイスを所定の位置に
保持してください。 
医師の指示に従って、MDIを押してください。
呼気は上部の開口部（5）から排出されま
す。 

 

 使用後 

 

下部を取り外します。上部を回転させ、

バルブを取り外します。 

 

 洗浄・消毒 

 

すべての部品を温水と中性非研磨性洗剤に

浸して洗浄してください。 
洗浄後、部品を消毒液（例：濃度2%以下の次

亜塩素酸ナトリウム溶液）に浸してください。 
消毒液の製造元の指示に従い、デバイスの材

質と適合することを確認してください。 
きれいな水でよくすすいでください。 

 

注：本製品は、70℃以下の温度で専用洗剤を

使用し、食洗機の上段に入れて洗浄できま

す。部品は、最大10分間煮沸消毒できます。

ただし、部品が鍋底に直接触れないようにして

ください。  

 

自然乾燥させてください。乾いた布で部品を拭

かないでください。 
組み立て直す前に、部品が完全に乾いている

ことを確認してください。 
底部を本体に取り付けます。チャンバーのバ

ルブを、3本のピンを対応する穴にねじ込んで

回します。 
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 【使用上の注意】 
 • 本品は一人の患者のみに使用してください。 

• 使用する薬の種類と推奨用量については、必ず医師の指示に

従ってください。 
• 本製品の使用に関してご不明な点がある場合は、医師または

薬剤師にご相談ください。 
• 部品が欠けていたり破損している場合は、本製品を使用しない

でください。 
• 一部の部品は非常に小さく、お子様が飲み込む可能性があり

ます。そのような部品を放置しないでください。常に大人が付き

添ってください。 
• 本製品は、初めて使用する前に、以下の指示に従って洗浄し、

その後は少なくとも週に1回洗浄してください。 
• 繰り返し消毒を行うと、機器の色や外観が変化する場合があり

ます。使用前に必ず機器の状態を確認してください。 
• 1年間継続使用した後は、機器を交換することをお勧めしま

す。 
• 使用前に薬剤の説明書をよく読んでください。 
• 本機器の使用に禁忌はありません。 
• 本機器に関連して重大な事故が発生した場合は、製造元およ

び使用者または患者が居住する加盟国の管轄当局に報告し

てください。 
• 本機器はオートクレーブ滅菌できません。 
•使用後、気管切開カニューレコネクタから機器を取り外す際は

注意してください。 
  
 【保管方法及び有効期間等】 
 1. 保管方法 

水ぬれに注意し、高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 
（使用時） 
温度：5℃～40℃ 相対湿度：15～93% 気圧：700 hPa～1060 hPa 
（保管時） 
温度：-25℃～50℃ 相対湿度：30%～95% 気圧：700 hPa～1060 hPa 

  
 【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：株式会社東京エム・アイ商会  
東京都江東区平野 3-2-6 TEL:03-6458-5588 

 製造業者（国名）：AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.r.l（イタリア） 
  
  
 


