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2026 年 8 月 （第 1 版） 認証番号 308ADBZX00064000  
  機械器具 06 呼吸補助器  

 
高度管理医療機器 持続的自動気道陽圧ユニット 37234000  

 「クリーンスリープ LTC-100」の付属品 
 加温チューブ   

 

【禁忌・禁止】 
適用対象（患者） 

1.上気道をバイパスしている患者には使用しないでくだ

さい。 
［送気停止時に窒息や呼気を再呼吸する恐れがありま

す。］ 
併用医療機器 

1.磁気共鳴画像診断装置（MRI 装置） 
［MRI 装置への吸着、故障、破損、火事等が起こる恐

れがあります。］「相互作用の項参照」 
2.除細動器 

［放電エネルギーによる電撃を受けることがありま

す。］「相互作用の項参照」 
使用方法 

1.可燃性麻酔ガスおよび高酸素濃度雰囲気内で使用しな

いでください。 
［爆発または火災が起こる恐れがあります。］  

【形状・構造及び原理等】 
形状 
外観図 

 
動作保証条件 

次の条件を満たしている環境内で使用してください。 
温度 5～35℃ 

（ただし加温加湿機能は 15～35℃） 
湿度 15～90%RH（結露なきこと） 
気圧 70～106kPa 

作動・動作原理 
本製品は、一方を本体の送気口に、他方を当社指定のマ

スクに接続して使用します。本体から供給される陽圧の

空気を患者に供給します。また患者に供給する空気を加

温します。 

【使用目的又は効果】 
使用目的 

クリーンスリープ LTC-100 は医師の指導の下、体重

30kg 以上の患者に対して閉塞性睡眠時無呼吸の治療のた

めに、呼吸の補助を目的として使用します。 
本製品は上記において、本体からの空気を患者に供給す

る目的で使用します。 

【使用方法等】 
使用前の準備 

1.本製品を本体前面の送気口に接続します。 
2.マスクを鼻に当てて、バンドを固定します。 
3.マスクを本製品に接続します。 
本体の使用方法に関する詳細は本体の取扱説明書を参照

ください。 

【使用上の注意】 
使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 

本体の医療機器添付文書を参照してください。 
重要な基本的注意 

1.当社指定の製品以外接続しないでください。 
［正常に動作しない、性能を満たさないなどにより安

全上の問題が生じる恐れがあります。］ 
2.動作保証条件の範囲外での使用は避けてください。 
［治療効果が損なわれたり、患者に傷害が生じる恐れ

があります。］ 
3.直射日光の当たる場所や暖房器具の近くでは使用しな

いでください。 
［供給する空気の温度が上昇し、口内や喉を火傷する

可能性があります。］ 
4.本製品を布団などで覆わないでください。 
［治療効果が損なわれたり、患者に傷害が生じる恐れ

があります。］ 
5.本製品をひっぱったり、伸ばしたりしないでください。 
［本製品が破損し空気が漏れる原因となります。］ 

6.MRI 環境内、高圧酸素治療施設、自動車内、航空機内、

列車内、船内などでは使用しないでください。 
［治療効果が損なわれたり、患者に傷害が生じる恐れ

があります。］ 
7.洗浄するためにオゾンを使用しないでください。 
［本製品が劣化し、健康被害が生じる可能性がありま

す。］ 
相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 
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 

磁気共鳴画像診
断装置(MRI) 

併用不可 MRI 装置への吸着、故
障、破損、火傷等が起こ
る恐れがあります。 

除細動器 併用不可 放電エネルギーによる電
撃を受ける恐れがありま
す。 

【保管方法及び有効期間等】 
保管方法 

本製品を保管するときは、以下の事項に注意してくださ

い。 
・保管環境 

温度 -20～50℃ 
湿度 15～90%RH（結露なきこと） 
気圧 70～106kPa 

本製品を保管するときは、下記の場所に保管しないでく

ださい。 
・水のかかる場所 
・保管環境条件の範囲を逸脱する恐れのある場所 
・風通しが悪く熱や湿気がこもる場所 
・直射日光の当たる場所 
・ほこりが多い場所、または塩分・硫黄分等の腐食性成

分を含む空気にさらされる場所 
・傾斜、振動、衝撃など不安定な状態の場所 
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【保守・点検に係る事項】 
使用者による保守点検 

保守点検に関しては、本体の取扱説明書も参照してくだ

さい。 
本製品は必ず下記の定期点検を行ってください。 
・毎日の清掃 

日陰でつり干しし、内部をよく乾燥させます。 
・週 1 回の清掃 

食器用洗剤を薄めたぬるま湯に浸し、丁寧に洗浄しま

す。洗剤が残らないように水ですすいでください。 
水ですすいだ後は直射日光と高温を避けて陰干ししま

す。 
・交換時期 

不具合や破損等が生じた場合、もしくは 2 年毎に交換

してください。 
業者による保守点検事項 

本製品はに業者による保守点検は必要ありません。 

【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 
 フクダ電子株式会社 
 電話番号：03-5802-6600（お客様窓口） 
 
緊急の連絡先 
 本体に表示してある緊急連絡先 
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