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取扱説明書を必ずご参照ください 

* 2022年 7 月（第 2版）  医療機器製造販売届出番号：13B1X00221000091  

 2019年 4 月（第 1 版）  

機械器具 (21) 内臓機能検査用器具 

一般医療機器      呼吸センサ     70072000 

再使用禁止 
フロー鼻／鼻口カニューレ 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 

本品は、鼻または鼻及び口のフロー等を検出するために用いるセンサ

である。既承認・認証・届出の睡眠評価装置、呼吸センサ、睡眠評価

用センサ等に接続される。 

 

2. 構成 

Ａ. フロー鼻カニューレ  

Ｂ. フロー鼻口カニューレ 

 

3. 形状 

Ａ. フロー鼻カニューレ  

 

 

Ｂ. フロー鼻口カニューレ 

 

 

① コネクタ  ② チューブ ③ 鼻腔管 

④ フィルタ ⑤ スライディングシンチチューブ 

⑥ 鼻口腔管 
 

※本品はポリ塩化ビニルを原材料に使用し、可塑剤としてDEHP（フ

タル酸ジ-2-エチルヘキシル）を使用している。 

 

4. 作動原理 

患者に装着した鼻腔管または鼻口腔管からの気流を、チューブを介し

接続先の睡眠評価装置、呼吸センサ、睡眠評価用センサ等に送る。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、鼻または鼻及び口のフローや圧力、いびきを検出するために

用いるセンサである。 

 

【使用方法等】 

1. カニューレを鼻腔部または鼻腔部及び口腔部に装着する。 

2. スライディングシンチチューブを用いて、長さを調節する。 

3. 必要に応じて、鼻・鼻口腔管の先端を切断する。 

4. 必要に応じて、医療用テープ等でカニューレを固定する。 

5. コネクタを睡眠評価装置※、呼吸センサ、睡眠評価用センサ等に接続

する。 

Ａ. フロー鼻カニューレ 

 

Ｂ. フロー鼻口カニューレ 

 
 

※本品と接続可能な自社の睡眠評価装置は以下のとおり。 

販売名 承認番号又は認証番号 

アリス5 21700BZY00501000 

アリスPDx 22100BZX01027000 

アリス6 301AFBZX00023000 

アリスNightOne 228AABZX00030000 

製造販売業者又は選任製造販売業者：自社 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

・カニューレの位置・装着状態及び患者の皮膚状態・血液循環に異常

がないことを定期的に確認する。 

・皮膚の発赤やかぶれなどの過敏症状が現れた場合は、装着位置を変

えるか、使用を中止する。 

・鼻孔、口に近づけすぎて肌・粘膜を傷つけたり不快感を与えたりし

ないように、カニューレの装着位置には注意する。 

 

【使用上の注意】 

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞ 

・小児及び妊娠中又は授乳中の患者への使用に際し、医師は、本品の

使用による影響について説明する。［本品は健康被害を起こす可能性

のある化学物質（フタル酸エステル類）を含有する。］ 

  

【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：株式会社フィリップス・ジャパン 

＜緊急連絡先＞ 

1. 平日9:00～17:30 

地域支店 

※地域の連絡先は検索サイトより「フィリップス スリープ＆レス

ピラトリーケア事業部 事業所一覧」でご検索下さい。 

 

 

①  ②  ③  

④  ⑤  

①  ②  ⑥  

④  ⑤  

全長： 500~3,000 [mm] 

全長： 500~3,000 [mm] 
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2. 平日17:30以降～翌9:00、土・日曜日と祝祭日 

機器安全センター 0120-633881 

 

製造業者：PHILIPS RS NORTH AMERICA LLC 

    （フィリップス アールエス ノース アメリカ エルエルシー） 

          アメリカ合衆国 
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