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機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

一般医療機器 短期的使用口腔咽頭エアウェイ 70259000 

ディスポマウスピース 
再使用禁止 
 

 

 

 

 
 
 

 
【形状、構造及び原理等】 
1)ディスポマウスピース 

 
 
2)オプション品 
 
(1)ハイパーフィルタアダプタ Ｍ  

 
 
 
 
 
 

原材料：シリコーン 
 

(2)ハイパーフィルタアダプタ Ｆ 
 
 
 
 
 
 

原材料：シリコーン 
 

(3)ディスポノ－ズクリップ （型式：D-NCP） 
 

 
 
 
 
 
原材料：ポリアセタール樹脂 

 
 
*3)包装 

※１：包装箱の外側に記載 
 
 

【使用目的又は効果】 
本製品は、肺機能検査時に肺機能検査用フィルタを介して肺機能測
定装置と接続し、本製品を被検者の口腔に挿入することで、被検者
の口腔からの気流を肺機能測定装置に伝達することを目的とする。 

 

【使用方法等】 
本製品と組み合わせて使用する肺機能検査装置の取扱いについて
は、肺機能検査装置の取扱説明書及び添付文書をよく読むこと。 
 
1．使用方法 

1)準備 
(1) 肺機能測定装置の電源を入れ、被検者情報を入力し測定の

準備をする。 
 
2)使用方法 
(1) 肺機能測定装置のマウスピース接続部にハイパーフィル

タ（医療機器認証番号 22200BZX00793000）を接続する。
必要に応じてハイパーフィルタアダプタ Ｍ、又はハイパ
ーフィルタアダプタ Ｆを使用することができる。 

 
(2) 測定項目を選択後、図のように被検者に本製品をくわえさ

せる。 
図のように 2枚のゴムの突起を上下の歯の間に入れ、ツバ
状の部分は歯と唇の間にくわえるようにする。漏れが心配
な場合は、テープ等でその部分をふさぐ。 
 
 
   ディスポノ－ズクリップ 
 
 
 
   ディスポマウスピース 
 
 
 
 

(3) 被検者に呼吸を行わせ、測定を行う。 
 

(4) 必要に応じてディスポノーズクリップを被検者の鼻に装
着する。 

 
3)使用後 
(1) 単回使用であるため廃棄する。 
(2) 本製品を廃棄する場合は、産業廃棄物となる。必ず地方自

治体の条例・規則に従い、許可を得た産業廃棄物処理業者
に廃棄を依頼すること。 

 
2.使用対象機種 
 有効性、安全性の検証が行われ､株式会社フクダ産業が使用を認め
た承認､認証及び届出済医療機器を併用することがある。 
 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
・本製品に傷、変形、劣化等が見つかった場合は、新しいものに交
換すること。［損傷したものを使用すると、不正確な結果（検査値
の異常）に基づく誤診断のおそれがあるため。］ 
・当社指定の製品および付属品、オプション品以外は使用しないこ
と。［本来の性能や機能が損なわれ、重大な事故を引き起こす可能
性があるため。］ 
 
【保管方法及び有効期間等】 

・高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。 
 
【保守・点検に係る事項】 
＜使用者による保守点検事項＞ 
・ディスポマウスピース及びディスポノ－ズクリップは、単回使
用であるため被検者毎に廃棄すること。 

 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元   ： 株式会社フクダ産業 

電話番号      ： 04-7147-1622(代) 

 

連絡先(発売元)： フクダ電子株式会社 

電話番号    ： 03-3815-2121(代) 

型式 DMP-M DMP-S 

外観 

  

原材料 エラストマー 

サイズ Ｍサイズ Ｓサイズ 

型式 DMP-M DMP-S D-NCP 

数量 25 個入/箱 25 個入/箱 50 個入/箱 

備考 
ディスポノ－ズクリップ 

25 個入※１ 
 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

・ディスポマウスピース及びディスポノ－ズクリップは、 

再使用禁止［単回使用のため。］ 


