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医療機器届出番号: 13B1X10209000899

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

スマートカプノライン 
再使用禁止 

 
 

【禁忌・禁止】 

(使用方法)（【使用上の注意】、「1.重要な基本的注意」の項参照)

・ 本品を再使用しないこと。 

・ 本品を用いて酸素を供給することはできない。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.   形状及び寸法 

本品はサンプリングチューブ本体のみで構成される。サン

プリングチューブ本体には、対象者の違いにより、2種類

がある。 

 

スマートカプノライン プラス 成人用 

 
          CO2チューブ長：200±10cm 

 

スマートカプノライン 小児用 

 
          CO2チューブ長：200±10cm 

 

本品は、ポリ塩化ビニール(可塑剤：フタル酸ジ－2－エチ

ルヘキシル)を使用している。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、患者の呼吸中の二酸化炭素濃度を測定するための

サンプリングチューブである。 

 

【使用方法等】 

1.   組み合わせて使用する医療機器 

本品と組み合わせて使用可能なモニタ装置として下表の既

承認医療機器がある。 

販売名 承認番号 
ライフパック１２ 21200BZY00331000 
ライフパック１２Ｂ 21700BZY00487000 
ライフパック１５ 22400BZI00001000 

 

2.   使用方法 

1）  接続コネクタをモニタ装置の入力コネクタに時計方向に回

転させながらしっかりと接続する。 

2）  スリーブを接続コネクタ側に移動させる。 

3）  鼻及び口にカニューラを装着する。 

4）  カニューラの位置を調整しながらチューブを耳にかける。 

5）  スリーブを顎の方向に移動させ、顎の下で軽く固定する。 

6）  モニタ装置で CO2分圧が測定されていることを確認する。 

 

 

 

 

 

         

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    カニューラの装着 
 

【使用上の注意】 

1.   重要な基本的注意 

1）  本品は未滅菌で、かつディスポーザブル製品である。使用

は、1人の患者に一回限りとし、他の患者への再使用はし

ないこと[交差感染を引き起こすおそれがある]。 

2）  本品を滅菌・消毒しないこと[変形によるリークや滅菌剤

の残留などのため、安全性が損なわれる]。 

3）  本品に変形又は破損がある場合は使用しないこと。 

4）  接続するチューブが折れ曲がらないようにして呼吸回路に

固定すること[チューブが折れ曲がると流量抵抗が大きく

なる]。 

5）  呼吸回路への接続は確実に行うこと[不確実な接続は不完

全な換気や不正確な測定につながるおそれがある]。 

6） 気管内吸引又は薬液噴霧を行う場合は、処置前にサンプリ

ングチューブを呼吸回路から外すこと[サンプリング

チューブが詰まり、測定を継続できなくなるおそれがある]。 

7）  水滴や分泌物がチューブ内に混入した場合は、新しいサン

プリングチューブと交換すること[チューブが詰まり、測定

不能となるおそれがある]。 

8）  チューブの詰まりがモニタ側で示された時は、本品を交換

すること[チューブが詰まり、測定不能となるおそれがあ

る]。 

9）  エアウェイアダプタのサンプリングポートが上側になるよ

うにして、呼吸回路に接続すること[正しく接続しないと水

滴や分泌物がチューブ側に混入し、詰まりやすくなる]。 

10） モニタ装置はカニューラ装着位置より高い場所に設置し、

チューブを上方に伸ばすようにすること。 

11） チューブは手足をひっかけないように配置すること。 

12） 本品は高湿環境での使用には適さない。 

13） 加湿条件が厳しい場合、正常な設置状態でもチューブ内に

水滴が混入しやすくなり、頻繁な交換を必要とすることが

ある。 

14） 廃棄する場合には、各自治体又は施設の基準に従うこと。

感染のおそれがある製品を廃棄する場合には、感染性廃棄

物として各自治体又は施設の基準に従うこと[不適切な廃

棄によって、感染を引き起こしたり、環境に影響を及ぼし

たりするおそれがある]。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.   使用環境条件 

温度範囲: 5℃～45℃ 

2.   保管環境条件 

温度範囲： -20～55℃ 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

日本ストライカー株式会社 

連絡先電話：03-6894-0000(代表) 
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