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＊2020年 11月 30日改訂（第4版）                             医療機器認証番号 22300BZX00452000 

2015 年 5 月 13 日改訂（第 3 版）（新記載要領に基づく改訂） 

 

機械器具 ５５ 医療用洗浄器 

管理医療機器 整形外科用洗浄器 37026000 

カーボジェット 
（ディスポーザブルフェモラルカナル CO2ノズル、ディスポーザブル４０°ノズル、CO2チューブセット） 

再使用禁止 

 

【警告】＊ 

１．使用方法 

（１）使用前にシステムから必ず空気を除去すること。［使用開始直後

から CO2ガスが放出されるようにするため。またシステムの各

接合部分がしっかりと接合されているか確認しガス漏れを防ぐ

ため。］ 

（２）本品は、CO2以外のガスを使用しないこと。［CO2以外のガスを

使用した場合、ガス塞栓等により重症又は死亡を招くことや発

火を起こすことがある。］ 

（３）本品のノズル先端を静脈洞の中に入れたり、近接して使用する

ことは避けること。[ガス塞栓症を起こす可能性があるため。] 

（４）骨部表面を生理食塩等の滅菌液により洗浄し、ガーゼでふき取

ってから本品を使用すること。 

（５）CO2チューブセットに掛かる圧力は５０ｐｓｉ（３４５ｋｐａ）

を超えないこと。 

 

【禁忌・禁止】＊ 

１．使用方法 

（１）本品のプレッシャーレギュレーター、ハンドピース以外と組み

合わせて使用しないこと。 

（２）重度の先天的心肺機能不全（卵円孔開存（PFO: Patent foramen 

ovale）など）の症状のある患者、または米国麻酔学会術前状態

分類（ASA: American Society of Anesthesiology）Class3以上

の患者へ麻酔医による慎重な観察なしで本品を使用しないこ

と。[CO2ガスにより予期せぬ変化が心血管に発生することを防

ぐため。] 

（３）原材料に含まれている金属に対して重篤なアレルギーがあると

確認された患者に使用しないこと。 

（４）再使用禁止 

（５）再滅菌禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．形状・構造 

（１） 

 

 

構成品 製品番号 

カーボジェット ディスポーザブルフェモラル

カナルCO2ノズル 
25－200－0280 

 

（２） 

 

 

構成品 製品番号 

カーボジェット ディスポーザブル40°ノズル 25－200－0281 

 

（３） 

 

 

構成品 製品番号 

カーボジェット CO2チューブセット 25－100－2001 

 

２．原材料（接触部の組成） 
ステンレス鋼、ポリカーボネート 

３．動作原理 

 本品は、ハンドピースのトリガーを押すことによりノズルから洗

浄のためのCO2ガスが噴射される。 

 

【使用目的又は効果】＊ 

本品は、整形外科手術時に骨組織または残留セメントを除去する目的

で手術部位を清浄する。 

 

【使用方法等】＊ 

１．使用前の確認＊ 

（１）滅菌済の製品であるため、包装に破損及び亀裂等がないことを

確認し、再使用はしないこと。 

（２）本品以外に、容器弁ネジ規格：ＣＧＡ－９４０に接続可能な

CO2ボンベ（本品に含まれない）又は壁配管設備に接続するた

めの本品側の接続口がⅮⅠＳＳコネクタである延長ホース（本

品に含まれない）、吸引チューブ接続部８．４ｍｍに接続可能

な吸引チューブ（本品に含まれない）及び吸引キャニスター（吸

引ボトル：本品に含まれない）を用意する。 

２．準備・操作＊ 

（１）プレッシャーレギュレーターを準備する。（CO2ガスは５０ｐ

ｓｉ（３４５ｋｐａ）で放出されるよう設定されている。） 

＜ＣＯ２ボンベを利用する時＞  

プレッシャーレギュレーター（２５－２００－０１１０）のCO2

ボンベ接続部に CO2ボンベ（本品に含まれない）を取り付け、

ボンベのバルブをゆっくりと開き、CO2ガスのもれる音を確認

する。このとき、プレッシャーレギュレーターの圧力メーター

でボンベ内の残圧を確認してバルブを閉める。 

＜壁配管のＣＯ２ガスを利用する時＞  

手術室の壁面に備え付けられた壁配管の CO2 ガスのバルブを

わずかに開けて、バルブ内の異物を吹き飛ばした後、素早く閉

じる。バルブの差し込み口にプレッシャーレギュレーター（２

５－２００－０１６０）を接続した延長ホース（本品に含まれ

ない）を接続し、バルブを開け、CO2ガスのもれる音を確認し

た後、閉じる。 

（２）CO2 チューブセットのクイックディスコネクト連結器とハン

ドピースの CO2チューブ接続部を接続し、CO2チューブセッ

トのクイックディスコネクトとプレッシャーレギュレーター

のCO2チューブ接続部を接続する。 

（３）使用部位により適切なノズルを選択し、ハンドピースのノズル

接続部に接続する。 

＜フェモラルカナルＣＯ２ノズルを使用する場合＞ 

①フェモラルカナルサクションチューブにフェモラルカナル

CO2 ノズルを挿入し、ノズルの O－リングにより固定されて

いることを確認する。 

②フェモラルカナル CO2ノズルのハンドピース接続部とハンド

ピースのノズル接続部を接続する。 
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③市販の吸引チューブ（本品に含まれない）の一方を、フェモラ

ルカナルサクションチューブの吸引チューブ接続部に接続し、

他方を、無菌フィールド外の介助者により、吸引キャニスター

（吸引ボトル：本品に含まれない）に接続する。 

（４）CO2ボンベ又は壁配管の CO2 ガスバルブを開く。シューとい

う音が聞こえる場合は、各接続部がしっかり接続されているこ

とを再度確認する。 

（５）ノズル先端を無菌フィールドから離れた方向に向け、ハンドピ

ースのトリガーを５秒以上押して CO2 ガスを流して空気を除

去し、各接続部の接続の確認を行う。 

（６）インプラント挿入の骨接合剤使用前の最終作業として、骨部表

面にノズル先端を向け、手術部位との距離を約３ｃｍ以内の近

距離で保持し、トリガーを押して２０－３０秒 CO2 ガスを噴

き付け洗浄する。ノズルは必要に応じ、CO2ガスラインを接続

したまま手術中に交換ができる。 

＜ワイドアングルノズルを使用する場合＞ 

噴き付けにより骨組織が周囲に散乱するため、ノズル先端から

少し離れたところにスポンジ又はガーゼ等を添え、骨組織を回

収する。 

＜長骨に使用する場合＞ 

吸引ポンプ（申請対象外）は常時稼動させておく。大腿骨にフ

ェモラルカナルCO2ノズルを挿入し、遠位から近位にかけてノ

ズルを回転させながら洗浄を行う。 

３．使用後＊ 

（１）CO2ボンベのバルブを閉める又は壁配管のCO2バルブを閉じ、

ハンドピースのトリガーを押すことにより、CO2ガスを抜く。 

（２）プレッシャーレギュレーターとハンドピースから CO2 チュー

ブセットを外す。 

（３）使用済みの CO2チューブセット、吸引チューブ、ディスポー

ザブルフェモラルカナル CO2 ノズル及びディスポーザブル４

０°ノズルは廃棄する。 

４．使用方法に関連する使用上の注意＊ 

（１）骨部表面を、生理食塩等の滅菌液により洗浄し、ガーゼでふき

取ってから、本品を使用すること。 

（２）使用前には、ノズル先端を無菌フィールドから離れた方向に向

け、ハンドピースのトリガーを５秒以上押してCO2ガスを流し

て空気を除去し、各接続部の接続の確認を行うこと。 

（３）本品のノズルから手術部位までの距離は、通常３ｃｍ以内の近

距離で使用すること。 

（４）長骨に使用する場合は、効果的な洗浄を行うために吸引チュー

ブが適正場所に置かれ吸引ポンプが常時稼動しているように

すること。 

（５）使用中は CO2チューブの破損、各接合部の緩み及びガス漏れ

等について定期的に確認すること。 

（６）CO2 チューブをはさみ等の刃物で傷つけないよう気をつける

こと。 

（７）使用後、プレッシャーレギュレーターを取り外す時、CO2 ボ

ンベ又は壁配管のCO2バルブを完全に閉じておくこと。 

（８）プレッシャーレギュレーター（壁配管用）の CO2ガス入力圧

力は３００ｐｓｉ（２０６８ｋｐａ）を超えないこと。 

（９）プレッシャーレギュレーター（壁配管用）のCO2ガス排出圧 

力は５０ｐｓｉ（３４５ｋｐａ）を超えないこと。 

 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意 

（１）使用前には必ず包装及び内容物を点検し、破損など異常がない

ことを確認すること。また、包装が開封されたものや使用期限

を過ぎたものは使用しないこと。再滅菌及び再使用しないこと。 

（２）併用する吸引チューブに関する指示は添付文書に従うこと。 

２．その他の注意 

（１）清潔区域へは必ず滅菌済みの真空パックの状態から持ち込むこ

と。未滅菌の外箱等を持ち込むと清潔区域が不潔になる。 

（２）使用済み製品は廃棄物の処理及び清掃に関する法律に従い適切

に廃棄すること。 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

高温、多湿、直射日光を避けて保管すること。 

２．有効期間 

   ディスポーザブルフェモラルカナルCO2ノズル：製造より２年 

ディスポーザブル４０°ノズル：製造より２年 

CO2チューブセット：製造より２０ヵ月 

 

【主要文献及び文献請求先】 

ユフ精器株式会社 

〒113-0034 

東京都文京区湯島2丁目31番20号 

ＴＥＬ：03-3811-1131 

 

【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 

ユフ精器株式会社 

〒113-0034 

東京都文京区湯島2丁目31番20号 

ＴＥＬ：03-3811-1131 

ＦＡＸ：03-3811-1727 

外国製造業者 

キナメド インコーポレーテッド（アメリカ） 

    Kinamed Incorporated (USA) 


