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承認承認承認承認承認番号番号番号番号番号 21900BZX00515000

類別類別類別類別類別

管理医療機器　一般的名称管理医療機器　一般的名称管理医療機器　一般的名称管理医療機器　一般的名称管理医療機器　一般的名称

販販販販販売売売売売名名名名名

機械器具 06 呼吸補助器
再使用可能な人工呼吸器呼吸回路　 JMDN  37705000

－ 1/1－

蛇管蛇管蛇管蛇管蛇管 6 0 C M6 0 C M6 0 C M6 0 C M6 0 C M（（（（（新新新新新生生生生生児児児児児用用用用用）））））　　　　　直直直直直径径径径径 1 5 M M1 5 M M1 5 M M1 5 M M1 5 M M

【【【【【警警警警警告告告告告】】】】】
使用方法使用方法使用方法使用方法使用方法
◆リークや損傷が見られる場合、患者さんに使用しない
でください。

◆本品は滅菌処理はされていません。
◆使用前に、破損・変色・変質等のないことを確認して
ください。

◆不注意に踏んだり、硬く重たい物の間に挟まないよう
に注意してください。

【【【【【形形形形形状状状状状・・・・・構造構造構造構造構造及び原理及び原理及び原理及び原理及び原理等】等】等】等】等】
1.1 .1 .1 .1 . 構成構成構成構成構成
蛇管、添付文書

2.2.2.2.2. 寸法
全長：640mm（コネクタを含む）

3 .3 .3 .3 .3 . 材質材質材質材質材質
蛇管：EPDMゴム
コネクタ部：ポリアセタール

4 .4 .4 .4 .4 . 原理原理原理原理原理
本品自体は作動しません。本品の一方を人工呼吸器の吸
気・呼気接続口につなぎ、他方を患者さん側のパーツ(Y
ピースなど)に接続します。人工呼吸器などの機器からの

ガス、患者さんからのガスが本品の中を通過します。

【【【【【禁禁禁禁禁忌忌忌忌忌・・・・・禁止】禁止】禁止】禁止】禁止】

使用方法使用方法使用方法使用方法使用方法
◆本書に記載されていない方法・目的で、本品を操作・
　使用しないでください。

【【【【【使使使使使用目的、用目的、用目的、用目的、用目的、効能又は効果】効能又は効果】効能又は効果】効能又は効果】効能又は効果】
人工呼吸器から患者への空気または酸素を多く含むガスの
送入に用いる再使用可能な装置をいう。加湿、医薬品投与、
呼吸回路内のガス濃度または圧力の監視を行う装置に接続
できるものもある。

【【【【【操操操操操作作作作作方方方方方法法法法法又又又又又ははははは使使使使使用用用用用方方方方方法等】法等】法等】法等】法等】
①ピンホールなど損傷や劣化がないことを目視確認してく
ださい。
②使用する人工呼吸器などの機器の取扱い説明書に従って、
機器・呼吸回路などに取り付けてください。

【【【【【使使使使使用用用用用上上上上上ののののの注注注注注意意意意意】】】】】

重要な基本的注意重要な基本的注意重要な基本的注意重要な基本的注意重要な基本的注意
◆チューブを引っ張ったり、ひねらないで下さい。
◆患者さんに使用する前に、接続部分や蛇管からリークが

ないことを確認してください。

【【【【【貯貯貯貯貯蔵蔵蔵蔵蔵・・・・・保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】

保管温度保管温度保管温度保管温度保管温度：：：：：-40～＋ 70℃
保管相対湿度保管相対湿度保管相対湿度保管相対湿度保管相対湿度：：：：：10～ 100%（非結露）

【【【【【保保保保保守守守守守・・・・・点検に係る事項】点検に係る事項】点検に係る事項】点検に係る事項】点検に係る事項】

1 .1 .1 .1 .1 . 使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項
＜滅菌＜滅菌＜滅菌＜滅菌＜滅菌・・・・・殺菌殺菌殺菌殺菌殺菌・・・・・消毒方法＞消毒方法＞消毒方法＞消毒方法＞消毒方法＞
オートクレーブ、煮沸消毒、薬液消毒

【【【【【包包包包包装装装装装】】】】】
1本／袋

【【【【【主主主主主要要要要要文文文文文献献献献献及及及及及びびびびび文文文文文献献献献献請請請請請求求求求求先先先先先】】】】】
アイ・エム・アイ株式会社　市場開発部
住所住所住所住所住所：：：：：〒 110-0014　東京都台東区北上野 1-10-14　
TELTELTELTELTEL：：：：：03-5246-9463
E-mail:E-mail:E-mail:E-mail:E-mail:support@imimed.co.jp

【【【【【製製製製製 造造造造造販販販販販売売売売売 業業業業業者者者者者及及及及及びびびびび 製製製製製造造造造造業業業業業 者者者者者ののののの氏氏氏氏氏名名名名名 又又又又又ははははは名名名名名称称称称称 及及及及及びびびびび住住住住住所所所所所 等等等等等】】】】】

製造販売業者の名称製造販売業者の名称製造販売業者の名称製造販売業者の名称製造販売業者の名称：：：：：アイ・エム・アイ株式会社
住所住所住所住所住所：：：：：〒 343-0824　埼玉県越谷市流通団地 3-3-12
TELTELTELTELTEL：：：：：048-988-4411（代）
製造業者名製造業者名製造業者名製造業者名製造業者名(((((国名）国名）国名）国名）国名）：：：：：アンブ社（Ambu A/S）（デンマーク）
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