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機械器具 06 呼吸補助器
成人用人工呼吸器 JMDN 42411000
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【【【【【警警警警警告告告告告】】】】】
◆医医医医医師師師師師ののののの指指指指指示示示示示に従ってご使用ください。
◆使用前使用前使用前使用前使用前に、オニキスプラスの取扱説明書を熟読してください。
◆始業点検始業点検始業点検始業点検始業点検でオニキスプラスの作動が正常で安定しているこ
と、電源コードに傷みのないことを必ず確認してから、患者さん
につないでください。アラームが作動した時や、機能点検に合
格しない時は、使用を止め、I M I㈱が認定するサービスマンに
すぐにご連絡ください。

◆バババババクククククテテテテテリリリリリアアアアアフフフフフィィィィィルルルルルタタタタタをオニキスプラスと回路の間に入れてくだ
さい。
◆使用中使用中使用中使用中使用中は常に患者さんの脇で看護・観察してください。
◆回回回回回路路路路路ががががが外外外外外れれれれれたたたたたここここことととととををををを確確確確確実実実実実ににににに把把把把把握握握握握すすすすするるるるるたたたたためめめめめ、オニキスプラス
で最高1回換気量アラームを必ず設定し（アラームの作動しな
いS Vモードを除く）、アラーム機能を有する他の生体情報モニ
タ（換気量モニタ、SpO 2モニタ、CO 2モニタなど）で患者さんの
循環・換気状態をモニタしてください。回路に人工鼻や抵抗が
ある場合、回路が外れても、回路はずれアラームが作動しない
ことがあります。回路が外れた場合、設定吸気圧に達しようとす
るため、大量のガスが本体から流れるためです。適切な最高1
回換気量アラームが設定されていることにより、この大量のガ
スを感知し、アラームを作動させ、危険を知らせることができま
す。

◆気気気気気道道道道道ややややや回回回回回路路路路路ががががが閉閉閉閉閉塞塞塞塞塞しししししたたたたたりりりりり、、、、、狭狭狭狭狭窄窄窄窄窄しししししたたたたた場場場場場合合合合合ににににに備備備備備えええええ、①アラー
ムの設定できないS Vモードを除き、最低1回換気量アラームを
必ず設定してください。気道が閉塞したり、狭窄した場合、設定
吸気圧に達していても、送られる1回換気量が減少することが
考えられます。適正な最低1回換気量アラームを設定し、換気量
が減少したことをモニタしてください。　②最低1回換気量アラー
ムは0mL（すなわちOFF）、100mL、200mLと100mL単位の設定
になります。そのため、小児患者さんのように1 回換気量が
100mLに満たない患者さんの場合、最低1回換気量アラームは
0mL（すなわちOFF）となり、気管チューブの閉塞や狭窄があっ
ても、アラームは作動しません。必ず、アラーム機能を有する換
気量モニタ、パルスオキシメータ（SpO2）、カプノメータ（CO2）な
どの生体情報モニタを併用し、常に患者さんの換気状態が適
正であることを、観察ならびにモニタしてください。

◆回回回回回路路路路路ののののの中中中中中ににににに溜溜溜溜溜まままままっっっっったたたたた水水水水水は回路外に捨ててください。水が患者
さんや本体に入らないように注意してください。入った場合、異
常の原因となります。また、回路内の水を取り除くために、圧縮
空気によるエアーガンを使用しないでください。回路を点検す
る時は、手をよく洗い、回路を不潔にしないように注意してくだ
さい。
◆アアアアアクククククセセセセセサササササリリリリリは、IMI㈱の指定品のみご使用ください。回路は、ディ
スポ回路（5セット）［オニキス］、ディスポ回路（1 セット）［オニキ
ス］あるいはディスポ回路（1セット）［オニキス］以外は使用しな
いでください。弊社指定外の回路の場合、指定値（例：P E E P、
P S V）と実際の値がズレることがあります。万一、ご使用になる
場合、弊社では保証いたしかねますので、回路の製造メーカー
にお問い合わせください。

◆呼呼呼呼呼気気気気気用用用用用ののののの穴穴穴穴穴ののののの開開開開開いいいいいててててていいいいいるるるるる鼻鼻鼻鼻鼻マママママスススススクククククは使用しないでください。
◆万万万万万一一一一一ののののの作作作作作動動動動動不不不不不良良良良良ににににに備備備備備えええええ、必ず蘇生バッグを患者さんの側に
準備し、S p O 2モニタなどの生体情報モニタを併用ください。

◆A c t i v eA c t i v eA c t i v eA c t i v eA c t i v e（（（（（積積積積積極極極極極的的的的的ににににに加加加加加湿湿湿湿湿すすすすするるるるる）））））加加加加加温温温温温加加加加加湿湿湿湿湿器器器器器とは併用しないで
ください。
◆使用後使用後使用後使用後使用後は、国内法規に従って、廃棄してください。
◆酸素酸素酸素酸素酸素を決してオニキスプラス本体内に入れないでください。

【【【【【使使使使使用用用用用目的、目的、目的、目的、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】
オニキスプラスからの制御に従って、オニキスプラスからのガスを
患者さんに供給し、患者さんからの呼気ガスを大気に排出します。

【【【【【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
呼気弁、回路、添付文書

【【【【【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】
11111 .....組組組組組立立立立立とととととオオオオオニニニニニキキキキキスススススプププププラララララススススス・・・・・鼻鼻鼻鼻鼻マママママスススススクククククへへへへへののののの接接接接接続続続続続
①蛇管をフロントパネルの、呼吸回路接続口に取付てください。
②呼気弁チューブを本体のフロントパネルの呼気弁チューブ接続
口に接続してください。

③呼気弁チューブを呼気弁に接続してください。
④呼気弁の反対側のアウトレットに鼻マスクを接続してください。

2 .2 .2 .2 .2 . 使用前の点検使用前の点検使用前の点検使用前の点検使用前の点検
①清潔な回路をオニキスプラスに接続してください。
②オニキスプラスにAC100V電源を接続してください。
③オニキスプラスの電源スイッチをONにしてください。
④アラームの自己診断テストが行われます。
⑤ヘッドギアを付けて、鼻マスクをセットしてください。
⑥患者さんに使用するモードやパラメータを設定してください。
⑦各設定値の通りにオニキスプラスが作動することを確認してく
ださい。

呼気弁（ディスポ）アダプタ付

ディスポ回路

再使用禁止
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◆包包包包包装装装装装ががががが正正正正正常常常常常でででででななななないいいいい場場場場場合合合合合、患者さんに使用しないでください。
◆再使用再使用再使用再使用再使用しないでください。

【【【【【禁禁禁禁禁忌忌忌忌忌・・・・・禁禁禁禁禁止止止止止】】】】】

＊

＊

＊

＊
＊

2 .2 .2 .2 .2 . 原理原理原理原理原理
オニキスプラスの制御によって、呼気弁が開閉し、オニキスプ
ラスからのガスが患者さんに送られます。

＊＊

＊＊

＊＊

＊＊
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⑧アラームが作動しないこと、アラームレベルを変更しアラームが正しく働
くことを確かめ、アラームレベルを元に戻してください。
⑨オニキスプラスから異音が聞こえないことを確かめてください。
⑩異常が見られる時は使用を止め、直ちに主治医に連絡をとり、適切な処
置をとってください。

3 .3 .3 .3 .3 . 酸酸酸酸酸素素素素素ののののの追追追追追加加加加加
①酸素は回路、あるいは直接鼻マスクに追加してください。
②鼻腔カニューレ、または気管カニューレも酸素の追加に使用で
　きます。

4 .4 .4 .4 .4 . 使使使使使用用用用用中中中中中ののののの点点点点点検検検検検
◆回路のチューブやコネクタ類がしっかり接続されており、ひび割
れや破損がなく、リークがないことを確認してください。

◆院内の感染防止規定に準じて、回路を定期的に交換してくださ
い。

◆呼気弁付近の水抜きは、患者さんから回路をはずして実施して
ください。水の貯留が激しく、呼気弁チューブ内にも水分の貯留が
見られる場合、乾燥した呼気弁及びチューブと交換してください。

◆呼気弁が正常に作動していることを確認してください。
◆患者さんの胸の動きと気道内圧インジケータの指示を見て、設
　定通りの換気動作が行われていることを確認してください。
◆異常な動作音や異臭などがないことを確認してください。

【【【【【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】】】】】
◆分解したり、改造しないでください。

【【【【【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】
・常温常湿による保管。
・袋または箱の使用期限を参照してください。

　　　　　　　　02.2007

＊

↑
使用期限（本例では2007 年 2 月）

記載方法例

＊

【【【【【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】
11111 ..... 使使使使使用用用用用者者者者者ににににによよよよよるるるるる保保保保保守守守守守点点点点点検検検検検事事事事事項項項項項
回路（ディスポ）は 1度だけの使い捨て回路です。滅菌や再使用
しないでください。IMI㈱の指定品のみご使用ください。回路に、
ディスポ呼吸回路 (5セット )［オニキス］(C/N：09402020、リ
ファレンスNo.M-EX0010)またはディスポ回路 410［オニキス］
（10個）(C/N：077 02 010、リファレンスNo.50423900)以外を
使用しないでください。

【【【【【包包包包包装装装装装】】】】】
M-EX0010…5セット用
EX0010 ……1セット用
ディスポ回路…………… 1セット/袋
ディスポ回路…………… 1セット/袋/箱
呼気弁（ディスポ）……1ヶ/ 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　商品・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

輸入先国名輸入先国名輸入先国名輸入先国名輸入先国名：：：：：フランス
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：：：：：マリンクロット ディベロップメント フランス
　　　　　　（Mallinckrodt Developpment France）
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＊


