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事務連絡

平成 27年 8月 31日

厚生労働省医薬食品局安全対策課

医療機器の添付文書の記載例について

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課あてに

事務連絡しましたので、関係者への周知方よろしくお願いします。
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各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課御中

事務連絡

平成 27年 8月 31日

厚生労働省医薬食品局安全対策課

医療機器の添付文書の記載例について

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領の

改正についてJ（平成 26年 10月2日付け薬食発 1002第8号厚生労働省医薬食品

局長通知）、「医療機器の添付文書の記載要領（細員iJ) についてJ（同日付け薬食安

発 1002第 1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）、及び「医療機器の使用

上の注意の記載要領について」（同日付け薬食安発 1002第5号厚生労働省医薬食

品局安全対策課長通知）により示したところですが、今般、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構において、関係工業会と検討の上、下記の品目群の添付文書に関す

る記載例が作成され、当課あて提出されましたので、別紙 1-1～7のとおり情報提

供いたします。

ついては、貴管内の製造販売業者において浸透が図られるよう、周知方ご配慮頗

います。

なお、同旨の事務連絡を関係団体あてに送付していることを申し添えます。

言己

1.汎用輸液ポンプ／注射筒輸液ポンプ

2.パルスオキシメータ／再使用可能なパルスオキシメータプローブ、

／単回使用パルスオキシメータプローブ

3. 中空糸型透析器

4.据置型アナログ式汎用X線透視診断装置

／据置型デ、ジタノレ式汎用X線透視診断装置

5.常電導磁石式全身用 MR装置／超電導磁石式全身用 MR装置

／永久磁石式全身用 MR装置

6. 単回使用気管切開チューブ

7.再使用可能な手動式姉人工蘇生器／単回使用手動式肺人工蘇生器
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添付文書記載例（WG1：輸液ポンプ）
｜別紙1-1I 

2品目年xx月田昌T告書x!l!司 承認番号沿αぬαゎαmαxx
器74 医薬品主入器

高度管理医療臨量汎用輸献じブ（13215000)

特定保意管理E崩錨据 xxxxxxxxxxxxxxx 

瞳告1
1）車鏑開始時には、車側規Ec~滴の落下状態、嘉誠の
減り具合）や穿車胎~位を必ず海認すること。また、輸

液中にち定期的同盟国時等で同様な硲認を行うこと。

［本晶出総夜量を直総則定する閉霊で動作していな

い。輸液ライン¢汐十れ、フィJLター¢淑錨員等によるj夜

漏れを検出することはできない。上流明肪閉塞櫛目幾

能を持っていないため、上流伺IJcのフィJvタ一回詰ま

り等力浮世した場合に検出できない。静鵬掛静脈よ

り外れて血管外注入lとなった場合の欝尉幾能は有し

ていなし、。1

2）急~主入を防ぐために閉塞醤日力叩烏るなど、ポンプ

から下1赤わ閉塞発生野庁までd輔夜ラインの内圧が

高くなった場合には閉塞ぬ原因を取り除く前に輸

液ラインのでき否だけ下流をクランプしてから、輸

液ライシの内圧を開放すること。［内圧を開放せずに

閉塞の原因を取り除くと患者に’司tーラス注入（薬液

のー閉加温ガ主入）”されてしまう。］

3）ポンプ力、ら聯夜セットを取り外す擦は、必守苛お夜セ

ットをクレンメ等で閉じてからドアを開け、チユー

フ三フランプを解除して行うこと。［フリーフローによ

る過ガ主入となる。1

4）微量墨主入で使用する場合や、イffi軍票境で使用する場

合は、閉塞の発生がないこと等、輪開規副こ特に3主

意すること。 D欠。里由により、長時間、総酌沖断

する可能｜掛ある。認否定量制瓦くなるにつれ閉

塞発生から検出までの時間肋濃くなる。低畠になる

と、輸液セットのチューブカ寝くなり、閉塞発生か

ら検出するまでの時間b濃くなる。］

【妻思・祭止】

1）重力式輔糠と立町して使用し品、こと．［本品は富ヨ

式総夜ラインと叫妾合昔i扮より下流で閉塞滞在主し

た場合、閉塞醤助、副乍しない。重力式輸液ラインが

先に空になったことが原因でポンプ下流¢輸液ライ

シ接合音防で気泡を巻き込んだ場合なと等は、正常な

轍 鮒7えず、醤＇Ii＇ち動作しない。］

2）本品を樹齢閤王や陽圧力写註する可能性のある体

タ岬黒田路等には使用しないこと。防這~変や閉塞
警報が保主でき却し＼］

【形状・構造及び原理筈】

当該医療機器の金嗣晴造時現口車評できるように、原

則、イラスト図や写真文はブロック図、原材株構成晶

等を示すととちに、当該医療機器カ噸鮪齢E発揮する原理・

メカニズムを簡略に記載すること．

【使用目的又は効果】

承認文信窓正を受げた使用目的又ほ踊滋揮を記載する

こと．

【使用方法等】

設置方法、組立方法及び頓摂坊濯議lごついて記載するこ

と．なお、組み合わぜて使用する医療機器力窃否場合は

そ¢癌療欄Eに対す否要求事項又l滋笹み合わせて使用可
能な鴎磯臨lごつし、百E載す• .Qごと．

〔組み合わせて使用する医療機器〕

指定する輪濠セットについて記載

〈使用方法等に関連す否使用上の注意〉

1）指E訪M津島被セットを使用した場合、流量精度や警報

機語E力句藷Eできないため、指定¢病澱セットを使用す

ミ5こと．（［使用方法等］の「組み合わせて使用する医

療機器Jの頂観者）

2）滴下検出や曹関型車防噂詰Eできなし、ため、専用の点滴

プローブを使用すること．

3）諮問のAC電原コードを使用した場合、本品油備

する可能掛あり、また、接地を行わずに使用した場

合、本F叫電気的安全l勤鴨Eできないため、付属の

AC電源コードを使用す否こと。

4）チューブ‘セット時は、チューブlc:i斤れつ，，3守王たる

みがないこと、及び上下のチユ－:I）怠フィシガ一部、
チューブ万イド、各種検出部、チューブクラシブ部に

チユーフ均百Eしくセッ卜されていることを確認す否

こと。匹しくセッ卜されていなし場合、薬液¢過大

注入、 ~j＼注入や樹宣与等、立南北館勧栴われない

可能性力濁る。］

l本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜



添付 文書 記載例（WG1：輸液ポンプ）

5）ポンプの下1珊Llにクレシメを配置して倒膏すること。

［本品l山瑚l阪〉間暴検虹鵬g1謁わていないため、

」コ涜でのクレンメの開け忘れなど等があった場合、薬

液の利宣与l規勤喉出されなし1.]

6）静脈針を穿刺する前に、必ず諸液ライシ内の工アー抜

きを：fiうこと。匡y→＇＆きを行わない場合、患者に

障害を与えるとともに、E常7」漏瓶効可すえない可能性

がある。］

7）チューブ、セy卜時に桓鞘lこ強く引っ張らないごと。

［チューブ亦変形し、流量誤差や各種警報機能等の本

品牌言する機能や闘肋幣括れなし、可能性がある。］

8）チユーフかまっすぐセッ卜されて部パと、ドアが閉ま

りにくいことがある．この場合制部里に閉めず、チュ

ーフ‘のセ~h具合を確認すること。

9）早送り後f<:j臓を闘台する際は、醐蘇議題を硲認

し、適宣積算墨をクリアして使用すること。［本品l立、
早送り量を輸液積算量I~障す否仕様であ否ため、実

輸夜量と輪関責算還に差異力、溌生する。］

1 0）開審匁原因を取り除かずに輸夜を再開した場合に

は、輔副置ライン岬征四富し状態掛断完し、斬糠セ

~Ni:オ詣吉際駒コタキれ、磁員等が主主じミ5可能l封、＇®
否。

11）本品ld:l.k平かつ安定した語手配設置して使用する

こと．また、輔液スタシドを使用する場合は、本晶

を硲雪量に匡院し、スタンドの安定住を確認するこ

と。［落下、転倒により秘話り故障の可能性がある。］

［使用上助主意I
G盟な基刺注意〉

1）摘す線櫛邑 M悶の管理区括駄限び寵庄臨務担議

置内へI謁寺ぢ込まない、又は使用しないこと。また、

高圧酸素寮宏室防守衛夜ラインだげを入れての使用

ちしないこと。当該環境に本品を誤って持ぢ込んだ場

合は、直ぢに使用を中止し、以降、使用しないこと。

［本品はごれら部轄での使用を想定していない。ご

れら¢痔携に持ち込むことにより、本品¢農作動宇吸

損及E厳罰朝包な劣｛じ文ほ爆発信費亙となる可能性が

あ否。1

2）本品時霞窃鯨号のため、床への笈下、輔液スタンドの

転倒、強くぷコける等による種躍が加えちれた場合は

そのまま使用しないこと。［ヰ右自列観に異常が認めら

れなし場合でも、内部カ鴨員し、済運辞鞍や各種警報

機能等併話料害する櫛Eや強量力鴨6れない可能

性がある．］

3）嘉議院苔毘になじませてから使用するごと。［冷刃＝

まま使用すると溶存空気IJYJ<¥:化により気泡が要望主し、
気泡混入醤助努溌する原因となる。］

4）縦勘校シプの高さを、患者のむ慌跡直さIこ対して土O
Oc略的¢漫画で使用すること。院長生乃影響により、

醤樹鮪掛正常に作動しないおそれがある。］

5）本機と他Z漸糠システムとを並行して使用しないこ

と。［本棋院滞飾ラインに他僻飾ラインまたは付属

音［罰百五続し、立断青梅夜を行った場創排磯副首艶重

り！こ僧勤し似J、ことがある。］

6）容輔脚で点滴プローブ使用時は、粕出の高時間j

（ブドウ糖訪す液、血痕、盛扱製剤j等）を使用した場

合、正常時爺磁描でち流量異常富勤写性し、ポン

プの醐平を停止さぜることがある。

7）滞下車！胸奴湯合、界面割強W混合されている薬液

家表面軍コ・上t霊・柑勤電生理食昏jくと異な：'5菊夜

を使用した場合、位指古車り¢精度で輸綴出来ない場合

がある。

8）点滴プローブl調下力吐拙できるよう、下記のことに

注意するごと。品商口部を謀議IL:濁責さぜたりしない

」と。

点商プローブは、点滴筒の鳥滴口部と液面の中間にな

るように、また、点滴筒力官室直むなるよう同露首す否

こと。薦問筒内の液量は1/3にして、点滴筒内応曇

りや水商がないこと。，fiii)滴筒内の液面がゆれ否ような

振動等をあたえないこと。日光芋強い光があたらない

ようほ宣置すること。日需応宵下力吻拙できないた

め、流量異常警報力写佳し、ポンプ勤｛乍カ可亭止する可

能性がある。なお、正しくセットした場合でち、流量

異常やフリーフローカ苛拙できない可能注がある1
9）点滴プローブをコネクタへ抜き差しす否際は、必ず電

源を切った槻町行うこと。［者糠中¢級き差しは・

・警報（伊Ll）流量異常醤Eを発生さ世、ポンプ力糟止

する。1

1 0）蔚商プローブは、満位を検出しており、流量を現l毘

す否機能は有していない。また、点商筒内の育下が

連続琉の場合は、流量異常掛拙できない。

11）通常の使用lおお京電原(AClOOV）を使用すること。

な宮、内蔵バッテリ回移動時、停噂禁事、~涜電原
力、適正に使用できないとき例制方望書原である。

1 2）使用中l諜草原コネクタなど欄齢主要蹄がd濠

j夜等によるぬれが葬礼、ことを十分に硲認する。ま

た、薬液等¢滋ぽlを碍認した場合、 AC電原コード

を本体及びAClOOVコンセントから抜いた状態、

かつ電源を切った抗ltl¥C'lきや力、に乾凶た布等でよ

く拭き取ること。［本福岡lJ':jljq語宣ではなく、内部

¢露呈子昔日晶に影響を与え、装置故障の原因とな否。］

1 3）総夜ラインと¢混紡詑確実にする為、ルアーロック

タイプ¢溺澱セットを指奨する。



添付 文書 記載例（WG1：輸液ポンプ）

14）本晶は、チューブ江凌形を置をJ申毘に抑え、安定した

注入力精えるが、一咽寺Fa'W,l上の使用においては、

規定の荒量範囲静岡石ことや、閉塞罫勘写註す

ることがある。安定し1ヨ飾部齢するために、次

¢拠置を行うこと。（続けて、各甜撞切お虫色置を記

載すること．）

1 5）輸液スタシドに本品を固定したまま移動する際は

本品の取手を持ったり、よから力を加えないこと。

開－JV,7ランプがす初Zり、硝員して輸~-rtンプ
カ怖畝タシドから落下、樹員したり、開め可能

性がある。］

〈槌互作用（他の医薬品・医療機岩持との併用に関するこ
と）〉

1 併用注意（併用に注意すること）

本品の慨亙で電磁皮を発生す否欄号（電釦4ス、除細

聖域帯）を使用する場合はできるだ崎町古位置で

使用すること．また、これ60:.場競量とは別系材杭混草原

を使用し、確実に銭1也を行って使用すること。［本品！こ

誤惜助、生じた場合、患者口語斡状態を与える可能

性がある。］

〈不具合・有害事象〉

1）重大なヰ契合
2）その他問要合
3）重大な有害事象

4）その他Z病害事象

【保管方法及び有効期間等】

「保管方法l及び「有裁期間jについては承忽書等に規定

されている場合に記載し、承認書等1~c動刀とおりとす否

こと．

〈保管方出

・周臨量度：〉α～W℃

－相対湿度：以～YYRH（ただし、結露なきこと）

家認書等に規定されていない場合は「保管の条件Jとし

て言苔韮

側用期間〉

指定の保守、点検並びiご消耗品保換を実施し1':.l飴の

耐用期間： 0年〔自己認証（当祖データ）による〕

【取扱い上の注闇
承認若しく儲蕊E基準又は承認書、語E葺告しくは届仕彊

の中で取扱い上司主主意事項力鳴に定められているちのに

ついては、その注意を記載すること．

【保守・点検に係否事国

1）消毒の際は、オートクレープや滅菌器等は使用ぜず、

消毒夜右蔓した刀ーゼ等をよくしぼって力、ら本体を

軽く拭き、そ副長、水又協ぬるま湯を浸してよくしぼ

った刀ーゼ等で、消毒夜を拭き取り、更に乾いた柔ら

力、市等で水気をよく拭き取ること。なお、補応撃は

そ噛晶の添付文書校〉話畿に従うこと．使用可世話肖

毒液械分名）例凶以下のとおりである。

xxxxxxxxxxxx蹴 ／YYYYYYYYY"I

2）清掃¢糠は、チューブ装着面に傷がつ力、ないようにす

否ごと。

3）翻跡直盾していると、輸夜や書部紅白が正しく行わ

れないことがある。素読主訓告着した場合は、速やかに

綿棒等で汚れをよく拭き取碍¢欄需を行うこと。

4）ヌルコールやシンナ等の有機容高仲ポビドンヨー

ドで国劫、ないこと。［有機溶剤を使用したり、使用

可能検背毒混~陪使用した場合、本晶¢樹酢脚章

の原因となる．］

5）本体を、粉Jくやポ金させてωお苧｛；；tfi＇；わないこと。［本
品矧l1i7.よ橋室ではないため、樹員、故跨すミ5可能性が

あ否。］

【主要文献及び文献請求先】

文章宿主持田氏名又防名称汲ひ電話番号等を記載するこ

と．

【S醒諏売業者及び製造業者の氏名叉I拍称
割

製自厨毘匙者｛選任製造販売業者を含む。）の氏名叉は名
勃を記載す否こと。また、製造販宣言集者以~}<7.溜銘畠業者が
主たる詰十を行う場合にあっては、当該製造業者の氏名文
は名和電記載し、舛国鍛監業者である場合はそd注目E、製
造業者明路啓司古すること。

〔版予言裳者臼防智苫）〕



添付文書記載例（WG1：シリンジポンプ）
I 531J紙i-2I・ 

2曲目年）（）（月鵡丁舘x即日 承認香号沿αXめαぬα沿αx
器74医薬野主入器

高度管理図書討綱吉湖摘総樹そンプ（13217000)

特定保守管理毘廟錨琵 xxxxxxxxxめくxxxx

【警告1
1）電関呈入後、渦思表示部に表示されるシリンラメー

力一名とー習するメカーのシリン三主である事を確

認して使用すること。［メーカー名が一致していない

場合、流量龍や富鵬書助活苦I民きな~¥o] 

2）シリシ三渇請時に液晶表示部に表示されるシリンジ

サイズと使用するシリシラのザイズが一致している E

ことを暁留すること。［シリン三；明調嫌により、

誤ったシ＇）ン予サイスを検出する可能性がある。］

3）輸疲中には、輸液状態様液の威り具合）やf銭感H
位、穿車l音防投必ず確認すること。［本品は、（1）注

入量を霞僚制定する廓里：で動作していなし＼ (2）輸

液ラインの外れ、フィルター¢揖対員等による鴻属れ

を検出することはできない、（3）青銅胎十力清錦町より

外れて血管外注入になった場合の害E機能f;;t有して

いなし＼o]

4）シリンヲ取付巾寺lこ、シリンラ叫甲し子力守醍にス

ライダーのフックに取付けられていること及び、シ

リンツのフランラがスリッ卜に入り込んでいること

等、各種事罰i~Iこ正しくシリンジ力澱付けちれてい
ることを確認すること。また、本品と患者と司王室差

をできるだけ小さくす否ごと。［スライダーのフ'YクE

からシリンラ明申し子力切れて急＠主入（サイフォニ

ング7されたり、シリンジのヲイスを誤って検出する

等、正しく薬液力主主入されない可能性がある。］

5）急JR主入を防ぐために、間塞警朝置が鳴るなど、ポン

プから下1応＇］）閉塞発生箇所まで明街夜ラインの内圧

が高くなった場合には、閉塞の原因を取り除く前に

輪後ラインのできるだけ下1涜をクランプしてから、

総夜ラインの内圧を開放すること。［内圧を開放せず

に島芳叡源尽を取り除くと患者lご’ポーラス注入（薬

液の一時的Tぷ毘大主入）＂されてしまう。］

6）シリンジ倒甲し子やスライター部分に衝撃を加えな

いこと。［シリシジ叫甲し子力，q帰され、患者1；：：.，~ーラ

ス注入される可能性がある。］

7）シリンツを外す際は、総夜ライシの三方活栓等を閉

じてから外すこと0 ［薬夜ι温大3ヰス（サイフォ二ンー

グ（自然宮下による過だ主入））の可能｝生がある。］ I 

8）微量主主入で使用する場合や、イI.6~草案境で使用する場

合は、閉塞め発生がないことなと等、職安伏管に特

に注意する乙と。［；欠。里l羽により、長時間、総T助、

中断する可能性がある。（1）詑吉荒量カ可底くなるに

つれ、島宮野を助、ら検出までの時間力濃くなる。（2)

伐直になると、シリシジ¢湖き力軍くなり（押し子

制習重層邸肋海勤冊、曜雲重罪置か多発する原因とな

る。］

【祭思・祭止1
1）本品を極端な陰圧や陽圧力写性する可能泊＇J］）；ある

体事付属環回路等には侵到しT品、こと。［シリシヲの＝

刀ス供y1--;IJ'fljlし子から州11Cり、スライダーのフI
ツクからシリンラ叫申し子力別問て急速注入され l
る場合や正しく注入され品、萌封切ある。また～ i
ボデーラス注入学漣涜怠正しく注入されない可能性i
があるJ ． 

2）重力式将液と並行しで俣掬しTょいとと0 [2純詰は、

（心重力量漏瓶ライシと叫妾合昔日分より1覗で閉

塞時挫した場合、閉塞警報が動作しなc¥0 (2) 

重力武漸減ライン力目先に空l己なったこと力源函で z

ポンプ下3指羽郵夜ライン接合音防きで気泡を巻き込 l
んだ湯合等I志 E常な総勘晴天j船。］ I 

間獄・4積額び原理観

当該医療機器の金嗣雪構造力宅甥に理解でき否ように、原

則、イラスト図や写真又はフ、ロック図、原材料、構成品

等を示すととちl亡、当該医療機器力明蛸Eを発律する原理－

メカ二ズムを簡略に簡裁すること．

【使用目的又回効果】

承認又は認E正を受けた使用目的文は効能宣彦匙を記載する

己と。

体製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜



添付文書記載例（WG1：シリンジポンプ）

【使用方法等】

設置方法、車盈Z方法及び使用方法等lごついて記載す否こ

と。なお、車勘合わせて使用する医療機器がある場合は、

その臨機器！と対す否覇軍取同組み合わ世て使用可

能な医療機器につい百識す否こと．

C組み合わせて使用す否医療機器〕

指定するシリンジについて記載

〈使用方法等に関連する使用上の注齢

1）指定刻のシリンラを使用した場合、耀調変や罫E
機自E力噂藷正できないため、指定のシリンラを使用す

ること．（［使用防法等］の「組み合わせて使用する

医療機器」¢頓参照）

2）指'.li:'5'1のAC電源ニコードを使用した場合、本品が放

障する可能勘濁り、また、接地を行わずに使用し

た場合、本品の電気的安全性力鴇町きないため、

付属のAC霊草原コードを使用す否こと。

3）静断種十を穿刺、文l謁裁措F団信夜ラインを接続する

前に、また、シリシラ受換後も店、ず［早送り］スイ

ッチ割甲して；欠叫剥乍を行うこと。輔瓶ラインのエ

アー抜きを行うこと．丘アー注入により患者に障

害を与える可制動、ある．］シリシ三羽コ押し子とス

ライダー聞及びシリシジのフラシヲとスリット（ク

ランプ仰の間の隙厨を無くすこと．［勝周力窃ミ5
と、開織しばらくの障主入されなし窃咽とな否。］

4）シリンラ取付け抗態を確認して異常時勧られ否

場合の再取付けに関し、各社仕様に合わせて記載。

［シリシラが王Eしい位置に装着されないと、iお夜を
開始できない。］

5）シリンラを装着しなし司対留で電源を入れ、液晶表示

部及:U喜毎週ランプの点戚とフ'!f-O)il.鳥動を確認す

ること。［シリシヲを装着した：W皆で電原を入れた

場合には、本渇のセルフチェック（自己診断）を正

常に行う乙とができない。］

6）シリンラを装着する際は、クランプを引き上げて

から回し、シリンヲを取付凶童、正しし可誼置でゆ

っくり下ろすこと。また、スライダーはクラッチ

をつまんだ状態で移動させること。回掠慰封劇乍、

過度叫書作俗本品力糊章する原因となる。］

7）シリシ予装着後は、輔淑ラインを引く、押し込む

等の力を加えないこと。［これらの力力1l)Jlltつると、

シリンジ制惜珂淀の位置からずれ、一時的に

票読Eが注入又は吸引され否可能性があ否．］

8）輔臓を開白す否際I志積算墨を確認し、 i直宣讃算

量をクリアして使用すること。［本布は、早送り

量を躍翠量！こ鵬草する仕様であるため、プライミ

ンク遣を考慮しないと菊お夜量と¢渥呉服註

する。1
9）隠塞力移註した際、閉塞¢源困を取り除かず開始

した場合には、臨醤舗が正常f;::j餅乍せず、注入

回路の内圧力、高まり、注入回路¢峻合部等¢班十

れ、樹員等が生じる可能性があ否。

1 0）本調は水平かつ安定した場所I~量置して使用す
ること。また、輔瓶スタンドを使用する場合は、

本品を硲実に固定し、スタンドの安定性を確認す

ること．民E下、転倒1；：：より樹員や故障の可能性

がある。］

【使用上倒主意I
G霊妻沼垣本的注意〉

1）放脚re制調幾忠M悶の管理区域内皮脂庄醗顎

法装置内へは持ぢ込まないごと。また、高圧琵鏡顎

法室内へ輔副臣ラインだけを入れての使用ちしない

こと．当該環境に本品を誤って持ち込んだ場合は、

直ぢに使用を中止し、以降、使用し臥パこと。 E本
品はこれ60:湾穀寛での使用厄想定していなし、．これ

ら¢湧務f;:j寺ち込むごとにより、本晶¢若男作動宇披

損及m封じ、又lt.l薬取境懇週となる可能性がある。］

2.）薬液注入中（特回放曇主入）に本晶を上下に移動さ

せないこと。匡訪により斬納長ライシ内で圧力変動

力、生じるため、過点主入苧渇献起こミ5可能l勤、あ
る＠］

3）本品は精密機器のため、床への落下・斡夜スタンド

¢埠到￥U、強くぶつける等による衝撃が加えられた場

合怯、そのまま使用しないこと。［；＜持切閣に異常

カ宅勤られない場合で右、 l補助鴨員し、耀劃J度
や各種差幸鵬臨防本混畔王する機能やl鵠制皐

られなし、可能性力tある。1

4）酎却宣明読居跡欄胞十で早送りする場合、乾飯

ラインカ中逼塞していなし場合でち閉塞警報が出や

すし、｛頃劫窃ミ5.このときは、早送りせずlSOmυh

以下ι祈還で逃夜すること。［早送りし続問こ場合、

閉塞警報蛾寵したり、選夜できない原因となる。］

5）本品は、患者のM詠万高さに対して土OCcm以内

晴固で伎河す:;sこと。

6）本晶と他明曲~システムを悩予して使用する場合
は、他のシステム明怨により本相続¢顧問櫛Eが
作動する場合があるので注意すること．



添付文書記載例（WG1：シリンジポンプ）

7）使用中は電原コネクタなと機器の主要部分'IV!.潔

液等によるぬれが書聖いことを十分に硲認する。ま

た、薬液等¢糊1を硲認した場合、 AC電原コード

を本体司王びAC100Vコンセントから必aパた状態、
力℃渇原を切った状態古車やかに乾いた布苓でよ

く拭き取ること。［本品同車v.l<.i語宣ではなく、内部

の電子部品に影響を与え、装置故障¢源因となるJ
8）遇措の使用ほあ涜電源（AClOOV）を使用すること．

なお、内蔵l¥'Yテリl損鎗h時、停電時等、 3'.Q荒電原
が道正！と傑拐できないとき¢病組力電波である。

9）輔減ラインと制部秀を確実なちのにするために、ル

アーロックタイプ噛告加使用を推奨する。

1 O）シリ月初仕椅坊望更さ才]ft場拾、涜置葡妻や醤E

醐肋鴨Eできない可能性があミ5.異常時勘られ

た場合は、直ちに使用を中止し、開封E当者ま百室

絡すること。

11）斡瓶スタンドに本語を固定したまま移動する際は

本品の取手を持ったり、上から力剖院ないこと。

防tールクランプかすれたり、謝員して本品力嘩鏑

スタンドから落下唱樹員したり、肋句可能｜掛あ

る。］

〈ヰ匪主作用（他の医薬Irr.・殴頭鍛禁事との併用に関するこ
と）〉

1.併用注意服用l己主意す否こと）

本石切周辺で電磁皮を発生する機器（電気メス、除細

動器等）を使用する場合は、できるだL指針112位置で

使用す否ごと。また、これら叫慰霊とは別系脚癌原

を使用し、確実口実地を行って俣1用するごと。［本品

に調乍動、生じた場合、患者I＜：！普慰4状態を与える可

能肋渇る．］

〈不具合・有害事望。

1）重大な不具合
2）その他び碩合
3）重大な有害事象

4）その他¢病害事象

【保管方法汲Z摘効期間等】

「保管方法j及び「有裁期間」については承認書等に規定

されてい否場合に記載し、承認書等に記載のとおりとす否

こと。

〈保管方・；＇｝£）

－周臨温度：以～W℃
－栂d湿度：以～・YYRH徒だし、極客なきこと。）

承認書等に規定されていない場合lまf保管の条件j とし

て記載

〈耐用期間〉

指定の保守、点検並び：1；：；障者百伍識を実施した場合の

耐用期間： 0年［自己詰正（当社データ）による］

［取扱い上邸主意】
承認若しく［持獲B重量叉は承認書、読誼彊諾しく同濁出書

の中で取扱い上の注意事項力鳴に定められているちのに
ついては、そ¢泊主童を記載すること。

【保守・点検に係る事国

1）消毒液を浸した刀一七建Fをよくしぼってから本品を

軽く拭き、そ耐量、水文目ぬるま湯を浸してよくしぼ

った刀ーゼ写で、消青液を拭き取り、更に乾いた柔ら

力、市等で水気をよく拭き取るごと。なあ＼欄躍は

そd温品の添付文書の詰裁日産うとと。使用可能桜肖

毒液例凶以下のとおりである。

xxxxxxxxxxxxxxx 
2）アルコールやシンナー等の有機額lやポピドショー

ドでld:i.式かないこと。［有税続薪lを侵掬したり、使用

可能お肖毒夜~;i同使用した場合、本品¢樹貨や榔章

の原因となる。］

3）薬液力、E盾していると、総夜や劃搬出力、正しく行わ

れなかったり、ポー凡クラシプのクランプ昔日や可動部

が迂常に動作しなくなる可能l制ある。翻効精着し

た場合は、速やかに樹祭苧で汚れをよく拭き取否等の
i毒揮を行：うこと。

4）本品を、涜fl.I<初1<l笠させてのお割司；！＇）＇；わないこと。［本
晶凶勤1<j.貧富ではないため、硝員、制章する可能性が

ある＠］

【主要文献及ひ文献請求先】

文献請求先の氏名又は名称及ひ盟百番号等を記載するこ

と。

【製造販売業者及ひ袈造業者の民名又は名称
観
製造販売業者（選任製造自信曽簡を輩、。）の氏名叉ほ名

粕司自直裁すること．また、製造見厨曾嘗者~タ？の製造業者が
主たQ謹十を行ろ場合にあっては、当該製造業者の氏名叉

防鍋宮古践し、焼霊髄舗である場合はそ咽名、製
造業者¢疹路を記載するごと。



添付文書記載例（WG1：シリンジポンプ）

〔R馬主業者伊E淘苫）〕



｜男lj紙2-11.

添付文書記載例（WG2・パルスオキシメータ（本体））

20）（）（年xx月舘X胸 讃産量号沿00000000000α

器21内臓機樹鱈用者誤
管理医療機器 J¥Jkスオヰシメータ（17148010)

特定保宕管理臨調錨量 xxxxxxxxxxxxxx× 

［警告］
当該医療機器の使用範囲内において、特に
危険を伴う注意すべき事項を記載するごと。

記載すべき肉容がない場合は項目ごと削除

｜【鶴・禁止】
〈併用医療機器〉時E作用の項参照J
1) MRI検査を行う際l草木晶を検査室（<ji寺ぢ込

まない乙と。［MR装置NI.湾捷持、火傷等
のおそれがあるため。1

2）高圧酸素患者治療装置に本品を持ち込ま
ないこと．［誤作動や樹員、爆発のおそれ
が海るため。］

【形状・構造及ひ原理等】
当該医醜撒万全財官構造力宅事易（;:J里解でき.？，よう
に、原則、イラスト函や写真又はフロック図、原
材紘櫓晶品等を示すととち（＜：：、当該医療機器力鴨
能を発揮する原理・メカニズムを簡略に記載するこ
と。

【使用目的又陪効果】

承認又は認証を受付12使用目的又は裁漂還記載す否

こと．

【使用方法等】
訟置方法、組立方法及胡吏用方法等について記載す
ること．なお、組み合わせて使用する医療機器があ
る場合は、その医獲轍館副こ対する要求事項文l説臨み
合わせて使用可能な医療機器について記載すること。

［働合わぜて使用す否医療機器〕

使用可能なブロ ブについて記載

〈使用方法等に騎重する使用上d浴惹〉

使用すあ医療機器〕¢煩割高）

【使用上邸主観

〈重要桜軍制世重野

1）患者側搬に関する胸未判断は、本品の｜欝町三

けではなく、臨菊割犬~他訓受益芭粟等と合わ
せて総合的に行うこと。

2）本品のスピーカの周囲にアラーム音を遮るよ
うな右のがないごとを硲認すること。

3）本品を使用する前に、必訓固々の患者に対して
アラーム制限値及び音量力喧しく設定されて
いることを確認すること。

4）アラームが鳴動した際は、発生原因を確認する
まて5肖音したり音量を下けないこと。また、一
時的にアラームをオフにした場合は、必ず元の
設定に戻すこと。

5）ビープ音は脈拍信号の有無の目安として鳴る
ちので、必ずしちE譲歩必尉白（L}臣疋するちので
はないため、 E尉蕗敦｛まIi,ネルに表示され否数値
で確認すること。

6）本晶は、酸素飽和度（Sp02）と脈拍数を測定
するための欄苦であり、叩及を澗淀！す否ちので
はないごとに注意す否ごと。

7）以下¢場合は、 j¥IL.-.ス信号を検出できない、ま
たは Sp02／.胴酪主制勘可否ヨ曜になる可能性
があるa

・プローブ、¢滋着方p劫咋適切

・プローブと装着部位¢澗に刀ーゼ等を挟んだ場合
．プローブ江浩靖力強すぎるまたはゆるすぎる場合
．装着制宣か厚すぎるあるい防毒すぎる場合

・患者側犬態
・脈掛小さい場合（謝断層票不全の患者など）
．激しい体動があミ5場合

－翻尉噂肋濁る樹立む測定している場合
－他の；鋭意力ために血液中に色素が淫i入されている
場合

・異常ヘモグロビンの量が多すぎる場合（COHb、
問etHb)

－ヘモグロビン濃度力市最少してい否場合債血J
－装着部の色書記克着、血液付着、マニキユア等によ
り、地獄費量力吻げられている場合

・プローブ装着吉附立僻部龍に変形などがある場合
・同時に行二っている処置晴籍
・血E則定のために力フで加圧している手足での則
定

指定外のプローブを使用す否と、患者探鳩をお
ったり、装置が制草するおそれ均てあるため、本品
と僻臨み合わせがキ実証されているプローブのみを
使用すること。（【使用方法等］の〔組み合わせて －血管内力デーテルカ澗入されている手足での；~I淀

・強い光（手術灯、光総台嬬邑闘す日光等）の当

体製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜



添付文書記載例（WG2：パルスオキシメータ（本体））

たる場所での目l淀
・ CPR (1C.'1l時謙信去）中ω司l淀
・払BPC:kllll脈内IClトシ・Jiンピンク］を挿入して
いる場合

・2つ以上のIiiレスオキシメータを装着している場
合国いに干渉し合うため。］

8 ）本読を？.I<~哨毒剤民事に00しないこと。
!Px／こ席、じてかき分lする

〈相互作用（他の医薬品・医療機自持との併用に関

するごと）〉
1.併用禁忌（併用しないこと）

医療機器 臨床症l犬・措置方 機序・危険因子

の胡等 法

核磁気共 検査室に本品を 誘導起電力l」よ
鴫画祭宰 持ち込まないこ り局部的な発熱
断装置 と。阿RI検査を で火傷のおそれ
(MRI装 行うときは、本品 がある。

置） に繍克討1てい また、礎調亡より

否プローブを患 本品力句読書され
者から取り外す るおそれがある．
ごと。

高圧滋素 装置内に持ち込 本品¢濯題IJf乍や
患苦言台療 まないこと固 磁員及び櫛制
装置 な劣化を来すお

それがある。ま

た、爆発の誘因と

なるおそれがあ
る。

2.併舟注意（併用I己主意す否こと）

1）血笥局面乍用のある薬剤：脈皮問劫沼霊化し、

Sp02i即庭値を正確に表示しないおそれがあ否。

2) Photo Dynamic Ther百PYG協宝力学療却．ブ
ロープの照射光 b皮長）により棄現jが影響し、

プローブ選濯謡附近時臓に察携を生じ否お

それがある。
3）隣国醐E：隣狸動向E行う際は、患者お瓦舟賭

（；：：｝覇涜されている本損！とl証書財1ないこと。由主

電エネJ凶乙ーにより電撃を受けるおそれがあ
る。］

4）電気手掛語量（電気メスJ：電気メスのノイズに
より Sp02tl~正しく現腔できないおそれがある。

〈不異合・有害事象｝

1）不要合

動作不良、制事、モごタ不良、アーチファク卜、
樹員、詩情j、アラームの不具合、バッテリ不良

2）有害事署員

火傷傍嬬）、痛み、アレ~I#-反応、皮膚炎、
淳み、力、尉1血印轄

〈その他の注意〉

在宅において使用する場合は、由市、医療従事者、

及びそ剖旨示を受け使用方法の説明を受けた者が

使用すること。

【保管方法及び有効期間等】
承認又儲離を受けた保管方法政脂裁期間を記載
すること．また、耐用期間又は使用期間を定めた医

療機器においてl志そ叫拠ととちl<:lii識すること。

また、賄箆・保管¢劇牛や貯蔵・保管上(J)i,主意事項

について記載すること．

耐震い上邸主意】
承認若しくは認IDFi基準又は承認書、認証書若しくは

届出書の中で取銀い上司〉注意事国力鳴に定められて

いるちのについては、そ倣撞を記載す否こと。

【保守・点検に係あ事現
〈潟式・消毒d府法〉
各宇土のj青婦方法を言識

〈使用者による保守点検事項〉
1）装置を正しく使用するために下記項目について

使用前点検を必ず行うこと。なお、諦目につい
ては取扱説明書を観草すること。

項目 内容

タト観 外観に傷や汚れなどが無いこ

と。

付属品 断線、傷や汚れなどが無いご

と．

電原 正常IJ雷原か入ること。
(AC電源の場合）
AC電1軍省誠亮して、正常に電

源か入ること。

U¥'Yァリの場合）

パッァリが消耗していないこ
と。

櫛 E・動作 （各社セルフチェック機能な

どにより）

各表示やオーディオ音が正し
く動作すること。

2）定期点検について也、酎鹿児明書を参照して行
う力＼期損業員にこ櫨ii1＇下さしL

【主要文献及ひ文献請求先】
文章局窓初回氏名又は胡汲E麿暗号等を記載す

るごと。



添付文書記載例（WG2：パルスオキシメータ（本体））

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名
称帯】
製歯磨宮糧（選任鈍重販売業者を含む固）の氏名叉
防包称を記載すること．また、製造販濯業者以外の

製造業者が苫とる設計を行う場合にあっては、当該
製造業者の民名又は名称を記載し、タ1-1'欝強豊業者で

ある場合はその国名、製造業者の英名を記載するこ

と．



｜別紙2-21

添付文書記載例（WG2：パルスオキシメータ（一体型アラームなし））

20XX年以月（第X即日 議iE!li号制αxゎα沿α）（）（）（

器21 内臓櫛鼠鐘用署槙

管理医療機器パルスオヰシメータ（17148010)

特定保守管理医療機器 X××××xxxxxxxxx× 

［警告】

当該医療機器の使用範囲内において、特に

危険を伴う注意すべき事項を記載すること。
記殺すべき肉容がない場合は項冨ごと捧除

【集号・禁止1
Gl踊対象（患者）〉
1）本a"r:i<Dt.務室に対し過敏症のある患者に使用

しないごと。
患者に接触する構成品の材質査明記

〈併用医療機器〉「ヰ臣作用防項観音J
2) M悶検査を行う際は本品を検査室に持ぢ

込まないこと。［MR義置への吸着や、火
傷等のおそれがあるため．］

3）高庄酸素患者治療装置に本品を持ち込ま
ないこと.［誤作動や弼員、爆発のおそれ
？施渇ため.］

【形状・櫛造及び原理軍事】
当該医療機署初完を嗣号構造力警務署口密葬できるよう
に、原則、イラスト函や写真又はフ‘ロック図、原
材料、構成時報示すととちに、当該医療機器カ鴨

能を発揮する原理・メカニズムを簡略に記載するこ
と．

【使用目的又陪効果】
承認文l認震正を受~1'12使用目的文lま効果を言B載する
こと。

【使用方法割
設置方法、組立方法及び使用方法等Iごついて記載す
ること．なお、組み合わせて使用する医療機器があ
否場合は、その医療機器1；：：対する要求事項叉l~l3iみ

合わせて使用可能な医療機器について記載すること。

〔車Eみ合わせて使用する医療機器〕

使用可能なプローブについて記載

〈使用方法等に関連す引吏用上江主主意〉

指定舛のプローブを使用すると、患者が翼線をお
ったり、装置が故障するおそれがあるため、本品

と制直み創つゼカ鴨正割1ていミ5プローブのみを
使用すること。（限用方法等］の「組み創コせて
使用する醗欄量jの項参照）

【使用上似主罰

告事な基本的注意〉

1）患者側え明こ関す否問未判断は、柑切｜欝町三
けではなく、臨利宣伏や他の倹薗諺R等と合わ
せて総ち的に行うこと．

2）本品はアラーム機能を有していないため、アラ
ームを必要とする総兄では使用しないこと。

3）本品は、酸韓協日度（Sp02）と耐自数を測定
す否ため岬酷であり、呼吸をi服Zするちので
はないこと！と温室すること。

4）以下回景合は、 J¥.lkス信号を検出できない、ま
たは SpO,／，胴轍副勘明日濯になる可能性
力てある。

・本f?rll.湾請が劫咋適切
・本晶と装着音i~位¢澗にガーゼ等を挟んだ場合
．本昌ι港号勤可量すぎるまたはゆるすぎる場合
．装着部世主力軍事すぎるあるい民等すき石場合

・患者側式態
・脆皮力句、さし場合（刻版顧問をの患者など）
．激しい体動がある場合
－青銅尉母語がある部位て規定している場合
－他の治療のために血液中に色素力注入されている
場合

・異常ヘモグロビンの量が多すぎる場合（COHb、
MetHb) 

－ヘモグロビン濃度カ.l)fiil'LJ,＇している場合償血〕
－装着部の色素沈着、血；寝付着、マニキュア等によ
り、赤坊~カt妨げられてい否場合
本品装着部位U珊裁に変形などがあ否場合

・同時に行っている処置の影響
－血ffiR~定のために力フで加圧してい否手足での測
定

－血管内力デーテルカ神入されている手足での~ijl淀
・強い光（手術灯、光総台療器、闘す日光等）の当
たミ5帯斤での：~1定

・ CPR （，岬慌た包去）中の固定
・ IABP （旭h脈内）＼）トンパンピンク1を挿入して

体製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 l



添付文書記載例（WG2：パルスオキシメータ（一体型アラームなし））

いる場合

・2つ以上のjCJ（，スオキシメータを装着している場

合巨いに干渉し合うためJ
5) 本司を水料商毒剤j等に00しないこと。

!Px iこ応じてかき分ける5

（相互作用仙の医薬謡・因調鍛轄との併用に関

すること）〉

1.併用主主意（併用しないこと）

思樹投~ 臨利副犬・措置方 機序・創蜘亙子

の胡等 i去
核磁気共 検査室に本晶を持 誘導超電力によ

鳴画像診 ぢ込まないごと。 り局部的T必発熱
断装置 MRI検査を行うと で火傷のおそれ
（阿悶装 きは、本晶を患者 があるa

置） から取り外すこ また、磁気により
と。 本励明暗され

るおそれがある。

高圧盤濠 装置内に持ち込ま 本ずlfJ)誤動作や

患者治療 ないこと。 硲員及び経時的
装置 な劣化を来すお

それがある。ま

た、爆発の誘因と

なるおそれがあ

る．

2.併舟注意（併用（己主意すること）

1）血管弼尉午用のある薬剤：脈皮形伏が変化し、

Sp02 )RI距値を正確に表示しないおそれがあ否。

2) Photo Dynamic The旧PYG協怠力学者言お：本

品の閥抗 6皮畏）により薬剤持獲し、本品

装罰則寸近江鴻臓に禁傷を生じるおそれがあ

る。

・3）醐臨措：隣田動を行う際は、患者および吉章者

IL:！蹴されている本品には脚It.JIいこと。倣

電工初同乙ーにより電撃を受けるおそれがあ

る。］

4）電気手掛1融（雲表以ス）：電気メスのノイズに

より Sp02が正しく現蛇できないおそれが百話。

〈不具合・有害事象〉

1）不具合

動作不良、制章、モニタ不良、アーチファクト、

破損、器棚lj、バッテリ不良

2）有害事象

火傷（熱傷）、痛み、アレゾ同三一反応L皮膚炎、
痔み、力、yj守1、血~'T障害

〈そ叫也閣議〉

在宅において使用する場合は、闇市、医療従事者、

及びその指ぽを受け使用方法の説明を受けた者が

使用すること。

【保管方法及び有効期間等】
承認又は言語正を受けた保管方注及U唱裁期閣を記裁

すること。また、耐用期間文は使用期間を定めた医

撤臨においてI志そ甜拠ととちに記載すること固

また、貯蔵・保管¢劇牛明暗・保管上司〉注意事項

について記載すること．

【取扱い上の注意1
承認若しくは認担韓又は承認書、琵盟書若しくは

届出書の申で取扱い上の注意事項力滑に定められて

いるちのについてはその主意を記載すること。

【保守・点検に係否事国

（~笥式・消毒の方法〉
各社の溝橋方法査記載

〈使用者によ否保守点検事項〉

1）装置を正しく使用するために下記項目について

使用前点検を必ず行うこと。なお、調田につい

ては、耳湾施見明書を参照すること。

項目 内容

タ1観 外観に傷や汚れなどが無いご

と。

付属品 断線、傷や汚れなどが無いこ

と．

電原 E常｛~I.itゐtスることe
UCッァリの場合）

J C'Yァリが消耗していないこ

と。

機能・動作 （告訴士セルフチェック機能な

どにより）

各表示やオーテ‘ィオ音が正し

く動作すること。

2）定期点検について也、取扱説明書を参照して行

うか、期並諜員にご相談下さl,,0 

【主要文献及ひ文臨青求先】
文献請求先の氏名文は名称汲ひ電話番号等を記載す

ること。



添付文書記載例（WG2：パルスオキシメータ（一体型アラームなし））

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

務帯】
製自庖告業者｛選任製歯応聾者を含む．）の氏名文
は名利を記載すること．また、製造目居住裳者以外の
製造業者が百三る設計壱清う場合にあっては、当該
製造業者の氏名又は名凋を記載し、外国製造業者で

ある場合はその国名、製造業者¢漢名を記載するこ

と．

〔R防信義者 L板沼田〕



｜別紙2-3I. 
添付文 書 記 載 例 CWG2 パルスオキシメータ（再使用可能なプローブ））

20）α年xx月（第X腸 雇祉盛号XめαX淑 X回目）（）（）（

器21 内服機能検査用器具
般臣議輔量再使用可能な／¥Jkスオヰシメータプローブ（37808000)

xx××xxxxxxxx沿〈×

居間
当該医療機器の使用量囲内において、特に
危j険を伴う注意すべき事項を記載するごと。

記載すべき内容がない場合は項呂ごと員'/fJ除

i ［室主意・禁止1
G直用~1象（患者）〉
1）本品¢材質に対し過慰問症のあ否患者に使用

しないこと。
患者に接位する構成長の材質を明記

〈併用医療機器〉「相互作用hの項割‘則
1）阿悶検査を行う際は本品を検査室に持ぢ

込まないこと。［MR装置への吸着や、火
傷等のおそれがあるため。1

2）高庄酸素患者冶療装置に本晶を持ぢ込ま
ないごと。［誤作動't-樹員、爆発のおそれ
があるため。］

間鍬・構造及ひ原理等】
当該医療機器の全嗣9構造力宅甥（<:J.堕震できるよう
に、原則、イラスト図や写真、又（;tフロvク図、原

掛 SI，構成品等を示すととちに、当該医療機器力犠
能を発揮する原理・メカ二ズムを簡略に記載するこ
と。

【使用目的又ほ効果】
届出をした医療機器については、当競機器に傍沼ク

ラス分類告示砂寸醐名利双方主義晴圏内で記載す
ること。

【使用方法朝
設置方法、組立方法及び使用方法等につ凶て記越す
ること。なお、組み合わぜて使用す.：＠医融措があ

る場合は、その医療機器に対す吾妻家事項叉l誠監み
合わせて使用可骨蹴医療機器について記載すること。

［組み合わぜて使用する医療機器〕

使用可能なJ¥jf,スオキシメ 告本体について記載

〈使用方法等に関車す否使用ょの冶議〉

1）指定タMコパルスオキシメータと使用すると、患
者力、熱傷をおったり、装置が故障す否おそれが

あるrdb、本品と僻勘合わゼカ鴨正されてい
るjtルスオキシメータのみを使用すること。
（［使用方法等］の〔組lみ合わせて使用する医

療機器｝の項観寄）
2）プローブ装着時わ注意：

－装着訓立の；雪れや水分等を十分に拭き取否こ
と。 [iBl齢値瑚Jj定できないため。］

・プローブを装着する際は強く締め付けすぎな
いこと。国｝荒を阻害するおそれがあるため。］

・ケ一方以潟み付きや、装置の患者への藩下
に注意し配置をf子うこと。

【使用上の注意1
〈重要な基軸世議〉

1）プローブは少なくとち0時間ごとに装着部位
の皮膚伏態を確軍配Dうえ、必要口芯じて装着部
位を変えること。患者の容体や装着部位制犬態
によっては、厨膏障害を生じる可能性が高まる
ため、十分注意するごと。（新自，宅、低出生体
重児、話詠刀ない患者、料開鹿影不全を起こし
てい否患者、高熱の患者等）

2）以下の場合｜志パルス信号を検出できない、ま
たは Sp02／胴鴎欽副勘宅不在確になる可能性
がある。

・プローブの装着方；劫切で適切
プローブと装着部粒の聞に刀ーゼ等を挟んだ場合

．プローブ江港読勤t強すぎるまたはゆるすぎる場合
．装着部位力、軍曹ぎるあるいは著すぎる場合

・患者耐え態
・脈勘旬、さし場合（崩御草郡全の患者な0
．激しい体援がある場合
－言銅尉躍動がある部佐で；開院している場合
－他の治療のために血液中に色素が活訳されている
場合

－異常へモグロビシの量が多すぎる場合（COHb、
問etHb)

－ヘモグロビン濃勘V減少している場合債血）
・装着部の色素先着、血液付着、マニキュア等によ
り、光の透旦力型方げられてい否場合

－プローブ装着削立制部制ζ変形などがある場合

1本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜



添付文書記載例（WG2：パルスオキシメータ（再使用可能なプローブ））

・同時に行っている処置の影響

－血EB~~定のためにカフで加圧している手足での測
定

－血管内力テー到し力将入されている手足での耳目定

・強い光（手術汀、光線台療器、闘す日光等）の当

た否場所での，~I定
・ CPR (,C,>IJ部蘇蛍去）中の測定

・ IABP (;kllJ脈内）＼）トンパンピシグ］を挿入して

いる場合

. 2つ以上のjtルスオキラメータを装着している場

合［互いに干渉し合うため。］

3）プローブを水明肖毒剤聞こ00しないこと。

!Px i二広iニてかき分ける

〈相E作用仙の医薬覇・医療機苦静と刷井用に関

すること）〉

1.併用禁忌（併用しないこと）

医尉品器 臨床湛l犬・措置方 機序・創姻子

の樹博 i去
核磁気共 検査室にヰ司を持 誘導包宮3によ

R甑到家診 ぢ込まないこと． り局部的な発熱

間接置 M悶検査を行うと で火傷のおそれ

(M悶装 きは、本語Z患者 があるロ

霊訪 から取り外すこ また、電鼠により

と。 本品力湾渚され

るおそれがある。

高圧箆療 装置勾に持ち込ま 本品¢綴動作や

患者治療 ないこと。 硝見及び経期号

装置 な劣化を来すお

それ力てある。ま

た、爆発の誘因と

なるおそれがあ

る．

2.併用主意（併用に注意すること）

1）血管問昨用のある薬剤：脈皮捌犬が剖じし、

Sp02 測定値を正確に表示しないおそれがある．

2) Photo Dynamic The悶PY（］＼＇；島知コ学療法 J：プ
ロープの照射光（波長）により薬剤が影響し、

プローフ選藷昔附近僻鵬に索鳴を生じ否お

それがある。

3）隣日輯苦：隅田動を行う際は、患者および強者

口説諾されてし渇本品に団財1ないごと。加

電工ネJI岸ーにより電撃を受けるおそれがあ

る。］

1）不具合

動作不良、故障、モニタ不良、アーチファク

ト、樹員、詩情tl
2）有害事象

火傷傑甥）、痛み、アM凶L一反広皮膚炎、

痔み、力、昨し血印章害

〈その他Z注意〉

在宅において使用する場合は、臨市、医療従事者、

及びその指示を受け使用方法の説明を受けた者が

使用すること固

【保管方法及び有効期間割
承認又l語震正を受L切と保管庁遺及び有効期間を記載

す否ごと白また、耐周期間叉は使用期閣を定めた医

帰艦においてl志そ胡拠ととち（＜：］CJ践すること。

また、前寵・保管ι樹牛や＇Aj環・保管上d主主意事項

について記載すること．

［取扱い上助主意】
承認若しくは認証基準又は震認書、語ifil書若しくは

届出書の申官服い上の主意事項カ鳴に定められて

いるちのにつ凶ては、その古煮を記載すること。

【保守・点検に係る事国

（清拭・消毒の方法〉

各社の；貴婦方法を記載

（使用者による保守点獄事聡

1）装置を正しく使用するために下記項目について使

用前点検を必ず行うこと。なお、詰細については、

取扱説明書を参照すること。

項目 内容

タi観 外観に傷や汚れなどが無いこ

と．

付属品 断線、傷や汚れなどが無いこ

と。

機能・動作 住持土セルフチェック機能な

どにより）

各表示やオーディオ音が正し

く動｛乍すること。

4）電気判J様（電気メス）・電気メスのノイズに 2）定期点検について名、取扱説明書を参照して行う

より Sp02が正しく淘民主できないおそれがある。 力、、弊社曽業員にご相談下さい。

〈不具合・有害事象〉



添付文書記載例（WG2：パlレスオキシメータ（再使用可能なプローブ））

［主要文献及ひ文臨書求先】
文獄請求先の氏名苅話術長び寵註昏号等を記載す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名
称等】
製盟店器搭音「選任艶量販売業者を含む．）の氏名又

lま名称、を記載す否ごと．また、製造販売業者帥陶
製造業者が封謁巌計制守う場合にあっては、当該

製造業者の氏名叉は名羽奄記銭し、外国製造業者で

ある場合はその国名、製造業者¢漢名を記載するこ

と．

［販売業者白馬智苫）〕



｜別紙2-4I 
添付文書記載例（WG2：パルスオキシメータ（単回使用プローブ））

2日以年xx月［第X胸 届出番号沿α沿αめαぬα沿〈

器21 棚機樹鑓用量誤
寸量医療機器単回使用｝＼）レスオキシメータプローブ、（31658000)

再使用禁止 xxxxxxx×xxxxxxx 

謹告】
当該医療4鍛器の使用範囲内において、特に

卸貴を伴う注意すべき事項を記載すること。

記載すべき内容がない場合は環呂ごと削絵

醸忌・祭止】
〈使用方法〉
再使用禁止，複数の患者に使用じないこと。
G直用対象 L患者）〉
1）本品¢糊質に対し過錫症のある患者に使用

しないこと。
患者i二接触する構成品の材質を明記

〈併用医療機器〉「相E作用の項観音j

1) M悶検査を行う際は本晶を検査室に持ち
込まないこと。［MR装置〈ι河濯罪、火傷
等のおそれがあるため。1

2）高庄酸素患者治療装置に本晶を持ち込ま
ないこと．［誤作動苧欄員、爆発のおそれ
があるため。］

郎状・構造及び原理観
当調室療機号叡淫E嗣雪清造力宅議毘口里1轄できミ5よう
に、原則、イラスト図や写真又はフロック図、原
材料よ構成品等を示すとと右I亡、当該医濁務総勤鳴
能を発揮す否原理・メカニズムを簡略に記載す否こ

と．

【使用目的又同勃果】

届出をした医療機器については、当該機器に係るク
ラス分類告示の寸跡胡Eの定義繍掴内で記載す

ること．

【使用方法朝

設置方法、組立方法及び使用方法等について記裁す

ることa なお、組み合わぜて使用する医療機器があ
る場合は、その医療機器（；：：：対す吾妻求事項又は組み

合わせて使用可能な医療櫛割こついて記載すること．

L組み合わせて使用する医尉婦〕

使用可能なパルスオキシメ－：）本体について記載

〈使用方法等に関連す・.Q使用上の注意〉
1）指由同／¥lkスオヰシメータと使用すると、患

者が繋携をおったり、装置が故障するおそれが
あるrdt.J、本品と僻肋合わぜカ鴨正甘1てい
ミ5}tルスオキシメータのみを使用すること。
（【使用方法等】の〔組み合わせて使用する医

融措〕包痕参照
2）プローブ装着時の注意：

－装着音階の汚れや水分等を寸づきに拭き取否こ
と．［プローブ僻措力訓底下し、正確な｛勘古
賀院できないため。］

・プローブの括団Hと骨髄助、正確に向仇沿
うように装着すること。E日曜:tJ:1直か：航空でき
ないため。］

・プローブを装着する際は強く締め付けすぎな
いごと．凪流を阻害するおそれがあるため。］

・ケーカ同精み付きや、装置の患者への若下
に注主主し置置を行うこと。

－長時間の使用により、テープ制措力力む低下
す否おそれがある

3）プローブをl劫句協扮注意
－テープ例措力によって皮膚を痛めるおそれ
があるため、慎重にプローブをはカ守すこと．
また、断取Dおそれがあるため、無理皇制コで
ケーフ）（；を引っ張ちないこと。

【使用上側主闇

〈重要桜基本的注意〉

1）プローブは少なくとも0時間ごとに装着部位
の皮膚伏態を確認のうえ、必要日Eじて装着部
位宏変え• .Qごと．患者の容体や装着意阿虫別規需
によって（;j入皮膚障害を生じ否可能性が高まる
ため、→で分注意すること。（新生児、低出生体
重児爵肱刀なl,1；号、者、調尚鹿影不全を起こし
ている患者、高熱の患者等）

2）以下ι滋拾は、 j¥Ii,.：ス信号を検出できない、ま
たは Sp02／，胴般主制勘切否確になる可能性

がある。
・プローブ叫高翫i掛不適切
－プローブと装着音F位¢澗に刀ーゼ等を挟んだ場合
．プローブd浩語力強すぎるまたはゆるすぎる場合
．装着部位が厚すぎ否あるいは薄すぎる場合
・患者側犬管
・脈掛小さい場合（利朗臨不全の患者なめ
．激しい体動力濁る場合
・青銅尉医動があ.Q音問立で耳臆している場合

体製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜



添付文 書 記 載 例 （WG2：パルスオキシメータ（単回使用プローブ））

他σ耳、白療のために血液中に色素が注入されている
場合

・異常ヘモグロビンの量が多すぎる場合（COHb、
Me世ib)

－ヘモグロビン濃度成成少している場合（貧血J
－装着部の色素先着、血液付着、マ二キユア等によ
り、光¢癌勘吻げられている場合

－センゲ－装着部位制臓に変形などがある場合
・同時に行っている処置の影響
－血E6則定のために力フで加圧している手足での則
定

・血管内力テー到凶精入されている手足での；脱走
・強い光（斡閥、品JR)；創穀邑闘す日光等）の当
たる野町め；R腔

・ CPR (,C,>Jj繍た1:)1')中の沼健

• IABP駄訓吊内jUトンパンピンクqを挿入して
いる場合

・2つ以上のjtルスオキシメータを装着している場
合［互いに干渉し合うため。］
3）プローブを水料開毒剤j等！こ00しないこと。

!Pxに応じでかき分ける

〈相互作用慣'.P)匿薬品・医療臨轄との併用に関
すること）〉
1.併用禁忌（併用しないこと）

医療機器 臨床症l犬・指置方 機序・危険因子
の部蒔 法

核磁気共 検査室に本晶を持 誘導起電力によ
鳴画像診 ぢ込まないごと。 り局部的な発熱
断装置 M悶検査を行うと で火傷のおそれ
(MRI装 きは、本晶に接続 がある．

雷 されているプロー また、施筑により
ブを患者から取り 本置が吸着され
外すこと。 るおそれがある．

高庄医療 装置相こ持ち込ま 本担d芸集動作や
患者溜寮 ないこと． 破損及E耀時的
装置 ぴ劣化を来すお

それがある。ま
た、爆発の誘因と
なるおそれがあ
る。

2.併府主意（併用に注意すること）
1）血管拙尉帽のあ否薬剤：脈朗獄が変化し、

Sp02測定値を正確に表示しないおそれがある．
2) Photo Dynamic Therapy G悦車力宅問窮迫：ブ

ロープの照射光（波長）により薬剤が影響し、
プローフ装着吉附近峨画監ぽ事傷を生じるお
それがある。

3）隠湘醐量・隣国動を行う闘志患者およE膳者
f;:j競売されている本品に晴朗1ないこと。白旗

電工ネ凡4-ーにより電車を受けるおそれがあ
る。1

4）電気判帯（電気メス）：電気メスのノイズに
より Sp02が正しく沼tl:<Eできなし、おそれがある。

〈不呉合・有害事象〉
1）司事合

動作不良、故障、モごタ不良、アーチファク
卜、樹員、謂f,J目j

2）有害事象
火傷（熱傷、痛み、アM同三一回芯、皮膚炎、

痔み、力、＂rn，脳す障害

〈その他倒語
在宅において使用する場合は、置市、医療従事者、
及びその指示を受け使用方法の説明を受~tt三者が
使用するとと。

【保管方法及び有効期間等】
承認又は認証を受~-m:保管方法及ひ滴裁期間を記載
す否こと。また、耐用期間又は使用期間を定めた医
療機器に品、てはそ甜班ととちl<:iic載するごと．

また、賠鷲・保管¢劇牛や貯蔵・保管上の主意事項
について記載す否こと。

【取扱机上σ活主意】
承翠珪若しくは認詔韓叉は承認書、認監理E告しくは

届出書の申で取撮い上の注意事項力滑に定められて
い否ちのについては、そ司〉注意を記載すること．

【主要文献及.?J文臨献先】
文献請求先＂ff.）氏名叉防包帯『汲ひ電話番号等を詰依す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

称朝
製盟店言葉者「量笠白鶴盟店言集者を含む．）の氏名又
は名和を記載すること。また、艶盆販売業者以外の

製造業者が封Eる盟十を行う場合にあっては、当該
製造業者の氏名文除名称を記哉し、外国鎚宣業者で

ある場合はその国名、製造業者¢漢名を記載するこ
と。

白隠聾者備室店）〕



添 付文 書記載例（WG3：ダイアライザ）
別紙3

2日間年四月以自己喧丁傑x即日 承髭潜号沿α沿αmαmα沿〈

器07 同綴織E代用器
高度管理医療機器中空糸裂透析器 (35004000) 

再軍用禁止 xxxxxx××xxxxxxx 

謹告1
1）溺仲は、患者につしだ常に十分担主膿を行うごと。

L患者によってlお霊新中に血圧低下等の重篤なショッ

仇掴犬か瑚れる事がある。］

医歪】

【形状・構造友ひ原理等】
当該医購鰭記浩嗣悦荷動宅謂口車轄できるように、原

則、イラスト図や写真又（;tiロ'Y/J図、原材紙構成品

等を示すととちlζ 当該医療機器カ犠鮪Eほ発揮する原理・

メカニズムを簡略に語能すること．

【使用目的又同勃果】

承認又l持蕊正を受附と使用目的又回劾能裁凍空記載する

こと。

【使用方法等】
設置方法、組立方法及び使用方注等について記設するこ
と．なお、組み合わ世て借問する医療機器力協否場合は、

その医療欄Eに対する要求事項又I訴Eみ合わぜて使用可
能な医湧磁慰苦Eついて記童話す否こと．

〈使用方法等に開宴する使用上の主主勢

1）勘夜凝固防止のための防疑由航種類、投与方法及

t丹空与量等は、患者叫旭国こよって異なるので、適

切に行うこと。

2）透間服ひ閣仲店薬剤jを投与する場合1志踊日が

園行（こより除去討11こり、吸着さ才in:りすることが

あるので、薬剤幌額、投与方法、投与用量等！と注

意すること。

3）邸夜巨酪と叫議売（;;I:、霊直に飯合し緩みなく碍漢に

なされていること、ねじれていないことを硲認して

から使用すること。［接続開現金制措は、プラ

イミンク時l己主理食塩濁尉L透析時に血濁樹1を

生じるおそれがあ否。］

［］書きのリスヲに践するま湧樹立製品の特牲により

記載妄否が異なる

4）コネクタ一割競売する場合は、過度制締め付けをし

ないこと。［コネクターがはずれなくなる又はコネ

クターカ官射員する可能性がある。］

血波ポートの材質により記載要否が異なる

5）血液回路をダイアライザ口裁定する際は、血液回路

を強くねじ込むと血粉世ート音防羽詰員す否場合が

あるのも主意すること。

血波ポトの材質により言識要否が異なる

6）透析液ポートに局所的に大きな力力功耐つった場合

は、透析湖t一同防守胤たり、ポートヰ畏茄仰と亀

裂が入ったりすることお可訴訟乃で道議：すること．

透析，在ポートの材質により記載要否が異なる

7）潟争／ブライミ〉グを行わなかったり、不足した場

合に郎容血又は血J窃疑固を起こすリスクがあるの

で、事｜頂に従は宣切に行うこと。

8）生理食糧夜の問つり（；：：］割草質輔糠を用いることが
できる。

製品の樹主により記載要部漫なる

9）本老舗を使用する前に必ずリークテストを行うご

と。

製品の側主により記載要否定漫なる

1 O）気勘糊翻に発生し、リーク力溌われる場合l孟使
用しないこと。

製品の鰍生により記載菱自漫なる

【使用上命注司

（使用注意（次の患者にほ慎重（；：］車用すること）〉

1）特l己欠の患者目立低血流量、低除フお涜量で闘古し、患

者の閃霞に十分注意すること。回E車用寺に血圧低下、
府報掴既知ど域自ことがある。］



添付文書記載例（WG3：ダイアライザ）

①低体重・低栄毒・導入見初患者、徳裁量合併症患

者といっ1瑠 j敗Tぷ蹴鰻¢厨昨合激刻駄に

耐えられなし煙者

②本製品を使用する前により小腹面積の夕、イアライ

ザ、閥横又附鮪g~如実巴渇ダイアライザを使
用していた害、者

③体重呈勤肋T大きく、短時間に急激な国防jくを必要と

する患者

2）次の患者については遜析中、常12十分お溜語軽行い、

異常時勘られた場合には使用を中止するなδ盈切な

処置壱清うごと。油圧低下等¢掴劫湿ることがあ

る。］

①本製品を初めて使用する患者

②アレ凡ギ一、過敏臨概躍のある患者

③これまでに血液透析で血圧低下を経験したととの

ある患者

④炎症閲E、アレ・Jl洋一反広過敏在、又l<I:!感梁症

等！とより矢疫欄助ザ直している患者

⑤降圧剤（アンラオテンシシ愛猿湾素阻害剤、仁通指

折到l等）を使用している患者

佳麗な基本的注意〉

1）血液透析中¢漢常捌割犬、控除乃発生を避け否ため、

血溺荒量、透析履流量及び鞘w.KJ密室壱乙患者側え態にあ
うように設定す• .Qこと。

2）除＞！＜管理にはUFコントローラを仮調すること．透析

中d勅~多や水分嘩lリによる異常Tぷ副知発生を
避け否ため、湖寮:j:Iに降水量の正確な監視をするこ

と．

9）本体容器や中盤糸など製品力胃封員するリスクがあ

るので、本製品似霊縮、操畑寺には振動明葺撃を避

けること。

1 0 ）本製~｛益甘子等で叩かないこと。［本体容器、ヘッ

ダ一、中空糸力胃弱員するおそれがある。］

へッダ一部分の材質により記載要否が異なる

11）血粉代ート及日新液ポ－ N7.)勘は明1ていた

り、 i窃敵lをしている場合は使用しないこと。

製品の号制主により記議妻都事基なる

1 2）本製品にアルコ－）帰持機溶剤製品を含留軍事j

力可寸着しないように十分注意すること。［変到し勾当亀

裂府註する可能性がある。］

1 3）製足訓顕す否酎1があ否ので、充窮夜の凍結は遜

けるごと。万一、凍結した場合や潮置が危関される

場合は、使用しないこと。

製品の開生により、記載要否古漫なる（ウヱツト及

びセミドライ製品！こ言改善r)
14）返血を行うときには生理食塩液あるいは朝瞳翰

液による置鎚亙血法を用いること。

〈相E作用（他の医薬品・閤頭線禁事との併用に関するこ
め】
1.併用主意 （併用l己注意すること）
海外においてある濯の合成膜を用い泊血液透析で、アン

ラオテシシン変按潜謂E害剤を服用中の患者が、透析中

にアナフィラキヨンー棒菰獄を務見した報告宥り．

（［主要支獄及び文献請求先］主要文献 No.観賢）

製品の特性により、記載要否1肝要なる

〈不具合・有害事象〉

3）淑襲条｛牛によってはアルブミシ等江主量白賃制毘培量 1）重大な不具合

力移くなる可能｜掛＆.；否ため、患者側織や•!lID清列レ 2）その他飼町長合
フミユイ藍を毎擦すること。 3）重大な有害警顎

4）本製品は66kPa(SOOmmHg）以下の庄力で使用し、 4）そ剖匙万有害事象

透析中は血液回路内庄を~見すること。

5）崩臓の五百廊畳、週底勤t起こることがあ否ので、清 〈その他の注重野

浄な闇臓を使用すること。なお、酒臓の湾智嚢基 透析装置併菊乍方法については、装置の測す文書及び取

準について防協朝靖罰斤)lWJて質基準を参照すること。 扱吉開書l乙従うこと。
（住要文献及ひ文輪王求先］主要文献No.＊参照）

6）包装は使用直前に開封し、 i指争・ブライミング終了後

防車やか日君主庁を開台するごと。［開幸機速やかに使 【保管方法汲ひ有奴繭間等】
用しないと感染に至否おそれ力主ある。］

7）ダイアライザ内及ひ血液回路内に空気を混入させな 「保管方法j及び「有穀鵡描Jについては承認書等l<Ji慰主

いように刊濁するとと・［蜘3臥してゆときでてし喝場合にE識し、綿轄に駒とおりとす否

血液凝固等の原因になることがある。］ 」 L

8）本製品の使用中l志定期的口数麓附産み、気包の発 〈保管ι劇牛〉
生・混入、 υーク、血液凝圏、溶血、硝員、血溺尉五 本製品l立、 0～30℃で凍結包壁け、清緊な場所に保管す

崩臓齢、空気昆入および詰まり等を確認するこ ること。直射日光や水のかかるおそれのある場所判閣
め激しい草言所、湿気回り高い草Z所での保管（;I謹けること。と。また、異常が認められた場合には、透析を中止す

るなど適切な処置を行うこと。



添付文書記載例（WG3：ダイアライザ）

〈使用期間〉

製品ラバリレ及ひ穏倒吏用期瞬間を観音すること。

［取扱机上の主意】
承震活しくは語E基準叉は承認書、読奇麗諾しくは届佳室

の中で島眼い上：Oh主意事項カ精に定められているちのに
ついては、その主意を記載すること。

【主要文献及び文献請求先】

文鵡震防同氏名又回名称汲ひ電話番号等を記載す否ご
と。

【製造販売業者及ひ製造業者の民名又国名称及
等】

製遡直売業者 G臨製造販売業者を会主~.）の氏名文I持

勃を詰依す.::5こと。また、製造販売業者以5'1-o:溜器量業者が

主た答詰十宅~ffう場合にあってl志当該製造業者の氏名又

同名指を記載し、ヲ托謀総量業者である場合はその国名、製

造業者¢渓洛を詰殺するごと。

四五売業者伊E売店）〕



別紙4

添付文書記載例（WG4 X線透視診断装置）

20）α年xx月（第X胸 詰証霊碑）（）（）（以）（）（）（以）（）（）（）（

器09 医療用エックス線装置及び医療用ヱツクス締装置用エックス線管
管理医療欄号据置型アナログ訪問月対局窓見診世隈置（37621010)

／据置型デラタ出お凡用X繍器慰安世融置（37679010)

時定保雪管理謹語噂賠／設置管菌室療機器 xxxxxxxx×xxxxxx 

［警告】
当該医療機器の使用範囲内において、特に

鯨換を伴う注意すべき事項を記載すること。

記設すべき内容がない場合は環呂ごと部絵

隠忌・裳止】
当該医療機器¢題言刊毘界又は存益田吏用等、

責任範囲を超え.i'S対象及び使用方法を記載
すること。

記載すべき内容がない場合は項目ごと寄盟主

［形状・構造及ひ原理等］
当訪産融賠勧金制官構造力篭謂口理解できるよう
に、原則、イラスト図や写真叉はフロック図、原

材札構成品等を示すととち！と、当該医療機器力機

能を発揮す否原理・メカニズムを簡略に記識するご

と．

［使用目的又同調栗］

承認文は認証を受~t12使用目的又lま効果を記載す否
ごと．

【使用方法罰
設置方法、位訪法及び使用方法等lごついて記載す

ること．なお、組み合わせて使用する医療機器があ
る場合は、その医療機器に対する要求事項又は組み

合わせて使用可能な医療機器について記載すること。

【使用上の注意】

〈重要桜雲相官注寄

1）こι濃置は的展型ではないので、装置¢狙くで

可燃性及ぴ爆発防刀気体を使用しないごと。
2）被検者の X繍直ばく低浦のため、以下¢樹牛

等を考慮凶吏用す否こと。

X縁結牛

照身明寺間

関掘或（関，L領域へι万泊朝9叫巨樹）
フィ凡ター

プロトコル

プロテクター着用
被11く管理

また、こd濃置を使用する者及び乙¢濃置に係

わる者は、フィルムパッチ等を装着しJ創まく管
理を行うこと。

3) X線発生時には、l樹食査者以タ同人は、検査室

にとどまらないように注意し、やむをえず司戯食
査者以外の人が検査室内にとどまる必要があ
る時l本十分な防護処置（例えば防護衣d渚用

など）を施し放射幸鷲鋭頭注事者等ι~港量由民支を
超えないようlご管理すること。

4）透視撮影台を起倒す否ときは、必ず初獄諸に被
検者用鑓りを握るよう指示すること。まお雪見

撮影台を逆~Ji斜！として使用す否ときは、必す清
当てを取付け否こと。また、肩当て、握りは確
実に匿淀すること。
H握りぺ”肩当て，．は封土の呼称に置き換える

5）田自筒使用時は、高樹奏者に骨折などの危害を与
える割1力協否ため、十分観察しながら操作は

慎重に行うこと。特に天板や映像系研鍔勤を伴
う田自筒使用時は、より慎重に操作すること。

”圧迫筒“は各社の呼称に置き換える

6〕樹錯、掬乍音、佃措は装置の可動部分宇装
置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うごと。
7）耐荷重OOkgを超え否荷重を力、けないこと。

OOkgは附属品により異なる場合ちあるため、

取扱説明書で擁護河ーること。尚、融情震とは被

検者体重、補助男よと叫｛1属品等の全ての重量

を含む。天板上で心臓マッサーヲなどι漁荷を

か附＝場合には天4励羽詰員する恐れがありま
す。

立位／臥位で植が異なる場合にはそれぞれ記

載する
各社・各製品仕様に応じて言論する

8）高齢者、小児簿、介助者力叱号室な場合の検査は

合働者を付けること。

9）弱謝料b不宿ι湾詰主などにより、装置内の記録
媒体に保存されている画像・生データが事み取

れなくなるごとがあるわめ、必ずタ惜陪虚弱気童

体製晶には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜



添付文書記載例（WG4・X線透視診断装置）

［媒体）に保存する、またはフィルムに印刷す
ること。

1 0）纏込み型岬れースメーカ又！説畠劫型隣咽
勤者初球体制臨み部位10¥lkス状¢温備し
たX線束割弱すす否検査を行う場合、これら
の欄Eに不適切な動愉写註する可能性があ
る。検査宇処置上やむを得ず、本体制面込み部
位lζX線来型車射する場合には櫨主み型心
勝てースメーカ又l損菌肋型附田輯齢添付

文書の「重要桜雲相世窪むの項及び「相亘作
用Jの項等を参照し、適切は処置を行うこと。

11）指定された機器以~}O:濃置を当競売した場合、所
定のEMC惜 E縄磁両立闘を務軍できない
樹 1があるので指定機器以外l謁誠実しなし、こ
と．

1 2）本参詰量制穿で長詐撰毒舌なと電磁皮を発生する
機告知使用は、装置に障害を及ぼす恕れがある
ので使用しないこと。

〈相互作用仰lf])医薬詣・医療欄轄との併用に関
するごと）〉
1併F目注意白井用l己主意すること）
医療欄E 臨床症l犬・措置方 機序・危閥君子
の名初等 法

楢肋型 植込み型，C慣れ－ パルス状¢泡続
1i）慌れ一 スメーカ又l説琶2'. したX線束を照

スメー み裂麟限競脚本 身村るi翻及び
力.f閣2'. 体制臨みみ部位に 撮影f度¢欄乍
み型胸囲 J¥Jkス状¢湛鏡し でX線出力／停止
動器 たX線東を期すす を繰り返す撮影

る検査を行う場 J¥Jkス盟完 DA
合、これら¢場鋸量 撮影、 DSA撮影
に不適切な副知セ シネ撮影等）を行
発生する可能｜勘定 う場合、植1忌み型
ある。轄鰐・危険 ,e;噛恥ースメー
因子・検査吋位置 力文I羽直与み型
上芋むを得ず、本 隣国動内部の
体制箇主み訓立に C-MOS回路に影
J¥Jレス状d涯銘売し 響を与えること
たX線東を醐すす 等により、オーバ
る場合には、樹2'. ーセンシ〉グが
み型，c,.慣れースメ 起こり、ペーシン
ーカ又尉由主み型 クソ¥I［，＿ス出力が
隣睡揖初澗杖 一時的口［隙Jさ
書の「重要な基本 れたり、不通切な
的注意Iの項及び 蝿店舗を行う
「相互作用Jの項 ことが・Rる。

等を参照し、適切
な処置を行うこ
と。

（不異合・有害事象〉

1）重大な不具合
2）その他訓事合
3）重大松宥害事象

4）その他Z病害事象
〈田市、圏語、授手l』置及別、黒字刈噛用〉

国言及び湖底の疑いのある者及び揮し中の者へ使
用す否場合は医師の指示のちとで慎重に行うこと．

【保管方法及E賄効期臨諒

「保管方法l及び「有裁期間jについては承認書等

IQ¥慰宣されている場合に記載し、承認書等に記載の

とおりとすること．

t弘吉元詰
周!mi星度：ー00～＋＠＠℃
ヰ目立d湿度： 00～＠＠%（車麓雲、 7~~まわないこと）
安置： 000～＠c＠hPa
意認書等に規定されていない場合は f保管の条！牛j

として記載

〈耐用期間〉
xx年［自己読証（当誼データ）によ否］
（但し、措置Eされた使用環克において標準的制期支
で使用され‘指定の保守点検と定期交換部品・消
耗品の交換をした場合の年数であり、使用泌兄に

よっては異なる場合がある）

【取扱い上Z湾首富】
承認若しく国蕊E基準叉は承認書、語m;告しくは
届出書の申で取扱い上の主意事頂力鳴に愚めちれて
いるちのCついては、その主意を記載するごと．

【保守・点検に係る事国
〈使用者1；：：よる保守点検（日常点樹〉
1) 目視Iごよ否点検
( 1）列観¢澱認

装置のヲ1観に異常がないことを確認すること0

・ケープ）［，、附属品などに損傷や磨耗がないご
と。

(2) ）清明観暗号

清浄な抗態であることを確認すること。
－天板等｛<:j樹弁者の俗夜、血液、汚物及日銭苦
宵j等力吋サ着していないこと。

(3）装置周辺の確認
装置倒的げになる物がないこと。

2）機能の確認
( 1）装置の正問規取苅臨

装置の正開先態・正常勤作を確認すること。
．可動部の動作

－装置（附属品含む）崎俳



i添付文書 記載例（WG4:X線透視診断装置）

－システム¢起動
・異音、異臭がないことを孫蜜肘るごと。

(2）装置似蛮E?状態の確認

装置例d属晶含む） ι痘淀を確認すること。
(3）安全機能の確認

所定の安全；機自助、正常に作勃す否ことを硲認

すること．
詩靖国は取扱説明書を参照す否こと。

〈業者による保苛荒掃員う
0ヶ月ごとの胡摘検を弊社または耕土の指定す
る業者に依頼すること。詳細は取扱説明書を参照
すること。

【主要文献及民文献請求先】
文購龍防Eの氏名又陪名利汲ひ電話番号等を記載す
ること．



別紙5
添 付文 書記載例（WG5:M R装置）

20）α年xx月（第X胸 怒B葺号沿α沿αX沿α沿αx

器21 棚機関誼用署槙

管理医療欄量常電導磁石式全身用MR装置（37653000）居電離伍式全身用問R装置（37654000)
／永久暗拓式全身用MR装置（37652000)

緒豊保守毘盤崩輯A彊箆堅痴鵬 xxx×xxxxxxxxxxx 

【警告】
〈使用方法〉
高周）&Jトプが形成されないよう、常（；：：）主意
すること。信平等田については、［使用上の主意］
重要な基本的注意及び明活見明書第O章を参
照のこと。）［高周波E揚が発生している区域
内で被検者の偽有に高周潟トブが形成され
ると、接触している箇所に火傷を負うおそれ
があるため。］

臨吾・議止1
〈使用方法〉
1）導電性のある金属を含む貼付J'IUを使用し

たまま検査を行わないこと。四鵬により
貼付部位に火傷を引き起こす可能性があ
るため.］

2）金属や電気・電子部品を含む医療欄鵠が
植l6iみ又は留置された患者！こは、原則 MR
検査を実施しないこと。［植込み文は留置
された医療欄轄の体内での移動、故障、
硝員、動作不良、火傷等が起ごるおそれが
ある。］間三し、条附寸きで MR装置に対
する適合性が認められた医療機器の場合
を除く。検査に際しては、患者同苗主み又
は留置されている医療機器の添付文書等
を参照のうえ、録像条件等を必ず遵守する
こと．

3）創寓を含屯怪諺務鋸禁事をMR検査室に持
ぢ込まないこと.[MR装置〈訓廃昔、故

障、硝員、火傷等力泡乙るおそれがある。］
ただし、条件付きでMR装置に対する適
合性カ官勧られた医療機器の場合を除く。
検査に際しては、使用する医療機器の添
付文書等を参照のうえ、適合す否磁場皇
度を必抑留すること．

限状・構造及び原理等】
当言癌療機器の全備9.f誼勧望調に理解できるよう

に、原則、イラスト図や写真文はブロvク図、原

材料、構成品等を示すととちに、当該医療機器力鴨
能を発揮す否原理・メカニズムを簡略に記載するこ

と．

【使用目的又は効果】

承認又は認証を受~m::使用目的又Iお湯畏を記載す否

こと．

【使用方法等】
設置方法、組立方法及び使用方法等について記載す
ること．なお、組み合わせて使用す＇;;5医療機器があ
否場合は、その医療機器に対する要求事項知識直み

合わせて使用可能な医療欄号について記載すること．

【使用上邸主闇

〈使貯注意（；欠の患者にほ慎重1<:1直用するごと）〉

1）鎮静剤を服用している患者、意識のない患者、又

同郡専などにより身体の一一部制務量がない患者。

L患者が、気訓せかないちしく時三思を伝達でき

ず、重篤民主傷等の健康t臨書につなが否おそれが

あるため。］

2) ,j)j亭止の可能l動沼南より高~1：患者

3）緊急医療処置の必要性的直常よりち高い患者

4）発作あるいは開店側躍反応の可能1封切る患者

5）代償障害r:l1t1慌備患者、発熱位患者、発汗障害性

患者

佳麗な基相守注意〉

1) MRI検査を行う前に、一樹坦ヨE主人目痢E像医
療システム工業会作成の rMR室入室前のチェ
ックリスト※j等の情報を参考に、 M悶検査室
内及的度検書に対し、金属を含む医療櫛長靭
有無を確認すること。（［禁忌・禁止］の項を参
照のこと。） ※一部E白霊法人日本画像医甥号、ス
テム工業会ホームページ（安全管理情報）
h仕p・／／www.ji悶ーnetor.jp/anzenkanri/top/i

l本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜
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ndex.htm 

2）被検者にはあらかじめ検査の概要や磁場によ
る影響などを説明し、も瞬発動明情に異常を
伝え否手段を講じ、異常を感じたら緊急連絡手
段容で、いつで右操作者に知らせるよう説明す
ること。
“緊急速絡手段”は各社の呼称に置き換える

3）検査中に被検者の容体に関する緊急事態が発

生した場合は、スキャニ停止ボタンにより撮像
を停止させ、必要口t;[,t,蹴奏者を検査室外に運
び出し必要却E急処置等を行うこと。

“スキャン停止ボ5'ン”は各社の呼称に置き換え
る

4）検査の際、（左右の苅Eの内視止左右のふくら
はぎ、両手、手及び体幹部、左右の足首など）
皮膚どうしゃ手足が身体の他の厨膏に鍍触す
ると富司波書事荒のループ加註し、火傷を生じ
る可能性があるので注意すること。

また、刀ントリの内壁、 RFコイルや心電図モ
ニタ一等のケーフ）J,.コ一間煩と皮膚力守髭独、
あるい同丘接していてち火傷が生じる可能性
があるので注意す.i5こと。輯田については、取
扱説明書第O章を参照のこと。

各社の製品仕様に応じて記載する
5）ケーフ｝以li!J~， ループを形成したり、交差をし
ないようにポラショニングの際I~）主意す否こ
と，

［ケーフ）レ力資欝品し、 4腸奏者の皮膚と接触する
と火傷につながる可能性があるrdlb.J

6）被検者の俗昆上昇を防ぐため、検査室内¢換気
に注意し、選直材認をとるなど対策をとるごと。
文、恋類力、湿ってし酒場合には、発熱や火傷の
おそれがあるため、乾いた検査着等に着替えて
検査を行うこと。

7）被検者の体重は必ず正確な数値を入力するこ
と。［入力数値が不適切な場合、スキャンが中
止討in:り、被検者に不適当な量のRFJ¥Jkス
カ明書射されるおそれがあ否roめ。］

8) 検査にあたってl持尉奏者l<:l震動吋否旨を伝

え、樹奏者及び検宣室内にいる介幼者及て丹新乍
者¢癖め保護のため、必要I~じて耳栓やヘッ
ドセットなどι海肋保護呉を装着すること。
各社の製品仕様［騒音への対応）｛：：：応じて記載
する

9) 特に麻酔下側尉鰭は高い音圧lこませする許容
度が通常よりち低い可能性があり音に対して
敏感なので注意すること。

1 0）田章、胎児、眼目、叫が息及び高歯簡の場
合、不安が高ま否ごとにより、許容音量でも影
響をおよぼす可能性があるので注意す否こと。

11）架台や寝台の動榊寺は、横検者の手周旨等の身

体砂部、動、は、衣服、ケーブル、輔副長チュ
ーフ等が装置に挟まれて、樹会書出，＼l柑をしな

いよう寸分注意すること。
1 2）被検者の寝台から¢癒下や体動によるアーチ

ファク卜を防止する危めに、主樹奏者に撮影中は
身体を動かさないように村合！と説明し、必要に
応じ伺富¢耳専用固定ベルト等でも度検者を固定
すること。

1 3）高齢者・小児等、介助力泌吾妻と思われ否場合は
介助者をつけ否乙と。

1 4）被検者位置央め用ゆレーザーマーカのレーザ
一光を、被検者力市雪兎しないようl~:I医正するこ
と。

1 5）検査室のドアカて開いているときは、検査を闘台、

しないこと。
1 6）装置¢狙くで、可燃性及び爆発肱万気体を使用

しないごと。
1 7）耐荷重（OOOkg）以上の体主量制尉会者には使

用しないこと。［装置を正常に作動させるrdlb.J
1 8）検査室内での使用力守皆主又l謁起草されていな

い医謡欄告や周亙機誌携帯電話などd癌剛

用欄詑含も電子機器は、 MR装置による静磁
場、北割磁場、 RF磁場により動愉咽害され
たり故障する可能性がある。また、これら¢機
器をMR装置の周辺で使用した場合、 MR装置
の正常な動作を臨書する可能l勤てあるので注
意するごと。

1 9）指定又凶健草されていなし喉賠喜を阿R装置に接
続した場合、所定のEMCC電磁両立間性能
を手当軍Eきな凶おそれがあ否ので指定機器以
外l謁灘売しないこと。

〈不具合・有害事象〉
1）重大な不具合
2）その他羽田契合
3）重大な有害事象

4）その他万宵害事象

〈国語、風車、授拙言及別、児等へ同盟用〉
本装置を世珊及び姐匿の疑いのある者及び瞭L<P
の者へ使用する場合は、医師の指示のちとで慎重
に行うこと．

くその他の注意〉
1）被惜の容勧潮時した場合に備え、磁場の

存在を毛慮した緊急医獲拠置の明l慎を定め、実
行できる様にしておくこと。詳細については、
取擁棚書第O章を書類むこと。

2）ー醐'Jl~MR装置でl羽効~的・自室判9要因に
より、画節フーチファクトが生じる可能性があ
る。アーチファクトを補正また出笛戚させる方
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法I本装置に伺書されている取擁見明書第O章
を参照すること。

3) ＠闘均で）マクネットクエンチ時の緊急事国
を取り決めておくこと。調田については、取扱
説明書第O章を参照のこと．

【保管方法政用効期間等】

「保管方法J及び「有裁期間jlごついて（;j承認書等

応規定されている場合IL:記載し、窓認書等に記載の

とおりとすること。

〈保管方法〉

周臨温度：ー00～＋＠＠℃
相対湿度：00～＠＠%邸超富、 7.J<.%髭わないごと）
気圧： 000～clclclhPa
承認書等に規定されていない場合は f保管の条件j

として記載

〈耐用期間〉
xx年［自己語正（当社データ）による）］
（但し、指定された俣凋環境において標準的な頻度
で使用され、指定の保守点検と定期交換部品・消
耗品の交換をした場合の年数であり、使用機兄に
よっては異な否場合がある）

回路震い上邸主語】
承雲莞苦しく回謹彊E雲準又国意書罫書、欝誼白書若しくは

届出書の中で取扱い上の注意事項カ鳴に定められて
いる告のCついては、その主意を記載するとと．

【保守・点検に係否事国
｛使用者による保守点検（日常法制〉
1) 目視による点検
( 1）列観の確認

装置の舛観に異常がないことを確認すること。
－コイル本体汲ひコイnケープ〕l浮！こ、損傷や
摩耗ぬむいこと．

(2）清浄位刀硲認

清浄な状態であ否ことを確議Iすること．
－刀ントリ、寝台、パッド、コイパ答I弓闘実者
の俗夜、血液、汚物および造影剤等力可事着し
ていないごと

2）機能¢耀認
(1）装置の正期犬態の確認

装置が正問犬態・正常重M乍を確認するごと。
・マグネットの伏態（ヘリウムレベIL痔による）
．寝台の動作

・システム¢活勤
・異音、異臭がないことを篠宮すること。

(2）安全繍Eの確認

所定の安全機有E力可惇請することを確認するこ
と。
・2樹会者用緊急連絡手段装置

(3）画質ι瀧君

ファシトムによる直彦事醤患を行うこと。
※詳細は取擁見明書を参照す否こと。

信措による保守点勝
0ヶ月ごとの定期点検を弊社またl拶靭土叫旨定す

る業者に依頼すること。なお．調回は取扱説明書
を参照すること。

【主要文献及Z肢献請求先】
文献請求先の氏名又は倒汲て躍暗号等を識す
ること．

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名
称噂】

製歯応邑嘗者（選任劉宣販売業者を含む．）の氏名文
は名称濯記載す否ごと．また、観宣販売業者以外の
製造業者が百三否設計を行う場合にあっては、当該
製造業者の氏名又除名称を記織し、外国鎚宣業者で
ある場合はその国名、製造業者の実名を記載するこ

と．

L販売業者伊馬智苫）〕
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20xx年四月斑J(5吾x胸

器51 医療用鴫管及び体液誘導管
留軍盈頭線量単回使用気管切開チューブ‘（35404010)

窓認番号X以めαxx沿αめα

再使尾禁止

xxxxxxxxx×X×××× 

［警告1
1）気管切闘機に皮膚から気菅川のJトトカ守位し

ていなし時には、湾軍入力湿灘となる場合がある

ので注意すること。なお、詳細ま［使用上の庄司

信重要な基本的注意〉の1）および2）を参照のこ

と。

2）本品を呼E及回路等と接続する場合は、確実に接続

されていること（リク、閉塞接務め鳴しはど

の問題がないこと等）を確認すること。［繍売力可＝

完全な場合、換気障害等を引き起こすおそれがあ

るため。］ なお、訴事国立［使用上の主意］〈重要

な基ね守注意〉の10）を割置のこと。

3）本品を介して高濃度酸素を投与している場合は、

本語の使用吉岡立¢活傍でレーザーメスや電気メス

を原則として使用しないこと。医療中で民突然発

火したり、発火による気聾熱傷等のおそれや有毒

ガス発生の可能性があるため。］

4）スタイレット別章入され剖旭町国換気ができな

いため、挿入直4釘こ必ず取り除くこと。

ス告イレットを有する製品に言E義

〔窓イ寸きタイプの気管切開チユブについて〕

1）発声ID慨を行う隙立、気管切開チューブの窓が開

放されていることを岬感動なとを用いて確認する

こと。開放されていない場合は、副院療を中止する

か、もしくはその他の手段（例：異なるタイプの

気管切開チューブ‘叫吏用等）を慌すすること。［呼

気力守非出されず換気不全に陥るため。］

窓付告書イプの製品に記載

〔キャップ及びスピーチパルプにつJて〕

1）窓なし江潟管切開チユーフおよび窓なし内力二ユ

ーレ装用時にスピーチ八ルブ；キャップ等を使用

しないよう注意すること。［気量品環めて生じるた

め。 1
I キャップおよびスピーチパJげを使局する製品i::ti講

2）上気道広場聖常T巧う泌物。勧日などによって知董閉

塞等のおそれがある場合には、キャ、yブおよひス

ピーチI()l，ブを4吏明しないことー［換気ズ全のおそ

れかあるため。］

キャップおよびスピーチバルブを使用する製品にま浅草

臨壱・禁止1
1) 001こ対して過敏症やアレ~~ーを辛5することが明

らかな患者には侵拐しないこと．

アレルギーを引き起こす可制生がある材料を使用し

ている場合に記載

制宥医尉曙〉

1）本製昂をノーマシェルボー・タイプ（コネクタ内部

の刀ス＃縦凋内筒が患者方向に突出した形伏）のコ

才0タi<:I童続しないこと。なお、調目は【使用上の

注翻の（植互作用（位向医薬嶺・医欄賠轄との

イ裕司に関すること）〉を参照のとと。

［形状・栂郵Eぴ原理罰
当該医療機臨珪嗣悦議勧宅覇口密葬でき否ように、

原則、イラスト図や写真文はプ白ロック図、原材料、構

成品等を示すととち！こ、当該医療機器力噂臓を発揮する
原理・メカニズムを簡略に記載すること。

守合す載
吋

Eを果効4
6
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間四方法等｝
設置方法、組立方法及び使用方法等lごついて記載するこ
と固なお、組み合わぜて使用する医騨臨がある場合は
その医療機器に対する要求事項叉l訴i§Q;I合わせて使用可
胞擢踊賠にコ，、τ：詰依すQこと。

〈使用方法等1；：関連する使用上め注寄

1）開杢1時に本晶を取り出す擦は、カフ等を傷つけない

ように注意することa

2）カフ、インジケーターカフ、力フチューブ；シール

｝＼）レブ目鋤師良（リーク・閉塞）がないことを使

用前にテストすること。
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3））蹄欄jで気管切開チューブ内腔を閉塞しないこと。

段誕皇を確課できないことがあるため。］

4）挿入の際に使用する署槙御子等）や体内努包陶（軟

骨等Jでインジケーターカフおよび力フチューブを

傷つけないようI~主意すること。

5）カフへの空気の注入・目見気を行う閉ま、以下l己主意
すること。

①シールjtルフ・1：異物右昆入さ世ないよう清潔

なシリシラやカフ庄計を用いること．［シール

JOl.iブに異物（乾燥した伶喰や糸くずなのが

挟まり、力フが膨らまない可能性があるため。］

②シーJνUレブにシリンジやカフ居十棚端を

しつ力、りU申し込むこと．白草入が浅いと、空

気め注入.JlY技功、できないことがあるため。］

6）カフ〈の空気院主入および使用中のカフ庄はカフ

庄言十を用いあなどの方法で定期的に確認し、適切に

笥里すること。

7）力フ内圧俗気管をシールできる皆川島わ空気主入量

により管理すること。［力フヘ¢温剰な空気主入は力

フ樹貯気筒畏傷・寝間原因！となるわめ。］（主要

文献1参照）

8）肉芽カ汚｜っかかり本局力被け難くなったり、出血し

たりするおそれがあ否ため、抜志刀擦はゆっくり慎

重に引抜くこと．

9）抜去後、時顎臨時¢滋安杯全閣割掛ないことを

観察するごと。

10）抜書後¢換気不全に対し、速やかに気道確保を行う

ために、気筒牽官等司〉宰備を整えておくこと．

【使用上邸主間

信謹：t;J渥体的注議〉

1）本品力被けないよう、付属明野－ブ等を用いて適

切に固定すること。［固定¢緩みにより、チューブが

気管から遡見す否おそれがあ否ため。1

2）気管切開術樹立、本事め被けないようしっかりと固

定でき否ような処遣を講じ吾ごと。また、切闘機

や事樹居等により再揮入する際1：は、皮下に野庁

留置したり、挿入力渥灘となる場合に備えて、緊急

気筒軍管等の準備を整えておくこと．

3）小児や篇瞬書患者、諮問E患者等、意思表示の困

華院患者に使用す否場合には、気道閉塞の発見力、遅

れる可能性があるため、厳重に観察するごと。

4）人工呼I鵬！こよ否眉暦岬及管理が必号草花患者には

使用しないこと。［本製品（窓付きタイプ¢涜管切開

チューブ〕の内腔と単管用内力ニューレとの聞には

微小秘境聞かあり、そこから窓省直して吸気刀スが

上気道I~樹1るため。］

窓付き？イブの製品に記載

5）チューブ内世liD5地物防凝固を最1J恨にし、気聞占

膜0)1員傷を防ぐため、患者¢療護諸活問（;jj限遣する

こと。

6）チューブ内側に付着した分i必初等による閉塞を防ぐ

ため、 Jm宣、吸引を行うこと。

7）力フ上吸引ライシから分泌骨撰苧を限引する時には、

必要割、限引眉旺で行うこと。［高L吸号庄でl本
気量持母莫力t本製品O:f.及引穴に吸し官主新lて損傷する

ことがあるため。］

カフ上吸引ラインがある製品に記載

8）明日新憾に力フ内圧および叩贈瑚対勘ヨ翻で

あることを硲認すること。

9）本晶に明及回路等を接続する場合には、本品目屋剰

な力が方、からないようロ主意すること。［本晶¢涜管

から¢雌ii_呼吸巨路と舗獄掛れ‘本品又間冊

目路の閉塞等の原因とな否ため。1

10）カフチユーフ‘およかインラケーターカフを引っ張ら

ないこと。［故障文はリーク¢源因となるため．］

11）シールjCJ i,：フに三方活栓学者協好自延長チューブ等を

接続しないこと。［三方i吉司祭字を取り外す際！こパルプ
カ司自損し、カフ内へ空気主入や脱気ゐ咋能となるこ

とがある。］

12）カフ内圧を現l症する前に、カフチューブおよびイン

ジケーターカフ等に液体が溜まっていないごとを確

認すること。［水蒸気が力フ膜を透過しカフ内部で凝

結する事象力報告されていミ5.カフチューブ応撒置

し／；：；＞J<滴により水封され、力フ院旺を正確に)R院？で

きないことがあ否ため。］

13）本品を挿入またl謁友去、および位置補正を行う前に

は、カフから空気を完全に抜くこと。民管と気管切

開孔を損傷するおそれがあるため。］

14）力フを脱気する前に、カコ上部lc:Jl溜した分糊を

吸引するごと。［カフ倒見気時、肺にか淵が流入す

否おそれがあ否ため．］

15）カフカ吻慌できない事態揖註した場合には、力フ

チューブを切断し、 JlY鼠するごと固



添付文書記載例（WG6：気管切開チューブ）

16）窓付の気管切開チューブを挿管した直後および留置

中はJ分泌物、気管壁と¢欄虫、肉芽、皮下車臨博

によってチューブや窓が閉塞することがないよう、

定期的に窓の位置と窓が滑に開放状態にあること

を、患者ι族制規仲間感議設羽錦町確認するこ

と。

窓｛寸き告イプの場合に言2•義

17）ネブライ切餅新~!J阻、またはシャワー等を行う際
は、スピチゾQt;フを外すこと。［一方弁に薬液等が

付着して動きにくくなり、吸気回拍吐がり換気で

きなくな否おそれがあるため］

スピーチバ／［，.ブを装着する生イプの製品に記載

18）患者の民態、局戸応援塁化並びぽ掴め汚れ等のl犬態
i;:Tt;じて、新品と交換すること。

（~EIB作用（他の医薬品・医療櫛帯との併用に関する
こと）〉

1併用主主豆（併用しないこと）

国報鯨叡溶剤等 臨調岳民田f能動法
ノマン工山Rー・タ 本製品と接続し草川ご
イプ（コネクヲ六閥均 と．
刀~決給用内債的胃諸

方向｛;:j楚品し／；：：］例刻

のコネク習を有する医
瞳議婦号

2.併用注意（併用に注意すること）〉
医療慨叡現羽等 臨親書伏・諸島法
レーザ完揚君量 本品在介して高麗望聾
電気手掛置苦 素在投等している場合

{;j:_;;j;寄の使膳H位獄丘

傍でレ一切晶康器（レー
tf・ メス）や電気浮輔躍
（電気メス）在原則とし
て盛期しないこと．

砲気却車函像診断 本書笹匙Eトシ JνOkブ
（阿悶） 在走査工りア州Z置く

こと．
高責圧酸素治療装置 力フ四鵬首・腫怨店主意

すること．

〈不苦言合・有害事象〉

1）重大な不具合

2）その他明言具合

3）重大な有害事象

4）その他Z病害事象

機序・危険因子
本製品を館塞き世、肺
倒置問J;¥"換気平白百を
発生吉世るおモれ力窃
る．

機序・危険因子
酸素中でレーザ註揺瀦
（レーザーメ刀・電気
手織号（電相スJを
使用すると、突然死ι
したり、発k.による気
道熱傷等割ヨモれ苧脅
電方ス発生の可能性が
ある．
手日！~！ Okブ民向スブ

リングb官級ぽ曜を

与えること力強渇．
眠気のリークや質漕損
傷なお毛れ泊施．

〈その他の注意〉

1）本品に、噴霧式表面府観剤（リドカイン噴霧邦博）

を直接噴霧しないこと。［製剤の澗醐により、カフ

が変形・硲買すると明E告があ否ため。］（主要文献Z
割弱

2）豆酸位冨勧可毘合するカスを使用する麻酔を行う際

l本カコの収縮や臨長！と注意す否こと。［亜醐佳彦震

が力フ省益邑し、カフ片庇ヨb~上昇し気管力守畏傷した

とα淳挺きがあるわめ。］色主要文献3参照）

3）院外で本晶を使用する際、医崩信事者協科詠刀取扱

者に必ず安全な使用方法と操情ヲ滋況期月を行うこ

と。

【保管方甑E用効期間割

「保管方出及び「有裁期間」！こっし1ては承認書等に規

定されている場合に記載し、承認書等に記載のとおりと

すること。

〈保管方法〉

・周lfil).ffi¥度0～0℃

・ ~Im卜湿度C～ORH (t:だし、車選窓主きこと。）

承認書等に規定されていない場合は『保管の条件Jとし

て記載

〈有裁期間）

C年

承認書等に超定されている場合に記載

国対震い上助主意】

承認若しくは言語IDE基準又は承認書、認証書若しくは届出

書の中で取扱い上の主意事項力鳴に定められているちの
につし、ては、そめ注主重を記載すること。

【主聾文献及ひ文献請求先】

＠要文掛

1）白rroll,R.G. and Grevik, K. : Proper use of large 

diame臨む larger官sidualvolume cu佑.c耐句l

白 reMedicine Vol.1, No.3: 153-154, 1973 

2) K. D. Jayasuriya, W. F. Wa也on: P.V.C. Cu庁sand

Lignocaine-base Aerosol. British Journal of 

Anaesthesia 53:1368, 1981 



添付文書記載例 CWG6：気管切開チューブ）

3）平:ill紫織， i陵商棚，岩坂日出男，野口隆之，宇野太啓：

各種ガスバリア型気管チューブ‘ι清用闘激討．臨

床麻酔 Vol.23I No.9, 1999-9 

。窃定書求先〉

闘会社xxx沿似

電話番号 XXX-XXX-XXXX

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名称
等】

製出E売業者（選任艶隼脂智嘗者を含む.）の氏名叉回名

称、を記裁す・;;sこと．また、劉量販百管業者以外の製造業者
力、：:tn:る設計を行う場合にあっては、当該舗隼業者の氏

名叉院名称、を記載し、外国艶量業者であ呂場合はその国

名、鈍重業者の英名を記章宮するごと．



添付文書記載例（WG7：蘇生バッグ）
型墾斗

Z加年四月斑IG車x胸 承認番号以以めαぬ<XXiOo<
器06 呼吸；補H減量

高度管理医療慨量再使用司能怠手動期市人工蘇生器（17591000)l単回使用手製醐晴人工蘇生器（36086000)

特定保舟管理医療機E ×xxxxxxx××xxxxx 

【警告1
1）本装置を、 j主主争・消毒・滅菌などのために分解・組立

を行った後、部品を交換した後、及ひ使用直前には、

必ず田畑明書I~記載の方法で本装置の作動テスト

を覇包し、本装置が正常に作動することを確認してく

ださ山［本装置が正常にi作勃しなし司犬態で侵凋した

場合、患者に重大な障害が発生する可能｝生がありま

す。］

【書堀・祭止】

1）酸素の使用時は、火気のある場所で本誼誼を使用しな

いでください。以淡の可能｜生があります。］

2）油・グリースあるいはその他の炭イI?.主素基材¢物虞の

そはで使用・保管しないでくださ凶匠力下で酸素

と炭＇ft.7N勧唱島含υ爆発の原因となる場合がありま

す。1
3）有毒ガスのある環境で使用しないでください。［シリ

コーンコみはこれらι病害物質を透畠する性主乾持

っています。］

【形状・構造及び原理籍］

当該医湧務鰻匙以全嗣悦荷動宅謂口車轄できるように、原

則、イラスト図や写真叉i;tlロック図、原材松構成品等

を示すととちに、当該医残務輯脚臨を発揮す否原理・メカ

ニズムを簡略に記載す否こと。

【使用目的又は効果］

承認又は認E正を受LガE使朔目的又は効能完慎吾を言茂監するこ

と．

【使用上助主罰

信醤桜基相控室お

1）使用中跡事置によ否換気加醐に行われているこ

とを常に監視してください。 E常tJ扱度的可'Tt:れない

場合｛立、遼浮かに口対口または口対鼻など制也の人工

~及を実施してください。旺常域免気がおむなわれ
ていなし司犬態で使用を続けた場合、適切な操作忍怠っ

た場合、換気不全により患者に偲設素症や重大な脳毒

害等を引き起こす可能性があります．］

2）圧制限パルプは、患者¢獄績のためにより高い気道内

圧力、必要とされ否時以外はオーバーライドキャップ

を聞いておき、 ｝＼＇）！；プの僧動を制限しないようにして

くださ川。なお、圧制限JCルフ、オ－Jfーライドキャ

ップ創立置については、取踊見朗書の00を参照する

こと。

各製品の作動制街涜法に従い適切に記載

3）箆損害宣与を行わない場合は、霞素リザーJ¥JCッグを取

り外してください。

各製品の作動制復坊法に従い適切に記載

4）本装置を臨場嫁轄と＃閉する場合は、輯百に本装置

と¢端克及ひ正常に作動することを確認してくださ

~ '" 

〈不具合・有害事象〉

1）重大な不異合
2）その他の不具合
3）重大な有害事象

4）その他の有害事象

くその他の主主お

ご購入時には、必要i;:r,C;じ取扱説明書｛;j)tってクリーニ

シグ又｛;J:)蘭蓋を実施してください。

【保管方法及び有効期寵顎

【使用方法等】 閣官方出及び「；有裁期間Jについて出廷謹軒目躍さ

設置方法、組立方法及び使用方法等lこコパて記載すること。 れてい否場合に記載し、承認書等に記載のとおりとするこ

なお、組み合わせて使用守る医療機器カ濁る場合j;tそd涯 と．

療臨号に対す否要求事項又l説勘合わせて使用可能な医療

機器について記載すること。



添付文書記載例（WG7：蘇生バッグ）

t慎篭完治

周囲温度： -40～60℃

相対湿度： 40～95~も（手陣超喜）
承認書等に規定されていない場合は f保管の条件jとして

記載

（保管の条｛牛〉

保管中！d:JJくのかかる時庁、高島多湿な療斤、闘す日光の当

たる野庁、ほこりの多い場所、刀スを発生させ否問1のあ

る化浮努事の保管場所、空気串に塩分・イオウ分など本装

置｛C]肩書ゲ誠沿を含んでいるι思bれる場所、本設置に悪

影響を笠ずる忍れのある場所を避けてくださl,'・ ［：本装置の

劣化がすすみE常に使用できなくなり場合力Yあります。］

国蝦い上倒主闇

承認若しく儲蕊E婁襲又は承認書、謂B葺若しくは届出書の

中で取扱い上の主主誇電動鴨！こ定めちれているものlごつい
ては、その注意を記載す苔ごと。

【保守・点検に係.Q事国
〈使用者による保守劇賞事聡

1）使用後には酎涜湖底撃D記載の明｜目、方法に従って

i結争および自毒また｛~誌成萄を行ってください。

単思使用製品の場合！ま記載しない

2）本装置¢購入時、周一患者口車続して使用する場合

は、本装置力恒常に作勃することを確認してくださ

い。また、長期間使用しない場合は、 0カ月ごとに

作動チヱツクを実施してくださl,'・ 

作動チヱツヲのサイク／／，／，立製品ごとに設定

〈洗浄・消毒・滅菌方法〉

単回使用製品の場合は記載しない

取擁見B)l'書の記載に従って行ってください。

1）持誼問解しますa

なお、以下のv＼ーツについては分解しないでくださしL

（分解してはいはないjtーツの注意書きを記載。）

分解してはいけないJfーツi立製品ごとに設定

2）分解した各パーツ否応争します．

. ）：先字羽田

（割頓・方法を簡素！こ記裁絵図はいれない）

製品ごとに手煩等を記載

3）各）＼ーツを消毒またlお戚菌します。 ’ 
・消毒事｜頃 I 
（明白方法を筋翠｛；：：jj識よ絵図は川1なしリ I 

製品ごとに手傾等を記載 I 

－使用可昔Eな謂1について具体的桜箱路を記載

（例）寸蜘名称：次E海素酸ナトリウム浴鰐

．使用してはいげない藷到について記載

（例）フエノ－Jlを含主漂讃Uf;j:使用しないでくださ

し、＠

（本装置制揮の劣化を早めます。）

• )J成差明l国

（明頂・方法を簡繋｛；：：諮弘絵図は川1ない）

製品ごとに手煩等を記載

捌オートクレープ滅掛可能です。

・ l戚箇条件

（冊目 134℃、 10分 GM東圧）、乾燥30分

• )J成道に関する注意

（伊月・酸素リザーパパッグはオートクレープ滅菌は出

来まぜん。

・圧串U~lVUレブのオーバーライドキャップを開

放してください。

4）本装置制Eみ立てます。
－各.J＼ーツに劣化科畏傷がないことを硲認してくださ

い．労fじ判長傷が完られる場合、そのパーツ回亥換し

てくだきしL

5）勉強はイ働点検の項および取扱翻膳｛調って、本

装置倒閣点検磁bてください。

〈作動点機

取鍛却舟書の記載！こ従ってイ特勤点殺を行ってくた遣い0

．点検明l直

（明肱棺題提簡潔に記載日絵図は入れない）

製品ごとに手i頓等を記載

【主要文献及び文献請求先】

文臓鞠同氏名文略初汲び電話番号等を記載するこ

と．

【製造販売業者及び袈造業者の民名叉は名称稽】

鎚量販売業者「選任製造販売業者を含む。）の氏名又は名
腕記載すること。また、製造販謀者以5'W.:離量闘が
主たる詣十を行う場合にあっては、当該製造業者の氏名又
回定剤を記載し、外崖酷量業者である場合はそ¢渥洛、製

造業者¢疾洛を記載すること．

L販売業者 Ol.＆売店）〕



関係学会及び関係職能団体からの意見により、記載内容の削除等を行った主な事項

（附1：輸液ポンプ）

『添付文書においては記載する必要がないJ

・使用方法等に関連する使用上の注意

－輸液セットの上下を逆に装着しないこと。［血管内の血液が吸引される。］

・重要な基本的注意

－本品への供給電力が十分であることを確認してから使用すること。［供給電力が不十分な場

合、内蔵バッテリで動作するため、緊急時に使用できなくなる可能性がある。また、本品

を接続して供給電力を超えた場合には、他の機器にも影響を与える可能性がある。］

rra載項目の変更が必要J

・【警告】から「使用方法等に関連する使用上の注意」

・チューフ守セット時は、チューブ、に折れ、つぶれ、たるみがないこと、及び上下のチューブ

溝、フィンガ一部、チューブ、ガイド、各種検出部、チューブ、クランフ。部にチューブ、が正し

くセットされていることを確認すること。［正しくセットされていない場合、薬液の過大注

入、過小注入や未投与等、正常な輸液が行われない可能性がある。］

・ポンプの下流側にクレンメを配置して使用すること。［本品は上流側の閉塞検知機能は持

っていないため、上流でのクレンメの開け忘れなど等があった場合、薬液の未投与状態が

検出されない。］

（附1：シリンジポンプ）

『添付文書においては記蛾する必要がない」

・重要な基本的注意

・本品への供給電力が十分であることを確認してから使用すること。［供給電力が不十分な場

合、内蔵バッテリで動作するため、緊急時に使用できなくなる可能性がある。また、本品

を接続して供給電力を超えた場合には、他の機器にも影響を与える可能性があるJ
r犯蛾項目の変更が必要』

・【警告】から『重要な基本的注意」

・薬液注入中（特に微量注入）に本品を上下に移動させないこと。［重力により輸液ライン内

で圧力変動が生じるため、過大注入や逆流が起こる可能性がある。］

(WG2：パルスオキシメータ（本体））

『添付文書においては記載する必要がない」

・併用注意（併用に注意すること）

－無線通信機器：患者の周囲では、携帯電話や小型無線機など（施設の管理者が使用を許可

したPHS端末機を除く）の電源を切ること。［携手帯電話や小型無線機などが発する電波を

脈波と誤認し、誤った測定値を表示するおそれがある。］

－周辺機器：本装置に各種の周辺機器を接続する場合は、必ず当社指定の装置を定められた

方法により使用すること。［指定外の機器を接続すると、漏れ電流により患者および操作者

参考



が電撃を受けるおそれがあり、火災や故障の原因になるため。］

－周辺機器：本品を他の機誌と並べたり重ねたりして使用する際は、正常に作動することを

事前に必ず確認すること。

－周辺機器．複数のME機器を併用するときは、機器開に電位差が生じないように等電位接

続をすること。［僅体聞にわずかでも電位差があると、息者および操作者が電聖書を受けるお

それがある。］

・周辺機器機器の接続や取外しは、必ず、それぞれの電源をオフにし、電源コードを AC

コンセントから抜いた状態で行うこと。L患者および操作者が電撃を受けるおそれがある。］

（問4:x線透視診断装置）

「添付文書においては毘載する必要がない」

・重要な基本的注意

・血液などが付着したときなど消毒が必要な場合は、適切な消毒作業を行うこと。

（関係団体の意見：「適切な消毒（使用を推奨する薬剤）」や「不適切な消毒（使用してはい

けない薬剤）Jが記載されるべきであり、一般的な注意であれば添付文書

において記載する必要はないと考える。）

(WG6：気管切開チューブ）

「添付文書においては記載する必要がない」

・重要な基本的注意

－事故抜去等により再挿管を行った場合には、換気状態の確認を十分に行うこと。

・カフによる気管の損傷や壊死等を予防するため、挿管中は、適宜、カフを脱気すること。

『記載項目の変更が必要』

• r併用禁忌（併用しないこと）」から『併用注意（併用に注意すること）J

．レーザ治療器、電気手術器

「添付文書において追加記載する必要がある』

・【警告】

－本品を介して高濃度酸素を投与している場合は、本品の使用部位の近傍でレーザヅスや電

気メスを原則として使用Lないこと。［酸素中では突然発火したり、発火による気道熱傷等

のおそれや有毒ガス発生の可能性があるため。］

（附7：蘇生バッグ）

『添付文書において追加範織する必要がある」

・【保管方法及ぴ有効期間等】

・取扱説明書に記載目蘇生パックを救急用カバンに収納する際の蘇生パックの変形に関する

注意事項を必要に応じて記載。

（関係団体の意見救急隊は蘇生パックを救急用カバンに収納して現場に携行するが、カパ

ンのスペースから蘇生パックを変形させて収納していることがあるので、

カバン等に収納する際の留意事項を追加したら良い。）



⑤ 
（別記1） 御 中

事務連絡

平成 27年 8月 31日

厚生労働省医薬食品局安全対策課

医療機器の添付文書の記載例について

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領の

改正について」（平成 26年 10月2日付け薬食発 1002第8号厚生労働省医薬食品

局長通知）、「医療機器の添付文書の記載要領（細則）について」（同日付け薬食安

発 1002第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）、及び「医療機器の使用

上の注意の記載要領につLてJ（同日付け薬食安発 1002第5号厚生労働省医薬食

品局安全対策課長通知）により示したところですが、今般、独立行政法人医薬品医

療機器総合機構において、関係工業会と検討の上、下記の品目群の添付文書に関す

る記載例が作成され、当課あて提出されましたので、別紙 1-1～7のとおり情報提

供いたします。

ついては、貴会会員において浸透が図られるよう、周知方ご配慮願います。

なお、同旨の事務連絡を各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課あて送付してい

ることを申し添えます。

記

1.汎用輸液ポンプ／注射筒輸液ポンプ

2.パルスオキシメータ／再使用可能なパルスオキシメータプローブ

／単回使用パルスオキシメータプローブ

3. 中空糸型透析器

4.据置型アナログ式汎用 X線透視診断装置

／据置型デ、ジタル式汎用X線透視診断装置

5.常電導磁石式全身用 MR装置／超電導磁石式全身用 MR装置

／永久磁石式全身用 MR装置

6 単回使用気管切開チューブ‘

7.再使用可能な手動式肺人工蘇生器／単回使用手動式肺人工蘇生器



別記1

一般社団法人日本医療機器産業連合会

一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会

一般社団法人日本医療機器工業会

一般社団法人日本画像医療システム工業会

一般社団法人電子情報技術産業協会

米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会


