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<使用目的>

本機器は喫煙者の呼気中に含まれる一酸化炭素（以下、CO）濃度を測定する機器です。

禁煙プログラムや禁煙指導において、喫煙者の呼気COを測り、喫煙レベルの

指標として使用することを目的としたものです。測定されたCOは

100万分の1単位（ppm）で測定され、それに相当する血液中の

カルボキシヘモグロビン（以下、COHb）がパーセントで表示されます。

※非喫煙者の呼気を測定するための機器ではございません。

<一酸化炭素（CO）>

COは無色・無味・無臭の有毒ガスです（1。一酸化炭素は、高温下での有機物質の燃焼

に十分な酸素が供給されず不完全燃焼が生じることによリ発生します。

COを吸入すると、血液中の酸素運搬の役割を担うへモグロビンと結合し

COHbが形成されます。その結果、本来運搬されるはずの酸素が体内に運ばれず、

体内組織の回復や再生、通常の生存に必要不可欠な酸素が不足してしまいます（2。

COは、身体活動や性別・吸入レベルなどの様々な要因によって、

血液中に最大24時問まで残存する可能性があります。

<作動原理>

本機器は、本体内部に組み込まれた電気化学センサーにより、

喫煙者の呼気中CO濃度を測定します。呼気中のCOは電気化学センサーにおいて、

下記の化学反応により、二酸化炭素ガスになり、このとき電気（e-）を発生します。

この電気量はCO濃度に応じで増減するため、発生した電気がアナログ／デジタル変換され、

LEDディスプレイにCO濃度として表示されます。

CO+H2O →CO2+2H++2e-

COHbの算出は、以下の公式によって決定します。

COHb （%）= 0.63 +（0.16 ×一酸化炭素（ppm））

p.1



<各部の名称>

一本体一

①USB コネクター

②電源スイッチ

③ディスプレイ

④Ｄピース挿入部

⑤電池挿入部

⑥呼気サンプル排気部

一Ｄピース一    一ステリブレスエコマウスピース一

①本体挿入部

②マウスピース挿入部

<使用上のご注意>

■アルコール厳禁

本機器はアルコール類や有機溶剤などの揮発性物質に対して非常に敏感です。

センサー故障の原因となりますので、下記の行為は絶対に行わないでください。

・アルコール類を含むワイパーによる本体の消毒・清拭

・アルコール類による手指消毒直後の本体操作

・アルコール類の近くでの検査および保管

■消耗品の交換

正規の消耗品のみを使用し、下記既定の通り必ず交換してください。

Dピース：ご使用開始より1ヵ月を目途に新品へと交換してください。

また、汚れが目立つ場合や、感染の疑いの患者に使用した場合には、

1ヵ月以内であっても廃棄し、新品に交換してください。

マウスピース：1検査ごとに交換してください。再使用はしないでください。

■その他

・いかなる場合においても、本機器を液体に浸したり、液体をかけない

でください。

・呼気測定中に本体後部の呼気サンプル排気部を塞がないでください。

・製造業販売業者の許可なく分解や、改造は絶対に行わないでください。

①

②

① ②

③

④

⑤

⑥
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<仕様>

測定範囲   0～150ppm

画面    カラータッチディスプレイ

測定原理   電気化学センサー

再現性   ±5%以下

測定精度   ±2ppm または±5%（いずれか大きい方）

電源    単三形アルカリ乾電池 x 3本（通常使用で約1,000回分）

    内蔵リチウム電池CR2032 x 1個

T90までの反応時間  30秒未満

推奨動作環境  温度：15 - 40℃／湿度：15 - 90%／圧力：大気圧±10%

      （結露無きこと）

推奨保管／移動環境  温度：0 - 50℃ ／湿度：0 - 95%／圧力：大気圧± 10%

センサー寿命  製造日から5年

センサー感度  1ppm 単位

センサードリフト  年間5%未満の変動

寸法    約 W 77 X D 37 X H 140 mm

重量    約215g（電池含む）

材料    ケース：ボリカーボネートとABS樹脂の混合物

    D ピース：ポリプロピレン

    ステリブレスエコマウスビース：ボール紙

<電気的規格>

定格電圧   DC 4.5V

定格電流   145mA

分類    内部電源機器・BF形装着部・IPXO

電気的安全性  JIS T 0601-1:2017 に適合

電磁両立性   JIS T 0601-1-2:2018 に適合

<医療機器承認情報>

クラス分類   管理医療機器（特定保守管理医療機器）

一般的名称   一酸化炭素ガス分析装置

承認番号   23000BZX00308000

販売名   piCOスモーカーライザー
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<画面表示の説明>
メイン画面     設定画面

機器情報画面    カットオフ値変更画面

結果画面     ゼロ校正画面

Ｄピースリマインダー   センサー交換リマインダー

電池残量

機器情報

測定開始

設定画面

製造番号

カットオフ値変更

校正モード（※）

保存せずに

メイン画面へ戻る

※校正モードは製造業者もしくはその委託先が行います。

通常はロックされているため選択できません。

製造番号

センサー搭載日

センサー期限

最終校正日

ファームウェア

バージョン

メイン画面へ戻る

保存

測定結果を表示する際のカラーバーが変わる数値を

設定することができます。初期設定では以下の通りです。

0～6 緑／7～10 黄／11～赤

測定結果に応じた

カラーバー

測定結果（CO）

測定結果（COHb）

メイン画面へ戻る

メイン画面へ戻る

消音

中止してメイン画面へ

戻る

外気環境を測定し、外気環境を「0ppm」として設定します。

ゼロ校正には通常30秒ほどかかります。ゼロ校正が終わらない

場合は納品業者へメンテナンスを依頼してください。

メイン画面へ戻る

消耗品であるＤピース交換を定期的に通知するための

リマインダー画面です。1ヵ月毎に必ず表示されます。

施設様で実際に決められたDピース交換日と

異なることもございますので、ご理解ください。

※Dピースの推奨交換頻度についてはp.2を参照ください。

メイン画面へ戻る

センサー交換期限（5年）が近づくと上記画面が

表示されます。「日／月／年」の順番で表示されます。

当画面が表示された際には早めに部品交換をご依頼ください。
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<電源のつけ方／切り方>

電源をつける／切るには電源スイッチを3秒間長押ししてください。

また、2分問操作をしなければ、自動で電源が切れます。

<測定準備>

本体ならびに消耗品を

右図の通り接続してください。

<測定方法> 

①メイン画面中央に表示されている「測定ボタン」をタッチします。

②マウスピースをくわえずに大きく息を吸います。

③15秒間息を止めます。

④カウントダウン最後の「ピッ・ピッ・ピーツ」という

音の後に、マウスピースを通してゆっくりと

息を吹き込みます。肺を完全に空にするつもりで

息をゆっくり吐きだしてください。

⑤呼気に含まれるCOに応じて画面上に

CO濃度（ppm）とそれに相当する

カルボキシヘモグロビン（COHb）が表示されます。

結果に応じてディスプレイ横のカラーバーが上昇します。

⑥患者が息を吹き終わり、

ディスプレイ下部に アイコンが表示されたら測定終了です。

<Dピース>
 <ステリブレスエコマウスピース>

p.5
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<測定結果>

喫煙者と非喫煙者のカットオフ値は世界各国の禁煙支援団体によって異なりますが、

当製品では独自に下図の通りカットオフ値を設定しております。

ただし、呼気CO濃度は測定者が吸っているタバコの種類、直前にいた環境、体調などで

大きく変動します。禁煙プログラムや禁煙指導の際には数値だけで判断せず、

測定対象者の動向も含めて総合的に測定結果を評価いただきますようお願いいたします。

<測定時に関する注意点>

●紙巻きたはてに比べ、加熱式タバコや電子タバコはCOの発生が非常に少ないため（3、

本機器では「非喫煙者」レベルの測定結果になることもございます。

●非喫煙者の呼気は必ずしも低い数値とは限りません。

様々な要因によって高い測定結果となる可能性もこざいます。

※呼気中に含まれる水素系ガス、副流煙、吸入薬など

※本機器は喫煙者の呼気を測る目的としており、非喫煙者を測るものではでざいません。

●肺の中の息を全て吐ぎだすように「ゆっくり」吐いでください。

スパイロメーターのように勢いよく早く吐き出す必要はでざいません。

その他の注意点や、よくある問い合わせについてはp.10 「Q&A」を参照ください。

11ppm～ 喫煙者

7ppm～ 要注意範囲（低頻度の喫煙の可能性あり）

0ppm～ 非喫煙者

16ppm～ 頻繁にたばこを吸う喫煙者

26ppm～ 常習的な喫煙者

・
・
・
・

・
・
・

（測定可能上限 150ppm）

※初期設定で設定されているカットオフ値は変更可能です。p.4の「カットオフ値設定画面」を参照ください。
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<保守点検>

本機器は特定保守管理医療機器です。機器の安全性や有効性を確保し、

効率的に運用するために、下記の保守点検を行ってください。

なお、特定保守管理医療機器の保守点検は義務化されております。

必ずお守リいただき、ご使用いただきますようお願いいたします。

■使用者による日常点検

・本体の電池確認

電池の残量表示が になったら、電池を交換してください。

また、本機器を長期問使用しない場合は、乾電池を取り外して保管しでください。

■製造販売業者（あるいはその委託先）による保守

機器の点検・校正作業・修理をご希望の場合は、担当の納品業者へご依頼ください。

・校正作業

基準濃度のガスを使用し、測定精度の校正を行います。

本機器の校正作業は1年に1回必要ですので必ずご依頼ください。

・部品交換（修理）

機器の状態や使用年数に応じた消耗品や主要構成部品の交換が必要です。

部品 推奨交換頻度（目安）

センサー ５年

ディスプレイ 破損時

ケース 破損時
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■センサー交換リマインダー

センサー交換期限まで60日を切ると、リマインダーが表示されます。

青字で表示されている「日／月／年」がセンサー交換期限です。

なお、下記手順によりメイン画面へ進み、通常通り測定することは可能ですが、

早めの部品交換をご依頼くだきい。

センサー交換期限を過ぎると、センサー期限の文字が赤字になり、機器の操作が

できなくなります。必ずセンサー交換ならびに校正作業をご依頼ください。

なお、本体ファームウェアバージョンが v2.38 以降の機器については

下記手順によりメイン画面へ進み、一時的に通常通り測定することは可能です。

ただし、測定精度の担保はできませんので

必ずセンサー交換ならびに校正作業をご依頼ください。

メイン画面へ戻る

次の画面へ進む メイン画面へ戻る

校正画面へ進む

※製造業者もしくはその委託先が行いますので

選択しないようにお願いいたします。

は

じ

め

に

製

品

仕

様

使

用

方

法

保

守

・

サ

ポ

ー

ト

Ｑ

＆

Ａ

p.8



<耐用期間等>

耐用期問：本体5年

・自己認証（当社データ）による。

・指定の保守点検及ぴ消耗品の交換をした場合による。

主要部品の保有期間：販売終了後5年

・ただし、保有期間内であっても部品メーカーの生産中止等により

供給できなくなる場合がでざいますのでで了承ください。

耐用期問を越えた場合においても、総合的な部品交換を含む適切な保守点検により、

継続してご使用いただくこともできます。ただし、適切な保守点検を行っても

当初の性能を維持し続けるには限界がございますので、

計画的に器機の更新をこ検討ください。

<製品保証>

本機器の製造及び検査には万全を期しておりますが、万一保証期問中に故障が

発生した際には「無償保証規定」に基づいて無償修理または交換させでいただきます。

一無償保証規定一

①保証期問

本機器の保証期間はお客様のご購入日より１年以内とします。

製造業者あるいはその委託先による保守点検または修理が行われた場合においても、

保証期問が延長または更新されることはございません。

保証期間終了または補償対象外の不具合については有償修理となります。

②対象外

次の項目は補償に対象外となります。

A. 保守点検にて定められている定期点検、校正作業

B. 無断で修理、改造したための故障や破損

C. 落下、水濡れ、異常電圧、高圧蒸気滅菌やEOG滅菌など、

使用上の注意事項が履行されなかった原因による故障や破損

D. 明らかに故意によって生じたと思われる故障や破損
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<よくあるお問い合わせ>

Q. タバコの種類によってCO濃度は変わりますか?

A. 変わります。一般的には下記の通りと言われています。

●パイプ、葉巻など・・・非常に高い

●加熱式タバコ、電子タバコ、シーシャなど・・・非常に低い（3、ほぼない

       （非喫煙者の呼気と同等）

Q. タバコの吸い方によってCO濃度は変わりますか?

A. 変わります。よリ深く吸う方は呼気CO濃度が高くなる傾向にあり、

逆に吹かすように吸う方は呼気CO濃度は低くなる傾向にあります。

Q. 禁煙後どのくらいで身体からCOがなくなりますか?

A. 呼気CO濃度は半減期が3～5時問と言われており（4、禁煙後すぐに正常値に戻ると

いわれています。

Q. 検査時、15秒息を止めることが必要ですか?

A. 肺の中のCO農度を均一にするためには息を 15秒止めることが有用と言われております。

呼気のCO濃度が均一であれぱ、たとえ吐き出せる息の量が少なくても、

十分な測定結果をえることができます。

Q. 検査時、15秒息を止めれない場合はどうすればよいですか?

A. 15秒息を止めることができない喫煙者の場合は、苦しくない時点で息をゆっくリ吐き

だし始めてください。

ただし、息をしっかり最後まで吐き出してください。

採取された「終末呼気」に対して十分な測定結果をえることができます。
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Q. 非喫煙者の測定結果は0ppmになりますか?

A. 必ずしもそうとは言えません。

一般的に非喫煙者の呼気CO濃度は0～6ppmと言われています。

理由は、普段呼吸をしている空気の中にも少量ですが一酸化炭素は存在するからです。

副流煙や高速道路の排気ガスなどが多い場所に長時間いた場合は測定結果が喫煙者と

同等の数値になる可能性もあります。

また、当機器のセンサーの仕様上、呼気に含まれる水素系ガスにも反応する場合があり、

測定結果が高くなる可能性があります。

Q. 測定結果が予想値よりも高いことがあるのはなぜですか?

A. 下記の通りいくつかの可能性が考えられます。

●外気の影響・・・

受動喫煙、自動車の排気ガス、暖房器具などが影響する場合があります。

COが多く含まれている環境に長時問いることで呼気CO濃度が高くなる可能性が

あります。

●他呼気ガスの影響・・・

本機器に搭載されているセンサーは水素系ガスも検知してしまうため測定対象者の

体調や疾患、ならびに吸入薬の使用などにより高い数値が表示される可能性が

あります。

例えば乳糖不耐症の方の呼気中には水素ガスが多く含まれていると言われており、

本機器のセンサーが反応する可能性があります。

●アルコール等消毒液の影響・・・

本機器のセンサーはアルコール消毒液などの揮発性物質に

敏感に反応します。アルコールを含む消毒液などの近くで本機器を保管したり、

本機器を消毒・清掃してしまうと測定数値が高くなる可能性がでざいます。
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p.12

Q. 検査はどの程度、衛生的ですか?

A. 「D ピース」には下記の特徴があり、感染のりスクは極めて低いといえます。

●フィルター：バクテリアろ過率99.9%以上が確認されているフィルターを

搭載しています（5。

●逆流防止弁：測定対象者が、本体内部に滞留している空気（例：前被験者の呼気）や

フィルターに付着している物質を誤って吸い込まないように

逆流防止弁が搭載されています。

※ただし感染の可能性がある患者が使用した直後は、推奨交換頻度（1ヵ月）以内で

あっても新品に交換してください。

Q. 右図のような表示が定期的に出ます。

A. 「Dピース」の交換を定期的に通知するための

リマインダー画面です。1ヵ月毎に必ず表示されます。

画面下部のマークを押すことで、通常のメイン画面へ

進むことができます。

施設様で実際に決められたDビース交換日と

ズレが生じることもでざいますが、ご理解ください。

Q. 右図のような画面が表示されます。

A. センサー交換期限（機器製造日から約5年）が過ぎ、

センサーの交換が必要な状態です。

詳細はp.8をご確認ください。

Q. 機器の製造番号（シリアル番号）はどこに記載されていますか?

A. 本体を電源つけた際に画面右下に表示されます。

もしくは、本体背面の電池蓋を開けていただき、

電池挿入部の側面にも記載がこざいます。

機器の点検・校正作業・修理をご希望の場合は、担当の納品業者へご依頼ください。

また、ご依頼の際は必ずお持ちの機器の製造番号も一緒にお伝えください。
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製品は常に改良が行われており、仕様や形状が
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