
取扱説明書を必ずご参照ください。

【禁忌・禁止】
・  本装置を極端な陰圧や陽圧が発生する可能性のある体
　外循環回路等には使用しないこと。

］。いなきで証保が度精量流［    
・  電気メスの周辺では、使用しないこと。

ルギーの高周波を発生するのネエ高はスメ気電用医［    
　で、本器の制御回路に影響を及ぼし誤作動をする可能
　性がある。］

　　

本　体

本体正面斜視図

付 属 品

本体背面図

本体底面図

【形状・構造及び原理等】
１．各部の名称

類別：機械器具　７４　医薬品注入器　
高度管理医療機器　　　　一般的名称：医薬品注入コントローラ　　（JMDNコード　11010000）

フローサイン 101M / NW  

2023年11月20日作成

承認番号  30400BZX00170000
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特定保守管理医療機器

添付文書
　

【警　告】
・  本装置は流量制御精度を直接測定する原理で作動して
　いない。  このため使用する薬液の粘度、温度等により注
　入誤差が生じることを理解の上、使用すること。　［ 本装
　置は重力による陽圧を基に時間当たりの点滴筒の滴下
　数を制御し、輸液流量として表示している。］
・ 輸液開始時、輸液中は輸液状態や輸液チューブ、穿
　刺部位が正常であることを適宜確認すること。
  ［ チューブの折れ曲がりや圧閉、穿刺部位の異常は
　流量の減少や停止につながる。］
・ 本装置を輸液スタンドに固定する際は付属の取付け
　アームで確実に固定すること。また、輸液セットは
　点滴筒を点滴筒装着部に確実に装着し、チューブ
　は本装置のチューブクランプ部の奥まで確実に押込
　んで使用すること。［ 輸液スタンドへの固定は、
　付属の取付けアームを使用することで所定の固定角
　度を保つようになっている。また、点滴筒やチュー
　ブが所定の位置に装着されないと落滴の検出やチュ
　ーブのクランプが正確に制御できないので流量精度
　の保証ができない。］
・輸液セットが20滴であることを確認して使用する。
　[60　滴の輸液セットを使用すると、流量の精度が保証
　できない。]
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・取付けアームに装着する。

・点滴筒の上下方ズレを防止する。
・点滴筒の前方ズレを固定する。
・点滴の滴下を検知する。
・点滴筒が入るスペース。
・点滴の液面下降を検知する。

・薬液の滴下に同期して点滅する。　
・通信データの送信状態を表示する。
・電源の「入／切」時に、使用する。
・積算量をクリアする。

取扱説明書を必ずご参照ください。

【使用目的又は効果】
自動点滴による点滴速度を安定化を目的とする。

【操作方法又は使用方法等】
　＜準備＞
１．電池カバーを開けて電池を挿入し、電池カバーを取付ける。
　　電池残量が十分にある電池を使用すること。
　（使用する電池は単２乾電池×２本）
２．取り付けアームにて、本体を輸液スタンドに固定させる。
３．プライミングをした輸液セットを準備する。
　※使用する輸液セットは、本装置への装着が可能な形状で
　　あることなど、使用に際し異常がないことを確認すること。

　

　＜使用開始＞
１．チューブクランプが解放していることを確認し輸液セットの
　　点滴筒を点滴筒装着部に装着する。
２．装置の電源を入れる。
３．パラメータ（液量、及び流量又は時間）の設定を行う。
　　但し、連続輸液を行う場合はメモリースイッチを押して９件
　　のパラメータを設定することができる。
４．チューブクランプが閉まって輸液準備の完了を確認したら、
　　輸液セットの手動クレンメを開放する。
５．注射針を穿刺する。
６．スタートスイッチを押し、輸液を開始する。

　

＜使用後＞

　＜オプション＞　　
① 輸液設定値の受取りと、輸液記録を送り出す操作
　

１．輸液が終了したことを確認する。
２．手動クレンメを閉じ、チューブドアを開くことでチューブ
　クランプ部を開放する。
３．輸液セットを取り外し、電源を切る。

１．PCを使ってサーバーに輸液計画を入力する。
２．輸液装置の電源を入れた時だけ、紐づけされた輸液計画があるか
　　サーバーへ問い合わせて受取りに行く。
３．輸液装置は輸液計画がサーバーに準備されていれば計画された輸
　　液設定を受信する。
４．輸液装置が受信した設定情報をコントロールパネルで目視確認し
　　たら、設定値確認スイッチを押す。
５．輸液装置はスタートスイッチを押すとコントロールパネルに表示
　　している設定で輸液を開始する
６．輸液装置は輸液中の進行状況を定期的にサーバーへ通知する。
７．輸液装置は設定された輸液が完了すると輸液を停止させ、サーバー
　　へ完了を通知する。
８．通信できなかった場合、通信異常のエラー表示がされる。設定値
　　は従来通り前回実施した内容となるので、従来通りに医師や看護
　　師は輸液装置本体のパネルを使って入力する。　　
９．輸液装置は輸液開始後の受信は受け付けない。

② 輸液記録の送信（取出し）操作
１．Windows10/11のPCを準備する。
２．弊社提供の通信モジュールをUSBポートに接続する。
３．最新のGoogle Chromeを使って弊社提供のアプリ(html)を
　　起動させる。
４．輸液装置の送信操作を行う。
５．通信中は未送信の輸液記録件数が表示される。
６．未送信件数が0件になるとEndを表示して通信は止まる。
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２．電撃に対する保護の形式
電撃に対する保護の程度：BF形装着部
水の有害な侵入に対する保護の程度：IPX2

３．電気的定格
）２×池電乾２単（Ⅴ3： 圧電格定

流直： 別の流直・流交

４．構成 ：本装置は、本体、付属品で構成されている。
・付属品：取付けアーム、点滴筒スペーサー
・オプション：輸液記録管理ソフト

５．動作原理
赤外発光素子と受光素子で構成された通過検知タイプのセン
サーにより、点滴筒内の薬液の落滴検知と液面下降を検知す
る。流量の制御は、落滴センサーで検知した信号をCPU へ入
力し、CPU では滴下の間隔と数を計測し、移動平均値の算出
を行い設定値とのずれに応じチューブの押圧を可変して点滴
速度を設定値に保つように制御している。また、液面センサー
で液面下降を検知した信号は、チューブを押圧して輸液を停
止するように制御している。

ー2ー

・輸液の完了又はErrの発生、警報時に
　は赤色ランプが点滅する。
・輸液準備中：青色、輸液準備完了～輸液中
　：緑色、終了予告にピンク色が点滅する。
　

  

・輸液チューブの外れを防止をする。外す時は
　チューブの閉塞を解除する開放ボタンの機
　能を有する。

・予定量／流量／輸液時間／メモリー番号
　／積算量／流量補正値／補正状態／音量
　／電池残量を表示する。
・ストップ／メモリー／スタート（ 設定値
　確認と同一）のスイッチを操作する。

・予定量設定／流量・輸液時間設定
　／流量補正値を設定する。

・輸液中にチューブの押圧を可変しながら
　流量制御する。

・流量補正値を設定する。
・報知音の音量を調整する。
・カバーを外して中に電池を入れる。
・本体とアームを固定する。
・輸液スタンドに本体を固定する。
・点滴筒の位置を決める。

コントロールパネル

設定スイッチ

補正スイッチ

音量スイッチ

電池カバー 

アームストッパー

取付けアーム

点滴筒スペーサー



取扱説明書を必ずご参照ください。

［ ② 点滴筒の液面検出ができずチューブの位置が正確に装
　着されないと輸液の継続中に輸液バッグの薬液が空になっ
　たときの停止機能が作動しない。］
・  本装置は重力による陽圧で輸液流量を制御しているので、患
　者の心臓と薬液までの高さは80cm～120cmを目安にすること。
　［ 落差の影響により適性流量に達しない場合、流量の減少や
　流量が停止することがある。］
・  本装置は界面活性剤の混合されている薬剤等、表面張力・比
　重・粘度が生理食塩水と異なる薬液を使用した場合、仕様通
　りの精度で輸液できない場合がある。
　［ 本装置の補正機能は、薬剤メーカーが指定する補正値を設
　定することができる。］
・  薬液の液面、落滴口、点滴筒のくもり・汚れ、水滴の付着、日光
　の入射等に注意すること。
　［センサーの赤外線の遮断、外部からの強い光の入射がある
　と滴下が検知できない。］
・  防水構造になっていないので、薬液の飛散や輸液漏れには十
　分に注意すること。また水のかかる場所への設置もしないこと。

　［ 故障の原因となる。］
・  埃・塩分・硫黄分等を含む空気が流れる場所に設置しないこと。
　［ 故障の原因となる。］
・   引火性のある環境では使用しないこと。
　［ 故障の原因となる。］
・   化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないこと。
　［ 故障の原因となる。］
・   高圧蒸気滅菌や薬液に浸しての滅菌はしないこと。
　［ 故障の原因となる。］
・   輸液スタンド等に固定する場合は、専用の取付けアームを使
　用し、適正に固定されていることを確認すること。また、スタン
    ドの安定性も確認すること。
  ［ 落下、転倒の原因となる。］
・   使用電池は［電池切れ予告」報知を確認したら速やかに新し
　い電池と交換すること。
  ［ 制御不良を起こし流量精度の保証ができない。］

【保守・点検に係る事項】
・   本体、付属品に破損、亀裂等がないか日常点検を行い、機器
　が正常であること。また安全に動作することを確認すること。
・   週１回程度は定期的に動作確認を行なうこと。長期間使用し
　なかった場合は、使用前に必ず正常に動作することを確認の
　うえ使用すること。
・  本体が汚れていたり濡れていたりしていないかを定期的に確
　認すること。清掃する場合は、必ず電源を切り、水またはぬる
　ま湯を浸したガーゼや綿棒などで速やかに拭き取ること。 
　アルコール、シンナーなどの有機溶剤では拭かないこと。
　［ 薬液が固着していると、輸液や警報検出が正しく行われない
　ことがある。］
・  液晶表示器(LCD) を清掃する場合は、乾いたやわらかい布で
　拭くこと。
　［ 濡れた布で拭くと、故障、誤動作の原因となる。］

【製造販売業者及び製造業者の氏名及び名称等】
・　製造販売業者：株式会社アイム
・　住 　   所：〒813－0016 　
                       福岡市東区香椎浜4丁目１番８-２０８号
・　電話番号：092-671-7464
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・  無線機能を使う時は、無線モジュールと本装置の位置と距離が適正
　であるか確認すること。
［ 電波は、見通しが良い場所では数十メートル以上まで届くが室内で
　は壁やドアなどの材質によって距離の長短にかかわらず電波が届か
　なかったり、他の無線機器などの電波と干渉して通信速度が低下す
　ることがある。]・  落滴口が本装置の落滴センサー部にかからず、点滴筒が液

    面センサーにかかり透明である輸液セットを使用すること。
　[落滴口が本装置の落滴センサー部にかからず、点滴筒が   
     液面センサーにかかり透明である輸液セットを使用しない   
     と流量精度や警報機能の保証ができない。]
・  透明である点滴筒が適正に装着され、①落滴センサー部が
    輸液セットの点滴口で塞がれていたり点滴筒の液量が落滴
    センサー部にかかっていないこと。 及び②点滴筒の液面が   
    所定の位置に有ることを確認すること。 また、チューブドア
    が閉まり、チューブがチューブ溝の奥まで正確に装着され
    ていることを確認して使用すること。
［ ①点滴筒の検出がされずチューブの位置が正確に装着され
　ないと流量精度の保証ができない。

【保管方法及び有効期間等】
・   周囲温度-20～45℃、相対湿度10～95％（ただし結露なきこと）
      で保管すること。
・   水のかからない場所で保管すること。
・  直射日光や紫外線照射下に長時間放置しないこと。
・    耐用期間
　 保守点検、消耗部品交換等を行った場合の耐用期間は5年。
   （社内基準）

・ 点滴筒は幅17～21mm、高さ60mm以内であり、点滴筒装着
　部に挿入できる輸液セットを使用すること。
　[輸液セットが点滴筒装着部に適正に挿入されないと流量
　精度や警報機能の保証ができない。]
・ 点滴筒下部のチューブが適度の弾性を持ち、チューブクラン
　プ部で押圧される位置にある輸液セット。　
　[点滴筒下部のチューブが適度の弾性を持ち、チューブクラ
　  ンプ部で押圧される位置にある輸液セットを使用しない
　  と流量精度や警報機能の保証ができない。]

【使用上の注意】
＜重要な基本的注意＞
・  本装置を落下させる等の強い衝撃を与えたり、高温や過度
　の湿度に長時間さらしたり等で損傷が疑われる場合は、直
　ちに使用を中止すること。
　［本装置の外観に異常が認められない場合でも、内部が破
　　損して流量精度や各種警報機能等の本装置が有する性
　　能が得られない可能性がある。］
・  使用する輸液セットが２０滴/ｍLであることを確認して使用
　すること。
　［６０滴/ｍLの輸液セットを使用すると流量精度や警報機
　　能の保証ができない。］


