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2025 年 01 月（第 1 版）  添付文書管理番号：216-00-01 

 機械器具 (6) 呼吸補助器 医療機器認証番号：306AFBZX00009000 

管理医療機器 加熱式加湿器 JMDN コード: 12050000  

 特定保守管理医療機器     Inspiredフロー PRO 

 

【警告】 

・ 本品に給水する際は、ガスポートを使用しないこと。持続的給

水が可能なディスポーザブルタイプの加湿チャンバを使用す

ること。［誤接続及び誤接続による熱傷、ガスポートを介した

菌による呼吸回路内の汚染のおそれがある］。 

・ 本品の使用中は、必ず給気温を監視すること。［過熱したガス

の供給により、患者の火傷や傷害を引き起こすおそれがある］。 

・ 加熱式加湿器本体は、患者より低い位置に設置すること。［送

気チューブ内の水が患者に流入するおそれがある］。 

＜使用方法＞ 

・ 加湿チャンバに給水する際には､給水ポートを使用し給水する

こと｡ 

 

【禁忌・禁止】 

＜併用医療機器＞ 

・ 人工鼻 (HME)と併用しないこと。［人工鼻のフィルタは、加温

加湿器との併用により閉塞し、換気が困難となるおそれがあ

る］。 

＜使用方法＞ 

・ 可燃性のガスや麻酔薬を供給しないこと。［爆発または火災を

引き起こすおそれがある］。 

・ 加湿チャンバに給水する際には、ガスポートを使用しないこと

［誤接続及び誤接続による火傷、ガスポートを介した菌による

人工呼吸回路内汚染の可能性がある］。 

 
 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構成  

(1) 本体  

  

(2) ヒータワイヤ/温度プローブ

一体型ケーブル PRO 用 

(3) リチウムイオンバッテ

リーパック 

  

 

   

(4) HEPA フィルタ (5) 酸素モジュール 

  

  

a) モジュールM   

  

b)モジュール A 

 
 

 

2. 機器の分類 

・電撃に対する保護の形式による分類: クラス II 機器／ 

内部電源機器 

・電撃に対する保護の程度による装着部の分類: BF 形装着部 

・水の有害な浸入に対する保護の程度の分類: IP21 

 

3. 電気的定格 

・電源電圧: AC 100-115V 

・周波数: 50/60Hz 

・電源入力: 3.3A 

・リチウムイオンバッテリー 

  電池定格: DC 14.4V, 4800mAh 

 

4. 寸法及び重量 

寸法：295(W)mm×223(D)mm×173(H)mm 

重量：3.2kg 

 

5. 原理 

フィルタを通じて室内空気をブロワーで取り込むとともに、加

湿チャンバに送る。予備機能として必要に応じてインレット

ポートより酸素を取り入れることができる。本体のヒータープ

レートを加熱することにより加湿チャンバ内の水から水蒸気

を発生させて空気または混合ガスを加湿する。飽和状態に近い

加湿ガスを送気チューブに流し、送気チューブのヒータワイヤ

により送気ガス温度を制御して加湿状態を保つ。送気チューブ

の出口温度、加湿チャンバの出口温度及びブロワーフローを検

出し、ヒータープレートの出力、ブロワー出力、ヒータワイヤ

の出力を調整し、設定温度及び設定流量のガスを供給する。本

体には酸素を取り入れた際に機能する酸素濃度上限と下限ア

ラーム検出用の酸素センサを内蔵している。通常、使用中は送

気チューブの患者側温度のみを LCD ディスプレイに表示する。

加湿チャンバ内の水量が下限に達すると、水量監視センサが働

きアラームが発生する。制御不能に陥ったとき、ヒーターが過

剰に熱せられることを防止するため、サーモスタットにより

ヒーターへの電源供給が停止する。 

 
 

【使用目的又は効果】 

本品は吸気ライン内に加熱水蒸気を供給することによって、肺

に流入するガスの湿度及び温度を上昇させる装置である。 

 
 

【使用方法等】 

＜使用前の準備＞ 

1) 蒸留水又は精製水の入った市販の再シール性ゴム栓付き容

器を、加湿チャンバ上部から 50cm 以上高い位置に吊り下げ

る。 

2) 加湿チャンバを加熱式加湿器本体上部の溝に前面からスラ

イドさせて入れ、加熱式加湿器本体上部の加湿チャンバロッ

クが跳ね上がるまで加湿チャンバを押し込む。 

3) 本体のガスアウトレットと加湿チャンバが確実に接続して

いることを確認する。 

4) 給水回路の先端のスパイクを蒸留水又は精製水の入った容

器のゴム栓に差し込み、給水が加湿チャンバの最高水位線よ

り下で止まるのを確認する。 

5) 送気チューブを加湿チャンバの上方向が大気解放している

ガスポートに接続する。 

6) 本体からのヒータワイヤ /温度プローブ一体型ケーブル 

PRO 用を送気チューブのコネクタへ差し込む。 

7) 送気チューブの反対端へネーザルカニューレを接続する。 

8) 加熱式加湿器を商用電源に接続する。 

9) 電源のON/OFFボタンを2秒以上長押しして電源をオンにする。 

10) 温度等の各設定パラメーターが白色で表示する。 

11) タッチスクリーン: 温度エリアをタッチし、温度  (31°C, 

34°C, 37°C)を選択し、☑をタッチし終了する。 

コントロールノブ: コントロールノブを回して温度 (31°C, 

34°C, 37°C)を選択し、コントロールノブを押して確認してか

ら、☑を選択し終了する。 
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12) 以下、同様手順で成人か小児の選択、流量設定、必要に応じ

て酸素を取り入れる場合は酸素濃度上限下限設定を行う。 

13) 必要な場合は、酸素を供給し目標の酸素濃度に調整をする。

※酸素モジュールに接続可能な酸素源の要件: 

供給圧力の範囲 酸素モジュール M  220~550kPa 

酸素モジュール A 280~600kPa 

濃度 99.5vol%以上 

 

＜使用方法＞ 

1) 本体、加湿チャンバ、送気チューブ、ネーザルカニューレが

正しく接続されていることを確認する。 

2) ヒータワイヤ/温度プローブ一体型ケーブル PRO用の接続を

確認する｡ 

3) 送気チューブへヒータワイヤ/温度プローブ一体型ケーブル 

PRO 用が正しく取り付けられていることを確認する。 

4) 電源のON/OFFボタンを 2秒以上長押しして電源をONにす

ると、デフォルト設定（初回起動）、または以前の設定で動

作を開始する。 

5) 暖機運転後、送気ガス温度が所定の温度に達していることを

確認する。 

温度が安定するまでには 15~20 分程度を要する。 

6) 使用中は定期的に送気ガス温度と加湿チャンバ内の適正水

量を確認する。 

7) 使用を終了する時は、電源の ON／OFF ボタンを 2 秒以上長

押す。5 秒のカウントダウンの後、クールダウンモードに入

り、しばらくすると電源が OFF になる。クールダウンを飛

ばして電源を OFF にしたい場合は、電源の ON/OFF ボタン

をもう一度押して電源を OFF にする。 

 

＜加湿チャンバの取り外し＞ 

1) ON/OFF ボタンを 2 秒以上長押しし、電源を OFF にする。 

2) 加湿チャンバから送気チューブを外す。 

3) 本体の加湿チャンバロックを押し、加湿チャンバを引き出し

て外す。 

 
 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

・ 給水には蒸留水又は精製水の入った市販の再シール性ゴム栓

付きバッグを使用すること。 

・ 加湿チャンバの最高水位線以上に給水しないこと。［加湿用水

が送気チューブ内に浸入するおそれ］ 

・ 加湿チャンバに 37°C 以上の水を入れないこと。 

・ 本品の使用直後は高温になることがあるため、ヒータープ

レート触れないこと。［火傷のおそれ］ 

・ 本品には製造元が推奨する加湿チャンバ以外は使用しないこ

と。 

・ 本品は患者より低い位置に設置して使用すること。 

・ 本品は水平で安定した場所に設置し、20°以上傾けて使用しな

いこと。［チャンバ内の水が呼吸回路内に浸入するおそれ］ 

・ 本品を使用する前に本品と各構成品が正常に接続しているこ

とを確認すること。 

・ ネーザルカニューレは ISO 5356-1: 2015 適合品を使用するこ

と｡ 

・ 本品を滅菌したり、有機溶剤で洗浄したりしないこと。 

 

サイバーセキリュティに関する注意 

本装置に接続する SD カードに記録されたデータの読み込み、

又は書き込みをするためのデバイスは、以下の点を留意し使

用すること。 

・BIOSならびにOSは閲覧時点でサポート継続中のものを使

用し、セキリュティパッチは最新のものを適用しているこ

と。 

・接続する時点で最新のウイルス定義ファイルを適用したア

ンチウイルスソフトを動作させておくこと。 

・SD カードに機器の動作に悪影響を及ぼすプログラムが本

装置に侵入しないよう定期的にセキュリティスキャンを実

施すること。 

・SD カードを読み込み又は書き込みを行うパソコンは、セキ

リュティが確保されていないネットワークに絶対に接続し

ないこと 

・ 本装置に接続する SD カードは正規品もしくは信頼性のあるも

のを使用すること。 

・ SD カードのデータをフォーマットし、その後本装置にて再度

使用しようとする際は、使用前にセキュリティ対策を行ったデ

バイス（PC、タブレット等）で SD カードのセキュリティスキャ

ンを実施すること。 

 
 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 環境条件 

・ 使用時 温度: 18°C~28°C 

湿度: 15%~93% (相対湿度、結露しないこと) 

・ 輸送/保管時 温度: -20°C~50°C 

湿度: 15%~93% (相対湿度、結露しないこと) 

2. 耐用期間 

5 年「自己認証 (自社データによる)」 

 
 

【保守・点検に係る事項】 

 使用者による保守点検 

・ 電源が切られていることを確認し、その後、柔らかいタオル

で加湿器の表面を清掃する。ヒータープレートの表面がきれ

いで、過度の摩耗がないことを確認すること。 

・ 機器を清掃するときは、洗浄剤が本体内部に入らないように

すること。 

・ 本品を滅菌しないこと。本品は、オートクレーブや EtO 滅菌

などの滅菌には適していない。 

 業者による保守点検 

 ・業者が指定する保守管理規定による。 

 
 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者 株式会社 Inspired Medical Japan 

 TEL: 03-5817-8471 

外国製造業者 Vincent Medical (Dong Guan) 

Manufacturing Co., Ltd. (中華人民共和国) 

 

【サイバーセキュリティに関する情報請求先】 

製造販売業者と同じ 


