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管理医療機器 特定保守管理医療機器 

呼吸機能測定装置 ＡＲＦＥＬⅢ 
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【警告】 
⚫ 人工呼吸器に接続されている患者で測定する場合、患者には適切な
バイタルサイン・モニタ装置を使用し、資格を持った医療スタッフの手
で正しく監視すること。本装置は、生体情報モニタではない。(医薬発
248号参照) 

⚫ センサを患者回路(気管切開チューブ等、患者に装着する製品を含
む)に接続したら直ちに閉塞もしくはリークしていない事を必ず確認す
ること。 

 
【禁忌・禁止】 
⚫ 本装置が患者に接続されている時は絶対に患者を１人にしないこと。 

⚫ 本装置は防爆型ではないので酸素濃度が高い環境では火災発生の

危険を避けるため、絶対に使用しないこと。 

 
【形状・構造及び原理等】 

本装置は患者の呼吸流量及び気道内
圧を測定してデータをコンピュータで解
析し、呼吸機能の各種パラメータを算
出する可搬式診断装置である。 

＜構成＞ 
⚫ 呼吸機能測定装置本体 
⚫ オクルージョンバルブ タイプ－C 
⚫ オクルージョンバルブ タイプ－A 
⚫ リモートコントロールスイッチ 
⚫ 校正シリンジ 125ml  
⚫ 校正シリンジ 500ml 
⚫ 校正シリンジ 2000ml 
⚫ ニューモタコグラフ 
（サイズ“000”、“00”、“0”、“No.1”、
“No.2”、“No.3”及び”No.4” のうち任意
の 1 種以上を付属） 
  

＜機器の分類＞ 
1) 電撃に対する保護の形式：クラスⅠ機器 
2) 電撃に対する保護の程度：Ｂ形機器 

＜電気的定格＞ 
⚫ 電源電圧：ＡＣ１００Ｖ 
⚫ 電源周波数：５０/６０Ｈｚ 
⚫ 電源入力：１６０ＶＡ 

＜寸法および重量＞ 
⚫ 寸法：1350 mm (H)× 620 mm (W)× 560 mm(D) 
⚫ 重量：約 75 kg(標準値) 
 

＜作動・動作原理＞ 
この呼吸機能測定装置は、主として挿管中の呼吸回路にニューモタ

コグラフを挿入し、呼吸流量及び気道内圧を測定し、これらのデータを
用いて各種の呼吸パラメータを算出する装置である。 
気道には直列にオクルージョンバルブを挿入して測定し、人工呼吸

器を接続している患者でも測定のための気道への閉塞や大気への開
放が迅速かつ安全に実施できる。 
オクルージョンバルブは、内蔵コンプレッサで発生する空気圧を用

いるピストンタイプで、開閉はリモートコントロールスイッチによる手動
操作又はコンピュータからの自動制御で行う。 
本体内にはマイクロプロセッサで制御される２枚の回路ボードがあ

る。１枚はフロ及び圧力のアナログ信号の AD 及び DA 変換及び電磁
弁等を制御するデジタル入出力機能をまとめたインターフェースボード
である。他の１枚は、測定全般制御、データ処理ディスプレイ制御及び
プリント出力機能をソフトウェア制御で行う CPU ボードである。CPU ボ
ードの周辺にはハードディスクドライブ、CD／RW ドライブ、フロッピー
ディスクドライブのメモリ装置及びキーボード、LCD ディスプレイ及びプ
リンタ等のヒューマンインターフェイスユニットがある。 

 
＜品目仕様＞ 
１． 解析パラメータの種類 

⚫ 肺活量及び努力性肺活量（小児では啼泣時肺活量） 
⚫ 一秒量及び一秒率 
⚫ 最大吸気量／最大呼気量 
⚫ 最大吸気負圧 
⚫ フローボリュームカーブ 
⚫ 全肺抵抗及び全肺コンプライアンス 

 
 

 
 

２． 測定範囲 
⚫ 流量 

使用ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌﾀｲﾌﾟ 公称流量測定範囲 
ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌ “000” 0～65（ml/sec） 
ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌ “00” 0～125（ml/sec） 
ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌ “0” 0～500（ml/sec） 
ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌ No.1 0～1.0（L/sec） 
ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌ No.2 0～4.0（L/sec） 
ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌ No.3 0～8.0（L/sec） 
ﾆｭｰﾓﾀｺｸﾞﾗﾌ No.4 0～16.0（L/sec） 

⚫ 流量測定精度 表示値の±5％以内 
⚫ 流量範囲：最大 16L/sec（流量の項参照） 
⚫ 換気量測定精度  表示値の±10％以内 
⚫ 換気量範囲：使用するニューモタコグラフにより異なる。 

（最大 10L） 
３． 圧力 

⚫ ±10 kPa 
⚫ 圧力の測定精度  表示値の±5％以内 

 

【使用目的又は効果】 

 ＜使用目的＞ 
本装置は新生児から成人までの被験者の呼吸流量及び気道内圧

を測定してデータを解析し、呼吸機能の各種パラメータを算出して呼
吸疾患の治療方針の決定に際して参照し、また治療効果の評価に用
いる。 

 
【使用方法等】 
１． 準備 

1） 装置を患者ベッドサイドに配置して、電源ケーブルを商用
電源コンセントに挿しこむ。 

2） 対象患者に見合うニューモタコグラフとオクルージョンバル
ブを選んで装置の適切な接続ポートに取り付ける。誤接が
起こらないよう配慮されているが、装置パネルの表示、チ
ューブの色等に注意すれば円滑に作業が行える。さらにリ
モートコントロールスイッチケーブルも取り付ける。 

２． 電源投入、校正、バルブ動作確認 
1） 装置裏面の電源スイッチを ONにする。パネル面のいずれ

かの LEDが点灯して、内部でエアーコンプレッサが動作す
る音が聞こえることを確認する。 

2） コンピュータが起動してディスプレイ上で、本装置用のプロ
グラムがスタートしている事を確認する。 

3） 使用するニューモタコグラフに対応する校正シリンジにニ
ューモタコグラフ＋オクルージョンバルブを接続して使用す
る状態でつなぐ。パソコン画面の指示に従って校正プログ
ラムに移行して、シリンジを用いてボリューム校正をおこな
う。校正を終了して校正係数をセーブしたあと、接続をそ
のままにして、測定画面に移行し、測定を開始し校正量と
同容量のガスをシステムに与えて換気量が正確に表示さ
れることを確認することが望ましい。 

4） オクルージョンバルブを目視しながら、リモートコントロー
ルスイッチ操作して、動作が確実であることを確認する。と
くにオクルージョン状態で放置したとき約 10 秒後に自動的
に開放されることを確認すること。 

３． 測定 
1） 挿管された患者のスリップジョイントと蛇管系との接続を外

して、ニューモタコ＋オクルージョンバルブのセットを挿入
して接続する。このときオクルージョンバルブのベンチレー
タ側が開放になっていることを目視確認してからおこなう。 

2） パソコンは測定画面で待っていて、ニューモタコグラフを挿
入すると同時に開始キーを押してモニタして、患者が苦痛
や支障なく呼吸を続けられている事を確認する。 

3） この後は、患者の様子を見ながらオクルージョンバルブを
操作しつつ必要な検査測定をおこなう。検査中は終始患
者の様子に留意し、必要によりしばらく時間を置くなどの配
慮をしてみるなど工夫することにより信頼性のあるデータ
が得られる。 

4） 得られた生のデータは測定が成功した場合、先ずセーブ
操作によりパソコン記憶装置に保存する。これらのデータ
は直後または事後にプログラムに従って解析操作をおこ
ない、診断治療に役立てる。 

４． 使用後の処置 
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1） 検査が終了したら速やかに患者回路からニューモタコグラ
フを取り外し、患者回路を元に戻す。 

2） 取り外したニューモタコグラフおよびオクルージョンバルブ、
付属のチューブはまとめて滅菌保管にまわす。 

3） 電源を OFFにして、装置を保管所に移す。 
 

【使用上の注意】 
1. 使用上の注意 
１． 装置を設置するときは、次の事項に注意すること。 

1） 水のかからない場所に設置する。 
2） 温度、湿度、埃などを含んだ空気により悪影響の生ずる

恐れのない場所に設置する。 
3） 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意

する。 
4） 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）

に注意する。 
5） アースを正しく接続する。 
6） この装置は防爆型ではないので、引火性、爆発性ガス

環境下では使用しない。 
２． 装置を使用する前には次の事項に注意すること。 

1） アースが完全に接続されていることを確認する。 
2） 総てのコードおよびニューモタコグラフ、チューブ類の接

続が正確でかつ完全であることを確認する。 
3） 他の装置との併用は正確な診断を誤ったり、危険を起こ

す恐れがあるので十分注意する。 
３． 装置の使用中は次の事項に注意すること。 

1） 装置及び患者に異常が発見された場合にはニューモタ
コグラフを患者系から取り外して、患者に安全な状態で
装置の動作を止めるなど適切な措置を取る。 

2） 装置に患者が触れることのないように注意する。 
４． 装置の使用後は次の事項に注意する。 

1） ニューモタコグラフを患者系から取り外した後、電源を切
る。 

2） コード類の取り外しに際してはコードを持って引き抜くな
ど無理な力をかけない。 

3） 温度、湿度、埃を含んだ空気などにより悪影響の生ずる
恐れのない場所に保管する。 

５． 故障した時は、勝手にいじらず故障中を示す適切な表示を装
置に添付して、修理は製造販売業者又は修理業者に委ねる。 

６． 装置は改造しない。 
７． 保守点検については、次の事項に注意する。 

1） 装置及び付属品は、必ず定期点検を行う。 
2） しばらく使用しなかった装置を再使用するときは、使用

前に必ず装置が正常かつ安全に動作することを確認す
る。 

2. 臨床検査結果に及ぼす影響 
⚫ 電磁妨害波が存在する環境下では誤作動を起こす可能性がありま

す。コンピュータ、無線通信設備、エレベータの動力源など電磁波

を発生させる機器が周囲に無い場所で使用すること。また、本装置

の使用中、パソコン、ゲーム機、携帯電話機などの電磁波を発生さ

せる機器を使用しないこと。 
3. その他の注意 

⚫ 感電防止のため、本品の電源コードは接地したＡＣ電源コンセント
に接続すること。 

⚫ 画面やキーボード上で選択する場合は、先端の尖った物を使用し
ないこと。 

⚫ 電源スイッチＯＮ時、又は本品がＡＣ電源に接続されている際は、
電気的に接続されている部分の脱着を行わないこと。 

 
【保管方法及び有効期間等】 
 ＜保管＞ 

⚫ 本品が損傷を受けないように、横向きにしないこと。 
⚫ 移動する場合なるべく取っ手以外の部分を使わない。 

 ＜有効期間＞ 
⚫ 製造後 8 年、又は製品の製造中止後 5 年のいずれか早い月の末
日とする。 

 

【保守・点検に係る事項】 
⚫ 感電防止のため、本品の点検等を行う際には、装置の電源スイッ
チを全てＯＦＦにして、本品に接続している電源コードを抜く。 

⚫ 保守点検の指示に従い本品を定期的に点検をする。故障/異常が
認められた場合は使用を中止すること。破損部品、欠落部品、明ら
かに古くなった部品、曲がったり汚れた部品は直ちに交換をする。 

 
**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
 
株式会社 アイビジョン 
東京都文京区本郷二丁目１５番１３号 
TEL 03-5615-8612 


