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機械器具6 呼吸補助器 

高度管理医療機器 成人用人工呼吸器 JMDN: 42411000 

特定保守管理医療機器 ベンチレーター ＫＶ－５  

 

【警告】 
・ 本装置を使用する前に、本書および付属の取扱説明書を、必ず良く読ん

でください。 
・ 本装置は専門知識を持った医療スタッフの手で、正しく操作してくださ

い。 
・ 本装置を使用する際には、警報機能付きパルスオキシメータ、または警

報機能付きカプノメータを併用すること。 
・ 本装置を使用する際には、非常の事態を想定し、何らかの原因により装

置が機能しなくなった場合に備え、手動式人工呼吸器を備えてください。
・ 患者回路等(気管切開チューブ等,患者に装着する製品を含む)の接続に関

しては必ず閉塞もしくはリークしていない事を確認して使用してくださ
い。 

・ 呼吸回路を患者に接続する際は，Ｙピースの気道内圧チューブ接続ポー
トが上面にくるようにセットしてください。下向きにセットすると水分
が貯留し誤作動の原因となる場合があります。 

・ 呼吸回路、患者チューブ、コネクタ類及びその他の部品/装置と接続する
場合は適切に接続されていることを使用時及び接続時に点検してくださ
い。［閉塞やリークにより、呼吸に障害が生じる可能性がある］ 

 

【禁忌・禁止】 

<併用医療機器> 

・フィルタを呼吸回路呼気側に装着し、ネブライザに薬剤アレベールを使

用する場合は、薬剤アレベールによりフィルタが目詰まりを起こし、患

者が呼吸困難を起こす危険があるので、次の３つの組み合わせで使用し

ないこと。 

 [フィルタ(呼気側装着時)、アレベール、ネブライザ] 

<使用方法> 

・アラーム消音中には絶対に患者を１人にしないこと。 

・酸素濃度の上昇による火災発生の危険を避けるため、本装置の周辺は火気

厳禁とすること。 

【形状・構造及び原理等】 
 <構 成> 

・ 装置本体 
・ 専用スタンド 

 <付属品等> 
・ 加温加湿器 
・ 回路サポートアーム 
・ 空気ホースアッセンブリ 
・ 酸素ホースアッセンブリ 
・ 電源コード 
・ テストバッグ 
・ 取扱説明書 
・ 呼吸回路 
・ 呼気弁 
・ ＢＶフィルタ 
・ 回路内温度計 
・ ネブライザ 
・ コネクティングチューブ 
・ 加温加湿モジュール 

 <電撃に対する機器の分類> 

・ 保護の形式：クラスⅠ機器 

*・ 保護の程度：Ｂ形装着部 

 <電気的定格> 
・ 電源電圧 ：ＡＣ１００Ｖ ±１０％ 

・ 電源周波数：５０/６０Ｈｚ 

・ 電源入力 ：５５ＶＡ ＋１５％（加温加湿器を除く） 

 <寸法及び重量> 
・ 本体寸法：４４０mm (H)×２９５mm(W)×３９０mm(D) 

・ 本体重量：約１８kg 

<作動：動作原理> 

１.換気制御方式の説明 

本装置は換気モードとして、調節／補助呼吸、ＳＩＭＶ、ＣＰＡＰのモードを
選択できます。 以下に各モードの作動原理についての説明をします。 

1) 調節／補助呼吸 
調節/補助呼吸モードは、減圧弁で設定した圧は吸気ソレノイドに供給さ
れ換気ニードルで吸気流量を設定します。機器の吸気時間に吸気ソレノ
イドが開いて換気ガスを送気します。同時に呼気ソレノイドが開き呼気
弁に伝え、呼吸回路を閉塞することで呼気相となります。回路内圧力は
常に圧力センサーでモニタしており表示やアラームを行います。 

2) ＳＩＭＶ 
ＳＩＭＶ モードは、器械換気の基本動作は調節/補助呼吸に準じます。ＳＩ
ＭＶは呼気時間に自発呼吸を行える点が異なり、設定呼気時間に機器が
自発呼吸にトリガされるとデマンドバルブから要求量のガスを送気しま
す。機器には予め器械換気が自発呼吸に同期するための時間が設けられ
ており、呼吸にトリガされるようにトリガ感度を設定します。 

3) ＣＰＡＰ 
ＣＰＡＰモードは、器械換気は行われなく、自発呼吸にデマンドバルブ
がトリガされると要求量のガスを送気します。ＰＳＶニードルで調整し
た圧を付加すると、患者はより快くプレッシャーサポートで呼吸が行え
ます。ＰＥＥＰ圧で呼気弁を加圧して呼吸回路に陽圧を残すことでＣＰ
ＡＰ換気が行えます。 
 

[図４：システム概要図] 

 

 

【 使用目的、効能又は効果 】 
<使用目的> 

・陽圧式人工呼吸による呼吸不全患者に対する呼吸管理。 

 

【 品目仕様等 】 

<性能及び仕様〉 
１.駆動ガス 
1) 医療用酸素および医療用圧縮空気 
２.コントロール 
1) 換気モード：調節／補助、ＳＩＭＶ、ＣＰＡＰ 
2) 吸気時間  ：0.3～3.0秒 
3) 一回換気量 ：50～3,500 mＬ（ＢＴＰＳ補正） 
4) 吸気流速  ：10～70 Ｌ/min 
5) 分時換気量 ：0.1～56Ｌ/min 
6) 換気数   ：2・3・4～2回/分STEP～60回/分（31ポイント） 
7) Ｉ：Ｅ比  ：1：0.2～1：99 
8) 吸気ポーズ ：設定吸気時間の0％、10％、20％、30％ 
9)  深呼吸  ：100呼吸毎に1回、1回換気量の2倍 
10)  PEEP／CPAP：0～30 cmH2O 
11)  ＰＳＶ  ：0～30 cmH2O 最大流速120L/min 
12)  トリガ感度：器械換気時 0～-10 cmH2O又はOFF 
        自発呼吸時-1固定 

13)  酸素濃度 ：21～100％ 
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14)  手動換気  ：10～70Ｌ/min 
３.アラーム・安全機構 

1) 高圧アラーム ：20～100 cmH2O 
2) 低圧アラーム ：1～40 cmH2O 
3) 停電アラーム ：赤色LED点灯、ブザー連続音 
4) 無呼吸アラーム ：15秒（設定変更範囲5～20秒） 
5) 供給ガス低下アラーム ：供給ガス圧の差が2.1kgf/cm2 
6) 陽圧安全弁 ：100 cmH2O固定 
7) 陰圧安全弁 ：-10 cmH2O固定 
8) 電源遮断時安全機構 ：デマンドバルブより換気ガス吸入可。 
             手動換気可。 

 
【 操作方法又は使用方法等 】 

<使用前の準備> 

１.本装置に[図１]を参照して、加温加湿器・回路サポートアーム及び呼吸

回路等を取り付け、電源コードと各ホースアッセンブリを[図２]のように

接続します。 

 

[図１：構成部品接続図] 

 
[表１：呼吸回路・構成部品名称] 

① a,b リユーザブル蛇管 （７０㎝） 
② a,b リユーザブル蛇管 （６０㎝） 
③ リユーザブル蛇管    （４０㎝） 
④ Ｙピース 
⑤ Ｌアダプタ 
⑥ a,b ウォータトラップ 
⑦ コネクター Ｂ Type 
⑧ 気道内圧チューブ 
⑨ 回路内温度計 
⑩ バクテリアフィルタ 

 
[図２：動力源接続図] 

 
<使用前の点検> 

本装置を患者に装着して人工呼吸を開始する前には、下記の項目を点検し
正常に動作することを確認してから使用してください。 
１.準備 
1) 図１を参照して本体、加温加湿器、呼吸回路をセットします。 
2) Ｙピースにテストバッグを装着します。 
3) 加湿モジュール内に、滅菌水を最大規定目盛りまで給水します。 
4) 装置本体の電源スイッチをＯＮにし、下表のように換気条件の 
設定を行い、テストランニングを行ってください。 
5) 加温加湿器の電源スイッチをＯＮにして温度設定をします。 

・換気モード    ：調節／補助 
・吸気時間      ：１秒 
・一回換気量    ：６００ml 
・換気数        ：１０回/分 
・高圧アラーム ：１００㎝H２O 

２.外観の点検 
1) ホースアッセンブリに破損、亀裂、漏れ、緩みがないか点検します。 
2) 酸素、空気の圧縮供給ガスの圧力を、圧力メーターなどを使用して正常
範囲にあるか点検します。また、ボンベを使用する場合は、残容量を点検
します。 

3) 呼吸回路が正しく接続されているか、破損、亀裂、漏れ、緩みがないか
点検します。図１⑧の気道内圧チューブ接続ポートが上面にセットされて
いること、及び図１⑥のウォータートラップの接続部位が適切に接続され
ていることを確認します。 

4) 電源コードの破損、緩みがないか、また、アースの接続は確実かなどを
点検します。 

5) 加温加湿器、加湿モジュールに破損、亀裂がないか、注水口ストッパー
は外れていないか、滅菌水は指定位置まで入っているか、温度はどうかな
どを点検します。 

6) 本体に破損、亀裂、漏れ、緩み、汚れ、異常音、異常発熱、付属品の紛
失などがないか点検します。 

３.リークの点検 
1) Ｙピースよりテストバッグを外して、Ｙピースの先端を手で塞ぎます。 
2) 吸気時間に気道内圧計の指示針が１００㎝H２O まで上がり、高圧アラー
ムが作動することを確認してください。 

◎ 気道内圧が１００㎝H２O まで達しないときは、リークが考えられます。
呼吸回路の接続部や加湿モジュールなどを、再点検してください。 

４.換気条件の点検 
1) 換気モード 
換気モード設定つまみで換気モードが切り替わるか点検します。 

2) 吸気時間 
設定時間どおりに動作するかストップウォッチなどで測定します。 

3) 一回換気量 
設定量どおりに換気するかレスピロメーターなどで測定します。または、
テストバッグの膨らみ具合や気道内圧計の指針の上がり具合で点検しま
す。 

4) 換気数 
設定回数どおりに換気するかストップウォッチなどで測定します。 

5) 深呼吸 
キースイッチを押し設定を行い、レスピロメーターなどの測定器で換気量
を測定します。または、テストバッグの膨らみ具合や気道内圧計の指針の
上がり具合で点検します。 

6) 酸素濃度 
酸素濃度計を用い、設定値と合致するか点検します。 

7) 吸気ポーズ 
キースイッチを押し設定を行い、テストバッグの膨らみ具合や気道内圧計
の指針の状態などで点検します。 

8) ＰＥＥＰ／ＣＰＡＰ 
設定レベルどおりに呼気終末に陽圧が残るかテストバッグの膨らみ具合
や気道内圧計の指針の状態で点検します。 

9) トリガ感度 
調節／補助モードの呼気相時に、呼吸回路内に陰圧を発生させ、設定した
感度でトリガするか点検します。 

◎ テストバッグを強く握った後、急にはなすことで陰圧を発生させること
ができます。 

５.アラーム機能の点検 
1) 低圧アラーム 
設定値を気道内圧の最高値より高めに設定し、待機規定時間になるとアラ
ームが動作することを確認します。 

2) 高圧アラーム 
設定値を気道内圧の最高値より低めに設定し、気道内圧が設定値に達した
とき、アラームが動作することを確認します。 

3) 停電アラーム 
本装置が動作している状態で電源プラグをコンセントからはずし、アラー
ムが動作することを確認します。 

4) 供給ガス圧力低下アラーム 
酸素、空気のどちらかの供給を遮断した時、アラームが動作することを確
認します。 

 
<使用方法・手順> 
[図３]を参照して換気条件を設定します。一般的に述べられている標準的
な成人に対する設定手順を説明します。実際には各医療機関の指標に従い
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設定してください。カッコ内は標準設定値を示します。 
１．換気条件の設定方法 
1) 換気モード 
キースイッチ①で呼吸モードを選択し設定します。 

2) 吸気時間 
 ダイヤル②で吸気時間を設定します。換気数・吸気ポーズ設定と合わせ
Ｉ：Ｅ比が１：２程度になるように調節します。 
（１.３秒 ～ ２.０秒） 

3) 一回換気量 
 ダイヤル③で一回換気量を設定します。体重１㎏あたり、10ml を目安に
設定します。血液ガスデータなどを参考にして、PaO2が正常値になるよう
に調節します。（５００ml ～ ６００ml） 

4) 換気数 
 ダイヤル④で換気数を設定します。補助呼吸時は患者の自発呼吸数より、
５回/分位少なくした回数を設定します。 
（１０～１６回/分） 

5) 吸入酸素濃度 
 ダイヤル⑤で吸入酸素濃度を設定します。初期値を４０～５０％にします。
血液ガスデータなどを参考にしてPaO2が正常値になるように調節します。 

6) トリガ感度 
 ダイヤル⑧トリガ感度を設定します。患者の自発呼吸ごとにトリガＬＥＤ
が点灯する値に調節します。 
（－１㎝H2O ～ －２㎝H2O） 

7) ＰＥＥＰ／ＣＰＡＰ 
 ダイヤル⑨で必要によりＰＥＥＰ圧を設定します。２㎝H2O位ずつ設定値
を変化させ、血液ガスデータなどを参考に調節します。 

8) プレッシャーサポート 
 ダイヤル⑩でＰＳＶを設定します。２㎝H2O位ずつの低いレベルより開始
し、患者の一回換気量をモニタして、予想される一回換気量になるように
調節します。 

9) その他 
 吸気ポーズ・深呼吸を必要により設定します。また,手動換気はどの換気
モードでも実施できます。 

 
[図３：フロントパネル] 

 

２．アラームの設定方法 
1) 低圧アラーム 
 ダイヤル⑥で低圧アラームを設定します。通常１０㎝H2O（ＣＰＡＰ時１
～２㎝H2O）に設定します。ＰＥＥＰ使用などで気道内圧が変動する場合
は、気道内圧計のピーク指示値を確認して、その値の「１０～２０％」程
度下げた値に設定します。 

2) 高圧アラーム 
 ダイヤル⑦で高圧アラームを設定します。通常４０㎝H2O位に設定します。
ＰＥＥＰ使用などで気道内圧が変動する場合は、気道内圧計のピーク指示
値より「２０～３０％」上げた値に設定します。 

３．換気モード別の設定手順 
[調節／補助呼吸モード] 
① キーを押して、調節／補助の換気モードを選択します。 
② 吸気時間設定つまみで、吸気時間を設定します。 
③ 一回換気量設定つまみで、一回換気量を設定します。 
④ 換気数設定つまみで、分時換気数を設定します。 
⑤ 吸入酸素濃度設定つまみで、吸入酸素濃度を設定します。 
⑥ トリガ感度設定つまみで、トリガ感知レベルを設定します。 
⑦ 高圧アラーム設定つまみで、高圧アラームレベルを設定します。 
⑧ 低圧アラーム設定つまみで、低圧アラームレベルを設定します。 
◎ 必要に応じ、吸気ポーズ、深呼吸およびＰＥＥＰを設定します。 
※Ｉ：Ｅ比設定を優先する場合は、④の換気数をさきに設定し、換気モニタ
のＩ：Ｅ比を見ながら②の吸気時間を設定します。 

[ＳＩＭＶモード] 
① キーを押して、ＳＩＭＶの換気モードを選択します。 

② 吸気時間設定つまみで、吸気時間を設定します。 
③ 一回換気量設定つまみで、一回換気量を設定します。 
④ 換気数設定つまみで、器械換気回数を設定します。 
⑤ 吸入酸素濃度設定つまみで、吸入酸素濃度を設定します。 
⑥ トリガ感度設定つまみで、トリガ感知レベルを設定します。 
⑦ プレッシャーサポート設定つまみで、プレッシャーサポートレベ   

ルを設定します。 
⑧ 高圧アラーム設定つまみで、高圧アラームレベルを設定します。 
⑨ 低圧アラーム設定つまみで、低圧アラームレベルを設定します。 
※必要に応じ、ＰＥＥＰおよび吸気ポーズを設定します。 
[ＣＰＡＰモード] 
① キーを押して、ＣＰＡＰの換気モードを選択します。 
② 吸入酸素濃度設定つまみで、酸素濃度を設定します。 
③ ＰＥＥＰ／ＣＰＡＰ設定つまみで、ＰＥＥＰ圧を設定します。 
④ プレッシャーサポート設定つまみで、プレッシャーサポートレベルを設

定します。 
⑤ 高圧アラーム設定つまみで、高圧アラームレベルを設定します。 
⑥ 低圧アラーム設定つまみで、低圧アラームレベルを設定します。 
※アプニア・バックアップ換気のため、吸気時間、一回換気量および吸気
ポーズの予備設定を事前に行ってください。 

 
<使用中の点検> 
本装置の使用中は、下記の手順で点検を行ってください。 

１.ホースアッセンブリに破損、漏れ、緩みがないか点検します。また、エ
アーフィルタに水分の貯留がないか点検します。水分の貯留がある場合
は、ドレンを上方に押して水抜きを行います。 

２.電源コードやプラグに破損、亀裂、接続の緩みがないか点検します。 
３.加温加湿器や加湿モジュールに破損、亀裂がないか、また、滅菌水の量、
温度を点検します。滅菌水は適時補充を行ってください。使用中におけ
る呼吸回路の接続法は「取扱説明書、Ｐ２７、図-２２」を参照してくだ
さい。 

４.ウォータトラップに水分の貯留がないか点検します。水分の貯留がある
場合は取り除きます。また、ウォータートラップの接続部位が適切に接
続されていることを確認します。 

５.呼吸回路及び気道内圧チューブに破損、漏れ、緩み、折れ曲がり、閉塞、
水分の貯留がないか点検します。 

６.呼気弁に破損、漏れ、緩み、水分の貯留がないか点検します。 
７.回路サポートアームに破損、亀裂、取り付けの緩みがないか点検します。 
８.本装置に異音、異常発熱、異臭などがないか点検します。 
[使用中の呼吸回路交換] 
１.本装置を長期間使用する場合には、感染防止のため、定期的に呼吸回路

を交換してください。目安として１週間に１回位、肺感染症などがある
場合には、１～２日に１回位のサイクルで交換します。 

２.滅菌水の補充または、呼吸回路の交換の際は、あらかじめ気道内圧計な
どで換気状態を把握しておき、作業の前と後で換気状態の変化がないこ
とを確認してください。 

 
<使用後の点検及び留意点> 
１.本装置が正常に作動していることを確認します。 
２.定められた手順でダイヤル及びスイッチなどを使用前の状態にもどして
電源を切ります。 

３.装置本体、加温加湿器、回路サポートアーム、電源コード、ホースアッ
センブリに亀裂、破損などの異常がないか点検し消毒液で清拭します。 

４.次の使用に備えて新しい呼吸回路などを取り付けて、各部の点検を行い
清潔に保っておいてください。 

５.上記の作業が終了したら、前記の「使用前の点検」に従い、正常に作動
することを確認してください。 

[点検時の留意点] 
１.シンナー、ベンジンなどの揮発性溶剤は、材質の損傷または変色などの

原因になりますので使用しないでください。 
２.本体や電源コードなどの電気部品は、水などでぬらさないようにしてく
ださい。 

３.感電など事故の危険があるので、ネジを外してトップカバーを開けたり、
分解したりしないでください。 

４.ディスポーザブル付属品は、消毒・滅菌、再使用できませんので注意し
てください。使用後は、各病院の指標に従って適切に処分してください。
ディスポーザブル製品の明細は取扱説明書を参照ください。 

５.リユーザブル（再使用可能）の付属品は、薬液、ＥＯＧによる消毒・滅
菌が可能です。あらかじめ水洗いをした後、消毒・滅菌を行ってください。
呼気弁ユニットは、取扱説明書を参照のうえ分解し、消毒・滅菌を行って
ください。 

６.本体ヒューズ交換の際は、指定のヒューズ(2A ﾀｲﾑﾗｸﾞﾋｭｰｽﾞ)を使用して
ください。 

 
【 使用上の注意 】 
<使用注意> 
１.本装置の操作は、医師もしくは医師の指示を受けた専門の医療スタッフ
のみが行うこと。使用前に、アラームの設定が適切であることを確認する
こと。 

２.アラームは発生原因を確認するまで止めないこと。 
３.本装置を作動させる前に、装置が正常に作動することを確認する為に、
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取扱説明書第4章で説明する使用前の点検を実行してください。 
４.本装置は、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、使用にあたっては、コンピュータ、通信設備、エレベータ等の電磁波
を発生させる機器の周辺に設置しないこと。又、本装置の周辺でパソコン、
ゲーム機、携帯電話機等の電磁波を発生させる機器を使用しないこと。 

５.本装置の作動が妨げられることのないよう、又部品の損傷を避けるため
に、本装置の移動には架台を使用し、ケーブルや回路部品を引っ張るなど
して本装置を移動しないこと。 

６.患者に危害が及ばぬよう、又本装置が適正に操作/動作ができるよう、弊
社が特に認めたものを除き｢排気｣と表記のあるポートにはいかなる装置
をも取り付けないこと。 

７.本装置を使用する際には、必ず医療施設で定められた院内感染管理ガイ
ドラインに従うこと。 

８.患者回路など、他社製医療機器と併用する場合、その添付文書を必ず参
照すること。 

９.本装置の電源コードは感電防止のため、適切に保護接地した３Ｐ形ＡＣ
電源コンセントに接続すること。 

10.本装置の作動テストに用いる「テストバッグ」は天然ゴム製です。従っ
て、ラテックスアレルギーを発症する可能性がありますので、痒み、湿疹
などを感じたら適切な処置を施してください。 

11.ウォータートラップ接続時及び使用時に、リーク及び閉塞が無いことを
確認してください。 

**12. 呼吸回路は、気道内圧チューブに水滴が流入しないよう、チューブの差
込口が常に上になるように設置してください。 

**13. 気道内圧チューブに水滴が見られた場合には速やかに取り除いてくだ
さい。[水滴でチューブ内が閉塞し、アラームが誤作動したり、適正な換
気が維持されない等のおそれがある] 

 
<重要な基本的注意> 
１.医師の指示以外の設定で使用しないこと。 
２.ＭＲＩ(磁気共鳴画像診断装置)との併用は避けること。 
３.設定部で選択する場合は、先端の尖った物を使用しないこと。 
４.電源スイッチＯＮ時、又は本装置が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。 

５.患者回路中、滅菌を行えないタイプについては、滅菌を行わないこと。 
６.室内空気中の酸素濃度上昇を避けるため、本装置を使用する部屋では十
分な換気を行うこと。 

７.空気インレットには空気以外のものを接続しないこと。又、酸素インレ
ットにも酸素以外のものを接続しないこと。 

８.火災事故防止のため、発火源となるものを人工呼吸器や酸素ホースに近
づけないこと。古くなったり擦り切れたりした酸素ホース、グリスや油な
どの可燃性物質が付着した酸素ホースは使用しないこと。 

 
*【 貯蔵・保管方法及び使用期間等 】 

<保管> 
１.本装置が損傷を受けないように後ろ向きや横向き逆さまにしての保管は
しないでください。 

２.各部の点検及び清掃消毒後、清潔に保っていてください。 
 

【 保守・点検に係る事項 】 
１.本装置は使用毎もしくは長期にわたって使用しなかったときは取扱説明
書を参照のうえ使用前点検を必ず行ってください。 

２.本装置に故障/異常が認められた場合は、直ちに使用を中止してください。
破損部品、欠落部品、明らかに古くなった部品、汚れた部品は直ちに交換
してください。 

３.呼吸回路のウォータトラップに水分が溜まっていないかを定期的に確認
してください。 

４.装置本体に貼付されている「定期点検シール」で予定日及び予定時間を
確認のうえ、専門家による定期点検を必ず受けてください。 

６.消毒、滅菌については取扱説明書の第４章（４－１０）使用後の点検、
および注意をご参照ください。 

 

【 包装 】 
・装置本体  ：紙製段ボールによる梱包／1台 
・専用スタンド：紙製段ボールによる梱包／1台 
・付属品   ：紙製段ボールによる梱包／1式 
 
【 製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
<製造販売業者> 
・木村医科器械株式会社 
葛飾(事)：東京都葛飾区堀切3-35-10 
TEL：03-5698-7031 FAX：03-5698-6822 

 東京本社：東京都文京区湯島2-17-5 
TEL：03-3814-4481 FAX：03-3814-5304 

・緊急連絡先：東京 03-3818-7676(休日・夜間などの営業時間外) 
<製造業者> 
・木村医科器械株式会社 葛飾事業所 


