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**2023年 1 月（第 3 版）                                              医療機器承認番号 21100BZY00287000 

*2021年 1 月（第 2 版） 

機械器具（06）呼吸補助器 

管理医療機器 単回使用人工鼻用フィルタ 70572000 

ハイグロベントの付属品 
（トランスフォーマーⅡ）

 

*【警告】 

1.使用前に本品の接続に誤りがないか、又は各接続部が気密かつ

確実であり、接続部でガス漏れがないかを確認すること。[適

切な呼吸管理がおこなえないおそれがある。] 

2.トランスフォーマーⅡのシステムが常時素肌に接触しないこ

と。又、Ｔピースからヒーター部を取り外した直後は加熱体が

熱いので取り扱いに注意すること。[やけどする恐れがある。] 

3.トランスフォーマーⅡを使用する場合には、弊社製品である販

売名:ＨＭＥブースター セット（承認番号：21300BZY00233000）

を併用すること。人工鼻は、弊社が指定する製品（品名：ハイ

グロベント－Ｓ）を使用すること。[弊社が指定する製品以外

の人工鼻または加温加湿器を併用した場合、人工鼻のフィルタ

が閉塞し、換気が困難となるおそれがある。] 

 

**【禁忌・禁止】 

＜適用対象（患者）＞ 

1.下記の患者には使用しないこと。[流量抵抗が上昇、あるいは

閉塞の可能性がある。] 

・分泌物過多の患者。 

・濃い粘性の痰のある呼吸器疾患の患者。 

・血清分泌物の多い患者。 

・患者気道内の保温、保湿を必要としない患者。 

・気管支ろうや気管内チューブカフからの漏れがあり、呼気が

吸気の 70％以下の患者。 

・体温が 32℃以下の患者。（ただし、トランスフォーマーⅡを

併用した場合は使用可能。） 

2.トランスフォーマーⅡは、換気量が 200ml 以下又は 1200ml 以

上の患者には使用しないこと 

 

＜使用方法＞ 

1.トランスフォーマーⅡ使用時は長時間、患者の肌にＴピース部

分をあてないこと。[低温熱傷する恐れがある。] 

2.トランスフォーマーⅡを使用しない場合には、必ず電源から外

すこと。[誤作動の防止]  

3.トランスフォーマーⅡへの吸入には、滅菌精製水又は滅菌蒸留

水以外を使用しないこと。[故障するおそれがある。] 

4.本品は可燃性麻酔剤と併用しないこと。 

 

＜併用医療機器＞ 

2.トランスフォーマーⅡは、他社の人工鼻との併用しないこと。 

[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。] 

3.トランスフォーマーⅡは、弊社が指定する品名：ハイグロベン

ト-Ｓ以外の製品と併用しないこと。[指定製品以外は死腔量が

少ないため閉塞を生じる] 

 

 

*【形状・構造及び原理等】 

<構造図> 

本品は、ハイグロベントの付属品である。 

 

 

 

トランスフォーマーⅡ 

  

番号 名称 

① アダプター 

② 電源コード 

③ ヒーター部 

④ パネル部 

機器の分類：クラスⅡ、ＢＦ形機器 

定格電圧：ＡＣ 100Ｖ-240Ｖ  

周波数：50/60Ｈｚ 

電源入力：最大 30ＶＡ 

 

<作動原理> 

トランスフォーマーⅡは、ヒーター部を回路のＴピースに挿入し

ヒーター部の突起をＴピースの溝に沿って回転させることでヒ

ータープレートが加熱される。Ｔピースと接続するウォーターバ

ッグより供給される水が熱せられ水蒸気となり回路内の気体と

混合され加温加湿された気体が供給される。 

ヒータープレートは一定温度以上になるとそれ以上加熱しない

ように設計されている。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、呼吸回路や麻酔器回路等に接続し、患者の保温、保湿の

ために用いる。 

 

**【使用方法等】 

＜使用例＞ 

本使用方法に記載されている構成品は、以下の既承認品に含まれ

る。 

製品名 販売名 承認番号 

「T ﾋﾟｰｽ」「ｶﾃｰﾃﾙﾏｳﾝﾄ 10cm」 

「ﾊｲｸﾞﾛﾍﾞﾝﾄ-S」の組合せ 

HME ﾌﾞｰｽﾀｰ 

ｾｯﾄ 

21300BZY00233000 

 

1)Ｔピースは、図１の様にハイグロベント-Ｓと患者との間に接

続する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

① 

 

③ 

 

② 

④ 
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2)Ｔピースとハイグロベント-Ｓは、図 2 の方法で接続する。ハ

イグロベント-Ｓの水滴のつき具合や固定具合を考慮し、施設

にあった方法で使用すること。 

 

 

 

 

 

 

3)トランスフォーマーⅡのヒーター部分をアルコール消毒した

際はアルコールが蒸発してから使用すること。［Ｔピースのフ

ィルターにアルコール系の薬剤が触れると、回路内に水漏れを

引き起こす場合がある。］ 

4)トランスフォーマーⅡに汚れや破損がないことを確認する。 

（X リングの欠損･変質、ケーブルの状態、ヒーター部やパネ

ル部にひび割れがないこと等を確認する。） 

5)アダプター部をＡＣ１００Ｖのコンセントに差し込む。 

6)ヒーター部の突起をＴピースの 

溝に沿って回転することでロ

ックする。（図３）[電源が入る

と黄色のランプが点灯する。緑

色に変化したら稼働温度に達

したことを表す。]  

7)滅菌蒸留水又は滅菌精製水が充

填されているウォーターバッグ

を用意する。ウォーターバッグ

は、Ｔピースよりも 80cm程度高い位置に設置すること。 

8)ウォーターバッグをＴピースから出ているチューブ先端のル

アーロックに接続し、Ｔピース周辺から水漏れがない事を確認

フィルター側から漏れた場合はＴピースを交換、ヒーター側か

ら漏れた場合は【保守・点検に係る事項】を参照し、点検又は

交換をすること。 

9)Ｔピースから水漏れがない事、加温されていることを確認する

こと。 

＜使用方法等に関する使用上の注意＞ 

1)使用中は、過剰な水濡れや変色など異常がないことを定期的に

確認すること。 

2)使用前には Xリングに傷・ゆるみ、ヒーター部やパネル部にひ

び割れ等の異常がないことを確認すること。 

3)使用中はランプ（緑色ランプ）が点灯していることを確認する

こと。赤く点灯した場合は、加熱が停止している状態のため一

度電源から外して再度接続すること。再接続後、赤く点灯する

場合はトランスフォーマーⅡを交換すること。 

4)使用中にランプが黄色に点灯し、5 分以内に緑色に変わらない

場合は使用を中止すること。 

5)使用中にランプが消灯した場合は使用を中止すること。 

6)Ｔピースに接続時以外は、電源に接続しないこと。 

7)ヒーター部はいかなる液体にも浸さないこと。 

8)水供給のために、輸液ポンプ又は加圧注入器を使用しないこと。 

9)電源コードを引っ張らないこと。 

10)ＭＲＩの付近で使用しないこと。 

 

**【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

1)水のかからない場所で使用すること。 

2)気圧（500～1060hPa）､温度（10℃～35℃）､湿度（30～75％）､

風通し､日光やほこり､あるいは塩分や硫黄分を含んだ空気な

どによって悪影響を受けない場所で使用すること。 

3)傾斜､振動､衝撃(運搬時を含む)などの安定状態に注意するこ

と。 

4)化学薬品の保管場所やガスの発生する場所で使用しないこと。 

5)スイッチの接触状況などの点検を行い、機器が正確に作動する

ことを確認すること。 

6)全ての接続が正確でかつ安全であることを確認すること。 

7)治療に必要な時間・量を超えないように注意すること。 

8)機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視すること。 

9)機器及び患者に異常が発見された場合には、患者に安全な状態

で機器の運転を停止するなど適切な措置を講ずること。 

10)付属品などは清拭した後、整理してまとめておくこと。 

11)故障したときは勝手に触らず適切な処置を行い、修理は専門

家に任せること。 

 

**【保管方法及び有効期間等】 

<保管方法> 

周囲温度範囲：-40℃～70℃ 

相対湿度範囲：30％～75％ 

気圧範囲：500hPa～1060 hPa 

＜耐用期間＞ 

1 年[自己認証（当社データ）による] 

（保守点検、消耗品の交換を実施した場合の期間） 

 

【保守・点検に係る事項】 

＜清拭、消毒の方法＞ 

1)本品を使用後、清拭消毒を行い破損しないように保管すること。 

（稼動中、本品の加熱とＴピースの膜（約 φ0.2μｍ）によっ

て、本品側から呼吸回路側への細菌/ウイルスの侵入を防ぐ機

能があるが、使用前には、再度本品のヒーター部を消毒して常

にクリーンな状態で使用することを推奨する。） 

＜使用者における保守・点検＞ 

1)機器及び付属品等の定期点検は必ず行うこと。 

2)しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用前

に必ず機器が正常にかつ安全に作動することを確認すること。 

3)Xリングの交換を行うこと 

(交換時期の目安) 

半年間[但し、以下３点の様な状態が確認された場合は使用を

中止し、直ぐに X リングを交換すること。] 

①Ｔピースに取付ける時もしくは取外す時に Xリングが外れる。 

②Xリング表面に目で見える損傷がある。 

③Xリングが部分的にのびている。     

(交換方法) 

①準備するもの 

「新しい X リング×１」「先端が細い工具類」 

(交換手順) 

①電源ケーブルが電源に接続されていないことを確認する。 

②工具類を X リングとヒーター部の溝との隙間に入れ、その状

態から引張り取る。この時、工具類でヒーター部を傷つけない

ように気をつける 

 

③新しい X リングにキズ等が無いことを確認する。 

④Xリングの一部をヒーター部の溝に嵌め、指で押さえながら、

残りの Xリングを溝に嵌める。この際、X リングにねじれが生

じない様にする。 

⑤Xリングを嵌めた後に、X リングに凹凸が無いことを指で触っ

て確認する。凹凸がある場合は、指で軽く押して平らにする、

もしくは、X リングの装着をやり直す。

図３ 

機
械
側 
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4)交換した X リングは廃棄すること。（再使用しないこと。） 

5)交換する際にキズをつけてしまった Xリングは使用しないこと。 

6)X リングを取付ける時、内側に X リングを強く押し付けないよ

うにすること。X リングが溝に沈みこんでしまい、X リングが

機能しなくなる場合がある。 

7)X リングを取付ける時、ねじれが無いように嵌めること。正常

に嵌まっていない状態では、リークの発生する可能性がある。 

 

【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：株式会社トータルメディカルサプライ 

TEL：078-302-5595 FAX：078-302-5596 

 

外国製造業者：フレキシケア メディカル（英国） 

     Flexicare Medical Ltd. 


