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機械器具(6) 呼吸補助器 

高度管理医療機器 新生児・小児用人工呼吸器 14361000 

特定保守管理医療機器  Babylog VN シリーズ（VN600 / VN800） 
 
【警告】 
使用方法 

1. 本品が正常に動作しなくなった場合に備えて、手動式人

工呼吸器を用意しておくこと。[何らかの原因により人工

呼吸器が機能しなくなった場合、生命維持機能が保証で

きなくなる恐れがある。]  

2. 本体上に薬剤など液体状のものを置かないよう留意す

ること。[液体が装置内に浸入すると、装置の不具合また

は装置の損傷を招いたり、患者に危害が及ぶ恐れがあ

る。] 

3. 加温加湿器に給水する際は、給水用ポートから給水する

こと。[誤接続及び誤接続による火傷、呼吸回路が汚染さ

れる恐れがある。] 

4. 本品を使用する際は、「警報機能付きパルスオキシメー

ター」又は「警報機能付きカプノメーター」を併用する

こと。[本品の警報機能と独立して、バイタルサインによ

って患者の異常を検知する必要があるため。]  

 
【禁忌・禁止】 
使用方法 

1. 本品を可燃性または爆発性の混合ガスが発生する恐れ

のある場所で使用しないこと。[火災の危険があるた

め。] 

2. 帯電防止又は導電性の蛇管を使用しないこと。[患者の

感電の恐れ、及び、高酸素濃度環境下で火災が発生する

恐れがあるため。] 

3. 加温加湿器に給水する際は、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、菌がガスポートから

侵入して呼吸回路が汚染される恐れがある。] 

 

併用医療機器 「相互作用の項参照」 

1. 本品を高気圧酸素治療室で使用しないこと。[装置が正

常に機能しなくなる恐れがある。] 

2. 本品を磁気共鳴画像 (MRI)検査室で使用しないこと。

[装置が正常に機能しなくなる恐れがある。] 

3. 加温加湿器又はネブライザを人工鼻と併用しないこと。

[人工鼻が閉塞し、換気が困難となる恐れがある。] 

4. 一酸化窒素（NO）吸入療法を実施する際には、人工鼻と

併用しないこと。[患者に中毒症状が起きる恐れがあ

る。] 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 
1. 外観 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

番号 名称 番号 名称 

① 人工呼吸器ユニット ⑤ 電源供給ユニット 

② 

ワークステーション 

(メディカルコックピ

ット) 

⑥ サイレンサー 

③ トロリー ⑦ 呼気弁 

④ 
圧縮空気供給ユニッ

ト 
  

本製品モデルについては、Infinity ID (RFID)機能を有していな

い。 

 

2. 原理 

人工呼吸器ユニットに、空気ガス入力部又は圧縮空気供給ユニ

ット接続部より入った空気ガスと、酸素ガス入力部より入った

酸素ガスは、ガス混合制御部の流量測定回路とプロポーショナ

ルバルブドライブを通り、空気系統の部品や治療プログラムを

制御するソフトウェアモジュールによるクローズドループ制御

により、空気ガスと酸素ガスが混合、調整された後、吸気ガス

として患者に供給される。このとき、吸気弁アセンブリの安全

弁は閉じているが、換気停止状態（スタンドバイモード等）の

場合には、安全弁が開き、緊急呼吸弁が開放し、自発呼吸を可

能とする。なお、吸気ガスのO2濃度はO2センサによってモニタ

リングされている。患者からの呼気は呼気弁と逆流防止弁から

なる呼気弁アセンブリを通って人工呼吸器ユニットに戻され

る。このとき、フローセンサで呼気ガスの流量を測定している

が、これは質量流量であることから、大気圧センサで測定した

周辺の大気圧を基にBTPS（Body temperature, ambient 

④ 

⑤ 

③ 

② 

⑦ 
① 

⑥ 
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pressure saturated） 流量に変換する。人工呼吸器システム内

のガス圧は2個の独立した圧力センサからなる圧測定アセンブリ

で測定されているが、これらの圧力センサは校正アセンブリに

より周辺空気を用いて定期的にゼロ調整されている。なお、空

気式のネブライザー（本品には含まれない）を併用した場合、

ネブライザーセンブリを経由して薬剤の噴霧が行なわれる。 

 

 

【使用目的又は効果】 
本装置は、小児及び新生児の換気に適用される人工呼吸器であ

る。 

 

 

【使用方法等】 
呼吸回路の使用方法 

1. 患者に使用する直前に、呼吸回路を包装から取り出す。 

2. 構成品を目視で点検し、異常がないことを確認する。 

3. 呼吸回路を人工呼吸器に接続し、システムを完全に組み立て

た後（ホースの長さ、フィルタ／人工鼻など含む）、患者に

使用する前にシステム全体についてセルフテストを実施す

る。 

 

本体の使用前の準備 

1． 人工呼吸器ユニット及び圧縮空気供給ユニット(オプショ

ン品)の電源ケーブルを主電源へ接続し、内蔵バッテリの充

電を行う。電源供給ユニット(オプション品)が装備されて

いる場合は、電源供給ユニット(オプション品)の電源ケー

ブルを主電源に接続し、人工呼吸器ユニット及び圧縮空気

供給ユニット(オプション品)の電源ケーブルを、電源供給

ユニット(オプション品)に接続する。 

2． 呼気弁にダイヤフラムとウォータトラップを接続し、人工

呼吸器ユニット前面のフラップを開き、呼気弁を人工呼吸

器ユニットに取り付ける。 

3． サイレンサーを取り付けた後、前面フラップを閉じる。 

4． 必要に応じて人工鼻、加温加湿器などを取り付ける。 

5． 呼吸回路を接続する。 

6． フローセンサを接続する。 

7． 必要に応じ、Y ピースの先端にキュベットを取り付け、キ

ュベットに CO2 センサを接続し、人工呼吸器ユニット背

面の CO2 センサ接続端子に接続する。 

8． 必要に応じて、ネブライザを接続する。 

9． 人工呼吸器ユニットの電源スイッチをオンにする。 

10． 必要に応じ、ナースコールを接続する。 

11． 人工呼吸器の右側面に圧縮空気ガスと圧縮酸素ガスの耐

圧ホースを接続する。ワークステーションの電源スイッ

チをオンにすると、システムが起動し、ワークステーシ

ョンに初期画面が表示される。画面上で、前回の患者の

設定の呼び出し、新規成人患者の登録、又は新規小児患

者の登録を選択し、ロータリーノブで確定する。 

12． 換気パラメータや使用する呼吸回路や加温加湿器を選択

して、システムの設定を行う。 

13． 必要に応じて、システム点検（装置点検と呼吸回路点

検）を実施する。点検は画面の指示に従って、対話形式

で行う。 

 

使用中の操作 

1. 患者の状態に応じた換気モードを選択し、換気パラメータ、

換気又は酸素吸入を設定する。ワークステーションの画面の

指示に従い、治療の種類について、「換気」と「酸素吸入」

のいずれかを選択し、ロータリーノブで確定する。 

2. 画面に従い、換気／酸素吸入の条件を設定する。 

3. 必要に応じて、自動管抵抗補正機能を設定する。 

4. 呼吸回路を患者に装着し、換気／酸素吸入を開始する。 

5. 換気中に手動換気吸気ホールドを選択すると、小児患者で最

大 40 秒間、新生児患者で最大 5 秒間の吸気相後に吸気を終

了する。 

6. ワークステーションの画面に波形、トレンドグラフ、測定値

等を表示し、患者状態をモニタリングする。必要に応じて、

適宜警報を設定する。 

7. 警報が発生した場合には、速やかにその原因を取り除く。 

8. 本装置の動作に異常が認められる場合には、使用を直ちに中

止して、別の手段で換気を続行する。 

 

使用後の処置 

1． 本装置の運用を終了するには、ワークステーションを操作

して、スタンバイモードに切り換える。 

2． 終了ダイアログを開き、ロータリーノブで終了を確定する。 

3． 人工呼吸器ユニットの動作が停止し、画面が消えたことを

確認し、電源コンセントから、電源プラグを外す。 

4． 圧縮空気ガスと圧縮酸素ガスの耐圧ホースを取り外す。 

5． 患者から、呼吸回路、センサ類を外す。 
 

 

【使用上の注意】 
重要な基本的注意 

1. 圧縮空気供給ユニット（GS500）使用時、本装置は、周

囲空気を換気に使用するため、吸気バクテリアフィルタを

つける等、適切な措置を講じること。[感染等の恐れがあ

る。] 

2. スタンバイモードへの切り替えは、患者が人工呼吸器に接

続されていない場合にのみ行うこと。[スタンバイモード

では換気が行われないため。] 

3. 陽圧換気を行うと、圧力傷害が生じたり、循環器系に負担

がかかるなどの悪影響を及ぼすことがある。 

4. 外部から追加のフローを供給する場合は、管理されている

実際のO2 濃度は変化している可能性があります。 

5. 本品のフローセンサは熱線方式であるため、センサ内に可

燃性の薬剤や物質があると、発火する恐れがある。 

6. ネブライザをバクテリアフィルタと併用する場合、バクテ

リアフィルタは、ネブライザより吸気弁側に配置するこ

と。[バクテリアフィルタが閉塞し、換気が困難になる恐

れがある。] 

7. ネブライザで粘度の高い薬剤を使う場合、呼吸システム

（特に呼気弁・フローセンサー）の動作・機能を妨げる恐

れがある。 

－ 使用後は直ちに呼吸システムの洗浄・交換などの措置

を講じること。 

－ 呼吸システムの機能低下に備え、予備の呼吸システム

を準備しておくこと。 

8. 本装置と接続することを指定していない製品を接続する必

要が生じた場合は、必ず患者に接続する前に、全てを接続

した状態で回路外れがあった際の警報が発生することを確

認すること。 

9. 本装置の使用状況に応じて経皮的動脈血酸素飽和度

（SpO2）、又は呼気終末二酸化炭素分圧（濃度）

（EtCO2）を連続的にモニタリングすること。 

* 
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相互作用 

併用禁忌（併用しないこと） 

使用環境等 臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

高気圧 

酸素治療室 

使用禁止 装置が正常に機能しな

くなり、患者に危害を

及ぼす恐れがある 

MRI 

検査室内 

使用禁止 磁場による吸引、誘導

起電力による事故、誤

作動、火傷、爆発の恐

れ 

加温加湿器 

又はネブライザ

と 

人工鼻（HME） 

併用禁止 人工鼻が閉塞し、換気

が困難となる恐れがあ

る 

一酸化窒素

（NO）吸入療法

用機器と人工鼻

（HME） 

併用禁止 患者に中毒症状が起き

る恐れがある。 

 

併用注意（併用に注意すること） 
医療機器の 

名称等 

臨床症状・ 

措置方法 

機序・ 

危険因子 

高周波を放出す

る機器及び除細

動器 

やむを得ず左記

の機器を併用す

る場合、本医療

機器の表示及び

動作状況を十分

確認しながら使

用すること 

放電によって機器への

干渉による動作不良あ

るいは患者や使用者が

損傷する恐れ 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 
耐用期間 

本品の耐用期間は、適切な取扱いが実施されている場合に限

り、顧客に最初に納入されてから8年間[自己認証（自社デー

タ）による] 。 

 

 

【保守・点検に係る事項】 
詳細は、取扱説明書を参照下さい。 

 

使用者による保守点検事項 

使用者による点検項目は以下のとおり 

項目 内容 頻度 

室内空気取入口フィルタ

ー 

洗浄、又は 

必要に応じて交

換 

4 週間ごと 

バッテリ バッテリーテス

ト 

3 ヵ月ごと 

 

エチレンオキサイドで部品を滅菌しないこと。エチレンオキサ

イドは部品に拡散し、健康に悪影響を与える可能性がある。 

 

なお、SharedCare契約（ドレーゲルジャパン株式会社によるト

レーニングを受講し、修了証を受領）を結ばれている場合、次

項「業者による保守点検事項」に記載されている点検項目を実

施可能となる。 

 

業者による保守点検事項 

SharedCare契約を結ばれていない場合、ドレーゲルジャパン株

式会社のサービス部門による保守点検を必ず行って下さい。

（保守契約を結ばれることをお勧めします。） 

 

点検項目は以下のとおり 

項目 内容 頻度 

室内空気取入口フィルター 交換 12 ヶ月ごと 

呼気弁のダイヤフラム 交換 12 ヶ月ごと 

呼気弁 交換 2年ごと 

圧縮空気供給ユニット

（GS500） ：  

ブロワーユニットの呼吸ガスフ

ィルター 

交換 12 ヶ月ごと 

圧縮空気供給ユニット

（GS500） ：  フィルターク

ロス 

交換 12 ヶ月ごと 

内部バッテリ、 

電源供給ユニット PS500 

（鉛蓄電池内蔵） 

交換 2年ごと又は 

バッテリーテス

トの結果に応じ

て 

電源供給ユニット PS500 

（リン酸鉄リチウム電池内蔵） 

交換 6年ごと又は 

バッテリーテス

トの結果に応じ

て 

エアフィルター 

（Air のガスインレット内） 

交換 2年ごと 

O2 フィルター 

（O2 のガスインレット内） 

交換 6年ごと 

 

 

【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： ドレーゲルジャパン株式会社 

住所       ： 東京都品川区上大崎 2-13-17 目黒東急ビル 

電話番号    ： 03-6447-7200 

 

設計を行う 

外国製造業者： ドレーゲルベルク社 

Drägerwerk AG & Co. KGaA (Moislinger) 

製造国      ： ドイツ連邦共和国 
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