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**2020年 10 月（第 7 版）                        届出番号：12B1X00009000035 

*2017 年 11 月（第 6版） (新記載要領に基づく改訂) 

機械器具 6 呼吸補助器 

一般医療機器 人工呼吸器用マスク 70564000 

レスメドスウィフトＦＸ 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.外観図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.構成図 

 
(1) ＦＸピロー（Ｓ，Ｍ，Ｌ） 

(2) ＦＸチューブ 

(3) ＦＸヘッドギア 

① ＦＸヘッドギア Ｒ 

② ＦＸヘッドギア Ｌ 

③ ＦＸバックストラップ 

(4) ＦＸソフトラップ 

(5) バック（付属品） 

 

<オプション品> 

ＦＸピロー ＸＳ 

 

3.仕様 

本マスクは１種類であり、鼻孔との接続部は、サイズにより

次の４種類がある。 

ＦＸピローサイズ 構成品：大（Ｌ）、中（Ｍ）、小（Ｓ）、 

オプション品：特小（ＸＳ） 

*4.体に接触する部分の組成 

(1）FXピロー：シリコーンエラストマー 

(2）FXヘッドギア L及び R:シリコーンエラストマー 

(3）バックストラップ：スポンジ層；ポリウレタン、生地；

ナイロン/ライクラ 

 

5.作動・動作原理 

レスメドスウィフトＦＸは、人工呼吸器とエアチューブを介

して接続することで呼吸回路を形成し、患者に人工呼吸器か

らのガスを供給する。 

【警告】 

・人工呼吸器の運転が停止している場合、または、正常に動作し

ていない場合は、レスメドスウィフトＦＸを使用しないこと。 

*・人工呼吸器を停止したときは、すぐにマスクを外すこと。［運転

が停止していると呼出した炭酸ガスを再び吸ってしまう。］ 

*・レスメドスウィフトＦＸは 4～20hPa の治療圧の範囲で使用する

こと。［低い治療圧で使用した場合、マスク等の呼吸回路内に吐

き出した息が滞留し、再呼吸することがある。再呼吸により、

場合によっては窒息するおそれがある。高い治療圧で使用した

場合、意図しないマスク漏れが発生する場合がある。漏れまた

は漏れの変動は、人工呼吸器の誤作動の原因になりうる。］ 

*・設定圧力が低いと再呼吸を生じるおそれがあるので注意するこ

と。[呼気を再呼吸することにより、窒息のおそれがある。] 

・吐いた息を再び吸わないようにするため、レスメドスウィフト

ＦＸの通気孔は塞がないこと。［マスク等の呼吸回路内に吐き出

した息が滞留し、再呼吸により、場合によっては窒息する恐れが

ある。］ 

・スマートストップ機能のある人工呼吸器に使用する場合、スマ

ートストップ機能を使用しないこと。［スマートストップ機能が

有効に機能しないことがある。］ 

【禁忌・禁止】 

*＜適用対象（患者）＞ 

*・レスメドスウィフトＦＸを自力で外せなくなる可能性のある患

者にレスメドスウィフトＦＸを使用する場合は、必ず医師また

は医師の監督、指示を受けた有資格者の監督の下で使用するこ

と。［不具合発生時に自力でマスクを取り外せる必要があるた

め。］ 

*＜使用方法＞ 

*・本マスクは生命維持を目的とする治療には使用しないこと。［生

命維持装置は必要ないが人工呼吸補助を必要とする成人患者

（体重30kg以上）に使用すること。 

（トップバックル）  （上部ストラップ） 

(5)（付属品） (4) 

(1) 

(3) 

(2) 

（下部ストラップ） 

③ 

（スイベル） 

（通気孔） 

（エルボ） 

（スイベルリング） 

① 

② 

（上部ストラップ） 

（下部ストラップ） 

ＦＸヘッドギア 

 

（通気孔） 

 

 
ＦＸチューブ 

 
ＦＸピロー 

ＦＸチューブ 

 

ＦＸピロー 

（通気孔） 
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【使用目的又は効果】 

レスメドスウィフトＦＸは、人工呼吸器の呼吸回路に接続し、

患者の鼻孔をおおい、患者に人工呼吸器からのガスを供給す 

るためのマスクです。 

 

【使用方法等】 

1.はじめて使用する前に 

(1) はじめてレスメドスウィフトＦＸを使用する場合は、レス

メドスウィフトＦＸおよび使用する人工呼吸器の取扱説明

書並びに添付文書を、必ず良く読んでから使用してくださ

い。 

(2) はじめてレスメドスウィフトＦＸを使用する場合は、後述

の【保守・点検に係る事項】に従って洗浄してから使用し

てください。 

(3) レスメドスウィフトＦＸをマスク設定機能のある ResMed 

Limited 製の人工呼吸器に使用する場合は、人工呼吸器が指

定するマスク設定を行なってください。 

・レスメドスウィフトＦＸを ResMed Limited 製 S8 レスポ

ンドに使用する場合は、マスク設定を「スウィフト」に

設定してください。 

 

2.使用前の準備 

(1) 各部に損傷等がないことを確認してください。また、各部

の作動に問題のないことを確認してください。 

(2) レスメドスウィフトＦＸの通気孔に詰まりがないことを確

認してください。 

(3) レスメドスウィフトＦＸを装着する前に、洗顔して皮脂を

落としてください。 

(4) 取扱説明書および本書に従ってレスメドスウィフトＦＸを

患者に装着し、人工呼吸器に接続してください。 

*注意  レスメドスウィフトＦＸをマスク設定の必要のある

ResMed Limited 製の人工呼吸器に使用する場合は、人工

呼吸器が指定するマスク設定を行なってから使用するこ

と。［人工呼吸器の動作に問題が生じる場合がある。］ 

 

3.マスクの装着 

*注意 レスメドスウィフトＦＸを装着する前にＦＸピローの内

壁が正しい位置にあることを確認すること。内壁が正しい

位置に無い場合は、ＦＸピロー両側を押すなどして正しい

位置に戻すこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

(1) ＦＸピローを鼻孔に合わせて押さえ、ＦＸヘッドギアを頭

にかぶります。 

(2) 上部ストラップを調節します。 

 

*注意 ＦＸヘッドギアを締めすぎると、鼻に余分な圧力が掛かり、

空気漏れの原因となりますのでご注意ください。 

 

(3) ＦＸバックストラップを調節します。 

・きつく締めすぎると、上唇に余分な圧力が、空気漏れの

原因となりますのでご注意ください。 

(4) ＦＸピローが鼻孔に密着するように、ＦＸピローの位置を

調整し、無理なく装着できることを確認します。 

 

 

 

 

 

 

(5) Ｆ
Ｘ

チューブを人工呼吸器のエアチューブに接続します。 

 

 

 

(6) これでレスメドスウィフトＦＸの装着は完了です。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.マスクの使用 

(1) 人工呼吸器の電源を入れ、運転をスタートさせます。横に

なり、レスメドスウィフトＦＸが正しく装着されているか

確認してください。 

(2) 鼻孔とＦＸピローの間から空気が逃げないよう、ＦＸピロ

ーの位置を調整してください。また、必要に応じてＦＸヘ

ッドギアの各ストラップを調整してください。 

・ＦＸヘッドギアを締め過ぎると鼻や上唇に余分な圧力が

掛かり、空気漏れの原因となりますので、適度に締めて 

ください。 

・空気漏れが直らない場合は、ＦＸピローのサイズを変え

る必要がありますので、医師にご相談ください。 

(3) ＦＸソフトラップの使用 

ＦＸソフトラップを使用する場合は、以下の手順で、ＦＸ

ソフトラップをＦＸヘッドギアの下部ストラップに取り付

けてください。 

 

 

5.マスクの取り外し 

(1) ＦＸヘッドギアのストラップを緩めてから、レスメドスウ

ィフトＦＸを外します。 

*注意 レスメドスウィフトＦＸの取り外しは、ＦＸヘッドギア

のストラップを緩めてから行なうこと。レスメドスウィ

フトＦＸを無理に引っ張って外さないこと。 

(2) 人工呼吸器の運転を停止させてください。 

(3) 後述の【保守・点検に係る事項】に従ってレスメドスウィ

フトＦＸを分解し、洗浄してください。 

 

【使用上の注意】  

＜重要な基本的注意＞  

*・レスメドスウィフトＦＸは、医師の処方及び指示に基づいて 

使用すること。 

*・指定された人工呼吸器、付属品のみを使用すること。「本来の

性能や機能が損なわれ、重大な事故を引き起こす可能性があ

る。」 

*・レスメドスウィフトＦＸは、医師が指定する人工呼吸器に使用

すること。 

*・レスメドスウィフトＦＸは、医師または医師の監督、指示を受

けた有資格者の監督の下で使用すること。 

*・複数の患者に使用する場合は、後述の【保守・点検に係る事項】

に従い、洗浄・消毒を行なうこと。［感染のおそれがある。］ 

*・鼻が乾燥する場合は、オプション品の加湿器を使用すること。

[乾燥による鼻詰まりまたは鼻腔や口、喉の渇きといった症状

の緩和により治療をより快適にする。]加湿器の取扱いについ

ては、人工呼吸器の取扱説明書及び添付文書を参照すること。 

・柔軟性 PVC 製品（PVC チューブなど）をレスメドスウィフト

ＦＸのいかなる部位にも直接接続しないでください。［柔軟性 

PVC にはレスメドスウィフトＦＸの素材に悪影響をもたらす成

分が含まれており、構成部品に亀裂や破損の原因となる場合が

あります。］ 

・レスメドスウィフトＦＸの構成部品にキズ、よじれ、ゆがみな

どの損傷や劣化がある場合は、損傷や劣化のある構成部品を純

正品と交換すること。 
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*・人工呼吸器の運転が停止している場合、または、正常に動作し

ていない場合は、レスメドスウィフトＦＸを使用しないこと。 

*・人工呼吸器の運転を停止したときは、すぐにレスメドスウィフ

トＦＸを外すこと。［マスク等の呼吸回路内に吐き出した息が

滞留し、再呼吸により窒息するおそれがある。］ 

 

*＜その他の有害事象＞ 

*・レスメドスウィフトＦＸを使用して治療を開始した後に、鼻、

副鼻腔、又は耳の痛みを感じたり、マスク等の素材でアレルギ

ー反応が起きたりした場合は、本マスクの使用を中止し、医師

に相談すること。 

 

*＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞  

*・レスメドスウィフトＦＸは、体重 30kg を超える患者を対象と

している。[体重が満たない患者に対する有効性・安全性が確

立されていない。] 

 

*＜その他の注意＞ 

*・酸素を使用するにあたり、人工呼吸器が動作していない時は、

あらゆる酸素の供給を止めること。［人工呼吸器の内部に酸素が

蓄積し、火災の原因となる恐れがある。］ 

*・本マスクと酸素を使用する際、または使用している人の付近で

たばこは吸わないこと。［火災の原因となる恐れがある。］ 

参考）在宅酸素療法における火気の取扱について（注意喚起及び周

知依頼）医政総発 0115第 1 号 医政指発 0115第 1 号 薬食安発

0115第 1 号 平成２２年１月１５日 

*・マスクは患者に合わせて適切に装着し、装着後は適

宜マスク接触部に異常がないことを確認してくださ

い。［ヘッドギアをきつく締めすぎるなど不適切な装

着状態で使用を継続した場合、マスク接触部が圧迫

され皮膚障害（褥瘡）を引き起こす可能性がありま

す。  

*・レスメドスウィフトＦＸの部品を洗浄する際には、漂白剤、塩

素、アルコール、芳香剤、保湿剤、抗菌剤等を使用しないこと。

［部品が硬化したり、製品寿命を縮める。］ 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管条件 

・周囲温度：-20～60℃ 

・相対湿度：95％まで（結露状態は除く） 

・水のかかる場所、直射日光のあたる場所を避けて保管すること。 

・レスメドスウィフトＦＸは、乾燥した状態で「(5)バック」又

は、ビニール袋等に入れて清潔に保管すること。 

 

使用期限 

・本書【保守・点検に係る事項】による「1.日常のお手入れ」お

よび「2.消毒、滅菌」を行ない、標準的な使用状態の場合 1 年

間。[外国製造業者の規格による] 

 

【保守・点検に係る事項】 

*＜使用者による保守点検事項＞ 

1.日常のお手入れ 

1）マスクの分解 

*詳細な内容について、本製品の取扱説明書「（２）マスクの分解

手順」を必ず参照してください。 

(1) スイベルから人工呼吸器のエアチューブを取り外します。 

(2) ＦＸピローからＦＸヘッドギア Ｒを取り外します。 

(3) ＦＸピローからＦＸヘッドギア Ｌを取り外します。 

(4) ＦＸピローからＦＸチューブを取り外します。 

 

2) マスクの洗浄 

・レスメドスウィフトＦＸの部品(ＦＸヘッドギアを除く)は、

使用後に毎回洗浄してください。 

・中性洗剤を入れたぬるま湯で入念に手洗いで洗浄してくださ

い。 

・通気孔を洗浄する必要がある場合には、柔らかい毛ブラシを

使用してください。 

・洗浄後は清潔な水でよく水洗いし、乾いた柔らかい布で水気

をよくふき取り、直射日光のあたらない場所で乾かしてくだ

さい。また、温度の高くなる場所には置かないでください。 

・レスメドスウィフトＦＸを洗浄する際は、レスメドスウィフ

トＦＸを分解してから行なってください。 

・レスメドスウィフトＦＸの部品(ＦＸヘッドギアを除く)を洗

浄する際には、漂白剤、塩素、アルコール、芳香剤、保湿剤、

抗菌剤等を使用しないでください。 

・レスメドスウィフトＦＸの部品(ＦＸヘッドギアを除く)に、

磨耗や劣化（キズ、変形、破損など）がある場合は、新しい

部品と交換してください。 

・レスメドスウィフトＦＸの部品(ＦＸヘッドギアを除く)の洗

浄、乾燥の際には、洗濯機、食器洗浄機、乾燥機等を使用し

ないでください。 

 

3) ヘッドギアの洗浄 

・ＦＸヘッドギアは週に 1 回洗浄してください。ＦＸヘッドギ

アは、分解せずに洗浄できます。 

・中性洗剤を入れたぬるま湯で、手洗いで洗浄してください。 

・洗浄後は清潔な水でよく水洗いし、乾いた柔らかい布で水気

をよくふき取り、直射日光のあたらない場所で乾かしてくだ

さい。また、温度の高くなる場所には置かないでください。 

・ＦＸバックストラップを洗浄する際、最初の数回は色落ちの

おそれがありますので、他の洗濯物と分けて洗ってください。 

・アイロンはかけないでください。 

・ＦＸヘッドギアを洗浄する際には、漂白剤、塩素、アルコー

ル、芳香剤、保湿剤、抗菌剤等を使用しないでください。 

・ＦＸヘッドギアの洗浄、乾燥の際には、洗濯機、食器洗浄機、

乾燥機等を使用しないでください。 

 

4) マスクの組み立て 

*詳細な内容について、本製品の取扱説明書「（３）マスクの組み

立て手順」を必ず参照してください。 

 

(1) ＦＸチューブの大きいスイベルリングをＦＸピローに挿入

します。 

(2) ＦＸチューブを回転させ、スイベルリングがＦＸピローに

しっかりと密着し、外れないことを確認します。 

(3) ＦＸヘッドギア ＲのトップバックルにＦＸヘッドギア 

Ｌの上部ストラップを挿入します。 

(4) ＦＸヘッドギア Ｒの下部ストラップをＦＸピローに取り

付けます。取り付けの際は、ＦＸヘッドギア Ｒに表示さ

れている ResMed Limited のロゴが外側を向くようにします。 

(5) ＦＸヘッドギア Ｌの下部ストラップをＦＸピローに取り

付けます。取り付けの際は、ＦＸヘッドギア Ｌの下部ス

トラップに表示されている商標が外側を向くようにします。 

(6) ＦＸヘッドギア ＲおよびＦＸヘッドギア ＬにＦＸバッ

クストラップを取り付けます。 

(7) ＦＸピローの内壁が正しい位置にあることを確認します。

正しい位置にない場合は、ＦＸピローの両側を押すなどし

て内壁を出します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

5) ヘッドギアの組み立て 

*詳細な内容について、本製品の取扱説明書「（４）ヘッドギアの

組み立て手順」を必ず参照してください。 

 

(1) ＦＸヘッドギア ＲのトップバックルにＦＸヘッドギア 

Ｌの上部ストラップを挿入します。 

取り付けの際は、ＦＸヘッドギア Ｒに表示されている

ResMed Limited のロゴおよびＦＸヘッドギア Ｌの下部ス

トラップに表示されている商標が外側を向くようにします。 

(2) ＦＸヘッドギア ＲおよびＦＸヘッドギア ＬにＦＸバッ

クストラップを取り付けます。 

取り付けの際は、マスク装着時にＦＸバックストラップの

長さを調節できるようベルクロストラップが外側を向くよ

うにします。 
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2.消毒・滅菌 

・レスメドスウィフトＦＸは以下の消毒が行なえます。 

-薬剤による消毒 

-煮沸消毒 

・レスメドスウィフトＦＸは、高圧蒸気滅菌（オートクレー

ブ）、EOG（エチレンオキサイド）及びステラッド（低温プ

ラズマ）滅菌は行なわないでください。 

・洗浄剤、消毒剤を使用する場合は、洗浄剤及び消毒剤のメ

ーカーの指示に従ってください。 

・レスメドスウィフトＦＸの消毒を行なう場合は、レスメド

スウィフトＦＸを分解し、洗浄してから行なってください。 

・ＦＸバックストラップは消毒する必要はありません。別の

患者に使用する場合は洗って使用してください。 

 

1)消毒前の手順 

(1) レスメドスウィフトＦＸを分解してください。 

(2) 洗浄剤（例：アルコノックス）に約 1 分間浸してくださ

い。浸している間、レスメドスウィフトＦＸの各部品を

柔らかいブラシで洗ってください。すべての隙間や穴を

丁寧に洗ってください。 

 

(3) 各部品を清潔な水でよく水洗いし、乾いた柔らかい布で

水気をよくふき取り、直射日光のあたらない場所で乾か

してください。また、温度の高くなる場所には置かない

でください。 

 

・レスメドスウィフトＦＸの消毒を行なう場合は、レスメド

スウィフトＦＸを分解して洗浄してから行なって下さい。 

 

2)消毒の手順 

・薬剤による消毒 

(1) オルトフタルアルデヒド 0.55％(例：サイデックス OPA)

に、レスメドスウィフトＦＸの各部品を 20 分間浸して

ください。 

(2) 各部品を清潔な水でよく水洗いし、乾いた柔らかい布で

水気をよくふき取り、直射日光のあたらない場所で乾か

してください。また、温度の高くなる場所には置かない

でください。 

 

・煮沸消毒 

(1) 煮沸消毒器で以下の温度と時間の中から 1 つを選択し、

レスメドスウィフトＦＸの各部品を煮沸消毒してくだ

さい。 

・EN ISO15883-1による条件 

- 70℃ 100分間 

- 75℃  30分間 

- 80℃  10分間 

- 90℃   1分間 

・European regional requirements による条件 

- 93℃  10分間 

 

・レスメドスウィフトＦＸを消毒した後は、目視検査を行な

ってください。小さなキズや割れなどがあった場合は新し

い部品に交換してください。シリコーンの多少の変色につ

いては問題ありません。 

 

**【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： 

株式会社フクダ産業 

電話番号：04-7147-1622(代) 

**販売業者： 

フクダ電子株式会社 

電話番号：03-3815-2121(代) 
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