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機械器具(6) 呼吸補助器 

高度管理医療機器 

汎用人工呼吸器 (70561000) (二相式気道陽圧ユニット 36990000) 

「クリーンエア VELIA」 の付属品 

リークポート [開放弁付] 
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【形状、構造及び原理等】 

1.外観図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.寸法 

長さ：81mm 

3. 使用環境 

以下のような環境に設置し使用すること。 

(1) 周囲温度：0～40℃ 

(2) 相対湿度：0～100% （結露のないこと） 

 

【使用目的又は効果】 

1.使用目的 

院内および在宅における、 

自発呼吸のある、成人および小児(13kg 以上)の 

呼吸不全に対する呼吸補助を目的とする。 

生命維持を目的とするものではない。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

(1) 使用前の操作 

   ① 本体を水平な場所に置く。 

② AC 電源コードを本体後部に接続する。 

③ AC 電源コードの他端を AC コンセントに差し込む。 

④ 抗菌フィルタをエアチューブ接続口に接続する。 

⑤ 外部加温加湿器を使用の場合には、抗菌フィルタの後に接続する。 

⑥ エアチューブを抗菌フィルタあるいは外部加温加湿器に接続する。 

⑦ リークポートをエアチューブの他端に接続する。 

⑧ 加温加湿フィルタを外部加温加湿器の代わりに使用の場合には、

リークポートに接続する。 

⑨ 気切用インターフェース（カテーテルマウント等）をリークポートあ

るいは加温加湿フィルタの他端に接続する。 

(2) 以降の操作は「クリーンエア VELIA」本体の操作に準ずる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

1. 本品の呼気排出孔からの空気が患者の胸部に直接かからないように

設置すること。 

2. 最大７日間使用後は交換すること。 

3. 本品を分解しないこと。 

<重要な基本的注意> 

1. 呼気排出孔および窒息防止弁は決してふさがないこと。 

2. 本品の矢印の向きを本体から患者への気流の流れと一致するように

接続すること。 

 

【保守・点検に係わる事項】 
(1) 毎日/使用後 

①ぬるま湯と中性洗剤で洗うか、本品の外側を 70%イソプロピレンで

清拭する。 

②きれいな水でよくすすぎ、直射日光の当たらない場所で自然乾燥

させる。 

③損耗、劣化がないかどうかを確認し、破損のある場合は交換する。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元： 

レスメド株式会社 

TEL03-5829-4410 

製 造 元： 

ResMed Pty Ltd / 

レスメド ピーティーワイ リミテッド（オーストラリア） 

発売元（連絡先）： 

フクダ電子株式会社 

〒113-8483 東京都文京区本郷3-39-4 

緊急連絡先： 

装置に貼付してある連絡先 

 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

侵襲的使用（気管切開下使用時）

抗菌フィルタ

外部加温加湿器

（本申請外）※

エアチューブ

リークポート

カテーテルマウント

（本申請外）

加温加湿フィルタ※

※「外部加温加湿器」と加温加湿フィルタはいずれか一方を使用す

る。決して両方を併用しないこと。

呼気排出孔 

窒息防止弁 
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