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20600BZY00011000

類別類別類別類別類別

一般的名称等一般的名称等一般的名称等一般的名称等一般的名称等

販売名販売名販売名販売名販売名
ベアー1000長期人工呼吸器(VarFlexフローセンサ）

器具器械(6)呼吸補助器
成人用人工呼吸器

◆使用中使用中使用中使用中使用中は、常に患者さんの状態を観察し、アラームの作
  動、問題の有無をチェックしてください。 アラームが作
  動した時は、すぐに適切な処置をとってください。
◆万一の作動不良万一の作動不良万一の作動不良万一の作動不良万一の作動不良に備え、必ず手動式人工呼吸器（アン
  ブ蘇生バッグ）を患者さんのそばに準備し、アラーム
  機能付きのパルスオキシメータ・カプノメータ・心電
  血圧計など生体情報モニタを併用してください。
◆使用前、使用前、使用前、使用前、使用前、使用中、使用中、使用中、使用中、使用中、使用後使用後使用後使用後使用後はそれぞれ、「人工呼吸器
  チェックリスト」に従って点検してください。
◆自己診断やクイック作動点検自己診断やクイック作動点検自己診断やクイック作動点検自己診断やクイック作動点検自己診断やクイック作動点検に繰り返し失敗したとき
  は使用を止め、IMI㈱のサービスマンにご連絡ください。
◆動作確認や操作中動作確認や操作中動作確認や操作中動作確認や操作中動作確認や操作中に何らかの問題が認められた場合、使
  用を止め、IMI㈱のサービスマンに連絡してください。使
　用した場合、患者さんに何らかの傷害を与える可能性が
　あります。
◆フロートリガー使用中フロートリガー使用中フロートリガー使用中フロートリガー使用中フロートリガー使用中は、外部からのフローを駆動源
　とするネブライザーを使わないでください。トリガー
　がかかりにくくなります。
◆回路内に過度の水回路内に過度の水回路内に過度の水回路内に過度の水回路内に過度の水が溜まっている時に、トリガーフロ
　ーを鋭敏に設定すると、オートトリガーが起こります。
◆FLOFLOFLOFLOFLOが表示された場合が表示された場合が表示された場合が表示された場合が表示された場合、オートトリガーとなることが
　あります。速やかにフローセンサを正しくセットし、
　手動換気を１回入れる、フロートリガーをOFFに（ベ
　ースフローを０に）等の処置をとってください。
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ベアー1000の取扱説明書を必ずご参照ください。

2.2.2.2.2.使用目的使用目的使用目的使用目的使用目的
ベアー1000長期人工呼吸器（以下、ベアー1000)に取り付け
ることにより換気量測定、フロートリガーを可能にします。

【【【【【操操操操操作作作作作方方方方方法法法法法又又又又又ははははは使使使使使用用用用用方方方方方法法法法法等等等等等（（（（（用用用用用法法法法法・・・・・用用用用用量量量量量ををををを含含含含含むむむむむ）））））】】】】】

1.1.1.1.1.ベアーベアーベアーベアーベアー10001000100010001000への取り付け方法への取り付け方法への取り付け方法への取り付け方法への取り付け方法
①VarFlexフローセンサをパッケージから取出してください。
②フローセンサ／ベンチレータのコネクタについている固定
　用スリーブを後ろにスライドさせてください。
③コネクタをベアー1000の左側正面（Flow Sensorと表記）
　に差し込んでください。コネクタは特定の向きにしか取付
　けられません。固定用スリーブをベアー1000本体側にスラ
　イドさせてください。
④VarFlexフローセンサをベアー1000の呼気弁ASSY-VF（マ
　ニホールド）に差し込んでください。
⑤圧力感知チューブと▲マークが上向きになっていることを
　確認してください（正しく取り付けられない場合、測定不良
　を起こします）。
⑥呼気ガス出口が下向きになり、呼気弁ASSY-VF（マニホー
　ルド）にしっかりセットされていることを確認ください。

【【【【【禁禁禁禁禁忌忌忌忌忌・・・・・禁止】禁止】禁止】禁止】禁止】
◆電磁妨害波◆電磁妨害波◆電磁妨害波◆電磁妨害波◆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
　があります。コンピュータ、通信機器、エレベータ、ゲー
　ム機、携帯電話、除細動器、短波発生器、電気メス等の高
　周波発生器や電磁波を発生させる機器を周辺で使用しな
　いでください。
◆爆発の危険性がありますので、可燃性ガス可燃性ガス可燃性ガス可燃性ガス可燃性ガスのある環境

　で使用しないでください。

2.VarFlex2.VarFlex2.VarFlex2.VarFlex2.VarFlexフローセンサを取付けることによってベアーフローセンサを取付けることによってベアーフローセンサを取付けることによってベアーフローセンサを取付けることによってベアーフローセンサを取付けることによってベアー

　　　　　10001000100010001000に追加される機能に追加される機能に追加される機能に追加される機能に追加される機能

①①①①①フローセンサ外れアラームフローセンサ外れアラームフローセンサ外れアラームフローセンサ外れアラームフローセンサ外れアラーム（（（（（FLOFLOFLOFLOFLO）））））
　フロートリガー中にフローセンサが外れた場合、このアラ
　ームが発生します。アラーム音とともに、全分時換気量アラ
　ームのLEDに"FLO"が表示され、赤色インジゲータが点滅し
　ます。下限アラームの黄色インジケータも点灯します。この
　時ベースフローは保障されますが、フロートリガーは無効と
　なります。自発努力は圧トリガーによって検知されます。

②②②②②電圧低下アラーム電圧低下アラーム電圧低下アラーム電圧低下アラーム電圧低下アラーム(brn)(brn)(brn)(brn)(brn)　　　　　　　　　　　　　　
　ベアー1000への電源供給が駆動許容範囲以下になると作動
  不良アラームとエラーコードE-39が発生します。短時間の
　うちに電圧が許容範囲内に戻り、かつ5秒以上保つことがで
　きれば、ベアー1000は換気を続けることができます。ユー
　ザにこの一時的電圧低下を知らせるためにベアー1000は全
　分時換気量アラームのLEDに"brn"と表示し、エラーコード
　E-42として記憶されます。

【【【【【形形形形形状状状状状・・・・・構造等】構造等】構造等】構造等】構造等】

1.1.1.1.1.構成構成構成構成構成

VarFlexフローセンサ×1
添付文書×1

【【【【【性性性性性能能能能能、、、、、使用目的、使用目的、使用目的、使用目的、使用目的、効能又は効果】効能又は効果】効能又は効果】効能又は効果】効能又は効果】

1.1.1.1.1.性能性能性能性能性能
1回換気量測定：0.03～2.00L

呼気弁ASSY-VF
（マニホールド）

医療機器承認番号医療機器承認番号医療機器承認番号医療機器承認番号医療機器承認番号＊＊2005/08/08改訂（第 3版）
2003/12/04改訂（第 2版）

＊＊
＊
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【【【【【貯貯貯貯貯蔵蔵蔵蔵蔵・・・・・保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】保管方法及び使用期間等】
保管温度：-17～+70℃、保管相対湿度:0～99％（非結露）

【【【【【保保保保保守守守守守・・・・・点検に係点検に係点検に係点検に係点検に係る事項】る事項】る事項】る事項】る事項】

1.1.1.1.1.使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項使用者による保守点検事項

＜洗浄／清掃／滅菌／交換＞＜洗浄／清掃／滅菌／交換＞＜洗浄／清掃／滅菌／交換＞＜洗浄／清掃／滅菌／交換＞＜洗浄／清掃／滅菌／交換＞
132℃オートクレーブ（最大100回）、EOG（54℃）、パスツー
ル殺菌。
弾力性のあるパーツを傷めないため、指定温度と回数を守っ
てください。薬液の場合は、サイデックス等のグルタルアル
デヒドを使用してください。常に、チューブの傷み、折れ曲
がり、センサやセンサヘッドの傷みを点検し、見つけた時は
交換してください。
＜作動点検＞＜作動点検＞＜作動点検＞＜作動点検＞＜作動点検＞
正常にかつ安全に作動することをベアー1000の電源オン後
の自己診断、およびユーザーによる作動チェック(人工呼吸
器チェックリスト、取扱説明書を参照）によって点検してく
ださい。

【【【【【包包包包包装装装装装】】】】】
1個／箱

【【【【【主主主主主要要要要要文文文文文献献献献献及及及及及びびびびび文文文文文献献献献献請請請請請求求求求求先先先先先】】】】】
アイ・エム・アイ株式会社　商品・市場開発部
住所住所住所住所住所：：：：：〒110-0014　東京都台東区北上野1-10-14

TELTELTELTELTEL：：：：：03-5246-9463

E-mail:E-mail:E-mail:E-mail:E-mail:support@imimed.co.jp

【【【【【 製製製製製造造造造造 販販販販販 売売売売売業業業業業 者者者者者 及及及及及びびびびび製製製製製 造造造造造 業業業業業者者者者者ののののの 氏氏氏氏氏 名名名名名又又又又又ははははは名名名名名 称称称称称及及及及及びびびびび住住住住住 所所所所所 等等等等等】】】】】

製造販売業者の名称製造販売業者の名称製造販売業者の名称製造販売業者の名称製造販売業者の名称：：：：：アイ・エム・アイ株式会社
住所住所住所住所住所：：：：：〒 343-0824　埼玉県越谷市流通団地 3-3-12

TELTELTELTELTEL：：：：：048-988-4411（代）
輸入先国名輸入先国名輸入先国名輸入先国名輸入先国名：：：：：米国
製造業者名製造業者名製造業者名製造業者名製造業者名：：：：：バイアシス レスピラトリケア社
           （VIASYS RESPIRATORY CARE INC.）
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【【【【【使使使使使用用用用用上上上上上ののののの注注注注注意意意意意】】】】】
◆仕様通りに作動しない場合、使用を止め、IMI㈱がベアー
　1000について認定するサービスマンに連絡ください。
◆故障した時は修理は行わず、「故障、使用不可」などの適
　切な表示をしてください。同時に、ベアー1000について
　IMI㈱が認定するサービスマンにご連絡ください。
◆問題が取扱説明書のトラブルシューティングチャートに
　よっても解決できない場合、欠陥・不良のある可能性が
　あります。使用を直ちに止め、IMI㈱のサービスマンに連
　絡してください。
◆高圧ガスでフローセンサを乾燥しないでください。破損の原
　因となります。
◆フローセンサの中に洗浄用具（例：ブラシ、パイプクリーナ
　等）を入れないでください。フローセンサを傷めます。
◆フローセンサはフロートリガーシステムの一部を構成して
　います。自己診断の中で、E-34またはE-35のエラーコー
　ドが表示された場合、フローセンサ不良を意味し、フロ
　ートリガーが作動しません。E-34またはE-35が表示さ
　れた場合、患者さんの自発呼吸を感知していません。これ
　らの表示が出ている時は、患者さんの呼吸があってもフロ
　ートリガーはかかりません。直ぐにフローセンサを交換し
　てください。
◆フロートリガー機能が作動するためには、フローセンサが
　必要です。（フロートリガー機能はコンプリver.2以降に
　搭載さています。）

【【【【【作作作作作動動動動動・・・・・動作動作動作動作動作原理】原理】原理】原理】原理】
呼気弁ASSY-VF（マニホールド）に取り付けるVarFlexフロー
センサは、1回換気量（呼気)を測定します。このフローセン
サは、バリアブルオリフィス差圧型トランスデューサです。セ
ンサは、センサヘッド・ケーブル（圧チューブ2本）・コネク
タから構成されます。センサヘッドは2つのチャンバから構成
され、チャンバの間にはステンレス製ダイアフラムがあり、通
過するフローに比例した差圧を出力します。差圧はケーブルを
経由してベアー1000本体内のフローPCBに送られ、処理され
ます。コネクタには、2つの圧ポートと4つの電気的端子があ
り、内部にはEEPROM（センサごとのフローテーブルを記憶）が
組み込まれています。EEPROMのデータは、電源オンの際あるい
はセンサがベアー1000本体に取り付けられた時に、フローPCB
に送られます。コネクタには固定用のスリーブが付いていま
す。作動中でも自動キャリブレーションが行われ、測定精度を
維持しています。

　

3.3.3.3.3.使用中の点検使用中の点検使用中の点検使用中の点検使用中の点検
詳しくはベアー1000の人工呼吸器チェックリスト「2.使用
中の点検手順」を参照してください。
◆フローセンサに水が貯留したら、センサをはずし、水抜き。
　水が溜まってくるとモニタされる換気量が増加します。
◆換気量の実測と設定を比べ、誤差範囲内であることを確認し
　てください。
◆患者回路のはずれや、ゆるみのないことを確認してください。
◆ベアー1000本体が正常作動し、アラームが作動していない
　ことを確認してください。
◆アラーム、換気条件が適正に設定されていることを確認して
　ください。

差圧およびフローセンサ特性が、FLOW SENSORと書かれたコネ
クタから、ベアー1000本体に送られます。換気量は、呼気相
時にフローセンサで読み取られた値を元に演算されています。
フローセンサケーブルがここに取り付けられていない場合、自
己診断中アラームのインジケータが点滅します。

フローセンサが取り付けられていない場合でも、ベアー1000
は作動します。フローセンサが無いため、分時換気量下限ア
ラームが作動します（アラームレベルがゼロに設定されている
場合を除く）。またMMVが作動している場合、呼気分時換気量
がゼロを示すため、MMVによるバックアップ換気が入ります。
また、フロートリガ機能も停止します。これら以外は、通常と
同様に換気が継続されます。

フローセンサ取付口
VerFlex
フローセンサ
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