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機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 非能動型呼吸運動訓練装置 11634001 

ラングフルート HR 

 
【警告】 
〈適用対象（患者）〉 
・医師もしくは医師の指示を受けた専門の医療従事者は患者
に適切な指導を行うこと。 

・過度な呼気の吹き込みは過換気症、発作などの悪影響を及
ぼす可能性がある。 

・各患者に適切な使用方法は、専門の医療従事者が判断する
こと 

［患者に吹き込み方法の適切な指導をしなかったり、セット
の間の休息を十分に取らなかったりした場合、 

〈不具合・有害事象〉の項の有害事象を引き起こす可能性が
あるため］。 

 

【禁忌・禁止】 
〈使用方法〉 
・本品は通常個人使用に限り、適切な洗浄、消毒殺菌、消耗
部品の交換をしない限り複数の患者に使用しないこと。 

・本品を通じて息を吸い込まないこと。 

 
【形状・構造及び原理等】 
１．原材料 

No  構成部品      原材料 
① チューブ ポリカーボネート 
② マウスピース スチレン－ブタジエン共重合体 
③ リード ポリエチレンテレフタレート 

 
 ・未滅菌 
 
２．形状・構造及び寸法 

(1)本品の写真 

 
 

(2)構造・寸法 

 

                                   （単位：mm） 

３．原理 
患者がこの器具に一定以上の呼気を吹き込むと、チューブの
中のリードが振動し、明らかな振動音と同時に 16～25Hz
の低周波の音波を発生させる。この低周波の音波は、肺及
び気道内の分泌物及び繊毛を本来の動作周波数付近にて共
鳴振動させ、気道内の分泌物の粘性を適切にし、さらに繊
毛振動による粘液運搬能を高めて、患者の排痰を促す。 
 
 

【使用目的又は効果】 
本品は一定以上の呼気流量を吹き込むことで音波を発し、そ
れによって患者の気道および肺に刺激を与え排痰を促進し、
喚気を改善する 

 
【使用方法等】 
始める前：準備と姿勢 
１．使用後に飲むために、コップに水を入れておきます。 

 ２．気道が音波で振動して、粘液が和らげられ、次第に自分
の力で動き出し、肺の中から押し出される状態をイメー
ジします。 

３．リラックスします。背中をまっすぐにして、椅子の背に
もたれかからないように座り、頭を少し下に傾けて咽(の
ど)と気道をゆったりと開くようにします。そうすると、
本品から気道の奥の方まで音波が伝わります。 

   ベッドの上で本品を使う場合は、できるだけ背中をあげ
て座り、息を吐き出すのに無理のないようにしてくださ
い。 

 
ステップ１：粘液を和らげ、動かすために 

   １．通常より少し深く息を吸い込みます。唇をまるめ、周
りから空気が洩れないように、マウスピース全体をす
っぽりと銜（くわ）えます。 

   ２．頬を膨らますことをイメージして、ローソクの火を吹
き消すときのように本品に息を吹き込みます。 

   ３．次に、口からマウスピースを離して再び素早く息を吸
い込み、再び本品に吹き込みます。２回吹き込んだら
必ず普通の呼吸を２回以上行って休んでください。 

   ４．この動作を繰り返します。２回の吹き込みと休息を１
セットとして、合計２０セット続けます。頬を膨らま
せる感じで、ローソクの火を吹き消すように本品に息
を吹き込むことに集中して、中のリードがはためくよ
うにしてください。 

     ただし、ペースはゆっくりでも結構です。強く息を吹
き込むために腹筋に力をいれたり、のどを痛めること
がないように、また、無理して咳き込むことがないよ
うにご注意ください。 

     本品を吹く動作の繰り返しによって、粘液は柔らかく
なり排出しやすくなってきます。 

〈ポイント〉 
   ・息を吸い込むときは本品を口からはずしてください。 
   ・本品の先端を水平より少し床の方へ向けると、より効果

的です。 
   ・本品を使用中にめまいや息切れがしたら、少し吹き込み

の力を弱めたり、２回の吹き込みの間隔を長めにとって
みてください。 

  ・回数は２０回より多くても問題ありません。２０回は一応
の目安です。 

  ・吹込みが終わったあと、コップ一杯の水を飲んでくださ
い。 

 
ステップ２：痰を吐き出す 
   １．本品が発する音波によって自然に痰がのどの奥に集ま

り、吐き出したくなります。無理やり咳をせずに自然
に痰が出てくるのを待ちます。この間、唾は飲み込ん
でください。 

２．使用後５分～１０分くらいすると痰がのどの奥に集まっ
てくるので咳をして口の中に出し、それを吐き出してく
ださい。 

 
使用時間の長さについて 
 肺の状態や症状にもよりますが、通常、吹き込み開始から
痰を吐き出すまでに１０分から１５分ほどかかります。 
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【使用上の注意】 
〈使用注意〉 
使用開始を判断する際、以下の事項に注意すること。 
・呼吸仕事量増加に対する不耐 
・顔面、口腔及び頭蓋の手術や外傷 
・食道手術 
・未治療の気胸 
・鼓膜損傷、その他の中耳の病変や疑い 
・血圧不安定 
・急性副鼻腔炎 
・鼻血 
・進行性喀血 
・悪心 
〈重要な基本的注意〉 
・適切な洗浄、消耗部品の交換をしない限り、複数患者には使用
しないこと［感染の恐れがあるため］。 

・洗浄、滅菌をする場合は、使用者の責任において、洗浄、滅菌
状態を確認すること。 

・本品に汚れや異物がないことを確認すること。 
・すべての部品の組立が確実であることを確認すること。 
〈不具合・有害事象〉 
本品の使用に際して、以下のような有害事象が考えられる。 
・低換気や高二酸化炭素血症の原因となる呼吸仕事量の増加 
・胸部不快感 
・咽頭痛 
・気管支収縮 
〈その他の注意〉 

・院内の感染防止の指針に従うこと。 
・本品使用後廃棄時には、関係法令を遵守し、適切に廃棄す

ること。 
 

【保管方法及び有効期間等】 
直射日光及び高温多湿を避けて室温で保管すること 

  
【保守・点検に係る事項】 
〈洗浄及び殺菌消毒方法〉 
・本品のチューブ部分を再使用する際は、洗浄、殺菌消毒して、

消耗品として供給される新しいマウスピース、新しいリードと
一緒に組み立ててください。 

・チューブのみが洗浄・殺菌消毒して再使用可能です。マウスピ
ース、リードは使い捨てですので一人の使用ごとに廃棄し、複
数の患者に使用しないでください。 

〈分解方法〉 
１．色のついたマウスピースを少し揺さぶりながら引っぱること
で本品から取り外します。 

２．本品からマウスピースを取り外したあと、プラスティックの
リードを取り出します。 
古いリードとマウスピースは再使用できません。廃棄してくだ
さい。 

〈洗浄方法〉 
・まず最初に必ず手をお洗いください。 
・殺菌消毒する前に洗浄してください。 
・使用後直ぐに洗浄してください。 
以下の方法で洗浄できます。 
・チューブを洗剤とブラシでしっかり洗い、その後流水でよくす

すぎます。 
〈殺菌消毒方法〉 
チューブは以下の方法を参考に、高水準消毒を行ってください。 
・高圧蒸気滅菌（オートクレーブ）を行える機器を用い、121℃で

20分間以上、滅菌処理を行います。つぎに清潔な場所でよく乾
燥させます。１，２）130℃以上になるオートクレーブ機器の乾燥
工程は、チューブが変形してしまうので、絶対に行わないでく
ださい。 

・ウォッシャーディスインフェクターを用い、80℃～93℃で10分
間以上の消毒処理を行います。１，２）つぎに清潔な場所でよく乾
燥させます。 

・EOGガス滅菌もしくは過酸化水素ガス滅菌を行える機器を用い、
消毒処理を行います。１）つぎに清潔な場所でよく乾燥させます。 

・0.1％(1,000ppm)次亜塩素酸ナトリウムに30分間以上浸し、消毒
処理を行います。２）つぎにしっかりと薬剤を流水で洗い流し、
清潔な場所でよく乾燥させます。 

チューブの殺菌消毒は院内の感染防止の規定に従って各医療機関
の管理責任のもと行うようにしてください。 

 
〈組み立て方法〉 
１．新しいリードをチューブにすべり込ませます。リードは末広
がりになっていますので、広いほうの端をまず差し入れてから、
角度を少しつけながら最後まで入るように差し込みます。 

２．リードの狭いほうの端をチューブのガイドにあわせ、リード
の先端がチューブのでっぱり部分につくように押さえます。 

３．新しいマウスピースを本品のチューブに取り付けます。マウ
スピースの溝とチューブ側の溝とが合うように最後までしっか
りと差し込んでください。 
リードが動かないように親指で押さえながら差し込むと組み
立てやすくなります。 
 

【主要文献及び文献請求先】 
<主要文献> 
１）「医療現場における滅菌保証のガイドライン2015」 
発行：一般社団法人日本医療機器学会 

２）「消毒剤の選び方と使用上の留意点」 
発行：株式会社じほう 

<文献請求先> 
株式会社アコースティックイノベーションズ 
東京都府中市小柳町 5-8-100  
電話：042-319-2144 

 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
１．製造販売業者 

株式会社アコースティックイノベーションズ 
東京都府中市小柳町 5-8-100  
電話：042-319-2144 

 
２．製造業者 

親和工業株式会社 
埼玉県川口市西川口 6-7-14 
電話：048-251-3843 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 


