
 

 

1/8 

 添付文書管理番号12980Z02 

*2013 年 6 月 3 日改訂(第 2版) 
2011 年 9 月 20 日作成(第 1版) 

 医療機器承認番号 21700BZZ00191000 

 

高度管理医療機器 

機械器具 7 内臓機能代用器 

多用途透析装置 34994020 

*（透析用監視装置 36424000） 

 

 

特定保守管理医療機器 

 

ＪＭＳ透析用コンソール ＧＣ－１１０Ｎ 
（IEC 60601-1-2 Ed.3:2007 適合タイプ） 

 

 

*【警告】 

＜操作方法＞ 

●患者に透析用血液回路が接続され、透析用血液回路および透析器が本

品とつながっている状態で、準備モードにしないこと。［透析用血液回

路内圧と透析液圧の差により除水が起こり、患者に致死的または重篤

な障害を与える可能性がある。］ 

●本品の透析操作補助機能(逆濾過自動プライミング機能(プライミング

補助機能)、脱血補助機能、急速補液機能、返血補助機能)を使用する

場合、使用する透析用水および透析液の水質は、【操作方法又は使用方

法等】9.1に適合すること。適合していない場合、透析操作補助機能(逆

濾過自動プライミング機能(プライミング補助機能)、脱血補助機能、

急速補液機能、返血補助機能)を使用しないこと。［基準を満たしてい

ない透析液により発熱または有害事象を起こす可能性がある。］ 

●本品のオンライン血液透析濾過機能を使用する場合、使用する透析用

水および透析液の水質は、【操作方法または使用方法等】9.2に適合す

ること。適合していない場合、オンライン血液透析濾過機能を使用し

ないこと。［基準を満たしていない透析液により発熱または有害事象を

起こす可能性がある。］ 

●本品の透析操作補助機能(逆濾過自動プライミング機能(プライミング

補助機能)、脱血補助機能、急速補液機能、返血補助機能)を使用する

場合は、所定の講習の受講者、またはその受講者から講義を受けた人

で、本品の安全性、有効性を十分に理解し、操作等に関する十分な知

識・経験を有した医療従事者(医師または医師の指示監督下にある看護

師、臨床工学技士)が使用すること。［不適切な操作を行うと重篤な有

害事象を起こす可能性がある。］* 

●本品の圧力ポートには、トランスデューサ保護フィルタを介して透析

用血液回路の圧モニターラインを接続すること。フィルタの漏れ、破

損、汚染等が認められた場合、フィルタを交換し、本品の圧力ライン

を消毒または交換すること。［本品への血液の浸入や、本品を介しての

交差汚染による感染を起こす可能性がある。］ 

●室内の空気が乾燥している場合、静電気ノイズが大きくなるため室内

の湿度を適度に保つこと。［本品が静電気ノイズの影響を受けた場合、

誤動作または故障する可能性がある。］ 

●シリンジセット時に、シリンジのプランジャ(押子)がプランジャホル

ダのスリットに確実にセットされていること、およびシリンジ押えで

固定されてシリンジのフランジ(外筒のツバ)がスリットに確実にはめ

込まれていることを確認すること。［確実にセットされていない場合、

シリンジが外れ薬液の過大注入または血液が漏れる可能性がある。］ 

●透析用血液回路を患者に接続したまま除水による液抜き工程を作動さ

せないこと。［急激な除水になり、重篤な障害を起こす可能性がある。］ 

●洗浄完了後、消毒用または酸洗浄用薬液が残留していないことを確認

すること。［溶血等により、重篤な障害を起こす可能性がある。］ 

●本品に液体がかからないように管理および注意すること。［本品に液体

がかかると誤動作または故障する可能性がある。］ 

●本品のオンライン血液透析濾過を実施する場合、補液用の回路が正し

い位置に確実に接続されており、補液ポンプへの装着方向が正しいか

確認すること。又、周辺装置の補液ポンプ（以下、補液ポンプ(外付)

と記載）を使用する場合は、補液ポンプ(外付)の気泡センサを確実に

装着すること。［血液の漏れや気泡混入、本品への血液の浸入を起こす

可能性がある｡］ 

●本品のオンライン血液透析濾過機能を使用する場合、本品のエンドト

キシン捕捉フィルタリークテスト機能を用いて、エンドトキシン捕捉

フィルタにリークが無いことを確認すること。［基準を満たしていない

透析液により発熱または有害事象を起こす可能性がある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

●可燃性ガスの雰囲気中等、引火の危険性がある場所では使用しないこ

と。［爆発や火災の可能性がある。］ 

●本品と周辺装置とを接続する通信ケーブルおよび連動ケーブルは、当

社が指定する専用のケーブル以外は使用しないこと。［本品が誤動作す

る可能性がある。］ 

●本品と併用する周辺装置のうち、コンピュータは、当社が指定する専

用のソフトウェアをインストールしたもの以外は使用しないこと。［本

品が誤動作する可能性がある。］ 

＜併用医療機器＞ 

●本品と併用する周辺装置は、以下の条件を満たす周辺装置以外は使用

しないこと。[本品が誤動作する可能性がある。] 

・（通信接続の場合） 

当社が定めた通信プロトコルを有し、かつ、当社指定の通信ケーブ

ルを接続することができるコネクタを有した、JIS T 0601-1-1 に

適合、もしくは適合しているとみなされ、かつJIS T 0601-1 に適

合している多人数用透析液供給装置、補液ポンプ(外付)、血圧計お

よびヘマトクリット測定装置および、JIS C 6950 もしくは JIS C 

6950相当の規格に適合しているコンピュータおよび中継器。 

・（連動接続の場合） 

当社が定めた連動入出力仕様を有し、かつ、当社指定の連動ケーブ

ルを接続することができるコネクタを有した、JIS T 0601-1-1 に

適合、もしくは適合しているとみなされ、かつ JIS T 0601-1 に適

合している多人数用透析液供給装置、補液ポンプ(外付)、血圧計お

よびヘマトクリット測定装置および、JIS C 6950 もしくは JIS C 

6950相当の規格に適合しているコンピュータおよび中継器。 

●補液ポンプについては、人工腎臓装置承認基準(平成21年11月 20日

付薬食発1120 第 2号)の補充液ポンプの要求事項に適合しているもの

以外は使用しないこと。［性能や機能を保証できないこと、および補液

量に誤差が生じる可能性がある。］ 

●電気メスや除細動器の周辺で本品を使用しないこと。又、これらの機

器とは別系統のコンセントを使用し、アース付きコンセントに接続す

ること。［発生する高周波雑音により誤動作する可能性がある。］ 

●当社の指定する透析用血液回路および透析用補液洗浄セットを使用す

ること。［性能や機能を保証できないこと、および流量、補液量に誤差

が生じる可能性がある。］ 

 

 

 

 

 

取扱説明書を必ずご覧ください 
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【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜電気的定格＞ 

交流電源  定格電圧：100V±10% 

      周 波 数：50または60Hz 

      消費電力：1.5KVA（1.0kWヒータの場合） 

           1.25KVA（0.75kWヒータの場合） 

1.0KVA（0.5kWヒータの場合） 

 

＜EMC(電磁両立性)＞ 

本品はEMC規格 IEC 60601-1-2 Ed.3:2007 に適合している。 

 

＜機器の分類＞ 

保護の形式：クラスⅠ機器 

装着部の分類：Ｂ形装着部 

水の有害な浸入に対する保護の程度による分類：IPX0 

 

＜重量＞ 

70±10kg 

 

＜作動・動作原理＞ 

定容量の容器(2 個のダイアフラムを用いたダブルチャンバ方式)を用いて

透析液の透析器へ供給する量と排液量を同等にし、除水は除水／逆濾過ポ

ンプでくみ出す方式で、密閉回路容量制御方式と呼ばれている。透析液流

量はダブルチャンバの切替り時間とチャンバの容量による算出と浮子型流

量計によりモニタする。又、透析液は透析液加温装置(ヒータ)により温度

調整される。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

血液透析又は血液透析濾過又は血液濾過等を行うことができる透析用監視

装置である。 

 

【品目仕様等】 

透析液の種類 バイカーボネート透析液 

25～35℃（1.0kWヒータの時） 

28～35℃（0.75kWヒータの時） 供給温度 

30～35℃（0.5kWヒータの時） 

供給透析液 

供給水圧 39.2～196.1kPa(0.4～2.0kgf/cm2) 

使用する 

透析器 

最高使用圧力 500mmHg（≒66.7kPa）以上の中空糸型透析

器、血液濾過器、血液透析濾過器 

透析液温度 設定範囲 30.0～39.9℃ 

透析液流量 設定範囲 300～600mL/min 

除水速度 設定範囲 0.00～5.99L/h 

目標除水量 設定範囲 0～39.9L 

透析時間 設定範囲 0:00～99:59 

測定範囲 
-533～+533×102 Pa 

（-400～+400mmHg） 
静脈圧計 

警報設定範囲 
-267～+533×102 Pa 

（-200～+400mmHg） 

測定範囲 
-533～+533×102 Pa 

（-400～+400mmHg） 動脈圧計 

(オプション) 
警報設定範囲 

-533～+533×102 Pa 

（-400～+400mmHg） 

測定範囲 
-533～+533×102 Pa 

（-400～+400mmHg） 
透析液圧計 

警報設定範囲 
-533～+533×102 Pa 

（-400～+400mmHg） 

Lチューブ（内径8.0mm、外径 

12.0mm）選択時：30～500mL/min 
流量設定範囲 

Sチューブ（内径6.4mm、外径 

9.5mm）選択時：30～400mL/min 

血液ポンプ 

流量精度 ±10% 

注入速度設定範囲 0.1～9.9mL/h シリンジ 

ポンプ 注入精度 ±3% 

漏血検知器 警報設定範囲 200～1000ppm(ヘマトクリット20%) 

血液回路

内気泡検

知警報装

置(1) 

0.07～0.5mL 

（血液流量；200mL/min 

使用チューブ；内径

4.8mm×外径7.0mmにて） 
気泡検知器 警報設定範囲 

血液回路

内気泡検

知警報装

置(2) 

0.3μL～ 

（血液流量；250mL/min 

使用チューブ；内径

4.8mm×外径7.0mmにて） 

補液量設定範囲 0.01～99.99L、｢- - - -｣ (連続運転) 補液ポンプ 

(周辺装置 

接続時) 補液流量設定範囲 0.90～36.00L/h 

補液量設定範囲 0.01～99.99L、｢- - - -｣ (連続運転) 
補液ポンプ 

(オプション) 
補液流量設定範囲 0.90～30.00L/h 

細菌阻止性能 
 LRV 

（対数減少値） 
8以上 エンドトキ

シン捕捉フ

ィルタ 
エンドトキシン阻

止性能 
 LRV 

（対数減少値） 
4以上 

 

透析操作補助機能設定範囲 

静脈側工程逆濾過量設定範囲 0～5000mL 

動脈側工程逆濾過量設定範囲 0～5000mL 

両側工程逆濾過量設定範囲 0～9999mL 

循環時間設定範囲 0～60分(1分毎)/連続 

プライミング時逆濾過速度 

設定範囲 
10～500mL/min(10mL/min毎) 

両側工程時血流量設定範囲 10～100%（10%毎） 

プライミ

ング補助 

循環時血流量設定範囲 10～400mL/min(10mL/min毎) 

脱血量設定範囲 10～500mL（10mL毎） 

脱血時濾過速度設定範囲 10～150mL/min(10mL/min毎) 脱血補助 

脱血時血流量設定範囲 10～150mL/min(10mL/min毎) 

補液予定量設定範囲 10～200mL（10mL毎） 

補液速度設定範囲 10～200mL/min（10mL/min毎） 急速補液 

補液時血液ポンプ設定範囲 0～200mL/min(10mL/min毎) 

代表表示灯 

操作パネル 

血液ポンプ 

シリンジポンプ 

流量計 

クランプ 

自動プライミング用

クランプ 
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返血量設定範囲 100～700mL（10mL毎） 

返血時逆濾過速度設定範囲 10～300mL/min(10mL/min毎) 返血補助 

返血時血流量設定範囲 10～100%（10%毎） 

 

*【操作方法又は使用方法等】 

1.事前準備 

1.1.設置時の確認 

(1)給水圧を減圧弁等で調節し、20～30kPa（0.2～0.3kgf/cm2）にします。 

(2)給排液口にチューブ、電源プラグをコンセントに接続し、本品が正常

に動作することを確認します。周辺装置等の外部機器と接続する場合

は、電源を切った状態で接続し、正常に動作することを確認します。 

(3)供給透析液の温度が、0.5kW ヒータでは 30℃以上、0.75kW ヒータでは

28℃以上、1.0kWヒータでは25℃以上となっていることを確認します。 

(4)2.洗浄･消毒の手順に従って、設置後の洗浄･消毒を行います。 

1.2.内部設定 

必要に応じて、事前に次の(1)～(5)の内部設定を行います。 

(1)逆濾過自動プライミング機能(プライミング補助機能)を使用する場合 

LCD タッチパネルの内部設定、プライミング設定で「逆濾過自動」を

選択します。 

補足 プライミング時の逆濾過速度および血液ポンプ流量の設定は、

透析器の性能および透析用血液回路の形状を考慮すること。 

(2)生食自動プライミング機能を使用する場合 

LCD タッチパネルの内部設定、プライミング設定で「生食自動」を選

択します。タイマで生理食塩液によるプライミングを行う場合は、3.

準備(1）の後に開始されます。 

補足 プライミング時の血液ポンプ流量の設定は､生理食塩液の使用

量、透析器の性能および透析用血液回路の形状を考慮すること。 

(3)脱血時濾過速度および血液ポンプ流量設定 

設定値を医師の指示に従って入力します。 

補足 これらの設定値は、脱血補助開始前および脱血実行中でも変更

できる。設定する血液ポンプ流量によっては、動脈側からだけ

の脱血も行える。 

(4)返血時逆濾過速度および血液ポンプ流量設定 

設定値を医師の指示に従って入力します。 

補足 これらの設定値は、返血補助開始前および返血中でも変更でき

る。 

(5)急速補液時の補液速度および血液ポンプ流量設定 

設定値を医師の指示に従って入力します。 

補足 これらの設定値は、急速補液開始前および急速補液実行中でも

変更できる。 

2.洗浄・消毒 

(1)透析器カプラをバイパス接続し、カプラホルダにセットします。 

(2)LCDタッチパネルの洗浄キーを押します。 

(3)洗浄時は水または酸洗浄用薬液、消毒時は消毒用薬液を多人数用透析

液供給装置から供給します。 

補足 洗浄･消毒は定期的に行うこと。 

補足 薬液(酢酸、次亜塩素酸ナトリウム)で洗浄･消毒した後は、水で

十分洗浄し、薬液を除去すること。 

3.準備 

(1)透析器および透析用血液回路を本品にセットします。プライミングを

プライミング補助機能または生食自動プライミング機能で行う場合は、

生理食塩液バッグをセットします。 

(2)透析器カプラを透析器に接続します。 

(3)準備スイッチを押すとLCDタッチパネルに準備モードの開始を確認す

る画面が表示され、もう一度準備スイッチを押すと準備モードになり

ます。これにより、透析液流路に透析液を満たしてエアを除去します。 

4.プライミング 

本品のプライミング方法は次の2通り(4.1～4.2)から選択し、その手順

に従って操作を行います。 

4.1.逆濾過自動プライミング機能(プライミング補助機能)を使用する場合

(逆濾過する透析液を使用) 

(1)準備完了状態でプライミングスイッチを押し、逆濾過自動プライミン

グ動作を開始します。 

補足 準備完了前にプライミングスイッチを押すと、準備完了後、自

動的にプライミング動作を開始することもできる。 

(2)逆濾過自動プライミング動作を開始すると、逆濾過する透析液で透析

用血液回路と透析器の洗浄および充填が行われます。 

(3)逆濾過自動プライミング動作完了後、透析用血液回路内が正常にプラ

イミングされていること、およびプライミングに使用したオーバーフ

ローラインを自動プライミング用クランプで正常にクランプされてい

ることを確認します。 

(4)動脈用および静脈用回路の先端部、およびオーバーフローラインを鉗

子等で閉塞します。 

4.2.生食自動プライミング機能を使用する場合（生理食塩液を使用） 

(1)補液ライン付透析用血液回路の補液ライン先端の導入針を生理食塩液

バッグに接続します。 

(2)プライミングスイッチを押し、生食自動プライミング動作を開始しま

す。 

(3)プライミングスイッチを押すと生理食塩液で透析用血液回路と透析器

の洗浄および充填が行われます。 

(4)プライミング動作完了後、透析用血液回路内が正常にプライミングさ

れていること、およびプライミングに使用したオーバーフローライン

を自動プライミング用クランプで正常にクランプされていることを確

認します。 

(5)動脈用および静脈用回路の先端部、およびオーバーフローラインを鉗

子等で閉塞します。 

5.脱血 

本品の脱血方法は次の2通り(5.1、5.2)から選択し、その手順に従って

操作を行います。 

5.1.脱血補助機能を使用する場合 

(1)透析器および透析用血液回路のプライミングおよび準備工程が完了し

ていることを確認します。 

(2)プライミング循環中であればプライミングを停止して、血液ポンプを

停止します。 

(3)医師の指示に従って、除水パラメータ、血液ポンプ流量およびシリン

ジポンプ注入速度を設定します。 

(4)動静脈用回路をそれぞれ透析用留置針に接続し、LCD タッチパネルの

脱血キーを押すと、動静脈用回路の両側から同時に脱血を開始します。 

(5)脱血量が設定値に達するとブザー音を発鳴して一時停止します。 

(6)脱血補助動作完了後、異常が無いことを確認します。なお、設定によっ

て脱血補助動作完了後、自動的に透析を開始させることもできます。 

5.2.脱血補助機能を使用しない場合 

(1)透析器および透析用血液回路のプライミングおよび準備工程が完了し

ていることを確認します。 

(2)動静脈用回路をそれぞれ透析用留置針に接続します。 

(3)血液ポンプスイッチをONにし、医師の指示に従って血液ポンプ流量を

設定します。 

(4)体外循環開始後、異常がないことを確認します。 

6.透析 

(1)脱血完了後、運転スイッチを押します。 

(2)静脈圧、動脈圧、透析液圧を確認し、それぞれの警報範囲を設定しま

す。なお、透析中に除水停止スイッチを押すと、除水が停止します。 

(3)除水量が設定値に達すると代表表示灯(黄色)の点滅およびブザー音を

発鳴します。 

(4)透析経過時間が透析予定時間に達すると代表表示灯(黄色)の点滅およ

びブザー音を発鳴します。 

添付文書管理番号12980Z02 
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(5)透析完了後、7.1.返血の操作方法で返血を行い、本品と患者を分離し

た後、洗浄･消毒します。 

補足 設定によって透析完了後に自動的に返血補助動作を開始させる

こともできる。 

7.透析の終了 

7.1.返血 

本品の返血方法は次の2通り(7.1.1、7.1.2)から選択し、その手順に従

って操作を行います。 

7.1.1.返血補助機能を使用する場合（逆濾過する透析液を使用） 

(1)動脈側および静脈側の気泡検知機能が作動していることを確認します。 

(2)LCDタッチパネルの返血開始キーを長押しします。 

(3)返血量が設定値に達すると代表表示灯(全色)の点灯およびブザー音を

発鳴します。 

7.1.2.返血補助機能を使用しない場合(補液ライン付透析用血液回路を用

いて生理食塩液を使用) 

(1)生理食塩液バッグに返血可能な量の生理食塩液があることを確認しま

す。 

(2)透析用血液回路の補液ラインが鉗子等で閉塞され、生理食塩液バッグ

に接続されていることを確認します。 

(3)透析用血液回路の補液ラインの鉗子等を開放し、静脈用回路の返血を

少量行います。 

(4)血液ポンプスイッチをOFFにします。 

(5)補液ラインの生理食塩液バッグを手で圧迫し、補液ラインの分岐部か

ら動脈側透析用留置針の間のラインの返血を行います。 

(6)補液ラインの分岐部から動脈側透析用留置針の間のラインの返血完了

後、動脈用回路の先端部を鉗子等で閉塞します。 

(7)血液流量調整ツマミを左一杯(反時計回り)に回して流量表示値を０に

します。 

(8)血液ポンプスイッチをONにして血液流量調整ツマミを徐々に右側(時

計回り)に回し血液ポンプ流量を増加させ、静脈用回路の返血を行いま

す。 

(9)静脈用回路の返血完了後、透析用血液回路内が正常に返血されている

ことを確認します。 

(10)血液ポンプスイッチをOFFにして静脈用回路の先端部および補液ライ

ンを鉗子等で閉塞します。 

補足 専用の透析用血液回路を用いて、返血補助機能を使用せず返血

を行う場合は、医師の処方に従って実施すること。 

7.2.液抜き 

本品の液抜き方法は次の2通り(7.2.1、7.2.2)から選択し、その手順に

従って操作を行います。 

7.2.1.ダイアライザの場合 

(1)透析器を回転させ、透析器の静脈側(青色)を上にします。 

(2)静脈側(青色)の透析器カプラを外します。 

(3)抜液キーを押します。 

(4)LCD タッチパネルのダイアライザキーを押します。中止する時は停止

スイッチを押します。 

(5)動脈側および静脈側の透析器カプラをバイパス接続し、カプラホルダ

にセットします。 

(6)透析器、透析用血液回路等を取外します。 

7.2.2.血液回路の場合 

(1)オーバーフローラインが自動プライミング用クランプのみで閉じられ

ていることを確認します。 

(2)透析用血液回路の動脈側と静脈側をバイパス接続します。 

(3)抜液キーを押します。 

(4)LCDタッチパネルの血液回路キーを押します。 

(5)液抜き開始5分後または透析液圧が下限値に達すると血液ポンプは自

動停止し、落差による液抜きに移行します。この時、透析用血液回路

内がほぼエアに置換されていることを確認します。 

(6)静脈側(青色)の透析器カプラを外します。 

(7)動脈側および静脈側の透析器カプラをバイパス接続し、カプラホルダ

にセットします。 

8.その他 

8.1.急速補液 

本品の補液方法は次の3通り(8.1.1～8.1.3)から選択し、その手順に従

って操作を行います。 

8.1.1.急速補液機能を使用する場合（逆濾過する透析液を使用） 

(1)緊急に補液が必要となった場合はLCDタッチパネルの補液開始キーを

押します。 

(2)補液量が設定値に達すると代表表示灯(黄色)の点滅およびブザー音を

発鳴します。 

補足 補液は透析器を介して逆濾過する透析液により行う。 

8.1.2.急速補液機能を使用しない場合（補液ライン付透析用血液回路を用

いて生理食塩液を使用） 

(1)血液ポンプスイッチを OFF にして、血液流量調整ツマミを左一杯(反

時計回り)に回します。 

(2)透析用血液回路の補液ラインを生理食塩液バッグに接続します。 

(3)動脈用回路をクランプし補液ラインを開放します。 

(4)血液ポンプスイッチを ON にして、血液流量調整ツマミを徐々に右側

(時計回り)に回し、流量を増加させて目標値まで補液します。 

(5)補液完了後、血液ポンプスイッチをOFFにします。 

(6)補液ラインをクランプし、動脈用回路を開放します。 

補足 生理食塩液バッグに接続できる補液ライン付透析用血液回路を

事前に用意すること。 

補足 専用の透析用血液回路を用いて、急速補液機能を使用せず補液

を行う場合は、医師の処方に従って実施すること。 

8.1.3.間歇補液機能を使用する場合（逆濾過する透析液を使用） 

医師の指示により、内部設定で次の場合に急速補液を自動で実施するこ

とが可能です。 

・血圧計またはヘマトクリット測定装置の警報が発生した場合 

・一定の時間間隔 

補足 補液した量を目標除水量に加算する場合は、総除水量および除

水速度に注意すること。 

8.2.ＥＣＵＭ 

LCD タッチパネルのＥＣＵＭキーを押します。なお、透析モードであれ

ば、いつでもＥＣＵＭに移行できます。 

8.3.シングルニードル透析 

LCD タッチパネルのシングルニードルキーを押します。圧力設定は静脈

圧の設定にて行い、透析用血液回路の開閉はクランプにて行います。 

8.4.停電時の処置 

停電時に返血を行う場合は、医療機関の自家発電設備の有無および種類

により、以下の操作方法で行います。なお、以下のいずれの場合におい

ても、本品の停電前のパラメータは記憶されており、返血操作を行う前

に停電状態から復帰した場合には、復帰したことを代表表示灯(赤色)の

点滅で報知し、停電前の状態から運転が再開されます。 

(1)自家発電設備で多人数用透析液供給装置と本品の電源がバックアップ

されている場合は、7.1.1.返血補助機能を使用する場合(逆濾過する透

析液を使用)の操作方法で返血操作を行います。 

(2)自家発電設備で本品のみ電源がバックアップされている場合は、次の

①～④の操作方法で返血操作を行います。この時、多人数用透析液供

給装置から本品への透析液の供給は停止し、本品はブザー音を発鳴し

ています。 

①血液ポンプを停止します。 

②血液流量調整ツマミを左一杯(反時計回り)に回し、流量表示値を０に

します。 

③生理食塩液を準備し、動脈側の透析用留置針を抜針して止血します。

その後、動脈側の透析用留置針を導入針に交換し、生理食塩液バッグ
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に接続します。 

④血液ポンプスイッチをONにして、患者の状態、透析用血液回路の状態

等を注意深く観察しながら、血液流量調整ツマミを徐々に右側(時計回

り)に回して血液ポンプ流量を増加させ、返血します。 

(3)自家発電設備で本品の電源がバックアップされていない場合は、血液

ポンプ、シリンジポンプ、気泡検知器はバッテリ運転に自動的に切り

替わりますので、バックアップされている間 (新品のバッテリでは約

30分間)に8.4.(2)の操作方法で返血操作を行います。この時、多人数

用透析液供給装置から本品への透析液の供給は停止し、代表表示灯(黄

色)の点滅およびブザー音を発鳴しています。 

8.5.血液ポンプの操作方法 

(1)内部設定で使用する透析用血液回路のサイズおよび流量表示補正値を

設定します。 

(2)血液流量調整ツマミを左一杯(反時計回り)に回し、流量表示値を０に

します。血液ポンプに透析用血液回路のポンプセグメント部をセット

し、ポンプカバーを閉じます。 

(3)血液ポンプスイッチを ON にして、血液流量調整ツマミを徐々に右側

(時計回り)に回して血液ポンプ流量を増加させ、目標の血液ポンプ流

量に調節します。 

8.6.シリンジポンプの操作方法 

(1)内部設定でシリンジサイズおよびシリンジ比率を使用するシリンジに

合わせて設定します。 

(2)薬液を充填したシリンジをシリンジホルダおよびプランジャホルダに

セットします。 

(3)シリンジに透析用血液回路の抗凝固薬注入ラインを接続し、手でプラ

ンジャホルダを動かし、薬液を抗凝固薬注入ラインに充填します。 

(4)LCDタッチパネルの注入速度設定キーで注入速度を設定します。 

(5)シリンジポンプスイッチをONすると注入が開始され、注入が完了する

と代表表示灯(黄色または赤色)の点滅およびブザー音を発鳴して停止

します。 

8.7.気泡検知器(静脈用回路側)の操作方法 

(1)透析用血液回路に気泡検知器を取付けます。 

(2)クランプ部に透析用血液回路をセットします。 

(3)気泡検知器スイッチをONにします。 

(4)気泡を検知し、警報が発生してクランプが閉じた時は、消音スイッチ

を押してから気泡検知器スイッチを押します。気泡を除去して、再度、

消音スイッチを押すと警報が解除されます。気泡の除去は、血液ポン

プ等の動作に注意して行います。 

8.8.気泡検知器(動脈用回路側)の操作方法 

8.7.気泡検知器(静脈用回路側)の操作方法に同じ。 

8.9.周辺装置の補液ポンプ(外付)との接続 

(1)LCD タッチパネルで、補液ポンプ(外付)との接続に関する設定を行い

ます。 

(2)連動機能を使用する時は、専用の連動ケーブルを使用し、補液ポンプ

(外付)の連動コネクタと本品を接続し、適合することを確認します。

又、通信機能を使用する時は、専用の通信ケーブルおよび連動ケーブ

ルを使用し、補液ポンプ(外付)の通信コネクタおよび連動コネクタと

本品を接続し、適合することを確認します。 

8.10.外部の多人数用透析液供給装置(周辺装置)との接続 

本品の取扱説明書および多人数用透析液供給装置の取扱説明書、設置管

理基準書等に従って、それぞれの信号の仕様が適合していることを確認

します。 

8.11.外部のコンピュータ(周辺装置)との接続 

(1)LCD タッチパネルで外部のコンピュータ(周辺装置)との接続に関する

設定を行います。 

(2)専用の通信ケーブルを使用し、中継器を介して外部のコンピュータ(周

辺装置)の通信コネクタと本品を接続し、適合することを確認します。 

 

8.12.オンライン血液透析濾過 

本品のオンライン血液透析濾過は次の2通り(8.12.1、8.12.2)から選択

し、その手順に従って操作を行います。 

8.12.1.オプションの補液ポンプ（以下、補液ポンプ(内蔵)と記載）を使用

する場合  

(1)LCD タッチパネルで治療モードをオンライン血液透析濾過に設定しま

す。 

(2)上記3.準備において、補液用の回路の両端をサンプル口、透析用血液

回路にそれぞれ接続し、準備を開始します。透析用血液回路のプライ

ミングと同時に、補液用回路もプライミングします。 

(3)上記 5.脱血において、除水パラメータを設定する際に、補液予定量、

補液流量を設定します。 

(4)上記6.透析において、透析開始後、LCDタッチパネルのオンライン開

始キーを押し、補液を開始します。なお、設定によって、透析開始後、

自動的に補液を開始することもできます。 

(5)補液量を設定している場合、補液が完了するとブザー音を発鳴し、補

液ポンプ(内蔵)が停止します。 

8.12.2.周辺装置の補液ポンプ(外付)を使用する場合 

(1)上記8.9.の方法で補液ポンプ(外付)を本品に接続します。 

(2)LCD タッチパネルで治療モードをオンライン血液透析濾過に設定しま

す。 

(3)上記 3.準備において、補液用の回路を補液ポンプ(外付)にセットし、

補液用の回路の両端をサンプル口、透析用血液回路にそれぞれ接続し、

準備を開始します。透析用血液回路のプライミングと同時に、補液用

回路もプライミングします。 

(4)上記 5.脱血において、除水パラメータを設定する際に、補液予定量、

補液流量を設定します。 

(5)上記6.透析において、透析開始後、補液ポンプ(外付)の開始スイッチ

を押し、補液を開始します。なお、設定によって、透析開始後、自動

的に補液を開始することもできます。 

(6)補液量を設定している場合、補液が完了するとブザー音を発鳴し、補

液ポンプ(外付)が停止します。 

9.水質管理 

9.1.本品の透析操作補助機能（逆濾過自動プライミング機能（プライミン

グ補助機能）、脱血補助機能、急速補液機能、返血補助機能）を使用す

る場合、"透析用水"および"逆濾過する透析液（超純粋透析液）"は、

社団法人日本透析医学会で制定された透析液水質基準（以下、日本透

析医学会水質管理基準とする）に適合すること。* 

9.2.本品のオンライン血液透析濾過機能を使用する場合、"透析用水"およ

び"オンライン補充液"は、日本透析医学会水質管理基準に適合するこ

と。さらにオンライン補充液の水質を担保するため、本品に接続する

手前の箇所の透析液の水質についても、日本透析医学会水質管理基準

の"標準透析液"の水質管理基準に適合すること。又、本品のオンライ

ン血液透析濾過機能を使用する場合、本品のエンドトキシン捕捉フィ

ルタは、少なくとも6か月に1回の頻度で交換すること。 なお、社団

法人日本透析医学会により、日本透析医学会水質管理基準の変更があ

った場合は、その最新の基準を採用し、それに適合すること。* 

 

操作方法等の詳細については、取扱説明書を必ず参照すること。 

 

 使用方法に関連する使用上の注意  

●準備モードで準備スイッチを2秒以上押すと強制的に準備完了状態に移

行する。強制的に準備完了した場合、よく確認して透析モードに移行す

ること。［本品内の液置換、およびエア抜きが十分行われていない可能性

がある。］ 

● 取扱説明書に記載されている内部設定「除水機能の設定」の「除水速度

上限警報値」は、医療機関の使用条件により安全な値に設定すること。 

●透析残り時間が短い時に目標除水量を変更する場合、目標除水量および

添付文書管理番号12980Z02 
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除水速度を確認した後、設定スイッチを押すこと。［目標除水量を多くす

ると除水速度が速くなる。］ 

●間歇補液による急速補液量を目標除水量に加算する場合は、総補液量に

注意すること。［除水時間の延長、または除水速度が高速になる場合があ

る。ただし、除水速度が除水速度上限警報値以上になる場合は、速度変

更は行わず除水時間を延長する。］ 

●間歇補液による急速補液量を目標除水量に加算しない場合は、除水量に

注意すること。［補液した量は除水されない。］ 

●透析中に除水条件を変更した時は、静脈圧、動脈圧の警報値を確認する

こと。［静脈圧、動脈圧の値が変動する可能性がある。］ 

●血液流量調整ツマミを操作した時は、静脈圧、動脈圧の警報値を確認す

ること。［警報値が自動で再設定される。］ 

●返血時に専用の透析用血液回路を用いて生理食塩液を使用する場合、１

つの生理食塩液バッグを複数の患者に使用しないこと。［生理食塩液に血

液が混入し、感染を起こす可能性がある。］ 

●返血動作中は常時監視すること。［気泡混入の可能性がある。］ 

●補液ポンプ(外付)を用いて、補充液(医薬品)を使用した血液透析濾過を

実施する場合、補充液(医薬品)の添付文書等に記載されている補液流量

範囲に従い、補液ポンプ(外付)の補液流量を調整すること。 

●本品の洗浄には酢酸、消毒には次亜塩素酸ナトリウムを使用すること。

［他の薬液を使用した場合、洗浄・消毒の不足や、洗浄用または消毒用

薬液の除去不足により、患者に重大な障害を与える可能性がある。また

は、本品の性能、寿命に悪影響を及ぼす可能性や、本品を損傷する可能

性がある。］上記以外の薬液で洗浄・消毒を行う場合は、使用する前に当

社に相談すること。 

●本品の洗浄・消毒に関する注意として、次の①～④がある。 

①本品を使用していない夜間や休日等は、本品全体の微生物学的清浄な

状態を保証するため、本品内(エンドトキシン捕捉フィルタを含む)に

消毒液を充填しておくこと。 

②本品の電源は切らないこと。［十分に洗浄、消毒が行われていない可能

性がある。］ 

③消毒液には毒性があるので、使用者は消毒液の注意事項を事前によく

確認し、その指示に従うこと。 

④本品を使用する前(透析前の水洗浄後)に消毒液の残留テストを行うこ

と。 

●バイカーボネート透析による炭酸カルシウム沈着を取除くため、定期的

に酸洗浄を行うこと。頻度については使用条件に従って定めること。 

●本品外装のクリーニングには、ベンジン・シンナー等の揮発性の薬品を

使用しないこと。［樹脂部の変質・変形や塗装がはがれる可能性がある。］

又、消毒液(次亜塩素酸ソーダ、逆性石鹸等)で外装を拭いた場合、乾拭

き等で水分を拭き取ること。［塗装の劣化や金属腐食の原因となる。］ 

●エンドトキシン捕捉フィルタは水質管理状況を確認し、適切に新しいも

のと交換すること。 

●本品の使用目的および操作方法以外の目的や方法で使用しないこと。 

●周辺装置等の外部機器と接続する場合は、電源を切った状態で接続し、

正常に動作することを確認すること。 

●逆濾過自動プライミング機能(プライミング補助機能)にて抗凝固薬注入

ラインプライミング機能を使用する場合は、準備完了までにシリンジの

セットを行うこと。 

●オーバーフローラインが自動プライミング用クランプに確実にセットさ

れていることを確認すること。［確実にセットされていない場合、血液漏

れ、空気混入の可能性がある。］ 

●プライミング動作完了後、透析用血液回路内が正常にプライミングされ

ていることを確認し、オーバーフローラインを鉗子等で閉塞すること。

［閉塞されていない場合、血液漏れ、空気混入の可能性がある。］ 

●透析用血液回路のポンプセグメント部は血液ポンプに正しくセットする

こと。［血液ポンプ動作中にポンプセグメント部がかみこむと、チューブ

が破損し透析用血液回路から血液が漏れる可能性がある。］ 

●透析用血液回路のポンプセグメント部を血液ポンプから取外す時は、チ

ューブを引っ張って外す等、無理な力をかけないこと。［血液ポンプ部

品の破損等により、チューブが破損し透析用血液回路から血液が漏れる

可能性がある。］ 

●透析中に気泡が患者に流入しないように、静脈用回路のドリップチャン

バのレベルを適正に保つように注意し、監視すること。 

●気泡警報解除時に気泡検知器スイッチを手動でOFFにした場合、スイッ

チの入れ忘れに注意すること。［透析用血液回路内の気泡が体内に入る可

能性がある。］ 

●透析監視システムから設定値を送信する場合は、送信された内容を確認

すること。 

●酸洗浄の液と薬液消毒の液が混合しないように酸洗浄と薬液消毒の間に

は、水で十分に洗浄すること。［酸洗浄の液(酢酸)と薬液消毒の液(次亜

塩素酸ナトリウム)が混合されると、塩素ガスが発生し、これを人が吸引

すると致死的または重篤な障害を起こす可能性がある。］ 

●本品を使用する前には十分に洗浄を行うこと。 

●透析完了後は洗浄および消毒を実施すること。 

●酸洗浄および薬液消毒後は十分に洗浄して、酸および薬液消毒の液を残

留させないこと。 

●気泡検知器を落としたり、衝撃を与えたりしないこと。［気泡検知器が誤

動作または故障する可能性がある。］ 

●気泡検知器のセンサ部表面が汚れている場合は、汚れを拭き取って使用

すること。［気泡検知器機能が低下し誤動作する可能性がある。］ 

●気泡検知器は気泡検知器用固定具に確実に固定すること。［気泡を確実に

検知できない、または誤警報が発生する可能性がある。］ 

●透析治療前に本品の自己診断を実施し、異常がないことを確認すること。 

●透析完了後の洗浄を洗浄待機モードから行う場合、多人数用透析液供給

装置と本品の間に残圧が発生するような設備では、洗浄待機モードを使

用しないこと。［洗浄待機モードから洗浄モードに移行することができな

い可能性がある。］ 

●タイマ設定による自己診断開始の機能は、洗浄モードおよび洗浄待機モ

ードのみ有効となるため、自己診断を行う前にはモードの設定を確認す

ること。[透析治療開始前の自己診断が行われていない可能性がある。] 

●ＥＣＵＭは透析器内を透析液および生理食塩液で十分洗浄した後、透析

液および生理食塩液を充填した状態で実施すること。 

●シングルニードル透析の脱血工程と返血工程の設定は、静脈圧上限およ

び下限切り替え値の設定にて行うこと。 

●すぐに使用しない時は、異常がないことを確認し、本品内の液を抜いて

保管すること。 

 

*【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

●併用する医薬品・医療機器の添付文書を確認後、使用すること。 

●脱血不良が認められる患者へは、慎重に使用すること。 

●設置後、使用する前に洗浄･消毒を行うこと。 

●透析操作補助機能(逆濾過自動プライミング機能(プライミング補助機

能)、脱血補助機能、急速補液機能、返血補助機能)を使用する場合は、

最高使用圧力が500mmHg（≒66.7kPa）以上の中空糸型透析器、血液濾過

器、血液透析濾過器を使用すること。* 

●逆濾過自動プライミング機能(プライミング補助機能)および返血補助機

能を使用する場合は、専用の透析用血液回路を使用すること。 

●逆濾過自動プライミング機能(プライミング補助機能)(逆濾過する透析

液を使用)および急速補液機能(逆濾過する透析液を使用)を使用しない

プライミングおよび補液を行う場合は、補液ライン付透析用血液回路を

別途用意すること。 

●使用する前には、使用前点検を実施すること。異常が認められた場合、

ただちに使用を中止し、当社に連絡すること。 

●患者側と透析用血液回路を接続する前に、次の①～⑤を確認すること。

［患者に重大な障害を与える可能性がある。] 
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①静脈圧、動脈圧、気泡検知器、血液ポンプ等の検知動作が正常作動す

ること。 

②本品内および透析器内が透析液に入れ替えられていること。 

③プライミングが正常に行われていること。 

④準備完了のメッセージが表示されていること。 

⑤内部設定 － 準備/透析設定 － 準備完了のSV12を(開)に設定してい

る時は、準備完了時に患者側と透析用血液回路を接続しないこと。［除

水誤差が生じる。］ 

●透析中に次の①～⑧を確認すること。 

①透析液温度が適正な設定温度であること。 

②静脈圧が患者の平素の値と変わりのないこと。 

③透析液圧またはＴＭＰが除水速度等から換算して適正であること。 

④現在の除水量の積算が適正であること。 

⑤透析液流量が設定値(通常500mL/min)通りであること。 

⑥流量計に気泡が付着していないこと。 

⑦静脈用回路のドリップチャンバのレベルが適正であること。 

⑧その他の異常が発生していないこと。 

●本品に血液、透析液、生理食塩液、洗浄液が付着した時は、すみやかに

拭き取ること。 

●水漏れに備えて本品を設置する床には防水処置を施すこと。 

●本品に衝撃(運搬時を含む)を与えないこと。 

●電気メスや除細動器の周辺で本品を使用しないこと。又、これらの機器

とは別系統のコンセントを使用し、アース付きコンセントに接続するこ

と。[発生する高周波雑音により誤動作する可能性がある。] 

●電磁波を出す電子機器(携帯電話、トランシーバ等)を、本品を設置した

部屋または隣接する機械室、準備室等で使用しないこと。［本品が誤動作

する可能性がある。］ 

●ラジオ、テレビに隣接して使用しないこと。 

●本品の使用に際しては、患者の安全性に対して細心の配慮をもって対処

し、不具合症状(副作用等)等患者に何らかの異常が発生した場合には、

ただちに本品の使用を中止して、患者に対する適切な処置を取ること。* 

●エンドトキシン値および菌体数に異常値が認められた場合は、ただちに

本品の使用を中止し、適切な処置を取ること。* 

●運転中に警報が発生した場合は、警報内容および発生原因を確認し、適

切な処置を取った後、運転を再開すること。［患者に重大な障害を与える

可能性がある。］ 

●本品の故障等不具合が発生した場合、患者に対する適切な処置を取るこ

と。* 

●目標除水量、除水速度、透析時間、血液ポンプ流量は、医師の指示によ

り患者に応じた適切な値に設定し、特に透析を開始する前は、除水条件

(目標除水量、除水速度、透析時間)、血液ポンプ流量、透析液温度、シ

リンジポンプの注入速度が設定されていることを確認すること。［設定が

不適切な場合、致死的または重篤な障害を起こす可能性がある。］ 

●透析治療開始前に検査機器を用いて、透析液濃度が処方通りであること

を確認すること。［溶血等により重篤な障害を起こす可能性がある。］ 

●透析治療中は本品および患者に異常のないことを絶えず監視すること。 

●全ての体外循環の接続部が正しく接続されていることを定期的に確認す

ること。［本品は透析用血液回路の接続不良、破断および透析用留置針が

抜けた際に発生する圧力変化に対し静脈圧警報、動脈圧警報が発生しな

い場合があり、血液漏れの状態が継続すると、患者に重大な障害を与え

る可能性がある。］又、透析用留置針を含むすべての体外循環の接続部は

常に目視で監視できるように、寝具等で覆わないこと。 

●本品および患者に異常が発見された場合、患者に安全な状態で機器の動

作を止める等適切な措置を講じること。 

●本品に患者が触れることのないように注意すること。 

●透析液圧、静脈圧、動脈圧の監視幅は、医師の指示により透析治療条件

に応じた適切な監視幅(警報幅・警報点)に設定すること。 

●透析開始前に本品内が透析液に置換されていること、および血液ポンプ

のオクルージョン調整が正確に行われていること、透析用血液回路の折

れがないことを確認する等、溶血が発生しないように注意し、監視する

こと。又、透析治療中も溶血が発生しないように監視すること。［漏血検

知器では、溶血を監視できない。］ 

●本品は次回の使用に支障のないよう清浄にすること。 

●バッテリは、本品を購入後初めて使用する時や、しばらく使用しなかっ

た場合は、十分に充電を行うこと。 

●水質検査時には次の注意をすること。 

・エンドトキシン値の測定時は、検体をエンドトキシン値が変化しない

状態で採取し、数時間以内に分析を行うこと。 

・菌体数の測定時は、検体を菌が混入しない状態で採取すること。 

●検査値等が異常の場合については次の注意を行うこと。 

・9.1.透析操作補助機能(逆濾過自動プライミング機能(プライミング補

助機能)、脱血補助機能、急速補液機能、返血補助機能)を使用する場

合、逆濾過する透析液(超純粋透析液)の水質が日本透析医学会水質管

理基準の"超純粋透析液"の水質管理の基準に適合していないことが判

明した時点で本品の透析操作補助機能(逆濾過自動プライミング機能

(プライミング補助機能)、脱血補助機能、急速補液機能、返血補助機

能)の使用を中止するとともに、エンドトキシン捕捉フィルタを交換す

ること。又、9.2.オンライン血液透析濾過機能を使用する場合、"オン

ライン補充液"の水質が日本透析医学会水質管理基準に適合していな

いことが判明した時点で本品のオンライン血液透析濾過機能の使用を

中止するとともに、エンドトキシン捕捉フィルタを交換すること。な

お、いずれの場合もエンドトキシン捕捉フィルタの交換後に水質を確

認し、日本透析医学会水質管理基準への適合を確認すること。 

・患者に本品の関与が否定できない何らかの異常が見られた場合には、

ただちに使用を中止し、透析液中のエンドトキシン値を測定するとと

もに、透析液を培養し菌体数の測定も行うこと。 

・本品の水質が日本透析医学会水質管理基準の透析液水質基準を満たし

ているにもかかわらず患者に異常が見られた場合には、その原因が究

明されるまで本品を使用した透析治療を中止すること。 

●本品を使用するには以下のものを併用すること。 

①エンドトキシン捕捉フィルタ：ＪＭＳ精密ろ過フィルター ＪＰ－８０ 

②透析液：バイカーボネート透析液 

●洗浄および消毒は当社が定めた方法で実施すること。［水質基準が満足で

きない可能性がある｡］ 

●補液流量、補液量、および透析液流量は、医師の指示により、患者に合

わせて適切な値に設定すること。［設定が不適切な場合、患者に重大な障

害を与える可能性がある｡］ 

2.有害事象  

●一般的に透析中または完了後に患者にいくつかの症状が起こることが報

告されている。（Ｊohn Ｔ. Daugirdas、Ｔodd Ｓ. Ｉng 他著、飯田喜俊他 訳 

臨床透析ハンドブック） 

患者に万一異常な症状が認められた場合(例えば頭痛、嘔気、嘔吐、胸痛、

下痢、血圧低下、血圧上昇、呼吸困難、顔面紅潮、動悸亢進、眼瞼浮腫、

発熱、悪寒、異常発汗、筋痙攣、耳鳴り、掻痒感、気分不快、ショック、

胸部不快感、咳き込み、顔色不良、腹痛、背部痛、頻脈、倦怠感、味覚

異常､嗅覚異常等の兆候あるいは症状)は、透析を中止する等の適切な処

置を行うこと。 

3.その他の注意 

●操作スイッチ類は、指で操作すること。[鋭利なペン先等で操作すると、

操作パネル面を破損する可能性がある。] 

●ぬれた手で電源プラグに触れないこと。又、コンセントに抜き差しする

時は電源プラグを持つこと。[電源コードを持って引っ張ると、コードが

破損し、感電、発火の可能性がある。] 

●外部電源にはAC100V(50/60Hz)を使用すること。[これ以外の外部電源を

使用すると火災や感電の可能性がある。] 

●本品の電源プラグは、保護接地方式の3P式のコンセントに接続すること。

添付文書管理番号12980Z02 
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コンセントがJIS T 1022に規定されている保護接地がなされていること

を確認すること。[感電および本品が誤動作する可能性がある。] 

●電源容量に十分余裕のあるコンセントに接続すること。 

●本品の分解・改造をしないこと。［本品の故障や破損、性能の劣化を引き

起こす可能性がある。］ 

●故障時は適切な表示(故障中等)を行い、修理は専門家にゆだねること。 

 

*【臨床成績】 

本品のJIS T 0601-1-2:2002適合タイプにおいて、透析操作補助機能(逆濾

過自動プライミング機能(プライミング補助機能)、脱血補助機能、急速補

液機能、返血補助機能)の臨床における複数の医療機関、複数操作者での受

容性(間違いなく操作可能か)の確認、有効性および安全性を検討する目的

で5医療機関138症例が対象症例として実施され、以下の通り、有用性が

認められた。 

①プライミング洗浄度については、従来以上のプライミング洗浄度を得

ており、有効性を有すると判断した。 

②透析操作補助機能(逆濾過自動プライミング機能(プライミング補助機

能)、脱血補助機能、急速補液機能、返血補助機能)については、全症

例においてすべて正常に動作し「有効」以上の評価を受け、操作者の

受容性(間違いなく操作可能か)の観点において、各操作者が十分に受

容できるものであると判断した。* 

③水質データについて、臨床試験中に測定した水質は、エンドトキシン

および菌体数レベルが基準以下の低値に抑えられており、安定した透

析が維持可能であった。その結果、今回設定した水質基準は、医療機

関で十分管理できる基準であると判断した。 

④総合評価では、有効度評価の「やや有効」以上が100%、安全性評価の

「安全性に問題なし」が100%であった。総合的有用度評価では「やや

有用」以上が100%であった。以上の結果より、本品は、臨床において

十分に有効であり、又、安全に使用できると判断した。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1.動作保証条件 

(1)温度、湿度が次の範囲内にある場所で使用すること。 

・周囲温度：10～40℃ 

・周囲湿度：35～85%（結露のないこと） 

(2)次のような場所に設置、保管しないこと。 

・直射日光や強い光が当たる場所 

・気圧が減圧、または加圧されている場所 

・大気中にほこり、腐食性ガス(塩分、イオウ)等を含む場所 

・振動のある場所や水平でない場所 

・暖房機器や発熱するものが近くにある場所 

・多湿もしくは水等がかかる場所 

・化学薬品の保管場所やガスの発生する場所［薬品の混入事故や火災の

可能性がある。］ 

2.耐用期間：7年[自己認証(当社データ)による] 

ただし、使用上の注意を守り、指定の保守・点検並びに消耗品の交換を

実施した場合の期間である。 

 

【保守・点検に係る事項】 

●本品および部品の定期点検を行うこと。 

●指定外の交換部品は使用しないこと。 

●薬液消毒の液、酸洗浄の液は、適切な濃度に設定すること。［本品の接液

部品が壊れ、透析治療が不可能になる可能性がある。］ 

●スイッチの接触状況、極性、ダイアル設定、メータ類等の点検を行い、

本品が正確に作動することを確認すること。 

●バッテリは1.5～2年で交換すること。 

●本品をしばらく使用しなかった場合、使用前に正常かつ安全に作動する

ことを確認すること。 

●漏血検知器のセンサ面を拭く時は、傷つけたり破損させないこと。 

●ファンフィルタは少なくとも3ヶ月に1回は清掃を行い、状況に応じて

間隔を設定すること。 

 

使用者による保守点検事項 

保守点検事項 点検頻度 点検内容（概要） 

毎回 

・本体および付属品の破損 

・自己診断機能による確認 

・AC電源の接続および動作確認 

・スイッチ・ランプ等の動作確認 

・各種安全装置の動作確認 

・本品内部からの液漏れ確認 

・異音、異臭の確認 

3か月に1回 ・ファンフィルタの清掃 

使用前点検 

6か月に1回 ・漏血検知器の清掃 

※詳細については、取扱説明書、ユーザーズマニュアルを参照すること。 

 

業者による保守点検事項 

保守点検事項 点検頻度 点検内容（概要） 

定期点検 1年に1度を目安 専用治工具･測定器を使用した点

検調整および部品交換等の補修 

※定期点検については、当社担当者までご相談ください。 

 

【包装】 

1台／箱 

 

*【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売元 

株式会社ジェイ・エム・エス 

広島市中区加古町12番17号 

郵便番号：730-8652 

電話番号：082-243-5806 

 

製造元 * 

寺崎電気産業株式会社 * 


