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機械器具 07 内臓機能代用器 

高度 体外循環装置用遠心ポンプ駆動装置（JMDN コード：70523000） 

特管 キャピオックス遠心ポンプコントローラーＳＰ－２００ 
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取扱説明書を必ずご参照ください。 

【警 告】 

＜使用方法＞ 

（装置全般） 

・緊急時を想定して、必ず循環を維持するためのバックアップ

体制（バックアップコントローラー、セパレート型ハンドク

ランク等）を整えておくこと。［緊急時に循環が維持できな

い。］ 

・体外循環中は、循環状態（本システムの作動状態、リザーバ

ーの貯血状態等）を必ず確認すること。［本システムは 1.

患者の状態を監視する機能を有していないため、本システム

が適正に作動していた状態で患者の状況が変化しても検知

できない。2.体外循環回路の破損等による液漏れ（血液を含

む）を検出することはできない。3.流量／気泡センサーを使

用しても、流量異常を検出できない可能性がある。4.他のシ

ステムと並行して使用する場合、仕様どおり作動しないこと

がある。］ 

・ドライブモーターは磁石を使用しているため、金属や磁石等

を近づけないこと。［誤作動が生じることがある。］ 

・動脈側圧力をモニタするとともに、人工肺の血液側圧力が常

にガス流路側より高くなるよう、遠心ポンプの回転数を調節

すること。［ガス側の圧力が血液流路の圧力より高くなる

と、血液中にエアーが混入する可能性がある。］ 

・本システムの周辺で電磁波を発生する機器（携帯電話、無線

機器、電気メス、除細動器等）を使用する場合は、できるだ

け離れた位置で使用すること。また、これらの機器とは別系

統の電源を使用し、確実に接地を行って使用すること。［電

磁干渉により本システムに誤作動が生じ、患者に重篤な健康

被害を与える可能性がある。］(相互作用の項参照) 

・本システムは、他の機器に密着させたり、重ねた状態で使用

しないこと。［電磁干渉による誤作動を起こす可能性があ

る。］ 

・本システムは電磁両立性（以下、EMC という。）に関して特

別な注意が必要であり、取扱説明書の「医療スタッフの皆さ

まへ」に記載された EMC 情報に基づいて使用すること。 

・循環中は、遠心ポンプの血液流入側ラインをクランプしない

こと。［遠心ポンプ内が陰圧となり、血液中に気泡が発生す

る可能性がある。］ 

（コントローラー・バックアップコントローラー） 

・ＡＣ電源ケーブルは、コントローラー又はバックアップコン

トローラーのＡＣインレットに、「カチッ」と音がするまで

さし込むこと。また、コントローラーについては操作パネル

のＡＣ電源ランプが点灯していることを確認すること。［接

続が不十分な場合には、バッテリで駆動するためバッテリが

消耗し、機器が停止し、循環が維持できなくなる。（バッテ

リ搭載は、コントローラーのみ）］ 

・コントローラーが緊急システムエラー（機器異常警報（高優

先度））を発報、また、バックアップコントローラーが緊急

システムエラー（モーター回転異常警報）を発報した場合は、

遠心ポンプをバックアップコントローラーに接続したドラ

イブモーターかセパレート型ハンドクランクにつなぎ代え

て、循環を維持すること。［ポンプが止まり、患者に健康被

害が発生する可能性がある。］ 

・緊急時にやむを得ず、救急車に本システムを搭載して患者を

移送する場合は、必ず救急車の供給電力が、搭載するすべて

の電気機器の総消費電力を上回っていることを確認するこ

と。［救急車の供給電力が不足すると機器が停止し、循環が

維持できなくなる。］ 

（コントローラー） 

・通常はＡＣ電源を使用すること。［バッテリは移動時、停電

時等、ＡＣ電源が適正に使用できないときの補助用電源であ

る。バッテリが消耗し、充電が不十分な場合は、停電発生時

等の際にバッテリでの作動ができなくなることがある。］ 

・セーフティコネクションは記録、確認を行いながら設定を行

うこと。また、設定後は必ず動作確認を行うこと。［設定を

誤ると意図したとおりの動作をしない可能性がある。］ 

・ファストクランプは、遠心ポンプの血液流入側ラインに取り

付けないこと。［血液流入側ラインをクランプすると遠心ポ

ンプ内が陰圧となり、気泡が発生する可能性がある。］ 

（流量／気泡センサー） 

・流量／気泡センサーを装着するときは、流量／気泡センサー

ホルダーの検知窓部分にまんべんなくワセリンが行き渡る

よう、十分な量のワセリンを塗布すること。［ワセリンの塗

布量が不十分な場合、流量信号不安定警報が発報し、気泡検

出ができなくなる可能性がある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

＜併用医療機器＞ 

・本システムには指定の併用医療機器以外は使用しないこと。

［指定の併用医療機器以外を使用した場合、本システムが有

する機能、性能が得られない可能性がある。］（【操作方法

又は使用方法等】＜組み合わせて使用する医療機器＞の項参

照） 

・流量／気泡センサー及びファストクランプは、指定のチュー

ブ（内径 9.5mm（3/8 インチ））以外に取り付けないこと。

［指定のチューブ以外に取り付けた場合、本システムが有す

る機能・性能が得られない可能性がある。］ 

・付属のＡＣ電源ケーブル以外は使用しないこと。［本システ

ムの故障や感電等を起こす可能性がある。］ 

 ＜使用方法＞ 

・本システムを使用する際は、患者とコントローラー背面のコ

ネクタ、又はバックアップコントローラー前面のコネクタを

同時に触れないこと。［感電等を起こす可能性がある。］ 

・本システムは、以下の使用はしないこと。 

 ・経皮的補助循環あるいは心臓及び大血管手術時の体外循環

以外の使用 

 ・移植前のブリッジ及び心機能回復のための長期使用 

 ［本システムは、経皮的補助循環あるいは体外循環以外の使

用、又は長期使用を想定した設計はしていない。］ 

・本システムは精密機器のため、床への落下、転倒、強くぶつ

けるなどによる衝撃が加えられた場合はそのまま使用しな

いこと。［本システムの外観に異常が認められない場合で

も、内部が破損し、流量精度や各種警報機能等の本システム

が有する機能や性能が得られない可能性があるため、点検確

認が必要である。］ 

・放射線機器、MRI の管理区域内及び高圧酸素療法室内へは持

ち込まないこと。当該環境に本システムを誤って持ち込んだ

場合は、以降、使用しないこと。［本システムはこれらの環

境での使用を想定していない。これらの環境に持ち込むこと

により、本システムの誤作動や破損及び経時的な劣化、又は

爆発の誘因となる可能性がある。］ 
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【形状・構造及び原理等】 

＜構造図（代表図）＞ 

・コントローラー 

（コード番号：ME-SP200C、識別コード：SP200C） 

正面図        操作パネル 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

側面図            背面図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

底面図 

 

 

 

 

 

No. 各部の名称 機能及び動作 

1 ステータスランプ 
発光色で正常状態、又は警報状
態である旨を表示する。 

2 タッチパネル液晶画面 

カラー表示でき、状態の変化を
色やアイコンの変化で表現す
る。また、タッチパネルにより
コントローラーの設定や動作
指示を行う。なお、感圧式タッ
チパネルであるため、画面操作
は手術用手袋を装着した状態
で行える。 

3 
オートプライミングボ
タン 

ドライブモーターの間欠駆動
を開始／停止する。また、間欠
駆動中である場合、点灯する。

4 
コーストリリースボタ
ン 

モーター回転数が減速してコ
ースト回転数（※1）に達した
場合、点滅する。 
また、コースト回転数に達した
後、更に減速させる（コースト
リリース）操作に用いる。 

5 キーロックボタン 
キーロック機能を有効／無効
にする。また、キーロック機能
が有効の場合、点灯する。 

6 電源ボタン システムを起動／停止する。 

7 
モーター回転数調節ツ
マミ 

ツマミを時計回りに回転させ
るとモーター回転数が増加し、
反時計回りに回転させると減
少する。また、モーター回転数
調節ツマミ操作に連動したモ
ーター回転数指示値がコース
ト回転数(※1)又は0RPMになっ
た時に確認音を発報する。 

8 
モーター回転数指示値
ランプ 

モーター回転数調節ツマミ操
作に連動したモーター回転数
指示値とコースト回転数(※1)
を表示する。 

9 流量表示器 
流量／気泡センサーで測定し
た流量を表示する。 

10 モーター回転数表示器 

ドライブモーターの回転数を
表示する。なお、高優先度警報
（機器由来に限る）発報時には
回転数と警報内容に対応した
記号を交互に表示する。 

11 バッテリ残量ランプ バッテリ残量を表示する。 

12 ＡＣ電源ランプ 
ＡＣ電源から電力が供給され
ている場合、点灯する。 

13 充電中ランプ 
バッテリ充電中である場合、点
灯する。 

14 ＵＳＢポート 
Universal Serial Bus 規格の外
部機器接続端子。ヒストリ情報
をＵＳＢメモリに出力する。 

15 ＣＤＩポート 
RS-232C 接続端子。流量情報を
ＣＤＩ５００システムに送信
する。 

16 ＬＡＮポート 

ＬＡＮの有線接続端子。コント
ローラー動作情報、設定情報を
外部機器に送信する際に使用
する。 

17
温度センサーケーブル
コネクタ 

温度センサーケーブルを接続
する。 

18
ファストクランプコネ
クタ 

ファストクランプを接続する。

19
圧力センサーケーブル
コネクタ 

圧力センサーケーブルを接続
する。 

20
ドライブモーターコネ
クタ 

ドライブモーターを接続する。

21
流量／気泡センサーコ
ネクタ 

流量／気泡センサーを接続す
る。 

22 等電位化端子 等電位化を行う。 

23 ヒューズホルダー 
ＡＣ電源用のヒューズを入れ
る。 

24 ＡＣインレット 

ＡＣ電源ケーブルを接続する。
なお、意図しないＡＣ電源ケー
ブルの外れを防止するため、接
続時にＡＣ電源ケーブルをロ
ックする。 

25 排気口 ※2 

・本システムは気密構造ではないので、活性ガス（消毒用ガス

も含む）使用、ネブライザー等の噴霧あるいは多湿等の環境

で使用、保管はしないこと。［本システム内部の電子部品に

影響を与え、損傷や経時劣化により、本システムが故障する

原因となる。］ 

・引火性のある環境では使用しないこと。［引火又は爆発の誘

因となる可能性がある。］ 

・本システムを吸引装置として使用しないこと。［吸引動作を

意図した装置ではない。］ 

・以下の設定をすべて満たして循環している場合、体外循環回

路又はコントローラーから流量／気泡センサーを外さない

こと。［気泡検出警報が発報し、ファストクランプが意図せ

ず作動する可能性がある。］ 

・気泡検出：有効 

・ファストクランプ機能：有効 

・気泡検出警報のセーフティコネクション：ポンプ停止＋ 

クランプ 

・本システムには、ANSI/AAMI BP22:1994 に適合した圧力セン

サー以外を使用しないこと。［指定外の圧力センサーを使用

した場合、本システムが有する機能、性能が得られない可能

性がある。］ 

・コントローラーのＣＤＩポートにＣＤＩ５００システム（コ

ード番号：CV-500、CV-500AH）以外を接続しないこと。[本

システムの故障や感電等を起こす可能性がある。] 

・コントローラーのＵＳＢポートにバスパワー機器以外を接続

しないこと。[本システムの故障や感電等を起こす可能性が

ある。] 

27 

28 

30

31
29 

26 
(内部) 
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1 
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No. 各部の名称 機能及び動作 

26 バッテリ 

バッテリ駆動のための電力を
充電し、ＡＣ電源遮断時自動的
にバッテリ駆動に切り替わる。
また、電源 OFF の状態でも、Ａ
Ｃ電源が接続されている場合
は充電できる。 

27 ハンドル ※2 

28 ケース ※2 

29 吸気口（フィルタ付き） ※2 

30 ゴム足 ※2 

31 ラッチ用ブロック 
専用カートのラッチによりコ
ントローラーを専用カートに
固定する。 

 

・コントローラーの付属品 

（1）ＡＣ電源ケーブル 

 

 

 

 

 

No. 各部の名称 機能及び動作 

1 ＡＣ電源ケーブル 

ＡＣ電源とコントローラー、又
はバックアップコントローラ
ーを接続して、電源供給を行
う。 
なお、意図しないＡＣ電源ケー
ブルの外れを防止するため、コ
ントローラー、又はバックアッ
プコントローラーのＡＣイン
レットに接続した際に、ＡＣイ
ンレットにロックされる。 

 

（2）ドライブモーター ※3（識別コード：SP200BM） 

 

 

 

No. 各部の名称 機能及び動作 

1 マグネットカバー 
ドライブモーター未使用時に
装着し、遠心ポンプ装着面を保
護する。 

2 固定フック 
遠心ポンプのリブを保持し、固
定する。 

3 遠心ポンプ装着面 遠心ポンプを固定する面。 

4 スライドフック 
フックがスライドすることに
よって遠心ポンプを着脱する。

5 モーター 遠心ポンプを回転させる。 

6 ケーブル ※2 

7 プラグ 
コントローラー、又はバックア
ップコントローラーと接続す
る。 

 

（3）バックアップコントローラー（識別コード：SP200BC） 

正面図 

 

 

 

 

 

 

 

 

側面図 

 

 

 

 

 

 

底面図 

 

 

 

 

 

 

No. 各部の名称 機能及び動作 

1 警報ランプ 
警報が発報している場合、点滅
する。 

2 電源ランプ 
電源が ON である場合、点灯す
る。 

3 モーター回転ランプ 
モーター回転数に比例して点
滅速度が変わる。なお、モータ
ー停止中は消灯する。 

4 
モーター回転数調節ツ
マミ 

ツマミを時計回りに回転させ
るとモーター回転数が増加し、
反時計回りに回転させると減
少する。 

5 ヒューズホルダー 
ＡＣ電源用のヒューズを入れ
る。 

6 等電位化端子 等電位化を行う。 

7 電源スイッチ 電源の ON／OFF を行う。 

8 ＡＣインレット 

ＡＣ電源ケーブルを接続する。
なお、意図しないＡＣ電源ケー
ブルの外れを防止するため、接
続時にＡＣ電源ケーブルをロ
ックする。 

9 
ドライブモーターコネ
クタ 

ドライブモーターを接続する。

10 ハンドル ※2 

11 ケース ※2 

12 排気口 ※2 

13 吸気口（フィルタ付き） ※2 

14 ゴム足 ※2 

15 ラッチ用ブロック 
専用カートのラッチによりバ
ックアップコントローラーを
専用カートに固定する。 

※1 コースト回転数：モーター回転数を減速させる場合、不用意に
逆流を起こす回転数に至ることを防ぐようにあらかじめ設定さ
れた回転数のこと。500～2000RPM の範囲で設定可能である。 

※2 周知であるため、機能及び動作の記載を省略する。 
※3 販売名：キャピオックス遠心ポンプコントローラーＳＰ－１０１

（医療機器承認番号 20600BZZ00159）と同仕様であり、互換性
がある。 

 

＜原理＞ 

本品は遠心ポンプの回転体と磁気的に結合しているドライブモー

ターを駆動することで、遠心ポンプを駆動させ、血液回路内の血

液と非接触で血液を灌流させるものであり、ドライブモーターは

コントローラーが指定した回転数で回転するように制御される。 

本品には、体外循環時の血流状態を監視し、異常事態の検出を目

的としたモニタ機能（流量測定、温度測定、圧力測定、気泡検出）

があり、コントローラーにセンサーを接続してモニタリングする。

血液回路内の流量は超音波トランジット法、気泡は超音波受信レ

ベル、温度は感温部のサーミスタの抵抗変化、圧力は感圧部に加

わる圧力による電位の変化を、流量、気泡、温度、圧力情報にそ

れぞれ変換し表示する。なお、これらモニタ機能で異常事態を検

出した場合、警報を発報する。また、循環を停止すべき状況を知

らせる警報に連動して、ばね力を利用して血液回路のチューブを

物理的に閉塞するファストクランプが動作し、循環を停止する。 

11

10

12

1 

2 

3 

4 

1 

5 

7 
6

15

13

14

2 

1 

3 

4 

5 

9 

6 

7 

8 
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ＡＣ電源の停電時に備えてバッテリによる内部電源を設けている

が、更に内部電源によっても遠心ポンプの駆動が不可能になった

場合であっても、手動で遠心ポンプを駆動できるセパレート型ハ

ンドクランクがある。 

バックアップコントローラーは、万が一コントローラーが作動不

能になった場合の一時的な血液循環維持のために使用されるもの

で、コントローラーと同様な原理で動作するが、ドライブモータ

ーの回転数制御及びドライブモーター駆動に係る警報に限られる。 

 

［機器の分類］ 

・コントローラー 

電撃に対する保護の形式による分類：クラスⅠ機器及び内部電

源機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：耐除細動形 CF

形装着部 

水の有害な浸入又は微粒子状物質の有害な侵入に対する保護：

IP42 

・バックアップコントローラー 

電撃に対する保護の形式による分類：クラスⅠ機器 

水の有害な浸入又は微粒子状物質の有害な侵入に対する保護：

IP42 

 

［電気的定格］ 

・コントローラー 

交流電源 

電 圧：ＡＣ100V 

周 波 数：50-60Hz 

消費電力：250VA（定常状態） 

400VA（瞬時：モーター急加速時、オートプライミ

ング動作時） 

バッテリ（リチウムイオン電池） 

電 圧：14.4V 

容 量：10.4Ah 以上 

・バックアップコントローラー 

電 圧：ＡＣ100V 

周 波 数：50-60Hz 

消費電力：150VA（定常状態） 

250VA（瞬時：モーター急加速時） 

 

本システムは、EMC 規格 JIS T 0601-1-2:2012 に適合している。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

 ＜使用目的＞ 

本品は主として人工心肺用血液回路内の血液を灌流させるディス

ポーザブル遠心ポンプを作動させるための駆動システムである。 

 

【品目仕様等】 

（1）コントローラー 

①遠心ポンプ駆動に関する仕様 

・ドライブモーター駆動機能 

回転数範囲：0～3000RPM 

回転数誤差：±1.5％（1000RPM 以上） 

・流量測定機能 

測定範囲：-9.99～9.99LPM(L/min) 

測定精度：±10％（-7.00～-1.01LPM(L/min)及び 1.01～

7.00LPM(L/min)において） 

±0.1LPM(L/min)（-1.00～1.00LPM(L/min)にお

いて） 

指定のチューブ(内径 9.5mm(3/8 インチ))に取

り付け、ヘマトクリット値 40％、液温 37℃、

周囲温度 25℃の場合 

・気泡検出機能 

低感度：0.5cm3以上の気泡を検出可（流量 7.00LPM(L/min)

以下において） 

中感度：0.2cm3以上の気泡を検出可（流量 7.00LPM(L/min)

以下において） 

高感度：0.05cm3以上の気泡を検出可（流量 4.20LPM(L/min)

以下において） 

検出感度、有効／無効の設定が可能 

・温度測定機能（2 チャンネル） 

測定範囲：0.0～50.0℃ 

装置精度：±0.3℃ 

チャンネルごとに有効／無効の設定が可能 

・圧力測定機能（2 チャンネル） 

測定範囲：-250～900mmHg（-33.3～120.0kPa） 

装置精度：±3mmHg(±0.4kPa) -100～100mmHg において 

±3％ -250～-101mmHg 及び 101～900mmHg に

おいて 

チャンネルごとに有効／無効の設定が可能 

・バッテリ駆動機能 

駆動時間：1 時間以上(駆動状態(※)、満充電時) 

充電時間：6 時間以内(電源 OFF 状態及び駆動状態(※)で、

ＡＣ電源接続時) 

※モーター回転数 2500RPM、流量 4.00LPM(L/min)、全セン

サー有効で装置駆動、周囲温度 25℃、新品バッテリ 

・オートプライミング機能 

気泡除去のためドライブモーターを間欠駆動する。動作設

定が可能な範囲は以下のとおり。 

モーター回転数：1000～3000RPM 

モーターON 時間：0.5～10 秒 

モーターOFF 時間：0.5～10 秒 

・血液回路閉塞機能 

気泡、逆流を検出した場合、ファストクランプを用いて血

液回路を閉塞する。 

有効／無効の設定が可能 

②警報及び安全装置 

気泡検出警報、流量警報、逆流警報、圧力警報（高優先度）、

圧力警報（低優先度）、温度警報、バッテリ残量低下警報、

バッテリ枯渇警報、バッテリ駆動開始警報、バッテリ駆動中

警報、機器異常警報（高優先度）、機器異常警報（中優先度）、

外部通信異常警報、ドライブモーター未接続警報、流量／気

泡センサー未接続警報、流量信号不安定警報、圧力センサー

未接続警報、温度センサー未接続警報、ファストクランプ閉

塞警報、ファストクランプ閉塞動作異常警報、ファストクラ

ンプ故障警報、ファストクランプ準備未完了警報、ファスト

クランプ未接続警報、再警報 

③付帯機能 

パーフュージョン・インデックス計算機能、カウントアップ

タイマ機能、カウントダウンタイマ機能、キーロック機能、

ヒストリ機能、外部通信機能、日時設定、表示言語設定、音

量設定、液晶画面輝度設定、圧力単位設定、管理者設定、警

報・安全装置動作設定リセット機能 

④環境 

・使用条件 

周囲温度：10～40℃ 

相対湿度：30～85％RH（ただし、結露なきこと） 

気 圧：80～106kPa 

・保管条件、又は輸送条件 

周囲温度：-20～45℃ 

相対湿度：10～95％RH（ただし、結露なきこと） 

気 圧：70～106kPa 
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（2）バックアップコントローラー 

①遠心ポンプ駆動に関する仕様 

・ドライブモーター駆動機能 

回転数範囲：0～2850RPM 

回転数誤差：±150RPM 

②警報及び安全装置 

・モーター回転異常警報、モーター低回転警報 

③環境 

・使用条件 

周囲温度：10～40℃ 

相対湿度：30～85％RH（ただし、結露なきこと） 

気 圧：80～106kPa 

・保管条件、又は輸送条件 

周囲温度：-20～45℃ 

相対湿度：10～95％RH（ただし、結露なきこと） 

気 圧：70～106kPa 

 

【操作方法又は使用方法等】 

1. 装置の準備 

（1）コントローラーとＡＣ電源をＡＣ電源ケーブルで接続する。

このとき、ＡＣ電源ランプ、充電中ランプが点灯することを

確認する。 

（2）コントローラーにドライブモーター及び流量／気泡センサー 

  （販売名：  

   キャピオックス遠心ポンプコントローラーＳＰ－２００ 

  （流量／気泡センサー）医療機器認証番号 226ADBZX00192000）

を接続する。 

（3）温度センサー、圧力センサー、ファストクランプ、ＣＤＩ５

００システム、外部機器のうち使用するものをコントローラ

ーに接続する。ただし、温度センサー及び圧力センサーは、

ケーブルのみ接続する。 

2.体外循環の準備 

（1）ドライブモーターに遠心ポンプを装着する。 

（2）流量／気泡センサーホルダーの内側にワセリンを塗布し、流

量／気泡センサーをチューブに取り付ける。 

（3）温度センサー、圧力センサーを使用する場合は温度センサー

及び圧力センサーを各ケーブルに接続する。 

（4）血液回路にプライミング液を充填する。 

（5）コントローラーの電源ボタンを押し、起動させ、各種ランプ

の点滅と起動音が鳴ることを確認する。 

（6）コントローラーの設定を確認する。 

（7）オートプライミングボタンを押し、オートプライミングを開

始する。血液回路内の気泡が十分に除去されていることを確

認したら、再度オートプライミングボタンを押し、オートプ

ライミングを停止する。 

（8）圧力センサーを使用する場合は、圧力センサーのゼロ補正を

チャンネルごとに行う。 

（9）ファストクランプを使用する場合は、人工肺の血液流出ポー

トより患者側に設置する。 

3. 操作又は使用方法 

（1）血液回路の送血用ラインをクランプした状態で、モーター回

転数調節ツマミを時計回りに回し逆流が起こらない回転数

まで上げた後、血液回路の送血用ラインのクランプを徐々に

開放し体外循環を開始する。 

（2）モーター回転数調節ツマミでモーター回転数を調節しなが 

ら体外循環を維持する。 

（3）循環終了時は逆流に注意して血液回路の送血用ラインのク 

ランプ操作を行い、モーター回転数調節ツマミを反時計回り

に回し、コーストリリースをした後モーター回転数を 0RPM

にし、循環を終了する。コントローラーの電源ボタンを押し、

コントローラーの電源を OFF する。 

4．その他 

コントローラーはＡＣ電源の供給が断たれた際はバッテリによ

りドライブモーターを駆動させるが、さらにバッテリが使用不

能になった場合には、セパレート型ハンドクランクにより、次

の手順で遠心ポンプを回転させる。 

（1）セパレート型ハンドクランクをポール等に固定する。 

（2）遠心ポンプをドライブモーターから外し、セパレート型ハ

ンドクランクに取り付ける。 

（3）回転数表示を見ながらクランクを手動で回し、遠心ポンプ

を回転させる。 

また、コントローラーが万が一動作不能になった場合は、バッ

クアップコントローラーにより次の手順でポンプを回転させ

る。 

（1）バックアップコントローラーのＡＣインレットとＡＣ電源

をＡＣ電源ケーブルで接続する。 

（2）バックアップコントローラーのドライブモーターコネクタ

にドライブモーターを接続する。 

（3）遠心ポンプをコントローラー側から外し、バックアップコ

ントローラー側に装着する。 

（4）バックアップコントローラーの電源スイッチを ON にし、

モーター回転数調節ツマミを時計回りに回し、遠心ポンプ

を回転させる。 

詳細については取扱説明書を参照すること。 

  

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

（装置全般） 

・遠心ポンプに液を充填しない状態で作動させないこと。［回転

摺動部等を破損する可能性がある。］ 

・血液回路内にエアーが入らないように監視して使用すること。

［患者に健康被害が発生する可能性がある。］ 

・ドライブモーターに遠心ポンプを着脱する際は、必ずドライブ

モーターは停止状態で行うこと。［意図しないタイミングで遠

心ポンプが回転開始、又は回転停止する可能性がある。］ 

・固定フックと遠心ポンプの体外循環回路接続部分が干渉しない

ように、ドライブモーターの位置を調整し、遠心ポンプを装着

すること。［固定フックや遠心ポンプが破損する可能性があ

る。］ 

・遠心ポンプをドライブモーターに装着する際は、遠心ポンプの

底面が遠心ポンプ装着面と密着し、スライドフックが戻ってい

ることを確認すること。［液体（血液や薬液等）の固着等によ

りスライドフックが戻らないまま回転すると、遠心ポンプが外

れる可能性がある。］ 

・流量は遠心ポンプの回転数で調節すること。［遠心ポンプの血

液流出側ラインを部分的にクランプして流量を調節すると血液

の損傷が増大する可能性がある。］ 

・循環中は、低流量警報を発報する回転数（落差及び患者血圧で

逆流を起こさないモーター回転数）以上を維持すること。［血

液が逆流する可能性がある。］ 

・循環中及びプライミングの際に、大量のエアーが遠心ポンプに

入り空回りして循環が停止する場合は、遠心ポンプの血液流出

側ラインをクランプ後、いったんポンプの回転を停止し、エア

ーを抜いてからクランプを解除して、循環を開始すること。［遠

心ポンプが空回りし、循環を開始できない可能性がある。］ 

・遠心ポンプの回転数を下げる場合は、回転数の調節に注意する

こと。［血液が逆流する可能性がある。］ 

・遠心ポンプの血液流出側ラインをクランプしたままで長時間遠

心ポンプを回転させないこと。［プライミング液の加温による

変性、血液損傷の可能性がある。］ 

・循環を停止するときは必ず送血ラインをクランプしてから、遠

心ポンプの回転を停止すること。［送血ラインをクランプせず

に遠心ポンプの回転を停止すると、血液が逆流する可能性があ

る。］ 
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・本システムを陰圧脱血補助で使用する場合、リザーバーにかか

る陰圧の強さによって、流量と遠心ポンプの回転数の関係が変

化するので注意すること。 

・ドライブモーターを外した際は、プラグにキャップをかぶせる

こと。［機器が損傷する可能性がある。］ 

・圧力センサーケーブル及び温度センサーケーブルは、チャンネ

ルを確認して接続すること。［読み取った圧力値又は温度値が、

画面上で正しい位置に表示されない可能性がある。］ 

・圧力センサーを使用する際は、圧力センサーの計測誤差が本シ

ステムの表示する圧力値及び圧力警報の発報に影響することを

理解すること。[チューブの閉塞やカニューレの挿入部の不具合

を見逃す可能性がある。] 

（コントローラー、バックアップコントローラー） 

・ＡＣ電源ケーブルは、ぬれた手で触ったり、破損したものを使

用しないこと。［感電等を起こす可能性がある。］ 

・循環終了時は必ずモーター回転数調節ツマミを回してドライブ

モーターを停止した後、電源を OFF すること。［ドライブモー

ターが故障する可能性がある。］ 

・ＡＣインレットの周辺には物や壁が無いように配置すること。

［ＡＣ100V コンセント（アース付）からの切り離しが必要にな

ったときに、ＡＣ電源ケーブルが抜けない可能性がある。］ 

（コントローラー） 

・タッチパネル液晶画面に血液回路等が触れないように注意する

こと。［誤って画面に触れると誤作動する可能性がある。］ 

・気泡検出機能は脱血ラインに混入した気泡を検出することを意

図しているため、気泡検出機能を有効にしている場合は遠心ポ

ンプの血液流入ポート側に流量／気泡センサーを装着すること。

［脱血ラインに混入した気泡が遠心ポンプで破砕拡散されるた

め、送血用ラインに流量／気泡センサーを装着した場合は検出

できない可能性がある。］ 

・警報閾値や気泡検出感度は記録、確認を行いながら設定を行う

こと。また、警報閾値を極端に大きく、又は小さくすると、警

報が機能しなくなるので注意すること。［設定を誤ると意図し

たとおりの動作をしない可能性がある。］ 

（ドライブモーター） 

・遠心ポンプをドライブモーターに取り付ける際は、指を挟まな

いように注意すること。［指を怪我する可能性がある。］ 

（流量／気泡センサー） 

・流量／気泡センサーを使用する際は、検知窓を清掃してから使

用すること。［流量、気泡を正しく検知できない可能性がある。］ 

・気泡検出機能を有効にしている場合は、血液回路や流量／気泡

センサーの取り扱いに注意すること。［血液回路や流量／気泡

センサーに衝撃を与えたり、不用意にラッチに触れると、チュ

ーブから流量／気泡センサーが外れ、気泡検出警報が発報す

る。］ 

・気泡検出感度が高感度の場合は、流量／気泡センサーの検知窓

面と重力方向が直行するように取り付けること。[気泡を検出で

きない可能性がある。] 

 

＜組み合わせて使用する医療機器＞ 

・本システムは、以下の医療機器と併用して使用する。 

販売名 医療機器承認番号 

キャピオックス遠心ポンプ 21500BZZ00085 

キャピオックスカスタムパック 21800BZX10056 

キャピオックスコネクター※1 15900BZZ01206 

ＣＤＩ５００システム 21400BZY00432 

圧力センサー※2 ― 

※1 ルアーサーミスタはキャピオックスコネクターの構成品。 

※2 ANSI/AAMI BP22:1994 適合品で、コネクタ接続できるもの

に限る。 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

（装置全般） 

・本医療機器を用いた体外循環回路の接続・使用に当たっては、

学会のガイドライン等、最新の情報を参考とすること。 

＜参考＞日本心臓血管外科学会、日本胸部外科学会、日本人工

臓器学会、日本体外循環技術医学会、日本医療器材工

業会：人工心肺装置の標準的接続方法およびそれに応

じた安全教育等に関するガイドライン 

・併用する医薬品及び医療機器の添付文書を確認後、使用するこ

と。 

・本システムは、開心術における体外循環が適用される術式、経

皮的補助循環の術式に習熟した医師又は医師の監督、指示を受

けた有資格者が常に監視しながら使用すること。［誤って使用

した場合、患者に健康被害が発生する可能性がある。］ 

・本システムの使用前、及びしばらく使用せず再び使用するとき

には、必ず使用前点検を実施し、正常にかつ安全に作動するこ

とを確認すること。異常が認められた場合には、本システムは

使用せず、点検、修理を依頼すること。［本システムが有する

機能、性能が得られない可能性がある。］（使用者による保守

点検事項参照) 

・心臓カテーテル検査室、ICU、CCU、胸部手術室で使用する場合

は、本システムを接地センタに接続すること。［接続しないと

感電する可能性がある。］ 

・本システムへの供給電力が十分であることを確認してから使用

すること。［本システムを接続して供給電力を超えた場合には、

他の機器にも影響を与える可能性がある。また、コントローラ

ーは供給電力が不十分な場合、バッテリで作動するため、緊急

時に使用できなくなる可能性がある。］ 

・本システムには、専用のドライブモーター（コード番号：

ME-SP200M）、セパレート型ハンドクランク（コード番号：

XX-SP05）、流量／気泡センサー（コード番号：ME-SPFAS01、

ME-SPFAS02）、温度センサーケーブル（コード番号：XX-SPCBL011、

XX-SPCBL012）、圧力センサーケーブル（コード番号：

XX-SPCBL021）、ファストクランプ（コード番号：ME-SPCLP01）、

ＣＤＩ通信ケーブル（コード番号：XX-SPCBL031）、専用カート

（コード番号：XX-SPCRT01）、ファストクランプアタッチメン

ト（ＥＢＳ専用）（コード番号：XX-SPCLP01）、ファストクラ

ンプ専用アーム（コード番号：XX-SPCLP02）以外は使用しない

こと。［本システムが有する機能、性能が得られない可能性が

ある。また、本システムの電磁波の放出レベル及び耐性に影響

が生じる可能性がある。］ 

・ＡＣ100V コンセント（アース付）に接続して必ず接地を行うこ

と。［接地を行わずに使用した場合、本システムの電気的安全

性が保証できない。］ 

・使用条件下であっても、急激な温度変化を避けて使用すること。 

［装置内部での結露発生により、損傷や経時劣化が生じ、本シ

ステムが有する機能や性能が得られない可能性がある。］ 

・本システムで使用されるケーブル（ドライブモーター、流量／

気泡センサー、温度センサーケーブル、圧力センサーケーブル、

ファストクランプ、ＬＡＮケーブル、ＣＤＩ通信ケーブル、Ａ

Ｃ電源ケーブル）等は、鉗子等で挟んだり、針等で刺したり、

また、床等に這わせた場合にはキャスタ等で踏んだりしないこ

と。［ケーブル等が破損した場合、感電や火災の可能性がある。

また本システムが有する機能や性能が得られない可能性があ

る。］ 

・本システムに血液が付着した場合は、感染防止のため手袋等を

装着し水又はぬるま湯に浸してよくしぼった柔らかい布等で速

やかに拭き取ること。［感染の可能性がある。］ 
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・本システムの分解、改造（表示部や可動部へのテープ留め等、

機能や性能を阻害する行為を含む）、修理をしないこと。［本

システムの故障や破損、装置性能の劣化を引き起こす可能性が

ある。］ 

・バックアップキットボックス内の機器は、定期的に保守・点検

を実施すること。保守点検の際には、バックアップキットボッ

クス内のドライブモーター及びＡＣ電源ケーブルを使用するこ

と。［使用頻度が低いため、異常に気付かない可能性がある。］ 

・ドライブモーターの遠心ポンプ装着面には衝撃を加えないこと。 

［内部磁石が破損する可能性がある。］ 

・遠心ポンプ、流量／気泡センサーの検知窓にクラック等の異常

がある場合には使用しないこと。［血液漏れの発生や、本シス

テムが有する機能や性能が得られない可能性がある。］ 

・コントローラーにドライブモーターや流量／気泡センサーを取

り付ける（又は取り外す）際は、電源を OFF すること。［コン

トローラーが故障する原因となる。］ 

・バックアップコントローラーにドライブモーターを取り付ける

（又は取り外す）際は、電源を OFF すること。［バックアップ

コントローラーが故障する原因となる。］ 

・コントローラーにドライブモーターや流量／気泡センサー、温

度センサーケーブル、圧力センサーケーブル、ファストクラン

プ、ＬＡＮケーブル、ＣＤＩ通信ケーブル又はバックアップコ

ントローラーにドライブモーターを取り付ける前に、コネクタ

やプラグが損傷していないか確認すること。コネクタピンが損

傷していたり曲がっていた場合には、予備の装置と交換すると

ともに、その装置は使用しないこと。［本システムが有する機

能や性能が得られない可能性がある。］ 

・薬液等の滴下によってコネクタやプラグ（ドライブモーター、

流量／気泡センサー、圧力センサーケーブル、温度センサーケ

ーブル、ファストクランプ、ＬＡＮケーブル、ＣＤＩ通信ケー

ブル）に薬液等がかかってショートすることがあるので、プラ

グをコネクタに接続する際には接続部分がぬれていないことを

確認すること。また薬液等のぬれを確認した場合、ＡＣ電源ケ

ーブルを本システム及びＡＣ100V コンセント（アース付）から

抜いた状態、かつ電源を OFF した状態で速やかに乾いた柔らか

い布等で拭き取ること。［本システムは防水構造ではなく、内

部の電子部品に影響を与え、装置故障の原因となる可能性があ

る。］ 

・本システムは、振動、塵埃、噴霧、腐食性ガス等の発生する場

所や液体がかかる場所で使用しないこと。本システムに液体（血

液や薬液等）がかかった場合は、乾いた柔らかい布等で水気を

よく拭き取ること。［本システムが有する機能や性能が得られ

ず、また故障の原因となる。］ 

・コントローラー背面のドライブモーターコネクタや流量／気泡

センサーコネクタ、及びバックアップコントローラー前面のド

ライブモーターコネクタの内側を指で触れないこと。また、乾

燥した環境では湿度調整（加湿等）を行い、使用すること。（コ

ネクタの着脱を含む。）［静電気が発生し、故障や誤作動の可

能性がある。］ 

・本システムを廃棄する際には、廃棄物の処理及び清掃に関する

法律（廃棄物処理法）に従って適切に処理すること。 

（コントローラー、バックアップコントローラー） 

・ベッド等の柔らかいところに置かないこと。［落下や転倒の可

能性がある。コントローラー、及びバックアップコントローラ

ー底面の吸気口（フィルタ付き）がふさがれる可能性がある。］ 

（コントローラー） 

・コントローラーの表示部や操作パネルのボタン等を強く押えた

り、ボールペンやツメ等、硬いもの、先の尖ったものでつつい

たり操作したりしないこと。［表示部や操作部の破損や故障の

原因となる可能性がある。］ 

・直射日光等の強い光があたる場所で使用しないこと。［タッチ

パネル液晶画面が見えないことがある。］ 

・コントローラーを使用中に移動する場合は、キーロックをする

か、ボタン等に不用意に触れないようにすること。［意図しな

い動作（停止、開始、電源の ON／OFF）が生じる可能性がある。］ 

・コントローラーを購入後初めて使用する場合や、しばらく使用

しなかった場合は、ＡＣ電源に接続し、十分に充電（約 6 時間

以上）を行うこと。［充電が不十分な場合、停電発生時等にバ

ッテリでの作動ができなくなることがある。］ 

・バッテリ残量低下警報又はバッテリ枯渇警報が発報された場合

は、直ちにＡＣ電源を接続すること。［本システムが停止する

可能性があるため、患者に健康被害が発生する可能性がある。］ 

・コントローラーを保管時に充電する際は、操作パネルの充電中

ランプが点灯していることを確認すること。［充電が正しく行

われず、緊急時に使用できなくなる可能性がある。］ 

・コントローラーを保管時に充電する際は、電源を OFF にした状

態で充電すること。［電源が ON のままだとヒストリ情報を保存

し続けるため、最も古い症例のデータから削除され、確認でき

なくなる。］ 

（バックアップコントローラー） 

・バックアップコントローラーを使用中に移動する場合は、スイ

ッチ等に不用意に触れないようにすること。［意図しない動作

（停止、開始、電源の ON／OFF）が生じる可能性がある。］ 

・バックアップコントローラーの電源スイッチを押すときは、モ

ーター回転数調節ツマミが「0」に設定されていることを確認す

ること。［モーター回転数調節ツマミが「0」でないと、直ちに

その設定値でドライブモーターが駆動する。］ 

（ドライブモーター） 

・固定フックにケーブル（ドライブモーター、流量／気泡センサ

ー）やＡＣ電源ケーブル等を掛けないこと。［固定フックが破

損する可能性がある。］ 

・遠心ポンプを使用しないときはドライブモーターの遠心ポンプ

装着面にマグネットカバーを着けておくこと。 

 

 ＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 

［併用注意（併用に注意すること）] 

（コントローラー、バックアップコントローラー） 

・電気メスの周辺で使用する場合：医用電気メスは高いエネル

ギーの高周波電流により、生体の切開や凝固を行う手術用機

器である。電気メスの周辺で本システムを使用すると、高周

波雑音により誤作動する可能性がある。電気メスを併用する

場合には、以下の事項について使用前に確認すること。 

（1）電気メスは、その種類により高周波雑音の発生度合い

が異なり、特に古いもの（真空管ギャップ式）から発生

する雑音は大きくなるので併用は避けること。 

（2）電気メスのコード（メスホルダ、メスコード及び対極

板コード）及び電気メス本体と、本システムの距離をで

きるだけ離すこと（25cm 以上）。 

（3）電気メスと本システムの電源は、別系統のコンセント

からとり、確実に接地を行うこと。 

・電気メスを使用する場合は、対極板を適切に装着すること。

［装着が不完全のまま使用すると、電極装着部の熱傷、本シ

ステムの故障や誤作動が生じることがある。］ 

（コントローラー） 

・本システムを他の医療機器、医療用モニタと接続する際は、

システムとしての安全を確保するため、JIS T 0601-1：2012

に適合していることを確認して使用すること。 

・本システムを医療用モニタと接続する際には、モニタのメー

カーと仕様の確認を行うなど、安全に注意すること。また、

接続ケーブルは EMI 対策品を使用すること。 

・外部通信機能を使用中は電気メス、携帯電話、無線機器、除

細動器等に十分注意すること。また、本システムが正常に作

動していることを定期的に確認すること。［影響を受けやす

くなる可能性がある。］ 
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・外部通信機能を使用中は、バッテリでの作動時間に注意する

こと。［作動時間が短くなる。］ 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

＜貯蔵・保管方法＞ 

・水ぬれに注意し、日光及び高温多湿を避けて保管すること。 

保管条件：周囲温度：-20～45℃ 

相対湿度：10～95％RH（ただし、結露なきこと） 

気圧  ：70～106kPa 

［保管上の注意] 

・日光や紫外線照射下に長時間放置しないこと。［外装が変色、

変形、変質することがある。］ 

・振動、塵埃、噴霧下、腐食性ガス等の多い場所に保管しないこと。 

・気圧、温度、湿度、風通し、塩分、イオウ分を含んだ空気等に

より悪影響の生じる可能性のある場所に保管しないこと。 

・化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

・ドライブモーターは磁石を使用しているため、ハードディスク

等の磁気媒体を近づけないこと。［磁気媒体が破損する可能性

がある。］ 

・高温多湿下での保管は避けること。 

＜有効期間・使用の期限＞ 

 ・指定の保守・点検並びに消耗品の交換を実施した場合の耐用期

間：6 年（自己認証による） 

 

【保守・点検に係る事項】 

・安全に使用するために、定期的に保守点検を実施すること。各

点検で異常が認められた場合は、直ちに使用を中止し、弊社担

当者まで連絡すること。 

［保守・点検上の注意] 

・使用前、使用後に本システムの清掃を行うこと。消毒を行う際

は、滅菌器等は使用せず、消毒液を浸した柔らかい布等をよく

しぼってから本体を軽く拭き、その後、水又はぬるま湯に浸し

てよくしぼった柔らかい布等で、消毒液を拭き取り、更に乾い

た柔らかい布等で水気をよく拭き取ること。なお、希釈率はそ

の製品の添付文書の記載に従うこと。使用可能な消毒液（成分

名）例は以下のとおりである。 

クロルヘキシジングルコン酸塩／ベンザルコニウム塩化物 

・本システムに血液が付着した場合は、感染防止のため手袋等を

装着し水又はぬるま湯に浸してよくしぼった柔らかい布等で速

やかに拭き取ること。［感染の可能性がある。］ 

・ドライブモーターの遠心ポンプ装着面に液体（血液や薬液等）

が付着した場合は、速やかに汚れをよく拭き取るなどの清掃を

行うこと。［ドライブモーターの遠心ポンプ装着面に液体（血

液や薬液等）が固着していると、スライドフックが動かなくな

ることがある。］ 

・清掃するときは、必ず本システムの電源を OFF し、ＡＣ電源ケ

ーブル、ケーブル（ドライブモーター、流量／気泡センサー、

温度センサーケーブル、圧力センサーケーブル、ファストクラ

ンプ、ＬＡＮケーブル、ＣＤＩ通信ケーブル）を抜いてから行

うこと。［本システムの故障や感電等を起こす可能性がある。］ 

・本システムを、流水や水没させての洗浄は行わないこと。［本

システムは防水構造ではないため、破損、故障する可能性があ

る。］ 

・アルコールやシンナー等の有機溶剤やポビドンヨードでは拭か

ないこと。［有機溶剤や使用可能な消毒液以外を使用した場合、

本システムの破損や故障の原因となる。］ 

・本システムは EOG 滅菌や高圧蒸気滅菌等にかけたり、消毒薬液

に浸さないこと。［本システムが故障する可能性がある。］ 

・本システムやアクセサリに麻酔剤等の薬剤を付着させないこと。 

［本システムやアクセサリが破損する可能性がある。］ 

・ドライヤー等を使用して乾燥させないこと。［本システムが破

損する可能性がある。］ 

・交換部品は指定部品以外使用しないこと。［本システムが有す

る機能や性能が得られない可能性がある。］ 

・ボタンの接触状況、表示類等の点検を行い、機器が正確に作動

することを確認すること。［意図した動作ができなくなる可能

性がある。］ 

・バッテリは放電状態で保管しないこと。［放電状態のまま保管

するとバッテリが劣化し、緊急時に使用できなくなる可能性が

ある。］ 

・定期点検によってバッテリの劣化状態を確認すること。［バッ

テリの劣化状態によっては、ＡＣ電源接続時に操作パネルのバ

ッテリ残量ランプ及びタッチパネル液晶画面のバッテリ状態表

示部がすべて点灯していても（バッテリ電圧は正常）、バッテ

リ容量が不足し、バッテリ駆動できない場合がある。］ 

［使用者による保守点検事項] 

（1）コントローラー 

点検項目 点検時期 点検内容（概要） 
使用前点検 使用前（毎回） ・外観の点検 

・電源投入機能の点検 
・バッテリ駆動機能の点検 
・ドライブモーター未接続警

報、流量／気泡センサー未
接続警報機能の点検 

循環開始前
点検 

循環開始前（毎
回） 

・モーター駆動の点検 
・流量／気泡センサーの点検
・ファストクランプの点検 

6 カ月点検 6 カ月に 1 回 ・バッテリの点検 

※詳細については、取扱説明書の保守点検の項を参照すること。 

（2）バックアップコントローラー 

点検項目 点検時期 点検内容（概要） 
使用前点検 使用前（毎回） ・外観の点検 

・モーター回転数調節ツマミ
の点検 

・ＡＣ電源ケーブル、ドライ
ブモーターのプラグの点検

電源投入機
能の点検 

1 カ月に 1 回 ・電源投入動作 

モーター駆
動の点検 

1 カ月に 1 回 ・モーター回転数、モーター
回転ランプの表示、停止 

［業者による保守点検事項] 

点検項目 点検時期 点検内容（概要） 
定期点検 1 年に 1 回 専用治工具・測定器等を使用

した点検・調整及び補修 

 

【包装】 

・コントローラー 1 セット／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】 

 製造販売業者：テルモ株式会社 

 住    所：東京都渋谷区幡ヶ谷 2 丁目 44 番 1 号 

 電 話 番 号      ：0120-12-8195 テルモ・コールセンター 

 

 製 造 業 者      ：テルモ株式会社 

 

 はテルモ（株）の商標です。テルモ、キャピオックス、ＥＢＳはテルモ（株）の登録商標です。 

ＣＤＩはテルモカーディオバスキュラーシステムズコーポレーションの登録商標です。
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