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*2021 年 4 月 （第 2 版） 承認番号：23100BZX00023000
 2020 年 3 月 （第 1 版）  

機械器具 ７ 内臓機能代用器 

高度管理医療機器 多用途血液処理用装置  70544000 

特定保守管理医療機器  血液浄化装置 ＡｃｕＦｉｌ Ｍｕｌｔｉ ５５Ｘ－Ⅲ 

【形状・構造及び原理等】 
１. 各部の名称 

① 血液ポンプ 

② 透析液ポンプ 

③ 補充液ポンプ 

④ 排液ポンプ 

⑤ シリンジポンプ 

⑥ 気泡検出器 

⑦ 脱血圧感知用センサ装着部 

⑧ 漏血検出器 

⑨ 透析液液切れ検出器 

⑩ 補充液液切れ検出器 

⑪ 計量用液面センサ（上） 

⑫ 計量用液面センサ（下） 

⑬ 入口圧測定ポート 

⑭ 返血圧測定ポート 

⑮ 濾過圧測定ポート 

⑯ 外部圧測定ポート 

⑰ 気泡クランプ 

⑱ 透析液クランプ 

⑲ 補充液クランプ 

⑳ 排液クランプ 

㉑ 計量電磁弁ポート 

㉒ 電源コード（アース端子付） 

㉓ ブレーカースイッチ 

㉔ 電源スイッチ 

㉕ 警報灯 

㉖ タッチパネル付き液晶表示器 

㉗ 信号出力部 

㉘ キャスタ 

㉙ スタンド 

㉚ モジュールホルダ 

㉛ 透析液加温器（オプション） 

㉜ 補充液加温器（オプション） 

㉝ バックアップ電源(オプション) 

㉞ バーコードリーダ 

㉟ 操作パネル 

 

 

 

 

 

装置外観図 

２. 寸法及び重量 

寸法：1371mm (H)×463mm (W)×572mm (D) (スタンドを除く) 

重量：52kg（オプション含む） 

３. 電気的定格 

定格電圧： AC100V±10％、単相 50／60Hz 

電源入力： 最大 450VA 

４. 機器の分類 

電撃に対する保護の形式 ： クラスⅠ 

電撃に対する保護の程度 ： Ｂ形装着部 

水の有害な浸入に対する保護の程度 ： IPX1 

５. 動作保証条件 
(1) 周囲温度 ： 10～40℃ 

【警告】 

使用方法 

１. モジュール及び血液回路の装着の前に、大気開放状態で各

圧力表示が「0mmHg」を表示していることを必ず確認するこ

と。[プライミング洗浄を終了した後にゼロ点補正をすると、血

液回路外れが生じた際、血液リークを検知できないおそれが

ある。] 

２. 返血圧、入口圧の下限停止値（注意値）設定は陽圧設定（工

場出荷時は+20mmHg）にすること。［使用中に血液回路外れ

や血液がリークした場合、警報が働かないおそれがある。］ 
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(2) 相対湿度 ： 30～85％ （但し結露のないこと） 
(3) 気圧 ： 700～1060hPa 

６. 作動原理等 

本品は、主に持続緩徐式血液濾過術、血漿交換療法、吸着式

血液浄化療法に使用できる。 

血液ポンプ、排液ポンプ、透析液ポンプ及び補充液ポンプはチ

ューブを交互に圧閉・送液するローラーポンプであり、チューブ

径から規定される単位回転あたりの流量をもとに回転数を制御す

ることで流量制御をする。ローラーポンプの駆動はステッピングモ

ータを採用し、このモータの特長である回転速度安定性により定

流量運転の確保をする。また、モータの異常時に備えて、ポンプ

ロータの回転を検出するセンサを設け、常に回転状態を監視す

る。さらに、排液、透析液及び補充液の流量は、容量方式によっ

てそれぞれの流量を計測し、対応するローラーポンプに対してフ

ィードバック制御をする。 

治療を安全に実施するため、気泡検出器、透析液及び補充液の

液切れ検出器、脱血異常を検出する脱血圧感知用センサ装着

部、漏血検出器、圧力監視（ＴＭＰ、返血圧、濾過圧、入口圧、

外部圧）、ローラーポンプ監視（血液、排液、透析液、補充液）、

シリンジポンプ監視、チューブを閉塞するクランプ（気泡、排液、

透析液、補充液）等の安全装置を備える。 

７. 電磁両立性 

本装置は、JIS T 0601-1-2:2012 に適合している。 

【使用目的又は効果】 
膜型血漿分離器や持続緩徐式血液濾過器、血球細胞除去浄化器

などを用いて血液浄化や血球細胞除去を行うなど、多用途の血

液又は体液の処理に使用する。 

【使用方法等】 
使用方法 
１. 腎代替療法 

(1) 準 備 

1) 装置の電源を入れる。 

2) 始業時点検を行う。 

3) 治療モードを選択する。 

4) モジュール及び血液回路を装着する。 

5) モジュール及び血液回路を洗浄及び充填する。その際、

シリンジを装着する。 

(2) 治 療 

［持続緩徐式血液濾過透析（CHDF）］ 

1) 血液回路に透析液バッグ、補充液バッグを接続する。 

2) 操作パネルで血液ポンプ、排液ポンプ、透析液ポンプ、補

充液ポンプ、シリンジポンプの流量設定をする。 

3) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

4) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液を

血液回路に循環させる。 

5) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す

る。 

6) 排液ポンプ、透析液ポンプ、補充液ポンプを運転する。 

7) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

8) 排液ポンプ、透析液ポンプ、補充液ポンプを停止する。 

［持続緩徐式血液濾過（CHF）］ 

1) 血液回路に補充液バッグを接続する。 

2) 操作パネルで血液ポンプ、排液ポンプ、補充液ポンプ、

シリンジポンプの流量設定をする。 

3) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

4) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液

を血液回路に循環させる。 

5) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す

る。 

6) 排液ポンプ、補充液ポンプを運転する。 

7) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

8) 排液ポンプ、補充液ポンプを停止する。 

［持続緩徐式血液透析（CHD）］ 

1) 血液回路に透析液バッグを接続する。 

2) 操作パネルで血液ポンプ、排液ポンプ、透析液ポンプ、

シリンジポンプの流量設定をする。 

3) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

4) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液

を血液回路に循環させる。 

5) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す

る。 

6) 排液ポンプ、透析液ポンプを運転する。 

7) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

8) 排液ポンプ、透析液ポンプを停止する。 

［限外濾過（ECUM）］ 

1) 操作パネルで血液ポンプ、排液ポンプ、シリンジポンプ

の流量設定をする。 

2) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

3) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液

を血液回路に循環させる。 

4) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す

る。 

5) 排液ポンプを運転する。 

6) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

7) 排液ポンプを停止する。 

(3) 回 収 

1) 血液回路に返血用の生理食塩液を接続する。 

2) モジュール及び血液回路内の返血を行う。 

3) すべてのポンプが停止していることを確認してから患者

との接続を外し、モジュール及び血液回路を装置から取

り外す。 

4) 装置の電源を切る。 

２. アフェレシス療法 

(1) 準 備 

1) 装置の電源を入れる。 

2) 始業時点検を行う。 

3) 治療モードを選択する。 

4) モジュール及び血液回路を装着する。 

5) モジュール及び血液回路を洗浄及び充填する。その際、

シリンジを装着する。 

(2) 治 療 

［血漿吸着（PA）］ 

1) 操作パネルで血液ポンプ、排液ポンプ、シリンジポンプ

の流量設定をする。 

2) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

3) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液

を血液回路に循環させる。 

4) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す

る。 

5) 排液ポンプを運転する。 

6) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

7) 排液ポンプを停止する。 

［直接血液灌流（DHP）］ 

1) 操作パネルで血液ポンプ、シリンジポンプの流量設定を

する。 

2) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

3) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液

を血液回路に循環させる。 

4) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す

る。 

5) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

［血漿交換（PE）］ 

1) 血液回路に FFP やアルブミン溶液のバッグを接続する。 

2) 操作パネルで血液ポンプ、排液ポンプ、補充液ポンプ、

シリンジポンプの流量設定をする。 

3) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

4) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液

を血液回路に循環させる。 

5) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す
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る。 

6) 排液ポンプ、補充液ポンプを運転する。 

7) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

8) 排液ポンプ、補充液ポンプを停止する。 

［二重膜濾過血漿交換法（DFPP）］ 

1) 血液回路に FFP やアルブミン溶液のバッグを接続する。 

2) 操作パネルで血液ポンプ、透析液ポンプ、排液ポンプ、

補充液ポンプ、シリンジポンプの流量設定をする。 

3) 脱血圧感知用センサ装着部の動作確認をする。 

4) 血液回路を患者に接続し、血液ポンプを運転して血液

を血液回路に循環させる。 

5) シリンジポンプを運転し、抗凝固剤を血液回路に注入す

る。 

6) 透析液ポンプ、排液ポンプ、補充液ポンプを運転する。 

7) 予定していた処理量に達するまで運転する。 

8) 透析液ポンプ、排液ポンプ、補充液ポンプを停止する。 

(3) 回 収 

1) 血液回路に返血用の生理食塩液を接続する。 

2) モジュール及び血液回路内の返血を行う。 

3) すべてのポンプが停止していることを確認してから患者

との接続を外し、モジュール及び血液回路を装置から取

り外す。 

4) 装置の電源を切る。 

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。 

併用医療機器 

販売名 認証番号 

ＪＭＳ血液浄化回路 22200BZX00899000 

多用途血液回路 224AKBZX00112000 

使用方法に関連する使用上の注意 
１. 機器を使用する前には、次の事項に注意すること。 

(1) 血液回路の装置への装着が確実であることを確認すること。

特に各計量センサ部への装着については、血液回路内への

液充填を行いセンサが作動することをタッチパネル付き液晶

表示器で確認すること。 

(2) ポンプセグメント部のチューブコネクタがチューブストッパ部に

セットされていること、ポンプセグメント部がポンプロータの中

央にかかっていることを確認の上、ポンプカバーを閉じること。 

(3) シリンジポンプにシリンジをセットする際は、押し子鍔部、外筒

鍔部が正しくセットされていることを必ず確認すること。［固定

が不十分な場合、シリンジが外れることにより抗凝固剤の引き

込みや血液の逆流のおそれがある。］また、シリンジポンプ周

辺のチューブの取り回しには十分注意すること。［シリンジポン

プ動作時にプランジャー受けと装置本体との間にチューブを

挟み込むおそれがある。］ 

(4) 液切れ検出器にチューブをセットする際は、正しくセットされ

ていることを確認すること。[透析液用/補充液用を間違えたり、

識別テープ部にセットすると正常に動作しないおそれがある。

また、検知部分とチューブ径のマッチングが不適当な場合、

正常に検知しないおそれがある。] 

(5) 加温器（オプション）使用の際は、血液回路チューブが折れて

いないか、鉗子等でチューブ内の流れを止めていないか確認

すること。[液封状態のままでポンプを動かすとバッグが破裂

するおそれがある。] 

(6) 液切れ検出器は、輸液、補充液などのバッグ内が空になった

際の空気を検知します。バッグ内に空気が無いとき、または空

気量が液切れ検出器に到達しない量しか存在しない時には

正常に検知できないおそれがあるため、輸液、補充液などバ

ッグ内の空気を抜かないこと。 

(7) FFP や補充液など真空または空気量が液切れ検出器に到達

しない量しか存在していないバッグ類については残量をよく

注視して使用すること。 

２. 機器の使用中は次の事項に注意すること。 

(1) 施行中は血液回路の装着状態を逐次監視し、血液回路の外

れ、ねじれ等が生じていないか確認すること。 

1) 計量チャンバや気泡検出器等の各種センサ部は、血液回

路装着部のわずかな「ずれ」によりセンサの作動に支障が

生じるおそれがあるため、確実に装着されているか特に注

意して監視すること。 

2) ポンプセグメント部がポンプロータの中央にかかっていな

い場合、使用中に脱落するおそれがあるため、エアートラ

ップチャンバや計量チャンバの液量で監視すること。 

(2) 送液中に加温器（オプション）の扉を開けないこと。間違えて

開けてしまった際には、ゆっくりと扉を閉めること。[急に扉を閉

めるとバッグが破裂するおそれがある。] 

３. 機器の使用後は次の事項に注意すること。 

電源プラグを抜くときは、装置の電源スイッチ、ブレーカースイッ

チを切ってから行うこと。 

【使用上の注意】 

１. 重要な基本的注意 

(1) 放射線機器・ＭＲＩの管理区域内及び高圧酸素療法室内では、

使用しないこと。［本装置には、これらの環境での使用を想定

した設計がされていない。これらの環境で使用すると誤動作

や破損、爆発の誘因となるおそれがある。］ 

(2) 本装置の周辺での携帯電話、無線機器、電気メス等の高周

波を発生する機器や除細動器を使用する場合は、出来るだ

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。［装置に

誤動作が生じるおそれがある。］ 

(3) 装置の圧力測定ポートに使用する患者保護フィルタは、安全

性の観点からルアーロックタイプを使用すること。この際、血液

回路のねじれに注意すること。 [血液回路がねじれたりすると、

血液回路がキンクしたり外れたりして血液がリークするおそれ

がある。] 

(4) 装置の圧力測定ポート及び計量電磁弁ポートには、必ず患

者保護フィルタを介して血液回路を接続すること。［患者保護

フィルタを使用しない場合、装置内への患者血液等の浸入や、

装置を介しての交叉感染を起こすおそれがある。また、患者

保護フィルタ以外を使用した場合、プライミングなどの時に誤

って装置内に薬液等を浸入させてしまうおそれがある。］ 

(5) 血液回路の着脱時には、患者保護フィルタを交換すること。

患者保護フィルタの破損、接続部や接着部の緩み、異常な圧

力変動等により、濡れや汚染が認められたり、おそれがある場

合には、直ちに交換すること。 

(6) 患者保護フィルタ交換の際、装置の圧力測定ポートの点検を

行うこと。濡れや汚染が認められたり、おそれがある場合には、

圧力測定ポート部の消毒や同部チューブの交換等の措置を

必ず実施すること。 

(7) 確実に装置に接続させるため、患者保護フィルタの大きさは

φ25mm 以下を使用すること。 

(8) バックアップ電源(オプション)に内蔵されたバッテリの電圧表

示は、電源プラグをコンセントから抜いて確認すること。電源

プラグをコンセントに挿入したままでは、充電用の電圧が表示

されるだけである。 

２. 移動及び設置時の注意 

移動時以外は必ずキャスタをストッパでロックすること。[ロックして

いないと、装置に振動や力がかかったときに装置が移動し、人や

物に当たるなどの事故を引き起こすおそれがある。] 

３. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

本品の使用に伴い装置又は部品等に以下の不具合が発生

するおそれがある。 

警報機能の喪失、誤動作、破損 

(2) その他の不具合 

1) 本品の使用に伴い装置又は部品等に以下の不具合が発

生するおそれがある。 

誤警報、誤表示、動作不能、変形、接続緩み、電気回路

の短絡、電気回路の断線、腐食、早期劣化、早期消耗、

異常音 
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2) 乾燥した環境下で使用した場合、ローラーポンプに起因

する静電気ノイズが監視モニタ等に発生するおそれがあ

る。 

(3) 重大な有害事象 

空気混入、過除水、溢水 

(4) その他の有害事象 

一般的に治療中ないしは、終了後に患者にいくつかの症状

が起ることが報告されている。本品使用中に患者に万一異常

な症状（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、筋麻痺、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、嗅覚異常の兆候あるいは症状）が認めら

れた場合は、医師の判断により治療を中止するなどの適切な

処置を施すこと。 

【保管方法及び有効期間等】 
１. 保管の条件 

(1) 水のかからない場所に保管すること。 

(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分等を

含んだ空気等により、悪影響の生じるおそれのない場所に保

管すること。 

(3) 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。 

(4) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）等のない安定な状態で保

管すること。 

(5) 直射日光の当たらない場所及びエアコン、換気口、加湿器か

らの風が直接当たらない場所に保管すること。 

２. 保管環境 

(1) 周囲温度範囲： -10～60℃ 

(2) 相対湿度範囲： 30～85％ （但し結露のないこと） 

(3) 周囲気圧範囲： 700～1060hPa 

３. 耐用期間 

設置引き渡し後 ７年（自己認証［当社データ］による） 

但し、指定の保守・点検を実施した場合。 

【保守・点検に係る事項】 

１. 使用者による保守点検事項 

(1) 点検 

点検項目 点検頻度 点検内容（概略） 

日 常 点 検

（日常/定

期 点 検 説

明書） 

始業時 

・外観確認 

・表示等の確認 

・ポンプ、クランプ等の動作確認 

・センサ作動確認 

・キー入力確認 

・バックアップ電源確認(*) 

終業時 ・外観確認及び装置清掃 

定 期 点 検

（日常/定

期 点 検 説

明書） 

年 1 回 

・外観確認 

・表示等の確認 

・ポンプ、クランプ等の動作確認 

・センサ確認 

・キー入力確認 

・バックアップ電源確認(*) 

・水回し 

定期点検の詳細につきましては、製造販売業者までご相談ください。 

(*):オプション 

(2) バックアップ電源(オプション)に内蔵されたバッテリは、2 年を

目安に交換すること。[未使用においてもバッテリの劣化は経

時的に進み、使用時間が短くなるばかりか、正常に動作しな

いおそれがある。] 

(3) バックアップ電源(オプション)に内蔵されたバッテリは、2～3 ヶ

月に 1 回、20 時間以上充電すること。 

 

２. 保守部品の保有期間 

製造中止後 8 年。但し、装置を構成する部品の中にはモデルチ

ェンジの周期が短い一般市販部品があり、保有期間内であって

も提供できなくなる場合がある。 
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