
　

　

2)カーディオプレギアライン

2.材質

 静脈リザーバ付き　ポリプロピレン、ポリカーボネート、

 人工肺　　　　　　ステンレス鋼、ポリウレタン、

 　　　　　　　　　ポリエチレンテレフタレート、

 　　　　　　　　　ポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ

 　　　　　　　　　(2-エチルヘキシル)）、シリコーンゴム、

 　　　　　　　　　ポリエチレン、真鍮、シリコーン油、

 　　　　　　　　　ウレタンアクリレート、

 　　　　　　　　　合成系コーティング剤

 カーディオ　　　　ポリ塩化ビニル（可塑剤：フタル酸ジ

 プレギアライン　　(2-エチルヘキシル)）、

 　　　　　　　　　ポリカーボネート、ポリエチレン、

 　　　　　　　　　ポリプロピレン、シリコーン油
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再使用禁止

医療機器承認番号：30400BZX00133000

機械器具 07 内臓機能代用器

高度管理医療機器　体外式膜型人工肺　17643100

（単回使用人工心肺用熱交換器　11973122、人工心肺回路用血液フィルタ　33309102、人工心肺用貯血槽　31710102）

バイオキューブ®膜型人工肺ＦＰ
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【警告】

1.使用方法

1)再循環時又は灌流停止時はガスを流さないこと。また、再循

環時にガスを流すときは、血液のガス分圧に十分注意するこ

と。［人工肺が目詰まりを起こすおそれがある。］

2)静脈リザーバの貯血量管理のため、レベルセンサを使用する

こと。［患者に気泡を送るおそれがある。］

【禁忌・禁止】

1.使用方法

1)再使用禁止

2)再滅菌禁止

3)人工肺以降の送血回路と分岐ラインの総流量は、人工肺流入

量以上にしないこと。［中空糸から気泡を引き込むおそれが

ある。］

4)本品は血小板付着の抑制を目的としたコーティングが施さ

れているが、体外循環における抗凝固剤の減量又は不使用を

意図するものではないことに留意して、必要量の抗凝固剤に

て、適切な抗凝固管理のもとで循環すること。［血液凝固が

起こるおそれがある。］

【形状･構造及び原理等】

1.形状・構造

本品は、静脈リザーバ付き人工肺及び付属品（カーディオプ

レギアライン）で構成される。人工肺は、ガス交換部、熱交換

部、フィルタ部からなる。

1)静脈リザーバ付き人工肺
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静脈血流入ポート
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人工肺アダプタ
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ガス送出ポート
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血液流入側キャップ ハイフロー三方活栓

全体図

人工肺外観図

上面図

カーディオトミー
フィルタ部

貯血部

ガス送出開口部

エアパージライン

サンプリングライン

Mルアーキャップ

ルアーコネクタキャップ



3.製品仕様

1)人工肺

使用血流量範囲　　　　　 1.0～7.0L/min

血液容量　　　　　　　　 250mL

　　　　　血液経路　　　 86.6kPa(650mmHg)

圧力限度　熱交換器水路　 134kPa(1,000mmHg)

　　　　　ガス経路　　　 1kPa(8mmHg)

　　　　　　　　　　　　 適合チューブ内径

静脈血流入ポート　　　　 3/8インチ(9.5mm)

動脈血流出ポート　　　　 3/8インチ(9.5mm)

カーディオプレギアポート 1/4インチ(6.4mm)

ガス吹送ポート　　　　　 1/4インチ(6.4mm)

熱交換水出口ポート　　　 1/2インチ(12.7mm)、カプラ接続可

熱交換水入口ポート　　　 1/2インチ(12.7mm)、カプラ接続可

ガス交換能：

JIS T 3230:2008 人工肺 6.4.1に準じ、血液流量範囲について

試験をするとき、標準的なガス交換能は以下のとおりである。

熱交換能：

JIS T 3230:2008 人工肺 6.4.2に準じ、血液流量範囲について

試験をするとき、標準的な熱交換能は以下のとおりである。

2)静脈リザーバ

最大貯血量　　　　　　　　4,000mL

最小貯血量　　　　　　　　200mL

使用血流量範囲　　　　　　1.0～7.0L/min

最大血液流量
　静脈血　　　7.0L/min

　　　　　　　吸引血　　　5.0L/min

圧力限度
　　　陰圧　　　　-20.0kPa(-150mmHg)

　　　　　　　血液経路　　66.6kPa(500mmHg)

フィルタの充填量　　　　　100mL以下

動的充填量　　　　　　　　200mL以下

残留量　　　　　　　　　　100mL以下

　　　　　　　　　　　　　適合チューブ内径

静脈血流入ポート　　　　　1/2インチ(12.7mm)

静脈血流出ポート　　　　　3/8インチ(9.5mm)

カーディオトミー　　　　　1/4-3/8インチ(6.4-9.5mm)×8、

吸引血流入ポート　　　　　1/4インチ(6.4mm)×1

急速プライミングポート　　1/4-3/8インチ(6.4-9.5mm)

カーディオトミー　　　　　3/8インチ(9.5mm)

急速プライミングポート

ベントポート　　　　　　　1/4インチ(6.4mm)

4.原理

静脈リザーバでは、体内から脱血された静脈血が、別品目の

人工心肺用回路を介して静脈血流入ポートから流入し、静脈血

フィルタ部で気泡が除去・消泡され、貯血部に貯血される。ま

た、心腔内吸引血が、吸引血流入ポートから流入し、カーディ

オトミーフィルタ部で異物がろ過、気泡がろ過・消泡され、静

脈血とともに貯血部に貯血される。貯血された血液は、静脈血

流出ポートから、別品目の血液ポンプを介して、人工肺の熱交

換部に送血される。

熱交換部では、静脈血流入ポートから流入した血液が熱交換用

パイプの内腔を流れ、熱交換水が熱交換用パイプの外側を流れ

る。血液は、温度差により温度調節され、ガス交換部に送血さ

れる。

ガス交換部では、血液が中空糸の外側を流れ、酸素ガス（ある

いは酸素ガスを主とする混合ガス）が中空糸の内腔を流れる。

血液は、酸素及び炭酸ガスの分圧の差による中空糸膜の微細孔

を通したガス交換が行われ、フィルタ部に送血される。

フィルタ部では、血液がフィルタを通過することにより、異物

及び気泡が除去される。血液は、動脈血流出ポートから、別品

目の人工心肺用回路を介して、体内に送血される。

【使用目的又は効果】

本品は、心肺バイパス手術時に使用し、血液への酸素付加・炭

酸ガスの除去を行う、静脈リザーバ付き膜型人工肺であり、気

泡及び異物を除去するフィルタを有する。

＜人工肺流入血の条件＞

血液　　　：牛血液

酸素飽和度：65±5%

Hb濃度　　：12±1g/dL

B.E.　　　：0±5mmol/L

pCO2　　　：6.0±0.7kPa

血液温度　：37±1℃

※酸素血流量比：1.0

＜人工肺流入血の条件＞

血液　　　：牛血液

酸素飽和度：65±5%

Hb濃度　　：12±1g/dL

B.E.　　　：0±5mmol/L

pCO2　　　：6.0±0.7kPa

血液温度　：37±1℃

※酸素血流量比：1.0

＜条件＞

使用液体　　：水

熱交換水流量：15L/min

Tbi　　　　 ：30±1℃

Twi　　　　 ：40±1℃

熱交換水係数=

(Tbo-Tbi)／(Twi-Tbi)

Tbi：血液入口温度［℃］

Tbo：血液出口温度［℃］

Twi：熱交換水入口温度［℃］
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 5)静脈リザーバの三連活栓のコックを45度回転（閉塞）させ、

さらにエアパージラインをクランプします。

 6)血液ポンプの回転を徐々に下げて停止させ、再循環ラインを

クランプし、再循環ラインより患者側のクランプを開放しま

す。

3.循環開始

 1)通常の方法で循環を開始し、次いで酸素ガスを適量吹送して

ください。

4.循環中

 1)循環中の回路より適宜動静脈血サンプルを採取し、適正な血

液ガス値になっていることを確認し、適宜ガス流量、酸素濃

度、炭酸ガスの混合等の調製を行ってください。

 2)時間の経過とともに、中空糸内部に水蒸気が凝縮し、ガス交

換能が低下することがあるため、性能を長時間維持するため

に1時間に1～2回フラッシュ（ガス吹送）し、ガス送出ポー

ト付近の中空糸内部に凝縮した水を取り除いてください。

 3)静脈リザーバ内の血液レベルに注意しながら、血液流量を調

整してください。

 4)熱交換部に熱交換水を循環させ、循環血液の温度を測定し、

必要に応じて熱交換水温度を調整してください。

 5)陰圧吸引補助脱血を行う場合、陰圧吸引補助ラインはベント

ポートに接続してください。

5.体外循環終了

 1)患者の状態を見ながら、酸素濃度、ガス流量、血液流量を徐

々に下げてください。

 2)ガスの吹送を停止してください。

 3)血液ポンプを停止してください。

6.本品交換の推奨手順

体外循環中は常に本品の予備を準備しておいてください。本品

の不具合等により患者の安全を損なうおそれがあると操作者が

判断した場合（本品の機能不全、漏れ、異常な血液パラメータ

等）は、以下の手順で本品を交換してください。

 1)静脈リザーバ

(1)予備の静脈リザーバを用い、1.準備（回路の接続）、2.プ

ライミングにより回路の接続、プライミングを行います。

(2)必要に応じ、医師の指導下で患者の体温を下げます。

(3)予備の静脈リザーバの脱血回路及びポンプラインの血液流

入側を二重にクランプし、クランプの間で切断します。

(4)循環を中断し、使用中の静脈リザーバの脱血回路及びポン

プラインの血液流入側を二重にクランプし、クランプの間

で切断して使用中の静脈リザーバを取り外します。

(5)予備の静脈リザーバを同一径のコネクタを用いて使用中の

回路に取り付けます。

(6)回路から気泡を確実に除去し、静脈リザーバに十分血液を

貯留した後ゆっくりと循環を再開します。

 2)人工肺

(1)必要に応じ、静脈リザーバにプライミング液を補充してく

ださい。

(2)予備の人工肺を用い、1.準備（回路の接続）、2.プライミ

ングにより回路の接続、プライミングを行います。

(3)必要に応じ、医師の指導下で患者の体温を下げます。

(4)予備の人工肺のポンプラインと送血回路を二重にクランプ

し、クランプの間で切断します。

(5)循環を中断し、使用中の人工肺のポンプライン及び送血回

路を二重にクランプし、クランプの間で切断して使用中の

人工肺を取り外します。

(6)予備の人工肺を同一径のコネクタを用いて使用中の回路に

取り付けます。
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【使用方法等】

1.準備（回路の接続）

 1)本品を取り出す前に、外箱や包装に異常がないことを確認し

ます。

 2)本品を包装から取り出し異常がないことを確認します。

 3)ポンプマストに専用ホルダを固定し、専用ホルダに本品を取

り付けてください。

 4)静脈リザーバの陰陽圧開放弁に挿入されているパネルを取り

外してください。

 5)人工肺の熱交換水入口及び出口ポートのキャップを外して、

熱交換水ライン（チューブ内径1/2インチ(12.7mm)又は専用

カプラ）を接続してください。

 6)熱交換水を循環させ、少なくとも5分以上経過した後、漏れ

がないことを確認してください。

 7)静脈リザーバの静脈血流入ポートのキャップを外し、脱血回

路（チューブ内径1/2インチ(12.7mm)）を接続します。

 8)人工肺の動脈血流出ポートのキャップを外し、送血回路（チ

ューブ内径3/8インチ(9.5mm)）を接続します。動脈血流出

ポートを回転させ、回路の緩み、突っ張り、キンクがない

向きに調整します。

 9)静脈リザーバの静脈血流出ポートのキャップ及び人工肺の静

脈血流入ポートのキャップを外し、ポンプライン（チューブ

内径3/8インチ(9.5mm)）の血液流入側を静脈リザーバの静脈

血流出ポートに、血液流出側を人工肺の静脈血流入ポートに

接続します。

10)必要に応じて、カーディオプレギアポートのキャップ、カー

ディオプレギアラインの血液流入側キャップを外して、カー

ディオプレギアラインの血液流入側をカーディオプレギア

ポートに接続します。カーディオプレギアラインのハイフ

ロー三方活栓はルアーキャップを外し心筋保護回路に接続し

ます。

11)エアパージラインのMルアーキャップ、静脈リザーバのルアー

ポート（カーディオトミーフィルタ内）のキャップを外し、

エアパージラインをルアーポート（カーディオトミーフィル

タ内）に接続します。

12)必要に応じ、使用するカーディオトミー吸引血流入ポートの

キャップを外し、サクションライン、ベントラインなどの吸

引回路（チューブ内径1/4インチ(6.4mm)、又はチューブ内径

3/8インチ(9.5mm)）を接続します。

13)人工肺のサンプリングポートのキャップ、静脈リザーバのサ

ンプリングラインのルアーコネクタキャップを外し、サンプ

リングラインをサンプリングポートに接続します。

14)チューブ接続部を締め具で固定します。

15)ルアーサーミスタとモニタをケーブルで繋ぎます。専用の

ケーブル（YSI400シリーズ）以外を使用すると差込口を破

損することがあります。接続後、モニタに温度が表示され

ていることを確認してください。

16)ガス吹送ポートのキャップを外します。ガス吹送ライン

（チューブ内径1/4インチ(6.4mm)）を接続し、締め具で固

定してください。

17)回路の誤接続や緩みがないことを確認します。

2.プライミング

 1)送血回路と脱血回路を再循環ラインより患者側でクランプし

てください。このとき再循環ラインがクランプされていない

ことを確認してください。

 2)プライミング液をカーディオトミーフィルタ内に通じるルア

ーポート、又はカーディオトミー急速プライミングポートか

ら入れます。

 3)血液ポンプをゆっくり回転させ、回路閉塞による圧力上昇等

の異常が無いことを確認してください。

 4)循環流量を徐々に上げ、最大血液流量まで血液ポンプの回転

を上げてください。少なくとも10分以上、プライミング液の

循環を行い、気泡が十分除去されたこと、また本品や回路に

漏れがないことを確認します。



20.静脈リザーバの流量は7L/min以下で使用してください。（該当

する場合、カーディオトミーフィルタへの流量は5L/min以下で

使用してください。）

21.カーディオトミーフィルタの内部から血液の泡が持続的に出

てくる場合は、フィルタ、又は消泡部材が目詰まりしている

おそれがあります。この時は予備の静脈リザーバと交換して

ください。また大量の血液を吸引する場合は稀にフィルタ、

又は消泡部材が目詰まりするおそれがあるため、予め心内血

貯血槽を併用することを推奨します。

22.体外循環中に脱血回路内への気泡の混入、又は静脈血フィル

タ部に泡状の血液が認められた場合は、カニューレの位置、

カニューレとチューブの接続、キャップ等の緩みについて確

認してください。

23.循環中は流量、血圧、尿量、血液検査（PO
2
、PCO

2
、SvO

2
、BE、

ACT、Ht等）、温度等のデータの監視を常に行い、必要に応じ

て血液量、血流量、吹送ガス、温度等を適時調節してくださ

い。

24.患者を復温する際、患者代謝量は増加するため、吹送ガスの

酸素濃度、流量及び血流量を上げて調整してください。［吹

送ガス、血流量を適切に調整しないと、患者の代謝量に比べ

酸素供給が不足するおそれがあります。］

25.循環中、チューブやポート等の接続部に緩みや漏れ等の異常が

ないか定期的に確認してください。

26.人工肺の急激な圧力損失上昇について十分注意してください。

86.6kPa(650mmHg)以上にならないように十分に注意してくださ

い。

27.術前に寒冷凝集素病やクリオグロブリン血症のチェックを行

い、過度な冷却を行わないでください。

28.プライミング液充填前に熱交換部へ熱交換水を循環させ、熱交

換水の漏れがないことを確認してください。

29.ポンプオフ後の待機中に送血回路内に血栓が発生しないように

してください。

30.血液ポンプが停止している時は動脈血を採取しないでくださ

い。

31.本品へのプライミング操作は、クリスタロイドプライミング

（血液及び血漿等血液由来のものを含まない）で行ってくだ

さい。プライミング液に血液由来の製品（血液･血漿･血液製

剤）を入れる時には、人工肺のプライミングが完了した後の

再循環中に追加してください。

32.カーディオトミーフィルタはプライミング液で濡らしてから使

用してください。

33.循環を開始する前に、再循環ラインが閉じていること及び三

連活栓の動脈側サンプリングラインが閉じていることを必ず

確認してください。

34.落差脱血を行う場合には、適度な脱血量が得られるように常

に患者より低い位置に設置し、患者との落差を60cm以上とっ

てください。

35.血液ポンプ以降の接続は、接続部をタイバンド等で確実に固定

してください。

36.使用しない三連活栓のコックは閉じておいてください。

37.ガス吹送ラインを本品に接続する前に以下を実施してくださ

い。

1)ガス吹送ラインにガスを流し、ガスが正常に通気すること

を確認してください。万一、ガスフィルタの閉塞等により

ガスが通気しない場合は、ガス吹送ラインを交換してくだ

さい。

2)ガス供給源から流れるガスの酸素濃度が設定どおりである

ことを確認してください。

38.使用しないポートのキャップは、外さず確実に締めておいて

ください。又、一度外したり緩めたキャップは締まり難い場

合があるので、シールチューブの使用を推奨します。

39.鉗子、刃物等でチューブを傷つけないように注意してくださ

い。

40.界面活性を示す成分を含有した薬剤を併用すると、ガス交換

能低下や血漿リークを発生し、使用可能時間が短縮する場合

があるので注意してください。
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(7)熱交換水ラインを予備の人工肺に取り付け、熱交換水を循

環し、本品に異常が無いことを確認してください。

(8)コネクタと血液回路の接続部を締め具で固定してくださ

い。

(9)人工肺及び回路から気泡を確実に除去した後、クランプを

外してください。

(10)ゆっくりと循環を再開してください。

(11)ガス吹送ラインを古い人工肺から予備の人工肺に付け替

え、ガスを吹送してください。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞

 1.人工肺ガス交換部の最上部をリザーバ最下部より下にしてく

ださい。［人工肺に陰圧がかかり、血液側に気泡が混入する

おそれがあります。］

 2.送血用として遠心ポンプを用いる場合、ポンプを止めるとき

は、人工肺以降の送血回路をクランプしてください。［逆

流、又は血液側に気泡が混入するおそれがあります。］

 3.血液側の圧力はガス側より低くしないでください。［血液側

の圧力が低いと気泡が混入するおそれがあります。］

4.ガスの吹送に関しては、以下の点に注意してください。

1)ガス流量は0.5L/min～14L/min（V/Qは2/1以下）で使用して

ください。

2)ガスの吹送は必ず血液の循環を開始した後に行ってくださ

い。

3)体外循環開始時のガスの吹送は、酸素濃度100%、ガス流量と

血液流量の比を1：1で開始してください。

4)プライミング中は、ガスを吹送しないでください。

5)ガス送出ポート及びガス送出開口部は閉塞しないでくださ

い。［ガス側の圧力が血液側より上昇し、気泡が混入する

おそれがあります。］

 5.血液ポンプを急停止しないでください。［慣性力により血液

側に陰圧が生じ、気泡が混入するおそれがあります。］

 6.カーディオプレギアポートからの流出流量は送血流量の半分以

下、かつ1L/min以下にしてください。カーディオプレギアポー

トに陰圧がかからないようにしてください。

 7.静脈リザーバの貯血量は200mL以上とし、流量に応じ余裕を

もって貯血量を設定してください。

 8.昇温時の熱交換器に流す水と血液との温度差は、10℃以内にし

てください。また、熱交換器に42℃以上の温水を流さないで

ください。［過度の加温により血液の損傷が増加します。］

 9.少量の薬液もしくは血液成分を注入するときは、ルアーポー

ト(カーディオトミーフィルタ内)、又はカーディオトミー急

速プライミングポートから注入してください。

10.本品に付着した気泡は十分に除去してください。

11.陰圧吸引補助ラインが閉塞していないことを確認してくださ

い。

12.静脈リザーバ内にかける陰圧は-20.0kPa(-150mmHg)を超えな

いでください。

13.人工肺の血液流入部の圧力が86.6kPa(650mmHg)以上にならな

いようにしてください。

14.人工肺の圧力損失の上昇を把握するため、人工肺手前で送血圧

をモニタしてください。

15.人工肺の圧力損失の増大が認められた場合は、血液の冷却を

一時停止してください。圧力損失が下がり改善が認められる

ようであれば、冷却停止の維持又は冷却速度を減じることに

より対処してください。冷却を停止しても圧力損失が下がら

ない場合は、人工肺が目詰まりしているおそれがあるため、

新しい人工肺と交換してください。

16.熱交換水入口ポートに134kPa(1,000mmHg)以上の圧力をかけな

いでください。

17.気泡除去操作及び循環中は、鉗子で叩く等の過度の衝撃をか

けないでください。［本品の破損、漏れを起こすおそれがあ

ります。］

18.チューブのねじれに注意し接続してください。接続時、使用中

において無理に引っ張らないでください。

19.プライミング液の微小異物を除くため、プレバイパスフィルタ

の使用を推奨します。



59.人工肺以降に圧力モニタを設置し、人工肺に陰圧がかからな

いよう監視してください。［人工肺が陰圧になると、ガス側

から血液側に気泡が流入します。］

60.人工肺を静脈リザーバから取り外すときは、人工肺を持った状

態で人工肺アダプタ固定ピンを外してください。

61.本品に落下等の強い衝撃を与えた場合は使用しないでくださ

い。

62.接続部に過剰な曲げ負荷及び引っ張り負荷をかけないでくださ

い。

63.プライミング後待機中、ローラーポンプの脈動により血液流

路内に陰圧がかかり、ガス側から血液側に気泡を巻き込むお

それがあります。気泡が発生した場合は流量を上げる等の操

作を行い、気泡を完全に除去してください。

64.注入時に多量の気泡発生を伴う薬液を注入する場合は、ルアー

ポート（カーディオトミーフィルタ内）、又はカーディオト

ミー急速プライミングポートから注入してください。

65.血栓発生原因については、抗凝固剤の不足、効果の低下等の他

に、以下の要因も考慮し十分注意してください。

1)冷却に伴う寒冷凝集

2)ATⅢ欠乏

66.静脈リザーバの液面は、エアパージラインと人工肺の接続部よ

りも高くしてください。

67.動脈血のサンプリングは、エアパージラインから行わないで

ください。［酸素及び炭酸ガスの値が、動脈血流出ポートの

動脈血と異なります。］

68.血液ポンプを停止する前に静脈リザーバ内を大気開放にして

ください。［患者より送血回路を通じて血液が急激に逆流す

るおそれがあります。］

69.陰圧吸引補助脱血の場合は次のことに注意してください。

1)レギュレータの設定値は、陰圧源で規定されている圧力以

下に設定しないでください。

2)陰圧源は単独で使用してください。［陰圧源を共用した場

合は必要な陰圧を維持できないおそれがあります。］

3)陰圧源からレギュレータ間のラインを分岐しないでくださ

い。［分岐したラインを圧開放すると、逆流するおそれが

あります。］

4)吸引回路及び脱血回路を閉塞させた状態で、陰圧力を緩め

るレギュレータの操作は行わないでください。［逆流によ

る汚染のおそれがあります。］

5)送血用としてローラーポンプを用いる場合、ローラーとポ

ンプチューブとの圧閉度を適正にしてください。［静脈リ

ザーバ内を陰圧にした際、血液の逆流や気泡混入のおそれ

があります。］

6)送血用として遠心ポンプを用いる場合、静脈リザーバにか

かる陰圧の強さによって、血流量とポンプの回転数の関係

が変化するので、注意してポンプの回転数を調節してくだ

さい。［陰圧に対してポンプ送血圧が不足した場合、血液

の逆流や気泡混入のおそれがあります。］

7)送血用として遠心ポンプを用いる場合、逆流防止のため人

工肺と遠心ポンプをつなぐライン中に一方弁の使用を推奨

します。［血液側に気泡が混入するおそれがあります。］

8)カーディオトミー吸引血流入ポートにつながる吸引ポンプ

を過度に回した場合、十分な陰圧が得られなくなることが

あるため注意してください。
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41.使用中、中空糸内部に水蒸気が凝縮（ウェットラング）を

起こすおそれがあります。ガス交換能が低下した場合は、

ガス流量を一時的に上げて中空糸内をフラッシュし、ガス交

換能の回復を試みてください。フラッシュのためのガス流量

は14L/min、時間は10秒とし、ガス交換能が回復しない場合

は、他の原因が考えられるため、フラッシュを繰り返さない

で、人工肺を交換してください。

42.胸腔内血液の吸引等により消泡能力を超えるような多量の気

泡を含んだ血液が一度にカーディオトミーフィルタ部に流入

した場合、使用血液流量範囲内（5L/min以下）であっても内

圧が上昇することがあるので注意してください。このような

場合には、吸引量を減少させてください。また、カーディオ

トミーフィルタ部の内圧が上昇している際に、ルアーポート

（カーディオトミーフィルタ内）、カーディオトミー急速プ

ライミングポート、又はカーディオトミー吸引血流入ポート

を開放しないでください。［血液等が噴出するおそれがあり

ます。］

43.静脈リザーバのフィルタ部は、比較的大きな気泡の除去を目

的としたものであるため、漏出するマイクロバブルに注意し

てください。

44.人工肺に多量の気泡が流入した場合や、人工肺以降に気泡が

見られる場合には直ちに送血を停止し、エアパージラインや

再循環ラインなどを用いて完全に気泡を除去してください。

気泡の除去が困難な場合には、新しい人工肺に交換し送血を

再開してください。

45.送血回路の圧力が150mmHg、送血ポンプの流量が7L/minのと

き、エアパージラインに発生する流量は約210mL/minになり

ます。

46.陰圧吸引補助脱血を行っていない場合、ベントポートは黄色

の通気キャップがついた状態で使用し、閉塞させないでくだ

さい。

47.やむを得ず静脈リザーバ内陰圧時に血液ポンプを停止したり、

ポンプ流量を下げる場合、すべてのA-Vシャントライン（エア

パージライン、サンプリングライン等）を閉じてください。

［血液側が陰圧になり気泡が混入したり、患者より送血回路

を通じ血液が静脈リザーバに逆流したりするおそれがありま

す。］

48.静脈リザーバ内の陰圧を常圧に戻す際はゆっくりと行ってく

ださい。［急に常圧に戻すと静脈リザーバ液面が乱れ気泡を

巻き込むおそれがあります。］

49.陰圧吸引補助脱血の際、陰陽圧開放弁を閉塞しないでくださ

い。

50.陰圧吸引補助ラインをベントポート以外に接続しないでくださ

い。

51.陰圧吸引補助脱血施行時、静脈リザーバに薬液を注入する際、

陰圧により薬液が入りすぎることがあるので注意してくださ

い。

52.体外循環中は静脈リザーバの内圧を常時モニタし、適正な圧力

が維持できていることを確認してください。

53.静脈リザーバに陰圧をかけたとき、変形により貯血量が実際

の貯血量より多く見えることがあるため、吸引圧と貯血部の

液面上昇量を予め確認した上で使用してください。

54.ウォータートラップは必ず陰圧源及びベントポートより低い位

置に設置してください。

55.低体温循環を行う場合は血液の粘度上昇、又は血液濃縮操作

による本品内、回路内の血液通過抵抗上昇に注意してくださ

い。

56.静脈リザーバには、過度の陽圧あるいは陰圧を防止する目的

で陰陽圧開放弁を設置していますが、これは突発的な事故を

防止するのが目的です。静脈リザーバ内圧上昇による脱血不

良等の異常が確認された時は、原因を調べ速やかに正常な状

態へ戻してください。

57.ライン中の気泡検出のため、送血回路(血液ポンプと人工肺の

間)に気泡検出器を設置してください。気泡が検出された場合

は、その原因を確認し、気泡が入らないように対処してくだ

さい。

58.本品には、専用ホルダを使用してください。
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【保管方法及び有効期間等】

1.保管方法

水ぬれに注意し、直射日光、高温多湿、低温を避けて保管する

こと。

2.有効期間

包装の使用期限欄を参照のこと。

有効期間：滅菌後3年［自己認証（自社データ）による］

3.使用期間

使用期間：6時間［性能評価は6時間で実施されている］

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

  製造販売（お問い合わせ先）

  　ニプロ株式会社

  　　フリーダイヤル：0120-226-410

  　　受付時間：9:00～17:15（土・日・祝日を除く）

  製造

  　ニプロ株式会社

【使用上の注意】

1.重要な基本的注意

1)心臓疾患で開心術を受ける患者で、医師が術中の血液灌流量

が7L/min以下と判断した患者に使用すること。［十分なガス

交換性能が得られないおそれがある。］

2)本品に脂肪乳剤及び脂肪乳剤を含有する製剤を投与しないこ

と。［本品の構成材のポリカーボネートが脂肪乳剤により破

損するおそれがある。］

3)血液の凝固を防ぐため、適切なヘパリン等の抗凝固剤投与を

行うこと。また、体外循環前の抗凝固剤投与後、必ず活性化

凝固時間(ACT)等を測定し、480秒以上であることを確認した

後、体外循環を開始すること。体外循環中も活性化凝固時間

等を測定し、適正な抗凝固管理を行うこと。

4)本品に止血剤やフィブリン糊等の凝集塊を含む血液を吸引し

ないこと。大動脈手術等、胸腔内に大量の血液、組織、フィ

ブリン糊等が存在する症例では、心内血貯血槽等の併用を推

奨する。［大量に止血剤等を吸引するとフィルタが目詰まり

し、ろ過ができなくなるおそれがある。］

5)陰圧吸引補助脱血を用いての体外循環の際は以下の事項を遵

守すること。

(1)陰圧吸引補助ラインにはガスフィルタを使用せず、ウォー

タートラップを装着すること。

(2)陰圧吸引補助ラインは毎回滅菌された新しいものを使用す

ること。

(3)静脈リザーバには陽圧アラーム付きの圧力計を装着するこ

と。

(4)陰圧吸引補助脱血を用いる際には、微調整ができる専用の

陰圧コントローラを使用すること。

6)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

7)全体の機能を損なわないように、単回使用機器同士の接続及

び単回使用機器と装置のセッティングが確実になされている

ことを確認すること。

8)本品にイソフルランなどの液状の麻酔剤、アルコール、アセ

トン、エーテル等の有機溶剤、ハロタン、フローセン等のハ

ロゲン化溶液などが直接接触することがないように注意する

こと。［薬液により本品が破損するおそれがある。］

9)本品は可塑剤であるフタル酸ジ(2-エチルヘキシル)が溶出する

おそれがあるので注意すること。

2.不具合・有害事象

1)重大な不具合

(1)血液漏れ

(2)血液凝固

(3)人工肺内圧上昇

(4)ガス交換異常

(5)空気混入

2)その他の不具合

(1)目詰まり

(2)静脈リザーバ内圧上昇

(3)本品の破損

3)その他の有害事象

(1)血漿リーク


