
 

取扱説明書を必ずご覧ください 

2023年5月（第1版）                    承認番号：30500BZI00018000 

機械器具（32）医療用吸引器 

管理医療機器 電動式可搬型吸引器 JMDNコード：36616030 

再使用禁止（キャニスタ）      Penumbraエンジン
    

【警告】 

本品は、関連学会の定める適正使用指針の「患者条件」

「施設条件」「施行医師」に係る内容を遵守し、十分に理

解した上で使用すること。［適切に使用されない場合、安

全性が担保されないため。］ 
    

【禁忌・禁止】 

1. 再使用禁止（キャニスタ（フィルタを含む））［キャニスタ

のひび割れやフィルターの詰まりを引き起こし、吸引不能

に陥るおそれがある。］ 

＜使用方法＞ 

1. 空気または亜酸化窒素と可燃性麻酔の混合ガスが存在する

場所で本品を使用しないこと。［引火・爆発による火災の

発生や患者及び術者に重大な損傷を与える可能性があ

る。］ 

2. 酸素富化環境下で本品を使用しないこと。［引火・爆発に

よる火災の発生や患者及び術者に重大な損傷を与える可能

性がある。］ 
    

【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 

(1) INDIGO System Engine Pump 

(2) INDIGO Canister 

(3) 電源コード 

*吸引チューブは含まない。 

寸法：幅 33cm×奥行き 28cm×高さ 25cm 
    

2. 電気的定格 

定格電圧 ：100～240V 

周波数 ：50Hz／60Hz 

電源入力 ：2A 

電撃に対する保護の形式による分類：クラスⅠ 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：CF形装着部 

水の有害な侵入に対する保護の程度に関する分類：IP21 
    

3. 原理 

 圧縮チャンバー内で 2 枚の柔軟なダイアフラムが往復運動す

ることで、ダイアフラムポンプの陽陰圧が発生する。柔軟なダ

イアフラムは連接棒を介してモーターで駆動し、ダイアフラム

が上下運動するとダイアフラムと圧縮チャンバーの間の気密シ

ールにより減圧または加圧状態が生じる。 
    

【使用目的又は効果】 

 本品は血栓吸引に用いる吸引器である。 

    

【使用方法等】 

キャニスタの準備 

1. キャニスタを平らな場所に置き、蓋がしっかり固定されてい

ることを確認する。 

2. キャニスタを吸引ポンプ本体に装着する。 
    

使用方法 

1. 吸引ポンプを、その重量に耐えることのできる、平らで安定

した場所に置く。この時、本体操作部及び電源コードが操作

者から届き易く、吸引チューブが滅菌野に届くような位置に

吸引ポンプを置く。 

2. 使用するアース付きコンセントの電圧が、吸引ポンプの銘板

に表示されている電圧と同じであることを確認した上で、電

源コードをコンセントに差し込む。電源コード差込口からコ

ンセントまでがつながっていることを確認する。 

3. キャニスタの蓋がしっかり固定されていることを確認した

後、キャニスタを吸引ポンプ本体に装着する。その後、キャ

ニスタの蓋に付いた差込口に吸引チューブを接続する。 

4. 電源ボタンを押して吸引ポンプをONにすると、電源ボタン

が点灯する。 

5. 吸引が作動すると、電源ボタンの周囲に4個あるインジケー

ターライトが点灯する。 

6. インジケーターライトが全て点灯していることを確認するこ

とで真空度が分かる。最大真空度に達すると4個目のライト

が点灯し、吸引圧は-20～-29inHg (-67.7～-98.2kPa)にな

る。 

7. これで吸引ポンプを患者に使用する準備が整う。併用するカ

テーテルの添付文書に従い、吸引を行う。 

8. 使用中は、キャニスタ内の液体量を監視する。キャニスタの

最大容量まで達した場合は、キャニスタを交換する。 

9. 電源ボタンを押して吸引ポンプの電源を切る。電源ボタンの

点灯が暗くなったことを確認する。 
    

組み合わせて使用する医療機器 

販売名 承認番号 

INDIGOシステム 30500BZI00017000 
    

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. 全ての接続部及びキャニスタの蓋が固定されていること、キ

ャニスタにひび等の破損がないことを確認してから、吸引ポ

ンプの電源をONにすること。 

2. 吸引圧が-20〜-29inHg (-67.7〜-98.2kPa)に達しない場合

は、チューブ等の接続部が完全か、キャニスタの蓋が閉まっ

ているか、キャニスタが破損していないか再確認すること。 

3. トラブルシューティング 

問題 考えられる原因 解決方法 

電源ボタンを押し

てONにしても、

吸引ポンプが作動

しない 

電源に問題がある、また

は電圧が正しくない 

電源出力をチェックする 

長時間に渡って吸引フロ

ーが塞がれたことによる

過熱 

吸引ポンプの電源を切り、冷

却させる 

ヒューズが飛んだ ヒューズを交換する 

フィルターの目詰まり キャニスタを交換する 

モーターが焼き切れた 販売業者に連絡する 

 

(2) INDIGO Canister 

(1) INDIGO System Engine Pump 
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問題 考えられる原因 解決方法 

吸引力が弱い、ま

たは圧力が低い 

チューブの接続またはキ

ャニスタの蓋が緩んでい

る 

チューブの接続状況またはキ

ャニスタの蓋の固定状況をチ

ェックする 

吸引ポンプの性能不良 【形状・構造及び原理等】に

記載の吸引ポンプの仕様、及

び【保守・点検に係る事項】

を参照する 

フィルターの目詰まり キャニスタを交換する 

吸引ポンプは作動

するが、吸引力ま

たは圧力がない 

フィルターの目詰まり キャニスタを交換する 

キャニスタがー杯になっ

た 

キャニスタを交換する 

吸引ポンプからキャニス

タが外れた 

キャニスタが吸引ポンプに装

着されているかチェックする 

※点検及びメンテナンスは、全て有資格者が行うこと。 
    

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

1. 本品の使用に伴う重篤な有害事象のリスクを低減するた

め、画像診断と患者の症状を総合的に勘案し本品の適用を

判断すること。 

2. 機器を設置する時には、次の事項に注意すること。 

1) 水のかからない場所に設置すること。 

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ずるおそれのな

い場所に設置すること。 

3) 傾斜、振動、衝撃(運搬時を含む)等安定状態に注意するこ

と。 

4) 他の機器と近接させたり、積み重ねたりしないこと。［本

品及び他の機器の作動に悪影響を及ぼす可能性がある。

近接または重ねた状態での使用が必要な場合は、正常に

作動していることを確認すること。］ 

3. 機器を使用する前には、ボタンの接触状況、極性等の点検を

行い、機器が正確に作動することを確認すること。 

4. 機器の使用中は、診断、治療に必要な時間・量を超えないよ

うに注意すること。 

5. 機器の使用後は、定められた手順により操作ボタン等を使用

前の状態に戻したのち、電源を切ること。 

6. 吸引ポンプの下部にある換気口を塞がないこと。［換気口に

よる空気の流れがない状態で長時間使用すると、吸引ポンプ

が過熱して止まったり、再起動できなくなるおそれがあ

る。］ 

7. 電源ボタンと患者に同時に触れないこと。 

8. 液体または固形物が吸引ポンプ内に侵入した場合には、吸引

ポンプを取り外して修理する必要がある。 

9. 火災や感電の危険性を避けるため、ヒューズの交換時には同

じ大きさ及び定格のものを使用すること。また、必要に応じ

て予備のヒューズを準備すること。 

10. 火災や感電の危険性を避けるため、電源コードの交換時には

同じ定格のものを使用すること。 

11. キャニスタ内に吸引された血液等の液体は、患者に再注入し

ないこと。 

12. 携帯形無線周波(RF)通信機器(アンテナケーブル及び外部アン

テナ等の周辺機器を含む)は、本品から30cm (12inch)以上離

して使用すること。［本品の性能低下が生じる可能性があ

る。］ 

13. 電子タグ(RFID)機器、セキュリティシステム、ジアテルミー

機器及び携帯送信機等のエミッタ接地回路は、本品の近くで

使用しないこと。［相互干渉により、本品の性能低下につな

がる可能性がある。 

14. 本品を磁気共鳴画像診断(MRI)環境で使用しないこと。 
    

＜不具合・有害事象＞ 

本品の使用に伴い、以下の不具合・有害事象が発生する場合が

ある。 

1. 重大な不具合 

故障、誤動作、吸引不良、本品の機能・動作不良、本品の破損 

2. 重大な有害事象 

急性閉塞、空気塞栓、動静脈瘻、死亡、末梢塞栓、塞栓、偽性

動脈瘤形成、血栓除去不全、感染症、頭蓋内出血、虚血、脳卒中

を含む神経障害、血管攣縮、血栓、解離、穿孔、損傷、造影剤に

よるアレルギー反応および過敏症 

3. その他の有害事象 

アクセス部位での血腫または出血、造影剤による腎障害 
    

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

1. キャニスタは、水濡れに注意し、日光・蛍光灯・紫外線殺菌

装置等の光、高温及び多湿を避けて保管すること。 

2. 本品は、以下の環境条件の範囲内で使用、保管及び運搬する

こと。 

1. 使用及び保管条件 

・温度：8〜24°C (65〜75°F) 

・湿度：＜75%RH 

・気圧：海面気圧〜1,829m (6,000ft) 

2. 運搬条件 

・温度：-10〜55°C (14〜131°F) 

・湿度：＜85%RH 

＜耐用使用時間＞ 

累計稼働時間として 500時間 
    

【保守・点検に係る事項】 

＜使用者による保守点検事項＞ 

1. 本品のいかなる部品を清掃または潤滑する場合にも、石油系

化合物、酸、腐食剤、または塩素系溶剤を使用しないこと。

本品の清掃には、水性溶剤のみを使用すること。［水性溶剤

以外を使用すると、吸引ポンプの寿命が短くなる。］ 

2. 柔らかい布と、70%のイソプロピルアルコール溶液または中

性洗剤を使用して、吸引ポンプの外観を清拭すること。 

3. 吸引ポンプのヒューズは、本体背面にある電源コード差込口

の下に入っている。小型のマイナスドライバーを用いてヒュ

ーズホルダーを引き出した後、ヒューズを交換すること。患

者とヒューズ接点に同時に触れないこと。 
    

＜業者による保守点検事項＞ 

1. 吸引ポンプには、ヒューズ以外に使用者自身が修理可能な部

品は含まれていない。修理または交換の必要がある場合は、

販売業者に問い合わせること。 
    

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者：EPJメディカルサービス株式会社 

外国製造業者：Penumbra,Inc.（米国） 


