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承認番号 21900BZX00512000

機械器具 32 医療用吸引器

手動式可搬型吸引器　　JMDNコード 36616010

アンブ ツインポンプ

管理医療機器

S0004

 ＊＊ 2018年10月（第11版　新記載要領に基づく改訂）

 ＊ 2016年9月（第10版）

		 【形状・構造及び原理等】

		 1.構成

		 ツインポンプ、添付文書

  2.寸法及び重量

	 	206（長）×96（幅）×104（高）mm,1.1kg（サクションチューブ除く）

  

   

  
  3.原理

		 ポンプはペダルのシーソー運動により作動します。ペダルの左

側を踏むと、バルブ（ダイアフラム）①が開き、シリンダ②からエ

アーが排気されます。バルブ（ダイアフラム）③が閉じます。同

時に右側のペダルが持ち上がり、バルブ（ダイアフラム）④が

開き、吸引容器⑤のエアーがシリンダ⑥に引き込まれます。こ

のことによって吸引容器⑤に吸引が行われます。バルブ（ダイ

アフラム）⑦は閉じられます。

  エアー及び吸引物がサクションチューブ先端から、チューブ、

コネクタ⑧、吸引容器⑤に吸引されます。ペダルの右側を踏ん

だ場合も、同様の作動が行われます。

  ペダルの一方のサイドを踏むことで、吸引が起こります。他の陰圧

（吸引圧）を作るタイプの吸引ポンプでは、操作中の半分のサイクル

しか陰圧（吸引圧）を作ることはできませんが、アンブツインポンプ

では、操作中の全サイクルで陰圧（吸引圧）を作ることができます。

  
  【使用目的又は効果】

	＊＊		手動式可搬型吸引器、吸引器用ボトル、唾液吸引チューブの

定義から逸脱しない使用目的又は効果の範囲で使用される装

置です。

  具体的には、手又は足で作動させ、液体又は粒状物質の吸引

等の治療に用いる陰圧を発生させる装置です。搬送中又は非

常時にも使用できるように設計されています。

  

 ＊ 【使用方法等】

 ＊＊ 1.吸引操作
		 このポンプは、足でも手でも操作できます。ペ

ダルを常にシーソーの様に動かしてポンプを
作動させてください。サクションポンプから高
い吸引フローを得る時でも、操作する力はほ
んの僅かで済みます。陰圧（吸引圧）が増す
程、ペダルを踏む時の抵抗感が高くなります。

 ＊＊ 2.吸引容器が満杯になった場合の操作

		 吸引容器の容量は600mLです。もし、吸引容器が一杯になっ

てしまったにもかかわらず、容器を空にする余裕のない場合で

も、ペダルを踏み続ければ吸引を続けることができます。この

場合、吸引物は各々のシリンダのてっぺんに付いているバル

ブ（ダイアフラム）から吐き出されます。

 ＊＊ 3.サクションチップの使用

		 サクションチューブの先端に、サクションチップを取付けできま

す。このチップには吸引カテーテルを取付けできます。

 ＊＊ 4.吸引量を増加させる場合

		 大量の液体や堅い物を吸引する場合、内径の細いサクション

チップの先端を簡単に取り外しできます。この場合、先端径は

10mmとなり、吸引流量が増加します。

 ＊＊ 5.故障とお考えになる前に(トラブルシュート）

		 問題：ペダルを踏んでも抵抗感が無く、簡単に動き、吸引がで

きなくなった。あるいは吸引しない。これがペダルの一方の側

だけに起こることもあります。

  考えられる原因：ピストンリング、あるいはOリングが取付けられ

ていない。あるいは不良。バルブ（ダイアフラム）がない。あるい

は不良。

  対応：ピストンリング、あるいはOリングを取付けてください。バ

ルブ（ダイアフラム）を取付けてください。

  
  【使用上の注意】

		 ＜重要な基本的注意＞

		 ◆吸引物からの感染の無いように手袋を使うなど、注意して取

り扱ってください。

  ◆患者さんへの使用前及び洗浄・分解・組立後は、正常に機

能することを機能点検で確認してください。

  ＜その他の注意＞

		 ◆ガス滅菌できません。滅菌・消毒時は、オートクレーブ（121
℃）、煮沸消毒、薬液消毒してください。

  ◆金属製ペダルを洗浄器で洗浄しないでください。洗剤が表

面を酸化します。
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 ＊ 【保管方法及び有効期間等】

		 保管環境温度：－40～＋70℃
  保管環境湿度：10～100％(非結露 )
  耐用期間：本体10年［自己認証（製造業者データ）による］

  
  【保守・点検に係る事項】

		 1.使用者による保守点検事項

		 ＜内容物の廃棄＞

		 洗浄、消毒、滅菌前に下記の通りに分解してください。

  ①感染防止のため、分解、洗浄時には手袋を使用してください。

  ②カバー（底）を引っ張って外してください。

  ③吸引容器の内容物を棄て、洗浄してください。

  ＜洗浄のための分解＞

		 ①マニホールドパイプを外してください。

  ②ポンプのケースからシリンダ（2個）とペダルを外してください。

  ③ペダルを注意して回し、シリンダから外してください。

  ④ピストンに付いているピストンリングとOリングを外してくださ

い。バルブ（ダイアフラム）は外さないでください。

  ⑤これで、パーツをより効果的に洗浄・消毒・滅菌できます。

   

   

  ＜手洗い＞

		 温水・洗剤でパーツを洗浄してください。充分に濯いで、洗剤

が残っていないようにしてください。組立前にパーツを乾燥させ

てください。

  ＜洗浄器を使用する場合＞

		 医療機器・麻酔器具の洗浄用に作られた洗浄器を使ってくだ

さい。麻酔器具を洗浄する時と同じ方法で洗浄してください。

組立前に、パーツを元の温度まで戻し、乾燥させてください。

  ＜オートクレーブ＞

		 パーツは個別に121℃のオートクレーブにかけられます。

  ＜煮沸消毒＞

		 沸騰した熱湯に10分間、入れてください。組立前に、パーツ

を元の温度まで戻し、乾燥させてください。

  ＜薬液消毒＞

		 ①記載の材質に適合した薬液を使用してください。使用薬剤

の製造業者の指定に従ってください。薬剤の混合、消毒時

間については特に注意してください。

  ②消毒後は、清潔な水で全てのパーツをよく濯ぎ、薬剤が残ら

ないようにしてください。薬剤が残った場合、パーツの動き

が悪くなったり、寿命が短くなります。

  ③組立前に、乾燥させてください。

	＊＊	材質：a）透明プラスチックパーツ（ポリカーボネイト）、b）カバー（底）

（サーモプラスチックラバー）、c）マニホールドパイプ（ポリ

プロピレン）、d）ガスケット、Oリング、バルブダイアフラム（シ

リコーン）、e）ピストンリング（テフロン）、f ）ペダル（アルミニ

ウム）、g）他の金属パーツ（真鍮とステンレス）、h）サクショ

ンチップ（アセタール）、i）サクションチューブ（シリコーン）

  ＜ガス滅菌＞

		 ガス滅菌できません。表面（ポリカーボネイト製）が痛んだり、

バルブ（ダイアフラム）が堅くなることがあります。

  ＜再組立＞

		 ①全パーツに傷みの無いことを確認してください。

  ②ピストンリング、次にOリングを取付けてください。

  ③リングの接合部がポンプのケースの端にあるノッチに直接向

かい合っていないことを確認してください。

  ④ペダルのフックの上にあるクロスピンを押し、さらに真ん中を

押し、スプリングの上になるように位置させ、ペダルにシリン

ダを取付けてください。

  ⑤シリンダをポンプシャーシの上に載せ、初めに少しピストンを

押してから、一気に取付けてください。

  ⑥ピストンリングが正しく取付けられていることを確認してください。

  ⑦マニホールドパイプをインレット口に押し込み、カバー（底）

を取付けてください。

  ⑧最後にサクションチューブとチップを取付けてください。

   

   

		 ＜機能点検＞

		 ①4つのバルブ（ダイアフラム）とマニホールドパイプがシリンダ

と吸引容器に付いていることを確認してください。

  ②サクションチップの先を指で塞いでください。

  ③ペダルの一方を踏み込んでから手を離し、吸引が行われる

ことを確認してください。

  ④再度、サクションチップの先を指で塞ぎ、ペダルを何度も踏

み込み、吸引圧が手に加えられることを確認してください。

  ⑤ペダルを何度か踏み込んだ後、10秒待ってから、指を離して

ください。エアーの流入音が聞こえることを点検してください。

  2.業者による保守点検事項

	＊＊	ポンプは耐久性に優れており、業者による定期点検は必要あり

ません。

  
 ＊ 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

		 製造販売業者の名称：アイ・エム・アイ株式会社

  製造業者名（国名）：Ambu A/S（アンブ社）（デンマーク）


