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	ポリカーボネート、ABS樹脂、ポリエチレン、ポリオキシメチレン(使用されることがある)、ステンレス鋼及びホスホリルコリン
	入口ポートから取り込まれた静脈血を、インペラー(羽根車)の回転力によって出口ポートから駆出する。
	本品は、心臓手術の際の開心術時等において、遠心型駆動装置と併用して体外循環または補助循環を行うことを目的に血液回路に組み込んで使用するポンプである。
	体外循環回路に組み込まれる製造専用未滅菌医療機器である。
	本品は、製造専用の未滅菌品である。
	[使用方法等に関連する使用上の注意]
	本品を構成品として含む製品について、以下の点を注意喚起すること。
	1) 体外循環開始時は、出口ポートの圧力が患者の動脈圧より高くなるまで送血回路のクランプを外さないこと。[逆流が発生するおそれがある。]
	2) 逆流の発生を防ぐために、本品の流量、本品の回転数及び患者の動脈圧を監視すること。
	1) 本品の回転を止めるときは、人工肺から患者側の送血ラインをクランプすること。［逆流又は血液側に気泡が混入するおそれがある。］
	2) 本品の回転を急に停止しないこと。［慣性により、人工肺内部の血液側流路に陰圧を生じ、気泡が混入するおそれがある。］
	3) 体外循環中、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すること。
	4) 入口ポート付近のチューブをクランプした状態で、本品を使用しないこと。[本品の破損、気泡発生及び血液損傷をまねくおそれがある。]
	5) 出口ポート付近のチューブをクランプした状態で、本品を長時間使用しないこと。[本品内部の温度が上昇し、血液損傷が発生するおそれがある。]
	6) 流量制御は、本品の回転速度調整により行うこと。[流量制御のために出口ポート付近を部分的にクランプすると、血液損傷が発生するおそれがある。]
	7) 陰圧吸引補助脱血と本品による送血を併用する場合、貯血槽にかかる陰圧の強さによって、流量と回転数の関係が変化するので注意すること。
	8) 陰圧吸引補助脱血を実施中に本品の回転を止めるときは、貯血槽の内圧を常圧に戻してから行うこと。[人工肺内部の血液側流路に陰圧を生じ、気泡が混入するおそれがある。］
	9) 本品内に大量の気泡が混入すると、本品が空回りして血流が停止するおそれがあるので、注意すること。
	本品を構成品として含む製品について、以下の点を注意喚起すること。
	本品を構成品として含む製品の製造において、以下の点に注意すること。

