
医療機器届出番号　13B1X00101000013

N-ACS223-J 4

機械器具　74　医薬品注入器

一般医療機器　手動式圧注入調節装置（JMDNコード：13100001）

【形状・構造及び原理等】

＜構造図（代表図）＞

【警 告】

＜使用方法＞

（1）使用前に輸液バッグ、あるいは血液バッグ等（以下、

「バッグ」と記載）内のエアーを十分抜いてから使用する

こと。［空気塞栓症の発生のおそれがある。］

（2）動脈圧測定時は、輸液ラインのドリップチャンバーにおけ

る輸液剤の滴下状態及び圧モニターにおける脈圧波形を定

期的に観察し、輸液剤が排出されていること及び動脈ライ

ンが閉塞していないことを確認すること。なお、輸液剤の

残液量に注意し、動脈ラインへ逆血する前に適宜新しい輸

液バッグに交換すること。[輸液剤の残液量減少に伴って

低下した輸液ライン内の圧力が動脈圧と同等になると、血

圧によって血液が動脈ライン開口部で振動し、動脈ライン

への逆血及び閉塞が起こるおそれがある。]

（3）定期的に圧力計で本体内の圧力を確認し、必要に応じて再

加圧を行うこと。[再加圧を行わなかった場合は、再加圧

を行って本体内の圧力を維持している場合と比べて、輸液

ライン内の圧力低下の速度が速くなる。]

（4）バッグに均一の圧力がかかるように正確に本品に装着する

こと。

【禁忌・禁止】

＜使用方法＞

（1）40kPa（300mmHg）を超える加圧は行わないこと。

（2）加圧調整する場合は、リークバルブやクレンメを使用し、

ゴム管を鉗子等で挟まないこと。また、はさみや刃物等で

傷をつけないように注意すること。［ゴム管に亀裂破損が

生じる可能性がある。］

＜原　理＞

プラスチック製バッグで加圧輸血あるいは動脈圧測定時の薬液注

入を行う場合の補助器具であり、単にゴム球を手で握る動作の繰

り返しで加圧力の維持が簡単にできさらに次の特長等を有する。

1.圧力計付きで加圧力のチェックが確実に行える。

2.強度の大きいゴム布を使用しているため耐圧が大きい。

3.加圧の限界が53.3〜66.6kPa（400〜500mmHg）であるため、万

一圧力計を見ないで加圧しても耐圧力以下で加圧困難になる。

【使用目的又は効果】

＜使用目的＞

本品は、プラスチック製バッグで加圧輸血あるいは動脈圧測定時

の薬液注入を行う場合の補助器具である。

【使用方法等】

1 .バッグに輸液セット、あるいは輸血セット等（以下、「セッ

ト」と記載）を接続し、バッグ内のエアー抜きを行う。

・セットのクレンメを閉じ、バッグの排出口に刺通する

こと。次に、排出口を上に向け、クレンメを開いて、

エアー抜きを行うこと。

2.本品のゴム管連結部をはずし、本体のエアー抜きを行う。

3.バッグを本品に挿入する。

4.ゴム管連結部を、しっかりと連結する。

5.保持具をバッグのハンガースリットに通す。

6.圧力計取付板のスリット部またはハンガーバンドをガートル台

に吊し、リークバルブを閉じ、送気球を使用して加圧を開始す

る。

7.リークバルブを使用して加圧調整を行う。

8.ゴム管のクレンメを閉じて加圧力を保持する。

9.セットのクレンメを開け、輸液、又は輸血を開始する。

10.輸液等終了後、または途中でバッグを取り出すときは、ゴム管

連結部をはずし、本体のエアー抜きを行ったのちに取り出す。

＜使用方法に関連する使用上の注意＞

（1）リークバルブを過度の力で締め付けないこと。［リークバルブ

が破損する可能性がある。］

（2）バッグを本品にセットする際は、排出口部をネットシートで覆

わないこと。［本品の加圧により、排出口部が閉塞する可能性

がある。］

（3）輸液等終了後に本体のエアー抜きを行う際は、セットのクレン

メが閉じていることを確認すること。［血液がセット内に逆流

する可能性がある。］

（4）各接合部（リークバルブ、ゴム管、ゴム管連結部、フランジ、

圧力計）に薬液等を付着させないこと。［接合部のゆるみや薬

液成分の固着によるリークバルブの回転不良が生じる可能性が

ある。］
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圧力計単位の換算表

mmHg 100 150 200 225 250 300

kPa 13.3 20.0 26.6 30.0 33.3 40.0

送気球

ゴム管連結部

逆止弁

ゴム球  ゴム管連結部
（ジョイントオス）

 ゴム管連結部（ジョイントメス）

リークバルブ

交換用送気球セット 交換用圧力計

交換用ゴム管セット

ゴム管

フランジ

本体

圧力計取付板

ハンガーバンド

圧力計

保持具

ネットシート

クレンメ

注意

2017年10月改訂（第4版 新記載要領に基づく改訂）
2008年12月改訂＊

＊

＊



【使用上の注意】

＜重要な基本的注意＞

（1）この製品は天然ゴムを使用している。

天然ゴムは、かゆみ、発赤、蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困

難、喘息様症状、血圧低下、ショックなどのアレルギー性症状

をまれに起こすことがある。このような症状を起こした場合に

は、直ちに使用を中止し、適切な措置を施すこと。（天然ゴム

使用部位：送気球・フランジ）

（2）本品の使用前には、必ず点検を実施し、正常かつ安全に機能す

ることを確認すること。異常が認められた場合には、本品は使

用せず、点検、修理を依頼すること。［本品が有する機能や性

能が得られない可能性がある。］

（3）ゴム管及びゴム管と接合している箇所は、過度に引っ張るよう

な負荷や折り曲げるような負荷を加えないこと。［ゴム管が破

損する、又は接合部が外れる可能性がある。］

（4）ゴム管、送気球などのゴム部品に、ひび割れ・変形等の劣化が

認められた場合にはそのままの状態で使用しないこと。［劣化

した部分からエアーが漏出し、バッグを加圧できなくなる可能

性がある。］

（5）本品は未滅菌である。

（6）本品に異物や液体が入らないようにすること。入り込んだ場

合、そのままの状態で使用しないこと。［本品を正常に使用で

きない可能性がある。］

（7）ドライヤー等を使用して乾燥させないこと。［本品が破損する

可能性がある。］

（8）本品を保管する際は本体及びゴム管を折り曲げないこと。［本

品が破損する可能性がある。］

【保管方法及び有効期間等】

＜貯蔵・保管方法＞

水ぬれに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保管すること。

＜保管上の注意＞

（1）振動、衝撃（運搬時を含む）、塵埃の多い場所に保管しないこと。

（2）気圧、温度、湿度、風通し、塩分・イオウ分を含む空気中等、

悪影響の生じる場所に保管しないこと。

（3）化学薬品の保管場所や、腐食性のガス等の発生する場所に保管

しないこと。

＜有効期間＞

指定の保守・点検ならびに部品の交換を実施した場合の耐用期

間：3年（自己認証による）

【保守・点検に係る事項】

（1）安全に使用するために、使用前及び部品交換後は、点検を実施

すること。異常が認められた場合は、使用を中止すること。

（2）オートクレーブ滅菌（高圧蒸気滅菌）、乾熱滅菌、殺菌灯照射

及び消毒液への浸漬等の滅菌消毒は行わないこと。［材質及び

製品機能に影響を及ぼす可能性がある。］

（3）消毒する際は、消毒液を浸したガーゼ等をよくしぼってから本

体を軽く拭き、その後、水またはぬるま湯を浸してよくしぼっ

たガーゼ等で消毒液を拭き取り、更に乾いた柔らかい布等で水

気を拭き取ること。なお、希釈率は、その製品の注意書きの指

示に従うこと。消毒可能な薬液例は以下のとおりである。

エチルアルコール／イソプロピルアルコール

（4）消毒する際は、消毒液を送気球の逆止弁･リークバルブなどの

金属部分に付着させないこと。［錆が発生し、正常に使用でき

ない可能性がある。］

（5）本品は、シンナー等の有機溶剤、ポビドンヨードでは拭かない

こと。［有機溶剤や使用可能な消毒液以外を使用した場合、本

品の破損や変色の原因となる。］

（6）本品を、流水又は水没させての洗浄は行わないこと。また、使

用中、本品に液体（薬液や血液等）がかかった場合には、水又

はぬるま湯を浸してよくしぼったガーゼ等で速やかに拭き取

り、乾いた柔らかい布等で水気を拭き取ること。［本品は防水

構造ではないため、破損、故障する可能性がある。］

＜保守に関する注意＞

・下記の交換部品は指定部品以外使用しないこと。［本品が有する

機能や性能が得られない可能性がある。］

・部品交換の詳細については、交換部品に添付の交換説明書を確認

すること。

・本品は、取り扱い方法により劣化具合が異なるため、状態を見極

め、劣化・破損等が見られた場合は、使用を中止すること。

＜点検に関する注意＞

・全ての接続部が完全に接続されていることを確認すること。

・圧力計の針が0kPaを指していることを確認すること。

・圧力計の1目盛は10kPaである。

【使用者による保守点検事項】

【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：テルモ株式会社

電 話 番 号：0120-12-8195　テルモ・コールセンター
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メディクイック プラス

 点検項目 点検時期 点検内容

①本品に破損、ひび割れ、変形等の劣化が認めら
れないこと。

②送気球を手で握って、本体に送気し、圧力計が
40kPaまであがること。

③加圧された状態で、リークバルブを開放し、圧
力計の針の飛び、引っ掛かりがなく、0kPaに戻
ること。

④全ての接続部が完全に接続されていること。

①本体を40kPaに加圧したまま1時間放置し、圧力
低下が5kPa以下であること。

 使用前点検 毎回

 
定期点検

 6ヶ月に
  1回を目安

 部品交換後
点検

交換後

品名 製品コード 部品名  交換の理由

１年

3年

ゴム管

ゴム管連結部

（ジョイントメス）

クレンメ

送気球

ゴム管

ゴム管連結部

（ジョイントオス）

圧力計

交換用

送気球

セット

交換用

ゴム管

セット

交換用

圧力計

XX-YY18

XX-YY19

XX-YY20

・加圧、排気できない。

・送気球、ゴム管、ゴム管連結部のひ
び割れ、変形等の劣化が認められる。

・リークバルブが破損している、また
はエアーが漏れる。

・リークバルブが動かない。

・接合部の磨耗が認められる。

・逆止弁からエアーが漏れる。

・ゴム管連結部からエアーが漏れる。

・ゴム管に、キズ・穴があいている。

・クレンメでゴム管が閉塞できない。

・ゴム管のひび割れ、変形等の劣化が
認められる。

・針が動かない。

・針が0ｋPa以下を指している。

・針位置が正常でない。

・圧力計の窓が割れている。

交換
時期

テルモ、メディクイックはテルモ株式会社の登録商標です。

はテルモ株式会社の商標です。
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