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【操作方法又は使用方法等】 

本品はディスポーザブル製品であるため、使用は１回限りとし、再

使用はしないこと。 

（１）セットアップ 

①本品を滅菌袋から取り出し、異常がないか確認する。 

②人工心肺装置への取り付け等、回路を組み立てる。 

③各接続部分をチェックし、高い圧力が加わる部分は締め具で確

実に固定する。 

④全てのチューブやコネクターが正しく接続され、人工肺、貯血

槽やフィルター等の向きが正しいことを確認する。 

⑤５％ブドウ糖液で十分に回路内を洗浄後使用する。 

 

陰圧吸引補助脱血を行う際の注意事項： 

①陰圧吸引補助ラインは、毎回滅菌された新しい回路を使用す

ること。 

②陰圧吸引補助ラインにはガスフィルターを使用せず、ウォー

タートラップを使用すること。 

③貯血槽には陽圧アラーム付の圧モニター並びに陽圧防止弁

を装着すること。 

④陰圧吸引補助を施行する際には、微調整の効く専用のコント

ローラーを使用すること。 

 

（２）プライミング 

①リザーバーへプライミング液を貯める。 

②人工肺等、器械側回路のプライミングを行う。 

③動脈フィルターもしくはバブルトラップのプライミングを行

う。 

④術野側回路を術野に渡し、接続後プライミングを行う。 

注意：術野側(清潔域)に回路を渡す際は無菌的に行うこと。 

⑤必ず完全に回路内の気泡除去を行い、漏れや破損がないことを

確認する。 

（３）バイパス（体外循環）開始 

①動静脈ラインに各々のカニューレを接続する。 

注意：送脱血カニューレに接続する際は、必ず接続方法が正

しいことを確認する。 

②送血を開始し、次に人工肺へのガスの吹送を開始する。 

③必要とする血液流量・静脈血貯血量及び動脈血の酸素分圧を調

節する。 

注意：再循環ライン・人工肺パージライン・サンプリング用

三連活栓の動脈サンプリング側が閉じていることを

確認すること。 

（４）バイパス（体外循環）中 

①動脈血及び静脈血のサンプルはサンプリング用三連活栓より

採取する。 

②ＡＣＴ値（活性血液凝固時間）をモニターする。 

③人工肺・回路内等の圧をモニターする。 

 

（５）バイパス（体外循環）終了 

①人工肺へのガス吹送を停止し、熱交換水の流入を停止する。 

②脱血量を減らすとともに送血量を減らす。 

③体外循環が完全に終了したことを確認後、ポンプを停止する 

    ④使用後は感染防止に留意し安全な方法で処分すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《一般的な使用方法》 

本製品の構成品の規格と一般的な使用方法について 

（１）チューブ 

代表的なチューブの充填量を示す。 

名称 内径×肉厚 充填量
3mm×1.6mm

(1/8ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)
4mm×1.6mm

（5/32ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝ
ﾁ）4.8mm×1.6mm

(3/16ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)
6.4mm×1.6mm

(1/4ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)
6.4mm×2.4mm

(1/4ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)
8mm×12mm

（内径×外径）
5.02ml/10cm

9.5mm×2.4mm
(3/8ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

12.7mm×2.4mm
(1/2ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

6.4mm×1.6mm
(1/4ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)

6.4mm×2.4mm
(1/4ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

9.5mm×2.4mm
(3/8ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

12.7mm×2.4mm
(1/2ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

4.8mm×1.6mm
(3/16ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)

6.4mm×1.6mm
(1/4ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)

6.4mm×1.6mm
(1/4ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)

4.8mm×1.6mm
(3/16ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)

6.4mm×1.6mm
(1/4ｲﾝﾁ×1/16ｲﾝﾁ)

6.4mm×2.4mm
(1/4ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

9.5mm×2.4mm
(3/8ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

12.7mm×2.4mm
(1/2ｲﾝﾁ×3/32ｲﾝﾁ)

タイゴン

テクノウッドＳ
テクノウッドTOTM

テクノウッドＨ

768

テクノウッド軟質

0.79ml/10cm

1.23ml/10cm

1.78ml/10cm

3.16ml/10cm

3.16ml/10cm

7.12ml/10cm

12.66ml/10cm

3.16ml/10cm

3.16ml/10cm

7.12ml/10cm

12.66ml/10cm

1.78ml/10cm

3.16ml/10cm

7.12ml/10cm

12.66ml/10cm

3.16ml/10cm

3.16ml/10cm

1.78ml/10cm

3.16ml/10cm

（２）膜型人工肺・体外循環型 

HILITE 最大血流量 充填量 膜面積
7000 7L/min 275ml 1.9㎡
7000LT 7L/min 275ml 1.9㎡
1000 1L/min 57ml 0.39㎡

（３）血液濃縮器 

ﾃｸﾉｳｯﾄﾞﾍﾓｺﾝｾﾝﾄﾚｰﾀｰ 膜面積 充填量
HPH-400 0.3㎡ 27ml
HPH-1000 1.0㎡ 70ml
HPH-1400 1.3㎡ 86ml

（４）個別機能品 

①貯血槽 

メーカー 型式 貯血量
CX-VRA10 1000ml
CX-VRA07 700ml
CX-VRA04 400ml

テルモ

  

②カーディオトミーリザーバー 

メーカー カタログNo 貯血量 フィルター孔径
COBE 050-431-000 3800ml 30μm

 

③ハードシェル静脈リザーバー 

HILITE 最大貯血量 フィルター孔経
MVC 4030 4000ml 30μm
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④ラインフィルター 

・動脈フィルター 

メーカー 型式 充填量 フィルター孔径
AL-8 165ml 40μm

EC-3840 220ml 40μm
AV6SV 220ml 32μm

ﾒﾄﾞﾄﾛﾆｯｸ #351 212ml 38μm
ﾏｯｹ･ｹﾞﾃｨﾝｹﾞ BE-HBF140 180ml 40μm

CX-AF125X 125ml 37μm
CX-AF02 40ml 32μm
D733 100ml 40μm
D734 195ml 40μm
D736 40ml 40μm

ポール

ソーリン

テルモ

 
･血液フィルター 

メーカー 型式 充填量 フィルター孔径

ポール CPS-02 21ml 0.2μm  
・バブルトラップ 

メーカー 型式 充填量
ソーリン D730 205ml

CX-BT15 約150ml
CX-BT05 約50ml

クエストメディカル ABT-1

テルモ

 

・白血球除去フィルター 

メーカー 型式 充填量 フィルター孔径
ポール LG-6 220ml 40μm

 

⑤回路洗浄用フィルター 

メーカー 型式 充填量 フィルター孔径

ポール PP-3802 220ml 0.2μm   

⑥血液学的パラメーター測定用セル 

メーカー 製品名 型式 適用チューブ径
020-818-301 12.7mm(1/2ｲﾝﾁ)
029-387-001 9.5mm(3/8ｲﾝﾁ)

6912 12.7mm(1/2ｲﾝﾁ)
6913 9.5mm(3/8ｲﾝﾁ)
6914 6.4mm(1/4ｲﾝﾁ)
6720 6.4mm(1/4ｲﾝﾁ)
6730 9.5mm(3/8ｲﾝﾁ)
6740 12.7mm(1/2ｲﾝﾁ)

OTC-0250 6.4mm(1/4ｲﾝﾁ)
OTC-0380 9.5mm(3/8ｲﾝﾁ)
OTC-0500 12.7mm(1/2ｲﾝﾁ)
TMC-25 6.4mm(1/4ｲﾝﾁ)
TMC-38 9.5mm(3/8ｲﾝﾁ)
TMC-50 12.7mm(1/2ｲﾝﾁ)
SSS2500 6.4mm(1/4ｲﾝﾁ)
SSS3800 9.5mm(3/8ｲﾝﾁ)
SSS5000 12.7mm(1/2ｲﾝﾁ)

ゼオン

COBE

テルモ

エドワーズ

ﾒﾄﾞﾄﾛﾆｯｸ

オキシサッドセル

ｻﾁｭﾚｰｼｮﾝｾﾙ

フロースルー

SAT/HCTコネクター

CDIキュベット

CDIクイックセル

 

⑦熱交換器 

メーカー 型式 充填量 最大血流量
ソーリン BCDバンガード 35ml 500ml/min

メドトロニック XP 42ml 500ml/min
ユーロセッツ VISION 34ml 1000ml/min

テルモ CP-50 52ml 500ml/min  

⑧安全弁 

メーカー 型式 適用チューブ径
ACV-38 9.5mm(3/8ｲﾝﾁ)

RLV-2100B 6.4mm(1/4ｲﾝﾁ)
テルモ CV-H-130J 6.4mm(1/4ｲﾝﾁ)

クエストメディカル

 

⑨一般型遠心式体外循環用血液ポンプ 

メーカー 型式 最大圧力 充填量
IBC 6000 120kPa(900mmHg) 約80ml  

 

    

 

 

 

（２）構成品全体 

①内容品は滅菌状態にあるため、パッケージの破損や開封には

充分に注意すること。 

②本品はエチレンオキサイドガス滅菌品であり、再滅菌・再使

用は絶対にしないこと。 

③開心術における体外循環、あるいは心臓血管関連機器の使用

に精通及び熟練したスタッフがセットアップならびに操作

を行うこと。 

④包装が破損、汚損している場合や製品に破損等の異常が認め

られる場合は使用しないこと。 

⑤包装を開封したらすぐに使用し、使用後は感染防止に留意し

安全な方法で処分すること。 

⑥体外循環回路を組み立て後、以下の事項に注意すること。 

・ポートキャップのはずれ、ひび等の異常がないこと。 

・回路内に異物が混入していないこと。 

・チューブがキンクしていないこと。 

・チューブ及び構成品に破損、キズがないこと。 

・部品間の接続が確実にされていること。 

⑦回路及び構成品に付着した気泡は確実に取り除くこと。 

⑧全ての操作は無菌的に行うこと。 

⑨本品を何かにぶつけたり、強く叩かないこと。また鉗子等の

金属で叩かないこと。 

[キズ、亀裂等の破損を生じる恐れがあるため。] 

⑩本品に落下等の強い衝撃を与えた場合は使用しないこと。 

[キズ、亀裂等の破損を生じる恐れがあるため。] 

⑪アルコールやハロゲン化炭化水素系麻酔剤をプラスチッ 

クにこぼしたり、接触させないようにすること。 

⑫本品はポリ塩化ビニルの可塑剤であるフタル酸ビス（2-エチ

ルヘキシル）が溶出する恐れがあるので、注意すること。 

⑬血液流入口と流出口を確認し、逆に使用しないこと。 

⑭緊急交換用に予備の製品を準備すること。 

⑮プライミング時及びバイパス中、血液回路・回路部品又は接

続部分より液漏れが発生していないか確認すること。漏れや

異常が認められた場合は直ちに使用を中止し、交換もしくは

適切な処置を施すこと。 

   ⑯本品の最高使用圧力は 40Kpa(300mmHg)であるため、それ以

下で使用すること。 

（３）構成品個別 

①人工肺 

・使用される人工肺に添付されている添付文書又は取扱説 

明書をよく読んだ上で使用すること。 

・熱交換水の温度は 42℃以上を超えないこと。 

・水圧は 137kPa(1.4kgf/c ㎡)を超えないこと。 

・血液側の圧力は常にガス側の圧力より高くすること。 

②回路のポンプ部 

・ポンプヘッドに掛かるチューブに変形、表面の傷等があ 

る場合は使用しないこと。 

・ポンプヘッドに掛かるチューブはポンプのチューブホルダ

ーで締め付けること。 

・吸引等で行われる１台のポンプに２本のチューブを装着し

ての使用の場合（通称：２本掛け）は、同種、同径、同肉

厚のチューブを使用し、使用される装置の取扱説明書に記

載された装着方法を厳守し、オクルージョン調整を適切に

行うこと。２本掛けは１本掛けよりローラーポンプのロー

ラーで接触する面積が増大するため、チューブに大きな負

荷が発生するため使用中は十分に監視し、この添付文書に

記載された耐用時間を厳守すること。 
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