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【警告】

1. 治療中は、患者について十分な観察を行うこと。［患者によっ

ては治療中に血圧低下等の重篤なショック症状が現れること

がある。］

【形状・構造および原理】 

1. 機器の分類

電撃に対する保護の形式：クラスⅠ機器

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：装着部なし

液体の浸入に対する保護の程度：IPX 0

2. 電気的定格

定格電圧： 単相交流   100 V± 10 V以内

三相交流  200 V± 20 V以内（加温ヒータ搭載仕様） 
周波数  ： 50 Hzまたは60 Hz ± 1 Hz以内 
電源入力： AC100V 標準 1.5 kVA  

最大 2.0 kVA（脱気ポンプ搭載仕様） 
 AC200V 最大 40 kVA（加温ヒータ搭載仕様） 

3. 外観および寸法

(1) 標準仕様

幅  ：540 mm
高さ ：1700 mm
奥行き：700 mm

(2) 加温ヒータ搭載仕様

幅  ：540 mm 
高さ ：1700 mm 
奥行き：830 mm 

寸法許容誤差 ± 10% 

4. 構成

(1) 給水部

透析液作製に必要な透析用水を給水する

1) 給水流量：7～37 L/min
2) 給水温度：標準仕様：25～35 ℃

加温ヒータ搭載仕様

透析液送液量 30 L/min未満のとき：8～35 ℃ 
透析液送液量 30 L/min以上のとき：12～35 ℃ 

3) 給水圧力：0.10～0.30 MPa（給水時）

（透析液送液量 30 L/min以上のときは、0.20～0.30 MPa）
給水加圧ポンプ（オプション）搭載のときは、0.03～0.10 MPa
（給水時）

(2) 原液供給部

透析液作製に必要な透析液原液、および洗浄に必要な薬原液（次亜

塩素酸ナトリウム、酢酸、過酢酸等）を供給する。

(3) 透析液作製および貯留部

供給された原液をミキシングチャンバで透析用水と均一に希釈混

合し、透析液タンクに貯留する。また、洗浄の際には薬原液をミキ

シングチャンバで透析用水と均一に希釈混合し、透析液タンクに

貯留する。

(4) 制御部および通信部

本装置の制御を行うとともに、装置の動作/異常警報および運転情

報を透析室内の警報モニタおよびパソコンに出力するための制御

を行う。

5. フローシート：取扱説明書を参照のこと。

6. 作動原理

6.1 透析液作製

透析用水はまず、給水電磁弁を開くことにより給水部に供給され

る。供給された透析用水は、ストレーナによって比較的大きな異

物が除去された後、給水圧力は減圧弁（オプション）によって、

また流量は給水流量調整弁によって調整され、透析液作製部に送

られる。給水部には給水圧力センサと流量計が設置され、給水圧

力および流量が測定される。流量計は2台設置され、給水時の実流

量はメインの流量計で測定されるが、メインの流量計が故障した

場合に、バックアップ用のサブの流量計が直ちにメインの流量計

に代わり流量測定機能を代行する。透析用水の給水圧力が変動す

るときは、給水加圧ポンプ（オプション）を搭載して、給水圧力

の変動を緩和することができる。また、給水の温度が低いときは、

加温ヒータ（オプション）を搭載して加温することができる。加

温制御はヒータ入口側の温度センサとヒータ出口側の温度セン

サにて行い、さらにヒータ出口側に設置した警報用の温度センサ

にてヒータ出口側の温度が測定される。

一方、透析液原液は原液供給部のラインフィルタで原液内の異物

を除去した後、A 、B原液ポンプおよびオプションのA 、B原液ポ

ンプにより所定の比率で原液供給部から透析液作製部に供給さ

れる。各原液のラインには装置外への原液逆流を防止するために

逆止弁が設置されている。また、A 、B原液の微細な異物を除去

するため、一次側フラッシング機能付きの原液フィルタ（オプシ

ョン）を設置することができる。 

透析液作製部に供給された原液はミキシングチャンバBとミキシ

ングチャンバAで透析用水と均一に希釈混合される。ミキシング

チャンバB出口側には濃度センサ、温度センサが設けられ、濃度お

よび温度が測定される。
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作製された透析液は透析液貯留部の透析液タンクに貯留され、濃

度センサ、温度センサにより最終透析液の濃度および温度を監視

しながら、送液ポンプにて透析用監視装置等に送液される。送液

中の透析液圧力は送液圧力センサにて測定される。 

透析液タンク内の透析液タンクフロートスイッチは各工程にお

いて透析液タンク内の液面レベルを測定し、給水弁、排水弁およ

び送液弁などの自動弁の開閉制御に利用される。透析液の脱気が

必要な場合、脱気ポンプ、脱気ポンプ入口絞り弁が搭載（オプシ

ョン）され、脱気処理が行われる。このとき脱気圧力は脱気圧力

センサで測定する。 

また希釈されたB原液および透析液をサンプリングする為に、サ

ンプリングポートを設置している。 
 
6.2 洗浄液作製 

洗浄に必要な薬原液（次亜塩素酸ナトリウム、酢酸、過酢酸等）

は、ラインフィルタにより原液内の異物が除去された後、B原液ポ

ンプにより所定の比率で原液供給部から透析液作製部に供給さ

れる。各原液の送液ラインには装置外への原液逆流を防止するた

めに逆止弁が設置される。透析液作製部に供給された原液はミキ

シングチャンバBとミキシングチャンバAで、供給された透析用水

と均一に希釈混合される。 

希釈された薬液は、ミキシングチャンバB、ミキシングチャンバA

を経由して透析液タンクに送り込まれ、透析液タンクに貯留され

た薬液は送液ポンプにより透析用監視装置に送られる。 

透析液原液と薬原液の切替え、供給は原液供給部に設置された各

弁により制御される。 

なお、上記以外に透析用水、B原液およびA原液の給水ラインから

希釈された薬液の供給を受けることもある。 
 
【使用目的又は効果】 

本装置は、患者の透析治療（バイカーボネート透析）に供される

複数の透析用監視装置等に所定濃度の透析液を作製し、供給する。 

 

【使用方法等】 

1. 設置方法 

(1)  装置の設置は製造業者指定の専門家に依頼すること。 
(2)  透析用水を使用のこと。水質は一般社団法人日本透析医学会制定

の最新の「透析液水質基準」における「透析用水」の基準を満た

すことを推奨する。 
(3)  次の給水条件を満たすこと。 

1) 温度： 標準仕様：25～35 ℃ 
   加温ヒータ搭載仕様 
   透析液送液量 30 L/min 未満のとき：8～35 ℃ 
   透析液送液量 30 L/min 以上のとき：12～35 ℃ 
2) 圧力： 0.10～0.30 MPa（給水時） 
   （透析液送液量 30 L/min以上のときは、0.20～0.30 MPa） 
  給水加圧ポンプ（オプション）搭載のときは、0.03～0.10 MPa

（給水時） 
3) 流量：透析液送液量＋2 L/min 

(4)  次の排液条件を満たすこと。 
1) 排液口の高さは設置面から 20 cm以下、抵抗無くスムーズに

排液すること。 
2) 定められた排液処理システムに排液すること。排液処理システ

ムは送液量（最大 35 L/min）を処理できる能力を有すること。 
(5)  排液処理システム側から腐食性ガスが侵入しないよう、防臭トラ

ップ等の処置を施すこと。 
 次の接地条件を満たすこと。 

1) 機能接地端子を設けること。 
2) 保護接地端子を設けること。 

 
 

2.運転前の事前点検 
(1) 操作電源のスイッチ（漏電遮断器）が｢ON｣になっていること。 
(2) 加温ヒータ搭載の場合、ヒータの電源スイッチ（漏電遮断器）が

｢ON｣になっていること。 
(3) 装置に接続される配管に折れ曲がりがないこと。また、配管接続

部から液漏れがないこと。 
(4) 透析液作製に必要なA原液、B原液が確保されていること。 
(5) 薬原液タンクには、薬原液（次亜塩素酸ナトリウム、酢酸、過酢

酸等）が確保されていること。 
(6) 自動運転を行うため運転スケジュールが設定されていること。 
 
3. 自動運転手順 
(1) 透析準備運転 

1) 洗浄が確実に実施されたか、液晶表示パネルの「洗浄完了」

ランプが点灯されていることを確認する。 
2) 操作スイッチパネルの「準備」スイッチを押す。液晶表示パ

ネルに｢透析準備｣が表示され、装置はあらかじめ設定された

運転スケジュールに従って透析準備運転を開始する。透析準

備運転は、運転スケジュール設定により、洗浄から連続して

行うことも可能である。 
3) 透析用水とB原液およびA原液が所定比率で混合され透析液

が作製される。 
4) 透析液の温度、濃度が正常範囲になると、透析液の送液が開

始され、配管および透析用監視装置の透析液による液置換が

行われる。 
5) B希釈液および透析液を所定のサンプリングポートより採取

し、透析液濃度が適正であることを確認すること。 
6) 液置換動作が完了すると、送液を停止するとともに液晶表示

パネルの｢準備完了｣ランプが点灯し、透析準備完了状態とな

る。 
(2) 透析運転 

1)  透析を開始する前に、本装置のサンプリングポートおよび

透析用監視装置から透析液を採取し、透析液成分、濃度が適

正であることを確認すること。また洗浄に使用した薬液の

残留がないことを確認すること。 
2)  操作スイッチパネルの｢透析｣スイッチを押す。液晶表示パ

ネルに｢透析｣が表示される。 
3)  透析液が透析用監視装置に送液される。 

(3) 透析運転停止 
1)  操作スイッチパネルの「停止」スイッチを押す。液晶表示パ

ネルに｢停止｣が表示される。 
2)  装置は透析液の作製および送液を停止する。装置は停止状

態で維持される。 
(4) 洗浄運転（水洗・薬洗・酸洗） 

1)  装置が停止状態（液晶表示パネルに「停止」が表示）である

ことを確認する。 
2)  透析用監視装置が、停止工程でカプラが所定の位置にセッ

トされた状態になっていること。（詳細は、透析用監視装置

の取扱説明書参照のこと） 
3)  あらかじめ設定した運転スケジュールに間違いがないこと

を確認する。 
4)  操作スイッチパネルの｢洗浄｣スイッチを押す。 
5)  運転スケジュールに従って、洗浄運転が自動で実施される。

洗浄実施中に、洗浄工程の実施状況が液晶表示パネルに表

示される。洗浄終了後、装置は待機状態となる。 
6)  次回の透析準備運転が開始される前に、運転スケジュール

にて設定された時刻に、水洗が自動的に開始される。 
7)  水洗完了後、液晶表示パネルの｢洗浄完了｣ランプが点灯し、

装置は運転待機状態となる。 
(5) インターバル洗浄運転 

透析終了から次回透析までのあいだに、水洗あるいは薬洗・酸洗

を次の手順で行うことができる。 
1)  透析用監視装置が透析運転状態でないことを確認する。 
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2)  操作スイッチパネルの｢停止｣スイッチを押して透析運転を

停止する。 
3)  液晶表示パネルの｢インターバル洗浄｣メニューから必要な

洗浄メニューを選択する。 
4)  選択した「水洗」、「薬洗」あるいは｢酸洗｣の運転スケジュー

ルを確認する。必要に応じて、これを変更する。 
5)  液晶表示パネルの「運転開始」ボタンを押す。 
6)  水洗、薬洗あるいは酸洗が、あらかじめ設定した運転スケジ

ュールに従って行われ、終了後透析準備まで自動的に行う。 
7)  途中停止の場合は、操作スイッチパネルの｢停止｣スイッチ

を押す。 
 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

1. 治療開始前に浸透圧計、電導度計、炎光光度計等の検査機器を

用いて、透析液の各成分濃度、pH、浸透圧が処方どおりである

ことを確認すること。［透析液が処方どおりではない場合、患者

に重大な障害を及ぼすおそれがある。］ 

2. 治療開始前に消毒用又は酸洗浄用薬液が液回路内に残留してい

ないことを試験紙や試験薬等を使用して確認すること。［薬液が

液回路内に残留していた場合、溶血等により患者に重大な障害

を及ぼすおそれがある。］ 

3. 運転を行う前には必ず自己診断機能を用い、正常であることを

確認してから使用すること。 

 
【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 

(1) 本品を設置する室内は、静電気の発生を抑えるため、湿度を 30

～85 %RH（ただし、結露なきこと）に保つよう注意すること。

[過大な静電気を受けた場合、誤動作又は故障するおそれがあ

る。］ 

(2) 治療前・治療中に液漏れが確認された場合には、部品の交換等

の処置をすみやかに実施し、液漏れがないようにすること。 

 

2. 不具合・有害事象 

(1) 重大な不具合 

 警報機能の喪失、破損、誤動作、液漏れ、薬液残留、血液汚

染、細菌汚染 

(2) 重大な有害事象 

 血圧低下、ショック、溶血、感染症、発熱 

(3) その他の不具合 

 誤警報、動作不能、変形、閉塞、接続外れ、接続緩み、電気回

路の短絡、電気回路の断線、CPU 関連の異常、漏電、腐食、早

期劣化、早期消耗、異常発熱、異常音、異常な電磁波を放射 

(4) その他の有害事象 

 血圧上昇、嘔気、嘔吐、気分不快、咳き込み、悪寒、顔面紅

潮、顔色不良、腹痛、動悸亢進、頻脈、異常発汗、眼瞼浮腫、

筋肉痙攣、貧血 

 

【保管方法及び有効期間等】   

1. 保管方法 

(1) 下記の環境条件で本装置を輸送および保管すること。 

周囲温度：－10～40 ℃（装置内抜水のこと） 

相対湿度：30～85 %RH、但し結露状態を除く 

気  圧：70～106 kPa 

(2) 消毒に関する注意 
1)  保管する前には必ず消毒を実施すること。 
2)  一週間以上使用しない場合は、少なくとも一週間毎に消毒

を実施すること。 

 

 

(3) 輸送に関する注意 
1)  輸送の必要が生じた場合は、製造業者指定の専門家に依頼

すること。 
2)  凍結のおそれがある場合は、本体内部の水抜きを行うこと。 

 

2. 有効期間 

(1) 装置の耐用期間  ：据付後 7 年（自己認証による） 

（指定の保守･点検並びに消耗品の交換を実施した場合） 

(2) 保守部品の保有期間：製造終了後 8 年 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項  

(1) 洗浄及び消毒 

 本品の洗浄及び消毒の方法については、取扱説明書を参照する

こと。 

(2) 点検 

 本品の点検・部品交換等の詳細および下記以外の部品交換は取

扱説明書及び保守点検テキストを参照すること。 

 

点検頻度 点検項目 

日常 

点検 

1) 電源コードおよびコネクタ部の確認 

2) 接地回路の確認 

3) 排液状態確認 

4) ホースの汚れおよび異物の付着の確認 

5) 電気部分の固定の確認 

6) コネクタなどの抜けの確認 

7) 装置内部の配管部品、ナットのゆるみの確認 

8) 安全装置の警報動作の確認 

9) 液晶表示パネルの表示、操作スイッチランプ、表

示灯（オプション）の確認 

10) 装置内の汚れの確認 

11) 漏電遮断器の作動の確認 

12) 装置内部の液漏れの確認 

運転中 

点検 

1) 装置内部から液漏れの確認 

2) 運転中ポンプの異常音の確認 

3) 透析用水の温度設定の確認 

（加温ヒータ搭載仕様） 

4) 透析用水の供給（圧力、流量、温度）の確認 

5) 原液の供給の確認 

6) 排液状態の確認 

7) 透析液の濃度、温度の確認 

8) 透析液の送液圧力の確認 

9) 脱気圧力の確認（脱気ポンプ搭載仕様） 

定期 

点検 

1) 「取扱説明書」、｢保守点検テキスト｣に従った期

間で定期点検を実施すること。 

2) 「保守点検テキスト」に従って定期交換部品を交

換すること。定期部品交換或いは何らかの修理を

必要とし、透析液作製、供給する部分の配管又は

部品交換を実施した場合には、改めて装置の配管

内を消毒・洗浄後に臨床に使用すること。 

その他 1) 漏電遮断器は 1 月に 1 回以上の頻度でテストボタ

ンにより機能を確認すること。 

 

 

 

 

 

 



取扱説明書を必ずご参照ください 
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(3) 交換部品 

交換頻度 交換部品 

6 ケ月 原液ライン ETRF 

1 年 ラインフィルタ 

1 年 エアフィルタ 

1 年 水シール閉止弁（SV17） 

1 年 限外濾過フィルタ 

2 年 給水減圧弁（RE）ダイアフラム 

2 年 給水減圧弁（RE）O リング 

2 年 冷却ファン フィルタ 

2 年 給水電磁弁（SV1）メインバルブ 

2 年 給水電磁弁（SV1）プランジャスプリング 

2 年 給水電磁弁（SV1）プレーンリング（4 個セット） 

2 年 給水電磁弁（SV1）パッキン 

2 年 給水電磁弁（SV1）パックレス Ass’y 

2 年 給水電磁弁（SV1）プランジャ 

3 年 送液ポンプ（P4） ポンプヘッド 

3 年 
原液ポンプ（P2a、P2b、P3a、P3b） 

ドライブ継手アッセンブリ 

交換部品の詳細および上記以外の部品については、「保守点検テキス

ト」を参照すること。 

 

2. 業者による保守・点検事項 

本装置の性能を正常に維持するために、定期点検の他に専門知

識を有した者による 1 年毎の点検および整備（部品の交換、調

整等）を推奨する。 

 

【主要文献及び文献請求先】 

1. 主要文献 

1) 透析施設における標準透析操作と感染予防に関するガイド

ライン（六訂版） 

2) 一般社団法人日本透析医学会：2016 年版透析液水質基準 

 

2. 文献請求先 

東レ・メディカル株式会社 

血液浄化事業本部 

TEL: 03-6262-3821 
 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元：東レ・メディカル株式会社 
連絡先：東レ・メディカル株式会社 

血液浄化事業本部 
TEL: 03-6262-3821 
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