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** 2010 年 7 月 12 日作成（第 3 版） 医療機器承認番号：21300BZY00100000
* 2006 年 2 月 17 日作成（第 2 版）  

機械器具（７）内臓機能代用器 
管理医療機器 自己血回収装置（34863002） 

特定保守管理医療機器 エレクタ 
 
 

【禁忌・禁止】 
禁止 
本品は、以下に記載以外の単回使用自己血回収キットと

組み合わせて使用しないこと。 
「ディデェコ ATS 回路セット｣ 
 医療機器承認番号：21700BZG00015000 
「ウォッシュセット」 
医療機器承認番号：20500BZY00853000 

使用方法 
対応する単回使用自己血回収キットの添付文書を、必ず 
熟読すること。 

 
【形状・構造及び原理等】 

 
各部の名称 
①コントロールパネル  ④本体ハウジング 
②遠心器        ⑤架台 
③ポール        ⑥遠心器用カバー 
 
※血液回路を組み合わせた例 
 

作動・動作原理 

電源挿入後、AC / DC 変換部で DC 電源に変換された

DC 電源は電源制御部を介して各制御部に供給される。 
表示部で動作モードの設定やバキューム圧等の設定を

行い、それらの設定情報を受けた主制御部が全般のコン

トロールを行う。主制御部は、洗浄濃縮工程中の各種 
情報を各種センサーよりセンサー監視部を介して入手

し、その情報を元に駆動制御部を介しモーターの回転数

の制御やクランプの開閉を行って処理工程を管理する。 
 

【使用目的、効能又は効果】 
使用目的 

本装置は手術中または外科的処置等により出血した

血液及び手術後に貯留した血液を血液ポンプを経て

濃縮用ボールに入れ一定時間の高速回転運動（遠心分

離）によって洗浄濃縮し、洗浄濃縮をされた赤血球を

返血バッグへ回収して再利用するための装置である。 
また術前採血による多血小板血漿（PRP）、乏血小板

血漿（PPP）の分離回収の処理ができる。 

【品目仕様等】 
仕様 

形式：遠心分離方式血液浄化装置 
本体： 
1) 周波数 ：50 / 60 Hz 
2) 定格電圧 ：商用電源 AC 100 V 
3) 電源入力 ：345 VA 
4) 血液ポンプ流量 ：赤血球回収時 25～1,000 mL / min 

（25 mL / min ステップ） 
：PRP・PPP回収時 10～100 mL / min

（10 mL / min ステップ） 
5) 遠心回転数 ：赤血球回収時 1,500 ～ 5,600 rpm 

：PRP回収時 2,400 ～ 5,600 rpm 
（100 rpm ステップ） 

：PPP回収時 1,500 ～ 5,600 rpm 
（100 rpm ステップ） 

6) 吸引圧 ：0～40 kPa（0 ～ 300 mmHg） 
（10 mmHg ステップ） 

 
【操作方法又は使用方法等】 

 
1.使用前の準備 
2.プログラムの選択 
3.保存データの出力 
4.設定値の変更 
5.吸引圧の設定 
6.工程 
7.外部とのデータ入出力 
 
1.使用前の準備 
1) ポール及びリザーバー用ホルダーを本装置より引き

出し、電源コードを本体および商用電源に差し込む。 
2) 本体の電源スイッチを[ON]にする。 
3) 本体のクランプが作動し全て閉じていることを確認

する。 

** 

**

**

** 

**
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*4) 血液回路を取り付ける。ポンプチューブの交差部 
およびボウルへのチューブが、エアー／ヘマト 
クリットセンサーハウジングおよびエアーセンサー

ハウジングに正しく取付ける。 
5) 操作パネルの [NEW PROCEDURE]キーを押し

[READY]画面を表示する。 
 
2.プログラムの選択 

[READY]画面の [NEW PRG] キーを押し [NEW 
PROGRAM]画面を表示させ実施するプログラムを

選択する。 
[SAVE]キーを押しプログラムを保存する。 
[QUIT] キーを押すと選択したプログラムの

[READY]画面が表示される。 
 

3.保存データの出力 
[SET UP]画面から[DATA MANAGEMENT]キーを

押し、[DATA MANAGEM.]画面を呼び出す。6 つの

保存データから出力を希望する日時のデータを選択

し、[PC], [PRINTER], [SMART CARD]キーで出力

先を選択して出力する。 
 

4.設定の変更 
[READY]画面の[PROGRAM PARAMETER]キーを

押し、[PROGRAM PARAMETER]画面を呼び出す。 

[   ]キーを押し各設定項目を選択し設定値を変

更する。 
[SAVE]キーを押し、設定値を保存する。 
 

5.吸引圧の設定 
[READY]画面の[VACUUM PUMP]キーを押し、

[VACUUM PUMP]画面を呼び出す。[ + ]、[‐]キー

を押し、設定値を変更する。[ I / O ]キーを押し、開

始させる。 
 

6.工程 
1) 血液洗浄濃縮工程 

[READY]画面の[OPTION]キーを押し、[OPTION]
画面を呼び出す。 
[MODE]キーで[AUTO]（自動）・[SEMI-AUTO]（半

自動）・[MANUAL]（手動）を選択する。 
 
自 動：充填・洗浄・回収の各工程を自動で行い、 

予め行った設定によりポンプを停止し血液を

遠心分離する。 
半自動：1 工程終了毎に次工程開始確認メッセージが

表示され、開始ボタンで次の工程を開始する。 
手 動：充填・洗浄・回収の各工程を任意操作で行う。

設定した工程が処理された時点で停止する。 
 

(1) 充填工程 
設定送血量で血液ポンプが回転しボールに血液を

充填させる。遠心器が回転しボール内の血液が 
分離される。ボール内の容量が一定量に達すると

バフィーコートセンサーが検知し終了する。 

(2) 洗浄工程 
血液ポンプが回転し洗浄液を設定量ボールへ送液

させ、遠心により血液を洗浄する。 
洗浄中に除去された過剰の血漿、抗凝固剤、洗浄

成分は廃液バッグへ排出され、設定洗浄量に 
達すると血液ポンプは停止する。 

(3) 回収工程 
血液ポンプが逆回転し濃縮洗浄された血液を返血

バッグに回収する。 
*※回収工程が途中で止まった場合は、“EMPTY” 

ボタンを押して下さい。“EMPTY”を何度か押し

ても、回収工程が行えない場合、あるいは停電、 
装置の故障・不具合等で回収工程が行えない場合

は、以下により手動にて回収工程を行って下さい。

その際、装置の電源を入れたまま手動操作を行わ

ないで下さい。意図しない動作により、操作者に

危害を及ぼしたり、ディスポーザブルセットが 
損傷する恐れがあります。 
1) 装置の電源を切る。 
2) 血液注入ラインおよび洗浄液ラインのクラン

プを閉じる。 
3) 遠心器用カバーを開け、カセット部のクランプ

開放／閉鎖ノブを反時計回りに回し、カセット

を取り外す。 
4) ローラーポンプの上部ロックを外し、ローラー

を反時計回りに回転させる。 
※各設定条件により 1 サイクルの所要時間は異なり

ますが、自己血回収自動モードを選択し、1 L の

血液を処理する場合の 1 サイクルの標準的所要 
時間は、5 ± 1 分です。 
条件：125 mL 濃縮洗浄用ボール、ポンプ速度 

400 mL / min 
2) 多血小板血漿分離（PRP）・乏血小板血漿分離（PPP） 
プログラム画面で PRP・PPP を選択し、充填工程後

分離された多血小板血漿・乏血小板血漿をそれぞれ 
血液バッグへ回収する。 

 
7.外部とのデータ入出力 
1) スマートカード 
スマートカードをスマートカード挿入部に入れ、処理

したデータを記憶させる。 
2) 通信モジュール 
プリンタ、パソコンへ入出力・保存し記憶させる。 

3) 内蔵プリンター 
プリンタへ処理したデータを出力させる。 

 
【使用上の注意】 

1) 熟練した者以外は機器を使用しないこと。 
2) 機器を設置するときは、次の事項に注意すること。 

(1) 水のかからない場所に設置すること。 
(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、

塩分、イオウ分などを含んだ空気などにより 
悪影響の生ずるおそれのない場所に設置する

こと。 
(3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定
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状態に注意する。 
(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に

設置しないこと。 
(5) 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は 

消費電力）に注意すること。 
3) 機器を使用する前には、次の事項に注意すること。 

(1) スイッチの接触状況、極性、コネクタ類など

の点検を行い、機器が正しく作動することを 
確認する。 

(2) 全てのコードの接続が正確でかつ完全である

ことを確認する。 
(3) 機器の併用は正確な診断を誤らせたり、危険

の起こる恐れがあるので、十分注意すること。 
4) 機器の使用中は、次の事項に注意すること。 

(1) 危機全般及び患者に異常のないことを絶えず

監視すること。 
(2) 機器及び患者に異常が発見された場合には、

患者に安全な状態で機器の作動を止めるなど

適切な措置を講ずること。 
(3) 機器に患者が触れることのないように注意 

する。 
5) 機器の使用後は、次の事項に注意すること。 

(1) 定められた手順により操作スイッチ、ダイア

ルなどを使用前の状態に戻した後、電源を切る

こと。 
(2) コード類の取り外しに際しては、コードを 

もって引き抜くなど無理な力をかけないこと。 
(3) 付属品、コード、導子などは清浄した後、 

整理してまとめておくこと。 
(4) 機器は次回の使用に支障がないよう必ず清浄 

しておくこと。 
6) 故障したときは勝手にいじらず適切な表示を行い、 

修理は専門家におまかせること。 
7) 機器は改造しないこと。 

 
【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1) 水のかからない場所に保管すること。 
2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、 

イオウ分などを含んだ空気などにより悪影響の生ずる

おそれのない場所に保管すること。 
3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注

意すること。 
4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しな

いこと。 
 

【保守・点検に係る事項】 
1) 機器及び部品は必ず定期点検を行うこと。 
2) しばらく使用しなかった機器を再使用するときは、使

用前に必ず機器が正常に、かつ安全に作動することを

確認すること。 
 

 
 

【包装】 
１台 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
－製造販売業者－ 
ソーリン・グループ株式会社 
〒100-6110 東京都千代田区永田町２－１１－１ 
電話番号：03-3595-7630 
 

－製造業者－ 

Sorin Group Italia S.r.l.（ソーリン・グループ・イタリア社） 
国名：イタリア 

** 

**

**

**

** 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


