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** 2011 年 12 月 16 日作成（第 7 版） 医療機器承認番号：22000BZI00004000 
* 2011 年  3 月 22 日作成（第 6 版）  

機械器具（７）内臓機能代用器 
高度管理医療機器 人工心肺用システム（35099000） 
特定保守管理医療機器 スタッカート人工心肺装置 S5 

 

【警告】 
使用方法 
１． 緊急時に循環を継続するための体制（予備のポンプ、

ハンドクランク等）を整え、確認しておくこと。[緊急時に循

環が維持できない。] 

２． 本装置は、常時監視下で使用すること。本装置の警報等

安全機能は、操作者をサポートするための機能であるが、

それでも操作者は常に装置を注意深く監視すること。[患

者に危険を及ぼす可能性がある。] 

３． 本装置周辺で、電磁波を発生する機器（携帯電話、無線

機器、電気メス、除細動器など）を使用する場合は、でき

るだけ離れた位置で使用すること。 [誤作動が生じた際、

患者に重篤な影響を与える恐れがある。] 

４． ポンプカバーを開けた状態でポンプを操作しないこと。

[ポンプの回転部に挟まれるなどの事故が発生する可能

性がある。] 

５． 適切に接地された医用電源を使用すること。[内部バッテ

リーは移動時、停電時など、医用電源が適正に使用でき

ないときの補助用電源であり、バッテリーが消耗して充電

が不十分な場合には、停電発生時などの際に内蔵バッテ

リーによる作動ができなくなることがある。] 

６．ヒータークーラーは、専用の医用電源(200V)に接続するこ

と。 

７．チューブの使用に際しては、本添付文書の品目仕様

に定められたサイズ（径）のチューブを使用すること。使

用する各チューブのサイズ（径）を、S5 システムの各メ

ニュー画面において適切に設定すること。［意図した機能

を保てなくなる。］ 

８． ポンプにチューブを挿入する際は、適切なバリオロックあ

るいはチューブクランプを使用すること。[不適切な使用に

より、チューブが挟まれる、またはポンプヘッドから外れ

るなどして体外循環中に深刻な問題を引き起こす可能性

がある。] 

 

 

【禁忌・禁止】 
１． 併用医療機器 

(1) 本装置には、指定のポンプ、バブルセンサー、レベル

センサー、圧力センサー、温度センサー等以外は使用

しないこと。［指定外のものを使用した場合、機器の併用

は正確な診断を誤らせたり、本装置が有する機能、性

能が得られない可能性がある。］ 

２． 使用方法 
(1) 医用電源と本装置との間には、無停電装置等の電源を

制御する装置を使用しないこと。［意図せずに UPS 電源

（非常用電源）に切り替わる恐れがある。］ 

(2) 改造禁止。［意図した機能を保てなくなる。］ 

(3) 引火性及び爆発性物質のある場所で本装置を使用しな

いこと。[引火又は爆発を誘引する可能性がある。] 

(4) 装置清掃の際、油又はグリースを含む洗浄洗剤及びア

セトン系洗剤を使用しないこと。[装置が損傷する可能性

がある。] 
 

【形状・構造及び原理等】 

１．構成 

本品は以下の構成品よりなる。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
⑥マストポンプ 
 
 
 
 
 

⑦拡張モジュール 
⑦-1 電動オクルーダー 
 
 
 
 
 
 
 
⑦-2 ガスブレンダー    ⑦-3 ヒータークーラー 
 
 
 
 
 
 
 
 

① コンソール架台 

② コンソール 

④ ダブルヘッドポンプ

③ ローラーポンプ 

⑤ システムパネル 

コントロールユニット 

オクルーダー 

** 
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No 名称 機能 
① コンソール 

架台 

コンソール上に設置され、標準でポンプ 5

基（ローラーポンプ 3 台、ダブルヘッドポン

プ 1 台）を設置するポンプテーブルおよび

マストシステムにて構成されている（ロー

ラーポンプ台数3～11台基設置可能）。コン

ソール架台には 3 基用、4 基用、5 基用があ

る。 
② コンソール E/P パックの他に、ファンおよび UPS バッテ

リーが含まれる。E/P パックは、UPS 電源を

含む電源構成部品、システム接続ボードお

よびセンサーモジュールにて構成されてい

る。 
③ ローラー 

ポンプ 

ローラーポンプはそれぞれ独立して作動

し、専用架台の電源で単独に作動する。人

工心肺回路に合せてポンプヘッドが 180 度

15 度毎、回転できる機能を持つ。ポンプの

通常の構成は動脈ポンプ（1 基）、心内血回

収用吸引ポンプ（1 基または複数基）、冠状

動脈に送血する冠灌流ポンプ、および心筋

保護液供給ポンプより成る。 
④ ダブルヘッ

ドポンプ 

それぞれ独立して作動する低流量ポンプ 2

基より構成され、冠状動脈に送血する冠灌

流ポンプ、小児用血液ポンプおよび心筋保

護液供給ポンプとして使用される。ローラー

ポンプ同様に人工心肺回路に合せてポン

プヘッドが 240 度 15 度毎に回転できる。 

⑤ システム 

パネル 

マストに取付けるモジュールコントロール装

置で、タッチパネル付きコントロールモ

ジュールを最大6 つ収納することができるモ

ジュールスロットである。 

システムパネルにおいて、操作可能なモニ

ターは次のとおり。 

A. システムメニュー 

B. バブルモニター 

C. レベルコントロールモニター 

D. 圧力モニター 

E. 心筋保護コントロールモニター 

F. 温度モニター 

G. タイマー 

H. その他のモニタリング機能 

⑥ マストポンプ マストに取り付け可能なローラーポンプおよ

びダブルヘッドポンプである。 

拡張モジュール 

1. 電動オク 

ルーダー 

静脈からの脱血チューブをクランプして脱

血量を調整する。 

2. ガ ス ブ

レンダー 

人工肺へのガス供給を設定、監視、調整を

行う。 

⑦ 

3. ヒーター 

クーラー 

開心術などの体外循環における熱交換、ま

たブランケットを使用しての体温の冷却、加

温などを行う。 

 
 
 

また、本装置の付属品はつぎのとおり。 

(1) バリオロックチューブクランプ 

(2) バブルセンサー 

(3) レベルセンサー 

(4) コンソールライト 

(5) 静脈オクルーダー (手動) 

(6) 等電位ケーブル (長さ: 5m) 

(7) 放電アダプタ 

(8) スタッカート SCP システム（JMS ミクスフローコンソール）

接続用アダプタ 

 
２．原理 

本装置は、コンソール、ローラーポンプ、ダブルヘッドポン

プ、システムパネルをコンソール架台に搭載することが可能

な人工心肺用システムであり、レベルセンサーを介して人

工肺リザーバのレベルをモニターし、バブルセンサー及び

圧力センサーを介して血液回路のバブルと圧力をモニター

することができる。更に、心筋保護液の供給をモニタリング

およびコントロールできる、心筋保護コントローラー機能を

持っている。また電動オクルーダー、人工肺にガスを供給

するガスブレンダー、ヒータークーラーモジュールの搭載が

可能である。これらの機能はシステムパネル上のタッチパネ

ルによって操作することができる。 さらに患者の身長・体重

より算出されるボディサーフェイスエリア（BSA：体表面積）を

計算し、ポンプへデータを送信し割合として表示させる機能

を有し、コンソール架台にバッテリーモジュールならびに体

外循環データ収集のためのデジタル・アナログ・シリアル通

信機能を持つインターフェースモジュールも内蔵できる。 

尚、送血ポンプ使用の場合は、「スタッカート SCP システム」

（医療機器承認番号：21500BZG00006000 外国特例承認

取得者：ソーリン グループ ドイツ社）及び「JMS ミクスフロー

コンソール」（医療機器承認番号：21500BZG00006Ａ01 外

国特例承認取得者：ソーリン グループ ドイツ社）と接続し

て使用することが可能である。 

 

[電気的定格] 

(1) 交流電源 

1) 入力電圧 ： 100 ～ 240V 

2) 周波数 ： 50/60Hz 

3) 最大消費電力 ： 1000W 

(2) UPS 機能（非常用電源） 

1) 電圧 ： 24V 

2) 容量 ： １７Ah 

3) 連続駆動時間 ： 400W 消費時 約 20 分間 
  160W 消費時 約 90 分間 

拡張モジュール（ヒータークーラー） 

(1) 交流電源 

1) 入力電圧 ： 200V 

2) 周波数 ： 50 あるいは 60Hz 

3）電源入力 ： 3200ＶＡ 
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[機器の分類] 

(1) システム本体 

電撃保護： クラスⅠ及び内部電源機器 Ｂ型装着部 

(2) 拡張モジュール（ヒータークーラー） 

電撃保護： クラスⅠ Ｂ形装着部 

[水の有害な浸入に対する保護の程度による分類] 

システム本体及び拡張モジュール（ヒータークーラー） 

IPX1 

[電気的安全性・電磁両立性] 

以下の規格に適合する。 

・IEC 60601-1: 1988 安全性に関する一般的要求事項 

・IEC 60601-1-1: 2000 安全性に関する一般的要求事項  

第１節 (医用電気システムの安全要求事項) 

・IEC 60601-1-2: 2001 安全性に関する一般的要求事項  

第２節 (電磁両立性) 

 
【使用目的、効能又は効果】 

本装置は、体外循環を必要とする手術において、心臓機能の

代用又は補助をする人工心肺用システムである。 

 
【品目仕様等】 

仕様 

(1) コンソール架台 

1) バッテリー動作 ： 最高電源入力 400 W 消費時 20

分動作 

160W 消費時 90 分動作 

(2) ローラーポンプ 

1) 回転数表示  ： 0～250 RPM 

2) 回転数精度 ： ± 2 % 

3) ポンプ回転速度 ： 0～250 RPM 連続可変 

4) 回転数誤差 ： ± 5 % 

使用チューブ内径 流量 
(LPM) (インチ) (mm) 

0～0.87 1/8 3.2 

0～1.79 3/16 4.8 

0～3.12 1/4 6.4 

0～4.70 5/16 7.9 

0～6.50 3/8 9.5 

5) 流量 

0～11.2 1/2 12.7 

6) 特殊制御機構 ： マスターポンプによるスレーブ

ポンプの回転の自動制御機構

7) ポンプ径 ： φ150 mm 

(3) ダブルヘッドポンプ 

1) 回転数表示 ： 0 ～ 250 RPM 

2) 回転数精度 ： ± 2 % 

3) ポンプ回転速度 ： 0 ～ 250 RPM 連続可変 

4) 回転数誤差 ： ± 5 % 

使用チューブ内径 流量 
(LPM) (インチ) (mm) 

0～0.48 1/8 3.2 

0～0.93 3/16 4.8 

0～1.57 1/4 6.4 

5) 流量 

0～2.40 5/16 7.9   

  

6) 特殊制御機構 ： マスターポンプによるスレーブ

ポンプの回転の自動制御機構 

7) ポンプ径 ： φ85 mm 

(4) バブルモニター 

： 超音波方式 

： チューブ径 1/2、3/8 インチ 

検知

設定 

検知特性 

（気泡の容積及び直径）

大 >0.144cm3 (φ6.5mm) 

中 >0.065cm3 (φ5.0mm) 

小 >0.034cm3 (φ4.0mm) 

： チューブ径 1/4、5/16 インチ 

検知

設定 

検知特性 

（気泡の容積及び直径）

1) 測定方式 

小 >0.034cm3 (φ4.0mm) 

2) ポンプ停止気泡径 ： 上記設定による 

(5) レベルコントロールモニター 

1) 測定方式 ： 電気容量式 

2) レベル制御範囲 ： レベル表示± 10 mm 

(6) 圧力モニター 

1) 圧力測定 ： ‐26.7～107kPa 

(‐200～800 mmHg) 

2) 圧力精度 ： ± 0.67 kPa (5 mmHg) 

(7) 温度モニター 

1) 温度測定範囲 ： 0 ～ 50 ℃ 

2) 測定精度 ： 0.0 ～ 25.0℃：±0.2 ℃ 

： 25.0 ～ 45.0℃：±0.1 ℃ 

 ： 45.0 ～ 50.0℃：±0.2 ℃ 

3) 温度プローブ ： YSI400 準拠 

(8) コンソールライト 

1) 定格電圧 ： 24 V 

(9) 電動オクルーダー 

1) 適用チューブサイズ 内径： 最小 3/16 インチ 

最大 1/2 インチ 

肉厚： 最小 1/16 インチ 

最大 3/32 インチ 

2) 動作範囲 ： 0～100 ％ 

(10) ガスブレンダー 

1) Air+O2総流量レンジ ： 0～10 L/min 

精度： 最大流量比の±3 % 

2) FiO2 レンジ ： 0.21～1.00（分解能；0.01 

O2 濃度精度： 

最大誤差 0.24 L/min （Air+O2）

3) CO2 流量レンジ ： 0.00～1.00 

精度： 最大流量比の±3% 

(11) ヒータークーラー 

1) 流量 患者用回路： 15～17 Ｌ/min 

心筋保護用回路： 9～11 L/min

2) 加温性能 ： 3×900 W 

3) 冷却性能 ： 2.1 kW 

4) 温度制御 制御範囲： 2 ℃～41 ℃ 

*

*

* 
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【操作方法又は使用方法等】 

ご使用にあたっては、取扱説明書を参照のこと。 

（1） コンソール架台 

1) 電源ケーブルおよび等電位ケーブルをすべて正しく接

続する。 

2) システムパネルのプラグおよびその他の装置を正しく接

続および固定する。 

3) ケーブルおよびチューブを、システムを移動する際に、

コンソールのキャスターなどに挟まらないよう正しく配置

および固定する。 

4) キャスター・ブレーキすべてをロックする。 

（2） コンソール 

1) コンソールの電源コードを医用電源に差し込む。 

2) コンソールの主電源スイッチをオンするとともにシステム

パネルの電源スイッチをオンする。 

3) バッテリーモジュール: 医用電源が使用できない場合

は以下の操作を行う。 

a) 電源コードを抜き、コンソールの主電源スイッチを

オンにする。 

b) 自動的にバッテリーからの電源供給となり、システム

メニューに充電状態、作動可能残り時間および UPS

操作を示すメッセージが表示される。 

（3） （4） ローラーポンプ、ダブルヘッドポンプ 

1) ローラーポンプの電源スイッチをオンにする。 

2) ローラーポンプにポンプチューブを設置する際は、ポン

プチューブに合致したチューブインサート又はバリオ

ロックを使用してポンプチューブをクランプする。 

3) ポンプチューブの圧閉度をオクルージョン機構により調

整する。 

4) ポンプメニューの回転方向メニューを選択して、ポンプ

の回転方向を設定する。 

5) 回転設定ツマミを回して、所要の回転数に設定する。 

回転・流量表示部において、ポンプ回転数（rpm）ならび

にポンプの拍出流量（LPM）が同時に読みとれる。また

LPM の表示値は、使用するポンプチューブサイズごと

に流量設定メニューにおいて LPM を校正する。 

6) ポンプのマスターポンプとスレーブポンプの使用方法： 

2 個のローラーポンプまたはダブルヘッドポンプのポン

プ 1 基をマスターポンプ、他の 1 基をスレーブポンプと

定め、マスターポンプの操作によりスレーブポンプの流

量を自動制御することができる。スレーブポンプがマス

ターポンプに追従する度合いは、スレーブポンプの

ポンプメニューから、マスターポンプメニューを選択して

設定し、流量比 マスター/スレーブ メニューを選択し

てスレーブポンプの流量をマスターポンプの流量の5～

100％の範囲で設定できる。 

マスターポンプおよびスレーブポンプは、動脈送血と静

脈脱血のバランスを取る、心筋保護液において血液と

薬液の混合を調整し投与する際などに使用する。 

（5） システムパネル  

1) 電源スイッチを押す。 

システムパネル後部の電源スイッチを"I"の位置（オン）

にする。 

 

2) セルフテスト 

セルフテストでは、以下についての確認が行われる。 

a) S5 の電子機器および CAN Bus での内部通信 

b) バッテリーおよび UPS の状態： エラーが表示された

場合は、問題を解決して次へ進む。 

c) セルフテストが問題なく終了すると、システムパネル

にメインメニューが表示される。 

d) S5 システムの操作を開始できる。 

e) S5 システムの電源をオフにする： 電源スイッチを押

し S5 システムの電源はオフにする。 

 

（拡張モジュール） 

(1) 電動オクルーダー 

1) 任意のチューブをオクルーダー内に配置して、オク

ルーダーカバーを閉じラッチを確実にロックする。 

2) コントロールユニットの電源スイッチをオンにすると、セ

ルフテストを自動的に行うので表示により機能の正常を

確認する。 

3) システムメニューのタッチパネルからチューブサイズの

選択と開状態の設定値を設定する。 

4) 電動オクルーダーの較正を行う。 

5) 電動オクルーダー（コントロールユニット）の設定ツマミを

時計回りに回すと、ポンプが作動してオクルーダーは指

定した設定値で開く。 

(2) ガスブレンダー 

1) ユニット背面にあるすべてのガス入出力口へ、ファース

トリリースコネクター付チューブを取り付ける。 

2) ユニットの電源スイッチをオンにすると、セルフテストを

自動的に行うので表示およびビープ音により機能の正

常を確認する。 

3) システムメニューのタッチパネルから各ガスの設定値及

び流量値を設定する。 

4) 電源投入後、実測値は目標値と常に比較する。相違が

あるとアラームが発生する。 

(3) ヒータークーラー 

1) 患者側回路及び心筋保護回路へチューブの接続を行

う。 

2) 共通の給水口からタンクに水を充填する。内部的に心

筋保護冷却回路用、心筋保護加温回路用、患者側回

路用の順序で水が充填される。 

3) ヒータークーラーの電源スイッチをオンにすると、セルフ

テストを自動的に行うので表示およびビープ音により機

能の正常を確認する。 

4)  ヒータークーラーを手術に使用する前に、回路（チュー

ブ、熱交換器）をプライミングします。プライミング中は回

路に空気が入っているためにエラーメッセージが表示さ

れる。システムはエラーメッセージが消えてから操作を

行う。 

5) システムメニューのタッチパネルから心筋保護回路及び

患者回路の各パラメーターの設定値調整と操作を行う。 
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（付属品） 

(1) バリオロックチューブクランプ 

1) ローラーポンプおよびダブルポンプにあるチューブクラン

プと置き換える場合に使用する。 

(2) バブルセンサー 

1） コンソールのバブルセンサーモジュールにバブルセン

サーを取り付ける。 

2） バブルセンサーを制御すべきポンプの出力側または入

力側血液回路に設置する。 

3） バブルメニューからポンプの設定を選択して、制御すべ

きポンプを選択する。 

(3) レベルセンサー 

1） コンソールのレベルセンサーモジュールにレベルセン

サーを取り付ける。 

2） レベルセンサーを人工肺リザーバーの最低血液レベル

に設置する。 

3） レベルメニューからポンプの設定を選択して、制御すべき

ポンプを選択する。 

(4) コンソールライト 

1) コンソール架台の専用電源コンセントに専用電源プラグを

差し込む。 

2) コンソールライトの電源スイッチをオンにする。 

(5) 静脈オクルーダー（手動） 

1) 本体もしくは本体ホルダーでコンソール架台に取付ける。 

2) 任意のチューブに合ったチューブインサートを取付け、

チューブをクランプ部に取付ける。 

3) 微調粗調ツマミでチューブの圧閉量を調整し、脱血量を

調整する。 

(6) 等電位ケーブル （長さ： 5m） 

1) E/P パックのカバーを開ける。 

2) 等電位ケーブルをコンソールの穴に通す。 

3) プラグを S5 システムの等電位ポイント に差込む。 

4) プラグを手術室の等電位ポイントに差込む。 

5) プラグを電源ケーブルのソケットに差込む。 

6) ケーブルコネクタのロックリングにてプラグをソケットに固

定する。 

7) 必要に応じて、専用のケーブルホルダーにて電源ケーブ

ルをコンソール架台下に固定する。 

8) メインプラグを医用電源コンセントに差込む。 

(7) 放電アダプタ  

必要に応じた接続を行う。 

(8) スタッカート SCP システム（ＪＭＳミクスフローコンソール）接続

用アダプタ  

必要に応じた接続を行う。 

 

<使用方法に関連する使用上の注意 > 

1. 基本設定 

本装置の安全性を確保するために、下記の基本設定を必ず

行うこと。これらの設定は、下記の頻度で調整する必要があ

る。 

(1) ポンプのオクルージョンを調整する際は、細心の注意を

払うこと(本装置使用前)。[不適切なオクルージョン調整に

より、体外循環に影響を及ぼす可能性がある。] 

(2) 流量の測定をおこなうこと（オクルージョン調整時）。 

(3) 圧力モニターのキャリブレーションをおこなうこと（本装置

使用前）。 

 

2. 各構成品 

各構成品については、次のとおりとする（取扱説明書 5.7 S5

システムの設定 を参照すること）。 

 

(１） バブルモニター 

バブルモニターによる体外循環のモニタリングによって、気

泡送出を防止することができるが、高レベルでの防止を行う

ために、次の事項に注意すること。 

1) レベルが低すぎることによる気泡混入を避けるために、

レベルセンサーは、リザーバの十分高い位置に取付け

ること。 

2) バブルセンサーは、人工肺の後ろに取付けること（動脈

フィルターの前または後）。 

3) バブルセンサーは送血ポンプの前に取付けないこと。 

4) バブルモニターと患者間には、以下の最低距離を維持

すること。 

・ 1.00m： 回路に全て同じサイズのチューブを使用

している場合 

・ 2.50m： サイズの小さいチューブによって接続さ

れていて、ポンプ速度が 100RPM 以上の場合 

5) 操作中は、絶対にシステムから離れないこと。体外循環

中は、システム全体を常に注意深く監視すること。 

6) チューブサイズに適合するセンサーのみ使用すること。 

7) チューブおよびセンサーサイズに適合するチューブイン

サートのみ使用すること。 

(2） レベルコントロールモニター 

レベルセンサーを使用する際は、次の事項に注意するこ

と。 

1) レベルセンサーは、ポリカーボネートまたは同等のプラ

スチック製のリザーバにのみ使用すること。また、ハウ

ジングの厚さが 3 mm 以下のものを使用すること。 [これ

らの条件を満たさないリザーバを使用すると、レベル

センサーが正しく機能しない可能性がある。] 

2) リザーバの表面がほこりや油/グリースなどで汚れていな

いことを確認すること。 

3) レベルセンサーパッドを取付ける際に、粘着面に触れな

いこと。 

4) レベルセンサーパッドは水平に取付けること。左右のレ

ベルが同じ高さにあることを確認すること。 

(3） 圧力モニター 

圧力センサーを使用する際は、次の事項に注意すること。 

1) 仕様に適合した圧力トランスデューサーのみを使用する

こと。 

2) いかなる場合においても、圧力限度、操作温度および

保管条件などについて、使用する圧力トランスデュー

サーの取扱説明書を参照すること。 

3) 圧力メンブランは非常に壊れやすい部品なので、圧力ト

ランスデューサーの取扱いには細心の注意を払うこと。

その他の保護対策については、使用する圧力トランス

デューサーの取扱説明書を参照すること。 

** 

** 
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4) 圧力トランスデューサーを保管する際は、専用の収納容

器を使用すること。 

(4） ポンプ準備 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
ポンプの全体図 
 

ポンプの安全で信頼性のある機能を確保するために、次の

事項に注意すること。 

1) ポンプの操作を行う際は、必ずポンプカバーb を閉じる

こと。また、ポンプの操作を行う際は、必ずチューブク

ランプブロックaを閉じること。 [ポンプカバーbを開いた

状態、またはチューブクランプブロック aを取外した状態

でポンプの操作を行うと、破砕または回転部に挟まれる

などの危害が及ぶ可能性がある。] 

2) ポンプの回転方向を変更する場合は、必ず方向矢印ラ

ベル c も向きを合わせて変更すること。 [ハンドクランク

による操作などで、ポンプを反対方向に回転させると、

陰圧が発生し患者に深刻な危害を与える可能性がある。

ポンプを手動で反対方向に回転させると、電源がオフ

になっている場合でも、警報音が鳴る。] 

3） 使用するチューブに適したチューブインサートを使用す

ること。 

4) 操作を開始する前に、ポンプオクルージョンを調整し、

流量を測定すること。 

5) ケーブルはすべて、タイバンドなどにて固定すること。 

6) 安全な操作のための注意事項（取扱説明書 5.5 ポンプ

の操作）を遵守すること。 

(5） 電動オクルーダー （拡張モジュール） 

電動オクルーダーは S5 システムとの併用のみを目的としてお

り、使用する際は、次の事項に注意すること。 

1) ポリ塩化ビニル（PVC）製チューブを使用すること。

［チューブの耐久力がない場合、チューブが裂け、血液

の漏出や空気を患者に送るおそれがある。］ 

2) 回路の圧力は 500 mmHg 以上に設定すること。 

3) 使用前に必ず較正を行うこと。 

4) 較正時、チューブの温度は 22±2℃に設定すること。 

5) ケーブルとチューブは、ケーブルホルダーシステムを使

用して S5 に固定すること。 

6) 開放式体外循環システムでは、S5 のレベルモニタリング

が作動中の場合のみ、オクルーダーを使用すること。 

7) 従来の外科用クランプを常に準備し、脱血ライン近傍に

備えること。 

(6） ガスブレンダー （拡張モジュール） 

ガスブレンダーを使用する際は、次の事項に注意すること。 

1) 医療専用ガスを使用すること。 

2) ガス接続部には、グリースや油を塗布しないこと。[爆発

の危険性がある。] 

3) 酸素と空気の供給は、同時に接続（又は接続解除）する

こと。[圧力の不均等により、ガスブレンダーが損傷する

可能性がある。] 

4) 人工肺のガス流入口には細孔サイズが最大0.2 µmのガ

スフィルターを使用すること。[フィルターを使用しない場

合や、範囲外のものをしようした場合には、体外循環回

路を汚染させる可能性がある。] 

5) 全てのガス接続部を固定してからシステムの電源を入れ

ること。 

6) 二酸化炭素の供給をしない場合は、二酸化炭素供給器

を接続しないこと。 

7) 1 つの接続部につき、注入超過気圧は最大 2 – 6 bar で

あること。 

8) 使用前に約 60 分間ウォームアップすること。 

9) 使用前に、ガスブレンダーの表示と機械式ガス流量計を

比較すること。 

10) 使用中は、血液ガス値の全てを常時監視すること。 

11) 使用後は、ガスブレンダーを医療専用ガス供給器から

切り離すこと。 

(7） ヒータークーラー （拡張モジュール） 

ヒータークーラーを使用する際は、次の事項に注意すること。 

1) 初めて使用する場合は、タンク内のクリーニングを行うこ

と。 

2) 循環水には脱カルシウム水を使用すること。蒸留水また

は脱イオン水は使用しないこと。 

3) 使用前に、全てのケーブル、チューブ、コネクタ等の接

続部が確実に接続され、正常に作動することを確認す

ること。 

4) 送水開始前にタンク温度に異常がないことを常に監視

すること。［血液に損傷を与えたり、意図した加温・冷却

ができない可能性がある］ 

5) タンク内に水が入っていない状態で作動させないこと。 

6) タンクには設定可能温度以上のお湯を入れないこと。

［血液に損傷を与える可能性がある。］ 

7) タンク内に異物を入れないこと。［水流ポンプや電動弁

の故障の原因］ 

8) 接続しているチューブ等から水漏れやエアーブロックの

ないことを確認すること。［循環水不足により、意図した

加温・冷却が出来ない可能性がある。］ 

9) 水が漏れた場合、床で滑らないよう十分に気をつけてす

ばやく拭き取ること。 

10) ヒータークーラーの実際の温度表示を定期的に確認す

ること。 

11) 回路中の血液及び心筋保護液の温度は、ヒーター

クーラーの温度表示以外の測定装置で定期的に確認

すること。 

12) 使用時は、ファン及び換気グリルが覆われていないこ

とを確認し、壁や他の機器から約70 cm以上離して設置

すること。 

13) テレスコープマストを取り付ける際は、最大加重負荷は

10 kg を超えないこと。 

14) 心筋保護液冷却回路は、使用する必要がなくなれば

直ちに OFF にすること。［患者側回路より優先されるた

b 

a 

c 
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め、患者側回路の冷却性能が大きく減退するため。］ 

15) 使用後は、必ず循環水を排水し、清潔な状態とするこ

と。 

16) 清掃の際は、高温の水やタンクからの蒸気で火傷をし

ないように注意すること。 

17) 清掃の際は、推奨される洗浄剤を使用すること。 

 

【使用上の注意】 
－重要な基本的注意－ 

本医療機器を用いた体外循環回路の接続・使用に当たって

は、学会のガイドライン等、最新の情報を参考とすること。 

＜参考＞日本心臓血管外科学会、日本胸部外科学会、 

日本人工臓器学会、日本体外循環技術医学会、 

日本医療器材工業会：人工心肺装置の標準的接続

方法およびそれに応じた安全教育等に関するガイ

ドライン 

 

（1）本装置全般として、次の事項に注意すること。 

1) 本装置は、資格を有する熟達した者が、常に監視しな

がら使用すること。 

2) 併用する医薬品及び医療機器の添付文書を確認す

ること。 

3) ＡＣ及びバッテリー電源の消失によりハンドクランクを

使用する場合には、エアと血液レベルを監視しながら

体外循環を行うこと。［安全な体外循環を保つため］ 

(2) 本装置を設置するときは、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、塩分やイオ

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）などにより、状態に

悪影響を生じないよう注意すること。［本品が有する機

能や性能が得られず、また故障の原因となる。］ 

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。［供給電力が不充分な場合、内蔵

バッテリーで動作する為、緊急時に使用できなくなる

可能性がある。また、本品を接続して供給電力を超え

た場合には、他の機器にも影響を与える可能性があ

る。］ 

6) 適切に接地された医用電源を使用すること。また等電

位ケーブルを用いて、等電位ケーブル端子に接続す

ること。[接地されない場合、漏電、感電、電磁障害等

がおこることがある。] 

(3) 本装置を使用する前には、次の事項に注意すること。 

1) スイッチの接触状況、極性、コネクタ類等の点検を行

い、本装置が正しく作動することを確認すること。 

2) アースが完全に接続されていることを確認すること。 

3) 全てのコードの接続が正確でかつ完全であることを確

認すること。 

4) チューブに折れやねじれがなく、できるだけまっすぐ

に配置されていることを確認すること。 [折れやねじれ

により、チューブに引っかかってよろけたり、接続が切

断されたりする可能性がある。] 

5) パルサタイルコントロール使用中にチューブが振動し

ないよう、しっかりと固定すること。 

6) ファンや通気グリルによる適切な換気を確認すること。

[不十分な換気は S5 システムの過熱を引き起こす可

能性がある。] 

(4) 本装置の使用中は、次の事項に注意すること。 

1) 本装置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) 本装置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、適切な処

置を講ずること。 

3) 本装置に患者が触れることのないように注意すること。 

4） モニターやローラーポンプ等の操作スイッチ類は、必

ず手指で操作すること。［先端の尖ったものや先の硬

いもので操作すると、操作部が破損することがある。］ 

5） 心筋保護では、オクルージョンをきつく設定した場

合、送液温度が低温になり、チューブが硬化し過

負荷を生じ、ポンプが停止する場合がある。ポンプ

が停止した場合には、オクルージョンを緩めること。 
(5) 本装置の使用後には、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

くなど無理な力を加えないこと。 

3) 保管場所に注意すること。 

4) 付属品、コード、などは清浄したのち、整理してまとめ

ること。 

5) 本装置は、次回の使用に支障がないよう必ず清浄す

ること。 

(6) 本装置の分解、改造、修理をしないこと。修理は弊社が認

めた技術者が行うとし、使用者が勝手に分解・改造などし

ないこと。[装置の機能を維持できない恐れがあるため。] 

 
【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1. 貯蔵･保管方法 
(1) 水のかからない場所に保管すること。また、本品に薬液や

血液など液体がかかった場合は、乾いた柔らかい布など

で水気を拭き取ること。 ［本品が有する機能や性能が得

られず、また故障の原因となる。］ 

(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分やイオウ分

などを含んだ空気、などにより悪影響を生ずるおそれのな

い場所に保管すること。 

(3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）などに注意し、安定状

態を保つこと。 ［本装置は精密機器のため、外観に異常

が認められない場合でも、内部が破損し、本装置が有す

る機能や性能が得られない可能性があり、点検確認が必

要である。］ 

(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。 

 

 

 

**

**

**
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2．有効期間・使用の期限 
指定の保守・点検および定期交換部品、消耗品の交換

を実施した場合の耐用期間：7 年(自己認証による) 
 

 
【保守・点検に係る事項】 

(1) 本装置及び部品は、必ず定期点検を行うこと。 

(2) しばらく使用しなかった装置を再使用するときは、使用前

に必ず装置が正常に、かつ安全に作動することを確認す

ること。 

 

＜使用者による保守点検事項＞ 

本装置を安全に使用するために、以下の内容を行なうこと。詳

細については、取扱説明書等を熟読・確認すること。 

 

1) 本装置の使用前・使用後に、装置及びアクセサリーの

清掃と消毒を行なうこと。清掃においては、水で湿ら

せた不織布以外は使用しないこと。また、消毒に

おいては、医療用アルコール系の手指消毒剤を湿

らせた不織布以外は使用しないこと。清掃および

消毒時には、液体がハウジングに入らないように

注意すること。（取扱説明書 8.2 清掃と消毒 及び

8.2.2 アクセサリー、及び各アクセサリーの取扱説明

書に従って、清掃及び点検を行なうこと。）[衛生上及

び装置を安全に操作するため。] 

2) 清掃・消毒を行うときは、必ず本機器の電源を切

り、電源および他のケーブルを抜いてから行うこ

と。[本機器の故障や感電等を起こさないため。] 

3) 冷温水槽の点検では、冷温水槽の取扱説明書6.2 ハ

ウジングの清掃と消毒および6.3内部の清掃に従

い、使用後に必ず清掃すること。また、細菌の繁

殖を防ぐためタンクの洗浄消毒を定期的におこ

なうこと。 

4) 本装置の使用前に、バッテリーの充電状況を確認し、

必要に応じて再充電を行うこと。［停電・電源障害時な

どの際、バッテリーでの作動ができなくなる恐れがあ

る。］ 

5) 本装置の使用後に、S5 の操作時間の記録を行なうこと。

[規定された点検を定期的に実施するため。] 

6)  4 ヶ月（120 日）に一度、バッテリーテストを行うこと。故

障している場合は、バッテリー交換を依頼すること。

［停電・電源障害時などの際、バッテリーでの作動が

できなくなる恐れがある。］ 

7) 故障又は損傷のある装置については、速やかに選任

製造販売業者に連絡すること。 

 

＜業者による保守点検事項＞ 

1) 性能を適切に維持するため、使用時間が 1000 時間を

超えた場合、あるいは 1 年に 1 度、認定された技術者

による保守点検を必ず行うこと。 

2) 定期交換部品、消耗品の交換を行うこと。 

 

【包装】 

1 セット 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

－選任製造販売業者－ 

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 

－外国特例承認取得者－ 

－製造業者－ 

Sorin Group Deutschland GmbH 

（ソーリン グループ ドイツ社） 

国名： ドイツ 

 

**

** 

** 

** 

**
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