
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ヒータークーラーシステム 3T 
 
 

取扱説明書 



 

 

ヒータークーラーシステム 3T • 取扱説明書 

 
Copyright © 2005 - 2018 

LivaNova Deutschland GmbH 
Lindberghstrasse 25 
D-80939 Munich, Germany 

 

電話： +49/(0)89/32301-0 

ファックス： +49/(0)89/32301-555 

 
 

 
無断複写・複製・転載は禁止されています。本書のいかなる部分も、リヴァノヴァ株式会社の書面による許諾を得る

ことなく、いかなる方法によっても無断で複写・複製してはなりません。 
 

 
 

本書で使用される商標： 

Puristeril®  は、Fresenius Medical Care AG の登録商標です。 

Peresal® は、Ecolab の登録商標です。 

Minncare® は、Minntech Corporation, a Cantel Medical Company の登録商標です。 

Clorox® は、Clorox Company の登録商標です。 

Pall-Aquasafe™ は、Pall Corporation の登録商標です。 

Bacillol®  は、Bode Chemie GmbH の登録商標です。 

CaviWipesTM および CaviCideTM  は、Metrex Research, LLC の登録商標です。 

Sani-Cloth® は、Professional Disposables International, Inc. の登録商標です。 

Meliseptol®  は、B. Braun Melsungen AG の登録商標です。 

Mikrozid®  は、Schülke & Mayr GmbH の登録商標です。 
 

 
 

使用目的 (Intended use) 

本ヒータークーラーは、適用される規制に従い、体外循環中に 3つの水回路の加温 / 冷却を制御することを目的 

として、人工心肺装置 S5と併用します。水回路は、人工肺の血液、低体温ブランケット、または心筋保護液の

冷却 / 加温に使用されます。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



1 
 

 

ヒータークーラーシステム 3T • 目 次 
 

 
 

目 次 
 

1 はじめに 
 

1.1 本取扱説明書について  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.1 

1.1.1  本取扱説明書で使用される記号 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.1 

1.1.2  本取扱説明書の章. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.2 

1.1.3  用語と略語 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1.3 

 

2  安全性 
 

2.1 安全性要件と認定  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.1 
 

2.2  規制および安全に関する指示  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.2 

2.2.1    使用目的 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.2 

使用に関する指示. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.2 

2.2.2   禁忌 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.2 

2.2.3   安全に関する一般的な指示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.3 

2.2.4   操作の安全性 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.5 

2.2.5   電気に関する安全性. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.7 

2.2.6   日常の保守点検と再処理に関する安全上の指示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.8 
 

2.3 ヒータークーラーの安全機能  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2.9 

 

3 システムの説明 
 

3.1 概要説明 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.1 

3.1.1  コンポーネント . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.1 

標準コンポーネント（納品物に含まれる）. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.1 

必須コンポーネント（納品物に含まれない）. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.1 

オプションコンポーネント . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.1 
 

3.2 ヒータークーラーの構造  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.2 

3.2.1   全体図 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.2 

3.2.2   全体図 - コントロールパネル . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.4 

水位表示の色の説明. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.5 

3.2.3   全体図 - S5 システムコントロールパネル . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3.5 

 

4 設置 
 

4.1 設置の準備 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.1 

4.1.1 一般的要件および技術的要件 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.1 
 

4.2 設置の実施 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.2 

4.2.1   ヒータークーラーの配置 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.2 

4.2.2   水の接続 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.4 

水回路のコネクタの消毒 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.5 

水回路へのチューブの接続 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.6 

エアロゾル収集セットの接続 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.7 

追加装置の接続（全体図）. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.8 

ベントバルブの開閉. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.9 

チューブの取り外し. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.9 

4.2.3   電気的接続 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.10 

電源 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.10 

リモートコントロールシステムへの接続 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.11 

4.2.4   S5 システムでの操作 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4.11 

 

 

 



 

ヒータークーラーシステム 3T • 目 次 
 

 
 

5 操作 
 

5.1  水タンクの充填  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.1 

5.1.1  初歩的な注意  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.1 

5.1.2   充填手順 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.2 

ステップ 1：水タンクの充填. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.2 

ステップ 2：タンク内の撹拌 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.4 

ステップ 3：使用の準備 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.4 
 

5.2 電源投入とヒータークーラーの設定 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.5 

5.2.1    電源投入前 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.5 

5.2.2   電源投入とセルフテスト . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.6 

未使用の回路をスタンバイモードにする（患者側回路 / 心筋保護回路）. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.6 

5.2.3   電源を切る . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.6 

5.2.4   電源投入後の表示. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.7 

セルフテストが正常に完了した後の表示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.7 

エラーコードの表示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.8 

5.2.5   使用前の機能チェック . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.9 

チェックリスト：セットアップ時のチェック項目  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.9 

チェックリスト：電源投入時および電源投入後のチェック項目 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.10 
 

5.3 ヒータークーラーの操作  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.11 

5.3.1    使用中の真空レベルのチェック . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.11 

5.3.2   設定値の調整  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.12 

5.3.3   プライミング  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.13 

5.3.4   回路の作動と停止. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.14 

心筋保護回路  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.14 

患者側回路 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.15 
 

5.4 終了時の操作  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.16 

5.4.1   外部回路からの水抜き . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.16 

外部回路から水抜きするための前提条件 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.16 

心筋保護回路および患者側回路からの水抜き . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.16 

全体的な残留水量が多い、長いチューブからの水抜き. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.17 

5.4.2   吸引キャニスターを空にする . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.18 
 

5.5 警告およびエラーコードの表示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.19 

5.5.1  エラー表示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.19 

一般的なエラー. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.19 

低水位表示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.20 

高温表示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.21 

5.5.2   エラーコードの表示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.22 

エラーコードの表示のされ方 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.22 

エラーコード番号の概要 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.23 

5.5.3   エアロゾル収集セットに関連する問題 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . .. . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5.26 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

2 
 

 



 

ヒータークーラーシステム 3T • 目 次 
 

 
 

6  保守点検 
 

6.1 一般的な指示  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.2 

6.1.1  日常の保守点検と再処理に関する安全上の指示 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.2 

6.1.2   消毒および関連作業のスケジュール . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.3 

6.1.3   認定サービス技術者による定期保守点検 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.4 

6.1.4   環境規制に準拠した処分方法 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.4 
 

6.2  表面の洗浄と消毒  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.5 

6.2.1    装置表面の洗浄と消毒. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.5 

承認済み消毒剤含浸ワイプのリスト . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.5 

ステップ 1：真空ゲージを洗浄・消毒する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.5 

ステップ 2：手が届く範囲で装置表面を洗浄する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.5 

ステップ 3：手が届く範囲で装置表面を消毒する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.5 

6.2.2   キャップと取り付け具のすべての部分の消毒 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.6 

承認済み消毒スプレーのリスト . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.6 

ステップ 1：給水口のキャップを消毒する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.6 

ステップ 2：すべてのベントバルブ、流入口、流出口を消毒する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.7 

ステップ 3：チューブのすべてのコネクタと取り付け具を消毒する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.7 
 

6.3  水回路の消毒  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.8 

6.3.1    初歩的な注意 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.8 

承認済み消毒剤のリスト . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.8 

必要なもの . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.9 

6.3.2   消毒手順 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.10 

ステップ 1：準備ステップ  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.10 

ステップ 2：水タンクから排水する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.10 

ステップ 3：タンクに再び水を充填し、消毒剤を入れる . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.11 

ステップ 4：タンク内を撹拌する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.13 

ステップ 5：消毒剤溶液をシステム全体に循環させる . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.14 

ステップ 6：消毒剤溶液をタンクから排出する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.16 

ステップ 7：タンクとチューブを水ですすぐ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.17 

ステップ 8：エアロゾル収集セットを交換する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ... .. . . . . . . . . . . . 6.17 

ステップ 9：ヒータークーラーを使用するためにタンクに水を充填する . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.17 

6.3.3   水質の検査 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.18 

必要なもの . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.18 

水質検査の手順 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.19 
 

6.4  水の管理 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.20 

6.4.1    水の交換 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.20 

ステップ 1：水タンクから排水する. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.21 

ステップ 2：水タンクに再び水を充填する. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.21 

ステップ 3：タンク内を撹拌する . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.23 

6.4.2   過酸化水素濃度の監視と調整 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.24 
 

6.5 ヒータークーラーの保管の準備 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.27 
 

6.6  内部の清掃 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.28 
 

6.7 チューブの取り扱い  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.29 
 

6.8  安全性チェックと機能チェック . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.30 

6.8.1    安全性チェック . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.30 

 
6.9  チェックリスト：保守点検の頻度 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.31 

チェックリスト：毎日または毎回装置を使用した後 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.31 

チェックリスト：追加の保守点検の頻度 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6.31 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
3
 



 

ヒータークーラーシステム 3T • 目 次 
 

 
 

7 付録 
 

7.1 仕様 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.1 

7.1.1  寸法、重量、動作条件 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.1 

7.1.2   電気的仕様 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.2 

7.1.3 一般的な性能データ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.2 

7.1.4   地球温暖化係数に関する情報 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.3 
 

7.2 ラベル . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.4 
 

7.3 部品番号 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.6 
 

7.4 テスト済みアクセサリー  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.7 
 

7.5 保証 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.7 
 

7.6 電磁両立性（EMC）に関する情報  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.8 

7.6.1   ガイダンスと製造元の宣言 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.8 

7.6.2   ケーブルの詳細. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7.13 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4  
 

 



 

! 

! 

! 

 
 

1 はじめに 
 

1.1 本取扱説明書について 
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本取扱説明書は、適切な資格を持つ体外循環技士がヒータークーラーシステム 3T を使用、操作、保守 

点検する際に参照することを目的とします。患者と操作者の安全を守るために、次のことを遵守して

ください。 
 

ヒータークーラーを初めて使用する前に、本取扱説明書を隅々までお読みください。 

 
本取扱説明書には経験豊富な操作者にも有益な情報が含まれています。単に基本的な操作手順を説明す

るだけでなく、危険な状況やエラーを避けるための方法についても記載されています。また、迅速なト

ラブルシューティングのための指示もあります。 
 

1.1.1 本取扱説明書で使用される記号 
操作者の注意を促すために、文中で記号が使用されています。以下は、その記号の説明です。  

 

 

危険！これに従わないと、患者または操作者の生命や健康を害する 

おそれがあります。 
 

 
 
 

警告！これに従わないと、装置またはその他の機器に損傷を与えるおそ

れがあります。 

 

 

✓ 
操作手順が完了したかどうかを迅速に確認するためのチェックリスト。 

 

 
 

 第一リスト（メイングループ） 
 
 

 第二リスト（サブグループ） 
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1.1.2 本取扱説明書の章 
 

 
 

章のタイトル 内容 
 

1 はじめに – 

– 

– 

本取扱説明書で使用される記号 

各章の概要（この表）     

用語と略語 

2 安全性 – ヒータークーラーの操作と保守点検に関する重要な安 

   全上の指示 

3 システムの説明 – すべてのコンポーネントの説明 

4 設置 – ヒータークーラーの設置 

5 操作 – ヒータークーラーのセットアップ 

  – ヒータークーラーの設定 

  – 初期運転 

  – 機能チェック 

  – トラブルシューティング 

6 保守点検 – 洗浄と消毒（再処理） 

  – 保守点検の頻度と方法 

  – 安全性チェック 

7 付録 – 仕様 

  – ラベル 

  – 部品番号 

  – 保証 
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1.1.3 用語と略語 
 

 
 

ヒータークーラー ヒータークーラーシステム 3T 

S5 システム 

（略して「システム全体」） 

 S5 システム、モジュール式人工心肺装置 

HLM Heart-Lung-Machine（人工心肺装置） 

EMC Electromagnetic Compatibility（電磁両立性） 

RF Radio Frequency（無線周波数） 

OT Operating Theatre（手術室） 

CAN Controller Area Network（CAN bus、コントローラーエリア 

ネットワーク） 

LPM（l/min）  リットル / 分 

Pa パスカル 

cc 立方センチメートル（cm3） 

UDI Unique Device Identifier（一意のデバイス ID） 

CFU Colony Forming Unit（コロニー形成単位） 

NTM Non-Tuberculous  Mycobacteria（非結核性抗酸菌） 

AL Allowable Limit（許容限界） 

EPA 登録番号 米国環境保護庁の登録番号（米国のみに適用される） 
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2  安全性 
 

2.1 安全性要件と認定 

  

 

 
 

本装置は、欧州理事会の医療機器に関する EU 指令 93/42/EEC の要件に 

準拠しています。 
 

 
 

ヒータークーラーシステム 3T はクラス IIb 医療機器です（MDD 93/42/EEC）。本ヒータークーラーに対 

して適合宣言書が発行されています。 
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2.2  規制および安全に関する指示 
 

 

2.2.1 使用目的 (Intended use) 

 
◗ 本ヒータークーラーは、適用される規制に従い、体外循環中に 3 つの水回路の加温 / 冷却を制御する 

ことを目的として、人工心肺装置 S5と併用します。水回路 は、人工肺の血液、低体温ブランケッ

ト、または心筋保護液の冷却 / 加温に使用されます。 
 

使用に関する指示 

 
◗ 本取扱説明書に記載されていない指定外の使用によって生じた損傷について、リヴァノヴァ株式会

社 は一切責任を負いません。規制に従った使用には、操作に関する指示に加え て、日常の保守

点検と再処理に関する指示を遵守することも含まれます。 

 
◗ ヒータークーラーの操作と保守点検は、必ずトレーニングを受けた資格を持つ人が行う必要があ 

ります。トレーニングには、装置の基本トレーニングのほかに、定期的な上級トレーニングもあ 

ります。適切なトレーニング教材は リヴァノヴァ株式会社 から提供されています。ヒー タークー

ラーの操作を担当する個人がこれらのトレーニングを受けたことを証明する記録を保持 する必要

があります。 

 
◗ 各地域の規定や従業者の健康および安全に関する規制に準拠した適切な事故防止対策を講じる必 

要があります。これらの規制を遵守しなかった結果発生した損害については、リヴァノヴァ株式会

社 は一切責任を負いません。 

 
◗ リヴァノヴァ株式会社 は、安全性や操作に関する指示の不遵守または注意義務の不履行に起因する

傷害および / または物的損害に対する責任は負いません。これは、細心の注意を払う義務 がある

ことが明示されていない場合にも適用されます。 

 
 
 

2.2.2  禁忌 

 
◗ ヒータークーラーの禁忌は今のところありません。  

使用する医師が責任をもってシステムを使用してください。 
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2.2.3  安全に関する一般的な指示 
 

◗ ヒータークーラーは、安全性基準に従い、最新の技術を用いて設計されていますが、操作中に患 

者、操作者、または他の装置に危害や危険が及ぶ場合があります。 

 

◗ ヒータークーラーは常に、トレーニングを受けた資格を持つ体外循環技士が使用し、トレーニン 

グを受けた資格を持つ人が保守点検を行ってください。 

◗ ヒータークーラーは、爆発性の物質が存在する場所での使用が禁じられています。 ! 
◗ 可搬形吸引器またはその他の物をヒータークーラーの上に載せないでください。 

 
◗ ヒータークーラーは、機器が良好に稼動している状況下で、適用規制および取扱説明書に従って 

使用してください。すべての注意と警告に留意してください。 

 
◗ 取扱説明書は、いつでも参照できるようにヒータークーラーの近くに保管してください。不備が 

ある場合や判読できない場合は取扱説明書を直ちに交換してください。 

 
◗ EC 指令 93/42、およびこの指令に基づく国家規格に従い、ヒータークーラーは認定されたサービス 

技術者が定期保守点検を行う必要があります。定期保守点検は、動作時間が 1,000 時間を超える 

たびまたは少なくとも 12 か月に 1 回（のどちらか早い方に）実施する必要があります。 

 
◗ 取扱説明書に加えて、事故防止に関連する法律および一般的な義務的規則を遵守する必要があり 

ます。 

 
◗ 臨床特有の状況や通常のルーチンから外れた状況（特別な作業手順に従う場合など）を考慮に入 

れるため、本取扱説明書を補足する監督要件や登録要件などを定めた適切な指示書を作成してく 

ださい。 

 
◗ ヒータークーラーを操作する操作者は、最初に必ず取扱説明書をよく読み、ヒータークー ラーに

ついて熟知してください。 

 
◗ 手術室以外でヒータークーラーを使用しているときに安全性やシステムの性能に影響を与えるよ 

うな改造が見つかった場合は、直ちに電源をオフにし、認定サービス技術者に点検を依頼してく 

ださい。 

 
◗ リヴァノヴァ株式会社 によってテストおよび承認されている場合を除き、ヒータークーラー の改造

や機能拡張は行わないでください。リヴァノヴァ株式会社 は、そのような改造や機能 拡張について

一切責任を負いません。 

 
◗ ヒータークーラーをリヴァノヴァ株式会社に返品する場合は、ヒータークーラーが納品されたとき

の梱包材を 使用してください。 
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◗ 最大の過酸化水素濃度（約 330 ppm）に対する熱交換器の浸透性に固有の情報については、使用し 

ているディスポーザブル人工肺の製造元にお問い合わせください。この過酸化水素の最大濃度は、 

第 5.1 章「水タンクの充填」および第 6.4 章「水の管理」の指示に従った場合に得られる濃度で

す。 

 
◗ ディスポーザブル人工肺に搭載された熱交換器の浸透速度が次の表に示す 1 日許容限度（AL）を超 

える場合、そのディスポーザブル人工肺を本ヒータークーラーと組み合わせて使用しないでくだ 

さい。 
 

 
患者血液への移行が許容される過酸化水素 

（H2O2）の総量（mg/ 日） 

H2O2 の暴露時間 患者体重 1 kg あたり 

の許容限度（AL） 

（mg/ 日） 

成人 

（標準体重は 60 kg） 

新生児 

（標準体重は 3 kg） 

6 時間以内 0.21 12.60 0.63 

6 時間超 0.034  2.02  0.10 

 
◗ 過酸化水素拡散の許容限度（AL）は提供されていますが、実際の反応は個々の症例によって異な 

る場合があります。そのため、ベストプラクティスに従ってすべての患者をモニタリングおよび 

管理してください。 

 
◗ 院内手順によって推奨されている適切な消毒剤を使用して、手術室の床にこぼれた水を除去して 

ください。 

 
◗ ヒータークーラーを常に清潔に保ってください。これにより、汚れによる接触不良や故障が防止 

されます。 
 

◗ 消毒に関する指示を厳守する必要があります（第 2.2.4 章「操作の安全性」も参照）。 
 

◗ すべての保守点検および再処理作業や動作不良を医療機器ログに記録する必要があります。 
 

◗ 医療機器ログは、認定サービス技術者から求められたときに提示する必要があります。 

 
◗ 患者および責任組織の安全のために、手術中に使用したヒータークーラーのシリアルナンバーま 

たは内部識別番号を患者ファイルに記録してください。 

 
◗ 水の充填や水抜きに関連する作業はすべて、手術室の外で行ってください。 

 
◗ エアロゾルに暴露される可能性を排除するため、外部回路からの水抜きは、患者を手術室環境か 

ら退出させた後に実施してください。 
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2.2.4  操作の安全性 
 

◗ ヒータークーラーを扱う前に、操作者は必ず取扱説明書をよく読み、装置の機能について熟知し

てください。必ずトレーニングを受けた資格を持つ人がヒータークーラーを操作するようにして

ください。 

 
◗ 使用する前に、ヒータークーラーが水平面に配置されていて、キャスターブレーキがロックされ 

ていることを確認してください。 

 
◗ 手の衛生と保護層を常に意識してください。チューブの接続やタンクの充填を行う際は事前に手 

を消毒し、使い捨て手袋を着用してください。 

 
◗ タンクの充填には、ろ過済み水道水を使用してください。水道水のろ過には、たとえば 0.2 µm メ 

ンブレンを使用した使い捨ての Pall-Aquasafe 水フィルターを使用します（Pall 社での品名は、米 

国では「AQINA」、その他の国では「AQIN」）。また、ASTM 規格 * に準拠した細菌捕捉要件（すな 

わち、Brevundimonas diminuta の捕捉性能が ≥ 107 CFU/ 有効ろ過面積の cm2）を満たす同等の性能 

のフィルターを使用することもできます。フィルターの管理方法や指定の使用期間後の廃棄につ 

いては、製造元の使用説明書を参照してください。 
 

*（米国標準試験方法 F838-05「Determining Bacteria Retention of Membrane Filters Utilized for Liquid Filtration」） 

 
 

◗ 毎回使用する前に、タンクの水位を確認してください。必ず水位が最低レベルを超えている（す 

なわち、水位表示の 1 つ目の緑色セグメントが点灯している）状態でヒータークーラーを使用し 

てください。 

 
◗ 使用する前に、すべてのケーブル、チューブ、コネクタ、その他のアクセサリーが正しく接続さ 

れていて、漏れがなく、適切に機能することを確認してください。損傷しているコンポーネント 

は、すべて直ちに交換してください。 
 

◗ ヒータークーラーの実温度の表示を定期的に確認してください。 

 
◗ ヒータークーラーは必ず独立した血液温度測定システムと組み合わせて使用してください。ヒー 

タークーラーには、患者の血液温度または心筋保護液の温度を測定する機能はありません。適切 

な温度測定システムによって患者の血液温度と心筋保護液の温度を定期的に確認してください。 

 
◗ 患者が復温段階にある間、ガス溶解度の低下によるマイクロバブルの形成を防ぐ ために、水温と

血液温度に大きな差がないことを確認してください。 

 
◗ 故障などが原因でヒータークーラーがまったく使用できなくなった場合に備えて、適合するコネ 

クタが付いた予備のヒータークーラーをすぐに使用できるようにしておいてください。チューブ 

を速やかに再接続するため、適合するコネクタが付いていることが不可欠です。 
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◗ 初めて使用する前に、水の充填とプライミングが済んだシステムのポンプを作動させてください。 

ヒータークーラーコントロールパネルの水位表示に注意し、接続した熱交換器（人工肺、単回使用

の加温 / 冷却ブランケットなど）を監視してください。水回路に漏れがあると、接続したタンクの

水位が低下します。 

 
◗ 自動閉鎖式のチューブコネクタは使用しないでください。開放式のコネクタに比べて、自動閉鎖 

式のコネクタは水流が少なくなります。 

 
◗ ケーブルやチューブができるだけまっすぐに配置されていて、折れたりねじれたりしていないこ 

とを確認してください。ケーブルやチューブが折れたりねじれたりしていると、つまずいたり、 

チューブに引っかかったりする危険があります。 

 
◗ 換気グリルやファンによって適切に換気されていることを確認してください。換気が不十分な場 

合、ヒータークーラーが過熱する可能性があります。 
 

◗ 壁や他の機器とは 70 cm 以上離してください。 

 
◗  リヴァノヴァ株式会社 によってテストおよび承認されていない改造や機能拡張を装置に加えた場

合、あるいは リヴァノヴァ株式会社 によってテストおよび承認されていないスペア部 品を使用した

場合は、本システムの安全性や機能に悪影響を及ぼす可能性があります。そのよう な場合、リヴァ

ノヴァ株式会社 は一切責任を負いません。 

 
◗ リヴァノヴァ株式会社 によってテストおよび承認されていないアクセサリーや補助装置を使用する

場合は、それらの使用が安全上の問題をもたらさないことを証明する必要があります（第 7.4 章

「テスト済みアクセサリー」（7.7 ページ）を参照）。 
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2.2.5 電気に関する安全性 
 

◗ アクセサリーおよび補助装置は、該当する IEC または ISO 規格（例：情報技術機器の場合は 

IEC 60950）に適合するものを使用してください。また、どのような構成の場合も、医療電気シス 

テムの要件を満たす必要があります（IEC 60601-1-1、または IEC 60601-1 第 3 版の 16 項を参照）。 

医療電気機器に追加装置を接続する人はシステム構成者とみなされ、そのシステムが該当する規 

格に関連する要件を満たしていることを確認する責任を負います。上記の規格関連の要件よりも 

各地域の法規制が優先されることに注意してください。 
 

◗ すべての電気接続部、ケーブル、ソケットの機能的安全性を定期的にチェックしてください。 

 

◗ 主電源の品質は、一般的な病院環境のものである必要があります。 

 
◗ 装置を感電から保護するため、保護接地線（アース）付きの電源ネットワークにヒータークー 

ラーを接続してください。 
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2.2.6  日常の保守点検と再処理に関する安全上の指示 
 

◗ 日常の保守点検と再処理は必ずトレーニングを受けた資格を持つ人が行う必要があります。 
 

◗ 保守点検および再処理の手順を遵守していることを医療機器ログに記録する必要があります。 
 

◗ 初めて使用する前に、ヒータークーラーを徹底的に洗浄してください。 

 

◗ 水回路は、初めてヒータークーラーを使用する前、およびシステムを保管するときに消毒する必 

要があります。消毒は（システムを保管中のときも）14 日ごとに繰り返してください。 

 
◗ 水回路の消毒サイクルで指定された最長暴露時間と消毒剤濃度に従わないと、ヒータークーラー 

が損傷し、システム障害につながる可能性があります。 

 
◗ 日常の保守点検または再処理作業を行う前に、ヒータークーラーを電源から切り離してください。 

 
◗ 本書に記載された日常の保守点検および再処理に関する規則と、所定の保守間隔を遵守してくだ 

さい。 
 

◗ 液体または洗浄剤が通気孔などの開口部からハウジング内に入らないようにしてください。 

 
◗ 推奨される洗浄剤と消毒剤を使用してください。保管条件と使用条件については、化学薬品製造 

元の指示に従ってください。 

 
◗ ヒータークーラーの修理は必ず認定サービス技術者に依頼してください。システムの適切な動作 を

保証するため、スペア部品は必ず リヴァノヴァ株式会社 純正のものを使用してください。 

 
◗ 冷却回路の修理と冷媒の廃棄は、必ず冷媒システムの専門家が行ってください。第 6.1.4 章「環境 

規制に準拠した処分方法」（6.4 ページ）を参照してください。 
 

◗ 日常的な脱灰は必要ありません。必要であれば、認定サービス技術者に脱灰を依頼してください。 
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2.3 ヒータークーラーの安全機能 
 

 
◗ 電源をオンにすると、セルフテストが実行されます。すべての LED、7 セグメント表示、ビープ音 

が正常に機能することを確認してください。 
 

◗ 内部エラーが発生すると、ビープ音が鳴るとともに、エラーが視覚的に表示されます。 

 
◗ 水位が低すぎる場合は、ポンプが停止します。これは、コントロールパネルの水位表示が低い水 

位を示していることでわかります。 
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3 システムの説明 
 

3.1 概要説明 

ヒータークーラーシステム 3T • システムの説明 

 

 
ヒータークーラーシステム 3T は、給水から独立した 3 回路の加温 / 冷却システムです。3 つの水回路 

は以下のように働きます。 

 
◗ 患者用の 2 つの回路（単回使用加温 / 冷却ブランケット、人工肺用）、 

温度範囲はどちらも 2°C ～ 41°C、タンク容量は 6 L 

◗ 心筋保護用の切り替え可能な加温 / 冷却回路、 

温度範囲は 2°C ～ 10°C（冷却）または 15°C ～ 41°C（加温）、 

容量は 2 x 3 L 

 

 
必要に応じて、患者側回路と心筋保護回路のスイッチを個別にオフにして、作動中の機能グループの 

加温または冷却性能を向上させることができます。 
 

3.1.1 コンポーネント 

 
共通の納品物には、以下の標準コンポーネントが含まれています。標準以外のコンポーネント（必須 

またはオプションコンポーネント）については、リヴァノヴァ株式会社 または最寄りの リヴァノヴァ株

式会社 代理店にお問い合わせください。 
 

標準コンポーネント（納品物に含まれる） 
 

◗ ヒータークーラー 3T 

◗ 1/2 インチチューブコネクタ、90°（3 個） 

◗ 1/2 インチチューブコネクタ、ストレート（3 個） 

◗ S5 システムへの接続用ケーブル（フェライトコアを含む） 

◗ 等電位ケーブル 

◗ 真空ゲージをゼロ調整するためのドライバー 

◗ 取扱説明書 
 

必須コンポーネント（納品物に含まれない） 
 

◗ エアロゾル収集セット 

◗ 吸引キャニスター用ホルダー 
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3.2 ヒータークーラーの構造 
 

3.2.1 全体図 
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番号  名称 機能 
 

1 主電源スイッチ ➜ 

➜ 

ヒータークーラーの電源をオン / オフします。 自

動サーキットブレーカーが内蔵されています。 

2 コントロールパネル ➜ 2 つの機能グループ（3 つの水回路）の操作や設定 

を別々に行います。 

  – 患者側回路 

  – 心筋保護回路 

3 目盛り付き真空ゲージ ➜ タンク内の真空レベルを示します。 

4 真空ゲージサービスポート ➜ 内部圧力監視ライン内の障害物を除去します。 

5 キャップ付き給水口 ➜ すべてのタンクにろ過済み水道水を充填します。 

6 カバー付き CAN 差込口 ➜ ヒータークーラーを S５システムに接続します 

7   患者側回路流出口 2 

ベントバルブ付き 

8   患者側回路流入口 2 

9   患者側回路流出口 1 

ベントバルブ付き 

10  患者側回路流入口 1 

11    心筋保護回路流出口 

ベントバルブ付き 

12  心筋保護回路流入口 

13  患者側回路ドレーンバルブ 

14  心筋保護回路ドレーンバルブ 

 

 

 
➜  チューブを接続します。すべての流入口と流出口 に

は 1/2 インチファストコネクタが付いています。 
 

 
 
 
 
➜  タンクから排水します。 

15  オーバーフロー流出                                ➜  タンクから過剰な水を排出します。エアロゾル収集 

                                         セットの吸引キャニスターをここに接続します。

16   ファン 

17    換気グリル 
➜  ヒータークーラーを換気します。 

18   等電位ポイント ➜  等電位ケーブルを接続します。 

19   電源ケーブル ➜  ヒータークーラーを電源に接続します。 

20   キャスター ➜  前側のブレーキ付きキャスター。 

21  バンパー ➜  バルブやドレーンを不慮の衝突から守ります。 

22   吸引キャニスター（チューブ付き） ➜  エアロゾルを収集します。 
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3.2.2  全体図 - コントロールパネル 

 
コントロールパネルは、ヒータークーラーのすべての制御および監視機能を管理します。これには以 

下が含まれます。 

◗ 設定値の調整 

◗ ポンプの作動と停止 

◗ すべての設定温度と実温度の表示 
◗ 水位の表示と低水位の通知 
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図 2: コントロールパネル 
 

 
番号  名称 機能 

23   心筋保護冷却回路部 

24   心筋保護加温回路部 

25   患者側回路部 

26   実温度の 7 セグメント表示 

27   設定温度の 7 セグメント表示 

➜  個々の回路のすべての設定を表示および制御しま 

す。 

 

➜  実温度と設定温度を表示します。 

28   設定値増加キー ➜  設定温度を徐々に（段階的に）増減します。 

29   設定値減少キー 

30   スタンバイキー ➜  機能グループのオン / オフを切り替えます（スタン 

バイモード）。 

31  アラーム音一時停止キー ➜  最長 2 分間、アラーム音を一時停止します。キーを

もう 一度押すと、アラーム音がオンに戻ります。 

32   回路作動 / 停止キー 

（患者側回路） 

33   回路作動 / 停止キー 

（心筋保護回路）  
加温タンク：赤色の点 
冷却タンク：青色の点 

➜  対応する回路を個々に作動および停止します。 
 
 

➜  回路の作動 / 停止、加温タンクと冷却タンクの切り 

替えを行います。 

34   水位バーグラフ表示 ➜  タンクの水位を表示します。 

35   高温表示 ➜  高温が検出された場合、赤色の LED が点灯します。 
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水位表示の色の説明 
 

 

セグメント a：赤色 
d 

セグメント b：オレンジ色 

c セグメント c：緑色 

セグメント d：緑色 
b 

a 
 
 
 
 
 
 
 
3.2.3 全体図 - S5 システムコントロールパネル 

 
ヒータークーラーの設定は、S5 システムのメニューから行えるほか、ヒータークーラーのベース 

ユニットで直接行うこともできます。 

 
ヒータークーラーを S5 システムと組み合わせて使用する場合のヒータークーラーメニューの表示 に

ついては、S5 システムの取扱説明書を参照してください。 
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4 設置 
 
 

4.1 設置の準備 

 

 

 

 
 

ヒータークーラーの設置には、納品物に含まれるコンポーネントのほかに以下のものが必要です。 
 

➜ 単回使用加温 / 冷却ブランケットおよび人工肺を接続するための適合チューブセット 

➜ エアロゾル収集セット（部品番号：050900100）と、オーバーフローセーフティトラップ付きの調 

節式吸引源 

 

 
◗ ヒータークーラーが完全に故障した場合などの緊急事態に備えて、適合するコネクタが付いた予 

備のヒータークーラーをすぐに使用できるようにしておいてください。 

 

 

4.1.1 一般的要件および技術的要件 
 

◗ ヒータークーラーは必ず周囲温度が +10°C ～ +30°C のときに使用してください。 

◗ ヒータークーラーは乾燥した涼しい場所に保管してください。 

◗ ヒータークーラーは保護クラス 1（IEC 60601-1）の要件に準拠しています。電源は、個別のヒュー 

ズ付きで適切に接地されたものを使用してください。 

◗ 患者と操作者の安全を確保するため、ヒータークーラーは等電位ポイントに接続してください。 

◗ 使用する電気設備は、IEC 60364-7-710 規格の要件、または各地域の同等の規制に準拠している必 

要があります。 

◗ エアロゾル収集セットを作動させるために、院内の集中吸引源または可搬形吸引源が必要です。 

吸引源は、20 LPM 以上の流量を持つ必要があります（ISO 10079-1 の医療用吸引装置）。可搬形真 

空源は医療用に指定されていて、IEC 60601-1 および IEC 60601-1-2 の要件を満たしている必要があ 

ります。使用中の電源喪失を防ぐため、吸引源の電源はバックアップ発電機に接続されている必 

要があります。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4.1   



 

! 

ヒータークーラーシステム 3T • 設置 
 
 

4.2 設置の実施 
 

 

4.2.1 ヒータークーラーの配置 
 
 
 
 
 

16 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 

 
 

図 3: ヒータークーラーの配置 

 
1. 必ず水平な床の上にヒータークーラーを配置します。 

2.   前側キャスターに付いているブレーキ 20 をロックします。 

3.   換気グリル 17 とファン 16 が覆われていないこと、ヒータークーラーが壁や他の機器から十分な 

距離（約 70 cm）離れていることを確認します。 

4.   可搬形吸引源を使用する場合は、手術室環境でのポンプの推奨される使用方法について、可搬形 

吸引源の供給元から提供されている設置および操作説明書に従ってください。 

5.   ヒータークーラーと熱交換器、およびヒータークーラーと単回使用加温 / 冷却ブランケットを接 

続するチューブの長さが 5 m を超えないように注意してください。 
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図 4: 排気システムに対するヒータークーラーの位置関係 

 

6.   ヒータークーラーを配置するとき、手術室環境の通気状況を確認します。ヒータークーラーは 

（該当する場合は可搬形吸引源も）、排気フローが手術野ではなく排気システムの方を向くように 

配置します。 
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4.2.2  水の接続 
 

注記：手の衛生と保護層を常に意識し、手の消毒や使い捨て手袋の着用を忘れないでください。 

 
接続に関する要件： 

1. チューブのコネクタと取り付け具は、ヒータークーラーに接続する前に消毒してください（詳細 

については、第 6.3 章を参照）。 

2.   自動閉鎖式のコネクタは使用しないでください。開放式のコネクタに比べて、自動閉鎖式のコネ 

クタは水流が少なくなります。 

3.   使用する前に、すべてのチューブ、コネクタ、その他のアクセサリーの水接続部がすべて密閉さ 

れていることを確認してください。損傷しているコンポーネントは、すべて直ちに交換してくだ 

さい。 

4.   チューブがまっすぐで、折れたりねじれたりしていないことを確認してください。チューブが折 

れたりねじれたりしていると、水流の妨げとなるだけでなく、つまずく可能性もあります。 

5.   使用していない回路は、適切なチューブを使用して閉回路を形成してください。 
 

 
 

 

  

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 

 
図 5: 接続の説明 

 

 
7   患者側回路流出口 2 ベントバルブ付き 

8   患者側回路流入口 2 

9   患者側回路流出口 1 ベントバルブ付き 

10  患者側回路流入口 1 

11    心筋保護回路流出口 ベントバルブ付き 

12  心筋保護回路流入口 

13  患者側回路ドレーンバルブ 

14  心筋保護回路ドレーンバルブ 

 
 
➜ チューブを接続します。すべての流 

入口と流出口には 1/2 インチファス 

トコネクタが付いています。 

 
 
 
➜  タンクから排水します。 

 

15  オーバーフロー流出口 ➜  エアロゾル収集セットの吸引キャ ニスタ

ーを接続します。 
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水回路のコネクタの消毒 

 
チューブをヒータークーラーに接続する前に、すべてのベントバルブ、流入口、流出口、ファストコ 

ネクタ、およびチューブのコネクタと取り付け具を消毒します。すぐに使用できる消毒ワイプとアル 

コール系の速効性消毒剤を使用してください。具体的な製品名については、第 6.2.1 章（消毒ワイプ） 

および第 6.2.2 章（速効性消毒剤）を参照してください。 
 

 
ヒータークーラーのファストコネクタ 

1. ファストコネクタのリングを、図 6 の矢印の方向に押します。すべての面に速効性消毒剤を 4 回 

吹き付けます。 

2.   プッシュリングを通常の位置に戻し、ファストコネクタの外側の面に速効性消毒剤を 4 回吹き付 

けます。すべての面に消毒剤が行き渡っていることを確認します。 

3.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。ファストコ 

ネクタのリングを再び押し、ファストコネクタの内側の面も拭きます。 
 

チューブのファストコネクタ 

1. オスコネクタのすべての面に速効性消毒剤を 4 回吹き付けます。コネクタのすべての面に消毒剤 

が行き渡っていることを確認します。 

2.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。 

3.   ファストコネクタのリングを押します。すべての面に速効性消毒剤を 4 回吹き付けます。 

4.   プッシュリングを通常の位置に戻し、ファストコネクタの外側の面に速効性消毒剤を 4 回吹き付 

けます。すべての面に消毒剤が行き渡っていることを確認します。 

5.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。ファストコ 

ネクタのリングを再び押し、ファストコネクタの内側の面も拭きます。 
 

 
注記： 

詳細な手順と図については、第 6.3 章を参照してください。 
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水回路へのチューブの接続 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 6: チューブの接続 

 
1. チューブを挿入または取り外す際は、ファストコネクタのリングを矢印の方向に押します。 

2.   チューブをファストコネクタに挿入し、ロックリングを元の位置に戻します。 

3.   カチッという音がしてロックリングが適切な位置に収まったことを確認します。チューブを軽く 

引っ張って、適切に装着されていることを確認します。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

                            



 

ヒータークーラーシステム 3T • 設置 
 
 

エアロゾル収集セットの接続 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 7: エアロゾル収集セットの接続 

 
1. エアロゾル収集セットに付属する添付文書に従い、エアロゾル収集セット 22 をヒーター クーラーに

取り付けて接続します。 
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追加装置の接続（全体図） 
 
 

心筋保護液 

 

 
 
 
 
 

加温/冷却ブランケット (ディスポーザ

ブル製品)  患者 
 
心筋保護 

熱交換器 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

人工肺 
 

 
 
 

患者 
 

 
 
 
 

人工肺熱交換器 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

患者側回路 

2への接続 

患者側回路 

1への接続 

 
 

 
心筋保護 冷却回路

への接続 

 

 
ヒータークーラーシステム 3T 

背面図 

 
 

 
図 8: 追加装置の接続の全体図 

 
ヒータークーラーシステム 3T と組み合わせて使用するすべてのコンポーネント（上記の全体図を参 

照）は、可能な範囲内でテストされ、安全性と効果が確認されています。 ディスポーザブル製品の安

全な使用に関する情報については、第 7.4 章（7.7 ページ）も参照してください。 
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ベントバルブの開閉 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

図 9: ベントバルブの開閉 

 

ヒータークーラーを操作する場合は、ベントバルブが開いている（A の位置にある）必要があります。 

回路から水抜きする場合は、ベントバルブが閉じている（B の位置にある）必要があります。 

 

 
注記： バルブを開いてよいのは、外部回路が接続されている場合だけです。外部回路を接続していな

い状態 で回路を作動させると、ヒータークーラーから直ちに水が排出されます。 
 
 

チューブの取り外し 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 10: チューブの取り外し 

 

ヒータークーラーからチューブを取り外すには： 
 

1. 回路から水抜きします。 

2.   ファストコネクタのロックリングをヒータークーラーの背面パネルの方に押してチューブを取り 

外します。 

3.   ファストコネクタからチューブをゆっくりと引き抜きます。 
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4.2.3 電気的接続 
 

電源 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 11: 電源への接続 

 
いかなる場合も、ヒータークーラーの電源ケーブルを人工心肺装置の補助コンセントに接続しないで 

ください。可能であれば、ヒータークーラーは独立した専用の AC ラインに接続してください。 
 

1. 等電位ケーブルをヒータークーラーの等電位ポイント 18 に接続します。 

2.   等電位ケーブルの反対側を手術室の集中アースの等電位ポイントに接続します。 

3.   AC ケーブル 19 を適切なコンセントに接続します。 
 
 
 

使用中に主電源が停電した後、AC 電源が再び使用可能になったときは、以下のようになります。 

 
停電時間 

< 10 秒 

（10 秒未満） 

> 10 秒 

（10 秒以上） 

 
➜  ポンプは自動的に再起動します。 

 
➜  ポンプは手動で再起動する必要があります。 
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リモートコントロールシステムへの接続 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

図 12: ヒータークーラーの CAN 差込口 

 

1. ヒータークーラーの前面にある CAN 差込口 6 のカバーを外します。 

2.   CAN 接続ケーブルを接続し、差込口をネジで固定します。 

 
 
 
 

 

4.2.4 S5 システムでの操作 
 

S5 システムへの接続の詳細については、S5 システムの取扱説明書を参照してください。 
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5 操作 
 

 
ヒータークーラーを初めて使用する前に、この章を熟読してください。 

 
 

 

5.1 水タンクの充填 

ヒータークーラーシステム 3T • 操作 

 

 
 
 
 
 

! 

 

 
注記：  

手の衛生と保護層を常に意識し、手の消毒や使い捨て手袋の着用を忘れないでください。 
 

 
 
 

5.1.1 初歩的な注意 

 
注記：  

脱イオン水または逆浸透水は使用しないでください。このような水は冷却システムを劣化させる可能

性があります。 

 

 
 

使用を開始する前に、以下のことに注意してください。 
 

◗ 水の充填や水抜きに関連する作業はすべて、手術室の外で行ってください。 

 
◗ タンクの充填には、ろ過済み水道水を使用してください。水道水のろ過には、たとえば 0.2 µm メ 

ンブレンを使用した使い捨ての Pall-Aquasafe 水フィルターを使用します（Pall 社での品名は、米 

国では「AQINA」、その他の国では「AQIN」）。また、ASTM 規格 * に準拠した細菌捕捉要件（すな 

わち、Brevundimonas diminuta の捕捉性能が ≥ 107 CFU/ 有効ろ過面積の cm2）を満たす同等の性能 

のフィルターを使用することもできます。フィルターの管理方法や指定の使用期間後の廃棄につ 

いては、製造元の使用説明書を参照してください。 
 

◗ 細菌の繁殖を防ぐため、タンクの水に医療用の 3% 過酸化水素溶液 150 ml を加えます。** 
 

◗ 過酸化水素の有効期限と保管条件に留意してください。 
 

◗ 水を補充する場合は、医療用の 3% 過酸化水素溶液とろ過済み水道水を 1:91 の割合 

（例：過酸化水素溶液 10 ml に対してろ過済み水道水 910 ml）で予混合します。患 

者側回路の水位表示の 1つ目の緑色セグメントが点灯するまで、過酸化水素溶液と 

ろ過済み水道水の混合液をタンクに補充します。 

 
◗ 水の交換や消毒を行うときは、水位表示が正常に機能していることを確認してくだ 

さい。タンクの水が排出された後、両方の水位表示の一番下のセグメントが赤色に 

点灯する必要があります。 

 
 
 

*（米国標準試験方法 F838-05「Determining Bacteria Retention of Membrane Filters Utilized for Liquid Filtration」） 

 
** 医療用の 3% 過酸化水素溶液とろ過済み水道水を 1:91 の割合で混合すると、公称の使用希釈濃度は 1.1% になり 

ます（これは過酸化水素濃度  330 ppm に相当します）。 
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5.1.2 充填手順 

 
患者側回路および心筋保護回路（加温 / 冷却）用の 3 つのタンクへの充填は、共通の給水口 5 から行 

います。内部で水がタンクに充填される順序は次のとおりです。 

➜ 心筋保護冷却回路 

➜ 心筋保護加温回路 

➜ 患者側回路 

 

 

ステップ 1：水タンクの充填 
 

以下の説明は、タンクが空であることを前提とします。 

 
1. 吸引キャニスターに収集された水の量を確認します。必要に応じて、第 5.4.2 章（5.18 ページ） 

の説明に従って吸引キャニスターを空にします。吸引キャニスターを空にする作業に関連する警 

告に従ってください。 

2.   新しく充填した水が排水されないようにするため、ドレーンバルブ 13 および 14 が閉じているこ 

とを確認します。 
    

 
 

3.   主電源スイッチ 1 を押してヒータークーラ

ーの電源を入れ、水位表示で水位を確認 で

きるようにします。 

4.   アラーム音一時停止キー 31 を押して、アラ

ーム音を 一時停止します。 

5.   給水口 5 のキャップを左に 90 度回して、 

キャップを外します。 

 
 
 

 
6.   キャップのすべての面に速効性消毒剤を 4 

回吹き付けます。キャップのすべての面に 

消毒剤が行き渡っていることを確認しま

す。 

7.   キャップのシール面に速効性消毒剤がつい 

ていることを確認します。 

8.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間 

拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。 
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5 °C 37 ° C 

 

 

10 °C 20 ° C 

5 °C 37 ° C 

 

 

10 °C 20 ° C 
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9.   ろ過済み水道水を水タンクに充填します。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

35 ° C 

 

 

10 °C 

 

 
 
 
 

35 ° C 

 

 

10 °C 

 

 

37 ° C    

 

 

20 °C 

 

 
 
 
 

37 ° C    

 

 

20 °C 

 

 

37.6 °C 

1 2 

 

20.1 °C 

 

 
 
 
 

37.6 °C 

1 2 

 

20.1 °C 

10. 患者側回路の水位表示を注視します。水位 

表示のオレンジ色セグメントが点灯した 

ら、注水を停止します。 

11.   計量カップを使って医療用の 3% 過酸化水 

素溶液 150 ml をタンクに注ぎます。 

 
 

 
12. 水位表示の 2 つ目の緑色セグメントが点灯 

するまで、ろ過済み水道水を水タンクに充 

填します。 
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ステップ 2：タンク内の撹拌 
 

 
すべての水タンクの過酸化水素水溶液を均一にするため、以下の手順に従ってタンク内を撹拌しま 

す。 
 

 
13. キャップを取り付け、右に 90 度回して 

ロックします。 

   14. 

 

ヒータークーラーの背面にある 3 つのベン 

トバルブ 7、9、11 を閉じます。 

15. 心筋保護回路の流入口 12 と患者側回路の 

流入口 10 をチューブで接続します。 

 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

個々のタンクの温度偏差が許容範囲を超えると、高温警告が発生します。この警告が発生しないよう 

にするには、第 5.3.2 章「設定値の調整」を参照して、加温心筋保護回路と患者側回路の温度を 

20°C、冷却心筋保護回路を 10°C に設定します。 

 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

  °C 

 

  °C    

 

 
 

 
C 

 

 
 
 
°C 

1 2 

 
°C 

16. タンク内の撹拌を開始するには、青色の点 

が付いた回路作動 / 停止キーを押して、冷 

却回路を作動させます（冷却タンク = 青色 

の点）。 

➜  キーの緑色の LED が交互に点滅します。 

 
17. 5 分後、回路作動 / 停止キーを再度押して、 

冷却回路を停止します。 

 
これで撹拌処理は完了です。 

 
 
 

 

ステップ 3：使用の準備 

 
1. 心筋保護回路の流入口 12 と患者側回路の流入口 10 を接続しているチューブを外し、水回路の必 

要なチューブを接続します。 
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5.2 電源投入とヒータークーラーの設定 
 

 

5.2.1 電源投入前 

 
1. ヒータークーラーと吸引源のスイッチをオフにした状態で、ヒータークーラーのタンク真空ゲー

ジの針が「0」を指していることを確認します。必要に応じて、納品物に含まれているドライバー

で真空ゲージの下部にある調節ネジを回して針を「0」に合わせます。タンクの真空レベルを

「0」に設定できない場合は、第 5.5.3 章を参照して対処方法を確認してください。 

 
2.   吸引キャニスターの蓋のラベルに記入された取り付け日をチェックし、エアロゾル収集セットがま

だ使用可能であることを確認します。許容される使用期限が過ぎた エアロゾル収集セット は処分する

必要があります（詳細については、エアロゾル収集セットに付属する添付文書を参照してくださ

い）。 

 
3. 吸引源のスイッチを入れて流量を全開に 調

節し、ヒータークーラーの真空ゲージの

指示値が 50 Pa を超えるまで待ちます。 
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5.2.2 電源投入とセルフテスト 
 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
図 13: ヒータークーラーの電源投入 

 
1. 主電源スイッチ 1 を "I" の位置に設定します。 

➜ 電源をオンにすると、セルフテストが実行されます。 

➜ コントロールパネル 2 のすべての LED と 7 セグメント表示が 2 秒間点灯します。それと同時に、 

ビープ音が鳴ります。表示の不具合による誤った解釈を防ぐため、すべての表示が正常に機能 

していることを確認してください。 

➜ 次に、装置のファームウェア（EPROM）のバージョン番号が約 1 秒間表示されます。ここで表 

示される番号と取扱説明書に記載されているバージョン番号（表紙の裏を参照）が一致する必 

要があります。対応する正式なバージョンの取扱説明書が必要な場合は、 

リヴァノヴァ株式会社 に請求してください。 

➜ ヒータークーラーが起動します。 

 
前回設定した温度値が表示されます。これでヒータークーラーは作動しましたが、回路はまだ作動し 

ていません。 

 

 

未使用の回路をスタンバイモードにする（患者側回路 / 心筋保護回路） 
 

 
1. 回路をオフにするには、ヒータークーラー上の対応するスタンバイキーを押します。 

➜  オフにした回路はスタンバイモードに切り替わりますが、残りの機能グループは完全に機能しま 

す。 

 
 
 

 
5.2.3 電源を切る 

 

1. 主電源スイッチ 1 を "0" の位置に設定します。 

2.   吸引源は必ずヒータークーラーの電源を切った後にオフにします。 
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5.2.4 電源投入後の表示 

 
ヒータークーラーのすべての表示が点滅している場合、装置はサービスモードにあります。いかなる 

場合も、サービスモードのヒータークーラーを手術に使用しないでください。サービスモードを終了 

させるには、ヒータークーラーの電源をオフにしてから再度オンにします。 
 

セルフテストが正常に完了した後の表示 
 

 
 
 
 

5 °C 37 °C 37.6 °C 

 

 
 

7 °C 

 

 
 

20 °C 

 
1 2 

 

20.1 °C 

 
 
 

図 14: 電源投入後、セルフテストが正常に完了した後の表示 

 

電源投入後、セルフテストが正常に完了すると、コントロールパネルの表示は次のようになります。 

 
◗ ヒータークーラーのスタンバイキーの緑色の LED は点灯していません（すなわち、回路はスタンバ 

イモードではありません）。 

◗ 前回設定した温度値が表示されます。 

◗ 水位コントロールのセグメントで各タンクの水位が示されます。 
 

電源投入後、加温または冷却が直ちに開始されます。 
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エラーコードの表示 
 
 
 
 

5 °C 

 

 

EE °C 

37 °C 

 

 

EE °C 

37.6 °C 

 
1 2 

 

20.1 °C 

 
 
 
 
 

5 °C 

 

 

16 °C 

37 °C 

 

 

16 °C 

37.6 °C 

 
1 2 

 

20.1 °C 

 

 
 
 
 

図 15: エラーコードの表示（例） 

 

 
ヒータークーラーで内部エラーが発生した場合、関係する回路の 7 セグメント表示に「EE(E)」と該当 

するエラーコード番号（1 ～ 63）が交互に表示されます。その回路は使用できません。ただし、他の 

回路は完全に機能します。 
 

詳細については、第 5.5 章「警告およびエラーコードの表示」（5.19 ページ）を参照してください。 
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5.2.5 使用前の機能チェック 
 

毎回使用する前に、必ずヒータークーラーの機能チェックを行ってください。 

!
 

チェックリスト：セットアップ時のチェック項目 
 

◗ ヒータークーラーは水平面に配置されているか。 

◗ キャスターブレーキはロックされているか。 

◗ 電源ケーブルおよび等電位ケーブルは適用規制に従って接続されているか。
 

◗ 電源ケーブルのプラグコネクタと主電源プラグは完全に乾いているか。 

◗ ファストコネクタはロックされているか。 

◗ 水チューブは損傷していないか。漏れはないか。 

 
◗ エアロゾル収集セットはまだ使用期限内であるか（詳細については、エアロゾル収集セット に付属す

る添付文書を参照してください）。 

◗ 吸引キャニスターに収集された水の量が 0.5 L を超えていないか。 

◗ 吸引源の流量を全開にした状態で真空ゲージの指示値は 50 Pa を超えているか。 
 

◗ 適合するコネクタが付いた予備のヒータークーラーが用意されているか。 

◗ S5 システムでの操作：CAN 接続ケーブルは適切に接続されているか。 
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チェックリスト：電源投入時および電源投入後のチェック項目 
 

電源投入時： 

◗ セルフテスト中にすべての LED と 7 セグメント表示が 2 秒間点灯したか。 

◗ 表示されたファームウェア情報が、取扱説明書（表紙の裏）に記載されているファームウェア情 

報と一致しているか。 

◗ セルフテストの終了時にビープ音が鳴ったか。 
 

電源投入後： 

◗ ベースユニットの表示から、ヒータークーラーは正常に機能していると判断されるか（「セルフテ 

ストが正常に完了した後の表示」（5.7 ページ）を参照）。 

◗ 水位を確認したか。患者タンクの水位は十分か、あるいは水の補充が必要か。 
 

 
上記のチェック項目のいずれかが「いいえ」の場合、軽微な問題であれば直ちに修正してください 

（水チューブの漏れなど）。ヒータークーラーにエラーが表示されている場合は、次のどちらかに該当 

します。 
 

◗ その回路は使用できません。 

◗ ヒータークーラーが使用できません。 

 
上記のどちらに該当するかを調べるには、第 5.5 章「警告およびエラーコードの表示」（5.19 ページ） 

を参照してください。ヒータークーラーを使用する前にこのようなエラーが発生した場合は、認定サ

ービス技術者に装置の点検を依頼し、予備の装置を使用してください。 
 

すべてのチェック項目に問題がなければ、ヒータークーラーの使用準備は完了です。 
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5.3 ヒータークーラーの操作 
 

 

5.3.1 使用中の真空レベルのチェック 

 
注記： 真空ゲージが示す真空レベルのチェックを院内のセットアップチェックリストに追加すること

を推奨します。 

 
1. 使用中に吸引源の流量を全開に調節し 

て、ヒータークーラーの真空ゲージの指

示値が 50 Pa を超えることを確認しま

す。 

 
 
 
 
 
 
 

 

真空ゲージの針が赤色のゾーンにある状態でヒータークーラーを使用すると、エアロゾル収集セットの 

水タンクからエアロゾルを収集する能力が制限されます。真空レベルが低すぎる場合は、エアロゾル収

集セットに付属する添付文書を参照して対処方法を確認してください。 
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5.3.2 設定値の調整 
 

 
 
 
 

5 °C 37 °C 

 
 

 
 

7 °C 

 

 
 

20 °C 

1 2 
 
 

20.1 °C 

 
 
 
 
 

29  29  29 

28  28  28 

 
図 16: ベースユニットでの設定値の調整 

 

 
1. 設定値を変更するには、設定値減少 28/ 設定値増加 29 の矢印キーを押します。 

➜ 値の設定中は、対応するキーの緑色の LED が点滅します。新しい設定値は、LED の点滅が停止した時

点で初めて有効になります。 

 
設定値増加 / 減少キーの特殊なキー機能： 

 
◗ 矢印キーを 1 回押すたびに、値が 0.1°C ずつ（患者側回路の場合）または 1°C ずつ（心筋保護回路 

の場合）変化します。 

◗ 矢印キーを押し続けて値を変更することもできます。値が変化する速度は、以下のように速くな 

ります。 

➜ 最初は 0.1°C ずつ 

➜ 次に 1°C ずつ 

◗ 値を大幅に変更した直後に矢印キーを短く押すと、値は 1°C ずつ変化します。たとえば、キーを 

押し続けて値を 27°C から 35°C に変更してからキーを放し、次にキーを 2 回押したとします。 

この場合、設定値は 35°C から 37°C に増加します。 

◗ 1 つのキーを押し続けた後に逆方向のキーを短く押すと、設定値は遅延なしに 1 段階遅い速度で変 

化します。 

 
設定値の変更が終わったら、キーを押さずにしばらく待ちます。短いタイムアウトが経過した後、入力

モードは自動的に終了します。 
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5.3.3 プライミング 

 
ヒータークーラーを手術に使用する前に、回路の外部コンポーネント（チューブ、熱交換器）をプラ 

イミングする必要があります。回路を初めて作動させるときは、回路に空気が入っていることが原因 

でヒータークーラーにエラーコードが表示されます（心筋保護冷却回路の表示部には E08、患者側回 

路の表示部には E19 と E23）。 プライミング中にこれらのエラーコードが表示されるのは正常です。

これらのエラーは、システムが 完全にプライミングされると解消されます。 

 
◗ プライミングには心筋保護冷却回路を使用してください（プライミングに加温回路を使用すると、 

エラーコードが発生してポンプが停止するため、加温回路は使用しないでください）。 

◗ システムの操作はエラーメッセージが消えてから行ってください。 

◗ プライミングした後、タンクの水位を確認してください。外部回路の容量によっては、水の補充 

が必要となる場合があります。 
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5.3.4 回路の作動と停止 
 

心筋保護回路 

 
心筋保護回路には、加温タンクと冷却タンクのどちらからでも水を供給できます。ポンプは常に動作 

しており、電源のオン / オフと切り替えは内部で制御されます。 

 
 

°C 

 
 

 
 
 
 
 
C 

1
°
C 

 
 
 

 
図 17: 心筋保護回路の作動と停止 

 

 
心筋保護回路の作動 

C 1. ヒータークーラーの回路作動 / 停止キー 33 を押して、目的の回路を作動させます（加温タン 

ク：赤色の点、冷却タンク：青色の点）。 

➜ 選択したタンクから回路に水が供給されます。 

➜ ヒータークーラー上のキーの緑色の LED が交互に点滅します。 
 

 
心筋保護回路の停止 

C 1. 作動している回路を停止するには、回路作動 / 停止キー 33 をもう一度押します。 

➜ 水供給が停止します。 

➜ キーの緑色の LED が消えます。 

 
心筋保護回路の切り替え 

C 1. 現在作動していない方の回路の回路作動 / 停止キー 33 を押します。 

➜ 選択したタンクから回路に水が供給されます。この切り替えには約 5 秒かかります。 

➜ ヒータークーラー上のキーの緑色の LED が交互に点滅します。 

 
心筋保護冷却回路を作動させると、この回路が自動的に患者側回路より優先されます。その結果、患 

者側回路の冷却性能は大幅に低下します。したがって、心筋保護冷却回路は、必要がなくなったら直 

ちに停止してください。 
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患者側回路 
 

2 つの患者側回路には、1 つの共通タンクから別々のポンプを通じて水が供給されます。 

 
 

 
 

 

 
 

7 °C 

 °C 

 

 
  °C 

 

 
 

 

 

 
 

 
図 18: 患者側回路の作動 / 停止 

 

 
患者側回路の作動 

1 2 1. ヒータークーラーの回路作動 / 停止キー 32 を押して、目的の回路を作動させます。 

➜ 選択した回路のポンプが始動します。 

➜ ヒータークーラー上のキーの緑色の LED が交互に点滅します。 

 
患者側回路の停止 

1 2 1. 作動している回路を停止するには、回路作動 / 停止キーをもう一度押します。 

➜ 選択した回路のポンプが停止します。 

➜ 緑色の LED の点滅が停止します。 
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5.4 終了時の操作 
 

 

5.4.1 外部回路からの水抜き 

 
エアロゾルに暴露される可能性を排除するため、外部回路からの水抜きは、患者を手術室環境から退 

出させた後に実施してください。 
 

 
吸引源から真空を供給せずにヒータークーラーを使用すると、水タンクからのエアロゾルの収集が停 

止します。 

 

 

外部回路から水抜きするための前提条件 
 

1. ヒータークーラーの電源は入れたままにします。 
 

2.   真空が供給されていて、エアロゾル収集セットが接続されていることを確認します。 
 

 

心筋保護回路および患者側回路からの水抜き 
 

注記：水抜きは必ず一度に 1 回路ずつ行ってください。 
 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 

 

 
図 19: 回路からの水抜き 

 
 
 

 
– 次ページに続く – 
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1. 心筋保護回路から水抜きするには、心筋保護回路の流出口 11 のベントバルブを閉じます。 

➜ 外部回路内の水が心筋保護タンクに送り返されます。 

 
2.   一方の患者側回路（患者側回路 1 と患者側回路 2 のどちらか）のみから水抜きするには、対応す 

る患者側回路の流出口 9 または 7 のベントバルブを閉じます。 

➜ 外部回路内の水が患者タンクに送り返されます。 
 

3.   両方の患者側回路から水抜きする場合は、両方同時ではなく、必ず 1 つずつ水抜きしてください。 

 

 
水位が高すぎる場合は、タンクからあふれた水がオーバーフロー流出口 15 から吸引キャニスターに流 

れ出すことがあります。 

 
4.   吸引キャニスターから水があふれ出さないようにするため、タンクから排水することを検討しま 

す。患者側回路のドレーンバルブ 13 から患者タンクの水を排出し、オレンジ色のセグメントが点 

滅するまで排水を続けます。オレンジ色のセグメントが点滅したらドレーンバルブ 13 を再び閉

じ、外部回路からの水抜きを続けます。 

 
5.   吸引キャニスター内の水の量が 0.5 l を超えた場合は、第 5.4.2 章の説明に従って吸引キャニス 

ターを空にします。 

 

 

全体的な残留水量が多い、長いチューブからの水抜き 

 
かなり多くの水が残留している長いチューブから水抜きする場合、送り返された水でタンクの水位が 

過剰に高くなる可能性があります。 

 
1. 患者側回路のドレーンバルブ 13 から患者タンクの水を排出し、オレンジ色のセグメントが点滅す 

るまで排水を続けます。オレンジ色のセグメントが点滅したら、ドレーンバルブ 13 を再び閉じま 

す。 

2.   吸引キャニスターに収集された水の量に注意を払い、量が 0.5 L を超えないようにします。 
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5.4.2 吸引キャニスターを空にする 

 
細菌が収集される可能性があるため、吸引キャニスターの内容物は有害である場合があります。適切 

な個人保護具（PPE）を使用し、相応に扱ってください。 
 

 
1.   ヒータークーラーのスイッチをオフにします。 

2.   エアロゾル収集セットに付属する使用説明書に従い、エアロゾル収集セットの接続を外します。 

3.   水の入った吸引キャニスターをホルダーから慎重に取り外します。 

 
吸引キャニスターを持ち上げるときに蓋を持たないでください。内容物の重さによって蓋がキャニス 

ターから外れる可能性があります。 
 

4.   院内規定に従って吸引キャニスターを空にします。 

5.   吸引キャニスターを元通りにホルダーに取り付けます。 

6.   エアロゾル収集セットに付属する添付文書に従い、エアロゾル収集セットを再び接続します。 

7.   ヒータークーラーのスイッチを再びオンにします。 

 
水の入った吸引キャニスターを扱う際は、キャニスターの蓋の内側にある疎水性フィルターがキャニ 

スター内の水にさらされないように注意してください。水に接触すると、フィルターが詰まって真空 

フローが停止し、ヒータークーラーのタンクからエアロゾルを収集する能力が制限されます。 

 
疎水性フィルターが水にさらされた場合は、真空性能が低下することを防ぐため、エアロゾル収集セッ

トを交換してください。 
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5.5 警告およびエラーコードの表示 
 

 
ヒータークーラーのすべての表示が点滅している場合、装置はサービスモードにあります。いかなる 

場合も、サービスモードのヒータークーラーを手術に使用しないでください。サービスモードを終了 

させるには、ヒータークーラーの電源をオフにしてから再度オンにします。 

 
 
 

 

5.5.1 エラー表示 

 
操作関連のアラーム（エラーコードが同時に表示されないもの）は、エラーが表示された回路のみに 

関連します。その他の回路に影響はありません。 

 

 

一般的なエラー 
 

 
 

◗ 表示 

➜  考えられる原因 

◗ 表示が暗い 

➜ 主電源基板上のヒューズ D 31（F3）の不 

良 

➜ 主電源変圧器の不良 

➜ 電源パックの不良 

➜ ディスプレイドライバーへのループ配電 

系統の不良 

➜ 制御システムが機能していない 

◗ 影響 

➜  対策 

◗ 対象の回路は操作できません。 

➜  サービス技術者に早急にヒータークーラー 

の点検を依頼します。 

 

 
◗ 実温度の 7 セグメント表示に 3 つのダッシュ 

が表示される 

◗ 実温度の測定値が不正確になるか、温度測 

定ができません。 

➜  対象の回路は機能しません。サービス技術 

者に早急にヒータークーラーの点検を依頼 

します。 
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低水位表示 

 
最高水位まで水を補充すると、すべての回路の実温度に短時間影響が生じます（補充した水の温度に 

よります）。 
 

 
◗ 表示 

➜  原因 

◗ 水位表示： オレンジ色のセグメントが

点滅する。 

◗ 影響 

➜  対策 

◗ この予備警告は、操作には直接影響しませ 

ん。 

 

 

➜  低水位の予備段階 ➜  早急に水を補充します。水位がさらに下が 

ると、水回路が停止します。 
 

 
◗ 水位表示： 赤色のセグメントが点灯し、ア

ラーム音が 鳴る。 

◗ 対応する回路の記号が点滅する。 

◗ 対応する回路のポンプが停止します。 

 

➜  最低水位に達した ➜  直ちに水を補充します。対応する水回路を 

手動で再び作動させる必要があります。 
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高温表示 
 

 
 

◗ 表示 

➜  原因 

◗ 対応する患者側回路の記号が点灯し、ア 

ラーム音が鳴る 

◗ 影響 

➜  対策 

◗ 対応する回路のポンプが停止します。 

 

 

➜  加温/冷却中に患者体温と水温との最大偏差 

を超過した 

➜  必要に応じて、対応する回路作動 / 停止キー 

を押し続けることで、水回路の動作を継続 

できます。 

➜  H/C メニューで最大偏差（"Delta"）の値を 

調整します。 

➜  偏差が再び正常許容範囲内に低下するまで 

待ちます。それからポンプを再び始動しま 

す。 
 

 

◗ 対応する回路の記号が点灯し、アラーム音 

が鳴る 

◗ 実温度の表示が 41°C 以上を示している 

◗ 対応する回路のポンプが停止します。 

 

 

➜  動作中の一時的な温度偏差 ➜  温度が設定温度で安定するまで少し待って 

から、ポンプを再び始動します。 

 

➜ 過剰な温度、温度コントロールの不良 ➜ オーバーフローバルブを開いて対応する回 

   路から排水してから冷水を補充すれば、回 

   路はすぐに再稼動できるようになります。 

   ただし、温度コントロールは正常に機能し 

   ません。そのため、この方法は、予備のユ 

   ニットが手元にない場合の一時的な措置と 

   
➜ 

してのみ実施してください。 

サービス技術者にヒータークーラーの点検 

   を依頼します。 
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5.5.2 エラーコードの表示 

 
エラーコードは、大文字の「E」とその後に続く 2 桁の数字で構成されています。エラーコードは通 

常、エラーが発生した回路の設定温度表示部に表示され、その回路は機能を停止します。一部のエラ

ーコードは、すべての回路に影響する障害に関連しています。そのような障害が発生すると、装置の

機能は停止し、対応するエラーコードが患者側回路の設定温度表示部に表示されます。 

 

 

エラーコードの表示のされ方 
 

 
 

◗ 表示 ◗ 影響 

◗ 1 つまたは複数の 7 セグメント表示に 

「EE(E)」とエラーコードが交互に表示され 

る 

◗ どの回路にどのエラーコード番号が表示さ 

れたかに応じて、該当する回路の機能また 

はヒータークーラー全体の機能が影響を受 

けます。 

 

 
まず、「コールドスタート」によってエラーコードの解消を試みます。すなわち、ユニットのスイッチ 

をオフにして約 10 分待ってから、再びスイッチを入れます。 

➜ エラーコードが解消された場合でも、できる限り早急に認定サービス技術者にヒータークー 

ラーの点検を依頼してください。 

➜ エラーコードが解消されない場合は、何らかの不具合があるため、そのヒータークーラーは使 

用しないでください。認定サービス技術者に連絡してください。 
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エラーコード番号の概要 

 
プライミング中のエラーコード E08、E19、E23 に関する注記： 心筋保護冷却回路の表示部にはエラー

コード E08 が表示され、患者側回路の表示部には E19 と E23 が 表示されます。これはチューブシステ

ムにまだ空気が存在していることを示しており、異常ではあり ません。これらのエラーコードは、プ

ライミングが完了すると解消されます。 

 
ここに示すその他すべてのエラーコードは、認定サービス技術者による対処が必要です。早急に認定 

サービス技術者にお知らせください。 

 

 
表示 エラー原因の説明 

 

 

E00 ◗ 

◗ 

制御温度センサーでの短絡 

加温心筋保護タンク / 冷却心筋保護タンク / 患者タンクでの短絡 

E01 ◗ 制御温度センサーでの遮断 

 ◗ 加温心筋保護タンク / 冷却心筋保護タンク / 患者タンクでの遮断 

E02 ◗ 安全温度センサーでの短絡 

 ◗ 加温心筋保護タンク / 冷却心筋保護タンク / 患者タンクでの短絡 

E03 ◗ 安全温度センサーでの遮断 

 ◗ 加温心筋保護タンク / 冷却心筋保護タンク / 患者タンクでの遮断 

E04 ◗ 加温心筋保護タンク / 冷却心筋保護タンク / 患者タンクで、制御システムと安全システム間の温度 

  差が大きすぎる 

E05 ◗ 電力消費量が低すぎる。ポンプが始動できない可能性がある。 

  どの表示部に E05 が表示されたかによって、影響を受けるコンポーネントを判別できます。 

➜ 患者タンク表示部に E05 が表示された場合：撹拌機構 

  ➜ 冷却心筋保護表示部に E05 が表示された場合：冷却心筋保護ポンプ 

  ➜ 加温心筋保護表示部に E05 が表示された場合：加温心筋保護ポンプ 

E06 ◗ ポンプ（撹拌機構）の電力消費量が多すぎる 

  どの表示部に E06 が表示されたかによって、影響を受けるコンポーネントを判別できます。 

  ➜ 患者タンク表示部に E06 が表示された場合：撹拌機構 

➜ 冷却心筋保護表示部に E06 が表示された場合：冷却心筋保護ポンプ 

  ➜ 加温心筋保護表示部に E06 が表示された場合：加温心筋保護ポンプ 

E07 ◗ ポンプ（撹拌機構）がブロックされている 

  どの表示部に E07 が表示されたかによって、影響を受けるコンポーネントを判別できます。 

  ➜ 患者タンク表示部に E07 が表示された場合：撹拌機構 

  ➜ 冷却心筋保護表示部に E07 が表示された場合：冷却心筋保護ポンプ 

➜ 加温心筋保護表示部に E07 が表示された場合：加温心筋保護ポンプ 

E08 ◗ ポンプ（撹拌機構）が液体に浸漬されていない 

  どの表示部に E08 が表示されたかによって、影響を受けるコンポーネントを判別できます。 

➜ 患者タンク表示部に E08 が表示された場合：撹拌機構 

  ➜ 冷却心筋保護表示部に E08 が表示された場合：冷却心筋保護ポンプ 

  
◗ 

➜ 加温心筋保護表示部に E08 が表示された場合：加温心筋保護ポンプ 

外部回路内にまだ空気が存在する 

 ◗ ポンプ構成が正しくない（加温心筋保護タンク / 冷却心筋保護タンク / 患者タンク） 

E09 ◗ 制御システムと安全システムの設定温度が一致していない 

  ➜ E09 は患者タンク表示部、冷却心筋保護表示部、加温心筋保護表示部に表示される可能性があ 

ります 
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表示 エラー原因の説明 

 

 

E16 ◗ 患者側回路 1 のポンプが始動しない（電力消費量が低すぎる） 

E17 ◗ 患者側回路 1 のポンプの電力消費量が多すぎる 

E18 ◗ 患者側回路 1 のポンプがブロックされている（遅すぎる） 

E19 ◗ 

◗ 

患者側回路 1 のポンプが液体に浸漬していない（rpm が高すぎる） 

外部回路内にまだ空気が存在する 

E20 ◗ 患者側回路 2 のポンプが始動しない（電力消費量が低すぎる） 

E21 ◗ 患者側回路 2 のポンプの電力消費量が多すぎる（患者側回路 1） 

E22 ◗ 患者側回路 2 のポンプがブロックされている（遅すぎる） 

E23 ◗ 患者側回路 2 のポンプが液体に浸漬していない（rpm が高すぎる） 

 ◗ 外部回路内にまだ空気が存在する 

E24 ◗ 短絡：液化装置の温度センサー 

E25 ◗ 遮断：液化装置の温度センサー 

E26 ◗ 

➜ 

クーラー：ファンクーラーの不良または rpm センサー（= ホールセンサー）の不良 

ファン：モーターの不良 

  
➜ 

症状：ファンが動作しないか、速度が遅すぎる。ファン電圧 ≥ 主電源電圧 

ハードウェアの作動：エラー（例：トライアック） 

  症状：ファンが動作しないか、速度が遅すぎる。ファン電圧 < 主電源電圧 

 ➜ 速度測定値が得られない、または正しくない（例：ホールセンサー） 

  症状：ホールセンサーの不良、ファン速度が速すぎる（1,300 ～ 1,500 rpm） 

E27 ◗ クーラー：圧力スイッチがトリップした（コンプレッサ回路の一部） 

圧力が高すぎる場合、コンプレッサはオフになります。 
E28 ◗ クーラー：過剰温度スイッチがトリップした（コンプレッサジャンクションボックスにある 

Klixon）  

コンプレッサの温度が高すぎる場合、コンプレッサはオフになり

す。 
 

E29 ◗ 起動テスト：スタックキーが検出された 

E30 ◗ 安全システム：プログラム実行エラー、制御システムと安全システム間の通信の問題 

E31 ◗ 起動テスト：電源同期不能 

E32 ◗ EEPROM モジュール：不良、またはアクセスできない 

E33 ◗ 起動テスト（制御システム）：EEPROM のデータに不具合がある 

E34 ◗ 起動テスト（安全システム）：EEPROM のデータに不具合がある 

E35 ◗ 安全システム：EEPROM 書き込みテストに失敗 

E36 ◗ 起動テスト：CAN コントローラーにアクセスできない 

E37 ◗ 起動テスト：ディスプレイドライバーにアクセスできない 

E38 ◗ 起動テスト（制御システム）：ROM チェックサムエラー 

E39 ◗ 起動テスト（制御システム）：RAM エラー 

E40 ◗ 起動テスト（制御システム）：CPU エラー 

E41 ◗ 起動テスト（安全システム）：ROM チェックサムエラー 

E42 ◗ 起動テスト（安全システム）：RAM エラー 

E43 ◗ 起動テスト（安全システム）：CPU エラー 
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表示 エラー原因の説明 

 

 

E44 ◗ 安全システム：制御システムが応答しない 

E45 ◗ 安全システム：5  V 制御システムが許容範囲内にない 

E46 ◗ 制御システム：安全システムが応答しない 

E47 ◗ 制御システム：5  V 安全システムが許容範囲内にない 

E48 ◗ 起動テスト：すべてのリレーとトライアックが開いている、電流が高すぎる 

E49 ◗ 起動テスト（加温心筋保護）：リレーが開かない 

E50 ◗ 起動テスト（加温心筋保護）：トライアックが開かない 

E51 ◗ 起動テスト（加温心筋保護）：リレーまたはトライアックが閉じない 

 ◗ 加温心筋保護の起動テストが中断された 

E52 ◗ 起動テスト（加温心筋保護）：加温の電力消費量が多すぎる 

E53 ◗ 起動テスト（患者タンク）：リレーが開かない 

E54 ◗ 起動テスト（患者タンク）：トライアック 1 が開かない 

E55 ◗ 起動テスト（患者タンク）：リレーまたはトライアック 1 が閉じない 

 ◗ 起動テスト（患者タンク）：加温 1 が中断された 

E56 ◗ 起動テスト（患者タンク）：加温 1 の電力消費量が多すぎる 

E57 ◗ 起動テスト（患者タンク）：トライアック 2 が開かない 

E58 ◗ 

◗ 

起動テスト（患者タンク）：リレーまたはトライアック 2 が閉じない 

起動テスト（患者タンク）：加温 2 が中断された 

E59 ◗ 起動テスト（患者タンク）：加温 2 の電力消費量が多すぎる 

 ◗ ポンプの回転速度が継続的に変動している 
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5.5.3 エアロゾル収集セットに関連する問題 
 

 
 

◗ 状況 

➜  考えられる原因 

◗ 水タンク内で測定された真空圧が 50 Pa を

下 回っている。 

◗ 影響 

➜  対策 

◗ エアロゾル収集セットの性能が低下します。 

 
➜  吸引源の流量を全開に調節し、ヒーターク

ーラーの真空ゲージの指示値が 50 Pa を超

えるまで待ちます。 

 
◗ 処置中に真空度が低下する。 ◗ エアロゾル収集セットの性能が低下します。 

 
以下のことを確認します。 

➜  吸引源が作動しているか 

➜  吸引キャニスターが適切に密閉されている 

か 

➜  すべての接続部がしっかりと固定されてい 

るか 

➜  チューブがねじれていないか 
 

 
上記の前提条件がすべて満たされているにもかかわらず、真空度の低下が続く場合は、以下のことを 

確認して適宜対処します。 

 
➜  吸引源への空気の流れが妨げられている可 

能性があります。 

➜  吸引源とオーバーフローセーフティトラッ

プをチェックし、障害物がないか確認しま

す。 

 
➜  吸引源とオーバーフローセーフティトラッ

プのどちらにも障害物が見つからない場合

は、内部圧力監視ラインが閉塞している可

能性が あります。 

➜  真空ゲージサービスポートからルアーロ 

ックキャップを取り外します。 

 
真空ゲージサービスポートを開くと、吸引源の

空気流によってヒータークーラー内部の圧力監

視ライン内にある障害物が除去されます。 

 
➜ ルアーロックキャップを元通りに取り付け 

て、真空性能が正常に戻ったかどうかを確 

認します。 

 
 
 
 

 
– 次ページに続く – 
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◗ 状況 

➜  考えられる原因 

◗ 真空ゲージサービスポートを開いて障害物

の可能性を除去しても、真空度の低下が続

く。 

◗ 影響 

➜  対策 

➜ サービスポートをもう一度開き、消毒済み 

注射器を使用してサービスポートに約 

30 cc の空気を送り込んで正の空気圧をか 

けます。 

➜ ルアーロックキャップを元通りに取り付け 

て、真空性能が正常に戻ったかどうかを確 

認します。 

 

 
◗ 吸引キャニスターが水でいっぱいになって 

いる。 

◗ 水に接触すると、疎水性フィルターが詰ま

って吸引キャニスターへの真空フローが妨

げられ、エアロゾル収集セットの性能が低下

します。 

 
➜  エアロゾル収集セットを交換します。 
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6  保守点検 
 
 

定期的な保守点検や念入りな再処理は、操作の安全性、信頼性、耐用寿命の延長につながるため、 

ヒータークーラーの動作にとって重要な要素です。 

 

 
この章に記載されている日常の保守点検および再処理に関する指示は、ヒータークーラーの動作条件 

の一部を成します。これは、責任組織が実施する日常の点検や再処理作業に加えて、リヴァノヴァ株式

会社の担当者または有資格のサービス技術者が実施する予防保守や安全性チェックにも適用されます。 

 

 
ヒータークーラーには、責任組織が修理できる内部部品はありません。予防保守や修理・点検などの 

作業はすべて、リヴァノヴァ株式会社の担当者または有資格の技術者のみが実施できます。 
 

 
基本的な安全性と基本性能を維持するためには、ヒータークーラーの予測寿命期間全体を通して、第 

7.6 章「電磁両立性（EMC）に関する情報」（7.8 ページ）に記載された電磁両立性に関するすべての要 

件を遵守する必要があります。 
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6.1 一般的な指示 
 

 

6.1.1 日常の保守点検と再処理に関する安全上の指示 

 
◗ ヒータークーラーを安全に使用するためには、衛生上の対策（洗浄および消毒）を定期的かつ確 

実に行うことが必要不可欠です。 

 
◗ 日常の保守点検または再処理作業を行う前に、ヒータークーラーを電源から切り離してください。 

 
◗ 水回路は、初めてヒータークーラーを使用する前、およびシステムを保管するときに消毒する必 

要があります。ヒータークーラーの水回路には、ポンプ、加温 / 冷却タンク、取り付け具、すべ 

ての相互接続チューブが含まれます。これに関する詳細については、第 6.3 章を参照してくださ 

い。 

 
◗ 第 6.3.2 章で水回路の消毒サイクルに対して指定された最長暴露時間と消毒剤濃度に従わないと、 

ヒータークーラーが損傷し、システム障害につながる可能性があります。 

 
◗ ディスポーザブル製品、特に単回使用の加温 / 冷却ブランケットを再使用することはできません。 

加温 / 冷却ブランケットを再使用すると、細菌繁殖の温床となり、ヒータークーラーが汚染される

可能性があります。 

 
◗ 本書に記載された日常の保守点検および再処理に関する指示と、所定の保守間隔を遵守してくだ 

さい。 
 

◗ 第 6.2 章および第 6.3 章に記載された洗浄剤と消毒剤のみを使用してください。 

 
◗ ヒータークーラーの洗浄・消毒を行うときや、使用済みのチューブシステムやディスポーザブル 

製品を取り外すときは、保護手袋を着用してください。 
 

◗ 消毒中は保護ゴーグルを着用してください。 

 
◗ エアロゾル収集セットの吸引キャニスターを扱う際は、適切な個人保護具（PPE）を着用してく ださい。細菌

が収集される可能性があるため、吸引キャニスターの内容物は有害である場合があ ります。 

 
◗ 換気グリルは定期的に、または汚染時にすべて洗浄してください。これに関する詳細については、 

第 6.6 章を参照してください。 
 

◗ 日常の保守点検と再処理は必ず資格を持つ人が行う必要があります。 

 
◗ 保守点検や再処理の手順を遵守していること、および発生したすべての動作不良を医療機器ログ 

に記録する必要があります。 
 

◗ 医療機器ログは、認定サービス技術者から求められたときに提示する必要があります。 

 
◗ 修理は必ず認定サービス技術者に依頼する必要があります。ヒータークーラーの安全な動作を保 

証するため、スペア部品は必ず リヴァノヴァ株式会社 純正のものを使用してください。 
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6.1.2 消毒および関連作業のスケジュール 

 
タイミング / 間隔 作業 参照先 

◗ 毎日ヒータークーラーを使用す 

る前 

➜  水タンクの H2O2 濃度を確認し、必要に応じ 

て調整する 

第 6.4.2 章 

 

 
◗ 初めて使用する前 

◗ ヒータークーラーを保管する前 
➜  表面と水回路を消毒する 第 6.2 章、第 6.3 章 

 

 
◗ 毎回使用後 ➜  表面を消毒する 第 6.2.1 章 

 

 

◗ 使用日数が 7 日を超えたとき ➜  使用日数が 7 日を超えた場合は水を交換し、 

過酸化水素をタンクに追加する 

第 6.4.1 章 

 

 
◗ エアロゾル収集セットに付属 する

添付文書に記載された許容使用

期限を過ぎた後 

➜  エアロゾル収集セットを交換する エアロゾル収集セットに

付属する添付文書 

 

 
◗ 14 日ごと（保管中のシステムに 

も適用される） 

➜  水回路を消毒する 第 6.3 章 

 

 
◗ 月 1 回（水回路の消毒前および 

消毒後） 

➜  総細菌数を測定して水質を検査する 第 6.3.3 章 

 

 
◗ 6 か月ごと（水回路の消毒前お 

よび消毒後） 

➜  NTM を測定して水質を検査する 第 6.3.3 章 

 

 

◗ 年 1 回 ➜  ヒータークーラーで使用しているチューブ 

を交換する 

第 6.7 章 
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6.1.3 認定サービス技術者による定期保守点検 
 

リヴァノヴァ株式会社 は、EC 指令 93/42/EEC およびその他の国家規格に従い、動作時間が 1,000 時間 

を超えるたび、または少なくとも 12 か月に 1 回（のどちらか早い方に）、予防保守点検を実施するこ 

とを義務付けています。 
 

この予防保守には以下が含まれます（ただし、これらに限定されません）。 

◗ 状態チェック 

◗ 電気に関する安全点検 

◗ 操作に関する安全点検 

◗ 水回路 / タンクの石灰化およびバイオフィルム形成の状態 

◗ 脱灰または消毒（必要に応じて） 

 
責任組織には、予防保守をリヴァノヴァ株式会社 の担当者または有資格のサービス技術者に依頼する

責任がありま す。 

 

 

6.1.4 環境規制に準拠した処分方法 

 
◗ 耐用年数が終了した本システムは潜在的に感染性を有するとみなされるため、ヒータークーラー 

を EU 指令 2012/19/EU または国内の該当法に従って処分することはできません。 

 
◗ ヒータークーラーと併用したディスポーザブル製品はすべて、各地域の環境規制およびそれぞれ 

の製造元の使用説明書に従って処分する必要があります。これらのものを処分する際は、院内規 

定に従ってください。 

 
◗ ヒータークーラーの冷却回路には、CFC を含まない HFC（ハイドロフルオロカーボン）冷媒が充填 

されています。使用されている冷媒の種類と量の詳細については、システムラベルを参照してく 

ださい。冷却回路の修理と冷媒の廃棄は、必ず冷媒システムの専門家が行ってください。 
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6.2  表面の洗浄と消毒 
 

 
システムを清潔に保つことは、衛生面だけでなく、ヒータークーラーを安全に操作するためにも不可 

欠です。毎回システムの使用後に、以下の洗浄作業を行います。 
 

◗ CAN 差込口をカバーで塞ぎます。 

◗ ヒータークーラー表面の洗浄と消毒に関する表に記載された、承認済みのすぐに使用できる消毒 

ワイプとスプレーのみを使用します。 

 

 

6.2.1 装置表面の洗浄と消毒 
 

承認済み消毒剤含浸ワイプのリスト 

 

 製品名 製造元 

 Bacillol AF Tissues Bode（Hartmann） 

 CaviWipes * Metrex 

 Mikrozid AF Wipes Schülke & Mayr 

 Sani-Cloth Active Wipes + PDI 

  

* 米国で入手可能 

+ オーストラリアで入手可能 

 

   ステップ 1：真空ゲージを洗浄・消毒する 
 

1. 低アルコール消毒剤のみを使用して真空ゲージを洗浄・消毒します。 

 

 
 

ステップ 2：手が届く範囲で装置表面を洗浄する 

 
1. 実際に消毒する前に、消毒剤含浸ワイプを使って装置表面の汚れを徹底的に落とします。消毒剤 

含浸ワイプはそのまますぐに使用できます。 

2.   こぼれた液体（血液など）はできる限り速やかに表面から拭き取ります。 

3.   使用済みの消毒ワイプは院内規定に従って処分します。 

 

 
 

ステップ 3：手が届く範囲で装置表面を消毒する 

 
1. 消毒剤含浸ワイプを使って装置表面を徹底的に拭きます。消毒剤含浸ワイプはそのまますぐに使 

用できます。 

2.   最適な消毒効果を得るために、表面全体に消毒剤をつけます。 

3.   消毒剤製造元の使用説明書に記載された暴露時間を遵守します。 

4.   使用済みの消毒ワイプは院内規定に従って処分します。 
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6.2.2  キャップと取り付け具のすべての部分の消毒 
 

承認済み消毒スプレーのリスト 
 

製品名 製造元 

Bacillol AF Bode（Hartmann） 

CaviCide* Metrex 

Meliseptol New Formula B. Braun 

Mikrozid AF liquid Schülke & Mayr 

 
* 米国で入手可能 

+ オーストラリアで入手可能 

 
 
 
 

 

ステップ 1：給水口のキャップを消毒する 
 

 
1. 給水口のキャップを外し、キャップのすべ 

ての面に速効性消毒剤を 4 回吹き付けます。 

キャップのすべての面に消毒剤が行き渡っ 

ていることを確認します。 

2.   キャップのシール面に速効性消毒剤がつい 

ていることを確認します。 

3.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間 

拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

– 次ページに続く – 
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ステップ 2：すべてのベントバルブ、流入口、流出口を消毒する 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1. ファストコネクタのリングを、上の図の矢印の方向に押します。すべての面に速効性消毒剤を 4 

回吹き付けます。 

2.   プッシュリングを通常の位置に戻し、ファストコネクタの外側の面に速効性消毒剤を 4 回吹き付 

けます。すべての面に消毒剤が行き渡っていることを確認します。 

3.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。ファストコ 

ネクタのリングを再び押し、ファストコネクタの内側の面も拭きます。 
 

消毒剤を吹き付けるとき、ヒータークーラーのハウジング内に液体が入らないようにしてください。 

 

 
 

ステップ 3：チューブのすべてのコネクタと取り付け具を消毒する 
 

 
1. オスコネクタのすべての面に速効性消毒剤 

を 4 回吹き付けます。コネクタのすべての 

面に消毒剤が行き渡っていることを確認し 

ます。 

2.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間 

拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。 

3.   ファストコネクタのリングを押します。す 

べての面に速効性消毒剤を 4 回吹き付けま 

す。 

4.   プッシュリングを通常の位置に戻し、ファ 

ストコネクタの外側の面に速効性消毒剤を 

4 回吹き付けます。すべての面に消毒剤が 

行き渡っていることを確認します。 

 
 
 

 
5.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。ファストコ 

ネクタのリングを押し、ファストコネクタの内側の面を拭きます。 
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6.3  水回路の消毒 
 

 

6.3.1 初歩的な注意 

 
水回路の消毒は、水交換にかかわらず、以下のいずれかの時点、および 14 日ごとに行う必要がありま 

す。 

◗ ヒータークーラーを初めて使用する前 

◗ システムを保管するとき 

◗ 日常的な使用中 

「水回路」という用語には、ポンプ、加温 / 冷却タンク、取り付け具、すべての相互接続チューブが含 

まれます。 

 

 
注記： 手の衛生と保護層を常に意識し、手の消毒や使い捨て手袋の着用を忘れないでくだ

さい。 

 

 

承認済み消毒剤のリスト 

 
水回路の消毒には、Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold Sterilant、Clorox Regular Bleach 1、その他 

のリヴァノヴァ株式会社が承認した消毒剤を使用してください。 
 

 
 

製品名 製造元 EPA 登録番号 
 

Puristeril 340 Fresenius Medical Care 
 

Peresal Ecolab 
 

Minncare Cold Sterilant  Minntech Corporation 52252-4 
 

Clorox Regular Bleach  1 

（有効成分：8.25% 次亜塩素酸ナトリウム） 

 

Clorox Company 5813-100 

 

 
◗ Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold Sterilant、Clorox Regular Bleach 1（有効成分：8.25% 次亜 

塩素酸ナトリウム）は、ヒータークーラーでの使用についてテスト済みです。これら以外の過酢 

酸濃度または次亜塩素酸ナトリウム濃度が同じである消毒剤には、異なる添加剤が含まれている 

可能性があり、その添加剤が材質適合性に影響を及ぼす場合があります。したがって、これら以 

外の消毒剤の使用は明示的には推奨されません。 
 

◗ これらの推奨消毒剤が自国で入手できるかどうかについては、リヴァノヴァ株式会社担当者に確認 

してください。 

 
◗ 選択した消毒剤（Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold Sterilant、Clorox Regular Bleach 1 のいず 

れか）に付属する製造元の使用説明書に従ってください。 

 
◗ 特に個人保護対策に関して、選択した消毒剤（Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold Sterilant、 

Clorox Regular Bleach 1 のいずれか）に付属する製造元の安全性データシートに従ってください。 

 
◗ Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold Sterilant、Clorox Regular Bleach 1 は術前および術後にのみ 

使用し、術中には決して使用しないでください。 
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必要なもの 
 

水タンクの充填に必要なもの： 

–   0.2 µm メンブレンを使用した使い捨ての Pall-Aquasafe 水フィルター（Pall 社での品名は、米 

国では「AQINA」、その他の国では「AQIN」）、または ASTM 規格 * に準拠した細菌捕捉要件を満 

たす同等の性能のフィルター 

–   タンク充填用チューブ 

–   短絡チューブブリッジ（部品番号：73-300-160）（3 個） 
 

 
水回路の消毒に必要なもの： 

–   0.2 µm メンブレンを使用した使い捨ての Pall-Aquasafe 水フィルター（Pall 社での品名は、米 

国では「AQINA」、その他の国では「AQIN」）、または ASTM 規格 * に準拠した細菌捕捉要件を満 

たす同等の性能のフィルター 

–   タンク充填用チューブ 

–   短絡チューブブリッジ（部品番号：73-300-160）（3 個） 

–   チューブコネクタ（部品番号：73-300-019）（2 個） 

–   500 ml 以上の容量の計量カップ 

–   Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold Sterilant、または Clorox Regular Bleach 1（有効成分： 

8.25% 次亜塩素酸ナトリウム） 

 

 
* Brevundimonas diminuta の捕捉性能が ≥ 107 CFU/ 有効ろ過面積の cm2（米国標準試験方法 F838-05「Determining 

Bacteria Retention of Membrane Filters Utilized for Liquid Filtration」） 

 

 
 
 

排水に必要なもの： 

–   10 リットルの容量のバケツ 1 個または 2 個 

–   こぼれた液体を拭き取るためのセルロースティッシュ 
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6.3.2  消毒手順 

 
消毒手順は、6.10 ～ 6.17 ページで説明する複数のステップで構成されています。必ずすべての消毒ス 

テップを指定された順序で実施してください。 

 
 
 

ステップ 1：準備ステップ 

 
消毒手順を実施している間、使用済みの エアロゾル収集セットはヒータークーラーに接続したままにしま

す。 

 

 
エアロゾルに暴露される可能性を排除するため、外部回路からの水抜きは、患者を手術室環境から退 

出させた後に実施してください。 

 

 
 

1. 主電源スイッチ 1 を押してヒータークーラーの電源を切ります。 

2.   吸引源の電源を切ります。 

3.   消毒剤の蒸気が吸引源に達しないようにするため、消毒手順を実施する前に 1/4 インチ吸引源ラ 

インを吸引キャニスターから外します。 
 

 

ステップ 2：水タンクから排水する 
 

 
 

 
1. ドレーンバルブ 13 および 14 を開きます。 

2.   タンク内の溶液をバケツ（図示されていま 

せん）に排出します。 

3.   排出した溶液は院内規定に従って処分しま 

 す。 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

– 次ページに続く – 
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ステップ 3：タンクに再び水を充填し、消毒剤を入れる 

 
注記： 内部で水がタンクに充填される順序は次のとおり

です。 

➜ 心筋保護冷却回路 

➜ 心筋保護加温回路 

➜ 患者側回路 
 

 
 

1. 新しく充填した水が排水されないようにするため、ドレーンバルブ 13 および 14 が閉じているこ 

とを確認します。 
 

 

 

 

1. 主電源スイッチ 1 を押してヒータークー 

ラーの電源を入れ、水位表示で水位を確認 

できるようにします。 

2.   アラーム音一時停止キー 31 を押して、アラ

ーム音を一時停止します。 

3.   給水口 5 のキャップを左に 90 度回して、 

キャップを外します。 
 

 
 
 
 
 
4.   キャップのすべての面に速効性消毒剤を 4 

回吹き付けます。キャップのすべての面に 

消毒剤が行き渡っていることを確認しま

す。 

5.   キャップのシール面に速効性消毒剤がつい 

ていることを確認します。 

6.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間 

拭き、余分な速効性消毒剤を除去します。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
– 次ページに続く – 
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7.   ろ過済み水道水を水タンクに充填します。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

35 ° C 

 

 

10 °C 

 

 

37 °C 

 

 

20 °C 

 

 

37.6 °C 

1 2 

 

20.1 °C 

8.   患者側回路の水位表示を注視します。水位 

表示のオレンジ色セグメントが点灯した 

ら、注水を停止します。 

 
9.   いずれかの承認済み消毒剤を計量カップで 

測ります。 

Puristeril 340、Peresal、または Minncare 

Cold Sterilant を使用する場合： 

➜ 450 ml の濃縮 Puristeril 340、Peresal、ま 

たは Minncare Cold Sterilant を計量カッ 

プに注ぎます。* 

Clorox Regular Bleach 1（有効成分：次亜塩 

素酸ナトリウム、濃度 8.25%）を使用する 

場合： 

➜ 180 ml の濃縮 Clorox Regular Bleach 1 を計 

量カップに注ぎます。** 

 
10. 消毒剤をタンクに入れます。 

 

 
指定された消毒剤濃度と用量を厳守してください。濃度が高いとヒータークーラーが損傷し、システム 

障害につながる可能性があります。 
 

 
 

 

35 ° C 

 

 

10 °C 

 

 

37 ° C    

 

 

20 °C 

 

 

37.6 °C 

1 2 

 

20.1 °C 

11.   水位表示の 2 つ目の緑色セグメントが点灯 

するまで、ろ過済み水道水を水タンクに充 

填します。 

 
 
 
 

 
* 注記：Puristeril 340、Peresal、または Minncare Cold Sterilant をろ過済み水道水と 1:30 の比率で混合すると、使 

用希釈濃度は 3.3% になります。 
 

** 注記：Clorox  Regular Bleach 1 溶液（有効成分：次亜塩素酸ナトリウム、濃度 8.25%）をろ過済み水道水と 1:77 

の比率で混合すると、使用希釈濃度は 1.3% になります。 

 

 
– 次ページに続く – 
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ステップ 4：タンク内を撹拌する 
 

すべての水タンクで消毒剤が均一になるようにするため、以下の手順に従います。 

 
 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 

12. キャップを取り付け、右に 90 度回して 

ロックします。 

13. ヒータークーラーの背面にある 3 つのベン 

トバルブ 7、9、11 が閉じていることを確認 

します。 

14. 心筋保護回路の流入口 12 と患者側回路の 

流入口 10 をチューブで接続します。 

 

 

 

 
7 9 

 
 
 
 
 
 

 
注記：わかりやすくするため、一部の 

チューブは省略されています。 

 

 
個々のタンクの温度偏差が許容範囲を超えると、高温警告が発生します。この警告が発生しないよう 

にするには、第 5.3.2 章「設定値の調整」を参照して、加温心筋保護回路と患者側回路の温度を 

20°C、冷却心筋保護回路を 10°C に設定します。 
 

 
➜  冷却心筋保護回路を作動させます。 

 
C 

 
15. タンク内の撹拌を開始するには、青色の点 

が付いた回路作動 / 停止キーを押して、冷 

却回路を作動させます（冷却タンク = 青色 

の点）。 

➜  キーの緑色の LED が交互に点滅します。
 

5 °C 37 ° C    37.6 °C 

 

 

10 °C 

 

 

20 °C

 
1 2 

 

20.1 °C 

 

16. 5 分後、回路作動 / 停止キーを再度押して、 

冷却回路を停止します。 

 
これで撹拌処理は完了です。 

 

 
撹拌ステップでは、最長暴露時間である 6 分を超えないようにしてください。これより長い時間消 

毒剤溶液に暴露すると、ヒータークーラーが損傷し、システム障害につながる可能性があります。 

 
 

 
– 次ページに続く – 
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ステップ 5：消毒剤溶液をシステム全体に循環させる 

 
注記： 日常的に体外循環処置に使用しているチューブにも消毒剤溶液を循環させることが不可欠で

す。他の ステップで使用していた短絡チューブを外し、代わりに普段使用しているチューブを接続し

てくださ い。 

 
1. 心筋保護回路の流入口 12 と患者側回路の流入口 10 を接続しているチューブを外します。 

2.   すべての回路の接続を確立します（7 と 8、9 と 10、11 と 12 を接続します）。 

➜ チューブの短絡には、適切な短絡アダプタ a（部品番号：73-300-160）を使用します。 

➜ 未使用の接続部は、適切な短絡チューブ（1 本のチューブと 2 個の適切なチューブコネクタ、 

部品番号：73-300-019 で構成される）で接続します。 

3.   ヒータークーラーの背面にある 3 つのベントバルブ 7、9、11 を開きます。 

 
 

 

 
11 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

13 

14 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
a 流入口側のチューブと流出口側のチューブを接続するための短絡アダプ 

タ 

7 + 8  患者側回路 2 

9 + 10 患者側回路 1 

11 + 12 心筋保護回路 

13 患者側回路ドレーンバルブ 

14 心筋保護回路ドレーンバルブ 
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➜  患者側回路 1 と 2、および加温心筋保護回路で循環を開始します。 

4.   加温心筋保護回路（加温タンク = 赤の点）と患者 

 
 
 

 
5 °C 

 

 

10 °C 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
注記： 

 
 
 

 
37 °C 

 

 

20 °C 

1 2 

 

 
 
 

37.6 °C 

1  2 

 

20.1 °C 

回路の回路作動 / 停止キーを押して、回路を作動 

させます。 

➜ キーの緑色の LED が交互に点滅します。 

 
回路内を水が循環することで、水位が変わります。 

 

 
 
 
 
5.   水位表示のオレンジ色のセグメントが点滅した場 

合は、Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold 

Sterilant、または Clorox Regular Bleach 1 と予混合 

した 0.5 lL～ 1 L のろ過済み水道水を補充します。 

 

➜ Puristeril 340、Peresal、または Minncare Cold 

Sterilant： 

30 ml の Puristeril 340、Peresal、または 

Minncare Cold Sterilant を 930 ml のろ過済み水 

道水と予混合します。 

➜ Clorox Regular Bleach 1（有効成分：次亜塩素酸 

ナトリウム、濃度 8.25%）： 

15 ml の Clorox Regular Bleach  1 を 1150 ml のろ 

過済み水道水と予混合します。 

水位がさらに低下した場合は、低水位警告が発生します（詳細については、「低水位表示」（5.20 

ページ）を参照）。 
 

 
 

 
 
 
 
 

5 °C 

 

 

10 °C 

 

 
 
 
 
 

37 °C 

 

 

20 °C 

 
1 2 

 

 
 
 

37.6 °C 

1  2 

 

20.1 °C 

6.   循環を開始してから 10 分後に、循環を継続したま 

ま 3 つのベントバルブ 7、9、11 を閉じ、チューブ 

から完全に水抜きします。 

7. 加温心筋保護回路（加温タンク = 赤の点）と患者 

回路の回路作動 / 停止キーを押して、すべての回 

路を停止します。 

➜ 水循環が停止します。 

➜ 回路作動 / 停止キーの緑色の LED が消えます。 

 

 

循環ステップでは、最長暴露時間である 11 分を超えないようにしてください。これより長い時間消 

毒剤溶液に暴露すると、ヒータークーラーが損傷し、システム障害につながる可能性があります。 
 

 
 – 次ページに続く – 
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ステップ 6：消毒剤溶液をタンクから排出する 
 

 
 

 1. ドレーンバルブ 13 および 14 を開きます。 

2.   Puristeril 340、Peresal、Minncare Cold 

Sterilant、または Clorox Regular Bleach 1 を 

含む溶液をバケツ（図示されていません） 
 

に排出します。 

3.   タンクが空になったら、ドレーンバルブ 13 

 および 14 を閉じます。 
 

4.   排出した溶液は院内規定に従って処分しま 

す。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 

– 次ページに続く – 
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ステップ 7：タンクとチューブを水ですすぐ 
 

 
 

残留した消毒剤溶液をシステムから取り除くため、毎回消毒サイクル後に以下の手順に従ってタンク 

とチューブを 2 回水ですすぎます。 

 
 
 
 
 
  °C 

 

  °C 

 
 
 
 
  °C  
  

 

  °C 

 
1 2 

 
 

  °C  

 
1 2 

  °C  

1. ドレーンバルブ 13 および 14 が閉じている 

ことを確認します。 

2.   患者側回路の水位表示の 2 つ目の緑色セグ 

メントが点灯するまで、ろ過済み水道水を 

タンクに充填します。 

3.   ヒータークーラーの背面にある 3 つのベン 

トバルブ 7、9、11 を開きます。 

4.   加温心筋保護回路（加温タンク = 赤の点） 

と患者回路の回路作動 / 停止キーを押して、 

ポンプを作動させます。 

5.   水を 3 分間循環させます。 

6.   循環を継続したままベントバルブ 7、9、11 

を閉じ、チューブから完全に水抜きしま

す。 

7. 加温心筋保護回路（加温タンク = 赤の点） 

と患者回路の回路作動 / 停止キーを押して、 

循環を停止します。 

8.   ドレーンバルブ 13 および 14 を開き、すす 

ぎに使った水を排出します。 

9.   排出した溶液は院内規定に従って処分しま 

す。 

10. すすぎステップを繰り返してシステムを 2 

回すすぎます。 
 

 
 
 

ステップ 8：エアロゾル収集セットを交換する 

 
1. エアロゾル収集セットに付属する添付文書に従って エアロゾル収集セットを交換し、院内規定に従って

処分します。 

 
 
 

ステップ 9：ヒータークーラーを使用するためにタンクに水を充填する 
 

1. 第 5.1 章の説明に従って、タンクに水を充填します。 
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6.3.3  水質の検査 

 
注記： 手の衛生と保護層を常に意識し、手の消毒や使い捨て手袋の着用を忘れないでください。 

 

 
◗ 少なくとも月 1 回、水回路の消毒前および消毒後にタンクの水質を検査します。そのためには、 

下記の説明に従ってそれぞれ 50 ml の水サンプルを 2 つ採取します。 

 

➜ 総細菌数 = 50 CFU/ml が行動値とみなされます。この行動値を超えた場合は、状況を分析して 

考えられる原因を突き止めることが推奨されます。 

➜ 総細菌数が上限の 100 CFU/ml を超えてはなりません。 

 

 
◗ さらに、非結核性抗酸菌（NTM）による水質チェックを  6 か月ごとに水回路の消毒前および消毒後 

に行うことも推奨されます。このチェックにはそれぞれ 100 ml の水サンプル 2 つが必要であり、 

下記の説明に従ってサンプルを採取します。 
 

➜ 100 ml 中に NTM が検出されない必要があります（< 1 CFU/100 ml）。 

 

 
細菌数がいずれかの上限（総細菌数については 100 CFU/ml、NTM については 1 CFU/100 ml）を超えた 

場合は、衛生管理者と認定サービス技術者に連絡して根本原因を分析し、対策を講じてください（た 

とえば、リヴァノヴァ株式会社が提供する徹底消毒サービスを利用するなど）。 

 
 
 

必要なもの 
 

CFU 検査 

–   容量 50 ml の滅菌サンプル容器（2 個） 
 

NTM 検査 

–   容量 50 ml の滅菌サンプル容器（4 個） 
 

–   サンプル用のラベルと油性マーカーペン 

 
 
 
 
 
 

 
– 次ページに続く – 
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水質検査の手順 

 
1. チェックするヒータークーラーのシリアルナンバーまたは内部識別番号を記入したラベルをサン 

プル容器に貼り付けます。 

2.   速効性消毒剤（6.6 ページにある承認済み消毒剤のリストを参照）を患者側回路のドレーンとド 

レーンバルブに吹き付けます。ドレーンの開口部にも速効性消毒剤がついていることを確認しま 

す。 

3.   消毒剤をつけたまま、消毒剤製造元によって指定された暴露時間が経過するまで待ちます。 

4.   ヒータークーラーで普段使用しているチューブを接続します。 

5.   チューブの短絡には、適切な短絡アダプタを使用します。 

6.   接続した回路のベントバルブを開きます。 

7.   ヒータークーラーのスイッチをオンにします。 

8.   接続した回路の回路作動 / 停止キーを押します。 

9.   5 分後、ベントバルブを閉じてチューブから水抜きします。 

10. 回路作動 / 停止キーをもう一度押して、回路を停止します。 

11.   水サンプルを採取する前に、ドレーン開口部の速効性消毒剤が完全に乾いていることを確認しま 

す。 

12. 次に、ドレーンバルブを完全に開き、水を 5 秒以 

上バケツに排出します。 

13. その間に、サンプル容器の蓋を外します。 

14. 汚染の可能性を避けるため、蓋を手から離さず、 

サンプル容器を上部の縁に触れないように持ちま 

す。 

15.  ドレーンバルブを開いたまま、排出された水流か 

ら 50 ml の水をサンプル容器に取ります。NTM 検 

査用の水サンプルを採取する場合は、必要量の 

100 ml を 2 つのサンプル容器に 50 ml ずつ分けて 

取ります。 

16. サンプル容器の蓋を閉めます。 

17.  次に、ドレーンバルブを閉じます。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
水サンプルをすぐに検査室に送れない場合は、2°C ～ 8°C の冷蔵庫で最大 24 時間保管できます。 
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6.4  水の管理 
 

 
注記： 手の衛生と保護層を常に意識し、手の消毒や使い捨て手袋の着用を忘れないでください。 

 
注記： 脱イオン水または逆浸透水は使用しないでください。このような水は冷却システムを劣化させ

る可能 性があります。 

 
注記： 過酸化水素の有効期限と保管条件に留意してください。 

 
 
 

 

6.4.1 水の交換 
 

開始する前に、以下のことに注意してください。 

 
◗ ヒータークーラーおよび水回路内の水は、使用日数が 7 日を超えた場合は交換する必要がありま 

す。 

 
◗ ヒータークーラーを使用しておらず、過酸化水素濃度を毎日確認していなかった場合は、水タン 

クから排水してください。 

 
◗ タンクの充填には、ろ過済み水道水を使用してください。水道水のろ過には、たとえば 0.2 µm メ 

ンブレンを使用した使い捨ての Pall-Aquasafe 水フィルターを使用します（Pall 社での品名は、米 

国では「AQINA」、その他の国では「AQIN」）。また、ASTM 規格 * に準拠した細菌捕捉要件（すな 

わち、Brevundimonas diminuta の捕捉性能が ≥ 107 CFU/ 有効ろ過面積の cm2）を満たす同等の性能 

のフィルターを使用することもできます。フィルターの管理方法や指定の使用期間後の廃棄につ 

いては、製造元の使用説明書を参照してください。 

 
◗ 細菌の繁殖を防ぐため、ヒータークーラーに水を充填するときに、タンクの水に医療用の 3% 過酸 

化水素溶液 150 ml を加えます。** 
 

*（米国標準試験方法 F838-05「Determining Bacteria Retention of Membrane Filters Utilized for Liquid Filtration」） 

 
** 医療用の 3% 過酸化水素溶液とろ過済み水道水を 1:91 の割合で混合すると、公称の使用希釈濃度は 1.1% になり 

ます（これは過酸化水素濃度 330 ppm に相当します）。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

6.20 



 

ヒータークーラーシステム 3T • 保守点検 
 
 

ステップ 1：水タンクから排水する 
 

 
 

 
1. ドレーンバルブ 13 および 14 を開きます。 

2.   溶液をバケツ（図示されていません）に排 

出します。 

 3.   タンクが空になったら、ドレーンバルブ 13 
および 14 を閉じます。 

 

 
4.   排出した溶液は院内規定に従って処分しま 

す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 
 

ステップ 2：水タンクに再び水を充填する 
 

 
1. 吸引キャニスターに収集された水の量を確認します。必要に応じて、第 5.4.2 章（5.18 ページ） 

の説明に従って吸引キャニスターを空にします。吸引キャニスターを空にする作業に関連する警 

告に従ってください。 

2.   新しく充填した水が排水されないようにするため、ドレーンバルブ 13 および 14 が閉じているこ 

とを確認します。 
 

 
3.   主電源スイッチ 1 を押してヒータークー ラ

ーの電源を入れ、水位表示で水位を確認 で

きるようにします。 

4.   アラーム音一時停止キー 31 を押して、アラ

ーム音を 一時停止します。 

5.   給水口 5 のキャップを左に 90 度回して、 

キャップを外します。 

 
 
 

 
– 次ページに続く – 
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6.   キャップのすべての面に速効性消毒剤を 4 回吹き付けま 

す。キャップのすべての面に消毒剤が行き渡っているこ 

とを確認します。 

7.   キャップのシール面に速効性消毒剤がついていることを 

確認します。 

8.   5 分後、消毒ワイプですべての面を 2 分間拭き、余分な 

速効性消毒剤を除去します。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
内部で水がタンクに充填される順序は次のとおりです。 

➜ 心筋保護冷却回路 

➜ 心筋保護加温回路 

➜ 患者側回路 

9.   ろ過済み水道水を水タンクに充填します。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

35 ° C 

 

 

10 °C 

 

 
 
 
 

35 ° C 

 

 

10 °C 

  °C 

 

 

20 °C 

 

 
 
 
 

37 ° C    

 

 

20 °C 

 

 
°C 

1 2 

  °C 

 

 
 
 
 

37.6 °C 

1 2 

 

20.1 °C 

10. 患者側回路の水位表示を注視します。水位 

表示のオレンジ色セグメントが点灯した 

ら、注水を停止します。 

11.   計量カップを使って医療用の 3% 過酸化水 

素溶液 150 ml をタンクに注ぎます。 

 

 
 
12. 水位表示の 2 つ目の緑色セグメントが点灯 

するまで、ろ過済み水道水を水タンクに充 

填します。 

 
 
 
 
 

– 次ページに続く – 
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ステップ 3：タンク内を撹拌する 
 

 
すべての水タンクの過酸化水素水溶液を均一にするため、以下の手順に従ってタンク内を撹拌しま 

す。 

1. キャップ 5 を取り付け、右に 90 度回して 

ロックします。 

   2. 

10 

ヒータークーラーの背面にある 3 つのベン 

トバルブ 7、9、11 を閉じます。 

3.   心筋保護回路の流入口 12 と患者側回路の 

流入口 10 をチューブで接続します。 

12 
 

 

11 

 

 

7 9 
 

 
 
 
 
 
 
 

個々のタンクの温度偏差が許容範囲を超えると、高温警告が発生します。この警告が発生しないよう 

にするには、第 5.3.2 章「設定値の調整」を参照して、加温心筋保護回路と患者側回路の温度を 

20°C、冷却心筋保護回路を 10°C に設定します。 

 
 

 
 
 
 
 

5 °C 

 

 

10 °C 

 

 
 
 
 
 

37 ° C    

 

 

20 °C 

 
 

 
 
°C 

1 2 

 

20.1 °C 

4.   タンク内の撹拌を開始するには、青色の点 

が付いた回路作動 / 停止キーを押して、冷 

却回路を作動させます（冷却タンク = 青色 

の点）。 

➜  キーの緑色の LED が交互に点滅します。 

 
5.   5 分後、回路作動 / 停止キーを再度押して、 

冷却回路を停止します。 

 
これで撹拌処理は完了です。 

 
6.   心筋保護回路の流入口 12 と患者側回路の 流

入口 10 を接続しているチューブを外し、 水

回路の必要なチューブを接続します。 
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6.4.2  過酸化水素濃度の監視と調整 
 

開始する前に、以下のことに注意してください。 

 
◗ このセクションの指示に加えて、過酸化水素試験紙に付属する使用説明書の内容にも従ってくだ 

さい。 

 
◗ ヒータークーラーの過酸化水素濃度を毎日確認していなかった場合は、水タンクから排水してく 

ださい。 

 

 
過酸化水素（H2O2）濃度は、毎日ヒータークーラーを使用する前に確認する必要があります。この濃 

度は、水に浸した試験紙（例：エムクァント過酸化物テスト、方法：試験紙による比色分析、100  ～ 

1,000 mg/l H2O2、カタログ番号：1.10337.0001）の反応ゾーンを色見本と目視で比較することによっ 

て半定量的に測定できます。 
 

以下の手順に従います。 

 
1. 患者側回路のドレーンバルブを開きます。 

2.   排出された水流から 100 ml の水を容器 

（ビーカーなど）に取って捨てます。 

3.   ドレーンバルブを開いたまま、5 ml 以上の 

水を滅菌サンプル容器に取り、ドレーンバ 

ルブを閉じます。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

– 次ページに続く – 
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4.   採取した水サンプルに試験紙の反応ゾーン 

を浸し、過酸化物試験紙に付属する使用説 

明書で指定された反応時間が経過するまで 

待ちます。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5. 試験紙を振って余分な液体を落とし、指定 の

反応時間が経過した後にパッケージの色 見

本と試験紙の反応ゾーンの色を比較しま す。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6. 反応ゾーンの色がラベルのどの色見本に最 も

近いかを判断します。 

7. その色に対応する mg/l H2O2 単位の値を読 み

取ります。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
– 次ページに続く – 
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結果と対処方法 

◗ 反応ゾーンの色によって示された H2O2 濃度が 100 mg/l H2O2 未満の場合： 

1. 過酸化水素を追加する前に、回路のポンプ 

を作動させた状態で回路バルブを閉じ、回 

路内のすべての水をタンクに戻します。 

   2. 医療用の 3% 過酸化水素 100 ml をタンクに 

追加します。 

3.   6.23 ページの手順に従ってタンク内を撹拌 

し、過酸化水素溶液がすべての水タンクで 

均一になるようにします。 

 
 

 
◗ 過酸化水素濃度が 100 mg/l H2O2 以上の場合： 

➜ それ以上何もする必要はありません。 

 

 
 

 

35 ° C 

 

 

10 °C 

 

 

37 ° C    

 

 

20 °C 

 

  °C 

1 2 

 

20.1 °C 

注記： 

測定手順の実施中に水を補充する場合は、医療 

用の 3% 過酸化水素溶液とろ過済み水道水を 

1:91 の割合（例：過酸化水素溶液 10 ml に対し 

てろ過済み水道水 910 ml）で予混合します。患 

者側回路の水位表示の 2 つ目の緑色セグメント 

が点灯するまで、過酸化水素溶液とろ過済み水 

道水の混合液をタンクに補充します。 

 
 

 
注記： 

ヒータークーラーを使用しない日が 2 日以上続く場合は、装置を使用しない日に過酸化水素濃度を測 

定し、結果の濃度に応じて上記の推奨される措置を実施できます。また、過酸化水素濃度の測定を 2 

日以上行わない場合は（週末など）、タンクを完全に空にする必要があります。ヒータークーラーを長 

期間保管する場合は、第 6.5 章を参照してください。 
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6.5 ヒータークーラーの保管の準備 
 

 
ヒータークーラーの保管の準備をするには、以下の手順に従います。 

 

1. 第 6.2 章と第 6.3 章の指示に従って、ヒータークーラーとチューブの洗浄と消毒を行います。 

2.   タンクから排水します。 

3.   すべてのチューブを外します。 

4.   チューブを乾かします。ほこりや湿気のない場所でチューブを保管します。 
 

保管中も、第 6.3 章の説明に従って、14 日ごとにヒータークーラーを消毒する必要があります。 
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6.6  内部の清掃 
 

 
以下に説明する清掃手順は、換気グリル 17 の後ろにあるファンの回転速度が速すぎる、またはファン 

の音が大きすぎる場合に行う必要があります。これは、内部にほこりが溜まっていて空気の循環が妨 

げられていることが原因であると推測されます。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
図 20: 換気グリルの取り外し 

 

1. ハウジングを開く前に、ヒータークーラーを AC 電源から切り離します。 

2.   換気グリル 17 の前面を固定している 4 個のネジを外し、換気グリルを取り外します。 
 

 
3.   前面の換気グリル 17 のみを取り外してください。ヒータークーラーの側面パネルと背面パネル 

は、いかなる場合も開いてはなりません。 

4.   掃除機または圧縮空気で内部の手の届く範囲を清掃します。 

5.   換気グリルを 4 個のネジで元通りに取り付けます。 
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6.7 チューブの取り扱い 
 

 
1. ヒータークーラーで普段使用しているチューブを、第 6.3.2 章に示すヒータークーラーの消毒手順 

の対象として含めます。そのためには、それらのチューブを消毒サイクル中にヒータークーラー 

に接続します。 

2.   ヒータークーラーで使用するチューブは少なくとも年 1 回交換してください。 

3.   リヴァノヴァ株式会社 によって承認されているチューブのみを使用してください（例：部品 

番号 75-510-218）。 
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6.8  安全性チェックと機能チェック 
 

 
すべてのシステムコンポーネントが完全な状態にあり、正常に動作しているかどうかを定期的にチェ

ックしてください。定期的なチェックを実施することで、使用中に故障する危険性を最小限に抑える

ことができます。機能チェックの詳細については、第 5.2.5 章「使用前の機能チェック」（5.9 ペー

ジ）を参照してください。 
 

6.8.1 安全性チェック 

 
以下のコンポーネントを必ずチェックしてください。 

 

◗ すべてのデバイスプラグとソケット 

➜ ケーブルジャケットがプラグにしっかりと接続されているか。 

➜ 接点や端子が汚れていないか。 

➜ プラグが機械的に損傷していないか（ハウジングの損傷、ピンの曲がりなど）。 

➜ すべてのソケットが対応するハウジングにしっかりと固定されているか。 
 

◗ すべてのケーブル 

➜ ケーブル全体にわたってすべてのケーブルジャケットが損傷していないか（亀裂、切れ目、ね 

じれなど）。 
 

◗ 水回路 

➜ 水チューブに損傷や漏れがないか。 

➜ ファストコネクタが汚れておらず、損傷や漏れがないか。 

➜ ファストコネクタのロック / ロック解除がスムーズにできるか。 

 
上記のチェック項目のいずれかが「いいえ」の場合は、必ず不具合が解消されてからシステムを使用 

してください。 
 

➜ 必要に応じて、システムを直ちに清掃します。 

➜ 不具合のあるアクセサリーを交換します。 

➜ 不具合を自分で解消できない場合は（例：ソケットの緩みや破損など）、認定サービス技術者に 

修理を依頼します。 

➜ 不具合のあるアクセサリーは、必ずサービス技術者に点検を依頼します。 
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6.9  チェックリスト：保守点検の頻度 
 

 
以下のチェックリストを使用して、すべての範囲の保守点検が必要なときに確実に行われるようにし 

ます。 

 
チェックリスト：毎日または毎回装置を使用した後 

 

◗ 定期的な消毒または水交換の実施期限が来たかどうかをチェックし、期限が来た場合は第 6.3 章 

「水回路の消毒」（消毒サイクルの場合）または第 6.4 章「水の管理」（水交換の場合）の指示に従 

います。 

 

◗ 使用済みのディスポーザブル製品を、環境規制およびそれぞれの製造元の使用説明書に従って処 

分します。手袋などの適切な個人保護具（PPE）を着用してください。 
 

◗ 吸引キャニスターの蓋に記入された取り付け日をチェックします。許容される使用期限が過ぎた 

エアロゾル収集セットは交換します（詳細については、エアロゾル収集セットに付属する添付文書を 

参照してください）。 

 
◗ エアロゾル収集セットがまだ使用可能な場合は、吸引キャニスターに収集された水の量を確認 し、

必要に応じてキャニスターを空にします。 
 

◗ 第 6.2 章「表面の洗浄と消毒」の指示に従って、ヒータークーラーを清掃します。 

 
◗ それぞれの使用説明書に従って、すべてのアクセサリー（チューブなど）の清掃と点検を行いま 

す。 

 
◗ ヒータークーラーの動作時間を記録します。これは、認定サービス技術者による「定期的な予防 

保守点検」の実施時期を判断する目安となります。 

 
◗ 不具合のあるコンポーネントや損傷したコンポーネントがあれば、サービス技術者に直ちに点検 

を依頼します。 

 

 

チェックリスト：追加の保守点検の頻度 
 

毎日実施する日常の保守点検に加えて、以下の点検を行います。 

 
◗ 動作時間 1,000 時間ごと、または年 1 回：認定サービス技術者にヒータークーラーの定期予防保守 

点検を依頼します。 
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7 付録 
 

7.1 仕様 
 

 

7.1.1 寸法、重量、動作条件 

ヒータークーラーシステム 3T • 付録 

 

 
ヒータークーラー 

幅                                                                                           500 mm 

高さ                                                                                        975 mm 

奥行き                                                                                    680 mm 

重量（空）                                                                             110 kg 
 

 
動作条件 

動作温度 *  +10°C ～ +30°C  

保管温度 0°C ～ +40°C  

相対湿度（動作時および保管時） 30% ～ 75% 

動作高度（気圧） 0 ～ 2,000 m（700 hPa ～ 1,060 hPa） 

 

 
 

* 動作温度が 25°C を超えると、冷却性能が低下する場合があります。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  7.1 



 

ヒータークーラーシステム 3T • 付録 
 
 

7.1.2 電気的仕様 
 

 
ヒータークーラー 

防滴性 IPX1 

入力電流 16 A 

13 A（英国の場合） 

入力電圧 

（バリアントは装置に固有） 

200V ～、50、または 60 Hz 

 
電圧公差：最大 ±10% 

ご使用の装置に固有の入力電圧については、ヒータークーラーの背面にある製品ラベルを参照してく

ださい。 
 

 
 
 
 

7.1.3 一般的な性能データ 
 

 
一般データ 

発熱体性能 

（患者 x 2、心筋保護 x 1） 

 
3 x 900 W（入力電圧 200 V ～） 

冷却性能                                                                                  周辺温度およびタンク温度 20 °C/68 °F 

で > 1500 W 

騒音レベル                                                                              ≤ 63 dB（A） 

 
容量および流量 

患者側回路の最小レベル                                                         4.5 リットル（合計容量 11.6 リットル）  

患者側回路の最大レベル                                                        6.5 リットル（合計容量 13.8 リットル） 

患者側回路の水流量                                                                15 ～ 17 LPM 

心筋保護回路の水流量                                                            9 ～ 11 LPM 

回路の水圧                                                                              最大 0.7 bar 

最小 -0.3 bar 

 
温度範囲 

患者側回路の正常範囲                                                            2°C ～ 41°C 

±0.5°C 

心筋保護冷却回路の正常範囲                                                  2°C ～ 10°C 

±2°C 

心筋保護加温回路の正常範囲                                                  15°C ～ 41°C 

±1°C 
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7.1.4 地球温暖化係数に関する情報 

 
ヒータークーラーの冷却回路には、CFC を含まない HFC（ハイドロフルオロカーボン）冷媒が充填さ 

れています。冷媒の種類と量の詳細については、装置ラベルと第 7.2 章を参照してください。 

 
地球温暖化係数（GWP） 

冷媒 R-134/HFC-134a 

混合冷媒の成分は変わる場合があります。 

GWP 1,300 GWP（IPCCIII（2001 年 /Appendix I）に基づく）： 

EU の F ガス規制のベースラインデータ 

寿命 100 年 

京都議定書の IPCCII（1996 年）原資料に基づく 
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7.2 ラベル 
 

 
ネームプレートの記号および名称： 

 
規制記号と品質マーク 

 

 
 

0123 
 

 
 
 

Segurança 

 
 

 
本装置は、欧州理事会の医療機器に関する EU 指令 93/ 

42/EEC の要件に準拠しています。 

 

 
ロシアのみ： 

GOST による認証 

 

 
ブラジルのみ： 

INMETRO による認証 

 
 
 
 
 

 
追加記号および名称 

 

REF  

 
発注番号 

 

シリアル 

 製造日 

 

製造業者 

 

Unique Device Identifier（UDI、一意のデバイス ID） 

 
 

 
125 kg 最大許容負荷： 水の充填とプライミングが済んだヒー

タークーラーの 総重量が 125 kg 以下になるようにし

てください。 

Rx ONLY 米国のみ：  

 販売（および処方）は医師に限定されています 
 

 
電撃に対する保護の程度：タイプ B 

 
保護クラス I 

 
IPX1  防滴性：垂直に落下する水滴に対する保護 

V ～ 電圧（交流電流） 

Hz 周波数 

A アンペア 

 

 
ハウジングの記号と追加ラベル： 
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使用説明書に従う（青色背景に白色の記号） 

 

 
 

一般的警告サイン（黄色）  

 

等電位ポイント 

 
 

 

              患者側回路および心筋保護回路の流出口と流入口 
 
 
 

患者側回路ドレーンバルブ 

心筋筋保護回路ドレーンバルブ 

 
 

 
This cooling system contains fluorinated 

greenhouse gases covered by the Kyoto 

protocol: 

Refrigerant: R 134a 
 

Filling charge: 1.1 kg 
 

PS high pressure: 18 bar 

本冷却システムは、京都議定書の対象となっている 

フッ素化された温室効果ガスを含みます。 

冷媒（R 134a）（ハイドロフルオロカーボン） 

充填量 

圧力スイッチ高圧 
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7.3 部品番号 
 

 
LivaNova 製の再使用可能製品の洗浄および消毒に関する指示については、本書の第 6 章を参照してく 

ださい。この章には、LivaNova 製のディスポーザブル製品の処分に関する指示も記載されています。 

 
専用の使用説明書が付属しているその他の製品については、製造元から提供されている再使用可能ア 

クセサリーの洗浄と消毒、および単回使用アクセサリーの処分に関する指示を参照してください。 

部品番号 製造業者 使用タイプ 

ヒータークーラーシステム 3T および電気コンポーネント  1 

ヒータークーラーシステム 3T （200 V ～、50/60 Hz） 

Heater-Cooler System 3T (200 V ～ ) 

16-02-80 LivaNova 

S5 システムへの接続用ケーブル（フェライトコア

を含む） 

45-12-16 LivaNova 

等電位ケーブル（5 m） 45-10-50 LivaNova 
 

その他の部品 

加温 / 冷却ブランケット用アダプタ 1 セット 16-10-10 Cincinnati Sub-Zero 1 

1/2 インチチューブコネクタ、90°  16-10-17 LivaNova 1 

1/2 インチチューブコネクタ、ストレート 73-300-019 LivaNova 1 

1/2 インチ水チューブ、青色（25 m） 75-510-218 LivaNova 1 

人工肺用 3/8 インチハンセン継手、ストレート、 

1/2 インチチューブコネクタ付き 

人工肺用 3/8 インチハンセン継手、90°、 

1/2 インチチューブコネクタ付き 

73-300-089 LivaNova 1 
 

 
73-300-090 LivaNova 1 

3/8 インチハンセン継手用短絡チューブブリッジ 73-300-160 LivaNova 1 

エアロゾル収集セット 050900100 LivaNova 3 

1/4 インチ真空延長ライン、コネクタ付き 050900100 LivaNova 3 

吸引キャニスター用ホルダー 005-21-0039 LivaNova 1 

 

Puristeril 340（5 kg キャニスター） 74-400-612 Fresenius Medical 

Care 

該当なし 

 
* イタリアでは提供されていません 

 

使用タイプの説明： 

1 = 再使用可能 

2 = 単回使用ディスポーザブル 

3 = 使用期限が指定されたディスポーザブル 
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7.4 テスト済みアクセサリー 
 

 
 

以下の表に示す製品は、リヴァノヴァ株式会社 によってヒータークーラーシステム 3T との適合性が 

テストされ、保証されています。 

 
下記の製品は、それぞれの製造元から提供されている使用説明書に従って使用する必要があります。 

再使用可能アクセサリーの洗浄と消毒、および単回使用アクセサリーの処分の詳細については、各製 

品の使用説明書を参照してください。 

 
製品                                                                         製造業者                                  使用タイプ 

成人用加温 / 冷却ブランケット 

（55 x 150 cm） 

小児用加温 / 冷却ブランケット 

（55 x 90 cm） 

 

Cincinnati Sub-Zero 2 

 

 
Cincinnati Sub-Zero 2 

 

加温 / 冷却ブランケット用チューブセット Cincinnati Sub-Zero 1 

加温 / 冷却ブランケット用アダプタ 1 セッ ト Cincinnati Sub-Zero 1 

Pall-Aquasafe 水フィルター Pall 3 

エアロゾル収集セット LivaNova 3 

1/4 インチ真空延長ライン、コネクタ付き LivaNova 3 

 
上記以外のコンポーネントの使用、または他のコンポーネントとの併用は保証の対象外であり、 

リヴァノヴァ株式会社 はそれらについて一切責任を負いません。 

 

 
使用タイプの説明： 

1 = 再使用可能 

2 = 単回使用ディスポーザブル 

3 = 使用期限が指定されたディスポーザブル 

 
 

 

7.5 保証 
 

 
契約で合意された保証条件が適用されます。 
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7.6 電磁両立性（EMC）に関する情報 
 

 

7.6.1 ガイダンスと製造元の宣言 

 
医用電気機器は、電磁両立性に関する注意が必要であり、以下のガイダンスおよび製造元の宣言に記 

載されている EMC 情報に従って設置および使用する必要があります。 
 

携帯形および無線周波数（RF）機器は、医用電子機器に影響を及ぼす可能性があります。 

!
 

 

ヒータークーラーシステム 3T の基本性能特性： 

水の加温および冷却： 

◗ 患者タンク：20°C ～ 41°C 

◗ 冷却心筋保護タンク：20°C ～ 10°C 

◗ 加温心筋保護タンク：150°C ～ 41°C 

 
ヒータークーラーシステム 3T は性能が低下する可能性はありますが、基本的な安全性と基本性能は影 

響を受けません。 

ヒータークーラーシステム 3T をここで指定された EMC 環境の外部で使用した場合、基本的な安全性 

や基本性能が損なわれるおそれがあります。この場合、操作者は患者に起こり得る危険を認識してい 

る必要があります。 

 

 
ガイダンスと製造元の宣言 - 電磁放射 

ヒータークーラーシステム 3T は、以下に指定された専門医療施設環境で使用することを目的としています。電磁波障害が原 

因で患者や操作者に有害な事象が発生しないようにするため、ヒータークーラーシステム 3T を意図された EMC 環境の 外部で

使用しないでください。さらに、筐体またはケーブルが損傷した場合や、電磁波シールドの対策に問題が生じた場合 は、ヒ

ータークーラーシステム 3T を使用しないでください。 
 

 
現象 専門医療施設環境 電磁環境 - ガイダンス 

伝導性放射 CISPR 11 注記：本装置の放射特性は工業地域および病院での使用に適してい 

ます（CISPR 11 クラス A）。 

本装置を住宅環境で使用した場合（住宅環境では通常 CISPR 11 クラ 

ス B が必要）、無線周波数通信サービスに対する保護が十分に提供さ 

れない可能性があります。場合によっては、装置の向きの変更や設 

置場所の移動などの対策が必要となります。 

放射 RF 妨害 CISPR 11 

高調波歪み IEC 61000-3-2 を参照 

電圧変動およびフリッカ IEC 61000-3-3 を参照 

 

表 1：放射限度 
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ガイダンスと製造元の宣言 - 電磁環境耐性 

ヒータークーラーシステム 3T は、以下に指定された専門医療施設環境で使用することを目的としています。電磁波障害が原 

因で患者や操作者に有害な事象が発生しないようにするため、ヒータークーラーシステム 3T を意図された EMC 環境の 外部で

使用しないでください。さらに、筐体またはケーブルが損傷した場合や、電磁波シールドの対策に問題が生じた場合 は、ヒ

ータークーラーシステム 3T を使用しないでください。 
 

 
現象 基本 EMC 規格 

または試験方法 

イミュニティ試験レベル 

専門医療施設環境 

静電放電 IEC 61000-4-2 接触時：±8 kV 

大気中：±2 kV、±4 kV、±8 kV、±15 kV 

放射 RF EM 電磁界 IEC 61000-4-3 3 V/m 

80 MHz ～ 2.7 GHz 

80% AM（1 kHz 時） 

RF 無線通信機器からの近 

接電磁界 

IEC 61000-4-3 表 3 を参照 

定格電源周波数磁界 IEC 61000-4-8 30 A/m 

50 Hz または 60 Hz 

 

表 2：筐体ポート 
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試験周波数 

 
（MHz） 

帯域 

 
（MHz） 

サービス 変調 最大出力 

（W） 

距離 

 
（m） 

イミュニティ 

試験レベル 

（V/m） 

385 380 ～ 390 TETRA 400 パルス変調 

18 Hz 
1.8 0.3 27 

450 430 ～ 470 GMRS 460 

FRS 460 

FM 

±5 kHz 偏移 

1 kHz 正弦波 

2 0.3 28 

710 704 ～ 787 LTE バンド 13、17 パルス変調 

217 Hz 
0.2 0.3 9 

745 

780 

810 800 ～ 960 GSM 800/900 

TETRA 800 
iDEN 820 

CDMA 850 

LTE バンド 5 

パルス変調 

18 Hz 
2 0.3 28 

870 

930 

1720 1700 ～ 1990 GSM 1800 

CDMA 1900 

GSM 1900 

DECT 

LTE バンド 1、3、 

4、25 

UMTS 

パルス変調 

217 Hz 
2 0.3 28 

1845 

1970 

2450 2400 ～ 2570 Bluetooth WLAN 
802.11 b/g/n RFID 

2450 

LTE バンド 7 

パルス変調 

217 Hz 
2 0.3 28 

5240 5100 ～ 5800 WLAN 802.11 a/n パルス変調 

217 Hz 
0.2 0.3 9 

5500 

5785 

注記：イミュニティ試験レベルを達成するために必要な場合、送信アンテナとヒータークーラーシステム 3T との距離を 1 m  

まで近づけてもかまいません。1 m の試験距離は IEC 61000-4-3 で許容されています。 

 
注記：携帯形無線周波数（RF）通信機器（アンテナケーブルや外部アンテナなどの周辺機器を含む）および製造元によって指 

定されたケーブルを使用するときは、ヒータークーラーシステム 3T のいかなる部分からも 30 cm 以上 離してください。そう

しなければ、本装置の性能が低下する可能性があります。 

 
表 3：RF 無線通信機器に対する筐体ポートのイミュニティ試験の仕様 
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現象 基本 EMC 規格 イミュニティ試験レベル 

専門医療施設環境 

電気的ファストトラン 

ジェント / バースト 

IEC 61000-4-4 ±2 kV 

100 kHz 繰り返し周波数 

サージ  

ライン間 

IEC 61000-4-5 ±0.5 kV、±1 kV 

サージ  

ライン対接地 

IEC 61000-4-5 ±0.5 kV、±1 kV、±2 kV 

RF 磁界によって誘導され 

る伝導妨害 

IEC 61000-4-6 3 V 

0.15 MHz ～ 80 MHz 

 
6 V、ISM 帯域内 

0.15 MHz ～ 80 MHz 

 
80% AM（1 kHz 時） 

電圧ディップ IEC 61000-4-11 0% UT、0.5 サイクル 

0°、45°、90°、135°、180°、225°、270°、315° 時 

0% UT、1 サイクル 

および 

70% UT、25/30 サイクル 

 

単相：0° 時 

停電 IEC 61000-4-11 0% UT、250/300 サイクル 

 

表 4：入力 AC 電源ポート（1 および 2） 
 

 
 
 
 

現象 基本 EMC 規格 イミュニティ試験レベル 

専門医療施設環境 

静電放電 IEC 61000-4-2 接触時：±8 kV 

気中：±2 kV、±4 kV、±8 kV、±15 kV 

RF 磁界によって誘導され 

る伝導妨害 

IEC 61000-4-6 3 V 

0.15 MHz ～ 80 MHz 

6 V、0.15 MHz ～ 80 MHz の ISM 帯域内 

80% AM（1 kHz 時） 

 

表 5：患者結合ポート 
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現象 基本 EMC 規格または試験 

方法 

イミュニティ試験レベル 

専門医療施設環境 

静電放電 IEC 61000-4-2 接触時：±8 kV 

大気中：±2 kV、±4 kV、±8 kV、±15 kV 

電気的ファストトラン 

ジェント / バースト 

IEC 61000-4-4 ±1 kV 

100 kHz 繰り返し周波数 

サージ  

ライン対接地 

IEC 61000-4-5 ±2 kV 

RF 磁界によって誘導され 

る伝導妨害 

IEC 61000-4-6 3 V 

0.15 MHz ～ 80 MHz 

6 V、0.15 MHz ～ 80 MHz の ISM 帯域内 

80% AM（1 kHz 時） 

 

表 6：信号入力ポート / 信号出力ポート 

 
 

 
本副通則で指定された放射限度、IEC 60601 試験レベル、および試験は、至近距離にある電気機器の電 

磁両立性には適用されません。 

 
すべての電気機器が、想定される周波数全域で至近距離の電界と磁界の両方について両立可能である 

場合を除き、機器間の距離を離すのが賢明です。 

 
ヒータークーラーシステム 3T を他の電気機器の至近距離で使用しなければならない場合は、いずれか 

の製品の性能が予期しない電磁結合の影響を受けていないかどうかを観察によって判断してください。 

影響が認められる場合は、以下の方法（複数の方法を組み合わせてもかまいません）によって干渉の是

正を試みてください。 

–   機器の向きまたは場所を変える 

–   機器同士の距離を離す 

–   機器を別々の電源に接続する 
 

 
注記： 

ヒータークーラーシステム 3T を他の高周波（HF）手術機器のすぐ横で使用すると、EMC 干渉が発生 

する可能性があります。HF 手術機器をより一層注意深く観察してください。 
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7.6.2 ケーブルの詳細 

 
以下に指定されたもの以外のケーブルを使用すると、ヒータークーラーまたは人工心肺装置のエミッ 

ションの増加またはイミュニティの低下を招く可能性があります。 

 
システム全体に使用可能なケーブルに関する詳細については、関連する HLM の取扱説明書を参照して 

ください。 

 
本装置の製造元によって指定または提供されているもの以外のケーブルを使用すると、本装置の電磁 

エミッションが増加または電磁イミュニティが低下して適切に動作しなくなる可能性があります。 

 

 
ケーブル / センサー 長さ 部品番号 

 
等電位ケーブル 5 m 45-10-50 

S5 システム用 CAN 接続ケーブル 6 m 45-12-16 
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