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  AP－099－E 

**   2009年11月 9日改訂 （第 6版）  医療機器承認番号 20400BZZ01012000
 *   2008年 2月 20日改訂  機械器具 56 採血又は輸血用器具 
  管理医療機器 血液・医薬品用加温器 10447000 

特定保守管理医療機器 八 光 血 液 加 温 器 Ｈ Ｂ Ｗ － ５  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【形状・構造及び原理等】 
＜各部の名称＞ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜作動・動作原理＞ 
・ 本機は、湿式加温方式による血液加温装置。加温槽内に入れた水は設

定温度 39℃（+1、-2℃）で恒温に保たれる。温度制御は、温度センサー

（サーミスタ）と内蔵電気回路によって、ヒーターへの通電を入／切するこ

とで行い、温度センサーの感知温度はデジタル温度表示に出力される。

輸血用ラインと接続した加温コイルを加温槽内に装着して、輸血を行うこ

とで、保存血液を加温する。加温の度合いは、保存血液の初期温度、流

量により大きく左右される。（参考表参照） また、温度制御に異常を生じ

た場合、別系統の予備温度センサー（バイメタル）により、安全警報装置

（過昇温度防止）が作動し、電源遮断と同時にブザーで警告する。 
 

参考表（生理食塩水による実測値） 
初期温度 流量 流出温度 
4～5℃ 15ml／分 36～37℃ 
4～5℃ 40ml／分 31～32℃ 
4～5℃ 110ml／分 21～22℃ 

 

【使用目的、効能又は効果】 
＜使用目的＞ 

保存血液を加温し輸血用として使用するために、別販売しているウォー

マーコイル（ディスポーザブル製品）を本機に装着し、輸血血液を加温す

ることを目的とした機器である。 

 
【品目仕様等】 
＜仕様＞ 

形式 ： 八光血液加温器 ＨＢＷ－５ 

加温方式 ： 湿式方式 

加温槽内設定温度 ： ３９℃（＋１℃、－２℃） 

温度表示方式 ： ＬＥＤデジタル表示 

過昇防止温度 ： ４５℃ 

定格電源 ： ＡＣ１００Ｖ（±１０％） ５０又は６０Ｈｚ 

定格消費電力 ： ３００ＶＡ 

機器の分類 ： クラスⅠ機器、Ｂ形装着部 

本機はＥＭＣ規格 IEC60601-1-2：2001 に

適合している。 

外形寸法 

（把手部は除く） 

： 幅 135mm  奥行 110mm  高さ 255mm

重量 ： 約 1.5kg 

加温槽内容量 ： 約 1,470mL （水位ラインまで） 

付属品 ： 変換プラグ（2P（アース付）プラグ） 

取付金具（最大スタンド径 29mm） 
 

＜安全警報装置＞ 

安全装置の名称 ： 過昇温度防止装置等 

作動の条件 ： 予備温度センサーが過昇温度状態（45℃）を感知 

（警報ブザー、電源遮断）
 

【警 告】 
＜使用方法＞ 
・ 保存血液、血液製剤を加温する際は、温度管理を厳重に行うこと。 
［保存血液、血液製剤は、37℃を超える加温により蛋白変性、溶血を
起こす可能性がある。］ 
・ 加温コイルを装着する前に、本機が正常に作動していることを確認す

る。また、使用中も本機に異常がないか監視すること。 
［過昇温度で使用すると医療事故につながる危険性がある。］ 
・ 必ず加温槽に清水（30℃未満）を入れてから、本機の電源を入れる。 
［空だきするとヒーターが高温となり、故障や火災の原因になる。また、

30℃以上の清水を入れると、急激な温度変化により電源投入時、安
全警報装置（過昇温度防止）が作動する場合がある。］ 
・ 加温コイルは流入側を上に、流出側を下になるように装着すること。 
［逆に装着した場合には、良好な加温精度が得られない恐れがある。］

・床への落下やスタンドの転倒などによる衝撃が加わった場合は、直ち

に使用を中止すること。 
［本体外観に異常が認められない場合でも、内部が破損している可能

性があるため、点検確認が必要。］

【禁忌・禁止】 
＜併用医療機器＞ 
・ 本機には弊社製加温コイル「ウォーマーコイル Ｍ」または「ウォーマー
コイル MB」以外は使用しないこと。 
［指定以外の加温コイルを使用した場合は、加温精度が保証できないだ

けでなく、医療事故につながる危険性がある。］ 
＜使用方法＞ 
・ 流量 15ml／分未満、120mｌ／分以上の輸血には使用しないこと。 
［37℃を超えて加温される恐れがある、もしくは充分な加温効果が得ら
れない。流量と流出温度の関係については、作動・動作原理の項を参

照のこと。］ 
・ 本機を水につけたり、水をかけたり、水洗いはしないこと。 
［電気制御ボックス底部は防水構造ではないので、ショートや感電、故

障の原因になる。］ 
・ 引火性のある環境で使用しないこと。 
［引火又は爆発の誘因となる恐れがある。］ 

取扱説明書を必ずご参照ください** 

 

 

ハンドル（把手） 
持ち運びの際に使用する フタ

保管中および使用中に 
必要に応じて使用 

加温槽
常温の清水を入れて使用
する 

加温用ヒーター
ヒータ容量 
100V 300W±10％ 

電源スイッチ
AC電源をON・OFFする

電源ランプ 
（グリーン） 
AC電源ON時に点灯 

水位ライン
使用中は水位ラインまで
清水を満たす コイルホルダー 

加温コイルを装着する 

予備温度センサー 
過昇温度を感知 

温度センサー 
加温槽内の温度を感知 

デジタル温度表示 
加温槽内の温度を表示 

ヒーターランプ 
（オレンジ） 

加温用ヒーターの作動を表示 

電源コード・プラグ 
（３Ｐプラグ）

保護接地線を含む

ヒューズホルダ 
（底面） 

取付金具用フック部
付属品の取付金具を使
用して点滴スタンドに固
定する際に用いる 

付属品 
変換プラグ（２Ｐアース付プラグ）
取付金具 

点滴スタンド 

取付金具（フック＋ノブ）

** 

* 

** 

** 

** 

** 

** 

** 

** 

電気制御ボックス ** 
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【操作方法又は使用方法等】 
1) 加温槽の水位ラインの約 1cm 下まで常温の清水を入れ、フタをし、安
定した場所に設置するか、付属品の取付金具を使用して点滴スタンド

に確実に取り付ける。 
注意 30℃以上の水を使用しないこと。［急激な温度変化により、電源 

投入時、安全警報装置（過昇温度防止）が作動する場合がある。］

2) 電源プラグをコンセントに接続する。 
注意必ず接地を行うこと。 

3) 電源スイッチを入れる。電源ランプ（グリーン）とヒーターランプ（オレン
ジ）が点灯する。 

4) 約１０分で使用可能温度（設定温度）に達し、ヒーターランプが消える。
注意 水温によりこの時間は異なる。 

5) 加温槽に手を触れ、加温槽内温度を確認する。 
6) ウォーマーコイルに輸血セット、血液回路等を接続し、生理食塩水で満
たした後、加温槽内のコイルホルダーに装着する。加温槽内の水が水

位ライン近辺まであることを確認する。 
注意 ウォーマーコイルは流入側を上に、流出側を下になるようにコイ

ルホルダーに装着すること。 ［逆に装着した場合には、良好な

加温精度が得られない恐れがある。］ 
7) 使用後は電源を切って電源プラグを抜く。 
8) 必要に応じて本機を取付金具から取り外して、加温槽内の温水を捨
て、乾燥させる。 

 
＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 
・ 本機は気密構造ではないので、活性ガス環境、多湿環境、ほこり・塩分・

イオウ分などを含んだ空気環境下、また振動の多い場所で使用、放置し

ないこと。  
［内部の電子部品等に影響を与え、故障する原因となる。］ 
・ 本機の電気制御ボックス（加温槽下部）は防水構造ではないので、水等

の液体の浸入に注意して使用すること。 
［内部の電子部品等に影響を与え、故障する原因となる。］ 
・ 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意すること。点滴ス

タンドに取り付ける場合は、付属品の取付金具を用いて、確実に取り付

け、点滴スタンドの安定性を確認すること。また、機器に患者が触れない

ように注意すること。 
［床への落下などにより、故障や破損する恐れがある。］ 
・ 電源プラグに水がかかる恐れのある場所に設置しないこと。 
［電源プラグに水がかかり、火災や感電、ショートの恐れがある。］ 
・ 取付金具用フックに無理な力をかけないこと。 
［破損する恐れがある。］ 
・ 電源コンセントへ電源プラグを接続する際には、接続部分が濡れていな

いこと確認し、濡れている場合は、乾いた布で水気をよく拭き取ること。 
また、電源コードが破損している場合や本機との接続部にぐらつきが認

められる場合は、使用しないこと。 
［火災や感電、ショートの恐れがある。］ 
・ 必ず加温槽内に清水を入れてから電源を入れ、使用中は水位ラインま

で水があることを確認すること。 
［空だきすると、ヒーターが高温となり故障や火災の原因となる。また、水

不足の状態で使用すると、誤動作や加温精度に影響を及ぼす恐れがあ

る。］ 
・ 予備温度センサーが過昇温度を感知して安全警報装置が作動した際は、

患者に安全な状態で直ちに使用を中止して、弊社担当者に点検修理を

依頼すること。 
なお、電源スイッチを切ることにより警報ブザーは解除する。 
・ 電源コードを取外す際には、プラグを持って引き抜くこと。 

［電源コードが破損する恐れがある。］ 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
・ 使用前に必ず取扱説明書を確認すること。 
・ 本機の有効性・安全性、使用方法、保守点検、不具合などが発生した場

合の対処方法、および適応となる医療行為について充分理解のうえ、使

用すること。 
・ 併用する医療機器などの使用方法等については、その添付文書を確認

後、使用すること。 
・ 本機の分解や改造をしないこと。 
［故障や破損、装置性能の劣化を引き起こす可能性がある。］ 
・ 使用前に、必ず点検を実施すること。 異常が認められた場合は、弊社
担当者に点検修理を依頼すること。 
・ 電源の周波数と電圧及び供給電力に余裕のあることを確認してから使用

すること。［供給電力が不十分なため、正常動作しないばかりでなく、他

の機器にも影響を与える可能性がある。］ 
 

・ 温度センサー部には触れないこと。 
［温度センサーの位置がずれると、加温精度が保証できないだけでなく、

医療事故につながる危険性がある。］ 
・ 本機周辺で、高周波を発生する機器（携帯電話、電気メスや除細動器な

ど）を使用する場合は、できるだけ離れた位置で使用すること。また、これ

らの機器とは別系統の電源を使用し、確実に接地を行うこと。 
［本機に誤動作が生じる恐れがある。また、誤動作が生じた場合、患者や

操作者に悪影響を及ぼす可能性がある。］ 
 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
＜貯蔵・保管方法＞ 
・ 加温槽内の水を捨て、付着した水滴を柔らかい布で拭き取り、通気性の

ある日陰で乾燥させた上で、フタをして保管すること。 
・ 水ぬれ、直射日光、高温多湿を避けて保管すること。 
・ 活性ガス環境、ほこり・塩分・イオウ分などを含んだ空気環境下、振動の

多い場所に保管しないこと。 
・ 外装などが変色あるいは劣化することがあるので、直射日光や紫外線照

射下に長時間放置しないこと。 
 

＜使用期間＞ 
・ 指定の保守・点検並びに消耗品の交換を実施した場合の 
耐用期間 ： ６年 （自己認証による） 

 

【保守・点検に係る事項】 
・ 本体が汚れた場合は、中性洗剤を柔らかい布に含ませて拭き取ること。 
注意 清掃する際は、本機の電源を切り、電源コードを抜いてから行うこ

と。 
注意 温度センサー部には触れないこと。 
注意 有機溶剤では拭かないこと。 
注意 本機の電気制御ボックス(加温槽下部)は防水構造ではないので、

流水や水没して清浄しないこと。 
・ 安全に使用するために、定期点検を実施すること。 異常が認められた場
合は、弊社担当者に点検修理を依頼すること。 
・ 交換部品は、指定部品を使用すること。 

 

使用者による保守点検事項 
点検項目 点検頻度 点検内容 

外観点検 

(使用前) 

毎回 ・本体及び付属品の破損 

・電源コード接続部のぐらつき 

・電源プラグ/コードの破損、異常など 

・電源スイッチのガタ、ヌケ 

・電源プラグの破損 

・ハンドル（把手）固定ネジの脱落、ゆるみ 

・ヒーター、温度センサーのキズ、サビなど 

作動点検・確認

(使用前・使用中)

毎回 ・電源スイッチ初期位置 

・設置位置の安定性 

・加温槽内水位確認 

・電源プラグ接続及び接地の確認 

・電源投入時異常（煙、異臭、異常音、異常発

熱など） 

・ランプ、デジタル温度表示の点灯、表示 

・温度確認（警告の項を参照） 

・＜併用医療機器＞ウォーマーコイルの装着

性と向き（警告の項を参照） 

定期点検 
数回に 1回

を目安

・温度センサー 

通常の使用時、設定温度に制御するか 

・予備温度センサー 

過昇温度防止が作動するか 

※詳細については、取扱説明書 保守・点検の項を参照すること。 
 

業者による保守点検事項 
点検項目 点検頻度 点検内容 

定期保守点検 1年に 1回

を推奨 

専用治工具・測定器を使用した点検調整及

び修理 

【包 装】 
1台／1箱 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
＜製造販売業者＞ 

株式会社八光 
長野県千曲市大字磯部 1490 
TEL 026-275-0121 
 

＜製造業者＞ 

株式会社八光 
 

販売窓口： 東京都文京区本郷三丁目 42-6 
TEL 03-5804-8500 

 

** 

取扱説明書を必ずご参照ください** 

** 

** 

** 

** 

** 

** 

** 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.2
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <FEFFd5a5c0c1b41c0020c778c1c40020d488c9c8c7440020c5bbae300020c704d5740020ace0d574c0c1b3c4c7580020c774bbf8c9c0b97c0020c0acc6a9d558c5ec00200050004400460020bb38c11cb97c0020b9ccb4e4b824ba740020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c2edc2dcc624002e0020c7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b9ccb4e000200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee563d09ad8625353708d2891cf30028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f003002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c4fbf65bc63d066075217537054c18cea3002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f3002>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


