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保守点検

注.意

本製品の電源が入らない場合、ヒューズが切れている可能性
があります。手順に従って交換してください。それでも電源
が入らない場合は、弊社担当者までご連絡ください。

製品背面の250V・10Aのセミタイムラグヒューズ2本を
交換します。

1.. ヒューズホルダーにマイナスドライバーを入れ、
強く押しながら左に回す。

. このとき、切り込み部を破損しないように注意し
てください。

2.. ヒューズホルダー部が押し出されるので、セミタ
イムラグヒューズを取り出します。

3.. セミタイムラグヒューズを確認する。もし、ヒュー
ズが切れているようなら、用意した新しいセミタ
イムラグヒューズ（250V・10A）と交換する。

4.. ヒューズホルダーをさし込み、手順1と同程度の
力で右に回して閉める。

安全に、より長い間お使いいただくために、保守点検を行っ
てください。
各点検は、本製品の安全確認を簡易的に行うためのものです。
54ページの保守点検チェックリストをご利用の上、各点検
手順に従い確認を行ってください。
点検に関するお問い合わせ、又は詳細な点検や修理のご依頼
については、弊社担当者へご相談ください。各点検で異常が
認められた場合は、直ちに使用を中止し、弊社担当者までご
連絡ください。

ご使用の前には、日常点検を実施してください。
異常が認められた場合、直ちに使用を中止し、
弊社担当者までご連絡ください。

定期交換部品とは、使用開始より徐々に劣化・摩耗が進み、
機器の精度・能力を保つために定期的な交換が必要な部品の
ことです。
使用開始からの経過年数に合わせ下記部品の交換が必要とな
ります。

参.考

●	各部品は、使用頻度及び使用環境により、交換時期が
前後します。交換の要・不要及び交換時期に関しまし
ては、弊社担当者までご相談ください。

●	本製品の指定の保守点検並びに消耗品の交換をした場
合の耐用期間は6年（自己認証による）です。耐用期
間は、標準的な使用を想定した場合の目安です。使用
頻度によっては前後することがあります。また耐用期
間を超えた場合は、必ず総合的な部品交換を含む点検・
修理をお申し付けください。

●	製造終了後の補修用性能部品（定期交換部品を含む）の
供給期間は、自主基準の8年とさせていただきます。

本製品に床への落下等による衝撃が加えられた
場合は、使用しないでください。本製品の外観
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、点検確認が必要です。
弊社担当者までご連絡ください。

部品名 経過年数 交換の理由

内蔵バッテリ 2年 充電してもバックアップ機能が働
かず、画面に「バッテリ電圧低下」
が表示される。

ポンプパッキン 2年 ひび割れ、裂け、変色等がある。
エアー漏れが大きい。

本体パッキン 2年 ひび割れ、裂け、変色等がある。
フィルタ 約2年 フィルタ目詰まりによるシステム

異常440の発生。

保守点検上の注意事項

ヒューズの交換

定期交換部品

部品の交換について

禁.忌・禁.止

お願い
●	本製品を廃棄する際には、廃棄物の処理及び清掃に
関する法律（廃棄物処理法）に従って適切に処理し
てください。
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保守点検

ホルダー部

備.考

備.考

①	製品の外観に、落下等による
著しいキズがないこと。

②	AC電源ケーブルが傷んでい
たり、キズがないこと。

③	製品右側面のホルダーが破損
していないこと。

①	AC電源ケーブルの接続が確実であること。
②	アースが確実に接続されていること。
③	［電源］スイッチが滑らかに動き、電源が入ること。
④	画面に「点検中」と表示される（自己診断が行われる）こと。
⑤	音声ガイドをありに設定している場合は、音声が流
れること。

⑥	［開始］ランプ、［停止］ランプが交互に点滅すること。
⑦	自己診断終了時にブザーが鳴ること。
⑧	治療設定の確認画面が表示されること。

①	ぴこセットのカセット挿入時に、滑らかに挿入できること。
②	カセットドアの開閉が滑らかにできること。

①	画面のボタンを指で押すと、画面が移行する（次の
画面が表示される）こと。

②	画面のボタン以外の部分を指で押しても、画面が移
行しないこと。

③	［開始］スイッチ、［停止］スイッチが操作できること。
④	作動中は［開始］ランプが点灯し、停止中は［停止］ラ
ンプが点灯すること。

⑤	ぴこセットとの接続完了後に［開始］スイッチを押す
と、治療の準備（プライミング）を開始し、完了後は
自動的に終了すること。

⑥	治療の準備（プライミング）完了後は、クランプ機構
が働き、液が流れないこと。

毎回ご使用時には次の内容をご確認ください。 月に1回を目安に周期点検を行ってください。なお、点検
が必要であると感じたら、目安期間に関わらず、点検を実施
するようにしてください。

■.準備
1.	 電源を入れ、自己診断が終了したら、点検用のテ
ストパターンを入力する。また、バケツ及び計量
カップの位置は、製品と同じ高さにしてください。

参.考
●	通常の治療時に設定している治療設定方式（Aタイプ
又はBタイプ）に従って下記の点検用テストパターン
の設定値を入力し、点検を行ってください。

Aタイプ
治療パターン	 NPD/CCPD
初期腹腔排液量	 0mL
（初期排液量	 0mL）
腹腔注液量	 950mL
（注液量	 1000mL）
貯留時間	 0時間1分
サイクル数	 1回
最終腹腔注液量	 	50mL
（最終注液量	 100mL）
最終濃度変更	 あり

Bタイプ
	 治療パターン	 NPD/CCPD
	 透析時間	 1時間0分
	 初期排液量	 0mL
	 注液量	 1000mL
	 サイクル数	 1回
	 最終注液量	 100mL
	 最終濃度変更	 あり

＜テストパターン（Aタイプ /Bタイプ）＞

●	点検中にNGの判定が１つでもあった場合
には、弊社担当者までご連絡ください。

■.点検を行うために準備するもの
	 点検の前に次のものをご用意ください。
	 ●バケツ（水入り）	 ●温度計
	 ●キッチン用漂白剤	 ●点検用ぴこセット
	 ●計量カップ（500mL）	 ●セロハンテープ
	 ●ストップウォッチ	 （●ミニバッグ設置台）

●	点検中にNGの判定が１つでもあった場合に
は、弊社担当者までご連絡ください。

Aタイプ
	 治療パターン	 NPD/CCPD
	 初期排液量	 0mL
	 注液量	 1000mL
	 貯留時間	 0時間1分
	 サイクル数	 1回
	 最終注液量	 100mL
	 最終濃度変更	 あり

Bタイプ
治療パターン	 NPD/CCPD
透析時間	 1時間0分
初期腹腔排液量	 0mL
（初期排液量	 0mL）
腹腔注液量	 950mL
（注液量	 1000mL）
サイクル数	 1回
最終腹腔注液量	 50mL
（最終注液量	 100mL）
最終濃度変更	 あり

＜テストパターン：ミニバッグ使用時（Aタイプ /Ｂタイプ）＞

外観の点検

日常の点検（毎回） 周期点検（月に1.回）

電源投入時の点検

ぴこセット装着時の点検

操作時の点検

プライミング機能及び各種閉塞警報の点検
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＜ぴこセットの場合＞

2.	 カセットドアを開き、点検用ぴこセットを装置に
セットする。

＜ぴこセット（ミニバッグ付）の場合＞
2.	 カセットドアを開き、点検用ぴこセットを装置に
セットするとともに、ミニバッグは透析液ができ
るだけ入らないように２つ折りにした上で設置台
にセットする。ミニバッグ・腹膜ラインの液は抜
いておくこと。

3.	 バケツ（水入り）にキッチン用漂白剤をすこし入れ
る。

参.考
●	点検用ぴこセットに水道水が残ると、カビが発生する
ことがあります。カビの発生を予防するために漂白剤
をご使用ください。

4.	 注液ラインのコネクター（1個）と追加注液ライン
のコネクター、排液ラインの先端を3のバケツの
水の中に入れる。各ラインのチューブをセロハン
テープでバケツに固定する。

■.追加注液ライン閉塞確認
5.	 点検用ぴこセットのすべてのクランプを閉めたま
ま、［開始］スイッチを押す。

確認１
●	しばらくして、画面に「追加注液ライン閉塞」と表示さ
れ、警報音（ブザー）が鳴ること。

■.消音確認
6.	［停止］スイッチを押す。

確認2
●	警報音（ブザー）が止まること。

■排液ライン閉塞確認
7.	 追加注液ラインの黄色いクランプを開けて、［開始］
スイッチを押す。

確認3
●	しばらくして、画面に「排液ライン閉塞」と表示され、
警報音（ブザー）が鳴ること。

8.	［停止］スイッチを押し、警報音（ブザー）を止める。

■注液ライン閉塞確認
9.	 排液ラインのピンクのクランプを開けて、［開始］
スイッチを押す。

確認4
●	しばらくして、画面に「注液ライン閉塞」と表示され、
警報音（ブザー）が鳴ること。

10.	［停止］スイッチを押し、警報音（ブザー）を止める。

■腹膜ライン閉塞確認
11.	バケツに入っている注液ラインの青いクランプを
開けて、［開始］スイッチを押す。

確認5
●	しばらくして、画面に「腹膜ライン閉塞」と表示され、
警報音（ブザー）が鳴ること。

12.	［停止］スイッチを押し、警報音（ブザー）を止める。

＜ぴこセットの場合＞

13.	腹膜ラインの白いクランプを開けて、［開始］スイッ
チを押す。

＜ぴこセット（ミニバッグ付）の場合＞

13.	折ってあったミニバッグをのばして設置台にセッ
トし直す。白いクランプは閉じたまま、［開始］ス
イッチを押す。しばらくすると、「白いクランプを
開けてください。］という画面になるので、クラン
プを開けて「次へ」を押す。更にしばらくすると、「白
いクランプを閉じてください。」という画面になる
ので、クランプを閉じて「次へ」を押す。

■プライミング正常終了確認

確認6
●	プライミングが終了し、画面に「準備完了」と表示され
ること。

　表示ガイド｢なし｣かつ、プリプライミング｢なし｣設定
の場合は表示されない。
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保守点検

注.意
●	点検終了後は、ぴこセット内に残った水をでき
るだけ排出して、保管してください。

●	点検終了後には、治療用の設定値に戻してくだ
さい。

■気泡検出確認
7.	 計量カップに入った水をバケツに戻し、注液ライン
をバケツから外し、計量カップに入れる。

8.	 腹膜ラインの白いクランプを開けて、［開始］スイッチを押す。

確認9
●	しばらくして、画面に「気泡検知」が表示され、警報音（ブ
ザー）が鳴ること。

9.	［停止］スイッチを押し、警報音（ブザー）を止める。

10.	注液ラインを再度バケツに入れ、［開始］スイッチ
を押し、水を吸わせる。

■バッテリ動作確認
11.	注液を再開させた後に、本体背面のAC電源ケー
ブルを抜く。

確認10
●	 画面に、「電源が切れました」と表示されること。

AC電源ケーブルを抜いたと同時に、表示等のすべての
電源が切れる場合は、内蔵バッテリに不具合があります。
直ちに弊社担当者へバッテリ交換をご依頼ください。

■点検の終了

12.	 で「 治 療 を やめる」を選択し、
確　定 を押し画面にしたがって治療を終了させ
る。

13.	点検用テストパターンの設定値を通常の治療時に
使う元の設定値に戻す。

■.流量確認
＜ぴこセットの場合＞
1.	 腹膜ラインの先端をバケツに入れ、［開始］スイッチ
を押す。

＜ぴこセット（ミニバッグ付）の場合＞
1.	 腹膜ラインの先端をバケツに入れ、［開始］スイッチ
を押す。（コネクター先端をミニバッグより高い位
置に保つこと。）

2.	 ストップウォッチをスタートさせて時間を測り、2
分後、腹膜ラインの先端を、水がこぼれないように、
速やかにバケツから計量カップに入れ替える。

3.	 腹膜ラインのチューブをセロハンテープで固定する。

4.	 腹膜ラインの先端を、計量カップに入れてから1分
後、腹膜ラインの白いクランプを閉じ、［停止］スイッ
チを押す。

5.	 腹膜ラインの先端を、計量カップから外し、バケツ
に戻す。

確認7
●	計量カップに入った水の量を確認する。
＜判定＞
175mL〜 250mLであれば合格とします。

■温度確認
6.	 計量カップに温度計を入れる。

確認8
●	計量カップに入っている温度計で、水の温度を確認する。
＜判定＞
温度が、設定温度＋2℃、−5℃であれば合格とします。

流量、温度、気泡検出及びバッテリバックアップの点検
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注 意

注 意

安全に、より長くお使いいただくために、1年に 1度を目
安に定期点検を行ってください。定期点検につきましては弊
社担当者までご相談ください。

●	装置の故障や回復できないライン閉塞等、何
か異常が認められた場合は、本製品及び専用
APD回路（マイホームぴこセット）、透析液等
の現品を保管の上、弊社担当者までご連絡くだ
さい。原因が特定できず、再発する可能性があ
ります。

●	交換部品は、指定部品以外の使用はしないでく
ださい。

●	ご自分で分解、修理、改造をすることは、本製
品の故障や破
損、装置性能
の劣化を引き
起こす可能性
がありますの
で、絶対に行
わないでくだ
さい。
	　なお、本製品を分解や改造したり、他の目的に
使用された場合は、弊社は責任を負いかねます
ので、ご了承ください。

●	しばらく使用しなかった機器を再び使用する
ときは、使用前に必ず機器が正常にかつ安全に
作動することをご確認ください。

ご使用後や製品が汚れている場合は、感染防止のため、清掃・
消毒を行ってください。

拭き取り清掃が可能な消毒液（成分名）例を以下に示します。
消毒液を使用した後は、水又はぬるま湯に浸し、よくしぼっ
たガーゼ等で消毒液を拭き取ってください。
なお、消毒液の使用にあたっては、各消毒液の添付文書（希
釈濃度等について）に従ってください。

●	その他、不明な点がございましたら、弊社担当者までお問
い合わせください。

●	清掃するときは、必ず電源を切り、AC電源ケー
ブルを抜いてから行ってください。

●	アルコール・シンナー等の有機溶剤やポビドン
ヨードでは拭かないでください。有機溶剤や使
用可能な消毒液以外を使用した場合、本製品の
破損や故障の原因となります。

●	本製品に透析液等の薬液がかかったり、汚れが
ひどい場合は、水又はぬるま湯に浸し、よくし
ぼったガーゼ等で、速やかに拭き取ってくださ
い。

●	ドライヤー等を使用して、乾燥させないでくだ
さい。故障の原因となります。

●	感染防止のため、定期的に消毒を行ってください。
ただし、ガス消毒器等による本製品の滅菌、消毒
はしないでください。故障の原因となります。

●	消毒する際は、消毒液をガーゼ等に浸し、よく
しぼってから本体を軽く拭いてください。その
後、水又はぬるま湯を浸してよくしぼったガー
ゼ等で、速やかに拭き取ってください。なお、
希釈率はその製品の添付文書の記載に従って
ください。使用可能な消毒液の例は以下のとお
りです。

本製品に床への落下等による衝撃が加えられた
場合は、使用しないでください。本製品の外観
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、点検確認が必要です。
弊社担当者までご連絡ください。

成分名 主な製品名と販売会社

クロルヘキシジン
グルコン酸塩

5％ヒビテン液 大日本住友製薬（株）
マスキン液（5w/v％） 丸石製薬（株）

ベンザルコニウム
塩化物 オスバン消毒液10％ 武田薬品工業（株）

定期点検 製品の清掃・消毒

製品の清掃

製品の消毒

禁 忌・禁 止

お願い
●	修理・点検をお申し付けになるとき、感染の可能性
がある場合には、事前に消毒をお願いいたします。
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.シリアル番号. . 患者名

. 点検日. 年　　　月　　　日. 点検者名

■日常の点検（毎回）

■周期点検（月に1回）

総合判定.＜ NGが1つでもあれば修理が必要です＞ OK NG
メモ

チェック項目 判定
外観の点検 ①	製品の外観に、落下等による著しいキズがないこと。

②	AC電源ケーブルが傷んでいたり、キズがないこと。
③	製品右側面のホルダーが破損していないこと。

OK
OK
OK

NG
NG
NG

電源投入時の点検 ①	AC電源ケーブルの接続が確実であること。
②	アースが確実に接続されていること。
③	［電源］スイッチが滑らかに動き、電源が入ること。
④	画面に「点検中」と表示される（自己診断が行われる）こと。
⑤	音声ガイドをありに設定している場合は、音声が流れること。
⑥	［開始］ランプ、［停止］ランプが交互に点滅すること。
⑦	自己診断終了時にブザーが鳴ること。
⑧	治療設定の確認画面が表示されること。

OK
OK
OK
OK
OK
OK
OK
OK

NG
NG
NG
NG
NG
NG
NG
NG

ぴこセット装着時の点検 ①	ぴこセットのカセット挿入時に、滑らかに挿入できること。
②	カセットドアの開閉が滑らかにできること。

OK
OK

NG
NG

操作時の点検 ①	画面のボタンを指で押すと、画面が移行する（次の画面が表示される）こと。
②	画面のボタン以外の部分を指で押しても、画面が移行しないこと。
③	［開始］スイッチ、［停止］スイッチが操作できること。
④	作動中は［開始］ランプが点灯し、停止中は［停止］ランプが点灯すること。
⑤	ぴこセットとの接続完了後に［開始］スイッチを押すと、治療の準備（プライ
ミング）を開始し、完了後は自動的に終了すること。

⑥	治療の準備（プライミング）完了後は、クランプ機構が働き、液が流れない
こと。

OK
OK
OK
OK
OK

OK

NG
NG
NG
NG
NG

NG

点検項目.基準 判定
追加注液ライン閉塞確認 ①	画面に「追加注液ライン閉塞」が表示され、警報音（ブザー）が鳴ること。 OK NG

消音確認 ②	警報音（ブザー）が止まること。 OK NG

排液ライン閉塞確認 ③	画面に「排液ライン閉塞」が表示され、警報音（ブザー）が鳴ること。 OK NG

注液ライン閉塞確認 ④	画面に「注液ライン閉塞」が表示され、警報音（ブザー）が鳴ること。 OK NG

腹膜ライン閉塞確認 ⑤	画面に「腹膜ライン閉塞」が表示され、警報音（ブザー）が鳴ること。 OK NG

プライミング正常終了確認 ⑥	プライミングが終了し、画面に「準備完了」が表示されること。 OK NG

流量確認 ⑦	175mL〜 250mLであること。 OK NG

温度確認 ⑧	設定温度に対して、＋2℃、−5℃であること。 OK NG

気泡検出確認 ⑨	画面に「気泡検知」が表示され、警報音（ブザー）が鳴ること。 OK NG

バッテリ動作確認 ⑩	画面に「電源が切れました」が表示されること。 OK NG

保守点検チェックリスト

保守点検
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仕　様

・製品の仕様及び外観は、改良のため予告なく変更することがあります。

本製品はEMC規格（電磁両立性）IEC60601-1-2：2001	に適合しております。
（	CISPRグループ分類及びクラス分類は、グループ１、クラスB）

EMC適合

販売名 マイホームぴこ

医療機器承認番号 21300BZZ00199

コード番号 ME-CD102

注・排液方式 エアー圧力方式

計量方式 チャンバー容積・圧力換算方式

加温方式 オンライン加温方式

加温温度 33〜38℃（1℃単位）

温度精度 ±2℃

注排液精度 ±3％（25℃環境、注排液量2000mL）

圧力精度 ±0.13kPa

回路のセット方式 カセット式

注液容量 0〜3000mL（50mL単位）

貯留時間 0〜720分（1分単位）

サイクル数 0〜99回（1回単位）

表示機能 6.4 インチカラー LCD（TFT）

設定入力方式 タッチパネル方式

警報機能 停電警報（電源が切れました、停電）、電圧低下警報（バッテリ電圧低下）、漏液警報（液漏れ異常）、温度
警報（注液温度異常）、気泡警報（気泡検知）、エアーリーク警報（エアーリーク異常）、閉塞警報（注液ラ
イン閉塞、追加注液ライン閉塞、腹膜ライン閉塞、排液ライン閉塞、排液不良、注液不良）、残液警報（排
液量不足）、外気温警報（外気温低下）、開始忘れ警報、再警報

使用条件 周囲温度　10〜40℃　　相対湿度　30〜85％ RH（ただし結露なきこと）
周囲気圧　700〜 1060hPa

保管条件 周囲温度　−20〜45℃　　相対湿度　10〜95％ RH（ただし結露なきこと）
周囲気圧　500〜 1060hPa

輸送条件 周囲温度　−20〜60℃　　相対湿度　10〜95％ RH（ただし結露なきこと）
周囲気圧　500〜 1060hPa

電源 AC100V　50-60Hz
内蔵バッテリ（システムバックアップ用）

最大消費電力 800VA

分類 クラスⅠ機器　BF形装着部

外形寸法 310（幅）×250（高さ）×290（奥行き）mm

質量 約9kg

付属品 AC電源ケーブル、取扱説明書、品質保証書、添付文書
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医療スタッフの皆さまへ

表201　−	指針及び製造業者による宣言	−	電磁エミッション	−
すべての機器及びシステムに関する（6.8.3.201	a）3）を参照）

指針及び製造業者の宣言	−	電磁エミッション

マイホームぴこは、下記の電磁環境での使用を意図している。顧客又は使用者は、マイホームぴこがこの
ような環境内で使用されることを確認することが望ましい。

エミッション試験 適合性 電磁環境	−	指針

RF エミッション
CISPR11 グループ１

マイホームぴこは、内部機能に対してのみRFエネル
ギーを使用します。従って、そのRFエミッションは
非常に低く、近傍の電子機器に対して何らかの干渉を
生じさせる可能性は少ない。

RF エミッション
CISPR11 クラス［B］ マイホームぴこは、下記を除くすべての施設の使用に

適する。
除くのは、家庭用施設、及び家庭目的に使用される建
物に電力を供給する公共の低電圧用の配電網に直接
接続された施設である。

高調波エミッション
IEC61000-3-2 非適用

電圧変動 / フリッカエミッション
IEC61000-3-3 非適用

EMC（電磁両立性）とは

本製品は、医用電気機器の安全使用のために要求されているEMC（電磁両立性）規格、IEC	60601-1-2：2001	
に適合している装置です。

EMC（電磁両立性）とは、次の二つの事項を満たす能力のことです。
・	周辺の他の電子機器に、許容できない障害を与えるようなノイズをださない。（エミッション）
・		周辺の他の電子機器からだされるノイズ等、使用される場所の電磁環境に耐え、機器の機能を正常に発揮できる。
（イミュニティ）

IEC	60601-1-2	に代表されるEMC	規格は、医用電気機器を安全に使用するため、機器から発生するノイズが
他の機器に影響を及ぼしたり、他の機器（携帯電話等）が発する電磁波から受ける影響を、一定のレベル以下に抑え
るよう規程した規格です。
IEC	60601-1-2：2001（6.8.3.201	項）において、機器が安全に機能するためのEMC	環境に関する詳細な
情報を使用者に提供することが求められているため、EMC	にかかわる技術的な説明を以下に記載します。
（詳細は、IEC	60601-1-2：2001	をご参照ください。）

EMC（電磁両立性）にかかわる技術的な説明
医用電気機器は、EMC	に関して特別な注意を必要とし、次に記載するEMC	の情報に従って据え付け及び使用す
る必要があります。

注.意
●	本機器は電磁両立性（EMC）に関して、特別な注意が必要であり、本書に記載されたEMC	情報に基づいて使
用しなければなりません。

●	携帯及び移動無線周波（RF）通信機器により本機器は影響を受けることがあります。
●	本機器は、他の機器に密着させたり、重ねた状態で使用しないでください。



57

表202　−	指針及び製造業者による宣言	−	電磁イミュニティ	−
すべての機器及びシステムに関する（6.8.3.201	a）6）を参照）

指針及び製造業者の宣言−電磁イミュニティ

マイホームぴこは、下記の電磁環境での使用を意図している。顧客又は使用者は、マイホームぴこがこの
ような環境内で使用されることを確認することが望ましい。

イミュニティ試験 IEC60601試験レベル 適合性レベル 電磁環境	−	指針

静電気放電（ESD）
IEC61000-4-2

±6	kV接触
±8	kV気中

±6	kV接触
±8	kV気中

床は木製、コンクリート、
又はセラミックタイルであ
ることが望ましい。
床が合成材料で覆われてい
る場合、相対湿度は少なく
とも30	％であることが望
ましい。

電気的ファースト
トランジェント / 
バースト
IEC61000-4-4

電源ライン±2	kV
入出力ライン±1	kV

電源ライン±2	kV
入出力ライン±1	kV

電源電力品質は、一般的な
商用又は病院環境の品質で
あることが望ましい。

サージ
IEC61000-4-5

差動モード±1	kV
共通モード±2	kV

差動モード±1	kV
共通モード±2	kV

電源電力品質は、一般的な
商用又は病院環境の品質で
あることが望ましい。

電源入力ラインで
の電圧ディップ、短
時間停電及び電圧
変動
IEC61000-4-11

<5	%UT（>95	%UT の
ディップ）0.5 サイクル

40	%UT（60	%UT の
ディップ）5サイクル

70	%UT（30	%UT の
ディップ）25サイクル

5	%UT（95	%UT の
ディップ）5秒間

<5	%UT（>95	%UT の
ディップ）0.5 サイクル

40	%UT（60	%UT の
ディップ）5サイクル

70	%UT（30	%UT の
ディップ）25サイクル

5	%UT（95	%UT の
ディップ）5秒間

電源電力品質は、一般的な
商用又は病院環境の品質で
あることが望ましい。
マイホームぴこを停電時に
も動作し続ける必要がある
場合には、マイホームぴこ
の電源を無停電電源から取
ることが推奨される。

電源周波数
（50/60 Hz）磁場
IEC61000-4-8

3	A/m 3	A/m

電源周波数磁界は、標準的
な商用や病院環境内の一般
的な場所でのレベルにある
ことが望ましい。

備考　UT は、試験レベルを加える前の、交流電源電圧である。
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表204　−	指針及び製造業者による宣言	−	電磁イミュニティ	−
非生命維持機器及びシステムに関する（6.8.3.201	b）を参照）

指針及び製造業者の宣言−電磁イミュニティ

マイホームぴこは、下記の電磁環境での使用を意図している。顧客又は使用者は、マイホームぴこがこのよ
うな環境内で使用されることを確認することが望ましい。

イミュニティ試験 IEC60601試験レベル 適合性レベル 電磁環境	−	指針

伝導 RF
IEC61000-4-6

放射 RF
IEC61000-4-3

3	Vrms
150	kHz 〜 80	MHz

3	V/m
80	MHz 〜 2.5	GHz

3	Vrms

3	V/m

携帯型及び移動型のRF通信機器は、ケーブ
ルを含むマイホームぴこのいかなる部分に対
しても、送信機の周波数に適用される式から
計算された推奨分離距離より近づけて使用し
ないことが望ましい。

推奨分離距離

d＝ 1.2 √ P

d＝ 1.2 √ P　　80	MHz 〜 800	MHz
d ＝ 2.3 √ P　　800	MHz 〜 2.5	GHz

ここでPは、送信機の最大出力定格で単位は
ワット（W）で送信機製造業者が指定したもの、
dは、推奨分離距離で単位はメートル（m）で
ある。

固定のRF送信機からの電磁界強度は、電磁
気の現地調査* によって決定されるが、これ
は各周波数範囲において適合性レベルよりも
低いことが望ましい**。
次の記号が表示されている機器
の近傍では干渉が生じる可能性
がある。

備考１	80	MHz 及び800	MHz においては、高い側の周波数範囲を適用する。
備考２	これらの指針は、すべての状況に適用するとは限らない。電磁気の伝搬は、構造物、物体及び人体

による吸収及び反射によって影響する。

*　	例えば無線（携帯	/	コードレス）電話の基地局及び陸上移動無線、アマチュア無線、AM及び FMラジ
オ放送及びTV放送等の固定送信機からの電磁界強度は、正確に理論的に予想することはできない。固
定のRF送信機に起因する電磁環境を調査するために、電磁気の現地調査を検討することが望ましい。
マイホームぴこを使用する場所で計測した電磁界強度が適用されるRF適合性レベルを超える場合は、
マイホームぴこを観察して、正常に動作することを確認する必要がある。異常動作が確認された場合に
は、マイホームぴこの向きや場所を変えるなどの追加措置が必要となることがある。

**	150	kHz 〜 80	MHz の周波数範囲全体で、電磁場強度は3	V/m未満である必要がある。

医療スタッフの皆さまへ
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表206　−	携帯形及び移動形RF通信機器と、機器又はシステムとの間の推奨分離距離
非生命維持機器及びシステムに関する（6.8.3.201	b）を参照）

携帯形及び移動形RF通信機器と、マイホームぴことの間の推奨分離距離

マイホームぴこは、放射RF妨害が管理されている電磁環境内での使用を意図している。顧客又は使用者は、
携帯形及び移動形RF通信機器（送信機）と、マイホームぴことの間の最小距離を、以下の推奨のとおりに
維持することにより、電磁干渉を抑制することに役立つ。

送信機の
定格最大出力電力

W

送信機の周波数による分離距離

150	kMz 〜 80	MHz

d ＝ 1.2 √ P

80	MHz 〜 800	MHz

d ＝ 1.2 √ P

800	MHz 〜 2.5	GHz

d ＝ 2.3 √ P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

上記にリストされていない定格最大出力電力の送信機については、メートル（m）単位の推奨分離距離 dは、
送信機の周波数に適用される式を使用して決定できる。ここで、Pは、送信機製造業者が指定するワット（W）
単位での送信機の定格最大出力電力とする。
備考１	80	MHz 及び800	MHz においては、分離距離は、高い方の周波数範囲を適用する。
備考２	これらの指針は、すべての状況に適用するとは限らない。電磁気の伝搬は、構造物、物体及び人体

による吸収及び反射によって影響される。
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