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**2024年 12 月改訂（第 3 版） 届出番号 14B1X10022000123 

* 2023年 5 月改訂（第 2 版）  

機械器具 17 血液検査用器具 

一般医療機器 デンシトメトリー分析装置(15129000) 
  特定保守管理医療機器 

富士ドライケム IMMUNO AG2 

 

【禁忌・禁止】 

使用方法 

・ ACアダプタは本機器専用なので、他のACアダプタの使用や、他の

機器に転用しないで下さい。［感電事故や火災を防ぐため］。 
 

【形状・構造及び原理等】 

［形状・構造］ 

本機器は以下のユニットにより構成されます。 

 

１. 電気的定格 

ACアダプタ入力 ：AC100V、50-60Hz、0.31A 

出力  ：DC5.9V、2A 

２. 外形寸法および質量 

 幅 

(mm)  

奥行

(mm) 

高さ 

(mm) 

質量

（kg） 

富士ドライケム 

IMMUNO AG2 
100 200 200 2.3 

※ 幅、奥行、高さは、突起部を除く。 

３. 設置環境 

(1) 水平で振動のない安定な場所に設置してください。 

(2) 水のかからない場所に設置してください。 

(3) ほこりの多い場所、化学薬品の保管場所、腐食性のガスの

発生する場所への設置は行わないでください。 

(4) 常温常湿で外光や風が直接当たらない場所に設置してくだ

さい。 

(5) 電源コードの接続を正しく行ってください。 

(6) 機器を使用の際は下記の設置環境条件を守ってください。 

動作時  温度：15～30℃ 

     湿度：20～80％RH（結露なきこと） 

(7) 測定環境は各試薬の電子化された添付文書を参照してくだ

さい。 

［動作原理］ 

１. 専用テストカートリッジに試料を手動滴下後、本機器にセッ

トします。 

２. セットされた専用テストカートリッジは本機器で反応時間を

管理され、必要に応じて洗浄工程および増感工程処理を自動

で行います。 

３. 決められた時間に専用テストカートリッジの検出部にLED光

を照射して反射光を受光器（エリアイメージセンサ）で読み

取り、発色反応ラインの濃さを演算により求めます。 

【使用目的又は効果】 

本機器は、専用テストカートリッジ（例えば、富士ドライケム 

IMMUNO AG カートリッジ FluAB）の発色反応を測定することに

より、試料中の抗原または抗体を分析する医用検体検査機器で

す。 

【使用方法等】 

１. 使用方法 

(1) 機器の電源をオンにして、画面表示が測定可能な状態にな

るまでお待ちください。 

(2) 機器のテストカートリッジ挿入口カバーを開けます。 

(3) 専用テストカートリッジに試料を手動滴下後、機器にセッ

トします。 

(4) テストカートリッジ挿入口カバーを閉めると自動で測定を

開始します。 

(5) 測定結果が表示されるのと同時にプリントアウトされます。 

(6) 測定が終了した専用テストカートリッジを取り出します。 

(7) 機器の電源をオフにします。 

［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

１. 電源ケーブルが破損していないか又本機器の外観が破損し

ていないか十分確かめてから使用すること。 

２. 電源を入れたときに正常に動作することを確認すること。 

３. 専用テストカートリッジの使用にあたっては、各試薬の電子

化された添付文書を参照すること。 

４. 試料や使用済み専用テストカートリッジを取り扱うときおよ

び保守点検の際は、必ず手袋を使用すること。 

５. 専用テストカートリッジは、清掃した机上で操作し取り扱い

に注意すること。専用テストカートリッジ裏面の検出部に粉

じんが付着したり、キズがついたりすると正しく判定ができ

ない可能性があります。 

６. 専用テストカートリッジ表面ラベルの情報コード印刷部を汚

したり、キズをつけたりしないこと。汚れやキズがつくと正

しく判定ができない可能性があります。 

7. 専用テストカートリッジや付属のチェックカートリッジを

セットおよび取り出す時以外はテストカートリッジ挿入口カ

バーを閉めること。テストカートリッジ挿入口カバーを長時

間開けたままにすると、機器内部にほこりやゴミ、試料等の

飛沫が付着して正しく判定ができない可能性があります。 

* 

* 
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【使用上の注意】 

［重要な基本的注意］ 

１. この機器は、検体として血液、鼻腔/咽頭ぬぐい液や鼻腔吸

引液等を使用します。これら検体は、感染症をひきおこす原

因となる病原微生物に汚染されている可能性があります。取

り扱いには、細心の注意をはらうこと。取り扱いを誤ると、

使用者自身または周囲の人が病原微生物の感染を受ける恐れ

があります。 

２. 使用期限を過ぎた試薬は使用しないこと。 

［一般的な注意事項］ 

１. 機器の動作中に異常な音や振動がある場合は、直ちに機器を

停止して点検を行うこと。 

２. 機器に動作異常が発生した場合や、外部から機器内に異物が

入り込んだ場合は、直ちに機器を停止して点検又は修復措置

をとること。 

３. 機器を緊急停止させる場合は、電源スイッチをオフにすること。 

［その他の注意事項］ 

１. 測定結果に基づく臨床判断は、臨床症状や他の検査結果等と

合わせて医師が総合的に判断すること。測定途中で陽性を示

さなくても陽性を否定するものではなく、測定終了後に測定

結果が得られます。途中で測定を終了した場合は、陰性判定

は得られません。 

２. 試料が機器に付着した場合には、速やかに機器の清掃・消毒

等を行うこと。 

３. 測定終了後は、専用テストカートリッジを必ず機器から取り

出すこと。 

４. 機器を長期間使用しない場合は、電源スイッチをオフにする

こと。またACアダプタをコンセントから抜き取って保管する

こと。 

５. 本機器を廃棄する場合、試料が付着して汚染された可能性の

あるものは、感染性産業廃棄物に該当するので、関連する法

に従い適正な処理を行うこと。 

６. 本装置は、医療情報システムの安全管理に関するガイドライ

ンに準拠した環境のネットワークで使用すること。 
７. ネットワークに接続した環境で使用する場合は、コンピュー

タウイルスおよび情報の漏洩等に注意すること。 
８. セキュリティの確保された病院内のネットワークに接続して

使用すること。 

【保管方法及び有効期間等】 

１. 耐用期間 

本機器の耐用期間は、使用上の注意を守り、正規の保守・点

検を行った場合に限り納入後6年間です。 

〔自己認証（当社データ）による〕 

【保守・点検に係る事項】 

１. 医用機器の使用・保守の管理責任は使用者側にあります。 

２. 使用者による保守点検事項を必ず行ってください。 

使用者による保守点検事項の詳細については、取扱説明書を参照

してください。 

［使用者による保守点検事項］ 

点検項目 頻度 

①測光窓の清掃 長期間使用しなかったときや、測光窓

清掃のメッセージが表示および印刷

されとき、測定エラーが多発するとき

に適宜行う。 

②メンテナンス測

定 

始業点検時、および測光窓を清掃した

ときに行う。 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者：富士フイルム株式会社 

  電話番号：0120-771669 

  販売業者：富士フイルムメディカル株式会社 
  電話番号：0570-02-7007 

サイバーセキュリティに関する情報請求先 
≪製造販売業者と同じ≫ 

https://www.fujifilm.com/jp/ja/healthcare/security-information 
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