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血液検査用ヘモグロビンキット

ヘモライナック・3N
（スポットケムTMCL専用）
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【全般的な注意】
•	本品は体外診断用であり、それ以外の目的に使用しないでください。
•	診断は、他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に
判断してください。
•	添付文書以外の使用方法については保証できません。
•	使用する機器の添付文書および取扱説明書をよく読んでからご使
用ください。

【形状・構造等（キットの構成）】

構成試薬
溶血ヘモグロビン試薬　液状

反応系に関する成分
第４級アンモニウム塩

【使用目的】
全血中のヘモグロビン濃度の測定

【測定原理】
界面活性剤法

【操作上の注意】
•	ビリルビン濃度、白血球数が異常に高い検体および乳ビ検体は、ヘ
モグロビン濃度が高めに測定されることがあります。
•	有核赤血球は、本品に溶解しないため、白血球として計数されてし
まうことがあります。
•	血液は、採血後室温で保存し、8時間以内に測定してください。
•	抗凝固剤には、EDTA塩を使用してください。

【用法・用量（操作方法）】

1.	 溶血ヘモグロビン試薬の調製方法
そのまま用います。

2.	 操作方法（ヘモグロビン濃度測定）
本品を血球計数装置に設置します。
血球計数装置にて検体（血液）が希釈され、その試料にヘモライ
ナック・3Nが加えられ、波長540～555nmで吸光度を測定します。

※使用可能な血球計数装置には以下の既届出品があります。 

販売名 ：自動血球計数装置 スポットケムCL SB-1420
製造販売届出番号	：13B1X00206000171
製造販売業者	 ：日本光電工業株式会社

販売名 ：自動血球計数装置 スポットケムCL SB-1430
製造販売届出番号	：13B1X00206000172
製造販売業者	 ：日本光電工業株式会社

販売名 ：自動血球計数装置 スポットケムCL SB-1440
製造販売届出番号	：13B1X00206000318
製造販売業者	 ：日本光電工業株式会社

【測定結果の判定法】
参考基準範囲	 男性：14～18g/dL

女性：12～16g/dL
（臨床検査法提要　改訂第33版より）

【性　能】

1．	品質管理の方法
①	感度試験
•	希釈液を試料として測定した場合のヘモグロビン濃度は
0g/dLです。
•	低濃度コントロール血液を測定したとき、既知濃度の±7%
以内です。

②	正確性試験 
正常濃度コントロール血液を10回測定したとき、ヘモグロビ
ン濃度は既知濃度の±2%以内です。

③	同時再現性試験
正常濃度コントロール血液を10回測定したとき、ヘモグロビ
ン濃度のCV値は、1.5%以下です。

2．	測定範囲
0.1～25g/dL（スポットケムＣＬ SB-1420使用）

3.	 較正用の基準測定法
ICSH推奨国際標準法

【使用上又は取扱い上の注意】
取扱い上（危険防止）の注意
•	試薬を取り扱うときはゴム手袋等を着用してください。
•	飲用しないでください。万一、誤って飲んだ場合は、医師の診察を受
けてください。
•	目や口に入った場合は、直ちに多量の水で洗い流し、医師の診察を
受けてください。
•	皮膚に付着した場合は、多量の水で洗い流してください。
•	検体の取扱いについては、使用する装置の取扱説明書をお読みく
ださい。

使用上の注意
•	凍結させないでください。凍結した場合は、原料が析出し測定に影
響することがあります。
•	輸送または保管時に凍結した場合、または長期低温下に保管してい
た場合には、バックグランドノイズが上昇することがあります。
•	保存温度範囲を超えた場合、測定値に影響することがあります。
•	試薬液温が15～30℃の範囲でお使いください。試薬を使用温度範
囲外で使用した場合、測定値に影響することがあります。
•	保存する場合は、必ず密栓してください。
•	使用期限の切れた試薬は使用しないでください。正確な測定値を
得られないことがあります。
•	試薬は注ぎ足さないでください。

廃棄上の注意
•	使用期限が切れたときなど、本品を廃棄する場合は、本品を10倍程
度の水で薄めてください。
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【貯蔵方法、有効期間】
貯蔵方法	 室温保存（1～30℃）
有効期間	 18カ月（開栓後90日間）
使用期限	 外装、ボトルに記載

【包装単位】
500mL×3本

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売業者	：日本光電工業株式会社
住所	 ：東京都新宿区西落合1-31-4　〒161-8560
電話番号	 ：03-5996-8000（代表）

問い合わせ先	：アークレイお客様相談室
滋賀県甲賀市甲南町柑子1480　〒520-3306
TEL 0120-103-400
（平日 8:30〜18:00、土曜日 8:30〜12:00）

販売	 ：アークレイ株式会社
京都市南区東九条西明田町57　〒601-8045


	空白ページ

	Printed :: Printed : 
	Today: 2022/01/13


