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器17 血液検査用器具 一般医療機器 特定保守管理医療機器 血球計数装置(35476000)  

全自動血球計数装置 ＰＣＥ－３７０ 

 

【形状･構造及び原理等】 

正面図 

 
 

 
①ﾀｯﾁﾊﾟﾈﾙ付LCD表示部 ②ﾌﾟﾘﾝﾀｶﾊﾞｰ 

③吸引ﾉｽﾞﾙ ④ｽﾀｰﾄｽｲｯﾁ 

⑤ﾊﾟｲﾛｯﾄﾗﾝﾌﾟ ⑥USB ﾎﾟｰﾄ 

⑦LAN ﾎﾟｰﾄ ⑧ｼﾘｱﾙﾎﾟｰﾄ 

⑨AC ｲﾝﾚｯﾄ ⑩電源ｽｲｯﾁ 

⑪ﾋｭｰｽﾞﾎﾙﾀﾞｰ ⑫ｽﾗｲﾄﾞｽｲｯﾁ 

⑬溶血剤ｼﾞｮｲﾝﾄ ⑭廃液ｼﾞｮｲﾝﾄ 

⑮給水ｼﾞｮｲﾝﾄ  

 

●検体吸引量     :全血ﾓｰﾄﾞ   14μL 

:事前希釈ﾓｰﾄﾞ 20μL 

●検出器細孔直径 :白血球側 100μm 

                 :赤血球側  70μm 

●測定時間       :約67秒(印字含む) 

●測定項目及び測定方式 

白血球数(WBC) :電気抵抗方式 

小球性白血球数(Lymph#) :電気抵抗方式 

中級性白血球数(Mid#) :電気抵抗方式 

大球性白血球数(Gran#) :電気抵抗方式 

小球性白血球比率(Lymph%) :電気抵抗方式 

中級性白血球比率(Mid%) :電気抵抗方式 

大球性白血球比率(Gran%) :電気抵抗方式 

赤血球数(RBC) :電気抵抗方式 

ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ量(HGB) :比色法 

ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ値(HCT) :RBC数とMCVから算出 

平均赤血球容積(MCV) :赤血球分布ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑから算出 

平均赤血球血色素量(MCH) :RBC数とHgb値から算出 

平均赤血球血色素濃度(MCHC) :Hgb値とHct値から算出 

赤血球分布幅変動係数(RDW-CV) :赤血球分布ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑから算出 

赤血球分布幅標準偏差(RDW-SD) :赤血球分布ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑから算出 

血小板数(PLT) :電気抵抗方式 

平均血小板容積(MPV) :血小板分布ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑから算出 

血小板ｻｲｽﾞ分布(PDW) :血小板分布ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑから算出 

血小板ｸﾘｯﾄ値(PCT) :PLT数とMPV値から算出 

大型血小板数(P-LCC) :血小板分布ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑから算出 

大型血小板比率(P-LCR) :血小板分布ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑから算出 

●測定範囲 

白血球数   : 0.0～199.9[×103/μL] 

赤血球数   : 0.00～19.99[×106/μL] 

ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ量  : 0.0～30.0[g/dL] 

ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ値   : 0.0～99.9[%] 

血小板数   : 0～1999[×103/μL] 

●再現性(CV) (N-5) 

静脈血測定 

白血球数   : 3.0%以下 

赤血球数   : 2.0%以下 

ﾍﾓｸﾞﾛﾋﾞﾝ量  : 1.5%以下 

ﾍﾏﾄｸﾘｯﾄ値   : 2.0%以下 

血小板数   : 5.0%以下 

●定格電圧   : AC100V～AC240V±10% 

●周波数    : 50/60Hz 

●消費電力   : 80VA 

●寸法(mm)   : 276(W)×442 (H)×450(D)(突起物含まず) 

●質量     : 約16.5Kg 

●包装     : 1台/箱 

 

【使用目的又は効能】 

血液中の有形成分（赤血球、白血球、血小板）を電気インピーダンスに

より定量する自動装置。本装置は規定量の血球中に存在する赤血球及

び白血球、血小板の絶対数を測定する。また、赤血球指数の計算、及び

三部の白血球分画細胞の計数を行う。 

 

【使用方法等】 

詳細は取扱説明書を参照してください｡ 

1.測定前の処理 

(1)各試薬残量の確認 

希釈液､溶血剤､洗浄液の各試薬残量が十分であることを確認する｡ 

(2)廃液瓶残量の確認 

廃液瓶が廃液で一杯になっていないか確認し､半分以上になってい

れば廃棄処理する｡ 

(3)印字用紙残量の確認 

印字用紙の両端に赤いﾗｲﾝが表れたら､新しい印字用紙に交換する｡ 

(4)ｺｰﾄﾞ･ﾁｭｰﾌﾞ類の接続 

装置背面のﾁｭｰﾌﾞｼﾞｮｲﾝﾄに､希釈液､溶血剤､廃液が接続されているこ

とを確認する｡ 

(5)電源の投入 

上記内容が確認できたら､装置背面の電源ｽｲｯﾁを投入する｡ 

電源を投入すると､自動的に給水動作とﾊﾞｯｸｸﾞﾗｳﾝﾄﾞｶｳﾝﾄを開始し､

動作が終了すると測定待機状態になる｡ 

2.測定操作 

(1)ｺﾝﾄﾛｰﾙ血液での確認 

測定値がｺﾝﾄﾛｰﾙ血液のｱｯｾｲｼｰﾄに記載されている期待値の範囲内で

あることを確認する｡ 

【禁忌･禁止】 

お客様が本装置の外装を弊社に無断で外し､装置の内部に手を触

れると､感電の危険があります｡取扱説明書で指定されている保

守･点検箇所や部品交換箇所以外は手を触れないで下さい｡ 
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①十分に攪拌したｺﾝﾄﾛｰﾙ血液を吸引ﾉｽﾞﾙに差し込み､ﾉｽﾞﾙの先端

を確実に血液につけて【START】ｽｲｯﾁを押し､測定動作を開始す

る｡ 

②検体の吸引が終わるとﾌﾞｻﾞｰが鳴り､吸引ﾉｽﾞﾙが装置の内部に入

り測定が始まる｡ 

③測定が終了すると測定結果が表示され､吸引ﾉｽﾞﾙが下りてくる｡ 

④測定結果がｱｯｾｲｼｰﾄに記載されている期待値の範囲内であるこ

とを確認する｡ 

⑤測定結果が範囲内に入らなかった場合､以下の処理を行う｡ 

･再度､ｺﾝﾄﾛｰﾙ血液を良く攪拌してから測定を行う｡ 

･洗浄動作を行ってから､再度､測定を行う｡ 

･測定値が範囲外で安定している場合､校正を行う｡ 

(2)全血検体の測定 

①【全血ﾓｰﾄﾞ/自前希釈ﾓｰﾄﾞ】ｷｰで全血分析ﾓｰﾄﾞを選択する｡ 

②十分に攪拌した採血管あるいは採血瓶を吸引ﾉｽﾞﾙに差し込み､ﾉ

ｽﾞﾙの先端を確実に血液につける｡ 

③ﾉｽﾞﾙの先端に血液をつけた状態で､【START】ｽｲｯﾁを押し､測定動

作を開始する｡ 

検体の吸引が終わるとﾌﾞｻﾞｰが鳴り､吸引ﾉｽﾞﾙが装置の内部に入

り測定が始まる｡ 

④測定が終了すると測定結果が表示され､吸引ﾉｽﾞﾙが下りてくる｡ 

印刷等の出力設定がされていると､自動的に出力され､動作終了

時に次の測定が可能になる｡ 

(2)前希釈検体の測定 

①【全血ﾓｰﾄﾞ/前希釈ﾓｰﾄﾞ】ｷｰで前希釈分析ﾓｰﾄﾞを選択する｡ 

②【希釈液】ｷｰを押して希釈剤追加のﾎﾟｯﾌﾟｱｯﾌﾟｳｨﾝﾄﾞｳを表示させ

る｡ 

②ﾉｽﾞﾙの下に空の採血管あるいは採血瓶をｾｯﾄし､【START】ｷｰを押

して希釈液を排出させる｡ 

③再び表示された希釈剤追加のﾎﾟｯﾌﾟｱｯﾌﾟｳｨﾝﾄﾞｳでｷｬﾝｾﾙを選択す

ると､自動的にﾉｽﾞﾙが洗浄され､動作が終了するとｳｨﾝﾄﾞｳが閉じ

る｡ 

④②の採血管あるいは採血瓶に 20μL の末梢血を注入し､十分に

攪拌する｡ 

⑤十分に攪拌した採血管あるいは採血瓶を吸引ﾉｽﾞﾙに差し込み､ﾉ

ｽﾞﾙの先端を確実に血液につける｡ 

⑥ﾉｽﾞﾙの先端に血液をつけた状態で､【START】ｽｲｯﾁを押し､測定動

作を開始する｡ 

検体の吸引が終わるとﾌﾞｻﾞｰが鳴り､吸引ﾉｽﾞﾙが装置の内部に入

り測定が始まる｡ 

⑦測定が終了すると測定結果が表示され､吸引ﾉｽﾞﾙが下りてくる｡ 

印刷等の出力設定がされていると､自動的に出力され､動作終了

時に次の測定が可能になる｡ 

3.測定後の処理 

(1)各試薬残量の確認 

希釈液､溶血剤､洗浄液の各試薬残量が十分であることを確認する｡ 

(2)廃液瓶残量の確認 

廃液瓶が廃液で一杯になっていないか確認し､半分以上になって

いれば廃棄処理する｡ 

(3)電源のOFF 

①測定値表示画面において【   】ｷｰを押す｡ 

②表示されたﾎﾟｯﾌﾟｱｯﾌﾟｳｨﾝﾄﾞｳで〔ｼｬｯﾄﾀﾞｳﾝ〕を選択して【OK】ｷｰ

を押し、画面に表示された手順に従い電源をOFFする。 

 

【使用上の注意】 

●装置の取り扱いについて 

･装置の分解･修理･改造は絶対にしないでください｡ 

感電や発火のおそれがあります｡取扱説明書に記載されている操作

及びﾒﾝﾃﾅﾝｽ以外のことはしないでください｡ 

･必ず接地(ｱｰｽ接続)してください｡ 

危険防止対策は充分にしてありますが､接地のため必ず 3芯用ｺﾝｾﾝ

ﾄに接続してください｡ 

･ｱｰｽ線は絶対にｶﾞｽ管に接続しないでください｡ 

･指定された電源を使ってください｡ 

指定の電源電圧以外でのご使用は､火災や感電を引き起こすおそれが

あります｡ 

･ｺｰﾄﾞ･ｹｰﾌﾞﾙ類は付属のものを使用してください｡ 

容量不足のｺｰﾄﾞ･ｹｰﾌﾞﾙ類の使用は火災の恐れがあります｡ 

･ｺｰﾄﾞ･ｹｰﾌﾞﾙ類は確実に接続してください｡ 

接続の仕方が不十分だと火災や感電の原因となります｡ 

･電源ｺｰﾄﾞ接続中に電圧の切り替えをしないでください｡ 

感電や故障の恐れがあります｡ 

かならず､電源ｺｰﾄﾞを接続前に設定を行ってください｡ 

･ﾌﾟﾗｸﾞを抜くときは､ｺｰﾄﾞを引っ張らないでください｡ 

電源ﾌﾟﾗｸﾞを持って引き抜いてください｡ 

感電やｼｮｰﾄして発火のおそれがあります｡ 

･濡れた手で電源ﾌﾟﾗｸﾞの抜き差しは行わないでください｡ 

感電のおそれがあります｡ 

･電源ｺｰﾄﾞ､接続ｹｰﾌﾞﾙ類を傷つけないでください｡ 

踏みつけたり､ねじったり､引っ張ったりしないでください｡ 

電源ｺｰﾄﾞや接続ｹｰﾌﾞﾙが破損し､感電や発火の原因となります｡ 

･異常時には運転を中止してください｡ 

こげ臭い､変な音がする､などの異常があると感じられたときは､ただ

ちに電源ｽｲｯﾁをOFFにし､電源ﾌﾟﾗｸﾞを抜いてください｡ 

その後､販売店までご連絡ください｡ 

･本機は､操作ﾏﾆｭｱﾙに記載されている方法に従って操作してください｡ 

･ﾀｯﾁﾊﾟﾈﾙ上のｽｲｯﾁはひとつずつ押してください｡軽く触れる程度で充

分に反応します｡押し続けると誤動作の原因となります｡ 

･ﾀｯﾁﾊﾟﾈﾙの表面はｶﾞﾗｽを使用していますので､過度の力で押したり､衝

撃を与えないでください｡ 

また､ｼｬｰﾌﾟﾍﾟﾝやﾄﾞﾗｲﾊﾞｰなど､先の鋭利なものでﾀｯﾁﾊﾟﾈﾙを押さない

でください｡傷や故障､破損の原因となります｡ 

･本体外部の汚れは､やわらかい布または水を少し含ませた布で拭いて

ください｡汚れのひどいときは､中性洗剤を薄めたものかｴﾁﾙｱﾙｺｰﾙで

拭き取ってください｡ 

･ｼﾝﾅｰやﾍﾞﾝｼﾞﾝなどは､変色や変形のおそれがあるので使用しないでく

ださい｡ 

･本体内部にﾈｼﾞや硬貨などの異物を入れると､故障の原因となるので

おやめください｡  

･交換後の部品や不要となった機械は､各自治体の指示に従って廃棄し

てください｡ 

●使用者について 

･本装置は､国家資格を持ち且つ機械の扱いに熟練した医師及び技師以

外は使用しないでください｡また､感染防止のため､必ずﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ

手袋等を使用してください｡ 

●診断について 

･測定結果に基づく臨床診断及び治療は､臨床症状や他の検査結果と合

わせて､担当医師が総合的に判断してください｡ 

●輸送は以下の条件に従って行ってください｡ 

･本装置は電子精密機器ですので､取り扱いには充分注意してください｡ 

･輸送時は正しく梱包された状態で､外装表示の荷扱いﾏｰｸに従ってく

ださい｡ 

･振動衝撃は最小限にとどめるようにしてください｡ 

･直射日光が当たらないように注意してください｡ 

･輸送温度範囲(-20℃～+70℃)･輸送湿度範囲(10%～90%)で輸送可能で

すが､急激な温度変化･湿度変化は避けてください｡ 

･低温環境から高温環境へと輸送した場合､装置に結露が生じる場合が

あるため､急激な温度変化は避けてください｡ 

●血液の取り扱いについて 

･血液には直接接触しないでください｡ 

血液は細菌等を含んでいる可能性があります｡ 

血液を取り扱う時にはﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ手袋等を使用してください｡ 

･採血後の検体の保管は､検体取り扱いの一般的な注意事項に従ってく

ださい｡ 

長時間放置したり､誤った方法で保管した検体を測定したりすると正

しい測定結果を得られない場合があります｡ 

●試薬等の取り扱いについて 

･試薬には直接触れないでください｡ 

試薬には､人体や環境に有害な物質が含まれています｡ 
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取り扱いは試薬の添付文書に従い充分注意し､且つﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ手

袋等を使用してください｡誤って皮膚に触れた場合は､直ちに石鹸

等で洗い流してください｡また目に入った場合は､大量の水で洗い

流した後､専門医の診察を受けてください｡ 

･廃液には直接触れないでください 

廃液には､測定後の検体及び各試薬が含まれています｡ 

感染の可能性を考慮し､取り扱いには充分注意してください｡ 

･測定後の廃液は､各自治体の指示に従って廃棄してください｡ 

 

【保管方法及び有効期間等】 

●保管条件 

･直射日光が当たらないように注意してください｡ 

･ﾎｺﾘの少ない場所に保管してください｡ 

･水がかからない場所に保管してください｡ 

･腐食性ｶﾞｽの発生しない場所に保管してください｡ 

●使用環境条件:温度:10～35℃ 

湿    度: ≦80% 

●使用耐用年数:指定した保守点検を実施した場合に7年 

 

【保守･点検に係る事項】 

保守･点検に係る事項に関しては､取扱説明書の｢装置の保守｣を参考

にしてください｡ 

 

【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 : ヱﾙﾏ販売株式会社 吉川事業所 

住 所 : 〒342-0045 

  埼玉県吉川市木売3-4-8 ヱﾙﾏ吉川ﾋﾞﾙ 

電 話 番 号 : 048-984-3138 


