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取扱説明書等を必ずご参照下さい。 

**2019 年 5 月改訂（第 3 版）   管理番号:MDP-025-1905 
*2019 年 3 月改訂（第 2 版）   届出番号 13B3X00212000016 

機械器具 17 血液検査用器具 
一般医療機器 遺伝子解析装置（70192000） 
特定保守管理医療機器・設置管理医療機器 

FilmArray Torch システム 
  

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 
本品は、本体及び付属品であるパウチローディングステーションか

ら構成されます。 
本品はモジュールを 1 台から最大 12 台まで取り付けることが可能

です。 
 
＜本体＞ 

 
(モジュール：2 台)      (モジュール：12 台) 

 
＜パウチローディングステーション＞ 

 
 
 

 
2. 電気的定格 

モジュ

ール数 
電圧 周波数 

電流(A) 
@120V @240V 

2 

100～240V 
(交流) 

50/60Hz 

3.2 1.7 
4 5.0 2.8 
6 6.9 3.8 
8 8.8 4.8 

10 10.6 5.8 
12 12.5 6.9 

3. 寸法及び重量 
（モジュール数） 寸法（mm） 重量（kg） 

最小（1） 458(W)×736.6(D)×292.1(H) 23.1 
最大（12） 458(W)×736.6(D)×863.6(H) 121.6 

4. 原理 
本医療機器は、生体試料からの核酸抽出及び PCR 法を測定原理と

した測定結果までを一連の操作として全自動化しています。 
核酸の抽出において、標的核酸を精製する工程では磁性粒子を利用

しています。 
本装置の測定原理は、主に核酸増幅法及び融解曲線解析法を採用し、

本工程に使用する試薬を挿入した後の工程から全自動化されてい

ます。 
融解曲線解析において得られたデータをアルゴリズム化されたプ

ログラムが処理し、最終的な測定結果が得られます。 
 
 

【使用目的又は効果】 
生体試料から抽出した核酸分子の配列情報を解析する装置をいう。

解析を確実にするため、通常、核酸分子の増幅を行う。 
 
【使用方法等】 

1. 本体の電源が入っていることを確認してください。 
2. 各体外診断用医薬品の添付文書に従い、検体と体外診断用医薬

品であるパウチを準備してください。 
3. 各パウチの所定の場所に検体 ID のバーコードを貼付してくだ

さい。（手書き可） 
4. 各体外診断用医薬品の添付文書に従い、パウチローディングス

テーションにセットしたパウチに検体等を充填してください。 
充填したら 1 時間以内に本装置にセットし RUN をスタートし

てください。 
5. 本体のバーコードスキャナーでパウチのバーコード情報をス

キャンしてください。 
6. 本体のタッチスクリーン上で使用可能なモジュールを選択し

てください。 
7. 選択したモジュールに準備したパウチを挿入してください。 
8. 測定条件等を選択したら、タッチスクリーンの START RUN を

押し、測定を開始させてください。 
9. 検体からの抽出工程、次に標的核酸の増幅、分析及び結果解析

までの一連の工程が自動的に行われます。 
10. 測定結果が印刷されます。 
11. 測定に使用したパウチ等は、感染性廃棄物として適切に廃棄し 

てください。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 設置作業（移設作業含む）は製造販売業者、販売者、またはそれ

らの業者より委託された技術サポート（担当者）に依頼してくだ

さい。 
2. 水のかからない場所に設置してください。 
3. 気圧、湿度、温度、通風、日光、ほこり、塩分及びイオウ分など

を含んだ空気などにより、悪影響の生ずるおそれのない場所に設

置してください。 
4. 設置や運搬の際に傾斜、振動及び衝撃など周辺環境に注意してく

ださい。 
5. 床の強度が本装置の重量に耐えられることを確認してください。 
6. 機器の性能保持の為、下記のスペースを確保して本装置を設置し

てください（装置背面：2.6cm 以上、設置面積：49cm(W)×77cm(D)
以上）。 

7. 本装置から生じる発熱量を制御可能な空調設備が整っている環

境に設置してください。 
8. 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないでくだ

さい。 
9. 電源の周波数、電圧及び消費電力（または許容電流値）に注意し

てください。 
10. アース（接地）を正しく接続してください。 
11. 直射日光及び結露を避けてください。 
 
 
 
 
 

** 

モジュール 

** 

*
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【使用上の注意】 

1. 重要な基本的注意 
（1） 操作に使用するものは、全て感染性のあるものとして、防護

服及びパウダーフリーディスポーザブル手袋を装着し、注意

しながら取扱ってください。また、消耗品を含む廃棄物及び

これらに接触するもの等は、使用するものと同等の危険があ

るものとして取扱ってください。 
（2） 試薬や廃液が誤って皮膚についたり、目や口に入った場合は、

水で十分に洗い流してください。必要に応じて医師の手当て

を受けてください。 
（3） 電源やコード類は、濡れた手で触らない等、感電の危険性に

十分注意して取扱ってください。 
（4） 装置内部には高温になる箇所がありますので、装置の清掃時

等は冷めてから行う等、注意してください。 
（5） 操作時に本装置のカバー等は開けないでください。 
（6） 本装置ではたこ足配線はしないでください。 
（7） 測定結果に基づく臨床診断は、患者の臨床症状や他の検査結

果等とあわせて、担当医師により総合的に判断してください。 
（8） 本装置は PCR 反応を利用する為、作業区域でパウチ破損等に

よる汚染が極微量でも残存する場合、偽陽性結果を導く可能

性があります。10 倍希釈した 10%漂白剤、蒸留水及び核酸分

解剤等を用いて作業区域の清浄を行ってください。 

2．一般的な注意事項 
（1） 電磁環境下で使用しないでください。測定結果に影響を与え

る恐れがあります。 
（2） 本装置の使用前後には次の事項に注意してください。 

1) 使用前 
スイッチの接触状況、コードの接続、アースが接続している

ことを確認してください。 
2) 使用中 

装置全般にわたって異常のないことを絶えず確認してくださ

い。 
3) 使用後 

オペレータマニュアルに従い、操作スイッチなどを使用前の

状態に戻した後、電源を切ってください。 
（3） 本装置使用中に機器の異常が発見されたり又は故障した場合

は、適切な措置を講じ、修理等は業務委託された技術サポー

ト（担当者）に依頼してください。 
（4） 本装置表面の清掃には、10%漂白剤及び蒸留水を用いて拭い

てください。 
（5） 装置の内部が汚染した場合以外、モジュールフロントカバー

は取り外さないでください。 
（6） 取外し可能なエアフィルターは定期的にきれいにしてくださ

い。 
（7） タッチスクリーンを掃除する時、誤作動防止の為、クリーニ

ングモードで行ってください。 
 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：15℃～30℃ 
 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項 
本装置は定期的に清浄してください。 

2. 業者による保守点検事項 
販売業者又は製造販売業者が定める業者のサービス部門による定

期的又はご要望があった場合に行われる保守点検項目があります。

但し、保守点検内容は契約形態により異なります。詳細は販売業者

等にお問い合わせください。 

 

 
 

【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：ビオメリュー・ジャパン株式会社 
TEL 03 (6834) 2666（代表） 

製造業者：バイオファイア ダイアグノスティクス、エルエルシ 
ー（BioFire Diagnostics, LLC）アメリカ 

 


