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届出番号：14B3X10056000002

機械器具 17 血液検査用器具 

一般医療機器 特定保守管理医療機器 浸透圧分析装置 (36458000) 

オズモメーター OsmoPRO 
 

 
【警告】 
本品で扱う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るため、その取扱いに

は、使い捨て手袋、実験着などの保護衣及び保護用眼鏡

を着用するなどして人体に直接触れないように注意する

こと。また、測定終了後はよく手を洗うこと。 
 
【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 
本品は、ターンテーブル、クーリグアッセンブリ、タ

ッチスクリーン、測定用サーミスター、エバポレーシ

ョンカバー、バーコードスキャナー、プリンタ等から

なる一体型の浸透圧測定装置である。 

2. 形状・構造 

 
① タッチスクリーン ④ 内蔵バーコートスキャナー 
② OsmoPRO (本体) ⑤ USBポート 

③ ターンテーブル ⑥ 内蔵プリンタ 

 
項 目 内容 
測定環境 温度: 18～35 ℃、湿度: 30 ～80 % 結露なきこと 
電源電圧 100 ～ 240 VAC、50/60Hz 
外形寸法 25cm(W) x 39 cm(D)x 46 cm(H) 
重 量 13.2 kg (本体のみ) 
 

3. 原理 
本品は、氷点降下法の原理を用いて、血漿、血清、尿及び

透析液等の浸透圧を測定する。測定対象となる溶液を過冷

却状態まで冷却し振動を加えると瞬間的に氷結が起こる。 
その後、凝固潜熱が放出されて温度が上昇し、液体/個体

平衡が発生する。この平衡温度（氷点）を測定することに

より、溶質の重量モル濃度が判明する。浸透圧は、重量モ

ル濃度に比例するので、溶液の凝固点温度を測定すること

により浸透圧を知ることができる。 
 
 

【使用目的又は効果】 
本品は、氷点降下法の技術を使用して溶液のオスモル濃度

（単位体積当たりの溶質の量）を測定する装置である。 

【使用方法等】 
使用の前に取扱説明書を必ず確認すること。 

1. ターンテーブルの所定の位置にプローブワイパーリン

グをセットする。 

2. エバポレーションプレートを、ロゴを上にして四角の

切れ込みがターンテーブル番号１にくるように置く。 

3. センターノブ部分を持ち、エバポレーションプレート

の平らな面が機器カバーの開口部に収まるようにスピ

ンドルの上に置く。そのままゆっくり前方に押してタ

ーンテーブルをスピンドルにフィットさせる。 

4. ターンテーブル固定ネジを、時計方向いっぱいに回し

てスピンドルに固定する。 

5. サンプルをピペットで20μL採取し、サンプルチューブ

に注入する。この時気泡が入らないよう注意する。 

6. エンターボタンを押して測定を開始する。 

7. セットされたサンプル測定が自動で開始し、個々の測

定が終了するごとに結果が表示される。 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

① タッチスクリーンは、先端が鋭利なもの等で操作しな

いこと。 

② サンプル分注時に飛沫を専用サンプルチューブ内壁に

付着させないよう、また、サンプルに気泡が混入しな

いよう注意すること。 
 
 

【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意 

① 本品が置かれている同じ場所に遠心分離機やボルテ

ックスなどの他の機器を置かないこと。［他の機器

が引き起こした振動により測定エラーが発生する可

能性がある。］ 

② 本体は冷凍冷蔵庫やフリーザ又はヒータ等が組み込

まれている加温器や高出力の光源装置等の医療機器

と同じコンセントに接続して使用しないこと。［電

圧降下により、作動エラーが発生する可能性があ

る。］ 

③ 構成品や付属品の消耗品は販売元指定のものを使用

すること。販売元が指定する製品以外の構成品及び

消耗品を使用した場合には、機器の性能及び安全性

が低下することがある。 
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④ 取扱説明書に記載されていない保守点検または修理

作業を行わないこと。［故障の恐れがある。］ 

⑤ 患者検体に接触する全ての物（人体組織を含む検体

や試薬、又は人体組織と接触した本品の部位等）に

感染の危険性があると考え、各施設の感染性医療廃

棄物取扱い規定に従って取り扱うこと。 

⑥ 傾斜、振動、衝撃等が発生する場所には設置しない。

［動作エラー発生に繋がる。］ 

⑦ 風通しの良い場所や、エアコン若しくはヒータの風

が直接当たる場所には設置しない。［サンプルが濃

縮される。］ 

⑧ 長期にわたり使用しない場合は、電源コードをコン

セント等から抜いておくこと。［取扱説明書参照］ 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 本体 

項目 温度 相対湿度 

保管時 -40℃～45℃ 30～80% 
（結露なし） 使用時 18℃～35℃ 

2. 耐用期間 
本体 6 年［自己認証（Advanced Instruments 社デー

タ）による］ 
電子添文および取扱説明書に記載されてた使用方法を

守り、正規の保守点検を行った場合。 
 
【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項 
機器は必ず以下の定期点検を行うこと。 
詳細な点検方法は取扱説明書を参照すること。 

① 毎日のメンテナンス 
• サンプルプローブの洗浄 
サンプルプローブに汚れの兆候が見られる場合は、イ

ソプロピルアルコールまたはタンパク質除去用の洗浄

液で湿らせた糸くずの出ない布でふき取ってください。 
• ターンテーブル及びタッチスクリーンのクリーニング 
機器の外装を清潔に保ち、液漏れ、ゴミ、埃がないよ

うにする。 
② 週間メンテナンス 

イソプロピルアルコールで湿らせた綿棒などを用いて冷

却ウェルの清掃 
③ 次のいずれかの溶液で湿らせた布を使い、本体を定期的

に拭く。 
• イソプロピルアルコール70% 
• 過酸化水素1.5% 
• 次亜塩素酸ナトリウム8.25%を含む市販の漂白剤を、

使用前に水で1%に希釈したもの。 
2. 業者による保守点検事項 

装置の性能、安全維持のため、サービスエンジニアに

よる保守点検や部品の交換が必要です。保守項目の詳

細は製造販売業者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〉 
業者名：キコーテック株式会社 
TEL：044-430-3245 
 
〈外国製造業者〉 
業者名：Advanced Instruments LLC. 
国 名：アメリカ合衆国 


