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* 2017 年 11 月（第 2版）(新記載要領に基づく改訂) 届出番号 14B2X00025000048 

 2008 年 11 月（第 1版）  

 

器 17 血液検査用器具 

一般医療機器 自動染色装置 70191000 

特定保守管理医療機器 自動手術材料固定・洗浄装置Ｈｉｓｔｒａ－ＦＸ 

 

【形状・構造及び原理等】 

*［各部の名称］ 

本装置は、処理槽部、操作部、固定液タンク部、排出口部、

電源部から構成されています。 

Histra- FXJOKOH

処理槽部

電源部

操作部

固定液
タンク部

排出口部

 

*［作動・動作原理］ 

本装置は、生体組織標本作製工程のうち、固定工程から洗

浄工程を自動で行う装置です。固定に使用する固定液は、ポ

ンプを用いて固定液タンクから給液し、排出を行います。洗

浄に使用する水は、水道から直接給液し、ポンプを用いて外

部へ排出を行います。 

 

*［仕様等］ 

  本体寸法：350mm±10%(W)×530mm±10%(D)×1130mm±10%(H) 

  本体質量：30kg±10％ 

  電気的定格 

      電    圧：AC100V～240V±10% 

      周 波 数：50/60Hz 

      消費電力：50VA 以下 

      3P コンセントまたは他のアース端子 

  EMC 規格：EN61326-1:2006 に適合 

 

*［設置環境］ 

  周囲温度：15～30℃ 

  湿   度：30～80% (結露を起こさない場所) 

 

*【使用目的又は効果】 

本装置は、病理検査の組織標本を作成する装置です。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*【使用方法等】 

 *［設置方法］ 

   １．設置条件 

  以下に示すような場所には設置しないでください。 

１） 使用環境条件を満たしていない場所 

２） 有害なガスにさらされる場所 

３） 湯気にさらされる場所 

４） 過度に油蒸気の多い場所 

５） 塩分又はイオウを含んだ空気にさらされる場所 

６） 化学薬品の保管場所又はガスの発生する場所 

７） 過度の振動又は衝撃を受ける場所 

８） 電源電圧が異常に変動する場所 

９） ほこり又は砂ぼこりの多い場所 

１０）直射日光にさらされる場所 

 

  *２．設置方法 

     装置付属の取扱説明書Ⅱ章を参照の上、設置してください。 

 

*［使用方法］ 

操作方法の概要を以下に示します。 

１） 諸点検を行ってください。 

２） 装置の電源を入れます。 

３） 使用する固定液を固定液タンクに入れます。 

４） 検体の固定時間、洗浄時間を設定します。 

５） 検体を固定板に貼り付け、処理槽内にセットします。 

６） スタートボタンを押し、処理を開始します。 

７） 処理槽へ固定液が自動的に給液されます。 

８） 設定した固定時間が経過すると、自動的に固定液が

排出されます。 

９） 固定処理終了後、水道水が処理槽に給液されます。 

１０） 処理槽の水位センサで満水を検知後、ポンプを使用

し水道水を排出します。 

１１） 設定した洗浄時間が経過するまで９）、１０）の動

作を繰り返します。時間経過後、処理槽内に水道水

を満たし、ブザーが鳴り動作が停止します。 

１２） 検体を貼り付けた固定板を、処理槽内から取り出し

ます。 

１３） 排出ボタンを押し、処理槽内の水道水を排出します。 

１４） 装置の電源を切ります。 

１５） 諸点検を実施します。 

 

※ 詳細は、装置付属の取扱説明書第Ⅳ章を参照してくださ

い。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



取扱説明書を必ずご参照ください。 

－2/2－ 

【使用上の注意】 

*［重要な基本的注意］ 

  １）本装置の使用前には、次の事項に注意してください。 

①  固定液タンクに固定液が必要量以上あること。 

②  水道の蛇口が開いていること。 

③  排出ホースが排出先へ確実に接続されていること。 

④  アース線が接地されていること。 

２）本装置の使用後には、次の事項に注意してください。 

①  定められた手順により、使用済みの固定液を処理 

    すること。 

②  水道水栓を閉めること。 

３）保管場所については、次の事項に注意してください。 

①  水のかからない場所に保管すること。 

②  温度、湿度、風通し、直射日光、ほこり、塩分・ 

    イオウなどを含んだ空気などにより悪影響の生じる 

    恐れのない場所に保管すること。 

③  傾斜、振動、衝撃（運搬路を含む）など安定状態に 

    注意すること。 

④  化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管 

    しないこと。 

 

*［相互作用］ 

  異常なノイズを発する装置が近くに無い場所に、本装置を 

  設置してください。 

 

*［その他の注意］ 

  １） 本装置に使用する消耗品は指定されたもののみを使用 

      してください。また、交換は指示通り行ってください。 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

*［保管条件］ 

  長期保管時の温湿度条件は以下のとおりです。 

 温度 湿度 注意事項 

本体 -25～＋55℃ 80％以下 結露なきこと。 

消耗品 15～30℃ 80％以下 結露なきこと。 

 

*［保管方法］ 

装置付属の取扱説明書Ⅵ章を参照してください。 

 

*［耐用期間］ 

  *耐用期間：使用開始（据付）後６年 

                       ［自己認証（当社データ）による］ 

  *条    件：取扱説明書や添付文書に示す保守点検を定期的 

              に実施するとともに、必要に応じて資格業者 

              （第８区分修理業者）による定期点検、 

              オーバーホールを実施してください。 

                定期交換が必要な部品は以下のとおりです。 

                定期交換部品の使用耐用年数は目安です。使用状況 

                により異なりますので定期点検時に交換が必要な 

                場合は交換してください。 

 

主要な定期交換部品名 使用耐用年数 

流路内フィルタ 3 ヶ月 

水道水フィルタ 3 ヶ月 

 

              なお、装置構成部品の中には一般市販部品もあり、 

              モデルチェンジ等により生産が中止される理由 

              から、耐用年数期間内であってもサービスパーツ 

              を供給できなくなる場合もあります。この場合は、 

              あらかじめ情報を提供すると共に対応策を提示 

              します。 

              販売後 6年を経た装置は、保守部品の供給や修理 

              ができない場合があります。 

 

 

【保守・点検に係わる事項】 

*［使用者による保守点検事項］ 

  １）始業点検 

      装置の使用前には、次の事項の点検を行ってください。 

      ①  処理槽に薬液が入っていないこと。 

      ②  固定液タンク内の薬液の水位が、上限と下限の目印 

          の間にあること。 

      ③  固定液タンクにエアチューブが確実に接続されて 

          いること。 

      ④  固定液チューブが固定液タンクの底面まで挿入 

          されていること。 

      ⑤  洗浄水給水用ホースが確実に装置と水道水栓に接続 

          されていること。 

      ⑥  洗浄水給水用ホースに亀裂や穴が無いこと。 

      ⑦  洗浄水排水用ホース、オーバーフロー用ホースが 

          排水溝に正しくセットされていること。 

      ⑧  装置の洗浄水給水用ホースが接続されている水道水 

          栓を全開まで開けてあること。 

 

  ２）終業点検 

      装置の使用前には、次の事項の点検を行ってください。 

      ①  装置の電源が“ＯＦＦ”であること。 

      ②  操作部が消灯していること。 

      ③  処理槽内の薬液が全て排出されていること。 

      ④  装置に接続している水道水栓が閉まっていること。 

 

  ３）随時行う点検 

      随時以下の項目を確認してください。 

      ①  操作感に異常がないこと。 

      ②  操作中に異音、異臭がないこと。 

 

  ※ 詳細は装置付属の取扱説明書第Ⅶ章を参照してください。 

 

*［業者による保守点検事項］ 

保守点検では、装置の保守のための点検、整備、部品交換

等を行います。使用者及び被検者の安全確保と装置の性能維

持のため、１年を越えない一定期間ごとに定期点検を行って

ください。なお、本装置の修理（オーバーホール）等を委託

する場合は、医療機器修理業第８区分の有資格業者に依頼し

てください。 

No. 点検項目 頻度 

1 外観・付属品 1 年 

2 清浄性 1 年 

3 機能 1 年 

4 定期交換部品の交換 ※1 

※1：【保管方法及び有効期間等】の［耐用期間］の条件

中の定期交換部品の使用耐用年数参照のこと 

 

*【製造販売業者及び製造業者の氏名または名称】 

 *［製造販売業者］ 

株式会社 常光 

神奈川県川崎市高津区宇奈根 731-1 

044-811-9211（代） 

 

 *［販売業者（販売店）］ 

 


