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 2018 年 2 月（第 1版） 届出番号 14B2X00025000055 

   

 

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 卓上細胞診標本作製装置 ＷｉｓｅＰｒｅｐ Ｄｕｅｔ 
 

【形状・構造及び原理等】 

［各部の名称］ 

      本装置は、下記各部により構成されています。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      ① 表示・操作部 

      ② バイアルセット部 

      ③ スライドガラス部 

      ④ フィルタ排出部 

      ⑤ 電源部 

      ⑥ 電源スイッチ部 

      ⑦ 排液チューブ取付部 

    ⑧ フットスイッチ取付部 

 

［作動・動作原理］ 

    本装置は、液状化検体細胞診の標本作製に使用する装置です。 

  細胞が入っているバイアル内溶液をフィルタを通して吸引し、 

  フィルタに集まった細胞をスライドガラスに塗布します。 

 

［仕様等］ 

  本体寸法：272mm±10%(W)×557mm±10%(D)×402mm±10%(H) 

            (突起物は含みません) 

  本体質量：21kg±10％(付属品は含みません) 

  電気的定格 

      電    圧：AC100V±10% 

      周 波 数：50/60Hz 

      消費電力：50W 

      3P コンセントまたは他のアース端子 

  EMC 規格：EN61326-1:2013 に適合 

 

 

 

 

［設置環境］ 

  周囲温度：18～30℃ 

  湿   度：30～80% (結露を起こさない場所) 

 

【使用目的又は効果】 

    病理検査の組織標本や細胞診、血液検査等の標本を作製する 

  装置をいう。染色を行う装置又は塗抹のみ行う装置を含む。 

 

【使用方法等】 

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さない場所 

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Ⅲ章を参照の上、設置してください。 

 

３．使用方法 

操作方法の概要を以下に示します。 

１） 装置の電源スイッチを入れます。 

２）  初期動作が正常に終了することを確認します。 

３）  表示・操作部で検体の種類を選択します。 

４） バイアルをバイアルセット部にセットします。 

５） スライドガラスをスライドガラスセット部にセット 

      します。 

６） スタートボタンを押します。またはフットスイッチ 

      を踏みます。 

７） 追加吸引が必要なら↑を押します。 

８） バイアルを引き抜きます。センサが判断し、自動で 

      スライドガラスに塗布します。 

９） スライドガラスを取り出し、処理を終了します。 

１０）装置の電源スイッチを切ります。 

 

※ 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。 
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【使用上の注意】 

［重要な注意事項］ 

  １）本装置の使用前後には、次の事項に注意してください。 

      ① 排液タンクに十分な空き容量があること。 

      ② フィルタ排出部に物が詰まっていないこと。 

 

［相互作用］ 

  異常なノイズを発する装置が近くにない場所に本装置を 

  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。 

  ２）装置内部に大量の液類をこぼした場合､又は液漏れが発生 

      した場合は感電･引火する恐れがあるので不用意に操作を 

      行わないでください｡ 

 

 

 

 

【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］ 

  ２）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。 

 

［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。 

 

主要な構成部品名 使用耐用年数 

排液チューブ 2 年 

オーリング 1 年 

シリコンリング 1 年 

ポンプ 3 年 

 

              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 排液タンクが正しく取り付けられていること。 

② 排液タンクの空き容量が十分であること。 

③ フィルタ排出部に物が詰まってないこと。 

④ 外観に異常がないこと。 

⑤ 配線にゆるみ、外れ、無理なねじれ、屈曲などの異常 

がないこと。 

⑥ 使用時の温湿度環境が適切であること。 

 

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 排液タンクに十分な空き容量があること。 

      ② フィルタ排出部に物が詰まっていないこと。 

      ③ 排液トレイが汚れていないこと。 

 

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。 

③ 配線に無理な力が加わっていないこと。 

 

※ 詳細は、装置付属の取扱説明書第Ⅴ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又は名称等】 

［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（代表） 

 

［製造業者］ 

     インセルバイオ（IncellBio Co., Ltd.）、大韓民国 

 

［販売業者（販売店）］ 

 

 

 


