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機械器具(17) 血液検査用器具
一般医療機器 血小板凝集測定装置（JMDNコード：35473000）

特定保守管理医療機器

ヘマトレーサー ZEN

【警告】
・ 測定中にｷｭﾍﾞｯﾄ装着部にはふれないこと。

【形状・構造及び原理等】
１．形状・構造

1)構成
本装置の構成は下記のとおりです。
① 本体
② 付属品

装置の詳細構成は、装置付属の取扱説明書を参照してく
ださい。

2)各部の名称

① 内蔵ﾌﾟﾘﾝﾀ
② 操作・表示ﾊﾟﾈﾙ
③ 測定部
④ ｷｭﾍﾞｯﾄ装着部

２．作動・動作原理
全血中の血小板が凝集惹起物により活性化され不可逆的凝

集が出現する。 この全血をﾁｯﾌﾟに内蔵されたﾏｲｸﾛﾒｯｼｭﾌｨﾙﾀｰ
を通して吸引し、血小板集塊による目詰まりによって生じる
吸引圧を解析して血小板の凝集能を「閾値」「ｸﾞﾚｰﾄﾞ」により
評価判定する

３．仕様等
1)測定原理

SFP変法（細口吸引圧検知方法）
ﾌｨﾙﾀｰﾁｯﾌﾟによる 4濃度吸引測定
30μ m× 30μ m角形開口 300個/φ 1.0

2)測定可能な試薬（凝集惹起物）数
1試薬及び 2試薬

3)1 ﾁｬﾝﾈﾙあたりの検体量
200μ l

4)撹拌方式
ｽﾀｰﾗｰﾊﾞｰによる
回転数 800rpm

5)測定温度
37℃± 10%

6)反応ｾﾙ
反応ｷｭﾍﾞｯﾄ ：φ 9× 35mm 硬質ｶﾞﾗｽ製
架設数 ：4個

7)吸引ｼｽﾃﾑ
駆動方式 ：ﾊﾟﾙｽﾓｰﾀ駆動

①

②③

④

8)検体処理
検体架設数 ：ｷｭﾍﾞｯﾄ 4本

9)測定方法
手分注法 ：ﾏﾆｭｱﾙで検体、試薬をｾﾙに分注し測定

を行わせる方法です。
10)入出力

入力.表示 ：ｶﾗｰ液晶ﾀｯﾁﾊﾟﾈﾙ
印字 ：16桁印字のｻｰﾏﾙﾌﾟﾘﾝﾀ
外部出力 ：RS232C出力、USB出力

11)電気的定格
定格電圧 ：100V± 10%
周波数 ：50/60Hz
電源入力 ：65 VA

12)本体寸法及び重量
寸法： 幅 315mm×奥行き 360mm×高さ 340mm
重量： 13.5Kg

13)動作保証条件
装置を使用の際は下記の設置環境条件を守ってくださ
い。
動作時温度 15℃～ 30℃（測定中の温度変化は

2℃以内）
湿度 30～ 80％ RH（結露なきこと）

【使用目的又は効果】
血小板凝集能を測定する。

【使用方法等】
１．設置場所

装置の組み立て及び据え付けは当社指定の技術員が行
います。

1)直射日光の当らない屋内に設置してください。
2)設置する場所は、重量 13.5Kgに十分耐えられ、振動
のない安定した平らな場所に設置してください。

3)水のかからない場所に設置してください。
4)装置の操作性、性能の維持、消耗品の交換、保守ｻｰﾋﾞ
ｽ等の為、背面に 100mm以上、両側面に 200mm以上
のｽﾍﾟｰｽを確保してください。

２．操作方法
操作方法の詳細は取扱説明書を参照して下さい。

1)本体裏面の電源ｽｲｯﾁを入れて下さい。
2)加温完了後測定可能状態となります。
3)装置にｷｭﾍﾞｯﾄを 4 本架設し全血を各 0.2ml 入れ、37 ℃
で予備加温を行います。

4)試薬注入ﾌﾞｻﾞｰ音により惹起物を加えます。
5)5分後に 4濃度の測定が自動的に行われます。
6)測定終了後、「印刷」ﾎﾞﾀﾝ押下により印刷が行われます。
7)測定に使用したﾁｯﾌﾟ、ｷｭﾍﾞｯﾄをとりだします。

【使用上の注意】
1)機器の保管をするときは、次の事項に注意して
下さい
・水のかからない場所に保管して下さい。
・気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、い
おう分などを含んだ空気などにより悪影響のない場所
に保管して下さい。

・傾斜、振動、衝撃(運搬時も含む)など安定状態に注意
して下さい。
・化学薬品の保管場所やｶﾞｽの発生する場所に保管しな
いで下さい。

・電源の電圧・周波数・許容電流(または消費電力)に注
意して下さい。
・機器を設置するときは、ｱｰｽを確実に正しく接地して
下さい。

取扱説明書を必ずご参照下さい。
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2)機器を使用する前には次の事項に注意して下さい。
・機器が正確に作動することを確認して下さい。
・ｱｰｽが完全に接地されていることを確認して下さい。
・すべてのｺｰﾄﾞ類が正確で完全に接続されていることを
確認して下さい。

3)機器の使用中は次の事項に注意して下さい。
・機器全般に異常のないことを絶えず監視して下さい。
・機器に異常が発見された場合には、機器の作動を止め
るなど適切な処置を講じて下さい。

5)機器の使用後は次の事項に注意して下さい。
・定められた手順により、電源ｽｲｯﾁを切って下さい。
・ｺｰﾄﾞ類の取り外しに際しては、ｺｰﾄﾞを持って引き抜く
など無理な力をかけないで下さい。

・付属品、ｺｰﾄﾞ、導子などは清浄にした後、整理してま
とめておいて下さい。

・機器は次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしてお
いて下さい。

6)故障したときは勝手にいじらず適切な処置を行い、修
理は専門家にまかせて下さい。

7)機器は改造しないで下さい。
8)しばらく使用しなかった機器を再使用するときは、使
用前に必ず機器が正常にかつ安全に作動することを確
認して下さい。

【保管方法及び有効期間等】
１．有効使用期限

使用上の注意を守り、正規の保守点検をを行なった場合
に限り納入後 5年間です。[自己認証（弊社ﾃﾞｰﾀ）による]

【保守・点検に係る事項】
１．使用者による保守点検

1)定期保守点検
内 容 頻度

装置外側の清掃 毎日
測定ラックの清掃 毎週
ノズルの保守点検 毎月

２．業者による保守点検
内 容 頻度

装置の機能点検 適宜

【製造業者又は輸入販売業者の氏名又は名称及び住所等】

製造販売元
*株式会社ＫＴ多摩精機

販売元
DSメディカル株式会社
〒 113-0033 東京都文京区本郷 3-6-9 大澤ﾋﾞﾙ 2F
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