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器 17 血液検査用器具

一般医療機器 イオン選択性分析装置 35902000

特定保守管理医療機器 電解質測定器 STAX-5 inspire

【形状・構造及び原理等】＊＊
1.構造
① STAX-5 inspire(以下 STAX-5)装置本体

寸法： 95mm(W)×215mm(D)×86.5mm(H)
重量： 約 850g（電池を含まず）

② STAX-5 専用センサカード（専用付属品：単回使用、別売）

寸法： 45mm(W)×69mm(D)×7mm(H)
重量： 約１１ｇ

2.電源電圧等
  定格電圧：
   ・電池使用の場合：

DC6V（単 3 型アルカリ乾電池、又は単 3 型充電池 4 本）
   ・専用 AC アダプタ使用の場合：

入力： AC100～240V、50/60Hz、0.6A
出力： DC9V、2A

3.作動・動作原理
センサカードに内蔵されている標準校正液及び 検体導入口に保持さ
れている検体 を夫々電極部へ移動 させ、以下の測定原理により各測
定項目を定量します。

＜cＮａ+＞ 液膜型イオン選択性電極
ナトリウムイオン(Na+)に選択的に反応する化学物質を可塑剤の含有
するポリ塩化ビニル高分子膜に包括させ、 標準校正液と検体と順次
接触する時に発生する電位差を測定し、そ れに基づきナトリウムイオン
濃度 (cＮａ+)を演算します。

＜cＫ+＞ 液膜型イオン選択性電極
カリウムイオン(K+)に選択的に反応する化学物質を可塑剤の含有する
ポリ塩化ビニル高分子膜に包括させ、 標準校正液と検体と順次接触
する時に発生する電位差を測定し、そ れに基づきカリウム イオン濃度
(cＫ+)を演算します。

＜cCl-＞ 液膜型イオン選択性電極
クロールイオン(Cl-)に選択的に反応する化学物質を可塑剤の含有す
るポリ塩化ビニル高分子膜に包括させ、 標準校正液と検体と順次接
触する時に発生する電位差を測定し、そ れに基づきクロールイオン濃
度 (cCl-)を演算します。

＜cCa2+＞ 液膜型イオン選択性電極
カルシウムイオン(Ca2+)に選択的に反応する化学物質を可塑剤の含
有するポリ塩化ビニル高分子膜に包括させ、 標準校正液と検体と順
次接触する時に発生する電位差を測定し、そ れに基づきカルシウムイ
オン濃度(cCa2+)を演算します。

＜cMg2+＞ 液膜型イオン選択性電極
マグネシウムイオン(Mg2+)に選択的に反応する化学物質を可塑剤の
含有するポリ塩化ビニル高分子膜に包括させ、 標準校正液と検体と
順次接触する時に発生する電位差を測定し、そ れに基づきマグネシウ
ムイオン濃度(cMg2+)を演算します。

＜pH＞ 液膜型イオン選択性電極
水素イオン(H+)に選択的に反応する化学物質を可塑剤の含有するポ
リ塩化ビニル高分子膜に包括させ、 標準校正液と検体と順次接触す
る時に発生する電位差を測定し、そ れに基づき検体の pH を演算しま
す。
＜PCO2＞ 改良 Severinghaus 型電極
水素イオン(H+)に反応するベース電極を含むレドックス感応層と、その
上に展開層及びガス透過層を有する改良 Severinghaus 型 PCO2 電
極に、標準校正液と検体と順次接触する時に発生する電位差を測定
し、それに基づき炭酸ガス分圧(PCO2)を演算します。

＜Hct＞ 電気伝導度電極
標準校正液と検体を順次電気伝導度測定電極の表面に接触させ、
計測した交流インピーダンスに基づきヘマトクリット値（Hct）を演算し
ます。
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【禁忌・禁止】＊＊

・ 感染防止のため、指先血を採取する際は、貴施設のガイドラ

インに従い、消毒等を適切に行うこと。

・ 感染防止のため、血液を取り扱う場合や保守を実施する時に

は必ず手袋・保護眼鏡・保護衣を着用すること。

・ 使用済みのセンサカードの廃棄は、廃液、廃棄物に関連する

法令に従って適切に行うこと。

・ 本装置は強い電磁波の場所や高い電磁波出力を有する機器

の傍に置かないこと、使用しないこと。

・ 本装置を分解したり、改造したりしないこと。

・ 凝固した検体は測定に使用しないこと。

・ EDTA 血は測定に影響する為、使用しないこと。

・ 一度に使用したセンサカードは再使用しないこと。

・ 本装置には専用センサカード以外の物を挿入しないこと。



2／2

取扱説明書を必ず参照してください

【使用目的又は効果】＊＊
本品は、内部参照電極を含むイオン選択性電極（ ISE）などを用いて、
電位差によるナトリウムイオン、カリウムイオン、クロールイオン、カルシ
ウムイオン、マグネシウムイオン濃度、及び pH、炭酸ガス分圧（PCO2）
の測定を行い、電気伝導度 法を用いてヘマトクリット値（Hct）の測定
を行う装置です。
測定に当たっては、専用の使い捨てセンサカードを消耗品として使用
します。

【使用方法等】＊＊
詳細な測定操作方法及び使用方法については、取扱 説明書をよく
読み正しくご使用ください。

① 装置の電源ボタンを押して起動し、測定可能画面 を表示させ
ます。

② センサカードの検体導入口に検体を導入し、 検体導入口蓋
を閉めます。

③ センサカードを装置本体の専用センサカード挿入口に “ピッ”
という発信音がするまで挿入します。

④ 約 1 分後（E1）に測定結果が表示されます（E2、E3 は 3 分後
に表示されます）。

⑤ 装置からセンサカードを抜き、使用上の注意に従って廃棄処
理します。

【使用上の注意】＊＊
1.重要な基本的注意
・ 取扱説明書を必ずよく読み正しくご使用ください。
・ センサカードは適正温度（15～30℃）で使用してください。冷

蔵で保存されているセンサカードは、使用する前に１時間以上
室温に放置してからご使用ください。

・ センサカードに血液を点着したら、速やかに（5 分以内）測定を
行ってください。時間経過により血液の凝固や血沈が進行し、
測定に影響するおそれがあります。

・ センサカードを叩いたり、センサ基板部や校正液パック部を 指
で押したりしないでください。測定誤動作の要因になります。

・ センサカード上やセンサ基板部に血液や他の液体を 付着させ
た場合は使用しないでください。装置内部が汚染され、故障の
原因になります。

・ 一度使用したセンサカードは再使用しないでください。

＜静脈採血を行う場合＞
・ 抗凝固剤を使用する場合は、ヘパリンリチウムを推奨します。
・ 抗凝固剤を使用する場合は、採血したら速やかにシリンジを転

倒して混和を行ってください。
＜指先採血を行う場合＞

・ 指先採血の詳細は取扱説明書を参照してください。
・ 穿刺部位を十分に洗うか、水を染み込ませた脱脂綿等で良くふ

き取った後、消毒を行い、穿刺して採血してください。
・ 穿刺の後は、指を無理に搾ったり、擦ったりして血液を採取しない

でください。間質液の混入や、溶血が起こり、測定結果に影響する
おそれがあります。

2.その他注意事項
・ 本装置は、医療専門家による使用のみを目的としております。

患者自身による自己検査用としては使用できません。
・ 本装置は平らで振動の無い台の上に置いて使用してください。
・ 必要に応じて、取扱説明書の「精度管理」を参照して精度管理

を実施してください。
・ 本装置にエラーが表示された場合、それが機器、センサカード、

測定方法によるものか、採血方法や検体の取扱いによるものか
を判別し難いことがあります。測定値の異常が懸念される場合
は再測定してください。それでも解決しない場合は 、取扱説明
書に従い適切に対処してください。

・ 対処不能なトラブルが発生した場合は、問い合わせ先までご連
絡ください。

・ 測定結果に基づく臨床診断は、臨床症状やほかの検査結果な
どと併せて、担当医師が総合的に判断してください。

・ 本装置は、血液（全血・血清・血漿、推奨標準血清を含む） 、透
析液、尿、髄液を検体として測定を行います。それ以外の用途
では使用できません。 詳しくは、取扱説明書 を参照してくださ
い。

・ 装置を廃棄する場合には、「廃棄物の処理及び清掃に関する
法律」により、特別産業廃棄物となりますので、ご注意ください。

【保管方法及び有効期間等】
1.貯蔵方法：

＜装置本体＞
保管環境：特に規定なし
輸送時は温度−10～60℃。通常保管時は使用場所の近くに保管
してください。熱源の近くや直射日光が当たる場所に放置しない
でください。
使用環境： 温度 10～35℃、湿度 10～85%（結露しないこと）
＜STAX-5 専用センサカード＞
保管温度： 2～30℃、凍結禁止（但し、使用温度 15～30℃）

2.有効期間・使用期限（耐用期間）
＜装置本体＞
耐用期間： 記載された使用環境、保管環境条件及び使用方法
に従い適切に使用された場合、4 年です。
[自己認証（当社データ）による]
＜STAX-5 専用センサカード＞
使用期限： 外箱に記載しております。

【保守・点検に係る事項】
1.使用者による保守点検事項

必要に応じて次の保守点検等を行います。
① 装置表面の清掃
② 専用センサカード挿入口の清掃
③ 装置の消毒
④ 日常の精度管理
⑤ 電池交換

清掃や電池交換を行う際は、以下の注意事項をよく読んでくださ
い。
・ 装置を清掃する際は、ティッシュペーパや脱脂綿に水や中性洗

剤を少量付けて軽く拭いてください。アルコール、アセトン、その
他極性溶剤は使用しないでください。装置の外部被膜 が剥が
れるおそれがあります。

・ 装置の電池を交換する際は、必ず 未使用の電池を使用してく
ださい。充電池を使用する場合は、外径が膨らんだものや、包
装紙が破れたものは使用しないでください。

・ 電池を交換する際は、電池の極性に間違いが無いよう注意して
ください。

2.業者による保守点検事項
少なくとも１年ごとに弊社の技術員、又は弊社の認定する技術員
による定期保守点検を行い、交換の必要な部品を交換してくださ
い。
保守契約にご加入されることをお薦めします。
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