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類別：機械器具 17 血液検査用器具 一般医療機器 

 一般的名称：蛋白質分析装置(JMDN ｺｰﾄﾞ 30857000)  

特定保守管理医療機器  アドテスト リーダー 

 

 

 

 

 

 

 
 

【形状・構造及び原理等】 
［形状・構造］ 

本体は図に示す形状であり、主要な部品を外郭ケー
ス内に取り付けた一体構造である。 
構成： 本体×１ 

AC アダプタ×１ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
１. 電気的定格 
本体 
定格：DC12.0V  1A 
 

 
AC アダプタ 
定格入力電圧：100～240V 
定格入力周波数：50-60Hz 
出力：DC12.0V 2A 
          

２. 外形寸法および質量 
 幅 160ｍｍ×奥行 130ｍｍ×高さ 70ｍｍ 
 質量 0.52ｋｇ 

 
３. 設置条件等 
・平坦で傾きのない場所に設置のこと。 
・直射日光が当たらない場所に設置のこと。 
・水を扱わない場所に設置のこと。 
・強磁界、強電界の環境下に設置しないこと。 
・油煙、埃、腐食ガスが発生する場所に設置しない 

こと。 
・電源コードの接続を正しく行うこと。 
・使用条件 
  周囲温度 ： +15～+30℃ 
  相対湿度 ： 20～80%（結露なきこと） 

測定環境は試薬の添付文書を参照すること。 
 
[作動・動作原理] 

光源（LED）から照射された光をカセットの測定部
で反射し受光部（カメラ）に伝達することにより、判
定部に生じた呈色反応を検出し、検体中の測定対象物
を解析する。 
測定部で発生した反応色の反射強度に基づき、一連の
演算処理を行うことで、あらかじめ 設定された基準
に従い階級的な判定結果を出力する。 
 
【使用目的又は効果】 

免疫反応によって生じる特異的蛋白質の濃度測定
に用いる半自動化された専用装置。 
 
【使用方法等】 

詳細な設定は、取扱説明書を参照すること。 
１．基本操作 
（１）AC アダプタを機器に接続し、スタートボタン

を押す。 
（２）校正を実施する。 
   校正の手順は、取扱説明書にしたがってください。 
（３）テストカードをカードトレイにセットする。 
（４）タッチディスプレイの判定ボタンをタッチする。 
  判定結果がタッチディスプレイに表示されます。 
（５）判定結果を確認し、テストカードを取り出す。 
（６）続けて検査する場合は、テストカードを取りだ

して、タッチディスプレイの次へボタンをタッ
チし（３）から（５）の操作を繰り返す。 

 

タッチディスプレイの表示画面 

【禁忌・禁止】  

ACアダプタは本機器専用なので、他のACアダプタ

の使用や、他の機器に転用しないこと。 

［感電事故や火災を防ぐため］。 
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２．QR コードリーダを使用する場合の操作 
 オプションの QR コードリーダを USB ポートに 

接続し、上記１項の手順に従い、(2)の次に各コード
を読み取る。 

 
３．Pg 判定の操作 
 Pg テストカードを使用し、上記１項の手順に従う。 
 
４.使用の終了 
（１）タッチディスプレイの終了ボタンをタッチし、

機器の電源を切る。 
（２）カードトレイ内の明かりの消灯を確認後、DC プ

ラグを抜く。 
 
【使用上の注意】 
［重要な基本的注意］ 
（１）本機器の検体は、口腔拭いや舌拭い検体を使

用する。検体には、感染症をひきおこす病原微
生物に汚染されている可能性があり、取り扱い
には細心の注意をはらうこと。取り扱いを誤る
と、使用者自身または周囲の人が病原微生物の
感染を受ける恐れがある。 

（２）使用期限を過ぎた試薬は使用しないこと。 
 
［一般的な注意事項］ 
（１）本機器の動作中に異常な音や振動がある場合

は、直ちに本機器を停止して点検を行うこと。 
（２）本機器に動作異常が発生した場合や、外部か

ら本機器内に異物が入り込んだ場合は、直ちに
本機器を停止して点検又は修復措置をとるこ
と。 

（３）本機器を緊急停止させる場合は、AC アダプタ
を本機器から取り外すこと。 

 
［その他の注意事項］ 
（１）測定結果に基づく臨床判断は、臨床症状や他

の検査結果等と合わせて医師が総合的に判断す
ること。 

（２）試料が本機器に付着した場合には、速やかに
機器の清掃・消毒等を行うこと。本機器の汚れ
は、70%イソプロピルアルコール（IPA）、又
は、低刺激性の石けん液で軽く湿らせた、綺麗
なタオルで拭き取ること。水気の多いタオルで
の拭き取りは、本品表面や液晶画面のつなぎ目
から、消毒液等がしみこむ可能性があるので、
その使用を避けること。 

（３）測定終了後は、テストカードを必ず本機器か
ら取り出すこと。 

（４）本機器を長期間使用しない場合は、電源をオ
フにすること。また AC アダプタをコンセント
から抜き取って保管すること。 

（５）本機器を廃棄する場合、試料が付着して汚染
された可能性のあるものは、感染性産業廃棄物
に該当するので、関連する法に従い適正な処理
を行うこと。 

（６）テストカードを本機器に挿入したまま廃棄しな
いこと。 

 
【保管方法及び有効期間等】 

〇耐用期間 
定期的に当社規定の点検を行った場合：３年（自己
認証） 
 
〇保管環境 
周囲温度   10 ～ 50℃ 
保管最大湿度 90％ 
 
〇保管場所 
（１）水のかからない場所に保管すること。 
（２）気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、

塩分、イオウ分などを含んだ空気などにより悪
影響の生ずるおそれのない場所に保管するこ
と。 

（３）傾斜、振動、衝撃(運搬時を含む)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。 

 
【保守･点検に係る事項】 
〇使用者による日常点検事項 
（１）銘板、ラベル、各種表示に汚れがなく、正常に

読めることを確認する。外装に傷、割れ、変形、
錆がないことを確認する。 

（２）電源投入後、ディスプレイが測定画面になるこ
とを確認する。 

（３）カセット挿入口から LED が点灯することを確
認する。 

（４）電源投入後、電源ボタンに異常がないこと、装
置内部から異音がないことを確認する。 

 
〇使用者による定期点検事項 
 日常点検を実施している場合は不要とする。 
 
〇業者による定期保守点検事項 
本装置を安全に使用するために、当社による 12 ヶ月
毎の点検を推奨する。  
（１）各種設定の記録 
（２）外装全般・設置状況及び各動作・機能 
（３）電気安全試験 
 
〇保守点検に係るその他の注意事項 
医療機器の使用・保守管理責任は使用者にあり、日常
点検及び定期保守点検は必ず行うこと。しばらく使用
しなかった装置を再使用する時には、使用前に装置が
正常にかつ安全に作動することを確認すること。なお、
使用者自ら定期保守点検ができない場合は、当社で受
託することができる。 
 
詳細については、取扱説明書を参照すること。 
 
【製造販売業者の名称等】 
 
製造販売業者名：株式会社デンケン  
所在地：大分県杵築市大字南杵築字中ノ原 2832 番地 
電話：0978-64-1670 
 
販売業者（代理店）の連絡先 


