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医療機器届出番号：13B2X10440DSM007 

機械器具（１７） 血液検査用器具 

一般医療機器  赤血球沈降速度測定装置 （JMDN コード：35488000） 

特定保守管理医療機器 

ミニ CUBE 
 

 

 

 

 

 

 

 

【形状、構造及び原理等】  

1．構成 

本装置は、次のものから構成される。 

(1) 自動赤沈測定装置 

(2) ACアダプター 

(3)  バーコードスキャナ（オプション） 

(4)  プリンタ（オプション） 

   

 

2．各部の名称及び機能 

 

正面図                          背面図 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

     

 

 

 

 

 

 

番号 名    称 機 能 及 び 動 作 

①  採血管ホルダー 検体挿入口（4ポジション） 

② 液晶タッチパネル 装置の操作及び測定結果の表示 

②  PC接続コネクタ PC（オプション）との接続口 

④ USBポートA USBケーブル接続口 

⑤ USBポートB USBケーブル接続口 

⑥ 電源スイッチ 電源のオン/オフスイッチ 

⑦ DC電源入力ソケット ACアダプターからの電源入力口 

⑧ ACアダプター AC電源との接続 

 
 

 

 

 

3．機器の分類 

電撃に対する保護の形式： クラスＩＩ機器 

 

4．電気的定格 

定格電圧： 100-240 VAC 

周 波 数：  50／60 Hz 

出力：  DC 9V 

消費電力：  18 VA 

 

5．寸法及び重量 

寸法： 135（幅）×191（高さ）×125（奥行）mm 

重量： 1.5 Kg 

 

 

＜原理＞ 

血液検体を採取した真空採血管は、最大 4 本が保持される。まず、時間

ゼロの血液面の位置を光電センサーで読み取る。一定時間（20 分）後、

赤血球の沈降度（距離）を光電センサーで再度読み取り、機器にプログラ

ムされた内部検量線と対比して、ウェスターグレン値（1 時間値）として表

示する。 

 
 

＜仕様＞ 

1．同時測定検体数： 4本 

2．測定装置： 4組の光学素子（ホトダイオード＋ホトトランジスター） 

3．測定所要時間：  

(1) ノーマルモード 

１時間値（ウェスターグレン法による）・・・20分 

(2) ランダムモード 

１時間値（ウェスターグレン法による）・・・20分 

4．CPU： ARM Cortex-M4 180 MHzマイクロプロセッサ 

5．液晶タッチパネル： 480x272 TFT 1670万色 

6．インターフェイス： USB 

7. 動作温度・湿度： 5～40℃、20～80RT％（結露しないこと） 

8. 使用できる採血管仕様 

       ・外径約13 mm x 長さ約 75 mm の EDTA-2K入り採血管 

       ・BD社製 マイクロティナ®微量採血管 

 

 

【使用目的又は効果】  

光度測定法を用い、全血試料中の赤血球の沈降速度（ESR）を測定する。 

【警告】 

１．冷所に保存していた血液検体は、室温に戻してから使用するこ

と。 [測定値に影響を及ぼす] 

２．ミニCUBEでは以下の採血管を使用すること。 

  ・外径約13 mm x 長さ約75 mm のEDTA-2K入り採血管 

  ・BD社製 マイクロティナ®微量採血管 

 

取扱説明書を必ずご参照ください。 

② 

①  

③ ④ ⑤ ⑥ ⑦ 

⑧ 

添付文書 
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【使用方法等】 

１．測定前準備 

(1) 本体背面の電源スイッチをオンにする。 

(2) タッチパネルに表示されるスタートボタンにタッチして起動する。 

 

２．測定 

(1) 検体の入った真空採血管をゆっくり 20～30回転倒混和する。 

(2) 装置上部のホルダーに真空採血管を差し込む。 

(3) 測定開始ボタンをタッチする。 

(4) 自動的に採血管の確認が行われる。 

(5) 時間ゼロのときの血液の位置を測定する。 

(6)  20分後、再度血液の位置を測定する。 

 

３．測定終了後 

(1) ホルダーから検体の入った真空採血管を取り出し、適切に廃棄する。 

(2) 本体背面の電源スイッチをオフにする。 

 

 

【使用上の注意】 

＜使用できる採血管＞ 

ミニCUBEでは既定された採血管を使用すること。 

＜重要な基本的注意＞ 

１．機器を設置する際、次の点に注意すること。 

(1) 水のかからない場所。 

(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分等を含ん

だ空気等により、悪影響の生じる恐れのない場所。 

(3) 傾斜、振動、衝撃等のない安定した場所。 

(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生しない場所。 

(5) 電源周波数、電圧及び消費電力に注意すること。 

(6) 機器の周囲は１５cm以上開けること。 

２．機器を使用する前に、次の点に注意すること。 

(1) スイッチ類などの点検を行い、機器が正常に作動することを確認

すること。 

(2) 全てのコードの接続が正確かつ安全であることを確認すること。 

３．機器の使用中は、次の点に注意すること。 

(1) 機器全般に異常のないことを絶えず監視すること。 

(2) 異常が発見された場合は、機器の作動を止める等、適切な措置を

講じること。 

４．機器の使用後は、次の点を確認すること。 

(1) 操作スイッチを使用前の状態に戻した後に電源を切ること。 

(2) 付属品、コード類は清浄にした後、整理して保管すること。 

(3) 機器は、次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしておくこと。 

機器を清浄する際は弱い中性洗剤を使用し、機器内部に水が入

らないように注意すること。 

 

 

【保管方法及び使用期間等】 

＜保管方法＞ 

１．保管環境： 5℃～45℃、20～80RT％（結露がないこと） 

２．機器の保管場所は、次の点に注意すること。 

(1) 水のかからない場所。 

(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分等を含ん

だ空気等により、悪影響の生じる恐れのない場所。 

(3) 傾斜、振動、衝撃等のない安定した場所。 

(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生しない場所。 

耐用年数 6年（自己認定による） 

 

【保守・点検に係る事項】 

１．使用者による日常点検項目 

(1) 使用後は機器の状態を点検し、外面の掃除を行うこと。 

(2) 定期的（６カ月に１回、またはそれよりも頻繁だとより良い）に、ESR

コントロール（別売り）にて光学式読取ユニットのチェックを行うこと。 

２．専門家による保守点検事項 

(1) １年に１回、専門家による定期点検（動作点検・調整・校正・クリー

ニング等）を推奨する。 

(2) ６カ月以上使用しなかった場合、再使用の前に専門家による点検

（動作点検・調整・校正・クリーニング等）を推奨する。 

(3) 故障の際は弊社まで連絡すること。  
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