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  2018 年 1 月（第 1 版） 

   

製造販売届出番号 09B1X00003000082 

 

機械器具 20 体液検査用器具 

一般医療機器 微生物分類同定分析装置（34573000） 

特定保守管理医療機器 等温増幅蛍光測定装置  DGL-0002A 

 

【形状・構造及び原理等】 
１．構成 

(1) 測定器本体 

 

(2) AC アダプタ 

(3) 電源コード 

(4) タッチペン 

３． 電気的定格 

(1) 測定器本体 

・入力電源 ： DC19 V-150 W 

(2) AC アダプタ 

・定格電圧 ： 単相 AC100 V～240 V 

・電源周波数 ： 50 Hz～60 Hz 

４． 本体寸法及び質量 

165 mm(幅)×85 mm(高)×250 mm(奥行)  1.75 kg 

５． 使用環境条件 

(1) 周囲温度 ： 10℃～40℃ 

(2) 湿度 ： 90％ R.H.以下（結露なきこと） 

(3) 気圧 ： 800 hPa～1050 hPa 

６． 作動・動作原理 

本装置は、ヒートブロックにより、試薬と抽出サンプルが混

合された溶液を等温加熱して DNA または RNA を等温増幅さ

せる。増幅の際、DNA または RNA の二本鎖に結合することで

蛍光を発する蛍光試薬を使用します。蛍光試薬に、内蔵され

た LED により励起光を照射すると、二本鎖 DNA または RNA

に結合した蛍光試薬が励起されて蛍光を発し、それをフィル

タを通してディテクタで検出。上記 DNA または RNA の増幅

を蛍光強度として測定し、検体中への感染性又は病原性微生

物の DNA または RNA の有無を判別する方法により、感染性又

は病原性微生物を同定します。 

 

【使用目的、効能又は効果】 
患者から採取された血液、尿、脳脊髄液、喀痰又は糞便等の生

物学的試料から分離された感染性又は病原性微生物を同定し

ます。 

 

【使用方法等】 
１． 設置場所 

(1) 設置するのに好ましい場所 

・冷暖房器の吹き出し口からの空気を直接受けない場所 

・換気良好な場所 

・振動が少ない場所 

・水平に設置でき、かつ設置面が丈夫な場所 

(2) 設置するのに適さない場所 

・埃の多い場所 

・直射日光が当たる場所 

設置方法の詳細については取扱説明書2B982-503JA「第4章」

を参照ください。 

２． 操作方法 

この装置の操作は以下のとおりです。 

(1) 電源スイッチを押して電源を入れる。 

(2) タッチスクリーン上で測定プロファイルを設定する。 

(3) 測定器本体のカバーを開け、検体と試薬が入った専用のチ

ューブストリップをヒートブロックに装着する。 

(4) 測定器本体のカバーを閉じ、タッチスクリーン内の「Start」

を押し、測定を開始する。 

(5) 測定完了後、結果を確認する。 

(6) 測定器本体のカバーを開け、ヒートブロック上の専用のチ

ューブストリップを廃棄する。 

(7) 継続して測定する場合、(2) ～ (6)を繰り返す。 

(8) 測定を終了する場合は、タッチスクリーン内の電源ボタン

を押す。 

(9) 電源スイッチを切る。 

操作の詳細については取扱説明書 2B982-503JA「第 8 章」を

参照してください。 

 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 

 1. この製品から液体（化学物質）を除去・廃棄する場合は、

液体の取扱いに十分に注意してください。液体が皮膚にか

かったり吸い込んだりした場合、皮膚に炎症などの障害が

生じるおそれがあります。健康・安全に関する地域の規制

に準拠するためにも、使用する液体の性質や取扱い方法を

ご確認ください。 

 2. この製品を分解しないでください。感電するおそれがあり

ます。 

 3. この製品に水など液体をかけないでください。内部に液体

が入ると、製品が故障するおそれがあります。 

 4. 使用中はヒートブロックとヒートリッドに触らないでくだ

さい。高温になっているため火傷するおそれがあります。 

 5. 測定中はこの装置を動かさないでください。正しく測定で

きないことがあります。 

 6. この製品は電動機器です。製品に通電する前に電源電圧が

正しいことを確認してください。指定外電圧の電源に接続

した場合、製品が故障するおそれがあります。定格ラベル

が製品に貼付されていますので、必要な場合は参照してく

ださい。 

 7. 電源への接続には、同梱された AC アダプタおよび電源コー

ドを使用してください。また、同梱された AC アダプタおよ

び電源コードは、他の製品に使用しないでください。機器

の故障や火災の原因になります。 
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 8. 取扱説明書に記載された使用方法を守ってください。守ら

なかった場合、ケガをするおそれや装置が故障するおそれ

があります。 

＜その他の注意＞ 

 1. 光学効率と熱効率を最大にするために、専用のチューブス

トリップを使用します。無理に当社指定以外のチューブス

トリップを使用した場合には正しい検査結果が得られなく

なります。 

 2. 測定終了後は、専用のチューブストリップを取り外し、カ

バーを閉じておいてください。 

 3. この装置を廃棄する場合は、除染作業と電池回収を行った

上で処分する必要がありますので、キヤノンメディカルシ

ステムズコールセンタに連絡願います。 

 

【保管方法及び有効期間等】 
１． 保管条件 

保管時の温湿度条件は下記に従ってください。 

(1) 温度 ： -10℃～50℃ 

(2) 湿度 ： 90％ R.H.以下（結露なきこと） 

２． 耐用期間 

指定された保守点検を実施した場合に 5 年です。 

 

【保守・点検に係る事項】 
１． 使用者による保守点検事項 

(1) 日常点検（始業点検）を行ってください。日常点検につい

ては、装置の取扱説明書（2B982-503JA）の第 9章を参照願

います。 

(2) 製品が汚れた場合は、柔らかい布等に 0.5％（v/v）の次亜

塩素酸ナトリウム水溶液を滴らない程度に浸みこませ、製

品の表面を軽く拭きます。10 分後に柔らかい布等に 70％

（v/v）のエタノール水溶液を滴らない程度に浸みこませ、

製品の表面を軽く拭きます。 

 

【主要文献及び文献請求先】 
 1. Kurosaki Y, Magassouba N, Oloniniyi OK, Cherif MS, 

Sakabe S, Takada A, Hirayama K, Yasuda J.:Development 

and Evaluation of Reverse Transcription-Loop-Mediated 

Isothermal Amplification (RT-LAMP) Assay Coupled with 

a Portable Device for Rapid Diagnosis of Ebola Virus 

Disease in Guinea. PLoS Negl Trop Dis. 2016 Feb 

22;10(2):e000447 

 

【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〕 
キヤノンメディカルシステムズ株式会社 

 電話番号 0120-503251（コールセンタ） 

 ホームページ https://jp.medical.canon 

〔製造業者〕 
オプティセンス株式会社(英国) 

OptiSense Limited (UK) 

〔販売業者（販売店）〕 
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