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   【形状・構造及び原理等】 

１．構成 

  OL-10 は、本体のみで構成されます。 

なお、本装置を使用する際は、指定された試薬、消耗品を使用し

てください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                       

２．電気的定格 

定格電圧、周波数： 

 AC100～240V（50/60Hz） 

消費電力： 

 450VA以下 

必ず接地してください。 

 

 ３．形状及び寸法 

約860mm(W)×約670mm(D)×約610mm(H)、約87kg（本体のみ） 

 

４．機能及び動作原理 

本装置は、OncoBEAMアッセイのサンプルをモータと連結した駆

動軸（ＸＹＺ軸）上のピペットヘッドの三次元運動とピペットヘッ

ド内のピストン上下（Z軸）運動の組み合わせにより、分注・希釈・

撹拌を行います。また、磁石を水平動作させる機構を設け、必要時

に磁性粒子の集磁を行います。 

 

【使用目的又は効果】 

１．使用目的 

試料（遺伝子検査用）の前処理装置です。 

検体分析のために試料を前処理する制御コンピュータを備えた自

動化システムであり、試料ハンドラ、及びプロセッサで構成され

ます。 

  

 

 

 

＊＊届出番号 28B1X10014000045 

 

 

 

 

 

 【使用方法等】 

  １．設置方法 

  装置の設置は製造販売元が行います。お客様は据え付け終了後か 

  らご使用ください。本装置を移設される場合は、製造販売元の 

  サービス部門へ連絡ください。 

 １）設置条件 

   ①水のかからない所に設置してください。 

  ②必ず接地してご使用ください。 

  ③高温、高湿、ホコリ、直射日光などの悪影響を受けないと    

 ころに設置してください。 

  ④設置時及び運搬時に強い振動や衝撃をあたえないように注

 意してください。 

  ⑤化学薬品の保管場所や換気の悪い場所に設置しないでくだ

 さい。 

 

 ２）使用環境条件 

 ①周囲温度は 15～25℃、相対湿度は 30％～85％の範囲内で

 使用してください。 

  ②環境温度、湿度に適応しない場合、空調管理してください。 

 

※ 詳細は本装置の取扱説明書「第４章 設置について」を参照し

てください。 

 

２．使用方法 

 １）準備 

  ①試薬の点検と交換 

当日の処理するプロダクト（検体）数に必要な試薬とその

予備があることを確認してください。 

②チップ廃棄袋の確認 

チップ廃棄袋がセットされていることを確認してください。

必要に応じて、交換してください。 

③装置の起動 

主電源スイッチを ON にしてください。 

 

２）エマルジョン作製 

①MODEボタンを押して、エマルジョン作製モードを選択し

てください。 

②操作カバーを開け、プロダクト（検体）、試薬、消耗品を

指定された位置にセットしてください。 

③操作カバーを閉め、スタートボタンを押してください。 

④処理後、プロダクト（検体）を取り出し、試薬、消耗品は

適切に処理してください。 

⑤チップ廃棄袋を交換してください。 

⑥操作カバーを閉めてください。 

 

 

 

＊ 

機械器具 17 血液検査用器具 検体前処理装置 38757000 一般医療機器 特定保守管理医療機器 

OncoBEAM 前処理自動化装置 OL-10 

取扱説明書を必ず参照してください。 
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３）ブレーキング 

①MODEボタンを押して、ブレーキングモードを選択してく

ださい。 

②操作カバーを開け、プロダクト（検体）、試薬、消耗品を

指定された位置にセットしてください。 

③操作カバーを閉め、スタートボタンを押してください。 

④処理後、プロダクト（検体）を取り出し、試薬、消耗品は

適切に処理してください。 

⑤チップ廃棄袋を交換してください。 

⑥操作カバーを閉めてください。 

 

４）ウォッシング 

①MODEボタンを押して、ウォッシングモードを選択してく

ださい。 

②操作カバーを開け、プロダクト（検体）、試薬、消耗品を

指定された位置にセットしてください。 

③操作カバーを閉め、スタートボタンを押してください。 

④処理後、プロダクト（検体）を取り出し、試薬、消耗品は

適切に処理してください。 

⑤チップ廃棄袋を交換してください。 

⑥操作カバーを閉めてください。 

 

５）使用後の処理 

①本体の主電源スイッチをOFFにしてください。 

②必要に応じて、チップ廃棄袋を交換してください。 

 

 ※詳細は本装置の取扱説明書「第５章 操作する」を参照して

ください。 

 

【使用上の注意】 

１．一般的注意事項 

１）本装置の使用経験の全くない方は、単独で使用しないでくだ

さい。 

２） 本装置は精密な機器であり、装置の近傍で携帯電話等の使用、

電磁環境下で使用しないでください。動作に影響を与える恐

れがあります。 

３）故障したときは、取扱説明書に明示された範囲で責任者が処

置をしてください。それ以外の故障修理は当社の技術員、ま

たは当社の認定する技術員が実施します。 

 

２．その他の注意 

１）本装置は、OncoBEAM アッセイ用の検体前処理をおこなう

医療機器です。詳細は使用する試薬の添付文書を参照してく

ださい。 

２）使用試薬の開封後は、ホコリ・ゴミや菌等が入らないように

注意してください。 

３）使用期限を過ぎた試薬を使用しないでください。 

４）本装置の使用前には、電源コードの接続をチェックしてくだ

さい。 

５）本装置の使用中は、サンプルに直接接触しないよう、保護手

袋等を着用してください。装置全般にわたって、異常がない

か、たえず監視してください。 

 

６）本装置の使用後は、試薬および消耗品をすべて取り出し、適

正な廃棄場所へ廃棄し、主電源スイッチを OFF にしてくだ

さい。また、必要に応じて、外装、テーブルを清掃してくだ

さい。 

 

７）チップ廃棄袋は下記の仕様を満たす袋を使用してください。 

 •開口部が 400mm～500mm で、容量が 20L 以上 

 •オートクレーブが可能 

 •材質が PE（ポリエチレン）もしくは PP（ポリプロピレン）

なお、PS（ポリスチレン）は試薬と反応して溶けるため、使

用不可 

 

３．廃棄方法 

１）本装置を廃棄されるときは、「廃棄物の処理及び清掃に関する

法律」等の関係法令及び地方自治体の条例に従って処理して

ください。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

装置は常温・常湿で保管してください。 

 

２．有効期間・使用の期限（耐用期間） 

使用開始(据付)後６年：自己認証(当社データによる） 

 

３．保守部品の基本保有期間 

販売中止後８年 

但し、保守部品の製造あるいは調達が不可能となり、上記保有

期間を保てない場合は、別途ご連絡いたします。 

 

【保守・点検に係る事項】 

１．使用者による保守点検事項 

１）必要に応じて、シールのリークの確認を行ってください。 

２）必要に応じて、外装、テーブル（セット部）を清掃してくだ

さい。 

３）必要に応じて、ヒューズの交換を行ってください。 

 

※ 詳細は本装置の取扱説明書「第６章 装置の保守」を参照して

ください。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

[製造販売元] 

シスメックス株式会社 

神戸市中央区脇浜海岸通 1-5-1 〒651-0073 

Tel 078-265-0500 

緊急連絡先：0120-413-034 

（カスタマーサポートセンター） 

受付時間：月～金曜日(祝祭日を除く) 09:00～17:35 

[製造元] 

シスメックス RA 株式会社 
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