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**2023 年 4 月 （第 4 版） 届出番号 13B3X90004000002 
 

*2022 年 9 月 （第 3 版） 微生物感受性分析装置 34574000（微生物分類同定分析装置 34573000）  
 

一般医療機器・特定保守管理医療機器 
 

ライサス®Ｓ４ 
 

全自動迅速同定感受性測定システム ＲＡＩＳＵＳ Ｓ４ 
  

 

【警告】 

本装置の測定結果のみで診断しないでください。 

・診断は他の検査成績や臨床症状などに基づいて総合的

に判断してください。 

感染防止に十分配慮してください。 

・本装置は必ず臨床検査や感染性廃棄物に関する十分な

知識を有する者が使用してください。 

・生体試料は感染性病原体に汚染されている恐れがあり

ます。誤った操作、取り扱いは、使用者ならびに周囲

の人に感染性病原体による感染を引き起こす恐れがあ

ります。使用時の検体の取り扱いには充分注意すると

ともに、メンテナンスの際には感染防止の目的で保護

具（眼鏡、手袋、マスク等）を着用してください。 

・使用済みの試験管、サンプルチップは生体試料により

汚染されています。取り扱いの際は必ず保護具（眼

鏡、手袋、マスク等）を着用してください。 

・装置を廃棄する際は、検体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として、関連法規に

従って医療廃棄物として適切に処理してください。 

適切な電源に接続してください。 

・電圧変動が少なく、容量に余裕がある電源に接続して

ください。 

・電源容量が不足したり、規定以上の電圧がかかる場合

は火災の可能性があります。 

アース接続の確認をしてください。 

・アースが不完全な場合は感電の原因となることがあり

ます。 

・電源は 2P アース端子付きコンセントから取ってくださ

い。 

・アースは、感電防止の他にノイズによる動作不良を防

止する効果もあります。 

・アース線は、ガス管・水道管・避雷針・電話のアース

線には接続しないでください。 

ガス管：爆発や引火の危険 

水道管：アースの役目をしない 

避雷針・電話のアース線：落雷の時に危険 

 
 

 

【禁忌・禁止】 

本装置を使用するには、指定の体外診断用医薬品が必要

です。 

これ以外の試薬等を使用することはできません。 

万一、指定の体外診断用医薬品以外を使用した場合に発

生した損害に関しては、当社は一切の責任を負いませ

ん。 

指定の体外診断用医薬品については、当社営業担当者ま

でお問い合せください。 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.構成 

本機器は、細菌の同定や薬剤感受性を行うための装置で

す。 

本機器は、下図のように構成されています。 

① 検体ラック部 ⑥ 測光部 

② チップ廃棄箱 ⑦ タッチパネル 

③ プレート供給部 ⑧ 電源スイッチ 

④ プレート廃却部 ⑨ スタンバイスイッチ 

⑤ 培養槽 ⑩ 通信コネクタ 

 

本機器は、下図のように構成されている。 

 

 

2.機器寸法・重量 

735mm（W）✕760mm（D）✕760mm（H） 

140kg 

 

3.電源電圧・消費電力 

AC100Ｖ 単相 50／60Hz 10Ａ 

 

4.処理能力 

同時処理能力 40 検体 

 

5.測定時間 

同定 3 時間 ～ 

感受性（迅速法） 3 時間 ～ 

感受性（CLSI 法） 18（24）時間 

 

6.原理 

同定検査の場合は使用する体外診断用医薬品の各測定ウ

ェルに 32 項目の蛍光基質や蛍光物質が固相されており、

同定に際しては、培養 3 時間後から 32 項目の蛍光強度を

本医療機器が測定し、その測定値から、陽性・陰性を判

定し、この判定結果をもとに確率的同定法により解析し、

菌名を決定する。 

また、薬剤感受性検査の場合は、使用する体外診断用医

薬品の各測定ウェル中には薬剤とともに酸化還元指示薬

が固相されている。細菌が発育するとその生体内の脱水

素酵素等により様々な有機酸を還元する。その発色を本

医療機器が光学的に読み取り、解析することで最小発育

阻止濃度（MIC）を測定する。 
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（消耗品） 

使用試薬・消耗品等 

**・ライサス 

（体外診断用医薬品承認番号 第 21300AMZ00429000 号） 

（同定部分） 

（体外診断用医薬品届出番号 第 13A2X00006000003 号） 

（薬剤感受性部分） 

**・ライサス酵母様真菌感受性プレート 

（体外診断用医薬品届出番号 第 13A2X00006000018 号） 

**・ライサス嫌気性菌感受性プレート 

（体外診断用医薬品届出番号 第 13A2X00006000019 号） 

**・ライサスチューブ MHB 

**・ライサスチューブ HTM 

**・ライサスチューブ RPMI1640 

**・ライサスチューブブルセラブイヨン 

**・ライサスチューブ滅菌水 

・サプリメント RS 

・ライサス用チップ 

・チップ廃棄用袋 

 

【使用目的又は効果】 

細菌の同定および各種薬剤に対する最小発育阻止濃度

（MIC）の測定および感受性判定。 

 

【使用方法等】 

1.設置時の注意 

1)水平な場所に設置してください。 

2)機器に直射日光が当たらない場所に設置してください。 

3)水や薬品のかからない場所に設置してください。 

4)湿度の高い場所、エアコンの吹き出し口のそばや、極

端に高温または低温の場所には設置しないでください。 

5)ガスや塩分、硫黄分などを含んだ空気のある場所には

設置しないでください。 

6)ほこりの多い場所には設置しないでください。 

7)ヒーターなど熱源の近くの場所には設置しないでくだ

さい。 

8)不安定な台や振動のある場所には設置しないでくださ

い。 

9)電磁波を受ける場所には設置しないでください。 

 

2.使用環境条件 

使用にあたっては、周囲温度 15～30℃、相対湿度 30～

80％RH（ただし結露しないこと）の範囲内でお使いくだ

さい。 

 

3.本機器の使用方法の概要を示します。 

1)取扱説明書の「4.測定試薬の準備」の手順に従い、試薬

等の準備を行ってください。 

2)取扱説明書の「5.1 電源を入れる」の手順に従い、本機

器の電源を入れてください。 

3)取扱説明書の「5.3 検体登録」の手順に従い、検体を登

録して菌液を調製してください。 

4)取扱説明書の「5.4 検体ラックセット」の手順に従い、

検体ラックをセットしてください。 

5)取扱説明書の「5.5 プレートセット」の手順に従い、プ

レートをセットしてください。 

6)取扱説明書の「5.6 測定開始」の手順に従い、測定を開

始してください。 

詳細な使用方法は、取扱説明書の「5.測定手順」をご参

照ください。 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

1.一般的な注意事項 

1)本機器の取扱説明書をよくお読みになり、作業の内容

を十分に理解した上で作業を行ってください。 

2)本機器は医師または臨床検査技師等の管理のもとに使

用してください。 

3)本機器は精密な測定機器であり、機器の近傍で携帯電

話等の使用等、電磁環境下での使用をしないでくださ

い。測定結果に影響を与える恐れがあります。 

4)故障したときには、取扱説明書に明示された範囲外は

製造販売元にご連絡ください。 

5)本機器は、改造しないでください。 

 

2.その他の注意 

1)本機器の使用前後には機器の状態を確認してください。 

①使用前 

コードの接続、接地が正しく行われていることを確

認してください。 

②使用時 

本機器全般にわたって、異常がないか監視してくだ

さい。 

2) 定期的に精度管理用試料（CLSIで指定している精度管

理菌株）の測定を行い、操作法やライサスS4 が正常に

作動していることを確認してください。 

3)プレートは冷所（2～10℃）に保存し、使用期限を過ぎ

た試薬等は使用しないでください。また、使用時は室

温に戻してから、アルミラミネートパッケージを開封

し、本装置の操作手順に従って装填してください。

（冷えた状態でアルミパッケージを開封すると結露水

がプレート表面に付着し、バーコードラベルがはがれ

たり、蓋の開閉に支障をきたしたりするなどのトラブ

ルを起こす場合があります。） 

4) 本装置に使用する体外診断用医薬品の添付文書をよく

読んでご使用ください。 

5)操作は全て無菌的に行う必要があります。 

6) 生きた菌を使用するので、感染等の無いように取扱に

は十分注意してください。 

7) 使用済みプレートや検体は滅菌して廃棄してください。 

8) 本装置の専用試薬として開発されたライサス・ニッス

イプレートは本装置により自動判定されるものであり、

肉眼での判定はできません。 

9)薬剤感受性測定試薬は、発育の遅い菌などには適用で

きません。また、得られた試験成績は、in vitro の成績

であり、in vivo における細菌の感受性を示すものでは

ありません。一般に MIC 値より高濃度の薬剤により発

育を阻害されますが、感染部位における薬剤濃度は血

中濃度よりも低値になります。従って、薬剤の移行性、

薬剤の毒性、タンパクとの結合性、患者の病理・生理

学的状態等を考慮し、より効果的な薬剤の選択が必要

です。 

10)バンコマイシン耐性黄色ブドウ球菌（VRSA）はわず

かしか分離されてないため、本試薬ではその検出能は

まだ確立されておりません。VRSAの正確な検出を行う

ためには、 CDC （ Centers for Disease Control and 

Prevention：米国疾病管理予防センター）などの公的機

関が推奨する方法で実施してください。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

1.本機器は室温で貯蔵してください。 

2.本機器の使用有効期間（耐用年数）は、約 5 年です。 

自己認証（当社データ）による。 

 

【保守・点検に係る事項】 

取扱説明書の「9.日常のメンテナンス」をご参照くださ

い。 
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2.問い合わせ先 

**島津ダイアグノスティクス株式会社 

カスタマーサポート担当 

東京都台東区上野 3-24-6 

TEL:03-5846-5707 

TEL:03-5846-5629 

 

【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］ 

**島津ダイアグノスティクス株式会社  

東京都台東区上野 3-24-6 

TEL:03-5846-5611(代表) 

［製造元］ 

*富士フイルムヘルスケアマニュファクチャリング株式会社 

南足柄 竹松事業所 

神奈川県南足柄市竹松 1250 番地 


