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【警告】 
プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者において、実際の血糖値

より高値を示すおそれがあるので、プラリドキシムヨウ化メチルを

投与中の患者における血糖測定値に対する影響について、事前に

製造販売業者から情報を入手すること。［プラリドキシムヨウ化メチル

を投与中の患者で、実際の血糖値よりも高値を示すことがあり、

その偽高値に基づきインスリン等の血糖降下剤を投与することに

より、昏睡等の重篤な低血糖症状があらわれるおそれがある。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構造・構成ユニット 

本機器は、試料として、患者検体、装置を校正するための標準液、

および装置の分析性能を管理するためのコントロールを用い、前記

試料を一定量分取して分析を実施する分析部と、各機能の設定や

測定結果の表示、保存、出力を行う操作部から構成されています。

さらに分析部は、比色分析部と電解質分析ユニット（オプション）

（以下 ISE ユニットと記す）から構成されています。 

 

 

図 1 日立自動分析装置 3100 

 

(1) 機器の寸法 

720 mm（W）×820 mm（D）×1105 mm（H） 

(2) 機器の質量 

約 220 kg 

(3) 電気的定格 

電源電圧： AC 100 V±10 % 

電源周波数： 50／60 Hz 

最大消費電力※： 1.5 kVA 
※ 最大消費電力は電源投入時などの瞬間的ピークを除いた値

を示します。 

 

**本装置は EMC 規格 JIS C 61326-2-6:2023（IEC 61326-2-6:2020）

に適合しています。 

 

装置構成に関する詳細は、取扱説明書「（Ⅰ）」の「1 装置の構成」を

参照してください。 

2. 作動・動作原理 

比色分析部： 

比色分析は、1. 試料分注、2. 試薬分注、3. 攪拌、4. 測光、5. 反応

セルの洗浄、6. 濃度換算等のデータ処理の順番に実施されます。 

(1) 試料を入れた試料容器（サンプルカップまたは採血管）をサンプル

ディスク上にセットします。 

(2) 試料容器は、分析される試料の順番に従ってサンプルプローブの

下まで移動します。試料分注機構の動作により、設定量の試料が

試料容器から吸引され、反応セルに吐出されます。 

(3) 試料が吐出された反応セルは、第 1 試薬添加位置まで移動します。

試薬分注機構により、設定量の試薬が試薬ボトルから吸引され、

前記反応セルに吐出されます。 

(4) 第 1 試薬添加後の反応セルは、試料と試薬が攪拌混合されます。 

(5) このような試薬の添加－攪拌動作が、分析項目により第 1、

第 3 試薬について行われます。 

(6) 反応セルは光源から発した光束中を通過し、このときの吸光度

が多波長光度計により測光されます。 

(7) 測定された吸光度はあらかじめ作成した検量線を基に濃度に

変換されます。 

(8) 濃度変換されたデータは、プリンタから印字出力され、また画面

に表示されます。 

(9) 測光が終了した反応セルは、洗浄機構の位置まで移動し、反応液

は洗浄機構ノズルで吸い上げられ、廃液タンクに排出されます。

そののち、反応セルは洗浄工程を経て次の分析に使用されます。 

 

ISE ユニット（オプション）： 

電解質分析は、1. 試料分注、2. 試料希釈、3. 測定、4. 濃度換算等

のデータ処理の順番に実施されます。 

(1) 反応セルに内部標準液が分注されます。 

(2) 次の反応セルに試料が分注されます。 

(3) 上記（2）の反応セルに希釈液が分注され、攪拌機構により

試料と混和されます。 

(4) シッパー機構が比較電極液を比較電極に吸引し、続いて内部

標準液を Na、K、Cl 電極の中に引き込み、比較電極に対する

起電力を測定します。 

(5) 前記の内部標準液と同様に、シッパー機構が希釈された試料を

吸引し、比較電極に対する起電力を測定します。 

(6) 試料を測定した後は、再び内部標準液を測定します。 

(7) 測定された起電力の値は、内部標準液の起電力による補正後、

あらかじめ作成した検量線を基に濃度に変換されます。 

(8) 濃度変換されたデータは、プリンタから印字出力、および画面

表示されます。 

(9) 測定に使用した反応セルは、洗浄機構の位置まで移動し、反応液

は洗浄機構ノズルで吸い上げられ、廃液タンクに排出されます。

そののち、反応セルは洗浄工程を経て次の分析に使用されます。 

 

装置の作動・動作原理に関する詳細は、取扱説明書「（Ⅰ）」の「7 資料」

を参照してください。 

 

 

 

操作部 
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3. 性能および仕様 
比色分析部： 
(1) 処理能力： 最大 400 テスト／時 

最大 600 テスト／時 
（電解質のみ連続測定時） 

(2) 同時分析項目： 最大 36 項目 
最大 39 項目（ISE ユニット使用時） 

(3) 試料量： 1.5～35.0 µL 
(4) 試薬量： 20～270 µL 
(5) 分析可能反応液量： 120～300 µL（測光必要量として） 
(6) 測定波長： 340～800 nm、12 波長 
(7) 測光範囲： 0～3.0 Abs、2 波長または 1 波長 
(8) 反応時間： 3、4、5、10 分（項目毎に設定可） 
(9) 反応温度： 37±0.1℃ 
(10) 分析方法： 1ポイント法、2ポイント法、3ポイント法、

レート A 法、レート B 法、ほか 
(11) キャリブレーション： 直線法、非直線法、折れ線、ほか 
(12) 精度管理： コントロールの測定 
 
ISE ユニット（オプション）： 
(1) 試料量： 8 µL 
(2) 希釈液量： 250 µL 

（希釈液：250 µL、水：142 µL、希釈倍率：50 倍） 
(3) 測定項目： 3 項目（Na＋、K＋、Cl－） 
(4) 測定範囲 

ナトリウム（Na＋）： 80～180 mmol／L（血清測定時） 
10～250 mmol／L（尿測定時） 

カリウム（K＋）： 1.5～10.0 mmol／L（血清測定時） 
1～100 mmol／L（尿測定時） 

クロール（Cl－）： 60～120 mmol／L（血清測定時） 
10～250 mmol／L（尿測定時） 

(5) 試薬消費量（ISE 連続測定時） 
内部標準液（IS）： 258 µL／検体 
希釈液（DIL）： 250 µL／検体 
比較電極液（REF）： 130 µL／検体 

 
検体 ID ユニット（オプション）： 
(1) 読取り方式： 発光ダイオード＋CCD 
(2) 使用バーコードシンボル： 

NW7（Codabar）、Code39（あるいは JAN）、ITF、Code128
オプションで、Code39 を JAN に変更することができます。 

(3) チェックディジット： 使用可 
検体 ID 誤読防止のため、必ず使用してください。 

 
性能に関する詳細は、製造販売業者にお問い合わせください。 
 
【使用目的又は効果】 
1. 使用目的 
比色分析部： 
元来の方法を大きく変えずに、用手法による臨床化学分析法を着実に

自動化した装置をいいます。測定は、個別の試験チューブやキュベット

で行われ、サンプルラック、またはターンテーブルで運ばれる途中

に各ステーションで試料、希釈液および試薬が調合されます。混合、

および発色のための時間が考慮されており、その後に、内蔵されて

いる分光光度計で反応混合物の吸光度を測定します。 
 
ISE ユニット（オプション）： 
外部参照電極、および内部参照電極を含むイオン選択性電極（ISE）

を用いて、電位差による種々の測定を行う自動の装置をいいます。

汎用分析装置の一部、またはユニット型のものがあります。外部参照

電極と ISE は、未知の試料溶液に曝され、試料溶液の電位は外部参照

電極との比較で測定します。各種のイオン選択性電極により特定の

分析のための測定ができます。 

【使用方法等】 

1. 設置方法 

装置の設置や移設は、製造販売業者またはその指定の業者が実施

します。 

(1) 設置条件 

(a) 精製水を使用するため、装置専用の純水装置を接続すること。 

純水装置は以下の仕様を満たすこと。 

● 給水水圧が 50～340 kPa 

● 給水水質は電気伝導度 1 µS／cm 以下 

● 供給水量は、40 L／時以上 

(b) 床上 100 mm 以下、内径 50 mm 以上の口径の排水口を設置

すること。 

(c) 接地条件：電気設備技術基準 C 種接地端子があること。 

(d) 装置から 5 m 以内に配電盤があること。 

(e) 装置給水口から 5 m 以内に給排水設備があること。 

(f) 床が水平であること（勾配 1／200 以下）。 

(g) 床の強度が製品の質量に耐えること。 

（アジャスタフット接地部1か所あたりの耐荷重82.5 kg以上） 

(h) 高度 1,500 m 以下であること。 

(2) 使用環境条件 

(a) 許容周囲温度： 15 ℃～32 ℃ 

（測定中の温度勾配は 2 ℃／時以内である

こと） 

(b) 許容湿度： 30 ％～85 ％RH（結露しないこと） 

(c) その他の使用環境条件 

● 空調設備を有する屋内に設置のこと。 

● ほこりが少なく、換気良好なこと。 

● 直射日光が装置に当たらないこと。 

● 体感振動がないこと。 

● 近くに異常な高周波・電磁波を出す機器がないこと。 

● 給水温度は、15～32℃であること。 

● 腐食性ガスが検出されない場所に設置のこと。 

 

2. 使用方法 

(1) 始業点検 

電源を入れる前に、装置各部の点検を実施します。不具合がある

場合は、取扱説明書「（Ⅲ）」の「メンテナンス」の各項を参照

して対処してください。 

● プローブ、ノズル、攪拌棒に水滴、汚れがないこと。 

● シッパーノズルに汚れや結晶がないこと。 

● 洗剤の残量が十分にあること。 

● ピペッタからの液漏れがないこと。 

● 給水タンク内の水量が十分にあること。 

● 廃液タンクが設置され、廃液が除去されていること。 

● プリンタ用紙が必要量あること。 

● CF ドライブ（LCD に内蔵）に CF カードが挿入されている

こと。 

 

装置の始業点検に関する詳細は、取扱説明書「（Ⅲ）」の「2 始業点検」

を参照してください。 

 

(2) 水道の開栓・電源の投入 

水道水の栓を開き、純水装置の電源を投入後、分析装置の電源を

投入して分析装置を立ち上げます。立ち上げ時、以下を確認

してください。純水装置の取扱い、保守点検については純水装置

の取扱説明書を参照してください。 

● 廃液タンクが設置されていること。 

● トップカバーが閉まっていること。 

● 反応セル洗剤ボトルの洗剤残量が十分にあること。 
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(3) 装置状態の確認 
測定を始める前に、アラームの有無や装置状態を確認します。 
● アラームの確認 
● 純水装置の水圧が 50～340 kPa、水質が 1 µS／cm 以下である

こと。 
● ［反応槽水交換］を実行し、反応槽温度が 37±0.1 ℃の範囲内

であること。 
● ［エアパージ］を実行し、サンプルおよび試薬ピペッタの

シリンジ内に気泡、液漏れがないこと。 
● ［エアパージ］を実行し、洗浄水（内洗、外洗）に勢いがあ

ること。 
● ［メカチェック］を実行し、ギアポンプ圧が許容範囲内に

あること。 
● ［メカチェック］を実行し、攪拌棒が回転すること。 
● ［光度計チェック］を実行し、チェック値が 19,000 以下

であること。 
● ISE 恒温槽付近からの液漏れ、汚れや結晶がないこと。 

**● ［ISE 試薬プライム（比較電極液）］を実行し、試薬流路内の

試薬を置換すること。またシリンジ管内に気泡、液漏れがない

こと。 
● ［ISEチェック］を実行し、チェック値（Na、K、Cl）の11回目

以降の測定回ごとの差がそれぞれ±0.2 mV 以内であること。 
(4) 測定結果の削除 

● 測定結果の最大登録数を超えない様、一般検体、緊急検体、

およびコントロールの測定結果を随時削除します。 
(5) 試薬・洗剤の準備 

試薬、洗剤の残量を確認します。1 日に必要な量の試薬、洗剤を

準備し、セットします。 
● 試薬・洗剤残量の確認。 
● 試薬ディスク内の試薬ボトルの設置。 
● 電解質分析用試薬ボトル（比較電極液）の設置。 
● 反応セル洗剤ボトルの設置。 
● サンプルキャリーオーバー回避用洗剤の設置。 

(6) キャリブレーションとコントロール測定の実施 
検体を測定する前に、キャリブレーションが成功していること、

コントロールの測定でアラームがなく、精度管理範囲内である

ことを確認します。 
● キャリブレーションの実行方法（STD タイプ）の選択。 
● キャリブレーション項目、コントロール項目の登録。 
● 標準液、コントロールの準備。 
● キャリブレーション・コントロールの測定。 
● 比色分析のキャリブレーション結果の確認。 
● 電解質分析のキャリブレーション結果の確認。 
● コントロールの測定結果の確認。 

(7) 一般検体の測定（ルーチン分析） 
キャリブレーションやコントロールの測定結果に異常がない

ことを確認した後、一般検体の測定を開始します。 
● 測定項目の登録。 
● 一般検体の準備。 
● 分析の開始。 

(8) 緊急検体の測定（ルーチン分析） 
緊急検体は一般検体（検体間）に優先して測定します。 
● 測定項目の登録。 
● 検体の準備。 
● 分析の開始。 

(9) 一般検体の測定（簡易分析） 
簡易分析画面は 3 種類あり、初期表示する画面を簡易分析モード

1～3 の中から選択することができます。 
● 装置のステータスの確認。 
● セット項目の登録。 
● 簡易分析モード 1。 
● 簡易分析モード 2。 
● 簡易分析モード 3。 

(10) 緊急検体の測定（簡易分析） 

● 測定項目の登録。 

● 検体の準備。 

● 分析の開始。 

(11) 一般検体（緊急検体）の測定結果の確認 

検体の測定結果と反応過程を確認します。 

● 一般検体（緊急検体）測定結果の確認。 

● 一般検体（緊急検体）の反応過程の確認。 

(12) 試薬・洗剤残量の確認 

1 日の最後に試薬残量を確認し、空になった試薬ボトルを廃棄

します。 

● 試薬ディスク内の試薬、洗剤の残量確認。 

● 反応セル洗剤の残量確認。 

(13) 終業点検 

翌日の測定に備え、以下の終業点検を実施します。 

● ［洗浄］を実行し、反応系洗浄と ISE 流路洗浄をします。 

以降の点検は、装置の電源を切断してから行います。 

● サンプルディスク上の検体を廃棄します。 

● 消毒用エタノールを含ませた綿棒で、サンプルプローブを清掃

します。 

● 消毒用エタノールを含ませた綿棒で、試薬プローブを清掃

します。 

**● 消毒用エタノールを含ませた綿棒で、シッパーノズルを清掃

します。 

**● 消毒用エタノールを含ませたガーゼで、洗浄ノズルを清掃

します。 

**● 消毒用エタノールを含ませたガーゼで、攪拌棒を清掃します。 

● 精製水を含ませたガーゼで、装置表面を清掃します。 

● 廃液タンク内の廃液を廃棄します。 

● ISE 廃液排出部に汚れ、結晶がないか確認します。 

● トップカバーを閉めます。 

(14) 電源の切断､水道の閉栓 

● ［シャットダウン］画面を開き［はい］をタッチします。 

● 電源スイッチを OFF にします。 

● 純水装置の電源を OFF にし、水道の栓を閉じます。 

 

使用方法に関する詳細は、「（Ⅱ）」の「2 測定の基本操作」を参照

してください。 

 

3. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 使用上の共通な注意事項 

● 測定結果不良により、最悪の場合、誤診につながる可能性が

あります。 

・ 装置を使用する際は、コントロールを測定し、精度管理を

実施してください。 

・ 測定する際は、トップカバー、装置前面の扉、セルカバー、

シッパーカバーおよび ISE 恒温槽カバーを閉めてください。 

・ 部品を交換する際は、パーツ No.を確認してください。 

● 異常のまま使用すると、装置の故障により人身上の損害を

引きおこすおそれがあります。 

・ 使用中は、異常音、異臭、水漏れ等の異常状態になって

いないか、常に監視してください。 

・ 異常状態になった場合は、直ちに電源スイッチを切断し、

担当サービス会社に連絡してください。 

● 同じ姿勢で長時間ディスプレイを見続けると、目や体に疲労が

蓄積されます。 

・ 1 時間ごとに 10 分から 15 分程度の休憩をとり、目や体を

休めてください。また、ディスプレイを見ながらの作業は、

1 日に 6 時間を超えないようにしてください。   
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【使用上の注意】 
1. 重要な基本的注意 
(1) 検体バーコードを誤読すると、検体取り違い事故のポテンシャル

になるおそれがあります。 
・ 検体 ID 運用時、検体バーコードの誤読率を低減するため、

チェックディジット付きの検体バーコードを使用してくだ

さい。 
・ 検体 ID ラベルは採血管軸に対してまっすぐに貼ってください。 

(2) 検体番号モードにおいて検体を登録どおりに設置しないと、

検体取違い事故になるおそれがあります。 
・ 操作部で検体設置ポジションを確認して、正しく検体を設置

してください。 
(3) 検体番号モードにおいてサンプルディスクの位置がずれると、

検体取違いが起こるおそれがあります。 
・ 検体を架設するときは、サンプルディスクを手で回さないで

ください。 
・ 検体を設置できるポジションがない場合は、サンプリング機構

の停止している状態まで待ち、検体を設置してください。 
(4) 試液（試薬、洗剤、標準液、コントロール）の性状劣化による

測定結果不良により、最悪の場合、誤診につながるおそれが

あります。試液に関する以下の取扱事項を守らないと、性状の

劣化により精度よく測定できないおそれがあります。 
・ 試薬や洗剤ボトル交換時以外は、試薬ディスクのカバーを

開けないでください。 
・ 有効期限内であることを確認して設置してください。 
・ 継ぎ足しをせず、新しいボトルや容器と交換してください。 
・ 長期間試薬ディスク内に架設しないでください。 

(5) 分析パラメータ変更に関する以下の取扱事項を守らないと、

精度良く測定できないおそれがあります。 
・ 分析パラメータ（試料分注液量および試薬分注液量等）は

販売元の指示に従ってください。パラメータ変更を希望される

場合は、必ず、販売元へ相談してください。 
(6) 試薬ボトル中に泡や膜があると、分注量不足の原因となり、

精度良く測定できないおそれがあります。 
・ 試薬を装置に設置する際は、試薬ボトル中に泡や膜がない

ことを確認してください。 
(7) ニップルが緩んでいると、分注量不足の原因となり、精度良く

測定できないおそれがあります。 
・ ニップルを確実に締め、液漏れがないことを確認してください。 

(8) 試料中にフィブリン、ごみなどの不溶性の混入物や試料容器内

に泡や膜があると、分注量不足の原因となり、精度良く測定

できないおそれがあります。 
・ 試料をサンプルディスクに設置する際は、試料中にフィブリン、

ごみなどの不溶性の混入物がないこと、試料容器中に泡や膜が

ないことを確認してください。 
(9) 標準サンプルカップと微量サンプルカップを誤って使用すると、

試料を正しく分注できず、精度良く測定できないおそれがあり

ます。 
・ 試料をサンプルカップに分取する際は、［項目選択］画面で

登録した容器（標準または微量サンプルカップ）を使用して

ください。 
(10) 試料分注機構、試薬分注機構、シッパー機構、洗浄機構、

攪拌機構、サンプルディスクなどの可動部に接触して負傷する

おそれがあります。 
・ 各機構が動作中は、可動部に手や指を入れないでください。 
・ 試料分注機構が動作中は、サンプルプローブガードを取り

外さないでください。サンプルプローブガードの取り付け

および取り外しは試料分注機構が停止している状態で行って

ください。 
・ ACCESS ランプが点灯中に検体を設置、または取り出して

ください。 
・ 保守点検は、装置の動作に十分注意を払い、トレーニングを

受けたオペレータが行ってください。 
・ 保守点検（ピペッタシールピースの交換）後は、シリンジ

カバーを閉めてください。 

(11) 試薬ディスクに接触して負傷するおそれがあります。 

・ 試薬ディスクのカバーの開閉は、装置がスタンバイ状態のとき、

または電源を OFF にしてから行ってください。 

(12) 冷却ファンに接触して負傷するおそれがあります。 

・ 装置の電源が ON の状態で、冷却ファンに触れないでくだ

さい。 

・ 冷却ファンを清掃するときは、必ず装置の電源を OFF に

してください。 

(13) 放熱器に接触して負傷するおそれがあります。 

・ 放熱器フィルターを外したときは、放熱器に直接触れないで

ください。 

(14) トップカバーの挟み込みにより、負傷するおそれがあります。 

・ トップカバーを開閉するときは、必ず取っ手を持ち、静かに

行ってください。また、開閉の途中では、取っ手から手を

離さないでください。 

(15) ランプのガラス面やホルダーに触れると、やけどをするおそれ

があります。 

・ ランプを交換する際は、ランプの電源を切ってから 30 分以上

待ち、ガラス面やホルダーが冷えたことを確認してください。 

(16) 引火性物質は、火災・やけどが起きる原因になります。 

・ 消毒用エタノールを使用して保守点検を行う際は、火気を

近づけないでください。 

・ エアスプレーなどの引火性物質を装置の近くで使用しないで

ください。 

(17) 試薬を設置するポジションを間違うと、誤った試薬を分注する

ため、正しく測定できません。 

・ 試薬を設置する際は、取扱説明書に従って、試薬ボトルを

試薬ディスクに設置してください。 

 

その他、使用上の注意に関する詳細は、取扱説明書「（Ⅰ）」の「安全に

お取扱いいただくために」を参照してください。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 設置環境（温度・湿度等） 

(1) 周囲温度は 15～32 ℃、使用中の温度変動が±2 ℃以内で使用

してください。 

(2) 湿度は 30～85 ％RH で本機器に結露を起こさない範囲で使用

してください。 

 

装置設置の詳細は、【操作方法又は使用方法等】の第 1 項 設置方法

を参照してください。 

 

2. 有効期間・使用の期限（耐用期間） 

**取扱説明書で定めた定期的な保守・点検、保守部品の交換、および

点検結果により修理またはオーバーホールを実施した場合の耐用

期間は、使用開始（据付）後 7 年です。なお耐用期間は、標準使用

条件下（動作 5 時間／日、通電 8 時間／日、使用日数 25 日／月）

で装置を使用した場合を基準としています。 

〔自己認証（当社データ）による〕 

耐用期間を超えて使用する場合、長期使用製品に関する保守点検を

実施し、修理またはオーバーホールが必要となります。 

 

3. 保守部品の保有期間 

保守部品の保有期間は、原則として装置の使用開始（据付）後 10 年

です。この期間が終了した後は、納入期間・価格・修理費用が変更と

なる場合や保守部品の供給・修理ができない場合があります。なお、

調達部品の生産中止に伴い、保有期間であっても保守部品を供給

できない場合があります。この場合は、別途ご連絡いたします。 
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【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項 

装置の性能、安全性維持のため、使用者による定期的な保守点検や

部品・消耗品の交換が必要です。なお、保守点検、および部品の

交換周期は、標準使用条件（動作 5 時間／日、通電 8 時間／日、

使用日数 25 日／月）で装置を使用した場合を基準としています。

施設での稼働状況に応じて交換周期を定めてください。 

 

保守点検の準備： 

保守点検を始める前に、取扱説明書「（Ⅲ）メンテナンス」に記載

の保守点検の準備を実施してください。 

 

定期点検・洗浄： 

下記リスト部品については、適時または定期的な点検・洗浄を実施

します。 

 

＜始業点検時の定期点検・洗浄項目＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 
プローブ・ノズル・攪拌棒の水滴、

汚れの確認 
比色分析部／

ISE ユニット 
2 洗剤の確認 比色分析部 

3 ピペッタからの液漏れの確認 
比色分析部／

ISE ユニット 
4 給水タンクの水量の確認 共通 
5 廃液タンク設置の確認 共通 
6 プリンタ用紙の確認 共通 
7 純水装置の確認 共通 
8 反応槽の水交換と温度確認 比色分析部 

9 
エアパージ 
（シリンジ管内の気泡確認） 

比色分析部 

10 エアパージ（洗浄水吐出状態の確認） 比色分析部 
11 ギアポンプ圧の確認 共通 
12 攪拌棒の動作の確認 比色分析部 
13 光度計チェック 比色分析部 
14 ISE 恒温槽の確認 ISE ユニット 
15 ISE 試薬プライム ISE ユニット 
16 ISE チェック ISE ユニット 

 

＜終業点検時の定期点検・洗浄項目＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 反応系洗浄 比色分析部 
2 ISE 流路の洗浄 ISE ユニット 

3 検体の取り出し 
比色分析部／

ISE ユニット 

4 プローブ・ノズル・攪拌棒の清掃 
比色分析部／

ISE ユニット 
5 装置表面の清掃 共通 
6 廃液タンクの廃液除去 共通 
7 ISE 廃液排出部の確認 ISE ユニット 

 

＜週に一度の定期点検・洗浄項目＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 セルブランク測定 比色分析部 

2 洗浄槽の清掃 
比色分析部／

ISE ユニット 

3 セルカバーの清掃 
比色分析部／

ISE ユニット 

 

 

 

 

 

＜月に一度の定期点検・洗浄項目＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 反応槽・反応槽排水フィルターの清掃 比色分析部 
2 放熱器フィルターの清掃 共通 

3 
試薬保冷庫およびサンプルディスク

ジャケットの清掃 
共通 

4 洗剤吸引口フィルターの清掃 比色分析部 
5 比較電極液吸引口フィルターの清掃 ISE ユニット 
6 給水タンクの清掃 共通 
7 給水フィルターの清掃 共通 

 

＜6 か月に一度の定期点検・洗浄項目＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 冷却ファンの清掃 共通 
2 冷水槽の水交換 共通 
3 プリンタの清掃 共通 

 

定期点検・洗浄の詳細については、取扱説明書「（Ⅲ）メンテナンス」

を参照してください。 

 

定期交換部品および消耗品： 

下記リスト部品については、適時または定期的な交換を実施します。

定期交換部品や洗剤などの消耗品は、当社指定品をご使用ください。

消耗品の交換周期は、装置の使用条件で異なります。 

 

＜1 か月ごとの交換部品＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 反応セル 比色分析部 

 

＜2 か月ごとの交換部品＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 Na 電極、K 電極、Cl 電極※ ISE ユニット 

※ 2 か月を超えた場合、または測定検体が 9,000 検体を超えた場合

に交換してください。 

 

＜3 か月ごとの交換部品＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 ピペッタシールピース（サンプル） 比色分析部 
2 ピペッタシールピース（試薬） 比色分析部 
3 ピペッタシールピース（シッパー） ISE ユニット 
4 シッパーチューブ ISE ユニット 
5 ジョイントチューブ ISE ユニット 

 

＜6 か月ごとの交換部品＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 光源ランプ※ 比色分析部 
2 比較電極 ISE ユニット 

※ 光源ランプの使用期間が 6 か月、または点灯時間が 750 時間を

こえた場合に交換してください。光度計チェックの値が 19,000 を

超えた場合も光源ランプを交換します。 
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＜消耗品＞ 

番号 部 品 名 主な用途 

1 

洗
剤 

ハイタージェント 反応槽の洗浄 

2 ハイアルカリ－D 
反応セルの洗浄 

キャリーオーバー回避 
3 ハイキャリノン キャリーオーバー回避 
4 日立 ISE 用洗浄液（N） ISE 流路の洗浄 

**5 消毒用エタノール 
プローブ、セルカバー、 
撹拌棒、ノズルの清掃 

6 プリンタ用紙 プリンタ 

 

定期交換部品、および消耗品交換の詳細については、取扱説明書

「（Ⅲ）メンテナンス」を参照してください。 

 

保守用予備部品： 

故障や修理に備えて下記リスト部品をご用意ください。 

 

＜保守用予備部品＞ 

番号 部 品 名 ユニット 

1 サンプルプローブ 比色分析部 
2 ノズルシール 比色分析部 
3 試薬プローブ 比色分析部 
4 攪拌棒 比色分析部 
5 ノズルチップ 比色分析部 

 

2. 業者による保守点検事項 

装置の性能、安全性維持のため、業者による定期的な保守点検が必要

です。以下に詳細な点検項目を示します。なお、保守点検の周期は、

標準使用条件（動作5 時間／日、通電8 時間／日、使用日数25 日／月）

で装置を使用した場合を基準としています。施設の通電時間や稼働

時間によって周期が異なりますので、詳細は【製造販売業者及び製

造業者の氏名又は名称等】に示す連絡先にお問い合わせください。 

点検時に異常が確認された部品は交換が必要となります。 

 

＜業者による保守点検項目＞ 

部位 項  目 点検周期 

試料分注 
機構 

駆動機構部の動作確認 
（上下シャフトに潤滑油塗布） 

6 か月ごと 

サンプルプローブ先端の汚れ 
清掃・磨耗確認 

1 年ごと 

検知器の動作確認 1 年ごと 
テフロンチューブの確認 
（ピンホール） 

3 年ごと 

FPC ケーブルの劣化や断線の確認 3 年ごと 

試薬分注 
機構 

駆動機構部の動作確認 
（上下シャフトに潤滑油塗布） 

6 か月ごと 

試薬プローブ内の汚れ清掃 1 年ごと 
検知器の動作確認 1 年ごと 
テフロンチューブの確認 
（ピンホール） 

3 年ごと 

FPC ケーブルの劣化や断線の確認 3 年ごと 

洗浄槽 

洗浄水状態の確認 6 か月ごと 
電磁弁の動作確認 1 年ごと 
チューブの汚れ確認 1 年ごと 
洗浄水吐出用電磁弁の交換※ 3 年ごと 

攪拌機構 

駆動機構部の動作確認 
（上下シャフトに潤滑油塗布） 

6 か月ごと 

攪拌棒の汚れや傷の確認 1 年ごと 
検知器の動作確認 1 年ごと 
リード線の劣化や断線の確認 3 年ごと 
攪拌モーターの動作確認 3 年ごと 

 

部位 項  目 点検周期 

反応セル 
洗浄機構 

駆動機構部の動作確認 
（上下シャフトに潤滑油塗布） 

6 か月ごと 

チューブの劣化確認 1 年ごと 
検知器の動作確認 1 年ごと 
反応セルへの下降位置・ 
ノズルクッション状態の確認 

1 年ごと 

ノズルチップの交換※および 
位置・動作確認 

1 年ごと 

電磁弁の交換※ 5 年ごと 

反応ディスク

機構 

駆動機構部の動作確認 
（回転部ギアに潤滑油塗布） 

6 か月ごと 

停止位置・タイミングの確認 1 年ごと 
回転モーターの動作確認 3 年ごと 

ピペッタ 
機構 

駆動機構部の動作確認（ギヤ部、

スライダの摺動部に潤滑油塗布） 
6 か月ごと 

シリンジ管割れや傷の確認 6 か月ごと 
検知器の動作確認 1 年ごと 
シリンジプランジャの磨耗確認 3 年ごと 
洗浄水吐出用電磁弁の交換※ 3 年ごと 

反応槽部 

透過窓の汚れや傷の確認 6 か月ごと 
反応槽液面検知器の確認 1 年ごと 
循環状態の確認 
（循環ポンプの動作確認） 

3 年ごと 

光学系 
光度計検知器窓の汚れや傷の確認 6 か月ごと 
熱線カットフィルターの曇り確認 3 年ごと 

保冷 
ユニット 

検知器の動作確認 1 年ごと 
冷却の動作確認 3 年ごと 

電気系 

基板部汚れ（ほこり）清掃 3 年ごと 
電源ユニットの汚れ（ほこり）清掃 3 年ごと 
配線・コネクタ部の汚れ（ほこり）

清掃 
3 年ごと 

DC 電源の交換※ 5 年ごと 

サンプル 
ディスク部 

検知器の動作確認 1 年ごと 
サンプルプローブガード、 
メカシャッターの動作確認 

1 年ごと 

検体バーコードリーダの汚れ・ 
読取り動作の確認 

3 年ごと 

操作部 

CF ドライブの動作確認 1 年ごと 
プリンタの印字確認 1 年ごと 
LCD（タッチパネル）の表示動作、

操作の確認 
3 年ごと 

LCD 内のバックライトの確認 3 年ごと 
LCD バックアップ用電池の消耗

状態確認 
5 年ごと 

給水部 

給水動作の確認 1 年ごと 
給水タンク・チューブの汚れ洗浄 1 年ごと 
給水タンク内フロートスイッチの

動作確認 
1 年ごと 

ギアポンプのヘッドと高圧切替え

用電磁弁の交換※ 
3 年ごと 

水圧メータの交換※ 3 年ごと 
脱気タンクの交換※ 5 年ごと 

廃液部 

排水流路の排水状態の確認 1 年ごと 
廃液チューブの汚れ清掃 1 年ごと 
廃液液面検知器の動作確認 1 年ごと 
廃液電磁弁の動作確認 5 年ごと 

真空系 

真空電磁弁／チューブの汚れ洗浄 1 年ごと 
真空電磁弁の交換※ 3 年ごと 
真空ポンプの動作確認※ 
（ダイヤフラムとバルブの交換） 

3 年ごと 

真空ポンプの交換※ 5 年ごと 
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部位 項  目 点検周期 

洗剤系 
洗剤チェック弁からの漏れ確認 6 か月ごと 
洗剤吸引状態の確認 1 年ごと 
電磁弁の交換※ 5 年ごと 

ISE ユニット 

駆動機構部の上下動作確認 
（上下シャフトの清掃） 

6 か月ごと 

検知器の動作確認 1 年ごと 
シッパーノズルの汚れ・詰まりの

確認 
3 年ごと 

電磁弁動作確認 3 年ごと 
ピンチバルブの交換※ 5 年ごと 

流路系 配管接続部の液漏れ確認 1 年ごと 

※ 印は点検周期ごとの交換を推奨します。 

 

【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 
  株式会社日立ハイテク 
 
*連絡先 
  株式会社日立ハイテク 
  品質保証本部 医用システム品質保証部 
  TEL：029-276-6242 
 
*サイバーセキュリティに関わる情報請求は上記連絡先
へご連絡ください。 

 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket true
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 450
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 450
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1800
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


