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＊＊2024 年 03 月（第 4 版） 
＊2023 年 06 月（第 3 版） 届出番号 14B3X90003000002 

類別：器 17 血液検査用器具 
一般的名称：一般医療機器 免疫蛍光分析装置 35707010 特定保守管理医療機器（設置） 

販売名：ARVO-D 時間分解蛍光測定システム 

【警告】 非該当 
 
【禁忌・禁止】 非該当 

 
【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 

 
 
 
本装置は、本体、各機能の設定やデータ処理及びその結果の

表示、保存のためのコンピューター部、及び出力のためのプリン

ター（オプション）より構成されています。 
 

2. 本体の寸法及び重量 
幅 （mm） 高さ （mm） 奥行（mm） 重量 （kg） 

485 383 590 49 
 

3. 本体の電気的定格 
電源電圧 （V） 電源周波数 （Hz） 最大消費電力 （VA） 

110-120 50 - 60 400 
 

4. 作動・動作原理 
本装置は、時間分解蛍光測定及び迅速な蛍光測定に使用でき

る卓上型のユニットです。測定は、専用のソフトウエアーによって

コントロールされ、測定値は、専用のソフトのインストールされた

コンピューターにより計算されます。結果は、ファイルの保存及

びプリンター（オプション）による出力が可能です。プレートは、手

動又は反自動（スタッカー設置の場合）で行うことができます。 
 

5.  品目仕様等 
性能 
1) 蛍光測定 

蛍光検出限界：10 fmol／ウエル 以下 
 

2) 時間分解蛍光測定 
(1) ユーロピウム検出限界：12 amol／ウエル 以下 
(2) ユーロピウム直線性：5 桁 

 
【使用目的又は効果】 

抗原／抗体の活性値を測定する為に蛍光マーカを用いる方法

で、生体液中の成分を試薬と反応させ、蛍光試薬から発せられ

る蛍光強度を検出し、抗原／抗体量を自動又は半自動で測定

する装置をいう。移動式のものを除く。 
 
【使用方法等】 

1. 設置時の注意 
1) 本装置の設置・移設は弊社担当者が行います。 
2) 本装置を設置する場合は、以下に示す場所に設置して下さ

い。 
・ 直射日光があたらない場所 
・ 水等がかからない場所 
・ 塵や埃の少ない場所 
・ 温湿度の変動が激しくない場所 
・ 傾斜の少ない平らな場所 
・ 振動の少ない場所 

・ 電圧変動の激しくない場所 
・ 周りに著しいノイズを出す機械がない場所 
・ 空調設備や他の機器からの排気があたらない場所 
・ 化学薬品を保管していない場所 
・ 薬品ガスの発生しない場所 

2. 使用方法の概略 
1) 装置本体の電源を入れる。 
2) コンピューター及びディスプレーの電源を入れる。 
3) ソフトウエアーを起動させる。 
4) プレートをセットする。 
5) プロトコールを選択する。 
6) 測定を開始する。 
7) 測定終了後、プレートを取り出す。 
詳細は取扱説明書（ユーザーマニュアル）を参照して下さい。 

 
【使用上の注意】 

1. 一般的注意事項 
1) 本装置のトレーニングを受けていない方は、単独で使用し

ないで下さい。 
2) 予め定められた保守点検事項を必ず実施して下さい。 
3) 故障の際には、取扱説明書に記載された範囲内で処置を

行い、それ以外については製造販売元にお問い合わせ下

さい。 
4) 装置のアースが安全に接続されていることを確認して下さ

い。 
5) 清掃・点検及び施設、停電の際には、電源を切って下さい。 
6) 全てのコード類が確実に接続されていることを確認して下さ

い。 
7) ヒューズを交換する場合は、同タイプ、同定格のものを使用

して下さい。 
8) 移設、輸送を行う場合には、製造販売元に連絡して下さい。 
9) 本装置の傍らでの携帯電話等電磁波を発生する機器の使

用は、本装置に障害を与えたり悪影響を及ぼしたりする恐

れがあるので、電源を切って下さい。 
10) 規定の寸法のサンプル容器（マイクロプレート）を使用して

下さい。 
11) 感染を防ぐため、下記操作や保守の実施時には必ず保護

手袋・保護眼鏡・保護衣を着用して下さい。又、試薬や廃液

が身体に付着した場合には、水洗い及び消毒し、必要に応

じ医師の診断を受けて下さい。 
・ 患者試料、標準液や精度管理試料を取扱う場合 
・ 廃液を取扱う場合 
・ 保守点検を実施する場合 

12) マイクロプレートをセットした部分には手を触れないで下さい。

もし手を触れる必要がある場合は電源を切って下さい。 
13) 本装置を廃棄する場合には、法律に従った適正な処理を行

って下さい。 
14) その他、装置の注意事項の詳細は、取扱説明書（ユーザー

マニュアル）を参照して下さい。 
 
【保管方法及び使用期間等】 

1. 貯蔵・保管方法 
・ 周囲温度：－25～60℃ 

 
2. 有効期間・使用の期限（耐用期間） 

使用上の注意を守り、正規の保守・点検を行った場合の耐用年

数は使用開始（据付け）後７年です。[自己認証（当社データ）に

よる] 
 
【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項 

本体 プリンター コンピューター 
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項目 周期 
マイクロプレート搬送装置表面の清掃 1 週間ごと 
測定結果のデータメンテナンス 1 週間又は 1 ヵ月ごと 
ランプの交換 必要時 
詳しくは機器マニュアルを参照して下さい。 
 

2. 業者による保守点検事項 
弊社の担当者が定期的に実施する保守点検事項があります。

詳細は、担当者にお問い合わせ下さい。 
 

【包装】 
本体、その他附属品単位で梱包します。 

 
【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

1. 製造販売業者 
＊ 株式会社レビティジャパン  
＊＊〒222-0033 神奈川県横浜市港北区新横浜 3-2-3 

TEL: 045-330-9615、FAX: 045-330-9625 
 

2. 製造業者 
Wallac Oy  
ワラック オゥ社（フィンランド） 

 
 


