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2026年08月（第2版） 届出番号 20B2X00002000003 

2026年04月（第1版） 

 

機械器具１７ 血液検査用器具 
 

一般医療機器 移動式免疫発光測定装置   (JMDNコード：36223020) 

特定保守管理医療機器 ドロップスクリーンA-2 

【警 告】 

１．可燃性ガス雰囲気の中で使用しないこと。［爆発又は火災の恐れ 

がある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

１．本品の検査結果のみで診断しないこと。診断は、医師が本品の

機能を十分把握した上で、臨床症状や他の検査結果などと合わせ

て、総合的に行うこと。［誤診の可能性がある。］ 

〈使用方法〉 

２．試薬カートリッジ、アレルゲンカセットの再使用はしないこと。

［正しい測定結果が得られない。］ 

３．本品使用時及び清掃時は手袋を着用すること。［感染の可能性が

ある。］ 

４．使用期限が切れた試薬カートリッジ、アレルゲンカセットは使用

しないこと。［正しい測定結果が得られない可能性がある。］ 

５．本品の操作を行うときは、装置に設置された入出力部（USB コネ

クタ、外部入出力コネクタ群）に触れないこと。[感電の可能性が

ある。] 

６. 指定された試薬カートリッジ、アレルゲンカセット以外のものを

使用しないこと。［正しい結果が得られない。］ 

７. 製造販売業者が指定する方法で本品を使用すること。[本品が備

えている保護が損なわれることがある。] 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．構成 

1.1 標準構成 

(1) ドロップスクリーン A-2 本体 

(2) AC 電源ケーブル 

(3) 取扱説明書 

(4) 保証書 

1.2 オプション 

(1) ハンディバーコードリーダー 

(2) プリンタ 

２．各部の名称 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．測定原理 

本医療機器は、プラスチック製の基板を固相とした化学発光酵素免 

疫測定法 (CLEIA) により分析を行う。使用する試薬カセットの種別 

に応じ、以下の測定原理により動作する。 

(1) 試薬カセット ST-1 及びKR-1使用時（アレルゲン特異的IgE測定） 

基板に固定化させたアレルゲンに検体中のアレルゲン特異的免疫 

グロブリン E(IgE)を反応させ、アルカリホスファターゼ (ALP) 標

識抗ヒト IgE マウスモノクローナル抗体を反応させる。その後、発

光基質を反応させ、化学発光させることで基板に結合している複合

体の ALP 活性を求める。基板に結合している ALP 量はアレルゲン特

異的 IgE の量に応じて変化するので、検量線より濃度を求め、濃度

よりクラスを分類する。 

(2) 試薬カセット KR-1 使用時（非特異的 IgE 測定） 

基板に固定化させた抗ヒトIgE マウスモノクローナル抗体に検体 

中の非特異的IgE を反応させ、ALP 標識抗ヒト IgE マウスモノクロ 

ーナル抗体を反応させる。その後、発光基質を反応させ、化学発光 

させることで基板に結合している複合体の ALP 活性を求める。基板 

に結合している ALP 量は非特異的 IgE 量に応じて変化するので、検 

量線より濃度を求める。 

 

４．電気的定格 

4.1 電源電圧   ： AC100V±10% 50/60Hz 

4.2 消費電力   ： 200VA 

５．水又は微粒子状物質に対する保護等級 ：IPX0 

６．本品は EMC 規格 JIS C 61326-2-6:2023 に適合している。 

７．本品で指定する測定用試薬は、以下の品目である。 

 販売名 製造販売元 製造販売認証／届出番号 

1 
ドロップスクリーン 特異
的 IgE 測定キットST-1 

日本ケミファ
株式会社 

301AAEZX00043000 

2 
ドロップスクリーン 吸入
アレルゲン KR-1 

日本ケミファ
株式会社 

308AAEZX00046000 

13E1X80074000001 

 

 

 

取扱説明書を必ずご参照ください。 

 

タッチパネル／ 

LCD ディスプレイ 

架設部カバー 電源ボタン／ 

電源状態 LED 

ストレージ 

アクセス LED 

吸気口 

USB コネクタ 

主電源スイッチ 

本体ファン 

LAN コネクタ 

RS-232C コネクタ 

プリンタ用コネクタ 

AC インレット 

USB コネクタ1 

USB コネクタ2 

USB コネクタ3 

* 

* 

* 

* 

* 

* 
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８．使用環境条件 

(1) 周囲温度： 15～30℃ 

(2) 相対湿度： 30～80％（ただし、結露なきこと） 

(3) 気圧： 800hPa～1060hPa（海抜2000m 以下） 

 

【使用目的又は効果】 

指定する測定用試薬と組み合わせて、全血、血漿、及び血清中の非特

異的 IgE 量ならびにアレルゲンに対する特異的 IgE 量を測定する装置

である。 

 

【使用方法等】 

1.1 起動 

(1) 本体背面の主電源スイッチが ON のとき、本体電源状態 LED は橙

色に点灯する。 

(2) 本体の電源ボタンを押下すると、本体電源状態 LED は白色に点灯

する。 

(３) ログイン画面でパスワードを入力した後、測定画面が表示される。 

1.2 アレルゲンカセット、試薬カートリッジの準備 

(1) 冷蔵庫に保管してあるアレルゲンカセットと試薬カートリッジを

取り出し、常温に戻す。 

1.3 検体の採取 

【形状・構造及び原理等】7. で指定する測定用試薬の添付文書を参照 

のこと。 

1.4 検査情報の入力 

(1) 測定画面でヒータ表示が赤から緑に変わったことを確認する。 

(2) 測定画面で患者情報を入力する。外部機器が接続されている場合に

は、外部機器から患者情報を取得することもできる。 

1.5 試薬カートリッジ、アレルゲンカセットのセット 

(1) 架設部カバーを開ける。 

(2) 試薬カートリッジ及びアレルゲンカセットを装置の所定の場所に

セットする。 

(3) 架設部カバーを閉じる。 

1.6 測定 

(1) 測定画面で[測定開始]ボタンを押すと、測定準備を行った後、測定

を実行する。 

(2) 測定中は、測定の残時間が表示されている。 

1.7 測定完了 

(1) 測定が完了したら、測定完了画面が表示され、測定完了のサウンド

が鳴る。 

1.8 結果表示 

(1) 測定完了画面で[OK]ボタンを押すと測定結果が表示される。 

1.9 結果印刷 

(1) 結果のリアルタイム印刷がON に設定されている場合、測定が完了

した後、測定結果を自動的に印刷する。ただし、測定結果に異常があ

る場合、印刷されない。 

1.10 測定結果の送信 

(1) 外部通信及び自動送信が ON に設定されているとき、測定が完了し

た後、測定結果が自動的に外部機器に送信される。 

1.11 終了 

(1) 架設部カバーを開け、試薬カートリッジ及びアレルゲンカセットを

取り出す。 

(2) 本体の電源ボタンを押下する。終了画面が5 秒表示された後、本体

の電源が切れ、電源状態 LED は橙色になる。 

(3) 画面の終了ボタンを押下しても本体の電源を切ることができる。 
 

 
 

 

 

 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意 

1.1 医師、看護師など検査技術を体得している方のみ使用すること。［誤

診の可能性がある。］ 

1.2 試薬の取り扱いには注意すること。[目に入ると強い刺激がある。] 

1.3 活性ガス（消毒用ガスも含む）環境やネブライザー等の噴霧を行っ

ている環境や多湿環境、塵埃の多い環境、使用温度範囲外で使用しな

いこと。[装置内部の電子部品に影響を与え、損傷や経時劣化により、

故障する原因となる。] 

1.4 温度、湿度、風通し、日光、粉塵、塩分、イオウ分等を含んだ空気

等により悪影響の生じるおそれのない場所で保管すること。[装置内

部の電子部品に影響を与え、損傷や経時劣化により、故障する原因と

なる。] 

1.5 使用条件下であっても、急激な温度変化を生じさせる使用はしない

こと。［装置内部での結露発生により、損傷や経時劣化が生じ、本品が

有する機能や性能が得られない可能性がある。］ 

1.6 海抜 2000 メートルを超える高地では使用しないこと。［故障の可

能性がある。］ 

1.7 装置を冷暖房設備の吹き出し口付近に設置しないこと。［正しい結

果が得られない可能性がある。］ 

1.8 外部電源を使用する USB 機器（バスパワー機器以外）は接続しな

いこと。［感電の可能性がある。］ 

２．相互作用 

2.1 他の機器と併用するときは、影響の有無を確かめること。また、本

品の周辺で EMC 規格に適合していない機器を使用しないこと。[誤動

作したり、正しい測定結果が得られない可能性がある。] 

3．保守・点検 

3.1 使用前点検を行い、異常（発熱・発煙・異臭など）が認められた場

合、使用を中止すること。［機器故障の可能性がある。］ 

3.2 定期的な清掃を行うこと。［感染の可能性がある。］ 

3.3 清掃する際は、指定された消毒液又は水を布に軽く湿らせて行うこ

と。なお、消毒液の希釈率はその製品の添付文書の記載に従うこと。 

使用可能な消毒液（成分名）の例は以下のとおりである。 

イソプロピルアルコール／消毒用エタノール 

［有機溶剤や使用可の消毒液以外を使用した場合、故障の原因となる。］ 

3.4 清掃するときは、必ず電源を切り、AC 電源ケーブルを抜いてから

行うこと。［感電の可能性がある。］ 

４．不具合・有害事象 

4.1 装置異常時等を除き、やむを得ない場合以外は、主電源スイッチで

電源を切らないこと。[故障する可能性がある。] 

4.2 セキュリティ機能付き USB 機器を接続しないこと。[認識できない

可能性がある。] 

4.3 指定されたバーコードリーダ以外のものは使用しないこと。［装置

の誤作動や故障の可能性がある。］ 

5．その他の注意 

5.1 装置内部の測定データは、定期的にバックアップすること。 

5.2 本品に記録保管するデータには、個人情報も含まれる。管理及び取

扱いには十分注意すること。［個人情報の漏出の可能性がある。］ 

5.3 サイバ―セキュリティ確保のため、医療情報システムの安全管理に

関するガイドラインに準拠した環境で使用すること。 

5.4 本装置がマルウェア（コンピュータウィルスやワームなど、感染し

たコンピュータに被害を与える悪意あるソフトウェア）に感染しない

ため、使用者の責任でセキュリティ対策を実施すること。[装置に記憶

されたデータの消去・改ざん・漏洩、製品の誤動作、他の製品への感

染拡大の恐れがある。] 

5.5 本品、試薬カートリッジ、アレルゲンカセットなどを廃棄する場合

は、「廃棄物の処理及び清掃に関する法律」により、特別管理産業廃棄

物となるので、法律、地方自治体の条例・規則に従い、廃棄すること。

詳細については、取扱説明書を参照のこと。 

* 

* 

* 
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【保管方法及び有効期間等】 

１．貯蔵・保管方法 

水ぬれに注意し、日光及び高温多湿を避けて保管すること。 

(1) 保管条件：周囲温度 -20～ 60℃ 

(2) 相対湿度：10 ～ 85％（ただし、結露なきこと） 

(3) 気圧：800hPa ～ 1060hPa（海抜2000m 以下） 

２．保管上の注意 

2.1 水のかからない場所で保管すること。［本品の故障、寿命を縮める可

能性がある。］ 

2.２ 気圧、温度、湿度、風通し、日光、塵埃、塩分、イオウ分等を含ん

だ空気等により悪影響の生じるおそれのない場所で保管すること。［本

品の故障、寿命を縮める可能性がある。］ 

2.3 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

2.4 試薬カートリッジ、アレルゲンカセットは決められた温度内で保管

し、開封後は速やかに使用すること。［正しい測定結果が得られない。］ 

３．有効期間・使用の期限 

3.1 指定の保守、点検並びに消耗品の交換を実施した場合の耐用期間 

：6 年（自己認証による） 

 

【保守・点検に係る事項】 

１．安全に使用するために、定期的に保守点検を実施すること。点検で 

異常が認められた場合は、直ちに使用を中止し、販売会社担当者まで 

連絡すること。 

２．保守・点検上の注意 

2.1 機器は必ず定期点検を行うこと。 

2.2 しばらく使用しなかった機器を再び使用するときは、使用前に必ず

機器が正常にかつ安全に動作することを確認すること。 

３．使用者による保守点検事項 

点検項目 点検時期 点検内容（概略） 

日常点検 

使用前毎回 

1.外観の点検 

2.AC 電源ケーブルの接続 

3.電源を ON した後、エラーが表示され

ないこと 

4.起動画面が表示され、ログイン操作が

できること 

5.日時が正確なこと。 

6.LCD の表示、操作に異常がないこと 

7.電源ボタンが白色に点灯していること 

使用日の測定

終了時 

1.正常にシャットダウンできること 

2.電源ボタンが橙色に点灯していること 

3.架設部にアレルゲンカセット、試薬カ

ートリッジが残っていないこと 

4.架設部カバーを閉じていること 

詳細については、取扱説明書の「保守点検」の項目を参照のこと。 

 

４．業者による保守点検事項 

点検項目 点検時期 点検内容（概略） 

定期点検 １年に１回 

1.外観・形状特性 

2.起動及びシャットダウン機能 

3.日付・時刻入力表示機能 

4.Y 軸駆動ベルトの状態 

5.Z 軸駆動ねじの状態確認 

6.測定部駆動ねじの状態確認 

7.遮光スポンジの状態確認 

8.排液機構部ガイドの状態確認 

9.その他状態確認 

10.ダーク撮影 

11.スポット位置の確認 
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