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＊その他の事例や詳細につきましては、ホームページ内 「 検体検査機器に関するお問合せはこちら 」 から、お気軽にお問合せ下さい。

TBA-FX8のISO15189管理支援のための情報出力機能

TBA-FX8は、検量線や試薬情報など必要な情報を画面表示するだけでなく、リアルタイムにオンライン

出力します。これまで手書きで記録・保存していた情報をシステム側＊で管理することができ、ISO15189

の要求事項である「文書管理・記録の管理」を効率的に支援します。

＊検査システムまたは、ISO管理支援システム

検査室で情報を一元管理

自動分析装置に関わる「記録の管理」の業務は膨大で繁
雑です。またその様式は、施設ごとに異なります。

TBA-FX8の情報出力機能は、作業量の負担軽減・転記
ミスのリスク低減・ペーパーレスの推進や、施設要求に応じ
て使いやすい様式の文書管理・記録の管理を可能とします。

オンライン出力された情報は、外部システム*がサポートし、
ISO15189の本質である「継続可能な品質向上のしくみ
構築」に貢献します。

また、リアルタイムに出力することで、誤報告などの不適合
発生時、迅速に根本原因を見つけるのに役立ちます。

＜自動分析装置からの出力情報例導入例＞
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＜システム側のISO管理例＞

TBA-FX8

[製造販売届出番号] 09B1X00003000076

検量線情報
◼ 使用試薬のロット番号、ボトル番号

◼ キャリブレータのロット番号

◼ 新規作成日時、更新日時

◼ 実施者、承認者

測定結果情報
◼ 属性情報（ラックID・検体ID etc.）

◼ モジュール、A/Bライン、反応管番号

◼ 測定完了予定時刻

◼ 試薬情報・検量線情報

文書管理
◼ SOP（標準手順書）

記録の管理
◼ 各種データ管理

◼ 精度管理

◼ 不確かさの計算

◼ キャリブレーション管理

https://go.global.medical.canon/cl_inquiry



