
1/1

＊2014 年 11 月改訂（第 2 版）
2014 年 10 月全面改訂（第 1 版）

機械器具 09 医療用エックス線装置及び医療用エックス線装置用エックス線管
  一般医療機器   全身画像診断・放射線治療用患者体位固定具       (40902000)

【形状･構造及び原理等】

マスターカウチをスナップオンシステムによりオーバーレイにし
っかいりと固定され、正確なかつ迅速交換ができる。

型番

型番 型番 型番

106014 114040 114222
109015 114110 114223
109027 114111 114230
109028 114120 114232
109038 114132 114240
114010 114133 114310
114011 114140 114311
114020 114210 114320
114032 114220 114332
114033 114221 114333
114340 301017 662050
114601 301090 662060
115401 301091 662070
115403 600250 662080
115451 651010 662090
115453 652010 663010
115471 653010 663020
115473 662010 866030
115481 662030 109018
115483 662040
109012 109016

＊【使用目的又は効果】
放射線治療時において患者を適切に位置決め、固定する。また連続的
放射線治療において容易に再現性のある位置決めをするためにも使
用する

＊【使用方法等】
本品を使用する前に、同封されている外国製造業者の取扱説明書（リ
ファレンスガイド）をよくお読み下さい。
A）マスターカウチ
  1.目視にて使用上有害な欠陥がないかを確認する。
  2.本品をオーバーレイに差し込む。
  3.本品が確実にオーバーレイに差し込まれたかを確認する。

B)アルミレール
  本品はポジフィックスやポジレストのベースプレートに取り付け

て使用する。
  1.取り付けるベースプレートを用意する。
  2.目標の位置に本品を取り付ける（インデクスに本品をはめ込む）
  3.必要に応じてベースプレートに向かって横方向のインデックス

を調整する。（縦方向は固定したまま移動が可能である）
  4.調整後は、患者ごとに設定値の記録を取る。

【使用上の注意】
〔重要な基本的注意〕
1.磁気共鳴画像診断装置には使用しないこと。

2. 本品又は本品と他の医療機器、構成品と組み合わせて磁気共鳴画

像診断装置 (MRI)に使用する場合、本品又は組み合わせる他の医療

機器、構成品に次の材質が含まれていないか、よく確認をすること。
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本品についてのお問い合わせは、弊社までご連絡下さい。

3.患者の体形に合わせた設定値は記録し、他の患者と間違わないよう
にすること。治療の妨げになります。

＊【保管方法及び有効期間等】
[保管方法]
1)に立てかけて保管しないでください。
2)のかからない場所に保管してください。
3)高湿の場所、直射日光のあたる場所を避けて保管してください。

【取扱い上の注意】
1.本品を廃棄する時は「廃棄物処理に関する法律」に従い処理して

下さい。
本品に血液、体液等が付着している可能性がある場合は、「感染
性廃棄物」として廃棄することを推奨いたします。又は、本品に
血液、体液等が付着の可能性が無く、患者へご使用された場合は、
「医療廃棄物」として廃棄することを推奨いたします。

2.次の事項を、お守り下さい。
①医療機器を譲渡及び中古販売 (賃貸)する場合は、譲渡及び中古

販売(賃貸)前に必ず弊社へ連絡を御願いいたします。
これは、弊社に連絡を頂けない場合、弊社から譲渡及び中古販
売(賃貸)先に、当該医療機器の品質情報のお知らせ、及び、改
修(回収)、不具合等を含む安全性情報のご提供が出来ず、また、
当該医療機器の保守点検のお知らせ、重要な保守点検情報のご
提供が出来ない場合が御座いますので、譲渡及び中古販売 (賃
貸)前に必ず弊社へ連絡を御願いいたします。

②そして、当該医療機器の譲渡及び中古販売 (賃貸)先には、医師
の在籍が必要になります。

③医師以外の者へ、譲渡及び中古販売(賃貸)することを避けて頂
きたく、また、譲渡及び中古販売(賃貸)の為に、医師以外の者
に広告、売買勧誘等も避けて頂きたく御願い申し上げます。

【保守・点検に係わる事項】
1.清掃、殺菌

清掃：必要に応じて、清潔で柔らかい布に、砥粒を含まない殺菌
性洗浄剤のみを湿らして清掃してください。

殺菌：本品は通常使用では滅菌は必要ありません。 体液が本品
に接触した場合は、ほとんどのバクテリア、ウイルス（HIV 
を含む）に有効な、砥粒を含まない洗浄剤 /殺菌剤を使用
してください。

但し、強い化学薬品（アルコール、アンモニア、石油製品）が含
まれる洗浄剤 /殺菌剤は使用しないこと。
また、洗浄剤 /殺菌剤の使用説明書に記載された方法に従って使
用し、御施設の決められた手順に従ってください。
弊 社 が 提 供 す る 文 書 が あ る 場 合 は 、そ れ に 従って使用す
ること。

＊【製造販売業者及び製造業者等の氏名または名称等】

製造販売業者

東洋メディック株式会社

東京都新宿区東五軒町 2-13
電話：03-3268-0021
FAX :0 3 - 3 2 68 - 0 2 64

製造元：CIVCO Medical Solutions Co., Inc.
シブコ メディカル ソリューションズ   (ア メ リ カ )

医療機器届出番号   13B1X00266000099

マスターカウチ
添付文書番号：0099

マスターカウチ

スナップオンシステ

固定サイドピース

型番：109038


