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本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 

＊＊2025 年 1 月改訂（第 27 版） 
＊2024 年 8 月改訂（第 26 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 胸部画像診断・放射線治療用患者体位固定具（40899000） 

 
 

 
＊【形状･構造及び原理等】 
本品は、胸部放射線治療時における上腕の固定補助に使用する固定具
である。 
本品は形状・寸法の異なる複数の構成品があり、それぞれ単品、組み
合わせて製造販売を行う。 
また、一般的名称「頭頸部画像診断・放射線治療用患者体位固定具」
等に該当する当社製品を組み合わせて使用することも可能である。 
 
1 ) ポジレスト 

治療の用途に合わせロータイプとハイタイプがある。患者の体形に
合わせアームホルダー及びアームサポートの位置を調整が可能。 

 
 
2）C-Qual、Monarch 、Evolve 
C-Qual、Monarch、Evolve、ウィングボードはそれぞれ単独、また
は組み合わせで腕上げ体位の位置決めを補助する。 

 
（代表例） 
2)-1 C-Qual 

 
2)-2. C-Qual M 

（C-Qual ブレストボード＋Monarch 腕上げポジショナー） 
 

 
＊ 2)-3. Evolve 

 

3 ) Thorawedge 
患者の上半身を傾斜させて胸部を固定する。 

 
 
【使用目的又は効果】 

胸部放射線治療（体外照射）時における上腕の固定補助に使用する
固定具。 

 
＊【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:REFERENCE GUIDE）をよくお読み下さい。 
 
1 ) ポジレスト 

1 患者の頭部をヘッドサポートクッションに載せ、本品の上に仰向
けに寝かせる。 

2 患者の体形に合わせアームホルダー及びアームサポートの位置
を調整する。 

 
2）C-Qual、Monarch, Evolve 

2)-1. C-Qual 
1.必要に応じて頭部サポートを取り付け、位置を調整する。 
2.ボトムストップをスライドして適切な位置に調整する。 

 
2)-2. C-Qual M 
① C-Qual に Monarch と頭部サポートを取り付ける 

1. Monarch のロックノブアセンブリを挿入し、 楕円形のノ
ブを 90 度回して固定します。 

2. アッパーボードがしっかりと固定された状態で、Monarch
を C-Qual にスライドさせます。 

3. ロックノブを締めます 
4. Monarch のくぼんだ箇所へ、頭部サポートをはめ込みます。 

② 調整 
1. ロックを引っ張り、アッパーボードをロワーボードから引
き出します。 

2. ボトムストップをスライドまたは持ち上げて、適切な位置
を決めます。 

3. アッパーボードを配置します。 
③ C-Qual から Monarch を取りはずす 

1. Monarch を取り外す前に、アッパーボードをロワーボード
に固定します。 

2. Monarch のロックノブを緩めます。 
3. Monarch をスライドさせて C-Qual から持ち上げて外しま
す。 

2)-3 Evolve 
1. 傾斜ボードをロックバーを使用してオーバレイ(本品に含まな
い)に取り付ける。 

2. 傾斜ボードを持ち上げ、角度を調整する。 
3. ボトムボードを傾斜ボードに固定し、ボトムストップを使用
して適切なインデックスにスライドする。 

4. 傾斜ボードのグライドトラックを使用し、ウィングボードを
配置する。 

5. 必要に応じてヘッドレストアダプターをウィングボードに取
り付け、ヘッドサポートクッションを固定する。 

 
3 ) Thorawedge 

1. 本品をテーブルに置きます。 
2. 患者を本品の上に仰向けに寝かせ固定します。 

 
＊【使用上の注意】 
〔重要な基本的注意〕 
1. 本品の下記型番は MR Safe であり、一般的な MR 検査による影響

はない。 
型番 OAP200,OAP210,OAP220,OAP121,OAP223,OAP224, 

OAP240,MTM500,OAP221,OAP121,301085,301086, 
301080,301081,301082 

ポジボード 

アームホルダー 

ヘッドサポートクッション 

製造販売届出番号: 13B1X00266000101 

アームサポート 

ベースプレート（本品には含まない） 
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本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 

 
2. 非臨床試験によって下記型番は MR Conditional であることが示
されている。患者に使用する場合、以下に示される条件下において、
安全に MR 検査を実施することが可能である。 

 
・静磁場強度 1.5T、3.0T 
・静磁場強度の勾配 500 ガウス/cm (5T/m)以下 
・報告されている最大 MR 装置にて、全身平均 SAR（比吸収率）

が 4W/kg（第一次水準管理操作モード） 
上記条件下で、連続スキャン 15 分後の装置の最大温度上昇は
1℃未満である。 

・画像アーチファクトは非臨床試験において、治療の典型治療域の
外側に発生する。グラディエント・エコー・パルスシーケンスと
3.0T MRI システムで画像化した際、アーチファクトは上位ロ
ッキングノブ付近で最大 12mm まで広がる。画像アーチファク
トは、その重症性は低いながらも他の領域でも認められた。 

 
  型番 OAP110, MTM400, OAP100, OAP221, OAP140, OAP170 
 
3．本品の下記型番は MR 適合性に関する試験を実施していない。 
 

型番 106020,106023,106024,106025,106048,MT40015, 
MT40016,MT40017,MT400SUB04,MT400SUB06, 
MT401, OAP120, 

 
＊【保管方法及び有効期間等】 
1.保管方法 

1) 斜めに立てかけて保管しないでください。 
2) 水等のかからない場所に保管してください。 
3) 高温高湿の場所、直射日光のあたる場所を避けて保管して下さ 

い。 
2.使用期間は、製品に添付されている製造業者のリファレンスガイド 

(取扱説明書)に従って使用された場合、次の通りです。 
[自己認証データ] 
 
(1) 次の種類の製品は、新品出荷後、780 回/1 年間の使用で、5 年間 
まで 
型番 OAP 100,OAP110,  MTM400 

(2) 次の種類の製品は、新品出荷後 3 年間まで 
型番 MT401, OAP200,OAP210,OAP220,OAP221 

(3) 次の種類の型番の製品は、新品出荷後、1000 回以上の使用実績 
 があります。 
型番 OAP120 

(4) 次の種類の製品は、新品出荷後 1 年間まで 
型番 OAP223,OAP224, OAP140 

(5) 次の種類の製品は、新品出荷後 2 年間まで 
型番 OAP121 

 
【保守・点検に係る事項】 
1. 清掃 

必要に応じて、清潔で柔らかい布又はワイプ等に、殺菌消毒剤（塩
化ベンザルコニウムアルコール、消毒用アルコール等）を湿らせて、
本品の表面を拭き清掃をしてください。（ご使用される洗浄剤及び
殺菌剤の使用説明書等に記載された方法に従って下さい。） 
患者の体液等が本品に付着された恐れがある場合は、清潔で柔ら

かい布又はワイフ等に、タンパク質分解酵素が含まれた洗浄剤を湿
らせて、体液等の付着部分を拭き清掃をしてください。 
但し、化学薬品（アンモニア等が含まれる薬品、石油系薬品(ト

ルエン、ラッカ等)が含まれる薬剤、洗浄剤及び殺菌剤等は使用し
ないこと。 

2. 殺菌：本品は滅菌処理をしないこと。 
 
＊＊【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 

電話：03-6825-3003 
 

製造業者： 

Medtec LLC dba CQ Medical（アメリカ） 

 
 


