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** 2019年 4月改訂（第4版） 医療機器承認番号：21000BZG00009000 

* 2017年11月改訂（第3版 新記載要領に基づく改訂）  

 

機械器具74 医薬品注入器 

 

管理医療機器 多相電動式造影剤注入装置（JMDNコード：40723000） 

 

特定保守管理医療機器（設置）            ** イルーミナ ネオ 

 

 

【警告】 

・造影剤注入前にシリンジ、シリンジネック、チューブなどに空気

及び異物が入っていないことを確認すること。［空気及び異物の

混入は、患者の生命に関わる危険性がある］ 

・使用前に機器に欠陥がないことを確認すること。［造影剤注入中

シリンジホルダーには高い圧力がかかるため、破裂する恐れがあ

る。] 

・引火性の麻酔剤がある場所で使用しないこと。［爆発の危険性が

ある］ 

・本装置は５ガウス未満の磁界内で使用すること。［装置が誤作動

し、操作者あるいは患者が負傷する恐れがある］ 

・本装置を血管造影剤の注入以外には絶対に使用しないこと。 

・造影剤の注入前には必ず全ての注入パラメータが適切であること

を確認すること。 

 

【禁忌・禁止】 

・シリンジは再使用禁止である。１つのシリンジは１人の患者だけ

に使用すること。 

・シリンジホルダーは高圧蒸気滅菌しないこと。 

・機器は改造しないこと。 

・超音波あるいは高周波電気信号を用いる他の機器との併用を避け

ること。［電磁障害（ＥＭＩ）を避けるため］ 

・装置を設置した部屋には携帯電話等の電波を発する機械類を持ち

込まないこと。また、患者などが持ち込んだ場合は、これらの機

器の電源を切るよう管理・指導すること。［装置が誤作動する恐

れがある］ 

・標準付属品以外の他装置の付属品をこの製品に組み合わせて使用

しないこと。 

・主・副コンソールの同時操作はしないこと。［同時に操作すると

パラメーター表示が同期されない可能性がある］ 

<併用禁忌> 

・相互作用の項参照。 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．構成 

本装置は以下のもので構成され、販売名「インジェクター用ディスポ

シリンジ」（製造販売届出番号：14B1X00004000014 製造販売業

者：ガデリウス・メディカル株式会社、以下シリンジと言う。）と組み

合わせて使用する。 

（１）本体 

①パワーヘッド 

②コンソール 

③パワーパック 

（２）附属品 

①台座 

②シリンジホルダー 

③ＡＤＡＷＳ（混入した空気を検地し、警告する装置） 

④シリンジ ヒーター 

⑤電源ケーブル 

⑥リモートスイッチ（ハンドスイッチ、フットスイッチ） 

⑦本体接続用ケーブル 

⑧各種マウント用キット 

 

２．機器の分類 

電撃に対する保護の形式：クラスⅠ機器 

電撃に対する保護の程度：ＣＦ形装着部 

 

３．電気的定格 

定格電圧：１００Ｖ／２００ＶＡＣ 

周 波 数：５０／６０Ｈｚ 

消費電力：最大１５００ＶＡ 待機状態１００ＶＡ 

 

**４．寸法及び重量 

（１）パワーヘッド 

高さ１８８ｍｍ×幅４５７ｍｍ×奥行１６５ｍｍ 

重量７．７ｋｇ 

（２）コンソール 

高さ２６７ｍｍ×幅３０５ｍｍ×奥行１４４ｍｍ 

重量５．０ｋｇ 

（３）コンソールＡ 

高さ２１６ｍｍ×幅３１２ｍｍ×奥行６０ｍｍ 

重量２．１ｋｇ 

（４）パワーパック 

高さ１８４ｍｍ×幅４３２ｍｍ×奥行２７９ｍｍ 

重量１８．１ｋｇ 

 

*５．性能 

（１）動作モード 

①血管－心臓モード 

②血管－末梢系モード 

③ＣＴモード 

④ＥＣＧオプション 

（２）注入量精度  ：±２ｍＬ 

（３）注入速度精度 ：±２ｍＬ/ｓ または、±５ｍＬ/ｍ 

（４）注入圧力精度 

±５０ＰＳＩ或いは±３４５ｋＰａ 

（血管－心臓モード、血管－末梢モード） 

±２５ＰＳＩ或いは±１７５ｋＰａ 

（ＣＴモード） 

（５）シリンジヒーター：上限温度 ４１℃ 

 

Ａ．設定可能パラメータ 

（１）注入速度 

①血管－心臓モード、及び血管－末梢系モード 

②ＣＴモード 

（２）注入量 

①０．１ｍＬ～各シリンジの容量 

（３）注入圧力（圧力限界） 

①血管－心臓モード、及び血管－末梢系モード 

②ＣＴモード 

（４）注入遅延時間 

（５）Ｘ線遅延時間 

（６）スキャン遅延時間（ＣＴモード） 

（７）速度上昇時間（設定した注入速度に達するまでの時間） 

（８）持続時間 

（９）フェーズ遅延時間 

（10）最大４５の注入パターンの保存 

 

Ｂ．ＥＣＧオプション設定可能項目 

（１）シングル インジェクション 

（２）マルチプル インジェクション 

（３）Ｒディレイ 
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６．外観 

本装置は、用途に応じてラックマウント型、壁掛け型、卓上型、台座

型に配置でき、いずれの場合で使用しても性能、効果効能、操作方法

等に差異が生じることはない。 

<ペデスタル タイプ> 

**  

 

*【使用目的又は効果】 

１．使用目的 

Ｘ線及びＣＴ撮影法によって血管系を観察、診断できるようにＸ線

に対して不透過性を示す造影剤を人体血管系に注入する造影剤注入装

置である。 

 

*【使用方法等】 

１．使用準備 

（１）機器を配置し、機器どうしの配線、接続等が正しいかを確認する。 

（２）商用電源の定格を確認し、電源コードのプラグを商用電源に差し込

む。 

（３）主電源スイッチをＯＮにする。 

 

２．使用直前の準備 

（１）シリンジをシリンジホルダー内に入れる。 

（２）シリンジホルダーをパワーヘッドに固定する。 

（３）必要であれば、ＡＤＡＷＳ、シリンジヒーターをシリンジホルダー

に装着する。 

（４）コンソールの電源スイッチをＯＮにし、セルフテストが正常に行わ

れるのを確認する。 

 

３．使用中の操作（基本操作） 

（１）フルコントロールバーを使ってプランジャーを移動させ、シリンジ

内に造影剤を入れる。 

注意：シリンジを取り付ける際は必ず滅菌手袋をはめるなど適切な汚

染防止手段をとること。 

（２）必要であれば、マニュアルフルノブ（マニュアル充填ノブ）でプラ

ンジャーの位置を調節する。 

（３）コンソールのタッチ式画面で注入モードを選択し、各パラメータを

入力する。 

（４）タッチ式画面あるいはリモートスイッチを使って、造影剤の注入開

始、停止を行う。 

（５）注入を繰り返すときには、必要に応じてパラメータを再入力する。 

 

４．ＥＣＧオプション機能 

（１）外部の心電計と本装置を接続する。 

（２）コンソールのタッチ式画面に表示されるシミュレーション用のＥＣ

Ｇトレース波形によって、装置が心電図波形のＲ波に同期している

ことを確認する。 

（３）造影剤注入方法を、シングルインジェクションまたはマルチプルイ

ンジェクションから選択する。 

（４）各パラメータを確認後、タッチ式画面あるいはリモートスイッチを

使って、造影剤の注入開始、停止を行う。 

 

５．使用後 

（１）シリンジホルダー、シリンジヒーター、ＡＤＡＷＳをパワーヘッド

から取り外し、シリンジを取り出す。 

（２）機器が作動していないことを確認し、電源を切る。 

（３）必要に応じて各機器の接続用ケーブルを取り外す。 

（４）マウントから本体を取り外し、シリンジプレート及び圧力スリーブ

を弱い石けんのぬるま湯に浸して硬化した造影剤を除去し保管す

る。その他の部位の手入れについては取扱説明書「装置の手入れ」

の項を参照すること。 

 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意 

（１）熟練した者以外は機器を取り扱わないこと。 

（２）機器を設置する際の注意 

①水のかからない場所に設置すること。 

②気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分など

を含んだ空気などによって悪影響の生ずるおそれのない場所に

設置すること。 

③傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む。）などの安定状態に注意する

こと。 

④化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないこと。 

⑤電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）に注意する

こと。 

⑥アースを正しく接続すること。 

（３）機器使用前の注意 

①スイッチの接続状況、極性、メーター類などの点検を行い、機器

が正確に作動することを確認すること。 

②アースが完全に接続されていることを確認すること。 

③全てのコードの接続が正確でかつ完全であることを確認するこ

と。 

④通風口を塞がないこと。 

（４）機器使用中の注意 

①注入を可能にする前に、パラメータが手技にとって正確であり適

切であることを保証するために、パラメータをすべて徹底的に確

認すること。 

②ＡＤＡＷＳは小さい気泡や注入中は気泡を検知できないため、空

気除去は操作者の責任において行うこと。 

③機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視すること。 

④機器及び患者に異常が発見された場合には、患者に安全な状態で

機器の運転を停止するなど適切な処置を講ずること。 

⑤防水構造になっているのはパワーヘッドのみであるので、液体が

コンソールあるいはパワーパック上にこぼれた場合、操作を止め

て、製造販売業者に連絡すること。 

⑥注入完了後速やかにシリンジを注入器から取り外すこと。（空の

シリンジを誤って再使用することを避けるため。空気の注入によ

って患者の負傷や死亡が起きる恐れがある。） 

（５）機器の使用後の注意 

①コード類のとりはずしに際しては無理な力をかけないようにす

ること。 

②機器は次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしておくこと。 

（６）故障したときは製造販売業者に連絡し、必要な修理を行うこと。 

（７）本装置特有の注意事項 

①タッチスクリーンを爪、ペン等堅い物で押さないこと。又、タッ

チスクリーンの上に物を置かないこと。 

②本装置は、リーベルフラーシェイム社及びマリンクロット社が推

奨したシリンジ（ディスポーザブルシリンジ及びプレフィールド

シリンジ）を用いること。それ以外のシリンジを本装置に使用し

た場合の安全性については保証しない。 

 

２．相互作用 

（１）据え付け時に製造販売業者にて取り付けられた延長コードや変

換プラグ以外は使用しないこと。 

（２）機器の併用は診断を誤らせたり、危険をおこすおそれがあるの

で、十分注意すること。 

（３）画像への悪影響を回避するため、他の電気機器から独立した商用電

源を用いるなどの手段を講ずること。 
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３．不具合・有害事象 

（１）重大な不具合・有害事象 

空気及び異物の混入は患者の生命に関わる危険性があるため、注入

に際してはシリンジ、シリンジネック、チューブなどに空気及び異

物が入っていないことを確認すること。 

（２）その他の不具合・有害事象 

①圧力スリーブにストレス、ひび割れ、割れ目の兆候がないことを確

認すること。負傷または注入の異常終了を引き起こす恐れがある。 

②パワーヘッドを急に取り外すと、パワーヘッドアーム、エクステン

ションアームがバネ力により上方へ跳ね上がり危険であるため、ア

ームを最高位にしてゆっくりとパワーヘッドを取り外すこと。 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

温  度：－４０℃～７０℃ 

相対湿度：１０％～１００％（結露しないこと） 

 

２．定期的に保守・点検を行った場合の耐用期間 

７年 

シリンジジャケットは普通の使用状態で２年間 

 

【保守・点検に係わる事項】 

（１）機器及び部品の定期点検は右記のリストに従って必ず行うこと。 

（２）しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用前に必ず

機器が正常に、かつ安全に作動することを確認すること。 

 

〈使用者による保守点検事項〉 

項  目 点検頻度 点検内容（概要） 

外 観 毎回 傷、汚れ等がないこと 

プラグ／ケーブル 毎回 破損がないこと 

テーブルマウント 毎回 移動及び固定のチェック 

パ ワ ー ヘ ッ ド 

デ ィ ス プ レ イ 
毎回 

傷、汚れ等がないこと 

表示確認 

コ ン ソ ー ル 

ス ク リ ー ン 
毎回 表示確認 

キ ャ ス タ ー 毎回 移動及び固定のチェック 

グ リ ッ パ ー 毎回 
傷、汚れ等がないこと 

動作確認 

ア ー ム 毎回 動作確認 

ヒ ー タ ー 毎回 温度及び動作の確認 

制 御 バ ー 毎回 動作確認 

フェースプレート 毎回 
傷、汚れ等及びひび割れの有無

と接続の確認 

メ モ リ ー 機 能 年１回 機能確認 

パ ラ メ ー タ 

単 位 変 更 
年１回 機能確認 

多 相 注 入 機 能 年１回  

連 続 注 入 機 能 年１回 機能確認 

タイムディレイ 年１回 機能確認 

Ｅ Ｃ Ｇ 機 能 

毎回 

機能保有

時 

機能確認 

ポ ー ズ 
ＣＴモード使

用時 
機能確認 

 

 

 

 

〈業者による保守点検事項〉 

使用者の要求により実施すること。 

項  目 点検時期 点検内容（概要） 

プランジャー動作 １年毎 動作テスト 

トランジションタ

イム 
１年毎 動作テスト 

圧 力 表 示 精 度 １年毎 動作テスト 

圧 力 制 限 動 作 １年毎 動作テスト 

注 入 動 作 １年毎 動作テスト 

 

*【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

＜製造販売業者＞ 

選任製造販売業者： 

ガデリウス・メディカル株式会社 

電話番号：０４２－７６９－３２２１ 

 

外国特例承認取得者及び外国製造業者： 

リーベル－フラーシェイムビジネス（Liebel-Flarsheim, Business） 

国  名：アメリカ（U.S.A.） 

 
 

 

 

 


