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  2026年 4月（第 1版） 
  
 製造販売届出番号 13B1X10451500017 
 

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 モータ付自動絞り X線診断装置用コリメータ（33136000） 

特定保守管理医療機器 診断用Ｘ線可動絞りＢＬＦ－６００Ａ形 
 

【形状・構造及び原理等】 
〈形状・構造等〉 

 

基本構成 
・診断用Ｘ線可動絞り本体 

オプション 
(1) 光照射野表示キット（内蔵） 
(2) 円形シャッタキット（内蔵） 
(3) 操作パネルキット 
(4) 円形放射口用カバー 

〈寸法〉 
290(幅)mm、267(高さ)mm、311(奥行)mm 

〈動作原理〉 
医用Ｘ線管装置（届出対象範囲外）から出たＸ線
ビームは、診断用Ｘ線可動絞り本体の鉛製の矩形
シャッタ２でＸ線検出器（届出対象範囲外）のサ
イズに調整され、薄い金属板から成る線質調整フ
ィルタで軟Ｘ線が除去される。光照射野表示キッ
ト(オプション)を構成した場合は、Ｘ線ビームは
反射ミラーを透過する。円形シャッタ（オプショ
ン）は、Ｘ線検出器（届出対象範囲外）のＸ線入
射口形状が円形の場合にＸ線ビームを円形に調
整する。補償フィルタはＸ線を吸収する物質で構
成され、患者のＸ線吸収率が低い部位に到達する
Ｘ線を減衰させ、画像のハレーションを軽減する。 
Ｘ線ビームは、鉛製の矩形シャッタ１でＸ線検出
器（届出対象範囲外）のサイズに微調整され、患
者を透過した後にＸ線検出器（届出対象範囲外）
に入る。光照射野表示キット(オプション)を構成
した場合は、Ｘ線ビームの照射範囲を光で表示で
きる。 

〈電気的定格〉 
電源電圧 ： 直流 24 V 
   光照射野表示キット（オプション） 
   を構成する場合 
 ： ランプ用電源 交流 12 V 
消費電力 ： 最大 50 W 
   光照射野表示キット（オプション） 
   を構成する場合 
 ： ランプ消費電力 
   最大 100 VA 

〈使用条件〉 
(1) 周囲温度 

 10～35℃ 
(2) 相対湿度 

 30～85％（ただし、結露しないこと） 
 
【使用目的又は効果】 
Ｘ線管装置のビーム射出ポートに配置され、シャ
ッタによりＸ線ビームのサイズを調整して散乱
放射線の影響を抑制し、標的外への放射線の到達
を抑制または排除すること。 

 
【使用方法等】 

(1) 電源投入・検査準備 
<1> 据置型デジタル式汎用Ｘ線透視診断装

置（届出対象範囲外）の電源ＯＮスイ
ッチを押すと、これと連動して本装置
への電源供給が行われる。 

<2> 患者を据置型デジタル式汎用Ｘ線透視
診断装置（届出対象範囲外）の透視撮
影台の天板に乗せ、透視撮影台の動作
を行う。 

(2) 透視・撮影 
<1> 透視・撮影を行い、目的の部位に応じ

てシャッタを開閉させる。 
<2> 透視・撮影の際に目的の部位がハレー

ションで見にくい場合は補償フィルタ
を使用してハレーションを軽減する。 

<3> これらの動作を検査終了まで繰り返す。 

(3) システムの停止（検査終了時） 
<1> 検査終了時には、据置型デジタル式汎

用Ｘ線透視診断装置（届出対象範囲外）
のシャットダウン操作を行うと、本装
置の電源が自動的に遮断される。 
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【使用上の注意】 
〈重要な基本的注意〉 

1) この装置は防爆型ではないので、装置の近くで
可燃性及び爆発性の気体を使用しないこと。 

2) 指定された機器以外の装置を接続した場合、所
定の EMC性能（電磁両立性）を発揮できない
おそれがあるので指定機器以外は接続しない
こと。 

3) 本装置の傍で携帯電話など電磁波を発生する
機器の使用は、装置に障害を及ぼすおそれがあ
るので使用しないこと。 

〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉 
妊婦、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小
児へ使用する場合は医師の指示のもとで慎重に
行うこと。 

 
【保管方法及び有効期間等】 
〈耐用期間〉 

10年［自己認証（当社データ）による］ 
（但し、指定された使用環境において標準的な頻
度で使用され、指定の保守点検と定期交換部品・
消耗品の交換をした場合の年数であり、使用状況
によっては異なる場合がある） 

 
【保守・点検に係る事項】 
〈使用者による保守点検（日常点検）〉 

1) 目視による点検 
(1) 外観の確認 

装置の外観に異常がないことを確認する
こと。 
・ケーブル、附属品などに損傷や磨耗が 
ないこと。 

(2) 清浄性の確認 
清浄な状態であることを確認すること。 
・装置に被検者の体液、血液、汚物及び造 
影剤等が付着していないこと。 

(3) 装置周辺の確認 
装置の妨げになる物がないこと。 

2) 機能の確認 
(1) 装置の正常状態の確認 

装置の正常状態・正常動作を確認すること。 
・可動部の動作 
・装置の動作 
・異音、異臭がないことを確認すること。 
・X線照射野表示器の点灯を確認すること。 

(2) 装置の固定状態の確認 
装置の固定を確認すること。 

(3) 安全機能の確認 
所定の安全機能が正常に作動することを
確認すること。 

詳細は取扱説明書を参照すること。 

〈業者による保守点検〉 
12ヶ月ごとの定期点検を弊社または弊社の指定
する業者に依頼すること。詳細は取扱説明書を参
照すること。 

 

【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〉 
キヤノン株式会社 
 電話番号  03-3758-2111 

〈販売業者〉 
キヤノンメディカルシステムズ株式会社 
 電話番号 0120-503251（コールセンタ） 
 ホームページ https://jp.medical.canon 

〔販売業者（販売店）〕 
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