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**2026年 4月改訂（第 21版） 
 *2024年 4月改訂（第 20版） 認証番号 218ACBZX00021000 
 

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 
管理医療機器 据置型デジタル式汎用 X線透視診断装置（37679010） 

（据置型アナログ式汎用 X線診断装置）（37644010） 

特定保守管理医療機器／設置管理医療機器 デジタルＸ線ＴＶシステム 
ＺＥＸＩＲＡ ＤＲＥＸ－ＺＸ８０ 

 

【形状・構造及び原理等】 
〈構成・構造等〉 

 

 

各部の名称（基本構成のみ） 
(1) 透視撮影台 

・透視撮影台本体 
・医用Ｘ線管装置 1（DRX-6645D） 
・診断用Ｘ線可動絞り 1 
・Ｘ線平面検出器 2（TFP-1700A）(注) 
・Ｘ線用グリッド 1 
付属品（フットレスト、横手ハンドグリップ、 
    ショルダレスト、天板マット、Ｘ線 
    絞り用付加フィルタ*1）） 
（*1 遠隔操作卓 2組合せ時） 

(2) Ｘ線高電圧装置 1(注) 
(3) 遠隔操作卓 1(注) 
(4) 画像処理装置 3(注) 
(5) システムモニタ 1(注) 

オプション 
(1) 診断用Ｘ線可動絞り 2（BLF-600A）(注) 
(2) 医用Ｘ線管装置 2（DRX-6645GD）（注） 
(3) 医用Ｘ線管装置 3（DXB-G14345）（注） 
(4) 医用Ｘ線管装置 4（DRX-3724HD） 
(5) Ｘ線用グリッド 2 
(6) Ｘ線用グリッド 3 

(7) グリッド制御ユニット(注) 
(8) 近接操作卓 1 
(9) 近接操作卓 2(注) 

(10) LCDモニタ 
ライブモニタ（検査室用）、参照モニタ(注) 

(11) 1台置きモニタ台車 
(12) 2台置きモニタ台車(注) 
(13) カセッテ撮影キット 2 
(14) 電動ショルダレスト 
(15) 回転フットレスト 
(16) Ｘ線管前後動ユニット 1 
(17) Ｘ線管前後動ユニット 2(注) 
(18) フットスイッチ 2 
(19) 患者圧迫帯 
(20) 泌尿器アクセサリ 

 フラットマット、三角マット、膝受け台、 
 カーテンホルダ、アームレスト、排水ロー 
 ト、ドレンバッグ取付金具、肘受け台、膀 
 胱鏡ホルダ、シストスコープシート、泌尿 
 器アクセサリ取付金具、支脚器取付金具 

(21) 頭側ハンドグリップ 
(22) 段付ハンドグリップ 
(23) 卓上コンソール(注) 
(24) APCパネル（XAPC-80Z）(注) 
(25) 画像処理装置用オプション 

 長尺表示キット、透視デジタル補償フィル 
 タキット(注)、MWMサービス機能(注)、 
 MPPSサービス機能(注)、メディアスト 
 レージサービス機能(注)、線量データ送信 
 機能(注)、近接操作卓用キーパッド(注)、 
 ビデオ出力機能(注)、ベーシックアンギオ 
 パッケージ(注)、アドバンスドアンギオ 
 パッケージ(注)、FPD高速収集機能(注)、透 
 視画像自動記録機能(注)、参照画像機能(注)、 
 患者情報登録機能(注)、患者情報自動読み 
 取り機能、透視デジタル補償フィルタ 2、 
 DICOMマルチビュアー、DICOM保存確 
 認サービス機能(注)、データバックアップ 
 機能(注)、動画ファイル保存機能 

(26) フラット天板 
(27) SNRFキット(注) 
(28) 拡張参照画像機能(注) 
(29) 拡張ガード 
(30) 立位ブッキースタンド(注) 
(31) Ｘ線高電圧装置 3 
 

 * 

* 

* 

* 

* 

* 
* 

* 
* 
* 

* 

* 
* 

* 
* 

* 
* 

* 

** 

 



2B305-777JA*T 

2 

(32) Ｘ線平面検出器 3（FDX3334RF） 
(33) 画像処理装置 6 
(34) システムモニタ 3 
(35) 遠隔操作卓 2 
(36) 天井式Ｘ線管保持装置 2 
(37) 診断用Ｘ線可動絞り 4 

（注） 製造販売しておりません。 

〈寸法〉（基本構成のみ）（寸法：mm） 
・透視撮影台 
  2230(幅)、2440(高さ)、1784(奥行) 
・遠隔操作卓１ 
  900(幅)、1020(高さ)、780(奥行) 
・Ｘ線高電圧装置 1（制御キャビネット 1） 
  570(幅)、1900(高さ)、400(奥行) 
・Ｘ線高電圧装置 1（制御キャビネット 2） 
  570(幅)、1900(高さ)、400(奥行) 

〈動作原理〉 
(1) Ｘ線高電圧装置に内蔵される高電圧発生器

からの高電圧出力を医用Ｘ線管装置に供給
し、発生したＸ線ビームを患者に照射する。
Ｘ線ビームは、診断用Ｘ線可動絞りにて設定
された照射野に調整される。患者を透過した
Ｘ線ビームは、Ｘ線用グリッドにて散乱線が
低減されたのちＸ線平面検出器にてＸ線の
蛍光作用を利用して電気信号に変換される。
電気信号はデジタル画像信号として、画像処
理装置に取り込まれる。 
画像処理装置では、デジタル画像の画像処理
を行って、この画像を記録するとともに、ラ
イブモニタ、システムモニタ、参照モニタ（オ
プション）への表示を行う。さらに、ネット
ワークへの転送も行う。 

(2) Ｘ線高電圧装置に内蔵される高電圧発生器
から高電圧出力を医用Ｘ線管装置に供給し、
発生したＸ線ビームを被検者に照射する。Ｘ
線ビームは診断用Ｘ線可動絞りにて設定さ
れた照射野に調整され、患者を透過したＸ線
の写真作用によりカセッテ（組合せ可能機器）
内のＸ線用フィルム（申請対象範囲外）へ撮
影される。 

(3) Ｘ線の照射技法には、透視と撮影がある。 
透視は、連続的にＸ線を照射して可視像とし、
連続的に表示して、必要に応じ記録する技法
で、撮影は、単発でＸ線を照射して記録し、
必要に応じて画像処理する技法である。Ｘ線
を繰り返し照射して記録し、必要に応じて画
像処理する連続撮影が可能である。経口投与
または注射器で投与するＸ線造影剤と共に
使用されることが多い。 
グリッド制御ユニット（オプション）の追加
またはＸ線高電圧装置の設定により、間欠的
にＸ線を照射して可視像とするパルス透視
が可能である。 

〈電気的定格〉 
(1) 電源 1（Ｘ線高電圧装置用電源） 

<1> Ｘ線高電圧装置 1の場合 
・電源電圧 3相交流 
 200/220/380/400 
 /415/440/480 V 
・電源周波数 50/60 Hz 
・消費電力 最大 127 kVA 
 （画像処理装置3を構成） 

<2> Ｘ線高電圧装置 3の場合 
・電源電圧 単相交流 
 200/220 V 
・電源周波数 50/60 Hz 
・消費電力 最大 80 kVA 

(2) 透視撮影台用電源 
（Ｘ線高電圧装置 3を構成した場合） 
・電源電圧 3相交流 
 200 V/220 V 
・電源周波数 50/60 Hz 
・消費電力 最大 5.5 kVA 

〈使用条件〉 
(1) 周囲温度 

 Ｘ線平面検出器 2組合せ時 ：15～30℃ 
 Ｘ線平面検出器 3組合せ時 ：10～30℃ 

(2) 相対湿度（結露しないこと） 
 Ｘ線平面検出器 2組合せ時 ：30～75% 
 Ｘ線平面検出器 3組合せ時 ：30～80% 

 

【使用目的又は効果】 
透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光
作用、写真作用を利用して人体画像情報を診療の
ために提供すること。 

 

【使用方法等】 
透視撮影台の操作およびＸ線条件の設定は遠隔
操作卓 1、遠隔操作卓 2（オプション）、卓上操
作パネル（オプション）、近接操作卓 1（オプシ
ョン）、又は近接操作卓 2（オプション）で行う。
また、患者情報と検査名の入力操作や画像処理の
操作は画像処理装置 3又は画像処理装置 6（オプ
ション）または拡張参照画像機能（オプション）
で行う。 

(1) 始業点検・電源投入 
<1> 定められた始業点検を実施する。 
<2> 電源を投入する。 

・配電盤の電源を入れる。 
・遠隔操作卓本体、又は卓上操作パネ 
 ル（オプション）の電源スイッチに 
 て電源を投入する。 
・画像処理装置 3もしくは画像処理装 
 置 6（オプション）組合せの場合、 
 画像処理装置の電源スイッチを入れ 
 る。 
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 ・拡張参照画像機能（拡張参照画像機 
 能用 PC）（オプション）の電源を投 
 入する。 

(2) 検査準備・検査開始 
<1> 患者情報を登録する。 
<2> 検査名を選択する。 
<3> 実施する検査に応じて、透視撮影台の

付属品や泌尿器アクセサリ（オプショ
ン）を天板に取り付ける。血管造影検
査を行う場合は、組合せ可能医療機器
（多相電動式造影剤注入装置）の準備
をする。 

<4> 患者を透視撮影台の天板に乗せる。必
要に応じて、患者圧迫帯（オプション）
で固定する。 

<5> 画像処理装置のマウスで検査開始操作
を行う。 

<6> 消化管造影検査を行う場合は、造影剤
を経口投与する。 

(3) 透視・撮影 
<1> 遠隔操作卓 1、遠隔操作卓 2（オプショ

ン）、卓上操作パネル（オプション）、
近接操作卓 1（オプション）、又は近接
操作卓 2（オプション）の操作パネル
にて、透視撮影台の動作（寝台起倒、
寝台昇降、Ｘ線管／平面検出器上下動、
天板左右動、Ｘ線管斜入動、Ｘ線管前
後動（オプション））を行う。 

<2> 操作パネル上の透視スイッチ、又は透
視Ｘ線フットスイッチを押してＸ線を
照射し、目的の部位をライブモニタ（操
作室用）、システムモニタ 3（オプショ
ン）、又は TVモニタ（ライブモニタ(検
査室用)）（オプション）にて確認する。 

<3> 消化管造影検査の場合、遠隔操作卓 1、
遠隔操作卓 2（オプション）もしくは
卓上操作パネル（オプション）のマイ
クロフォンを用いて患者に体位変換を
指示し、さらに透視撮影台の動作を行
って、目的の部位を観察する。血管造
影検査の場合、透視画像を見ながら患
者の血管にカテーテルを挿入し、多相
電動式造影剤注入装置から造影剤を注
入する。 

<4> 透視スイッチ、又は透視Ｘ線フットス
イッチを離すとＸ線照射は中断される。 

<5> 操作パネルにて撮影条件を選択し、操
作パネル上の撮影スイッチを押すこと
で、撮影が開始される。 

<6> 設定した撮影時間が経過するか、撮影
スイッチを離すことで、撮影が完了す
る。血管造影検査の場合は、造影剤の
注入前と注入後に撮影を行う。 

<7> 撮影した画像はシステムモニタ 1、又
はシステムモニタ 3（オプション）に
表示され、画像処理装置に収集・保存
される。 

<8> 必要に応じて、圧迫動により患者の腹
部を圧迫筒で押しながら透視および撮
影を行う。 

<9> 透視撮影台の動作と患者の体位変換に
より、観察位置を変更し透視および撮
影を繰り返す。透視撮影台の寝台起倒
は、必要に応じてあらかじめ設定した
角度で停止させることができる。 

<10>カセッテを用いた撮影を行う場合は、
カセッテをカセッテ撮影キット 2（オ
プション）に入れる。診断用Ｘ線可動
絞り 1又は診断用Ｘ線可動絞り 2（オ
プション）の光照射野ランプを使用し
て、医用Ｘ線管装置 1又は医用Ｘ線管
装置 2～4（オプション）及び天板移動
により位置決めを行う。撮影条件を変
更し、ハンドスイッチにて撮影を行う。
撮影終了後は、カセッテを取り出す。 

<11>天井式Ｘ線管保持装置 2（オプション）
にて撮影を行う場合は、カセッテを立
位ブッキースタンド（オプション）に
入れる。 

<12>必要に応じて、診断用Ｘ線可動絞り 4
（オプション）の光照射野ランプを使
用して医用Ｘ線管装置 4（オプション）
及び、立位ブッキースタンドの位置決
めを行う。 

<13>撮影条件を設定し、ハンドスイッチを
押して撮影を行う。撮影終了後は、カ
セッテを取り出す。 

(4) 画像表示・画像処理 
<1> 画像処理装置に記録された画像をシス

テムモニタ 1、又はシステムモニタ 3
（オプション）に表示する。 

<2> システムモニタ 1、又はシステムモニ
タ 3（オプション）上で各種の画像処
理を行い、画像を記録する。 

<3> 任意の画像を選択して LCDモニタ（参
照モニタ）（オプション）に表示できる。 

<4> 画像処理装置 3組合せの場合、拡張参
照画像機能（オプション）で画像処理、
表示を行う。 

(5) 検査の終了 
<1> 操作パネルにて寝台起倒および寝台昇

降を行い、透視撮影台を適当な位置に
設定し、患者を天板から降ろす。 

<2> マウスにて検査終了を選択する。 
<3> 画像処理装置のログオフ処理を行う。 
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(6) 電源遮断 
・画像処理装置 3組合せの場合 
<1>拡張参照画像機能（オプション）のシ

ャットダウンを行う。 

<2>画像処理装置のシャットダウンにより
自動的に電源が遮断される。 

  Ｘ線平面検出器2組合せの場合には、24時 
 間通電が必要なので、配電盤のスイッチを遮 
 断しないこと。 

 ・画像処理装置6（オプション）組合せの場合 
<1>画像処理装置のシャットダウン操作を

行うと電源が遮断される。 
<2>遠隔操作卓 2（オプション）の電源スイ

ッチにて電源を遮断する。 
<3>配電盤のスイッチで電源を遮断する。 

〈本システムに組合せ可能な機器等〉 
(1) 販売名：アンギオマット イルーミナ 

承認番号：21000BZG00009000  
(2) 届出された JIS Z 4905に適合するカセッテ 

一例を示す。 
販売名   ：富士ＩＰカセッテ ＣＣ 
届出番号  ：14B2X10002000077 

(3) 販売名：Ｘ線防護板 XAPP001A形 
届出番号：13B1X10451500006 
（注）同一製品である、旧届出番号
「09B1X00003000006」のものを用いても
良い。 

(4) 販売名：Ｘ線防護垂れ XBUZ-XPROT形 
届出番号：13B1X10451500007 
（注）同一製品である、旧届出番号
「09B1X00003000007」のものを用いても
良い。 

(5) 販売名：ベルフレックス DR-OPT-CFX01 
届出番号：27B1X00042005017 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 
ネットワークに接続する際は、”医療情報システ
ムの安全管理に関するガイドライン”で求められ
る環境において使用する。 

 

【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) 被検者の X線被ばく低減のため、以下の条件
等を考慮し使用すること。 
・X線条件 
・照射時間 
・照射領域（関心領域への効果的な照射） 
・フィルタ 
・プロトコル 
・プロテクタ着用 
・被ばく管理 
また、この装置を使用する者及びこの装置に関
わる者は、個人線量計を装着し被ばく管理を行
うこと。 

3) Ｘ線発生時には、被検者以外の人は、検査室に
とどまらないように注意し、やむをえず被検者
以外の人が検査室内にとどまる必要がある時
は、十分な防護処置（例えばプロテクタの着用
など）を施し放射線診療従事者等の線量限度を
超えないように管理すること。 

4) 透視撮影台を起倒するときは、必ず被検者にハ
ンドグリップを握るよう指示すること。また透
視撮影台を逆傾斜にして使用するときは、必ず
ショルダレストを取付けること。また、ハンド
グリップ、ショルダレストは確実に固定するこ
と。 

5) 圧迫筒使用時は、被検者に骨折などの危害を与
えるおそれがあるため、十分観察しながら操作
は慎重に行うこと。特に天板や映像系の移動を
伴う圧迫筒使用時は、より慎重に操作すること。 

6) 被検者、操作者、介助者は装置の可動部分や装
置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払
うこと。 

7) 耐荷重 160 kgを超える荷重をかけないこと。 
160 kgは附属品により異なる場合もあるため、
取扱説明書で確認すること。なお、耐荷重とは
被検者体重、補助具などの附属品等の全ての重
量を含む。天板上で心臓マッサージなどの負荷
をかけた場合には、天板が破損するおそれがあ
る。 

8) 高齢者、小児等、介助者が必要な場合の検査は
介助者を付けること。 

9) 誤操作、装置故障、及び予期しない事象などに
より、装置内の記録媒体に保存されている画
像・生データが読み取れなくなることがあるた
め、必ず外部記録装置（媒体）に保存する、ま
たはフィルムに記録すること。 

10) 植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細
動器の本体の植込み部位にパルス状の連続し
た X線束を照射する検査を行う場合、これら
の機器に不適切な動作が発生する可能性があ
る。検査や処置上やむを得ず、本体の植込み部
位に X線束を照射する場合には、植込み型心
臓ペースメーカ又は植込み型除細動器の添付
文書の「重要な基本的注意」の項及び「相互作
用」の項等を参照し、適切な処置を行うこと。 

* 

** 
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11) 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。 

12) 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。 

〈相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関
すること）〉 
1. 併用注意（併用に注意すること） 
医療機
器の名
称等 

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

植込み
型心臓
ペース
メー
カ・植込
み型除
細動器 

・植込み型心臓ペー
スメーカ又は植込
み型除細動器の本
体の植込み部位に
パルス状の連続し
たＸ線束を照射す
る検査を行う場合、
これらの機器に不
適切な動作が発生
する可能性がある。 

・検査や処置上やむ
を得ず、本体の植込
み部位にパルス状
の連続したＸ線束
を照射する場合に
は、植込み型心臓ペ
ースメーカ又は植
込み型除細動器の
添付文書の「重要な
基本的注意」の項及
び「相互作用」の項
等を参照し、適切な
処置を行うこと。 

パルス状の連続し
たＸ線束を照射す
る透視及び撮影
（一度の操作で X
線出力/停止を繰
り返す撮影、パル
ス透視、DA撮影、
DSA撮影、シネ撮
影等）を行う場合、
植込み型心臓ペー
スメーカ又は植込
み型除細動器内部
の C-MOS回路に
影響を与えること
等により、オーバ
ーセンシングが起
こり、ペーシング
パルス出力が一時
的に抑制された
り、不適切な頻拍
治療を行うことが
ある。 

 
〈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（附属品含む）の動作 
・システムの起動 
・異音、異臭がないことを確認すること。 

(2) 装置の固定状態の確認 
装置（ショルダレスト、ハンドグリップな
どの附属品含む）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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