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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 据置型デジタル式乳房用Ｘ線診断装置（37672000） 

特定保守管理医療機器 車載型乳房Ｘ線撮影装置 ＭＧＵ－１０００Ｄ 
設置管理医療機器 ＭＡＭＭＯＲＥＸ Ｐｅ・ｒｕ・ｒｕ ＤＩＧＩＴＡＬ 
 

【形状・構造及び原理等】 
〈形状・構造等〉 

システム構成例 

 

各部の名称（基本構成のみ） 
<1> 撮影台 
<2> Ｘ線管装置： ロータノード  

 DRX-B3856HED-Mo 
<3> Ｘ線平面検出器： Ｘ線平面検出器  

 TFP-2400A 
<4> Ｘ線高電圧装置 
<5> デジタル画像処理装置 
<6> システムモニタ 
<7> Ｘ線操作パネル 
<8> 電源ユニット 
<9> 無停電電源装置 

<10> 付属品 
・圧迫板（18 cm×24 cm密着撮影用、 
 小乳房用） 
・18 cm×24 cmブッキー装置 
・Ｃアーム操作用フットスイッチ 1 
・フェースガード 
・Ｘ線照射操作用ハンドスイッチ 
・車載キット 
・Ｃアーム操作スイッチボックス 

オプション 
<1> Ｘ線用グリッド 
<2> 圧迫板 

・拡大撮影用角形スポット 
・拡大撮影用丸形スポット 
・密着撮影用角形スポット 
・密着撮影用丸形スポット 

<3> 拡大撮影用アダプタ 
<4> Ｃアーム操作用フットスイッチ 2 
<5> 照射野制限板 

・拡大撮影用丸形スポット 
・密着撮影用丸形スポット 

<6> スイッチボックス 
<7> IDカードリーダ 
<8> 2次元バーコードリーダ 
<9> MWM/MPPSキット 

<10> 受診者情報表示キット 
<11> ULアシストキット（ソフトウェア） 
<12> 増設モニタ 
<13> RDSRキット 
<14> ノイズ低減処理キット 

〈本体寸法〉 
・撮影台 

692(幅)mm×2210(高さ)mm×1154(奥行)mm 
・Ｘ線高電圧装置 

932(幅)mm×776(高さ)mm×407(奥行)mm 
・デジタル画像処理装置 

177(幅)mm×418(高さ)mm×453(奥行)mm 
※寸法は最大値です。 

〈電気的定格〉 
・電源 

 電源電圧 ：単相交流 200/220 V 
 電源周波数 ：50／60 Hz 
 電源入力 ：6.0 kVA 

〈動作原理〉 
本製品は、Ｘ線高電圧装置より電力を撮影台の内
部にあるＸ線管装置に供給し、Ｘ線管装置からＸ
線ビームを発生する。乳房を透過したＸ線をＸ線
平面検出器に取り込む。Ｘ線平面検出器内のデー
タをデジタル値として読み出し、画像データを得
る。デジタル画像データは、デジタル画像処理装
置に送られて画像処理演算が実行された後、患者
情報を付帯しモニタに出力する。 
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〈使用条件〉 
周囲温度：22～30℃ 
相対湿度：30～75％（ただし、結露なきこと） 

 
【使用目的又は効果】 
乳房を透過したＸ線の電離作用を利用して乳房
画像情報を診療のために提供すること。 

 
【使用方法等】 

(1) 使用前の作業 
1) 装置の電源を投入する。 
2) 日常の始業点検（装置の周囲、装置各部

の作動確認、ファントムを用いたＸ線照
射の作動確認等）を実施する。 

(2) ポジショニング 
1) 撮影台のＣアームを適切な位置に設定す

る。 
2) 受診者の乳房をブッキー装置などの天板

の上にのせ、乳房を撮影位置決めし、圧
迫板で固定する。 

(3) 撮影 
1) システムモニタにて、乳房形態に応じた

適切なＸ線照射条件を設定する。 
2) Ｘ線操作パネルのＸ線照射スイッチ又は

Ｘ線照射操作用ハンドスイッチによりＸ
線撮影の照射を行う。 

3) 撮影後、受診者が触れた箇所（圧迫板、
ブッキー装置などの天板等）を清掃する。 

(4) 使用後の作業 
1) 終業点検（付属品などの点検、装置の清

掃等）を実施する。 
2) 装置の電源を遮断する。 

※詳しい使用方法については取扱説明書を確認 
 すること。 

〈本システムに組合せ可能な医療機器〉 
1. 販売名 ： 画像診断支援ソフトウェア

KDSS-MMG-BA-100 
認証番号 ： 303ABBZX00044000 

2. 販売名 ： フィノビータ ビュー 
認証番号 ： 301AIBZX00005000 

〈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） 
・ターゲット 
・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
係る者は、個人線量計等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) フェースガード、圧迫板、撮影台などが確実
に取り付けられていることを確認してから
検査を開始すること。 

(5) 圧迫板使用時は、被検者に傷害を与えるおそ
れがあるため、十分観察しながら操作は慎重
に行うこと。 

(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) 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。 

(8) 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。 

(9) 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。 

(10) 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。 
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【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。 

・撮影台、圧迫板、フェースガード等に被検
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（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。 

〈使用者による保守点検事項（定期点検）〉 
Ｘ線装置の機能、圧迫圧テスト、照射野の制限な
どの必要な品質管理項目について、取扱説明書に
定められた方法と期間に従って実施すること。使
用者自ら定期点検ができない場合は、装置メーカ
またはそ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。 

〈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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