
取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 
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** 2024 年 9 月（第 5 版） 認証番号: 303ABBZX00005000 

 * 2023 年 2 月（第 4 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 

管理医療機器 X 線平面検出器出力読取式デジタルラジオグラフ (70026000) 

(X 線自動露出制御器) (34311000) 

特定保守管理医療機器／設置管理医療機器 デジタルラジオグラフィ  CXDI-CS01 
 

【形状・構造及び原理等】 

Ⅰ．構成 

構成品は単品または組み合わせで販売されることがある。 

基本構成 

 1. 撮影部 

   以下から選択する。 

デジタルラジオグラフィ CXDI-710C Wireless、 

デジタルラジオグラフィ CXDI-810C Wireless、 

デジタルラジオグラフィ CXDI-410C Wireless、 

デジタルラジオグラフィ CXDI-702C Wireless、 

デジタルラジオグラフィ CXDI-402C Wireless、 

デジタルラジオグラフィ CXDI-Pro、 

デジタルラジオグラフィ CXDI-Elite 

2. デジタルラジオグラフ制御装置 DRCON-01 

  (1) マルチボックス MB-4A 

  (2) CXDI コントロールソフトウェア 

3. デジタルラジオグラフ制御装置 DRCON-02 

  (1) CXDI コントロールソフトウェア 

デジタルラジオグラフ制御装置 DRCON-01、デジタルラジ

オグラフ制御装置 DRCON-02 はいずれかを選択し、出荷さ

れる。 

  

オプション 

1. レディインジケータ RI-3A  

2. ワイヤリングケーブル WC-4A, WC-4A-2m 

3. PC 接続ケーブル CP-4A 

4. ステータスインジケータ SI-4A 

5. ドッキングステーション DS-4A 

6. バッテリーチャージャー BC-1A 

7. バッテリーパック LB-4A 

8. マルチボックス MB-02 

9. パワーボックス PB-01 

10.ワイヤリングケーブル WC-01 

11.バッテリーチャージャー BC-01 

12.ディテクタースタンド DS-01 

13.PC 接続ケーブル CP-01 

14.ステータスインジケータ SI-01 

15.マルチボックス MB-4A 

 

 

Ⅱ．電気的定格 

撮影部： 

CXDI-710C Wireless 撮影部 2.00A、直流 9-12V 

CXDI-810C Wireless 撮影部 2.00A、直流 9-12V 

CXDI-410C Wireless 撮影部 2.00A、直流 9-12V 

CXDI-702C Wireless 撮影部 2.00A、直流 9-12V 

CXDI-402C Wireless 撮影部 2.00A、直流 9-12V 

CXDI-Pro 撮影部 1.2A、直流 22-24V 

CXDI-Elite 撮影部 1.1A、直流 22-24V 

マルチボックス： 

MB-4A 0.59-0.32A、59-77VA、交流 単相 100-240V、

50/60Hz 

MB-02 1.1-0.6A、交流 単相 100-240V、50/60Hz 

ドッキングステーション： 

DS-4A 0.43-0.24A、43-58VA、交流 単相 100-240V、

50/60Hz 

パワーボックス： 

PB-01 2.62A、直流 24V 

 

Ⅲ．機器の分類 

電撃に対する保護の形式による分類： 

内部電源機器 

クラスⅠ機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類： 

B 形装着部を持つ機器 

 

Ⅳ．寸法および質量 

寸法：[mm] 許容差 ±1mm, 突起部を除く 

質量：[kg] 許容差 ±0.2kg 

 幅 奥行 高さ 質量 

CXDI-710C Wireless

撮影部 

384 460 15.7 2.3 

CXDI-810C Wireless

撮影部 

384 307.5 15.7 1.8 

CXDI-410C Wireless

撮影部 

460 460 15.7 2.8 

CXDI-702C Wireless

撮影部 

384 460 15.7 3.1 

CXDI-402C Wireless

撮影部 

460 460 15.7 3.7 

CXDI-Pro 撮影部 

(CXDI-703C Wireless) 

384 460 15.7 2.9 

CXDI-Pro 撮影部 

(CXDI-803C Wireless) 

307.5 384 15.7 2.1 

CXDI-Pro 撮影部 

(CXDI-403C Wireless) 

460 460 15.7 3.5 

CXDI-Elite 撮影部 

(CXDI-720C Wireless) 

384 460 15.7 2.3 

CXDI-Elite 撮影部 

(CXDI-820C Wireless) 

307.5 384 15.7 1.8 

CXDI-Elite 撮影部 

(CXDI-420C Wireless) 

460 460 15.7 2.7 

 

Ⅴ．動作原理 

本装置は X 線を人体に照射し、人体を透過した X 線を撮影

し、診療に供する X 線平面検出器出力読取式デジタルラジ

オグラフである。人体を透過した X 線フォトンは表面 X 線

平面検出器に到達する。到達した情報から画像処理を施し

画像を表示させる。撮影された画像は各種画像処理ができ

る。画像および検査情報はネットワーク転送することがで

きる。本装置は、検査形態により有線・無線モード、X 線同

期・自動検出モードからモードを選択できる。 

撮影部(一例) 

* 

* 

* 
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［X 線自動露出制御器］ 

本装置は、X 線平面検出器の検出素子から読み出された画素

値と撮影部に設定された基準値とを比較し、画素値が基準

値に到達した時点で X 線発生装置へ通知する X 線自動露出

制御器である。 

詳細は取扱説明書を参照してください。 

 

【使用目的又は効果】 

X 線パターンを X 線平面検出器で撮像し、コンピューター処理し

た画像情報を診療のために提供し、また、必要とする X 線画像

を得るに十分な量の X 線が到達したことを通知すること。 

 

【使用方法等】 

[装置の使用方法] 

本装置の操作詳細は取扱説明書に記載してあります。装置を使

用する前に必ずお読みください。 

 

1. 始業点検 

2. 準備 

(1) バッテリーパックを装着する 

(2) 機器の電源を入れる 

(3) 撮影部をリンクする 

3. 撮影 

(1) 患者情報を入力する 

(2) 撮影プロトコルを選択する 

(3) 撮影、画像確認する 

4. 終了 

 

[使用環境] 

本装置の使用環境は、放射線室/一般病棟/手術室（ただし、電

気手術器の近傍を除く。）/検診車です。 

[組み合わせて使用する機器等] 

(1) イメージキャプチャーコンピューター 

コントロールソフトウェアをインストールした汎用コンピュ

ーターのことをいう。 

汎用コンピューター仕様 

名称 仕様 

CPU インテル社 CPU 4 コア以上 

OS Microsoft Windows 10 (X64) 

 RAM 容量：6GB 以上 

（Camera Assist 機能を使用する

場合は 8GB 以上） 

HDD 容量(空き容量)：50GB 以上 

Microsoft Windows 11 (X64) 

 RAM 容量：16GB 以上 

HDD 容量(空き容量)：100GB 以上 

モニター タッチ機能付き；XGA(1024x768)以上、

SXGA(1280x1024)以上 

その他 赤外線データ通信ユニット対応 

Bluetooth®通信ユニット対応 

USB 通信対応 

ビデオ信号対応 

汎用コンピューターは患者環境外で使用すること。 

 

(2) 他の X 線平面検出器出力読取式デジタルラジオグラフの撮

影部 

本装置は、以下の装置の構成品である撮影部を接続すること

ができます。 

販売名 認証番号 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-701C Wireless 

225ABBZX00084000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-701G Wireless 

225ABBZX00074000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-801C Wireless 

225ABBZX00087000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-801G Wireless 

225ABBZX00086000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-401C Wireless 

225ABBZX00140000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-401G Wireless 

225ABBZX00139000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-710C Wireless 

229ABBZX00020000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-810C Wireless 

229ABBZX00029000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-410C Wireless 

229ABBZX00049000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-702C Wireless 

301ABBZX00049000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-402C Wireless 

301ABBZX00050000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-Pro 

303ABBZX00048000 

デジタルラジオグラフィ 

CXDI-Elite 

304ABBZX00003000 

 

(3) 組み合わせて使用する X 線発生装置 

本装置において、X 線同期モードで撮影する場合は、以下の

規定を満たす X 線発生装置（据置型診断用 X 線発生装置、据

置型診断用一体型 X 線発生装置、移動型診断用 X 線発生装置、

移動型診断用一体型 X 線発生装置、ポータブル診断用 X 線発

生装置、ポータブル診断用一体型 X 線発生装置）と組み合わ

せて使用します。 

・IEC 60601-1:2012/2020 に適合すること。 

・その接続先は、商用電源から絶縁された 2 次側回路である

こと。 

・このとき、X 線通信回路部の入出力条件は以下を超えない

こと。 

信号入力部（SIP）：DC 5V 

信号出力部（SOP）：最大電圧：AC 250V / DC 30V、 

電流範囲：10mA～2A 

・共通の保護接地とすること。 

 

【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) 耐荷重 310kg を超える荷重をかけないこと。詳細は、取扱

説明書で確認すること。尚、耐荷重とは被検者体重、補助

具などの付属品等の全ての重量を含む。また、落下させた

り、衝撃を加えたりしないように注意すること。 

(3) 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。 

(4) 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）を発揮できない恐れがあるので指定機器

以外は接続しないこと。 

(5) 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恐れがあるので使用しないこと。 

(6) 本装置はご購入の国または地域の電波規制に準拠していま

す。本装置はご購入の国または地域以外ではご使用いただ

けませんのでご注意ください。また、ご使用にあたっては、

取扱説明書に記載される電波に関する注意を必ずお守りく

ださい。 

(7) ご使用にあたっては、保守管理責任者を決め、機器を安全

かつ良好な状態に維持管理してください。 

 

** 

** 

** 
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(8) 本装置を使用した撮影システムは、全体で IEC 60601-1: 

2012/2020 に適合しなければなりません。本装置は、必ず

IEC 60601-1 適合の X 線発生装置などの ME 機器、ならび

に患者環境外で使用し、IEC 62368-1:2018/2023、CISPR 

32 および CISPR 35、または同等の安全規格に適合したコ

ンピューターおよびモニターを接続してお使いください。 

(9) 本装置の設置は、お求めになった代理店または販売会社に

ご依頼ください。 

(10) 本装置を使用したシステムをネットワークに接続する場合、

患者や操作者および第三者に危険が生じる恐れがあります。

保守管理責任者はこれらのリスクについて事前に確認して

ください。また、接続後にネットワークの構成内における

変更、または接続された機器を変更（アイテムの追加・取

り外し、アップデートやアップグレードなど）する場合も、

同様の確認をしてください。 

(11) 医療機器の廃棄管理責任はご使用者側にあります。 

(12) 火災や感電の原因になるので、以下のことに注意すること。 

・本装置の近くにアルコール、シンナー、化学薬品などの引

火しやすい物を置かないでください。また、消毒剤にも引

火しやすい物があるので、使用時には十分注意してくださ

い。 

・上に重い物を載せる、機器の下敷きにする、踏む、引っ張

る、無理に曲げる、束ねるなどしてケーブルを傷つけたり、

加工したりしないでください。 

・本装置が結露した状態で、システムの電源を入れないでく

ださい。 

・本装置の上には物を載せないでください。針やクリップな

どの金属片が装置の開口部から内部に落ちたり、水などの

液体がこぼれて内部に入ると、火災や感電の原因になりま

す。 

・引火性溶剤で外装を清掃しないでください。アルコール、

ベンジン、シンナーなど引火しやすい溶剤は使用しないで

ください。 

・電源プラグは定期的に抜き、その周辺およびコンセントに

たまったほこりや汚れを、乾いた布で拭き取ってください。

ほこり、湿気、油煙の多いところで、電源プラグを長期間

差したままにすると、その周辺にたまったほこりが湿気を

吸って絶縁不良となり、火災の原因になります。 

(13) 各機器に患者の体液、薬品、水などをかけないでください。

機器が破損し、火災や感電の原因となります。撮影部は防

水性能を有していますが、以下の点にご注意ください。 

・水没させないでください。 

・雨水などが大量にかかる場所で使用しないでください。 

・水没させたり、水が大量にかかったりした場合は、すぐに

乾いた布などで拭き取ったのち使用を中止し、お求めの代

理店または販売会社にご連絡ください。 

・感染予防など、必要に応じてディスポーザブルカバーなど

で覆ってください。 

・ぶつけたり落下させたりして衝撃を与えた場合、防水機能

が劣化する恐れがあります。 

・バッテリーカバーをしっかりと閉めてください。カバーが

ロックされていないと防水機能はありません。 

・機器が濡れているときは、バッテリーカバーを開けないで

ください。 

・バッテリー装着部に水滴が入ったまま使用しないでくださ

い。 

・バッテリーカバーは消耗品です。バッテリーカバーが変形

したり、パッキンに傷またはヒビ割れがあるときは、新し

いバッテリーカバーに交換してください。劣化した状態で

使用を継続すると機器への水の浸入の原因となります。 

・ワイヤリングケーブルとマルチボックスの接続部および

PC 接続ケーブルとノート型 PC の接続部には防水機能はあ

りません。 

(14) 本装置のワイヤリングケーブルおよび PC 接続ケーブルを

使用すると微弱な磁気が出ます。心臓ペースメーカーを装

着している患者に使用する場合は、患者の状態に異常がな

いことを常に確認してください。異常を発見した場合は本

装置（ワイヤリングケーブルおよび PC 接続ケーブル）を

患者から離してから医師にご相談ください。 

(15) 本装置の上には物を載せないでください。置いた物が倒れ

たり、落下して、けがをする可能性があります。 

(16) 患者には所定の姿勢をとらせ、不要な部分には触らせない

でください。患者がコネクターやスイッチ類に触ると感電

したり、装置が誤動作する可能性があります。 

(17) 本装置の使用中は、システムおよび患者の状態に異常がな

いことを常に確認してください。異常が発見された場合に

は、必要に応じてシステムを停止するなど、適切な処置を

行ってください。 

(18) 万一、下記のような異常が発生した場合には、直ちに各機

器の電源を切り、電源プラグをコンセントから抜いて、本

装置をお求めになった代理店または販売会社にご連絡くだ

さい。 

- 発煙、異臭、異常音などが発生した場合 

- 異物（金属物や液体など）が装置内部に入ってしまっ

た場合 

- 落としたり、ぶつけたりして装置を破損した場合 

(19) 以下のような場所には設置・保管しないでください。この

ような場所に設置・保管すると、故障や誤動作の原因とな

ったり、倒れたり落下して、火災や人身事故にいたる可能

性があります。 

- 気圧、温度、湿度、日光、ほこり、塩分、硫黄分、腐

食性ガスを含んだ空気などにより悪影響の生ずる恐れ

のある場所 

- 水のかかる場所 

- 冷暖房装置の吹き出しの近く 

- ヒーターなどの熱源の近く 

- 電源電圧が不安定な場所 

- 床 

- 凍結、結露しやすい環境 

- 振動や衝撃のある場所 

- 傾いたところなど不安定な場所 

(20) レディインジケータや赤外線データ通信ユニットの赤外線

通信部をモニターや反射物、撮影部を除く他の赤外線通信

機器に向けて設置しないでください。 

(21) 本装置のケーブルは長いので、使用時にケーブルがからま

ないように気をつけてください。また、足を引っ掛けない

ように気をつけてください。機器の故障の原因や、転んで

けがをする可能性があります。 

(22) 本装置をご使用にならない場合は、安全のため各機器の電

源を必ず切ってください。 

(23) 平置きした状態で撮影する場合は、平らな台などの上でお

使いください。斜めに置いた状態などで力をかけると内部

デバイスが破損する恐れがあります。 

(24) 立てた状態で撮影する場合は、しっかりと支えてお使いく

ださい。落下してけがをしたり、倒れて内部デバイスが破

損する恐れがあります。 

(25) 本装置および周辺機器は常に清潔に保ち、ほこりや汚れが

あるときは清掃してください。ちりやほこりは、本装置お

よびコンピューターなどの周辺機器の故障の原因になりま

す。 

(26) 本装置に内蔵されている無線設備は、国内でのみ使用する

ことができます。日本国外では使用できません。 

(27) 本装置の使用周波数帯では、電子レンジ等の産業・科学・

医用機器の他、工場の製造ラインなどで使用されている移

動体識別用の構内無線局（免許を要する無線局）、および

特定小電力無線局（免許を要しない無線局）ならびにアマ

チュア無線局（免許を要する無線局）が運用されています。

本装置を使用した場合、上記の機器や無線局と電波干渉を

起こす恐れがありますので、以下の注意事項を理解された

上でご使用ください。 

** 
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・本装置を使用する前に、近くで移動体識別用の構内無線局

および特定小電力無線局が運用されていないことを確認し

てください。 

・万一、本装置から移動体識別用の構内無線局に対して有害

な電波干渉の事例が発生した場合には、速やかに使用を中

止し、お求めの代理店または販売会社にご連絡ください。 

・その他、本装置から移動体識別用の特定小電力無線局ある

いはアマチュア無線局に対して有害な電波干渉の事例が発

生した場合など何かお困りのことが起きたときは、お求め

の代理店または販売会社へお問い合わせください。 

(28) 強い電磁場を発生する機器の近くで使用しないでください。

撮影画像にノイズやアーチファクトが発生することがあり

ます。 

(29) 電源ノイズ、電源電圧変動を起こす恐れのある除細動器や

大型電動モーターを使用した周辺機器と併用しないでくだ

さい。本装置や周辺機器の正常動作を阻害する原因になる

ことがあります。 

(30) 冷暖房などの使用により、本装置を設置した室内の温度を

急激に変化させると、結露が発生する恐れがあります。機

器を結露状態のまま使用すると、内部ショートによる機器

の故障や、画質に影響を及ぼす可能性があります。冷暖房

などを使用する場合は、本装置と室内の温度差が生じない

ように徐々に温度を変化させて、結露を発生させないよう

に注意してください。 

(31) センサユニット表面へ患者が連続して接触する時間は 1 分

未満を遵守してください。装置内部デバイスの発熱により、

センサユニット表面で最大 14℃程度、温度上昇すること

があります。患者皮膚への接触による低温やけどや身体的

ストレス低減のためにも、センサユニットセンサー面（表

面）への長時間接触は避けてください。 

(32) 撮影の際、下記温度を超えるような異常な温度上昇が認め

られるときは、直ちに使用をやめ、お買い求めの販売部門

にご連絡ください。センサユニット最大温度＝ 49℃ 

※周囲温度＝ 35℃における当社最大負荷試験結果より 

(33) 小児を含む患者への不必要な照射を避けてください。詳細

については、接続しているＸ線発生装置の取扱説明書に記

載されている放射線防護に関する注意事項を必ずお読みく

ださい。 

(34) 感染予防としての消毒方法の詳細については専門家にご相

談ください。 

(35) 本装置に直接、消毒用または洗浄用スプレーなどをかけな

いでください。 

(36) 撮影部を清掃するときは、水または希釈した中性洗剤を含

ませた布を固く絞り、清拭してください。 

(37) バッテリーパックを清掃するときは、水または希釈した中

性洗剤を含ませた布を固く絞り、清拭してください。バッ

テリーパックに防水機能はありません。バッテリーパック

の電極部に清掃剤がかからないように注意して拭きあげて

ください。 

(38) 清掃後のバッテリーパックは、十分に乾かしてから撮影部

に取り付けてください。 

(39) センサユニットセンサー面以外を清掃するときは、バッテ

リーパック装着部（電極部）などに清掃剤がかからないよ

うに注意して拭きあげてください。 

(40) 外装および周辺機器の清掃には水または希釈した中性洗剤

を使用してください。無水アルコールやシンナー、ベンジ

ン、塩素系の溶剤などで拭くと外装および周辺機器が侵さ

れますので使用しないでください。 

(41) 消毒、清掃後の撮影部は、十分に乾かしてからお使いくだ

さい。 

(42) 本装置には専用のバッテリーパックを使用してください。 

(43) バッテリーパックの装着は丁寧に扱ってください。 

(44) バッテリーパックが正しく装着されたことを確認してくだ

さい。 

 

(45) X 線自動検出モードにおいて、以下のことに注意すること。 

・X 線照射条件や撮影部位などの撮影条件によっては、画像

が取得できない場合があります。X 線自動検出モードで撮

影条件を変更、もしくは新たに撮影条件を追加するときは、

患者を撮影する前に X 線自動検出モードが確実に動作する

ことを確認してください。撮影条件（照射線量、照射時間、

照射野領域、撮影部位など）によっては、照射しても画像

が取得されないことや、アーチファクトが発生することが

あります。照射線量が不足していると、撮影画像にアーチ

ファクトが発生することがあります。詳細については取扱

説明書を参照すること。 

・システム状態表示に［Ready］が表示されているときは、

センサーに以下のことを行わないでください。照射しなく

ても画像が取得されることがあります。詳しくは、お使い

の取扱説明書をご覧ください。 

- 強い衝撃や振動を与えること 

- 静電気の起こりやすい環境で使用すること 

- 電磁波ノイズの発生する恐れのある環境で使用するこ

と 

・X 線自動検出モードが有効になっているときにキャリブレ

ーションを行う際には、サービスパーソンにお問い合わせ

ください。 

(46) 入力した患者名、患者 ID、生年月日、性別が対象患者の

情報と一致することをよく確かめてください。入力情報に

誤りがある場合、患者の取り違えによる誤診の原因となり、

患者に傷害を与える恐れがあります。 

(47) ［緊急患者］ボタンは緊急検査時に限定して使用してくだ

さい。通常の検査で使用すると、患者の取り違えによる誤

診の原因となり、患者に傷害を与える恐れがあります。 

(48) 撮影部およびバッテリーパックの電極部端子に触れないで

ください。 

(49) ドッキングステーション使用時は以下のことに注意するこ

と。 

・劣化したバッテリーを充電しないでください。耐久回数

を超えたバッテリーを使用して充電を続けると、発熱、発

火、破裂の原因になることがあります。 

・布などをかけたまま充電しないでください。発熱、発火

の原因になることがあります。 

・バッテリーが液漏れして、液が皮膚や衣服に付着した場

合は、直ちに水道水などのきれいな水で洗い流してくださ

い。皮膚がかぶれたりする原因になる恐れがあります。 

・血液・薬品に関する防護（防水性能）機能はありません。 

・本装置は屋内でお使いください。 

・撮影部を上に引き出さないでください。 

(51) 撮影終了まで身体を動かさないように、患者に声をかけて

ください。必要に応じて、患者が動かないように保持して

ください。撮影時に患者が動くと、適切な撮影画像が取得

できないことがあります。 

(52) ワンショット長尺を使用する際、サービスパーソンの設定

で、部分画像の接合部分の画質補正、FPD 構造物のマスク

処理を行うことにより、FPD 構造物を目立たなくすること

ができます。設定すると被写体構造の劣化、消失を伴いま

す。特に、インプラント等のＸ線高吸収体と部分画像の接

合部分が重なった場合、その周辺に黒または白の帯状アー

チファクトが発生し、実際と異なる被写体構造（インプラ

ント等を含む）が表示される場合があります。 

(53) Camera Assist が提供する X 線撮影を支援する情報にかか

わらず、必ずお客様ご自身で情報の正否をご確認ください。

本ソフトウェアでは、X 線撮影を支援する情報を正しく提

供できないことがあります。 

 

[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】 

[保管方法] 

(1) 装置を保管・輸送する際は下記の環境条件を守ってくださ

い。故障や誤動作の原因になります。 

1. 本装置の近くにアルコール、シンナー、化学薬品など

の引火しやすいものを置かないこと。 

2. 気圧、温度、湿度、日光、ほこり、塩分、硫黄分、腐

食性ガスを含んだ空気などにより悪影響の生ずる恐れの

ある場所 

3. 水のかかる場所 

4. 冷暖房装置の吹き出しの近く 

5. ヒーターなどの熱源の近く 

6. 凍結、結露しやすい環境 

7. 振動や衝撃のある場所 

8. 傾いたところなど不安定な場所 

(2) 撮影部をご使用にならないときは、指定された場所または

倒れたり落下する危険のない場所で保管してください。 

 

[保管条件] 

(1)保管（メーカ出荷時梱包以外） 

温度：5～40℃ 

湿度：30～85%RH（結露のないこと） 

気圧：613～1060hPa 

(2)保管（メーカ出荷時梱包） 

温度：-30～50℃ 

湿度：10～95%RH（結露のないこと） 

気圧：613～1060hPa 

 

[耐用期間]  

1. 7 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） 

2. 保守部品の保有期限 

この装置の補修用性能部品(機能維持のために必要な部品)の

保有期間は、製造打ち切り後 8 年間です。 

 

【保守・点検に係る事項】 

医療機器の使用・保守の管理責任は使用者側にある。 

 定期的に保守・点検を行うこと。 

1. 使用者による保守点検 

1.1 毎日の点検 

○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] 

・機器のケーブルがつぶれていたり、被覆がやぶれて

いたりして内部が露出していないこと。 

・各機器の電源コードが、電源コネクターと AC コンセ

ントに奥までしっかり差し込まれていること。 

・ワイヤリングケーブルコネクターの端子部の破損や

ピン接触がないこと。 

・ワイヤリングケーブルコネクターの端子部にほこり

や汚れ、油脂などの付着がないこと。 

[撮影部] 

・緩んだり、外れたりしているネジがないこと。 

・撮影部外装の変形や破損がないこと。 

・バッテリーパック装着部分にほこりや異物がついて

いないこと。 

・バッテリーコネクター部の破損やピン接触がないこ

と。 

・外部接続コネクターの端子部にほこりや汚れ、油脂

などの付着がないこと。 

・バッテリーカバーに破損、曲がりがないこと。 

 

・バッテリーカバー内のゴムに異常（異物付着、裂け、

ヒビなど）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。 

○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。 

・装置（付属品含む）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（付属品含む）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。 

1.2 毎月の点検 

(1) パフォーマンス試験を実施する。 

(2) 自己診断を実施する。 

1.3 毎年の点検 

(1) ファントムや解像力チャートによるテスト撮影、また

は自己診断を実施する。 

(2) 線量指標値(EI 値)の確認を行う。 

1.4 不定期な点検 

以下に該当する場合はキャリブレーションを行う。 

・撮影条件が著しく変わった場合 

・画像に違和感が生じた場合 

・設置環境が大きく変わった場合 

 

詳細は取扱説明書を参照してください。 

 

2. 業者による保守点検 

12 ヵ月に 1 回以上の定期点検を弊社又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。 

・被ばくの可能性がありますので、キャリブレーションとパ

フォーマンス試験および元データ取得を行うときは周りに

人がいないことを必ず確認してください。 

・点検により不具合が発見され、お客様で処置が行えない場

合は、本装置をお求めになった代理店または販売会社にご

連絡ください。 

 

【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（販売店）] 
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