
 

                 医療機器認証番号：304ADBZX00064000 

2022 年 11 月（初版） 

類別：機械器具（74） 

指定管理医療機器 一般的名称：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／設置管理医療機器 

販売名：ＭＩＣＡ３０ インジェクター 

【禁忌・禁止】 
・適応外のシリンジ・チューブを使用しないこと 

・造影剤アレルギーのある患者には使用しないこと 

・注入開始前にチューブ内に空気がないことを確認しなければ

ならない 

・チューブ内に空気が入った状態で注入を開始しないこと。 

 

【形状・構造】 
本システムは、下記の構成品よりなる。 

(1) コンソール  

(2) IV ポール 

(3) ベットサイドディスプレイ 

(4) インジェクタヘッド 

(5) ホース気泡センサ 

(6) チューブ気泡センサ 

(7) エクステンションアーム 

(8) 固定支持具 

(9) キャリーエイジ 

(10) バリアブルスイッチ   

(11) 電源ボックス 

(12) 延長ケーブル 

(13) 電源ケーブル 

(14) ハンドスイッチ 

(15) フットスイッチ  

 

 
 

 

【各部の名称及び機能】 
 

番号 名称 機能 

1 コンソール 装置の操作を行う 

2 IV ポール 造影剤を保持する 

3 ベットサイド

ディスプレイ 

設定値や造影剤残量を表示す

る 

4 インジェクタ

ヘッド 

造影剤を注入する 

5 ホース気泡セ

ンサ 

気泡を検知する 

   

6 チューブ気泡

センサ 

気泡を検知する 

7 エクステンシ

ョンアーム 

インジェクタヘッドの位置を

延長させる 

8 固定支持具 インジェクタヘッド及びエク

ステンションアームを固定 

9 キャリーエイ

ジ 

シリンジを動かす機能 

10 バリアブルス

イッチ 

造影剤の注入速度を変更する 

11 電源ボックス 装置の電源を供給する 

12 延長ケーブル 

（ディスプレ

イケーブル） 

１番のコンソールと１１番の

電源ボックスを接続する延長

ケーブル 

13 電源ケーブル 電源を供給するケーブル 

14 ハンドスイッ

チ 

注入開始ボタン（接続先：１１

番電源ボックス） 

15 フットスイッ

チ 

テストモードの際の注入開始

ボタン（接続先：１１番電源ボ

ックス） 

 

【動作原理】 
注入パラメータを設定し、注入スタート信号がコンソールに送

られると、本装置のインジェクタヘッドが稼働し、患者に造影剤

が注入される。 

インジェクタヘッド内のアクチュエータはモータ制御システ

ムで構成されている。インジェクタヘッドは、コンソールの制御

下で、設定された注入プログラムに従って注入され、キー操作を

通じて造影剤を注入する。 

注入量設定範囲: 

標準モードでは 0.05mL～30mL が設定でき、増分は 0.05mL の積

分倍率 

バリアブルモードは 1mL～10mL に設定でき、増分は 0.05mL の

積分倍率 

トライアルモードは 1mL～3.0mLに設定でき、増分は 0.05mLの

積分倍数 

 

【機能】 
・注入量：0.05mL～30mL  

・注入速度設定範囲: 

標準モードまたはバリアブルモードは 0.05mL/s ～ 5mL/s で、

増分は 0.05mL/s  

テストショットモード: 1mL/s ～ 3mL/s、増分は 0.05mL/s 

・制限注入圧力: 500 psi（50 ～ 500 psi (50psi 増分)以内に

設定可能） 

 

【電気的規格及び分類】 
・電気的定格: AC100 ～ 240V、50 ～ 60Hz、250VA 

・電撃に対する保護の形式 クラスⅠ 

・電撃に対する保護の形式 CＦ形装着部   

 

【使用目的又は効果】 
本品は、血管造影のための診断用造影剤の注入に用いられる 

 

  

本品には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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【使用方法等】 
１．組み合わせて使用する医療機器 

  MICA30 血管造影用シリンジ 

（届出番号：11B1X10022000010） 

  MICA30 造影用耐圧チューブ 

（認証番号：304ADBZX00072000） 

２．使用方法 

使用期限・滅菌パックの破損やキットの欠損、異物混入の有

無等を確認し開封、無菌状態にて再度キットの欠損を確認しセ

ットアップを行う。インジェクター/シリンジ・チューブとの接

続を確実に行い、接続の状況を確認する。 

造影剤の漏れが無い事、設定した値で造影剤が注入されている

事を確認しながら使用する。異常があった場合、その使用を即

時中止する。 

感染性廃棄物として処分する事。 

異常があった場合は感染防止策を講じたうえで製造業者へ返

却、異常の原因を究明する策を講じる。 

 

【使用上の注意】 
重要な基本的注意 

警告:携帯型および携帯型 RF通信機器が本品の動作に干渉す

る可能性があります。携帯用 RF通信機器は、製造業者が指

定するワイヤーを含め、本品のどの部分にも 30cm (12 イン

チ)以内で使用しないこと。本器の性能劣化の原因となりま

す。 

 

【保管方法及び有効期間等】  
１．保管方法 ： 

水濡れに注意し、直射日光・高温多湿を避け室温にて保管 

のこと。  

２．有効期間 ： 

8年（自己認証） 

 

【製造販売業者及び製造業者】 
製造販売業者 

株式会社コスミックエムイー 

埼玉県川口市芝下二丁目 31 番 3号 

電話：048-268-9811 

 

製造業者 

中国：APOSTAR Medical(上海) 
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