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＊2021 年 05 月（第２版）（新記載要領に基づく改訂） 

2014 年 03 月（第１版） 製造販売届出番号 27B3X00066000021 

 

 

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 汎用Ｘ線診断装置用電動式患者台 JMDN 40655000 

特定保守管理医療機器（設置） 乳幼児撮影台 

 ＳＰ－Ｋ２ 
 

 

【形状・構造及び原理等】 

１．形状 

本装置は以下のユニットにより構成される。 

（１）ＳＰ－Ｋ２本体 

（２）電源ケーブル 

（３）フットスイッチ 

 （４）オプション品 

・ＦＰＤ用トレー 

・フットスイッチ（追加用） 

 

 

 
 

 

２．電気定格 

（１）定格電源電圧  ： AC100Ⅴ±10% 

（２）定格電源周波数 ： 50-60Hz 

（３）電源入力    ： 0.4kVA 

（４）接地      ： Ｄ種接地 

（５）保護の形式   ： クラスⅠ 

（６）保護の程度   ： Ｂ形装着部をもつ機器 

 

３．動作原理 

 本装置は電動駆動にて受像部を上下動させる電子制御機能を備え

た汎用Ｘ線診断装置用電動式患者台です。患者の撮影部位に受像

部をあわせるために電動の昇降モーターが作動し、チェーン駆動

の昇降フレームに取付けられた受像部および衝立部が上下動しま

す。 

【使用目的又は効果】＊ 

カセッテまたはＦＰＤをセットした受像部をインバーター制御さ

れたモーターにより上下動させ、乳幼児の撮影部位に合わせて位

置決め保持し、Ｘ線撮影を行う。 

 

【使用方法等】＊ 

１．使用環境条件 

温度     １５～３０℃ 

湿度 ３０～８０％ＲＨ（結露なきこと） 

２．操作方法 

 使用方法の概要は下記のとおりです。詳細な操作方法は、取扱説

明書を参照してください。 

（１）使用前の作業 

   ①装置の電源を投入する。 

   ②日常の始業点検を実施する。 

   ③受像部トレーにカセッテまたはＦＰＤをセットする。 

 （２）被検者の準備 

①被検者（乳幼児）を補助椅子に座らせ、補助椅子のロック

解除フットスイッチを踏んで補助椅子を前後させて位置決

めする。 

②本体上下動フットスイッチを操作して撮影部位に合わせる。 

③必要に応じて頭部固定具を使用または、介助者が衝立の後

ろ側から被検者を介助する。 

 （３）撮影 

   ①Ｘ線撮影装置の曝射スイッチを押し、Ｘ線撮影を行う。 

   ②被検者を補助椅子から下ろす。 

 （４）使用後の作業 

   ①受像部トレーからカセッテまたはＦＰＤを取出す。 

   ②装置の電源を切る。 

 

【使用上の注意】 

警告 

①Ｘ線発生時には、被検者以外の人が撮影室に留まらないように

注意すること。 

②やむを得ず、被検者以外の人が撮影室に留まる必要がある時は、

十分な防護処置をすること。 

③被検者自身の状態によって被検者を危険な状態にすると判断さ

れる場合は使用しないこと。 

 

禁忌・禁止 

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本装置は液体の浸入に対して保護されていません。装置内部に

液体をこぼさないこと。 

 

重要な基本的注意 

①撮影を開始する前に装置に異常がないこと、構成品、付属品が

確実に固定されていることを確認すること。 

②長尺ユニット及びマスクユニットの移動時は、被検者の手足指

などが挟まれないよう注意すること。 

③操作中は、被検者の様子を常に監視し、必要に応じて被検者に

適切な指示を行うこと。 

④カセッテまたはＦＰＤを出し入れする時は、十分に注意するこ



 取扱説明書を必ずご参照下さい。  

2/2 

と。カセッテまたはＦＰＤの落下や手を挟むなどのケガの恐れ

があります。 

⑤全てのコード類の接続が確実に、正確にされていることを確認

すること。 

⑥万一、異常な臭いや過熱、煙等が出た場合は、直ちに装置の電

源を切ること。 

 

相互作用 

①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。 

 

妊婦、産婦、授乳婦及び小児への適用 

①妊産婦へのＸ線照射は、避けること。 

②小児へ使用する場合は、必要に応じて介添者を付けること。 

 

その他の注意事項 

①装置に不具合が発生した場合は、電源を切り「故障中」等の適

切な表示を行い、弊社の指定するサービス業者に連絡すること。 

②この装置を廃棄する場合は、産業廃棄物となり、必ず地方自治

体の条例・規則に従い、許可を得た産業廃棄物処分業者に廃棄

を依頼すること。 

 

詳細は取扱説明書を参照してください。 

 

【保管方法及び有効期間等】＊ 

＜耐用期間＞＊ 

６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】 

１． 医用機器の使用・保守の管理責任は使用者側にあります。 

２． 使用者による日常および定期点検、指定された業者による定

期保守点検を必ず行ってください。 

３． 使用者による保守点検事項 

項目 点検頻度 点検内容（概要） 

駆動部 日常 

装置をひととおり動作

させ、異常音や異常な振

動が無いか確認してく

ださい。 

外観 日常 

外装の破損（へこみ、破

れ等）が無いか 

ケーブル類に傷やよじ

れが無いか確認してく

ださい。 

 

４． 業者による保守点検事項 

項目 点検時期 点検内容 

上限下限スイッチ

の確認 
1 年 

上下動させてﾏｲｸﾛｽｲｯﾁ

の動作を確認 

補助椅子ロックの

確認 
1 年 

補助椅子ロックの効き

を確認 

ケーブル類の点検 1 年 傷やよじれの確認 

各部重要固定部 1 年 固定ねじの増し締め 

 

【製造販売者及び製造業者の氏名又は名称等】＊ 

   製造販売業者： 株式会社 三協 

   電 話： 06－6309－5261 

 

 

 

 

 

 

〔販売業者（販売店）〕 

 
 


