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**2015年 03月 （第 7版） （新記載要領に基づく改訂）        製造販売届出番号 26B1X00003000035 
 

*2013年 03月 （第 6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  
 

一般医療機器 天井取付け式 X線管支持器 コード：40946000 
 

特管（設置） 側面系循環器用Ｃアーム型保持装置 ＭＨ－４００ 
 

  
  

 

【形状・構造及び原理等】 

*構造・構成ユニット 

本装置の基本構成は以下のとおりです。 

(1)固定レール部 

(2)天井走行部 

(3)Ｃアーム部 

(4)管球上下動部 

(5)ＩＩ駆動部 

(6)制御部（タイプ A またはタイプ B） 

(7)コリメータ F-50 

選択可能な（オプション）機器・機能は以下のとおりです。 

(8)リモートコンソール 

(9)コンソールカート 

(10)モニタ懸垂器ＭＴＡ－３０Ｃ 

(11)モニタ懸垂器ＭＴＡ－４０Ｃ 

(12)アダプタ，ＣＬ天井用 

(13)ＩＩマウント ASSY 

(14)管球カバーASSY 

(15)ＦＰＤ取付キット 

(16)グリッド ASSY 

(17)コリメータコンソール 

(18)インジケータ 

(19)８ＦＰＤキット 

(20)１２ＦＰＤキット 

装置の詳細な形状及び構造などは装置付属の取扱説明書を
参照ください。 

 

作動・動作原理 

本装置は診断用Ｘ線装置に付属するＸ線管装置の取り付
け、保持、位置調整のために使用します。また受像器組
立品を保持し、その動きと位置をＸ線管の位置に対して

調整します。 

 

 

 

本装置は正面系保持装置 MH-300(販売名：循環器用Ｃア
ー ム 型 保 持 装 置 MH-300 、 製 造 販 売 許 可 番 号

26B1X00003 ま た は 製 造 販 売 届 出 番 号
26B1X00003000059)と組み合わせてバイプレーン機能と
して使用します。 

本装置は、上図に示した機器と組み合わせて使用するか、
または据置型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置の構
成機器として使用されます。 

上図のうち正面系保持装置 MH-300，Ｘ線管装置，Ｘ線
映像装置，Ｘ線高電圧装置，Ｘ線画像処理装置、検診台
は本装置に含まれません。正面系保持装置とはＸ線管支

持床支持台を示します。Ｘ線高電圧装置とは据置型診断
用Ｘ線発生装置を示します。Ｘ線映像装置とはＸ線蛍光
増倍管装置およびＸ線平面検出器を示します。画像処理

装置とはＸ線平面検出器出力読取式デジタルラジオグラ
フおよび電子管出力読取式デジタルラジオグラフを示し
ます。検診台とは循環器Ｘ線診断装置用電動式患者台を

示します。 

 

電気的定格 

電源定格：単相 100 V, 0.5 kVA, 50/60 Hz 

     三相 200 V, 2 kVA, 50/60 Hz 

 

機器の分類 

電撃に対する保護の形式による分類： 

 クラス I 機器、永久設置機器、据置型機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類： 

 B 形装着部を持つ装置 

 

【使用目的又は効果】 

診断用Ｘ線装置に付属するＸ線管装置の取り付け、保持、
位置調整のために使用する。また受像器組立品を保持し、
その動きと位置をＸ線管の位置に対して調整する。 

 

**【使用方法等】 

本装置は設置管理医用機器であるため、設置組立は当社

サービス担当店が行います。 

 

本装置の使用方法の概略を以下に述べます。 

1.使用前の作業 

(1)組み合わせるＸ線高電圧装置の電源を投入する。 

(2)日常の始業点検（装置の周囲、操作盤動作等）を実施す

る。 

2.被検者の準備  

(1)被検者を検診台にのせる。 

3.位置決め 

(1)正面系保持装置 MH-300 と連動させながら操作盤で装置
を動かし，Ｘ線管装置およびＸ線映像装置の位置決めと

角度付けを行う。 

4.透視および撮影 

(1)組み合わせるＸ線高電圧装置で透視条件を設定し、透視

を行う。 

(2)組み合わせるＸ線高電圧装置で撮影条件を設定し、撮影
を行う。 

5.使用後の作業 

(1)装置の電源を切断する。 

 

(注) 本使用方法はＸ線管装置，Ｘ線映像装置，検診台，
Ｘ線高電圧装置，正面系保持装置 MH-300，MH-400 と組
み合わせた状態での使用方法です。 

 

装置の操作については装置に添付されている取扱説明書
に記載されています。装置をご使用になる前に必ずお読

みください。 

 

【使用上の注意】 

**重要な基本的注意 

・X 線照射時、被検者以外の人は、検査室にとどまらない

こと。 

・やむを得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、十分な防護処置をすること。 

・操作部は液体の浸入に対して保護されていないので、操
作部の表面あるいは内部に液体をこぼさないようにする
こと。 

・操作部に被検者がふれることのないようにすること。 
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・検査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。 

・検査前に被検者の位置、状態をよく確認すること。 

・被検者の X 線被ばく低減のため、透視時間を最小限に抑

えて使用すること。 

・操作者は、保持装置および検診台を動かすときに被検者
の手足等が保持装置と検診台の間にはさみ込まれないよ

うに絶えず監視すること。 

・被検者に照射する X 線は X 線可動絞り装置で必要な部位
だけに絞り込むこと。 

・検査中は表示器を必ず監視すること。 

・検査中は、被検者の様子や動作を常に注意すること。特
に意識のない被検者、身体に障害のある被検者、精神に

問題のある被検者の検査中の状態については細心の注意
を払うこと。 

・本装置の傍で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。 

・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。 

・被検者を検診台に乗せ降ろしする時は十分に注意を払い，
十分な介護を行うこと。 

・装置の移動範囲には物を置かないこと。 

・装置に薬品等の液体がかかった時は，直ちに電源を遮断
し，洗浄，乾燥の後，安全を確認してから再び装置を使

用すること。 

・万一，煙等が出た場合は，分電盤内の遮断機を切り，直
ちにシステムへの電源を遮断すること。 

 

**高齢者への適用 

・高齢者は握力など体力に問題がある場合は介助者を付け
るなどして検査に臨むこと。[機器への挟み込みなどの事

故を防止するため。] 

 

**妊婦、産婦、授乳婦への適用 

・妊婦及び妊娠の疑いのある者及び授乳中の者へ使用する
場合は医師の指示のもとで慎重に行うこと。[放射線被ば

くの影響が大きいため。] 

 

**小児等への適用 

・小児の検査の場合は介助者を付けること。[機器への挟み

込みなどの事故を防止するため。] 

 

【保管方法及び有効期間等】 

**使用環境 

温度：+10 ~ 40℃ 

湿度：30% ~ 85%（結露しないこと） 

気圧：800hPa ~ 1060hPa 

 

耐用期間［自己認証（当社データ）による］ 

指定された保守点検を実施し、指定された使用条件で使

われた場合、10 年とします。使用状況により差異が生じ
ることがあります。 

 

【保守・点検に係る事項】 

**使用者による保守点検事項 

始業・終業点検は必ず行ってください。詳細については
取扱説明書を参照してください。 

 

項目（頻度） 点  検  事  項 

・駆動部 

・付属品： 

 モニタ懸垂器等 

（使用前後毎回） 

装置をひととおり動作させ（C アーム

の回転、旋回および天井走行、X線映

像装置前後動等）、異常音や異常な振

動がなければ正常です。 

モニタ懸垂器に取り付けられているア

クセサリー類（防護板、無影灯等）に

異常音や異常なぐらつきがなければ正

常です。 

・X線映像装置前面 

 センサ 

・コリメータ 

 前面センサ 

（使用前後毎回） 

カバーを押してみて、センサが動作す

ることを確認してください。カバーを

押している間、表示器のイラストにラ

ンプが点灯し、C アームを操作しよう

としても動作しなければ正常です。 

停止スイッチ 

（使用前後毎回） 

停止スイッチを押すと、表示器に次の

メッセージが表示されることを確認し

てください。 

“Stop Mode. Wait a Minute.” 

  ↓（約 10 秒後） 

“Stop Mode. Reset OK.” 

C アームを操作しようとしても動作し

なければ正常です。 

 

**業者による保守点検事項 

(1)定期点検 

本装置は精密機械ですので、当社サービス担当店による

定期的な保守点検を実施してください。実施しない場合、
装置寿命の短縮や重大な故障に繋がる恐れがあります。 

保守契約制度を御用意してあります。詳しくは、当社サ

ービス担当店に御連絡ください。 

異常な点、御不審な点があれば使用を中止し、装置を分
解せずに当社サービス担当店に御連絡ください。 

 

項目（頻度） 点  検  事  項 

動作確認 

（6 ヶ月ごと） 

各動作に異常がないか。 

操作スイッチの確認 

（6 ヶ月ごと） 

操作スイッチに異常がないか。 

 

(2)定期交換部品 

MH-400 の主な定期交換部品は下記のとおりです。詳細
は取扱説明書を参照ください。 

 

部品名 数量 
交換 

頻度 
交換作業者 

デンチ，CR2450 1 1 年毎 サービス担当者 

ケーブルカバー 2 1 年毎 サービス担当者 

V ベルト 2-5MS462 1 5 年毎 サービス担当者 

V ベルト 2-5MS387 1 5 年毎 サービス担当者 

V ベルト 2-5MS315 1 5 年毎 サービス担当者 

V ベルト 2-5MS280 2 5 年毎 サービス担当者 

V ベルト 2-5MS580 1 5 年毎 サービス担当者 

 

**【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者名称 ：株式会社島津製作所 

同   住所 ：京都府京都市中京区西ノ京桑原町 1 

同   電話番号 ：075-823-1271 

同 ホームページ ：http://www.med.shimadzu.co.jp/ 

 

**【備考】 

文書番号：M523-1036 F 

P/N：503-55041 

 


