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**2017年08 月（第11版） 

*2015 年01 月（第10 版）                              製造販売届出番号 26B1X00003000059 

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 X 線管支持床支持台（37076000） 

 

特定保守管理医療機器／設置管理医療機器  循環器用Ｃアーム型保持装置 ＭＨ－３００ 

 

 

**,*【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) 本体部 

(2) Ｃアーム部 

(3) ＦＰＤ駆動部、またはＩＩ駆動部 

(4) 制御部 （タイプＡまたはタイプＢ（トランス内

蔵型）） 

(5) 操作ボックス （サイバーグリップまたはサイバ

ーコンソール （シングルプレーンシステム用ま

たはバイプレーンシステム用）） 

(6) 操作ボックス2 （ローカルコンソール）（シング

ルプレーンシステム用またはバイプレーンシ

ステム用） 

(7) コリメータ（Ｃアーム部に搭載する） 

(8) トランスユニット （制御部 （タイプＡ）の場合

のみ構成される） 

選択可能な（オプション）機器・機能は以下のとお

りです。 

(9) 本体部Ｂｉキット（本体部に搭載する） 

(10) 制御部Ｂｉキット（制御部に搭載する） 

(11) インジケータ 

(12) ＴＶカメラ回転部 

(13) ＩＩマウントASSY 

(14) ＦＰＤ取付キット 

(15) 固定レールＣ ASSY 

(16) モニタ懸垂器ＭＴＡ－３０Ａ 

(17) モニタ懸垂器ＭＴＡ－３０Ｃ 

(18) モニタ懸垂器ＭＴＡ－４０Ｃ 

(19) リモートコンソール 

(20) リモートコンソール（Ｂｉ） 

(21) コンソールカート 

(22) コンソールカート（Ｂｉ） 

(23) ベースプレートASSY 

(24) ベースプレートASSY（Ｂｉ） 

(25) ケーブルスタンド 

(26) Ｊ、Ｇ管球取付キット 

(27) ＬＸ管取付キット 

(28) グリッドASSY 

(29) コリメータコンソール 

(30) コリメータコンソール（Ｂｉ） 

(31) 追加用サイバーグリップ 

(32) デュアルプレーンキット（制御部に搭載する） 

(33) ＳＩＤ延長キット 

(34) Ｃアーム部２ 

(35) ＦＰＤ駆動部 

(36) １７ＦＰＤキット 

(37) ９ＦＰＤキット 

(38) 統合コンソール 

(39) 汎用キャリッジ部 

(40) ＬＣＤダミーカバー 

(41) コリメータカバー２ 

(42) 汎用キャリッジ部2 

(43) 追加用サイバーコンソール(Si) 

(44) 追加用サイバーコンソール(Bi) 

(45) 固定レール延長キット 

(46) １２ＦＰＤキット 

(47) モニタ台車 

(48) ８ＦＰＤキット 

(49) 追加用操作ボックス2 (Si) 

(50) 追加用操作ボックス2 (Bi) 

(51) 天板停電対策キット（制御部に搭載する） 

(52) フットスイッチ 

(53) 支持部ＡＳＳＹ 

(54) アームＡＳＳＹ 

(55) バックアップモニタ台 

(56) コンソールカート（タイプＢ） 

(57) ワイヤレスフットスイッチ 

(58) １６ＦＰＤキット 

(59) Ｅ管球取付キット 

 

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、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。 
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上図のうちＸ線管装置、Ｘ線映像装置、Ｘ線高電圧

装置、画像処理装置、検診台は本装置に含まれませ

ん。 

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

および汎用電動式手術台を示します。 

 

電気的定格 

電源定格： 

組み合わせ検診台が組み合わせ可能なすべての検診

台の場合： 

単相100V 0.5kVA 50/60Hz 

三相200/380/400/415/440/480V 5kVA  

  50/60Hz 

 

ただし、以下の場合もあります。 

組み合わせ検診台が島津製作所製循環器用検診台 

KS-60 （製造販売届出番号26B1X00003000224）、

島津製作所製循環器用検診台 KS-70 （製造販売届出

番号26B1X00003000056）および組み合せ可能手

術台の場合： 

単相100V  0.5kVA  50/60Hz 

三相200/380/400/415/440/480V  2kVA  

  50/60Hz 

 

(注)組み合わせ検診台の詳細については、システム

の添付文書または取扱説明書を参照してください。 

 

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、据置形機器 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類： 

 装着部を持たない機器 

 

【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療機器であるため、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る。 

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)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。 

(2)被検者または操作者に危険が生じる恐れがある

場合は、非常停止スイッチを押すこと。 

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）本使用方法は本装置とＸ線管装置、Ｘ線映像

装置、検診台、Ｘ線高電圧装置を組み合わせた状態

での使用方法です。 

 

**,*【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、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。 

３） 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。 
４） 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。 

 

**【保管方法及び有効期間等】 
〈保管方法〉 

周囲温度：-10～+60℃ 

相対湿度：10～95%（結露のないこと） 

気圧：700～1060hPa 

 

〈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） 



 

 取扱説明書を必ずご参照ください。 

3/3 

 

 

**,*【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。 

 装置に被検者の体液、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。 

 

〈業者による保守点検〉 

6 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】 
製造販売業者名称：株式会社島津製作所 

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：M523-1035 K 

P/N：503-55033 

 


