
技術資料を必ずご参照ください

１／２

電子ビ－ム

陽極

Ｇ３電極Ｇ２電極Ｇ１電極
入力面

入力蛍光面
Ｘ線入射窓

光電面

ガラス基板

出力面

容器

出力蛍光面

導電膜

Ｘ線

光

明るい可視光像

電子ビ－ム

光電子

医療機器添付文書

特定保守管理医療機器（設置以外）

２００６年０５月１１日（第１版）

届出番 号 ０９Ｂ２Ｘ００００９０００００９

類  別：器具器械９（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  一般名称：Ｘ線蛍光増倍管装置        JMDN コード：１５９６３０００

特 定 保 守 管 理 医 療 機 器

東芝Ｘ線イメージインテンシファイア

E5804HD-P3A

【警告】
(1) Ｘ線イメージインテンシファイアの使用にあたっては不

必要なＸ線の照射を避けること。

(2) Ｘ線イメージインテンシファイアの入力面（窓）には性

能上、数百ボルトの高電圧が生じている場合があります｡

従って、通電中には決して入力面（窓）に触れないこと。

又､被検者が入力面（窓）に直接触れないようにすること。

(3) Ｘ線イメージインテンシファイアは、Ｘ線管と組合せて

使用するため、Ｘ線作業の法的有資格者のみ使用するこ

と。又、組立、保守、点検には十分な専門知識を有する

技術者、または専門のサービス担当者が取り扱うこと。

(4) Ｘ線イメージインテンシファイアは、高電圧に対しては

防電撃形となっているが、引火性ガスや有毒なガスにさ

らされる雰囲気中で使用しないこと。

(5) Ｘ線イメージインテンシファイアは、Ｘ線入射線量率に

よっては使用不能になる恐れがあります。技術資料で示

されているＸ線管最高透視管電圧及び最大Ｘ線入射線量

率を超えないこと。

(6) Ｘ線イメージインテンシファイアは寿命、あるいは不測

の故障により、突然動作が停止する場合があります。動

作停止が患者の危険をまねく恐れがある場合は、その危

険性を十分考慮の上使用すること。

(7) Ｘ線イメージインテンシファイアの接地端子には必ず接

地したアース線を接続してから使用すること。

(8) 指定以外の電源を使用すると感電や火災の原因となるの

で使用しないこと。

【禁忌・禁止】
(1) 患者を危険な状態にすると判断される場合は、検査を行

わないこと。

(2) Ｘ線イメージインテンシファイアは定格を越えた負荷入

力を継続した場合、管容器の破損、構成部品の飛散に到

る故障となることがある。

【形状、構造及び原理等】

（1）形状

(外観図)

（2）原理

Ｘ線イメージインテンシファイアは、イメージ管及び管容器か

ら成り、専用の高圧電源を別置き、又は管容器に内蔵された形

で構成する。イメージ管は入力蛍光面、光電陰極を入力部に持

ち､出力部に出力蛍光面を持つ大型の真空管である。

(1) Ｘ線管焦点から放射されたＸ線は被写体を透過し、Ｘ線イ

メージインテンシファイアの入力蛍光面にＸ線像を作る｡

(2) Ｘ線像は入力蛍光面で光像に変換され、この光像は入力蛍

光面に接して作られた光電面（陰極）から光電子を放出さ

せる。

(3) 光電子は陰極、収束電極(G1,G2,G3)及び陽極で作られる電

子レンズの作用で収束加速されて出力蛍光面上に電子像を

作る｡

(4) 電子像は出力蛍光面で可視光像に変換される。

(5) 出力蛍光面の輝度は、（像の縮小率の逆数）2×（陽極電圧）

にほぼ比例する。（像の縮小率の逆数）2の項は電子密度の

増加による利得を示し、（陽極電圧）の項は電子エネルギ

ーの増加による利得を示している｡

(6) 出力像は光学レンズ、ＴＶカメラを経てテレビモニタで観

察される。

(構造図)
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【使用目的、効能又は効果】
Ｘ線像入力を可視光像出力へ変換する電子機器である。

Ｘ線ＴＶ装置に搭載され、Ｘ線透視、撮影に用いられる。

【品目仕様等】
入力面寸法        ２３０ｍｍ

出力像寸法        ２０ｍｍ

解像度          ４８Ｌｐ／ｃｍ

10％面積コントラスト比  ２５：１

【操作方法、使用方法等】
電源の定格

電源の定格

入力電圧 １００～２４０Ｖ

周 波 数 ５０Ｈｚ／６０Ｈｚ

消費電力 最大３０ＶＡ

入射する最大Ｘ線量

８．７３×１０－３Ｇｙ／ｍｉｎ [１Ｒ／ｍｉｎ]

Ｘ線イメージインテンシファイアは通常、その出力像をレンズ

等が組み込まれた光学系により、ＣＣＤカメラなど撮像系に投

影される。撮像系の感度特性に応じて、Ｘ線イメージインテン

シファイアに入射されるＸ線量、光学系の絞り値を調整するこ

とが必要である。また、Ｘ線イメージインテンシファイアはそ

の構造上、磁界に弱いため、周囲には磁界を少なくなるような

処置(非磁性材料の使用など)を行う。

【使用上の注意】
(1) 使用環境条件

使用時温度 ：     ５ ～ ４０℃

使用時湿度 ：   ３０ ～ ８５％

使用時気圧 ：   ７０ ～ １０６ｋＰａ

(2) 技術資料「東芝Ｘ線イメージインテンシファイア」に規定

されている最大定格（絶対最大値）は、使用中のいかなる

時も、この値を越えてはならない。電源電圧の変動などに

より、この値をこえて使用することのないように、余裕を

もった低めのＸ線管管電圧で使用すること。

(3) 管容器に設けられている接地端子は接地したアース線に必

ず接続すること。又､電源ケーブルにアース線が設けられて

いるものはアース線を必ず接地させること｡

アース端子とアース線の末端との電気抵抗は、０．１Ω以

下とすること｡又､アース線は導線の断面積が０．７５ｍｍ２

以上のケーブルを使用すること｡

(4) 管容器についているねじ類は強度管理をしてねじ込まれて

いますので絶対にゆるめたり、外したりしないこと。

(5) Ｘ線イメージインテンシファイアは必ずＸ線イメージイン

テンシファイア用管容器又は､相当品に組み込まれた状態

で使用すること。Ｘ線イメージインテンシファイア管容器

は「医療用エックス線装置承認基準」に基づく鉛当量のＸ

線シールドを行っていますが技術資料「東芝Ｘ線イメージ

インテンシファイア」に規定されている「Ｘ線管焦点とＸ

線イメージインテンシファイア入射面の最小距離」及び、

「Ｘ線管最高透視管電圧」を遵守すること。

Ｘ線イメージインテンシファイアの入射面近傍からのＸ線

漏洩を防止するため、Ｘ線イメージインテンシファイア入

射面へのＸ線照射野は技術資料で指定する円内に制限する

こと｡

(6) Ｘ線イメージインテンシファイアに付属している加速電源

はフォーカス及び入射面視野寸法を工場で最適に調整し、

出荷しているので調整つまみには触れないこと｡

(7) Ｘ線イメージインテンシファイアの電子レンズ系は外部

磁界の影響を受け、像のゆがみ、解像度の劣化を生じさせ

ることがあるので外部磁界（地磁気も含む）の影響が十分

少なくなるようにすること。Ｘ線イメージインテンシファ

イア管容器の側面部に配置してある高透磁率金属は切削

や穴あけなどの加工のほか、衝撃を加えたり変形させたり

すると磁気シールド効果が減少するので注意すること。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
輸送及び保管条件

輸送及び保管温度 ： －１５ ～ ４５℃

輸送及び保管湿度 ： １０ ～ ９０％

輸送及び保管気圧 ：   ５０ ～１０６ｋＰａ

【取扱い上の注意】
＜一般的注意事項＞

(1) Ｘ線イメージインテンシファイア外囲器にはガラスが用

いられているため、壊れ易く、壊れた部分の破断面は危険

なので、運搬や取扱いの際には衝撃、振動を与えないよう

注意すること。

(2) 輸送する場合、Ｘ線イメージインテンシファイアが破損し

ないように、出荷時に施した包装または同等の包装とする

こと。

(3) Ｘ線イメージインテンシファイア管容器内部にはＸ線遮

蔽のため鉛が貼られています。鉛の粉末、蒸気は人体に入

り込むと有害であるため本製品の廃棄は法令に従って処

分すること。又は、弊社へ送付していただければ弊社で廃

棄いたします。

(4) Ｘ線イメージインテンシファイア管容器の加工は管容器

強度の低下、爆縮、故障などの原因となりますので絶対に

行わないこと｡

(5) 管容器には一般にカメラやスポットカメラが取り付けら

れますが、管容器の支持強度の静安全係数を「医療用エッ

クス線装置承認基準」に指定された値以上に確保する為、

管容器に取り付ける装置の質量を技術資料「東芝Ｘ線イメ

ージインテンシファイア」に記載してある規格値以下にす

ること。又､管容器に取り付ける装置全体の重心の位置は

出力面から後方 30cm 以内、Ｘ線イメージインテンシファ

イアの中心軸から 10cm 以内になるようにすること。

(6) 出力面は光学処理が施されているので、直接触れない

こと。

(7) 警告ラベルは本製品を安全に使用するために必要であり、

絶対に剥がさないこと。

【保守・点検に係る事項】
Ｘ線イメージインテンシファイアを６ヶ月以上使用しないで

放置した場合、Ｘ線イメージインテンシファイア内部の圧力

（真空度）が低化することがあり、圧力が低下した状態で動作

させると入力蛍光面、出力蛍光面に損傷を与える可能性があり

ます。再び使用する場合は、Ｘ線イメージインテンシファイア

内部の圧力（真空度）を向上させるため電源を投入して、少な

くとも 30 分以上保持した後、ご使用ください。

【包装】
ダンボール箱による個装

【製造販売業者の氏名または名称及び住所等】

東芝電子管デバイス株式会社

住所：〒３２４－８５５０

栃木県大田原市下石上１３８５番地

ＴＥＬ：（０２８７）２６-31

【製造業者の氏名または名称及び住所等】

東芝電子管デバイス株式会社

住所：〒３２４－８５５０

栃木県大田原市下石上１３８５番地

ＴＥＬ：（０２８７）２６-31


