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類 別：機械器具 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  一般的名称：Ｘ線平面検出器 ＪＭＤＮコード：７００２９０００ 

 

特定保守管理医療機器  Ｘ線フラットパネルイメージャ  

 Ｆ Ｄ Ｘ ３ ３ ３ ４ Ｒ Ｆ  

 
 

【形状、構造及び原理等】 
1.構成 

（１）センサユニット 

（２）制御ユニット 

（３）電源ユニット 

 

 

2.各部の名称 

（１）センサユニット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

**（２）制御ユニット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

**（３）電源ユニット 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.電気的定格 

(1)電源定格 

入力電圧  ＡＣ１００－２４０Ｖ 

電源周波数 ５０／６０±３Ｈｚ 

消費電力  １００Ｖ： ６０±１０％ ＶＡ 

      ２４０Ｖ： ７７±１０％ ＶＡ 

(2)電撃の危険に対する保護 

電撃の危険に対する保護の形式 クラスⅠ 

(3)電磁両立性の規格 

本装置は、JIS T0601-1-2 に適合しています。 

 

4.寸法および質量 

  単位 寸法；ｍｍ、質量；ｋｇ 

(1)センサユニット 

  435±1（幅）、426±1（奥行）、106±2（高さ）、20±1（質量） 

(2)制御ユニット 

  264±1（幅）、201±1（奥行）、60±1（高さ）、2.6+0.8/-0.6（質量） 

(3)電源ユニット 

 264±1（幅）、201±1（奥行）、60±1（高さ）、2.6+0.8/-0.6（質量） 

 

5.原理 

(1)Ｘ線管焦点から放射されたＸ線は被写体を透過し、Ｘ線フラ

ットパネルイメージャの入力蛍光面にＸ線像を作ります。 

(2)Ｘ線像は入力蛍光面で光像に変換され、フォトダイオード・

ＴＦＴアレイ部で電荷の大小に変換されて、画素ごとに蓄積

されます。 

(3)ＴＦＴスイッチの選択信号に応じて、画素ごとの電荷が順次

読み出され、電圧信号処理部にて電圧信号に変換・増幅・デ

ジタル化されます。 

(4)デジタル化された信号は制御ユニットに送られ、画像信号と

なります。 

(5)画像信号は画像補正処理され、光信号に変換され光出力端子

から出力されます。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 
平面状のＸ線入射面をもち、人体を透過したＸ線を検出し画

素毎に電気信号に変換し、順次外部にデジタル形式で出力す

るＸ線検出器をいいます。入射するＸ線は、蛍光体又は光導

電体によって吸収され、画素毎に内部で電気信号に変換され

た後、順次外部にデジタル形式で出力されます。電子管方式

の検出器に比べて小型であり、平面状の入射面をもつことを

特徴とします。主にＸ線透視撮影診断装置で使用されます。 

 

【使用方法等】 
1.使用方法 

(1)使用環境条件 

使用時温度   ： １０ ～ ３５℃ 

使用時相対湿度 ： ３０ ～ ８５％ 

使用時気圧   ： ７０ ～ １０６ｋＰａ 

(2)組み合わせて使用する医療機器 

本装置はＸ線透視診断装置などに組み込んで透視、撮影

に使用します。操作方法は組み込んで使用する装置の取

扱説明書を参照してください。 

 

2.使用方法に関連する使用上の注意 

本装置に異常が生じた場合には、直ちに電源を切断して使用

を中止し、組み込んで使用する装置メーカに連絡してくださ

い。 
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【使用上の注意】 
＜警告＞ 

Ｘ線フラットパネルイメージャは寿命、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。本装置の使用

にあたっては、動作停止が患者の危険をまねく恐れがあるこ

とを十分考慮の上使用してください。 

＜禁忌・禁止＞ 

(1)本装置の使用にあたっては不必要なＸ線の照射を避けてく

ださい。 

(2)引火性ガスや有毒なガスにさらされる雰囲気中では使用し

ないでください。 

(3)患者を危険な状態にすると判断された場合は、検査を行わ

ないでください。 

＜重要な基本的注意＞ 

(1)最大透視管電圧は、下記の値を越えないでください。電源

電圧の変動などにより、この値を超えて使用することのな

いように、余裕をもった低めのＸ線管管電圧で使用してく

ださい。 

最大透視管電圧：125ｋＶ 

(2)本装置は、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。下記の最大Ｘ線入射線量率を超えないように

ご注意ください。 

最大Ｘ線入射線量率：8.73×10-３Gy/min [1R/min] 

(3)本装置は入射するＸ線量に応じて感度設定を行ってくださ

い。 

(4)本装置は下記の「Ｘ線管焦点とＸ線フラットパネルイメー

ジャＸ線入射面の最小距離」および上記の「最大透視管電

圧」を遵守してください。また、本装置のＸ線入射面近傍

からのＸ線漏洩を防止するため、本装置Ｘ線入射面へのＸ

線照射野は取扱説明書（Technical Data）で指定する有効

視野寸法内に制限してください。 

Ｘ線管焦点とＸ線フラットパネルイメージャＸ線入射面

の最小距離：73cm 

(5)本装置の各ユニットの保護接地端子にはアース線を確実に

接続し、必ず接地してから使用してください。 

(6)指定以外の電源を使用すると感電や火災の原因となります。

指定された電源以外は使用しないでください。 

(7)本装置の近くでは、携帯電話等の電波を発する機器のスイ

ッチは必ず切ってください。機器が発する電波により装置

が誤動作したり、画像に影響が出たりすることがあります。 

 

＜その他の注意＞ 

(1)本装置にはガラスが用いられています。また、本装置には

精密電子部品も用いられています。運搬や取扱の際には衝

撃、振動を与えないよう注意してください。 

(2)輸送する場合、本装置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を使用してください。 

(3)本装置の筐体内部には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装置

の廃棄は法令に従って処分してください。 

(4)本装置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、外したりしないでください。 

(5)筐体の加工は強度の低下、故障などの原因となりますので

絶対に行わないでください。 

(6)本装置の電子部品の改造は画像の劣化、故障などの原因と

なりますので絶対に行わないでください。 

(7)本装置には冷却用ファンが使用されています。ファンおよ

び通風口を塞がないようにしてください。 

(8)本装置のＸ線入射面は薄いカーボン樹脂（ＣＦＲＰ）で作

られています。このため、Ｘ線入射面は衝撃や力を与えな

いでください。また、被検者や被写体がＸ線入射面に直接

触れないようにしてください。 

(9)警告ラベルは本装置を安全に使用するために必要です。絶

対に剥がさないでください。 

(10)本装置は、Ｘ線管装置と組み合わせて使用するため、Ｘ線

作業の法的有資格者のみ使用してください。また、組み込

み、調整、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扱うようにしてください。 

 

 

【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 ～ ５５℃ 

輸送及び保管相対湿度 ：  １０ ～ ９０％ 

輸送及び保管気圧   ：  ５０ ～ １０６ｋＰａ 

 

【保守・点検に係る事項】 

＜使用者による保守点検事項＞ 

日常点検 

電源を入れる前に、配線、外観等に異常がないことを確認

してください。また、使用環境条件が適切であることを確

認してください。 

電源を入れた後は、動作が正常であることを確認した後、

使用してください。 

詳しくは組み込んで使用する装置の取扱説明書を参照して

ください。 

＜業者による保守点検事項＞ 

１年を超えない一定期間ごとに、組み込んで使用する装置製

造業者等による定期点検を行ってください。 

詳しくは組み込んで使用する装置の取扱説明書を参照してく

ださい。 

 

【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： 

キヤノン電子管デバイス株式会社 

電話番号  ０２８７－２６－６５３１ 
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