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**2021 年 4 月改訂（第 5 版）  認証番号：219ADBZX00110000 
 
*2017 年 11 月改訂（第 4 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機械器具 

管理医療機器   移動型デジタル式汎用一体型Ｘ線透視診断装置   37646020 
 

特定保守管理医療機器 設置管理医療機器 フルオロスター ７９００ 
 
  

** 

**【形状・構造及び原理等】 
**1. 組成式各部の名称および機能 

＜Ｃアーム本体＞ 

1)側面図 

寸法単位：mm、寸法誤差：±10％ 

重量：298kg 

 

 
 

・ クロスアーム（オプション）形状 

①クロスアーム斜め前からの図 

   

 

②クロスアーム後部 

 

 

2)正面図 

寸法単位：mm、寸法誤差：±10％ 

 

 

記号 名称 機能及び動作 

A 
ステアリング 

レバー 

Cアーム本体の移動を行うとき

に使う。レバーを移動したい方

向に回す。 

B 
回転ブレーキ 

レバー 

Cアームの回転をロックするレバ

ー。時計回りにまわすとロックさ

れ、反時計回りに回すとロックが

解除される。 

C 
円弧動ブレーキ 

レバー 

Cアームの円弧動をロックする

レバー。下げるとロックされ、

上げるとロックが解除される。 

D 
首振りブレーキ 

レバー 

Cアームの首振りをロックする

レバー。時計回りに回すとロッ

クされ、反時計回りに回すとロ

ックが解除される。 

E 
水平移動ブレーキ 

レバー 

Cアーム水平移動をロックする

レバー。時計回りに回すとロッ

クされ、反時計回りに回すとロ

ックが解除される。 

F 
コントロール 

タッチパネル 

コントロールタッチパネル 

（C アーム本体） 

G ハンドル 
Cアーム本体を移動させるとき

に握る。 

H ブレーキペダル 

ペダルを前方下に押すと C ア

ーム本体の後輪がロックされ

る。 

I 
ハンドスイッチ 

コネクター 

ハンドスイッチを接続する。左右両

側にある。 

J 
フットスイッチ 

コネクター 
フットスイッチを接続する。 

K スペーサー 
Ｘ線装置に取り付けて、焦点皮膚管

距離を30ｃｍ以上に保つ。 

L 

Cアーム回転 

コントロール 

スイッチ 

Cアームの回転をモーターで行

うときに使う。（左右 30 度まで

回転できる。）左側を押すと左

に回転し、右側を押すと右に回

転する。 

M 
カップリング 

レバー 

Cアーム回転コントロールスイ

ッチやパソコンで C アームの

回転を制御する場合、下に回し

てロックを解除する。上に回す

とロックされ、C アームの回転

を手動で行える状態になる。 

N ロック警報 LED 

Cアームの回転がロックされて

いるとき、あるいはモーターで

の回転ができないときに、回転

コントロールスイッチを使う

と点灯する。 

O 
モニター 

(オプション) 

透視画像を表示する。 
(LCD フラットパネル） 

 

K 

L

N 

M 
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**＜モニターカート＞（オプション） 

 

 

＜ハンドスイッチ及びフットスイッチ＞ 

ハンドスイッチ 

 

シングルフットスイッチ 

 

デュアルフットスイッチ (オプション) 

 

 

記号 名称 機能及び動作 

A ボタン 押すと透視が行われる。 

B ボタン 押すと透視が行われる。 

C 左ボタン 

透視モード：押すと透視が行われ

る。 

血管撮影モード：押すと選択した血

管造影機能（デジタルサブトラクシ

ョン、ピークオパシフィケーショ

ン、ロードマッピング）が作動する。 

D 右ボタン 

透視モード：押すとワークステーション

の左のモニター画像が保存される。 

血管撮影モード：押すと通常の透視が行

われる。 

 

＜オプション＞ 

名称 機能及び動作 

カセットホルダ 
フィルムカセットを入れて撮影時に使

用する 

DICOM コントロール

ユニット 

イーサーネット/DICOMネットワークに

接続して画像や情報の転送を制御す

る。 

レーザー 
ポインター 

(ジェネレーター) 

透視・撮影の位置決め機能を行う。 

レーザー 

ポインター 

(イメージインテン

シファイア) 

透視・撮影の位置決め機能を行う。 

 

**2. 電気的定格 

・電源電圧 ：100V-120V 200V-230V 

・周波数 ：50/60Hz 50/60Hz 

・電源入力 ：29A 18A 

・電撃に対する保護形式 ：クラスⅠ 

・電撃に対する保護の程度 ：Ｂ形 

・水の有害な浸入に対する保護の程度 ：IPX0 

 

**3. 作動原理 

本装置は移動式サポートベースの上に組み立てられている。移

動式サポートベースの枠には、電源、制御エレクトロニクス、

画像処理システムがあり、左右にある二つのコントロールタッ

チパネルで操作する。水平のアームは、Ｘ線ジェネレータが取

り付けられているＣアームの回転台を支え、反対側はイメージ

インテンシファイアとカメラを支えている。Ｘ線はハンドスイ

ッチあるいはフットスイッチによって照射する。 

Ｘ線ビームは、Ｘ線ジェネレーターとイメージインテンシファ

イアとの間にいる患者を透過する。患者を透過するときに変化

するＸ線ビームの減弱が、イメージインテンシファイアとカメ

ラに映った画像を作り出す。この画像は画像処理システムに送

られ、Ｘ線透視パラメーターと患者のデータが LCD フラットス

クリーンに表示される。 

 

【使用目的又は効果】 
透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ線の蛍光作用、写真作

用及び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を

診療のために提供すること。 
 

【使用方法等】 

1. 使用環境条件 

(1)周囲温度 ： 10～35℃ 

(2)相対湿度 ： 20～80％ 

 

2. 操作方法 

(1) 使用前の作業 

・ ハンドスイッチ、フットスイッチを接続する。 

・ AC 電源コードをコンセントに接続する。 

・ ユニットの電源を入れる。 

・ 装置のウォームアップが実施され、使用できる状態とな

る。 

(2) 被検者の準備 

・ 被検者及び照射部を適切な位置に位置合わせをおこなう。 

・ 被検者もしくは操作者に危険が生じるおそれがある場合

は、非常停止スイッチを押すこと。 

**(3) 透視 

● 基本操作 

・ 標準Ｘ線透視オペレーティングモードに入り、管電圧

と管電流が自動的に制御される。 

・ 下記のオペレーティングモードにするにはタッチパネ

ルの各キーを押す。 

標準Ｘ線透視 

ハンドサージェリーＸ線透視 

胸部Ｘ線透視 

股関節部Ｘ線透視 

低線量Ｘ線透視 

スナップショット 

パルスＸ線透視 

・ ハンドスイッチ又はフットスイッチを押すことにより

透視が開始され、モニターに透視画像が表示される。 

**(4) 撮影 

制御エレクトロニク

スで管理している情

報及び画像処理シス

テムからのデータを

画面に表示する。 
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● 基本操作 

・ コントローパネルのＸ線撮影キーを押して撮影モードに

入る。 

・ ハンドスイッチのボタンを押すと撮影が行われる。 

・ 撮影モードから透視モードに切り換える時は、撮影キー

を再び押す。 

**(5) デジタル画像処理 

● 基本操作 

・ 画像処理キーを押し、画像処理コントロールパネルに切

り替える。 

・ 画像の一部の大きさを拡大するときにはデジタルズーム

キーを押す。 

・ モニター画像の境界線をはっきりさせるときにはエッジ

エンハンスメントキーを押す。 

・ モニター画像の明暗を反転させるときにはネガ・ポジ反

転キーを押す。 

・ モニター画像を反転させるときには画像左右反転キーも

しくは画像上下反転キーを押す。 

・ 左右のモニターの画像を交換するときには画像入れ替え

キーを押す。 

・ その他各機能は各キーで行う。 

(6) 使用後の作業 

・ 旋回したＣアームを初期の位置に戻す。 

・ システムの電源を切り、電源コードをコンセントから外

す。 

 
**3． 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 医師の指示がない限りスペーサーは取り外さないこと。スペーサーを

外した場合は、診断が終了したら直ちにスペーサーを取り付けるこ

と。 

(2) レーザー照射口を覗き込まないこと。 

(3) モーターでＣアームを動かしているときには手でＣアームを動かさな

いこと。 

(4) セーフティーインターロックを迂回させたり、ショートさせたりしな

いこと。 

(5) 標準構成以外の物品を使用して撮影しないこと。 

 
**【使用上の注意】 

**1.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)  被検者の X 線被ばく低減のため、以下の条件等を考慮し使

用すること。 

• X 線条件 

• 照射時間 

• 照射領域（関心領域への効果的な照射） 

• フィルタ 

• プロトコル 

• プロテクタ着用 

• 被ばく管理 

また、この装置を使用する者及びこの装置に関わる者は、

個人線量計を装着し被ばく管理を行うこと。 

(3)  Ｘ線発生時には、被検者以外の人は、検査室にとどまらな

いように注意し、やむをえ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（例えばプロテ

クタの着用など）を施し放射線診療従事者等の線量限度を

超えないように管理すること。 

(4)  可動部分の操作により、周囲の物や人と接触、干渉、及び

転倒などに十分注意しながら操作は慎重に行なうこと。 

(5)  高齢者、小児等、介助者が必要な場合の検査は介助者を付

けること。 

(6)  誤操作、装置故障、及び予期しない事象などにより、装置

内の記録媒体に保存されている画像・生データが読み取れ

なくなることがあるため、必ず外部記録装置（媒体）に保

存する、またはフィルムに記録すること。 

(7)  植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細動器の本体の

植込み部位にパルス状の連続した X 線束を照射する検査を

行う場合、これらの機器に不適切な動作が発生する可能性

がある。検査や処置上やむを得ず、本体の植込み部 位に X 

線束を照射する場合には、植込み型心臓ペースメーカ又は

植込み型除細動器の添付文書の「重要な基本的注意」の項

及び「相互作用」の項等を参照し、適切な処置を行うこ

と。 

(8)  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。 

(9)  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。 

(10) 装置を移動するときは、転倒や衝突に注意をはらうこと。

また、停止時には必ずブレーキをかけるなど勝手に移動し

ない状態にすること。装置の姿勢が指定されている場合

は、指示にした がうこと。 

(11) 必要に応じて、防汚カバー等を装置に付けて使用すること。 

 

**2. 相互作用 

併用注意（併用に注意すること） 

医療機器

の名称等 
臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

植 込 み 型

心 臓 ペ ー

スメーカ・

植 込 み 型

除細動器 

植込み型心臓ペースメ

ーカ又は植込み型除細

動器の本体の植込み部

位にパルス状の連続した

Ｘ線束を照射する検査を

行う場合、これらの機器

に不適切な動作が発生す

る可能性がある。 

検査や処置上やむを得

ず、本体の植込み部位に

パルス状の連続したＸ線

束を照射する場合には、

植込み型心臓ペースメー

カ又は植込み型除細動器

の添付文書の「重要な基

本的注意」の項及び「相互

作用」の項等を参照し、適

切な処置を行うこと。 

パルス状の連続した

Ｘ線束を照射する透

視・撮影（ 数秒以内で

の連続した撮影、パル

ス透視、DA撮影、シネ

撮影等）を行う場合、

植込み型心臓ペース

メーカ又は植込み型

除細動器内部のC-MOS

回路に影響を与える

こと等により、オーバ

ーセンシングが起こ

り、ペーシングパルス

出力が一時的に抑制

されたり、不適切な頻

拍治療を行うことが

ある。 

 

**3. 妊婦・産婦、授乳婦及び小児への適用 

妊婦及び妊婦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。 

 

**【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

長期保管温度：0～40℃ 

短期保管温度：-10～55℃ 

保管湿度：相対湿度10 ～ 90％（結露なきこと） 

 

2.耐用期間 

10 年。（自己認証による） 

(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. 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。 
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2. 業者による保守点検 

製造販売業者が指定する期間毎に、製造販売業者に保守点検を

依頼すること。詳細は取扱説明書を参照すること。 

 

【製造販業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

1. 製造販売業者・製造業者 

製造販売業者： エダップテクノメド株式会社 

**製造業者：GE OEC Medical Systems GmbH 国名：ドイツ 

 
2.お問合せ先 

エダップテクノメド株式会社 営業部 

03－5540－6767 

marketing@edaptechnomed.co.jp 

 
 


