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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 
管理医療機器 X 線管装置（35618000） 

 

特定保守管理医療機器  ＣＴ⽤ X 線管装置 ＵＬＭ－５ＴＡ－０１Ｔ 
 

 

【形状・構造及び原理等】 
〈形状・構造等〉 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

              
 
 
 
 
（製品の形状、主要⼨法、質量） 
X 線管装置本体  ⼨法許容差±5 

⼨法(mm)︓幅480,⾼さ220,奥⾏217 
質量(kg)︓31±3 

熱交換器  ⼨法許容差±5 
⼨法(mm)︓幅308,⾼さ410,奥⾏149 
質量(kg)︓17±2 

 
【使⽤⽬的⼜は効果】 
電気⼊⼒を診療の⼿段となるＸ線出⼒へと変換し、
冷却⽤の熱交換器も含む電気機器である。 
 

【使⽤⽅法等】 
1) 使⽤⽅法 

直接操作はなく、搭載システム（Ｘ線ＣＴ診断装
置）の操作⼿順による。その際、公称最⾼管電圧
135kV、公称CT 陽極⼊⼒（24kW）、公称CT ス
キャン⼊⼒（24kW）の範囲で管電圧、管電流を
設定し、診断を⾏う。 
 

2) 組み合わせて使⽤する機器の条件 
下記３点の仕様を満たすシステム（Ｘ線ＣＴ診断
装置）に搭載することができる。 

 
 
 
 

（１）陽極回転駆動装置の電源仕様 
起動条件 起動 定速 制動 

駆動周波数（Hz） 50, 60 50, 60 - 
ステータ電圧（V） 150~250 50~100 60~80 
時間（s） 17 - 10 

 
（２）ソケット 

ソケットは JIS Z 4731 に適合している。 
ソケット接続を、下図のとおりに接続できるこ
と。（C:共通端⼦、S︓⼩焦点端⼦、L︓⼤焦点
端⼦） 

 
 
 
 
 

（３）熱交換器接続コネクタ 
熱交換器の制御信号を⼊⼒するための熱交換器
接続コネクタは、下記仕様を満たすこと。 

 
〈電気的定格〉 

公称最⾼管電圧︓135kV 
公称CT 陽極⼊⼒:24kW 
公称CT スキャン⼊⼒:24kW 
電撃に対する保護の形式による分類︓クラスⅠ 
電撃に対する保護の程度による装着部の分類︓装
着部なし 

 
【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） この装置は、⼀度の過負荷で使⽤不能となるお

それがあるため、取扱説明書から適切な⼊⼒条
件を選定し、必ず過負荷防⽌機能を備えること。 

３） この装置の管容器の表⾯温度は⾼温になる場
合があるので、管容器表⾯には触れないこと。 

放射⼝カバー 

熱交換器接続 
コネクタ 

熱交換器 

ソケット 

X 線管装置本体 接続ホース 
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４） この装置にはガラス等が⽤いられており、壊れ
やすいため、取扱いの際には衝撃、振動を与え
ないように注意すること。 

５） この装置は寿命等により突然停⽌する場合が
あるため、⼿技中等で停⽌により被検者が危険
となる場合は、代替措置を講じること。 

６） 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】 
〈保管の条件〉 

周囲温度︓-10〜+60℃ 
相対湿度︓10〜95%（結露、氷結のないこと） 
気圧︓500〜1,060hPa 

 

【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。 
 X 線照射⼝部に被検者の体液、⾎液、汚物及

び造影剤等が付着していないこと。 
 管容器から絶縁油の漏れがないことを確認す

ること。 
（３）装置周辺の確認 

 装置の妨げになる物がないこと。 
 ⽔冷熱交換器を組み合わせる場合、適切な冷

却⽔量であること。 
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。 
 陽極の回転。 
 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。 

３）エージング 
エージング実施⽅法の詳細は取扱説明書を参
照すること。 

 

〈業者による保守点検〉 
12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。 

項⽬ 点検内容 

外観 管容器からの絶縁油もれ 

安全回路 接地線の固定、安全スイッチの動作 

⾼電圧プラグ 締結部のゆるみ、グリスの塗布、パッ
キンの交換 

ステータ抵抗 コイル抵抗値の確認 

陽極の回転 異常⾳、異常振動 

熱交換器（該
当する場合） 

ファン、ラジエータ清掃 

 

*【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  
 富⼠フイルム株式会社 * 

TEL︓0120-771669 * 
販売業者 *  
 富⼠フイルムメディカル株式会社 * 

TEL:0570-02-7007（ナビダイヤル） * 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


