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医療機器届出番号：13B1X00172WI0002 

 

機械器具11 放射線障害防護用器具 

一般医療機器 放射線防護用掛布 38357000 

（放射線防護用カラー 38358000） （放射線防護用帽子 70041000） 

ラドパッド 放射線防護シールド 

再使用禁止 

【禁忌･禁止】 

〈使用方法〉 

再使用禁止（5000 シリーズ及び 7000 シリーズ） 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

〈形状(代表例)〉 

・5000 シリーズ            ・7000 シリーズ 

 

 

 

・9000 シリーズ 

カラー                 帽子 

 

 

〈原理〉 

放射線診断及び治療時、体の特定部位を本品で覆うことに

より、本品に含まれている遮蔽材が体に曝露される不要な

放射線を減衰させる。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、診断や治療のための医科/歯科処置における不必要

な放射線被曝から患者、術者、又は他の人員の体の特定部

分を保護することを目的とする。 

 
*【使用方法等】 

〈5000 シリーズ〉 

1. 滅菌ドレープ等の上で、放射線から防護したい部位を本

品で覆う。 

2. 本品の裏面にある粘着テープ又は別用意のクリップで本

品を固定する。 

3. 本品の使用後は法令に則って適切に廃棄する。 

 

〈7000 シリーズ〉 

1. 手術部位に本品を置き、必要に応じて放射線から防護し

たい部位に合わせて遮蔽材を移動させる。 

2. 本品の使用後は法令に則って適切に廃棄する。 

 

〈9000 シリーズ〉 

1. 放射線から防護したい部位を本品で覆う。 

2. 使用後は以下のとおり製品番号ごとに処理する。 

 

 

 

 

製品番号 処理 

9100-O 

9100-Y 

9200-O 

9200-Y 

9200-O-T 

本品が破損及び汚れている

場合は廃棄すること。また、

カバーが汚れている場合は

本品を取り出し、新しいカバ

ーと交換すること。 

上記以外の製品番号 
本品を洗浄剤と水で拭き取

り清潔にすること。 

 

3. 本品を廃棄する場合は法令に則って適切に廃棄する。 

 

 
*【使用上の注意】 

〈重要な基本的注意〉 

1. 可燃性の麻酔ガス付近では、7000シリーズを使用しないこ

と。 

2. 本品は通常の検査に使用する X 線防護用品の代替で使

用せず、追加して使用すること。［X 線防護が不完全にな

るおそれがある。］ 

3. 本品で X線透視が必要な部位を覆わないこと。［X線透視

画像に影響を与えるおそれがある。］ 

4. 製品番号 9100-O 及び Y、9200-O及び Y、9200-O-T は

複数回使用可能であるが、衛生面を考慮して同一人物が

使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

〈保管方法〉 

高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。 

 

〈有効期間〉 

有効期限は直接の包装及び外箱に記載のとおり。（5000 シリ

ーズ及び 7000 シリーズ。自己認証による。） 

 

【保守・点検に係る事項】 

〈使用者による保守点検〉 

1. 日常点検 

日常の始業、終業時に目視、触覚等による点検を行うこと。 

遮蔽材に損傷が発生しているおそれがあると判断した場

合は、使用を中止してＸ線透視又は透過写真撮影による

検査を行うこと。（製品番号 930X-O, 940X-O, 950X-O） 

 

2. 定期点検 

6 ヶ月に 1 回以上のＸ線透視又は透過写真撮影による検

査を行うこと。（製品番号 930X-O, 940X-O, 950X-O） 

 

【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： 

株式会社メディカルリーダース 

TEL 03-5803-9271 

 

外国製造業者： 

ワールドワイド イノベーションズ アンド テクノロジーズ(米国) 

WORLDWIDE INNOVATIONS & TECHNOLOGIES, INC. 


