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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 特定保守管理医療機器 設置管理医療機器  アーム型Ｘ線ＣＴ診断装置   JMDN70006000 

 ファインキューブ 
 

【警告】【警告】【警告】【警告】 
① 放射線管理区域内で使用すること。 
② 正しい位置付けをしないで撮影を行うと、アームに患者が

接触してケガをするおそれがあります。 
③ 撮影中は、回転アームが回転するため患者が動くと回転

アームに体を挟むなどの危険があるので、患者を常に観

察し、危険と判断したら直ちに撮影を中止すること。 
④ 位置付け中または撮影中に患者が動くことがあると、回転

アームに体を挟むおそれがあるので、動かないように指示

すること。 
⑤ 位置付け中はレーザ光が照射されます。患者の目にレー

ザ光が入らないよう注意してください。また、患者にレーザ

光を覗かないよう指導すること。 
⑥ 現像器はガスの発生を伴い、機器腐食による重大な被害

を誘発させるおそれがあるため、レントゲン室内に現像器

を併設しないこと。 

 

【禁忌【禁忌【禁忌【禁忌・禁止・禁止・禁止・禁止】】】】 
電磁波について 
本製品は、電磁波によって誤動作を起こす可能性があるの

で、Ｘ線撮影を行う際は、下記のような電気機器は必ず電源

を OFF にするように管理指導すること。 
―携帯電話、PHS、トランシーバー、ラジコンの送信機など― 

 

【形状・構造【形状・構造【形状・構造【形状・構造及び原理及び原理及び原理及び原理等等等等】】】】 
1) 構成及び外観図 

① 製品外観図 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
番号 名  称 番号 名  称 

1 Ｘ線ヘッド 10 チンレスト 

2 フラットパネルディテクタ 11 ヘッドサポート 

3 アーム 12 椅子コントロールボックス 

4 天井 13 コンピュータ 

5 支柱 14 モニタ 

6 椅子 15 チンレストアーム 

7 電源ボックス 16 ヘッドバンド 

8 ベース   

9 アームレスト   

② スキャナ質量   390kg 

③ 構成 
本製品の基本構成は、Ｘ線ヘッド、フラットパネルディテク

タ、アーム、天井、支柱、椅子、電源ボックス、ベース、アー

ムレスト、チンレスト、ヘッドサポート、椅子コントロールボッ

クス、コンピュータ、モニタである。 
 

④ 電気的定格 
電撃に対する保護の形式 クラスⅠ 
電撃に対する保護の程度 Ｂ形装着部 

定格電圧 

相 数 1φ（単相） 
周波数 50Hz／60Hz 
電 圧 100VAC 
入 力 1.5kVA 

   本製品は EMC 規格 IEC 60601-1-2:2001, A1:2004 に適合 
している。 

 

2) 基本的な動作原理 
本装置は、回転アームの撮影中心の周りを回転するＸ線発

生装置とＸ線検出器を備え、Ｘ線発生装置から人体に照射さ

れ透過し検出器で測定されたＸ線の吸収データを用い画像

再構成を行い、断層画像を得る。 
画像はモニタに表示され、画像データは磁気ディスク等の記

録装置に記録される。得られた画像を元にして、必要に応じ

て３次元画像処理等を画像処理／制御装置で行う。 

 

 

3) 撮影原理 
固定された患者の周りを回転するＸ線ヘッドからＸ線を照射し

て、患者を透過したＸ線をフラットパネルディテクタで検出しま

す。検出されたＸ線の吸収データを用いて画像再構成を行い、

断層画像を得ます。画像はモニタに表示され、画像データは

磁気ディスク等の記憶装置に記録されます。得られた画像を

基にして、必要に応じて三次元画像処理等を行います。 

 

【【【【使用目的又は効果使用目的又は効果使用目的又は効果使用目的又は効果】】】】 
アーム構造を利用して、患者に関する多方向からのＸ線透

過信号をコンピュータ処理し、再構成画像を診療のために提

供すること。 
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【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】 
1) 据付・設置 
① 機器の据付・設置は専門の担当者（当社又は当社指定の

業者）が行ってください。 
② 機器の据付・設置については設置管理基準書をご参照くだ

さい。 
2) 操作方法又は使用方法  
詳細については、取扱説明書をご参照ください。 
1. 使用前の準備 

(1) 電源ボックスのシステムメインスイッチ、及びコンピュータ、

モニタのメインスイッチを ON にします。 
(2) 日常の点検を実施します。 
(3) モニタ初期画面の中にある「デイリーチェック」アイコンをマ

ウスでクリックし、「デイリーチェック」を行います。 
(4) 撮影方法（ＣＴ撮影、パノラマ撮影）を選択し、機器の初期

化を行います。ＣＴ撮影の場合は、撮影条件（標準撮影モ

ード、ハイレゾリューション撮影モード※、高精細撮影モー

ド、クイック撮影モード）を選択してから、機器の初期化

を行います。 
※ハイレゾリューション撮影モードはオプションです。 

2. 被検者の準備 
(1) 初期画面の「患者データ編集」アイコンをマウスでクリック

し、被検者の情報を登録または検索します。 
(2) 被検者を導入し、チンレストアームを撮影位置に固定しま

す。 
(3) 被検者の顎の高さにチンレストを合わせるようにチンレスト

アームを昇降させます。 
(4) ヘッドサポート、ヘッドバンドにて被検者頭部を固定しま

す。 
(5) 被検者にアームレスト部のグリップを握るよう指示します。 

3. 撮影 
＜ＣＴ撮影の場合＞ 
(1) Ｘ線ヘッドを、患者の正面と側面、それぞれの位置に配置

したときに、Ｘ線ヘッド部から照射されるレーザ光とビデオ

カメラ画像及びＸ線スカウト撮影により、実際に撮影する領

域を確認します。この時アーム回転中に被検者の肩などと

アームが接触しないか監視窓から確認します。 
(2) 「Ｘ線ＣＴスキャン」アイコンをマウスでクリックして、Ｘ線ＣＴ

スキャンを始めます。 
(3) コンピュータのモニタ上に撮影終了のメッセージが現れた

ら、ヘッドバンドを外し、チンレストを開いて被検者をＸ線撮

影室より退出させます。 
＜パノラマ撮影の場合＞ 
(1) Ｘ線ヘッドを、患者の正面と側面、それぞれの位置に配置

したときに、Ｘ線ヘッド部から照射されるレーザ光とビデオ

カメラ画像により、実際に撮影する領域を確認します。この

時アーム回転中に被検者の肩などとアームが接触しない

か監視窓から確認します。 
(2) 「Ｘ線パノラマスキャン」アイコンをマウスでクリックして、Ｘ

線パノラマスキャンを始めます。 
(3) コンピュータのモニタ上に撮影終了のメッセージが現れた

ら、ヘッドバンドを外し、チンレストを開いて被検者をＸ線撮

影室より退出させます。 
4. 画像表示及び画像処理 

(1) 画像の再構成が終了するとデータベース管理画面に切り

替わります。 
(2) 確認したいデータを選択し、「読み込み」をマウスでクリック

すると画像解析画面に切り替わります。 
5. 使用後の作業 

(1) 終業点検を実施します。 
(2) 撮影終了後、コンピュータ、モニタのメインスイッチを OFF

にします。 
(3) 電源ボックスのシステムメインスイッチを OFF にします。 

【【【【使用上使用上使用上使用上の注意】の注意】の注意】の注意】 
詳細については、取扱説明書をご使用前に必ずお読みください。 

① 妊婦、妊娠の疑いのある者及び小児へ使用する場合は、

慎重に行なうこと。 
② 患者にはＸ線防護エプロンを、子供の場合は更に甲状腺

保護衣を着けること。 
③ 機器の可動範囲内に物などを置くと物的損害を起こす危

険性があるので注意すること。 
④ アームに過大な力を加えると故障の原因になるので、アー

ムを動かすときはゆっくり丁寧に行うこと。 
⑤ 位置付けの時に、椅子コントロールボックスのスイッチを押

し間違えると患者がケガをするおそれがあるので、間違え

ないように操作すること。 
⑥ 医用電気機器の使用上（安全及び危険防止）の注意事項

をよく読むこと。 
 

医用電気機器の使用上（安全及び危険防止）の注意事項 
1) 熟練した者以外は機器を使用しないこと。 
2) 機器を設置するときには、次の事項に注意すること。 

(1) 水のかからない場所に設置すること。 
(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ

分などを含んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれ

のない場所に設置すること。 
(3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意

すること。 
(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しな

いこと。 
(5) 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）

に注意すること。 
(6) 電池電源の状態（放電状態、極性など）を確認すること。 
(7) アースを正しく接続すること。 

3) 機器を使用する前には次の事項に注意すること。 
(1) スイッチの接触状況、極性、ダイヤル設定、メーター類な

どの点検を行ない、機器が正確に作動することを確認す

ること。 
(2) アースが完全に接続されていることを確認すること。 
(3) すべてのコードの接続が正確でかつ完全であることを確

認すること。 
(4) 機器の併用は正確な診断を誤らせたり、危険をおこすお

それがあるので、十分注意すること。 
(5) 患者に直接接続する外部回路を再点検すること。 
(6) 電池電源を確認すること。 

4) 機器の使用中は次の事項に注意すること。 
(1) 診断、治療に必要な時間・量をこえないように注意する

こと。 
(2) 機器全般及び患者に異常のないことを絶えず監視する

こと。 
(3) 機器及び患者に異常が発見された場合には、患者に安

全な状態で機器の作動を止めるなど適切な措置を講ず

ること。 
(4) 機器に患者がふれることのないよう注意すること。 

5) 機器の使用後は次の事項に注意すること。 
(1) 定められた手順により操作スイッチ、ダイヤルなどを使

用前の状態に戻したのち、電源を切ること。 
(2) コード類のとりはずしに際してはコードを持って引抜くな

ど無理な力をかけないこと。 
(3) 保管場所については次の事項に注意すること。 

① 水のかからない場所に保管すること。 
② 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオ

ウ分を含んだ空気などにより悪影響の生ずるおそれ

のない場所に保管すること。 
③ 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む。）など安定状態に注

意すること。 

**** 

**** 
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④ 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管し

ないこと。 
(4) 附属品、コード、導子などは清浄にしたのち、整理してま

とめておくこと。 
(5) 機器は次回の使用に支障のないよう必ず清浄にしてお

くこと。 
6) 故障したときは勝手にいじらず適切な表示を行ない、修理は

専門家にまかせること。 
7) 機器は改造しないこと。 
8) 保守点検 

(1) 機器及び部品は必ず定期点検を行なうこと。 
(2) しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用

前に必ず機器が正常にかつ安全に作動することを確認

すること。 
 

●●●●重要な基本的注意事項重要な基本的注意事項重要な基本的注意事項重要な基本的注意事項 
植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細動器の植込み部

位にＸ線束を連続的に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。検査上やむを得ず、植

込み部位にＸ線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「重要な基本的注意事

項」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。 
 

【【【【保管方法及び保管方法及び保管方法及び保管方法及び有効有効有効有効期間等】期間等】期間等】期間等】 
1) 保管方法 

① 水のかからない場所に保管すること。 
② 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分

を含んだ空気などにより悪影響が生ずるおそれのない場

所に保管すること。 
 

③ 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）などに対する安定状態

に注意すること。 
④ 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しない

こと。 
2) 耐用期間 

製造の日から、正規の保守点検を行なった場合に限り 10 年

間とする。[自己認証（当社データ）による。] 
 

【保守・点検に係【保守・点検に係【保守・点検に係【保守・点検に係る事項】る事項】る事項】る事項】 
詳細については、取扱説明書の「保守点検」の項をご使用前に

必ずお読みください。 
1) 機器及び部品は必ず定期点検を行うこと。 
2) 暫く使用しなかった機器を再使用する時には、使用前に必ず

装置が正常に且つ、安全に作動することを確認すること。 
3) 取扱説明書の「保守点検」の項に従い、装置の点検及び手

入れを行うこと。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【製造【製造【製造【製造販売販売販売販売業者業者業者業者及び製造業者及び製造業者及び製造業者及び製造業者の氏名又は名称等】の氏名又は名称等】の氏名又は名称等】の氏名又は名称等】 
製造販売業者 

株式会社吉田製作所 

ＴＥＬ ： ０３－３６３１－２１９１（代表） 

ＦＡＸ ： ０３－３６３３－９４２７ 

お問い合わせ先 

ＴＥＬ ： ０３－３６３５－１６８６（CS 部） 

ＦＡＸ ： ０３－３６３５－８９３７（CS 部） 

製造業者 

株式会社エム・ディ・インスツルメンツ 

販売業者 

株式会社ヨシダ 

住所 ： 〒１１０－８５０７ 

東京都台東区上野７－６－９ 

ＴＥＬ ： ０３－３８４５－２９２５（画像情報部） 

ＦＡＸ ： ０３－３８４５－２９２６（画像情報部） 

 

文書番号 XP62-添付-11 
 

** 


