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*2021 年 6 月（第 9版） 届出番号 11B2X10009000046 

2017 年 11 月（第 8 版）（新規記載要領に基づく改訂） 

 

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用エックス線管 

モータ付自動絞りＸ線診断装置用コリメータ 33136000 

一般医療機器・特定保守管理医療機器 

 

Ｘ線可動絞り ＺＵ－Ｌ５ＦＰＤ 
 

*【形状・構造及び原理等】 

１）構成及び各部の名称 

 
Ｘ線管球取付け側 

 

２）電気的定格 

（１）定格電圧 直流 12V 

（２）電源入力 40VA 

（３）電撃に対する保護の形式による分類 

クラスⅠ機器、永久設置形機器 

（４）電撃に対する保護の程度による装着部の分類 

Ｂ形装着部を持たない機器 

    ３）本体寸法及び質量 

（１）寸法（mm）  幅 300  高 217  奥行 300（突起部含まず） 

     （２）質量   20kg 

 

４）動作原理 

Ｘ線管球から放出されたＸ線は、主羽根、奥羽根でＸ線 

照射野を調整します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

① 主羽根 

鉛板を主材料とした利用線すいを診断上、必要最小限のＸ線照射

野に制限する羽根である。上下羽根連動、左右羽根連動。 

② 下肢フィルタ 

ハレーション防止用。視野全域に移動可能でかつ±９０度回転す

る。また、未使用時はＸ線視野外に退避できます。 

③ 濃度補償フィルタ 

ハレーション防止用。２枚羽根で構成。視野全域に移動可能でか

つ±９０度回転する。また、未使用時はＸ線視野外に退避できま

す。 

④ 付加フィルタ 

Ｘ線の線質規定用。４種類のフィルタを内蔵し、電動により交換

可能。 

⑤ 奥羽根 

焦点外Ｘ線の除去。 

左右羽根連動とし、主羽根と連動。 

 

*【使用目的又は効果】 

本装置は診断用の医用Ｘ線管装置及び一体型Ｘ線発生装置 

に取付け、電動にてＸ線照射野を調整することができるＸ線 

ビーム制限用のＸ線可動絞りである。組み合わせ装置により、 

単独操作、遠隔操作、自動制御に対応する。 

 

【使用方法等】 

絞り単体では操作できないため、組合せＸ線装置付属の取扱説明書 

を参照してください。 
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*【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）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。 

（３）患者のⅩ線被ばく低減のため、必要最小の照射野で使用 

すること。 

（４）防塵板はポリカーボネート製の為、傷をつけないように 

柔らかい布で軽くこするようにすること。 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

        耐用期間 

7 年[自己認証（当社データ）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・消耗品を交換した 

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】 

〈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、付属品などに損傷や摩耗がないこと。 

（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、汚物及び造影剤などが付着 

していないこと。 

      （３）装置周辺も確認 

・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。 

・可動部の動作が正常動作であること。 

 

〈業者による保守点検事項〉 

１年を超えない一定期間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。 

 

【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：吉田電材工業株式会社 

電話番号  ：048-955-2121 
 

〔販売業者（販売店）〕 

 


