
事 マろと
1E 連 絡

平成 29年 8月 28 日

一般社団法人日本病院会御中

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

医療機器の添付文書の記載例について（その 5)

標記について、別添写しのとおり各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課宛

て事務連絡しましたので、関係者への周知方よろしくお願いします。



事 ＂＇ろと
3ヲコ 連 絡

平成 29 年 8月 28 日

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課御中

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

医療機器の添付文書の記載例について（その 5)

医療機器の添付文書の記載要領については、「医療機器の添付文書の記載要領

の改正についてJ（平成26年 10月2日付け薬食発 1002第8号厚生労働省医薬

食品局長通知）、 f医療機器の添付文書の記載要領（細則）についてJ（同日付け

薬食安発 1002第1号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）、及び「医療機

器の使用上の注意の記載要領について」（同日付け薬食安発 1002第5号厚生労

働省医薬食品局安全対策課長通知）により示したところです。今般、一般社団

法人日本医療機器工業会及び一般社団法人日本画像医療システム工業会におい

て、下記の品目群の添付文書に関する記載例が作成され、当課宛て提出されま

したので、別紙1及び2のとおり情報提供いたします。なお、下記に示す「2

-32.据置型アナログ式汎用 X線透視診断装置／据置型デジタル式汎用 X線透

視診断装置j及び「2-33. 常電導磁石式全身用服装置／超電導磁石式全身用

服装置／永久磁石式全身用服装置」については、「医療機器の添付文書の記載

例についてJ（平成27年8丹 31日付け厚生労働省医薬食品局安全対策課事務連

絡）により記載例を示していたところですが、改訂された記載例が提出された

ので、合わせて情報提供します。

ついては、貴管内の製造販売業者において浸透が図られるよう、周知方御配

慮、願います。

なお、同旨の事務連絡を関係団体宛てに送付していることを申し添えます。

庁じ＝＝ロ



1 -1. 一般的電気手術器／物質併用電気手術器／治療用電気手術器

1-2. 高周波処置用能動器具／バイポーラ電極／物質併用処置用能動器具

／治療用能動器具

1-3.処置用対極板

2-1. x線管装置
2-2. 据置型診断用 X線発生装置／移動型診断用 X線発生装置

2-3.据置型デジタル式乳房用 X線診断装置

2-4.モータ付自動絞り X線診断装置用コリメータ／モータ付手動絞り X

線診断装置用コリメータ／モータなし手動絞り X線診断装置用コリ

メータ

2-5.移動型アナログ式汎用 X線透視診断装置／移動型アナログ式汎用一

体型 X線透視診断装置／移動型デジタノレ式汎用 X線透視診断装置／

移動型デジタル式汎用一体型X線透視診断装置

2-6.据置型アナログ式汎用X線診断装置／据置型デジタル式汎用X線診

断装置

2-7.移動型アナログ式汎用X線診断装置／移動型デ、ジタル式汎用X線診

断装置

2-8.汎用 X線診断装置用非電動式患者台／汎用 X線診断装置用電動式患

者台／X線透視診断装置用非電動式患者台／X線透視診断装置用電動

式患者台

2-9. x線管支持床支持台／天井取付け式X線管支持器／壁取付け式X線
管支持器

2-10.据置型デジタル式循環器用 X線透視診断装置／据置型アナログ式循

環器用 X線透視診断装置

2-ll. 二重エネルギー骨X線吸収測定一体型装置

2 -12. x線平面検出器出力読取式デジタルラジオグラフ
2-13. コンビューテッドラジオグラフ

2 -14.全身用 X線CT診断装置

2 -15. x線CT組合せ型SPECT装置
2-16.核医学診断用検出器回転型SPECT装置

2 -17. x線CT組合せ型ポジトロン CT装置
2-18.核医学診断用ポジトロンCT装置

2 -19. MR組合せ型ポジトロン CT装置

2-20.放射線防護用移動式バリア

2 -21. 放射線防護用術者向け眼鏡



2-22.放射線防護用前掛

2-23.汎用超音波画像診断装置／循環器用超音波画像診断装置

2-24.手持ち型体外式超音波診断要プローブ／据付型体外式水槽タイプ超

音波診断用プローブ

2-25.体腔内向け超音波診断用プローブ／非血管系手術向け超音波診断用

フローフ

2-26.食道向け超音波診断用プローブ／臆向け超音波診断用プローブ／直

腸向け超音波診断用プローブ

2-27.超音波プロープ用穿刺針装着器具／体表面用超音波フ。ローブカバー

2-28. アナログ式歯科口外汎用 X線診断装置／デジタル式歯科口外汎用 X

線診断装置

2-29. アナログ式歯科用パノラマ X線診断装置／デジタル式歯科用パノラ

マX線診断装置／アナログ式歯科用パノラマ・断層撮影 X線診断装

置／デジタル式歯科用パノラマ・断層撮影X線診断装置

2-30.頭蓋計測用 X線診断装置／頭蓋計測用一体型X線診断装置

2 -31. アーム型X線 CT診断装置

2-32.据置型アナログ式汎用 X線透視診断装置／据置型デジタノレ式汎用 X

線透視診断装置

2-33.常電導磁石式全身用 MR装置／超電導磁石式全身用 MR装置／永久

磁石式全身用 MR装置



見lj紙1 添付文書記載例（電気手術器）

20xx年xx月作成（第1版） 医療機器認証（承認）番号：xxxxxxxxxxxxxxxx

機械器具 29電気手術器

管理藍療機器一般的電気手術器 70647000

（高度管理医療機器物置併用電気手街器 70649000／治療用電気手術器 70671000)

特定保守管理匿療機器電気手術器以以以以X

［警告】

く使用方法〉

1) 酸素や亜酸化窒素などの支燃性ガスの濃度が高くなって

いる所では、一時的にこれらの濃度を低下させてから痩

用すること。［酸素及び亜酸化窒素（N20）は火勢を強め、

激しい燃焼を引き起こすため。］

2) 可燃性の液体や物費（アルコール性の皮膚消毒剤、チン

キ類、液体告帯、骨セメント及び乾燥したガーゼ）など

が存在する所では、充分に蒸発させるなどこれらの物質

を除去する措置を講じてから使用すること。特に体の下

や鱗のような人体の縮問部や、体の下などに可燃性溶液

がj留まらないように注意すること。［電気手術器は、正常

な使用で、あってもアクティブ電極の先端から火花が発生

し、藩火源となって患者及び手術スタッフに熱傷など重

大な健康被害を与える可能性があるため。］

3) 可燃性麻酔剤や可燃性ガスを除去すること。また、体内

で発生する可燃性ガスも含めて気化したガス等が充満し

ないように排除すること。［アクティブ電極からの火花に

より爆発・引火を引き起こす可能性があるため。］

4) f物質併用意荒手緋搭の場合jアルゴンガス放出部先端
を芭接血管の関口部に密着させたり、組織に押し付けた

りしないこと。［ガス塞栓症や気臆が発生する可能性があ

るため。］

5) 併用する機器にあらかじめ電気手術器の高周波干渉によ

る誤動作がないことを確認の上で捜用すること。［篭気手

術器は高周波を使用するため、他の医用電子機器に電磁

的な影響を与える恐れがあるため。］

6) 一時的に使用しないアクティブ電極は患者から離し、専

用のホルスター等に収納するか、絶縁された器具台に置

くこと。特に使用直後のアクティブ電極は患者体表面や

覆布の上には車接置かないこと。［使用車後のアクティブ

電極先端は、高局波電流により発熱している。乾燥して

いるガーゼや覆い布などの発火や、患者や手術スタッフ

の熱傷の原因となるため。］

【禁忌・禁止】

〈併用産療機器〉「相互作用の項参照J

1) 高周波接地形電気手術器との問時使用はしないこと。

［高周波漏洩による熱傷の発生や、相互干渉による誤作

動の可能性があるため。］

2) バイポーラ接続コードとしてフライングリード形コー

ドを使用しないこと。（組み合わせて使用する医療機器

の項及び主要文献1参照）。［モノポーラ出力端子に誤掻
続した場合、モノポーラの高出力が出力される恐れがあ

るため。］

【使用目的又は効果】

表彰u議議受｛fff~蝉瞬海賊感輔動説議；

｛使用方法等】

〈組み合わせて使用する震療機器〉

〈使用方法等に関連する使吊上の注意〉
1) 

2) 熱傷の危険性を減少させるため以下の点に注意すること。

ー 対極板は患者の適切な部位に、その全面積を；身体に密着

させるように貼付すること。

本装置の対極板モニタ回路は導電形 f容量形j対極板に
対応しているため、容量形 f事意形j対極板を使用しな
いこと。［容量形 f導電影j対極板を使用した場合、皮膚
への装着状態の適正な監視が出来ず、装着不良による熱

傷事故の原因となる可能性があるため。］

接地された金属部分や大きな静電容量を持った金属部分

（手術台の支持部など） Iこ患者の身体を接触させないこ

と。［接地された金罵部分とのピンポイントでの接触は、

高周波分流による熱傷の原因となる可能性があるため。］

患者の身体の一部関士が小さな断菌積で接触しないよう

に注意すること。？鮪虫する場合は乾いたガーゼ等で接触

を避けること。

高周波電流が、比較的小さな断面積で身体の部分を流れ

る外科的処置の場合は、不要な凝固を避けるため、バイ

ポーラ手技の使用を考慮すること。

取扱説明蓄を必ずご参照ください。
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ー 電気手術器の出力の設定は意図した目的を達成するため

の必要最小限とすること。

前会費量）j＼壌とするこιとに：る脅定＇.（／）装輩才女転
今本遺言思な｝：／)s.：：：雲母rt/6，：クの可能性が主主事場部私ぢ位、仇
リスクl立ついて記載す率三fど子
一 通常の出力設定であるにもかかわらず、望ましい手術効

果が得られない場合は、出力を上げる前に、電極部の炭

化物付着、ケーブルの？競虫不良及び対極板の貼付状態の

不良が考えられるため、再確認を行い、異常が無いこと

を確認してから使用すること。

ー アクティブ電極のコードや対極板コードは患者の身体に

車接触れないよう配霊すること。［誘導による高周波分流

が発生する恐れがあるため。］

3) 神経や筋刺激を避けるため、強制凝固やスプレー凝固のよ

うな放電凝固モードでは出力を最小限とし、又金属性錨子

を経由した凝闘の場合にはアクティブ電極を錨子に接触

させてから出力すること。〔電気手術器の高周波電流では、

神経や筋の刺激は起こさないが、切開や；疑問時に発生する

放電（スパーク）により高周波電流の一部が整流され、低

周波成分を生じて神経や筋を刺激し痘撃や筋収縮を起こ

すため。］

4) 電気手術器の電源は単独でとり、他の機器と共用のコンセ

ントに接続しないこと。［伝導による電磁干渉の可能性が

あるため。］

日 （モノポーラ出力を持つ装置）装置に定めbれ七千ュ一手
ィサイクル（出力時間とそれに続く休止時間の比）を超え

た連続的な出力を行わないこと。［対極掠姑付部位の温度

が上昇し、熱傷発生の可能性があるため。］

6) f周持f:ijカ~t.手つ装置J 本装置の00凝固モードは2つの
アクティブ電極からの同時出力が可能であるが、同時出力

を行った場合に片方の出力が急に上昇／低下する可能性

があることを予め想定のうえ注意して使用すること。

｛使用上の注意｝

〈重要な基本的注意〉

1)針状の生体モニタ電極の使用は可能な限り避けること。

［モニタ電極函積が小さい場合、高周波分流による熱傷が

発生する恐れがあるため。］

2）アクセサリ類の定格電圧を超えない出力モードの選択、及
び出力設定とすること。出力モードごとの最大高周波電圧

は取扱説明書などを参照すること。

お （非連続作動モードのスイッチセンサを持つ装置）パイ様
ーラ凝由モードのオートスタート機能を設定している場

合には、パイFポーラ電極を患者の上に置かないこと。［電

極が患者の皮膚iこ接触し、オートスタート機能が動作して
出力が発生する可能性があるため。］

4）電気手術器の故障等により電気手術器の出力が設定以上
に上昇する可能性があるため注意すること。

日 （モノポーラ導電形接触監視モニタの装置）特に－iii：型対
極板を使用しなければならない場合を除き、対極板部位で

の熱傷防止のため、ニ面型対極板を使用すること。［一面

型対極板では接触監視機能が動作せず、対極板がはがれた

場合でもアラームが発生しないため。］
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〈相互作用（他の医薬品・医療機器との併用に関すること）〉

1. 併用禁思（併用しないこと）

I 医療機器の名
臨床症状・措置方法 機序・危険因子

称等

高周波接地形 高周波の漏洩L
竜気手術器 より熱儀が発生

するおそれがあ
同時に使用しないこ

る。また高周波に
と。

よる相互干渉に

よる誤作動の恐

れがある。

パイポーフフ 誤接続によりモ
菌定形パイポーフコ

ノポーラ出力がライングリー
ードを使用するこ

発生し、熱傷となド形コード
と。

る恐れがある。
/" 

2. 併用注意（併用に注意すること）

医療機器の名
臨床症状・措置方法 機序・危険因子

称等

植込み型心臓 機能停止 本装置よりの高

ベースメーカ 国定レート化 周波干渉が発生

※1 不整レート発生 する可能性があ

自動植込み型
心室組動の発生

る。

除細動器※1
生体モニタ装 モニタ竃極は本製品 本装程よりの高

置 で使用する竜極類か 周波電流！こより

らできるだけ離し、 正常なモニタが

センサーケーブルな できない恐れが

どはアクティブ電極 あるため。

コードや対極板ケー

ブルなどから可能な

限り離して設置する

こと。文高周波電流

保護機能付きの装置

を使用すること。

※1 これらの機器を植込んだ患者に電気手術器を使用する
際は、該当する機器の添付文書等を参照すること。

〈不異合・有害事象〉

くその他の注意〉

1）組織を捜灼するときに発生する檀には有害物質が含まれ
ているという研究がある。手術室内の換気に注意し、微粒

子除去性能の高いマスクの着用や排題装置の使用を考慮

すること。



2) 

場合。

【保守・点検に係る事項〕

1.使用者による保守点検事項

聖書

2. 業者による保守点検事境
少なくとも年 1回は取扱説明書のO章に記載された下記項目
の定期点検を弊社サービス部門に依頼すること。

【主要文献及び文献講求先】

轡主要文献

1) 産政総発0609第1号／薬食安発0609第1号
「電気手術器用バイポーラ電極の取扱いについて（周

知依頼）J （平成22年6月9日 厚生労働省）

事文献請求先

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
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添付文書記載例（電気手術器附属品）

20xx年xx月作成（第1版） 医療機器認証（承認）番号：xxxxxxxxxxxxxxxx

機械器具 29電気手術器
管理医療機器高爵波処置用能動器具 70662000（バイポーラ電極 70655000)

（高度管理医療機器物質併用処置用能動器具 70668000／治療用能動器具 70666000)

fディス機材創場合j再使用禁止 電気手術器用附属品以以以以X

｛警告】

く使用方法〉

1) 酸素や亜酸化窒素などの支燃性ガスの濃度が高くなって

いる所では、一時的にこれらの濃度を低下させてから使

用すること。［酸素及び亜酸化窒素 CN20）は火勢を強め、
激しい燃焼を引き起こすため。］

2) 可燃性の液体や物質（アルコール性の皮膚消毒剤、チン

キ類、液体包帯、骨セメント及び乾燥したガーゼ）など

が存在する所では、充分に蒸発させるなどこれらの物震

を除去する措置を講じてから使用すること。特に体の下

や瞬のような人体の陥田部や、体の下などに可燃性溶液

が溜まらないように注意すること。［電気手術器は、正常

な使用であってもアクティブ電極の先端から火花が発生

し、着火源となって患者及び手術スタッフに熱傷など重

大な健康被害を与える可能性があるため。］

3) 可燃性麻酔剤や可燃性ガスを除去すること。また、体内

で発生する可撚性ガスも含めて気化したガス等が充満し

ないように排除すること。［アクティブ電極からの火花に

より爆発・引火を引き起こす可能性があるため。］

的 （物糞併用処置用能動器異の場合）アルゴンti＇ス取出器
先端を直接血管の関口部に密着させたり、組織に押し付

けたりしないこと。［ガス塞栓症や気腫が発生する可能性

があるため。］

5) 一時的に使用しないアクティブ電極は患者から離し、専

用のホルスター等に収納するか、絶縁された器具台に置

くこと。特に使用直後のアクティブ電極は患者体表面や

覆布の上には直接置かないこと。［使用車後のアクティブ

電極先端は、高周波電流により発熱している。乾燥して

いるガーゼや覆い布などの発火や、患者や手術スタッフ

の熱傷の原因となるため。］

【禁忌・禁止】

〈使用方法〉

1) fヂィスポ吉野晶の場合j再使用禁止。

〈適用対象（患者）〉

む （治療用能動器具の場合）

【形状・構造及び原理等｝

1/2 

【使用目的又は効果】

鱒~Iま認証援隊朗望；髄婚裏話識妻都

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉

1) 熱傷の危険性を減少させるため以下の点に注意すること。

一 高周波電流が、比較的小さな断面積で、身体の部分を流れ
る外科的処置の場合は、不要な凝固を避けるため、バイ

ポーラ手技の使用を考慮すること。

通常の出力設定であるにもかかわらず、望ましい手術効

果が得られない場合は、出力を上げる前に、電極部の炭

化物付着及びケーブルの接触不良が考えられるため、再

確認を行い、異常が無いことを確認してから使用するこ

と。

アクティブ電極のコードは患者の身体に竃接触れないよ

う配置すること。［誘導による高周波分流が発生する恐れ

があるため。］

2) 神経や筋刺激を避けるため、強制凝庖やスプレー凝固のよ

うな放電凝閤モードでは出力を最小限とし、又金属性錯子

を経由した凝自の場合にはアクティブ電極を錨子に接触

させてから出力すること。［電気手術器の高周波電流では、

神経や筋の刺激は起こさないが、切開や凝固持に発生する

放電（スパーク）により高周波電流の一部が楚流され、低

周波成分を生じて神経や筋を刺激し痘畿や筋収縮を起こ

すため。］

【使用上の注意】

〈重要な基本的注意〉

1) 針状の生体モニタ璽極の使用は可能な限り避けること。

［モニタ電極面積が小さい場合、高周波分流による熱傷が

発生する恐れがあるため。］

2）併用する電気手術器本体の出力モードの選択、及び出力設
定にあたっては、本製品の定格電圧を超えない高周波電庄

とすること。出力モードごとの最大高周波電庄は電気手術

器本体の添付文書又は取扱説明書などを参照すること。

3) fノfイホ乙ーラ書留の場合Jバイポーラ凝闇モードのオート
スタート機能を設定している場合には、バイポーラ電植を

患者の上に置かないこと。［電極が患者の皮膚に接触し、

オートスタート機能が動作して出力が発生する可能性が

あるため。］

主~~：能章表な本真：奇麗き看護要望



要な基本的注意があれば内容を具体的に記載する：之とふ

〈相互作用（他の医薬品・医療機器との併用に関すること）〉

1. 併用混意（併用に注意すること）

医療機器の名
臨床症状・措置方法 機序・危険菌子

称等

植込み型心臓 機能停止 アクチィブ電極

ペースメーカ コードを流れる

※1 国定レート化 高周波電流によ

自動植込み製 不整レート発生 り高周波干渉が

除細勤器※1 発生する可能性
心室細動の発生 がある。

生体モニタ装 モニタ電極は本製品 アクァィブ電極
置 で使用する電極類か コードを流れる

らできるだけ離し、 高閣波電流によ

センサーケーブルな り正常なモニタ

どはアク子ィブ電極 ができない恐れ

コードから可能な限 があるため。

り離して設置するこ

と。又高周波電流保

護機能付きの装置を

使用すること。

※1 これらの機器を植込んだ患者に電気手術器を使用する
際は、該当する機器の添付文書等を参照すること。

数議顧録

〈不具合・有害事象〉

｛保管方法及び有効期間等】

1)保管方法

承認書等に規定されていない場合は f保管の条件j とし

て記載することでもよい。

2) fディス示室哲＇,filの場合j有効期間

0年［自己認証（当社データ）による］
3) 

【取扱い上の注意】

212 

【保守圃点検に係る事項】

1. 使用者による保守点検事項
再使用する製品の場合

〈洗浄、消毒、

【主要文献及び文献請求先｝

言説綴議議議室長議義蔵離癒を記事業記長

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
ー溢益益必迄孟云仏、jミ



添付文書記載例（対極板）

20xx年xx月作成（第1版） 産療機器認証（承認）番号：xxxxxxxxxxxxxxxx

機械器具 29電気手術器

管理罷摸機器処置用対極板 11500002

（ディスポ製品の場合）再使用禁止 電気手術器用対極板以以以xx

【禁忌・禁止】

〈使用方法〉

1) fディスポ喫晶の場合再使用禁止。

〈併用医療機器〉「相互作用の項参照」

2) 長時間に渡って連続的に出力するような焼灼術用電気手

術器には使用しないこと。［連続的な出力を行った場合、

貼付面の温度が上昇し熱傷となる可能性があるため。］

【形状・構造及び原理等】

【使用呂的又は効果】

【使用方法等｝

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉

1) 熱傷の危険性を減少させるため以下の点に注意すること。

ー 対極板は患者の適切な部位に、その全面積を身体に密着

させるように貼付すること。

本製品は導電形 f容量影j対極板モニタ国務に対応して
いるため、容量形 f議電影j対極板モニタ回路を持つ電
気手術器本体と組合せて使用しないこと。［容量形じ事堂

彩j対極板モニタ回蕗の本体と使用した場合、皮膚への

装着状態の適正な監視が出来ず、装着不良による熱傷事

故の原因となる可能性があるため。］

通常の出力設定であるにもかかわらず、望ましい手術効

果が得られない場合は、出力を上げる前に、対極叛ケー

ブルの接触不良及び対極板の貼付状態の不良が考えられ

るため、再確認を行い、異常が無いことを確認してから

使用すること。

対極板コードは患者の身体に直接触れないよう配置する

こと。［誘導による高周波分流が発生する恐れがあるた

め。］
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一 対極掠が十分に密着しない恐れがある場合は、掠毛する
こと。

【使用上の；主意｝

〈重要な基本的注意〉

1) f導電形対極!Jiの場合j特！こ一国型対極板を使用しなけれ
ばならない場合を除き、対極板部位での熱傷防止のため、

二面型対極板を使用すること。［一間型対極板では接触監

視機能が動作せず、対極板がはがれた場合でもアラームが

発生しないため。］

2）本製品を切断して使用しないこと。［切断面は金属箔が露
出し、放電が発生して熱傷の原因となるため。］

〈相互作用（他の医薬品・底療機器との併用iこ関すること）〉
1. 併用禁忌（併用しないこと）

医療機器の名
臨床症状・措護方法 機序・危険因子

称等

t尭灼術用電気 焼灼術用電気手

手術器 街器での連続通

使用しないこと。
電により、対極板

貼付部位での熱

傷が発生するお

それがあるため。

2. 併用注意（併用に注意すること）

医療機器の名
臨床症状・措置方法 機序・危険因子

称等

生体モニタ装 モニタ電極は本製品 対極板ケーブル

置 と使用する電極類か を流れる高周波

らできるだけ離し、 電流により正常

センサーケーブルな なモニタができ

どは対極椋ケーブル ない恐れがある

などから可能な限り ため。

離して設置するこ

と。文高周波電流保

護機能付きの装置を

使用すること。



1)保管方法

承認書等に規定されていない場合は「保管の条件Jとし

て記載することでもよい。

2) fディスポ禦＇Ji,の場合j有効期間

0年［自己認証（当社ヂータ）による］
3）麗f

｛取扱い上の注意】

【保守・点検に係る事項】

1. 使用者による保守点検事項
再使用する製品の場合

〈洗浄、消毒、滅麗等の方法〉

2. 業者による保守点検事項
再使用する製品で保守点検が必要な場合

【主要文献及び文献請求先】

｛製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

2/2 



別紙2

**20××年xx月斑丁舘×船

*2016年11月時T~宮1鵬 諜E番号沿00000000000α

機婿彦三09 医療用工~ノクス積装置及ひ冨療用エックス線装置用エックス線管
管理医尉端 X線管装霞（35618000)

関保守蔀軽劇鋸E xxxxxxxxxxxxxxx 

【形状・構造及ひ源理等】
活字．土器告

【使用目的又は効果】

【使用上の主意｝

〈重要な基本的注意〉

1) こ¢接童（却方爆型ではないので、装置ι活くで
可燃性及び爆発i志乃気体を使用しないごと。
2) こ¢犠置は、一度ι漣換荷で使用有事Eとなあお
それがあるため、耳対斑見明書から適切な入力条

件お室定し、必ず過負荷坊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、管容著誌面に｛胡凱ないこと。

4) こι装置には刀ラス等が用いられており、壊れ
やすいため、関及いの際に｛ポ萄撃、振動を与え

ないように注意すること。

5) こι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樹会者力海険

となる場合は、代欝昔霊を講じること。

6）本装置の傍で携害電話など電話五皮を発生する
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。

〈ヰ毘互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合！ま項呂ごと削除

〈郷軍、嵐語、授対語及び小児等ヘ似彊用〉

回語、問辰の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ヘ使用する場合は医師の指示のちとで慎重に行

うこと。

｛取扱い上の注意】
承認若しくは認証騨叉｛主連信書、諮蕗諾~illえiま
届出動向取扱い上窃議事勘当寺i三定め·~ft七
4渇おの！こっしえは1労壌を5識すること~~，＇
｛保守・点検に係る事現
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）列観の確認

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

i本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜
1 



と。

(2）清浄性ι滋認
清争な槻守であることを確認すること。

・X線照射口部に被検者の体夜、血液、汚物及
と鑓開等力t付着していないこと。
－管容器から維持築、由ι漏詐1がないことを確認す
ること。

(3）装置司辺倒潜忍

－装置¢妨げになる物がないこと。

• 7_お令熱交擬号を組み合わせる場合、適切たお令

却水量であること。

2）機能¢耀認

(1）装置の正期規制留、

装置の正問犬態・正帯封乍を羅認すること0

．陽極の回転0

・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定状鬼取滞留、

装置（附属品含む）の固定を臨忍すること。

(3）安全機能¢瀧忍

所定の安全機能力t正常に作動することを確認

すること。

3）シース二ング
シーズニンク実施方法ぽ挙事国ば取擬見明書を

参照すること。

“シーズニング”は各社の呼称に置き換えても良い。

〈業者！こよる保守点梼

0ヶ月ごとの定期点検を照土または照土の指定す
る業者に依頼すること。斡自は取扱説明書を参照

すること。

I貫目 点検内容

外観 管容器からι病職、出ちれ

安全回路 接地粥匙D国定、安全スイッチの動作

高電圧プラグ 品輸苗日のゆるみ、グリスの塗布、パッ

キンの交換

スデータ抵抗 コイJl.J国元値d鶴

陽極力団転 異常昔、異常振動

熱交換器（該 ファン、ララエータ清掃

当する場合）

【主要文献及ひ文臨書求先｝
：文鵠震防脇氏名叉噸級び鞠欝続記載す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

麹朝
畿郵防諜者G雲閣重鵬諜者強むぷの臨又

〔販売業者積院店）〕

2 



料 20xx年x×丹田町甥x鵬

*2016年11月白書丁備1紛 議B昏号沿00000000000α
器09 医療用エックス繍鑓及び翠療用エックス線装置用エックλ線雷
管手盟盟意ヂ掛き据置型診断用X線発生装置（37604010)

／手努力型診断用X線発生装置（37605010)

特定保古宮盟蓋嬬鍛告／讃置吾理豆腐灘署 xxxxxxxxxxxx×xx 

【使用目的又は効果〕
承認叉法認証を受付先使期目的又は効果を記載する
之とふ

｛使用上の主罰

〈重要な基本的注意〉

1) こ¢濃置は防屡型ではないので、装置ι涯くで
可燃性及び爆発位わ気体を使用しないこと。

2）被検者の X繍皮ばく低成のため、以下の条件

等を考癒し使用すること。

X，も要条件
日開時間

照身持罵或（関心領域ヘ江湖果的なR萌す）

フィ凡タ

プロトコル

プロテクタ着用

被ぱく簡皇

また、こ¢濃霞を使用する者及びこ¢寝室に関

わる者は、個人線量十を装着し被ぱく智里を行

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、やむを得ず？戯安笛

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 Ci9Uえはフロデクタの着用
など）を施し湖北腎鋭菊揮者等ι線量艮度を
超えないように静思すること。

4）植込み型il)Jl膨てースメーカ文i討臥み型麟目
勤者主力本体側面幼部位rc.JUレス状の連続し
たX線東を照射する検査を行う場合、これら

繍蟻に不適切な動イ乍力等性する可能i勤tあ
る。検査や処置上やむを得ず、本体¢植込み部

位にX線束を期すする場合には、植込み型心
膨てースメーカ又l説臨みみ型隣盟強初制寸
文書の「重要な露相守注意jの項及び「相草作

用Jの項等を参照し、適切な処置を行うこと。
5) 指定された機器以タ初濃置を接続した場合、所

定のEMC’l鵠g（電磁両立聞を務軍できない
おそれがあるので指定機器以外｛謁議売しない

こと。

6) 本装置の傍で携帯電話なと電磁彼を発生する

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。

｛~13B:作用（イ世主力医薬品・医療機器等との併用に関
すること）〉

1.併用注意（併用に注意すること）

医療機き 臨床症状・措置方 機序・危険因子

の名初等 j去

植込み型 －植込み型ii)JJ膨て ) Uレス状似覇完
心噛静六一 ースメーカ文｛設相 したX線束を照
スメー 込み型麟働者主力 射する溜見及び

力・櫨~ 本体¢植込み吉間立 撮影（一度制崩乍

み型指導E (LJ Uレス状の溜莞 でX線出力パ亭止
動器 したX線東を乱調す を繰り返す撮影、

する検査を行う場 ) ＼）レ万雷見 DA

合、これら側線量 撮影、 DSA撮影、

に府豊切な劉乍が シネ撮影等）を行

発生する可能｜野 う場合、植l:ih型

！本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜

1 



ある。 1l,'1l動てースメー

－検査四霞上や 力文｛湖面込み型

むを得ず、本体の 隣躍端内部の

植込み告訴立に／〈ル じMOS回路に影

ス状似票読売したX 響を与えること
線東を照射する場 等により、オーパ

合には、植込み型 ーセンシンク‘が

心勝てースメーカ 起こり、ペーシン

又i説臥み型隣国 グソUレス出力が
勤若紛樹立文書の 一時的に抑制さ

f重要桜基本的注 れたり、不適切な
意Jの項及び f相 期船療を行う
互作用Jの項等を こと力てある。
参照し、適切な処

置を行うこと。

〈出号、産主需、授手踊及び小児等へ似車用〉

妊婦、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ノ＼使用する場合は医師の指示のちとで慎重に行

うこと。

周陸阻度：開00～＋cc℃
相対湿度：00～cc%（事琵妻、近く結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
承認書等に規定されていない場合は f保管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己競正（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

耗品の交換をした場合の年数であり、使用1だ兄に
よっては異なる場合がある）

2 

【保守・点検に係る事朝
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1）目視による点検

( 1）外観の曜忍
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¢癌忍

清浄な状態であることを確認すること。

(3）装置司辺の慌忍

装置制方げになる物がないこと。

2）機能¢耀認

(1）装置の正闘犬態¢構想

装置の正常伏態・正常勤作を確認すること。

．可重措日の酬乍

・装置（附属品含む）得制乍

．システム¢起動

・異昔、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の画定状態の酷忍

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能¢漉認

所定の安針通能が正常に作動することを確認

すること。

調担ば関及説明書を参照すること。

〈業者による保守点勝

0ヶ月ごとの定期点検を耕土文は弊社の指定する
業者に依頼すること。詳細胡淑説明書を参照す

ること。

【主要文献及ひ文献請求先】
文献請求先の氏名又依白級ひ寵諮号等を言識す
るz之と。



料 20xx年以月斑TG若x鵬
*2016年11月斑T~詰1籾 誌箆薗号沿00000000000α

器09 医療用エックスも穣量及び医療用エックスも蟻置用エックス線管

管里医療説書据置型デジタル玉怒l房用X線診断装置（37672000)

特定保守管理室療機器／設置管理室療機器 xxxxxxxxxxxxxxx 

｛使用目的又陪劾果】

｛使用上似主意｝

〈童謹きな客相9注意〉
1) こ¢装置｛却方爆裂ではないので、装置¢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あ腎皮ぱく低成のため、以下の条件

等を考慮し使用すること。

・X線条件

・照身担寺間

－期す舎建或（関心舎康助v;y;,規制な照射
．ターゲット

・フィjレタ

－プロトコル

・プロテクタ着用

．被ぱく欝里

また、こ¢濃置を使用する者及びこの装置に関

わる者は、個人為鷲富十を装着し板ぱく管理を行

うこと。

3) X線発生時には、千脱会昔以外の人は、検資室に

とどまらないように注意し、やむをえず？劇実者

以外の人が検査室内にとどまる必要がある時

は、オづきな防護処置（例えばフロテクタの着用

など）を施し槻糠繍障害簿倣嬉勤続

超えないようC富里すること。
4) フェース刀ード、圧迫板、撮影台など力苛醸に

取り付けられていおことを確認してから検査

を融合すること。

5）圧湖周吏用時は、械受者に傷害を与えるおそれ
があるため、十分観察しながら操作ぽ慎重に行

うこと。

6）被倹者、期情、合幼者は装置の可動部分T犠
霞と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

7）高齢者、小懸字、介君鰭力、必要な場合ι検査は
介勤者を付けること。

8）謂菊乍、装置制章、及ひ予期しなし噂努ほどに
より、装置均のき遊穀築体に保存されている臨

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。

9）指定された機器以外d濃置を接続した場合、所
定のEMC'I錨g（電磁両立聞を籍軍できない
おそれ力てあるので指定ヂ議器以外｛持競売しない

こと。

1 0）本装霞の｛穿で携帯電話なと濡磁皮を発生する
機紡使用は、装置に障害を及ほすおそれがあ

るので使用しないこと。

“圧迫板”は、各社の呼称に重き換える。

〈相互作用（他の医薬自・屋療機器等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は要旨ごと削除

〈不具合・荷害事象〉

1）重大な不異合

2）そ似臨苅頃合

3）重大な有害事象

4）その｛臨調書事象

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず篠認してください。｜

1 



記載すべき内容が無い場合は項自ごと削除、

〈白調、思語、擦~較的、児等ヘ似麗用〉

妊婦、自致辰の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児へ使用する場合は医師の指示のちとで慎重に行

うこと。

〈耐用期間〉

xx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T必淘斐
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、使用関兄に

よっては異なる場合がある）

｛保守・点検に係る事関
〈使用者による保守点検（日常点劇〉

1) 目視による点検

( 1）列観の暗忍

装霞の外観に異常がないことを確認すること。

・ケープ）レ、附属品などに損傷や磨耗がないこ

と。

(2）清浄性d苅琶忍
j霞争な状定常であることを確認すること。

－撮影台、田皇板、フェースガード等（l:f.嵐会者
の俄復、血液、汚物及び錦繍等力精着して

いないこと。

”圧迫板”は、各社の呼称、に置き換える。

(3）装翻辺¢櫨忍

2 

装置倣方げになる物がないこと。

2）機能の確認

( 1）装置の正期犬態¢耀認
装置の正常伏態・正常勤作を確認すること。

．可動部の副乍

－装置（附属品含む）の動作

．システム¢起動

・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の闇献鬼抑留

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能d苅麓忍
所定の安剣道能が正常に作動することを確認

すること。

前田ば樹蹴明書を務員すること

〈使用者による保守点検事項（定期点樹〉

X線装置¢機能、田昌庄テスト、期す野の制限な

どの必要な品質管盟票日について、取綴見明書に

定められた方法丘期間に従って実施すること。使

用者自ら定期点検力？できない場合は、装置メーカ

またはそ倒旨定する業者に依頼すること。

詳細｛胡鬼庭先明書を参照すること。

〈業者による保守点勝

0ヶ月ごとの定期点検を照土または耕土の指定す
る業者に依頼すること。新聞は取臓発明書を参照

すること。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

務閣t

〔具店諜者伊房括）〕



**20沿〈年xx月斑丁甥x胸
*2016年11月斑7住吉1腸 製造顎反売届出番号沿0αめ0000000α

器09 医療用エックλ線装置及び医援用エックスも蟻寵用エックス線管
一蹴蚕府議器モータ付自重絞りX線錨装置用コリメータ（33136000)

／モータ付手製絞りXあ官劉新装置用コリメータ（42252000)

／モータなし手重撹＆りX島鷲劉新装置用コリメータ（42253000)

特定保守管盟調鱗 xxxxxxxxxxxxxxx 

［警告】
当該霞療機器の使用範囲内｛こおいて、二特！と
鯨続伴う注意すべき事項容己載すること～。
記載すべき内容がない場合は項目ごと剤除

｛義思・装止】
当該翻鰐鮫糧部勝又は不適聾醐等~~，
重任翻を超える対象及と般用方法を言識
することbハ
記載すべき内容がない場合は環呂ごと削除

【使用目的又は効果｝
承認又は認証を受付た使用自
こと。

｛使用上。主意｝

〈重要な纂材守注意〉

1) こ¢装置は防爆型ではないので、装置¢泣くで

可燃性及び爆発肱D気体を使用しないこと。

当該医察機器が電源／電気密路を有する場合に

記載する。

2）指定された機器以外d濃置を蹴売した場合、所
定の EMC儲 g（電磁両立闘を弼軍できない
おそれがあるので指定機器以外は接続しない

こと。

該当する場合は記載する。

3）本装置似穿で携帯電話なと電話否皮を発生する
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。

該当する場合は記載する。

〈桓作用（他の医薬品・屋鮮品器等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項目ごと削除。

〈撒需、震設語、授李鵬及び小児等ヘ扮藍用〉

回語、担当展の疑いのある者、授乳中の者、及び小

貯＼使用する場合は医師の指示のもとで慎重に行

うこと。

開間法及＼ぴ有鯛闘い：：~c'. •（；去にみにじ
1保管方法】及びf有効期間jについ刻扱認欝
む規定されている場合！こ記載し、承認書等に言識の
とおりとすること五
〈保管方法〉
周疫隠度：皿00～＋＠＠℃
相支d湿度：00～cc%俗語審、氷結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
承認書等に媛定されていない場合は f保管の条件j

として記載することD

〈耐用期間〉

xx年［自己誌正（当社データ）による］
（但し、指定された使用環莞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、使用約兄に

よっては異なる場合がある）

国交扱説明書を、必ず確認してください。｜

1 



【保守・点検に係る事項】
〈使用者による保守朗会（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）外観の碑認

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1:1員傷や磨耗がないこ
と。

電気配議が無い機器は“ケーブル”を削除し

てもよい。

(2）清浄性ι瀦認
清浄な状態であることを確認すること。

－装置に被検者の休校、血液、汚物及扮畳影剤

等力句寸着していないこと。

(3）装置司辺¢海認

装置¢妨げになる物がないこと0

2）機能の確認
(1）装置の正期犬態¢瀦忍

装置の正期犬態・正鵠制乍を確認すること。

．可郵Hの劉乍
該当する場合は記載する0

・装置（附属品含む）の劉’乍

．システム制強b
該当する場合は記載する。

－巽音、巽臭力てないことを確認すること。

・X線鰯哲琵訪苦叡〉点I丁を確認すること。
該当する場合は記載する。

(2）装置の間走抗主防確認

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能d苅邑忍

所定の安封~能力定期こ作動することを確認
すること。

前田は閥及説明書を勢足すること。

〈業者｛ζよる保守点検〉

0ヶ月ごとの定期点検を耕土または弊社の指定す
る業者に僻真すること。指Eは耳淑説明書を参照
すること。

“X線照射霊穣示器“は各社の呼称、iこ置き換えるc

【主要文献及ひ文競買求先~.... 
文献請求先の氏名又除額級ひ寵爵辞表穀記載す
るこらと。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

初期
製遡鵬鰭（選任鎚豊臓器賭！強制iの氏名叉
底的をき識すること三また；鞠賎業閥均
鎚撲勧恒三る鑓十を行部始！とあ光広三当該

〔賑諜者明院店）〕

2 



料 20xx年xx月鴎TC5若x蹴

* 2016年11月斑T舘 1胸 読証番号）（）（）（）（）αめαめ（）（）（）（
器09 図奈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
管里医樹品器移動型アナログ式炉開X繍窓患錯牒置（37622010)

／移動野アナログ式炉開一体型X産局窓患錯胤護憲（37622020)

／手鍾b型ヂジタjレ式汎用X線溜男診断装置（37646010)
／穣埋デジタル王び開一体型X線溜居錯線置（3ア646020)

特定保苛管理室療機器／讃量管理室療鶴号 xxxxxxxxxxxxxxx 

｛警告〕
当該震療機器の使用範囲内において、J特！ζ
危険を伴芳揮す何事際競努ミミム
記載すべき内容がない場合法項目ごと部除

【使用目的又は効果】

承認又は認証を受Lガと使用目的又｛話認県を記載する
芝註三

｛使用上。主観

〈重要な基本的注意〉

1) こ江濃置は防爆型ではないので、装置¢右足くで

可燃性及び爆発出力気体を使用しないこと。

2）被検者の X繍皮ばく偶成のため、以下¢劇牛

等を考壊し使用すること。

X線条件

R萌す詩間

照耕庫或（関1凶摩動＼ι湖果的な鰯す）
フィルタ
プロトコル

プロテクタ着用

被ばく簡里

また、こι濃置を使用する者及びこの装置に関
わる者は、個人線量十を装着U皮ばく留里を行
うこと。

3) X線発生時には、被検割以列の人は、検査室に

とどまらないように注意し、やむをえず？蹴奏者

以外の人が検査室内にとどまる必要がある時

は、イづきな防護処置（例えばフロテクタの着用

など）を施し湖北鷲釘競走事者等制泉劃良度を

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、及調謹iほどに十づ注意しながら操作は

慎重に行なうこと。

5）高齢者、小殿事、畑措力、必要な場合江検査は
介助者を付けること。

6）謝罪当乍、装置脚章、及び予期しない事象などに
より、装置内の記録媒体に保持されている画

像・生データが読み取れなくなることがあるた

め、必ずタ榔諮様置線体）に保存する、ま

たはフィルムに記録すること。

デジタル式の場合

7）摘みみ型i[)Jl膨六一スメーカ又｛羽島みみ型隣国
動署前涼体側面込み制立（0Uレス状の連続し
たX線束を，朝すする検査を行う場合、これら
の欄告に不適切な動的写性する可能！主があ

る。検査や処置上やむを得ず、本体江植込み部

位にX線束を良窃すする場合には、植込み型心
般六一スメーカ又｛損臨み型隣由競初制寸

文書の「重要な皐相守注意jの項及び同直作

用jの項等を参照し、適切な処置を行うこと。

8）指定され財鍛畝タM濃置制裁亮した場合、所
定のEMC’l強g（電磁両立由を摺軍ときない
おそれがあるので指定T議器以外国務売しない
こと。

9）本装置の傍で携帯電話など電磁皮を発生する

F場叡〉使用は、装霞に障害を及ぼすおそれがあ
るので使用しないこと。

1 0）装置を移動するときは、車述作種戻に注意をは
らうこと。また、停止時にゆ必ずフレーキをか

i本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。！
1 



けるなど勝手に移動しなし可犬態にすること。装

置の姿勢力守旨定されている場合は、指示にした

がうこと。

11）必要口芯じて、防汚力＇）＼・一等を装置に付けて使

用すること。

H防汚力j¥"-N（，ま、各社の呼称に置き換える

〈相E作用（他の医薬品・園野晶器等との併用に関
すること）〉

1.併用主意（併用に注意すること）

医尉説書 臨籾副犬・措置方

の名初等 法

4恵みみ型 ・4面込み型if)JI膨て
,jj噸ドー ースメーカ又（d植

スメー 込み型麟自動君主力

力・植~ 本体¢噛以培地
み型隣自 (0 Uレス状似郵売
動器 したX線東を，鞠す

する検査を行う場

合、これら¢場賭号

に不適切な劉乍が

発生する可能性が

ある。

－検査苧処置上や

むを得ず、本体の

植込み喜阿立に／〈ル

ス状ι漣続したX
線束を照射する場

合には、植込み型

1L'11膨てースメーカ
又｛＃臨みみ型隣自

動器の樹立文書の

「重要な基材守注

意Jの項及び「相
互作用jの項等を

参照し、適切な処

置を行うこと。

〈不具合ぺ有害事象〉
1）重大な不真合
2）：その他の不具合
3）重大な有害事象

機序・危険因子

) Uレス状似郵売
したX線東を照
射する溜見及び

撮影（一度制葉作

でXる拙カパ亭止
を繰り返すj顕彰、

J¥)k刃霊訪見 DA
撮影、 DSA撮影、

シネ撮影等）を行

う場合、栂劫型

IL＇噛皆てースメー
力又｛掛臨みみ型

隣躍措内部の

じMOS回路に影

饗を与えること

等により、オーバ

ーセンシンク、が

起こり、ペーシン

クソUレス出力が
一時的に抑制さ

れたり、不適切な

頻3高台療を行う
ことがある。

4）制徴調書事象
記載すべき内容がない場合は項目ごと削除、

〈倒語、態語、授手i踊及び小児等ヘ似醐〉
自致語、自到底の疑いのある者、授乳中の者、及びン'j¥

1~使用する場合は医師の搭去のちとで慎重に行
うこと。

2 

周鹿島度ト00～＋＠＠℃
相対湿度：00～＠＠%併議室、氷結のないこと）
気正：000～ccchPa
承認書等に規程されていない場合は f保管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己読ま（当社データ）によ否］。
（但し、指定された使用嘉手莞において標準的お瀕度

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、使用伏見に

よっては異なる場合がある）

【保守・点検に係る事朝
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）列観の確認

装置の列観に異常がないことを擁認すること。

・ケーブル、附属品などに損傷や磨耗がないこ

と。

(2) ）需争性ι瀦認
清浄な1犬態とあることを確認すること。
－装置に被検者の体液、血液、汚陶及び造麟リ

等力可寸着していないこと。

(3）装置司辺¢梅宮

装置倣方げになる物がないこと。

2）機能の確認

(1）装置の正問犬態d瀧忍
装置の正常悶長・正常勤作を確認すること0

．可動吉日の動作

・装置（附属品含む）¢動作

．システム¢起動

・巽音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定抗態¢構忍

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能d苅器忍

所定の安針~能力t正常に作動することを確認
すること。

前田は聞社及説明書を勢震すること。



〈業者による保守点紛

0ヶ月ごとの定期点検を堅持土または照土の指定す
る業者に依頼すること。斜面は取扱説明書を参照

すること。

【主要文献及ひ文髄青求先｝
文章題詞読め氏名又は名初汲ひ電話番号等を記載す
る之と干；J…ゑ

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

〔弼号護者側涜店）〕

3 



**20＞α年xx月斑了。苦x鵬

*2016年11月呂町傑1紛 器毘聾号沿00000000000α

器09 医療用エックス繍趨及て店頭用エックスあ蟻置用エックス線管
管皇園野身長据置酌フナログ式汎用X偽珍断装霞（37644010)

／据語型デジタル式炉開X偽珍断装置（37645010)

特定保苛管理医療機器／設霞管理室療機器 xxxxx×xxxxxxxxx 

【使用目的又は効果】

y蒋限時髄按けた焼目的~t殺療を記載持
ごとふ

【使用方法罰
設置方法、；組訪法及捌鯛方法等i~~叫七記識す
るととJなおJ組み合わせて使用する盤崩鱗方治
る場合はよそのi医療機器t2対する要求事寝泊言語Bみ
合わせて使用可能な医療機器iごついて~a載するごと。

【使用上の注意｝

〈重要な基材9注意〉
1) こ¢装置｛却方爆型ではないので、装置¢狙くで

可燃性及び爆発肱わ気体を使用しないこと。

2）被検者の Xあ腎皮ぱく低成のため、以下ι海件
等を考癒し使用すること。

X線条件
史観す時間

期持票或（関心領域ヘ{Jy;効期切期す）

フィ凡タ

プロトコル

プロテクタ着用

被ぱく笛里

また、こ¢濃置を使用する者及びこの装置に関

わる者は、個人線量十を装着しJ皮ぱく管理を行
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、やむをえず守劇食者

以外の人が検査室内にとどまる必要がある時

は、寸分な防護処置（例えはフロテクタの着用

など）を施し闘する鷺鋭競走事智尋倒穫量艮度を

超えないように管理すること。

4）被検者、開乍者、介劫者は装置の可動部分T犠
置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

該当する場合は記載する。

5）而摘彊OOkgを超える荷重をかけないこと。

OOkg は附属品により異なる場合もあるため、

取扱説明書で確認すること。なお、融苛彊とは

被険者体重、子組力異などの附属品等の全ての重

量を含む。天板上で‘1じ嫡マ'Y.サ一三；；などの負荷
をかけた場合には、天板力清憩員するおそれがあ

ります。

各社・各製品仕様にf,f;じて記載する

6）高齢者、小児等、介勃者力T必要な場合d検査は
介助者を付けること。

ア）落下、及び転倒を防止するため、必要に応じて

補助具等を使用すること。

該当する場合は記載する。

8）謂剰乍、装置蜘章、及び予期しな司教などに
より、装置内の記錫康体に保存されている画

像・生デ、ータカ潜切チ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。

デジタル式の場合

9）櫨込み裂1C,'1l膨ドスメーカ又｛誠面込み型麟自
勤者叡球体制臨みみ音別立（0¥Jkス状¢漣続し
たX線束を照射する検査を行う場合、これら

¢機器に不適切な動的浮き生する可能性があ

る。検査や処置上やむを得ず、本体制面込み部

位｛こX線東を日閣すする場合には、植込み型心

勝て－スメーカ又側面るみ型隣自重域紛恭付

文書の「重要な基本的注意Jの項及び吋恒作
用jの項等を参照し、適切な処置を行うこと。

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜

1 



1 0）指定された機器以タ初濃置を接続した場合、所
定のξMC1I鵠g（電磁両立聞を摺軍できない
おそれがあるので指：背品器以外｛持競売しなし1

こと。

11）本装置制穿で携帯露首など電話五皮を発生する
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。

〈相互作用（他の医薬品・医療持品器等との併用に関

すること）〉

1.併用注意（併用に注意すること）

医療機長 E智利割犬・措霞方
の名称等 法

櫨劫型 －植込み型d)Jl膨え

,fJ鵠Vてー ースメーカ又l謝直
スメー 込み型除細勤者紡

カイ畠~ 本体側面劫吾別立
み型隣自 (;:) Uレス状似器売
勤器 したX線束をR震射

す否検査を行う場

合、これら併端

に不適切な動作が

発生する可能町

ある。

－検査や処置上や

むを得ず、本体の

植込み吾限立（；：）Uレ
ス状似車読したX
線東を照射する場

合には、植込み型

IL＇岨静てースメーカ
又｛説臥み型隣国

勤者紛鮒文書の

「重要な基材姓

意jの項及び f相
互作用jの項等を

参照し、適切羽虫色

置を行うこと。

〈不具合・有害事象〉

1）重大な不異合
2）その位拐事合
3）重大な有害事象

機序・危険因子

) ¥Jkス状似童話，売
したX線束を照
皇すする溜見及び

撮影（一度の樹乍

でX線出力パ亭止
を繰り返す撮影、

) ＼）レス溜見 DA

撮影、 DSA撮影、

シネ撮影等）を行

う場合、植込み型

1C.'11皆てースメー

力又樹臨みみ型

階論理封書内部の

じMOS回路に影

響を与えること

等により、オーバ

ーセンシンク‘が

起こり、ペーシン

グソUレス出力が
一時的に抑制さ

れたり、不適切な

揚飴療を行う

ことがある。

4）その他万有害事象
記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除。

〈撒語、産主号、授剥需及び小児等へ似直用〉

女致帯、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小

路ヘ使用する場合は医師の指示のもとで慎重に行

うこと。

2 

周匿鼠度：四00～十＠＠。C
相対湿度：00～cc%邸龍雲、氷結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
承認書等！こ規定されていない場合は f保管の条件j

として記載すること議

〈耐用期間〉

xx年［自己諒正（当社ヂLータ）による］

（但し、指定された使用環莞において標準的芯瀕度

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、使用伏先に

よっては異なる場合がある）

｛保守・点検に係る事関
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）舛観の確認

装置の舛観に異常がないことを確認すること0

・ケーブル、附属品などに損傷や磨耗がないこ

と。

(2）清浄性ι港島忍
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、汚物及ひ造影剤

等力句せ着していないこと。

(3）装置奇辺¢漉忍

装霞倣方げになる物がないこと。

2）機能の確認
( 1）装置の正期犬態¢構想
装置の正期犬態・正常勤作を確認すること。

．可離日の動作

・装置（附属品含む）の動作

．システム¢痕動

・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定抗態¢峰認

装置（附層品含む）の画定を確認すること。

(3）安全機能d苅麓忍
所定の安全機能力恒常に作動することを確認



すること。

訴Eば関瑚明書を翻意すること。

〈業者による保守点掛

0ヶ月ごとの定期点検を堅持土または耕土の指定す
る業者に依頼すること。前回は間期明書を参照

すること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

〔鵬諜者但院店）〕

3 



料 20xx年xx月関丁 告書x胸

*2016年11月斑T(5苦1船 讃毘雪号沿00000000000α

器09 医療用エックス線装置及て月額用エックス線置用エックス線管
管里医期通器移動型アナログお凡用Xあ意努新装置（37626010)

／平安動型デジタ＇Jl石む凡用X線診断装置（37647010)

特定保守管理窟頭線／笥萱箆聖観縮 xxxxxxxxxxxxxxx 

I警告】
甥醸機初期組内におい長時！こ
危険制半う潰すペ持続識する之と己
記載すべき内容がない場合法項目ごと削除

｛使用目的又回劾果｝

持ミ荷縄校時鯛鶴来！殺陣i~裁まる
ごとぷ

｛使用上ω主意｝
〈重要な基本的注意〉

1) こ¢濃置｛却方爆型ではないので、装置ι涯くで
可燃性及び爆発肱D気体を使用しないこと。
2）被検者の X繍皮ぱく卸或のため、以下¢漁件

等を考慮し使用すること。

X線条件

R窃す時間
期持賊（関心領政V効期守なR識す）
フィルタ

プロトコル

プロテクタ着用

被ばく管里

また、こ¢装置を使用する者及びこの装置に関

わる者は、個ん線量十を装着し被ばく管里を行

うこと。

3) x縮性時には、被検劃~tの入は、検査室に
とどまらないように注意し、やむをえずネ劇食者

以外の人が検査室内にとどまる必要がある時

は、寸分な防護処置（例えばフロテクタの着用

など）を施し放男都鷺鍔競走事者等倒農霊訪問；蔓を

超えないようC欝里すること。
4）装置を移動するときは、車漣~衝突に注意をは
らうこと。また、停止時にゆ必ずブレーキをか

けるなど勝手に手努訪しなし司犬態にすること。装

置の姿勢力t指定されている場合は、指示に従う
こと。

また、点滴猷嚇鍛むケープ）レ・チューブ等

を踏むと被検者等に重大な危険を与える場合

があるので、本体を移動させるときに民主意す

ること。

5）可動部分針新乍により、周囲の物や人と接触、
干渉、及び導謹ねどにオづ主主意しながら掬乍は

慎重に行なうこと。

6）高齢者、小児等、介勃者力泌要な場合の検査は
介助者を付けること。

7）必要口芯じて、防汚力／〈一等を装置に付けて使
用すること。

8）説菊乍、装置邸章、及び予期しない事象などに
より、装置内のき遜穀築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、必ずタ悟F記録装置伎林）に保存する、ま
たはフィルムに記録すること。

デジタル式の場合

9）植込み型ILJ骨文一スメーカ又｛損臥み型附田
動署お涼体制高込み割立（L)Uレス状似輸し
たX線束を照射する検査を行う場合、これら
¢機器に木適切な動イ初等性する可能性があ

る。検査や処置上やむを得ず、本体制面込み部

位にX線束を1窃すする場合には、植込み型心
勝てースメーカ又尉臥み型麟由競紛剥寸

文書の「重要な基樹注意JのI寂び「相互作
用jの項等を参照し、適切な処置を行うこと。

該当する場合は記載するc

1 0）指定された機器以外d濃置を媛続した場合、所

i本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 i
1 



定の EMC’｜舗~ （電磁悶立聞を封軍できない
おそれがあるので指1討議器以外｛討議売しない
こと。

11）本装置の傍で携帯電話など電略皮を発生する

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。

”j坊汚力J＼＇－／／は各社の呼称、 iこ震き換える

〈相互作用（他の医薬品・医府議器等との併用に関

すること）〉

1.併府主意（併用に注意すること）

震諜ザ謝是 臨府E状・3笥動 機序・危険因子
の名初等 j去

植込み型 －植込み型1C,'i'}静六 ) fJレス伏ι漣訴売
1D噛皆て一 ースメー力又｛掛直 したXあ移転を照

スメー 込み型脱E勤者協 身すする溜克及び
カ・植込 本体ι痛みみ部位 撮影（一度倒菜作
み型隣国 (L) ¥Jkス状似欝売 でX線出カパ亭止
動器 したX線束を照射 を繰り返討議彰、

する検査を行う場 ) fJレ刃~見 DA 
合、これらの機器 撮影、 DSA撮影、
に不適切な動的て シネ撮影等）を行

発生する可能町 う場合、4臨みみ型
ある。 1C.'i'I膨てースメー
－検査T拠置上や 力又（~邑みみ型
むを得ず、本体の 隣国輯号内部の

植込み苦別立！こj¥JI,, C-MOS回路に影
ス状似墓続したX 饗を与えること
線東を鰯すする場 等により、オーバ

合には、根~み型 ーセンシンク、が

1C.'i'I膨てースメーカ 起こり、ペーシン
又｛ポ臨みみ型隣国 グソUレス出力が
動器~剥寸文書の 一時的に事蹄リさ
「重要桜駄的注 れたり、不適切な

意jの項及び同目 娼E芸部寮を行う
互作用Jの項等を ことがある。
参照し、適切お犯

置を行うこと。

該当する場合は記載する。

〈不具合・有害事象〉

1）襲きな不具合
2）受溺臨苅頃合
3）重夫な有害事象
4）；制限清害事象
記載すべき内容がなー場合は項呂ごと削除。

〈服毒、産婦、授字以言及び小児等ヘ似車用〉

妊婦、自到底の疑いのある者、授乳中の者、及び小

貯＼使用する場合は医師の膨去のちとで慎重に行

うこと。

2 

｛保管方法及調潮時1 － J保管方法｝：二及びf有裁期間Jについて版弘か憲等
に規定されている場合！こ記載ふ承認書等！と記載の
！とおりとすること。
）〈保管方法〉
周E益還度ぃ00～＋＠＠℃
相対湿度：00～＠＠%（高麗雲、氷結のないこと）
気圧： 000～＠cchPa
承認書等に規定されていない場合は f保管の条｛牛j

として記載することc

〈耐用期間〉

xx年［自己主寵正（当社データ）による］
（但し、指定された使用罵莞！こおし1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妻女であり、使用杭兄に

よっては異なる場合がある）

【保守・点検に係る事現
〈使用者による保守点検（日常点紛〉

1) 目視による点検

(1）列観の躍忍

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）清浄性江瀦認

清争な状態であることを確認すること。

－装置に被検者の伶液、阪夜、汚物及抗議診剤

等力・ti寸着していないこと。
(3）装置笥辺¢耀認

装量制方げになる物がないこと。

2）機能¢漉認

( 1）装置の正期犬態¢構宮

装置の正期犬態・正常勤作を確認すること。

．可翻Fの動作
・装置（附属品含む）¢動作

．システムι忠勤
・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定機¢梅宮

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能d苅麓忍

所定の安全機能が正常に作動することを確認

すること。



5持田ば取扱説明書を参照すること。

〈業者による保守点勝

0ヶ月ごとの定期点検を邦土または耕土の指定す
る業者に依頼すること。訴Eは取扱説明書を参照
すること。

【製造販売業者及び製造業者の民名文は名

〔~£諜者伊房副主）〕

3 



料 20xx年xx月時丁告書x周忌

*2016年11月斑J(5語1胸 製造罰反謂苗封語号沿000000000000<

器09 産療用エックス憾置及て月額用エックス線装置用エックス線管
一瑚詔穀繰言汎用X綴錯出展置用非電動式患者台（40654000)

／汎用X繍錯国安置用電動式患者台（40655000)
ρ〈繍髭男診断装置用手摺動式患者台（40657000)
IXあ賀器開診断装置用電動式患者台（40658000)

特定保守管理医療機器／官軍量管理屋療櫛号 xxxxxxxxxxxxx×× 

【使用目的又は効果｝
承認又は認証を受Lガと使用目的又は効果を記載する
こと干

｛使用上の主観
〈重要な基材守注意〉

1）こ¢濃置は防爆型ではないので、装置¢活くで

可燃性及び爆発性の気体を使用しないこと。

当該医療機器が電源／電気回路を有する場合に

記載する。

2）千嵐会者を患者台に乗せた状態で患者台を移動

させる場合は、握り等を握るように指示するこ

と。まお到覧会ヰにして使用するときは、必ず清

当てを取付けること。肩当て、握りは確実に固

定すること。

該当する場合は記載する。

3）出自筒使用時は、被検者に骨折などの危害を与
える恐れがある7劫、オづう観察しながら操作は
慎重に行うこと。特に天板や映像系の機bを伴
う田昌筒使用時は、より慎重に操作すること。

該当する場合は記載する。

4）被検者、樹乍者、合勃者は装置の司艶H分T犠
置と壁や床等に挟まれなし1様に常に注意を払

うこと。

該当する場合は記載する。

5）郁荷重OOkgを超える荷重をかけないこと。

OOkgl説付属品により異なる場合ちあるため、

関斑見明書で確認すること。なお、耐苛彊とは

被検者体重、ネ翻力異などの附属撰範冶ての重

量を含む。天板上で心臓マッサージなと‘の負荷

をか間三場合には、天キ励羽詰員するおそれbてあ
ります。

立位／臥位で｛直が異なる場合には、それぞれ記載

する。

各社・各製品仕様に応じて記載する。

6）高齢者、小児等、分勃者力、必要な場合江検査は
介助者を付けること。

ア）指定された機器以伽濃謹を樹売した場合、所

定のEMC’i強g（電磁両立i討を摺軍できない
おそれがあるので指：智品器以外国競売しない

こと。

該当する場合は記載する。

8）本装置似芳で携帯電話なと電磁皮を発生する
ヂ謝叡〉使用は、装置に障害を及｛ますおそれがあ

るので使用しないこと。

該当する場合は記載する。

“圧迫箆“、“天板“、”映像系“、”握り“及び

，属当て“は各社の呼称、に置き換える。

同支扱説明書を、必ず確認してください。｜

1 



〈相互作用（他の医薬品・閤骨議器等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項目ごと献除。

〈矧需、産婦、捜部請及びlj＼照~漉用〉
~3ヨ需、自致辰の疑いのある者、授乳中の者、及び小
児へ使用する場合は匿師の臨長のちとで慎薫に行

うこと。

〈耐用期間〉

xx年［自己諒正（当社データ）による］
（但し、指定された使用環境において榛草的な頻度

で使用され、指定の保守点検と定期交擬踊・消

耗品の交換をした場合の年数であり、使用伏兄に

よっては冥なる場合がある）

【保守・点検に係る事項｝
〈使用者による保守点検出常点樹〉

1) 目視による点検

( 1）舛観の確忍
装置の列観に異常がないことを確認すること0

・ケー却し、附属品など！;:f員傷や磨耗力てないこ

と。

電気配線が無い機器iま“ケーブル”を削除し

てもよい。

(2）清浄性¢瀦認

清浄な1え態であることを確認すること。
－装置に被検者の俄夜、血；夜、汚物及抗銭繍リ

等力対寸着していないこと。

2 

(3）装置司辺¢構想

装置α方げになる物がないこと。
2）機能の確認
( 1）装置の正期犬足切河蕗忍

装置の正常伏態・正常勤作を確認すること。

．可動部の動乍

該当する場合は記載する0

・装置側属品含む）得俳

．システム¢魅力
該当する場合は記載する。

－異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定伏態の臨翠

装置（肩当て、握りなどの附属品含む）の固

定を確認すること。

(3）安全機能d苅窓忍

所定の安全機告Eが正常に作動することを確認
すること。

詳細ば取挺党明書を参照すること。

〈業者！こよる保守点掛

0ヶ月ごとの定期点検を耕土または堅持土の指定す
る業者に依頼すること。前田は取扱説明書を参照

すること。

“握り”、“肩当て”は各社の呼称iこ置き換える。

語家先j

跡及諸活鶴等援

〔員防諜者自属店）〕



料 20xx年xx月斑T~若x船

*2016年11月斑T~語1胸 錨鎖腕鹿卦雷号沿00000000000α

器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
一般関東F端 X線管沼寺床封寺台（37076000)

／天井取付け式X線管苅報告（40946000)
／壁取付L斌 X線管苅端（40947000)

q寺定保守管盟萄弱縮／窃置富島観縮 xxxxxxxxxxxxxx× 

【使用上ω主意】
〈重要な基利守注意〉

1) こ¢装置｛却方爆型ではないので、装置¢涯くで

可燃性及び爆発肱D気体を使用しないこと。
当該医療機器が電源／電気密路を有する場合に

記載する。

2）被検者、操作者、介劫者は装置の可動部分T嘆
置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

該当する場合は記載する。

3) 指定され肘議器以外d濃置を掛売した場合、所

定のEMC’l強g（電磁間立聞を務軍できない
おそれがあるので指貯品器以外｛謁競しない

こと。

該当する場合iま言説主する。
4) 本装置の傍で携帯電話など電路皮を発生する

宇品叡〉使用は、装置！こ障害を及ほすおそれがあ

るので使用しないこと。

該当する場合は記載する。

〈槌主作用（他の医薬品・図剰線轄との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除。

〈卸帯、題号、擦闘及び小児等ヘ似車用〉

妊婦、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ヘ使用する場合は医師の指示のちとで慎重に行

うこと。

周匪掘度：－00～＋cc℃
相対湿度：00～cc%（結露、氷結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
京認書等に規定されていない場合は f保管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己読正（当社データ）による］
（但し、指定された使用罵克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、使用抗兄に

国交扱説明書を、必ず確認してください。｜

1 



よっては異なる場合がある）

すること0

5韓国ば制廃見明書を委類すること。

〈業者｛こよる保守点勝

0ヶ丹ごとの定期点検を照土または開士の指定す
る業者に依頼すること。詳細は取j馬見明書を参照

すること。詳細（胡対庭先明書を参照すること。

｛主要文献及ひ文瞬融先｝
文鱗諮ち肪氏名又は名称及ひ遺骨番号等を言己載す
ること。

〔賑諜者保院店）〕

2 



**20xx年xx月斑T~喜x紛

*2016年11月斑Tcm1駒 誌鹿島号沿0000000α沿0α
器09 医療用エックス繍娼及び鴎月エックスあ蟻置用エックス線管
節盟雪崩鋸5 据霊型玲3タ＇）~鹿藁器用 X織さ詩馬錯国安置（37623000)

／据置野フナログ首醸器用X繍翻診断装置（37616000)

特定保守管盟主期難審／設置管盟芸劇鑑5 xxxxxxxxxxxxxxx 

【使用目的又は効果】
承認又は認証を受けた使用目的又は効果を記載する
ことp

【使用上似主意】

〈重要な基材守注意〉

1) こι漠置（却方爆裂ではないので、装置ι涯くで
可燃性及び爆発｜窓D気体を使用しないこと。
2）被検者の Xる腎皮ぱく低成のため、以下ι漁件
等を考慮し使用すること。

X線条件
賜椅間

期持賊（関凶買按V効期9な贈す）
フィルタ

プロトコル
プロテクタ着用

被ぱく箆里

また、こι濃置を使用する者及びこι滋置に関
わる者は、個人線量十を装着し級ばく留里を行

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？尉会者

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（例えはフロテクタの着用

等）を施し搬す繍鋭難事宥献活躍翻宣を超

えないように智里すること。

4）樹緒、街乍者、介助者｛ま装置の可翻日分滞
置と援や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

5）稲荷量OOkgを超える荷重をかけないこと。

OOkgはF付属品により異なる場合ちあるため、
取扱説明書で確認すること。なお、耐荷重とは

被検者体重、補助異等の附属品等の全ての重量

を含む。天板を出した状態で心峨マッサ－＞等

の負荷をかけた場合には、天板力淘顕するおそ

れがあるので注意を要する。

6）高齢者、小照事、分散者力泌護ほ場合江港埴は
介助者を付けること。

ア）調主計乍、装置脚章及び；予期しな崎教などによ

り、装置内の記録媒体に保存されている画像・

生ヂータが読み取れなくなることがあるため、

必ずタ悟間接置（媒体）に保存する、または

フィjLムに記録すること。
ヂジ予ル式の場合

8）櫨込み型1()Jl膨てースメーカ又｛謝臨みみ型隣国
勤者主力本体側面劫吉開立（；：）¥J kス状の溜売し
たX線束を日朝すする検査を行う場合、これら
ι機器に木適切な動イ物写性する可能｜勤てあ
る。検査や処置上やむを得ず、本体制臨みみ部

位｛こX線東を店崩すする場合には、植込み型心

脚六一スメーカ又｛謝臥み型隣臨鋸紛剥寸

文書の「重要な基材9注意Jの頂及び「キ庖作
用jの項等を参照し、適切な処置を行うこと。

9）指定され対鋸畝タM濃置を接続した場合、所
定の倒c（電磁両立回’闘技鶏軍できない
おそれがあるので指定機器以外頃霊能亮しない

こと。

1 0）本装置の傍で携帯電話など電磁皮を発生する
字組叡〉使用は、装置に障害を及ぼすおそれがあ

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 i
1 

／ 
; 
, 



るので使用しないこと。

1 1）感染を紡ぐためにテーブルサイドコンソール

と X ＊.殿先場~（;:J，威菌キャッブを被せて使用す
ること。

1 2）検査や診断時に持ぢ込まれる医用電気機器を

併用する際協必ず本装置の等電位接地点とそ

ι濃置との間お勘DOJt割線で接続してから
使用すること（ミクロショックを防止するた

討し

等電位接地点の機能がある場合に記載する。

〈相互作用（他の医薬品・医腰掛等との併用に関

すること）〉

1.併用注意（併用に注意すること）

医療機器 ~f~活状・措置方

の名初等 j去

櫨込み型 －舗込み型1CAl膨え

IL＇犠Vて一 ースメー力又は植
スメー 込み型開講臨力者能力

力・植込 本体制面劫部立

み型隣自 (0 Uレス状似爵売
動器 したX線東を照射

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10Uレ
ス状似郵売したX

線東を照射する場

合には、植込み型

1C,'1}陵てースメーカ

又i説臨みみ型隣国
勤者紛到す文書の

「重要な基相守注

意jの項及び「相

互作用jの項等を

参照し、適切お油

置を行うこと。

〈不具合・有害事象〉

1）重大な不異合
2）その肪複合
3）重大な有害事象

機序・危F剣翠子

J¥Jkス状似事続
したX線東を照

射する溜克及び

撮影（一度制菊’乍

でX線出力パ亭止
を繰り返す撮影、

) ¥Jkス溜見 DA

損影、 DSA撮影、

シネ撮影等）を行

う場合、植肋型

1C,'1l膨てースメー

力又（dj臨みみ型

隣国鍛号内部の

C-MOS回路に影

響を与えること

等により、オーバ

ーセンシンク‘が

起こり、ペーシン

グソUレス出力が
一時的に抑制さ

れたり、布劃刀な

頻2白台療を行う
ことがある。

4）その他の有害事象
記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除。

2 

〈撒需、嵐語、揺容し婦及び小児等ヘ似車用〉

妊婦、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ヘ使用する場合は医師の指示のちとで慎重に行

うこと。

周囲温度ト00～＋＠＠℃
キ巨支古毘度：00～＠＠%（車苦慮、氷結のないこと）
気圧：000～ccchPa
意認書等に規定されていない場合は F保管の条件j
として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己諒正（当社データ）による］

（但し、指定された使用環莞において標準的お瀕度

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、使用秘兄に

よっては異なる場合がある）

【保守・点検に係る事現
〈｛吏用者による保守点検（日常

1) 目視による点検

( 1）舛観の梅宮
装置の舛観に巽常がないことを確認すること。

．ケーブル、附属品等（;::j員傷や磨耗力てないこと。

(2) 5静性¢糟忍
清争な槻買であることを確認すること。

－装置に被検者の俺夜、血液、汚物及抗議彰剤

等力河寸着していないこと。

(3）装置習辺¢耀認

装置倣方げになる物がないこと。

2）機能の確認

( 1）装置の正問犬粉河鶴
装置の正常扶態・正常勤作を確認すること。

．可郵Fの劉乍
・装置（附属品含む）の動作

．システム¢起動

・巽音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の国定民主取瀦認

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

／一J



(3）安全機能¢植を、

所定の安全機能力恒常に作動することを確認

すること。

掛目胡淑説明書を委瀬すること。

〈業者による保守点検〉

0ヶ月ごとの定期点検を照土または期土の指定す
る業者に依頼すること。詳細は聞社扇見明書を参照

すること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

3 



料 20xx年xx丹琵丁悌x!t&)

*2016年11月斑T~喜1腸 詰 B苦号沿00000000000α

器09 医療用エックス線装置及て店頭用エックス線装置用エックス線管
留軍慰穀鍛号ニ重工ネJl.=F-骨X繍及収5Jll淀一体型装置（37661020)

特定保守管理医療機器／讃軍管瑚窒療隣号 xxxxxxxxxxxxxxx 

｛警告｝
当該医療機器の使用範囲内において包特に
危険を伴う注意すべき事項を言己載することよ
記載すべき内容示語い場吾ほ環匡ご乏高m議

【使用

承認知
こと。

〈使用方法等に関車する使用上の注意〉

1) 測定意闘に下記の条（物てある場合、測定値に影

響力湾えられるので、耳刃涜党E月書に従って十づき
注意すること。

2) 

－偶有に残留しお室影献D湖宇佐医薬品等
．命冨製などの医療オ料

－カルシウム沈着などのX線を吸収するちの
被検者の関尚昆動唄肢毘昭内に入るように

設定すること。また、関心領域設定にあたって

は、必要口芯じてX線写真等を参考にすること。

｛使用上の主意】

〈重要な基相官主意〉

1) こι濃置｛却方爆型ではないので、装置似丘くで
可燃性及び爆発他力気体を｛鯛しないこと。

2）被検者の X繍皮ぱく低成のため、以下の条件

等を考慮し使用すること。

現！立色条件

GJ!肢回日位、プ口トコル）
被ばく餌皇

また、こ¢濃置を使用する者及びこの装霞に関

わる者は、個人線量十を装着し被ばく笛里；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？尉食者

以外の人が検査室内にとどまる必要がある時

は、イづまな防護処置（例えはフロテクタの着用

など）を施し放身弟鷲鋭競走事者等倣鷲罫関室を

超えないように留里すること。

4）耐荷重OOkgを超える荷重をかけないこと。
OOkgはF付属品により異なる場合もあるため、
取扱説明書で確認すること。なお、耐苛重とは

被検者体重、補助異などの附属掠斡全ての重

量を含む。

該当する場合は、各社・各製品仕様に応じて記

載する

5）高齢者、小照字、介君諸が必要な場合江検査は
介助者を付けること。

6）調菊乍、装置卸章、及び予期しない事象などに

より、装置内の言己主翼接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、必ずタ惜5記録装置線体）に保存する、ま
たはフィルムに記録すること。

7）栂~み型1l,~恥ースメーカ又｛説臨み裂隣国
動喜志刀本体側面みみ音別立IZJUレス状似墨続し
たX線束を日萌すする検査を行う場合、これら
の機器に不適切な動的浮き生する可能｜全があ

る。検査や処置上やむを得ず、本体の筒込み部

位にX線東を照射する場合には、櫨込み型心
勝てースメーカ又樹臥み型隣臨域紛Z討す
文書の「重要以怠納注意jのI販び「＇113B:作
用jの項等を参照し、適切な処置を行うこと。

該当する場合は記載する

8) 指定された機器以タM濃置を接続した場合、所

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 i
1 

～ー＼＼、



定のEMC幽~ （電磁両立i討を摺軍できない
おそれがあるので指定機器以外｛認識売しない

こと。

9) こ江装置の傍で携帯電話なと竜節度を発生す

る欄む使用は、装置に障害を及ぼすおそれが

あるので使用しないこと。

〈相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関

すること）〉

1.併用注意（併用に注意すること）

医殿場E E飽和副犬・措置方
の名初等 j去

植込み型 －植込み型心脚て

,()JI膨て一 ースメーカ又は植

スメー 込み型麟盟勤君主乃

力・楢~ 本体d対面みみ音F位
み型附田 10 Uレス状1の週騎
動器 したXあ練をR謝

する検査を行う場

合、これらの機き

に荷車切な動作が

発生する可能性が

ある。

－検査Y拠置上や
むを得ず、本体の

植込み部位10Uレ
ス状ι漣続したX
線束を照射する場

合には、栂込み型

心臓ペースメーカ

又｛誠臨み型隣国

動器の添付文書の

「重要な基本的注

意Jの項及び「椙
互作用jの項等を

参照し、適切芯地

置を行うこと。

該当する場合は記載する

〈不異合？有害事象〉
1）重大な不具合
2）：そ似臨河頃合

機序・危険因子

) Uレス状似聾亮
したX線束を照
射する溜見及び

撮影（一度制桑作

でX線出力パ亭止
を繰り返す撮影、

J¥Jk刃罰見 DA
撮影、 DSA撮影、
シネ撮影等）を行

う場合、植劫型

心部れースメー

力又｛羽直おみ型

闘国重器内部の

C-MOS回路に影

響を与えること

等により、オーバ

ーセンシンク‘が

起こり、ペーシン

タ／＼）レス出力が
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）霊会な有害事象
4）そ側駐ぴ詩害事象
記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除

〈栂需、産婦、授字以需及びN思争V酒用〉
妊婦、自王娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小

形＼使用する場合は医師の臨云のちとで慎重に行

うこと。

【保管方法及て嫡効期間等｝

2 

J保管施】~［ ~rfJ有縄問t！~？伺持議欝
慢碇討ない調合に記載伝；持議等に記載φ
！とおりとすることぶ
少〈保管方法〉
周匿掘度：田00～＋＠＠℃
相対湿度：00～＠＠%併麓雲、氷結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
承認書等に規定されていない場合は円呆管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己E器正（当社データ）による〕。
（但し、指定された使用農克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妻女であり、使用械兄に

よっては異なる場合力協る）

【保守・点検に係る事関
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

( 1）列観の酷忍

装置の外観に異常がないことを確認すること0

・ケーカレ、附属品などに損傷や磨耗力沿いこ

と。

(2）清浄性江瀦認

清浄なオえ態であることを確認すること。

－装置に被検者の偽枝、血液、汚物及的最新リ

等力可古着していないこと。

(3）装置司辺¢瀦忍

装置制方げになる物がないこと。

2）機能の確認

(1）装置の正期犬見切苅麓忍

装置の正常伏態・正常勤作を確認すること。

．可動音Fの動作
・装置（附属品含む）舗加乍

．システム¢起動

・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定抗態¢幡宮

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能¢耀認

所定の安封~·育助t正常に作動することを確章宏

すること。

輪自ば開店党明書を観察すること。

〈業者による保守点秘



0ヶ月ごとの定期点検を堅持土または堅持土の指定す
る業者に依頼すること。前田は取扱説明書を参照

すること。

【主要文献及ひ文臨脅求先｝

お韻物民連立i；説者長講習験記載す
る之さ云量一

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

〔賑諜者偵院店）〕

3 



料 20xx年×x月斑J00×船
*2016年11月斑丁（第1鵬 器産量号）（）（）（）（）（）α沿∞∞α

器09 医療用エックスも蟻置及て庖議用エックスも蟻置用エックス線管

管里医府議器 X線平麗検掛号出力読取式テラタルラジオクラフ（70026000)

特定保苛管園芸療機器／説萱富国重廟鍵告 xxxxxxxxxxxxxxx 

【警告】
当該医療機め使用量調内、においた特に
危険倒的活討プベき事買を·~~載まると：ι
記載すべき内容がない場合ほ項目ごど綿除

【使用上の注意｝

〈重要以基材守注意〉

1）こ¢模霞｛却方爆型ではないので、装置ι活くで
可燃性及び爆発位乃気体を使用しないこと。

2）而端麗OOkgを超える荷重をかけないこと。
OOkgはF付属品により異なる場合もあるため、
制施見明書で確認すること。なお、面病謹とは

被検者体重、補助異など制付属~駒冶ての重
量を含む。また、落下させたり、衝撃を加えた

りしないように注意すること。

3）謝罪討乍、装置蜘章、及ひ予期しない事象等など

により、装置内の言•Gill菊接体に保存されている間

像・生データ力事み取れなくなることがあるた

め、必ずタ培陪己録装置。築体）に保存する、ま

たはフィルムに記録すること。

4）指定された機器以外ι濃置を接続した場合、所
定のEMC’i鵠g（電磁両立聞を澗軍できない
おそれがあるので指定機器以外は接続しない

こと。

5）本装置の傍で携帯電話なと電磁鍛を発生する
機紡使用は、装置に障害を及ほすおそれがあ

るので使用しないこと。

〈賜語、産設置、捜部需及び小児等へ似車用〉

思需、賜辰の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ヘ使用する場合は医師羽旨示のちとで慎重に行

うこと。

〈耐周期間〉

xx年［自己E窃正（当社データ）による］。
（但し、指定された使用第莞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妻女であり、使用だ兄に

よっては異なる場合がある）

【取扱い上命注意1
承認若しく繍E騨又は臨書よ認証書者じくは

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。！

1 



駆動的取扱い蛾境事動瀬j認め；ら底
的るちのについては、♂そ倒議議識する之と；込山

｛保守・点検に係る事項｝
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）列観の寵忍

装置の外観に巽常がないことを確認すること。

・ケーブル、附属品など！こ損傷や磨耗がないこ

と。

( 2）清浄性ι沼臨忍
j需争な状態であることを確認すること。

－装置等に被検者の俄夜、血液、汚物及ひ造影

剤等力句寸着していないこと。

(3）装置司辺の開認

装置¢妨げになる物がないこと。

2）機能の臨忍
(1）装置の正期規切滞留、

装置の正期犬態・正常勤作を臨習すること。

．可動音Hの動作
・装置（附属品含む）の動作

．システム(})jfg動
・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定抗態の臨忍

装置（附属品含む）の画定を寵忍すること。

(3）安全機能d苅蕗忍
所定の安全機能力t正常に作動することを碍認

すること。

5韓国ば閥及説明書を参熊すること

〈業者による保守点掛

Oヶ月ご、との定期点検を耕土又は照士の指定する
業者に依頼すること。諮田閣支扱説明書を参照す

ること。

｛主要文献及ひ文臨書求先｝
文鶴喜求先の氏名又は名初汲ひ寵霞欝努乾言己載す
ること。

L販売業者側涜店）

2 



**20xx年xx月白書丁（第×腸

*2016年11月時丁傑1籾 諮B昏号沿00000000000α
器09 臨棄用エックス線装置及び翠療用エックス線装置用エックス線管
官毘医獲宇品器コンビューテッドラジオグラフ（70023000)

特定保守管理室療機器／讃董管理室療機号 xxxxxxxxxxxxxxx 

【警告】九 九

当骸殴費予選勝便用量掴内民おい：てん特定
危険防濁すべき載を言識字：るヰ；
記載すべき丙容がない場奇｛ま事百ごと首ffi藤

【使用目的又は効果｝

溜文｛：摘を受L抗期目的又i（~き擦を記載言る
ことミj ， 

〈使用方法等に関車する使用上の注意〉

1）力セッテ倒草入時、及び捗み取り装置は軍入し
ているカセツデに、必要以上に力を加えないこ

と。

2）読み取り装置に力セッテを挿入する前に、装置

力T画像読み取りのモードになっていることを

確認すること。読み取り装置が画祭出去モード

になっている場合に力セッテを挿入すると、画

像力ち同去されます。

3）画像を読み取る前に、撮影斉みのカセッテ（又

は詐み取り用のカセッテ）からイメージンクフ

レートを取り出さないこと。画像力ち肖失する可

能！劫Tあります。

4）画象の音声み取り中に、装霞文はカセツチを揺ら
さないこと。画像にムラができるなど、読影に

影響のある画像が出力される可能性がありま

す。

5）放身鵠泉治療領域で使用される鉛入り力セッテ

は、診断用力セッテと比較して相当重いため、

落下等取扱し1に充分注意すること。

6）力セッテを読み取り装置に挿入する際には、力
セッテ表面にマーカや異物なと、が付着してい

ないことを確宏、すること。読み取り装置内に混

入すると榔章の原因となります。

【使用上の主意】

〈重要な基材守注意〉

1) こ¢装置｛却方爆型ではないので、装置¢活くで

可燃性及び爆発性の気体を使用しないこと。

2）調剰乍、装置脚章、及び予期しない事象などに
より、装置持の記録嫌体に保存されている画

像・生データ力宇み取れなくなることがあるた

め、必ずタ惜陪首謀置幌体）に保存する、ま

たはフィルムに記録すること。

3）指定された機器以タM濃置を接続した場合、所
定のE阿C＇性能（電磁両立性）を発障できない
おそれがあるので抱辞退器以外制裁売しない

こと。

4）本装置の傍で携帯電百など電磁皮を発生する

機器の使用は、装置に障害を及ほすおそれがあ

るので使用しないこと。
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〈撤号、嵐号、擦以需及び小児等へり麗用〉

妊婦、自致辰の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ヘ使用する場合は医師の指示のちとで慎重に行

うこと。

i本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜
1 



【保管方法政措効期間観
｛保管方法t；及びs有効期潤jはつい討議議議議
定規定討1七いる場合｛立記載いふ承認書等に記載め
とおりとすることd
〈保管方法〉
周面高度：田00～＋cc℃
キ目立古毘度：00～cc%(*1謹言、三iく績のないこと）
気圧： 000～ccchPa
承認書等に規定されていない場合は「保管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己競正（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怠瀕度

で使用され、指定の保守点検と定期交掘踊・消

耗品の交換をした場合の年数であり、使用枕兄に

よっては異なる場合がある）

【保守・点検に係る事朝
〈使用者による保守点検（日常劇剣〉

1) 目視による点検

( 1）タ憎の礎翠
装置の舛観に異常がないことを確認すること。

・ケーブル、附属品などは員傷や磨耗がないこ

と。

(2）清浄性¢源認

溝雪量な状態であることを確認すること。

－装置に被検者の体夜、血液、汚物及的量務日

等力守寸着していないこと。

－カセヅテやイメージンクフレート表面にキズ

や汚れがないことを確認すること。

(3）装置習辺¢櫨忍

装置¢妨げになる物がないこと。

2）機能¢耀認
( 1)装置の正期規紛躍菅

装置の正問犬態・正常勤作を確認すること。

．可翻Eの動’乍
－装置（附属品含む）の動作

．システム¢起動

・異吾、異臭がないことを確認すること。

2 

(2）装置の固定抗態の臨翠

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能¢耀認

所定の安封主易自助t正常に偶bすることを碍認
すること。

詳細ば関及説明書を委想定すること

〈業者による保守点勝

0ヶ月ごとの定期点検を堅持土文は耕土の指定する
業者に依頼すること。詳細ば関庭先明書を参照す

ること。

｛製造販売業者及び製造業者の民名又は名

〔鵬諜者伊周吉）〕



料 20xx年以月斑丁傑×腸

*2017年3月斑T（第1品目 怒E吾号XXXXXXXXXX)αxx
器09 園叢用エックスも蟻置及び医療用エックスも蟻置用エックス線管
留型葱京子親善全身用X線CT診陸線謹診断装置（37618010)

特定保苛管理室療機器／~笠宮音頭蓋療機器 xx xx×xxxxxxx××X 

〈使用方法等に関室する使用上の注意〉

被検者に台高等含芝浩似立をスキャンする場合及び

樹安者カ〈スキャン領域（FOV）からはみ出す場合は、
アーチファクト及び画像乃歪み蛇FにCT値のず
れが発生する原因となるため、そ¢療簿捷考慮し

たうえで使用すること。

【使用上の主意｝

〈重要な基相守注意〉

1) こ¢濃置［却方爆裂ではないので、装置ι活くで
可燃性及び爆発位乃気体を使用しないこと。

2）被検者のX繍皮ぱく低成Dため、以下¢樹牛等
を考慮し使用すること。

－スキャ〉条件（管電王、管電流、スキャン時

間、スライス恩スキャン令庫或（FOV）及ひ範
囲（関説態勢ヘU効期守湖、謝）、スキャン種

別等）

・プ口テクタ着用

．被ばく宮里

また、こ¢濃霞を使用する者及びこ¢濃置に関

わる者は、個人線量十を装着し板ばく腎里を行

うこと。

3) X線発生時には、被検者以タ同人は、検査室に

とどまらないように注意し、やむをえず？嵐会者

以舛の入力機撃室内にとどまる必要がある時は、

十分な防護処置G列えはフロテクタの着用など）
を施し放射線E鋭蔚走事者等ιあ鷲郡長度を超えな
いように管理すること。

4）被倹者の寝台からの落下、はみ出しによる装置
と倒語組及び林勤による画質の劣化を防ぐため

に、検査中は身体を動かさないこと及び身体を

固定することを被検者に十分に説明した上で、

附属の専用固定ベルト等を用いて樹穿首を寝台

｛ζ画定すること。

5）刀ントリ・寝台¢劇悼寺は、樹鰭の手思量等

の身体の一部、刻展、車織機器類のコード及び

チューブ等力濃置に挟まれて、被検者約7がを
しないようにイづう注意すること。

6）天板には耐電重（000kg）を超える荷重をか

げないこと。また、耐竜重出寝台及び実板に装

着する附属品により異なる場合もあるため、取

扱説明書で確認すること。

7）高齢者、小児等、介勃者カ泌要な場合¢牧査は
升勤者を付けること。

8）誤操作、装置¢糊章及び予期しない事象等によ
り、装置内の記録媒体に保存されている画像・

生データ力潜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、又はフ

ィルムに記録す否こと。

9）検査中に械受者¢癒L体に関する緊急事鬼Rが発生
した場合は、スキャメ亭止ボタンにより検査を

停止させ、直ぢ1:i尉奏者を刀ントリ外に出し、
必要な応急地雷等を行うこと。

1 0）初会者位置央め用のレーザマーカのレーザ光
を、千腐食者力沼野見しないように指ほすること。

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。！

1 



11）縞肋型il)Jl静六一スメーカ又｛誠監込み型隣国

動若志功臨み創立！こX線束を連続的に鰯すす

る検査を行う場合、これ5ι機器に不適切な動
イ乍力写註する可能性がある。検査上やむを得ず、

櫨抗告別立にXあ続期すする場合には、植込み

型1日航ースメーカ又｛損臨み型隣国難紛添

付文書の「重要桜基相注意事項の項及び「相

互作用jの項等を参照し、適切怠処置を行うこ

と。

1 2）指定された機器以外d濃置を繍売した場合、

所定のEMC＇［鵠g（＇電磁両立聞を務軍できな
いおそれがあるので指定T品器以外｛謁競売しない
こと。

1 3）本装置の傍で携帯電話など電磁皮を発生する
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。

“寝台”、”天板“、“専用題定ベルト”“、”樹麗品

二”ガント！） “、” レーザマーカ““及び”スキャ

ン停止ボタン“は、各社の呼称、に置き換える。

〈相互作用（他の医薬自・医療機詩との併用に関

すること）〉

記載すべき内容が無い場合は項毘ごと削除

Jい場合は項目ごと削除

〈回吾、思語、捜Llz軍及びtj¥V啓争V酒用〉
妊婦、妊9肱域走いのある者、授乳中の者、及び小
児ヘ使用する場合は産師の指示のちとで慎重に

行：うこと。

、【保管方法及び有効期間関
J限管方法］及的有効期間~A~ついては瀦欝
！こ規定されている場合＇~a載し涼認醤等！こ記載の
とおりとすること占J
〈保管方法〉
周鹿島度：－00～＋cc℃
相対湿度：00～©©%（事選雲、 7J<,~吉のないこと）
気圧： 000～ccchPa
承認書等に規定されていない場合は f保管の条

｛引として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己讃正（当社データ）による］

2 

（但し、指定された使用環境において標準的た滋賀室

で使用され、指定の保守点検と定期交換部品・消

耗品0)3交換をした場合の年数であり、使用状兄に

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（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）外観の確認

．装置の列観に異常がないことを確認すること

・ケープ〕仏側属品などに損傷や顔ザないこ

と

(2）清浄性の確認

清浄な4犬完守とあることを確認すること。
－装置に被検者の俄夜、血液、汚物及訪露Z
剤等力叫す着していないこと

(3）装置司辺の臨忍

装置倣方げになる物がないこと。

2）機能の確認
(1）装置の正期規切苅車窓

装置の正問犬態・正常勤作を確認すること0

・可軍部（刀ントリ、寝台など）の謝乍

－装置（附属品を含む）の動作

－システム¢起動

・異音、異臭力沿いことを確認すること

(2）装置の固定拭態¢構忍

装置（附属品含む）の固定を磁認すること。

(3）安全機能d鶴
所定の安全機能力T正常に作動することを確認

すること。

訴思は望淑説明書を務員すること。

〈業者による保守点検〉

0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。詳細は制廃見明書を勢忍す

ること。

1付属品町、“ガントザ’及び”寝台“i立、各社の呼
称に重き換える。

｛主要文献及ひ文献請求先｝
文獄請求先の氏名文は名初汲ひE宅番号等を記載す
ること。



【製造販売業者及ひ袈造業者の民名又は名

〔賑謀者保涜店）〕

3 



20め〈年以月舘X鵬 讃躍昏号沿0α沿0000α沿（）（

器 10槻割安初質診療用是誤

管里医療機雲 X線CT組合ゼ型SP配下装置（70010020)

特定保苛管理室劇幾器／鑓管理室廟鱗 xxxxxxxxxxxxxxx 

【警告】

【禁忌・禁止】

ベ告内容がない場合は項宮ごと削除

【形状・構造及び原理等｝

【使用目的又は効果】

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉

1）被検者に金属等含む部位をスキャンする場合及

び被検者がスキャン領域（FOV）からはみ出す

場合は、アーチファクト及び画像の歪み並びに

CT値のずれが発生する原因となるため、その

影響を考慮したうえで使用すること。

2）被検者の血液・体液や放射性薬剤による放身す能汚

染には注意すること。

【使用上の注意】

〈重要な基材守注意〉

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。

・スキャン条件（管電圧、管電流、スキャン

時間、スライス摩、スキャン領域（FOV）及び範

囲（関心領域への効果的な照射）、スキャン種

別等）

－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、個人為腎蓋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（例えばブロテクタ

の着用など）を施し放射線診療従事者等の線

量隈度を超えないように管理すること。
4）被検者の寝台からの落下及びはみ出しによる装

置との接触及び体動による画質の劣化を紡ぐた

めに、検査中は身体を動かさないこと及び身体

を固定することを被検者に十分に説明した上で、

附麗の専用固定ベルト等を用いて被検者を寝台

に回定すること。

5）刀ントリ・寝台の動作時は、被検者の手足指等

の島体の一部、或いは、衣服、ケーブル、輸液

チューブ、等が装置に接蝕したり、可動部分には

さまれて、被検者がケ刀をしないように十分注

意すること。

6）天板には耐荷重OOOkgを超える荷重をかけ

ないこと。耐荷重は装着する天板により異なる

場合ちあるため、取扱説明書で確認すること。

7)高齢者、小児等、介助者が必要と思われる場合

の検査は介助者を付けること。

8）誤操作、装置故障、及び予期しない事象等によ

り、装置内の記鏡抜某体に保存されて生データが

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。

1 



読み取れなくなる可能性があるため、必ず外部

記録装置（媒体）に保存すること。

9）検査中に被検者の容体に関する緊急事態が発生

した場合は、スキャン停止ボタンにより検査を

停止させ、直ぢに被検者をガントリ外にだし、

必要な応急処置等を行うこと。

1 0）被検者位置決め用投光器のレーザー光を、被
検者が直視しないように指示すること。

レーザー光を使用していない場合は、適切な記載に

置換えるまたは削除する。

1 1）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線東を連続的に照射す

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力文は植込み型除細

動器の添付文書の f重要な基本的注意事項j
の項及び「相互作用jの項等を参照し、適切

な処置を行うこと。
1 2）指定された機器以外の装置を接続した場合、所

定のE阿C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。

1 3）この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。

"jjントリ/J¥ I’レーザーマー力“、 “寝台“、”天板

、’耐震品“、スキャン停止ボタン”は各社の呼称、
に置き換える。

〈相互作用（他の医薬品・産療機器等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容が無い場合は項呂ごと削除

1.併用注意（併用に注意すること）

〈不具合・有害事象〉

1）重大な不具合
2）その他の再三異合

3）重大な有害事象

4）その他の有害事象

記載すべき内容が無い場合は項呂ごと高ij齢、

〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉

自致語、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小児

ヘ使用する場合は産師の指示のちとで慎重に行うこ

と。

【保管方法及び有効期間等】

f保管方法J及び f有効期間jについては認証書等

"' 
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に規定されている場合！こ記載じに認証書等i己記載の
とおりとすること。、

〈保管方法〉

周殴畠度：－00～＋cc℃

本目文書毘度： 00～cc%G指揮怠泣く車まDないこと）

気圧： 000～ccchPa

承認書等に規定されていない場合は、

件Jとして記載する

〈耐用期間〉

××年［自己諒正（当社ヂータ）による］

r~呆管の条

（但し、指定された使用農莞において標準的芯瀕度

で使用され、指定の保守点検と定期交擬陥・消

耗品¢疫換をした場合の年数であり、使用約兄に

よっては異なる場合がある）

【取り扱い上の注意｝

｛保守・点検に係る事項】

〈使用者による保守点検（日常業務〉

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。

－刀ントリ、寝台等に被検者の体液、由液、汚物

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）機器の確認

(1）装置の正常状態の確認

装置の正常状態・正常勤作を確認すること0

．可動部の動作

・装置（附属品を含む）の動作

．システムの起動

・異音や異臭の確認

(2）装置の固定状態の確認

装置（附属品を含む）の固定を確認すること。

(3）安全性能の確認

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。

〈業者による保守点検〉

0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。

｛主饗文献及び文献請求先】

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

称等】

〔販売業者（販売店）〕

3 



20XX年以月舘X胸 語謹吾号沿αめ0α沿αxxxx

器 10槻惟防質診療用者誤
管里医療機言核医学診断用検掛き陣理SP町 r装置（40642000)

特定保苛管理室廟幾器／説量管閣芸療機苦 xxxxxxxxxxxxxxx 

【警告】

当該医療機器の使用範囲内J~おりで主主き！＝
危険を伴う注意すペき事項を記載する；之とF
記載すべき丙容がない場合｝ま項百ごと詰4fe.

【禁忌・禁止】

【形状・構造及び原理等】

｛使用目的又は効果｝

承認又は認証を受けた使用目的又は効果を記載する
こと戸

【使用方法等｝

設置方法、 E -- -- - -:-' :c: 

ることーなお、組み合わせ？と使用主主る医療機器古
る場合は、その医療機器！こ対する要求事浮
合わぜて使用可能な医療機器についてe記載することミ

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉

被検者の血液・体液や放射性薬剤による放射能汚

染に注意すること。

【使用上の注意｝

〈重要桜基相守注意〉

1）この装置は防爆裂ではないので、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）緊急時には、被検者の安全を第一に確保するこ

と。その後、この装置の安全機能を確認するこ

と。

4）被検者の寝台からの落下及びはみ出しによる装置

との接触及び体動による画質の劣化を防ぐために、

検査中は身体を動かさないこと及び身体を固定す

ることを被検者に十分に説明した上で、附属の専

用固定ベルト等を用いて被検者を寝台に国定する

こと。

5）刀ントリ・寝台の動作時は、被検者の手足指等の
身体の一部、或いは、衣服、コード、輸液チュー

ブ等が装置に接触したり、可動部分にはさまれて、

被検者がケガをしないように十分注意すること。

6）天板には耐荷重OOOkgを超える荷重をかけな

いこと。耐荷重は装着する天板により異なる場

合もあるため、敢扱説明書で確認すること。

7）高齢者、小児等、介助者力T必要と思われる場合

の検査は介助者を付けること。

8）誤操作、装置故障、及び予期しない事象などによ

り、装置内の記鋤某体に保存されている画像・生

データが読み取れなくなる可能性があるため、必

ず外部記録装置（媒体）に保存すること。

9）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）を発揮できない恐れ

があるので、指定機器以外は接続しないこと。

10）この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。

“ガ、ント ＇）＇

品“は各社のE乎材、に置き換える。

〈相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容が無い場合は項昆ごと削除

〈不具合・有害事象〉

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。

1 



1）重大な不異合

2）そ倒色の不異合

3）重大な有害事象
4）そ倒患の有害事象
記載すべき内容が無い場合は項呂ごと書tJ捺

〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への濫用〉

タ壬婦、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、医師の指示のちとで慎重に行う

こと。

【保管方法及び有効期間等｝

~E~保管方法j及びf有効期間j.Jら切さ誕欝
j号規定さねている場合rq記載分明認詩書等｛；~記載の
：とおむとする：ことi
〈保管方法〉

周Im)畠度：－00～＋＠＠。C

本散すj霊度：00～cc%（結護零封母音わないこと）

気圧： 000～ccchPa

承認書等に規定されていない場合は、 r~呆管の条

件j として記載する

〈耐用期間〉

××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

耗品の交換をした場合の年数であり、使用抗兄に

よっては異なる場合がある）

【取り扱い上の注意｝

承認若しくは認証基準又は承認書γ認証書若しくは
崩出警の中で取扱い上の注意事項が持｛三定められて
いるちのについては、bその注意を記載する之と；己f•: 

｛保守・点検に係る事項｝

〈使用者による保守点検（日常業務）〉

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。

－ガントリ、寝台等に被検者の体液、血液、汚物

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）機器の確認

(1）装置の正常状態の確認

装置の正常状態・正常勤作を確認すること0

．可動部の動作

・装置（附属品を含む）の動作

．システムの起動

・巽音、異臭の確認

(2）装置の盟定状態の確認

装置（附属品を含む）の固定を確認すること。

(3）安全性能の確認

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。

〈業者による保守点検〉

0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。

【主要文献及び文献請求先】

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

称等】

〔販売業者（販売店）〕

本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。

2 



+**20xx年xx月目前（第x鵬

*2017年4月白書T（第1鵬 議毘曇号）（）（）（）α沿0000000<

器 10 槻拙陶質診療用若誤

管手盟窒療機~ x線CT組合せ型ポジトロンCT装置 (70010010)

特定保雪管理室劇幾器／設置管理室劇鋸喜 xxxxxxxxxxxxxxx 

｛警告】
醤漉繍鍛~吏自室掴肉｛f勘定：if組こ飽食を
伴坊主意すべき事実を~g載蒙るとrJt?;t、，，S，，，＂い
言己載すべき内容がない場告は項目ごと削除

【使用目的又は効果｝

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉

1）被検者に金窟等含も活阿立をスキャンする場合
及的皮検者がスキャン鋭或（FOV）からはみ出

習場合は、画像D劣化及び歪み、並びにCT値

のずれか発生する原因となるため、そ¢療濯托

考慮したうえで使用すること。

2）干験者の血液・体液や放射性剰による放耕E
汚染に注意すること。

【使用上の注意】
〈重要な基本的注意〉

1）こ¢濃霊l却方爆型ではないので、装置ι活くで
可燃性及び爆発i宜D気体を使用しないこと。
2）樹鰭のX繍皮ばく低成のため、次の項目等を

考慮U吏用すること。

－スキャニ会件（管電玉、管電荒、スキャン時

間、スライス思スキャン領或（FOV）及び範囲

（関心令建設ゆ効期9な良識す）、スキャン程捌等）
．プロテクタ着用

・被ばく欝票

また、こ¢濃置を使用する者及びこの装置に関

わる者は、個ん線量十を装着し被ぱく留里を行

うこと。

3) x鰐往時には、樹安部沙問人は、検査撃に
ととまらないように注意し、やむをえず？腐食者

以外の人力検査室内にとと、まる必要がある時

は、オづまな防護処置 G列えはフロテクタの着用
など）を施し闘すあ鷲釘競走事者簿倣襲富良度を

超えないように留里すること。

4）被史実吉江寝台からの落下、はみ出しによる装置
との接触及び；体動による画像の劣化を防ぐた

めに、検査中は身体を動かさないこと及び漫体

を固定することを被検者に十分に説明した上

で、附属の専用~XJレト等を用いて樹緒を
寝台に固定すること。

5）ガントリ・寝台の動作時は、樹実者の手足指等
の身体P 一部、衣服、輸夜機器談員わコード及び
チューブ、等力濃置に挟まれて、子殿安茜が肋Tを

しないように十づま注意すること。

6）天板には稲荷重（OOOkg）を超える荷重をか
りないこと。また、耐荷重明蔓台及ひ天板に装

着する附属品により異なる場合ちあるため、取

挺見明書で確認すること。

ア）高齢者、小熊級び介君措力、主要な場合の検査

には介助者を付けること。

8）関荊乍、装置¢榔章及ひ予期しなし嘩諜などに

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）に保存すること。

9）検査中に被検者の容体に関する緊急事態が発

生した場合は、スキャメ亭止ボタンにより検査

を停止させ、直ぢ｛こ被売実首を刀ントリ外に出し、

必要別開地震を行うこと。

10）被検者位置決め用のレーザマーカのレーザ光

を、被検者力，＼~詳見しないように指示すること。

11）植込み型心脚トスメーカ又は植込み型鱗自
動器d臨み部位！こ X線東を溜舶に期すす
る検査を行う場合、これらι別機器に耳弓車切な動
作力写註する可能性がある。検査上やむを得ず、

植込み喜倒立にX線を期すする場合iこは、植込み

体製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 i
1 



型心1膨えースメーカ又は樹b.み型除細動器の
j樹立文書の「重要な露相注意jの項及び f相
互作用Jの項等を勢京し、適切お池置を行うこ
と。

12）指定された機器以外d滋置を接続した場合、所

定の EMC'I鵠gc電磁両立性）を箔軍できないお
それがあるので指定機器以外は本装置に接続

しないこと。

13）本装置の傍で携帯電話など電極波を発生する
機器の使用は、装置に樟害を及ぼすおそれがあ

るので使用しないこと。

“z室古＂、
“カ、ン弁ヅ”、“レ一ザマ一カF：友び 4：スヰヤン1苧
止＃、夕ンタ1 ［，式、各在のpヂ祢／ご震さ~t奨乏 ?Jo

〈相互作用（他の医薬話・医尉品器等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項目ごと削除

1場合は項目ごと高~除、

〈娘語、慰軍、擦以需及びtj＼児伊叫麗用〉

自致語、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ちとで慎重に行

うこと。

【保管方法駅周効期間観
f保管方法j及び7有努期間Iについて1ま認証書等
に規定されている場合！と記載しょ；諮蕗詩｛~記載の
とおりとすることs
〈保管方法〉
周鹿島度ト00～＋＠＠℃
相対湿度：00～cc%c車種雲、タ隙吉のないこと）
気圧： 000～ccchPa
認証書等に短定されていない場合は、 r~呆管の条件j
として記載

〈耐用期間〉

xx年［自己競正（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

耗品の交換をした場合の年数であり、使用病兄に

よっては異なる場合がある）

【取扱い上の注意】
承認若しく崎議E襲撃又は承認書、議毘薯若しくは
届出警の中で取扱し立の注意事項力漕！こ定められて

いるちのについては、

【保守＠点検（C:係る事関

よ）

._, 
3 ち。

..、， J
Jいる..昭一ノ にも もず〆..←一 ν
一4一F ～今｝ 一 一、言 v 円之 ｝ 

〈使用者による保守点検（日常点検）〉

1) 目視による点検

( 1）舛観の礎忍
装置砂慨に異常がないことを確認すること0

・ケーカレ、附属品等（~畏傷や摩耗わてないこと
(2）清浄性¢癖患忍

清浄な状態であることを確認すること。

－装置に被検者の俺夜、血液、汚物及抗議診剤

等の付着がないこと

(3）装置習辺¢漉認

装置ι妨げになる物がないこと
2）機能の確認
(1）装置の正期犬態¢構晋

装置の正問犬態・正常勤作を確認すること。

．可動部の劉乍

・装置（附属品含む）の劉P乍

．システム¢起動

・異音や異臭がないこと

・PET装置部の機長者言及びCT装撞詰阪苅拙器
に異常がないこと

(2）装置の固定抗態の確認

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能d克軍習

所定の安封豆島能力t正常に作動することを確認

すること。

詳細は附及説明書を参照すること。

〈業者による保守点掛

0ヶ月ごとの定期点検を当社又は当社の指定する
業者に依頼すること。

詳細は関及説明書を務員すること。

“開震品” iま、各社の呼称、に震き換える。

【主要文献及ひ文臨青求先】
文献請求先の氏名又は名務汲ひ電話番号等を記載す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名



料 20xx年xx月礎丁傑x鵬

*2017年4月酷丁（第1鵬 読軍踏号XXXXXXXXX>α:xxx

器10 搬す脚質診療用岩誤

官里医療持品器核医学診断用ポジトロンCT装置（40644000)

特定保苛管理室療機器／設置管理室額鶏苦 xxxxxxxxxxxxxxx 

【使用目的又は効果】

〈使用方法等に関連する使用上の主意〉

1）外部あ菅原を用いたトランスミッシヨン収集を

行う装置では、使用時以タ判拶活断源ι滋へい
を鶴害、し、被検者への期す｛訴すわないこと。

2）樹鰭の血液・体液や搬す佳薬剤による闘機

汚染に注意すること。

【使用上の注意｝
〈重要な基相守注意〉

1）こ¢装置（却方爆裂ではないので、装置¢涯くで

可燃性及び爆発肱D気体を使用しないこと。
2）装置を使用する者及びこの装置に関わる者は、

個ん線量計を装着し被ばく宮里を行うこと。

3）外部総原を用いたトランスミッション収集を

行う場合は、線源の取り扱い闘志翠に行い、被

検者。皮ばく偶成わため、必要最j憾のデータ

収集時間で行うこと。また、やむをえず1崩食者
以外力可変査室内にとどまる1必要がある時は、被

検者から十分なE間監をあける、文鴎度〈い体の
設置等により被ばく節減に努めること。

4）検査中に被検者の容体に関する緊急事態が発
生した場合は、スキャメ亭止ボタンにより検査

を停止させ、車ぢf;::t嵐会者を刀シトリ外に出し、

必要郡志急処置を行うこと。

5）ガントリ・寝台の動作時は、被検者の手足指等
の男体砂一部、衣服、弱視財絹談震わコード及び

チューブ、等力濃置に挟まれて、子嵐会者が肋Tを

しないように十分注意すること。

6）千脱会者の寝台からの沼下、はみ出しによる装置
との接触及び体動による画像の劣化を防ぐた

めに、検査中は身体を動かさないこと及び嘉体

を固定することを被検者に十分に説明した上

で、附属の専用固定ベルト等を用いて被検者を

寝台に固定すること。

7）高齢者、小児等及び畑措力泌要な場合の検査
には介助者を付けること。

8）天板には耐荷重（OOOkg）を超える荷重をか
けないこと。また、融苛重倒蔓台及ひ天板に装

着する附属品により異なる場合ちあるため、取

擁胸書で確認すること。

9）被検者位置決め用のレーザマーカのレーザ光
を、被検者が直混しないように指示すること。

10）調謝乍、装置¢糊章及び予期しない事象などに

より、装置内の記謝某体に保停されている画

像・生データ力移W1取れなくなることがあるた
め、必ずタ惜陪首謀置（媒体）に保存すること。

11）指定された機器以外d濃置を接続した場合、所

定の EMC'I鵠gc電路両立性）を難章できないお
それがあるので指定機器以外は本装置に接続

しないこと。

12）本装置の傍で携帯電話等の電磁波を発生する
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。

“寝台”、“天板”、“専用国定ベルトペ“耐震品”、

“ガントI}”、“レーザマーカ”、及び“スキャン停

止ボタン”は、各社の呼称に置き換える。

〈寺田主作用（他の医薬日・医腰掛等との併用に関

すること）〉

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜

1 



記載すべき内容がない場合は項目ごと削除

〈不具合・有害事象〉

1）重大な不具合
2）そ似臨苅頃合
3）重大な有害事象
4）その他の有害事象
記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除

〈間需、震設語、授知書及び小児等ヘ似薗用〉

安王婦、自ヨヨ辰の疑いのある者、授乳中の者、及び小

9V＇－：イ吏用する場合は、医師の指示のちとで慎重に
行うこと。

周鹿畠度：－00～＋ccoC
相対湿度：00～＠＠%（あ琵妻、氷結のないこと）
安旺： 000～ccchPa
認証書等に規定されていない場合は、 f保管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己語正（当士データ）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

耗品の交換をした場合の年数であり、使用状兄に

よっては異なる場合がある）

【保守・点検に係る事関
〈使用者による保守点検（日常点検）〉

1) 目視による点検

(1）外観の龍宏

装置江別観に異常がないことを確認すること0

・ケーカレ、附属品等（~員傷や摩耗力沿いこと
(2）清浄性ι滞留忍
清浄な状態であることを確認すること。

－装置に被検者の体夜、血液、汚物等の付着が

ないこと

(3）装置司辺の碍認

－装置¢濁きの妨げになる物がないこと

2）機能の髄忍

( 1)装置の正問犬態¢構忍

装置の正問犬態・正常劉乍を龍宏すること。

．可動部の動作

2 

・装置（附属品含む）の動作

．システム¢起動

・異音や異臭がないこと

－検出器に異常力沿いこと

(2）装置の園周え態の臨忍

装置（附属品含む）の国定を確認すること。

(3）安全機能ι漉認
所定の安全機能力t正常に作動することを確認

すること。

詳細は取鎚党明書を参照すること。

〈業者による保守点勝

0ヶ月ごとの定期点検を当社又は当社の指定する
業者に依頼すること。

詳細ば取擁見明書を参照すること。

"ff~す属品”は、各社の呼称、に置き換える。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

〔鵬諜者（販売店）〕



**20xx年xx月斑TOOx船
*2017年4月白書丁（第1鵬 誌車昏号X粉 α沿00αめαx

器10 闘地初質診療用署誤
留里医尉婦問R組合ぜ型ポジト口ンCT装置（58250002)

特定保苛管理室療機器／設置管理室療機告 xxxxxxxxxxxxxx× 

【警告｝

〈使用方法〉

高周5$）トブが形成されないよう、常に注意するこ

と。（詳細については、［使用上の主意｝：重要な基本

的注意及ひ耳対結党明書第O章を参照のこと。）
［高周波磁場が発生している区域内で被検者の体

内に高周初レーブが形成されると、接触している箇

所に火傷を負うおそれがあるため。］

【築翠・禁止】

〈使用方法〉

1）導電性のある金属を含む貼付剤を使用したま

ま検査を行わないこと。肋鴎却こより貼付音·~位
に火傷を引き起こす可能性があるため。］

2）金属や電気・電子部品を含む医療機鰐力補箆

み文は留置された被検者には、原則MR検査を
実施しないこと。［植込み又は留置された医療

機器等の体内で併錦、脚章、樹員、動閉張、

火傷等が起こるおそれがあるため。］

但し、条｛牛付きでMR装置に対する適合jl勤溜

められた医療機器の場合を除く。検査に際して

は、患者に植込み又は留置されている医療機器

の添付文書等を参照のうえ、撮像条件等を必ず

遵守すること。

3）創嵩を含む侵議宇品器等を MR検資室に持ぢ込
まないこと。［MR装置〈訓及着、榔章、碗員、

火傷等が起こるおそれ力濁るため。］

但し、条｛制寸きでMR装置に対する適合性力官、

められた医療機器の場合を除く。検査に際して

は、使用する医療機号紛樹立文書等を観震のう

え、適合する磁場鍍を必ず寵忍すること。

【使用目的又は効果】
承認又は認証を受けた使用目的又は裁凍を記載す否
ことよ

〈使用方法等に関車する使用上の主意〉

側鰭の血液・体液や搬す性票到による放綿密号

染に注意すること。

【使用上の注意】
〈使用注意（次の患者にほ慎重日重用すること）〉

1）鑓捕を服用している患者、意骨わない患者文
は麻癖などにより身体の一部の感覚がない患

者［患者が、気力吋寸かないもしくは患患を伝童

できず、重篤な火傷等の鱒窮度害につながるお

それがあるため。］

2）以亭止の可能｜勧酒常よりも高い患者

3）緊急医療処置の必要＇I勤酒常より高い患者
4）発作又は閉所恐怖症反応がある患者［発作やパ
ニックによって患者本人が負傷するおそれが

あるため。 1
5）代儲轄性心臓丙患者、発勲也患者、発汗障害
也患者謝［RFエネパ岸ーの影響により体温が
上昇しやすくなり、重篤な健廟皮書につながる

おそれがあるため。］

〈重要な塞材守注意〉

1）こ¢装置は防爆型ではないので、装置¢近くで
可燃性及び爆発性の気体を使用しないこと。

2）装置を使用する者及びこの装置に関わ否者は、

MR検査室で使用できるガラスパッ三；等を装着

U皮ぱく管里を行うこと。
3) MR検査を行う前に、／一瞬主動人日本画像医

療シスb テム工業会作成の fMR室入室前のチェ
ックリスト※J等の情報を参考に、 MR検査室
内及的尉奏者に対し、創富を含定濯療機器等の

省無を確認すること。

（際忌・禁止｝の項を参照のこと。）

※一瞬主部去人日本画像医療システム工業会

ホームページ（安全管聖際展）

http://www.ji日ーnet.or.jp/anzenkanri/top 

/in de×.html 

l本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜
1 



4）被検者にはあらかじめ検査の概要や磁場によ
る影響などを説明し、樹貧者カ鴨作者に異常を

伝える手段を講じ、異常を感じたら緊急連絡手

E鑓苧と、いつでち操作者に知らせるよう説明す
ること。

5）検査中に被検者の容体に関する緊急事態が発
生した場合は、スキャメ亭止ボタンにより検査

を停止させ、直ぢlz=i朗会者を刀ントリ外に出し、
必要却芯急地置を行うこと。

6）検査の際、（左右の大腿の内側、左右のふくら
はぎ、両手、手及び体幹部、左右の足首など）

皮膚どうしゃ手足が身体の他の皮膚！こ接触す

ると高周波高荒のループが発生し、火傷を生じ

る可能｜主があるので注意すること。また、ガン

トリの内壁、 RF コイルや心電~モニタ等のケ
ープ）し・コード類と皮膚力守妾触、あるいはJfil委
していてち火傷が生じる可能性があるので注

意すること。

詳細は、取扱説明書と碍認すること。

各社の製品仕様に応じて記載

ア）ケー引は買がループの形成や交差をしないよ

うに、ポジショニングの際に注意す否こと。

［ケープ）し力首霊感し、被検者の蔚膏と繍虫する

と火傷につながる可能町あるため。］

8）被検者の保昆上昇を防ぐため、検査室内¢換気
に注意し、適宜付者還をとるなど女拶誌をとること。

又、衣殻が湿ってし1る場合には、発熱や火傷の

おそれがあるため、乾いた検査着等に着替えて

検査を行うこと。

9）被検者の体重は、必ずs正確な数値を入力するこ

と。

［入力数｛動t不適切な場合、スキャンが中止さ

れる、又は千劇貧者に不適当な量のRFJ¥Jレスが
照射されるおそれがあるため。1
10）検査にあたっては、樹奏者｛乙騒音カサする旨を伝
え、被検者及び検査室内にいるデ働者及的菊乍

者¢癖力保護のため、必要口芯じて茸栓やヘッ

ドセットなどの聴力保護具を装着すること。

各社の製品性様に応じて記載

11）特に麻酔下。戯会者は、高い音圧に対する許容
度力酒常よりも低い可能勘t‘あり、音に対して

敏感なので注意すること。

12）自致語、胎児、来尼主児、手凶力児、及び高齢者の場
合、不安が高まるごとにより、許容音量でち影

響をおよぼす可能性があるので注意すること。

13）被検者の寝台からの藩下、はみ出しによる装置
との接触及び；体動による画像の劣化を防ぐた

めに、検査中は身体を動かさないこと及び身体

を固定することを被検者に十分に説明した上

で、附属の専用固定ベルト等を用いてネ戯安者を

寝台に固定すること。

14）ガントリ・寝台の動畑寺は、被検者の手足指等
の易体好一部、衣服、華街樹鋸苦委員のコード及び

2 

チューブ‘等力濃置に挟まれて、千嵐会者力1¥ij力Tを

しないように十分注意すること。

15）天板には稲荷重（OOOkg）を超える荷重をか
けないこと。また、耐荷重｛掲台及び天板！こ装

着する附属品により異なる場合ちあるため、取

扱説明書で確認すること。

16）高齢者、小児等及び介勃者力沼署な場合の検査
には介助者を付けること。

17）謝劃乍、装置の榔章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・生データカ1＼~み取れなくなることがあるた
め、必ずタ1部記録装置（媒体）に保存すること。
18）被検者位置決め用のレーザマーカのレーザ光
を、千脳会者力電器克しないように指示すること。

19）検査室のドアカt開いている時は、検査を開始し
ないこと。

20）指定され7討議器以タM濃置を繍売した場合、所
定の EMC’i錦町電極両立性）を難軍できないお
それがあるので指定機器以外は本装置に樹亮

しないこと。

21）本装置の傍で携帯電話など電磁波を発生する
機苦齢使用は、装置に障害を及ほすおそれがあ

るので使用しないこと。

“寝台”、“天板”、“専用題定ベルト”、“附属品”、

“jfントリ”、“レーザマーカ”、及び“スキャン停

止ボタン”は、各社の呼称に置き換える。

〈棺互作用（他の医薬話・犀療機鍔との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項目ごと部降、

〈不具合・肩書事象〉

1）重大な不異合
2）そ訓告の本真合

〈惣語、産婦、授字国語及び小熊争"VJA直用〉
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ちとで慎重に行

うこと。

くその他の主意〉

1）被検者の容体力噺じした場合に備え、磁場の存
在を考慮した緊急援療処置の明｜慣を定め、票当す

できるようにしておくこと。

諸国立、耳淑説明書第O章を製造のこと。
2)MR装置では開制・生理持9要因によって、
画像アーチファクトが生じる可能性がある。ア

ーチファクトを補正文は靭或させる方法は、取

扱説明書第O章を参照すること。
3) 岱倍弱均で）マグ才、ットクエンチ時の緊急明i慎



を取り決めておくこと。

諮問は、取扱説明書第O章を勢忍のこと。

【保管方法政崩効期間等】
三段管方法I及び：f有効期間1r::1さつめてi詣窓躍轄
峨注されてし渇場合（~~議以；諮醒撃事！と記載め
どきさむとするごとb～什川
＜（.保管方法〉
用囲温度：四00～＋＠＠℃
相対湿度：00～cc%G車種雲、氷結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
認証書等！こ規定されていない場合は、 ff;呆管の条件j

として記載

〈耐用期間〉

め〈年［自己競正（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擬陥・消

耗品の交換をした場合の年数であり、使用状兄に

よっては異なる場合がある）

【保守・点検に係る事項｝
〈使用者による保守劇食（日常点検）〉

1) 目視による点検

( 1）列観の確認
装置の外観に異常がないことを確認すること。

．コイル本体及びコイ）~アーブ〕レ、ケープJI類、
附属品等に損傷や摩耗がないこと

(2）清浄性ι滞留
清浄な1え態であることを確認すること。
－装置及びリ〈ッドに樹食者の俺夜、血液、汚物

及的銭務障の付着がないこと

(3）装置司辺の臨翠

装置¢激きの妨げになる物力沿いこと。

2）機能ι将認
(1）装置の正期規切苅麗忍

装置の正期犬態・正常勤作を確忍すること0

．マグ守、ットの伏態（ヘリウムレベ凡与による）

．可翻Fの動作
・装置（附属品含む）の動作

．システムCl)@勤

・異翫b異臭がないこと

・PET装置宣5の検出器及びMR装闘阪苅拙器
に異常がないこと

(2）装置の固定J犬態の碍認
装置（附属品含む）の闇定を確認すること。

(3）安全機能d苅酷忍

3 

f 所定の安全機能が正常に作動することを磁習

すること。

－被検者用緊急連絡手間嘗値¢劇乍

(3）画質の構想

ファントムにより MRの画質を確認すること。

前自は取挺見明書を参照すること。

〈業者による保守点勝

Oヶ月ご‘との定期点検を当社又は当社の指定する
業者に依頼すること。

前田は取擬見明書を務員すること。

＂耐震品”は、各社の呼称、に置き換える。

｛製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

称薄1

〔鵬号業者（販売店）〕
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**20xx年xx月白書T{5gxw.R) 

*2016年11月斑丁（第1籾 舗銀扇官鹿品番号沿000αめ00000α
器11 槻欄轄防護用言誤

一般医廟議器放完鵠泉防護用移動式パリア（38373000)

xxxxxxxxxx×xxxx 

該医療機器め使関範囲内においてふ；特に
一筋議すべき事真を識するお。
すべき内容がない場合！ま項毘ごと削除

【使用目的又陪効果】
務絞儲斑を受慌使用目的又は効果を記載する
ことー

【使用方法観
設霊訪去ui組訪3殻ζ般用方法等について記載す
ることーなおよ組み合わせて使用する底療機器があ
る場合はよ三その医溺鍵i(;j持圃る要求事頂叉i説話み
合わせて使用硝Eな医療機器につし1て記載すること。

〈使用方法等に関車する使用上の注意〉

（含鉛アクリJl,,)

1）可燃性の含鉛アクリn板を使用しているため、
保管及ひ取り扱いは着火源から離れたところ

で行うこと。また、アルコーjレ陸揚質により変

質する可能｜勤濁るため、 j嵩匙7)jl祭民主意する

こと。

2）獄窓7の史観すは、表面¢務化の原因となること
？芸あるため、、すること。

含鉛アクリルを｛吏用する製品に記載することD

（鉛刀ラス）

磁員のおそれがおるため、ガラス部分に物を当てた

り、強し酒撃を与却とりしないこと。

鉛ガラスを使用する製品に記載すること。

G度〈いシート〈鉛やその他元素〉）
1）一次槻糠（歯菱総の放鰍搬ばくからの保
護には使用しないこと。

2) X線防護軒オに損傷、又はそのおそれのある場合

は使用しないこと。

3) X御方欝劫噛く折り曲げられると、損傷する

原因となるので注意すること。

遮へいシート〈鉛やその地元素〉を使用する製品に

記載すること。

その他、防護材によって記載すべき内容があれば

記載すること。

【使用上の主観

〈槌主作用（他の医薬品・医療機詩との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除

【保管方法庶埼効期間等】
｛保管方法1及びf有効期間1については親欝
に規定されている場合｛と記載じ、承認謹等に記載の
とおりとすること。
記載すべき内容がない場合は項目ごと削除、

【取扱い上の主翻
承認若しくは認認基準又は承認患讃蕗審告しくは
届出警の中で取扱い上の注意事項力句寺区定められて
いるちのについてはiその主意を記載するととJ壬
記載すべき内容がない場合は項吾ごと観除

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜

1 



｛保守・点検！と係る事項］
〈使用者による保守点検（日常点紛〉

（含鉛アクリJI,,)

血液等力t付着した場合、適切た消毒作業を行なうこ

と。ただし、アルコ－）レi宝初質により蛮合する可能
勘てあるため、 j需搬は長時間放置せず、柔らかい

布む拭き取る等注意すること。

含鉛アクリルを使用する製品に記載すること。

（鉛刀ラス）

フレームなどのネジ｛乙緩みがない力＼定期的に点検

すること。

鉛ガラスを使用する製品に記載すること。

（遮〈いシート〈鉛やそ制自の元素〉）

日常の始業、終業時に目抵触覚等による点検を行

うこと。 X線防護誹オ！こ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線溜克又

｛お査車写真撮影による検査を行うこと。

遮へいシート〈鉛やその他元素〉を使用する製品に

記載すること。

〈使用者による保守点検（定期点樹〉

2 

（遮〈いシート〈釦Dその他の元素〉）

00ヶ月（または、年）に1回以上のX線溜見又
時罰畠写期最影による検査を行うこと。

遮へいシート〈鉛やその他元素〉を使用する製品に

記載すること。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

〔R防諜者侵院店）〕



**20xx年xx月田昌了（第xlt&)

*2016年11月呂志丁（第1駒 鎚観店主属出番号沿00000000000α
器11 槻欄軍部方護用者誤

一舟覧室尉品器放鰍泉防護用~薗部河蹴（3&884000)

xxxxxxxxxxxxxxx 

【使用目的又は効果】
承認叉l~認証を受L芳三使用目的又I~劾果を記載する
ごことミ

｛使用方法等】
設聾方法、；組立方法及び使用方法等について記載す
ること。なお、組み合わせで使用する医療機器力切
る場合は、その医療機器に対する要求事項叉｛説田チ
合わせて使用可能な医療機器につし1て言己載すること。

〈使用方法等に関車する使用上の主意〉

1）一次搬す線（闘騒泉）の搬す主婦皮ばくからの保護
には使用しないこと。

2) X線防謝オに損傷、又はそのおそれのある場合
は使用しないこと。

3) レンズに｛括合が含まれているため、衝撃に弱く、

強川雷撃を受けると碗員するおそれがある。破

片で眼や顔面に傷害を受ける危険性があるた

め、着用時はレンズに強い衝撃を与えないよう

に注意すること。

｛使用上の注意】
〈相互作用（他の医薬品・医療機持との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項目ごと部降、

ない場合iま填自ごと削除

記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除

【保守・点検に係る事国
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1）始業、終業時に日夜、角張鴇により点検を必
ず行うこと。

2）指紋の付着等の号れは、市販のE艶第有汚れ落
としを柔らかな布に含ませて拭き取ること。

【主要文献及ひ文献講求先】
文鱗能的協氏名又i諸称及ひ漏話番号等をき識す
ることふ、
記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除

i本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜
1 



2 



料 20xx年xx月斑T傑 x/t&)

*2016年11月呂志了（第1鵬 舗錦町智菌卦番号沿000000000000<

器11 槻欄轄防翻岩誤
一般医繍品器瑚鵠航護用前掛（38355000)

xxxxxxx×xxxxx×× 

【警告】
当該臨麟器d鯛翻内において·~····数！と
危険を伴ぅj請すべき顎賠識するごと己
記載すべき内容がない場合は項百ごと戸蘇ε

【使用目的又は効果｝
承認又｛謁蕊正を受Lガと使用目的又は効果を記載する
こと占

〈使用方法等に関車する使用上の主意〉

1）一次蹴線（閣議泉）の蹴繍皮ばくからの保護

には使用しないこと。

2) X繍万謝オ！こ損傷、又はそのおそれのある場合

は使用しないこと。

3) X御方謝初t強く折り曲げられると、損傷する

原因となるので注意すること。

4）ハンガー、スタンド等を使用して保管すること。

5）消毒は、消毒用ヌルコールで清拭すること。

刀ス滅菌、蒸気球菌、鷺弗、クレゾー凡与は、

変質や早期劣化のおそれがあるので、使用しな

いこと。

【使用上ω主観
〈相互作用（他の医藁詰・医殿場持との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除

記載すべき内容がない場合は項呂ごと削除

【保守・点検に係る事国
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

日常の始業、終業時に目抵触覚等による点検を行

うこと。 X線防欝オ！こ才員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車思想見又
凶蚤晶写関最影による検査を行うこと。

〈使用者による保守点検（定期点樹〉

00ヶ月（または、年）に1回以上のXあ賀m見又は
溺最写真撮影による検査を行うこと。

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜

1 
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料 20xx年xx月斑TOOx>tR 
*20xx年xx月斑了（第×船 言語民事号沿000000000000(

器12理学説購署誤
官盟窓穀繰言汎用超高皮画像劉H装置 JMDN40761000 I 
徳農器用超音度画像樹脂妄置 JMDN40763000 

特定保守管霊感難儲 め00くわ〈沿＜XX沿00000<

｛警告】
当該国繍め使用量掴内！こかに特h~
危険を伴う注意すべき事項を鵡均出ミ

記載すべき内容がない譲治ま漬皆吉ま脅j除一

【禁忌・禁止】
適用女像（患者）

－次制験者、言問立には使用しないこと

眼球'!VJ..潤用

［眼球への適用を意図して設計しておらず、過大

な超高度出力により、白内障、眠諾量制員傷等、

患者に重篤な健腐皮害を及ぼすおそれがあるた

め］
眼球への適用を意図しない製品に記載

【使用目的又は効果｝

締又暗証を受慌使用目的文繍馬記載女る
こと。

〈使用目的又｛持活震に関する使用上の主意〉

本製品｛ま川般の簡易産用を意図していなし1。

心臓への車接適用を意図しない製品に記載

〈使用方法等に関車する使用上の主意〉

1）超霞皮出力について
次の主意事項に従い、超寵皮の熱的、機榔守’

用をよく理解したうえで使用すること。

超高皮出力は、診断萌駄遣翻で、できる限り

低レバリレに設定すること。また、検査時間を短

くする等¢酒己慮をすること。

【使用上ω主意】
〈重要以露本的注意〉

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d濃置を接続した場合、所
定のEMC'I鵠g（電磁両立聞を錨軍むきないお
それがあるので指定機器以外は2妾続しないこと。
3）本装置似穿で携帯電話等、電硲皮を発生する機
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。

〈郷市、産主毒、傍蹄及び小照やV酒用〉
妊婦、妊娠の疑いのある者及び小児ヘ使用する場

合は医S取D指示のちとで慎重に行うこと。
超高皮出力について、胎児に対する高出力、長時

間の使用、特に妊吉辰初期の胎児への使用は、慎重

に適用すること。

として記載すること。

〈耐用期間〉

××年［自己議正（当社ヂータ）による］。

（但し、指定された使用景売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、使用成兄に

よっては異なる場合がある）

【取扱い上の注意】
承認若しくは認証基準又は窓認書i認証書若しくは
届出書の中で取扱い上の注意事項力滑に定めちれて
いミるちのについてはーその主意を記載するごとよJ

体製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜
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【保守・点検に係る事関
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

( 1）舛観の確忍
装置の外観に異常がないことを確認すること。

・オプション機器、附属品等に、損傷や摩耗が

ないこと。

(2）清浄性ι瀦認
清浄な状態であることを確認すること。

－オプション機器、附属品¢杭浄・消毒方法は、

取扱説明書等併富示に従って行うこと。

2）機能¢耀認
( 1）装置の正期規紡確認
装置の正期犬態・正常動作を確認すること。

．システム¢起動

・異音、異臭がないことを確認すること。

5持田閣泊施見明書を勢最すること。
取扱説明書に詳縮な記載がない場合には記載しなく

てもよい。

〈業者による保守点掛

定期点検を耕土又は弊

誠司ぱ取扱説明書を勢遺すること。

取扱説明書に詳紹な記載がない場合には記載しなく

てもよい。

【主要文献及ひ文臨書求先】
文醗怠腕力氏名又は名羽汲ひ寵舌語号簿を記載す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

〔腸諜者腸詰）〕

そ
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**20xx年xx月斑T~喜×鵬

*20ぬく年xx月白書丁（第x紛 読臨時め00000000000α
器12理学説耕雲誤

簡皇医療機言明組側ば超笛膨断用プローブ JMDN40768000 

／樹古型体外王駄槽タイプ超霞臆錯開プローブ JMDN70020000 

持定保守留軍窓鵬 xx沿くぬく沿〈沿〈沿0000<

【警告】
；当該鴎鱗粉使用範囲闘において、J開ξ
危険院議すべき顎賎識するごとi
記載すべぎ内容がない壊活は寝屋ごど部隊

【築宮・禁止】
適用対象（患者）

－次制度検者、音附こは使用しないこと

眼球ヘ似車用

［眼球への適用を意図して設計しておらず、過大

な超畜波出力により、白内F章、眠諾量制員傷等、
患者に重篤な健粛皮蓄を及ぼすおそれがあるた

め］
鰻球への適用を意図しない製品に記載

【使用目的又は効果｝
承認又，｛;i認証を受けた使用目的又ゆ劾果を記載する
こと。

〈使用目的又は淑擦に関する使用上の主意〉

本製品協乙姫ヤの直揚車用を意図していない。

心綴への直接適用を意思しない製品に記載

〈使用方法等に開票する使用上の主意〉

1）プローブ｛ポ雷撃に弱く、容易に碗員する可能性
があるので、慎重に取り扱うこと。

2）超苦波出力について

次の主意事項に従い、超琵皮の熱的、学謝揃守作

用をよく理解したうえで使用すること。

超高皮出力は、診断可自民連盟宮c、できる限り
低レベルに設定すること。また、検習寺聞を短

くする等ι酒己慮をすること。
3）プローブ力顎傷することを避けるため、制廃児
明書に記載した超琵皮ジエルを使用すること。

超音波ジェルの使用を意図する装置では記載

する

4）故障の原因となるのでプローブコネクタ部は
濡らさないこと。

5）感染料費生の注意力、必要な臨終案境で使用す

る場合にIi!必ずプローブ力1）＼；ーを使用するこ
と。

プローブ、カバーの使用を意図する装置では記

載する

｛使用上俄主意】

〈重要な基材守注意〉

1）指定された機器以州濃置制裁寵した場合、所
定のEMC性能（電磁両立聞を発揮できないお
それがあるので指定機器以外尉競売しないこと。

2）本装置制穿で携帯謡音等、電話5皮を発生する機
署紗使用は、装置に障害を及ぼすおそれがある

ので使用しないこと。

〈姐帯、産主需、授事故請及び小熊伊ぜ凋用〉

自王婦、妊娠の疑いのある者及び小児ヘ使用する場

合は医師め指示のちとで慎重に行うこと。

超音波出力について、胎児に対する高出力、長時

間の使用、特（Z:~f:P,慶初期の胎児への使用は、慎重
に適用すること。

【保管方法及て崩効期間等】
't保菅強盗船橋繍闘については緬欝
i調定問ている場合！こ記載しよ灘種類こ記載の
とおりとする）ζとι
承認書等に規定されていない場合は円呆管の条件j

として記載すること。

｜取扱説明書を、必ず確認してください。｜

1 



〈耐用期間〉

xx年［自己読正（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お瀕度

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、使用成兄に

よっては異なる場合がある）

［保守・点検に係る事朝
〈使用者による保守劇会ca常点樹〉
1) 目視による点検

( 1）外観の醗、

プローブの舛観に異常力てないことを躍認する

こと。

－ケープ〕l答に損傷や磨耗がないこと。
鮒麗品がある場合には、”ケーブル、鮒罵品等”

と記載すること。

(2）清浄性ι瀦認、
清争な1犬鬼買であることを確認すること。
－プローブι紛争・消毒方法は、取扱説明書等
の指示に従って行うこと。

耐震品がある場合には、”プローブ、附属品”

と記載すること。

2）機能¢耀認

( 1）プローブの正期犬態ι糟認
プローブの正常iえ態・正常勤作を確認するこ
と。

－プローブを診控穣置に揚売し、正常に動作す

ること。

－異音、異臭がないことを確認すること。

詳細ば尉斑見明書を参照すること。

取扱説明書に詳細な記載がない場合には記載しなく

てもよい。

〈業者による保守点検〉
〈怒脇機壊を記載する）頭司点検を堅持土又は弊
社。宣定す：＠業者に依頼すること。

調自は閥矧明書を観察すること。

取扱説明書に詳細な記載がない場合には記載しなく

てもよい。

【主要文献及ひ文離宮率先｝ ム

文醗討ミ先の氏名叉｛ま名称及ひ濁話雷号等を記載す
ること。

臼反ヂ品諸倶院店）〕

． も巳抱 .• F 令 4 一.. ♂ 一 タ 〆 ' 
F 叩叫川Jρ 九一一 一一 ごjよ 3～、一－
色 、〉 万 七マーラ ’ ' ' • J匂 ζ， '' 
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讃民昏号）（）（）αぬ000000αx
器12理学診療用者誤

腎里医尉品器制空向i:t誼笛皮診断用プローブJMDN70018000 
／非血管系覇市拘け超音波診断用プローブJMDN40770002 

xx沿〈沿くわくわく沿000くめ000α

料 20xx年xx月時丁（第x船

*20＞α年xx月時T（第xll&)

特定保苛管菌室療機告

超苗皮出力は、診断可能槌闘で、できる限り

低レベルに設定すること。また、検査時間を短

くする等d酒日慮をすること。

3）プローブ消員傷することを避けるため、制廃党
明書に記載した超音波ジエルを使用すること。

4）榔章の原因となるのでプローブコネクタ部は
濡らさないこと。

5）検薗寺は、！齢制坊止のため、未使用のプローブ
カバーを装着すること。プローブ力I｝＼ーは、一

回¢嚇澄ごとに受換すること。また‘被れてい

るプローブカ／〈ーは使用しないこと。

プローブ、カバーの使用を意図する装置では記

載する

6）滅菌斉みのプローブカ1）＼・ーを使用すること。
滅菌済みのプローブ、力／＼：一使用を意図する製

品に記載

｛警告】
当該医療機まの使用量閣内r~おもYでど特（；［
危険を伴う潰すべき事項をき識弱点王
記載すべき内容がない場合r1音ぎを需主義浮

【霧色濃・禁止】
適用対象（患者）

－次d瀬検者、部位には使用しないこと

眼球ヘ¢溜用

伊良球への適用を意図して設計しておらず、過大

な超高度出力により、白内障、樹高量制員傷等、

患者に重篤な健照度害を及ぼすおそれがあるた

め］
摂球への適用を意図しない製品に記載

【使用上の主意｝

〈重要な審制9注意〉
1）指定された機器以外d濃置封鎖完した場合、所

定のEMC’i強引電磁両立聞を鶏軍むきないお
それがあるので指定機器以外制裁亮しないこと。

2）本装置の傍で携帯電話等、電路皮を発生する機
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。
【使用目的又は効果】

y京認叉；｛ま認証を受Lガと使用目的又｛司裁燥を記載する
ごと。

〈使用目的又ほ効果に関する使用上の注意〉

本製品｛ま剖膨ゆ薗斑用を意図していなし1。

心臓への直接適用を意図しない製品に記載

〈蝕需、産主語、授手踊及びj＼児等へ似直用〉

妊婦、妊娠の疑いのある者及び小YcA:使用する場
合は医師の指示のもとで慎重に行うこと。

超琶皮出力について、胎児に対する高出力、長時

間の使用、特（L:~致鯨刀期の胎児ヘ倒吏用は、慎重
に適用すること。

つJ

事
華
、

に
る
求
、
一
亡

す

【保管方法及之崩効期閉鎖
【保管方法】及びf有劾期間Ftごついて関誌鍾欝
店駐訊ている場合伝説し；；承認欝！こ話路
とおりとす否こと。
会来認書等に規定されていない場合は「保管の条件J

〈使用方法等に関車する使用上の注意〉

1）プローブ｛羽雷撃に弱く、容易に碗員する可能性
があるので、慎重に取り扱うこと。

2）超寵皮出力について
次の主意事項に従い、超寵皮の禦的、機駒作

用をよくE臨写したうえで使用すること。

国立扱説明書を、必ず確認してください。｜

1 



として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己諒正（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起源度

で使用され、指定の保守点検と定期交擬踊・消

耗品の交換をした場合の年数であり、使用杭兄に

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（日常点掛〉

1) 目視による点検

( 1）舛観の確認
プローブの列観に異常がないことを確認する

こと。

－ケープ)l痔に損傷や磨耗がないこと。

F付農品がある場合には、”ケーブル、部属品等”
と記載すること。

(2）清浄性¢精認

清浄な状態であることを確認すること。

－プローブ¢紛争・消毒方法は、取挺党明書等

の指示に従って行うこと。

照麗品がある場合には、”プローブ、耐震品”

と記設すること。

2）機自臨海認
( 1）プローブの正期犬態の躍忍
プローブの正常伏態・正常勤作を確認するこ

と。

－プローブ‘を診盤崩護軍に接続し、正常に動作す

ること。

－異音、異臭がないことを確認すること。

ー詰等調ば取扱説明書を参照すること。

取扱説明書に詳細な記載がない場合には記載しなく

てもよい。

詳細は取挺細書を参照すること。

取扱説明書に詳紹な記載がない場合には記載しなく

てもよい。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

〔見防諜者慨詰）〕
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**20xx年xX月時7傑 x}t!V

*20xx年以月呂志丁（第x船 讃践昏号沿0000αぬ0000α
器12理学診療用若誤

管里医廟議器創薗旬け超音波診断用プローブ JMDN37891000 

／脇司防毘音波診断用プローブJMDN40771000 

／直腸向慌室寵皮診断用プローブ JMDN40772000 

特定保守閣襲顕機器 XめOくぬくぬく〉αゎ<XXXXXXXXX

【使用目的又は効果｝

締又i摘を受悦朗目的文（~恋敵記載する
ことー

〈使用目的又ほ効果に関する使用上の注意〉

本製品（;t崎トの薗姦直用を意図してしない。

心臓へお直？あ童用を意図しない製品に記載

〈使用方法等に開宴する使用上の主意〉

1）プローブ（ポ箆撃に弱く、容易に樹員する可能性
があるので、慎重に取り扱うこと。

2）超甑皮出力について

次の注意事項に従い、超音波の鮒守、樹揃切乍

用をよく理解したうえで使用すること。

超音波出力は、診断可書院議固で、できる限り

低レパリレに設定すること。また、検査時簡を短

くする等の自由意をすること。

3）プローブ冶顎傷することを避けるため、制廃見
明書に記載した超音波ジエルを使用すること。

4）故障の原因となるのでプローブコネクタ部は
濡らさないこと。

5）検査時は、感謝坊止のため、未使用のプローブ
力1）＼・ーを装着するごと。プローブ力1）＼ーは、一

回¢地積ごとに交換すること。また、破れてい

るプローブ力）＼・ーは使用しないこと。

プローブ、カバーの使用を意図する装置では記

載する

6）滅菌済みのプローブ力1)＼.ーを使用すること。
滅菌済みのプローブ、カバー穫用を意図する製

品に記載

【使用上。主意】

〈重要な基本的注意〉

1）指定された機器以外d濃置を蹴売した場合、所

定のEMC'I強引電磁両立胞を錨軍できないお
それがあるので指定機器以外｛討議売しないこと。

2）本装置制穿で携帯電話等、電硲皮を発生する機
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。

〈間号、慰需、授羽根ぴ＇ j＼児等ヘ似車用〉

自致帯、妊娠の疑いのある者及び小児ノ＼使用する場

合は闇市制旨示のもとで慎重に行うこと。

超音波出力について、胎児に対する高出力、長時

間の使用、特（Z:~致蹄万期の胎児への使用は、慎重
に適用すること。

【保管方法政滞効期間等｝
【保管方法】及びI有効期間JJ三ついてゆ玄認書等
！と規定されている場合！と記載しょ承認審等に記載の
とおりとすること。，
‘承認書等に鏡定されていない場合は f保管の条件j

として記載することE

国交扱説明書を、必ず確認してください。｜

1 



〈耐用期間〉

xx年［自己誌正（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

耗品の交換をした場合の年数どあり、使用成兄に

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（日常点樹〉

1) 目視による点検

( 1）列観の揺惹
プローブの列観に異常がないことを確認する

こと。

－ケープ）I痔に損傷や磨耗がないこと。
耐震品がある場合には、”ケーブル、耐震品等”

と記載すること。

(2）清浄性ι海底忍
清浄な状態であることを確認すること。

－プローブの潟争・消毒方法は、耳淑説明書等

の指示に従って行うこと。

耐震品がある場合には、”プローブ、附属品”

と記載すること。

2）機能ι耀認
( 1）プローブの正期犬態ι瀦認
プローブの正常民態・正常勤作を確認するこ

と。

－プローブを診控隈置に接続し、正常に動作す

ること。

－巽音、異臭がないことを確認すること。

詳細ば樹及説明書を勢、号すること。

取扱説明書に詳絡な記載がない場合には記載しなく

てもよいc

（業者による保守点検〉♂

｛定期点検頻度を記載する〉胡点検を弊淑は弊
社制芭定する業者に依頼すること。

橋脚閥反説明書を参照すること。

取扱説明書に詳細な記載がない場合には記設しなく

てもよい。

【主要文献及ひ文臨書求先］
文章福音求先の氏名又は名称及び電話番号等を記載す
ること。

【製造販売業者及ひ濃造業者の民名文iま名

伊反淘苗）〕

2 



**20xx年××月斑丁（第x腸
*20×x年xx月時丁（第x船 諒毘寄号 XXXXXXXX>αX粉〈

器12理学協親書課
宙皇医尉品器超琵皮プローブ用穿束i脚藷器具 JMDN70448000 
／一般霞療機器体表面用超琵度プローブ力1J¥-JMDN 70014000 

XめOくぬく〉αぬくわ（）（）（）（）（）（）（）（）（

【警告｝
使用方法

・本製品の刀イド下で電気手術器の二一ドルカニ

ューレを使用する際は、二一ドルカニューレ併色

縁皮膜を損傷しないよう、二一ドルカニューレの

操作を慎重に行うこと。

［電気手術器の二一P:Jレカニューレを本製品に
挿入する際及び本製品に沿って出し入れを行う

際、二一ドルカニューレ上の樹被膜を碗員さ

せ、碗賠悶囲の組織に熱傷を引き起こす可能

f掛ある］

【使用目的又同劾果】
議認又時癒を受i~た使用目的又は究操を記載する
とと。

【使用上の注聞

く霊要な基本的注意〉

1）本機器のガイド下で電気手術器の二一ドルカ

ニューレを使用する際は、使用前に必ず二一ド

ルカニューレ装着面に樹員等がなく、スムーズ

に可動することを確認の上、慎重に掬’乍するこ

と。

2) ,e;峨付近〈の穿刺を行う場合、ミクロショック
のおそれがあるため、心電図等で患者側犬態を

観察しながら行うこと。

3）画面上の穿刺刀イドラインは穿刺針の刺入方
向の目安として使用し、穿刺針を刺入すると、

人偶蹄d芳免酢、穿束i尉の種類等により、穿
束i蜂聞曲がって進むことがある。目標吉胞と穿

東l撞朽tを欝擦しながら行うこと。
4）穿刺アタフタ本体の取り付け力句苛歯切な場合、
穿東i箆幼t憲圏しrc経路から外れる可能i勤てあ
る。穿刺アタフタ本体を超艶臆錯日用プローブ

に正しく取り付けること。

〈矧需、産主需、授手踊及び小賠苧叫温用〉

妊婦、妊娠の疑いのある者及び小児／＼使用する場

合は医師の指示のちとで慎重に行うこと。

〈耐用期間〉

xx年［自己讃正（当社データ）による］。
（但し、指定された使用農克において標準的お瀕度

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妻女であり、使用防兄に

よっては異なる場合がある）

ま淳ζ弔書、認証聾若じくは
Hζ定めちれて
協己反

｛保守・点検に係る事国
〈使用者による保守点検（日常点紛〉

｜取扱説明書を、必ず確認してください。｜

1 



－使用前点検を行うこと。

－使用後民俗争及び持毒・滅菌を行うごと。

詳細ば取挺党明書を勢認すること。

取扱説明書に詳細な記載がない場合には記載しなく

てもよい。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名

物等

〔腸諜者臼院店）〕

2 



料 20xx年xx月斑丁備x腸

*2017年4月斑丁（第1版） 讃躍昏号沿000αめ000000<

器09 園鯛エックスも蟻置及び医療用エックスも蟻置用エックス線管
間里医勝進器アナログ式樹ヰ口外汎用X繍舗装置（37636000)

留軍医療機言デジタル王粒開口外汎用X続舗装置（37667000)

特定保守車整鱒鵠／讃欝理頚灘 xxxxxxxxxxxxxxx 
事罰艶事免I二単田｛吏用の部品がなし場合は削除

【警告｝
当該医療機器の使用範囲内におい！？とRヰ寺に
危険を伴う注意すべき事項を記載するととる
記載すべき内容がない場合は項自ごと削除
記載する場合は、ゴ、シック体で記載すること。

名称は各社の呼称に置き換える。

単回使用の部品がない場合は削除

記載すべき内容がない場合は項目ごと削除

【使用目的又は効果】
承認又は認証を受けた使用目的又は効果を記載すあ
こと。

｛使用上の注意｝

〈重要な塞材守注意〉

1）この装置は防爆型ではないので、装置¢近くで
可燃性及び爆発位D気体を使用しないこと。

2）被検者のX繍皮ばく低減のため、以下の条件等

を考慮すること。

・管電王（可変設定櫛訪てある場合）

・管電斎（司務慰問鮪肋Tある場合）

．照身世寺間

・質調す野（直径6cm 以下）
．撮景須藤

また、必要に応じて、放易協官坊護衣を使用する

こと。

また、こ¢濃置を使用する者及びこの装置に係

わる者は、個人線覇十等を装着し椴ばく富里を
を行：うこと。

照射野の直径は公称、植に変更しても良い。

3) x線発生時には、被倹者以タトの人は、検査室に
とどまらないように注意し、やむをえず干朗会者

以外の人力湾籍室内にとどまる必要がある時

は、→づまな防護処置（例えば防護衣¢潜用など）

を施すこと。槻搬診療従事宥善江線罫艮度を

超えないように管理すること。

4）可動部分針剥乍は、周囲の防や人と¢欄虫、干
渉などに十分注意を払うこと。

5）撮影時は、必要口芯じて介助者をつけること。
6）患者弱鵠告白寄子部など）！こ面構窪OOkgを超

える荷重をかけないこと。

患者支持器を備えていない場合は削除。

7）調剰乍、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デ

ータが読み取れなくなることがある。必ず外部

記録装置傍淋）に保存文は印制すること。

アナログ式の場合は削除。

8）指定された機器以外ι濃置をt覇涜した場合、所
定のEMC＇！鵠g（＇電磁両立聞を澗軍できない恐
れがあるので指定機器以外｛損裁亮しないこと。

9）こ¢濃置制芽で携帯電話なと電磁披を発生する
機紡使用は、装置に障害を及ぼす恐れがある

ので使用しないこと。

1 O）被検者¢瀬影する音問立に金属等がある場合は、

アーチファクト力等性する可能性がある。撮影

関諮問立の取り外し可能な創謬買ば取り外し

を被検者に指示すること。

11）検査中に被検者ι溶体に関する緊急事鬼Rが発
生した場合は、 X線R識すスイッチを開放し、 X
線R窃すを停止させ、必要口芯じ被検者を検査室

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 i
1 



外日霊光Hし、必要な応急必置等を行うこと。
1 2）位霞央め用レーザ光源を留克しないこと。被
検者力1¥'rn諒見しないように指示すること。

位置決め用レーザ光源を備える場合は言識す

る。

1 3 ）装置を移動するときは、車道~鍾渓に注意を
はらうこと。また、撮崩寺には車輪の国定又は

ブレーキを確実にかけること。

移動型装霊の場合は記載する。

“棒子”は各社の呼称に置き換える。

〈相互作用（他の医薬品・藍尉蟻等との併用に関

すること）〉

記載すべき内容が無い場合は項目ごと削除

〈服語、慰語、授字以語及び小児等ハω薗用〉
妊婦及び安ヨ遺産の疑いのある者ならびに小児へ使用

する場合は、歯科医師または医師の慎重な判断の

ちとに行うこと。

〈耐用期間〉

xx年［自己諒正（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

耗品の交換をした場合の年数であり、使用抗兄に

よっては異なる場合がある）

【保守＠点検に係る事朝
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）列観の確忍

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ι瀧忍
j青争な状態であることを確認すること。

－装置等に被検者の俺褒及び血夜力可寸着してい

ないこと。

(3）装置司辺¢楊忍

装置劫方げになる物がないこと。

2）機能の確認

( 1）装

置の正問犬態¢崎忍

装置の正期犬態・正常動作を確認すること0

．可動部の動作

－装置（附属品含む）の動作

．システム¢起動

・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の国是伏態¢櫨忍

装置（附属品等を含む）の閤定を磁忍するこ

と。

(3）車輪の酉定又はブレーキd沼底忍

移動型装置の場合は、輯命の国定文はブレー

キを確認すること。

該当する場合は記載する。

(4）安全機能d克芭忍

所定の安全機能力t正常に作動することを酷忍

すること。

器等自は樹及説明書を務員すること。

〈業者による保守点勝

0ヶ月ごとの定期点検を耕土または耕土の指定す
る業者に依頼すること。詳細は樹脂見明書を参照

すること。

【主要文献及ひ文献請求先｝
文様言求先の氏名又は名勃汲ひ電話番号等を記載す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

九と

2 



〔劉量販売業者〕

株式封土〉αめαxx電話番号沿（）（固めα帽めαx
〔製造業者〕

株式会社Xめ∞αX(Xめ∞αめく〉αXInc.) 
国名：）（）αゎoα

〔販売業者（販売店）〕

3 



**20xx年以月提丁傭x鵬

*2017年4月斑丁（第1鵬 誌B昏号沿00000000000α
器09 陸療用エックス繍鑑及び医療用エックスも穣置用エックス線管

富里医府議器アナログ：式樹ヰ即〈ノラマX線診断装置（37637000)

節里底尉端デジタル式歯科即〈ノラマX線診新装置（37640000)

箆里医療機号アナログ式謝ヰ即〈ノラマ・断層撮影X能強緩置（37668000)

宮里医腰掛デヲタ＇ JI成樹当用）＼ノラマ・断層撮影X繍舗装置（37669000)

特E保守霞軽郡鵠／趨霞懇親鰐 xxxxxxxxxxxxxxx 
事掲摂聾詰k単回使用の部品がない場合は削除

記載する場合は、ゴ、シック体で言葺安すること。

名称、は各社の呼称に置き換える。

単回使用の部品がない場合は詩IJi除

記載すべき内容がない場合は項巨ごと削除

【使用自的又国劾果｝
承認又は認証を受けた使用目的又は効果を記載する
こと。

【使用方法観
設置方法、組立方法及芝刈吏用方法等について記載す

ること。なお、組み合わせて使用する震療機器力てあ

る場合｛立、その医療機器！こ対する要求事現知識皇み

合わせて鯛可能な閥嫌につし1て記載する立。

｛使用上の注意｝

〈重要な基材守注意〉

1）この装置は防爆型ではないので、装置ι涯くで
可燃性及び爆発肱乃気体を使用しないこと。

2）被検者のX繍度ばく低減のため、以下の条供事

を考壊すること。

・管電圧

－管電荒

. ~親切寺間（可変説割強請助協る場合）
・照身拍車或（FOV)

－撮影頻度

また、必要口芯じて、放号訴卿方護衣を使用する

こと。

また、こι濃置を使用する者及びこの装置に係
わる者は、個ん線謹博を装着し板ぱく管里を

行；うこと。

3) x線発生時には、被検者以タ十の人は、検査室に
とどまらないように注意し、やむをえず？朗会者

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（例えは防護衣¢潜用など）

を施すこと。放身すあ鴬勿競走事者等併鑓雷良度を

超えないように富里すること。

4）誠実者、操作者、合勃者財装置の可動部分や装
置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

5）鯨婦は、必要口芯じて介助者をつけること。
6）患者認器量（椅子部など）！こ耐荷重OOkgを超
える荷重をかけないこと。

立位式など患者支持器を備えていない場合は

削除。
7）被検者の落下、及び転倒を防止するため、必要
口芯じて介君主者又は子組力国定具等によるま討寺を

4ラうこと。
8）調菊乍、装置故障及び予期しない事象などによ
り、装置内の言Cffi穀築体に保存されている菌像デ
ータ力事み取れなくなることがある。必ず外部

記録装置。某体）に保存又は印刷すること。

アナログ式の場合は削除。

9）指定された搬制収税装置を樹亮した場合、所

定のEMC'I強引電慈両立性）を鶏軍むきない恐

れがあるので指定機器以外制裁売しないこと。

1 0）こι濃量制穿で携帯電話なと電路皮を発生す
る欄む使用は、装置に障害を及ぼす恐れがあ

l本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜



るので使用しないこと。

11）被検者併最影する部位に金属等がある場合は、

アーチファクトが発生する可能性がある。撮影

間語別立の取り外し可能な創謬真ば取り外し

を被検者に指示すること。

1 2）検査中に被検者の容体に関する緊急事鬼助溌
生した場合は、 X線執すスイッチを開放し、 X
線P識すを停止させ、必要口芯Gf威発首を検査室
外日聖地し、必要な応急処霞等を行うこと。

1 3）位置央め用レーザ光源を直視しないこと。被
検者力，＼TI罫晃しないように指示すること。
位量決め用レーザ光源を備える場合は記載す

るD
1 4）装置を移動するときは、車漣~1草炭に注意を
はらうこと。また、撮影時には車輪の固定文は

ブレーキを碑撲にかけること。

移動型装置の場合は記載する0

1奇子”は各社呼称に置き換える。

〈相互作用（他の医薬話・医療機鵠との併用に関

すること）〉

記載すべき内容が無い場合は項目ごと削除

〈安調、思雷、授字以需及び小照~堕用〉
自王ま需及び自致震の疑いのある者ならびに小児ヘ使用

する場合は、歯科医師または医師の慎重な判断の

ちとに行うこと。

【保管方法及ζ精効期間等｝
｛保管方法｝及びf有効期間t~Bl長期務認欝
（~綻討1てし＼る場合（2~i識し子謀議等i議選め
とおりとすること。

〈保管方法〉
周殴毘度：－00～＋＠＠℃
相対湿度：00～cc%c奇麗妻、えjく結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
京認書等に規定されていない場合は f保管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

xx年［自己議正（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

耗品の交換をした場合の年数であり、使用成冗に

よっては異なる場合がある）

2 

'" r苧、〆＂

｛保守・点検に係る事国
〈使用者による保守点検（日常，胡剣〉

1) 目視による点検

( 1）列観の醸忍
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) 5：静性¢糧忍
清浄な状態であることを確認すること。

－装置等に被検者の俄夜及び血液力吋寸着してい

ないこと。

(3）装置笥辺¢糟忍

装量倣方げになる物がないこと。

2）機能の躍窓
(1）装置の正問犬態¢耀認

装置の正期犬態・正常勤作を確認すること。

．可翻Fの耕平
－装霞（附属品含む）の劉乍

．システム¢起動

・異音、異臭がないことを確認すること。

(2）装置の固定批態¢崎哲

装置（附属品等を含む）の盟定を確認するこ

と。

(3）車輪の固定又はブレーキd海底習
移動型装置の場合は、車輪の固定又はブレー

キを確認すること。

該当する場合は記載する。

(4）安全機能¢滋認

所定の安封継が正常に作動することを酷忍

すること。

詳細ば開店見明書を参照すること。

〈業者！こよる保守京勝

0ヶ月ごとの定期点検を堅持土または堅持土の指定す
る業者に依頼すること。諮問は弼期明書を参照

すること。

I主要文鯨肉離敢闘】ーピ
文鰍請求先の氏名又は名称及ひ濯謡鶴等磁識す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名



〔製鎮厨言葉者〕

株式封土め0000α
議翠事号沿α皿〉∞〈田め0α
〔艶宣業者〕

株式封土め0000α （め00000αめ<XInc.) 
国名：）（）（）（）（）（）α

〔鵬諜者臼競店）〕

3 



料 20×x年xx月斑J＆詰×駒
*2017年4月時J（第1JtN) 

器09
語草委号沿00000000000α

国蓑用エックス繍鑓及び医療用エックスも簸置用エックス線管

童手車窓剰鍛SE賠謡f,,ijl周 X線診断装置（37677010)
官盟型崩線量頭蓋齢期間一体型X線診断装置（37677020)

特定保苛管園芸額機器／設置管理室療機器 xxx×xxxxxxxxxxx 

的又は効果】
：受i-Jjと使F

【使用上の主意】

〈重要な基材守注意〉

1で記載す
ま力てあ
ま意臨み
こと。

1）こ¢濃謹は防！暴型ではないので、装置似丘くで
可燃性及び爆発位乃気体を使用しないこと。

2）樹愛者のX繍皮ばく低成のため、以下¢条件等

を考慮すること。

・管電圧

－管電荒

・期初寺間

. ~~身型予
・撮影蹟度

また、必要（ZJ;t;じて、放局強~方護衣を使用する
こと。

また、こι装置を使用する者及びこの装置に係
わる者は、個人線議十等を装着し披ぱく富里を

fiうこと。
3) x線発生時には、被検者以タ1の人は、検査室に
とどまらないように注意し、やむをえず1尉会者
以外の人が検査室内にとどまる必要がある時

は、十分な肪欝也置（例えは防護衣ι潜用など）
を施すこと。放完すあ鷲鋭競走事者等ι為鷲罫艮度を
超えないように宮里すること。

4）被検者、操作者、介助者は装置の可動部分苧装

置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

5）撮影時は、必要口芯じて介勤者をつけること。
6）患者三社報告（椅子部など）に而摘彊OOkgを超

える荷重をかけないこと。

立位式など患者支手親書を備えていない場合は削除。

7）千戯察首の蕊下又は転倒を防止するため、必要に
応じて介助者文は欄力固定具等による封寺を行

うこと。

8）装置故障及び予期しない事象などにより、装置
内の記議器援体に保存されている画像データが

読み取れなくなることがある。必ず外部記録装

置伎林）に保存又は印刷すること。

アナログ式の場合は削除。

9）指定された機器以外d濃置を接続した場合、所

定の EMC'I鵠~ （寵磁両立胞を務軍できない恐
れがあるので指定機器以外｛お競売しないこと。

1 0）こ¢装置の傍で携帯電話なと遺産級を発生す
る機筋使用は、装置に障害を及ほす恐れがあ

るので使用しないこと。

11）被検者併最影する宮間立に創高等がある場合は、
アーチファクトカ浮性ずる可能i勤可ある。撮影
時諮問立の取り外し可能な釘書類ば取り外し

を被検者に指示すること。

1 2）検査中（;:1,劇会者の容体に関する緊急事鬼切溌
生した場合は、 X線期すスイッチを開放し、 X
あ腎翻すを停止させ、必要に応じ被検者を検査室

外同室び出し、必要な応急地置等を行うこと。

1 3）位震央め用レーザヅ振を留見しないこと。被

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜

1 



検者力吉野見しないように指示すること。

位置決め用レーザ光源を備える場合は記載す

る。

1 4）装置を移動するときは、車連·~衝突に注意を
はちうこと。また、撮開寺には車輪の画定又は

ブレーキを確実にかけること。

移動型装置の場合は言識する。

“梼子”は各社の呼称に置き換える。

〈相宣作用（他の医薬日・医尉錯誤写との併用に関

すること）〉

記載すべき内容が無い場合は項呂ごと削除

〈蹄語、建設帯、捜部電及び小児等ヘ似車用〉

立致需及び女王室長の疑いのある者ならびに小児へ使用

する場合は、歯科陸部または医師の慎重な判断の

ちとに行うこと。

周臨畠度：－00～十＠＠℃
相対湿度：00～＠＠%（あ謡妻、氷結のないこと）
気圧： 000～ccchPa
承認書等に規定されていない場合は f保管の条件j

として記載すること。

1) 目視による点検

(1）列観の躍忍

装置の舛観に異常力惜し1ことを確認すること0

・ケープ）レ、附属品などに損傷や磨耗がないこ

と。

(2）清浄性¢滋認

清浄な状態であることを確認すること。

－装置等に被検者の俺夜及び血液力可寸着してい

ないこと。

(3）装置司辺¢櫨忍

装置劫方げになる物がないこと。

2）機能似麓忍
(1）装置の正問規切混在主忍

装置の正期犬態・正常勤作を確認すること。

．可翻Fの動作
・装置（附属品含む）の動作

．システムι起動
・異音、巽臭がないことを確認すること。

(2）装置の画定抗態¢耀認

装置（附属品等を含む）の固定を確認するこ

と。

(3）車輪の国定又はブレーキ併官、

移動型装置の場合は、輯命の国定又はブレー

キを碍認すること。

該当する場合は記載する。

(4）安全機能〈坊麓忍

所定の安全機能力恒常に作動することを確認

すること。

詳細は取擁党明書を参照すること。

〈業者による保守点勝

0ヶ月ごとの定期点検を堅持土また｛持続土の指定す
る業者に依頼すること。調畠は取扱説明書を参照

すること。

〈耐用期間〉 【主要文献及ひ文献麓求先｝
×X年［自己競正（当土デザによる）］。 支獄講余先の路苅諸般び電奇麗等をき識す
（但し、指定された鯛環境において標準的な頻度 るとと0
で使用され、指定の保守点検と定期交換部品・消

組の交換をした場合の年数であり、イ鯛既に 【製造販売業者及び製造業者の民名又は名
よっては異なる場合がある） 稗寄到

鑓製競業者｛選儲甥庖撲者を鈴~Jの銘文
i主宰紘•7x-諒載せ~2f. ；：：三戸rさF炉、℃鎖措置店完繁盛岩151.Qtfh

【取扱い上の主意】
承認若しくi話護韮基準又は承認書、μム議選警若じ：《iま
届出警の中で取扱い主の注意事項力滑に定められて
いるものについては、そ協議替識することぶ ι： 

【保守・点検に係る事項｝
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

2 



〔艶量販売業者〕

株式会社）（）αゎ∞〈
龍爵鰐めαmめαーめαx
〔製造業者〕

株式会社XゎαX沿＜ exめ（）（）（）（）αめ<XInc.) 
盟名：め<XXXXX

L販売業者偵問問〕

3 



料 20x×年×x月斑TC5事x鵬

*2017年4月混J（第1版）

器09
誌E昏号沿00000000000α

鴎用エックスあ蟻霊及び医療用エックス線装置用エックス線管

官盟窒殿線アーム型X線CT制緩霞（70006000)

特定保苛管理産額錦量／設置管理室劇贈号

事調摂欝泣単回使用の部品がなし場合は削除

xxxxxxxxxxxxxxx 

｛警告】
当該医療機器の援用範囲内（とおいてよ7特£
餓おわ注意苦手也事演を記載：誌ととi
記載すべき内容がない場合ば項目ごと碍j徐る
記載する場合は、ゴシック体で記載すること。

｛使用目的又は効果｝

承認又は認証を受けた使用目的又母効果を記載する

こと。

｛使用上の注意｝

〈重要な塞相守注意〉

1）この装置は防爆型ではないので、装置¢泣くで
可燃性及び爆発肱乃気体を使用しないこと。

2）被検者のX繍度ばく低成のため、以下の創平等

を考癒すること。

・管電圧

－管奄涜

・回転角度（可遊覧回調Eがある場合）
・閥柄間（司窓交樹鮪助協る場合）

．照男拍車~FOV)
－撮影頻度

また、必要口芯じて、放易協却方護衣を使用する

こと。

また、こ¢装置を使用する者及びこの装置に係

わる者は、偲ん線量十等を装着し殺ぱく管理を

fi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、やむをえずネ劇貧者

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（例えは防護衣の着用など）

を施すこと。放完すあ鷲勿競走事者等江総童話畏度を

超えないように節皇すること。

4）樹業者、操作者、介助者は装置の可翻日分や装
置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

5）撮勝寺は、必要口芯じて介助者をつけること。
6）患者刻寺器付評部など）に耐荷重OOkgを超
える荷重をかけないこと。

移動型装震など患者支持器を備えていない場

合は削除

ア）被検者の落下、及び転倒を防止するため、必要

に応じて介助者又は補助固定異等による支持を

fiうこと。
8）謝謝乍、装置榔章及び予期しない事象などによ
り、装量内のき遊穀葉体に保存されている画像ヂ

ータが読み取れなくなることがある。必ず外部

記録装置（媒体）に保存又は印刷すること。

9）指定された機器以タM濃霞を接続した場合、所
定のEMC儲 g（＇電磁両立聞を鰭軍できない恐
れがあるので指割線量以外｛討議売しないこと。

1 0）こ¢濃置の傍で携帯電話なと寵磁皮を発生す
る機紡使用は、装置に障害を及ぼす恐れがあ

るので使用しないこと。

1 1)被検者の創高等を含芝港問立を撮影する場合及
び被検者力守最昆待震或（FOV）からはみ出す場合

は、アーチファクトやボクセル（画素働のず

れ等力淳註する原因となる。これらの務撃を考

慮したうえで使用すること。

なお、撮新選遭同立の取り外し可能な甜謬貢

l本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 i
1 



は取り外しを指示すること。

1 2）検査中に被検者の容体に関する緊急事態が発

生した場合は、 X線照射スイッチを開放し、 X
線R窃すを停止させ、必要口芯じ被検者を検査室
外にiま加し、必要な応急地置等を行うこと。
1 3）位震央め用レーザ淵源を直視しないこと。被
検者が直訴見しないように指示すること。

位置決め用レーザ光源を備える場合は記載す

るD
1 4）装置を移動するときは、事述~1務超に注意を
はらうこと。また、撮影時には車輪の固定又は

ブレーキを確実にかけること。

移動型装置の場合iま記載する。

“精子”は各社の呼称に置き換える。

何事合市事事象〉
1）重大な鳩合
2）豪倒臨海襲合
3）重雄者襲撃寒々 M

4）その他調書事象
記載すべき内容が無い場合は項目ごと削除

〈安調、慰需、摂l.Jl語及び小熊宇引車用〉

自勤講及的＇B辰の疑いのある者ならひに小児へ使用
する場合は、歯科医師または医師の慎重な判断の

ちとに行うこと。

〈耐用期間〉

xx年［自己読正（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お瀕度

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、使用状兄に

よっては異なる場合がある）

2 

【保守・点検に係る事現
〈使用者による保守点検（日常点樹〉

1) 目視による点検

(1）列観舗装忍

装置の外観に異常力協1ことを確忍すること。

・ケーブル、鮒属品などに損傷や藤毛がないこ

と。

(2）溝争性ι滋認
清浄な1え態であることを確認すること。
－装置等に被検者の体液及び血液力可寸着してい

ないこと。

(3）装置胃辺¢構忍

装置ι幼げになる物がないこと0
2）機能¢耀認

(1）装置のE開規切克鶴忍
装置の正常lえ態・正常勤作を確認すること。
．可動音日の動作

－装置（附属品含む）得M乍
．システムι混動
・輿音、異臭力てないことを確認すること。

(2）装置の国期成切克臨

装置（附属品等を含む）の固定を構忍するこ

と。

(3）車輪の毘定又はブレーキ訓留、

移動型装置の場合は、朝食の固定又はブレー

キを確認すること。

該当する場合は記載する。

(4）安全機能¢耀認

所定の安全機能力1正常に作動することを慌忍

すること。

簡自は樹及説明書を勢遣すること。

〈業者による保守清勝

0ヶ月ごとの定期点検を耕土または麟土の指定す
る業者に依頼すること。詳細は関及説明書を参照

すること。

【主要文献及ひ文臨膏求先】
文鶴髭院の氏名又は名称長び寵舌番号等を言己載す
ること。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名



株式会社）（）（）（）αxx
需産酢号沿（）（田治（）（ーめ（）（）（

〔製宣業者〕

株式封土）（）（）（）（）（）α（XXXXXXXXXXXInc.) 
国名：xxxxxxx

〔騰謀者伝競店）〕

3 



**20xx年xx丹斑TC5喜×船

*2016年11月斑丁傑1鵬 器毘昏号沿0000000αゅoα
器09 産療用エックス線装置及と鬼頭用エックス線装置用工yクス線管
留里医療機き据置型アナログ式別用X織器開診断装置（37621010)
／据置型デジタル式汎用X繍髭見診断装置（37679010)

特定保守簡軽薄臓器A趨甑壁崩蕗器

【使用目的又は効果】

縄文i調摂氏餌目的対媒等部訪
；之いとふ

【使用上の注意】

〈重要な基本的注意〉

1）こι装置は防爆型ではないので、装置¢組くで
可燃性及び爆発肱D気体を使用しないこと。
2）被検者の X繍度ぱく鈎戒のため、以下の条件

等を考癒し使用すること。

X線条件
R翻す時間
照耕賊（関1凶震動V効期総期す）

フィパグ

xxxxxxxxxxxxxxx 

プロトコル

プロテクタ着用

被ぱく簡里

また、こι装置を使用する者及びこの装置に関
わる者は、個人線量十を装着し板ぱく富里を行

うこと。

3) x締性時には、樹会都l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？戯奏者

以外の人が検査室内にととまる必要がある時

は、十分な肪麓処置（例えはフロテクタの着用

など）を施し放身協腎鋭競走事者等α挺霊訪問蔓を
超えないように節里すること。

4）溜慰最影台を起倒するときは、必ず禰奏者（z=f.皮
検者用屋りを握るよう指示すること。また溜見

撮影台を逆世買斜にして使用するときは、必ず清

当てを取付けること。また、肩泡て、握りは確

実に固定すること。

該当する場合は記載する。

5) EB§筒使用時は、樹会者｛こ需斤などの危害を与

える恐れがあるため、十分観察しながら操作は

慎重に行うこと。特に扇町b映像系倒錯bを伴
う巴自簡使用時は、より慎重に操作すること。

該当する場合は記載する。

6）被検者、街乍者、介助者は装置の可動部分暗
置と壁や床等に挟まれない様に常に注意を払

うこと。

該当する場合は記載する。

ア）耐荷重OOkgを超える荷重をかけないこと。

001くgは附属品により異なる場合もあるため、

耳対涜見明書で確認すること。なお、耐荷重とは

千劇貧者体重、補助異などの附属ffl~教乃全ての重

量を含む。天板上で心蛾マッサージなと‘の負荷

をかけた場合には、天板力鴨員するおそれがあ

ります。

立位／臥位で値が異なる場合には、それぞれ記載

する。

各社＝各製品仕様に応じて記議する。

8）高齢者、小児等、介助者力丸主要な場合江検資は
介助者を付けること。

9）調新乍、装置卸章、及び予期しない事象などに

より、装置内の記童数騨本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、必ずタ榔話実装置伎称）に保存する、ま

たはフィルムに記録すること。

デジヲル式の場合

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。｜

1 



1 0）植込み型1C,'1}静六一スメーカ又｛損菌M組問議自
動君主力本体制凱み部位（；：）Uレ夫吠の連続し
たX線東を照射する検査を行う場合、これら

併品器に不適切な動イ乍力等性する可能性があ

る。検査T拠置上やむを得ず、本体制面~み部
位にX線束をR崩すする場合！こは、植込み型心
膨てースメーカ又l損臥み型院議由競叡革新寸
文書の f重要な基材9注意Jの項及び問題作
用jの項等を勢蒸し、適切な処置を行うこと。

1 1)指定された機器以外d濃置を樹売した場合、所

定のEMC'I鵠g（電磁両立也を務軍できない
おそれがあるので指定T晶器以外制裁亮しない
こと。

1 2）本装量の傍で携帯電話など電話披を発生する
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。

’握り”、“肩きて”、“圧迫筒”、”天板“及び”映像

系“！立、各社の呼称｛こ置き換える。

〈相互作用（他の医薬日・医療機轄との併用に関

すること）〉

1.併用主意（併用に注意すること）

医療機器 臨床漉i犬・措置方 機序・危閥翠子
の名初等 法

臨み型 ・4面込み型心唱膨て ) ＼）レ元防溜売
1C,'1}膨てー ースメーカ又は植 したX線東を照
スメー 込み型除細動若松 身すする溜克及び

力・~ 本体d対面劫部位 撮影（一度制桑作
み型隣臨 に）＼Jレス状の連続 でXあ託l:ifJ／停止
動器 したX線東を照射 を繰り返す撮影、

する検査を行う場 ) ＼）レス溜見 DA

合、これらの機器 撮影、 DSA撮影、

に不適切な動イ乍が シネ撮務事）を行

発生する可能性が う場合、4畠みみ型
ある。 1C,'11膨てースメー

－検査や処置上や 力又｛説面みみ型

むを得ず、本体の 隣臨提言内部の

植込み吾別立に）＼）レ C-MOS回路に影

ス状似麟~したX 響を与えること
線東を照射する場 等により、オーバ

合には、ヰ面込み型 ーセンシンク、が

心般六一スメーカ 起こり、ペーシン

又｛説臨みみ型隣国 グソUレス出力が
動器の樹立文書の 一期守に抑制さ

「重要な基材守注 れたり、不適切な

意jの項及び吋自 頻3隠台療を行う
互作用Jの項等を ことがある。
参照し、適切な処

還を行うこと。
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〈矧帯、建設需、授字以需及び小児等への適用〉

自王女語、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ヘ使用する場合は医師の指示のちとで慎重に行

うこと。

馬鹿畠度：－00～十＠＠℃
相対湿度：00～＠＠%（奇麗雲、氷結のないこと）
気圧：000～ccchPa
承認書等に規定されていない場合は円果管の条件j

として記載すること。

〈耐用期間〉

〉〈〉〈年［自己誌正（当社データ）による］。

（但し、指定された使用罵莞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、使用状兄に

よっては異なる場合力てある）

｛保守・点検（C:::係る事朝
〈使用者による保守点検（日常京総〉

1) 目視による点検

(1）舛観の龍忍

装置の外観に異常がないことを揺忍すること。

・ケーブル、附属品などに損傷や磨耗がないこ

と。

(2）清浄性¢灘認

清浄な状態であることを確認すること。

－装置に被検者の体夜、血液、汚物及び造額。

等力℃付着していないこと。

(3）装置晋辺¢構忍

装置制方げになる物がないこと。

2）機能¢耀認

(1）装霊の正期犬態¢糧管、

装置の正常開設・正常勤作を確認すること。



－可重横目の劉F乍

－装置（附属品含む）の動作

．システム¢起動
・異音、異臭がないことを確忍すること。

(2）装置の固定状鬼切苅麓忍

装置傭当て、握りなどの附属品含む）の固

定を確認すること。

(3）安全機能の確認

所定の安全機能力t正常に作動することを確認

すること。

詳細ば取扱説明書を務課すること。

〈業者による保守点秘

0ヶ月ごとの定期点検を照土または堅持土の指定す
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。

“肩当て”、“握り”は各社の呼称に置き換える。

【製造販売業者及び製造業者の民名又は名

〔脆諜者慨括）〕

3 
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器21 内臓機能検査用若誤
管盟窒殿場苦常電導磁石式全身用MR装置（37653000)／.超電導磁石式全身用MR装置（37654000)

／永久笹箔式全身用MR装置（37652000)

特定保雪管関室療機器／設雷管理室療機器 xxxxxxxxxxxxxxx 

【警告】
〈使用方法〉

高周潟レーブが形成されないよう、常に注意するこ

と。（詳細については、〔使用上の主意〕重要な基本

的注意及び取擁見明書第O章を針葉のこと。）
［高周波磁場が発生している区域勾で被検者の体

内に高周潟レーブが形成されると、接触している箇

所に火傷を負うおそれがあるため。］

【禁忌・禁止】
〈使用方法〉

1）導電性のある創富を含む貼付剤を使用したま

ま検査を行わないこと。防除により貼付制立

に火傷を引き起こす可能性があるため。］

2）金属や電気・電子部品を含槌蜘議器等力補艶

み又は留置された被検者には、原則MR検査を

実施しないこと。［植込み又は留置さ才Uこ医療
機轄の偶均で併錦、故障、碗員、動作不良、

火傷等が起こるおそれがああため。］

但し、条｛牛付きでMR装置に対する適合！主力溜

められた医療機齢場合を除く。検査に際して

は、

器の樹立文書等を参照のうえ、撮像条件等を必

ず遵守すること。

3）金属を含む医康調轄を MR検査室に持ぢ込
まないこと。［MR装置へ0及着、榔章、磁員、
火傷等が起こるおそれがあるため。］

とぷ

但し、条｛牛付きでMR装置に対する適合i勤溜
められた医療機紡場合を除く。検査に擦して

は、使用する藍療機器の樹立文書等を参照のう

え、適合する磁場鍍を必ず穣忍す否こと。

【使用毘的又は効果】

承認文は認証を受けた使用自的又回裁課を記載する

【使用上。主観
〈使用注意（次の患者にほ慎重日車用すること）〉

1）鎮静剤を服用している患者、態喝のない患者又
は麻痔などにより身体の一部の感覚がない患

者［患者が、気別せかないちしくは意思を伝童

できず、重篤なた傷等の飽頭皮審につながるお

それがあるため。］

2）心4亭止の可能i勧酒常よりち高し憶者
3）緊急、鴎穀撞の必要＇I助活常より高い患者
4）発作又は間前恐怖症反応がある患者［発作やパ

ニックによって患者本人が負傷するおそれが

あるため。］

5）代偶語配備高患者、発熱也患者、発刑事害

也患者〔RFエネJI#ーの影響により俄畠力？上
昇しやすくなり、重篤な健樹度害につながるお

それ力てあるため。］

〈重要な塞本的注意〉

1）こ¢装置｛却方爆型ではないので、装置の近くで

可燃性及び爆発出力気体を使用しないこと。

2) MR検査を行う前に、一舟受初雪去入日本画像医

療システム工業会作成の fMR室入室前のチェ

ックリスト※J等の情報を参考に、 MR検査室
内及的劇奏者に対し、台高を含を濯議号機器等の

有無を確認すること。

（｛禁忌・禁止｝の項を参照のこと。）

※一般却部去人日本画像医療システム工業会

ホームページ（安全管盟静震）

http ://www.jir吉田net.or.jp/anzenkanri/top

/index. html 

3）被検者にはあらかじめ検査の概要や磁場によ
る影響などを説明し、被検者力鴻作者に異常を

伝える手段を講じ、異常を感じた5緊急連絡手
F鑓亨と、いつでち操作者に知らせるよう説明す
ること。

4）.検査中に被検者の器体に関する緊急事態が発

｜本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 i
1 



生した場合は、スキャニ停止ボタンにより検査

を停止させ、直ちに被検者をガントリ外に出し、

必要却芯急処置を行うこと。

5）検査の際、（左右の対逗の内側、左右のふくら

はぎ、両手、手及び体幹部、左右の足首など）

皮庸どうしゃ手足が身体の他の皮膚！こ接触す

ると高周波電涜のループが発生し、火傷を生じ

る可能性があるので注意すること。また、刀ン

トリの内壁、 RFコイルや心電図モニタ等のケ
ー却し・コード類と皮膚力守護触、あるい凶国妾

していても火傷が生じる可能性があるので注

意すること。

前田は、耳淑説明書第O章を勢Zのこと。
各社の製品仕様に応じて記載

6）ケープ）は買力勺レーブの形成や交差をしないよ
うに、ポジショニンク‘の際に注意すること。

［ケー却し力ち接事し、被検者の厨膏と櫛虫する

と火傷につながる可能性があるため。］

7）被検者の伶混上昇を防ぐため、検査室内ι淑鼠
に注意し、適宜件想をとるなどヌ拶資をとること。

又、衣類カち星ってし1る場合には、発熱や火傷の

おそれがあるため、乾いた検査着等に着替えて

検査を行うこと。

8）千崩発者の体重は、必ず宜確な数値を入力するこ
と。

［入力数（勘t不適切な場合、スキャンが中止さ

れる、又は千蹴奏者に不適当な量のRFJUレスが
鰯すされるおそれがあるため。］

9）検査にあたっては、子戯会者｛乙騒音かする旨を伝

え、被検者及び検査室内にいる分働者及的新乍

者の聴ゴコ保護のため、必要口芯じてE待合うヘッ
ドセットなどの聴ゐ保護異を装着すること。

各社の製品仕様に；；；；じて記載

10）特に麻酔下仰蹴安蓄は、高い音圧に対する許容

度力漕常よりち低い可能l野あり、音に対して
敏感なので注意すること。

11）妊婦、胎児、来尼主児、手凶力児、及び高齢者の場
合、不安が高まることにより、許容音量でち影

響をおよぼす可能性があるので注意すること。

12）被検者の寝台からの落下、はみ出しによる装置
との接触及び体動による画像の劣化を防ぐた

めに、検査中は身体を動かさないこと及び身体

を固定することを被検者に十分に説明した上

で、附属の専用固定ベルト等を用いて樹安富を

寝台に固定すること。

13）ガントリ・寝台の動併寺は、被検者の手沼旨等

の男休め一部、刻展、車命夜機器類のコード及び

チューブ、等力T装置に挟まれて、樹会者力＇~i1力Tを
しないように十分注意すること。

14）天板には而摘重（OOOkg）を超える荷重をか

けないこと。また、耐苛重は寝台及ひ天板に装

着する附属品により異なる場合ちあるため、取

扱説明書で確認すること。
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15）高齢者、小児等及び介助者力泌要な場合の検査

には介助者を付けること。

16）説完封乍、装置¢榔章及び予期しな崎隷などに
より、装置内の記録媒体に保存されている画

像・生データ力濡み取れなくなることがあるた

め、必ずタ悟陪首謀置（媒体）に保存すること。

17）被検者位置決め用のレーザマーカのレーザ光
を、被検者がE罫克しないように指示すること。
18）検査室のドアカ潤いている時は、検査を開始し
ないこと。

19）指定された機器以外d濃置を接続した場合、所

定の EMC ’i鵠~（電磁両立性）を鶏軍できないお
それがあるので指定機器以外はこの装置に接

続しないこと。

20）検査室内での使用が指定又は推奨されていな

い閤骨組幹周辺機器、携帯露首などの電波利

用機器を含む電子機器は、 MR装置による静磁
場、事態ヰ磁場、 RF磁場により動的T阻害され
たり榔章する可能性がある。また、これらι機
器をMR装置の厩亙で使用した場合、 MR装置

の正常な動作を阻害する可能性があるので注

意すること。

“寝台”、“天板”、“専用面定ベルト”、“附属品’＼

“ガントリ”、“レーザマーカ”、“緊急連絡手段”

及び“スキャン停止ボタン”は、各社の呼称、に

置き換える。

〈槌主作用（他の医薬品・医療機轄との併用に関

すること）〉

記載すべき内容がない場合は項目ごと削除

〈矧語、慰語、授知書及び小児等ヘ似重用〉

妊婦、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、及び小

児ヘ使用する場合は医締の指示のちとで慎重に行

うこと。

〈そ倒臨注意〉

1）被検者の容体力漸じした場合に備え、磁場の存
在を考慮した緊急医療処置の明｜慣を定め、男子

できるようにしておくこと。

詳細は、取扱説明書第O章を参照のこと。
2)MR装置では捌制・生理判9要因によって、
画像アーチファクト力注じる可能性がある。ア

ーチファクトを補正又は鞠戒させる方法は、取

扱5見明書第O章を参照すること。
3) 岱箆泊村で）マクネットクエンチ時の緊急明｜慎



を取り決めておくこと。

指田は、耳淑説明書第O章を勢、震のこと。

周西国度：圃00～＋cc℃
相対湿度：00～cc%俗語妻、氷結のないこと）
気圧：000～ccchPa
認証書等に規定されていない場合は、 f保管の条件j

として記載

〈耐用期間〉

xx年［自己讃正（治相データ）による］
（但し、指定さ才げと使用環境において標準的T必麹蔓
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、使用枕兄に

よっては異なる場合力てある）

｛保守・点検に係る事関
〈使用者による保守点検（日常劇会）〉

1) 自視による点検

(1）舛観の確認

装置の外観に巽常がないことを確認すること。

．コイル本体及ひコイパケー却し、ケープ）l類、
附属品等｛~員傷や摩耗力沿いこと

(2）清浄性d苅底忍
j膏争以；犬完守であることを確認すること。

－装置及びパッドI~蹴奏者の保夜、血液、汚初
及訪露矧等の付着力沿いこと

(3）装薗奇辺の確認

装置¢激きの妨げになる物力泳しむと。

2）機能¢耀認

(1）装置の正期犬範沼留、

装置の正期犬態・正常勤作を確認すること0

．マタネットのi犬態（ヘリウムレベ）l答による）
．可動部の動作

・装置（附属品含む）の動作

．システム¢忠勤

・異罫D輿臭がないこと

(2）装置の固定状酌苅皆、

装置（附属品含む）の固定を確認すること。

(3）安全機能¢耀認

所定の安封京臨能力恒常に作動することを確認

すること。
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－被検者用緊銭重絡手手支装置¢劇乍

(3）画質の臨忍

ファントムにより MRの画質を確認すること。
5韓国｛諏挺見明書を季類すること。

〈業者による保守点紛

0ヶ月ごとの定期点検を当社又は当社の指定する
業者に依頼すること。

詳細ば酎庭見明書を勢議すること。

“関属品” iま、各社の呼称に置き換える。

【主要文献及ひ文臨官求先】

持隷妨氏名完結線び輪場摘す
るこ之十日

｛製造販売業者及び製造業者の氏名文は名

〔弼言葉者（販指吉）〕


