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プログラム０１ 疾病診断用プログラム 
管理医療機器 セントラルモニタ用プログラム（38470012） 
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【形状・構造及び原理等】 
1) 概要 

本品は、汎用コンピュータにインストールして
使用する医療機器プログラムです。主として、
病院内の救急救命室、救急初療室などで使われ
ている患者監視装置等から取得した生体情報
を処理し、セントラルモニタを始めとする患者
監視装置等を補助的に支援することを意図し
ます。 

2) 動作原理 
本品は、ネットワークを介して接続された電子
診療録を始めとする病院情報システムから取
得した患者情報（HL7準拠）や、検体検査機器
やバイタルサインを収集するセントラルモニ
タを始めとする患者監視装置等から取得した
生体情報（HL7準拠）の一時保存・処理・表示
（数値表示、過去データも含めたトレンド表示、
時間軸を合わせたグラフ表示等の一画面表
示）・音声出力を行います。病院情報システム
から取得した HL7準拠でない患者情報と検体
検査機器の情報も扱えます。 
得られた生体情報が、使用者が設定した閾値範
囲外となるデータであることを検知した場合
には、表示及び音声によりその旨を通知するこ
とにより、患者監視装置等のアラーム機能を補
助的に支援します。定期的に受信する検体検査
の値は表示と音声で通知します。使用者の音声
指示（音声入力）により、過去データを表示お
よび音声出力します。 
なお、重要パラメータ（不整脈検出・無呼吸検
出または、麻酔等の場合に弛緩薬及び局所麻酔
薬の投与量の決定を支援する）は扱いません。 

 

【使用目的又は効果】 
患者環境外において生体情報を取得し表示する
こと。 

 

【使用方法等】 
1) 動作環境及び事前準備 

本品は、付属の取扱説明書を参照して、下記に
記載した仕様をみたす汎用コンピュータにイ
ンストールしてください。 
汎用コンピュータは、救急救命室、救急初療室
以外（隣室等）の患者環境外に設置してくださ
い。 

汎用コンピュータの推奨仕様 
CPU ：インテル® Core™ i7-1195G7 
  2.9GHz 1P相当以上 
  物理 CPU4コア以上 
メモリ：8 GB以上 
内蔵ハードディスク： 
 SSD実効容量 1TB以上 

DVD-ROM Drive 1式以上 
映像出力：HDMI 1式以上 
音声入力：下記いずれかを持つこと。 
・3.5mm 4極ミニジャック相当 1式以上 
・USB2.0相当 オーディオインターフェース 
（3.5mm 4極ミニジャック 1口以上） 

音声出力：下記いずれかを持つこと 
・3.5mm 3極ミニジャック相当 1式以上 
・USB2.0相当 オーディオインターフェース 
（3.5mm 3極ミニジャック 1口以上） 

・接続するディスプレイに 3.5mm 3極ミニ 
ジャック相当：1式以上 

ネットワーク：1000BASE-T (1Gbps) 
バッテリ駆動時間：1分以上*1 
ディスプレイ サイズ 13インチ以上 
 解像度 1920 × 1080 
安全性： IEC60950-1又は IEC62368-1 

  相当 
EMC ： CISPR22又はCISPR32/CISPR24、 
  又は CISPR35又は VCCI相当 
*1バッテリ駆動時間が 1分に満たない場合は
無停電電源装置を用意してください。 

OS ： Windows 10 Pro（日本語） 
 SYSTEM ドライブ 1TB以上 

.NET ： .NET6.0 
Webブラウザ： 

 Chromium Version 99.0.4844.51 
その他 ： Internet Information Services  

 (IIS 10.0) 
音声認識ソフトウェア： 

入力された音声のテキスト化がで
きること。指定文字列へのテキスト
化で、指定の実行ファイルを起動で
きること。 
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音声出力デバイスは、使用環境で聞こえるも
のを用意してください。ヘッドホン、イヤホ
ン等を推奨します。 

本品を表示するモニタは患者環境外に設置
してください。 
モニタの推奨仕様 
サイズ ： 55インチ以上 
解像度 ： 1920×1080 
映像入力 ： HDMI 1式以上 
安全性 ： IEC 60601-1相当 
EMC ： IEC 60601-1-2相当 

※ 詳細仕様については、付属の取扱説明書
第 4章 使用条件 第 5章 構成 を参照し
てください。または弊社サービスセンタ
または弊社指定の業者に問い合わせ願い
ます。 

2) 使用準備 
(1) 外部機器（本品への入力・出力に必要な機

器）が起動していることを確認する。 
(2) 使用する機器の電源を入れ、本プログラム

を起動する。 
(3) メンテナンスツールで画面レイアウトや

検査項目、閾値、表示時間軸等を設定・確
認する。 

(4) 表示確認／音声視聴で、見えること／聞こ
えることを確認する。 

3) 使用中 
(1) 本品の表示・音声出力を確認する。本品の

出力は患者監視装置等のアラーム機能を
補助的に支援するものなので、必ずデータ
元であるセントラルモニタを始めとする
患者監視装置等のアラーム情報により患
者を監視すること。なお、異常データ（測
定失敗データ等）は、別途表示するので必
要に応じて、確認する。 

(2) 必要に応じて、音声指示を行い、過去のデ
ータを確認する。 

4) 終了 
(1) 本品を終了させる。 
(2) 必要に応じて外部機器の電源を切る。 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 
ネットワークへ接続する際は、“医療情報システム
の安全管理に関するガイドライン”で求められる
環境において使用すること。 

 

【使用上の注意】 
〈重要な基本的注意〉 

1) 本品の表示・音声だけに依存せず、医療従事者
が患者を注意深く監視し、セントラルモニタを
始めとする患者監視装置等の情報を確認する
こと。 

2) 本品の出力する生体情報は遅延があるので取
扱説明書で確認すること。 

3) 本品は対象ベッドの患者情報を表示するので、
対象のベッド IDが表示されているかを十分に
確認すること。また、ベッド IDは病院内で一
意となるようにすること。 

4) 検査項目、閾値の設定が適切かどうかを必ずチ
ェックすること。閾値／優先度はセントラルモ
ニタを始めとする患者監視装置等と矛盾しな
い設定とすること。 

5) グラフの表示時間軸設定にあたっては、時間範
囲外のデータを表示しないことに注意するこ
と。また、時刻を同期させること。 

6) 表示確認・音声試聴は、実使用を模擬した環境
で行うこと。 

7) スピーカをミュートにしないこと。また、必要
以上に音量を下げないこと。 

〈その他の注意〉 
この他にも本プログラムを使用するにあたっての
注意事項が、取扱説明書 第 2章 安全に関する
全般的な情報に記載してあります。本プログラム
を使用する前に必ずお読みください。 

 
【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〉 
キヤノンメディカルシステムズ株式会社 
 電話番号 0120-503251（コールセンタ） 
 ホームページ https://jp.medical.canon 

〔販売業者（販売店）〕 
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