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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 超音波装置ワークステーション用プログラム JMDN 40936012 

超音波画像解析プログラム 
ＵｌｔｒａＥｘｔｅｎｄ ＮＸ  ＣＵＷ－Ｕ００１Ｓ 

 

【形状・構造及び原理等】 
1) 概要 

本プログラムは、超音波診断装置でスキャンさ
れた画像データを用いて、2D画像や立体像
（3D画像）を表示・処理・解析することによ
り診断を補助する情報を提供するものである。
主に計測機能、画像処理機能を有する。 

2) 構成 
(1) 標準構成 

〈1〉 プログラム（記録媒体） 1式 
〈2〉付属品 1式 

・取扱説明書 
(2) オプション 

画像解析に関わるアプリケーションソフ
トウェア 

詳細は取扱説明書（基本編「プログラム構成」
の章）をお読みください。 

3) 動作原理 
本プログラムは、超音波診断装置にて撮像・保
存された検査データを取り込み選択する方法
や、ネットワークを介したフォルダー参照形式
で検査データにアクセスする方法を用いて検
査データを表示することにより、超音波診断装
置の画像を再現表示でき、検査、診断操作、又
は解析できる。 
処理した画像や付帯情報（DICOM規格準拠）
を、必要に応じてネットワークを介してサーバ、
プリンタ、イメージャ装置、又はオフラインで
記録媒体（USBメモリ、USB HDD、SSD等）
に出力することができる。 
 

【使用目的又は効果】 
画像診断装置等から提供された人体の画像情報を
コンピュータ処理し、処理後の画像情報を診療の
ために提供すること。 

 

【使用方法等】 
1) 動作環境及び事前準備 

本プログラムは、取扱説明書を参照して、以下
の仕様を満たす汎用 IT機器にインストールし
て使用してください。汎用 IT機器は、患者環
境外に設置してください。 

汎用 IT機器の動作環境 
インストール可能な汎用 PC、及び組み合わ
せる画像表示モニタ 
安全性 ：IEC60950-1又は 

IEC62368-1相当 
EMC ：CISPR22又は CISPR32/CISPR24、 

又は VCCI相当 

汎用 PC性能 
OS ：Windows 10 Pro 64bit  
  (英語版/日本語版)又は 
  Windows 11 Pro 64bit  
  (英語版/日本語版) 
CPU ：Intel(R) Core(TM)i3-10100 
  Processer(3.6 GHz/4Core)  
  以上 
Graphics Board 
 ：NVIDIA Quadro P1000/4 
  GB以上の Memory (必須)、
  NVIDIA Quadro P2200/5 
  GB以上の Memory (推奨) 
Memory ：16 GB以上(必須)、 
  32 GB以上(推奨) 
SSD・HDD ：システム領域 250 GB以上の 
  SSD(必須)、データ領域 
  500 GB以上(必須) 
  又は、1 TB以上(推奨)の 
  SSD又は HDD 
Monitor ：Full HD(1920×1080ピクセ 
  ル以上) 
Media ：USB、DVD(外付け可) 
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必須環境 ：必ず条件を満たしている必要 
  があります。表記されている 
  条件を満たしていないと、最 
  悪の場合はソフトウェアが 
  起動しません。また、起動で 
  きても不具合が起きる恐れ 
  があります。 
 
推奨環境 ：ソフトウェアが快適に動作す 
  るのに推奨している環境で 
  す。そのため、基本的には「必 
  須環境」よりも高い環境が設 
  定されています。 

 
2) 使用準備 

(1) 外部機器が起動していることを確認する。 
(2) 使用する汎用 IT機器の電源を入れ、本プ

ログラムを起動する。 

3) 操作（使用中） 
(1) 画像を取得する。 
(2) 表示された画像に対して、必要に応じて

種々の画像処理、計測処理等を実施する。 
(3) 画像、患者情報、検査情報を参照・確認し、

診断を行う。 
(4) 必要に応じて画像と情報を汎用 IT機器や

記録媒体に保存、又は出力する。 

4) 終了 
(1) 画面上の終了アイコンをクリックする、又

はメニュー項目から終了機能を選択し、本
プログラムを終了させる。 

(2) 必要に応じて汎用 IT機器の電源を切る。 

5) 法定表示の確認方法 
画面上の所定のアイコンをクリックすると、法
定表示が確認できる。 

〈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) 画像を診断・解析する場合には、患者名と患者
IDを必ず確認すること。患者を間違えて診
断・解析を行うおそれがある。 

2) 本プログラムによって表示される計測結果は、
画像とその付帯情報から算出した値であり、参
考情報として使用すること。 

3) 本プログラムを終了する場合は、必ず正しい終
了処理を行うこと。本プログラムの処理中に終
了すると、情報が失われることがある。 

本プログラムの操作方法及び使用上の注意の詳細
は、取扱説明書に記載されている。取扱説明書は
以下の種類で構成されている。 

1) 基本編 
2) 応用・計測編 
3) インストール編 
4) サイバーセキュリティマニュアル 

本プログラムを使用する前に必ず読むこと｡ 
 

【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〉 
キヤノン株式会社 
 電話番号 03-3758-2111 

〈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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