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認証番号　220ADBZX00100000

機械器具10　放射性物質診療用器具
管理 核医学診断用検出器回転型ＳＰＥＣＴ装置 JMDN　40642000

デジタルガンマカメラ　Ｓｙｍｂｉａ　Ｅ特管 （設置）

【形状・構造及び原理等】
1.構成
(1)標準構成
1)ガントリ（3/8　インチ検出器 （2台）、低エネルギー高分
　解能コリメータ （2台）、ハンドスイッチを含む）

2)オペレータコンソール
（電気制御ボックス、モニタ、キーボード、マウスを含む）

3)寝台
4)背面天板支持
5)コリメータ交換台車
6)付属品
　

(2)オプション装置
1)5/8　インチ検出器
2)低エネルギー高感度コリメータ
3)低エネルギー超高分解能コリメータ
4)中エネルギーコリメータ
5)高エネルギーコリメータ
6)ピンホールコリメータ
7)低中エネルギー汎用コリメータ
8)低中エネルギーファンビームコリメータ
9)コリメータ交換台車
10)小児用天板
11)乳房用天板
12)性能測定用ファントム
13)外部記録装置
14)被検者位置決めモニタ
15)検出器回転機構
16)ハンドスイッチ
17)操作用モニタ
18)e.media
＊19)独立型画像処理装置

　
(3)オプションソフトウエア
1)臨床解析ソフトウエア
2)Quantitative　Gated　SPECT　(QGS)
3)Quantitative　Perfusion　SPECT　(QPS)
4)Quantitative　Blood-pool　SPECT　(QBS)
5)Emory　Cardiac　Toolbox
6)4D-MSPECT
＊7)統合　SPECT　画像処理ソフトウエア

　

3/8　インチ検出器、5/8　インチ検出器 （オプション）、
低エネルギー高分解能コリメータは以下の台数の組み合わせ
があります。

構成　1
（標準構成）

構成　2 構成　3 構成　4

3/8　インチ検出器 2 - 1 -
5/8　インチ検出器
（オプション）

- 2 - 1

低エネルギー高
分解能コリメータ

2 2 1 1

　
詳細は装置付属の取扱説明書を参照してください。
　

2.各部の名称

　

取扱説明書を必ずご参照ください。
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3.電気定格
3.1　標準構成
(1)電源定格
1)方式　　　　　　　単相交流
2)電源電圧　　　　　200/208/220/230/240V
3)電源周波数　　　　50/60Hz
4)消費電力　　　　　最大2.9kVA

(2)保護の形式　：クラス Ⅰ
(3)保護の程度　：Ｂ形装着部を持つ機器
(4)接地条件

Ｄ種接地以上の接地が必要
(5)EMC規格
本製品は　EMC　規格　IEC60601-1-2:2001　に適合しています。
　

3.2　独立型画像処理装置
(1)電源定格
1)方式　　　　　　　単相交流
2)電源電圧　　　　　100V
3)電源周波数　　　　50/60Hz

(2)保護の形式　：クラス Ⅰ
(3)接地条件

Ｄ種接地以上の接地が必要
(4)EMC規格
本製品は　EMC　規格　IEC60601-1-2:1993　に適合しています。
　

4.本体寸法及び質量
(1)標準構成 （寸法：mm）
1)ガントリ（2検出器システム）
　　　　　　　　　　　　　質量：1,848kg
1,680（幅）、1,390（奥行き）、1,920（高さ）

2)オペレータコンソール （電気制御ボックス）
　　　　　　　　　　　　　質量：99kg
560（幅）、523（奥行き）、1,054（高さ）

3)寝台　　　　　　　　　　　　質量：253kg
910（幅）、2,530（奥行き）、1,092（高さ）

4)背面天板支持　　　　　　　　質量：49kg
356（幅）、1,245（奥行き）、1,096（最大高さ）

5)コリメータ交換台車　　　　　質量：120kg
810（幅）、850（奥行き）、1,320（高さ）

　
5.作動・動作原理
本装置は、体内に注入された放射性同位元素 （RI）からのガンマ
線を検出器で測定し、その入射位置を記録・蓄積することで　RI
　分布を画像化し、それを再構成することで断層像を得ます。

【使用目的、効能又は効果】
体内における放射性同位元素の分布をガンマ線検出器を用いて体
外から検出した画像情報を診療のために提供することです。

【品目仕様等】
1.検出器性能
NEMA　Standards　Publication　NU　1-2001　に準拠した測定方法に
基づきます。
(1)3/8　インチ検出器システム
空間分解能 （CFOV、FWHM、Tc-99m　使用時)
　　　　　　　　　　　　　　　　　：3.8mm　以下
均一性 （CFOV、Differential、Tc-99m　使用時）
　　　　　　　　　　　　　　　　　：±2.5％　以下
最高計数率　　　　　　　　　　　　：310　kcps　以上
エネルギー分解能
　　　　　（UFOV、FWHM、Tc-99m　と　Co-57　使用時)
　　　　　　　　　　　　　　　　　：9.9％　以下

(2)5/8　インチ検出器システム
空間分解能 （CFOV、FWHM、Tc-99m　使用時)
　　　　　　　　　　　　　　　　　：4.5mm　以下
均一性 （CFOV、Differential、Tc-99m　使用時）
　　　　　　　　　　　　　　　　　：±2.5％　以下
最高計数率　　　　　　　　　　　　：310　kcps　以上
エネルギー分解能
　　　　　（UFOV、FWHM、Tc-99m　と　Co-57　使用時)
　　　　　　　　　　　　　　　　　：9.9％　以下

【操作方法又は使用方法等】
1.使用環境条件
(1)温度 （室温）　：　15.5　～　35℃

　　　　　　　　　10　～　35℃ （独立型画像処理装置）
(2)温度勾配　　　：　4.4℃/時　以下

　　　　　　　　　20℃/時　以下 （独立型画像処理装置）
(3)相対湿度　　　：　15　～　80％ （結露しないこと）
(4)気　　圧　　　：　700　～　1060hPa

　
2.操作方法
検査 （プラナー収集、ホールボディ収集、SPECT　収集等）に合わ
せた設定を行い、コリメータを装着します。検出器視野に合わせ
て被検者の位置を決め、データの収集を開始します。収集終了後、
検査の種類に応じてデータの再構成及び処理を行った後に、画像
を表示、保存します。
本装置の操作の詳細については、下記項目に従って取扱説明書に
記載されています。装置を使用する前に必ずお読みください。
(1)システムの電源
(2)寝台
(3)ガントリ
(4)被検者位置決めモニタ
(5)コリメータの交換
(6)品質管理
(7)収集
(8)トラブルシューティング
(9)独立型画像処理装置

　
3.組み合わせ可能機器
組み合わせて使用可能な医療機器として以下の機器を接続するこ
とができます。
販売名　　　　：　ベッドサイドモニタ　BSM-2400　シリーズ
　　　　　　　　　ライフスコープ　Ⅰ
承認番号　　　：　21400BZZ00178000
製造販売業者　：　日本光電工業株式会社

【使用上の注意】
＜警告＞
1.検査は常に被検者や装置の状態を確認しながら行い、被検者や装
置に異常が発見された場合は、状況に応じ緊急停止ボタンを押し
て装置の動きを止めるなど被検者が安全に待避できるよう適切な
処理を行うこと。
　

＜禁忌・禁止＞
1.この装置は防爆形ではないので、装置の近くで可燃性および爆発
性気体を絶対に使用しないこと。

2.寝台の天板には　180kgf　を超える力を加えないこと。
3.天板が背面天板支持で支えられていないときには、天板上に荷重
をかけないこと。

4.寝台が退避位置にあるときに、天板の前端に座らないこと。
5.被検者を寝台上に乗せたまま検出器のバリアブルアングル再設定
やホーミングをしないこと。
　

取扱説明書を必ずご参照ください。
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＜使用注意＞
1.被検者に意識がない場合や予期せぬ動作をする可能性がある場合
は、天板から落ちることがないようボディラップやヘッドストラ
ップでしっかりと固定すること。
　

＜重要な基本的注意＞
1.検査を開始する前に、装置の動作によって被検者と接触が起こら
ないことをよく確認すること。

2.故障した場合、または点検の結果、異常を発見したときは、使用
を中止し最寄りのサービスセンタに修理を依頼すること。

3.被検者が寝台に乗り降りするときは必ず介助すること。また、心
臓検査用アームレストや全身検査用アームレスト等の付属品は被
検者が支えとしないよう乗り降りのときは外しておくこと。

4.天板を動かすときは、被検者の体の一部が天板と寝台フレームの
間にはさみ込まれることがないように、体全体が天板上にあるこ
とを確認すること。

5.天板を手動でスライドさせるときは、手元に注意すること。天板
の後端部で手をはさむおそれがある。

6.背面天板支持を操作するときは、支柱付近を持たないこと。手を
はさむおそれがある。

7.寝台を移動させるときは、足元に注意すること。カバーと床の間
に足をはさむおそれがある。

8.小柄な被検者やファントムに対して自動近接　SPECT　収集を行う
場合、検出器が被検者や天板に接触する可能性がある。ボディラ
ップやクッションなどを使って体積を増加させること。

9.電源の投入やシャットダウンは正しい手順で実施し、必要なデー
タはシャットダウンの前に保存すること。

10.コリメータをコリメータ交換台車に入れて移動するときは、コリ
メータラッチで確実に固定すること。
　

＜相互作用＞
1.併用禁止
寝台上の被検者に対し、除細動装置を使用しないこと。
　

＜不具合・有害事象＞
1.重大な不具合・有害事象
(1)キーボードを繰返し長時間使用しないこと。手や腕などに神経
障害を生じるおそれがある。
　

＜高齢者への適用＞
1.高齢者へ使用する場合は必要に応じて介助者を付けること。
　

＜妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用＞
1.小児、妊娠および妊娠の疑いのある被検者および授乳中の被検者
に使用する場合は慎重に行うこと。

2.小児へ使用する場合は必要に応じて介助者を付けること。
3.被検者を乗せたまま小児用天板の付け外しをしないこと。
　

＜臨床検査結果に及ぼす影響＞
1.スケジュールに従って　QC　手順を実施すること。定期スケジュー
ルに従ったキャリブレーションや画像チェックを怠ると、画質の
低下や、誤診につながる。

2.被検者に対し、収集中に動かないように指示すること。収集中に
被検者が動いた場合、アーチファクトや画質の劣化など画像に影
響が出る場合がある。

3.収集条件の選択や位置決めは正確に行うこと。これらの設定が適
切でない場合、アーチファクトや画質の劣化など画像に影響が出
る場合がある。
　

＜その他の注意＞
1.清掃および消毒は装置の電源を切った状態で行うこと。
2.清掃や消毒の後、装置が完全に乾いた状態で装置の電源を入れる
こと。

3.この装置を廃棄する場合は産業廃棄物となる。必ず地方自治体の
条例・規則に従い、許可を得た産業廃棄物処分業者に廃棄を依頼
すること。
　

この他にもこの装置を使用するに当たっての注意事項が、取扱説明
書に記載してありますので、装置を使用する前に必ずお読みくださ
い。
　取扱説明書(システム編)
　　・「安全上の注意」
　　・「使用・管理に関する重要情報」
　　・「保証について」
　　・「免責事項について」
　　・「ソフトウエアの許諾範囲」
　　・「安全性および外部ラベル」
　取扱説明書(ユーザノート)　
　取扱説明書(独立型画像処理装置)

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
1.輸送及び保管条件
輸送時および装置据付後の非通電保管条件は以下のとおりです。
(1)温　　度　：　-20　～　50℃
(2)温度勾配　：　4.4℃/時　以下

　　　　　：　20℃/時　以下 （独立型画像処理装置）
(3)相対湿度　：　10　～　95％ （結露しないこと）
(4)気　　圧　：　500　～　1060hPa
(5)振　　動　：　19.6m/s2　（2G）以下 （輸送時）
　

2.耐用期間
指定された保守点検を実施した場合に　10　年です。
［自己認証 （当社データ）による］
（ただし、使用状態により差異があるため個別に定める場合は
　これを優先します。）
　
なお、耐用期間内においても次の部品は交換が必要です。
(1)定期交換部品
1)リールスプリング （交換期間：2　年）

(2)消耗部品
(3)故障部品
突発的な部品故障、著しい磨耗、劣化、破損などが生じた部品
など
　
詳しくは取扱説明書の 「保守点検」の項を参照してください。
　
また、装置を構成する部品の中には一般市販部品もあり、製品の
モデルチェンジが速く、耐用期間内であってもサービスパーツを
供給できなくなる場合もあります （例えば　OA　関連機器など）。

【保守・点検に係る事項】
1.使用者による保守点検事項
お客様に行っていただく点検です。
　
＜始業点検＞
(1)装置を使用するときには、前もって安全装置がすべて正常に動
作し、装置が使用可能な状態にあることを確認してください。
　

取扱説明書を必ずご参照ください。
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2.業者による保守点検事項
専門技術が必要ですので、サービスエンジニアにご依頼ください。
　
＜定期点検＞
定期点検はサービスエンジニアが行います。詳細については最寄
りのサービスセンタにお問い合わせください。
　

3.その他
品質管理のため、次のキャリブレーションが必要です。
　
周期／問題 キャリブレーション

毎　日 ・Tc-99m　又は　Co-57　でのピーク調整
・ファイン・チューニング
（ピーク値が±3.0％以内でない場合は
　ピーク再調整）
・日次固有均一性収集
・日次接触センサテスト

毎　月 ・ピーク調整
・チューニング
・ピーク調整
・コリメータ毎に　MHR/COR
・NCO　キャリブレーション
・月次固有均一性収集

コリメータ損傷時 ・ピーク調整
・チューニング
・月次固有均一性収集
・損傷したコリメータの月次コリメータ
　付き均一性収集

詳しくは取扱説明書の 「品質管理」の章を参照してください。

【包装】
1　台単位で包装します。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売業者
東芝メディカルシステムズ株式会社
住所：〒324-8550

栃木県大田原市下石上　1385　番地
ご連絡は当社　品質環境保証部　にお願い致します。
ＴＥＬ：0287-26-6304（ダイヤルイン）
休日・夜間　お客様コール受付窓口
東芝メディカルコールセンタ
お客様専用フリーダイヤル：0120-1048-01
開設時間：
営業日　17：30　～　翌日　9：00
休業日　　9：00　～　翌日　9：00
製造業者
シーメンス　モレキュラ　イメージング　イリノイ工場
アメリカ合衆国　
　
東芝メディカルシステムズ株式会社
最寄りのサービスセンタ
　
　
　
　

取扱説明書を必ずご参照ください。

2B010-370JA*A

4/4



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType true
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /JPN <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


