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認証番号 224ACBZX00045000 
 

機械器具０９ 医療用エックス線装置及び医療用エックス線装置用エックス線管 

管理医療機器 汎用画像診断装置ワークステーション(70030000) 

特定保守管理医療機器 医用画像処理ワークステーション Vitrea VWS-001SA 
 

【形状・構造及び原理等】 
〈構成〉 

1) 基本構成 
(1) PC本体 1 1台 

(2) 画像表示用モニタ 1 1台 
(3) 付属品 1式 

・キーボード 
・マウス 
・外付け DVDドライブ 
・取扱説明書 

2) オプション 

(1) PC本体 2 
(2) PC本体 3 
(3) PC本体 4 
(4) クライアント PC本体 
(5) 追加画像表示用モニタ 1 
(6) 画像表示用モニタ 2 
(7) 追加画像表示用モニタ 2 
(8) 画像表示用モニタ 3 
(9) 操作と処理の共有機能（ソフトウェア） 

(10) 臨床応用ソフトウェア（画像処理用ソフ
トウェア、医療情報管理・分析アプリケ
ーション） 

詳細は装置付属の取扱説明書を参照してくだ
さい。 

〈各部の名称〉 
1) 基本構成 

 

〈電気的定格〉 

1) 電源定格 
(1) PC本体1（外付けDVDドライブを含む）、

PC本体 2、PC本体 3、PC本体 4、クライ
アント PC本体（すべてキーボード、マウ
ス含む） 

 定格電圧 ：100 V 
 定格周波数 ：50/60 Hz 
 定格電流 ：13 A以下 

(2) 画像表示用モニタ 1、追加画像表示用モニ
タ 1、画像表示用モニタ 2、追加画像表示
用モニタ 2、画像表示用モニタ 3 
 定格電圧 ：100 V 
 定格周波数 ：50/60 Hz 
 定格電流 ：2 A以下 

2) 機器の分類 
(1) 電撃に対する保護 ：クラスⅠ機器 
(2) 電撃に対する保護の程度 ：装着部なし 

〈本体寸法〉 
1) 基本構成（幅×奥行き×高さ、単位：mm） 

(1) PC本体 1  
  ：170×450×390 
(2) 画像表示用モニタ 1  
  ：580×250×420～560（可変） 

〈作動・動作原理〉 
本装置は、医用画像診断装置（X線 CT装置等）（認
証範囲外）、またはその画像データを保管した医
用画像保管装置（認証範囲外）にネットワーク（認
証範囲外）、または可搬記録媒体（CD、DVD、USB
メモリ）（認証範囲外）で接続し、画像データを
必要に応じて入力、表示する装置です。 
操作者はキーボード、マウスを用いて画像データ
を直接メモリに呼び出し、随時画像表示用モニタ
上に表示し、必要に応じて CPU（演算処理部）に
て画像処理を施すことができます。 
操作者は画像処理した画像と計測データを、必要
に応じて磁気ディスクに保存、またはネットワー
クを介して外部機器（医用画像診断装置、医用画
像保管装置、プリンタ、イメージャ装置など）（認
証範囲外）、または可搬記録媒体に出力すること
ができます。 
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〈使用環境条件〉 

1) 温度（室温） ：5～35℃ 
2) 相対湿度 ：30～80％ 
  （結露しないこと） 
3) 気圧 ：700～1060 hPa 
 
【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（自動診断機能を有さない）。 

 
【使用方法等】 

本装置の使用方法の概略を以下に述べます。 
1) 日常の使用前点検を行う。 
2) 電源を入れ、画像処理ソフトウェアを起動し、
対象となる画像データを選択する。 

3) 表示された画像に対して、マウスおよびキーボ
ードを操作し、画像処理、計測処理等を行う。 

4) 処理結果の保存、記録、廃棄を行う。 
5) 画像処理ソフトウェアを終了し、システムをシ
ャットダウンして、電源を切る。 

6) 日常の使用後点検を行う。 

本装置の詳細な操作の仕方は取扱説明書に記載し
てあります。本装置を使用する前に必ずお読みく
ださい。 
取扱説明書 基本機能編、各臨床アプリ編 
各臨床アプリケーションの取扱説明書 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 
1) 本装置は防爆型ではないので、本装置の近くで
可燃性または引火性の気体や液体を使用しな
いこと。また、高濃度酸素など雰囲気内で使用
しないこと。［爆発、火災のおそれがある］ 

2) 本装置のカバーを取り外さないこと。［感電の
おそれがある］ 

3) 本装置は患者環境での使用を想定して設計さ
れていない。 
JIS T 0601-1で規定される患者環境で使用し
ないこと。 

4) 本装置と医用機器をネットワークで接続する
場合、分離装置もしくは HUB（認証範囲外）を
使用し、医用機器とは直接接続しないこと。［絶
縁機能が不十分になり、感電のおそれがある］  

5) 検査する患者と、患者 IDが同一であることを
確認すること。［誤診、患者取り違えを招くお
それがある］ 

6) 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) 検査を開始する前に、装置に異常がないことを
確認すること。 

2) 通電状態では本装置を移動しないこと。 
3) 感電、故障、発煙などのおそれがあるので本装
置の内部、隙間などに、クリップやホチキスの
針などの金属片、導電物を落とさないこと。 

4) 水などの液体がかからない場所で使用するこ
と。 

5) 生命維持装置などの医用機器とはブレーカや
ヒューズが異なるコンセントに接続すること。 

6) 落ちたり倒れたりしてけがの原因になるので
本装置はぐらついた台や傾いたところなど、不
安定な場所で使用しないこと。 

7) PC本体にて使用する電源コードセットは、PC
本体に付属する専用の電源コードセットを使
用すること。 

8) 医用画像保管装置などで非可逆圧縮された画
像は、オリジナルの画像に比べて、空間解像度
および階調が低下し画質が劣化するので非可
逆圧縮された画像は診断には使用しないこと。 

9) 本装置との接続確認がない、医用画像診断装置
で撮影された画像、またはその付帯情報は、正
しく表示されないことがある。接続の可否につ
いては弊社サービスマンに確認すること。 

10) 本装置との接続確認がない、医用画像診断装置
で撮影された画像に対し、計測処理を行わない
こと。 

11) 読影をする場合は、必要に応じて階調変更を行
うこと。 

12) 表示された画像、またはその付帯情報に異状が
疑われる場合、または意図しない画像結果や付
帯情報が表示された場合は、読影行為は行わな
いこと。 

13) 表示された画像、またはその付帯情報が意図し
た患者・検査データか、十分に確認すること。 

14) 医用画像診断装置が送信、本装置で受信した画
像の場合、確実に受け取っていることを本装置
に表示される画像枚数、撮影時間、画像番号等
で必ず照合すること。 

15) 本装置に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。本装置のみに依存した確定診断
は行わないこと。 

16) 意図しない画像が転送されるおそれがあるの
で本装置で画像処理中に画像を医用画像保管
装置に転送しないこと。 

17) CTステントプランニング（オプション）は、
手術等に使用するステントの参考情報として
使用すること。 

18) ステントのテンプレートデータと実際のステ
ントとの整合性、実際のステントに関する情報
についてはステントを注文する際にステント
メーカに確認すること。 
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19) 可搬記録媒体に書き込む画像参照用ソフトウ
ェアは診断を意図したものではないため、読影
行為は行わないこと。 

20) Shear Wave Elastography（オプション）の
硬さの計測結果を弾性率（kPa）に変換して表
示する場合、表示値は実際の臓器等の硬さと必
ずしも一致しない。 

〈その他の注意〉 
1) 保守点検を行うときは、安全を確認してから実
施すること。 

2) 本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
産業廃棄物処理業者に廃棄を委託すること。な
お、不明な場合は、弊社サービスセンタに問合
せすること。 

この他にも本装置を使用するにあたっての注意事
項が、取扱説明書に記載してあります。本装置を
使用する前に必ずお読みください。 
取扱説明書 基本機能編、各臨床アプリ編 
各臨床アプリケーションの取扱説明書 

 
【保管方法及び有効期間等】 
〈保管の条件〉 

1) 温度 ：-20～60℃ 
2) 相対湿度 ：10～90％ 

 （結露しないこと） 
3) 気圧 ：300～1060 hPa 

〈耐用期間〉 
指定された保守点検を実施した場合に 5年です。 
［自己認証（当社データ）による］ 
（ただし耐用期間は使用状態により変化するた
め、個別に定める場合はこれを優先します。） 

 
【保守・点検に係る事項】 
本装置の機能、画像表示に影響が出る可能性があ
るため、使用者による保守点検、業者による定期
保守点検を行ってください。 

〈使用者による保守点検事項〉 
使用者による保守・点検の詳細手順については、
取扱説明書 基本機能編の「装置の起動と終了」
「保守点検について」を参照してください。 
点検頻度 点検項目 

使用前点検、 
使用後点検 

外観・付属品 
清浄性 
装置周辺状況 
機能 

定期点検 （業者による保守点検事項
による） 

 

〈業者による保守点検事項〉 
定期保守点検項目は保守契約の内容によります。
詳細は、弊社サービスセンタに問合せください。 

点検頻度 点検項目 

定期点検 
（１年ごと） 

清浄性 
ケーブル接続の確認 
各ユニットの動作確認 
内蔵電池の確認 

定期点検 
（３年ごと） 

内蔵電池の交換 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
〈製造販売業者及び製造業者〉 
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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