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**2022年 12月改訂（第 4版） 
 *2021年 1月改訂（第 3版） 

認証番号 229ADBZX00025000 
 

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 全身用 X線ＣＴ診断装置（37618010） 

特定保守管理医療機器／設置管理医療機器 ＣＴスキャナ ＴＳＸ－４０１Ｒ 
 
【形状・構造及び原理等】 
〈構成〉 

1) 標準構成 
(1) スキャナ本体（ガントリ） 

（X線管装置、X線検出器、X線高電圧
装置を内蔵する） 

(2) コンソール 
（モニタ、筐体 1、筐体 2、キーボード、
マウス、スピーカ、マイクを含む） 

(3) パワーディストリビュータ 
(4) 付属品 

（マニュアル、撮影補助具、エリアカバ
ー、ファントム及び取付台、スピーカな
ど） 

 
2) オプション装置 

(1) 診断用画像処理システム 
(2) 臨床応用ソフトウェア 

（スキャン用ソフトウェア、画像処理用
ソフトウェア） 

オプション装置の組み合わせには制限があり
ます。 
詳細は装置付属の取扱説明書「基本編」を参
照してください。 

〈各部の名称〉 

 

〈電気定格〉 
1) 電源定格 

(1) 電源電圧 ：3相交流 400 V 
(2) 電源周波数 ：50/60 Hz 
(3) 電源入力 ：最大 150 kVA 

2) 電撃に対する保護の形式による分類 
：クラスⅠ機器 

3) 電撃に対する保護の程度による装着部の分類 
：B形装着部を持つ機器 

4) 接地条件 
C種接地以上（400 V 電源）の接地が必要 

〈本体寸法〉 
1) 標準構成 

(1) スキャナ本体 
2,950 mm(幅)、1,900 mm(奥行き)、
2,540 mm(高さ) 

(2) コンソール 
筐体 1 
200 mm(幅)、310 mm(奥行き)、 
350 mm(高さ) 
筐体 2 
650 mm(幅)、1,070 mm(奥行き)、
1,780 mm(高さ) 

〈作動・動作原理〉 
本装置は、頭部を含めた全身の横断断層像を撮影
し、診断に利用することを目的とした全身用 X線 
CT診断装置である。 
本装置には X線管装置と検出器が患者を中心とし
たスキャナ本体の可動フレームに対向して配置さ
れており、X線管装置から出たファンビーム X線
が、患者を通過した後、アレイ状の検出器によっ
て検出され、電気信号に変換される。 
この信号は患者の X線吸収係数の積分値に対する
情報を有しており、コンピュータの記憶装置へ格
納される。X線管装置と検出器を組として患者の
周りを360度全回転走査させることによって全方
向からの X線吸収データが記憶装置へ収納される。 
コンピュータは、このデータを使って計算処理を
行い、患者の X線吸収係数の横断断層像を再構成
し、画像表示モニタ上に表示する。さらに、再構
成された画像データは、部分的に拡大表示、関心
領域の X線吸収係数の平均や標準偏差を求めるな
ど、種々の画像処理が可能である。 
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本装置は、マルチスライススキャンを有しており、
ヘリカルスキャンによる高速の螺旋状スキャンに
よって、被写体の 3次元情報を短時間に収集する
ことができる。 
また、本装置は、従来の装置がスキャナ本体を垂
直に、寝台を水平にすることで、患者を臥位で撮
影するのに対して、スキャナ本体を水平にし、患
者を固定する寝台の代わりとして支柱や座位撮影
補助具を垂直に設置することにより、座位または
立位での撮影を可能にしたものである。 
 
【使用目的又は効果】 
患者に関する多方向からの X線透過信号をコン
ピュータ処理し、再構成画像を診療のために提供
すること。 
 
【使用方法等】 
〈使用環境条件〉 

1) 温度（室温）： 
検査室 
 18～25℃ 
操作室 
 16～28℃ 

2) 相対湿度： 
 40～80％（結露しないこと） 

〈使用方法〉 
本装置の操作の仕方は、下記項目に従って取扱説
明書（基本編）に記載してあります。装置を使用
する前に必ずお読みください。 
1) 始業点検の実施 
2) システムの稼動準備 
3) ファントムデータの収集 
4) 撮影準備 
5) 撮影 
6) 画像再構成と画像表示 
7) 画像処理 
8) 撮影データの管理 
9) 電源の遮断 

10) 終業点検 

〈組み合わせて使用可能な医療機器等〉 
1) 販売名 ：オートエンハンス A-300 

認証番号 ：21500BZZ00071000 
2) 販売名 ：デュアルショット 

認証番号 ：21300BZZ00039000 
3) 販売名 ：メドラッド CTインジェクター 

  STL/D 
認証番号 ：21400BZY00411000 

4) 販売名 ：メドラッド CTインジェクター 
  STL/S 
認証番号 ：21400BZY00492000 

5) 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 

6) 販売名 ：ベッドサイドモニタ 
BSM-2300シリーズ 
ライフスコープＩ 

承認番号 ：21300BZZ00248000 
7) 販売名 ：呼吸同期システム AZ-733V 

承認番号 ：21500BZZ00235000 
8) 販売名 ：モデル 3000シリーズ 

承認番号 ：21700BZG00003000 
9) 販売名 ：リアルタイム ポジショニング 

マネジメントシステム 
（RPM システム） 

承認番号 ：21700BZY00216000 
10) 販売名 ：IVYカーディアックトリガー 

モニター 
認証番号 ：225AOBZI00001Z00 

11) 販売名 ：ベッドサイドモニタ 
BSM-3000シリーズ 
ライフスコープ VS（BSM-3562） 

承認番号 ：22300BZX00245000 
12) 販売名 ：デュアルショット GX7 

認証番号 ：223ABBZX00051000 
13) 販売名 ：オートエンハンス A-800 

認証番号 ：223ABBZX00035000 
14) 販売名 ：オートエンハンス W1000 

認証番号 ：224ABBZX00184000 
15) 販売名 ：呼吸同期システム AZ-733Ⅵ 

承認番号 ：22600BZX00288000 
16) 販売名 ：ベッドサイドモニタ  

BSM-3400 
ライフスコープ VS 

承認番号 ：22600BZX00440000 
17) 販売名 ：送信機 ZS-530P 

承認番号 ：22100BZX00998000 
18) 販売名 ：送信機 ZS-610P 

認証番号 ：227ADBZX00017000 
19) 販売名 ：送信機 ZS-620P 

認証番号 ：227ADBZX00018000 
20) 販売名 ：送信機 ZS-630P 

認証番号 ：224ADBZX00144000 

〈使用方法等に関連する使用上の注意〉 
患者に金属等を含む部位をスキャンする場合及
び患者がスキャン領域（FOV）からはみ出す場合
には、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。 

 

 

 

* * 
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【使用上の注意】 
〈重要な基本的注意〉 

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) 患者の 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、スライス厚、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） 

 プロテクター着用（必要に応じて） 
 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、個人線量計を装着し、被ばく管
理を行うこと。 

3) X線発生時には、患者以外の人は、検査室に
とどまらないように注意し、やむを得ず患者
以外の人が検査室内にとどまる必要がある
ときは、十分な防護処置（例えば防護衣の着
用など）を施し放射線診療従事者等の線量限
度を超えないように管理すること。 

4) 患者の落下、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を患者に十分に
説明した上で、付属の専用固定ベルト等を用
いて患者を固定すること。 

5) ガントリの動作時は、患者の手足指等の身体
の一部、衣服、輸液機器類のコード及びチュ
ーブ等が装置に挟まれて、患者がけがをしな
いように十分注意すること。 

6) 座位撮影補助具は、耐荷重 0.98 kN(100 
kgf)を超える体重の患者には、使用しないこ
と。また、荷重をかけないこと。耐荷重は付
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。 

7) 高齢者、小児等、介助者が必要な場合の検査
は、介助者を付けること。 

8) 誤操作、装置の故障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、
又はフィルムに印刷すること。 

9) 検査中に患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、直ちに患者をガントリ外に出
し、必要な応急処置等を行うこと。 

10) 位置決め用投光器のレーザ光を、患者が直視
しないように説明すること。 

11) 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線束を連続的に照射す
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
型心臓ペースメーカ又は植込み型除細動器の
添付文書の「重要な基本的注意事項」の項及び
「相互作用」の項等を参照し、適切な処置を行
うこと。 

12) 指定された機器以外の装置を接続した場合、所
定の EMC（電磁両立性）性能を発揮できない
おそれがあるので指定機器以外は接続しない
こと。 

13) 本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。 

〈妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用〉 
本装置を妊婦、妊娠の疑いのある者、授乳中の者、
小児へ使用する場合は医師の指示のもとで慎重
に行うこと。 
 

【保管方法及び有効期間等】 
〈保管条件〉 
周囲温度 ：0～+40℃ 
相対湿度 ：30～90％（結露、氷結のないこと） 
気圧 ：700～1060 hPa 

〈耐用期間〉 
10年［自己認証（当社データ）による］。 
（ただし、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
状況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（日常点検）〉 

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、付属品などに損傷や磨耗
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。 
 装置に患者の体液、血液、汚物及び
造影剤等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) 機能の確認 
(1) 装置の正常状態の確認 

装置の正常状態・正常動作を確認するこ
と。 
 可動部（ガントリ）及び付属品を含
め装置の動作を確認すること。 

 異音、異臭がないことを確認するこ
と。 

** 
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(2) 装置の固定状態の確認 
装置（付属品含む）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〉 
6か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。 

 

【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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