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機械器具 9 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 

高度管理医療機器・特定保守管理医療機器・設置管理医療機器 線形加速器システム (35159000) 
 

TomoHD システム 
   

 

*【警告】 
*下記事項を遵守すること。[遵守しない場合、放射線の過

剰照射等により死亡または重篤な副作用が発現する場合が

ある。] 
・線量評価パラメータを定期的に確認すること。 
・線量評価パラメータが放射線治療計画装置に正しく入力

されていることを確認すること。 
・治療計画データを検証の上、使用すること。 
・治療用Ｘ線の品質を定期的に確認すること。 

 

*【禁忌・禁止】 

適用対象(患者) 
*天板耐荷重(200kg)を超える体重の患者には使用しないこ

と。また、天板先端に荷重をかけないこと。[天板破損の危

険や、治療精度に影響を与える場合がある。]  
 

【形状・構造及び原理等】 

1．構成 
本装置は、以下のシステムにより構成される。 
(1) ガントリ 
 (2) オペレータステーション（Accuray Precision 治療

計画システムを組み合わせて使用する場合はトリー

トメントデリバリコンソールを使用する、以下同様 
(3) ステータスコンソール 
(4) 治療台 
(5) 配電ユニット 
(6) 可動型レーザ 5 台 
(7) 固定型レーザ 2 台 
詳細は装置付属の取扱説明書を参照のこと。 

 
2. 組合せ医療機器 

本製品は、以下の放射線治療計画プログラムと組み合

わせて使用可能である。 

販売名 承認番号 

Accuray Precision 治療計画システム 22900BZX00031000 

 
3. 各部の名称 

(1) ガントリ 

 
 

(2) オペレータステーショ

ン 

 
(3) ステータス 

コンソール 

 

(4) 治療台 

「(1) ガントリ」の図の

手前部分 

 

(5) 配電ユニット 

 

(6) 可動型レーザ 

 

(7) 固定型レーザ 

 

 

 
4. 電気定格 

(1) 定格電源電圧 
三相交流 380～480V 

(2) 定格電源周波数 
50/60Hz 

(3) 電源容量 
58kVA 

(4) 電撃に対する保護の形式による分類 
クラスⅠ機器 

(5) 電撃に対する保護の程度による装着部の分類 
B 形機器 

(6) EMC 規格 
IEC 60601-1-2:2001 に適合する。 

 
5. 本体寸法及び質量(許容差±10%) 

(1) ガントリ部 
寸法 幅 2,806mm×高さ 2,521mm×奥行 1,760mm 
質量 4,536 kg 

 
6. 動作原理 

本装置は、直線加速器で加速した電子線を金属ターゲ

ットに当て 6MV の高エネルギーX 線に変換し、その X
線ビームを主コリメータ及びマルチリーフコリメータ

(MLC)で限定して治療部位に照射を行う放射線治療装

置である。 
 

【使用目的又は効果】 

本品は、腫瘍等の治療のために、強度変調放射線治療の計

画と照射する統合システムとして使用される。本品は、が

ん細胞には放射線の正確な照射をするが、健康な生体組織

には放射線の照射を最小限にする。 
 

*【使用方法等】 

1. 使用環境条件 
温度: +20℃～+24℃ 
湿度: 30％～60％(但し、結露しないこと。) 

 

  2. 組み合わせて使用する医療機器 
本品は以下の医療機器と組み合わせて使用可能であ

る。 
販売名「Accuray Precision 治療計画システム」 
承認番号：22900BZX00031000 
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3. 操作方法 
詳細な操作方法は本体付属の取扱説明書を参照のこと。

また、本装置で治療を行うためには事前に CT による撮

影を行う必要がある。 
(1) オペレータステーションにて、TomoImage 撮影

の準備を 行う。 
(2) 患者を治療台にのせレーザを利用してセッティン

グを行う。 
(3) 治療室に患者以外の人がいない事を確認して治療

室扉を閉める。 
(4) モ ー ド を ”Image” に し ”Start” ボ タ ン を 押 し て

TomoImage を撮影する。 
(5) TomoImage を本システム以外の診断用 CT 装置で

取得した参考画像に合わせ登録する。 
(6) 登録した情報で治療台を再セッティングする。必

要に応じて患者の位置を調整する。 
(7) 正しい登録セットアップ位置に患者がいれば治療

にすすむ。 
(8) 治療室に患者以外の人がいないか確認して治療扉

を閉める。 
(9) モードを”Treat” にし、“Start”ボタンを押して治

療を開始する。 
(10) 治療終了後モードを”Program”にし、治療室扉を

開けて患者を治療台から降ろす。 
 

*使用方法等に関連する使用上の注意 
(1) 本装置は、医療情報システムの安全管理に関するガ

イドラインに準拠した環境のネットワークで使用す

ること。 
(2) ネットワークに接続した環境で使用する場合は、コ

ンピュータウイルスおよび情報の漏洩等に注意する

こと。 
 

*【使用上の注意】 

重要な基本的注意 
*(1) 植込み型心臓ペースメーカ又は植込み型除細動器

の本体の植込み部位にパルス状の連続した X 線束

を照射する場合、これらの機器に不適切な動作が発

生する可能性がある。やむを得ず、本体の植込み部

位に X 線束を照射する場合には、これらの機器の

添付文書の「重要な基本的注意」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。 
*(2) 植込み型脊髄刺激装置使用患者への適用は医師の

判断により慎重に行うこと。(「併用注意」の項参

照) 
*(3) 患者の状態によって、危険な状態になると判断される

場合は、医師の判断で治療を慎重に行うこと。 
*(4) 本装置は、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。 
*(5) 装置に障害を及ぼすおそれがあるので、本装置の

傍で携帯電話など電磁波を発生する機器は使用しな

いこと。 
*(6) 照射開始前に治療室に患者以外の者がいないこと

を確認すること。 
*(7) 治療中は患者の状態と照射表示内容を絶えず監視

すること。 
*(8) 照射後は患者の状態に留意すること。 
*(9) 本装置による放射線(電磁波又は粒子線)治療によ

り、治療室内に持ち込まれた医用電子機器(人工呼

吸器、輸液ポンプ、心電図モニタ、パルスオキシメ

ータ等)に影響が及ぶことがある。(相互作用の項を

参照)。 
*(10)治療中は機器の状態と表示内容を絶えず監視し、

予期せぬ不具合や表示の矛盾等が発生した場合は即

時使用を中止すること。 
*(11)装置に不具合が発生した場合、適切な措置と表示

を行ったうえで、当社へ連絡すること。 
*(12)配電ユニットにある UPS への電源投入は、左右の

位置決め制御パネル上のプログラムロードが終わっ

てから行うこと。 

*(13)Warm up 手順はシステム電源投入後、TCS の水

温が摂氏 40 度に達した時点で実行すること。 
*(14)TomoImage 撮影または治療の際、ステータスコン

ソールのモードスイッチを”Treat”または”Image”に
した後、60 秒以内に”Start”ボタンを押すこと。 

*(15)“Stop”ボタンまたは”Emergency Stop”ボタンを押

して治療を中断する場合、完結手順を終了するまで、

患者を治療台から降ろさないこと。 
*(16)システムの再起動は、直前のシャットダウン後、

少なくとも 1 分経過後に行うこと。 

 

相互作用 
*併用注意(併用に注意すること)  

医療機器の名称

等 

臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

植込み型ペース

メーカ・植込み

型除細動 

植込み型心臓ペース

メーカ又は植込み型

除細動器の本体の植

込み部位にパルス状

の連続したX線束を

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。 
やむを得ず、本体の

植込み部位にパルス

状の連続したX線束

を照射する場合に

は、植込み型ペース

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」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。 

パルス状の連続し

たX線束を照射す

る透視・撮影(数秒

以内での連続した

撮 影 、 パ ル ス 透

視、DA撮影、DSA
撮影、シネ撮影等)
を行う場合、植込

み型心臓ペースメ

ーカ又は植込み型

除細動器内部のC-
MOS回路に影響を

与えること等によ

り、オーバーセン

シングが起こり、

ペーシングパルス

出力が一時的に抑

制されたり、不適

切な頻拍治療を行

うことがある。 

植込み型脊髄刺

激装置 
装置の電子回路の損

傷が発生する可能性

がある。 
やむを得ず照射する

場合は、植込み型脊

髄刺激装置の「重要

な基本的注意」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。 

放射線(電磁波又は

粒子線)により、医

用電子機器の回路

に影響が及ぶこと

がある。 

医用電子機器 
(人工呼吸器、

輸液ポンプ、心

電図モニタ、パ

ルスオキシメー

タ等) 

放射線治療室内に持

ち込むと、誤作動を

引き起こす可能性が

ある。  
処置上やむを得ず治

療室内に持ち込む場

合には、動作状況の

監視を行うととも

に、誤作動等の発生

時に早急な対処がで

きるよう準備してお

くこと。 

放射線(電磁波又は

粒子線)により、医

用電子機器の回路

に影響が及ぶこと

がある。 

 

*不具合・有害事象 1) 
本装置の使用により一般的な放射線治療として以下の急

性・晩期障害が発現する可能性があることから、治療に際

し原疾患・適応、線量評価パラメー夕、治療計画データ、

治療用 X 線の品質等を十分に検討・確認してから使用する

こと。 
*1. 重大な有害事象 
喉頭咽頭壊死、頸動脈出血、脳・神経壊死、放射線肺臓

炎、放射線性肝障害(RILD) 
 
*2. その他の有害事象 
・頭痛、放射線宿酔、悪心、嘔吐、全身倦怠感、感染症、
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内分泌障害 
・皮膚炎、粘膜炎、紅斑、脱毛、出血、浮腫、放射線壊

死、潰瘍 
・嚥下障害、唾液腺障害、味覚障害、喉頭浮腫 
・流涙、涙分泌減少、眼球乾燥、網膜症、角膜炎、視神

経萎縮、白内障、視機能低下、聴力低下、難聴、中耳

炎、外耳炎 
・肺線維症、心障害、穿孔、食道炎、膀胱炎、腎炎、性

機能障害 
・骨・軟部組織壊死、神経障害、髄膜腫、脳萎縮、認知

症 
・脊髄炎、脊椎骨の発育障害、または二次がん等の発生 

 

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及び授乳中の者へ使用

する場合は慎重に行うこと。 
 

【保管方法及び有効期間等】 

有効期間・使用の期限(耐用期間) 
本装置の耐用年数は、使用上の注意を守り、指定された保

守点検を実施した場合に限り、10 年である。〔(当社デー

タ)自己認証による〕 
 

*【保守・点検に係る事項】 

消耗部品 
本装置には次の消費材が使用されている。これらの部

品・消耗材を消耗寿命以内に交換及び補充をしないと

重大な不具合を発生することがある。 
・SF6 ガス：消費材 残量計で確認し補充 
・冷却水：消費材 流量計で確認し補充 
SF6 ガスの残量計及び冷却水流量計の確認については、

装置付属の取扱説明書を参照のこと。 

 

使用者による保守点検事項 
点検項目 点検頻度 点検内容(概要) 

空調機 始業前 各空調機が正常に動作し

ていること。 
圧縮空気 始業前 マルチリーフコリメータ

駆動用の圧縮空気の圧力

が規定値となっているこ

と。 
冷却水 始業前 循環水流量、圧力が規定

値にあること。 
安全インターロ

ック機構 
始業前  使用中ランプが点灯し

ていること。 
 ビームオン中は、治療

室入口の照射中のラン

プとステータスコンソ

ールの RADIATION ON
ランプが点灯し、ビー

ムをオフにしたら消灯

すること。 
 治療室扉インターロッ

クが作動すること。 
 ステータスコンソール

の Stop ボタンが機能す

ること。 
位置決めレーザ 始業前  可動型レーザがホーム位

置で固定型レーザと一致

すること。 
 CTrue で設定した規定位

置に固定型レーザがある

こと。 
Warm-up および

Air Scan 
始業前 Warm up および Air Scan

を実施する。スキャン

時、ガントリ開口部には

何もないこと。 

点検項目 点検頻度 点検内容(概要) 
出力線量 始業前 線量測定用 QA プラン を

用い、線量計の読みが規

定値にあること。 
CT 値補正 毎週 CT 値の安定性を向上さ

せるために、週に 1 回 CT 
Number Calibration を実

施する。 
SF6 ガス 毎月 SF6 ガスボンベが適切な

場所に保管され、破損、

漏れ等がないこと。 
DQA 患 者 治 療

前 
患者を治療する前に治療

分割に対し実際に測定し

た線量が計画線量に一致

すること。 
漏洩線量測定 1～6 ヶ月 線量計による漏洩線量測

定で規定値にあること。 
ビームデータ 3 ～ 12 ヶ

月 
水ファントムによるビー

ムデータ測定で規定値に

あること。 
SF6 ガス 毎月 SF6 ガスボンベが適切な

場所に保管され、破損、

漏れ等がないこと。 
詳細は本体付属の取扱説明書を参照のこと。 

 

業者による保守点検事項 
点検項目 点検頻度 点検内容(概要) 

冷却装置 1～3 ヶ月 冷却装置の循環水流量、

残量、汚濁、フィルタ

ー、ホース等の点検 
治療台 1～6 ヶ月 移動動作の点検 
機構部点検 3～6 ヶ月 機構可動部の緩み、注

油、清掃、調整、点検 
電気回路部点検 3～6 ヶ月 各部の電圧、波形等の点

検 
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