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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 （JMDN コード：70030000） 

（* 汎用画像診断装置ワークステーション用プログラム （70030012）） 

 

 特定保守管理医療機器  トムテック 汎用画像解析システム 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

                        ネットワーク 

 

 

 

  本品 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  ※本品は、一般に市販されている汎用パーソナルコンピューターを 

   使用するため、外観・形状はパーソナルコンピューターです。 

 

 ＜動作原理＞ 

他の医用画像診断装置（超音波装置、X線装置、MRI装置等）から、

又は画像データを取り込んだ画像サーバーからそれぞれオンライ

ンネットワークを通じて、又はオフラインで画像データを取り込

み、表示する装置である。 

  本品の操作者は、キーボード、マウスを用いて必要な画像データ

を本品のコンピューター上に呼び出し、表示用ディスプレイに表

示し、各種の処理を行うことが出来る。また、各種の処理を行っ

た画像データは、オンライン又は他の記録メディアを通じて画像

サーバーを含む他の装置と共有化又は画像サーバーを含む他の装

置に出力できる。 

 

 

【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（自動診断

機能を有するものを除く）。 

 
【品目仕様】 

（１）画像や情報の処理機能 

（２）画像の処理機能 

（３）外部装置との入出力機能 

 

また、コンピューター及び表示用ディスプレイはJIS C 6950-1（又は 

IEC60950-1）に適合すること。 

 

 

【使用方法等】 

１．使用に際しての準備 

 （１）コンピューター、表示用ディスプレイ、キーボード及びコー

ド類が接続されていることを確認してからコンピューターの

電源スイッチを入れる。 

 （２）コンピューターが正常に起動したことを確認する。 

２．操作 

 （１）本品のソフトウェアを起動する。 

 （２）操作を行う対象となる画像データを検索し、取り込む。 

 （３）画像データを選択し、表示させる。 

 （４）選択・表示された画像データについて、マウス及びキーボー

ドを用いて必要な操作を行う。 

３．使用を終了するとき 

 （１）操作を行った画像データを適宜保存し、本品のソフトウェア 

のメニューから終了を選択し、本品のソフトウェアを終了さ 

せる。 

 （２）コンピューターのシャットダウンを行い、電源スイッチを切 

る。 

 

＜単独で販売されたソフトウェアの使用方法＞ 

１．インストール前の準備 

  本品ソフトウェアをインストールするパーソナルコンピューター

の電源スイッチを入れ、起動させる。 

  また、既に起動しているパーソナルコンピューターについては、

他のソフトウェアを全て終了させる。 

２．インストール 

  本品ソフトウェアが格納された記録メディアをインストールする

パーソナルコンピューターのドライブにセットすると自動的にイ

ンスト－ルが実行される。 

３．インストール後の使用方法 

  上記の操作方法に同じ。 

 

※本品ソフトウェアをインストールする汎用パーソナルコンピュータ

ー及び表示用ディスプレイの仕様は以下に適合すること。 

  ①JIS C 6950-1 （又は同等国際規格のIEC60950-1） 

  ②ＣＰＵ： Core 2 Duo 2GHz 以上 

  ③メモリ： 4GB 以上 

  ④ＯＳ ： Windows XP Pro SP3 以上 

  ⑤ＨＤＤ容量：10GB以上 

  ⑥メディアドライブ：マルチメディアドライブ 

            （ＣＤドライブ、ＤＶＤドライブ兼用） 

  ⑦表示用ディスプレイの解像度：1,280×760以上。 

       （推奨解像度：1,280×1,024以上） 

 

 また、汎用パーソナルコンピューター及び表示用ディスプレイは患

者環境外に設置する。 

 

 

【使用上の注意】 

１．重要な基本的注意事項 

1) 本品の操作に熟練した者以外は操作しないこと。 

【警 告】 

・ 本品による計測値はあくまで参考として使用し、本品の画像処 

理結果及び表示結果のみで確定診断はしないで下さい。 

【禁忌・禁止】 

 ・ 本品を可燃性気体のある場所で使用しないで下さい。（本品は 

防爆型の設計ではないため。） 

他の医用画像診断装置 

画像サーバー 

他の装置 



２．一般的注意事項 

 1) 本品を設置するときは、高温多湿、水濡れ、塵埃、化学薬品、 

  ガス、傾斜、振動、強磁界、直射日光をさけ、安定した場所に設 

置して下さい。 

  2) 本品のアースが確実に接続されていることを確認して下さい。 

 3) 全てのコード類が確実に接続されていることを確認して下さい。 

 4) 本品を使用する前に動作確認を行い、正常に作動することを確認 

して下さい。 

 5) 本品の使用中にコンピューターの電源スイッチで直接電源を 

OFFにしないで下さい。 

 6) 本品の使用中にWindows OSの設定を変更しないで下さい。 

 7) 本品が故障した場合などは、画面上のメッセージに従って対処 

  して下さい。 

 8) 本品が故障又は不具合の時はそのまま使用せず、「故障中」等の 

  適切な表示を行った上で、販売業者又は製造販売業者に連絡して 

  下さい。 

 

３．相互作用 

     本品の近傍で携帯電話等の電磁波を発する機器の使用は、本品に 

  障害を及ぼす恐れがあるので使用しないで下さい。 

 

４．その他 

   本品を廃棄する場合は、各自治体の条例・規則に従い、産業廃棄 

  物として、許可を持つ産業廃棄物処理業者に廃棄を委託して下さ 

い。 

 

   

【貯蔵・保管方法・使用期間等】 

1) 設置環境 

・本品を設置するときは、高温多湿、水濡れ、塵埃、化学薬品、 

 ガス、傾斜、振動、強磁界、直射日光をさけ、安定した場所に設 

置して下さい。 

・本品のアースが確実に接続されていることを確認して下さい。 

   2) 動作条件 

  ①使用温度：10℃～36℃  

②使用湿度：30～80% （結露しないこと） 

 

【保守・点検に係る事項】 

1) 使用者による保守点検事項 

   ・使用前の動作確認。 

    ①正常に起動すること。 

    ②接続機器と正常に通信できること。 

    ③表示用ディスプレイに汚れ、異常の無いこと。 

2) 業者による保守点検事項 

  ・業者による定期的な保守点検の必要はないが、故障した場合 

   は販売業者／製造販売業者に連絡すること。 

 

 

*【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： 株式会社ワイディ 本店 

住所：〒333-0866 埼玉県川口市芝５丁目２－１９－１０１ 

  電話番号：048-424-7325 

・製 造 業 者： 株式会社ワイディ 本店 

 

               

  


