
本製品には取扱説明書がありますので、必ず確認してください。 

1 
0604AA03JA03 20171001MA 

** 2017年 10月改訂 (第 4版 新記載要領に基づく改訂) 認証番号：225ABBZX00052000 

*  2013年 7 月改訂 (第 3版) 

器 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 画像診断ワークステーション REGIUS Unitea 

ソフトウェア 経時差分機能 

【形状・構造及び原理等】 

〈構成〉 

画像診断ワークステーション REGIUS Uniteaのソフトウェアが

インストールされるシステム構成は、以下のとおり。 

 パーソナルコンピュータ（本体） 

 キーボード 

 マウス 

 

〈オプション構成品〉 

 汎用ディスプレイ 

 高精細ディスプレイ 

 パーソナルコンピュータ（クライアント） 

 キーボード 

 マウス 

 

〈本システムを用いたシステム構成図（標準構成）〉 

 
本システムを複数台接続することにより、クライアントサーバ

ーモデルとして使用することができる。 

 

標準ソフトウェア 

検査情報送受信、画像情報受信、画像情報処理、画像情報出

力、画像情報保存、レポート作成機能、アプリソフト送信機能 

 

オプションソフトウェア 

HIS情報登録、骨塩定量機能、経時差分機能 

 

パーソナルコンピュータには、標準ソフトウェアがインストー

ルされており、オプションハードウェア及びオプションソフト

ウェアが附属することがある。 

〈作動、動作原理〉 

本ソフトウェアを含むシステムは、デジタル画像と通信に関す

る標準規格 DICOM (Digital Imaging and Communications in 

Medicine) 3.0に準拠する。本ソフトウェアを含むシステムは、

外部装置である CR装置や他の画像撮影装置（DICOM対応機器、

汎用画像フォーマット対応機器）から転送された画像情報を医

事会計システム、電子カルテシステム、オーダー入力装置など

の外部装置より送られた情報と伴に、画像記憶装置や画像保存

サーバーに保存し、ディスプレイ上で、画像、患者情報、検査

情報の参照・確認・修正を行い、外部装置であるプリンタ装

置、画像表示装置、画像ファイリング装置などに出力を行う汎

用画像診断装置ワークステーションである。 

 

患者情報／検査情報の送受信 

医事会計システム、電子カルテシステム、オーダー入力装置な

どの外部装置や入力装置を介して、患者情報、検査情報の送受

信を行う機能。 

 

画像情報受信 

CR装置や他の画像撮影装置（DICOM対応機器、汎用画像フォー

マット対応機器）やメディアを介して、画像情報を受信する。 

 

画像処理 

受信した画像に以下の処理を行う事ができる。 

階調処理、周波数処理、回転、白黒反転、拡大縮小、計測処

理、オーバーレイ、経時差分機能。 

 

画像情報出力 

DVD、CD-R等のメディアへの出力や、ネットワークを介し、プリ

ンタ装置、画像表示装置、ファイリング装置などへ出力する。 

【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。 

【使用方法等】(*) 

取扱説明書のインストール手順に従って下記に記載した組合せ可

能な医療機器に本ソフトウェアをインストールしてください。 

 

本ソフトウェアに組み合わせることができる医療機器を以下に

示す。 

 一般的名称：汎用画像診断装置ワークステーション 

 販売名：画像診断ワークステーション REGIUS Unitea 

 承認・認証番号：225ABBZX00052000 
 

【使用上の注意】 

(1) 本ソフトウェアがインストールされる PCは、患者環境外に

設置すること。 

(2) 本システムで指定されている以外のソフトウェアをインス

トールしないこと。あらかじめインストールされているソ

フトウェアをアンインストールしないこと。また OS及び

OSに付帯するファイルとアプリケーションソフトの設定変

更をしないこと。さらに OS及び本システムに付帯するアプ

リケーションソフトウェアを本システムの使用目的以外で

使用しないこと。 
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画像診断ワークステーション

REGIUS Unitea を示す。 
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(3) パーソナルコンピュータの Windowsのエクスプローラやデ

スクトップでの操作は、取扱説明書で指定している場合以

外は行わないこと。 

(4) ハードディスクドライブ(HDD)へ診断画像の保管を行う場合

には、別途セキュリティーの確保、バックアップ等を必ず

行うこと。 

(5) 本ソフトウェアの使用にて生じた患者データなどの重要デ

－タの消失については保証できません。万が一の場合に備

え、NASの使用や、オリジナルフィルムの保存によるデー

タのバックアップ等を考慮して使用すること。 

(6) 経時差分機能を使用時に、処理結果の差分画像を参照用画

像として保存する場合を含め、差分画像のみの情報だけで

診断しないこと。 

(7) 経時差分機能の利用は立位撮影した胸部正面画像に限定

し、AP/PA等の画像方向が一致した条件下で使用し、胸部

側面及び拡大撮影画像には適用しないこと。 

(8) 経時差分機能は対象画像間の撮影条件(撮影距離、グリッ

ド、ポジショニングを含む）が一致した条件下で使用し、

撮影時に患者の姿勢が前後左右方向に傾斜するなど差異が

生じないよう注意すること。 

(9) 経時差分機能は診断に整合した画像表示状態で使用し、特

定の被写体条件（肺野全体の識別が難しい場合や、体型変

化、異物が含まれる場合など）で使用すると、正しい処理

結果を得られないことを注意すること。 

 

〈その他の注意〉 

(1) 本システムを移設する場合には、弊社または弊社指定の業

者に連絡すること。 

(2) 本システムを廃棄する場合は、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。 

 

使用上の注意の詳細は、取扱説明書を参照してください。 

【保管方法及び有効期間等】 

〈保管・設置環境〉 

(1) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ

分を含んだ空気などにより悪影響の生ずる恐れのない場所

に保管・設置してください。 

(2) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管・設置し

ないでください。 

 

〈耐用期間〉 

5年［自己認証 (当社データ) による］。 

(但し、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】 

(1) 本ソフトウェアの使用・保守の管理責任は使用者側にあり

ます。 

(2) 保守・点検項目の詳細は取扱説明書を参照してください。 

【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：コニカミノルタ株式会社 

電 話 番 号：042-589-8421 
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