
 

取扱説明書を必ずご参照ください。 

 
１／４ 

897N100603A
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 富士コンピューテッドラジオグラフィ CR-IR 364U 型 

第 1 版）  

機械器具 09 コンピューテッドラジオグラフ（70023000） 

管理医療機器   特定保守管理医療機器   設置管理医療機器 

 

【形状・構造及び原理等】 

［形状・構造］* 

本装置は、輝尽性蛍光体を用いたエックス線像検出プレート

たエッ

読み取り電気的デジタル信号に変換し、画像処理を行

おり

詳 トの添付文書を参照し

１. FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）） 

イメージングプレートに蓄積された画像情報を読み

デジタル信号に変換します。 

２. CR Console（CR-IR 348 CL）等の指定された画像処理ユ

転送された画像データに対して診断用画像処理を行いま

（以

クス線

い出力

下イメージングプレートと称する）に蓄積記録され

像を

する装置です。 

イメージングプレートは、組み込まれて構成されて

細は、富士イメージングプレー

ます。 

てくだ

さい。 

取り、

ニット 

す。 
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＜画像読取装置：FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）＞ 

外形寸法および質量  

 幅(mm) 奥行(mm) 高さ(mm) 質量(kg)

読取ユニット 645 450 1835 約220 

制御部 260 550  470  約21 

※幅、奥行、高さは突起部を除く 

電気的定格  電 圧：AC200V±10％ 

       電 流：5A 

 周波数：50-60 Hz       

[動作原理] 

FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型） 

本装置は、機能的には撮影部と制御部で構成されています。撮

する部分であり、内部にイ

が納められています。  

応じた適切な撮影位置を得

降動作を行います。  

び画像生成を行います。  

には 1 枚のイメージングプレートが配置さ

からエックス線が照射さ

トに被写体のエックス線像

ト信号に同期してエックス

ジングプレートは、画像読

。 

光電変換素子が一体となっ

動し、移動と同期してレー

と直交する方向に走査されることによ

りイメージングプレートの各部に照射されます。 

プレートからの発光を電子

さらにデジタル信号へと

sole（CR-IR 348 CL）に送

ングプレートは、内蔵する

プが点灯し、移動することにより残像が消去さ

きます。 

の上方向の支えと適切な撮影位置

ーターで上下させます。 

の生殖腺などをエックス線被曝から防護す

アームを動かして、防護し

たい位置に合わせます。 

方向の支えと適切な撮影位

補助具です。 

グプレートなどを入れたカ

セッテを保持するホルダーです。 

影部は立位撮影台の受像部に相当

メージングプレートおよび読取機構

昇降部は、患者の身長と撮影部位に

るために、モーターを用いて撮影部の昇

制御部は電源の供給、全体制御およ

１. 撮影部の内部

れており、エックス線撮影装置

れると、イメージングプレー

が蓄積記録されます。 

２. エックス線撮影装置のショッ

線像が蓄積記録されたイメー

み取りを行う位置に移動されます

３. 画像読取部では、レーザーと

たユニットを精密モーターで移

ザー光が搬送方向

４. これに同期してイメージング

変換素子で電気信号に変換し、

変換し接続されている CR Con

ります。  

５. 読み取りが終了したイメージ

消去ラン

れ、再度撮影に用いることがで

オプション 

１. 電動つかまり棒：患者

を得るための補助具であり、モ

２. 防護具：患者

るための補助具であり、手で

３. サイドつかまり棒：患者の横

置を得るための

４. カセッテホルダー：イメージン

５. 患者保持ベルト：患者の横方向の支えと撮影位置を決める

補助具です。 

６. フットスイッチ：撮影部の昇降を操作します。 

７. 昇降スイッチ部：撮影部の昇降を操作します。また、電動

つかまり棒の昇降も操作できます。 

８. 補助つかまり棒：患者の上方向の支えと撮影位置を決める

補助具で、電動つかまり棒より低い位置で患者がつかまる

ことができます。 

９. 長尺カセッテホルダー：イメージングプレートなどを入れ

たカセッテを保持するホルダーです。 

10. グリッド：患者を透過したエックス線の散乱線を除去し 

ます。 
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CR Console（CR-IR 348 CL） 

読み取ったデジタル信号を受け取り、規格化・階

数処理などの画像処理を行い、画像処理が行われ

調処理・

た画像

を画像記録装置に送ります。または規格化を行った画像デ

イル装置や画像表示装置に送りま

イメージングプレートに蓄像したエックス線画像をレーザー

出し、コンピュータ処理した画像情報を診療のた

供します。 

 

 nC/kg エッ

（装置の有効使用期間6年間の保証値、初期中心値は18.0%

規格値の範囲内であること。 

おいて、68.6％～51.8％（825.6 nC/kg エッ

使用期間6年間の保証値、初期中心値

 

【操

[装置の操作方法

周波

データ

ータ

をデジタル画像ファ す。 

【使用目的、効能又は効果】 

［使用目的］ 

ビー

ムの走査で取り

めに提

【品目仕様等】 

［性能］ 

コンピューテッドラジオグラフの基本性能 

ノイズ（DQE）：以下の規格値の範囲内であること。

１cycle/mmにおいて、21.8％～11.8％（258 クス線） 

） 

クス

鮮鋭度（MTF）：以下の

１cycle/mmに

線）（装置の有効 は60.5%） 

アーチファクト：読影に影響するムラなきこと。

作方法又は使用方法等】 

] 

１. 電源ONおよび準備 

(1) FCR VELOCITY 

色になっ

U（CR-IR 364U型）の「POWER」ランプ

ていることを確認し、パワースイッチを

が緑

押し、異

常なく起動することを確認してください。 

（FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）の「POWER」ランプが緑

色になっていない場合はFCR VELOCITY U（C

のサーキットブレーカーをO

R-IR

Nにしてください。） 

 CL）の電

くだ

２

を上下に

場合は、

影を行います。 

的に移動され、

の画像情

信号は接

送られ、写真フィルムに

た、接続しているデジタル画像ファイル

タル信号を送り、画像の保存

 364U型）

源ON(2) 本装置に接続されたCR Console（CR-IR 348

および操作は、それぞれの操作手順に従って

. エックス線撮影 

さい。 

(1) 患者のポジショニングを行います。 

（FCR VELOCITY U (CR-IR 364U型)は、撮影部

させて患者のポジショニングを行います。 

患者または使用者に危険が生じるおそれがある

移動

緊

急停止スイッチを押してください。） 

(2) エックス線管球コントローラのスイッチ（エックス線

トスイッチ）を押し、撮

ショッ

(3) 撮影されたイメージングプレートは自動 イ

報がメージングプレートに蓄積されたエックス線

読み取られます。 

(4) CR Console（CR-IR 348 CL）から、デジタル

れている画像記録装置に

続さ

記録し出

力されます。ま 装

や表置や画像表示装置にデジ

示を行うことができます。 

(5) 画像が読み取られたイメージングプレートはFCR VELOCITY 

U（CR-IR 364U型）に内蔵する消去ランプで残像が消去さ

れ、撮影位置に移動されます。 

(6) 上記の操作を繰り返し行うことができます。 

本装置、画像処理ユニットの基本操作は、以下の6つのステップ

に分かれています。FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）で実施す

るのはStep５の操作で、他のステップの操作はCR Console（CR-IR 

348 CL）で実施します。ただし、Step４については、FCR VELOCITY 

U（CR-IR 364U型）でも操作できます。 

Step１ 患者ID情報の入力 

Step２ 撮影部位･検査メニューの選択 

Step３ 読取装置の選択 

Step４ 撮影サイズ・撮影基準位置の変更 

Step５ エックス線撮影 

Step６ 簡易QA操作 

トの読み取りが全て終了し

の記載に従って終了してく

像記録装置などの電源OFFおよび操

作は、それぞれの操作手順に従ってください。 

は、取扱説明書を参照してください。 

］＊ 

 他のコンピュ グラフの画像処理ユニット 

士コンピューテッドラジオグラフの

像処理ユニットに画像を送ることができます。 

販売名 承認・認証番号 

３. 電源OFF 

(1) 撮影したイメージングプレー

たことを確認し、取扱説明書

ださい。 

(2) 本装置に接続された画

操作方法の詳細

［組み合わせて利用する機器等

１. ーテッドラジオ

本装置

画

は、以下に示す富

富士コンピューテッドラジオ 21300BZZ00064000 

グラフィCR-IR 348型 

富士フイルム DR-ID 300 221ABBZX00151000 

［操作方法又は使用方法に関連する使

１. 標準（パラメータ）条件より設定

れる医師と相談の上、複

用上の注意］ 

を変更する場合は、読影さ

数の画像で確認後、実施のこと。読

タを変更すること。 

ことを確認の上使用し、読

パラメータを調整すること。 

影に使用する発生装置など

アーチファクトが生じるな

念があります。 

る変動や故障により変動す

があるため、S値を撮影の照射線量設定やAEC（フォト

と。 

４. 画質管理や被曝線量管理のために、S値を照射線量の目安と

理（ノイズ抑制処理）を使

定期点検を行うこと。 

、診断に使用すること。特に

ョニングの前に、必ず氏名や生年月日などで患

７. 患者のポジショニングの前に、必ず撮影メニューを確認する

撮影部を動かすときには、

れないように注意すること。 

撮影部を動かすときには、

確認すること。 

部およびオプションを動かすときには、足や物が

部を1分間連続して

せた場合、必ず最低3分間は動作を停止させる

11. 撮影時、患者が装着している点滴やドレインチューブがFCR 

っ掛からないように注意

12. 各つかまり棒（オプション）に患者がぶら下がらないように

かまり棒（オプション）を使用しないときは、電動つ

かまり棒から外してください。 

14. 防護具（オプション）を操作するときには、無理な力を加え

ないこと。 

15. 防護具（オプション）に患者が寄りかかったり、つかまった

りしないように注意すること。  

16. 防護具（オプション）に手や指が挟まれないように注意する

こと。 

17. 撮影部、オプションなどに、患者の血液などが付着していな

いことを確認の上で使用すること。 

18. 患者保持ベルト（オプション）で患者を装置に押さえつけな

いこと。 

患者保持ベルトは自立可能な患者が倒れないように保持する

目的で使用してください。 

影に影響がないことを確認の上、パラメー

２. 画像処理は、必ず読影に影響ない

影に影響がある場合は、画像処理

画像処理は撮影条件、被写体、撮

によっては、処理がかかりすぎて

どにより、読影に影響を与える懸

３. システム感度（S値）は経時によ

る場合

タイマ）の調整には使用しないこ

して使用する場合、またはFNC処

用する場合は、S値が変動していないか

５. 画像に付帯する情報を確認して

患者情報は十分注意すること。 

６. 患者のポジシ

者本人を確認すること。 

こと。 

８. FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）の

患者の手や髪などが可動部に挟ま

９. FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）の

撮影部の下に人や物が存在しないことを

また、撮影

挟まれないように注意すること。 

10. FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）の昇降

昇降動作さ

こと。 

VELOCITY U（CR-IR 364U型））に引

すること。 

注意すること。 

13. 補助つ
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19. 患者保持ベルト（オプション）に腰掛けないように

を昇降

金具が

と。 

が患者

合は、

に差し込むこと。 

力された画

より読影に影響がないこ

り中のため

に操

置のショットスイッチは、装置の状態表示

灯が緑色に点灯していることを確認した後、ショットONボタ

度だけ押すこと。 

などを行いイメージングプレートにエ

プレ

【

可燃性およ

 

線が使用者や患者の目を傷めたり

ることを確認す

ブルを

地

le（CR-IR 348 CL））。 

ラン

て電源を医用コンセントに接続するこ

ード類が確実に接続されていることを確認すること。 

用しないこと。 

９. 本機に接続する外部装置は、指定のものを使用すること。 

用する前に必ず始業点検を行い、機器が正

メッセージに

こと。 

12. 装置に不具合が発生した場合は、電源を切り「故障中」な

切な表示を行い、弊社または弊社指定の業者に連絡

、弊社または

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。 

２. 指定された機器以外の装置を接続した場合、所定のEMC性能

を発揮できない。 

[その他の注意] 

１. FCR VELOCITY U（CR-IR 364U型）を使用する場合は、FCR 

VELOCITY U（CR-IR 364U型）の操作手順書に記載の注意事項

を参照すること。 

２. この装置を廃棄する場合は、産業廃棄物となるため、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

者に廃棄を委託すること。 

詳細な使用上の注意は、取扱説明書を参照してください。 

【設置環境及び使用期間等】 

してください。 

、温度，湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ

響の生ずるおそれのない場

に設置してください。 

む）など安定状態に注意し

て設置してください。 

生する場所に設置しないで

際は下記の設置環境条件を守ってください。 

0％RH）～ 30℃（80％RH） 

     湿 度：15％RH（30℃）～ 80％RH（30℃） 

こと） 

時 温 度： 0℃～45℃ 

％RH（結露なきこと） 

効使用期間  

正規の保守・点検を

〔自己認証（当社データ）による〕 

管理責任は使用者側にあります。 

に不具合が発生したり、画像に影響が出る可能性がある

め 用 た業者による定期保

守点検を必  

メージン により画像に影響が出る場合が

ありますので、その場合には指定された業者にイメージング

プレートのクリ してください。 

日常 期 実施しない場合の影響

注意する

こと。 

20. 患者保持ベルト（オプション）使用中は撮影部

いこと。 

させな (1) 水などのかからない場所に設置

(2) 気圧

21. 患者保持ベルト（オプション）を外す時には、

たらないように注意するこ

足に当 分を含んだ空気などにより悪影

所

22. A-P撮影では、患者保持ベルト（オプション） の腹部 (3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含

を圧迫しないように注意すること。 

23. 患者保持ベルト（オプション）を使用しない場

持ベルトはバックル

患者保 (4) 化学薬品の保管場所やガスの発

24. (設置環境周辺の装置電源を入れた状態で)出

が、白抜けやその他異常などに

像

と
２. 動作保証条件 

装置を使用の
を確認して使用すること。 

25. 状態表示灯が点滅しているときは、画像読み取

影部や電動つかま

撮
動 作 時 温 度：15℃（4

り棒（オプション）を上下

本体に強い衝撃を加えたりしないこと。 

26. エックス線発生装

作したり、
         （結露なき

非動作

ンを一

27. カセッテ撮影 ックス線 有効使用期間は、使用上の注意を守り、
エネルギーが蓄積された場合は、イメージング

去処理を実施すること。 

ートの消 行った場合に限り6年間です。 

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ため、装置の近くで

爆発性の気体を使用しないこと。 

び
２. 装置

２. 装置のカバーを開けた状態で使用しないこと。

機器内のレーザー光 、高電
３. イ

圧に感電したりするおそれがあります。 

３. 装置のアースが確実に接続されてい ること。 

用いて４. 装置を患者環境で電気的分離されていないケー

など電位外の機器と接続する場合は、追加保護接

すること（CR Conso

線を接続
使用者に

５. 装置を患者環境で使用する場合は、絶縁電源ト

ション）を介し

ス（オプ

と（CR 

Console（CR-IR 348 CL））。 

６. 全てのコ

７. 装置を使用する際は、設置環境を守ること。 

８. 装置に水などがかかる場所で使

10. 装置を使 常に作動

することを確認すること。 

11. 装置が故障した場合などには、モニター上の

従い対処する

どの適

すること。 

13. 移設または電源接続変更などが必要な場合は

弊社指定の業者に連絡すること。 

[相互作用] 

１. 装置の傍で携帯電話など電磁波を発生す

１. 設置環境 

ください。 

     湿 度：10％RH～90

３. 有

【保守・点検に係る事項】 

１. 医療機器の使用・保守の

た 、使 者による保守点検、指定され

ず行ってください。

グプレートの汚れ

ーニングを依頼

よる保

および定

守点検事項 

点検項目 周期 

①装置

了、および接

いる装置との

信 

正常な画像が得られない

懸念があります。 

の正常な起動・終

続されて

正常な通

毎日 

②オプ 類

け状態の確

患者の事故につながる懸

念があります。 

ション の取り付

認 

毎日 

③撮影部およびオプショ 使用状況、

により適宜 

けがをした患者の血液な

どが付着した場合、感染

の懸念があります。 

ンの清掃 使用環境

④吸気口エアーフィル

ターの清掃 

3 ヶ月 ゴミやほこりが目詰まり

して装置内の冷却が不十

分になり、装置故障の原

因となる懸念がありま

す。 

⑤S 値の点検 6 ヶ月 正しいS値が得られない

懸念があります。 

使用者による装置の保守点検の詳細は、取扱説明書を参照してく

ださい。 



 

取扱説明書を必ずご参照ください。 

 
４／４ 
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守点検項 影響

業者による保守点検事項  

定期保 目 周期 実施しない場合の

①画像の確認  読影に影響のある画像が

懸念がありま

6 ヶ月

出力される

す。 

②S 値の点検・調整 が得られない

懸念があります。 

 6 ヶ月 正しい S 値

③エラーログによる動作

検 

良に至る懸念があ

記録の点

6 ヶ月 動作不

ります。 

④スキャナーデータの

更新 

質が劣化する

 

1 年 経時的に画

懸念があります。

⑤防護具の点検 

 

じが緩み防護

具が落下する懸念があり

アームが緩み、撮影時に

く懸念があり

2年 取り付けね

ます。 

防護具が動

ます。 

⑥内部各ユニットの点検 至る懸念があ

ります。 

2 年 動作不良に

⑦撮影部内部の清掃 グプレート表

異物が付着し

、読影に影響のある画

れる懸念があ

 2 年 イメージン

面に汚れや

て

像が出力さ

ります。 

⑧インターロックの点検 2 年 昇降機構、グリッド交換

カバーのインターロック

懸念が誤動作につながる

あります。 

⑨患者保持ベルトの

 

定できず、患

つながる懸念

。 

点検 2 年 ベルトが固

者の事故に

があります

主な定期交換部品 

定期交換部品 周期 実施しない場合の影響

①消去ユニット 約 12 万回 イメージングプレートの

に消去でき

ず、読影に影響のある画

像が出力される懸念があ

ります。 

 点灯毎 残像を十分

定期保守点検周期、および定期交換部品の交換周期は使用量や

契約の内容によっ

指定された業者による装置の保守点検の詳細は、弊社または弊

業者の名称及び住所等】 

製造販売業者：富士フイルム株式会社 

  住  所：〒258-8538 

       神奈川県足柄上郡開成町宮台798番地 

  電話番号：0120-771669 

  製造業者：富士フイルム テクノプロダクツ株式会社 

  住  所：（本社）〒250-0111 

       神奈川県南足柄市竹松1250番地 

  販売業者：富士フイルム メディカル株式会社 

  住  所：〒106-0031 

       東京都港区西麻布二丁目26番30号 

  電話番号：03-6419-8033 

 

 

一日の稼働時間により異なります。 

指定された業者による装置の保守点検は、保守

て異なります。 

社指定の業者にお尋ねください。 

【製造販売業者及び製造


