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**2021 年 5 月 28 日（第 8 版）   

*2017 年 8 月 31 日（第 7 版） 認 証 番 号 220ACBZX00001000  

   

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  デジタル式歯科用パノラマ・断層撮影Ｘ線診断装置 JMDN37669000 

＊アーム型 X 線 CT 診断装置 JMDN70006000 

**特定保守管理医療機器／設置管理医療機器     トロフィーパンプラス     （型式 CS9000） 
 

*【警告】 

① 放射線管理区域内で使用すること。 

② 位置付けビームは、クラス 2レーザーのものに相当する微小出力で

あり、目に対してまばたきの反射作用を含む嫌悪反応によって目の

保護がなされる程度の出力であるが、直視はしないこと。 

③ 撮影中に患者が動くことがあると、回転アームに体を挟む恐れがあ

るので、動かないように指示すること。また、患者を常に観察し、

危険と判断したら直ちに撮影を中止すること。 

④ 本体（チンレスト部や駆動部等）にぶら下がるなど、過大な荷重や

衝撃を与えないこと。 

⑤ 指定のパソコン以外の機器を、本装置に接続しないこと。また接続

するパソコンには指定していないソフトウェアのインストールを

行わないこと。 

 

【禁忌・禁止】 

電磁波について 

本製品は、電磁波によって誤動作を起こす可能性があるので、Ｘ線撮

影を行う際は、下記のような電気機器は必ず電源を切るように管理指

導すること。 

―携帯電話、PHS、トランシーバー、ラジコンの送信機など― 

 

*【形状、構造及び原理等】 

**１． 構成及び外観 

１．１ 製品外観 

                   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
番

号 
名  称 

番

号 
名  称 

①  カラム部 ⑦ チンレストアンドヘッドサポート部 

② 装置ヘッド部 ⑧ コントロールパネル部 

③ 
ジェネレーターアーム

部 
⑨ 

リモートコントロール部 

④ ジェネレーター部 ⑩ 接続ＰＣ 

⑤ パノラマ等センサー部 ⑪ ベース部（オプション） 

⑥ セファロ部（ｾﾝｻｰ内蔵）   

    

 

 

１．２ 電気的定格 

電源電圧：１００ＶＡＣ 

周 波 数：５０／６０Ｈｚ 

電源入力：２．２ｋＶＡ 

電撃に対する保護の形式による分類：クラスⅠ 

電撃に対する保護の程度による装着部の分類：Ｂ形機器 

  

１．３ 質量  

(１)基本構成 １９９ｋｇ 

１．４ 構成 

本製品の基本構成は、カラム、装置ヘッド、ジェネレーターアー

ム、ジェネレーター、セファロ、チンレストアンドヘッドサポー

ト、コントロールパネルを中心に構成され、機能によりチンレス

トおよびヘッドサポートを選択し、交換する 

１．５ 外部への接続 

   外部への接続としてＰＣを用いる場合は、IEC 60950-1 Ed. 

2.0:2005 (b)の規格を満足するものを使用する。 

 

*２． 動作原理 

本装置は、歯、顎、口腔、鼻胴、他の顎面構造に関する高度な歯科

画像撮影に用いるＸ線ビームを生成・制御するために使用し、Ｘ線

管と検出器を両端に備えた支持構造(アーム)の回転により、患者に

関する多方向からの X線透過信号を取得する。 

また、セファロ（頭部計測）部分にＸ線検出器（ＣＣＤセンサ）が

内蔵され、頭部 X線撮影の画像も得ることができる。 

画像の取り込み、操作及び表示にデジタル技術を使用しており、様々

な画像処理および分析機能により従来の二次元画像に加え、３Ｄ（Ｄ

ＶＴ）の三次元の画像を得ることができる。 

画像はモニタに表示され、画像データは磁気ディスク等の記憶装置

に記録することができる。 
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【回転アーム使用時】 

【セファロ使用時】 

Ｘ線検出器 

取扱説明書を必ずご参照ください 
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*３． 撮影原理 

   (1) パノラマ等撮影（パノラマ、ＴＭＪ、上顎洞） 

固定された患者の周りを回転するＸ線ヘッドからＸ線を照射

して、患者を透過したＸ線を放射線検出器で検出する。検出さ

れたＸ線の吸収データを用いて、デジタル技術を使用し、画像

処理および分析機能により所望の画像を得る。画像はモニタに

表示され、画像データは磁気ディスク等の記憶装置に記録する

ことができる。 

  （２） ３Ｄ撮影 

専用の補助具を使用し、①と同様の方法により検出されたＸ線

の吸収データを用いて、デジタル技術を使用し、画像処理およ

び分析機能により多次元の画像を得る。画像はモニタに表示さ

れ、画像データは磁気ディスク等の記憶装置に記録することが

できる。 

   （３） セファロ（頭部計測）撮影 

Ｘ線照射スイッチを押すことで、X 線ヘッドより X線が照射さ

れ、連動した適切な読み取り間隔で CCD センサにおいて、デジ

タル化を行うことにより、所望の断層領域の像を得る撮影原理

である。 

 

【使用目的又は効果】 

人体の頭部を透過したＸ線の蛍光作用を利用して、歯科診療のため

の歯牙、顎部及び頭部の画像情報を提供すること、及び、X線管と検出

器を両端に備えた支持構造（アーム）の回転によって、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、再構築画像情報を

診断のために提供すること。 

 

*【性能及び安全性に関する規格】 

 

項目 仕様 

電源入力 ２．２ｋＶＡ 

管 電 圧 ６０～９０ｋＶＡ 

管 電 流 ２ｍＡ～１５ｍＡ 

出   力 最高出力組合せ値： 85kＶ × 12mA 

パノラマ等は、パノラマ撮影、上顎洞撮影、ＴＭＪ撮影を意味する 

 

*【使用方法等】 

詳細については、取扱説明書をご参照ください。 

 

１． 使用前の作業 

（１） 本器とパソコンが接続されているか確認し、パソコン部と

カラム部の電源を投入する。 

（２） パソコン上で当該ソフトウエアを起動させ、患者情報を入

力する。 

２． 各種撮影に合わせての設定  

（１） 各種撮影、患者の特徴及び照射量等の画像収集情報を設定

する。 

（２） 適正なチンレストおよびヘッドサポートを配置し、選択し

た検査位置標識にチンレストを合わせる。 

３． 患者の準備 

（１） 患者にＸ線撮影の障害となる金属類を外すよう指示し、鉛

製のエプロンを装着させ、エプロンが患者の肩に平らにかかっ

ていることを確認する。 

 

４． 患者の位置付け 

＜パノラマ等撮影時＞ 

（１） 患者を本器内に入れ、ハンドグリップを軽く握るよう指示

し、本機器を患者の高さに合わせる。 

（２） チンレストサポートに顎をのせ、咬合ブロックを噛むよう

患者に指示し、位置付けレーザービーム（正中矢状面レーザー

ビームと水平位置付けレーザービーム）を使用して患者の位置

調整を行う。 

（３） 側頭部抑えにより患者の頭部を固定し、Ｘ線室から退出し

ドアを閉める。 

＜３Ｄ撮影時＞ 

（１）患者を本器内に入れ、ハンドグリップを軽く握るよう指示し、

本機器を患者の高さに合わせる。 

（２）３Ｄバイトロックを噛むように指示し、頭部を固定する。 

（３）位置付けレーザービーム（正中矢状面レーザービームと３Ｄ視

野位置づけレーザービーム）を使用して患者の位置調整を行う。 

（４）頭部調整ボタンにより、対象となる領域に３Ｄ中央位置づけレ

ーザービームを合わせる。また、３Ｄ調整ボタンにより本器のアーム

を整合させパラメータを保存し、Ｘ線室から退出しドアを閉める。 

＜セファロ撮影時＞ 

～側頭面、正面、後頭面、斜面、頤下頭頂面の場合～ 

（１）患者をセファロ器内に入れ適正な姿勢にさせる。 

（２）患者の高さに応じて、セファロヘッドを上下させ、ヘッドク

ランプアンドイヤーコーンで患者の位置を合わせる。なお、斜面

の場合は、ナジオンサポートも使用する。 

（３）位置付けビーム（フランクフルトレーザービーム）を使用し

て患者の位置調整を行う。 

（４）患者が各撮影に応じ、適正な位置であることを確認し、Ｘ線

室から退出しドアを閉める。 

５． 画像収集 

（１） 画像収集が終了するまで、リモートコントロール部の照射

ボタンを押し続ける。 

（２） 画像の質を確認する。ＴＭＪ×４の場合は同じ位置で口を

開けたままいるよう患者に指示し該当ボタンを選択する。 

（３） 画像が収集出来たら、患者を本器から開放する。 

６． 使用後の作業 

（１） 終業点検を実施する。 

（２） 撮影終了後、カラム部の本体電源を切る。 

 

【使用上の注意】 

詳細については、取扱説明書をご使用前に必ずお読みください１．妊

婦、妊娠の疑いのある者及び小児へ使用する場合は，慎重に行なうこ

と。 

２．患者にはＸ線防護エプロンを、子供の場合は更に甲状腺保護衣を

着けること。 

３．電源スイッチを投入すると通常、自動的にリセット状態になり、

可動範囲内に物などを置くと物的損害を起こす危険性があるので注

意すること。 

４．位置付けの時に、アップまたはダウンスイッチ等のスイッチを押

し間違えると患者がケガをする恐れがあるので、間違えないように

操作すること。 

５．ヘッドサポートの設定の際は、過大な力で設定するとヘッドサポートが破

損し、患者にケガを与える恐れがあるのでゆっくり丁寧に行うこと。 

６．医用電気機器の使用上（安全及び危険防止）の注意事項をよく読むこ

と。 取扱説明書を必ずご参照ください 
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*医用電気機器の使用上（安全及び危険防止）の注意事項 

１． 熟練した者以外は機器を使用しないこと。 

２． 機器を設置するときには，次の事項に注意すること。 

(1) 水のかからない場所に設置すること。 

(2) 気圧、温度、湿度、風通し、日光、ほこり、塩分、イオウ分などを含

んだ空気などにより悪影響の生ずる恐れのない場所に設置するこ

と。 

(3) 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安定状態に注意すること。 

(4) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に設置しないこと。 

(5) 電源の周波数と電圧及び許容電流値（又は消費電力）に注意する

こと。 

(6) 電池・電源の状態（放電状態，極性など）を確認すること。 

(7) アースを正しく接続すること。 

３． 機器を使用する前には、次の事項に注意すること。 

(1) スイッチの接触状況、極性、ダイヤル設定、メーター類などの点検

を行い機器が正確に作動することを確認すること。 

(2) アースが完全に接続されている事を確認すること。 

(3) 全てのコードの接続が正確でかつ完全であることを確認する 

(4) 機器の併用は正確な診断を誤らせたり、危険をおこす恐れがある

ので十分注意すること。 

(5) 患者に直接接続する外部回路を再点検すること。 

(6) 電池・電源を確認すること。 

４． 機器の使用中は次の事項に注意すること。 

(1) 診断、治療に必要な時間・量をこえないように注意すること。 

(2) 機器全般及び患者に異常のない事を絶えず監視する。 

(3) 機器及び患者に異常が発見された場合には、患者に安全な状態で機

器の動作を止めるなど適切な措置を講ずること。 

(4) 機器に患者がふれることのないように注意すること。 

５． 機器の使用後は次の事項に注意すること。 

(1) 定められた手順により、操作スイッチ、ダイヤルなどを使用前の状

態に戻した後に電源を切ること。 

(2) コード類の取り外しに際しては、コードを持って引き抜くなどの無理

な力をかけないこと。 

(3) 保管場所についは、次の事項に注意すること。 

① 水のかからない場所に保管すること。 

② 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するこ

と。 

③ 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む。）などの安定状態に注意する

こと。 

④ 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。 

(4) 附属品、コード、導子などは清浄した後、整理してまとめておくこ

と。 

(5) 機器は次回の使用に支障のないよう必ず清浄しておくこと。 

６．故障したときには勝手にいじらず適切な表示を行い、修理は専門家に任

せること。 

７．機器は改造しないこと。 

８．保守点検 

(1) 機器及び部品は必ず定期点検を行うこと。 

(2) しばらく使用しなかった機器を再使用するときには、使用前に必ず

機器が正常にかつ安全に作動することを確認すること。 

【重要な基本的注意事項】 

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。 

 

 

 

*【貯蔵・保管方法及び有効期間】 

１． 耐用期間 

製造の日から、正規の保守点検を行った場合に限り10年間とする。 

[自己認証(当社データ)による] 

 

*【保守・点検に係わる事項】 

詳細については、取扱説明書をご参照ください。 

 
「使用者による保守点検事項」 

１．製品は、必ず日常の点検および定期点検を行うこと。 

２．使用後は、取扱説明書に従い、本器および付属品のお手入れを行うこ

と。 

３．製品に故障が発生した場合は、取扱説明書に従い、トラブルシューティ

ングを行うこと。 

４．製品の特性上、錆びる可能性があるので、錆びた部品は速やかに使用

を中止し、交換修理を行うこと。 

 

＊【製造販売業者および製造業者の氏名又は名称等】 

 造販売業者 

株式会社エム・ディ・インスツルメンツ 

住所 ： 茨城県稲敷郡阿見町大字吉原字鎌田３２６２－３  

 お問い合わせ先 

ＴＥＬ ： ０２９－８８９－１４１１ （代表） 

   ＦＡＸ ： ０２９－８８９－１４２２ 

製造業者 

  トロフィー   Trophy 

国名：フランス FRANCE  

販売業者 

株式会社ヨシダ 

住所 ： 〒１１０－８５０７ 東京都台東区上野７－６－９ 

 

 

取扱説明書を必ずご参照ください 


