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機械器具 84 前各号に掲げる物の付属品で、厚生労働省令で定めるもの 

一般医療機器 モータなし画像診断用観察装置（JMDNコード：36488000） 

 

シャーカステン SK-6  

【形状・構造及び原理等】 
〈形状・基本構造〉 

1.外観 
 
 

 

 

2.寸法・質量 

寸   法：W362×H212×D31 mm 

照射窓寸法：W294×H144 mm 

質   量： 730 g 

 

〈作動原理〉 

本製品は、光源に熱陰極管を用い、Ｘ線フィルムの画像を観察する装

置である。本体内部に内蔵した光源からの光を、反射板及び拡散板に

より観察に必要な照度を照射窓に保つことができる。 

 

〈電気的定格及び分類〉 

電源電圧   ：AC10V 50/60Hz またはDC12V 

消費電力   ：14 VA 

保護の形式  ：クラスⅠ機器 

保護の程度  ：装着部無し 

 

〈使用環境条件〉 

下記の条件にて使用すること。 

(1) 周囲温度：10～40℃ 

(2) 相対湿度：30～75％ （結露しないこと） 

(3) 気  圧：700～1,060hPa 

 

【使用目的又は効果】 

Ｘ線撮影されたX線フィルムの画像を観察する。 

 

【使用方法等】 
〈使用方法〉 

1. 準備 

1-1 歯科用ユニットに取り付けする。 

取り付けは、当社または当社指定の業者が行うこと。 

2. 使用方法 

2-1 電源スイッチを入れる。 

2-2 撮影したX線フィルムを照射窓に装着し観察する。 

・デンタルX線フィルムの場合は、付属のデンタル用ホルダー

を使用する。 

2-3 電源スイッチを切る。 

 

3.使用後の処置 

3-1 使用後、外装面を柔らかい布等で清掃する。 

 

【使用上の注意】 
(1) 落下等の過度の衝撃を与えないこと。（故障の原因） 

(2) 照射窓を強く押したり、曲げたりしないこと。（故障の原因） 

(3) 乾燥の不十分なX線フィルムは使用しないこと。（故障の原因） 

(4) 本製品を改造しないこと。 

(5) アルコールや、変質や溶解のおそれがある薬品、液体、気体等

は用いないこと。（故障の原因） 

 

【保管方法及び有効期間等】 
〈保管方法〉 

下記の条件にて保管すること。 

(1) 周囲温度：-10～55℃ 

(2) 相対湿度：10～90％RH（結露しないこと） 

(3) 気  圧：700～1,060hPa 

 

〈耐用期間〉 

製造の日から、正規の使用方法、保守点検、消耗品の交換を行った

場合に限り、5年とする。（自己認証（社内データ）による） 

 

【保守・点検に係る事項】 
〈使用者による保守点検事項（日常点検）〉 

・使用前に点灯状況を確認すること。 

・使用前に外装面をきれいに清掃すること。 

〈業者による保守点検事項（定期保守点検）〉 

・なし 

 

【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、製造業者〕 

日本アイ・エス・ケイ株式会社 デンタル事業部 

 〒300-4297 

 茨城県つくば市寺具1395-1 

 電話番号 029-869-2001 

電源スイッチ 

本体カバー 
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照射窓 


