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２０１３ 年 １ 月２０日（新様式第1版） 

 

届出番号 ２８Ｂ３Ｘ００００９００００２５ 

 

 

類別 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 

一般的名称  歯科用X線ビームアラインメント装置 ３１８２８０００ 

一般医療機器 

販売名  ワイドウイングⅡ型 

 

【警告】 

 （記載なし）  

   

 

【禁忌・禁止】 

（記載なし） 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

１．本体の形状、構造 

 

 

① フィルム装着部 

この部分にレントゲンフィルム又はイメージングプレートを装着

する      

 

② 噛合せガイド 

この部分を歯で噛み、ずれないように保持する 

 

③ レントゲン照射ガイド 

この位置にレントゲン照射筒の中心を合わせる 

 

 

 

２．原理 

   ・ 本具にレントゲンフィルム又はイメージングプレートを装着し、 

     凹凸の噛み合せガイド部分を歯で軽く噛むことでフィルムを 

撮影部位に保持できる 

   ・本体正面のレントゲン照射ガイドにレントゲンの照射方向を 

合わせることで、容易に口内撮影におけるレントゲン照射位置 

とフィルムの位置を合わせることができる。 

   ・手で押さえて保持する必要がないため、痛みもなくまた、レン 

トゲン被ばくを最小限に抑えることができる。 

 

 

【使用目的、効能又は効果】 

  

・歯科用X線撮影時に、歯科用X線フィルム又はイメージング 

プレートを、本具に装着し、患者の口腔内に歯で挟み保持する 

ことにより、手で押さえることなくフィルムを保持し、照射位 

置を適正な位置に設定することができる。 

   

   

【品目仕様等】 

   

１．品目 

縦型 レントゲンフィルム又はイメージングプレートを縦向きに 

   装着する 

 

横型 レントゲンフィルム又はイメージングプレートを横向きに 

   装着する 

 

２．仕様 

口内撮影用レントゲンフィルム 標準サイズ（３０mm×４０mm）及

び、口内撮影用イメージングプレート 標準サイズ（３０mm×４０

mm）に対応する 

   

 

【操作方法又は使用方法等】 

 

1．撮影部位により縦型、横型を選択する。 

2．レントゲンフィルム又はイメージングプレートを本具に装着する。 

3．患者の口腔内に入れ、撮影部位に対して適正な位置に合わせ、 

噛み合せガイド部を上下の歯で軽く噛むようにして、フィルム 

を保持する。 

4．レントゲン照射筒の中心位置に、本具のレントゲン照射位置ガイド 

  を合わせて、又、本具とレントゲン照射方向を水平に合わせ、撮影 

する 

 

 

【使用上の注意】 

 

1．本製品は【使用目的、効能又は効果】に記載の用途以外に使用しな 

いこと。 

2．歯科医療有資格者以外は使用しないこと。 

3．ポリエチレン製ですので、オートクレーブ（蒸気滅菌）は不可です。 

  必ず、薬液消毒をお願いいたします。 

4．破損した商品は使用しないでください。 
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【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

  

歯科の従事者以外が触れないように適切に保管・管理すること。 

高温（直射日光のあたるところ）多湿をさけ、通気性の良い管理を 

行うこと。 

 

 

【保守・点検に係る事項】 

 

1．破損、ヒビ、キズ、腐食等がないか確認すること。これらが 

有る場合は使用を中止すること。 

2．使用後は、感染防止のため、洗浄・消毒を行うこと。 

 

 

【包装】 

   本体 １個  

    

 

【主要文献及び文献請求先】 

株式会社  フラット 

神戸市東灘区深江浜町１４１－４ 

TEL  ０７８－４１２－２３４５ 

FAX  ０７８－４１２－２０２８ 

 

【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  フラット 

       神戸市東灘区深江浜町１４１－４ 

       TEL  ０７８－４１２－２３４５ 

       FAX  ０７８－４１２－２０２８ 


