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届出番号 ２８Ｂ３Ｘ００００９００００３２ 

 

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  歯科用エックス線ビームアラインメント装置 ３１８２８０００ 

一般医療機器 

口内エックス線遮断プレート 

 

【警告】 

 撮影前後には、薬液にて消毒すること。   

 

【禁忌・禁止】 

ひび、割れ、欠け、変色、破損等異常のあるものは使用禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．形状及び構造 

本品は軟質性タングステンシートイメージングプレート（ＩＰ）と同

形状に加工したものである。 

 

2．寸法 誤差±２ｍｍ 

１ ３１×４１（ｍｍ） 

２ ２２×３１（ｍｍ） 

３ ２２×３５（ｍｍ） 

４ ２４×４０（ｍｍ） 

５ ５６×７６（ｍｍ） 

 

上記の5種類で厚みはおよそ０５ミリである。 

 

 

3．原理 

本品は口内撮影用のイメージングプレートの背面に重ね、イメージン

グプレートを透過したエックス線を防護する。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

本品は口内撮影用のイメージングプレートの背面に重ねることで口

内法撮影時にイメージングプレートを透過したエックス線による撮

影部位後方の被曝を防護し患者様の被曝量を軽減する。 

 

Ｘ線
Ｘ線

ＩＰのみ

ＩＰタングステンシート

【操作方法又は使用方法】 

清潔な状態のイメージングプレート（ＩＰ）の背面に重ねイメージン

グプレート保護袋に装着する。 

撮影前後は、洗浄および薬液により消毒する。 

 

【使用上の注意】 

使用前後に、ひび、割れ、欠け、変色、破損等異常のないことを確認

すること。 

イメージングプレート（ＩＰ）の装着の際は使用方法の通り、正しく

装着すること。 

撮影前後は使用方法の通り消毒すること。 

撮影後唾液等で著しく汚れた場合はきれいな布等で汚れを拭き取っ

てから消毒すること。 

埃や汚れが付かぬようケース内に保管すること。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間】 

貯蔵・保管方法：高温多湿を避け室内保存 

使用期限：購入後1年 

【保守・点検に係る事故】 

使用前後に、ひび、割れ、欠け、変色、破損等異常のないことを確認

すること。 

使用後は、感染防止のため、洗浄および薬液により消毒すること。 

 

【包装】 

各サイズとも５枚１組。 

    

【主要文献及び文献請求先】 

株式会社フラット 

兵庫県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 

兵庫県神戸市東灘区深江浜町１４１－４ 

TEL  ０７８－４１２－２３４５ 

FAX  ０７８－４１２－２０２８ 

 

製造業者  

株式会社フラット 

兵庫県神戸市東灘区深江浜町１４１－４ 

TEL  ０７８－４１２－２３４５ 

FAX  ０７８－４１２－２０２８ 

 


