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届出番号 ２８Ｂ３Ｘ００００９００００３７ 

 

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 

スマートグリップＣＣＤ 

 

【警告】 

 撮影前後に洗浄、滅菌を行うこと。  

 

【禁忌・禁止】 

きず、よごれ、破損等異常のあるものは使用しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．形状及び構造 

①センサー保持部 CCD センサーを固定する部分。アーム部との固定軸

を中心に回転可動するので、物理的に可能な範囲で任意の向きに合わせ

ることができる。 

②アーム部 クランク型に曲げた形状で撮影部反対側の歯列をかわして

設定できる。 

③グリップ部 持ち手およびセンサーコードの保持部を兼ねる。 

 

2.寸法及び質量 ±５％ 

寸法 Ｗ２５０ＸＤ３０ＸＨ３５（ｍｍ） 

質量  約８０ｇ 

 

3.原理 

口内法用ＣＣＤセンサーを保持部に装着し指でセンサーを保持せず

に撮影できるため手指への被曝を減少する。 

 

【使用目的、効能または効果】 

口内法撮影において、手で保持しないことにより容易で確実に手指の

被曝を軽減できる。 

また、口内に指を入れないため、感染症へのリスクも軽減できる。 

一般的名称定義：歯科用 X 線フィルムを支持及び配置するために使

用する機械的器具をいう。歯科 X 線画像撮影の場合に配置された歯

科X線フィルムに対してX線管を適切に物理的に位置合わせするた

めのガイドとして使用する。設計によっては、口腔内又は口腔外歯科

X線装置のガイドとして使用することができる。 

下図左は当該機器を使用しない手で保持を行う撮影方法であり、保持

する手指にエックス線被爆が避けられない。 

下図右が当該機器を使用した撮影方法で手指へのエックス線被爆を

減少することができる。 

 

【操作方法又は使用方法】 

ＩＰ保持部に、フラットバッグを装着したＩＰを装着し、さらにその

上から唾液感染予防袋を被せる。口内の目的歯に対して設定する。手

で保持しているグリップの角度より、ＩＰの角度が容易にわかるため、

適正な角度に照射筒を合わせ、撮影を行う。 

 

【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。 

センサー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、洗浄の上、高温蒸気滅菌等により滅菌すること。 

【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年間もしくは、きずおよび変形、破損、変色等あ

れば交換すること。 

 

【保守・点検に係る事故】 

使用前後に、ひび、割れ、欠け、変色、破損等のないことを確認し、

異常のあるものは使用しないこと。 

使用後は、感染防止のため、洗浄および高温蒸気滅菌等により滅菌す

ること。 

保管時に雑菌等の付着を防ぐため、滅菌バッグに入れ、清浄な場所

に保管すること。 

 

【包装】 

１本／１箱。 

    

【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 

 


