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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（特定保守管理医療機器非該当・設置管理医療機器非該当） 

販売名 フラットバッグシングル 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

 

 

1．形状及び構造 

軟質性塩化ビニルシート製の、短辺の片側のみ開口した封筒状の形状で

ある。開口部よりイメージングプレートを挿入して、使用する 

 

2．寸法 

外装寸法（mm） 

標準サイズ W34×D42×H0.2 小児用サイズ1 W25×D32×H0.2 

小児用サイズ2 W25×D36×H0.2 

前歯サイズ W27×D41×H0.2 咬合サイズ   W61×D77×H0.2 

  質量 約５グラム以下 誤差は約2mm以内とする 

 

3．原理 

軟質性塩化ビニルシートにより、患部へ接触する際の痛みを軽減し、ま

た、イメージングプレートへの唾液の付着を防止する。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

口内法撮影において撮影を必要とする患部には腫れや出血などの痛みを

伴う部位が少なくないが、クッション性のある発泡シートで、イメージ

ングプレートが患部に触れる際の痛みを軽減し、口内への配置を容易に

行うことができる。また、イメージングプレートに唾液が付着しづらい

ため、スキャニング処理等、撮影後の作業を衛生的に行うことができる。

唾液が付着するため、単回使用である。 

 

【操作方法又は使用方法】 

 

① 1シートに 10枚フラットバッグシングルがついているので、一枚

ずつ剥がして使用する。封筒型の片側が開口した形状をしている。 

② イメージングプレートを、矢印の方向に横向きに挿入する。 

③ 裏面は透明であるため、イメージングプレートが正確に奥まで装着

できているか目視することができる。 

 

撮影終了後は、ソフトバッグ、フラットバッグシングルを破棄し、イメ

ージングプレート等の現像作業を行う。ソフトバッグ、フラットバッグ

シングルは唾液、血液の付着の可能性があるので、医療廃棄物として処

理を行う。 

 

【使用上の注意】 

［重要な基本的注意］ 

1)誤飲には注意してください。 

2)本製品のやぶれ、劣化がないことを確認してからご使用ください。 

3)再利用はしないでください。 

4)ずれた状態で撮影すると画像に影響しますので、確実に設定してくだ

さい 

5)撮影の際は感染予防のため、手袋を使用し、唾液等を拭き取ってから  

 取り扱ってください。 

 

[その他の注意] 

当該機器を廃棄する場合は、産業廃棄物になります。 

必ず地方自治体の条例・規則に従い、許可を得た産業廃棄物処理業者に

廃棄を依頼してください。 

 

【貯蔵・保管方法及び有効期間】 

１．保管方法 

直射日光や紫外線が当たる場所、また、X 線室内など放射線が当たる場

所及び高温や多湿の場所を避けて保管してください。 

２．有効期間 

本装置の有効使用期間は、使用上の注意を守り、正規の保守点検を行っ

た場合に限り、納入後1年間です。 

 

【包装】 

１箱 １００シート入 １シートに１０枚入 
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製造販売業者兼製造業者 

株式会社フラット 

兵庫県神戸市東灘区深江浜町１４１－４ 
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【警告】 

誤飲に注意すること。 

【禁忌・禁止】 

 単体使用では、イメージングプレートに唾液付着の恐れがあるため、

更に上からソフトバッグのカバーを着けること。 

単回使用のため、再利用禁止。 

再撮影の恐れがあるため、やぶれ、きずおよび劣化がある場合は使用 

を中止すること。 


