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機械器具9 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 

管理医療機器 歯科用デジタル式Ｘ線撮影センサ   (JMDNコード:70004010) 

メガディクセル 

 

【形状・構造及び原理等】* 

1. 構成 

本装置は、エックス線画像処理装置、エックス線 CCD センサー、

センサーハンガー、ステーション、ACアダプタなどにより構成する。 

(外観図) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

2. 寸法、重量 

(1) 寸法 

①エックス線画像処理装置：幅 150×奥行 35×高さ 180㎜ 

②ステーション：幅240×奥行60×高さ250㎜ 

③エックス線CCDセンサー：幅25×奥行12×高さ37㎜ 
(2) 質量 

①エックス線画像処理装置：約 450g 
②ステーション：約 1.3㎏ 
③エックス線 CCD センサー：約 100g（ケーブル、コネクタを

含む） 

3. 電気的定格 * 

(1) 電源電圧：A.C.100 V 
(2) 周 波 数：50-60 Hz 
(3) 消費電力：23 VA 
(4) 電撃に対する保護：クラスⅡ機器  BF形装着部 

                (エックス線CCDセンサー) 

4. 原理  

本装置は、既存のデンタルエックス線フィルムの代わりに、エック

ス線 CCD センサーを使用し、歯や歯周組織等の撮影を行うもので

ある。 

エックス線 CCD センサーは、患者の口腔内に位置付けし、さらに

エックス線発生装置の照射口も位置付けしたうえでエックス線を照

射すると、歯や歯周組織等の被写体を透過したエックス線像がエッ

クス線CCDセンサー表面に到達する。 

エックス線 CCD センサーには、エックス線を可視光線に変換する

蛍光体と、変換された可視光を CCD 表面に導くグラスファイバー

が配置されており、エックス線像は、可視光像としてCCD素子の表

面に到達する。 

CCD 素子に到達した可視光画像は、CCD に制御信号を与えてアナ

ログ信号として取出され、このアナログ電気信号は、A／D コンバ

ータによってデジタルデータに変化され、画像処理後、コンピュータ

に転送される。 

コンピュータのソフトウェアは、転送されたデータを画像として表

示する。また、ユーザの選択にしたがって画像を処理し、濃度階調、

コントラスト等を変えることができる。デジタル画像データは、ハ

ードディスク、MOディスク等の電子メディアに保存できる。また、

外部のプリンタを用いてハードコピーを取ることができる。 

 

【使用目的又は効果】 

使用目的 

本装置は、歯科診療において、エックス線発生装置と共に使用し、

既存の歯科用エックス線フィルムに代わってＣＣＤセンサーを用いて

デジタル映像化処理を行ない、歯の透過エックス線画像を表示する。 

 
【使用方法等】** 

1. 使用環境条件 ** 

(1) 温度：+10℃～+40℃ 
(2) 湿度：30％～75％（結露なきこと） 
(3) 気圧：70 kPa～106 kPa 

2. 設置方法、組立方法 

 本装置の取付、設置は専門の担当者（当社、又は、当社指定の業者）

が行う。 

3. 使用方法 

－使用前－ 

(1) パソコンの電源をONにする。 

(2) エックス線発生装置の電源をONにする。 

(3) 電源スイッチ（パワースイッチ）をON する。（ステーションを

使用しない場合は、ＡＣアダプターの電源コードのプラグを電源

コンセントに差込む。） 

(4) ON／スタンバイスイッチをONにする。 

(5) ディスポーザブルカバーをエックス線CCDセンサーに取付ける。 

－使用中－ 

(1) エックス線発生装置の撮影準備を行い、エックス線CCDセンサ

ーを患者の口腔内に位置付けをする。 

(2) 補綴物などがある場合は、READYスイッチを押す。 

(3) ステータス LED が OK（緑色）になっていることを確認した後、

エックス線発生装置の照射スイッチ（エミッションスイッチ）を

押してエックス線を照射する。 

(4) エックス線CCDセンサーを患者の口腔外に取出す。 

(5) 撮影された画像が取込まれ、パソコンの画面に表示される。 

－使用後－ 

(1) エックス線CCDセンサーをセンサーハンガーに格納する。 

(2) ON／スタンバイスイッチをOFFにする。 

(3) エックス線発生装置の電源を OFF し、装置の電源スイッチを

OFF にする。（ステーションを使用していない場合は、AC アダ

プタの電源コードのプラグを抜きます。） 
 

【警告】 

 感染予防のため、エックス線 CCD センサーを患者の口腔内に挿入す

る場合は、必ずディスポーザブルカバーを使用し、患者ごとに交換す

ること。 

 

エックス線画像処理装置 
ステーション 

エックス線CCDセンサー 
センサーハンガー 

電源スイッチ 
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【使用上の注意】* 

重要な基本的注意 * 

 エックス線 CCD センサー・ケーブルをかんだり、ねじったり、

引張ったりしないこと。 
 エックス線 CCD センサー・ケーブルは、オートクレーブ滅菌で

きない｡消毒用エタノールを含ませたガーゼなどで清拭すること。 
 ステータスLEDがOK（緑色）になっているのを確認してから 
Ｘ線撮影を行うこと。 

 誤撮影防止のため、エックス線撮影の前にパソコンの画面に患者

カードが表示され、電源がONになっていることを確認すること。 
 画像転送中は、電源をOFFしないこと。画像が失われる。 
 エックス線CCDセンサーのコネクター端子には触れないこと。 
 エックス線CCDセンサーを修理するときは、エックス線CCDセ

ンサーに付属しているショート端子を取付け、専用のケースに入

れて送付してください。 
 ステーション取付部の床面には、必ず付属のクッションマットを

敷いてください。 
 

【保管方法及び有効期間等】** 

1. 保管方法 ** 

(1) 温度：-10℃～+60℃ 

(2) 湿度：10％～85％（結露、氷結なきこと） 

(3) 気圧：70 kPa～106 kPa 

(4) 直射日光に長時間さらされないこと。 

2. 耐用期間 ** 

製品設置日（ご購入日）より、正規の保守点検を行った場合に限り、

5年間（自己認証による）です。 

【保守・点検に係る事項】 

1. 日常の点検は、エックス線CCDセンサーにひびなどの損傷がない               

か確認する。 

2. 医療機器の使用、保守の管理責任は、使用者（医療機関、病院、診

療所）側にある。 

3. 保守点検は使用者側で行うが原則であるが、実施されない場合には、

医療機器修理業などの有資格者に外部委託することが認められている。 

4. 本装置の保守点検は取扱説明書に添付の「定期保守点検リスト」に

基づき、6か月ごとに行う。 

「使用者側が行う保守点検」 

エックス線CCDセンサーの撮影機能 

「業者に委託する保守点検」 

① 装置を作動させる電源電圧の測定 

② ねじ部の締結 

③ 電気回路の配線 

5. 交換部品、消耗品については、取扱説明書に添付の｢定期保守点検リ

スト｣に交換部品、消耗部品のリストを記載しているので、交換時期、

消耗度合により交換すること。 

 

【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： 

株式会社 モリタ製作所 

京都府京都市伏見区東浜南町６８０番地 

０７５－６１１－２１４１ 

専用フリーダイヤル：０１２０‐８０２０３６ 

（受付 月～金 8：30 ～ 17：00） 

e - m a i l：customer＠jmorita-mfg.co.jp 
 


