






本マニュアルの表記 

ii PaX-i Plus (PCH-30CS) ユーザーマニュアル 

本マニュアルの表記 

次の記号がマニュアルを通して使用されます。各記号をよく理解し、指示に従ってく

ださい。 

怪我および装置の損傷、またはその一方を防ぐため、本文書に含まれる警告と安全情

報すべてを注意深く読んでください。 

 
警告 

最大限注意を払うべき情報を示します。警

告に従わないと、装置に深刻な損傷が起き

るか、オペレーターおよび患者、またはそ

の片方が怪我することがあります。 

 注意 
迅速かつ慎重な行動、特定の対応策、緊急

手段が必要な状況を示します。 

 
重要 

装置およびその操作、またはその片方に問

題を起こす可能性がある状況や行動を示し

ます。 

 
注記 

重要な情報を強調したり、有用なコツやヒ

ントを記します。 

 
放射線 放射線照射であり得る危険を示します。 

 

使い捨て 
患者ごとに取り替えるべき部品を示しま

す。 

 

ESD 

感受性 

部品が静電気放電で損傷を受けやすいこと

を示しています。 
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1. 画像処理システムの概要 
PaX-i Plus（モデル：PCH-30CS）は高性能な 2-in-1 デジタル X 線画像処理システム

で、PANO および CEPH（オプション）画像処理機能を 1 つのシステムにまとめてい

ます。 

PaX-i Plus は、口腔および頭蓋顔面の解剖学的構造のパノラマ画像およびセファロ画

像を撮影し、成人および小児患者の診断情報を得るためのものです。 

PaX-i Plus は装置を使用する地域で X 線を扱う資格を持った歯科医、X 線技師、その

他の専門職員のみが使用してください。 

規格および規制 

PaX-i Plus（モデル：PCH-30CS）は以下の国際規格および規制を遵守するよう設計、

開発されています。 

 医療機器 - 以下の規制のみに従って感電、 

火災、機械的な事故について 

適合している電磁放射線装置 

ANSI/AAMI ES60601-1（2005）+ AMD 1（2012）、CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1

（2014）、IEC 60601-1-3（2008）、IEC 60601-2-63（2012） 

 21 CFR 1020.30、31 

 NEMA 標準発行 PS 3.1-3.18、2008 

 

本装置は Class IIb で、2007 年 4 月に改正 EU 医療機器

指令（MDD）93/42 EEC に従った規制で CE マーキング

を取得しました。 
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分類（IEC 60601-1 6.1） 

 水の侵入に対する保護の程度：通常の装置：IPX0 

 電気ショックに対する保護の程度：Class 1 装置、Type B 適用部品（チンレスト、

バイト、カバー、ノーズポジショナーとカバー、イヤーロッドとキャップ、手首

用プレート) 

 



  1. 画像処理システムの概要 
 

PaX-i Plus (PCH-30CS) ユーザーマニュアル 3 

日
本

語
 

1.1 装置の概要 
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番号 項目 説明 

1 

X 線検出器 

＜CEPH 用＞ 

（オプション） 

Xmaru2602CF  

2 ノーズポジショナー 

●CEPH画像処理の間、患者を固定します。  

●取得した画像が実際のサイズと異なる場合、ルーラ

ーを使用して調整します。 

3 イヤーロッド CEPH 画像処理の間、患者の頭を固定します。 

4 緊急停止スイッチ 
直ちに可動部品を止め、装置の電気部品の電源をすべ

て切ります。 

5 D-Sub コネクター Column UP/DOWNスイッチの入力信号ポート 

6 主電源スイッチ 装置の主電源を入/切します。 

7 水平ビームレバー PANOモードで水平ビームを調節します。 

8 ハンドルフレーム 
画像処理の間、患者がしっかりと握ることにより患者

自身の位置を安定させます。 

9 

Column 

UP/DOWNスイッチ 

（オプション） 

垂直フレームの高さを調節します。 

10 伸縮式支柱 
患者の固定のため、Column UP/DOWNボタンまたは

スイッチで伸縮します。 

11 固定支柱 装置全体を支えます。 

12 
ベース（オプショ

ン） 
装置のバランスを取り、安全を保ちます。 

13 垂直フレーム 
回転ユニットを固定します。 

Column UP/DOWN スイッチで調整できます。 

14 X 線発生器 X 線が発生する真空管。 
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番号 項目 説明 

15 回転ユニット 
画像取得の間、患者の頭の周りを回転します。 

（スキャンモードに従って動作は異なります） 

16 LED ランプ 

X 線照射のステータスを示します。 

●緑色：スタンバイ 

●黄色：操作中 

17 PANO 用 X 線検出器 Xmaru1501CF-PLUS 

18 こめかみサポート 
こめかみを固定して患者の頭部を支えます。 

PANO モードで使用。 

19 チンレスト あごを当てる場所。 

20 犬歯用ビームレバー PANO モードで犬歯ビームを調節します。 

21 

こめかみサポート、

OPEN/CLOSEホイー

ル。 

患者の固定のため、こめかみサポートを調節します。 

22 コントロールパネル 

レーザービームを操作し、垂直フレームの高さを調節

します。（詳細については、1.1.1 コントロールパネ

ルを参照してください。）  
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1.1.1 コントロールパネル 

  
 

番号  項目 説明 

1 Column UP/DOWNボタン 
垂直フレームを上げ下げします。 

（チンレストの高さを調節するため） 

2 
レーザービーム 

ON/OFF ボタン 
レーザービームをオン/オフします。 

 



  1. 画像処理システムの概要 
 

PaX-i Plus (PCH-30CS) ユーザーマニュアル 7 

日
本

語
 

1.2 緊急停止スイッチ 

操作の間、次の緊急状況が発生する場合があります。 

 照射スイッチを離した後も X 線が発生 

 患者の怪我や装置の損傷 

 他の緊急状況 

画像取得の間に問題が起きた場合、赤色の緊急停止スイッチを押し、直ちに可動部品

を止め、装置の電気部品の電源をすべて切ります。装置を再起動するには、緊急停止

スイッチを時計回りに飛び出すまで回してください。 

緊急停止スイッチは垂直フレーム底部の下にあります。 
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1.3 照射スイッチ 

照射スイッチで X 線室外からの画像取得をオペレーターが制御できます。 

取得が終わるまで、照射スイッチを押し下げます。照射スイッチから早く手を離して

しまうと、画像取得に失敗します。 

照射スイッチを押すと、LED インジケーターが黄色に変わります。この色は X 線が発

生していることを示しています。 

 

 

 

 照射スイッチは着脱できます。照射スイッチケーブルが

操作の間にユニットから間違って外れないように気をつ

けてください。 

 照射の間、患者に声や身振りで合図してください。照射

の間に問題が起きたら、照射スイッチをすぐに離してく

ださい。 
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2. はじめに 

2.1 装置に電源を入れる 

 

 電源が入っているときは、装置のそばに患者を近づけな

いでください。そうすることにより、患者が怪我をした

り装置に損傷が起きたりすることがあります。 

 装置を操作している間に PC を操作しないでください。

そうすることにより、装置にエラーが起きることがあり

ます。 

 

 気温が極端に変化すると、装置内部で濃縮が起こること

があります。室温になるまで、装置の電源を入れないで

ください。 

 装置の再起動：電源を切った後、再度電源を入れるまで

約 20 秒待ってください。 

 装置の操作を始める前に、最低 5 分間の暖機運転を行っ

てください。最高の画質を得るためには、30 分以上の

暖機運転を行ってください。 

 

装置を長期間使っていない場合、暖機運転に十分時間をか

けてください。X 線管の寿命を延ばします。 

画像処理システムは主に画像装置と PC で構成されます。 

装置の電源を入れる前に、装置と PC が正しく設置されているか確認してください。 
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1. PC の電源を入れます。 

2. 垂直フレーム底の下にある主電源スイッチを押して装置の電源を入れます。 

 

 

主電源スイッチはすべての極の配電幹線から同時に、回路

を電気的に分離します。 

3. 装置の上部にある緑色の LED ランプが点灯していることを確認してください。 
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2.2 PC推奨事項 

 

 PC システムの構成は、画像処理や画像ビューアソフト

ウェアに必要な PC システムの推奨事項との互換性が必

須です。 

 コンピュータリソースが不足している場合、画像の品質

が悪くなることがありますので、以下の表に明示した推

奨事項を遵守してください。 

 UL/CSA で承認された PC パーツを使用してください。 

 PC は安全な状態に接地してください。 

 複数のソケットがあるリムーバブルコンセント（マルチ

タップ）を床に置かないでください。 

 電源が不安定な地域に機器を設置した場合には、電線の

電圧を安定に保つために AVR（自動電圧調整器）を使用

することをお勧めします。 
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項目 仕様 

CPU インテル Core i5-7500 3.4 2133 4C 

チップセット インテル C236 

RAM 16GB DDR4-2133 nECC（2x8GB）バッファなし 

HDD 1TB SATA 7200 rpm 

グラフィックボード NVIDIA GTX 1050Ti 

イーサネットインター

フェイス 
内蔵インテル I218LM PCIe GbEコントローラ 

シリアルポート

（RS232） 

3番目のシリアル1ポートPCI-Expressカード（NEXT-SL6

01 PCIe 

電源供給 400W効率90％シャーシ 

スロット 

2 PCIe Gen3 x16スロット 

1 PCIe Gen3 x8スロット 

1 PCIe Gen2 x4スロット 

1 PCIe Gen2 x1スロット 

CD/DVD ドライブ DVDRW 

運営システム Windows 10 Professional 64ビット 

 

 

Windows 10 で Windows Defender を無効にする  

Windows Defender が無効になると、Windows 10 は悪性コ

ードやウイルスから保護されません。 

 
グラバーカードを取り付ける必要がある場合は、x4 Express

スロットに差し込みます。 
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2.3 画像ビューワーの実行（EzDent-i） 

画像処理プログラムは EzDent-i と連携しており、ユーザーはコンソールソフトウェ

アで取得した画像を簡単かつ迅速に分析できます。デスクトップで EzDent-i アイコ

ンをダブルクリックしてください。EzDent-i メインウィンドウが表示されます。 

 

この項目の詳細については、EzDent-i ユーザーマニュアル

を参照してください。 

 

セキュリティ性能 

 EzDent-i ソフトウェアをインストールして使用する場

合、認可されたユーザーのみがアクセスできるセキュ

アなオペレーティング環境を使用し、Windows 環境の

ファイアーウォールや Windows Defender の各アンチ

スパイウェアツールをはじめ、一般的なサードパーテ

ィー製の各セキュリティーツールやアプリケーション

を備えたシステムネットワークを使用することをお勧

めします。 

 アンチウイルスソフトウェアおよびファイアーウォー

ルの最新アップデートを推奨します。 

 ソフトウェアは製造者のみがアップデートを行ないま

す。製造者ではなく、サードパーティーによる不認可

のソフトウェアアップデートは厳しく禁止します。ソ

フトウェアおよび医療機器に関するサイバーセキュリ

ティ問題については、製造者にお問い合わせくださ

い。 

 

PCH-30CS 歯科用 X 線システムの場合、コンソールソフト

ウェアには、2D ビューワー（EzDent-i）ソフトウェアを介

してアクセスします。コンソールソフトウェアは画像保存

機能を持たず、患者情報を保存できません。 
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2.3.1 新規患者の記録の作成 

EzDent-iで新規患者記録を作成するには、以下の手順に従ってください。 

 

EzDent-i メインウィンドウ 

1. PATIENT タブを選択して  をクリックします。ボタンをクリックすると、下

のようなダイアログボックスが表示されます。  

 

2. ダイアログボックスで、Chart No. と Name を入力します。必要に応じて、

Social ID や Mobile など、その他の項目も入力してください。   

3.  をクリックして新規患者の記録を保存します。  

 

Chart No.と Name は記入が必須な欄です。空欄のままにす

ることはできません。 
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2.3.2 新規患者の記録の検索 

EzDent-iに保存した患者の記録を検索するには、以下の手順に従ってください。 

1. 検索ボックスに移動して患者の名前やカルテ番号を入力します。  

 

 

バーチャルキーボードを使用して患者の記録を検索できま

す。検索ボックスの隣にあるキーボードアイコンをクリック

してバーチャルキーボードを使用します。  

       

2.  をクリックします。 

3. カルテ番号または名前が一致した患者の記録を確認してダブルクリックします。  

 
 

 


