
1



2

X線を透過しやすい薄い商品の検査に最適な新型Ⅹ線ユニットを搭載。Ⅹ線透過画像の
画質が大きく向上し、人による目視・触診検査では発生してしまう品質のバラつきを抑
制し、品質の安定化に貢献します。

異物検査はもちろん、錠剤・カプセルの形状検査や個数検査、貼付剤・シートマスクなど
の枚数検査、かみこみ検査、さらにチューブに充填された塗布剤のかみこみ検査も1台で
行えます。

X線制御技術により、X線の漏洩を最小限に抑える
ことができ、商品の高さが10mm以下の場合はカー
テンに触れずに搬送することが可能になりました。
これまで課題だったX線漏洩防止カーテンによる商
品の搬送姿勢の乱れによる誤検出を防止します。
さらに、選別タイミングがずれることも無く、不良品
を確実に選別します。
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KXE7510DGEKEモデルは、FDA 21CFR Part11で必要とされる適格者認証や、監査証跡、データ暗号化・復号化に
対応しており、医薬品製造のお客様にも安心してお使いいただけます。

FDA 21CFR Part11対応

X線検査を身近なものに

イラストを用いた操作ガイダンスで品種登録を
ナビゲーション。細かい調整が不要なため、誰で
も簡単に高感度設定が行えます。
新品種の立ち上げ時間を短縮でき、オペレータ
の負担も軽減します。

ベルト、ローラ、X線遮蔽カバー、X線漏洩防止カーテン
は容易に着脱できるため、清掃も簡単です。
死角の無い構造で、搬送不良や搬送系外への落下に
よる統計不一致やコンタミネーションを防止します。

誰でも簡単に高感度設定 死角の無い構造でコンタミネーションを防止

適格者認証（ユーザ管理） 監査証跡 データの暗号化・復号化
ユーザごとにアクセスレベルを設定
できるため、不正操作の防止、誤操
作の監視が可能です。   

生産に関わる操作および動作の履
歴・動作確認結果を装置内部に記録
し、逸脱行為の監視や原因の分析に
利用できます。

監査証跡で記録したデータや統計
データ、装置のパラメータ設定値
を出力することが可能です。
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X線検査機の
安全性について

オペレータの安全を第一に考慮した、X線の漏洩防止設計。7つの安全設計で誰でも安心して操作できます。

被検査品に対する安全性
食品とは異なり、医薬品に対してX線照射量を規制している法律はありません。当社は大学との共同研究により、X線照射を
行った医薬品について解析を行い、製剤品質（薬物含量変化・製剤試験の結果）に問題がなかったことを確認しています ＊。

＊ 医薬品にX線が照射された場合の影響について、一般的なNSAID（非ステロイド性抗炎症薬）の錠剤3種類、アセトアミ
ノフェン （カロナール錠200）、ロキソプロフェン（ロキソニン60mg）、メフェナム酸（ポンタール錠250mg）に対して実験を
行いました。X線検査機による照射（吸収線量0.34mGy）とその約90万倍に相当する吸収線量300Gyまで、X線照射の条件
をいくつか変えて比較・評価したところ、すべての条件において薬物含量および製剤物性が保持されていることが確認され
ました。また、長期安定性を評価するために加速試験（温度40℃、相対湿度75%）も行いましたが、X線照射の影響は見ら
れませんでした。
 （アンリツ産機システム株式会社（旧社名）、名古屋市立大学 大学院薬学研究科 薬物送達学分野
 Drug Development and Industrial Pharmacy 2015 41:953-958）

人に対する安全性

非常停止スイッチ
スイッチを押すと供給電源は切れ、回転部分の
停止とX線の照射は完全に止まります。 X線照射表示

X線照射中、ランプが点灯します。

手挿入監視センサ
手挿入などで一定時間センサが遮断
された場合、X線照射が止まります。

X線漏洩防止カーテン
X線の漏洩を防止します。

X線照射ON/OFFキー
キーをOFFにすることにより、X線の照射は完全
に止まります。

X線遮蔽カバー開閉装置
カバーを開くとX線の照射は完全に止まります。

X線遮蔽カバー
X線照射ON/OFFキーにより開閉します。開いた
時はカバー開閉センサーによりX線の照射は完
全に止まります。
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安全管理項目
X線検査機は、「電離放射線障害防止規則」に基づいた安全対策を施しておりますが、
より安全にお使いいただくために、次の安全管理の実行が必要です。

X線検査機の定期的な漏洩Ｘ線量の測定と記録保管
漏洩Ｘ線量測定サービスを含む年間保守契約をご利用願います。

X線検査機の安全対策
被検査品の形状や質量、包装形態によっては、Ｘ線漏洩防止カー
テンの代わりにＸ線漏洩防止カバーを前後コンベアに取り付ける
必要があります。

本機は、電離放射線障害防止規則に基づいて安全設計されております。
本体、カバー、X線漏洩防止カーテン、安全カバー、安全インターロック
などの改造、取りはずしは絶対に行わないでください。

X線検査機と前後装置の分解/改造の禁止

X線検査機オペレータの作業時間管理
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外観図
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KXE7510DGEKE

検査可能範囲

形名 KXE7510DGEKE
安全性 1.0 µSv/h以下 安全装置によるX線漏洩防止、無鉛シールドカーテン標準装備、カーテンカット10 mm標準
表示方式 15インチカラーTFT液晶
操作方式 タッチパネル（タッチブザー付）
検査可能範囲 注1・注2 最大幅205 mm　最大高さ50 mm （上図）
ベルト幅 250 mm
品種数 200品種
ベルト速度 注3／搬送能力 注4 10～90 m/min　最大2 kg
電源／消費電力 注5 100 VAC～240 VAC、単相、50/60 Hz、1.0 kVA以下（標準）
質量 注6 230 kg
使用環境 0℃～35℃、相対湿度30%～85%、ただし結露しないこと
保護等級 非防水 IP40 準拠
外装 ステンレススチール（SUS304）

注1） 被検査品寸法は、検査可能範囲を下回るようにしてください。			   注4） コンベア上の被検査品の総質量。
注2） 被検査品の長さにより、入口、出口部分にカバーが必要になる場合があります。			   注5） 許容電圧変動範囲は±10％以内です。
注3） 品種ごとに速度設定が可能です。			   注6） オプションなしの状態の質量。



GMPに基づく品質保証

錠 剤

カプセル

ボトル・缶

分 包

チューブ

当社では、重量検査から異物・形状検査まで、医薬品製造・包装工程に必要な検査機器を
ラインナップしております。

GS1捺印・検査機能付
オートチェッカ 集合包装品用

オートチェッカ

CSVガイドライン対応 ： 
バリデーション支援

DQ FAT IQ 完成図書

計画書：見積仕様書
報告書：納入仕様書

計画書：報告書 IQチェックリスト

アンリツがサポート

OQチェックリスト 立合支援 要求仕様書に基づいた
完成図書を提出

要求仕様書

OQ PQ PVアンリツは各種CSVドキュメント
に対応しています。IQOQチェック
リストやPQ時の立会支援も行い、
お客様の負担を軽減します。

ネットワーク接続された検査機のデータを活用しPart 11で定められたデータ完全性を実現

FDA 21 CFR Part 11に準拠する
さまざまな管理機能でデータ運用をサポート

サンプリングオートチェッカ

医薬品向け金属検出機

カプセル用オートチェッカ

多連計量
システム

複連用
オートチェッカ

エアゾール缶用
オートチェッカ

小径ボトル用
オートチェッカ

Part 11対応
SSV-h オートチェッカ

金属検出機 Mシリーズ

医薬品用
X線検査機

各種検査機

検査データEthernet
QUICCA

MES

各種データを
Ethernet経由で出力

各種データを様々
な統計方法で表示

● 適格者認証管理（ユーザー管理）
　 ユーザー情報の一元管理が可能

● 監査証跡
　 生産に関わる操作/動作の履歴、動作確認結果を保存。リストビュー形式で閲覧可能

● 生産分析
　 生産進捗モニター、OEE（稼働率・性能・品質の指標）をリアルタイムで確認可能

● 品質データ
　 各検査機器の統計データや各個データをEthernet経由で記録
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