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**2025年6月 （第15版）   
*2017年9月 （第14版）（新記載要領に基づく改訂）   

  医療機器承認番号 21200BZZ00190000号   
機械器具 12 理学診療用器具 管理医療機器 体腔向け超音波診断用プローブ JMDNコード70018000 

                           （超音波用バルーン JMDNコード70168000） 
 

特定保守管理医療機器 超音波プローブ RU シリーズ 
 
*再使用禁止  
  

 

【禁忌・禁止】 
再使用禁止（バルーンのみ） 
    

*使用方法 
1.本製品は絶縁構造を採用していないので、高周波焼灼治療に併用

しないこと。 
2.本プローブの送水管路には処置具を挿通しないこと。 
     

【形状・構造及び原理等】 

** *構造・構成ユニット 
1.構成 
本製品には超音波振動子周波数の違いにより、下表に示す 2 種類

がある。 
詳しい構成は、『取扱説明書』の「第 1 章 梱包品の確認」を参照

すること。 

製品名 超音波振動子周波数 
RU-75M-R1 7.5MHz 
RU-12M-R1 12MHz 

    
2.各部の名称 

 

    

 
バルーン（別売品）を取り付けた先端部詳細 

    

3.仕様 
(1)超音波機能 

走査モード ： Bモード 
走査方式 ： メカニカルラジアル走査方式 
走査範囲 ： ラジアル方向 

 プローブ挿入方向に対して直角 
 方向全周 

超音波周波数 
  RU-75M-R1 
  RU-12M-R1 

 
： 
： 

 
7.5MHz 
12MHz 

(2)寸法 

挿入部長 ： 150mm 
挿入部最大径 ： Φ 12mm 

    

*作動・動作原理 
超音波の送受信： 
超音波の送受信は、挿入部先端にある超音波探触子で行う。超音

波探触子は、接続される超音波画像診断装置からの電気信号に応

じて超音波を送信し、組織にて透過、反射された超音波を再び受

信し、反射エコー信号に変換する。反射エコー信号は、超音波画

像診断装置にて信号処理および画像処理が行われ、モニター上に

超音波画像として表示される。 
ラジアル走査： 
挿入部先端の超音波探触子をフレキシブルシャフトによって回転

させ、プローブの挿入方向と直角な方向に超音波送受信を行い、

挿入方向と直角な方向の超音波画像を表示する。 
    

*【使用目的又は効果】 

使用目的 
本製品は、以下の 1、2、3 いずれかの組み合わせで使用し、直腸、

肛門およびその周辺臓器の超音波診断を行うことを目的とする。 
1.「内視鏡用超音波観測装置 EU-M30」と「プローブ駆動ユニット 

MH-240」 
2.「内視鏡用超音波観測装置 EU-M20」と「パルスユニット MH-

241」及び「プローブ駆動ユニット MH-240」 
3.「プローブ用超音波観測装置 EU-M30S」と「プローブ駆動ユニ

ット MAJ-682」 
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*【使用方法等】 

使用方法 
1.洗浄、消毒（または滅菌）済みの超音波プローブを用意する。 
2.超音波プローブおよび関連機器の各種機能の点検を行う。 
3.患者の対象部位により、必要に応じて、超音波プローブ先端部に

バルーンを取り付ける。 
4.超音波プローブを挿入する。 
5.診断目的に応じて、超音波診断を行う。 
6.超音波プローブを患者から引き抜き、洗浄、消毒（または滅菌）

を行う。 
    

使用方法等に関連する使用上の注意 
1.機器の故障や破損、部品の脱落を防止するために、本製品を強い

力で曲げたり、ぶつけたり、引っ張ったり、ねじったり、落下さ

せないこと。 
2.オリーブオイル、またはワセリンなどの石油系の潤滑剤は、使用

しないこと。湾曲部の被覆部材が膨らんだり、劣化するおそれが

ある。 
3.超音波プローブ内部への水浸入による故障を防止するために、洗

浄、消毒の際には、必ず防水キャップを装着すること。水が浸入

すると、内部回路などが故障し、異常が生じるおそれがある。ま

た、水が浸入していると、使用前点検で異常がなくても、使用中

に画像異常を生じるおそれがある。 
4.消毒液は、塩化ベンザルコニウムを含有するものを使用しないこ

と。挿入部外表面がはがれるおそれがある。 
5.オゾン水への浸漬、オゾン発生雰囲気中での保管は本製品、およ

び付属品の破損につながるおそれがある。 
6.プローブ挿入部の透明シース部分をよく観察し、超音波探触子周

辺に気泡がないことを確認すること。超音波探触子周辺に媒体が

なかったり気泡がある場合には、気泡を除去する。超音波探触子

上に気泡があると良好な超音波画像を得ることができない。 
7.気泡除去のために、超音波プローブを振る際には、挿入部先端や

接続部などをぶつけないように注意する。超音波プローブを破損

するおそれがある。 
    

組み合わせ可能な医療機器の条件は、【形状・構造及び原理等】3.仕
様を参照すること。 
    

【使用上の注意】 

*重要な基本的注意 
1.一般的事項 

(1)本製品は、出荷前に洗浄、消毒、滅菌されていない。洗浄、消

毒（または滅菌）せずに使用すると、患者または術者が感染す

るおそれがある。 
(2)バルーンは天然ゴムを使用している。天然ゴムに対してアレル

ギーを持つ患者に対しては、バルーンを使用しないこと。アレ

ルギー性症状を起こした場合には、直ちに使用を中止し、適切

な措置を施すこと。 
(3)無理な力での挿入や引き抜きなどの操作を行わないこと。また、

内視鏡の画像により本製品の動きを観察せずに操作を行わない

こと。出血、穿孔、機器の破損が生じるおそれがある。 
(4)バルーンの装着に使用するバルーンアプリケータは、使用前に

必ず、『取扱説明書』の第 5 章から第 7 章に従って洗浄、消毒

（または滅菌）すること。洗浄、消毒（または滅菌）せずに使

用すると、患者が感染するおそれがある。 

(5)洗浄消毒装置を使用する場合は、当社指定の内視鏡洗浄消毒装

置を使用すること。当社では、本製品と当社指定以外の内視鏡

洗浄消毒装置を組み合わせた場合の洗浄消毒効果は保証してい

ない。 
(6)バルーンが収縮していない状態のまま無理に内視鏡を挿入また

は抜去しないこと。バルーンが破裂し、脱落や体腔内組織の損

傷につながるおそれがある。内視鏡を挿入または抜去する場合

は、必ずバルーンが収縮していることを内視鏡画像で確認する

こと。 
    

2.使用方法 
(1)超音波プローブを挿入する際は、無理に挿入したり、急激に挿

入しないこと。体腔内の組織の損傷や穿孔のおそれがある。 
(2)バルーン法にて観察する場合には、バルーンを装着する前に必

ず送水管路への送水を行うこと。 
(3)バルーンには潤滑剤を塗布すること。潤滑剤を塗布せずに使用

すると、体腔内でバルーンが破裂、脱落するおそれがある。な

お、滅菌が要求される症例では潤滑剤として滅菌ゼリーを用い

ること。 
(4)プローブカバー法にて観察する場合には、市販の超音波プロー

ブ専用のプローブカバーを使用すること。また、取り扱いに関

しては、プローブカバーの『取扱説明書』に従うこと。 
(5)プローブカバーを超音波プローブの挿入部にかぶせる前に、挿

入部を消毒または滅菌すること。挿入部を消毒または滅菌せず

にプローブカバーをかぶせて使用すると、プローブカバーが破

れ、感染につながるおそれがある。 
(6)プローブカバーを超音波プローブの挿入部にかぶせる際には、

必ず滅菌手袋を着用すること。滅菌手袋を着用しないと、プロ

ーブカバーが汚染され、感染につながるおそれがある。 
(7)滅菌した超音波プローブが必要となる症例で脱気水充満法によ

る観察を行う場合には、自動注水装置（UWS-1）は使用しな

いこと。感染につながるおそれがある。 
    

3.手入れと保管 
超音波プローブの送水管路は使用の有無にかかわらず、毎症例後

必ず洗浄、消毒（または滅菌）を行うこと。洗浄、消毒（または

滅菌）が十分でないと、次の症例時に患者または術者が感染する

おそれがある。 
    

*不具合 

その他の不具合 

画像異常、抜去困難、故障、破損、部品の脱落、被覆のはがれ、

劣化、汚染 
    

*有害事象 

その他の有害事象 

組織の損傷、出血、穿孔、やけど、感染、目の損傷 
    

*【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 
使用後は、本製品後の『取扱説明書』に従い、洗浄、消毒（また

は滅菌）してから保管すること。 
    

耐用期間 
1.本製品は使用する症例により耐久性（使用可能例数・使用可能期

間）が著しく影響を受けるため、耐用期間は設置しない。 
2.本製品は消耗品（修理不可能）である。『取扱説明書』に従って

点検を実施し、異常があれば新品と交換すること。 
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*【保守・点検に係る事項】 

洗浄、消毒、滅菌方法 
1.『取扱説明書』に記載の、洗浄、消毒、滅菌に使用できる薬剤を

使用すること。それ以外の薬剤については、オリンパスまで問い

合わせること。ステラッド NXTMは適用対象外である。 
2.滅菌の前に十分に洗浄、消毒し、滅菌効果を妨げる微生物や有機

物を取り除くこと。なお、洗浄時に洗浄液が過度に泡立たせない

ようにすること。 
3.消毒の全工程で本体を完全に浸漬し、機器の外表面や管路内の気

泡を完全に取り除くこと。 
4.クロイツフェルト・ヤコブ病感染防止において、本製品は種々の

ガイドラインで示されている、プリオンを消失または不活化する

方法に対する耐久性が全くない、または、十分な耐久性がない。

各方法に対する耐久性は、オリンパスに問い合わせること。 
    

使用者による保守点検事項 
使用前には、本製品の『取扱説明書』に従って点検を実施し、異

常が確認された場合は使用しないこと。 
    

**業者による保守点検事項 
－ 
    

** *【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元： 
オリンパスメディカルシステムズ株式会社 

〒192-8507 東京都八王子市石川町2951 
TEL 0120-41-7149（内視鏡お客様相談センター） 

    

GE0175 17 ©2002 OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. All rights reserved. 
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