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** 2021年 6月改訂（第 3版） 医療機器届出番号：14B1X00004000048 

* 2017年 9月改訂（第 2版 新記載要領に基づく改訂）  

 

機械器具 12 理学診療用器具 

 

一般医療機器 体表面用超音波プローブカバー （JMDNコード：70014000） 

 

超音波プローブカバー 

 

再 使 用禁 止  

 

【禁忌・禁止】 

1回限り使用のディスポーザブル品であり、再使用禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 
 
 
 
 

○ポリエチレンカバー 
 
 
 
 
 

○ポリウレタンカバー 
 
※ジェルと固定用ゴムは同梱されず、本品のみで出荷される場合が
ある。 

 
*【使用目的又は効果】 

本品は、体表面で使用する超音波プローブに装着し、体液又は汚れ

等からプローブを保護するために用いるカバーである。 

 

*【使用方法等】 

1.使用前の準備 

1) 本品の種類を選択する。 

2) 本品をパックから取り出し、折りたたまれた状態でジェル（医

療機器対象外：以下同じ）を先端部に注入する。なお、ジェル

は汎用品を併用することもできる 

3) 超音波プローブを、プローブ挿入口に差し入れた状態で、カバ

ー表面を引き上げる。必要に応じて、カバーを固定用ゴム（医

療機器対象外）で超音波プローブに固定する。 

 

2.使用前の操作 

1) 超音波プローブを操作して診断を行う。 

2) 必要に応じて、ジェルを、カバーと体表面の間に使用する。 

 

3.使用後の処置 

1) 本品を超音波プローブから取り外し破棄する。 

2) 超音波プローブに付着したジェル等を清拭する。 
 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 

・包装が破損、汚損している場合や製品に破損等の異常が認めら
れる場合は使用してはいけない。 

・包装を開封したらすぐに使用し、使用後は感染防止に留意し安
全な方法で処分すること。 

 

*【保管方法及び有効期間等】 
1. 貯蔵･保管方法 

水ぬれに注意し、直射日光および高温多湿を避けて保管すること。 
2. 使用の期限 

包装の使用期限欄を参照のこと。 
3. 本品を保管するときは、次の事項に注意すること。 

1) 水のかからない場所に保管すること。 
2) 空気などにより悪影響の生ずる恐れのない場所に保管する

こと。 
3) 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこ

と。 
 
【取扱上の注意】 
・熟練した者以外は本品を使用しないこと。 
・本品を使用する前に包装に汚れ、破れ、変色、ピンホールなど
の異常のないことを確認すること。 

・本品は１回の使用で使い捨てること。 
 

*【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＞ 

ガデリウス・メディカル株式会社 
電話番号：042-769-3221 

 
**＜製造業者＞ 
  アスペン サージカルプロダクツ インク 

   （Aspen Surgical Products, Inc.） 
＜製造先国＞ 
  アメリカ合衆国 
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