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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 70014000 

アメジストプローブカバーA 

再使用禁止 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*【形状、構造及び原理等】 

・本品は、プローブ先端部を保護するプローブカバ

ーと、それを束ねるゴムバンド、注入用のジェル、

コード用カバー及びドレープから構成されている。 

・原材料 

 プローブカバー：ポリウレタン 

・本品は滅菌済品である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※コード用カバーが付属されていない製品もある。  

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、超音波画像診断装置等のプローブ等に装

着し、診断手技を簡便にすると共に、二次感染を

予防する目的で使用する。 

 

【使用方法等】 

1.滅菌包装が開封されていないこと、表面に傷や

ピンホールがないことを確認する。 

滅菌包装が開封されていたり、表面に傷、ピン

ホールがある場合は使用しない。 

 2.プローブカバーを滅菌包装より取り出し、通常

の超音波診断準備手順に従い、プローブに装着

し、準備を整える。 

3．本品はディスポーザブル製品（滅菌品）であ

るので、再滅菌は行わず、一回の使用ごとに廃

棄する。 

 

【使用上の注意】 

1.本品の使用は一回限り。再使用しないこと。  

 2.本品の再滅菌はしないでください。 

 3．使用する前に破損等がないか確認してください。 

 4.装着するプローブの大きさに適切なサイズか確

認してください。 

 5.超音波画像診断装置等の使用方法・使用上の注

意に従いご使用ください。 

 6.ジェルの注入後、漏れが生じていないか確認し

てください。 

 7.ジェルは、使用量が少ないと画像が不鮮明にな

る恐れがありますので、適量を使用ください。 

 8.ゴムバンドは天然ゴムを使用しています。 

  天然ゴムは、かゆみ、発赤、蕁麻疹、むくみ、

発熱、呼吸困難、喘息様症状、血圧低下、ショ

ック等のアレルギー症状を起こした場合には、

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

・再滅菌禁止 

・本品のジェルは、プローブとプローブカバーの間

に入れて使用し、それ以外の方法では使用しない

こと。[ジェルは人体との接触を意図したものでな

いため] 

・プローブより小さなサイズの本品を使用しないこ

と。[破損の恐れがあるため] 

ドレープ  

プローブカバー  

ゴムバンド  ジェル  

←開口部 プローブ側→  

コード用カバー  
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直ちに使用を中止し、適切な措置を施してくだ

さい。 

9.ゴムバンドはズレや落下等が生じないように

しっかりと固定ください。 

 10.プローブへの装着は付属のドレープの上で行

ってください。付属のドレープは準備作業時に

本品及びプローブ等を清潔に保つものであるた

め、治療行為には使用しないでください。 

11.使用後は感染防止に配慮して安全な方法で処

理ください。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

直射日光及び火気を避け、湿気の少ない清潔な場

所に保管すること。  

滅菌の使用期限（保証期限）は 3 年（自己認証  

による）、使用期限は、ラベルに記載。  

 

【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  

大衛株式会社  

TEL.06－6921－7373 

 


