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認証番号　20600BZZ00346000

機械器具12　理学診療用器具
管理 食道向け超音波診断用プローブ JMDN　37891000

経食道セクタ式電子スキャンプローブ　ＰＥＦ－５１０ＭＡ特管

【禁忌・禁止】
＊＜適用対象 （患者）＞
次の部位には使用しないこと。
眼球への適用
[眼球への適用を意図して設計されていない]

＊＜併用医療機器＞
除細動器との併用
[性能の劣化や故障のおそれがある]

＊＜使用方法＞
本プローブは防爆型ではないので、装置の近くで可燃性及び
爆発性の気体を使用しないこと。

【形状・構造及び原理等】
1.構成
・プローブ本体
・取扱説明書
・マウスピース
・キャリングケース
・セーフティキット
・ポスター
　

＊2.各部の名称

　
＊＊・患者に接触する部分とその原材料

　マウスピース　　　　：　ポリエーテルイミド樹脂
＊＊・水または粒子状汚染物質の有害な浸入に対する保護の

　程度による分類
　　　　　　　　　　　：　IPX7（コネクタ部を除く）
　

3.電気定格
・電撃に対する保護の形式による分類　：　クラス Ⅰ機器
・電撃に対する保護の程度による分類
　　　　　　　　　　　　　　：　BF　形装着部を持つ機器
・EMC　規格　　IEC60601-1-2:2001
　　　　　　　IEC60601-1-2　Amd.1:2004
　　　　　　　に適合している。
　

4.本体寸法および質量
(1)寸法 （単位：mm）
挿入部　　：　15.5(幅)、12.5(高さ)、1020(奥行)
ケーブル　：　1800(長さ)

(2)質量　　　：　1.5kg
　

5.作動・動作原理
超音波診断装置に用いて、超音波振動子を順次駆動して超音波ビ
ームを放射し、生体からの反射エコーを受信して、生体の断層像
を得るための、超音波プローブです。

【使用目的、効能又は効果】
超音波を用いて体内の形状、性状又は動態を可視化し、画像情報
を診断のために提供する装置に使用するプローブです。

【品目仕様等】
・ペネトレーション深度　：　14cm　以上
　　　　　　　　　　　　　　（B　モード・減衰係数　
　　　　　　　　　　　　　　　0.3dB/cm・MHz　への換算値）
・距離分解能　　　　　　：　2mm　以下
　　　　　　　　　　　　　　（分離表示できる最小の間隔）
・方位分解能　　　　　　：　4mm　以下
　　　　　　　　　　　　　　（分離表示できる最小の間隔）
・音響作動周波数　　　　：　5MHz±20％
　　　　　　　　　　　　　　（B　モード初期条件時）
・最大超音波出力
　　超音波出力　　　　　：　メカニカルインデックス
　　　　　　　　　　　　　　(MI)=1.9　以下、
　　　　　　　　　　　　　　減衰空間ピーク時間平均強度
　　　　　　　　　　I　zpta,α(α=0.3dB/cm・MHz)≦720mW/cm2　
・身体挿入部長　　　　　：　1020mm
・湾曲角　　　　　　　　：　上　120°／下　90°
・超音波振動子回転角　　：　0°～　180°

【操作方法又は使用方法等】
＊1.使用環境条件

・周囲温度　：　5℃　～　35℃
・相対湿度　：　30％　～　85％ （結露しないこと）
・気圧　　　：　700hPa　～　1060hPa
　

取扱説明書を必ずご参照ください。
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＊＊2.この装置の使用方法
(1)プローブの使用方法
このプローブは、超音波診断装置に接続して用います。装置電
源を投入し、口腔内にプローブを挿入し、食道壁にあてるだけ
で、リアルタイムに装置モニタ上に断層像が表示できます。
詳しくは取扱説明書 （2B701-367）を参照してください。
　

(2)マウスピースの使用方法
患者の検査目的にあった適切な前処置をします。
患者にマウスピースをくわえさせます。
誤って患者に挿入部を噛まれないために、あらかじめくわえさ
せる方法をお勧めします。後からくわえさせるときは、はじめ
にマウスピースを挿入部に装着させておき、プローブ挿入後、
速やかにくわえさせてください。
　

(3)セーフティキットの使用方法
当社の経食道セクタ式電子スキャンプローブ （以下超音波プロ
ーブ）は機械的、電気的安全性に対して十分な配慮がなされて
います。しかし、割れ、穴などが発生すると、事故につながる
おそれがあります。このキットは電気的に絶縁抵抗を測定し、
目視および触覚などで発見できない割れ、穴などを発見するこ
とにより事故を未然に防ぐためのものです。
このキットを使用して、超音波プローブの始業点検または診断
に用いた後の洗浄・消毒後の点検を必ず行ってください。使用
方法については、セーフティキット取扱説明書 （2B701-946JA）
を参照してください。
　

＊＊3.接続可能な機器等
以下の機器に接続することができます。
販売名　　　　　　：　超音波診断装置　Nemio　MX　SSA-590A
認証番号　　　　　：　223AABZX00014000
製造販売業者　　　：　東芝メディカルシステムズ株式会社
　
販売名　　　　　　：　超音波診断装置　Nemio　XG　SSA-580A
認証番号　　　　　：　218AABZX00031000
製造販売業者　　　：　パナソニック株式会社
販売業者　　　　　：　東芝メディカルシステムズ株式会社
　
以下のプローブシースを使用することができます。
　
販売名　　　　　　：　不二プローブカバー・Ｇ
　　　　　　　　　　　～経食道プローブ用～
認証番号　　　　　：　220ABBZX00312000
製造販売業者　　　：　不二ラテックス株式会社

【使用上の注意】
＜警告＞
1.患者食道内では大きなアングル操作をしないこと。
2.検査中に患者や装置に異常が発生したときは、湾曲部をフリーお
よびニュートラルの状態にして、プローブを静かに抜去すること。

3.プローブを挿入、操作、抜去するときは、無理に力を加えないこ
と。裂傷、穿孔などの損傷のおそれがある。また、無理に力を加
えるとプローブの湾曲部がバックリングする （湾曲部が食道内で
　90°以上の角度で曲がる）ことがある。
　

＜禁忌・禁止＞
消化管 （食道、胃など）疾患を持つ患者には使用しないこと。
とくに、食道静脈瘤で血管を損傷すると、大量出血の可能性があ
る。
　

＜使用注意＞
プローブシースには、天然ゴムが使用されている可能性がある。
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、ショックなどのアレルギー症状をまれに
起こすことがある。このような症状を起こしたときは、直ちに使
用を中止し、適切な処置を施すこと （医薬安第　34　号による）。
　

＜重要な基本的注意＞
1.臨床検査手技について
このプローブは、内視鏡や経食道プローブの手技について十分な
トレーニングを積んでから使用すること。

2.感染防止のための保護手袋をしてから使用すること。
3.患者に超音波プローブ以外の部分や安全性の確認されていない他
の機器が接触しないようにすること。これらの機器が故障してい
た場合、患者が感電するおそれがある。

4.検査時は、感染防止のため、未使用のプローブシースを装着する
こと。プローブシースは、一回の検査毎に交換すること。また、
包装が開いていたり、破れていた場合は、滅菌効果が失われてい
るおそれがあるため、そのようなプローブシースは使用しないこ
と。

5.低温火傷の可能性があるため、プローブを患者の体内に放置して
おくなど長時間同じ部位に当て続けないこと。

6.プローブのコネクタを消毒液などの液体に浸漬しないこと。
7.超音波ゲルは水を主成分とするものを使用すること。ヒマシ油な
どを使用するとプローブが劣化し、感電するおそれがある。

8.感染防止のため、プローブのキャリングケースを保管の目的で使
用しないこと。

9.滅菌済みのプローブシースと超音波ゲルを使用すること。
正しく管理されていないプローブシースや超音波ゲルが感染源に
なる可能性がある。
　

＜相互作用＞
1.併用禁止
電気メスと併用しないこと。
電気メスを使用するときは、プローブを患者から抜き取ること。
患者から抜き取ることができないときは、プローブコネクタを超
音波診断装置本体から外すこと。

2.併用注意
その他の機器との併用については、安全を確認してから使用する
こと。確認できないときは、他の機器とは併用しないこと。漏れ
電流が増加し、感電するおそれがある。
　

＜その他の注意＞
この製品を廃棄する場合は産業廃棄物となる。使用後、未滅菌で
廃棄した場合、特別管理産業廃棄物となるおそれがある。必ず、
地方自治体の条例・規則に従い、許可を得た産業廃棄物処分業者
に廃棄を依頼すること。
不明な場合は、最寄りのサービスセンタに相談すること。
　
この他にもこの装置を使用するに当たっての注意事項が取扱説明
書に記載してある。使用前に必ず読むこと。
取扱説明書　2B701-367
・「安全上の注意」
・「使用・管理に関する重要情報」
・「保証について」
・「免責事項について」

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
＊1.輸送及び保管条件

・周囲温度　：　5℃　～　40℃
・相対湿度　：　30％　～　85％ （結露しないこと）
・気圧　　　：　700hPa　～　1060hPa
　

取扱説明書を必ずご参照ください。
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2.耐用期間
指定された保守点検を実施した場合に　4　年です。
［自己認証 （当社データ）による］
（ただし耐用期間は使用状態により変化するため、個別に定
　める場合はこれを優先します。）

【保守・点検に係る事項】
1.洗浄・消毒・滅菌について
取扱説明書 （2B701-367）を参照してください。
　

2.使用者による保守点検事項
取扱説明書 （2B701-367）を参照してください。

＊＊【包装】
1　セット単位で包装します。

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
製造販売業者
東芝メディカルシステムズ株式会社
住所：〒324-8550

栃木県大田原市下石上　1385　番地
ご連絡は当社　品質環境保証部　にお願い致します。
ＴＥＬ：0287-26-6304（ダイヤルイン）
休日・夜間　お客様コール受付窓口
東芝メディカルコールセンタ
お客様専用フリーダイヤル：0120-1048-01
開設時間：
営業日　17：30　～　翌日　9：00
休業日　　9：00　～　翌日　9：00
製造業者
東芝メディカルシステムズ株式会社
最寄りのサービスセンタ
　
　
　
　

取扱説明書を必ずご参照ください。
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