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**2019 年 5 ⽉改訂（第 8 版） 
 *2018 年 1 ⽉改訂（第 7 版） 認証番号 225ACBZX00075000 
 

機械器具１２ 理学診療⽤器具 
管理医療機器 ⼿持型体外式超⾳波診断⽤プローブ JMDN 40768000 

特定保守管理医療機器 リニア式電⼦スキャンプローブ ＰＬＴ－１２０４ＳＴ 
 

 

【禁忌・禁⽌】 
適⽤対象（患者） 
・次の被検者、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しておらず、過
⼤な超⾳波出⼒により、⽩内障、眼構造の損傷
等、患者に重篤な健康被害を及ぼすおそれがあ
るため] 

 

 

【形状・構造及び原理等】 
〈構成〉 

1) 標準構成 
・プローブ本体 
・キャリングケース 
・付属品（ケーブルクランプ等） 
・取扱説明書 

2) オプション 
・ソノカプラ UACK-003A 
・ソノカプラ UACK-004A 

詳細はプローブ付属の取扱説明書を参照すること。 

〈各部の名称〉 

 
(1) ヘッド 
(2) グリップ 
(3) ケーブル 
(4) ハンドル 
(5) コネクタ 
(6) 穿刺アダプタ固定突起 

・患者に接触する部分とその原材料 
(1) ヘッド ：シリコーンゴム 
  シリコーン RTV 
  変性ポリフェニレンオキサイド 
  樹脂 

 オプション ソノカプラ使⽤時 
 ：スチレン系エラストマー 

〈機器の分類〉 
・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装着部の分類 
 ：BF 形装着部を持つ機器 
・⽔⼜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） 

〈本体⼨法〉 
⼨法（単位：mm） 
ヘッド、グリップ ：54.1(幅)、27.6(⾼さ)、 
  101(奥⾏) 
  （奥⾏はブッシュを除いた⻑さ） 
ケーブル ：1950(⻑さ) 

〈作動・動作原理〉 
超⾳波診断装置に接続して、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、
超⾳波プローブである。 

 
【使⽤⽬的⼜は効果】 

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
⽤するプローブである。 

〈使⽤⽬的⼜は効果に関する使⽤上の注意〉 
本製品は⼼臓への直接適⽤を意図していない。 

 
【使⽤⽅法等】 
〈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
る。装置電源を投⼊し、⾝体の無損傷の体表上の
スキャンしたい部位にプローブをあてることに
より、リアルタイムに装置モニタ上に断層像が表
⽰できる。 
穿刺アダプタ⼜はソノカプラを組み合わせて使
⽤することができる。 
穿刺アダプタとソノカプラは併⽤できない。 

1) おもな操作⽅法を以下に述べる。 
(1) 感染防⽌のための保護⼿袋（洗浄・消毒・

滅菌⽤）を着⽤する。 
(2) プローブを洗浄する。（⼜は、洗浄・消毒

されていることを確認する。） 
(3) 保護⼿袋（洗浄・消毒・滅菌⽤）を破棄す

る。 
(4) 感染防⽌のための保護⼿袋（検査⽤）を着

⽤する。
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(5) 電源投⼊前の始業点検を実施する。 
(6) プローブを超⾳波画像診断装置に接続す

る。 
(7) 超⾳波画像診断装置の電源を⼊れる。 
(8) 電源投⼊後の始業点検を実施する。 
(9) プローブに安全性の確認された滅菌済み

の超⾳波ゲルを塗布する。 
(10) プローブを無損傷の体表上のスキャンし

たい部位にあて、超⾳波画像を確認する。 
(11) 超⾳波画像診断装置でモード及び周波数

を切り替えて最適な画像に調整する。 
(12) 必要な画像を表⽰し、必要に応じてデータ

を保存する。 
(13) 超⾳波画像診断装置の電源を切る。 
(14) プローブに残っている超⾳波ゲルを拭き

取る。 
(15) プローブを超⾳波画像診断装置から取り

外す。 
(16) プローブを洗浄し、乾燥させる。 
(17) 必要に応じて消毒する。 
(18) 終業点検を実施する。 

2) 穿刺アダプタを組み合わせて使⽤する場合の
おもな操作⽅法を以下に述べる。 
(1) 感染防⽌のための保護⼿袋（洗浄・消毒・

滅菌⽤）を着⽤する。 
(2) プローブを消毒する。（⼜は消毒されてい

ることを確認する。） 
(3) 穿刺アダプタ（ブラケット）が滅菌されて

いることを確認する。滅菌されていない場
合は、滅菌を⾏う。 

(4) 穿刺アダプタ（ニードルガイド）の滅菌包
装に異常がないことを確認する。 

(5) 保護⼿袋（洗浄・消毒・滅菌⽤）を破棄す
る。 

(6) 感染防⽌のための保護⼿袋（検査⽤）を着
⽤する。 

(7) 電源投⼊前の始業点検を実施する。 
(8) プローブを超⾳波画像診断装置に接続す

る。 
(9) 超⾳波画像診断装置の電源を⼊れる。 

(10) 電源投⼊後の始業点検を実施する。 
(11) プローブに穿刺アダプタ（ブラケット）を

装着する。 
(12) プローブに穿刺アダプタ（ニードルガイ 

ド）に付属している安全性の確認された滅
菌済みの超⾳波ゲルを塗布する。 

(13) プローブに穿刺アダプタ（ニードルガイ 
ド）に付属している安全性の確認された滅
菌済みのプローブシースを装着する。 

(14) プローブに穿刺アダプタ（ニードルガイ 
ド）を装着する。 

(15) プローブを無損傷の体表上の穿刺したい
部位にあて、超⾳波画像を確認する。 

(16) 超⾳波画像診断装置でモード及び周波数
を切り替えて最適な画像に調整する。 

(17) 超⾳波画像診断装置を操作して、画⾯にニ
ードルマーク※を表⽰する。 

(18) 必要な画像を表⽰し、穿刺アダプタのニー
ドルガイドに穿刺針を挿⼊し、ニードルマ
ーク※と穿刺針の画像を確認しながら穿
刺を⾏う。 

(19) 穿刺針をニードルガイドから外す。 
(20) 超⾳波画像診断装置の電源を切る。 
(21) プローブから穿刺アダプタ（ブラケット）、

プローブシース、穿刺アダプタ（ニードル
ガイド）を取り外す。 

(22) 穿刺アダプタ（ニードルガイド）とプロー
ブシースを感染性廃棄物として廃却処分
する。 

(23) プローブに残っている超⾳波ゲルを拭き
取る。 

(24) プローブを超⾳波画像診断装置から取り
外す。 

(25) プローブ及びブラケットを洗浄し、乾燥さ
せる。 

(26) プローブを消毒する。 
(27) ブラケットを滅菌する。 
(28) 終業点検を実施する。 

※Infiniti 使⽤時にはニードルマークは表⽰さ 
 れない。 

3) ソノカプラを組み合わせて使⽤する場合のお
もな操作⽅法を以下に述べる。 
(1) 感染防⽌のための保護⼿袋（洗浄・消毒・

滅菌⽤）を着⽤する。 
(2) プローブを洗浄する。（⼜は、洗浄・消毒

されていることを確認する。） 
(3) 保護⼿袋（洗浄・消毒・滅菌⽤）を破棄す

る。 
(4) 感染防⽌のための保護⼿袋（検査⽤）を着

⽤する。 
(5) 未使⽤のソノカプラを準備する。 
(6) 電源投⼊前の始業点検を実施する。 
(7) プローブを超⾳波画像診断装置に接続す

る｡ 
(8) 超⾳波画像診断装置の電源を⼊れる。 
(9) 電源投⼊後の始業点検を実施する。 

(10) プローブにソノカプラを装着する。 
(11) ソノカプラに超⾳波ゲルを塗布する。 
(12) ソノカプラを無損傷の体表上のスキャン

したい部位にあて、超⾳波画像を確認する。 
(13) 超⾳波画像診断装置でモード及び周波数

を切り替えて最適な画像に調整する。 
(14) 必要な画像を表⽰し、必要に応じてデータ

を保存する。 
(15) 超⾳波画像診断装置の電源を切る。 
(16) プローブからソノカプラを取り外す。 
(17) ソノカプラを廃棄処分する。 
(18) プローブを超⾳波画像診断装置から取り

外す。 
(19) プローブを洗浄し、乾燥させる。 
(20) 必要に応じて消毒する。 
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(21) 終業点検を実施する。 

〈使⽤条件〉 
(1) 周囲温度 ：5℃〜35℃ 
(2) 相対湿度 ：30％〜85％（結露状態を除く） 
(3) 気圧 ：700 hPa〜1060 hPa 

〈使⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意〉 
1) プローブは衝撃に弱く、容易に破損する可能性

があるので、慎重に取り扱うこと。 
2) 超⾳波出⼒について 

次の注意事項に従い、超⾳波の熱的、機械的作
⽤をよく理解したうえで使⽤すること。 
超⾳波出⼒は、診断可能な範囲で、できる限り
低レベルに設定すること。また、検査時間を短
くする等の配慮をすること。 

3) プローブが損傷することを避けるため、取扱説
明書に記載した超⾳波ゲルを使⽤すること。 

4) 故障の原因となるのでプローブコネクタ部は
濡らさないこと。 

5) 感染や衛⽣の注意が必要な臨床環境で使⽤す
る場合には必ずプローブシースを使⽤するこ
と。 

〈組み合わせて使⽤可能な機器〉 
以下の機器に接続することができる。 

販売名 ：超⾳波診断装置 Viamo  
  SSA-640A 
認証番号 ：221AABZX00029000 
製造販売業者 ：パナソニックヘルスケア 
  株式会社 
販売業者 ：キヤノンメディカルシステムズ 
  株式会社 

販売名 ：超⾳波診断装置 Viamo  
  SSA-640A 
認証番号 ：226ABBZX00136000 
製造販売業者 ：コニカミノルタ株式会社 
販売業者 ：キヤノンメディカルシステムズ 
  株式会社 

CIVCO 社製 Ultra-ProⅡニードルガイダンス 
システム 
製造販売業者 ：センチュリーメディカル 
  株式会社 

販売名 ：シブコ ブラケット 
  （TG シリーズ） 
製品番号 ：680-088※ 
届出番号 ：13B1X00089040206 

販売名 ：シブコプローブカバー／ 
  バイオプシーニードルガイド
  セット 
製品番号 ：610-608※ 
承認番号 ：21200BZY00226000 

※上記 2 製品（680-088 と 610-608）はセッ 
 トで使⽤すること。 

CIVCO 社製 Infiniti Plus™ニードルガイダンス
システム 
製造販売業者 ：センチュリーメディカル 
  株式会社 

販売名 ：シブコ Infiniti ブラケット 
製品番号 ：680-122※ 
届出番号 ：13B1X00089040221 

販売名 ：シブコ Infiniti ニードルガイド 
製品番号 ：610-1235※ 
認証番号 ：223AFBZX00005000 

販売名 ：シブコ Infiniti ニードルガイド 
製品番号 ：610-1231※ 
認証番号 ：223AFBZX00005000 

※上記 2 製品（680-122 と 610-1235 及び 
 680-122 と 610-1231）は、セットで使⽤ 
 すること。 

 
【使⽤上の注意】 
〈重要な基本的注意〉 

1) 指定された機器以外の装置を接続した場合、所
定の EMC 性能（電磁両⽴性）を発揮できない
おそれがあるので指定機器以外は接続しない
こと。 

2) 本装置の傍で携帯電話等、電磁波を発⽣する機
器の使⽤は、装置に障害を及ぼすおそれがある
ので使⽤しないこと。 

〈妊婦、産婦、授乳婦及び⼩児等への適⽤〉 
妊婦、妊娠の疑いのある者及び⼩児へ使⽤する場
合は医師の指⽰のもとで慎重に⾏うこと。 
超⾳波出⼒について、胎児に対する⾼出⼒、⻑時
間の使⽤、特に妊娠初期の胎児への使⽤は、慎重
に適⽤すること。 

〈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 2B702-021EN 
  ・「安全に関する全般的な情報」 
  ・「使⽤・管理に関する全般的な情報」 
 

＊＊
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【保管⽅法及び有効期間等】 
〈保管の条件〉 

(1) 周囲温度 ：-10℃〜50℃ 
(2) 相対湿度 ：30％〜95％（結露状態を除く） 
(3) 気圧 ：700 hPa〜1060 hPa 

〈耐⽤期間〉 
4 年［⾃⼰認証（当社データ）による］。 
（但し、指定された使⽤環境において標準的な頻 
 度で使⽤され、指定の保守点検と定期交換部 
 品・消耗品の交換をした場合の年数であり、使 
 ⽤状況によっては異なる場合がある） 

〈消耗品〉 
ソノカプラ 
 

【保守・点検に係る事項】 
〈使⽤者による保守点検（⽇常点検）〉 

1) ⽬視による点検 
(1) 外観の確認 

プローブの外観に異常がないことを確認
すること。 

・ケーブル、付属品等に損傷や磨耗がない
こと。 

(2) 清浄性の確認 
清浄な状態であることを確認すること。 

・プローブ、付属品の洗浄・消毒⽅法は、
取扱説明書等の指⽰に従って⾏うこと。 

2) 機能の確認 
(1) プローブの正常状態の確認 

プローブの正常状態・正常動作を確認する
こと。 

・プローブを診断装置に接続し、正常に動
作すること。 

・異⾳、異臭がないことを確認すること。 

詳細は取扱説明書を参照すること。 
 

【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〉 

キヤノンメディカルシステムズ株式会社 
 電話番号 0120-503251（コールセンタ） 
 ホームページ https://jp.medical.canon 

〔販売業者（販売店）〕 
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