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2018年 2月 （第 2版）（新記載要領に基づく改訂） 認証番号 220ABBZX00204000 
 

2012年 10月 3日 （第 1版） 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 ML6-15-D プローブ 
 

再使用禁止 (オプションML6-15-D プローブ用水袋キット) 
  

 

【禁忌・禁止】 

本製品のカバーはディスポーザブル製品のため、再使用
は行わないこと。 

 
 

 

【形状・構造及び原理等】 

形状 

 
製品の外観 

 

構造・構成ユニット 

1. 構成 

本製品の構成を以下に示す。 

(1) ブラケット 

(2) インサート 

(3) カバー 

2. 本体の寸法(幅 x高さ x奥行) 

寸法(mm)： 39.7 x 86.5 x 29.3 

 

【使用目的又は効果】 

使用目的 

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
ブに装着可能なオプション品で、超音波断層像観察下で

浅部組織の診断において体表接触性を向上させる。 

 

【使用方法等】 

使用方法 

1. インサートをカバーに入れる。 

2. カバーに水を入れる。 

3. カバー端を空気を抜きながら縛る。 

4. カバーをブラケットに入れる。 

5. ブラケットの扉を閉じる。 

6. ブラケットをプローブに取り付ける。 

 

組み合わせて使用する医療機器 
本製品は以下の体表用の超音波診断用プローブ(類型を含
む)に装着して使用可能である。 

販売名 承認番号等 

ML6-15-D プローブ 220ABBZX00204000 

 

【使用上の注意】 

使用注意(次の患者には慎重に適用すること) 

本製品のカバーは天然ゴムを使用している。 

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、ショック等のアレルギ

ー性症状をまれに起こすことがあるため天然ゴムに対す

る過敏症のある患者には使用しないこと。  

また、使用中にこのような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。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

1. 洗浄・消毒後はブラケット、及びインサートを専用ケー

スに保管すること。 

2. 保管、運搬は通常使用される環境の常温・常湿の範囲内
で適切に行うこと。 

 

 

【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： 

 
住所： 〒191-8503 東京都日野市旭が丘 4-7-127 

 

保守サービス連絡先： カスタマーコールセンター 

電話： 0120-055-919 

 

製造業者： GEヘルスケア・ジャパン株式会社 

 

社内部品番号： 5774596 
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