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**2026年 2月 （第 3版） 認証番号 304ABBZX00027000 
 

*2023年 3月

  

（第 2版） 
機械器具 12 理学診療用器具  

 

管理医療機器  食道向け超音波診断用プローブ JMDN 37891000 
 

特定保守管理医療機器 9VT-Dプローブ 
   

 

【形状・構造及び原理等】 

形状 

 

構造・構成ユニット 

1. 構成 

本製品の構成を以下に示す。 
(1) 先端部（トランスデューサ） 
(2) 湾曲部 
(3) 軟性シャフト 
(4) コネクタ 
(5) 操作部 
(6) ケーブル（湾曲制御） 

 

2. 電撃に対する保護の形式と程度 

保護の形式： クラス I 機器 

保護の程度： BF 形装着部を持つ機器 

3. 各部の寸法(mm)  

先端部：  最大 10.7x8.7 

シャフト長： 900 

操作部長：  400 

ケーブル長： 1830 

作動・動作原理 

本製品は、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
用する超音波診断用プローブである。 

プローブは、圧電素子を使用し、これにパルス電圧(超音
波診断装置本体より得られる)を加えビーム状超音波を人
体に発射し、反射超音波を同じ圧電素子で受信する。 

 

【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 

1. 使用準備 

(1) 初回使用時は、プローブの洗浄・消毒を行うこと。 

(2) 超音波診断装置本体(以下本欄では本体という)にプロー
ブを装着し、プローブの名称が正しく表示されている
ことを確認する。 

(3) スキャンを行う被検者の対象部位、又は接触面に超音
波ゲルを十分に塗布する。 

(4) 超音波装置の Power On/Stand by スイッチをオンにし、

本体の設定(値)を初期化する。 

(5) プローブセレクトボタンを押してスキャンモードにす

る。 

(6) 挿入の際、必ずマウスピース等を被験者にくわえさせ
プローブの挿入部に被験者の歯が当たって傷をつけた

りしないようにする。 

(7) 先端部の湾曲方向を確認し、口腔から咽頭部にかけて
カーブに湾曲部がスムーズに挿入できるように設定し

て、ゆっくり挿入する。 

2. 使用中の操作 

(1) スキャン断面の選択は、プローブ操作部の回転ノブで

0～180°の範囲で連続的に行う。 

(2) 必要に応じ、操作部の回転ノブで観測したい部位へプ
ローブの超音波放射面を密着させ、また操作部のボタ

ンで任意の角度の最適な画像が得られるように操作す
る。 

※ 安全のためアングル操作はゆっくり行うこと。 

食道内での大きなアングル操作は非常に危険なので、
急激な操作や無理な操作は絶対に行わないこと。 

(3) アングル操作が効かなくなったり、本体に何らかの異

常が感じられた場合は直ちに使用を中止して静かに引
き抜く。 

(4) 必要に応じて画像の記録を行う。 

記録の方法は、本体の操作方法に従う。 

3. 使用後の処置 

(1) プローブコネクタのロックを解除し、プローブコネク

タを取り外す。 

(2) 患者から抜去し 15 分以内に、軟性シャフトを低リン
ト/リントフリーワイプまたは水で湿らせた布で拭き、

必要に応じて酵素洗浄液を染み込ませたスポンジで拭
いた後、柔らかい低リント/リントフリーワイプまたは
水で湿らせた布で拭く。 

(3) プローブの先端部、湾曲部、及び軟性シャフトを必ず
チェックし、プローブ内に液体がしみ込むような傷が
ないことを確認する。 

(4) プローブを洗浄・必要に応じて消毒する。 

 

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
載した超音波ジェルを使用すること。 

(本製品付属の使用可能ゲル・消毒剤一覧の GEL(ゲル)

から使用すること) 

 

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

取扱説明書を参照して正しく清浄・消毒を行うこと。 

6. 新しいプローブカバー装着時には、医療スタッフは手
袋を交換した後にプローブカバーを装着すること。 

7. プローブカバーを.用いる場合は、滅菌済みのものを使 

用すること。 

8. プローブシースには、天然ゴムが使用されているもの

もある。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ため、
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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 35 号による）。 

組み合わせて使用する医療機器 

・ 本製品は以下の超音波画像診断装置に接続して使用可能
である。 

販売名 認証番号 

汎用超音波画像診断装置 Vivid E95 227ABBZX00035000 

**汎用超音波画像診断装置  

Vivid Pioneer  
 307ACBZX00047000 

※プローブの類型、又は超音波画像診断装置本体の類型、
及びソフトウェアバージョンによっては使用できない場
合がある。 

 

・本製品は以下のプローブカバーを装着して使用可能であ
る。 

販売名 認証番号 

シブコプローブカバー 230AFBZX00028000  

・製造販売者：センチュリーメディカル株式会社 

【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)を発揮できない恐れがあるので指

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。 

3. 本装置使用中は MRI 撮影を行わないこと。［本品につい
ては、試験による MR 安全性評価を実施していない。］ 

 

妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

1. 本装置を妊婦、及び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、長時間の使
用、特に妊娠初期の胎児への使用は、慎重に適用するこ
と。 

2. 本装置は体重 5kg 以上の患者に使用すること。 

3. 本装置は胎児の画像診断には使用しないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法 

1. 通気性の良い場所に軟性シャフトが下に来るように操作
部を自然に垂れ下がるように吊り下げて保管する。使い
捨てのプローブ保護カバーを使用してもよい。 

2. 短時間の輸送以外は密閉容器を使用して保管しないこと。 

3. 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。 

詳細については本製品の取扱説明書を参照すること。 

 

耐用期間 

5 年または 1300 症例のうち短い方[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、指定の保守点検をした場合の期間であり、使用状
況によっては異なる場合がある) 

 

【保守・点検に係る事項】 

定期保守点検は必ず行うこと。 

装置を長く安全にお使い頂くために、保守契約をお勧めい
たします。 

使用者による保守点検事項 

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。 

・浸漬許容レベルに関しては超音波診断装置本体の取扱
説明書を必ず参照すること。 

 

<洗浄方法> 

1) プローブの先端部、湾曲部、及び軟性シャフト（以下、
患者接触部）を酵素洗浄液に浸す。 

推奨酵素洗浄液は以下のとおりである。 用法・用量の

詳細については各メーカーの指示に従うこと。 

・サイデザイム(薬品名：サブチリシン)  

メーカー名： ASP Japan 合同会社 

2) 取り出した後、洗浄液を 30~40℃のぬるま湯で十分に
注ぎ、水分を低リント/リントフリーワイプ等でふき取
る。 

3) 消毒が必要な場合には、洗浄の後に行う。 

<消毒方法> 

1)プローブの患者接触部を消毒液に浸す。 

2) 推奨消毒液は以下のとおりである。 

・ディスオーパ(Cidex OPA) 

メーカー名：ASP Japan 合同会社 

3) 用法・用量の詳細については必ず各メーカーの添付文書
を参照すること。 

4) 取り出した後、消毒液を 30~40℃のぬるま湯で十分に

注ぎ、水分を低リント/リントフリーワイプ等でふき取
る。 

5) プローブの操作部、ケーブル、およびコネクタ(患者接

触部)は洗浄・消毒用ワイプを使用してふき、低リント/

リントフリーワイプ等で残留物と水分をふき取る。 

6) 洗浄・消毒用ワイプの用法・用量の詳細については各

メーカーの指示に従うこと。 

(3) 本製品は、オートクレーブ滅菌やエチレンオキサイド
ガス、ホルマリンガスなどのガス滅菌には対応していな

いため、絶対にオートクレーブ滅菌やガス滅菌を行わな
いこと。また、プローブ操作部、及びコネクタ部は防水
構造ではないため、液体に浸漬しないこと。 

(4) 動作可能温度の範囲は各超音波画像診断装置本体によ
って上限・下限の温度が設定されているので、超音波画
像診断装置の取扱説明書の記載を必ず参照すること。 

 

2. 機能の確認 

プローブの使用前後に行うこと。 

(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。 

使用者による保守点検事項の詳細については取扱説明書を
参照すること。 

 

業者による保守点検事項 

・ 定期点検を弊社、又は弊社の指定する業者に依頼するこ
と。 

・業者による保守点検事項の詳細については取扱説明書を
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： 

 
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：  ジーイー ビングメッド ウルトラサウンド 

             (GE Vingmed Ultrasound AS) 

国名：      ノルウェー王国 

 


