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**2018年1月改訂（第10版 新記載要領に基づく改訂等） 

*2016年7月改訂（第9版) 認証番号218ADBZI00032000 

機械器具 12 理学診療用器具 

管理医療機器 汎用超音波画像診断装置 JMDN 40761000 

*（眼科用超音波画像診断装置 JMDN 11389000） 

特定保守管理医療機器 SonoSite MicroMaxx シリーズの構成品 
SonoSite TEEx/8-3プローブ 

 

 
*【警告】 
使用方法 

・SonoSite TEEx プローブを使用する際には必ずマウスガ

ードを使用すること。[プローブの損傷又は感電を防止す

るため] 

・プローブカバーには天然ゴムラテックスとタルクが使用

されている場合があるので、天然ゴムラテックスに対す

る過敏症の患者には使用しないこと。[患者のアレルギー

反応を防止するため] 

 

 

*【禁忌・禁止】 
 適用対象(患者) 

・経食道プローブSonoSite TEEx/8-3は、胎児又は小児の

超音波画像診断に使用しないこと。また、経食道に異常

又は障害のある患者には使用しないこと。 

 

使用方法（超音波画像診断装置） 

・診断にECG表示を使用しないこと。同 ECG機能は、長時

間にわたる心周期のモニタリング用には設計されておら

ず、診断用機能ではない。[誤診を防止するため] 

・本超音波画像診断装置はリアルタイム画像表示モードで

60分以上継続して操作しないこと。[オペレータの不快

感をおよび患者の負傷を防止するため] 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 

 

SonoSite TEEx/8-3プローブ 

（一般的名称：食道向け超音波診断用プローブ） 

 

部品の名称 患者接触部の原材料 

(1)プローブレンズ： 半硬質熱可塑性樹脂 

 (2)プローブ外装： 硬質熱可塑性樹脂 

(3)プローブケーブル 

 (4)プローブコネクタ 

(5)ケーブル湾曲部 熱可塑性エラストマー 

(6)ケーブル軟性部 ポリウレタン 

(7)プローブ操作部 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 動作原理 

超音波画像診断装置は、プローブ、ビームフォーマー、シ

グナルプロセッサー、スキャンコンバータ及びモニタから

構成されている。プローブは超音波パルス又は連続波を発

射し、生体から反射したエコーを受信する。反射音響信号

に関心部位の解剖学的情報が含まれるよう、ビームフォー

マーは、プローブから照射される超音波の照射パターンを

制御し焦点を絞る。反射音響信号はシグナルプロセッサー

によって電子信号に変換される。更に、この電子信号は 

スキャンコンバータによってビデオ信号に変換され、モニ

タ上に描出される。 

 

3. 機器の分類 

電撃に対する保護の形式による分類（SonoSite MicroMaxx
シリーズ）：クラスI機器/内部電源機器 

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 

水等に対する保護の程度による分類：IPX7 

 

4. 動作環境 

10～40 ℃ 

15～95 %RH（結露なきこと） 

700～1060 hPa 

 

【使用目的又は効果】 
SonoSite TEEx/8-3プローブは、オペレータによって食道

に挿入し配置することを目的に設計された超音波プローブ

アッセンブリである。本プローブは、循環器の超音波画像

を必要とする分野で適用される。患者は成人の女性および

男性を含む。本プローブが使用する画像表示モードは、B

モード、Mモード、及びドプラモード（PW、CW及びカラー）

がある。 

 

〈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】 
1. 組み合わせて使用可能な医療機器 

・超音波画像診断装置 

選任製造販売業者：富士フイルムメディカル株式会社 

販売名称：SonoSite MicroMaxxシリーズ 

認証番号：218ADBZI00032000 

 

選任製造販売業者：富士フイルムメディカル株式会社 

販売名称：SonoSite Mシリーズ 

認証番号：219ADBZI00197000 

 

選任製造販売業者：富士フイルムメディカル株式会社 

販売名称：SonoSite Sシリーズ 
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認証番号：220ADBZI00071000 

 

選任製造販売業者：富士フイルムメディカル株式会社 

販売名称：SonoSite Edge シリーズ 

認証番号：224ADBZI00053000 

 

・プローブカバー 

製造販売業者：センチュリーメディカル株式会社 

販売名称：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 

承認番号：21200BZY00226000 

使用方法については、センチュリーメディカル株式会社

の取扱説明書を参照すること。 

 

・マウスピース 

一般的名称：内視鏡用マウスピース 

医薬品医療機器等法上医療機器と認められたものであり、

開口部が2.7cm×1.5cm以上のもの。 

 

2. 操作方法 

洗浄及び消毒を行ったプローブを使用する。 

 

検査直前の点検 

1) 目視および触感検査を行い、プローブに損傷がないこ

とを確認する。 

2) プローブ先端部湾曲の検査を行い、湾曲角度が指定の

最大角度以内であることを確認する。 

3) アングルロック機能の検査を行う。 

4) プローブを超音波画像診断装置に接続し、スキャン面

回転の検査を行う。 

 

検査準備 

1) プローブカバーを装着し、プローブカバーに穴や裂け

目がないことを確認する。 

2) 患者の口にマウスピース挿入する。 

 

検査中の操作 

1) プローブカバーを装着したプローブを、マウスピース

を通して患者の口腔内にゆっくりと挿入していく。 

2) 検査部位までプローブの先端が達したら、アングルを

操作し、食道壁を通じてスキャンを開始する。 

**3) 必要に応じて画像の記録を行う。記録及び印刷等の方

法については、超音波画像診断装置本体のユーザーガ

イドを参照のこと。 

4) プローブ先端部を真っ直ぐな位置に戻し、ゆっくりと

患者から抜き取る。 

 

検査後の処置 

1)プローブの洗浄 

1)-1 刺激の少ない石鹸水でプローブ洗浄する。 

1)-2 ガーゼに適合性のある消毒液を含ませ、プローブを

拭く。 

1)-3 ぬるま湯を流しながら、プローブを洗浄する。 

1)-4 柔らかいタオルでプローブ拭くか、または自然乾燥

する。 

2)バイトホール試験を実施する。 

3)プローブの消毒 

3)-1 洗浄を済ませたプローブのケーブル軟性部を推奨

消毒溶液に、製造元が指定する浸漬時間、浸漬する。 

3)-2 製造元が指定する十分な水を使用して、消毒溶液が

接触したプローブの部分をしっかりと洗い流す。 

3)-3 柔らかいタオルでプローブを拭くか、または自然乾

燥させる。 

3)-4 自然乾燥させた後、残留物がある場合、エタノール

溶液を含ませた柔らかい布でプローブを拭いて、残

留物を取り除く。エタノールを含む溶液にプローブ

を浸漬しないこと。 

 

〈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。 

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) 検査時は、感染防止のため、未使用のプローブカバー

を装着すること。プローブカバーは、一回の検査ごと

に交換すること。また、破れているプローブカバーは

使用しないこと。 

6) 滅菌済みのプローブカバーを使用すること。 

7) 必ずマウスピースを使用すること。 

 
【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、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。 

 
【保管方法及び有効期間等】 
〈保管の条件〉 

-35～65 ℃ 

15～95 %RH（結露なきこと） 
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〈耐用期間〉 

1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。） 

 
【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。 

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。 

 

年1回の点検 

1) 温度校正試験 

2) 漏れ電流試験 

 

詳細は取扱説明書を参照すること。 

 

〈業者による保守点検〉 

定期的な保守点検はない。保守点検が必要な場合には弊

社又は弊社の指定する業者に依頼すること。 

 

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】 
*選任製造販売業者 

富士フイルムメディカル株式会社 

東京都港区西麻布2-26-30  

TEL：03 (6418) 7190  

 

製造業者 

FUJIFILM SonoSite, Inc.（米国） 

[フジフイルムソノサイト, インク] 

 

 

P07067-11 


