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３. 動作原理 
(1) プローブの振動子へ送信機から電気パルス信号を加えると、

振動子は電気振動を機械振動エネルギに変換する働きをし、
振動子に接する生体または、液体などの媒質中へのパルス状

の超音波を発射する。 
(2) 発射された超音波は生体内の音響特性（音響インピーダン

ス）の異なる境界で反射される。 
(3) 振動子は、超音波反射波の受信にも使用される。振動子は、

超音波振動によって機械的に振動し、機械電気変換作用によ
って電気エネルギに変換する働きをして受信するものである。

受信されたエコーは再び電気信号に変換され、電気パルスは
輝度変調により明暗の輝度に変換され画像化される。 

 

４．電気的定格および分類 
   電撃に対する保護の程度による分類：BF形装着部 
 

【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。 

〈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. 使用方法 

(1)日常の始業点検（外観検査等を行う）。 

(2) 必要に応じて機器の洗浄・消毒を行う。 
洗浄・消毒の方法については取扱説明書を参照すること。 

(3) プローブを当該超音波画像診断装置の所定の接栓座へ接続する。 

(4) 当該超音波画像診断装置の操作方法に従って適切な動作状態 
に調整する。 

(5) 滅菌済みのプローブカバーにプローブカバー付属の超音波ゲル 

を適量注入し、プローブに被せる。 
(6) マウスピースを使用して観測したい被検者の開口状態を保持 

し、食道にプローブを挿入する。 

(7) 操作部のアングルノブを操作して観測したい部位へプローブ 
の超音波放射面を密着させ振動子回転スイッチを操作して 
先端部の振動子を回転させ、軸方向に対して任意の角度の 

断層像を観測する。 
 
2. 組み合わせて使用する医療機器 

本プローブは、以下の超音波画像診断装置と接続して使用のこと。 

販売名 認証番号 

超音波診断装置 ARIETTA 70 225ABBZX00156000 

デジタル超音波診断装置 Noblus 224ABBZX00092000 

超音波診断装置 ALOKA ARIETTA 850 228ABBZX00147000 

超音波診断装置 ALOKA LISENDO 880 228ABBZX00092000 

超音波診断装置 ARIETTA 65 230ABBZX00050000 

製造販売業者：富士フイルム株式会社 

 

本プローブは、以下の品目を使用のこと。 

販売名 届出番号 

マウスピース SP-7901 *12B1X10023010012 

製造販売業者：富士フイルム株式会社 

販売名 認証番号 

シブコプローブカバー（製品番号：
610-933）に含まれる「プローブカバー（人

体開口部用超音波プローブカバー）」 
230AFBZX00028000 

製造販売業者：センチュリーメディカル株式会社 

 

〈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) 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。 

 

【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。 

3) 医師以外は使用しないこと。 

4) 除細動器を使用する前に、プローブを被験者の体腔内より抜去す 

ること。 

5) 機器は洗浄・消毒を行なった上で使用すること。 

6) 必ずプローブカバーをプローブに被せて使用すること。 

7) 必ずマウスピースを使用し、プローブの無理な挿入、操作をしな 

いこと。 

8) 食道内で挿入管が折れ曲がったと想定される場合は無理に操作 

せず、できればＸ線でプローブの状態を確認しながら、慎重に胃 

まで先端部を挿入してからアングルノブを操作して、挿入管を 

真っ直ぐにしてから引き抜くこと。 

9) 挿入管全体を過度に湾曲させたまま保管しないこと。 

10)操作部を水又は薬液に浸漬させないこと。 

〈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〉 

周囲温度    -10℃ ～ 50℃ 

    相対湿度    10％ ～ 90％ 

    気圧       700hPa ～ 1060hPa 

〈耐用期間〉 

３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、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。  
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詳細は取扱説明書を参照すること。 

 

〈業者による保守点検〉  

定期点検を弊社又は弊社の指定する業者に依頼すること。 

点検項目 頻度 
安全点検 1回／年 

 
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 

富士フイルム株式会社 
TEL:0120-771669 

販売業者 
富士フイルムメディカル株式会社 
TEL:0570-02-7007（ナビダイヤル） 

 

** 


