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取扱説明書を必ずご参照下さい。 

2024年 11月（第1版) 

認証番号 306ABBZX00039000 

 
機械器具 12 理学診療用器具 

管理医療機器 非血管系手術向け超音波診断用プローブ JMDN 40770002 

特定保守管理医療機器                  L43LAP プローブ 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 

  本体部 

① 先端部 

② 湾曲部 

③ 挿入管 

④ アングルレバー 

⑤ 操作部 

⑥ ケーブル 

⑦ コネクタ 

⑧ 超音波放射面 

⑨ 接着部1 

⑩ 接着部2 

   付属品 

⑪ プローブ穿刺孔洗浄用ブラシ 

⑫ 穿刺アダプタ  BA-003 
⑬ 穿刺アダプタ用穿刺孔洗浄用ブラシ 

 

2.オプション 
⑭ 防水ケース WP-001 

 

3.体液に接触する部分の原材料 

先端部：ステンレス鋼 

湾曲部：フッ素ゴム 

挿入管：ステンレス鋼 

超音波放射面：シリコーンゴム 

接着部：シリコーンゴム 

穿刺アダプタ：ステンレス鋼 

 

 

4.外観図及び寸法 
A B C 

10mm 366.5mm 251mm 

寸法許容差±10% 

【警告】 

穿刺アダプタまたは穿刺ガイドのガイド下で電気手術器のニ

ードルカニューレを使用する際は、ニードルカニューレの絶

縁皮膜を損傷しないよう、ニードルカニューレの操作を慎重

に行うこと。 

［電気手術器のニードルカニューレを穿刺ガイド管に挿入す

る際、及び穿刺アダプタまたは穿刺ガイドに沿って出し入れ

を行う際、ニードルカニューレ上の絶縁皮膜を破壊させ、破

損部周囲の組織に熱傷を引き起こす可能性がある。] 

【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] 

 

 

Ａ 

ケーブル長：3.0m 

⑥ケーブル 

⑧超音波放射面 

①先端部 

②湾曲部 

③挿入管 

④アングル

レバー 

⑤操作部 

⑦コネクタ 

⑨接着部1 
 

⑩接着部2 
 

Ｂ 

湾曲部側穿刺孔 先端側穿刺孔 目盛り 

①先端部拡大図 

模様 

Ｃ 
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5.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。 
 

6.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プローブ 

 
<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) 機器の洗浄・滅菌を行う。 

  エチレンオキサイドガス、低温プラズマを適用。 

(3) プローブを当該汎用超音波画像診断装置の所定の接栓座へ接続

する。 
(4) 当該汎用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) 患者体表に刺入されたトラカール外筒に挿入する。 

穿刺アダプタ未使用時は内径12.0mm以上のトラカール外筒を

使用のこと。 

穿刺アダプタ使用時は内径12.8mm以上のトラカール外筒を 

使用のこと。 

(6) 操作部のアングルレバーを操作して観測したい被検者の部位へ

プローブの超音波放射面を当てる。 
(7) 穿刺時は、取扱説明書に従い行うこと。 

 
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 750 301ABBZX00007000 

 

<使用方法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) 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。 

 

【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。 

 

<不具合・有害事象> 

1) 洗浄・滅菌を行なった上で使用すること。 

2) 穿刺アダプタ未使用時は内径12.0mm以上のトラカール外筒を 

使用のこと。 

穿刺アダプタ使用時は内径12.8mm以上のトラカール外筒を 

使用のこと。 

3) 音響媒体が必要な場合には滅菌された生理食塩水を使うこと。 

4) 本機器を高周波利用機器と共に使う場合、高周波電流の経路にプロ

ーブおよび操作者の手などがあった時に、プローブの損傷、患者・

操作者が火傷をする恐れがある。プローブに対する対極板および

それらのコードの位置を工夫するなどして、慎重に使用すること。 

5) 音響出力に関する注意 
超音波出力を高くすると人体に対して熱的あるいは機械的作用によ

る影響を与える恐れがあります。超音波画像診断装置の付属文書の

「音響出力に関する注意」を熟読し十分理解して使用すること。 

6) 使用後は、速やかに機器を洗浄、滅菌すること。 

洗浄、滅菌後、十分にすすいだ上で金属部を速やかに拭くこと。 

7) 落としたりぶつけたりしないこと。 

8) 穿刺する際には使用前に40℃の温水にて針エコーが穿刺ガイドライ

ンと一致することを確認すること。 

9) 穿刺に使用する品目は滅菌されたものを使用すること。 

10) 施設間の運搬や、修理・発送は、必ず消毒及び滅菌の実施後に行う

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】 

<保管条件> 

(1) 周囲温度・・・・・－10～+50℃ 

(2) 相対湿度・・・・・10～90%（ただし、結露しないこと） 

(3) 気圧・・・・・・・700～1060hPa 

 

<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、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・滅菌方法は、取扱説明書等の指示に

従って行うこと。  
 

 

 
 

 

⑪プローブ穿刺孔 
洗浄用ブラシ ⑫穿刺アダプタ 

⑭防水ケース 
⑬穿刺アダプタ用 
穿刺孔洗浄用ブラシ 
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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。 

 

<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） 

 


	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。

