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取扱説明書を必ずご参照下さい。 

*2021年7月(第7版) 

2016年4月(第6版 新記載要領に基づく改訂） 

認証番号 21100BZZ00108000 

 
機械器具（１２）理学診療用器具 

管理医療機器 直腸向け超音波診断用プローブ 40772000  

特定保守管理医療機器経直腸メカニカルラジアルスキャナ ASU-67 
 

 

【禁忌・禁止】 

次の患者には使用しないこと 

・ 天然ゴム（ラテックス）に対するアレルギーのある患者 
 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

起こすことがあります。 
 ＊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，

適切な措置を施してください。 

【形状・構造及び原理等】 

１． 構成 

① 探触子キャップ 

② 挿入管 

③ 保持部 

④ ケーブル 

⑤ コネクタ 

⑥ 活栓 

⑦ 探触子キャップ1 

以下付属品の詳細は取扱説明書を参照してください。 

⑧Oリング 

⑨ゴム輪 

・シリンジ（SS-50LZ） 

・エクステンションチューブ（SF-ET3825L） 

付属品（収納ケース） 

２．体に接触する部分の原材料 

・バルーン：ラテックス 

・ゴム輪：シリコーンゴム 

  ３．外観図及び寸法  
 A B C D E 

探触子ｷｬｯﾌﾟ使用時 φ17mm φ12mm 220mm 228mm φ34mm 

探触子ｷｬｯﾌﾟ 1使用時 φ17mm φ12mm 237mm 228mm φ34mm 

     寸法許容差±10% 

 

 

 

 

 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

４．動作原理 
(1) 探触子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。 
 
【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、機器の消毒・滅菌を行う。 

(3) スキャナ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) スキャナにバルーンを装着し、取扱説明書に従い使用前準備を

行う。 

(6) 観測したい被検者の直腸へスキャナを挿入する。 

(7) 被験者の観測したい部位にバルーンを密着（探触子キャップ使

用時は注射器で注入口からバルーン内に水を注入して観測した

い部位に密着）させ、超音波画像を観察する。（バルーンおよび

ゴム輪はディスポーザブルなので、１回使用したら廃棄する。） 

 
 
 
 
 

 
 ［使用方法に関連する使用上の注意］ 

   ・60℃以上での消毒・滅菌は行わないこと。 

 

２.組み合わせて使用する医療機器 

本探触子は、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 

プロサウンド SSD-4000 21200BZZ00300000 

エコーカメラ SSD-900 20900BZZ00860000 

エコーカメラ SSD-1000 20900BZZ00201000 

プロサウンド SSD-α10 21600BZZ00170000 

プロサウンド 6 219AABZX00260000 

プロサウンド SSD-α5 21600BZZ00203000 

  製造販売業者：富士フイルムヘルスケア株式会社 
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バルーン 

探触子キャップ 探触子キャップ１ 
使用時の状態 
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【使用上の注意】 
１．重要な基本的注意 

1) バルーンを被せて使用すること。 
2) バルーンは再使用しないこと。 

２．その他の注意 

1) 機器に汚物が付着した場合は、取扱説明書に従い、消毒・滅菌を

行うこと。 
2) コネクタは乾燥した状態で使用すること。 
3) 落としたりぶつけたりしないこと。 

 
【保管方法及び有効期間等】 

耐用期間：3年（自己認証データによる） 
 

【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。  

 

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 
     富士フイルムヘルスケア株式会社 

   04-7131-4151 

 
 

* 
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	本探触子は、以下の超音波画像診断装置と接続して使用のこと。

