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認証番号：226AHBZX00033000 

機械器具 12 理学診療用器具 

直腸向け超音波診断用プローブ（JMDN コード：40772000） 

管理医療機器(特定保守管理医療機器) 

 

前立腺プローブ ＨＣＳ－５７１０ＭＲ 
 

本体取扱説明書を必ず参照すること 

【警告】 

このバイオプシー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

ーレの絶縁被覆を損傷しないよう、ニードルカニ

ューレの操作を慎重に行うこと。穿刺ガイド、ニ

ードルカニューレに異常が認められた場合、使用

を中止すること。 

〔電気手術器のニードルカニューレをこのバイ

オプシーガイドに挿入する際、およびこのバイオ

プシー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被覆を破損させ、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】 

次の患者、部位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、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。〕 

・ 眼球への適用 
〔眼球への適用を意図して設計されていない〕 

・ プローブの心臓への直接接触 
〔ミクロショックのおそれ〕 

使用に係る禁止 

本装置は防爆型ではないので、装置の近くで可燃

性及び爆発性の気体を使用しないこと 

【併用禁忌】 

除細動器との併用 
〔診断装置性能の劣化や故障のおそれ〕 

 

【形状・構造及び原理等】 

 

 

1） 構成：本装置は、以下ユニットにより構成される。 

◇ 本体（プローブ：ＨＣＳ－５７１０ＭＲ） ······ 1 

◇ バイオプシーガイド（ＨＢＧ-５７１０ＭＲ） ·· 1 

◇ 取扱説明書 ······························ 1 

患者に接触する材料 

変性ポリフェニレンオキサイド樹脂 

シリコンゴム 

ステンレス鋼 

 

2） 本体寸法及び質量 

探触子部 φ17mm 

ケーブル長  2200±50mm 

質量   707g±50g 

 

3） 動作原理 

本品は、超音波画像診断装置 （ＨＳ－２２００）に接

続され、電電子走査型探触子で超音波パルス法を利用し

て体内に超音波を送信し、組織の反射波を受信して、表

示するための超音波プローブと、臨床現場で、超音波画

像診断装置で監視しながら、生検を実施する際に穿刺針

を装着するために用いる器具です。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

超音波を用いて体内の形状、性状、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

ーブであること。および、プローブに固定し、穿刺針

を装着するために用いる器具を組み合わせて使用する。 

 

【品目仕様等】 

ＨＣＳ－５７１０ＭＲ 

(1) ペネトレーション深度  80mm以上 

 (2) 計測精度  距離分解能  1mm 

      方位分解能  2mm 

      距離精度 ±10％以内 

 (3) 音響作動周波数  7.5MHz±20％以内 

 (4) 音響出力 IZPTA≦720 mW/cm2 

       MI≦1.9 

ＨＢＧ－５７１０ＭＲ 

（1）材料及び硬さ  ステンレス鋼（ＳＵＳ４０３） 

（2）取介部の保持力 8Ｎ以上 

（3）適合する穿刺針 18Ｇ 

（4）穿刺精度画像水平軸に対して 70°±5° 

 

 

 

 



 

【操作方法又は使用方法等】 

1. バイオプシーガイドは、使用前に滅菌してください。 

（オートクレーブ滅菌：126℃ 10分 0.2MPa） 

2. 感染防止のための保護手袋を着用する。 

3. 本品を本多電子製超音波画像診断装置（ＨＳ－２２０

０）に接続します。  

4. 超音波画像診断装置の電源を入れます。 

5. プローブ先端部の音響レンズに超音波ゼリーを塗って

から、挿入部分にプローブカバーを被せます。 

6. プローブの先端部にバイオプシーガイドの先端固定部

をはめ込み、固定板で、プローブに固定して、固定ネジ

を締め付けて固定します。 

7. プローブを直腸内に挿入し、超音波画像を確認する。 

8. 市販の穿刺針と組み合わせて、この穿刺アダプタを使用

することにより、画像観察下で穿刺を行うことができま

す。 

9. 使用後は、プローブ（探触子）は本体より外し、よく拭

いてから湿気の少ない場所に保管します。プローブの浸

漬可能範囲は、先端から１６０ｍｍ。消毒液はオスバン

(逆性石鹸)を使用する。 

 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

1. プローブカバーを被せて使用すること。 

2. プローブカバーは、再利用しないこと。 

3. バイオプシーガイドは、消毒・滅菌を行った上で、

使用すること。 

4. モニターなどへの悪影響を与えるおそれがありま

すので、強電界中、強磁界中（変圧器の近くなど）

で使用しないでください。 

5. 電磁ノイズを発生する機器の近くや高周波を発生

する機器（医用テレメータ、コードレス電話など）

の近くで使用しないでください。装置の誤動作の原

因になったり、逆に障害を与えるおそれがあります。 

6. 装置には水などの液体がかからないように注意し

てください。液体の侵入は装置の故障の原因となる

だけでなく、感電のおそれがあります。 

7. プローブを患者さんの上に放置しておくなど長時

間同じ部位に当て続けると、低温火傷の可能性があ

りますので、このような使用は避け、診断情報を得

るための必要最小限の時間で診断を行なってくだ

さい。 

8. 医師及び法的有資格者以外の方は、使用しないでく

ださい。 

9. 機器を設置するときには、次の事項を注意すること。 

（1） 気圧、温度、湿度、日光、ほこり、塩分、

イオウ分などを含んだ空気などにより悪影響

を生じるおそれのない場所に設置すること。 

（2） 傾斜、振動、衝撃（運搬時を含む）など安

定状態に注意すること。 

（3） 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所

に設置しないこと。 

（4） 冷たいところから暖かいところに移すと結

露（水滴）が生じることがあり、故障の原因

になるので自然乾燥させてから使用すること。 

10. 使用する前に機器及び付属品に異常がないか点検

を行なってください。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

保管方法 次の条件を満たしている環境下で保管して

ください。 

(ア) 周囲温度 –10 ～ 60 ℃ 

(イ) 相対湿度  30 ～ 95 ％ 

 耐用期間 3年[自己認証（当社データ）による] 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検事項 

・電源投入前 

(ア) ケーブルやプローブに突起やひび割れ、亀

裂、剥離などの外見上の異常がないことを

確認してください。 

(イ) ケーブル類やプローブが正しく本体に接続

されていることを確認してください。 

(ウ) 本体に大きな衝撃を受けた跡等の外見上の

異常がないことを確認してください。 

・ 電源投入後 

① Bモード画像に明らかに異常なノイズ、不連

続な表示等がないことを確認してください。 

② プローブの患者接触面が異常に熱くならな

いことを、手で触れて確認してください。 

 

2. 業者による保守点検事項 

使用者と被検者の安全確保と装置の性能維持のた

め、定期的な保守点検の実施を推奨します。保守点

検を依頼される場合は、購入先までご連絡ください。 

 

【包装】 

一台単位で梱包 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売業者 ：本多電子株式会社 

住所  ：〒441-3193 

   愛知県豊橋市大岩町小山塚20 

電話  ：0532-41-2511(代表) 

   0532-41-2625(メディカル事業部直通) 

製造業者 ：本多電子株式会社 

 

販売業者（代理店）連絡先 


