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はじめに
SonoSite TEEx/8-3 プローブ （以下 「TEEx プローブ」）、 SonoSite TEExi プローブ （以下 「TEExi プローブ」）、 ま
たは SonoSite TEExp プローブ （以下 「TEExp プローブ」） は、 使用する前に毎回、 絶縁材に穿刺や亀裂がないこ
と を試験する こ とが重要です。 何らかの破損、 異常、 機能不良または危険性が認められる場合、 またはその可能
性が疑われる場合には、 プローブを使用し ないで く だ さい。 当社または製造販売業者までご連絡 く だ さい。

表記規則

本書では下記の表記規則に従っています。

警告 は、負傷や死亡の事故防止に必要な注意事項を示します。

注意 は、製品の保護に必要な注意事項を示します。

注 は、補足的な情報です。 

プロシージャーを特定の手順で実行する必要がある場合は、手順を番号で示しています。

中点（・）は箇条書きされた事項を示し、手順を示すものではありません。
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テクニカルサポート

本書に加え、 これらのプローブに関するお問い合わせ先は下記のとお り です。

概要

プローブの構成部

バイ ト ホール検出試験を適切に行う ために、 TEE プローブの各構成部について十分に理解し て く ださい。 本書で
はプローブ各構成部を対象にし た説明があ り ます。

電話 
（米国およびカナダ） 877-657-8118

電話 
（米国およびカナダ以外の各国） 425-951-1330

ファックス 425-951-6700

電子メール service@sonosite.com

ウェブサイト www.sonosite.com

日本国内
選任製造販売業者

富士フイルムメディカル株式会社
TEL: 03 (6418) 7190
FAX: 03 (6418) 7598

スキャ ンヘ ッ ド

操作ハン ドル

ケーブル

ケーブル軟性部

コネク タ

液体に浸漬可能
液体に浸漬不可

90 cm
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ケーブル軟性部には電気伝導性のある表面はな く 、 液体を浸透させず電気を通さ ない素材で覆われています。 こ
の素材に損傷がない限り、 プローブの電気的安全性は維持されます。 患者が噛んだ り、 不適切な取り扱いによ り
ケーブル軟性部が穿刺される と、 液体が浸入し、 患者が感電する恐れがあり ます。 各プローブを対象に、 出荷前
に絶縁および漏れ電流の全数試験が行われています。

バイ ト ホール検出試験
検査後に毎回、 プローブアレ イおよびケーブル軟性部を対象にバイ ト ホール検出試験を行う こ と を推奨し ます。
プローブを洗浄後、 消毒を行う前にバイ ト ホール検出試験を行って く だ さい。 消毒剤がプローブ内に浸入し プ
ローブが破損する恐れがあるため、 プローブを消毒剤にさ らす前にバイ ト ホールを検出する必要があり ます。 

バイトホール検出試験の準備

バイ ト ホール検出試験はプローブアレ イおよびケーブル軟性部を対象に行います。 使用する試験器具は同じ です
が、 プローブアレ イの試験とケーブル軟性部の試験では、 試験装置の接続方法が異な り ます。

本試験には手順が 2 つあ り、 以下の試験器具が必要です。

5% の食塩水（水 1 リットルに対し 50g の塩化ナトリウム） で満たした水槽

表面積が 25 cm2 以上の銅製またはアルミニウム製の導体板（バイトホール検出キットに同梱されています）

リード線付きバイトホール検出器

バイトホール検出試験用ツール (TEExi プローブおよび TEExp プローブにのみ同梱されています。)

警告 患者の負傷を防止するため、 絶縁材が穿刺された り、 絶縁機能が損なわれたプ
ローブは使用し ないで く だ さい。 

警告 電圧が印加される非絶縁部への接触を避けるよ う、 最大の注意を払って く だ さい。
バイトホール検出試験 3



手順 1 — プローブアレ イの試験 (TEEx プローブ、 TEExi プローブ、および 
TEExp プローブ )

プローブアレ イ を対象にバイ ト ホール検出試験または漏れ電流試験を行う

図 1 プローブアレ イ を試験する試験設定

1 操作ハン ドルが水槽の食塩水に浸らないよ う固定し ます。 スキャ ンヘ ッ ド およびケーブル軟性部を 40 cm 

マーク を超え、 90cm マーク を超える こ とがない範囲で食塩水に浸漬し ます。

2 バイ ト ホール検出器をプローブのコネク タ部と導体板に接続し ます。

a 図 2 に図示する通り、 黒色のリー ド線を水槽内の導体板に接続し ます . 

警告 操作ハン ドル、 プローブケーブル、 およびコネク タは液体に浸漬し ないで く だ さ
い。

注意 ケーブル軟性部が導体板に触れないよ う にし て く だ さい。 正確な試験結果が得ら
れない可能性があり ます。

注 導体板に取り付けられている リー ド線に接続し て く だ さい。 バイ ト ホール検出器
のリー ド線のク リ ッ プ部分は浸漬し ないで く だ さい。

黒色リー ド線

バイ ト ホール検出器

5% の食塩水で満た し た水槽

導体板

赤色リー ド線

操作ハン ドル
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図 2 導体板にリー ド線を接続する

b コネク タ部のパーツ番号ラベルを確認し、 試験対象のプローブの型名を特定し ます。

ラベルの 1 行目にプローブ型名が記載されています。

次の手順を実行するには、 プローブの型名を特定する必要があり ます。

c  図 3 に図示する通り、 赤色のリー ド線をプローブ コネク タ部の刻み付き ソケ ッ ト キャ ッ プねじへ接続し ま

す。 リー ド線の接続位置は、 プローブの型式によ り異な り ます。 プローブの型名の特定方法については、
手順の 2b を参照し て く だ さい。

導体板

食塩水

パー ト 番号ラベル
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図 3 コネク タ部へリー ド線を接続する

3 バイ ト ホール検出器の を押し ます。

4 結果を確認し ます。

Leads - リー ド線が正し く 接続されていません。 接続を確認し、 再度試験を行って く だ さい。

Fail - プローブアレ イにバイ ト ホールが検出されま し た。 試験を中止し て く だ さい。 プローブは使用し な

いで く だ さい。 修理手順については、  10 ページの「バイトホールが検出された場合」 を参照し て く ださ
い。

Pass - バイ ト ホールは検出されませんで し た。

All - ラ イ ト がすべて点灯し た場合は、 バッ テ リ容量が不足し ています。 バッ テ リ を交換し て く だ さい。

 TEEx プローブの試験を行う には、  9 ページの「手順 3 — プローブの洗浄 (TEEx プローブ、TEExi プローブおよび

TEExp プローブ )」 へ進んで く だ さい。

TEExi プローブまたは TEExp プローブの試験を行う には、  7 ページの「手順 2 — ケーブル軟性部の試験 (TEExi プ

ローブおよび TEExp プローブのみ）」 に進んで く だ さい。

TEEx/TEExi TEExp
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手順 2 — ケーブル軟性部の試験 (TEExi プローブおよび TEExp プローブのみ）

ケーブル軟性部を対象にバイ ト ホール検出試験または漏れ電流試験を行う

図 4 ケーブル軟性部を試験する試験設定

1  図 5 に図示する通り、 バイ ト ホール検出試験用ツールをスキャ ン面操作ダイヤルの下に差し込みます。 バイ
ト ホール検出試験用ツールは、 TEExi プローブおよび TEExp プローブに同梱されています。

図 5 バイ ト ホール検出試験用ツールを取り付ける

2 スキャ ンヘ ッ ド およびケーブル軟性部を 40 cm マーク を超え、 90cm マーク を超える こ とがない範囲で食塩水

に浸漬し ます。

警告 操作ハン ドル、 プローブケーブル、 およびコネク タは液体に浸漬し ないで く だ さ
い。

黒色リー ド線

バイ ト ホール検出器

5% の食塩水で満たし た水槽

導体板

赤色リー ド線

操作ハン ドル

バイ ト ホール
検出試験用
ツール
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3 バイ ト ホール検出器をバイ ト ホール検出試験用ツールおよび導体板に接続し ます .

a  図 6 に図示する通り、 黒色のリー ド線を水槽内の導体板に接続し ます。 

図 6 導体板にリー ド線を接続する

b  図 7 に図示する通り、 赤色のリー ド線をバイ ト ホール検出試験用ツールに接続し ます。

注意 ケーブル軟性部が導体板に触れないよ う にし て く だ さい。 正確な試験結果が得ら
れない可能性があり ます。

注 導体板に取り付けられている リー ド線に接続し て く だ さい。 バイ ト ホール検出器
のリー ド線のク リ ッ プ部分は浸漬し ないで く だ さい。

注 リー ド線のク リ ッ プ同士が接触し ないよ う に、 バイ ト ホール検出試験用ツールに接続
し て く だ さい。

導体板

食塩水
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図 7 バイ ト ホール検出試験用ツールにリー ド線を接続する

4   を押し ます。

5 結果を確認し ます。

Leads - リー ド線が正し く 接続されていません。 接続を確認し、 再度試験を行って く だ さい。

Fail - ケーブル軟性部にバイ ト ホールが検出されま し た。 試験を中止し て く だ さい。 プローブは使用し な

いで く だ さい。 修理手順については、  10 ページの「バイトホールが検出された場合」 を参照し て く ださ
い。

Pass - バイ ト ホールは検出されませんで し た。

All - ラ イ ト がすべて点灯し た場合は、 バッ テ リ容量が不足し ています。 バッ テ リ を交換し て く だ さい。

手順 3 — プローブの洗浄 (TEEx プローブ、TEExi プローブおよび TEExp プ
ローブ )

バイトホール検出試験後のプローブの洗浄

1 大量 （約 8 リ ッ ト ル） の清潔なぬるま湯でケーブル軟性部を 1 分間洗い流し、 残留し た食塩水を洗い落と し ま
す。

2 ケーブル軟性部を清潔な リ ン ト フ リーク ロスで拭いて乾燥し ます。

バイトホールが検出されなかった場合

安全に使用できるプローブである こ と を識別するために、 試験日、 試験担当者の氏名またはその他の ID、 およ
び試験結果を記載し たシールまたは証明書をプローブに添付し て く だ さい。 洗浄過程の一環と し てバイ ト ホール
検出試験を行った場合、 洗浄後継続し て必要な洗浄および消毒し て く だ さい。
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バイ ト ホールが検出された場合

プローブは使用し ないで く だ さい。 プローブを超音波画像診断装置に接続し ないで く だ さい。 当社または製造販
売業者に連絡し修理を要請し て く だ さい。 

安全性が確保されていないプローブ （使用不可） である こ と を識別するために、 試験日、 試験担当者の氏名また
はその他の ID、 および試験結果を記載し たシールまたは証明書をプローブに添付し て く だ さい。
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選任製造販売業者 :

富士フイルムメディカル株式会社

〒 106-003 東京都港区西麻布 2-26-30

TEL: 03 (6418) 7190

外国指定管理医療機器製造等事業者 : 

FUJIFILM SonoSite, Inc. ( 米国 )

P21505-01

*P21505-01*

一般的名称 汎用超音波画像診断装置 （40761000）

医療機器のクラス 管理医療機器、特定保守管理医療機器

販売名 SonoSite X-Porte シリーズ用

TEExp プローブ

医療機器認証番号 225ADBZI00146000

販売名 SonoSite MicroMaxx シリーズ用

TEEx/8-3 プローブ

医療機器認証番号 218ADBZI00032000
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