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ユーザーガイドに
第 1 章 : はじめに

SonoSite TEEx プローブ （以下 「TEEx プローブ」） は、 経食道心エ コー検査用の超音

波画像診断用プローブで、 以下の FUJIFILM SonoSite 超音波画像診断装置と組み合

わせて使用するよ う設計されています。

SonoSite M シ リーズ

SonoSite S シ リーズ

SonoSite MicroMaxx シ リーズ

SonoSite Edge シ リーズ

経食道検査には、 患者に対する様々な特有のリ スクが伴います。 リ スク を最小限に
抑えるために、 本書の記載事項および使用手順を十分に理解し て く だ さい。 また
TEEx プローブは極めて複雑かつ精巧な精密機器であ り、 誤使用や不適切な取り扱い

によ り、 耐用期間が大幅に短縮される恐れがあ り ます。

ユーザーガイ ド について
本書は TEEx プローブについて説明し ます。 超音波検査手技および適切な内視鏡手

技に精通し た操作者を対象と し てお り、 超音波検査法や心臓病学、 または臨床手技
の訓練を目的と し ていません。 超音波画像診断装置については、 該当する超音波画像
診断装置のユーザーガイ ド およびその他の適切な文献を参照し て く だ さい。

患者の安全を守り、 確実にプローブが操作できるよ う に本プローブを取り扱 う際に
は、 いつでも参照できるよ う に、 本書を身近に保管し てお く こ と を推奨し ます。

警告

患者の負傷またはプローブの損傷につながる恐れのある状況
を避けるため、 本プローブを操作するまたは取り扱 う操作者
は、 本書に記載の使用手順、 警告、 注意事項、 および訓練に
関する記載事項を読み理解し て く だ さい。 本書の記載事項に
ついて質問がある場合は、 当社または最寄りの販売代理店ま
でお問い合わせ く だ さい。
ついて 1



改訂 ・ 更新された情報

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。 

番号で示された手順は、 その順番通り に実行し なければな り ません。

行頭に  マークがついた手順は、 実施する手順が単一である こ と を示し 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。

記号については、 該当する超音波画像診断装置のユーザーガイ ド を参照し て く だ さい。

保証について
TEEx プローブは、 FUJIFILM SonoSite, Inc. から出荷された日よ り 12ヶ月間、 製品の材料および製造

上の欠陥に対し てのみ保証されています。

患者が噛んだこ とに起因する破損、 操作者の誤使用による破損、 当社が推奨し ない化学薬品を使用す
る等の不適切な方法で消毒または滅菌を行ったこ とによる破損、 また本製品の通常意図する状況以外
での使用に起因する破損については保証されていません。

P05341-04 洗浄 ・ 消毒ガイ ド ラ イ ンの記載を更新

注意および警告の記載を更新
2 表記規則



テクニカルサポート
プローブカバー、 マウスピース、 スキャ ンヘ ッ ド 保護カバーなどの供給品の購入については、 当社ま
たは最寄りの販売業者までお問い合わせ く だ さい。

テ クニカルサポー ト については、 下記までご連絡 く だ さい :

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
テクニカルサポート 3
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TEExプローブにつ
第 2 章 : 検査準備

TEEx プローブについて

TEEx プローブは、 従来の内視鏡の先端に密封し た電子セク ター走査型超音波振動子

ア ッ センブ リ を装備し たプローブです。

TEEx プローブは、 食道内の一定位置から、 円錐状の画像範囲内で一組の超音波画像

または断面図を描出し ます。 内視鏡操作ハン ドルに内蔵されたモーターによ っ て、
スキャ ン面は回転し ます。

スキャ ン面の回転について

スキャ ン面の回転を理解するため、 横断面のスキャ ンから開始する こ と を推奨し ま
す。 例えば装置本体のデ ィ スプレ イ上に 0° と表示されている時のスキャ ン面を基
準と なる単断面とみな し ます。 スキャ ン面を 90° 回転させる と、 対角に向かい合う
2 つの四分割円錐内をスイープ し、 縦断面をスキャ ン し ます。

スキャ ン面を同方向にさ らに 90° 回転させる と、 基準単断面の鏡像をスキャ ン し ま
す。 同等のスキャ ン断面は 0° 時と 180° 時のみで、 一方が他方の鏡像と な り ます。 
6 ページの図 2-1 で示すよ う に、 スキャ ン面を 180° 回転させる と、 円錐型の画像
範囲の 4 つの四分割円錐を全てスキャ ンする こ とにな り ます。

警告

患者の負傷を防ぐため、 TEEx プローブは、 医師免許を有す

る医師が現行の医療法に基づ く 内視鏡手技の研修を受け、 超
音波画像診断装置およびプローブの適切な操作方法を熟知し
た上で使用し て く だ さい。

注意
不注意によるプローブの損傷を防ぐため、 TEEx プローブを

取り扱う前および洗浄する前に本書をお読み く だ さい。
いて 5



図 2-1 スキャ ンヘ ッ ド の回転と スキャ ン面

内視鏡操作ハン ドルの湾曲操作ダイヤルで内視鏡先端部の方向を容易に操作でき、 食道内にプローブ
を正確に位置付ける こ とができます。

使用目的
TEEx プローブは経食道プローブで、 患者の食道壁または胃壁を通し て超音波エネルギーを心臓に照

射し、 B モー ド 、 M モー ド 、 カ ラー ド プ ラ (Color)、 パルス波ド プ ラ (PW)、 および連続波ド プ ラ

(CW) 画像診断を行う よ う設計されています。 本プローブの使用は成人患者のみを対象と し ていま

す。 患者の心臓から後方散乱し た超音波エネルギーは心臓の画像を描出し、 心臓の構造または動態の
異常の検出、 並びに心臓内の血流速度の測定およびカ ラー描出を行 う こ とができます。

禁忌

以下は TEEx プローブ使用における禁忌です。 但し、 下記の事項のみに限り ません。

胎児の画像検査

小児患者の画像検査

下記の状態またはそれに類似する症状を有する患者または状態にある患者の画像検査 ：

食道狭窄、 食道痙攣、 食道裂傷、 または飲み込みが困難 （嚥下障害）

食道内憩室、 食道静脈瘤 （静脈の隆起）

胃腸内出血

消化性潰瘍、 裂孔ヘルニア、 食道ウ ェ ブおよび食道輪

食道への放射線治療を最近受けたこ とがある

プローブを飲み込むこ と または保持する こ とが困難である

食道疾患の既往歴がある

警告 検査前に、 医師は可能性のある要因をすべて考慮し なければな り ません。

0° のスキャ ン面

90° のスキャ ン面

スキャ ンヘ ッ ド
6 使用目的



開梱
適切なお手入れと メ ンテナンスは不可欠です。 開梱手順に従っ て く だ さい。 損傷がある場合や内容物
が揃っ ていない場合には、 直ちに当社または最寄りの販売代理店にご連絡 く だ さい。

プローブを開梱する

1 輸送梱包箱、 輸送用ケース、 および TEEx プローブに破損がないこ と を目視で点検し ます。

2 破損し ていた り、 明らかな損傷がある場合は、 その内容を書き留め、 実物を証拠と し て手元に留
め、 輸送業者に連絡し ます。

3 梱包明細書に記載の全ての製品が輸送用ケースに入っている こ と を確認し ます :

TEEx プローブ

TEEx プローブユーザーガイ ド

TEE プローブケアガイ ド （洗浄および消毒の手順が記載されています）

マウスピース (3)

非滅菌スキャ ンヘ ッ ド 保護カバー (3)



図 2-2 TEEx プローブ と輸送用ケース

警告
患者やオペレータの負傷を防ぐため、 開梱時および使用前に毎回、 内容物
を慎重にすべて点検し て く だ さい。

TEExプローブ

マウスピース (3)

スキャンヘッド保護カバー (3)
開梱 7



内容物の点検
開梱後に、 TEEx プローブについて下記の点検を行って く だ さい :

目視および指触点検。 10 ページの 「目視および指触点検を行 う」  を参照し て く だ さい。

プローブ先端部の湾曲機能の点検。 12 ページの 「プローブ先端部の湾曲機能を点検する」  を参照し

て く だ さい。

アングルロ ッ ク機能の点検。 13 ページの 「アングルロ ッ ク機能を点検する」  を参照し て く だ さい。

スキャ ン面の回転機能の点検。 15 ページの 「スキャ ン面の回転機能を点検する」  を参照し て く だ さ

い。

漏れ電流試験。 35 ページの 「電気的安全性」  を参照し て く だ さい。

内容物に損傷や欠品がある場合には、 直ちに当社または最寄りの販売代理店にご連絡 く だ さい。 3
ページの 「テ クニカルサポー ト 」  を参照し て く だ さい。

警告

患者の負傷を防ぐため :

TEEx プローブを安全に操作するために、 適切なお手入れと メ ンテナンスは

不可欠です。

検査を行う医療従事者は、 正しい医療的判断を も とに本プローブの使用を

決定し なければな り ません。

注意

プローブ先端に指で直接力を加えて曲げないで く だ さい。 内部のコ ン

ト ロールワイヤが破損し修理不能になる恐れがあ り ます。

不注意によるプローブの破損を防ぐため、 TEEx プローブを取り扱 う前

および洗浄する前に本書をお読み く だ さい。

警告

患者の負傷を防ぐため、 何らかの異常、 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、 TEEx プローブを使用し ない

で く だ さい。
8 内容物の点検



プローブ と超音波画像診断装置間のイ ン ターフ ェース
TEEx プローブは、 従来の内視鏡の先端に密封し た電子セク ター走査型超音波振動子ア ッ センブ リ を

装備し たプローブです。 ケーブルおよびコネク タ で超音波画像診断装置に接続し ます。 図 2-3 を参照
し て く だ さい。

図 2-3 TEEx プローブ :

1 内視鏡ケーブル軟性部 7 プローブケーブル

2 内視鏡ケーブル湾曲部 8 プローブ コネク タ

3 スキャ ンヘ ッ ド を内蔵し たプローブ先端部 9 スキャ ン面回転ボタ ン

4 アングルロ ッ ク 10 取り付け リ ング

5 湾曲操作ダイヤル 11 内視鏡操作ハン ドル

6 ニュー ト ラルマーカ

1

2

3

4

5

7

8

9

106

11
プローブと超音波画像診断装置間のインターフェース 9



TEEx プローブの操作機構
本プローブは、 プローブ先端部の湾曲およびスキャ ン面を片手で操作でき るよ う に設計されていま
す。 図 2-4 は、 左手で内視鏡操作ハン ド ルを持った状態を図示し ています。 親指、 人差し指、 および
中指で、 プローブ先端部の湾曲およびスキャ ン面を操作し ます。

開梱後および検査前に毎回プローブの機械的操作機能を点検し、 物理的損傷がないこ と を確認し て く
だ さい。 

図 2-4 内視鏡操作ハン ドルを左手に持つ

目視および指触点検を行う

開梱後および消毒を行う前に、 目視および指触にて TEEx プローブを点検し て く だ さい。

1 プローブを真っ直ぐに伸ばし た状態および曲げた状態で、 目視および指触にて内視鏡ケーブル軟
性部および内視鏡ケーブル湾曲部の表面を点検し ます。

2 プローブ先端部に穴や凹みがないかを点検し ます。

警告

患者の負傷を防ぐため :

何らかの異常や機能不良、 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、 TEEx プローブを使用し ないで く だ さい。

金属が突出し ていた り、 表面が滑らかでない部分、 穴、 亀裂、 または凹み

がある場合は TEEx プローブを使用し ないで く だ さい。
10 TEExプローブの操作機構



プローブ先端部の湾曲

TEEx プローブの内視鏡操作ハン ド ル部分には、 内視鏡ケーブル湾曲部の湾曲を制御する ２ つの湾曲

操作ダイヤルが装備されています。 

湾曲操作ダイヤルを操作し、 プローブ先端を前後および左右に湾曲させます。 11 ページの図 2-5 は、
湾曲操作ダイヤルをニュー ト ラルの位置に設定し た状態、 すなわちプローブ先端部が真っ直ぐの状態
を図示し ています。 （プローブ先端を左右に湾曲させてロ ッ クする こ とはできません。）

下側の湾曲操作ダイヤルには、 ロ ッ ク モー ド およびロ ッ ク解除モー ド があ り ます。 ロ ッ ク モー ド で
は、 湾曲操作ダイヤルはロ ッ ク され、 プローブ先端部を湾曲し た状態に維持し ます。

プローブを食道へ挿入する際および食道から抜き取る際には、 細心の注意を払って く だ さい。

図 2-5 湾曲制御 ： 向き を確認するために、 湾曲制御ダイヤルを上向きにし て内視鏡操作ハン ドルを
握り、 プローブ軟性部をま っすぐに伸ばし、 プローブ先端部を遠位に配置し ます。

注意
プローブの損傷を防ぐため、 プローブ先端部に直接力を加えて湾曲させない
で く だ さい。 湾曲操作ダイヤルを操作し て湾曲させて く だ さい。

1 2

6

5

3 4
TEExプローブの操作機構 11



プローブ先端部の湾曲機能を点検する

開梱後および検査前に毎回、 TEEx プローブ先端部の湾曲機能を点検し て く だ さい。 方向が確認でき

るよ う に、 内視鏡ケーブル軟性部を真っ直ぐに伸ばし プローブ先端部を遠位に位置付け、 操作ダイヤ
ルを上向きにし てプローブを持ちます。

1 プローブ先端部を前後左右の 4 方向へ湾曲させます。

2 湾曲操作ダイヤルが滑らかに操作できる こ と を確認し ます。

3 湾曲操作ダイヤルをニュー ト ラルの位置に設定する と、 プローブ先端がニュー ト ラルの状態
（真っ直ぐの状態） になる こ と を確認し ます。

1 プローブ先端部を左に湾曲させるには、 上側の操作ダイヤルを反時計回り に回し ます。

2 プローブ先端部を右に湾曲させるには、 上側の操作ダイヤルを時計回り に回し ます。

3
プローブ先端部を後方 （向こ う 側） へ湾曲させるには、 下側の操作ダイヤルを反時計回
り に回し ます。

4
プローブ先端部を前方 （手前） へ湾曲させるには、 下側の操作ダイヤルを時計回り に回
し ます。

5 下側の湾曲操作ダイヤル

6 上側の湾曲操作ダイヤル

警告
患者の負傷を防ぐため、 湾曲機能点検中にプローブ先端部が U 字型に鋭 く 曲
がる場合は、 プローブを使用し ないで く だ さい。
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アングルロ ッ ク機能

前後湾曲操作ダイヤルに摩擦力をかけて、 プローブ先端部の湾曲位置を維持する こ とができます。

前後の湾曲位置を固定するには、 前後湾曲操作ダイヤルの下に装備されているアングルロ ッ ク （突起
部） を使用し ます （図 2-6）。 左右への湾曲位置を固定する こ とはできません。

図 2-6 アングルロ ッ クの操作

アングルロ ッ ク機能を点検する

開梱後および検査前に毎回、 アングルロ ッ ク機能を点検し て く だ さい。

1 アングルロ ッ クが解除されている こ と を確認し ます。

2 先端部を前方 （手前） へ向けて湾曲させます。

3 アングルロ ッ ク をオンにし ます。

4 プローブ先端部の湾曲が維持されている こ と を確認し ます。

5 アングルロ ッ ク を解除し、 プローブ先端部が容易に真っ直ぐの状態になる こ と を確認し ます。

6 後方 （向こ う側） への湾曲についても同様に、 手順の 1 から 5 までを繰り返し ます。

1 プローブ先端部 4 ニュー ト ラルポジシ ョ ンマーカ

2
プローブ先端部湾曲のロ ッ ク を解除し た状
態 （アングルロ ッ クがオフの状態）

5 ダイヤルのポジシ ョ ンマーカ

3
プローブ先端の湾曲をロ ッ ク し た状態 （ア
ングルロ ッ クがオンの状態）

2

3 4

5

1
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スキャ ン面の回転

スキャ ン面の回転は内視鏡操作ハン ドルに内蔵されているモーターで駆動し、 内視鏡操作ハン ドル側
面のボタ ンで制御し ます （図 2-7 を参照）。 

図 2-7 スキャ ン面回転ボタ ン

装置本体のデ ィ スプレ イ上のスキャ ン面イ ンジケータは、 スキャ ン面の方向を示し ます。 スキャ ン面
の回転角度は、 マーカおよび数値で表示されます。 図 2-8 を参照し て く だ さい。 基準と なる単断面
の角度は 0º と表示され、 この基準単断面からの相対回転角度が表示されます。 スキャ ン面の回転角

度範囲は 0º から 180º です。 

図 2-8 スキャ ン面イ ンジケータ

1 プローブ先端部

2 反時計回り に回転させるボタ ン （回転角度は増加し ます）

3 バイプレーンボタ ン （直角バイプレーンの位置まで回転し ます）

4 時計回り に回転させるボタ ン （回転角度は減少し ます）

注意
プローブ コネク タの損傷を防止するため、 微塵や湿気から保護し て く だ さ
い。

1

2 43

マーカー

角度
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スキャ ン面を 0º に初期化する

1 プローブを装置本体に接続し、 電源をオンにし ます。 （手順については、 該当する超音波画像診断
装置のユーザーガイ ド を参照し て く だ さい。）

スキャ ン面の位置校正検証は自動的に開始されます。 校正検証には 5 ～ 10 秒を要し ます。 次にプ
ローブの温度センサー機能がオンにな り、 温度が表示され、 使用準備が完了し たこ と を示し ます。 

2 スキャ ン面回転ボタ ンを押し ます。

校正後、 スキャ ン面回転ボタ ンを押し ても反応がない場合には、 プローブを接続し直し て、 再度
校正を行って く だ さい。 

スキャ ン面を回転させる

 内視鏡操作ハン ドル側面の中央ボタ ンを挟んで両側にある2つのスキャ ン面回転ボタ ンを押し ます:

スキャ ン面を反時計回り に回転させるには、 プローブ先端部に近位のボタ ンを押し ます （スキャ

ン面の回転角度は増加し ます）。

スキャ ン面を時計回り に回転させるには、 プローブ先端部から遠位にあるボタ ンを押し ます （ス

キャ ン面の回転角度は減少し ます）。

スキャ ン面は 180º 回転し ます。 基準横断面 （短軸） から回転を始め、 縦断面 （長軸） を経て 180º 回

転させる と、 基準横断面 （短軸） の鏡像を描出する位置まで回転し ます。 装置本体のデ ィ スプレ イ上
に、 スキャ ン面の回転角度が表示されます。 0º の短軸参照位置とは、 プローブ先端部の音響レンズ

から プローブを見た場合、 時計方向の最も端の位置を意味し ます。

バイプレーンの切り替え

 内視鏡操作ハン ドル側面のバイプレーンボタ ン （中央のボタ ン） を押し ます。 14 ページの図 2-7 を

参照し て く だ さい。 

スキャ ン面は現在の位置から フルスピー ド で 90º 回転し ます （例えば、 現在の位置が 22º であれば、

スキャ ン面は 112º まで回転し ます。 162º であれば、 72º まで回転し ます）。

バイプレーンボタ ンを再度押すと、 スキャ ン面は元の位置へ戻り ます。

スキャ ン面の回転機能を点検する

開梱後および検査前に毎回、 スキャ ン面の回転機能を点検し て く だ さい。

1 TEEx プローブを装置本体に接続し ます。

2 プローブを食道へ挿入せずに、 プローブに少量の滅菌ジ ェルを塗布し、 画像が描出でき るまでゲ
イ ンを上げます。
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3 内視鏡操作ハン ドル側面のスキャ ン面回転ボタ ンを押し て、 スキャ ン面を 0º から 180º まで反時

計回り に回転させ、 次に 180º から 0º まで時計回り に回転させます。 14 ページの図 2-7 を参照し

て く だ さい。

4 スキャ ン面イ ンジケータの回転角度の変化に伴っ て、 デ ィ スプレ イに表示される画像が変化する
こ と を確認し ます。 14 ページの図 2-8 を参照し て く だ さい。

スキャ ン面回転ボタ ンを押し ている間、 モーターが駆動し、 画像は変化し ていきます。

注 デ ィ スプレ イ上のスキャ ン面イ ンジケータのみを目安に し て、 スキャ ン面の
回転を確認し ないで く だ さい。
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検査前の点検
第 3 章 : 検査

食道壁および胃壁を通し て行う 心臓超音波検査では、 他の検査では得られない重要
な臨床データ を得る こ とができますが、 検査医はプローブを安全に使用するために、
多 く の要因や状況を考慮し て患者を選択し なければな り ません。 記載されている禁
忌および留意すべき事項のリ ス ト は、 検査医が検査前に考慮し なければならない要
因をすべて網羅し ていません。 6 ページの 「禁忌」 を参照し て く だ さい。 .

検査前の点検
プローブの使用にあた り、 検査前に毎回その安全性および正常に機能する こ と を確
認するよ う プローブの点検手順を確立し実行する こ とが重要です。 何らかの異常や
機能不良、 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、 TEEx プ

ローブを使用し ないで く だ さい。 直ちに当社または最寄りの販売代理店にご連絡 く
だ さい。

検査前に以下を行って く だ さい。

目視および指触点検。  7 ページの 「プローブを開梱する」 を参照し て く だ さい。

プローブ先端部の湾曲機能の点検。  12 ページの 「プローブ先端部の湾曲機能を点

検する」 を参照し て く だ さい。

アングルロ ッ ク機能の点検。  13 ページの 「アングルロ ッ ク機能を点検する」 を参

照し て く だ さい。

スキャ ン面の回転機能の点検。  15 ページの 「スキャ ン面の回転機能を点検する」 

を参照し て く だ さい。

警告

患者の胃または食道への外傷を防止するため、 プローブを挿

入、 位置付け、 または抜き取る と きに無理な力を加えないで
く だ さい。 

患者の食道の損傷を防止するため、 プローブを挿入または抜

き取る と きには、 アングルロ ッ ク を解除し、 操作ダイヤルを
ニュー ト ラルに設定し、 操作ダイヤルが抵抗な く 回転する状
態にし なければな り ません。 13 ページの図 2-6 を参照し て く

だ さい。
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漏れ電流試験およびバイ ト ホール検出試験。  35 ページの 「漏れ電流試験」  または  36 ページの 「バ

イ ト ホール検出試験」 を参照し て く だ さい。

プローブの洗浄および消毒。  21 ページの 「洗浄および消毒」 を参照し て く だ さい。

損傷や欠品がある場合には、 直ちに当社または最寄りの販売代理店にご連絡 く だ さい。 3 ページの
「テ クニカルサポー ト 」 を参照し て く だ さい。 .

予防措置
本書では、 TEEx プローブを患者の体内へ挿入する手技については解説し ません。 詳細を説明し た医

学資料や文献が数多 く 出版されています。 検査を行う際に、 以下の予防措置を講じ て く だ さい。

全患者に対し、 気道確保を最優先し なければな り ません。

プローブ先端部を食道壁に接触させ長時間圧迫する と、 圧迫壊死を招 く 恐れがあ り ます。 術中の

モニ タ リ ングに使用する場合、 スキャ ン中以外はプローブ先端をニュー ト ラルの位置に真っ直ぐ
にし、 食道壁に接触し ないよ う にし て く だ さい。 継続的モニ タ リ ングが必要な場合は、 プローブ
先端部の位置を頻繁に移動し て く だ さい。

長時間にわたる超音波への曝露は最小限に留めて く だ さい。 TEEx プローブの音響出力レベルでの

生体作用は確認されていませんが、 ALARA 原則に従い、 患者への超音波照射を最小限に抑える こ

とが賢明です。 該当する超音波画像診断装置のユーザーガイ ド を参照し て く だ さい。

上記 ２ 点の理由から、 スキャ ン中以外は画像を フ リーズし、 プローブ先端の湾曲制御を解除し て

く だ さい。 画像を フ リーズする と、 プローブへの電力が切断されます。

円滑な検査は、 適切な患者準備に依存し ます。 検査前の飲食の制限、 検査手順の詳細な説明、 お

よびその他患者特有の指示を事前に充分行な う こ とが重要です。

プローブの損傷を防止するために、 TEEx プローブを使用する検査では、 マウスピースの使用が義

務付けられています。

検査中は保護用手袋を着用する こ と を推奨し ます。

天然ゴムラ テ ッ クスは、 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。

警告

患者の負傷を防ぐため :

当社は、 上記の点検を検査前に毎回行う こ と を推奨し ます。

金属が突出し ていた り、 表面が滑らかでない部分、 穴、 亀裂、 または凹

みがある場合は TEEx プローブを使用し ないで く だ さい。

湾曲機能点検中にプローブ先端部が U 字型に鋭 く 曲がる場合 （すなわち

最大湾曲角度を超えて曲がる場合） は、 プローブを使用し ないで く だ さ
い。 当社または最寄りの販売代理店までご連絡 く だ さい。

超音波ジ ェルおよび滅菌剤の中には、 ヒ ト によ り アレルギー症状を引き起

こすものがあ り ます。
18 予防措置



ハイ レベル消毒に加え、 保護用プローブ カバーの使用はプローブを汚染から よ り確実に保護でき

ます。

マウスピース

TEEx プローブには3 つのマウスピースが同梱されています（図 3-1 を参照）。 マウスピースの使用は義

務付けられています。 マウスピースを補充する必要がある場合は、 当社または最寄りの販売代理店ま
でご用命 く だ さい。

マウスピースの再使用および洗浄 ・ 消毒手順は、 製造元の指示に従っ て く だ さい。

図 3-1 マウスピース ： 側面 ( 左） および前面 ( 右）

滅菌プローブカバー

隔離を必要とする危険性がある患者の検査を行う 場合には、 滅菌プローブ カバーを使用し て く だ さ
い。

患者への直接接触を避けるために使用できる滅菌プローブ カバーは幾種類もあ り ます。 プローブ カ
バーの着脱については、 各プローブカバーの取扱説明に従って く だ さい。

プローブカバー内で適切な音響カ ッ プ リ ングが得られるよ う に、 滅菌ジ ェルの使用を推奨し ます。

注意

プローブの損傷を防ぐため、 TEEx プローブを使用する検査では、 常に

マウスピースを使用し て く だ さい。 患者がプローブを噛むと、 プローブ
に重大な損傷を与え修理不能と な り、 安全に使用できな く なる恐れがあ
り ます。

マウスピースの使用を怠ったこ とがプローブ破損の原因である場合、 プ

ローブの保証は無効にな り ます。

注意

TEEx プローブの損傷を防止するため、 プローブ先端部は真っ直ぐに伸ば

し た状態でプローブ カバーを着脱し て く だ さい。 プローブカバーを取り外
す際に、 プローブ先端部に無理な力を加えないで く だ さい。 プローブが損
傷し修理不能になる恐れがあ り ます。
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プローブカバーを取り付ける

1 プローブカバーにジ ェルを注入し ます。

2 プローブをプローブ カバーに挿入し ます。

3 プローブカバーを完全に引き伸ばし、 プローブ先端部およびケーブルを覆います。

4 テープを使用し て、 プローブカバーを内視鏡操作ハン ド ルに固定し ます。

5 プローブ照射面と プローブ カバーの間に気泡がないこ と を確認し、 気泡があれば除去し ます。

プローブ照射面と プローブ カバーの間に気泡がある と、 超音波画像に影響する こ とがあ り ます。

6 プローブカバーに穴や裂け目がないこ と を点検し ます。

緊急時のプローブ回収
患者体内でプローブ先端部が曲がったまま戻らな く な り、 すべての策を講じ ても真っ直ぐにできない
場合に、 安全にプローブを抜き取るために、 下記の 「プローブを回収する」 を参照し て く だ さい。

プローブを回収する

1 プローブを装置本体から取り外し ます。

2 内視鏡操作ハン ドルから患者体内に挿入されるまでの露出し た内視鏡ケーブル軟性部で作業のし
易い部分を選び、 頑丈なカ ッ ターペンチ等の適切な工具を用いて、 内部ワイヤ類を含めケーブル
を完全に切断し ます。 

プローブ先端部の湾曲機能が解除され、 プローブを安全に抜き取る こ とができます。

注 医薬品医療機器等法の下に製造販売承認 / 認証された人体開口部用超音波プ
ローブカバーの使用を推奨し ます。 汚染リ スク を低減するため、 検査準備が
整ってから プローブカバーを取り付けて く だ さい。
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洗浄および消毒
洗浄および消毒
TEEx プローブは、 スポルデ ィ ング分類にてセ ミ ク リ テ ィ カル （中等度） に分類され
ています。 検査後に毎回、 洗浄および消毒し なければな り ません。 手順を省かず十
分に時間をかけて洗浄および消毒を行う こ とが重要です。

患者および院内ス タ ッ フ を感染症伝播から保護するための消毒剤は、 プローブに対
し ても安全でなければな り ません。 当社は新しい医療用消毒剤を定期的に評価し、
プローブの内視鏡操作ハン ドル、 プローブケーブル、 内視鏡ケーブル軟性部、 およ
びスキャ ンヘ ッ ド への適合性を確認し ています。 適合性のある消毒剤の最新リ ス ト
については、 24 ページの表 4-2 「適合性のある消毒剤および浸漬時間」 を参照し て く
だ さい。

TEEx プローブの構成部によ って洗浄の要求事項および制限事項が異なる こ とに留意
し て く だ さい。 よ って、 洗浄および消毒手順では、 ある特定の部分を対象に説明す
る箇所が多 く あ り ます。 プローブの各構成部および名称については、  21 ページの図 
4-1 を参照し て く だ さい 。 

図 4-1 プローブ各構成部と名称

プローブ コネク タ

プローブケーブル

内視鏡操作
ハン ドル

内視鏡ケーブル軟性部

スキャ ンヘ ッ ド

液体に浸漬可能

液体に浸漬不可
90 cm
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洗浄剤および消毒剤の準備、 使用、 および廃棄方法については、 製造元の取扱説明書および推奨事項
に厳密に従って く だ さい。 使用期限を確認し、 使用期限の切れたものは使用し ないで く だ さい。 使用
する洗浄剤および消毒剤の濃度および有効性の検証 （例えば化学薬品の試験紙法） については、 それ
ぞれの製造元の推奨事項に従って く だ さい。

プローブの洗浄

下表に記載されていない洗浄剤を使用する場合には、 事前に当社または最寄りの販売代理店に連
絡し、 洗浄剤がプローブを損傷し ないこ と を確認し て く だ さい。

プローブを洗浄する

1 プローブを患者から抜き取ったら直ちにその場で、 プローブケーブル、 内視鏡操作ハン ドル、 内
視鏡ケーブル軟性部、 およびスキャ ンヘ ッ ド を含めプローブ全体を水で湿らせた布で拭きます。
目に見える生物由来物質を完全に除去し て く だ さい。 ネク タ部は拭かないで く だ さい。

2 洗浄作業台にて、 洗浄剤の使用期限が切れていないこ と を確認し ます。 次に洗浄溶液の濃度およ
び温度を確認し ます。

警告 必要に応じ て適切な個人用保護具 (PPE) を着用し て く だ さい。

注意

洗浄を行う前に、 必ずプローブを装置本体から取り外し て く だ さい。 取り外

す手順については、 該当する超音波画像診断装置ユーザーガイ ド を参照し て
く だ さい。

内視鏡ケーブル軟性部の最小曲げ直径は 20 cm です。 それ以上曲げる と、 内

視鏡ケーブル軟性部または防水性被覆加工が損傷する恐れがあ り ます。

アルコールや漂白剤など適合性が認められていない洗浄剤 （例えば Sani-

Cloth ™ ワイプ） は使用し ないで く だ さい。 プローブが損傷する恐れがあ り
ます。 当社が承認する洗浄剤については、 22 ページの表 4-1 「使用可能な酵
素系洗浄剤」 を参照し て く だ さい。

洗浄手順および消毒手順の一部を飛ばし た り、 省略し ないで く だ さい。

表 4-1: 使用可能な酵素系洗浄剤

洗浄剤 濃度および温度 浸漬時間

Prolystica 1 ～ 5%、 33-43 ℃ 2 ～ 5 分、 浸漬後、 直ちにすすぐ こ と

Hexanios G+R 0.5%、 45 ℃未満 15 分

Aniosyme DD1 0.5%、 38 ℃ 15 分

Salvanios pH7 0.5%、 38 ℃ 15 分

Cidezyme/Enzol 1 ～ 10%、 38 ℃ 1 ～ 3 分
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3 洗浄溶液に浸かる こ とがないよ う に、 内視鏡操作ハン ド ルを固定し ます。 プ ラスチ ッ ク製の水槽
を 22 ページの表 4-1 「使用可能な酵素系洗浄剤」 に記載の濃度および浸漬時間に従っ て調製し た
酵素系洗浄溶液で満た し、 内視鏡ケーブル軟性部を浸漬し ます。 酵素系洗浄剤に浸し た柔らかい
ブ ラ シまたは単回使用の内視鏡用スポンジで、 内視鏡ケーブル軟性部を最低 3 分間こすり洗いし
ます。 洗浄剤製造元の注意事項および取扱説明に従い、 洗浄液の濃度を確認し て く だ さい。 

4 内視鏡ケーブル軟性部を浸漬する間、 内視鏡操作ハン ド ルおよびプローブケーブルを、 22 ページ
の表 4-1 「使用可能な酵素系洗浄剤」 に記載されている洗浄剤で湿らせた清潔な リ ン ト フ リーク
ロス （無塵布） または単回使用の内視鏡用スポンジで拭きます。 内視鏡操作ハン ドルおよびプ
ローブケーブルの表面に残留し た洗浄剤は、 水で湿らせた清潔な リ ン ト フ リーク ロスまたは単回
使用の内視鏡用スポンジで拭き取り ます。 コネク タは拭かないで く だ さい。 

5 内視鏡ケーブル軟性部を大量の清潔なぬるま湯 （約 8 リ ッ ト ル） に最低 3 分間浸漬し、 残留し た
洗浄剤をすすぎ落と し ます。 洗浄剤が残留し ている と、 プローブが損傷する恐れがあ り ます。

6 スキャ ンヘ ッ ド および内視鏡ケーブル軟性部に生物由来物質が付着し ていないこ と を目視で点検
し ます。 生物由来物質が付着し ている場合は、 同洗浄手順を繰り返し ます。

7 バイ ト ホール検出試験を行います。 漏れ電流試験およびバイ ト ホール検出試験については、 35
ページの 「TEEx プローブは、 開梱後に漏れ電流試験を行う必要があ り ます。 更に、 各試験前に漏
れ電流試験を実施し ます。 各試験前にバイ ト ホール検査を実施し ている場合には、 最低年に 1 回、
漏れ電流試験を行う必要があ り ます。」 を参照し て く だ さい。 

8 プローブを清潔な リ ン ト フ リーク ロスで拭いて乾燥し ます。

9 プローブおよびケーブルの全体を点検し、 液体が浸入する恐れのあるひび割れや亀裂等の損傷が
ないこ と を確認し ます。

損傷がある場合は使用を中止し、 当社または最寄りの販売代理店に連絡し て く だ さい。

10  直ちに消毒を行います。 24 ページの 「プローブの消毒」 を参照し て く だ さい。

注意
プローブは、 洗浄剤製造元が推奨する浸漬時間よ り長 く 浸漬し ないで く だ

さい。

注意
ケーブル、 コネク タ、 および内視鏡操作ハン ドルは、 液体に浸漬し ないで

く だ さい。

注意

スキャ ンヘ ッ ド または内視鏡ケーブル軟性部の防水被覆加工が損傷または穿
刺された場合は、 当社または最寄りの販売代理店に連絡し、 返却のための洗
浄手順および返却手順に従っ て く だ さい。
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プローブの消毒

自動消毒装置を使用する場合は、 製造元の取扱説明書に従って く だ さい。 用手消毒する場合は、 以下
の手順に従って く だ さい。

プローブを消毒する

1 プローブは、 22 ページの 「プローブの洗浄」 の手順に従って既に洗浄済みである こ と を確認し ま
す。 

2 自動消毒装置を使用する場合は、 以下の手順を省き、 自動消毒装置の製造元の取扱説明書に従っ
て く だ さい。 用手消毒を行う 場合は、 手順 3 に進みます。

3 消毒作業台にて、 消毒剤の使用期限が切れていないこ と を確認し ます。 消毒剤の温度および濃度
を確認し ます。

4 プローブケーブルおよび内視鏡操作ハン ド ルを、 消毒剤で湿らせた滅菌リ ン ト フ リーク ロスまた
は単回使用の内視鏡用スポンジで拭いて消毒し ます。

5 プローブケーブルおよび内視鏡操作ハン ド ルを、 滅菌水で湿らせた滅菌リ ン ト フ リーク ロスまた
は単回使用の内視鏡用スポンジで拭きます。

注意
蒸気消毒またはオー ト ク レーブを使用し た消毒は行わないで く だ さい。
またエチレンオキサイ ド ガスにプローブを さ ら さ ないで く だ さい。

表 4-2: 適合性のある消毒剤および浸漬時間

消毒剤 温度 浸漬時間

Anioxyde 1000 23 ℃ 15 分

Cidex 25 ℃ 45 分

Cidex OPA 20 ℃ 12 分

Korsolex extra 45 ℃未満 15 分

Metricide 25 ℃ 45 分

Nu-Cidex 20 ℃ 15 分

PeraSafe 45 ℃未満 15 分

Sekusept AKtiv 45 ℃未満 15 分

TD-100 & TD-5 自動 自動

Tristel Generator Solution 自動 自動

Wavicide-01 24 ℃ 45 分
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6 消毒溶液に浸かる こ とがないよ う に、 内視鏡操作ハン ド ルを固定し ます。 消毒剤に内視鏡ケーブ
ル軟性部を浸漬し て消毒し ます。 24 ページの表 4-2 ： 「適合性のある消毒剤および浸漬時間」 で指
定されている浸漬時間よ り長 く 浸漬し ないで く だ さい。

7 プローブを大量の滅菌脱イオン水 （約 8 リ ッ ト ル） に最低 1 分間浸漬しすすぎます。 すすぎに使
用し た水は廃棄し ます。

8 重要 : スキャ ンヘ ッ ド または内視鏡ケーブル軟性部に残留し た消毒剤を完全に洗い落とすために、
上記の手順 7 を更に （最低） 2 回繰り返し ます。 し たがって、 すすぎの手順は最低 3 回 繰り返す
こ とにな り ます。 毎回、 すすぎ水は廃棄し て く だ さい。 消毒剤によ っ ては、 製造業者がさ らに追
加のすすぎを推奨し ている場合があ り ます。 詳細は製造元のガイ ド ラ イ ンを参照し て く だ さい。

9 プローブは、 滅菌リ ン ト フ リーク ロスで拭 く か、 医用空気で乾燥し ます。

10 プローブおよびケーブルの全体を点検し、 液体が浸入する恐れのあるひび割れや亀裂等の損傷が
ないこ と を確認し ます。

損傷がある場合は使用を中止し、 当社または最寄りの販売代理店に連絡し て く だ さい。

11 （未装着の場合） 清潔なスキャ ンヘ ッ ド 保護カバーをスキャ ンヘ ッ ド に取り付けます。 スキャ ン
ヘ ッ ド保護カバーはスキャ ンヘ ッ ド を覆い、 プローブの持ち運び中および保管中に機械的負担や
衝撃から スキャ ンヘ ッ ド を保護し ます。 プローブの使用準備を始めるまでは、 スキャ ンヘ ッ ド保
護カバーは外さ ないで く だ さい。

警告
プローブは、 薬剤製造元が推奨する浸漬時間よ り長 く 浸漬し ないで く だ さ
い。 プローブが損傷し た り、 患者に化学熱傷を起こす恐れがあ り ます。

注意

アルコールや漂白剤などの適合性が認められていない消毒剤（例えばSani-

Cloth ™ ワイプ）は使用しないでください。プローブが損傷する恐れがあり
ます。当社が承認する消毒剤については、 24ページの表 4-2：「適合性のあ
る消毒剤および浸漬時間」を参照してください。 

プローブケーブル、コネクタ、および内視鏡操作ハンドルは、液体に浸漬

しないでください。

警告
プローブに消毒剤が残留し ている と、 患者が負傷する恐れがあ り ます。 詳細
は消毒剤製造元の取扱説明書を参照し て く だ さい。

注意
スキャ ンヘ ッ ド 保護カバーは単回使用品です。 再使用し ないで く だ さい。

スキャ ンヘ ッ ド が汚染または損傷する恐れがあ り ます。

注意
清潔なプローブを取り扱う際は、 相互汚染を防ぐための最善の予防策を常

に講じ て く だ さい。
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12  プローブを持ち運ぶには、 26 ページの 「プローブの持ち運び」 の手順を参照し て く だ さい。 

13 プローブを保管するには、 28 ページの 「プローブの保管」 の手順を参照し て く だ さい。 

14  消毒剤は、 製造元のガイ ド ラ イ ンに従っ て廃棄し て く だ さい。

清潔なプローブの識別
清潔なプローブである こ と を識別するために、 清潔なプローブを収納し たキャ リ ングケースには、 洗
浄日および洗浄担当者の氏名 （またはその他の ID） を記載し た検証シールまたは証明書を表示し て
く だ さい。

プローブの持ち運び
TEEx プローブを持ち運ぶ際は、 プローブを損傷から保護し、 相互汚染を防止するための予防策を講
じ なければな り ません。 プローブは必ず、 貴医療機関が承認するキャ リ ングケースに収納し て く だ さ
い。

洗浄するために汚染されたプローブを持ち運ぶ

汚れたプローブ、 即ち汚染されたプローブは、 次の検査で使用する前に必ず洗浄し なければな り ませ
ん。

1 プローブを清潔な承認済みの容器に入れます。

警告 消毒剤を取り扱う際は、 適切な個人用保護具 (PPE) を着用し て く だ さい。

注意
内視鏡ケーブル軟性部の最小曲げ直径は 20 cm です。 それ以上曲げる と、 内
視鏡ケーブル軟性部または防水性被覆加工が損傷する恐れがあ り ます。

警告

相互汚染および無防備な職員が生物由来物質にさ ら される こ と を防止するた
め、 汚染プローブを持ち運ぶための容器には、 以下の図に類似し た ISO 規格
のバイオハザー ド ラベルを表示し て く だ さい。 
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2 プローブを容器に入れたまま洗浄作業台まで運びます。 洗浄準備が整う まで、 容器を開けないで
く だ さい。

清潔なプローブを持ち運ぶ

清潔なプローブ とは、 洗浄および消毒済みで、 適切な方法で保管され、 検査に使用でき る状態のプ
ローブです。

1 プローブを清潔な承認済みの容器に入れます。 清潔なプローブである こ と を識別するために、 容
器にには、 プローブが清潔である こ と を示す検証シールまたは証明書を表示し て く だ さい。 詳細
は、 26 ページの 「清潔なプローブの識別」 を参照し て く だ さい。 

2 清潔なプローブを容器に入れたまま検査室まで運びます。 使用準備が整う まで、 容器を開けない
で く だ さい。

プローブを輸送する

1 （未装着の場合） スキャ ンヘ ッ ド 保護カバーをスキャ ンヘ ッ ド に取り付けます。

2 プローブを輸送用ケースに収納し封を し ます。

3 以下の注意事項に従っ て、 プローブを輸送し て く だ さい :

取扱注意である こ と を、 輸送用ケース上に明確に表示し て く だ さい。

注意

密閉容器に入れる前に、 プローブが乾燥し ている こ と を確認し て く だ さい。
濡れたまま容器に入れる と結露が生じ、 コネク タおよび内視鏡が損傷する恐
れがあ り ます。

注意 プローブは、 密閉し た容器の中に長期間放置し ないで く だ さい。

警告

汚染プローブの輸送は極力避けて く だ さい。 輸送前に、 21 ページの 「洗浄お
よび消毒」  の手順、 または当社の指示に従っ てプローブが洗浄および消毒さ
れている こ と を確認し て く だ さい。 プローブを当社へ返却する際は、
「Declaration of Cleanliness （清浄宣言書）」 に消毒済みである こ と を記録し、 梱

包明細書に添付し て く だ さい。

注意
スキャ ンヘ ッ ド保護カバーは単回使用品です。 再使用し ないで く だ さい。 ス
キャ ンヘ ッ ド が汚染または損傷する恐れがあ り ます。

注意
プローブを輸送用ケースに収納し て輸送する場合は、 プローブの一部が輸送
用ケースからはみ出さ ないよ う にし て く だ さい。
プローブの持ち運び 27



輸送用ケースの上に物を積み重ねないで く だ さい。

輸送時の温度条件を超えないで く だ さい : -35 ℃～ +65 ℃

輸送中に輸送用ケースを開けないで く だ さい。

受け取ったプローブは検査に使用する前に、 21 ページの 「洗浄および消毒」 の洗浄 ・ 消毒手順に
従って洗浄および消毒し なければな り ません。 

プローブの保管
プローブを保管する

1 TEEx プローブを洗浄および消毒し ます。 21 ページの 「洗浄および消毒」 を参照し て く だ さい。 

2 プローブは自然にますっ ぐ垂れ下がるよ う に吊り下げて保管し ます。 以下の注意事項を守っ て く
だ さい。

汚染プローブから離れた場所に保管し て く だ さい。

安全で通気の良い場所に保管し て く だ さい。 プローブを密閉容器に保管し た り、 結露が発生す

る場所に保管し ないで く だ さい。

スキャ ンヘ ッ ド が損傷し ないよ う に、 スキャ ンヘ ッ ド保護カバーを取り付けて く だ さい。 ス

キャ ンヘ ッ ド保護カバーはスキャ ンヘ ッ ド を覆い、 保管中に機械的負担や衝撃から スキャ ン
ヘ ッ ド を保護し ます。 プローブの使用準備を始めるまで、 スキャ ンヘ ッ ド保護カバーは外さ な
いで く だ さい。

直射日光および Ｘ 線にさ ら さ ないで く だ さい。 推奨保管温度条件は、 0 ℃～＋ 45 ℃です。

保管用壁掛けラ ッ ク を使用する場合は、 以下の事項を確認し て く だ さい :

ラ ッ クが壁にし っかり と取り付けられている こ と。

保管スロ ッ ト はプローブおよび内視鏡ケーブル軟性部を損傷し ないこ と。

不注意でプローブが落下し ないよ う に、 ラ ッ クのサイズが適切であ り、 適切な位置に取り付

けられている こ と。

コネク タ部が支持 ・ 固定されている こ と。

注意
スキャ ンヘ ッ ド保護カバーは単回使用品です。 再使用し ないで く だ さい。
プローブが汚染または損傷する恐れがあ り ます。
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プローブの廃棄

警告
プローブを焼却処分し た り燃やさ ないで く だ さい。 廃棄する際は、 当社ま
たは最寄りの販売代理店まで返却し て く だ さい。
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適合規格
第 5 章 : 安全性

患者の安全は、 優れた設計の製品が安全かつ責任ある方法で使用されて始めて確保
する こ とができます。

プローブの使用にあた り、 検査前に毎回その安全性および正常に機能する こ と を確
認するよ う プローブの点検手順を確立し実行する こ とが重要です。 何らかの異常や
機能不良、 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、 TEEx プ
ローブを使用し ないで く だ さい。 速やかに当社または最寄りの販売代理店までご連
絡 く だ さい。

適合規格
TEEx プローブは Medical Device Directive 93/42/EEC に適合し ています。 本品はク ラス

IIA 医療機器です。 プローブに使用されている記号および用語の解説は、 該当する超

音波画像診断装置のユーザーガイ ド に記載されています。

適用される規格および要求事項に関し ては、 該当する超音波画像診断装置ユーザー
ガイ ド を参照し て く だ さい。

年 1 回の点検
本書で説明する定期点検に加え、 最低 １ 年に 1 回、 TEEx プローブを対象に以下の試
験を行って く だ さい。

温度較正試験。 34 ページの 「温度較正試験」 を参照し て く だ さい。

漏れ電流試験。 35 ページの 「漏れ電流試験」 . を参照し て く だ さい。

警告

TEEx プローブは高周波外科用中性電極の不具合に対し、
保護されていません。 高周波外科用機器と併用する際は、
スキャ ンヘ ッ ドの温度を監視し、 温度上昇が認められた
場合にはプローブの位置を移動し て く だ さい。
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安全な操作

警告

患者の負傷を防止するため :

経食道処置を行う前に、 手技、 合併症、 および危険性に関する医療文献

を参照し て く だ さい。 また本書を熟読し、 記載内容をよ く 理解し て く だ
さい。

TEEx プローブは、 医療従事者が現行の関連する医療方法に基づ く 内視鏡

手技の研修を充分に受け、 超音波画像診断装置およびプローブの適切な
操作方法を熟知し た上で使用し て く だ さい。

プローブの使用にあた り、 検査前に毎回その安全性および正常に機能す

る こ と を確認し て く だ さい。 何らかの異常や機能不良、 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、 TEEx プローブを使用し
ないで く だ さい。 当社または最寄りの販売代理店までご連絡 く だ さい。
17 ページの 「検査前の点検」 を参照し て く だ さい。 .

 患者体内でプローブ先端部が曲がったまま戻ら な く な り、 すべての策を

講じ ても真っ直ぐに伸ばすこ とができない場合は、 20 ページの 「緊急時
のプローブ回収」 の手順に従っ て、 安全にプローブを抜き取って く だ さ
い。 湾曲機構は通常の使用では安全に動作するよ う設計されています。

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。 バイ ト ホールが検出された場合は、 プローブを使用し ないで く だ
さい。 36 ページの 「バイ ト ホール検出試験」 を参照し て く だ さい。

一般の体表用超音波ジ ェルは使用し ないで く だ さい。

患者の食道にプローブを挿入する際に無理な圧力をかけないで く だ さい。

消化管の裂傷または穿孔を起こす恐れがあ り ます。

除細動器を使用する際は、 プローブを患者から抜き取っ て く だ さい。

当社は、 検査後に毎回プローブを洗浄および消毒する こ と を推奨し ます。

21 ページの 「洗浄および消毒」 を参照し て く だ さい。

患者の負傷およびプローブの損傷を防止するため、 経食道超音波検査を行

う 際は、 必ずマウスピースを使用し て く だ さ い。

適切な滅菌レベルを維持するため、 ハイ レベル消毒に加え、 保護用プロー

ブカバーを使用し て く だ さい。 プローブ汚染に対し適切なレベルの保護を
可能にし ます。

天然ゴムラ テ ッ ク スは、 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。
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温度に関する安全性
一般的に専門家の意見では、 長時間にわた り暴露される場合に体内組織の損傷を防止するためには、
体内組織に接触するプローブ先端温度は、 43 ℃未満であるべき と考えられています。

超音波画像診断装置には温度安全システムが組み込まれてお り、 プローブの操作温度をデ ィ スプレ イ
上に表示し、 所定の操作温度を超えるのを防止し ます。

プローブを超音波画像診断装置へ接続中に温度センサに不具合がある と、 画像はフ リーズし、 警告
メ ッ セージが表示されます。

温度制限

本超音波画像診断装置には、 41.0 ℃と 42.5 ℃の 2 つの上限温度が設定されています。 プローブ先端
部の温度が 41.0 ℃に達する と、 デ ィ スプレ イ上の温度表示がハイ ラ イ ト され、 画像がフ リーズされ
て警告が表示されます。 本警告は 1 回の検査中に 1 度だけ表示されます。 継続するには、 OK を押し
ます。 42.5 ℃に達する と、 画像はフ リーズされ、 42.0 ℃に下がるまでフ リーズを解除する こ とはでき
ません。 FREEZE または UNFREEZE キーを押し て画像表示を再開し ます。

また、 本超音波画像診断装置には下限温度 （17.5 ℃） も設定されています。 プローブ先端部の温度が
17.5 ℃に達する と、 デ ィ スプレ イ上の温度表示がハイ ラ イ ト され、 画像がフ リーズされます。 プロー
ブ先端部の温度が 18.0 ℃になるまで、 フ リーズを解除する こ とはできません。 FREEZE または 
UNFREEZE キーを押し て画像表示を再開し ます。

注意

機器の損傷を防止するため、 必ず推奨された手順に従っ て、 プローブ

を洗浄および消毒し て く だ さい。

プローブの損傷を防止するため、 必ず訓練を受けた上で TEEx プローブ

を取り扱って く だ さい。 本プローブは精密機器であ り、 不注意によ っ
て破損する こ とがあ り ます。

注 安全な温度範囲を超えるまたは下回った と きに、 以下のいずれかの操作を行
う と、 超音波画像診断装置は再起動し ます。

TEEx プローブを本体から外す。

 ト リ プルプローブ コネク タに接続の他のプローブを選択する。
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図 5-2 デ ィ スプレ イ上のプローブ先端部の温度表示 ：
            安全な温度範囲 （左）、 安全な温度範囲外 ( 右）

温度を下げる

以下は B モー ド および ド プ ラモー ド で画像表示中に温度を下げるための一般的なガイ ド ラ イ ンです。

B モー ド 画像表示モー ドの使用 （一般的にプローブの表面温度を最も低 く 保つこ とができます）。

B モー ド 画像表示で、 RES または GEN 最適化設定を選択し、 画像深度をよ り深 く 設定し ます。

PW ド プ ラ画像表示で、 PRF を下げるか、 ド プ ラサンプルゲー ト の位置を深度をよ り浅部に設定し

ます。
CW ド プ ラ画像表示では、 画像設定を変更し ても プローブの表面温度を下げる こ とはできません。

いずれの画像表示モー ド においても、 画像を フ リーズする と、 一時的にプローブの表面温度は下

がり ます。
カ ラー画像表示では、 画像設定を変更し ても プローブの表面温度を下げる こ とはできません。

温度較正試験

最低 1 年に 1 回、 温度測定機能が仕様を満た し ている こ と を確認し て く だ さい。 33 ページの 「温度に
関する安全性」 を参照し て く だ さい。

温度校正試験の準備 ： 以下の試験用具を準備し ます。

水温を一定に維持できる水槽

誤差が +/- 0.1 ℃以内の温度計

温度較正試験を行う

1 水槽内の水温を 41.8 ℃ +/- 0.1 ℃に調節し、 温度計で水温を監視し ます。

水温を正確に一定に維持できる水槽がない場合、 超音波画像診断装置のデ ィ スプレ イ上の温度表
示を読む際に、 誤差を考慮し ます。 +/-0.5 ℃以上の偏差は許容範囲外です。 水温を調節できない場
合、 許容範囲内の精度を得る こ とは困難な場合があ り ます。

2 TEEx プローブを超音波画像診断装置に接続し ます。 ト リ プルプローブ コネク タ を使用し ている場
合は、 超音波画像装置で TEEx プローブを選択し ます。

3 FREEZE を押し ます。

温度
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4 プローブ先端部を水槽内に入れます。

プローブ先端部から最低 10cm 以上を水に浸けます。

5 超音波画像診断装置のデ ィ スプレ イ上の表示温度を観察し ます。

6 デ ィ スプレ イ上の表示温度が 41.8 ℃ +/-0.5 ℃ +/- 水温偏差 に安定するまで待ちます。

7 警告メ ッ セージが表示される こ と を確認し ます。

33 ページの 「温度に関する安全性」 に記載のとお り温度制限によるシャ ッ ト ダウン機能が作動すれ
ば、 試験合格です。 機能し ない場合には、 当社または最寄りの販売代理店までご連絡 く だ さい。

電気的安全性
TEEx プローブは、 開梱後に漏れ電流試験を行う必要があ り ます。 更に、 各試験前に漏れ電流試験を
実施し ます。 各試験前にバイ ト ホール検査を実施し ている場合には、 最低年に 1 回、 漏れ電流試験を
行う必要があ り ます。

内視鏡ケーブル軟性部の表面は電気伝導性がな く 、 液体および電気を通さ ない素材で覆われていま
す。 この素材が損傷し 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 り内視鏡ケーブル軟性部が穿刺される と、 液体が内視鏡ケーブル軟性部内へ浸入し、
患者が感電する恐れがあ り ます。 当社は、 出荷前に TEEx プローブの絶縁および漏れ電流の全数試験
を行っ ています。

プローブの使用にあた り、 検査前に毎回その安全性および正常に機能する こ と を確認するよ う プロー
ブの点検手順を確立し実行する こ とが重要です。 何らかの異常や機能不良、 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、 TEEx プローブを使用し ないで く だ さい。 当社または最寄り
の販売代理店までご連絡 く だ さい。

漏れ電流試験

漏れ電流試験は定期的に行う 体制を確立し て く だ さい。 最低 1 年に 1 回、 または本製品をご使用にな
る地域の規制で定められている頻度で漏れ電流試験を行っ て く だ さい。

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。

注 漏れ電流試験およびバイ ト ホール検出試験は、 それぞれ異なる試験です。
個別に実施する こ とができます。

警告

漏れ電流試験は、 資格を有する担当者が行わなければな り ません。 電圧が
印加される非絶縁部への接触を避けるよ う、 最善の注意を払って く だ さ
い。
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バイ ト ホール検出試験

バイ ト ホール検出試験を適切に行う ために、 本プローブの各構成部について十分に理解し て く だ さ
い。 本書に記載されているプローブ各構成部についての説明を参照し て く だ さい。

図 5-3 TEEx プローブ各部名称

各 TEEx プローブの漏れ電流試験およびバイ ト ホール検出試験の結果は記録し保管し て く だ さい。

バイ ト ホール検出試験 / 漏れ電流試験の準備をする

バイ ト ホール検出試験はプローブアレ イおよび内視鏡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 イの試験と内視鏡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。

以下の試験器具を準備し ます。

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

スキャ ンヘ ッ ド

内視鏡操作
ハン ドル

プローブ
ケーブル

内視鏡ケーブル軟性部

プローブ コネク タ

液体に浸漬不可

液体に浸漬可能
90 cm
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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 5-4 プローブアレ イ を試験するための試験設定

1 内視鏡操作ハン ドルが水槽内に滑り込まないよ う に固定し た後、 水槽内の食塩水に、 スキャ ン
ヘ ッ ド および内視鏡ケーブル軟性部の 40cm マーク を超える部分まで浸漬し ます。 ただ し、 90cm
マークから上の部分は浸漬させないで く だ さい。

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。

警告
内視鏡操作ハン 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
内視鏡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。

黒色のリー ド

バイ ト ホール検出器

5% の食塩水で満た し た水槽

導体板

赤色のリー ド

内視鏡操作ハン ドル
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a 図 5-5 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 5-5 導体板に リー ド線を接続する

b 図 5-6 に示されるよ う に、 プローブ コネク タの刻み付き六角穴付きねじに赤色リー ド 線を接続

し ます。

図 5-6 プローブ コネク タのリー ド 線接続部分

3 バイ ト ホール検出器の ボタ ンを押し 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。

導体板

食塩水
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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、 39 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。

5 試験後、 大量 （約 8 リ ッ ト ル） の清潔なぬるま湯で内視鏡ケーブル軟性部を 1 分間洗い流し、 残
留し た食塩水を洗い落と し ます。

6 内視鏡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 て洗浄および消毒し て く だ さい。

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
たは最寄りの販売代理店まで連絡し、 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。

音響出力
音響出力に関する情報は、 該当する超音波画像診断装置のユーザーガイ ド を参照し て く だ さい。
音響出力 39
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SonoSite TEEx/8
SonoSite TEEx/8-3 プローブ

内視鏡ケーブル軟性
部

外径 ： 10.5 mm

ケーブル長 ： 110 cm

プローブ先端部の
湾曲操作

下側の操作ダイヤルを時計回り に回すと、 プローブ先端部は前方
（手前） に湾曲し ます。

下側の操作ダイヤルを反時計回り に回すと、 プローブ先端部は後方
（向こ う側） に湾曲し ます。

上側の操作ダイヤルを時計回り に回すと、 プローブ先端部は右に湾
曲し ます。

上側の操作ダイヤルを反時計回り に回すと、 プローブ先端部は左に
湾曲し ます。

最高湾曲度
前方湾曲度 ： 120° 最小、 130° 最大
後方湾曲度 ： 40° 最小、 60° 最大
左右湾曲度 ： 40° 最小、 60° 最大

スキャ ン面の回転

プローブは 180° （公称） の円錐形の画像範囲内をスキャ ン し ます。
横断面からスキャ ンを始め、 縦断面のスキャ ンを経て、 180° 回転
させる と最初の横断面図の鏡像をスキャ ン し ます。

スキャ ン面はモーターによ り回転し、 回転速度および回転方向は内
視鏡操作ハン ドル側面のボタ ンで操作し ます。

最高回転速度 : 約 5 秒以内に 180° 回転し ます。

スキャ ン角度 90° 最大

プローブ先端寸法
長さ ： 35 mm*
断面寸法 （最大） ： 14 mm x 12.5 mm

消毒の分類 スポルデ ィ ング分類 ： セ ミ ク リ テ ィ カル

電気的安全性
該当する UL、 CSA、 及び IEC 規格の BF ク ラスに対する要求事項に
適合。

温度精度 35 ℃～ 45 ℃の範囲で ±0.5 ℃

プローブ先端温度
制限

上限 ： 42.5 ℃
下限 ： 17.5 ℃

プローブ 中心周波数 ： 5.0 MHz

ケーブル長 2 m
-3 プローブ 41



* プローブ遠位の硬性部の長さ

生体適合性
TEEx プローブの患者に接触する部分の材料は、 全て ISO 10993-1 に
適合し ています。 TEExp プローブは天然ゴムラテ ッ クスを含有し ま
せん。

環境条件
（輸送および保管時）

温度 :

輸送時 : -35 ℃～ +65 ℃ 

保管時 : 0 ℃～ +45 ℃

湿度 : 15 ～ 95% R.H. 

気圧 : 700 ～ 1060 hPA (0.7 ～ 1.05 ATM)
42 SonoSite TEEx/8-3 プローブ





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

外国特例認証取得者 : 
FUJIFILM SonoSite, Inc. 
フジフイルムソノサイトインク ( 米国 )

P05971-08

*P05971-08*

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 MicroMaxx シリーズ用

SonoSite TEEx/8-3 プローブ

医療機器認証番号 218ADBZI00032000
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