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                          種種類類      機械器具 (18) 血圧検査又は脈波検査用器具 

管管理理医医療療機機器器        一一般般的的名名称称等等  医用電子血圧計 JMDN 16173010 

特特定定保保守守管管理理医医療療機機器器    販販売売名名  ササンンテテッックク２２４４７７  診診断断装装置置  

      
【【警警告告】】  

＜＜使使用用方方法法＞＞  

●●使使用用者者にによよるる修修理理はは行行わわなないいででくくだだささいい。。㈱㈱エエスス・・エエムム・・アアイイ・・ジジャャパパ

ンンがが認認定定すするる技技術術者者ののみみがが修修理理をを行行ええまますす。。  

●●本本器器はは連連続続モモニニタタととししててのの使使用用をを意意図図ししてていいまませせんん。。従従っってて SSppOO22 アア

ララーームムははあありりまませせんん。。  

●●自自己己診診断断テテスストトををパパススししななかかっったた場場合合はは本本器器をを使使用用ししなないいででくくだだささ

いい。。  

●●カカフフをを装装着着ししてていいなないい状状態態でで圧圧力力表表示示ががゼゼロロででなないい場場合合、、ままたたププロロ

ーーブブをを装装着着ししてていいなないい状状態態でで酸酸素素飽飽和和度度又又はは体体温温ががああるる値値をを示示すす

場場合合はは本本器器をを使使用用ししなないいででくくだだささいい。。  

＜＜併併用用医医療療機機器器＞＞  

●●本本器器とと除除細細動動器器のの併併用用にに関関ししてて、、血血圧圧計計カカフフ及及びびホホーーススににつついいててはは

可可能能でですすがが、、温温度度ププロローーブブ及及びび SSppOO22 ププロローーブブににつついいててはは、、そそのの影影

響響がが確確認認さされれてていいまませせんん。。測測定定中中はは、、患患者者かからら離離れれなないいででくくだだささ

いい。。  

 
【【禁禁忌忌・・禁禁止止】】  

＜＜適適用用対対象象((患患者者))＞＞  

●本器を３歳以下の小児、乳児又は新生児には使用しないでくださ

い。 

＜＜併併用用医医療療機機器器＞＞  

●高圧酸素タンク内等では使用しないで下さい。 

●可燃性の麻酔ガスなど使用されている場所では併用しないで下さ

い。 

●点滴を行っている患者の手の腕にはカフを使用しないでください。 

 

【【形形状状・・構構造造等等】】  

 本装置は、病院内または患者の搬送時などのベットサイドでの回診

などに手軽に測定可能にしたモニタです。充電式の電池または商

用電源での使用を可能にした小型軽量の構造になっています。また、

必要に応じて、オプションの体温測定モジュール又は SpO2 測定モ

ジュールをワンタッチで追加する事によって、血圧値以外に体温又

は SpO2 値を知ることもできます。 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

                          （ﾀｲﾌﾟ B-1） 

  

  

＜＜構構成成＞＞  

((11))測測定定ﾕﾕﾆﾆｯｯﾄﾄ及及びび測測定定ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙ  

組合せ 血圧測定

ﾕﾆｯﾄ

体温測定

ﾓｼﾞｭｰﾙ

SpO2測定

ﾓｼﾞｭｰﾙ

ﾀｲﾌﾟ A ○ ― ―

ﾀｲﾌﾟ B-1 ○ ○ ○

ﾀｲﾌﾟ B-2 ○ ○ ―

ﾀｲﾌﾟ B-3 ○ ― ○

その他のオプションモジュール等 

・通信モジュール 

・充電式電池  

 

((22))付付属属品品  

11．．血血圧圧測測定定ユユニニッットト用用付付属属品品  

① エアーホース 

② 汎用カフ [小児用カフ、小児用(長)カフ、大人用(小)カフ、 

大人用(小・長)カフ、大人用カフ、大人用(長)カフ、 

大人用(大)カフ、大人用(大・長)カフ、大腿部用カフ] 

③ エクリプスカフ [小児用カフ、大人用（小）カフ、大人用 

カフ、大人用(大)カフ] 

④ AC 電源アダプター9V 用（充電式電池用） 

⑤ AC 電源アダプター6V 用       

22．．体体温温測測定定モモジジュューールル用用付付属属品品  

    ① 青色口腔・腋窩用プローブ 

    ② 赤色直腸用プローブ 

    ③ ディスポ・プローブカバー 

33．．SSppOO22 測測定定モモジジュューールル用用付付属属品品  

    ① 成人用再使用型 SpO2 プローブ 

② Y マルチサイト再使用型 SpO2 プローブ 

③ 成人用ディスポ SpO2 プローブ 

④ 小児用ディスポ SpO2 プローブ 

⑤ 1.8ｍ延長ケーブル 

⑥ 3m 延長ケーブル 

  

＜＜機機器器のの分分類類＞＞  

電撃に対する保護の形式： クラスⅡ／内部電源機器 

電撃に対する保護の程度： BF 形装着部 

  

＜＜電電気気的的定定格格＞＞  

  

定格電圧 AC100V DC6V 

定格周波数 50/60Hz - 

電源入力 50VA 

 

- 

最大消費電力 - 15W 

内部電源 

（充電用電池） 

- 鉛シール蓄電池

3.5Ah 

  

取扱説明書を必ず参照下さい
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【【保保守守・・点点検検にに係係るる事事項項】】  

11..  使使用用者者にによよるる保保守守点点検検事事項項  

<<ククリリーーニニンンググ・・消消毒毒・・殺殺菌菌・・滅滅菌菌>>  

★本体の清掃 

柔らかい湿った布で装置を拭き、表面の塵やゴミを除去します。(毎

回) 

注)装置を液体に湿したり、洗浄液の溶剤を使用しないで下さい。 

★カフの清掃 

 1. 患者と次の患者の間に、医用洗剤でカフスリーブおよびカフ拭き

ます。 

 2. 定期的に袋部分を取り外し、冷水でカフを洗濯し、吊るして干しま

す。 

★SpO2 プローブの清掃 

 1. プローブおよびクリップは水、または刺激性の少ない石鹸水また

はイソプロピルアルコールを浸めらした柔らかい布で拭きます。 

 2. リユーザブルのプローブは十分乾燥して使用します。 

★充電式電池の交換 

 1. 古い充電式電池の破棄は鉛が含まれていますので、適切な破棄

をして下さい。 

2. 交換用の電池は SunTech 部品番号 17-0014-00 を使用して下さ

い。 

22..  業業者者にによよるる保保守守点点検検事事項項  

㈱エス・エム・アイ・ジャパンが認定する技術者による１年毎の定期保

守点検。 

  

【【包包装装】】  

１台/箱 

  

【【主主要要文文献献及及びび文文献献請請求求先先】】  

★非観血血圧測定データ 

Clinical Evaluation Vitals 247 AAMI SP10:2002 Adult & Pediatric 

Population 

★体温測定データ 

FastTemp Clinical Study of Prediction Mode (R&D TEST REPORT 

(June 8, 2001) 

Tyco Healthcare Kendall 

European Standard prEN 12470-3 に適合 

★SpO2 測定データ 

Clinical Accuracy Validation Test Report (08/17/05) Dolpin Medical  

 

株式会社 エス・エム・アイ・ジャパン 

住所： 〒111-0054 東京都台東区鳥 越 １ - ４ - ３ 　 ミ ハ マ ビ ル ４ 階

電話： 03-5829-9079 

 

【【製製造造販販売売業業者者及及びび製製造造業業者者のの氏氏名名又又はは名名称称及及びび住住所所等等】】  

製製造造販販売売業業者者のの名名称称::  株式会社エス・エム・アイ・ジャパン 

住住所所：： 〒111-0054 東京都台東区鳥 越 １ - ４ - ３ 　 ミ ハ マ ビ ル ４ 階  

電電話話：： 03-5829-9079 

  

輸輸入入国国名名：： 米国   

製製造造業業者者：： サンテック メディカル 社 (SunTech Medical, Inc.) 

 

2010 年 12 月  1 日  (第 2 版)
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＜＜形形状状及及びび寸寸法法＞＞  

１１．．全全モモジジュューールル装装着着時時のの寸寸法法：：  

外観寸法： 140mm(幅)×95mm(奥行)×345mm(高さ) 

質量： 約 3.5ｋｇ （ﾀｲﾌﾟ B-1） 

22..  各各モモジジュューールルのの寸寸法法：：  

血圧測定ﾕﾆｯﾄ：140 mm (W)×94 mm (D)×150 mm (H) 

（ﾀｲﾌﾟ A の場合：140 mm (W)×94 mm (D)×168.5mm (H)） 

温度測定ﾓｼﾞｭｰﾙ：140 mm (W)×95 mm (D)×100 mm (H) 

SpO2 測定ﾓｼﾞｭｰﾙ：140 mm (W)×62 mm (D)×63 mm (H) 

通信ﾓｼﾞｭｰﾙ：140 mm (W)×62 mm (D)×32 mm (H) 

  

【【作作動動原原理理】】  

11..  血血圧圧測測定定  

((11))  自自動動血血圧圧測測定定((ｵｵｼｼﾛﾛﾒﾒﾄﾄﾘﾘｯｯｸｸ法法))  

本装置は予め予定された圧力値まで加圧して、最適の減圧

比率でステップ状に減圧して、ノイズの影響を軽減しながら、

脈波をサンプリングして、血圧値、脈拍数を判定する。圧力の

上限から減圧過程で、最初に脈波が出現する時点を収縮期

血圧値と定め、さらに減圧して、脈波レベルが減少から定常

レベルに移行する分岐点(数学的には変曲点)の圧力値を拡

張期血圧として算出して確定する。脈拍数では１分間の脈波 

の数を以って表示する。 

((22))  手手動動血血圧圧測測定定((聴聴診診法法::  ｺｺﾛﾛﾄﾄｺｺﾌﾌ･･ﾘﾘﾊﾊﾞ゙ﾛﾛｯｯﾁﾁ法法))  

ｶﾌを装着した上腕の側の前肘部に聴診器をあて、手動

測定ﾎﾞﾀﾝを押すと、3mmHg/秒で減圧する。その時の圧

力はﾘｱﾙﾀｲﾑで画面に表示される。ｺﾛﾄｺﾌ音のﾌｪｰｽⅠで

血流の音が発生した時の圧力値を最高血圧とし、血流音

の消失した時の圧力値(ﾌｪｰｽⅣ)を最低血圧値と決定す

る。 

  

22..  体体温温測測定定  

本ﾓｼﾞｭｰﾙは温度ｾﾝｻｰにより体温を電気抵抗の変化と

して検出し、電子回路にて処理して体温値として表示する。

測定部位は、腋窩、口腔および直腸の体温を測定し表示

する。 

  

33..  SSppOO22 測測定定((パパルルススオオキキシシメメーータタ))  

発光ﾀﾞｲｵｰﾄﾞから発生する光が動脈血液組織に透過す

るとき、その波長帯により吸収・透過する割合を受光素子

にて検出して、電子回路にて血液中の酸素飽和度(SpO2)

を算出して表示する。  

  

【【使使用用目目的的、、効効能能又又はは効効果果】】  

本品は、動脈血圧の非観血的測定により、収縮期及び拡張期血

圧を表示し、また体温測定モジュールにより深部体温又は表面体温

の測定、表示および SpO2 モジュールによる動脈血中酸素飽和度を

測定、表示することができる診断装置です。 

  

【【品品目目仕仕様様等等】】  

11..  血血圧圧測測定定  

    収縮期血圧:  60～270mmHg 

    拡張期血圧:  30～170mmHg 

    カフ内圧力表示の精度：  ±3mmHg 以内 

    最大カフ圧：  300 mmHg 

    脈拍数:     範囲：30～200bpm  

精度：±2%又は±3bpm どちらか大きいほう  

  

  

  

  

  

22..  体体温温測測定定  

測定範囲:   30.0～43.0℃ 

温度精度:  ±0.1℃ 

測定時間:  10 秒以内（予知モード） 

         2 分以内（非予知モード） 

33..  SSppOO22 測測定定((パパルルススオオキキシシメメーータタ))  

SpO2 測定範囲:  40～100% 

     測定精度:   (70～100%)±2digit 

【【本本体体のの操操作作方方法法】】 

１１．．  使使用用前前のの準準備備  

11--11..  血血圧圧測測定定ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙ、、体体温温測測定定ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙ、、SSppOO22 測測定定  

ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙのの各各組組合合せせ  

  

   a) 自動血圧測定            b) 手動血圧測定  

 

c)体温測定             d) フルﾓｼﾞｭｰﾙ測定(SpO2 追加) 

 

(1) 測定のﾊﾟﾗﾒｰﾀ(血圧、体温、SpO2 値)の目的により 

ﾓｼﾞｭｰﾙの組合せをｾｯﾄする。 

  図 a) 自動血圧測定を行う場合。 

  図 b) 手動血圧測定を行う場合。聴診器を準備する。 

  図 c) 体温測定ﾓｼﾞｭｰﾙを組合せた場合。(血圧および体温測定) 

  図 d) SpO2 測定ﾓｼﾞｭｰﾙを組合せた場合。(体温測定が不要の場合

は外す事が出来る。) 

(2)  充電式電池型のﾓｼﾞｭｰﾙで、充電量のｲﾝｼﾞｹｰﾀが不足している

場合、AC 電源ｱﾀﾞﾌﾟﾀｰを使用して充電する。 

(3)  測定ﾊﾟﾗﾒｰﾀにより血圧計用ｶﾌまたは体温ﾌﾟﾛｰﾌﾞ、SpO2 ﾌﾟﾛｰﾌﾞを

準備する。 

 

注記) 

血圧測定する場合 

測定部位のｻｲｽﾞで 

WHO などで推奨 

されているｶﾌｻｲｽﾞ 

を選択する。 

(右の表) 
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体温測定ﾓｼﾞｭｰﾙ

11--22..  体体温温ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙにに体体温温測測定定ﾌﾌﾟ゚ﾛﾛｰーﾌﾌﾞ゙のの取取付付けけ  

  

  

  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 11--33..  動動脈脈血血酸酸素素飽飽和和度度策策定定のの SSppOO22 ﾌﾌﾟ゚ﾛﾛｰーﾌﾌﾞ゙のの取取付付けけ 

 

 

  

 

 

２２..  操操作作方方法法  

 22--11..  血血圧圧測測定定  

(1）電池が十分充電されている事を確認する。充電ﾚﾍﾞﾙが下ってい

る場合は、AC 電源ｱﾀﾞﾌﾟﾀｰを接続して充電する。 

(2）血圧の自動測定(ｵｼﾛﾒﾄﾘｯｸ法の測定) 

   自動測定ﾎﾞﾀﾝを押すと、ｶﾌ圧が 160mmHg まで加圧される。その

後は血圧値を読み取るため、さらに再加圧される。 

(3) ｶﾌ圧が目標値に達すると AHA(米国心臓外科学会)が推奨する

3mmHg/秒のﾚｰﾄで減圧し、値が確定されたら、1 回のﾋﾞｰﾌﾟ音が

鳴ったら、SYS, DIA および脈拍数を表示する。 

(4) 血圧の手動測定(ｺﾛﾄｺﾌ音)・・b)の手動測定参照     

   患者の推定さる最高血圧よりも少なくとも 30mmHg 高い 

ﾚﾍﾞﾙまで手動測定ﾎﾞﾀﾝを押したまま加圧し、目標値に達したら、

手動ﾎﾞﾀﾝから手を放し、3mmHg/秒のﾚｰﾄで減圧をする。その減

圧過程で、聴診器でｺﾛﾄｺﾌ音を聞きながら最高、最低血圧の圧力

値を読取る。 

  

  

  

  

  

  

  

  

22--22..  体体温温測測定定  

((11））口口腔腔内内のの温温度度測測定定  

①青色口腔・腋窩用プローブを

ホルダーから取り出し、新し

いプローブカバーを被せる。 

②“orL”が点滅し、5 秒間の余

熱後、短いビープ音が鳴る。 

③プローブを患者の舌下後部

中央(熱スポット)にあてる。 

④“回転ダッシュ記号”が表示さ

れ、約 5～20 秒後に長いビープ音が鳴り、温度の読み取り値が

表示される。 

⑤青色口腔・腋窩用プローブを患者の口腔内より取り 

出す。プローブハンドル上部のボタンを押し、プローブ 

カバーを廃棄した後、プローブをボルダー内に戻す。 

((22））直直腸腸のの温温度度測測定定  

①赤色直腸用プローブを取付け、前述“(1）口腔内の温度測定”

と同様におこなう。 

  

22--33..  SSppOO22 測測定定  

再使用可能なプローブでは、患者の指（人差し指が最適）をプロ

ーブに差し込む。指の先端がプローブの後部ガイドポストに当た

るようにし、プローブケーブルが患者の手の甲側を通るようにす

る。読み取り値がでるまで（通常 10～20 秒間）、“回転するダッシ

ュ記号”が表示される。その後読み取り値が信号強度とともに表

示される。 

  

【【使使用用上上のの注注意意】】  

11..  血血圧圧測測定定モモニニタタリリンンググ  

★不整脈、体動が激しい場合は測定できない事があります。 

★妊娠または点滴を行っている患者にはカフを装着しないで下さ

い。 

★充電式電池を使用の場合、電池を 30 日以上保管する 

場合は、装置から電池を外して下さい。 

22..  体体温温測測定定モモニニタタリリンンググ  

★直腸測定時では下痢や炎症がある場合、適正な検温ができない

事があります。 

33..  SSppOO22 モモニニタタリリンンググ  

★末梢循環不全の患者などには測定部位を変えて下さい。 

★粘着テープなどにアレルギーのある患者には使用しないで下さ

い。 

★装着部位がマニュキアなどで汚れている場合は、汚れを落として

下さい。汚れは光の透過率を低下させ、測定精度に影響を及ぼ

すことがあります。 

★プローブは動脈カテーテルまたは血圧測定カフを使用していない

部位に装着して下さい。 

 

【【貯貯蔵蔵・・保保管管方方法法おおよよびび使使用用期期間間等等】】  

11..  貯貯蔵蔵・・保保管管方方法法  

  周囲温度:  -20～50℃ 

  相対湿度:   30～95%(結露ないこと) 

22..  耐耐用用期期間間  

本体：   6 年 [自己認証(製造業者データ)による] 

   プローブ： 1 年 [自己認証(製造業者データ)による] 

SpO2 ﾌﾟﾛｰﾌﾞ
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＜＜形形状状及及びび寸寸法法＞＞  

１１．．全全モモジジュューールル装装着着時時のの寸寸法法：：  

外観寸法： 140mm(幅)×95mm(奥行)×345mm(高さ) 

質量： 約 3.5ｋｇ （ﾀｲﾌﾟ B-1） 

22..  各各モモジジュューールルのの寸寸法法：：  

血圧測定ﾕﾆｯﾄ：140 mm (W)×94 mm (D)×150 mm (H) 

（ﾀｲﾌﾟ A の場合：140 mm (W)×94 mm (D)×168.5mm (H)） 

温度測定ﾓｼﾞｭｰﾙ：140 mm (W)×95 mm (D)×100 mm (H) 

SpO2 測定ﾓｼﾞｭｰﾙ：140 mm (W)×62 mm (D)×63 mm (H) 

通信ﾓｼﾞｭｰﾙ：140 mm (W)×62 mm (D)×32 mm (H) 

  

【【作作動動原原理理】】  

11..  血血圧圧測測定定  

((11))  自自動動血血圧圧測測定定((ｵｵｼｼﾛﾛﾒﾒﾄﾄﾘﾘｯｯｸｸ法法))  

本装置は予め予定された圧力値まで加圧して、最適の減圧

比率でステップ状に減圧して、ノイズの影響を軽減しながら、

脈波をサンプリングして、血圧値、脈拍数を判定する。圧力の

上限から減圧過程で、最初に脈波が出現する時点を収縮期

血圧値と定め、さらに減圧して、脈波レベルが減少から定常

レベルに移行する分岐点(数学的には変曲点)の圧力値を拡

張期血圧として算出して確定する。脈拍数では１分間の脈波 

の数を以って表示する。 

((22))  手手動動血血圧圧測測定定((聴聴診診法法::  ｺｺﾛﾛﾄﾄｺｺﾌﾌ･･ﾘﾘﾊﾊﾞ゙ﾛﾛｯｯﾁﾁ法法))  

ｶﾌを装着した上腕の側の前肘部に聴診器をあて、手動

測定ﾎﾞﾀﾝを押すと、3mmHg/秒で減圧する。その時の圧

力はﾘｱﾙﾀｲﾑで画面に表示される。ｺﾛﾄｺﾌ音のﾌｪｰｽⅠで

血流の音が発生した時の圧力値を最高血圧とし、血流音

の消失した時の圧力値(ﾌｪｰｽⅣ)を最低血圧値と決定す

る。 

  

22..  体体温温測測定定  

本ﾓｼﾞｭｰﾙは温度ｾﾝｻｰにより体温を電気抵抗の変化と

して検出し、電子回路にて処理して体温値として表示する。

測定部位は、腋窩、口腔および直腸の体温を測定し表示

する。 

  

33..  SSppOO22 測測定定((パパルルススオオキキシシメメーータタ))  

発光ﾀﾞｲｵｰﾄﾞから発生する光が動脈血液組織に透過す

るとき、その波長帯により吸収・透過する割合を受光素子

にて検出して、電子回路にて血液中の酸素飽和度(SpO2)

を算出して表示する。  

  

【【使使用用目目的的、、効効能能又又はは効効果果】】  

本品は、動脈血圧の非観血的測定により、収縮期及び拡張期血

圧を表示し、また体温測定モジュールにより深部体温又は表面体温

の測定、表示および SpO2 モジュールによる動脈血中酸素飽和度を

測定、表示することができる診断装置です。 

  

【【品品目目仕仕様様等等】】  

11..  血血圧圧測測定定  

    収縮期血圧:  60～270mmHg 

    拡張期血圧:  30～170mmHg 

    カフ内圧力表示の精度：  ±3mmHg 以内 

    最大カフ圧：  300 mmHg 

    脈拍数:     範囲：30～200bpm  

精度：±2%又は±3bpm どちらか大きいほう  

  

  

  

  

  

22..  体体温温測測定定  

測定範囲:   30.0～43.0℃ 

温度精度:  ±0.1℃ 

測定時間:  10 秒以内（予知モード） 

         2 分以内（非予知モード） 

33..  SSppOO22 測測定定((パパルルススオオキキシシメメーータタ))  

SpO2 測定範囲:  40～100% 

     測定精度:   (70～100%)±2digit 

【【本本体体のの操操作作方方法法】】 

１１．．  使使用用前前のの準準備備  

11--11..  血血圧圧測測定定ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙ、、体体温温測測定定ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙ、、SSppOO22 測測定定  

ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙのの各各組組合合せせ  

  

   a) 自動血圧測定            b) 手動血圧測定  

 

c)体温測定             d) フルﾓｼﾞｭｰﾙ測定(SpO2 追加) 

 

(1) 測定のﾊﾟﾗﾒｰﾀ(血圧、体温、SpO2 値)の目的により 

ﾓｼﾞｭｰﾙの組合せをｾｯﾄする。 

  図 a) 自動血圧測定を行う場合。 

  図 b) 手動血圧測定を行う場合。聴診器を準備する。 

  図 c) 体温測定ﾓｼﾞｭｰﾙを組合せた場合。(血圧および体温測定) 

  図 d) SpO2 測定ﾓｼﾞｭｰﾙを組合せた場合。(体温測定が不要の場合

は外す事が出来る。) 

(2)  充電式電池型のﾓｼﾞｭｰﾙで、充電量のｲﾝｼﾞｹｰﾀが不足している

場合、AC 電源ｱﾀﾞﾌﾟﾀｰを使用して充電する。 

(3)  測定ﾊﾟﾗﾒｰﾀにより血圧計用ｶﾌまたは体温ﾌﾟﾛｰﾌﾞ、SpO2 ﾌﾟﾛｰﾌﾞを

準備する。 

 

注記) 

血圧測定する場合 

測定部位のｻｲｽﾞで 

WHO などで推奨 

されているｶﾌｻｲｽﾞ 

を選択する。 

(右の表) 
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体温測定ﾓｼﾞｭｰﾙ

11--22..  体体温温ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙにに体体温温測測定定ﾌﾌﾟ゚ﾛﾛｰーﾌﾌﾞ゙のの取取付付けけ  

  

  

  
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

 

 11--33..  動動脈脈血血酸酸素素飽飽和和度度策策定定のの SSppOO22 ﾌﾌﾟ゚ﾛﾛｰーﾌﾌﾞ゙のの取取付付けけ 

 

 

  

 

 

２２..  操操作作方方法法  

 22--11..  血血圧圧測測定定  

(1）電池が十分充電されている事を確認する。充電ﾚﾍﾞﾙが下ってい

る場合は、AC 電源ｱﾀﾞﾌﾟﾀｰを接続して充電する。 

(2）血圧の自動測定(ｵｼﾛﾒﾄﾘｯｸ法の測定) 

   自動測定ﾎﾞﾀﾝを押すと、ｶﾌ圧が 160mmHg まで加圧される。その

後は血圧値を読み取るため、さらに再加圧される。 

(3) ｶﾌ圧が目標値に達すると AHA(米国心臓外科学会)が推奨する

3mmHg/秒のﾚｰﾄで減圧し、値が確定されたら、1 回のﾋﾞｰﾌﾟ音が

鳴ったら、SYS, DIA および脈拍数を表示する。 

(4) 血圧の手動測定(ｺﾛﾄｺﾌ音)・・b)の手動測定参照     

   患者の推定さる最高血圧よりも少なくとも 30mmHg 高い 

ﾚﾍﾞﾙまで手動測定ﾎﾞﾀﾝを押したまま加圧し、目標値に達したら、

手動ﾎﾞﾀﾝから手を放し、3mmHg/秒のﾚｰﾄで減圧をする。その減

圧過程で、聴診器でｺﾛﾄｺﾌ音を聞きながら最高、最低血圧の圧力

値を読取る。 

  

  

  

  

  

  

  

  

22--22..  体体温温測測定定  

((11））口口腔腔内内のの温温度度測測定定  

①青色口腔・腋窩用プローブを

ホルダーから取り出し、新し

いプローブカバーを被せる。 

②“orL”が点滅し、5 秒間の余

熱後、短いビープ音が鳴る。 

③プローブを患者の舌下後部

中央(熱スポット)にあてる。 

④“回転ダッシュ記号”が表示さ

れ、約 5～20 秒後に長いビープ音が鳴り、温度の読み取り値が

表示される。 

⑤青色口腔・腋窩用プローブを患者の口腔内より取り 

出す。プローブハンドル上部のボタンを押し、プローブ 

カバーを廃棄した後、プローブをボルダー内に戻す。 

((22））直直腸腸のの温温度度測測定定  

①赤色直腸用プローブを取付け、前述“(1）口腔内の温度測定”

と同様におこなう。 

  

22--33..  SSppOO22 測測定定  

再使用可能なプローブでは、患者の指（人差し指が最適）をプロ

ーブに差し込む。指の先端がプローブの後部ガイドポストに当た

るようにし、プローブケーブルが患者の手の甲側を通るようにす

る。読み取り値がでるまで（通常 10～20 秒間）、“回転するダッシ

ュ記号”が表示される。その後読み取り値が信号強度とともに表

示される。 

  

【【使使用用上上のの注注意意】】  

11..  血血圧圧測測定定モモニニタタリリンンググ  

★不整脈、体動が激しい場合は測定できない事があります。 

★妊娠または点滴を行っている患者にはカフを装着しないで下さ

い。 

★充電式電池を使用の場合、電池を 30 日以上保管する 

場合は、装置から電池を外して下さい。 

22..  体体温温測測定定モモニニタタリリンンググ  

★直腸測定時では下痢や炎症がある場合、適正な検温ができない

事があります。 

33..  SSppOO22 モモニニタタリリンンググ  

★末梢循環不全の患者などには測定部位を変えて下さい。 

★粘着テープなどにアレルギーのある患者には使用しないで下さ

い。 

★装着部位がマニュキアなどで汚れている場合は、汚れを落として

下さい。汚れは光の透過率を低下させ、測定精度に影響を及ぼ

すことがあります。 

★プローブは動脈カテーテルまたは血圧測定カフを使用していない

部位に装着して下さい。 

 

【【貯貯蔵蔵・・保保管管方方法法おおよよびび使使用用期期間間等等】】  

11..  貯貯蔵蔵・・保保管管方方法法  

  周囲温度:  -20～50℃ 

  相対湿度:   30～95%(結露ないこと) 

22..  耐耐用用期期間間  

本体：   6 年 [自己認証(製造業者データ)による] 

   プローブ： 1 年 [自己認証(製造業者データ)による] 

SpO2 ﾌﾟﾛｰﾌﾞ
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                          種種類類      機械器具 (18) 血圧検査又は脈波検査用器具 

管管理理医医療療機機器器        一一般般的的名名称称等等  医用電子血圧計 JMDN 16173010 

特特定定保保守守管管理理医医療療機機器器    販販売売名名  ササンンテテッックク２２４４７７  診診断断装装置置  

      
【【警警告告】】  

＜＜使使用用方方法法＞＞  

●●使使用用者者にによよるる修修理理はは行行わわなないいででくくだだささいい。。㈱㈱エエスス・・エエムム・・アアイイ・・ジジャャパパ

ンンがが認認定定すするる技技術術者者ののみみがが修修理理をを行行ええまますす。。  

●●本本器器はは連連続続モモニニタタととししててのの使使用用をを意意図図ししてていいまませせんん。。従従っってて SSppOO22 アア

ララーームムははあありりまませせんん。。  

●●自自己己診診断断テテスストトををパパススししななかかっったた場場合合はは本本器器をを使使用用ししなないいででくくだだささ

いい。。  

●●カカフフをを装装着着ししてていいなないい状状態態でで圧圧力力表表示示ががゼゼロロででなないい場場合合、、ままたたププロロ

ーーブブをを装装着着ししてていいなないい状状態態でで酸酸素素飽飽和和度度又又はは体体温温ががああるる値値をを示示すす

場場合合はは本本器器をを使使用用ししなないいででくくだだささいい。。  

＜＜併併用用医医療療機機器器＞＞  

●●本本器器とと除除細細動動器器のの併併用用にに関関ししてて、、血血圧圧計計カカフフ及及びびホホーーススににつついいててはは

可可能能でですすがが、、温温度度ププロローーブブ及及びび SSppOO22 ププロローーブブににつついいててはは、、そそのの影影

響響がが確確認認さされれてていいまませせんん。。測測定定中中はは、、患患者者かからら離離れれなないいででくくだだささ

いい。。  

 
【【禁禁忌忌・・禁禁止止】】  

＜＜適適用用対対象象((患患者者))＞＞  

●本器を３歳以下の小児、乳児又は新生児には使用しないでくださ

い。 

＜＜併併用用医医療療機機器器＞＞  

●高圧酸素タンク内等では使用しないで下さい。 

●可燃性の麻酔ガスなど使用されている場所では併用しないで下さ

い。 

●点滴を行っている患者の手の腕にはカフを使用しないでください。 

 

【【形形状状・・構構造造等等】】  

 本装置は、病院内または患者の搬送時などのベットサイドでの回診

などに手軽に測定可能にしたモニタです。充電式の電池または商

用電源での使用を可能にした小型軽量の構造になっています。また、

必要に応じて、オプションの体温測定モジュール又は SpO2 測定モ

ジュールをワンタッチで追加する事によって、血圧値以外に体温又

は SpO2 値を知ることもできます。 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

                          （ﾀｲﾌﾟ B-1） 

  

  

＜＜構構成成＞＞  

((11))測測定定ﾕﾕﾆﾆｯｯﾄﾄ及及びび測測定定ﾓﾓｼｼﾞ゙ｭｭｰーﾙﾙ  

組合せ 血圧測定

ﾕﾆｯﾄ

体温測定

ﾓｼﾞｭｰﾙ

SpO2測定

ﾓｼﾞｭｰﾙ

ﾀｲﾌﾟ A ○ ― ―

ﾀｲﾌﾟ B-1 ○ ○ ○

ﾀｲﾌﾟ B-2 ○ ○ ―

ﾀｲﾌﾟ B-3 ○ ― ○

その他のオプションモジュール等 

・通信モジュール 

・充電式電池  

 

((22))付付属属品品  

11．．血血圧圧測測定定ユユニニッットト用用付付属属品品  

① エアーホース 

② 汎用カフ [小児用カフ、小児用(長)カフ、大人用(小)カフ、 

大人用(小・長)カフ、大人用カフ、大人用(長)カフ、 

大人用(大)カフ、大人用(大・長)カフ、大腿部用カフ] 

③ エクリプスカフ [小児用カフ、大人用（小）カフ、大人用 

カフ、大人用(大)カフ] 

④ AC 電源アダプター9V 用（充電式電池用） 

⑤ AC 電源アダプター6V 用       

22．．体体温温測測定定モモジジュューールル用用付付属属品品  

    ① 青色口腔・腋窩用プローブ 

    ② 赤色直腸用プローブ 

    ③ ディスポ・プローブカバー 

33．．SSppOO22 測測定定モモジジュューールル用用付付属属品品  

    ① 成人用再使用型 SpO2 プローブ 

② Y マルチサイト再使用型 SpO2 プローブ 

③ 成人用ディスポ SpO2 プローブ 

④ 小児用ディスポ SpO2 プローブ 

⑤ 1.8ｍ延長ケーブル 

⑥ 3m 延長ケーブル 

  

＜＜機機器器のの分分類類＞＞  

電撃に対する保護の形式： クラスⅡ／内部電源機器 

電撃に対する保護の程度： BF 形装着部 

  

＜＜電電気気的的定定格格＞＞  

  

定格電圧 AC100V DC6V 

定格周波数 50/60Hz - 

電源入力 50VA 

 

- 

最大消費電力 - 15W 

内部電源 

（充電用電池） 

- 鉛シール蓄電池

3.5Ah 

  

取扱説明書を必ず参照下さい

2009 年 9 月 1 日 (第 1 版)                                                           医医療療機機器器認認証証番番号号    221AIBZX00048000
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【【保保守守・・点点検検にに係係るる事事項項】】  

11..  使使用用者者にによよるる保保守守点点検検事事項項  

<<ククリリーーニニンンググ・・消消毒毒・・殺殺菌菌・・滅滅菌菌>>  

★本体の清掃 

柔らかい湿った布で装置を拭き、表面の塵やゴミを除去します。(毎

回) 

注)装置を液体に湿したり、洗浄液の溶剤を使用しないで下さい。 

★カフの清掃 

 1. 患者と次の患者の間に、医用洗剤でカフスリーブおよびカフ拭き

ます。 

 2. 定期的に袋部分を取り外し、冷水でカフを洗濯し、吊るして干しま

す。 

★SpO2 プローブの清掃 

 1. プローブおよびクリップは水、または刺激性の少ない石鹸水また

はイソプロピルアルコールを浸めらした柔らかい布で拭きます。 

 2. リユーザブルのプローブは十分乾燥して使用します。 

★充電式電池の交換 

 1. 古い充電式電池の破棄は鉛が含まれていますので、適切な破棄

をして下さい。 

2. 交換用の電池は SunTech 部品番号 17-0014-00 を使用して下さ

い。 

22..  業業者者にによよるる保保守守点点検検事事項項  

㈱エス・エム・アイ・ジャパンが認定する技術者による１年毎の定期保

守点検。 

  

【【包包装装】】  

１台/箱 

  

【【主主要要文文献献及及びび文文献献請請求求先先】】  

★非観血血圧測定データ 

Clinical Evaluation Vitals 247 AAMI SP10:2002 Adult & Pediatric 

Population 

★体温測定データ 

FastTemp Clinical Study of Prediction Mode (R&D TEST REPORT 

(June 8, 2001) 

Tyco Healthcare Kendall 

European Standard prEN 12470-3 に適合 

★SpO2 測定データ 

Clinical Accuracy Validation Test Report (08/17/05) Dolpin Medical  

 

株式会社 エス・エム・アイ・ジャパン 

住所： 〒111-0054 東京都台東区鳥 越 １ - ４ - ３ 　 ミ ハ マ ビ ル ４ 階

電話： 03-5829-9079 

 

【【製製造造販販売売業業者者及及びび製製造造業業者者のの氏氏名名又又はは名名称称及及びび住住所所等等】】  

製製造造販販売売業業者者のの名名称称::  株式会社エス・エム・アイ・ジャパン 

住住所所：： 〒111-0054 東京都台東区鳥 越 １ - ４ - ３ 　 ミ ハ マ ビ ル ４ 階  

電電話話：： 03-5829-9079 

  

輸輸入入国国名名：： 米国   

製製造造業業者者：： サンテック メディカル 社 (SunTech Medical, Inc.) 
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