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                      届出番号： 13B3X10259000001 

*2021 年 6 月 30 日（第 2版） 

機械器具２１ 内臓機能検査用器具 

一般医療機器・体動センサ 70074000 

睡神デルタ（型名：ＨＳ１７ＳＤ） 

 

【形状・構造および原理等】 

■部品の名称 

●睡神デルタ（本体）               ●制御ＢＯＸ 

    
 

●ＡＣアダプター  ●ＵＳＢケーブル ●取扱説明書 ●添付文書 

    
 

 

 

【警告】 
●測定結果の判断や測定結果に基づいて治
療を行う場合は、医師の指導に従ってく
ださい 

●電源プラグに無理な力を加えないでくだ
さい 

●ケーブル類に足を引っ掛けないでくださ
い 

●電源プラグにほこりを付着させないでく
ださい 

●使用者の生命に関わる医療システムなど
の安全性が要求される用途には使用しな
いでください 

●お手入れは電源プラグを抜いて行ってく
ださい 

●火気に近づけないでください 
●水などをこぼさないでください 
●被災した睡神デルタは点検・修理を依頼
してください 

【禁忌・禁止】 
●適合する設置条件や設置方法以外では使
用しないでください 

●12歳以下のお子様や操作が理解できない
と思われる方に操作させないでください 

●電源プラグを濡れた手で抜き差ししない
でください 

●タコ足配線は行わないでください 
●50℃以上の環境で使用いないでください 
●お客様による修理・改造はしないでくだ
さい 

●２人以上で使用しないでください  
（ペットも不可） 

●マットレスや敷布団などの上に振動する
ものを置かないでください 

●平らでない面やマットレスの上などのや
わらかい面に設置しないでください 

●スプレータイプの殺虫剤を睡神デルタに
直接噴射しないでください 

取扱説明書を必ずご参照ください 
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■主材料 

材質 
ケース ＰＶＣフィルム 

シート（センサ部） ＰＶＤＦ（ピエゾ素子） 

■動作原理 

●内蔵されたセンサが、人の体動（寝返り、呼吸、脈拍など）により発生する圧力を電圧に 

変換して測定する。 

【使用目的】 

●体動（寝返り、呼吸、脈拍など）を検出し、睡眠状態などを測定することを目的とする。 

【品目仕様等】 

電撃に対する保護の形式 クラスⅡ機器 

保護等級 ＩＰ３１（ＪＩＳ Ｃ０９２０） 

寸法 (cm) 

全長 ７０.０ 

全幅 １１.５ 

全高  ０.２ 

消費電力 １.０Ｗ以下 

電源 ＡＣ１００Ｖ ５０/６０Ｈｚ 

耐用期間 ５年[自己認証] ※ただし、消耗部品は除く 

最大使用者体重 １３０ｋｇ 

使用時  

環境条件 

 

温度 ０～５０℃ 

湿度 ３０～９０％ＲＨ 

大気圧 ８００～１０６０ｈＰａ 

【設置方法等】 

■設置条件 

[設置面] 

・ベッド、もしくは床や畳などの硬い平らな面 

[適合寝具] 

・幅１００ｃｍ以下、厚さ３０ｃｍ以下のマットレスや敷布団など 

■設置方法 

●設置方法およびＡＣアダプター、ＵＳＢケーブルの配線方法については取扱説明書をご参照

の上、行ってください。 

 取扱説明書を必ずご参照ください 
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【安全性について】 

１． 制御ＢＯＸはＡＣアダプターより出力されたＤＣ５Ｖによって動作しますので、

ＡＣ１００Ｖが被験者の近傍に来ることはありません。 

２． センサと制御ＢＯＸは１．５ｍのケーブルで接続されており、制御ＢＯＸは被験

者とは離れて設置できます。 

３． センサは回路的にＤＶ１．６Ｖが印加されておりますが、センサ内で万一ショー

トしてもほとんど電流は流れず発熱もありません。またセンサは数ｍＶ程度の微

少電圧を発生しますが最大は０．７Ｖ以下に制限されており高圧は発生しません。 

【使用上の注意】 

●睡神デルタを持ち運ぶ際は、周囲のものにぶつけないようにしてください。 

破損、変形のおそれがあります。 

●ケーブル類は正しく配線を行ってください。測定が正しく行われなかったり、故障する

原因となります。（配線方法は取扱説明書 11 ページ参照） 

・ベッドの可動部やサイドレールなどでケーブル類を挟まないようにしてください。 

・ケーブル類を引っ張ったり、無理な力を加えないようにしてください。 

・ベッドを移動する際は、睡神デルタのケーブル類を抜いてください。 

●データ測定中はＡＣアダプターおよびＵＳＢケーブルを抜かないでください。データが

破損したり、測定が正しく行われないおそれがあります。 

●電子治療器を使用するときは電源プラグを抜いてください。電子治療器（マイクロ波治

療器、超短波治療器など）を同時に使用した場合、睡神デルタが故障したり、測定が正し

く行われないおそれがあります。他のＭＥ機器と併用する場合は、安全をご確認の上ご

使用ください。 

●睡神デルタを落下させないよう注意してください。破損するおそれがあります。 

●睡神デルタ設置後は、マットレスや敷布団などに静かに乗ってください。故障の原因と

なります。 

●使用者体重に注意してください。睡神デルタの最大使用者体重は１３０ｋｇです。１３

０ｋｇを超える方が使用すると、睡神デルタが故障したり測定が正しく行われないおそ

れがあります。 

●保管する際は、重いものを載せたり、力がかかる状態で保管しないでください。睡神デル

タが破損・故障するおそれがあります。 

●睡神デルタは定期的に点検してください。使用の頻度や環境により劣化するおそれがあ

ります。定期的に破損の有無などを点検してください。（点検項目は 13 ページ参照） 

 

取扱説明書を必ずご参照ください 



4 

 

【貯蔵・保管方法および使用期間等】 

１）環境条件（使用時） 

  温度：０～５０℃ 

  湿度：３０～９０％ＲＨ 

２）貯蔵保管方法 

●直射日光のあたる場所・ほこりの多い場所での保管は避けてください。 

●温度－１０～６０℃、湿度０～９０％ＲＨでの環境で保管してください。 

●取扱説明書や添付文書および付属品は紛失しないよう、大切に保管してください。 

３）耐用期間 

５年[自己認証（当社データ）による] ただしカバーなどの消耗部品は除く。 

【保守・点検に係る事項】 

１）点検項目 

  <使用者による保守点検事項> 

●設置条件や設置方法に従い、正しい位置に設置されていること 

●ケーブル類が正しく配線されていること 

●測定時には、ＬＥＤランプが常時点灯していること 

●睡神デルタ（本体）や付属品が破損・変形していないこと 

２）お手入れ 

<汚れの落とし方> 

①水で薄めた中性洗剤にひたした布を、よくしぼって拭いてください。 

②水でひたした布をよくしぼって、残った洗剤分を拭き取ってください。 

③乾いた布で残った水分を拭き取ってください。 

※揮発性のもの（シンナー、ベンジン、ガソリンなど）やクレゾールは使用しないでくだ

さい。変色・変質するおそれがあります。 

<消毒のしかた> 

●下記の消毒剤を、指定の濃度、取扱説明書などの指示に従ってご使用ください。 

 ・７６.９～８１.４％  消毒用エタノール 

 ・０.０５～０.２％   塩化ベンザルコニウム（オスバンなど） 

 ・０.０５～０.２％   塩化ベンゼトニウム（ハイアミンなど） 

 ・０.０５％       グルコン酸クロルヘキシジン（ヒジテンなど） 

 ・０.０２～０.０５％  次亜塩素酸ナトリウム（ミルトンなど） 

 

取扱説明書を必ずご参照ください 
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【包装】 

 ●本体……………………１ 

●制御ＢＯＸ……………１ 

 ●ＡＣアダプター………１ 

●ＵＳＢケーブル………１ 

●取扱説明書……………１ 

●添付文書………………１ 

【製造販売業者の氏名または名称および住所等】 

■製造販売業者 

ヘルスセンシング株式会社 

〒１９２-０９１９ 東京都八王子市七国６-７-１３ ☎ ０４２-６３７-５５２７ 

 

 

 

取扱説明書を必ずご参照ください 


