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2026 年2 月改訂(第6 版) 認証番号 229ADBZX00107000 
2023 年7 月改訂(第5 版) 

       

機械器具(16)体温計 
  

管理医療機器 特定保守管理医療機器 連続測定電子体温計 14032020 
   

体温連続モニタリングシステム 
  

再使用禁止（TTP センサユニット SU のみ） 
 

【禁忌・禁止】 

1. 適用対象(患者) 

(1) 脳神経外科手術を行う患者には使用できません。［正しく測
定が行われないことがあります。］ 

2. 併用医療機器 [相互作用の項参照] 

(1) 高圧酸素患者治療装置内での使用［爆発または火災を起こ
すことがあります。］ 

3. 使用方法 

(1) 再使用禁止(TTP センサユニットSU のみ) 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 

患者の体温を測定するための測定装置です。本品は表示ユニット、
付属のセンサおよびその他からなり、体温の変化を検出し、ある
電気特性(抵抗、電圧等)に変換するものです。このような電気特性
の変化は、電子回路内で処理した後、中枢温として連続的にデジ
タル表示されます。 

2. 構成 

名 称 個数 

(1) モニタ接続ユニットMCU 1 

(2) センサ接続ユニットSCU 1 

(3) TTP センサユニットSU 選択 

(4) 付属品 一式 

※TTP センサユニットSU は、再使用禁止です。 

※構成品および付属品は、補充・修理等のため単体での輸入、販
売も行います。 

3. 形状 

(1) 構成品 

モニタ接続ユニットMCU 

センサ接続ユニットSCU 

 

TTP センサユニットSU 

(2) 付属品 

AC アダプタ 

MCU-SCU ケーブル 

TTP USB ケーブル 

4. 動作原理 

本品は側頭動脈上(こめかみ)に貼付され、TTP センサユニット SU
に内蔵されている 2 層のサーミスタセンサにより取得されたそれ
ぞれの温度から熱流を測定し、モニタ接続ユニットMCUで熱伝導
方程式により側頭部の温度変化から中枢温として値を算出します。
算出されたデータはモニタ接続ユニットMCUのディスプレイに表
示されます。また、生体情報モニタ等の体温表示部を持つ装置に
出力することができるプラグも備えています。 

5. 原材料 

(1) TTP センサユニットSU 

1) センサパッド部  アクリル（粘着材） 

【使用目的又は効果】 

1. 使用目的 

本品は、測温部を患者の側頭動脈上の体表面に貼付して、測定し
た体温変化から中枢温として算出された値をディスプレイにデジ
タル表示し、連続的に体温やその変化を測定する体温計です。 

  

取扱説明書を必ずご参照ください。 0654-000000X 
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取扱説明書を必ずご参照ください。 0654-905354E 
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【使用方法等】 

1. 使用方法 

(1) 準備する 

1) AC アダプタにTTP USB ケーブルを接続します。 

2) モニタ接続ユニットMCU にTTP USB ケーブルのMCU 接続
プラグを接続します。 

3) MCU-SCU ケーブルにセンサ接続ユニットSCU を接続します。 

4) モニタ接続ユニットMCU にMCU-SCU ケーブルを接続しま
す。接続されるとモニタ接続ユニットMCU のステータス
LED「 」およびセンサ接続ユニットSCU のSU ステータ
スLED が点滅し、モニタ接続ユニットMCU とセンサ接続ユ
ニットSCU が通信していることを示します。 

5) TTP センサユニットSU を、センサ接続ユニットSCU のSU
接続部に接続します。接続されるとSU ステータス LED の点
滅が点灯に変わります。 

6) 患者の側頭部(こめかみ※)の皮膚に傷がないことを確認のうえ、
アルコール綿で清拭、放置し、完全に乾いたことを確認します。 

※髪の生え際と眉尻の間 

7) TTP センサユニットSU の患者粘着面台紙を剥がし、患者の
側頭部(こめかみ)の中心に貼付します。 

より確実な粘着がされるように、TTPセンサユニットSU辺縁
をやさしく押さえます。 

8) 使用中にTTP センサユニットSU が患者から剝がれないよう
に、患者の近くにクリップで固定します。 

(2) 測定を開始する 

1) リセットボタンを3 秒長押しして、測定を開始します。 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 全般的な注意事項 

1) 小児および乳幼児に使用する場合は、患者から目を離さない
ようにしてください。誤飲や窒息などのおそれがあります。 

2) 本装置は防水ではありません。本装置を水に浸したり、濡れ
た布で拭いたりしないでください。湿気により電気部品が損
傷したり、誤った温度測定を行うことがあります。 

3) 本装置のケーブル類を踏まないでください。 

4) 本装置を接続した生体情報モニタなど、他の装置を移動する
ときは、本装置を持って移動しないでください。 

(2) 設置・接続に関する注意事項 

1) 他の機器と共通の電源系統に接続されていると、影響を与え
ることがあります。 

2) 極端な温度・湿度条件下や直射日光があたる場所で使用した
り、衝撃を与えたりしないでください。 

3) 電磁干渉により本装置の動作が阻害されないよう、他の装置
と近接させて設置しないでください。意図した機能を保てな
いことがあります。 

4) 本装置のAC アダプタは、取り外しやすい場所に設置してく
ださい。 

(3) 測定に関する注意事項 

1) 患者頭部に貼付したTTP センサユニットSU およびセンサ接
続ユニットSCU が頭部の下で圧迫される頭位にしないでくだ
さい。 

2) ケーブル類が患者の首に絡まないように注意してください。 

3) TTP センサユニットSU を患者に固定するために、ヘッドバ
ンドやその他の器具を使用しないでください。TTP センサユ
ニットSU を圧迫するおそれがあります。 

4) 患者に貼付したTTP センサユニットSU は24 時間以内に外
してください。皮膚に直接貼られるため、装着部に発赤、か
ぶれ、かゆみなどが現れることがあります。 

5) 温熱療法または低体温療法を実施する場合は、他の独立した
体温計を併用してください。 

6) 表示された温度の信頼性に疑問がある場合は、他の独立した
体温計で確認してください。 

7) 皮膚に外傷・炎症がある場合はTTP センサユニットSU を貼
付けないでください。外傷・炎症が悪化することがあります。 

8) TTP センサユニットSU を貼り直さないでください。粘着力
が弱くなったりTTP センサユニットSU が破損して、性能に
影響が出るおそれがあります。 

9) 運動した直後の患者に使用しないでください。一般的な患者
の状態と異なるため、正しく測定が行われないことがありま
す。 

10) 熱いもしくは冷たい飲み物を飲んだ直後の患者に使用しない
でください。一般的な患者の状態と異なるため、正しく測定
が行われないことがあります。 

(4) 保守に関する注意事項 

1) 滅菌は行わないでください。装置を傷める原因となります。 

【使用上の注意】 

1. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること) 

(1) 併用禁忌(併用しないこと) 

医薬品・医療機器の名称等 

(一般的名称/一般名・販売名) 
臨床症状・ 

措置方法 
機序・危険因子 

1) 高圧酸素患者治療装置 使用禁止 
爆発または火災を

起こすことがある 

(2) 併用注意(併用に注意すること) 

1) 除細動器 

① 除細動器で電気ショックを行ったときは、一時的に正しく
測定できないことがあります。 

2) 電気手術器(電気メス) 

① 電気メスを使用しているときは、一時的に正しく測定でき
ないことがあります。 

＊ 
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【保管方法及び有効期間等】 

1. 耐用期間 

3年（外国製造業者データの自己認証による。指定の保守点検を実
施した場合に限る。） 

2. 有効期間 

TTP センサユニットSU： 
製造より2 年（外国製造業者データの自己認証による。） 

【保守・点検に係る事項】 

1. 清掃・消毒・滅菌 

詳細は取扱説明書を参照してください。 

2. 使用者による保守点検事項 

(1) 日常点検 

点検項目 点検時期 

1) 各部に汚れ、傷、割れはないか 

使用前 
・ 

使用後 

2) ケーブルに傷、破損はないか 

3) 
コネクタやプラグに破損はないか、接触状態は問
題ないか 

4) 
接続した生体情報モニタにエラーメッセージは表
示されていないか 

(2) 定期点検 

点検項目 点検時期 

1) 機能試験 1 年ごと 

点検の内容および方法の詳細は取扱説明書を参照してください。 

3. 業者による保守点検事項 

「2. 使用者による保守点検事項」の「(2) 定期点検」と同様です。 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者： 日本光電工業株式会社 
電話番号：   03-5996-8000(代表) 
外国製造業者： Medisim Ltd.（イスラエル） 
 


