
承認番号 ： 22800BZX00426000
添付文書管理番号： FIB-005

機械器具(７)　内臓機能代用器

管理医療機器　経食道体外型心臓ペースメーカ用電極　41474000

（連続測定電子体温計　14032020）

特定保守管理医療機器　SensiTherm Multi 食道モニタリングシステム
（温度測定装置及び付属品）

　

＊＊2019年10月改訂（第4版）
＊　2018年4月改訂（第3版）

【警告】
1. 本品は、温度が適切且つ正確に表示されることを予め確
認した上で使用すること。［適切な診断ができずに、その
結果重大な不具合又は有害事象に至る可能性がある。］

2. 経皮的カテーテル心筋焼灼術時に本品を用いて食道温度
をモニタする場合には、本品による食道温度モニタリン
グのみで食道穿孔等の発生リスクを評価せずに、以下の
方法・情報等を含めて総合的に評価し、その発生のリス
クを最小限にすること。［本品は食道内の温度を連続的に
モニタする機器であり、経皮的カテーテル心筋焼灼術時
の食道穿孔等の発生の直接的評価を行うものではない。］
・X線透視（食道造影を含む。）
・一時的心臓ペーシング及びマッピング
・通電条件
・通電部位（アブレーションカテーテル）と食道及びプ
ローブの位置関係
・カテーテル操作の感触

【禁忌・禁止】

＜併用医療機器＞
本品は、【使用方法等】＜組み合わせて使用する医療機器＞
に記載のプローブ以外と接続して使用しないこと。［他製品
との接続を想定して設計されていない。］

＜使用方法＞
1. 滅菌処理及び超音波洗浄処理の禁止。［故障する可能性が
ある。］

2. 【保守・点検に係る事項】＜使用者による保守点検事項
＞に記載の方法以外で洗浄(クリーニング)しないこと。
［意図した機能を保てなくなる。］
3. 使用者による改造及び修理の禁止。［意図した機能を保て
なくなる。］

4. 本品を液体に浸さないこと。［故障する可能性がある。］

【形状・構造及び原理等】
1. 概要
本品は、経皮的カテーテル心筋焼灼術を実施する際、専用のプ
ローブと接続することで、食道内の温度を連続的に測定し、表
示することができる温度測定装置である。

2. 構成
本品は食道温度を測定し連続表示するための温度測定装置及び
付属品から構成される。構成品は単品で取り扱われることがあ
る。

(１) 温度測定装置
(２) 付属品
1) プローブ接続ケーブル
2) 電源コード
3) AC/DCケーブル

4) 等電位化ケーブル
5) ECGケーブル(オプション)
6) アクセサリ
・ケーブルフック

3. 機器の分類

クラスⅠ電撃に対する保護の形式による分類

耐除細動形CF形装着部電撃に対する保護の程度による装着
部の分類

IPX0
水の侵入に対する保護の程度による
分類

4. 電気的定格

AC100−240V電源電圧

50−60Hz電源周波数

1.1A電源入力

5. 外観図
(１) 温度測定装置
＜正面＞

＜背面＞

(２) 付属品
1) プローブ接続ケーブル

　

 取扱説明書を必ずご参照下さい。
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2) 電源コード

3) AC/DCケーブル

4) 等電位化ケーブル

5) ECGケーブル(オプション)

6. 温度測定装置の寸法
335(W)×245(H)×55(D)mm (標準値)

7. 各部の機能及び動作
(１) 温度測定装置

機能及び動作名　　称記号

操作音や警告音等を発する。スピーカー(1)

電源のON/OFFを制御する。電源スイッチ(2)

温度測定装置の操作、及び測定温
度等の表示を行う。タッチパネル(3)

データ出力のためのUSBポート。USBポート(4)

本品を卓上に設置するためのスタ
ンド。スタンド(5)

等電位化ケーブルを接続する。等電位化コネクタ(6)

プローブ接続ケーブルを接続する。接続ケーブルポート(7)

AC/DCケーブルを接続する。DC−INジャック(8)

データ出力のためのUSBポート。USBポート(9)

SVGA(アナログ)出力をする。SVGA画像出力端子(10)

音声を出力する。オーディオ端子(11)

イーサネット端子の接続口。イーサネットポート(12)

9ピンシリアル端子の接続口。シリアルポート(13)

(２) 付属品

機能及び動作名　　称記号

プローブと温度測定装置を接続す
るためのケーブル

プローブ接続ケーブ
ル1)

AC電源に接続するためのケーブル電源コード2)

直流と交流を変換するためのケー
ブルAC/DCケーブル3)

等電位化のためのケーブル等電位化ケーブル4)

プローブ接続ケーブルを経食道体
外型心臓ペースメーカ等(本品に含
まれない)に接続するためのケーブ
ル

ECGケーブル5)

温度測定装置背面に取り付け、ケ
ーブル類をまとめるためのフック

アクセサリ
(ケーブルフック)6)

＜作動・動作原理＞
本品は、タッチパネル式のディスプレイを有し、プローブの各温度
センサ付き電極で測定された食道内の温度を連続的に表示する。ま
た、予め警告音及び警告表示を行う温度を設定することができ、測
定された温度のうち少なくとも1つが設定温度を超えると警告音が
鳴り、警告表示を行う。

【使用目的又は効果】

＜使用目的＞
本品は、食道を介して一時的心臓ペーシング及びマッピングを行う
こと、また、経皮的カテーテル心筋焼灼術を実施する際、食道内の
温度を連続的に測定することを目的に使用される。

【使用方法等】

＜使用方法＞
1. 使用前に本品及びパッケージに損傷や異常等がないことを確認
する。

2. 等電位化ケーブルの一端を温度測定装置の等電位化コネクタに
差し込み、他端を医療機関内の等電位接地に接続する。

3. AC/DCケーブルを温度測定装置のDC−INジャックに差し込み、
電源コードをAC/DCケーブルに接続する。その後、電源プラグ
を正しく接地されたアース付きAC 100Vコンセントに接続する。

4. プローブ接続ケーブルを用いて、プローブと温度測定装置を接
続する。一時的心臓ペーシング及びマッピングを行う場合には、
ECGケーブルを用いてプローブ接続ケーブルと経食道体外型心
臓ペースメーカ等(本品に含まれない)を接続する。

5. 温度測定装置のタッチパネルを操作し、警告音が鳴る上限温度
又は下限温度を設定する。

6. 標準的手法に従って、プローブを経鼻又は経口的に食道へ挿入
する。

7. タッチパネルに表示される温度を確認し、食道温度をモニタす
る。

8. 手技終了後、プローブを食道内から抜去し、温度測定装置の電
源を切る。

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞
1. 使用前の注意
(１) 本品の取扱いの際には、併用医療機器も含めその取扱い・操
作方法を十分熟知の上、使用上の注意を守って使用すること。

(２) 使用前に本品を十分に点検し、本品の各部に緩みや変形、破
損等の異常が認められた場合には、その製品は使用しないこ
と。［作動不全や接続不良等の不具合や重大な有害事象を引き
起こす可能性がある。］

(３) 使用前に、本品の仕様が使用目的に適合していること、付属
品のケーブル等が本品と物理的及び電気的に接続できること
を確認すること。

(４) 温度測定装置は水のかからない場所に設置すること。また、
術中に液体が溜まる可能性がある領域に、温度測定装置やケ
ーブル類が接触しないように注意すること。［電気的性能を損
なう可能性がある］

(５) ECGケーブルは、患者あるいは他のカテーテルやケーブル類
及びその接続部と接触しないよう配置すること。

(６) 電源ONにし、温度測定装置の内部の温度を安定させるため、
そのまま約15分間置き、温度測定装置が正常でかつ安定して
作動することを確認すること。電源ONができないときは、電
源コードとコンセントの接続を確認すること。

(７) 可燃性ガス又はその他の物質による発火及び爆発のリスクが
生じるため、本品を使用する手技区域に可燃性物質を絶対に
持ち込まないこと。
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2. 使用中の注意
(１) 機器全般に異常がないことを絶えず監視すること。
(２) 使用中は常に本品の作動状況及び患者の心電図、血圧、表情
等を注意深く観察し、異常の発生をモニタすること。異常が
発見された場合は、直ちに患者が安全であるように、本品の
作動を停止させるなどの適切な処置を講じること。［重大な有
害事象が発生する可能性がある。］

(３) 本品を用いた食道温度モニタに際しては、本品の温度測定精
度（0−75℃：最大±0.4℃）に考慮すること。また、0℃未満
での精度は担保されていないことに注意すること。

(４) 使用中は、患者に温度測定装置及びケーブル類の各部が触れ
ないように注意すること。［患者及び医療従事者に危害が及ぶ
可能性がある。］

(５) 温度測定装置の近くに他の機器が設置してある場合、それら
の使用中に温度測定装置又は他の機器が干渉を受ける可能性
がある。有害な干渉が発生した際は、以下のような処置を講
ずること。処置を講じたにも関わらず干渉が残る場合には、
製造販売業者に問い合わせること。
・温度測定装置又は他の機器の電源のON/OFF。
・干渉を受けている機器の向きを変える、又は設置場所を変
更する。
・双方の機器の配置間隔を広げる。
・電源コンセントを別々にする。

(６) アラームの音量は最大に設定しておくこと。
(７) 温度測定装置は、温度＋10～＋40℃、湿度＋30～＋75％（結

露なし）、気圧700～1,060hPaの環境下で使用すること。
3. 使用後の注意
(１) 本品のケーブル類の取り外しに際しては、ケーブルを持って
引抜くなど無理な力を掛けないこと。

＊＜組み合わせて使用する医療機器＞
温度測定を行う場合、本品と組み合わせて使用可能な専用の温度プ
ローブは下表のとおりである。

承認番号製造販売業者販売名

22800BZX00426000
**アボットメディカ
ルジャパン合同会社

SensiTherm Multi 食
道モニタリングシス
テム

【使用上の注意】

＜相互作用＞

＜併用禁忌＞
（併用しないこと）

機序・危険因子臨床症状・
措置方法

医療機器の
名称等

高圧酸素治療装置 使用禁止 爆発又は火災を引き
起こす可能性がある。

可燃性麻酔ガス及
び高濃度酸素雰囲
気内での使用

使用禁止 爆発又は火災を引き
起こす可能性がある。

＜併用注意＞
（併用に注意すること。）
(１) 磁気共鳴システム（MRI）との併用は慎重に行うこと。［本
品の原材料のMRIに対する安全性は確立されていない。］

(２) 除細動器を放電する前には、常に温度測定装置から温度プ
ローブの接続を外すこと。

＜不具合＞
本品の使用に伴い以下のような不具合発生の可能性がある。

＜重大な不具合＞
1. 機能不全：本品等の電子機器では、予測不可能且つ偶発的に
回路構成部品の故障や内部部品の消耗等により、適切な操作、
制御又は測定ができなくなる可能性がある。

2. 機能不全：本品等のソフトウェア制御の電子機器では、予想
不可能且つ偶発的なソフトウェアのクラッシュにより、適切
な操作、制御又は測定ができなくなる可能性がある。

3. コネクタ部の接続不良又は損傷：コネクタ部の接続不良又は
損傷により適切な測定ができなくなる可能性がある。

4. 漏電：本品等の交流電源使用の機器では、予想不可能且つ偶
発的な回路構成部品の故障や付属品の損傷等により、漏電が
発生し患者又は操作者に重大な傷害を与える可能性がある。

5. 火災：本品等の電子機器では、予想不可能且つ偶発的な回路
構成部品の故障により電気火災が発生し、装置及びその近辺
に焼失による損害を与える可能性がある。

6. 電磁波障害：病院内の他の医療機器や測定機器、電源事情等
によるEMI（電磁干渉）の影響により、適切な測定ができな
くなる可能性がある。

＜その他の不具合＞
1. 不適切な操作等による本品各部の損傷や、組み合わせて使用
する医療機器の不具合等により、適切な測定や操作ができな
くなる可能性がある。

2. 小さな半径で束ねる、結束バンドで束ねる、ねじる、重い物
をのせる等により断線が発生し、適切な測定や操作ができな
く可能性がある。

＜有害事象＞
本品の使用に伴い以下のような有害事象発生の可能性がある。頻度
及び重篤度は様々であり、場合によっては、外科的処置等を含む侵
襲的な処置を行う必要性も考えられる。

＜重大な有害事象＞
死亡、不整脈（完全房室ブロック、一過性完全房室ブロック、心
房粗動、他の房室ブロック又は損傷、意図しない洞結節、心室頻
脈、心房細動の悪化等）、食道穿孔（穿孔による肺又は他の組織
への空気又は血液の漏出を含む）、食道損傷（瘻孔）、食道神経叢
障害（迷走神経障害）、胃食道逆流症、甲状腺損傷、頸動静脈損
傷、縦隔膿瘍、呼吸窮迫症候群、呼吸障害、血胸症、胸水、肺
炎、気胸、肺水腫、慢性閉塞性肺疾患の悪化、局所血腫／斑状出
血、リンパ腫、空気塞栓症、過敏症、感染症、裂傷、出血、胸
痛・不快感、眩暈、動悸

【保管方法及び有効期間等】

＜保管の条件＞
1. 各ケーブル類は温度測定装置から外して保管すること。
2. 保管環境条件

温度：　　±0～＋50℃
相対湿度：＋80%以下（結露なし）
気圧：　　700～1,060hPa

【保守・点検に係る事項】
（詳細は取扱説明書を参照）

＜使用者による保守点検事項＞
1. 保守・使用前点検
(１) 本品には保守が可能な部品は使用されていない。本品の保守
は製造業者又は製造業者の認証を受けた者のみが行う。不具
合や故障に加え以下を発見したときは、適切な表示をして使

3/4



用を中止し、販売業者又は製造販売業者に問い合わせること。
1) 温度測定装置に落下等の物理的衝撃が加わった場合。
2) 本品の各部にひび割れ等の損傷があった場合。
3) 温度校正が必要な場合。

(２) 付属品も含め、本品は必ず以下の使用前点検を行うこと。
1) ラベル・表示等にかすれがなく確認できること。
2) 汚れ、破損、劣化、変色及び接続の緩み等の異常がないこ
とを確認すること。

3) 温度測定装置の電源ON後、異常がないことを確認するこ
と。

2. 使用後のクリーニング
本品は、使用後に以下の手順でクリーニングを行うこと。

(１) クリーニングを行う前に、温度測定装置の電源を切る又は電
源コードを外す。

(２) 水又は中性洗剤を少量湿らせた柔らかい布を使用し、温度測
定装置及び各ケーブル類の表面を穏やかに拭く。

(３) クリーニング後、汚れが残っていないこと、本品が完全に乾
燥していることを確認する。

(４) 液体に浸さないこと。
(５) アルコールやシンナー類の有機溶剤や防腐剤、研磨剤、可燃
性剤等は使用しないこと。［破損や故障の原因となる。］

3. 定期点検
＜業者による保守点検事項＞に記載の定期点検が適切に実施さ
れるよう管理すること。

＜業者による保守点検事項＞
2年に一度、温度測定装置の定期点検を、（販売業者等を通じて）製
造販売業者に依頼すること。

＊【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：アボットメディカルジャパン合同会社

03−6255−6370

製造業者（国名）：フィアブ社
（イタリア）
FIAB SpA
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