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取扱説明書を必ずご参照ください。

**2012 年 10 月 25 日（第 3版） 承認番号：21200BZZ00584000 
 *2012 年  6 月 20 日（第 2版）    機械器具 21 内臓機能検査用器具 

管理医療機器  睡眠評価装置  33843000 

特定保守管理医療機器  スリープテスタ ＬＴ－２００ 
 

 

*【禁忌・禁止】 

適用対象 

・SpO2センサの新生児・低出生体重児への使用 

併用医療機器 

・磁気共鳴画像診断装置（MRI 装置）との併用 

・高圧酸素患者治療装置内での使用 

・除細動器との併用 

・電気手術器（電気メス）との併用 

使用方法 

・可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内での使用 

・睡眠時無呼吸症の監視や生命維持などの環境下での使用 

・カニューレの再使用 

 

【形状・構造及び原理等】 
外観図 

 

 

 
１．蓋 

単三アルカリ電池（2本）とコンパクトフラッシュカードの収

納蓋です。 

２．EVENT スイッチ 

設定期間中に押すと、10 分待たずに記録を開始します。記録中

に押すとイベントマークが記録されます。また、記録中は

スイッチと同時に 3 秒以上押すと、電源を強制的に

切ることができます。 

３．ON◎/ENTER スイッチ 

電源入りのスイッチで最初に押すと電源が入ります。設定期間

中は ENTER スイッチとして動作します。ENTER スイッチは、設

定中の設定項目の確定を行なう。記録中は単独で押しても機能

しません。記録中は ENTER スイッチと同時に 3秒以上押すと、

電源を強制的に切ることができます。 

４．SELECT スイッチ 

設定期間中に押すと各種項目が設定可能になります。記録中は

押しても機能しません。 

５．SET スイッチ 

設定項目の値変更するスイッチです。 

６．Check スイッチ 

設定期間中、入力信号の確認に使用します。 

７．LCD 表示器 

時計、設定項目、設定値、動作状況を表示します。 

８．RESP コネクタ 

呼吸アダプタを接続します。 

９．SpO2コネクタ 

SpO2中継コードを接続します。 

 

外形寸法・質量 
寸法： 縦：75±10(mm)、横：110±10(mm)、高さ：27±5(mm) 

質量： 200±20g（電池、カード含む） 

付属品 
1.医療機器 

・エアバッグ TR-04 05B1X00002000009 

・フローセンサ #1426 13B1X00003L00010 

・フローセンサ用ケーブル #1415 13B1X00003L00009 

**・気管音センサ 1200 12B1X00009000049 

・体位センサ #1521 13B1X00003L00011 

・SpO2プローブ SD-5C 27B2X00213000002 

2.非医療機器 

・呼吸アダプタ IR-500 

・コンパクトフラッシュカード 

・SpO2中継コード CI-128 

・睡眠時無呼吸計測ソフト SAS-100 

 

作動・動作原理 
 本装置は、24 時間分の呼吸データを A/D 変換した後に、マイク

ロコンピュータによりコンパクトフラッシュカードに記録しま

す。 

 口鼻フロー信号、気管音信号、胸部呼吸信号、体位信号は、体

表面に取り付けたセンサから呼吸アダプタを通して人力され、

バッファアンプ、増幅器、A/D 変換器を経由し、コンパクトフ

ラッシュカードに格納されます。 

 SpO2信号は指に取り付けたセンサから入力され、バッファアン

プ、増幅器、A/D 変換器を経由し、デジタル信号としてコンパ

クトフラッシュカードに格納されます。 

 記録中にイベントスイッチを押すと、その時刻にマークが残り

再生時のデータ検索が容易になります。上記動作のコントロー

ルは、全てのマイクロコンピュータが行います。 

 また本装置によって IC カード（フラッシュメモリカード）に

デジタル記録された生体信号および生体情報ファイルは、睡眠

時無呼吸計測ソフト（SAS-100）により汎用ＰＣ内部で計測を行

ないます。 

【使用目的、効能又は効果】 
使用目的 

スリープテスタ LT-200 は、日常生活における睡眠時の各種呼吸情

報をコンパクトフラッシュカードに総記録時間 24 時間分を記録

するデジタル記録方式の記録器である。 

 

【品目仕様等】 
仕様 

口鼻フロー信号 

 検出方法 ：サーモカプル方式 

検出対象 ：口鼻部のエアフロー 

周波数特性 ：0.1～2.5Hz 

量子化ビット数 ：10 ビット 

サンプリング周波数 ：12.5Hz 

気管音信号 

検出方法 ：マイクロホン方式 

検出対象 ：いびきによる気管音 

周波数特性 ：16～70Hz 

量子化ビット数 ：10 ビット 

サンプリング周波数 ：12.5Hz 

胸部呼吸信号 

検出方法 ：エアバック方式 

検出対象 ：胸部の動き 

周波数特性 ：0.1～2.5Hz 

量子化ビット数 ：10 ビット 

サンプリング周波数 ：12.5Hz 

体位信号 

検出方法 ：体位センサ 

検出対象 ：体位方向 

周波数特性 ：DC～0.2Hz 

量子化ビット数 ：10 ビット 

9 

11 
8 

10 

3 

4 

5 

8 

1 

2 
6 

7 



  

  2/3  4L010057C 

サンプリング周波数 ：12.5Hz 

SpO2信号 

検出方式 ：2 波長脈波型 

SpO2出力範囲 ：0～100％ 

SpO2分解能 ：1％ 

SpO2精度 ：50～100％ → ±2％ 

  0～ 50％ → 規定されず 

脈波数出力範囲 ：20～250bpm 

脈波数分解能 ：1bpm 

脈波数精度 ：±2％ 

【操作方法又は使用方法等】 
使用準備 
1.呼吸センサ類の取り付け 

①目鼻フローセンサとフローセンサ用ケーブルを接続し、センサを

被検者の鼻の下にサージカルテープで貼り付けます。 

②気管音センサを被検者の咽頭部の振動か顕著な部分にサージカ

ルテープで貼り付けます。 

③胸部呼吸センサを被検者の鳩尾下部上下運動が顕著な部分にサ

ージカルテープで貼り付けます。 

④体位センサをベルトとともに被検者の腰部に装着します。 

⑤SpO2プローブと SpO2中継コードを接続し、センサを被検者の測

定指にサージカルテーブで貼り付けます。 

 

2.コード類の接続 

①SpO2中継コードを記録器本体に接続します。 

②フローセンサ用ケーブル、気管音センサ、胸部呼吸センサ、体位

センサを呼吸アダプタに接続します。 

③呼吸アダプタとのコネクタを記録器本体に接続します。 

 

3.電池のセット 

 電池蓋を指でスライドさせて、開けます。電池収納部に新品電池

(単三アルカリ乾電池‥２本)を入れます。電池は極性を間違わな

いように注意してください。 

※極性を間違えた場合は、電池が電極に接触しない構造になって

いるので、電源が入りません。 

 

4.コンパクトフラッシュカードのセット 

 コンパクトフラッシュカードをカードコネクタに差し込み、コン

パクトフラッシュカードを指で押して止まるところまで差し込み

ます。コンパクトフラッシュカードは表側が見える向きで､▼印の

方向に差し込みます。 

 電池とコンパクトフラッシュカードをセットした後､電池蓋を閉

めます。 

※コンパクトフラッシュカードが所定の位置に正しく差し込まれ

ていないと、電池蓋が閉まらない構造になっています。 

※コンパクトフラッシュカードは必ず当社指定のものを使用して

ください。 

※コンパクトフラッシュカードのフォーマットは、LT-200 専用で

ある為、PC でのフォーマットは絶対に行なわないでください。 

※コンパクトフラッシュカードをPCに挿入したま主電源ON又は、

再起動しないでください。 

 

操作方法 
1.記録器の起動 

①ON◎/ENTER スイッチを押すと、電源が入る。ON◎/ENTER スイッ

チは電源投入後、ENTER スイッチとして動作します。 

②電源を入れてから 10 分間は設定期間となり、呼吸データの確認

や各種設定を行うことができます。 

 

2.呼吸データの確認 

①SpO2データの確認 

 設定期間中は、LCD で SpO2データの確認が可能。Check スイッチ

を押して、LCD 表示下部の「SpO2」を点滅させると、コロン「：」

を挟んで左側に脈拍数、右側に SpO2値をそれぞれ表示します。 

②フローデータの確認 

 設定期間中は、LCD のバーグラフによりフローデータの簡易的な

確認が可能です。バーグラフは中心をベースラインとして、フロ

ーデータの振幅を表示します。Check スイッチを押して LCD 表示

下部の「FLOW」を点滅させると、フローデータをバーグラフ表示

します。 

③気管音データの確認 

  設定期間中は、LCD のバーグラフにより気管音データの簡易的

な確認が可能です。バーグラフは中心をベースラインとして、気

管音データの振幅を表示します。Check スイッチを押して LCD 表

示下部の「SNORE」を点滅させると、気管音データをバーグラフ

表示します。 

④胸部呼吸データの確認 

 設定期間中は、LCD のバーグラフにより胸部呼吸データの簡易的

な確認が可能です。バーグラフは中心をベースラインとして、胸

部呼吸データの振幅を表示します。Check スイッチを押して LCD

表示下部の「CHEST」を点滅させると、胸部呼吸データをバーグ

ラフ表示します。 

⑤体位データの確認 

 設定期間中は、LCD で体位データの確認が可能。Check スイッチ

を押して LCD 表示下部の「POS.」を点滅させると、５方向（仰臥

位、伏臥位、右側臥位、左側臥位、立言/座位）の体位情報を表

示します。 

 

3.記録時間モードの設定 

 設定期間中は、記録時間モードの設定が可能です。SELECT スイッ

チを１回押すと記録時間モードの設定になり、SET スイッチを押

して記録時間モードを１２Ｈ×２回、または８Ｈ×３回に設定し

ます。設定後、ON◎/ENTER スイッチを押して記録開始時刻を設定

します。SET スイッチを押して、記録開始時刻を設定します。 

 

4.記録データの設定 

 設定期間で記録時間モードの設定後、フローデータ、気管音デー

タ、胸部呼吸データ、体位データを記録するかの設定が可能です。

記録時間モードの決定後、口鼻フローデータ設定モードになり、

SET スイッチを押して記録オン/オフを設定します。ON◎/ENTER

スイッチによりフローデータ設定後、気管音データの設定に移行

します。SET スイッチを押して記録オン/オフを設定します。気管

音データ設定後、胸部呼吸データの設定に移行します。SET スイ

ッチを押して記録オン/オフを設定します。胸部呼吸データ設定後、

体位データの設定に移行します。SET スイッチを押して記録オン/

オフを設定します。 

 

5.記録感度の設定 

 設定期間中は、フローデータと胸部呼吸データの感度設定が可能

です。SELECT スイッチを２回押すとフローデータの感度設定とな

るので、SET スイッチを押して感度１か 0.5 に設定します。ON◎

/ENTER スイッチを押すとフローデータの感度が決定し、胸部呼吸

データの感度設定に移行します。SET スイッチを押して感度を８

段階で切り替え､ON◎/ENTER スイッチで決定します。 

 

6.時計の設定 

 設定期間中は、時計の設定が可能です。SELECT スイッチを３回押

すと時計設定になり、SET スイッチを押して年の値を 1 プラスし

ます。SET スイッチを１秒以上押し続けると連続で値が変化しま

す。ON◎/ENTER スイッチを押すと年の位が確定し、月の位が設定

可能になります。年と同様にして、月を設定します。ON◎/ENTER

スイッチを１回押す毎に、年→月→日→時→分→年…の順番で時

計を設定します。 

※年月日の人力を間違わないように注意してください。 

 

7.記録の開始 

設定期間は 10 分後に自動的に終了し、記録を開始します。また、

10分間待たなくてもEVENTスイッチを押すと設定期間を強制終了

し、記録を開始します。また。記録中に EVENT スイッチを押すと

その時刻情報が再生時のマークとして記録されます。 

 

8.記録の終了 

設定した記録時間モードによる記録時間経過後、自動的に記録を

終了し電源が切れます。また、記録中に強制終了したい場合は、

EVENTスイッチとON◎/ENTERスイッチを同時に３秒間押し続ける

と、記録を終了し電源が切れます。 

使用後 

・データの再生 

収録されたデータは、記録器から取り外したコンパクトフラッシ

ュカードを再生装置にセットし、再生します。また、睡眠時無呼

吸症候群の診断を目的で汎用 PC で再生する場合には、睡眠時無呼

吸計測ソフト(SAS-100)を使用することにより可能です。再生操作

は全て再生器側で行います。 

【使用上の注意】 
禁忌・禁止 

 本装置は診断のためだけに使用されるものであり、睡眠時無呼
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吸症の監視や生命維持などの環境下で、無呼吸モニタとして使

用できません。また、監視を目的として使用できません。［本装

置はモニタでないためアラームは有しません］ 

 SpO2センサは、新生児・低出生体重児、幼児には使用できません。

［皮膚が未成熟であるため、熱傷の原因になることがあります］ 

 カニューレは単回使用で、再使用禁止です。［再使用禁止製品］ 

 磁気共鳴画像診断装置（MRI 装置）と併用できません。[MRI 装

置に吸引される可能性があります。また、誘導起電力による局

部的な発熱で被検者が熱傷を負うことや、本装置の本来の性能

を損なう可能性があります。]「相互作用の項参照」 

 高圧酸素患者治療装置内で使用できません。[爆発または火災

をおこすことがあります。]「相互作用の項参照」 

 可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内で使用できません。

[爆発または火災をおこすことがあります。]  

 除細動器と併用できません。[放電エネルギーによる電撃を受

けることがあります。]「相互作用の項参照」 

 電気手術器（電気メス）と併用できません。[放電エネルギー

による電撃を受けることがあります。]「相互作用の項参照」 

使用注意（次の患者には慎重に適用すること） 
皮膚に炎症があったり、過敏性のある患者の場合は、電極の貼り

付け部位をずらしたり、スキンクリーナを使用せずにアルコール

脱脂綿で皮膚処理を行ってください。 

重要な基本的注意 
詳しくは LT-200 取扱説明書をご覧ください。 

 指定の機器以外、接続しないでください。[本来の性能や機能

が損なわれ、故障や重大な事故を引き起こす可能性がありま

す。] 

 予備品は必ず、本装置指定のものをお使いください。 

 暖房機の近くなど、高温の場所は避けてください。 

 台所などで、水がかからないようにしてください。 

 シンナー、ベンジンなど揮発性の薬品がかからないようにして

ください。 

 強い衝撃、振動を与えたり、落下しないでください。 

 記録中に EVENT スイッチ以外は、患者が機器に触れることのな

いように注意してください。 

 記録中に携帯ケースから機器を取り出したり、記録器の蓋を開

けないようにしてください。 

 本装置の周囲では携帯電話や小型無線機器などの電源を切っ

てください。ただし、施設管理者が使用を許可した PHS 端末機

などは除きます。[携帯電話などが発生する電波により本装置が

誤動作する可能性があります。] 

 分解、加工などを一切しないでください。[本来の性能や機能

が損なわれ、故障や重大な事故を引き起こす可能性がありま

す。] 

 SpO2センサの装着部位より末梢側にうっ血等の異常が生じて

いないか、常に血流を監視してください。[短時間の装着でも血

流を阻害し、圧迫壊死および熱傷を生じることがあります。ま

た、血流の阻害で正しく測定できないことがあります。] 

 症状および程度に応じ装着部位を頻繁に変えてください。[SpO2
センサの装着部位は通常 2～3℃上昇することがあるため、熱傷

を生じることがあります。また装着部位で圧迫壊死を生じるこ

とがあります。] 

 

相互作用 
「併用禁忌」（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断装

置（MRI 装置） 使用禁止 磁気による吸引、磁気

による誘導起電力 

高圧酸素患者治療装

置 使用禁止 爆発または火災をおこ

すことがあります。 

除細動器 使用禁止 
放電エネルギーによる

電撃を受けることがあ

ります。 

電気手術器 
（電気メス） 使用禁止 

電気メスからの電流が

電極に流れ、熱傷を生

じることがあります。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
貯蔵・保管方法 

 水のかからない場所に保管してください。 

 湿度・風通し・日光に留意し、ほこり・塩分・イオウ分などを

含む空気などにより、悪影響の生じる恐れのない場所に保管し

てください。 

 化学薬品の保管場所や、ガスの発生する場所に保管しないでく

ださい。 

 次の条件を満たしている環境内で保管してください。 

温度：－10～60℃ 

湿度：10～95％（ただし結露しないこと） 

使用期間等 
 耐用期間 6 年［自己認証（当社データ）による。］ 

 

【保守・点検に係る事項】 
使用者による保守点検事項 

 日常点検は、日常点検記録表に従って毎日行ってください。 

 クリーニングは、安全のため必ず電池を抜いて行ってくださ

い。 

 中性洗剤以外のもので筐体を磨かないでください。（化学ぞ

うきん、タワシ、金属タワシ、研磨材、磨き粉、熱湯、揮発

性の溶剤や薬品(クレンザー、シンナー、ベンジン、ベンゾー

ル、住宅用／家具用合成洗剤)、鋭利な工具等）［表面の樹脂

を損傷させ、変色や傷、故障の原因になることがある。］ 

 LT-200 の消毒はメチルアルコール、イソプロピルアルコール

のみ使用できます。 

 LT-200 の滅菌はエチレンオキサイトガス滅菌法のみ使用でき

ます。放射線照射、オートクレーブ（高圧蒸気滅菌）、プラ

ズマ滅菌などの高温、高圧、照射滅菌法は行わないでくださ

い。［表面の樹脂を損傷させ、変色や傷、故障の原因になる

ことがある。］ 

 日常点検記録表は、LT-200 取扱説明書をご覧ください。 

 また、メンテナンス時の注意事項は、LT-200 取扱説明書をご

覧ください。 

業者による保守点検事項 
 定期点検は、故障や事故を未然に防ぎ、安全性・有効性を維

持するために不可欠な作業です。年に 1 度、すべてのケーブ

ルや装置・付属品の損傷、外装漏れ電流等をチェックしてだ

さい。また、すべてのラベルが確実に判読できることを確認

してください。そして、これらの定期点検の記録を残してく

ださい。 

 

【包装】 
1 セット / 箱 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
製造販売業者 

フクダ電子株式会社 

東京都文京区本郷 3-39-4 

電話番号： 03-3815-2121（代） 

 

*製造業者 

フクダ電子ファインテック仙台株式会社 

 

 

＊

＊

＊

＊

＊

＊
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