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調達要求番号： 

陸 上 自 衛 隊 仕 様 書 

物品番号  仕 様 書 番 号 

多項目モニタ，血行動態管理機能付 

ＧＭ－Ｔ１０８０４９ 

作   成       令和 ３年１２月１７日 

変   更           年  月  日 

作成部隊等名 補給統制本部 衛生部 
 

1 総則 

1.1 適用範囲 

この仕様書は，陸上自衛隊において使用する市販品の多項目モニタについて規定する。 

1.2 用語及び定義 

この仕様書で用いる用語及び定義は，次によるほか，ＧＬＴ－ＣＧ－Ｚ０００００１による。

1.2.1 

市販品 

一般市場に流通している物品で，カタログなどによって明確にされているものをいう。 

1.2.2 

カタログ 

 この仕様書においては，製造者等の使用しているカタログをいう。 

1.3 引用文書 

この仕様書に引用する次の文書は，この仕様書に規定する範囲内において，この仕様書の一部を成

すものであり，入札書又は見積書の提出時における最新版とする。 

a)  規格 

    ＮＤＳ Ｚ ８０１１      角形銘板 

b)  仕様書 

ＧＬＴ－ＣＧ－Ｚ０００００１ 陸上自衛隊装備品等一般共通仕様書 

ＧＬＴ－ＣＧ－Ｚ０００００９ 陸上自衛隊ＩＴ利用装備品等サプライチェーン・リスク対応

共通仕様書 

c)  法令等 

    医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和３５年法律第１４５

号） 

  医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則（昭和３６年厚生

省令第１号） 

 

2 一般的事項 

この仕様書に規定していない事項は，製造者が規定する仕様及び社内規格並びに商慣習による。 

 

3 製品に関する要求 

3.1 製造承認等 

製造承認等は，次による。 



- 2 - 

a) “医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律”に基づき医療機器と

して製造（輸入）承認された製品とする。 

b) 医療機器として製造（輸入）承認を受ける必要がない製品の場合は，“医薬品、医療機器等の

品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則”に基づき医療機器製造（輸入）品目

として許可を受けているもの又は医療機器製造（輸入）製品届書を提出しているものとする。 

3.2 品名及びカタログ製品名 

 品名及びカタログ製品名は，調達品目表による。 

3.3 構成 

 構成は，調達品目表による。 

3.4 性能等 

 性能等は，調達品目表による。 

3.5 製品の表示 

 製品の表示は，次による。 

a) 調達要領指定書によって指定する場合を除き，納入品の見やすい適当な箇所に，ＧＬＴ－ＣＧ－

Ｚ０００００１の2.3及びＮＤＳ Ｚ ８０１１による１種銘板を表示する。 

b) １種銘板の取得番号は，調達要領指定書によって指定する。 

 

4 品質保証 

監督及び検査は，契約担当官等が定める監督・検査実施要領による。 

 

5 出荷条件 

5.1 包装 

包装は，調達要領指定書によって指定する場合を除き，商慣習による。 

5.2 包装の表示 

包装の表示は，調達要領指定書によって指定する場合を除き，商慣習による。 

 

6 その他の指示 

6.1 附属品・予備品 

 附属品及び予備品は，製造者が規定する仕様及び社内規格による標準附属品・標準予備品一式とす

る。 

6.2 納入書類 

6.2.1 添付書類 

 添付書類は，調達要領指定書によって指定する場合を除き，次による。 

a) 取扱説明書（日本語版）             １部 

b) 附属品明細表１）                      １部 

c) 納入品カタログ                    １部 

  注１） 様式適宜とする。 

6.2.2 提出書類 

提出書類は，調達要領指定書によって指定する場合を除き，表1による。ただし，過去に納入実績が

あり，前回納入時と変更がない場合は，省略してよい。 
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表1－提出書類 

名称 時期 数量 提出先 

取扱説明書（日本語版） 納入時 １部 陸上自衛隊補給統制本部衛生部 

附属品明細表ａ） 

納入品カタログ 

注ａ） 様式適宜とする。 

6.3 搬入・調整 

搬入及び調整は，調達要領指定書によって指定する場合を除き，搬入後，速やかに組立て及び調

整を行う。 

6.4 ＩＴ利用装備品等サプライチェーン・リスクへの対応 

 ＩＴ利用装備品等サプライチェーン・リスクへの対応は，ＧＬＴ－ＣＧ－Ｚ０００００９の2.1.1 

による。 

6.5 仕様書に関する疑義 

この仕様書に関する疑義は，ＧＬＴ－ＣＧ－Ｚ０００００１の8.3による。 
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調達品目表 

調達要求番号  作成部隊等名 補給統制本部 衛生部 

調達要求年月日 令和  年  月  日 作成年月日  令和 ３年１２月１７日 

仕 様 書 番 号 ＧＭ－Ｔ１０８０４９ 

1 調達品目 

品名 カタログ製品名ａ） 

多項目モニタ 

 

エドワーズライフサイエンス㈱ ヘモスフィア 

又は同等以上のもの（他社の製品を含む。） 

注ａ） この調達品目表に記載したカタログ製品名は，製品を選定するときの参考として例

示したものであり，当該製品を指定するものではない。 

 

2 構成 

番号 名称 数量ａ） 規格など 

エドワーズライフサイエンス㈱ 

１ 本体 １ ヘモスフィアモニタ本体 ＨＥＭ１ 

２ バッテリパック １ バッテリーパック ＨＥＭＢＡＴ１０ 

３ スワンガンツモジュール １ スワンガンツモジュール ＨＥＭＳＧＭ１０ 

４ オキシメトリケーブル １ ヘモスフィア オキシメトリーケーブル 

ＨＥＭＯＸＳＣ１００ 

５ 圧ケーブル １ ヘモスフィア 圧ケーブル  

ＨＥＭＰＳＣ１００ 

６ 圧出力ケーブル １ ヘモスフィア 圧出力ケーブル 

ＨＥＭＤＰＴ１０００ 

７ ロールスタンド １ ヘモスフィアロールスタンド  

ＨＥＭＲＬＳＴＤ１０００ 

８ オキシメトリクレードル １ オキシメトリークレードル  

ＨＥＭＯＸＣＲ１０００ 

９ カテーテル接続ケーブル １ カテーテル接続ケーブル ７０－ＣＣ２ 

１０ 電源コード １ 電源コード １９４３７１００１ 

１１ フロースルー（インライ

ン）注入液温度プローブ 

１ フロースルー（インライン）注入液温度プロ

ーブ ９３５２２ 

１２ 注入液温度（バス）プロ

ーブ 

１ 注入液温度（バス）プローブ ９８５０Ａ 

１３ 組織オキシメトリーモジ

ュール 

１ ＨＥＭＴＯＭ１０ 

１４ １ ＨＥＭＦＳＭ１０ 

注ａ） 規定の数量を変更する場合は，調達要領指定書によって指定する。 

 

3 性能等 

同等と判断する要求基準は，次による。 

a) 本体は，次による。 
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調達品目表（続き） 

1) 血流，圧，容量，酸素飽和度を評価するパラメータを連続的に測定でき，包括的な血行動 

態の評価が可能とする。 

2) ＳｖＯ２，ＳｃｖＯ２，ＤＯ２及びＶＯ２を測定可能とする。 

3) ＣＯ，ＣI，ＳＶ，ＳＶＩ，ＳＶＶ，ＳＶＲ，ＳＶＲＩ，ＲＶＥＦ，ＥＤＶ，ＥＤＶＩ，Ｓ

ｔＯ２，ＲＡＰ及びＰＡＰが測定又は算出可能とする。 

4) グラフは，色分けして表示することができ，過去７２時間まで遡ることが可能とする。 

5) 酸素供給量と酸素消費量のバランスを表示可能とする。 

6) 心臓，血管及び血流の相互関係を動画で表示可能とする。 

7) タッチスクリーンによる操作が可能とする。 

8) 質量は，４．６ ｋｇ以下とする。 

9) 外形寸法は，Ｈ３００ ｍｍ×Ｗ３２０ ｍｍ×１４５ ｍｍ以下とする。 

10) ディスプレイのサイズは，１２．１インチ以上とする。 

11) 解像度は，１ ０２４×７６８ ＬＣＤ以上とする。 

12) 電源は，ＡＣ１００～２４０ Ｖ，５０ Ｈｚ／６０ Ｈｚとする。 

13) ＵＳＢポートを２個以上もつものとする。 

14) ＨＤＭＩポートをもつものとする。 

15) 画面に表示されるＣＯ値は，７０秒以内に更新可能とする。 

16) 酸素飽和度の測定は，３秒以内に更新可能とする。 

17) 官側が保有する生体情報モニタと接続可能とする。 

    なお，接続する生体情報モニタは，調達要領指定書によって指定する。 

b) バッテリパックの容量は，３ ０００ ｍＡｈ以上とする。 

c) スワンガンツモジュールは，次による。 

1) 本体に適合し，専用の接続ケーブル及び適合するスワンガンツカテーテルを用いることに

よって，ＣＯ及びｉＣＯをモニタリング可能とする。 

2) ベッドサイドモニタから得られる心拍数データを使用し，ＥＤＶをモニタリング可能とす

る。 

d) 圧ケーブルは，次による。 

1) 本体に接続し，互換性のあるトランスデューサ又はセンサを用いることによって，血圧を

モニタリング可能とする。 

2) ＣＯ，ＣＩ，ＣＶＰ，ＤＩＡ，ＭＡＰ，ＭＰＡＰ，ＰＲ，ＳＶ，ＳＶＩ，ＳＶＲ，ＳＶＲ

Ｉ，ＳＶＶ及びＳＹＳが測定可能とする。 

3) 低侵襲モードで，フロートラックセンサを使用可能とする。 

e) オキシメトリケーブルは，適合するオキシメトリカテーテルを用いることによって，ＳｖＯ

２又はＳｃｖＯ２のモニタリングが可能とする。 

f) 圧出力ケーブルを用いることによって，ほかの患者モニタに出力可能とする。 

g) 専用のロールスタンドをもつものとする。 

h) オキシメトリクレードルは，オキシメトリケーブルを保持可能とする。 

i) カテーテル接続ケーブルは，スワンガンツモジュールに適合するものとする。 

j) 専用の電源コードをもつ。 
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調達品目表（続き） 

k) フロースルー（インライン）注入液温度プローブは，カテーテル接続ケーブルに適合するも 

のとする。 

l) 注入液温度（バス）プローブは，カテーテル接続ケーブルに適合するものとする。 
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