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取扱説明書を必ずご参照ください。

2016 年 1 月 ( 第 １ 版） 医療機器承認番号 22700BZI00047000

機械器具 12 理学診療用器具 

高度管理医療機器 特定保守管理医療機器 非医療従事者向け自動除細動器 （35972020）

「自動体外式除細動器 レスキューハー ト  HDF-3500」 の構成品

除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3150、除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3550 

再使用禁止 

【形状、 構造及び原理等】

1． 形状･構造

• 除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3150

• 除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3550

2. 寸法

外装 ：  151 mm ( 縦 ) x 115 mm ( 幅 ) x 29 mm ( 厚み )
電極パッ ド寸法 ：  130 mm ( 縦 ) x 100 mm ( 幅 )

各電極パッ ドの有効面積 ：  101 cm2 ±2 cm2

ケーブル長 ：  100 cm ±0.3 cm

3. 組み合わせ可能な医療機器

販売名 ： 自動体外式除細動器レスキューハー ト  HDF-3500
承認番号 ： 227BZI00047000

外国特例承認取得者 ： HeartSine Technologies Limited

（ハートサインテク ノ ロジーズリ ミ テッ ド）

選任製造販売業者 ： オムロンヘルスケア株式会社

4. 作動 ・ 動作原理

装置の電源を入れ、 電極パッ ド が患者に装着される と、 装置は自

動的に患者の心電図解析を行い除細動の要否を判定する。 除細動

適応の心調律を検出する と､自動的に充電を行い､充電が完了する

と、 シ ョ ッ クボタ ンを押し て除細動シ ョ ッ ク を与えるよ う 音声及

びLED表示で操作者に指示する｡シ ョ ッ クボタ ンが押される と、 除

細動シ ョ ッ クが電極パ ッ ド を通 し て患者に供給 さ れる。 除細動

シ ョ ッ ク を与えなかった場合には、 装置はシ ョ ッ ク モー ド を解除

し、 シ ョ ッ クボタ ンを無効にし、 操作者に CPR （心肺蘇生法） を

開始するよ う音声ガイ ド で指示する。

5. 使用及び待機時の環境条件

温度 0 ～ 50 ℃

湿度 5 ～ 95％ RH （結露なきこと）

【使用目的又は効果】

本品は粘着性電極パッ ド を介し て電気シ ョ ッ ク を供給する こ と に

よ り、 突然の心停止 （SCA)の患者の除細動を行う非医療従事者向

け自動除細動器である｡粘着性電極パ ッ ド を介し て得られる心電

図 （ECG)を自動解析し、 除細動シ ョ ッ クの要否を判定し、 供給す

べき タ イ ミ ングを操作者に知らせる。 シ ョ ッ クボタ ンが押下され

る と、 電気シ ョ ッ クが患者に供給される。

【使用方法等】

(1) 除細動パッ ドパッ ク を袋から取り出す。

(2) 本体のパッ ドパッ ク装着部に、除細動パッ ドパッ ク を挿入し、

カチ ッ と音がするまで し っかり と押し付けて装着する。

(3) ス タ ンバイ表示が緑色に点滅し ている こ と を確認する。

(4) 装置の電源を入れる。

こ こからは音声ガイ ド が使用方法を指示するので、 操作者は

音声ガイ ド に従う。

(5) 患者の衣服を取り除き、 胸を裸にする。

(6) 緑色のつまみを引っ張り、 白い袋に入っ た電極パ ッ ド を取り

出す。

(7) 袋を開封し、 電極パッ ド を取り出す。

(8) 音声ガイ ド に従い、 電極パッ ド をシー ト からはがす。

(9) 電極パッ ド に図解されている よ う に、 患者の胸に電極パッ ド

を貼り付ける。

自動的に心電図の解析が始まる ：

(10) 音声ガイ ド に従い、 患者に触れない。

除細動適応の心調律が検出されると、 シ ョ ッ クボタンが点滅する ：

(11) 音声ガイ ド に従い、 患者から離れシ ョ ッ クボタ ンを押す。

心肺蘇生法を再開する ：

(12) 電気シ ョ ッ クが完了し た後、 音声ガイ ド に従っ て、 胸骨圧迫

を開始する。

(13) 胸骨圧迫サポー ト 音に合わせ、 胸骨圧迫を行う。

心肺蘇生法を行った後、 自動的に心電図の解析が始まる ：

(14) 音声ガイ ド に従い、 患者に触れない。

以後は、 音声ガイ ド に従い、 上記手順を繰り返す。

【警告】

• 使用期限の切れたもの、 電極パッ ドの袋が破れていた り、 ゲ

ルが乾燥し ていた り、 その他破損が認められる ものは使用し

ないこ と。 [ 火傷 （やけど） 又は動作不良の恐れがある。 ]

• 患者の胸部が水分、 汗、 油分等によ り濡れている場合は、 体

表面を拭き取り、 電極パッ ド を体表面にし っかり と密着させ

除細動を行 う こ と。 [ 電極パッ ドが体表面に密着できず、 火

傷 （やけど） の恐れがある｡ ]

• 2 枚の電極パッ ドの間には最低 2.5 cm の距離があ り、 互いに

触れないよ う にする こ と。 [ 動作不良の恐れがある。 ]

• 除細動を行う と きは、 患者の胸部に貼付し てある薬剤を全て

取り除 く こ と。 [ 患者が火傷 （やけど） を負う恐れがある｡ ]

• 患者に装着されている ECG 電極や、 リー ド線、粘着テープな

どに電極パッ ド が接触し ないよ う にする こ と。 [ 意図し ない

経路に電流が流れる恐れがある。 ]

• 本品は大人用の除細動電極パッ ド です。 未就学児には、 未就

学児専用除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3350 を使用する こ と。

未就学児専用除細動パッ ドパッ クが近 く にない場合等、 やむ

をえない場合に限り、 本品にて対応する こ と。

【禁忌 ・ 禁止】

再使用禁止

･ 本品は使用が 1 回限りのデ ィ スポーザブル製品です。 再使用

し ないこ と。

併用禁止

･ 本品は専用品です。 指定の除細動器以外の機器とは組合せて

使用し ないこ と。

電極パッドを取り出した状態
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救命終了後 ：

(15) 電源ボタ ンを押し て、 電源を切る。

(16) 電極パッ ド を患者の胸部からはがし、2 枚の電極パッ ドの粘着

面ど う し を接着させ、 本体から除細動パッ ド パ ッ ク を取り外

し、 地域の法規制に従い廃棄する。 

詳 し く は組み合わせ可能な除細動器の取扱説明書を参照する こ

と。

【使用上の注意】

重要な基本的注意

＜全般的な注意事項＞

･ 救命時以外に、 パ ッ ド パ ッ クの緑のつまみを引っ張ら ない こ

と。 [ 電極パッ ド格納部を開けた場合には、 パッ ドバッ ク を交

換し なければならな く なる こ とがある。 ]

･ 電極パッ ド を極端に曲げた り、 穴を開けた り し ないこ と。

[ 破損による動作不良の恐れがある。 ]

･ 電極パッ ドの装着部に毛や気泡がないこ と を確かめる こ と。

[ 空気や胸毛等がある と、 火傷 （やけど） の恐れがある。 ]

･ 除細動中は電極パッ ド及び患者に触れないこ と。 [ 操作者が火

傷 （やけど） 又は電撃を受ける恐れがある。 ]

･ 分解、 改造し ないこ と。 [ 感電の恐れがある。 ]

･ 水又は液体に浸さ ないこ と。[ 故障、火災、感電の恐れがある。]

･ バッ テ リーは充電式ではないため、充電し ないこ と。 [ 発熱、火

災、 感電などの恐れがある。 ]

< 小児への適用 > 

･ 未就学児に対する成人用電極パ ッ ド の使用については、 有効

性 ・ 安全性が確認されていないこ とから、 未就学児用電極パッ

ド を備えた自動体外式除細動器が近 く にないなど、 やむを得な

い場合に限り使用する こ と。

･ 成人用電極パッ ド を未就学児に使用する場合には、 特に 2 枚の

パッ ドが触れ合う こ とがないよ う注意する｡

【保管方法及び有効期間等】

･ パッ ドパッ クの有効期間 （バッ テ リーおよび除細動パッ ド） ：

製造から 4 年

バッ テ リーはAEDの設置環境によ って使用期間が異なる可能性

があ り、 交換時期は目安である。

･ 輸送環境条件 （2 日まで）

温度 -10 ～ 50 ℃

湿度 5 ～ 95％ RH （結露なきこと）

[ 零下で保管された場合、 使用前に最低 24 時間 0 ～ 50 ℃の温

度で保管する こ と。 ]

【包装】

1 個／梱包

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

[ 選任製造販売業者 ]

オムロンヘルスケア株式会社 

京都府向日市寺戸町九ノ坪 53 番地

TEL 0120-401-066 （通話料無料）

[ 外国特例承認取得者 ]
HeartSine Technologies Limited
( ハー ト サイ ン テ ク ノ ロジーズ リ ミ テ ッ ド 英国 ) 


