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** 2013 年 6 月 6 日改訂 （第 4 版） 承認番号 22300BZI00017000 号

* 2012 年 3 月 15 日改訂 （第 3 版）

機械器具 12 理学診療用器具 

高度管理医療機器 非医療従事者向け自動除細動器 （35972020）

特定保守管理医療機器 パワーハー ト  G3 HDF-3000

【形状、 構造及び原理等】

本製品は、 本体及び付属品から構成されている。  付属品には、

Intellisense リ チウムバッ テ リ及び除細動パッ ド PD3101 が含まれ

る。 オプシ ョ ン品には Rescuelink ソ フ ト ウ ェ ア、 通信ケーブル、

小児専用除細動 PD3301 、 除細動パッ ド PD3101 及び Intellisense

リ チウムバッ テ リがある｡

寸法及び質量

寸法 ： 8 cm ( 高さ ) × 27 cm ( 幅 ) × 31 cm ( 奥行き）

質量 ： 3.1 kg （Intellisense リ チウムバッ テ リ及び除細動パッ ド を

含む）

原理

装置のフ タ を開ける と、 自動的に電源が ON にな り､セルフ テス

ト を実行する｡除細動パッ ドが患者に装着される と、 装置は心電

図解析を行う前に除細動パッ ド間のイ ンピーダンスチ ェ ッ ク を行

う。 装置は患者の心電図を解析し て、 除細動適応な頻脈性不整脈

を検出する と､自動的に充電を行い､充電が完了する と除細動

シ ョ ッ ク を与えるよ う音声でオペレータに指示する｡シ ョ ッ クボ

タ ンが押される と、 充電されたエネルギが除細動パッ ド を通し て

患者に送られる。 オペレータが 30 秒以内にシ ョ ッ クボタ ンを押

さ なかった場合､装置は自動的に内部放電 （デ ィ ザーム） を行

い、 再び心電図の解析を行う。

電気的定格

DC 12 V、 リ チウムバッ テ リ

機器の分類

電撃に対する保護の形式による分類 ： 内部電源機器

電撃に対する保護の程度による装着部の分類 ： BF形装着部 

水の有害な浸入に対する保護の程度の分類 ： IPX4

【使用目的､効能又は効果】

使用目的

本装置は救急救命の現場において､予期せぬ心停止の症状のある

患者 （反応がな く 、 自発呼吸がない患者） に対し て除細動を行う

非医療従事者向け自動除細動器である｡ 本装置は心電図を解析

し、 除細動シ ョ ッ クの必要性を判定する｡ 除細動適応な頻脈性不

整脈を検出する と､自動的に充電を行う。 充電が完了する と、 本

装置はオペレータにシ ョ ッ ク を供給するよ う指示する｡

【品目仕様】

1 出力エネルギ精度

2 エネルギ充電時間

解析から充電完了まで (20 ℃） ： 30 秒以内

電源オンから充電完了まで (20 ℃） ： 40 秒以内

充電開始から充電完了まで (20 ℃） ： 11 秒以内

3 エネルギ充電可能回数

新品フル充電バッ テ リ (20 ℃） ： 除細動 300 回以上

新品フル充電バッ テ リ （0 ℃） ： 除細動 20 回以上

バッ テ リ交換要求後 ：  除細動 最低 9 回

4 波形解析精度

除細動適応波形 （VF) 感度 90% 以上

除細動適応波形 （VT) 感度 75% 以上

除細動適応外波形 特異度 95% 以上

【警告】

• 袋が破れている除細動パッ ド、 使用期限の切れたもの、 また

はその他破損が認められる ものは使用し ないこ と。

• 雨中や水で濡れた場所では使用し ないこ と。 患者及び本装置

を乾いた場所へ移動し て使用する こ と｡

• 患者の胸部が水分、 汗、 油分等によ り濡れている場合は、 体

表面を拭き取ってからパッ ド を貼り除細動を行う こ と。

【禁忌 ・ 禁止】

併用医療機器

･ 高圧酸素患者治療装置内では使用し ないこ と｡ [ 爆発又は火

災を起こす危険があるため｡ ]

･ 可燃性麻酔ガス及び高濃度酸素雰囲気内では使用し ないこ

と。 [ 爆発又は火災を起こす危険があるため｡ ]

･ 本品は、 下記以外の除細動パッ ド と組合わせて使用し ないこ

と。

販売名 ： 除細動パッ ド PD3101
医療機器届出番号 ： 26B1X10002000029

販売名 ： 小児専用除細動パッ ド PD3301
医療機器届出番号 ： 26B1X10002000030

適用対象 （患者）

･ 以下の兆候の 1 つ或いは複数が認められる患者には使用し な

いこ と。

- 反応がある患者

- 自発呼吸がある患者

- 脈拍が触知できる患者 除細動パッ ド PD3101 使用時

低電流 200J 
±15% 以内

高電流 270J

小児専用除細動パッ ド PD3301 使用時

低電流 45J 
±15% 以内

高電流 63J
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5 放電波形 ： 二相性波形

6 通電

① シ ョ ッ クボタ ンが点滅し ている状態で、 シ ョ ッ クボタ ンを押す

と通電が行われる こ と。

② シ ョ ッ クボタ ンが消灯し ている状態で、 シ ョ ッ クボタ ンを押し

ても通電が行なわれないこ と。

7 内部放電 （デ ィ ザーム）

装置が充電完了し、 シ ョ ッ クボタ ンが点滅し ている状態で、 下記

の条件が発生し た場合には、 装置は自動的に内部放電する こ と。

① シ ョ ッ クボタ ンの点滅から 30 秒 ±5 秒以内にシ ョ ッ クボタ ン

が押されなかった。

② 装置のフ タ を閉めた。

③ 装置から除細動パッ ドが外れた。

④ 除細動適応外波形が検出された。

8 バッ テ リ交換要求

バッ テ リ残量がわずかになる と、 装置は次の方法で警告を発す

る。

① 装置は赤色のバッ テ リ残量ラ ンプを点灯し、 警告テキス ト を表

示し、 音声ガイ ド を発する。

② 毎日のセルフ テス ト 実施後、 警告音を発する。

9 音声ガイ ド

下記の状態において、 装置が適切な音声ガイ ド を発する こ と。

① フ タ を開けた と き ：

「フ タ を し っかり と開けて く だ さい。 」

② 救命中にフ タ を閉じ た と き

「救助を続けるため、 フ タ を開けた後の音声ガイ ド に従って

く だ さい。 」

【操作方法又は使用方法等】

＜組み合わせて使用可能な医療機器＞

販売名 ： 除細動パッ ド PD3101
一般的名称 ： 体表用除細動電極

届出番号 ： 第 26B1X10002000029 号

販売名 ： 小児専用除細動パッ ド PD3301
一般的名称 ： 体表用除細動電極

届出番号 ： 第 26B1X10002000030 号

＊ ＜操 作 方 法＞

保管

＊ AED 本体は､バッ テ リ および成人用除細動パッ ド を接続し た状

態で保管する。 未就学児への使用が予想される場合は、 小児専用

除細動パッ ド を装置の近 く に保管する｡

･ バッ テ リの装着方法

1 ラベルのある側を AED 本体に向け、 タ ブ （突起部分） を差

し込む。

2 ラ ッ チがロ ッ クするまで、 し っかり と押し込む。

･ バッ テ リの取外しかた

ラ ッ チを押し て取り外す。

除細動操作

1 患者が以下の状態である こ と を確認する ：

• 意識がない

• 呼吸を し ていない

• ＊患者が就学児以上である こ と

2 装置のラ ッ チを押し、 フ タ を開ける｡ 装置の電源が自動的に

ON になる｡

3 装置はセルフ テス ト 行い、 終了する と音声ガイ ド で操作指示

を行う。

4 患者が就学児以上の場合は､装置に接続されている除細動

パッ ドのパッ ケージを開けて除細動パッ ド を取り出し、 パッ

ド を保護シー ト から剥がし て､パッ ケージに図解されている

よ う に患者の胸の右上と左下側に貼り付ける｡

＊患者が未就学児の場合、 装置に接続されている成人用除

細動パッ ドのケーブルコネク タ を装置から取り外し、 小児

専用除細動パッ ド を接続する。 パッ ケージを開けて取り出

し、 パッ ケージに図解されているよ う に患者の前胸部と背

中、 あるいは前胸部と心尖部に貼り付ける｡

＊ただ し､患者が未就学児の場合でも小児専用除細動パッ ド

がない場合には､成人用除細動パッ ド を患者の前胸部と背中

に貼り付けて使用する。

5 装置が患者の心電図解析を開始する と､音声ガイ ド に従い、

患者から離れる｡

6 除細動が必要な心電図である と判断する と、 装置は自動的に

充電を行う｡シ ョ ッ クボタ ンが点滅し､オペレータに音声ガイ

ド で除細動の指示を行う。

7 シ ョ ッ クボタ ンを押すと、 1 回目の除細動シ ョ ッ クが出力さ

れる。

除細動シ ョ ッ クの音声ガイ ドの後 30 秒以内にシ ョ ッ クボタ

ンを押さ ない場合、 装置は内部放電 （デ ィ ザーム） する。

8 装置は CPR （心肺蘇生法） を実施するよ う音声ガイ ド を発す

る。 胸骨圧迫サポー ト 音に従い、 胸骨圧迫を行な う。

9 CPR の後､装置は再び心電図解析を行う。 下記いずれかの状

態になるまで､一連の動作を繰り返す ：

• 除細動適応外の心電図を検出し た場合

• 除細動パッ ドが患者から外れた場合

• レスキュー毎の除細動シ ョ ッ クの最大回数に達し た場合

• 装置のフ タ を閉じ た場合

10 使用済み除細動パッ ド を装置から外す。

11 除細動パッ ドはデ ィ スポーザブル品 （単回使用） であるた

め、 使用後は適切な方法で廃棄する。

次回レスキューのための準備

1 新しい成人用除細動パッ ド を装置に接続する｡

2 バッ テ リ残量表示が緑色に点灯し ている こ と を確認する。

3 フ タ を閉じ る。

ス タ ンバイ表示が緑色に表示されている こ と を確認する。

4 レスキューデータ を本体からダウンロー ド する必要がある場

合には、 当社コールセン ター （0120-401-066） へ連絡する。

【使用上の注意】

使用注意 ： 次の患者には慎重に適用する こ と。

ペース メ ーカ又は ICD 植込み患者 [ 除細動エネルギによ って植込

み式機器の機能不良が生じ る恐れがある。 ]

• ペース メ ーカ又は ICD の真上にパッ ド を装着し ないこ と。

• ペース メ ーカ又は ICD の植込み位置から 3cm 以上離れた

と こ ろにパッ ド を貼る こ と。 除細動を行った場合は、 医

療機関にて植込み式機器の機能チ ェ ッ クの受診を勧める

こ と。

• 患者にペース メ ーカーが植え込まれている場合、 本装置

は電気シ ョ ッ クの通知を し ないこ とがある。

重要な基本的注意

＜全般的な注意事項＞

･ 除細動を行う時は、 患者の胸部に装着し た電極および貼付し

てある薬剤を取り除 く こ と。

･ 除細動によ り、 除細動パッ ド を貼った部分の皮膚に、 電流に

よる熱傷を生じ る こ とがある。

･ 毛深い患者に使用する場合は、 除細動パッ ド を胸に強 く 押し

付けて密着させる こ と。 [ 密着が不十分な場合、 電気シ ョ ッ ク

の効果が得られないこ とがある。 ]
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• 予備の除細動パッ ドがある場合は、 胸にし っかり と貼り

付けて剥がし、 体毛を除去するか、 かみそ りがある場合

は体毛を剃ってから除細動パッ ド を貼る こ と を推奨する。

･ 付属品およびオプシ ョ ン品は、 当社指定品を使用する こ と。

[ 指定外のものを使用する と動作不良を起こ し た り、 装置本来

の性能を満た さ な く なる恐れがある。 ]

･ 除細動パッ ドの接続またはバッ テ リの交換後は、 一度フ タ を

閉じ てから再度フ タ を開け、 ス タ ンバイ表示が緑色に表示さ

れている こ と。

･ 本装置は医療機器です。 機器の設置 ・ 運用に当たっては設置

者および点検担当者を明確にする こ と。

･ 設置管理者は、 本装置の使用方法を含む救命時の訓練を受け、

本装置の設置、 点検等に関し、 取扱説明書の内容を十分に理

解する こ と。

＊＜装置本体について＞

･ 救命を行な う と きは、 フ タは奥まで し っかり と開けて く だ さ

い。 救命活動中にフ タが閉ま った場合には、 再度フ タ を開け、

音声ガイ ド に従って く だ さい。 [ フ タ を再度開けた際のセルフ

テス ト を使用者が要修理と誤解する恐れがある。 ]

･ 除細動を行う と きは、 患者に装着し た他の医療機器に接続さ

れている電極および ト ラ ンスデューサのコー ドや中継コー ド

が装置に確実に接続されている こ と を確認する こ と。 [ 外れて

いる コー ドの金属部に触れる と、 放電エネルギによ り電撃を

受ける恐れがある。 ]

･ 除細動を行う と き、 周囲の者は、 患者の身体の一部および患

者に接続されている装置やコー ド類の金属部分には触れない

こ と。 [ 放電エネルギによ り電撃を受ける恐れがある。 ]

･ 除細動を行う と きは、 患者に接続するその他の電極や金属部

分を除細動パッ ド に近づけないこ と。 [ 放電エネルギによ り電

撃を受ける恐れがある。 ]

･ 除細動を行う患者の周囲では、 携帯電話や小型無線機など

（施設の管理者が使用を許可し た PHS 末端機を除 く ） の電源を

切る こ と。 [ 携帯電話や小型無線機などが発する電波などで、

除細動器が誤動作する恐れがある｡ ]

･ 心電図の解析中は患者を動かさ ないこ と。 また、 救急車など

の車内で使用する場合は、 車を止める こ と。 [ 本装置が患者の

心電図を誤解析する恐れがある。 ]

･ 救命中に通信ケーブルを本装置に接続し ないこ と。

[ 通信ケーブルを本装置に接続し た状態では、 救命に使用でき

ない。 ]

[ 通信ケーブルは専用ソ フ ト ウ ェ アがないと使用できない。 ]

･ 診断パネルのパッ ド点検表示が点灯し ている時は、 除細動

パッ ドがし っかり と接続されている こ と を確認する こ と。 [ 除

細動パッ ドが正し く 接続されていないと、 通電できないた

め。］ 

･ ＊小児専用除細動パッ ドは未就学児専用です。 指定以外の患

者 （成人） に使用し ないこ と。 [ 小児用除細動パッ ドはエネル

ギを減衰し て出力するため、 成人患者に適し たエネルギを出

力できず、 電気シ ョ ッ クの効果が得られない。］

･ 小児専用除細動パッ ド を装置に接続し たまま保管し ないこ と。

[ 小児用除細動パッ ド ではセルフ テス ト の際にエラーが生じ

る。］

･ 本装置の使用方法を含む救命時の訓練を受けた人以外は使用

し ないこ と。 但し、 緊急時はこの限り ではない。

･ 本装置を設置する際は、 動作 / 待機条件 （温度 0 ～ 50 ℃、 湿

度 5 ～ 95%、 大気圧 57 ～ 103 kPA） の範囲内の場所を選ぶこ

と。 [ 指定範囲外の場所に設置する と、 救命時に本装置が使用

できない恐れがある。 ]

･ 本装置を分解、 改造し ないこ と。 [ 発熱、 火災、 感電、 怪我な

どの原因になる。 ]

･ 本装置を廃棄する場合は、 国および地方自治体の条例 ・ 規則

に従って廃棄する こ と。

＜ Intellisense リ チウムバッ テ リ について＞

･ リ チウムバッ テ リは本装置専用品を使用する こ と。 [ 指定外の

バッ テ リ を使用する と、 本装置が正し く 動作し ない。 ]

･ リ チウムバッ テ リは定期点検時に残量を必ずチ ェ ッ クする こ

と。 [ 十分なバッ テ リ残量がないと、 救命時に本装置が使用で

きない恐れがある。 ]

･ バッ テ リ交換のメ ッ セージが表示されたら、 直ちに リ チウム

バッ テ リ を交換する こ と。 [ 本装置が救命中に動作を停止する

恐れがある。 ]

･ リ チウムバッ テ リは必ず本体に接続し た状態で設置する こ と。

[ バッ テ リが接続されていない状態では、 セルフテス ト ができ

ず、 常に使用可能な状態を維持できない。 ]

･ 破損し た り、 変形し ている リ チウムバッ テ リは使用し ないこ

と。 [ 爆発や火災を起こす恐れがある。 ]

･ 次の行為は液漏れ、 発熱、 破裂、 発火の原因になるので し な

いこ と ：

• 火中への投入、 過熱、 分解、 落下、 強い衝撃

• ＋端子と - 端子のシ ョ ー ト 、 充電

• 子供の手が届 く 場所への放置

･ リ チウムバッ テ リ を保管する際は、 使用 ・ 待機条件 （温度 0

～ 50 ℃、 湿度 5 ～ 95%） の範囲内の場所を選ぶこ と。 また

バッ テ リ に表示されている使用開始期限内に使用を開始する

こ と。 [ バッ テ リの性能が低下する。 ]

･ 水に濡れたバッ テ リは使用し ないこ と。 [ バッ テ リ および本装

置が破損する恐れがある。 ]

･ リ チウムバッ テ リ を リサイ クル又は廃棄する場合は、 国およ

び地方自治体の条例･規則に従い、 適切な方法で リサイ クル又

は廃棄する こ と。

＜除細動パッ ド について＞

･ 除細動パッ ドの取扱いおよび注意事項については、 除細動

パッ ドの添付文書を参照する こ と。

< 相互作用 >

併用禁忌･禁止 （使用し ないこ と）

･ 高圧酸素患者治療装置 [ 爆発または火災を起こす恐れがある｡ ]

･ 可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内での使用 [ 爆発また

は火災を起こす恐れがある｡ ]

併用注意 （併用に注意する こ と）

･ 電気手術器 （電気メ ス） と併用する場合は、 患者の胸部から

除細動パッ ド を剥がすこ と。 [ 患者または操作者が負傷する恐

れ、 および本装置が破損する恐れがある。 ]

･ 周辺機器 ： 除細動を行う と き、 耐除細動形 CF 形または BF 形

のマークがないコネク タ部に接続された ト ラ ンスデューサや

電極は、 患者から取外すこ と。 [ 放電エネルギによ って操作者

が電撃を受ける恐れがある。 ]

＊ < 小児への適用 > 

･ ＊未就学児に除細動を行う場合､小児用除細動パッドを接続する｡

･ ＊未就学児に対する成人用除細動パッ 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、 小児用除細動

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。

･ ＊成人用除細動パッ 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｡
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取扱説明書を必ずご参照 く だ さい。

【貯蔵 ・ 保管方法及び使用期間等】

･ 耐用期間 ： 7 年

（自己認証 [ 自社データ ] による）

ただ し、 これは指定された保守点検を実施し た場合で、 使

用状況によ り差異が生じ る こ とがある。

･ 使用及び待機時の条件

温度 0 ～ 50 ℃

湿度 5 ～ 95％ RH （結露なきこと）

気圧 57 ～ 103 kPa

･ 1 週間を超えない出荷輸送条件

温度 -30 ～ 65 ℃

湿度 5 ～ 95％ RH （結露なきこと）

気圧 57 ～ 103 kPa

･ バッ テ リの使用開始期限

以下の環境条件で保存されている場合、 製造から 5 年

温度 0 ～ 50 ℃

湿度 5 ～ 95％ RH （結露なきこと）

気圧 57 ～ 103 kPa

･ バッ テ リ待機寿命 ： AED 装着時から約 4 年

バッ テ リは AED の設置環境やフ タ を開けた回数、 時間、 およ

び放電回数によ 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。

【取扱い上の注意】

･ 日常の点検や消耗品 （除細動パッドやバッテリ） の交換時期の管

理を適切に行うこ と。

･ 原則､本装置を第三者に販売 ・ 授与し ないこ と｡授与等を行う際

は、 必ず､予め販売業者又は製造販売業者に連絡をする こ と｡

【保守 ・ 点検に係る事項】

＜ユーザーによる保守 ・ 点検事項＞

･ 日常の点検と し て､ス タ ンバイ表示を毎日確認する こ と。

･ 毎月及び毎年の定期点検を実施する｡ 詳細は取扱説明書を参照

する こ と｡

＜定期交換部品＞

･ バッ テ リ残量がわずかになった と きは､バッ テ リ を直ちに交換

する こ と｡ 

･ 除細動パッ ドは使用後、 必ず交換する こ と｡

･ 除細動パッ ドのパッ ケージに記載されている使用期限を確認

し､期限に達し た と きは交換する こ と｡

【包装】

1 台／ 1 梱包
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