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** 2021 年 7 月 （第 4 版） 医療機器承認番号 22700BZI00047000

* 2018 年 12 月 （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 自自動動体体外外式式除除細細動動器器  レレススキキュューーハハーー トト   HHDDFF--33550000

再使用禁止 （電極パッ ドのみ）

【【形形状状、、 構構造造及及びび原原理理等等】】

11．． 構構成成

（1） 本体

（2） 付属品

・ 除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3150

・ 未就学児専用除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3350

・ 除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3550

ただ し、 商品には必ずし も上記すべての除細動パッ ド パ ッ ク

が含まれるわけではない。

22..  本本体体寸寸法法

20 cm ( 縦 ) × 18 cm ( 幅 ) × 5 cm ( 高さ）

33..  作作動動 ・・ 動動作作原原理理

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。

44..  電電気気的的定定格格

二酸化マンガン リ チウムバッ テ リー （18 V、 1500 mAh)

55..  機機器器のの分分類類

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 ：

耐除細動形 BF 形装着部 

水の有害な浸入及び微粒子状物質の有害な侵入に対する保護の程

度の分類 ： IP56

66..  使使用用及及びび待待機機時時のの環環境境条条件件

温度 0 ～ +50 ℃

湿度 5 ～ 95％ RH （結露なきこと）

【【使使用用目目的的又又はは効効果果】】

使使用用目目的的

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。

【【使使用用方方法法等等】】

＜＜使使用用方方法法＞＞

11.. 保保管管

(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。

• 未就学児への使用が予想される場合は、 未就学児専用除

細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3350 を装置の近 く に保管し て

お く こ と。

** 【【警警告告】】

• 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｡］

• 除細動を行う と きは、 操作者及び周囲の人は、 必ず患者か

ら離れる こ と。 ［放電エネルギーによ り 電撃を受ける恐れ

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。］

• 除細動パッ ドパッ クの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。］

• 使用中に機器の近 く （30 cm 以内） で携帯電話やスマー ト

フ ォ ン （アンテナケーブル等含む） を使わないこ と。 また、

電磁干渉の発生源と な り う る機器の電源は切る こ と。 ［心

電図の解析が正し く できない恐れがある。］

【【禁禁忌忌 ・・ 禁禁止止】】

併併用用医医療療機機器器

･ 一人用又は多人数用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｡ ]

･ 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｡ ]

適適用用対対象象 （（患患者者））

･ 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

使使用用方方法法

･ 除細動パッ ドは再使用し ないこ と。

除細動パッドパック

除細動パッドパック装着状態
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• 未就学児用パッ ド を装着し て設置する際には他の大人用

パッ ドパッ ク を装置の近 く に保管する こ と。

• 設置する環境に応じ て、 除細動パッ ドパッ ク HDF- 

PD-3550 を装着する こ と。

(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。

• ス タ ンバイ表示が緑色に点滅し ていない場合は、 ただち

に当社 AED カス タ マーサポー ト セン ターに連絡する こ

と。

22..  除除細細動動操操作作

(1) 患者が未就学児の場合は、 元の除細動パッ ド パ ッ ク を取り外

し、未就学児専用除細動パッ ドパッ ク を装着する。 ただ し、未

就学児専用除細動パッ ド パ ッ クがない場合には、 通常の除細

動パッ ドパッ ク を代用する。

(2) 装置の電源を入れる。

未就学児専用除細動パッ ド パッ クが装着されている場合、 音

声ガイ ド で操作者に知らせる。

• 「パッ ドは未就学児用です」

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。

(3) 患者の衣服を取り除き、 胸を裸にする。

• 「胸を裸にし て く だ さい」

(4) 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。

• 「緑のつまみを引っ張り、 パッ ドの袋を引き出し て く だ さ

い」

(5) 袋を開封し、 電極パッ ド を取り出す。

• 「袋を開けて、 中からパッ ド を取り出し て く だ さい」

(6) 電極パッ ド をシー ト からはがす。

• 「青い矢印を引き、 パッ ドから裏のシー ト をはがし て く だ

さい」

(7) 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。

• 「パッ ド を図のよ う に胸とわき腹に貼って く だ さい」

• 「パッ ド を素肌にし っかり と押し付けて く だ さい」

⇒⇒  自自動動的的にに心心電電図図のの解解析析がが始始ままるる

(8) 音声ガイ ド に従い、 患者に触れない。

• 「心電図を調べています」

• 「体に触れないで く だ さい」

【【電電気気シシ ョョ ッッ ククがが必必要要ででああるる場場合合】】

⇒⇒  除除細細動動適適応応のの心心調調律律がが検検出出さされれるるとと、、シシ ョョ ッッ ククボボタタンンがが点点滅滅すするる

(9) 音声ガイ ド に従い、 患者から離れシ ョ ッ クボタ ンを押す。

• 「体から離れて く だ さい」

• 「電気シ ョ ッ クが必要です」

• 「オレンジ色のシ ョ ッ クボタ ンを押し て く だ さい」

【【電電気気シシ ョョ ッッ ククがが不不必必要要ででああるる場場合合】】

除細動適応の心調律が検出されない場合、 音声ガイ ド で操作者に

知らせる ：

• 「電気シ ョ ッ クは不要です」

⇒⇒  心心肺肺蘇蘇生生法法のの施施行行

(10) 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。

• 「ただちに胸骨圧迫を始めて く だ さい、 できるなら人工呼

吸も行って く だ さい」

• 「体に触れても大丈夫です」

( 除細動パ ッ ド パ ッ ク HDF-PD-3150 又は除細動パ ッ ク

HDF-PD-3550 が装着されている場合、 以下の音声ガイ ド を発

声する。 )

• 「両手を重ねて、 胸の真ん中に当てて く だ さい」

• 「音に合わせて、 胸が深 く 沈むまで、 強 く 、 すばや く 圧迫

し て く だ さい」

• 「落ち着いて胸骨圧迫を続けて く だ さい」

(11) 胸骨圧迫サポー ト 音に合わせ、 胸骨圧迫を行う。

⇒⇒  心心肺肺蘇蘇生生法法をを行行っったた後後、、 自自動動的的にに心心電電図図のの解解析析がが始始ままるる

(12) 音声ガイ ド に従い、 患者に触れない。

• 「心電図を調べています」

• 「体に触れないで く だ さい」

以後は、 音声ガイ ド に従い、 上記手順を繰り返す。

⇒⇒  救救命命終終了了後後

(13) 電源ボタ ンを押し て、 電源を切る。

(14) 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。 

33.. 次次回回レレススキキュューーののたためめのの準準備備

(1) 必要に応じ て、 せっけん水又はイ ソ プロピルアルコール

（70% 溶液） を含ませたやわらかい布で装置を清拭する。

(2) 装置の外観検査をおこない、 損傷がないこ と を確認する。

(3) 交換用の除細動パッ ドパッ ク の有効期限が切れていないこ と

を確認し、 装置に接続する｡

(4) ス タ ンバイ表示が緑色に点滅し ている こ と を確認する。

• ス タ ンバイ表示が緑色に点滅し ていない場合は、 ただち

に当社 AED カス タ マーサポー ト セン ターに連絡する こ

と。

44.. メメ ンンテテナナンンスス

本装置は毎日セルフ テ ス ト を自動的に実施 し、 バ ッ テ リ ーの状

態、 充電回路、 設定 ・ 較正デー タの整合性、 リ アルク ロ ッ ク機能

等の点検を行っている。

(1) 毎日点検 ：

• ス タ ンバイ表示が緑色に点滅し ている こ と を確認する。

• ス タ ンバイ表示が赤色に点滅し ていた り、 ビープ音が

鳴った り、 ス タ ンバイ表示が緑色に点滅し ていない場合

は、 ただちに当社 AED カス タ マーサポー ト セン ターに連

絡する こ と。

(2) 毎月点検 ：

• 装置が損傷し ていないこ と を点検する。

• LED 表示と音声に異常がないこ と を確認する。

• ス タ ンバイ表示が赤色に点滅し ていた り、 ビープ音が

鳴った り、 ス タ ンバイ表示が緑色に点滅し ていない場合

は、 ただちに当社 AED カス タ マーサポー ト セン ターに連

絡する こ と。

• 装着されているパッ ドパッ クの有効期限が切れていない

こ と を確認する。

• 音声ガイ ド で 「バッ テ リーが残りわずかです」 と流れた

場合は、 ただちに当社 AED カス タ マーサポー ト セン ター

に連絡する こ と。

• 付属品がそろ っている こ と を確認する。

• 装置の設置環境が、 下記の環境条件を満た し ている こ と

を確認する。

- 温度範囲 : 0 ～ +50 ℃ 

- 湿度範囲 : 5 ～ 95% RH、 結露なき こ と

【【使使用用上上のの注注意意】】

使使用用注注意意 ：： 次次のの患患者者ににはは慎慎重重にに適適用用すするる ここ とと。。

･ ペース メ ーカー又は ICD 植込み患者 [ 電気シ ョ ッ クによ り植込

み式機器の機能不良が生じ る恐れがある。 ]

- ペース メ ーカー又は ICD の真上に電極パッ ド を装着

し ないこ と。

- 可能な限り、 ペース メ ーカー又は ICD の植込み位置

から 3 cm 以上離れた と こ ろにパッ ド を貼る こ と。

** 重重要要なな基基本本的的注注意意

＜＜全全般般的的なな注注意意事事項項＞＞

･ 本装置の使用方法を含む一次救命処置（BLS) の訓練を受けた人

以外は使用し ないこ と。 ただ し、 緊急時はこの限り ではない。

･ 未就学児専用除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3350 は未就学児専

用です。 就学児以上の患者に使用し ないこ と。 [ 未就学児専用

電極パッ ドはエネルギーを減衰し て出力するため、 成人患者に

適し たエネルギーを出力できず、 電気シ ョ ッ クの効果が得られ

ない。］

･ 付属品およびオプシ ョ ン品は、 当社指定のものを使用する こ

と。 ［指定外のものを使用する と電磁放射の増加、 電波干渉に

よる耐性の減少、 動作不良を起こす恐れがある。］

･ 本製品を他の機器に密着させた り、 重ねた り し た状態で使用し

ないこ と。 やむを得ない場合は、 いずれの機器も正常に動作し

ている こ と を確認し た う えで使用する こ と。 [ 動作不良を起こ

す恐れがある。 ]

･ 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。 ]

**

**

**

**

**
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･ 心電図の解析中は患者に触れた り、 動かし た り し 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。 ]

･ 除細動を行う と きは、 ベ ッ ドやス ト レ ッ チャー等の金属物に電

極パッ ドが触れないこ と。 [ 意図し ない経路に電流が流れる恐

れがある。 ]

･ 不必要に本装置の電源を入れないこ と。 [ バッ テ リーの寿命が

短縮される恐れがある。 ]

･ 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。 ]

･ 本装置を分解、 改造し ないこ と。 [ 感電の恐れがある。 ]

･ 本装置又は付属品を水又は液体に浸さ 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。 ]

･ 未就学児専用除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3350 には磁石が内

蔵されているため、 磁気の影響を受けやすい記憶媒体の近 く に

保管し ないこ と。 [ 記憶媒体を破損する恐れがある。 ]

･ 研磨性のある ク リーナーや溶液で本装置を清拭し ないこ と。

[ 装置が損傷する恐れがある。 ]

<< 相相互互作作用用 >>

併用注意 （併用に注意する こ と）

･ 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。 [ 放電エネルギーによ って操作

者が電撃を受ける恐れがある。 ]

<< 小小児児へへのの適適用用 >>  

･ 未就学児に除細動を行 う 場合､未就学児専用除細動パ ッ ド パッ

ク HDF-PD-3350 を接続する｡

･ 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｡

【【保保管管方方法法及及びび有有効効期期間間等等】】

･ 耐用期間 ： 7 年 （本体）

（自己認証 [ 当社データ ] による）

･ 除細動パッ ドパッ クの有効期間 （バッ テ リーおよび除細動パッ

ド） ： 除細動パッ ドパッ クの交換時期を参照

ただ し、交換時期は AED の設置環境や使用状況によ って早まる

場合があ り ます。

▶ バッ テ リーがな く なる と音声またはアラームでお知らせし ま

す。

▶ 音声ガイダンスで 「バッ テ リ ーが残りわずかです」 と流れた

と きは、ただちに当社 AED カス タ マーサポー ト セン ターに連絡

する こ と。

･ 輸送環境条件

温度 0 ～ +50 ℃

湿度 5 ～ 95％ RH （結露なきこと）

[ 零下 （-10 ℃まで） での輸送は最大 2 日間可能。 ただし、 本

製品を零下で輸送した場合は、 使用前に最低 24 時間 0 ℃ ～

+50 ℃の温度で保管すること。 ]

【【取取扱扱いい上上のの注注意意】】

･ 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。

･ 日常の点検や消耗品 （除細動パッ ドパッ ク HDF-PD-3150、 未

就学児専用除細動パ ッ ド パ ッ ク HDF-PD-3350、 除細動パッ ド

パッ ク HDF-PD-3550） の交換時期の管理を適切に行う こ と。損

傷が認められた場合にはただちに交換する 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｡

･ 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

従い、 適切な方法で廃棄する こ と。

【【保保守守 ・・ 点点検検にに係係るる事事項項】】

＜＜使使用用者者にによよるる保保守守 ・・ 点点検検事事項項＞＞

･ 本添付文書の操作方法の項の 「4. メ ンテナンス」 を参照する こ

と。

･ 詳細は取扱説明書を参照する こ と。

【【包包装装】】

1 台／梱包

【【製製造造販販売売業業者者及及びび製製造造業業者者のの氏氏名名又又はは名名称称等等】】

[[ 選選任任製製造造販販売売業業者者 ]]

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）

(AED カス タ マーサポー ト セン ター)

[[ 外外国国特特例例承承認認取取得得者者 ]]
HeartSine Technologies Limited
( ハー ト サイ ン テ ク ノ ロジーズ リ ミ テ ッ ド 英国 ) 

**


