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2025年5月改訂（第8版） 承認番号 22700BZX00187000 
2022年6月改訂（第7版） 

        

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 AED-3100 シリーズ カルジオライフ 
（AED-3100） 

  

 
 

【禁忌・禁止】 

1. 併用医療機器［相互作用の項参照］ 

(1) 高圧酸素患者治療装置内での使用［爆発または火災を起こ
すことがあります。］ 

(2) 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ことがあります。］ 

(3) 磁気共鳴画像診断装置(MRI装置)［誘導起電力により局部的
な発熱で患者が熱傷を負うことがあります。］ 

2. 使用方法 

(1) 使い捨てパッドを貼る位置に検査などの目的で、患者に他
の装置の電極が装着されていたり、薬剤が貼付されている
ときは、それらを取り除いてから使い捨てパッドを貼って
ください。［電気ショックの効果が得られず、電極や薬剤を
通って流れる電流により熱傷を生じることがあります。］ 

(2) 水分、汗、油分などにより濡れた患者への使用［電気ショッ
クの効果が得られず、救助者(または操作者)が電気ショック
を受けます。また、使い捨てパッドが患者に貼れないことが
あります。患者が濡れている場合は体表面の水分、汗、油分
などを拭きとってから使い捨てパッドを貼ってください。］ 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 

本装置は、心臓に大電流を短時間に通電させることにより、心室
細動、心室性頻拍を除去するために使用する、持ち運び可能な
バッテリ動作式の自動体外式除細動器です。本装置では心電図を
自動的に解析し、操作者に音声により通電指示を行うことが可能
です。 
また、作動に関するデータは内部メモリに記憶され、パソコンに
インストールしたオプションの除細動レポート表示ソフトウェア
を用いることにより、救助中の心電図やイベントなどのデータを
パソコンに転送して、データの管理、印刷を行うことが可能です。 

 

2. 構成 

名 称 個数 

(1) 本体 AED-3100 1 

(2) 付属品 一式 

備考：本装置の付属品については、取扱説明書を参照してください。 
備考：構成品および付属品は、単体でも販売されることがあります。 

3. 作動原理 

電源スイッチを手前にスライドさせると、電源が入ると同時にフ
タが開きます。装置はすぐにセルフテストを行い、操作者に対し
て音声による指示を行います。パッド間のインピーダンスチェッ
クを行い、パッドが患者に装着されると、装置は心電図解析を行
います。装置は患者の心電図を解析して、電気ショックが必要な
状態かどうかの確認を行います。高電圧回路のコンデンサの充電
を自動的に行い、装置内の心電図解析システムが電気ショックを
必要な心電図を検知して充電が完了すると、装置は音声指示を出
し、操作者に通電を行うよう指示します。ショックボタンが押さ
れると、充電されたエネルギがパッドを通して患者に送られます。
操作者が30秒以内にショックボタンを押さなかった場合は、装置
は自動的にディザームを行い、CPR を開始するよう指示します。
その後、再び解析を行います。 

【使用目的又は効果】 

1. 使用目的 

本装置は心電図を解析し、自動的に充電を行い、電気ショックが
必要なときに操作者に音声等により通電指示を行う自動体外式除
細動器であり、心臓に大電流を短時間通電させることにより、心
室細動、心室性頻拍を除去するために使用します。 

2. 使用目的又は効果に関連する使用上の注意 

(1) 本装置を使用する前に、患者が以下の状態であることを確認し
てください。 

1) 反応がない 

2) 普段通りの呼吸をしていない 

3) 脈がない（熟練救助者のみ） 

(2) 心静止の状態では電気ショックを与えません。本装置は、心肺
蘇生（CPR）を継続するように指示を出します。 

(3) 患者の状態（体形、体質、既往歴、服用中の薬剤、併発してい
る疾患、全身症状など）および細動が発生してからの経過時間
などによっては、電気ショックの効果が得られないことがあり
ます。 

(4) 未就学児モードは小学生以上には使用しないでください。電気
ショックのエネルギが小さいため、電気ショックの効果が得ら
れないことがあります。 

(5) 本装置は解析の対象とした心電図によっては、除細動が必要
と思われる心電図を除細動適応外と判断することがあります。
また、非常にまれですが、除細動が不要と思われる心電図を
除細動適応と判断することがあります。適応外の判断の状態
には電気ショックを与えず、胸骨圧迫と人工呼吸の継続を促
します。 

＊ 
＊＊ 

0654-905313H 取扱説明書を必ずご参照ください。 

＊ 

＊ 

＊ 
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【使用方法等】 

詳細は別途用意されている取扱説明書を参照してください。 

1. 保管 
装置に使い捨てパッド※を接続し、想定される患者に合わせて未就
学児/小学生～大人モード切換スイッチをセットした状態で保管し
ます。 
※本装置で使用可能な使い捨てパッドは以下の届出品があります。 

販売名  ：使い捨てパッド P-740シリーズ 
届出番号  ：13B1X00206000345 
製造販売業者 ：日本光電工業株式会社 

2. 除細動操作 

(1) 患者が以下の状態であることを確認します。 

1) 反応がない。 

2) 普段通りの呼吸をしていない。 

3) 脈がない。（熟練救助者のみ） 

(2) 電源スイッチを手前に引いてフタを開けます。 

(3) 装置はセルフテストを行い、終了すると音声による操作指示を
行います。 

(4) 患者が小学生～大人か未就学児かを確認し、未就学児/小学生
～大人モード切換スイッチを切り換えます。 

(5) 使い捨てパッドのパッケージを開けてパッドを取り出し、患者
の右胸と左脇腹に貼り付けます。患者の体が小さい場合は、胸
の真ん中と背中に貼り付けます。 

(6) 装置は患者に装着された使い捨てパッド間のインピーダンスを
確認し、正常範囲内であることを確認すると、患者から離れる
ように音声指示を行います。 

(7) 装置は患者の心電図解析を行います。 

(8) 電気ショックが必要な心電図であると判断すると装置は自動的
に充電を行い、ショックボタンを点滅させ、操作者に音声によ
る電気ショックの指示を行います。 

(9) ショックボタンを押すと、1 回目の電気ショックが出力されま
す。30 秒以内にショックボタンを押さない場合は、エネルギ
はディザームされ、CPR を実施するよう音声指示が行われま
す。 

(10) 電気ショックが出力された後、CPR を実施するよう音声指示
が行われます。 

(11) CPR の後で装置は再び心電図解析を行い、以下のいずれかに
なるまで、一連の動作が繰り返されます。 

1) 除細動適応外の心電図を検出したとき 

2) 使い捨てパッドが患者から外れたとき 

3) 装置の電源をオフにしたとき 

(12)使用後は次回の使用に備えて、救助データを装置より取り出し、
使い捨てパッドを交換して、バッテリ残量ランプ・ステータス
インジケータに異常がないことを確認して保管します。 

3. 使用方法等に関連する使用上の注意 

(1) 全般的な注意 

1) 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
いでください。ただし、緊急時はこの限りではありません。 

2) 本装置を設置する際は、動作・待機条件（温度：－5℃～＋
50℃、湿度：5%～95%、大気圧：540hPa～1060hPa）の範

囲内の場所を選んでください。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くなることがあります。 

(2) 救命中の注意 

1) ショックボタンを押して患者に電気ショックを与えるとき、
他の装置から患者に接続されている電極、センサ類および中
継コードが、その装置に確実に接続されていることを確認し
てください。外れているコードを通って流れる電流により、
救助者（または操作者）が電撃を受けます。 

2) ショックボタンを押して患者に電気ショックを与えるとき、
周囲の人は、患者および患者に接続されている装置やコード
類、ベッドやストレッチャーなどの金属部分には触れないで
ください。電気ショックのエネルギにより電撃を受けます。 

3) ショックボタンを押して患者に電気ショックを与えるとき、患
者に接触するその他の電極や金属部分を使い捨てパッドに近づ
けないでください。電気ショックの効果が得られないことがあ
ります。また、装着部に熱傷を生じることがあります。 

4) 本装置が水などで濡れた場合は、装置表面の水分をよく拭き
取ってから使用してください。操作者が電撃を受けることが
あります。 

5) 装置が心電図を調べている間は、患者に触れたり、動かした
り、振動を与えたりせず、胸骨圧迫などの救命処置は一時中
断してください。また、救急車などの車内で使用するとき
は、車の走行を停止してください。心電図の解析に影響を与
え、正しい結果が得られなくなります。 

6) 本装置の電源を入れて救命するときに、未就学児/小学生～大
人モード切換スイッチが患者に合っていることを確認してく
ださい。電気ショックの効果が得られないことがあります。 

7) 使い捨てパッドを貼るときは、パッドと皮膚の間に隙間がで
きないようにしっかり密着させてください。電気ショックに
より、使い捨て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ります。 

8) 毛深い患者に使用する場合は、使い捨てパッドを胸に強く押
しつけて密着させてください。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ります。予備の使い捨
てパッドがある場合は、胸に貼った使い捨てパッドをはがし
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
使い捨てパッドを貼ることを推奨します。 

9) ショックボタンを押して患者に電気ショックを与えるとき
は、患者および患者に付着している血液や薬液などがベッド
やストレッチャーなどの金属部分に触れていないことを確認
してください。予期せぬ経路に電流が流れ、電気ショックの
効果が得られないことがあります。 

10) ショックボタンを押して患者に電気ショックを与えるとき、
他の装置の  または  のマークのないコネクタ部に接続
された電極およびセンサ類は、患者から取り外してください。
救助者（または操作者）が電撃を受けます。また、他の装置が
破損することがあります。 

(3) バッテリパックに関する注意 

1) 次の行為は液漏れ・発熱・破裂・発火の原因になります。 

① 落下させたり、投げつけたりして、強い衝撃を与える行為 

② 充電、ショート、分解、改造、変形、加熱、水濡れ、火中
への投入 

2) AEDは必ずバッテリパックを接続した状態で設置してくださ
い。バッテリパックが本体から外れていると、セルフテスト
ができず、常に使用可能な状態を保てません。 

3) 破損などでバッテリパックから漏れた液が目や口に入ってし
まったり、皮膚に付着してしまった場合は、こすらずに、き
れいな水で洗った後、直ちに医師の治療を受けてください。 

4) バッテリパックを直射日光の強いところ、炎天下の車内、ス
トーブの前面などの高温の場所で使用、放置しないでくださ
い。液漏れの原因になったり、性能や寿命を低下させる原因
になります。 

5) 水に濡れたバッテリパックは使用しないでください。大きな
電流が流れ、バッテリパックが使用できなくなります。 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊ 

＊＊ 
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6) バッテリパックを保管する際は、保管環境条件（温度－20～
＋70℃、湿度5～95%）の範囲内の場所を選んでください。
バッテリパックの性能が低下することがあります。 

7) AEDの電源を入れた回数、時間、および放電回数等によって
は、バッテリパックの寿命が4年よりも短くなります。 

以下のような動作を行った場合です。 

① 説明などのため、頻繁に電源の入／切を繰り返した 

② トレーニングなどのため、電源を入れたままにした 

③ 機能チェックなどのため、高電圧の充放電を行った 

④ アラームが鳴っている状態で放置した 

(4) 設置・交換・運用に関する注意 

1) 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してください。 

(5) 無線通信機能に関する注意 

1) 航空機内では、本装置の無線通信機能を使用しないでくださ
い。運航の安全に支障をきたすおそれがあります。 

【使用上の注意】 

1. 使用注意 

(1) ペースメーカまたはICD植込み患者［植え込まれているペース
メーカまたはICDの機能に障害を与えることがあります。ペー
スメーカまたはICDのすぐ上に使い捨てパッドを貼らないでく
ださい。］ 

1) 使い捨てパッドは、ペースメーカまたはICDの植込み位置の
膨らみを避けて貼ってください。 

2) 電気ショックを与えた場合は、医療機関にてペーシングシス
テムチェックの受診をすすめてください。 

3) ICDが患者に通電している場合、ICDの治療サイクルが完了
するまで30～60秒間待ってから本装置を操作してください。
まれに、ICDと本装置のリズム解析と通電サイクルが対立す
ることがあります。 

4) 幅の広いペースメーカパルスを含む心電図に対しては、正確
な解析結果が得られないことがあります。 

5) 本装置の無線通信機能を使用する場合は、ペースメーカまた
はICDの植込み位置（膨らみ）から15cm以上離してくださ
い。ペースメーカまたはICDの動作に影響を与えるおそれが
あります。 

2. 重要な基本的注意 

(1) 本装置をマイクロ波治療器や高周波治療器など、強い電磁波を
発する機器の近くに設置しないでください。救命時に使用でき
なくなることがあります。 

(2) 携帯電話は本装置から30cm以上離してください。その他の無
線機器については取扱説明書に記載の「推奨分離距離：d」以
上離してください。本装置に影響を及ぼすことがあります。電
波によっては心電図にノイズが混入し、心電図の解析に影響を
与え、正しい結果が得られなくなります。 

3. 相互作用(他の医薬品・医療機器等との併用に関すること) 

(1) 併用禁忌(併用しないこと) 

医薬品・医療機器の名称等 

(一般的名称/一般名・販売名) 

臨床症状・ 

措置方法 
機序・危険因子 

1) 高圧酸素患者治療装置 使用禁止 
爆発または火災を
起こすことがある 

2) 
可燃性麻酔ガスおよび高濃

度酸素雰囲気内での使用 
使用禁止 

爆発または火災を

起こすことがある 

3) 
磁気共鳴画像診断装置 
(MRI装置) 

使用禁止 

誘導起電力により
局部的な発熱で患
者が熱傷を負うこ

とがある 

 

(2) 併用注意（併用に注意すること） 

1) 電気手術器（電気メス） 

① 電気メスを併用する場合は、使い捨てパッドを患者からは
がしてください。電気メスから発生する高周波エネルギに
よって、患者に異常な電流が流れたり、予期しないときに
エネルギが放電されることがあります。また、本装置が故
障する原因になります。 

4. 妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 

(1) 小児への適用 

1) 未就学児の患者には未就学児モードで電気ショックを与えて
ください。小学生～大人モードで電気ショックを与えると、
電気ショックのエネルギが大きいため、患者の心筋を痛める
ことがあります。 

2) 小さい体の患者には、前胸部と背中に使い捨てパッドを貼っ
てください。使い捨てパッドが重なると、電気ショックの効
果が得られず、装着部に熱傷を生じることがあります。 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 耐用期間 

8年（当社データの自己認証による。指定の保守点検を実施した場
合に限る。） 

【取扱い上の注意】 

(1) 日常の点検や消耗品（バッテリパックや使い捨てパッド）の交
換時期の管理を適切に行ってください。 

(2) 原則、本装置を第三者に販売・授与しないでください。授与等
を行う際は、必ず、あらかじめ販売業者または製造販売業者に
連絡してください。 

【保守・点検に係る事項】 

1. 清掃・消毒 

詳細は取扱説明書を参照してください。 

2. 使用者による保守点検事項 

(1) 毎日の点検項目 

点検項目 点検時期 

1) ステータスインジケータが緑色であることの確認 

毎日 

2) 10秒毎のアラーム音が鳴っていないことの確認 

3) 
使い捨てパッドの使用期限が過ぎていないことの
確認 

4) バッテリパックの交換時期が来ていないことの確認 

5) 点検結果を記録したことの確認 

点検の内容および方法の詳細は取扱説明書を参照してください。 

(2) 毎月の点検項目 

点検項目 点検時期 

1) 
ブザー、ランプ、ステータスインジケータ、ス

ピーカ、スイッチの確認 

毎月 

2) 使い捨てパッドが接続されていることの確認 

3) 
使い捨てパッドの使用期限が過ぎていないことの
確認 

4) 予備の使い捨てパッドがあることの確認 

5) バッテリパックが取り付けてあることの確認 

6) バッテリパックの交換時期が来ていないことの確認 

7) 装置外観の確認 

8) 付属品の確認 

点検の内容および方法の詳細は取扱説明書を参照してください。 

3. 業者による保守点検事項 

点検項目 点検時期 

(1) 漏れ電流測定 

1年ごと (2) 出力エネルギ精度確認 

(3) 内部時計調整 

＊ 

＊ 

＊ 



 

4/4  

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者： 日本光電工業株式会社 
電話番号：   03-5996-8000(代表) 
        0120-49-0990（日本光電コールセンター） 
 


