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取扱説明書を必ずご参照ください。

＊＊ 2015 年 12 月 改訂 （第 5 版） （新規記載要領に基づ く 改訂） 届出番号 26B1X10002000030
＊ 2013 年 6 月 改訂 （第 4 版）

機械器具 12 理学診療用器具 

一般医療機器 体表用除細動電極 （15033001）

小児専用除細動パ ッ ド  PD3301
再使用禁止

【形状、 構造及び原理等】
1. 形状

除細動パッ ドの寸法

寸法 ： 90.4mm x 90.4mm ±0.8mm
ケーブル長 ： コネク タ - 減衰器間 152mm ±25mm

パッ ド - 減衰器間 1016mm +25mm/-76mm

2. 使用環境条件

温度 ： 0 ～ 43 ℃

湿度 ： 5 ～ 95％RH （結露なき こ と）

3. 作動･動作原理

ケーブル内の導線、 パッ ドの装着部ジ ェル等の電導体によ り、 除

細動器からの電気シ ョ ッ ク を患者に伝達する。

【使用目的又は効果】

患者の心臓が細動状態の場合に正常な心拍回復のため、 除細動器

に接続し、 開胸し ない体表に装着し て､患者の心臓に制御された

電気シ ョ ッ ク を伝達するデ ィ スポーザブルの体表用除細動電極で

ある。 本品には減衰器が装備されてお り､未就学児に適用する。

【使用方法等】

＜組み合わせて使用可能な医用機器＞

販売名 ： パワーハー ト  G3 HDF-3000

一般的名称 ： 非医療従事者向け自動除細動器

承認番号 ： 22300BZI00017000

＜使用方法＞
(1) 患者の胸部から衣服を取り除き、 胸部を清拭し乾かす｡

(2) パッ ケージを点線に沿って破り､除細動パッ ド を取り出す。

(3) 2 枚ある う ちのパッ ドの 1 枚を､ケーブルが装着されている方

からゆっ く り丁寧にシー ト からはがす｡

どち らのパッ ド をはがし ても良い。 

(4) 図 1 も し く は図 2 を参照し､ 1 枚目のパッ ド を し っかり と患者

の胸に押し付ける。

(5) も う 1 枚のパッ ド をケーブルが装着されている方からゆっ く

り丁寧にシー ト からはがす｡

(6) 図 1 も し く は図 2 を参照し､ 2 枚目のパッ ド を患者の胸にし っ

かり と押し付ける。

(7) 除細動器のフ タ を開け、 成人用除細動パッ ド を取外し、 本品

のケーブルコネク タ を除細動器に接続する｡

(8) 救命後、 除細動パッ ドのケーブルコネク タ を除細動器から外

す。

(9) 本品は １ 回限りの使用のため、 使用後は本品を廃棄する。

【使用上の注意】

重要な基本的注意

全般的な注意事項

･ 本品は 【使用目的又は効果】 に記載の適用患者以外に装着し

て使用し ないこ と。

【警告】

･ 本品は水または液体に浸さないこと。 [ ショートの原因となり、

故障、 火災、 ショック事故の恐れがある。 ]

･ 使用方法以外の方法で使用しないこと。 [ 患者が火傷を負った

り、 治療効果が得られない恐れがある。 ]

･ 破損または使用期限の切れたものは使用しないこと。 [ 動作不良

の恐れがある。 ]

･ 2 つのパッドがお互いに触れないようにすること。 また ECG 電

極、 経皮パッチなどに触れないようにすること。 [ 動作不良や電

流が他に流れる恐れがある。 ]

･ 除細動中は、 患者や患者に接触している全てのもの （パッド、

ケーブル、 ベッド、 点滴スタンド等） に触れないこと。 [ 接触者

に火傷、 ショックなどの恐れがある。 ]

･ 除細動パッド装着部に貼付してある経皮的貼付剤及びポピドン

ヨード等を全て取り除くこと。 [ 患者が火傷する恐れがある。 ]

･ 本品は、 その使用が認められた特定の除細動器以外の機器に

接続して使用しないこと。 [ 機器の破損や患者に重篤な健康被

害の恐れがある。 ]

【禁忌 ・ 禁止】

本品は 1 回限り使用のデ ィ スポーザブル品である。 再使用はし

ないこ と｡ [ 患者の体表に密着せず熱傷の原因、 患者間の感染、

または除細動器の動作不良の原因と なる恐れがある。］

＜適用患者＞

･ 【使用目的又は効果】 に記載する目的以外に本品を使用し な

いこ と。 [ 誤診及び､患者又は使用者の負傷を防止するため ]

本品は未就学児専用である｡ 就学児以上の患者に使用し ないこ

と。 [ 電気シ ョ ッ クの効果が得られない恐れがあるため｡ ]

＜併用医療機器＞

･ カルデ ィ ア ッ ク ・ サイエンス ・ コーポレーシ ョ ン社製パワー

ハー ト G3 HDF-3000 以外の除細動器に接続し ないこ と。 [ 誤

診及び､患者又は使用者の負傷を防止するため ]
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･ 本品は救命の直前まで開封し ないこ と。 [ 電気シ ョ ッ クの効果

が得られず、 装着部に熱傷を生じ る恐れがある｡ ]

･ 使用期限を過ぎたものは使用し ないこ と。 [ 電気シ ョ ッ クの効

果が得られず、 装着部に熱傷を生じ る恐れがある｡ ]

･ パッ ケージが破れている ものは使用し ないこ と。 [ 電気シ ョ ッ

クの効果が得られず、 装着部に熱傷を生じ る恐れがある｡ ]

･ パッ ドのジ ェルが茶褐色に変色ている場合は使用し ないこ と。

[ 電気シ ョ ッ クの効果が得られず、 装着部に熱傷を生じ る恐れ

がある｡ ]

･ パッ ドのジ ェルが乾燥し ている もの、 又はジ ェルが液化し た

り､周囲にはみ出ている等の変質や異常がある場合は使用し な

いこ と。 [ 電気シ ョ ッ クの効果が得られず、 装着部に熱傷を生

じ る恐れがある｡ ]

･ 重いものを載せた り、 パッ ドの部分を極端に折り曲げないこ

と。 [ 断線する恐れがあるため｡ ]

･ パッ ド またはコネク タ部が濡れた場合は､水分をよ く 拭き取っ

てから使用する こ と｡ [ 電撃による患者及び / 又は救助者の負

傷を防止する｡ ]

･ 自動体外式除細動器 （AED） 本体に表示される メ ッ セージ及び

その他の表示等によ り､除細動パッ ドの異常が認められる場合

は､速やかに除細動パッ ド を交換する こ と｡ [ 電気シ ョ ッ クの効

果が得られない､又は装着部に熱傷を生じ る恐れがある｡ ]

･ 予備の除細動パッ ド を常に用意し てお く こ と｡

除細動に関する注意事項

･ パッ ドは患者の素肌に直接貼り、 パッ ド と皮膚の間に隙間が

できないよ う､し っかり と密着させる｡ [ 正確な ECG 解析ができ

ないため。 電気シ ョ ッ クの効果が得られず、 装着部に熱傷を

生じ る恐れがある｡ ]

･ 操作手順に従い、 除細動パッ ド を患者に装着し てから除細動

パッ ドのコネク タ を自動体外式除細動器 （AED） 本体に接続す

る こ と。 [ パッ ド に関するエラー メ ッ セージが出る こ とがあ

る。 ]

･ 充電及び通電する と きは､本品の各部に触れないこ と。 また､患

者に接触するその他の電極や金属部分にパッ ド を近づけない

こ と｡ [ 救助者が電撃を受ける恐れがあるため｡ ]

･ パッ ドが重なった状態､又は導電性のあるペース ト などでパッ

ドがつながった状態で通電し ないこ と。 [ 熱傷を生じ る恐れが

あるため。 心臓に通電されるエネルギが減少する。 ]

･ 除細動パッ ドのコネク タは､自動体外式除細動器 （AED） 本体

の電極コネク タポー ト にし っかり と挿入し、 確実に接続する

こ と｡ [ECG 解析及び放電ができない｡ ]

相互作用 （併用に注意する こ と）

･ 電気メ スを使用する場合､本品を使用し てモニ タ リ ングは行わ

ないこ

と。 [ 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､除細動器のエネルギ

が放電される恐れがある｡ ]

･ 電気メ ス使用時に経皮的ペーシングを行わないこ と。 本品を装

置から取外すこ と。 [ 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る恐れがある｡ ]

【保管方法及び有効期間等】

保管環境条件

温度 ： 室温

湿度 ： 5 ～ 95％RH （結露なき こ と）

使用期限

製造時から 27ヶ月 （製造業者データの自己認証による）

【取扱い上の注意】

使用済みの除細動パッ ドは､医療廃棄物と し て専門業者に依頼し

て廃棄する こ と。

【保守 ・ 点検に係る事項】

取扱説明書を参照する こ と。

【包装】

1 個単位で梱包

* 【主要文献及び文献請求先】

オムロンヘルスケア株式会社 

〒 617-0002 京都府向日市寺戸町九ノ坪 53 番地

* TEL 0120-401-066 ( 通話料無料）

* 【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 ]

オムロン ヘルスケア株式会社 

〒 617-0002 京都府向日市寺戸町九ノ坪 53 番地

* TEL 0120-401-066 ( 通話料無料）

** [ 外国製造業者 - 設計 ]

Cardiac Science Corporation 米国

（カルデ ィ ア ッ ク ・ サイエンス ・ コーポレーシ ョ ン）

70-01168-09 D


