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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 

マルチファンクション電極 PD 
再使用禁止 
 

【警告】 
＜適用対象(患者)＞ 

・患者に異常がないことを絶えず監視し、異常が発見された場

合は、ただちに患者が安全であるように、機器の動作を止め

るなどの適切な措置を講じてください。 

・電極を貼る時に、患者の胸部に貼付してある薬剤を全て取り

除いてください。〔患者が火傷を負うことがあります〕 

＜使用方法＞ 

医師または医師の指示を受けた者以外は、本製品を使用しな

いでください。 
 
 
 
 
 

【形状・構造及び原理等】 
＜構成品と種類＞ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

No. 名称 成分 

① バッキング ﾎﾟﾘｴﾁﾚﾝ発泡体 

② 電極 
Sn(PD-2200PRO,PD-2200S,PD-2400) 

Ag/AgCl(PD-2400RT) 

③ 電解ゲル 導電ゲル 
 

No. 名称 備考 
④ フロントパッド 前胸部貼付 
⑤ バックパッド 背面貼付 

 
＜種類＞ 

 導電ゲル 備考 
PD-2200PRO リキッドゲル 成人用 
PD-2200S リキッドゲル 小児用 
PD-2400 ソリッドゲル 成人用 

PD-2400RT ソリッドゲル 成人用・放射線透過型

＜動作原理＞ 
正常な心拍の回復のため、除細動器から患者に制御された電気ショ

ックを伝達するために用いる導体をいう。除細動器に接続する電極

を備えたケーブルセットである。開胸しない胴（正常）の上で用い

るもの（通常、患者の心臓が細動状態の場合）である。 
【使用目的、効能又は効果】 
＜使用目的＞ 
本品は、心停止や心室細動等の重度の不整脈に至った患者の蘇生の 
ための除細動や、心電図と同期して通電するｶｰﾃﾞｨｵﾊﾞｰｼﾞｮﾝ、体表 
面ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ及び心電図ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞの為に用いられる、監視除細動装置用 
の電極である。本品は単回使用である。 

【品目仕様等】 
＜特性・性能又は機能＞ 

項目 仕様 備考 

電気的性能 
・DC ｵﾌｾｯﾄ電圧  100mV 以下 

・AC ｲﾝﾋﾟｰﾀﾞﾝｽ  2.0KΩ以下 

ANSI/AAMI

EC12 参照

【操作方法又は使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1.本品のﾊﾟｯｹｰｼﾞから外部に出ているｺﾈｸﾀを除細動装置に接続する。 
2.ﾊﾟｯｹｰｼﾞを開く。 
3.ﾊﾟｯｹｰｼﾞの内側に貼ってあるﾊﾞｯｸﾊﾟｯﾄﾞを剥がし、患者背部の所定

の位置に貼る。 

4.次にﾌﾛﾝﾄﾊﾟｯﾄﾞを剥がし患者前胸部の所定の位置に貼る。 
5.各ﾊﾟｯﾄﾞと患者の皮膚の間に空気が残らないようﾊﾟｯﾄﾞ前面を押

す。 
6.患者に除細動ﾍﾟｰｼﾝｸﾞを施す。 
7.使用後は患者より剥がし、医療用廃棄物として廃棄処理する。 

【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
・ ZOLL 社製監視除細動装置専用の電極であり、その他の装置では使

用できません。 

・ 使用期限を過ぎた電極は、使用しないでください。 

・ 開封後はゲルが乾燥しやすいので早めにご使用ください。 

・ 連続ﾍﾟｰｼﾝｸﾞを行う場合、8 時間毎に電極を取替えること。 

・ 定期的に電極貼付部を監視し、発赤、ハレなどの症状がないこと

を確認してください。 

・ ご使用中皮膚に発赤、ハレなどの症状が現われたときは使用を中

止してください。 

・ ﾃﾞｨﾏﾝﾄﾞﾍﾟｰｼﾝｸﾞを行う場合は別途、心電図用ﾘｰﾄﾞを接続すること。 

・ アルコール清掃後は、皮膚が乾燥しているのを確認して、電極を

貼ってください。 

・ ご使用後は、医療用廃棄物として廃棄処理してください。 

【貯蔵･保管方法及び使用期間等】 
＜保管方法＞ 

• 直射日光の当たる場所、水のかかる場所、化学薬品の保管場所、

ガスの発生する場所を避けて、涼しい場所に保管してください。 

• 保管温度： 10～30℃ 

• 使用期間内におきましても、保管状況によっては電解質が乾燥

する可能性があります。貯蔵及び保管方法については、注意事

項に十分留意されますようお願いいたします。 
＜使用期限＞* 

• アルミ包装に記載 

PD-2200PRO 製造後 1.5 年[自己認証(製造元データ)による] 
PD-2200S 製造後 1 年[自己認証(製造元データ)による] 
PD-2400 製造後 1 年[自己認証(製造元データ)による] 

PD-2400RT 製造後 1 年[自己認証(製造元データ)による] 

【包装】 
 アルミパック 化粧箱 

PD-2200PRO 1 枚  12 パック 
PD-2200S 1 枚  6 パック 
PD-2400 1 枚  12 パック 

PD-2400RT 1 枚  12 パック 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売業者 

フクダ電子株式会社 

〒113-8420 東京都文京区本郷 3-39-4 

電話：03-3815-2121(代) 

製造業者* 

バイオーディーテック  アメリカ合衆国 

Bio-Detek, Inc. U.S.A. 

【禁忌･禁止】 

• 再使用禁止 

• 皮膚障害のある部位への装着は行わないで下さい。 

①バッキング ②電極 ③電解ゲル(裏面)

⑤バックパッド 
④フロントパッド 


