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**2025 年  3 月 （第 7 版） 届出番号 13B1X00003S00094  
*2024 年  6 月 （第 6 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  

 除細動ディスポパッド ダイナパッド TEB 
 
再使用禁止    

 

【警告】 
使用方法 

・2 つの除細動パッドが互いに触れないようにしてくだ

さい。また、ECG 電極、リード線、経皮吸収貼付剤な
どに触れないでください。［動作不良や電流が他に流
れる恐れがあります。］  

 

【禁忌・禁止】 
併用医療機器 

・磁気共鳴画像診断装置（MRI 装置） 
［MRI 装置への吸着、故障、破損、火傷等が起こる恐

れがあります。］「相互作用の項参照」 
・高圧酸素患者治療装置 

［爆発または火災が起こる恐れがあります。］「相互

作用の項参照」 
使用方法 

・ゲルが乾いたパッドは使用しないでください。［通電

の効果が得られず、火傷の原因となります。］ 
・使用期限の過ぎたパッドは使用しないでください。

［通電の効果が得られず、火傷の原因となります。］ 
・再使用禁止  

【形状・構造及び原理等】 
種類 
No. 型式 *備考 
1 TEB-300DR 汎用（成人・小児・乳児使用可） 

*銀/塩化銀（電極） 
2 TEB-300DRS 小児・乳児用 

*銀/塩化銀（電極） 
*3 *TEB-301DR *汎用（成人・小児・乳児使用可） 

*銀（電極） 
*4 *TEB-301DRS *小児・乳児用 

*銀（電極） 
※乳児に使用する場合は小児・乳児用を優先して使用し

てください。 
形状 

 
 

 
No. 名称 
1 基材 
2 電極 
3 導電ゲル 
4 ライナー 
5 ケーブル 
6 コネクタ 

 
本製品には、以下のような図記号が使用されています。 

 
** 

 
 

**取扱説明書を参照

すること  
再使用禁止 

 
操作指示に従うこと 

 
直射日光遮へい 

 
使用期限 

 
水濡れ防止 

 
ロット番号 

 
保管温度制限

0℃～50℃ 

 
非滅菌 

 
製造業者 

 
ラテックス不使用 - - 

作動・動作原理 
除細動器からの電気ショックエネルギーや体表面心臓ペ
ーシング信号を、体表面に貼り付けた電極パッドを通じ
伝達するケーブル付き電極パッドです。 
一方で患者の心電信号を除細動器に伝達することもでき
ます。 

【使用目的又は効果】 
使用目的 

本製品は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したり、心臓の拍動を正
常に行わせる体表面ペーシング出力を伝達するために用
いる導体です。本製品は単回使用です。 

【使用方法等】 
使用方法 

1.患者皮膚の汗、脂分を拭き取ります。 
2.本製品の包装をあけ、パッドを取り出します。 
3.コネクタが外れないように、しっかりと装置へ接続し

てください。 
4.ライナーのタブ部分を持ち、パッドのタブから丁寧に

剥がします。 
**5.パッド表面上の絵のとおりに患者にのせて、空気が入

らないよう上から円を描くように押さえて肌に密着さ
せます。パッド同士が重ならないように注意してくだ

さい。 
体毛により密着できない場合は除毛してください。 

**6.体が小さくて、パッド表面上の絵のとおりの配置にす

るとパッドが重なってしまったり、接触の恐れがある
場合は、心尖部用のパッドを前胸部に、前胸部用のパ
ッドを背面に貼ってください。 

 
組み合わせて使用する医療機器 

製造販売業者:フクダ電子株式会社 
No. 一般的名称（販売名） 承認番号等 

1 
手動式除細動器 
（ダイナハートＦＣ－６２００ 
シリーズ） 

30300BZX00090000 
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【使用上の注意】 
重要な基本的注意 
1. 全般的な注意事項 

・使用前に心電図の波形が正常に表示されることを確認
してください。 

・指定の機器以外、接続しないでください。［正常に動作

しない、性能を満たさないなどにより安全上の問題が
生じる恐れがあります。］ 

・モニタリング時は、24 時間ごとに新しいパッドと交換

してください。 
・ケーブルを患者の首に巻きつけるように配置しないで

ください。 
・装置よりパッドの異常がアナウンスされた場合は、新

しいパッドと交換してください。 
・必ず予備のパッドを用意してください。 
・パッドを折り曲げないでください。 
・本製品を濡れた手で操作しないでください。［操作者が

火傷または電撃を受けることがあります。］ 
・使用中は直接電極面に触れないでください。［操作者が

火傷または電撃を受けることがあります。］ 
・パッドの絵柄印刷面やそのコネクタ部が濡れている場

合は、使用前に拭き取ってください。［操作者が火傷ま
たは電撃を受けることがあります。］ 

・ケーブルが引っ張られた状態で使用しないでください。 
・パッド上で胸部圧迫をして、パッドが破損してしまっ

た場合、新しいパッドに交換してください。［パッドの
損傷により、本来の性能を満たさない恐れがあります。］ 

・パッケージは使用直前まで開封しないでください。［通
電の効果が得られないことがあります。］ 

・本製品は、滅菌できません。 
2. パッド貼り付け時の注意 

・一時経皮ペーシング時は貼り付け前に患者皮膚の汗、
脂分を取り除くためにアルコールで清拭を行ってくだ

さい（アルコールによるアレルギー反応が起こる患者
の場合は濡れタオル等で清拭を行ってください）。 

・アルコール等で清拭を行った後は皮膚が乾燥している

ことを確認してから貼り付けてください。［パッド剥が
れの原因となります。］ 

・皮膚障害のある部位への装着は行わないでください。

皮膚に発赤、腫れなどの症状が現れることがあります。
貼付指定箇所に皮膚障害がある場合は、できるだけ近
い位置にずらして貼り付けてください。 

・パッドを貼り間違えたときは貼り直したりせず、新し
いパッドに変えてください。 

3. 電気ショックの実行に関する注意 
・電気ショックを行うときは、患者の胸部に貼り付けて

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。］ 

・電気ショックを行うときは、患者の胸部が水、薬液等
で濡れていないことを確認してください。濡れている
ときは拭き取ってください。また、貼り付け箇所にあ

る電極等も取り除いてください。［操作者および患者が
火傷または電撃を受けることがあります。］ 

・屋外で使用する場合、患者を湿気のある大地から絶縁

してください。［操作者および周囲の人が火傷または電
撃を受けることがあります。］ 

・電気ショックを行うときは、患者の身体、パッド、ベ

ッドの金属フレーム、併用機器等に触れないでくださ
い。［操作者および周囲の人が火傷または電撃を受ける
ことがあります。］ 

・電気ショックを行うときは、患者の頭や四肢など、肌
が露出した部分がベッドの枠などの金属部に触れない
ようにして患者を接地（アース）から浮かせてくださ

い。通電した電流が他の方向に流れ、充分な効果を得
られないだけではなく、高電圧のため危険です。 

・電気ショックを行うときは、患者の胸部に装着してあ

る電極等からなるべく離して通電してください。接触
の恐れがある場合は取り外してください。［通電時、パ
ッドがこれら電極等に触れると患者が火傷を負うこと

があります。］ 

・電気ショックを行うときは、患者に装着されているパ

ッド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してください。
［外れているコードの金属部に触れると、放電エネル

ギーによる電撃を受けることがあります。］ 
・パッド間が薬液などの導電性の物質でつながっていな

いことを確認してから通電してください。［通電の効果

が得られないことがあります。］ 
・電気ショック時に火花が見えた場合は、パッドを強く

押し付けるなど、パッドと体表面に空気が入らないよ

うにしてください。 
・一時経皮ペーシング後に電気ショックを行うときは、

パッドが皮膚と密着していることを確認してから通電

してください。［通電の効果が得られず、患者が火傷を
負うことがあります。］ 

4. 一時経皮ペーシングに関する注意 
・ペーシング中は、患者の身体、パッド、ベッドの金属

フレーム、併用機器等に触れないでください。［操作者
および周囲の人が火傷または電撃を受けることがあり

ます。］ 
・パルス幅 20ms に設定したペーシングでは 1 時間ごと、

パルス幅 40ms に設定したペーシングでは 30 分ごとに

新しいパッドと交換してください。［パッドの劣化によ
り、患者に与えるペーシング出力が低下する恐れがあ
ります。］ 

・ペーシング出力電流の低下を示すアラームが表示され
たら、パッドを上から押してしっかりと装着してくだ
さい。改善されない場合は、新しいパッドと交換して

ください。 
5. 使用後の注意 

・パッドを剥がすときは、皮膚を傷めないよう、パッド

の端からゆっくりと剥がしてください。 
・機器からコネクタを外すときはケーブル部分ではなく、

コネクタ部分を持って外してください。 
相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 
併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の名称等 臨床症状・

措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断

装置（MRI 装置） 併用不可 
MRI 装置への吸着、故障、

破損、火傷等が起こる恐れが

あります。 
高圧酸素患者治療

装置 併用不可 爆発または火災を引き起こす

恐れがあります。 

妊婦、産婦、授乳婦及び小児等への適用 
*・小児または乳児に除細動を行う場合は、小児・乳児用

パッド TEB-300DRS/TEB-301DRS を優先して使用し
てください。［TEB-300DR/TEB-301DR を使用した場
合、大きいためパッド同士が重なるリスクが増加しま

す。］ 

【保管方法及び有効期間等】 
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ください。 

・塩分、硫黄分の多い雰囲気の場所を避けてください。 
・下記の条件を満たしている環境内で保管してください。 

- 保管温度： 0～50℃ 
- 保管湿度： 15～95%RH（結露状態を除く） 

使用期限 
アルミ包装に記載 

【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 
 フクダ電子株式会社 

* 電話番号：03-5802-6600（お客様窓口） 
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