
番号 クラス 一般的名称 該当品名 営業所名 回収終了 作成日 掲載日
回収̲
改修

一般名及び販売名 出荷数 製造販売業者等名称 回収理由 危惧される具体的な健康被害 回収開始年月日 効能・効果又は用途等 その他担当者及び連絡先新法の一般的名称 一般的名称と分類::クラス分類

2−5796 II (1)半自動除細動
器
(2)非医療従事者
向け自動除細動
器

(1)ハートス
タートFR3
Pro
(2)ハートス
タートFR3

株式会社フィ
リップスエレ
クトロニクス
ジャパン

回収終了 2014.04.15 2014.04.15 回収 (1)一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート

FR3 Pro
(2)一般的名称：非医療従事者向け
自動除細動器
  販売名  ：ハートスタート
FR3

(1)ハートスタート
FR3 Pro
製造番号：
C13E-00250，C13E-
00499，C13E-
00503，C13E-
00518，C13E-
00535，C13E-
00548，C13F-
00343，C13F-
00358，
C13G-00132，C13G-
00237，C13G-
00247，C13G-
00315，C13G-
00337，C13H-00035

対象台数：14台
出荷時期：平成25年6
月から平成25年9月

製造販売業者の名称  ： 株式会社
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン
製造販売業者の所在地 ： 東京都港区
港南2-13-37 フィリップスビル
許可の種類      ： 第一種医療
機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221
輸入先製造業者名   ： フィリップ
スメディカルシステムズ

（アメリカ
合衆国）

海外製造元の製品解析の結果、落下や振動等本体に衝撃が与えら
れた場合に、一部の機器に使用されたプリント回路基板上の電気
的接点が剥離する可能性があることが判明し、その程度によって
は除細動機能が働かなくなる可能性があることがわかりました。
海外製造元では、この事象を社内評価中に見つけました。また、
市場からの情報では、この事象に関する報告はありません。
弊社としましては、予防措置として自主回収をすることと致しま
した。

本事象に至った場合、機器が正しく機能しない可能性がありま
す。
しかしながら、機器はセルフテストを毎日実行しております。そ
のため、機器管理者が毎日インジケータにより使用可能状態を確
認することができますので、重篤な健康被害の発生はないと考え
ております。
現在まで、国内海外ともに、本件に起因すると思われる健康被害
発生の報告は受けておりません。

平成26年4月14日 本品は、別に供給される粘着性の除細動電極
（パッド）を介して電気パルスショックを供
給することにより心室細動が発現した心臓の
除細動を行うことを目的として使用する。
なお、除細動ショックは、除細動電極（パッ
ド）を介して得られる心電図（ECG）を解析
して要否を判定し、供給すべき時点を操作者
に知らせ、手動操作にて供給される。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施致しま
す。

担当者 ： 小野 英夫、大谷 龍治半自動除細動器 Ⅲ

2−5797 II (1)半自動除細動
器
(2)非医療従事者
向け自動除細動
器

(1)ハートス
タートFR3
Pro
(2)ハートス
タートFR3

株式会社フィ
リップスエレ
クトロニクス
ジャパン

回収終了 2014.04.15 2014.04.15 改修 (1)一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート

FR3 Pro

(2)一般的名称：非医療従事者向け
自動除細動器
  販売名  ：ハートスタート
FR3

(1)ハートスタート
FR3 Pro

製造番号：
C11I-00002，C11I-
00010，C11I-
00014，C11I-
00018，C11I-
00021，C11I-
00024，C11I-
00026，C11I-
00028，
C11I-00030，C11I-
00031，C11I-
00040，C11I-
00047，C11I-
00048，C11I-
00049，C11I-

製造販売業者の名称  ： 株式
会社フィリップスエレクトロニ
クスジャパン
製造販売業者の所在地 ： 東京
都港区港南2-13-37 フィリッ
プスビル
許可の種類      ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221

海外製造元の製品解析の結果、対象機器（Version 2.0）のバッテ
リ交換の際に、通常充電されたバッテリに交換するところ、誤っ
て残量がほぼないバッテリに交換するようなことがあった場合に
アラーム音を発生しない可能性があるとの情報提供がありまし
た。
海外製造元では、この事象を社内評価中に見つけました。また、
市場からの情報では、この事象が発生したとの報告はありませ
ん。
弊社としましては、予防措置としてソフトウエアをバージョン
アップする自主改修を実施致します。

本事象は、バッテリ残量が十分な状態で使用されている場合には
発生しません。
また、バッテリ残量が少なくなった場合にはアラーム音によっ
て、バッテリの状態を使用者に知らせるため、速やかに充電され
たバッテリに交換する事で正常に使用できます。
このため、重篤な健康被害の発生はありません。なお、これまで
に健康被害発生の報告はありません。

平成26年4月14日 本品は、別に供給される粘着性の除細動電極
（パッド）を介して電気パルスショックを供
給することにより心室細動が発現した心臓の
除細動を行うことを目的として使用する。な
お、除細動ショックは、除細動電極（パッ
ド）を介して得られる心電図（ECG）を解析
して要否を判定し、供給すべき時点を操作者
に知らせ、手動操作にて供給される。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、改修を
実施致しま
す。

担当者 ： 小野 英夫、大谷 龍治半自動除細動器 Ⅲ

2−5812 II 半自動除細動器 ハートスター
ト HS1

株式会社フィ
リップスエレ
クトロニクス
ジャパン

回収終了 2014.04.22 2014.04.22 回収 一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート HS1

A13G-00486，A13G-
00488，A13G-
00489，A13G-
00492，A13G-
00522，A13G-
00523，A13G-
00524，A13G-
00525，
A13G-00526，A13G-
00530，A13G-
00531，A13G-
00532，A13G-
00533，A13G-
00534，A13G-
00535，A13G-
00536，
A13G-00537，A13G-

製造販売業者の名称  ： 株式
会社フィリップスエレクトロニ
クスジャパン
製造販売業者の所在地 ： 東京
都港区港南2-13-37 フィリッ
プスビル
許可の種類      ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221

海外製造元の製品解析の結果、限られた期間に製造された対象機
器の機器本体とパッドカートリッジを電気的に接続しているコン
タクトピンの1本または両方に、その製造のはんだ付け工程時の残
留物が残っている可能性があることがわかりました。このコンタ
クトピンの残留物により、非常に稀ではありますがパッドカート
リッジと機器本体との電気的接続が正しく行われなくなる可能性
があり、そのため機器本体がパッドカートリッジを使用できない
と認識する可能性があることがわかりました。海外製造元では、
この事象を社内評価中に見つけました。また、市場からの情報で
は、この事象に関する報告はありません。弊社としましては、予
防措置として自主回収することと致しました。

本事象に至った場合、機器本体がパッドカートリッジの接続を正
しく認識せず、パッドカートリッジを交換するよう音声メッセー
ジが流れる可能性があります。
しかしながら、機器はセルフテストを毎日実行しており、機器管
理者が毎日インジケータにより使用可能状態を確認することがで
きますので、重篤な健康被害の発生はないと考えております。
現在まで、国内海外ともに、本件に起因すると思われる健康被害
発生の報告は受けておりません。

平成26年4月21日 本品は、救命救急の現場において、心肺蘇生
法が必要な心臓状態の患者（反応がなく、自
発呼吸がなく、脈が触知できない患者）に対
して除細動を行うものである。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施致しま
す。

担当者 ： 小野 英夫、大谷 龍治半自動除細動器 Ⅲ

2−6292 II 半自動除細動器 (1)シーユーＳ
Ｐ１
(2)ジェイパッ
ドＣＵ‐ＳＰ
１

株式会社ＣＵ H27.5.26訂正<br>回収終了2015.05.08 2015.05.08 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： (1)シーユーＳＰ１

(2)ジェイパッドＣＵ
‐ＳＰ１

１）シーユーＳＰ１
G1L05B0005
G1L05B0033
G1L05B0036
G1L12C0010
G1L29I0002
G1L29I0012
G1L29I0014
G1L29I0015
G1L30J0201
G1L30J0202
G1L30J0203
G1L30J0204
G1L30J0205
G1L30J0206
G1L30J0207
G1L30J0208

製造販売業者の名称 ： 株式
会社ＣＵ
製造販売業者の所在地： 東京
都港区⻁ノ門一丁目２番１０号
⻁ノ門桜⽥通ビル８Ｆ
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10153
製造業者名 CU Medical

製品本体表面にＡＥＤ本体が自動的にするセルフチェックの結果
を表示するLCDモジュールがあります。正常ならば〇表示、異常
があれば×表示となります。しかしながら本体の除細動機能に異
常がないにもかかわらず、×表示になるものが確認されました。
海外製造元の製品解析の結果、この原因はLCDモジュールの部品
不良である
ことが判明したので該当ロット製品を自主回収することと致しま
した。

本事象に至った場合、機器本体の除細動機能に異常がないのにも
かかわらず×表示となるために使用されないケースが生じる恐れ
があります。当該製品の使用に際しては毎日の表示点検を求めて
おり、×表示には速やかに気付くことが可能です。そのため、本
事象に起因する重篤な健康被害が発生する可能性はないと考えま
す。
なお、現在まで国内、海外ともに除細動機能が必要な傷病者がい
た場合に、この現象が発生し、使用できなかったという事例の報
告は受けておりません。

平成27年5月8日 本品は、心電図（ＥＣＧ）を解析して、除細
動ショックの要否を判定できる装置で、ＥＣ
Ｇの監視と除細動放電の両方に機能する粘着
性の除細動電極を介して傷病者に装着され
る。本品ではショックを供給すべき時点を操
作者に知らせる。本品は、急性心停止、（Ｓ
ＣＡ）の原因とされている心室細動（ＶＦ）/
心室頻拍（ＶＴ）の除細動を目的としてお
り、(1)意識がなく、(2)正常呼吸が認められな
い急性心停止（ＳＣＡ）を呈する場合に、除
細動ショックを与えることで効果的な心機能

当該対象機器
を納入致しま
した施設は、
すべて弊社が
把握しており
ますので、連
絡の上回収を
実施いたしま
す。

担当者 ： 藤本好宏半自動除細動器 Ⅲ

2−6349 II 半自動除細動器 ライフパック
１０００

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2015.06.16 2015.06.16 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： ライフパック１００
０

38176188
38176189
38176190
38176191
38176192
38176193
38176194
38176195
38176196
38176197

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目３番地３
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162
製造業者 ： Physio-Control

海外製造所より、内部ソフトウェアの不具合により、バッテリ残
量を表すバッテリインディケータの表示が、実際のバッテリ残量
を反映していないことがあるとの報告がありました。バッテリ残
量はバッテリインディケータの4本のバーで現されます。新品（満
充電）のバッテリが挿入されると、バッテリインディケータは4本
のバーが点灯します。除細動の実施、日々の自己点検を繰り返す
ことにより、バッテリを消費し、バッテリインディケータの表示
は4本、3本、2本、1本と減っていき、最終的に0本になります。0
本になった後、自動自己点検が実施されると、バッテリインディ
ケータの表示が0本から1本に戻ってしまう不具合が確認されたた
め、海外製造所からの指示の元、自主回収を実施します。

当該AEDの取扱説明書に記載されている管理者（使用者）に日常
的に実施をお願いしている点検項目として「インディケータ画面
を確認する」と言う手順があります。また、取扱説明書には、
「バッテリステータスインディケータの表示がバー1本またはな
し。」の場合、推奨される対処方法として、「すぐにバッテリを
交換してく
ださい。」と記載されています。従いまして、本不具合が発生す
る前にバッテリは新品（満充電）のものと交換され、重篤な健康
被害が発生する可能性はないと考えております。
現在まで、国内において本件に起因すると思われる事象及び健康
被害の発生の報告は受けておりません。

平成27年6月16日  対象製品を所有されている顧客へ、確認・点検のお願い、の通知を致します。その後、不具本品は、除細動電極から採取した心電図信号
を解析し、心室細動又は心室頻拍に対して除
細動を行う二相性波形による対外式除細動器
です。本品は、半自動モードで作動する半自
動除細動器ですが、オプションで手動モード
に切り替えることができます。

当該対象医療
機器を納入し
た医療機関等
は、すべて把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施します。

担当者 ： 川村 晃半自動除細動器 Ⅲ

2−6984 II 半自動除細動器 ライフパック
ＣＲ Ｐｌｕ
ｓ

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2016.06.27 2016.06.27 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： ライフパックＣＲ
Ｐｌｕｓ

42900556 42900677
42900681 42900682
42900683 42900684
42900685 42900686
42900688 42900690
42900691 42900692
42900694 42900695
42900696 42900699
42900700 42900702
42900703 42900705
42900706 42900708
42900709 42900710
42900711 42900712
42900713 42900714
42900716 42900717
42900719 42900720
42900721 42900722

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目３番地３
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162

海外製造元より、部品（カバーの開閉を感知するセンサー）の不
具合により、電源スイッチを押しカバーを開けても、起動時の音
が鳴らない、音声ガイダンスが流れないと言う不具合が発生する
可能性があることが報告されたため、自主回収を実施します

海外製造元での動作検証により、当該装置を使用する際に、装置
が正常に動作しない可能性があることの報告を受けました。しか
しながら、本製品は日本へ輸入した際に全数機能・性能検査を実
施し、不具合がないことを確認できた物のみ出荷しているため、
重篤な健康被害の発生はないと考えます。
現在まで、国内外共に本件に起因すると思われる健康被害発生の
報告は受けておりません。

平成28年6月23日 対象製品を所有されている顧客へ、ダイレクトメール、Email、電話、弊社営業担当者並びに本品は、二相性波形による対外式除細動器で
あり、心室細動又は心室頻拍に対して使用さ
れる。

当該対象医療
機器を納入し
た医療機関等
は、すべて把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施します。

担当者 ： 川村 晃半自動除細動器 Ⅲ

2−7136 II 半自動除細動器 自動体外式除
細動器 AED-
2100 カルジ
オライフ

日本光電工業
株式会社

H28.10.25訂正<br>回収終了2016.10.12 2016.10.12 改修 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： 自動体外式除細動器
AED-2100 カルジオライフ

製品名 ：
AED-2100
製造番号：
(*)00027、
04911、
19360、
27328、
29730、
30911、
31610、

製造販売業者の名称 ： 日本
光電工業株式会社
製造販売業者の所在地： 東京
都新宿区⻄落合1-31-4
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X00206
製造業者の名称   ： 日本
光電富岡株式会社

本装置のバッテリパックの待機寿命（バッテリパックを装置に装
着し、救命に使用しない状態での寿命の目安）は、SB-212V
（バッテリパック NKPB-14301［X216］）は約2年、SB-214V
（バッテリパック NKPB-28271［X217］）は約4年となっており
ますが、セルフテスト（装置自身が毎日実施する使い捨て除細動
パッド、バッテリ、内部電子回路の点検）の際に稀に回路の動作
不良により、電源が切れなくなり、バッテリを消耗してしまう現
象が、特定ロットのみで増加している事が判明しました。
万一、現象が発生しても、電源を切ってバッテリの消耗を回避で
きるように、本装置のソフトウェアを修正する自主改修を実施し
ます。

本装置は、セルフテストの結果をステータスインジケータ（状態
表示器）により使用可の状態（緑色）か、使用不可の状態（赤
色）かを表示します。
本事象が発生してバッテリが早期に消耗した場合も、使用できな
い状態を示す赤色を表示しますので、毎日の日常点検を実施して
頂く事により機器の異常に容易に気が付くことができます。その
ため、重篤な健康被害が発生する可能性はありません。また、現
在までに本事象に起因する健康被害の報告は受けておりません。

平成28年10月11日 改修の情報提供と定期点検のお願いを配布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時に操作者に音声
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
ために使用されます。

当該品の納入
先は全て把握
しております
ので、納入致
しましたお客
様に対して改
修する旨を通
知し、ソフト
ウェ
アを修正する

担当者 ： 品質管理統括部 川原⽥ 浩、⻘⽊ 義明半自動除細動器 Ⅲ

2−7292 II 半自動除細動器 ライフパック
１０００

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2017.01.24 2017.01.24 改修 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： ライフパック１００
０

対象ロッ
ト：
38176188
38176190
38176191
38176192
38176193
38176194
38176195
38176196

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目3番地３
麹町KSスクエア
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162

本製品海外製造所より、ライフパック１０００にて予期せぬ電源
の遮断を引き起こした事例が海外で34件あり、調査を進めたとこ
ろバッテリーパックの端子と、これを受けるLP1000本体側接触子
との間に出来る酸化物が原因であることが判明しました。これを
受けて、製造所では対象となる製品を特定し改修することを決定
しました。

当該不具合によって、除細動など救命に必要な処置が遅延する可
能性が有りますが、取扱説明書に記載されている日常点検、並び
にこのお知らせでお願いするバッテリパックの抜き差しにより問
題の発生を未然に防ぐことが出来るため、重篤な健康被害の発生
は無いと考えます。
また、現在までに日本国内において本件に起因する事象及び健康
被害の報告はありません。

平成29年1月23日 本品は二相性放電波形の体外式除細動器であ
り、心室細動又は心室頻拍に対して使用され
る。本品は、心肺停止状態の患者に対して適
用される。心肺停止状態の患者とは、無反応
で意識がない、正常な呼吸がなく、血液循環
の兆候がみられない（例えば、脈がない、咳
をしない、動かない、といった状態にあ
る。）患者のことを示す。

当該品の出荷
先はすべて把
握しておりま
すので、先ず
は対象となる
お客様に情報
提供を行って
日常点検活動
をお
願いし、準備

担当者 ： ⽊村 浩二半自動除細動器 Ⅲ
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番号 クラス 一般的名称 該当品名 営業所名 回収終了 作成日 掲載日
回収̲
改修

一般名及び販売名 出荷数 製造販売業者等名称 回収理由 危惧される具体的な健康被害 回収開始年月日 効能・効果又は用途等 その他担当者及び連絡先新法の一般的名称 一般的名称と分類::クラス分類

2−7567 II 体表用除細動電
極

使い捨て除細
動パッド P-
530シリーズ

日本光電工業
株式会社

回収終了 2017.07.26 2017.07.26 回収 一般的名称： 体表用除細動電極
販売名  ： 使い捨て除細動パッ
ド P-530シリーズ

本体型式
：使い捨て
除細動パッ
ド P-530
ロット番
号：
Y111716-
10,
Y111816-
04,

製造販売業者の名称 ： 日本
光電工業株式会社
製造販売業者の所在地： 東京
都新宿区⻄落合1-31-4
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X00206
製造業者の名称   ：
KATECHO, INC.（カテコ イン

当該品をご使用のお客様から、パッドを⻘いシート（剥離紙）か
ら剥がそうとした際に、剥がしにくかったと報告が1件ありまし
た。調査の結果、特定ロットの一部において、シートの表面処理
（シリコーンコーティング）の加工にムラがあり、ごく稀にパッ
ドをシートから剥がしにくいものがあることが判明しました。こ
のため、特
定ロット品を自主回収することとしました。

ごく稀にパッドがシートから剥がしにくいものがありますが、
パッドは通常の手順通り剥がす事ができますので、そのまま救命
に使用できます。そのため、重篤な健康被害が発生する可能性は
ありません。報告があったお客様を含めて、現在までに本事象に
起因する健康被害の報告は受けていません。

平成29年7月25日 （情報提供の開始）本品は、正常な心拍の回復のため、不整脈を
発症した患者の体表に貼り付け、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の使い捨て電極で
す。

当該品の納入
先は全て把握
していますの
で、納入先に
対して回収す
る旨を通知
し、同等品又
は改善品と交
換いた
します。

担当者 ： 品質管理統括部 川原⽥ 浩、⻘⽊ 義明体表用除細動電極 Ⅰ

2−7691 II 体表用除細動電
極

幼児・小児用
エネルギー減
衰型除細動電
極

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2017.10.31 2017.11.01 回収 一般的名称： 体表用除細動電極
販売名  ： 幼児・小児用エネル
ギー減衰型除細動電極

対象ロッ
ト：713609
数量：14個
出荷時期：
平成29年7
月29日〜平
成29年8月9
日

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目3番地３
麹町KSスクエア
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162

米国の供給業者より、一部のロットで電極パッドの図柄が異なる
ものを製造していたことが判明し連絡を受けました。誤使用のリ
スクは低いと考えますが、自主回収することといたしました。

電極パッドに大小2つの電極取付位置を記載した図柄があり、上部
の小さな方の図柄が異なっていました。
その他のAED本体に大きく表記したクイックリファレンスカード
の図柄及び当該電極のパッケージに表記した図柄、添付文書の図
柄は、正常に記載され確認することが出来ます。図柄以外は問題
なく使用できます。また、対象14個の内、一般ユーザーは、2か所
ですが既に連絡済みであり、重篤な健康被害は発生していませ
ん。
その他のユーザーは、医療機関と消防署であり、医療従事者と救
急救命士による適切な使用によって、重篤な健康被害が発生する
可能性はないと考えます。
 尚、現在までに国内及び海外にて本件に起因する健康被害の報
告は受けていません。

平成29年10月31日 情報提供の開始本品は、正常な心拍の回復のため除細動器に
接続し、制御された電気ショックを患者（通
常、心臓が細動状態の
場合）の胸壁上から心臓へ伝達するディス
ポーザブル体表用除細動電極です。
本品は、自動体外式除細動器（AED)と共に用
い、未就学児に適用します。

当該品の納入
先はすべて把
握しています
ので、納入先
に対して回収
する旨を通知
し、適正品と
交換いたしま
す。

担当者 ： 薬事・品質保証部 ⽊村 浩二体表用除細動電極 Ⅰ

2−8047 II 半自動除細動器 (1)シーユーＳ
Ｐ１
(2)ジェイパッ
ドＣＵ‐ＳＰ
１

株式会社ＣＵ 回収終了 2018.02.16 2018.02.16 改修 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： (1)シーユーＳＰ１

(2)ジェイパッドＣＵ
‐ＳＰ１

（１）シー
ユーＳＰ１

 数量
８７６台

 出荷
時期 ２０
１４年９月
〜 ２０１
５年１月

G1M36U01
08
G1M44B04
63
G1M36U01
11
G1M36U01
16
G1M36U01
20

製造販売業者の名称 ： 株式
会社ＣＵ
製造販売業者の所在地： 東京
都港区⻁ノ門一丁目２番１０号
⻁ノ門桜⽥通ビル８Ｆ
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10153
改修の原因となった製造所の名
称、所在地、許可（認定）年月
日及び許可（認定）番号
 名称：CU Medical
Systems,Inc
 所在地：130-
1,Dongwhagongdan-
ro,Munmak-eup,Wonju-
si,Gangwon-do,Korea
 認定年月日：平成２５年１０
月２１日

（１）経緯
市場より、バッテリの不具合によりバッテリパックの電圧が不

安定になりAEDの状態を示すステータス インジケータが不安定
な表示となり正常である〇表示から×表示になったり、また同時
にバッテリ残量を示すインジケータがフル表示からゼロ表示に
なったり電源ボタンを押すとバッテリ残量不足のエラーになった
りする事象が報告されました。

（２）不具合の原因
外部委託業者が製造したバッテリパックにおいて、前工程を委

託した特定の業者の製造上の問題があり、特定ロットの一部に
バッテリパックの早期消耗、枯渇、不安定な電圧といった事象が
発生いたしました。

（３）改修範囲（対象ロット番号「製造番号・記号」）の特定理
由

外部委託業者が製造したバッテリパックにおいて特定の前工程
加工業者に依頼したロットのみの事象であることを特定していま
す。

 バッテリパックのロット： 頭4桁が以下のものです。

バッテリパックが1日で枯渇することはなく取扱説明書やAEDに同
梱されている「AEDの安全管理の手引き」に記載されております
ステータスインジケータを日々見ることにより不具合が確認でき
ます。そのため重篤な健康被害が発生する可能性はないと考えて
おります。また現在まで本件に起因する健康被害の発生の報告は
受けておりません。

平成30年2月16日 情報提供の開始本品は、心電図（ＥＣＧ）を解析して、除細
動ショックの要否を判定できる装置で、ＥＣ
Ｇの監視と除細動放電
の両方に機能する粘着性の除細動電極を介し
て傷病者に装着される。本品ではショックを
供給すべき時点を操作
者に知らせる。本品は、急性心停止、（ＳＣ
Ａ）の原因とされている心室細動（ＶＦ）/心
室頻拍（ＶＴ）の除
細動を目的としており、(1)意識がなく、(2)正
常呼吸が認められない急性心停止（ＳＣＡ）
を呈する場合に、除
細動ショックを与えることで効果的な心機能
の回復が期待できる。

全出荷先を把
握していま
す。

担当者 ： 医療機器品質保証部 藤本 好宏半自動除細動器 Ⅲ

1−1005 I 半自動除細動器 カーディアッ
クレスキュー
ＲＱ‐５００
０

日本ライフラ
イン株式会社

回収終了 2018.03.13 2018.03.13 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： カーディアックレス
キューＲＱ‐５０００

対象シリア
ル：
000017003
01、
000017003
02、
000017003
03、
000017003
04、

製造販売業者の名称 ： 日本
ライフライン株式会社
製造販売業者の所在地： 東京
都品川区東品川２‐２‐２０
天王洲郵船ビル
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X00007

当該AEDが自動で行ったセルフテストの際、コントロールパネル
のランプが点滅し、「パッドカートリッジを交換してください」
との音声メッセージが流れたとの報告がありました。製造元で調
査した結果、当該AEDに使用している回路構成部品が故障してお
り、当該AEDが使用できないことが確認されました。また、この
故障は特定のロットの回路構成部品において発生することが確認
されました。当該事象が発生した場合、救命処置に影響を及ぼ
し、重篤な健康被害が発生する可能性を否定できないため、特定
のロットの回路構成部品を使用したAEDを自主回収することにし
ました。

当該事象が起こった場合、AEDを緊急時に使用できませんので、
重篤な健康被害の発生を否定できません。
なお、これまでに当該事象に起因した健康被害は報告されており
ません。

平成30年3月12日 （情報提供開始）本品は、粘着性の電極パッドを介して傷病者
に電気ショックを供給することにより、
致死性不整脈（心室細動又は心室頻拍）が発
現した心臓の除細動を行うことを目的として
使用する。本品は、電
極パッドを介して得られる心電図を解析する
ことで電気ショック供給の要否を判定し、供
給すべき時点を操作者
に知らせる。

納入先は、す
べて弊社にて
把握してお
り、納入先に
対して当該製
品の回収と情
報提供を行い
ます。

担当者 ： 品質保証部：谷⽥、樋熊、大島半自動除細動器 Ⅲ

2−8509 II (1)半自動除細動
器
(2)非医療従事者
向け自動除細動
器

(1)ハートス
タートFR3
Pro
(2)ハートス
タートFR3

株式会社フィ
リップス・
ジャパン

2018.12.04 2018.12.04 回収 (1)一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート

FR3 Pro

(2)一般的名称：非医療従事者向け
自動除細動器
  販売名  ：ハートスタート
FR3

(1)ハートス
タートFR3
Pro

製造番号：
C17A-
01345，
C17A-
01346，
C17A-

製造販売業者の名称  ： 株式
会社フィリップス・ジャパン
製造販売業者の所在地 ： 東京
都港区港南2-13-37 フィリッ
プスビル
許可の種類      ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221
輸入先製造業者名   ： フィ

海外製造元による当該製品の社内評価中に、防水保護仕様
（IPX5）を満たしていない機器が限られた期間に製造された可能
性のあることがわかりました。そのため、弊社としましては対象
機器に対して予防措置として自主回収することと致しました。な
お、当該機器内部に水が浸入したとの市場からの報告はありませ
ん。

当該機器内部に水が浸入した場合、機能しなくなる可能性があり
ます。しかしながら、添付文書の使用上の注意では「本装置のど
の部分も水などの液体に浸けないこと。また本装置の内部に液体
が入らないよう注意すること。」と記載してあります。当該製品
は、毎日、毎週、毎月セルフテストを実施しており異常を検出し
た場合には表示、ビープ音で知らせます。また、機器管理者は、
使用準備完了ランプを毎日確認することにより、機器の使用可能
状態を確認することができます。そのため、重篤な健康被害につ
ながる可能性はないと考えております。現在まで、国内海外とも
に、本事象の発生および本事象発生に起因すると思われる健康被
害発生の報告は受けておりません。

平成30年11月30日 本品は、別に供給される粘着性の除細動電極
（パッド）を介して電気パルスショックを供
給することにより心室細動が発現した心臓の
除細動を行うことを目的として使用する。
なお、除細動ショックは、除細動電極（パッ
ド）を介して得られる心電図（ECG）を解析
して要否を判定し、供給すべき時点を操作者
に知らせ、手動操作にて供給される。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施致しま
す。

担当者 ： 大谷 龍治、小野 英夫半自動除細動器 Ⅲ
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