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「自動体外式除細動器」ＡＥＤ－９１００、９１１０、９２００、９２３１ 
の自主改修について(クラスⅡ) 

 
１．改修の概要 

米国カルディアック・サイエンス社製で、弊社が製造販売している医療機器「自動
体外式除細動器 カルジオライフ AED-9200 シリーズ」で、救命活動中に意図せずフタ
が閉まり、再びフタを開けた直後に操作ボタンを押し続けた場合に、要修理ランプの
点検が開始され、使用者に修理を要する状態であると誤認される可能性が判明しまし
た。 
 
本製品は、要修理ランプが正しく動作することを確認するため、フタを開けた直後
に操作ボタンを押しつづけると、要修理ランプが点灯する機能を有しております。こ
れは取扱説明書にも記載している機能ではありますが、使用者の混乱を防ぐため、以
下の改善を行うこととしました。 
 
①納入した医療機関等に対し注意喚起文書をお送りするとともに、同様の注意文
を弊社ホームページにも掲載します。 
②救命中にフタを閉じないように奥までしっかりと開けるよう注意喚起し、誤っ
て閉じた場合の対処を記載したラベルを貼付します。 
③救命活動中にフタをしっかりと開ける旨の音声と、救命活動中にフタが閉まっ
た場合、次の操作がすぐに分かるような音声ガイドを追加します。 
 

なお、「自動体外式除細動器 AED-1200 カルジオライフ」、「自動体外式除細動器 
AED-2100 カルジオライフ」については、一度フタを開けると容易には閉じない構造と
なっておりますので、本改修の対象ではありません。 

 
今後とも、尚一層の安全管理に努める所存でございます。関係各位に大変なご迷惑を

お掛けしますことを深くお詫び申し上げます。 
 
 
改修する事業所 
（１）会社の名称 日本光電工業株式会社 
（２）本社所在地 東京都新宿区西落合１－３１－４ 
（３）資本金 ７５億円 
（４）事務所の名称 日本光電工業株式会社 
（５）事務所の所在地 東京都新宿区西落合１－３１－４  
（６）薬事法に基づく 医療機器第一種医療機器製造販売業 
   許可状況 許可番号１３Ｂ１Ｘ００２０６ 
 



 
２．改修する医療機器の概要 
（１）①販売名 半自動除細動器 カルジオライフ ＡＥＤ－９１００シリーズ 

（改修対象は、シリーズ品の ＡＥＤ－９１００、ＡＥＤ－９１１０） 
承認番号 ２１４００ＢＺＧ０００１００００ 
承認年月日 平成１４年３月２７日 
 
②販売名 自動体外式除細動器 カルジオライフ ＡＥＤ－９２００シリーズ 

（改修対象は、シリーズ品のＡＥＤ－９２００、ＡＥＤ－９２３１） 
承認番号 ２１７００ＢＺＧ０００３５０００ 
承認年月日 平成１７年８月１９日 

 
（２）用途等 本装置は、心電図を解析し、除細動必要時に自動的に充電を行う半自動・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、除
細動を行うものです。本装置は、致死性不整脈（重篤な不整脈）のうち、心
室細動、心室性頻拍が発生した患者に対して使用されます。 

 
 

３．改修対象製品 
製品名 製造販売時期 販売台数 

AED-9100 平成 14 年 5 月 31 日～平成 21 年 5 月 25 日 8,654 台 

AED-9110 平成 14 年 6 月 21 日～平成 19 年 3 月 31 日 321 台 

AED-9200 平成 17 年 10 月 5 日～平成 21 年 6 月 30 日 25,611 台 

AED-9231 平成 19 年 4 月 25 日～平成 22 年 4 月 26 日 50,880 台 

                                  計 85,466 台 
 
 

４．改修理由 
本製品は、要修理ランプが正しく動作することを確認するため、フタを開けた直後に
操作ボタンを押しつづけると、要修理ランプが点灯する機能を有しております。 
この機能は、取扱説明書にも記載しておりますが、救命活動中に意図して、又はフタ
が完全に開いていないで意図せずフタが閉まった場合、フタを開けた直後に操作ボタン
を押し続けると、要修理ランプの動作点検が開始されます。 
これを使用者が、修理を要する状態であると誤認してしまう可能性が否定できないた
め、改善することとしました。 
 
 

５．危惧される健康被害 
救命活動中に意図せずフタが閉まり、フタを再び開けた直後に操作ボタンを押すと
いう操作が重なった場合、要修理ランプが点灯します。要修理ランプが点灯しても、
フタを一度閉めて、再び開けることにより数秒後に通常通り使用することができるよ
うになりますので、重篤な健康被害の可能性はありません。 
なお、国内ではこれまでに１件、救命活動中に当該事象が発生した疑いのある事例
が報告されております。 

 



 
６．改修方法 

救命活動中に意図せずフタが閉まること、フタを再び開けた直後に操作ボタンが押さ
れて「要修理ランプ」が点灯することを防ぐため、以下の改修作業を実施します。 
（1）ラベルの貼付 

注意喚起のため、「救命中はフタを奥までしっかり開けてください。誤って閉じた
場合は、フタを開けてその後の音声にしたがってください。」と注記したラベルを
貼付します。 

（2）音声ガイドの変更 
救命活動中にフタをしっかりと開ける旨の音声と、救命活動中にフタが閉まった
場合、次の操作がすぐに分かるような音声ガイドを追加します。 
 
 

７．その他 
 対象となる 85,466 台について、納入した医療機関等に対し、改修する旨を通知し、
注意喚起するとともに、順次改修を行います。 
 なお、ラベルの貼付と音声ガイドの変更については準備が整い次第、作業を開始し
ます。 

 
 
 ８．本件に関するお問い合わせ先 

会社の名称 日本光電工業株式会社 経営企画室 
所 在 地 東京都新宿区西落合１－３１－４ 
電   話 (03) 5996-8000 
Ｆ Ａ Ｘ (03) 5996-8085 
担当者氏名 広瀬 文男 
弊社ホームページアドレス http://www.nihonkohden.co.jp/ 
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