
平成２２年３月２４日 

福 祉 保 健 局 

 

医療機器の自主回収についてのお知らせ 

【自動体外式除細動器（ＡＥＤ）】 

 

本日、都内の医療機器製造販売業者から、自動体外式除細動器（ＡＥＤ）を自主回収する旨、薬事法に

基づく報告がありましたのでお知らせします。 

 

１ 概要 

株式会社エムビーエス（文京区）が製造販売する自動体外式除細動器（ＡＥＤ）において、電極パド

ルを接続して使用しようとしたところ、電極パドルのコネクターの挿入部分の長さが規定より短く、本

体と正常に接続できず、緊急時に使用できなかった事象が国内で１件発生しました。本事象において、

患者はその後、意識不明の状態で救急搬送され、現在の転帰は不明ですが、当該不具合との因果関係に

ついては否定できません。 

  このため同社は、当該製品について自主回収を行うことを決定し、平成２２年３月２４日、

東京都に対し薬事法の規定に基づいて報告を行いました。 

 

２ 自主回収品等 

(1) 医療機器の販売名等 

ア 販 売 名  パラメディックＣＵ－ＥＲ１ 

イ 一般的名称  半自動除細動器 

ウ 回収対象数量  ５００台 

エ 販 売 時 期  平成２１年８月～平成２２年２月 

オ 製 造 業 者  シーユーメディカルシステムズ社（韓国） 

カ 用 途 等  本品は、突然の心臓停止（SCA）の原因として知られる心室細動（VF）及び心

室頻脈の治療を目的とするもので、SCA の症状を表す患者に対して、除細動シ

ョックをあたえることにより、効果的な心臓機能回復が期待できる。 

(2) 納入施設   

販売代理店等を経由して、医療機関のほか、公共施設、教育機関、交通機関、民間企業など全国 

４２０施設に納入。 

(3) 回収分類   

クラスⅠ（救命処置に影響を及ぼす可能性があるため） 

 

３ 製造販売業者の名称及び所在地                      

名 称  株式会社エムビーエス（代表取締役 三又 良昭） 

所在地  東京都文京区湯島二丁目３３番９号 ミツオ湯島ビル４階 

 

４ 本件の問い合わせ先 

《報道関係者の問い合わせ先》 

株式会社エムビーエス 担当：吉田     

電話：０３－５６８８－３３５０ 

《お客様からの問い合わせ先》  

大宇ジャパン株式会社(総代理店) 担当：山崎 

電話：０３－３２２４－７１４３(昼間)、０１２０－９１０－２５６(夜間・祝祭日) 

 

 

 

 

 

※ 同製品を当課で保管しております。 

〔問い合わせ先〕 

福祉保健局健康安全部薬事監視課  野口、香川 

電話 5320-4510、5320-4514 (ﾀﾞｲﾔﾙｲﾝ)  

又は 内線 34-460、34-491 

  

  



 

 

【参考】 

１ 回収報告の法的根拠 

《薬事法第７７条の４の３》 

医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者、外国特例承認取得者又は第８０

条第１項に規定する輸出用の医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造業者は、その製

造販売をし、製造をし、又は承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の回収に着手

したとき（第７０条第１項の規定による命令を受けて回収に着手したときを除く。）は、その旨を

厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければならない。 

（薬事法施行令第８０条第２項第２号の規定により、報告先は都道府県知事に委任されている。） 

 

２ 回収の定義 

(1) 回 収：製造販売業者等が製造販売をし、製造をし、又は承認を受けた医薬品等を引き取ること。 

(2) 改 修：医療機器を物理的に他の場所に置き換えることなく、修理、改良、調整、廃棄又は監視 

（患者モニタリングを含む。）を行うこと。 

※ 薬事法上、上記の回収・改修を総称して「回収」と定義している。 

 

３ 回収クラス分類について 

  回収にあたっては、回収される製品によりもたらされる健康への危険性の程度により、以下のとおり

３つに分類される。 

 

クラスⅠ：その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となりえる状況をいう。 

クラスⅡ：その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害の原因となる可能性

があるか又は重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況をいう。 

クラスⅢ：その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えられない状況をいう。 

 

 

※ 平成１７年３月３１日薬食発第 0331021 号厚生労働省医薬食品局長通知「医薬品等の回収について」

からの抜粋 

 



 

平成 22 年 3月 24 日 

 

報道関係者各位 

 

株式会社エムビーエス 

    代表取締役 三又 良昭 

 

 

「パラメディック CU-ER1」の自主回収について（クラス I） 

 

 

1. 回収の概要 

韓国「シーユーメディカルシステムズ社」の自動体外式除細動器（以下「AED」

という）、「パラメディック CU-ER1」に付属されている成人用の電極パッドに

ついて、製品解析の結果、電極パッドのコネクターの挿入部分の長さが規定より

短く、AED と正しく接続されないことが確認されました。よって、以下の製品を

対象に自主回収を行います。弊社としては、当該設置施設に情報提供を行うと共

に適切な対応をお願いしております。 

 

2. 回収する事業者       

①会社の名称 株式会社エムビーエス 

②本社所在地 東京都文京区湯島二丁目３３番９号 ミツオ湯島ビル４階 

③資本金 一千万円 

④事務所の名称 株式会社エムビーエス 

⑤事務所の所在地 東京都文京区湯島二丁目３３番９号 ミツオ湯島ビル４階 

⑥薬事法に基づく  

許可状況 第一種医療機器製造販売業 許可番号 13B1X00164 

 

3. 回収する医療機器の概要 

① 販売名  

パラメディック CU-ER1 

（承認番号：21900BZY00077000 承認年月日：平成 19 年 8 月 20 日） 

      

② 用途等   

本品は、突然の心臓停止（SCA）の原因として知られる心室細動（VF）及び 

心室頻脈の治療を目的とするもので、SCA の症状を表す患者に対して、除細

動ショックをあたえることにより、効果的な心臓機能回復が期待できる。 

 

③ 輸入先製造元 シーユーメディカルシステムズ社（本社：韓国、工場：韓国） 

 

 



 

4. 回収の対象 

① モデル番号     別添資料のとおり 

② 販売時期    平成 21 年 8 月～平成 22年 2 月 

③ 対象数    500 台 

④ 対象施設数    420 施設 

⑤ 開始日    平成 22 年 3 月 24 日  

 

5. 回収理由、原因等 

弊社の調査の結果、平成 21 年 8 月から平成 22 年 2 月までに販売した製品に同梱

された成人用電極パッドは、AED 本体と接続する電極パッドのコネクターの挿入

部分の長さが規定より短く、正しく接続されないことが判明しました。 

弊社と致しましては、自主回収を実施することとし、対象設置施設に情報提供を

開始致しました。 

なお、挿入部分の長さが短いコネクターが同梱された原因については現在調査中

です。 

 

6. 危惧される具体的な健康被害 

本不具合が発生した場合、AED が作動せず除細動ショックを与えることができな

いため、緊急時に使用できず重篤な健康被害が発生する恐れがあります。これま

でに国内で 1 件、当該事象により作動しなかった事例が報告されています。 

 

7. 回収方法 

対象設置施設に情報提供を文書によりお知らせすることにより、対象製品を回収

致します。 

 

8. その他 

回収対象品を設置している施設は、全て特定されております。 

 

9.  本件についての問い合わせ先  

【報道関係者の問合せ先】 

製造販売業者 株式会社エムビーエス 

東京都文京区湯島二丁目３３番９号 ミツオ湯島ビル４階 

担当者：吉田  

電話番号：03-5688-3350   FAX 番号：03-5688-3351 

 

【一般顧客様問合せ先】 

総代理店 大宇ジャパン株式会社 

東京都港区赤坂２－１７－２２ 赤坂ツインタワー本館１８階 

担当者：山崎  

電話番号：03-3224-7143（昼間）0120-910-256（夜間・祝祭日）   

FAX 番号：03-3224-7170 






















