
令和元年 9月 5日作成 

 

医療機器改修の概要 

（クラス II） 

 

1. 一般名及び販売名 

一般的名称：手動式除細動器 

販売名  ：XL+シリーズ 

 

2. 対象ロット、数量及び出荷時期 

対象機種：Efficia DFM100 

製造番号： 

CN32603173，CN32603174，CN32603175，CN32603176，CN32603177，CN32603178，CN32603179，CN32603180， 

CN32603181，CN32603182，CN32603183，CN32603184，CN32603185，CN32603186，CN32603478，CN32603973， 

CN32606956，CN32606990，CN32607878，CN32608319，CN32608371，CN32608372，CN32608373，CN32608374， 

CN32608375，CN32608376，CN32608377，CN32608378，CN32608379，CN32608380，CN32608381，CN32608675， 

CN32608979，CN32609043，CN32611820，CN32611821，CN32611822，CN32612078，CN32612259，CN32612260， 

CN32612355，CN32612398，CN32612545，CN32612862，CN32613002，CN32613003，CN32613177，CN32613296， 

CN32613297，CN32613299，CN32613449，CN32613488，CN32613635，CN32613658，CN32613659，CN32613664， 

CN32614253，CN32614357，CN32614567，CN32614642，CN32614837，CN32620071，CN32620072，CN32620821， 

CN32620926，CN32620927，CN32621518，CN32622264，CN32622673，CN32625632 

対象台数：70台 

出荷時期：平成 27 年 7 月～平成 31年 3月 

 

対象機種：DFM100 Hospital 

製造番号： 

CN32614800，CN32614801，CN32614802，CN32614803，CN32614804，CN32614805，CN32614806，CN32614807， 

CN32614808，CN32614809，CN32614810，CN32614811，CN32614812，CN32614813，CN32614814，CN32614815， 

CN32614816，CN32614817，CN32614818，CN32614819，CN32614820，CN32614821，CN32614822，CN32614823， 

CN32614824，CN32614825，CN32614826，CN32614827，CN32614828，CN32614829，CN32614866，CN32614867， 

CN32614868，CN32614869，CN32614870，CN32614871，CN32614872，CN32614873，CN32614875，CN32614877， 

CN32614878，CN32614879，CN32614880，CN32614881，CN32614888，CN32614891，CN32614893，CN32614894， 

CN32614898，CN32614899，CN32614900，CN32614901，CN32614902，CN32614907，CN32614908，CN32614910， 

CN32614915，CN32614916，CN32614917，CN32614918，CN32614919，CN32614990，CN32614991，CN32614992， 

CN32614993，CN32614994，CN32614995，CN32614996，CN32614997，CN32614998，CN32614999，CN32615292， 

CN32615293，CN32615294，CN32615295，CN32615296，CN32615302，CN32615303，CN32615304，CN32615305， 

CN32615306，CN32615307，CN32615308，CN32615309，CN32615310，CN32615311，CN32615313，CN32615314， 

CN32615315，CN32615316，CN32615322，CN32615323，CN32615324，CN32615325，CN32615326，CN32615327， 

CN32615328，CN32615329，CN32615330，CN32615331，CN32615755，CN32616279，CN32616280，CN32616281， 

CN32616282，CN32616283，CN32616366，CN32616367，CN32616368，CN32616369，CN32616370，CN32616371， 

CN32616372，CN32616373，CN32616374，CN32616375，CN32616376，CN32616377，CN32616378，CN32616379， 

CN32616380，CN32616398，CN32616399，CN32616400，CN32616401，CN32616402，CN32616403，CN32616404， 

CN32616405，CN32616406，CN32616407，CN32616408，CN32616409，CN32616410，CN32616411，CN32616412， 

CN32616413，CN32616414，CN32616415，CN32616416，CN32616417，CN32616418，CN32616419，CN32616420， 

CN32616421，CN32616422，CN32616423，CN32616424，CN32616425，CN32616426，CN32616427，CN32616428， 

CN32616429，CN32616430，CN32616431，CN32616432，CN32616674，CN32616675，CN32616676，CN32616677， 

CN32616678，CN32617077，CN32617078，CN32617079，CN32617080，CN32617081，CN32617083，CN32617084， 

CN32617085，CN32617086，CN32617087，CN32617088，CN32617089，CN32617090，CN32617091，CN32617092， 

CN32617093，CN32617094，CN32617095，CN32617096，CN32617097，CN32617098，CN32617099，CN32617100， 

CN32617101，CN32617102，CN32617103，CN32617104，CN32617105，CN32617106，CN32617107，CN32617108， 

CN32617109，CN32617110，CN32617111，CN32617261，CN32617262，CN32617263，CN32617264，CN32617265， 

CN32617266，CN32617267，CN32617268，CN32617269，CN32617270，CN32617273，CN32617274，CN32617275， 

CN32617276，CN32617277，CN32617278，CN32617279，CN32617592，CN32617593，CN32617594，CN32617595， 

CN32617596，CN32617597，CN32617598，CN32617599，CN32617600，CN32617601，CN32617602，CN32617603， 

CN32617604，CN32617605，CN32617606，CN32617607，CN32617608，CN32617609，CN32617610，CN32617611， 

CN32617612，CN32617613，CN32617614，CN32617615，CN32617616，CN32617620，CN32617621，CN32617622， 

CN32617623，CN32617624，CN32617627，CN32617628，CN32617629，CN32617630，CN32617631，CN32617632， 

CN32617633，CN32617634，CN32617635，CN32617636，CN32617637，CN32617638，CN32617639，CN32617640， 

CN32617641，CN32617642，CN32617643，CN32617644，CN32617645，CN32617646，CN32617738，CN32617739， 

CN32617740，CN32617741，CN32617742，CN32617743，CN32617744，CN32617745，CN32617746，CN32617747， 

CN32617748，CN32617749，CN32617750，CN32617751，CN32617752，CN32617753，CN32617754，CN32617755， 

CN32617756，CN32617757，CN32617758，CN32617759，CN32617760，CN32617761，CN32617762，CN32617985， 



CN32617986，CN32617987，CN32617988，CN32617989，CN32617990，CN32617991，CN32617992，CN32617993， 

CN32617994，CN32617995，CN32617996，CN32617997，CN32617998，CN32617999，CN32618000，CN32618001， 

CN32618002，CN32618003，CN32618004，CN32618005，CN32618006，CN32618007，CN32618008，CN32618009， 

CN32618029，CN32618030，CN32618031，CN32618032，CN32618033，CN32618034，CN32618035，CN32618036， 

CN32618038，CN32618039，CN32618040，CN32618041，CN32618042，CN32618043，CN32618044，CN32618045， 

CN32618046，CN32618047，CN32618048，CN32618049，CN32618050，CN32618051，CN32618052，CN32618053， 

CN32619040，CN32619041，CN32619042，CN32619043，CN32619044，CN32619045，CN32619046，CN32619047， 

CN32619048，CN32619049，CN32619050，CN32619051，CN32619052，CN32619053，CN32619054，CN32619085， 

CN32619086，CN32619087，CN32619088，CN32619089，CN32619090，CN32619091，CN32619092，CN32619093， 

CN32619094，CN32619095，CN32619096，CN32619097，CN32619098，CN32619099，CN32619243，CN32619244， 

CN32619245，CN32619246，CN32619247，CN32619248，CN32619249，CN32619250，CN32619251，CN32619252， 

CN32619253，CN32619254，CN32619255，CN32619256，CN32619257，CN32619279，CN32619280，CN32619281， 

CN32619282，CN32619283，CN32619284，CN32619423，CN32619424，CN32619425，CN32619426，CN32619442， 

CN32619443，CN32619444，CN32619445，CN32619446，CN32619447，CN32619448，CN32619449，CN32619450， 

CN32619451，CN32620064，CN32620065，CN32620066，CN32620067，CN32620068，CN32620092，CN32620094， 

CN32620095，CN32620096，CN32620098，CN32620099，CN32620100，CN32620101，CN32620102，CN32620398， 

CN32620399，CN32620400，CN32620401，CN32620402，CN32620723，CN32620724，CN32620725，CN32620726， 

CN32620727，CN32620728，CN32620729，CN32620730，CN32620731，CN32620732，CN32620733，CN32620734， 

CN32620735，CN32620736，CN32620737，CN32620738，CN32620739，CN32620740，CN32620741，CN32620742， 

CN32620743，CN32620744，CN32620745，CN32620746，CN32620747，CN32620811，CN32620812，CN32620813， 

CN32620814，CN32620815，CN32620816，CN32620817，CN32620818，CN32620819，CN32620820，CN32620823， 

CN32620824，CN32620825，CN32620826，CN32620827，CN32620828，CN32620829，CN32620830，CN32620831， 

CN32620832，CN32620833，CN32620834，CN32620835，CN32620836，CN32620837，CN32620838，CN32620839， 

CN32620840，CN32620841，CN32620842，CN32620843，CN32620844，CN32620845，CN32620846，CN32620847， 

CN32620848，CN32620849，CN32620850，CN32620851，CN32620852，CN32620853，CN32620854，CN32620855， 

CN32620856，CN32620857，CN32620858，CN32620859，CN32620860，CN32620861，CN32620862，CN32620863， 

CN32620864，CN32620865，CN32620867，CN32620868，CN32620869，CN32620870，CN32620871，CN32620872， 

CN32621083，CN32621084，CN32621085，CN32621086，CN32621087，CN32621088，CN32621089，CN32621090， 

CN32621091，CN32621092，CN32621374，CN32621375，CN32621376，CN32621377，CN32621378，CN32621476， 

CN32621748，CN32621797，CN32621798，CN32621799，CN32621800，CN32621801，CN32621802，CN32621803， 

CN32621804，CN32621805，CN32621806，CN32621807，CN32621808，CN32621809，CN32621810，CN32621811， 

CN32622346，CN32623412，CN32623413，CN32623414，CN32623415，CN32623416，CN32623418，CN32623419， 

CN32623420，CN32623421，CN32623424，CN32623441，CN32623442，CN32623443，CN32623444，CN32623445， 

CN32623446，CN32623447，CN32623448，CN32623449，CN32623450，CN32623487，CN32623488，CN32623489， 

CN32623490，CN32623491，CN32623508，CN32623509，CN32623510，CN32623511，CN32623512，CN32623631， 

CN32623687，CN32623694，CN32623910，CN32623931，CN32623960，CN32623961，CN32623962，CN32623963， 

CN32623964，CN32623965，CN32623966，CN32623967，CN32623968，CN32623969，CN32623970，CN32623971， 

CN32623972，CN32623973，CN32623974，CN32623975，CN32623976，CN32623977，CN32623978，CN32623979， 

CN32623980，CN32623981，CN32623982，CN32623983，CN32623984，CN32623985，CN32623986，CN32623987， 

CN32623988，CN32623989，CN32623990，CN32623991，CN32623992，CN32623993，CN32623994，CN32623995， 

CN32623996，CN32623997，CN32623998，CN32623999，CN32624000，CN32624001，CN32624002，CN32624003， 

CN32624004，CN32624005，CN32624006，CN32624007，CN32624008，CN32624009，CN32624055，CN32624093， 

CN32624094，CN32624095，CN32624097，CN32624113，CN32624266，CN32624267，CN32624268，CN32624269， 

CN32624270，CN32624271，CN32624272，CN32624273，CN32624274，CN32624275，CN32624276，CN32624277， 

CN32624278，CN32624279，CN32624280，CN32624281，CN32624282，CN32624283，CN32624284，CN32624285， 

CN32624286，CN32624287，CN32624288，CN32624289，CN32624290，CN32624291，CN32624292，CN32624293， 

CN32624294，CN32624295，CN32624296，CN32624297，CN32624298，CN32624299，CN32624300，CN32624301， 

CN32624302，CN32624303，CN32624304，CN32624305，CN32624306，CN32624307，CN32624308，CN32624309， 

CN32624310，CN32625058，CN32625427，CN32626359，CN32626360，CN32626361，CN32626362，CN32626363， 

CN32626440，CN32626441，CN32626442，CN32626443，CN32626444，CN32626559，CN32626560，CN32626561， 

CN32626562，CN32626563，CN32626906 

輸入数量：691 台 

出荷時期：平成 30 年 2 月～令和元年 6月 

 

3. 製造販売業者等名称 

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   ： Philips Goldway(Shenzhen) Industrial Inc. 

            （中華人民共和国） 

 



4. 改修理由 

海外製造元からの情報では、使用者が当該機器の電源をオンにしようとした場合に、極めて稀ではあるものの、 

電源オンに失敗する、或いは、再起動を試みて使用準備完了状態にならないおそれがあること、また、当該機器 

が臨床使用されていない待機状態の時に自動で行われるテストで同様の不具合事象が発生するおそれがあるこ 

と、が海外製造元の製造工程において判明しました。本不具合事象の発生は極めて稀ではありますが、その発生 

を否定することができないことから、海外製造元より、その対応として電子回路基板の交換およびソフトウェア 

のアップデートを行う、との連絡を受けました。そのため、国内においても自主改修として同作業を実施するこ 

とと致しました。現在まで、本事象の発生および本事象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。 

 

5. 危惧される具体的な健康被害 

機器の電源オン時に、今回の不具合事象が発生し、除細動器をすぐに使用する必要のある場合、患者への処置の 

提供が遅れるおそれがあります。電源オンした直後にのみ発生するおそれのある不具合事象のため、患者への使 

用中に今回の不具合事象が発生することはありません。また、当該機器の起動時より、医師、看護師及び救急救 

命士により常に機器および患者は監視されており、異常が発生した場合においてもバックアップ装置を準備する 

など直ちに適切な処置を取ることができることから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。 

 

6. 改修開始年月日 

令和元年 9月 2日（情報提供の開始） 

 

7. 効能・効果又は用途等 

本品は、体外又は体内の電極を介して電気パルスショックを供給することによって心臓の除細動を行うことを目 

的として使用する。また、生体情報モニタとしての機能も備える。 

 

8. その他 

当該対象機器を納入した医療機関、消防施設等は全て把握しておりますので、連絡の上、改修を実施致します。 

FCO86000260A（フィリップス管理番号） 

 

9. 担当者及び連絡先 

担当者 ： 大谷 龍治、小野 英夫 

連絡先 ： 株式会社フィリップス・ジャパン 

      薬事・品質保証本部 

電話番号： 0120-802-337 

FAX 番号 ： 03-3740-5206 


