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回収理由

1 1-0929 10月13日
ロータブレーター
（RotaWire Elite）

アテローム
切除アブ
レーション式
血管形成術
用カテーテ
ル

ボストン・サイ
エンティフィッ
ク ジャパン株
式会社

7月から限定的に販売を開始しておりましたロー
タブレーターの構成品であるガイドワイヤ
（RotaWire Elite）に関し、海外の医療施設でコア
ワイヤが離断するという事象が3件確認されまし
た。1件は手技の準備中に発生し、2件は術中に
発生しました。術中に発生した事象のうち1例に
ついては、その後の過程で患者様の死亡が報
告されております。製造元は、3件のコアワイヤ
が離断した原因及び患者様の転帰との因果関
係を調査しておりますが、現時点で原因は特定
できておりません。
弊社は、上記事象の発生を鑑み、ガイドワイヤ
（RotaWire Elite）の自主回収に着手することを
決定いたしました。なお、日本においては現在
まで、ガイドワイヤ（RotaWire Elite）に関し、コア
ワイヤの離断及び有害事象の報告は受領して
おりません。

2 1-0940 3月1日
アローレディガードＩＡＢ
Ｐカテーテルセット

バルーンポ
ンピング用カ
テーテル

テレフレックス
メディカルジャ
パン株式会社

海外製造元から、当該製品の一部において、そ
の構成品であるシースイントロデューサーに含
まれるシースが、使用中にシースハブから分離
する可能性があるため自主回収を実施すると
報告がありました。
弊社で検討した結果、日本国内においてもその
対象となるロット製品において自主回収を実施
する事にいたしました。
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平成２７年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）
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1 2-6239 4月1日
エドワーズ体外循
環カニューレＮＣ

大動脈カ
ニューレ

エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

当該製品の先端付近にてワイヤー強化部のワ
イヤーが突出している事象が国内にて報告さ
れたため、当該製品を自主回収することと致し
ました。

2 2-6241 4月2日
コンスタバック　ブ
ラッドコンサベー
ションキット

単回使用自
己血回収
キット

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、単回使用自己血回収キットに使用する
単回使用のドレーンチューブです。本品と単回
使用自己血回収キットの回収チューブを接続
し、キットに内蔵されたモーター及びピストンか
らなるピストンポンプによって、リザーバー内部
の空気を排出して陰圧を発生させ、大気圧との
圧力差により血液を吸引回収する際に使用し
ます。出荷後、輸送中の振動や衝撃等により当
該製品のパッケージに摩耗が生じ、パッケージ
の損傷が発生している可能性が考えられまし
た。このことから、輸入先製造元では当該対象
製品について念のため自主回収の実施を決定
致しましたので、日本においても、同様に対象
製品を回収することと致しました。

3 2-6242 4月3日
人工膝関節アクセ
サリー

人工膝関節
脛骨コン
ポーネント

京セラメディ
カル株式会
社

弊社が製造販売している人工膝関節大腿骨コ
ンポーネントのアクセサリー製品において、医
療機関より、手術の際に製品を開封したとこ
ろ、脛骨コンポーネントのアクセサリー製品用ネ
ジが同梱されていたとの苦情を受けました。当
該製品は、骨欠損等がある場合にコンポーネン
トの骨側に装着して使用するもので、ブロック形
状の金属部材とコンポーネントに装着するため
の固定ネジが同梱されています。これを受け、
当該製品の製造工程、手順について調査を
行った結果、当時の固定ネジの管理状態によ
り、大腿骨用と脛骨用が相互に誤って同梱され
る可能性が否定できないことが判明致しまし
た。
以上のことから、既に出荷した製品についても
同様の梱包間違いの可能性が否定できないこ
とから、その再点検を行うため、対象とした製品
の自主回収を行うことと致しました。
なお、大腿骨用と脛骨用は固定ネジの形状・寸
法が異なり、入れ違えた場合はコンポーネント
に正常に設置できないため容易に検知され、
誤って手術使用される可能性はありません。こ
のことから、これまでに使用された製品におい
ては、入れ違えは無いと判断しています。

4 2-6246 4月7日
尿中有形成分分析
装置ＵＳＣＡＮＮＥＲ
（Ｅ）

尿沈渣分析
装置

ミユキエレッ
クス株式会
社メディカル
事業部

ＥＭＣ（電磁両立性）試験項目の内、ＥＦＴＢ
（Electrical Fast Transient/Burst）試験、静電
気試験、放射電磁界イミュニティ試験、放射ノイ
ズ試験が、不適合であることがわかりました。
当該対象製品のＥＭＣ規格を満足させるため
に、自主改修を行い、装置の手直しを実施いた
します。
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平成２７年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）
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製造販売業
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回収理由

5 2-6247 4月7日
セントラルモニタ
CNS-6201

セントラルモ
ニタ

日本光電工
業株式会社

本装置に使用しているハードディスクドライブ
（HDD）の特定のロットで故障が増加しているこ
とが判明しました。装置の安定運用と故障率低
減のため、予防措置としてHDDを交換する自主
改修を実施します。

6 2-6248 4月7日
BD バキュテイナ
ブラッドコレクション
セット

単回使用採
血用針

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会社

当該ロットの一部製品において、個包装が濡れ
たために無菌性が不完全である製品が混入し
ている可能性を否定できないため、自主回収の
措置を取ることといたしました。なお、当該ロット
は平成26年9月29日より出荷しておりますが、
今回水濡れの可能性がある製品は平成26年
12月26日に検品・表示作業を実施した製品の
みであることが判明しております。従いまして、
当該製品を出荷した期間である平成27年2月24
日から2月26日に出荷した350個（14箱）を回収
対象としました。

7 2-6250 4月8日 バード　モノプティ
単回使用組
織生検用針

株式会社メ
ディコン

当該製品において、製造元より使用されている
構成部品が原因で誤発射が起こる可能性があ
るとの報告を受けました。調査の結果、当該1
ロットが日本で流通していることが判明しました
ので、自主回収を実施することを決定いたしま
した。

8 2-6251 4月8日
ＳＨＥＲＩＤＡＮ　スパ
イラルフレックス

換気用補強
型気管
チューブ

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

本来製品に添付されるべき（ＳＨＥＲＩＤＡＮ　ス
パイラルフレックス）の添付文書ではなく、一般
用の気管チューブ（ＳＨＥＲＩＤＡＮ　気管チュー
ブ)の添付文書と取り違えて包装され、出荷され
ました。

9 2-6252 4月8日 八光エラスター１型
イントロ
デューサ針
（12727020）

株式会社
八光

本品のカテーテルに14Gの生検針が通らなかっ
たとの報告を医療機関から受け、調査した結
果、現品及び保存検体が1サイズ細い15Gであ
ることが判明しました。製造履歴を確認したとこ
ろ、当該ロットの一部に規格「EV1 15Gx2･1/2”
(63mm)」の製品が混入していることが判明した
ため、自主回収することといたしました。

10 2-6253 4月9日

(1)アスキナ　ハイド
ロ・トランスペアレン
ト(2)レプリケア　ラ
イト

局所管理ハ
イドロゲル
創傷被覆・
保護材

ビー・ブラウ
ンエースク
ラップ株式
会社

製造販売承認事項のうち、本品の粘着層を構
成している原材料の一部（ポリイソブチレン）
が、承認を受けている原材料の一部規格と異
なるものであることが判明致しました。そのた
め、既に出荷された対象となる製品を自主回収
することと致しました。

11 2-6254 4月10日
AOフェモラルネイ
ル　システム（滅
菌）

体内固定用
大腿骨髄内
釘

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

本製品は、大腿骨骨折の固定に使用される髄
内釘の近位端に被せるキャップです。本髄内釘
内部への骨組織進入を防ぐ目的で使用されま
す。この度、当該製品の色調が本来の仕様と
異なるとの事例報告を受理しました。海外製造
元の調査の結果、当該製品について、陽極酸
化時に誤って別の色調に処理されたことが確
認されました。当該製品は、本来の仕様からの
逸脱と判断し、当該製品を自主的に回収するこ
とに至りました。
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平成２７年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）
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12 2-6255 4月10日

(1)Curve　ナビゲー
ションシステム
(2)Kick　ナビゲー
ションシステム

(1)(2) 脳神
経外科手術
用ナビゲー
ションユニッ
ト

ブレインラボ
株式会社

製造元であるBrainlab AG社の、新製品の開発
中に実施されたテストにおいて、患者のデータ
管理用ソフトウェア　Patient Data Managerの
バージョン2.0（2.0.0、2.0.1、 2.0.2）で、非正方形
ピクセルの画像データをロードすると、ナビゲー
ションシステムに搭載されたソフトウェアにデー
タセットが正しく転送されず、画像が歪んで表示
される可能性があることが判明いたしました。こ
の歪みが明らかなものでなく、データのレビュー
時にユーザーが認識できなかった場合に、表示
された不正確な画像による、意図しない治療を
行うおそれがあります。ブレインラボ社では、こ
の不具合を解決するため、改良版ソフトウェア
のインスト―ル作業を、自主改修として実施す
ることといたしました。

13 2-6256 4月10日

(1)SIGNA（シグナ）
1.0T核磁気共鳴コ
ンピュータ断層撮
影装置
(2)シグナ1.0T ホラ
イゾン
(3)シグナエコース
ピード
(4)シグナ核磁気共
鳴コンピュータ断層
撮影装置
(5)シグナ EXCITE
HDx 1.5T
(6)シグナ EXCITE
HDx 3.0T
(7)シグナ EXCITE
3.0T
(8)磁気共鳴断層撮
影装置Optima
MR360/Brivo
MR355
(9)オプティマ
MR450w
(10)ディスカバリー
MR750w
(11)ディスカバリー
MR750
(12)シグナ Ovation

（1）～（11）
超電導磁石
式全身用
MR装置
（12）永久磁
石式全身用
MR装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置において、システムで使用しているコ
ンピュータを交換するサービス作業を行った
際、交換したコンピュータへのソフトウェアのイ
ンストールが適切に行われていない場合がある
ことが判明いたしました。このため、システムに
インストールされているソフトウェアが正しい構
成であるかを確認し、問題がある場合には正し
い構成に修正する改修作業を行います。

14 2-6257 4月13日
アイラックスイノバ
等(注１)

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

Innova
Vision株式
会社

医療機器製造販売承認書に記載されていない
原材料（紫外線吸収剤）を使用していた製品が
あることが判明したため回収いたします。

15 2-6258 4月13日
アイラックスイノバ・
プラノカラーメー
カー1DAY

アイラックス
イノバ・プラ
ノカラーメー
カー1DAY

Innova
Vision株式
会社

医療機器製造販売承認書に記載されていない
原材料（紫外線吸収剤）を使用していた製品が
あることが判明したため回収いたします。
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製造販売業
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16 2-6259 4月13日
アイラックスイノバ・
カラーメーカー
1DAY

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

Innova
Vision株式
会社

医療機器製造販売承認書に記載されていない
原材料（紫外線吸収剤）を使用していた製品が
あることが判明したため回収いたします。

17 2-6262 4月14日 ブリリアンス　iCT
全身用X線
CT診断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、当該製品のソフトウェアバー
ジョン4.1.0.xxxxx、4.1.1.xxxxx、4.1.2.xxxxxの装
置における、以下2種類の問題について情報を
入手いたしました。
1)　操作者がある限られた撮影条件（低いピッ
チと速い回転時間）でスキャンをプランニング
し、その後、プランニングのスキャン長を操作者
が長くした場合に、そのピッチと回転時間とス
キャン長の矛盾から、装置は新しいピッチと回
転時間を自動的に操作者に提案します。その
提案を操作者が受け入れた場合、操作者の設
定よりも長いスキャン長に装置が書き換える可
能性があることがわかりました。
2)　アキシャル（軸位）スキャン画像から作られ
た任意多断面再構成（MPR）画像上の、患者
テーブルの長手方向の位置を示す記号（＋/
－）を装置が反転させてしまう可能性があること
が、海外製造元の社内テストでわかりました。
海外製造元より、これらの対策をソフトウェア
バージョン4.1.3へのアップデートにて行うとの指
示がありましたので、国内においても同作業を
自主改修として行うことといたしました。

18 2-6263 4月15日
SonoSite X-porte
シリーズ

汎用超音波
画像診断装
置

株式会社富
士フイルム
ソノサイト・
ジャパン

極端な角度で、SonoSite X-porteシリーズを構
成するオプションのPower Parkをドッキングさせ
た時に、充電出来なくなる問題が発生する可能
性がある。

19 2-6264 4月15日 分娩ベッド 分娩台
アトムメディ
カル株式会
社

海外製造所より分娩ベッドの“Lift-Off Foot
Section”（フットレスト）を取り外して床面に置く
際、繰り返し落下させるといった不適切な取扱
いにより取り付け具のラッチ機構が湾曲してし
まう事象が発生することがあり、ラッチ機構の湾
曲が著しくなってしまった場合、設置したフットレ
スト部がベッド側固定部材に正しく固定されな
い状態が生じることとなり、固定が不十分なま
ま使用した場合フットレスト部が使用中に外れ
てしまうおそれがあると報告を受けました。
製造元による調査の結果、原因としてラッチ機
構の強度不足およびベッド側固定部材の構造
に起因すると考えられたため、ラッチ機構およ
びベッド側固定部材を改修するよう指示があり
ました。
尚、製造元のデータでは2.8/100万回で発生す
るおそれがあるとのことです。

20 2-6265 4月15日 リフレックスＥＬＣ
体内用血管
クリップ

株式会社
ジェイエスエ
ス

本品で脈管等を結紮後、クリップが本品先端部
のジョー（クリップを保持する部品）にはまり込
み、リリースされない症例の報告を医療機関か
ら受けました。調査の結果、先端部のジョーの
構造に問題があることが判明しました。よって、
対象の製品につきまして自主回収を実施するこ
とといたしました。
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平成２７年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）
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21 2-6269 4月16日

(1)アルコン　アクリ
ソフ　ＩＱ　レストア
シングルピース
(2)アルコン　アクリ
ソフ　レストア　シン
グルピース
(3)アルコン　アクリ
ソフ　ＩＱ　レストア
マルチピース
(4)アルコン　アクリ
ソフ　レストア　マル
チピース
(5)アルコン　アクリ
ソフ　ＩＱ　レストア
トーリック　シング
ルピース
(6)アルコン　アクリ
ソフ　ＩＱ　レストア
＋２．５Ｄ　シングル
ピース

多焦点後房
レンズ

日本アルコ
ン株式会社

当該製品の使用後に通常よりも高い頻度で眼
内炎又は炎症が発生したため、有効期限内の
全ての製品を自主回収することとしました。

22 2-6270 4月20日
レボリューションポ
ンプ

単回使用遠
心ポンプ

ソーリン・グ
ループ株式
会社

本品納入先より、邦文表示ラベルに表記される
有効期限と納品書に記載された有効期限に差
異があるとの情報提供をいただきました。調査
したところ、国内最終製品保管場所にて作成・
貼付している邦文表示ラベルに記載されている
有効期限において、実際の有効期限より1ヶ月
長い有効期限を表示したラベルを貼付していた
ことが判明しました。
ロット番号 1411190081　（誤） 2017 年 11月 →
（正）2017 年 10月
ロット番号 1412150071　（誤） 2017 年 12月 →
（正）2017 年 11月
ロット番号 1412150074　（誤） 2017 年 12月 →
（正）2017 年 11月
該当製品に対し、正しい有効期限を表示したラ
ベルへとオーバーラベルする自主回収をいたし
ます。

23 2-6271 4月20日
PET／CT装置
GEMINI　TF

X線CT組合
せ型ポジト
ロンCT装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元から、当該製品のBigBoreタイプに
おいて、患者テーブルの水平移動中に機械的
な固着が生じた場合は、装置が緊急停止する
可能性があり、スキャン中に緊急停止した場合
は、検査が不完全となるため、その対策として
ハードウェアのアップデートを行うとの連絡があ
りました。
このため、国内においても同作業を自主改修と
して行うことにいたしました。

24 2-6272 4月21日
フィリップス画像診
断用ワークステー
ション

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外の当該ソフトウェア供給元において、本装
置の特定のソフトウェアバージョン（Philips
Xceleraソフトウェアに組み込まれているQLAB
バージョン10.0)において、2D解析アプリケー
ション(a2DQ) または心臓用スペクルトラッキン
グ解析 (aCMQ)のアプリケーションが含まれて
いる場合、これらのアプリケーションを使用して
計算した収縮末期容量 (ESV)、左室駆出率
(EF)の値が、アプリケーションを使わずに計算し
た値と異なる値を示す可能性があることが確認
されました。そのため、自主改修としてソフト
ウェアのアップデートを行うことといたしました。
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25 2-6273 4月22日
クックＣＶＰカテーテ
ルセット

中心静脈用
カテーテル
イントロ
デューサ
キット

Cook Japan
株式会社

本品は、中心静脈カテーテルと導入用付属品
（穿刺針、ガイドワイヤー、スカルペル（メス）な
ど）をセットしたキット製品です。本ロットで構成
品のスカルペルが欠落していました。このた
め、本ロットを自主回収いたします。

26 2-6274 4月22日
(1)ELVeSレーザー
(2)ELVeSレーザー
1470

ダイオード
レーザ

株式会社イ
ンテグラル

このたび、弊社が製造販売する販売名：ELVeS
レーザーの構成品  4種類及びELVeSレーザー
1470の構成品1種類（以下本品という）  の法定
表示に記載漏れがあることが判明しました。本
品は高度管理医療機器に分類されますが、高
度管理医療機器の
  表示が抜けておりました。
本品の詳細は以下のとおりです。
　（1）ELVeSレーザーの構成品
　　　　光ファイバー600S
　　　　イントロデューサー600S
　　　　光ファイバー600L
　　　　イントロデューサー600L
　（2）ELVeSレーザー1470の構成品
　　　　ラディアル2リングファイバー

27 2-6275 4月23日 カリスマ　オパール
歯科充填用
コンポジット
レジン

ヘレウス　ク
ルツァー
ジャパン　株
式会社　堺
センター

当該商品の外箱、シリンジ容器には正しい色調
（A3）を表示していましたが、シリンジプラン
ジャーには誤った色調（A1）を表示した製品が
発見されました。製造元の製造履歴より対象
ロットを特定できたため、当該ロットの製品を自
主回収することにいたしました。

28 2-6276 4月24日
日立ＭＲイメージン
グ装置　ＯＡＳＩＳ

超電導磁石
式全身用Ｍ
Ｒ装置

株式会社
日立メディコ

米国の医療機関において肩の検査終了後に、
「受信コイル」の接続ケーブルを延長するため
の　「延長ケーブル」上に設けられている「バラ
ン」と呼ばれる部品の樹脂製カバーの一部が、
熱に　よるものと思われる変形をしていることが
確認されました。本事象発生時、検査は正常に
終了しており、得られた画像データも正常なも
ので、検査時に健康被害が発生することはあり
ませんでした。調査の結果、特定の「受信コイ
ル」と「延長ケーブル」を組み合わせて使用し、
かつ「延長ケーブル」を天板上の特定の位置に
設置することで「バラン」部分の温度が上昇する
可能性のあることが判明いたしました。
　弊社は、他の機器で同様な事例が発生する
可能性を否定できないことから、現在稼働中の
機器に付属している「延長ケーブル」を問題の
発生しないように改修することといたしました。

29 2-6277 4月24日
シンクロメッドIIポン
プ

プログラム
式植込み型
輸液ポンプ

日本メドトロ
ニック株式
会社

この度、弊社製品「シンクロメッドIIポンプ」に関
して、海外製造元での調査により特定シリアル
の製品においてアラーム音が鳴らない可能性
があることが判明いたしました。これまでに国内
外において本事象による苦情や不具合の報告
はございませんが、弊社では患者様の安全を
第一に考え対象シリアルの製品を自主回収す
ることといたしました。
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30 2-6278 4月27日
ベンチレータ
PB980 シリーズ

汎用人工呼
吸器

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

先般、海外製造業者において、当該装置にお
いてグラフィカルユーザインターフェイス（GUI：メ
インディスプレイ）が暗くなったとの事例報告を
受け調査を行った結果、機能チェックを目的と
し、グラフィカルユーザインターフェイス（GUI：メ
インディスプレイ）を、一度、非表示した後、再び
表示させるリセット中に、換気ユニット（BDU）上
の状態表示画面に表示されたアラームメッセー
ジ及びステータスメッセージに対応する為に、
患者からPB980を外し、別の機器への交換が
実施されたことが確認されました。当該事例を
受け、海外製造業者にて状態表示画面に表示
されるメッセージを改善し、よりご理解が頂ける
様にソフトウェアを変更することといたしました。
国内の物流記録を確認したところ、合計241シリ
アル番号の製品が弊社から出荷されていること
が確認されたため、当該シリアル番号製品の自
主改修を実施することと致しました。

31 2-6279 4月28日
尿中有形成分分析
装置ＵＳＣＡＮＮＥＲ
ｐｌｕｓ

尿沈渣分析
装置

ミユキエレッ
クス株式会
社メディカル
事業部

体外診断用医療機器のEMC（電磁両立性）適
合性について再確認を実施したところ、試験項
目の内、EFTB（Electrical Fast
Transient/Burst）試験、放射ノイズ試験が、不
適合であることがわかりました。当該対象製品
のEMC規格を満足させるために自主改修を行
い、装置の手直しを実施いたします。同時に、
銘板の電源電圧の誤表示も判明したため貼り
替えを行います。誤表示内容は、医療機器製
造販売届出書記載内容のAC100Vと表示すると
ころ、AC100～240Vとなっておりました。

32 2-6280 4月28日
免疫発光測定装置
ＰＯＣｕｂｅ

免疫発光測
定装置

ミユキエレッ
クス株式会
社メディカル
事業部

体外診断用医療機器のEMC（電磁両立性）適
合性について再確認を実施したところ、試験項
目の内、EFTB（Electrical Fast
Transient/Burst）試験が、不適合であることが
わかりました。当該対象製品のEMC規格を満足
させるために自主改修を行い、装置の手直しを
実施いたします。

33 2-6281 4月30日
(1)アイラックス(2)ア
クア

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

株式会社シ
ンシア

医療機器製造販売承認書に記載されていない
原材料（紫外線吸収剤）を使用していたことが
判明したため回収いたします。
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34 2-6282 4月30日 株式会社 トプコン

３次元眼底
像撮影装置
３Ｄ ＯＣＴ－
１

眼撮影装置

当該製品について、平成２５年１２月に海外の
医療機関から、「眼底撮影像の中心付近に白
い靄がかかったような画像になる」との連絡を
受けました。調査を行ったところ、光学系内部
のレンズ表面に塵が付着することにより、散乱
光が生じ、撮影画面の中心付近に白い円形状
のゴースト（影）が画像に写ることが判明しまし
た。当初は海外の使用環境により発生するもの
と考えておりましたが、平成２６年３月に国内で
も同様な現象が報告されました。このため更に
詳細な検証を行った結果、機器の使用を重ね
るうちに器械内部のファンにより吸い込まれた
塵がレンズ表面に付着し徐々に堆積し、散乱光
が発生しやすくなることが分かりました。
同様の事象が既に出荷した機器においても発
生する可能性があることから、光学系内部に塵
が侵入しないように隙間を塞ぐ対応を自主回収
として行うことといたしました。

35 2-6283 5月1日

(1)コンパクトライト
バッテリードリル
Colibri
(2)コンパクトライト
バッテリードリル
Colibri
(3)骨手術用ドリル
アタッチメントセット

（1）電動式
骨手術器械
（２）電池電
源式骨手術
用器械
（3）手術用ド
リルアタッチ
メント

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

本製品は、本品は手指骨の骨手術の際に用い
るソーブレード（刃）を、パワーツール（電動機本
体）と接続するためのアタッチメントです。製造
元にて、本品の一部構成品が使用中に緩み、
外れるとの苦情報告を受理し、調査を実施した
ところ、接着剤による一部構成品の固定が、使
用に伴い緩んでしまうことで、一部構成品の本
品からの緩みや脱落に至る可能性が否定でき
ないとの判断に至りました。製造元では、患者
様の安全性を重視し、本品の導入施設に対し、
自主回収を行い、手直しを実施いたします。

36 2-6284 5月1日

(1)DHS/DCS手術
器械セット
(2)DHS/DCS手術
用器械セット

骨手術用器
械

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該製品は、プレートを用いた大腿骨近位部骨
折修復術にて、骨頭部にインプラントを挿入す
るために用いる手術器械であり、インプラントに
締め込んだのち、ハンマーにて軽く叩きながら
使用します。この度、当該製品先端部分をイン
プラントに締め込んだ状態で使用者がハンマリ
ングを実施した際、本製品が使用中に破損する
事例の報告を受理しました。海外製造元の調
査の結果、当該製品は設計上、インプラントと
の締め込みが過剰な場合や不十分な場合、ハ
ンマリングに際して、両者の接続部に過負荷が
加わり、本製品の先端部が破損に至る可能性
が判明いたしましたため、当該製品を自主的に
回収することに至りました。

37 2-6285 5月7日 ＢＶＩＩＶＴキット
単回使用眼
球固定鈎

ビーバービ
ジテックイン
ターナショナ
ルジャパン
株式会社

弊社が製造販売しているキット製品「ＢＶＩＩＶＴ
キット」の構成品である「顕微鏡用ハンドルカ
バー」において、切れ目等の不具合があり、微
生物の汚染の危惧あると輸入先製造元から報
告がありました。そこで、これを受け当該構成品
が組み込まれた製品について、自主回収する
ことに決定いたしました。

38 2-6286 5月7日
スイレン　ペディク
ルスクリュー　シス
テム（ＳＵＩＲＥＮ）

脊椎内固定
器具

ＫｉＳＣＯ株式
会社

納入業者より「品番とロット番号が同じなのに長
さが違うスクリューがある」との連絡が入りまし
た。医療機関に確認したところ、滅菌前に発見
したとの事でした。当該製品は、品番を表示し
ているレーザーマークが間違って印字されてい
ました。よって、当該ロット（33本）を自主回収の
対象としました。
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39 2-6287 5月7日
ＦＬＯＷ－ｉ　麻酔シ
ステム

麻酔システ
ム

マッケ・ジャ
パン株式会
社

製造元では、当該麻酔供給装置の付属品であ
る補助O2と吸引モジュールの苦情を受理し、本
件について調査した結果、補助O2と吸引モ
ジュールのON/OFFスイッチが機能しない可能
性があることを確認しました。必要なときに吸引
機能が使用できなくなる可能性があります。こ
のため製造元では当該部品交換の改修を決定
しました。これを受けて弊社においても、日本国
内に流通している当該品番の製品に関して、同
自主改修することを決定いたしました。

40 2-6288 5月7日
ＦＬＯＷ－ｉ　麻酔シ
ステム

麻酔システ
ム

マッケ・ジャ
パン株式会
社

製造元では、当該麻酔供給装置の患者カセット
が外れるという苦情を受理し、本件について調
査した結果、患者回路を交換する際、もしくは
CO2アブゾーバー交換時に意図せず患者カ
セットが固定位置から外れる可能性があること
を確認しました。麻酔中に患者カセットが外れ
た場合、呼吸循環に漏れが発生する可能性が
あります。このため製造元では患者カセットを固
定するフックを交換する改修を決定しました。こ
れを受けて弊社においても、日本国内に流通し
ている当該品番の製品に関して、同自主改修
することを決定いたしました。

41 2-6289 5月7日

(1)ダイレーションシ
ステム(2)カニュレイ
ティッドオーバルダ
イレーター(3)カニュ
レイティッドダイレー
ター

靭帯・腱手
術用器械

株式会社ア
イメディック

弊社が製造販売しております「ダイレーションシ
ステム」を使用している医療機関より、ハンドル
部とシャフト部を固定している溶接部で分離す
るという報告を受けました。弊社において調査
を行ったところ、対象製品のハンドル部の溶接
工程（強度）に問題がある可能性があることが
判明しました。溶接強度が不足した製品を使用
した場合、強い応力を加えた時に溶接部が破
断しハンドル部が外れる可能性があります。
よって、対象の製品につきまして自主回収を実
施することといたしました。

42 2-6292 5月8日
(1)シーユーＳＰ１(2)
ジェイパッドＣＵ－Ｓ
Ｐ１

半自動除細
動器

株式会社Ｃ
Ｕ

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。
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43 2-6293 5月11日

(1)ディメンション
ARｘ
(2)ディメンション
EXL LM
(3)ディメンション
EXL 200
(4)ディメンション
RxL
(5)ディメンション
RxL‐HM
(6)ディメンション
RxL Max
(7)ディメンション
RxL Max‐HM
(8)ディメンション
Xpand
(9)ディメンション
Xpand‐HM
(10)ディメンション
Xpand Plus
(11)ディメンション
Xpand Plus‐HM

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス
ティクス株式
会社

社内調査により、弊社分析装置ディメンションシ
リーズに仕様と異なる電源接続が実施されてい
る場合があることが判明致しましたので、改修
を実施することにしました。

44 2-6294 5月11日
PET／CT装置
GEMINI　TF

X線CT組合
せ型ポジト
ロンCT装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元から、当該製品の特定のソフトウェ
アバージョン3.5.2.1、3.5.2.2においてCT撮影の
完了後にPETリコンストラクションサーバーが動
かなくなる可能性があり、PET撮影を開始する
ことができずに不完全な検査結果となるため、
その対策としてソフトウェアのアップデートを行
うとの連絡がありました。このため、国内におい
ても同作業を自主改修として行うことにいたしま
した。

45 2-6296 5月12日

(1)ハニートラップワ
ンデー
(2)ビーハートビー
ワンデー
(3)キュートビュー1
(4)シルキーレーベ
ル1
(5)ロイヤルピン
キーワンデー
(6)ビーハートビー1
(7)ピエナージュ
(8)デコラティブアイ
ズワンデー
(9)プティア
(10)ビーハートビー
(11)トゥインクル
ビー
(12)キュートビュー
14
(13)シルキーレーベ
ル14
(14)ロイヤルピン
キー

(1)～(2)単回
使用非視力
補正用色付
コンタクトレ
ンズ
(3)～(9)単回
使用視力補
正用色付コ
ンタクトレン
ズ
(10)～(11)再
使用可能な
非視力補正
用色付コン
タクトレンズ
(12)～(14)再
使用可能な
視力補正用
色付コンタク
トレンズ

株式会社メ
リーサイト

回収対象となる本製品において、医療機器製
造販売承認書に記載されていない原材料（紫
外線吸収剤）が含有されていたことが判明した
ため製品を回収することとしました。
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46 2-6297 5月13日
Ingenuity　CT　シ
リーズ

全身用X線
CT診断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、本製品における、以下2種類
の問題について情報を入手いたしました。
1)　本製品のCCT（CT透視）オプションが搭載さ
れ、かつソフトウェアバージョン3.xからソフトウェ
アバージョン4.0.0もしくは4.0.1にバージョンアッ
プされた装置において、ソフトウェアバージョン
3.xでユーザーがCCT（CT透視）オプションのた
めに作成したCCTプロトコルが誤って変換され
た可能性があり、その影響によりCCTオプショ
ンを使用する際に画像の表示に遅延をもたらす
可能性があることがわかりました。
2)　本製品のソフトウェアバージョン4.0.0から
4.1.2の装置において、アキシャル（軸位）スキャ
ン画像から作られた任意多断面再構成（MPR）
画像上の、患者テーブルの長手方向の位置を
示す記号（＋/－）を装置が反転させてしまう可
能性があることが、海外製造元の社内テストで
わかりました。
海外製造元より、これらの対策をソフトウェア
バージョン4.1.4へのアップデートにて行うとの指
示がありましたので、国内においても同作業を
自主改修として行うことといたしました。

47 2-6298 5月13日 エグザクトラック
放射線治療
シミュレータ

ブレインラボ
株式会社

製造元の調査により、Varian社のCシリーズ リ
ニアックによって0.0°以外のカウチ角度で取得
されたコーンビームCT(CBCT)データを、弊社の
患者位置決めシステム エグザクトラックの構成
品であるソフトウェア ExacTrac バージョン6.x
（バージョン6.0.0、6.0.1、6.0.2、6.0.3、6.0.4、6.0.5
およびバージョン6.1.0）にインポートすると、患
者位置の計算に誤りが生じ、患者がセットアッ
プされる位置が不正確となる可能性があること
が判明いたしました。この不具合を解決するた
め、改良版ソフトウェアのインストール作業を自
主改修として実施いたします。

48 2-6299 5月14日
ラップトップ型血液
分析システム　ＯＰ
ＴＩ　ＣＣＡ　ＴＳ

汎用血液ガ
ス分析装置

シスメックス
株式会社

当該装置で測定したトータルヘモグロビン値（ｔ
Ｈｂ）が、酸素飽和度（ＳＯ２）が８０％以下の場
合に、偽高値として報告される不具合が判明し
ております。具体的にはＳＯ２が８０％で、ｔＨｂ
が１ｇ／ｄＬ 程度高い結果となります。
装置の有効性に問題があるため、改修いたし
ます。

49 2-6300 5月14日
超音波骨密度測定
装置　CM-300

超音波骨密
度測定装置

古野電気株
式会社　ＩＮＴ
センター

当該医療機器とパソコンとの通信のタイミング
によって、データが一部欠落し、正しい動作、表
示、印刷がされないことがあるという、当該医療
機器本体ソフトウェアの不具合が確認されまし
た。この対策として、対象となる当該医療機器
全数に対して改修を実施致します。

50 2-6301 5月18日 エンジェルカラー

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

株式会社ア
ジアネット
ワークス

当該ロット製品の屈折率が、医療機器製造販
売承認書に記載のある規格値と異なっていたこ
とが判明したため、回収いたします。
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51 2-6302 5月18日
リライアンス 4-フロ
ント SG Afx

植込み型除
細動器・
ペースメーカ
リード

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

(注２)

52 2-6304 5月19日
Shiley気管切開
チューブ

単回使用気
管切開
チューブ

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

本品を装着後、呼吸困難、酸素飽和濃度低下
などの事例報告を受け、調査を行った結果、患
者様固有の解剖学的特長と本品のチューブ角
度により、チューブ先端が組織に接触し部分的
に閉塞したことが原因であることが判明したた
め、当該品の自主回収を行う旨の連絡が海外
製造所からありました。国内においても同様事
象発生の可能性を否定できないため、自主回
収を行うことといたしました。

53 2-6305 5月19日
セントラルモニタ
CNS-6201

セントラルモ
ニタ

日本光電工
業株式会社

本装置で使用している構成部品の製造元か
ら、動作が遅くなる不具合報告を受けました。
弊社にて調査の結果、波形描画とアラーム通
知が数秒程度遅くなる可能性があることが判明
しました。本事象を改善し、装置の最適化と安
定運用のため、構成部品内部の設定（ビデオ
バイオスの設定）を変更する自主改修を実施し
ます。

54 2-6306 5月19日
超音波画像診断装
置 EPIQ/Affiniti

汎用超音波
画像診断装
置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元で調査した結果、当該機器の特定
のソフトウェアバージョン（EPIQ5/EPIQ7：ソフト
ウェアバージョン1.3.2以下、
Affiniti50/Affiniti70：ソフトウェアバージョン1.0.2
以下）において、単位を「Metric」に設定して、身
長、体重を入力して体表面積（BSA）を計算した
とき、単位変換が誤りBSAが不正確になり、
BSAを用いて計算された心係数が不正確にな
ることから、ソフトウェアの修正を行うとの連絡
を受けました。このため、国内においても同作
業を自主改修として行うことにいたしました。

55 2-6307 5月19日

(1)MectaLIF
Posteriorケージ
(2)MectaLIF
Obliqueケージ
(3)MectaLIF
Transforaminalケー
ジ

脊椎ケージ
メダクタジャ
パン株式会
社

製造業者より、現行の承認内容と一部形状の
異なる製品（以下、旧形状）が出荷された可能
性があるとの報告を受領いたしました。そのた
め、該当製品を自主回収することにいたしまし
た。

56 2-6308 5月20日
ＦＡＳＴ－ＦＩＸ　３６０
ノットプッシャー／
スーチャーカッター

単回使用関
節手術用器
械

スミス・アン
ド・ネフュー
エンドスコ
ピー株式会
社

当該製品を包装している滅菌包装のポリエステ
ルフィルムについて、フィルムと内包している製
品の凸部分とが擦れあった際に、損傷が生じる
可能性が考えられ、製品の無菌性に影響を及
ぼす可能性があるとの判断から、自主回収する
ことと致しました。
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57 2-6309 5月20日
ゼメックスＩＡＢＰバ
ルーン プラス

バルーンポ
ンピング用
カテーテル

ゼオンメディ
カル株式会
社

弊社は、製造販売している『ゼメックスＩＡＢＰバ
ルーン プラス』において、構成品ガイドワイヤー
の使用目的が容易に識別できるようにガイドワ
イヤーホルダーに識別用のシールを貼付して
おりますが、他の品種に貼付すべきシールを
誤って貼付した製品が出荷された可能性があ
る事が判明しました。該当する製品には、2本の
ガイドワイヤーが構成品として添付されており、
1本はガイドワイヤーホルダーにシール〔『シー
ス用ガイドワイヤー（モノフィラメント アングル
型』〕、他の1本はガイドワイヤーホルダーに
シール〔『バルーン用ガイドワイヤー（親水性モ
ノフィラメント アングル型』〕が貼付されておりま
す。この度、ガイドワイヤーホルダーに通常貼
付しているシール〔『バルーン用ガイドワイヤー
（親水性モノフィラメント アングル型』〕と異なっ
たシール〔『バルーン・シース兼用ガイドワイ
ヤー（親水性モノフィラメント アングル型』〕を貼
付した可能性があります。すでに出荷された製
品において、従来と異なるシールであり、使用
時に混乱を招く可能性が否定でき
ないため、対象となる製品を自主回収すること
といたしました。

58 2-6310 5月21日
マニートロカール
キット

単回使用眼
科手術用
チューブ付
カニューレ

マニー株式
会社

医療機関より「バルブから還流液が漏れる」と
の苦情を受けました。調査の結果、平成26年12
月より販売を開始した「トロカールキット（上記対
象品番）」において、バルブの切開口の形状が
変形し、バルブから還流液の漏れが発生するこ
とが判明しました。よって対象製品の自主回収
を実施いたします。

59 2-6311 5月21日

(1)陽子線治療シス
テム　PROBEAT－
Ⅲ
(2)陽子線治療シス
テム　PROBEAT－
RT

粒子線治療
装置

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
社　経営戦
略室　医療
事業業務部

ビーム走査方式を備える陽子線治療システム
の制御系の一部が手動で再起動された際に、
制御系内部の2つの電源の立ち上がり状態に
起因して、計画外の信号が発生し、照射制御に
影響を及ぼして、待機状態となる可能性がある
ことが判明しましたので、制御系に実装されて
いる基板の一部を自主改修いたします。

60 2-6312 5月21日
ツインティ　イリ
ゲーター

電動式生体
用洗浄器

村中医療器
株式会社
総合セン
ター

新規にて納入した施設において初めて手術に
使用しようと電源を入れたが、プライミングボタ
ンの操作及びフットスイッチのFLASHを踏んで
もローラーポンプが全く動かずイリゲーション用
洗浄水が注入されないとの連絡を受けました。
製造元にて当該機器を調査しましたところ、当
該機器を起動した際に、ダイオードの絶対最大
定格を超える電流が流れたことによって、ダイ
オードが破損した可能性が示唆されました。現
在使用しているダイオードは、上記事象に耐え
るために十分な定格電流値を有していないた
め、自主回収により交換を行います。

61 2-6314 5月25日
ゼメックスイントロ
デューサーセット

心臓用カ
テーテルイ
ントロデュー
サセット

ゼオンメディ
カル株式会
社

製造時に通常用いるシースハブ部とは異なった
仕様のシースハブ部を使用した事が判明いたし
ました。該当する製品は、通常よりシースチュー
ブの固定強度が弱い事が推察されます。つきま
しては、すでに出荷された製品において、上記
のため対象となる製品を自主回収することとい
たしました。
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62 2-6315 5月26日
アゼ バーチャルプ
レイス

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社Ａ
ＺＥ

本装置の特定のソフトウェアバージョン
（Lexus1.0001からLexus1.0029）において、MRI
のサジタル画像またはコロナル画像から作成し
た３Ｄ画像を使用してリスライスデータを作成し
DICOM保存した場合、画像の位置情報が正しく
記録されない場合がありました。本事象で作成
された画像を他の画像と組合わせて閲覧すると
きに、断面位置を示す線が正しい位置を示せな
い場合があることが確認されました。そのため、
自主改修としてソフトウェアのアップデートを行
うことといたしました。

63 2-6316 5月26日
医用テレメータ
WEP-5200シリーズ

不整脈モニ
タリングシス
テム

日本光電工
業株式会社

本装置のレビュー画面で、心電波形の一部が
表示されないとの報告を受けました。弊社にて
調査の結果、24時間または96時間分保存して
いる心電波形のうち、10分間分のデータが保存
されないことが判明しました。本事象を改善す
るため、ソフトウェアを修正する自主改修を実施
します。

64 2-6320 5月28日
マシモLNCSリユー
ザブルセンサ

再使用可能
なパルスオ
キシメータプ
ローブ

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該対象品について、別途承認、認証を取得し
た装置の付属品として出荷した際に、直接の容
器等への記載事項として法で定められた事項
（製造販売業者の名称及び住所、名称、高度管
理医療機器、管理医療機器、一般医療機器の
別）を記載した銘板の貼付と添付文書の添付が
行われずに、客先に納品されてしまったことが
判明いたしました。本回収では、対象品を回収
し、銘板が正しく貼付されており、添付文書も添
付されている装置に交換する作業を行います。

65 2-6321 5月29日
ナビゲーションカー
トIIシステム

脳神経外科
手術用ナビ
ゲーションユ
ニット

日本ストライ
カー株式会
社

本装置は、各科手術においてポインタとトラッカ
及びマスクコミュニケーションの位置を光学的
に測定し、コンピュータによって手術中の術野
内での位置情報を表示する手術支援装置です
が、海外にてカメラユニットを操作するアームの
ジョイント部分の破損事例が報告されました。
原因としてジョイント部分の溶接が適切でな
かった可能性が考えられたため、製造元におい
て、ジョイント部分を点検し必要であれば部品
の交換を行う改修措置の実施を決定致しまし
た。このため本邦においても同様の措置を実施
すること致しました。

66 2-6322 5月29日
マイクロカテーテル
2

中心循環系
マイクロカ
テーテル

株式会社ハ
イレックス
コーポレー
ション

社内検査におきまして、先端部外面樹脂に亀
裂が発生した検体が確認されました。同ロット
の部品を使用しました製品におきましても同様
の事象が起こる可能性が否定できないことか
ら、自主回収を実施することと致しました。

67 2-6324 6月1日
DuraHeart左心補
助人工心臓システ
ム

植込み型補
助人工心臓
システム

テルモ株式
会社

医療機関より、本システムのコントローラから
「FLASHメモリ関連エラー」の警報が頻発する、
および本システムのコントローラのリセット時に
起動不良が起こるとの報告を受けました。製造
元であるテルモ・ハート社で調査したところ、本
事象は、ソフトウェアを改良した平成25年7月以
降に出荷したコントローラで発生しており、コント
ローラ内部のFLASHメモリ（以下「本FLASHメモ
リ」という。）が劣化しているためであることが確
認されました。
この劣化は、ソフトウェア改良時に本FLASHメ
モリに過剰に書き込みを行うプログラムが追加
されたことが原因と判明しました。
使用中のコントローラに同様の事象が発生する
可能性が否定できないことから、ソフトウェアを
変更する自主改修を行うことと致しました。
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68 2-6325 6月1日
PET／CT装置
GEMINI　TF

X線CT組合
せ型ポジト
ロンCT装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元から、当該製品の特定のソフトウェ
アバージョン3.6.1、3.6.2においてCT撮影の完了
後にPETリコンストラクションサーバーが動かな
くなる可能性があり、PET撮影を開始することが
できずに不完全な検査結果となるため、その対
策としてソフトウェアのアップデートを行うとの連
絡がありました。このため、国内においても同
作業を自主改修として行うことにいたしました。

69 2-6328 6月3日
ＰＯＩ／ＰＯＩ　ＥＸ用
印象採得器具

歯科インプ
ラント技工用
器材

京セラメディ
カル株式会
社

当該製品は、口腔内に植立したフィクスチャー
に設置し、上部構造を設計・製作するための型
取り（印象採得）を行う器具であり、上部構造の
設計によりスタンダードタイプとワイドタイプの
二種類があります。同器具について、医療機関
より形状がカタログの記載と異なるとの指摘を
受け、当該現品を確認致しました結果、包装表
示ラベルおよび製品マーキングはスタンダード
タイプ(34LS)にもかかわらず、製品形状はワイ
ドタイプ(34LW)であることが判明しました。これ
を受け、当該製品の製造工程、履歴を調査し、
合わせて弊社管理在庫の点検を行いました結
果、同時期に製造したスタンダードタイプ(34LS)
とワイドタイプ(34LW)が工程途中でロットごと入
れ替わり、製品マーキングおよび包装表示ラベ
ルと製品が異なる状態で梱包・出荷したことが
判明致しました。このため、販売済みの製品34
個について自主回収を行います。

70 2-6329 6月4日
ＳＨＥＲＩＤＡＮ　シェ
リブロンコ

換気用気管
支チューブ

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

海外製造元より、本製品の構成品であるシェリ
スイブ／ＦＯコネクタおよびシェリブロンコＦＯダ
ブル回転コネクタが、コネクタ接続部分のクラッ
クにより外れた事例が報告されました。このた
め海外製造元では自主回収を行うとの報告に
より、日本国内においても同様の不具合の発生
は否定できない事から、自主回収を実施いたし
ます。

71 2-6331 6月9日
ラングベンチレータ
ＡＬＶ３０００

成人用人工
呼吸器

株式会社ア
イビジョン

装置はノイズなどの影響で意図しない動作をし
た場合に自動的に動作を回復する安全システ
ムが備えられていますがソフトウェアの不備に
よりこの安全システムが有効になっていないこ
とが判明しました。そのため、この安全システム
を有効にするためのソフトウェアの回収を行い
ます。

72 2-6332 6月9日
(1)ラパーゼ
(2)オペキューブ
(3)手術パック

(1)～(2)X線
造影材入り
スポンジ (3)
単回使用ク
ラスIII処置
キット

川本産業株
式会社

腹腔鏡下手術において当該製品（X線造影材
入りスポンジ　ラパーゼ　No.3）を使用した際に
本品が破断したという報告を医療機関から1件
受けました。同様の原料を使用している他の製
品においても同様の事象が起こる可能性が否
定できないことから、自主回収を実施することと
いたしました。

73 2-6333 6月10日
多目的Ｘ線撮影シ
ステム INNOVA II

据置型デジ
タル式循環
器用Ｘ線透
視診断装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該装置の構成品
である操作台（スマートボックス）にあるジョイス
ティックを使用してガントリーやテーブルを、特
に高速で作動させた場合、制御する回路基板
の故障により、ジョイスティックでガントリーや
テーブルを動かす操作が行えなくなる可能性の
あることが確認されました。製造元からの情報
を基に、影響のある装置を対象として改善され
たハードウェアと交換する作業を行います。
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74 2-6334 6月10日 フローマックス
単回使用皮
下注射用針

ニプロ株式
会社

本品は、注射用医薬品を注入するために使用
します。
　今般、製造番号(12E122)の製品におきまし
て、針管の外表面に異物が付着している事象、
及び針先が研磨されていない事象の報告を同
じ納入医療機関様から受領しました。また製造
番号(12H232)の製品におきまして、針先が研磨
されていない事象の報告を医療機関様から受
領しましたので、自主回収することとしました。
弊社にて調査・解析を実施した結果、潤滑剤と
して使用している原材料のシリコーンオイルで
あることが判明しました。また、針先が研磨され
ていない事象は針先が逆に組み立てられてい
たことが判明しました。

75 2-6335 6月10日 ニプロシリンジ 汎用注射筒
ニプロ株式
会社

本品は、外筒、押子、ガスケットからなり、液体
又はガスを注射・注入するか引き抜くために用
い、通常、注射針を用いて薬剤の投与又は採
血に用いる目的に使用します。
　今般、当該品番・製造番号の製品におきまし
て、注射筒内に粘着性の液体が付着している
事象の報告を納入医療機関様から受領しまし
たので、自主回収することとしました。弊社にて
調査・解析を実施した結果、液体は注射筒内面
に潤滑剤として使用している原材料のシリコー
ンオイルであることが判明しました。

76 2-6336 6月11日
尿管アクセスシー
ス及びダイレーター
／セット

経皮泌尿器
用カテーテ
ル

Cook Japan
株式会社

本品構成品中のフレクサー尿管アクセスシース
のハブ部には、ハブ部の突起による滅菌包装
損傷を防止する保護材がセットされています。
当該ロットで、本保護材が欠落していました。保
護材の欠落により、滅菌包装損傷の可能性が
考えられるため、当該製品を自主回収すること
といたしました。

77 2-6337 6月11日
マグナス手術台
埋込型　1180

カラム手術
台システム

マッケ・ジャ
パン株式会
社

製造元では、全世界の市場より顧客苦情を受
理し、本件について調査した結果、当該手術台
と特定のシーメンス社血管造影システムを連動
させる場合、非常にまれなケースで当該手術台
から誤った位置情報を血管造影システムに伝
達する不具合発生の可能性があることを確認し
ました。誤った位置情報の伝達は、血管造影シ
ステムと手術台間の衝突、あるいは患者との接
触を引き起こす可能性があります。このため製
造元では不具合発生の可能性のある当該手術
台のソフトウェアバージョンの点検あるいは
バージョンアップを行う改修を決定しました。こ
れを受けて弊社においても、日本国内に流通し
ている当該品番の手術台に関して、同自主改
修を決定いたしました。

78 2-6339 6月11日
RENO低温プラズマ
滅菌システム

プラズマガ
ス滅菌器

株式会社イ
ンフィニット
テクノロジー

対象製品を製造した外国製造所が、平成２６年
１２月１５日に移転しましたが、その移転に伴う
外国製造所の登録申請が遅れ、（現在登録申
請中）未登録の状態の製造所において製造さ
れた製品を輸入販売していたことが判明しまし
た。これらの製品は、未登録製造所による製造
なので回収いたします。
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79 2-6340 6月11日
ＡＬＰＳ　ディスタル
フィブラ　システム

体内固定用
プレート

バイオメッ
ト・ジャパン
合同会社

本品は骨折部位を固定するために使用する滅
菌済みスクリューですが、弊社において、滅菌
袋のシールがされていない製品が見つかりまし
た。
製造業者が調査を行ったところ、当該ロットで製
造された製品の滅菌袋のシールがされていな
い可能性があることが明らかになりました。
本邦においては、市場在庫を回収致します。出
荷された製品のうち、患者様の体内に埋植され
た製品があることが判明致しましたので、それ
らについては患者モニタリングを行います。

80 2-6341 6月12日

( 1)東芝スキャナ
Aquilion ONE TSX-
301A
( 2)東芝スキャナ
Aquilion ONE TSX-
301C
( 3)東芝スキャナ
Aquilion PRIME
TSX-302A
( 4)東芝スキャナ
Aquilion PRIME
TSX-303A
( 5)東芝スキャナ
Aquilion TSX-101A
( 6)東芝スキャナ
Aquilion TSX-201A
( 7)東芝スキャナ
Alexion TSX-032A
( 8)東芝スキャナ
Alexion TSX-033A
( 9)東芝スキャナ
Alexion TSX-034A
(10)東芝スキャナ
Aquilion Lightning
TSX-035A
(11)東芝スキャナ
TSX-304R

全身用Ｘ線
ＣＴ診断装
置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

当該Ｘ線ＣＴ診断装置において、特定の操作を
行うと、撮影は行われますが撮影したデータが
保存されない問題    が発生する可能性がある
ことが判明しました。このため、ソフトウェアの対
策を改修として実施することにしました。

81 2-6342 6月12日
東芝スキャナ
Celesteion　PCA-
9000A

Ｘ線ＣＴ組合
せ型ポジト
ロンＣＴ装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

当該Ｘ線ＣＴ組合せ型ポジトロンＣＴ装置におい
て、CT撮影の際に特定操作を行うと、撮影は行
われますが撮影    したCTデータが保存されな
い問題が発生する可能性があることが判明しま
した。このため、ソフトウェアの対策を改修とし
て実施することにしました。

82 2-6344 6月12日
眼科スライドテーブ
ル

汎用診断・
処置用テー
ブル

タカラベルモ
ント株式会
社 大阪本社

平成２７年４月１２日に患者様がテーブルの機
構部で指を挟み怪我をされたという報告を受け
ました。製品の添付文書、取扱説明書、及び機
器本体貼付警告シールでは安全使用のための
情報を提供させて頂いていますが、さらに患者
様に対する安全性を高める為、テーブル下の
突起物を取り除き、カバー、及びスライド停止装
置を追加する自主改修を行ないます。

83 2-6345 6月15日
トッカーレ
（toccare）

機能検査オ
キシメータ

株式会社ア
ステム

関連医療機関から、「１．表示される数値の値
が小さすぎる　２．数字の変化が鈍い」という指
摘を受けた。調査の結果、測定プローブの素子
部の位置が正常な位置よりずれていることが判
明したため、自主回収を行う。
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84 2-6346 6月16日
NexGen人工膝関
節システム手術器
械

関節手術用
器械

ジンマー株
式会社

フェモラルインパクターヘッド （以下、本製品）
のハンドルとヘッドの接続部に異物が付着して
いたことが製造元に報告されておりました。この
情報を元に詳細調査を実施したところ、この異
物はヘッド内部に塗布され、金属製のインサー
トとブロックヘッドを固定するための2液混合系
のエポキシ樹脂接着剤であることが判明しまし
た。また、供給業者においてこの接着剤の混合
方法が不十分であったことから、接着剤が未硬
化の状態で本製品の表面に付着しておりまし
た。このことから、本製品の品質不良が明らか
になったため、製造元において本製品の回収を
実施することと致しました。

85 2-6347 6月16日

(1)マイクロスキャン
WalkAway 40 Plus
(2)マイクロスキャン
WalkAway 96 Plus

微生物感受
性分析装置

ベックマン・
コールター
株式会社

アクセスドアの蝶つがいのスプリングの反発力
が強く、蝶つがいのスプリングが外れ使用者様
に向かって飛び出したり、パネルの出し入れ
時、飛び出したスプリングが試薬や検体に触れ
る可能性があります。このため、蝶つがいの調
整を改修として実施することにしました。

86 2-6348 6月16日

(1)透析用監視装置
TR-3300M
(2)透析用監視装置
TR-3000MA
(3)透析用監視装置
TR-3000M
(4)多用途透析用監
視装置 TR-7700M
(5)多用途個人用透
析装置 TR-7700S

多用途透析
装置

東レ・メディ
カル株式会
社

(注３)

87 2-6349 6月16日 ライフパック１０００
半自動除細
動器

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会
社

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。

88 2-6350 6月17日

(1)アルコン　硝子
体プローブ
(2)アルコン　カスタ
ムパック

(1)硝子体切
除ユニット
カッタハンド
ピース
(2)単回使用
クラスIII処置
キット

日本アルコ
ン株式会社

(1)一部ロットの滅菌包装でシールの完全性が
保証できないため、当該ロットを回収することと
しました。
(2)一部ロットに構成品として含まれるディス
ポーザブル機器の包装にシール不良のおそれ
があります。構成品の包装に不良がある場合
でも、製品の外側の滅菌包装には問題ありま
せんが、当該構成品のみを取り出して保管後
に使用される可能性があるため、当該ロットを
回収することとしました。
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89 2-6351 6月17日
粘膜下甲介用吸引
剥離子

剥離子
永島医科器
械株式会社

使用中又は高圧蒸気滅菌の直後に先端部分
（30mm程度）の接合箇所が脱落したとのこと
で、ユーザーから修理依頼があり、製造所に修
理を依頼した。その後、加工・組立を行っている
製造所において指示されている工程の中で、
「仮止めの状態」・「ロウ付け加工」の後「接合確
認の処理」を行うことになっているが、その処理
を行わないまま、表面加工・表面処理を行った
可能性があることが分かりました。今回発生し
た製造ロットより以前に製造された製品につい
ては、確実に「接合確認の処理」を行い工程の
ミスはないとの報告を受け、今回発生した製造
ロットのみに不具合はあることが判明しました。

90 2-6352 6月17日
腹水濾過濃縮再静
注用回路

腹水濾過濃
縮用血液回
路

浪華ゴム工
業株式会社

治療中に腹水貯留バッグの混注管のキャップ
が外れるとの報告が医療機関よりありました。
調査の結果、混注管部のキャップを接着する際
の接着剤の塗布量が少ないために通常より接
着強度が弱くなり、ご使用時にキャップが外れ
ることが判明しました。上記対象製品に於いて
も、同様の事象発生の可能性が否定できない
ことから自主的に回収することにいたしました。

91 2-6353 6月18日
ストライカー　サー
ファス　エナジー

一般的電気
手術器

日本ストライ
カー株式会
社

2013年の12月からこれまでに、本製品の使用
中に先端絶縁部のセラミックが破損する事例
が、国内外で19例（国内7例、海外12例）報告さ
れたため、輸入先製造元では当該対象製品に
ついて自主回収の実施を決定致しました。この
ため日本においても、同様に対象製品を回収
することと致しました。

92 2-6355 6月19日 ライトワンド

単回使用気
管内チュー
ブスタイレッ
ト

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元の社内監査において、当該製品の滅菌
包装に使用しているフィルムの強度不足のた
め、当該製品によりお客様がご使用になる際に
気が付くことが難しいピンホールができてしまう
可能性があることが判明いたしました。このた
め、滅菌状態が維持されていないおそれがある
旨の情報提供を行い、当該製品を回収する作
業を行います。

93 2-6358 6月23日
セクリスト 高気圧
酸素治療装置
Model 3300HJ

高圧酸素患
者治療装置

エア・ウォー
ター株式会
社

製造元より対象製品の患者を乗せて運搬する
部分のストレッチャーが昇降する際に、意図せ
ず傾斜する可能性があるとして、傾斜角度を制
限するキットを取り付けるよう要請がありまし
た。製造元によると、ストレッチャーが低い位置
にある時に、上昇させようとすると、頭側と足側
の油圧シリンダーの伸びる速度が異なる場合
があり、ストレッチャーが傾斜する可能性がある
との事です。今回、2本の油圧シリンダーを金属
の部品（キット）で連結し、昇降速度を合わせる
ように致します。

94 2-6360 6月23日 眼振計　NY-50 眼振計
リオン株式
会社

眼振計NY-50、眼振計解析システムNY-50S及
びレコーダを組み合わせて使用し、10度校正値
が511以下の較正ボックスを較正選択している
場合、レコーダに出力した記録波形がNY-50S
の画面表示と同じ記録をするべきところを
ファームウエアの不具合により記録波形が上下
反転する、または波形の振幅が小さくなること
が判明いたしました。本事象を改善するため自
主改修を実施いたします。
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95 2-6361 6月23日
血管造影X線診断
装置　Allura　Xper
CV20

据置型デジ
タル式汎用
X線透視診
断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、当該製品において、特定の状
況下でのソフトウェアエラーにより、極めて間欠
的ではありますが、透視時間が5分経過したこ
とを使用者に知らせるためのブザーが鳴らない
可能性があることがわかったため、ソフトウェア
のアップデートを行うという指示を受けました。
そのため、国内において、自主改修として同作
業を行うことといたしました。なお、この間欠的
な状態は、新たな患者の検査が始められた場
合、または装置が再起動された場合にリセット
されます。

96 2-6362 6月23日
シード Eye coffret
1day UV

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

株式会社
シード

当該ロットにつきまして、一部のレンズに設計
値の許容値よりも中心厚が厚いレンズが製造さ
れたことが判明しましたため、自主回収をする
ことといたしました。

97 2-6363 6月24日
イディアルシースＰ
ＥＧキット

長期的使用
経腸栄養
キット

秋田住友
ベーク株式
会社

本品の製造販売承認を取得の後に、初めて販
売元へ出荷納入した製品を用いて特定の医療
機関に対して臨床評価を依頼しておりました。
評価中の１個において、胃瘻造設作業中にダイ
レータ先端部のＪ型カニューラが破損・脱落した
事態を確認しました。調査の結果、当初より予
期していなかった使用方法において、当該カ
ニューラ部分の接着強度不足が推定されたた
め、以降の臨床評価を中止し、販売元へ納入し
た全ての対象製品を回収することにしました。

98 2-6368 6月26日

(1)汎用Ｘ線透視診
断装置
CUREVISTA
(2)汎用Ｘ線透視診
断装置　EXAVISTA
(3)Ｘ線透視診断装
置　ＤＩＡＶＩＳＴＡ
(4)多目的イメージ
ングシステム　Ｖｅｒ
ｓｉＦｌｅｘ　ＶＩＳＴＡ

据置型デジ
タル式汎用
X線透視診
断装置

株式会社
日立メディコ

国内の医療機関にて検査を実施した際、得ら
れた画像データ中に他の被検者の画像データ
の一部が混入していた事例が確認されました。
調査の結果、画像データを保存するためのコン
ピュータシステムに対し画像を送信する際のプ
ログラムの設定に誤りがあったためにこの問題
が発生したものであることが判明いたしました。
弊社は同様な事例が他の機器で発生する可能
性を否定できないことから、現在稼働中の機器
に対し当該の問題が発生しないような設定に変
更したプログラムにする改修措置を実施するこ
とといたしました。
　なお、弊社は今回の事例による健康被害発
生の連絡は受けておりません。

99 2-6369 6月29日
アキューラ　バイオ
プシー　システム

単回使用組
織生検用針

スーガン株
式会社

弊社入荷時検品において，滅菌トレイに穴が開
いている製品が見つかったため，海外製造元で
あるArgon Medical Devices社に報告しました。
海外製造元が検証したところ，当該製品の包装
（ブリスターパック）を行う際，トレイ形成下部プ
レートとトレイ形成上部プレートにわずかなずれ
又はあそびがあったことが当該事象発生の原
因であることが判明しました。弊社入荷時に全
製品に対しての目視検査を実施していること，
また，本事象は患者様に使用する前にには発
見できることから，患者様への健康被害はまず
考えられませんが，念のため対象ロットについ
て回収することと致しました。
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100 2-6370 6月29日

(1)PanoACT ART-
Plusシリーズ
(2)OSADA ARTEX
シリーズ

デジタル式
歯科用パノ
ラマX線診断
装置

株式会社ア
クシオン・
ジャパン

対象製品を製造した外国製造所が移転し、平
成26年5月26日に認定を受けましたが、一部変
更認証手続きを受けずに、製造販売していたこ
とが判明しました。よってこの間に出荷した製品
を回収致します。

101 2-6372 6月30日

(1)ヴィクトリア
(2)ワンデーピュ
リーム
(3)ワンデーカプリス
(4)ラグジュアリーワ
ンデー

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

株式会社ア
ルファコーポ
レーション

回収対象となる本製品において、医療機器製
造販売承認書に記載されていない原材料（紫
外線吸収剤）が含有さ
れていたことが判明したため、製品を回収する
こととしました。

102 2-6373 6月30日
クリーンエア　ＡＳＴ
ＲＡＬ

成人用人工
呼吸器

レスメド株式
会社

「クリーンエア ＡＳＴＲＡＬ」の付属品である、「呼
気弁付フレックス回路２２ｍｍ‐Ａｓｔｒａｌ」および
「呼気付フレックスヒート回路２２ｍｍ‐Ａｓｔｒａｌ」
において、国内登録製造業者における表示包
装等の工程で、間違った添付文書が入っている
ものがある事が判明したため改修いたします。

103 2-6374 6月30日
AO ダイナミック プ
レート システム イ
ンプラントTi

体内固定用
プレート

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

本製品のスクリュー長は105mmにも関わらず、
海外製造元の英文ラベル表示上、スクリュー長
が100mmと表記され
ていました。使用者が海外製造元の誤表記に
より、スクリュー長の異なるスクリューを使用す
ることが否定でき
ないため、患者様への安全性を重視し、対象
ロット製品を自主的に回収することに至りまし
た。

104 2-6378 7月2日

(1)自動分析装置
ＯＬＹＭＰＵＳ　ＡＵ４
８０
(2)自動分析装置
ＢＥＣＫＭＡＮ　ＣＯ
ＵＬＴＥＲ　ＡＵ４８０

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

ベックマン・
コールター
株式会社

当該製品において、項目間演算項目（例：Ａ／
Ｇ比）に用いる分析項目（例：総蛋白）の値に編
集、再計算、補正等を行い、その結果値を用い
て導出される演算項目が複数設定されている
場合（例：Ａ／Ｇ比とグロブリン）において、編集
等を行った結果が演算値として反映されない可
能性があることが判明しました。
当該不具合を対策したソフトウェアへのバー
ジョンアップを実施いたします。
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105 2-6379 7月2日
医療情報システム
NAVIS-AZU

眼底カメラ
用プログラ
ム

株式会社
ニデック

当該ソフトウェアは、眼底カメラから提供された
眼底画像情報をコンピューター処理し、処理後
の情報を診断の
ために提供することを目的としています。今回
の事象は、記録（PDFデータ）保存中の数秒間
に複数の患者データを開くという操作により、ご
く稀に別の患者にもそのPDFデータが保存先に
送られる事象が確認されたため、対象となる施
設様にカスタマーレターを配布し安全にご使用
していただくとともに、改善したソフトウェア
（Ver.1.1.1）を準備し、アップデートする自主改修
をすることとしました。
以下の条件下でNAVIS-AZUの文書アプリで作
成したPDFファイルで発生します。
１）NAVIS-AZUの文書アプリを患者Aで起動す
る。
２）患者Aのデータを入力し次の患者Bに切り替
えると、患者AのPDFファイル自動保存処理が
開始される。
３）患者AのPDFファイル自動保存中の数秒間
に、更に別の患者Cに切り替えると、患者Aは正
常に保存され、患者Cの保存先にも患者Aの
PDFファイルが保存される。

106 2-6380 7月2日

 (1)多用途透析用
監視装置　ＤＣＧ－
０３
 (2)個人用多用途
透析装置　ＤＢＧ－
０３

 多用途透析
装置

日機装株式
会社

当該装置の体外循環回路のプライミングはオン
ライン透析液又は生理食塩液を用いた「手動に
よるプライミング」と「プライミング・脱血・返血・
補液の補助機能（D-FAS）によるプライミング」
が可能です。治療方法はHD、HDF、HF、オンラ
インHDF、オンラインHFの5通りがあります。こ
のたびオンライン透析液を用いた手動によるプ
ライミング方法と治療方法がHDの組合せで使
用すると、緊急補液画面の「開始」キーが作動
しないとの報告が医療機関からありました。調
査の結果、特定のソフトウェアバージョンにて、
当該不具合が発生することが判明しました。ソ
フトウェアを変更する自主改修を行うことと致し
ました。

107 2-6381 7月2日
Ｍ／Ｌテーパーキ
ネクティブステム

人工股関節
大腿骨コン
ポーネント

ジンマー株
式会社

外国製造業者である米国のZimmer, Inc.社（以
下、Zimmer社）のWarsaw工場で洗浄工程確認
試験（細胞毒性試験）を実施したところ、Ｍ／Ｌ
テーパーキネクティブステム（以下、本製品）の
特定ロットにおいて、細胞の生存率が40%を示し
ており、社内規格値である50%以上を下回った
ため、自主回収に着手致しました。弊社は上述
の連絡を受け調査したところ、この生存率下落
は確認試験に使用する検査溶液に何らかの異
物が混入し、酸性に傾いたことが原因と考えら
れています。本邦での対象製品の流通在庫は
ありませんが、埋植実績があることから、社内
手順及び日本の薬機法に則し、患者モニタリン
グを実施する事と致しました。なお、現在市場
に流通している製品は全て社内規格に合致し
たものであり、本患者モニタリングの対象では
ございません。
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108 2-6382 7月3日
 東芝MRI Vantage
Elan MRT-2020

超電導磁石
式全身用
MR装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

当該MR装置において、フィルターパネルに設置
している24V電源に使用している部品の問題に
より、異臭が発生し故障に至る可能性があるこ
とが判明しました。当該24V電源が故障すると、
装置制御基板や寝台モータへDC24Vが供給さ
れなくなり、システム間での通信異常や動作エ
ラーが発生し、システムが動作できなくなりま
す。このため弊社は、対策した24V電源の交換
を改修として実施することに致しました。

109 2-6383 7月6日 エクセルシアAS
検体前処理
装置

サーモフィッ
シャーサイ
エンティ
フィック株式
会社

当該装置において、アラームの表示なしに装置
が停止してしまう不具合が発生する可能性があ
るため、改修いたします。
予防措置の観点から、現在まで不具合の発生
していない装置も含めて自主改修を行うことを
決定しました。

110 2-6384 7月6日  IPS e.max セラム 歯科用陶材
Ivoclar
Vivadent株
式会社

製造元の製造工程に誤りがあり、一部ロットに
通常より大きな粒子が混入してしまい、技工物
製作者が使用時ざらつきがあり、そのまま製作
すると、焼成後の製作物の審美性に問題が残
る可能性があることが判明したため。

111 2-6385 7月6日

(1)インテグリスバス
キュラーシリーズ
(2)インテグリス　ア
ルーラ　フラットディ
テクター

(1)据置型デ
ジタル式汎
用X線透視
診断装置
(2)据置型デ
ジタル式循
環器用X線
透視診断装
置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元に、海外の医療機関において、当
該装置の天井懸垂型LCDモニターがその天井
懸垂装置の最下部の位置まで下降したとの事
例が報告されました。
海外製造元における調査の結果、天井懸垂装
置の伸縮駆動部品（アクチュエーター）の一部
において、組み立て上の問題があることがわか
りました。
海外製造元より、調査のためアクチュエーター
を確認し、該当する一部のアクチュエーターで
ある場合には交換する、との連絡を受けました
ので、国内においても、同作業を自主改修とし
て行うことといたしました。

112 2-6386 7月8日 ナイロンカテーテル
中心循環系
血管造影用
カテーテル

Cook Japan
株式会社

国内外の医療機関より報告された本製品の先
端部の外周方向への裂けや離断事例の統計
的解析の結果、特定の原料ロットで製造された
最終製品で不具合発生率の上昇を認めたた
め、自主回収を開始します。

113 2-6387 7月8日

(1)Infinity ACS
ワークステーション
Neo
(2)Infinity ACS
ワークステーション
CC2

(1) 新生児・
小児用人工
呼吸器  (2)
汎用人工呼
吸器

ドレーゲル・
メディカル
ジャパン株
式会社

海外製造元にて、Infinity ACS ワークステー
ション Neo 及びInfinity ACS ワークステーション
CC2に搭載の外部バッテリー（PS500）が、内蔵
するバッテリーパックの製造不良により、早期
に消耗する事象が確認されました。外部バッテ
リー（PS500）が完全に消耗した場合には、「電
源異常」アラームにより警告されますが、器械
換気が停止する恐れがあります。
　本件に関して、国内外で発生した事例は報告
されていませんが、同様の事象が発生する恐
れがあるため、安全性情報を配布すると共に、
外部バッテリー（PS500）に内蔵のバッテリー
パックの交換による改修を実施します。
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114 2-6388 7月10日

（１）
Basic/Dominant
Flex 吸引器
（２）リユーザブル
排液システム

（１）電動式
吸引器
（２）吸引器
用ボトル

エマーゴ・
ジャパン株
式会社

（１）表示ラベルの不備が判明しましたので、当
該品を自主改修することといたしました。
具体的な不備内容は次の通りです。

品名　　：Basic ポータブル
製造番号：1520998
・製品本体ラベル
（誤）電源入力 120W
（正）電源入力 50W

品名　　：Dominant Flex
製造番号：1528150
・製品本体ラベル
（誤）電源入力 50W
（正）電源入力 120W

（２）Basic/Dominant Flex 吸引器（製造番号：
1520998、1528150、1529845、1529849）におき
まして、組み合わせて使用する目的で同梱され
た下記の医療機器のラベル表示がなされてお
りませんでした。

「一般医療機器　吸引器用ボトル（38476000）
リユーザブル排液システム」

115 2-6389 7月10日
富士画像診断ワー
クステーション　ＦＳ
－Ｖ６７３型

 汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

富士フイル
ムメディカル
株式会社

「富士画像診断ワークステーション　ＦＳ－Ｖ６７
３型」で使用しているディスプレイにて、起動時
またはスリープ状態からの復帰時に平均
1/10,000回の頻度で、ディスプレイの表示階調
が低下し、表示する画像によっては画像に縞や
等高線のような模様がついて見える等、画像に
影響が生じる事が判明しました。調査の結果、
４ＭPixel以上の高解像度で特定のシリアルナ
ンバーのディスプレイを使用した装置で発生す
るものです。弊社はディスプレイのファームウェ
アをバージョンアップする改修を実施いたしま
す。

116 2-6390 7月10日

(1)画像診断装置
ワークステーション
CIF-391
(2)画像診断装置
ワークステーション
CIF-392

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社ク
ライムメディ
カルシステ
ムズ

本装置の特定のモニタにおいてPC起動時及び
スリープ状態から復帰した際に、ごく稀に8bitも
しくは10bitにて表示すべき画像が6bitで表示さ
れてしまうという問題がモニタ製造元において
確認されました。
この対策としてモニタ製造元よりファームウェア
（機器組み込みソフトウェア）が是正されたた
め、自主改修としてこのファームウェアアップ
デートを行うことといたしました。

117 2-6392 7月13日 ニプロシリンジ
汎用針付注
射筒

ニプロ株式
会社

　本品は外筒、押し子、ガスケット及び注射針
（針基、針管、プロテクタ）からなり、注射針等を
用いて採血又は注射用医薬品を注入する目的
に使用します。
　今般、当該製品におきまして、採血時及び注
射用医薬品吸引時に注射筒内に空気が入る事
象の報告を納入医療機関様から受領しました
ので、弊社にて調査・解析を実施した結果、外
筒チップ部の先端部がめくれたように変形して
いたことが判明しました。併せて波及範囲を調
査した結果、当該品番・製造番号の製品を自主
回収することとしました。

118 2-6393 7月13日
BAKインターボ
ディーフュージョン
ケージ（滅菌済）

脊椎ケージ
ジンマー株
式会社 御殿
場営業所

本製品の承認書別紙において、一部の製品寸
法の記載に誤記があり、実際に製造販売して
いる製品寸法と異なっていたことが明らかに
なっておりました。そのため、該当製品の患者
モニタリングを実施することに致しました。

25



平成２７年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造販売業
者名等

回収理由

119 2-6394 7月14日

(1)グリコヘモグロビ
ン分析装置　ＲＣ２
０
(2)アダムス　Ａ１ｃ
ミニ

グリコヘモグ
ロビン分析
装置

積水メディカ
ル株式会社

出荷後の社内調査により対象製品番号の装置
においてサンプリングニードルシールの締め付
け不良の可能性があることが判明しました。サ
ンプリングニードルシールの締め付け不良によ
りシールの摩耗が促進された場合、微小異物
の発生による圧力上昇及び液漏れを起こすこと
があります。この不具合は長期使用により発生
するものであり、また測定値への影響は有りま
せんが、装置の耐用年数内において本不具合
発生の可能性があることから自主回収を実施
することとしました。

120 2-6395 7月14日
超音波骨密度測定
装置　CM-300

 超音波骨密
度測定装置

古野電気株
式会社　ＩＮＴ
センター

当該医療機器と弊社製造の超音波骨密度測定
装置　CM-200　とで同じ患者様を測定・比較し
たところ、結果が低めに測定されるという、当該
医療機器本体の不具合が確認されました。
この対策として、対象となる当該医療機器全数
に対して回収を実施致します。

121 2-6396 7月14日
デジタルPDメー
ター PD-5

瞳孔間距離
計

株式会社 ト
プコン

当該製品について、平成２７年６月に海外の代
理店から「鼻当て部のピンが抜けている」との
連絡を受けました。調査を行ったところ、計測時
に被検者の鼻に当てるゴムを保持する２本のピ
ンの内１本が取り付けられていないものがある
ことが判明しました。正しく製造されてない製品
があるため自主回収して対応することにしまし
た。

122 2-6397 7月14日

(1)アイラックスイノ
バ・プラノデイ
ビュー1DAY
(2)アイラックスイノ
バ・プラノカラーメー
カー１DAY
(3)アイラックスイノ
バ・プラノスパーク
ル１DAY
(4)アイラックスイノ
バ・プラノグリッター
１DAY

単回使用非
視力補正用
色付コンタク
トレンズ

Innova
Vision 株式
会社

医療機器製造販売承認書に記載されていない
原材料（着色剤）を使用した製品があることが
判明したため回収いたします。

123 2-6398 7月14日

(1)アイラックスイノ
バ・スカイ１DA
(2)アイラックスイノ
バ・デュアルカラー
１DAY
(3)アイラックスイノ
バ・カラーメーカー
１DAY
(4)アイラックスイノ
バ・カラー１DAY
(5)アイラックスイノ
バ・ラルゴ１DAY
(6)アイラックスイノ
バ・インプレッシブ１
DAY

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

Innova
Vision 株式
会社

医療機器製造販売承認書に記載されていない
原材料（着色剤）を使用した製品があることが
判明したため回収いたします。

124 2-6399 7月14日
アイラックスイノバ
等(注４)

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

Innova
Vision株式
会社

医療機器製造販売承認書に記載されていない
原材料（着色剤）を使用していた製品があること
が判明したため回収いたします。
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125 2-6400 7月15日

汎用画像診断ワー
クステーション
NP275

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社
ネットカムシ
ステムズ

「汎用画像診断ワークステーション　NP275」で
使用している特定のモニターにおいてコン
ピューターを起動またはスリープモードから復
帰する際、8 bit（256階調）もしくは10 bit（1024
階調）にて表示すべき画像が、ごく稀に6 bit（64
階調）で表示される場合があることがわかりまし
た。
弊社では、対象のモニターについて、順次、モ
ニター製品に内蔵されているソフトウェアのアッ
プデートを実施いたします。

126 2-6401 7月16日

「ダブルバルーン内
視鏡システム」の付
属品　バルーン
BS-3　ダブルバ
ルーン内視鏡シス
テム

バルーン小
腸内視鏡シ
ステム

富士フイル
ム株式会社

バルーンBS-3の対象ロットにおいて、使用期限
を2016年12月と包装上に表示すべきところ、
2017年1月と表示していたことから、自主回収を
行います。また、バルーンBS-3の対象ロットが
構成品として含まれているダブルバルーン内視
鏡システム
についても、自主回収を行います。

127 2-6402 7月16日

(1)オンコア　インプ
レッション　システ
ム
(2)オンコア　インプ
レッション　プラス
システム
(3)ONCOR インプ
レッション
(4)ONCOR インプ
レッション　プラ
(5)アーティスト

線形加速器
システム

シーメンス・
ジャパン株
式会社

輸入先製造元において線形加速器システム装
置のオート フィールド シーケンス オプション を
使った治療プランで、自動でガントリーやテーブ
ルを移動させた場合、装置と患者の衝突を引き
起こすリスクを検出しました。輸入先製造元で
はオート フィールド シーケンス オプション を搭
載した該当装置のコントロールコンソール ソフト
ウエアをアップデートし、衝突の危険性が非常
に高いと検知すると、自動的に動作を停止させ
る事にしました。
当社では輸入先製造元からの指示事項を確認
し、当該作業を改修として実施いたします。

128 2-6404 7月16日
SDS-イメージナビ
ゲータ

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

テクマトリッ
クス株式会
社

本装置で使用している特定のディスプレーに
て、PC起動時およびスリープ状態から復帰する
際、8 bit（256階調）もしくは10 bit（1024階調）に
て表示すべき画像が、ごく稀に6 bit（64階調）で
表示される問題がモニタ製造元において確認さ
れました。
この対策としてディスプレイ製造元よりファーム
ウェア（機器組み込みソフトウェア）が改修され
たため、弊社はこのファームウェアをアップデー
トする改修を実施いたします。

129 2-6405 7月17日
SURESHOT　ディス
タルターゲティング
システム

手術用ナビ
ゲーションユ
ニット

スミス・アン
ド・ネフュー
オーソぺ
ディックス株
式会社

当該製品を使用した場合において、骨を穿孔す
ることができない可能性が考えられ、これにより
手術時間の延長等が生じ健康被害を及ぼす可
能性があるため自主回収を実施することと致し
ました。

130 2-6406 7月21日
トリアセテートホ
ローファイバーダイ
アライザー

中空糸型透
析器

ニプロ株式
会社

本品は、本体ケース、血液ポート、中空糸支持
体及び中空糸からなり、腎不全患者様の血液
中の不要代謝物と過剰な水分を除去する血液
透析治療に使用します。患者様の血液が本品
の中空糸透析膜を介して透析液と接触する事
により血液中の老廃物を除去し血液を浄化しま
す。今般、本製品の特定の品番・製造番号の製
品におきまして、使用準備（プライミング）時に
本体ケース端から液漏れする事象の報告を納
入医療機関様から受領しました。弊社にて調
査・解析を実施した結果、本体ケース端にひび
が入っていたことが判明しましたので、当該品
番・製造番号の製品を自主回収することとしま
した。
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131 2-6407 7月21日 ファインフラックス
血液透析濾
過器

ファインフ
ラックス

　本品は、本体ケース、ヘッダー（血液ポート）、
中空糸支持体及び中空糸からなり、血液中と
透析液中の溶質の濃度差による拡散と血液と
透析液の圧力差による限外濾過の２つの原理
により、腎不全患者様の血液中から体液及び
不要物質を除去するために使用します。
　今般、本製品の特定の品番・製造番号の製
品におきまして、使用準備（プライミング）時に
本体ケース端から液漏れする事象の報告を納
入医療機関様から受領しました。弊社にて調
査・解析を実施した結果、本体ケース端にひび
が入っていたことが判明しましたので、当該品
番・製造番号の製品を自主回収することとしま
した。

132 2-6408 7月22日

(1)透析用監視装置
TR-3000M
(2)透析用監視装置
TR-3000MA
(3)多用途透析用監
視装置 TR-770
(4)透析用監視装置
TR-3001M
(5)濾過透析用監視
装置 TR-7000M
(6)透析用監視装置
TR-3300M

(1)～(3)、(6)
多用途透析
装置、(4)、
(5)透析用監
視装置

東レ・メディ
カル株式会
社

弊社透析装置の透析液導入部に用いている部
品の樹脂成形部材の割れによる不具合発生の
報告をいただきました。機種により部品名称と
発生事象が異なるため2つに分けて記載しま
す。
A.入出口モジュール漏れ対象：(1)透析用監視
装置 TR-3000M、(2)透析用監視装置 TR-
3000MA、(3)多用途透析用監視装置 TR-
7700M、(4)透析用監視装置 TR-3001M、(5)濾
過透析用監視装置 TR-7000M
　複数の医療機関様にて、当該製品の自己診
断NGが発生する事象の報告がありました。
　調査の結果、圧力スイッチと減圧弁と遮断弁
および大気放出弁を一体化したモジュール（入
出口モジュール）で大気放出弁あるいは遮断弁
の加重がかかる部分（以下：弁座部）に亀裂が
発生し、内部漏れ（密閉系の液漏れ）が発生し
ていることが判りました。
　このため弁座部の亀裂対策を施した入出口モ
ジュールへ交換する自主改修を実施することと
しました。
B.入口モジュール漏れ
対象：(6)透析用監視装置 TR-3300M
　複数の医療機関様にて、当該製品で圧力ス
イッチと減圧弁の部品を一体化したモジュール
（入口モジュール）の樹脂ボディからの液漏れ
事象の報告がありました。
　調査の結果、原因は入口モジュール樹脂ボ
ディ成形時の残留応力により亀裂が発生し、外
部漏れしていることが判りました.このため樹脂
ボディの亀裂対策を施した入口モジュールへ交
換する自主改修を実施することとしました。

133 2-6409 7月22日
サーンズアドバンス
トパーフュージョン
システム1

人工心肺用
システム

テルモ株式
会社

輸入製造業者より、サーンズアドバンストパー
フュージョンシステム1の構成品であるラージ
ローラーポンプについて、以下の報告を受けま
した。
・ローラーポンプは、回転するローラーがチュー
ブを連続的にしごいて送液する機構であり、送
液の際にローラー部分に過剰な負荷が掛かっ
た場合、「ポンプジャム」メッセージが表示され
る。
 ・“ラージローラーポンプで「ポンプジャム」メッ
セージが表示され、ポンプが停止した事象が
あった。調査の結果、径の異なるチューブを2本
セットして使用した場合に、低回転時のトルク不
足によるポンプ停止が発生する可能性があるこ
とが判明した。低回転時のトルク不足を解消す
るため、ラージローラーポンプのソフトウェアの
改良を行った。”
弊社としては、輸入製造業者からの報告内容
に基づき、ポンプジャムの防止のため、ソフト
ウェアの改修を行うこととしました。
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134 2-6411 7月22日

ＪＣＡ－ＢＭシリー
ズ　自動分析装置
クリナライザ（JCA-
BM8020，JCA-
BM8030，JCA-
BM8040，JCA-
BM8060）

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

日本電子株
式会社

該当する製造番号の製品は、基板の一部に不
具合があることが判明しました。対象基板は装
置内部の通信エラーを引き起こす可能性が高
い為、基板交換を実施します。

135 2-6412 7月23日

(1)シグナ核磁気共
鳴コンピュータ断層
撮影装置
(2)シグナエコース
ピード

超電導磁石
式全身用
MR装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置において、2010年に傾斜磁場コイル
用ケーブルの極性を間違えて配線し、画像が
反転してしまうという問題に対して、端子やケー
ブルにスペーサを追加して、間違った極性で配
線ができないようにする改修を実施いたしまし
た。この際に、修理で使用する在庫部品のケー
ブルにスペーサを追加する指示が出されておら
ず、その後の修理で、スペーサがついていない
ケーブルで修理作業を実施してしまったことが
判明いたしましたので、ケーブルを修正する作
業を今回の改修で実施いたします。

136 2-6413 7月24日

ＡＯ　ＬＩＳＳ　ロッキ
ング　プレート　シ
ステムインプラント
（滅菌

体内固定用
プレート

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

本製品は大腿骨および脛骨の骨折固定に用い
るスクリューヘッドが六角形状のスクリューであ
ります。国内において、当該製品のパッケージ
を開封したところ、スクリューヘッドが六角形状
ではなく、星形（スタードライブ）形状のものが同
梱していたとの報告を受理しました。海外製造
元における調査の結果、当該ロットにて、スク
リューヘッドの形状の異なるスクリューが同梱し
ている可能性が否定できないことが判明したた
め、患者様への安全性を重視し、当該製品を自
主的に回収することに至りました。
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137 2-6414 7月27日
ベンチレータ
PB980 シリーズ

汎用人工呼
吸器

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

先般、海外製造元において、ベンチレータ
PB980シリーズを新生児用NeoModeにてVC+で
の換気を設定し、加温加湿器と併用した際に、
設定された一回換気量に対し、モニタリングさ
れた一回換気量が低く表示されたという事例が
あり、調査を行った結果、その原因が新生児用
NeoModeのソフトウェアのアルゴリズムにあるこ
とが確認されました。
ただし、新生児用NeoModeにてPressure
Control（PC）での換気設定時、および、小児お
よび成人使用時においては、同様事象は発生
しておりません。
海外製造元より、当該事象の原因調査結果を
受け、ベンチレータPB980シリーズの新生児用
NeoModeの使用を不可とする一時的措置を
行った後、修正ソフトウェアが開発され次第、修
正ソフトウェアのアップデート実施後に新生児
用NeoModeの復帰を実施する旨の連絡を受け
ました。国内の物流記録を確認したところ、合
計190シリアル番号の製品が弊社から出荷され
ていることが確認されたため、該当シリアル番
号製品の新生児用NeoModeの使用を不可とす
る一時的措置を行い、その後、修正ソフトウェア
が開発され次第、修正ソフトウェアのアップデー
ト実施後に新生児用NeoModeを復帰する自主
改修を行うことといたしました。

138 2-6416 7月27日
経皮血液ガスシス
テム TCM4シリー
ズ

経皮血中ガ
ス分析装
置・パルスオ
キシメータ組
合わせ生体
現象監視用
機器

ラジオメー
ター株式会
社

海外製造元より、装着リングを台紙から剥がす
際、装着リングの粘着テープに台紙のコーティ
ングが一部付着してしまうとの報告が一部の国
からあり、この事象が起きた場合、テープの粘
着力が低下し、センサを安定して皮膚に接着で
きないため、不正確なデータが出る可能性があ
ると連絡がありました。現在のところ日本国内
でのこの事象の報告はございませんが、念の
ため原因となる台紙を使用した全ロットを回収
いたします。

139 2-6418 7月27日 エックスビューワ2

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

PSP株式会
社

本装置で使用している特定のディスプレイに
て、PC起動時及びスリープ状態から復帰する
際、8bit又は10bitにて表示すべき画像が、ごく
稀に6bitで表示される問題がモニタ製造元にお
いて確認されました。この対策として、モニタ製
造元からファームウェア（機器組込みソフトウェ
ア）が改修されたため、当該ファームウェアを
アップデートする改修を行ないます。

140 2-6419 7月27日 ネブライザー
非加熱式ネ
ブライザ

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

当該製品を使用された国内の医療機関より、
「噴霧が出来ない」という報告を受けました。
弊社及び製造元において調査を行ったところ、
対象ロットの一部の製品で当該製品を構成す
る部材である緑色のキャップに成型不良が認
められ、これにより当該製品と酸素流量計を取
り付けた際に、接続する向きによっては酸素流
量計との接続箇所から酸素が漏れ、エアロゾル
（霧）が供給できないおそれがあることが判明し
たことから、自主回収することといたしました。
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141 2-6420 7月27日
PET／CT装置
GEMINI　TF

X線CT組合
せ型ポジト
ロンCT装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、本製品のTumor LOC（腫瘍
ローカライゼーション）アプリケーションにおけ
る、以下4つの問題についての情報を入手いた
しました。

問題１：本アプリケーションのビューワー上で
ROI（関心領域）用に1つの輪郭を描き、Edit（編
集）モードの
ままで保存した場合、本アプリケーションでは、
その輪郭が正しい位置で保存されません。

問題２：本アプリケーションの“Beam's Eye
Viewer（BEV）”上で、ROIを“Outline”モードで表
示し、その
ROIの色を変更した場合、Multi-Planar
Projection（MPR：任意多断面再構成）ビュー
ワーでは色が変更されますが、BEVビューワー
では変更されません。

問題３：本アプリケーションによって作成された
Intensity Projection（投影法）データセットは左
から右に反転されることがあります。

問題４：本アプリケーションで作成したROIある
いはアイソセンタの名前の接尾語に“ Copy”を
付けた場合、
同じ名前のROIあるいはアイソセンタが作成さ
れることがあります。

海外製造元より、これらの対策をソフトウェアの
アップデートにて行うとの指示がありましたの
で、国内においても同作業を自主改修として行
うことといたしました。

142 2-6421 7月27日
デジタル　ダイアグ
ノスト

X線平面検
出器出力読
取式デジタ
ルラジオグ
ラフ

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

本製品は、X線照射終了時にビープ音を発する
ように設計されておりますが、海外製造元か
ら、本製品のソフトウェアバージョンR4.0.xの装
置において、装置に12時間以上電源が投入さ
れている場合、このビープ音を発しなくなるた
め、その対策としてソフトウェアのアップデートを
行うとの連絡がありました。
このため、国内においても同作業を自主改修と
して行うことにいたしました。

143 2-6423 7月29日
EIVSインターバー
テブラルスペー
サー

脊椎ケージ
センチュリー
メディカル株
式会社

下記の通り、承認事項から逸脱していることが
判明したため。
(1)EIVSスペーサー及びEIVSケージに付き、承
認取得当初の寸法に誤りがあり、承認書の内
容と異なる製品を製造販売していた。
(2)EIVSスペーサー及びEIVSケージに付き、承
認取得以降に表面処理方法を変更しており、
承認書の内容と異なる製品を製造販売してい
た。

144 2-6424 7月29日
ＭＹＫＲＥＳスパイ
ナルシステム

脊椎内固定
器具

センチュリー
メディカル株
式会社

下記の通り、承認事項から逸脱していることが
判明したため。(1)スクリュー、ポリアクシャルス
クリューに付き、承認取得以降に寸法及び形状
が変更されており、承認書の内容と異なる製品
を製造販売していた。
(2)クローズドスクリュー、オフセットフック、ワッ
シャーに付き、承認取得当初の寸法及び形状
に誤りがあり、承認書の内容と異なる製品を製
造販売していた。
(3)承認書に記載のない製造所で製造した製品
を製造販売していた。
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145 2-6425 7月29日
グローバルシステ
ムリガメント

非吸収性人
工靭帯

センチュリー
メディカル株
式会社

下記の通り、承認事項から逸脱していることが
判明したため。(1)実際の製品にはエックス線
マーカーが含まれていたが、承認書の原材料
又は構成部品にエックス線マーカーを記載して
いなかった。
(2)承認書に記載された滅菌製造所は、本来一
部変更承認申請で追加すべきものであったが、
軽微変更で追加されていた。

146 2-6426 7月29日 椎弓根インプラント
脊椎内固定
器具

センチュリー
メディカル株
式会社

下記の通り、承認事項から逸脱していることが
判明したため。
スタンダードインプラント、NEWメジアンインプラ
ント、ディアボロ、N.N.C.ロッドの寸法について、
承認書の
内容と異なる箇所があった。

147 2-6427 7月30日 採血針ホルダー付
単回使用採
血用針

ニプロ株式
会社

本品は、静脈に穿刺し、真空採血管を用いて血
液検体の採取に用いる1回限りの使い捨て製
品（ディスポーサブル）です。今般、当該製品に
おきまして、患者様に穿刺する針管外側に0.4
×0.8mm程度の異物が付着している事象の報
告を納入医療機関様から受領しました。弊社に
て調査・解析を実施した結果、異物は当該製品
の針基（ポリプロピレン）が削れて付着したもの
と判明しましたので、当該品番・製造番号の製
品を自主回収することとしました。

148 2-6428 7月30日

(1)ライカ　ＡＳＰ２０
０　Ｓ
(2)ライカ　ＡＳＰ３０
０　Ｓ

検体前処理
装置

ライカマイク
ロシステム
ズ株式会社

外国製造元から、本機器のリモートアラームプ
ラグへの内部接続が不正確な不良品があり、こ
れらの製品では機器の動作不良時にリモートア
ラームが正しく作動しないことがあるとの連絡を
受けました。
そのため、本機器の自主改修を実施することと
しました。

149 2-6429 7月31日
 フィリップス画像診
断用ワークステー
ション

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外の当該ソフトウェア供給元において、フィ
リップス画像診断用ワークステーションの特定
のソフトウェアバージョン（Q-Station Software
3.0以降3.3.2未満）の場合、超音波画像診断装
置からある患者の検査データの転送が完了す
る前にワークステーション側でその検査データ
を開いてしまうと、その検査データの計測値が、
その後の他の患者の検査データに付加されて
しまう可能性のあることがわかりました。そのた
め、自主改修としてソフトウェアのアップデート
を行うことといたしました。

150 2-6430 7月31日
Ｃアームテーブル
ＩＶＳ－１１０

Ｘ線透視診
断装置用電
動式患者台

株式会社島
津製作所

操作者により当該機器のCアームを検査開始
位置へ移動させていた時、移動のためのスイッ
チから手を放したが、Cアームの移動が停止し
ないという事象が発生しました。本事象の発生
原因について調査を行った結果、制御回路の
個別不良によって誤作動した事が判明しまし
た。誤作動が発生した場合であっても、ソフト
ウェアによって強制的に機器の動作を停止させ
ますが、極めて稀ですが同様の事象が発生す
る可能性があることが判明しました。そのため、
改善を行ったソフトウェアへの変更を自主改修
として実施いたします。
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151 2-6433 8月5日

(1)空気ー酸素ブレ
ンダーＯＡ２０３０Ｅ
(2)空気ー酸素ブレ
ンダーＯＡ２０６０

空気・酸素
混合装置

有限会社サ
ンユーテクノ
ロジー

当該ブレンダーは空気と酸素ガスの供給を受
け、ブレンダーの流量計からガスを出力しま
す。
流量計は樹脂製で上下２箇所でベースに取り
付けますが、流量計（下側取り付け部）の一部
位にクラックが発生している事が判明しました。
流量計の上下２箇所には取り付け用インサート
ナットがあり、各々専用ネジで流量計取り付け
ベースに取り付けますが、下側取り付けネジの
「取り付けトルク」が大き過ぎた事と、インサート
ナット外周のローレットミゾによる樹脂の残留応
力がクラックの原因です。
流量計のインサートナット外周のローレット加工
を止め、組み立ては取り付けネジの締め付けト
ルクを規制する事でクラック発生を防止する事
が出来ます。

流量計の素材はポリカボネート樹脂で粘りがあ
り強靭な素材である事、構造は大気圧式で流
量計には内圧がかからないため万一クラックが
発生しても使用中に飛散の可能性はありませ
んが、リークの可能性を否定出来ないため自主
回収を実施します。

152 2-6434 8月5日
アーラスチック　モ
ジュール

歯列矯正用
エラスチック
器材

スリーエム
ジャパン株
式会社

添付文書に表記している厚さが実際と異なって
いるため。

153 2-6435 8月6日
ストリークSTREAK
－Ⅰ

ネオジミウ
ム・ヤグレー
ザ

株式会社ア
ルテック

本装置において、送水ポンプ操作器スイッチを
動作位置に切り替えても、自然に停止位置に
戻ってしまい送水機能が停止することを確認し
ました。
調査の結果、送水ポンプ操作器に使用されて
いる切替スイッチの内部バネが弱く、スイッチ上
部に取付いている防水用ゴムキャップのゴム弾
性に耐えられず停止位置に戻ることがあるた
め、改修を行います。

154 2-6436 8月7日
(1)ウルトラポー
(2)アクセル

活栓

ビー・ブラウ
ンエースク
ラップ株式
会社

海外製造元からの情報より、製造された製品の
包装に損傷がある可能性が確認されました。
弊社と致しましては、既に出荷された対象とな
る製品につきまして、製品品質の有効性・安全
性を考慮し、対象ロット製品について自主回収
を実施することといたしました。

155 2-6437 8月11日 エイシス
麻酔システ
ム

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該装置でソフト
ウェアの不具合により、使用中に麻酔システム
の画面に何も表示されなくなり、その後エラー
コードが表示され、アラーム音が発生して機械
換気が停止してしまう場合があることが判明し
ました。このため製造元からの情報を基に、対
象装置に対して、問題の対策が行われたソフト
ウェアに修正する改修を実施いたします。
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156 2-6438 8月12日
(1)産科婦人科キ
(2)外科キット

単回使用ク
ラスⅢ処置
キット

日本メディカ
ルプロダクツ
株式会社

弊社が製造しているキット製品に構成しており
ます「汎用針付注射筒　ニプロシリンジ（注射針
付）」において、特定の品番・製造番号にて注射
筒の先端の接続部分に、押しつぶしたような変
形があり、これにより、注射針との密着性が悪く
なり、空気の引き込みや液漏れが発生する事
象があると製造販売元から報告を受けました。
併せて、製造販売元から該当品を自主回収す
るとの連絡を受けましたので、当該品を構成し
ております弊社製品を自主回収することに決定
致しました。

157 2-6439 8月12日
画像診断用ビュー
アプログラムＪＭ１
４００１

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン用プログ
ラム

株式会社
ジェイマック
システム

当該装置にオプションで組み込まれるFUSION
機能において、球形ROIの右下に表示される
「Max SUV」値について、不正な値が表示され
る場合があります。
不正となるのは、「Max SUV」を表示設定した場
合に球形ROIの右下に表示される「Max SUV」
値のみであり、「球形ROI解析ウィンドウ」に表
示される「Max SUV」および画像右下に表示さ
れている「Max SUV」には正しい値が表示され
ます。また、球形ROIの中に閾値VOIを表示する
ように設定している場合、該当の閾値VOIに関
する計測結果も不正な値となることがあります。
納入いたしました医療機関はすべて弊社が把
握しておりますので、連絡の上、この問題が是
正されたソフトウェアをインストールする作業を
行うものです。

158 2-6441 8月19日
ニプロジェクト歯科
用注射針

歯科用注射
針

ニプロ株式
会社

　本品は、局所麻酔薬注射用の歯科用カート
リッジ注射筒に装着し、麻酔薬の注入に用いる
1回限りの使い捨て製品（ディスポーサブル）で
す。
　今般、当該製品におきまして、歯科麻酔用
カートリッジに接続する後針部分が曲がってい
るとのご指摘を納入医療機関様から受領いたし
ました。弊社にて調査・解析を実施した結果、本
製品の製造工程で注射針後針側にキャップを
組み付ける際に、突発的に注射針が傾き、
キャップが後針を押し曲げる状態で挿入された
ために発生したものと判明しましたので、当該
品番・製造番号の製品を自主回収することとし
ました。

159 2-6443 8月19日 ニプロ輸液セット

自然落下
式・ポンプ接
続兼用輸液
セット

ニプロ株式
会社

本品は、注射筒を使用しないで多量の注射用
医薬品を注入する目的で使用され、静脈針が
翼付針であり、針基部分に使用後の針管部分
を保護、格納できるような誤刺防止機構が備
わっています。
　今般、当該製品におきまして、誤刺防止機構
のストッパー付近から液漏れが発生したとのご
報告を納入先医療機関様から受領しました。弊
社にて調査しましたところ、本製品に部品として
組み付けられております翼付針の誤刺防止機
構の針基部分にヒビ割れが発生した結果、微
量の液漏れが発生したことが分かりました。ま
た、本事象は翼付針の誤刺防止機構の針基部
分に特定の樹脂を用いたタイプでかつ製造工
程内で溶剤の曝露があった製品に発生してい
ることから、当該品番・製造番号の製品を自主
回収することとしました。
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160 2-6445 8月20日
ケアスケープ 患者
データモジュール

重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

 GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置でモニタリングを実施している際に、
断続的に心電図波形や呼吸波形にノイズが重
畳される場合があるという、お客様からの情報
をもとに製造元で調査を行った結果、心電図コ
ネクタの不具合により、計測のために接続され
ている心電図ケーブルのコネクタ部分の動きが
きっかけとなって、心電図波形や呼吸波形にノ
イズが発生してしまうということが確認されまし
た。本改修では当該装置の動作試験を行い、
問題がある装置に対して本事象が是正された
心電図コネクタを含む装置に交換する作業を行
います。

161 2-6446 8月21日
ボニメッド　ステー
プルリムーバー

単回使用ス
テープルリ
ムーバー

村中医療器
株式会社
総合セン
ター

ボニメッド　ステープルリムーバーの対象ロット
において、有効期限を2018年6月8日と表示ラベ
ルに記載すべきところ、2018年1月8日と記載し
ていたことが判明しました。本品を安全に使用
するための重要な情報である有効期限の表記
間違いにて自主回収を実施いたします。

162 2-6447 8月21日
(1)ＡＦＮ手術器械
セット(2)ＰＦＮＡ手
術用器械セット

骨手術用器
械

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該品は、大腿骨の骨折固定においてインプラ
ントを締結する際に用いる手術器械でありま
す。当該品を使用してインプラントを抜去した場
合、過剰な負荷が加わり、当該品の先端が破
損する可能性があります。その際、代替品準備
のため術時間の延長、あるいは破損片摘出の
ための追加処置が必要になる可能性が否定で
きないことが判明したため、患者様への安全性
を重視し、当該品を自主的に回収することに至
りました。

163 2-6448 8月21日  ＶＥＰＴＲ　システム
体内固定シ
ステム

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該品は、胸郭不全症候群患者の胸郭に設置
され、胸郭変形を矯正するためのインプラントで
す。
海外製造元において、当該品の末端に位置す
るインプラントを接続するホールが、部分的に
穴形状を有していない製品が製造元の調査で
見つかりました。当該ホールを使用した際に、
接続不能、あるいは十分な固定強度が得られ
ない可能性があるため、患者様への安全性を
重視し、当該品を自主的に回収することに至り
ました。

164 2-6450 8月25日
マルチスライスCT
スキャナ
LightSpeed

全身用X線
CT診断装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、対象装置のガント
リー内の5V電源装置の修理交換手順書に記載
ミスがあり、当該3本の固定ボルトの締付けが
仕様以上のトルクで行われたことが判明しまし
た。このため、対象装置の当該固定ボルトを交
換し、仕様に適合したトルクで締付ける作業を
改修として実施いたします。
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165 2-6451 8月25日
空気ー酸素ブレン
ダー　ＰＭＢ－５００
０

空気・酸素
混合装置

有限会社サ
ンユーテクノ
ロジー

当該ブレンダーは空気と酸素ガスの供給を受
け、ブレンダーの流量計からガスを出力しま
す。
流量計は樹脂製で上下２箇所でベースに取り
付けますが、流量計（下側取り付け部）の一部
位にクラックが発生する恐れを否定できませ
ん。
流量計の上下２箇所には取り付け用インサート
ナットがあり、各々専用ネジで流量計取り付け
ベースに取り付けますが、下側取り付けネジの
「取り付けトルク」が大き過ぎた事と、インサート
ナット外周のローレットミゾによる樹脂の残留応
力によりクラック発生の恐れを否定できません。
対策として流量計のインサートナット外周の
ローレット加工を止め、組み立ては取り付けネ
ジの締め付けトルクを規制する事でクラック発
生を防止する事が出来ます。

流量計の素材はポリカボネート樹脂で粘りがあ
り強靭な素材である事と流量計の構造は大気
圧式で流量計には内圧がかからないため万一
クラックが発生しても使用中に飛散の可能性は
ありませんが、リークの可能性を否定出来ない
ため自主回収を実施します。

166 2-6452 8月25日
アルコン　LuxOR
LX3 眼科用顕微鏡

可搬型手術
用顕微鏡

日本アルコ
ン株式会社

電源、本体及び照明モジュールのアーム内の
配線の不具合により顕微鏡システムの一部機
能に支障をきたすとの報告がございました。
アームの動きにより配線の接続部が強く引っ張
られてショートすることが原因と思われます。
システムメッセージが表示され、照明が消えた
り、ランプ電源ケーブルの接続部に近いプラス
チックカバーが溶ける可能性が考えられるた
め、
当該シリアルを改修することとしました。

167 2-6453 8月26日 株式会社ＴＫＢ

単回使用気
管内チュー
ブスタイレッ
ト

株式会社Ｔ
ＫＢ

製造元の社内監査において、当該製品の滅菌
包装に使用しているフィルムの強度不足のた
め、当該製品によりお客様がご使用になる際に
気が付くことが難しいピンホールができてしまう
可能性があることが判明いたしました。このた
め、滅菌状態が維持されていないおそれがある
旨の情報提供を行い、当該製品を回収する作
業を行います。

168 2-6454 8月26日 ファロス円皮鍼 滅菌済み鍼
株式会社
ファロス

当該ロットの一部製品において、個別包装内に
金属のような微小な異物が混入しているとの情
報を入手致しました。
異物が混入している可能性を否定できないた
め、自主回収の措置を取ることと致しました。

169 2-6456 8月27日

(1)メビオスＭＥー８
８
(2)メビオスＭＥ－４
４

低周波治療
器　乾式ホッ
トパック装置
組み合わせ
理学療法

メディカル東
京株式会社

メビオス ＭＥ－8888及びＭＥ－44において、外
装の塗装不備により接地点が絶縁され、結果と
して電気的に遮断し、保護接地がなされていな
い製品が製造され、出荷されている可能性があ
る。

170 2-6459 8月28日
LX-8000シリーズ
心電・呼吸送信機
LX-8100

テレメトリー
式心電送信
機

フクダ電子
株式会社

回路の不具合により、心電電極が外れた誘導
に周期的なノイズが重畳する現象が確認され
たため回収を行います。
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171 2-6460 8月31日
ユニバーサルフ
レーム

手術台アク
セサリー

マッケ・ジャ
パン株式会
社

製造元では、全世界の市場より数件の顧客苦
情を受理し、本件について調査した結果、ユニ
バーサルフレームに併用する調節式ポジショニ
ングエレメント（腰部）が接触する患者部位に、
ある状況下で血流に影響を与え、血栓塞栓症
を引き起こす可能性のあることを確認しました。
このため、製造元では不具合発生の可能性の
ある当該調節式ポジショニングエレメントの回
収を決定しました。これを受けて弊社において
も、日本国内に流通している当該品番の同機
器に関して、自主回収を決定いたしました。

172 2-6461 8月31日 アキュソン SC2000
汎用超音波
画像診断装
置

シーメンス・
ジャパン株
式会社

輸入先製造元による汎用超音波画像診断装置
「アキュソン SC2000」の継続的な品質管理プロ
セスの一環として検証したところ、ストレスエ
コー機能を搭載したソフトウェアがVA30Aの下
位バージョンで特定の操作方法においてクリッ
プキャプチャーがスタディー内に保存されない
可能性があることがわかりました。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記の
事象の発生はソフトウエアが原因と判断し、シ
ステムソフトウエアのアップデートを実施する事
にしました。
当社では輸入先製造元からの指示事項を確認
し、使用者に文書にて情報を提供するとともに
ソフトウエアのアップデート作業を改修として実
施します。

173 2-6462 9月2日
Ｔａｒｇｅｔ　デタッチャ
ブル　コイル

中心循環系
血管内塞栓
促進用補綴
材

日本ストライ
カー株式会
社

放射線不透過マーカー（ROマーカー）が付いて
いない製品が出荷された可能性があることが
外国製造業者から報告されたため、当該ロット
を自主回収することにいたしました。

174 2-6464 9月2日
硬膜外麻酔用コン
プリートセット

脊髄くも膜
下・硬膜外
麻酔キット
（34842003）

株式会社
八光

硬膜外麻酔用コンプリートセットに、その構成部
品である「カテーテル固定板」としてセットしてい
る“テガダーム トランスペアレント ドレッシング”
（以下“テガダーム”）が当該構成部品の範疇を
超えており、承認事項の規定から外れることが
判明したため、当該製品の“テガダーム”を含む
モデルの自主回収を決定いたしました。

175 2-6465 9月3日

(1)ノバリス　放射線
治療計画システム
(2)iPlan　ステーショ
ン(3)ブレインラボ
iPlan Net Server

(1)モータ付
自動絞り加
速装置用コ
リメータ
(2)(3)汎用画
像診断装置
ワークス
テーション

 ブレインラ
ボ株式会社

製造元の調査により、iPlan RT Doseバージョン
4.0および4.1(4.1.4、4.1.1、4.1.2、4.1.3、4.1.4)に
おいて、
特定の条件が重なった場合に（1つの治療計画
の中に複数のターゲットを含み、ターゲットの1
つ以上に変更防止のロックがかかっている状態
で、50%ボリューム線量制約値での線量が実際
の線量から5%以上ずれている場合において、
MU値の計算を更新した）、ロックされていない
ターゲットに対する処方線量が誤って計算され
る可能性があることが判明いたしました。この
不具合を解決するため、改良版ソフトウェアの
インストール作業を自主改修として実施するこ
とといたしました。
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176 2-6466 9月3日
インテグリス　ア
ルーラ　フラットディ
テクター

据置型デジ
タル式循環
器用X線透
視診断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、本製品のソフトウェアリリース
R8.2.1.1の装置において、特定の状況下でのソ
フトウェアエラーにより、極めて間欠的ではあり
ますが、透視時間が5分経過したことを使用者
に知らせるためのブザーが鳴らない可能性が
あることがわかったため、ソフトウェアのアップ
デートを行うという指示を受けました。
そのため、国内において、自主改修として同作
業を行うことといたしました。
なお、この間欠的な状態は、新たな患者の検査
が始められた場合、または装置が再起動され
た場合にリセットされます。

177 2-6467 9月3日
ＪＣＡ－ＢＭシリー
ズ　自動分析装置
クリナライザ

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

日本電子株
式会社

今回の改修対象は本体に内蔵されている分光
光度計のランプです。該当する対象ロットのラン
プにおいて、顧客からの苦情が急増し、調査し
た結果、ランプが短時間で黒化し光量が低下す
ることが判明しました。この問題の対応として、
該当するランプの改修を実施します。

178 2-6468 9月4日
エドワーズディス
ポーザブルノット
プッシャー

結さつ器
エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

当該製品において、縫合糸の結び目を落としに
くいという事象が海外で複数件報告されまし
た。製造元での調査の結果、先端チップにある
溝の形に問題があり、縫合糸のほつれ等を引
き起こす可能性があるため当該製品を自主回
収することと致しました。

179 2-6469 9月4日

(1)医用Ｘ線高電圧
装置 KXO-25SS
(2)医用Ｘ線高電圧
装置 KXO-32
(3)医用Ｘ線高電圧
装置 KXO-50SS
(4)医用Ｘ線高電圧
装置 KXO-80SS
(5)一般Ｘ線撮影装
置 MRAD-A50S
RADREX
(6)一般Ｘ線撮影装
置 MRAD-A80S
RADREX

据置型診断
用X線発生
装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

 当該製品に構成される電源ブレーカーにおい
て、特定の期間に製造された電源ブレーカー
で、基板上の素子が絶縁不良となり、装置に電
源が供給できなくなる場合があることが判明し
ました。
  このため、電源ブレーカーの製造番号を確認
し、上記問題の対象となる場合は、対策した電
源ブレーカーへの交換を改修として実施しま
す。

180 2-6470 9月4日

乳房Ｘ線撮影装置
MGU-1000D
MAMMOREX Pe･
ru･ru DIGITAL

据置型デジ
タル式乳房
用X線診断
装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

 当該製品に構成されるモニタ（オプション）にお
いて、PC 起動時およびスリープ状態から復帰
する際に、ごく稀に8bit(256 階調)で表示すべき
画像が 6bit(64 階調)で表示され、縞模様など
の異常な画像となる場合があることが判明しま
した。
 このため、対策したファームウェアのインストー
ルを改修として実施することにしました。
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181 2-6471 9月4日

(1)東芝スキャナ
Aquilion TSX-201A
(2)東芝スキャナ
Alexion TSX-033A

全身用Ｘ線
ＣＴ診断装
置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

当該製品のシステムトランスに構成される電源
ブレーカーにおいて、特定の期間に製造された
電源ブレーカーで 、基板上の素子が絶縁不良
となり、装置に電源が供給できなくなる場合が
あることが判明しました。
このため、電源ブレーカーの製造番号を確認
し、上記問題の対象となる場合は、対策した電
源ブレーカーの交換を改修として実施します。

182 2-6472 9月7日
ＦＦＰバッグ解凍器
（型式ＦＰ－４０）

血漿融解装
置

北陽電機株
式会社

当該装置は，解凍水温が異常を示した場合に
一次検知と二次検知の二重化された停止機能
を有していますが，対象ロットの期間に製造販
売した製品は一次検知のみの設定となってお
り，届出事項から逸脱していたため，自主回収
することといたしました．

183 2-6473 9月7日
メダリスト プレミア
ＦＷ

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

ボシュロム・
ジャパン株
式会社

当該ロットについて、装用前にレンズ表面の不
具合を発見した、装用時に違和感があった等の
苦情が数件報告されました。調査の結果、レン
ズ表面の光学部の小さな不具合に起因するも
のであることが判明したため、使用者の安全性
及び不良率を勘案し、自主回収することとしまし
た。

184 2-6474 9月7日
バイオトゥルー ワ
ンデー

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

ボシュロム・
ジャパン株
式会社

当該製品は、日本をはじめ欧米、カナダ、アジ
ア諸国で販売されています。Bausch & Lomb
（外国製造業者）は、表示度数-2.25Dの数ロット
について、見えにくい、光の輪が見える等の苦
情が集中して発生していることを確認し、調査
を開始しました。その結果、軽微なレンズ表面
の不具合が表示度数-2.25Dと-3.00Dの２５ロッ
トに及んでおり、すべて同一の原因によるもの
であることを特定しました。
健康被害リスクは考えられませんが、Bausch
&Lombは、該当ロットの自主回収を決定しまし
た。従って、当社も、日本で製造販売した５ロッ
トについて自主回収いたします。

185 2-6475 9月8日 エグザクトラック
放射線治療
シミュレータ

ブレインラボ
株式会社

製造元の調査により、ブレインラボ社製の患者
位置決めシステム エグザクトラックの構成品で
あるソフトウェアExacTracバージョン6.0.0、
6.0.1、6.0.2、6.0.3、6.0.4、6.0.5で、大容量の治療
計画をロードおよび処理すると、内部でグラ
フィックメモリーエラーが生じる場合があり、この
状態で、患者ポジショニングのため、デジタル
再構成ラジオグラフィー(DRR)と骨構造をベース
としたイメージフュージョンを行おうとすると、正
しいDRRではなく、前にロードされた患者のデー
タセットのDRRが表示される可能性があること
が判明いたしました。この不具合を解決するた
め、改良版ソフトウェアのインストール作業を自
主改修として実施いたします。
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186 2-6476 9月8日
ライカ　ＡＳＰ６０２５ 検体前処理

装置

ライカマイク
ロシステム
ズ株式会社

外国製造元から、本機器のレトルトに試薬を充
填中、試薬が液位センサー２（３．８リットル、バ
スケット２個）を通過後、液位センサー３（５リット
ル、バスケット３個）に到達する前の時点で、５
リットルの充填が完了していないことが理由で、
時として誤って装置状態「試薬ボトル空（bottle
empty）」となることがあるという不具合の報告
がありました。検討の結果、本不具合の原因と
して、本機器のソフトウェアのバグにより、時と
して誤って装置状態「試薬ボトル空（bottle
empty）」となることが判明しました。このたび、
修正ソフトウェアが開発されましたので、修正ソ
フトウェアを本機器にインストールするという改
修（リコール）を行うこととしました。

187 2-6477 9月8日
ＪＭＳ透析用コン
ソール　ＧＣ－１１０
Ｎ

多用途透析
装置

株式会社
ジェイ・エ
ム・エス

医療機関から、当該製品のI-HDF（間歇補液）
機能を使用する際に、以下について報告を受
けました。
(1)治療開始時に、前回のI-HDF実施時の補液
スキップ画面（中止した補液を実施するかしな
いかの確認）が表示される
(2)補液実施中に補液予定量と補液残時間の
表示が異常値となる
(3)補液開始音の設定を「無」としているのにも
かかわらず報知する調査の結果、I-HDF機能に
関わるソフトウェアに不具合があることが判明
いたしました事から、ソフトウェアの修正を行う
自主改修を行います。

188 2-6478 9月8日

(1)日立ＭＲイメー
ジング装置　AIRIS
Vento
(2)日立ＭＲイメー
ジング装置　ＡＩＲＩＳ
Ｖｅｎｔｏ　ＬＴ
(3)日立ＭＲイメー
ジング装置　ＡＰＥ
ＲＴＯ　Ｅｔｅｒ
(4)日立ＭＲイメー
ジング装置　ＡＰＥ
ＲＴＯ　Ｌｕｃｅｎｔ
(5)日立ＭＲイメー
ジング装置　Ｅｃｈｅｌ
ｏｎ　Ｖｅｇａ
(6)日立ＭＲイメー
ジング装置　OASIS

永久磁石式
全身用MR
装置および
超電導磁石
式全身用
MR装置

株式会社
日立メディコ

国内の医療機関において頭部検査を実施した
際、頭部断面画像が複数枚表示されている画
面内に本来表示されないはずの頭部血管のみ
を強調表示させたMIP画像が混入して表示され
ました。
調査の結果、画像作成プログラムの一部に問
題があるために複数の画像に対して、同一のＩ
Ｄが振り当てられた結果発生したものであるこ
とが判明しました。
弊社は同様な事例が他の機器で発生する可能
性を否定できないことから、現在稼働中の機器
に対し当該の問題が発生しないプログラムに変
更する回収（改修）を実施することといたしまし
た。
なお、当社は現在まで今回の事象による健康
被害発生の報告を受けておりません。

189 2-6482 9月11日 Ｊフィットブラシ
婦人科用剥
離子

武藤化学株
式会社

電子線滅菌により原材料のポリプロピレン樹脂
の強度が低下したことにより、剥離子（柄）の耐
性が弱くなり滅菌袋から取り出す際や、細胞採
取時に折
れてしまうおそれがあるため回収する。
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190 2-6484 9月11日

(1)シグナ EXCITE
HDx 3.0T
(2)シグナ EXCITE
3.0T
(3)ディスカバリー
MR750w
(4)ディスカバリ
MR750

超電導磁石
式全身用
MR装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置において、製造元でのコンピュータモ
デリングを使用しての社内評価中に、全身用の
コイルを使用して頭頚部の撮像を行った際に、
装置に表示されている高周波エネルギーの値
が、実際に出力されている値よりも低いおそれ
があることが判明いたしました。このため、シス
テムに表示される値が正しくなるようにソフト
ウェアを修正する改修作業を行います。

191 2-6486 9月14日 シリンジェクターI
加圧式医薬
品注入器

大研医器株
式会社

納入医療機関様から、本製品使用準備のため
滅菌袋を開封したところ、薬液の吐出部付近の
非接液部位に毛髪様の異物が付着していると
のご報告を頂きました。
外部検査機関にて当該製品に付着していた毛
髪様異物を分析した所、成分及び電子顕微鏡
観察の結果より、毛髪様異物は人毛である事
が判明いたしましたので、対象ロットについて、
自主回収を行う事と致しました。

192 2-6487 9月15日 除水用回路
持続緩徐式
血液濾過用
血液回路

浪華ゴム工
業株式会社

当血液回路は、持続緩徐式血液濾過器(以降
フィルターと呼ぶ)(HFジュニア又はエクセルフ
ロー)と組み合わせて、持続緩徐式血液濾過療
法に用います。
今回、仕様変更を行った上記血液回路につい
て、フィルター(HFジュニア)に接続できないこと
が判明しました。
当該出荷ロットは製造販売認証に適合していま
すが、フィルター(HFジュニア)と組み合わせて使
用しようとした時に、血液回路が接続できないこ
とから治療に支障をきたします。
そのため、安全に万全を期する目的で回収を
行う必要があると判断いたしました。

193 2-6488 9月15日
モザイクプラス
ティー　ＤＰ

単回使用骨
手術用器械

スミス・アン
ド・ネフュー
エンドスコ
ピー株式会
社

外国製造所より、「当該製品の輸送中に、滅菌
包装材料が損傷を受ける、又は、滅菌包装に
穴があく可能性がある」との連絡を受けたた
め、自主回収することと致しました。
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194 2-6490 9月16日
フリースタイルプレ
シジョンネオ

自己検査用
グルコース
測定器

アボットジャ
パン株式会
社　松戸事
業所

本測定器は、血糖及びケトン体を測定する測定
器です。また、付随するデータ管理ソフト
「FreeStyle Auto-Assist Neo(以下ソフト)」はPC
にインストールするアプリケーションソフトであ
り、測定器から測定値をダウンロードし測定結
果のレポートを作成する機能を有します。さらに
ソフトは特定のアクセスコードを設定することで
基礎インスリン調整機能を測定器に設定できま
す。この基礎インスリン調整機能は、予め医療
従事者によってインスリン投与量と空腹時血糖
目標値範囲が測定器に設定された後、実際の
空腹時血糖測定値に基づき新しいインスリン投
与量を患者に推奨する機能です。
測定器の血糖及びケトン体測定機能に問題は
ありませんが、測定器側ソフトウェアの不具合
が原因で、基礎インスリン調整機能が正しいイ
ンスリン投与量の代わりに「0」と推奨するおそ
れがあることが判明した為、基礎インスリン調
整機能を測定器に設定している特定の施設を
対象に測定器の自主回収を実施致します。

195 2-6491 9月16日

(1)３次元眼底像撮
影装置　3D OCT-1
(2)３次元眼底像撮
影装置　3D OCT-
2000

眼撮影装置
株式会社 ト
プコン

国内の医療機関において、3D OCT-2000/3D
OCT-1 解析用ソフトウェア Ver.8.36 において、
サークルを撮影した患者で「Type2」にて再解析
すると、サークルデータ解析エラーが出ると指
摘を受けました。
調査の結果、ソフトウェアの不適合であることが
判明致しましたので、自主改修を行うことといた
しました。

196 2-6492 9月17日
血液浄化装置
ACH-Σ

多用途血液
処理用装置

株式会社メ
テク

ディスプレイのタッチパネルが効かなくなる事象
が発生し、調査した結果、タッチパネルの押下
を検知する部品であるフィルムに部分的な凹凸
があり、その部位がすでに押下されているもの
と検知され、意図して押した位置が反応しない
場合があることが判明しました。ディスプレイ
メーカにおいて、タッチパネルの調達先が一時
的に変更され、その調達先のタッチパネルメー
カに特異的に上記フィルムの凹凸が観察され
たため、同調達先のタッチパネルが組み込まれ
ているディスプレイを、当初より採用していた
タッチパネルが組み込まれているディスプレイ
に交換する自主改修を行います。

197 2-6493 9月18日 Ｖ４０骨頭
人工股関節
大腿骨コン
ポーネント

日本ストライ
カー株式会
社

ステムにヘッドを組み合わせるときに、確実に
組み合わせることができない事象が報告されま
した。当該品を調査した結果、ヘッドのテーパー
に突起があることが判明しましたので、製品の
回収をするとともに、インプラントされた製品に
つきましてはモニタリングを行うこととしました。
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198 2-6494 9月24日

ペガビジョン　１ＤＡ
Ｙ（商品名：バンビ
シリーズ　１ｄａｙ Ｖｉ
ｎｔａｇｅ　ＢＬＵＥ）

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

アイミー株
式会社

頂点屈折力（度数）が-7.50Dと表示した外箱（２
次包装）の中に、-8.50Dの度数の製品が入って
いるものが見つかり、調査したところ、-7.50Dと
-8.50Dのレンズを２次包装する際取り違えて包
装したことが判明したため、取り違いが発生し
た可能性のある対象製品を回収します。なお、
ブリスター（一次包装）の度数表示は適正な表
示であることを確認しております。

199 2-6495 9月24日
外科用手術台　ＡＤ
－Ｖ８０００

汎用電動式
手術台

タカラメディ
カル株式会
社

平成２７年８月１０日、手術の為、患者様を手術
台に移載する際に手術台の天板が横転方向に
傾斜したとの報告を受けました。
手術台の天板を横転方向に作動させるための
シリンダーは、その先端部がピンで支持され、
更に、ピンには「ピンの抜止用セットビス（以下
セットビス）」を緩み止め接着剤を塗布した上で
取り付けられております。
しかしながら当該機には「セットビス」の存在が
確認されなかったことから「セットビス」に固定不
良があったと判断致しました。
なお、「セットビス」が正しく取付けられておれ
ば、ピンが破断したり脱落することはありません
が、「セット
ビス」が固定不良でないかの確認をさせて頂
き、万一固定不良があった場合は正しく「セット
ビス」を固定する自主改修を行ないます。

200 2-6496 9月24日

「BD バキュテイナ
採血管」のうちの
「凝固検査用3.2%ク
エン酸ナトリウム緩
衝液入り採血管」

真空密封型
採血管

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会社

国内の医療機関より、当該ロットの一部製品に
て、採血後に血液凝固が発生するという報告を
受けました。調査の結果、当該ロット製品に抗
凝固剤である3.2%クエン酸ナトリウム緩衝液が
添加されていない製品が含まれている可能性
が判明したため、自主回収の措置を取ることと
いたしました。

201 2-6497 9月24日

リトクラスト（附属品
「ストーンキャッ
チャー用チュー
ブ」）

体内式衝撃
波結石破砕
装置

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

法定表示に「再使用禁止」を記載していないこ
とが判明したため、本製品を自主的に回収する
ことといたしました。

202 2-6498 9月25日
デントクレーブ
STERI-B

小型包装品
用高圧蒸気
滅菌器

ヒルソン・
デック株式
会社

1.)出荷された本製品の一部において、滅菌室
の蓋（アルミ蓋）の加工不良により蓋パッキンが
作用せず、蒸気が漏れる場合があることが確
認されましたので、アルミ蓋を良品のアルミ蓋
に交換させて頂く自主改修をすることとしまし
た。

2.)出荷された本製品の一部において、温度検
出用サーモスタットのネジ部品の締付けに緩み
が発生していることが確認されましたので、出
荷済製品のネジ部品の緩みの点検と緩み止め
を実施させて頂く自主改修をすることとしまし
た。
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203 2-6499 9月25日
ARCHITECT アナラ
イザー i 2000SR

免疫発光測
定装置

アボットジャ
パン株式会
社

Diamond Diagnostics Inc.で製造された当該機
器の廃液システム、吸引システム、バッファーシ
ステムに、アボット社の指定外のチューブが使
用されていた可能性のあることが判明しまし
た。そのため、チューブを確認し、指定外の
チューブが使用されていた場合は指定のチュー
ブへ交換する自主改修を実施いたします。

204 2-6500 9月25日
東芝スキャナ
Aquilion PRIME
TSX-303A

 全身用Ｘ線
ＣＴ診断装
置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

当該ＣＴ診断装置にダイナミックヘリカルスキャ
ンシステム(オプション、以降Dy-Hel)を組み込
んだ装置おいて、特定のスキャンを連続して行
うと画像再構成が正しく行われない、または寝
台位置が正しく表示されない問題が発生する可
能性があることが判明いたしました。
このため、制御基板のソフトウェアの対策を改
修として実施することにしました。

205 2-6501 9月25日

(1)メバトロン
(2)プライマス ミッド
エナジー
(3)プライマス ハイ
エナジー
(4)ONCOR ハイエ
ナジー ONCR-K

線形加速器
システム

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

製造元であるシーメンス社より、自動シーケン
ス治療において、条件によって架台と患者が干
渉し怪我をする可能性があるとの連絡を受領し
ました。
弊社としては、シーメンス社の指示に従い、干
渉の危険性が高い場合、自動シーケンス治療
を停止させるように対策したソフトウェアへの変
更を、改修として実施いたします。

206 2-6502 9月25日
シェリダン気管内
チューブ

換気用気管
支チューブ

株式会社イ
ンタ―メド
ジャパン

当該製品のコネクタが破損する事例が発生し、
海外製造元が本製品を自主回収を実施すると
の情報をFDA Enforcement reportsから入手し
ました。同様の事象が国内で発生する可能性を
否定できないため、弊社といたしましても自主
回収を実施することといたしました。

207 2-6504 9月28日

(1)LCP手術器械
セット
(2)骨接合手術用器
械セット

骨手術用器
械

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該品は、主に坐骨の骨接合手術に際して、
軟部組織の牽引に用いる手術器械でありま
す。
海外製造元在庫の一部製品において、液体の
付着が認められました。調査を行ったところ、製
品を溶接し、表面を研磨した際に、溶接箇所に
微小な孔が生じ、さらにその後の電解研磨工程
において使用する液体が孔を通じて内部に入り
込んだ可能性が考えられ、その後、製品化した
後に液体が溶出したものと考えられます。当該
品を使用した場合、内部から液体が溶出し、患
者様の体内に触れる恐れがあるため、患者様
の安全性を重視し、当該品を自主的に回収す
ることを決定しました。

208 2-6506 9月29日
メドトロニック ミニメ
ド 6 0 0 シリーズ

ポータブル
インスリン用
輸液ポンプ

日本メドトロ
ニック株式
会社

メドトロニック　ミニメド　600シリーズ　の「ミニメ
ド620Gインスリンポンプ（以下当該製品）の製
造工程内の検査において、特定シリアル番号
のポンプに含まれるモーターが適切に機能しな
いおそれがあることが判明いたしました。製造
元における詳細調査の結果、特定シリアル番
号のポンプに含まれるモーターの構成部品の
不具合に起因するものであることが判明しまし
た。ただちに是正措置をとり、当該事象は解決
いたしましたが、患者様の安全性を勘案し、出
荷済みの特定シリアル番号のポンプに対し、自
主回収を行うことにいたしました。
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209 2-6507 9月29日

(1)ハイサンソ２Ｕ
(2)ハイサンソ３Ｒ
(3)ハイサンソ７Ｒ
(4)ハイサンソ３Ｓ
(5)ハイサンソ５Ｓ

酸素濃縮装
置

帝人ファー
マ株式会社

酸素濃縮装置ハイサンソ２Ｕ、ハイサンソ３Ｒ、
ハイサンソ７Ｒ、ハイサンソ３Ｓ、ハイサンソ５Ｓ
の特定の機台に、電源コードの断面積が小さい
仕様が間違って組み込まれていることが判明し
ましたので、対象の酸素濃縮装置の回収を実
施します。

210 2-6508 9月29日
インテグリス　ア
ルーラ　フラットディ
テクター

据置型デジ
タル式循環
器用X線透
視診断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、本製品のソフトウェアリリース
R1.2の装置において、特定の状況下でのソフト
ウェアエラーにより、極めて間欠的ではあります
が、透視時間が5分経過したことを使用者に知
らせるためのブザーが鳴らない可能性があるこ
とがわかったため、ソフトウェアのアップデート
を行うという指示を受けました。
そのため、国内において、自主改修として同作
業を行うことといたしました。
なお、この間欠的な状態は、新たな患者の検査
が始められた場合、または装置が再起動され
た場合にリセットされます。

211 2-6509 9月30日
アーマ血液ガス分
析装置専用カート
リッジ

 汎用血液ガ
ス分析装置

平和物産株
式会社

海外製造元のライフヘルス社から、「アーマ　血
液ガスカートリッジ(BG)」と「アーマ　コンボカー
トリッジ(CC)」の一部ロットの製品につき、pHの
測定値が通常より高い異常値を表示する可能
性があるので、当該ロットの回収を決定したと
の報告を受けました。
米国においては今までに13件の「pHの測定値
が高い」との不具合報告を受けており、pHの測
定誤差は最大で＋0.05pHとの報告を受けてお
ります。そのため、上記製品ロット番号につい
て、回収を実施することとなりました。

212 2-6510 10月1日
アルコン アクリソフ
IQ トーリック シング
ルピース

後房レンズ
日本アルコ
ン株式会社

当該製品の使用後に通常よりも高い頻度で眼
内炎又は炎症が発生したため、使用期限内の
全ての製品を自主回収することとしました。

213 2-6511 10月2日
P.F.C.シグマ人工膝
関節システム用手
術器械

関節手術用
器械

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

本製品はハンドルに装着し、髄腔内の障害を除
き、インプラントの設置位置を決定するために
用いる再使用可能な医療機器である。
国外にて、SP2 IMロッド400mmを用いて髄腔内
の処置を行ったところ、本品の遠位側にある溝
部（スリーブ装着部）で破損する事例が発生し、
海外製造元より、特定の原材料を用いて製造さ
れた製品について過度な負荷がかかった際に
破損が生じる可能性を否定できないとの報告を
受理したため、患者様の安全性を重視し、当該
製品を自主的に回収することに至りました。

214 2-6512 10月5日
マイクロカテーテル
III

中心循環系
マイクロカ
テーテル

朝日インテッ
ク株式会社

現行の承認内容と異なる原材料（コネクター）を
使用していたことが確認されたため、使用期限
内の全ての製品を回収いたします。

215 2-6513 10月5日

(1)アントセンスII
(2)アントセンスIII
(3)アントセンス
デュオ
(4)ケアシスト

グルコース
分析装置

株式会社
堀場製作所

弊社製のグルコース測定装置に電極洗浄の目
的で使用するバッファタンクにおいて、対象ロッ
トの製品でのグルコース測定装置の出力が急
激に低下するという問い合わせが、通常ロットと
比較して多く寄せられていることが判明しまし
た。
この現象の対応として、当該試薬の当該ロット
の回収を実施します。

45



平成２７年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造販売業
者名等

回収理由

216 2-6516 10月6日

(1)回診用Ｘ線撮影
装置　ＭｏｂｉｌｅＤａＲ
ｔ　Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎ
(2)回診用Ｘ線撮影
装置　ＣＡＬＮＥＯ
Ｇｏ

移動型デジ
タル式汎用
Ｘ線診断装
置

株式会社島
津製作所

特定のソフトウェアバージョンの装置において、
以下の操作を行った場合に「画像処理エラー」
が発生し、当該装置からPACS等の画像診断装
置に画像の転送がされないことが判明しまし
た。
(1)メニューに画像入力
(2)検査画面より、ショートカットQAボタンにより
アノテーション設定画面に遷移
(3)アノテーションのプリセットテキストを選択(ク
リックする)
(4)(3)で選択したプリセットテキストを非選択(ク
リックする)
(5)テキストボックスに文字列を入力
(6)アノテーション設置のため画像内をクリック
(7)ショートカットQAを終了し、検査画面に戻る
(8)再度、ショートカットQAボタンにより、アノテー
ション設定画面に遷移
(9)アノテーションを設置し、ショートカットQAを終
了、検査画面に戻る
(10)検査修了してPACS等へ画像を送信
そのため、本事象の改善を行なうためにソフト
ウェアの修正を自主改修として行います。

217 2-6517 10月6日
Ｕ．Ｈ．Ｕ．スパイナ
ルインプラント

脊椎内固定
器具

センチュリー
メディカル株
式会社

１）承認書に記載されているスクリューヘッドの
皿の直径寸法（5mm）とは異なる直径寸法
（5.4mm）の製品を製造販売していたことが確認
されたため。
２）承認書に記載されている製造所以外で製造
していたことが確認されたため。

218 2-6518 10月6日
アロー胆管造影カ
テーテル

胆管造影用
カテーテル

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

当該製品の使用期限が2016年3月31日である
のに対し、法定表示ラベルに記載していた使用
期限は2019年3月31日と、実際よりも3年長く記
載されている事が判明したため回収いたしま
す。

219 2-6522 10月7日
インテグリス　ア
ルーラ　フラットディ
テクター

据置型デジ
タル式循環
器用X線透
視診断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、本製品のソフトウェアリリース
R8.2.16の装置において、使用者がX線透視を
開始しようとした際に、“Fluoro failed, please
retry”のメッセージが表示されX線透視が開始
出来ず、X線透視の再試行が必要になるという
問題が稀に発生する可能性があることがわ
かったため、ソフトウェアのアップデートを行うと
いう指示を受けました。
そのため、国内において、自主改修として同作
業を行うことといたしました。

220 2-6523 10月8日
ＪＭＳ個人用透析
装置　ＳＤ－３００Ｎ

多用途透析
装置

株式会社
ジェイ・エ
ム・エス

医療機関から、ドライタイプのダイアライザを使
用して逆濾過プライミングを実施中に、透析液
圧上限警報が発生して解除できないとの報告
を受けました。
調査の結果、ダイアライザの種類により逆濾過
プライミング時に透析液圧が上昇する場合があ
り、その際には電磁弁が動作し、圧力を開放す
る仕様としておりましたが、透析液圧が上昇し
た場合に電磁弁が動作せず、透析液圧上限警
報を解除できないことが判明した事から、ソフト
ウェアの修正を行う自主改修を行います。
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221 2-6525 10月8日
パワー　スター　シ
ザーズ

バイポーラ
電極

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

回収対象製品は、販売名「パワー　スター　シ
ザーズ」の付属品バイポーラ　ケーブルで、バ
イポーラ手術用鋏とジェネレータとを接続する
ケーブルです。対象製品番号（BP940）におい
て、ジェネレータ側と接続するコネクタ形状が通
常と異なるとの苦情を受理しました。調査の結
果、対象ロットの製品について、別品番製品
（BP930）に対象製品番号（BP940）の表示が
誤って貼付されている可能性があること（対象
製品番号(BP940)の包装内に別品番製品
（BP930）が入っている可能性があること）が判
明し、対象ロットの製品を自主的に回収するこ
ととしました。

222 2-6528 10月9日
アダムス　グルコー
ス  GA-1171

グルコース
分析装置

株式会社
アークレイ
ファクトリー

採血管としてフィルムシール栓を用いた採血管
を使用した場合、検体を吸引するノズル構成部
品と採血管が密着して大気開放されず、ノズル
内流路洗浄液の配管残液の吸引時に採血管
内の減圧度が高まり、流路を大気開放側に切
り替えた際に流路洗浄液がノズル先端や採血
管側へ流れる可能性があることが判明しまし
た。この時、検体と共に流路洗浄液を吸引する
と測定結果が低値となる場合があります。
採血管と密着しないように加工を施したノズル
構成部品に交換することで上記不具合を防止
できるため、自主改修することとしました。
なお、本不具合は、前述の加工を施す前に出
荷した装置のうち、ノズル内流路洗浄液の吸引
力を高めたプログラムバージョン（Ver.3.05以降
で、Ver.4.**を除く）においてのみ発生し、それ
以外のプログラムバージョンでは発生しないこ
とを確認したことから、上記製造番号の装置を
改修の対象と特定しました。

223 2-6530 10月13日

スカイルックス　クリ
スタル　シリ－ズ
ＳＫＹＬＵＸ　ＣＲＹＳ
ＴＡＬ　ＳＥＲＩＥＳ

手術用照明
器

山田医療照
明株式会社
埼玉工場

クリスタル灯体部品のハンドルに、クラックが発
生する事が分かりました。原因は、ポリカ樹脂
で成形したハンドル形状が肉厚のため、表層部
と内部の硬化の時間差で起こる内部歪によるも
のです。クラックの度合いは、内部歪の大きさで
差はありますが、長期間使用すると表面が剥離
する可能性があります。また、強い衝撃が加わ
ると破損の可能性もあるため改修致します。

224 2-6531 10月13日
DURACON人工膝
関節システム

全人工膝関
節

日本ストライ
カー株式会
社

本製品開封時に滅菌包装のタイベックシートに
穴が開いている事例が海外で２件報告されまし
た。製造元にて調査を行った結果、輸送中に強
い衝撃が繰り返されたことによってパッケージ
の中で製品が動きタイベックシートに衝突して
穴が生じたことが判明し、パッケージが製品を
十分に保持できない可能性があるため、製品
の回収を行うとともに、インプラントされた製品
についてはモニタリングを行うこととしました。
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225 2-6532 10月13日
トライアスロン用手
術器械

関節手術用
器械

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、人工膝関節全置換術で大腿骨の一部
を切除するために使用する器械です。海外にお
いて本品が使用中に分解した事象が報告され
たことにより製造元にて調査を実施した結果、
本品に組み立てられているピンの径が、基準値
よりもわずかに下回っている製品が存在する可
能性が判明しました。そのため、経年にて使用
中に他の器械の振動等の影響により当該製品
が変形または劣化しピンが外れて分解に至る
可能性が考えられました。このことから、輸入先
製造元では当該対象製品について念のため自
主回収を行うとともに適合品との交換の実施を
決定致しましたので、日本においても、同様に
対象製品を回収し交換することと致しました。

226 2-6533 10月14日 ナイロンカテーテル
中心循環系
血管造影用
カテーテル

Cook Japan
株式会社

本品「ナイロンカテーテル」の一部品番、一部
ロットで、先端部の裂けや離断事例が報告され
たため、2015年7月6日より、一部品番、一部
ロットの回収を実施しています。その後、本品
「ナイロンカテーテル」の他の品番およびロット
においても、同様の事例が報告されたため、自
主回収することといたしました。

227 2-6534 10月14日
ＨＯＹＡ アイサート
Ｍｉｃｒｏ Ｃｌｅａｒ

挿入器付後
房レンズ

ＨＯＹＡ株式
会社

製品表示ラベルへ「一般的名称」「販売名」「製
造販売承認番号」が記載されておらず、また、
添付文書が製品に梱包されていないため。

228 2-6535 10月15日
グリーンレーザ光
凝固装置　GYC-
500

 眼科用レー
ザ光凝固装
置

株式会社
ニデック

当該装置において、レーザ光照射条件（照射パ
ターン・照射範囲・照射強さ・照射時間）の設定
画面からメモリ登録済の照射条件を呼び出した
際に、設定画面上は登録された設定値が表示
されるが、実際には画面に表示されている照射
時間と異なっている事象が確認されました。

そのため、この問題を解決する為に不具合を修
正したソフトウェアへ変更する作業を改修として
実施します。

229 2-6537 10月15日
レクセル ガンマナ
イフ パーフェクショ
ン

 定位放射線
治療用放射
性核種シス
テム

エレクタ株式
会社

当該製品の照射をコントロールするソフトウェア
（レクセルガンマプラン）のバージョン10.2におい
て、マウスを使用したドラッグアンドドロップ機能
にて画像をフュージョン（2つの画像を重ね合わ
せるガンマプランの標準機能）すると、データ破
損が発生する可能性があることが分かりまし
た。
この問題を解決するため、修正したソフトウェア
のインストールを自主改修として実施することと
しました。

230 2-6539 10月16日
メラ吸入麻酔システ
ム　ＰＩＸＹＳ

麻酔システ
ム

泉工医科工
業株式会社

弊社で製造するメラ吸入麻酔システム　PIXYS
につきまして　本品を納入した医療機関から使
用前点検時にシステムが起動しない事象の報
告がありました。弊社で調査した結果、当該装
置のメイン制御基板に使用しているヒューズの
溶断により、麻酔システムが立ちがらない現象
が稀に起きる可能性が判明致しました。弊社と
しましては、患者様の安全性を考え、対象ロット
の当該ヒューズを変更をするため自主改修をす
ることに致しました。
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231 2-6540 10月16日

(1)オプティマ
MR450w
(2)シグナ核磁気共
鳴コンピュータ断層
撮影装置

超電導磁石
式全身用
MR装置

 GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置において、手術中にMRIの撮影を行う
場合に、手術台とMR患者テーブルの間をトラン
スファー
ボードに患者様を乗せた状態で移動させます。
今回、製造時の問題により、MR患者テーブル
からトランスファーボードがリリースできない場
合があることが判明いたしました。このため、
MR患者テーブルのリリース機構が正しく組み立
てられているかを確認し、問題がある場合には
正しく組み立て直す改修作業を行います。

232 2-6544 10月16日
ユニバーサルポジ
ショナー

手術台アク
セサリー

株式会社イ
ソメディカル
システムズ

国内の医療機関から、構成品である角度調節
部ハンドルがゆるくなってきたとの報告があり、
原因調査をした結果、一部の内部部品同士の
摩擦が想定以上に発生して摩耗した結果、ハン
ドルのゆるみが発生していることが判明いたし
ました。
他の医療機関に納入した製品にも同様の事象
が発生するおそれがあるため回収を行うことと
いたしました。

233 2-6545 10月16日

(1)滅菌デクーゼ
(2)滅菌医療ガーゼ
(3)滅菌ケーパイン
(4)滅菌タンポン
ガーゼ
(5)滅菌合わせガー
ゼＸ
(6)滅菌商影ＸＷ
(7)滅菌綿球
(8)カップ入綿球
(9)シャーレ入綿球
(10)処置セットI
(11)消毒セットI

（1）～（4）医
療ガーゼ
（5）Ｘ線造影
材入りスポ
ンジ（6）Ｘ線
造影材入り
ガーゼ（7）
～（9）コット
ンボール
（10）～（11）
単回使用ク
ラスI処置
キット

川本産業株
式会社

弊社の電子線滅菌製品につきまして、滅菌に
関する弊社内での条件設定に不備があること
が判明しました。
このため10^-6の無菌性保証水準の担保が確
実ではないため、該当ロットの自主回収を実施
いたします。
当該製品の使用期限が2年であることから、平
成25年10月以降に製造された使用期限内の製
品を回収します。

234 2-6546 10月16日
(1)処置セット等(注
５)

（1）～（5）単
回使用クラ
スIII処置キッ
ト（6）～（7）
単回使用汎
用サージカ
ルドレープ
（8）～（11）
医療ガーゼ
（12）～（15）
Ｘ線造影材
入りスポン
ジ（16）～
（17）Ｘ線造
影材入り
ガーゼ（18）
綿状パッド
（19）～（22）
医療用不織
布（23）医療
脱脂綿（24）
ピンセット
（25）～（28）
単回使用ク
ラスI処置
キット

川本産業株
式会社

弊社のEOG滅菌製品につきまして、弊社工場
内でのEOG滅菌工程に不備があることが判明
しました。
このため10^-6の無菌性保証水準の担保が確
実ではないため、該当ロットの自主回収を実施
いたします。
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235 2-6548 10月19日
RENASYS創傷治
療システム

陰圧創傷治
療システム

スミス・アン
ド・ネフュー
ウンド　マネ
ジメント株式
会社

当該機器の安全性向上に関する変更が、承認
事項の一部変更に該当する変更でありました
が、一部変更を不要と判断し出荷を継続してい
たため、市場にある該当機器を引き上げる回収
作業を実施致します。

236 2-6549 10月20日 XL+シリーズ
手動式除細
動器

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

(注６)

237 2-6551 10月21日
セントリシティ・ユニ
バーサル・ビューワ

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

海外のソフトウェア製造元からの連絡により、
当該装置にて特定のデジタルX線システムから
取得したデータを拡大表示して距離計測を行っ
た場合、ソフトウェアの問題により不正確な測
定値が表示される可能性のあることが確認され
ました。製造元からの情報を基に、影響のある
装置を対象として改善されたソフトウェアと交換
する作業を行います。

238 2-6552 10月21日
(1)オート1000
(2)オート2000

歯科用特殊
X線撮影装
置

朝日レントゲ
ン工業株式
会社

昭和62（1987）年製造の当該品目（オート1000）
の基板の部品の故障により異常電流が流れ、
トランス巻線に温度の異常上昇が発生した。温
度の異常上昇により発熱し、ワニス材、プレス
ボードに発煙現象が起きたため。

239 2-6553 10月22日
エルコンワンデー
モイスト

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

株式会社シ
ンシア

当該製品について、ブリスターのアルミシートと
保存液とが反応し、アルミシートの一部分及び
コンタクトレンズ自体が変色する事例が確認さ
れましたため、自主回収することといたしまし
た。

240 2-6554 10月22日
ＤＲ．ＫＩＭヘッドラン
プ

双眼ルーペ
株式会社ジ
オメディ

購入先の医療機関において、長期間使用して
いなかったバッテリーが2015/10/16(金)
AM09:00頃、ＤＲ．ＫＩＭヘッドランプのバッテリー
充電を開始したところ、同日のAM10:00頃、突
然バッテリーから発火した。との報告を受けた。
これにより、リチウム電池のセル又はＰＣＭ回
路の不良が考えられるため、当該品目と同一
ロットのバッテリーを使用している製品の改修を
行うものと決定した。

241 2-6557 10月23日

(1)デジタルX線TV
システム ZEXIRA
DREX-ZX80
(2)多目的デジタル
Ｘ線ＴＶシステム
Ultimax-i DREX-
UI80

据置型デジ
タル式汎用
X線透視診
断装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

検査中、ライブモニタに撮影画像が正常に表示
されているにもかかわらず、ソフトウェアの問題
により、ハードディスクに撮影画像が正しく保存
されない場合があることが判明しました。
このため、対策したソフトウェアのインストール
を改修として実施します。
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242 2-6558 10月23日

Ｘ線循環器診断シ
ステム　Infinix
Celeve-i INFX-
8000V

据置型デジ
タル式循環
器用Ｘ線透
視診断装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

線量計の異常値処理に関するソフトウェアの問
題により、バイプレーンシステムのX線を照射し
ていない側で散乱X線が検出された際に、線量
計が故障していないにもかかわらず、検査室モ
ニタおよびシステムモニタにエラーメッセージが
表示され、以降の線量値を表示しない場合が
あることが判明しました。
このため、対策したソフトウェアのインストール
を改修として実施します。

243 2-6561 10月26日

インバテックPTAバ
ルーンカテーテル-
1
インバテックPTAバ
ルーンカテーテル-
1-1

バルーン拡
張式血管形
成術用カ
テーテル

日本メドトロ
ニック株式
会社

社内の出荷前検査で滅菌パウチのシール強度
が通常よりも弱い製品が確認されました。製造
元にて調査を行った結果、滅菌パウチのシール
不良により滅菌性が損なわれる恐れがあること
がわかりました。滅菌パウチのシール不良に気
づかず製品が使用された場合、患者様に健康
被害を及ぼす可能性が否定できないことから、
製品の回収を実施することと致しました。

244 2-6563 10月27日
ヘルスモニター
Checkme Pro

発作時心臓
活動記録装
置

三栄メディシ
ス株式会社

当該製品での血圧表示は、心電図測定と酸素
飽和度測定での計測値から「推定血圧」を計算
して表示しており、認証基準の範囲（発作時心
臓活動記録装置・パルスオキシメータ・皮膚赤
外線体温計）を超えていると判明したため、当
該製品の自主回収を実施します。

245 2-6569 10月27日

(1)コールブリ
advance
(2)Curve ナビゲー
ションシステム
(3)Kick ナビゲー
ションシステム

脳神経外科
手術用ナビ
ゲーションユ
ニット

ブレインラボ
株式会社

当該医療機器の構成品であるディスポーザブ
ル赤外線反射ボールのサプライヤーNDIより、
一部のロットにおいて製造上の問題が生じ、接
着剤による硬化が不十分だったため、球体を構
成する2つの半球の接着面がユーザーの使用
中（器具に取り付けている際など）に分離してし
まうおそれがあるとの報告を受けました。分離
の兆候はユーザーが容易に発見できますが、
見過ごされた場合には、分離しかけているボー
ルが手術中に完全に分離し、手術時間が延長
されたり、ボールの一部が患者の組織に接触
するおそれがあります。
弊社では、出荷先施設に該当ロットのディス
ポーザブル赤外線反射ボールの在庫がある場
合には、破棄していただき、本不具合が発生す
るおそれがない製品を提供いたします。
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246 2-6570 10月28日
ハートスタート
MRx

手動式除細
動器

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

ハートスタート MRxに対する、通常の使用環境
では起こりそうにない事象に対する措置や品質
向上措置について、海外製造元の指示に基づ
いて本措置を自主改修として行うことと致しまし
た。

事象1：
海外製造元における社内評価試験の中で、当
該機器がバッテリ電源ではなくAC電源または
DC電源に接続して使用されている場合に規格
を超える極めて強いEMCノイズの干渉を受けた
場合、当該機器が予期しない動作をする可能
性のあることがわかりました。

事象2：
海外製造元における社内評価試験の中で、当
該機器に外部パドルを接続して、取扱説明書に
は記載がない通常の取扱い操作では考えられ
ない特異な操作が行われた場合に、当該機器
が予期しない動作をする可能性のあることがわ
かりました。

事象3：
海外製造元における社内評価試験の中で、
サービスマン等が点検、修理等のメンテナンス
作業で使用する当該機器のサービスモード機
能において、特定の操作と特殊な条件が重なっ
た場合に、メンテナンス作業を終了した後、通
常使用する動作モードで動作させた場合に、当
該機器が予期しない動作をする可能性のある
ことがわかりました。

247 2-6571 10月28日
ハートスタート
MRx

手動式除細
動器

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

ハートスタート MRxに対する、通常の使用環境
では起こりそうにない事象に対する措置や品質
向上措置について、海外製造元の指示に基づ
いて本措置を自主改修として行うことと致しまし
た。

事象1：
海外製造元における社内評価試験の中で、当
該機器がバッテリ電源ではなくAC電源または
DC電源に接続して使用されている場合に規格
を超える極めて強いEMCノイズの干渉を受けた
場合、当該機器が予期しない動作をする可能
性のあることがわかりました。

事象2：
海外製造元における社内評価試験の中で、当
該機器に外部パドルを接続して、取扱説明書に
は記載がない通常の取扱い操作では考えられ
ない特異な操作が行われた場合に、当該機器
が予期しない動作をする可能性のあることがわ
かりました。

事象3：
海外製造元における社内評価試験の中で、
サービスマン等が点検、修理等のメンテナンス
作業で使用する当該機器のサービスモード機
能において、特定の操作と特殊な条件が重なっ
た場合に、メンテナンス作業を終了した後、通
常使用する動作モードで動作させた場合に、当
該機器が予期しない動作をする可能性のある
ことがわかりました。

52



平成２７年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造販売業
者名等

回収理由

248 2-6572 10月28日

(1)ブリリアンスCT
(2)ブリリアンスCT
Powerシリーズ
(3)Ingenuity　CT
シリーズ

(1)-(3)全身
用X線CT診
断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、当該製品のソフトウェアバー
ジョン3.6.1、3.6.2、3.6.4、3.6.5の装置において発
生する可
能性のある以下の3つの問題の対策としてソフ
トウェアをアップデートするとの指示がありまし
たので、国内においても同作業を自主改修とし
て行うことといたしました。

問題1:フィールドサービスエンジニアによって実
行される画像回転キャリブレーションプログラム
において、キャリブレーションのパスを報告され
た場合でも、ultra-fastスキャンモード用の正し
い角度の回転オフセット値を生成することに失
敗する可能性があります。
問題2:CTアンギオグラフィ（CTA）検査のトラッ
カースキャン（指定した関心領域におけるCT値
の上昇をモニタリングし、設定した閾値と比較す
るためのスキャン）画像が筋状アーチファクトを
示す可能性があり、筋状アーチファクトによっ
て、自動クリニカルスキャンが不適切なタイミン
グで動作する可能性があります。
問題3:完全なシステムの電源シャットダウンと
パワーアップの後、パワーアップ後のエアキャ
リブレーションおよびクイックIQチェックスキャン
を行わずに頭部スキャンを実施した場合、再構
成された画像に断続的なリング/ドット画像アー
チファクトが発生する可能性があります。

249 2-6573 10月29日
Entraprime 気管内
チューブ

非コール形
換気用気管
チューブ

株式会社イ
ンタ―メド
ジャパン

当該製品の入荷検査において、インフレーショ
ンラインの狭窄によりカフの膨張および収縮を
することが出来ない事象を一部製品で発見しま
した。
同様の事象が発生する可能性を否定できない
ため、自主回収を実施することといたします。

250 2-6574 10月30日
オムニバス　システ
ム

体内固定用
コンプレッ
ションヒップ
プレート

株式会社ホ
リックス

Omnibusスライド式ラグスクリューは、Omnibus
プレートに組み付けて使用しますが、販売代理
店における点検時に組み付けることができない
事象が報告されました。当該品を調査した結
果、Omnibusスライド式ラグスクリューに寸法許
容差の逸脱が判明しましたので製品の回収を
行うこととしました。

251 2-6575 10月30日
オーバーザワイ
ヤー血栓除去カ
テーテル

非中心循環
系塞栓除去
用カテーテ
ル

レメイト・バ
スキュラー
合同会社

弊社が製造販売しております「オーバーザワイ
ヤー血栓除去カテーテル」の一部につきまし
て、製品の滅菌包装部分において小さな穴が
開いている不備が発見されたため、該当する製
品ロットの自主回収を行うことになりました。

252 2-6576 10月30日
ＧＳ Ｓｙｓｔｅｍ ア
バットメント

歯科用イン
プラントア
バットメント

株式会社Ｏ
ＳＳＴＥＭ　Ｊ
ＡＰＡＮ

承認書に記載されている寸法と異なり、承認範
囲を超える製品を製造販売したため、回収する
ことにいたしました。

253 2-6579 10月30日
ニー ポジショナー
用パッド（滅菌済）

手術台アク
セサリー

株式会社根
本商会

製品を購入し、開封された顧客より、滅菌済
パックの中に異物（髪の毛）が混入していたと報
告を受けました。
本品は、パッドと粘着性バンデージが同梱され
ています。このバンデージの表面に髪の毛が付
着していました。
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254 2-6581 11月2日
画像診断ワークス
テーション　ｉ－Ｄｉｘ
ｅｌ

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社モ
リタ製作所

特定の端末に対して画像情報を出力する際
に、画素数を補正しているが、その画素数の補
正値が適切でなく、その端末上で画像中の距
離計測を行うと、誤差がより大きく表示されると
いう現象が発生する可能性があるため。
なお、上記特定の端末以外の端末において
は、画素数の補正は行っていないため、この現
象は発生しない。

255 2-6584 11月4日
パルス洗浄システ
ム

整形外科用
洗浄器

京セラメディ
カル株式会
社

弊社が販売した整形外科用パルス洗浄システ
ム「クリーネスト」において、納入した代理店より
法定表示ラベルに誤った有効期限が記載され
ているとの指摘を受けました。これを受けて社
内にて調査致しました結果、特定の作業ロット
において同様の誤記載の可能性が否定できな
いことが判明致しましたため、対象製品の自主
回収を実施致します。

256 2-6587 11月4日
インテグリス　ア
ルーラ　フラットディ
テクター

据置型デジ
タル式循環
器用X線透
視診断装置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元より、本製品のソフトウェアリリース
R8.2.0の装置において、特定の状況下でのソフ
トウェアエラーにより、極めて間欠的ではありま
すが、透視時間が5分経過したことを使用者に
知らせるためのブザーが鳴らない可能性があ
ることがわかったため、ソフトウェアのアップ
デートを行うという指示を受けました。
そのため、国内において、自主改修として同作
業を行うことといたしました。
なお、この間欠的な状態は、新たな患者の検査
が始められた場合、または装置が再起動され
た場合にリセットされます。

257 2-6588 11月5日
マルチスライスCT
スキャナ
Revolution

全身用X線
CT診断装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、頭部スキャンの画像
再構成時に、頭部の骨と脳組織の堺目におい
て、病変に
類似するアーチファクト発生の可能性があるこ
とが判明しました。このアーチファクトの低減と、
撮影画像改善のため、対象装置の操作マニュ
アルへの注意事項の補足・追加、および画像
再構成ソフトウェアの変更を行う作業を改修とし
て実施いたします。

258 2-6589 11月5日
松風ビッグシリコン
ポイント

歯科用ゴム
製研磨材

株式会社
松風プロダ
クツ京都

歯科用ゴム製研磨材「松風ビッグシリコンポイ
ント」において、添付文書に記載されている最
高許容回転速度が間違っていることが判明した
ため、当該ロットを最高許容回転速度を訂正し
た添付文書と交換する改修を実施いたします。
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259 2-6591 11月6日

(1)Optisure デュア
ル スクリューイン
（モデルLDA220、
LDA220Q）
(2)Optisure デュア
ル スクリューイン N
（モデルLDA220、
LDA220Q）

植込み型除
細動器・
ペースメーカ
リード

セント・
ジュード・メ
ディカル株
式会社

本製品は植込み型の除細動リードです。ICD
（植込み型除細動器）またはCRTD（除細動機
能付植込み型両心室ペーシングパルスジェネ
レータ）に接続され、ICDまたはCRTD（以下、除
細動器本体）から出力される電気信号（ペーシ
ングや除細動）を心臓に伝達し、心臓から発せ
られる電気信号を本体が感知するために使用
されます。

本製品は2つの除細動電極のほか、2重の外側
絶縁被覆内にフッ素樹脂(ETFE）で絶縁被覆さ
れた内部導線等の複数の部品から構成されて
います。これらの部品を組み立てる製造工程に
おいて、除細動電極周辺に付着した余分な医
療用接着剤を除去する際に、当該製品の絶縁
被覆を損傷した可能性があるとの報告を海外
製造元より受けました。

この連絡を受け、弊社では医療機関及び代理
店への情報提供を行うと共に、未使用品を回収
するため、自主的な回収を実施することと致し
ました。

なお、海外製造元による調査の結果、絶縁被
覆を損傷した可能性がある箇所は特定されて
おり、本不具合の原因と対策についても特定さ
れています。

260 2-6593 11月7日

汎用超音波画像診
断装置 ソノビスタ
FX

汎用超音波
画像診断装
置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元による「汎用超音波画像診断装
置　ソノビスタ FX」の検証において、EV10-5プ
ローブでBモードによる特殊な視野角度である
180度もしくは100度表示において、EV10-5穿
刺アダプターを用いて穿刺をする場合、且つ、
表示される視野がセンターポジションから移動
された場合に、画面上の穿刺ガイドラインが正
確な位置に表示されない可能性があることが
判明しました。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記の
事象の発生はソフトウエアが原因と判断し、シ
ステムソフトウエアのアップデートを実施する事
にしました。
当社では輸入先製造元からの指示事項を確認
し、使用者に文書にて情報を提供するとともに
ソフトウエアのアップデート作業を改修として実
施します。

261 2-6596 11月12日
ＭＰＳデリバリー
セット

人工心肺用
回路システ
ム

 コスモテック
株式会社

海外製造元より、ポンプカセットの血液流入側
の溶着した継ぎ目の層間剥離のため、血液が
リークする可能性を否定できないことから、特定
の製品ロットに対する自主回収を実施する旨の
報告を受けました。これを受け、製造販売元で
ある弊社では国内に流通していることが確認さ
れた特定の製品ロットについて自主回収を実施
することと致しました。
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262 2-6597 11月13日
メドトロニック
InSync III

除細動機能
なし植込み
型両心室
ペーシング
パルスジェ
ネレータ

日本メドトロ
ニック株式
会社

本製品は、重症心不全の患者に対して、左右
それぞれの心室に周期的に人工的な電気刺激
を与える両心室ペーシングにより、正常に近い
心臓の収縮を回復させ、患者を日常生活に復
帰させることを目的に、植え込んで使用する除
細動機能の無い心不全治療用の植込み型パ
ルスジェネレータです。

米国製造元による調査の結果、当該製品の電
池寿命後期において電池の内部抵抗が上昇す
る可能性があることが判明し、2015年11月時点
において、全世界で30件(発生率0.03%)の不具
合報告が確認されました。関連する不具合事象
として、予期せぬペーシング不全、早期の電池
交換指標（ERI）の到達、予測寿命表示の変動、
リード抵抗値が正しく表示されないなどの事象
が報告されております。本事象は植込み後53ヶ
月以上経過したデバイスに確認されておりま
す。

本事象が発生した場合に心不全症状の悪化等
の健康被害に至る可能性があることから、本製
品の植込み医療機関および患者フォローアップ
医療機関に対して2015年11月10日より情報提
供を開始いたしました。
また患者モニタリングを行い、患者が適切に検
査を受けること、必要な患者には予防的交換が
されること等を確認します。

263 2-6598 11月13日
ライティングユニッ
ト・ＬＥＤ

移動型診療
用照明器

山田医療照
明株式会社
埼玉工場

ライティングユニット・ＬＥＤは、スイッチを切り折
りたたんで収納しますが、使用者がスイッチを
切り忘れて収納したため、内部温度が上昇し、
前面カバーを変形させた事例が1件発生しまし
た。使用者の安全上誤使用でも、収納時は電
源が切れるように改善する必要があるため、回
収する事にしました。

264 2-6599 11月13日 GRFグルー
ゼラチン使
用吸収性局
所止血材

日本ビー・
エックス・ア
イ株式会社

当該製品は、従来医療機器として仏国で薬事
承認を得て製造販売されて来たものです。
しかし本年、当該製品は医薬品要素を含む製
品との仏当局の判断により、その製造工程に
関し従来の医療機器製造管理基準とは異な
る、医薬品の基準に基づいて製造管理を行うこ
とが要請されました。

製造元は、医薬品製造管理基準への対応体制
の構築に時間が掛かることもあり、当面当該製
品の製造・出荷を停止すると同時に、出荷済み
の未使用品については回収を行うこととなりま
した。

回収対象となる製品には仏国から各国に輸出
された製品も含まれるため、今回、製造元の要
請を受けて日本国内における対象製品の自主
回収を実施するものです。
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265 2-6602 11月16日
オージオメータ
AA-H1

純音オージ
オメータ

リオン株式
会社

オージオメータAA-H1の耳鳴検査にて、以下の
操作を行った場合に、設定されている検耳と逆
の受話器から音が出る不具合が発生すること
が判明しました。
(1) 耳鳴検査には「域値測定」、「ピッチマッチ／
ラウドネスバランス検査」、「遮蔽検査」の3つの
検査モードがあります。
(2) 検査モードを「ピッチマッチ／ラウドネスバラ
ンス検査」に設定します（仮に、このときの検耳
を「右」とします）。
(3) 検耳を切り替えます（検耳が「左」に設定さ
れます）。
(4)「遮蔽検査」もしくは「域値測定」に切り替えま
す（設定されている検耳「左」と逆の受話器（右）
から音が出ます）。

本事象を改善するため自主改修を実施いたし
ます。

266 2-6604 11月16日
ストライカー社 治
療台兼用移送車

汎用手動式
手術台

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、治療台兼用移送車として使用される医
療機器ですが、本品にオプションで固定装着さ
れる、輸液バッグ等を懸架するための二段式ＩＶ
ポールが、伸長された状態から意図しないとき
に下がってしまう事象が海外にて報告されまし
た。海外製造元にて調査を行った結果、ＩＶポー
ルを一定の高さで止めるためのラッチ内部品の
寸法において、わずかながら社内規格を逸脱し
ている可能性があることが判明し、当該部品の
交換を行う改修の実施を決定したため、日本に
おいても同様措置を実施することと致しました。

267 2-6605 11月17日
ダイナスコープ８０
００シリーズ　ＤＳ－
８１００システム

重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

フクダ電子
株式会社

短時間バックアップ用電池の不良により『短時
間電池点検』のメッセージを表示し、アラーム音
が鳴ります。ごく稀に短時間バックアップ用電池
から少量の電解液が気化し白い煙状のものが
発生することがあります。その後、ＡＣ電源及び
動作用バッテリから機器への電源供給が途絶
えると一部のデータが消失します。短時間バッ
クアップ用電池を良品と交換する改修を実施致
します。

268 2-6607 11月18日 バリューマスク
麻酔用マス
ク

アコマ医科
工業株式会
社

法定表示ラベルに有効期限の記載がない製品
が出荷されたことが判明した為、自主回収を実
施いたします。

269 2-6608 11月18日 IOLマスター
光学式眼内
寸法測定装
置

カールツァイ
スメディテッ
ク株式会社

(注７)
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270 2-6609 11月20日
(1)ビトロス5600
(2)ビトロス3600

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置/乾
式臨床化学
分析装置/
免疫発光測
定装置/イオ
ン選択性分
析装置

オーソ・クリ
ニカル・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

製造元より、ビトロス3600、5600の免疫化学発
光測定用ウェルウォッシュモジュール機構（反
応ウェル内
の洗浄）において、洗浄液の温度をモニタリン
グしていますが、その温度測定の信号伝達が、
極まれに正常に行われないために、注意・警告
のアイコンを表示せずに、測定を継続する事象
を確認したと連絡がありました。本事象を解消
するために修正されたソフトウェアのインストー
ルによるプログラムの自主改修を実施すること
に致しました。

271 2-6610 11月20日
(1)ビトロス　5,1　FS
(2)ビトロス4600

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置/乾
式臨床化学
分析装置/イ
オン選択性
分析装置

オーソ・クリ
ニカル・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

製造元より、シリーズ製品であるビトロス3600、
5600の免疫化学発光測定用ウェルウォッシュ
モジュール
で、実施されている温度モニタリングが、極まれ
に注意・警告のアイコンを表示することなく測定
を継続
する事象を確認したと連絡がありました。ビトロ
ス4600、5,1FSにおいて免疫化学発光測定用
ウェルウオッシュモジュールは使用していませ
んが、温度モニタリングを行うアルゴリズム（ソ
フトウェア）は共通のものを使用しています。そ
こで、当該機器にて温度モニタリングを使用し
ているモジュール（マイクロスライド、マイクロ
チップ）の測定部位で同事象が起こる確率を試
算したところ、1400万分の1以下となりました
が、修正されたソフトウェアのインストールによ
るプログラムの自主改修を実施することにしま
した。

272 2-6611 11月20日

(1)Niti-S胃十二指
腸用コンビステント
(2)Niti-S食道用シ
リコーンカバードス
テント
(3)Niti-S食道用ス
テント
(4)Niti-S胆管用シ
リコーンカバードス
テント
(5)Niti-S胆管用
テーパードステント

胃十二指腸
用ステント、
食道用ステ
ント、胆管用
ステント

センチュリー
メディカル株
式会社

特定の作業員により装填された製品において、
ステントの向きが逆に装填されている可能性が
あることが判明したため、当該作業員が製造し
た製品を自主回収することと致しました。

273 2-6612 11月20日
カッパ―ナイタイワ
イヤー

歯列矯正用
弧線

カボデンタ
ルシステム
ズジャパン
株式会社

本品は、ニッケルチタン形状記憶合金からなる
歯列矯正に用いるワイヤーです。
本品の形状記憶温度（変態点温度）が仕様より
低いものがあったため（これによりワイヤーが
固くなります）、回収を実施することとしました。

274 2-6613 11月24日 人工股関節
全人工股関
節

株式会社エ
ム・エム・
ティー

本製品は、人工股関節の置換に使用される製
品で、大腿骨ステムと臼蓋形成カップを組み合
わせて使用されます。
本製品を使用した場合、再置換術に至る症例
の発生率が高くなるなることが予測されたた
め、本製品を自主改修を行うとの連絡を外国販
売業者から受けました。
本製品の使用によるリスクを勘案した結果、製
造販売業者として日本国内で既に体内に埋植
された患者に対し、フォローアップを行うことに
しました。
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275 2-6614 11月24日  ザイオステーション

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

ザイオソフト
株式会社

本装置の冠動脈解析２及び冠動脈解析３にお
いて、「組み合わせ画像」出力中に対象となる
血管を素早く切り替える操作を行うことにより、
出力された画像に違う血管の画像が混ざってし
まう不具合が判明いたしました。このため、組み
合わせ画像出力中に出力対象の血管を切り替
えられないように対策したソフトウェアにインス
トールすることを改修として実施させていただく
こととしました。

276 2-6615 11月24日

IntellaTip MiFi XP
アブレーションカ
テーテル（非対称
（N4））

アブレーショ
ン向け循環
器用カテー
テル

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

本品は、高周波電流による心筋焼灼術(アブ
レーション)を実施する際に使用する心筋焼灼
用のカテーテルです。
アブレーションの際には、専用の高周波発生装
置及びその附属品を組み合わせて使用しま
す。弊社は、IntellaTip MiFi XPアブレーションカ
テーテル 非対称 (N4)に対して受領したディスタ
ルシャフトの曲がりに関する苦情のうち、内部
のワイヤが露出した事象を4件確認しました。内
部のワイヤが露出した場合は、血管や組織の
損傷が発生する可能性も否定できないため、当
該製品の全てのロットを自主回収することと致
しました。なお、同様の事象は当該製品以外で
は報告されておりません。

277 2-6616 11月25日 ロベイターsd-2
加温型骨消
毒器

株式会社ア
イメディック

当該医療機器の一部の製品において、使用中
に電源が切れるという報告を受けました。同時
期に製造した製品について同様の不具合が発
生する可能性が否定できないことから、自主回
収を実施することといたしました。

278 2-6617 11月25日 湿潤器ＤＣ型
酸素治療フ
ローメータ

株式会社
セントラルユ
ニ

医療施設より、当該製品において流量調整ツマ
ミを「閉」の位置にしているにも関わらず、フロー
トが浮いているとの報告がありました。
調査したところ、部品「フローメーターカバー」の
下部に亀裂が生じており、その部分から漏れが
生じておりました。このため、当該製品の改修を
行うことと致しました。

279 2-6618 11月26日
アキュイティ Pro ガ
イディングカテーテ
ル

心臓用カ
テーテルイ
ントロデュー
サキット

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

アキュイティ Pro ガイディングカテーテルは、左
心室電極導線（リード）を冠状静脈へ植込む際
に使用されます。当該製品は、止血弁を備えた
ハブとシャフトが接着されて構成されており 、左
心室リードが目的の部位に配置された後、ハブ
とシャフトはカッティングされます。弊社は海外
において、上記カッティング中にハブがシャフト
から外れるという報告を受領致しました。製造
元での調査の結果、当該製品の製造工程にお
いて、接着装置の位置ずれにより、ハブとシャ
フトの接着が不完全となり、カッティング操作中
に接着部が外れる可能性があることがわかりま
した。接着装置の位置ずれが発生していた可
能性のある期間は特定されており、その期間に
製造された製品を自主回収することと致しまし
た。
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280 2-6620 11月26日
スマートベンチレー
タ　Ｖｉｖｏ　５０

成人用人工
呼吸器

チェスト株式
会社

海外において本装置の上位機種であるスマー
トベンチレータ　Ｖｉｖｏ　６０が警告音が鳴らずに
装置が停止する事象が発生し、同様のファーム
ウェアを使用する当該製品を回収する旨の報
告を製造元より受けました。
調査した結果、49.7日間一度も停止させること
なく連続して使用した場合、約0.1～0.4％の確
率で警告音が鳴らずに装置が停止してしまうリ
スクがあることが判明いたしました。その他の
現象として、警告音なしで吸気圧のみを送り続
けるか、警告音が適切なタイミングで鳴らない
可能性があります。この現象は、49.7日間連続
使用した場合にソフトウェアタイマーがオーバー
フローを起こすことに原因があります。
そのため装置のソフトウェアを修正する自主回
収を実施いたします。

281 2-6621 11月27日
(1)アーティス zee
(2)アーティス Q

据置型デジ
タル式循環
器用X線透
視診断装置

シーメンス・
ジャパン株
式会社

輸入先製造元による据置型デジタル式循環器
用X線透視診断装置の品質管理プロセスの一
環である製品検査において、ラージディスプレ
イ搭載装置でビデオ信号に関する障害が発生
する可能性があることがわかりました。
輸入先製造元での検証の結果、上記の事象は
ラージディスプレイ搭載装置に付属されるバイ
パスモジュールの特定製造ロットにおいて事象
が発生する可能性が判明し、動作検証済みの
バイパスモジュールに交換することにしました。
当社では輸入先製造元からの指示事項を確認
し、バイパスモジュールを動作検証済みのもの
に交換する作業を改修として実施します。

282 2-6622 11月27日
ENDOEYE硬性ビデ
オスコープ

ビデオ硬性
腹腔鏡

オリンパスメ
ディカルシス
テムズ株式
会社

本製品の挿入部先端には、使用中に対物レン
ズが曇ることを防止するため、ヒーターと温度セ
ンサが内蔵されています。
製造業者（OLYMPUS Winter＆Ibe社）から、万
が一温度センサが破損した場合、対象製品の
特定ロットはヒーターによる加熱を制御できなく
なり、挿入部が過度に加熱される可能性があ
る、との連絡を受けました。そのため、本製品の
自主回収を実施することとしました。

283 2-6623 11月27日
全自動免疫測定装
置　ＨＩＳＣＬ－５００
０

酵素免疫測
定装置

シスメックス
株式会社

あるメーカの搬送ラインを接続している装置で、
検体吸引中に、特定のエラーが発生した場合、
装置が誤った検体に対して吸引動作を行い、
誤った測定結果を報告する可能性があることが
社内で判明しました。
医療機器としての有効性に問題があるため自
主改修を実施いたします。

284 2-6624 11月30日

(1)V.A.C.治療シス
テム
(2)InfoV.A.C.治療シ
ステム

陰圧創傷治
療システム

ケーシーア
イ株式会社

弊社海外製造所における製造工程上の不備の
ため、ActiV.A.C.キャニスターの包装材料にお
客様がご使用になる際に気がつくことが難しい
ピンホールがごくまれにできてしまう可能性が
あることが判明いたしました。このため、滅菌状
態が維持されていない製品が流通したことが否
定できないため自主回収を行うことといたしまし
た。
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285 2-6626 12月1日
ＡＯ ＬＣＰ ロッキン
グスクリューシステ
ム（滅菌）

体内固定用
ネジ

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該製品は上腕骨及び前腕骨等の長管骨の
骨折を固定するために用いるスクリューヘッド
穴が星形（スタードライブ）形状のスクリューで
あります。国内において、当該製品のパッケー
ジを開封したところ、スクリューヘッド穴がスター
ドライブ形状ではなく、六角形状のものが同梱
していたとの報告を受理しました。海外製造元
における調査の結果、当該製品について、全
長、及びスクリューヘッド穴の形状の異なるスク
リューが同梱している可能性が否定できないこ
とが判明したため、患者様への安全性を重視
し、当該製品を自主的に回収することに至りま
した。

286 2-6627 12月1日
セントラルモニタ
フィリップス患者情
報センタ

解析機能付
きセントラル
モニタ

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

当該製品の一部の機器（Philips IntelliVue
Information Center iX）において、特定の心電
図誘導の組み合わせ（I誘導とIII誘導、I誘導と
aVR誘導、III誘導とaVF誘導）を使用して心電図
波形を測定している場合に、その心電図波形
から計算上求められる四肢誘導の心電図波形
を、当該機器上に表示した場合に誤った波形と
して表示される場合、または当該機器から誤っ
た波形として印刷される場合のあることがわか
りました。そのため、海外製造元から当該機器
の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。弊社においても自主改修としてソフ
トウェアのアップデートを行うことと致しました。

287 2-6628 12月2日
(1)E.カム
(2)E.カム シグネ
チャー

ポジトロン
CT組み合せ
型SPECT装
置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元においてポジトロンCT組み合わ
せ型SPECT装置のコンポーネントであるラジア
ルブレーキ回路で障害が発生し、その際、偶発
的にタッチパッドで故障が発生した場合、軸ブ
レーキが作動せず検出器が誤作動する可能性
があることがわかりました。
輸入先製造元では当該事象の発生がある該当
装置において、ブレーキ制御回路を障害発生
のリスクが低減されたものに交換する事にしま
した。
当社では輸入先製造元の指示事項を確認し、
ブレーキ制御回路を新しいタイプに交換する作
業を改修として実施します。

288 2-6629 12月2日
シブコ Infiniti ニー
ドルガイド

超音波プ
ローブ穿刺
用キット

センチュリー
メディカル株
式会社

海外製造元のシブコ社（CIVCO Medical
Instruments Co, Inc.）より、当該製品の成型工
程に不具合があり、ニードルガイドに僅かな突
起が生じているとの報告を受けました。製品の
突起は僅かであり使用に際して大きな問題に
はならないものと考えております。しかしなが
ら、ニードルガイドの突起により、使用時にプ
ローブカバーを損傷させてしまう可能性がある
ことから、製品の品質、及びお客様の安全を確
保するため当該製品の自主回収をすることに
致しました。

289 2-6630 12月2日 フォ－リンアイズ

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

DESTINY
INTERNATI
ONAL株式
会社

頂点屈折力（PWR）が、-4.25と表示したボトル
（１次包装）の中に、0.00のPWRの製品が入って
いるのものが見つかり、調査したところ、0.00の
レンズのボトルの一部に-4.25のラベルを表示
してしまいました。
従い、今回は、同日製造した同一ロットを全てを
回収いたします。
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290 2-6631 12月2日  IFCアルファ1
干渉電流型
低周波治療
器

株式会社日
本メディック
ス　柏工場

本製品｢干渉電流型低周波治療器｣は周波数
の異なる複数組の正弦波を通電して体内で干
渉させることによって、新たに合成されたうなり
周波数を生み出し、患部筋肉や神経に電気刺
激を与える理学療法機器です。
本製品の使用において、特定の治療モード
（CMモード）で治療中に出力ボリュームを上げ
ると、安全機能（※1ｵｰﾄﾛｯｸ機能）が働き出力
は増加しないが、治療終了時に患者様に一瞬
の出力増加の違和感があるとの不具合報告が
納入した医療機関よりありました。
不具合内容を調査した結果、ＣＭモードでの治
療中に出力ボリュームを上げ、ｵｰﾄﾛｯｸ表示が
点滅している状態（警告）のまま治療を続けて
終了(ﾀｲﾑｱｯﾌﾟ)させると、治療終了時に、※2刺
激(出力)が一瞬でると判明し、特定モード（CM
モード）の修正プログラムを更新させて頂くこと
にしました。

※1 ｵｰﾄﾛｯｸ機能は、治療開始後30秒経過する
と、ｵｰﾄﾛｯｸ表示が点灯し、出力をロックします。
また、出力のロック状態より さらにボリュームを
上げるとｵｰﾄﾛｯｸ表示が点滅して、異常操作を
知らせます。(ｵｰﾄﾛｯｸ機能のON/OFFは可能で
す)
※2 刺激(出力)は、治療終了時の出力ボリュー
ムの位置に対応した出力に相当します。

291 2-6632 12月3日
(1)NEWペルビックC
クランプシステム等
(注８)

(1)再使用可
能な外固定
システム
 
(2)(3)(4)(5)(7
)(8)(9)(10)(1
1)(17)(19)骨
手術用器械

(6)整形外科
用バー
 
(12)(18)創外
固定器

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該製品は骨折接合術・脊椎手術・顎顔面の
骨手術等に使用する単回使用の手術用器械で
す。
国内において、当該品については単回使用医
療機器として輸入及び販売を行うべきところ、
複数回使用可能医療機器として情報提供がな
され運用されていることが判明しました。
患者様への安全性を重視し、当該製品を自主
的に回収することに至りました。

292 2-6633 12月4日
ＡＬＰＳ　ディスタル
フィブラ　システム

体内固定用
プレート

バイオメッ
ト・ジャパン
合同会社

本品は骨折部位を固定するために使用する滅
菌済みスクリューであり、骨片を固定するため
のネジ部と、プレートとスクリューを嵌合させる
ためのネジ頭部から構成されています。
製造業者の内部調査により、2008年6月1日か
ら2015年6月4日までに製造された全ロットにお
いて、ネジ頭部を三条ネジで製造するところ、
一条ネジで製造してしまったことが明らかになり
ました。本邦においては、市場在庫はありませ
んが、患者様の体内に埋植された対象製品が
あることから、それらについて患者モニタリング
を行います。

一条ネジ：ネジが1回転する間にネジ山1つ分進
むネジ。
三条ネジ：ネジ山を構成する螺旋部が3組あっ
て、ネジが１回転する間にネジ山3つ分進むネ
ジ。
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293 2-6634 12月4日

(1)Curve ナビゲー
ションシステム
(2)Kick ナビゲー
ションシステム
(3)iPlanステーショ
ン
(4)ブレインラボ
iPlan Net Server

(1)(2)脳神経
外科手術用
ナビゲーショ
ンユニット
(3)(4)汎用画
像診断装置
ワークス
テーション

ブレインラボ
株式会社

製造元の調査により、Patient Data Manager
2.0.0、2.0.1、2.0.2、2.0.3、2.1.0を搭載した当該医
療機器で、
イメージフュージョンしたリファレンスデータセッ
トのうち、マーカーや腫瘍の位置情報を含む
データセットを選択解除（初期設定は選択の状
態）すると、その位置情報が、その後に使用す
るナビゲーションソフトウェアや手術計画ソフト
ウェアで、ずれや歪みが生じた状態で表示され
る可能性があることが判明いたしました。この
不具合を解決するため、改良版ソフトウェアの
インストール作業を自主改修として実施いたし
ます。

294 2-6635 12月4日

(1)生化学自動分析
装置　CA-270
(2)生化学自動分析
装置　CA-270
plus

移動式ディ
スクリート方
式臨床化学
自動分析装
置

古野電気株
式会社　ＩＮＴ
センター

反応槽を洗浄するウォッシュユニットにおいて
特定のエリアに電子的に記録された機構部分
の調整値を当該医療機器のソフトウエアが判
別するときに正常範囲を誤って設定した為、記
録された調整値が一定の値を超えると正しい調
整値が存在するにもかかわらずゼロと判断して
しまうことが判明、その場合反応液が残留し、
反応槽が使用不可と判断してその反応槽をス
キップしてしまう為、時間当たりのテスト数が著
しく少なくなることがあるという不具合が確認さ
れました。
この対策として、対象となる当該医療機器全数
に対してソフトウエアの改修を実施致します。

295 2-6637 12月7日
OSRプレートシステ
ム

体内固定用
プレート

京セラメディ
カル株式会
社

弊社が製造販売している体内固定用プレート
（販売名；OSRプレートシステム）のスクリューに
おいて、医療機関より、製品使用時に二重包装
の外側バックの開封口が開けられず、開封口
の反対側がシールにより封止されていなかった
との指摘を受けました。当該現品を確認した結
果、シールによる封止の際に誤って開封口側を
二重に封止したことが確認されました。これを
受けて、製造工程の調査を行いました結果、他
の製品においても同様の状況が否定できない
と判断されましたため、対象製品について自主
回収を行うことと致しました。

296 2-6639 12月7日 ビーバーブレード
単回使用メ
ス用刃

スミス・アン
ド・ネフュー
エンドスコ
ピー株式会
社

外国製造所より、当該製品を使用中、折損する
不具合報告を受け、折損部を取り除くために手
術時間が延長する可能性があることから、既に
流通している製品について事象発生の可能性
を鑑み、自主回収を実施することと致しました。

297 2-6641 12月9日

(1)ディメンション
EXL LM
(2)ディメンション
RxL Max‐HM

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス
ティクス株式
会社

対象装置について、試薬マネージメントシステ
ム(RMS) 内の冷却ユニットコンプレッサーの
electrical termination blockに安全カバーが取
り付けられていない場合があることが判明した
ため、改修を実施することに致しました。
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298 2-6642 12月9日
オーソパット ディス
ポーザブルセット

単回使用自
己血回収
キット

ヘモネティク
スジャパン
合同会社

当該製品使用時に、遠心ディスク上部より液漏
れが認められ、返却された当該製品を確認した
結果、接着不良であることが判明しました。本
事象は、当該ロットにおいて同事象が複数報告
されており、製造元の調査の結果、他のロット
への波及が否定できないことから、対象ロット
1,506個について回収いたします。

299 2-6643 12月10日
Dr.Mach
ED120/120F 無影
灯

手術用照明
器

オガワ精機
株式会社

製品標準書及び製造記録等の記録から法定ラ
ベルが貼付されていない可能性があるため、改
修することとしました。

300 2-6644 12月10日
Dr.Mach LED
2/3/5 無影灯

手術用照明
器

オガワ精機
株式会社

製品標準書及び製造記録等の記録から法定ラ
ベルが貼付されていない可能性があるため、改
修することとしました。

301 2-6645 12月10日
BodyChecker(ボ
ディ・チェッカー）

脈波計
オガワ精機
株式会社

製品標準書及び製造記録等の記録から法定ラ
ベルが貼付されていない可能性があるため、改
修することとしました。

302 2-6646 12月10日
Max Pulse(マック
ス・パルス）

脈波計
オガワ精機
株式会社

製品標準書及び製造記録等の記録から法定ラ
ベルが貼付されていない可能性があるため、回
収することとしました。

303 2-6647 12月10日 ニプロシリンジ
汎用針付注
射筒

ニプロ株式
会社

本品は外筒、押し子、ガスケット及び注射針（針
基、針管、プロテクタ）からなり、注射針等を用
いて採血又は注射用医薬品を注入する目的に
使用します。
今般、当該製品におきまして、25Gx5/8インチ
（約16mm）ではなく、長さが異なる25Gx1インチ
（約25mm）の注射針が注射筒（以下、シリンジ
といいます）に組み付けられているとのご指摘
を納入医療機関様から受領いたしました。
弊社にて調査を実施いたしましたところ、包装
工程で誤って25Gx1インチ（約25mm）の針付き
シリンジを投入してしまい、そのまま製品化され
たことで市場へ流通したことが判明しました。こ
のため、誤って混入した25Gx1インチ（約25mm）
の製品が封入された可能性のある製品を自主
回収いたします。

304 2-6648 12月11日

(1)デジタルガンマ
カメラ Ｅ．ＣＡＭ
(2)デジタルガンマ
カメラ Ｅ．ＣＡＭ　Ｓｉ
ｇｎａｔｕｒｅ

ポジトロンＣ
Ｔ組合せ型
ＳＰＥＣＴ装
置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

当該装置において、製造元であるシーメンス・メ
ディカル・ソリューションズUSA社より、検査中に
特定の条件が重なった場合、回転半径動ブ
レーキ制御が正常に動作せず、検出器が降下
して被験者に接触し、危害を与える可能性があ
ることが判明したため、対策を実施するようにと
の報告を受領いたしました。
このため、弊社といたしましては、対策を改修と
して実施いたします。
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305 2-6649 12月11日

(1)デジタルＸ線ＴＶ
システム
Plessart32 DREX-
W20PJ3
(2)デジタルＸ線ＴＶ
システム
Plessart50 DREX-
WIN20P

据置型デジ
タル式汎用
X線透視診
断装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

遠隔操作卓と画像処理装置の電源を入れた
後、遠隔操作卓のみの電源を切り、検査開始
直前に電源を再投入すると、ソフトウェアの問
題により、検査中の撮影画像が正しく表示され
ず、保存されない可能性合があることが判明し
ました。
このため、対策したソフトウェアのインストール
を改修として実施します。

306 2-6650 12月14日
トラウマダイアグノ
スト

据置型アナ
ログ式汎用
X線診断装
置

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

海外製造元では、信頼性と安全性に関する継
続的な取り組みの一環として、継続的に自社製
品のパフォーマンスを監視しております。
本製品にはトラウマアームと呼ばれる部品が3
本のボルトで取り付けられていますが、その取
り付けが正しい方法で行われず、使用中に何
度も何かにぶつけられる等により異常な損耗が
生じた場合、その取り付け箇所が緩み、このト
ラウマアームが外れるおそれのあることが海外
製造元の最近の評価において確認されました。
そのため、海外製造元からその対策を行うとの
連絡を受けました。
国内においても自主改修として同作業を行うこ
とといたしました。

307 2-6651 12月15日
ベンタナ　ベンチ
マークＵＬＴＲＡ

自動染色装
置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

オーダーした染色条件と実際に行われた染色
条件が一致しない不具合が確認されたとの連
絡を外国製造業者（Ventana Medical Systems,
Inc.）より受けました。本不具合を修正するた
め、修正ソフトウェアのインストールを自主改修
として実施いたします。

308 2-6652 12月15日

(1)ケミルミADVIA
Centaur
(2)ケミルミADVIA
Centaur XP

免疫発光測
定装置

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス
ティクス株式
会社

改修対象品において、不適切な形状のグラス
ロッドセンサーが取り付けられている可能性が
あります。これによりガスケットが適切な位置か
らずれ、廃液リザーバー部より陰圧漏れが発生
する可能性があります。この事象が発生すると
装置はアラートを発して測定が停止し、検体測
定が進まなくなる可能性があります。このため
自主改修を実施致します。

309 2-6653 12月15日
エンドGIA ウルトラ
ユニバーサルス
テープラー

単回使用手
術用ステー
プラ

コヴィディエ
ンジャパン
株式会社

当該製品の使用の際、ハンドルを握りこんでい
るにも関わらず、ハンドルが空回りし打針がで
きない/打針が途中から出来なくなるという事象
が認められました。また接続したカートリッジ先
端を屈曲させるためのレバーであるアーティ
キュレーティングレバーが外れる事象が認めら
れました。海外製造業者で調査した結果、特定
のロットにおいてこれらの事象が発生する可能
性を明確に否定できないため自主回収を行う
旨の報告がありました。
国内の物流記録を確認したところ、3製品番号・
計639ロット番号の製品が弊社から出荷されて
いることが確認されたため、機器の有効性を担
保するために当該ロット番号の自主回収を実施
することと致しました。
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310 2-6654 12月15日

(1)超音波診断装置
ARIETTA60
(2)超音波診断装置
ARIETTA70

汎用超音波
画像診断装
置

日立アロカメ
ディカル株
式会社

一部の製品にて、手持型体外式超音波診断用
プローブ「C251プローブ」を接続した場合、装置
本体の設定の組合せによっては、プローブ表面
が高温になることが判明したため、ソフトウェア
の交換を実施いたします。

311 2-6655 12月16日

「BD バキュテイナ
採血管」のうちの
「血液学検査用
EDTA2K入り採血
管」

真空密封型
採血管

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会社

海外及び日本国内の医療機関より、特定ロット
の一部製品にて、採血後に血液凝固が発生す
るとの報告を受けました。調査の結果、特定
ロットの製品におきまして、抗凝固剤である
EDTA2Kの添加量が不十分である製品が含ま
れている可能性が判明したため、自主回収の
措置を取ることといたしました。

312 2-6656 12月16日

「バキュテイナ採血
管（ＴＭＣ）」のうち
の「血液学検査用
EDTA2K入り採血
管」

真空密封型
採血管

株式会社テ
クノメディカ

特定ロットの製品におきまして、抗凝血剤であ
るエチレンジアミン四酢酸二カリウム二水和物
（EDTA2K）の添加量が不十分である製品が含
まれる可能性が判明したため、自主回収の措
置を取ることといたしました。

313 2-6657 12月16日
3.0T 6ch フレックス
コイル

MR装置用
高周波コイ
ル

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置を使用して、手術中にMRIの撮影を行
う場合に、MODE2のコイル配置で使用すると、
コイルに
異常発熱が発生することが判明いたしました。
通常にMRIを撮影した場合でも、同様の配置で
使用すると異常発熱が発生する可能性がある
ため、異常発熱を防止するための対策作業を
実施する改修作業を行います。

314 2-6659 12月17日
SOMATOM デフィ
ニション AS

全身用X線
CT診断装置

シーメンス・
ジャパン株
式会社

輸入先製造元による全身用X線CT診断装置の
品質管理プロセスの一環である製品検査にお
いて、
患者テーブル「PHS1600」（PHS1-B）を搭載した
当該装置において、パーフュージョンスキャン
モード
「Adaptive 4D Spiral」を使用した場合、ごく稀に
スキャンの途中で停止する可能性がわかりまし
た。輸入先製造元での技術的検証の結果、上
記の事象の発生はソフトウエアが原因と判断
し、システムソフトウエアのアップデートを実施
する事にしました。
当社では輸入先製造元からの指示事項を確認
し、使用者に文書にて情報を提供するとともに
ソフトウエアのアップデート作業を改修として実
施します。

315 2-6663 12月17日

ダイナスコープ
8000 シリーズ
DS-8600 システム

解析機能付
きセントラル
モニタ

フクダ電子
株式会社

テレメータ送信機、ベッドサイドモニタより非観
血血圧値を入床後129回以上受信した場合、下
記のNIBPリストの計測日時、計測値が間違って
表示、印字される場合があることが判明しまし
たので改修致します。
　・データレビュー機能のNIBPリスト（画面表示）
　・データレビュー機能のNIBPリスト記録（印字）
　・基本画面の計測値エリアに表示設定された
NIBPリスト（画面表示）
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316 2-6665 12月18日
キャンディーマジッ
ク

再使用可能
な非視力補
正用色付コ
ンタクトレン
ズ

株式会社El
Dorado

目がぼやけるという報告が市場よりあり、調査
したところ、頂点屈折力（PW）が0.00Dの製品の
中に、PW -3.50Dの試験検査用のサンプル品
が混入してしまったことが分かりました。
これに伴い、今回は、対象ロットを全て回収い
たします。

317 2-6667 12月18日 エンドフレーター４０
腹腔鏡用ガ
ス気腹装置

エム・シー・
メディカル株
式会社

当該製品番号の対象シリアルにおきまして、あ
る条件下で流量センサーにエラーが発生し、電
源を入れ直さないと、操作ができない事象が発
生する可能性の連絡が、海外製造元より入りま
した。このため、自主回収することとしました。

318 2-6669 12月21日
ＴＯＫＩＢＯ－Ａｍｂｕ
ラリンゲルマスク

短期的使用
口腔咽頭
チューブ

株式会社Ｔ
ＫＢ

製造業者における品質管理プロセスにおいて、
当該製品の滅菌包装フィルムに小さい穴があ
いている可能性があることが判明いたしまし
た。このため、滅菌状態が維持されていないお
それがある旨の情報提供を行い、当該製品を
回収する作業を行います。

319 2-6671 12月24日
アロー ポリウレタン
シースイントロ
デューサー セット

止血弁付カ
テーテルイ
ントロデュー
サ

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

顧客から本製品が使用できないと連絡があっ
たため調査を実施しました結果、本製品の当該
ロットに長さの違ったシースが組み込まれてお
り、製品が使用出来ない事が判明いたしまし
た。
このため、市場に出荷した当該ロットについて
同様の不具合の発生が否定できない事から自
主回収を実施する事にいたしました。

320 2-6672 12月24日
グライドスコープビ
デオ喉頭鏡システ
ム

ビデオ硬性
挿管用喉頭
鏡

ベラソンメ
ディカル株
式会社

ブレード（GVL3,GVL4）について、ブレードを溶
着する際にプラズマ溶着を行ったが、その際に
プラズマ溶着のサイクル及び温度管理が不十
分であったため、ブレードの溶着が不十分とな
り、接合強度が低下し、使用時に口腔内の抵抗
により、ブレードに亀裂が発生する可能性、破
損する可能性があるため。

321 2-6673 12月24日 メタルチップ
中心循環系
塞栓除去用
カテーテル

朝日インテッ
ク株式会社

カテーテル先端部の接続に使用しているロウ剤
の組成が、承認書と異なることが判明したた
め、使用期限内の全ての製品を回収いたしま
す。

322 2-6674 12月24日
ACISTアンギオグラ
フィックキット

針なし造影
剤用輸液
セット

ディーブイ
エックス株式
会社

国内外の医療機関より、当該医療機器のマニ
ホールドボディと称する部分に空気を発見し
た、あるいは当該医療機器と併用して用いられ
る多相電動式造影剤注入装置の空気検出器
が作動したという事象報告がありました。
製造元でありますアシストメディカルシステム社
（以下、アシスト社）にて調査した結果、アシスト
社の契約製造所であります、NPA社における当
該医療機器製造装置での成型時の不具合が
確認されたこと、および患者健康被害の可能性
を否定できないことから、対象ロットの中で、不
具合を起こした成型機で製造された当該医療
機器の自主回収を決定し、弊社でも連絡を受け
ました。
当該医療機器の製造販売業者として事象およ
び報告を精査し、日本国内においても自主回収
すべきという判断に至りました。当該医療機器
はロット番号の中に成型機由来の識別番号（以
下、ボディ番号）があり、実際の回収対象はボ
ディ番号”1”のみとなります。
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323 2-6675 12月24日
Arctic Sun 5000
体温管理システム

ウォーター
パッド加温
装置コント
ロールユ
ニット

アイ・エム・
アイ株式会
社

本器には、低電力状態（未使用時、保管中）で
のRTC（リアルタイムクロック）とスタティックメモ
リの管理、ならびに起動時のイニシャライズを
目的として、コインバッテリが内蔵されておりま
す。今回、コインバッテリが接続される回路（以
下、バッテリ回路）
内のコンデンサの個体差により、漏れ電流値が
高くなることでコインバッテリの消耗が想定より
早く進み、本体が正常に起動できなくなる可能
性があることが判明しました。
そのため、この漏れ電流値に基準を設け、対象
器のバッテリ回路内の漏れ電流値を測定し、基
準を満たさないものはコインバッテリ、バッテリ
回路を含むコントロールパネルの交換を行う自
主改修を実施します。

324 2-6678 12月25日

(1)メディキット血管
造影カテーテル
(2)メディキット血管
造影カテーテルMH

中心循環系
血管造影用
カテーテル

東郷メディ
キット株式会
社

販売名(1)の製品において製品開封、取り出し
時にカテーテルチューブとソフトチューブ接合部
に亀裂が認められたとの報告を販売業者を通
して医療機関より受領しました。当該製品の製
造記録を確認した結果、ソフトチューブ成形工
程において、通常使用するポリアミドではなく、
成分配合比率の異なるポリアミドを使用してい
たことが判明しました。
同製品は出荷前試験で添付文書に記載の品
目仕様（接合部強度）を満足していた事を確認
しておりますが、市場からの報告により、開封
時、取り出し時に亀裂が発生する可能性が否
定出来ないと判断し、当該ソフトチューブを使用
した製品を回収いたします。また調査の結果、
販売名(2)の製品につきましても同じソフト
チューブを使用して製造されていることが判明
したため、回収の対象といたしました。

325 2-6680 12月25日
メドワン・インフュー
ジョンカニューレ

単回使用眼
科手術用
チューブ付
カニューレ

有限会社日
本サージ

当該製品に係る医療機器等外国製造業者（メド
ワン　サージカル）の認定（登録）更新手続きを
失念し、有効期限が平成27年10月19日付けで
失効していたことが判明致しました。同年12月8
日付けで登録し直しましたが、平成27年10月20
日から平成27年12月7日までに製造販売された
製品は登録がなかったため認証不適合品とな
る旨、平成27年12月22日付けで第三者認証機
関から指摘を受けたため、当該製品を自主回
収することと致しました。

326 2-6681 12月25日 メドワン・カニューレ
単回使用眼
科手術用カ
ニューレ

有限会社日
本サージ

当該製品に係る医療機器等外国製造業者（メド
ワン　サージカル）の認定（登録）更新手続きを
失念し、有効期限が平成27年10月19日付けで
失効していたことが判明致しました。同年12月8
日付けで登録し直しましたが、平成27年10月20
日から平成27年12月7日までに製造販売された
製品は登録がなかったため認証不適合品とな
る旨、平成27年12月22日付けで第三者認証機
関から指摘を受けたため、当該製品を自主回
収することと致しました。
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327 2-6682 12月28日 呼吸療法システム
酸素投与
キット

アトムメディ
カル株式会
社

医療機関から使用中にマスクからチューブが外
れたとの報告がありました。

調査したところ、接続部分の接着にばらつきが
あり、接着が不十分な製品が混在することが判
明しました。

他の製品においても同様の事象が発生 するお
それがあると考えられる為、自主回収すること
としました。

328 2-6683 12月28日
SynCage-C手術器
械セット

脊椎手術用
器械

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該製品は脊椎手術の骨手術等に使用する単
回使用の手術用器械です。
国内において、当該品については単回使用医
療機器として輸入及び販売を行うべきところ、
複数回使用可能医療機器として情報提供がな
され運用されていることが判明しました。
患者様への安全性を重視し、当該製品を自主
的に回収することに至りました。

329 2-6684 12月28日
コンチャサーム ネ
プチューン

加温加湿器
株式会社イ
ンターメド
ジャパン

海外においてパワーサプライ内の電力供給回
路の不良による電源異常の報告を受けたことよ
り製造元にて調査した結果、パワーサプライ供
給業者における電力供給回路の製造不良を確
認し、海外製造元が自主回収を行うことを決定
いたしました。
そこで、当社におきまして必要な措置を検討し
ました結果、国内においても同様に自主回収を
実施することといたしました。

330 2-6685 1月4日
ダイクロマスキャン
DCS-900FX

二重エネル
ギー骨Ｘ線
吸収測定一
体型装置

日立アロカメ
ディカル株
式会社

使用者が行ったキャリブレーションの結果の画
面表示が通算501回目を超えた時点から更新さ
れす、501回目の結果表示のままとなってしまう
事が判明したため、ソフトウェアの交換を実施
いたします。

331 2-6686 1月5日

(1)アダムス　ハイブ
リッド　AH-8280
(2)アダムス　ハイブ
リッド　AH-8290

グリコヘモグ
ロビン分析
装置

株式会社
アークレイ
ファクトリー

(注９)

332 2-6688 1月7日
スキンタクトエレクト
ロード

単回使用心
電用電極

フクダ エム・
イー工業株
式会社

対象となる電極は、使用期限内にもかかわら
ず、
伝送する信号が弱くなるか、または伝送できな
くなることがあります。
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333 2-6689 1月7日

(1)エイシス
(2)アバンス CS2
(3)エスパイア
7900
(4)エスパイア View
(5)エスティバ/5
MRI

麻酔システ
ム

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該装置において部
品の不具合により、機械換気中に換気の圧力
が高くなっていることを示すアラームが表示さ
れ、その後も圧力が上昇を続ける場合があるこ
とが判明いたしました。このため、製造元の情
報を基に、対象装置に対して、問題の対策が行
われたハードウェアに交換する改修作業を実施
いたします。

334 2-6690 1月7日 セパセルＰＬ
白血球除去
用血液フィ
ルタ

旭化成メディ
カル株式会
社

当該製品の外箱ラベルに表示される滅菌年月
と使用期限と、製品ラベルに表示される滅菌年
月と使用期限が異なっているとの情報を入手致
しました。
当該製品の製造履歴を調査した結果、外箱ラ
ベルの表示が正しく、製品ラベルの表示に誤り
があることが確認されましたので、製品を自主
回収致します。

335 2-6693 1月8日
ＪＬＬイリゲーション
カテーテル

アブレーショ
ン向け循環
器用カテー
テル

日本ライフラ
イン株式会
社

平成27年12月、国内の医療機関より、セット
アップ中又は術後に本品のハンドル部分の塗
装の剥がれが確認されたとの報告がありまし
た。
当該品を調査致しましたところ、カテーテルの
ハンドル部分に液体が触れることにより、塗装
界面の密着度が低下し、界面が浮きはじめ、擦
ると塗装の剥がれが生じることが判明致しまし
た。同様な事象が発生する可能性を否定出来
ないため、出荷済み製品の全シリアルにつきま
して、自主回収を実施することと致しました。

336 2-6694 1月12日

(1)循環器X線装置
アドバンテックスLC
シリーズ
(2)心臓血管X線撮
影装置 INNOVA
2000
(3)多目的X線撮影
システム INNOVA
(4)多目的Ｘ線撮影
システム INNOVA
II

（1）据置型
アナログ式
循環器用X
線透視診断
装置　（2）
（3）（4）据置
型デジタル
式循環器用
X線透視診
断装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該システムに搭載
されているMavig社製モニター用サスペンション
アームの
2009年1月以前に製造された製品が天井への
固定部分の部品の製造不良と長年の使用によ
り保持
する力が劣化し落下する可能性があることがわ
かりました。製造元からの指示により、影響の
あるすべてのシステムを対象として取り付け状
態の調査を実施し、問題ある場合は修正する
改修を実施いたします。

337 2-6695 1月12日

(1)エマージェン
シー・ストレッチャー
（KK-8010B）
(2)エマージェン
シー・ストレッチャー
（KK-8020B）
(3)エマージェン
シー・ストレッチャー
（KK-8120B）
(4)エマージェン
シー・ストレッチャー
（KK-8140B）

汎用Ｘ線診
断装置用非
電動式患者
台

パラマウント
ベッド株式
会社　千葉
工場

当該機器の背ボトムの角度調節操作におい
て、操作レバーを握っても背ボトムの上げ下げ
の動作がしにくい、または動作ができないという
情報を医療機関より入手しました。
調査を行った結果、レバー操作の繰り返しによ
り機構部に著しい磨耗が発生することが原因で
あることが判明しました。
そのため、改良した部品への交換を自主改修と
して実施いたします。
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338 2-6696 1月12日

(1)汎用Ｘ線透視診
断装置
CUREVISTA
(2)汎用Ｘ線透視診
断装置　EXAVISTA
(3)多目的イメージ
ングシテム　Ｖｅｒｓｉ
Ｆｌｅｘ　ＶＩＳＴＡ

据置型デジ
タル式汎用
Ｘ線視診断
装置

株式会社
日立メディコ

弊社製造業者において実施された検証の際、
被検者の腹部を圧迫するための「圧迫筒」動作
用モータの出力切替えを行なうための「アーム
位置検出用センサ」が故障した場合、「圧迫筒」
による圧迫力が想定よりも大きなものとなる可
能性のあることが判明いたしました。
その場合圧迫力が過大であることを検知して機
器の動作は停止いたしますが、弊社はこの事
象により健康被害が発生する可能性を否定で
きないことから「アーム位置検出用センサ」が故
障した場合にはそのことを検知して機器の動作
を停止させる機能を追加する改修措置を実施
することといたしました。
なお、弊社は今回の事例による健康被害発生
の連絡は受けておりません。

339 2-6698 1月12日 ステラッド NX
プラズマガ
ス滅菌器

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

EMC（電磁両立性）のエミッション(外部へのノイ
ズの放出)に関する試験項目のうち、放射妨害
波の試験結果が限度値を上回っていたことが
わかりました。当該対象製品のEMC規格に適
合させるために自主改修を行い、手直しを実施
いたします。

340 2-6700 1月13日
線形加速器システ
ム　ＭＨＩ－ＴＭ２０
００

線形加速器
システム

三菱重工業
株式会社
機械・設備
システムドメ
イン（広島）

全５回の照射を行う予定の患者の３回目の照
射が終了した時点で、当該患者の治療を中止
し治療情報システム（パソコン）にて治療完了操
作を実施し、治療スケジュールの状態を確認し
たところ、“照射完了”の回数が３回であるべき
ところ２回になっていたとの報告が医療機関か
らありました。原因調査の結果、ソフトウェアの
バグにより、オペレータコンソール（パソコン）の
治療スケジュールの状態が、特定の条件下に
て“照射完了”から“未照射”に誤って自動的に
変更されることが判明したため、改修を行うこと
としました。

341 2-6702 1月13日
移動型汎用X線診
断装置 Optima XR

移動型デジ
タル式汎用
X線診断装
置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該システムの水平
アームを支える支柱内に使用されている安全
ラッチ機構の作動に関する問題があることがわ
かりました。この安全ラッチ機構は、万が一に
支柱内のワイヤーが断線した際の補助機能と
して、水平アームを固定する役割をするもので
す。製造元からの指示により、影響のあるすべ
てのシステムを対象として改善されたハード
ウェアに交換する改修を実施いたします。
なお、この問題は社内において発見されたもの
であり、現在までにワイヤーの断線、及びワイ
ヤーの断線による安全ラッチ機構動作の不具
合事例は報告されておりません。

342 2-6704 1月14日 UNIEVER穿刺針
麻酔用滅菌
済み穿刺針

株式会社ユ
ニシス

国内の医療施設において、UNIEVER穿刺針（製
造ロット15H126）の構成品であるガイド針の針
管長が32mmであるところ、38mmのガイド針が
混入している製品が発見されました。両仕様と
も承認の範囲内ではありますが、本来の仕様と
異なる仕様の製品が混入していたため、自主
回収を決定致しました。当該製品に混入したこ
とが確認されたガイド針と同ロットのガイド針を
使用して製造された製品についても同不具合
の可能性が否定できない為、回収対象と致しま
す。
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343 2-6705 1月14日

(1)ライカ　Ｍ５２５
ＯＨ４
(2)ライカ　Ｍ７２０
可搬型手術用顕微
鏡
(3)ライカ　Ｍ７２０
ＯＨ５

可搬型手術
用顕微鏡

ライカマイク
ロシステム
ズ株式会社

本機器の部品である４００Ｗパワーサプライか
ら発煙する不具合が発生し、これらの製品では
４００Ｗパワーサプライから発生する過電流に
よる過熱で発煙が起こることが判明しました。
そのため、本機器の自主改修を実施することと
しました。

344 2-6706 1月14日

(1)AO フェモラルネ
イル システム（滅
菌）
 
(2)Japanese PFNA
（滅菌）

体内固定用
大腿骨髄内
釘

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

本製品は、大腿骨における骨折の固定を目的
として用いられるインプラントであります。この
度、当該製品の色調が本来の仕様と異なると
の事例報告を受理しました。海外製造元の調
査の結果、当該製品について、陽極酸化時に
誤って別の色調に処理されたことが確認されま
した。当該製品は、本来の仕様からの逸脱と判
断し、当該製品を自主的に回収することに至り
ました。

345 2-6707 1月15日
Ｊフィットブラシプラ
ス

婦人科用剥
離子

武藤化学株
式会社

電子線滅菌により原材料のポリプロピレン樹脂
の強度が低下したことにより、剥離子（柄）の耐
性が弱くなり滅菌袋から取り出す際や、細胞採
取時に折れてしまうおそれがあるため回収す
る。

346 2-6708 1月18日

(1) 内固定用器具
機械（滅菌済）
(2) T2　SPI　単回
使用骨手術器械

単回使用骨
手術用器械

日本ストライ
カー株式会
社

本製品は滅菌包装にタイベックシートを使用し
ていますが、海外製造元の検査において、タイ
ベックシートのシーリングが微小ながら不完全
な状態の製品が確認されました。製造元におい
て調査を行った結果、シーリング不良によって
製品の滅菌性が損なわれる可能性が否定でき
ないため、海外製造元において製品の回収を
決定しました。日本においても製造元の情報に
基づき、製品の回収を行うこととしました。

347 2-6710 1月18日
全自動電解質分析
装置ＥＡ０８Ｍ

イオン選択
性分析装置

株式会社エ
イアンド
ティー

当該製品は、動作異常が起こった場合、装置
がエラーを表示して注意喚起を行う機能を備え
ています。
しかし、正常に動作した状態で意図せぬ測定値
となった場合（設置環境の変動や気泡混入
等）、エラーを表示する機能を装備しておりませ
んでした。
意図せぬ測定値となった場合、誤った結果を表
示するおそれがあり、ソウトウェアを修正しエ
ラー検出・表示機能を追加するため、対象の製
品について、ソウトウェアの改修を実施します。

348 2-6711 1月19日

(1)生体情報モニタ
IntelliVue MP2／X2
(2)生体情報モニタ
IntelliVue

重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

株式会社
フィリップス
エレクトロニ
クスジャパン

対象製品の特定ソフトウェアバージョンの機器
において、オプションのHexad誘導配置を用い
て心電図波形やST測定値を表示する際に、ST
解析の設定を「オフ」にして測定すると一部の胸
部誘導のSTEアラームが出力されない場合の
あることが海外製造元の社内評価試験中にわ
かりました。そのため、海外製造元から当該機
器の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。弊社においても自主改修としてソ
フトウェアのアップデートを行うことと致しまし
た。
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349 2-6712 1月19日

乳房Ｘ線撮影装置
MGU-1000D
MAMMOREX Pe･
ru･ru DIGITAL

据置型デジ
タル式乳房
用X線診断
装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

デジタルバイオプシユニット組み合わせ装置に
おいて、ソフトウェアの問題によりバイオプシ検
査中稀にシステムエラーが発生し、検査が中断
する可能性があることが判明しました。
このため、対策したソフトウェアのインストール
を改修として実施します。

350 2-6713 1月19日
東芝スキャナ
Celesteion　PCA-
9000A

Ｘ線ＣＴ組合
せ型ポジト
ロンＣＴ装置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式

当該Ｘ線ＣＴ組合せ型ポジトロンＣＴ装置におい
て、検出器に使用している接着剤の経年劣化
により装置性能に問題が発生する可能性があ
ることが判明いたしました。
このため、対策された検出器への交換を改修と
して実施することにしました。

351 2-6714 1月19日
全自動血液凝固測
定装置　ＣＳ－１６
００

血液凝固分
析装置

シスメックス
株式会社

ＣＳ－１６００の一部の装置において、キャッ
チャ攪拌機構部の配線が振動部に接触する引
き回しになっていることが判明しました。
配線が振動部に接触することにより、撹拌不良
となり、製造販売届事項に記載した再現性を担
保できない可能性があります。
医療機器としての有効性に問題があるため自
主改修を実施いたします。

352 2-6716 1月20日
大動脈内バルーン
ポンプ
CARDIOSAVE

補助循環用
バルーンポ
ンプ駆動装
置

マッケ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元データスコープ社は、全世界の市
場より、スクロール・コンプレッサーに関する顧
客苦情を受理しており、調査の結果、特定の条
件下におけるスクロール・コンプレッサーの圧出
力に影響した不具合であることが判明しまし
た。当該不具合が発生した場合、当該機の液
晶画面に「自動充填エラー」または「IABカテー
テル要点検(フロー制限）」というエラーメッセー
ジが表示されると共にアラームが発生し、動作
を停止させる可能性があります。当該不具合
は、インストールされている特定バージョンのソ
フトウェア上で発生しているため、海外製造元
は不具合発生の可能性のあるソフトウェアの
アップグレードを行う自主改修を決定しました。
これを受けて弊社においても、日本国内に流通
している対象機器に対して、同自主改修を実施
することを決定しました。

353 2-6717 1月20日 地球
中心循環系
マイクロカ
テーテル

有限会社ウ
サミナノテク
ノロジー

この度弊社製品「地球」に関して法定表示に記
載漏れがあることが判明しましたので自主回収
することといたしました。

354 2-6718 1月21日 バリソースｉＸ

非中心循環
系アフター
ローディング
式ブラキセ
ラピー装置

株式会社バ
リアンメディ
カルシステ
ムズ

海外製造元より、部分分割照射中の線源が次
のステップに進まない不具合が発生した時に制
御コンピュータの再起動を行うと部分分割の治
療記録が初期化されてしまう可能性があるとの
報告を受け取りました。これにより、修正プログ
ラムをインストールする作業を行います。
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355 2-6719 1月22日

(1)ノバリス 放射線
治療計画システム
(2)iPlanステーショ
ン
(3)ブレインラボ
iPlan Net Server

(1)モータ付
自動絞り加
速装置用コ
リメータ
(2)(3)汎用画
像診断装置
ワークス
テーション

ブレインラボ
株式会社

製造元の調査により、イメージング装置（スキャ
ナー）が1つのイメージセットのすべてのイメー
ジスライスに対して均一にピクセル値の校正
（キャリブレーション）を割り当てていない場合、
そのイメージセットをiPlan RT Image（バージョン
4.1.1以下）、iPlan RT、BrainSCANのソフトウェ
アを搭載した当該医療機器にインポートする
と、中央のスライスのキャリブレーションがすべ
てのスライスに設定され、適切でない明るさや
色が適用されることでスキャナーとは異なる画
像が表示されるおそれがことが判明いたしまし
た。1つのイメージセットにスライスごとに異なる
ピクセル値のキャリブレーションが割り当てられ
ているのを弊社で確認できたのは、SUVに正規
化されていないPETのデータセットのみです。
CT、およびSUVに正規化されたPETのデータ
セットは影響を受けません。この不具合を解決
するため、改良版ソフトウェアのインストール作
業を自主改修として実施することといたしまし
た。

356 2-6720 1月25日
ＦＬＯＷ－ｉ　麻酔シ
ステム

麻酔システ
ム

マッケ・ジャ
パン株式会
社

製造元では、全世界の市場から数件の顧客苦
情を受理し、本件について調査した結果、当該
システム内部のPCボード上の回路間の短絡に
よりエラーメッセージが発生していたことを確認
しました。回路間の短絡が発生した場合、リス
タートが発生しサブシステムの一部が機能しな
くなる可能性があります。このため、製造元で
は不具合発生の可能性のあるPCボードを搭載
している当該麻酔システムの改修を決定しまし
た。これを受けて弊社においても、日本国内に
流通している対象製品に対して同自主改修す
ることを決定いたしました。

357 2-6721 1月26日
ベンチレータ
PB980 シリーズ

汎用人工呼
吸器

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

先般、海外製造業者で当該装置において、①
グラフィカルユーザーインターフェイス(GUI：メイ
ンディスプレイ)のタッチパネルが反応せず、操
作ができなくなる事例報告、および、②電源投
入時あるいは機器使用中に、オート・ゼロ校正
（大気圧補正）が適切に実施されず、機器の安
全機構が作動し、バックアップ換気（以下、
BUV)が作動、または安全弁を開放させる事例
報告を受けました。

本事象を海外製造業者で調査した結果、①に
ついては、既存の設定値で換気継続しており、
アラーム機能や、ベゼルキー(タッチパネルの下
にあるキー)も通常通り機能しますが、タッチパ
ネル上で設定を変更することができないことが
確認されました。また、②については、事例報
告と同様の事象である、校正が適切に実施さ
れず、機器の安全機構が作動しBUVが作動、
または安全弁が開放となることが確認されまし
た。

上記の事象を受け、海外製造業者より、ベンチ
レータPB980シリーズの上記の事象を医療機関
等に情報提供する一時的措置を行った後、海
外製造業者で自主改修の準備ができ次第、自
主改修を行う旨の報告を受けました。
国内の物流記録を確認したところ、合計304シリ
アル番号の製品が弊社から出荷されていること
が確認されたため、該当シリアル番号を出荷し
ている医療機関等に対して情報提供する一時
的措置を行なった後、自主改修の準備ができ
次第、自主改修作業を行なうことと致しました。
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358 2-6722 1月26日

(1)ユニセル
DxH600
(2)ユニセルDxH800
(3)ユニセル DxH
SMS
(4)UniCel DxH600
コールターセルラー
アナリシスシステム
(5)UniCel DxHシ
リーズ　コールター
セルラーアナリシス
システム

(1)血球計数
装置
(2)血球計数
装置
(3)血液塗抹
標本作製装
置
(4)血球計数
装置、フロー
サイトメータ
(5)血球計数
装置、フロー
サイトメー
タ、血液塗
抹標本作成
装置

ベックマン・
コールター
株式会社

(注１０)

359 2-6723 1月26日

(1)CARESCAPETM
ベッドサイドモニタ
B850
(2)ケアスケープ
CIC Pro

(1)重要パラ
メータ付き多
項目モニタ
(2)解析機能
付きセントラ
ルモニタ

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該装置のオプショ
ン品であるデジタルライターPRN 50-M+（プリン
ター）
において、特定の時期に製造されたプリンター
に、誤った材質の筐体外装が使用されているこ
とが判明いたしました。誤った材質の筐体外装
においては、プリンター内部で発火した場合に
は延焼する可能性があり、導電性の液体が浸
入した場合には感電する可能性があります。こ
のため、製造元の情報を基に、対象のプリン
ターに対して、問題の対策が行われたハード
ウェアに交換する改修作業を実施いたします。

360 2-6724 1月26日
ベンタナ　ベンチ
マークＵＬＴＲＡ

自動染色装
置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

製造元より、修理交換に使用した部品（スライド
ドローワー）の一部に規格を満たしていない不
具合品が含まれている可能性があるとの報告
を受けました。スライドドローワーはスライドガラ
スを支持する部品ですが、不具合品ではスライ
ドガラスを支持するスライドポストの高さが規格
より高くなっています。部品の検査を行い、不具
合品については交換をさせていただきます。本
検査及び交換作業は自主改修として実施させ
ていただきます。

尚、不具合の可能性のある部品は、一定期間
に製造された部品に限定されております。ま
た、不具合品が取り付けられた可能性のある機
器は特定されております。

361 2-6725 1月26日

(1)PFNA手術器械
セット
(2)PFNA手術用器
械セット

骨手術用器
械

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該製品は、大腿骨用髄内釘の抜去手術にお
いて、横止めしたインプラントを抜去するための
手術器械であり、インプラントに嵌合しハンマー
にて叩きながら使用します。この度、使用者が
当該製品の先端部をインプラントに嵌合し抜去
を行った際、損傷、分解、あるいは抜去不能事
例の報告を受理しました。海外製造元の調査
の結果、当該製品は設計上、インプラントとの
嵌合が不十分な場合、両者の嵌合部に過負荷
が加わり、損傷、分解、あるいは抜去不能に至
る可能性が判明致しましたため、患者様の安全
を重視し、当該製品を自主的に回収することに
至りました。
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362 2-6727 1月27日

(1)ベクタービジョン
(2)コールブリ
(3)コールブリ
advance
(4)Curve ナビゲー
ションシステム
(5)Kick ナビゲー
ションシステム

(1)(2)手術用
ロボットナビ
ゲーションユ
ニット
(3)(4)(5)脳
神経外科手
術用ナビ
ゲーションユ
ニット

ブレインラボ
株式会社

製造元の調査により、ナビゲーションソフトウェ
アCranial（3.0より前のバージョン）を搭載したナ
ビゲーションシステムを使用する手術におい
て、クラニアルリファレンスアレイと関心領域の
距離が大きければ大きいほど、あるいは手術
中にカメラをクラニアルリファレンスアレイに対し
て相対的に動かした場合に、ナビゲーション精
度の誤差が増大することが判明いたしました。
この点については以前よりユーザーガイドにお
いて情報提供されていましたが、製造元におい
て記載内容が十分でないと判断したため、2013
年より改訂したリーフレットを用いて本件に関す
る安全性情報を配布いたしました。製造元で
は、今回さらなる安全性を担保するために、本
件に関する注意喚起の機能を新たに追加した
改良版ソフトウェアのインストール作業を自主
改修として実施することといたしました。

363 2-6728 1月29日
ボックスベース
SP1000

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

ボックスベー
スSP1000

(注１１)

364 2-6729 1月29日

画像診断用ビュー
アプログラムＪＭ１
４００１

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン用プログ
ラム

株式会社
ジェイマック
システム

(注１２)

365 2-6730 1月29日 イメージ・エリート

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社
ジェイマック
システム

本装置の特定のソフトウェアバージョンで、特定
の条件を満たした場合下記の不具合が発生す
る可能性があることがわかりました。そのため、
自主改修としてソフトウェアのアップデートを行
うことといたしました。

不具合：同一のシリーズインスタンスUIDが生成
される。
DICOM形式のスクリーンキャプチャ画像および
再構成画像の保存において、下記の条件すべ
てを満たすと異なる検査間で同じシリーズイン
スタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）スクリーンキャプチャ画像の出力時に新規シ
リーズインスタンスUIDを使用する設定にしてい
る。
2.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２
桁が同じ
3.）検査Aと検査Bの受付番号(0008,0050)の下２
桁が同じ
4.）検査Aと検査Bの検査日時（またはシリーズ
日時）が同じ

納入いたしました医療機関はすべて弊社が把
握しておりますので、連絡の上、この問題が是
正されたソフトウェアをインストールする作業を
行うものです。
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366 2-6733 2月1日

アロー スーパーフ
レックス シースイン
トロデューサー セッ
ト

止血弁付カ
テーテルイ
ントロデュー
サ

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

製造元からの情報により、当該製品において個
包装パッケージに破損が生じている製品が一
部に含まれている可能性がある事が判明した
ため、その対象となるロット製品において日本
国内にて自主回収を実施する事にいたしまし
た。

367 2-6734 2月2日 HSSドリル
歯科技工用
スチール切
削器具

株式会社ス
マートプラク
ティスジャパ
ン

出荷先の医療機関より、特定ロットの一部製品
にて使用中にドリルが折れるというとの報告を
受けました。
調査の結果、当該ロットの製品において、ドリル
の肉厚が薄くなり強度が弱くなったことが判明し
ました。
当該製品を使用した場合、ドリルが折れる可能
性が否定できないため、当該製品を自主回収
することといたしました。

368 2-6737 2月2日
アヴェア　ベンチ
レーター

成人用人工
呼吸器

アイ・エム・
アイ株式会
社

本器において、回路内の吸気圧力または呼気
圧力を測定する呼吸器内の圧力トランスデュー
サの故障により、「高圧連続」アラームもしくは
「呼吸回路閉塞」アラームが誤って鳴動する可
能性があります。
アラームの誤動作は、圧力トランスデューサ内
部の不良により引き起こされることから、対象と
なる機器に組み込まれた圧力トランスデューサ
を搭載した基板を対策済みの基板と交換する
自主改修を実施します。

369 2-6739 2月4日

(1)トリロジー
100plus
(2)トリロジー
200plus
(3)トリロジーO2plus

成人用人工
呼吸器

フィリップス・
レスピロニク
ス合同会社

当該器は主設定/副設定に対応しており、医師
の処方に応じて主設定/副設定二つの設定を
プログラムすることができます。対象ソフトウエ
アバージョン（13.2.04および13.2.05）を搭載した
トリロジー plus において、主設定/副設定が意
図せず、また、操作者に変更の確認を要求せ
ず切り替わることがあることを海外製造元で確
認しました。
この問題は、この事象を海外製造元で調査した
結果、ある特定の稼働条件下で、特定の順序
でキー操作を行った際、操作者に設定変更の
確認を要求せずに発生することが確認されまし
た。
この問題を解決するため、上記の事象を受け、
更新版ソフトウエアバージョン 13.2.06にバー
ジョンアップを行うことといたしました。
なお、トリロジーシリーズおよびトリロジー
100plus の 13.2.02 や 13.2.03 のソフトウエア
バージョンでは当該事象は発生いたしません。

370 2-6741 2月9日

(1)ステリ・バック ガ
ス滅菌器
(2)ステリ・バック ガ
ス滅菌器、Zクレー
ブEJM
(3)ステリ・バック ガ
ス滅菌器

(1)ガス滅菌
器
(2)ガス滅菌
器
(3)エチレン
オキサイドガ
ス滅菌器

スリーエム
ジャパン株
式会社

今回、ソレノイドバルブの接続口の表示に誤り
があることが判明しました。ソレノイドバルブを
誤った表示に従って取り付けた場合は、運転中
の限られた短時間の条件において本来閉止さ
れているバルブが開き、エチレンオキサイドガ
スを含む空気がチャンバーの外に漏洩する可
能性が否定できないことが判明したため、国内
において対象となる製品について、ソレノイドバ
ルブを確認して交換する改修を実施します。
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371 2-6742 2月9日
日本メドトロニック
株式会社

耳鼻咽喉科
用洗浄ユ
ニット

日本メドトロ
ニック株式
会社

耳鼻咽喉領域の洗浄のために使用することを
目的とした弊社製品「ハイドロデブリッダー スタ
ンダードハンドピース」において、イリゲーション
チューブに使用される構成部品の不備により、
イリゲーションの送出量および圧力が低下し、
手術時間の延長を引き起こす可能性があるこ
とが判明しました。
本不具合は製造工程中に確認された事象で、
これまで国内において苦情や不具合の報告は
ありません。
弊社では患者様の安全を第一に考え、対象
ロット製品の自主回収を実施することといたしま
した。

372 2-6743 2月10日 アセンダカテーテル
髄腔内カ
テーテル

日本メドトロ
ニック株式
会社

髄腔内バクロフェン投与療法に使用する弊社
製品「アセンダカテーテル」において、構成品が
不足している製品が出荷されていることが判明
いたしました。このことを受け同ロットの製品の
自主回収を実施することといたしました。

373 2-6744 2月12日
コンセンサス人工
股関節システム

全人工股関
節

株式会社ロ
バート・リー
ド商会

本品は大腿骨頭置換術に使用される製品で、
大腿骨ステムを組み合わせて使用されます。
滅菌有効期限が平成27年12月31日だった長期
貸出製品を埋植した事例が発生したため、製造
販売業者として本品を埋植された患者に対し、
モニタリングを行うことにしました。

また滅菌有効期限が終了した製品を埋植した
事例が発生したことから、代理店への長期貸出
品について社内調査を行ったところ、有効期限
が終了している製品が代理店へ貸し出されて
いることが判明したため、該当製品について回
収を行うことにしました。

374 2-6747 2月16日
線形加速器システ
ム　ＭＨＩ－ＴＭ２０
００

線形加速器
システム

三菱重工業
株式会社
機械・設備
システムドメ
イン（広島）

治療開始前に、オペレータコンソール（パソコ
ン）の画面で治療パラメータを確認したところ、
設定とは異なるガントリ角度（治療パラメータの
一つで、治療用Ｘ線の照射位置を示す）が表示
されていたため、治療モードを一旦終了し再開
すると、正しいガントリ角度が表示されたとの報
告が医療機関からありました。原因調査の結
果、ソフトウェアのバグにより、オペレータコン
ソール（パソコン）の治療パラメータが、特定の
条件下で、誤って自動的に書き換えられること
が判明したため、改修を行うこととしました。

375 2-6748 2月16日
プリセップCVオキ
シメトリーカテーテ
ル

ヘパリン使
用中心静脈
用カテーテ
ルイントロ
デューサ
キット

エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

当該製品におきまして、国内の医療機関より滅
菌包装を開封した際に包装内から異物（虫）が
発見されたという報告を受けました。現品を受
領し、虫の死骸が滅菌紙の表面に接着し固定
状態にあることを確認いたしました。
製造元による調査結果に基づき、偶発的に混
入した単発事象と判断いたしますが、安全を期
するため当該ロットの製品を自主回収すること
と致しました。
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376 2-6749 2月16日
東芝スキャナ
Aquilion Lightning
TSX-035A

全身用Ｘ線
ＣＴ診断装
置

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

本装置の架台上部に取り付けられているi-
Stationカバーの部品寸法精度不良により、正し
く取り付けができずi-Stationカバーが外れ、落
下する可能性があることが判明しました。
当社としては、取付け状態の確認点検と、問題
がある場合はi-Stationカバーの交換対応を改
修として実施することにいたしました。

377 2-6751 2月18日

(1)ウドノ高圧蒸気
滅菌装置　UM14-U
(2)ウドノ高圧蒸気
滅菌装置　UM14-R

包装品用高
圧蒸気滅菌
器　(コード：
38671010)

株式会社ウ
ドノ医機　楢
原工場

当該高圧蒸気滅菌装置を支えている脚部の突
合せ溶接部における溶接量不足の為、溶接箇
所が破断して滅菌缶体が5㎜程落ちたことが判
明いたしました。
滅菌缶体が落ちた衝撃により配管や部品等が
故障する可能性も考えられ、製品品質への影
響が否定できないため、当該製品については
落下防止として、缶体レベルアジャスタボルトを
追加補修して改修を実施いたします。

378 2-6752 2月18日 トレミキシン

エンドトキシ
ン除去向け
吸着型血液
浄化用浄化
器

東レ株式会
社

弊社で保管している製品において、有効期間内
にエンドトキシン除去率が承認規格をわずかに
下回る結果が得られたことから、有効期間内に
承認規格を下回る可能性のあるロットについて
自主回収を実施します。

379 2-6753 2月19日 リカバロン14000hi
電位・温熱
組合せ家庭
用医療機器

株式会社
レッカム

温熱プラグが未接続であるのに接続されている
と認識表示した不具合品の報告がありました。
調査の結果、ヒューズ抵抗が溶断している事が
確認できましたが、この不具合が製造工程にお
けるものではないという事も確認しました。
しかしながら、万が一同様にヒューズ抵抗が溶
断された状態で出力を行うと、温度の検出が出
来ず、温度上昇による焼損に至る可能性は否
定できません。万が一の事を想定し安全を期し
て回収する事とし、プログラムのバーションアッ
プを行います。

380 2-6754 2月19日
エースメディカル
インフューザー

加圧式医薬
品注入器

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

「エースメディカル　インフューザー」は疼痛管
理や抗癌剤投与を主目的として、定量かつ持
続的に薬液を注入する携帯用のポンプです。
回収対象となるのは、その構成品である専用の
PCA（患者自己調整鎮痛）装置です。
当該医療機器は、1回分のPCA投与量の薬液
を貯留するリザーバーがあり、患者様の意思に
より、疼痛時にPCAボタンを1回押すことにより1
回分のPCA投与量の薬液を流出させることが
出来る製品です。
当該医療機器を使用された国内の医療機関よ
り「薬液が意図した流速よりも速く流れる」という
報告を受けました。
弊社及び製造元において調査を行ったところ、
当該医療機器の不具合により、PCAボタンを押
さない状態においても持続的に薬液が流れてし
まう恐れがあることが判明しました。
よって、この対象ロットのPCA装置について、自
主回収を実施することと致しました。
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381 2-6755 2月19日

(1)ポラリスカイネ
PO-3i
(2)ポラリスカイネ
PO-S
(3)スーパーカイネ
SK-10W
(4)スーパーカイネ
SK-10WDX

低周波治療
器 (1)(2)　干
渉電流型低
周波治療器
(3)(4)

ミナト医科学
株式会社

本製品は、低周波電流を皮膚表面から電極を
介して通電し、患部筋肉や神経に電気刺激を
与える低周波治療器及び干渉電流型低周波治
療器です。出力ボリュームを上げたときに出力
が安定しないという報告が医療機関よりありま
した。調査の結果、出力ボリュームに使用して
いる回転形可変抵抗器内部の接触が不安定で
あることが判明しました。対象となる回転形可
変抵抗器を使用している出荷済み製品に対し
て当該部品の交換を行う改修を実施いたしま
す。

382 2-6756 2月22日
クリオシールディス
ポーザブルキット

血液成分分
離キット

旭化成メディ
カル株式会
社

当該製品のクリオプレシピテートチャンバーか
ら、使用中に血漿が漏れるとの報告が医療機
関よりありました。
調査の結果、チャンバーのフィルムの一部の強
度が低下している製品があり、使用時に破れる
可能性があることが判明しました。
上記ロットについては強度の低下している製品
が含まれている可能性が否定できないことから
自主回収をすることに致しました。

383 2-6758 2月22日
黄疸計　BL-300
（＊）

ビリルビン分
析装置（＊）

株式会社府
中技研

当該製品は、医療機器製造業登録有効期限更
新を怠り、有効期限を失効した時期に製造され
た製品であることが判明致しました。
弊社として、お客様の安心、安全を第一に考
え、対象ロット製品の自主回収を実施すること
に致しました。
これまで苦情や不具合の報告はありません。

384 2-6759 2月22日
Natural Knee Flex
セメントシステム

全人工膝関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

(*)外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造
元）においてポリエチレンサーフェースの滅菌
方法がガスプラズマ滅菌からエチレンオキサイ
ドガス滅菌に変更されました。
この変更に伴い、新しい滅菌方法に関する一
部変更承認の手続が必要であるため、手続が
完了するまで出荷システムで制御を行うはずで
した。
しかしながら、出荷システム上のエラーにより、
エチレンオキサイドガス滅菌の製品が製造元か
ら輸出されてしまい、該当ロットを販売してしま
いました。
なお、エチレンオキサイド滅菌での対象製品の
安全性及び品質には問題がないことは確認し
ておりますが、一部変更承認の手続きが必要
であるため、対象製品の流通在庫の回収、及
び、埋植実績のある製品に対する患者モニタリ
ングを実施する事と致します。
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385 2-6760 2月22日
ジンマー関節面
サーフェイス

 人工膝関節
脛骨コン
ポーネント

 ジンマー・
バイオメット
合同会社
御殿場営業
所

(*)外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造
元）においてポリエチレンサーフェイスの滅菌方
法がガスプラズマ滅菌からエチレンオキサイド
ガス滅菌に
変更されました。
この変更に伴い、新しい滅菌方法に関する一
部変更承認の手続が必要であるため、手続が
完了するまで出荷システムで制御を行うはずで
した。
しかしながら、出荷システム上のエラーにより、
エチレンオキサイドガス滅菌の製品が製造元か
ら輸出されてしまい、該当ロットを販売してしま
いました。
なお、エチレンオキサイド滅菌での対象製品の
安全性及び品質には問題がないことは確認し
ておりますが、一部変更承認の手続きが必要
であるため、対象製品の流通在庫の回収、及
び、埋植実績のある製品に対する患者モニタリ
ングを実施する事と致します。

386 2-6761 2月23日
GEMフレックスコイ
ル（3.0T）

MR装置用
高周波コイ
ル

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置を使用する場合、コイルケーブルに異
常発熱の発生する可能性が、製造元の社内試
験により判明いたしました。通常にMRIを撮影す
る場合でも、コイルケーブルの一部に異常発熱
が発生する可能性があります。
この異常発熱を防止するための対策を実施す
る改修作業を行います。

387 2-6764 2月29日
(1)ドクターPACS
(2)DNワークステー
ション

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社ド
クターネット

本品の画像ビューアプログラムの特定のソフトウェア
バージョンで、特定の条件を満たした場合下記の不
具合が発生する可能性があることがわかりました。そ
のため、自主改修としてソフトウェアのアップデートを
行うことといたしました。
不具合1：同一のシリーズインスタンスUIDが生成され
る。DICOM形式のスクリーンキャプチャ画像および再
構成画像の保存において、下記の条件すべてを満た
すと異なる検査間で同じシリーズインスタンスUIDが
生成される可能性がある。
1.）スクリーンキャプチャ画像の出力時に新規シリー
ズインスタンスUIDを使用する設定にしている。
2.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２桁が同
じ
3.）検査Aと検査Bの受付番号(0008,0050)の下２桁が
同じ
4.）検査Aと検査Bの検査日時（またはシリーズ日時）
が同じ
不具合2：同一のシリーズインスタンスUIDが生成され
る.また、画像のエクスポート時（スクリーンキャプチャ
画像、再構成画像）に、下記の条件すべてを満たすと
異なる検査間で同じシリーズインスタンスUIDが生成
される可能性がある。
1.）端末１で検査AをMIPMPR（Plus含む）または
FUSION（Plus含む）で開く
 2.）端末2で検査BをMIPMPR（Plus含む）または
FUSION（Plus含む）で開く
 3.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２桁が同
じ
 4.）検査Aと検査Bの再構成の元となるシリーズのシ
リーズ番号が同じ
 5.）検査Aおよび検査Bで同じ時刻（秒まで一致）に同
じ断面を出力する
当社では、当該オプションソフトウェアを搭載した出荷
済み装置に対し、ソフトウェアの修正を改修として
実施いたします。

388 2-6774 3月2日  CDI500システム

体外循環用
血液学的パ
ラメータモニ
タ

テルモ株式
会社

CDI500のパラメーター（pH, PCO2, PO2, K+）は
BPMの測温部で測定した温度によって補正さ
れます。この測温部品の固定位置がずれてい
たため、温度測定精度不良を生じ、関連パラ
メーターが正しく表示されなくなる可能性がある
ため、当該BPMを回収します。
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389 2-6775 3月3日

(1)T-50102-D CCC
鑷子 23G 15mm D
ﾀｲﾌﾟ
(2)T-50102-E CCC
鑷子 23G 15mm Eﾀ
ｲﾌﾟ

眼科用ピン
セット

株式会社イ
ナミ

出荷された一部の製品において製造工程時の
洗浄不足によりパイプ内に加工時の鉄片が残
留した可能性のある製品があることが判明した
ため、品質保持・安全性確保の観点より自主回
収を行います。

390 2-6776 3月3日
泌尿器科用リトラク
ター

泌尿器科用
開創器

タカイ医科
工業株式会
社

海外において、滅菌包装の封が適切にされて
いない製品があるとの情報提供がありました。
製造元の調査により、滅菌包装のシーリングプ
ロセスに問題があることが判明したため、製造
元より回収の指示がありました。
そのため、国内においても自主回収いたしま
す。

391 2-6779 3月4日
ＮＴＩ　ダイヤモンド
ディスク

歯科技工用
ダイヤモンド
研削材

当該製品の上記製品(1)及び(2)において表示
の取り違えがあり、製品(1)に(2)の表示が、製
品(2)に(1)の表示がされていることが判明した
ため、自主回収することといたしました。

392 2-6780 3月4日 ウッドウェッジ
歯科用マト
リックス
ウェッジ

株式会社デ
ンテック

表示ラベルの規格と中身が異なるため。
「商品名：ウッドウェッジ　＃SJ　50個入」の中に
「商品名：ウッドウェッジ ＃S 50個入」が入って
いた。

393 2-6781 3月4日
放射線治療計画ソ
フトウェア
RayStation

その他（予
定）

株式会社日
立メディコ

本機器を特定のリニアックとの組合せで使用
し、かつＤＭＬＣプランによる治療計画を立案し
た場合、照射線量値に最大10%程度の誤差が
生じる可能性のある事が判明いたしました。
このため現在稼働中の機器に対し、問題の発
生するリニアックとの組合せによるＤＭＬＣプラ
ンの利用が出来ないようなプログラムに変更す
る改修措置を実施することといたしました。
なお、弊社は今回の事例による健康被害発生
の連絡は受けておりません。

394 2-6782 3月7日
RENASYS創傷治
療システム

陰圧創傷治
療システム

スミス・アン
ド・ネフュー
ウンド マネ
ジメント株式
会社

RENASYS GO 陰圧維持管理装置ご使用中に、
ACアダプタの発熱(発火)及び、感電が発生す
る可能性が判明致しました。本製品の使用によ
り医療従事者の皆様および患者様へ健康被害
が生じる可能性を
否定できないことから、ACアダプタを自主回収
致します。
尚、本事象はACアダプタに起因する事が明ら
かになっており、RENASYS GO陰圧維持管理
装置機器本体及び、電源コードは回収対象外
となります。

395 2-6783 3月7日
血液凝固自動分析
装置　ＣＰ３０００

血液凝固分
析装置

積水メディカ
ル株式会社

ユニットソフトウェアの不具合により、特定のエ
ラーが発生した直後の測定において、一つ前の
ポジションの検体をサンプリングし測定が実施
される場合があることが判明致しました。
そのため、当該ソフトウエアの設定を修正し、サ
ンプリングにおける誤動作がおきないようにす
る作業を自主改修として実施いたします。
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396 2-6784 3月8日 ユイノブラシ
婦人科用剥
離子

ニプロ株式
会社

本品は細胞学的診断に供する粘膜細胞組織を
子宮頸部から採取するために用いる機器であ
り、採取部、持ち手、保護キャップで構成されて
います。
今般、当該製品におきまして、使用中にブラシ
芯がチップから外れることがあるとのご指摘を
納入医療機関様から受領いたしました。
弊社にて調査を実施いたしましたところ、製品
発売当初の一部の製造番号におきまして、ブラ
シの組み付けの結果、密着性が低いものが存
在しましたので、対象製品を自主回収いたしま
す。

397 2-6788 3月10日
人工呼吸器
HAMILTON-G5

成人用人工
呼吸器

日本光電工
業株式会社

製造元からの報告により、患者の分泌物を吸
引する際の換気動作一時停止機能（サクション
ツール）を使用した後に、ごく稀にではあります
が吸引前の換気モードに戻らない不具合があ
ることが判明しました。
本事象を改善するため、ソフトウェアを修正する
自主回収を実施します。

398 2-6789 3月11日
ＶＥＲＩＯＮ リファレ
ンス　ユニット

瞳孔計機能
付き角膜ト
ポグラフィー
システム

日本アルコ
ン株式会社

当該機器と弊社機器の「ＬｅｎＳｘ　眼科用レー
ザー手術装置」を用いて他社製の乱視矯正用
眼内レンズ向けの手術計画をVERIONリファレ
ンスユニットで作成すると、意図しない角膜弧状
切開が指示される現象が海外で報告されまし
た。この現象の発生を防止するため、自主改修
としてソフトウエアの更新を行うこととしました。

399 2-6790 3月11日
PAXiSビューアプロ
グラム PX-VIW02

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン用プログ
ラム

キッセイコム
テック株式
会社

汎用画像診断装置ワークステーション用プログ
ラムPX-VIW02において、特定の条件を満たし
た場合、下記の不具合が発生する可能性があ
ることがわかりました。そのため、自主改修とし
てソフトウェアのアップデートを行うことといたし
ました。

現象：
　CD-ROMに書き込まれたDICOM形式のスク
リーンキャプチャまたはエコーなどのカラー画像
データを読み込んだ場合において、下記の条件
すべてを満たすと、本来１枚の画像が９分割し
たような表示となる。
1. DICOMDIR形式で出力された画像データを読
み込む
　※主に紹介用CDなどの用途で作成される
データ
2. DICOM Hearder Tag：0028,0006 Planer
Configurationが1のカラー画像
　※画像データ配列がRRR…、GGG…、BBB…
という稀なケースの画像。
3. JpegBaseline以外の形式で読み込む

400 2-6792 3月14日

(1)アトラスワンド
(2)アースロケア専
用ワンド

バイポーラ
電極

スミス・アン
ド・ネフュー
エンドスコ
ピー株式会
社

海外製造元において、有効期限（3年）の設定
の妥当性を実際の時間経過後に確認するた
め、製造から3年以上経過した製品に対する実
経年劣化試験を行ったところ、生理食塩水がハ
ンドル内に漏出する可能性があることが判明し
ました。事象が発生した際には手技に延長等の
影響を及ぼす可能性があるとの判断から、流
通している製品につきましては、同事象発生の
可能性を鑑み、上記製品の回収を実施すること
といたしました。
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401 2-6796 3月16日 エイシス
麻酔システ
ム

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該装置においてソ
フトウェアの問題により、機械換気中に麻酔ガ
ス以外のガス（フレッシュガス）の酸素濃度を
21％に設定すると、2－4呼吸の吸気において、
設定しているよりも高い麻酔ガス濃度が出力さ
れることが判明いたしました。このため、製造元
の情報を基に、対象装置に対して、問題の対策
が行われたソフトウェアに交換する改修作業を
実施いたします。

402 2-6797 3月16日

(1)da Vinci Xi サー
ジカルシステム
(2)da Vinci Si サー
ジカルシステム

手術用ロ
ボット手術ユ
ニット

インテュイ
ティブサージ
カル合同会
社

da Vinci Xi および Si サージカルシステムの
タッチパッド内に使用されているコンパクトフラッ
シュカード（CFカード）の一部で、仕様と異なる
CFカードが使用されていることが判明したた
め、適切なCFカードに交換いたします。
仕様外のCFカードでは、タッチパッドの画面が
突然消失したり、画面が点いたり消えたりする
事象が発生し、CFカードが破損する可能性が
あることが判明しました。CFカードの破損は再
起動したときに発生する可能性があり、コンパ
クトフラッシュが破損した場合、 システム起動
時にエラーを表示します。

403 2-6798 3月17日
ＣＰＴ　ヒップシステ
ム

ＣＰＴ　ヒップ
システム

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

404 2-6799 3月17日
Natural　Knee　Flex
セメントシステム

全人工膝関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。
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405 2-6800 3月17日
ＮｅｘＧｅｎ　ＣＲ－Ｆ
ＬＥＸ　ＧＳＦ　ポーラ
ス　フェモラル

人工膝関節
大腿骨コン
ポーネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

406 2-6801 3月17日
ＮｅｘＧｅｎ　ＣＲ－Ｆ
ＬＥＸ　ポーラス
フェモラル

人工膝関節
大腿骨コン
ポーネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

407 2-6802 3月17日
ＮｅｘＧｅｎ　ＬＰＳ／Ｌ
ＰＳ－Ｆｌｅｘ　オプ
ション　フェモラル

人工膝関節
大腿骨コン
ポーネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。
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408 2-6803 3月17日
ＮｅｘＧｅｎ　ＬＰＳ－Ｆ
ＬＥＸ　ＧＳＦ　ポーラ
ス　フェモラル

人工膝関節
大腿骨コン
ポーネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

409 2-6804 3月17日
ＮｅｘＧｅｎ　ＬＰＳ－Ｆ
ｌｅｘ　プレコート
フェモラル

全人工膝関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

410 2-6805 3月17日
ＮｅｘＧｅｎ　ＬＰＳ－Ｆ
ＬＥＸ　ポーラス
フェモラル

人工膝関節
大腿骨コン
ポーネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。
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411 2-6806 3月17日
NexGen プレコート
人工膝関節

全人工膝関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

412 2-6807 3月17日
VerSys　人工股関
節システム

全人工股関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

413 2-6808 3月17日
Ｚｉｍｍｅｒ　ＰＦＪコン
ポーネント

人工膝関節
大腿骨コン
ポーネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。
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414 2-6809 3月17日
ジンマー人工膝関
節（１）

全人工膝関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

415 2-6810 3月17日 全人工股関節
全人工股関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社　御
殿場営業所

外国製造業者のZimmer, Inc.社（以下、製造元）
において、低分子ポリエチレン製の包装材の一
部が鏡面仕上げのインプラント表面に付着して
しまうという苦情が2010年4月から多数報告さ
れておりました。
この不具合発生状況を鑑みて、2012年10月か
らランニングチェンジで包装材の変更を製造元
で実施しておりましたが、2015年度のFDA監査
において、同事例の不具合の発生件数が減少
していないことから、対応不十分との指摘がな
されました。
製造元はこの指摘に対する対応として、市中在
庫の回収を決定したことから、本邦でも同様の
回収を実施することに致します。本回収は、
2010年4月から2012年12月の間に製造された
製品が対象となります。
なお、本事象発生による対象製品の安全性に
影響がないことは確認しておりますが品質問題
であることから、市場在庫に対する回収を実施
することと致します。

416 2-6816 3月18日
サージカルドレープ
セット

単回使用汎
用サージカ
ルドレープ

株式会社マ
イクロテック

セット内の患者用ドレープ、サージカルガウンに
糸くず、埃、毛髪が付着していた為。

417 2-6817 3月22日 オンコシード

非中心循環
系永久刺入
向け手動式
ブラキセラ
ピー装置用
放射線源

日本メジフィ
ジックス株式
会社

３月１７日に納入したオンコシード（３／１８検
定）１１．０ＭＢｑ包装において、医療機関から鉛
容器及び製
品の検定日が「２０１６－０３－１１」と表示され
ているとの連絡をうけました。調査の結果、１
１．０ＭＢｑ包装の一部の製品に「２０１６－０３
－１８」とすべきところ「２０１６－０３－１１」と表
示内容に誤記載があることを確認しました。原
因は特定のバッチに対する検定日の入力時の
ミスによることが判明しました。製品品質に問題
はありませんが、誤った検定日で使用数量を算
出する可能性があることから、当該製品ＩＤを自
主回収することとしました。
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418 2-6818 3月22日

(1)マグナス手術台
埋込型　1180
(2)マグナス手術台
移動型　1180

（１）カラム手
術台システ
ム　（２）手術
台システム

マッケ・ジャ
パン株式会
社

製造元では、全世界の市場調査より手術台シ
ステム付属品「牽引装置1180.19A0」の使用に
おいて、手術台移動時の搬送車の誤った使用
により、牽引装置の固定ロックが外れ手術台か
ら落下する可能性のあることを確認しました。こ
のため製造元では、取扱説明書に一部追記す
る注意喚起の実施、及び当該牽引装置の改修
（安全ロック機構部品の取付け）を決定しまし
た。これを受けて弊社においても、日本国内に
流通している当該品番の製品に関して、同自主
改修の実施を決定いたしました。

419 2-6820 3月23日
Fetch2　血栓吸引
カテーテル

中心循環系
塞栓除去用
カテーテル

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

カテーテルのシャフトが破損したという海外の医
療機関からの報告が、2016年1月以降に増加し
たとの情報を弊社製造元より入手しました。な
お、国内の医療機関から同様の報告は受けて
おりません。
弊社製造元では、シャフト破損の原因を調査し
ておりますが、現在までに特定には至っており
ません。そのため、患者様の安全を第一に考
え、「Fetch2血栓吸引カテーテル」の全ロットを
対象に自主回収を実施することといたしました。

420 2-6824 3月23日
ＡＯ コンパクト ＭＦ
システム

体内固定用
プレート

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該製品は、頭蓋の骨折および開頭手術にお
いてプレートを頭蓋骨に固定する際に用いられ
るスクリューである。この度、当該製品のねじ山
の高さが指定された数値から逸脱していること
が確認された。海外製造元では、本事象により
挿入困難または固定力低下に伴う変形癒合お
よび、偽関節形成のおそれが考えられたため、
患者様の安全を重視し、当該製品を自主的に
回収することに至りました。

421 2-6827 3月24日 アーティス one

据置型デジ
タル式循環
器用X線透
視診断装置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元による据置型デジタル式循環器
用X線透視診断装置の定期的に実施される技
術的検証において、IO-BOXと呼ばれる一種の
信号入出力モジュールで、画像の前処理として
も使用されるコンポーネントがエラーパターンに
よってまれにIO-BOXの再起動が行われる可能
性があることがわかりました。
輸入先製造元での検証の結果、上記の事象は
バージョン4以前のIO-BOXにおいて事象が発
生する可能性が判明し、IO-BOXを再設計され
たものに交換することにしました。
当社では輸入先製造元からの指示事項を確認
し、IO-BOXを動作検証済みのものに交換する
作業を改修として実施します。
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422 2-6828 3月24日
ＡＦＮ手術器械セッ
ト

骨手術用器
械

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該製品は、大腿骨骨折固定用髄内釘の挿入
手術にて用いられる手術器械であり、当該製品
と併用するスリーブ内に挿入し、組み合わせて
用いられ、ガイドワイヤー等の適切な位置への
刺入を補助する役割をもつ器械です。
この度、海外製造元にて当該製品が併用する
スリーブと組み合わせることができないとの報
告を受け、調査を行ったところ、当該製品の外
径が最大許容寸法であった場合、併用するス
リーブに組み合わせることができないことが判
明致しました。
そのため、患者様の安全を重視し、当該製品を
自主的に回収することに至りました。

423 2-6829 3月25日

(1)ディスポーザブ
ル高周波スネア
DS1
(2)「ダブルバルー
ン内視鏡システム」
の付属品　オーバ
チューブ TS-13140
(3)ディスポーザブ
ル高周波ナイフ
DK2620J
(4)ディスポーザブ
ル高周波ナイフ
DK2618JN15

(1)単回使用
電気手術向
け内視鏡用
スネア
(2)バルーン
小腸内視鏡
システム
(3)(4)単回使
用高周波処
置用内視鏡
能動器具

富士フイル
ム株式会社

対象製品の対象ロットにおいて、滅菌終了時に
作用圧力値が規格を下回っていました。
そのため、対象ロットの自主回収を実施いたし
ます。

424 2-6832 3月28日

(1)超音波診断装置
ARIETTA60
(2)超音波診断装置
ARIETTA70

汎用超音波
画像診断装
置

日立アロカメ
ディカル株
式会社

ARIETTA60の一部の製品およびARIETTA70に
て、観測用モニタを支持するモニタアームの固
定ねじが緩む可能性のあることが判明したた
め、モニタアーム交換を実施いたします。

425 2-6834 3月31日 Arctic ジェルパッド
ウォーター
パッド加温
装置

アイ・エム・
アイ株式会
社

パッドの製造工程で使用するラミネート装置の
異常により、パッド圧着時の圧力が高くなったこ
とで、循環水の流路が狭くなり、期待される流
量が得られない可能性あることが判明しまし
た。期待される流量が得られない場合、熱交換
効率が低下することで、患者さんの体温制御に
影響を及ぼすおそれがあります。
そのため、流路異常の可能性がある対象品を
対策品へと交換する自主回収を実施します。
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426 2-6835 3月31日
スマートケア患者
保温システム

電気パッド
加温装置

アイ・エム・
アイ株式会
社

本器の類似製品である患者加温システム　ユ
ニークテンプに接続し使用するアームショル
ダーブランケットにおいて、内部から針状のもの
が突出しているとの事例報告を医療機関より受
けました。
調査の結果、この針状のものは長さ約3cmのま
ち針であり、ブランケットの製造工程（縫製作
業）で使用されていることを確認しました。製造
元は、本品の縫製作業後に検針作業を実施し
ておりましたが、抜き取り試験としていたため、
針の混入が検出できなかったものと検証しま
す。
過去に製造・出荷した患者加温システム　ユ
ニークテンプ用ブランケットについて、まち針の
残留の可能性が否定できないため、検針を行う
自主改修を決定しました。
以上から、上記商品と同時期に製造・出荷され
たスマートケア患者保温システム用のブラン
ケット（アームショルダー、ダブルセグメント、
レッグバッグ）についても、検針による自主改修
を行います。

427 2-6836 3月31日
患者加温システム
ユニークテンプ

電気パッド
加温装置コ
ントロールユ
ニット

アイ・エム・
アイ株式会
社

患者加温システム　ユニークテンプに接続し使
用するアームショルダーブランケットにおいて、
ブランケット内部から針状のものが突出してい
るとの報告を医療機関より受けました。調査の
結果、この針状のものは長さ約3cmのまち針で
あり、ブランケットの製造工程（縫製作業）で使
用されていることを確認しました。製造元は、本
品の縫製作業後に検針作業を実施しておりまし
たが、抜き取り試験としていたため、針の混入
が検出できなかったものと検証します。
本事例報告からこれまで出荷したブランケット
について、まち針の残留の可能性が否定できな
いため、本品の付属品である各ブランケット
（アームショルダー、腹部用、レッグ、リカバ
リー）およびマットレスについて検針を行なう自
主改修を行います。

428 2-6636 12月7日
ジェイス

（再生医療等製品）

ヒト（自己）
表皮由来細

胞シート

株式会社
ジャパン・
ティッシュ・

エンジニアリ
ング

当該製品は受傷面積30％以上の広範囲熱傷
の治療において使用されます。
当該製品の一次容器（培養表皮パッケージ）に
おいて、一部変更承認を取得していない材質の
トップフィルムが製造に使用され、出荷されてい
ることが判明しました。
未承認のトップフィルムを使用して製造された
当該製品は自己由来の製品のためすでに移植
されており、移植後の未使用品はすべて弊社
に返却され廃棄済であることから市場の在庫も
ありません。
当該製品の使用によるリスクを勘案した結果、
製造販売業者として、すでに移植された患者に
対し、フォローアップを行うことにしました。な
お、トップフィルムの材質変更については、平成
27年12月1日付で一部変更承認を取得している
ため、患者モニタリングの範囲は、平成27年5
月6日から平成27年11月30日の期間に出荷さ
れた製品を移植された患者が対象となります。
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(注１)

(注２)

(1)アイラックスイノバ (2)アイラックスイノバ・カラーメーカー (3)アイラックスイノバ・カラーノバ
(4)アイラックスイノバ・ディスコン (5)アイラックスイノバ・スーパーオーツー (6)アイラックスイノバ・デイビュー
(7)アイラックスイノバ・プライム (8)アイラックスイノバ・プリンセス (9)アイラックスイノバ・キャンディ
(10)アイラックスイノバ・ガーデン (11)アイラックスイノバ・デュアルカラー (12)アイラックスイノバ・モイスト
(13)アイラックスイノバ・デコ (14)アイラックスイノバ・ライズ (15)アイラックスイノバ・コンフォート
(16)アイラックスイノバ・ピュア (17)アイラックスイノバ・ナチュラル (18)アイラックスイノバ・フリーダム
(19)アイラックスイノバ・キュート (20)アイラックスイノバ・パッション (21)アイラックスイノバ・ピンキー
(22)アイラックスイノバ・ブライト (23)アイラックスイノバ・コローレ (24)アイラックスイノバ・クイーン
(25)アイラックスイノバ・ハーモニー (26)アイラックスイノバ・カラー２WEEKS
(27)アイラックスイノバ・カラーメーカー２WEEKS

海外で使用された本製品に、植込み手技中に間欠的な高抵抗値及びオーバーセンシングが認められたと
の報告を１例受けました。
本製品は、植込み型除細動器から出力される電気信号（ペーシングや除細動）を心臓に伝達するため、ま
た心臓から発せられる電気信号を植込み型除細動器によって感知（センシング）するために使用されま
す。植込み型除細動器から出力された電気信号は、本製品のコネクタ側の電極（ターミナルリング）から、
その内部を通る導線を通じて、心臓まで伝達されます。ターミナルリング内を通っている内部導線は、ター
ミナルリング外部から金属杭を押し込むことによってターミナルリングと圧着固定されています。先述の海
外症例で摘出された製品を調査した結果、金属杭の押し込みが浅く、内部導線とターミナルリングの接触
が不十分であったことが確認されました。さらに、金属杭の押し込み工程の際に記録された測定値を確認
した結果、限られた期間に製造された製品で、金属杭の押し込みが浅かったことが判明しました。これらの
対象品においては、植込み型除細動器の交換手技時に、本製品を植込み型除細動器のヘッダから抜き
挿しする等の操作によってコネクタに機械的ストレスがかかった場合、電気的な接触が不安定となる可能
性があります。しかしそのような場合でも、通常の手技手順ではペーシングシステムアナライザ（PSA）や植
込み型除細動器の測定機能によってリードの性能を評価するため、抵抗値やセンシングの異常を検知す
ることが可能です。日本における対象製品はすべて植込まれており、植込み型除細動器のヘッダ内部は、
外側からの機械的ストレスから保護される構造となっているため、ヘッダ内に挿入されたリードコネクタに
機械的ストレスはかかりません。したがって、本製品が植込み型除細動器に接続された状態では、対象製
品であっても適切に作動すると考えられますが、弊社は、対象の医療機関に対し、本事象の概要をお伝え
するとともに、添付文書に記載のとおり3から4ヶ月ごとの通常のフォローアップを実施するようお願いする
ことといたしました。なお、当社では、本製品の発売時より、添付文書にて以下のとおりフォローアップを実
施していただくよう注意喚起しております。
植込み型除細動器システムが植込まれた患者のフォローアップは、プログラマを用いてイントロゲートおよ
びプログラミングができる。電池の状態や、不具合・有害事象発現の有無などを定期的（少なくとも3から
4ヵ月毎）に確認すること。
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ほぼ同じ時期に、A.補液切れ検知不良とB.ヒータ過昇異常の2つの事象がそれぞれ発生したことから調査
を行った結果、それぞれ異なる原因であることが特定できました。また、ヒータ過昇異常と同じ理由で補液
温度異常が発生する可能性があることが判りました。該当する装置の仕様、製造状況から製品によって
a)、b)、c)、d)、e)の組み合わせで不良の状態にあることがわかりましたのでそれぞれ区分して記載します。

a)A.補液切れ検知不良のみ
　対象：(1)透析用監視装置 TR-3300M（製造番号：A3A001-A3A020,M3A001-M3A050,
　　　　　M4A001-M4A100,M4B001-M4B100,M4C001-M4C024,M4C026-M4C036,M4C048,
　　　　　M4H034,M4J025,M4J072,M4J074,M4K047,M4K048,M4M001,M4M002,M5A081,
　　　　　M5C084,M5D011-M5D013,M5D015-M5D017,M5D019-M5D033,M5D035-M5D048,
　　　　　M5D050-M5D076,M5D079,M5D087,M5D088,M5D090-M5D100,M5E001,
　　　　　M5E003-M5E066,M5E068-M5E100,M5F001-M5F046）
　複数の医療機関様にて、当該製品の補液切れ検知機能が正常に作動しない場合があり、補液が不足し
ている状態でも注意報が発生しなかったり、補液が十分にあっても誤報が発生したりする事象の報告があ
りました。
　調査の結果、異常のあった補液切れ検知処理基板の回路素子（電子部品）が故障し、基板からの出力
が上限または下限に固定されていることが判りました。
　このため回路素子の耐性を向上させた基板へ交換する自主改修を実施することとしました。
b)B.ヒータ過昇異常のみ
　対象：(2)透析用監視装置 TR-3000MA、(3)透析用監視装置 TR-3000M、
　　　　(4)多用途透析用監視装置 TR-7700M（製造番号：C3A032）、
　　　　(5)多用途個人用透析装置 TR-7700S（製造番号：C4A030,C4A032,C4A033,C4A042,C4A043）
　複数の医療機関様にて、透析液温異常（上限）あるいは透析液温度が41℃を超える過昇異常が発生す
る事象の報告がありました。
　調査の結果、ヒータの制御に用いている回路素子（電子リレー）が故障したことでヒータの温度制御が不
能となって温度が上昇し続ける場合のあることが判りました。
　このためヒータを制御する回路素子を正常な物に交換する自主改修を実施することとしました。
c)A.、B,双方の可能性
　対象：(1)透析用監視装置 TR-3300M（製造番号：A4A001-A4A080,A5A001-A5A030,
　　　　　M4C025,M4C037-M4C047,M4C049-M4C100,M4D001-M4D100,M4E001-M4E100,
　　　　　M4F001-M4F100,M4G001-M4G100,M4H001-M4H033,M4H035-M4H100,M4J001-M4J024,
　　　　　M4J026-M4J071,M4J073,M4J075-M4J100,M4K001-M4K046,M4K049-M4K100,
　　　　　M4L001-M4L100,M4M003-M4M100,M4N001-M4N100,M4P001-M4P100,M4R001-M4R030,
　　　　　M5A001-M5A080,M5A082-M5A100,M5B001-M5B100,M5C001-M5C083,M5C085-M5C100,
　　　　　M5D001-M5D010,M5D014,M5D018,M5D034,M5D049,M5D077,M5D078,M5D080-M5D086,
　　　　　M5D089,M5E002,M5E067）
　複数の医療機関様にて、当該製品の補液切れ検知機能が正常に作動しない場合があり、補液量が不
足している状態でも注意報が発生しなかったり、補液が十分にあっても誤報が発生したりする事象の報告
がありました。また透析準備中に透析液温度異常（上限）あるいは透析液温度が41℃を超える過昇異常が
発生する事象の報告がありました。
　調査の結果、補液切れ検知につきましては異常のあった補液切れ検知処理基板の回路素子（電子部
品）が故障し、基板からの出力が上限または下限に固定されていることが判りました。また透析液温異常
につきましては、ヒータの制御に用いている回路素子（電子リレー）が故障したことでヒータの温度制御が
不能となって温度が上昇し続ける場合のあることが判りました。
　このため前者について回路素子の耐性を向上させた基板への交換、後者について回路素子を交換する
自主改修を実施することとしました。
d)C.補液温度異常のみ
　対象：(4)多用途透析用監視装置 TR-7700M（製造番号：C4A002,C4A006-C4A010）、
　　　　(5)多用途個人用透析装置 TR-7700S（製造番号：C4A001-C4A008,C4A010-C4A021,
　　　　　C4A023-C4A025,C4A035,C4A036,C5A006-C5A008,C5A011-C5A014）
　ヒータ過昇異常の不具合の原因となった回路素子（電子リレー）と同ロットの素子が補液の加温制御にも
使用されていることが判りました。この素子が故障した場合ヒータの温度制御が不能となって温度が上昇
し続ける場合があります。このため回路素子を正常な物に交換する自主改修を実施することとしました。な
お、これまで、医療機関様から当該事象発生についての報告はありません。
e)B.、C.双方の可能性
　対象：(4)多用途透析用監視装置 TR-7700M（製造番号：C4A011-C4A027）、
　　　　(5)多用途個人用透析装置 TR-7700S（製造番号：C4A009,C4A026-C4A029,C4A031,
　　　　　C4A034,C4A037-C4A041,C4A044-C4A050,C5A001-C5A005）

　複数の医療機関様にて、透析液温異常（上限）あるいは透析液温度が41℃を超える過昇異常が発生す
る事象の報告がありました。
　調査の結果、ヒータの制御に用いている回路素子（電子リレー）が故障したことでヒータの温度制御が不
能となって温度が上昇し続ける場合のあることが判りました。
　また、ヒータ過昇異常の不具合の原因となった回路素子（電子リレー）と同ロットの素子が補液の加温制
御にも使用されていることが判りました。この素子が故障した場合ヒータの温度制御が不能となって温度
が上昇し続ける場合があります。
　このためそれぞれのヒータを制御する回路素子を正常な物に交換する自主改修を実施することとしまし
た。
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(1)処置セット (2)眼科パック (3)麻酔セット (4)手術パック (5)アンギオ用キット (6)ドレープ (7)ドレープパック
(8)滅菌医療ガーゼ (9)滅菌デクーゼ (10)滅菌タンポンガーゼ (11)滅菌ケーパイン (12)滅菌ラップスポンジ
(13)滅菌柄付ガーゼＸ (14)滅菌ツッペルＸ (15)滅菌活水ガーゼ (16)滅菌セミ商影Ｘ (17)滅菌商影ＸＷ
(18)滅菌ベンシーツ (19)滅菌ネオガーゼ (20)滅菌ＫＰコットンガーゼ (21)滅菌ハイゼガーゼ
(22)ソフトな傷当てシート (23)滅菌キュアレットＥ (24)滅菌ピンセット (25)処置セットI (26)消毒セットI
(27)透析セットI (28)手術パックI

(1)アイラックスイノバ　(2)アイラックスイノバ・カラーメーカー　(3)アイラックスイノバ・カラビュー
(4)アイラックスイノバ・カラーノバ　(5)アイラックスイノバ・ディスコン　(6)アイラックスイノバ・スーパーオー
ツー
(7)アイラックスイノバ・デイビュー　(8)アイラックスイノバ・プライム　(9)アイラックスイノバ・プリンセス
(10)アイラックスイノバ・キャンディ　(11)アイラックスイノバ・ガーデン　(12)アイラックスイノバ・デュアルカ
ラー
(13)アイラックスイノバ・モイスト　(14)アイラックスイノバ・デコ　(15)アイラックスイノバ・ライズ
(16)アイラックスイノバ・コンフォート　(17)アイラックスイノバ・ピュ　(18)アイラックスイノバ・ナチュラル
(19)アイラックスイノバ・フリーダム　(20)アイラックスイノバ・キュート　(21)アイラックスイノバ・パッション
(22)アイラックスイノバ・ピンキー　(23)アイラックスイノバ・ブライト　(24)アイラックスイノバ・コローレ
(25)アイラックスイノバ・クイーン　(26)アイラックスイノバ・ハーモニー　(27)アイラックスイノバ・カラー２
WEEKS
(28)アイラックスイノバ・カラーメーカー２WEEKS　(29)アイラックスイノバ・グラーヴェ２WEEKS

外国製造業者では、ハートスタートXL+の販売開始以後、継続的に行っている社内評価試験、ならびに顧
客苦情情報の収集解析を継続的に行うことによって品質向上に努めております。外国製造業者から、その
過程において確認された極めて稀な以下の事象に対応するためにソフトウェア、およびハードウェアのアッ
プデートを行うと連絡を受けたため、予防措置の観点から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。

事象１：ソフトウェア関係
外国製造業者の社内評価中に極めて稀にソフトウェアエラーを発生する可能性が認められた内容につい
て、又は、市場からの顧客苦情情報を元にした調査によって確認された極めて稀なソフトウェアエラーが発
生した場合に、当該機器が予期しない動作（予期しないシャットダウン、電源が入らない、再起動等）をす
る、又は、特定の条件下で音声メッセージを出力しない可能性のあることが外国製造業者の評価によって
わかりました。

事象２：ハードウェア関係
ハードウェア（バッテリ装着部分、スピーカー）部分のバラツキとその使用状況に起因して、バッテリがきっ
ちり装着しない場合、極めて稀に、バッテリを認識もしくは充電しない、予期せずシャットダウンする、電源
が入ったままになる等の予期しない動作をしたり、又は、極めて稀にスピーカと本体内の金属シャーシが
短絡した場合スピーカから音が出なくなる可能性のあることが外国製造業者の社内評価中にわかりまし
た。

事象３：EMC関係
当該機器の近くに置かれた他の医療機器が、標準的な医療現場で使用される医療機器に適用される妨
害電磁波に対する規格を満たしていない場合、当該機器から出力される放射エミッションレベルによって
極めて稀に影響を受ける可能性のあることが外国製造業者の社内評価中にわかりました。又、当該機器
がAC電源に接続されている場合に、通常使用されている環境では想定しにくい外部からの強い電気的高
速過渡現象（EFTノイズ）の干渉にさらされた場合、極めて稀にそのノイズの影響で予期しない動作（ECG
信号の喪失、SpO2通信の喪失、誤ったアラームの表示等）をする可能性のあることが外国製造業者の社
内評価中にわかりました。
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当該機器のソフトウエアバージョン7.5.2、7.7.2、7.7.3において、測定結果から算出される眼内レンズの度数
計算結果が書き換わらないために誤表示になる事象が確認されました。

誤表示が発生する条件としては、以下のとおりです。
1. 測定を行う。
2. 度数計算方式として「Multi Formula」を選択する。
3. レンズの種類をいずれか１つ選択する。
4. 「計算」を選択する。
5. 度数計算結果が表示されたら「保存」を選択する。
6. 他の患者の測定を行う。
7. 度数計算方式として「Multi Formula」を選択する。
8. レンズの種類を3で選んだものとは違うものを選択する。
9. 「計算」を選択する。
10. 度数計算結果が表示されたら「保存」を選択する。
11. 前の患者に戻って「Multi Formula」を選択する。
　（レンズの種類は８で選んだものが表示されている。）
12. そのまま「計算」を選択しないで、「保存」を選択する。

これにより、8で選んだレンズに対して、3で選んだレンズの度数計算結果が誤表示されます。

12において「計算」を選択した場合は、適切な情報に書き換わります。

本事象が発生しないようにするため、対策済みのソフトウエアにアップデートする改修を行います。
　
対象製品を所有されている方へダイレクトメールにて誤表示に関する情報と回避方法をお知らせしたしま
す。
その後、訪問して改修作業をさせていただきます。

(1)NEWペルビックCクランプシステム (2)ExpertTM R／AFN手術用器械セット
(3)キャニュレイテッドスクリュー手術器械セット (4)骨接合手術用器械セット
(5)フェモラルネイル手術器械セット (6)リーミングﾞ手術器械セット
(7)DHS／DCS手術器械セット (8)PFNA手術用器械セット
(9)ExpertTM ティビアルネイル手術用器械セット (10)PFN手術器械セット
(11)DFN手術器械セット (12)ピンレス創外固定器 (13)Pangea手術器械セット
(14)USS手術器械セット (15)デンスアクセス手術器械セット (16)Mira手術器械セット
(17)SRF手術器械 (18)マルチベクターディストラクター手術器械 (19)Threaded Reduction Tool2システム
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(注１
０)

製造元における検証の結果、当該医療機器にインストールされているソフトウェアにバグがあることが確認
されました。当該バグにより、対象装置において不具合が発生する可能性があることが判明しました。当
該不具合を対策下ソフトウェアのバージョンアップを改修として実施致します。

(１)デルタチェック機能使用時のフラグの誤表示
本装置には、測定結果を前回値と比較することができるデルタチェック機能が備わっている。本機能を用
いて測定値のチェックを行う場合において、差が大きい場合はフラグ（注意マーク）が表示される。通常US-
1単位を用いて当該機能は使用されるが、使用可能な単位は複数あり、必要に応じて選択が可能である。
今回、検証の結果、US-1単位以外でデルタチェック機能を用いた場合、％表示以外の単位を用いると限
界値（Limit値）を誤って設定され、フラグが誤って表示されることがあることが確認された。本事象はデルタ
チェックに用いられる計算が、設定した単位の数値で計算されずにUS-1単位のまま計算され、限界値が
ほかの単位の値に対して設定された状態にあることが原因です。
(２)システムマネージャーのエラーと処理速度の低下または停止特殊なワークフローを実施した場合にお
いて、当該装置のシステムが検体処理及び測定結果の送信時に停止や、処理速度の著しい低下が発生
することがあります。主な動作として、検体オーダーを実施しているが装置内のデータベースで書き込み処
理が完了せず、検体をスキップしして転送時データベースエラーとしてエラーコード「code-2041」を返して
検査の中断が起きること。また、システムマネージャーのバックグラウンドプロセスマネージャーの処理速
度が低下することで、処理中のデータがあるにも関わらずオペレーターによって誤ってシステムの再起動
が行われる可能性があります。
(３)サンプルIDの重複入力
対象装置の内、ソフトウェアバージョン3.0.2.0を搭載する装置において、意図的にマニュアルでサンプルID
を編集した場合、誤って重複するサンプルIDが作成できてしまうソフトウェアのバグがあることが製造元の
調査より確認されました。本事象の発生は、ソフトウェアバージョン3.0.2.0を搭載する装置のみに発生する
ものであり、かつ血球計数装置（DxH800）と血液塗抹標本作製装置（DxH SMS）が接続している場合にお
いては本事象は発生しません。
通常の測定操作においては、検査システムから送られたテストオーダー（測定前）及び測定結果確認済み
のテストオーダー（測定後）に対してサンプルIDは編集できないようになっています。しかしながら、接続し
ていない個々の装置に直接マニュアルで登録したテストオーダーに対してのみ、意図的にマニュアルでサ
ンプルID編集を行うことができ、サンプルIDの変更を確認するメッセージに了解してさらに操作を進めた場
合においてのみ、本不具合は発生することが確認されております。

なお、(３)の不具合は、ソフトウェアバージョン3.0.2.0を搭載したDxH800またはDxHSMS、またはバージョン
1.1.1.0を搭載したDxH600においてのみ発生致します。

当該機器のグルコース測定における校正時のプログラムに問題があり、正確な測定結果が得られない場
合があります。具体的には以下の2つの不具合があります。

不具合(1)
「測定中校正(※2)」をONに設定し、「通常校正(※3)」の「レディタイム(※4)」内に「測定中校正」後の2バッチ
目(※5)の測定を行った際、GOD膜の活性値に応じて得たゲイン(※6)が不足することにより、グルコース測
定結果が低値化します。

不具合(2)
「自動スタート(※7)」をONに設定し「通常校正」の「レディタイム」内に「自動スタート」で測定を行った際
、直前の校正時に得たゲインを使用して測定結果を算出すべきところ、前々回の校正時に得たゲインを使
用して測定結果を算出するため、直前の校正時と前々回の校正時のゲインの変化に応じて、グルコース
測定結果が高値化若しくは低値化します。

なお、不具合(1)は、2. 対象ロット、数量及び出荷時期の項の(1)-1 アダムス　ハイブリッド　AH-8280を除
く、(1)-2 アダムス　ハイブリッド　AH-8280及び(2)アダムス　ハイブリッド　AH-8290が対象です。
また、不具合(2)は、2. 対象ロット、数量及び出荷時期の項の全ての装置が対象です。

(※2) 「測定中校正」は、「通常校正」以外に追加で設定できる校正で、測定途中に設定条件となった場合
に入るGLU自動校正のこと。設定をOFFとすることが可能。
(※3) 「通常校正」は、基本となるGLU自動校正のこと。設定をOFFとすることはできない。
(※4) 「レディタイム」は、「通常校正」において校正が行われる時間間隔のこと。
(※5) 「バッチ」は、連続測定されるかたまりのこと。
(※6) 「ゲイン」は、GOD膜の活性値に応じて測定結果を補正する係数のこと。
(※7) 「自動スタート」は、サンプルラック検知すると自動的に測定が開始される搬送モードのこと。
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(注１
１)

(注１
２)

本装置の特定のソフトウェアバージョンで、特定の条件を満たした場合下記の不具合が発生する可能性が
あることがわかりました。そのため、自主改修としてソフトウェアのアップデートを行うことといたしました。

不具合①-1：同一のシリーズインスタンスUIDが生成される。
DICOM形式のスクリーンキャプチャ画像および再構成画像の保存において、下記の条件すべてを満たす
と異なる検査間で同じシリーズインスタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）スクリーンキャプチャ画像の出力時に新規シリーズインスタンスUIDを使用する設定にしている。
2.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２桁が同じ
3.）検査Aと検査Bの受付番号(0008,0050)の下２桁が同じ
4.）検査Aと検査Bの検査日時（またはシリーズ日時）が同じ

不具合①-2：同一のシリーズインスタンスUIDが生成される。
また、画像のエクスポート時（スクリーンキャプチャ画像、再構成画像）に、下記の条件すべてを満たすと異
なる検査間で同じシリーズインスタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）端末１で検査AをMIPMPR（Plus含む）またはFUSION（Plus含む）で開く
2.）端末2で検査BをMIPMPR（Plus含む）またはFUSION（Plus含む）で開く
3.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２桁が同じ
4.）検査Aと検査Bの再構成の元となるシリーズのシリーズ番号が同じ
5.）検査Aおよび検査Bで同じ時刻（秒まで一致）に同じ断面を出力する

納入いたしました医療機関はすべて弊社が把握しておりますので、連絡の上、この問題が是正されたソフ
トウェアをインストールする作業を行うものです。

画像診断用ビューアプログラムＪＭ１４００１の特定のソフトウェアバージョンで、特定の条件を満たした場
合下記の不具合が発生する可能性があることがわかりました。そのため、自主改修としてソフトウェアの
アップデートを行うことといたしました。
不具合①-1：同一のシリーズインスタンスUIDが生成される。
DICOM形式のスクリーンキャプチャ画像および再構成画像の保存において、下記の条件すべてを満たす
と異なる検査間で同じシリーズインスタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）スクリーンキャプチャ画像の出力時に新規シリーズインスタンスUIDを使用する設定にしている。
2.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２桁が同じ
3.）検査Aと検査Bの受付番号(0008,0050)の下２桁が同じ
4.）検査Aと検査Bの検査日時（またはシリーズ日時）が同じ
対象ロット：（A）、（B）
不具合①-2：同一のシリーズインスタンスUIDが生成される。
また、画像のエクスポート時（スクリーンキャプチャ画像、再構成画像）に、下記の条件すべてを満たすと異
なる検査間で同じシリーズインスタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）端末１で検査AをMIPMPR（Plus含む）またはFUSION（Plus含む）で開く
2.）端末2で検査BをMIPMPR（Plus含む）またはFUSION（Plus含む）で開く
3.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２桁が同じ
4.）検査Aと検査Bの再構成の元となるシリーズのシリーズ番号が同じ
5.）検査Aおよび検査Bで同じ時刻（秒まで一致）に同じ断面を出力する
対象ロット：（A）、（B）
不具合②：別検査（患者）のシリーズ画像の混在表示
異なる検査間で同一のシリーズインスタンスUIDのシリーズが存在する場合、異なる検査（患者）のシリー
ズ画像がVIEWER上で混在して表示される可能性がある。
対象ロット：（C）
不具合③：PACSサーバーにおいて検査分割操作を行う場合、下記条件すべてを満たすと異なる施設間で
同一の検査インスタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）施設A と施設Bで検査分割操作を行う。
2.）どちらの施設の操作もシステム時間がミリ秒単位まで同じ場合、同一の検査インスタンスUIDが生成さ
れる。
対象ロット：（D）
納入いたしました医療機関はすべて弊社が把握しておりますので、連絡の上、この問題が是正されたソフ
トウェアをインストールする作業を行うものです。
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1 3-2294 4月10日
コーワ　ＶＸ－２０
α

眼底カメラ
興和株式会
社　東京支
店

当該品において、光学ユニット部に製造番号を
間違えたラベルが貼り付けられて出荷したこと
が判明したため、当該品を自主改修することと
いたしました。

2 3-2295 4月20日
滅菌済バイポー
ラアクセサリ

バイポーラ
電極

株式会社ｅｌｌｉ
ｑｕｅｎｃｅ‐Ｊａ
ｐａｎ

当該製品に記載の使用期限が2016年9月30日
であるのに対し、法定表示ラベルに2019年9月
30日と記載されていることが確認されたため回
収いたします。

3 3-2296 4月22日
グルコカード　マ
イダイア

自己検査用
グルコース
測定器

株式会社
アークレイ
ファクトリー

当該製品の個装箱のラベルにおいて、商品名、
商品コード、バーコード（GS1-128）に不備があ
ることが判明したため、自主回収を実施すること
としました。具体的には、次の通りです。
（誤）商品名  　：グルテスト エブリ（5入り）
　　　商品コード：4987086532624
（正）商品名　　：グルコカード マイダイア（5入
り）
　　　商品コード：4987486455028
ラベルには共通商品コードが「商品コード」とし
て記載される。
バーコード（GS1-128）は、商品コード、ロット番
号、シリアル番号で構成されており、ロット番
号、シリアル番号は正しいが、商品コードが違う
ため誤った記載になります。尚、医療機器本体
の表示に不備はありません。

4 3-2298 5月8日 トラベクトーム
眼科用電気
手術器

株式会社中
京メディカル

平成27年4月1日付けにて本社(製造販売元)を
移転し住所変更するも、製品表示は移転前の
旧住所記載のまま出荷したため、当該品を自主
回収することといたしました。

5 3-2300 6月16日 (注１) 眼鏡レンズ
株式会社
日研光学

平成２７年５月７日付けにて本社(製造販売元)
を移転し所在地変更するも、当該製品の直接の
被包には移転前の旧所在地記載のまま出荷し
たため、当該品を自主回収することといたしまし
た。

6 3-2302 7月24日
ファイバーワイ
ヤー

プラスチック
製縫合糸

 Arthrex
Japan 合同
会社

当該製品は白と緑のストライプ模様の外観を有
しており、製品ラベルの製品名には「FWループ0
号（白緑）1本入りSTニードル付き」と表示するべ
きですが、「FWループ0号（白黒）1本入りSTニー
ドル付き」と表示していることが判明しました。こ
のため、該当製品のロットを自主回収することと
しました。
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7 3-2304 8月4日 マルチレット
 単回使用自
動ランセット

株式会社 旭
ポリスライ
ダー

当該製品の個装箱においてロット番号と使用期
限が記載されていないものが発見されたため、
当該ロットの製品を自主回収することとしまし
た。

8 3-2305 8月26日
Ｌｉｍａ リバース
ショルダー・シス
テム

日本リマ株
式会社

弊社医療機器（販売名：Lima リバースショル
ダー・システム、製品名：セメントレス グレイノイ
ド）の一部製品において、製品外箱に貼付した
日本語表示ラベルに記載されるロット番号が、
海外製造元が貼付したラベルに記載されている
ものと異なっていることがわかりました。これは
当社での包装/表示作業において、同じ製品番
号で2つのロットの異なる製品のラベルを貼付す
る際、ロット間でラベルの貼り間違いが生じたこ
とが原因と考えられ、製造管理上問題があると
判断し対象の2ロットを自主回収することと致し
ました。

9 3-2306 8月27日
クリオシールディ
スポーザブル
キット

血液成分分
離キット

旭化成メディ
カル株式会
社

噴霧器ドットチップDT-10と外箱に表示されてい
る製品を開けたところ内箱にスプレーチップST-
3と表示されている製品が１件見つかりました。
その後の調査で、対象ロットは梱包作業が接近
しており単発不具合とは断定できませんでした。
また、逆の誤包装（外箱表示がスプレーチップ
ST-3、内箱表示がドットチップDT-10）も否定で
きないことから、両製品を自主回収致します。

10 3-2308 9月16日

(1)ミーレジェット
ウォッシャー
G7831
(2)ミーレジェット
ウォッシャー
G7881
(3)ミーレジェット
ウォッシャー
G7891
(4)ミーレジェット
ウォッシャー
G7882
(5)ミーレジェット
ウォッシャー
G7882CD
(6)ミーレジェット
ウォッシャー
PG8536CD

器具除染用
洗浄機

ミーレ・ジャ
パン株式会
社

法定表示において、製造販売業者所在地変更
に伴い東京都目黒区目黒2-10-11　目黒山手
プレイスとするところを東京都渋谷区円山町3-6
E・スペースタワーと記載していたため。また、製
造販売業許可種別第三種から第二種への変更
にともない、第二種許可番号13B2X10163に続く
届出番号（13B2X10163○○○○○○）と記載
するところを旧第三種許可番号での届出番号
（13B3X00018○○○○○○）を表示していたた
め。

11 3-2309 9月29日  Thopaz吸引器
電動式低圧
吸引器

中村医科工
業株式会社

弊社より出荷された、「Thopaz吸引器」につい
て、海外製造元で印字された英文仕様ラベルと
弊社国内製造業で貼付した邦文表示（法定表
示）の製造番号が異なって記載されているとの
報告があった。
弊社国内製造業を調べた結果、上記対象製造
番号の包装表示作業の際、一部のロット（製造
番号）に桁数の入力ミスがあったことが判明（本
来の製造番号は7桁であるのに対し、6桁にて入
力）。
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12 3-2311 11月2日
パノラマＸ線装置
NPX8800シリー
ズ

アナログ式
歯科用パノ
ラマＸ線診断
装置

朝日レントゲ
ン工業株式
会社

販売名を誤って表示した銘板が貼付されている
ため。
　正：パノラマＸ線装置 ＮＰＸ８８００シリーズ
　誤：パノラマＸ線撮影装置 ＮＰＸ８８００シリーズ

13 3-2312 11月2日
AGセラミル シ
リーズ ジルコニ
アブランク

歯科切削加
工用セラミッ
クス

朝日レントゲ
ン工業株式
会社

本製品の添付文書の使用方法等には「使用説
明書を参照して下さい」と記載されています。英
文の使用説明書を添付して出荷していました
が、邦文の使用説明書が添付されずに出荷さ
れたことが判明したため。

14 3-2313 11月2日

(1)人工心肺回路
(2)カワスミ血液
濃縮回路
(3)ヘパリン人工
心肺回路

(1)人工心肺
用回路シス
テム
(2)人工心肺
用回路シス
テム
(3)ヘパリン
使用人工心
肺用回路シ
ステム

川澄化学工
業株式会社

医療機関より、製品外箱に表示される製造番号
と、梱包されている個々の構成品に表示される
製造番号が異なっているとの情報を入手いたし
ました。
返送された現品を確認した結果、外箱の製造番
号は正しく表示されていましたが、構成品に表
示されている製造番号に誤りがありました。
当該製品の製造記録を調査した結果、製造番
号の表示に誤りが確認されました。
また、他の製品の製造記録においても、同様の
誤表示を確認したため、該当する対象製品を自
主的に回収することといたしました。

15 3-2314 11月20日

汎用画像診断
ワークステーショ
ン用プログラム
RapideyeCore
SVIW-TMH05

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン用プログラ
ム

東芝メディカ
ルシステム
ズ株式会社

 当該医療機器プログラムの不具合により、モニ
タ上のヘルプ画面に法定表示が表示されないこ
とが判明しました。
  このため、当該不具合を修正した医療機器プ
ログラムの一式交換及び再インストール作業を
回収として実施いたします。

16 3-2317 12月8日

(1)イニウム　耳
あな型
(2)Treasure
Premium K210
RITE型
(3)アジャイルプロ
RITE
(4)イニウム
RITE
(5)ヴィーゴ　コネ
クト　RITE
(6)イニウム　耳
かけ型
(7)ゲット　耳かけ
型

（１）オー
ダーメイド式
耳あな型補
聴器／（２）
～（５）デジタ
ル式補聴器
／（６）～（７）
耳かけ型補
聴器

オーティコン
株式会社

販売名：イニウム　耳かけ型の一部の製品にお
いて、外装箱貼付の法定表示ラベル上の販売
名欄に型番の記載がされているとして認証機関
から情報が寄せられました。調査の結果、当該
品を含めその他の製品の表示ラベルにおいて
も、一部で一般的名称、認証番号及び販売名
の誤表示があることを確認したため、自主回収
を決定しました。
これは、弊社製品マスターデーターの入力時の
ミスと、入力後の確認不備が原因と考えられま
す。

17 3-2321 12月15日

(1)チューブセット
-FP（黄）
(2)チューブセット
-FP（青）

吸引チュー
ブ

株式会社
ファーポイン
ト

添付されるべき添付文書が、添付されずに出荷
されていたため、自主回収する事としました。
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番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

18 3-2322 12月15日

(1)チューブパン
チNL-FP
0.85mm
(2)チューブパン
チNL-FP　1.0mm
(3)チューブパン
チスクイーズ-FP
0.65mm

穿孔器
株式会社
ファーポイン
ト

添付されるべき添付文書が、添付されずに出荷
されていたため、自主回収する事としました。

19 3-2323 12月16日 ニューカチット　Ａ
単回使用穿
孔器

株式会社
セントラル・
メディック

法定表示として直接の容器または直接の被包
に「管理医療機器」の記載をしていなかったため
回収致します。

20 3-2324 12月22日
カタナ　アベンシ
ア　ブロック

 歯科切削加
工用レジン
材料

クラレノリタ
ケデンタル
株式会社

当該製品の色調において、表示の取り違えが
あり、色調「12/A3LT」に「12/A3.5LT」と、色調
「12/A3.5LT」に「12/A3LT」と誤った表示がされ
ていることが判明したため、製品回収を行うこと
といたしました。

21 3-2329 1月29日
オートスパイロ
メータ システム
－２１

呼吸機能測
定装置

ミナト医科学
株式会社

本機は特定保守管理医療機器であり機器本体
に法定表示をしなければなりませんが、その法
定表示ラベルが本体に貼付されずに出荷され
たことが判明しました。当該機器に法定表示ラ
ベルを貼付する作業を改修として実施いたしま
す。

22 3-2330 2月23日
ウェルバイクBE-
255

 測定機能付
自力運動訓
練装置

オージー技
研株式会社

本製品は、全身持久力の維持、増進を目的とし
て、心肺・循環器系の機能を高めるための測定
機付自力運動訓練装置で、主にリハビリテー
ション施設等で使用される装置です。
発生した事象は、医療機器の「添付文書」が製
品に付属されていないという不具合です。
本来、「添付文書」を付属すべきところを、製造
時の不手際で、弊社「事業所一覧」を付属したも
のが出荷されたことが判明しました。

対象となる出荷済み製品に対して、「事業所一
覧」を「添付文書」に差し替えいたします。

23 3-2331 3月3日
ＹＡＭＡＭＯＴＯ
レッドフィルタラ
ダー

眼位計
山本光学株
式会社

当該対象販売名の製品において、医薬品医療
機器等法に規定された表示すべき記載項目の
うち製造販売業者の所在地が誤って別の所在
地を表記してしまった。この為自主回収を行い
ます。

(注１)

(1)シーアール　サンキュウ (2)ＵＶ－３ (3)ＵＶ－３　ＡＳ (4)ＵＶ－４　ＡＳ (5)ＵＶ－５　ＡＳ
(6)シーアール　チョウコウ (7)シーアール　Ａ (8)シーアール　Ｂ (9)シーアール－３　Ｂ

(10)シーアール　ＥＸ (11)１６　ルイシン (12)ルビー　ＵＶ (13)ＮＨＲ－２ (14)ＮＨＲ (15)ＮＨＲ－３
(16)ＮＨＲ－４ (17)ＮＨＲ－ＡＳ (18)ＮＨＲ－３　ＡＳ (19)ＮＨＲ－４　ＡＳ (20)エキストラブラウン

(21)エキストラグレー (22)アイデアル　Ａ (23)アイデアル　Ｂ (24)ＮＨＲ－２　Ｂ (25)ルビーライン　２
(26)シーアール　１５６ (27)ＵＶ－３　ヘンコウ (28)１６　ルイシン　ヘンコウ
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