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1 1-1022 11月28日

(1)アコレード
(2)アコレード MR
(3)ヴァリチュード

(1) (2)植込
み型心臓
ペースメーカ
(3)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

ボストン・サイ
エンティフィッ
ク ジャパン株
式会社

植込み型心臓ペースメーカ（アコレード、アコ
レード MRI）及び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CRT-P
（ヴァリチュード）（以下、ペースメーカ）におい
て、分時換気量（MV）センサ信号を自己脈と誤
認し、間欠的なオーバーセンシングが発生する
事例が報告されています。MVセンサ信号の
オーバーセンシングによってペーシングが抑制
される時間が発生し、それにより失神前の状態
に至る、あるいは失神を引き起こす可能性があ
ります。
当該事象が発生した場合、ペーシングが抑制
される可能性があり、重篤な健康被害に至る可
能性を否定することができません。弊社では現
在、MVセンサ信号のオーバーセンシングを自
動的に検知し解消するソフトウェアのアップ
デートの開発を行い、導入の準備をしておりま
すが、ソフトウェアアップデートが行われるまで
の間、MVセンサの設定状態の確認及び定期
的なフォローアップなどの患者モニタリングを継
続して実施することとしました。

2 1-1028 1月18日

(1)メドトロニック
Adapta DR
(2)メドトロニック
Adapta VDD
(3)メドトロニック Versa
DR

植込み型心
臓ペース
メーカ

日本メドトロ
ニック株式会
社

弊社が製造販売する植込み型心臓ペースメー
カ（メドトロニック Adapta DR、メドトロニック
Adapta VDD、メドトロニックVersa DR）の一部
製品において、特定の条件が重なった場合に
ペーシングが一時的に停止するおそれがあり
ます。

本事象は、特定の集積回路を使用した製品に
おいて、特定のモード設定のもとで心房センシ
ングイベントを感知している最中に一定の条件
を満たした場合、心房と心室のペーシングが停
止する事象です。
この間は、ペーシングが停止し、プログラマや
遠隔モニタリング装置でセッションを開始するこ
とができず、またマグネットモードに変更するこ
ともできなくなります。

本事象が発生した場合、ペーシングが停止す
るため、重篤な健康被害に至る可能性を否定
できないことから、未使用の該当製品を自主回
収することとしました。また、患者様が使用中の
対象製品については、本事象を防止するため
のソフトウェアの供給開始まで、患者様ごとのリ
スク評価により、医師の判断において経過観
察、本事象の影響を受けないペーシングモード
への変更、またはデバイスの交換をご検討頂
きます。
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3 2-8713 2月27日

旭中空糸型血液透析
濾過器ＡＢＨ－ＰＡ、旭
ホローファイバー人工
腎臓 ＡＰＳ、旭中空
糸型ダイアライザーＡ
ＰＳ－ＥＡ、旭ビタブレ
ン

血液透析濾
過器、中空
糸型透析
器、中空糸
型透析器、
中空糸型透
析器

旭化成メディ
カル株式会社

弊社が製造販売するダイアライザー製品にお
いて、容器が破損しているとの報告を北海道内
の複数の医療機関から受けました。当該不具
合について調査したところ、特定の札幌倉庫向
けコンテナに積まれていた製品において、充填
液が凍結し、容器破損に至ったことが確認され
ました。当該コンテナに積載されていた製品に
同様の凍結品が混入している可能性が否定で
きないため、自主回収することと致しました。
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1 2-8104 4月3日
(1)硝子体カッター
(2)EVA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）白内障・
硝子体手術
装置

アールイー
メディカル株
式会社

硝子体カッターをEVA眼科手術システム（親機）
に接続した際に、使用前のプライミングの段階
で親機の画面にエラーメッセージが表示され、
使用できなかった旨の連絡を国内の医療施設
より受けました。
海外製造業者であるDutch Ophthalmic
Research Certer International b.v.社による調査
の結果、硝子体カッターの製造工程において、
機械を用いてコネクターと気動チューブを接続
する際に、複数ある機械のうちの1台において、
圧入ピンの先端に鋭いエッジが形成されてお
り、この機械を用いて組み立てた製品の気動
チューブの内壁が削られ、チューブ内にプラス
チックの小片が生じていたことが分かりました。
この小片がプライミング時に親機内部の空気弁
につまってしまったことがエラーの原因であるこ
とが特定されました。
同様の不具合が発生する可能性があることか
ら、当該製品を自主回収することと致しました。

2 2-8105 4月3日
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、製造元（CeramOptec, SIA、ラトビア）
の製造過程で実施される工程内性能検査にお
いて、検査で使用する測定器を変更したため、
製造販売承認された検査方法と異なる検査が
実施されていることが判明しました。このことか
ら自主回収を行うことと致しました。

3 2-8108 4月4日

(1)超音波診断装置
ALOKA ARIETTA
850(2)超音波診断
装置 ALOKA
LISENDO 880

汎用超音波
画像診断装
置

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

一部の装置において、被検者情報管理画面
（Data Management画面）にて検索機能を使用
の場合、被検者名で検索を行ったときに限り、
本来表示されるべき検索結果よりも多く表示さ
れ、Name項目が誤った表示になることが判明い
たしました。当該画面においては、データの削
除、患者情報の編集が可能であり、誤ってデー
タの損失等が生じるリスクがあるため、ソフト
ウェアの更新を実施します。

4 2-8109 4月4日

(1)超音波診断装置
ALOKA ARIETTA
850(2)超音波診断
装置 ALOKA
LISENDO 880

汎用超音波
画像診断装
置

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

特定の手順にて Dual Gate Doppler で PW/TD-
PW 波形を表示すると、TD-PW波形を実際より
も低く表示してしまうことが判明したため、ソフト
ウェアの更新を実施いたします。

5 2-8112 4月6日
コネクティング
チューブ

排液用
チューブ

Cook Japan
株式会社

上記ロット製造時に適切に校正されていなかっ
たトルクレンチを使用して製造が行われた可能
性があることが判明いたしました。それにより、
当該製品のチューブに接続されているキャップ
アダプタが適切なトルクで締付けられていない
可能性があるため、上記ロットの当該製品の自
主回収を実施することとしました。

6 2-8113 4月6日 シースセット

中心循環系
ガイディング
用血管内カ
テーテル

Cook Japan
株式会社

本製品を製造時に、X線不透過性マーカが誤っ
た位置に配置されていたことが判明したため、
該当ロットの自主回収を実施することと致しまし
た。

3 / 95 ページ



平成３０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

7 2-8114 4月9日
エンドパス トロッ
カーシステム

単回使用ト
ロカールス
リーブ

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

海外製造元より、当該ロット製品の内部部品に
潤滑剤が十分に塗布されず、トロッカー（内筒）
をスリーブ（外筒）から抜きづらくなる可能性が
あるとの連絡を受けました。このため、当該ロッ
ト製品を自主的に回収することとしました。

8 2-8115 4月9日
メドライン サージカ
ルカスタムキット外
科用

単回使用ク
ラスIII処置
キット

メドライン・
ジャパン合
同会社

メーカー仕様変更により承認の範囲外となった
構成品（購入時の滅菌方法がガンマ線から電子
線に変更された）が含まれていることが判明した
ため、下記の通り自主回収することに致しまし
た。

9 2-8118 4月10日

放射線治療計画プ
ログラム Oncentra
Brachy/External
Beam

その他
エレクタ株式
会社

当該製品の特定のプログラムバージョンにおい
て、プログラムのバグにより以下の事象が発生
する可能性があることが製造元にて確認され
た。
当該製品の特定のプログラムバージョンにおい
て、プログラムのバグにより以下の事象が発生
する可能性があることが製造元にて確認され
た。

10 2-8121 4月11日
長時間心電図記録
器 RAC-5000シ
リーズ

長時間心電
用データレ
コーダ

日本光電工
業株式会社

本装置をご使用中のお客様から、電極を装着し
ているにもかかわらず、表示部に電極外れの
メッセージが表示され心電図が表示されないと
の報告を受けました。弊社にて調査の結果、装
置内部のコネクタの接触不良により心電図が表
示・記録されない可能性があることが判明しまし
た。
本事象を改善するため、装置の点検および修理
を行う自主改修を実施します。

11 2-8125 4月11日

(1)ネスコスー
チャーシルクブレー
ド(2)ネスコスー
チャー絹製縫合糸
(3)ネスコスーチャー
ナイロン製縫合糸
(4)ナイロン縫合糸
(5)ネオブレード(6)
ネオブレードE

(1)未滅菌絹
製縫合糸(2)
滅菌済み絹
製縫合糸
(3)(4)(5)(6)
ポリアミド縫
合糸

アルフレッサ
ファーマ株
式会社

製造所内での出荷前検品作業中に金属異物が
混入している製品を認めました。原因調査を
行ったところ、回収対象製品の製造に用いる内
装カット機の移載アームから、アームの材質で
あるアルミ片が落下し製品に付着したものであ
ることが判明しました。当該移載アームは固定
が不安定であり、周辺部品と接触し異物発生の
原因となる可能性が認められたため、固定を強
固なものとするための加工を施しました。その際
アルミ片が生じ、それを十分除去しなかったため
に一部がアーム内部に残り、内装カット機の稼
働中に落下し内装表面に付着したことを確認し
ました。そのため、移載アームの加工以降、検
品で金属異物を発見した日までに製造した当該
カット機製造品全てを回収対象としました。

12 2-8122 4月11日
陽子線治療装置
ProteusONE

粒子線治療
装置

セティ株式
会社

本装置の製造元より「Urgent Field Safety
Notice」の通知を受け、複数のアイソセンタを使
用する治療計画を用いた場合、本装置の患者
位置決め確認のチェック機能に不備のあること
が判明いたしました。

当社では製造元からの指示内容を確認し、使用
者に対して情報提供を行うとともに、対象となる
装置に対してソフトウェアのアップデート作業を
改修として実施いたします。
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13 2-8123 4月11日
インフィニオンCX
リード

植込み型疼
痛緩和用ス
ティミュレー
タ

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

インフィニオンCXリードの附属品であるEntrada
ニードルは、2年の有効期間で承認を得ておりま
したが、製造所追加のために加速試験を行った
ところ2年目の評価においてニードル抵抗消失
漏れ試験の合格基準に満たない製品が検出さ
れました。そのため、現在市場にある本製品を
回収致します。

15 2-8126 4月11日 コンタクトリング
歯科用マト
リックスリテ
イナ

株式会社エ
イコー

対象製品の内容は、内向きと外向きが各１個で
構成される製品ですが、対象ロット1264R にお
いて、内向きに外向きが構成されていたことが
判明しましたため、対象ロットの製品を自主回収
することにいたしました。

16 2-8129 4月12日
ラクトソーブ スピン
ダウン

吸収性頭蓋
骨固定用ク
ランプ

株式会社メ
ディカルユー
アンドエイ
東京営業所

本品の海外製造元より、当該製品を用いて頭蓋
骨と骨片の固定に関する不具合が海外の医療
機関より報告され調査を行ったところ、2017年3
月～2018年3月に製造された当該製品のアウ
タープレートに形状不良が発見され、回収を行う
との報告を受領しました。そのため、対象製品を
自主回収することとしました。

14 2-8124 4月11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 プラス

(1)-(4)線形
加速器シス
テム

輸入先製造元は定期的に実施される現場点検
において、Auto Field Sequence(AFS) Motion
Protection（AFS動作保護システム）ソフトウエア
におきまして、以下のリスクが発生する可能性
があることを検出しました。

１．治療中に治療テーブルが水平方向に移動す
る事を考慮していませんでした。このため、治療
中に治療テーブルが大きく水平方向に移動させ
た場合に、自動動作中のガントリーがテーブル
の患者と衝突するリスクがありました。
２．テーブル動作に関する全てのパラメータを
[Automatic]（自動）に設定した後に、使用者が
テーブルのアイセントリック回転と動作順序をそ
れぞれ[Manually]（手動）と[Table first]（テーブ
ルが先行）に設定した場合、次の照射野に合わ
せてガントリーがテーブルを動作させる場合に
おいてその設定が有効にならず、先にガント
リーが自動で次の目的位置に移動してしまいま
す。この時、使用者はガントリー動作に優先して
テーブルを手動で動作させることができず、ガン
トリーがテーブルの患者と衝突するリスクがあり
ました。

輸入先製造元での検証の結果、当該事象は
テーブル動作において、ガントリーの回転開始と
停止の位置、テーブルの回転のみの不十分な
情報で衝突を予測したことによるものであると判
断しました。輸入先製造元は、AFS Motion
Protectionソフトウエアをガントリー位置、テーブ
ルの４次元位置、標準的な体格の患者をカバー
する安全範囲に基づいた衝突の可能性を予測
し、衝突のリスクをさらに低減させたバージョン
に更新することをお知らせする通知文書を配布
し、併せてAFS Motion Protectionソフトウエアの
更新作業を改修として実施します。

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社
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17 2-8140 4月17日
画像診断用ビュー
アプログラムＪＭ１４
００１

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

画像診断用ビューアプログラムＪＭ１４００１の
特定のオプションで、他施設の患者情報表示さ
れてしまう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。

18 2-8133 4月13日 UNIインスツルメント
関節手術用
器械

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

Zimmer Inc.は2017年1月1日から2017年10月16
日の間に出荷したPPKスペーサーブロックにつ
いて、アライメントタワーと組立できない、または
PPKハンドルが組み立てられない旨の苦情を12
件（15個分）受け付けました。苦情発生率が当
初の想定を上回ったため、対象製品を自主回収
することとしました。

19 2-8132 4月13日

(1)MR装置 Vantage
Titan MRT-
2004(2)MR装置
Vantage Elan
MRT-2020(3)MR装
置 Vantage Titan
MRT-1510

超電導磁石
式全身用MR
装置

キヤノンメ
ディカルシス
テムズ株式
会社

当該装置においてSpin Echo法による撮像時に
呼吸同期をSteady Mode ONで併用した場合、
撮像前に操作画面上 に表示するSAR値が、ソ
フトウエアの不具合により誤って低い値を表示
する場合があることが判明いたしました。

20 2-8134 4月13日

(1)汎用超音波画像
診断装置 LOGIQ
E9(2)汎用超音波画
像診断装置 Vivid
7(3)汎用超音波画
像診断装置 Vivid
E9(4)汎用超音波画
像診断装置 Vivid
E95

汎用超音波
画像診断装
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、当該装置で使用して
いる電源コードにおいて、製造工程の問題でシ
ステム側に接続されている部分で破損し、生き
た導電性部分が露出する可能性があることが
判明いたしました。
このため、製造元の情報を基に、お客様に情報
提供を行うことで注意喚起を実施し、問題が修
正された電源コードに交換する改修作業を実施
いたします。

21 2-8141 4月17日
画像診断用ビュー
アプログラムＪＭ１４
００１

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

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、画像を９０度回転
させた場合に、それに伴い変更されなくてはい
けない縦横の画素間隔の寸法の情報が、適切
に変更されない為、画像が画素間隔の寸法を
誤った状態で表示される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。

22 2-8146 4月20日

(1)ＪＭＳ輸液ポンプ
ＯＴ－８０８(2)ＪＭＳ
輸液ポンプ ＯＴ－
８８８(3)ＪＭＳ輸液
ポンプ ＯＴ－８１８

(1)～(3)汎用
輸液ポンプ

株式会社
ジェイ・エム・
エス

医療機関より、使用中にスピーカーから音が出
ないとの報告を受け、分解調査の結果、スピー
カー内のコイルが断線していることが確認され
ました。
本事象については、特定の音量設定「６」を使用
した場合に、警報や起動音が発生する際のス
ピーカーへの入力電力が、瞬間的に基準値を
超えてしまい、使用に伴い徐々にコイルに負荷
が蓄積されることで発生したものと判断し、ス
ピーカーへの入力電力が基準値を超えないよう
に変更するソフトウェア修正及びスピーカーの
部品追加の自主回収を行います。
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23 2-8147 4月20日

(1)ＪＭＳ輸液ポンプ
ＯＴ－８０８ (2)ＪＭＳ
輸液ポンプ ＯＴ－
８８８(3)ＪＭＳ輸液
ポンプ ＯＴ－８１８

(1)～(3)汎用
輸液ポンプ

株式会社
ジェイ・エム・
エス

医療機関より、装置液晶の副画面の輝度が低
下して視認しづらいとの報告を受け、調査の結
果、副画面に使用しているＬＥＤが使用に伴い
劣化して発生していることが確認されました。
本事象については、ＬＥＤの劣化が否定できな
いことから、ＬＥＤを新規部品に交換する自主回
収を行います。

24 2-8139 4月16日
オーテサス１１６０
移動型

手術台シス
テム

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

製造元では全世界の市場より3件の顧客苦情を
受理し、本件について調査した結果、当該手術
台システムのクリーニング中あるいは術中に漏
れ出した外部からの液体浸入により、本体内部
バッテリー部が漏電を引き起こし、バッテリーの
高温化、発煙、本体機能が停止する事象が確
認されました。万が一術中に当該製品の動作機
能が停止した場合、手術に何らかの影響を与え
る可能性があるとして、海外製造元よりバッテ
リー及び関連部品の交換を行う自主改修に着
手する旨の報告を受けました。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。

25 2-8142 4月18日

(1)ユヤマクレーブ
「ＹＳ－Ａ－Ｃ３２７
Ｊ」(2)ユヤマクレー
ブ「ＹＳ－Ａ－Ｃ３２９
Ｊ」

(1)-(2)小型
包装品用高
圧蒸気滅菌
器

株式会社湯
山製作所

国内において、当該品（ユヤマクレーブ「ＹＳ－Ａ
－Ｃ３２９Ｊ」）が運転途中にドアから蒸気が漏れ
る不具合が発生したという報告を受けました。原
因は、当該部品の缶体とドアとを取り付けている
金具の溶接不良のために、経年使用により、溶
接部分が外れたためでした。
そのため、当該品の溶接不良の該当ロットに

対しての自主点検及び回収を実施します。

26 2-8144 4月18日 ヴォリスタ
手術用照明
器

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元より本製品に使用されているコント
ロールキーパッドにおいて、内部構成部品であ
る集積回路が不安定になり、ライトヘッドとキー
パッド間の電気的なコミュニケーション不良が発
生し、電源がオンオフできない及びライトの照度
調節不良の事象が確認されました。万が一、術
中に照度調節不良が発生した場合手術に何ら
かの影響を与える可能性があります。このため
製造元では同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。

27 2-8143 4月18日
バード ガストロスト
ミーチューブ

短期的使用
胃瘻栄養用
チューブ

株式会社メ
ディコン

対象製品の個包装ラベルに表記されている製
品番号およびカテーテルサイズについて誤表記
の可能性があるとの連絡を製造元より受けまし
た。国内の物流記録を確認したところ、対象製
品が弊社から出荷されていることが確認された
ため、当該製造番号の製品の自主回収を実施
することと致しました。
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28 2-8191 5月18日
走査型超広角眼底
撮影装置
CLARUS

眼撮影装置

カールツァイ
スメディテッ
ク株式会社
本社

海外の眼科医より海外製造先へ画像データに
異常があるとの連絡がありました。現象を確認
したところ、画像処理中の操作に問題があるこ
とがわかりました。当該機器にはパノラマやモン
タージュなどの画像合成機能があります。画像
合成には時間がかかり、処理中に使用者が患
者選択の画面に移動すると、合成される一部の
画像が別の患者の画像と置き換わる不具合が
発生します。
この現象を回避するために対策済みの1.0.3に
バージョンアップする改修を行うこととしました。
対象となるバージョンは、1.0.0、1.0.1、1.0.2にな
ります。

29 2-8148 4月20日

(1)多目的Ｘ線撮影
システム
Discovery(2)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、当該装置のハード
ウェアの問題で、使用中にエラーが発生し画像
が表示できなくな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、お客様に情報
提供を行うことで注意喚起を実施し、問題が修
正されたハードウェアと交換する改修作業を実
施いたします。

30 2-8149 4月23日
Arthrex コンプレッ
ションスクリューELI

体内固定用
ネジ

Arthrex
Japan合同
会社

本品の包装に法定表示項目である単回使用医
療機器である旨の「再使用禁止」の表示が不足
していたため自主回収することとしました。

31 2-8150 4月24日
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、主に座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す。
海外製造元在庫の一部製品において、ハンドル
部から液体が漏出している製品が確認されまし
た。製造元における調査の結果、当該製品のハ
ンドル部の研磨工程において、溶剤がハンドル
の溶接部分の空隙に侵入し、包装後に漏出した
ものと示唆されました。
当該品を使用した場合、内部から漏出した溶剤
が患者様に接触する可能性が考えられるため、
患者様の安全性を重視し、当該製品を自主回
収致します。

32 2-8157 4月25日
ソニックフレックス
エアースケーラー
2003

歯科用エ
アースケー
ラ

カボデンタル
システムズ
ジャパン株
式会社

本品は機械的振動を利用したエアー駆動型歯
科用スケーラです。医療機関からスケーラチッ
プの振動不良の苦情を受け、製造元で調査した
結果、原因は特定の期間に納入された部品（振
動子の軸）の不良であることが判明しました。該
当する振動子の軸を使用した製品は同様の不
具合の発生する可能性があるので、回収するこ
とといたしました。

33 2-8161 4月27日
fiagonナビゲーショ
ンシステム

血球計数装
置

株式会社堀
場製作所

弊社製の自動血球計数CRP測定装置
Microsemi LC-767CRPにおいて、生産工程中で
調整前の初期値のままとなり、特定の測定結果
に付随するフラグの発生率が設計値よりもわず
かに低くなる現象が発生することが判明しまし
た。当該ロットの出荷先は把握しておりますの
で、弊社の営業担当者が出荷先とコンタクトを
取り、設定値の再入力を行います。
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34 2-8160 4月27日
fiagon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

株式会社ア
ダチ

当該ナビゲーションシステムユニットの構成品で
あるヘッドレストにおいて、頭位を変更する角度
調節機構の構造部であるシャフトとシェルが固
着またはロック機構に影響を与える恐れがある
ことがわかりました。調査の結果、ヘッドレスト構
造部製造時の溶接材料の破片が調節操作を繰
り返すことによって可動部内へ入り込み、調節
機構の損傷に至ることが判明しました。より安全
に使用していただく為に、問題の現象が発生し
ないことが確実に確認されたヘッドレストへの交
換をさせていただくため、対象製品の自主回収
を実施します。

35 2-8159 4月27日

(1)シグナ核磁気共
鳴コンピュータ断層
撮影装置 (2)オプ
ティマ MR450w(3)
ディスカバリー
MR750w

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

製造元からの連絡により、当該装置において、
脳外科手術時に使用する術中MRI患者テーブ
ルと手術台間で患者様を移動させるための運搬
ボードについて、術中MRI患者テーブルからリ
リースできない場合があることが確認されまし
た。このリリースに関する問題についての情報
提供をおこなうとともに、リリースに関して不具
合が発生している装置に対して修正作業を実施
する改修作業を行います。

36 2-8163 5月1日

(1)人体上下スタン
ド CXFP-G3D
(2)人体上下スタン
ド CXFP-G5D
(3)電動架台（落込、
跳上タイプ）

汎用X線診
断装置用電
動式患者台
(40655000)

北斗精機株
式会社

操作部表示プレートの変形により上下動スイッ
チボタンが押されたままの状態となり、手を離し
ても動作し続けてしまう事象が確認されました。
このため、同時期製造の製品に関して自主回

収することを決定致しました。

37 2-8164 5月1日

コールター DxH
500 ヘマトロジーア
ナライザー

血球計数装
置

ベックマン・
コールター
株式会社

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エアにバグがあ
り、下記の不具合が発生する可能性があること
が判明しました。当該不具合の対策を行なった
ソフトウエアのバージョンアップを自主改修とし
て実施いたします。

（1）検体ID取り違えの可能性
ワークリストに待機中のオーダーが登録されて
いる場合に、オペレーターが測定画面で割り込
みの検体IDを登録し、その検体を吸引する前
に、他の画面に移動し、再び測定画面に戻った
時に、「次の検体ID」欄に表示されている検体ID
は、オペレーターが登録した割り込みの検体ID
ではない場合があります。これは装置がワーク
リストにある最初の検体IDを「次の検体ID」とし
てデフォルトで表示するためです。検体IDの確
認を促すメッセージが表示されますが、オペレー
ターがメッセージにOKをクリックしなくとも、測定
ができてしまう不具合です。
（2）装置温度範囲外での測定結果報告
当該装置の取扱説明書には、装置温度が18度
未満または36.5度を超えた場合は検体測定が
できないと記載されていますが、測定され結果
が報告されてしまう不具合です。装置画面及び
プリントアウトの結果には、取扱説明書に記載さ
れている「装置温度が範囲外」というメッセージ
ではなく、「装置温度」と表示されます。LISには
「装置温度が範囲外」のメッセージ無しで結果が
送られます。
（3）漂白サイクル中断後の測定結果不具合
当該装置には、測定部につまりが生じた場合な
どに行なう、手動で漂白剤を吸引させる「漂白サ
イクル」というメニューがあります。この「漂白サ
イクル」の実行中に、オペレーターが電源ボタン
を押すなどしてサイクルを中断した場合、装置
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38 2-8165 5月1日
(1)コバス ８０００
ｅシリーズ
(2)コバス ８０００

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置、イ
オン選択性
分析装置、
免疫発光測
定装置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

外国製造業者より、ソフトウェアの不具合が原
因で以下の２つの不具合が発生する可能性
があるとの報告を受けました。

不具合１：免疫項目を測定する際、特定の条件
が重なった場合に検体の吸引を１ポジションず
れた位置の検体から実施することにより本来測
定すべき検体と異なる検体の測定結果を出力し
ます。

不具合２：当該医療機器ではハードディスクの
状態を定期的に監視し、チェックした日時をシス
テム設定データベースに都度記録しています。
この際にデータベースの読み取りに失敗する
と、システム設定値を初期化してしまうことが判
明しました。システム設定値の中でも特に「ア
ラーム設定」及び「分析設定」が使用者の関知し
ないうちに初期設定に戻ると、誤った測定結果
を出力する可能性があります。

上記の不具合を解消した新しいバージョンのソ
フトウェアへの変更を改修として実施いたしま
す。

39 2-8167 5月2日
ラッソーカテーテル

心臓用カ
テーテル型
電極

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

国内外にて本品の法定表示と梱包されているカ
テーテルの環状部直径が異なるという苦情が報
告されました。国内在庫品の調査を行ったとこ
ろ、苦情と同様の事象が確認されたことから、対
象製品の自主回収を実施すること
と致しました。

40 2-8171 5月10日

(1)SAM ターニケッ
ト XT（オレンジ）
(2)SAM ターニケッ
ト XT（ブラック）

再使用可能
な止血帯

アコードイン
ターナショナ
ル株式会社

製造元のサムメディカルプロダクツ社より、
「SAMターニケットXTの不具合について、顧客か
らの報告があり、社内で検証したところ、バック
ルのストラップへの取り付け縫製が確実でない
製品があり、場合によっては、巻上ロッドを回転
させた時にバックルがストラップから外れ、止血
できない可能性があるため、自主回収する。」と
いう連絡があったため、日本国内でも自主的に
回収いたします。

41 2-8168 5月7日
パナシールドプラス
Medical

歯列矯正用
咬合誘導装
置

有限会社
オーラルア
カデミー

当該品の認証申請時に原材料の試験評価資料
に不足があったため当該品の自主回収を実施
致します。

を押すなどしてサイクルを中断した場合、装置
は「希釈液リセットが未完了」というメッセージを
表示しますが、希釈液リセットだけでは、装置に
残留した漂白剤を洗い流すには不十分であるこ
とが判明しました。

10 / 95 ページ



平成３０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

42 2-8169 5月8日
バイオグラフ ホラ
イズン

X線CT組合
せ型ポジトロ
ンCT装置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

当該製品に対する輸入先製造元における継続
的な品質管理プロセスの一環としての検証にお
いて、品質管理ソフトウエアPET Quality Check
において、PETノーマライズファイルにエラーが
含まれている問題を確認しました。
しかしながらこの問題によるPETsyngo VJ20Aソ
フトウェアを使用して撮影・再構成したPET画像
の品質および定量化に及ぼす影響は少ないも
のと考えられます。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記事
象の発生はPETsyngo VJ20Aソフトウェアに起
因する問題と報告を受けました。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対象となる装置
に対して対策が施されたPETsyngo VJ20Bソフト
ウェアへの更新作業を改修として実施します。

43 2-8170 5月8日 Artemis プログラマ

電気刺激治
療装置用パ
ラメータ選択
プログラム

アボットメ
ディカルジャ
パン株式会
社

当該製品はAbbott社製（旧セント・ジュード・メ
ディカル）の特定の疼痛緩和神経刺激装置及び
脳深部刺激装置（以下、植込み型刺激装置）と
交信し、設定の変更等を行うための医療機器プ
ログラムです。バージョン3.4.6において、実際は
植込み型刺激装置の電池残量があるにも関わ
らず、早期の交換を推奨するメッセージが表示
される可能性があります。本不具合はバージョ
ン3.4.6に起因することが判明しており、植込み
型刺激装置の早期交換のメッセージが表示され
た場合の対応方法について平成29年9月19日
より情報提供を行いました。
この度、当該製品の修正プログラムの準備が整
いましたので、平成30年5月7日より当該製品を
アップデートするための自主改修に着手いたし
ました。

44 2-8174 5月10日
画像診断ワークス
テーション CS-7

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

コニカミノル
タ株式会社
コニカミノル
タ東京サイト
日野

本装置のハードウェアとして、Panasonic社製の
CF-C2を使用しています。Panasonic社のリコー
ル社告（出火の可能性）に準じた自主改修を実
施します。
本装置は起動するとCS-7画面となり、通常の操
作ではPanasonic社対策プログラムのインストー
ルができないため、弊社サービスが対応しま
す。

45 2-8184 5月16日 シグモコア Ｍｘ 脈波計
株式会社リ
コオテクノ

弊社はクラスIとして取り扱っていたが、装置本
体にオプション（ＰＷＶ）として付け加えた機能に
ついて、クラスII相当の機能である可能性がある
との情報を得たため、念のため、回収します。
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46 2-8172 5月10日

ｴﾝﾄﾞ GIA
(1)(ｴﾝﾄﾞGIA 30 AV)
(2)(ｴﾝﾄﾞGIA 30
CTAV)
(3)(ｴﾝﾄﾞGIA 45
CTAV)
(4)(ｴﾝﾄﾞ GIAﾛﾃｨｷｭ
ﾚｰﾀｰ30-2.0ｶｰﾄﾘｯ
ｼﾞ) (5)(ｴﾝ
ﾄﾞ GIAﾛﾃｨｷｭﾚｰﾀｰ
30-2.5ｶｰﾄﾘｯｼﾞ)
(6)(ｴﾝﾄﾞ GIAﾛﾃｨｷｭ
ﾚｰﾀｰ30-3.5ｶｰﾄﾘｯ
ｼﾞ) (7)(ｴﾝ
ﾄﾞ GIAﾛﾃｨｷｭﾚｰﾀｰ
45-2.5ｶｰﾄﾘｯｼﾞ)
(8)(ｴﾝﾄﾞ GIAﾛﾃｨｷｭ
ﾚｰﾀｰ45-3.5ｶｰﾄﾘｯ
ｼﾞ) (9)(ｴﾝ
ﾄﾞ GIAﾛﾃｨｷｭﾚｰﾀｰ
60-2.5ｶｰﾄﾘｯｼﾞ)
(10)(ｴﾝﾄﾞ GIAﾛﾃｨ
ｷｭﾚｰﾀｰ60-3.5ｶｰﾄ
ﾘｯｼﾞ)

体内固定用
組織ステー
プル

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

当該製品の特定の製品番号および特定のロット
において、ステープルを押し出す部品が組み込
まれていない製品が混入している可能性が明
確に否定できないため、自主回収を行う旨の連
絡が海外製造業者よりありました。万が一ス
テープルを押し出す部品が組み込まれていない
製品が使用された場合、打針操作を行った際に
ステープルが組織に展開せず、適切に縫合を行
うことができません。国内の物流記録を確認し
たところ、10製品番号・28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、
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。

47 2-8177 5月14日
ネオシールドトラン
スファー

薬液調整用
器具

株式会社
ジェイ・エム・
エス

当該製品の特定のロットの一部において、薬液
容器を一時的に嵌合させておくバイアル接続部
が変形しており、薬液容器を取り外す際にリリー
ススイッチの操作を行わない場合でも薬液容器
がバイアル接続部から外れる事象が社内検査
時に確認されました。これに伴い、対象製品を
回収することといたしました。

48 2-8175 5月14日

(1)「ヒストステイ
ナー３６A」
(2)「ヒストステイ
ナー４８A」

株式会社ニ
チレイバイオ
サイエンス

顧客より、自動染色装置ヒストステイナー４８A」
（以下、医療機器）に付属していた付属品「ラベ
ルプリンター」（製品コード： LV-S19011）とプリ
ンタ用電源コードとの接続部が焦げたと報告を
受けた。
「ラベルプリンター」はZebra
TecnologiesCorporation（以下、Zebra社）の販売
名GX430Tの不具合の可能性があり、Zebra社
に問い合わせたところ、2016年12月より当該製
品の電源ユニットについて自主的な交換を発表
して実施していることが判明したのでZebra社に
準じて改修致します。
当該製品のラベルプリンター用電源ユニットは、
湿度の高い場所で使用すると出火する可能性
があります。

49 2-8182 5月15日
酸素マスク（チュー
ブ付）大人用
HP2000

空気・酸素
マスク

株式会社ホ
スピタル
サービス

マスクと酸素供給チューブの接続コネクタ部内
径に薄いプラスチックのバリ（形成時の余り）の
一部が付着している製品が発見されたため、該
当するロットを回収いたします

50 2-8178 5月15日
ウェルウォーク Ｗ
Ｗ－１０００

能動型展
伸・屈伸回
転運動装置

トヨタ自動車
株式会社

当該対象販売名の製品において、工場内作業
手順の不備により駆動系部品の締結ボルトが
緩み、緩んだボルトが
他部品と干渉することで、能動的な他動運動が
できなくなる可能性があることが判明しました。
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51 2-8181 5月15日

(1)ペンタックス ビデ
オ十二指腸スコー
プ ED-3490TK
(2)ペンタックス ビデ
オ十二指腸スコー
プ ED34-i10T

ビデオ軟性
十二指腸鏡

HOYA株式
会社

先端キャップ下で鉗子起上台部へ患者体液等
が漏入する可能性の低減を目的として、患者様
の安全を第一と考えて、以下のとおり先端部部
品を交換するための自主改修を行います。
品目（１）
販売名：ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ
ED-3490TK
先端部部品（鉗子起上台、Ｏリング、先端キャッ
プ）の交換
品目（２）
販売名：ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ
ED34-i10T
先端部部品（鉗子起上台、Ｏリング）の交換

52 2-8185 5月16日

(1)高解像度手術顕
微鏡MM51/YOH
(2)手術用顕微鏡
MM80/YOH
(3)オーバーヘッドポ
ジションスタンド
SOH

可搬型手術
用顕微鏡

三鷹光器株
式会社

当社手術用顕微鏡の納品先から、キセノン照明
が点灯しないという報告が2件、弊社に寄せられ
ました。

社内調査の結果、該当シリアルのキセノン照明
では点灯を開始する際の電流値が不安定にな
ることがあり、故障の原因となることが判明しま
した。故障リスクを低減するために、電流を安定
制御する電子基板に交換する自主改修を実施
することとしました。

53 2-8180 5月15日
ベッドサイドモニタ
CSM-1000シリーズ
ライフスコープG

重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

日本光電工
業株式会社

本装置は、ネットワークに接続することでセント
ラルモニタと通信が可能であり、各装置を識別
するためにMACアドレスを設定しています。本
装置をご使用中のお客様から、複数の装置で
MACアドレスが重複していると報告を受けまし
た。弊社にて調査の結果、一部の装置でMACア
ドレスを誤って設定していることが判明しまし
た。同一ネットワーク上でMACアドレスが重複し
ている場合、セントラルモニタと通信することが
できないため、正しいMACアドレスに修正する自
主改修を実施します。

54 2-8183 5月16日
ハーモニック ＡＣＥ
プラス

超音波処置
用能動器具

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

海外製造元より、対象製品において本品先端部
のアクティブブレードの作動が止まらない又は
意図せず作動する可能性があるとの連絡を受
けました。このため、対象製品の自主回収を実
施することとしました。
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55 2-8187 5月16日
眼科データ管理シ
ステム IMAGEnet
6

眼撮影装置
用プログラ
ム

株式会社ト
プコン

当該ソフトウェアを用いて、当社の眼撮影装置
（3次元眼底像撮影装置）で撮影した眼底断層
像について特定範囲の網膜の厚さを解析し、ト
レンドビュー(1)にてレジストレーション(2)を行っ
た場合に、シングルビュー(3)、マルチビュー(4)、
OUビュー(5)、比較ビュー(6)において、RNFLグ
リッド(7)として表示する網膜の厚さの表示値が、
レジストレーション(2)を実施前の表示値と異なる
値に変わってしまうという不具合が発生します。

(1) トレンドビュー:経過観察のため、同じ部位の
画像を時系列で並べて示す機能
(2) レジストレーション：ベースライン画像（最も
古い画像）のRNFLグリッドと同じ部分の厚さの
値が表示されるよう、経過観察のため並べた各
画像に対して、RNFLグリッドの厚さの値を補正
計算して表示する機能
(3) シングルビュー：PCのモニター画面に対象の
一つの眼底画像について画像とそのOCT等
データを表示した状態
(4) マルチビュー：PCのモニター画面に対象の
複数の眼底画像について同時に複数の画像と
そのOCT等データを表示した状態
(5) OUビュー：PCのモニター画面に対象の左右
眼の眼底画像について同時に画像とそのOCT
等データを表示した状態
(6) 比較ビュー：PCのモニター画面に比較のた
めに選択した二つの眼底画像について同時に
画像とそのOCT等データを表示した状態
(7) RNFLグリッド：眼底上に示した円を分割し、
その各分割領域において、網膜各層の暑さの
平均値を数値として表示する機能。

56 2-8193 5月18日

(1)サーボベンチ
レータ SERVO-air
(2)サーボベンチ
レータ Servo s
(3)サーボベンチ
レータシステム

汎用人工呼
吸器

フクダ電子
株式会社

通常は気道内圧上限アラームなどが発生して
安全弁が開いた後に自動的に安全弁が閉じま
すが、ある条件下において装置内で通信エラー
が発生した際に安全弁が閉じないことがありま
した。この時、換気が停止し、優先度の高いア
ラームが発生します。基板を交換する改修を実
施致します。

57 2-8194 5月21日
ボルヒールスプレー
セット（目詰まり防
止タイプ）

止血剤注入
キット

秋田住友
ベーク株式
会社

本ロットを供給元会社へ出荷納入した後に行わ
れた、受入れ検査（抜き取り検査）において、本
品の滅菌バッグ内に、大きさが1.5mm2程度の
白色半透明の異物が混入しているものが１個発
見されました。調査の結果、本不具合は突発
的・単発的な不具合であり、他に同様な異物混
入の不具合品が混入している可能性は考え難
いものでした。しかしながら、供給元会社からの
要求に基づき、当該製造ロットの返品を受ける
ことになりました。一旦、販売会社へ所有権が
移動した製品の製造販売元へのロット返品は、
法で言う回収扱いになるとの判断により、規定
通り回収概要の情報提供を行いました。

14 / 95 ページ



平成３０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

58 2-8198 5月24日
HexaPOD evo カウ
チトップ

加速装置用
電動式患者
台

エレクタ株式
会社

当該製品の特定のソフトウェアバージョンにおい
て、プログラムのバグにより以下の事象が発生
する可能性があることが製造元において確認さ
れました。2017年7月より、本事象に関する安全
情報を提供し、周知しておりますが、この度、問
題を解決するためのソフトウェアの開発が終了
しましたので、製造元の指示に基づき、そのソフ
トウェアのインストールを自主改修として実施す
ることに致しました。
修正ソフトの対象製品であるHexaPOD evo カウ
チトップ(以下、HexaPOD)は、放射線治療の際
に、患者の位置決め(ポジショニング）を行い、患
者の体位を保持するための患者台です。尚、
HexaPODは、プレサイズテーブルの天板に取り
付けられて使用されます。
製造元から入手した情報によりますと、使用者
が、取扱説明書に記載されているワークフロー
に従わないで、2回目のXVI(ポジョニング用イ
メージシステム)によるコーンビームCTの検証ス
キャンにおいて、スキャン後の2回目のポジショ
ンエラー補正(以下。PEC）データのダイアログを
キャンセルし、そのPECデータがiGUIDEに再送
信された場合、2回目のPECデータがキャンセル
されず、2回目のPECデータが1回目のPECデー
タに上書されてしまうことが確認されました。
上記の修正されたソフトウェアのインストールに
より、2回目のPECデータが、万一、キャンセルさ
れても、2回目のPECデータが1回目のPECデー
タに上書きされることがなくなり、2回目のPEC
データがキャンセルされるようになります。

59 2-8190 5月18日
全自動ファイバース
コープ洗浄器 ＦＦ
Ｗ-０２

軟性内視鏡
消毒器

第一医科株
式会社

本装置に使用されている薬液瓶が経時変化に
より劣化しヒビ、割れ等が生じ、貯留している消
毒薬剤の漏れ、飛散する可能性があるため、薬
液瓶の耐用年数の周知及び対策品への交換の
ため改修を実施することとしました。

60 2-8192 5月18日

(1)アーティス ｚｅｅ
(2)アーティス ｚｅｅ
Ｔ (3)アー
ティス ｚｅｅｇｏ
(4)アーティス Q

(1)(2)(3)(4)
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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、技術的な問題によりLarge Displayに
画像が表示されないことが確認されました。この
障害は、Large Displayが省電力モードから復帰
する際に発生する可能性があると報告されてお
り、エラーメッセージを表示せずに真っ暗の状態
になります。この問題は、Large Displayが省電
力モードから復帰する場合にのみ散発的に発
生し、検査実施中は省電力モードにならないた
め発生しません。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記事
象の発生はLarge Displayの機能障害と判断さ
れ、対象となるLarge Displayのファームウェア更
新の実施を決定いたしました。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対してLarge Displayの
ファームウェア更新作業を改修として実施致しま
す。
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61 2-8195 5月22日
Niti-S胆管用ロング
カバードステントコ
ンビ

胆管用ステ
ント

センチュリー
メディカル株
式会社

当該製品において、未承認のデリバリーシステ
ムにステントが装填されて出荷されていることが
判明した。デリバリーシステムはステントを目的
部位に留置するための構成品であり、ステント
留置後は廃棄される。当該デリバリーシステム
は他の販売名のステント構成品として承認取得
済みであるが、当該Niti-S胆管用ロングカバー
ドステントコンビのデリバリーシステムとしては
承認申請準備中であり、現時点では承認取得し
ていないことから、自主回収を行う事とした。

62 2-8201 5月24日

(1)M／DN手術器械
(滅菌)
(2)ステライル ガイ
ドワイヤー
(3)ティアドロップ
ガイドワイヤー

(1)-(3)単回
使用骨手術
用器械

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

製造業者が、シーラー#Z-12072でシールした本
製品の滅菌パウチを2017年11月に検査したとこ
ろ、シール幅が製造業者の既定値を下回る製
品が見つかったため、回収する旨の通知を受け
取りました。弊社内においても、回収内容や入
出荷状況、不具合情報を調査した結果、シー
ラー#Z-12072でシールした製品の滅菌を担保
できない可能性があると判断し、対象製品を回
収します。

63 2-8196 5月22日

(1)クールスカルプ
ティング 吸引型ア
プリケータ
(2)クールスカルプ
ティング フラットア
プリケータ

冷却パック
アラガン・
ジャパン株
式会社

社内点検を行った結果、外国製造所が移転した
際、移転後の製造所が医療機器製造販売届書
に記載されず、日本で未登録の外国製造所で
製造した製品が日本市場に出荷されていたこと
が判明しました。そのため、当該製品について
自主回収することといたしました。

64 2-8200 5月24日
サーモクール ス
マートタッチ ＳＦ

アブレーショ
ン向け循環
器用カテー
テル

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

当該製品を「バイオセンスCARTO 3」に接続した
際に、エラーが表示されて使用不能となる苦情
を受理したため、調査を実施したところ、当該
ロットの製造工程において作業員による逸脱が
判明したため、対象製品の自主回収を実施する
ことと致しました。

65 2-8209 5月29日 麻酔システム

(1)ファビウス
GS シリーズ
ドレーゲル
全身麻酔装
置

(2)
ドレーゲル
全身麻酔装
置ファビウス
プラス

(3)
ドレーゲル
全身麻酔装
置 アポロシ
リーズ（アポ
ロ）

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、当該品に搭載されている笑気
（N2O）使用時の低酸素濃度防止機構である
S-ORC（酸素混合比調節器）に製造不良が確
認されました。
笑気（N2O）がキャリアガスとして使用され、製造
不良によってS-ORC（酸素混合比調節器）に異
常が発生した場合、酸素濃度が21%未満に低下
する恐れがあります。
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S-ORC（酸素混合比調
節器）の交換による改修を実施致します。
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66 2-8204 5月25日
フロー鼻／鼻口カ
ニューレ

呼吸センサ
フィリップス・
レスピロニク
ス合同会社

特定ロット番号の一部の製品におきまして、弊
社製造・検査工程内で誤った使用期限日を記載
した法定表示ラベルを発行し、表示等包装作業
完了後、市場へ出荷したことが判明しました。
（正記載：2020年9月21日 ／ 誤記載：2202年9
月21日）
対象となる平成30年3月1日に出荷判定を行っ
た55袋の内、34袋は弊社内在庫のため、回収
対象は21袋となります。また、その他の日に出
荷判定を行った特定ロット番号と同一ロット番号
の製品に関しては法定表示ラベルの使用期限
の記載が正しいことを確認しております。

67 2-8206 5月28日
気管チューブ用スタ
イレット

単回使用気
管内チュー
ブスタイレッ
ト

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

国内製造所での検品作業中に、滅菌包装の紙
面に亀裂があるものが複数発見されました。弊
社および海外製造元において調査を行ったとこ
ろ、不具合が発見された製品番号・ロット番号の
製品の製造に用いた滅菌包装紙材の一部に亀
裂が入っていた可能性が判明しました。
このため、当該不具合は当該ロット番号の製品
全体に及んでいる可能性が否定できないこと、
また、これにより滅菌が担保できないおそれが
あることから、自主回収を実施することと致しま
した。

68 2-8207 5月28日
テルフュージョン輸
液ポンプＬＭ型３

汎用輸液ポ
ンプ

テルモ株式
会社

社内製品検査において、流量試験中に下流閉
塞警報の誤発報が発生しました。
本事象について原因調査を行ったところ、下流
閉塞警報判定部のアルゴリズムに不具合があ
り、正常送液中に下流閉塞警報が誤発報する
可能性があることを確認しました。
下流閉塞警報が誤発報することにより薬液投与
が一時停止することで、薬液の効果が阻害され
る可能性が否定できないこと、また本事象は、
添付文書、取扱説明書等による情報提供内容
からは知りえない事象であることから、自主改修
することといたします。

69 2-8208 5月28日

ｴﾝﾄﾞ GIA (ｱｰﾃｨｷｭ
ﾚｰﾃｨﾝｸﾞｶｰﾄﾘｯｼﾞ)
(1)(ｴﾝﾄﾞGIA 30
CTAV)
(2)(ｴﾝﾄﾞGIA 45
CTAV)
(3)(ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 45 AVM)
(4)(ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 45 CTAVM)
(5)(ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 45 AMT)
(6)(ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 45 AXT)
(7)(ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 60 AVM)
(8)(ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 60 AMT)
(9)(ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 60 AXT)

体内固定用
組織ｽﾃｰﾌﾟﾙ

コヴィディエ
ンジャパン
株式会社

国内にて不具合の報告を受け、海外製造業者
にて各種検証を実施した結果、当該製品の特定
の製品番号および特定のロットにおいて、ス
テープルを押し出す部品が正しく組み立てられ
ていない製品が混入している可能性が明確に
否定できないため、自主回収を行う旨の連絡が
海外製造業者よりありました。万が一、上記の
ような状態の製品が使用された場合、ステープ
ルを押し出す部品の一部であるクランプカバー
が前進せず、打針操作ができません。もしくはク
ランプカバーは前進しますがステープルが組織
に展開されないために、適切に縫合されず組織
が切離される可能性があります。国内の物流記
録を確認したところ、9製品番号・34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、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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70 2-8210 5月29日

(1)アトム蘇生装置
104
(2)アトム蘇生装置
105

(1)ガス式肺
人口蘇生器
(2)空気・酸
素混合装置

アトムメディ
カル株式会
社

弊社にて製造販売しております『アトム蘇生装
置105』におきまして、設置した医療機関より当
該機器にある切り替えスイッチをOFFにした場
合、施設の空気配管と酸素配管がつながり、空
気配管へ酸素が流入してしまう事象報告があり
ました。
弊社にて現品の事象確認と原因を調査したとこ
ろ、当該機器において製品内部の酸素・空気の
流入経路を切り替えるスイッチ部への配管に誤
接続が見つかり、機器に対し酸素・空気の流入
を遮断させたときに施設の空気配管と酸素配管
が連通した状態となり両者の圧力差により空気
供給配管側へ酸素が混入してしまったと判断い
たしました。
つきましては、現在ご使用中の製品についても
同様の事象が生じる可能性が考えられることか
ら、対象装置の全数に対して点検を行い、正し
い配管に修正する改修作業を実施致します。
また、切り替えスイッチ部が同一構造である『ア
トム蘇生装置104』におきましても同様の事象が
発生する恐れが考えられるため併せて改修を
実施いたします。

71 2-8245 6月14日
OM Femoral Nailシ
ステム

体内固定用
大腿骨髄内
釘

株式会社
オーミック

医療機関より、製品の外箱に表示されているサ
イズと、実際の製品及び滅菌包装のラベル表示
が異なるとの報告を受けました。調査の結果、
滅菌包装後の製品の箱詰めの際に、両ロット間
の一部の製品で箱の取り違えがあり、滅菌包装
のラベル表示は正しいが、外箱のラベルに記載
のサイズが間違いである製品が混入しているこ
とが判明したため、当該シリアル番号の製品を
自主的に回収することと致しました。

72 2-8250 6月20日
Ｏｌｓｅｎバイポーラ
鑷子

バイポーラ
電極

株式会社
ジェイエスエ
ス

海外製造元であるOlsen Medical社より、当該製
品において、包装のシール部に製品が接触し、
その圧力でシール部が開放され、滅菌状態が
保証されない可能性があることから
自主回収を行う旨の連絡がありました。
本邦におきましても、対象ロットの入荷がありま
したので、自主回収を実施します。

73 2-8214 5月30日
内視鏡用光源・プロ
セッサ装置

VISERA
ELITE II ビデ
オシステム
センター
OLYMPUS
OTV-S300

オリンパスメ
ディカルシス
テムズ株式
会社八王子
事業所

対象製品の電源ユニットに実装された電子部品
が、使用(通電)に伴い上昇する当該電子部品周
辺温度の影響により、稀に故障し、当該製品の
電源が入らなくなる、または電源が停止する可
能性があることが判明しました。そのため、本製
品の自主改修を実施することとしました。

74 2-8215 5月30日
ユニテックＣＨＳシ
ステム

体内固定用
コンプレッ
ションヒップ
プレート

HOYA
Technosurgi
cal株式会社

「ユニテックＣＨＳシステム」の構成品である「7.0
キャニュレイテッドキャンセラススクリュー」（以
下、「本スクリュー」）について、上記製品番号の
うち一部のロットの製品において、先端のねじ部
のねじ山部分を除いた円筒の直径（谷径）が承
認書記載の寸法とは異なる寸法で製造され、出
荷されていることが判明しましたことから自主回
収をおこなう事といたしました。
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75 2-8220 6月1日

(1)ＡＸＩＯＭ アー
ティス
(2)アクシオム アー
ティス Ｔ
(3)アーティス ｚｅｅ

(1)(2)(3)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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、技術的な問題によりArtisシステムが
ごくまれに突然シャットダウンする可能性がある
ことが確認されました。この障害は、フラットパネ
ルディテクタ冷却装置から冷却液がシステム
キャビネットの電子部品にまで流入することで短
絡が発生し、Artisシステムが突然シャットダウン
する可能性があります。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記事
象の発生はフラットパネルディテクタ冷却装置の
製造工程の変更による不完全なシーリング加工
にあることが確認されました。そのため本事象
が発生する可能性があるフラットパネルディテク
タ冷却装置交換の実施を決定いたしました。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対してフラットパネルディ
テクタ冷却装置交換作業を改修として実施致し
ます。

76 2-8225 6月5日

(1)マイクロターゲ
ティングドライブ
(2)STarドライブ
(3)マイクロターゲ
ティングドライブ

(1)頭頸部画
像診断・放
射線治療用
患者体位固
定具

(2)ガイド

(3)穿刺器具

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品の構成品の部品であるデプスストップアダ
プタは、振せん用脳電気刺激装置のリードを目
標の位置に留置する際、リードがその位置を超
えて挿入されないように、一時的にリードに取り
付けられます。リードへの取り付け操作はデプ
スストップアダプタのスクリューを締めて行いま
すが、このスクリューを過度に締めたことにより
リードが損傷したと考えられる事例が海外で複
数件報告されました。添付文書の使用上の注意
において、この操作でスクリューを過度に締めな
いように注意喚起が行われていますが、より安
全にご使用いただくためにスクリューがリードを
損傷するまで締めることができないように設計
変更を行いました。海外製造元および当社は従
来の設計のデプスストップアダプタを自主回収
し、設計変更を行ったデプスストップアダプタと
交換することといたしました。

77 2-8226 6月5日 腹水処理用回路
腹水濾過濃
縮用血液回
路

川澄化学工
業株式会社

医療機関より、本製品の構成製品である「採取
循環バッグ」において、バッグからチューブが抜
けたとの
情報を入手致しました。
弊社にて調査した結果、バッグとチューブとの接
続強度において、製造販売承認書で設定した基
準を満たさない製品が一部含まれていることが
判明したため、当該構成製品である「採取循環
バッグ」を自主回収することと致しました。

78 2-8227 6月5日
ボーン スクリュー
Ｔｉ

体内固定用
ネジ

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

当該医療機器を使用された国内の医療機関よ
り「製品の箱の中に、箱の記載と異なる長さの
スクリューが入っていた」との報告を受けまし
た。この事象を製造元に報告し調査を行ったと
ころ、上記回収対象製品の混在は、製品の製造
過程に於いて生じたことが判明したため自主回
収を行う旨の連絡を受けました。
この為、国内に於いても自主回収を行うことと致
しました。
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79 2-8228 6月5日
血液ガスシステム
ABL9

汎用血液ガ
ス分析装置

ラジオメー
ター株式会
社

海外製造元より、ある特定条件下で使用期限が
過ぎているABL9専用消耗品センサカセットを装
置に取り付けた場合、ごく稀に使用可能となるこ
とが確認されたと連絡がありました。本事象を修
正しました改良ソフトウェア SW v1.1.1へバージョ
ンアップすることで対応いたします。

80 2-8229 6月5日
ＥＥＳジェネレーター

超音波手術
器（治療用
電気手術
器）

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

本品に、弊社指定の製造業者以外の製造業者
で再製造された単回使用医療機器が接続され
た場合、本品のセキュリティ設定が機能せず、
出力やエラー音等の機能に影響を与える設定
値が変更され得る可能性があることが判明しま
した。そのため、本品のソフトウェアの脆弱性を
修正する目的で、ソフトウェアのアップデートを
行う自主改修を実施することとしました。

81 2-8230 6月5日

(1)血管撮影システ
ム ＢＲＡＮＳＩＳＴ ｓ
ａｆｉｒｅ (2)血
管撮影システム Ｔｒ
ｉｎｉａｓ
(3)循環器用Ｃアー
ム型保持装置 Ｍ
Ｈ－３００

(1),(2)据置
型デジタル
式循環器用
X線透視診
断装置 (3)X
線管支持床
支持台

株式会社島
津製作所

ソフトウェアの問題により、特定の操作を行った
場合にCアームが意図せずに動作し始める可能
性があることが判明いたしました。
そのため、お客様に情報提供を行うことによりソ
フトウエアが修正されるまでの間、注意喚起を
行うとともに、ソフトウエアが改善され次第、改善
されたソフトウエアに修正することを自主改修と
して実施します。

82 2-8232 6月6日
イリゲーション
チューブセット

送水吸引
チューブ

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

本品は、術中患者の身体処置部へ持続的に生
理食塩液等を灌流するために用いる手術用器
械です。
製品出荷時に添付文書が添付されるべきとこ
ろ、添付文書が添付されずに出荷されていたこ
とが判明したため、対象製品を自主回収致しま
す。

83 2-8233 6月6日

(1)全身用X線CT診
断装置 Revolution
EVO
(2)全身用X線CT診
断装置 Optima
CT660

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、当該装置のガント
リーカバーを取り外し、または再取り付けを行っ
ているときに、内部に配線されている電源ケー
ブルと接触し、ケーブルの絶縁体が損傷するこ
とにより、ガントリー内部で作業を行う場合に電
気ショックを受ける可能性があることが判明いた
しました。この問題に関する情報提供をおこなう
とともに、ガントリーカバーの作業時に電源ケー
ブルと接触しないように修正する改修作業を行
います。
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84 2-8234 6月6日 アーティス pheno

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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、マニュアル操作でCアームを回転させ
最高速度に達すると、システムの安全停止機構
が作動することがあることが確認されました。安
全停止機構が作動した際に、ARTIS phenoのC
アームは回転を停止し、最大で40 mm（1.6イン
チ）下降する可能性があります。その後、システ
ムは再び通常どおりに操作することができま
す。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記事
象の発生はマニュアル操作でCアームを
LAO/RAO方向、またはLAO/RAO方向と
CRAN/CAUD方向を組み合わせた方向に最高
速度で回転させることによって、システムを制御
する安全監視機構が作動することが判明いたし
ました。そのため製造元においてはマニュアル
操作でCアームを回転させるときの最高速度設
定の変更を決定いたしました。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対してマニュアル操作時
におけるCアーム回転時の最高速度設定の変
更作業を改修として実施致します。

85 2-8236 6月8日 髄内釘手術器械2
骨手術用器
械

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

本品の先端にかかるトルクが大きすぎて術中に
本品の先端が破損するため、対象製品を回収
いたします。

86 2-8237 6月8日 ゼオクリップ

自然開口向
け単回使用
内視鏡用非
能動処置具

ゼオンメディ
カル株式会
社

本品は内視鏡と共に使用され、組織を把持・止
血するために用いる製品です。
しかしながら、その使用方法から本来高度管理
医療機器に分類され承認を取得すべきであった
ことから、本品の製造販売届出を廃止し、これま
でに一般医療機器として販売した製品を自主回
収いたします。

87 2-8238 6月8日

(1)ボディファイシャ
ンプー 250mL
(2)ボディファイコン
ディショナー250mL

株式会社
ロータス・
ロータス

アメリカ本社の充填委託工場での製造過程にお
いて、細菌混入物の疑いが発生し、ユフォラの
販売基準に合わない商品と判断し、返品回収を
開始するよう指示がありました。日本におきまし
ても、対象になります全ての商品を回収いたし
ます

88 2-8239 6月11日
ABL90FLEX システ
ム

汎用血液ガ
ス分析装置

ラジオメー
ター株式会
社

海外製造元より、ごく稀に下記に示す特定条件
下で、リンス溶液の代わりにCal2溶液を吸引し
てしまい、パラメーターによってはエラーメッセー
ジや「？」は表示されず、誤った測定値が表示さ
れることが確認されました。一度この状態になる
と溶液パック内のフローセレクターがリセットされ
るまで同事象が継続して発生します。そのため
本事象を修正した改良ソフトウェアSW v3.4へ
バージョンアップすることで対応いたします。
特定条件；装置が測定可能の状態で、作業者
がインレット開閉を行い、リンスが開始された直
後に、再度インレット開閉を速やかに行った場
合。

89 2-8240 6月11日
(1)ＰＤＳ プラス
(2)ＰＤＳ縫合糸

ポリジオキ
サノン縫合
糸

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

本品は吸収性縫合糸です。海外製造元から、当
該ロット製品において強度規格を満たさない縫
合糸が含まれる可能性が有るため自主回収を
おこなう旨の連絡を受けたため、国内において
自主的に回収することと致しました。
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90 2-8241 6月11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

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元データスコープ社は、大動脈内バ
ルーンポンプCARDIOSAVEに生理食塩水等の
液体が浸入し、各種電子回路基板に影響がで
たとの報告を受理しております。本装置に生理
食塩水等の液体がこぼれ浸入した場合、電子
回路基板がショートし、本装置が機能しなくなる
可能性があります。これにより、患者様の治療
開始、または治療の継続を妨げるおそれがある
ことから、添付文書の警告欄に記載のある通
り、本装置に液体がかからないよう注意する旨
を再周知するとともに、本装置の液体浸入を防
止するトッププロテクションカバーを作成し、取付
けを行う自主改修に着手することを決定いたし
ました。

91 2-8242 6月11日
(1)プロリーン
(2)プロノバ

(1)ポリプロ
ピレン縫合
糸 (2)ビニリ
デンフルオラ
イド・ヘキサ
フルオロプロ
ピレン共重
合体縫合糸

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

本品は、非吸収性縫合糸で組織の縫合・結紮
及び医療機器と組織の固定に用いられます。海
外製造元より本品の特定のロットにおいて包装
材料から縫合針の先端が突き出ている製品が
含まれる可能性があるため、自主回収を行う事
の連絡を受けました。国内においても当該ロット
製品を自主回収することとしました。

92 2-8243 6月13日
ＥＮＴブレード（耳鼻
咽喉科・整形領域
用）

シェーバシス
テム

日本メドトロ
ニック株式
会社

当該製品の特定ロットの一部において、イリ
ゲーションポートが閉塞されておりイリゲーショ
ンができないことが製造元にて確認されたとの
連絡を受けました。調査の結果、一部の対象製
品が日本国内に出荷されており本事象が発生
する可能性を否定できないため、対象ロット番
号の製品を自主回収することと致しました。

93 2-8244 6月13日 胸部外科キット
単回使用ク
ラスⅣ処置
キット

株式会社ホ
ギメディカル

当該キット構成品の供給元であるジョンソン・エ
ンド・ジョンソン株式会社より、ポリプロピレン製
縫合糸の包装材料から縫合針の先端が突き出
ている製品が含まれている可能性がある為、自
主回収する旨の連絡を受けました。
社内調査の結果、当社キット構成品に供給元の
回収対象品が含まれていることが判明した為、
自主回収することとしました。

94 2-8246 6月14日 サフィール
ポリグリコー
ル酸縫合糸

ビー・ブラウ
ンエースク
ラップ株式
会社

当該製品の包装は、内側はアルミパウチによる
包装、外側はフィルムと医療用不織紙からなる
包装、の２重包装となっています。この外側の包
装に破損がある製品が出荷された可能性があ
るため、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、患者様への安全を
重視し、自主回収を実施することと致しました。
なお、国内及び海外におきまして、対象製品で
不具合が報告された事例はございません。
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95 2-8247 6月18日
ヨストラ開心術用カ
テーテルN

大動脈カ
ニューレ

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元は3/8”サイズのベントプラグを有す
る大動脈カニューレにおいて、体外循環回路に
接続するためカニューレからベントプラグを外す
際、ベントプラグの根本に破損が発生したとの
報告を受けました。
そのため、当該ベントプラグを有する全カニュー
レ製品の有効期限内全ロット番号製品に対する
自主回収に着手することを決定いたしました。
海外製造元の決定を受け、弊社においても、下
記の如く、日本国内に流通している回収対象製
品について、同回収の実施を決定いたしまし
た。

96 2-8249 6月19日
マストイムノシステ
ムズＡＰ３６００

酵素免疫測
定装置

日立化成株
式会社

発光強度を示すLMCが1.40の測定結果に対し
て、クラス0と表記されるケースとクラス1と表記
されるケースがあることの報告を受けました。同
様に、LMCが58.1の測定結果に対して、クラス4
と表記されるケースとクラス3と表記されるケー
スがあることの報告を受けました。
この不具合を解消するため、ソフトウェアの改修
を実施します。

97 2-8251 6月20日

(1)ジャイロスキャ
ン インテラ 1.5T
(2)インテラ アチー
バ 1.5T
(3)全身用MR装置
Intera／Achieva
1.5T
(4)全身用MR装置
Multiva 1.5T
(5)全身用MR装置
Ingenia 1.5T CX

(1)-(5)超電
導磁石式全
身用MR装置

株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元より、海外の納入先医療機関から
の報告を基に調査した結果、本製品の内、特定
の3インチメタルバーストディスク（マグネット上
部のヘリウムガスの排気を目的とした排気経路
にある部品）を装備している装置において、以下
の問題があるとの連絡を受けました。
稀ではありますが、クエンチ（超電導磁石で発生
することが知られている特有の現象）により大量
のヘリウムガスが発生した際、そのヘリウムガ
スの排気を目的とした排気経路において、その3
インチメタルバーストディスクが仕様どおりに作
用しないことがあると、ヘリウムガスの排気が妨
げられ、ヘリウムガスがMR検査室内に流出する
可能性があります。
このため、海外製造元より、本問題の対策とし
て、対象装置に対し、3インチメタルバーストディ
スクの調査を行い、必要な場合にはその3インチ
メタルバーストディスクを交換する、との連絡を
受けましたので、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。

98 2-8252 6月21日
メドコンプ血管留置
カテーテルシステム

緊急時ブ
ラッドアクセ
ス留置用カ
テーテル

株式会社林
寺メディノー
ル

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。
承認書では、本製品のルアーコネクタの原材料
は、
（１）赤色もしくは青色に着色された塩化ビニル、
または
（２）無着色のポリウレタンである。
が、回収対象ロットのルアーコネクタに、赤色も
しくは青色に着色されたポリウレタンが使用され
ていたため。
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99 2-8253 6月21日 ヴォリスタ
手術用照明
器

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

製造元では、顧客からの苦情情報に基づき調
査した結果、当該手術用照明器のライトヘッドと
フォークを固定する接続部分に用いられる固定
ネジの製造時の取り付け不備や、経年使用によ
り固定ネジが緩むといった事象を確認しました。
その結果、ライトヘッドの接続部分が破損し、ラ
イトヘッドの固定不良や、ライトヘッドがフォーク
から外れる可能性があります（この場合、内部
ケーブルによって完全な離脱とはならない）。万
が一術中に本事象が発生した場合、患者およ
び医療従事者に影響を与える可能性を否定で
きないため、製造元では同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、自主改修することを決定しました。

100 2-8254 6月21日

(1)Biomet Trauma
単回使用骨手術用
器械
(2)バイオメットイン
スツルメント 滅菌
済み
(3)ガイドワイヤーア
ライメントチューブ
滅菌済み

(1),(3)単回
使用骨手術
用器械 (2)
単回使用関
節手術用器
械

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

製造業者から、対象製品が滅菌パウチを破損し
た事例があるため、自主回収する旨の連絡を受
けました。
国内においても対象製品を自主回収します。

101 2-8255 6月22日 ティービュー

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

PIA株式会
社

本件対象製品については、2017年７月４日以
降、当初の使用期限（５年）から安定性試験の
結果から担保できる使用期限（８年）に延長する
際に、単純に使用期限を延ばす措置をせず、後
に製造された既存の別ロットで使用期限が８年
内に入るものに表示（ロット番号、使用期限）を
張り替え出荷していたことが判明した。なお、張
り替えた製品には、販売店から返却されている
ものも含まれており、本来の製造番号に係る製
品や返却品を含め明確に識別等できず、また、
張り替え後の製品は、当初製造より後に製造さ
れた製品の製造番号の表示を行っているため、
見分けがつかず再出荷されていた。従って、こ
れら製品について自主回収することに決定いた
しました。

102 2-8258 6月25日
超音波診断装置
ARIETTA Prologue

汎用超音波
画像診断装
置

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

一部の製品において、無線モード固定で装置を
ご使用頂いた場合、装置の内部通信が不安定
になった際の回復動作に脆弱性があり、場合に
よってはエラーメッセージを表示して装置動作が
停止し、再起動が必要になることが判明したた
め、ソフトウェアの更新を実施いたします。

103 2-8259 6月25日 ベビーセンス
無呼吸ア
ラーム

ＪＣＲファー
マ株式会社

医療機関等から「アラームが鳴らない」という情
報を入手しました。
調査の結果、コントロールユニット内部の特定
のダイオードが故障することで、アラームが鳴ら
ない状態になる場合があることが判明しました。

当該事象の発生数が増加傾向にあるため、当
該ダイオードを有する製品を自主的に回収する
こととしました。
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104 2-8260 6月25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

回収対象製品において、製品の構成品の一つ
であるポンプ部の薬液注入口に、製造販売承認
事項に記載されていない部材が追加されている
ことが判明した為、自主回収を実施することと致
しました。

105 2-8261 6月25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（以下「システム1」とい
う。）の構成品であるガスブレンダ、セントラルコ
ントロールモニター（以下「ＣＣＭ」という。）、及び
システム１ベースについて、以下の報告を受け
ました。
（１）ガスブレンダ及びＣＣＭのソフトウェアの不
具合

1）ガスブレンダのＯ２センサーのキャリブ
レーションの精度に問題があった。

2）キャリブレーション中の流量調整と混合調
整において、キャリブレーション不良

が誤発生する場合がある。
3）キャリブレーション中のキンク等の通常起

こりえない供給ガスの一時的な遮断に
おいて、ガスブレンダのリセットが発生する

場合がある。
4) キャリブレーション状態を通知するメッセー

ジが適切に表示されない。

（２）システム１ベース及びＣＣＭのソフトウェア
のアップデート

1）バッテリ交換の通知メッセージをＣＣＭ上
に表示。

2）バッテリテスト機能をシステム１ベースに
追加、及びテスト結果をＣＣＭ上に表示。
弊社としましては、輸入製造業者からの報告内
容に基づき、上記（１）（２）に対応するためガス
ブレンダ、ＣＣＭ、システム１ベースの改修（ソフ
トウェアのアップデート）を行うこととしました。

106 2-8262 6月27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
(3)シグナ EXCITE
HDx 1.5T
(4)シグナ EXCITE
HDx 3.0T
(5)シグナ EXCITE
3.0T

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

製造元からの連絡により、ソフトウェアの再イン
ストールを含むサービス活動が実施された一部
のシステムにおいて、正しいソフトウェアがイン
ストールされていない可能性があることが確認
されました。正しいソフトウェアがインストールさ
れていない場合には画像が左右反転する、また
は被験者のデータの不一致が発生する可能性
があります。この問題についての情報提供をお
こなうとともに、正しいソフトウェアがインストー
ルされているかの確認を行い、問題がある場合
には正しいソフトウェアへの修正作業を実施す
る改修作業を行います。
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107 2-8263 6月27日

(1)アーティス Q
(2)アーティス
pheno

(1)(2)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

輸入先製造元において日常的な現場作業で特
定された事象です。X線管の内部でショートが起
きた場合、漏れ電流によりX線発生器が過負荷
状態になる可能性があり、この漏れ電流が検出
されない状態が続くと、過熱が原因でX線発生
器が損傷するおそれがありことが確認されまし
た。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記事
象の発生はX線発生器の内部で漏れ電流が検
出されないことにあることが確認されました。そ
のため本事象が発生する可能性があるX線発
生器に対して、ブレーカーを漏洩電流遮断ブ
レーカー（RCD)へ交換することを決定いたしまし
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対して漏洩電流遮断ブ
レーカー交換作業を改修として実施致します。

108 2-8264 6月29日
眠りＳＣＡＮ（ＮＮ－
１３１０）

体動センサ
パラマウント
ベッド株式会
社

当該機器において、無線ＬＡＮの通信が途切れ
るという情報を、弊社営業部門より入手しまし
た。調査を行った結果、当該機器内で発生した
ノイズが、通信信号に混入したことが原因であ
ることが判明しました。そのため、通信信号にノ
イズが混入しないよう対策したソフトウェアへの
更新を自主改修として実施いたします。

109 2-8265 7月2日 アクセラス２
超音波骨折
治療器

日本シグ
マックス株式
会社

当該機器にプローブを接続するコネクタ部分に
塗布したネジ止め剤が、塗布部の樹脂を劣化さ
せることにより破損する恐れがあることが判明し
たため自主回収を実施いたします。

110 2-8266 7月2日
ディスカバリー
MR750w

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

製造元からの連絡により、当該装置において、
ボディコイルを使用して撮像中に駆動している
二つのコイルで共振が発生することにより、アー
ク放電が発生し、ボア内部で過度の温度上昇が
発生する場合があることが確認されました。この
ため、問題についての情報提供をおこなうととも
に、アーク放電が発生しないように対策を行う改
修作業を行います。

111 2-8267 7月3日
汎用Ｘ線透視診断
装置 CUREVISTA

据置型デジ
タル式汎用
Ｘ線透視診
断装置

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
ビジネスユ
ニット

国内の医療機関において機器の準備作業中に
エラーが検出され機器の動作が停止した際、通
常の停止動作時よりも停止するまでの距離が長
くなったために被検者が載る天板部の下側が検
査室の床面に軽く接触したとの情報を得まし
た。
調査の結果、特定ロットの製品について天板

を昇降動作させるためのモータの制御回路に問
題があるために昇降動作時にエラーが発生し機
器の動作が停止する可能性のある事が確認さ
れましたので、弊社は現在稼働中の機器の内
の特定ロットの製品に対し当該の問題が発生し
ないような制御回路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。
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112 2-8268 7月4日 XenaLight システム 汎用光源
センチュリー
メディカル株
式会社

医療機関より、当該製品の構成品であるライト
キャリアの形状が製品仕様とは異なるとの報告
を受け、調査した結果、特定の製造ロットにおい
て同形状の製品が一部同梱され出荷されてい
る可能性があることが判明したため、該当する
ロットの製品について自主回収を行うことを決定
しました。

113 2-8269 7月4日
セイフアクセス 輸
液セット

自然落下
式・ポンプ接
続兼用輸液
セット

日本コヴィ
ディエン株式
会社 袋井工
場

医療機関より、プライミング時に当該製品にセッ
トされている活栓（Ｔポート２）からリークするとの
報告を受領しました。調査の結果、特定のロット
のみにおいて製造工場から出荷される前に手
直しによる再滅菌工程が行なわれていたために
活栓に亀裂が発生していたことが判明し、上記
５ロットは既に出荷された製品において同事象
の発生を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。

114 2-827１ 7月6日
成人用ECGケーブ
ル(V)

心電計ケー
ブル及び
リード

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該対象品について、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
れている機器に交換する作業を行います。

115 2-8272 7月9日 ゾマトム ｇｏ
全身用X線
CT診断装置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、散発的に発するソフトウェアの問題が
原因で再スキャンが必要となる可能性が報告さ
れました。ソフトウエアの不安定状態が発生した
際にCT撮影後の再構成処理が開始されなくな
る可能性があります。その場合、システムの再
起動後の画像再構成処理を実行することで適
切な画像を得られます。稀に処理が完了しない
場合は再スキャンの必要性が生じます。次に、
撮影条件変更後直ちにTOPO撮影を開始した際
にアーチファクトが発生する可能性があります。
この問題は撮影条件変更後１２秒程度経過後
に撮影を開始することで回避が可能となります。
アーチファクトが生じた場合は再度TOPO撮影を
実施することが必要となります。
輸入先製造元での検証の結果、上記事象はソ
フトウェアに依存して発生することが確認され、
対策が施されたソフトウエアへの更新作業を改
修として実施することを決定いたしました。
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116 2-8274 7月10日
Ａｌｉｎｉｔｙ ｈ システ
ム

血球計数装
置

アボットジャ
パン株式会
社

米国アボットラボラトリーズ社の調査により、
Alinity hqに架設された試薬ボトルから、試薬が
空気圧調整ラインの逆止弁を通過して共通の空
気圧調整ラインに漏れ出す可能性があることが
判明しました。共通の空気圧調整ラインは他の
試薬ボトルの空気圧調整ラインに分岐していま
す。そのため空気と共に漏れ出た試薬が他の
試薬ボトルに浸入し、試薬間の汚染が起こる可
能性があります。
当該事象を解消するため、自主改修として改良
した空気圧調整ラインへの交換を行います。

117 2-8278 7月11日
X線コリメータ ラル
コ

モータなし手
動絞り X 線
診断装置用
コリメータ／
モータ付自
動絞り X 線
診断装置用
コリメータ

株式会社
フィリップス・
ジャパン

設置状況の確認のため製造記録、設置報告書
等の確認を行なったところ、未届出品のⅩ線診
断装置用コリメータが医療機関に設置されてい
ること、当該製品に対しては不適切な表示内容
である従来品の法定表示ラベルの貼付及び添
付文書が提供されていることが判明しました。
外国製造業者から製品仕様の変更情報を得た
場合、社内プロセスに従い薬事申請の必要性
の有無を調査し、薬事申請が必要と判断された
場合には変更届を速やかに提出しなければなり
ませんが、当該製品に関しては外国製造業者
から新製品の情報を入手していたものの部署間
の情報伝達の不備により変更届が適正に処理
されておりませんでした。
この事象を受け自主回収が必要であると判断
致しました。

118 2-8279 7月11日
エアウォークウィズ
AW-110

酸素濃縮装
置

株式会社 メ
トラン

本装置の使用中に酸素濃度が低下し、酸素濃
度異常アラームが発生したとの報告がありまし
た。調査したところ、酸素の生成を制御する電磁
弁の内部リード線端子とコンタクトの接触が不安
定となり、電磁弁が作動不良になっていたこと
が判明しました。これにより、吸着筒内の窒素の
排出が出来なくなり、生成する酸素濃度が低下
していました。当該事象は電磁弁の作動不良が
原因であることが特定できたため、当該製品を
全数回収し、接触不良が無い電磁弁に交換す
る自主回収を実施します。

119 2-8280 7月12日 PPシュガーティント

単回使用静
脈ライン用
マノメータ
セット

メディカル株
式会社

当該製品の構成品の一部に承認内容と異なる
原材料を使用していたことが確認されたため、
使用期限内の製品全てを自主回収することとし
ました。

120 2-8281 7月13日
穿刺アダプタ
EZU-PA7V

超音波プ
ローブ用穿
刺針装着器
具

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

一部の製品において、定期適合性調査及び基
準適合証の有効期限が切れていた（認証が一
時的に失効）期間に製造し出荷していたことが
判明したため、当該製品の回収を実施いたしま
す。
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121 2-8284 7月13日
オージオメータAA-
78

純音オージ
オメータ

リオン株式
会社

本機は耐用期間を7年と設定して販売をしてい
るものとなりますが、7年を超えて本機をご使用
になられている複数の医療機関より発煙の報告
がありました。
2018年1月までに報告された発煙状況におきま
しては、医療機関から頂いた報告内容とあわ
せ、発煙した機体を解析した結果、難燃性の部
品を使用して製造されておりますことなどの理
由も勘案し、爆発や延焼などの重篤な状態には
ならないと判断いたしておりました。さらに、発煙
の状況が軽微であったことから、耐用期間を過
ぎて使用したことに由来する通常の故障の範疇
であると判断いたしておりました。
しかしながら2018年4月に発生した故障におきま
しては発煙した煙の発生量が従前の故障時より
も多く、医療機関の建屋に設置されている煙感
知機が作動した状況も観察されましたことから、
医療機関に対する影響度を勘案した結果、販売
済みすべての機体に対し、電源ユニットを交換
する自主改修を実施いたします。

122 2-8286 7月17日
メドコンプブラッドア
クセス用カテーテル

緊急時ブ
ラッドアクセ
ス留置用カ
テーテル

株式会社林
寺メディノー
ル

2018年7月13日に外国製造医療機器等特例承
認取得者であるメディカルコンポウネンツ社（以
下、Ｍｅｄｃｏｍｐ社という）より、カテーテル本体
を患者の体表に固定するための部品である縫
合ウィングの破損事例が2件発生したという報告
を受け、これと同様の製造工程で作製された縫
合ウィングを装着しているロットを回収したいと
の申し出を受けました。国内での破損事例は報
告されていませんが、海外製造元の決定を受
け、当社におきましてもこの問題についての情
報提供を行うとともに、万全を期すため自主回
収を行うことと致しました。

123 2-8287 7月17日 胃ドレナージセット
短期的使用
経鼻胃
チューブ

株式会社朋
友メディカル

外国製造業者の登録更新手続きの不備によ
り、外国製造所が無登録の状況（無登録期間：
平成28年7月21日～10月25日）で医療機器を製
造していたことが判明しました。そのため、その
期間に当該製造所で製造した製品について、自
主回収することとしました。

124 2-8288 7月19日
ＪＭＳ透析用コン
ソール ＧＣ－Ｘ０１

多用途透析
装置

株式会社
ジェイ・エム・
エス

医療機関より、I-HDF（間歇補液）機能使用時
に、目標除水量の設定を「0.00L」（ゼロ除水）に
設定した際に除水誤差が発生したとの報告を受
けました。調査の結果、特定の条件下で同様の
事象が再現することが確認されたため、ソフト
ウェアを変更する自主改修を行います。

125 2-8289 7月19日
ＪＭＳ透析用コン
ソール ＧＣ－Ｘ０１

多用途透析
装置

株式会社
ジェイ・エム・
エス

医療機関より、自己診断異常が発生するとの報
告を受け、調査の結果、減圧弁内部の部品が
破損していることを確認いたしました。
本事象については、減圧弁内部の樹脂製ねじ
部品の過度な締め付けにより、ねじ部に残る応
力が作用して破損したものと判断し、減圧弁内
部の部品強度を上げてねじの締め付け力を低
減したものに変更する自主改修を行います。
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126 2-8290 7月19日
オペレティングライ
トＴ

診療用照明
器

株式会社モ
リタ東京製
作所

医療機関からライトヘッド部がアームから外れた
との情報が入りました。調査した結果、ライト
ヘッド部の固定ネジ接着剤塗布作業を作業標
準書通りに行っていないものがあり、ライトベッド
部がアームから外れる可能性が否定できないこ
とが判明しました。そのため、対象となる製品に
ついて点検及び該当ネジの接着処理を行う自
主改修を行うことと致しました。

127 2-8292 7月23日

(1)ワールプール
WP-700
(2)ワールプール
WP-800

（1）上肢向
け温浴療法
用装置 （2）
下肢向け温
浴療法用装
置

酒井医療株
式会社

当該製品をご使用中のお客様より「電源スイッ
チを入れても電源が入らない」という不具合を受
領しました。
調査の結果、電源スイッチにケーブルを固定す
るネジが専用のネジとは異なるネジを使用した
ため、電源スイッチとケーブルを締結するネジと
配線の一部に焦げが発生し電源が入らなくなる
という事例が発生しました。
念のため同じスイッチ部品を使用している当該
機種を含め、対象ロットの接続状態を確認し、電
源スイッチと線材交換の回収を実施いたしま
す。

128 2-8295 7月23日 コバス ６０００

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置、イ
オン選択性
分析装置、
免疫発光測
定装置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

外国製造業者より、ソフトウェアの不具合が原
因で以下の不具合が発生する可能性がある
との報告を受けました。

不具合：免疫項目を測定する際、特定の条件が
重なった場合に検体の吸引を１ポジションずれ
た位置の検体から実施することにより本来測定
すべき検体と異なる検体の測定結果を出力す
る。

上記の不具合を解消した新しいバージョンのソ
フトウェアへの変更を改修として実施いたしま
す。

129 2-8296 7月24日
ワンデー アキュ
ビュー モイスト

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

当該ロット製品において、レンズ形状に関する
複数の苦情を受理しました。社内調査の結果、
当該ロット内の一部で通常のレンズよりも全体
的に小さく厚みがある成形不良のレンズが連続
的に発生し、製造工程上の不備が発生原因と
特定されたため、当該ロットを対象に自主回収
を実施いたします。

130 2-8297 7月24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

弊社が製造販売するクリオシールディスポーザ
ブルキットにて調製したクリオプレシピテート及
びトロンビン液を解凍中、恒温水槽内のお湯が
血漿処理ユニットCP-3の回収セット（回収シリン
ジバッグ）に侵入したとの報告を医療機関から
受けました。現品を調査・解析した結果、一部の
回収シリンジバッグの溶着部にピンホールが確
認され、バッグ内の無菌性が担保できないこと
が判明しました。同様のピンポールを有する製
品が当該対象ロットに混在している可能性が否
定できないため、自主回収することと致しまし
た。
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131 2-8298 7月25日

(1)デジタルラジオグ
ラフィ装置 ＴＦＤ－
２０１０Ａ
(2)デジタルラジオグ
ラフィ装置 ＴＦＤ－
２０２０Ａ

Ｘ線平面検
出器出力読
取式デジタ
ルラジオグラ
フ

キヤノンメ
ディカルシス
テムズ株式
会社

当該装置において、画像処理装置のソフトウェ
アの不具合により、撮影後、装置内部で通信エ
ラーが発生した場合に、稀に撮影画像上部にサ
ムネイル状画像が表示されることが判明しまし
た。その際、下部には直前に撮影された画像が
表示される場合、または、画像は表示されずに
黒い背景となることがあります。
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。

132 2-8299 7月26日
温度センサー付
フォーリーカテーテ
ル

短期的使用
泌尿器用
フォーリーカ
テーテル

株式会社イ
ンターメド
ジャパン

海外製造元より当該一部の製品におきまして、
患者の体温が実際の温度より低い測定値を示
すセンサーが含まれている可能性があることか
ら、自主回収を行うとの報告を受けました。当社
におきましても、一部の製品に当該センサーが
含まれている可能性を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す。

133 2-8300 7月26日

アルコン ＬｕｘＯＲ
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

当該機器の一部で光学ヘッドをフロアスタンドに
接続する取付け支柱のネジを固定する接着剤
の不足によりネジが緩み、予期せず光学ヘッド
が脱落する可能性が否定できないため、予防的
な点検と必要に応じて取付け支柱の交換を実
施することとしました。

134 2-8301 7月26日

(1)オルソトラック
OL-700
(2)オルソトラック
OL-750
(3)オルソトラック
OL-1100
(4)オルソトラック
OL-2000
(5)牽引装置 OL-
1200
(6)牽引装置 OL-
2200

（1）（2）（3）
（4）（5）（6）
能動型自動
間欠牽引装
置

オージー技
研株式会社

当該製品の日常点検時に、緊急停止スイッチを
押しても牽引動作がすぐに停止しないという報
告を受け、調査を実施したところ、牽引をするた
めのモーター特性の個体ばらつきにより、緊急
停止スイッチを押してもすぐに牽引動作を停止
せず、一瞬の間をおいて停止するモーターがあ
ることが分かりました。
本事象の対策をするため、対象製品に対して、
ソフトウェア変更または、基板交換の自主改修
を実施することと致しました。
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136 2-8303 7月26日
(1)、(2)Arctic Sun
5000 体温管理シ
ステム

(1)ウォー
ターパッド加
温装置コント
ロールユ
ニット (2)
ウォーター
パッド特定
加温装置コ
ントロールユ
ニット

アイ・エム・
アイ株式会
社

器械内部から焦げ臭い匂いがするとの国外で
の事例報告を受けて原因を調査した結果、本器
の循環水冷却を行う熱交換器のワイヤハーネ
スの圧着端子が、一部の製造品において製造
時に適切な手順で圧着されていなかったことが
判明しました。
ワイヤハーネスの圧着端子が適切に圧着され
ていないと、熱交換器が動作せずに循環水が
冷却されないおそれがあります。また、接触不
良による圧着部分の加熱、破損、焼損も否定で
きないため、当該圧着端子を交換し、適切な手
順で圧着する自主改修を実施します。

135 2-8302 7月26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・
ジャパン

海外製造元では、市場からの情報を解析してい
る中で、ACコンセントに接続されている当該機
器において、そのバッテリがフル充電に満たな
い充電状態にあるときにACコンセントから外さ
れた場合に、極めて稀に以下の様に認識が可
能な不具合状態になる場合があることを見つけ
ました。正常時はACコンセントに接続しているこ
とを点灯して示す当該機器上のインジケータ
は、ACコンセントから外すことによって消灯して
バッテリ動作モードに切り替わったことを示すと
ころ、正常時のインジケータの表示とは異なり、
ACコンセントから外したにもかかわらずACコン
セントに接続しているかのように点灯したままと
なりバッテリ動作モードに切り替わっていないよ
うに見えます。この状態に至った場合には、使
用者が当該機器の除細動充電ボタンを押すと
充電が完了せずにエラーメッセージを表示して
ショック処置ができない可能性、またはペーシン
グ機能を使用している場合に警告なくペーシン
グが停止する可能性から、使用時の注意とし
て、ACコンセントから外した際にはインジケータ
の表示に注意頂くように情報提供を行っていま
した。なお、当該機器を、ACコンセントから電源
を取るためのACモジュールを使用せず、2個の
バッテリで動作させている場合には、今回の不
具合状態になることはありません。また取扱説
明書では、完全充電したバッテリを常に装着し、
除細動器が使用可能な状態にしておくように説
明しています。
今般、海外製造元より、その後の評価の結果、
当該機器に組み込まれた電子回路基板上の特
定のソフトウェアバージョンにこの極めて稀な事
象が発生する原因があることが判明したため、
その対策としてソフトウェアのアップデートを行う
との連絡を受けました。そのため弊社では、自
主改修として、対象機器のソフトウェアバージョ
ンを確認の上、該当する機器に対して同作業を
行うことといたしました。
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137 2-8306 7月30日
ライカ SPECTRA
ST

自動染色装
置

ライカ マイク
ロシステム
ズ株式会社

本装置内の電源ケーブルは、ISO61010-1にお
いて、2層の絶縁物質で巻く安全レベルが要求
されていますが、当該ケーブルはそれを満たし
ていません。装置内で、電源ケーブルが本体の
金属部分と接触することを否定できないことか
ら、これを原因とした感電が起りえます。
ただし、この箇所で電源ケーブルの弛み等、

不測の事態が起こらない限り、この接触は発生
しません。通常の使用で触れられる箇所でない
ことも合わせ、感電が起こる可能性は低いと考
えます。
不具合が起こる可能性は低いですが、今回改

修を行なうことによってISO61010-1 における安
全レベルを確保いたします。

138 2-8307 7月30日
MONNAL T60ベン
チレータ

成人用人工
呼吸器

アイ・エム・
アイ株式会
社

本器は、航空機(ヘリコプター等)でも使用できる
ように、EN13718-1：2008（医療用車両と搭載機
器-患者を空輸する航空機 第一部 患者を空輸
する航空機で使用される医療機器の要求事項）
に適合しており、内部基板上の特定の素子（高
さと重みがある素子）についてシリコン接着剤を
塗布する振動防止の処置を行っています。
この度、一部の器械に搭載している内部基板で
接着剤が塗布されていないことが判明したこと
から、シリコン接着剤を塗布する自主回収を実
施します。

139 2-8312 8月1日
迷走神経刺激装置
VNS システム

抗発作用迷
走神経電気
刺激装置

リヴァノヴァ
株式会社

海外製造元は、患者様に植込まれた機器の電
池寿命が予想された期間より短い事例報告を
受領しました。製造元にて回収した機器を調査
した結果、製造工程中に内部の電子基板切断
面に導電性物質が付着・残留し、この導電性物
質の影響により、電池寿命が短くなる可能性が
あることが2017年に判明しました。導電性物質
の付着・残留により早期電池消耗が生じる可能
性はありますが、当該不具合がその他機能に
影響を及ぼすことはないことから、国内の対象
施設様に対し、製造工程中の不具合により電池
の早期消耗が生じる可能性があること、並びに
電池の残量を適切に把握していただくため、通
常通りの植え込み後の経過観察、及び定期検
診（フォローアップ）を確実に実施していただくこ
とを依頼する情報提供を昨年実施しました。
当該不具合が判明した2017年以降、当社は継
続的に本件事象の発生状況を監視しておりまし
たが、当該不具合に起因した電池早期消耗事
象が国内で20例以上報告されたことから、昨年
実施した情報提供を患者モニタリングとして改
めて実施することを決定しました。

140 2-8314 8月2日

(1)メイフィールド・
XR2・ベースユニット
(2)メイフィールド・ス
パインテーブルアダ
プター
(3)メイフィールド・
XR2・コンパクトベー
ス

頭部手術用
クランプ

欧和通商株
式会社

海外製造所より当該製品の構成部品であるノブ
アッセンブリーが使用中に破断/破損する恐れ
があると情報提供がありました。この為、強度の
強いノブアッセンブリーに交換する自主改修を
実施することに致しました。
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141 2-8316 8月2日
ベクトリス ＳｕｒｅＳ
ｃａｎ ＭＲＩ １×８

植込み型疼
痛緩和用ス
ティミュレー
タ

日本メドトロ
ニック株式
会社

弊社が製造販売するベクトリス SureScan MRI
コンパクトおよびベクトリス SureScan MRI サブ
コンパクトの付属品である穿刺針のうち、先端
が屈曲した穿刺針（カーブドチップ）において、加
工不良による先端孔の形状不良が製造元で確
認されました。この穿刺針を用いてリードを硬膜
外腔に挿入した場合、穿刺針の先端孔がリード
に干渉して、リード操作が困難となるおそれがあ
ります。また、リードの被覆の損傷の可能性も否
定できないことから、弊社は先端孔の形状不良
のおそれがある穿刺針が付属している一部製
品の自主回収をすることと致しました。

142 2-8317 8月2日

(1)ライカ Ｍ３２０
可搬型手術用顕微
鏡
(2)ライカ Ｍ３２０
架台式手術用顕微
鏡

(1)可搬型手
術用顕微鏡
(2)架台式手
術用顕微鏡

ライカマイク
ロシステム
ズ株式会社

外国において「ライカ Ｍ３２０ 可搬型手術用顕
微鏡」と「ライカ Ｍ３２０ 架台式手術用顕微鏡」
に使用されている部品と同一であるパラレログ
ラム上部部品にあるガススプリング固定ブラ
ケットのスクリューの不良により、顕微鏡本体が
意図せずに下降して患者様の口腔部に接触す
るという不具合が発生しました。原因を調査した
結果、2014年5月18日から2015年1月21日の間
に製造されたパラレログラム上部部品にあるガ
ススプリングを固定するためのスクリューが水
素脆化により脆性破壊を起こしていたことが判
明しました。そこで当該時期に製造されたパラレ
ログラムを有する「ライカ Ｍ３２０ 可搬型手術
用顕微鏡」と「ライカ Ｍ３２０ 架台式手術用顕
微鏡」のパラレログラム上部部品を交換する改
修を行なうこととしました。

143 2-8318 8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システムの構成部品であるH/Sプローブ
の内部光学モジュールに使用された素材の一
部に起因して、反射光度の規格を満たさなくな
る可能性が判明しました。これにより、モニタ本
体の立上げ時のセルフチェックにおいて、チェッ
ク項目の一つであるカラーチップテストが不合格
となり、H/Sプローブの使用が出来なくなる事象
が発生する可能性があるため、当該H/Sプロー
ブを自主回収を行うこととしました。

144 2-8319 8月7日

(1)BISコンプリート
モニタリングシステ
ム
(2)BISモニタ View
A-300
(3)BISモニタ Vista
A-3000

脳波スペクト
ル分析装置
(35777000)

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

当該製品において、AC電源で使用し動作させる
際、本体に内蔵されているバッテリパックのう
ち、製造されてから4年以上経過している一部の
バッテリが発熱し、発煙したという事例が海外製
造所より報告されました。
その後、海外製造所にて調査を実施した結果、
製造から4年以上経過しているバッテリについて
は、同様の事象が発生する可能性が明確に否
定できないと考えられたことから、製造から4年
以上経過しているバッテリパックの自主回収を
行う旨の報告がありました。
国内の出荷記録を確認したところ、計2,226台の
当該製品が出荷されていることが確認されたた
め、出荷された2,226台を全数確認し、製造から
4年以上経過しているバッテリパックの自主回収
を実施することと致しました。
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145 2-8320 8月8日

(1)アーティス Q
(2)アーティス
pheno

(1)(2)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

輸入先製造元において日常的な現場作業で特
定された事象です。通常の使用条件の下では、
システムの電源がオフのときであっても、フラット
ディテクタの温度を一定範囲内に保つため、フ
ラットディテクタ冷却装置の電源は常時オンを維
持しています。しかし、フラットディテクタ冷却装
置の設定が正しく設定されていない場合、冷却
装置がシステム電源と共にオフになる場合があ
り、またシステムの電源が長時間オフにしている
とき（夜間など）に、ディテクタの温度が設計上
の動作範囲（冷却）を逸脱し、本来の透視撮影
の画質を維持できないことがあります。
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提供を開始すると
ともに対象となる装置に対してフラットディテクタ
冷却装置の設定状態の確認と必要に応じて修
正する作業を改修として実施致します。

146 2-8321 8月9日
ディスポーザブル手
術用手袋

天然ゴム製
手術用手袋

メドライン・
ジャパン合
同会社

当該ロット製品において国内のお客様から異物
混入の苦情を受理致しました。海外製造業者に
おける調査の結果、海外製造業者での当該製
品の包装工程において、一部に包装機由来の
異物が混入した製品が混在している可能性を完
全に否定できないとの連絡が入りました。国内
の入出荷記録を確認したところ、該当の1品番
計1ロット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、当該ロット番号製品の自主
回収を実施することと致しました。

147 2-8322 8月9日

(1)ライカ Ｍ３２０
Ｆ１２－Ｄ
(2)ライカ Ｍ３２０
Ｃ１２－Ｄ
(3)ライカ Ｍ３２０
Ｗ１２－Ｄ

(1)可搬型手
術用顕微鏡
(2)架台式手
術用顕微鏡
(3)手術用顕
微鏡

ライカマイク
ロシステム
ズ株式会社

外国において「ライカ Ｍ３２０ Ｆ１２－Ｄ」、「ラ
イカ Ｍ３２０ Ｃ１２－Ｄ」及び「ライカ Ｍ３２０
Ｗ１２－Ｄ」に使用されている部品と同一である
パラレログラム上部部品にあるガススプリング
固定ブラケットのスクリューの不良により、顕微
鏡本体が意図せずに下降して患者様の口腔部
に接触するという不具合が発生しました。原因を
調査した結果、2014年5月18日から2015年1月
21日の間に製造されたパラレログラム上部部品
にあるガススプリングを固定するためのスク
リューが水素脆化により脆性破壊を起こしてい
たことが判明しました。
そこで当該時期に製造されたパラレログラムを
有する「ライカ Ｍ３２０ Ｆ１２－Ｄ」、「ライカ Ｍ
３２０ Ｃ１２－Ｄ」及び「ライカ Ｍ３２０ Ｗ１２－
Ｄ」のパラレログラム上部部品を交換する改修
を行なうこととしました。

148 2-8324 8月9日

カーペンターエド
ワーズPERIMOUNT
牛心のう膜生体弁
ThermaFix Process

ウシ心のう
膜弁

エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

製造元より添付文書の在庫の一部に不完全な
印刷が発見されたという報告がございました。そ
のため安全を期して、同ロットの添付文書が挿
入された製品を自主回収することと致しました。
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149 2-8325 8月9日
造影剤注入装置
Press Duo

多相電動式
造影剤注入
装置

株式会社根
本杏林堂

患者ベッド側面へ設置する為の構成部品である
カテスタンド用アームが破断したとの報告を医
療機関から受けました。
調査の結果、カテスタンド用アームの加工処理
の指示が不適切であったことがわかり、生理食
塩水に含まれる塩化ナトリウムの影響を受け、
経時的に材質が劣化し、金属疲労の蓄積が重
なったことで破断したことが判明しました。
当該事象の発生を防止する為、対策品への交
換を実施させて頂きます。

150 2-8328 8月14日
Carestation 600 シ
リーズ

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、当該装置のオプショ
ン構成である補助コモンガスアウトレット
（ACGO)を搭載
したシステムにおいて、フレッシュガスの切替ス
イッチで「ACGO」（ACGO回路ON)を選択してい
る場合に、予期せず「サークル」（ACGO回路
OFF）に戻ってしまう可能性があり、ACGOポート
からのガスのフローが停止してしまう問題があ
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、お客様に情報
提供を行うことで注意喚起を実施し、対策を施し
たハード
ウェアに交換する改修作業を実施いたします。

151 2-8329 8月16日 手術用ドレープ
単回使用汎
用サージカ
ルドレープ

ハリヤード・
ヘルスケア・
インク

医療機関から製品の一部が剥れるという苦情を
受け製造元で調査をした結果、対象ロットを製
造する際、両面テープを用いて液体収集パウチ
と青色伸縮性シートを貼り合わせる工程におい
て、本来用いるべきものより粘着力が弱い両面
テープが使用されたことが判明いたしました。通
常の製品では、貼り合せ部分が剥れることはあ
りませんが、対象ロットでは、青色伸縮性シート
に力が加わった場合、同シートの一部が剥れ、
製品の完全性が損なわれる可能性があるため
回収することとしました。

152 2-8330 8月17日

(1)医療用手洗い水
装置ステリキープII
壁掛けタイプ
(2)医療用手洗い水
装置ステリキープII
カバータイプ

殺菌水製造
装置

大研医器株
式会社

ソフトウェアの不具合により、自動出水した後の
自動止水がされない製品が出荷されておりまし
た。
本不具合の発生確率は1/2000と低いものの、
ある条件下では確実に発生する事が判明した
ため、
自主回収を行うこととしました。
市場での不具合発生は壁掛けタイプですが、カ
バータイプも同一のソフトウェアを搭載している
ため、
同時に回収を行います。

153 2-8331 8月21日

(1)ユニセル
DxH600
(2)UniCel DxH600
コールターセルラー
アナリシスシステム
(3)ユニセルDxH800
(4)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、フ
ローサイト
メータ
(3) 血球計
数装置
(4) 血球計
数装置、フ
ローサイト
メータ

ベックマン・
コールター
株式会社

当該装置において、血小板数を測定する場合
に、極稀に、チューブ内等に発生した微小な泡
を血小板としてカウントしてしまい、フラッグもメッ
セージを伴わず高値で報告されてしまう可能性
があることが確認されました。
当該不具合が発生した場合にフラッグとメッセー
ジを表示するよう対策したソフトウエアにバー
ジョンアップします。
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154 2-8333 8月21日

（１）低温滅菌シス
テム アムスコ V-
PRO 1
（２）低温滅菌シス
テム アムスコ V-
PRO 1 Plus
（３）低温滅菌シス
テム アムスコ V-
PRO maX

（１）－（３）過
酸化水素ガ
ス滅菌器

ステリスジャ
パン株式会
社

稀なケースではありますが、V-PROユニット（1、
1 Plus又はmaX）の電源が切れた状態で開封済
みのVAPROX HC滅菌剤カップが使用期限切れ
となった場合、V-PROユニットの電源を再投入し
ても使用期限切れの滅菌剤カップが検知され
ず、そのまま以後のサイクルを実行できてしまう
ことが判明しました。
海外製造元より、ユニットの電源のオンオフに関
係なくVAPROX HC滅菌剤の使用期限を検知で
きるようシステムソフトウェアのアップデートを行
う自主改修に着手する旨の報告を受けました。
これを受け弊社においても日本国内に流通して
いる当該製品に対し、同じく自主改修することに
決定いたしました。

155 2-8335 8月22日
ノプト2Weeks

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
トーメーコン
タクトレンズ

製造所に対して不定期の監査を実施した結果、
一部ロットの製造記録において承認書に記載の
無い成分(紫外線吸収剤)が製品に含有されて
いることが判明したため、対象ロットを自主回収
することと致しました。

156 2-833７ 8月22日

(1)胃部集団検診Ｘ
線システム
CLAVIS MOBILE
ESPACIO
(2)胃部集団検診Ｘ
線システム
ESPACIO AVANT
(3)胃部集団検診Ｘ
線システム
DynaVision M
(4)胃集検用透視撮
影台 TU-MA5Plus
(5)カセッテレスＸ線
透視撮影装置
TU-M600

(1)-(3)胸・腹
部集団検診
用Ｘ線診断
装置
(4)-(5)Ｘ線透
視診断装置
用電動式患
者台

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
ビジネスユ
ニット

国内の医療機関において実施された胃の検査
中、機器から異音がすることに気付いた技師が
確認したところ、被検者がつかまるために設けら
れている「握り棒｣２本のうちの１本の片側端の
固定部分にガタがあることが確認されたとの情
報が得られました。
調査の結果、「握り棒｣端部に設けられている

固定用部品の強度が不足していたために「握り
棒」の固定部にガタが生じたものであることが判
明しました。
弊社は同様な事例の再発を防止するため、

「握り棒｣固定部分の構造を変更する改修措置
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。

157 2-8338 8月22日

(1)胃部集団検診Ｘ
線システム
CLAVIS MOBILE
ESPACIO
(2)胃部集団検診Ｘ
線システム
ESPACIO AVANT
(3)胃部集団検診Ｘ
線システム
DynaVison M
(4)胃集検用透視撮
影台 TU-MA5Plus

(1)-(3)胸・腹
部集団検診
用Ｘ線診断
装置
(4)Ｘ線透視
診断装置用
電動式患者
台

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
ビジネスユ
ニット

国内の医療機関において行われていた機器の
動作確認作業中、被検者様が載る天板部が意
図せず傾斜動作を行い、その後、天板部の傾斜
動作ができなくなった事例が発生したとの情報
を得ました。
調査の結果、天板部の起倒動作を行うための

チェーンを固定する部品の一部が破損したこと
が原因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においても発

生する可能性を否定できないことから当該
チェーン固定部の部品を改良する改修措置を実
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。
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158 2-8339 8月22日
Align RT Plus(アラ
イン・RTプラス)

放射線治療
装置用シン
クロナイザ

ユーロメディ
テック株式
会社

本品は、位置決めした患者が許容範囲を超えた
動きを行った場合に患者の動きを検知し、照射
中のビームを停止する信号を送る機能を有して
おりますが、Varian製のリニアック(販売名：
TrueBeam 医療用リニアック、承認番号
22300BZX00265000)を併用した場合に、当該機
能に関する通信障害が極稀に発生することが
判明したため、ファームウェアを更新する自主改
修を行うことと致しました

159 2-8340 8月27日 イージオ
据置型デジ
タル式汎用X
線診断装置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元において日常的な現場作業で特
定された事象です。天井懸垂X線管のリフティン
グ支柱内にあるスチールケーブルに問題が発
生した際に極めて稀ではありますが破断する可
能性があります。この場合に垂直動作中のX線
管アームが予期せず降下する可能性があると
の報告をうけました。
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提供を開始すると
ともに対象となる装置に対して天井懸垂X線管
のリフティング支柱内にあるスチールケーブル
の状態監視と保持を行う機能改良作業を改修と
して実施いたします。

160 2-8341 8月27日
Ti－マグナフィック
ス システム

体内固定用
ネジ

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

海外製造業者より、対象製品の特定ロットにお
いて、滅菌前の製品を出荷した恐れがあるとし
て自主回収に着手する旨の通知を受け取りまし
た。弊社は、この連絡を受け調査したところ、日
本国内へ販売実績があることから、日本国内に
おいて自主回収を実施することとしました。

161 2-8343 8月28日
Artemis プログラ
マ

電気刺激治
療装置用パ
ラメータ選択
プログラム

アボットメ
ディカルジャ
パン株式会
社

当該製品は、脊髄刺激療法及び脳深部刺激療
法に使用するAbbott社製（旧セント・ジュード・メ
ディカル社）植え込み型パルスジェネレータ(以
下、植え込み型刺激装置)と交信する医療機器
プログラムで、患者が医師によってあらかじめ
設定された範囲内で植え込み型刺激装置をコン
トロール際に使用します。バージョン3.0～3.4に
おいて、実際は植込み型刺激装置の電池残量
があるにも関わらず、早期の交換を推奨する
メッセージが表示される可能性があります。修
正プログラムの準備が整いましたので、平成30
年5月7日、「Artemis医師用プログラマ」と同様に
当該製品のアップデートに着手しました。

162 2-8346 8月29日

メリット ハイプレッ
シャー インジェク
ション ライン

造影用耐圧
チューブ

メリットメディ
カル・ジャパ
ン株式会社

当該製品の法定表示ラベルの販売名、医療機
器の種別、認証番号、一般的名称、製造販売業
者の所在地について表記漏れがあることが判
明しました。対象製品の自主回収を実施するこ
とといたしました。
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163 2-8349 8月30日

(1)インテグリス ア
ルーラ フラットディ
テクター
(2)血管造影X線診
断装置 Allura
Centron

(1)-(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・
ジャパン

海外製造元により市場からの報告を基に調査し
た結果、本製品の特定のソフトウェアバージョン
の装置において、以下の問題のあることがわか
り、是正措置として、海外製造元より、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の
で、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。

問題1：オプションであるFlexVison大画面モニ
ターを搭載した装置において、装置の電源のオ
ン/オフを毎日実行しない場合、そのFlexVision
大画面モニターが約15秒間フリーズする可能性
があります。

問題2：同一の検査の中で、現在選択されてい
る標準のプロシージャータイプ（撮影プログラ
ム）から、新たなプロシージャータイプに選択し
直した最初のタイミングに限り、コリメータ（X線
絞り装置）のシャッターの設定が誤ってリセットさ
れ、撮影領域の端に設定されます。

164 2-8352 9月3日

HAMO ウォッ
シャー・ディスイン
フェクター LS-
2000・NGC

器具除染用
洗浄器

サクラ精機
株式会社

国内医療施設において、当該装置の洗浄サイク
ル完了後に洗浄槽内のヒーターが異常過熱し、
発煙及び装置破損に至る不具合が報告されま
した。製造元での調査の結果、本事象は、設計
とは間違ったコンタクターが取り付けられ、出荷
されていたことに起因していました。この問題
は、日本国内で販売された当該装置にのみ影
響します。そのため、製造元から、日本国内に
出荷された当該装置について、現在取り付けら
れているコンタクターを正規のコンタクターへ交
換を行うよう連絡を受けました。製造元は、間
違ったコンタクターにより過熱状態に至る確率が
低いことを確認しています。しかし、全てのコンタ
クターを積極的に取り替えることを推奨していま
す。
当社では、製造元の連絡に基づき、対象となる
装置に対して、指定されたコンタクターに交換す
る自主改修を実施します。

165 2-8354 9月3日
自動血球計数CRP
測定装置 Yumizen
H630 CRP

血液像自動
分析装置

株式会社堀
場製作所

弊社製の自動血球計数CRP測定装置Yumizen
H630 CRPにおいて 動作中にサンプリングノズ
ルが屈曲しエラーが発生することで測定できなく
なる事象の報告がありました。
この事象を解消するためソフトウェアの修正が
必要であることから、当該製品の自主改修に着
手いたします。

166 2-8355 9月4日
メディオスターネク
ストプロ

ダイオード
レーザ

株式会社メ
ディカルユー
アンドエイ
東京営業所

ハンドピース、及びハンドピースチップに承認さ
れていない機能「バースト モード（Burst
Mode）」が搭載されていることが判明したため。
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167 2-8356 9月4日
(1)ビトロス5600
(2)ビトロス5600II

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

ビトロス5600、5600IIのマイクロスライド測定にお
いて、検体分注プローブの分注位置が不適切に
なり、且つ下記の特殊な条件が重なった場合、
検体が十分量マイクロスライドに分注できず、測
定結果に影響を及ぼす可能性があることが判
明しました。

(1)チップロケーター周囲に検体分注の跡が確
認される。
(2)同一検体に対して測定範囲外（OR：Out of
range) やユーザー設定範囲未満
（SR:Supplementary range)の結果判定が多数
表示される。
(3)同一検体に対して分注圧に関するコンディ
ションコード（DE: Drop Error)が多数表示され
る。

本事象を解消するために、ソフトウェアのアップ
デートによるプログラムをインストールする自主
改修を実施することに致しました。

168 2-8358 9月5日
ドロヘッドレストシス
テムラジオルーセン
ト

頭部手術用
クランプ

海外製造元より、本品（ヘッドレストシステム）の
当該構成部品は新旧異なるバージョンがあり、
新旧部品を混合して本品を組み立てた場合、使
用時に誤作動或いは故障が発生し、システムが
荷重に耐えられなくなる可能性が有るため、新
旧混合の組合せを対象とする自主回収を行うと
の通知を受けました。
現在国内において混合使用及び混合出荷は無
く（全て同バージョン同士の組合せ）、使用を継
続しても安全性に問題は有りませんが、将来、
誤った部品交換等により混合が起きる可能性を
否定できないことから、弊社は市場から旧バー
ジョン部品を回収し、全て新バージョン部品へ変
更することを決定しました。

169 2-8359 9月6日

(1)サイバーナイフII
(2)サイバーナイフ
ラジオサージェリー
システム
(3)サイバーナイフ
M6シリーズ

定位放射線
治療用加速
器システム

日本アキュ
レイ株式会
社

弊社の放射線治療装置の試験用ファントムと併
用するフィルムが規定の寸法でカットされていな
いことがわかりました。当該フィルムを用いて得
られた試験結果に基づいて装置の校正を実施
した場合、装置に最大0.5mmの位置情報の誤差
を生じさせる可能性があります。弊社は、正しく
カットされたフィルムを用いて、対象装置の位置
情報の誤差が規定値内であるかを確認し、規定
値外である場合には装置の校正を行う作業を
改修として実施します。

170 2-8360 9月7日
リープシステム1000 汎用電気手

術ユニット

アトムメディ
カル株式会
社

弊社にて製造販売しております『リープシステム
1000』に使用しますハンドピースにおきまして、
海外製造元より製品回収を実施する旨連絡が
ございました。
弊社にて内容を確認したところ、包装袋のシー
ル部分に製品が接触しシールが不完全になる
ことで滅菌状態を保てない製品が存在するとの
報告でした。
つきましては、現在ご使用中の製品につきまし
て同様の事象が発生しているおそれがあること
から製品回収を実施致します。
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171 2-8361 9月10日
人工呼吸器LTVシ
リーズ

成人用人工
呼吸器

パシフィック
メディコ株式
会社

当該製品の使用中にHardware
Fault(SNDBATT1)エラーが表示されたとのご報
告を受け、当該原因を調査したところ、装置本
体への電源供給が遮断された際に鳴動させる
為のアラーム用のバッテリーから出ている配線
が、バッテリー取付けのブラケットによりダメージ
を受けていたことが判明した為、接触不良の可
能性を鑑み、改善したブラケットへの交換作業
が必要と判断し、自主回収することと致しまし
た。

172 2-8363 9月12日

(1)デジタルラジオグ
ラフィ ＤＲ－ＩＤ １２
００
(2)富士フイルム Ｄ
Ｒ－ＩＤ ７００
(3)富士コンピュー
テッドラジオグラフィ
ＣＲ－ＩＲ ３９２型

(1)～(2)X線
平面検出器
出力読取式
デジタルラジ
オグラフ

富士フイル
ム株式会社

本装置の構成品である画像処理ユニットで使用
しているノートPC(パナソニック社製 CF-
AX2/CF-AX3)について、パナソニック社より劣
化の進んだバッテリーパックから発火する可能
性があるとのリコール社告が発表され、本リコー
ル社告の対策として、バッテリーの劣化状況を
判定し、発火の危険性を回避するための「バッ
テリー診断・制御プログラム」が公開されまし
た。
これを受けて、対象装置に対する「バッテリー診
断・制御プログラム」の適用を自主改修として実
施します。

173 2-8364 9月12日
ライカ Ｍ５３０ ＯＨ
Ｘ

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

本邦及び外国において本機器のヒューズホル
ダーが過熱する不具合が発生しました。そのた
め、ヒューズホルダーを含むパワーインサートモ
ジュール（スイッチ部分）を交換することとしまし
た。

174 2-8365 9月12日
３Ｍ ペンタ アルジ
ネート印象材

歯科用アル
ギン酸塩印
象材

スリーエム
ジャパン株
式会社

本品は、円筒状のアルミフォイルに充填された
基材と硬化材からなる歯科用アルギン酸塩印象
材です。基材および硬化材を専用の印象材自
動練和器に装填することで自動的に練和された
印象材をトレーに盛り付けることができます。
特定のロットで硬化が始まる時間が早く、トータ
ル操作時間の規格を満たさないため、当該ロッ
トを回収いたします。

175 2-8366 9月12日 コバス b 221
汎用血液ガ
ス分析装置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

本装置にて、任意で設定した精度管理実行日
時の設定画面を閉じる際、操作画面上のBack
（戻る）ボタンを5回連続して押した場合に、精度
管理実行日時の設定が無効となる可能性があ
ることがわかりました。この不具合を解消するた
めのソフトウェアをインストールする作業を自主
改修として実施します。
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176 2-8367 9月13日
コメットプレッ
シャーガイドワイヤ

中心循環系
先端トランス
デューサ付
カテーテル、
非中心循環
系先端トラン
スデューサ
付カテーテ
ル

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

本製品は、販売開始後にデザインの変更を行
い、2018年1月より国内の限定施設にて、デザ
イン変更後の製品の販売を開始致しました。そ
の後国内において、体内で本製品が離断し、併
用カテーテルごと離断片を体外に抜去すること
で健康被害には至らなかった事例が1件発生致
しました。
製造元の調査の結果、デザイン変更後の製品
において、国内の使用環境とその他複数の要
因の組み合わせによって、離断が発生する可能
性が否定できないことから、対象製品を自主的
に回収することと致しました。

177 2-8368 9月13日

(1)ゾマトム エモー
ション
(2)ＳＯＭＡＴＯＭ エ
モーション
(3)ＳＯＭＡＴＯＭ エ
モーション １６
(4)ＳＯＭＡＴＯＭ エ
モーション ６
(5)ＳＯＭＡＴＯＭ セ
ンセーション オー
プン (6)ゾ
マトム センセー
ション
(7)ＳＯＭＡＴＯＭ セ
ンセーション
(8)ゾマトム スピ
リット
(9)ＳＯＭＡＴＯＭ ス
ピリット
(10)ＳＯＭＡＴＯＭ
スピリット パワー
(11)ＳＯＭＡＴＯＭ
パースペクティブ
(12)ＳＯＭＡＴＯＭ
スコープ
(13)ＳＯＭＡＴＯＭ
スコープ パワー
ＲＴ Ｐｒｏ ｅｄｉｔｉｏｎ

(1)(2)(3)(4)(5
)(6)(7)(8)(9)(
10)(11)(12)(1
3)全身用X
線CT診断装
置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、P.A.（posterior-anterior：後→前）トポ
グラムまたはA.P.（anterior-posterior：前→後）ト
ポグラムに基づく頭部スキャンで、CARE
Dose4Dアルゴリズムによる管電流の算出結果
が不正確になることが確認されました。その結
果、稀にではありますが、頭蓋骨の幾何学的形
状によっては、不適切な線量分布が算出される
場合もあり、その際にはCARE Dose4Dソフトウェ
アにより頭蓋骨の最上部に最大管電流が選択
され、不要なX線照射が行われるおそれがあり
ます。
当該事象はP.A./A.P.トポグラムを使用した場合
に特有のものであり、LAT(側方)トポグラムを使
用した場合には発生しないことを確認いたしまし
た。そのため頭部スキャンにおいては、その手
法を問わず、LAT(側方)トポグラムを使用するこ
とが現在の最善策となります。
輸入先製造元は検証の結果、上記の事象はソ
フトウェアに依存して事象が発生する可能性が
あることが判明しており、弊社は対策が施され
たソフトウェアバージョンへのインストール作業
を改修として実施致します。
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178 2-8369 9月13日

（１）da Vinci Si
サージカルシステ
ム
（２）da Vinci Xi
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 Siサージカルシステムおよびda Vinci Xi
サージカルシステムの構成品であるサージョン
コンソールに搭載する一部のリダンダントメディ
カルグレードパワーサプライ（以下、RMGPS）に
おいて、内部のコンバイナボードと2つある電源
モジュールとの接続に誤配線があることが判明
しました。

誤配線があるRMGPSにおいて、いずれかの電
源モジュールに障害が発生した場合、
・術前にサージョンコンソールの電源が投入で

きない、
・または術中にサージョンコンソールの電力を

喪失するという事象が発生する可能性がありま
す。

海外製造元より、本件の修正のため、該当の
RMGPSを交換すると指示がありました。
国内においては、対象シリアルのサージョンコン
ソールを有する医療機関に対して自主改修とし
て
情報提供を行います。
その後、現在製造中の交換用RMGPSが入荷次
第、交換を順次行います。

179 2-8370 9月13日
TrueBeam 医療用
リニアック

線形加速器
システム

株式会社バ
リアンメディ
カルシステ
ムズ

装置が複数台設置されている施設で、治療に使
用している装置の故障等の理由により、他の号
機で同一患者の治療を継続する場合、当該患
者の治療計画を他の号機に継承する操作（マシ
ンオーバーライド）を行う必要があります。
今般、治療に使用している装置が故障したた
め、患者の治療計画（呼吸同期が付加された計
画）を、マシンオーバーライドにより他の号機の
装置に継承したところ、自動で表示されるはず
の“Motion Management Devices dialog”（呼吸
同期の適用条件を確認する画面）がモニタ上に
表示されない事象が確認されました。そのた
め、取扱説明書に記載された手順に則り、手動
で同画面を表示し、治療計画が正しく継承され
たか否かを確認したところ、呼吸同期治療の適
用条件として設定した”Permanently”（継続して
呼吸同期治療を行う）のチェックボックスから
チェックが外れているのが確認されました。
製造元での調査の結果、当該事象の原因は、
プログラムのバグであることが判明し、当該バ
グにより、継承終了後に自動で表示されるはず
の“Motion Management Devices dialog”がモニ
タ上に表示されない、又は、呼吸同期治療の適
用条件として設定した”Permanently”もしくは”
For session”(本セッションのみ呼吸同期治療を
行う）が正しく継承されない可能性のあることが
確認されました。
これにより、バグを解消した修正プログラムが製
造元で新たに開発されましたので、当該プログ
ラムをインストールする自主改修を実施いたしま
す。
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180 2-837４ 9月18日
EZレギュラー ニー
ドルレスタイプ

自然落下式
針なし輸液
セット

株式会社カ
ルディオ

同一ロットの製品で３件の液漏れが発生した。
製造元の原因究明結果では組立時に発生した
偶発的な不具合と報告を受けたが、全て同ロッ
トであったことから当該ロット中に同様の不具合
品が含まれる可能性を否定できない為、自主回
収を実施することとした。

181 2-8375 9月18日
マグナピュア ２４
インスツルメント

検体前処理
装置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

外国製造業者より、プロトコールの不具合が原
因で検体から核酸を抽出する過程でクロスコン
タミネーション（交差汚染）が発生し、測定結果
が偽陽性もしくは偽高値となる可能性があると
の報告を受けました。
この不具合を解消した新しいバージョンのプロト
コールへの変更を改修として実施いたします。

182 2-8376 9月19日 UNIインスツルメント
関節手術用
器械

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

Zimmer Inc.は2016年8月から2017年10月の間
に、PPKスペーサーブロックタワーがPPKスペー
サーブロックと組立できないものが16個ある旨
の苦情を受け付けました。Zimmer Inc.が調査し
た結果、PPKスペーサーブロックタワーの穴の
内径が小さくて、PPKスペーサーブロックと組立
てできないことが判明したため、対象製品を自
主回収します。

183 2-8377 9月20日

(1)テーブルスター・
全科対応型万能手
術台TS-1200シリー
ズ
(2)テーブルスター・
電動式多目的手術
台TS-145シリーズ
(3)テーブルスター・
脳外整形両用手術
台TS-MON21

汎用電動式
手術台

株式会社
竹内製作所

手術台の昇降シリンダー下降側の油圧ホース
が破損したことによる油漏れが輸出品テーブル
スター・電動式多目的手術台TS-145シリーズで
１件、国内向けのテーブルスター・電動式多目
的手術台TS-145シリーズで１件発生しました。
調査したところ、長時間使用しない状態で室温
などが上昇すると油圧ホース内部の油の膨張
により、油圧ホースに圧力がかかり油圧ホース
が破損したことが判明しました。そのため、同じ
構造の手術台全てに圧力を抜くバイパス配管を
追加する、自主改修を行うことにいたしました。

184 2-8379 9月20日
アクアマンティス・バ
イポーラシステム

バイポーラ
電極

日本メドトロ
ニック株式
会社

認証書に記載された有効期間よりも長い有効期
間を法定製品ラベルに表示した製品が出荷され
ていることが判明致しました。調査の結果、認証
書ではモデル番号：23-121-1の有効期間を15
か月としておりましたが、法定製品ラベルには
有効期間を3年とする年月日が表示されており
ました。
認証内容と異なる表示がされていた製品を対象
として回収を行うことと致しました。

185 2-8381 9月21日
パワーフレックス
プロ

バルーン拡
張式血管形
成術用カ
テーテル

Cardinal
Health
Japan 合同
会

当該製品は、バルーン、シャフト、ハブから構成
されています。今回サプライヤーConfluent社よ
りシャフトとハブの接続部をハブ樹脂で覆う成型
工程において、通常より高温で処理がなされて
いた旨の報告がありました。
この高温処理により成型部分に気泡が発生し、
シャフトとハブの接続部の強度低下が生じたた
めバルーン拡張時にこの接続部断裂やバルー
ンの拡張不全が発生する可能性があるため対
象製品の回収をいたします。
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186 2-8382 9月25日
ファーマプラスト吸
引カテーテル

気管支吸引
用カテーテ
ル

アコマ医科
工業株式会
社

海外製造元から当該吸引カテーテルについて、
自主的な社内検査の結果、出荷後に包装が破
れて無菌性の確保が損なわれる可能性がある
旨の報告と回収の指示があり弊社で検討した結
果、安全に万全を期す為に自主回収を実施い
たします。

187 2-8383 9月25日
ファーマプラスト尿
道カテーテル

間欠泌尿器
用カテーテ
ル

アコマ医科
工業株式会
社

海外製造元から当該尿道カテーテルについて、
自主的な社内検査の結果、出荷後に包装が破
れて無菌性の確保が損なわれる可能性がある
旨の報告と回収の指示があり弊社で検討した結
果、安全に万全を期す為に自主回収を実施い
たします。

188 2-8384 9月25日 ミレニアム MG/MT

核医学診断
用検出器回
転型SPECT
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、当該装置の検出器が
脱落したとの報告を受けました。調査の結果、
モーションサブシステムのエラーの発生に加え
て、検出器がその限界を超えて移動することを
防止するメカニカルストッパーが付いていない場
合に検出器の脱落に至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、お客様に情報
提供を実施するとともに、メカニカルストッパー
の有無と
取付状況の確認を行い、合わせてモーションサ
ブシステムの点検を実施します。この際、問題
が確認された場合には修正する改修作業を行
ないます。

189 2-8389 9月26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・
ジャパン

海外製造元において、製造工程の検査時に、当
該製品に搭載されているX線管（MRC880）の極
一部のものに製造不備（X線管のハウジングへ
のウィンドウ（X線の放射窓）部分の接合が不十
分である）の可能性が確認されました。製造不
備があったX線管の場合、その接合部分から極
少量の冷却オイルが漏出します。また、その漏
出した冷却オイルはガントリーカバー内に留ま
るものの、X線管のウィンドウ（X線の放射窓）部
分に回る可能性があります。
このため、海外製造元より、本問題の対応とし
て、そのX線管の製造不備による冷却オイルの
漏出の有無を確認し、冷却オイルの漏出が確認
された場合には、X線管の交換を行うとの連絡
を受けましたので、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。
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190 2-8390 9月26日 アーティス pheno

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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、Cアームを手動で長手方向の伸長範
囲の端まで移動させると、まれにシステムの安
全停止機構が作動することがあることが確認さ
れました。安全停止機構が作動した場合、C
アームは移動を停止し、最大で20 mm（0.8イン
チ）降下する可能性があります。この障害は、検
査手順の実行中に発生する可能性があります。
輸入先製造元での技術検証の結果、本障害の
発生はアーム等を制御するシステムソフトウエ
アにおけるプログラム問題と判明し、輸入先製
造元より各国に対してシステムソフトウエアの更
新作業が指示されました。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対してシステムソフトウエ
アの更新作業を改修として実施致します。

191 2-8395 9月27日 ナーブリッジ

コラーゲン使
用吸収性神
経再生誘導
材

東洋紡株式
会社 医療
機器開発セ
ンター

社内の調査により、製品の製造期間において製
造記録に不備があり、コラーゲン加工品製造工
程においてトレース困難な製品が出荷されてい
ることから、該当する製造期間の製品を回収す
ることを決定しました。

192 2-8396 9月27日

(1)テーブルスター・
全科対応型万能手
術台TS-1200シリー
ズ
(2)テーブルスター・
脳外、整形両用手
術台TS-MON21

汎用電動式
手術台

株式会社
竹内製作所

対称の製品で操作に関係なく手術台の油圧
モーターポンプが駆動し続けた事例が３件発生
しました。
調査したところ、油圧モーターポンプを駆動させ
るリレー回路のＯＮ，ＯＦＦ信号を出すシーケン
サーのトランジスター接点が破損し、油圧モー
ターポンプの駆動がＯＮになり続けたことが原因
と判明しました。
このためトランジスター接点を交換する為の自
主改修を実施いたします。

193 2-8399 9月28日

ホワイトスターシグ
ネチャー （ビトレクト
ミーハンドピース）
（製品番号：
NGP0025）

白内障・硝
子体手術装
置

エイエム
オー・ジャパ
ン株式会社

今般、国内の医療施設より25ゲージ （製品番
号：NGP0025）の製品（6個入り）に20ゲージ （製
品番号：NGP0020）の製品が入っていたとの報
告を受けました。
当該製品の製造履歴を調査した結果、当該ロッ
トについて誤包装の可能性が否定できないこと
から、当該ロットを自主回収致します。

194 2-8400 10月1日
ルミII－コルポ
ニューモオクルー
ダー（CPO-6）

マニピュレー
ション・イン
ジェクション
子宮カテー
テル

米国の製造元より製造した一部のロットにおい
て、滅菌包装のシール不良が発見されたとの連
絡があったため、該当ロットについて自主回収
することを決定しました。

195 2-840１ 10月2日 Ａｌｉｎｉｔｙ ｉ システム
免疫発光測
定装置

アボットジャ
パン株式会
社

米国アボットラボラトリーズ社の調査により、バ
ルク溶液の分注ポンプに僅かな液漏れが生じ、
分注ポンプユニットの故障を引き起こす可能性
があることが判明しました。当該事象が発生した
場合においても、溶液の分注精度は維持されて
おり、測定結果への影響はありません。
当該事象を解消するため、自主改修として改良
後の分注ポンプへの交換を行います。
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回収理由

196 2-8402 10月2日 シュアフローＮ
透析用血液
回路セット

ニプロ株式
会社

本品は、血液透析の実施を目的として透析器等
又は透析用針等に接続して、透析用監視装置
等を用いて血液を循環させる目的で使用しま
す。
今般、透析開始直後に静脈側シャント部オスコ
ネクタと透析用針の接続部から少量の血液が漏
れる事象のご報告を受領しました。
弊社にて調査・解析を実施しました結果、当該
製品の一部において、静脈側シャント部オスコ
ネクタ成形時に成形不具合があったことが判明
し、自主回収することとしました。

197 2-8403 10月2日
メドライン ドレナー
ジシステム リザー
バー

排液バック
メドライン・
ジャパン合
同会社

当該ロット製品において国内のお客様から吸引
不良（吸引できない）の苦情を受理致しました。
海外製造業者における調査の結果、当該製品
の吸引ポート内側に接続しているシリコン製の
逆流防止弁が原材料の性質上、一時的にくっつ
き、最初の開通時にやや開きにくく感じられると
いうことが判明致しました。これを受け、当該製
品の添付文書の使用方法等に使用前の作動確
認手順を追記いたしましたが、最新版添付文書
が添付されていない製品においては適切に使
用前の作動確認が行われないおそれがあり、
吸引不良が発生する可能性を完全に否定でき
ないため、当該ロット番号製品の自主回収を実
施することと致しました。

198 2-8404 10月3日

オーソフィックス創
外固定ピン（滅菌
済）

体内固定用
ピン

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

製造元のOrthofix社より、特定の時期に製造し
た当該製品の構成品であるドリル先の切削性
能が低い製品であることが判明したため、回収
を行うとの報告を受領しました。
当社内の出荷記録を確認したところ、対象製品
が市場に出荷されていることが確認された為、
自主回収を行うことと致しました。

199 2-8405 10月3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

スクリーンキャプチャーなど外部USBドライブを
使用した際に生じるエラーやグラフィカルユーザ
インタフェイス（GUI）のリセットの発生の改善、
ディスプレイ上の圧・流量・換気量波形などを示
すシンボル表示をより的確にするための修正な
ど、当該製品の更なる信頼性向上に繋げるため
にソフトウェアアップデートを行います。
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201 2-8408 10月4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・
ジャパン

海外製造元により市場からの報告を基に調査し
た結果、ソフトウェアバージョン4.1.xまたは4.2.x、
かつオプションであるステッチング機能（複数の
画像をつなぎ合わせて1枚の大きな画像を作成
する機能）を持つ装置において、以下の問題の
あることがわかりました。
SkyPlateディテクター（可搬型検出器）を使用し
てステッチング撮影を開始した際に、その
SkyPlateディテクターとシステムの同期が取れ
ない場合があり、ステッチング撮影の1枚目の画
像取得中にシステムがステッチング撮影を中断
しエラーが表示されます。また、データ読み出し
時間が8秒よりも早いSkyPlateディテクター（可
搬型検出器）を使用してステッチング撮影を行っ
た際に、SkyPlateディテクターとシステムの同期
が取れなくなることがあり、その場合、ステッチ
ング撮影が間欠的に中断されます。
これらの問題の是正措置として、海外製造元よ
り、ソフトウェアのアップデートを行うとの連絡を
受けましたので、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。

200 2-8407 10月4日

（１）一般的名称：
ヘパリン使用大腿
動静脈カニューレ
販売名 ： カ
ニューレ CB（バイ
オメディカスカ
ニューレ）
（２）一般的名称：
ヘパリン使用単回
使用遠心ポンプ
販売名 ：
Cortiva バイオポン
プ
（３）一般的名称：
ヘパリン使用人工
心肺用回路システ
ム
販売名 ：
Cortiva ディスポー
ザブルセル
（４）一般的名称：
ヘパリン使用人工
心肺用回路システ
ム
販売名 ： CB カ
スタムパックの付属
品（コネクタ、チュー
ブ類）
（５）一般的名称：
ヘパリン使用単回
使用遠心ポンプ
販売名 ： バイオ
ポンプ
（６）一般的名称：
ヘパリン使用体外
式膜型人工肺
販売名 ： アフィ
ニティ ＣＶＲ付 人
工肺

日本メドトロ
ニック株式
会社

当該製品の血液接触面のコーティングに使用さ
れているヘパリンは、透析処理を実施する
と承認書に記載していますが、今回、透析処理
がされていないヘパリンが使用されている
製品を製造販売していたことが判明したため、
自主回収を行うことと致しました。
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202 2-8410 10月5日 BD マックス
微生物分類
同定分析装
置

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会社

当該シリアル製品において、機器本体に搭載さ
れている部品の光学フィルター部分に不具合が
あることが判明したため、念のため、自主改修
の措置をとることといたしました。
なお、搭載部品に付与されている個別の番号よ
り、本事象は当該シリアルに限定されていること
が確認されています。

203 2-8411 10月5日 軟骨カッター メス
株式会社モ
リタ製作所

外国製造業者から、回収の要請を受けたため。
外国製造業者の回収通知文によると、軟骨カッ
ターのカッティングブロックにおいて、スペー
サーを置くための凹部が本来より狭くなっている
ため、スペーサーが正しく置かれず、所望の均
一な厚みで軟骨を切ることができなくなってい
る、とのこと。

204 2-8412 10月9日

(1)M／Lテーパー
モノブロックステム
(2)M／Lテーパーキ
ネクティブステム

(1)-(2)人工
股関節大腿
骨コンポー
ネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

パッケージの包装材料とステムのチタンプラズ
マスプレーの摩耗による黒色粉が付着している
という苦情が発生したため、対象製品を回収し
ます。

205 2-8413 10月9日

(1)ブリリアンス iCT
(2)Ingenuity CT
シリーズ
(3)IQon スペクトラ
ル CT

(1)-(3)全身
用X線CT診
断装置

株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元により市場からの報告を基に調査し
た結果、本製品で使用される特定の患者テーブ
ルにおいて、以下の問題のあることがわかり、
是正措置として、海外製造元より、患者テーブ
ルの水平モーションコントローラのファームウェ
アのアップデートを行うとの連絡を受けましたの
で、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。
本製品を使用するには、電源を入れた後、“Eｰ
STOP”と呼ぶモードをクローズした状態にして
使用します。この際に患者テーブルの水平モー
ションコントローラが適切に反応しない可能性が
あり、その場合には患者テーブル上の水平移動
する天板が固定されない状態（フリーフロート状
態）になります。

206 2-8416 10月10日
局所麻酔カスタム
パック

単回使用ク
ラスIII処置
キット

スミスメディ
カル・ジャパ
ン株式会社

弊社にて製造販売をしております局所麻酔カス
タムパックの構成品の一つである汎用注射筒
（シリンジ）の滅菌方法におきまして、未滅菌もし
くはエチレンオキサイドガス滅菌のシリンジを使
用するところ、製造販売承認事項に記載されて
いない滅菌方法（電子線滅菌）のシリンジを使
用していた事が判明しました。よって、承認事項
からの逸脱であると判断し、対象の品番ロットの
製品を自主回収することと致しました。

207 2-8418 10月11日
Ｘ線骨密度測定装
置 ALOKA
ALPHYS A

二重エネル
ギー骨Ｘ線
吸収測定一
体型装置

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

一部の製品にて、起動後の装置に強い外部衝
撃を加えてしまった場合、Ｘ線発生器の位置が
ずれてしまうことによりＸ線強度不足エラーが発
生するか、正しく骨密度を測定できない場合が
あることが判明したため、装置内部部品位置の
調整及びソフトウエアの更新を実施いたします。
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208 2-8419 10月12日
ラピッドフラップ ス
ピンダウン

頭蓋骨固定
用クランプ

株式会社メ
ディカルユー
アンドエイ
東京営業所

日本国内において、術前、及び術中に当該製品
のアウタープレートがポストより外れ、頭蓋骨と
骨弁との固定が出来ないとの不具合報告があ
りました。海外製造元へ調査を依頼したところ、
当該製品の組立工程において、ナットをアウ
タープレートに逆さに取り付けてしまった製品が
混在していることが判明しました。ナットが逆さ
に取り付けられた製品は、術前及び術中にアウ
タープレートが外れる可能性があります。海外
製造元より、当該製品は滅菌有効期間が5年間
の製品であることから、滅菌有効期間が2018年
9月1日から2023年9月17日迄の全製品の回収
を行うとの報告を受領し、自主回収を決定しまし
た。

209 2-8420 10月13日
Getinge WD15
Claro シリーズ

器具除染用
洗浄器

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元では、当該器具除染用洗浄器の一
部製品において、冷却水を貯水する貯水槽より
水漏れが発生する可能性があることを確認いた
しました。水漏れは、洗浄工程の最終段階で発
生する可能性があり、発生時には本装置より警
告音（アラーム）が発せられ、コントロールパネ
ルにも警告表示されるため検知可能です。海外
製造元は当該事象発生の可能性並びに発生時
の対処方法について情報提供を実施するととも
に、当該事象に対し部品の交換を行う自主改修
の実施を決定しました。これを受けて弊社にお
いても、日本国内に流通している該当製品に関
して、自主改修することを決定しました。

210 2-8421 10月15日 Ｉチューブ
吸引チュー
ブ

川澄化学工
業株式会社

当該製品の直接の被包に貼付された法定表示
ラベルの販売名が誤っているとの情報が顧客か
ら寄せられました。
調査の結果、1つのロットについて販売名及び
届出番号に誤りが確認されたため、そのロット
の出荷した製品について自主回収を実施するこ
ととしました。

211 2-8423 10月16日

(1) パリテックスコン
ポジットメッシュ パ
ラストーマルメッ
シュ 15cm
(2) パリテックスコン
ポジットメッシュ パ
ラストーマルメッ
シュ 20cm

吸収性ヘル
ニア・胸壁・
腹壁補綴材

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

当該製品は傍ストーマヘルニア修復術にてシュ
ガーベイカー法を施行する場合に使用します。
海外製造業者より当該製品の破損等により、ヘ
ルニアが再発する可能性があるという健康被害
の報告を海外医療機関より受領したことから、
患者様の安全を第一に考え当該製品の全ての
ロット番号について自主回収を行う旨の連絡が
ありました。国内の出荷記録を確認したところ、
2013年9月から現在に至るまで2製品番号・74
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、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。

212 2-8424 10月17日
BD フォーカルポイ
ント

自動細胞診
装置

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会

当該シリアル製品は、使用環境温度として10℃
～30℃と設定しておりましたが、15℃未満の環
境下では動作しない可能性があることが示唆さ
れました。これに伴い、海外製造元にて使用環
境温度が18℃～30℃に変更されたことから、当
該機器本体に貼付されている英文ラベルにその
表示があるため、修正した温度表示のラベルに
差し替えることとしました。
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213 2-8426 10月17日

(1)ジラフ オムニ
ベッド ケアステー
ション (2)
ジラフ インキュベー
タ ケアステーション

定置型保育
器

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、当該装置の電気安全
試験が正しく実施されずに出荷された製品があ
ることが判明いたしました。この問題に関する情
報提供を行うとともに、納入先にて電気安全試
験を実施し、問題が確認された場合には修正す
る改修作業を行います。

214 2-8427 10月17日 ベスメド蘇生バッグ
再生可能な
手動式肺人
工蘇生器

株式会社ス
カイネット

当該製品はベスメド蘇生バックの構成品の一部
であり、単独で流通するものです。
当該製品において販売代理店より法定表示ラ
ベルと中身の製品が異なっているとの指摘があ
りました。
PEEPバルブ梱包袋にインテイクバルブの法定
表示を貼ったものと、インテイクバルブ梱包袋に
PEEPバルブの法定表示ラベルが貼ってあるも
のが発見されました。
当社にて調査したところ、当該製品の一部で本
件が発生していたことが確認できました。
出荷したロットに当事象が発生していることが否
定できないので、当該ロットの製品の自主回収
を行うことにしました。

215 2-8428 10月18日

(1)インテグリス
H5000 ：(2)
インテグリスバス
キュラーシリーズ
：(3)インテグリス
アルーラ フラット
ディテクター

(1)-(2)据置
型デジタル
式汎用X線
透視診断装
置 ：
(3)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・
ジャパン

当該製品の構成品である画像観察用液晶モニ
ターは、天井走行式の懸垂装置（モニターシーリ
ングサスペンション：以下MCS）により保持され
ています。MCSには、構成部品としてアクチュ
エーターというモニターの上下動時に機能する
伸縮駆動部品があります。
海外製造元において、市場から報告された、ア
クチュエーターの分離に起因した当該モニター
の落下事例の調査が行われました。現在まで、
全世界の市場において、この報告された1例以
外にこの故障モードの報告はありません。
海外製造元の解析の結果、その原因となったア
クチュエーター内の保持用の部品に関し、アク
チュエーターの標準の製造工程外のリワーク作
業により適切でない取付け状態で使用されてい
た場合、かつ、何らかの動的負荷がアクチュ
エーターに影響した場合に、その分離の可能性
を否定できないことから点検を行い、異常が確
認された場合には、アクチュエーター一式を交
換するとの連絡を受けました。併せて、点検時
に保持用の部品の適正な取付け状態を維持す
るための追加部品の取付けを予防措置として行
うとの連絡を受けました。
その為、国内において、同作業を自主改修とし
て行うことといたしました。

216 2-8429 10月18日
アフィクサス ヒップ
フラクチャー ネイ
ル

体内固定用
大腿骨髄内
釘

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

製造業者から、骨折部の固定に用いるラグス
リューを固定するための、髄内釘にあらかじめ
内蔵されているセットスクリューが前進も後退も
できない苦情が発生したため自主回収する旨の
連絡を受け、国内においても同様に対象製品を
自主回収します。
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217 2-8430 10月18日
XL+ シリーズ 手動式除細

動器

株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元では、市場からの情報を解析してい
る中で、特定の構成を持つ当該手動式除細動
器をAEDモードに設定して電源を入れた場合
に、極めて稀な状況ですが、機器の起動が完了
するまで23秒ほど通常より時間がかかる可能性
のあることがわかったとのことです。そのため、
対象機器のソフトウェアのアップデートを行うと
の連絡を受けたため弊社では、同作業を自主改
修として行うことといたしました。

218 2-8431 10月19日 美容鍼
非能動型接
触鍼

株式会社
ファロス

当該製品の一般的名称は「非能動型接触鍼」で
あり、本来は皮膚内に挿入せず、皮膚への接触
によって末梢神経を刺激する非能動型器具で
す。
しかしながら、当該製品が皮膚に刺さる可能性
があることから、一般医療機器ではなく管理医
療機器として認証取得を受けて製造販売すべき
製品ということが判明しました。
そのため、販売を中止するとともに、市場に流通
している当該製品を自主回収いたします。

219 2-8432 10月23日

ベッドサイドモニタ
CSM-1000シリーズ
ライフスコープ
G7/G5

重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

日本光電工
業株式会社

本装置をご使用中のお客様から、「モニタリング
が意図せず中断した」、「入力ユニットにホストモ
ニタバージョン不適合と表示された」との報告を
受けました。
弊社にて調査の結果、入力ユニットとデータアク
イジションユニットとの間で発生する通信処理に
問題がある可能性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
自主改修を実施します。

220 2-8433 10月23日

(1)ディメンション
Xpand Plus
(2)ディメンション
Xpand Plus-HM
(3)ディメンション
RxL Max-HM
(4)ディメンション
EXL 200

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、サーマルチャンバー（恒温
槽）モータ―に保護カバーが取り付けられておら
ず、本来必要で
ある二重絶縁ではなく、一重絶縁の状態となっ
ている場合があることが海外製造元からの報告
により判明したた
め、改修を実施することに致しました。

221 2-8434 10月23日
sterEOS ワークス
テーション

エダップテク
ノメド株式会
社

輸入先製造業者から以下の報告を受けたた
め、アップグレード用のソフトウェアを入手し改
修を行うことを決定しました。

正面像・側面像の1対で1セットとなる診断画像
を2セット以上含む一連の画像のうち、ある1セッ
トにおいて正面像か側面像の一枚にユーザが
水平反転(flip)を適用すると、保存した際にシンメ
トリーに関連する情報が正確に記録されないと
の事象が確認されました。その結果、画像上で
オブジェクトのプロジェクション表示に使用される
3Dキャリブレーションマトリックスに影響を与え
ます。結果的に3Dオブジェクトのポジション、サ
イズ、形状を調整する際、3D臨床パラメータの
算出結果に誤差を引き起こすおそれがありま
す。
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222 2-8436 10月24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、バージョン11へアップ
グレードを実施したエイシス、およびバージョン
11のエイシスCS2において以下の二つの問題が
あることが判明いたしました。
1）EtC機能を使用後に、同機能を停止させると、
まれにフレッシュガスの流量や麻酔濃度の設定
が出来
なくなるという問題。
2）PSVProモードという自発呼吸のある患者の
補助をおこなう換気モードを使用中にサイクリン
グプロシー
ジャー機能（虚脱した肺胞にガスを送り込む設
定ができる機能）を実施した場合、患者の無呼
吸の際に
自動で移行するバックアップ換気（SIMVPCV
モード）へ自動的に変更されないという問題。こ
のため、製造元の情報を基に、お客様に情報提
供を行うことで注意喚起を実施し、問題が修正
されたソフトウェアに変更する改修作業を実施
いたします。

223 2-8437 10月24日
ポケットSpO2モニタ
WEC-7201 オキシ
パルプチ

パルスオキ
シメータ

日本光電工
業株式会社

本装置をご使用中のお客様から、内蔵メモリに
保存された動脈血酸素飽和度（SpO2）、脈拍数
（PR）のデータを付属の計測ソフトで参照できな
かったとの報告を受けました。弊社にて調査の
結果、内蔵メモリの初期化が正しく行われてい
なかったことにより本事象が発生することが判
明しました。
本事象を改善するため、内蔵メモリを初期化す
る自主改修を実施します。

224 2-8439 10月26日

(1)エミッションＣＴ装
置 ＢＲＩＧＨＴＶＩＥ
Ｗ (2)エミッションＣ
Ｔ装置 ＢＲＩＧＨＴＶＩ
ＥＷ Ｘ

核医学診断
用検出器回
転型ＳＰＥＣ
Ｔ装置

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
ビジネスユ
ニット

本機器の海外製造業者より機器の構成品であ
る「データ処理ワークステーション」で特定の画
像処理操作を行なった場合、ソフトウェアの問題
により表示される画像の左右が反転する可能性
があるとの連絡を受けました。
弊社は、この問題を修正するために「データ処
理ワークステーション」のソフトウェアを問題の発
生しないものと入替える改修措置を実施いたし
ます。

225 2-8440 10月26日
電子内視鏡 ED-
530XT8

ビデオ軟性
十二指腸鏡

富士フイル
ム株式会社

対象製品について、外国向け仕様の部品（挿入
部）を誤って使用して製造し、結果として認証書
の記載とは異なった材料を使用した機器を製造
販売したことが判明いたしましたので、自主回収
を行います

226 2-8441 10月26日
ＪＭＳ透析用コン
ソール ＧＣ－Ｘ０１

多用途透析
装置

株式会社
ジェイ・エム・
エス

医療機関より、タッチパネルの操作の際に押し
た位置と実際の反応位置にずれが発生すると
の報告を受けました。調査の結果、使用時の振
動等により、タッチパネルと制御基板を接続して
いるケーブルの接点の位置が徐々にずれること
で、タッチパネルの反応位置がずれることが確
認されたため、ケーブル接続部のコネクタを位
置ずれが生じないロック式コネクタに変更する
自主改修を行います。
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227 2-8442 10月26日
MONNALベンチ
レータ

成人用人工
呼吸器

アイ・エム・
アイ株式会
社

本器にはEMCの規格を超えた強い電磁波の影
響を受けた場合、誤作動を防止するために再起
動する安全機能を備えております。
このたび、強い電磁波の影響を受けて本器が再
起動している間に内部供給電源が断たれたこと
で復帰に時間を要した事象が製造元の調査で
確認されました。そのため、旧型の本体に搭載
されている電源基板をEMC耐性を向上した新し
い電源基板に交換します。
また、本器の内部電源が完全に放電するまで使
用されるリスクを低減するため、バッテリの残量
状況を知らせるアラームを現在よりも早く鳴動さ
せるように修正したソフトウェアへ更新する自主
改修を併せて実施します。

228 2-8443 10月29日
PET/CT装置
ClariTom uMI510

Ｘ線ＣＴ組合
せ型ポジトロ
ンＣＴ装置

チャートウェ
ルヘルスケ
ア株式会社

当該装置において、CT検出器の温度監視時
に、ごくまれに検査を中断させる誤ったエラーを
検出することがあることが判明しました。日本に
おける自主改修として、その誤発信のエラーを
取り除くソフトウェアのアップデートを実施いたし
ます。

229 2-8446 10月31日

(1)サクラ高圧蒸気
滅菌装置 FDV-B
(2)サクラ高圧蒸気
滅菌装置 FDV-M

包装品用高
圧蒸気滅菌
器

サクラ精機
株式会社

国内において、当該装置を操作中に滅菌チャン
バーの扉の開閉ができなくなる不具合が報告さ
れました。弊社での調査の結果、扉の締付操作
と開放操作を交互に連続して行った場合、ソフト
ウエアの不具合により、扉動作が停止すること
及び扉モータが過負荷状態となり制御基板の故
障に至ることが判明しました。そのため、不具合
を修正したソフトウエアに更新する自主改修を
実施します。

230 2-8447 10月31日

(1)プレサイス ト
リートメントシステム
(2)エレクタ シナ
ジー プラットフォー
ム
(3)エレクタ シナ
ジー
(4)エレクタ インフィ
ニティ
(5)エレクタ アクセ
ス
(6)VersaHD リニ
アックシステム

エレクタ株式
会社

当該機器のMVまたはKVディテクターアーム内
のマイクロスイッチが故障等で正常に動作しな
い場合に、ディテクターアームが重力により意図
せず伸長する可能性があることが海外製造元
により確認されました。ディテクターアームが意
図せず伸長する事象の発生は、当該機器が、
下記の状態である時のみです。
1.ディテクターアームのPCBアセンブリのソレノイ
ドリミットスイッチ内にあるマイクロスイッチが故
障等によ
り正常に動作しない状態2.検出器によりロックさ
れたソレノイドがインターフェースブラケットと完
全にかみ合っていない状態尚、使用者がディテ
クターアームが患者の上部の位置にある時に、
ディテクターアームを開閉しなければ上記の意
図しないディテクタアームの伸長は発生致しま
せん。平成30年5月より、本事象に関する安全
情報を提供し、周知しておりますが、この度、マ
イクロスイッチの正常動作確認用ツールにより
マイクロスイッチの動作確認を実施する、及び
正常動作が確認できなかった場合にはマイクロ
スイッチを交換する自主改修に着手する旨の連
絡を海外製造元より受けたため、国内において
も自主改修を実施することに致しました。
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231 2-8448 10月31日

(1)プレサイス ト
リートメントシステム
(2)エレクタ シナ
ジー プラットフォー
ム
(3)エレクタ シナ
ジー
(4)エレクタ インフィ
ニティ
(5)エレクタ アクセ
ス
(6)VersaHD リニ
アックシステム

エレクタ株式
会社

放射線治療器（本システムと呼ぶ)と患者用治療
台との併用において、サービスエンジニアによる
修理、保守の際に、患者用治療台の位置セン
サが正しく取り付けられなかった場合、又は、位
置センサが故障していた場合に、5mm以上の患
者用治療台の位置エラーが発生したとしても、
本システムは位置エラーを検出することができ
ず、患者用治療台の位置の移動後に位置エ
ラーが発生した状態で照射が行われることによ
り、照射位置ずれが発生する可能性あることを
海外製造元が確認しました。そのため、万一、
位置センサの取り付け不良や故障が発生して
も、本システムが位置エラーを検出することがで
きるようにソフトウェアのアップグレードを実施す
ることを決定致しました。

232 2-8449 10月31日 アーティス ｚｅｅ

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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、Cアーム本体カバー内の通信ケーブ
ルの被覆において摩耗があることが確認されま
した。この摩耗は Cアーム内側のケーブル差し
込み口の周囲で発生するおそれがあります。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記事
象の発生はケーブル表面素材やケーブル配置
の問題であると判明しており、本事象が発生す
るおそれがあるCアーム内通信ケーブルの交換
と再配置を決定いたしました。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対して既存ケーブルの交
換作業を改修として実施致します。

233 2-8450 10月31日
(1)アーティス ｚｅｅ
(2)アーティス ｚｅｅ
Ｔ

(1)(2)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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、X線管冷却装置内の冷却ホースに漏
れが発生し、冷却液が失われる可能性があるこ
とが確認されました。問題が発生すると、X線管
が十分に冷却されなくなり、システムに「Tube
hot, have a brake./管球過熱。お待ちください。」
というメッセージが表示されます。この状態が数
分間続くと、システムの損傷を防ぐためにX線照
射が遮断され、「NO XRAY, TUBE TOO HOT./X
線照射ができません。管球過熱。」というメッ
セージが表示されます。
この問題の発生頻度はごくまれですが、検査手
順の実行中に発生する可能性があります。
輸入先製造元での技術的検証の結果、上記事
象の発生はX線管冷却装置内のポンプとその
ホースとの接続部より漏れていることが確認で
きました、改良を施したポンプ部品への交換を
決定いたしました。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対してポンプ部品の交換
作業を改修として実施致します。
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234 2-8451 10月31日
回診用Ｘ線装置
MobileDiagnost
wDR

移動型デジ
タル式汎用
Ｘ線診断装
置

株式会社
フィリップス・
ジャパン

本装置には、装置本体から垂直方向に設置さ
れた支柱と、その支柱から水平方向に伸び、そ
の支柱を上下に動くX線管支持アームがありま
す。
海外製造元より、上記のような可動部品がある
ため、使用者が注意を怠り支柱の内側に触ると
指等を挟むおそれがあることから、その注意喚
起のための警告ラベルが支柱に貼られるとこ
ろ、今回対象となるリリース2.1の装置には貼ら
れていないとの連絡を受けました。このため、対
象装置にその警告ラベルを貼付することを自主
改修として行うことといたしました。

235 2-8452 10月31日

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

線形加速器
システム

キヤノンメ
ディカルシス
テムズ株式
会社

製造元であるシーメンスヘルスケア社より、自動
シーケンス治療において、治療台を水平方向に
移動させた場合、条件により架台が患者と干渉
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、シーメンスヘルスケア社の指示
に従い、治療台の位置によって干渉の可能性
がある場合、自動シーケンス治療を停止させる
ソフトウェアの変更を、改修として実施いたしま
す。

236 2-8453 10月31日 リナポート
腹部用トロ
カール

株式会社プ
ロシード

当該製品は、医療機器製造販売承認書とは異
なる主たる組み立てを行う製造所及び海外滅菌
製造所を使用し製造販売されていたこと、また、
旧法下及び新法下においてQMS調査を受けず
に製造販売されていたことが判明したため、上
記ロットの製品を
自主回収することと致しました。

237 2-8454 10月31日 Infinity 8極リード
振せん用脳
電気刺激装
置

アボットメ
ディカルジャ
パン株式会
社

当該製品は、脳深部刺激装置と接続するリード
です。当該製品の構成部品である8個の電極の
うち、最も近位側の刺激電極(電極4)が他の刺
激電極よりもエックス線の不透過性が低く、薄く
撮像されるとの報告を海外の医療機関より受け
たため、海外製造元が調査した結果、当該製品
の一部に規格外の電極が使用されている可能
性があることが判明しました。
国内では、回収対象の在庫が無いことを確認し
ていますが、当該製品は11名の患者様に植込
まれています。その為、医療機関に対して、術
中または術後に撮像した画像データを用いた電
極のスクリーニング方法の情報提供を行い、対
象患者様の植込み製品に規格外の電極が使用
されていないことの確認をお願いします。

238 2-8455 11月2日
内視鏡洗浄消毒器
エンドクレンズNeo

軟性内視鏡
用洗浄消毒
器

株式会社ア
マノ 開発セ
ンター

当該製品の製造工程において、洗浄槽内の液
体を循環するためのポンプブラケットの取付け
向きが上下逆向きに取付けられた製品が確認さ
れた。このため、ポンプの高さが正常位置より高
くなり、ホースの傾斜が確保できない事ことから
当該製品を回収し対象のポンプブラケットの向
きを正常向きとなるよう手直しを行います。
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239 2-8456 11月5日 プレリュードMD

高速液体ク
ロマトグラ
フィ分析装
置

サーモフィッ
シャーサイエ
ンティフィック
株式会社

データの信頼性、主に真度に不具合があると認
識したため、改修としてソフトウエア（Endura MD
Software)のアップグレードを行った。

240 2-8458 11月5日 ライカ Ｍ５２５ Ｆ５０
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

本邦及び外国において本機器のヒューズホル
ダーが過熱する不具合が発生しました。そのた
め、ヒューズホルダーを含むパワーインサートモ
ジュール（スイッチ部分）を交換することとしまし
た。

241 2-8459 11月6日
超音波診断装置
HS40

汎用超音波
画像診断装
置

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

一部の製品にて、本体表示（ECGユニット部）お
よび取扱説明書記載の「電撃に対する保護の
程度」
また添付文書記載の「電撃に対する保護の形
式」が認証書の記載と異なるものであることが
判明したため、本体表示の修正および添付文書
と取扱説明書の差替えを実施いたします。

242 2-8460 11月6日 ファディア5000
免疫蛍光分
析装置

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

一部の製品にて、電源ユニット製造上の問題に
より装置が起動しなくなる可能性があることが判
明したため、電源ユニットを点検の上、部品交換
または電源ユニットの交換を実施いたします。

243 2-8462 11月7日

(1)グルコース オー
ト アンド スタット
GA-1150
(2)アダムス グル
コース GA-1151
(3)アダムス グル
コース GA-1152
(4)アダムス グル
コース GA-1153

株式会社
アークレイ
ファクトリー

当該機器のプログラムに問題があり、特定の条
件において正確な測定結果が得られない場合
があります。
具体的には以下の不具合があります。

「ハイレンジ測定モード(※2)」での測定におい
て、「チェック測定(※3)」を選択して実施後、「レ
ディ・モード(※4)」が解除されずに通常測定に移
行した場合、1検体目が高値化（約4倍）します。

※2 「ハイレンジ測定モード」は、主に尿糖を測
定するモードのこと。グルコース濃度が高い検
体(1000～5000mg/dL)の測定に適した測定モー
ド。
※3 「チェック測定」は、機器の立ち上げ時に自
動で行われる「自動チェック測定」とは異なり、手
動で行うチェック測定のこと。
※4 「レディ・モード」は、校正によって予め得ら
れた校正値を一定時間継続して用いて測定結
果を出す状態のこと。

244 2-8463 11月7日

(1)ビトロス5600
(2)ビトロス5600II
(3)ビトロス3600
(4)ビトロス4600
(5)ビトロス5,1FS

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

使用途中の試薬を自動装填手順にて、機台に
再装填すると試薬装填後の安定性期間（以下
OAS（On-Analyzer Stability)）について正しい使
用期限を表示せず、規定のOASを超えて試薬
が使用される可能性があることが判明いたしま
した。
本事象を解消するために、ソフトウェアのアップ
デートによるプログラムをインストールする自主
改修を実施することに致しました。
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245 2-8465 11月8日
Ａｌｉｎｉｔｙ ｈ システ
ム

血球計数装
置

アボットジャ
パン株式会
社

米国アボットラボラトリーズ社より、Alinity hqに
おいて検査室の温度が一定の温度を超えると
以下の事象が発生する可能性があることの連
絡を受けました。
・有核赤血球数の値が本来より高くなる可能性
があり、それにより白血球数の値が減少する可
能性がある
・白血球5分類で「境界不明」のフラグが増える
可能性がある
当該事象を改善するために、自主改修として改
良後のソフトウェアバージョン3.0への変更を行
います。

246 2-8467 11月13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、Smart Stepオプション
を搭載した当該装置において、ガントリーコント
ロールの「OUT」ボタンまたは、アンロードペダル
を使用して患者テーブルをガントリー外へ限界
まで移動させ、その後、ハンドヘルドコントロー
ラーの「Move to Start Location」ボタンを使用し
て、患者テーブルをガントリー内に戻した場合、
Smart Step使用時に画像アノテーション及びガ
ントリーディスプレイに表示されるZ位置が、実
際の患者テーブル位置と異なる場合があること
が確認されました。このため、製造元の情報を
基に、お客様に情報提供を行うことで注意喚起
を実施し、問題が修正されたソフトウェアに変更
する改修作業を実施いたします

247 2-8468 11月13日
デジタルラジオグラ
フィー SKR 3000

X線平面検
出器出力読
取式デジタ
ルラジオグラ
フ

コニカミノル
タ株式会社
コニカミノル
タ東京サイト
日野

デジタルラジオグラフィー SKR 3000を、シリアル
撮影を可能にする周辺機器（GIU3_Serial I/F
Kit）に接続した場合において、SKR 3000のX線
受像部であるDRパネルを有線ケーブルに接続
し、且つ患者がDRパネルに直接触れると、患者
漏れ電流が規格値を超えることが分かりまし
た。本事象を改善するべく、改修をいたします。

248 2-8471 11月14日 Ｙ－コネクタ

バルーン拡
張式血管形
成術向けカ
テーテル用
コネクタ

富士システ
ムズ株式会
社 白河工
場

市場より、本品接続チューブとコネクタの接続部
より血液が漏れるとの事象報告を受領 いたし
ました。弊社にて調査・解析を実施した結果、当
該製品の一部において、接続部の接着に不具
合があることが判明いたしましたので自主回収
することといたしました。

249 2-8472 11月14日
BSC ガストロスト
ミーシステム

長期的使用
経腸栄養
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

「BSC ガストロストミーシステム」の構成品であ
るボタン用減圧チューブには3サイズ
(18Fr,24Fr,28Fr)あります。そのうちの1サイズ
(28Fr)においてのみ、一部薬事承認を取得して
いない状態で製造販売していたことが判明いた
しました。そのため、当該減圧チューブを含む対
象製品を自主回収することといたしました。

250 2-8473 11月14日
神経内視鏡システ
ム

硬性神経内
視鏡

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により、当該製品に係わ
る医療機器製造販売承認書で定めている製造
所が変更となり、すでに変更された製造所で製
造された製品が出荷されていることが判明しま
した。
変更された製造所で製造された製品は、製造販
売承認書の事項から逸脱している不適合品とな
る為、当該製品を自主回収致します。
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251 2-8475 11月15日
全身用MR装置
Prodiva 1.5T

超電導磁石
式全身用MR
装置

株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元により市場からの熱傷事例の報告
を調査した結果、本装置の付属品であるイン
ターフェースコイルケーブル（以下、コイルケー
ブル）が取扱説明書の指示通りに配置されてい
ない特定の状態の場合、皮膚の熱傷につなが
る熱さになる可能性のあることがわかりました。
そのため、被検者の皮膚からコイルケーブルが
十分に離されず不適切に配置された場合でも、
皮膚の熱傷を避けるためにコイルケーブルの温
度上昇を減らす対応を予防措置として行うとの
連絡を受けましたので、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。

252 2-8476 11月16日

(１）据置型デジタル
式循環器用X線透
視診断装置，
（２）Ｘ線平面検出
器出力読取式デジ
タルラジオグラフ
販売名 ：（１）血
管撮影システム
BRANSIST safire

(２）デジタ
ル撮影装置 DAR-
9400f

株式会社島
津製作所

当該装置において以下の事象が発生する可能
性があることが判明しました。そのためソフト
ウェアの修正を自主改修として実施いたします。

装置立ち上げ後、すぐに検査開始登録とほぼ
同時に透視操作を行った場合に装置のアプリ
ケーションが再起動する可能性があります。再
起動後は通常の透視や撮影ができなくなりま
す。
なお、本事象は装置立ち上げ後の最初の透視
操作中にのみ発生し、2回目以降に同様の操作
を行った場合でも発生することはありません。

253 2-8477 11月16日

(1）据置型デジタル
式循環器用X線透
視診 (2)Ｘ線平面検
出器出力読取式デ
ジタルラジオグラフ
販売名 ： (1)血管
撮影システム
Trinias

(2)デジタ
ル撮影装置 DAR-
9500f

株式会社島
津製作所

当該装置において以下の事象が発生する可能
性があることが判明しました。そのためソフト
ウェアの修正を自主改修として実施いたします。
（1）ごくまれに外部ノイズ等により,装置内のデー
タ送信回路に同期ずれが発生し、表示された画
像の視認性が落ちる可能性があります。
(2) 通常の操作ではないが、装置立ち上げ後、
すぐに検査開始登録とほぼ同時に透視操作を
行った場合に装置のアプリケーションが再起動
する可能性があります。再起動後は通常の透視
や撮影ができなくなります。
なお、本事象は装置立ち上げ後の最初の透視
操作中にのみ発生し、2回目以降に同様の操作
を行った場合でも発生することはありません。

254 2-8478 11月16日

ヘパリン使用人工
心肺用回路システ
ム 、オキシア人工
心肺回路Ｎ

ヘパリン使
用人工心肺
用回路シス
テム
人工心肺用
回路システ
ム

株式会社
ジェイ・エム・
エス

医療機関より当該製品の構成部品である人工
肺より液漏れが生じたとの報告を受けました。
調査した結果、液漏れは人工肺の血液出口
ポートと血液サンプリングポートとの間に生じた
亀裂より発生しており、対象となる製品について
同様の事象が発生する可能性を否定できない
ことから、自主回収を行うことといたしました。
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255 2-8479 11月16日
ＳＯＴ-１００ Ｖｅｒｃｉａ
ヴェルシア手術台

汎用診療・
処置台

株式会社メ
ディカロイド

当該装置において、アーム部に取り付けている
カバーが2～5mm程度、反った状態となっていま
した。本事象の対策としましては、評価にて反り
やひずみが抑えられ、性能が安定していること
が確認されている製法で製造されたカバーへの
交換を自主改修として実施いたします。また、当
該装置において上下移動の際に上限の高さで
ある1100mmまで上昇せず（上限より20㎜低い
位置となる）、下限である540㎜より低い位置ま
で下降する（下限より10㎜低い位置となる）事象
も認められました。本事象の対策としましては、
上下動作範囲を補正するためにソフトウェアを
アップデートする自主改修を実施いたします

256 2-8480 11月16日
Curve 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

起動しない、作動中に突然作動中止する等の事
象が発生し、製造元で調査した結果、内蔵され
ている電源ユニットの不具合であることが判明し
ました。このことから、新型の電源ユニットへの
交換を自主改修として実施することといたしまし
た。

257 2-8481 11月19日
NSE PTAバルーン
カテーテル GDM01

バルーン拡
張式血管形
成術用カ
テーテル

株式会社
グッドマン

使用後に当該製品を体外へ抜去した際、バ
ルーン部に装着されているエレメントの一部が
切れていたとの報告を医療機関より受領しまし
た。不具合品を調査したところ、特定のエレメン
ト部材において強度が低いものが含まれている
可能性があることを確認しましたので、当該エレ
メント部材を使用している全ての製品ロットにつ
いて自主回収を実施することといたしました。

258 2-8485 11月20日
胃部集団検診Ｘ線
システム ESPACIO
AVANT

胸・腹部集
団検診用Ｘ
線診断装置

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
ビジネスユ
ニット

添付文書の「使用上の注意」に記載されている
被検者様の安全管理に関する項目に記載漏れ
のある事が確認されました。このため、改訂した
添付文書と差し換える改修措置を実施いたしま
す。
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。

259 2-8488 11月21日
ORA 術中波面収
差解析装置

レフラクト
メータ

日本アルコ
ン株式会社

当該製品は電気的基礎安全性の規格である
IEC 60601-1に適合するように設計され、製造さ
れていますが、製造後に全数試験が必要な
アース導通試験を実施していない製品が出荷さ
れましたので、自主改修としてアース導通試験
を実施します。試験に不合格の場合はアース線
の修理を実施します。

260 2-8489 11月22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
(5)アントセンス ロ
ゼ
(6)ケアシストⅡ

血液検査用
器具

株式会社堀
場製作所

弊社製のグルコース分析装置に使用する消耗
品アントセンス カートリッジ、ロゼ チップフィル
タにおいて、校正が完了しない、またはコント
ロールテストや測定結果が低値を示すなど正し
く測定できないものが一部存在することが確認
されました。この状況を解消するためアントセン
ス カートリッジおよびロゼ チップフィルタの自
主回収に着手いたします
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261 2-8490 11月22日
カプノストリーム シ
リーズ

パルスオキ
シ・カプノ
メータ
（17148020）

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

当該製品において、モニター電源を切り再度電
源を入れた場合、日付/時刻、ナースコール及
びアラームの設定が出荷時設定値にリセットさ
れる可能性があることから、自主改修を行う旨
の連絡が海外製造業者よりありました。万が
一、上記のような状態になった場合、ナースコー
ル及びアラームが設定した通りの動作をしない
可能性が否定できません。国内の物流記録を
確認したところ、7製品番号・570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、ソフトウェアアップデートを行う自主改修
を実施することと致しました。

262 2-8491 11月22日 オペポリックス・Ｎ
ポリグリコー
ル酸縫合糸

アルフレッサ
ファーマ株
式会社

医療機関より、本品「HR1205GN70-KF2（製造
番号04419631）」のアルミ袋を開封したところ、
中から「HL2603GV70-KZ2（製造番号
04395478）」の保持具（針付縫合糸を巻き取って
収納したプレート状容器）が出てきたとの報告を
受けました。
弊社製造所の調査結果から、アルミ袋と保持具
に表示されていた2規格は、同じ日に同一の包
装機で
アルミ袋に充填していたことから、製造所内で交
差混入した可能性が高いことが判明しました。
そのため、アルミ袋の表示と異なる規格の保持
具が混入していると考えられる当該2規格2製造
番号の製品について自主回収をすることと致し
ました。

263 2-849２ 11月26日
バイオメット イン
テグラル ポーラス
シェル

人工股関節
寛骨臼コン
ポーネント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

本品は透明なパウチに包装され、そのパウチを
ブリスターパッケージに入れて滅菌しています。
製造業者から、パウチが破れている旨の苦情が
当初の想定を上回ったため回収する旨の連絡
を受け、日本国内において自主回収を実施する
こととしました。

264 2-8493 11月26日 バリアフレックス
放射線防護
用前掛

スーガン株
式会社

当該製品に使用されている防護シートが、製品
ラベルに記載されてる鉛等量、各
0.25mmpb,0.35mmpb, 0.5mmpbと異なる防護
シートが使われている可能性が否定できないた
め、このたび自主回収を行うこととしました。

265 2-8494 11月27日
EMPRINT アブレー
ションシステム (ア
ンテナ)

焼灼術用電
気手術ユ
ニット

コヴィディエ
ンジャパン
株式会社

当該製品の特定のロットにおいて、使用中に先
端に装着されている白色のセラミック製トロカー
（寸法：2mm x 5mm)が外れる可能性が明確に
否定できないため、自主回収を行う旨の連絡が
海外製造業者よりありました。万が一、そのよう
な製品が使用された場合、刺入されたアンテナ
を体外へ引き出す際にトロカーが体内に落下、
あるいは遺残する可能性が考えられます。
国内の物流記録を確認したところ、3製品番号・
計30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、当該ロット番号の製品
を自主回収することと致しました。
尚、体内に遺残している患者につきましては、経
過をモニタリング致します。
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266 2-8497 11月28日
自己血回収装置
ディスポーザブル
セット

単回使用自
己血回収
セット

日本メドトロ
ニック株式
会社

海外製造元において、当該製品のYコネクタか
らリークが発生する報告を受理しました。調査の
結果、Yコネクタ供給元の特定ロットが組み込ま
れた当該製品において、同様の事象が発生す
る可能性があることから、当該ロット番号製品の
自主回収を実施することに致しました。

267 2-8498 11月29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

製造元からの連絡により、当該装置の付帯機能
で、PCまたはタブレット端末等から患者画像を
閲覧できるZFP機能において、以下の二つの問
題があることが判明いたしました。
1）画像を左右反転かつ上下反転し、その状態
で画像描画(イメージ送り、ビューポートの最大
化、ビューポートのレイアウト変更、ビューポート
間の同期表示、ブラウザサイズの変更)を行った
場合、画像は正しく反転した状態が継続されま
すが、方向を示す注釈が元に戻ってしまい、
誤って表示される問題です。この問題は、ソフト
ウェアバージョン6.0 SP7、P7.0.1、SP7.0.2、
SP7.0.3、SP8、SP8.0.1、SP8.0.a、SP8.0.2を搭載
した装置で発生する可能性があります。
2）画像を左右反転または上下反転し、その状態
で画像を回転させた場合、画像は正しく反転し
た状態が継続されますが、方向を示す注釈が元
に戻ってしまい、誤って表示される問題です。こ
の問題は、ソフトウェアバージョン6.0 SP7、
SP7.0.1、SP7.0.2、SP7.0.3、SP8、SP8.0.1、
SP8.0.a、SP8.0.2、SP9、SP9.0.1で発生する可能
性があります。
このため、製造元の情報を基に、お客様に情報
提供を行うことで注意喚起を実施し、問題が修
正されたソフトウェアに変更する改修作業を実
施いたします。

268 2-8499 11月29日
飛鳥レーザアクセ
サリー

単回使用
レーザガイド
用プローブ

飛鳥メディカ
ル株式会社

弊社の製造所を平成29年5月に移転しました
が、製造所移転に伴う医療機器製造販売承認
事項一部変更承認を受けておらず、また、QMS
適合性調査を受けていない状態の製造所で「飛
鳥レーザアクセサリー」を製造していたことが判
明したため、その間に製造したロットについて、
自主回収に着手致します。

269 2-8500 11月29日 ウルゴチュール
日東電工株
式会社

上記対象ロットにおいて、本来、化粧箱に貼付
すべきバーコードラベル（ロット番号及び使用期
限の記載を含む）が貼付されていないものが確
認されました。そのため、バーコードラベルが貼
付されていないものが含まれる可能性を勘案
し、当該ロットについて自主回収を行います。
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270 2-8501 11月29日 ＤＡＣユニバーサル
除染・滅菌
用洗浄器

デンツプライ
シロナ株式
会社

ＤＡＣユニバーサルにおいて、電源ケーブルが
機器本体へ確実に挿入されていない状態で使
用を続けた場合に、電源プラグでの電気的な抵
抗値が増加し、電源プラグ周辺が発熱して溶け
たり、機器の他の部分を焦がす事象が発生しま
した。
検討の結果、電源プラグが抜けにくくなるような
施策の実施が必要と判断し、次の対策を実施す
ることとしました。
・当該改修に関する情報を使用者に提供し、本
事象に対する注意喚起及び適切な電源ケーブ
ルの挿入と定期的な機器周辺の清掃の実施を
お願いする。
・電源ケーブルが抜けかかった状態になること
を防ぎ、容易に抜き差しすることができないよう
にするため、電源プラグ差し込み口にプラグ固
定ブラケットを取り付け、機器本体に固定する。
・使用に伴う電源プラグの劣化のリスクを考慮
し、電源ケーブルを新品に交換する。

271 2-8502 11月30日

BSC OI アブレー
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

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

弊社が製造販売する「BSC OI アブレーションカ
テーテル」について、シャフト内部のクーリング
ルーメンに使用されている原材料に含まれる添
加剤が、本製品の製造販売承認書の記載内容
と異なることが判明致しました。
そのため、当該製品を自主回収することと致し
ました。

272 2-8503 12月3日
ライカ Ｍ５２５ 可
搬型手術用顕微鏡

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

本邦及び外国において本機器のヒューズホル
ダーが過熱する不具合が発生しました。そのた
め、ヒューズホルダーを含むパワーインサートモ
ジュール（スイッチ部分）を交換することとしまし
た。
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273 2-8505 12月3日
ZOOM ラティチュー
ド プログラマ 3120

ペースメーカ
プログラマ

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

当該プログラマに搭載されているソフトウェアを
使用した場合、以下の２つの事象が発生する可
能性があります。
これらの事象の解消のためソフトウェアアップグ
レードを実施いたします。
（事象１）本製品と組み合わせて使用される専用
のペースメーカ等「アコレード」「アコレードMRI」
「ヴァリ
チュード」で、分時換気量（MV）センサ信号の間
欠的なオーバーセンシングが発生する事例が
報告されています。MVセンサ信号のオーバー
センシングによってペーシングが抑制される時
間が発生した場合、それにより失神前の状態に
至る、あるいは失神を引き起こす可能性があり
ます。
（事象２）本製品と組み合わせて使用されるペー
スメーカ等「ヴァリチュード」「ダイナジェン CRT-
D」「RESONATE CRT-D シリーズ」は、「同時両
心室ペーシング（LV Offsetは0に設定）」または
左心室ペーシングが心室ペーシングに先行する
「順次両心室ペーシング（LV Offsetはマイナス
値に設定）」に設定される場合が一般的です。
一般的ではないパラメータの組み合わせ（LV
OffsetパラメータをA-Blank after V-Paceパラ
メータで設定した間隔よりも大きなプラス値に設
定し、、且つTracking Preferenceパラメータを
「ON」（ノミナール値）にしている状態）で設定が
行われた場合、トラッキング機能により心房自
己脈のレートが上昇し、意図しない非同期両心
室ペーシングが行われます。本事象をデバイス
が複数回検知した場合、恒久的なセーフティ
モード（Safety Core）に移行します。

274 2-8506 12月3日 汎用電動式手術台
IMRIS電動
式手術台
ORT200

有限会社東
京メディカル
サービス

RT200の米国外国製業者であるDeerfield
Imaging, Inc.より連絡があり、手術台の回転ロッ
ク機構が正常に作動せず、そのために手術台
が設定姿勢からずれたり、偶発的に動いたりす
る可能性があることが分かりました。
その原因としては、手術台の姿勢（上下・傾き
等）制御を行う複数の油圧シリンダーの逆止弁
O－リングの劣化により、油圧液が僅かずつ漏
れ、そのため設定した姿勢からずれてしまい、
正常に制御することが出来なくなることが考えら
れております。
当該シリンダー逆止弁のO－リングは70デュロ
メーターのものを使用しており、これを90デュロ
メーターの丈夫なO－リングに変更することによ
り、油圧液の漏れを改善するものと考えておりま
す。今回はO－リングを変更したシリンダーに交
換する改修を行う予定です
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275 2-8508 12月4日

(1)回診用X線撮影
装置 MobileDaRt
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

通常では走行用のハンドルを握ることにより、ブ
レーキが解除され、ハンドルより手を離すことに
よりブレーキがかかるようになっていますが、特
定の製造時期の装置においてハンドルから手を
離した後にもブレーキが解除されている状態が
保持される可能性があることが判明しました。
ブレーキ解除が保持された状態で傾斜のある場
所でハンドル離すと、意図せずに装置が移動し
始める可能性があります。
そのため、ブレーキが解除されている状態が保
持されないようにする対策を自主改修として実
施いたします。

276 2-8509 12月4日
半自動除細動器、
非医療従事者向け
自動除細動器

ハートスター
トFR3 Pro、
ハートスター
トFR3

株式会社
フィリップス・
ジャパン

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

277 2-8510 12月6日
da Vinci Xi 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サージカルシステム（以下、システ
ム）の構成品であるペイシェントカートには、アー
ムが4本
搭載されております。このアームの構成部品で
あるアームセンサーに不具合がある可能性が
判明しました。

通常、アームセンサーでエラーを検知した場合、
回復可能なエラーとして医療従事者に通知され
ます。そのエラーを解除することで、システムを
継続して使用することが可能です。

しかしながら、今回の不具合が発生した場合、
不具合が取り除かれない限り、繰り返しエラー
が通知されます。
また、このエラーは、システムを再起動した場合
であっても同様です。

本件の修正のため、海外製造元より該当のアー
ムを交換すると指示がありました。
国内においては、該当するアームを搭載するペ
イシェントカートを有する医療機関に対して自主
改修として情報提供を実施します。その後、アー
ム交換を順次実施します。

278 2-8511 12月6日
ドライライン気道ア
ダプタ

単回使用呼
吸回路用コ
ネクタ

フクダ電子
株式会社

当該製品の外国製造所が移転し、製造販売認
証書と異なる製造所から出荷しておりました。移
転後の製造所から出荷された当該ロットの製品
について自主回収を行います。

279 2-8512 12月7日
滅菌済み手術用不
織布製品

単回使用汎
用サージカ
ルドレープ

メドライン・
ジャパン合
同会社

当該ロット製品において国内での受入検査の際
に滅菌バッグのシール部分にしわを発見致しま
した。海外製造業者における調査の結果、新し
いサイズの滅菌バッグを使用開始する際の事
前確認が不十分であったために、しわが生じた
可能性が考えられました。シール部分にしわが
生じている製品については無菌性を担保できな
い可能性を完全には否定できないため、当該
ロット番号製品の自主回収を実施することと致し
ました。
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280 2-8513 12月10日
NUVASIVEガイドワ
イヤー

単回使用骨
手術用器械

ニューベイシ
ブジャパン
株式会社

製造元により平成29年以降から本製品のロット
番号を「NONE」（無）として附番し、表示包装す
るという手順の変更が行われており、本変更が
製造販売業者に知らされないまま製品の輸入
が行われました。この「NONE」（無）の場合、出
荷の電子情報はシステム処理上の理由により
「00」に自動的に読み替えられておりました。国
内での表示包装製造所においては、当該ロット
番号に関してそのまま「NONE」の表記にて受入
れ、法定ラベルをロット番号「00」として包装表示
し出荷したことが判明いたしました。
法定ラベルは、直接の被包に貼付されておりま
す。当該ロット番号ではロットトレーサビリティが
取れず、また、ロット番号の表示は法定表示項
目であることから対象製品を回収すること

281 2-8514 12月10日 DVR ePAKシステム
体内固定用
プレート

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

長さ18mmのスクリューであるカタログ号
131827118のロット番号029970と、長さ20mmの
スクリューであるカタログ番号131827120のロッ
ト番号029980の製品を入れ間違えていることが
わかったため、対象製品を自主回収します。

282 2-8516 12月11日

(1)シンビアＴ
(2)シンビアＴ６／Ｔ１
６

(1)(2)X線CT
組合せ型
SPECT装置

シーメンス
ヘルスケア
株式会社

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、P.A.（posterior-anterior：後→前）トポ
グラムまたはA.P.（anterior-posterior：前→後）ト
ポグラムに基づく頭部スキャンで、CARE
Dose4Dアルゴリズムによる管電流の算出結果
が不正確になることが確認されました。その結
果、稀にではありますが、頭蓋骨の幾何学的形
状によっては、不適切な線量分布が算出される
場合もあり、その際にはCARE Dose4Dソフトウェ
アにより頭蓋骨の最上部に最大管電流が選択
され、不要なX線照射が行われるおそれがあり
ます。
当該事象はP.A./A.P.トポグラムを使用した場合
に特有のものであり、LAT(側方)トポグラムを使
用した場合には発生しないことを確認いたしまし
た。そのため頭部スキャンにおいては、その手
法を問わず、LAT(側方)トポグラムを使用するこ
とが現在の最善策となります。
輸入先製造元は検証の結果、上記の事象はソ
フトウェアに依存して事象が発生する可能性が
あることが判明しており、弊社は対策が施され
たソフトウェアバージョンへのインストール作業
を改修として実施致します。
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283 2-8517 12月11日
フィリップス Elition
3.0T

超電導磁石
式全身用MR
装置

株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元における社内評価中に、本装置の
ソフトウェアバージョンR5.5.0.0の装置において、
患者テーブルのテーブルトップの自動移動中
に、VitalScreenというガントリーに固定されてい
るタッチスクリーンデバイス上の“Stop Tableソフ
トウェアボタン”を押し続けた場合、停止したテー
ブルトップの自動移動が意図せず再開する可能
性のあることがわかりました。
なお、テーブルトップの移動を停止させる際に、
“Stop Tableソフトウェアボタン”ではなく、その他
のボタン（“タンブルスイッチ”あるいは“緊急
テーブル停止ボタン”）をご使用いただければ、
本事象は発生いたしません。
海外製造元より、是正措置として、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の
で、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。

284 2-8519 12月13日 プロキシメイト ＩＬＳ
体内固定用
組織ステー
プル

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

海外製造元より、対象製品において組織切離を
補助する内部部品（ワッシャー）が欠落した製品
が出荷された可能性があるとの連絡を受けまし
た。このため、対象製品の自主回収を実施する
こととしました。

285 2-8520 12月13日
陽子線治療装置
ProteusONE

粒子線治療
装置

セティ株式
会社

本装置の製造元より、照射ノズルとコンパクトガ
ントリローリングフロア（以下、ローリングフロア）
の接続箇所が外れ、ローリングフロアがその重
さによりレールに沿って滑り落ちるという事象が
発生したという報告を受けました。

当社では製造元からの指示内容を確認し、使用
者に対して情報提供を行うとともに、対象となる
装置に対して部品の交換作業を改修として実施
いたします。

286 2-8521 12月14日

デジタル式乳房X線
撮影装置 Selenia
Dimensions

据置型デジ
タル式乳房
用X線診断
装置

ホロジック
ジャパン株
式会社

本製品は乳房を通過したX線の電離作用を利用
して乳房画像情報を診療のために提供するもの
です。本機には、造影剤を使用して患部のコント
ラストを高めるために使用するオプションのソフ
トウェア「I-View」がありますが、米国において、
特定のファントムを使用して校正を行うと不具合
が発生し、コントラストが得られない現象が報告
されました。
米国においては技術者によるソフトウェアの修
正を実施する予定です。本邦におきましては本
機能のある製品は1施設のみに納品されており
ます。本邦でも米国と同様の措置を取る予定で
す。
なお、本件はオプションのソフトウェアにかかる
ものであり、本オプション未導入の本体への影
響はありません。

287 2-8522 12月14日 膝関節用手術器械
関節手術用
器械

マイクロ
ポート・オー
ソペディック
ス・ジャパン
株式会社

構成品の一部で目盛の位置が異なる製品が確
認されました。調査を行ったところ、当該ロット品
だけ図面と異な
る位置に目盛がレーザーマーキングされている
事が確認されたため、当該ロットの自主回収を
行うことにしました。
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288 2-8523 12月17日
シーティーアイIIヒッ
プ ステムＮ

人工股関節
大腿骨コン
ポーネント
（35666000）

コリン・ジャ
パン株式会
社

弊社が製造販売している人工股関節大腿骨コ
ンポーネント（販売名：シーティーアイIIヒップ ス
テムＮ）において、ポーラスコーティングが施さ
れていない製品が使用された事例が発生したた
め、製造販売業者として当該製品が埋植された
患者に対し、モニタリングを実施することと致し
ました。

289 2-8526 12月19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

出荷された本製品の一部に於いて、排水系の
電磁弁に粒状のゴミが付着することにより、 滅
菌工程の前の真空工程に於いて、規定の真空
度に到達できない為に、エラーによる停止 が
頻発する場合があることが確認されました。
このエラーを回避する為に排水系の電磁弁と
同様の機能を有するチャッキ弁（逆止弁）を 追
加で取付ける自主改修を行うこととしました。

290 2-8527 12月19日
リニア アレイ プ
ローブ 8809

非血管系手
術向け超音
波診断用プ
ローブ

株式会社
ICST

当該医療機器の外国製造所が移転していたこ
とに気づかず、必要な変更認証の手続きが行
われないまま出荷していたことが平成30年11月
2日に判明いたしました。
移転先で製造された医療機器は認証不適合品
となるため、自主回収することといたしました。

291 2-8528 12月21日
ＣＯＯＫ Ｃａｐｔｕｒａ
バイオプシーフォー
セプス

自然開口向
け単回使用
内視鏡用非
能動処置具

Cook Japan
株式会社

本品は品番により先端カップ形状、最大径、ス
パイク有無等の規格が異なります。しかしなが
ら、対象ロットでは、製品ラベルはカップサイズ
ラージ / スパイク無の製品規格を示していま
すが、実際はカップサイズ スタンダード / ス
パイク有の異なる品番製品が誤って包装されて
いることが判明したため、対象の1ロットを回収
いたします。

292 2-8530 12月21日
スワンガンツ・サー
モダイリューション・
カテーテル

サーモダイ
リューション
用カテーテ
ル

エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

以下の事象が報告され、製造元の調査の結
果、誤った組付けのコンポーネントが一部の材
料ロットに含まれていることが判明しました。
当該コンポーネントの材料ロットを用いて製造さ
れた完成品ロットを特定し、回収することと致し
ました。
・カテーテル挿入準備時に、先端孔ルーメン・ハ
ブから注入された生理食塩液が、注入用側孔か
ら排出された、 および注入用側孔ルーメン・ハ
ブから注入された生理食塩液が、先端孔から排
出された
・使用時に、先端孔の位置で肺動脈圧が測定さ
れるところ、右室圧様の波形が確認された

293 2-8531 12月25日
メデュマット・トラン
スポート

可搬型人工
呼吸器

株式会社ワ
コー商事

海外において、使用者がバッテリーをしっかりと
装着しなかったことによるバッテリーの接続不良
で当該機器が作動停止する事例が発生したた
め、予防的に自主回収を行います。
（海外では、バッテリーの装着不良を知らせるた
めのプログラムの改修を行っていますが、国内
では製品を市場から引き上げます。）
なお、その他の機能・性能に関しては問題が無
く、バッテリーの接続状態が正しければ継続使
用には問題ありません。
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294 2-8532 12月25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

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

弊社が製造販売しております「大動脈内バルー
ンポンプ CARDIOSAVE」において、海外製造元
データスコープ社は、大動脈内バルーンポンプ
ARDIOSAVEを高度975メートル以上の地域にお
いて光センサー付IABカテーテルを使用した際、
自動充填プロセスが正常に完了せず、動作不
良が発生するおそれがあることが判明しまし
た。当該不具合が発生した場合、本製品の液晶
画面に「自動充填エラー」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。これにより、患者
様の治療開始、または治療の継続を妨げ
るおそれがあることから、海外製造元データス
コープ社は、本不具合に関する早急な情報提供
と共に本製品のソフトウェアをアップデートする
自主改修に着手することを決定いたしました。
これを受けて弊社においても、以下の通り、日
本国内に流通している対象機器に対して、同情
報提供、並びに自主改修に着手することを決定
いたしました。

295 2-8534 12月26日
インテグラ真皮欠
損用グラフト

コラーゲン使
用人工皮膚

センチュリー
メディカル株
式会社

医療機関において有効期限が超過した製品が
患者に使用されたとの報告を受領し、調査を
行った結果、当該患者に使用された特定のシリ
アルにおいて外箱と内袋の表示が異なり、有効
期限が超過していることが判明しました。当該シ
リアル製品は既に患者へ使用されていることか
ら、患者モニタリングを実施することと致しまし
た。

296 2-8535 12月26日
DSマレフ 電動デジ
タルエアータニケッ
ト

止血器

村中医療器
株式会社
総合セン
ター

海外製造元より、搭載されたリチウムイオンバッ
テリーの充電機能が正常に作動しないことで
バッテリーが出力不能になる場合があるとの報
告を受けました。出荷済みの全台数に対して、
充電機能が正常に働くようにするためのソフト
ウェアの変更、およびバッテリーの交換を改修と
して実施致します。

297 2-8536 12月26日
シンビア Ｅｖｏ Ｅｘ
ｃｅｌ

核医学診断
用検出器回
転型SPECT
装置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元で実施される製品テストの過程に
おいて、患者ベッド上に貼付、および取扱説明
書に掲載の外部ECG装置の電源接続に関する
ラベルの内容が不正確であることが判明した。
電源コンセントの電流制限値は0.55Aですが、ラ
ベル上では誤って1.0Aと記載されています。
輸入先製造元は使用者に当該事象が発生する
可能性を通知文書にて周知させ、補足資料を配
布し、正しい情報が記されたラベルへの貼替え
作業の実施を決定した。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対して正しい情報が記さ
れたラベルへの貼替え作業を改修として実施致
します。

298 2-8637 12月26日 トレライトＮＶ
中空糸型透
析器

東レ株式会
社 本社

タイプ名「ＮＶ－２１Ｘ」に、異なる製品ラベル「Ｎ
Ｖ－２６Ｘ」を貼付した製品を出荷した可能性が
あることが判明したため、該当製造番号につい
て、自主回収することとしました。
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299 2-8638 12月27日
Ｎａｖインスツルメン
ト

骨手術用器
械

ｓ

本品はナビゲーションユニットを用いて、脊椎手
術でナビゲーションを行う際に光学的基準点と
なるリファレンスフレームの構成品です。海外製
造元は、本品とリファンレンスフレームの構成品
が正確に組み立てられない、および本品の接続
部が緩くて動くという市場からの報告を受けまし
た。海外製造元の調査の結果、本品の接続部
の形状不良により、本品とリファレンスフレーム
の構成品を適切に接続した場合でも、接続部が
不安定になり術中にリファレンスフレームが僅
かに動くおそれがあることが判明したため、自主
回収することと致しました。

300 2-8639 12月28日
ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ ０
０３ 日立自動分析
装置

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

株式会社 日
立ハイテクノ
ロジーズ 那
珂地区生産
本部

ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ ００３ 日立自動分析装置を使
用の顧客より、測定が抜ける現象、および検体
のサンプリ
ングが停止する現象の発生の報告を受けまし
た。
調査の結果、上記の現象の他、条件によって
は、誤ったポジションの検体を吸引し、測定結果
を出力する、検体取り違いの現象の起こる条件
があることが判明しました。
以下の４つの条件が全て重なると検体取り違い
が発生する可能性があります。

１) ホストコンピュータからの項目選択情報によ
る運用を行っている。
２) 検体番号運用である。（検体バーコードを使
用しない運用である。）
３) 一般検体（患者検体）の最大ポジションをま
たがってポジション１へ分析を継続する。
４) 標準液の割り当てポジション数が６以下、か
つ／またはコントロール検体の割り当てポジショ
ン数が６以下
である。

対象装置の各納入先には、本不具合が発生す
る可能性があること、本不具合発生時の暫定的
な回避方法、および対処方法の情報を提供しま
す。

検体取り違いの事象が起きた場合、誤った測定
結果の出力が発生します。
本現象はソフトウェア不具合により発生するた
め、ソフトウェアの改修を実施します。
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301 2-8640 1月4日 ビトロス5,1FS

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

使用途中の試薬を自動装填手順にて、機台に
再装填すると試薬装填後の安定性期間
（以下OAS（On-Analyzer Stability)）について正
しい使用期限を表示せず、規定
のOASを超えて試薬が使用される可能性がある
ため、ソフトウェアのバージョンアップ(Version
3.0から3.1へ)によるプログラムをインストールす
る自主改修を実施しました(番号：2-8463、
掲載年月日：2018/11/07)。しかしながら、この
改修用のプログラムのインストールにより、
ユーザー定義項目（User Defined Assay：以下、
UDA）の測定において、試薬ロット情報
が表示されなくなり新たにキャリブレーションの
実施が出来なくなることが判明しました。本事象
を解決するために、UDAにて測定を実施するご
施設に対して、改修用にインストールしたソフト
ウェアのバージョンダウン(Version 3.1から3.0へ)
を行うことと致しました。

302 2-8641 1月4日 Ｑ酸II
高圧ガスレ
ギュレータ

株式会社ネ
リキ 神戸工
場

弊社は、規定流量範囲を上回る当該製品があ
る旨の連絡をお客様より頂き、返却された現品
の事象確認と原因調査を行いました。その結
果、規定流量範囲を若干上回る製品が市場に
流出している可能性があることが判明いたしま
したので、これに該当するロットを自主回収致し
ます。

303 2-8645 1月9日 Ａｌｉｎｉｔｙ ｉ システム
免疫発光測
定装置

アボットジャ
パン株式会
社

米国アボットラボラトリーズ社の調査により、濃
縮希釈緩衝液用リザーバに濃縮希釈液を送る
ポンプの動作速度が正しく校正されていなかっ
た事が判明しました。これにより濃縮希釈緩衝
液用リザーバに泡が生じ、塩が析出する可能性
があります。
当該事象を解消するため、自主改修として送液
ポンプの交換を行います。

304 2-8646 1月9日
ＣＯＯＫ 尿路カ
テーテル 尿管カ
テーテル

長期的使用
腎瘻用カ
テーテル 長
期使用尿管
用チューブ
ステント

Cook Japan
株式会社

対象製品において、ガイドワイヤの近位側と遠
位側が逆向きにガイドワイヤホルダに収納され
ている可能性があるため、自主回収することと
いたしました。

305 2-8647 1月11日

(1)ファビアン HFO
シリーズ
(2)ファビアン

新生児・小
児用人工呼
吸器

エア・ウォー
ター株式会
社

製造元から、本製品に内蔵されたソフトウェアの
バグにより、アラーム機能が正常に作動しない、
換気が設定どおりに行われない、表示画面がフ
リーズする等の不具合が生じる可能性を否定で
きないという報告を受けました。そのため、これ
らを改善したソフトウェアにアップデートする自主
回収を実施いたします。
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306 2-8649 1月16日

(1)核医学診断用
装置 Discovery NM
530c
(2)ベントリ

(1)核医学診
断用リング
型SPECT装
置 (2)核医
学診断用検
出器回転型
SPEC

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、平成25年2月から平
成25年5月の期間に移動式天板の操作を自動
から手動に変更するソフトウェアの修正を改修
作業として行なっておりましたが、その後、海外
の医療機関において、ソフトウェアを再インス
トールしなければならない修理作業の際に、医
療機関に保管されている古いソフトウェアを誤っ
てインストールしてしまった事例が確認されまし
た。
古いソフトウェアがインストールされていた場
合、検査終了後に患者をテーブルから降ろす
際、患者テーブルの移動式天板がガントリーの
外側へ移動するアンロードを自動で行うことがで
きるため、患者の指が移動式天板の縁と寝台の
固定ベースの間に挟まる可能性があるという問
題です。
本邦においても同様の事象が発生する可能性
が否定できないため、製造元の情報を基に、お
客様に情報提供を行うことで注意喚起を実施
し、アンロードがリモートコントロールユニットに
よる手動操作でしか行えないように修正された
ソフトウェアに変更する改修作業を実施いたしま
す。

307 2-8650 1月16日
PTAバルーンカ
テーテル SEI-
OTW1

バルーン拡
張式血管形
成術用カ
テーテル

住友電気工
業株式会社

当該製品使用時にバルーン内圧が上がらず、
また、生理食塩水及び血管造影剤の流出が確
認されたとの報告を医療機関より受領しました。
不具合品を調査したところバルーン・シャフト接
合部において裂けが生じており、当該部分の強
度が低い可能性が示唆されました。よって全製
品ロットについて自主回収を実施することといた
しました。

308 2-8652 1月16日
(1)ブリリアンスCT
(2)ブリリアンスCT
Powerシリーズ

(1)-(2)全身
用X線CT診
断装置

株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元により市場からの報告を基に調査し
た結果、本製品で使用されている特定のサプラ
イヤから供給されたフロントガントリーカバー（以
下、カバー）の中に、カバー上部のガントリーフ
レームとの接合部分の素材であるグラスファイ
バーが弱化することで、カバーがガントリーフ
レームから分離する要因となり、結果として外れ
る可能性のあることが報告されました。
海外製造元より、本問題の対応として、カバー
のガントリーフレームとの接合部分の点検を行う
との連絡を受けました。もし、問題が確認された
場合には、補修作業を行い、最終的に当該カ
バーを交換するとの連絡を受けました。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。
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309 2-8653 1月16日
コラートBP3（付属
の心電図誘導延長
ケーブル）

補助循環用
バルーンポ
ンプ駆動装
置

泉工医科工
業株式会社

本装置に付属している心電図誘導延長ケーブ
ルに、誘導コードの差込位置が間違って表示さ
れているものが混在していたことが判明いたし
ました。
製品を検証し、表示に従い誘導コードの差込位
置を間違えても、操作パネルでの誘導切り替え
及び心周期の解析など、装置の動作には影響
がないことを確認しておりますが、選択された誘
導方法に対して表示される波形が異なるため、
早急に情報提供を行うと共に本付属品の交換
を行う自主改修に着手することといたしました。

310 2-8654 1月17日

バイオメット Ｖａｎｇ
ｕａｒｄ人工膝関節シ
ステム

全人工膝関
節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

製造業者が海外の医療機関から、サイズ31mm
の本品の化粧箱にサイズ34mmの製品が入って
いた旨の苦情を受け付けたため、対象製品を自
主回収します。なお、弊社はサイズ31mmの本
品を輸入していません。

311 2-8655 1月18日 手術用照明器
フィリップス
LED ライト

株式会社
フィリップス・
ジャパン

Philips社製 血管造影装置（一般的名称：据置
型デジタル式循環器用Ｘ線透視診断装置）に付
属する当該製品は、前記、血管造影装置の薬
事申請の構成品としての登録、若しくは、単独で
届出が必要なところ、未申請で出荷されている
ことが判明致しました。このことにより単独で届
出を行ないましたので、納品済の当該製品の交
換を行なわせて頂く自主回収を実施することと
致しました。

312 2-8656 1月18日
乳房用X線診断装
置 Senographe
Crystal Nova

据置型デジ
タル式乳房
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、当該装置で下記の操
作を行った場合、患者情報(患者名、ID、性別、
生年月日、年齢)と患者画像(X線画像)が他の患
者データと混合する可能性のあることが判明い
たしました。
1）ブラウザモードでの編集またはコピーを行っ
た場合。
2）ビューアモードでの印刷またはeコントラストの
再構成を行った場合。
このため、製造元の情報を基に、お客様に情報
提供を行うことで注意喚起を実施し、問題が修
正されたソフトウェアに変更する改修作業を実
施いたします。

313 2-8658 1月21日 ゼオクリップ装置

再使用可能
な内視鏡用
非能動処置
具

ゼオンメディ
カル株式会
社

当該製品のラベルに記載する項目のうち、本来
「再使用可能な内視鏡用非能動処置具」と表記
すべきところ、「自然開口向け単回使用内視鏡
用非能動処置具」と誤って表記されていることが
判明したため、既に出荷された対象となる製品
を自主回収することといたしました。
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314 2-8659 1月21日

(1)MARK7
ARTERION インジェ
クション システム
(2)メドラッドCTイン
ジェクター STL/S
(3)メドラッドCTイン
ジェクター STL/D
(4)メドラッド マーク
Ⅴプロビス インジェ
クター

多相電動式
造影剤注入
装置

バイエル薬
品株式会社

本製品は、天井吊り下げ式の造影剤注入器で
あり、天井に固定されているオーバーヘッドカウ
ンターポイズシステム（以下、OCSア－ム）と注
入器本体で構成されています。米国製造元よ
り、OCSアームに注入器本体を取り付けるノブ
が緩み、注入器本体が落下するという事例の報
告を受けました。当該事象の発生を防止する
為、本製品の納入施設に対して文書にて、情報
提供の上、取り付けノブの緩みを防止するため
の専用のブラケットの提供を実施致します。

315 2-8660 1月21日

da Vinci シリーズ
ハーモニックACE イ
ンストゥルメント

超音波処置
用能動器具

インテュイ
ティブサージ
カル合同会
社

製造元において、本製品の社内輸送検証試験
を実施した結果、滅菌包装にピンホールや擦傷
が生じている可能性があることが判明致しまし
た。今回の社内輸送検証試験では、検査方法を
更新しより精密な検査を行ったため、ピンホール
や擦傷等が生じた製品を確認しました。
滅菌包装にピンホールや擦傷が生じている場
合、無菌性が担保できなくなる可能性があるた
め、滅菌有効期限内の製品を対象として自主回
収を行うと決定しました。

316 2-8661 1月22日

(1)ＮＩＭエクリプス
針電極
(2)ＮＩＭエクリプス
刺激プローブ
(3)ＮＩＭエクリプス
コークスクリュー電
極

（1）筋電計
電極、（2）皮
下刺激用プ
ローブ、（3）
電気刺激装
置用針電極

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品は術中の神経損傷を回避するために用い
られる神経モニタリングシステムと併用するコー
クスクリュー電極、刺激プローブおよび針電極で
す。コークスクリュー電極または刺激プローブか
ら患者に電気刺激を与え、手術中に神経損傷
のリスクがある支配筋の電位を針電極でモニタ
リングします。本品の医療機器製造販売認証書
に記載されている滅菌製造所の登録住所に誤
りがあったことが判明したため、弊社は誤った登
録住所の滅菌製造所で製造された全ての製品
を自主回収することといたしました。

317 2-8662 1月22日
汎用超音波画像診
断装置 LOGIQ P6

汎用超音波
画像診断装
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、当該装置のソフトウェ
アバージョンBT08および BT09において、電源
等の部品が故障した場合、特定プローブ(体腔
内、術中、新生児検査用)でのスキャン時にプ
ローブヘッドの表面温度が上昇し、被験者、また
は操作者が熱傷を負う可能性があることを確認
いたしました。このため、製造元の情報を基に、
お客様に情報提供を行うことで注意喚起を実施
し、問題が修正されたソフトウェアに変更する改
修作業を実施いたします。

318 2-8663 1月22日
Align RT Plus(アラ
イン・RTプラス)

放射線治療
装置用シン
クロナイザ

ユーロメディ
テック株式
会社

本品は、放射線治療計画装置から治療計画
データをインポートして使用いたしますが、ごく
稀に放射線治療計画装置で設定したアイソセン
タ座標が正しく反映されない事象が発生してお
りました。
製造元にて当該不具合を修正したバージョンの
準備が完了したため、ソフトウェアの更新による
自主改修を行うことと致しました。
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319 2-8664 1月22日
ケアリンク
2090W(プログラマ
本体及び付属品)

植込み能動
型機器用プ
ログラマ

日本メドトロ
ニック株式
会社

製造業者による社内での製品検証の過程で、プ
ログラマ画面上で、「Micra経カテーテルペーシ
ングシステム（以下、Micra TPS）」の残存寿命
が誤って表示される事象が確認されました。
Micra TPSが推奨交換時期（Recommended
Replacement Time；以下、RRT）に達する直前
の期間中（最長2年間）に、電池の残存寿命が
誤って計算され表示されます。本事象が発生す
ると、RRTに達するまでは残存寿命の表示値が
変化せず、実際よりも長い予想残存寿命が表示
されます。
弊社は、本事象を修正するため平成31年2月8
日よりプログラマのソフトウェアの更新を実施し
ます。

320 2-8665 1月22日

多項目自動血球分
析装置 ＸＮシリー
ズ

血球計数装
置

シスメックス
株式会社

不良基板を搭載した本対象製品において、
PLT-F値が低値となることが判明しました。当該
製品で精度管理物質の高濃度レベルを測定す
ると、表示値に対しPLT-F値が約10%低値となる
ことが確認されました。検体測定においても同
様の影響があると考えられるため改修を実施す
ることにいたします。なお、影響を受ける項目
は、PLT-Fであり、その他の項目には影響が無
いことを確認しております。

321 2-8666 1月23日
スペキュラーマイク
ロスコープ CEM-
530

眼撮影装置
株式会社
ニデック

当該製品から発生する電磁波がEMC規格の基
準を超えていたことが確認されたため、自主改
修を実施します。
本事象は、2017年3月に実施した当該製品の設
計変更に起因しており、その設計変更が適用さ
れた2017年6月28日出荷分からの製品を対象と
します。

322 2-8669 1月23日
3iシングルペイシェ
ント ディスポーザブ
ルドリル

単回使用整
形外科用
バー

ジンマー・バ
イオメット・デ
ンタル株式
会社

当該製品は、医療機器製造販売承認書に記載
されていない海外滅菌施設で滅菌されている可
能性が確認されたことから、当該品目を出荷停
止し、全てを自主回収することといたしました。

323 2-8671 1月25日
クリオシールＣＳ－
１

血液成分分
離用装置

旭化成メディ
カル株式会
社

製造元からの連絡により、当該装置内のオイル
セパレーターと配管との接続部において、指定
と異なる種類のろうを用いてろう付けされた可能
性があることが判明しました。このため、当該装
置を自主回収することに致しました。

324 2-8672 1月28日
TELEFLEX パー
キュバンス

単回使用高
周波処置用
内視鏡能動
器具

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、本製品のシャフト先端の部品
の一部が使用中に破損し脱落することにより、
使用不能になる可能性があり、事象について検
証した結果、当該ロット製品について自主回収
を行うと連絡がありました。
このため、日本国内においても同様の不具合の
発生が否定できない事から自主回収を実施い
たします。
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325 2-8674 1月31日 レッグサイエンス舞
弾性ストッキ
ング

グンゼ株式
会社

当該レッグサイエンス舞において、Lサイズ記載
の製品箱の中に一部記載と異なるMサイズの製
品が挿入されておりました。
製造所の調査結果から、包装作業を同日に行
なっており、そのMサイズの製品がレッグサイエ
ンス舞の当該Lサイズロット中に含まれている可
能性があり、自主回収をすることと致しました。

326 2-8675 1月31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・
ジャパン

海外製造元により市場からの報告を基に調査し
た結果、本製品のうち、患者テーブル部分を他
社製（Trumpf社製）の患者テーブル（以下、当該
テーブル）と組み合わせの装置において、特定
の操作をした場合に、ソフトウェアが当該テーブ
ルの動作を意図せずロックする可能性のあるこ
とがわかりました。このため、海外製造元より、
本問題の対策として、ソフトウェアのアップデート
を行うとの連絡を受けましたので、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。

327 2-8676 1月31日 テルモ注射針
単回使用注
射用針

テルモ株式
会社

テルモ注射針について、個包装をミシン目から
切り離すときに包装が破れてしまうとの品質情
報を２件受付けました。
社内在庫を検査したところ、テルモ注射針の個
包装シール部の一部に貫通につながるシール
不良品が発見されたことから、市場に出荷した
対象製品の中に同様の不良品の混入が否定で
きないため、自主回収することと致しました。
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329 2-8681 2月8日 ライフパック 15

一時的使用
ペーシング
機能付除細
動器

日本ストライ
カー株式会
社

当該製品において、1回目の電気ショック後に極
めて稀に操作不能になる場合がることが判明
し、製造元で原因調査したところ、特定のシステ
ム基板におけるファームウェアに不具合がある
ことが判明しました。
海外製造元ではその特定のシステム基板を使
用した機器を対象に自主回収を行い、ファーム
ウェアのアップデートを実施することにいたしま
した。
日本におきましても、対象機器の入荷があった
ため、自主回収を実施します。

富士フイル
ム株式会社

内視鏡洗浄消毒機に接続して使用する洗浄
チューブにおいて、コネクター内部のピンが破損
する不具合が市場にて発生しました。洗浄
チューブのコネクター内部のピンが破損したまま
使用を継続した場合、内視鏡の管路に送液・送
気されず、内視鏡の洗浄・消毒が不十分となり
ます。
添付文書および取扱説明書に沿った洗浄
チューブの使用前点検、内視鏡洗浄消毒機へ
の取り付け・取り外しをすることで当該事象は発
生しませんが、念のための予防措置として、対
象の内視鏡洗浄消毒機に付属する洗浄チュー
ブ、および、単独販売した内視鏡洗浄消毒機用
洗浄チューブについて、ピン部分の強度および
耐久性を向上させた改良コネクターへ交換する
自主回収（改修）を行います。

328 2-8677 2月1日

(1)内視鏡洗浄消毒
機 ESR-100
(2)内視鏡洗浄消毒
機 ESR-200
(3)「内視鏡洗浄消
毒機 ESR-100」の
付属品 送気送水・
鉗子口用洗浄
チューブ AER
TUBE G5 AW F #
(4)「内視鏡洗浄消
毒機 ESR-200」の
付属品 洗浄チュー
ブ ESR-000-G7
AW /6#
(5)「内視鏡洗浄消
毒機 ESR-200」の
付属品 超音波内視
鏡用洗浄チューブ
ESR-000-G7 US
/6#
(6)「内視鏡洗浄消
毒機 ESR-200」の
付属品 送気送水・
鉗子口用洗浄
チューブ ESR-200-
G5 AW #
(7)「内視鏡洗浄消
毒機 ESR-200」の
付属品 予備コネク
ター用チューブ
AER TUBE G5 WJ
#
(8)「内視鏡洗浄消
毒機 ESR-200」の
付属品 予備コネク
ター用副送水
チューブ ESR-000-
LG WJ /6#
(9)「内視鏡洗浄消
毒機 ESR-200」の
付属品 予備コネク
ター用副送水
チューブ AER
TUBE T3 JLW #

軟性内視鏡
用洗浄消毒
器
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330 2-8683 2月8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

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、側面側Ｃアームの天井懸垂サポート
のネジ接続部が品質基準に準拠して取り付け・
締め付けされていない可能性があることの連絡
を受けました。原因は天井懸垂サポートを構成
する天井支持具内軸受のネジ固定状況に由来
する問題であると判明しております。
輸入製造元からの指示に従い、天井支持具内
軸受のネジと受け側部を交換する作業を改修と
して実施することを決定いたしました。

331 2-8686 2月14日
着用型自動除細動
器 ＬｉｆｅＶｅｓｔ

着用型自動
除細動器

旭化成ゾー
ルメディカル
株式会社

これまでに米国にてサービスコード102が表示さ
れた後、サービスセンターへ連絡しなかった患
者様が死亡する事故が2件報告されています。
サービスコード102とは、機器がセルフテストに
よって充電に関わる故障を発見した時に表示さ
れるもので、「サポートセンターにご連絡ください
問題が発生しています」とのメッセージと、画面
左下に「102」が表示されます。本品の電気ショッ
クの機能に影響しない場合にも表示されます
が、稀に電気ショックの実施が妨げられることが
あります。
これまでこの対策として、サービスコード102が
表示された場合に患者様が直ちにサポートセン
ターに連絡して頂けますよう、医療関係者様に
ご協力をお願いしております。
この度、2019年2月8日に、サービスコード102が
表示された場合のサポートセンターへの連絡を
促す注意喚起を更に促す画面表示に変える一
部変更承認申請が承認されましたので、2月14
日よりさらなる注意喚起として新しいソフトウェア
の製品を出荷することと致しました。
現在着用中の患者様の製品につきましては、使
用期間終了後の改修としてソフトウェアのアップ
グレードを行います。

332 2-8687 2月14日
全身用Ｘ線ＣＴ診断
装置 ＳＣＥＮＡＲＩＡ

全身用X線Ｃ
Ｔ診断装置

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
ビジネスユ
ニット

寝台の天板がガントリ内にある際に「天板下降
ボタン」と「天板の前後位置検出センサ」の２つ
が同時に故障した場合、天板の下側がガントリ
と接触する可能性のあることが確認されたた
め、天板の位置制御プログラムを改良し、この
ような場合であっても機器が正常動作を行うよう
にする改修措置を実施することといたしました。
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。

333 2-8689 2月15日

(1)ブライトチップ
ガイディングカテー
テル
(2)コーディス ブラ
イトチップ ガイディ
ングカテーテル

中心循環系
ガイディング
用血管内カ
テーテル

Cardinal
Health
Japan 合同
会社

海外製造元において、滅菌パウチ内で「カテー
テル保持用台紙の切り込み部分にバリが残って
いた。また、そのバリがパウチ内に落ちてい
る。」という異物混入の顧客苦情があった。海外
製造元において調査した結果、同ロットの台紙
を使用した製品に同様の事象が発生している可
能性を完全に否定できないことから自主回収を
実施いたします。
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334 2-8690 2月18日
ＰＥＰＡダイアライ
ザーＦＤＹ

中空糸型透
析器

日機装株式
会社

当該製品において、医療機関よりケースとヘッ
ダーの間に異物が混入しているとの報告をう
け、製造所にて調査を行ったところ、毛髪と特定
されました。製造所における製造時の状況、製
造管理、衛生管理状況を確認しましたが、毛髪
混入の可能性のある工程、環境は認められま
せんでした。毛髪の混入は、製造工程において
極めて偶発的に発生したものであり、他の製品
に混入している可能性は極めて低いと考えられ
ますが、当該ロットに同様の異物が混入してい
る可能性を完全に否定できないため、当該ロッ
トを自主回収いたします。

335 2-8691 2月19日 SBバック
創部用ドレ
ナージキット

秋田住友
ベーク株式
会社

本品をお使いになった医療機関からの情報によ
り、ウーンドドレナージチューブとYコネクターの
接続部が気密不良となり、エアーリーク不具合
が発生したことを確認しました。製造工程を調査
した結果、ウーンドドレナージチューブ製造工程
に起因した製品不具合が見つかりました。不具
合が発生したチューブ成形ロットを用いた製品
において、同様な不具合発生の可能性があるた
め、同チューブロットが使用された製品の品番・
ロットを特定して自主回収します。

336 2-8692 2月19日

(1)ＣＴスキャナ
Aquilion Lightning
TSX-036A
(2)ＣＴスキャナ
Aquilion ONE TSX-
301A
(3)ＣＴスキャナ
Aquilion ONE TSX-
301C
(4)ＣＴスキャナ
Aquilion PRIME
TSX-302A
(5)ＣＴスキャナ
Aquilion PRIME
TSX-303A
(6)ＣＴスキャナ
Aquilion Prime SP
TSX-303B
(7)ＣＴスキャナ
Aquilion Precision
TSX-304A
(8)ＣＴスキャナ
Aquilion ONE TSX-
305A

全身用Ｘ線Ｃ
Ｔ診断装置

キヤノンメ
ディカルシス
テムズ株式
会社

当該装置において、ソフトウェアの問題により、
スキャン終了後に通常検査終了できず、電源ボ
タンでの強制電源断・再起動が必要となり、撮
影した生データが保存されない可能性があるこ
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
することとしました。

337 2-8694 2月19日

(1)ディメンション ビ
スタ 500
(2)ディメンション ビ
スタ 1500

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

対象装置が検体を分取している間にオペレー
ターが検査を中止した場合において、装置が分
取した検体を引き続きアリコートウェルに分注す
る場合があることが、海外製造元からの報告に
より判明しました。これにより、次の検体が同じ
アリコートウェルに分注されることで、検体間の
コンタミネーションが発生したり、アリコートウェ
ルのオーバーフローが発生する可能性がありま
す。本事象を解決するため、自主改修としてソフ
トウェアのアップデートを実施することに致しまし
た。
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338 2-8695 2月19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
(3)SIGNA（シグナ）
1.0T核磁気共鳴コ
ンピュータ断層撮影
装置
(4)シグナ1.0T ホラ
イゾン
(5)磁気共鳴断層撮
影装置Optima
MR360/Brivo MR3
(6)Signa Profile(シ
グナプロファイル)
磁気共鳴断層撮影
装置

(1)～（5）超
電導磁石式
全身用MR装
置 (6)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

製造元からの連絡により、ソフトウェアの再イン
ストールを含むサービス活動が実施された一部
のシステムにおいて、正しいソフトウェアがイン
ストールされていない可能性があることが確認
されました。正しいソフトウェアがインストールさ
れていない場合、以下の事象が発生する可能
性があります。
1.画像が左右反転又は患者情報の不一致 (全
対象品目共通)2.スライスの誤った登録 （対象
品目のうち「シグナ核磁気共鳴コンピュータ断層
撮影装置」、「シグナエコースピード」「SIGNA（シ
グナ）1.0T核磁気共鳴コンピュータ断層撮影装
置」、「シグナ1.0T ホライゾン」が対象）
3.患者への予期される以上の加温および局部
加熱 （対象品目のうち「磁気共鳴断層撮影装
置Optima MR360/Brivo MR355」が対象)この問
題についての情報提供をおこなうとともに、正し
いソフトウェアがインストールされているかの確
認を行い、問題がある場合には正しいソフトウェ
アへの修正作業を実施する改修作業を行いま
す。

339 2-8696 2月20日
ベッドサイドモニタ
CSM-1000シリーズ
ライフスコープG

重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

日本光電工
業株式会社

本装置をご使用中のお客様から、「モニタリング
中に再起動した」との報告を受けました。
弊社にて調査の結果、内部メモリ処理に不備が
あり、本事象が発生す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
自主改修を実施します

340 2-8697 2月20日
Ｏ－ａｒｍ イメージン
グシステム

移動型デジ
タル式汎用
一体型Ｘ線
透視診断装
置

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品は透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ
線の蛍光作用を利用して人体画像情報を診療
のために提供します。製造元は本品の製品品
質の継続的な改善を目的として顧客からの苦情
を元に定期的にソフトウェアの更新を行っていま
す。今般、最新のソフトウェアにおいて、電源喪
失等の不適切な方法でシステムをシャットダウ
ンした場合の起動不良、およびナビゲーションス
システムとの通信不良に関する不具合を修正し
たことから、最新のソフトウェアに更新する自主
改修（当社出荷時点で更新済み製品を除く）を
行います。

341 2-8698 2月20日
Ｏ－ａｒｍ イメージン
グシステム

移動型デジ
タル式汎用
一体型Ｘ線
透視診断装
置

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品は透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ
線の蛍光作用を利用して人体画像情報を診療
のために提供します。製造元による苦情の調査
の結果、本品のAC電源入力回路のフューズ
が、同じ電源に接続されている別の機器または
本品の電源投入時の電力サージにより意図し
ない溶断が発生するおそれがあることが判明し
たため、フューズの溶断のリスクを低減するよう
に設計変更したAC電源入力回路を取り付ける
自主改修を行います。
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342 2-8699 2月20日
Ｏ－ａｒｍ イメージ
ングシステム

移動型デジ
タル式汎用
一体型Ｘ線
透視診断装
置

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品は透視撮影を目的とし、人体を透過したＸ
線の蛍光作用を利用して人体画像情報を診療
のために提供します。製造元は本品の製品品
質の継続的な改善を目的として顧客からの苦情
を元に定期的にソフトウェアの更新を行っていま
す。万一、弊社の担当者が本品のソフトウェア
のインストールを実施する際に、正しい手順に
従わずインストール後に校正作業を行わなかっ
た場合にナビゲーションの精度不良に関する不
具合が発生するおそれがあります。今般、最新
のソフトウェアにおいて、この不具合を修正した
ことから、最新のソフトウェアに更新する自主改
修（当社出荷時点で更新済み製品を除く）を行
います。なお、これまでに本不具合が国内で発
生したとの報告はありません。

343 2-8701 2月20日
トラベキュラーメタ
ル オーギュメント

人工骨イン
プラント

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

製造業者が海外の医療機関から、カタログ番
号：00-5448-004-36の化粧箱の中にカタログ番
号：00-5448-004-26の製品が入っていた旨の
苦情を受け付けたため、対象製品を自主回収し
ます。

344 2-8702 2月21日
ラクトソーブ スピン
ダウン

吸収性頭蓋
骨固定用ク
ランプ

株式会社メ
ディカルユー
アンドエイ
東京営業所

本品の海外製造元より、当該製品を用いて頭蓋
骨と骨片の固定に関する不具合が海外の医療
機関より報告され調査を行ったところ、2017年3
月～2018年3月に製造された当該製品のアウ
タープレートに形状不良が発見され、回収を行う
との報告を受領し、対象製品の自主回収を平成
30年4月11日に着手し、年5月16日に回収を終
了しておりましたが、他の製造ロットにおいても
同様の可能性があるとの通知を海外製造元より
受領し、対象製品を自主回収することとしまし
た。

345 2-8706 2月22日
ユニセル DxI 800
システム

免疫発光測
定装置

ベックマン・
コールター
株式会社

海外製造元からの情報により、当該装置におい
て、以下のソフトウェアの不具合が確認されまし
た。
オートメーションライン（以下 LAS)からの検体を
処理中に、検体プレゼンテーションユニット（以
下 SPU）から別の検体をロードした際、極まれに
ソフトウェア上で検体処理のスケジューリング障
害が発生する恐れがあります。
本不具合により装置が正しい測定結果を返すこ
とができず、最大でほぼゼロとなる再現性の無
い偽低値を返す恐れがあります。
当該事象を回避するよう対策したソフトウェアに
バージョンアップいたします。

当該事象は、LASが接続され、かつ、ソフトウェ
アバージョン5.2、5.3.0、5.3.1のいずれかを適用
している機器においてのみ発生します。
ソフトウェアバージョンが5.1以前の装置、並びに
システム単体においては発生致しません。
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346 2-8707 2月22日

(1)脳磁計測システ
ム
(2)脳磁計測システ
ムＰＱＡ１６０Ｃ
(3)脳磁計測システ
ム ＲＩＣＯＨ１６０－
１

脳磁計
株式会社リ
コー

登録された磁場源情報をリストから選択して削
除する機能において、ユーザーズガイドの説明
とソフトウェアの動作が一致していない下記の
不具合が存在します。

(1)「磁場源登録の表示と削除」ダイアログ内の
「ベストGOF以外を削除」機能
（「Select/Delete MSI entries」内の「Del except
Best」機能）
ユーザーズガイドでは、「選択した磁場源の前後
の磁場源を削除」と記載しているが、ソフトウェ
アでは選択した磁場源の中で時刻が一番早い
磁場源から一定の時間の範囲においてGOFの
値が最大の磁場源を残して、それ以外の選択し
た磁場源を削除してしまう。

※用語定義 GOF：磁場源の位置、大きさ、向き
の適合度

(2)「磁場源登録の表示と削除」ダイアログ内の
「推定日時指定」機能
（「Select/Delete MSI entries」ダイアログ内の
「Estimated Time」）
ユーザーズガイドでは、「指定日範囲の登録を
検索」と記載しているが、ソフトウェアでは指定し
た日付の範囲の磁場源が選択されない、または
指定した日付の範囲外の磁場源が選択される
場合がある。

本事象を解決するため、自主改修としてソフト
ウェア修正を実施致します。

347 2-8708 2月26日
プロガイドニードル
セット

非中心循環
系汎用アフ
ターローディ
ング式ブラ
キセラピー
装置アプリ
ケータ

エレクタ株式
会社

当該製品のニードルを使用した際、パッケージ
の外径の表示が5Fであるニードルについて、実
際の外径が6Fであった製品が発見されたため、
国内おいて当該製品の自主回収を実施すると
に致しました。

348 2-8709 2月26日
ノンスティーナＸ滅
菌済 綿状パッド

白十字株式
会社

当該製品は、８枚の不織布を積層しニードルパ
ンチで繊維を絡めたものを基布としております
が、不織布同士の絡みにばらつきがあり、一部
絡みが弱い箇所があることが判明致しましたの
で、自主回収することに決定致しました。
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349 2-8711 2月26日 Jパルス
整形外科用
洗浄器

東海部品工
業株式会社

JパルスIIについて、手術中もしくは手術準備中
に動作が停止する場合があるとの情報を入手し
製造元で原因調査したところ、本体スイッチ部分
の短絡に起因するヒューズの切断が発生してい
ることが判明いたしました。本品製造時にスイッ
チ部の端子に浮きが発生していると、当該事象
が発生する恐れが御座います。また、組立工程
に起因する不良も発生しており品質上の問題が
懸念されますので、有効期限内で対策の実施さ
れていないロットについて自主回収を実施いた
します。
また、Jパルスについて、組立工程に起因する
動作不良が発生し品質上の問題が懸念されま
すので、有効期限内の全ロットについて自主回
収を実施いたします。
また、オプションチップについて、接着不良によ
る水漏れが発生し品質上の問題が懸念されま
すので、有効期限内で対策の実施されていない
ロットについて自主回収を実施いたします。

350 2-8715 2月27日

アクエリアスイン
テュイションサー
バー

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

テラリコン・
インコーポレ
イテッド

（１）発覚の経緯
当社は、従前、東京都港区芝公園二丁目１１番
１号に製造所を有し、本製品に関する製造販売
認証書も芝公園住所において取得しておりまし
た。
当社は、平成３０年１月上旬に、住所を東京都
文京区湯島に移動させることとなり、移転に伴う
製造販売業および製造業の住所変更の手続き
は完了しておりましたが、製造販売認証書に記
載している製造所の変更手続きを行っておりま
せんでした。第三認証機関であるTUVより、古い
住所のままで、一部変更の手続きがなされてい
ないので、薬機法違反の恐れがあるとの指摘を
受けました。

（２）回収の決定
平成30年1月9日以降、平成30年8月1日まで製
造販売認証上に記載のない製造所において装
置が製造されています。したがって、これらの装
置については、回収の必要があるものと判断し
ました。

351 2-8716 2月28日
多項目自動血球
分析装置 ＸＮシ
リーズ

血球計数
装置

シスメック
ス株式会
社

対象装置において、光学検出器である側方散
乱光受光部の配線コードとシールドテープの半
田付けがされていない、もしくは、配線コードと
シールドテープがずれた状態になったことによ
り、配線コードのシールドが不十分となることが
判明しました。当該装置では、配線コードのシー
ルドが不十分になると「ＷＤＦチャンネル異常」
の警告フラグが表示され、データが出力されな
い不具合が発生するため、本不具合に対し配線
コードを交換する自主改修を実施いたします。
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352 2-8718 2月28日 ソノリス アイシス
体外式結
石破砕装
置

エダップテ
クノメド株
式会社

ソノリス アイシスのモニターアームサスペンショ
ンの固定部のボルトが破断するという事例が確
認されました。当該破断はモニターアームサス
ペンションとアームの支柱を固定する機械的コ
ンポーネント（ボルト）の設計が適切でなかった
ことにより、オペレータがモニターディスプレイを
移動させたときにボルトに過剰な負荷がかかっ
たことに起因するとの連絡を製造元より受けま
した。上記シリアルナンバーの製品のモニター
アームサスペンションの固定部で同様の事象が
発生する可能性があります。

この度、平成31年2月25日より対象となるシリア
ルナンバーの製品に対しモニターアームサスペ
ンションの固定部のボルトを交換する自主改修
作業を実施致します。

353 2-8719 2月28日
IABPコンソール
ZUIRYU

補助循環
用バルーン
ポンプ駆動
装置

補助循環
用バルーン
ポンプ駆動
装置

本装置使用中に「電源システムエラー」アラーム
が発生し、駆動が停止する可能性が有ることが
判明しました。弊社で調査した結果、一部の製
造番号の電源基板内に部品の不具合が確認さ
れ、「電源システムエラー」が発生する可能性が
あると判断しました。よって該当する部品を使用
した製品を自主改修いたします。

354 2-8720 3月1日
トランダクション
シート

全身画像
診断・放射
線治療用
患者体位
固定具

株式会社
ジェイ・トラ
スト

一部不適切な縫製方法があり、これにより、撮
像条件等によってはMRIで使用時に発生する渦
電流の影響を受け、当該機器の一部に渦電流
が集中し、その集中した箇所が結果として損傷
する恐れがある。

355 2-8725 3月6日
トーノックコンポー
ネントシステムIII
型人工心肺装置

人工心肺
用システム

テクノウッ
ド株式会社

弊社装置のローラーポンプを使用した補助循環
で7日間で2度ポンプが停止する情報を受け、調
査の結果モーター等の過負荷事象では無く、
サーボモーターとその制御に使用されている
サーボパック内部の指令カウンタがサーボモー
ター（ローラーポンプ）の開始時（０）から始まり、
（7FFF FFFF）となった
際にポンプを停止する機能があることがわかり
ました。この機能は積算された回転数に依存す
ることか
ら117rpmで回し続けた場合約４時間30分、最大
回転数の250rpmでは2時間程度の時間で
（7FFF FFFF）
となりポンプが停止するこが判明いたしました。
この事象の発生を無くすため自主改修をおこな
うことといたしました。

356 2-8726 3月6日

(1)フィルトライ
ザーＢＫ
(2)フィルトライ
ザーＮＦ

中空糸型
透析器

東レ株式会
社 本社

当該製品の中空糸の原材料（ポリメチルメタクリ
レート（ＰＭＭＡ））に、当該製品用ではないＰＭ
ＭＡがわずかに混入した懸念があることが判明
しました。該当する原材料で製造した製品につ
いては、製造における工程検査および製品検査
に合格していますが、念のため、自主回収する
こととしました。
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357 2-8727 3月6日
ウロスコープ オ
ムニア Ｍａｘ

据置型デ
ジタル式泌
尿器・婦人
科用X線透
視診断装
置

シーメンス
ヘルスケア
株式会社

輸入先製造元での現場点検を通して、モニター
サポートアームの製造誤差によりモニターを支
える旋回アームが支持アームから脱落する可能
性があることを輸入先製造元より報告を受けま
した。
本事象の発生頻度は低いですが、システムの
使用年数が長くなるほど発生する可能性は高く
なります。
輸入先製造元における技術的検証の結果、モ
ニターサポートアーム内のプレートが原因と判
明しております。
当社では輸入先製造元からの指示事項に従い
モニターサポートアーム内のプレート交換作業
を改修として実施することを決定致しました。

358 2-8729 3月7日

(1)ハイレゾ バイ
オニック イヤー
システム
(2)ハイレゾ 90K
Helix インプラント

人工内耳
株式会社
日本バイオ
ニクス

製造販売承認書に不備があり、本来記載される
べき一部原材料について「原材料又は成分及び
分量」欄への記載が不足していたことが判明し
ました。

359 2-8732 3月8日

(1)ビトロス5600II
(2)ビトロス
XT7600

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

上記該当機種において、システムをシャットダウ
ンし再起動することにより、ルミノメーターに搭載
されているシグナルプロセッサーボードのパラ
メータが誤ってデフォルト設定に戻り、ルミノメー
ターが適切に作動できなくなる可能性がありま
す。本事象が発生した場合、弊社技術スタッフ
による復旧作業がなされるまで、マイクロウェル
項目（免疫項目）の測定が出来なくなります。
マイクロスライド項目、マイクロチップ項目の測
定については、影響しません。

本事象を解消するために、シグナルプロセッ
サーボードのファームウェアをアップデートする
自主改修を実施することに致しました。
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360 2-8734 3月8日

(1)超音波診断装
置 Aplio i900
TUS-AI900
(2)超音波診断装
置 Aplio i800
TUS-AI800
(3)超音波診断装
置 Aplio i700
TUS-AI700
(4)超音波診断装
置 Aplio i600
TUS-AI600
(5)超音波診断装
置 APLIO 500
TUS-A500
(6)超音波診断装
置 APLIO 300
TUS-A300
(7)超音波診断装
置 APLIO a450
CUS-AA450

汎用超音
波画像診
断装置

キヤノンメ
ディカルシ
ステムズ株
式会社

当該超音波診断装置のオプション（SMART
GATION センサキット、AUTO TRACK CT キッ
ト、AUTO ACK MR キット）に使用期限のある部
品を含んでおりますが、出荷管理が適切に行な
われず、使用期限切れの部品が出荷された可
能性があることが判明いたしました。

361 2-8736 3月11日

(1)ぺリソルブシリ
ンジ１ THC
(2)ぺリソルブシリ
ンジ２ THC

歯科用シリ
ンジ

有限会社
ワンリッチ
インターナ
ショナル

ぺリソルブとして販売していた製品は、歯科治療
を行う歯牙の歯肉及びその周辺粘膜組織の衛
生状態を一時的に良好にすることで、歯科治療
に伴う出血部位から血管内に侵入する雑菌によ
る治療リスクを軽減するために使用するもので
す。当該製品はクラスI（一般医療機器）である
歯科用シリンジとして届出を行っていましたが、
この度、当該製品には次亜塩素酸ナトリウムを
含有する薬液がプレフィルされていることから医
療機器分類のクラス1に該当しないことが判明し
たため自主回収することとしました。

362 2-8737 3月11日
ぺリソルブニード
ル THC

歯科用貼
薬針

有限会社
ワンリッチ
インターナ
ショナル

本品（ぺリソルブニードル）は、ぺリソルブとして
販売していた製品の溶液を歯科治療を行う歯牙
の歯肉及びその周辺粘膜組織に的確に塗布す
るために使用するものです。この度ぺリソルブを
製造販売に関する手続きの不備により自主回
収するため、一緒に販売している当該製品を自
主回収することとしました。

363 2-8738 3月11日 カリソルブ THC
歯科用薬
剤注入器

有限会社
ワンリッチ
インターナ
ショナル

カリソルブとして販売していた製品は、う蝕治療
を対象とする歯牙ならびにその周辺部位の口腔
内衛生状態を部分的かつ治療に要する一定時
間を良好にすることを目的として使用するもので
す。当該製品はクラスI（一般医療機器）である
歯科用薬剤注入器として届出を行っていました
が、この度当該製品には次亜塩素酸ナトリウム
を含有する薬液がプレフィルされていることから
医療機器分類のクラスIに該当しないことが判明
したため自主回収することとしました。
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364 2-8739 3月12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・ジャパ
ン

海外製造元より、対象機器のX線を照射するた
めのフットスイッチは、頻繁に疲労防止マットの
上や平坦ではないところなどに置かれた状態で
使用されている場合、そのフットスイッチのペダ
ルが曲がるおそれがあるとの連絡を受けまし
た。フットスイッチのペダルが曲がった場合、断
続的または連続的に、ライブ透視及び撮影の為
のX線を照射出来ない可能性があることから、
上記の環境で使用された場合においてもフット
スイッチのペダルが曲がらない対策を行う、との
海外製造元からの連絡を受けましたので、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。

365 2-8741 3月13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

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

海外製造元により、特定の状況下において、正
確にナビゲートされたにもかかわらず、ナビゲー
ションステップに予期しないビューが表示される
可能性があることが、報告されました。当該ソフ
トウェアは、脊椎に侵襲的器具をナビゲートする
ために一般的に使用される表示の代わりに、特
定の状況において、器具を誤って表示する可能
性があります。本問題は、ソフトウェアクラッシュ
からの回復後、または同じ患者の治療中に異な
るナビゲーションワークフローに変更した後に、
発生する可能性があります。弊社は、海外製造
元の指示に従い、国内において自主改修とし
て、改良版のソフトウェアのインストール作業を
実施することといたしました。

366 2-8742 3月13日

バイオメット バイ
メトリック／バイ
ポーラ ヒップ シ
ステム

全人工股
関節

ジンマー・
バイオメット
合同会社

弊社及び製造業者が本品（長さ20mmのスク
リュー）の化粧箱の中に長さ30mmのスクリュー
が入っていた旨の複数の苦情を受け付けまし
た。製造業者は原因を究明中ですが、同様の事
象が否定できない上記2のロットを回収対象とし
ています。弊社が出荷した上記2のロットは全て
使用されているため、患者モニタリングを開始し
ます。

367 2-8744 3月14日 Kii ファイオス
単回使用ト
ロカールス
リーブ

オリンパス
メディカル
システムズ
株式会社

対象製品の対象ロットにおいて滅菌パックに破
れが発生し、製品の無菌性を保つことができな
い可能性があることがわかったため、外国製造
業者であるアプライドメディカルリソーシスコーポ
レーションは、自主回収を決定しました。弊社
は、この決定を受けて、本製品の自主回収を行
うことにいたしました。

368 2-8745 3月15日
ホットドッグ患者
加温システム

電気パッド
加温装置コ
ントロール
ユニット

パラマウン
トベッド株
式会社

当該機器の納入施設より、加温ブランケットの
使用中に、縁部に沿って複数の焦げた穴が開く
事象が発生したとの情報を入手しました。製造
元で確認した結果、本事象は、機器内部のバス
バー（導体棒）と導電性の布との接合が不完全
になると生じるもので、想定された故障モードで
あるものの、取扱説明書に従いご使用いただい
ている場合は耐用期間である３０ヶ月以内の発
生は稀（今回は約１年での発生）であり、かつ当
該ロットで複数発生していることが確認されたこ
とから、当該ロットの製品を自主回収することに
しました。
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369 2-8748 3月19日

(1)経口用トロンビ
ン細粒0.5万単位
「サワイ」
(2)経口用トロンビ
ン細粒1万単位
「サワイ」

トロンビン

沢井製薬
株式会社
信頼性保
証本部

本品について、医療関係者より「顆粒が固まっ
ている」という内容の品質情報を入手し、調査の
結果、一部の製剤ロットについて、製造に起因
する微細な穴が確認できました。
そのため、上記ロットを自主回収することと致し
ました。

370 2-8749 3月19日
CT900 医師用プ
ログラマ

植込み能
動型機器
用プログラ
マ（植込み
能動型機
器管理用
プログラ
ム）

日本メドト
ロニック株
式会社

脳深部刺激療法（DBS）は、薬物療法で十分に
効果が得られない振戦、パーキンソン病の運動
障害およびジストニアの症状を軽減するために
施行されます。本治療は、刺激装置からの電気
刺激を脳深部に植え込んだリード先端部位に伝
達し振戦等の症状を軽減します。本品は、本治
療に用いる植込み式刺激装置及び体外式試験
刺激装置との通信を体外から非侵襲的に行うこ
とによって、植込み時及び植込み後の機器の状
態の情報取得及びプログラミングに用いる医師
用のアプリケーションです。海外製造元は、植込
み式刺激装置を埋植する前の術中の試験刺激
に用いる体外式試験刺激装置、ツイストロックコ
ネクタおよび特定のリードを組み合わせて使用
した場合に、刺激の出力の設定によって計算さ
れる電極付近の電荷密度が30μC/cm2に達す
ると表示される警告が、60μC/cm2になるまで
表示されない不具合を確認しました。弊社は本
不具合を解消したアプリケーションに更新する
自主改修を行います。

371 2-8750 3月19日

(1)バイクリル
(2)バイクリル プ
ラス
(3)PDS縫合糸
(4)PDS プラス

ポリグラク
チン縫合
糸、ポリジ
オキサノン
縫合糸

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

海外製造元より、対象製品において、滅菌包装
内の縫合糸・縫合針の製品番号、及び縫合糸・
縫合針のサイズや種類が、製品箱及び滅菌包
装に表記された製品番号と異なる製品が出荷さ
れた可能性があるとの連絡を受けました。この
ため、対象製品の自主回収を実施することとし
ました。

372 2-8751 3月19日
ワンデー アキュ
ビュー ディファイ
ン モイスト

単回使用
視力補正
用色付コン
タクトレン
ズ

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

当該ロット製品において、レンズが破れていた、
穴が開いていた等の複数の苦情を受理しまし
た。社内調査の結果、製造設備の一時的な動
作不良により、当該ロットの一部で破損したレン
ズが製造されたことが判明いたしました。そのた
め、当該ロットを自主回収いたします。

373 2-8752 3月19日

(1) ワンデー ア
キュビュー モイス
ト
(2) 2ウィーク ア
キュビュー

(1) 単回使
用視力補
正用色付コ
ンタクトレン
ズ
(2) 再使用
可能な視
力補正用
色付きコン
タクトレン
ズ

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

弊社製造工程においてごく稀にレンズ成形型由
来のプラスチック片が混入することがあり、お客
様に情報提供を開始いたしました。
本件に関して、使用者が異物の混入に気付か
ないまま異物とともにレンズを装用される可能
性が否定できず、安全性の懸念が残るため自
主回収いたします。
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374 2-8753 3月19日 バイアル2バック
薬液調整
用器具

株式会社
ICST

当該製品は薬剤をバイアルから点滴バッグに移
送する際に使用する医療機器です。このたび移
送が不完全で当該製品の中に高濃度の薬液が
残留することにより、薬剤の過剰投与又は過少
投与につながる可能性があるとの情報を外国
製造所から入手しました。
外国製造業元であるWest Pharma. Services IL,
Ltd.の自主回収の決定を受けて、本製品の自主
回収を行うことといたしました。

375 2-8754 3月20日
Ａｌｉｎｉｔｙ ｉ システ
ム

免疫発光
測定装置

アボット
ジャパン株
式会社

米国アボットラボラトリーズ社より、システムソフ
トウェアにおいて以下の点が改善されたことの
連絡を受けましたので、自主改修として改善さ
れたシステムソフトウェアバージョン2.6.0への変
更を行います。
・トリガーまたはプレトリガーのリザーバーから
正しい液量が分注されない場合、相対発光強度
(RLU)が低い値となり、測定結果に影響を与える
可能性があります。
・プレトリガー架設後16日を過ぎるとRLUが上昇
し、一部の測定項目において測定結果に影響を
与える可能性があります。

また、レベルセンサー（04S68-01）を使用した場
合、リザーバー中の溶液の残量を検知できない
可能性があり、リザーバーの溶液が分注されな
いもしくは正しい液量が分注されない可能性が
あります。そのため、自主改修として改善された
レベルセンサー（04S68-02）への交換を行いま
す。

376 2-8755 3月20日
ＥＬＡＮ４ モー
ターケーブル

電気手術
器用ケーブ
ル及びス
イッチ

ビー・ブラ
ウンエース
クラップ株
式会社

当該製品の使用中にハンドスイッチのスプリン
グが破損し、動作が停止出来ない事象が発生し
たとの報告を市場から受けました。海外製造元
にて調査を実施したところ、スプリングの不具合
が確認されたとの情報を受領しました。そのた
め、弊社では、市場での保健衛生上の危害及
び拡大の防止を考慮し、既に出荷された対象と
なる製品につきまして自主回収を行うことと致し
ました。

377 2-8757 3月25日
アンカーⅡ ティ
シューバッグ

組織収納
サック

コンメッド・
ジャパン株
式会社

海外製造元の調査において、2018年4月26日か
ら2019年2月15日の間に製造された製品の一部
に滅菌パウチのシール不良（シール内の空胞、
シールの剥がれ）があることがわかりました。当
該不具合品が使用前に検出されず、使用された
場合、無菌性が保証されず、患者様の感染につ
ながる可能性が否定できないことから回収を実
施することと致しました。

378 2-8758 3月25日
ハイレゾ 90K アド
バンテージ・Helix
電極

人工内耳
株式会社
日本バイオ
ニクス

弊社の人工内耳インプラントは、インプラント本
体と電極の組み合わせによって構成されている
が、本製品においては本体と電極がそれぞれ別
の製造販売承認書にて承認が取れており、同
組み合わせでの製造販売承認なく販売されてい
たことが判明しました。
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379 2-8759 3月25日

オペレーティング
インスツルメント
（エンド クリンチ
Ⅱ）

単回使用
高周波処
置用内視
鏡能動器
具

コヴィディ
エン ジャパ
ン株式会
社

当該製品の特定のロットにおいて、実際の滅菌
方法と異なる滅菌方法がパッケージに印刷され
ている製品が混在していることが明確に否定で
きないため、自主回収を行う旨の連絡が海外製
造業者よりありました。
国内の物流記録を確認したところ、1製品番

号・1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、当該ロット番号の製品
を自主回収することと致しました。

380 2-8760 3月25日

(1)重粒子線治療
システム
HyBEAT
(2)陽子線治療シ
ステム
PROBEAT-CR

粒子線治
療装置

株式会社
日立製作
所 ヘルス
ケアビジネ
スユニット

本機器の構成品である患者位置決め支援シス
テムに使用するためのCT画像をデータベース
から読み出す際に特定の条件が重なった場合、
ソフトウェアの問題により患者位置決めに「ず
れ」が生じる可能性のある事が判明したため、ソ
フトウェアの修正を行う改修措置を実施すること
といたしました。
弊社は今回の事例による健康被害発生の連絡
を受けておりません。

381 2-8762 3月26日 オーソアンカー
体内固定
システム

デンツプラ
イシロナ株
式会社

当該品目の特定期間に出荷されたスクリューに
おいて、承認書の規定と異なる規格の原材料が
使用されたことが判明したため、当該製品を回
収することとしました。

382 2-8763 3月26日

(1)ＳＯＭＡＴＯＭ
デフィニション Ｅ
ｄｇｅ
(2)ＳＯＭＡＴＯＭ
コンフィデンス
(3)ゾマトム
Edge Plus

(1)(2)(3)全
身用X線CT
診断装置

シーメンス
ヘルスケア
株式会社

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、ソフトウエアバージョンVB10AでDual
Spiral Dual Energyモードでの再構成位置が
0.5mm刻みで設定されていない場合にスキャン
が開始してもすぐに中止され、同条件のスキャ
ンが自動的に再ロードされることが確認されまし
た。
輸入先製造元における技術的検証の結果、本
事象はソフトウエアに起因することが確認されて
おり、ソフトウエアバージョンVB10A SP1へ更新
するよう報告を受けました。
回避策は再構成値を0.5mm刻みとすることで本
事象は回避できます。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対してソフトウエアバー
ジョンVB10A SP1への更新作業を改修として実
施致します。

383 2-8764 3月26日
バイオグラフ ｍ
ＣＴ

X線CT組合
わせ型ポジ
トロンCT装
置

シーメンス
ヘルスケア
株式会社

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、CTシステムの正面カバーに組み込ま
れた位置決めに使用するレーザーライトマー
カーの小さな放射口部品（透明な樹脂製カ
バー）がごく稀に緩んで脱落する可能性が確認
され、脱落時に内部部品に手が届くことによる
危険性が報告されました。
輸入先製造元での技術的検証の結果、放射口
部品を改良された取り付け方法（クリップ式）で
取り付ける作業を実施するよう輸入先製造元よ
り連絡を受けました。
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提供を開始するとと
もに対象となる装置に対して患者位置決め用
レーザーライトマーカーの放射口部品を改良さ
れた取り付け方法（クリップ式）にて取付ける作
業を「改修」として実施いたします。
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384 2-8765 3月26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
(3)DxM1040 マイ
クロスキャン
WalkAway
(4)DxM1096 マイ
クロスキャン
WalkAway

微生物感
受性分析
装置

ベックマン・
コールター
株式会社

海外製造元からの情報により、当該装置におい
て以下の事象が確認されました。
当該製品の使用時に意図しない2kVの電力ライ
ンサージが負荷されると、装置のリセットまたは
装置内コミュニケーションの切断が発生する可
能性があります。
通常の使用状況下において2kVの電力ライン
サージが負荷されることは極めて稀ですが、当
該事象発生時に装置が測定状態である場合、
装置からパネル詰まりまたは分注ヘッドロスト等
のエラーが返され測定が停止します。
この結果、測定結果の遅延につながる可能性
があります。
今回、電力ラインサージへ対応したケーブルへ
の交換を改修として実施致します。
なお、UPS（無停電電源装置）に接続された装置
においては、UPS側での当該電力ラインサージ
への対応がされておりますので、本事象は発生
致しません。

385 2-8768 3月28日 ビトロスXT7600

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

(1)マイクロスライドを排出させるディスペンスプ
レードの動作不良により、マイクロスライドの検
体分注位置ずれが生じた際、ディスペンスプ
レードの動作不良を検出するコンディションコー
ドが発生せず、不正確な測定結果が報告される
可能性があることが判明しました。
(2)マイクロスライドへ検体を分注する際、検体
の性状等により検体が少ない、若しくは分注さ
れなかったことを検出するコンディションコードが
発生せず、不正確な測定結果が報告される可
能性があることが判明しました。本事象は、分注
量の不足を検出するアルゴリズムの一つが機
能作動しないことに起因し、粘性の高い検体で
多く発生する可能性があります。
検体分注において、気泡、クロット、又はチップ
密着不良によるエアーのリーク等による分注量
不足については、これらを検出するアルゴリズ
ムが正常に機能しているため、本事象の影響を
受けにくいことが判明しています。

上記２つの事象は、マイクロチップ項目、マイク
ロウェル項目の測定に影響はありません。

386 2-8772 3月29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

製造元からの連絡により、バイプレーンモードで
透視を行っている際に、透視フットスイッチペダ
ルを放すと同時に視野（FOV）を30cmから20cm
または20cmから30cmへと変更すると、透視機
能が失われる可能性があり、システムの復帰に
は装置の再起動が必要とな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、お客様に情報
提供を行うことで注意喚起を実施し、問題が修
正されたソフトウェアに変更する改修作業を実
施いたします。
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387 2-8773 3月29日
カワスミカーディ
オプレジオセット

人工心肺
用回路シス
テム

川澄化学
工業株式
会社

顧客より、部品の接続に誤りがあり使用できな
かったとの情報が寄せられました。調査をしたと
ころ、部品が逆方向に誤って接続されており、特
定のロットについて同様の誤りの可能性が否定
できないことが確認されました。そのため、当該
ロットについて自主回収を実施することとしまし
た。
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1 3-2471 5月30日
ｾﾌﾃｨﾌﾛｰP-319L
MS

酸素治療フ
ローメータ

株式会社群
馬コイケ

包装箱に貼付したバーコードラベルに記載
した製造ロットナンバーと製品に刻印した
製造ロットナンバーが不一致と判明しまし
たので自主回収することといたしました。
（誤）０８Ｅ
（正）１８Ｅ

2 3-2476 6月28日
ウォータープリー
ズ ＡＦ－ＷＰ１

内視鏡用送
水装置

東亜ディー
ケーケー株
式会社

添付文書について、改訂箇所の記載方法
が記載要領（平成２６年１０月２日付け薬
食発1002第8号「医療機器の添付文書の
記載要領の改正について」）に準拠してい
ないものを作成し、装置に添付してしまい
ました。そのため、回収し、記載要領に準
拠した添付文書に差し替えを行います。

3 3-2475 6月22日
オースリー レッ
グケア タイト

弾性ストッキ
ング

福助株式会
社 堺事業
所

「つま先あり」タイプの品目の直接の容器
の表示において、「つま先あり」と「つま先
なし」の表示が重複して表示されていまし
た。

4 3-2479 7月13日
迷走神経刺激装
置 VNS システ
ム

抗発作用迷
走神経電気
刺激装置

リヴァノヴァ
株式会社

当該製品の国内代理店様より、弊社が国
内で貼付している法定表示ラベルの製品
使用期限に誤りがあるとの報告を受けまし
た。調査したところ、承認事項とは異なる
使用期限が記載されていることを確認しま
した。（具体的には、製造年月日から3年
1ヶ月後を使用期限として記載すべきとこ
ろ、製造年月日から4年後を使用期限とし
て記載していました。）このことから、誤っ
た使用期限が記載されている製品の自主
回収に着手することを決定しました。

5 3-2480 8月2日
MDS健康支援ア
イマスク

温熱用パッ
ク

吉岡株式会
社

当該商品において、製造販売業者の住所
が明記されていないことが判明したため回
収することとしました。

6 3-2481 8月7日 S―ワイヤー
単回使用骨
手術用器械

株式会社田
中医科器械
製作所

同製品は滅菌済製品であるが、未滅菌製
品に添付するべき添付文書が同製品に添
付されてしまったため、自主回収をするこ
とと致しました

7 3-2490 10月1日
フォナック オー
デオ V

耳かけ型補
聴器

ソノヴァ・
ジャパン株
式会社

外箱の製造番号の表示を間違ってしまっ
たため。

8 3-2492 10月3日

ディスポーザブ
ル吸引生検針
NA-U402SX-
4019

単回使用吸
引用針

オリンパスメ
ディカルシス
テムズ株式
会社 八王子
事業所

当該製品の製造販売認証書につきまし
て、付属品であるメダリオンシリンジの製
造販売業者名の記載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
いたしました。
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9 3-2496 10月23日

(1)ハンディドク
ター EM-12
(2)ハンディドク
ターII EM-12CG

家庭用電気
マッサージ
器

株式会社ツ
インズ

当該製品において、法定表示ラベルの製
造販売業者住所に誤りがあったため、自
主回収することにしました。

10 3-2502 11月8日
誘発反応検査装
置 Audera

聴覚誘発反
応測定装置

リオン株式
会社

本製品は、主たる組立を海外製造所
（Interacoustics A/S）で行っておりました
が、生産上の都合により当該製造業務を
DGS DIAGNOSTICS Sp. Zo.o.に移管する
こととなりました。この変更に伴う一部変更
申請を行い、平成28年6月1日に認証を取
得しました。
当該一部変更認証により、添付文書の「製
造販売業者及び製造業者の氏名又は名
称及び住所等」の記載を改訂すべきとこ
ろ、その作業を失念し、一部変更申請前の
記載のまま、製品に添付して出荷してしま
いました。このため、当該製品の改修を実
施します

11 3-2504 12月3日
四フッ化エチレン
樹脂製布

中心循環系
心血管用
パッチ

松田医科工
業株式会社

最小販売単位（箱）に表示されている使用
期限は正しい期日を記載していたが、内容
物である個包装の表示に誤り（実際より短
い期日を記載）があったため自主回収する
ことにいたしました。

12 3-2505 12月10日
剥離細胞分析装
置 LC-1000

フローサイト
メータ

シスメックス
株式会社

2018年7月に医療機器製造販売事項変更
届にて、電気的定格の変更を行いました
が、変更届出後の市場出荷判定装置に貼
付された定格銘鈑が、変更届出前の定格
電圧および消費電力となっていることが判
明いたしました。そのため対象装置に対
し、正規の定格銘鈑と差し替える改修作業
を実施します。

正：定格電圧AC100-240V、消費電力
1080VA
誤：定格電圧AC200-240V、消費電力

13 3-250７ 12月14日 アクアセル Ａｇ
抗菌性創傷
被覆・保護
材

コンバテック
ジャパン株
式会社

2018年12月10日に弊社倉庫から出荷した
製品に27cmX27cm用紙の添付文書が添
付されているため、当該製品8箱を自主的
に回収することとしました。

14 3-2509 1月16日

充電式ﾌﾞﾗｲﾄｽｺｰ
ﾌﾟBS-IIILED(構
成品の充電器
RC-Li2）

単眼倒像検
眼鏡

株式会社ナ
イツ

個装箱に貼付したﾊﾞｰｺｰﾄﾞﾗﾍﾞﾙに表示し
た製造番号に誤りがある製品を出荷いた
しましたので自主回収させていただきま
す。

15 3-2512 1月31日
撮影用インジ
ケーター CID-S

歯科用X線
ビームアライ
ンメント装置

株式会社阪
神技術研究
所

当該製品の化粧箱の法定表示の内、製造
番号の記載がされていないとの情報が顧
客から寄せられました。
調査の結果、該当ロットの一部の製品に

未記載のものが混入されている可能性を
勘案し、該当ロットについて自主回収を実
施することとしました。
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16 3-2513 2月5日
内視鏡洗浄消毒
器 エンドクレン
ズNeo

軟性内視鏡
用洗浄消毒
器

株式会社ア
マノ 開発セ
ンター

当該製品の法定表示ラベルにおいて、認
証番号の記載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いたし
ました。

17 3-2514 2月13日

眼科用レーザ光
凝固装置
PASCAL
Synthesis

眼科用レー
ザ光凝固装
置

株式会社ト
プコン

海外製造業者において当該製品の設計変
更を行い製品の電源定格が従来の500VA
から200VAに変更されるため、国内におい
ても電源入力定格が200VAの製品を追加
する医療機器製造販売承認事項一部変
更承認申請を行い平成26年6月5日に承認
を受けた。海外製造業者では、日本向け
の電源入力定格値が200VAである製品の
製造を平成26年9月22日から開始したが、
薬機法に基づく日本国内向け和文定格銘
板の電源入力定格値は500VAのままで出
荷を継続していたことに、今般弊社にて気
づいたことから、出荷済みの該当製品に
対して、その日本国内向け和文定格銘板
を電源定格値を200VAに修正したものに
貼り換える改修を実施します。

18 3-2515 2月20日
アンカーⅡ ティ
シューバッグ

組織収納
サック

コンメッド・
ジャパン株
式会社

当該製品の法定表示ラベルにおいて、下
記のとおり使用期限の誤表示が判明した
ため、出荷した製品を自主回収することと
致しました。
誤：2020年1月1日
正：2020年12月1日

社内調査の結果、弊社物流センターにお
ける法定表示ラベル作成時に誤った使用
期限のラベルが製造されたことが判明しま
した。なお、当該ロットの他製品の法定表
示ラベルは正しい使用期限が表示されて
いることが確認されております。

19 3-2517 2月21日
Bridge オクリュー
ジョンバルーンカ
テーテル

中心循環系
閉塞術用血
管内カテー
テル

ディーブイ
エックス株式
会社

当該医療機器の法定表示ラベルに記載の
誤りがありました。
一般的名称を記載すべき箇所に、販売名
を誤って記載していることが判明しました。

20 3-2519 2月26日
セルプレップ プ
ラス

自動染色装
置

株式会社Ｍ
ＥＤＩＫ

当該製品の銘板において、製造番号（シリ
アル番号）に誤記載があることが判明しま
した。
正しい番号を記載した銘板との貼り替えを
自主改修致します。

21 3-2521 3月19日
デジミミ３ 耳あな型補

聴器
シバントス
株式会社

補聴器外箱に印刷されている法定表示の
販売名及び認証番号が、実際に入ってい
る補聴器と異なっていたため。
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