
令和元年度医療機器自主回収一覧（クラスⅠ）

番号
ファイル
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売）業者名

回収理由

1 1-1038 4月3日
植込み型補助人
工心臓
EVAHEART

植込み型
補助人工
心臓シス
テム

株式会社
サンメディ
カル技術研
究所

ダブルカフチップレスカニューレの構成
品である、インフローベンドの保持リン
グにおいて、特定の製造ロットにて有
効ネジ長の短いものが存在し、血液流
路におけるインフローベンドとインフ
ローヘッドの間にわずかな隙間が発生
しうるリスクがあることが判明しました。
その場合においてもO-リングが圧着さ
れるので出血のリスクはありません
が、同部位での血栓形成の可能性は
完全には否定できません。
そのため当該ロットの自主回収を行い
同部位の勘合・固定状況を確認しま
す。

2 1-1047 6月11日

Sherpa NX 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

日本メドト
ロニック株
式会社

海外製造元は、海外において当該製
品を使用中、カテーテル遠位部（先端
から約6mmの箇所から手元側に向
かって約2㎝の範囲）の表面の樹脂の
一部が剥離し、カテーテル内部のステ
ンレススチール製のブレードが露出し
たとの報告を、2019年1月29日から
2019年5月30日までの期間に5件受理
しました。当該製品において同様事象
の発生の可能性が否定できず、事象
が発生した場合、重篤な健康被害に至
る可能性を否定できないことから、当
該ロットの自主回収を実施することと
し、国内においても自主回収を実施す
ることとしました。なお、日本国内での
同様事象の報告は受理しておりませ
ん。

3 1-1048 6月14日 ベンタエイドF
単回使用
人工鼻用
フィルタ

株式会社フ
ジメディカ
ル

当該製品のうちFJ-200CPEについて、
医療機関より、当該製品を用いた際
に、人工鼻の患者側フィルタ部分にお
いてプラスチック片による閉塞が発生
し、低酸素脳症を生じたという報告が
ありました。当該製品及び同じ工程で
製造されている他製品であるFJ-200C
及びFJ-200CPにおいて、同様の事象
の発生の可能性が否定できないことか
ら、当該製品の自主回収を実施するこ
ととしました。

資料４－２
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令和元年度医療機器自主回収一覧（クラスⅠ）
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4
１-
1049

6月17日

(1)ＺＯＬＬ　ＡＥＤ
Ｐｒｏ　半自動除細
動器
(2)ＺＯＬＬ　ＡＥＤ
Ｐｒｏ　マニュアル
モード無し　半自
動除細動器

半自動除
細動器

旭化成ゾー
ルメディカ
ル株式会
社

米国において、AED Proを用いた心停
止患者の救命時の2回目の心電図解
析時に、「Unit Failed（AEDに問題があ
ります）」と音声が流れ、電気ショックが
実施できず、すぐに別の除細動器に切
り替えて救命処置を継続した事例が1
例発生しました。
当該機を調査した結果、特定のシリア
ル番号のアナログ回路に起因して発
生した可能性があるため、対象シリア
ル番号の製品に対して、修理を行うた
めの自主回収を実施致します。

5 1-1057 9月30日
植込み型補助人
工心臓
EVAHEART

植込み型
補助人工
心臓シス
テム

株式会社
サンメディ
カル技術研
究所

血液ポンプの回転が停止する事象が
発生しました。
血液ポンプのモーター回転部が経年
劣化により変形し、外装ケースに接触
することで、回転障害が発生したものと
考えております。
なお、本内容は旧タイプの血液ポンプ
（BP210）のみで発生しうる事象であ
り、現在新規植え込みで使用している
小型ポンプ（BP310）では変形する可能
性のない材料を使用しているため同現
象のリスクはありません。
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令和元年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）
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1 2-8774 4月2日
ストライカー　ＬＥＤ
無影灯システム

手術用照明
器

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、様々な深さや小さい切開部から、低コ
ントラストの小さい物体を最良に可視化するた
めに長時間にわたり手術部を照明し、影を減ら
し、色の誤認を最小限にするための医療機器で
す。海外の医療機関において、アーム部分が緩
んだという苦情１件を元に、海外製造元で調査
を実施したところ、特定の期間に製造された製
品に対して強度を補助的に強化するためのアー
ム部分のネジが十分に固定されていない可能
性があることが判明しました。
本件を受け、海外製造元ではネジが固定されて
いない可能性がある製品を対象に自主改修を
実施することが決定されました。日本においても
当該品質不良のおそれのある製品を市場に出
荷していることから、安全性等についての評価、
検討を行った結果、対象製品の自主改修を実
施することと致しました。

2 2-8775 4月2日  人工心肺装置　S5
人工心肺用
システム

リヴァノヴァ
株式会社

これまで当社は、細菌（非結核性マイコバクテリ
ウム）が空気伝播するリスクを軽減するための
情報配信を継続的に実施してきました。空気伝
播リスクは、機器の消毒及び循環水の維持管
理を添付文書・取扱説明書の記載に基づき実
施することで機器内部の細菌の増殖が防止さ
れ、低減することができます。
海外製造元は、ヒータークーラーによる細菌（非
結核性マイコバクテリウム）の空気伝播リスクを
さらに軽減させることを目的として、ヒータークー
ラーによって生成された潜在的に汚染されたエ
アロゾルを収集・分離し、清潔空間に流入するこ
とを防止するための設計変更（アップグレード：
キャニスターの追加、内部のシーリング等）を実
施しました。また、設計変更（アップグレード）さ
れた機器に適用される新たな取扱説明書もリ
リースしました。
上記変更（機器の設計変更、及び改定された取
扱説明書のリリース）を受け、弊社と致しまして
は、既に国内市場へ出荷されている全てのヒー
タークーラーを設計変更後（アップグレード後）
の機器（及び取扱説明書）と交換する自主回収
に着手することを決定しました。

3 2-8776 4月2日

全自動pH/血液ガ
ス分析装置ＧＡＳＴ
ＡＴ－７００Ｍｏｄｅｌ
（付属のキャリブ
レーション試薬であ
るＣＡＬカートリッジ）

汎用血液ガ
ス分析装置

株式会社テ
クノメディカ

特定ロットの専用試薬を用いてキャリブレーショ
ンを行うと機器本体にメンテナンス推奨表示が
発生する事象が発生したため、調査を行った結
果、
当該試薬を用いてキャリブレーションを行うとNa
電極の校正点がずれることにより、血中Na濃度
の測定値に誤差が発生する恐れが判明したこと
から、自主回収を行うこととしました。

4 2-8778 4月3日

(1)核医学診断用装
置 Discovery NM
630
(2)核医学診断用装
置 Discovery
NM/CT 670

（1）核医学
診断用検出
器回転型
SPECT装置
（2）X線CT組
合せ型
SPECT装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの報告により、設置中にいくつかの
検出器ネジが正しく取り付けられていなかった
可能性があることがわかりました。検出器ネジ
が正しく取り付けられていなかった場合、ネジが
時間の経過とともに緩み、検出器が脱落する可
能性があります。このため、製造元の情報を基
に、対象施設に対する情報提供を開始するとと
もに、検出器ネジの取り付け状況の点検を行
い、問題が確認された場合には修正する改修
作業を実施いたします。

5 2-8779 4月3日

(1)ノーベル　リト
リーバルツール
(2)インプラントドリ
ル　テーパード用
ＳＰＵ

（１）ドライバ
及び抜出器
／（２）手術
用ドリルビッ
ト

ノーベル・バ
イオケア・
ジャパン株
式会社

海外製造元の調査において、２０１８年６月２７
日以降に製造された製品の一部に、ブリスター
包装のシール不良（部分的なシールの剥がれ）
が発生した可能性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に使用され
た場合、無菌性が担保できず患者の感染につ
ながる可能性が否定できないことから、２０１８
年６月２７日以降に製造された当該製品のすべ
てのロットを回収対象といたしました。
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6 2-8781 4月5日
ライカ 　Ｍ２２０　Ｆ
１２

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

外国において本機器のスイングアーム先端とオ
プティクスキャリアを接続する固定ネジが少しず
つ緩くなる不具合が発生しました。そのため、固
定ネジを含むスイングアームを交換することとし
ました。

7 2-8782 4月5日
減圧沸騰式洗浄器
RQ型

器具除染用
洗浄器

三浦工業株
式会社

類似品の洗浄器において、ドア開閉の補助部品
を連結する金具の固定ねじに緩みが見られ、緩
み防止ナットの施工忘れが発見されました。
連結金具固定用ねじの緩み防止ナットの施工
確認を行う改修を実施します。

8 2-8783 4月8日 メッキンドレープ
単回使用汎
用サージカ
ルドレープ

株式会社ホ
ギメディカル

当該製品を納入している医療機関よりメッキンド
レープに破れの不具合報告が寄せられました。
同製品の弊社保管品のメッキンドレープを調査
しましたところ、製品の一部に不具合報告と同
様の破れの現象が確認されました。当該ロット
の不具合品を使用した場合、ドレープ交換など
手術の遅延を招く恐れがあるため、自主回収す
ることに決定しました。

9 2-8784 4月8日
(1)麻酔キット
(2)ドレープパック

(1)単回使用
クラスⅢ置
キット(2)単
回使用クラ
スⅠ処置
キット

 株式会社ホ
ギメディカル

当該製品を納入している医療機関よりメッキンド
レープに破れの不具合報告が寄せられました。
同製品の弊社保管品のメッキンドレープを調査
しましたところ、製品の一部に不具合報告と同
様の破れの現象が確認されました。当該ロット
の不具合品を使用した場合、ドレープ交換など
手術の遅延を招く恐れがあるため、自主回収す
ることに決定しました。

10 2-8785 4月8日

(1)婦人科キット
(2)一般外科キット
(3)泌尿器科キット
(4)整形外科キット
(5)脳外科キット
(6)形成外科キット
(7)簡易処置キット
(8)口腔外科キット
(9)胸部外科キット
(10)耳鼻咽喉科キッ
ト
(11)アンギオキット
(12)眼科キット

単回使用ク
ラスⅣ処置
キット

株式会社ホ
ギメディカル

当該製品を納入している医療機関よりメッキンド
レープに破れの不具合報告が寄せられました。
同製品の弊社保管品のメッキンドレープを調査
しましたところ、製品の一部に不具合報告と同
様の破れの現象が確認されました。当該ロット
の不具合品を使用した場合、ドレープ交換など
手術の遅延を招く恐れがあるため、自主改修す
ることに決定しました。

11 2-8786 4月8日
(1)汎用パック
(2)一般外科パック
(3)整形外科パック

単回使用汎
用サージカ
ルドレープ

株式会社ホ
ギメディカル

当該製品を納入している医療機関よりメッキンド
レープに破れの不具合報告が寄せられました。
同製品の弊社保管品のメッキンドレープを調査
しましたところ、製品の一部に不具合報告と同
様の破れの現象が確認されました。当該ロット
の不具合品を使用した場合、ドレープ交換など
手術の遅延を招く恐れがあるため、自主改修す
ることに決定しました。

12 2-8788 4月9日
パスファースト

移動式免疫
発光測定装
置

株式会社ＬＳ
Ｉメディエンス

弊社で製造販売しておりますパスファーストにつ
きまして、製造所においてソフトウェアバージョン
アップ検証作業中に、以下の２点に不具合があ
ることが判明いたしました。
１．ＢＥリマーク（反応測光時の嵌合不良検出）
が機能しない２．ＰＭＴシャッターＯＮ／ＯＦＦエ
ラー検出が機能しないこのことにより、稀ではあ
りますが、誤った測定値が出力される可能性が
否定できないことから、自主改修を実施致しま
す。

13 2-8789 4月9日

ホワイトスターシグ
ネチャー （シグネ
チャーディスポーザ
ブルパックⅡ）

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、国内製造所であるエイエムオー・ジャパン
株式会社　羽田DCにて、製品出荷時に法定表
示ラベル及び添付文書が添付されるべきとこ
ろ、これら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。
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令和元年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）
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14 2-8791 4月9日
ゼメックスアンギオ
キット

血管造影
キット

ゼオンメディ
カル株式会
社

弊社の工程内で、滅菌袋のシ－ル状態に不備
が見つかりました。
その後、調査を行ったところ、新たに導入したシ
－ラ－機を用いてシ－ルした製品の一部におい
て、シ－ル状態に不備が生じていることを確認
しました。
滅菌袋のシ－ル状態によっては、製品の滅菌
状態を担保できない可能性があることから、対
象となる製品を自主回収いたします。

15 2-8792 4月9日
「BD ベリター シス
テム リーダー」

デンシトメト
リー分析装
置

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会社

海外製造元にて製造記録の調査を行ったとこ
ろ、本製品の校正工程にて使用される校正器具
の一部が適切に管理されていなかった可能性
が確認されました。上記の校正器具が使用され
た出荷済み製品は製造番号から特定されてお
り、出荷前試験における異常等は確認されてお
りません。しかしながら、弊社では本事象が測
定結果へ及ぼす影響を完全に否定することはで
きないと判断し、対象となる製品の自主回収を
実施することといたしました。

16 2-8794 4月10日
Cochlear Bahaシス
テム

骨固定型補
聴器

株式会社日
本コクレア

製品外箱に貼付している法廷表示内容に記載
の一般的名称が、骨固定型補聴器であるとこ
ろ、誤って人工内耳と記載していることが判明し
ました。

17 2-8795 4月11日
AIR コイル 3.0T

 MR装置用
高周波コイ
ル

 GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの報告により、当該装置のシステム
ケーブルに近い外側の接合部が剥離し、コイル
内部の多孔質材料が露出する可能性があるこ
とが判明いたしました。多孔質材料は消毒が出
来ないため、コイルが汚染される可能性があり
ます。被検者および操作者に感染が発生する
可能性を完全には否定できないため、自主回収
することといたします。

18 2-8796 4月11日

(1)da Vinci Xi サー
ジカルシステム
(2)da Vinci X 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及びda Vinci X
サージカルシステムのペイシェントカートのシス
テムコンポーネントであるインストゥルメントアー
ム（以下、アーム）につき、アーム操作時に抵抗
が生じ正常に動作しない可能性があることを確
認しました。その結果、アームが停止したり、滑
らかな動きが遮られる場合があります。また、医
師はハンドコントロールを通してインストゥルメン
トの動きを抵抗として感じる場合があります。
海外製造元より、本件の修正のため、該当の
アームを検査し、検査で不適合となったアーム
については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
て情報提供および検査を実施し、検査で不適合
となったアームについては自主改修を行いま
す。

19 2-8798 4月12日

(1)チャンレー式LFA
手術器械
(2)LCS＜ステンレ
スタイプ＞人工膝
関節システム用手
術器械

 関節手術用
器械

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

当該製品は、関節置換術等の関節手術等に使
用する手術用器械です。
本邦において、当該製品は複数回使用の医療
機器として運用しておりましたが、海外製造元で
は単回使用医療機器として設計されていたこと
が判明しました。
患者様への安全性を重視し、当該製品を自主
的に回収することに至りました。

20 2-8800 4月15日

(1)ミラーカテーテル
(2)フォガティーダイ
レーションカテーテ
ル

中隔開口用
カテーテル

エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

当該製品使用時に、バルーン収縮が困難にな
る、またバルーンの分離や離脱が確認されたと
の報告を複数の医療機関より受領しました。
使用時においてこれらの事象が発生した場合に
は、合併症につながる可能性があることから、
使用期限が残存する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。

21 2-8801 4月15日 ファイバーワイヤー
 プラスチック
製縫合糸

Arthrex
Japan合同
会社

包装の法定表示である法定ラベルを、2つの製
品番号（AR-7200／AR-7205T）で各法定ラベル
1枚を取り違えて貼付したため自主回収すること
としました。
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22 2-8802 4月16日
メディラス　ライトガ
イド

単回使用
レーザガイド
用プローブ

ドルニエメド
テックジャパ
ン株式会社

当該製品の耐用年数5年を確認する試験におい
て、製品包装にピンホールが認められました。
製造元にて本製品の全てにおいて耐用年数を
保障できないと判断され、耐用年数5年以内に
出荷した全製品を自主回収することといたしまし
た。

23 2-8805 4月17日
フェモラルネックシ
ステム手術用器械
セット

骨手術用器
械

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

当該品は、大腿骨頚部骨折の骨接合術に用い
られる器械です。
海外製造元より、対象ロット製品において、製品
末端部の一部パーツに弛みや外れが生じる可
能性があるとの報告を受けました。当該品の使
用により手術時間の延長等が発生する可能性
が考えられるため、患者様の安全性を重視し、
自主回収を実施する事といたしました。

24 2-8806 4月17日 iPlanステーション

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

ブレインラボ
株式会社

海外製造元より、特定の状況下において、本機
器にインストールされている当該ソフトウェアを
使用した場合、線量分布の計画が不正確にな
る可能性があることが報告されました。弊社は、
海外製造元の指示に従い、国内において弊社
担当者が対象施設を訪問し、ソフトウェアの設
定を変更する作業を自主改修として実施するこ
とといたしました。

25 2-8808 4月18日

(1)移動型Ｘ線装置
Sirius Starmobile
tiara
(2)移動型Ｘ線装置
Sirius Starmobile
tiara k
(3)移動型Ｘ線装置
Sirius Starmobile
tiara airy

移動型デジ
タル式汎用
一体型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

国内の医療機関において、機器側面に設けら
れている「FPDケース」の端部と技師の臀部が
接触し受傷した事例が発生いたしました。
調査の結果、「FPDケース」の端部には立ち上
がり寸法が1cm程度の板金部品があり、ここに
人体が勢い良く接触したために今回の事例が
発生したことが確認されました。
弊社は同一および類似製品の「FPDケース」に
より同様の事例が発生する可能性を否定できな
いことから、現在稼働中のこれらの機器に対し、
「FPDケース」の端部を覆うことで同様な事例の
発生を防止するための保護部品を追加する改
修措置を実施することといたしました。

26 2-8810 4月18日

(1)サイバーナイフ
ラジオサージェリー
システム
(2)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

治療ロボットのコリメータハウジングの自動交換
中にエラーが発生し、インターロックが作動して
自動交換が中断された場合に、交換により接続
予定であったコリメータハウジングがX線ヘッドと
不完全に接続します。その後、使用者が手動で
治療ロボットをホーム位置へ移動させようとする
と、当該コリメータハウジングがX線ヘッドから外
れて落下する不具合が発生する可能性がある
ことが判明しました。弊社は、エラー発生時にコ
リメータハウジングとX線ヘッドとの接続を防ぐ新
たなソフトウェアを開発したことから、当該ソフト
ウェアのインストール(バージョンアップ)を自主
改修として実施します。
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27 2-8811 4月18日
オーションハイブ
リッド AU-4050

尿化学分析
装置（尿沈
渣分析装
置）

株式会社
アークレイ
ファクトリー

以下の条件が重なった場合、条件①で測定した
検体の患者情報（患者名、患者ID、生年月日、
性別等）が、条件③で測定した結果に誤って紐
付いて報告されることが判明いたしました。検体
番号と測定結果は正しい情報が報告されます。
条件①：ホストコンピュータに尿中有形成分測定
のオーダー問い合わせを実施した後、特定のエ
ラーが発生し、以下のいずれかの事象が発生し
た場合
-尿定性試験紙測定部から尿中有形成分測定
部へ測定指示がなかった
-尿中有形成分測定がエラーによって中止した
条件②：本体の電源をシャットダウンし、データ
処理部（以下、ＩＰＵ）をシャットダウンしなかった
場合 ※2 ※3
条件③：再起動後、ホストコンピュータにオー
ダー問い合わせなし（以下、アイテムラック）で測
定を行った場合
※2 装置、ＩＰＵ共にシャットダウンした場合、患
者情報のデータが毎回削除されるため、誤った
患者情報は取得されません。
※3 取扱説明書では「4.6シャットダウンする」の
通り、シャットダウンは装置、ＩＰＵ共に行うよう記
載されております。この場合、条件②に該当しな
いため不具合は発生しません。しかしながら
「8.8.4 サンプルフィルターを洗浄する/交換す
る」の処理に限り、装置のみシャットダウンする
内容になっておりました。

28 2-8812 4月18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

海外で発生した事象を製造元で調査した結果、
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、End Tidal Control（呼気側の酸素・麻酔剤濃
度を麻酔器で自動調整する機能、以下Et
Controlと記載）の使用下で「ガスフローの一時
停止」を実行中にEt Controlの一時停止機能が
自動的に終了した場合、EtControlで設定された
麻酔濃度が患者へ供給できなくなることが、製
造元からの連絡により判明いたしました。
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。

29 2-8813 4月19日
Ｌ－バルロック

脊椎ケージ
ＫｉＳＣＯ株式
会社

平成31年4月9日に、社内にて品番：VAL-CA-
10-09の印字がされている製品について、製品
の高さ寸法が正規品の9mmではなく8mmである
製品が発見されました。製造元での調査の結
果、レーザーマーク工程において高さ9mmの製
品ロットに、高さ8mmの製品が混在してしまった
ことから誤った印字がされ、その逆の可能性も
完全に否定できないことから、該当ロットを自主
回収することに致しました。

30 2-8814 4月19日
遺伝子解析装置
BIOSHOT HT-32

遺伝子解析
装置

東洋鋼鈑株
式会社

本製品を使用した検査において、DNAチップを
搭載したニードルを適切に搬送できず、検査途
中で停止する事象が発生しました。調査したとこ
ろ、ニードルを搬送させるためのニードルチャッ
クにおいて、組立て時に使用していたねじ緩み
防止のための接着剤の成分の浸みだしにより、
本装置が適切に作動できなくなることが判明し
ました。
他の本製品において、本事象の発生の可能性
が否定できないことから、ニードルチャック部分
を交換する自主改修に着手することを決定しま
した。
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31 2-8815 4月23日 アフィノス
 吸収性骨再
生用材料

株式会社ク
ラレ　くらしき
研究セン
ター

頻回輸送による滅菌袋破損リスクが想定を超え
たため、自主回収いたします。

32 2-8816 4月23日
(1)リジェノス
(2)クラボーン

人工骨イン
プラント

株式会社ク
ラレ　くらしき
研究セン
ター

当社で製造販売する他製品において、頻回輸
送による滅菌袋破損リスクが想定を超えたえた
ため、同一包装形態である上記製品についても
自主回収することとしました。

33 2-8817 4月23日
デルタフロー吸引
管

単回使用汎
用吸引チッ
プ

アコマ医科
工業株式会
社

海外製造元から当該単回汎用吸引チップにつ
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
施致します。

34 2-8820 4月23日

(1)ベッドサイド
SpO2モニタリングシ
ステムJP　（N-
BSJP）
(2)ベッドサイド
SpO2モニタリングシ
ステムJP　（N-
BSJ）
(3)メインボード

パルスオキ
シメータ

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

当該装置を使用中、「エラーEEE010」（センサも
しくは装置内部の故障の一種））が発生した際
に、「EEE010」という可視アラームはディスプレイ
上に表示されますが、本来可視アラームと共に
鳴動すべき可聴アラームが鳴動しない、という
事例が報告されました。海外製造元で調査を実
施した結果、特定のバーションのソフトウェアが
インストールされた装置を使用し、センサもしく
は装置内部の故障が生じた場合に、当該事象
が発生することが確認されました。このため、適
正なソフトウェアをインストールする自主改修を
実施することと致しました。

35 2-8821 4月25日
全自動尿統合分析
装置　UX-2000

尿化学分析
装置

シスメックス
株式会社

当該製品において、以下の条件を全て満たす場
合に、条件(1)の測定後に消去されるはずの患
者情報が、データ処理部に残り、その患者情報
が条件(3)の測定結果に紐づくことが判明いたし
ました。
条件(1) ホストからオーダー受信する測定を実
施したが、エラーが発生し測定結果が出力され
なかった場合
条件(2) 本体部の電源をシャットダウンし、デー
タ処理部をシャットダウンしなかった場合
条件(3) 本体部を再起動後、別の患者検体をホ
ストからオーダー受信しない測定を行った場合

上記のような稀な条件下において発生するソフ
トウェアの不具合ですが、異なる患者の測定結
果として報告される可能性が否定できないた
め、ソフトウェアを自主改修します。
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36 2-8822 4月25日
塗抹標本作製装置
ＳＰ－５０

血液塗抹標
本作製装置

シスメックス
株式会社

（１）当該装置で染色液オーバーフローチャンバ
から染色液が漏れ、静電容量センサ基板にか
かり、微弱電流が流れることにより、染色液が
濃縮され静電容量センサ基板表面と共に炭化
する不具合が発生しました。また、これにより装
置が突然停止する可能性があります。静電容量
センサ基板を覆う防水シートの強化と共に、染
色液オーバーフローチャンバの排出動作を適切
に監視するソフトウェア機能の追加を自主改修
として実施いたします。

（２）当該装置で作製した標本スライドに1検体前
の標本スライドの検体番号が誤ってスライドガラ
スに印字される不具合が発生しました。本不具
合発生時は同一検体番号が2枚連続で印字さ
れ、2枚目の印字内容が誤りとなります。この場
合、使用者が誤った測定結果を報告する可能
性があるため、印字が終了したら次のスライド
に印字されることがないようにソフトウェアの改
修を実施します。

37 2-8823 4月25日 ステリダイヤ
歯科用ダイ
ヤモンド
バー

株式会社モ
リタ

当該ロット製品は、製品に記載されている規格
（全長19.5mm）とは、異なる規格（全長23.0mm）
の製品が入っていることが
　判明したため、自主回収することといたしまし
た。

38 2-8825 4月26日
小型未包装品用高
圧蒸気滅菌器

フレッシュク
レーブ

株式会社東
邦技研

国内に出荷した当該装置において、滅菌チャン
バーの扉の開閉が出来なくなる不具合が報告さ
れました。弊社での調査の結果、扉の開閉機構
部に組み込まれている部品にバラつきがあり、
可動部の一部が固定用の板金に接触し、開閉
を妨げ、動作に支障を及ぼすことが判明致しま
した。そのため、可動部の一部と固定用の板金
の間に隙間を設けた製品仕様に改良するため
の自主改修を実施致します。

39 2－8826 5月7日
RUSCH レーザー
チューブ

短期的使用
換気用レー
ザ耐性気管
チューブ

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

国内販売元より、製品を構成しているチューブ
に巻かれているレーザー保護のためのホイル
保護材が剥離する現象が起こっているものがあ
ると連絡を受けました。本事象について海外製
造元で調査を行った結果、当該保護材の接着
が不十分な製品が一部に混在している可能性
が否定できない事が確認されたため、当該ロッ
ト製品の自主回収を実施するとの連絡を受けま
した。このため、日本国内におきましても当該
ロット製品について自主回収を実施いたします。

40 2－8827 5月7日
移動型手術台
MEERA

汎用電動式
手術台

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元では、当該製品の一部製品におい
て、当該製品電源部のプラスチック製ソケット
が、電源ケーブルを抜く際に引き出され、電子
部品が露出するといった事象を確認いたしまし
た。ソケット部が引き出された際に、電源ケーブ
ルが主電源（施設側電源）に接続されたままの
場合、露出した電子部品に触れると、ユーザー
または第三者が感電するおそれがあります。万
が一使用中に本事象が発生した場合、患者様
および医療従事者の皆様に影響を与える可能
性が考えられるため、海外製造元は当該部品
の補強等を行う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、日
本国内にて流通している該当製品の自主改修
を決定いたしました。
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41 2－8830 5月8日
ｔｋｂ　Ｐｎｅｕ－Ｍｏｉｓ
ｔ呼吸回路システム

呼吸回路
セット

株式会社ＴＫ
Ｂ

製造業者での社内調査において、本製品の構
成部品であるＹコネクタの内径が小さくなったり
閉塞する可能性のあることが判明いたしまし
た。特定ロットにおいて、同様の不具合発生の
可能性を否定できないことから、回収することを
決定いたしました。
これまで当該事象に起因する不具合の報告は
受けておりませんが、弊社においても国内に流
通している対象製品について、自主回収するこ
とといたしました。

42 2－8831 5月8日 つり針セット  鈎
有限会社　ト
ミッツ

当該製品の箱包装の使用期限表示が正しくは、
製造ロット１８ＡＣＣＧでは１９年１月であるべき
が２１年１月製造ロット１８ＡＤＡＧでは１９年２月
であるべきが２１年２月で表示されていることが
判明しました。
このため自主回収することと致しました。

43 2－8832 5月10日 ポリフォーム

非吸収性ヘ
ルニア・胸
壁・腹壁用
補綴材

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

海外製造元である米国ボストン・サイエンティ
フィック コーポレーションは、2019年4月16日付
FDA通達（注参照）と昨今のPOPに対する経膣
的修復術をとりまく世界情勢を考慮し、POPの経
膣的修復術への適応を有するメッシュ製品（以
下、経膣メッシュ）の自主回収を決定しました。
本製品の自主回収は、本製品がPOPの経膣的
修復術に使用された場合に起こり得る健康被害
を防止するための措置であり、製品自体に不具
合等は認められておりません。従って、本製品
の用途をPOPの開腹もしくは腹腔鏡下の経腹的
修復術に限定いただくことに同意いただけた医
療機関は回収対象施設から除外されます。

注）米国FDAが、米国内の経膣メッシュ（日本国
内では未承認）の製造販売業者に対して米国内
での経膣メッシュの販売及び市場からの撤退を
命じました。リスクを上回る有用性があるという
クリニカルエビデンスが不十分であるとの理由
でした。
なお、本製品は、米国内では経膣的修復術へ
の適用を有していないため、FDA通達の対象に
含まれておりません。

44 2－8834 5月13日
ホームPDシステム
かぐや

自動腹膜灌
流用装置

バクスター
株式会社

「ホームPDシステム かぐや」の処方設定におい
て「治療タイプ」を「貯留時間優先」モードで使用
した場合、
貯留時間が短くなる恐れがある事を確認いたし
ました。本不具合は「貯留時間優先」モードで
「スマート排液」
が選択された場合のみに発生します。本不具合
は「治療時間優先」モードや「タイダール」モード
では発生しま
せん。
注意喚起文書の配布により、製品の有効性及
び安全性を維持しながら本不具合の発生を回
避する方法の情報提供
を行いました。本情報提供に従った処方設定を
行っていただくことにより不具合の発生を回避で
きます。
しかし、本不具合は製品全体に及ぶ為、改善さ
れたソフトウェアに改修を行います。
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45 2－8835 5月13日
 L25 ニードルガイド
キット

超音波プ
ローブ穿刺
用キット

富士フイル
ムメディカル
株式会社

穿刺を行う際、超音波プローブにニードルガイド
ブラケットを取り付けて、ブラケットごとプローブ
カバーで覆
い、その上からニードルガイドを取り付けを行い
ます。その際、ニードルガイドとブラケットで挟ま
れるプロー
ブカバー部分に穴が開く等、プローブカバー損
傷の恐れがあることが確認されました。プローブ
カバーを破損し
たまま使用すると、次に使用する患者様との交
差感染が発生する懸念が完全に否定できない
ため、当該不具合を
改善したブラケットと交換する自主回収を行うこ
ととしました。

46 2－8838 5月14日
コンパクト生体情報
モニタ IntelliVue

重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

 株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元から、社内試験及び市場からの情
報を元にした調査によって、海外製造元で確認
された以下の事象に対応するために、ソフトウェ
アのアップデートを行うとの連絡を受けました。
そのため、国内においても自主改修として同作
業を実施することと致しました。現在まで、本事
象に起因すると思われる健康被害発生の報告
は受けておりません。

事象1
ソフトウェアリビジョンBで動作する当該機器は
バッテリを過度に消費する可能性があり、フル
充電されたバッテリで動作する時間が取扱説明
書の記載より約25％短くなる可能性のあること
がわかりました。

事象2
当該機器を使い捨て単3電池を使用し、Sp02自
動測定モードで動作させた場合、バッテリ低下
のテクニカルアラートが発生しない可能性のあ
ることがわかりました。充電バッテリを使用した
場合や、Sp02測定を連続測定モードまたは手動
測定モードで動作させた場合は、事象２の発生
はありません。

47 2-8841 5月15日
twinSys ステム 手
術器械セット

関節手術用
器械

株式会社マ
ティス

2016年に本邦で人工股関節のステムを大腿骨
に叩き込む際に、インパクターの先端が折損し、
破片がステムの接続孔に残存して、孔から抜去
できないという不具合が1例発生致しました。本
品の製造元では、当該事象の再発を防止する
ため、原材料及び形状を変更した新型のインパ
クターを2016年から供給しております。
この度、製造元で世界各国から収集した市販後
の不具合の発生状況を評価した結果、当該事
象の報告件数が増加していることから、変更前
の旧型のインパクターを市場から回収すること
に致しました。

48 2-8842 5月16日
(1)アーティス　ｚｅｅ
(2)アーティス　Q

(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、スタンドやテーブルの動作中に衝突
防止センサーが作動
した際に、フローティングテーブルトップの移動
がブロックされるおそれがあることが確認されま
した。輸入先
製造元における技術検証の結果、本事象はスタ
ンド制御ユニットソフトウエアに起因することが
確認されており
、2018年5月以降に導入された新しいモーター
制御装置で発生するおそれがあります。
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
に対してスタンド制御ユニットソフトウエアの更
新作業を改修として実施致します。
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49 2-8843 5月16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

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
エ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
フトウエ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
たソフトウエアへの更新作業を改修として実施
致します。

50 2-8846 5月20日

アストラテック　イン
プラント　外科及び
補綴用インスツルメ
ント（構成品の一つ
である「ドリルエクス
テンション」）

電気式歯科
用インプラン
ト手術器具

デンツプライ
シロナ株式
会社

製造業者より、対象製品は製造上の問題のた
め望ましくない寸法公差が組み合わされた場合
にドリルを確実に固定するためのクランプ機能
が低下し、使用中にドリルが脱落する可能性が
あるとの情報があったため、当社で検討した結
果、対象製品を回収することとしました。

51 2-8847 5月20日

（１）ロイヤルピン
キーワンデー
（２）2ウィークピュア
ナチュラルカラー
（３）キュートビュー
14
（４）ロイヤルピン
キー

（１）単回使
用視力補正
用色付コン
タクトレンズ
（２）～（４）再
使用可能な
視力補正用
色付コンタク
トレンズ

SHO-BI
Labo株式会
社

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

52 2-8848 5月21日

センテック　デジタ
ル　モニター　シス
テム

経皮血中ガ
ス分析装
置・パルスオ
キシメータ組
合せ生体現
象監視用機
器

株式会社ＴＫ
Ｂ

製造業者において、特定のセンサメンブレン交
換インサートの電解液カートリッジの製造上の
問題により、メンブレン交換作業中に電解液が
全く塗布されない場合や少なく塗布されてしまう
場合があることが判明したことから、回収を決定
いたしました。これを受けて弊社においても、国
内に流通している対象製品について、自主回収
することといたしました。
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53 2-8849 5月21日

(1)マルチデブリッター
システム DIEGO
ELITE(DIEGO ELITE
コンソール
MDCONS100)
(2)マルチデブリッター
システム DIEGO
ELITE(バイポーラセレ
イドブレード4mm,0°
BB4000SS)
(3)マルチデブリッター
システム DIEGO
ELITE(バイポーラセレ
イドブレード4mm,40°,
コンベックス
BB4040XS)
(4)マルチデブリッター
システム DIEGO
ELITE(バイポーラセレ
イドブレード4mm,40°
BB4040SS)
(5)マルチデブリッター
システム DIEGO
ELITE(バイポーラアグ
レッシブブレード
2mm,0° BB2000SA)
(6)マルチデブリッター
システム DIEGO
ELITE(モノポーラセレ
イドブレード4mm,マリ
アブル MM4000SS)
(7)マルチデブリッター
システム DIEGO
ELITE(モノポーラセレ
イドブレード4mm,0°
MB4000SS)

 内視鏡用能
動切除器具

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

海外製造元からの報告により、特定のソフトウェ
アバージョンのコンソールと高周波出力可能な
ブレード(以下、高周波ブレードという)を接続した
際に、意図せず高周波が出力する可能性が判
明しました。
このため、対象のコンソールについてソフトウェ
ア改修と、高周波ブレードについては回収をい
たします。

54 2-8850 5月21日

（１）個人用透析装
置　ＮＣＶ－１０
（２）個人用透析装
置　ＳＰＭ－１０

（１）多用途
透析装置
（２）多用途
透析装置

澁谷工業株
式会社

ある医療機関で当社個人用透析装置（NCV-10
型）にてE08静脈圧下限警報が発生し、装置の
血液ポンプが停止しました。代表灯が点灯し操
作画面上に警報表示がされていたものの、ブ
ザー音が鳴りませんでした。当社で調査を進め
た結果、メーカモードで開くことが可能な設定画
面で「メロディの和音機能」をＯＦＦにした場合、
異常の種類によって警報ブザー音が鳴動しない
場合があることがわかりました。つきましては、
上記問題を解消した修正ソフトウェアに交換す
る自主改修を行います。

55 2-8851 5月21日
ヴィーナスアイズ
ボーテ　1day

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

株式会社
シーンズ

当該対象ロット製品におきまして、承認された
ベースカーブの規格から逸脱した製品が認めら
れましたことから、自主回収することと致しまし
た。

56 2-8852 5月22日
陽子線治療システ
ム　PROBEAT-RT

粒子線治療
装置

株式会社日
立製作所
ヘルスケア
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
テムによる位置決め時、ソフトウェアの問題によ
り特定の条件下で患者位置決め位置に「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。
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57 2-8854 5月22日

(1)  ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 30 AMT
(2)  ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 45 AMT
(3)  ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 45 CTAMT
(4)  ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 60 AMT
(5)  ｴﾝﾄﾞGIA ﾄﾗｲｽ
ﾃｰﾌﾟﾙ 60 CTAMT
(6)  ﾄﾗｲｽﾃｰﾌﾟﾙ 2.0
30 AMT
(7)  ﾄﾗｲｽﾃｰﾌﾟﾙ 2.0
45 CTAMT
(8)  ﾄﾗｲｽﾃｰﾌﾟﾙ 2.0
60 CTAMT
(9)  ﾄﾗｲｽﾃｰﾌﾟﾙ 2.0
60 AXT

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、ステープルを収納している部品（以
下、ステープル収納部）とアンビル部を固定して
いる二本のピンの一方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。
国内の物流記録を確認したところ、9製品番号・
387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。

58 2-8855 5月22日
ＮＶ針刺激電極（滅
菌品）

電気刺激装
置用針電極

ニューベイシ
ブジャパン
株式会社

医療機関より製品外箱に貼付している法定表示
内容記載の製品（紫色）と色の異なる製品（黄
色）が入っていたとの報告を受け確認したとこ
ろ、表示されている製品と異なる製品であること
が判明しました。

59 2-8856 5月23日
OXFORD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

製造業者から、「本品に本来使用されるべきス
テンレス製ではない鉄製のスクリューを誤って
使用した為、スクリューがさびてしまう可能性が
あり回収する」旨の通知を受け取ったため、対
象製品を回収します。

60 2-8857 5月23日  G3　ミニ

中心循環系
血管内塞栓
促進用補綴
材

 ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

本品の表示ラベルと異なるコイル長の製品が
入っていたとの報告を国内で受理しました。
海外製造元にて調査を行ったところ、当該ロット
において誤った表示ラベルを貼付していたこと
が確認されたため、対象製品の自主回収を実
施することと致しました。

61 2-8858 5月24日
Ｘ線撮影台　ＹＴＳ
－１Ｎ

 汎用Ｘ線診
断装置用非
電動式患者
台

吉田電材工
業株式会社
三郷工場

本装置は、日立製作所が製造販売する
「CLINIX3」の構成部品です。
本装置においてＸ線撮影をした患者さんが天板
とカセッテトレイ部品の間に指が挟まり、負傷し
たとの報告を受けました。
本装置の天板とカセッテトレイとの隙間にはレー
ルがあります。通常であればこのレール部の隙
間に指が入っても支障はありませんが、天板が
たわむことにより指などが挟まれる可能性があ
るため、カセッテトレイへの防護カバーの取り付
けと警告名板を取り付ける改修を実施すること
にいたしました。なお、天板とカセッテトレイとの
隙間にレールがない製品については、回収の対
象とはしません。

62 2-8859 5月24日
ABL800 FLEX 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、当該医療機器を機器管理シス
テムであるAQURE、Radiance、もしくはHIS/LIS
システムと接続し「属性の確認」機能を使用され
ている場合で、かつ特定操作により患者情報の
取り違いが発生するとの報告を受けました。
特定操作は、通常の操作では行われることはな
いため、患者情報の取り違いが生じる可能性は
ごく稀です。
海外製造元で調査した結果、ソフトウェアバグが
原因と判明しました。原因であるソフトウェアの
バグ修正しましたので、バージョンアップ改修を
実施いたします。
また、本事象につきまして、昨年より該当する施
設に対し、既に情報提供を行い、注意喚起を実
施しております。
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63 2-8860 5月28日
クックエンボライ
ゼーションコイル

中心循環系
血管内塞栓
促進用補綴
材

Cook Japan
株式会社

当該製品はストレート型のコイルです。コイル形
状を図示したシールで、マルチカール型のシー
ルが添付されていたため、回収いたします。

64 2-8861 5月28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(Version3.0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((1) 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、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。((2) 番号：2-8640、掲載年月日：
2019/01/04)。
この度、上記２つの事象を解決する改修用ソフト
ウェア（Version 3.1.1)がリリースされましたの
で、システムソフトウェアのバージョンアップを行
います。

65 2-8862 5月29日

(1)Ｘ線撮影装置　Ｃ
ＬＩＮＩＸⅡ
(2)Ｘ線撮影装置　Ｃ
ＬＩＮＩＸⅢ

据置型デジ
タル式汎用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

当社が製造販売している「Ｘ線撮影装置
CLINIXⅢ｣の構成品である「Ｘ線撮影台ＹＴＳ－１
Ｎ（吉田電材工業の製造販売品）｣において、撮
影後の被検者が天板上から降りる際、右手の
指先をカセッテトレイ差込口の隙間に差し込ん
だ状態で天板の縁に体重を掛けたために天板
がたわみ、右手人差し指に擦過傷をおった事例
が確認されました。
当社は同様な事例が他の機器で発生する可能
性を否定できないことから、本機器のカセッテト
レイ部分に指などが入り込まないようにするた
めの「保護カバー｣を追加する改修措置を実施
することといたしました。

66 2-8863 5月30日
ＴＯＫＩＢＯ－Ａｍｂｕ
エースコープ

 ビデオ軟性
気管支鏡

株式会社ＴＫ
Ｂ

外国製造業者での調査において、特定ロットの
製品にて滅菌包装のシール状態の問題により、
滅菌性が担保できない可能性のあることが確認
されたことから、回収を決定いたしました。これ
を受けて弊社においても、国内に流通している
対象製品について、自主回収することといたし
ました。

67 2-8864 5月30日
汎用超音波画像診
断装置 Vscan
Extend

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

製造元からの報告により、LVivo EFアプリケー
ション（左室駆出率の自動解析機能）を使用した
際に、自動的に計算された駆出率が過大に算
出され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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68 2-8867 5月30日

(1)ジャイロスキャン
インテラ　1.5T
(2)ジャイロスキャン
インテラ　1.0T
(3)インテラ　アチー
バ　1.5T
(4)アチーバ　3.0T
(5)アチーバ　3.0T
TX
(6)全身用MR装置
Intera／Achieva
1.5T
(7)全身用MR装置
Achieva　3.0T
(8)フィリップス1.5T
超電導磁気共鳴イ
メージング装置
(9)フィリップス3.0T
超電導磁気共鳴イ
メージング装置
(10)全身用MR装置
Multiva　1.5T
(11)全身用MR装置
Ingenia　1.5T　CX
(12)全身用MR装置
Ingenia　3.0T　CX
(13)全身用MR装置
Prodiva　1.5T
(14)フィリップス
Elition　3.0T
(15)Ingenuity　TF
PET／MR装置

(1)-(14)超電
導磁石式全
身用MR装置
(15)核医学
診断用ポジ
トロンCT装
置

株式会社
フィリップス・
ジャパン

本製品の設置の際には、一般的に、検査室の
吊り天井に二つのスピーカー（天井スピーカー）
が取り付けられます。これらの天井スピーカー
は、操作室内の操作者と患者のコミュニケーショ
ンを可能にし、また音楽を提供します。
海外製造元において、市場からの報告を基に調
査した結果、これらの天井スピーカーが、非常
に稀ではありますが、外部からの影響（病院施
設のメンテナンス、水漏れ、スピーカー固定力の
低下）により、本製品の耐用期間中に、天井ス
ピーカーが所定の位置よりも下がり、磁場によっ
てMR本体（マグネット部分）に引き込まれる可能
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、これらの天井スピーカーに対し追加の固定
措置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。

69 2-8869 5月31日
メドトロニック　ガー
ディアン　コネクト

グルコース
モニタシステ
ム

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品は皮下に装着されたグルコースセンサにて
測定された間質液中のグルコース濃度のデータ
を５分ごとに無線通信によってモバイル機器に
送信します。
この度、本製品の使用中にトランスミッタの電池
が早期に消耗するという事象が確認されまし
た。製造元での調査により、モバイル機器用の
アプリケーションがトランスミッタに必要以上の
無線通信を要求しており、その結果トランスミッ
タの電池がより早く消耗している可能性があるこ
とが判明致しました。本事象を解消するため、ア
プリケーションを更新する自主改修を実施する
ことといたしました。

70 2-8870 5月31日
Getinge WD86 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

海外製造元社内調査の結果、当該器具除染用
洗浄器の一部製品において、循環ポンプのゴム
製ポンプホースが潰れるおそれがあることを確
認いたしました。当該事象が発生した場合、洗
浄工程中に循環ポンプからの水圧が低下し、洗
浄器槽内に注水するスプレーアームの動き、注
水が低下し、被洗浄物が適切に洗浄されないお
それがあります。海外製造元は当該事象発生
の可能性並びに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。
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71 2-8872 6月3日
超音波画像診断装
置 EPIQ/Affiniti

超音波画像
診断装置
EPIQ/Affiniti

株式会社
フィリップス・
ジャパン

ソフトウェアバージョン4.0で動作する当該機器
において、前の患者（患者A）の検査が終了し、
次の患者（患者B）の検査の準備ができている
時に、使用者が検査毎に患者の名前等を入力
する画面で患者Aの情報等を誤って使用し、そ
の後間違いに気がついて取り消そうとした場合
に、正しい操作（クリアボタンの使用）がされない
と以下の問題が発生することが、海外製造元の
社内評価中に判明しました。正しい操作がされ
なかった場合に、患者Aの画像を含んだ患者B
のフォルダができてしまう、または、患者Aのフォ
ルダに患者Bのフォルダ名が付いてしまうことが
あり、海外製造元から、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、国内においても自主改修として同
作業を実施することと致しました。

72 2-8874 6月4日
TactiCath Quartz
アブレーションシス
テム N

アブレーショ
ン向け循環
器用カテー
テル

アボットメ
ディカルジャ
パン株式会
社

本品は、TactiCath Quartzカテーテル(高周波電
流による経皮的カテーテル心筋焼灼術及び心
臓電気生理学的検査を実施するための電極カ
テーテル)から得られたコンタクトフォースの信号
の処理を行い、コンタクトフォース等を可視化す
るためのシステム構成品です。ソフトウェアの
バージョン1.7.0が搭載された本品において、作
業ログの自動削除が行われないエラーが発生
することが判明しました。このエラーにより、ログ
データが既定のディスク容量に達すると、最新
のコンタクトフォースが表示されない事象が発生
するおそれがあるため、本事象を予防するため
のログファイルの削除ついて平成31年4月より
情報提供を行いました。
この度、本品の修正プログラムの準備が整いま
したので、本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。

73 2-8876 6月5日
ダイクロマスキャン
DCS-900FX

二重エネル
ギー骨Ｘ線
吸収測定一
体型装置

株式会社日
立製作所 ヘ
ルスケアビ
ジネスユニッ
ト

一部のソフトウェアバージョンの製品にて、被検
者様の軟部組織に起因した特異的な画像が検
査用骨画像内の特定位置に写りこんだ場合、正
しい骨密度検査結果が得られない可能性のあ
ることが判明したため、ソフトウエアの更新を実
施いたします。

74 2-8878 6月5日
乳房用X線診断装
置 Senographe
Pristina

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

製造元からの報告により、生検ポジショナーが
接続されたSenographe Pristinaシステムにおい
て、ガントリ角度を0度以外にした状態で、モー
ター駆動によるアンギュレーション動作時に、検
出器固定ブレーキ機能が不十分であることが原
因でアンギュレーション角度が不意に変わってし
まう可能性があることが判明いたしました。
このため、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、検出器固
定ブレーキの点検と修正を行う改修作業を実施
いたします。
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75 2-8879 6月6日 バイオグラフ　ｍＣＴ
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

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
エ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
フトウエ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
たソフトウエアへの更新作業を改修として実施
致します。

76 2-8880 6月6日
 画像診断ワークス
テーション　REGIUS
Unitea

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

REGIUS Uniteaの骨密度計測機能において、
誤った計測結果を表示する場合があることがわ
かりました。本現象を改善するため、ソフトウェ
アの修正を行います。

77 2-8881 6月6日 パル輸液セット

 自然落下
式・ポンプ接
続兼用輸液
セット

株式会社パ
ルメディカル

本品はMRI室用の輸液ポンプである販売名
「MRI輸液ポンプ」に接続して使用される専用輸
液セットです。今般、当該製品におきまして、
チューブアダプターとチューブの接着部から液
体が滲出するとの報告を納入医療機関より受領
しました。
弊社にて調査したところ、接着部に剥離が認め
られ接着不良が原因によるものと判明いたしま
した。今回のような製品が流通している可能性
は低く、波及性は低いと判断しておりますが、液
漏れの不具合発生の可能性を完全に否定する
ことができなかったため市場にある該当ロットを
自主回収することと致しました。

78 2-8883 6月7日 ＴＳＫ滅菌済注射針
単回使用皮
下注射用針

栃木精工株
式会社

国内医療機関から、滅菌包装のシールがされて
いないとの不具合情報が寄せられました。不具
合現品を確認した結果、滅菌包装の弊社熱シー
ル部（閉封部）が熱シールされていないことか
ら、市場に出荷した対象製品に同様の不具合品
の混入が否定できないため、対象製品を自主回
収いたします。

79 2-8886 6月10日 Incisive CT装置
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、市場からの報告を基に調
査した結果、以下の問題のあることがわかりま
した。
当該装置において、ガントリの中に入った患者
テーブル上の天板を、ガントリの中から引き出す
際に、患者テーブルのガントリ側の先端部にお
いて、その可動する天板と患者テーブル本体と
の両脇の隙間に、点滴ラインや患者の緩みの
ある衣服が挟まれる可能性があるとのことで
す。
このため、海外製造元より、本問題の対策とし
て、外観上、その隙間が現れないように、天板
上のテーブルパッド（マットレス）をより幅の広い
ものに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。
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80 2-8887 6月11日 ニプロＤＣＡ

アテローム
切除型血管
形成術用カ
テーテル

ニプロ株式
会社

本品は虚血性心疾患の狭窄又は閉塞した冠動
脈に対して治療を行うカテーテルシステムで、経
皮的にカテーテルを挿入し、バルーンの膨張に
より位置を固定後、回転する小型内蔵型カッ
ターで病変部を切削してアテロームを取り込み、
体外に取り出します。
　今般、本品のトルクシャフトとカッターが分離し
た事例が特定の製造番号にて高頻度で認めら
れました。弊社にて調査したところ、特定のトル
クシャフトとカッターの接合強度が低下している
ことが考えられました。よって、上記組み合わせ
に該当する特定の製造番号の製品を自主回収
することといたしました。

81 2-8889 6月12日
バイオトゥルー ワン
デー

単回使用視
力補正用色
付コンタクト
レンズ

ボシュロム・
ジャパン株
式会社

当該ロットについて、レンズが破れている、装用
時に眼に痛みを感じた等の苦情が複数件報告
されました。調査の結果、破損したレンズが当該
ロットの一部に混入していることが判明しまし
た。推定不良率を勘案し、自主回収することとし
ました。

82 2-8890 6月12日
ボシュロム メダリス
ト フレッシュフィット

再使用可能
な視力補正
用色付コン
タクトレンズ

ボシュロム・
ジャパン株
式会社

当該ロットについて、見えにくいとの苦情が複数
件報告されました。調査の結果、頂点屈折力が
表示された値と異なるレンズが当該ロットの一
部に混入していることが判明しました。推定不良
率を勘案し、自主回収することとしました。

83 2-8894 6月13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

製造元からの報告により、当該装置のスタディ
管理機能において、シリーズまたはスタディの
変更を行う際に、対象となるシリーズまたはスタ
ディが既にエンタープライズアーカイブまたはベ
ンダーニュートラルアーカイブにある場合、変更
が正しく反映されず、アーカイブから患者画像を
直接表示する際に間違った患者の画像が表示
される可能性があることが判明いたしました。
この問題は、Centricity PACS 6.0 SP9以上と組
み合わせて使用される場合、またはCentricity
PACS基盤6.0 SP9以上を装備した装置で発生
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。

84 2-8895 6月13日

(1)ニーク　レーザ
リー　２０Ｚ
(2)ニーク　レーザ
リー　１５Ｚμ

(1)炭酸ガス
レーザ
(2)炭酸ガス
レーザ

澁谷工業株
式会社

(1)
ニーク　レーザリー　２０Ｚの医療機器製造販売
承認申請書においてAC型ハンドピースを構成
するアタッチメントの原材料名はステンレス
（SUS316）と記載されていますが、製造・出荷し
ていた同アタッチメントの原材料がステンレス
（SUS304）である事が判明しました。
つきましては、医療機器製造販売承認申請書に
記載している原材料と一致する様、アタッチメン
トの交換による自主改修を行います。
(2)
ニーク　レーザリー　１５Ｚμの医療機器製造販
売承認申請書においてダブルクロータイプハン
ドピース及びシングルクローハンドピースを構成
するアタッチメントの原材料名はステンレス
（SUS316）と記載されていますが、製造・出荷し
ていた同アタッチメントの原材料がアルミニウム
（A2017S）である事が判明しました。
つきましては、医療機器製造販売承認申請書に
記載している原材料と一致する様、アタッチメン
トの交換による自主改修を行います。
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85 2-8896 6月14日
スペクトラ オプティ
ア

遠心型血液
成分分離装
置

テルモＢＣＴ
株式会社

本製品の一部の装置で、内蔵する電子回路基
板アセンブリ内にある基板固定用の支柱におい
て、高さの異なる部品が使用されていることが
確認されました。特定の期間に製造された当該
アセンブリにおいて、固定が不安定な電子回路
基板の断続的な通信接続により、通信接続エ
ラーやシステムシャットダウンの可能性が否定
できないことから、当該アセンブリを用いた製品
について検査を行い、当該部品の使用が確認さ
れた場合に関連部品交換を実施するとの連絡
を外国製造業者から受け、国内においても自主
改修として同作業を実施します。
なお、この問題に起因する品質情報の受付はあ
りません。

86 2-8897 6月14日
カワスミ血液分離
用バッグ

血液成分分
離バッグ

川澄化学工
業株式会社

顧客より、当該製品のバッグより血液が漏出し
たとの情報が寄せられました。調査を行ったとこ
ろ、バッグのチューブ接続部に生じた傷から漏
出していることを確認しました。特定のロットにつ
いて同様の事象の可能性を否定できないため、
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。

87 2-8900 6月17日
カテーテルシース
セット

心臓用カ
テーテルイ
ントロデュー
サキット

日本光電工
業株式会社

弊社営業担当から、「当該品とは異なる型式の
添付文書が入っていた」との報告を受けました。
弊社にて調査の結果、製造工程の手順書に不
備があり、誤った添付文書が当該品に同梱され
ていることが判明しました。このため、正しい添
付文書を当該品に貼付する自主改修を実施し
ます。

88 2-8901 6月17日
電動光学台　ST-
26T

汎用診断・
処置用テー
ブル

株式会社タ
カギセイコー

(1)当該製品を使用している医療機関より漏電ア
ラームが発生したという苦情が１件寄せられた。
(2)当該製品を調査した結果、本体のサービスコ
ンセントの配線が誤っていたと判明しました。
(3)在庫品を調査した結果、在庫品については
問題ありませんでしたが、不具合が発生した製
造ロット番号で製造された製品は同様の事象の
発生も考えられることから、念のため同ロットで
製造された製品を改修することにしました。

89 2-8902 6月17日
SHERIDAN　気管
チューブ

非コール形
換気用気管
チューブ

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

海外製造元より、本製品に接続している15mmコ
ネクタが使用中に抜ける可能性があり、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。

90 2-8903 6月17日
血液分析器ＧＡＳＴ
ＡＴ－ｎａｖｉ

汎用血液ガ
ス分析装置

株式会社テ
クノメディカ

本製品に附属品のセンサーカードを挿入後、予
備加温の状態で、しばらく待っても測定に移行し
ないためセンサーカードを取り出したところ、セ
ンサーカードの一部が発熱しており、操作者が
触れて軽度の火傷を負う事例が1件報告されま
した。調査したところ、本製品のセンサーカード
検知部信号が一瞬オフとなり、直ぐ（3秒以内）
にオンとなった場合に、測定動作は中断するも
のの予備加温を継続する事象が確認されまし
た。センサーカードの当該発熱部は、センサ
カードのセンサー部保護のために、触れないよ
う注意喚起されていることもあり、本事象が発生
する可能性は低いものと考えておりますが、再
発予防のため本製品のソフトウェアの自主回収
を行うことと致しました。
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91 2-8904 6月18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
ルが屈曲する事象が市場にて発生しました。ま
た、弊社内でのソフトウェア検証中に、特定の使
用方法を行った場合に限り、検体ID、患者名な
どの患者属性データと測定結果の組み合わせ
に不一致が生じる事象が発覚しました。
これらの事象を解消するため、サンプリングノズ
ルユニットの改良およびソフトウェアのバージョ
ンアップが必要であることから、当該製品の自
主回収(改修)に着手することにいたしました

92 2-8905 6月18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
(3)サクラ酸化エチ
レンガスカートリッ
ジ式滅菌装置　ＥＣ
Ⅱ－Ｂ

包装品用高
圧蒸気滅菌
器、エチレン
オキサイドガ
ス滅菌器

サクラ精機
株式会社

対象製品が認証基準ＪＩＳ Ｃ １０１０－１：２０１４
への適合性が確認されないまま出荷してしまい
ました

93 2-8906 6月18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

HexaPOD evo カウチトップ（以下、当該製品とす
る）は、リニアアクセラレータによる放射線治療
の際に、患者を位置決めし、体位を保持する患
者台であるが、製造元より、当該製品について
以下の措置情報を入手した。
当該製品は、左右・前後・上下及び各軸方向の
回転の6方向で患者の位置を調整しながら治療
を行う６Ｄワークフローで治療を行った後、当該
製品に患者を載せた状態（患者重量がかかって
いる状態）で、iGUIDE (カウチトップ監視システ
ム)を使用しない３Ｄワークフローの治療に切り
替えて当該製品の位置を移動した場合、当該製
品が傾斜した状態となり、患者位置情報が不正
確になる可能性があることが製造元により確認
された。この問題を解決するため、修正パッチを
インストールする自主改修作業を実施すること
を決定した。

94 2-8907 6月19日
OM Distal Lower
Leg Plateシステム

体内固定用
プレート

株式会社
オーミック

本製品は腓骨遠位端骨折の治療に使用される
体内固定用プレートであり、製品の識別を目的
として陽極酸化による着色を行っています。今
回、医療機関より、当該製品の着色が本来のも
のと異なっていたとの報告を受けました。調査の
結果、当該製品について、陽極酸化の色指示に
誤りがあり、異なる色に着色されていたことが判
明したことから、指示に誤りが認められた当該
製造番号の製品を自主的に回収することと致し
ました。

95 2-8908 6月19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
(3)サクラ酸化エチ
レンガスカートリッ
ジ式滅菌装置　ＥＣ
II‐Ｂ
(4)サクラ小型高圧
蒸気滅菌装置　ＦＣ
Ｖ‐８１０
(5)サクラ高圧蒸気
滅菌装置　ＡIVＳＶ‐
Ｂ
(6)サクラ高圧蒸気
滅菌装置　ＡIVＳＲ‐
Ｏ

(1)(2)(5)(6)
包装品用高
圧蒸気滅菌
器、(3)エチ
レンオキサ
イドガス滅菌
器、(4)小型
包装品

サクラ精機
株式会社

対象製品が新基本要件基準への適合性が確認
されないまま出荷してしまいました。
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96 2-8911 6月21日

(1)RA型
(2)減圧沸騰式洗浄
器　RQ型
(3)RH型
(4)RK型

(1)(2)器具除
染用洗浄
器、(3)(4)包
装品用高圧
蒸気滅菌器

三浦工業株
式会社

装置に取り付けておりますトリップリード付きタイ
プの漏電遮断器に不具合品が混在していること
が判明しました。
不具合の事象としては、漏電を検知した場合も
しくは外部接点からのトリップ信号を受けた場合
に、本来であれば漏電遮断器が作動すべきとこ
ろが、どちらの場合においても作動せずに通電
状態が継続するというものです。
該当の漏電遮断器を良品へ交換します。

97 2-8912 6月21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、当該装置において以
下の二つの問題があることが判明いたしまし
た。
1）Smart Prep機能を使用中にモニタースキャン
フェーズから診断スキャンフェーズへの移行が
遅延する可能性があります。この問題が発生し
た場合、システムが追加のモニタースキャンを
取得するため患者に低線量の不要な放射線が
照射される可能性があります。また、一部の場
合、患者の再スキャンが必要となる場合があり
ます。
2）ガントリーコントロールではなくフットペダルを
使って患者の位置を変更した場合、スカウト画
像が回転する可能性があります。このためスカ
ウト画像を再取得しなければならなくなり、再ス
キャンが必要となります。
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。

98 2-8913 6月24日

(1)透析用監視装置
TR-3300M
(2)透析用監視装置
TR-3000MA
(3)個人用透析装置
TR-3300S

多用途透析
装置

東レ・メディ
カル株式会
社

医療機関様において、透析治療の実施中に除
水ポンプ回転速度異常が発生する事象の報告
がありました。確認したところ、除水ポンプのピ
ストン部を構成するピンが緩みポンプの動作を
妨げていました。調査の結果、ピンとボス（ピスト
ン本体につながる部材）間の接着が取れている
ことが判りました。
また、別の医療機関様において、透析実施前の
自己診断で異常が発生するとの報告を受け、調
査をしましたところボスとピストン本体の接着が
取れ、ピストン部が回転していないことが判明し
ました。
　このため、ピストン部の接着状態を適正化した
除水ポンプに交換する自主改修を実施すること
としました。
なお、同じタイプのポンプは原液注入ポンプでも
使用しており同様の事象発生の可能性がある
ため合わせて自主改修することとしました。

99 2-8914 6月24日

(1)アーティス　ｚｅｅ
(2)アーティス　ｚｅｅ
Ｔ
(3)アーティス　ｚｅｅｇ
ｏ
(4)アーティス　ｐｈｅ
ｎｏ

(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、モニター懸垂システム（エクステン
デットDCS）内にあるピボットベアリングと天井懸
垂式支持装置の接続部にある各ネジが緩んだ
り、外れたりする可能性があることが確認されま
した。この結果、ネジが緩んだり、外れたりする
と、モニター懸垂システムが傾いた状態となり、
モニターが意図せず移動することがあります。こ
のまま放置し多くのネジが外れてしまうと、旋回
がスムーズに行えなくなり、最終的には、目視で
認識できるほど傾き、回転軸が動かなくなる、ブ
ラケットアーム（モニターブラケットを含む）が天
井懸垂式支持装置から外れる可能性がありま
す。
輸入先製造元は検証の結果、上記の現象は製
造工程において指示書のネジの締め付けトルク
が不十分であったことがが原因と判明しました。
輸入先製造元の指示に従い、天井懸垂式支持
装置のネジを仕様/指示書に従って交換を行い
再検証した適切なトルクで締め付ける作業を改
修として実施することを決定しました。
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100 2-8915 6月24日
(1)コバス６０００
(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

 ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

製造元より、検体を対象機器のサンプルノズル
で吸引した後、次の検体を吸引する前にサンプ
ルノズルの洗浄を実施しますが、非常に力価の
高い梅毒陽性検体の吸引後においては、通常
の洗浄ではサンプルノズルの洗浄が十分では
なく、次の検体を測定した場合に前検体の残渣
が持ち込まれ偽高値が発生する可能性が報告
されました。

101 2-8916 6月25日

(1)バイオグラフ　ｍ
ＣＴ
(2)バイオグラフ　ホ
ライズン

(1)(2)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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、システムの電源接続端子に取り付け
られたネジが規定トルクで締め付けられておら
ず緩んでいる可能性があるとの報告を受けまし
た。
この状態が継続した場合、システムの電源接続
プラグが過熱して焼損する可能性があります。
輸入先製造元からの指示により、電源接続端子
ネジの締め付けトルク値の確認作業、また焼損
が確認された場合には当該部分等を交換する
作業を改修として実施することを決定いたしまし
た。

102 2-8917 6月26日
バーリントンＸ線防
護エプロン

放射線防護
用前掛

ユフ精器株
式会社

製造元は、国外医療機関にて破損した本製品を
調査したところ、特定のシリアル製品に使用され
た防護材について、期待された製品寿命より短
い期間で材質劣化が発生する可能性を確認し
た為、予防的に対象となるシリアル製品の自主
的回収を決定しました。
防護材が通常よりも早期に劣化し、意図した防
護水準を下回る場合、使用者の健康に悪影響
を及ぼす可能性を否定できない為、国内におい
ても対象の上記シリアル製品の自主的回収を
行うこととしました。

103 2-8918 6月26日 ゴールドベント
単回使用人
工鼻用フィ
ルタ

株式会社
トータルメ
ディカルサプ
ライ

海外製造元より、当該製品において患者側ハウ
ジング部の成型不良により、閉塞を引き起こす
可能性があり、当該ロットにおいて同様の事象
が発生する可能性を否定できないという連絡が
ありました。これまでに、弊社製品において当該
事象に起因する不具合の報告は受けておりま
せんが、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することといたしま
す。

104 2-8920 6月27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

モニタスリープ設定をONにした場合、稀に撮影
後、システムエラーが発生し、撮影画像を検出
器から取得できない可能性があることが判明し
ました。
このため、対策したソフトウェアのインストールを
改修として実施します。

105 2-8921 6月27日
クロモフェア　Ｆ　ＬＥ
Ｄ

手術用照明
器

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、様々な深さや小さい切開部から、低コ
ントラストの小さい物体を最良に可視化するた
めに長時間にわたり手術部を照明し、影を減ら
し、色の誤認を最小限にするための医療機器で
す。海外の医療機関において、灯体カバーが緩
むまたは外れたという苦情4件を元に、海外製
造元で調査を実施したところ、特定の製造番号
の製品に対して灯体カバーにコーティング処理
がされていなかったために、接着材の固定力が
不足していたことが判明しました。
本件を受け、海外製造元では灯体カバーにコー
ティング処理がされていない製品を対象に自主
改修を実施することが決定されました。日本に
おいても当該品質不良のおそれのある製品を
市場に出荷していることから、安全性等につい
ての評価、検討を行った結果、対象製品の自主
改修を実施することと致しました。
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106 2-8923 7月1日

(1)コバス　６８００
システム
(2)コバス　８８００
システム

遺伝子解析
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、プロセストランスファーヘッド
（反応液の攪拌・分注機構）に使用されているＯ
－リングが、装置の稼働により形状変化するこ
とで反応液漏れが発生し、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。
外国製造業者からの指示による当該機構に使
用されているＯ－リング及びそれを固定するた
めのストップディスクの交換作業を改修として実
施いたします。

107 2-8924 7月1日

(1)汎用超音波画像
診断装置　アキュソ
ン　ＮＸ２
(2)汎用超音波画像
診断装置　アキュソ
ン　ＮＸ３

 (1)(2)汎用
超音波画像
診断装置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元に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、パルス波
Doppler中の特定のイメージング条件下におい
て、プローブが IEC 60601-2-37 の出力表示基
準で定義された音響出力 (AOP) 値を越える可
能性が判明いたしました。
輸入先製造元における技術的検証の結果、ソフ
トウエアに起因した障害であると判断されてお
り、対策が施されたソフトウエアへの更新作業を
「改修」として実施いたします。

108 2-8926 7月1日
ウルトラドライブ　滅
菌済み

電動式整形
外科用セメ
ント除去器
具

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

製造業者から、輸送中に内側または外側の滅
菌包装が破損する恐れがある旨の通知を受け
取ったため、国内においても対象製品を自主回
収します。

109 2-8927 7月1日

(1) 8Kカメラコント
ロールユニット
KairoScope CCU(2)
可搬型手術用顕微
鏡
(2) 高精細手術顕
微鏡V１

(1) 内視鏡ビ
デオ画像プ
ロセッサ
(2) 可搬型
手術用顕微
鏡

カイロス株
式会社

製造元より、本製品内部のFPGA基板に接続す
るワイヤリングハーネスの金属端子が、構造上
金メッキ部の両端が剥がれショートする可能性
があるとの情報を入手しました。
当該事象につきましては、製造所にて全数の
エージング検査および出荷前検査により品質保
証を行っておりますが、端子間でショートが発生
した場合、本製品より映像が出力されない可能
性も否めず、対象製品の出荷先に対して自主回
収を行うこととしました。

110 2-8929 7月2日

サクラ酸化エチレン
ガスカートリッジ式
滅菌装置　ＥＣ－８
００

エチレンオ
キサイドガス
滅菌器

サクラ精機
株式会社

納入先において、エチレンオキサイドガスカート
リッジが取り外しにくいという報告がありました。
部品の設計変更後、寸法の公差を設けていな
かったことで、加工寸法にバラツキがあることが
判明いたしました。
当該部品の寸法確認を行い、指定の寸法から
外れている場合は、新たな部品に変更する自主
改修を実施します。

111 2-8931 7月2日
 balanSys ﾄｰﾀﾙﾆｰ
ｼｽﾃﾑ 手術器械ｾｯ
ﾄ

関節手術用
器械

株式会社マ
ティス

当該製品は人工膝関節置換術に用いるドリル
ピンとアタッチメントです。
弊社のスイス本社では、これらの製品を2017年
に旧型から新型に切り替えており、世界各国に
新型を供給しております。当該製品は新型のド
リルピンとアタッチメントで、原材料及び製造販
売する品目の製造所が製造販売届出事項と異
なることが判明したため、当該製品の自主回収
を行う事と致しました。

112 2-8935 7月8日 膵管ステント
膵臓用ステ
ント

オリンパスメ
ディカルシス
テムズ株式
会社

当該製品において外箱および滅菌パックに表示
されている膵管ステント PBD-234-1006（フラッ
プ間距離:60mm）と、異なるフラップ間距離であ
る膵管ステント PBD-234-1010（フラップ間距
離:100mm）が入った製品が出荷されていたこと
が判明いたしました。
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113 2-8938 7月9日
経皮血液ガスモニ
タ　TCM5

経皮血中ガ
ス分析装
置・パルスオ
キシメータ組
合せ生体現
象監視用機
器

ラジオメー
ター株式会
社

海外製造元より電磁干渉に鋭敏な生体情報モ
ニタ等の外部機器と同時に同一患者の測定に
使用した場合、本品より発生する電磁ノイズに
より外部機器側に電磁干渉の影響を与える可
能性があります。本事象の対応策として、本品
を回収することと致しました。

114 2-8939 7月9日
Ｔａｉｇａ 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

日本メドトロ
ニック株式
会社

海外製造元より、Ｔａｉｇａ ガイディングカテーテル
の先端チップが、承認事項と異なる素材を使用
して製造されていたことが報告され、弊社は特
定のロット番号の本製品につきまして自主回収
を実施することといたしました。

115 2-8940 7月9日
EndoWrist ステープ
ラーリロード

体内固定用
組織ステー
プル

インテュイ
ティブサージ
カル合同会
社

製造元で製造時の検査において、SureForm 60
グリーンリロードに、ステープルを保持するプッ
シャーの1個が欠損している可能性があることを
確認しました。SureForm 60 リロードの製造検査
記録を再確認した結果、SureForm 60 グリーン
リロード、及びSureForm 60 ブラックリロードの
特定のロットでプッシャーが欠損している可能性
があることを確認しました。
プッシャーが欠損した製品を使用した場合、ス
テープルがないため、ステープルライン不完全
形成となる可能性があると判断し、自主回収を
行うことを決定いたしました。

116 2-8941 7月10日

（1）Planmeca プラ
ンスキャン
（2）Planmeca　プラ
ンミル　40

（1）チェアサ
イド型歯科
用コンピュー
タ支援設計・
製造ユニット
（２）歯科技
工室設置型
コンピュータ
支援設計・
製造ユニット

マイクレン・
ヘルスケア
株式会社

販売業者からの報告により、製品の法定表示ラ
ベルにて販売名の記載不備があることが判明し
ましたので、自主改修することと致しました。
具体的な不備内容は次の通りです。
・製品本体ラベルの販売名
　（１）
　　誤：1
　　正：Planmeca プランスキャン
　（２）
　　誤：1
　　正：Planmeca プランミル 40

117 2-8945 7月10日 マイクロカテーテル
中心循環系
マイクロカ
テーテル

 川澄化学工
業株式会社

当該製品の滅菌包装のシールがされていない
ものが認められたとの情報をお客さまから入手
しました。返却された現品を含め調査を行ったと
ころ、滅菌包装シール工程においてミスが生じ、
その後の検査においても見逃されたため流出し
たことが判明しました。無菌状態を担保できない
製品が混在している可能性を明確に否定できな
い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。

118 2-8946 7月11日

(1)全身用X線ＣＴ診
断装置　Ｓｕｐｒｉａ
(2)全身用X線ＣＴ診
断装置　ＳＣＥＮＡＲ
ＩＡ
(3)胃部集団検診Ｘ
線システム
ESPACIO AVANT
(4)Ｘ線撮影装置
Radnext

(1)(2)全身用
X線ＣＴ診断
装置
(3)胸・腹部
集団検診用
X線診断装
置
(4)胸部集団
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

当該機器に使用されているＸ線発生装置の部
品の一部に問題があるために、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。
当社はこのような事例の発生を防止するため、
当該の部品を問題の発生しない部品と交換する
改修措置を実施することといたしました。
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119 2-8947 7月12日
エレベール　CEL-
720

温浴療法用
装置

酒井医療株
式会社

当該昇降浴槽において、浴槽を上昇させる油圧
リフターが油漏れにより、上昇スイッチを押して
も上昇しない状態でスイッチを切らずにいたとこ
ろ、油圧ポンプモーターが低負荷連続運転する
ことで発熱し、付属のコンデンサーが熱伝導に
より高温となったことから、コンデンサーが発火
し浴槽が焼失する事故が発生しました。
油漏れにより浴槽が全く上昇しない状態で、上
昇スイッチを押し油圧ポンプモーターが運転して
いる状態のままスイッチを切らずにおくと、同様
の事故につながる可能性があると考えられるた
め、油圧ポンプモーターが高温にならぬよう、温
度ヒューズで油圧ポンプモーターへの通電を遮
断する回路を取り付ける改修を実施することに
いたします。

120 2-8948 7月12日
ディスカバリー エル
ボー システム

全人工肘関
節

日本リマ株
式会社

医療機関より、「ディスカバリー エルボー システ
ム」を用いた人工肘関節置換術において、コン
ダイル設置時にスクリューが空回りするとの報
告がありました。当該コンダイルは「ディスカバ
リー　コンダイル　キット」として流通しており、当
該製品にはコンダイルとスクリュー2本が同梱さ
れています。
製造元において調査を行ったところ、当該スク
リューは当該製品とは別の製品に用いられるス
クリューであることが判明しました。
コンダイルの固定に当該誤ったスクリューが用
いられた場合、スクリューが完全に締められて
いない可能性があります。このため、今後、スク
リューの緩みが発生する可能性を否定できない
ことから、当該製品を埋植された患者様につい
て、患者モニタリングを実施することと致しまし
た。

121 2-8950 7月17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」との報告を受けました。
弊社にて調査の結果、稀にソフトウェアが起因
し、画面表示に必要な電力の供給不足や、入力
ユニットとの通信エラー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。

122 2-8951 7月17日
高DNA量測定装置
FCM-2200 セルタッ
ク PEAK

フローサイト
メータ

日本光電工
業株式会社

当該品は特定保守管理医療機器のうち設置管
理医療機器に該当しますが、添付文書に設置
管理医療機器の記載が漏れていることが弊社
内にて判明しました。このため、正しい添付文書
と交換する自主改修を実施します。

123 2-8954 7月18日
メドライン　ドレナー
ジ　システム

創部用吸引
留置カテー
テル

メドライン・
ジャパン合
同会社

アメリカにおいて他社同等品の使用中に留置部
と排液部を接続するコネクタ部から破断すると
いう事象が複数件発生しました。原因はコネクタ
部の肉厚を薄くした事による破断であると判断さ
れたため、日本向けに出荷している類似したコ
ネクタを使用している製品に対し、製造元より回
収する旨の連絡を入手しましたため、自主回収
を実施することと致しました。

124 2-8956 7月18日
BD　ファシール　遮
封式輸液システム

自然落下
式・ポンプ接
続兼用輸液
セット

アトムメディ
カル株式会
社

BD　ファシール　遮封式輸液システムはチュー
ブの太さや長さによって種類がいくつかございま
す。今回、医療機関より化粧箱の中に1個だけ
種類が異なる製品が混在していると報告があり
ました。
原因調査の結果、２種類を同日同時間帯に梱
包した際に作業員がラベルの表示の確認漏れ
及び誤投入したため本事象が発生したと判断致
しました。
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恐れがあることか
ら製品回収を実施致します。
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125 2-8958 7月19日

(1)ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ
００３　日立自動分
析装置
(2)ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ
００６　日立自動分
析装置
(3)ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ
００８　日立自動分
析装置
(4)ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ
００８　α　日立自
動分析装置
(5)７１８０形日立自
動分析装置
(6)日立自動分析装
置　３１００
(7)日立自動分析装
置　３５００

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

装置の流路の開閉に使用している電磁弁の一
部のロットにおいて、製造不良により、電磁弁の
弁が正常に開閉しなくなる場合があることが判
明しました。
当該電磁弁は、複数の製品において、サンプル
プローブ及び試薬プローブの内部洗浄水流路
の開閉の用途、およびギアポンプの水圧調整の
用途に使用しています。
サンプルプローブまたは試薬プローブの内部洗
浄水の流路に用いている電磁弁で不具合が発
生した場合、内部洗浄水が吐出されない現象、
または吐出し続ける現象が発生します。
ギアポンプの流路で不具合が発生した場合、内
部洗浄水の水圧が所定の圧力より低くなる現象
が発生します。
前記の現象に起因し、液面検知の不具合、また
は圧力センサーの異常検出によるアラームを伴
う装置停止が発生する可能性があります。サン
プルプローブまたは試薬プローブの内部洗浄水
が吐出されない場合は、検体および試薬キャ
リーオーバーによる測定値の異常が発生する
可能性があります。また、サンプルプローブまた
は試薬プローブの内部洗浄水が吐出し続ける
場合、プローブの軌道線上周辺及びセル内の
反応液が被水し、測定値の異常の発生につな
がる可能性があります。
本不具合の対策として製造不良のロットの電磁
弁を、対策した電磁弁に交換する改修を実施し
ます。

126 2-8959 7月22日
レクセル ガンマナ
イフ パーフェクショ
ン

定位放射線
治療用放射
性核種シス
テム

エレクタ株式
会社

本品に含まれる治療計画システムの病巣部範
囲指定機能のマージン体積計算のアルゴリズ
ムに問題があり、計算された体積のマージン
が、部分的に最適な値よりも過大に計算されて
しまうことを海外製造元が確認しました。
そのため、上記の不具合を解消するために修正
パッチをインストールする改修の実施を決定致
しました。

127 2-8960 7月22日  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、当該医療機器で使用されて
いる電磁弁に品質的な問題があり、電磁弁の誤
動作につながる可能性があるとの報告を受けま
した。
電磁弁の誤動作を常に検出することはできず、
測定結果への影響を排除することができないた
め、当該電磁弁の良品への交換作業を改修とし
て実施いたします。

128 2-8961 7月22日

（１）スピーチカ
ニューレ
（２）コーケンPPカ
ニューレ
（３）レティナ

単回使用気
管切開
チューブ

株式会社
高研

当該製品の対象製造番号において、添付文書
の一部が印字かすれ不良により判読できない
可能性があると判明したため、自主回収を実施
いたします。

129 2-8965 7月24日
エンクローズⅡキッ
ト

体内用止血
クリップ

センチュリー
メディカル株
式会社

本品に関し医療機関より、ローワーノブを回して
もメンブレンが展開しない、または稼働テストで
ローワー・ジョーが正常に展開したものの、血管
内に挿入してローワー・ノブを回したところ、ロー
ワージョーが展開しなかったという情報を入手し
ました。返却された現品における原因調査の結
果、メンブレンを展開する部品において、接着部
の表面加工が不完全であったことが原因と判明
しました。つきましては、表面加工が不完全で
あった部品が使用された可能性のある製品につ
いて自主回収を実施することと致しました。
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130 2-8967 7月25日 オーソ ビジョン
血液型分析
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

測定操作を実施しない状態で6時間経過する
と、機台は分注プローブに満たされている生理
食塩液を精製水に置換し待機状態になります。
待機状態から測定指示を機台に送ると、分注プ
ローブは洗浄槽にて生理食塩液にて洗浄、置
換され測定が開始されます。
今回、待機状態から測定を開始する際の分注プ
ローブの洗浄/置換動作が洗浄槽にて実施され
ず、分注プローブに充填されている精製水また
は生理食塩液が、試薬、検体、または希釈トレ
イに分注され、ロードステーション内に試薬や検
体がこぼれ出てしまう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は、エラー
コード APSW00が表示され、すべての検査は中
止されるため測定結果が報告されることはあり
ません。

131 2-8968 7月25日

(1)グリッパープラス
(2)グリッパーマイク
ロ
(3)グリッパープラ
ス・パワーP.A.C.

 植込みポー
ト用医薬品
注入器具

スミスメディ
カル・ジャパ
ン株式会社

「グリッパープラス、グリッパーマイクロ、グリッ
パープラス・パワーP.A.C.」は、患者に薬液を持
続注入する際に使用する注射針およびチューブ
の医療機器です。
当該製品の海外製造元調査により、ある特定の
期間に製造された当該製品において、閉塞によ
り薬液が流れない不具合事象の発生に顕著な
増加傾向が見られることが判明いたしました。
本事象は、添付文書に従った使用前の確認の
手順により容易に検知が可能ですが、本事象に
よる治療の遅延等による患者に対する健康被
害の可能性が完全に否定できないため、該当
する製品番号、製造ロットに対して自主回収を
行うことにいたしました。

132 2-8971 7月26日
 ROTEM Delta 血
液凝固分析装置

血液凝固分
析装置

株式会社ア
ムコ

外国製造業者により対象製品の保存サンプル
の検証をした結果、得られるCT（凝固時間）の
値が正常品と比較して長くなることが判明したた
め。

133 2-8973 7月26日
コールドポリペクト
ミースネア

自然開口向
け単回使用
内視鏡用非
能動処置具

株式会社ア
ムコ

製品表示ラベルに記載されている製品とは異な
り、楕円型の製品が封入されているため。

134 2-8974 7月26日

(1)ナトレル ブレス
ト・インプラント
(2)ナトレル ４１０ ブ
レスト・インプラント
(3)ナトレル １３３
ティッシュ・エキスパ
ンダー

(1)ゲル充填
人工乳房
(2)ゲル充填
人工乳房
(3)皮膚拡張
器

 アラガン・
ジャパン株
式会社

米国FDAは、本品に関して継続的に収集してい
る有害事象の最新解析結果（2019年7月6日付）
にもとづき、ブレスト・インプラント関連未分化大
細胞型リンパ腫(BIA-ALCL)のリスクから新規患
者を保護するため、2019年7月24日、BIOCELL
と呼ばれる表面テクスチャード加工のブレスト・
インプラント及び組織拡張器の米国市場からの
自主回収をAllergan社に要請しました。Allergan
社は、米国FDAの要請にもとづき、米国市場だ
けでなく全世界市場から自主回収を実施するこ
とと致しました。この決定を受けて、弊社におい
ても、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。
BIA-ALCLとは、血液リンパ腫の一種です。

135 2-8975 7月29日 Ｏ２フレッシュ－５Ｇ
酸素濃縮装
置

日本特殊陶
業株式会社

当該製品の販売業者より、使用中に酸素流量
の変更が出来なくなる事象の報告を受けまし
た。社内調査の結果、当該事象は旧バージョン
のソフトウェアに起因することが特定されたた
め、同ソフトウェアを搭載している全ての製品を
回収致します。
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136 2-8976 7月29日

(1)エキシマレーザ
血管形成用レーザ
カテーテル
(2)エキシマレーザ
血管形成用ＯＳカ
テーテル
(3)エキシマレーザ
心内リード抜去シス
テム

（１）レーザ
式血管形成
術用カテー
テル、（２）
レーザ式血
管形成術用
カテーテル、
（３）ペース
メーカ・除細
動器リード
抜去キット

ディーブイ
エックス株式
会社

当該医療機器は、医療機器製造販売承認書に
おける原材料の記載の一部に誤りが確認され
たため、製品を自主回収することとしました。

137 2-8977 7月29日
ｔｋｂ　Ｐｎｅｕ－Ｍｏｉｓ
ｔ呼吸回路システム

呼吸回路
セット

株式会社ＴＫ
Ｂ

製造元より、当該製品の患者側コネクタ（エル
ボー部）に亀裂が発生したとの不具合が医療機
関より報告された為、調査を行ったところ、特定
期間に製造された製品において経時的に患者
側コネクタ（エルボー部）に亀裂が生じ、その程
度が大きい場合にはガスのリークが発生する可
能性があることが判明したことから、回収を実施
するとの報告を受領しました。
当社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
主回収を行うことを決定いたしました。

138 2-8979 7月29日
インターサージカル
単回使用コネクタ

単回使用人
工呼吸器呼
吸回路

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

製造元のIntersurgical社より、当該製品の患者
側コネクタ（エルボー部）に亀裂が発生したとの
不具合が医療機関より報告された為、調査を
行ったところ、特定期間に製造された製品にお
いて経時的に患者側コネクタ（エルボー部）に亀
裂が生じ、その程度が大きい場合にはガスの
リークが発生する可能性があることが判明した
ことから、回収を実施するとの報告を受領しまし
た。
当社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
主回収を行うことを決定いたしました。

139 2-8980 7月30日 Hip手術器械3
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、GTSトラニオンラスプの特定ロッ
トにおいて、ハンドル接続部が折損する可能性
がある旨の通知を受け取ったため、国内におい
ても対象製品を自主回収します。

140 2-8981 7月30日

(1)プロキシメイト　Ｉ
ＬＳ
 (2)エンドパス　エン
ドサーキュラーステ
イプラー

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

海外において、本製品のファイヤリングハンドル
をしっかりと握りこんでもワッシャー（組織切離を
補助する内部部品）が打ち抜けず、ステイプル
の不形成が発生した事象が生じました。調査の
結果、ファイヤリングハンドルの握りが深くなっ
た製品が製造されていたことが判明しました。こ
のため、国内において対象製品の自主回収を
実施することとしました。

141 2-8982 7月31日

(1)ＪＭＳ輸液セット
(2)プラネクタ輸液
セット
(3)プラネクタ輸液
セット　フィルタ付
(4)閉鎖式輸液セッ
ト

 自然落下
式・ポンプ接
続兼用輸液
セット

株式会社
ジェイ・エム・
エス

弊社製造工程で、チューブと構成部品との接着
部に隙が有る製品が確認されました。
調査した結果、隙が生じている製品について液
漏れ等が生じ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。

142 2-8985 8月2日
アコマ麻酔システム
PROVIDEND

 麻酔システ
ム

アコマ医科
工業株式会
社

弊社にて製造販売しております当該製品におき
まして設定された新鮮ガス流量を上回る流量で
新鮮ガスが供給される事例が発生致しました。
ソフトウェア上にて本来保存される情報が破損
する事で発生した事が判明しており、本事例を
引き起こすソフトウェアの一時的な不調を防ぐ為
のアップデートを実施致します。

143 2-8986 8月2日 パルサバックプラス
整形外科用
洗浄器

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

国内外で、本品を使用中にチップとロッキングリ
ングがハンドガンから外れる不具合が発生した
ため、対象製品を自主回収します。
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144 2-8987 8月2日

(1)da Vinci Xi サー
ジカルシステム
(2)da Vinci X 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、Xiシステ
ム）およびda Vinci X サージカルシステム（以
下、Xシステム）（以下、両システムを総称して本
システム）のシステムコンポーネントであるビジョ
ンカート（以下、VSC）およびペイシェントカート
（以下、PSC）の構成部品である回路基板上の
部品の一部において不具合が発生する可能性
を確認いたしました。
そのため、当該部品を搭載する特定シリアルの
回路基板を構成部品として含む本システムの
VSC、PSCを所有する医療機関に対し情報提供
を行うとともに、対象のVSC、PSCに対し自主改
修を実施いたします。

本不具合が発生すると、本システムの併用医療
機器であるda Vinciシリーズエンドスコープから
の
視野画像が喪失する、または回復不能なエラー
307若しくは319が発生する可能性があります。
そのため、本システムの使用が妨げられる可能
性があります。

145 2-8988 8月5日

 (1)GSS67F Eシ
リーズ
(2)GSS67F シリー
ズ
(3)GSS67H Eシリー
ズ
(4)GSS67H シリー
ズ

(1)(2)ホルム
アルデヒドガ
ス滅菌器
（包装品用
高圧蒸気滅
菌器）、
(3)(4)包装品
用高圧蒸気
滅菌器

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元社内調査において、一部製品の部
品（圧力トランスミッタ）に、温度上昇により真空
工程時に異常な圧力値を示すおそれがあること
を確認いたしました。海外製造元はお客様へ当
該事象発生の可能性について情報提供を実施
するとともに、対策パーツへの交換を行う自主
改修の実施を決定いたしました。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いたしま
した。

146 2-8989 8月5日
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
テムによる位置決め時、ソフトウェアの問題によ
り特定の条件下で患者位置決め位置に「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。

147 2-8991 8月6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

本製品の一部に於いて、蒸気発生装置のネジ
部品の締付不足により水漏れが発生しているこ
とが確認されました。 対象ロットに於いて同じ締
付作業が行われた可能性があり、そのネジ部品
の締付の確認と調整をする為に自主回収を行う
こととしました。

148 2-8994 8月7日

(1)全自動血液凝固
測定装置 CA-500
シリーズ
(2)全自動血液凝固
測定装置 CA-600
シリーズ
(3)全自動血液凝固
測定装置 CA-1500
(4)全自動血液凝固
測定装置 CA-6000
(5)全自動血液凝固
測定装置 CA-8000
(6)全自動血液凝固
測定装置 CA-7000

血液凝固分
析装置

シスメックス
株式会社

当該装置において、装置の設置時あるいは採
用試薬変更時に、当該試薬にあわせてパラメー
タを設定しますが、一部の装置で誤ったパラメー
タを設定されていることが判明致しました。誤っ
たパラメータによる測定バラつきは、装置や試
薬の再現性範囲内ではあるものの、誤った測定
結果による臨床判断への影響を否定できないた
め、対象装置に対して設定値の確認、必要に応
じて設定修正を行う自主改修を実施いたしま
す。
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149 2-8995 8月8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／眼底カ
メラ用プログ
ラム

 株式会社ト
プコン

「IMAGEnet 6において、表示された患者識別情
報とは異なる患者の画像が表示された（健康被
害の発生なし）」との報告が、当該製品を使用し
ている英国の病院より英国規制当局に提出され
た旨の連絡を、EU域内を統括する当社関連会
社より受領しました。
これを受けて、社内で調査を行いました。結果、
当該製品では、表示した患者リストからある患
者を選択すると、その患者の保存済みの撮影画
像を選択できるよう、各画像のサムネイル画像
が表示されますが、その表示が完了する前に、
別の患者を選択すると、後の患者の識別情報
と、前の患者のサムネイル画像の組み合わせ
による選択画面表示となる現象が発生すること
が判明しました。この状態で、サムネイル画像を
選択すると、後から選択した患者の識別情報
（氏名、性別等）と選択した撮影画像（眼底画
像、眼底三次元断層像等）の組み合わせで表
示が行われる不具合が発生することが確認され
ました。英国の病院から報告された事象はこの
不具合であると判断致しました。
今般、当該不具合を修正した国内向けの
IMAGEnet 6の準備が完了したことから、お客様
に情報提供を行うことで注意を喚起するととも
に、当該不具合を修正したIMAGEnet 6への
バージョンアップを行う、自主改修を実施致しま
す。

150 2-8996 8月8日

(1)カーディマックス
8200シリーズ
(2)カーディマックス
8300シリーズ

多機能心電
計

フクダ電子
株式会社

ソフトウェアの不具合により、標準12誘導心電
図検査時、極稀に波高の小さな胸部波形
（V1,V4,V5,V6)が出力されることがあります。対
象の心電計についてソフトウェアを改善したもの
に更新します。

151 2-8997 8月8日

眼科用レーザ光凝
固装置 Easyretマ
ルチスポットレーザ
システム

眼科用レー
ザ光凝固装
置

株式会社ア
ンフィ

製造元より当該製品を使用するにあたり、ス
ポットサイズ50μmに設定した場合のみ、コント
ロールパネルの出力設定表示に異常が生じる
場合があり、レーザの出力を上げても、コント
ロールパネルの出力設定表示は上がらない症
状が発現し、むやみに設定を変更し、使用する
と出力設定表示値以上の出力にて照射が行わ
れる可能性があると報告を受けました。製造元
で確認したところ、スポットサイズセンサーに係
る内蔵ソフトウェアに問題があることが分かり、
内蔵ソフトウェアの修正が行われました。該当す
る製品の内蔵ソフトウェアのバージョンアップを
自主改修として行います。

152 2-8998 8月9日

(1)多用途透析用監
視装置　DCS-
100NX
(2)個人用多用途透
析装置　DBB-
100NX

 (1)～(2)多
用途透析装
置

日機装株式
会社

医療機関より、治療中に静脈側ラインへ血液が
上昇する、または静脈圧が上がらないとの報告
を受けました。調査の結果、装置内部の静脈側
エア配管に使用しているチューブ組立のエアフィ
ルタが破損し、エア漏れが発生していることが分
かりました。
2018年8月に当該部品の組立作業を変更してお
り、エアフィルタにオスコネクタを挿入する際に
過度な力が掛かり、エアフィルタ部に残る応力
が作用して亀裂に至ったものと判断しました。エ
アフィルタへの挿入を最適化したものに変更す
る自主改修を行うことと致しました。

153 2-8999 8月9日 OEC 7900 シリーズ

移動型デジ
タル式汎用
一体型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、当該装置のシステム
コンピュータに使用される基板の半田付けの問
題により、基板に故障が発生する可能性がある
ことが分かりました。
この問題が発生した場合、透視画像が表示され
なくな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
正された部品に交換する改修作業を実施いたし
ます。
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154 2-9000 8月9日
ZedView ゼッド
ビュー

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン用プログラ
ム

株式会社レ
キシー

ZedView内のモジュールであるZedHipに搭載さ
れた人工関節データのうち、ZedView ver.10.5.0
にて搭載した人工関節データの一部が、実際の
人工関節の形状(組み合わせ寸法)とは異なる
不具合が判明しました。
そのため、当不具合を解消するための自主改
修を決定しました。

155 2-9001 8月13日
 ハイサンソポータ
ブルα

 酸素濃縮装
置

 帝人ファー
マ株式会社

本装置で、内蔵電池の異常を検知した警報が
作動するとの不具合連絡を受けました。社内調
査の結果、不具合連絡のあった本装置は、いず
れも特定のメーカーより納入された同一ロットの
内蔵電池を搭載したものであり、内蔵電池の電
源供給が停止していることを確認しました。当該
内蔵電池を搭載している本装置は、運転が停止
する可能性を否定できないため、当該ロットの
本装置を回収します。

156 2-9002 8月14日
ディスポ刺激プロー
ブ NM-21

皮下刺激用
プローブ

日本光電工
業株式会社

当該品は皮下刺激用プローブであり脳表を直接
刺激することはできませんが、添付文書に脳表
直接刺激ができると誤認される可能性のある記
載があることが弊社内にて判明しました。
このため、正しい添付文書と交換する自主改修
を実施します。

157 2-9003 8月15日

 Multistage 食道用
バルーンカテーテ
ル　ガイドワイヤー
付き

非血管用ガ
イドワイヤ

センチュリー
メディカル株
式会社

当該製品に装填されているガイドワイヤの径
が、認証事項と異な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。

158 2-9005 8月15日

(1) 全自動血球計
数器 MEK-1300シ
リーズ セルタックα
(2) 全自動血球計
数器 MEK-6500シ
リーズ セルタックα
(3) 全自動血球計
数器 MEK-7300 セ
ルタックEs
(4) 全自動血球計
数器 MEK-9100 セ
ルタックG

血球計数装
置

日本光電工
業株式会社

当該品をご使用中のお客様から、「血液コント
ロールMEK-3DNに異なる型式の血液コントロー
ルのアッセイ・シートが入っていた」との報告を
受けました。弊社にて調査の結果、製造工程に
おいて誤ったアッセイ・シートを同梱していること
が判明しました。
このため、正しいアッセイ・シートと交換する自主
改修を実施します。

159 2-9006 8月15日 コバス　t　711
血液凝固分
析装置

ロシュ･ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

当該医療機器（以下、機器と略す）は、検体測
定後の廃液を一時的に集めるための廃液タンク
を装着しており、廃液タンク内の廃液が一定重
量に達するとそれを感知する重量センサーが作
動し、廃液タンク中の廃液の処理を促すメッセー
ジが表示されます。
今回、外国製造業者より、該当する製造番号の
機器において重量センサーの不具合が認めら
れ、正確に重量を感知しないことにより当該メッ
セージが表示されず廃液が廃液タンクから溢れ
出る可能性があるとの報告を受けました。この
不具合を解消するため、該当する製造番号の
機器に対して重量センサーを良品に交換する作
業を改修として実施することといたしました。

160 2-9008 8月20日
ノーベルアクティブ
アバットメント

歯科用イン
プラントア
バットメント

ノーベル・バ
イオケア・
ジャパン株
式会社

製品の構成品として同梱されているスクリュー
がありますが、海外製造元の調査において、当
該ロット製品の一部に誤ったスクリューが同梱さ
れてい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に使用された場合、スク
リューが緩むことが考えられます。今回、国内で
製造販売した当該ロット製品の全てを回収する
ことと致しました。
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161 2-9009 8月20日
 BD バキュテイナ
ブラッドコレクション
セット

単回使用採
血用針

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会社

当該製品は使用後、針が針基部分に収納され
る安全機構付の製品であるが、国内外におい
て、安全機構が正しく作動しない（使用後プッ
シュボタンを押しても、完全に針が本体に収納さ
れない）事象が報告されました。海外製造元に
おいて調査した結果、ある特定の製造ラインで
製造された一部製品において同様事象の発生
の恐れのある製品が含まれている可能性が判
明したため、自主回収の措置を取ることといたし
ました。

162 2-9010 8月21日

(1)マイクロサージェ
リー手術台　ＭＳＴ
－７３００ＢＸ
(2)手術台　ＭＳＴ－
７３００ＢＸ－ＭＲ・Ｔ
術中診断手術台シ
ステム
(3)手術台　ＭＳＴ－
７３００ＢＸ－ＣＴ・Ｆ
(4)手術台　ＭＳＴ－
７３００ＢＸ－ＭＲ・Ｎ
Ｐ術中診断手術台
システム
(5)手術台　ＭＳＴ－
７３００ＢＸ－ＭＲ・Ｎ
術中診断手術台シ
ステム
(6)マイクロサージェ
リー手術台　ＭＳＴ
－７３００Ｂ

汎用電動式
手術台

ミズホ株式
会社

1.の(1)(2)(3)(5)については、油圧回路内の作動
油中に既存する不純物が偶発的に弁の開閉部
に挟まったり、その際に開閉部表面にキズが発
生したりすることで、油圧回路の閉塞が阻害さ
れ、横転シリンダーから微量の作動油が配管内
に漏れることにより、極めて微小なテーブルトッ
プの横転傾きが発生することを確認しました。
1.の(1)～(6)については、医療機関から回収した
バルブユニットを当社所有の同機種手術台に取
り付けて検証を実施した際、マイコンの内部レジ
スタが偶発的にクリアされずに残ってしまうバグ
が確認され、このバグが発生した状態で受光部
にノイズが入ったり、赤外線による操作信号が
入力されたりすることで、手術台が意図せずに
動作する不具合が確認されました。

これらの事象による健康被害の発生が否定でき
ないため、部品の交換及び赤外線操作信号処
理プログラムの更新の改修を実施します。

163 2-9011 8月21日 イントラック
単回使用鉗
子

センチュリー
メディカル株
式会社

製造元からの連絡により、製造工程における作
業手順の誤りにより、本品の特定のロットにお
いてインサートのレール部が適切な形状に成型
されず、組み合わせて使用する「イントラック　ク
ランプ」に装着できない製品が混入していること
が判明しました。これを受け、該当製品の自主
回収を実施することと致しました。

164 2-9014 8月22日
ナビス　インフュー
ザー加圧バッグ

手動式圧注
入調節装置

アズワン株
式会社

製品の使用時に、設計上の最大圧力
（300mmHg）まで加圧できない事象が発生しまし
た。
調査の結果、送気球とチューブの間にある弁の
寸法にばらつきがあり、一定圧以上に加圧した
際に空気漏れが生
じる可能性があることが判明致しました。
このため、国内において対象製品の自主回収を
実施することと致しました。

165 2-9020 8月30日 マキチエピーチBTE
デジタル式
補聴器

マキチエ株
式会社

販売した補聴器につきまして、
異なる製品の添付文書の入れ間違いがござい
ましたので、改修いたします。

166 2-9023 9月3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
会社

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。シャフトとハブの接続部を樹脂で
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、平成30年9月14日に対
象製品の回収を実施しています。
今回、対象製品の範囲拡大が判明したため、追
加された製品につき回収をいたします。
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167 2-9024 9月3日
スペクトラ オプティ
ア

遠心型血液
成分分離装
置

テルモＢＣＴ
株式会社

本製品の一部の装置で、本来であれば手順再
開が可能な条件下であるにも関わらず、手順が
再開できない特定のシステム・アラームが発生
し、手順中断に至る可能性が否定できないこと
が確認されました。なお、この事象は、特定の期
間に製造されたポンプ駆動用電子回路基板ア
センブリに起因することが確認されていることか
ら、当該アセンブリを用いた製品について検査
を行い、当該部品の使用が確認された場合に
関連部品交換を実施するとの連絡を外国製造
業者から受け、国内においては自主改修として
同作業を実施します。

168 2-9025 9月3日
ODEV　バランスド
ニー　システム

全人工膝関
節

オーソ　デベ
ロップメント
コーポレー
ション

海外製造元である、オーソデベロップメントコー
ポレーション社（米国）（以下、ODEV社）より、
ODEV社製ティビアルトレーの一部にインサート
との嵌め合わせ面のエッジ部分に加工不良を
確認し、
インサートとの組み立てを困難にする可能性が
あることが判明したことから、当該製品の埋植さ
れた患者様について患者モニタリングを実施す
る旨の連絡がありました。
このことから、すでに国内において埋植済みで
ある当該品ティビアルトレーノンポーラス＃４（製
品番号：162-1400A、ロット番号：A204324）およ
びティビアルトレーノンポーラス＃２（製品番号：
162-1200A、ロット番号：A200590）について、患
者モニタリングを行うことと致しました。

169 2-9026 9月4日
BD FACSLyric　フ
ローサイトメーター

フローサイト
メータ

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式
会社

ごく一部の当該製品において、「BD Trucount
チューブ」を用いて絶対数を測定した場合に、そ
の測定結果値が高値になる現象が米国にて報
告されました。米国製造元にて調査した結果、
「BD Trucountチューブ」測定時のエレクトロニッ
ク・アボートカウントが高値となることにより、細
胞イベント数 対 ビーズイベント数の割合に影響
がおよび、その結果、絶対数も誤って高値とな
る可能性があることが判明いたしました。
可能性のある当該機器において、確認試験を
実施し、該当した機器について弊社では自主改
修を実施することといたしました。

170 2-9029 9月5日
Euphora PTCAバ
ルーンカテーテル

冠血管向け
バルーン拡
張式血管形
成術用カ
テーテル

 日本メドトロ
ニック株式
会社

海外製造元において、特定のロットでバルーン
保護用スタイレットが抜けにくいという報告を受
理しました。スタイレットを抜く際に過剰な力を加
えることによって、バルーン又はカテーテルを損
傷し、バルーンのインフレーション又はデフレー
ションが困難になる可能性があるため、該当
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。

171 2-9030 9月5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

海外製造元からの情報では、使用者が当該機
器の電源をオンにしようとした場合に、極めて稀
ではあるものの、電源オンに失敗する、或いは、
再起動を試みて使用準備完了状態にならない
おそれがあること、また、当該機器が臨床使用
されていない待機状態の時に自動で行われる
テストで同様の不具合事象が発生するおそれが
あること、が海外製造元の製造工程において判
明しました。本不具合事象の発生は極めて稀で
はありますが、その発生を否定することができな
いことから、海外製造元より、その対応として電
子回路基板の交換およびソフトウェアのアップ
デートを行う、との連絡を受けました。そのた
め、国内においても自主改修として同作業を実
施することと致しました。現在まで、本事象の発
生および本事象に起因すると思われる健康被
害発生の報告は受けておりません。

172 2-9031 9月6日
EGISビリアリーステ
ント

 胆管用ステ
ント

秋田住友
ベーク株式
会社

本品に同封した添付文書が、本来A4サイズ１枚
に両面印刷されて２ページあるべきところ、裏面
の印刷が欠落して片面が白紙のものが含まれ
ていることがわかりました。
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173 2-9033 9月6日 SOC
高圧ガスレ
ギュレータ

帝人ファー
マ株式会社

本装置で、特定の設定流量において、設定より
も高い流量の酸素ガスが供給されるとの不具合
連絡を受けました。調査の結果、製造業者で治
具の破損が生じたことによる製造不良が原因で
あることが判明しました。当該製造不良は上記
第2項に記載の製品であることが確認できてお
ります（*）（**）。当該ロット品は、流量異常が発
生する可能性を否定できないため、回収しま
す。

174 2-9034 9月6日
富士画像診断ワー
クステーション　ＦＳ
－Ｖ６７３型

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

富士フイル
ムメディカル
株式会社

装置の構成品であるディスプレイにRadiForce
GX560およびRadiForce RX360を使用した装置
において、ディスプレイ前面の電源スイッチによ
る電源オン、ディスプレイのパワーセーブ状態
からの復帰、またはBacklight Saver動作からの
復帰の際にごく稀に表示異常（画面全面に水紋
柄の異常画像が表示される）となる場合があり、
症状の復旧にはディスプレイ背面の主電源の入
れなおしが必要であることが判明いたしました。
弊社ではお客様に情報提供を行うとともに、ディ
スプレイのファームウェアを問題が修正された
ファームウェアにアップデートする改修作業を実
施いたします。

175 2-9035 9月6日
デジタル式乳房用Ｘ
線診断装置 FDR
MS-3500

据置型デジ
タル式乳房
用Ｘ線診断
装置

富士フイル
ム株式会社

本装置の構成品であるモニター(EIZO株式会社
製 RadiForce GX560)において、モニター前面の
電源スイッチによる電源オン、モニターのパワー
セーブ状態からの復帰、またはBlacklight saver
動作からの復帰の際にごく稀に表示異常（画面
全面に水紋状の異常画像が表示される）となる
場合があり、症状の復旧にはモニター背面の主
電源の入れなおしが必要となります。
このため、問題が修正されたファームウエアに
アップデートする自主回収を実施いたします。

176 2-9036 9月9日

(1)ユニセル
DxH800
(2)ユニセル
DxH600
(3)UniCel DxH600
コールターセルラー
アナリシスシステム
(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
(5)UniCel DxH900
シリーズ コール
ターセルラーアナリ
シスシステム

1）（2）血球
計数装置
          　（3）
血球計数装
置、フローサ
イトメータ
          　（4）
（5）血球計
数装置、フ
ローサイト
メータ、血液
塗抹標本作
成装置

ベックマン・
コールター
株式会社

当該装置において、洗浄操作の一つである
「RBCアパチャーの清掃」を行った際、スウィー
プフローに生じる一時的な乱れにより極稀に
チューブ内等に発生する微小な泡を血小板とし
てカウントしてしまうことで、血小板数が偽高値
として報告されてしまう可能性があることが確認
されました。そこで、「RBCアパチャーの清掃」の
機能を使用不可とするよう対策したソフトウエア
へバージョンアップいたします。なお、「RBCアパ
チャーの清掃」の代替方法として同等以上の洗
浄効果のある「ザップアパチャ」又は「アパチャ
洗浄」をご使用頂くよう情報提供を開始していま
す。

177 2-9038 9月9日

(1)Vanguard XP CR
トレイ
(2)バイオメット
Vanguard XP 人工
膝関節システム

(1)人工膝関
節脛骨コン
ポーネント
(2)全人工膝
関節

ジンマー・バ
イオメット合
同会社

術後にロッキングバー(a)がティビアルトレイ(b)
から外れる不具合が発生しました。調査の結
果、ティビアルトレイに金属バリがあり、ロッキン
グバーが正常に嵌合しないことが判明したた
め、対象製品を自主回収します。また、下記5に
記載している5件の報告について患者モニタリン
グを実施します。
(a)本医療機器の構成品であり、ティビアルトレイ
とベアリングを固定する金属製品です。
　 ベアリングは本医療機器の構成品であり、膝
軟骨の代わりとなる製品です。
(b)本医療機器の構成品であり、脛骨に植え込
む金属製品です
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178 2-9039 9月9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

当該ロットの一部で、一次包装容器（以下、ブリ
スター）内またはレンズに黒～褐色の点状の粒
が見えるという
苦情を受理致しました。製造元において調査を
行ったところ、当該ロットのブリスター容器製造
時に製造設備の
不具合があり、一時的に製造設備の金属部品
の摩擦による点状の微細な粒子が製造設備の
下を通過するブリスタ
ー容器内に混入した可能性が高いことが判明し
たため、当該ロットを自主回収致します。

179 2-9041 9月10日
Ｖ－Ｔｒａｋハイドロ
フィルエンボリック
システム

中心循環系
血管内塞栓
促進用補綴
材

テルモ株式
会社

外国製造所からの情報により、当該製品の製造
販売承認書で定めている主たる組立を行う製造
所と異なる外国製
造所で製造された製品が出荷されていることが
判明しましたので、当該製品について自主回収
を実施いたします

180 2-9043 9月11日
ケモセキュア輸液
セット

自然落下
式・ポンプ接
続兼用輸液
セット

ニプロ株式
会社

本品は、患者又は受液者の輸液部位に輸液、
主として抗がん剤を自然落下式又はポンプを用
いて注入するために使用する単回使用の滅菌
済み輸液セットです。
今般、使用にあたって生理食塩液によるプライミ
ングを行なった時、本品のチューブと三方活栓と
の接続部におきまして、液漏れおよび外れた事
例の報告を特定の製造番号の本品において受
領いたしました。弊社にて調査したところ、生理
食塩液を流すラインに具備し、チューブと三方活
栓とを接続するジョイントチューブにおきまして、
一部別仕様のジョイントチューブを誤って使用し
たことにより接続強度が得られず、当該接続部
に液漏れと外れに至ったと考えられました。よっ
て、該当する特定の製造番号の製品を自主回
収することといたしました。

181 2-9044 9月11日
汎用画像診断ワー
クステーション
NP275

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社
ネットカムシ
ステムズ

「汎用画像診断ワークステーション　NP275」で
使用しているモニターのうちRadiForce GX560お
よびRadiForce RX360を使用すると、モニター前
面の電源スイッチによる電源オン、モニターのパ
ワーセーブ状態からの復帰、およびBacklight
Saver動作からの復帰の際にごく稀に画面全面
に水紋柄の画面異常が起こる不具合がある事
が分かりました。
弊社では、対象のモニターについて、不具合を
解消するファームウェアのアップデートをする改
修作業を順次実施いたします。

182 2-9047 9月12日
STRATAFIX Spiral
PDS プラス

ポリジオキ
サノン縫合
糸

長生堂製薬
株式会社

本製品とは異なる製品（イルアミクス配合錠LD
「JG」）が誤って、当該ロットに混入したことが判
明いたしました。
調査の結果、混入した製品の製造直後に、本製
品当該ロットの製造を行っており、偶発的に機
器に残留した製品が混入したことにより発生し
た事象と判断し、当該ロットを自主回収すること
といたしました。

183 2-9048 9月12日
動脈フィルター クア
ルト

人工心肺回
路用血液
フィルタ

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元での輸送シミュレーションによる滅
菌パッケージの完全性検証テストにおいて、本
製品の無菌バリアシステムが輸送途中に損な
われる可能性があることが判明いたしました。
調査の結果、製品の滅菌性が担保できない可
能性があることから、当該ロット番号製品の自
主回収に着手することを決定いたしました。
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184 2-9050 9月13日
TMPロックバルーン
カテーテルセット

中心循環系
閉塞術用血
管内カテー
テル

株式会社東
海メディカル
プロダクツ

医療機関より、本バルーンカテーテルに付属す
るガイドワイヤーが挿入できないという報告を受
理しました。調査の結果、当該事象はガイドワイ
ヤーの仕様変更に起因するものであり、セントラ
ルルーメンに狭窄がある場合で、かつガイドワイ
ヤーの外径が規格上限に近いものである場合
に起きることが判明しました。
そのため、ガイドワイヤーの仕様変更以降に製
造し、当該事象の発生を否定できない全てのシ
リアル番号の製品について自主回収します。

185 2-9051 9月13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 SP
TSX-303B
(5)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

インジェクタ同期システムを接続した当該装置に
て、Ｘ線のON/OFFを実施する心電図同期撮影
中にシステムが異常になり、スキャン操作が継
続できず再起動が必要になる現象が発生しまし
た。その原因がソフトウェアの不具合と判明した
ため、ソフトウェアの対策を改修として実施しま
す。

186 2-9052 9月13日
使い捨て2.4mmドリ
ルキット

単回使用穿
孔器

 日本光電工
業株式会社

当該品の外国製造業者から、2.4mmドリルキット
の設計に誤りがあり、ドリルビットをスリーブガイ
ドの穴に通すことができない可能性があるとの
報告を受けました。このため、スリーブガイドの
自主回収を実施します。

187 2-9053 9月13日 カボＯＰ 3Ｄ

デジタル式
歯科用パノ
ラマ・断層撮
影X線診断
装置

カボデンタル
システムズ
株式会社

当該ロット機種にインストールされていたファー
ムウェア（バージョン2.1.0または2.1.1）に不具合
があり、２種類の3D撮影領域（5X5FOVまたは
6X9FOV）に設定した際、X線コリメータの制御範
囲が通常よりも広くなる様に設計されている事
が判明しました。（5X5FOV設定時は9X7FOV相
当、6X9FOV設定時は9X9FOV相当）そのため
ファームウェアを問題が修正されたバージョンに
アップデートする改修作業を実施致します。

188 2-9054 9月17日
Cellvizio ミニプロー
ベ

内視鏡用テ
レスコープ

株式会社イ
ンクリース研
究所

基準適合証の有効期限が切れていた期間に出
荷した。

189 2-9055 9月17日  シグノＴ
 歯科用ユ
ニット

株式会社モ
リタ東京製
作所

医療機関において、チェアー内部の電線が断線
し、チェアーが動かなくなるという事象が発生致
しました。
調査の結果、他の製品につきましても断線が発
生する可能性が否定できないことから、対象と
なる製品について点検し自主改修を行うことと
致しました。

190 2-9056 9月18日
Qtum(キュータム)
QT-500

電動式可搬
型吸引器

日東工器株
式会社

ご使用者様から、電源スイッチをＯＮにしても吸
引できないという報告を受けました。
調査の結果、本体内部の部品が結露や塩素系
ガス吸引により錆びてしまっていることを確認し
ました。
同様の事象が発生する可能性を否定できない
ため、本製品について自主回収を実施すること
といたしました。
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191 2-9058 9月18日
マエストロ4000
カーディアックアブ
レーションシステム

経皮心筋焼
灼術用電気
手術ユニット

ボストン・サ
イエンティ
フィック　ジャ
パン株式会
社

弊社が製造販売を行っている「マエストロ4000
カーディアックアブレーションシステム」におい
て、高周波通電に付属品のフットスイッチを使用
した場合に、フットスイッチから足を離した後も意
図せずに通電が継続するという事象が確認され
ました。
本事象の対処方法は、添付文書および取扱説
明書に既に注意喚起されており、本体またはリ
モートコントロールの高周波通電ボタンによる通
電の停止が可能です。
このたび、改めて使用上の注意喚起を行うとと
もに、本事象の低減対策としてのソフトウェアの
アップグレードを自主改修として実施する事を決
定しました。

192 2-9060 9月19日
 Prucka 心臓カテー
テルモニタリングシ
ステム

心臓カテー
テル用検査
装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

アップグレードが行われた一部の装置につい
て、法定表示ラベルが貼付されていない状態と
なっていることが確認されました。このため、該
当する装置に対して法定表示ラベルを貼付する
改修作業を実施します。

193 2-9062 9月20日

スマートホワイトプ
ラスLEDマウスピー
ス

歯面漂白用
加熱装置

日本医療薬
品株式会社

本来、特定保守管理医療機器として届け出るべ
きところ、非該当として一般医療機器製造販売
届出書を作成し、独立行政法人　医薬品医療機
器総合機構（ＰＭＤＡ）に平成31年4月3日付けで
受理していただきました。提出後、当該機器が
特定保守管理医療機器に該当するとＰＭＤＡか
ら指摘がなかった事もあり、特定保守管理医療
機器に該当しない一般医療機器として当該製品
を製造販売しておりました。
しかし、後日当該製品が特定保守管理医療機
器に該当する事が判明しました。その為、特定
保守管理医療機器として届出を修正し、提出す
ることになりましたので、今回自主回収を実施す
ることに致しました

194 2-9063 9月20日

(1)フィリップス　食
道向け超音波診断
用プローブ　S8-3t
(2)フィリップス　食
道向け超音波診断
用プローブ　S7-3t

(1)(2)食道向
け超音波診
断用プロー
ブ

 株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元より、今回の確認対象機器（食道向
け超音波診断用プローブ、以下TEEプローブ）の
うち、製造中に適切にプログラムがされていな
い可能性のあるTEEプローブがわずかにある可
能性が判明し、そのTEEプローブの場合、先端
チップの温度を測定できないことからオートクー
ル機能が働かないとの連絡を受けました。
適切にプログラムがされていないTEEプローブを
超音波画像診断装置に接続して使用した場合、
その画面上に表示されるプローブの温度（TEE
T）には、通常、測定されたその先端チップの温
度の値を表示するところ、ある固定値（接続され
る超音波画像診断装置によって、次の、どちら
かの固定値が、表示される　<0.0℃、或いは、
<37.0℃）の温度の値を表示することが確認され
ています。
海外製造元から、TEEプローブが適切にプログ
ラムされているかどうかを確認するため、対象
施設に訪問の上、上記確認を行い、適切にプロ
グラムされていないTEEプローブについては、
TEEプローブを交換するとの連絡を受けました
ので、国内においても同内容を行うことといたし
ました。なお、国内において、今回の確認に着
手したところ、上記のある固定値の温度の値を
表示する交換対象品が確認されたことから適切
にプログラムされていないTEEプローブについ
て、自主回収として交換を実施いたします。
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195 2-9068 9月25日

(1)CLINAC iX　医療
用リニアック
(2)CLINAC 21EX
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

マルチリーフコリメータ（以下、MLCと記載）の各
リーフが、計画された治療開始位置に移動した
後に、一時的なプライマリ―セカンダリキャリッ
ジインターロックが発生した場合、MLCの稼働条
件が、意図せずダイナミックモード（注1）からス
タティックモード（注2）に変更になる可能性のあ
ることが確認されました。製造元での調査の結
果、当該事象は、MLCソフトウエアのバージョン
8.5のみで発生し、原因は、プログラムのバグで
あることが判明しました。
これにより、バグを解消した修正プログラムを対
象装置にインストールする自主改修を実施いた
します。
（注1）対向するリーフを連続的に動かしながら
治療を行うモード
（注2）対向するリーフを一定の形状に固定して
治療を行うモード

196 2-9069 9月25日

（１）メラ　エクセライ
ン回路Ｎ
（２）メラエクセライ
ン回路Ｎ２
（３）メラエクセライ
ン回路ＴＰＣ
（４）メラ人工心肺用
回路
（５）メラエクセライ
ン回路ＨＰ２

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

泉工医科工
業株式会社

国内の医療機関において、弊社の人工心肺用
回路システムの、外箱の法定表示の使用期限
に対し、箱内に収められている同梱品の使用期
限が過ぎており、患者様に使用されたことが判
明いたしました。また、社内調査において、同梱
品の使用期限が法定表示より短い人工心肺用
回路システム、およびヘパリン使用人工心肺用
回路システムの製品が確認されました。弊社と
しましては此度のことを真摯に受け止め、同梱
品の使用期限が外箱の法定表示より短い製品
の自主回収を行うことといたしました。

197 2-9072 9月26日 針付テトロン縫合糸
ポリエステル
縫合糸

日腸工業株
式会社

販売名「針付テトロン縫合糸」の製品を「針付ポ
リエステル縫合糸」と誤記して出荷した。

198 2-9073 9月27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
おいてシステムソフトウェアバージョン4.0で、平
均赤血球体積（MCV）が分析測定範囲の上下限
域付近で値にバイアスが生じる可能性がある問
題および撹拌パドルの動作エラーの軽減を図る
改善を行ったことの連絡を受けました。また、ソ
フトウェアの変更に合わせて、検体吸引中の詰
まりを検知する機構の改良やフローラインの
チューブの改良を行ったことの連絡を受けまし
た。そのため、自主改修として改良されたシステ
ムソフトウェア並びにハードウェアの変更を行い
ます。

199 2-9075 9月27日

 (1)チェストグラフ
HI-301
 (2)マイクロスパイ
ロ　HI-302

呼吸機能検
査装置

チェスト株式
会社

ファームウェアVer.1.11 2.2においては、測定後
のファイル保存のタイミングとタッチログを記録
するタイミングが重なるとフリーズしてしまいま
す。
フリーズした場合、強制的に電源を切るため一
時保存データの書込みエラーが発生することが
あります。電源ON時に一時保存データを読込む
ため、書込みエラーが発生した場
合、前の被検者の測定データが一時保存データ
に残されているため、測定データが入れ替わる
ことがあります。
このため、ファームウェアをアップデートする自
主改修を実施いたします。
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200 2-9076 9月27日

(1)耳かけ型　LT
(2)耳あな型　LT
(3)耳かけ型　AM
(4)バローレ3　カナ
ル

耳かけ型補
聴器、オー
ダーメイド式
耳あな型補
聴器

 GNヒアリン
グジャパン
株式会社

対象製品の修理時に使用している修理用ソフト
ウェアにバグがあることが海外から報告されま
した。
これについて弊社デンマーク本社にて解析を行
なったところ、このソフトウェアにバグが確認さ
れ、特定の条件下でそのソフトウェアを使用した
場合、補聴器にあらかじめ設定された値を超え
る音が出力される可能性があることが判明しま
した。
このため、修理時にこのソフトウェアを使用した
補聴器の自主回収を決定しました。

201 2-9078 9月30日
透析用監視装置
TR-3300M

多用途透析
装置

東レ・メディ
カル株式会
社

医療機関様より、透析治療においてI-HDF（間
歇補充型HDF）機能使用時に目標除水量を
0.00L（除水ゼロ）に設定した際に過除水が発生
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を確認し
たことからプログラムを更新する自主改修を実
施することとしました。

202 2-9079 10月1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

本装置のモニターアーム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。製造元はこ
の報告をもとに当該部分の強度の見直しを行っ
た結果、当該のボルト及び固定部品を、材質変
更かつ径拡大のボルト及びそれに対応した固定
部品に交換することを決定しました。ただし固定
部品の準備に時間を要することから、製造元
は、ボルトのみ（材質変更のみ）を先行して交換
するよう当社を含む世界各国に指示し、当社は
この指示内容を自主改修として平成31年2月25
日より実施しています。（番号2-8718、平成31年
2月28日掲載、以下、前改修といいます。）
この度すべての交換部品の準備が整いました
ので、当社は令和元年9月28日より自主改修を
開始しました。なお前改修にて交換したボルト
は、今改修にて径拡大ボルトにすべて交換され
ます。

203 2-9080 10月1日

トライアスロンＴＳ
人工膝関節システ
ム

全人工膝関
節

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、人工膝関節全置換術(TKA)において、
大腿骨遠位部の骨欠損がある場合、大腿骨コ
ンポーネントの遠位固定面に取り付け骨欠損の
補綴をし、大腿骨コンポーネントの支持性を高
めるために使用する医療機器です。海外の医
療機関にて発生した「トライアスロン TS 大腿骨
遠位ブロックが大腿骨コンポーネントからオー
バーハングする（はみ出す）」という苦情5件を元
に、海外製造元で調査を実施したところ、サイズ
2の10㎜、15㎜のブロックを大腿骨コンポーネン
トの内側に設置した場合、ブロックの一部が
PS/TS大腿骨コンポーネントからオーバーハン
グすることが判明したため、海外製造元におい
て自主回収を実施することが決定されました。
そのため、日本においても対象製品の自主回収
を実施することと致しました。

204 2-9081 10月1日

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

 微生物感受
性分析装置

ベックマン・
コールター
株式会社

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。
製造時の不良により、通常より短い長さの30mL
用試薬吸引ストローが誤って組み込まれた装置
が製造されました。当該装置においては、通常
よりも早い段階で試薬が分注されなくなります。
この結果、QCが失敗することで測定結果取得
の遅延や、検体の微生物の同定不良につなが
る可能性があります。
今回、通常の正しい長さの吸引ストローへの交
換を改修として実施致します。

205 2-9082 10月1日

(1)血管撮影システ
ム Ｔｒｉｎｉａｓ
(2)回診用X 線撮影
装置 MUX-10 シ
リーズ

 (1)据置型デ
ジタル式循
環器用X 線
透視診断装
置　(2)移動
型アナログ
式汎用X 線
診断装置

株式会社島
津製作所

当該装置に組み込んでいる面積線量計におい
て、低線量の一部の測定領域において表示値
の誤差が規格値を超える可能性があることが判
明しました。
このため、規格を満たす面積線量計との交換を
改修として実施します。

40



令和元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

206 2-9083 10月1日
血液浄化装置　プリ
ズマフレックス

多用途血液
処理用装置

バクスター
株式会社

弊社は「血液浄化装置　プリズマフレックス」（以
下「プリズマフレックス」と略します）の通信エ
ラーアラームの発生を低減するため、プリズマフ
レックスのソフトウェアをアップグレードすること
と致しました。全てのプリズマフレックスを、現状
のバージョン8.10から8.20以降のソフトウェアへ
アップグレード致します。
本アップグレードは既に実施中でございます
が、全ての機器を漏れなくアップグレードする
為、自主改修として対応することと致しました。

207 2-9085 10月1日

 (1)コンプリヘンシブ
リバース　ショル
ダー　システム
(2)Compress システ
ム

 (1)全人工
肩関節　(2)
下肢再建用
人工材料

 ジンマー・
バイオメット
合同会社

製品の表面に付着しているエンドトキシン値が
基準値(20EU/Parts)を上回っている事が判明し
たため、対象製品を自主回収します。

208 2-9086 10月2日

半導体レーザー装
置ＣＹＣＬＯ Ｇ６の
付属品であるマイク
ロパルスＰ３プロー
ブ

眼科用レー
ザ光凝固装
置

株式会社
トーメーコー
ポレーション

半導体レーザー装置本体及びプローブにはＲＦ
－ＩＤを用いたプローブ識別機能が組み込まれ
ています。今回、「マイクロパルスＰ３プローブ」
の一部に誤って別のプローブ（Ｇプローブ）のプ
ローブ識別機能の情報が組み込まれていたこと
が判明しました。これにより、本体が正しくプ
ローブを認識せず、当該装置を利用した治療が
できない状態が発生することから、対象ロットを
自主回収することに致しました。

209 2-9087 10月2日
 Prucka 心臓カテー
テルモニタリングシ
ステム

 心臓カテー
テル用検査
装置

GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

当該装置の構成品であるカーディオラボ、コン
ボラボに使用されるCラボIIプラスアンプにおい
て、漏れ電流試験で不合格となることが分かり
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
正された部品に交換する改修作業を実施いたし
ます。

210 2-9088 10月2日
スーパーフィクソー
ブMaxillofacial手術
器械

 骨手術用器
械

帝人メディカ
ルテクノロ
ジー株式会
社

医療機関から、弊社の吸収性骨接合材を用い
た骨接合術に当該手術器械を使用したところ、
ドライバーハンドル（品番：DH-TL3）のネジが2
本外れていたとの報告がありました。調査したと
ころ、一部のドライバーハンドルのネジが緩んで
いることが判明しました。輸送時の振動により緩
みが生じた可能性があるため、当該手術器械
の自主回収を行うことと致しました。

211 2-9092 10月3日
遺伝子解析装置
BIOSHOT HT-32

遺伝子解析
装置

東洋鋼鈑株
式会社

本製品を使用した検査において、『温調2VCC短
絡検知』というエラーが発生したことにより、検査
途中で停止する事象が発生しました。調査した
ところ、実際には短絡していないのにも関わら
ず、熱電対から発するアナログ信号にノイズが
乗ったことにより、基板側が誤検知したことが判
明しました。
また、上記不具合の調査において、本製品を使
用し続けることによって、熱電対の被覆樹脂が
摩耗することにより、短絡エラーが発生する可
能性があることが判明しました。
他の本製品において、これらの事象の発生の可
能性が否定できないことから、ノイズを短絡と誤
検知しないようにプログラムの変更、及び熱電
対の被覆樹脂の摩耗を防ぐためにヒートリッドカ
バーを交換する自主改修に着手することを決定
しました。

212 2-9094 10月3日
ＭＴ－９００シリーズ
用カフ

再使用可能
な止血帯

ミズホ株式
会社

医療機関よりカフのエア漏れの報告を受け、調
査した結果、カフ内袋の溶着が不十分であった
ために、徐々に溶着部分が剥がれ、エアが抜け
てしまったことが原因であることを確認しました。
溶着機の不具合が原因で、特定のロットにおい
て高周波の出力が不安定となり、溶着が不完全
であった可能性が考えられる為、対象ロット製
品の全回収実施を決定致しました
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213 2-9099 10月7日

(1)マッケ ハードシェ
ルリザーバー
(2)膜型人工肺
QUADROX-iシリー
ズ

（１）人工心
肺用貯血槽
（２）体外式
膜型人工肺

ゲティンゲグ
ループ・ジャ
パン株式会
社

海外製造元での社内検証試験において、滅菌
包装に破れ、ピンホールが確認されました。製
品の無菌性が損なわれる可能性があることか
ら、当該ロット製品の自主回収に着手することを
決定いたしました。

214 2-9101 10月8日
ボーンプラグ 手術
器械セット

関節手術用
器械

株式会社マ
ティス

本年9月に本品の製造元は、オーストラリアとス
ロベニアから、使用前の点検で本品と組み合わ
せて使用する機器が正しく組み立てられないと
の報告を受けました。原因調査を行った結果、
特定の製造ロット（2264474及び2257096）の製
品が仕様と異なり、シャフト部を3mm長く製造し
た事が明らかになりました。
そのため、当該製造ロットの製品を市場から回
収することに致しました。

215 2-9102 10月8日 V60ベンチレータ
成人用人工
呼吸器

株式会社
フィリップス・
ジャパン

外国製造業者より、以下内容の情報を受けまし
た。
一部の当該製品において、特定の治療設定を
変更するためにタッチスクリーンを使用した場合
に、タッチスクリーンがフリーズし、タッチコマンド
に反応しなくなる可能性があることが判明しまし
た。
その結果、患者が人工呼吸器の治療設定、例
えばFiO2等の変更を必要とする場合、こうした
変更を行うことができなくなります。外国製造業
者では上記対策として、対象機器に対して、問
題の無いタッチスクリーンのインストールを行
う、との連絡を受けました。
そのため、国内においても自主回収として同作
業を実施することと致しました。

216 2-9103 10月9日
コバス　ｔ　７１１ 血液凝固分

析装置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

当該医療機器のメンテナンスとしてプローブアッ
セイ（検体、試薬の分注機構）を清掃する際に指
をけがする可能性があるため、清掃方法を変更
するとの連絡を外国製造業者より受けました。こ
れを受け、文書での情報提供を実施いたしまし
たが、当該医療機器の操作画面に表示される
清掃手順は変更前の手順のままとなっておりま
した。
この度、変更された清掃手順が画面に表示され
るようになった新しいバージョンのソフトウェアが
完成いたしましたので、このソフトウェアへの変
更を改修として実施いたします。

217 2-9105 10月10日
 OPTIMA コイルシ
ステム

中心循環系
血管内塞栓
促進用補綴
材

センチュリー
メディカル株
式会社

外国製造元からの情報により、当該製品の構成
部品のサイズが本邦の製造販売承認書で定め
るものとは異なる製品が出荷されたことが判明
しましたので、当該製品について自主回収を実
施致します。

218 2-9106 10月10日

ディスポーザブル2
ルーメンカニューラ
V-System

胆管造影用
カテーテル

 オリンパス
メディカルシ
ステムズ株
式会社

当該製品において製造工程内にて先端部のX
線不透過チップが脱落している個体が発見され
ました。本脱落事象は症例中に発生する可能性
もあるため、対象製品を自主回収することにい
たしました。

219 2-9108 10月15日 イディアルボタン
長期的使用
胃瘻用ボタ
ン

 秋田住友
ベーク株式
会社

本品に組み込んでいるガイドワイヤに使用した
線材について、承認された材料がSUS304の素
線であるべきところ、SUS304にニッケルメッキを
施した線材を使用していたことがわかりましたの
で、その線材の使用範囲を特定して回収しま
す。

220 2-9109 10月15日 コーワ AS -4Fα
特殊視力検
査装置

興和株式会
社　東京支
店

当該品において、駆動ユニットのベルトが外れ
て、検査ができなくなる可能性があることが判明
いたしました。
このため、確認を行い、必要に応じてベルトユ
ニットを交換いたします。
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221 2-9110 10月15日
(1)オーソ ビジョン
(2)オーソ ビジョン
Max

血液型分析
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

通常、同一検体IDのバーコードが貼付された検
体を同時に2本以上架設した場合、検体IDラベ
ルの貼り間違え等による誤測定を防止するた
め、「APSW81：ユニークでない検体ID」のエラー
が表示されます。

今回、同一検体IDのバーコードが貼付された検
体が複数本架設された場合、すべての検体に
対してAPSW81が発生しますが、そのうち1本に
ついてはエラーが自動的に解消され、同じ検体
IDのすべての検査項目をエラーが解消した1検
体を用いて、測定・結果報告を行う可能性があ
ることが判明しました。

222 2-9112 10月16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

平成31年1月18日より、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、メドトロニックSensia 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るため自
主回収を行っており、既に市場に出荷された未
使用品の回収を完了しています。また、患者様
に植込み済の製品については、医師により患者
様ごとのリスク評価を行って頂き、患者様の状
況に応じて経過観察、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
交換を実施して頂きました。
今般、本事象を解除するためのファームウェア
が本邦において供給可能になった事から、現在
対象製品を使用中の患者様の植込みを行った
施設、およびフォローアップを行っている施設に
情報提供を行い、対象製品のファームウェアを
アップデートする改修を行う事としました。

223 2-9113 10月16日
バクテアラート　ＶＩ
ＲＴＵＯ

 血液培養自
動分析装置

ビオメ
リュー・ジャ
パン株式会
社

海外製造元の出荷前検査において、コンベアに
置いた培養ボトルを装置内に取り込むインデク
サーが適切に機能せず、ボトルの自動取り込み
機能不全によるアラームが発生しました。調査
の結果、インデクサー内の２つのネジの緩みと
接着剤の量が不適切だったことが重なった結
果、同事象が発生したことが判明しました。既に
出荷済みの製品においても両不良が重なった
場合には、本事象が発生する可能性が否定で
きないため、インデクサー内部の点検と必要に
応じた修理を行なう自主改修を実施することに
いたしました。

224 2-9114 10月18日
血液浄化装置　プ
ラソート　μ

多用途血液
処理用装置

株式会社メ
テク

電源を入れるとディスプレイにCV4開放異常と
表示され警報音が発生し、装置が作動しないと
報告を受けました。調査した結果、CV4バルブ
の開放状態に異常がない場合もマイクロスイッ
チが開放状態を検知できず異常を知らせるア
ラームが鳴る事象、及びCV4バルブの切り替え
時に衝撃音防止のOリングが外れ、バルブが開
ききらない事象を確認しました。
そこで、対策を講じるために自主改修を行いま
す。
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225 2-9116 10月21日
ベンタナ　ＨＥ　６０
０

自動染色装
置

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

海外において、当該医療機器の内部での液漏
れが原因でLEDランプ基板がショートし、封入モ
ジュール（染色された組織片をカバーガラスで封
入する機能を有する当該医療機器の構成部品）
が焦げる事例が発生いたしました。外国製造業
者の調査の結果、クリーニング液の流路におい
て液漏れが発生し、この液体が封入モジュール
内のLEDランプ基板に達してショートに至ったこ
とが確認されました。
ショート防止の対策として、LEDランプ基板に電
源を供給しているケーブルを取り外すとともに、
クリーニング液の漏れを予防するために、クリー
ニング液の流路で使用されている電磁弁及び
フィルターを交換する作業を改修として実施いた
します。
なお、当該ケーブルを取り外しても封入モジュー
ル本来の機能に影響はありません。

226 2-9117 10月21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

①ユーザマニュアルの更新
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、何らかの要因で充電に係る基板
(Charger board)に不具合が生じると、本品の
バッテリの充電容量が徐々に低下するおそれが
あることが判明しました。この状態で、本品の
バッテリインジケータのバッテリレベルを確認す
ることなく本品の使用を継続した場合、使用中
に本品の動作が停止するおそれがあります。弊
社は、現在のバッテリインジケータの目視の日
常点検に、バッテリの充電容量が低下していな
いことを確認する方法を追加したユーザーマ
ニュアルを本品にインストールする自主改修を
行います。

②電源回路へのヒートシンク(放熱器)の取り付
け
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、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、本
品の電源回路のヒューズが溶断するおそれが
あることが判明したため、ヒューズの溶断のリス
クを低減するために電源回路にヒートシンク(放
熱器)を取り付ける自主改修を行います。

227 2-9118 10月23日

磁気共鳴断層撮影
装置Optima
MR360/Brivo
MR355

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、当該装置の構成品で
あるExpress Head Neck Arrayコイルにおいて、
付属品であるアダプタブロックを配置して使用し
た場合、表面温度が規格値を超えて上昇する
可能性があることが分かりました。
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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228 2-9123 10月23日
ケアスケープ CIC
Pro

解析機能付
きセントラル
モニタ

 GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該装置の構成品である
患者情報ネットワークシステムを構築するためのサー
バー装置(ATSおよびCTS)において、下記の6点の問
題が発生する可能性のあることが分かりました。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。
問題1.受信不良の状態を示すアラームの前後に発生
する、優先度「中」（ワーニング）またはそれ以下に設
定されているECG不整脈アラームは、受信不良の状
態が解決した後も、再びアクティブにはなりません。
問題2.優先度「高」（クライシス）のリードエラーアラー
ムまたは優先度「中」（ワーニング）の受信不良アラー
ムが表示されるべきところで、優先度「情報のみ」（メッ
セージ）として「受信不良」のメッセージがセントラルス
テーションに表示される場合があります。
問題3.受信不良の状態が発生する前に表示されてい
た可視及び可聴のSpO2パラメータまたはテクニカル
アラームは、受信不良の状態が解消された後もセント
ラルステーション上で再びアクティブにならない場合が
あります。
問題4.SpO2パラメータが優先度「高」（クライシス）に設
定されていて、アラームがセントラルステーションに表
示されている状態で、受信不良の状態が発生する、ま
たはSpO2プローブが送信器から外された場合、表示
の点滅と共に可聴アラームが鳴り続けますが、ADUア
ラームボタン（画面上部のアラーム表示のラジオボタ
ン）と赤枠で囲われた各患者ビューア画面ウィンドウ
内にアラームテキストが表示されません。
問題5.逆方向の時間調整中にSpO2ケーブルがトラン
スミッターから外された場合、SpO2パラメータのデータ
がセントラルステーションに表示されたままになりま
す。
問題6.ATSおよびCTSサーバーの再起動前に、優先
度「中」（ワーニング）またはそれ以下に設定され、アク
ティブになっていた特定のテクニカルアラームは、サー
バーの再起動後、優先度「情報のみ」（メッセージ）とし
てセントラルステーションに表示されることがありま
す。

229 2-9124 10月23日
 膵管用プラスチッ
クステントシステム

膵臓用ステ
ント

ボストン・サ
イエンティ
フィック　ジャ
パン株式会
社

販売名「膵管用プラスチックステントシステム」
（以下、本製品という）の特定ロットにおいて、
誤った使用期限日がラベルに表示されて市場に
流通していることが判明いたしました。そのた
め、本製品の特定ロットを自主回収することとい
たしました。

230 2-9127 10月25日
シンクロメッドIIポン
プ

プログラム
式植込み型
輸液ポンプ

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品は、モータがポンプヘッドを回転させること
でリザーバからカテーテルを通して患者の髄腔
内に一定量の薬液が送達されます。製造元の
苦情調査の結果、特定の担当者が製造した一
部製品において、製造工程で使用されるプラス
チック製の製造器具に起因した樹脂片が内部
のギアに干渉してモータが失速するおそれがあ
ることが判明しました。弊社はこの担当者が製
造した未使用の製品を自主回収することに致し
ました。

231 2-9128 10月25日
イージーグライド大
動脈カニューレNC

大動脈カ
ニューレ

エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

海外において、体外循環中にカニューレがコネ
クタ部分から外れた、とのご報告を3件受理しま
した。製造元による調査の結果、カニューレボ
ディとコネクタ部分の接着に起因する可能性が
あると考えられるため、当該製品の特定のロット
において自主回収を実施します。

232 2-9129 10月25日
フルデジタルエミッ
ションＣＴ装置
FORTE

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「検出器駆
動部」が破損し「検出器」が意図しないタイミング
で降下する可能性があるため機器の使用中止
するよう機器の使用者に連絡することを求める
通知がありました。
また本件についての改修措置を準備中である
旨の連絡がありました。
この連絡を受け当社は注意喚起文書の配布に
よる機器使用中止の情報伝達を既に終了して
おり、その後の海外製造業者からの情報に基づ
き改修措置を実施する予定です。
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233 2-9130 10月25日
Ｌｕｍｅｎｉｓ パルス
３０Ｈ

パルスホル
ミウム・ヤグ
レーザ

株式会社日
本ルミナス

本製品においてはその電源電圧を100V及び
200V両用にて設計製造をしていますが、日本に
おける承認申請においては200Vのみを承認申
請範囲としています。本年10月に当該製品ラベ
ル、添付文書、及び操作マニュアルに承認範囲
外の表示もあることが判明した為、安全性情報
の提供及び改修作業に着手致しました。

234 2-9131 10月28日  ハイサンソｉ
酸素濃縮装
置

 帝人ファー
マ株式会社

本装置は、周囲の空気から窒素を分離すること
により、酸素濃度の高い空気を作り出し、あらか
じめ設定された流量で供給することを目的とした
装置です。
本装置は患者様の吸気を検知して積算すること
により、機器のモニター部に自己管理の指標で
ある「推定吸入時間」を表示する機能を有してい
ますが、患者様によっては吸気が検知しづらく、
結果として患者様の実際の吸気とモニター部の
表示に乖離があることが確認されました。
調査の結果、ソフトウェアの吸気検知のアルゴリ
ズムに原因があることが判明しましたが、吸気
を正確に検知できていない状況下においても、
酸素濃度と流量は適切に供給され、治療の継
続が可能であり、酸素濃縮装置としての有効性
および安全性は確保されております。しかしな
がら、医療関係者、患者様に不安や誤解を生じ
させないため、本製品の自主回収を実施するこ
とと致しました。

235 2-9132 10月28日

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

 (1)(2)脳神
経外科手術
用ナビゲー
ションユニッ
ト (3)(4)(5)汎
用画像診断
装置ワーク
ステーション

ブレインラボ
株式会社

海外製造元の調査によって、当該医療機器に
おいてiPlan CMF / Cranial / ENT / Spine
3.0.5、3.0.6を患者データ管理用ソフトウェア
Patient Data Manager (PDM) 2.1.1、2.2.0、
2.2.1、2.3.0、2.3.1、
2.4.0、2.5.0、2.5.1と併用すると、特定の状況下で
DICOMにエクスポートされたときにiPlan内のセ
グメンテーションオブジェクトに適用されるシフト
が反映されなくなる可能性があることが判明い
たしました。弊社は、海外製造元の指示に従
い、影響を受けるユーザーに対し注意喚起文書
を提供し、当該不具合を解決した改良版ソフト
ウェアを提供することといたしました。
当該不具合は、以下の条件のすべてを満たす
場合に生じる可能性があります。
1)iPlanとPDM / Elementを組み合わせて使用す
る場合。すなわち、両方のアプリケーションが同
じ治療計画データにアクセスし、データ変換
(xBrainからDICOM)がトリガーされる場合。
2)iPlanの「Object Movement」という機能を使用
して、オブジェクトの位置が変更された場合。
3)特定のオブジェクトのオブジェクト名、色、ボ
リューム、器官のタイプなどがiPlanで変更されな
かった場合。
4)特定のオブジェクトが、以前に一度DICOMに
既に保存されていた場合。

236 2-9133 10月28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

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「本品」という。）の構成品である電動O2
ブレンダー内のガスフローメータの溶着不具合
により、セントラルコントロールモニター（以下
「CCM」という。）に表示されるガス流量値が不
正確になるという事象が輸入製造業者の社内
調査において確認されました。
弊社としましては、輸入製造業者からの報告に
基づき、ガスフローメータの改修を行うこととしま
した。
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237 2-9134 10月29日

(1)イマージPTCAバ
ルーンカテーテル
(2)NCイマージ
PTCAバルーンカ
テーテル
(3)Guidezilla エクス
テンションカテーテ
ル

(1)(2)冠血管
向けバルー
ン拡張式血
管形成術用
カテーテル
(3)冠動脈貫
通用カテー
テル

ボストン・サ
イエンティ
フィック ジャ
パン株式会
社

一部の製品において、親水性コーティングの加
工が施されていない製品が出荷されたことが確
認されました。
親水性コーティングを施していないことにより、
挿入及び抜去に抵抗が発生し手技に影響を及
ぼす可能性は否定できないため、本自主回収を
実施することを決定しました。

238 2-9135 10月30日
MEDACTA 人工肩
関節システム リ
バース型

 全人工肩関
節

メダクタジャ
パン株式会
社

製造業者より、製品の一部に現行の承認内容と
コーティング部分の異なる製品(以下、該当品)
が製造されたとの報告を受けたため、該当品の
自主回収を実施することと致しました。

239 2-9137 10月31日
オキシパック　ス
リーエス

酸素治療フ
ローメータ

 株式会社
三幸製作所

酸素流量を調節するダイヤルを回していくうちに
「ダイヤルが固くなって動かなくなる」という事象
が複数件、当社に寄せられました。
調査したところ、同様の事象が発生する可能性
を完全には否定できないため、出荷済製品のう
ち対象となる製品について「ダイヤル部の部品
を交換する」自主回収を行うことといたしました。

240 2-9138 10月31日
ペンタックス
PRISMVUE NF5

双眼ルーペ
HOYA
Technosurgi
cal株式会社

ルーペ部取り付け用のスペーサーを固定する
「固定ネジ」に対し、接着剤の塗布が行われて
いない。ルーペ部の繰り返しの動作により「固定
ネジ」が緩むことが考えられ、緩んだ場合には
適正な視野が確保できなくなるため自主回収い
たします。

241 2-9139 11月1日 ヘモスフィア
 多項目モニ
タ

 エドワーズ
ライスサイエ
ンス株式会
社

海外において、ヘモスフィアに表示されるPVRI
（肺血管抵抗係数）の値が想定と異なる、との報
告を１件受理しました。製造元の調査により、ヘ
モスフィアに組み込まれているソフトウェアの
PVRIの計算式に誤りがあることが判明しまし
た。
この度、製造元においてこのPVRIの計算式を修
正するソフトウェアの準備ができましたので、自
主改修を実施します。

242 2-9140 11月1日

(1)Ｘ線撮影装置　Ｒ
ａｄｎｅｘｔ
(2)Ｘ線撮影装置　Ｒ
ａｄｎｅｘｔ３２
(3)Ｘ線撮影装置　Ｒ
ａｄｎｅｘｔ３２Ｆ
(4)Ｘ線撮影装置　Ｒ
ａｄｎｅｘｔ５０
(5)汎用Ｘ線透視診
断装置　ＥＸＡＶＩＳＴ
Ａ
(6)Ｘ線透視診断装
置　ＰＯＰＵＬＵＳ　Ｓ
ｏ

(1)据置型ア
ナログ式汎
用X線診断
装置
(2)-(4)据置
型デジタル
式汎用X線
診断装置
(5)-(6)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、本機器のオプション
品であるオートシステム社製昇降式フローティン
グ撮影台（AS-MD1/AS-MD2）において天板昇
降機構部が破損し天板部が傾斜した事例が発
生したとの情報を得ました。
　当社はこのような事象の発生を防止するた
め、天板昇降機構部に部品を追加する改修措
置を実施することといたしました。

243 2-9141 11月1日

(1)昇降フローティン
グ撮影台　AS-MD1
(2)昇降フローティン
グ透視撮影台
AS-MD2
(3)患者位置決め
テーブル　AS-IT1

(1)汎用Ｘ線
診断装置用
電動式患者
台
(2)Ｘ線透視
診断装置用
電動式患者
台
(3)全身画像
診断・放射
線治療用患
者体位固定
具

株式会社
オートシステ
ム　志摩工
場

国内の医療機関において、当社製昇降フロー
ティング撮影台（ＡＳ‐ＭＤ１）の天板昇降機構部
が破損し天板が傾斜した事例が発生したとの報
告を受けました。
調査の結果、当社はこのような事象の発生を防
止するため、改修措置を実施することにしまし
た。
なお、昇降フローティング透視撮影台（ＡＳ‐ＭＤ
２）及び患者位置決めテーブル（ＡＳ-ＩＴ１）も、Ａ
Ｓ‐ＭＤ１と共通の昇降機構を使用していること
から、これらも改修措置の対象とします。
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244 2-9142 11月5日

エクセター／エクス
チェンジヒップシス
テム メッシュ （臼蓋
用）

人工股関節
寛骨臼サ
ポートコン
ポーネント

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、人工股関節再置換術において、臼蓋
形成用カップの固定を補助する目的で、臼蓋の
骨欠損部を補綴又は被覆するために使用する
メッシュ状の医療機器です。海外の医療機関に
おいて「エクセターメディアルウォールメッシュ（6
Petal）を開封したところ、同メッシュシリーズの4
Petalタイプが梱包されていた」という苦情1件が
報告されました。海外製造元で調査を実施した
ところ、海外製造所において誤った梱包がなさ
れていたことが判明したため、海外製造元にお
いて自主回収を実施することが決定されまし
た。そのため、日本におきましても対象製品の
出荷状況、使用状況を確認しましたところ、既に
患者に埋植されていることを確認致しましたの
で、患者モニタリングを実施することと致しまし
た。

245 2-9144 11月5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)DxM 1040 マイク
ロスキャン
WalkAway
(4)DxM 1096 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。
通常装置には定格電流10AのAC電源インレット
フィルターがついていますが、対象シリアル番号
の装置には、製造時不良により誤って定格電流
1AのAC電源インレットフィルターがついている
可能性がある事がわかりました。
これらの装置は使用時間に伴い、定格電流1A
のAC電源インレットフィルターの内部に損傷が
発生し、装置の電源がオフとなる事で測定結果
の取得の遅延につながる可能性があります。
今回、対象シリアル番号の装置を確認し、定格
電流1AのAC電源インレットフィルターがついて
いた場合には、正しい定格電流10AのAC電源イ
ンレットフィルターへの交換を改修として実施致
します。

246 2-9145 11月5日
 Hem-o-lok クリッ
プ

体内用結さ
つクリップ

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、特定のロット製品の構成部品
の一部に不具合があり、内蔵されているクリップ
が操作中に脱落したり、操作中にクリップが破
損したり、クリップがジョーが閉じないままロック
する事象が発生する可能性があることが判明し
たため、当該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。

247 2-9146 11月6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

弊社営業担当から、「モニタ本体とデータアクイ
ジションユニットをDAU接続ケーブル延長キット
（YS-118P4）で接続した場合に通信できない」と
の報告を受けました。
弊社にて調査の結果、延長キットに含まれるコ
ネクタ変換ケーブルの接触不良により、本事象
が発生する可能性があることが判明しました。こ
のため、コネクタ変換ケーブルの自主回収を実
施します。

248 2-9147 11月6日
トルンプ無影灯
iLED7シリーズ

手術用照明
器

株式会社セ
ントラルユニ

当該製品の海外製造元より、「当該製品を使用
する際に無線コントローラーが利用できなくなる
可能性があるため、使用部品を交換する是正を
実施する。」との是正報告を受理しました。
よって、使用している通信基板の交換をする改
修を行うことと致しました。

249 2-9152 11月7日
パッシブバイオプ
シーニードル

単回使用組
織生検用針

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品は、検査又は診断のため生体組織に穿刺
し、目的の組織を採取する単回使用の生検針
で、ナビゲーションシステムと併用します。製造
元における苦情調査の結果、一部ロット製品に
おいてニードルの挿入深さを制限するための構
成部品であるストッパの成型不良により、ストッ
パのスクリューを最後まで締めこむことができ
ず、ストッパを適切に固定できないおそれがある
ことが判明しました。弊社は未使用の当該ロット
製品を自主回収することにいたしました。
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250 2-9153 11月7日
カワスミ血液分離
用バッグ

血液成分分
離バッグ

川澄化学工
業株式会社

顧客より、当該製品のバッグより血液が漏出し
たとの情報が寄せられました。調査を行ったとこ
ろ、製造工程において生じた傷から血液が漏出
していることを確認しました。特定のロットについ
て同様の事象の可能性を否定できないため、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。

251 2-9154 11月7日 ネックスロード NSP
挿入器付後
房レンズ

株式会社ニ
デック

白内障術後の一時的な眼圧上昇は、有害事象
として当該製品の添付文書に記載しております
が、当該製品の使用後、一時的に通常よりも高
い眼圧上昇が複数の症例で確認されました。
製品との因果関係を否定することができないた
め、自主回収することとしました。

252 2-9155 11月8日 S/5 患者モニター
重要パラ
メータ付き多
項目モニタ

 GEヘルスケ
ア・ジャパン
株式会社

製造元からの連絡により、当該装置の構成品で
あるコンパクトエアウェイモジュールにおいて、
当該モジュールの半田付け不良により、呼気終
末酸素濃度（EtO2）および吸入酸素濃度（FiO2）
の測定値に最大で50%の誤差が生じる可能性が
あることが判明しました。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、問題が修正されたモジュールに
交換する改修作業を実施します。

253 2-9156 11月8日
 MEDACTA 人工肩
関節システム

全人工肩関
節

メダクタジャ
パン株式会

製造業者より、製品の特定のロットにおいて本
品のスクリューホールが、規定より僅かに小さく
加工された製品(以下、該当品)が製造されたと
の連絡を受け、該当品の自主回収及び患者モ
ニタリングを実施することと致しました。

254 2-9157 11月8日

テルフュージョン輸
液ポンプ２８型 汎用輸液ポ

ンプ
 株式会社メ
テク

医療機関からモータの回転異常警報が発生し
たという報告を受け、当社で確認したところ、送
液を制御するポンプユニットの構成部品である
ベアリングが破損していることが判明しました。
ベアリングの破損原因を調査した結果、ベアリン
グを固定するピンを圧入する際にベアリング内
に圧痕が生じることがあり、この圧痕を起点とし
て、使用に伴い徐々にベアリング内部が摩耗し
て破損に至るものと判断しました。
そのため、ベアリングにピンを圧入する際に、圧
痕が生じた可能性があるポンプユニットを、圧痕
が生じない圧入治具を用いて生産したポンプユ
ニットに交換する自主改修を行います。

255 2-9158 11月11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

海外製造元からの情報では、これまでの苦情報
告や社内評価の結果から、現状においては稀
な故障ではありますが、今後対象機器を使用し
続けた場合に、除細動ノブ（電源ON/OFFやエネ
ルギレベル等の選択に使用するロータリース
イッチ）のある故障の発生が通常よりも高い可
能性を示していることがわかりました。今後、対
象機器を耐用期間までご使用頂いた場合に、故
障の発生が通常よりも高い可能性があり、この
故障による影響から予期しない動きを示す可能
性のため、故障の軽減措置として除細動ノブの
交換を行うとの連絡を海外製造元から受けまし
た。そのため、国内においても自主改修として同
作業を実施することと致しました。

49



令和元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

256 2-9160 11月12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

海外製造元からの情報では、使用者が当該機
器の電源をオンにしようとした場合に、極めて稀
ではあるものの、電源オンに失敗する、或いは、
再起動を試みて使用準備完了状態にならない
おそれがあること、また、当該機器が臨床使用
されていない待機状態の時に自動で行われる
テストで同様の不具合事象が発生するおそれが
あることが海外製造元の評価において判明しま
した。本不具合事象の発生は極めて稀ではあり
ますが、その発生を否定することができないこと
から、海外製造元より、その対応として電子回
路基板の交換およびソフトウェアのアップデート
を行う、との連絡を受けました。そのため、国内
においても自主改修として同作業を実施するこ
とと致しました。現在まで本事象に起因すると思
われる健康被害発生の報告は受けておりませ
ん。

257 2-9161 11月12日
ファーブ社高温焼
灼器

電池電源式
焼灼器

大正医科器
械株式会社

 海外製造元表示の有効期限は4年間ですが、
承認書に記載の有効期限は製造後2年間です。
このため、国内では有効期限は2年間と表示す
る必要がありますが、製造後４年間の表示をし
ていることが判明しました。
適切な表示に修正するため回収することといた
します。

258 2-9169 11月15日
 AO USSII Polyaxial
Screw システム(滅
菌)

脊椎内固定
器具

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

本品はUSSIIデュアルコアスクリュー、USSIIデュ
アルコアキャンセラススクリュー、USSIIスリーブ
及びUSSIIナットと組み合わせて使用する脊椎
内固定器具であります。
国外において2019年4から10月までに本品の破
損事例が16個に発生し増加傾向がみられたた
め、海外製造元にて調査を行った結果、回収対
象製品に使用された原材料ロットの一部の物性
が他の原材料ロットの値よりも低値であることが
判明いたしました。
当該物性値は設計規格値の範囲内であったも
のの、弊社ではこの原材料ロットが使用された
製品を自主回収し、既に患者に埋植された製品
に関しては患者モニタリングを実施することとい
たしました。

259 2-9170 11月18日

バーデックス　シル
バールブリキャス
フォーリーカテーテ
ル

抗菌泌尿器
用カテーテ
ル

株式会社メ
ディコン

対象製品において、ラベルに表記された製品
（0166SIJ18：滅菌水注入規定容量30ｍL）と異
なる規格の製品（0165SIJ18：滅菌水注入規定
容量10ｍL）が包装されているとの連絡を製造
元より受けましたので、当該製造番号の製品の
自主回収を実施することといたしました

260 2-9171 11月19日
ゴア ドライシール
フレックス　イントロ
デューサシース

心臓用カ
テーテルイ
ントロデュー
サキット

日本ゴア株
式会社

製造工程において、16Frの製品に対し、誤って
14Frの製品ラベルが貼付されていたことが判明
しました。
そのため、当該シリアル製品を自主回収するこ
とといたしました。

261 2-9172 11月19日

(1)Ｋ２Ｍインストゥ
ルメント
(2)カスピアンインス
トゥルメント
(3)メサＳｍａｌｌインス
トゥルメント

脊椎手術用
器械

エム・シー・
メディカル株
式会社

当該製品の一般的名称は「単回使用脊椎手術
器械」であり、本来はクラスⅡ認証医療機器とし
て製造販売を行うべきところ、クラスⅠ届出品目
として製造販売されていたことが判明しましたの
で、当該製品を自主回収することといたしまし
た。
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262 2-9173 11月19日

(1)Adler人工股関節
システム
(2)コンセンサス人
工股関節システム

全人工股関
節

株式会社ロ
バート・リー
ド商会

患者モニタリングとなった製品は股関節置換術
に使用される大腿骨ステムに組み合わせて使
用するネックです。
滅菌有効期限が令和元年10月31日であった長
期貸出製品を令和元年11月14日に埋植した事
例が発生したため、製造販売業者として本品を
埋植された患者に対し、モニタリングを行うこと
にいたしました。
また滅菌有効期限が終了した製品を埋植した事
例が発生したことから、代理店への長期貸出品
について社内調査を行ったところ、有効期限が
終了している製品が代理店へ貸し出されている
ことが判明したため、該当製品について回収を
行うことにしました。

263 2-9174 11月19日
リガクリップ　内視
鏡手術用　アプライ
ヤー

 体内用結さ
つクリップ

ジョンソン・
エンド・ジョン
ソン株式会
社

海外製造元より、本品の特定ロットにおいて滅
菌包装に損傷があ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。

264 2-9175 11月20日
ジレモビール　コン
パクト　Ｌ

移動型デジ
タル式汎用
一体型X線
透視診断装
置

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

当該装置において、本体内部の配線ケーブル
は接続先の基板コネクタと脱着できるようケーブ
ルに多少の余裕を確保し、余裕部分においては
装置可動部分と接触しないよう処置がされてい
ます。しかしながら、特定ロットの電源ユニットに
おいて、ケーブルの余裕部分が長く、かつ適切
に処置されていない機器が存在し、この機器に
おいてはケーブルが本体ステアリング操作を行
うチェーンに接触し、チェーンとケーブルが擦れ
被覆が破れる可能性があることが確認されまし
た。
この結果、ケーブルの短絡が発生し、システム
ダウンが発生する可能性があります。
当社では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ケーブルの経
路確認を実施し必要に応じた経路の変更、また
ケーブルがチェーンに接触しないよう長さの調
整と固定作業を改修として実施することを決定し
ました。

265 2-9176 11月20日
自動カフ圧コント
ローラ SmartCuff

気管内
チューブカフ
インフレータ

株式会社村
田製作所

医療施設よりロックリングが外れたという報告を
受けました。弊社にて調査したところ、設計時の
ロックリングとは異なるリングが取り付けられて
いることが判明しました。異なるロックリングの
場合、ロックリングで接続／取り外しを繰り返す
とロックリングが外れやすくなることがわかりまし
た。そのため、自主回収を行います。
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266 2-9179 11月26日
PET/CT装置
ClariTom uMI 510

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

製造業者からの連絡により、当該装置の構成品
において、下記の問題が発生する可能性のある
ことが分かりました。このため、製造業者の情報
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、問題を修正する改修作業を実施い
たします。
[ソフトウェア]
以下の現象が稀に発生した履歴があるため、ソ
フトウェアをアップデートします。
1)DDPがシャットダウンするとき、稀に書き込み
ファイルが損傷する可能性がありました。
2)スレーブシステムマネージャーが偶発的にク
ラッシュすることにより、スキャン中にエラーが発
生することがありました。
3)ドライバー起因によりシステムにブルースク
リーン現象が発生する可能性がありました。
4)サーバセンターへ大量のデータを送信する
際、ホストコンピュータが停止してしまう現象が
発生する可能性がありました。
5)CT再構成コンピュータのディスプレイカードが
反応しなくなり、コンピュータの処理が停止する
可能性がありました。
6)ドライバー起因により、システムとPET再構成
コンピュータの接続が停止してしまう可能性があ
りました。
[ハードウェア]
以下の現象が稀に発生した履歴があるため、電
源ボックス内の部品を交換します。
1)電圧および位相変動が激しい環境下の場合、
装置がシャットダウンしてしまうことがありまし
た。
以下の現象が稀に発生した履歴があるため、
バッテリーバックアップユニットを交換します。
2)稀にバッテリーバックアップユニットが原因で
コンピュータの再設定が失敗し、スキャンが中断
してしまうことがありました。

267 2-9180 11月26日
PET/CT装置
ClariTom uMI 780

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

製造業者からの連絡により、当該装置の構成品
において、下記の問題が発生する可能性のある
ことが分かりました。このため、製造業者の情報
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、問題を修正する改修作業を実施い
たします。
[ソフトウェア]
以下の現象が稀に発生した履歴があるため、
ファームウェアをアップデートします。
1)PETを１分間程度の短時間設定に変更してス
キャンしたときにシステムから画像が出力されな
いことがありました。
2)本体とホストコンピューターの通信エラーが発
生することがありました。
3)PETの日常点検（品質管理）を実施する際、本
体を長時間起動した状態のままにしていると、
正常状態でもエラー表示されることがありまし
た。
[ハードウェア]
以下の現象が稀に発生した履歴があるため、電
源ボックス内の部品を交換します。
1)電圧および位相変動が激しい環境下の場合、
装置がシャットダウンしてしまうことがありまし
た。

268 2-9181 11月26日
メドトロニックReliant
ステントグラフトバ
ルーンカテーテル

中心循環系
血管処置用
チューブ及
びカテーテ
ル

 日本メドトロ
ニック株式
会社

メドトロニックReliantステントグラフトバルーンカ
テーテルのシャフトに使用されている樹脂の配
合比率が、承認事項と異なっていたことが判明
したため、弊社は特定の製造番号（ロット）の本
製品につきまして自主回収を実施することと致し
ました。

52



令和元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

269 2-9183 11月28日
放射線治療計画ソ
フトウェア
RayStation

放射線治療
計画プログ
ラム

レイサーチ・
ジャパン株
式会社

海外製造元での検証結果によって当該製品に
下記次の事象（1）から（6）のバグがあることが
確認され、バグにより不具合が発生するおそれ
があることが判明した。また、事象（7）は、本品
のバージョン6以降に含まれる「MR-based
planning機能」が未承認であるものの、ライセン
スブロックが付与されていない製品が出荷され
たことが分かった。これにより、（1）から（6）のバ
グを対策し、（7）のライセンスブロックを付与した
ソフトウェアパッチならびに次期バージョンへの
バージョンアップをすることとした。
（1）Center Beam in Field機能での照射領域設
定の不具合　FSN25955
（2）LINACタイプの治療計画時の領域値誤計測
FSN28672
（3）光子線治療計画時の誤計算　FSN32484
（4）ロバスト最適化機能使用時の線量計算方法
の誤表示　FSN35469
（5）アイソセンタシフトの設計不良　FSN37483
（6）陽子線治療計画時の誤計算　FSN45758
（7）未承認ライセンスの未ブロック

270 2-9185 12月2日
ティシュー・テック
プリズマ　プラス

自動染色装
置

サクラ精機
株式会社

納入先において、動作中に突然停止し操作不
能となり、染色が中断し検体が過染色となる事
象が発生しました。
原因の調査により操作パネルＣＰＵボードの不
具合により突然停止する場合があることが判明
いたしました。
不具合を改善した操作パネルＣＰＵボードへ交
換する自主改修を実施します。

271 2-9186 12月2日

(1)オメダ ジラフ オ
ムニベッド
(2)ジラフ オムニ
ベッド ケアステー
ション
(3)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、当該装置のサイドパ
ネルまたは丸窓がラッチで正しく固定されていな
い場合、サイドパネルまたは丸窓が不意に開
き、患児が落下する可能性があることが判明し
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
象装置に対して追加の警告ラベルを貼付する改
修作業を実施します。

272 2-9187 12月2日

糖尿病検査項目自
動分析装置　ＤＭ‐
ＪＡＣＫ　Ｅｘ＋

 ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

日立化成ダ
イアグノス
ティックス・シ
ステムズ株
式会社

当該装置において、サブCPU基板に取付けられ
たコンデンサの一つが不適切な極性となってい
ることが判明いたしました。これにより通信エ
ラーが発生し、測定が停止する場合がありま
す。コンデンサが適切に取り付けられたサブ
CPU基板に交換する作業を改修として実施する
ことといたしました。

273 2-9188 12月2日
モニタキット（LASS
付き含む）

 圧力モニタ
リング用
チューブセッ
ト

エドワーズラ
イフサイエン
ス株式会社

海外において、使用前のプライミング時にフラッ
シュができない、という報告を受理しました。製
造元による調査により、当該製品のIVライン三
又のアダプター部分に閉塞を確認しました。同
様の事象が発生する可能性のある当該製品の
特定ロットにおいて、自主回収を実施します。

274 2-9189 12月2日
(1)ＨＨＶレンズ
(2)ＨＨＶクォーツ

 検査用コン
タクトレンズ

ＨＯＹＡ株式
会社

対象ロットは設定した使用期限より１年間長い
期限が記載されていたため、自主回収致しま
す。
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275 2-9190 12月2日
トムテック　汎用画
像解析システム

汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン

株式会社ワ
イディ　埼玉
支社

海外製造元の調査により、本品の専用ソフト
ウェアのうち「4D-Cardio View」、「4D-LV
Analysis」、「4D-RV Function」、「4D-MV
Assessment」および「2D-Strain Echo」のそれぞ
れ特定のシリアル番号のものにおいて、以下の
障害が発生する可能性のあることが判明しまし
た。
・障害が発生する条件
　（１）ある患者（Ａ）の画像解析が正常に行わ
れ、結果が保存される。
　（２）次の患者（Ｂ）の画像解析において、フ
レーム数が解析条件に満たない３Ｄ動画像や解
析条件に非対応の画像を開く操作を行い、警告
メッセージが表示された後、そのまま当該ソフト
ウェアが終了される。
・障害の内容
患者（Ｂ）の画像解析データとして患者（Ａ）の画
像解析データが保存される。
このため、弊社では対象となるシリアル番号の
製品に対し、本障害を解消するためのアップ
デートを実施します。

276 2-919１ 12月3日
患者加温システム
ユニークテンプ

 電気パッド
加温装置コ
ントロールユ
ニット

アイ・エム・
アイ株式会
社

本器のブランケットにおいて、経年使用による摩
耗や損傷が生じ、内部でショートが発生、焼損
するおそれがあることがわかりました。
本器は製造元でも既に製造販売を終了してお
り、今後の改善が見込めないことから、使用の
中止を案内するとともに、本器を引き上げる自
主回収を実施いたします。

277 2-9192 12月3日

 Python スルー
ルーメン カテーテ
ル

 非中心循環
系塞栓除去
用カテーテ
ル

レメイト・バ
スキュラー
合同会社

この度、弊社が製造販売しております「Python
スルールーメン カテーテル」の一部につきまし
て、ご使用中（血栓除去施行時）にカテーテルの
先端部が血管内で破損したという事例が海外医
療機関にて発生致しました。
海外製造元にて調査を実施したところ、特定期
間に製造されたカテーテルシャフトにおいて、紫
外線による劣化・早期故障の影響を受けやすく
同様な破損事例の発生を否定できない事から、
海外製造元ではその期間に製造された全ての
製品を自主回収することに致しました。
国内での同様な破損事例の発生報告を現在ま
でに受けておりませんが、海外製造元からの自
主回収実施の連絡を受け、弊社におきましても
この問題についての情報提供を行うとともに、患
者様の安全を第一に考え、且つ製品の品質向
上のために、上記の対象ロットを自主回収する
ことに致しました。

278 2-9193 12月3日
ユニマックス　トロッ
カーシステム

単回使用ト
ロカールス
リーブ

株式会社
ジェイエスエ
ス

本品はカニューレとオブチュレータからなり、組
み合わせて使用することにより、体腔に穿刺し
て作業用チャンネルを作製する医療機器です。
カニューレを体腔壁に固定するためのバルーン
を備えており、本品を留置中にバルーンをカ
ニューレに接着する部品が脱落した症例の報告
を医療機関から受けました。
調査の結果、この部品の接着に問題があること
が判明しました。
よって、対象の製品につきまして自主回収を実
施することといたしました。

279 2-9194 12月3日 デンバー・シャント
腹腔静脈
シャントバル
ブキット

 株式会社ミ
ハマメディカ
ル

胸腔・腹腔シャントの有孔腹腔カテーテル部分
は側孔が空いていなければいけないのですが、
側孔が開いてい無い物があることがわかりまし
たので回収します。
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280 2-9195 12月3日
モデルＢ‐１０００ 成人用人工

呼吸器
株式会社ＴＫ
Ｂ

海外製造元から、特定の製造番号において以
下の事象を改善するためのソフトウェアアップ
デートを行う旨の報告を受けました。そのため、
改善したソフトウェアにアップデートする自主改
修を実施いたします。
(1) 中優先度アラーム発生中、消音操作後11秒
以内に高優先度アラームが発生した時、その消
音中は高優先度アラーム音が鳴らない（LEDラ
ンプ，画面メッセージは表示）。
(2) PSVモードで回路抵抗が高い呼吸回路
（5.5mbar/L/S以上）が使用され、フローセンサと
呼吸回路の間が外れた時、患者さんの自発呼
吸と換気設定が同期していた場合（流量と呼吸
数）にチューブ外れアラームが作動しない。
(3) 患者タイプ：新生児で閉鎖吸引処置時に、通
常使用範囲外の大きな径の吸引カテーテル（回
路内径の1／2を超える径）を使用し、且つ通常
使用範囲外の高い圧（ガイドラインでは最大で
13kPa(*)を推奨）で吸引した時、患者さんの安全
のためフェイルセーフ機能によってアラームが
発生して換気動作が停止する。
(4) 操作中、タッチスクリーンが応答しなくなる。

281 2-9196 12月4日

(1)Ｖ－Ｔｒａｋマイク
ロプレックスコイル
システム
(2)Ｖ－Ｔｒａｋハイド
ロソフトエンボリック
システム
(3)テルモ末梢血管
塞栓用コイルシステ
ム
(4)テルモ末梢血管
塞栓用コイルシステ
ムＡＺＵＲ３５
(5)テルモ末梢血管
塞栓用コイルシステ
ムＡＺＵＲ　ＣＸ
(6)テルモ末梢血管
塞栓用コイルシステ
ムＡＺＵＲ　ＣＸ３５

中心循環系
血管内塞栓
促進用補綴
材

テルモ株式
会社

外国製造所からの情報により、特定期間に製造
された一部の製品において、コイルが欠損して
いる可能性が判明しました。このため、当該期
間に製造された製品について自主回収を実施
いたします。
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282 2-9197 12月4日

 フレキシトロン
HDR

非中心循環
系アフター
ローディング
式ブラキセラ
ピー装置

エレクタ株式
会社

製造元より、当該機器について下記の措置情報
を入手した。
当該機器に関して下記の内容の不具合が海外
で報告された。線源ケーブルを挿入する前に、
線源ケーブルの挿入/引き抜き経路に障害物が
ないかを確認するためにチェックケーブルを挿
入する。本不具合は、このチェックケーブルの引
き抜き時にケーブルの挿入/引き抜き経路に障
害物が存在していたために、機器内部にある
チェックケーブルの挿入/引き抜き経路の途中
にあるガイドチューブの片側の接続部が外れて
しまい、チェックケーブルが損傷した。調査の結
果、ガイドチューブの接続部の外れは、ケーブ
ルの挿入/引き抜き経路の障害物が存在してい
たことと、ガイドチューブのコネクタ部に接着不
良が発生していたことが原因で発生したことが
判明した。
チェックケーブル及び線源ケーブルは、機器内
部にそれぞれぞれガイドチューブを持っており、
万一、線源ケーブル用のガイドチューブの接続
部が上記のチェックケーブル用のガイドチューブ
のように外れてしまった場合、線源の照射位置
のずれが発生し、誤った位置で照射が行われる
可能性がある。そのため、上記のガイドチューブ
のコネクタ部の接着不良による接続部の外れが
発生しないことを定期点検または線源交換時に
確認する作業を改修として実施することを決定
した。
尚、現在までのところ本不具合による健康被害
の発生は国内及び海外ともに報告されていな
い。

283 2-9198 12月4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

海外製造元において、市場からの報告を基に調
査した結果、以下の問題のあることがわかりま
した。
当該装置において、装置の稼働中に予期しない
動作（装置の移動動作における方向や速度の
予期しない変化）が起こりうることがありますが、
緊急停止ボタンを押すことによって停止させるこ
とができます。また、駆動ハンドルが固着してい
る場合（例えば適切に調整されていないためな
ど）においても、同様の問題が発生する可能性
がありますが、緊急停止ボタンを押すことによっ
て停止させることができます。
このため、海外製造元より、本問題の対策とし
て、ファームウェアのアップデート及びハードウェ
ア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。

284 2-9199 12月5日
インファントベンチ
レータ　ＳＬＥ６０００

 新生児・小
児用人工呼
吸器

株式会社ＴＫ
Ｂ

海外製造元から、特定バージョンのソフトウェア
において、酸素濃度の実測値が設定値と異なる
という不具合が発生する可能性があるとの報告
を受けました。そのため、改善したソフトウェアに
アップデートする自主改修を実施いたします。
この事象は、以下の操作を行った際に発生する
可能性があります。
(1) FiO2設定を100％にした状態で空気供給の
耐圧管が外れ、再度接続した場合。
(2) FiO2設定を21％にした状態で空気供給の耐
圧管が外れ、再度接続し、FiO2設定を100％に
した場合。
尚、FiO2設定を22～99％に設定している場合に
は発生しません。
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285 2-9202 12月6日
ピッグテールカテー
テル

 短期的使用
胆管用カ
テーテル
（10696022）

株式会社八
光

当社製品の「超音波ガイド下1ステップドレナー
ジセットS型」において、その構成品であるピッグ
テールカテーテルが留置中に切断した事例が発
生いたしました。
調査したところ、ピッグテールカテーテルを構成
しているポリエチレンチューブが特定のロットで
品質に異常があることが判明いたしました。そ
のため、同じロットのポリエチレンチューブを使
用して製造された当該製品についても自主回収
することを決定いたしました。

286 2-9203 12月6日
超音波ガイド下1ス
テップドレナージ
セットS型

短期的使用
胆管用カ
テーテル
（10696022）

株式会社八
光

当該製品の構成品であるピッグテールカテーテ
ルが留置中に切断した事例が発生いたしまし
た。調査したところ、ピッグテールカテーテルを
構成しているポリエチレンチューブが特定のロッ
トで品質に異常があることが判明したことから、
これらのロットのポリエチレンチューブを使用し
て製造された製品を自主回収することを決定い
たしました。

287 2-9204 12月6日 トラセンタ
 胸部排液用
チューブ
（11308102）

株式会社八
光

当社製品の「超音波ガイド下1ステップドレナー
ジセットS型」において、その構成品であるピッグ
テールカテーテルが留置中に切断した事例が発
生いたしました。
調査したところ、ピッグテールカテーテルを構成
しているポリエチレンチューブが特定のロットで
品質に異常があることが判明いたしました。そ
のため、同じロットのポリエチレンチューブを使
用して製造された当該製品についても自主回収
することを決定いたしました。

288 2-9205 12月6日
ラセン入気管切開
チューブ

換気用補強
型気管切開
チューブ

富士システ
ムズ株式会
社　白河工
場

市場より、本品ウイングに記載表示されている
内容に齟齬があるとの事象報告を受領いたしま
した。弊社にて調査した結果、シャフト長を示す
部分を本来「Ｌ．５０」とすべきところ、「Ｌ．６０」と
誤った記載表示となっておりました。ウイングに
記載表示の不具合が有る事が判明しましたの
で、自主回収いたします。

289 2-9207 12月6日  ロコモ
歯科技工用
形成機具

大榮歯科産
業株式会社

該当ロットにおいて、電源スイッチ、ヒータース
イッチの配線の端子が焦げ付き、断線に至る恐
れがあるため。

290 2-9208 12月9日

(1)ABL90FLEX シス
テム
(2)ABL90FLEX
PLUS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

海外製造元より当該医療機器でビリルビンを測
定している場合、ごく一部の装置でビリルビンの
測定結果が高めに表示されるとの報告を受けま
した。調査の結果、当該医療機器搭載パーツ
「ヘモライザーユニット」の一部に原因があること
が判明しましたため、該当する可能性のあるヘ
モライザーユニットを特定して回収することと致
しました。該当ヘモライザーユニットが搭載され
ていることを確認後、ヘモライザーユニット交換
による回収を実施いたします

291 2-9209 12月9日
うずまいて血行を促
すソックス

弾性ストッキ
ング

岡本株式会
社

当該製品において、直接の被包に表示している
原材料規格において、医療機器製造販売届の
内容と一部異なる表示になっていましたので自
主回収を実施することといたしました。

292 2-9211 12月11日 ティップクリーナー
単回使用電
極クリーナ

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

製造元から、市場から複数の滅菌包装の不具
合に関する苦情を受領したため対象製品の該
当ロットについて自主回収を実施する旨の連絡
を受領いたしました。当社の出荷記録を確認し
たところ、対象製品の該当ロットが市場に出荷さ
れていることが確認されたため、自主回収を実
施することを決定いたしました。

57



令和元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

293 2-9212 12月11日

(1)カイネタイザー
ＫＴ－１０８
(2)カイネタイザー
ＫＴ－１０４

低周波治療
器・干渉電
流型低周波
治療器組合
せ理学療法
機器

ミナト医科学
株式会社

カイネタイザー KT-108/104の付属プローブに
不具合があることが判明しました。
不具合内容は次のとおりです。
・高電圧導子プローブ及び微弱電流導子プロー
ブの治療用ケーブルにおいて、コネクタとケーブ
ル線との接続に適切な半田が使用されていな
い。
・高電圧導子プローブの制御用ケーブルにおい
て、同ケーブルをコネクタに固定するための結
束バンドが取付けられていない。
対象となるプローブを付属している出荷済み製
品に対して当該プローブの交換を行う改修を実
施いたします。

294 2-9214 12月12日
ディスポーザブルシ
リンジＳ

 血管造影用
注射筒

クリエートメ
ディック株式
会社

医療機関より「シリンジ内に金属部品が混入し
ている」との申し出があり、調査の結果、当該製
品の自動組立機に組み込まれている部品（ワッ
シャー）が製品に混入したことが判明したことか
ら、該当する製品ロットについてすべて回収する
こととしました。

295 2-9215 12月12日
 BC SwiveLock テノ
デシススクリュー

 吸収性靭帯
固定具

Arthrex
Japan合同
会社

法定表示ラベルに問題はありませんが、法定表
示ラベルとは別に追加して表示している製品名
称と製品番号が誤っていることが判明しました。
そのため、当該製品を回収することとしました。

296 2-9216 12月13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、特定の期間に製造さ
れた当該装置において、装置内部のケーブル
の接続に緩みが生じ、機械換気が失われる可
能性があることが判明しました。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、対象装置に対してケーブ
ルの接続を確認し、緩みがあった場合には正し
く接続する改修作業を実施します

297 2-9217 12月16日
自動エンザイムイ
ムノアッセイ装置
ＡＩＡ－３６０

移動式免疫
蛍光分析装
置

東ソー株式
会社

当該製造番号の装置で使用しているセンサ
（Table Home Sensor)の経年劣化により、当該
センサを制御する基板がセンサを認識できなく
なる場合があることが判明しました。
本不具合が発生した場合、当該装置はエラーを
発生し停止します。

298 2-9219 12月16日  バード　モノプティ
 単回使用組
織生検用針

株式会社メ
ディコン

対象製品において、製品内部に使用している部
品の不具合により、内針のみが発射され、外筒
が発射しない事象が発生する可能性があると連
絡を製造元より受けましたので、当該製造番号
の製品の自主回収を実施することといたしまし
た。

299 2-9220 12月16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

海外製造元では、患者テーブルのボトムプレー
ト上の接地用ボルトが据え付け中になかったと
の報告を受け、その調査の結果、対象装置にお
いては接地用ボルトの取り付けがなく、特定の
条件が重なった場合には感電のおそれがあるこ
とがわかりました。
このため、海外製造元より、本問題の対応とし
て、接地用ボルトの取り付け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。

300 2-9221 12月16日

音響鼻腔測定器Ａ1
の構成品「音響マイ
ク・チューブ（小サイ
ズ）」

鼻腔抵抗計
測装置

フィンガルリ
ンク株式会
社

当該構成品が承認事項に含まれていなかった
為。

301 2-9222 12月17日 セイフ　Ａ　プラグ
静脈用カ
テーテルア
ダプタ

日本コヴィ
ディエン株式
会社　袋井
工場

医療機関より、当該製品を使用してプライミング
を行なおうとしたところ、薬液が流れないとの報
告を受領しました。調査の結果、組立機械の不
適切な調整によりゴムセプタムのスリットが完全
に貫通していないことが判明し、上記ロットはす
でに出荷された製品の製造工程において同事
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。
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302 2-9223 12月17日
ベノジェクトⅡ真空
採血管（滅菌品）

真空密封型
採血管

テルモ株式
会社

医療施設より、当該品種・ロットの一部製品で血
液凝固検査項目のうちAPTT（活性化部分トロン
ボプラスチン時間）の異常高値が報告されまし
た。調査した結果、当該品種・ロットの調剤工程
作業において逸脱があり、クエン酸ナトリウム濃
度の上下限規格から外れる製品が一部含まれ
ている可能性があることが判明しましたので、自
主回収の措置をとることといたしました。

303 2-9224 12月17日 ニプロ輸液セット

自然落下
式・ポンプ接
続兼用輸液
セット

ニプロ株式
会社

本品は、注射筒を使用しないで、多量の注射用
医薬品を注入する目的で使用する単回使用の
滅菌済み輸液セットです。
今般、本品使用前において、本品のタコ管に黒
色異物が付着している事象の報告を特定の製
造番号において、納入医療機関様より1件受領
いたしました。弊社にて調査したところ、異物は
成形設備に冷却水を送る配管の被覆材と判明
いたしました。製造状況を調査したところ、偶発
的な成形設備のトラブル対応をした際、作業員
が被覆材に接触したことにより被覆材片が発生
し、作業員を介して、タコ管に付着したと考えら
れました。よって、該当する特定の製造番号の
本品を自主回収することといたしました。
なお、本品の製造工程では、タコ管および最終
組立後の製品に全数外観検査を実施しておりま
すが、これまで同様の事象が発見されたことは
ありません。これらの状況より、本事象は極めて
偶発的であるため製造番号全体に波及せず、
単発の事象と考えておりますが、弊社といたし
ましては安心・安全のため、今般自主回収措置
を実施することといたしました。

304 2-9225 12月18日
 ゴア CTAG 胸部大
動脈ステントグラフ
トシステム

大動脈用ス
テントグラフ
ト

日本ゴア株
式会社

TGM343420Jの一部製品について、貼付された
ラベルにはTGM343420J（ステントグラフト径34
mm、ステントグラフト長20 cm）と表示されている
ものの、実際にはサイズが異なる製品（ステント
グラフト径45 mm、ステントグラフト長10 cm）が
包装されているおそれがあることが判明しまし
た。そのため、当該シリアル番号の製品を自主
回収することといたしました。
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305 2-9227 12月19日
放射線治療計画用
ソフトウエア
Eclipse

 放射線治療
計画プログ
ラム

株式会社バ
リアンメディ
カルシステ
ムズ

当該放射線治療計画用ソフトウエアのバージョ
ン：13.0, 13.5, 13.6および13.7に搭載されたコン
ボリューションスーパーポジション（以下、PCSと
記載）（注1）を使用して陽子線の線量計算を
行った場合、誤った線量分布値が導きだされる
可能性のあることが確認されました。
線量を計算する時、CT画像を最大解像度256 x
256ピクセルの画像に再構成しますが、当該
バージョンのソフトウエアに搭載されたPCSを用
いて画像を再構成すると、CT画像のＸ軸方向お
よびＹ軸方向の解像度が均一（Ｘ軸方向および
Ｙ軸方向の画像のサイズが同一）、もしくは、CT
画像を構成するピクセルの形状が正方形である
ものとして再構成します。そのため、CT画像のＸ
軸方向およびＹ軸方向の解像度が均一では無
い場合、もしくはCT画像を構成するピクセルの
形状が長方形であった場合、画像が正しく再構
成されず、結果、線量計算に誤差が生じ、誤っ
た線量分布値が導きだされる可能性がありま
す。
製造元での調査の結果、原因は、プログラムの
バグであることが判明しました。
これにより、バグを解消した修正プログラムを対
象装置にインストールする自主改修を実施いた
します。
（注1）陽子線の線量計算に用いられる線量計
算アルゴリズムの一つ。顧客からの要望に基づ
いてEclipseにインストールするオプション品の一
つであり、非常に細かい陽子線束であるビーム
フレットを患者内の不均質や補償フィルタのフル
エンスを考慮させて重畳積分し線量計算を行
う。

306 2-9228 12月19日  Hip手術器械3
 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、GTSトラニオンラスプの全ロット
において、ハンドル接続部が折損する可能性が
ある旨の通知を受け取ったため、国内において
も対象製品を自主回収します。

307 2-9231 12月20日
自動エンザイムイ
ムノアッセイ装置
ＡＩＡ－３６０

移動式免疫
蛍光分析装
置

東ソー株式
会社

当該製造番号の装置の表示画面操作にて、タッ
チパネル入力を実施した際に画面がフリーズす
る不具合が判明いたしました。本不具合が発生
した場合、当該装置はエラーを発生し停止しま
す。

308 2-9233 12月23日
SENSE XL トルソコ
イル

MR装置用高
周波コイル

株式会社
フィリップス・
ジャパン

MRI装置と組み合わせて使用されるMR装置用
高周波コイル（SENSE XL TORSO COIL 2.0）に
おいて形状、構造が薬事認証申請範囲内にあ
る物と異なるCoilが出荷されていることが判明し
たため自主回収を実施することと致しました。

309 2-9234 12月23日  ユニポイント
 焼灼術用電
気手術ユ
ニット

 株式会社メ
ディカルユー
アンドエイ
東京営業所

一部の電極について、電気エネルギーの出力
が分散されるため、十分な焼灼効果が得られな
い可能性があります

310 2-9235 12月23日  オプティレン
プラスチック
製縫合糸

ビー・ブラウ
ンエースク
ラップ株式
会社

国内におきまして、滅菌包装が開いているという
報告が1件ありました。弊社海外製造元におい
て調査を実施致しました結果、滅菌包装の四辺
（長方形の長辺2辺／短辺2辺）のうち、短辺の
一辺（開封口と逆側）が全くシールされていない
製品の波及を否定することができないため、既
に出荷された対象となる製品につきまして、自
主回収を実施することと致しました。

311 2-9237 12月24日

(1)オプティマ
MR450w
(2)ディスカバリー
MR750
(3)ディスカバリー
MR750w
(4)シグナ PET/MR

(1)～(3)超電
導磁石式全
身用MR装置
(4)MR組合
せ型ポジトロ
ンCT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MDP(主
電源遮断盤)の不適切な設置により、緊急停止
ボタンが押された際にHEC(熱交換器キャビネッ
ト)への電源供給が遮断されない可能性がある
ことが判明しました。
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、MDPの点
検および問題が見つかった場合には修正を行う
改修作業を実施いたします。
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312 2-9238 12月24日
Vitreq ディスポーザ
ブル バックフラッ
シュ

単回使用眼
科手術用
チューブ付カ
ニューレ

ビーバービ
ジテックイン
ターナショナ
ルジャパン
株式会社

海外製造元にて、製造工程における検査中に
滅菌パウチに裂け穴が発見され、滅菌包装に
損傷のあ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、対象製品のす
べてのロットを自主回収することといたしました。

313 2-9239 12月24日
超音波映像下胆汁
ドレナージセットC
型

短期的使用
胆管用カ
テーテル
（10696022）

株式会社八
光

当社製品の「超音波ガイド下1ステップドレナー
ジセットS型」において、その構成品であるピッグ
テールカテーテルが留置中に切断した事例が発
生いたしました。
調査したところ、ピッグテールカテーテルを構成
しているポリエチレンチューブが特定のロットで
品質に異常があることが判明いたしました。
また、ポリエチレンチューブの供給元における調
査の結果、ある特定の製造ラインで製造された
チューブにおいて同様の事象が発生する恐れ
のあるものが含まれている可能性が判明したた
め、当該製造ラインで製造した全てのチューブ
に紐付けられる全製品に対象範囲を広げて、当
該製品についても自主回収することを決定いた
しました。

314 2-9240 12月24日 ラミセル
子宮頚管拡
張器

日本メドトロ
ニック株式
会社

本品のガンマ線滅菌工程は、定期的に線量監
査を行うことにより滅菌プロセスの有効性を確
認しています。直近の本品の線量監査におい
て、特定の期間に製造されたロットが、要求され
る滅菌保証水準を満たしていないおそれがある
ことが判明しました。弊社は、これらのロット製
品を対象に自主回収を行うことと致しました。

315 2-9241 12月24日
血管造影X線診断
装置 Azurion

 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

海外製造元において、市場からの報告を基に調
査した結果、当該装置のソフトウェアバージョン
R1.2.xおよびR2.0.xで使用される
VesselNavigatorアプリケーション（オプション）に
おいて、以下の問題のあることがわかりました。
ソフトウェアの不具合により、DSA画像（デジタ
ル・サブトラクション・アンギオグラフィ画像）が
VesselNavigatorアプリケーションに転送される
際に、そのDSA画像はサブトラクションされずに
表示されます。そのサブトラクションされない画
像は、DSA画像よりも多くの解剖学的情報が含
まれていますが、ライブガイダンスのステップ
で、術前CT/MR画像とX線画像によるレジスト
レーションの確認に適していない可能性があり
ます。
このため、海外製造元より、本問題の対策とし
て、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。

316 2-9244 12月26日
皮膚良性色素性疾
患治療用レーザ装
置 Accolade J

アレキサンド
ライトレーザ

サイノシュ
アー株式会
社

付属品ハンドピース用包装箱に貼付する法定
表示ラベルに、誤ったクラス分類を記載していま
した。誤記の内容は、「高度管理医療機器」と記
載すべきところ「管理医療機器」と記載していた
こと、そして「承認番号」と記載すべきところ「認
証番号」と記載していたことです。
正しい分類を記載したラベルに貼り替える自主
改修を実施致します。

317 2-9245 12月26日
ワンデーアキュ
ビュートゥルーアイ

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

複数件の「見えづらい」といった苦情を受理し、
製造元で調査したところ、当該ロットの一部にお
いて、「-5.00D」の外箱及び容器表示製品に「-
7.50D」のレンズが混入したものがあると判明い
たしました。

318 2-9246 12月26日
気腹用チュービン
グセット

 気腹用
チューブ

エム・シー・
メディカル株
式会社

当該製品において、エチレンオキサイドガス滅
菌後の残留物を除去するためのエアレーション
工程で、規定された温度モニタリングが実施さ
れていなかったことが製造元からの通知書によ
り判明しました。
当該製品にエチレンオキサイド残留物が残存し
ている疑いがあるため、製造元の指示に従い、
当該製品を自主回収することとしました。
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319 2-9247 12月26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

当該製品の初期バージョンにおいて、除細動不
能になる場合がることが判明し、海外製造元で
原因調査したところ、長期間の使用環境下に
よってKeypadが酸化することにより除細動が出
来なくなる場合があることが判明しました。
海外製造元では対象機器の自主回収を行い、
Keypadの交換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。

320 2-9248 12月27日

ディスポーザブル経
鼻胆管ドレナージ
チューブ　V-
System

短期的使用
胆管用カ
テーテル

オリンパスメ
ディカルシス
テム

PBD-V811W-05（α型）およびPBD-V814W-05
（ショートα型）の一部ロットにおいて、相互に製
品が入れ替わって出荷されていたことが判明い
たしました。

321 2-9249 1月6日 ポリゾーブ 2-0
ポリグリコ
マー縫合糸

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

 当該製品の特定の品番のロットにおいて、無菌
状態を担保できない製品が混在している可能性
を明確に否定できないため、自主回収を行う旨
の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、当該ロット番号製品の自主回収
を実施することと致しました。

322 2-9250 1月6日
(1)ポリゾーブ4-0
(2)ポリゾーブ6-0

 ポリグリコ
マー縫合糸

 コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

 当該製品の特定の品番のロットにおいて、内側
ホイルパッケージのシール工程中に発生した不
具合により規格で 定められた縫合糸の抗張強
度を担保できない製品が混在している可能性を
明確に否定できないため、自主回収を行う旨の
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、2製品番号・2ロット番
号の製品を弊社から出荷し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。

323 2-925１ 1月7日
エボルブ　モジュ
ラー　ラジアルヘッ
ド　システム

人工肘関節
橈骨コン
ポーネント

ライトメディ
カル株式会
社

海外製造業者にて、当該ロット製品の包装ラベ
ル及びインプラントに印字、レーザーマーキング
されているサイズ記載が径22㎜のところを誤っ
て径20mmと印字されていることを確認いたしま
した。このため、対象ロット製品が埋入された患
者様の経過のモニタリングを行うことといたしま
した。

324 2-9252 1月7日
Horizon X線骨密度
測定装置

Horizon X線
骨密度測定
装置

東洋メディッ
ク株式会社

本品のPC（パーソナルコンピュータ）に「海綿骨
構造指標ソフトウェア（認証番号
227ADBZX00069000）」をインストールし、その
海面骨構造指標ソフトウェアで解析したデータを
当該PC内で処理した際に、DICOM送信で当該
データを送信するソフトウェアの一部に、画像
データの異常や、患者データが異ることが判明
いたしました。
その為、ソフトウェアをアップデートする改修する
ことにいたしました。
DICOM送信するソフトウェアは、当社で当該PC
へ設置したものである。
※海綿骨構造指標ソフトウェア・・・・・X線骨密度
測定装置で測定した骨密度等の測定値を、当
該PCにインス
トールした海面骨構造指標ソフトウェアで解析す
ることができる。
※DICOM・・・・・Digital Imaging and
Communication in Medicineを言います。

325 2-9253 1月7日 ミニタイトロープ 靱帯固定具
 Arthrex
Japan合同
会社

本品は滅菌品として製造販売の承認を得ていま
すが、構成品の一つである「スーチャーパッシン
グKワイヤー 1.1mm（AR-8914K）」の単品で販
売された製品は未滅菌でした。また滅菌品とし
て承認を得ているにもかかわらず、当該製品の
法定表示に滅菌の表示がありませんでした。
従って、承認事項の逸脱及び、法定表示の逸脱
が確認されたので自主回収することとしました。
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326 2-9254 1月7日
PET／CT装置
Vereos

X線CT組合
せ型ポジトロ
ンCT装置

株式会社
フィリップス・
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、以下の問題のあることがわかりまし
た。当該装置において、ガントリのフロントカ
バーとリアカバーに隙間や調整の問題がある可
能性があり、これにより、フロントカバーやリアカ
バーがボアカバー（ガントリ内径部分のカバー）
の形状に合わないため、角が生じたり、ボアの
内側にはみ出したり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、ガントリのフロントカバーとリアカバーの点検
作業を実施し、その点検結果に応じて是正作業
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 2-9255 1月7日
滅菌済ブレードシル
ク

滅菌済み絹
製縫合糸

株式会社秋
山製作所

定期的に行われる滅菌プロセスの妥当性の確
認において、一部の製品で妥当性を確認できて
いないことが判明し、要求される無菌性保証水
準を満たしていない恐れがあるため、弊社はこ
れらのロット製品を対象に自主回収を行うことと
致しました。

328 2-9256 1月8日

(1)Ｘ線循環器診断
システム　Ａｌｐｈｅｎｉ
ｘ　ＩＮＦＸ‐８０００Ｃ
(2)Ｘ線循環器診断
システム　Ａｌｐｈｅｎｉ
ｘ　ＩＮＦＸ‐８０００Ｖ
(3)Ｘ線循環器診断
システム　Ａｌｐｈｅｎｉ
ｘ　ＩＮＦＸ‐８０００Ｆ

据置型デジ
タル式循環
器用X線透
視診断装置

キヤノンメ
ディカルシス
テムズ株式
会社

Ｘ線循環器診断システム装置に構成されるカ
テーテル寝台において、工場内作業手順の不
備により、天板の長手動ガイドレールを固定す
るボルトが緩む可能性があることが判明しまし
た。この場合、天板のガタツキが発生する、天板
の長手動操作が重くなるなど、最悪の場合、動
作不能となる可能性があることが判明しました。
なお、当該事象が発生しても、装置構造上、天
板が脱落することはありません。

329 2-9258 1月10日
ニーク　レーザリー
２０Ｚ

炭酸ガス
レーザ

澁谷工業株
式会社

本装置に付属する添付文書の【形状、構造及び
原理等】欄の「◎体に接触する部分の組成」に
おいて、ダブルクロータイプハンドピース，シング
ルクロータイプハンドピースの組成を「ステンレ
ス鋼」とすべきところ、第6版への改定時に「アル
ミニウム合金」と誤記載していたことが判明しま
した。
つきましては、添付文書（第6版）を修正後の添
付文書に交換する自主改修を行います。
なお、第1版から第5版は正しく記載されているこ
とを確認しました。

330 2-9259 1月10日
ニーク　レーザリー
１５Ｚ

炭酸ガス
レーザ

澁谷工業株
式会社

本装置に付属する添付文書の【形状、構造及び
原理等】欄の「◎体に接触する部分の組成」に
おいて、ダブルクローハンドピース，シングルク
ローハンドピースの組成を「ステンレス鋼」とす
べきところ、第2版への改定時に「アルミニウム
合金」と誤記載していたことが判明しました。
つきましては、添付文書（第2版）を修正後の添
付文書に交換する自主改修を行います。
なお、第1版は正しく記載されていることを確認し
ました。

331 2-9260 1月10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

製造元からの報告により、Centricityユニバーサ
ルビューア6.0 SP10以降のバージョンにおいて、
異なるピクセルサイズのシリーズを含む検査を
開き、2点間/エリア計測ツールによって画像を
計測し、その後DICOMグレースケールプレゼン
テーションステート(GSPS)に保存した場合、
GSPSに不正確な2点間/エリアの計測値が保存
され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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332 2-9261 1月14日
ツインフィックス　Ti
アンカー

靭帯固定具
スミス・アン
ド・ネフュー
株式会社

当該製品の滅菌包装内の保護スリーブがシャフ
トから外れ、シャフト先端により滅菌包装を損傷
するおそれがあることが判明した。よって、製品
の無菌性を担保できないことから、同様の事象
発生の可能性を鑑み、当該製品の自主回収を
行うこととした。

333 2-9262 1月14日
(1)シリンジェクターI
(2)クーデックバ
ルーンジェクター

 加圧式医薬
品注入器

大研医器株
式会社

納入医療機関様から、本製品を使用したとこ
ろ、予定より薬液の投与量が多いとのご報告を
頂きました。
この原因を調査したところ、PCA装置の流路を
閉塞するシリコーンゴムと樹脂部品の液密部に
おいて、樹脂部品の成型不良により微小な凹凸
が存在し、流路が完全に閉塞されず、微小な隙
間から微量の薬液が持続的に注入されることに
より過剰注入が発生することが確認されました。
樹脂部品に微小な凹凸が存在した場合でも、殆
どの場合は流路の閉塞は可能であり、本事象
の発生確率は極めて低いと判断しております。
しかし、樹脂部品の成型不良が原因であり、波
及性があるため、当該不良部品を使用した製品
の自主回収を行う事と致しました。

334 2-9263 1月14日

(1)インテグリスバス
キュラーシリーズ
(2)血管造影Ｘ線診
断装置　Allura Xper
CV20(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

株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元より、2010年から2014年内までに供
給されたVelara X線発生器を伴う装置におい
て、短時間での多くのサージ（電圧の急激な変
化）の影響を受けた場合に、そのX線発生器の
コンバータ内部のコンデンサが故障する可能性
のあることを特定したとの連絡を受けました。
このため、海外製造元より、本問題の対策とし
て、対象装置のコンバータ内部のボードアッセン
ブリ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。

335 2-9265 1月16日
ＪＬＬマイクロワイヤ
ＰＬＣ

心臓・中心
循環系用カ
テーテルガ
イドワイヤ

日本ライフラ
イン株式会
社

製造所において当該製品の図面を確認した結
果、当該ガイドワイヤの外径について、承認書
の範囲を超えて製造されたことが確認されまし
た。このため、その図面をもとに製造販売された
対象ロットを自主回収することと致しました。

336 2-9266 1月16日

(1)ユニセルDxH
SMS
(2)UniCel DxHシ
リーズ コールター
セルラーアナリシス
システム
(3)UniCel DxH 900
シリーズ コール
ターセルラーアナリ
シスシステム

(1)ユニセル
DxH SMS
(2)UniCel
DxHシリーズ
コールターセ
ルラーアナリ
シスシステ
ム
(3)UniCel
DxH 900 シ
リーズ コー
ルターセル
ラーアナリシ
スシステム

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。
分注プローブがわずかに曲がった状態で使用
すると、検体の残留血液がディスペンスラインパ
スの端に付着する可能性があることが確認され
ました。この状態で次の検体を処理する分注プ
ローブがディスペンスラインパスに移動したとき
に、前の検体の血液と接触しキャリーオーバー
につながる可能性があることがわかりました。
今回、対象シリアル番号の装置について、残留
血液が付着しないように設計されたパーツ（分
注プローブ洗浄カップとブラケット）への交換を
改修として実施致します。

337 2-9268 1月16日
多目的ヘッドフレー
ムII

頭部手術用
クランプ

ミズホ株式
会社

以下の報告を受けて社内で調査した結果、本製
品の特定のロットにおいて自主回収の実施を決
定致しました。
（１）クランプ軸の折損。引き揚げた製品を社内
で調査した結果、クランプ軸の熱処理が不適切
であり、想定した強度を有していない可能性が
あることを確認しました。過大な衝撃や荷重が
加わった際に、クランプ軸が折損する可能性が
考えられます。（２）手術台へ接続する着脱シャ
フトの長さ不足。引き揚げた製品を社内にて調
査した結果、本製品と組み合わせる手術台に
よっては、着脱シャフトの長さが適切でないこと
を確認しました。組み合わせる手術台によって
は、本製品を適切に固定できない可能性が考え
られます。
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338 2-9269 1月17日
オッセオタイト
サーテン　インプラ
ントシステム

歯科用骨内
インプラント
材

 ジンマー・
バイオメット・
デンタル株
式会社

海外において、顧客から製品の咬合面にあるオ
リエンテーション・フラットの配置位置が30°ず
れている製品が発見されたとの報告がありまし
た。調査の結果、製造機械の設定に誤りがあ
り、特定の製品コード・ロット番号の製品で同様
の事象が確認されたため、該当する製品の自
主回収を開始するとの情報を外国製造業者か
ら入手いたしました。これにより、弊社でも自主
回収を実施することといたしました。

339 2-9270 1月20日
全自動免疫測定装
置　ＨＩＳＣＬ－５００
０

酵素免疫測
定装置

シスメックス
株式会社

当該装置においてHISCL洗浄液を供給する電
磁弁内部で、別のラインから流入した試薬が長
期間滞留することで結晶化し、流路内につまり
が発生する可能性があることが判明いたしまし
た。
当該電磁弁内部の流路つまりにより、HISCL洗
浄液が吐出できない状態となり、結果として意
図したBF洗浄が機能せず、未結合の抗原/抗体
成分、ALP成分の洗浄不足により誤った測定結
果が報告される可能性がございます。
流路つまりの発生が懸念される電磁弁を使用し
ない流路へ変更するために、配管チューブの取
り付け直しを自主改修として実施致します。

340 2-9271 1月20日
メドライン　コンタク
トレイヤー

手術用被
覆・保護材

メドライン・
ジャパン合
同会

当該ロット製品の国内受入検査の際に、滅菌
バッグのシール部分の接着強度が不十分なも
のを発見致しました。
シール強度が不十分な製品については、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。

341 2-9272 1月20日

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

(1)-(3)全身
用X線CT診
断装置

株式会社
フィリップス・
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、当該装置のソフトウェアバージョン4.x
において、ステップ＆シュート撮像（低線量で高
画質の冠動脈および心臓CT画像を撮る撮像方
法）を実行する際、以下の3通りの状況の時に、
画像は設定した位相で再構成されるが、異なる
位相の数値が画像上にラベル付け（表示・保
存）される可能性のあることがわかりました。
１．位相トレランス（設定した位相に対し最大5%
の許容で撮像する機能）を選択したステップ＆
シュート撮像を実行する際、acquisitionウィンド
ウ（データ収集画面）上部に撮影時のECG波形
が表示される前に"Start FinalRecon（最終的な
再構成の開始）"が選択されている場合
２．位相トレランスを選択したステップ＆シュート
撮像を実行する際、ECGリード線が撮像中に外
れた場合、またはアプリケーションのクラッシュ
により撮像が中断された場合
３．ステップ＆シュート撮像中に、患者が不整脈
または心拍数の変動を示している場合の、心拍
数の変化があった後に撮像された画像
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。

342 2-9273 1月20日
重粒子線治療装置
CI-1000S

粒子線治療
装置

東芝エネル
ギーシステ
ムズ株式会
社

お客様に納入いたしました重粒子線治療装置
CI-1000Sにおいて、呼吸同期装置を使用する
治療で極めてまれに制御装置内部の一部信号
を誤認識した場合、患部よりも広い範囲に照射
する可能性を否定できない不具合が判明しまし
たので、制御系の一部プログラムを自主改修い
たします。

343 2-9274 1月21日
手術用照明器
iLED7 シリーズ

手術用照明
器

 ウェルチ・ア
レン・ジャパ
ン株

海外製造元より、当該製品を使用する際に無線
コントローラーが利用できなくなる可能性がある
ため、使用部品を交換する是正を実施する、と
の是正報告を受理しました。使用している通信
装置の交換をする改修を実施します。
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344 2-9277 1月22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。本品の一部のシリアル製
品において、構成部品の不良により長時間の使
用でガントリ部を駆動させるモータードライブベ
ルトが緩むおそれがあることが判明しました。そ
の結果、オートレジストレーション機能を使用し
た際に画像が回転し、併用するナビゲーション
に精度不良が生じるおそれがあります。弊社
は、これらのシリアル製品を対象に構成部品を
交換する自主改修を行います。

345 2-9278 1月22日
ゼメックスイントロ
デュ－サ－セット

心臓用カ
テーテルイ
ントロデュ－
サキット

ゼオンメディ
カル株式会
社

弊社工程内で、該当製品の構成品において、ガ
イドワイヤ後端の樹脂材料による処理で不完全
なものが見つかりました。
当該ガイドワイヤを使用した場合、ガイドワイヤ
後端が通常と異なる性状であるため、穿刺部位
に留置したガイドワイヤ後端をダイレータ先端に
挿入できず、シ－スを穿刺部位に留置できない
可能性があります。
同様のガイドワイヤが出荷された可能性がある
ため、対象の構成品を使用した製品を自主回収
することといたしました。

346 2-9279 1月22日
アコーディオン／コ
アックス

尿管結石除
去用チュー
ブ及びカ
テーテル

タカイ医科
工業株式会
社

本品は、ハンドル操作により腎盂尿管移行部及
び尿管にてシース先端部に取り付けられたフィ
ルムを収縮/展開させ尿管の閉塞や結石の回
収を行うデバイスです。弊社における苦情調査
の結果、製造工程において組み立てのプロセス
に問題があり、一部の製品においてフィルムの
収縮/展開がスムーズに行えない可能性が判明
したため、弊社は未使用の当該ロット製品を自
主回収することに致しました。

347 2-9280 1月23日
 バード　ＩＡＰモニタ
リングデバイス

輸液用延長
チューブ

 株式会社メ
ディコン

対象製品のバルブポートとチューブの接続部よ
り漏れが発生する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。

348 2-9281 1月23日
クリンプロ シーラン
ト

高分子系歯
科小窩裂溝
封鎖材

スリーエム
ジャパン株
式会社

キット構成製品内の使用期限のある２つの製品
（１）クリンプロ シーラント、（２）スコッチボンド ユ
ニバーサル エッチャントのうち、使用期限の短
い方の使用期限（１）2021-09-28を箱に表示す
べきところ、使用期限の長い方の有効期限（２）
2022-08-07を箱に表示したため回収する。

349 2-9282 1月23日 エリプス
自動植込み
型除細動器

アボットメ
ディカルジャ
パン合同会

一部のシリアルにおいて、2018年6月より案内し
ているサイバーセキュリティファームウェアアッ
プデートと互換性のないRF認証パラメータがプ
ログラムされていることがわかりました。対象シ
リアルで、ファームウェアアップデートをした場
合、プログラマによるRFテレメトリを使用したイン
テロゲートとトランスミッタを使用したリモートモ
ニタリングの両方ができなくなります。また、回
線を通じてトランスミッタがアップデートされた場
合も、リモートモニタリングができなくなります。
本事象を解消するために、本品にプログラムさ
れているRF認証パラメータの修正を行う自主改
修に着手しました。
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350 2-9283 1月24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

輸入先製造元で定期的に実施される現場点検
において、システムの分電コンピュータキャビ
ネット（PDCC）に装備されているCTブレーカー
の定格が過大であることが確認されました。
電源ケーブルアセンブリは定格電流が60Aと
なっていますが、PDCCに装備されているブレー
カーでは定格電流が過大で70Aとなっておりま
す。コンポーネントで取られている安全マージ
ン、および装備されている保護機能によりリスク
は最小限に抑えられます、またシステムの最大
電流引き込みは電源ケーブルの定格電流60A
を超過しません。
輸入先製造元からの指示によりPDCCキャビ
ネットに装備されている70AのCTブレーカーを
60Aのものに交換する作業を改修として実施い
たします。

351 2-9284 1月24日
 マンモマート　レベ
レーション

 据置型デジ
タル式乳房
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定期的に実施される現
場点検において、InSpect機能を使用したバイオ
プシー検査の実施中に以下の操作をすべて
行った場合、アクイジションワークステーションが
通常の操作に応答しなくなる可能性があること
が判明しました。
・バイオプシー検査の実施中にInSpect投影
ビューアイコンをダブルクリックし、InSpectモード
に切り替えてワークフローを変更する。
・InSpect投影ビューがアクティブになる（色が白
く変わる）までの間に、アクイジションワークス
テーションでマウスを右クリックする。
この結果、標準のワークフローステップではシス
テムから患者を開放することが困難になり、生
検針を手動で抜去する必要が発生する可能性
があります。
輸入先製造元からの指示により、障害を解消し
たソフトウェアパッチ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。

352 2-9285 1月27日

(1)ルミノス　セッショ
ン　Ｍａｘ
(2)イージオ　Ｍａｘ

(1)(2)据置型
デジタル式
汎用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、MAX Staticディテク
ターとの接続が中断された場合に、以前に撮影
した画像が現在の患者のデータセットに再度保
存される可能性があるとの報告を受けました。
使用者がこの事象に気づかない場合、診断に
影響を及ぼす可能性があります。
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
を改修として実施いたします。

353 2-9288 1月29日
エンドGIAウルトラ
ユニバーサルス
テープラー

単回使用手
術用ステー
プラ

コヴィディエ
ン ジャパン
株式会社

当該製品の特定の品番のロット番号において、
ブリスターパック（製品を梱包している透明なプ
ラスチック）が損傷している不具合が見つかりま
した。そのため、無菌状態を担保できない製品
が混在している可能性を明確に否定できないこ
とから、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
ト番号製品の自主回収を実施することと致しま
した。

354 2-9289 1月29日
NC TREK PTCAバ
ルーンカテーテル

冠血管向け
バルーン拡
張式血管形
成術用カ
テーテル

アボット バ
スキュラー
ジャパン株
式会社

海外製造元の調査の結果、特定のロットにおい
てバルーン拡張後の収縮困難または収縮不能
となる事象の発生率が0.09％となり、上昇傾向
を認めたことが判りました。従いまして当該ロッ
トの自主回収を実施します。
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355 2-9290 1月30日 アーティス　pheno
アーティス
pheno

シーメンスヘ
ルスケア株
式会社

輸入先製造元での装置組み立てにおいて、コリ
メータのカバーに内蔵の衝突センサーの誤動作
により、衝突が発生していない場合でも、装置
の動作が完全にブロックされる可能性があるこ
とが確認されました。
この状態においては衝突制御が無効の状態で
Cアームとテーブルの動作のみ手動で実行可能
ですが、装置の動作は減速し、保存位置への移
動やDynaCT/Dyna3Dイメージングの実行といっ
たプログラム動作は実行できなくなる可能性が
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
もに適切な組み立てを実施したコリメータへの
交換作業を改修として実施いたします。

356 2-9291 2月3日
 PENTAX Medical
ビデオプロセッサ
EPK-i7010

送気送水機
能付内視鏡
用光源・プロ
セッサ装置

ＨＯＹＡ株式
会社

国内の医療機関より、スコープを当該機器へ接
続し、画像強調機能（OEモード1）を設定した状
態でスコープを一旦抜去し、改めて接続すると
画像が本来の色調よりも赤みが増すとの報告を
受け、調査した結果、ソフトウェアの不具合によ
り当該事象が発生することが確認されました。
取扱説明書通りに使用すれば当該事象は解消
しますが、取扱説明書にはOEモード1の設定は
保持されるとの記載がされておりその内容と齟
齬が生じることから、ソフトウェアをアップデート
する自主改修を実施することといたしました。

357 2-9292 2月3日 トップ注射針
単回使用注
射用針

株式会社トッ
プ

トップ注射針におきまして、針管が逆に組み立
てられている製品が混入していたとの情報を医
療機関から受領しました。
弊社にて調査しましたところ、製造工程にて同
様の不具合品の混入の可能性を否定すること
ができないことから、自主回収することと致しま
した。

358 2-9293 2月3日

JCA-ZSシリーズ
自動分析装置　クリ
ナライザ（JCA-
ZS050）

ディスクリー
ト方式臨床
化学自動分
析装置

日本電子株
式会社

該当する製造番号の製品は、撹拌棒の洗浄が
不十分になる可能性があることが判明しまし
た。この不具合の対応として、該当する製造番
号の製品の撹拌棒洗浄槽の改修を実施しま
す。

359 2-9294 2月3日 デイモンＱ２
 歯列矯正用
アタッチメン
ト

カボデンタル
システムズ
株式会社

本製品には、ブラケットをパッドの歯肉側に寄せ
て溶着してある製品があり、これをジンジバルオ
フセット（G-OFF)と表記しています。今回ジンジ
バルオフセットの表記がされているが、オフセッ
トされていない製品があったことが製造元から
の連絡で判明し、該当製品を自主回収すること
としました。

360 2-9296 2月4日

(1)Ｇｅｔｉｎｇｅ８８　ＴＵ
ＲＢＯ
(2)Ｇｅｔｉｎｇｅ８８　ＴＵ
ＲＢＯ　シリーズ

(1)(2)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、チャンバー内のスポット溶接
部の亀裂（クラック）から水漏れが生じる可能性
があることを確認しました。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
に対し補修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。

361 2-9298 2月5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、システムソフトウェア
オプションが正しく読み込まれていない場合、
SmartPrep機能を使用した際に、CT値（ハウン
ズフィールドユニット[HU]）がトリガの値に達して
も、モニタースキャンフェーズから診断スキャン
フェーズへ移行しない可能性があることが判明
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、装置の設
定の確認を行い、問題があった場合にはソフト
ウェアを再インストールする改修作業を実施い
たします。
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362 2-9299 2月5日
(1)ディスカバリー
MR750w
(2)シグナ Pioneer

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、当該装置のソフトウェ
アのインストール作業時に、システム日付が
誤って設定される可能性があることが判明しま
した。
システムに設定される日付および時刻は、
DICOMヘッダー情報を画像に入力する際に使
用されますが、本問題が発生した場合、不正確
な日付が画像に記録され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、システム日
付の点検および問題が見つかった場合には修
正を行う改修作業を実施いたします。

363 2-9301 2月6日
アダプト　ルーシー
ウェッジ

歯科用マト
リックス
ウェッジ

カボデンタル
システムズ
株式会社

本製品に別製品(一般的名称：歯科用マトリック
スバンド)の添付文書を添付し出荷したことが判
明した為、該当製品を自主回収することとしまし
た。

364 2-9302 2月6日
バード　チャネルド
レーン

創部用吸引
留置カテー
テル

株式会社メ
ディコン

原材料変更の薬事認証取得前に新しいシリコン
原料で製造された製品が出荷されていたとの連
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。

365 2-9303 2月7日

(1)眼科キット
(2)眼科キットＮ
(3)手術基本キット
(4)血管造影キット

(1)～(3)単回
使用クラス
Ⅲ処置キッ
ト、(4)医薬
品投与血管
造影キット

株式会社リ
ブドゥコーポ
レーシ

弊社が製造するキット製品の構成品に「トップ注
射針」（医療機器）があります。
この構成品を製造販売する株式会社トップにお
いて、針管が逆に組み立てられている製品が混
入していたとの情報を医療機関から受領しまし
た。
株式会社トップより該当製品の自主回収を実施
する旨、報告を受けたことから、弊社も該当製品
を含むキット製品を自主回収することを決定い
たしました。

366 2-9305 2月10日
アオルティック　パ
ンチ

単回使用手
術用パンチ

 センチュ
リーメディカ
ル株式会社

海外製造元にて実施された最新の輸送試験の
結果、一部の製品において、要求される無菌性
保証水準を満たしていない可能性が確認された
ため、当該不具合が生じている可能性のある製
品を自主回収することと致しました。

367 2-9306 2月10日
(1)A1c iGear S
(2)A1c iGear K

グリコヘモグ
ロビン分析
装置

株式会社サ
カエ

2019年7月以降に修理実施並びに新規出荷し
た機体において、再起動を必要としない特定の
エラー発生時に、内部の温調機能が停止するこ
とが判明いたしました 。
本現象は本体の電源を切るまで 継続し、温調
機能が停止した状態で測定が再開される為、機
器内部において試薬の反応が十分に進まず、
本来のHbA1c値よりも低い値が測定されます。
このため、修正用アップデートプログラム（
ver1.084 ）へのアップデートを自主改修として実
施し、本不具合を解消致します。

368 2-9307 2月10日

(1)アンギオキット
(2)眼科キット
(3)外科キット
(4)整形外科キット

単回使用ク
ラスⅢ処置
キット

日本メディカ
ルプロダクツ
株式会社

弊社が製造しているキット製品に構成しておりま
す「単回使用注射用針　トップ注射針」におい
て、針管が逆に組み立てられている製品が混入
していたと製造販売元から報告を受けました。
併せて、製造販売元から当該品を自主回収する
との連絡を受けましたので、当該品を構成して
おります弊社製品を自主回収することに決定い
たしました。

369 2-9309 2月12日
メディキットカテーテ
ルイントロジュー
サーキット

メディキット
カテーテルイ
ントロジュー
サーキット

東郷メディ
キット株式会
社

当該キット製品に組み込んでいます構成医療機
器「トップ注射針」（製造販売業者：株式会社トッ
プ）について、当該製造販売業者より針管が逆
向きに接着されている恐れがある為、自主回収
を実施するとの通知がありました。
これを受け、弊社においても当該構成医療機器
を組み込んでいる対象製品について、自主回収
を実施することとしました。
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370 2-9312 2月13日
ロータージーン Q
MDx 5plex HRM

遺伝子解析
装置

株式会社キ
アゲン

外国製造業者より装置のソフトウェアバージョン
2.3.4を用いて定量解析を行い、その結果をLIMS
エクスポート機能によって出力した場合、作成さ
れたCSVファイルに含まれる計算された濃度値
が本来の値を大幅に下回ることが連絡されまし
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。
なお、装置本体から通常通り出力した測定結果
及びその他のバージョンのソフトウェアによる
LIMSエクスポート機能による出力に問題はあり
ません。

371 2-9313 2月13日
カード用全自動輸
血検査装置　IH-
1000

血液型分析
装置

バイオ・ラッ
ド　ラボラト
リーズ株式
会社

ソフトウェアバージョン 04.07.03のIH-1000にお
いて、ソフトウェアの不具合により、装置内での
ID-カードの輸送（ピペッティングエリア、インキュ
ベーター及び遠心器の間）で不適切な動作が生
じ、37℃でのインキュベーション時間が大幅に短
縮されて検査が実行されてしまうことが明らかと
なりました。本事象は、以下に示す条件を全て
満たした場合に起こります。また、得られた結果
には注意フラグが付きません。
・本事象が発生し得るアッセイ（Assay Protocol
Files）の1つを実行
・検査の進行中に、サンプルラックを取り出す機
能を使用
・ゲルコントロール機能が有効
さらに、この事象は、進行中の検査において、い
くつかの「オーバーインキュベーション」エラーを
引き起こす可能性があります。これらのアッセイ
は注意フラグが立てられ、キャンセルされ、ユー
ザーは再度検査を実施する必要が生じます。
本事象により不十分なインキュベーションによる
反応の減弱化や偽陰性を導く可能性があるた
め、ソフトウェアのアップデートによる自主改修
を実施致します。

372 2-9314 2月13日

ストライカー ラパロ
スコピック電極（併
用品である凝固電
極用被膜チューブ
「電極シース」のみ
回収）

再使用可能
な高周波処
置用内視鏡
能動器具

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、内視鏡手術において、腹腔内に経皮穿
刺した市販の穿刺器（トロカール）を介して腹腔
内へ挿入し、市販の電気手術器に接続して、組
織の切開及び凝固等を行う医療機器の凝固電
極に被せる凝固電極用被膜チューブ（電極シー
ス）です。海外の医療機関において「電極シース
の全長が違う」という苦情が報告され、海外製造
元にて調査を実施したところ、特定のロット番号
の製品に関して、シース部品がベース部品の適
切な位置まで差し込まれていなかったことが判
明しました。そのため、電極シース先端が、電極
先端に接触し、溶けて落下する可能性も考えら
れることから、海外製造元において自主回収を
実施することが決定されました。

373 2-9315 2月13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

輸入先製造元でのシステムテストにおいて、シ
ステム動作中に、アームスタンドの軸が安全ブ
レーキによりブロックされる不具合が確認されま
した。
この状態においてアームスタンドは意図する動
作を実行できなくなる、または安全機構によりシ
ステム動作が完全にブロックされ、手技の継続
が困難になる可能性があります。
輸入先製造元での検証の結果、軸の安全ブ
レーキの解除に用いられるリレーの不具合によ
り、安全ブレーキが解除できなくなることが原因
であることを確認しました。
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
もに問題のあるリレーの交換と配線の変更作業
を改修として実施いたします。
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374 2-9316 2月14日
Imager II カテーテ
ル

中心循環系
血管造影用
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

海外にて、本製品の５Frサイズの特定ロットにお
ける、カテーテル先端部離断の報告件数の増加
を認めました。
調査の結果、対象製品は設計及び製造上の基
準を満たして出荷されたものの、出荷後の保管
環境等、何らかの外的要因によってカテーテル
先端部が劣化して脆弱化したことにより、離断
に至った可能性が考えられました。そのため、
当該ロットを対象に本自主回収を実施すること
を決定しました。

375 2-9317 2月14日
Valiant Navion 胸部
ステントグラフトシ
ステム

大動脈用ス
テントグラフ
ト

日本メドトロ
ニック株式
会社

Valiant Navion 胸部ステントグラフトシステムの
一部製品の構成部品に、医療機器製造販売承
認事項と異なる素材が使用されていたことが判
明したため、特定のシリアル番号の製品につき
まして自主回収を実施することといたしました。

376 2-9318 2月14日
スピード低温滅菌
システム　ES-1400

過酸化水素
ガス滅菌器

キヤノンライ
フケアソ
リューション
ズ株式会社

電磁弁グロメット部にてトラッキング現象が発生
し、機器内部で小火が発生しました。検討した結
果、自主改修として火元と判断された電磁弁と
同型品のグロメット部の点検およびグロメット部
へのトラッキング防止処置を行うことといたしま
した。

377 2-9320 2月17日
 KimVent トラックケ
アー プロダクツ

気管支吸引
用カテーテ
ル

 アバノス・メ
ディカル・
ジャパン・イ
ンク

本品を使用中、カテーテル洗浄用の生理食塩
水を吸引することができず、患者の気管内に垂
れ込んだとの報告がありました。
調査した結果、内腔が閉塞したカテーテルを使
用した製品が混在していたことが確認されまし
た。
よって当該不具合品が混在している可能性があ
るロットを自主回収することといたししました

378 2-9321 2月17日
スピード低温滅菌
システム　ES-1400

過酸化水素
ガス滅菌器

キヤノンライ
フケアソ
リューション
ズ株式会社

電磁弁グロメット部にてトラッキング現象が発生
し、機器内部で小火が発生しました。検討した結
果、自主改修として火元と判断された電磁弁と
同型品のグロメット部の点検およびグロメット部
へのトラッキング防止処置を行うことといたしま
した。

379 2-9324 2月18日

「コンプビジョン　Ｃ
Ｖ－５０００」の付属
品　パネルチャート
ＰＣ－５０ＳＢ

レフラクタ
 株式会社ト
プコン

「コンプビジョン　ＣＶ－５０００」の付属品　パネ
ルチャート　ＰＣ－５０ＳＢの製造業者より、構成
品のACアダプタについて、適用されるEMC規格
IEC 60601-1-2:2014にて定められている雑音端
子電圧が規格の許容値を超えているものを出
荷してしまった、との連絡を受領しました。
ACアダプタの供給元で製造の際に、内部の配
線を誤ったのが原因です。
今般、正しく製造した交換用ACアダプタの準備
が完了したことから、お客様に情報提供を行
い、正常なACアダプタと交換する自主回収を実
施いたします。

380 2-9325 2月19日

(1)セルプレップ　プ
ラス
(2)セルプレップ
オート

 自動染色装
置

 株式会社Ｍ
ＥＤＩＫ

納入先において、装置のコンプレッサー用ブ
レーカーが落ちる現象が発生し、原因を調べた
結果一部施設で瞬間的突入電流がコンプレッ
サー用ブレーカーの許容範囲を超えることがあ
り、10倍の突入電流に耐える現行部品を20倍ま
で耐える部品交換に自主改修致します。

381 2-9326 2月19日

オキシログ3000プラ
ス（付属品のディス
ポーザブルキュベッ
ト成人用）

可搬型人工
呼吸器

ドレーゲル
ジャパン株
式会社

装置の付属品であるディスポーザブルキュベッ
ト（成人用）の添付文書が銘板とともに添付され
ていない製品が弊社倉庫内で発見されました。
製造業者で調査の結果、添付予定であった添
付文書のセット（銘版付き）が誤って廃棄されて
しまい、添付されていない製品が市場に出荷さ
れてしまった可能性が高いと判断したため、回
収を実施します。
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382 2-9327 2月20日
 Pipeline　Flex　フ
ローダイバーターシ
ステム

 中心循環系
血管内塞栓
促進用補綴
材

日本メドトロ
ニック株式
会社

海外製造元が実施した調査により、特定のロッ
トの本製品において、使用中にデリバリーシス
テムの遠位接続部が離断する可能性があるこ
とが判明しました。弊社は、この不具合が発生
するおそれのある未使用の該当ロット製品を自
主回収することといたしました。

383 2-9328 2月20日
ECGリード／ケーブ
ル

心電計ケー
ブル及び
リード

 株式会社
フィリップス・
ジャパン

海外製造元からの情報によると、社内評価中に
判明した当該ECGケーブル（Effcia用一体型
ケーブル／リードセット）の組み立て中の製造の
ばらつきの可能性から、以下の影響のおそれが
あるとのことです。患者モニタリング用の当該
ECGケーブルを患者に接続した状態のままで、
患者に除細動あるいはカルディオバージョンを
行った場合に、その製造のばらつきから当該
ECGケーブルを経由していくらかの電気エネル
ギーが逸れる可能性があり、これにより、除細
動エネルギーの低下につながるおそれがある。
海外製造元では、当該ケーブルの販売開始以
来、市場において当該事象及びその健康被害
に関する報告を受けておりませんが、上記の社
内評価による是正対応として、当該ECGケーブ
ルの交換を予防措置として行うとの連絡を海外
製造元から受けました。そのため、国内におい
ても自主回収として実施することと致しました。

384 2-9329 2月21日

(1)セルプレップ　プ
ラス
(2)セルプレップ
オート

 自動染色装
置

株式会社Ｍ
ＥＤＩＫ

納入先において、装置のコンプレッサー用ブ
レーカーが落ちる現象が発生し、原因を調べた
結果一部施設で瞬間的突入電流がコンプレッ
サー用ブレーカーの許容範囲を超えることがあ
り、10倍の突入電流に耐える現行部品を20倍ま
で耐える部品交換に自主改修致します。

385 2-9331 2月21日

(1)電子内視鏡 EC-
590ZW/L
(2)電子内視鏡 EC-
590ZW/M
(3)電子内視鏡 EC-
590ZW3/M

ビデオ軟性
大腸鏡

 富士フイル
ム株式会社

対象製品について、認証書の記載と異なった材
料で製造した部品（先端キャップ）を修理に使用
したことが判明いたしましたので、自主回収を行
います。

386 2-9332 2月26日
マイクロニードル
ポート（シルバータ
イプ）

長期的使用
注入用植込
みポート

 日本コヴィ
ディエン株式
会社　袋井
工場

医療機関より、当該製品を留置完了前に逆血
確認しようとしたところ、逆血が確認できないと
の報告を受領しました。調査の結果、カテーテ
ルの先端にあるスリット状の側孔がカテーテル
内に陽圧を加えた時には正常に機能するもの
の、陰圧を加えた時には閉じたまま機能しない
場合があることが判明し、上記ロットはすでに出
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。

387 2-9334 2月26日
アキュメッド　ラディ
アルヘッド　プロス
テーシス

人工肘関節
橈骨コン
ポーネント

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

対象品は、橈骨頭の置換を目的にヘッドと組み
合わせて使用するステムです。
製造元から、本品の当該ロットについて、併用
するヘッドとの向きを合わせ橈骨への挿入位置
を決めるためのレーザーマークが刻印されてお
らず、これにより手術時間が延長するおそれが
あるため自主回収を実施する旨の連絡を受領
いたしました。
当社が出荷した対象品は、既に患者に埋植され
ていることが確認されたため、患者モニタリング
を行うことといたしました。

388 2-9336 2月27日
Wallace アーティフィ
シャルインセミネー
ションカテーテル

精液注入用
子宮カテー
テル

オリジオ・
ジャパン株
式会社

法定表示のうち、使用の期限として3年間を設定
しておりましたが、5年間の使用期限の1ロットの
製品を確認しました。当該ロットの製造年月日
は2018年8月23日と現時点でも3年以内には十
分余裕のある時期ではありますが、使用の期限
の記載としては不適当であることから、自主回
収いたします。
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389 2-9339 2月28日 ＰＳピックス
 コンピュー
テッドラジオ
グラフ

 白水貿易株
式会社

ＡＣアダプタのプラグ部分にて発熱・発煙が発生
するという情報が医療機関から入りました。海外
製造元で調査を行ったところ、絶縁体に含まれ
る赤リンは空気中の水分を含むと絶縁度が低
下して、ショートし発熱・発煙が発生することが
判明したため、当該製品を自主改修することに
なりました。

390 2-9340 3月2日

（１）アロー硬膜外
麻酔用カテーテル
（２）アロー ポリウレ
タン シース イントロ
デューサー セット

（１）硬膜外
麻酔用カ
テーテル
（２）止血弁
付カテーテ
ルイントロ
デューサ

テレフレック
スメディカル
ジャパン株
式会社

海外製造元より、これらのキットに含まれる硬膜
外穿刺用注射筒において、プランジャ（押し子）
の動作抵抗に規定外の製品が含まれており、
使用の際に鎮痛剤の硬膜外腔への導入が困難
になる
などの可能性があり、それにより海外にて健康
被害が生じた事例が報告されたことから自主回
収を実施する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事象の発
生が否定できない事から自主回収を実施いたし
ます。

391 2-9341 3月4日

(1)クリーンエア
VELIA
(2)NIPネーザルV

汎用人工呼
吸器

レスメド株式
会社

製造元からの報告により、ソフトウェアおよび部
品の不良が重なった場合に、作動したアラーム
は装置の画面上に表示されるものの、アラーム
ブザーが正常に機能しない可能性が判明しまし
た。
現在製造元において、この問題への修正対応
策を準備しており、準備が整うまでの間、まず当
該事象の発生の可能性と取扱説明書の基本説
明および使用前点検の再確認を周知し、修正対
応の準備が出来次第、自主回収（改修）を行う
事としました。

392 2-9343 3月4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、液圧センサからの液漏れが生じ
たとの報告を受けました。
調査の結果、使用時に負荷される圧力の影響
等により液漏れするものがあることが確認され
たため、センサを交換する自主改修を行いま
す。なお、交換部品の準備ができるまでに液漏
れが生じたセンサについては、現行部品に交換
します。

393 2-9344 3月4日
 医用テレメータ
WEP-1000シリーズ

解析機能付
きセントラル
モニタ

日本光電工
業株式会社

①弊社内での製品評価試験にて、本装置の
QRS検出タイプを新生児に設定した場合に、
誤った心拍数が表示されることが判明しました。
調査の結果、QRS検出タイプを新生児に設定し
た状態で、送信信号のタイプが異なる送信機か
らデータを受信した場合等に、本事象が発生す
ることが判明しました。このため、ソフトウェアを
修正する自主改修を実施します。
②本装置をご使用中のお客様から、「バッテリ異
常のメッセージが表示される」との報告を受けま
した。調査の結果、筐体内部のバッテリ通信
ケーブルに断線等が発生する可能性があること
が判明しました。このため、通信ケーブルの点
検を実施します。

394 2-9346 3月6日
ノリタケカタナジル
コニア

歯科切削加
工用セラミッ
クス

クラレノリタ
ケデンタル
株式会社

歯科技工所様より、当該製品に装着されている
プラリング部上に印字された割り掛け値（切削
加工の拡大率）に誤りがあるのではないかとの
報告を受け、製造所で調査したところ、誤表示で
あることが判明しましたので、当該ロットの自主
回収を実施することといたしました。

395 2-9348 3月6日

(1)Zクレーブ　SV型
(2)Zクレーブ　SYV
型
(3)Zクレーブ　EV型

(1)包装品用
高圧蒸気滅
菌器、(2)液
体用高圧蒸
気滅菌器、
(3)エチレン
オキサイドガ
ス滅菌器

 三浦工業株
式会社

令和元年12月23日に現地のSV型の性能検査
において、ドアの構成部材であるドア板と補強
材の溶接部に一部亀裂が確認されました。
令和2年2月10日に当社施設にて上述の原因調
査を実施する中で、補強材を完全に取り外した
状態で規定の水圧をかけた際にドアパッキン部
分からの水漏れがみられ、最悪の場合実運用
で蒸気またはエチレンオキサイドガスが流出す
る可能性があることが確認されました。
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396 2-9349 3月6日

(1)デジタルラジオグ
ラフィCXDI-701G
Wireless
(2)デジタルラジオグ
ラフィCXDI-701C
Wireless
(3)デジタルラジオグ
ラフィCXDI-401G
Wireless
(4)デジタルラジオグ
ラフィCXDI-401C
Wireless
(5)デジタルラジオグ
ラフィCXDI-801G
Wireless
(6)デジタルラジオグ
ラフィCXDI-801C
Wireless

X線平面検
出器出力読
取式デジタ
ルラジオグラ
フ

キヤノン株
式会社　小
杉事業所

デジタルラジオグラフィCXDI-701G Wirelessにお
いて、通信環境が不安定な状態で使用した際、
撮影部から制御
部へ画像データが転送できない事象が発生しま
した。
調査した結果、撮影部のファームウェアに不備
があり、画像転送処理におけるリセット動作モ
ジュールに、制御パラメータを初期化するコード
の実装が漏れており、異常状態に陥っているこ
とが判明しました。この状態に陥ると、その後も
撮影部の電源をOFF/ONするまで転送不能が
継続されてしまうことから、市場で上記ファーム
ウェアが適用された6品目に対して、対策した
ファームウェアをアップデートする改修を実施す
ることといたしました。

397 2-9350 3月6日

(1)ティシュー・テック
ポーラー　D
(2)ティシュー・テック
ポーラー　DM

クリオスタッ
トミクロトー
ム

サクラ精機
株式会社

海外において、オゾン処理中に複数のエラーが
発生し、扉を開けたことによって、装置内に残留
したオゾンに曝される事象が発生しました。
制御プログラムの不具合により、複数のエラー
発生時における操作にて、扉のロック機構が外
れる場合があることが判明しましたので、不具
合を改善した制御プログラムの更新と、扉のロッ
クが開錠できないように部品を追加し、改訂した
取扱説明書と添付文書に交換する自主改修を
実施します。

398 2-9351 3月6日

(1)一般外科キット
(2)胸部外科キット
(3)整形外科キット
(4)簡易処置キット
(5)アンギオキット
(6)脳外科キット
(7)婦人科キット
(8)泌尿器科キット
(9)眼科キット

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カテラン針について、構成
品の供給元滅菌方法が当社キットの許認可範
囲外の可能性があることが判明し、社内調査の
結果、当社キット構成品に対象品が含まれてい
ることが判明したため、自主回収することとしま
した。

399 2-9354 3月10日  UNIEVER 穿刺針
麻酔用滅菌
済み穿刺針

 株式会社ユ
ニシス 埼玉
工場

本製品は針の先端形状や太さや長さによって種
類がいくつかございます。医療機関より、化粧箱
の中に針の長さの異なる製品が混在していると
指摘を受けました。
　調査の結果、製造工程においてＫ３ランセット
ポイント７０ｍｍにペンシルポイント９０ｍｍが混
入したことが確認されました。
　本来の仕様とは異なる製品が混入したため、
自主回収を実施します。

400 2-9355 3月10日
血管造影X線診断
装置 Azurion

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

海外製造元において、当該製品のモデル7 M20
の一部の装置に、以下の問題があることがわか
りました。
Cアームのロール動作用モーター内にあるギア
ボックスと取り付け用フランジを接続する4本の
ネジに、締め付けトルクの規定がなかったことを
確認しました。もしそのトルクが低すぎる場合、
装置の動きによりネジにストレスがかかり、4本
のネジが緩む可能性があります。4本のネジが
全て緩んだ場合、Cアームは「ロール」動作の制
御ができなくなり、装置は使用できなくなります。
このため、海外製造元より、本問題の対策とし
て、Cアームのロール動作用モーターを交換す
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。
なお、本問題は海外製造元における当該装置
の試験中に見つかっており、現在まで市場から
の本事象発生の報告は受けておりません。
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401 2-9356 3月11日
グッドテックカテー
テル

中心循環系
血管造影用
カテーテル

 株式会社
グッドマン

医療機関より、製品仕様が異なるとの指摘を受
けました。これを受けて調査したところ、製造工
程中において、
一部のロットで同一製品の類似モデル間で製品
自体を取り違えていたことが判明しました。その
ため、当該ロットを回収することとしました。

402 2-9357 3月11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

Ysioフルオートシステム（ソフトウエアバージョン
VB10）の当該装置について、システムがX線管
懸垂装置の位置を誤った位置情報で処理してし
まう場合があり、この時に使用者がスタンドを長
手方向または横手方向に移動すると、システム
が誤った位置情報に応じてX線管位置の「補正」
を開始し、予期せぬ移動が実行される不具合が
確認されました。
輸入先製造元での検証の結果、システムがX線
管懸垂装置の位置を誤った位置情報で処理し
た場合に、異常と認識せず、その処理に基づく
移動を実施してしまうことが原因であることを確
認しました。
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、X線管懸垂装置が誤った位置情報に基づ
く移動が実行されないようにするソフトウエアの
更新作業を改修として実施いたします。

403 2-9358 3月11日

(1)センサー ガイド
ワイヤー
(2)MVU パーキュフ
レックスステント
(3)MVU フレキシ
マ・ステント

(1)非血管用
ガイドワイヤ
(2)(3)長期使
用尿管用
チューブステ
ント

ボストン・サ
イエンティ
フィックジャ
パン株式会
社

海外にて、センサー　ガイドワイヤー（以下、本
製品）の一部において、併用する医療機器（主
に尿管ステント）を本製品上に進める際の抵
抗、並びに挿入不可に関する報告件数の増加
を認めました。調査の結果、本事象は本製品の
コーティングに使用する材料を変更したことに関
連して発生していることが考えられました。その
ため、変更後に製造された製品を対象に、自主
回収することといたしました。

404 2-9360 3月12日
ディゴラ　オプティメ
Ⅱ

コンピュー
テッドラジオ
グラフ

株式会社モ
リタ製作所

ＡＣアダプタのプラグ部分にて発熱・発煙が発生
するという情報が納入医療機関から入っため、
当該製品を自主改修することになりました。

405 2-9362 3月12日

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

(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、初期設定で有効になっている安全ス
イッチ機能の不具合により、X線撮影台の動作
がブロック、または、動作が制限される事象が確
認されました。
この結果、Cアーム保持装置は即座に停止動作
を行ったのち、すべてのCアーム保持装置の動
作がブロックされ、サービス担当者による作業
が必要になる可能性があります。
輸入先製造元は検証の結果、当該事象はC
アーム保持装置の制御ユニットにおけるソフトウ
エアの不具合によるものであることが原因と判
明しました。輸入先製造元はの指示に従い、シ
ステムソフトウエアの更新を改修として実施する
ことを決定しました。
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406 2-9363 3月12日  アーティス　ｚｅｅｇｏ

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、以下の2つの事象が確認されました。
１：システム電源が長時間にわたり切られ、アー
ムスタンドのバックアップバッテリーの充電また
は交換が必要な場合に表示される「Stand
battery charging: DO NOT POWER OFF」という
システムメッセージが、他のシステムメッセージ
の下に隠れ、見えなくなることがあります。
２：安全オーバーライドモードでのシステム移動
中にアームスタンドが監視エリアに入った場合、
アームスタンド動作が不可能になります。
この結果、それぞれにおいて以下のリスクが発
生する可能性があることが判明しました。
１に対して：システムのシャットダウン後にすべ
てのシステム動作がブロックされ、サービス担当
者による作業が必要になる可能性があります。
２に対して：アームスタンドは即座に停止動作を
行ったのち、すべてのアームスタンド動作がブ
ロックされ、サービス担当者による作業が必要
になる可能性があります。
輸入先製造元は検証の結果、それぞれの現象
はソフトウエアの不具合によるものであることが
原因と判明しました。輸入先製造元はの指示に
従い、システムソフトウエアの更新を改修として
実施することを決定しました。

407 2-9364 3月13日
 メリット　プレリュー
ドＳＹＮ

止血用押圧
器具

メリットメディ
カル・ジャパ
ン株式会社

海外製造元より、本製品のバルーンにエアを注
入し圧迫止血する際に、当該ロットの一部製品
で空気が漏れ、圧力を維持できなくなる可能性
があるとの連絡を受けました。当該事象の発生
を否定できないため、対象製品の自主回収を実
施することといたしました。

408 2-9366 3月16日

 セメントスペーサー
モールド　滅菌済み

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の洗浄工程の監視が不
十分だった旨の通知を受領したため、国内でも
自主回収します。また、本品を使用して作製した
セメント製の関節スペーサーを植え込む期間は
最大6ヶ月のため、2019年3月以降に使用してい
る施設について健康被害の有無を確認します。

409 2-9367 3月16日
アベニオ　Ｍｉｌｌｉｓｅｃｔ 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

当該医療機器については、外国製造業者よりソ
フトウェアに問題があり、正しく試料を採取でき
ない可能性があるとの報告を受け、臨床目的で
の使用中止を案内しておりました。
この度、不具合が解消された新しいバージョン
のソフトウェアが完成したことより、バージョン変
更を実施することといたしましたが、新しいバー
ジョンのソフトウェアは従来のハードウェアでは
稼働
しないため、新しいバージョンのソフトウェアがイ
ンストールされた新しいハードウェアにより製造
された当該医療機器との交換を回収として実施
いたします。

410 2-9369 3月18日
アコマ麻酔システム
PRO-nextⅡ+i

 閉鎖循環式
麻酔システ
ム

アコマ医科
工業株式会
社

本装置における電子気化器をご使用中のお客
様より「液不足警報」及び「ボトル空警報」の発
報がなかったとの報告を受けました。弊社にて
調査の結果、揮発性麻酔薬の搬送を検知して
いる薬液検知センサの数値に個体差がある事
が判明致しました。薬液検知センサの個体差に
影響を受けず確実に「液不足警報」及び「ボトル
空警報」が発報するようにソフトウェアのバー
ジョンアップを実施致します。
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411 2-9370 3月18日

(1)Ｘ線撮影装置
Radnext
(2)Ｘ線撮影装置
Radnext32
(3)Ｘ線撮影装置
Radnext50

 据置型アナ
ログ式汎用
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

本機器の設置作業時に寝台を床面にアンカー
固定する作業に漏れのあった事例が確認され
ました。
　寝台の固定がされていない場合、被検者様が
寝台上の端部に体重をかけるなどして重心に偏
りが発生した場合寝台部が傾くことで天板上の
被検者様に健康被害が発生する可能性を否定
できないため、当該機器の寝台部の固定状況を
点検し寝台固定作業に漏れがあった場合はア
ンカーによる固定作業を行う改修措置を実施い
たします。

412 2-9372 3月23日  マレット つち
 株式会社Ｙ
ＤＭ　埼玉事
業部

医療機関から「オペ中に先端部が外れた」との
報告を2件受けました。原因を調査したところ、
先端部とハンドルの溶接に不具合が確認されま
した。同ロットの製品について先端部が外れる
可能性が否定できないことから、自主回収を実
施いたします。

413 2-9373 3月24日 V60ベンチレータ
成人用人工
呼吸器

株式会社
フィリップス・
ジャパン

対象になるV60ベンチレータのパワーマネジメン
ト基板上の一部の部品において、はんだ接続不
良による故障の可能性があることがわかりまし
た。
稀な故障ではありますが、このほとんどの故障
モードは、ブロワーの電力を失わせ、アラーム
「呼吸器異常」を発生させることから、取扱説明
書の指示に従い、代替換気に切り替えることが
できます。
また、このはんだ接続不良による故障の中に
は、はんだが断続的に接続されるという極めて
稀な故障モードも特定されており、この断続的な
故障が発生すると、器械はアラームを発生せず
シャットダウンします。これらの故障モードは、極
めて稀であることから、取扱説明書等に従うこと
で、対象のV60ベンチレータの使用を取りやめる
必要はありません。交換用のパワーマネジメン
ト基板が入手出来次第、出荷先へ連絡の上、回
収しパワーマネジメント基板を交換します。

414 2-9375 3月25日  Streck 採血管
真空密封型
採血管

マイクレン・
ヘルスケア
株式会社

販売業者からの報告により、製品の法定表示ラ
ベルにて数量の記載不備があることが判明しま
したため、自主改修することと致しました。
具体的な不備内容は次の通りです。
・製品ラベルの数量
　誤：1000
　正：100

415 2-9376 3月26日
テクネガス発生装
置　TECHNEGAS
PLUS

肺換気機能
検査用テク
ネガス発生
装置

スター・プロ
ダクト株式会
社

海外製造元より、本品のＡＣ２００Ｖ電源ライン側
に漏れているノイズの測定値が、国際規格で定
められた基準値を超えることが確認された旨と、
その対応策として本品を改修することとする旨
の連絡がありました。

416 2-9377 3月27日
放射線治療計画プ
ログラム Monaco

 放射線治療
計画プログ
ラム

エレクタ株式
会社

製造元より、当該機器について下記の不具合に
関する措置情報を入手した。

当該機器での特定のワークフロー後にMU値が
不正確になる可能性がある。
MUモードまたは線量ウェイトモードで3D計画を
作成するときに、使用者がフラクション数を変更
して計画をリスケールしてからウェッジ角度を変
更すると、モニタユニットの値が正しくスケーリン
グされない。
上記の事象により、MU値が正しく計画されなけ
れば、患者に対して正しい治療が行われない。
リスケールの変更に比例して、重大な過剰照射
または過少照射が発生する可能性があることが
製造元により確認された。この問題を解決する
ため、修正パッチをインストールする自主改修
作業を実施することを決定した。
尚、現在までのところ本不具合による健康被害
の発生は国内及び海外ともに報告されていな
い。
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417 2-9378 3月27日
フルオロスター　７９
００

移動型デジ
タル式汎用
一体型X線
透視診断装
置

エダップテク
ノメド株式会
社

装置内に使用されている基板のはんだ付け工
程にて品質上の問題があることが判明し、それ
が原因により基板が正常に動作しないおそれが
あり、その結果撮影画像が表示されなくなる可
能性があるとの報告を製造元より受けました。
その報告を受け弊社では、当該基板を正常な基
板と交換する自主改修を実施します。
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1 3-2523 5月7日
人工腎臓用血液
回路

透析用血液
回路セット

フォルテグロ
ウメディカル
株式会社

医療機関様より個包装の法定表示ラベルの使
用期限に誤りがあるとの報告を受けました。
調査の結果、当該ロットの一部に個包装の法定
表示ラベルの使用期限に誤り（製造年月より前
の期日）があることが判明しましたので、自主回
収を行います。
正：2021年12月
誤：2012年12月

2 3-2524 5月8日
 ENDOCAPSULE
データ記録シス
テム　１０

内視鏡ビデ
オ画像プロ
セッサ

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

「ENDOCAPSULE　データ記録システム　１０」の
構成品の一部である「クレードルMAJ-2032」に
含まれるACアダプターにおいて、電気用品安全
法への適合が示されるPSEマークの表示をして
おりませんでした。
そのため、PSEマークを表示したACアダプターと
交換するため、本製品の自主回収を実施するこ
ととしました。

3 3-2525 5月8日
超音波血流計
ドップレックス

超音波血流
計

村中医療器
株式会社
総合セン
ター

特定保守管理医療機器である当該製品の銘板
において、販売名の記載不備、及び法定表示
事項を記載している銘板の貼付もれの可能性
が判明したため、自主改修作業を実施します。

4 3-2530 5月20日
セラビアン ZRプ
レス LF

歯科用陶材
クラレノリタ
ケデンタル
株式会社

当該製品の個包装箱に表示されている色調、
Lot番号、品番と直接の容器に表示されている
色調、Lot番号、品番が異なっておりましたの
で、自主回収を実施することといたしました。

5 3-2531 6月4日
リンパ節前処理
装置　RP-10

検体前処理
装置

シスメックス
株式会社

対象製品において、医療機器本体に直接表示
が必要である以下項目が記載されていなかった
ため、追加ラベルを貼付する改修作業を実施い
たします。
・一般的名称
・一般医療機器
・特定保守管理医療機器

6 3-2534 7月10日
補聴器 HB-
W1AC

デジタル式
補聴器

リオン株式
会社

補聴器の包装箱には、販売名、医療機器認証
番号などを印字したラベルを張り付けておりま
すが、医療機器認証番号が印字されていないラ
ベルを張り付けて出荷してしまいました。このた
め、当該製品の回収を実施します。
なお、補聴器の携帯ケース（直接の容器）に記
載している認証番号は、正しく表示されていま
す。

7 3-2538 7月23日
ニューアルジス
ターファスト

歯科用アル
ギン酸塩印
象材

サンエス石
膏株式会社

当該製品の法定表示ラベルにおいて、下記のと
おり販売名及び認証番号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：販売名　ニューアルジスターノーマル
　　認証番号　219AABZX00189000
正：販売名　ニューアルジスターファスト
　　認証番号　219AABZX00188000
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8 3-2539 8月15日
Ｍａｋｏシステム

手術用ロ
ボット手術ユ
ニット

日本ストライ
カー株式会
社

本品は、人工股関節全置換術(THA)、人工膝関
節全置換術(TKA)を補助する手術支援装置であ
り、術前に得た患者のCT画像データを3次元画
像に構築し、術中に3次元画像と光学的に計測
した術野及び手術器具の位置関係をリアルタイ
ムに表示するとともに、術前計画で定めた切削
領域での寛骨臼、大腿骨、脛骨の切削を支援
する医療機器です。
海外の医療機関において、「Ｍａｋｏガイダンスモ
ジュールから音がでない、かすかに聞こえるが
音量を調整できない」という苦情6件を元に、海
外製造元で調査を実施したところ、Ｍａｋｏガイダ
ンスモジュール内のSS2Uコンピュータに組み立
てられたオーディオチップの一部が原因で、Ｍａ
ｋｏガイダンスモジュールの音量が下がったり、
調整できなくなったりすることが判明したため、
海外製造元で、自主改修（ソフトウェアのアップ
グレード）を実施することが決定されました。日
本においても同事象が発生することが想定され
るため、対象製品の自主改修（ソフトウェアの
アップグレード）を実施することと致した。

9 3-2541 8月28日
ＨＯＹＡ エイエフ
－１　ｉＭｉｃｓ１

後房レンズ
ＨＯＹＡ株式
会社

本品「モデル：ＭＰ７０」の「外箱ラベル」及びそ
の中に同梱されている「ラベルシール（医療現
場において必要に応じて使用されるラベル）」に
おいて、眼内レンズの全長を示すΦTの値が本
来「13.0 mm」であるところ「0.0 mm」と記載に誤
りがあったため自主回収致します。

10 3-2542 8月29日
(1)QP-065パンチ
(2)QP-085パンチ

穿孔器
株式会社ク
インテット

当該製品の法定表示ラベルにおいて、販売名
の一部「パンチ」が記載漏れであることが判明し
たため、自主回収を実施することといたしまし
た。

11 3-2544 9月25日

(1)Ｘ線平面検出
器　ＳＦＤ－０８０
８
(2)Ｘ線自動露出
制御器　ＳＰＴ－

(1)Ｘ線平面
検出器
(2)Ｘ線自動
露出制御器

株式会社島
津製作所

装置(1)～(2)の製品銘板に誤記載があることが
判明しました。
誤記載を訂正した製品銘板に修正することを自
主改修として実施いたします。

12 3-2545 9月27日

(1)i-Lab　カート
システム
(2)i-Lab　インス
トールシステム

循環器用超
音波画像診
断装置

ボストン・サ
イエンティ
フィック　ジャ
パン株式会
社

対象のソフトウェアがインストールされた一部の
製品において、診断および治療に用いるための
画像情報や測定データを外部媒体に保存する
場合、ある特定の保存形式を選択した際に外部
記録媒体に保存されないことが確認されまし
た。
本事象はソフトウエアのバグに起因するため、
本事象への対応としてソフトウェアアップグレー
ドの本自主改修を実施することを決定しました。

13 3-2546 10月23日

(1)ヤンカーサク
ション
(2)フレーザーサ
クション

単回使用汎
用吸引チッ
プ

日本メディカ
ルネクスト株
式会社

納入先から、製品と異なる添付文書が添付され
ているとの報告を受けました。
包装工程の調査を行ったところ、同時期に資材
の払出を行った上記対象製品において、相互に
添付文書が入れ替わっているおそれがある為、
自主回収を行う事といたしました。

14 3-2551 11月29日
八光カスタムメイ
ド局所麻酔キット

単回使用ク
ラスⅡ処置
キット
（33961002）

株式会社八
光

当該製品に同梱している添付文書において、医
療機器の分類を管理医療機器と表記すべきとこ
ろ、
高度管理医療機器と誤って表記されていること
が判明したため、自主回収を決定致しました。

15 3-2552 12月4日

(1)全自動血液凝
固測定装置　ＣＮ
－６０００
(2)全自動血液凝
固測定装置　ＣＮ
－３０００

 血液凝固分
析装置

シスメックス
株式会社

当該装置の取扱説明書に記載しております、プ
ロテインC項目のコントロール血漿Pの再現性が
本来８％であるところ、５％と記載されている誤
記を発見いたしました。誤記修正を行った取扱
説明書へ交換する自主改修を実施いたします。
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番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

16 3-2553 12月9日
プロトＣＯ２Ｌカ
テーテルセット

直腸用
チューブ

アシスト・
ジャパン株
式会社

法定表示ラベルの認証番号に誤記が発見され
た。左から3桁目の「3」が重複しており、本来は
16桁の認証番号が17桁で表示されていた。
誤：223300BZX00343000
正：22300BZX00343000

17 3-2555 12月17日  H&S トロッカー
単回使用ト
ロカールス
リーブ

株式会社
ジェイ・シー・
ティ

本品に同封している添付文書において、販売名
の表記に誤りがあることが判明致しました。
そこで、該当製品について自主回収を実施する
ことと致しました。
（正）H&S　トロッカー
（誤）H&S　トロカール

18 3-2556 12月24日 エクリプス

耳音響放射
測定機能付
聴覚誘発反
応測定装置

Audmet株式
会社

「エクリプス」の出荷状況を確認したところ、外観
が同一である「エクリプスM」の法定表示ラベル
を誤って貼付していたため、販売名、認証番号
が誤表示となっていました。また、添付文書につ
きましても、誤封入していたことが分かりました。
当該事象を改善するため、施設において「エクリ
プス」の法定表示ラベルに貼り替え及び添付文
書を提供する自主改修を行います。

19 3-2557 12月26日
セミオートマティッ
クESRシステム

 赤血球沈降
速度測定装
置

 原田産業株
式会社　本
社別館

当該製品の外箱にロット番号ではなく誤って
オーダー番号を印字しておりましたので、自主
回収することといたしました。

20 3-2559 1月9日

 (1)ニトリル検査
検診用グローブ
(2)手術用ドレー
プ

 (1)非天然ゴ
ム製検査･
検診用手
袋、(2)単回
使用汎用
サージカルド

 O＆M
Halyard
Japan合同
会社

サンプル品として出荷した製品の法定表示ラベ
ルにおいて、本来医療機器届出番号と記載す
べき部分が医療機器認証番号と表記された製
品が出荷されたおそれがあるため、自主回収を
行うこととしました。

21 3-2560 1月14日
プロプラス　クリ
アグローブ（滅
菌）

 非天然ゴム
製検査・検
診用手袋

宇都宮製作
株式会社

製品小箱パッケージ表示において、誤った届出
日及び届出番号を記載して販売している事が判
明したため、パッケージ表示を訂正変更する
為、自主回収を行います
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