
医
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機
器

の
⾃

主
回

収
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Ⅰ
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　2

00
0-

20
18

年
度

1/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
00

FY
1－

00
1

滅
菌

済
み

⾎
管

診
断

⽤
カ

テ
ー

テ
ル

及
チ

ュー
ブ

ス
ー

パ
ー

ト
ル

ク
製

造
⼯

程
に

お
い

て
、⼀

部
の

カ
テ

ー
テ

ル
の

内
腔

に
ファ

イ
バ

ー
（

部
材

由
来

）
が

⾒
つ

か
り、

他
の

同
製

品
の

カ
テ

ー
テ

ル
に

お
い

て
も

そ
の

可
能

性
が

あ
る

た
め

、
対

象
とな

る
製

品
を

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。
20

00
FY

1－
00

2
滅

菌
済

み
⼼

臓
⽤

チ
ュー

ブ
及

び
カ

テ
ー

テ
ル

ミラ
ー

⼼
臓

造
影

⽤
圧

セ
ン

サ
ー

付
カ

テ
ー

テ
ル

製
造

⼯
程

の
問

題
で

カ
テ

ー
テ

ル
内

腔
に

微
細

な
繊

維
（

部
材

由
来

）
が

付
着

し
、造

影
検

査
時

に
造

影
剤

の
注

⼊
とと

に
体

内
に

⼊
る

可
能

性
が

あ
る

。

20
00

FY
1－

00
3

そ
の

他
の

除
細

動
器

及
び

関
連

機
器

（
除

細
動

電
極

）
レ

ー
ル

ダ
ル

・ハ
ー

ト
ス

タ
ー

ト
30

00
（

除
細

動
器

）
の

構
成

部
品

［
除

細
動

電
極

︓
品

番
90

24
02

］

弊
社

は
、平

成
11

年
7⽉

31
⽇

付
け

で
当

該
医

療
⽤

具
の

承
継

を
⾏

った
が

、前
の

業
者

が
、使

⽤
期

限
内

の
電

極
に

、ゲ
ル

の
劣

化
・変

⾊
が

⾒
ら

れ
た

為
回

収
作

業
を

⾏
って

お
り、

こ
の

作
業

は
終

了
し

た
も

の
と考

え
て

い
た

が
、回

収
製

品
が

顧
客

か
ら

の
連

絡
等

に
よ

る
返

却
か

ら
回

収
に

漏
れ

が
あ

った
こ

とが
判

明
し

た
。

20
00

FY
1－

00
4

成
⼈

⽤
⼈

⼯
呼

吸
器

⼈
⼯

呼
吸

器
Ｌ

Ｔ
Ｖ

シ
リー

ズ
（

LT
V9

00
、L

TV
95

0、
LT

V1
00

0）
メ

イ
ン

パ
ネ

ル
上

の
「消

⾳
リセ

ット
ボ

タ
ン

」を
頻

繁
に

押
す

こ
とに

よ
り、

ボ
タ

ン
内

の
ス

イ
ッチ

の
位

置
が

ず
れ

て
消

⾳
状

態
が

維
持

さ
れ

て
し

ま
い

、機
器

に
異

常
が

起
き

て
も

ア
ラ

ー
ム

⾳
が

鳴
ら

な
くな

る
可

能
性

が
あ

る
。

20
00

FY
1－

00
5

そ
の

他
の

チ
ュー

ブ
及

び
カ

テ
ー

テ
ル

（
チ

ュー
ブ

）
超

⾳
波

イ
メ

ー
ジ

ン
グ

カ
テ

ー
テ

ル
（

シ
リー

ズ
名

︓
ソ

ニ
カ

テ
ウ

ル
ト

ラ
 6

F）
カ

テ
ー

テ
ル

シ
ャフ

ト
先

端
部

に
強

度
の

弱
い

も
の

が
あ

り、
⾎

管
の

⾛
⾏

状
態

や
⼿

技
の

状
況

に
よ

って
は

体
内

で
シ

ャフ
ト

先
端

部
が

分
離

す
る

可
能

性
が

あ
る

。

20
00

FY
1－

00
6

イ
ン

ス
リン

ペ
ン

型
注

⼊
器

イ
ン

ノボ
30

0
注

⼊
器

の
解

除
ボ

タ
ン

が
作

動
せ

ず
に

イ
ン

ス
リン

の
投

与
が

で
き

な
い

とい
うク

レ
ー

ム
報

告
が

相
次

い
だ

た
め

。

20
00

FY
1－

00
7

電
気

⼿
術

器
バ

ー
サ

ポ
イ

ン
ト

電
気

⼿
術

器
使

⽤
時

に
お

い
て

は
気

泡
が

発
⽣

す
る

も
の

で
、そ

の
気

泡
が

⾎
管

内
に

⼊
り込

み
空

気
塞

栓
症

に
な

る
こ

とは
⼀

般
的

な
合

併
症

とし
て

知
ら

れ
て

い
ま

す
が

、⼀
部

製
品

に
お

い
て

そ
の

合
併

症
の

発
⽣

頻
度

の
増

加
の

可
能

性
が

⽰
さ

れ
た

た
め

。
20

00
FY

1－
00

8
成

⼈
⽤

⼈
⼯

呼
吸

器
⼈

⼯
呼

吸
器

Ｔ
バ

ー
ド

シ
リー

ズ
ア

ラ
ー

ム
発

⽣
時

に
、ア

ラ
ー

ム
表

⽰
は

さ
れ

る
が

ア
ラ

ー
ム

⾳
の

発
⽣

が
不

安
定

で
、鳴

った
り鳴

ら
な

か
った

りす
る

可
能

性
が

あ
りま

す
。

20
00

FY
1－

00
9

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

タ
レ

ン
ト

 Ｄ
Ｒ

ド
イ

ツ
国

内
で

1例
、⽇

本
国

内
で

1例
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

不
全

が
発

⽣
し

、当
該

品
を

体
内

よ
り取

り出
し

交
換

し
た

事
例

が
発

⽣
。ペ

ー
ス

メ
ー

カ
内

部
の

回
路

を
接

続
す

る
導

線
の

同
⼀

部
位

に
予

想
外

の
⼒

ま
た

は
、植

込
み

後
に

何
ら

か
の

⼒
が

加
わ

った
可

能
性

に
よ

り断
線

し
た

こ
とが

判
明

し
た

。

20
00

FY
1－

01
0

⿇
酔

器
⽤

呼
吸

回
路

イ
ン

タ
ー

テ
ック

⿇
酔

・呼
吸

関
連

製
品

「中
濃

度
酸

素
マ

ス
ク

 成
⼈

⽤
,酸

素
チ

ュー
ブ

付
」

マ
ス

ク
と酸

素
供

給
チ

ュー
ブ

との
接

合
部

が
接

合
に

使
⽤

さ
れ

る
接

着
剤

に
よ

り狭
窄

し
た

製
品

が
、医

療
機

関
に

お
い

て
発

⾒
さ

れ
ま

し
た

。

20
00

FY
1－

01
1

滅
菌

済
み

⾎
管

処
置

⽤
チ

ュー
ブ

及
び

カ
テ

ー
テ

ル
シ

ン
プ

ソ
ン

　コ
ロ

ナ
リー

ア
テ

レ
ク

ト
ミー

カ
テ

ー
テ

ル
シ

ス
テ

ム
平

成
12

年
11

⽉
28

⽇
に

国
内

の
医

療
機

関
に

お
い

て
⼿

技
中

に
⾎

管
内

で
先

端
部

分
が

脱
落

す
る

とい
う不

具
合

が
1件

発
⽣

し
ま

し
た

。発
⽣

原
因

に
つ

い
て

、弊
社

で
調

査
し

た
とこ

ろ
、輸

⼊
先

製
造

業
者

に
お

け
る

製
造

⼯
程

中
で

の
カ

テ
ー

テ
ル

先
端

部
分

の
接

続
不

良
で

あ
った

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。

20
00

FY
1－

01
2

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

セ
ン

サ
ロ

グ
II

I２
０

33
シ

リー
ズ

(英
語

名
︓

SE
N

SO
LO

G
II

I)
ダ

イ
ア

ロ
グ

Ｉ
２

０
3７

シ
リー

ズ
(英

語
名

︓
D

IA
LO

G
Ｉ

)

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

で
バ

ッテ
リー

部
の

腐
⾷

に
よ

り電
気

的
短

絡
回

路
が

形
成

さ
れ

バ
ッテ

リー
電

圧
の

急
激

な
減

少
が

起
き

る
た

め
、ペ

ー
ス

メ
ー

カ
の

出
⼒

が
喪

失
す

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。

20
00

FY
1－

01
3

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

プ
ロ

グ
ラ

マ
リス

V、
R-

R(
25

6)
（

英
語

名
︓

Pr
og

ra
m

al
ith

-V
）

植
え

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
で

バ
ッテ

リー
部

の
腐

⾷
に

よ
り電

気
的

短
絡

が
形

成
さ

れ
バ

ッテ
リー

電
圧

の
急

激
な

減
少

が
起

き
る

た
め

、ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
出

⼒
が

喪
失

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。

20
00

FY
1－

01
4

家
庭

⽤
エ

ア
マ

ッサ
ー

ジ
器

コ
ン

セ
ラ

ン
　ミ

ニ
II

（
Ｃ

Ｔ
－

４
８

Ａ
）

　平
成

１
３

年
１

⽉
７

⽇
当

該
製

品
（

エ
ア

ー
ジ

ャケ
ット

）
を

使
⽤

し
た

状
態

で
７

０
歳

の
⼥

性
が

死
亡

し
た

。そ
の

際
、エ

ア
ー

バ
ッグ

が
押

圧
の

状
態

で
停

⽌
し

、死
因

は
窒

息
死

で
あ

る
。原

因
に

つ
い

て
は

現
在

調
査

中
で

あ
る

。過
去

に
お

い
て

同
様

の
不

具
合

等
の

報
告

は
な

い
が

、死
亡

例
の

発
⽣

は
当

該
医

療
⽤

具
との

関
係

を
否

定
で

き
な

い
た

め
当

該
製

品
の

回
収

（
改

修
）

を
⾏

う。
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00
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20
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年
度
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年
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番
号

⼀
般
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名
回

収
理
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20
00

FY
1－

01
5

⼿
動

式
医

薬
品

注
⼊

器
ヒュ

ー
マ

ペ
ン

エ
ル

ゴ
当

該
製

品
の

カ
ー

ト
リッ

ジ
ホ

ル
ダ

ー
の

⽖
の

部
分

が
⼆

本
とも

破
損

し
た

場
合

、イ
ン

ス
リン

が
注

⼊
さ

れ
ず

、医
療

⽤
具

とし
て

の
機

能
を

果
た

さ
な

い
こ

とに
よ

り、
重

篤
な

有
害

事
象

（
糖

尿
病

性
昏

睡
・⾼

⾎
糖

）
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
海

外
で

の
報

告
に

よ
り判

明
し

た

20
00

FY
1－

01
6

そ
の

他
の

⼈
⼯

呼
吸

器
（

救
急

蘇
⽣

⽤
器

具
器

械
セ

ット
）

LS
Pポ

ー
タ

ブ
ル

レ
サ

シ
テ

ー
タ

ー
 セ

ット
19

94
年

か
ら

19
99

年
ま

で
に

⽶
国

で
本

製
品

の
関

連
が

否
定

で
き

な
い

出
⽕

事
故

が
10

件
起

き
て

い
る

との
情

報
を

平
成

11
年

3⽉
に

⼊
⼿

し
た

こ
とか

ら
、平

成
11

年
4⽉

7⽇
か

ら
平

成
12

年
6⽉

30
⽇

ま
で

の
間

に
回

収
を

⾏
な

い
ま

し
た

が
、そ

の
後

も
未

回
収

品
が

発
⾒

さ
れ

た
の

で
、今

回
、再

度
徹

底
し

た
回

収
作

業
を

⾏
な

うも
の

で
す

。
20

00
FY

1－
01

7
酸

素
減

圧
調

整
器

レ
ギ

ュレ
ー

タ
ー

19
94

年
か

ら
19

99
年

ま
で

に
⽶

国
で

本
製

品
の

関
連

が
否

定
で

き
な

い
出

⽕
事

故
が

10
件

起
き

て
い

る
との

情
報

を
平

成
13

年
2⽉

に
⼊

⼿
し

た
の

で
、回

収
作

業
を

⾏
うも

の
で

す
。

20
00

FY
1－

01
8

そ
の

他
の

医
薬

品
注

⼊
器

（
携

帯
⽤

医
薬

品
連

続
注

⼊
器

）
バ

ク
ス

タ
ー

イ
ン

フュ
ー

ザ
ー

国
内

で
、７

⽇
間

で
投

与
さ

れ
る

量
の

薬
剤

が
２

⽇
間

で
投

与
さ

れ
た

との
事

例
が

報
告

さ
れ

、輸
⼊

元
で

原
因

を
究

明
し

た
とこ

ろ
製

造
⼯

程
上

で
⼀

部
製

品
に

、⼝
径

の
異

な
る

末
端

部
ル

ア
ー

ロ
ック

が
使

⽤
さ

れ
た

こ
とが

判
明

し
た

20
00

FY
1－

01
9

滅
菌

済
み

⾎
管

処
置

⽤
チ

ュー
ブ

及
び

カ
テ

ー
テ

ル
サ

イ
メ

ド
PT

CA
ダ

イ
レ

テ
ー

シ
ョン

カ
テ

ー
テ

ル
AC

E
特

定
の

ロ
ット

に
、低

率
で

は
あ

りま
す

が
イ

ン
フレ

ー
シ

ョン
ル

ー
メ

ン
に

異
常

が
あ

り、
バ

ル
ー

ン
の

収
縮

に
困

難
を

⽣
じ

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
確

認
さ

れ
た

20
00

FY
1－

02
0

医
⽤

Ｘ
線

⾼
電

圧
装

置
診

断
⽤

Ｘ
線

⾼
電

圧
装

置
　Ｋ

Ｘ
Ｏ

－
3０

Ｆ
形

、Ｋ
Ｘ

Ｏ
－

3０
Ｒ

形
、Ｋ

Ｘ
Ｏ

－
５

０
Ｃ

形
　Ｋ

Ｘ
Ｏ

－
５

０
Ｆ

形
、Ｋ

Ｘ
Ｏ

－
５

０
Ｎ

形
、Ｋ

Ｘ
Ｏ

－
８

０
Ｎ

形

今
回

IE
C（

国
際

電
気

標
準

会
議

）
規

格
レ

ベ
ル

以
上

の
過

⼤
な

放
電

ノイ
ズ

と制
御

回
路

の
Ｉ

Ｃ
の

耐
ノイ

ズ
性

能
に

よ
りＩ

Ｃ
が

誤
作

動
し

、Ｘ
線

管
が

過
⼊

⼒
とな

り破
裂

し
た

事
例

が
報

告
さ

れ
ま

し
た

。

20
00

FY
1－

02
1

閉
鎖

循
環

式
⿇

酔
器

『ア
コ

マ
⿇

酔
器

Ｐ
Ｒ

Ｏ
』の

付
属

品
で

あ
る

ジ
ャク

ソ
ン

リー
ス

⼩
児

⽤
⿇

酔
回

路
ジ

ャク
ソ

ン
リー

ス
⼩

児
⽤

⿇
酔

回
路

と、
マ

リン
ク

ロ
ット

ジ
ャパ

ン
社

製
の

シ
ャイ

リー
気

管
切

開
チ

ュー
ブ

を
接

続
し

た
とこ

ろ
、切

開
チ

ュー
ブ

の
内

径
に

ジ
ャク

ソ
ン

リー
ス

⼩
児

⽤
⿇

酔
回

路
の

フレ
ッシ

ュガ
ス

供
給

パ
イ

プ
が

は
ま

り込
み

、呼
気

側
の

回
路

が
閉

塞
さ

れ
、患

者
が

呼
気

を
排

出
で

き
な

くな
る

とい
う事

例
が

発
⽣

し
た

。

20
01

FY
1－

02
2

ジ
ャク

ソ
ン

リ－
ス

Ｏ
Ｒ

ジ
ャク

ソ
ン

リ－
ス

 セ
ット

・Ｂ
ス

イ
ム

ジ
ャク

ソ
ン

リ－
ス

セ
ット

平
成

１
３

年
３

⽉
２

４
⽇

、報
道

機
関

よ
り、

都
内

病
院

に
お

い
て

、ア
コ

マ
社

製
ジ

ャク
ソ

ン
リ－

ス
⼩

児
⽤

⿇
酔

回
路

とマ
リン

ク
ロ

ット
ジ

ャパ
ン

社
製

シ
ャイ

リ
－

気
管

切
開

チ
ュ－

ブ
とを

組
み

合
わ

せ
使

⽤
し

た
とこ

ろ
、呼

気
が

閉
塞

さ
れ

た
の

が
原

因
と思

わ
し

き
医

療
事

故
が

発
⽣

し
た

との
発

表
が

あ
りま

し
た

。

20
01

FY
1－

02
5

の
こ

ぎ
り

未
滅

菌
⾻

⼿
術

器
械

⽤
ブ

レ
ー

ド
（

サ
ジ

タ
ル

ブ
レ

ー
ド

／
オ

シ
レ

ー
テ

ィン
グ

ク
レ

セ
ン

ト
ブ

レ
ー

ド
）

平
成

１
３

年
５

⽉
９

⽇
、当

該
品

の
包

装
表

⽰
に

つ
い

て
、検

品
作

業
を

⾏
って

い
た

とこ
ろ

、未
滅

菌
で

あ
る

に
も

か
か

わ
ら

ず
、滅

菌
済

み
で

あ
る

旨
を

記
載

し
た

添
付

⽂
書

が
貼

付
さ

れ
て

い
る

こ
とを

発
⾒

。
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⼀
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収
理
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20
01

FY
1－

02
6

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
付

属
品

電
極

カ
テ

ー
テ

ル
特

定
ロ

ット
の

⼀
部

製
品

の
先

端
部

に
細

い
⽷

状
の

物
質

の
付

着
を

確
認

し
た

た
め

。

20
01

FY
1－

02
7

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ミニ
デ

ュア
ル

　５
０

製
造

元
に

対
し

て
バ

ック
ア

ップ
モ

ー
ド

へ
の

移
⾏

、電
池

早
期

消
耗

、出
⼒

喪
失

な
どの

不
具

合
が

全
世

界
に

お
い

て
72

件
報

告
さ

れ
ま

し
た

。弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
、出

荷
製

品
に

不
具

合
発

⽣
の

お
そ

れ
が

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
早

急
な

フォ
ロ

ー
ア

ップ
の

必
要

が
あ

る
と判

断
し

改
修

に
着

⼿
い

た
し

ま
し

た
。

20
01

FY
1－

02
8

半
⾃

動
式

除
細

動
器

レ
ー

ル
ダ

ル
・ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

30
00

レ
ー

ル
ダ

ル
・ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

30
00

Ｑ
Ｒ

当
該

品
に

つ
き

ま
し

て
、機

器
の

不
具

合
が

原
因

と思
わ

れ
る

作
動

不
良

事
例

が
平

成
13

年
6⽉

21
⽇

に
神

奈
川

県
で

発
⽣

し
た

との
情

報
を

弊
社

が
⼊

⼿
し

、7
⽉

16
⽇

に
所

管
の

厚
⽣

労
働

省
に

対
し

、医
療

⽤
具

不
具

合
報

告
書

を
提

出
致

し
ま

し
た

。本
事

例
に

つ
き

ま
し

て
は

、除
細

動
器

を
使

⽤
せ

ず
に

処
置

可
能

で
あ

った
た

め
、患

者
様

に
対

す
る

直
接

の
健

康
被

害
発

⽣
に

は
⾄

りま
せ

ん
で

し
た

が
、厚

⽣
労

働
省

の
指

⽰
に

よ
り追

加
調

査
を

⾏
な

った
結

果
、平

成
12

年
7⽉

21
⽇

よ
り平

成
13

年
8⽉

1⽇
ま

で
の

間
に

、前
⽇

の
不

具
合

及
び

点
検

時
に

お
い

て
発

⾒
さ

れ
た

不
具

合
を

含
む

計
8件

の
機

器
故

障
事

例
が

判
明

し
、う

ち
平

成
13

年
6⽉

22
⽇

に
⿅

児
島

県
内

で
発

⽣
し

た
１

例
に

つ
い

て
は

、機
器

の
不

具
合

との
因

果
関

係
が

特
定

で
き

な
い

も
の

の
、結

果
的

に
患

者
様

が
死

亡
さ

れ
て

い
た

とい
う事

実
を

7⽉
31

⽇
に

確
認

致
し

ま
し

た
。

20
01

FY
1－

02
9

⼿
動

式
医

薬
品

注
⼊

器
（

イ
ン

ス
リン

注
⼊

器
）

ノボ
ペ

ン
30

0
ノボ

・ノ
ル

デ
ィス

ク
Ａ

／
Ｓ

（
デ

ン
マ

ー
ク

）
製

造
の

イ
ン

ス
リン

⾃
⼰

注
射

⽤
注

⼊
器

ノボ
ペ

ン
30

0に
つ

い
て

、特
定

の
4ロ

ット
に

関
し

て
ピ

ス
ト

ン
棒

先
端

の
円

盤
状

部
品

が
外

れ
る

頻
度

が
⾼

く、
こ

の
状

態
で

使
⽤

し
た

患
者

さ
ん

に
お

い
て

、関
連

性
が

否
定

で
き

な
い

⾎
糖

値
上

昇
の

症
例

報
告

が
あ

った
こ

とか
ら

、保
健

衛
⽣

上
の

危
害

を
最

⼤
限

防
⽌

す
る

た
め

、当
該

4ロ
ット

を
回

収
し

ま
す

。

20
01

FY
1－

03
0

除
細

動
器

監
視

除
細

動
装

置
　Ｆ

Ｃ
－

５
６

０
弊

社
が

製
造

販
売

し
て

お
りま

す
除

細
動

器
Ｆ

Ｃ
－

５
６

０
の

⼀
台

に
、エ

ネ
ル

ギ
ー

充
電

部
が

機
能

せ
ず

、放
電

が
で

き
な

い
故

障
が

発
⽣

い
た

し
ま

し
た

。そ
の

結
果

、機
器

の
不

具
合

との
因

果
関

係
は

特
定

で
き

な
い

も
の

の
結

果
的

に
は

患
者

様
が

死
亡

さ
れ

て
い

た
とい

う事
実

の
確

認
が

さ
れ

ま
し

た
。原

因
は

充
電

回
路

の
部

品
（

⾼
圧

整
流

⽤
ダ

イ
オ

ー
ド

）
の

不
良

に
よ

る
も

の
で

、エ
ネ

ル
ギ

ー
の

放
電

動
作

不
良

に
な

る
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。

20
01

FY
1－

03
1

成
⼈

⽤
⼈

⼯
呼

吸
器

(1
)Ｌ

Ｐ
６

Ｐ
Ｌ

Ｕ
Ｓ

　多
⽤

途
⼈

⼯
呼

吸
器

　(
2)

Ｌ
Ｐ

１
０

　ポ
ー

タ
ブ

ル
ボ

リュ
ー

ム
ベ

ン
チ

レ
ー

タ

内
部

の
部

品
が

故
障

す
る

事
に

よ
り、

警
報

⾳
と共

に
患

者
へ

の
送

気
ガ

ス
が

⽌
ま

る
不

具
合

が
２

年
間

で
１

３
台

あ
りま

し
た

。そ
の

不
具

合
の

原
因

は
、多

岐
に

わ
た

って
い

ま
す

が
、現

在
原

因
が

不
明

な
器

械
が

５
台

あ
り、

そ
の

調
査

を
お

こ
な

って
い

ま
す

。弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
、同

様
の

故
障

の
再

発
を

防
⽌

す
る

た
め

（
１

）
お

客
様

へ
の

情
報

提
供

（
２

）
不

慮
の

故
障

に
対

応
す

る
た

め
の

、機
器

の
提

供
等

バ
ック

ア
ップ

体
制

の
構

築
を

⾏
い

ま
す

。
20

01
FY

1－
03

2
中

空
⽷

型
透

析
器

ホ
ロ

ー
ファ

イ
バ

ー
ダ

イ
ア

ラ
イ

ザ
ー

　C
Lシ

リー
ズ

当
該

製
品

の
中

空
⽷

型
透

析
器

は
、⽶

国
バ

ク
ス

タ
ー

社
か

ら
中

空
⽷

を
輸

⼊
し

て
い

る
。今

般
、バ

ク
ス

タ
ー

社
製

ダ
イ

ア
ラ

イ
ザ

ー
Ａ

Ｆ
シ

リー
ズ

を
使

⽤
し

て
い

た
透

析
患

者
の

死
亡

症
例

が
⽶

国
に

お
い

て
２

例
報

告
さ

れ
た

。こ
の

Ａ
Ｆ

シ
リー

ズ
は

当
該

製
品

と同
じ

ア
ル

ト
ラ

フラ
ック

ス
中

空
⽷

を
原

料
に

⽤
い

て
い

る
。⽇

本
に

お
い

て
は

現
在

ま
で

の
とこ

ろ
健

康
被

害
の

報
告

は
な

く、
製

品
と死

亡
との

因
果

関
係

は
不

明
で

す
が

、予
防

措
置

とし
て

⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とに

し
た

。
20

01
FY

1－
03

3
中

空
⽷

型
透

析
器

Ｊ
Ｍ

Ｓ
　Ｔ

シ
リー

ズ
弊

社
が

製
造

販
売

し
て

お
りま

す
⼈

⼯
腎

臓
⽤

透
析

器
「Ｊ

Ｍ
Ｓ

　Ｔ
シ

リー
ズ

」は
、⽶

バ
ク

ス
タ

ー
社

が
製

造
し

た
中

空
⽷

を
輸

⼊
し

、製
品

化
し

た
も

の
。今

般
、バ

ク
ス

タ
ー

社
製

ダ
イ

ア
ラ

イ
ザ

ー
Ａ

Ｆ
シ

リー
ズ

を
使

⽤
し

て
い

た
透

析
患

者
の

死
亡

症
例

が
、⽶

国
に

お
い

て
２

例
報

告
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

中
空

⽷
は

弊
社

が
使

⽤
し

て
い

る
も

の
と同

じ
も

の
あ

る
。ま

た
、当

該
製

品
に

⽤
い

ら
れ

て
い

る
中

空
⽷

と製
造

⽅
法

は
異

な
る

も
の

の
、同

じ
原

料
を

⽤
い

て
い

る
バ

ク
ス

タ
ー

社
製

ダ
イ

ア
ラ

イ
ザ

ー
Ａ

シ
リー

ズ
を

使
⽤

し
た

透
析

患
者

の
死

亡
症

例
が

、ス
ペ

イ
ン

で
１

０
名

（
本

年
８

⽉
）

、ク
ロ

ア
チ

ア
で

２
１

名
（

本
年

１
０

⽉
）

報
告

さ
れ

た
。こ

の
因

果
関

係
は

現
在

調
査

中
で

あ
り、

弊
社

製
品

で
は

同
様

の
事

例
は

現
在

ま
で

の
とこ

ろ
1例

も
⾒

ら
れ

て
な

い
が

、予
防

措
置

とし
て

⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とに

し
た

。

20
01

FY
1－

03
4

中
空

⽷
型

透
析

器
⼈

⼯
腎

臓
 C

A膜
 D

シ
リー

ズ
当

該
製

品
は

バ
ク

ス
タ

ー
社

製
ダ

イ
ア

ラ
イ

ザ
ー

と同
型

の
も

の
で

あ
る

。今
般

、バ
ク

ス
タ

ー
社

製
ダ

イ
ア

ラ
イ

ザ
ー

AF
シ

リー
ズ

を
使

⽤
し

て
い

た
透

析
患

者
の

死
亡

症
例

が
⽶

国
に

お
い

て
2例

報
告

さ
れ

ま
し

た
。ま

た
、バ

ク
ス

タ
ー

社
製

ダ
イ

ア
ラ

イ
ザ

ー
Aシ

リー
ズ

の
使

⽤
患

者
で

は
、ク

ロ
ア

チ
ア

22
例

お
よ

び
ス

ペ
イ

ン
10

例
の

死
亡

が
報

告
さ

れ
て

い
る

。⽇
本

に
お

い
て

は
、現

在
ま

で
の

とこ
ろ

健
康

被
害

の
報

告
は

な
く、

製
品

と死
亡

との
因

果
関

係
は

不
明

だ
が

、予
防

措
置

とし
て

⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とに

し
た

。
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⼀
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収
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20
01

FY
1－

03
5

⾼
圧

蒸
気

滅
菌

器
サ

ー
ボ

ク
レ

ー
ブ

・Ｍ
　Ｍ

Ｔ
Ｃ

-2
2Ｄ

Ｍ
サ

ー
ボ

ク
レ

ー
ブ

・Ｍ
　Ｈ

Ｔ
Ｃ

-2
6Ｄ

Ｍ
サ

ー
ボ

ク
レ

ー
ブ

・Ｆ
　Ｍ

Ｔ
Ｃ

-2
2Ｄ

Ｆ
サ

ー
ボ

ク
レ

ー
ブ

・Ｆ
　Ｈ

Ｔ
Ｃ

-2
6Ｄ

Ｆ

　弊
社

が
昭

和
60

年
に

製
造

し
た

Ｍ
Ｔ

Ｃ
-2

2Ｄ
Ｍ

が
、平

成
１

3年
3⽉

２
⽇

に
医

療
機

関
で

使
⽤

中
に

ハ
ン

ド
ル

の
脱

落
に

よ
り蓋

が
開

き
、ハ

ン
ド

ル
が

⾶
ん

で
、厚

さ
約

6ミ
リの

壁
に

直
径

５
セ

ン
チ

の
⽳

が
あ

く事
故

が
起

こ
りま

し
た

。当
該

事
故

の
原

因
とし

て
ハ

ン
ド

ル
を

固
定

し
て

い
る

ネ
ジ

の
磨

耗
が

推
定

さ
れ

た
た

め
、念

の
た

め
ハ

ン
ド

ル
部

が
当

該
製

品
と同

⼀
の

構
造

で
あ

る
、昭

和
59

年
か

ら
昭

和
62

年
8⽉

ま
で

に
製

造
さ

れ
た

4機
種

の
製

品
に

つ
い

て
改

修
す

る
こ

とに
し

ま
し

た
。

20
01

FY
1－

03
6

機
械

的
⼈

⼯
⼼

臓
弁

Ａ
Ｔ

Ｓ
バ

イ
リー

フレ
ット

⼈
⼯

⼼
臓

弁
　平

成
１

3年
１

２
⽉

５
⽇

、国
内

の
医

療
機

関
よ

り、
弁

が
ホ

ル
ダ

ー
に

対
し

逆
の

向
き

に
セ

ット
さ

れ
て

い
た

とい
う不

良
品

が
あ

り、
そ

れ
を

⼀
時

的
に

縫
合

し
た

とい
う報

告
が

あ
りま

し
た

。
　尚

、⼿
術

中
に

気
づ

き
別

の
⼈

⼯
⼼

臓
弁

に
縫

合
し

直
し

、⼿
術

は
終

了
し

ま
し

た
。弊

社
で

調
査

し
た

とこ
ろ

、製
造

⼯
程

中
の

弁
とホ

ル
ダ

ー
の

取
り付

け
ミス

に
よ

り発
⽣

し
た

可
能

性
が

あ
り、

出
荷

済
み

の
他

の
製

品
に

同
様

の
不

良
品

が
混

在
す

る
こ

とが
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

、患
者

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、本

⽇
か

ら
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。

20
01

FY
1－

03
7

除
細

動
器

Ｆ
Ｃ

－
２

０
０

０
シ

リー
ズ

監
視

除
細

動
装

置
　当

該
除

細
動

器
に

は
①

⼿
動

機
能

、②
半

⾃
動

機
能

（
⼼

電
図

の
解

析
機

能
に

よ
り、

除
細

動
適

⽤
の

場
合

、除
細

動
適

⽤
の

ア
ド

バ
イ

ス
及

び
エ

ネ
ル

ギ
の

⾃
動

充
電

動
作

）
が

あ
りま

す
。ま

た
、当

該
除

細
動

器
に

は
①

⼿
動

機
能

時
に

も
⼼

電
図

を
解

析
し

て
除

細
動

を
実

施
す

べ
き

か
どう

か
の

判
断

を
⾏

う機
能

が
あ

りま
す

（
ア

ド
バ

イ
ス

機
能

）
。こ

の
機

能
は

、除
細

動
適

⽤
の

場
合

に
⾃

動
充

電
を

開
始

す
る

か
し

な
い

か
の

設
定

を
す

る
こ

とが
で

き
ま

す
。

　製
造

元
の

⽶
国

ゾ
ー

ル
社

よ
り、

当
該

除
細

動
器

の
半

⾃
動

機
能

及
び

⾃
動

充
電

機
能

を
有

効
とし

た
ア

ド
バ

イ
ス

機
能

に
お

い
て

、除
細

動
適

⽤
と判

断
す

べ
き

とこ
ろ

「除
細

動
不

要
」と

判
断

す
る

事
例

が
あ

る
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。
　原

因
は

⾼
電

圧
充

電
の

ノイ
ズ

が
⼼

電
波

形
に

⼊
る

も
の

で
、電

極
の

取
付

け
状

況
、電

極
抵

抗
、そ

の
他

環
境

条
件

に
よ

って
も

発
⽣

状
態

が
変

化
し

ま
す

が
、

⼼
室

細
動

波
形

の
振

幅
が

⼩
さ

い
とき

に
発

⽣
す

る
可

能
性

が
⾼

い
と判

明
し

ま
し

た
。

　弊
社

と致
し

ま
し

て
は

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
と考

え
、問

題
解

決
の

た
め

⾃
主

改
修

を
実

施
し

ソ
フト

ウ
ェア

の
変

更
を

⾏
う事

と致
し

ま
し

た
。

20
01

FY
1－

03
8

滅
菌

済
み

⾎
管

処
置

⽤
チ

ュー
ブ

及
び

カ
テ

ー
テ

ル
Ｐ

Ｔ
Ｃ

Ａ
 バ

ル
ー

ン
 カ

テ
ー

テ
ル

　国
内

の
医

療
機

関
に

お
い

て
当

該
製

品
を

使
⽤

中
、⾎

管
内

で
カ

テ
ー

テ
ル

が
離

断
す

る
とい

う不
具

合
が

１
件

発
⽣

い
た

し
ま

し
た

。原
因

調
査

の
結

果
、製

造
⼯

程
に

お
け

る
カ

テ
ー

テ
ル

の
接

続
不

良
に

起
因

す
る

こ
とが

わ
か

りま
し

た
。

　現
在

の
とこ

ろ
他

に
同

様
の

報
告

は
さ

れ
て

お
りま

せ
ん

が
、上

記
ロ

ット
に

つ
い

て
同

様
の

不
具

合
の

発
⽣

の
可

能
性

が
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

、弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
患

者
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、本
不

具
合

発
⽣

を
重

視
し

、⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とと

い
た

し
ま

し
た

。

20
01

FY
1－

03
9

ヤ
グ

レ
ー

ザ
⼿

術
装

置
及

び
レ

ー
ザ

コ
ア

グ
レ

ー
タ

オ
ペ

レ
－

ザ
－

Ｎ
ｄ

２
　平

成
14

年
1⽉

8⽇
東

京
都

内
の

⻭
科

医
院

よ
りR

EA
D

Yス
イ

ッチ
を

Ｏ
Ｎ

し
た

ら
、レ

ー
ザ

光
が

出
て

る
よ

うだ
との

報
告

で
早

速
調

査
に

訪
問

し
ま

し
た

。
　調

査
し

た
とこ

ろ
ビ

ー
ム

シ
ャッ

タ
ー

に
接

着
さ

れ
て

い
る

ビ
ー

ム
ス

プ
リッ

タ
ー

ミラ
ー

が
落

下
し

、フ
ット

ス
イ

ッチ
を

踏
ん

で
い

な
い

状
態

(R
EA

D
Y状

態
)で

レ
ー

ザ
光

が
照

射
す

る
こ

とを
確

認
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ
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　2

00
0-

20
18

年
度

5/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
01

FY
1－

04
0

そ
の

他
の

レ
ー

ザ
⼿

術
装

置
及

び
レ

ー
ザ

コ
ア

グ
レ

ー
タ

(E
r︓

YA
G

レ
ー

ザ
装

置
)

デ
ン

ト
ラ

イ
ト

　平
成

14
年

1⽉
15

⽇
に

富
⼭

県
内

の
⻭

科
医

院
よ

り、
Ｒ

Ｅ
Ａ

Ｄ
Ｙ

状
態

で
フッ

ト
ス

イ
ッチ

を
踏

ん
で

い
な

い
状

態
で

レ
ー

ザ
光

（
不

可
視

光
）

が
出

射
し

て
い

る
よ

うだ
との

報
告

が
あ

り、
弊

社
サ

ー
ビ

ス
が

調
査

の
た

め
訪

問
し

ま
し

た
。調

査
し

た
とこ

ろ
ビ

ー
ム

シ
ャッ

タ
ー

の
シ

ャッ
タ

ー
ブ

レ
ー

ド
の

⼀
部

が
破

損
・脱

落
し

、
フッ

ト
ス

イ
ッチ

を
踏

ん
で

い
な

い
状

態
(Ｒ

Ｅ
Ａ

Ｄ
Ｙ

状
態

)で
レ

ー
ザ

光
が

出
射

す
る

こ
とを

確
認

し
ま

し
た

。

20
01

FY
1－

04
1

補
助

循
環

装
置

ス
ー

パ
ー

バ
ル

ー
ン

ポ
ン

プ
　コ

ラ
ー

ト
Ｂ

Ｐ
１

　弊
社

が
平

成
3年

か
ら

製
造

し
て

お
りま

す
医

療
⽤

具
（

⼤
動

脈
内

駆
動

装
置

）
に

つ
い

て
、平

成
１

４
年

２
⽉

８
⽇

か
ら

3⽉
２

１
⽇

ま
で

に
、２

医
療

機
関

か
ら

、患
者

に
使

⽤
中

、当
該

製
品

の
駆

動
が

停
⽌

し
、警

報
が

鳴
ら

な
か

った
不

具
合

（
全

５
例

）
が

発
⽣

し
た

との
連

絡
を

受
け

ま
し

た
。原

因
を

調
査

し
た

結
果

、静
電

気
が

装
置

に
作

⽤
し

た
も

の
と判

断
す

る
に

⾄
りま

し
た

の
で

、製
品

を
改

修
し

ま
す

。

20
01

FY
1－

04
1

補
助

循
環

装
置

コ
ラ

ー
ト

Ｂ
Ｐ

１
-V

　弊
社

が
平

成
3年

か
ら

製
造

し
て

お
りま

す
医

療
⽤

具
（

⼤
動

脈
内

駆
動

装
置

）
に

つ
い

て
、平

成
１

４
年

２
⽉

８
⽇

か
ら

3⽉
２

１
⽇

ま
で

に
、２

医
療

機
関

か
ら

、患
者

に
使

⽤
中

、当
該

製
品

の
駆

動
が

停
⽌

し
、警

報
が

鳴
ら

な
か

った
不

具
合

（
全

５
例

）
が

発
⽣

し
た

との
連

絡
を

受
け

ま
し

た
。原

因
を

調
査

し
た

結
果

、静
電

気
が

装
置

に
作

⽤
し

た
も

の
と判

断
す

る
に

⾄
りま

し
た

の
で

、製
品

を
改

修
し

ま
す

。

20
01

FY
1－

04
1

補
助

循
環

装
置

コ
ラ

ー
ト

Ｂ
Ｐ

２
１

　弊
社

が
平

成
3年

か
ら

製
造

し
て

お
りま

す
医

療
⽤

具
（

⼤
動

脈
内

駆
動

装
置

）
に

つ
い

て
、平

成
１

４
年

２
⽉

８
⽇

か
ら

3⽉
２

１
⽇

ま
で

に
、２

医
療

機
関

か
ら

、患
者

に
使

⽤
中

、当
該

製
品

の
駆

動
が

停
⽌

し
、警

報
が

鳴
ら

な
か

った
不

具
合

（
全

５
例

）
が

発
⽣

し
た

との
連

絡
を

受
け

ま
し

た
。原

因
を

調
査

し
た

結
果

、静
電

気
が

装
置

に
作

⽤
し

た
も

の
と判

断
す

る
に

⾄
りま

し
た

の
で

、製
品

を
改

修
し

ま
す

。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

6/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
02

FY
1－

04
2

集
中

患
者

監
視

装
置

及
び

関
連

機
器

患
者

情
報

セ
ン

タ
ー

　ビ
リデ

ィア
患

者
情

報
セ

ン
タ

ー
　平

成
１

４
年

４
⽉

3⽇
に

装
置

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

パ
ー

ソ
ナ

ル
コ

ン
ピ

ュー
タ

H
ew

le
tt

 P
ac

ka
rd

 社
の

Ve
ct

ra
 V

L4
00

 P
C（

番
号

P3
71

5W
）

の
⼀

部
に

動
作

不
良

の
発

⽣
率

の
⾼

い
ハ

ー
ド

デ
ィス

ク
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
、こ

うし
た

動
作

不
良

を
軽

減
す

る
た

め
対

象
とな

る
ハ

ー
ド

デ
ィス

ク
を

信
頼

性
の

⾼
い

も
の

に
交

換
す

る
こ

との
情

報
を

製
造

元
か

ら
⼊

⼿
し

ま
し

た
。

　ハ
ー

ド
デ

ィス
ク

の
不

良
原

因
に

つ
い

て
は

確
認

中
で

す
が

、こ
の

情
報

を
も

とに
⽇

本
で

対
象

納
⼊

施
設

に
つ

い
て

同
様

の
部

品
交

換
を

⾏
うこ

とと
し

ま
し

た
。

20
02

FY
1－

04
3

成
⼈

⽤
⼈

⼯
呼

吸
器

⼈
⼯

呼
吸

器
LT

Vシ
リー

ズ
　⾮

常
⽤

ア
ラ

ー
ム

コ
ン

デ
ン

サ
ー

（
装

置
が

停
⽌

し
た

場
合

に
の

み
機

能
す

る
コ

ン
デ

ン
サ

ー
）

の
不

良
品

が
混

⼊
し

て
い

る
可

能
性

が
あ

る
とい

う情
報

を
⽶

国
製

造
元

か
ら

⼊
⼿

し
た

た
め

、納
⼊

施
設

等
へ

当
該

情
報

を
提

供
す

る
とと

も
に

不
良

コ
ン

デ
ン

サ
ー

の
恐

れ
の

あ
る

基
板

を
交

換
す

る
為

⾃
主

改
修

を
開

始
し

ま
す

。
　尚

、当
⾯

の
措

置
とし

て
外

部
ア

ラ
ー

ム
装

置
を

取
り付

け
ま

す
。

20
02

FY
1－

04
4

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ア
フィ

ニ
テ

ィＤ
Ｒ

、ア
フィ

ニ
テ

ィＳ
Ｒ

、ア
フィ

ニ
テ

ィＶ
Ｄ

Ｒ
　弊

社
が

輸
⼊

販
売

致
し

ま
し

た
植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
（

ア
フィ

ニ
テ

ィシ
リー

ズ
、M

od
el

 5
33

0Ｌ
）

の
植

え
込

み
患

者
様

に
て

間
⽋

的
な

出
⼒

不
全

の
発

⽣
が

国
内

で
1件

報
告

さ
れ

ま
し

た
。製

造
元

の
セ

ン
ト

ジ
ュー

ド
メ

デ
ィカ

ル
社

（
ア

メ
リカ

）
で

の
現

品
解

析
の

結
果

、ク
リス

タ
ル

コ
ン

ポ
ー

ネ
ン

ト
(⽔

晶
発

振
⼦

)の
不

良
が

原
因

で
あ

った
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。弊

社
とい

た
し

ま
し

て
は

出
荷

製
品

に
不

具
合

発
⽣

の
お

そ
れ

が
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、改
修

を
開

始
す

る
こ

とと
し

た
も

の
で

す
。

20
02

FY
1－

04
5

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ア
ファ

ー
ミテ

ィー
SR

　ア
ファ

ー
ミテ

ィー
D

C
ア

ファ
ー

ミテ
ィー

D
R　

ア
ファ

ー
ミテ

ィー
VD

R

　弊
社

が
輸

⼊
販

売
致

し
ま

し
た

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

（
ア

ファ
ー

ミテ
ィー

シ
リー

ズ
）

の
同

系
機

種
に

お
い

て
、植

え
込

み
患

者
様

に
て

間
⽋

的
な

出
⼒

不
全

の
発

⽣
が

報
告

さ
れ

ま
し

た
。製

造
元

の
セ

ン
ト

ジ
ュー

ド
メ

デ
ィカ

ル
社

（
ア

メ
リカ

）
で

の
現

品
解

析
の

結
果

、ク
リス

タ
ル

コ
ン

ポ
ー

ネ
ン

ト
(⽔

晶
発

振
⼦

)
の

不
良

が
原

因
で

あ
った

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
、同

系
機

種
で

あ
る

こ
とか

ら
出

荷
製

品
に

不
具

合
発

⽣
の

お
そ

れ
が

否
定

で
き

な
い

の
で

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、フ
ォロ

ー
ア

ップ
を

開
始

す
る

こ
とと

し
た

も
の

で
す

。

20
02

FY
1－

04
6

植
込

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
メ

ト
ロ

ス
　弊

社
が

輸
⼊

し
て

い
る

当
該

製
品

に
つ

い
て

、輸
⼊

先
製

造
業

者
に

お
い

て
分

析
調

査
し

た
結

果
、 

⼀
部

の
製

品
に

通
常

よ
りも

交
換

指
標

が
出

現
し

た
後

の
電

池
電

圧
の

低
下

が
多

く、
４

ヶ⽉
毎

の
フォ

ロ
ー

ア
ップ

で
は

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
機

能
低

下
を

防
ぐの

に
⼗

分
で

な
い

との
情

報
を

⼊
⼿

い
た

し
ま

し
た

。こ
の

原
因

は
当

該
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
に

電
池

の
内

部
電

流
増

加
を

来
た

す
可

能
性

の
あ

る
電

池
が

装
着

さ
れ

た
こ

とに
よ

る
も

の
で

す
.　

弊
社

と致
し

ま
し

て
は

、国
内

で
該

当
す

る
メ

ト
ロ

ス
 Ｔ

Ｃ
０

１
Ｓ

に
つ

い
て

早
期

フォ
ロ

ー
ア

ップ
及

び
そ

の
後

の
１

〜
２

ヶ⽉
毎

の
フォ

ロ
ー

ア
ップ

を
平

成
１

４
年

８
⽉

２
８

⽇
か

ら
開

始
す

る
こ

とに
致

し
ま

し
た

。

20
02

FY
1－

04
8

空
気

圧
式

エ
ア

ー
マ

ッサ
ー

ジ
器

コ
ン

セ
ラ

ン
７

７
　平

成
１

４
年

１
２

⽉
下

旬
に

弊
社

製
造

の
医

療
機

器
コ

ン
セ

ラ
ン

７
７

の
エ

ア
ー

ジ
ャケ

ット
を

使
⽤

し
て

２
０

代
後

半
の

男
性

が
死

亡
し

た
。

　警
察

の
調

査
に

よ
り、

死
因

は
圧

迫
死

で
、原

因
は

使
⽤

者
の

誤
使

⽤
に

よ
る

も
の

との
説

明
を

うけ
た

。
　弊

社
とし

て
は

、過
去

に
お

い
て

、類
似

製
品

で
同

様
の

事
例

が
あ

った
こ

とか
ら

、今
後

上
記

製
品

に
か

か
る

誤
使

⽤
等

の
事

故
の

発
⽣

を
断

ち
切

り、
更

な
る

健
康

被
害

の
拡

⼤
を

防
⽌

す
る

た
め

実
施

す
る

。
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⾃

主
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収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

7/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
02

FY
1－

04
8

空
気

圧
式

エ
ア

ー
マ

ッサ
ー

ジ
器

コ
ン

プ
レ

ッシ
ョン

・セ
ラ

ー
ピ

ー
　平

成
１

４
年

１
２

⽉
下

旬
に

弊
社

製
造

の
医

療
機

器
コ

ン
セ

ラ
ン

７
７

の
エ

ア
ー

ジ
ャケ

ット
を

使
⽤

し
て

２
０

代
後

半
の

男
性

が
死

亡
し

た
。

　警
察

の
調

査
に

よ
り、

死
因

は
圧

迫
死

で
、原

因
は

使
⽤

者
の

誤
使

⽤
に

よ
る

も
の

との
説

明
を

うけ
た

。
　弊

社
とし

て
は

、過
去

に
お

い
て

、類
似

製
品

で
同

様
の

事
例

が
あ

った
こ

とか
ら

、今
後

上
記

製
品

に
か

か
る

誤
使

⽤
等

の
事

故
の

発
⽣

を
断

ち
切

り、
更

な
る

健
康

被
害

の
拡

⼤
を

防
⽌

す
る

た
め

実
施

す
る

。

20
02

FY
1－

04
8

家
庭

⽤
エ

ア
ー

マ
ッサ

ー
ジ

器
コ

ン
プ

レ
ッシ

ョン
・セ

ラ
ー

ピ
ー

（
Ｃ

Ｔ
１

０
５

０
Ｓ

Ｐ
）

　平
成

１
４

年
１

２
⽉

下
旬

に
弊

社
製

造
の

医
療

機
器

コ
ン

セ
ラ

ン
７

７
の

エ
ア

ー
ジ

ャケ
ット

を
使

⽤
し

て
２

０
代

後
半

の
男

性
が

死
亡

し
た

。
　警

察
の

調
査

に
よ

り、
死

因
は

圧
迫

死
で

、原
因

は
使

⽤
者

の
誤

使
⽤

に
よ

る
も

の
との

説
明

を
うけ

た
。

　弊
社

とし
て

は
、過

去
に

お
い

て
、類

似
製

品
で

同
様

の
事

例
が

あ
った

こ
とか

ら
、今

後
上

記
製

品
に

か
か

る
誤

使
⽤

等
の

事
故

の
発

⽣
を

断
ち

切
り、

更
な

る
健

康
被

害
の

拡
⼤

を
防

⽌
す

る
た

め
実

施
す

る
。

20
02

FY
1－

04
8

家
庭

⽤
エ

ア
ー

マ
ッサ

ー
ジ

器
コ

ン
セ

ラ
ン

　ラ
イ

ト
Ｅ

Ｔ
　平

成
１

４
年

１
２

⽉
下

旬
に

弊
社

製
造

の
医

療
機

器
コ

ン
セ

ラ
ン

７
７

の
エ

ア
ー

ジ
ャケ

ット
を

使
⽤

し
て

２
０

代
後

半
の

男
性

が
死

亡
し

た
。

　警
察

の
調

査
に

よ
り、

死
因

は
圧

迫
死

で
、原

因
は

使
⽤

者
の

誤
使

⽤
に

よ
る

も
の

との
説

明
を

うけ
た

。
　弊

社
とし

て
は

、過
去

に
お

い
て

、類
似

製
品

で
同

様
の

事
例

が
あ

った
こ

とか
ら

、今
後

上
記

製
品

に
か

か
る

誤
使

⽤
等

の
事

故
の

発
⽣

を
断

ち
切

り、
更

な
る

健
康

被
害

の
拡

⼤
を

防
⽌

す
る

た
め

実
施

す
る

。

20
02

FY
1－

04
8

空
気

圧
式

エ
ア

ー
マ

ッサ
ー

ジ
器

コ
ン

セ
ラ

ン
　メ

デ
ィカ

ル
エ

ク
ス

ト
ラ

　平
成

１
４

年
１

２
⽉

下
旬

に
弊

社
製

造
の

医
療

機
器

コ
ン

セ
ラ

ン
７

７
の

エ
ア

ー
ジ

ャケ
ット

を
使

⽤
し

て
２

０
代

後
半

の
男

性
が

死
亡

し
た

。
　警

察
の

調
査

に
よ

り、
死

因
は

圧
迫

死
で

、原
因

は
使

⽤
者

の
誤

使
⽤

に
よ

る
も

の
との

説
明

を
うけ

た
。

　弊
社

とし
て

は
、過

去
に

お
い

て
、類

似
製

品
で

同
様

の
事

例
が

あ
った

こ
とか

ら
、今

後
上

記
製

品
に

か
か

る
誤

使
⽤

等
の

事
故

の
発

⽣
を

断
ち

切
り、

更
な

る
健

康
被

害
の

拡
⼤

を
防

⽌
す

る
た

め
実

施
す

る
。

20
02

FY
1－

04
8

家
庭

⽤
エ

ア
ー

マ
ッサ

ー
ジ

器
コ

ン
セ

ラ
ン

Ｖ
Ⅲ

　平
成

１
４

年
１

２
⽉

下
旬

に
弊

社
製

造
の

医
療

機
器

コ
ン

セ
ラ

ン
７

７
の

エ
ア

ー
ジ

ャケ
ット

を
使

⽤
し

て
２

０
代

後
半

の
男

性
が

死
亡

し
た

。
　警

察
の

調
査

に
よ

り、
死

因
は

圧
迫

死
で

、原
因

は
使

⽤
者

の
誤

使
⽤

に
よ

る
も

の
との

説
明

を
うけ

た
。

　弊
社

とし
て

は
、過

去
に

お
い

て
、類

似
製

品
で

同
様

の
事

例
が

あ
った

こ
とか

ら
、今

後
上

記
製

品
に

か
か

る
誤

使
⽤

等
の

事
故

の
発

⽣
を

断
ち

切
り、

更
な

る
健

康
被

害
の

拡
⼤

を
防

⽌
す

る
た

め
実

施
す

る
。

20
02

FY
1－

04
8

家
庭

⽤
エ

ア
ー

マ
ッサ

ー
ジ

器
コ

ン
セ

ラ
ン

　Ｃ
Ｔ

３
０

　平
成

１
４

年
１

２
⽉

下
旬

に
弊

社
製

造
の

医
療

機
器

コ
ン

セ
ラ

ン
７

７
の

エ
ア

ー
ジ

ャケ
ット

を
使

⽤
し

て
２

０
代

後
半

の
男

性
が

死
亡

し
た

。
　警

察
の

調
査

に
よ

り、
死

因
は

圧
迫

死
で

、原
因

は
使

⽤
者

の
誤

使
⽤

に
よ

る
も

の
との

説
明

を
うけ

た
。

　弊
社

とし
て

は
、過

去
に

お
い

て
、類

似
製

品
で

同
様

の
事

例
が

あ
った

こ
とか

ら
、今

後
上

記
製

品
に

か
か

る
誤

使
⽤

等
の

事
故

の
発

⽣
を

断
ち

切
り、

更
な

る
健

康
被

害
の

拡
⼤

を
防

⽌
す

る
た

め
実

施
す

る
。

20
02

FY
1－

04
8

家
庭

⽤
エ

ア
ー

マ
ッサ

ー
ジ

器
コ

ン
セ

ラ
ン

　ア
ル

カ
ノ

　平
成

１
４

年
１

２
⽉

下
旬

に
弊

社
製

造
の

医
療

機
器

コ
ン

セ
ラ

ン
７

７
の

エ
ア

ー
ジ

ャケ
ット

を
使

⽤
し

て
２

０
代

後
半

の
男

性
が

死
亡

し
た

。
　警

察
の

調
査

に
よ

り、
死

因
は

圧
迫

死
で

、原
因

は
使

⽤
者

の
誤

使
⽤

に
よ

る
も

の
との

説
明

を
うけ

た
。

　弊
社

とし
て

は
、過

去
に

お
い

て
、類

似
製

品
で

同
様

の
事

例
が

あ
った

こ
とか

ら
、今

後
上

記
製

品
に

か
か

る
誤

使
⽤

等
の

事
故

の
発

⽣
を

断
ち

切
り、

更
な

る
健

康
被

害
の

拡
⼤

を
防

⽌
す

る
た

め
実

施
す

る
。
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医
療

機
器
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⾃

主
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収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

8/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
02

FY
1－

04
7

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
部

品
及

び
付

属
品

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
部

品
及

び
付

属
品

(刺
⼊

電
極

)

エ
レ

ク
ト

ロ
フィ

ジ
オ

ロ
ジ

ー
 リ

ー
ド

　テ
ン

ポ
ラ

リ 
マ

イ
オ

カ
ー

デ
ィア

ル
 ハ

ー
ト

ワ
イ

ア
　弊

社
が

輸
⼊

販
売

し
て

お
りま

す
医

療
⽤

具
（

1.
 エ

レ
ク

ト
ロ

フィ
ジ

オ
ロ

ジ
ー

　リ
ー

ド
,2

.テ
ン

ポ
ラ

リ　
マ

イ
オ

カ
ー

デ
ィア

ル
　ハ

ー
ト

ワ
イ

ア
）

の
⼀

部
ロ

ット
の

使
⽤

期
限

の
ラ

ベ
ル

に
別

の
使

⽤
期

限
の

ラ
ベ

ル
が

重
ね

て
表

⽰
さ

れ
て

い
る

こ
とに

つ
い

て
調

査
す

る
よ

う都
に

指
摘

さ
れ

ま
し

た
。

　こ
れ

に
関

し
て

社
内

調
査

の
結

果
、弊

社
とし

て
は

現
在

、当
該

品
の

安
全

性
の

保
証

が
困

難
な

状
態

で
す

。そ
の

た
め

、万
⼀

の
重

⼤
な

問
題

の
発

⽣
を

避
け

る
た

め
弊

社
で

は
当

該
ロ

ット
製

品
の

⾃
主

回
収

に
着

⼿
す

る
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。

20
03

FY
1－

04
9

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ア
フィ

ニ
テ

ィＤ
Ｒ

、ア
フィ

ニ
テ

ィＳ
Ｒ

、ア
フィ

ニ
テ

ィＶ
Ｄ

Ｒ
弊

社
が

輸
⼊

販
売

致
し

ま
し

た
植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
（

ア
フィ

ニ
テ

ィD
R､

M
od

el
 5

33
0）

の
植

込
み

患
者

様
に

て
、植

込
み

5ヶ
⽉

後
に

テ
レ

メ
ト

リー
不

全
及

び
出

⼒
不

全
を

発
⽣

し
た

症
例

が
国

内
で

1件
報

告
さ

れ
ま

し
た

。製
造

元
で

現
品

を
解

析
し

た
結

果
、⻑

さ
0.

4m
m

、⾼
さ

0.
07

m
m

の
溶

接
不

全
に

よ
る

開
⼝

部
か

ら
浸

潤
し

た
体

液
が

テ
レ

メ
ト

リー
コ

イ
ル

内
に

浸
⼊

し
、出

⼒
回

路
の

短
絡

に
⾄

った
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。
溶

接
不

全
の

原
因

は
、当

該
製

品
の

溶
接

部
検

査
担

当
者

に
よ

る
単

独
・単

発
に

発
⽣

し
た

検
査

不
備

で
あ

りま
す

。弊
社

で
は

製
造

元
の

調
査

・分
析

に
基

づ
き

、当
該

不
具

合
の

原
因

が
特

定
さ

れ
同

様
の

事
例

の
再

発
の

可
能

性
は

限
りな

く低
い

こ
とを

確
認

致
し

ま
し

た
。そ

の
結

果
予

防
的

な
措

置
とし

て
、念

の
為

同
⼀

⽇
、同

⼀
検

査
担

当
者

に
よ

り検
査

さ
れ

⽇
本

に
出

荷
さ

れ
た

製
品

４
１

台
（

当
該

摘
出

事
例

を
除

く）
を

特
定

し
、該

当
の

３
７

施
設

に
お

い
て

定
期

検
診

時
の

確
認

を
⾏

って
ま

い
りま

し
た

。ま
た

、製
造

元
に

お
き

ま
し

て
は

製
造

⼯
程

中
の

溶
接

不
全

部
検

知
の

検
査

⼯
程

を
強

化
す

る
と共

に
、溶

接
作

業
担

当
者

及
び

検
査

担
当

者
に

対
す

る
教

育
・訓

練
を

強
化

し
ま

し
た

。更
に

弊
社

で
は

⽇
本

に
お

け
る

受
⼊

検
査

に
当

該
溶

接
部

不
良

検
知

の
た

め
の

⽬
視

検
査

を
追

加
し

、現
在

販
売

の
製

品
に

は
問

題
が

な
い

こ
とを

確
認

し
て

お
りま

す
。

そ
の

後
製

造
元

で
は

発
現

の
機

序
に

つ
い

て
シ

ミュ
レ

ー
シ

ョン
を

⾏
な

った
結

果
、植

込
み

後
事

象
が

発
現

す
る

ま
で

に
要

す
る

時
間

は
、⽋

損
部

の
⼤

き
さ

が
⼤

き
な

要
因

に
な

る
と考

え
ま

し
た

。今
回

の
事

例
の

⽋
損

部
（

実
際

の
開

⼝
部

︓
0.

4m
m

×
0.

02
m

m
）

は
、リ

ー
ク

テ
ス

タ
ー

の
検

出
限

界
値

（
検

出
で

き
る

最
⼤

値
）

に
あ

た
り、

こ
れ

よ
り⼤

き
な

⽋
損

が
存

在
し

た
場

合
に

は
、体

液
等

の
浸

⼊
が

容
易

に
な

る
た

め
、事

象
の

発
現

時
期

は
早

ま
る

も
の

と推
察

さ
れ

る
。ま

た
逆

に
⼩

さ
い

場
合

、リ
ー

ク
テ

ス
タ

ー
で

の
検

出
が

可
能

で
あ

る
こ

とか
ら

、今
回

の
⽋

損
部

の
⼤

き
さ

は
、発

現
時

期
を

遅
ら

せ
る

要
因

とし
て

は
「ワ

ー
ス

ト
ケ

ー
ス

」と
考

え
ら

れ
る

。
従

って
今

回
の

事
象

の
発

現
時

期
「植

込
み

後
５

ヶ⽉
」は

、⽋
損

が
存

在
し

、か
つ

最
も

遅
く発

現
す

る
時

期
」の

指
標

と考
え

ら
れ

ま
す

。
当

初
対

象
とし

て
い

た
４

１
台

の
うち

４
０

台
は

、既
に

６
ケ

⽉
を

残
りの

１
台

は
ほ

ぼ
５

ケ
⽉

を
経

過
し

て
い

る
こ

とを
確

認
し

て
お

りま
す

。
今

回
の

事
象

は
、約

２
０

万
台

販
売

さ
れ

た
うち

の
１

例
で

は
あ

る
が

、こ
の

度
シ

ミュ
レ

ー
シ

ョン
に

よ
り発

⽣
の

機
序

を
明

確
に

す
る

事
が

出
来

た
た

め
、患

者
様

の
安

全
確

保
を

第
⼀

と考
え

、追
加

的
に

安
全

性
情

報
を

出
す

こ
とに

よ
り、

念
の

た
め

モ
ニ

タ
リン

グ
に

注
意

を
払

って
い

た
だ

け
る

よ
うに

致
し

ま
し

た
。

安
全

性
情

報
の

提
供

先
は

、ア
フィ

ニ
テ

ィシ
リー

ズ
全

機
種

の
全

納
⼊

医
療

機
関

とし
、植

込
み

後
６

ヶ⽉
経

過
を

安
全

性
確

認
の

⼀
つ

の
指

標
とし

て
情

報
提

供
を

⾏
い

ま
す

。

20
03

FY
1－

05
0

植
込

み
型

除
細

動
器

ジ
ェム

　対
象

製
品

が
植

え
込

ま
れ

た
症

例
で

、検
出

さ
れ

た
⼼

室
細

動
に

対
す

る
除

細
動

治
療

が
⾏

わ
れ

な
か

った
事

象
が

１
例

報
告

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
事

象
に

よ
り、

充
電

回
路

の
動

作
が

完
了

し
な

か
った

旨
の

メ
ッセ

ー
ジ

が
プ

ロ
グ

ラ
マ

ー
か

ら
出

⼒
さ

れ
ま

し
た

。
　こ

の
事

象
の

根
本

的
な

原
因

に
つ

い
て

は
、現

在
究

明
中

で
す

が
、今

後
同

様
な

事
象

の
発

⽣
が

完
全

に
否

定
で

き
な

い
た

め
回

収
（

改
修

）
を

⾏
い

ま
す

。

20
03

FY
1－

05
1

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

パ
ル

サ
ー

 マ
ック

ス
Ⅱ

D
R　

パ
ル

サ
ー

 マ
ッ

ク
ス

Ⅱ
SR

⼈
為

的
ミス

の
発

⽣
の

お
そ

れ
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

9/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
03

FY
1－

05
2

滅
菌

済
み

輸
液

セ
ット

ト
ー

イ
ツ

輸
液

チ
ュー

ブ
セ

ット
　当

該
製

品
は

、メ
テ

ク
社

製
輸

液
ポ

ン
プ

専
⽤

セ
ット

とし
て

使
⽤

さ
れ

て
い

ま
す

が
、医

療
機

関
か

ら
の

報
告

に
よ

る
と、

薬
液

が
設

定
量

20
m

L/
hの

とこ
ろ

78
m

L/
h流

れ
る

とい
う不

具
合

が
平

成
15

年
6⽉

11
⽇

、1
件

発
⽣

し
ま

し
た

。当
該

品
を

⼊
⼿

し
、同

設
定

量
に

て
社

内
試

験
し

た
とこ

ろ
50

.6
m

L/
h流

れ
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
こ

とは
、ポ

ン
プ

⽤
管

で
あ

る
シ

リコ
ー

ン
チ

ュー
ブ

が
、通

常
品

と⽐
べ

破
断

強
度

及
び

硬
度

が
⾼

く、
薬

液
が

設
定

量
よ

り多
く流

れ
る

こ
とが

、当
社

の
同

⼀
ロ

ット
品

で
確

認
さ

れ
た

た
め

、患
者

様
の

安
全

を
考

え
当

該
製

品
の

⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とと

し
ま

し
た

。

20
03

FY
1－

06
7

穿
孔

器
穿

孔
器

⽤
錐

　空
圧

頭
蓋

⾻
穿

孔
器

⽤
ド

リル
　当

該
製

品
は

、頭
蓋

⾻
の

穿
孔

が
終

了
す

る
と同

時
に

錐
先

の
回

転
が

停
⽌

す
る

よ
うに

な
って

お
りま

す
が

、今
般

、頭
蓋

⾻
の

穿
孔

が
終

了
し

た
に

も
関

わ
ら

ず
錐

先
の

回
転

が
直

ち
に

停
⽌

せ
ず

、⼤
事

に
は

⾄
りま

せ
ん

で
し

た
が

患
者

様
の

硬
膜

な
どに

傷
を

つ
け

た
事

例
が

発
⽣

致
し

ま
し

た
。

　こ
の

ま
ま

で
は

新
た

な
事

例
が

発
⽣

す
る

懸
念

が
あ

る
と判

断
し

、当
該

製
品

を
回

収
さ

せ
て

い
た

だ
くこ

とに
致

し
ま

し
た

。

20
03

FY
1－

06
8

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ミニ
ス

イ
ン

グ
D

R1
　弊

社
が

輸
⼊

し
て

お
りま

す
植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
「ミ

ニ
ス

イ
ン

グ
Ｄ

Ｒ
1」

に
つ

い
て

、海
外

に
お

い
て

出
⼒

が
停

⽌
し

た
とい

う不
具

合
報

告
が

製
造

元
に

あ
りま

し
た

。国
内

に
お

い
て

は
、出

⼒
停

⽌
な

どの
重

篤
症

例
の

発
⽣

す
る

お
そ

れ
の

あ
る

不
具

合
は

報
告

さ
れ

て
い

ま
せ

ん
。

弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
、出

荷
製

品
に

不
具

合
発

⽣
の

お
そ

れ
が

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
早

急
な

フォ
ロ

ー
ア

ップ
の

必
要

が
あ

る
と判

断
し

、平
成

15
年

9⽉
30

⽇
よ

り医
療

機
関

に
対

す
る

情
報

提
供

を
開

始
致

し
ま

し
た

。

20
03

FY
1－

08
0

補
助

循
環

装
置

補
助

循
環

装
置

 V
CT

-2
00

　国
内

医
療

機
関

で
使

⽤
さ

れ
て

い
た

機
台

（
19

90
年

10
⽉

製
造

）
に

お
い

て
、機

台
が

停
⽌

す
る

とい
った

事
例

が
発

⽣
い

た
し

ま
し

た
。当

該
機

台
を

確
認

し
た

とこ
ろ

、C
PU

と各
制

御
系

を
結

ぶ
イ

ン
タ

ー
フェ

イ
ス

基
盤

の
接

触
不

良
に

よ
り発

⽣
す

る
こ

とが
判

明
い

た
し

ま
し

た
。接

触
不

良
の

原
因

とし
て

は
院

内
移

動
で

の
振

動
に

よ
る

基
盤

の
ズ

レ
や

経
年

劣
化

に
よ

る
接

点
の

錆
等

に
よ

る
通

電
不

良
が

考
え

ら
れ

ま
す

。
　本

機
台

は
既

に
平

成
13

年
に

品
⽬

廃
⽌

を
⾏

って
お

り、
販

売
し

た
5機

台
、い

ず
れ

も
製

造
後

10
年

以
上

経
過

し
て

い
ま

す
の

で
、⻑

期
間

、定
期

点
検

等
を

⾏
って

い
な

い
場

合
、同

様
な

事
例

の
発

⽣
が

危
惧

さ
れ

ま
す

。
　上

記
の

状
況

に
鑑

み
て

、今
回

、改
修

（
回

収
）

を
⾏

うこ
とと

い
た

し
ま

し
た

。全
5機

台
、点

検
を

⾏
い

ま
す

が
、交

換
⽤

イ
ン

タ
ー

フェ
イ

ス
基

盤
が

2台
分

し
か

確
保

で
き

な
か

った
た

め
、改

修
は

2機
台

⾏
い

、残
りは

回
収

を
⾏

い
ま

す
。

20
04

FY
1－

08
9

除
細

動
器

Ｆ
Ｃ

－
２

０
０

０
シ

リー
ズ

　監
視

除
細

動
装

置
　本

装
置

は
、体

表
⾯

よ
り⼼

臓
に

向
け

て
⾼

電
圧

パ
ル

ス
を

印
加

す
る

こ
とに

よ
り、

⼼
室

細
動

を
除

去
す

る
事

を
⽬

的
とし

た
機

器
で

す
が

、⼼
電

図
解

析
後

、充
電

完
了

し
、通

電
ス

イ
ッチ

が
点

灯
す

る
も

の
の

通
電

を
促

す
⾳

声
メ

ッセ
ー

ジ
及

び
画

⾯
表

⽰
が

出
な

い
とい

う動
作

不
良

が
稀

に
発

⽣
し

ま
し

た
。上

記
不

良
発

⽣
の

可
能

性
が

あ
る

た
め

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
と考

え
⾃

主
改

修
を

実
施

し
ソ

フト
ウ

ェア
の

変
更

を
⾏

う事
と致

し
ま

し
た

。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

10
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
04

FY
1－

09
4

植
込

み
型

除
細

動
器

の
導

線
エ

ン
ド

タ
ック

 エ
ン

デ
ュラ

ン
ス

EZ
　弊

社
が

輸
⼊

販
売

し
て

お
りま

す
植

込
み

型
除

細
動

器
⽤

リー
ド

（
エ

ン
ド

タ
ック

 エ
ン

デ
ュラ

ン
ス

 E
Z）

の
同

機
種

で
あ

り、
イ

ン
タ

ー
メ

デ
ィク

ス
ジ

ャパ
ン

株
式

会
社

が
輸

⼊
し

て
い

る
エ

ン
デ

ュラ
ン

ス
EZ

 J
に

つ
い

て
国

内
の

医
療

機
関

か
ら

、ノ
イ

ズ
の

混
⼊

に
よ

る
不

適
切

な
シ

ョッ
ク

を
与

え
た

事
例

が
1例

報
告

さ
れ

た
。検

査
の

結
果

、当
該

品
の

不
具

合
が

疑
わ

れ
、リ

ー
ド

の
交

換
を

⾏
った

。当
該

医
療

機
関

か
ら

当
該

品
を

⼊
⼿

し
、輸

⼊
先

製
造

元
に

お
い

て
調

査
い

た
し

ま
し

た
結

果
、

当
該

品
の

先
端

電
極

と伝
導

コ
イ

ル
との

溶
接

が
不

⼗
分

で
あ

った
こ

とが
判

明
い

た
し

ま
し

た
。

　同
様

の
不

具
合

が
発

⽣
す

る
可

能
性

を
有

し
て

い
る

製
品

は
、当

該
品

が
製

造
さ

れ
た

⽇
の

み
認

め
ら

れ
て

お
りま

す
。

　引
き

続
き

、輸
⼊

先
製

造
元

の
品

質
シ

ス
テ

ム
に

則
り、

調
査

と監
視

を
継

続
し

て
参

りま
す

。
　な

お
、同

様
の

事
例

が
発

現
し

た
場

合
、ノ

イ
ズ

に
よ

り不
適

切
な

シ
ョッ

ク
を

与
え

る
か

、⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
を

抑
制

す
る

可
能

性
が

あ
りま

す
。更

に
、不

整
脈

の
感

知
を

抑
制

し
、適

切
な

ペ
ー

シ
ン

グ
ま

た
は

シ
ョッ

ク
を

与
え

ら
れ

な
い

可
能

性
も

あ
り、

患
者

様
の

健
康

と安
全

を
第

⼀
に

考
え

、当
該

品
と同

⽇
に

製
造

さ
れ

た
同

型
の

リー
ド

を
⾃

主
回

収
（

改
修

）
す

る
こ

とを
決

定
し

、平
成

16
年

6⽉
15

⽇
か

ら
対

象
製

品
の

回
収

、対
象

植
込

み
患

者
様

の
経

過
観

察
を

実
施

す
る

よ
う対

象
医

療
機

関
へ

の
依

頼
を

開
始

い
た

し
ま

し
た

。

20
04

FY
1－

09
5

植
込

み
型

除
細

動
器

の
導

線
エ

ン
デ

ュラ
ン

ス
 E

Z 
J

　弊
社

が
輸

⼊
販

売
し

て
お

りま
す

植
込

み
型

除
細

動
器

⽤
リー

ド
（

エ
ン

デ
ュラ

ン
ス

EZ
  

J）
に

つ
い

て
国

内
の

医
療

機
関

か
ら

、ノ
イ

ズ
の

混
⼊

に
よ

る
不

適
切

な
シ

ョッ
ク

を
与

え
た

事
例

が
1例

報
告

さ
れ

た
。検

査
の

結
果

、当
該

品
の

不
具

合
が

疑
わ

れ
、リ

ー
ド

の
交

換
を

⾏
った

。当
該

医
療

機
関

か
ら

当
該

品
を

⼊
⼿

し
、輸

⼊
先

製
造

元
に

お
い

て
調

査
い

た
し

ま
し

た
結

果
、当

該
品

の
先

端
電

極
と伝

導
コ

イ
ル

との
溶

接
が

不
⼗

分
で

あ
った

こ
とが

判
明

い
た

し
ま

し
た

。
　同

様
の

不
具

合
が

発
⽣

す
る

可
能

性
を

有
し

て
い

る
製

品
は

、当
該

品
が

製
造

さ
れ

た
⽇

の
み

認
め

ら
れ

て
お

りま
す

。
　引

き
続

き
、輸

⼊
先

製
造

元
の

品
質

シ
ス

テ
ム

に
則

り、
調

査
と監

視
を

継
続

し
て

参
りま

す
。

　な
お

、同
様

の
事

例
が

発
現

し
た

場
合

、ノ
イ

ズ
に

よ
り不

適
切

な
シ

ョッ
ク

を
与

え
る

か
、⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

を
抑

制
す

る
可

能
が

あ
りま

す
。更

に
、不

整
脈

の
感

知
を

抑
制

し
、適

切
な

ペ
ー

シ
ン

グ
ま

た
は

シ
ョッ

ク
を

与
え

ら
れ

な
い

可
能

性
も

あ
り、

患
者

様
⽅

の
健

康
と安

全
を

第
⼀

に
考

え
、当

該
品

と同
⽇

に
製

造
さ

れ
た

同
機

種
の

リー
ド

を
⾃

主
改

修
す

る
こ

とを
決

定
し

、平
成

16
年

6⽉
15

⽇
か

ら
対

象
植

込
み

患
者

様
の

経
過

観
察

を
実

施
す

る
よ

う対
象

医
療

機
関

へ
の

依
頼

を
開

始
い

た
し

ま
し

た
。

20
04

FY
1－

09
9

ス
テ

ン
ト

エ
ク

ス
プ

レ
ス

　コ
ロ

ナ
リー

ス
テ

ン
ト

　特
定

ロ
ット

に
お

い
て

、デ
リバ

リー
シ

ス
テ

ム
（

１
）

の
バ

ル
ー

ン
拡

張
⽤

ル
ー

メ
ン

（
２

）
が

通
常

よ
り部

分
的

に
狭

い
製

品
が

製
造

さ
れ

た
可

能
性

が
否

定
で

き
な

い
との

連
絡

を
製

造
元

か
ら

受
け

ま
し

た
。

　バ
ル

ー
ン

拡
張

⽤
ル

ー
メ

ン
が

狭
くな

って
い

る
とス

テ
ン

ト
（

３
）

を
留

置
し

た
後

に
造

影
剤

が
抜

け
ず

、バ
ル

ー
ン

（
４

）
部

分
が

収
縮

し
に

くく
な

る
恐

れ
が

あ
り、

予
期

せ
ぬ

⼿
技

時
間

の
遅

滞
を

招
く可

能
性

を
否

定
で

き
ま

せ
ん

。弊
社

は
患

者
様

へ
の

安
全

性
を

重
視

し
、対

象
とな

る
ロ

ット
を

⾃
主

的
に

回
収

す
る

こ
とに

い
た

し
ま

し
た

。

20
04

FY
1－

10
3

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Si
gm

a 
VD

D
、メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Si

gm
a 

SR
、メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Si

gm
a 

D
R、

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Si
gm

a 
D

　弊
社

が
輸

⼊
販

売
し

て
お

りま
す

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

 メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Si
gm

a 
SR

が
植

え
込

ま
れ

た
症

例
で

、間
歇

的
な

ペ
ー

シ
ン

グ
不

全
及

び
⾼

い
リー

ド
イ

ン
ピ

ー
ダ

ン
ス

が
観

測
さ

れ
た

１
例

が
国

内
で

報
告

さ
れ

ま
し

た
。⽶

国
本

社
で

の
製

品
（

現
品

）
分

析
の

結
果

、ペ
ー

ス
メ

ー
カ

本
体

回
路

とリ
ー

ド
接

続
端

⼦
を

結
ぶ

ワ
イ

ヤ
ー

の
接

続
に

不
良

が
あ

った
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。

　こ
の

発
⽣

原
因

は
製

造
⼯

程
に

あ
った

こ
とが

特
定

さ
れ

て
お

り、
既

に
是

正
措

置
は

完
了

し
て

い
ま

す
が

、そ
れ

以
前

に
製

造
さ

れ
た

⼀
部

の
製

品
で

は
、同

様
の

事
例

が
発

⽣
す

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
た

め
、回

収
（

改
修

）
を

⾏
うこ

とと
決

定
い

た
し

ま
し

た
。

　な
お

、本
回

収
（

改
修

）
は

Si
gm

aシ
リー

ズ
（

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

 S
ig

m
a 

VD
D

、メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

 S
ig

m
a 

SR
、メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
 S

ig
m

a 
D

R、
メ

ド
ト

ロ
ニ

ッ
ク

 S
ig

m
a 

D
）

の
うち

、⼀
部

の
製

品
を

対
象

とす
る

も
の

で
、そ

れ
ら

以
外

の
他

の
植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
に

及
ぶ

も
の

で
は

あ
りま

せ
ん

。
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⼀
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収
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20
04

FY
1－

10
7

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ミニ
ス

イ
ン

グ
Ｖ

Ｄ
Ｒ

、ミ
ニ

ス
イ

ン
グ

２
０

０
　弊

社
が

輸
⼊

し
て

お
りま

す
植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
「ミ

ニ
ス

イ
ン

グ
Ｖ

Ｄ
Ｒ

」及
び

「ミ
ニ

ス
イ

ン
グ

２
０

０
」に

つ
い

て
、海

外
に

お
い

て
出

⼒
が

停
⽌

し
た

とい
う不

具
合

報
告

が
製

造
元

に
あ

りま
し

た
。製

造
元

で
解

析
の

結
果

、使
⽤

し
て

い
る

Ｉ
Ｃ

チ
ップ

に
問

題
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。現
在

で
は

こ
の

Ｉ
Ｃ

チ
ップ

は
同

⼀
供

給
元

で
す

が
別

の
製

造
⽅

法
お

よ
び

製
造

⼯
場

の
も

の
に

変
更

さ
れ

て
お

り、
製

造
⽅

法
お

よ
び

製
造

⼯
場

変
更

後
の

Ｉ
Ｃ

チ
ップ

に
お

い
て

は
重

篤
に

つ
な

が
る

よ
うな

不
具

合
は

報
告

さ
れ

て
い

ま
せ

ん
。

　国
内

に
お

い
て

は
、出

⼒
停

⽌
な

どの
重

篤
症

例
の

発
⽣

す
る

お
そ

れ
の

あ
る

不
具

合
は

報
告

さ
れ

て
い

ま
せ

ん
。

　弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
、出

荷
製

品
に

不
具

合
発

⽣
の

お
そ

れ
が

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
供

給
元

製
造

⼯
場

変
更

前
の

Ｉ
Ｃ

チ
ップ

を
搭

載
し

た
製

品
に

つ
い

て
の

早
急

な
フォ

ロ
ー

ア
ップ

の
必

要
が

あ
る

と判
断

し
、平

成
16

年
9⽉

3⽇
よ

り医
療

機
関

に
対

す
る

情
報

提
供

を
開

始
致

し
ま

し
た

。

20
04

FY
1－

11
3

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
ポ

ン
プ

Ｉ
Ｂ

Ｃ
　フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
　「

Ｉ
Ｂ

Ｃ
　フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
」に

つ
い

て
、医

療
機

関
よ

り⼿
術

中
に

ポ
ン

プ
の

循
環

を
開

始
し

、⼤
動

脈
を

遮
断

し
て

か
ら

15
分

後
に

急
に

ポ
ン

プ
か

ら
⾳

が
し

、確
認

し
た

とこ
ろ

、流
量

が
出

て
い

な
か

った
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。そ
の

時
点

で
ポ

ン
プ

の
交

換
が

実
施

さ
れ

、⼿
術

は
無

事
に

終
了

し
ま

し
た

。
　調

査
を

⾏
った

結
果

、ポ
ン

プ
内

の
キ

ャッ
プ

が
ゆ

る
み

、ロ
ー

タ
ー

全
体

が
ポ

ン
プ

ベ
ー

ス
側

に
ず

れ
、ボ

ト
ム

ロ
ー

タ
ー

ベ
ー

ス
とポ

ン
プ

ベ
ー

ス
部

が
接

触
し

、そ
の

抵
抗

発
⽣

に
よ

り、
正

常
な

回
転

が
得

ら
れ

ず
停

⽌
し

た
も

の
と推

測
し

ま
し

た
。

　発
⽣

原
因

に
つ

い
て

は
調

査
中

で
す

が
、同

様
の

事
例

が
発

⽣
す

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
た

め
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
当

該
製

品
及

び
同

型
の

「Ｉ
Ｂ

Ｃ
　フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
　Ｎ

Ｓ
」（

未
滅

菌
）

の
出

荷
済

み
の

全
品

に
つ

き
、⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。

　な
お

、本
品

に
つ

い
て

は
連

絡
を

受
け

た
⽇

(9
/1

7)
の

同
⽇

に
発

売
元

よ
り、

出
荷

停
⽌

、並
び

に
医

療
施

設
に

対
す

る
使

⽤
停

⽌
の

連
絡

が
な

さ
れ

て
い

ま
す

。

20
04

FY
1－

11
3

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
ポ

ン
プ

Ｉ
Ｂ

Ｃ
　フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
　Ｎ

Ｓ
　「

Ｉ
Ｂ

Ｃ
　フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
」に

つ
い

て
、医

療
機

関
よ

り⼿
術

中
に

ポ
ン

プ
の

循
環

を
開

始
し

、⼤
動

脈
を

遮
断

し
て

か
ら

15
分

後
に

急
に

ポ
ン

プ
か

ら
⾳

が
し

、確
認

し
た

とこ
ろ

、流
量

が
出

て
い

な
か

った
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。そ
の

時
点

で
ポ

ン
プ

の
交

換
が

実
施

さ
れ

、⼿
術

は
無

事
に

終
了

し
ま

し
た

。
　調

査
を

⾏
った

結
果

、ポ
ン

プ
内

の
キ

ャッ
プ

が
ゆ

る
み

、ロ
ー

タ
ー

全
体

が
ポ

ン
プ

ベ
ー

ス
側

に
ず

れ
、ボ

ト
ム

ロ
ー

タ
ー

ベ
ー

ス
とポ

ン
プ

ベ
ー

ス
部

が
接

触
し

、そ
の

抵
抗

発
⽣

に
よ

り、
正

常
な

回
転

が
得

ら
れ

ず
停

⽌
し

た
も

の
と推

測
し

ま
し

た
。

　発
⽣

原
因

に
つ

い
て

は
調

査
中

で
す

が
、同

様
の

事
例

が
発

⽣
す

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
た

め
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
当

該
製

品
及

び
同

型
の

「Ｉ
Ｂ

Ｃ
　フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
　Ｎ

Ｓ
」（

未
滅

菌
）

の
出

荷
済

み
の

全
品

に
つ

き
、⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。

　な
お

、本
品

に
つ

い
て

は
連

絡
を

受
け

た
⽇

(9
/1

7)
の

同
⽇

に
発

売
元

よ
り、

出
荷

停
⽌

、並
び

に
医

療
施

設
に

対
す

る
使

⽤
停

⽌
の

連
絡

が
な

さ
れ

て
い

ま
す

。

20
04

FY
1－

11
4

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
⾎

液
回

路
メ

ラ
⼈

⼯
⼼

肺
⽤

回
路

　泉
⼯

医
科

貿
易

（
株

）
が

輸
⼊

販
売

し
た

「Ｉ
Ｂ

Ｃ
 フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
」（

滅
菌

済
遠

⼼
ポ

ン
プ

）
に

つ
い

て
、国

内
の

⼿
術

中
に

送
液

が
停

⽌
す

る
不

具
合

が
発

⽣
し

た
た

め
、回

収
を

決
定

し
た

との
報

告
を

受
け

ま
し

た
。

「メ
ラ

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
」に

使
⽤

さ
れ

た
「Ｉ

Ｂ
Ｃ

 フ
ロ

ー
ポ

ン
プ

 Ｎ
Ｓ

」（
未

滅
菌

遠
⼼

ポ
ン

プ
）

に
つ

い
て

は
、不

具
合

が
発

⽣
し

た
事

例
は

あ
りま

せ
ん

が
、

「Ｉ
Ｂ

Ｃ
 フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
」と

構
造

、原
材

料
等

は
全

く同
⼀

で
あ

る
た

め
、当

該
回

路
で

も
同

様
の

不
具

合
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

あ
り、

安
全

性
に

万
全

を
帰

し
、

「Ｉ
Ｂ

Ｃ
 フ

ロ
ー

ポ
ン

プ
 Ｎ

Ｓ
」を

含
む

当
該

回
路

に
つ

い
て

は
、製

造
し

た
全

ロ
ット

を
⾃

主
回

収
す

る
こ

とと
致

し
ま

し
た

。
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0

年
度

番
号

⼀
般

的
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称
該

当
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名
回

収
理
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20
04

FY
1－

11
5

成
⼈

⽤
⼈

⼯
呼

吸
器

⼈
⼯

呼
吸

器
LT

Vシ
リー

ズ
　外

出
時

に
、古

い
外

部
バ

ッテ
リー

⼜
は

シ
ガ

ー
ラ

イ
タ

ー
ケ

ー
ブ

ル
を

使
⽤

し
て

機
器

を
作

動
中

に
電

圧
が

低
下

し
た

際
に

、予
備

の
内

部
電

源
に

切
り替

わ
ら

ず
に

、本
体

の
作

動
が

停
⽌

し
た

事
例

が
全

世
界

で
30

件
(う

ち
⽇

本
で

1件
)発

⽣
し

た
の

で
、⾃

主
回

収
（

※
※

）
を

開
始

し
ま

し
た

。
　対

象
製

品
は

、2
00

3年
9⽉

1⽇
以

前
に

製
造

さ
れ

、使
⽤

す
る

基
板

が
改

善
さ

れ
て

い
な

い
製

品
で

す
。

　な
お

、当
該

不
具

合
との

因
果

関
係

は
現

在
の

とこ
ろ

明
確

で
は

な
い

が
、重

篤
な

健
康

被
害

の
事

例
が

海
外

で
1例

あ
りま

し
た

。

20
04

FY
1－

13
3

滅
菌

済
み

輸
液

セ
ット

輸
液

セ
ット

　サ
ブ

ラ
テ

ック
ポ

ン
プ

⽤
　弊

社
が

輸
⼊

販
売

し
て

お
りま

す
医

療
⽤

具
（

販
売

名
︓

輸
液

セ
ット

　サ
ブ

ラ
テ

ック
ポ

ン
プ

⽤
）

の
構

成
部

品
（

プ
ラ

テ
ン

）
が

本
体

（
カ

セ
ット

）
に

組
み

付
け

ら
れ

て
い

な
い

た
め

に
⽣

じ
た

不
具

合
が

海
外

で
1件

発
⽣

し
た

との
情

報
が

製
造

元
よ

り寄
せ

ら
れ

ま
し

た
。

　製
造

元
に

お
け

る
調

査
の

結
果

、製
造

時
に

当
該

製
品

の
構

成
部

品
（

プ
ラ

テ
ン

）
が

本
体

（
カ

セ
ット

）
に

組
み

つ
け

ら
れ

て
い

な
か

った
た

め
、ポ

ン
プ

に
装

着
し

た
際

、ロ
ー

ラ
ー

に
よ

る
チ

ュー
ブ

へ
の

圧
迫

が
⾏

え
ず

、結
果

とし
て

フリ
ー

フロ
ー

が
発

⽣
す

る
現

象
が

確
認

さ
れ

ま
し

た
。

　尚
、現

在
ま

で
の

とこ
ろ

、同
様

の
不

具
合

に
つ

い
て

他
の

報
告

は
あ

りま
せ

ん
。

製
造

⼯
場

で
は

⽣
産

⼯
程

の
⾒

直
し

を
⾏

い
、プ

ラ
テ

ン
が

正
確

に
取

り付
け

ら
れ

て
い

る
こ

とを
機

械
的

に
確

認
す

る
シ

ス
テ

ム
を

導
⼊

い
た

し
ま

し
た

。
　ま

た
、国

内
の

在
庫

品
に

つ
き

ま
し

て
は

、⽬
視

検
査

で
プ

ラ
テ

ン
が

正
確

に
取

り付
け

ら
れ

て
い

る
こ

とを
確

認
し

、滅
菌

パ
ック

右
下

に
⻘

い
丸

シ
ー

ル
を

貼
付

し
識

別
を

⾏
って

お
りま

す
。

　そ
の

た
め

、⼯
程

改
善

前
の

製
品

で
、か

つ
⽬

視
検

査
完

了
の

⻘
シ

ー
ル

が
貼

ら
れ

て
い

な
い

製
品

に
つ

い
て

、全
数

確
認

を
⾏

い
必

要
に

応
じ

て
回

収
を

⾏
い

ま
す

。

20
04

FY
1－

13
4

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

フィ
ロ

ス
 D

R,
 フ

ィロ
ス

 S
LR

, 
フィ

ロ
ス

SR
　弊

社
が

輸
⼊

販
売

し
て

い
る

医
療

⽤
具

植
込

み
型

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

「フ
ィロ

ス
Ｓ

Ｒ
」に

お
い

て
，

植
込

み
後

４
ヶ⽉

の
定

期
フォ

ロ
ー

ア
ップ

の
際

に
，

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

との
通

信
が

出
来

ず
，

ぺ
ー

シ
ン

グ
レ

ー
ト

が
不

安
定

な
状

態
を

呈
す

る
も

の
が

国
内

で
１

例
報

告
さ

れ
ま

し
た

。
　患

者
様

は
医

療
機

関
の

適
切

な
処

置
に

よ
り重

篤
な

健
康

被
害

は
あ

りま
せ

ん
で

し
た

。
　弊

社
と致

し
ま

し
て

は
，

本
件

に
関

し
て

，
関

係
の

医
療

機
関

に
注

意
喚

起
の

情
報

提
供

を
⾏

って
き

ま
し

た
。

　当
該

製
品

に
つ

い
て

，
現

在
輸

⼊
先

製
造

業
者

に
お

い
て

原
因

の
分

析
を

⾏
って

い
ま

す
。

　そ
の

た
め

現
段

階
で

は
同

様
の

事
象

が
発

⽣
す

る
可

能
性

を
完

全
に

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
，

当
該

製
品

及
び

当
該

製
品

と同
じ

回
路

を
使

⽤
し

て
い

る
フィ

ロ
ス

D
R，

フィ
ロ

ス
SL

Rに
対

し
て

早
期

の
フォ

ロ
ー

ア
ップ

の
お

願
い

（
フォ

ロ
ー

ア
ップ

改
修

）
を

今
般

改
め

て
決

定
し

，
平

成
16

年
11

⽉
28

⽇
か

ら
開

始
致

し
ま

す
。

20
04

FY
1－

13
5

滅
菌

済
み

⾎
管

処
置

⽤
チ

ュー
ブ

及
び

カ
テ

ー
テ

ル
ア

ン
テ

オ
フィ

ル
タ

ー
　国

内
の

医
療

機
関

に
お

い
て

、本
年

10
⽉

8⽇
に

当
該

品
の

イ
ン

ト
ロ

デ
ュー

サ
ー

を
⾎

管
内

へ
挿

⼊
中

、ダ
イ

レ
ー

タ
ー

の
先

端
部

が
離

断
す

る
とい

う不
具

合
が

1件
発

⽣
し

ま
し

た
。

　そ
の

後
同

⽉
11

⽇
に

別
の

医
療

機
関

に
お

い
て

、同
様

の
不

具
合

が
発

⽣
し

ま
し

た
。

　弊
社

とし
て

は
、こ

れ
ら

2件
の

情
報

を
受

け
、同

⽉
13

⽇
か

ら
全

て
の

出
荷

先
医

療
機

関
に

対
し

て
当

該
品

の
使

⽤
停

⽌
を

⼝
頭

及
び

書
⾯

に
て

依
頼

し
ま

し
た

。
　現

在
原

因
究

明
中

で
す

が
、同

様
の

不
具

合
が

発
⽣

す
る

可
能

性
を

否
定

出
来

な
い

た
め

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

⾃
主

的
に

当
該

品
の

回
収

を
⾏

う
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。
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0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
04

FY
1－

14
0

滅
菌

済
み

輸
液

セ
ット

Ａ
Ｖ

Ｉ
輸

液
セ

ット
　海

外
製

造
元

か
ら

当
該

製
品

使
⽤

中
に

薬
液

が
設

定
よ

り過
量

に
注

⼊
さ

れ
た

との
事

象
が

１
例

報
告

さ
れ

ま
し

た
。

　調
査

の
結

果
、輸

液
セ

ット
の

流
路

に
⼩

さ
な

隆
起

が
あ

った
場

合
、輸

液
ポ

ン
プ

の
流

路
遮

断
⽤

バ
ル

ブ
が

輸
液

流
路

を
完

全
に

遮
断

す
る

こ
とが

で
き

ず
、輸

液
開

始
時

に
過

量
注

⼊
が

発
⽣

す
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。そ
の

た
め

、弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

考
え

、販
売

し
た

全
て

の
当

該
製

品
に

つ
い

て
⾃

主
回

収
を

⾏
うこ

とと
し

ま
し

た
。

20
04

FY
1－

16
5

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
ポ

ン
プ

ヨス
ト

ラ
ロ

ー
タ

フロ
ー

コ
ン

ソ
ー

ル
 該

当
機

器
の

稼
動

中
に

ア
ラ

ー
ム

が
鳴

動
し

同
時

に
作

動
停

⽌
す

る
とい

う事
象

が
発

⽣
し

た
。

 こ
れ

は
バ

ッテ
リー

に
不

具
合

が
発

⽣
し

温
度

上
昇

に
よ

り被
害

を
拡

⼤
す

る
こ

とを
回

避
す

る
為

に
付

け
ら

れ
て

い
る

バ
ッテ

リー
温

度
セ

ン
サ

ー
の

接
続

不
良

に
よ

り
誤

作
動

し
た

た
め

に
⽣

じ
た

現
象

で
あ

る
。

 使
⽤

者
の

安
全

を
考

え
、全

数
改

修
致

し
ま

す
。

20
05

FY
1－

17
2

半
⾃

動
式

除
細

動
器

「レ
ー

ル
ダ

ル
・ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

４
０

０
０

」
の

構
成

品
ア

ダ
プ

タ
ー

ケ
ー

ブ
ル

　救
急

⾞
に

お
い

て
除

細
動

を
実

施
し

よ
うと

し
た

時
に

、除
細

動
器

が
作

動
せ

ず
に

患
者

が
死

亡
し

た
事

例
が

オ
ー

ス
ト

ラ
リア

で
３

件
、ア

イ
ル

ラ
ン

ド
で

２
件

報
告

さ
れ

ま
し

た
。調

査
の

結
果

、除
細

動
器

の
本

体
と電

極
を

つ
な

ぐ接
続

⽤
の

ア
ダ

プ
タ

ー
ケ

ー
ブ

ル
に

断
線

が
⾒

ら
れ

、こ
れ

が
原

因
と考

え
ら

れ
ま

す
。こ

の
よ

うな
断

線
を

完
全

に
防

ぐよ
うな

製
品

設
計

を
す

る
こ

とは
困

難
で

あ
り、

か
つ

、取
扱

説
明

書
に

⽰
し

た
⽇

常
点

検
⽅

法
で

は
、ア

ダ
プ

タ
ー

ケ
ー

ブ
ル

の
断

線
の

有
無

が
確

認
で

き
な

い
こ

とか
ら

回
収

を
す

る
こ

とに
し

ま
し

た
。

　な
お

⽇
本

に
お

い
て

も
、断

線
の

事
例

が
１

件
あ

りま
し

た
が

、こ
の

症
例

は
病

院
に

お
い

て
除

細
動

を
実

施
す

る
こ

とで
救

命
さ

れ
て

い
ま

す
。

20
05

FY
1－

17
5

冠
動

脈
ス

テ
ン

ト
ド

ラ
イ

バ
ー

　コ
ロ

ナ
リー

ス
テ

ン
ト

シ
ス

テ
ム

　⽇
本

に
お

い
て

、ド
ラ

イ
バ

ー
　コ

ロ
ナ

リー
ス

テ
ン

ト
シ

ス
テ

ム
の

バ
ル

ー
ン

収
縮

の
遅

延
事

例
が

報
告

さ
れ

ま
し

た
。こ

れ
に

伴
う調

査
の

結
果

、特
定

の
１

ロ
ット

に
お

い
て

、カ
テ

ー
テ

ル
シ

ャフ
ト

部
分

の
チ

ュー
ブ

を
加

⼯
し

た
際

に
、内

径
の

⽐
較

的
⼩

さ
い

チ
ュー

ブ
部

材
と、

加
⼯

時
に

チ
ュー

ブ
に

挿
⼊

し
て

⽤
い

る
棒

状
の

器
具

（
マ

ン
ド

リル
）

との
組

み
合

わ
せ

が
⽐

較
的

き
つ

い
も

の
が

散
⾒

さ
れ

、加
⼯

時
に

チ
ュー

ブ
に

伸
び

が
⽣

じ
て

、バ
ル

ー
ン

拡
張

⽤
ル

ー
メ

ン
が

部
分

的
に

狭
くな

った
も

の
が

使
⽤

さ
れ

た
こ

とが
原

因
と判

明
し

ま
し

た
。こ

の
よ

うな
製

品
が

使
⽤

さ
れ

た
場

合
、バ

ル
ー

ン
の

収
縮

が
遅

くな
る

た
め

に
、通

常
よ

りも
⻑

時
間

に
渡

り⾎
流

が
妨

げ
ら

れ
、結

果
とし

て
虚

⾎
な

どの
症

状
を

⽣
じ

る
、ま

た
は

、収
縮

が
不

完
全

な
バ

ル
ー

ン
カ

テ
ー

テ
ル

を
体

外
に

取
り出

す
際

に
⾎

管
を

損
傷

す
る

な
どの

重
篤

な
健

康
被

害
を

⽣
じ

る
恐

れ
が

あ
る

た
め

、報
告

さ
れ

た
事

例
と同

様
の

不
良

の
可

能
性

が
あ

る
当

該
ロ

ット
の

製
品

を
回

収
す

る
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。

20
05

FY
1－

17
7

半
⾃

動
式

除
細

動
器

「レ
ー

ル
ダ

ル
・ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

３
０

０
０

」
の

構
成

品
患

者
ケ

ー
ブ

ル
　救

急
出

動
し

、患
者

に
除

細
動

を
実

施
し

よ
うと

し
た

時
に

除
細

動
が

で
き

ず
、因

果
関

係
は

不
明

で
す

が
、結

果
的

に
病

院
に

お
い

て
死

亡
し

た
事

例
が

報
告

さ
れ

ま
し

た
。調

査
の

結
果

、除
細

動
器

の
本

体
と電

極
を

つ
な

ぐ患
者

ケ
ー

ブ
ル

に
断

線
が

⾒
ら

れ
、こ

れ
が

除
細

動
で

き
な

か
った

原
因

と考
え

ら
れ

ま
す

。
　こ

の
よ

うな
断

線
に

よ
る

臨
床

で
の

再
発

を
防

ぐた
め

、緊
急

連
絡

とし
て

4⽉
18

⽇
に

情
報

提
供

を
開

始
し

ま
し

た
が

、今
般

さ
ら

に
積

極
的

な
点

検
の

実
施

とそ
の

結
果

の
報

告
を

各
施

設
に

依
頼

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。
　ま

た
、予

備
の

患
者

ケ
ー

ブ
ル

を
配

布
す

る
予

定
で

す
。

20
05

FY
1－

18
9

滅
菌

済
み

⾎
管

処
置

⽤
チ

ュー
ブ

及
び

カ
テ

ー
テ

ル
ハ

イ
パ

ー
フォ

ー
ム

　オ
ク

リュ
ー

ジ
ョン

バ
ル

ー
ン

カ
テ

ー
テ

ル
　ハ

イ
パ

ー
グ

ラ
イ

ド
　オ

ク
リュ

ー
ジ

ョン
バ

ル
ー

ン
カ

テ
ー

テ
ル

　脳
動

脈
瘤

塞
栓

術
中

に
専

⽤
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
ー

の
先

端
部

が
離

断
し

脳
⾎

管
内

に
残

留
し

た
事

例
が

1例
発

⽣
し

、当
該

製
品

を
製

造
元

に
返

送
し

分
析

し
た

結
果

、腐
⾷

に
よ

りガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
先

端
部

が
切

れ
や

す
くな

って
い

た
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。

　本
品

の
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
ー

先
端

部
に

は
柔

軟
な

コ
イ

ル
が

巻
き

つ
け

て
あ

り、
3箇

所
で

半
⽥

付
し

て
あ

りま
す

。製
造

元
は

⾛
査

電
⼦

顕
微

鏡
の

画
像

か
ら

、ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
先

端
部

の
腐

⾷
に

起
因

す
る

も
の

と判
断

し
ま

し
た

。製
造

元
に

お
い

て
腐

⾷
を

確
認

し
た

の
は

今
回

が
初

め
て

で
あ

り、
国

内
で

も
他

に
同

様
の

事
例

発
⽣

の
報

告
は

受
け

て
い

ま
せ

ん
が

、該
当

ロ
ット

を
⾃

主
回

収
致

し
ま

す
。
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00
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年
度
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/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
05

FY
1－

22
6

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

パ
ル

サ
ー

D
D

D
　⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
の

調
査

の
結

果
、1

99
7年

11
⽉

か
ら

20
00

年
10

⽉
ま

で
に

製
造

さ
れ

た
製

品
に

使
⽤

さ
れ

た
ハ

ー
マ

チ
ック

シ
ー

ル
（

※
）

の
経

年
劣

化
に

よ
り、

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
カ

ン
の

内
部

に
湿

気
が

流
⼊

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

分
か

りま
し

た
。弊

社
と致

し
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

と考
え

⾃
主

改
修

を
実

施
す

る
こ

とと
し

、対
象

医
療

機
関

に
情

報
提

供
を

開
始

致
し

ま
し

た
。な

お
、⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
は

7⽉
18

⽇
付

け
で

、1
99

7年
11

⽉
か

ら
20

00
年

10
⽉

ま
で

に
製

造
し

た
製

品
を

対
象

とし
た

重
要

な
安

全
性

情
報

の
提

供
を

全
世

界
で

開
始

し
て

お
りま

す
。

（
※

）
ハ

ー
マ

チ
ック

シ
ー

ル
︓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
カ

ン
とヘ

ッダ
ー

間
に

あ
る

シ
ー

ル
材

20
05

FY
1－

22
6

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

パ
ル

サ
ー

マ
ック

ス
 D

R
　⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
の

調
査

の
結

果
、1

99
7年

11
⽉

か
ら

20
00

年
10

⽉
ま

で
に

製
造

さ
れ

た
製

品
に

使
⽤

さ
れ

た
ハ

ー
マ

チ
ック

シ
ー

ル
（

※
）

の
経

年
劣

化
に

よ
り、

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
カ

ン
の

内
部

に
湿

気
が

流
⼊

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

分
か

りま
し

た
。弊

社
と致

し
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

と考
え

⾃
主

改
修

を
実

施
す

る
こ

とと
し

、対
象

医
療

機
関

に
情

報
提

供
を

開
始

致
し

ま
し

た
。な

お
、⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
は

7⽉
18

⽇
付

け
で

、1
99

7年
11

⽉
か

ら
20

00
年

10
⽉

ま
で

に
製

造
し

た
製

品
を

対
象

とし
た

重
要

な
安

全
性

情
報

の
提

供
を

全
世

界
で

開
始

し
て

お
りま

す
。

（
※

）
ハ

ー
マ

チ
ック

シ
ー

ル
︓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
カ

ン
とヘ

ッダ
ー

間
に

あ
る

シ
ー

ル
材

20
05

FY
1－

22
6

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

デ
ィス

カ
バ

リー
 Ｄ

Ｒ
　⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
の

調
査

の
結

果
、1

99
7年

11
⽉

か
ら

20
00

年
10

⽉
ま

で
に

製
造

さ
れ

た
製

品
に

使
⽤

さ
れ

た
ハ

ー
マ

チ
ック

シ
ー

ル
（

※
）

の
経

年
劣

化
に

よ
り、

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
カ

ン
の

内
部

に
湿

気
が

流
⼊

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

分
か

りま
し

た
。弊

社
と致

し
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

と考
え

⾃
主

改
修

を
実

施
す

る
こ

とと
し

、対
象

医
療

機
関

に
情

報
提

供
を

開
始

致
し

ま
し

た
。な

お
、⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
は

7⽉
18

⽇
付

け
で

、1
99

7年
11

⽉
か

ら
20

00
年

10
⽉

ま
で

に
製

造
し

た
製

品
を

対
象

とし
た

重
要

な
安

全
性

情
報

の
提

供
を

全
世

界
で

開
始

し
て

お
りま

す
。

（
※

）
ハ

ー
マ

チ
ック

シ
ー

ル
︓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

の
カ

ン
とヘ

ッダ
ー

間
に

あ
る

シ
ー

ル
材

20
05

FY
1－

22
6

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
リデ

ィア
ン

　D
R

　⽶
国

ガ
イ

ダ
ン

ト
社

の
調

査
の

結
果

、1
99

7年
11

⽉
か

ら
20

00
年

10
⽉

ま
で

に
製

造
さ

れ
た

製
品

に
使

⽤
さ

れ
た

ハ
ー

マ
チ

ック
シ

ー
ル

（
※

）
の

経
年

劣
化

に
よ

り、
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
の

カ
ン

の
内

部
に

湿
気

が
流

⼊
す

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。弊
社

と致
し

ま
し

て
は

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
と考

え
⾃

主
改

修
を

実
施

す
る

こ
とと

し
、対

象
医

療
機

関
に

情
報

提
供

を
開

始
致

し
ま

し
た

。な
お

、⽶
国

ガ
イ

ダ
ン

ト
社

は
7⽉

18
⽇

付
け

で
、1

99
7年

11
⽉

か
ら

20
00

年
10

⽉
ま

で
に

製
造

し
た

製
品

を
対

象
とし

た
重

要
な

安
全

性
情

報
の

提
供

を
全

世
界

で
開

始
し

て
お

りま
す

。
（

※
）

ハ
ー

マ
チ

ック
シ

ー
ル

︓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
の

カ
ン

とヘ
ッダ

ー
間

に
あ

る
シ

ー
ル

材

20
05

FY
1－

22
6

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

バ
ー

タ
ス

　プ
ラ

ス
II

D
R

　⽶
国

ガ
イ

ダ
ン

ト
社

の
調

査
の

結
果

、1
99

7年
11

⽉
か

ら
20

00
年

10
⽉

ま
で

に
製

造
さ

れ
た

製
品

に
使

⽤
さ

れ
た

ハ
ー

マ
チ

ック
シ

ー
ル

（
※

）
の

経
年

劣
化

に
よ

り、
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
の

カ
ン

の
内

部
に

湿
気

が
流

⼊
す

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。弊
社

と致
し

ま
し

て
は

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
と考

え
⾃

主
改

修
を

実
施

す
る

こ
とと

し
、対

象
医

療
機

関
に

情
報

提
供

を
開

始
致

し
ま

し
た

。な
お

、⽶
国

ガ
イ

ダ
ン

ト
社

は
7⽉

18
⽇

付
け

で
、1

99
7年

11
⽉

か
ら

20
00

年
10

⽉
ま

で
に

製
造

し
た

製
品

を
対

象
とし

た
重

要
な

安
全

性
情

報
の

提
供

を
全

世
界

で
開

始
し

て
お

りま
す

。
（

※
）

ハ
ー

マ
チ

ック
シ

ー
ル

︓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
の

カ
ン

とヘ
ッダ

ー
間

に
あ

る
シ

ー
ル

材

20
05

FY
1－

31
7

⼿
動

式
医

薬
品

注
⼊

器
オ

プ
チ

ク
リッ

ク
　⼀

部
の

製
造

ロ
ット

に
お

い
て

意
図

せ
ず

に
デ

ィス
プ

レ
イ

の
表

⽰
が

"0
0"

に
戻

る
現

象
が

社
内

の
作

業
中

に
偶

然
確

認
さ

れ
、こ

の
現

象
に

伴
う下

記
の

健
康

被
害

が
考

え
ら

れ
る

た
め

に
、当

該
ロ

ット
の

回
収

を
決

定
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

15
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
05

FY
1－

33
3

緊
急

時
ブ

ラ
ッド

ア
ク

セ
ス

留
置

⽤
カ

テ
ー

テ
ル

G
am

Ca
th

カ
テ

ー
テ

ル
Ｎ

　カ
テ

ー
テ

ル
の

サ
イ

ド
ホ

ー
ル

（
側

孔
）

を
穿

孔
し

た
ポ

リウ
レ

タ
ン

材
の

切
⽚

（
直

径
1.

1m
m

、厚
さ

0.
2m

m
）

が
混

⼊
し

て
い

る
可

能
性

が
あ

る
と製

造
元

か
ら

連
絡

が
あ

りま
し

た
。製

造
元

に
よ

る
と、

サ
イ

ド
ホ

ー
ル

を
穿

孔
す

る
ド

リル
の

刃
の

磨
耗

に
よ

り、
サ

イ
ド

ホ
ー

ル
部

（
3層

）
の

穿
孔

時
に

最
も

内
側

の
層

の
材

料
が

カ
テ

ー
テ

ル
内

部
に

残
った

こ
とが

原
因

で
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。
　こ

の
製

造
に

関
係

す
る

品
番

及
び

Lo
t番

号
の

製
品

が
出

荷
さ

れ
て

い
る

可
能

性
が

あ
る

た
め

、今
回

⾃
主

回
収

す
る

こ
とを

決
定

い
た

し
ま

し
た

。

20
05

FY
1－

38
2

中
⼼

循
環

系
マ

イ
ク

ロ
カ

テ
ー

テ
ル

マ
イ

ク
ロ

カ
テ

ー
テ

ル
II

I
　２

医
療

機
関

よ
り、

平
成

１
７

年
１

１
⽉

１
５

⽇
及

び
２

１
⽇

に
当

該
製

品
に

お
い

て
先

端
部

分
の

⼀
部

の
被

覆
樹

脂
に

⻲
裂

や
剥

離
が

発
⽣

し
た

とい
う不

具
合

報
告

を
受

け
ま

し
た

。
当

該
医

療
機

関
か

ら
不

具
合

品
を

⼊
⼿

し
調

査
し

た
結

果
、先

端
被

覆
樹

脂
の

組
み

付
け

⼯
程

に
お

い
て

、⻲
裂

や
剥

離
の

原
因

とな
る

⼯
程

が
あ

り、
⼀

部
の

製
品

に
本

来
の

強
度

が
得

ら
れ

て
い

な
か

った
こ

とが
判

明
致

し
ま

し
た

。
　そ

の
た

め
、同

様
の

不
具

合
発

⽣
の

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。

20
05

FY
1－

39
7

中
⼼

循
環

系
⾎

管
造

影
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
フク

ダ
造

影
カ

テ
ー

テ
ル

ト
レ

ー
ル

　当
該

製
品

に
お

い
て

先
端

部
分

の
⼀

部
が

断
裂

し
た

とい
う報

告
を

受
け

ま
し

た
。当

該
医

療
機

関
か

ら
不

具
合

品
を

⼊
⼿

し
調

査
し

た
結

果
、カ

テ
ー

テ
ル

先
端

の
形

状
加

⼯
⼯

程
に

お
い

て
問

題
が

あ
り⼀

部
ロ

ット
の

製
品

に
⼗

分
な

安
全

を
保

つ
強

度
に

満
た

な
い

製
品

が
存

在
す

る
可

能
性

が
あ

る
事

が
判

明
致

し
ま

し
た

。
同

様
の

不
具

合
発

⽣
の

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、⾃

主
回

収
を

実
施

致
し

ま
す

。

20
05

FY
1－

39
7

中
⼼

循
環

系
⾎

管
造

影
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
フク

ダ
造

影
カ

テ
ー

テ
ル

ト
レ

ー
ル

II
シ

リー
ズ

　当
該

製
品

に
お

い
て

先
端

部
分

の
⼀

部
が

断
裂

し
た

とい
う報

告
を

受
け

ま
し

た
。当

該
医

療
機

関
か

ら
不

具
合

品
を

⼊
⼿

し
調

査
し

た
結

果
、カ

テ
ー

テ
ル

先
端

の
形

状
加

⼯
⼯

程
に

お
い

て
問

題
が

あ
り⼀

部
ロ

ット
の

製
品

に
⼗

分
な

安
全

を
保

つ
強

度
に

満
た

な
い

製
品

が
存

在
す

る
可

能
性

が
あ

る
事

が
判

明
致

し
ま

し
た

。
同

様
の

不
具

合
発

⽣
の

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、⾃

主
回

収
を

実
施

致
し

ま
す

。

20
05

FY
1－

40
1

中
⼼

循
環

系
マ

イ
ク

ロ
カ

テ
ー

テ
ル

バ
ル

タ
ッチ

　平
成

１
７

年
１

２
⽉

２
１

⽇
に

左
後

頭
動

脈
遠

位
部

の
動

静
脈

瘻
治

療
の

た
め

、４
F造

影
⽤

カ
テ

ー
　テ

ル
を

親
カ

テ
ー

テ
ル

とし
て

、当
該

カ
テ

ー
テ

ル
（

BA
LT

AC
CI

1.
8F

）
を

挿
⼊

し
、１

ｍ
Ｌ

の
シ

リン
ジ

を
⽤

い
て

造
影

剤
を

当
該

カ
テ

ー
テ

ル
に

注
⼊

し
た

とこ
ろ

、当
該

カ
テ

ー
テ

ル
の

先
端

部
分

が
破

断
し

た
とい

う報
告

を
、平

成
１

７
年

１
２

⽉
２

２
⽇

に
医

療
機

関
よ

り受
け

ま
し

た
。医

師
の

都
合

に
よ

り、
平

成
１

７
年

１
２

⽉
２

４
⽇

に
医

師
との

⾯
談

を
⾏

い
、患

者
様

の
容

態
を

含
め

当
該

不
具

合
の

詳
細

を
、聞

き
取

り致
し

ま
し

た
。そ

の
後

、そ
の

内
容

を
社

内
及

び
海

外
製

造
元

に
報

告
し

、海
外

で
の

状
況

及
び

製
造

元
の

⾒
解

等
の

情
報

を
収

集
い

た
し

て
お

りま
し

た
。そ

の
結

果
、当

該
破

断
の

原
因

が
、製

品
に

起
因

す
る

も
の

な
の

か
、使

⽤
⽅

法
に

よ
る

も
の

な
の

か
、現

時
点

で
は

不
明

で
あ

り、
原

因
を

究
明

し
て

お
りま

す
。し

か
し

な
が

ら
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、念

の
た

め
、全

製
品

を
回

収
す

る
こ

とと
致

し
ま

し
た

。な
お

、こ
の

よ
うな

事
例

は
今

回
が

海
外

を
含

め
て

初
め

て
で

す
。

20
05

FY
1－

42
3

半
⾃

動
除

細
動

器
ラ

イ
フパ

ック
５

０
０

バ
イ

フェ
ー

ジ
ック

　半
⾃

動
除

細
動

器
「ラ

イ
フパ

ック
５

０
０

バ
イ

フェ
ー

ジ
ック

」は
、1

⽇
に

1 
回

⾃
動

的
に

⾏
う⾃

⼰
診

断
テ

ス
ト

機
能

を
有

し
て

い
ま

す
。こ

の
テ

ス
ト

に
お

い
て

保
守

点
検

が
必

要
で

あ
る

こ
とを

⽰
す

"レ
ン

チ
マ

ー
ク

"が
点

滅
し

、使
⽤

可
能

状
態

に
復

帰
で

き
な

い
事

例
が

海
外

で
報

告
さ

れ
ま

し
た

。
　製

造
元

で
の

解
析

の
結

果
、平

成
17

 年
2 

⽉
か

ら
同

年
8 

⽉
に

製
造

さ
れ

た
製

品
に

お
い

て
、I

C 
回

路
の

⼀
部

に
ハ

ン
ダ

付
け

不
良

が
あ

る
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。本

事
象

に
よ

る
患

者
様

へ
の

健
康

被
害

は
報

告
さ

れ
て

お
りま

せ
ん

。当
該

製
品

で
同

様
の

事
例

が
他

に
も

発
⽣

し
た

場
合

は
、適

切
な

除
細

動
が

⾏
え

ず
救

命
が

で
き

な
い

可
能

性
が

あ
る

た
め

、回
収

（
改

修
）

を
開

始
す

る
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

16
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
06

FY
1－

44
4

診
断

⽤
⼼

臓
電

気
刺

激
装

置
Ｅ

Ｐ
－

４
　電

気
刺

激
装

置
　製

造
元

よ
り、

以
下

の
とお

り⾃
主

回
収

の
通

知
を

受
け

た
た

め
、回

収
し

ま
す

。
＜

製
造

元
か

ら
の

⾃
主

回
収

通
知

よ
り抜

粋
＞

　製
造

元
に

お
い

て
調

査
し

た
結

果
、「

EP
－

4　
電

気
刺

激
装

置
」の

ハ
ー

ド
ウ

ェア
及

び
ソ

フト
ウ

ェア
の

⼀
部

が
、以

下
の

よ
うな

現
象

を
引

き
起

こ
す

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。
・本

品
と電

気
⼿

術
器

⼜
は

⾼
周

波
発

⽣
装

置
（

⾼
周

波
焼

灼
シ

ス
テ

ム
）

を
併

⽤
し

た
場

合
に

意
図

し
な

い
⾼

頻
度

の
刺

激
を

開
始

す
る

こ
とが

あ
りま

す
。こ

の
よ

うな
場

合
に

細
動

を
誘

発
す

る
可

能
性

が
あ

りま
す

。
・出

⼒
チ

ャン
ネ

ル
に

Ｄ
Ｃ

オ
フセ

ット
電

圧
（

直
流

電
圧

）
が

か
か

る
こ

とが
あ

りま
す

。こ
の

よ
うな

場
合

に
細

動
を
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す
る

可
能
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が

あ
りま

す
。

・機
器

の
チ

ャン
ネ

ル
か

ら
刺

激
が

出
⼒
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れ

な
くな

る
こ
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あ

りま
す
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よ
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場
合
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も
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⽤

⽬
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（
電

気
⽣

理
学
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検

査
時

に
、電

極
カ
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ー
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ル
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通
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て
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者
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⼼

臓
の
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要
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位
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電
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刺

激
を

与
え

る
）
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則
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た

使
⽤
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な

さ
れ
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い

れ
ば

重
⼤
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健

康
被

害
に

繋
が

る
お
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れ
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あ

りま
せ

ん
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⽅
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持
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よ
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⽤
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の
⽬

的
に

使
⽤
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れ

た
場
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に
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ペ
ー

シ
ン

グ
機

器
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よ
る

⽣
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持
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必
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とす

る
よ
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重

⼤
な

健
康
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害
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が
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そ
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・E
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Sy

st
em

s社
製

以
外

の
記

録
シ

ス
テ

ム
と同

調
し

な
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場
合

が
あ

りま
す

。こ
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場
合

に
は

重
⼤

な
健

康
被

害
に

繋
が

る
可

能
性

は
な
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と考

え
ら

れ
ま

す
。
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造

元
で

は
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該
機

器
の

販
売

開
始
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ら
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で
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過

去
2年
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事

例
の

⼼
室
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⽣
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0台

以
上
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使

⽤
さ

れ
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い
ま

す
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造
元

に
お

け
る

検
証

か
ら

予
測

さ
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た
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⽐

較
す
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際
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発

⽣
率
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⾮

常
に

低
い
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す

が
、製

造
元

で
は

、ハ
ー

ド
ウ

ェア
及

び
ソ

フト
ウ

ェア
を
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善

し
、本
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象

の
原

因
を
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明

す
る

た
め

に
、⾃
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回

収
を

⾏
う

こ
とと

し
ま
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た

。
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０

０
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装
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テ
ー

タ
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イ
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が
緑

⾊
表
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⽤
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⽤
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ず

か
で
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⽰
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使
⽤
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中

⽌
し

た
事
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⽣
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ま
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。
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造
元

の
調

査
で

特
定

ロ
ット
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部
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コ
ン

デ
ン

サ
）
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収
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⾏
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は
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、⽶

ボ
ス

ト
ン

サ
イ

エ
ン

テ
ィフ

ィッ
ク

社
 C

RM
事

業
部

（
旧
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調
査

し
た

とこ
ろ

⼀
部

特
定

ロ
ット

の
コ
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デ
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サ

に
不

良
が

あ
る

こ
とが

分
か

りま
し

た
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の
不
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ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
に

関
し
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調

査
し
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とこ

ろ
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に

お
い

て
輸
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販

売
さ

れ
て

い
る

⼀
部

特
定

機
器

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

こ
とが

分
か

りま
し

た
。こ

の
不

良
に

よ
り場

合
に

よ
って

出
⼒

不
全

等
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

あ
りま

す
。⽇

本
に

お
い

て
は

健
康

被
害

、製
品

品
質

不
良

の
報

告
は

受
け

て
お

りま
せ

ん
が

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、特
定

ロ
ット

の
コ

ン
デ

ン
サ

を
使

⽤
し

た
特

定
の

製
品

に
関

し
、市

場
在

庫
は

⾃
主

回
収

、ま
た

医
療

機
関

に
対

し
ま

し
て

情
報

提
供

（
⾃

主
改

修
）

を
実

施
い

た
し

ま
す

。
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に
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ット

の
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デ
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サ
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使

⽤
し

た
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定
の

製
品

に
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し
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場
在
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⾃
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、ま
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関
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供
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サ

イ
エ
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社

 C
RM

事
業
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（

旧
 ⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
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で
調

査
し

た
とこ

ろ
⼀

部
特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
に

不
良

が
あ
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こ

とが
分

か
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た
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に
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さ
れ

て
い

る
⼀

部
特

定
機

器
に

使
⽤

さ
れ

て
い

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

に
よ

り場
合

に
よ

って
出

⼒
不

全
等

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
あ

りま
す

。⽇
本

に
お

い
て

は
健

康
被

害
、製

品
品

質
不

良
の

報
告

は
受

け
て

お
りま

せ
ん

が
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
を

使
⽤

し
た

特
定

の
製

品
に

関
し

、市
場

在
庫

は
⾃

主
回

収
、ま

た
医

療
機

関
に

対
し

ま
し

て
情

報
提

供
（

⾃
主

改
修

）
を

実
施

い
た

し
ま

す
。
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販
売

さ
れ

て
い

る
⼀

部
特

定
機

器
に

使
⽤

さ
れ

て
い

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

に
よ

り場
合

に
よ

って
出

⼒
不

全
等

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
あ

りま
す

。⽇
本

に
お

い
て

は
健

康
被

害
、製

品
品

質
不

良
の

報
告

は
受

け
て

お
りま

せ
ん

が
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
を

使
⽤

し
た

特
定

の
製

品
に

関
し

、市
場

在
庫

は
⾃

主
回

収
、ま

た
医

療
機

関
に

対
し

ま
し

て
情

報
提

供
（

⾃
主

改
修

）
を

実
施

い
た

し
ま

す
。

20
06

FY
1－

46
1

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ネ
ク

サ
ス

 エ
ン

ト
ラ

 S
R

　海
外

で
起

き
た

当
社

製
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
（

⽇
本

で
は

未
承

認
品

）
の

出
⼒

不
全

に
関

連
し

、⽶
ボ

ス
ト

ン
サ

イ
エ

ン
テ

ィフ
ィッ

ク
社

 C
RM

事
業

部
（

旧
 ⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
）

で
調

査
し

た
とこ

ろ
⼀

部
特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
に

不
良

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

ロ
ット

の
コ

ン
デ

ン
サ

に
関

し
て

調
査

し
た

とこ
ろ

、⽇
本

に
お

い
て

輸
⼊

販
売

さ
れ

て
い

る
⼀

部
特

定
機

器
に

使
⽤

さ
れ

て
い

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

に
よ

り場
合

に
よ

って
出

⼒
不

全
等

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
あ

りま
す

。⽇
本

に
お

い
て

は
健

康
被

害
、製

品
品

質
不

良
の

報
告

は
受

け
て

お
りま

せ
ん

が
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
を

使
⽤

し
た

特
定

の
製

品
に

関
し

、市
場

在
庫

は
⾃

主
回

収
、ま

た
医

療
機

関
に

対
し

ま
し

て
情

報
提

供
（

⾃
主

改
修

）
を

実
施

い
た

し
ま

す
。
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収
〈ク

ラス
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00
0-

20
18

年
度

18
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
06

FY
1－

46
1

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ベ
ン

タ
ック

 プ
リズ

ム
 ２

 D
R

　海
外

で
起

き
た

当
社

製
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
（

⽇
本

で
は

未
承

認
品

）
の

出
⼒

不
全

に
関

連
し

、⽶
ボ

ス
ト

ン
サ

イ
エ

ン
テ

ィフ
ィッ

ク
社

 C
RM

事
業

部
（

旧
 ⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
）

で
調

査
し

た
とこ

ろ
⼀

部
特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
に

不
良

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

ロ
ット

の
コ

ン
デ

ン
サ

に
関

し
て

調
査

し
た

とこ
ろ

、⽇
本

に
お

い
て

輸
⼊

販
売

さ
れ

て
い

る
⼀

部
特

定
機

器
に

使
⽤

さ
れ

て
い

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

に
よ

り場
合

に
よ

って
出

⼒
不

全
等

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
あ

りま
す

。⽇
本

に
お

い
て

は
健

康
被

害
、製

品
品

質
不

良
の

報
告

は
受

け
て

お
りま

せ
ん

が
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
を

使
⽤

し
た

特
定

の
製

品
に

関
し

、市
場

在
庫

は
⾃

主
回

収
、ま

た
医

療
機

関
に

対
し

ま
し

て
情

報
提

供
（

⾃
主

改
修

）
を

実
施

い
た

し
ま

す
。

20
06

FY
1－

46
1

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

プ
リズ

ム
 ２

 D
R

　海
外

で
起

き
た

当
社

製
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
（

⽇
本

で
は

未
承

認
品

）
の

出
⼒

不
全

に
関

連
し

、⽶
ボ

ス
ト

ン
サ

イ
エ

ン
テ

ィフ
ィッ

ク
社

 C
RM

事
業

部
（

旧
 ⽶

国
ガ

イ
ダ

ン
ト

社
）

で
調

査
し

た
とこ

ろ
⼀

部
特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
に

不
良

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

ロ
ット

の
コ

ン
デ

ン
サ

に
関

し
て

調
査

し
た

とこ
ろ

、⽇
本

に
お

い
て

輸
⼊

販
売

さ
れ

て
い

る
⼀

部
特

定
機

器
に

使
⽤

さ
れ

て
い

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。こ
の

不
良

に
よ

り場
合

に
よ

って
出

⼒
不

全
等

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
あ

りま
す

。⽇
本

に
お

い
て

は
健

康
被

害
、製

品
品

質
不

良
の

報
告

は
受

け
て

お
りま

せ
ん

が
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、特

定
ロ

ット
の

コ
ン

デ
ン

サ
を

使
⽤

し
た

特
定

の
製

品
に

関
し

、市
場

在
庫

は
⾃

主
回

収
、ま

た
医

療
機

関
に

対
し

ま
し

て
情

報
提

供
（

⾃
主

改
修

）
を

実
施

い
た

し
ま

す
。

20
06

FY
1－

46
8

⼼
臓

・中
⼼

循
環

系
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
SV

ワ
イ

ヤ
ー

　ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
先

端
部

分
が

離
断

し
体

内
に

残
留

し
た

との
苦

情
報

告
を

、海
外

に
お

い
て

3件
、国

内
に

お
い

て
1件

受
け

ま
し

た
。海

外
製

造
元

に
お

い
て

苦
情

分
析

を
⾏

った
結

果
、⼀

部
の

ロ
ット

製
品

に
お

い
て

先
端

部
分

を
覆

うコ
イ

ル
が

ほ
どけ

る
、ま

た
は

先
端

部
分

が
離

断
す

る
との

苦
情

の
発

⽣
頻

度
が

⾼
ま

って
い

る
こ

とが
分

か
り、

原
因

究
明

の
調

査
を

実
施

し
ま

し
た

。
　そ

の
結

果
、当

該
ロ

ット
製

品
に

つ
い

て
、先

端
部

分
に

お
け

る
中

⼼
ワ

イ
ヤ

ー
の

加
⼯

が
、規

格
の

範
囲

内
で

は
あ

る
も

の
の

ワ
イ

ヤ
ー

の
ひ

ね
りに

対
し

て
弱

くな
っ

て
い

る
可

能
性

が
考

え
ら

れ
た

た
め

、更
に

原
因

究
明

を
継

続
実

施
し

て
お

りま
す

が
、患

者
様

へ
の

安
全

を
重

視
し

、当
該

ロ
ット

製
品

に
つ

い
て

⾃
主

的
に

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
06

FY
1－

48
2

⼼
臓

・中
⼼

循
環

系
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
Ｃ

Ｘ
　ハ

イ
ド

ロ
フィ

リッ
ク

　ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
　ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
ー

の
⼀

部
の

ロ
ット

製
品

に
お

い
て

、当
該

製
品

の
表

⾯
か

ら
薄

⽚
が

剥
離

し
た

事
例

が
国

内
に

お
い

て
1例

発
⽣

し
ま

し
た

。な
お

、本
件

に
関

し
て

は
、現

在
の

とこ
ろ

健
康

被
害

に
は

⾄
って

い
な

い
旨

の
報

告
を

受
け

て
お

りま
す

。ま
た

、海
外

で
は

同
様

の
事

例
は

発
⽣

し
て

い
な

い
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
て

お
りま

す
。

 本
事

例
の

原
因

に
つ

い
て

は
海

外
製

造
元

で
調

査
中

で
す

が
、同

様
の

不
具

合
発

⽣
の

可
能

性
が

否
定

で
き

な
い

た
め

、同
製

品
の

全
ロ

ット
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
06

FY
1－

48
4

半
⾃

動
除

細
動

器
ラ

イ
フパ

ック
CR

 P
lu

s
　未

使
⽤

も
し

くは
バ

ッテ
リー

を
消

耗
す

る
に

⼗
分

な
使

⽤
歴

が
無

い
に

も
か

か
わ

ら
ず

、保
守

の
必

要
性

⼜
は

異
常

を
知

ら
せ

る
各

種
イ

ン
ジ

ケ
ー

タ
が

点
灯

し
、電

源
が

投
⼊

で
き

な
くな

る
事

象
が

現
在

国
内

で
10

件
、海

外
で

12
件

確
認

さ
れ

ま
し

た
。製

造
元

で
分

析
を

⾏
った

結
果

、電
⼦

部
品

（
ノイ

ズ
フィ

ル
タ

）
の

特
定

ロ
ット

を
使

⽤
し

た
製

品
に

、電
池

が
早

期
消

耗
し

電
源

が
⼊

ら
な

くな
る

とい
う不

具
合

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
判

明
し

、⾃
主

回
収

に
着

⼿
す

る
に

⾄
りま

し
た

。
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年
度
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0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
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当
品

名
回

収
理

由

20
06

FY
1－

49
0

医
薬

品
・ワ

ク
チ

ン
注

⼊
⽤

針
B-

D
　マ

イ
ク

ロ
ファ

イ
ン

プ
ラ

ス
　当

該
製

品
は

、イ
ン

ス
リン

や
成

⻑
ホ

ル
モ

ン
投

与
⽤

ペ
ン

型
注

⼊
器

に
使

⽤
す

る
注

⼊
⽤

針
（

※
）

で
す

。
　今

回
、注

⼊
⽤

針
で

針
が

詰
ま

って
薬

液
が

出
な

い
とい

う苦
情

を
受

け
、調

査
し

た
結

果
、他

に
も

同
様

の
苦

情
が

あ
った

こ
とか

ら
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とと

い
た

し
ま

し
た

。
　2

00
6年

6⽉
に

製
造

さ
れ

た
当

該
製

品
の

⼀
部

に
お

い
て

、製
造

⼯
程

中
の

針
内

部
の

潤
滑

剤
を

除
去

す
る

⼯
程

に
問

題
が

あ
った

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。そ
の

た
め

安
全

を
考

慮
し

、同
時

期
に

製
造

さ
れ

た
同

製
品

5ロ
ット

を
回

収
す

る
こ

とと
致

し
ま

し
た

。（
※

※
）

　加
え

て
今

回
の

事
象

を
受

け
、新

た
に

設
け

た
社

内
品

質
検

査
⼿

順
に

お
い

て
、基

準
を

満
た

さ
な

か
った

1ロ
ット

を
回

収
す

る
こ

とと
致

し
ま

し
た

。（
※

※
）

20
06

FY
1－

50
8

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ビ
タ

ト
ロ

ン
Ｃ

６
０

Ｄ
Ｒ

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　ビ
タ

ト
ロ

ン
Ｃ

６
０

Ｄ
Ｒ

及
び

ビ
タ

ト
ロ

ン
Ｔ

６
０

Ｄ
Ｒ

が
植

込
ま

れ
た

症
例

で
、ペ

ー
シ

ン
グ

の
抑

制
、バ

ック
ア

ップ
モ

ー
ド

へ
の

移
⾏

の
事

象
が

海
外

で
確

認
さ

れ
ま

し
た

。本
事

象
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

あ
る

設
定

条
件

は
下

記
の

とお
りで

す
。

（
設

定
条

件
）

1）
VD

D
Rま

た
は

VD
D

モ
ー

ド
に

設
定

し
て

あ
る

場
合

2）
D

D
D

R、
D

D
D

、D
D

IR
ま

た
は

D
D

Iモ
ー

ド
に

設
定

し
、且

つ
「⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

後
⼼

房
ブ

ラ
ン

キ
ン

グ
」を

15
0m

se
c未

満
に

設
定

し
て

い
る

場
合

　当
該

製
品

の
出

荷
時

設
定

は
D

D
D

モ
ー

ド
で

⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
後

⼼
房

ブ
ラ

ン
キ

ン
グ

は
15

0m
se

cと
な

って
お

り、
出

荷
時

設
定

で
ご

使
⽤

の
場

合
は

、本
事

象
は

発
⽣

い
た

し
ま

せ
ん

。

　本
事

象
は

シ
ス

テ
ム

ソ
フト

ウ
ェア

の
不

具
合

が
原

因
で

、逆
⾏

性
伝

導
の

⾃
動

検
出

テ
ス

ト
を

契
機

とし
て

発
⽣

す
る

こ
とが

あ
る

と判
明

い
た

し
ま

し
た

。

　本
シ

ス
テ

ム
ソ

フト
ウ

ェア
は

、修
正

⽤
ソ

フト
ウ

ェア
が

イ
ン

ス
ト

ー
ル

さ
れ

た
プ

ロ
グ

ラ
マ

で
テ

レ
メ

ト
リす

る
こ

とに
よ

り⾃
動

的
に

修
正

さ
れ

ま
す

。そ
の

た
め

、医
療

施
設

に
情

報
提

供
を

⾏
い

フォ
ロ

ー
ア

ップ
時

の
シ

ス
テ

ム
ソ

フト
ウ

ェア
修

正
を

お
願

い
す

る
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。

上
記

1）
ま

た
は

2）
の

設
定

条
件

に
該

当
す

る
患

者
様

に
対

し
て

は
、早

め
の

フォ
ロ

ー
ア

ップ
を

お
願

い
し

ま
す

。プ
ロ

グ
ラ

マ
へ

の
修

正
ソ

フト
イ

ン
ス

ト
ー

ル
は

2⽉
9⽇

よ
り開

始
し

て
順

次
⾏

って
い

き
、2

00
7年

2⽉
18

⽇
を

⽬
処

に
完

了
の

予
定

で
す

。修
正

⽤
ソ

フト
ウ

ェア
が

準
備

で
き

る
ま

で
に

フォ
ロ

ー
ア

ップ
を

⾏
う必

要
が

あ
る

場
合

は
、上

記
条

件
を

満
た

さ
な

い
よ

う設
定

値
の

変
更

を
お

願
い

致
し

ま
す

。
　ま

た
、販

売
店

の
在

庫
品

は
速

や
か

に
回

収
し

、シ
ス

テ
ム

ソ
フト

ウ
ェア

の
修

正
を

⾏
い

ま
す

。
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⼀
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名
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名
回

収
理

由

20
06

FY
1－

50
8

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ビ
タ

ト
ロ

ン
Ｔ

６
０

Ｄ
Ｒ

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　ビ
タ

ト
ロ

ン
Ｃ

６
０

Ｄ
Ｒ

及
び

ビ
タ

ト
ロ

ン
Ｔ

６
０

Ｄ
Ｒ

が
植

込
ま

れ
た

症
例

で
、ペ

ー
シ

ン
グ

の
抑

制
、バ

ック
ア

ップ
モ

ー
ド

へ
の

移
⾏

の
事

象
が

海
外

で
確

認
さ

れ
ま

し
た

。本
事

象
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

あ
る

設
定

条
件

は
下

記
の

とお
りで

す
。

（
設

定
条

件
）

1）
VD

D
Rま

た
は

VD
D

モ
ー

ド
に

設
定

し
て

あ
る

場
合

2）
D

D
D

R、
D

D
D

、D
D

IR
ま

た
は

D
D

Iモ
ー

ド
に

設
定

し
、且

つ
「⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

後
⼼

房
ブ

ラ
ン

キ
ン

グ
」を

15
0m

se
c未

満
に

設
定

し
て

い
る

場
合

　当
該

製
品

の
出

荷
時

設
定

は
D

D
D

モ
ー

ド
で

⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
後

⼼
房

ブ
ラ

ン
キ

ン
グ

は
15

0m
se

cと
な

って
お

り、
出

荷
時

設
定

で
ご

使
⽤

の
場

合
は

、本
事

象
は

発
⽣

い
た

し
ま

せ
ん

。

　本
事

象
は

シ
ス

テ
ム

ソ
フト

ウ
ェア

の
不

具
合

が
原

因
で

、逆
⾏

性
伝

導
の

⾃
動

検
出

テ
ス

ト
を

契
機

とし
て

発
⽣

す
る

こ
とが

あ
る

と判
明

い
た

し
ま

し
た

。

　本
シ

ス
テ

ム
ソ

フト
ウ

ェア
は

、修
正

⽤
ソ

フト
ウ

ェア
が

イ
ン

ス
ト

ー
ル

さ
れ

た
プ

ロ
グ

ラ
マ

で
テ

レ
メ

ト
リす

る
こ

とに
よ

り⾃
動

的
に

修
正

さ
れ

ま
す

。そ
の

た
め

、医
療

施
設

に
情

報
提

供
を

⾏
い

フォ
ロ

ー
ア

ップ
時

の
シ

ス
テ

ム
ソ

フト
ウ

ェア
修

正
を

お
願

い
す

る
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。

上
記

1）
ま

た
は

2）
の

設
定

条
件

に
該

当
す

る
患

者
様

に
対

し
て

は
、早

め
の

フォ
ロ

ー
ア

ップ
を

お
願

い
し

ま
す

。プ
ロ

グ
ラ

マ
へ

の
修

正
ソ

フト
イ

ン
ス

ト
ー

ル
は

2⽉
9

⽇
よ

り開
始

し
て

順
次

⾏
って

い
き

、2
00

7年
2⽉

18
⽇

を
⽬

処
に

完
了

の
予

定
で

す
。修

正
⽤

ソ
フト

ウ
ェア

が
準

備
で

き
る

ま
で

に
フォ

ロ
ー

ア
ップ

を
⾏

う必
要

が
あ

る
場

合
は

、上
記

条
件

を
満

た
さ

な
い

よ
う設

定
値

の
変

更
を

お
願

い
致

し
ま

す
。

　ま
た

、販
売

店
の

在
庫

品
は

速
や

か
に

回
収

し
、シ

ス
テ

ム
ソ

フト
ウ

ェア
の

修
正

を
⾏

い
ま

す
。

20
06

FY
1－

51
0

⼼
筋

保
護

液
⽤

フィ
ル

タ
ポ

ー
ル

フィ
ル

タ
ー

BC
　複

数
の

医
療

機
関

に
て

、フ
ィル

タ
ー

充
填

後
に

フィ
ル

タ
ー

⼆
次

側
に

異
物

が
発

⾒
さ

れ
ま

し
た

。
　異

物
を

分
析

し
た

とこ
ろ

、そ
の

異
物

は
フィ

ル
タ

ー
膜

⽚
で

あ
り、

製
造

⼯
程

の
フィ

ル
タ

ー
膜

切
断

作
業

時
に

発
⽣

す
る

膜
⽚

の
除

去
が

不
⼗

分
で

あ
った

こ
とが

原
因

とし
て

考
え

ら
れ

ま
す

。
　現

在
ま

で
に

、医
療

機
関

か
ら

当
該

不
具

合
に

よ
る

健
康

被
害

の
報

告
は

受
け

て
お

りま
せ

ん
が

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、当
該

ロ
ット

の
在

庫
品

を
⾃

主
的

に
回

収
す

る
こ

とと
致

し
ま

す
。

20
06

FY
1－

51
1

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
⼈

⼯
⼼

肺
回

路
　弊

社
製

品
（

販
売

名
︓

⼈
⼯

⼼
肺

回
路

）
の

構
成

部
品

で
あ

る
「⾎

液
フィ

ル
タ

ー
(B

C1
フィ

ル
タ

ー
)」

の
製

造
販

売
業

者
(⽇

本
ポ

ー
ル

株
式

会
社

)か
ら

⾎
液

フィ
ル

タ
ー

⼆
次

側
に

異
物

が
発

⾒
さ

れ
た

と情
報

提
供

を
受

け
ま

し
た

。⾎
液

フィ
ル

タ
ー

製
造

販
売

業
者

の
調

査
結

果
に

よ
る

と、
異

物
は

フィ
ル

タ
ー

膜
⽚

で
あ

り、
⾎

液
フィ

ル
タ

ー
製

造
⼯

程
の

フィ
ル

タ
ー

膜
切

断
作

業
時

に
発

⽣
す

る
膜

⽚
の

除
去

が
不

⼗
分

で
あ

った
こ

とが
原

因
と考

え
ら

れ
ま

す
。

　弊
社

製
品

で
は

不
具

合
は

発
⽣

し
て

お
りま

せ
ん

が
、当

該
⾎

液
フィ

ル
タ

ー
を

弊
社

⼈
⼯

⼼
肺

回
路

に
使

⽤
し

て
い

る
為

、上
記

対
象

ロ
ット

に
お

い
て

も
同

様
な

事
象

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

⾏
い

ま
す

。
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⼀
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称
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名
回

収
理
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20
06

FY
1－

51
2

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
テ

ク
ノウ

ッド
⼈

⼯
⼼

肺
回

路
セ

ット
　弊

社
テ

ク
ノウ

ッド
⼈

⼯
⼼

肺
回

路
セ

ット
の

構
成

部
品

で
あ

る
⽇

本
ポ

ー
ル

株
式

会
社

Ｂ
Ｃ

１
フィ

ル
タ

ー
を

使
⽤

し
た

⼀
医

療
機

関
に

お
い

て
、フ

ィル
タ

ー
充

填
後

に
フィ

ル
タ

ー
⼆

次
側

に
異

物
が

発
⾒

さ
れ

る
事

例
が

3件
報

告
さ

れ
、供

給
元

の
⽇

本
ポ

ー
ル

社
との

原
因

の
究

明
を

⾏
って

ま
い

りま
し

た
が

、⽇
本

ポ
ー

ル
社

よ
り原

因
は

製
造

⼯
程

の
フィ

ル
タ

ー
膜

の
製

造
時

に
膜

切
断

作
業

に
発

⽣
す

る
膜

⽚
の

除
去

が
不

⼗
分

で
あ

る
との

⾒
解

が
な

さ
れ

ま
し

た
。

　現
在

ま
で

に
医

療
機

関
か

ら
の

当
該

製
品

の
不

具
合

に
よ

る
健

康
被

害
の

報
告

は
あ

りま
せ

ん
が

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

⾃
主

回
収

を
実

施
し

、対
象

医
療

機
関

に
情

報
提

供
を

開
始

致
し

ま
し

た
。

20
06

FY
1－

51
3

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
⼈

⼯
⼼

肺
⽤

回
路

セ
ット

（
⾮

⽣
物

）
　平

成
19

年
2⽉

20
⽇

、弊
社

製
品

「⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
セ

ット
（

⾮
⽣

物
）

」の
構

成
部

品
の

ひ
とつ

で
あ

る
「ポ

ー
ル

フィ
ル

タ
ー

Ｂ
Ｃ

（
⾎

液
⼼

筋
保

護
液

⽤
フィ

ル
タ

ー
）

」（
以

下
⾎

液
フィ

ル
タ

ー
と記

す
）

の
製

造
販

売
業

者
で

あ
る

⽇
本

ポ
ー

ル
株

式
会

社
（

東
京

都
品

川
区

⻄
五

反
⽥

1-
5-

1五
反

⽥
野

村
證

券
ビ

ル
）

か
ら

、ポ
ー

ル
フィ

ル
タ

ー
Ｂ

Ｃ
に

異
物

が
発

⾒
さ

れ
⾃

主
回

収
す

る
との

報
告

が
あ

りま
し

た
。

　弊
社

に
お

き
ま

し
て

も
、⽇

本
ポ

ー
ル

社
製

「ポ
ー

ル
フィ

ル
タ

ー
Ｂ

Ｃ
」と

同
種

類
の

⾎
液

⼼
筋

保
護

液
⽤

フィ
ル

タ
ー

を
構

成
部

品
とし

て
い

る
製

品
を

製
造

販
売

し
て

い
る

た
め

、同
様

の
事

象
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

⾼
い

と判
断

し
、対

象
製

品
82

セ
ット

に
つ

い
て

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

い
た

し
ま

し
た

。
　※

⾎
液

⼼
筋

保
護

液
⽤

フィ
ル

タ
ー

︓
⾎

液
中

の
異

物
の

除
去

に
使

⽤
す

る
フィ

ル
タ

ー

20
06

FY
1－

51
4

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
メ

ラ
⼼

筋
保

護
液

供
給

セ
ット

　Ｃ
Ｐ

　Ｆ
Ｏ

Ｕ
Ｒ

　上
記

の
弊

社
3品

⽬
の

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
の

1構
成

部
品

で
あ

る
⼼

筋
保

護
回

路
に

⽇
本

ポ
ー

ル
社

製
ポ

ー
ル

フィ
ル

タ
ー

BC
が

組
み

こ
ま

れ
て

お
りま

す
。

　医
療

機
関

か
ら

臨
床

使
⽤

前
の

薬
液

充
填

準
備

中
に

、こ
の

回
路

に
異

物
が

あ
る

とい
う報

告
が

こ
れ

ま
で

8(
*)

件
寄

せ
ら

れ
ま

し
た

。⽇
本

ポ
ー

ル
社

が
調

査
し

た
結

果
、異

物
は

ポ
ー

ル
フィ

ル
タ

ー
BC

の
製

造
中

に
⽣

じ
る

構
成

部
材

の
フィ

ル
タ

ー
膜

⽚
で

有
る

こ
とが

6件
判

明
し

、製
造

⼯
程

で
除

去
が

⼗
分

で
な

い
こ

と
が

判
りま

し
た

。残
り2

(*
)件

は
調

査
中

で
す

。弊
社

で
は

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、フ
ィル

タ
ー

BC
を

内
装

し
た

製
品

の
回

路
を

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
06

FY
1－

51
4

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
メ

ラ
⼈

⼯
⼼

肺
⽤

回
路

　上
記

の
弊

社
3品

⽬
の

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
の

1構
成

部
品

で
あ

る
⼼

筋
保

護
回

路
に

⽇
本

ポ
ー

ル
社

製
ポ

ー
ル

フィ
ル

タ
ー

BC
が

組
み

こ
ま

れ
て

お
りま

す
。

　医
療

機
関

か
ら

臨
床

使
⽤

前
の

薬
液

充
填

準
備

中
に

、こ
の

回
路

に
異

物
が

あ
る

とい
う報

告
が

こ
れ

ま
で

8(
*)

件
寄

せ
ら

れ
ま

し
た

。⽇
本

ポ
ー

ル
社

が
調

査
し

た
結

果
、異

物
は

ポ
ー

ル
フィ

ル
タ

ー
BC

の
製

造
中

に
⽣

じ
る

構
成

部
材

の
フィ

ル
タ

ー
膜

⽚
で

有
る

こ
とが

6件
判

明
し

、製
造

⼯
程

で
除

去
が

⼗
分

で
な

い
こ

と
が

判
りま

し
た

。残
り2

(*
)件

は
調

査
中

で
す

。弊
社

で
は

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、フ
ィル

タ
ー

BC
を

内
装

し
た

製
品

の
回

路
を

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

- 111 -



医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

22
/6

0

年
度

番
号

⼀
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収
理
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20
06

FY
1－

51
4

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
メ

ラ
　エ

ク
セ

ラ
イ

ン
回

路
Ｎ

　上
記

の
弊

社
3品

⽬
の

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
の

1構
成

部
品

で
あ

る
⼼

筋
保

護
回

路
に

⽇
本

ポ
ー

ル
社

製
ポ

ー
ル

フィ
ル

タ
ー

BC
が

組
み

こ
ま

れ
て

お
りま

す
。

　医
療

機
関

か
ら

臨
床

使
⽤

前
の

薬
液

充
填

準
備

中
に

、こ
の

回
路

に
異

物
が

あ
る

とい
う報

告
が

こ
れ

ま
で

8(
*)

件
寄

せ
ら

れ
ま

し
た

。⽇
本

ポ
ー

ル
社

が
調

査
し

た
結

果
、異

物
は

ポ
ー

ル
フィ

ル
タ

ー
BC

の
製

造
中

に
⽣

じ
る

構
成

部
材

の
フィ

ル
タ

ー
膜

⽚
で

有
る

こ
とが

6件
判

明
し

、製
造

⼯
程

で
除

去
が

⼗
分

で
な

い
こ

と
が

判
りま

し
た

。残
り2

(*
)件

は
調

査
中

で
す

。弊
社

で
は

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、フ
ィル

タ
ー

BC
を

内
装

し
た

製
品

の
回

路
を

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
06

FY
1－

51
7

⼼
臓

・中
⼼

循
環

系
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
M

TI
ハ

イ
ド

ロ
フィ

リッ
ク

　ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
　国

内
の

医
療

機
関

よ
り、

ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
を

体
内

で
使

⽤
し

抜
去

後
、⽣

理
⾷

塩
液

ト
レ

イ
に

浸
し

て
お

い
た

とこ
ろ

、親
⽔

性
コ

ー
テ

ィン
グ

材
の

剥
離

が
確

認
さ

れ
た

報
告

が
2例

あ
りま

し
た

。製
造

業
者

に
て

原
因

を
調

査
し

た
結

果
、特

定
の

製
造

ロ
ット

に
お

い
て

、親
⽔

性
コ

ー
テ

ィン
グ

の
⼯

程
に

品
質

不
良

が
あ

り、
コ

ー
テ

ィン
グ

の
剥

離
が

発
⽣

す
る

場
合

の
あ

る
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。そ
の

た
め

、対
象

ロ
ット

の
回

収
を

実
施

い
た

し
ま

す
。な

お
同

様
の

事
例

は
海

外
で

は
報

告
を

受
け

て
お

りま
せ

ん
。
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使
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能
な

⼿
動

式
肺

⼈
⼯

蘇
⽣

器
コ

ン
パ

ク
ト

型
⼈

⼯
蘇

⽣
器

）
　当

該
⼈

⼯
蘇

⽣
器

（
ユ

ニ
バ

ー
サ

ル
型

、コ
ン

パ
ク

ト
型

）
は

、正
し

く使
⽤

・操
作

し
て

い
た

だ
くた

め
、8

L/
分

を
上

回
る

酸
素

流
量

の
設

定
を

禁
忌

とす
る

とと
も

に
、こ

れ
ま

で
医

療
機

関
に

対
し

て
情

報
提

供
に

よ
り注

意
喚

起
を

⾏
って

ま
い

りま
し

た
。

　し
か

し
、こ

れ
ま

で
、本

器
の

設
定

上
限

を
上

回
る

⾼
流

量
酸

素
を

付
加

し
た

状
態

で
換

気
操

作
を

⾏
った

際
に

、呼
気

弁
が

閉
塞

す
る

事
例

が
報

告
さ

れ
ま

し
た

。
ま

た
、現

在
で

は
、⼼

肺
蘇

⽣
時

に
お

い
て

、1
0L

/分
以

上
の

⾼
流

量
酸

素
付

加
が

推
奨

さ
れ

る
よ

うに
な

って
ま

い
りま

し
た

。
　こ

の
様

な
状

況
を

踏
ま

え
、本

器
に

関
す

る
医

療
現

場
の

安
全

確
保

に
つ

い
て

検
討

し
た

結
果

、情
報

提
供

に
よ

る
注

意
喚

起
を

⾏
って

も
な

お
、本

器
の

設
定

上
限

を
上

回
る

酸
素

流
量

を
付

加
し

て
使

⽤
さ

れ
て

し
ま

う可
能

性
が

あ
る

と判
断

し
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。
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式
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⽣
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⼈
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蘇

⽣
器

（
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ニ
バ

ー
サ

ル
型

、コ
ン

パ
ク

ト
型

）
は

、正
し

く使
⽤

・操
作

し
て

い
た

だ
くた

め
、8

L/
分

を
上

回
る

酸
素

流
量

の
設

定
を

禁
忌

とす
る

とと
も

に
、こ

れ
ま

で
医

療
機

関
に

対
し

て
情

報
提

供
に

よ
り注

意
喚

起
を

⾏
って

ま
い

りま
し

た
。

　し
か

し
、こ

れ
ま

で
、本

器
の

設
定

上
限

を
上

回
る

⾼
流

量
酸

素
を

付
加

し
た

状
態

で
換

気
操

作
を

⾏
った

際
に

、呼
気

弁
が

閉
塞

す
る

事
例

が
報

告
さ

れ
ま

し
た

。
ま

た
、現

在
で

は
、⼼

肺
蘇

⽣
時

に
お

い
て

、1
0L

/分
以

上
の

⾼
流

量
酸

素
付

加
が

推
奨

さ
れ

る
よ

うに
な

って
ま

い
りま

し
た

。
　こ

の
様

な
状

況
を

踏
ま

え
、本

器
に

関
す

る
医

療
現

場
の

安
全

確
保

に
つ

い
て

検
討

し
た

結
果

、情
報

提
供

に
よ

る
注

意
喚

起
を

⾏
って

も
な

お
、本

器
の

設
定

上
限

を
上

回
る

酸
素

流
量

を
付

加
し

て
使

⽤
さ

れ
て

し
ま

う可
能

性
が

あ
る

と判
断

し
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。
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再
使

⽤
可

能
な

⼿
動

式
肺

⼈
⼯

蘇
⽣

器
ア

ン
ブ

救
急

セ
ット

　当
該

⼈
⼯

蘇
⽣

器
（

ユ
ニ

バ
ー

サ
ル

型
、コ

ン
パ

ク
ト

型
）

は
、正

し
く使

⽤
・操

作
し

て
い

た
だ

くた
め

、8
L/

分
を

上
回

る
酸

素
流

量
の

設
定

を
禁

忌
とす

る
とと

も
に

、こ
れ

ま
で

医
療

機
関

に
対

し
て

情
報

提
供

に
よ

り注
意

喚
起

を
⾏

って
ま

い
りま

し
た

。
　し

か
し

、こ
れ

ま
で

、本
器

の
設

定
上

限
を

上
回

る
⾼

流
量

酸
素

を
付

加
し

た
状

態
で

換
気

操
作

を
⾏

った
際

に
、呼

気
弁

が
閉

塞
す

る
事

例
が

報
告

さ
れ

ま
し

た
。

ま
た

、現
在

で
は

、⼼
肺

蘇
⽣

時
に

お
い

て
、1

0L
/分

以
上

の
⾼

流
量

酸
素

付
加

が
推

奨
さ

れ
る

よ
うに

な
って

ま
い

りま
し

た
。

　こ
の

様
な

状
況

を
踏

ま
え

、本
器

に
関

す
る

医
療

現
場

の
安

全
確

保
に

つ
い

て
検

討
し

た
結

果
、情

報
提

供
に

よ
る

注
意

喚
起

を
⾏

って
も

な
お

、本
器

の
設

定
上

限
を

上
回

る
酸

素
流

量
を

付
加

し
て

使
⽤

さ
れ

て
し

ま
う可

能
性

が
あ

る
と判

断
し

、当
該

製
品

を
⾃

主
回

収
す

る
こ

とに
致

し
ま

し
た

。
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量
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ま
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に
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し
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情
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提

供
に

よ
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喚

起
を

⾏
って

ま
い

りま
し

た
。

　し
か

し
、こ

れ
ま

で
、本

器
の

設
定

上
限

を
上

回
る

⾼
流

量
酸

素
を

付
加

し
た

状
態

で
換

気
操

作
を

⾏
った

際
に

、呼
気

弁
が

閉
塞

す
る

事
例

が
報

告
さ

れ
ま

し
た

。
ま

た
、現

在
で

は
、⼼

肺
蘇

⽣
時

に
お

い
て

、1
0L

/分
以

上
の

⾼
流

量
酸

素
付

加
が

推
奨

さ
れ

る
よ

うに
な

って
ま

い
りま

し
た

。
　こ

の
様

な
状

況
を

踏
ま

え
、本

器
に

関
す

る
医

療
現

場
の

安
全

確
保

に
つ

い
て

検
討

し
た

結
果

、情
報

提
供

に
よ

る
注

意
喚

起
を

⾏
って

も
な

お
、本

器
の

設
定

上
限

を
上

回
る

酸
素

流
量

を
付

加
し

て
使

⽤
さ

れ
て

し
ま

う可
能

性
が

あ
る

と判
断

し
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。
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07
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1－
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9

再
使

⽤
可

能
な

⼿
動

式
肺

⼈
⼯

蘇
⽣

器
ブ

ル
ー

ク
ロ

ス
　シ

リコ
ン

レ
サ

シ
テ

ー
タ

ー
　当

該
製

品
の

⼿
動

式
肺

⼈
⼯

蘇
⽣

器
は

、⾼
流

量
の

酸
素

を
添

加
し

た
場

合
に

お
け

る
換

気
不

全
事

例
が

報
告

さ
れ

た
た

め
、成

⼈
⽤

で
は

12
L/

分
以

上
、

新
⽣

児
⽤

で
は

6L
/分

以
上

の
酸

素
流

量
の

設
定

を
禁

忌
とす

る
とと

も
に

、こ
れ

ま
で

医
療

機
関

に
対

し
て

情
報

提
供

に
よ

り注
意

喚
起

を
⾏

な
って

ま
い

りま
し

た
。

　し
か

し
、他

社
製

の
部

品
との

組
み

合
わ

せ
に

よ
り⾼

流
量

酸
素

を
付

加
し

た
状

態
で

換
気

操
作

を
⾏

った
際

に
呼

気
弁

が
閉

塞
す

る
事

例
が

報
告

さ
れ

ま
し

た
。ま

た
、現

在
で

は
、⼼

肺
蘇

⽣
時

に
お

い
て

、本
製

品
の

設
定

上
限

を
上

回
る

10
L/

分
以

上
の

⾼
流

量
酸

素
付

加
が

推
奨

さ
れ

る
よ

うに
な

って
ま

い
りま

し
た

。
　こ

の
様

な
状

況
を

踏
ま

え
、本

製
品

に
関

す
る

医
療

現
場

の
安

全
確

保
に

つ
い

て
検

討
し

た
結

果
、情

報
提

供
に

よ
る

注
意

喚
起

を
⾏

って
も

な
お

、本
製

品
の

仕
様

を
超

え
た

酸
素

流
量

を
付

加
し

て
使

⽤
さ

れ
て

し
ま

う可
能

性
が

あ
る

と判
断

し
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。
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⼊
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⼿
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式
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⽣
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は
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流

量
の

酸
素

を
添

加
し

た
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合
に
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け

る
換

気
不

全
事

例
が

報
告

さ
れ

た
た

め
、成

⼈
⽤

で
は

12
L/

分
以

上
、

新
⽣

児
⽤

で
は

6L
/分

以
上

の
酸

素
流

量
の

設
定

を
禁

忌
とす

る
とと

も
に

、こ
れ

ま
で

医
療

機
関

に
対

し
て

情
報

提
供

に
よ

り注
意

喚
起

を
⾏

な
って

ま
い

りま
し

た
。

　し
か

し
、他

社
製

の
部

品
との

組
み

合
わ

せ
に

よ
り⾼

流
量

酸
素

を
付

加
し

た
状

態
で

換
気

操
作

を
⾏

った
際

に
呼

気
弁

が
閉

塞
す

る
事

例
が

報
告

さ
れ

ま
し

た
。ま

た
、現

在
で

は
、⼼

肺
蘇

⽣
時

に
お

い
て

、本
製

品
の

設
定

上
限

を
上

回
る

10
L/

分
以

上
の

⾼
流

量
酸

素
付

加
が

推
奨

さ
れ

る
よ

うに
な

って
ま

い
りま

し
た

。
　こ

の
様

な
状

況
を

踏
ま

え
、本

製
品

に
関

す
る

医
療

現
場

の
安

全
確

保
に

つ
い

て
検

討
し

た
結

果
、情

報
提

供
に

よ
る

注
意

喚
起

を
⾏

って
も

な
お

、本
製

品
の

仕
様

を
超

え
た

酸
素

流
量

を
付

加
し

て
使

⽤
さ

れ
て

し
ま

う可
能

性
が

あ
る

と判
断

し
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。
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全
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が
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た
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め
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⽤

で
は
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、

新
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で
は
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以
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の
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とと

も
に
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れ

ま
で
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関
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対
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て

情
報

提
供

に
よ

り注
意
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起

を
⾏

な
って

ま
い

りま
し

た
。

　し
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、他
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の
部
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との
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せ
に

よ
り⾼

流
量
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を
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加
し

た
状

態
で

換
気

操
作

を
⾏

った
際

に
呼

気
弁

が
閉

塞
す

る
事

例
が

報
告
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れ

ま
し

た
。ま

た
、現

在
で

は
、⼼

肺
蘇

⽣
時

に
お

い
て

、本
製

品
の

設
定

上
限

を
上

回
る

10
L/

分
以

上
の

⾼
流

量
酸

素
付

加
が

推
奨

さ
れ

る
よ

うに
な

って
ま

い
りま

し
た

。
　こ

の
様

な
状

況
を

踏
ま

え
、本

製
品

に
関

す
る

医
療

現
場

の
安

全
確

保
に

つ
い

て
検

討
し

た
結

果
、情

報
提

供
に

よ
る

注
意

喚
起

を
⾏

って
も

な
お

、本
製

品
の

仕
様

を
超

え
た

酸
素

流
量

を
付

加
し

て
使

⽤
さ

れ
て

し
ま

う可
能

性
が

あ
る

と判
断

し
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

致
し

ま
し

た
。
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⽣
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⽤
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⽣

器
　当

該
製

品
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動

式
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⽣

器
は

、⾼
流

量
の

酸
素

を
添

加
し

た
場

合
に

お
け

る
換

気
不

全
事

例
が

報
告

さ
れ

た
た

め
、成

⼈
⽤
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。
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る
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現
場

の
安

全
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に
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討
し

た
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量

を
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加
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使
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し
ま
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性
が

あ
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し
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を
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主
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た
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が
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事
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さ
れ

ま
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た
。ま

た
、現
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で

は
、⼼

肺
蘇

⽣
時

に
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て
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の
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回
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⾼
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踏
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⾏
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の
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を
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た

酸
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流
量

を
付

加
し

て
使

⽤
さ

れ
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し
ま

う可
能

性
が

あ
る

と判
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し
、当

該
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
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致
し

ま
し

た
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　こ
の

度
、当

該
製

品
と同

種
の

他
社

製
品

に
お

い
て

換
気

不
全

の
報

告
が

寄
せ

ら
れ

た
こ

とを
受

け
、当

該
製

品
に

つ
い

て
検

討
し

た
結

果
、当

該
製

品
の

構
造

に
お

い
て

⼀
定

の
条

件
下

で
使

⽤
し

た
場

合
に

換
気

不
全

が
起
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る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが
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明

し
た

た
め

、当
該

製
品
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回

収
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

- 114 -



医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

25
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
07

FY
1－

54
3

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

Ｓ
ｐ

ｒ
ｉ

ｎ
ｔ

　フ
ィデ
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イ
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国
メ

ド
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ロ
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社

で
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品

性
能

に
関

す
る

情
報

を
収

集
し

継
続

的
に

評
価

し
て

お
り、

当
該

製
品

の
リー

ド
断

線
に

よ
る
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能

維
持

率
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、⽶
国

等
で

販
売
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れ

て
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る
他

製
品

に
⽐

べ
、低

下
傾

向
に

あ
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
（

Sp
rin

t 
フィ

デ
リス

97
.7

%
 S

pr
in

t 
Q

ua
tt

ro
 9

9.
1%

）
。現

在
の

とこ
ろ

、こ
の

差
は

統
計

的
に

有
意

で
は

あ
りま

せ
ん

が
、今

の
傾

向
が

継
続

す
れ

ば
、将

来
、統

計
的

に
有

意
差

が
出

る
と考

え
ら

れ
ま

す
。リ

ー
ド

断
線

の
主

た
る

部
位

も
特

定
で

き
て

い
る

こ
とか

ら
、今

回
の

⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とが

患
者

様
に

最
適

で
あ

る
と判

断
い

た
し

ま
し

た
。

　従
い

ま
し

て
、市

場
在

庫
に

つ
き

ま
し

て
は

⾃
主

回
収

を
⾏

い
、植

込
み

済
み

の
製

品
に

つ
き

ま
し

て
は

情
報

提
供
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⾏

い
ま

す
。

　本
事

象
は

リー
ド

先
端

部
及

び
ア

ン
カ

リン
グ

ス
リー

ブ
で

起
き

る
可

能
性

の
⾼

い
こ

とが
報

告
さ

れ
て

い
ま

す
。発

⽣
し

た
場

合
、オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

や
複

数
回

の
不

適
切

な
動

作
が

起
こ

り、
除

細
動
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療

が
⾏

え
な

くな
る

な
ど重

篤
な

健
康

被
害

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
否

定
で

き
な

い
状

況
で

す
。
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00
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世
界

で
お

よ
そ

26
8,

　0
00

本
の

"S
pr

in
tフ

ィデ
リス

"が
使

⽤
さ

れ
て

い
ま

す
。現

在
ま

で
の

とこ
ろ

、海
外

に
お

い
て

、こ
の

リー
ド

の
断

線
に

起
因

も
し

くは
そ

れ
が

影
響

し
た

こ
とが

疑
わ

れ
る

死
亡

例
が

5件
確

認
さ

れ
て

い
ま

す
。⽇

本
で

は
死

亡
例

は
報

告
さ

れ
て

お
りま

せ
ん

。
　な

お
、本

回
収

は
、植

込
み

型
除

細
動

器
及

び
両

⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
機

能
付

植
込

み
型

除
細

動
器

が
植

え
込

ま
れ

、か
つ

当
該

リー
ド

が
使

⽤
さ

れ
て

い
る

患
者

様
が

対
象

に
な

りま
す

。植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

が
植

込
ま

れ
た

患
者

様
は

対
象

で
は

あ
りま

せ
ん

。
　ま

た
、⽶

国
メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
社

が
諮

問
す

る
「医

師
に

よ
り構

成
さ

れ
た

品
質

に
関

す
る

第
三

者
委

員
会

」、
H

RS
（

Am
er

ic
an

 H
ea

rt
 R

hy
th

m
So

ci
et

y︓
⽶

国
不

整
脈

学
会

）
の

会
⻑

、及
び

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

社
は

、予
防

的
に

リー
ド

の
抜

去
お

よ
び

追
加

を
⾏

うこ
とは

、そ
の

リス
ク

が
断

線
に

よ
る

リス
ク

よ
り勝

る
た

め
、こ

れ
ら

を
推

奨
し

て
い

ま
せ

ん
。

20
07

FY
1－

54
3

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

Ｓ
ｐ

ｒ
ｉ

ｎ
ｔ

　フ
ィデ

リス
　ス

ク
リュ

ー
イ

ン
リー

ド
　⽶

国
メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
社

で
は

、製
品

性
能

に
関

す
る

情
報

を
収

集
し

継
続

的
に

評
価

し
て

お
り、

当
該

製
品

の
リー

ド
断

線
に

よ
る

性
能

維
持

率
が

、⽶
国

等
で

販
売

さ
れ

て
い

る
他

製
品

に
⽐

べ
、低

下
傾

向
に

あ
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
（

Sp
rin

t 
フィ

デ
リス

97
.7

%
 S

pr
in

t 
Q

ua
tt

ro
 9

9.
1%

）
。現

在
の

とこ
ろ

、こ
の

差
は

統
計

的
に

有
意

で
は

あ
りま

せ
ん

が
、今

の
傾

向
が

継
続

す
れ

ば
、将

来
、統

計
的

に
有

意
差

が
出

る
と考

え
ら

れ
ま

す
。リ

ー
ド

断
線

の
主

た
る

部
位

も
特

定
で

き
て

い
る

こ
とか

ら
、今

回
の

⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とが

患
者

様
に

最
適

で
あ

る
と判

断
い

た
し

ま
し

た
。

　従
い

ま
し

て
、市

場
在

庫
に

つ
き

ま
し

て
は

⾃
主

回
収

を
⾏

い
、植

込
み

済
み

の
製

品
に

つ
き

ま
し

て
は

情
報

提
供

を
⾏

い
ま

す
。

　本
事

象
は

リー
ド

先
端

部
及

び
ア

ン
カ

リン
グ

ス
リー

ブ
で

起
き

る
可

能
性

の
⾼

い
こ

とが
報

告
さ

れ
て

い
ま

す
。発

⽣
し

た
場

合
、オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

や
複

数
回

の
不

適
切

な
動

作
が

起
こ

り、
除

細
動

治
療

が
⾏

え
な

くな
る

な
ど重

篤
な

健
康

被
害

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
否

定
で

き
な

い
状

況
で

す
。

　2
00

7年
10

⽉
4⽇

現
在

で
、全

世
界

で
お

よ
そ

26
8,

　0
00

本
の

"S
pr

in
tフ

ィデ
リス

"が
使

⽤
さ

れ
て

い
ま

す
。現

在
ま

で
の

とこ
ろ

、海
外

に
お

い
て

、こ
の

リー
ド

の
断

線
に

起
因

も
し

くは
そ

れ
が

影
響

し
た

こ
とが

疑
わ

れ
る

死
亡

例
が

5件
確

認
さ

れ
て

い
ま

す
。⽇

本
で

は
死

亡
例

は
報

告
さ

れ
て

お
りま

せ
ん

。
　な

お
、本

回
収

は
、植

込
み

型
除

細
動

器
及

び
両

⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
機

能
付

植
込

み
型

除
細

動
器

が
植

え
込

ま
れ

、か
つ

当
該

リー
ド

が
使

⽤
さ

れ
て

い
る

患
者

様
が

対
象

に
な

りま
す

。植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

が
植

込
ま

れ
た

患
者

様
は

対
象

で
は

あ
りま

せ
ん

。
　ま

た
、⽶

国
メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
社

が
諮

問
す

る
「医

師
に

よ
り構

成
さ

れ
た

品
質

に
関

す
る

第
三

者
委

員
会

」、
H

RS
（

Am
er

ic
an

 H
ea

rt
 R

hy
th

m
So

ci
et

y︓
⽶

国
不

整
脈

学
会

）
の

会
⻑

、及
び

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

社
は

、予
防

的
に

リー
ド

の
抜

去
お

よ
び

追
加

を
⾏

うこ
とは

、そ
の

リス
ク

が
断

線
に

よ
る

リス
ク

よ
り勝

る
た

め
、こ

れ
ら

を
推

奨
し

て
い

ま
せ

ん
。

20
07

FY
1－

55
2

冠
動

脈
ス

テ
ン

ト
M

U
LT

I-
LI

N
K 

ピ
ク

セ
ル

ス
テ

ン
ト

　本
品

の
デ

リバ
リー

シ
ス

テ
ム

※
（

冠
⾎

管
向

け
バ

ル
ー

ン
拡

張
式

⾎
管

形
成

術
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
）

を
加

圧
し

た
際

に
、デ

リバ
リー

シ
ス

テ
ム

の
シ

ャフ
ト

部
分

に
リー

ク
が

発
⽣

す
る

事
象

報
告

が
、国

内
に

お
い

て
確

認
さ

れ
ま

し
た

。本
品

の
海

外
製

造
元

の
調

査
の

結
果

、デ
リバ

リー
シ

ス
テ

ム
の

シ
ャフ

ト
部

分
の

⾁
厚

が
薄

く
成

形
さ

れ
て

い
た

こ
とが

判
明

致
し

ま
し

た
。海

外
製

造
元

で
は

、平
成

18
年

5⽉
に

製
造

管
理

を
⼀

部
改

善
し

て
お

り、
そ

の
後

に
製

造
さ

れ
た

製
品

に
つ

い
て

は
本

不
具

合
は

発
⽣

し
な

い
と考

え
て

お
りま

す
。弊

社
と致

し
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

と考
え

、上
記

製
造

管
理

の
改

善
前

に
製

造
さ

れ
た

当
該

製
品

に
つ

い
て

は
⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

26
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
07

FY
1－

55
4

中
⼼

循
環

系
⼈

⼯
⾎

管
ト

リプ
レ

ック
ス

　国
内

の
医

療
機

関
に

お
い

て
当

該
製

品
の

植
込

み
⼿

術
中

に
発

⽣
し

た
⾎

液
漏

出
事

例
を

受
け

、輸
⼊

製
造

元
に

お
い

て
調

査
を

⾏
った

結
果

、分
枝

管
の

縫
合

作
業

⼯
程

に
お

い
て

、縫
合

品
と未

縫
合

品
が

混
⼊

し
、ま

た
、そ

の
後

の
分

枝
管

の
縫

合
の

確
認

⼯
程

に
お

い
て

、未
縫

合
品

が
⾒

逃
さ

れ
出

荷
さ

れ
た

こ
とが

判
明

し
た

た
め

、⾃
主

回
収

を
開

始
す

る
こ

とと
致

し
ま

し
た

。

20
07

FY
1－

55
7

⼼
臓

・中
⼼

循
環

系
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
PT

CA
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
ー

PL
C

　医
療

機
関

よ
り、

経
⽪

的
冠

動
脈

形
成

術
の

術
中

に
本

品
とカ

テ
ー

テ
ル

内
との

抵
抗

が
⼤

き
い

た
め

、本
品

を
カ

テ
ー

テ
ル

か
ら

取
り出

し
た

際
、P

TF
Eコ

ー
テ

ィ
ン

グ
の

剥
離

が
発

⾒
さ

れ
た

との
報

告
が

あ
りま

し
た

。
　発

⽣
原

因
に

つ
い

て
調

査
の

結
果

、平
成

19
年

9⽉
に

塗
料

の
原

料
が

変
更

さ
れ

た
新

し
い

PT
FE

に
つ

い
て

、剥
離

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。
今

回
、塗

料
の

原
料

変
更

後
の

全
ロ

ット
に

つ
き

ま
し

て
、⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。

20
08

FY
1－

57
0

冠
⾎

管
向

け
バ

ル
ー

ン
拡

張
式

⾎
管

形
成

術
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
サ

イ
ド

キ
ック

　本
品

の
バ

ル
ー

ン
を

拡
張

す
る

際
、カ

テ
ー

テ
ル

の
シ

ャフ
ト

部
分

が
バ

ル
ー

ン
状

に
膨

ら
み

、破
損

し
、こ

の
部

分
か

ら
エ

ア
ー

の
漏

れ
が

発
⽣

す
る

事
象

が
国

内
に

お
い

て
1件

報
告

さ
れ

ま
し

た
。

　弊
社

で
の

調
査

の
結

果
、シ

ャフ
ト

とバ
ル

ー
ン

を
接

合
す

る
た

め
の

製
造

⼯
程

に
お

い
て

、溶
着

す
る

際
に

溶
着

部
分

だ
け

で
な

く、
デ

ィス
タ

ー
ル

シ
ャフ

ト
単

体
の

部
分

も
熱

が
か

か
り、

こ
の

た
め

、シ
ャフ

ト
部

分
の

強
度

が
低

下
し

た
こ

とが
考

え
ら

れ
ま

す
。

　製
造

元
で

は
、平

成
19

年
6⽉

に
製

造
⼯

程
の

改
善

を
し

て
お

り、
そ

の
後

に
製

造
さ

れ
た

製
品

に
つ

い
て

は
同

様
の

事
象

は
発

⽣
し

な
い

も
の

と判
断

い
た

し
ま

す
。

　弊
社

と致
し

ま
し

て
は

、上
記

製
造

管
理

の
改

善
前

に
製

造
さ

れ
た

当
該

製
品

全
て

に
つ

い
て

、⾃
主

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。

20
08

FY
1－

57
0

冠
⾎

管
向

け
バ

ル
ー

ン
拡

張
式

⾎
管

形
成

術
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ギ

ム
レ

ット
　本

品
の

バ
ル

ー
ン

を
拡

張
す

る
際

、カ
テ

ー
テ

ル
の

シ
ャフ

ト
部

分
が

バ
ル

ー
ン

状
に

膨
ら

み
、破

損
し

、こ
の

部
分

か
ら

エ
ア

ー
の

漏
れ

が
発

⽣
す

る
事

象
が

国
内

に
お

い
て

1件
報

告
さ

れ
ま

し
た

。
　弊

社
で

の
調

査
の

結
果

、シ
ャフ

ト
とバ

ル
ー

ン
を

接
合

す
る

た
め

の
製

造
⼯

程
に

お
い

て
、溶

着
す

る
際

に
溶

着
部

分
だ

け
で

な
く、

デ
ィス

タ
ー

ル
シ

ャフ
ト

単
体

の
部

分
も

熱
が

か
か

り、
こ

の
た

め
、シ

ャフ
ト

部
分

の
強

度
が

低
下

し
た

こ
とが

考
え

ら
れ

ま
す

。
　製

造
元

で
は

、平
成

19
年

6⽉
に

製
造

⼯
程

の
改

善
を

し
て

お
り、

そ
の

後
に

製
造

さ
れ

た
製

品
に

つ
い

て
は

同
様

の
事

象
は

発
⽣

し
な

い
も

の
と判

断
い

た
し

ま
す

。
　弊

社
と致

し
ま

し
て

は
、上

記
製

造
管

理
の

改
善

前
に

製
造

さ
れ

た
当

該
製

品
全

て
に

つ
い

て
、⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

い
た

し
ま

し
た

。

20
08

FY
1－

57
4

冠
⾎

管
向

け
バ

ル
ー

ン
拡

張
式

⾎
管

形
成

術
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
バ

ラ
ス

PT
CA

バ
ル

ー
ン

カ
テ

ー
テ

ル
・ポ

リエ
ス

テ
ル

エ
ラ

ス
ト

マ
ー

シ
リー

ズ
　国

内
医

療
機

関
に

お
い

て
、本

品
の

バ
ル

ー
ン

を
冠

動
脈

内
で

拡
張

後
に

収
縮

し
よ

うと
し

た
際

、拡
張

し
た

バ
ル

ー
ン

を
収

縮
さ

せ
る

こ
とが

で
き

な
か

った
事

例
が

1件
発

⽣
し

ま
し

た
。そ

の
後

、別
の

国
内

医
療

機
関

に
お

い
て

、健
康

被
害

は
な

か
った

も
の

の
、収

縮
す

る
時

間
が

遅
か

った
事

例
が

1件
発

⽣
し

ま
し

た
。本

品
の

海
外

製
造

元
の

調
査

の
結

果
、シ

ャフ
ト

とバ
ル

ー
ン

を
接

合
す

る
た

め
の

製
造

⼯
程

に
お

い
て

使
⽤

す
る

マ
ン

ド
レ

ル
（

芯
棒

）
が

適
切

に
配

置
さ

れ
て

い
な

場
合

、
バ

ル
ー

ン
拡

張
⽤

ル
ー

メ
ン

が
通

常
よ

り狭
くな

って
し

ま
う可

能
性

が
完

全
に

否
定

で
き

な
い

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。バ
ル

ー
ン

拡
張

⽤
ル

ー
メ

ン
が

狭
くな

って
い

る
と、

バ
ル

ー
ン

拡
張

後
に

造
影

剤
が

抜
け

ず
、バ

ル
ー

ン
を

収
縮

さ
せ

る
こ

とが
困

難
とな

る
可

能
性

を
否

定
で

き
ま

せ
ん

。弊
社

は
患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、

対
象

製
品

全
て

に
つ

い
て

、⾃
主

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
い

た
し

ま
し

た
。

20
08

FY
1－

05
94

半
⾃

動
除

細
動

器
ラ

イ
フパ

ック
Ｃ

Ｒ
　Ｐ

ｌ
ｕ

ｓ
　内

部
配

線
に

使
⽤

し
て

い
る

フレ
キ

シ
ブ

ル
基

板
の

コ
ネ

ク
タ

内
で

短
絡

が
発

⽣
し

、点
検

中
に

電
源

が
⼊

ら
な

くな
る

事
象

が
海

外
で

3件
確

認
さ

れ
ま

し
た

。製
造

元
で

の
分

析
の

結
果

、特
定

ロ
ット

の
コ

ネ
ク

タ
で

、同
事

象
が

発
⽣

す
る

可
能

性
の

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。同
事

象
に

よ
り救

命
処

置
に

影
響

を
及

ぼ
す

こ
とが

考
え

ら
れ

る
為

、⾃
主

回
収

に
着

⼿
す

る
に

⾄
りま

し
た

。
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⼀
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収
理

由

20
08

FY
1－

06
01

半
⾃

動
除

細
動

器
ラ

イ
フパ

ック
Ｃ

Ｒ
　Ｐ

ｌ
ｕ

ｓ
　バ

ッテ
リー

を
消

耗
す

る
⼗

分
な

使
⽤

履
歴

が
無

い
に

も
か

か
わ

ら
ず

、電
池

の
早

期
消

耗
が

発
⽣

す
る

不
具

合
に

よ
り平

成
18

年
10

⽉
に

⾃
主

回
収

を
⾏

い
ま

し
た

。こ
の

⾃
主

回
収

と同
じ

原
因

の
不

具
合

が
最

近
海

外
で

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
製

品
は

平
成

18
年

10
⽉

の
⾃

主
回

収
時

に
特

定
し

た
対

象
製

品
の

範
囲

外
に

あ
る

こ
とが

判
り、

製
造

元
で

は
再

度
、同

事
案

の
対

象
範

囲
の

精
査

を
⾏

い
ま

し
た

。そ
の

結
果

、当
該

電
⼦

部
品

製
造

メ
ー

カ
か

ら
の

情
報

に
漏

れ
が

あ
る

事
が

確
認

さ
れ

、更
に

回
収

範
囲

の
追

加
を

⾏
う必

要
が

あ
る

と判
断

し
ま

し
た

。

20
08

FY
1－

06
07

半
⾃

動
除

細
動

器
⾃

動
体

外
式

除
細

動
器

 A
ED

-1
20

0
カ

ル
ジ

オ
ラ

イ
フ

　使
⽤

者
の

点
検

時
に

、ス
テ

ー
タ

ス
イ

ン
ジ

ケ
ー

タ
表

⽰
が

⾚
⾊

（
使

⽤
不

可
の

状
態

）
で

使
⽤

が
出

来
な

くな
る

との
報

告
を

受
け

ま
し

た
。

　バ
ッテ

リ製
造

メ
ー

カ
に

調
査

依
頼

し
た

結
果

、特
定

ロ
ット

の
バ

ッテ
リに

お
い

て
、5

A仕
様

の
内

部
ヒュ

ー
ズ

に
1A

の
ヒュ

ー
ズ

が
誤

実
装

さ
れ

て
い

る
も

の
が

混
⼊

し
て

い
る

恐
れ

が
あ

る
こ

とが
判

りま
し

た
。ヒ

ュ-
ズ

誤
実

装
の

結
果

、バ
ッテ

リ装
着

後
、初

回
の

⽉
次

セ
ル

フテ
ス

ト
時

に
実

施
さ

れ
る

最
⼤

エ
ネ

ル
ギ

ー
の

充
電

テ
ス

ト
に

よ
って

、1
Aの

ヒュ
ー

ズ
が

溶
断

し
ま

す
。そ

の
結

果
、電

源
供

給
が

停
⽌

し
て

本
製

品
が

動
作

し
な

くな
り、

ス
テ

ー
タ

ス
イ

ン
ジ

ケ
ー

タ
表

⽰
が

⾚
⾊

（
使

⽤
不

可
の

状
態

）
に

な
りま

す
。誤

実
装

し
た

可
能

性
の

あ
る

⽣
産

ロ
ット

に
つ

い
て

特
定

で
き

て
お

りま
す

の
で

、対
象

製
品

に
つ

い
て

、正
常

な
バ

ッテ
リに

交
換

す
る

改
修

を
⾏

な
うこ

とと
し

ま
し

た
。

20
08

FY
1－

06
09

半
⾃

動
除

細
動

器
⾃

動
体

外
式

除
細

動
器

 カ
ル

ジ
オ

ラ
イ

フ
AE

D
-9

20
0シ

リー
ズ

　当
該

機
器

の
外

国
製

造
元

よ
り、

特
定

ロ
ット

に
お

い
て

、容
量

誤
差

の
⼤

き
い

コ
ン

デ
ン

サ
が

混
⼊

し
、周

囲
温

度
等

の
条

件
に

よ
って

は
充

電
電

源
監

視
回

路
が

誤
動

作
す

る
も

の
が

ま
れ

に
発

⽣
す

る
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。
　誤

動
作

し
た

場
合

は
、ア

ラ
ー

ム
⾳

と共
に

イ
ン

ジ
ケ

ー
タ

表
⽰

が
⾚

⾊
とな

り、
当

該
機

器
が

使
⽤

で
き

な
い

状
態

に
な

る
た

め
、対

象
機

器
に

対
し

て
コ

ン
デ

ン
サ

の
容

量
誤

差
が

あ
って

も
誤

動
作

を
防

⽌
で

き
る

ソ
フト

ウ
ェア

に
変

更
す

る
改

修
を

⾏
うこ

とと
致

し
ま

し
た

。

20
08

FY
1－

06
16

⼼
臓

⽤
カ

テ
ー

テ
ル

イ
ン

ト
ロ

デ
ュー

サ
キ

ッ
ト

ソ
フト

　チ
ップ

　シ
ー

ス
　海

外
の

医
療

機
関

に
お

い
て

、2
00

8年
10

⽉
22

⽇
に

当
該

製
品

と同
じ

部
品

を
使

⽤
し

て
製

造
さ

れ
て

い
る

「C
on

vo
y 

Ad
va

nc
ed

 D
el

iv
er

y
Sh

ea
th

 K
its

」（
⽇

本
未

承
認

品
）

に
お

い
て

、⾎
管

内
へ

挿
⼊

中
に

シ
ー

ス
部

の
先

端
に

装
着

さ
れ

て
い

る
X線

不
透

過
性

マ
ー

カ
ー

バ
ン

ド
が

離
脱

し
、患

者
体

内
に

残
存

す
る

とい
う不

具
合

が
1件

発
⽣

し
ま

し
た

。弊
社

とい
た

し
ま

し
て

は
、同

様
の

不
具

合
が

発
⽣

す
る

可
能

性
を

否
定

す
る

こ
とが

で
き

な
い

た
め

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、「
Co

nv
oy

 A
dv

an
ce

d 
D

el
iv

er
y 

Sh
ea

th
 K

its
」と

同
じ

部
品

を
使

⽤
し

て
製

造
さ

れ
た

当
該

製
品

に
つ

い
て

、⾃
主

的
に

回
収

を
⾏

うこ
とと

い
た

し
ま

し
た

。

20
08

FY
1－

06
18

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
シ

ス
テ

ム
サ

ー
ン

ズ
ア

ド
バ

ン
ス

ト
パ

ー
フュ

ー
ジ

ョン
シ

ス
テ

ム
１

　海
外

の
医

療
機

関
に

お
い

て
、本

装
置

の
電

源
が

ダ
ウ

ン
す

る
現

象
が

確
認

さ
れ

ま
し

た
。製

造
元

に
お

い
て

調
査

し
た

結
果

、パ
ワ

ー
マ

ネ
ー

ジ
ャー

の
取

り付
け

ネ
ジ

が
緩

み
、装

置
内

部
で

シ
ョー

ト
を

発
⽣

し
た

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。こ
の

た
め

、同
⼀

製
造

業
者

で
製

造
さ

れ
た

全
て

の
パ

ワ
ー

マ
ネ

ー
ジ

ャー
を

対
象

に
、ネ

ジ
取

り付
け

状
態

の
点

検
を

い
た

し
ま

す
。
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⼀
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収
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20
08

FY
1－

06
34

冠
⾎

管
向

け
バ

ル
ー

ン
拡

張
式

⾎
管

形
成

術
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
フォ

ル
テ

ィス
　当

該
製

品
を

使
⽤

し
た

際
、カ

テ
ー

テ
ル

シ
ャフ

ト
の

破
損

（
先

端
側

チ
ュー

ブ
と⼿

元
側

チ
ュー

ブ
間

の
離

断
）

事
例

が
海

外
で

１
件

、そ
の

後
国

内
で

も
同

様
の

事
例

が
１

件
発

⽣
致

し
ま

し
た

。な
お

、い
ず

れ
も

担
当

医
師

の
適

切
な

処
置

に
よ

り離
断

し
た

シ
ャフ

ト
は

体
外

へ
除

去
さ

れ
て

お
りま

す
。

　現
在

調
査

を
進

め
て

い
ま

す
が

、⼀
部

の
購

⼊
部

材
を

⽤
い

た
製

品
に

お
い

て
、先

端
側

チ
ュー

ブ
と⼿

元
側

チ
ュー

ブ
間

の
接

合
強

度
が

低
い

可
能

性
の

あ
る

こ
と

が
判

明
し

ま
し

た
。

　既
に

販
売

し
た

製
品

に
つ

い
て

も
同

様
の

不
具

合
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とか

ら
、患

者
様

へ
の

安
全

を
最

優
先

に
重

視
し

、該
当

ロ
ット

製
品

に
つ

い
て

⾃
主

的
に

回
収

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　K
ap

pa
 D

R6
00

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ka
pp

a 
及

び
Si

gm
aシ

リー
ズ

の
⼀

部
の

製
品

で
、あ

る
特

定
の

ワ
イ

ヤ
の

離
脱

が
通

常
よ

りも
⾼

い
割

合
で

発
⽣

し
て

い
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
ワ

イ
ヤ

は
電

気
回

路
と電

池
や

コ
ネ

ク
タ

な
どを

つ
な

ぐも
の

で
す

。
　こ

の
ワ

イ
ヤ

離
脱

に
は

2種
類

の
異

な
る

原
因

が
特

定
さ

れ
て

い
ま

す
。第

⼀
の

原
因

は
、ワ

イ
ヤ

の
接

合
部

分
の

表
⾯

メ
ッキ

処
理

の
問

題
で

、主
とし

て
平

成
12

年
11

⽉
か

ら
平

成
14

年
11

⽉
の

間
に

製
造

さ
れ

た
製

品
の

⼀
部

で
す

。第
⼆

の
原

因
は

、製
造

⼯
程

上
で

部
品

を
洗

浄
す

る
た

め
に

使
⽤

し
た

洗
浄

剤
に

起
因

し
て

い
ま

す
。

　従
い

ま
し

て
、こ

の
製

品
群

に
関

す
る

推
奨

患
者

フォ
ロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
、⾃

主
改

修
を

い
た

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　K
ap

pa
 S

R7
00

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ka
pp

a 
及

び
Si

gm
aシ

リー
ズ

の
⼀

部
の

製
品

で
、あ

る
特

定
の

ワ
イ

ヤ
の

離
脱

が
通

常
よ

りも
⾼

い
割

合
で

発
⽣

し
て

い
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
ワ

イ
ヤ

は
電

気
回

路
と電

池
や

コ
ネ

ク
タ

な
どを

つ
な

ぐも
の

で
す

。
　こ

の
ワ

イ
ヤ

離
脱

に
は

2種
類

の
異

な
る

原
因

が
特

定
さ

れ
て

い
ま

す
。第

⼀
の

原
因

は
、ワ

イ
ヤ

の
接

合
部

分
の

表
⾯

メ
ッキ

処
理

の
問

題
で

、主
とし

て
平

成
12

年
11

⽉
か

ら
平

成
14

年
11

⽉
の

間
に

製
造

さ
れ

た
製

品
の

⼀
部

で
す

。第
⼆

の
原

因
は

、製
造

⼯
程

上
で

部
品

を
洗

浄
す

る
た

め
に

使
⽤

し
た

洗
浄

剤
に

起
因

し
て

い
ま

す
。

　従
い

ま
し

て
、こ

の
製

品
群

に
関

す
る

推
奨

患
者

フォ
ロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
、⾃

主
改

修
を

い
た

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　K
ap

pa
 D

R7
00

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ka
pp

a 
及

び
Si

gm
aシ

リー
ズ

の
⼀

部
の

製
品

で
、あ

る
特

定
の

ワ
イ

ヤ
の

離
脱

が
通

常
よ

りも
⾼

い
割

合
で

発
⽣

し
て

い
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
ワ

イ
ヤ

は
電

気
回

路
と電

池
や

コ
ネ

ク
タ

な
どを

つ
な

ぐも
の

で
す

。
　こ

の
ワ

イ
ヤ

離
脱

に
は

2種
類

の
異

な
る

原
因

が
特

定
さ

れ
て

い
ま

す
。第

⼀
の

原
因

は
、ワ

イ
ヤ

の
接

合
部

分
の

表
⾯

メ
ッキ

処
理

の
問

題
で

、主
とし

て
平

成
12

年
11

⽉
か

ら
平

成
14

年
11

⽉
の

間
に

製
造

さ
れ

た
製

品
の

⼀
部

で
す

。第
⼆

の
原

因
は

、製
造

⼯
程

上
で

部
品

を
洗

浄
す

る
た

め
に

使
⽤

し
た

洗
浄

剤
に

起
因

し
て

い
ま

す
。

　従
い

ま
し

て
、こ

の
製

品
群

に
関

す
る

推
奨

患
者

フォ
ロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
、⾃

主
改

修
を

い
た

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　K
ap

pa
 V

D
D

70
0

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ka
pp

a 
及

び
Si

gm
aシ

リー
ズ

の
⼀

部
の

製
品

で
、あ

る
特

定
の

ワ
イ

ヤ
の

離
脱

が
通

常
よ

りも
⾼

い
割

合
で

発
⽣

し
て

い
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
ワ

イ
ヤ

は
電

気
回

路
と電

池
や

コ
ネ

ク
タ

な
どを

つ
な

ぐも
の

で
す

。
　こ

の
ワ

イ
ヤ

離
脱

に
は

2種
類

の
異

な
る

原
因

が
特

定
さ

れ
て

い
ま

す
。第

⼀
の

原
因

は
、ワ

イ
ヤ

の
接

合
部

分
の

表
⾯

メ
ッキ

処
理

の
問

題
で

、主
とし

て
平

成
12

年
11

⽉
か

ら
平

成
14

年
11

⽉
の

間
に

製
造

さ
れ

た
製

品
の

⼀
部

で
す

。第
⼆

の
原

因
は

、製
造

⼯
程

上
で

部
品

を
洗

浄
す

る
た

め
に

使
⽤

し
た

洗
浄

剤
に

起
因

し
て

い
ま

す
。

　従
い

ま
し

て
、こ

の
製

品
群

に
関

す
る

推
奨

患
者

フォ
ロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
、⾃

主
改

修
を

い
た

し
ま

す
。
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収
〈ク

ラス
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00
0-

20
18

年
度

29
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　S
ig

m
a 

D
　植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
　メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Ka

pp
a 

及
び

Si
gm

aシ
リー

ズ
の

⼀
部

の
製

品
で

、あ
る

特
定

の
ワ

イ
ヤ

の
離

脱
が

通
常

よ
りも

⾼
い

割
合

で
発

⽣
し

て
い

る
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

ワ
イ

ヤ
は

電
気

回
路

と電
池

や
コ

ネ
ク

タ
な

どを
つ

な
ぐも

の
で

す
。

　こ
の

ワ
イ

ヤ
離

脱
に

は
2種

類
の

異
な

る
原

因
が

特
定

さ
れ

て
い

ま
す

。第
⼀

の
原

因
は

、ワ
イ

ヤ
の

接
合

部
分

の
表

⾯
メ

ッキ
処

理
の

問
題

で
、主

とし
て

平
成

12
年

11
⽉

か
ら

平
成

14
年

11
⽉

の
間

に
製

造
さ

れ
た

製
品

の
⼀

部
で

す
。第

⼆
の

原
因

は
、製

造
⼯

程
上

で
部

品
を

洗
浄

す
る

た
め

に
使

⽤
し

た
洗

浄
剤

に
起

因
し

て
い

ま
す

。
　従

い
ま

し
て

、こ
の

製
品

群
に

関
す

る
推

奨
患

者
フォ

ロ
ー

ア
ップ

⽅
法

を
お

知
ら

せ
し

、⾃
主

改
修

を
い

た
し

ま
す

。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　S
ig

m
a 

D
R

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ka
pp

a 
及

び
Si

gm
aシ

リー
ズ

の
⼀

部
の

製
品

で
、あ

る
特

定
の

ワ
イ

ヤ
の

離
脱

が
通

常
よ

りも
⾼

い
割

合
で

発
⽣

し
て

い
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
ワ

イ
ヤ

は
電

気
回

路
と電

池
や

コ
ネ

ク
タ

な
どを

つ
な

ぐも
の

で
す

。
　こ

の
ワ

イ
ヤ

離
脱

に
は

2種
類

の
異

な
る

原
因

が
特

定
さ

れ
て

い
ま

す
。第

⼀
の

原
因

は
、ワ

イ
ヤ

の
接

合
部

分
の

表
⾯

メ
ッキ

処
理

の
問

題
で

、主
とし

て
平

成
12

年
11

⽉
か

ら
平

成
14

年
11

⽉
の

間
に

製
造

さ
れ

た
製

品
の

⼀
部

で
す

。第
⼆

の
原

因
は

、製
造

⼯
程

上
で

部
品

を
洗

浄
す

る
た

め
に

使
⽤

し
た

洗
浄

剤
に

起
因

し
て

い
ま

す
。

　従
い

ま
し

て
、こ

の
製

品
群

に
関

す
る

推
奨

患
者

フォ
ロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
、⾃

主
改

修
を

い
た

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　S
ig

m
a 

S
　植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
　メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Ka

pp
a 

及
び

Si
gm

aシ
リー

ズ
の

⼀
部

の
製

品
で

、あ
る

特
定

の
ワ

イ
ヤ

の
離

脱
が

通
常

よ
りも

⾼
い

割
合

で
発

⽣
し

て
い

る
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

ワ
イ

ヤ
は

電
気

回
路

と電
池

や
コ

ネ
ク

タ
な

どを
つ

な
ぐも

の
で

す
。

　こ
の

ワ
イ

ヤ
離

脱
に

は
2種

類
の

異
な

る
原

因
が

特
定

さ
れ

て
い

ま
す

。第
⼀

の
原

因
は

、ワ
イ

ヤ
の

接
合

部
分

の
表

⾯
メ

ッキ
処

理
の

問
題

で
、主

とし
て

平
成

12
年

11
⽉

か
ら

平
成

14
年

11
⽉

の
間

に
製

造
さ

れ
た

製
品

の
⼀

部
で

す
。第

⼆
の

原
因

は
、製

造
⼯

程
上

で
部

品
を

洗
浄

す
る

た
め

に
使

⽤
し

た
洗

浄
剤

に
起

因
し

て
い

ま
す

。
　従

い
ま

し
て

、こ
の

製
品

群
に

関
す

る
推

奨
患

者
フォ

ロ
ー

ア
ップ

⽅
法

を
お

知
ら

せ
し

、⾃
主

改
修

を
い

た
し

ま
す

。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　S
ig

m
a 

SR
　植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
　メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Ka

pp
a 

及
び

Si
gm

aシ
リー

ズ
の

⼀
部

の
製

品
で

、あ
る

特
定

の
ワ

イ
ヤ

の
離

脱
が

通
常

よ
りも

⾼
い

割
合

で
発

⽣
し

て
い

る
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

ワ
イ

ヤ
は

電
気

回
路

と電
池

や
コ

ネ
ク

タ
な

どを
つ

な
ぐも

の
で

す
。

　こ
の

ワ
イ

ヤ
離

脱
に

は
2種

類
の

異
な

る
原

因
が

特
定

さ
れ

て
い

ま
す

。第
⼀

の
原

因
は

、ワ
イ

ヤ
の

接
合

部
分

の
表

⾯
メ

ッキ
処

理
の

問
題

で
、主

とし
て

平
成

12
年

11
⽉

か
ら

平
成

14
年

11
⽉

の
間

に
製

造
さ

れ
た

製
品

の
⼀

部
で

す
。第

⼆
の

原
因

は
、製

造
⼯

程
上

で
部

品
を

洗
浄

す
る

た
め

に
使

⽤
し

た
洗

浄
剤

に
起

因
し

て
い

ま
す

。
　従

い
ま

し
て

、こ
の

製
品

群
に

関
す

る
推

奨
患

者
フォ

ロ
ー

ア
ップ

⽅
法

を
お

知
ら

せ
し

、⾃
主

改
修

を
い

た
し

ま
す

。

20
09

FY
1－

06
41

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

　S
ig

m
a 

VD
D

　植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

　メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ka
pp

a 
及

び
Si

gm
aシ

リー
ズ

の
⼀

部
の

製
品

で
、あ

る
特

定
の

ワ
イ

ヤ
の

離
脱

が
通

常
よ

りも
⾼

い
割

合
で

発
⽣

し
て

い
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
ワ

イ
ヤ

は
電

気
回

路
と電

池
や

コ
ネ

ク
タ

な
どを

つ
な

ぐも
の

で
す

。
　こ

の
ワ

イ
ヤ

離
脱

に
は

2種
類

の
異

な
る

原
因

が
特

定
さ

れ
て

い
ま

す
。第

⼀
の

原
因

は
、ワ

イ
ヤ

の
接

合
部

分
の

表
⾯

メ
ッキ

処
理

の
問

題
で

、主
とし

て
平

成
12

年
11

⽉
か

ら
平

成
14

年
11

⽉
の

間
に

製
造

さ
れ

た
製

品
の

⼀
部

で
す

。第
⼆

の
原

因
は

、製
造

⼯
程

上
で

部
品

を
洗

浄
す

る
た

め
に

使
⽤

し
た

洗
浄

剤
に

起
因

し
て

い
ま

す
。

　従
い

ま
し

て
、こ

の
製

品
群

に
関

す
る

推
奨

患
者

フォ
ロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
、⾃

主
改

修
を

い
た

し
ま

す
。
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年
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⼀
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当
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名
回

収
理
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20
09

FY
1－

06
47

緊
急

時
ブ

ラ
ッド

ア
ク

セ
ス

留
置

⽤
カ

テ
ー

テ
ル

ア
ロ

ー
ブ

ラ
ッド

ア
ク

セ
ス

カ
テ

ー
テ

ル
セ

ット
　⽇

本
国

内
に

お
い

て
、当

該
製

品
AK

-1
51

22
-J

Fの
ロ

ット
RF

80
72

23
1の

脱
⾎

側
エ

ク
ス

テ
ン

シ
ョン

ラ
イ

ン
が

外
れ

、多
量

（
約

1.
6L

）
の

⾎
液

が
漏

出
す

る
とい

う事
故

例
が

1例
報

告
さ

れ
ま

し
た

。解
析

の
結

果
、製

造
時

の
エ

ク
ス

テ
ン

シ
ョン

ラ
イ

ン
の

配
置

不
具

合
に

起
因

に
す

る
も

の
と考

え
ら

れ
た

為
、患

者
様

の
安

全
を

確
保

す
る

⽬
的

で
今

回
の

回
収

を
実

施
致

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

06
57

電
池

電
源

式
⼿

術
⽤

ド
リル

パ
ワ

ー
プ

ロ
・バ

ッテ
リー

⾻
⼿

術
器

械
シ

ス
テ

ム
　 

回
収

対
象

製
品

の
内

部
部

品
の

耐
久

性
に

問
題

が
あ

り、
⻑

期
間

使
⽤

さ
れ

た
場

合
に

、当
該

製
品

を
セ

ー
フモ

ー
ド

に
し

て
い

て
も

、先
端

部
が

２
〜

５
秒

に
１

回
転

程
度

の
⾮

常
に

低
速

で
は

あ
りま

す
が

、⾃
動

に
作

動
す

る
事

例
が

報
告

さ
れ

た
た

め
で

す
。

20
09

FY
1－

06
57

電
池

電
源

式
⼿

術
⽤

ド
リル

パ
ワ

ー
プ

ロ
 マ

ック
ス

　シ
ス

テ
ム

　 
回

収
対

象
製

品
の

内
部

部
品

の
耐

久
性

に
問

題
が

あ
り、

⻑
期

間
使

⽤
さ

れ
た

場
合

に
、当

該
製

品
を

セ
ー

フモ
ー

ド
に

し
て

い
て

も
、先

端
部

が
２

〜
５

秒
に

１
回

転
程

度
の

⾮
常

に
低

速
で

は
あ

りま
す

が
、⾃

動
に

作
動

す
る

事
例

が
報

告
さ

れ
た

た
め

で
す

。

20
09

FY
1－

06
60

半
⾃

動
除

細
動

器
ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

FR
2+

　海
外

製
造

元
の

製
品

解
析

の
結

果
、当

該
AE

D
に

お
い

て
20

07
年

5⽉
か

ら
20

08
年

1⽉
ま

で
に

製
造

さ
れ

た
製

品
の

⼀
部

に
、通

常
の

製
品

に
⽐

べ
て

故
障

率
の

⾼
い

メ
モ

リ素
⼦

が
搭

載
さ

れ
て

い
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

判
明

致
し

ま
し

た
。

　現
在

ま
で

、当
該

AE
D

の
緊

急
使

⽤
時

に
こ

の
故

障
が

発
⽣

し
た

との
報

告
は

受
け

て
お

りま
せ

ん
。し

か
し

な
が

ら
、弊

社
とし

ま
し

て
は

、予
防

措
置

とし
て

当
該

メ
モ

リ素
⼦

が
使

⽤
さ

れ
て

い
る

可
能

性
の

あ
る

当
該

AE
D

を
⾃

主
回

収
す

る
こ

とと
致

し
ま

し
た

。

20
09

FY
1－

06
61

ファ
イ

バ
ー

ス
コ

ー
プ

（
そ

の
他

の
軟

性
ファ

イ
バ

ー
ス

コ
ー

プ
)

フジ
ノン

H
YS

　当
該

製
品

は
検

査
中

の
視

野
を

確
保

し
や

す
くす

る
た

め
に

、加
圧

に
よ

り潅
流

液
を

⼦
宮

内
に

供
給

す
る

機
能

を
有

し
て

お
りま

す
。し

か
し

、こ
の

機
能

を
使

⽤
し

た
検

査
で

潅
流

液
が

な
くな

った
こ

とに
気

が
つ

か
ず

に
そ

の
ま

ま
使

⽤
す

る
と⼦

宮
内

に
空

気
が

送
り込

ま
れ

、空
気

塞
栓

を
⽣

じ
る

お
そ

れ
が

あ
る

こ
とか

ら
、過

去
に

当
該

製
品

を
所

有
す

る
医

療
機

関
へ

安
全

性
情

報
を

送
付

し
ま

し
た

。こ
の

た
び

、万
全

を
期

す
た

め
安

全
性

情
報

を
再

送
付

し
、加

圧
式

潅
流

機
能

を
有

し
て

い
る

製
品

を
⾃

主
回

収
（

改
修

）
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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年
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年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
09

FY
1－

06
61

ファ
イ

バ
ー

ス
コ

ー
プ

（
そ

の
他

の
軟

性
ファ

イ
バ

ー
ス

コ
ー

プ
)

フジ
ノン

FH
-1

00
T

　当
該

製
品

は
検

査
中

の
視

野
を

確
保

し
や

す
くす

る
た

め
に

、加
圧

に
よ

り潅
流

液
を

⼦
宮

内
に

供
給

す
る

機
能

を
有

し
て

お
りま

す
。し

か
し

、こ
の

機
能

を
使

⽤
し

た
検

査
で

潅
流

液
が

な
くな

った
こ

とに
気

が
つ

か
ず

に
そ

の
ま

ま
使

⽤
す

る
と⼦

宮
内

に
空

気
が

送
り込

ま
れ

、空
気

塞
栓

を
⽣

じ
る

お
そ

れ
が

あ
る

こ
とか

ら
、過

去
に

当
該

製
品

を
所

有
す

る
医

療
機

関
へ

安
全

性
情

報
を

送
付

し
ま

し
た

。こ
の

た
び

、万
全

を
期

す
た

め
安

全
性

情
報

を
再

送
付

し
、加

圧
式

潅
流

機
能

を
有

し
て

い
る

製
品

を
⾃

主
回

収
（

改
修

）
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

20
09

FY
1－

06
75

半
⾃

動
除

細
動

器
ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

　H
S1

　海
外

製
造

元
に

お
け

る
製

造
⼯

程
中

の
モ

ニ
タ

リン
グ

及
び

そ
の

分
析

の
結

果
、A

ED
︓

ハ
ー

ト
ス

タ
ー

ト
H

S1
の

平
成

21
年

10
⽉

に
製

造
さ

れ
た

製
品

の
⼀

部
に

、フ
ィリ

ップ
ス

の
品

質
基

準
を

満
た

し
て

い
な

い
可

能
性

の
あ

る
コ

ン
デ

ン
サ

が
使

⽤
さ

れ
て

い
る

こ
とが

判
明

致
し

ま
し

た
。こ

の
情

報
を

受
け

調
査

を
⾏

った
とこ

ろ
、

国
内

に
お

け
る

回
収

対
象

製
品

の
す

べ
て

が
、関

係
販

売
会

社
の

在
庫

とし
て

保
管

さ
れ

て
い

る
こ

とが
確

認
で

き
ま

し
た

。
　合

わ
せ

て
弊

社
に

在
庫

さ
れ

て
い

る
不

具
合

品
に

対
し

て
、在

庫
処

理
を

⾏
うた

め
保

管
し

て
お

りま
し

た
が

、そ
の

中
の

⼀
部

を
関

係
販

売
会

社
に

誤
って

出
荷

を
し

て
い

た
こ

とが
わ

か
りま

し
た

。当
該

不
具

合
品

は
、関

係
販

売
会

社
の

在
庫

とし
て

保
管

さ
れ

て
い

る
こ

とが
確

認
で

き
ま

し
た

。
　そ

の
た

め
、国

内
に

お
い

て
は

最
終

顧
客

へ
の

出
荷

は
あ

りま
せ

ん
。弊

社
とし

ま
し

て
は

、関
係

販
売

会
社

に
出

荷
し

た
当

該
対

象
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とを

決
定

致
し

ま
し

た
。

20
09

FY
1－

06
82

半
⾃

動
除

細
動

器
半

⾃
動

除
細

動
器

 カ
ル

ジ
オ

ラ
イ

フ
AE

D
-9

10
0シ

リー
ズ

　当
該

製
品

の
海

外
製

造
元

で
あ

る
カ

ル
デ

ィア
ック

・サ
イ

エ
ン

ス
社

（
⽶

国
）

か
ら

電
⼦

部
品

の
故

障
に

対
し

て
⽇

常
点

検
の

実
施

徹
底

を
促

す
報

道
発

表
とお

客
様

へ
の

注
意

喚
起

⽂
の

送
付

を
⾏

うと
の

報
告

が
あ

りま
し

た
。

　ま
た

、稀
に

検
出

で
き

な
い

電
⼦

部
品

の
故

障
が

あ
り、

こ
の

場
合

に
は

重
篤

な
健

康
被

害
の

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、海
外

製
造

元
で

は
平

成
２

２
年

５
⽉

か
ら

セ
ル

フテ
ス

ト
機

能
を

改
善

し
た

ソ
フト

ウ
ェア

に
変

更
す

る
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。
　こ

れ
を

受
け

、弊
社

とし
て

も
同

様
に

ソ
フト

ウ
ェア

の
変

更
を

⾏
う改

修
を

実
施

い
た

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

06
82

半
⾃

動
除

細
動

器
⾃

動
体

外
式

除
細

動
器

 カ
ル

ジ
オ

ラ
イ

フ
AE

D
-9

20
0シ

リー
ズ

　当
該

製
品

の
海

外
製

造
元

で
あ

る
カ

ル
デ

ィア
ック

・サ
イ

エ
ン

ス
社

（
⽶

国
）

か
ら

電
⼦

部
品

の
故

障
に

対
し

て
⽇

常
点

検
の

実
施

徹
底

を
促

す
報

道
発

表
とお

客
様

へ
の

注
意

喚
起

⽂
の

送
付

を
⾏

うと
の

報
告

が
あ

りま
し

た
。

　ま
た

、稀
に

検
出

で
き

な
い

電
⼦

部
品

の
故

障
が

あ
り、

こ
の

場
合

に
は

重
篤

な
健

康
被

害
の

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、海
外

製
造

元
で

は
平

成
２

２
年

５
⽉

か
ら

セ
ル

フテ
ス

ト
機

能
を

改
善

し
た

ソ
フト

ウ
ェア

に
変

更
す

る
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。
　こ

れ
を

受
け

、弊
社

とし
て

も
同

様
に

ソ
フト

ウ
ェア

の
変

更
を

⾏
う改

修
を

実
施

い
た

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

06
82

半
⾃

動
除

細
動

器
⾃

動
体

外
式

除
細

動
器

 A
ED

-1
20

0
カ

ル
ジ

オ
ラ

イ
フ

　当
該

製
品

の
海

外
製

造
元

で
あ

る
カ

ル
デ

ィア
ック

・サ
イ

エ
ン

ス
社

（
⽶

国
）

か
ら

電
⼦

部
品

の
故

障
に

対
し

て
⽇

常
点

検
の

実
施

徹
底

を
促

す
報

道
発

表
とお

客
様

へ
の

注
意

喚
起

⽂
の

送
付

を
⾏

うと
の

報
告

が
あ

りま
し

た
。

　ま
た

、稀
に

検
出

で
き

な
い

電
⼦

部
品

の
故

障
が

あ
り、

こ
の

場
合

に
は

重
篤

な
健

康
被

害
の

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、海
外

製
造

元
で

は
平

成
２

２
年

５
⽉

か
ら

セ
ル

フテ
ス

ト
機

能
を

改
善

し
た

ソ
フト

ウ
ェア

に
変

更
す

る
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。
　こ

れ
を

受
け

、弊
社

とし
て

も
同

様
に

ソ
フト

ウ
ェア

の
変

更
を

⾏
う改

修
を

実
施

い
た

し
ま

す
。

20
09

FY
1－

07
07

体
表

⽤
除

細
動

電
極

使
い

捨
て

パ
ド

ル
 P

-5
10

シ
リー

ズ
　当

該
製

品
を

半
⾃

動
除

細
動

器
Ｔ

Ｅ
Ｃ

-２
３

１
３

に
接

続
し

た
際

、接
触

不
良

を
起

こ
し

て
⼼

電
図

が
確

認
で

き
な

い
事

例
が

報
告

さ
れ

ま
し

た
。

　調
査

し
た

結
果

、特
定

ロ
ット

の
⼀

部
の

製
品

に
お

い
て

、規
定

外
の

⼯
具

を
⽤

い
た

た
め

に
、コ

ネ
ク

タ
部

分
の

ピ
ン

を
広

げ
て

し
ま

い
、こ

れ
が

接
触

不
良

の
原

因
とな

る
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。

　こ
の

た
め

、こ
の

特
定

ロ
ット

の
製

品
を

回
収

し
ま

す
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

32
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
09

FY
1－

07
45

⼿
動

式
除

細
動

器
ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

　X
L

　⼿
動

式
除

細
動

器
︓

ハ
ー

ト
ス

タ
ー

ト
　X

Lの
構

成
品

で
あ

る
ス

イ
ッチ

付
き

内
部

パ
ド

ル
（

型
式

番
号

︓
M

47
41

A、
M

47
42

A、
M

47
43

A、
M

47
44

A）
に

お
き

ま
し

て
、2

00
8年

9⽉
1⽇

か
ら

20
08

年
12

⽉
30

⽇
に

か
け

て
製

造
さ

れ
た

製
品

の
⼀

部
に

、パ
ド

ル
ス

イ
ッチ

製
造

時
の

問
題

に
よ

り、
ス

イ
ッチ

が
機

能
し

な
い

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

判
明

致
し

ま
し

た
。

　そ
の

た
め

、弊
社

とし
ま

し
て

は
、上

記
対

象
構

成
品

を
⾃

主
回

収
す

る
こ

とを
決

定
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
国

内
及

び
海

外
に

お
い

て
受

け
て

お
りま

せ
ん

。

20
09

FY
1－

07
53

半
⾃

動
除

細
動

器
⾃

動
体

外
式

除
細

動
器

 カ
ル

ジ
オ

ラ
イ

フ
AE

D
-9

20
0シ

リー
ズ

　当
該

製
品

の
海

外
製

造
元

で
あ

る
カ

ル
デ

ィア
ック

・サ
イ

エ
ン

ス
社

（
⽶

国
）

か
ら

、⾃
動

体
外

式
除

細
動

器
 カ

ル
ジ

オ
ラ

イ
フ 

AE
D

-9
20

0シ
リー

ズ
を

⾃
主

回
収

す
る

よ
う要

請
が

あ
りま

し
た

。こ
の

海
外

製
造

元
か

ら
の

情
報

で
は

、特
定

ロ
ット

で
、稀

に
で

す
が

、あ
る

電
⼦

部
品

の
絶

縁
チ

ュー
ブ

が
損

傷
し

、こ
の

電
⼦

部
品

が
隣

接
す

る
他

の
電

⼦
部

品
と接

触
す

る
こ

とに
よ

り、
⼼

電
図

に
ノイ

ズ
が

混
⼊

し
て

放
電

で
き

な
い

可
能

性
が

あ
りま

す
。

　こ
れ

は
、製

造
元

の
検

査
中

に
発

⾒
さ

れ
た

も
の

で
あ

り、
出

荷
後

の
製

品
で

は
発

⽣
し

て
お

りま
せ

ん
。ま

た
、部

品
同

⼠
の

接
触

の
可

能
性

は
、振

動
や

衝
撃

な
ど、

特
別

な
条

件
下

に
限

ら
れ

る
事

象
で

す
。

20
09

FY
1－

07
58

半
⾃

動
除

細
動

器
パ

ラ
メ

デ
ィッ

ク
CU

-E
R1

　平
成

21
年

8⽉
か

ら
平

成
22

年
2⽉

ま
で

に
販

売
し

た
製

品
に

同
梱

さ
れ

た
成

⼈
⽤

電
極

パ
ッド

は
、電

極
パ

ッド
の

コ
ネ

ク
タ

ー
の

挿
⼊

部
分

の
⻑

さ
が

、承
認

を
取

得
し

た
内

容
よ

り短
くな

って
お

り、
AE

D
本

体
と正

し
く接

続
さ

れ
な

い
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。

　A
ED

本
体

及
び

電
極

パ
ッド

の
直

接
的

な
不

具
合

で
は

な
く、

接
続

不
良

に
よ

り機
器

が
正

常
に

作
動

し
な

い
可

能
性

が
あ

る
こ

とか
ら

、弊
社

と致
し

ま
し

て
は

、
⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

し
、対

象
設

置
施

設
に

情
報

提
供

を
開

始
致

し
ま

し
た

。

20
10

FY
1－

07
61

⼿
動

式
除

細
動

器
ハ

ー
ト

ス
タ

ー
ト

　M
Rx

　⼿
動

式
除

細
動

器
（

半
⾃

動
除

細
動

器
）

ハ
ー

ト
ス

タ
ー

ト
　M

Rx
に

お
い

て
、特

定
の

時
期

に
製

造
さ

れ
た

製
品

に
ソ

フト
ウ

エ
ア

が
正

し
くイ

ン
ス

ト
ー

ル
さ

れ
て

い
な

い
こ

とに
よ

り回
路

基
板

内
で

通
信

エ
ラ

ー
を

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
、海

外
製

造
元

に
お

け
る

製
造

時
の

品
質

管
理

⼯
程

に
て

判
明

い
た

し
ま

し
た

。そ
の

た
め

、A
ED

モ
ー

ド
で

は
⼼

電
図

解
析

が
完

了
せ

ず
除

細
動

が
で

き
な

くな
る

お
そ

れ
が

あ
りま

す
。⼿

動
モ

ー
ド

で
は

、パ
ド

ル
か

ら
の

⼼
電

図
波

形
を

選
択

し
た

場
合

、⼼
電

図
波

形
が

基
線

とな
って

表
⽰

さ
れ

ず
、パ

ド
ル

と患
者

の
接

触
状

態
が

⼗
分

で
な

い
場

合
に

お
い

て
も

パ
ド

ル
コ

ン
タ

ク
ト

イ
ン

ジ
ケ

ー
タ

（
PC

I）
が

、
常

に
良

好
な

状
態

を
⽰

す
緑

の
ラ

ン
プ

が
点

灯
し

て
し

ま
うお

そ
れ

が
あ

りま
す

。ま
た

、モ
ニ

タ
モ

ー
ド

で
は

、⼀
次

⼼
電

図
誘

導
波

形
を

除
く他

の
⼼

電
図

誘
導

波
形

が
点

線
に

な
って

使
⽤

で
き

な
くな

る
お

そ
れ

が
あ

りま
す

。

20
10

FY
1－

07
63

⼼
臓

・中
⼼

循
環

系
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
シ

ン
ク

ロ
２

ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
　製

造
元

は
、検

査
中

に
⼿

元
部

の
PT

FE
コ

ー
テ

ィン
グ

の
⼀

部
が

コ
ア

ワ
イ

ヤ
ー

か
ら

捲
れ

上
が

って
い

る
製

品
を

確
認

し
ま

し
た

。P
TF

Eコ
ー

テ
ィン

グ
が

捲
れ

上
が

って
い

た
場

合
、⾎

管
へ

の
挿

⼊
中

に
PT

FE
コ

ー
テ

ィン
グ

の
薄

⽚
が

剥
離

す
る

可
能

性
を

完
全

に
は

否
定

す
る

こ
とが

で
き

ま
せ

ん
。そ

の
た

め
、患

者
様

へ
の

安
全

性
を

重
視

し
、特

定
期

間
に

製
造

さ
れ

た
当

該
対

象
ロ

ット
製

品
を

⾃
主

的
に

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
10

FY
1－

07
71

⾼
頻

度
⼈

⼯
呼

吸
器

ハ
ミン

グ
Ｘ

　(
1)

当
該

製
品

は
H

FO
（

⾼
頻

度
）

換
気

モ
ー

ド
と通

常
換

気
モ

ー
ド

で
使

⽤
し

ま
す

。H
FO

換
気

モ
ー

ド
と通

常
換

気
モ

ー
ド

へ
の

切
換

え
の

際
、切

換
え

前
に

SI
（

⼿
動

換
気

）
を

実
施

し
て

い
る

場
合

、ま
れ

に
SI

設
定

が
残

りH
FO

換
気

モ
ー

ド
⼜

は
通

常
換

気
モ

ー
ド

に
切

換
わ

ら
な

い
場

合
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。
　(

2)
当

該
製

品
の

ソ
フト

ウ
ェア

の
バ

グ
に

よ
りア

ラ
ー

ム
が

鳴
ら

ず
に

換
気

動
作

が
停

⽌
す

る
可

能
性

が
判

明
し

ま
し

た
。

　(
3)

当
該

製
品

の
運

転
時

間
及

び
使

⽤
環

境
等

に
よ

り部
品

の
⼀

部
が

⼀
定

以
上

の
⾼

温
に

な
る

と、
ま

れ
に

換
気

動
作

が
停

⽌
す

る
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。

　こ
の

た
め

、ソ
フト

ウ
ェア

の
変

更
及

び
、放

熱
板

の
取

り付
け

を
実

施
し

ま
す

。
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収
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⼀
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回

収
理

由

20
10

FY
1－

07
78

中
⼼

循
環

系
⾎

管
内

塞
栓

促
進

⽤
補

綴
材

M
at

rix
2 

デ
タ

ッチ
ャブ

ル
 コ

イ
ル

　弊
社

は
「M

at
rix

2 
デ

タ
ッチ

ャブ
ル

 コ
イ

ル
」に

関
し

ま
し

て
、使

⽤
期

限
内

の
製

品
を

使
⽤

中
に

、プ
ラ

チ
ナ

コ
イ

ル
上

に
被

覆
し

た
合

成
吸

収
性

材
料

（
※

PG
LA

）
が

早
期

分
解

し
た

と思
わ

れ
る

製
品

を
確

認
し

た
とい

う報
告

を
、医

療
機

関
よ

り1
件

受
領

致
し

ま
し

た
。本

不
具

合
に

起
因

す
る

患
者

様
へ

の
健

康
被

害
の

発
⽣

を
完

全
に

は
否

定
で

き
な

い
為

、患
者

様
へ

の
安

全
性

を
重

視
し

、不
具

合
の

可
能

性
が

疑
わ

れ
る

ロ
ット

を
⾃

主
的

に
回

収
す

る
こ

とと
致

し
ま

し
た

。
　※

PG
LA

︓
ポ

リ乳
酸

-ポ
リグ

リコ
ー

ル
酸

共
重

合
体

（
⽣

分
解

性
ポ

リマ
ー

）

20
10

FY
1－

07
82

新
⽣

児
・⼩

児
⽤

⼈
⼯

呼
吸

器
カ

リオ
ペ

（
1）

換
気

動
作

中
に

、ノ
イ

ズ
に

起
因

す
る

と考
え

ら
れ

る
リセ

ット
信

号
に

よ
り換

気
が

停
⽌

す
る

場
合

が
あ

りま
す

。
（

2）
換

気
停

⽌
時

の
警

報
⾳

が
正

常
に

作
動

す
る

場
合

と警
報

⾳
が

短
時

間
で

⽌
る

場
合

が
あ

りま
す

。
　こ

の
た

め
、C

PU
処

理
タ

イ
ミン

グ
の

最
適

化
に

よ
りS

/N
⽐

を
⾼

め
、ノ

イ
ズ

に
よ

る
リセ

ット
信

号
の

誤
認

防
⽌

等
の

ソ
フト

ウ
ェア

の
変

更
を

実
施

し
ま

す
。

20
10

FY
1－

07
82

新
⽣

児
・⼩

児
⽤

⼈
⼯

呼
吸

器
カ

リオ
ペ

ア
ル

ファ
（

1）
換

気
動

作
中

に
、ノ

イ
ズ

に
起

因
す

る
と考

え
ら

れ
る

リセ
ット

信
号

に
よ

り換
気

が
停

⽌
す

る
場

合
が

あ
りま

す
。

（
2）

換
気

停
⽌

時
の

警
報

⾳
が

正
常

に
作

動
す

る
場

合
と警

報
⾳

が
短

時
間

で
⽌

る
場

合
が

あ
りま

す
。

　こ
の

た
め

、C
PU

処
理

タ
イ

ミン
グ

の
最

適
化

に
よ

りS
/N

⽐
を

⾼
め

、ノ
イ

ズ
に

よ
る

リセ
ット

信
号

の
誤

認
防

⽌
等

の
ソ

フト
ウ

ェア
の

変
更

を
実

施
し

ま
す

。

20
10

FY
1－

07
87

バ
ル

ー
ン

ポ
ン

ピ
ン

グ
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ア

ロ
ー

IA
BP

カ
テ

ー
テ

ル
Li

gh
tW

AV
E(

Fi
be

rO
pt

ix
)

　製
造

元
か

ら
の

連
絡

に
よ

り、
銀

⾊
（

ワ
イ

ヤ
補

強
型

）
シ

ー
ス

を
使

⽤
し

た
際

、カ
テ

ー
テ

ル
が

シ
ー

ス
内

で
ス

タ
ック

し
て

し
ま

う事
例

が
国

内
外

で
多

数
報

告
さ

れ
た

た
め

、回
収

す
る

こ
とと

い
た

し
ま

し
た

。

20
10

FY
1－

07
91

半
⾃

動
除

細
動

器
半

⾃
動

除
細

動
器

 Ｔ
Ｅ

Ｃ
-２

５
０

０
シ

リー
ズ

 カ
ル

ジ
オ

ラ
イ

フＳ
　当

該
製

品
を

使
⽤

し
た

際
、電

源
投

⼊
直

後
に

電
源

が
切

れ
る

事
象

が
発

⽣
し

た
との

報
告

を
受

け
ま

し
た

。弊
社

で
調

査
し

た
結

果
、装

置
内

部
が

０
℃

付
近

⼜
は

そ
れ

以
下

に
な

った
状

態
で

電
源

を
投

⼊
す

る
と内

部
の

ト
ラ

ン
ジ

ス
タ

が
シ

ョー
ト

し
て

ヒュ
ー

ズ
が

溶
断

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。
　こ

の
た

め
、耐

え
ら

れ
る

温
度

範
囲

を
改

善
す

る
⽬

的
で

⾃
主

改
修

を
⾏

い
ま

す
。
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収
〈ク

ラス
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00
0-

20
18

年
度
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/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
11

FY
1－

07
96

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

パ
ラ

ダ
イ

ム
　V

R
　平

成
22

年
10

⽉
、国

内
の

医
療

施
設

に
お

い
て

、デ
ュア

ル
チ

ャン
バ

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

「パ
ラ

ダ
イ

ム
D

R」
の

植
込

み
時

、オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
が

確
認

さ
れ

た
た

め
、製

造
元

に
原

因
調

査
を

依
頼

し
ま

し
た

。そ
の

結
果

、当
該

機
器

の
フォ

ロ
ー

ア
ップ

モ
ニ

タ
リン

グ
機

能
（

Ph
D

）
に

起
因

し
た

オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
で

あ
る

こ
とが

判
明

い
た

し
ま

し
た

。弊
社

とし
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、こ

の
Ph

D
機

能
を

有
す

る
3製

品
に

つ
い

て
、施

設
に

推
奨

患
者

とフ
ォ

ロ
ー

ア
ップ

⽅
法

を
お

知
ら

せ
し

、改
修

を
開

始
す

る
こ

とに
し

ま
し

た
。

20
11

FY
1－

07
96

デ
ュア

ル
チ

ャン
バ

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

パ
ラ

ダ
イ

ム
　D

R
　平

成
22

年
10

⽉
、国

内
の

医
療

施
設

に
お

い
て

、デ
ュア

ル
チ

ャン
バ

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

「パ
ラ

ダ
イ

ム
D

R」
の

植
込

み
時

、オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
が

確
認

さ
れ

た
た

め
、製

造
元

に
原

因
調

査
を

依
頼

し
ま

し
た

。そ
の

結
果

、当
該

機
器

の
フォ

ロ
ー

ア
ップ

モ
ニ

タ
リン

グ
機

能
（

Ph
D

）
に

起
因

し
た

オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
で

あ
る

こ
とが

判
明

い
た

し
ま

し
た

。弊
社

とし
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、こ

の
Ph

D
機

能
を

有
す

る
3製

品
に

つ
い

て
、施

設
に

推
奨

患
者

とフ
ォ

ロ
ー

ア
ップ

⽅
法

を
お

知
ら

せ
し

、改
修

を
開

始
す

る
こ

とに
し

ま
し

た
。

20
11

FY
1－

07
96

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

パ
ラ

ダ
イ

ム
　C

RT
-D

　平
成

22
年

10
⽉

、国
内

の
医

療
施

設
に

お
い

て
、デ

ュア
ル

チ
ャン

バ
⾃

動
植

込
み

型
除

細
動

器
「パ

ラ
ダ

イ
ム

D
R」

の
植

込
み

時
、オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

が
確

認
さ

れ
た

た
め

、製
造

元
に

原
因

調
査

を
依

頼
し

ま
し

た
。そ

の
結

果
、当

該
機

器
の

フォ
ロ

ー
ア

ップ
モ

ニ
タ

リン
グ

機
能

（
Ph

D
）

に
起

因
し

た
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

で
あ

る
こ

とが
判

明
い

た
し

ま
し

た
。弊

社
とし

ま
し

て
は

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、こ
の

Ph
D

機
能

を
有

す
る

3製
品

に
つ

い
て

、施
設

に
推

奨
患

者
とフ

ォ
ロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
、改

修
を

開
始

す
る

こ
とに

し
ま

し
た

。

20
11

FY
1－

08
02

中
⼼

循
環

系
⾎

管
内

超
⾳

波
カ

テ
ー

テ
ル

ア
ト

ラ
ン

テ
ィス

超
⾳

波
イ

メ
ー

ジ
ン

グ
カ

テ
ー

テ
ル

（
ア

ト
ラ

ン
テ

ィス
超

⾳
波

イ
メ

ー
ジ

ン
グ

カ
テ

ー
テ

ル
の

うち
、製

品
の

⼀
つ

で
あ

る
At

la
nt

is
 S

R 
Pr

o2
 ガ

ン
マ

線
滅

菌
品

）

　国
内

の
医

療
施

設
に

お
い

て
、ア

ト
ラ

ン
テ

ィス
超

⾳
波

イ
メ

ー
ジ

ン
グ

カ
テ

ー
テ

ル
（

At
la

nt
is

 S
R 

Pr
o2

 ガ
ン

マ
線

滅
菌

）
の

カ
テ

ー
テ

ル
先

端
部

の
材

質
が

脆
化

し
離

断
す

る
とい

う事
象

が
確

認
さ

れ
た

た
め

、製
造

元
に

お
い

て
原

因
を

調
査

い
た

し
ま

し
た

。
そ

の
結

果
、本

不
具

合
の

⼀
因

とし
て

⾼
レ

ベ
ル

の
酸

化
に

よ
る

材
質

の
劣

化
が

あ
る

こ
とを

確
認

し
た

た
め

、弊
社

とし
ま

し
て

は
、患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、

当
該

製
品

の
⾃

主
回

収
に

着
⼿

す
る

こ
とを

決
定

い
た

し
ま

し
た

。

20
11

FY
1－

08
05

中
⼼

循
環

系
ガ

イ
デ

ィン
グ

⽤
⾎

管
内

カ
テ

ー
テ

ル
ガ

イ
デ

ィン
グ

カ
テ

ー
テ

ル
Ｈ

Ａ
　国

内
の

医
療

施
設

に
お

い
て

、ガ
イ

デ
ィン

グ
カ

テ
ー

テ
ル

の
先

端
部

が
離

断
す

る
とい

う事
象

が
確

認
さ

れ
た

た
め

、患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、⾃
主

回
収

を
実

施
す

る
こ

とに
致

し
ま

し
た

。

20
11

FY
1－

08
23

中
⼼

循
環

系
塞

栓
除

去
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
⾎

栓
吸

引
カ

テ
ー

テ
ル

　Ｄ
ｉ

ｏ
　医

療
施

設
よ

り使
⽤

中
に

イ
ン

ナ
ー

カ
テ

ー
テ

ル
の

先
端

部
が

破
断

し
た

との
報

告
を

受
け

ま
し

た
。そ

の
た

め
、患

者
様

の
安

全
第

⼀
を

考
え

、⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とと

し
ま

し
た

。

20
11

FY
1－

08
34

⾮
医

療
従

事
者

向
け

⾃
動

除
細

動
器

パ
ワ

ー
ハ

ー
ト

 G
3 

H
D

F-
30

00
　製

造
元

で
あ

る
海

外
製

造
業

者
(C

ar
di

ac
 S

ci
en

ce
社

）
の

品
質

管
理

⼯
程

に
お

い
て

、対
象

AE
D

の
回

路
基

板
の

⼀
部

に
、損

傷
の

お
そ

れ
の

あ
る

抵
抗

部
品

が
搭

載
さ

れ
て

い
る

こ
とが

わ
か

りま
し

た
。

救
助

中
に

本
部

品
の

不
具

合
が

発
⽣

す
る

とA
ED

は
除

細
動

を
⾏

うこ
とが

で
き

な
い

可
能

性
が

あ
り、

こ
の

た
め

⾃
主

回
収

を
実

施
す

る
事

と致
し

ま
し

た
。
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20
11

FY
1－

08
35

半
⾃

動
除

細
動

器
⾃

動
体

外
式

除
細

動
器

 カ
ル

ジ
オ

ラ
イ

フ
AE

D
-9

20
0シ

リー
ズ

　当
該

製
品

の
海

外
製

造
元

で
あ

る
カ

ル
デ

ィア
ック

・サ
イ

エ
ン

ス
・コ

ー
ポ

レ
ー

シ
ョン

か
ら

、⾃
動

体
外

式
除

細
動

器
 カ

ル
ジ

オ
ラ

イ
フ 

AE
D

-9
20

0シ
リー

ズ
の

⼀
部

の
製

品
に

関
す

る
リコ

ー
ル

要
請

が
あ

りま
し

た
。

　製
造

元
か

ら
の

情
報

で
は

、基
板

部
品

の
特

定
ロ

ット
に

お
い

て
、機

能
し

な
くな

る
部

品
が

搭
載

さ
れ

て
い

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
判

明
し

た
こ

とに
よ

る
も

の
で

す
。

　な
お

、現
在

ま
で

に
市

場
で

当
該

電
⼦

部
品

の
不

具
合

に
よ

り使
⽤

不
可

状
態

に
な

った
事

例
が

発
⽣

し
た

との
報

告
は

受
け

て
お

りま
せ

ん
が

、弊
社

とし
ま

し
て

は
、製

造
元

の
指

⽰
に

従
い

、予
防

措
置

とし
て

⾃
主

回
収

を
⾏

うこ
とと

し
ま

し
た

。

20
11

FY
1－

08
38

半
⾃

動
除

細
動

器
ラ

イ
フパ

ック
Ｃ

Ｒ
　Ｐ

ｌ
ｕ

ｓ
　点

検
中

に
故

障
し

た
と報

告
を

受
け

た
製

品
を

製
造

元
で

調
査

し
た

結
果

、特
定

ロ
ット

の
基

板
内

で
短

絡
が

発
⽣

し
、電

源
が

⼊
ら

な
くな

る
恐

れ
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。同
事

象
に

よ
り救

命
処

置
に

影
響

を
及

ぼ
し

、重
篤

な
健

康
被

害
の

発
⽣

す
る

可
能

性
が

あ
る

為
、⾃

主
回

収
に

着
⼿

す
る

に
⾄

りま
し

た
。現

在
の

とこ
ろ

、本
事

象
に

よ
る

健
康

被
害

の
報

告
例

は
あ

りま
せ

ん
。

　な
お

、こ
れ

は
、平

成
20

年
7⽉

29
⽇

付
け

で
⾃

主
回

収
を

⾏
った

も
の

と同
様

の
事

象
で

す
。

20
12

FY
1－

08
46

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

ク
イ

ック
フレ

ック
ス

　海
外

に
お

い
て

、本
製

品
の

先
端

部
に

使
⽤

さ
れ

て
い

る
シ

リコ
ー

ン
製

の
絶

縁
被

覆
が

摩
耗

し
、内

部
導

線
の

露
出

が
確

認
さ

れ
た

との
報

告
が

あ
りま

し
た

。本
製

品
及

び
同

種
の

リー
ド

は
、こ

れ
ま

で
全

世
界

で
約

17
1,

00
0本

が
販

売
さ

れ
て

お
り、

こ
の

うち
39

本
（

0.
02

3％
）

に
お

い
て

導
線

の
露

出
が

確
認

さ
れ

ま
し

た
。

　内
部

導
線

に
は

フッ
素

樹
脂

の
絶

縁
被

覆
が

施
さ

れ
て

い
て

、導
線

露
出

に
起

因
し

た
電

気
的

異
常

は
１

例
も

報
告

さ
れ

て
い

ま
せ

ん
。し

か
し

な
が

ら
、万

が
⼀

、
電

気
的

異
常

が
発

⽣
し

た
場

合
に

は
、重

篤
な

健
康

被
害

の
可

能
性

が
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

、⾃
主

改
修

す
る

こ
とと

い
た

し
ま

し
た

。

20
12

FY
1－

08
54

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

(1
)R

IA
TA

 I
CD

 リ
ー

ド
（

モ
デ

ル
15

70
、1

57
1、

15
80

、1
58

1）
⽶

国
セ

ン
ト

・ジ
ュー

ド
・メ

デ
ィカ

ル
社

で
は

、製
品

性
能

に
関

す
る

情
報

を
収

集
し

継
続

的
に

評
価

し
て

お
り、

当
該

製
品

の
導

線
被

覆
の

摩
耗

及
び

導
線

露
出

に
関

し
て

20
10

年
及

び
20

11
年

に
情

報
提

供
を

⾏
い

ま
し

た
。2

01
1年

12
⽉

よ
り、

⽶
国

本
社

主
導

の
も

と導
線

露
出

に
関

す
る

前
向

き
な

試
験

が
海

外
で

実
施

さ
れ

て
お

り、
現

在
ま

で
に

当
該

製
品

が
植

込
ま

れ
て

い
る

72
4名

の
患

者
様

が
登

録
さ

れ
、今

後
2年

間
の

予
定

で
フォ

ロ
ー

が
⾏

わ
れ

ま
す

。本
試

験
に

お
い

て
、

導
線

露
出

の
発

⽣
率

を
よ

り正
確

に
算

出
す

る
た

め
の

フェ
ー

ズ
Iが

終
了

し
た

とこ
ろ

で
す

。そ
の

結
果

、当
該

対
象

モ
デ

ル
で

、電
気

的
異

常
に

関
連

づ
け

ら
れ

た
訳

で
は

あ
りま

せ
ん

が
、今

ま
で

以
上

の
導

線
露

出
が

確
認

さ
れ

た
こ

とか
ら

、医
療

関
係

者
へ

情
報

の
ア

ップ
デ

ー
ト

を
⾏

うと
共

に
、本

事
象

に
対

す
る

認
識

を
⾼

め
る

た
め

、⾃
主

改
修

を
⾏

うこ
とが

適
切

で
あ

る
と判

断
い

た
し

ま
し

た
。
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収
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00
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年
度

36
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0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
12

FY
1－

08
54

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

RI
AT

A 
IC

D
 リ

ー
ド

　シ
ン

グ
ル

コ
イ

ル
（

モ
デ

ル
15

72
、1

58
2）

⽶
国

セ
ン

ト
・ジ

ュー
ド

・メ
デ

ィカ
ル

社
で

は
、製

品
性

能
に

関
す

る
情

報
を

収
集

し
継

続
的

に
評

価
し

て
お

り、
当

該
製

品
の

導
線

被
覆

の
摩

耗
及

び
導

線
露

出
に

関
し

て
20

10
年

及
び

20
11

年
に

情
報

提
供

を
⾏

い
ま

し
た

。2
01

1年
12

⽉
よ

り、
⽶

国
本

社
主

導
の

も
と導

線
露

出
に

関
す

る
前

向
き

な
試

験
が

海
外

で
実

施
さ

れ
て

お
り、

現
在

ま
で

に
当

該
製

品
が

植
込

ま
れ

て
い

る
72

4名
の

患
者

様
が

登
録

さ
れ

、今
後

2年
間

の
予

定
で

フォ
ロ

ー
が

⾏
わ

れ
ま

す
。本

試
験

に
お

い
て

、
導

線
露

出
の

発
⽣

率
を

よ
り正

確
に

算
出

す
る

た
め

の
フェ

ー
ズ

Iが
終

了
し

た
とこ

ろ
で

す
。そ

の
結

果
、当

該
対

象
モ

デ
ル

で
、電

気
的

異
常

に
関

連
づ

け
ら

れ
た

訳
で

は
あ

りま
せ

ん
が

、今
ま

で
以

上
の

導
線

露
出

が
確

認
さ

れ
た

こ
とか

ら
、医

療
関

係
者

へ
情

報
の

ア
ップ

デ
ー

ト
を

⾏
うと

共
に

、本
事

象
に

対
す

る
認

識
を

⾼
め

る
た

め
、⾃

主
改

修
を

⾏
うこ

とが
適

切
で

あ
る

と判
断

い
た

し
ま

し
た

。

20
12

FY
1－

08
54

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

RI
AT

Ai
　I

CD
リー

ド
（

モ
デ

ル
15

60
、

15
61

、1
56

2、
15

90
、1

59
1、

15
92

）

⽶
国

セ
ン

ト
・ジ

ュー
ド

・メ
デ

ィカ
ル

社
で

は
、製

品
性

能
に

関
す

る
情

報
を

収
集

し
継

続
的

に
評

価
し

て
お

り、
当

該
製

品
の

導
線

被
覆

の
摩

耗
及

び
導

線
露

出
に

関
し

て
20

10
年

及
び

20
11

年
に

情
報

提
供

を
⾏

い
ま

し
た

。2
01

1年
12

⽉
よ

り、
⽶

国
本

社
主

導
の

も
と導

線
露

出
に

関
す

る
前

向
き

な
試

験
が

海
外

で
実

施
さ

れ
て

お
り、

現
在

ま
で

に
当

該
製

品
が

植
込

ま
れ

て
い

る
72

4名
の

患
者

様
が

登
録

さ
れ

、今
後

2年
間

の
予

定
で

フォ
ロ

ー
が

⾏
わ

れ
ま

す
。本

試
験

に
お

い
て

、
導

線
露

出
の

発
⽣

率
を

よ
り正

確
に

算
出

す
る

た
め

の
フェ

ー
ズ

Iが
終

了
し

た
とこ

ろ
で

す
。そ

の
結

果
、当

該
対

象
モ

デ
ル

で
、電

気
的

異
常

に
関

連
づ

け
ら

れ
た

訳
で

は
あ

りま
せ

ん
が

、今
ま

で
以

上
の

導
線

露
出

が
確

認
さ

れ
た

こ
とか

ら
、医

療
関

係
者

へ
情

報
の

ア
ップ

デ
ー

ト
を

⾏
うと

共
に

、本
事

象
に

対
す

る
認

識
を

⾼
め

る
た

め
、⾃

主
改

修
を

⾏
うこ

とが
適

切
で

あ
る

と判
断

い
た

し
ま

し
た

。

20
12

FY
1－

08
64

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

ア
イ

ソ
ラ

イ
ン

２
Ｃ

Ｒ
（

モ
デ

ル
2C

R5
、

2C
R6

）
　海

外
製

造
元

に
お

い
て

、世
界

で
植

込
ま

れ
た

13
,5

00
本

の
当

該
製

品
の

内
、返

却
さ

れ
た

30
本

(0
.2

22
%

)の
製

品
を

分
析

し
た

結
果

、R
V除

細
動

コ
イ

ル
（

リー
ド

先
端

側
の

除
細

動
の

た
め

の
電

極
コ

イ
ル

）
及

び
SV

C除
細

動
コ

イ
ル

（
リー

ド
後

端
側

の
除

細
動

の
た

め
の

電
極

コ
イ

ル
）

の
両

⽅
あ

る
い

は
⼀

⽅
に

お
い

て
、そ

の
下

部
で

内
部

絶
縁

被
膜

損
傷

(*
)が

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
こ

とに
よ

り、
低

抵
抗

や
⼼

室
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

及
び

除
細

動
装

置
に

よ
る

不
適

切
な

シ
ョッ

ク
治

療
が

引
き

起
こ

さ
れ

ま
す

。弊
社

で
は

患
者

様
の

安
全

を
第

⼀
に

考
え

、出
荷

済
み

製
品

の
全

品
回

収
を

決
定

い
た

し
ま

し
た

。な
お

、現
在

ま
で

に
当

該
製

品
が

植
込

ま
れ

て
い

る
患

者
様

に
つ

き
ま

し
て

は
、フ

ォロ
ー

ア
ップ

に
よ

り、
異

常
が

な
い

こ
との

モ
ニ

タ
リン

グ
を

継
続

し
て

実
施

す
る

よ
う医

療
機

関
に

お
願

い
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

20
12

FY
1－

08
64

植
込

み
型

除
細

動
器

・ペ
ー

ス
メ

ー
カ

リー
ド

ア
イ

ソ
ラ

イ
ン

２
Ｃ

Ｔ
（

モ
デ

ル
2C

T6
）

　海
外

製
造

元
に

お
い

て
、世

界
で

植
込

ま
れ

た
13

,5
00

本
の

当
該

製
品

の
内

、返
却

さ
れ

た
30

本
(0

.2
22

%
)の

製
品

を
分

析
し

た
結

果
、R

V除
細

動
コ

イ
ル

（
リー

ド
先

端
側

の
除

細
動

の
た

め
の

電
極

コ
イ

ル
）

及
び

SV
C除

細
動

コ
イ

ル
（

リー
ド

後
端

側
の

除
細

動
の

た
め

の
電

極
コ

イ
ル

）
の

両
⽅

あ
る

い
は

⼀
⽅

に
お

い
て

、そ
の

下
部

で
内

部
絶

縁
被

膜
損

傷
(*

)が
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

こ
とに

よ
り、

低
抵

抗
や

⼼
室

オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
及

び
除

細
動

装
置

に
よ

る
不

適
切

な
シ

ョッ
ク

治
療

が
引

き
起

こ
さ

れ
ま

す
。弊

社
で

は
患

者
様

の
安

全
を

第
⼀

に
考

え
、出

荷
済

み
製

品
の

全
品

回
収

を
決

定
い

た
し

ま
し

た
。な

お
、現

在
ま

で
に

当
該

製
品

が
植

込
ま

れ
て

い
る

患
者

様
に

つ
き

ま
し

て
は

、フ
ォロ

ー
ア

ップ
に

よ
り、

異
常

が
な

い
こ

との
モ

ニ
タ

リン
グ

を
継

続
し

て
実

施
す

る
よ

う医
療

機
関

に
お

願
い

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。
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収
〈ク

ラス
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00
0-

20
18

年
度

37
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
14

FY
1－

09
08

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

エ
リプ

ス
 L

im
ite

d（
モ

デ
ル

CD
12

77
-

36
、C

D
12

77
-3

6Q
、C

D
22

77
-3

6、
CD

22
77

-3
6Q

）

本
製

品
は

植
込

み
型

の
除

細
動

器
で

あ
り、

⼼
室

頻
拍

と⼼
室

細
動

を
検

出
し

た
場

合
に

除
細

動
治

療
の

た
め

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

に
は

当
該

製
品

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

キ
ャパ

シ
タ

が
充

電
さ

れ
ま

す
が

、こ
の

キ
ャパ

シ
タ

内
部

に
損

傷
が

⽣
じ

た
場

合
、⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

ま
で

の
充

電
時

間
が

延
⻑

さ
れ

る
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
本

不
具

合
が

発
⽣

し
た

場
合

、充
電

時
間

が
延

⻑
さ

れ
、3

2秒
以

内
に

充
電

が
完

了
し

た
場

合
は

設
定

出
⼒

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。ま

た
、充

電
時

間
が

32
秒

に
到

達
し

た
場

合
は

そ
の

間
充

電
さ

れ
た

状
態

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。し

か
し

な
が

ら
、充

電
が

不
⼗

分
で

あ
った

場
合

は
有

効
な

除
細

動
治

療
に

⾄
ら

ず
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
完

全
に

は
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。

な
お

、本
不

具
合

の
原

因
と対

策
は

特
定

さ
れ

て
お

り、
医

療
機

関
に

対
象

患
者

とフ
ォロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
ま

す
。
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年
度

38
/6

0

年
度

番
号
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般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
14

FY
1－

09
08

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

エ
リプ

ス
（

モ
デ

ル
CD

13
77

-3
6、

CD
13

77
-3

6C
、C

D
13

77
-3

6Q
、

CD
13

77
-3

6Q
C、

CD
23

77
-3

6、
CD

23
77

-3
6C

、C
D

23
77

-3
6Q

、
CD

23
77

-3
6Q

C）

本
製

品
は

植
込

み
型

の
除

細
動

器
で

あ
り、

⼼
室

頻
拍

と⼼
室

細
動

を
検

出
し

た
場

合
に

除
細

動
治

療
の

た
め

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

に
は

当
該

製
品

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

キ
ャパ

シ
タ

が
充

電
さ

れ
ま

す
が

、こ
の

キ
ャパ

シ
タ

内
部

に
損

傷
が

⽣
じ

た
場

合
、⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

ま
で

の
充

電
時

間
が

延
⻑

さ
れ

る
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
本

不
具

合
が

発
⽣

し
た

場
合

、充
電

時
間

が
延

⻑
さ

れ
、3

2秒
以

内
に

充
電

が
完

了
し

た
場

合
は

設
定

出
⼒

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。ま

た
、充

電
時

間
が

32
秒

に
到

達
し

た
場

合
は

そ
の

間
充

電
さ

れ
た

状
態

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。し

か
し

な
が

ら
、充

電
が

不
⼗

分
で

あ
った

場
合

は
有

効
な

除
細

動
治

療
に

⾄
ら

ず
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
完

全
に

は
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。

な
お

、本
不

具
合

の
原

因
と対

策
は

特
定

さ
れ

て
お

り、
医

療
機

関
に

対
象

患
者

とフ
ォロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
ま

す
。
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収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

39
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
14

FY
1－

09
08

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

ニ
ュー

ト
リノ

IC
D

（
モ

デ
ル

CD
13

93
-

36
、C

D
13

93
-3

6C
、C

D
13

93
-

36
Q

、C
D

13
93

-3
6Q

C、
CD

23
93

-
36

、C
D

23
93

-3
6C

、C
D

23
93

-
36

Q
、C

D
23

93
-3

6Q
C）

本
製

品
は

植
込

み
型

の
除

細
動

器
で

あ
り、

⼼
室

頻
拍

と⼼
室

細
動

を
検

出
し

た
場

合
に

除
細

動
治

療
の

た
め

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

に
は

当
該

製
品

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

キ
ャパ

シ
タ

が
充

電
さ

れ
ま

す
が

、こ
の

キ
ャパ

シ
タ

内
部

に
損

傷
が

⽣
じ

た
場

合
、⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

ま
で

の
充

電
時

間
が

延
⻑

さ
れ

る
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
本

不
具

合
が

発
⽣

し
た

場
合

、充
電

時
間

が
延

⻑
さ

れ
、3

2秒
以

内
に

充
電

が
完

了
し

た
場

合
は

設
定

出
⼒

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。ま

た
、充

電
時

間
が

32
秒

に
到

達
し

た
場

合
は

そ
の

間
充

電
さ

れ
た

状
態

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。し

か
し

な
が

ら
、充

電
が

不
⼗

分
で

あ
った

場
合

は
有

効
な

除
細

動
治

療
に

⾄
ら

ず
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
完

全
に

は
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。

な
お

、本
不

具
合

の
原

因
と対

策
は

特
定

さ
れ

て
お

り、
医

療
機

関
に

対
象

患
者

とフ
ォロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
ま

す
。
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00
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20
18

年
度

40
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
14

FY
1－

09
08

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

ニ
ュー

ト
リノ

IC
D

 L
im

ite
d（

モ
デ

ル
CD

12
93

-3
6、

CD
12

93
-3

6Q
、

CD
22

93
-3

6、
CD

22
93

-3
6Q

）

本
製

品
は

植
込

み
型

の
除

細
動

器
で

あ
り、

⼼
室

頻
拍

と⼼
室

細
動

を
検

出
し

た
場

合
に

除
細

動
治

療
の

た
め

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

に
は

当
該

製
品

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

キ
ャパ

シ
タ

が
充

電
さ

れ
ま

す
が

、こ
の

キ
ャパ

シ
タ

内
部

に
損

傷
が

⽣
じ

た
場

合
、⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
を

出
⼒

す
る

ま
で

の
充

電
時

間
が

延
⻑

さ
れ

る
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
本

不
具

合
が

発
⽣

し
た

場
合

、充
電

時
間

が
延

⻑
さ

れ
、3

2秒
以

内
に

充
電

が
完

了
し

た
場

合
は

設
定

出
⼒

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。ま

た
、充

電
時

間
が

32
秒

に
到

達
し

た
場

合
は

そ
の

間
充

電
さ

れ
た

状
態

で
の

⾼
電

圧
シ

ョッ
ク

が
出

⼒
さ

れ
ま

す
。し

か
し

な
が

ら
、充

電
が

不
⼗

分
で

あ
った

場
合

は
有

効
な

除
細

動
治

療
に

⾄
ら

ず
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
完

全
に

は
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。

な
お

、本
不

具
合

の
原

因
と対

策
は

特
定

さ
れ

て
お

り、
医

療
機

関
に

対
象

患
者

とフ
ォロ

ー
ア

ップ
⽅

法
を

お
知

ら
せ

し
ま

す
。

20
15

FY
1－

09
29

ア
テ

ロ
ー

ム
切

除
ア

ブ
レ

ー
シ

ョン
式

⾎
管

形
成

術
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ロ

ー
タ

ブ
レ

ー
タ

ー
（

Ro
ta

W
ire

El
ite

）
7⽉

か
ら

限
定

的
に

販
売

を
開

始
し

て
お

りま
し

た
ロ

ー
タ

ブ
レ

ー
タ

ー
の

構
成

品
で

あ
る

ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

（
Ro

ta
W

ire
 E

lit
e）

に
関

し
、海

外
の

医
療

施
設

で
コ

ア
ワ

イ
ヤ

が
離

断
す

る
とい

う事
象

が
3件

確
認

さ
れ

ま
し

た
。1

件
は

⼿
技

の
準

備
中

に
発

⽣
し

、2
件

は
術

中
に

発
⽣

し
ま

し
た

。術
中

に
発

⽣
し

た
事

象
の

うち
1例

に
つ

い
て

は
、そ

の
後

の
過

程
で

患
者

様
の

死
亡

が
報

告
さ

れ
て

お
りま

す
。製

造
元

は
、3

件
の

コ
ア

ワ
イ

ヤ
が

離
断

し
た

原
因

及
び

患
者

様
の

転
帰

との
因

果
関

係
を

調
査

し
て

お
りま

す
が

、現
時

点
で

原
因

は
特

定
で

き
て

お
りま

せ
ん

。
弊

社
は

、上
記

事
象

の
発

⽣
を

鑑
み

、ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

（
Ro

ta
W

ire
 E

lit
e）

の
⾃

主
回

収
に

着
⼿

す
る

こ
とを

決
定

い
た

し
ま

し
た

。
な

お
、⽇

本
に

お
い

て
は

現
在

ま
で

、ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

（
Ro

ta
W

ire
 E

lit
e）

に
関

し
、コ

ア
ワ

イ
ヤ

の
離

断
及

び
有

害
事

象
の

報
告

は
受

領
し

て
お

りま
せ

ん
。
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主
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収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

41
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
15

FY
1－

09
40

バ
ル

ー
ン

ポ
ン

ピ
ン

グ
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ア

ロ
ー

レ
デ

ィガ
ー

ド
Ｉ

Ａ
Ｂ

Ｐ
カ

テ
ー

テ
ル

セ
ット

海
外

製
造

元
か

ら
、当

該
製

品
の

⼀
部

に
お

い
て

、そ
の

構
成

品
で

あ
る

シ
ー

ス
イ

ン
ト

ロ
デ

ュー
サ

ー
に

含
ま

れ
る

シ
ー

ス
が

、使
⽤

中
に

シ
ー

ス
ハ

ブ
か

ら
分

離
す

る
可

能
性

が
あ

る
た

め
⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

と報
告

が
あ

りま
し

た
。弊

社
で

検
討

し
た

結
果

、⽇
本

国
内

に
お

い
て

も
そ

の
対

象
とな

る
ロ

ット
製

品
に

お
い

て
⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

事
に

い
た

し
ま

し
た

。

20
16

FY
1－

09
44

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

エ
リプ

ス
（

モ
デ

ル
CD

23
77

-3
6Q

C）
本

製
品

は
植

込
み

型
の

除
細

動
器

で
あ

り、
⼼

室
頻

拍
と⼼

室
細

動
を

検
出

し
た

場
合

に
除

細
動

治
療

の
た

め
⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
が

出
⼒

さ
れ

ま
す

。
本

製
品

の
⼀

部
に

お
い

て
、⾼

電
圧

キ
ャパ

シ
タ

の
損

傷
に

よ
り⾼

電
圧

シ
ョッ

ク
が

出
な

い
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

で
の

原
因

調
査

の
結

果
、構

成
部

品
で

あ
る

特
定

ロ
ット

の
ペ

イ
シ

ェン
ト

ノー
テ

ィフ
ァイ

ア
ー

（
製

品
に

異
常

が
あ

った
とき

に
患

者
へ

振
動

に
よ

り通
知

を
す

る
機

能
を

有
す

る
部

品
）

の
厚

み
が

規
格

よ
り厚

か
った

こ
とに

よ
り、

隣
接

す
る

⾼
電

圧
キ

ャパ
シ

タ
とペ

イ
シ

ェン
ト

ノー
テ

ィフ
ァイ

ア
ー

との
距

離
が

縮
ま

り、
⾼

電
圧

キ
ャパ

シ
タ

の
パ

リレ
ン

コ
ー

テ
ィン

グ
（

絶
縁

体
）

を
、製

品
組

⽴
時

及
び

輸
送

時
等

の
機

械
的

な
衝

撃
に

よ
り損

傷
さ

せ
、⾼

電
圧

キ
ャパ

シ
タ

とペ
イ

シ
ェン

ト
ノー

テ
ィフ

ァイ
ア

ー
間

で
電

気
的

短
絡

（
シ

ョー
ト

）
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

分
か

りま
し

た
。電

気
的

短
絡

が
発

⽣
し

た
場

合
、除

細
動

治
療

を
⾏

うこ
とが

で
き

な
い

可
能

性
が

あ
りま

す
。な

お
、こ

の
事

象
の

原
因

とな
る

、ペ
イ

シ
ェン

ト
ノー

テ
ィフ

ァイ
ア

ー
を

使
⽤

し
た

製
品

シ
リア

ル
は

限
定

さ
れ

て
お

り、
対

象
製

品
も

特
定

で
き

て
い

ま
す

。
こ

れ
ま

で
本

事
象

に
よ

る
重

篤
な

健
康

被
害

は
報

告
さ

れ
て

い
ま

せ
ん

が
、本

不
具

合
が

発
⽣

し
た

場
合

、除
細

動
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

い
可

能
性

が
あ

り、
重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
16

FY
1－

09
57

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

Ev
er

aI
CD

シ
リー

ズ
(E

ve
ra

XT
 I

CD
D

R 
IS

1/
D

F1
:D

D
BB

2D
1)

当
該

製
品

の
⼀

部
に

お
い

て
、回

路
部

品
に

お
け

る
短

絡
回

路
の

発
⽣

に
よ

り、
電

池
早

期
消

耗
に

⾄
る

可
能

性
が

あ
る

との
報

告
を

海
外

製
造

元
よ

り受
け

ま
し

た
。

海
外

製
造

元
で

の
調

査
の

結
果

、該
当

す
る

ロ
ット

の
回

路
部

品
を

使
⽤

し
た

製
品

シ
リア

ル
は

限
定

さ
れ

て
お

り、
対

象
製

品
も

特
定

で
き

て
い

ま
す

。
こ

れ
ま

で
本

事
象

に
よ

る
重

篤
な

健
康

被
害

は
報

告
さ

れ
て

い
ま

せ
ん

が
、本

不
具

合
が

発
⽣

し
た

場
合

、除
細

動
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

い
可

能
性

が
あ

り、
重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。
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度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
57

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

Ev
er

aI
CD

シ
リー

ズ
(E

ve
ra

XT
 I

CD
VR

 I
S1

/D
F4

:D
VB

B2
D

4)
当

該
製

品
の

⼀
部

に
お

い
て

、回
路

部
品

に
お

け
る

短
絡

回
路

の
発

⽣
に

よ
り、

電
池

早
期

消
耗

に
⾄

る
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

で
の

調
査

の
結

果
、該

当
す

る
ロ

ット
の

回
路

部
品

を
使

⽤
し

た
製

品
シ

リア
ル

は
限

定
さ

れ
て

お
り、

対
象

製
品

も
特

定
で

き
て

い
ま

す
。

こ
れ

ま
で

本
事

象
に

よ
る

重
篤

な
健

康
被

害
は

報
告

さ
れ

て
い

ま
せ

ん
が

、本
不

具
合

が
発

⽣
し

た
場

合
、除

細
動

治
療

を
⾏

うこ
とが

で
き

な
い

可
能

性
が

あ
り、

重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

20
16

FY
1－

09
57

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

Ev
er

aI
CD

シ
リー

ズ
(E

ve
ra

XT
 I

CD
D

R 
IS

1/
D

F4
:D

D
BB

2D
4)

当
該

製
品

の
⼀

部
に

お
い

て
、回

路
部

品
に

お
け

る
短

絡
回

路
の

発
⽣

に
よ

り、
電

池
早

期
消

耗
に

⾄
る

可
能

性
が

あ
る

との
報

告
を

海
外

製
造

元
よ

り受
け

ま
し

た
。

海
外

製
造

元
で

の
調

査
の

結
果

、該
当

す
る

ロ
ット

の
回

路
部

品
を

使
⽤

し
た

製
品

シ
リア

ル
は

限
定

さ
れ

て
お

り、
対

象
製

品
も

特
定

で
き

て
い

ま
す

。
こ

れ
ま

で
本

事
象

に
よ

る
重

篤
な

健
康

被
害

は
報

告
さ

れ
て

い
ま

せ
ん

が
、本

不
具

合
が

発
⽣

し
た

場
合

、除
細

動
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

い
可

能
性

が
あ

り、
重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
16

FY
1－

09
63

中
⼼

循
環

系
マ

イ
ク

ロ
カ

テ
ー

テ
ル

マ
ラ

ソ
ン

 フ
ロ

ー
ダ

イ
レ

ク
ト

 マ
イ

ク
ロ

カ
テ

ー
テ

ル
マ

ラ
ソ

ン
の

付
属

品
の

ス
タ

イ
レ

ット
及

び
エ

ク
セ

レ
レ

ー
タ

ー
(ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
ー

)に
は

摩
擦

抵
抗

を
軽

減
す

る
た

め
に

製
品

の
⼀

部
に

PT
FE

コ
ー

テ
ィン

グ
が

施
さ

れ
て

あ
りま

す
が

、2
01

4年
7⽉

か
ら

20
16

年
9⽉

に
製

造
さ

れ
た

ロ
ット

に
お

い
て

、P
TF

Eコ
ー

テ
ィン

グ
の

吸
着

が
弱

い
製

品
が

混
⼊

し
て

い
る

可
能

性
を

明
確

に
否

定
で

き
な

い
た

め
、特

定
の

ロ
ット

の
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
、3

製
品

番
号

・計
28

4ロ
ット

番
号

の
製

品
が

弊
社

か
ら

出
荷

さ
れ

て
い

る
こ

とが
確

認
さ

れ
た

た
め

、当
該

ロ
ット

番
号

の
⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

致
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

43
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
63

⼼
臓

・中
⼼

循
環

系
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
Ｍ

Ｔ
Ｉ

 ハ
イ

ド
ロ

フィ
リッ

ク
 ガ

イ
ド

ワ
イ

ヤ
ー

マ
ラ

ソ
ン

の
付

属
品

の
ス

タ
イ

レ
ット

及
び

エ
ク

セ
レ

レ
ー

タ
ー

(ガ
イ

ド
ワ

イ
ヤ

ー
)に

は
摩

擦
抵

抗
を

軽
減

す
る

た
め

に
製

品
の

⼀
部

に
PT

FE
コ

ー
テ

ィン
グ

が
施

さ
れ

て
あ

りま
す

が
、2

01
4年

7⽉
か

ら
20

16
年

9⽉
に

製
造

さ
れ

た
ロ

ット
に

お
い

て
、P

TF
Eコ

ー
テ

ィン
グ

の
吸

着
が

弱
い

製
品

が
混

⼊
し

て
い

る
可

能
性

を
明

確
に

否
定

で
き

な
い

た
め

、特
定

の
ロ

ット
の

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

、3
製

品
番

号
・計

28
4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

。

20
16

FY
1－

09
64

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

フォ
ー

テ
ィフ

ァイ
 S

T（
CD

12
35

-4
0、

CD
12

35
-4

0Q
、C

D
22

35
-4

0、
CD

22
35

-4
0Q

）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

44
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

フォ
ー

テ
ィフ

ァイ
　ア

シ
ュラ

（
CD

12
59

-
40

、C
D

12
59

-4
0Q

、C
D

22
59

-4
0、

CD
22

59
-4

0Q
、C

D
13

59
-4

0、
CD

13
59

-4
0C

、C
D

13
59

-4
0Q

、
CD

13
59

-4
0Q

C、
CD

23
59

-4
0、

CD
23

59
-4

0C
、C

D
23

59
-4

0Q
、

CD
23

59
-4

0Q
C）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

45
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

ハ
ー

ト
マ

イ
ン

ダ
ー

ST
（

CD
12

99
-4

0、
CD

12
99

-4
0Q

、C
D

22
99

-4
0、

CD
22

99
-4

0Q
）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

46
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

ハ
ー

ト
マ

イ
ン

ダ
ー

＋
（

CD
13

91
-4

0C
、

CD
13

91
-4

0Q
C、

CD
23

91
-4

0C
、

CD
23

91
-4

0Q
C）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

47
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

ユ
ニ

ファ
イ

（
CD

32
35

-4
0、

CD
32

35
-4

0Q
）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

48
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

ユ
ニ

ファ
イ

　ア
シ

ュラ
（

CD
33

61
-4

0、
CD

33
61

-4
0C

、C
D

33
61

-4
0Q

、
CD

33
61

-4
0Q

C）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

49
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

ユ
ニ

ファ
イ

　ク
ア

ド
ラ

（
CD

32
51

-4
0、

CD
32

51
-4

0Q
）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

50
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

ク
ア

ド
ラ

　ア
シ

ュラ
（

CD
33

67
-4

0、
CD

33
67

-4
0C

、C
D

33
67

-4
0Q

、
CD

33
67

-4
0Q

C）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

51
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

エ
ク

セ
リス

CR
T-

D
（

CD
32

97
-4

0、
CD

32
97

-4
0Q

）
⾃

動
植

込
み

型
除

細
動

器
及

び
除

細
動

機
能

付
植

込
み

型
両

⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
パ

ル
ス

ジ
ェネ

レ
ー

タ
（

以
下

、デ
バ

イ
ス

）
は

、除
細

動
治

療
の

た
め

に
⾼

電
圧

を
出

⼒
す

る
デ

バ
イ

ス
で

す
。デ

バ
イ

ス
に

使
⽤

さ
れ

て
い

る
リチ

ウ
ム

電
池

は
化

学
的

性
質

に
よ

り、
⾼

電
圧

チ
ャー

ジ
に

よ
って

リチ
ウ

ム
堆

積
物

が
形

成
さ

れ
る

こ
と

が
あ

りま
す

。電
池

内
部

の
電

気
的

短
絡

（
シ

ョー
ト

）
を

引
き

起
こ

す
位

置
に

リチ
ウ

ム
堆

積
物

が
形

成
さ

れ
た

場
合

、早
期

電
池

消
耗

を
引

き
起

こ
す

可
能

性
が

あ
る

との
報

告
を

海
外

製
造

元
よ

り受
け

ま
し

た
。

海
外

製
造

元
の

調
査

に
お

い
て

、対
象

デ
バ

イ
ス

に
電

気
的

短
絡

が
発

⽣
し

た
場

合
、電

池
消

耗
が

1⽇
か

ら
数

週
間

以
内

に
起

こ
り、

治
療

を
⾏

うこ
とが

で
き

な
く

な
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

分
か

りま
し

た
。そ

の
場

合
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
た

め
、⾃

主
的

な
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

52
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

ク
ア

ド
ラ

＋
　エ

ク
セ

リス
（

CD
33

85
-

40
C、

CD
33

85
-4

0Q
、C

D
33

85
-

40
Q

C）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

53
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

エ
ク

セ
リス

＋
CR

T-
D

（
CD

33
89

-
40

C、
CD

33
89

-4
0Q

、C
D

33
89

-
40

Q
C）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-
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⼀
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収
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20
16

FY
1－

09
64

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

エ
ク

セ
リス

　ク
ア

ド
ラ

（
CD

32
81

-4
0、

CD
32

81
-4

0Q
）

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

及
び

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

（
以

下
、デ

バ
イ

ス
）

は
、除

細
動

治
療

の
た

め
に

⾼
電

圧
を

出
⼒

す
る

デ
バ

イ
ス

で
す

。デ
バ

イ
ス

に
使

⽤
さ

れ
て

い
る

リチ
ウ

ム
電

池
は

化
学

的
性

質
に

よ
り、

⾼
電

圧
チ

ャー
ジ

に
よ

って
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

る
こ

と
が

あ
りま

す
。電

池
内

部
の

電
気

的
短

絡
（

シ
ョー

ト
）

を
引

き
起

こ
す

位
置

に
リチ

ウ
ム

堆
積

物
が

形
成

さ
れ

た
場

合
、早

期
電

池
消

耗
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

る
との

報
告

を
海

外
製

造
元

よ
り受

け
ま

し
た

。
海

外
製

造
元

の
調

査
に

お
い

て
、対

象
デ

バ
イ

ス
に

電
気

的
短

絡
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
池

消
耗

が
1⽇

か
ら

数
週

間
以

内
に

起
こ

り、
治

療
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

く
な

る
可

能
性

が
あ

る
こ

とが
分

か
りま

し
た

。そ
の

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、⾃
主

的
な

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

20
16

FY
1－

09
70

半
⾃

動
除

細
動

器
半

⾃
動

除
細

動
器

 T
EC

-2
50

0シ
リー

ズ
 カ

ル
ジ

オ
ラ

イ
フS

国
内

の
お

客
様

か
ら

、救
急

救
命

処
置

中
に

本
装

置
か

ら
ア

ラ
ー

ム
⾳

とと
も

に
「⾼

圧
充

電
で

き
ま

せ
ん

。修
理

が
必

要
で

す
。」

との
エ

ラ
ー

メ
ッセ

ー
ジ

が
出

て
、

除
細

動
を

⾏
うこ

とが
で

き
な

か
った

との
報

告
を

受
け

ま
し

た
。

弊
社

に
て

調
査

の
結

果
、本

故
障

は
、装

置
内

部
の

⾼
電

圧
を

⽣
成

す
る

回
路

に
電

源
を

供
給

す
る

ケ
ー

ブ
ル

の
コ

ネ
ク

タ
の

固
定

が
不

⼗
分

で
、接

触
不

良
が

発
⽣

し
た

こ
とが

原
因

で
し

た
が

、過
去

の
修

理
情

報
を

調
査

し
た

とこ
ろ

、平
成

26
年

9⽉
3⽇

着
⼿

の
医

療
機

器
回

収
（

ク
ラ

ス
II

）
で

の
対

策
作

業
時

に
、当

該
コ

ネ
ク

タ
の

固
定

が
不

⼗
分

で
あ

った
可

能
性

が
判

明
し

ま
し

た
。

本
事

象
を

改
善

す
る

た
め

、コ
ネ

ク
タ

の
点

検
を

実
施

の
上

、固
定

が
不

⼗
分

な
場

合
は

適
切

に
固

定
し

直
す

⾃
主

改
修

を
実

施
し

ま
し

た
。
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収
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ラス
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00
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20
18

年
度

55
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0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

20
17

FY
1－

09
81

加
圧

式
医

薬
品

注
⼊

器
バ

ク
ス

タ
ー

イ
ン

フュ
ー

ザ
ー

本
製

品
は

、バ
ル

ー
ン

リザ
ー

バ
ー

を
利

⽤
し

た
薬

液
の

微
量

精
密

持
続

注
⼊

に
⽤

い
る

使
い

捨
て

の
ポ

ン
プ

で
す

。バ
ル

ー
ン

リザ
ー

バ
ー

に
充

填
し

た
薬

液
が

、バ
ル

ー
ン

の
収

縮
に

よ
り⽣

じ
る

内
圧

で
、徐

々
に

流
れ

出
る

仕
組

み
とな

って
い

ま
す

。
流

速
可

変
式

タ
イ

プ
（

マ
ル

チ
レ

ー
ト

）
は

、薬
液

が
流

れ
出

る
速

度
(流

速
)を

調
整

す
る

流
速

コ
ン

ト
ロ

ー
ラ

ー
で

、流
速

を
1m

L/
hr

、2
m

L/
hr

⼜
は

3m
L/

hr
に

切
替

る
こ

とが
可

能
で

す
。

本
流

速
可

変
式

タ
イ

プ
は

、投
与

ス
ケ

ジ
ュー

ル
や

患
者

さ
ん

の
症

状
の

変
化

に
応

じ
て

、流
速

を
変

え
る

こ
とで

薬
液

の
投

与
量

の
調

整
を

す
る

こ
とが

可
能

な
製

品
で

、医
療

機
関

に
お

い
て

医
療

従
事

者
が

患
者

さ
ん

の
様

⼦
を

⾒
な

が
ら

使
⽤

し
ま

す
。使

⽤
開

始
後

、医
療

従
事

者
の

判
断

の
元

、在
宅

で
使

⽤
さ

れ
る

こ
とが

あ
りま

す
。流

速
の

切
り替

え
に

は
特

殊
な

治
具

を
必

要
とし

、変
更

で
き

る
の

は
医

療
従

事
者

に
限

定
さ

れ
ま

す
。

製
造

元
に

て
本

製
品

と同
様

の
流

速
切

替
コ

ン
ト

ロ
ー

ラ
ー

を
持

つ
製

品
の

検
証

試
験

を
実

施
中

、コ
ン

ト
ロ

ー
ラ

ー
の

部
品

に
不

具
合

が
あ

りリ
ー

ク
⼜

は
設

定
し

た
流

速
よ

りも
速

く薬
液

が
注

⼊
さ

れ
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。本

事
象

の
確

認
を

受
け

、製
造

元
よ

り当
該

流
速

切
替

コ
ン

ト
ロ

ー
ラ

ー
に

使
⽤

さ
れ

た
部

品
と同

じ
部

品
ロ

ット
番

号
を

持
つ

製
品

に
つ

い
て

も
同

様
事

象
が

発
⽣

す
る

可
能

性
が

完
全

に
は

否
定

で
き

な
い

と連
絡

を
受

け
た

た
め

、対
象

製
品

の
⾃

主
回

収
を

決
定

し
ま

し
た

。

20
17

FY
1－

09
88

中
⼼

循
環

系
ガ

イ
デ

ィン
グ

⽤
⾎

管
内

カ
テ

ー
テ

ル
Ｔ

ａ
ｉ

ｇ
ａ

　ガ
イ

デ
ィン

グ
カ

テ
ー

テ
ル

⽇
本

国
内

に
お

い
て

当
該

製
品

を
使

⽤
中

、先
端

チ
ップ

に
断

裂
も

し
くは

⻲
裂

が
発

⽣
し

た
との

報
告

を
8件

受
理

し
ま

し
た

。
そ

の
うち

5件
に

お
い

て
は

⼿
技

中
に

先
端

チ
ップ

が
断

裂
し

、3
件

に
お

い
て

は
使

⽤
中

に
先

端
チ

ップ
に

⻲
裂

が
認

め
ら

れ
、⻲

裂
例

の
うち

1例
で

⾎
管

穿
孔

の
健

康
被

害
が

発
⽣

し
ま

し
た

。海
外

製
造

元
に

お
け

る
調

査
の

結
果

、2
01

6年
6⽉

2⽇
か

ら
20

17
年

5⽉
9⽇

の
間

に
製

造
さ

れ
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

な
い

こ
とが

判
明

し
ま

し
た

。
本

製
品

を
使

⽤
中

、先
端

チ
ップ

に
断

裂
や

⻲
裂

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
た

め
、弊

社
で

は
該

当
製

品
の

⾃
主

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

20
17

FY
1－

09
90

⼼
臓

⽤
カ

テ
ー

テ
ル

型
電

極
イ

ン
タ

ー
カ

テ
ペ

ー
シ

ン
グ

カ
テ

ー
テ

ル
本

品
は

EP
S（

⼼
臓

電
気

⽣
理

学
的

検
査

）
に

お
け

る
⼼

臓
内

（
⼼

腔
）

電
位

の
測

定
や

⼼
臓

内
（

⼼
腔

）
に

刺
激

を
与

え
る

⼼
臓

⽤
カ

テ
ー

テ
ル

型
電

極
で

す
。⽇

本
国

内
に

お
い

て
当

該
製

品
を

使
⽤

中
に

外
装

チ
ュー

ブ
が

破
断

し
た

との
報

告
を

２
件

受
理

し
ま

し
た

。な
お

、現
在

の
とこ

ろ
医

療
機

関
か

ら
健

康
被

害
の

報
告

を
受

け
て

い
ま

せ
ん

が
、2

01
6年

〜
20

17
年

の
間

に
製

造
さ

れ
た

当
該

製
品

に
つ

い
て

同
様

の
事

象
の

発
⽣

の
可

能
性

が
否

定
で

き
な

い
こ

とが
判

明
し

ま
し

た
。本

製
品

を
使

⽤
中

に
、外

装
チ

ュー
ブ

の
破

断
が

発
⽣

し
た

場
合

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
が

否
定

で
き

な
い

た
め

、弊
社

で
は

当
該

製
品

の
⾃

主
回

収
を

実
施

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。な
お

今
回

の
原

因
は

外
装

チ
ュー

ブ
の

接
着

箇
所

が
不

⼗
分

で
あ

る
こ

とに
よ

りま
す

。

20
17

FY
1－

09
91

植
込

み
型

補
助

⼈
⼯

⼼
臓

シ
ス

テ
ム

Ja
rv

ik
20

00
植

込
み

型
補

助
⼈

⼯
⼼

臓
シ

ス
テ

ム
国

内
で

本
製

品
を

使
⽤

さ
れ

て
い

た
患

者
が

死
亡

し
た

事
例

に
お

い
て

、対
象

製
品

の
使

⽤
済

み
品

の
解

析
を

⾏
った

とこ
ろ

、ポ
ン

プ
に

直
結

し
た

体
内

ケ
ー

ブ
ル

の
体

外
に

あ
る

コ
ネ

ク
タ

ー
内

部
の

ワ
イ

ヤ
ー

に
接

続
不

良
を

起
こ

し
か

ね
な

い
不

具
合

が
確

認
さ

れ
ま

し
た

。
本

不
具

合
と患

者
死

亡
の

因
果

関
係

は
不

明
で

す
が

、対
象

製
品

を
使

⽤
中

に
接

続
不

良
が

発
⽣

し
た

場
合

に
、重

篤
な

健
康

被
害

が
発

⽣
す

る
可

能
性

が
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

、⾃
主

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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⼀
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該

当
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名
回

収
理
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20
17

FY
1－

09
97

体
外

式
膜

型
⼈

⼯
肺

メ
ラ

 H
P 

エ
ク

セ
ラ

ン
 プ

ラ
イ

ム
（

型
式

H
PO

-0
6R

H
F-

C、
H

PO
-0

6H
-C

）
国

内
の

医
療

機
関

か
ら

体
外

循
環

を
開

始
す

る
前

の
準

備
中

に
⼈

⼯
肺

の
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
に

⾎
液

チ
ュー

ブ
を

接
続

し
て

い
た

とこ
ろ

、同
ポ

ー
ト

が
外

れ
た

と
の

報
告

を
い

た
だ

き
ま

し
た

。確
認

い
た

し
ま

し
た

とこ
ろ

、酸
素

加
部

ケ
ー

ス
とス

ナ
ップ

フィ
ット

⽅
式

で
嵌

合
す

る
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
の

ツ
メ

が
、ツ

メ
⽳

に
対

し
て

適
正

に
嵌

合
さ

れ
て

い
な

い
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

状
態

の
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
に

下
向

き
の

⼒
が

過
度

に
か

か
った

場
合

、動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

が
外

れ
る

可
能

性
が

あ
る

た
め

、⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

い
た

し
ま

し
た

。
尚

、今
回

の
事

例
は

初
め

て
の

事
例

で
あ

り、
⼿

術
準

備
の

際
に

発
覚

し
た

た
め

、健
康

被
害

は
ご

ざ
い

ま
せ

ん
。ま

た
、現

在
ま

で
、当

該
事

例
以

外
の

事
例

は
把

握
し

て
お

りま
せ

ん
。

20
17

FY
1－

09
97

体
外

式
膜

型
⼈

⼯
肺

メ
ラ

H
Pエ

ク
セ

ラ
ン

TP
C（

型
式

︓
H

PO
-0

6R
H

F-
CP

、H
PO

-0
6H

-
CP

）

国
内

の
医

療
機

関
か

ら
体

外
循

環
を

開
始

す
る

前
の

準
備

中
に

⼈
⼯

肺
の

動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

に
⾎

液
チ

ュー
ブ

を
接

続
し

て
い

た
とこ

ろ
、同

ポ
ー

ト
が

外
れ

た
と

の
報

告
を

い
た

だ
き

ま
し

た
。確

認
い

た
し

ま
し

た
とこ

ろ
、酸

素
加

部
ケ

ー
ス

とス
ナ

ップ
フィ

ット
⽅

式
で

嵌
合

す
る

動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

の
ツ

メ
が

、ツ
メ

⽳
に

対
し

て
適

正
に

嵌
合

さ
れ

て
い

な
い

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
状

態
の

動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

に
下

向
き

の
⼒

が
過

度
に

か
か

った
場

合
、動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
が

外
れ

る
可

能
性

が
あ

る
た

め
、⾃

主
回

収
す

る
こ

とに
い

た
し

ま
し

た
。

尚
、今

回
の

事
例

は
初

め
て

の
事

例
で

あ
り、

⼿
術

準
備

の
際

に
発

覚
し

た
た

め
、健

康
被

害
は

ご
ざ

い
ま

せ
ん

。ま
た

、現
在

ま
で

、当
該

事
例

以
外

の
事

例
は

把
握

し
て

お
りま

せ
ん

。

20
17

FY
1－

09
97

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
メ

ラ
エ

ク
セ

ラ
イ

ン
回

路
N

2
国

内
の

医
療

機
関

か
ら

体
外

循
環

を
開

始
す

る
前

の
準

備
中

に
⼈

⼯
肺

の
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
に

⾎
液

チ
ュー

ブ
を

接
続

し
て

い
た

とこ
ろ

、同
ポ

ー
ト

が
外

れ
た

と
の

報
告

を
い

た
だ

き
ま

し
た

。確
認

い
た

し
ま

し
た

とこ
ろ

、酸
素

加
部

ケ
ー

ス
とス

ナ
ップ

フィ
ット

⽅
式

で
嵌

合
す

る
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
の

ツ
メ

が
、ツ

メ
⽳

に
対

し
て

適
正

に
嵌

合
さ

れ
て

い
な

い
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

状
態

の
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
に

下
向

き
の

⼒
が

過
度

に
か

か
った

場
合

、動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

が
外

れ
る

可
能

性
が

あ
る

た
め

、⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

い
た

し
ま

し
た

。
尚

、今
回

の
事

例
は

初
め

て
の

事
例

で
あ

り、
⼿

術
準

備
の

際
に

発
覚

し
た

た
め

、健
康

被
害

は
ご

ざ
い

ま
せ

ん
。ま

た
、現

在
ま

で
、当

該
事

例
以

外
の

事
例

は
把

握
し

て
お

りま
せ

ん
。

20
17

FY
1－

09
97

⼈
⼯

⼼
肺

⽤
回

路
シ

ス
テ

ム
メ

ラ
エ

ク
セ

ラ
イ

ン
回

路
TP

C
国

内
の

医
療

機
関

か
ら

体
外

循
環

を
開

始
す

る
前

の
準

備
中

に
⼈

⼯
肺

の
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
に

⾎
液

チ
ュー

ブ
を

接
続

し
て

い
た

とこ
ろ

、同
ポ

ー
ト

が
外

れ
た

と
の

報
告

を
い

た
だ

き
ま

し
た

。確
認

い
た

し
ま

し
た

とこ
ろ

、酸
素

加
部

ケ
ー

ス
とス

ナ
ップ

フィ
ット

⽅
式

で
嵌

合
す

る
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
の

ツ
メ

が
、ツ

メ
⽳

に
対

し
て

適
正

に
嵌

合
さ

れ
て

い
な

い
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

状
態

の
動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
に

下
向

き
の

⼒
が

過
度

に
か

か
った

場
合

、動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

が
外

れ
る

可
能

性
が

あ
る

た
め

、⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

い
た

し
ま

し
た

。
尚

、今
回

の
事

例
は

初
め

て
の

事
例

で
あ

り、
⼿

術
準

備
の

際
に

発
覚

し
た

た
め

、健
康

被
害

は
ご

ざ
い

ま
せ

ん
。ま

た
、現

在
ま

で
、当

該
事

例
以

外
の

事
例

は
把

握
し

て
お

りま
せ

ん
。

20
17

FY
1－

09
97

ヘ
パ

リン
使

⽤
⼈

⼯
⼼

肺
⽤

回
路

シ
ス

テ
ム

メ
ラ

エ
ク

セ
ラ

イ
ン

回
路

H
P2

国
内

の
医

療
機

関
か

ら
体

外
循

環
を

開
始

す
る

前
の

準
備

中
に

⼈
⼯

肺
の

動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

に
⾎

液
チ

ュー
ブ

を
接

続
し

て
い

た
とこ

ろ
、同

ポ
ー

ト
が

外
れ

た
と

の
報

告
を

い
た

だ
き

ま
し

た
。確

認
い

た
し

ま
し

た
とこ

ろ
、酸

素
加

部
ケ

ー
ス

とス
ナ

ップ
フィ

ット
⽅

式
で

嵌
合

す
る

動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

の
ツ

メ
が

、ツ
メ

⽳
に

対
し

て
適

正
に

嵌
合

さ
れ

て
い

な
い

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
状

態
の

動
脈

⾎
出

⼝
ポ

ー
ト

に
下

向
き

の
⼒

が
過

度
に

か
か

った
場

合
、動

脈
⾎

出
⼝

ポ
ー

ト
が

外
れ

る
可

能
性

が
あ

る
た

め
、⾃

主
回

収
す

る
こ

とに
い

た
し

ま
し

た
。

尚
、今

回
の

事
例

は
初

め
て

の
事

例
で

あ
り、

⼿
術

準
備

の
際

に
発

覚
し

た
た

め
、健

康
被

害
は

ご
ざ

い
ま

せ
ん

。ま
た

、現
在

ま
で

、当
該

事
例

以
外

の
事

例
は

把
握

し
て

お
りま

せ
ん

。

20
17

FY
1－

10
01

中
⼼

循
環

系
⾎

管
造

影
⽤

カ
テ

ー
テ

ル
ハ

ナ
コ

・Ｉ
Ｒ

カ
テ

ー
テ

ル
医

療
機

関
よ

り、
当

該
製

品
を

⽤
い

た
肝

動
脈

塞
栓

術
（

TA
CE

）
を

施
術

後
、シ

ー
ス

よ
りカ

テ
ー

テ
ル

を
抜

去
し

た
とこ

ろ
、カ

テ
ー

テ
ル

先
端

部
の

破
損

を
確

認
し

た
との

報
告

を
受

け
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

な
い

こ
とか

ら
、市

場
へ

出
荷

し
た

全
て

の
製

品
の

⾃
主

回
収

を
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

20
17

FY
1－

10
05

半
⾃

動
除

細
動

器
カ

ー
デ

ィア
ック

レ
ス

キ
ュー

Ｒ
Ｑ

-５
０

０
０

当
該

AE
D

が
⾃

動
で

⾏
った

セ
ル

フテ
ス

ト
の

際
、コ

ン
ト

ロ
ー

ル
パ

ネ
ル

の
ラ

ン
プ

が
点

滅
し

、「
パ

ッド
カ

ー
ト

リッ
ジ

を
交

換
し

て
くだ

さ
い

」と
の

⾳
声

メ
ッセ

ー
ジ

が
流

れ
た

との
報

告
が

あ
りま

し
た

。製
造

元
で

調
査

し
た

結
果

、当
該

AE
D

に
使

⽤
し

て
い

る
回

路
構

成
部

品
が

故
障

し
て

お
り、

当
該

AE
D

が
使

⽤
で

き
な

い
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。ま
た

、こ
の

故
障

は
特

定
の

ロ
ット

の
回

路
構

成
部

品
に

お
い

て
発

⽣
す

る
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。当
該

事
象

が
発

⽣
し

た
場

合
、救

命
処

置
に

影
響

を
及

ぼ
し

、重
篤

な
健

康
被

害
が

発
⽣

す
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

た
め

、特
定

の
ロ

ット
の

回
路

構
成

部
品

を
使

⽤
し

た
AE

D
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とに

し
ま

し
た

。
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0
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⼀
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名
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収
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20
18

FY
1－

10
16

⾃
動

植
込

み
型

除
細

動
器

プ
ラ

テ
ィニ

ウ
ム

 I
CD

海
外

に
て

、⼀
部

の
プ

ラ
テ

ィニ
ウ

ム
 I

CD
お

よ
び

プ
ラ

テ
ィニ

ウ
ム

 C
RT

-D
（

以
下

、プ
ラ

テ
ィニ

ウ
ム

と記
載

）
に

お
い

て
、ペ

ー
シ

ン
グ

お
よ

び
セ

ン
シ

ン
グ

機
能

が
喪

失
す

る
事

象
が

、5
例

発
⽣

し
ま

し
た

。事
象

の
詳

細
を

確
認

し
た

とこ
ろ

、時
間

の
経

過
とと

も
に

特
定

の
回

路
構

成
部

品
が

、故
障

す
る

可
能

性
の

あ
る

こ
とが

確
認

さ
れ

ま
し

た
。こ

の
故

障
が

発
⽣

し
た

場
合

、電
流

の
過

剰
消

費
が

発
⽣

し
、全

て
の

チ
ャン

バ
に

お
け

る
ペ

ー
シ

ン
グ

機
能

お
よ

び
セ

ン
シ

ン
グ

機
能

が
喪

失
し

ま
す

。
当

該
事

象
が

発
⽣

し
た

場
合

、必
要

な
治

療
が

で
き

な
い

可
能

性
が

あ
り、

重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

す
る

こ
とが

で
き

な
い

こ
とか

ら
、故

障
す

る
可

能
性

の
あ

る
回

路
構

成
部

品
を

使
⽤

し
て

い
る

製
品

が
植

込
ま

れ
て

い
る

患
者

様
に

つ
い

て
、定

期
的

な
フォ

ロ
ー

ア
ップ

お
よ

び
遠

隔
モ

ニ
タ

リン
グ

を
実

施
し

、製
品

に
異

常
が

な
い

こ
との

モ
ニ

タ
リン

グ
を

継
続

し
て

実
施

し
て

い
た

だ
くよ

う医
療

機
関

に
お

願
い

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。ま
た

、遠
隔

モ
ニ

タ
リン

グ
を

導
⼊

さ
れ

て
い

な
い

患
者

様
に

は
、導

⼊
を

依
頼

い
た

し
ま

す
。

な
お

、こ
れ

ま
で

に
国

内
に

お
い

て
当

該
事

象
の

発
⽣

は
ご

ざ
い

ま
せ

ん
。

20
18

FY
1－

10
16

除
細

動
機

能
付

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

プ
ラ

テ
ィニ

ウ
ム

 C
RT

-D
海

外
に

て
、⼀

部
の

プ
ラ

テ
ィニ

ウ
ム

 I
CD

お
よ

び
プ

ラ
テ

ィニ
ウ

ム
 C

RT
-D

（
以

下
、プ

ラ
テ

ィニ
ウ

ム
と記

載
）

に
お

い
て

、ペ
ー

シ
ン

グ
お

よ
び

セ
ン

シ
ン

グ
機

能
が

喪
失

す
る

事
象

が
、5

例
発

⽣
し

ま
し

た
。事

象
の

詳
細

を
確

認
し

た
とこ

ろ
、時

間
の

経
過

とと
も

に
特

定
の

回
路

構
成

部
品

が
、故

障
す

る
可

能
性

の
あ

る
こ

とが
確

認
さ

れ
ま

し
た

。こ
の

故
障

が
発

⽣
し

た
場

合
、電

流
の

過
剰

消
費

が
発

⽣
し

、全
て

の
チ

ャン
バ

に
お

け
る

ペ
ー

シ
ン

グ
機

能
お

よ
び

セ
ン

シ
ン

グ
機

能
が

喪
失

し
ま

す
。

当
該

事
象

が
発

⽣
し

た
場

合
、必

要
な

治
療

が
で

き
な

い
可

能
性

が
あ

り、
重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
す

る
こ

とが
で

き
な

い
こ

とか
ら

、故
障

す
る

可
能

性
の

あ
る

回
路

構
成

部
品

を
使

⽤
し

て
い

る
製

品
が

植
込

ま
れ

て
い

る
患

者
様

に
つ

い
て

、定
期

的
な

フォ
ロ

ー
ア

ップ
お

よ
び

遠
隔

モ
ニ

タ
リン

グ
を

実
施

し
、製

品
に

異
常

が
な

い
こ

との
モ

ニ
タ

リン
グ

を
継

続
し

て
実

施
し

て
い

た
だ

くよ
う医

療
機

関
に

お
願

い
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。ま

た
、遠

隔
モ

ニ
タ

リン
グ

を
導

⼊
さ

れ
て

い
な

い
患

者
様

に
は

、導
⼊

を
依

頼
い

た
し

ま
す

。
な

お
、こ

れ
ま

で
に

国
内

に
お

い
て

当
該

事
象

の
発

⽣
は

ご
ざ

い
ま

せ
ん

。

20
18

FY
1－

10
22

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ア
コ

レ
ー

ド
植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
（

ア
コ

レ
ー

ド
、ア

コ
レ

ー
ド

　M
RI

）
及

び
除

細
動

機
能

な
し

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

CR
T-

P（
ヴ

ァリ
チ

ュー
ド

）
（

以
下

、ペ
ー

ス
メ

ー
カ

）
に

お
い

て
、分

時
換

気
量

（
M

V）
セ

ン
サ

信
号

を
⾃

⼰
脈

と誤
認

し
、間

⽋
的

な
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

が
発

⽣
す

る
事

例
が

報
告

さ
れ

て
い

ま
す

。M
Vセ

ン
サ

信
号

の
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

に
よ

って
ペ

ー
シ

ン
グ

が
抑

制
さ

れ
る

時
間

が
発

⽣
し

、そ
れ

に
よ

り失
神

前
の

状
態

に
⾄

る
、あ

る
い

は
失

神
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

りま
す

。
当

該
事

象
が

発
⽣

し
た

場
合

、ペ
ー

シ
ン

グ
が

抑
制

さ
れ

る
可

能
性

が
あ

り、
重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
す

る
こ

とが
で

き
ま

せ
ん

。弊
社

で
は

現
在

、M
Vセ

ン
サ

信
号

の
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

を
⾃

動
的

に
検

知
し

解
消

す
る

ソ
フト

ウ
ェア

の
ア

ップ
デ

ー
ト

の
開

発
を

⾏
い

、導
⼊

の
準

備
を

し
て

お
りま

す
が

、ソ
フ

ト
ウ

ェア
ア

ップ
デ

ー
ト

が
⾏

わ
れ

る
ま

で
の

間
、M

Vセ
ン

サ
の

設
定

状
態

の
確

認
及

び
定

期
的

な
フォ

ロ
ー

ア
ップ

な
どの

患
者

モ
ニ

タ
リン

グ
を

継
続

し
て

実
施

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。
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号

⼀
般
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名

称
該
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名
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収
理
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20
18

FY
1－

10
22

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

ア
コ

レ
ー

ド
 M

RI
植

込
み

型
⼼

臓
ペ

ー
ス

メ
ー

カ
（

ア
コ

レ
ー

ド
、ア

コ
レ

ー
ド

　M
RI

）
及

び
除

細
動

機
能

な
し

植
込

み
型

両
⼼

室
ペ

ー
シ

ン
グ

パ
ル

ス
ジ

ェネ
レ

ー
タ

CR
T-

P（
ヴ

ァリ
チ

ュー
ド

）
（

以
下

、ペ
ー

ス
メ

ー
カ

）
に

お
い

て
、分

時
換

気
量

（
M

V）
セ

ン
サ

信
号

を
⾃

⼰
脈

と誤
認

し
、間

⽋
的

な
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

が
発

⽣
す

る
事

例
が

報
告

さ
れ

て
い

ま
す

。M
Vセ

ン
サ

信
号

の
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

に
よ

って
ペ

ー
シ

ン
グ

が
抑

制
さ

れ
る

時
間

が
発

⽣
し

、そ
れ

に
よ

り失
神

前
の

状
態

に
⾄

る
、あ

る
い

は
失

神
を

引
き

起
こ

す
可

能
性

が
あ

りま
す

。
当

該
事

象
が

発
⽣

し
た

場
合

、ペ
ー

シ
ン

グ
が

抑
制

さ
れ

る
可

能
性

が
あ

り、
重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
す

る
こ

とが
で

き
ま

せ
ん

。弊
社

で
は

現
在

、M
Vセ

ン
サ

信
号

の
オ

ー
バ

ー
セ

ン
シ

ン
グ

を
⾃

動
的

に
検

知
し

解
消

す
る

ソ
フト

ウ
ェア

の
ア

ップ
デ

ー
ト

の
開

発
を

⾏
い

、導
⼊

の
準

備
を

し
て

お
りま

す
が

、ソ
フ

ト
ウ

ェア
ア

ップ
デ

ー
ト

が
⾏

わ
れ

る
ま

で
の

間
、M

Vセ
ン

サ
の

設
定

状
態

の
確

認
及

び
定

期
的

な
フォ

ロ
ー

ア
ップ

な
どの

患
者

モ
ニ

タ
リン

グ
を

継
続

し
て

実
施

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
18

FY
1－

10
22

除
細

動
機

能
な

し
植

込
み

型
両

⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
パ

ル
ス

ジ
ェネ

レ
ー

タ
ヴ

ァリ
チ

ュー
ド

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

（
ア

コ
レ

ー
ド

、ア
コ

レ
ー

ド
　M

RI
）

及
び

除
細

動
機

能
な

し
植

込
み

型
両

⼼
室

ペ
ー

シ
ン

グ
パ

ル
ス

ジ
ェネ

レ
ー

タ
CR

T-
P（

ヴ
ァリ

チ
ュー

ド
）

（
以

下
、ペ

ー
ス

メ
ー

カ
）

に
お

い
て

、分
時

換
気

量
（

M
V）

セ
ン

サ
信

号
を

⾃
⼰

脈
と誤

認
し

、間
⽋

的
な

オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
が

発
⽣

す
る

事
例

が
報

告
さ

れ
て

い
ま

す
。M

Vセ
ン

サ
信

号
の

オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
に

よ
って

ペ
ー

シ
ン

グ
が

抑
制

さ
れ

る
時

間
が

発
⽣

し
、そ

れ
に

よ
り失

神
前

の
状

態
に

⾄
る

、あ
る

い
は

失
神

を
引

き
起

こ
す

可
能

性
が

あ
りま

す
。

当
該

事
象

が
発

⽣
し

た
場

合
、ペ

ー
シ

ン
グ

が
抑

制
さ

れ
る

可
能

性
が

あ
り、

重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

す
る

こ
とが

で
き

ま
せ

ん
。弊

社
で

は
現

在
、M

Vセ
ン

サ
信

号
の

オ
ー

バ
ー

セ
ン

シ
ン

グ
を

⾃
動

的
に

検
知

し
解

消
す

る
ソ

フト
ウ

ェア
の

ア
ップ

デ
ー

ト
の

開
発

を
⾏

い
、導

⼊
の

準
備

を
し

て
お

りま
す

が
、ソ

フ
ト

ウ
ェア

ア
ップ

デ
ー

ト
が

⾏
わ

れ
る

ま
で

の
間

、M
Vセ

ン
サ

の
設

定
状

態
の

確
認

及
び

定
期

的
な

フォ
ロ

ー
ア

ップ
な

どの
患

者
モ

ニ
タ

リン
グ

を
継

続
し

て
実

施
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。

20
18

FY
1－

10
28

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

 A
da

pt
a 

D
R

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

 A
da

pt
a 

D
R、

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

 A
da

pt
a 

VD
D

、メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ve
rs

a 
D

R、
メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Se

ns
ia

 D
R(

**
)）

の
⼀

部
製

品
に

お
い

て
、特

定
の

条
件

が
重

な
った

場
合

に
ペ

ー
シ

ン
グ

が
⼀

時
的

に
停

⽌
す

る
お

そ
れ

が
あ

りま
す

。
本

事
象

は
、特

定
の

集
積

回
路

を
使

⽤
し

た
製

品
に

お
い

て
、特

定
の

モ
ー

ド
設

定
の

も
とで

⼼
房

セ
ン

シ
ン

グ
イ

ベ
ン

ト
を

感
知

し
て

い
る

最
中

に
⼀

定
の

条
件

を
満

た
し

た
場

合
、⼼

房
と⼼

室
の

ペ
ー

シ
ン

グ
が

停
⽌

す
る

事
象

で
す

。こ
の

間
は

、ペ
ー

シ
ン

グ
が

停
⽌

し
、プ

ロ
グ

ラ
マ

や
遠

隔
モ

ニ
タ

リン
グ

装
置

で
セ

ッシ
ョン

を
開

始
す

る
こ

とが
で

き
ず

、ま
た

マ
グ

ネ
ット

モ
ー

ド
に

変
更

す
る

こ
とも

で
き

な
くな

りま
す

。
本

事
象

が
発

⽣
し

た
場

合
、ペ

ー
シ

ン
グ

が
停

⽌
す

る
た

め
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

、未
使

⽤
の

該
当

製
品

を
⾃

主
回

収
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。ま

た
、患

者
様

が
使

⽤
中

の
対

象
製

品
に

つ
い

て
は

、本
事

象
を

防
⽌

す
る

た
め

の
ソ

フト
ウ

ェア
の

供
給

開
始

ま
で

、患
者

様
ご

との
リス

ク
評

価
に

よ
り、

医
師

の
判

断
に

お
い

て
経

過
観

察
、本

事
象

の
影

響
を

受
け

な
い

ペ
ー

シ
ン

グ
モ

ー
ド

へ
の

変
更

、ま
た

は
デ

バ
イ

ス
の

交
換

を
ご

検
討

頂
き

ま
す

。
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20
18

FY
1－

10
28

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

 A
da

pt
a 

VD
D

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

 A
da

pt
a 

D
R、

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

 A
da

pt
a 

VD
D

、メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Ve
rs

a 
D

R、
メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Se

ns
ia

 D
R(

**
)）

の
⼀

部
製

品
に

お
い

て
、特

定
の

条
件

が
重

な
った

場
合

に
ペ

ー
シ

ン
グ

が
⼀

時
的

に
停

⽌
す

る
お

そ
れ

が
あ

りま
す

。
本

事
象

は
、特

定
の

集
積

回
路

を
使

⽤
し

た
製

品
に

お
い

て
、特

定
の

モ
ー

ド
設

定
の

も
とで

⼼
房

セ
ン

シ
ン

グ
イ

ベ
ン

ト
を

感
知

し
て

い
る

最
中

に
⼀

定
の

条
件

を
満

た
し

た
場

合
、⼼

房
と⼼

室
の

ペ
ー

シ
ン

グ
が

停
⽌

す
る

事
象

で
す

。こ
の

間
は

、ペ
ー

シ
ン

グ
が

停
⽌

し
、プ

ロ
グ

ラ
マ

や
遠

隔
モ

ニ
タ

リン
グ

装
置

で
セ

ッシ
ョン

を
開

始
す

る
こ

とが
で

き
ず

、ま
た

マ
グ

ネ
ット

モ
ー

ド
に

変
更

す
る

こ
とも

で
き

な
くな

りま
す

。
本

事
象

が
発

⽣
し

た
場

合
、ペ

ー
シ

ン
グ

が
停

⽌
す

る
た

め
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

、未
使

⽤
の

該
当

製
品

を
⾃

主
回

収
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。ま

た
、患

者
様

が
使

⽤
中

の
対

象
製

品
に

つ
い

て
は

、本
事

象
を

防
⽌

す
る

た
め

の
ソ

フト
ウ

ェア
の

供
給

開
始

ま
で

、患
者

様
ご

との
リス

ク
評

価
に

よ
り、

医
師

の
判

断
に

お
い

て
経

過
観

察
、本

事
象

の
影

響
を

受
け

な
い

ペ
ー

シ
ン

グ
モ

ー
ド

へ
の

変
更

、ま
た

は
デ

バ
イ

ス
の

交
換

を
ご

検
討

頂
き

ま
す

。

20
18

FY
1－

10
28

植
込

み
型

⼼
臓

ペ
ー

ス
メ

ー
カ

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

 V
er

sa
 D

R
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
 A

da
pt

a 
D

R、
メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
 A

da
pt

a 
VD

D
、メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Ve

rs
a 

D
R、

メ
ド

ト
ロ

ニ
ック

Se
ns

ia
 D

R(
**

)）
の

⼀
部

製
品

に
お

い
て

、特
定

の
条

件
が

重
な

った
場

合
に

ペ
ー

シ
ン

グ
が

⼀
時

的
に

停
⽌

す
る

お
そ

れ
が

あ
りま

す
。

本
事

象
は

、特
定

の
集

積
回

路
を

使
⽤

し
た

製
品

に
お

い
て

、特
定

の
モ

ー
ド

設
定

の
も

とで
⼼

房
セ

ン
シ

ン
グ

イ
ベ

ン
ト

を
感

知
し

て
い

る
最

中
に

⼀
定

の
条

件
を

満
た

し
た

場
合

、⼼
房

と⼼
室

の
ペ

ー
シ

ン
グ

が
停

⽌
す

る
事

象
で

す
。こ

の
間

は
、ペ

ー
シ

ン
グ

が
停

⽌
し

、プ
ロ

グ
ラ

マ
や

遠
隔

モ
ニ

タ
リン

グ
装

置
で

セ
ッシ

ョン
を

開
始

す
る

こ
とが

で
き

ず
、ま

た
マ

グ
ネ

ット
モ

ー
ド

に
変

更
す

る
こ

とも
で

き
な

くな
りま

す
。

本
事

象
が

発
⽣

し
た

場
合

、ペ
ー

シ
ン

グ
が

停
⽌

す
る

た
め

、重
篤

な
健

康
被

害
に

⾄
る

可
能

性
を

否
定

で
き

な
い

こ
とか

ら
、未

使
⽤

の
該

当
製

品
を

⾃
主

回
収

す
る

こ
とと

し
ま

し
た

。ま
た

、患
者

様
が

使
⽤

中
の

対
象

製
品

に
つ

い
て

は
、本

事
象

を
防

⽌
す

る
た

め
の

ソ
フト

ウ
ェア

の
供

給
開

始
ま

で
、患

者
様

ご
との

リス
ク

評
価

に
よ

り、
医

師
の

判
断

に
お

い
て

経
過

観
察

、本
事

象
の

影
響

を
受

け
な

い
ペ

ー
シ

ン
グ

モ
ー

ド
へ

の
変

更
、ま

た
は

デ
バ

イ
ス

の
交

換
を

ご
検

討
頂

き
ま

す
。
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ロ
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Ve
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D

R、
メ

ド
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ニ
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Se
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 D
R(

**
)）

の
⼀

部
製

品
に

お
い

て
、特

定
の

条
件

が
重

な
った

場
合

に
ペ

ー
シ

ン
グ

が
⼀

時
的

に
停

⽌
す

る
お

そ
れ

が
あ

りま
す

。
本

事
象

は
、特

定
の

集
積

回
路

を
使

⽤
し

た
製

品
に

お
い

て
、特

定
の

モ
ー

ド
設

定
の

も
とで

⼼
房

セ
ン

シ
ン

グ
イ

ベ
ン

ト
を

感
知

し
て

い
る

最
中

に
⼀

定
の

条
件

を
満

た
し

た
場

合
、⼼

房
と⼼

室
の

ペ
ー

シ
ン

グ
が

停
⽌

す
る

事
象

で
す

。こ
の

間
は

、ペ
ー

シ
ン

グ
が

停
⽌

し
、プ

ロ
グ

ラ
マ

や
遠

隔
モ

ニ
タ

リン
グ

装
置

で
セ

ッシ
ョン

を
開

始
す

る
こ

とが
で

き
ず

、ま
た

マ
グ

ネ
ット

モ
ー

ド
に

変
更

す
る

こ
とも

で
き

な
くな

りま
す

。
本

事
象

が
発

⽣
し

た
場

合
、ペ

ー
シ

ン
グ

が
停

⽌
す

る
た

め
、重

篤
な

健
康

被
害

に
⾄

る
可

能
性

を
否

定
で

き
な

い
こ

とか
ら

、未
使

⽤
の

該
当

製
品

を
⾃

主
回

収
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。ま

た
、患

者
様

が
使

⽤
中

の
対

象
製

品
に

つ
い

て
は

、本
事

象
を

防
⽌

す
る

た
め

の
ソ

フト
ウ

ェア
の

供
給

開
始

ま
で

、患
者

様
ご

との
リス

ク
評

価
に

よ
り、

医
師

の
判

断
に

お
い

て
経

過
観

察
、本

事
象

の
影

響
を

受
け

な
い

ペ
ー

シ
ン

グ
モ

ー
ド

へ
の

変
更

、ま
た

は
デ

バ
イ

ス
の

交
換

を
ご

検
討

頂
き

ま
す

。
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