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Ａ．研究目的 

 医薬品医療機器等法に基づき、医療機器の

製造販売業者は、医療機器を回収するときは、

回収に着手した旨及び回収の状況を都道府

県知事に報告しなければならないこととさ

れているところ、医療機器の不具合等による

自主回収措置は、全国で年間 400 件程度が実

施されている。 

 不良・不具合が生じた医療機器による保健

衛生上の危害の発生又は拡大を防止するた

めには、製造販売業者から報告を受けた都道

府県及び都道府県から連絡を受けた厚生労

働省は、適切な回収措置と関係者への情報提

供を行うよう、製造販売業者を指導するため、

適宜、適切に判断しなければならない。 

 医療機器の回収については、厚生労働省が

その基本的な考え方を示した通知中におい

て、回収に係るクラス分類の定義及び判断基

準が示されているものの、その内容は、「回収

に当たっては基本的にクラスⅡに該当する

ものと考え、健康被害発生の原因になるとは

まず考えられないとする積極的な理由があ

ればクラスⅢに、クラスⅡよりも更に重篤な

健康被害発生のおそれがある場合にはクラ

スⅠと判断すること。」、「クラスⅠ若しくは

クラスⅢと判断することが妥当と思われる

場合、又はその後の状況により当初のクラス

分類を変更することが妥当と思われる場合

には、その理由を明確にした上で都道府県薬

務主管課等より事前に厚生労働省医薬・生活

衛生局監視指導・麻薬対策課へ相談するこ

と。」等とされており、回収のクラス分類の判

定方法や措置内容を判断するために、必ずし

も十分であるとはいえない。

 そのため、現在は、医療機器に不良又は不

具合が生じた場合は、その都度、国・都道府

県の担当者が不良又は不具合状況に応じて、

過去の事例を参考にしつつ、回収のクラス分

研究要旨 

 医療機器に何らかの不良又は不具合が生じた場合に、当該医療機器による保健衛生上の危

害の発生又は拡大を防止するため、国・都道府県・企業等が緊急時において速やかに適切な

対応が取れるよう、医療機器の回収における実施ガイダンス案を作成することを目指し、今

年度の研究では、これまでの医療機器の回収に係る知見を整理した。 

 PMDA には回収事例についての詳細な相談記録が保存されていないことが判明したことか

ら、ホームページで公開されている回収事例の情報をもとに解析を進めることした。 

 2000 年から 2018 年度の医療機器の自主回収事例を調査し、回収のクラス分類、クラスⅠ

回収における医療機器のクラス分類別内訳等を整理した。 

 2014 年 4 月から 2019 年 3 月までの 5 年間の非医療従事者が使用することが想定される体

外式除細動器の回収事例を確認し、回収（改修）クラス、回収（改修）クラス分類の理由等

を整理した。 

 2015 年から 2019 年までの 36 件の医療機器プログラムの回収事例を確認し、年別の回収事

例数、回収クラス等を整理した。 

 都道府県の担当者に医療機器製造販売業者より医療機器の自主回収の相談等がなされた

際に、どのような内容を企業に対してヒアリングするのかについて確認し、医療機器回収に

あたっての行政側の確認事項を整理した。 
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類を判定し、措置内容を判断している状況に

ある。 

 そこで、本研究においては、医療機器に何

らかの不良又は不具合が生じた場合に、当該

医療機器による保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため、国・都道府県・企業

等が緊急時において速やかに適切な対応が

取れるよう、これまでの医療機器の回収に係

る知見を整理し、医療機器の回収における実

施ガイダンス案を作成する。 

 

Ｂ. 研究方法 

1. 医療機器自主回収の概要 

 分担研究報告書のとおり。以下再掲。 

 厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療

機器総合機構（PMDA）が公表している医療機

器回収情報を整理、とりまとめした公益財団

法人医療機器センターの JAAME Search を利

用して、2000 年から 2018 年度の医療機器の

自主回収事例を対象に、件数、クラス分類等

について分析した。 

 

2. 非医療従事者向け AED の回収事例分析 

 分担研究報告書のとおり。以下再掲。 

 医療機器センターの JAAME Search を利用

して、2014 年 4 月から 2019 年 3 月までの 5

年間の非医療従事者が使用することが想定

される体外式除細動器（いわゆる AED と付属

品）の回収事例を対象に、回収クラス、回収

クラスの分類の理由、健康被害の報告等につ

いて分析した。 

 

3. 医療機器プログラムの回収事例分析 

 医療機器センターの JAAME Search を利用

して、「一般的名称：プログラム」の検索式で

回収事例を収集し、収集された回収事例を対

象に、回収理由等を分析した。 

 

4. 医療機器回収にあたっての行政側の確

認事項 

 医療機器製造販売業者の窓口となる都道

府県において、医療機器製造販売業者より医

療機器の自主回収の相談等がなされた際に、

どのような内容を企業に対してヒアリング

するのかについて、厚生労働省を通じて、東

京と大阪府に確認を行い、とりまとめた。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、公表されている医療機器の回収

事例を対象に回収のクラス分類等について

調査分析を行う研究、及び、都道府県を対象

に医療機器の回収に係る行政の対応につい

て調査分析を行う研究であることから、「人

を対象とする医学研究に関する倫理指針」の

対象とならない。 

 

Ｃ．研究結果・考察 

1. 医療機器自主回収の概要 

 分担研究報告書のとおり。以下再掲。 

 厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療

機器総合機構（PMDA）が公表している医療機

器回収情報を整理、とりまとめした公益財団

法人医療機器センターの JAAME Search を利

用して、2000 年から 2018 年度の医療機器の

自主回収事例を調査した結果、6,889 件の自

主回収が行われていた。 

 2000 年度から 2008 年度までは、回収の全

件数が増加傾向であったが、2008 年度以降は、

回収件数に増減があるものの、回収件数は約

400 件であり、それ以前よりは回収件数の増

加は大きくなかった。 

 回収のクラス分け、クラスⅠ、クラスⅡ、

クラスⅢ別に、年度ごとに確認した結果、回

収に当たって不良医療機器の使用によりも

たらされる健康への危険度が最も大きいク

ラスⅠは、年間約 400 件の自主回収のうち、

おおよそ 10 件以下であった。次に数が少な

いのは、その製品の使用等が健康被害の原因

とはまず考えられないクラスⅢで、健康への

危険度がその間であるクラスⅡの回収が多

くを占めていた。 

 2000 年度から 2018 年度の医療機器の自主

回収事例全 6,889件のうち、クラスⅠは 2.2％、

クラスⅡが 83.9％、クラスⅢが 13.5％であっ

た。 

 1 つの回収事例で複数の医療機器製品が対

象となることがあることから、回収事例の件

数と回収対象の製品数は一致しないが、2000

年度から 2018 年度の全 6,889 件のうち、健

康への危険度が最も大きいクラスⅠの回収

事例は、154 件で、239 製品が回収対象となっ

ていた。 

 2000 年度から 2018 年度の医療機器の自主

回収事例 154 件の 239 製品について、クラス

Ⅰの回収事例について、医療機器の分類クラ

ス別に見てみると、最もリスクが高いクラス

Ⅳが 116 件で 48.5％を占めていた。医療機器

の分類クラスは、リスクが低くなると回収件

数も少なくなり、医療機器の分類クラスⅢは

85 件、35.6％、医療機器の分類クラスⅡは 24
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件、10.0％、医療機器の分類クラスⅠは 2 件、

0.8％であった。 

 医療機器分類クラスで表された医療機器

自体の人体への影響が高いほど、回収のクラ

スも高くなるという状況が明らかとなった。 

 

2. 非医療従事者向け AED の回収事例分析 

 分担研究報告書のとおり。以下再掲。 

 医療機器センターの JAAME Search を利用

して、作成日が 2014 年 4 月から 2019 年 3 月

までの 5 年間の非医療従事者が使用すること

が想定される体外式除細動器（いわゆる AED

と付属品）の回収事例を確認したところ、13

件の回収があったことから、これらを対象に

分析した。 

 

（1）回収（改修）クラス 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

の改修（改修）のクラスは、クラスⅠ回収は

1 件（1-1005）であり、クラスⅡ回収は 12 件

であった。クラスⅢ回収はなかった。 

 

（2）回収（改修）クラス分類の理由 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、公表されている資料の記述から、

回収（改修）クラス分類の理由を調査したと

ころ、クラスⅠ、クラスⅡ別に、以下のとお

りであった。 

ア クラスⅠ 

・特定のロットの回路構成部品が故障してお

り、このロットの部品を使用している製品

は、救命措置に影響を及ぼす（救命措置が

遅れる）可能性がある。（1-1005） 

イ クラスⅡ 

・落下や振動等本体に衝撃が与えられた場合

に、一部の機器に使用されたプリント回路

基板上の電気的接点が剥離する可能性が

あることが判明し、剥離の程度によっては

除細動機能が働かなくなる可能性がある

ことが判明した。機器はセルフテストを毎

日実行しており、機器管理者が毎日インジ

ケータにより使用可能状態を確認するこ

とができる。（2-5796） 

・本来は充電されたバッテリに交換するとこ

ろを誤って残量がほぼないバッテリに交

換した場合に、バッテリ残量に関するアラ

ームが発生しない可能性がある。バッテリ

残量が少なくなった場合にはバッテリの

状態を使用者に対してアラーム音でお知

らせすることで速やかに充電されたバッ

テリに交換することで正常に使用可能。 

予防措置としてソフトウエアをバージョ

ンアップする自主改修を実施致します。

（2-5797_改修） 

・限定的な期間に製造されたものについて、

製造工程中の残留物が機器本体とパッド

カートリッジを電気的に接続しているコ

ンタクトピンの 1 本または両方に残留して

いることがあり、パッドカートリッジと機

器本体との電気的接続が正しく行われな

くなる可能性がある。機器はセルフテスト

を毎日実行しており、機器管理者が毎日イ

ンジケータにより使用可能状態を確認す

ることができる。（2-5812） 

・部品不良により、セルフチェックの際正常

であっても異常がある場合の表示（×表示）

となる場合があることが確認された。使用

に際しては毎日の表示点検を求めており、

×表示には速やかに気付くことが可能。本

事象に起因する重篤な健康被害が発生す

る可能性はない。（2-6292） 

・海外製造所より、内部ソフトウェアの不具

合により、バッテリ残量を表すバッテリイ

ンディケータの表示が、実際のバッテリ残

量を反映していないことがある（一度バッ

テリ残量のインディケータ表示が 0 になっ

た後に、インディケータが 1 に戻ることが

ある）。取扱説明書に記載されている管理

者（使用者）に日常的に実施をお願いして

いる点検項目として「インディケータ画面

を確認する」と言う手順があり、「バッテリ

ステータスインディケータの表示がバー1

本またはなし。」の場合、推奨される対処方

法として、「すぐにバッテリを交換してく

ださい。」と記載されている。従いまして、

本不具合が発生する前にバッテリは新品

（満充電）のものと交換され、重篤な健康

被害が発生する可能性はない。（2-6349） 

・海外製造元より、電源スイッチを押しカバ

ーを開けても、起動時の音が鳴らない、音

声ガイダンスが流れないと言う不具合が

発生する可能性があることが報告された。

本製品は日本へ輸入した際に全数機能・性

能検査を実施し、不具合がないことを確認

できた物のみ出荷しているため、重篤な健

康被害の発生はないと判断している 。（2-

6984） 

・本事象が発生してバッテリが早期に消耗し

た場合もセルフテストで「使用できない状

態」を示す赤色を表示するため、毎日の日
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常点検を実施する事により機器の異常に

容易に気が付くことができる 。そのため、

重篤な健康被害が発生する可能性はない。

（2-7136_改修） 

・海外製造所より予期せぬ電源の遮断を引き

起こした事例が海外で確認され、調査を進

めたところバッテリーパックの端子と本

体側接触子との間に出来る酸化物が原因

であることが判明した。除細動など救命に

必要な処置が遅延する可能性があるが、取

扱説明書に記載されている日常点検、並び

に今回のお知らせでお願いするバッテリ

パックの抜き差しにより問題の発生を未

然に防ぐことが出来る。（2-7292_改修） 

・パッドが台紙からはがれにくいものがある。

はがれにくくても、はがすことはでき、通

常どおり使えるため、救命措置に影響はな

い。（2-7567） 

・電極パッドのサイズ（大・小）に異なる印

刷がされている。誤使用のリスクは低い。

（2-7691） 

・バッテリパックの不具合で、電圧が不安定

となり、AED の状態を示すステータスイン

ジケータや、バッテリの残量を示すインジ

ケータが、使用可能な状態から使用不可の

状態に代わったりして、使用可能な状態で

もインジケータには使用不可の状態と表

示されていることがある。バッテリパック

が即座に枯渇し使用不可となることはな

く、また、取扱説明書や AED に同梱されて

いる「AED の安全管理の手引き」に記載さ

れておりますステータスインジケータを

日々見ることにより不具合が確認できる。

（2-8047_改修） 

・防水機能に不備がある製品があることが分

かったが、そもそも添付文書でそういう使

い方をしないよう注意喚起している。（2-

8509） 

 これらの回収（改修）クラス分類の理由の

一部について、以下のように考えられた。 

 「不具合がないことを確認できた物のみ出

荷しているため、重篤な健康被害の発生はな

いと判断している 。」（2-6984）との記述があ

るが、この状況であれば、クラスⅢでも差し

支えないのではないかと考えられた。 

 「毎日の日常点検を実施する事により機器

の異常に容易に気が付くことができる」（2-

7136_改修）との記述があるが、このような理

由であれば、どのような不良でもクラスⅡで

差し支えないことにならないかと考えられ

た。さらに、全ての AED について、毎日、点

検を行っていることがあり得るのかという

ことも考えられた。 

 

（3）健康被害の報告 

 非医療従事者向け AED の回収事例 13 件の

全てについて、健康被害の報告はなかった。 

 

（4）回収、改修 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収又は改修の別を確認した結果、

回収は 9 件、回収は 4 件（2-5797, 2-7136, 

2-7292, 2-8047）であった。 

 

（5）本体、付属品 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、製品の不良部分について確認した

結果、本体は 11 件、付属品（電極・パッド）

は 2 件であった。 

 

（6）回収（改修）の発端（場所） 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収（改修）の発端（場所）につ

いて確認した結果、以下のとおりであった。

ただし、これらは、公表されている回収情報

における記述に基づく分析であることから、

実際の回収（改修）の発端（場所）は、これ

らとは異なる可能性があることに注意が必

要である。 

 回収（改修）の発端（場所）について、海

外の製造現場（社内評価）は 5 件（2-5796, 2-

5797, 2-5812, 2-7691, 2-8509）、海外の使用

現場は 2 件（2-7292, 2-8047）、海外で不明は

4 件（2-6292, 2-6349, 2-6984, 2-7136）、日

本の製造現場（社内評価）は 1 件（2-7567）、

日本の使用現場は 1 件（1-1005）であった。 

 ただし、海外の使用現場の 2 件のうち 1 件

（2-8047）は、公表されている回収情報にお

ける記述が必ずしも明確ではなかった。 

 

（7）回収（改修）理由の分類 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収（改修）理由を分類したとこ

ろ、以下のとおりであった。 

 製造工程中の管理の問題は 9 件、設計ミス

（ソフトウェアのバグを含む）3 件（2-5797, 

2-6349, 2-7292）、不明（公表されている回収

情報からは読み取れない）1 件（2-6984）であ

った。 

 使用現場における不適切な使用（使用方法
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や使用上の注意の周知の不備）と考えられる

ものはなかった。 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収（改修）理由を分類してみた

ものの、今回、分析対象とした非医療従事者

向け AED の回収事例については、製造工程中

の品質管理の問題と思われるものが全てで

あった。 

 

3. 医療機器プログラムの回収事例分析 

 医療機器センターの JAAME Search を利用

して、「一般的名称：プログラム」の検索式で

回収事例を収集した結果、2015 年から 2019

年までの 36 件の回収事例が収集された（2020

年 2 月 27 日時点）。（資料 1） 

（1）年別の回収事例数 

 医療機器プログラムの回収事例全 36 件の

年別の内訳は、2015 年は 5 件、2016 年は 10

件、2017 年は 5 件、2018 件は 10 件、2019 年

は 6 件であった。 

 

（2）回収クラス 

 医療機器プログラムの回収事例全 36 件の

回収クラス別の内訳は、クラスⅡは 35 件、ク

ラスⅢは 1 件であった。 

 

（3）回収事例の分類 

 医療機器プログラムの回収事例全 36 件に

ついて、事例の分類を行った結果、頻度の高

かった事例は、次のとおりであった。 

 放射線治療計画プログラムで、線量分布の

誤計算等により、不適切な照射につながる事

例は 11 件（2019-6, 2019-5, 2018-2, 2017-

2, 2017-1, 2016-10, 2016-9, 2016-8, 2016-

7, 2016-6, 2016-2）であった。 

 誤表示につながる事例は 12 件（2019-5, 

2019-2, 2019-1, 2018-9, 2018-8, 2018-7, 

2018-6, 2018-3, 2016-3, 2016-1, 2015-5, 

2015-1）であった。 

 誤計算につながる事例は 2 件（2016-4, 

2015-4）であった。 

 

（4）医療機器プログラムの回収事例に係る

今後の課題 

 医療機器プログラムの回収事例を確認し

た結果、さらに検討・確認が必要であるが、

今後の課題について以下のことが考えられ

た。 

 医療機器プログラムの不具合を外形的に

判断することが難しい事例（誤計算等）につ

いては、発見に至った経緯について議論する

必要があると考えられた。 

 過去に、人為的なミス等によって、放射線

治療において過剰照射や過少照射が起こっ

ていることもあり、治療計画を行う者の確認

により誤計算・誤照射を検出可能であるとの

記載が見られることについては、議論する必

要があると考えられた。 

 今回は、一般的名称に「プログラム」が含

まれる医療機器プログラムについて回収事

例を調査したが、植込み型心臓ペースメーカ、

高頻度人工呼吸器においてもシステムソフ

トウエアの不具合に起因するクラス I 回収事

例があるため、調査方法等について、議論す

る必要があると考えられた。 

 医療機器の回収及び医療機器プログラム

に関する通知について、今後の参考となる通

知を抽出し、参考資料にとりまとめた。 

 

4. 医療機器回収にあたっての行政側の確

認事項 

 医療機器製造販売業者の窓口となる都道

府県において、医療機器製造販売業者より医

療機器の自主回収の相談等がなされた際に、

どのような内容を企業に対してヒアリング

するのかについて、厚生労働省を通じて、東

京と大阪府に確認を行った。 

 その結果、医療機器回収にあたっての行政

側の確認事項は、「自主回収の要否判断の際

に聞き取る項目」、「自主回収と決まった際に

聞き取る項目」及び「その他」に分けて、以

下のとおりであった。 

（1）自主回収の要否判断の際に聞き取る項

目 

①不具合の内容 

②不具合発見の端緒（病院、営業、使用者

からのクレーム等々） 

③不具合等により見込まれる使用者（患者）

への影響 

④不具合等の原因（特定されていない場合

は推測の範囲で） 

⑤不具合の発生頻度 

⑥不具合の発生が単発事象かロットに及

ぶ不具合か。（発生件数の傾向） 

⑦不具合等の起こり得る範囲（ロット） 

⑧リスク評価 

（2）自主回収と決まった際に聞き取る項目 

①製品概要 

②不具合情報の詳細 

ア 不具合によって起こりうる現象 
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イ 原因 

ウ 改修の場合は作業内容 

エ 健康被害の報告の有無 

オ 想定される健康被害等 

③承認／認証／届出内容からの逸脱の有

無（あれば違反措置を検討） 

④クラス分類についての考え（影響が回収

通知の定義に合うか確認） 

⑤回収（改修）数量 

⑥回収（改修）の対象施設及びその件数 

⑦回収（改修）着手日 

⑧回収（改修）終了時期の見込み 

（3）その他 

①AED の死亡事例等は代替品の使用の有無 

②代替品の有無（代替品がない場合厚生労

働省経済課と要相談） 

③高リスクの医療機器（埋め込み型医療機

器等）については、情報提供内容 

 医療機器回収にあたっての行政側の確認

事項は、医療機器の回収における実施ガイダ

ンス案を作成する際に参考になるものであ

るが、さらに検討をする必要があると考えら

れた。 

 

Ｄ．結論 

 医療機器の回収における実施ガイダンス

案を作成するため、これまでの医療機器の回

収に係る知見の整理を行った。 

 研究計画の時点では、公開資料では分析・

検討のために不十分な場合には、医薬品医療

機器等法に基づく製造販売業者の措置報告

を PMDA に対して情報公開請求することによ

って入手することも視野に入れていたが、厚

生労働省、PMDA、都道府県の担当者、医療機

器企業関係者の参加を得て班会議を開催し、

回収事例についての相談記録の情報公開請

求による利用について確認したところ、医療

機器企業の回収窓口は PMDA ではなく都道府

県であることから、PMDA には回収事例につい

ての詳細な相談記録が保存されていないこ

とが判明したことから、ホームページで公開

されている回収事例の情報をもとに解析を

進めることとなった。 

 2000 年から 2018 年度の医療機器の自主回

収事例を調査し、回収のクラス分類、クラス

Ⅰ回収における医療機器のクラス分類別内

訳等を整理した。 

 2014 年 4 月から 2019 年 3 月までの 5 年間

の非医療従事者が使用することが想定され

る体外式除細動器の回収事例を確認し、回収

（改修）クラス、回収（改修）クラス分類の

理由等を整理した。 

 2015 年から 2019 年までの 36件の医療機器

プログラムの回収事例を確認し、年別の回収

事例数、回収クラス等を整理した。 

 都道府県の担当者に医療機器製造販売業

者より医療機器の自主回収の相談等がなさ

れた際に、どのような内容を企業に対してヒ

アリングするのかについて確認し、医療機器

回収にあたっての行政側の確認事項を整理

した。 

 医療機器に何らかの不良又は不具合が生

じた場合に、当該医療機器による保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するため、国・

都道府県・企業等が緊急時において速やかに

適切な対応が取れるよう、医療機器の回収に

おける実施ガイダンス案の作成を目指し、次

年度以降も、これまでの医療機器の回収に係

る知見を整理する作業を進める必要がある。 

 

Ｅ．健康危険情報 

なし 

 

Ｆ．研究発表 

1. 論文発表 

なし 

 

2.  学会発表 

なし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

 

2. 実用新案登録 

なし 

 

3. その他 

なし 



整理番号 クラス 掲載年月日
一般的名

称
販売名

改修・回
収

理由

 2019-6 Ⅱ R1.12.19 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画用ソフ
トウエア　Eclipse

改修

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

Ⅱ

Ⅱ

 2019-4 Ⅱ R1.10.25 プログラム
式植込み型
輸液ポンプ

シンクロメッドIIポンプ
回収

本品は、モータがポンプヘッドを回転させることでリザーバからカテーテルを通して患者の髄腔内に一定量の薬液が送達されます。製造元の苦情調査の結果、特定の担当者が製造した一部製品において、製造工程で使用されるプラスチック製の製造器具に起因した樹脂片が内部のギアに干渉してモータが
失速するおそれがあることが判明しました。弊社はこの担当者が製造した未使用の製品を自主回収することに致しました。

 2019-3 Ⅱ R1.8.13 汎用画像診
断装置ワー
クステーショ
ン用プログラ
ム

ZedView ゼッドビュー

改修
ZedView内のモジュールであるZedHipに搭載された人工関節データのうち、ZedView ver.5.5.0にて搭載した人工関節データの一部が、実際の人工関節の形状(組み合わせ寸法)とは異なる不具合が判明しました。
そのため、当不具合を解消するための自主改修を決定しました。(*)

 2019-2 Ⅱ R1.8.8 眼撮影装置
用プログラ
ム／眼底カ
メラ用プログ
ラム

眼科データ管理システ
ム IMAGEnet 6

改修

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

 2019-1 Ⅱ H31.3.19 植込み能動
型機器用プ
ログラマ（植
込み能動型
機器管理用
プログラム）

CT900 医師用プログラ
マ

改修

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

 2018-10 Ⅱ H30.8.28 電気刺激治
療装置用パ
ラメータ選択
プログラム

Artemis　プログラマ

改修

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

Ⅱ

 2019-5

 2018-9

R1.11.28

回収

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

(1) トレンドビュー:経過観察のため、同じ部位の画像を時系列で並べて示す機能
(2) レジストレーション：ベースライン画像（最も古い画像）のRNFLグリッドと同じ部分の厚さの値が表示されるよう、経過観察のため並べた各画像に対して、RNFLグリッドの厚さの値を補正計算して表示する機能
(3) シングルビュー：PCのモニター画面に対象の一つの眼底画像について画像とそのOCT等データを表示した状態
(4) マルチビュー：PCのモニター画面に対象の複数の眼底画像について同時に複数の画像とそのOCT等データを表示した状態
(5) OUビュー：PCのモニター画面に対象の左右眼の眼底画像について同時に画像とそのOCT等データを表示した状態
(6) 比較ビュー：PCのモニター画面に比較のために選択した二つの眼底画像について同時に画像とそのOCT等データを表示した状態
(7) RNFLグリッド：眼底上に示した円を分割し、その各分割領域において、網膜各層の暑さの平均値を数値として表示する機能。

回収

H30.5.16

海外製造元での検証結果によって当該製品に下記次の事象（1）から（6）のバグがあることが確認され、バグにより不具合が発生するおそれがあることが判明した。また、事象（7）は、本品のバージョン6以降に含まれる「MR-based planning機能」が未承認であるものの、ライセンスブ
ロックが付与されていない製品が出荷されたことが分かった。これにより、（1）から（6）のバグを対策し、（7）のライセンスブロックを付与したソフトウェアパッチならびに次期バージョンへのバージョンアップをすることとした。

（1）Center Beam in Field機能での照射領域設定の不具合　FSN25955          対象バージョン　「6.1.1」「6.2.0」 「7.0.0」   対象施設数　87施設　　　ライセンス数　177
本事象はこれまでに外国で1件の不具合報告があった。本事象は、提示された計画画面でアイソセンタや照射領域が明確に表示され、使用者による確認の後、計画の承認を確定するため、検出が可能であったが、使用者が確定前の確認を行わなかったため、誤治療が発生した。本
不具合による健康被害は発生していない。本事象は、本品のCenter Beam in Field機能で発生した。Center Beam in Field機能は、可能な限り照射領域を同一に保ちながら、ビームのアイソセンタを調整するものである。同一のアイソセンタに複数のビームを定義付けた際、追加で定
義付けられたビームはアイソセンタ編集のデフォルト手順に従うため、照射領域はアイソセンタと共に移動するが、使用者がこれを想定していない場合があることが分かった。本品の機能が仕様から逸脱したために生じた不具合ではなく、設計で想定していなかった使用方法により発
生したものであるが、取扱説明書等に設計や機能の詳細が記載されていなかった。これに対し、誤使用を防ぐ目的で、製造元がソフトウェアを改善し対策を行うこととした。

（2）LINACタイプの治療計画時の領域値誤計測　FSN28672          対象バージョン　「6.1.1」「6.2.0」   対象施設数　6施設　　　ライセンス数　11
本事象は、製造元による検証で検出された。これまでにユーザーからの不具合報告はない。本品で特定のLINACタイプの治療計画を立てる際、領域値計測に誤りが生じるおそれがある。本事象は、MLCi/MLCi2を搭載したElekta Synergy等、MLCがXジョウ及びYジョウよりも線源に近
い装置のビームコミッショニングに影響を及ぼすことがある。また、特定の治療計画を上記と同種類の装置や、Elekta BMおよびVeroなどの固定ジョウ（Fixed Jaw）を有する装置で実施した場合、線量計算に影響を及ぼすおそれがある。MLCi/MLCi2を搭載したElekta Synergy、または
同様のコリメータを設定したLINACを「MLCのみ」の測定条件でコミッショニングした場合、Output Factor Corrections（出力係数の補正、以下「OFC」とする）およびビームモデルの線量正規化にエラーが生じるおそれがある。これにより、治療計画及びビームモデルOFCの典型的な変
動に0～2%の系統誤差が生じることが考えられる。また、MLCi/MLCi2を搭載したElekta Synergy、Elekta BMおよびVero、同様のコリメータを備えたLINACなどの装置で治療計画を行うと、特定の治療計画に限り、正しいビームモデルを使用した場合でも同程度の誤差が生じることがあ
る。

(3)光子線治療計画時の誤計算　FSN32484          対象バージョン　「4.7.4」「6.1.1」「6.2.0」 「7.0.0」   対象施設数　40施設　　　ライセンス数　93
本事象は、これまでに外国で1件の不具合報告があった。光子線でSliding WindowのDMLC計画を行う際、著しく非対称な第一線源を有するビームモデルである場合、コリメータ回転時に非対称な線源がDMLCフィールドの計算で正確に考慮されず、誤計算が生じるおそれがある。本事
象は、ソフトウェアの設計不良（設計限界）に基づく事象である。

(4)ロバスト最適化機能使用時の線量計算方法の誤表示　FSN35469          対象バージョン　「4.7.4」「6.2.0」 「7.0.0」   対象施設数　79施設　　　ライセンス数　174
本事象は、製造元による検証で検出された。ロバスト最適化（Robust Optimization）機能を使用して治療計画を作成する際、通常では擾乱線量シナリオの場合に背景線量（background dose）を考慮せずに最適化を行う。今般、特定のケースにおいて背景線量を含めて最適化が行わ
れたような表示がされることが製造元における非臨床の評価を行う中でわかった。実際の計算には背景線量は考慮されていないため誤表示に気が付かずに最適化を承認すると、実施よりも高い標的線量を割り当てることに繋がるおそれがある。なお、取扱説明書に従い、本品の
Plan Evaluationモジュールで擾乱線量の評価を行うことで、標的線量が想定よりも高いことは明確に認識することが可能である。本事象は、設計不良により生じたものである。

(5)アイソセンタシフトの設計不良　FSN37483          対象バージョン 「4.7.4」「6.2.0」 「7.0.0」   対象施設数　56施設　　　ライセンス数　65
本事象は、製造元による検証で検出された。本品のDose Trackingモジュールで分割線量の推定を行う際、使用者がアイソセンタシフトの値をEstimate Fraction Doseダイアログに入力することができる。その際、DICOM患者座標系で変換を行う一方、取り扱い説明書では、IEC患者座
標系に準じて値を入力する手順となっているため、Y軸とZ軸の方向の違いにより、分割線量の推定に誤りが生じる可能性がある。本事象は設計不良により生じたものである。推定分割線量は適応治療計画の背景線量として用いるため、アイソセンタシフトの誤りを修正せずに用いた
場合、適応治療計画に誤りが生じるおそれがある。なお、アイソセンタシフトはDose Tracking モジュールの画面に表示されるため、本事象が発生した場合、目視で確認することができる。

(6)陽子線治療計画時の誤計算　FSN45758          対象バージョン「7.0.0」   対象施設数　3施設　　　ライセンス数　6
本事象は、製造元による検証で検出された。本品でレンジシフターを使用した三菱電機社製Uniform Scanning照射システムの陽子線線量計算を行う際、ラテラル方向の位相領域（角度分布）におけるエネルギー損失が適切に考慮されない。これにより患者体内の散乱線量が過少評
価されることがあることが分かった。三菱電機社製Uniform Scanning照射システムでは、レンジシフターのエントリー部分で平均陽子エネルギーにレンジシフターが関連付けられた後に、ラテラル方向の位相領域が生じる。その後、ラテラル方向の位相領域は患者体内を通って輸送さ
れるが、正しい値よりも高い初期エネルギーから始まるため、正しく実施されたときよりも患者体内での散乱量が少なくなる。この事象は、レンジシフターで作成されたすべての治療計画に影響し、偏差はレンジシフターの厚みに応じて大きくなる。

（7）未承認ライセンスの未ブロック          対象バージョン：「6.1.1」「6.2.0」「7.0.0」   対象施設数　76施設　　　ライセンス数　76
本品のバージョン6以降に含まれる「MR-based planning機能」は承認事項に含まれていない機能であり、ライセンスによるブロックにより機能の使用を制限する予定であったが、出荷された製品は、ライセンスブロックが付与されていないものであることが製造元の検証により分かった。

放射線治
療計画プロ

グラム

放射線治療計画ソフト
ウェア RayStation

眼科データ管理システ
ム IMAGEnet 6

眼撮影装置
用プログラ
ム／眼底カ
メラ用プログ
ラム

資料１ 医療機器プログラムの回収事例一覧　2015年～2019年
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整理番号 クラス 掲載年月日
一般的名

称
販売名

改修・回
収

理由

 2018-8 Ⅱ H30.5.8 電気刺激
治療装置
用パラメー
タ選択プロ
グラム

Artemis プログラマ

改修

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

 2018-7 Ⅱ H30.4.17 汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

画像診断用ビューアプ
ログラムＪＭ１４００１

改修 画像診断用ビューアプログラムＪＭ１４００１の特定のオプションで、他施設の患者情報表示されてしまう不具合が発生する可能性があることがわかりました。そのため、自主改修としてソフトウェアのアップデートを行うことといたしました。

 2018-6 Ⅱ H.30.4.17 汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

画像診断用ビューアプ
ログラムＪＭ１４００１

改修
画像診断用ビューアプログラムＪＭ１４００１の特定のソフトウェアバージョンで、画像を９０度回転させた場合に、それに伴い変更されなくてはいけない縦横の画素間隔の寸法の情報が、適切に変更されない為、画像が画素間隔の寸法を誤った状態で表示され
る不具合が発生する可能性があることがわかりました。そのため、自主改修としてソフトウェアのアップデートを行うことといたしました。

 2018-5 Ⅱ H30.3.8 汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

画像診断用ビューアプ
ログラムＪＭ１４００１

改修
画像診断用ビューアプログラムＪＭ１４００１の特定のソフトウェアバージョンで、画像削除後に検像完了すると削除した画像はPACSに送信されてしまい、同じシリーズ内の別の画像がPACSに送信されない不具合が発生する可能性があることがわかりました。
そのため、自主改修としてソフトウェアのアップデートを行うことといたしました。

Ⅱ

 2018-3 Ⅱ H30.1.22 創外固定
器治療計
画支援プロ
グラム

テイラー スペーシャル
フレーム ソフトウェア

改修
米国製造元において、上記製品を用いてストラットの矯正スケジュールを作成する際に、プレビュー画面に反転したフレームの画像が誤って表示される可能性があることが判明しました。当該製品につきましては、同様の事象発生の可能性を鑑み、改修を実施
することといたしました。

 2018-2 Ⅱ H30.1.12 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画ソフト
ウェア　RayStation

回収

本製品にバグがあることが確認され、バグにより機器に不具合が発生する可能性があることが判明しました。
当該不具合を対策したソフトウェアへのバージョンアップを実施致します。

（１）陽子線治療計画時のブロックおよび補償器具（コンペンセータ）の寸法不一致
（弊社管理番号：FSN 20673）対象バージョン：「6.0.0.24」、「6.1.0.26」、「6.1.1.2」、「6.2.0.7」
陽子線治療計画を策定する際、本製品のQA準備モジュールでスナウトの位置を編集する、あるいはエアーギャップの調整に伴いスナウトの位置を編集すると、QA計画時のブロックや補償器具（コンペンセータ）の寸法が変更され、治療計画で特定した設定やQA測定で設定した実際
のブロックや補償器具（コンペンセータ）の寸法との不一致が生じることが分かりました。
当該不具合により、本製品のQA計画の線量計算に誤りが生じるため、誤った計算線量を使用して治療を行った場合、患者様への誤照射が生じることが考えられます。
（２）電子線治療計算時の線量の誤計算
（弊社管理番号：FSN 24138）対象バージョン：「3.5.0.16」、「3.5.1.6」、「4.0.0.14」、「4.0.1.4」、「4.0.2.9」、「4.0.3.4」、「4.5.0.19」、「4.5.1.14」、「4.5.2.7」、「4.7.0.15」、「4.7.1.10」、「4.7.2.5」、「4.7.3.13」、「4.7.4.4」、「4.7.5.4」、「4.9.0.42」、「5.0.0.37」、「5.0.1.11」、「5.0.2.35」、「5.0.3.17」、「6.0.0.24」、
「6.1.0.26」、「6.1.1.2」、「6.2.0.7」
本製品は線量計算を行う際、線量計算エンジンを使用して多数の粒子をシミュレートしており、シミュレートされた各粒子はヒストリーと呼ばれます。
電子線治療計画を策定する際、線量計算に非常に多くのヒストリーを要求し、ヒストリーが特定の数を超えた場合に、線量計算エンジンが誤って、要求された数よりも少ないヒストリー数を使用して計算することが分かりました。
線量計算の最後に結果線量は意図したヒストリー数で分割されるため、実際の線量よりも少ない線量が計算されます。線量分布の形状は正しいものが表示されますが、絶対線量レベルには誤りが生じます。
本不具合は、RayStation（およびRayPlan）の治療計画中、RayPhysics（およびRayPlanPhysics）のビームコミッショニング中に発生します。治療計画中に発生した場合、計算線量が過小評価され過剰照射につながります。
また、コミッショニング中に発生した場合、補正後に処方されるモニタユニット（MU）の値が非常に小さくなり、治療計画で使用されたヒストリー数に関係なく、すべての患者様の過少照射につながります。

 2018-1 Ⅱ H30.1.11 汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

富士画像診断ワークス
テーション用プログラム
FS-MV679 型

回収 当該ソフトウェアに不具合があり、一時的にクライアント端末からログインできなくなる可能性があることが判明いたしました。本不具合を解消するため、当該ソフトウェアの自主回収を実施いたします。

 2017-5 Ⅱ H29.12.11 プログラム
式植込み
型輸液ポン
プ

シンクロメッドIIポンプ

回収
当該製品におけるモータ失速の要因としてモータ内部のシャフトの摩耗が関連していることが判明し、製造元にてシャフトの摩耗を低減することを目的としてモータの設計変更を実施致しました。当該設計変更によりモータ失速の発生リスクが低減されると考え
られることから、従来の設計で製造された使用期限内の未使用製品を対象に自主回収することと致しました。

Ⅱ

Ⅱ

 2017-2 Ⅱ H29.2.21 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画プログ
ラム Monaco

改修
線量計算の際に必要となるデータを計画装置に登録する操作を行う際、あるデータを別の異なるデータに誤って紐づけてしまうことがあり、かつエラーメッセージも表示されないため、正しくないデータが作成されてしまう可能性があります。そのデータを使用して線量計算を行った場合、誤った計算結果が表示
されることが判明しました。
この問題を解決するため、修正パッチのインストールを自主改修として実施する事としました。

 2017-1 Ⅱ H29.2.21 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画プログ
ラム Monaco

改修
モータライズドウェッジを使用した2つ以上のビームがある計画の場合（2本以上のモータライズドウェッジを使用したビーム番号を入れ替えた後、ウェッジの角度を変更した場合）、線量分布がそれに伴って変更されない為、正しくない線量分布が表示される事が判明しました。
この問題を解決するため、修正パッチのインストールを自主改修として実施する事としました。

 2016-10 Ⅱ H28.12.6 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画プログ
ラム Monaco

改修

当該製品のVer3.10以上において、あるワークフローにて輪郭の編集（拡大，移動，コピーなど）を行います。
その後、それらの一部のスライスにて輪郭を削除後、同じセッション（輪郭編集）で保存した場合に削除した輪郭が残り続けます。また、前述のとおり同じセッションへ保存したが、スタディセットの保存をしなかった場合、再度ワークフローを開いて作成される治療計画においては、削除
した輪郭が、BEVではまだ存在するものとして表示される一方、Transverse,Sagittal,Coronal像では、削除済みとして表示されます。そのためDVHとストラクチャーコントロールで報告されるストラクチャの合計ボリュームに齟齬が発生する事が判明しました。
この問題を解決するため、修正パッチのインストールを自主改修として実施する事としました。

 2018-4

 2017-4

 2017-3

H30.1.25

改修 登録済みの被検者IDを変更する際に、文字種のみを変更すると、画像情報が削除されることが分かりましたので、修正したソフトウェアにバージョンアップいたします。

(1)-(3)コーワ　ＶＫ‐２ｓ(1)-(3)眼撮
影装置用
プログラム

H29.5.25

回収

回収

AZE バーチャルプレイ
ス

汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

H29.5.29 ザイオキューブ汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

当該製品において、法定表示ラベルに記載すべき「管理医療機器」に関する表示の漏れが判明
したため、自主回収することを決定いたしました。

当該製品の付帯機能である認知症読影補助ツール及び、慢性脳虚血の重症度分類解析ツールについては、製造販売認証による製造販売をしておりましたが、本来、製造販売承認が必要な機能であったにもかかわらず、承認に必要な評価が行われておりま
せんでした。このため是正措置として認知症読影補助ツール及び、慢性脳虚血の重症度分類解析ツールを削除し、当該機能を提供するメディアの回収を行います。
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整理番号 クラス 掲載年月日
一般的名

称
販売名

改修・回
収

理由

 2016-9 Ⅱ H28.12.6 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画プログ
ラム Monaco

改修
MUまたはDose weighting modesのいずれかを使用して3D計画を作成するとき、ユーザーが医師の意図するRxの線量および/またはフラクション数、そしてその後、ウェッジ角を変更した場合、MU値が間違ってスケーリングされる事が判明しました。そのMUのスケーリングは、フラクショ
ン（照射回数）の変更に直接比例することが判明しました。
この問題を解決するため、修正パッチのインストールを自主改修として実施する事としました。

 2016-8 Ⅱ H28.12.6 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画プログ
ラム Monaco

改修
CTスライスデータに「XX.X50mm」の位置が含まれている場合、画面に表示される輪郭のグラフィックと最適化や線量計算に使用される輪郭データで、一致しない部分がボリュームに生じる可能性がある。そのため、最適化の際に誤ったストラクチャボリュームが使用されたり、患者の
一部の領域に不正な電子密度が割り当てられる恐れがある事が判明しました。
この問題を解決するため、修正パッチのインストールを自主改修として実施する事としました。

 2016-7 Ⅱ H28.12.6 放射線治
療計画プロ
グラム

放射線治療計画プログ
ラム Monaco

改修
Dose weighting modeを使用して3D Planを作成するとき、ユーザーが計画を再スケーリングし、「リセット」を選択してウェッジ角度を変更する場合、計画線量とMUは再スケーリング前の元の値に戻す必要があります。システムは正しく編集された"Wedge field"を復元する代りに、計画内
の他のすべてのビームに対して縮尺再設定値を誤って適用される事が判明しました。
この問題を解決するため、修正パッチのインストールを自主改修として実施する事としました。

 2016-6 Ⅱ H28.9.15 放射線治
療計画プロ
グラム

粒子線治療計画ソフト
ウェア　VQA Plan

改修
特定の粒子線治療装置と組み合わせ、かつ粒子線治療装置の特定の機能を使用した場合、当該ソフトウェアのバグにより粒子線ビームの照射位置にずれが生じる場合があることが判明いたしました。
該当するバージョンのソフトウェアの自主改修を行います。

Ⅱ

Ⅱ (1)DICOMビューワ
GoodView

(2)DICOMビューワ
GoodViewPRO

 2016-3 Ⅱ H28.3.11 汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

PAXiSビューアプログラ
ム PX-VIW02

改修

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

現象：
CD-ROMに書き込まれたDICOM形式のスクリーンキャプチャまたはエコーなどのカラー画像データを読み込んだ場合において、下記の条件すべてを満たすと、本来１枚の画像が９分割したような表示となる。

1. DICOMDIR形式で出力された画像データを読み込む
※主に紹介用CDなどの用途で作成されるデータ

2. DICOM Hearder Tag：0028,0006 Planer Configurationが1のカラー画像
※画像データ配列がRRR…、GGG…、BBB…という稀なケースの画像。

3. JpegBaseline以外の形式で読み込む

 2016-2 Ⅱ H28.3.4 その他（予
定）（「薬事
法等の一部
を改正する
法律」（平成
25年法律第
84号）附則
に基づく経
過措置対象
である医療
機器プログ
ラム）

放射線治療計画ソフト
ウェア　RayStation

改修

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

Ⅱ

 2016-5

 2016-4

 2016-1

回収

本製品の計測処理機能において、キャリブレーション（画面上の物体のサイズを計測するための画面の倍率を補正する作業）を自動で処理するプログラムが不適切なため、正確なキャリブレーションが行われずに、不正確な計測値が出力される場合があるこ
とが判明しました。そのため、改善したソフトウェアにアップデートを行うと
ともに、アップデートする前のソフトウェアが記録されたCDを回収することとしました。

画像診断用ビューアプログラムＪＭ１４００１の特定のソフトウェアバージョンで、特定の条件を満たした場合
下記の不具合が発生する可能性があることがわかりました。そのため、自主改修としてソフトウェアのアップデートを行うことといたしました。
不具合(1)-1：同一のシリーズインスタンスUIDが生成される。
DICOM形式のスクリーンキャプチャ画像および再構成画像の保存において、下記の条件すべてを満たすと異なる検査間で同じシリーズインスタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）スクリーンキャプチャ画像の出力時に新規シリーズインスタンスUIDを使用する設定にしている。
2.）検査Aと検査Bの検査ＩＤ(0020,0010)の下２桁が同じ
3.）検査Aと検査Bの受付番号(0008,0050)の下２桁が同じ
4.）検査Aと検査Bの検査日時（またはシリーズ日時）が同じ
対象ロット：（A）、（B）

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

不具合(2)：別検査（患者）のシリーズ画像の混在表示異なる検査間で同一のシリーズインスタンスUIDのシリーズが存在する場合、異なる検査（患者）のシリーズ画像がVIEWER上で混在して表示される可能性がある。
対象ロット：（C）

不具合(3)：PACSサーバーにおいて検査分割操作を行う場合、下記条件すべてを満たすと異なる施設間で同一の検査インスタンスUIDが生成される可能性がある。
1.）施設A と施設Bで検査分割操作を行う。
2.）どちらの施設の操作もシステム時間がミリ秒単位まで同じ場合、同一の検査インスタンスUIDが生成される。
対象ロット：（D）

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

改修

H28.1.29

H28.4.28

汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ

ム

画像診断用ビューアプ
ログラムＪＭ１４００１

(1)-(2)汎用
画像診断
装置ワーク
ステーショ
ン用プログ
ラム

本製品の一機能であるレポート出力表示の一部において、肺気腫という病名が記述されており、使用者により編集ができないことが確認されたため、改修を行うことと致しました。

H28.6.17 汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

改修

医用画像診断支援プ
ラットフォーム INTAGE
Station
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整理番号 クラス 掲載年月日
一般的名

称
販売名

改修・回
収

理由

III

 2015-4 Ⅱ H27.8.12 汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

画像診断用ビューアプ
ログラムＪＭ１４００１

改修

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

 2015-1

Ⅱ

H27.2.16

自動視野
計・眼撮影
装置用プロ
グラム

データマネジメントシス
テムFORUM

改修

当該ソフトウエアは自動視野計及び眼撮影装置で取得した画像及びデータを取込み診断のために表示することを
目的としています。
今回の事象は、以下の条件にすべて該当する場合に誤表示が発生いたします。

1. ソフトウエアバージョンが3.1若しくは3.2。
2. シラスOCTフォト(認証番号 224AHBZX00033000)により撮像した黄斑部データ(複数ラインによる)を利用。
3. 当該データをソフトウエアに取り込み、OCT Scansで表示を利用。

　誤表示は、OCT Scansを表示するときに測定画像の順番に入れ違いが生じ、本来のスキャン位置とは異なる画像が表示されるものです。本件はOCT　Scansの画像表示時にのみ発生する事象であるためデータが書き換わることはありません。よって、他の表示方法では、当該誤表
示は発生いたしません。
　今般、誤診につながるおそれが否定出来ないとして、対象となる施設様にカスタマーレターを配布し、OCT Scansでの表示をしないよう呼びかけるとともに、改善したソフトウエア（3.2.2バージョン）を準備し、アップデートする改修を行うこととしました。

 2015-2

Ⅱ

Ⅱ

H27.7.2

 2015-5

 2015-3

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

改修

当該ソフトウェアは、眼底カメラから提供された眼底画像情報をコンピューター処理し、処理後の情報を診断の
ために提供することを目的としています。

今回の事象は、記録（PDFデータ）保存中の数秒間に複数の患者データを開くという操作により、ごく稀に別の患者にもそのPDFデータが保存先に送られる事象が確認されたため、対象となる施設様にカスタマーレターを配布し安全にご使用していただくとともに、改善したソフトウェア
（Ver.1.1.1）を準備し、アップデートする自主改修をすることとしました。

以下の条件下でNAVIS-AZUの文書アプリで作成したPDFファイルで発生します。
１）NAVIS-AZUの文書アプリを患者Aで起動する。
２）患者Aのデータを入力し次の患者Bに切り替えると、患者AのPDFファイル自動保存処理が開始される。
３）患者AのPDFファイル自動保存中の数秒間に、更に別の患者Cに切り替えると、患者Aは正常に保存され、患者Cの保存先にも患者AのPDFファイルが保存される。

回収

該医療機器プログラムの不具合により、モニタ上のヘルプ画面に法定表示が表示されないことが判明しました。
このため、当該不具合を修正した医療機器プログラムの一式交換及び再インストール作業を回収として実施いたします。(*)
平成27年12月2日訂正（*「改修」から「回収」、回収理由、その他）

回収

シンクロメッドIIポンププログラム
式植込み
型輸液ポン
プ

H27.11.20

医療情報システム
NAVIS-AZU

眼底カメラ
用プログラ
ム

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

汎用画像
診断装置
ワークス
テーション
用プログラ
ム

H27.4.24
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平成 29 年 5 月 17 日付け薬生機審発 0517 第 1 号 
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薬食発 1121 第 10 号 
平成 26 年 11 月 21 日 

【一部改正】平成 30 年２月８日薬生発 0208 第１号 

都道府県知事

各 保健所設置市長 殿

特 別 区 長

厚生労働省医薬食品局長

（公 印 省 略）

医薬品・医療機器等の回収について

これまで医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の回収については、回収

に着手したときは、厚生労働省令に定める事項について厚生労働大臣への報告

を求めており、「医薬品・医療機器等の回収について」（平成 12 年３月８日付け

医薬発第 237 号厚生省医薬安全局長通知。以下「旧回収通知」という。）により、

回収の考え方等をお示ししてきたところです。

今般、「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号。以下「改

正法」という。）が成立し、回収に着手する旨に加え、回収の状況についても報

告を求めるとされたこと等に伴い、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及

び再生医療等製品（以下「医薬品・医療機器等」という。）の回収については、

下記のとおり取り扱うこととしましたので、貴管下関係業者に周知をお願いい

たします。

本通知は改正法の施行の日（平成 26 年 11 月 25 日）から適用します。また、

本通知の適用の日をもって、旧回収通知は廃止します。

記

第１ 制度の趣旨

改正法による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

参考資料１
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等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「法」という。）第 68 条の 11
に基づき、医薬品・医療機器等の製造販売業者、外国特例承認取得者又は法第

80 条第１項から第３項までに規定する輸出用の医薬品・医療機器等の製造業者

（以下「製造販売業者等」という。）は、その製造販売をし、製造をし、又は承

認を受けた医薬品・医療機器等を回収するとき（法第 70 条第１項の規定による

命令を受けて回収をするときを除く。）は、回収に着手した旨及び回収の状況を

厚生労働大臣へ報告しなければならないとされている。

 何らかの不良又は不具合（以下「不良」という。）が生じた医薬品・医療機器

等による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するためには、当該不良医薬

品・医療機器等の自主的な回収に関する情報を行政が早期に把握し、適切な回

収措置と関係者への情報提供を行うよう、製造販売業者等を指導しなければな

らない。そのために、この規定では、製造販売業者等から回収着手時に報告を

求めると同時に、必要に応じて回収の状況も報告を求めるものである。

なお、当該規定は、法第 68 条の 11 においては厚生労働大臣の権限に属する

事務とされているが、薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の

整備等及び経過措置に関する政令（平成 26 年政令第 269 号）による改正後の医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令（昭

和 36 年政令第 11 号。以下「施行令」という。）第 80 条第１項の規定により、

薬局製造販売医薬品の製造販売業者にあっては都道府県知事、保健所設置市長、

特別区長が、同条第２項及び第３項の規定により、医薬品、医薬部外品、化粧

品及び医療機器の製造販売業者及び製造業者にあっては都道府県知事が、同条

第４項の規定により再生医療等製品の製造販売業者にあっては都道府県知事が

行うこととする。

第２ 医薬品・医療機器等の回収に関する基本的な考え方

仮に医薬品・医療機器等に何らかの不良が生じた場合、発生するおそれのあ

る健康被害の程度、不良が生じている可能性の高い製品範囲の特定等について

科学的見地から十分検討し、必要な回収が確実に実施されることが重要である。

また、回収に当たっては、本来回収する必要がある不良医薬品・医療機器等が

適切に回収されず、必要な報告がされないことや、必要以上の範囲の医薬品・

医療機器等が回収されること等による保健衛生上の問題が生じないよう、配慮

しなければならない。回収の申し出があった場合には、以下に定める回収の定

義等を参考に製造販売業者等の指導を行うこと。
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１．回収の定義

（１）回収

 「回収」とは、製造販売業者等がその製造販売をし、製造をし、又は承認

を受けた医薬品・医療機器等を引き取ることをいう。「改修」及び「患者モニ

タリング」を含み、「在庫処理」及び「現品交換」を除く。また、製造販売業

者等が新製品の発売に当たり、品質、有効性及び安全性に問題のない旧製品

を引き上げる行為を除く。

（２）改修

 「改修」とは、医療機器の製造販売業者等がその製造販売をし、製造をし、

又は承認を受けた医療機器を物理的に他の場所に移動することなく、修理、

改良、調整、廃棄又は監視を行うことを言う。また、医療機器プログラムの

場合は、品質、有効性及び安全性に問題のない新しいプログラムに置き換え

ること又は修正することをいう。

（３）患者モニタリング

 「患者モニタリング」とは、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者

等がその製造販売をし、製造をし、又は承認を受けた医療機器又は再生医療

等製品を患者から摘出することなく、当該医療機器又は再生医療等製品を使

用している患者の経過を観察することをいう。

（４）在庫処理

 「在庫処理」とは、製造販売業者等がその製造販売をし、製造をし、又は

承認を受けた医薬品・医療機器等であって未だに販売していないもの又は未

だに製造販売業者等の直接の管理下にあるものについて、製造販売業者等が

これらを引き取ることをいう。医療機器にあっては、修理、改良、調整又は

廃棄することをいう。ただし、貸与等、製造販売業者等が所有権を有しなが

ら製造販売業者等以外の者がその医療機器を現に使用しているもの又は使用

する目的で製造販売業者等以外の場所で貯蔵しているものに対するこれらの

行為を除く。

（５）現品交換

 「現品交換」とは、保健衛生上の問題が生じないことが明らかな場合であ

って、かつロット又はある一定範囲の医薬品・医療機器等、当該製品以外の
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医薬品・医療機器等に同様の瑕疵が生じないことが明らかなときに、製造販

売業者等が当該医薬品・医療機器等を引き取り交換すること（医療機器にあ

っては、修理、改良、調整、廃棄又は監視を行うこと）をいう。

２．回収の要否及び回収対象に係る基本的考え方

 回収の要否及び回収対象の判断に当たっては、以下の（１）～（３）の観点

から総合的に判断すること。

（１）有効性及び安全性への影響

① 何らかの不良により医薬品・医療機器等の安全性に問題がある場合は回

収すること。

 安全性に問題がない場合であっても、有効性の問題等により期待される

効能・効果が得られない場合又は期待される性能が発揮されない場合は、

回収すること。

 製造販売業者等が不良医薬品・医療機器等について有効性及び安全性に

問題がないことを明確に説明できない場合には、当該不良医薬品・医療機

器等を回収すること。

② 法又は承認事項に違反する医薬品・医療機器等は回収すること。

（２）混入した異物の種類及び製品の性質

① 異物が混入又は付着している医薬品・医療機器等であって、保健衛生上

問題が生じないことが明確に説明できない場合は、回収すること。

② 無菌製剤は、原則的に無菌性保証が確実か否かを重要な判断基準とする

こと。

（３）不良範囲の特定に関する判断

① 製造販売業者等が不良医薬品・医療機器等についてロット又は製品全体

に及ぶものではないことを明確に説明できない場合には、当該不良医薬

品・医療機器等を回収すること。ロット又は製品全体に不良が及ばないこ

とを説明するためには、原則として、以下の全ての条件を満たしている必

要がある。

ア．不良発生の原因と工程が特定できること。

イ．当該不良医薬品・医療機器等と同ロットの参考品等により、品質に問

題がないことが確認できること。

ウ．医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平

成 16 年厚生労働省令第 179 号。以下「GMP 省令」という。）、医療機器
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及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平

成 16 年厚生労働省令第 169 号。以下「QMS 省令」という。）又は再生医

療等製品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令（平成 26 年厚生労

働省令第 93 号）に基づき、不良発生防止のための措置が適切に講じられ

ていたことを説明できること。

エ．医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に

関する省令（平成 16 年厚生労働省令第 136 号。以下「GQP 省令」とい

う。）又は QMS 省令に基づき、同様の品質に関わる苦情が他にも多数発

生していないことが確認できること。

② 当初はロット又は製品全体に不良が及ばないと考えられた場合であって

も、実際に複数施設において当該不良が生じた場合には、当該不良の発生

率との関係を考慮した上で原則的に回収すること。

③ 大型医療機器、埋め込み型の医療機器又は再生医療等製品等、ロットを

構成しない医療機器又は再生医療等製品の不良について、同種他製品に同

様な不良がある場合、当該製品群をロットとみなし回収に準じた扱いを行

うこと。同様の不良が同種他製品に及ばないと明確に説明できる場合は、

「現品交換」に準じた扱いとすること。

３．回収に係るクラス分類の定義及び判断基準

（１）回収に係るクラス分類の定義

回収に当たっては、不良医薬品・医療機器等の使用によりもたらされる健

康への危険性の程度により、以下のとおり個別回収ごとにクラスⅠ、Ⅱ又は

Ⅲの数字を割り当てること（以下「クラス分類」という。）とする。

① クラスⅠ：その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となり

得る状況をいう。

② クラスⅡ：その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治癒可能な

健康被害の原因となる可能性がある状況又はその製品の使用

等による重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況を

いう。

③ クラスⅢ：その製品の使用等が、健康被害の原因となるとはまず考えら

れない状況をいう。

（２）クラス分類に当たっての基本的考え方

① クラス分類を行う場合、当該不良医薬品・医療機器等の使用に起因する

直接的な安全性に係る状況（手術時間の延長を生じるおそれのある状況等
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を含む。）だけでなく、その使用により期待される効果が得られない等有効

性に係る状況（正確な診断への影響を及ぼすおそれのある状況等を含む。）

についても勘案し、これらを総合的な「健康被害」としてクラス分類を行

うこと。

② 回収に当たっては基本的にクラスⅡに該当するものと考え、健康被害発

生の原因になるとはまず考えられないとする積極的な理由があればクラス

Ⅲに、クラスⅡよりも更に重篤な健康被害発生のおそれがある場合にはク

ラスⅠと判断すること。

③ クラスⅠ若しくはクラスⅢと判断することが妥当と思われる場合、又は

その後の状況により当初のクラス分類を変更することが妥当と思われる場

合には、その理由を明確にした上で都道府県薬務主管課等より事前に厚生

労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課（以下「監視指導・麻薬対

策課」という。）へ相談すること。

第３ 回収着手報告及び回収に着手した旨の情報提供について

１．回収着手報告書

法第 68 条の 11 に基づく回収に着手した旨の報告（以下「回収着手報告」と

いう。）は、原則として、文書で行うこと。ただし、保健衛生上の被害発生又は

拡大の防止のために危急の事情がある場合には、その概要をファックス等によ

り報告し、後日文書を提出することで差し支えない。

（１）回収着手報告の記載について

回収着手報告には、薬事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を

改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び経過措置に関する政令の施

行に伴う関係省令の整備等に関する省令（平成 26 年厚生労働省令第 87 号）

による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行規則（以下「施行規則」という。）第 228 条の 22 第１項の規定

に基づき、以下の事項に留意するよう製造販売業者等を指導すること。

① 施行規則第 228 条の 22 第１項第１号に規定する「回収を行う者の氏名及

び住所」は、法人にあっては以下のとおりとする。

ア．法人の名称

イ．代表者の氏名

ウ．総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在地

エ．担当者の氏名及びその連絡先

② 施行規則第 228 条の 22 第１項第２号に規定する事項は、それぞれ以下の
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とおりとする。

ア．回収の対象となる医薬品・医療機器等の名称（一般的名称及び販売名

を記載すること。）

イ．当該品目の製造販売又は製造に係る許可番号及び許可年月日又は登録

番号及び登録年月日

（ア）医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品、化粧品及び再生

医療等製品の場合

・ 当該品目の製造販売業者の許可番号及び許可年月日

・ 回収の原因となった製造所の当該製造所の許可番号及び許可年月日

（イ）医療機器及び体外診断用医薬品の場合

・ 当該品目の製造販売業者の許可番号及び許可年月日

・ 法第 23 条の２の３の登録を受けた製造所（以下「登録製造所」とい

う。）のうち、回収の原因となった工程に責任を有する登録製造所の登

録番号及び登録年月日

ウ．当該品目の承認番号及び承認年月日、認証番号及び認証年月日又は届

出番号及び届出年月日

③ 施行規則第 228 条の 22 第１項第４号に規定する事項は、以下のとおりと

する。

ア．回収の原因となった製造所の名称及び所在地（医療機器又は体外診断

用医薬品の場合は、回収の原因となった工程に責任を有する登録製造所

の名称及び所在地）

イ．製造販売業者の主たる機能を有する事務所の名称及び所在地

④ 施行規則第 228 条の 22 第１項第７号に規定する事項は、以下のとおりと

する。

ア．当該品目の出荷時期

イ．回収対象医療機関・患者等の範囲

ウ．回収情報の周知方法

エ．回収先において、回収の対象となる医薬品・医療機器等を受領したこ

とを文書により確認する旨

⑤ 施行規則第 228 条の 22 第１項第９号に規定する事項は、以下のとおりと

する。

ア．回収の理由

イ．予想される健康被害の程度

ウ．回収を決定した時点での、健康被害の発生状況

（２）都道府県知事等から厚生労働省への連絡
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 製造販売業者等から回収着手報告があった場合、報告を受けた都道府県薬

務主管課等は速やかに監視指導・麻薬対策課宛てにその旨連絡し、製造販売

業者等から提出された回収着手報告の写しを送付すること。ただし、保健衛

生上の被害発生又は拡大の防止のために危急の事情があり速やかに文書を送

付することが困難な場合には、口頭報告の後、後日、回収着手報告書の写し

を監視指導・麻薬対策課宛に送付することで差し支えない。

 また、当該回収の原因となった製造所が他の都道府県にある場合は、必要

に応じて、当該製造所を所管する都道府県薬務主管課へも回収着手報告書の

写しを送付すること。

（３）製造販売業者等への指示

回収を決定した時点で、必要に応じて、製造販売業者等に対して以下の

事項を指示・確認すること。

① 納入先の医療機関等以外にも回収の対象となる医薬品・医療機器等の存

在が考えられる場合には、納入先以外に対しても、広く情報の周知及び回

収を行うこと。

② 特にクラスⅠの回収の場合は「医薬品安全管理責任者」､「医療機器安全

管理責任者」又は「営業所管理者」等に情報の周知が行われていることを

確認した上で、文書により回収品の有無の確認を行うこと。

③ GQP 省令第 11 条（体外診断用医薬品を除く医薬品）、同令第 18 条２項

３号（医薬部外品及び化粧品）又は同令 21 条（再生医療等製品）の規定に

基づき、回収対象製品の製造所に対して連絡をし、同様の製造工程による

不良が生じないよう対策をとること。

体外診断用医薬品又は医療機器の場合は、QMS 省令第 60 条、同令第 63
条及び同令第 72 条第２項第５号等の規定に基づき、品質不良等に対する必

要な措置等を検討し、実施するとともに、工程を外部委託する登録製造所

等に対しては、同令第 72 条第２項第８号等の規定に基づき文書による連絡

又は指示を行い、同様の製造工程による品質不良が生じないよう対策を講

じること。

④ 回収の進捗状況につき、定期的に報告を求めること。

ア．特にクラスⅠの回収の場合は、回収率、健康被害の発生状況等につい

て定期的な報告を求めること。回収着手当初は、おおむね１ヶ月ごとに

報告するのが望ましい。ただし、回収着手と同時に回収が終了した場合

はこの限りではない。

イ．クラスⅡの回収及びクラスⅢの回収の場合であっても、複数回にわた

って医療機関等への情報提供が必要な場合や社会的関心が高い場合等、
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保健衛生上の危害の防止のためには都道府県薬務主管課等において定期

的に回収の状況を把握しておく必要があると考えられる場合は、定期的

な報告を求めること。

２．インターネットを活用した情報提供

 製造販売業者等は個別医療機関等に対する迅速な回収情報の提供を行うほ

か、迅速かつ広範な情報提供のために、すべての回収情報をインターネット

上（医薬品医療機器情報提供ホームページ）を活用して情報提供を行うこと。

ただし、輸出用医薬品・医療機器等であって、日本国内では流通しないもの

であるときは、この限りではない。

（１）製造販売業者等によるインターネット掲載用資料の作成及び提出につい

て

医薬品・医療機器等の製造販売業者等が、その製造販売をし、製造をし、

又は承認を受けた医薬品・医療機器等の回収に着手した場合、法第 68 条の 11
の規定に基づく回収着手報告にあわせて、速やかにインターネット掲載用資

料（以下「資料」という。)を提出するよう求めること。 
① 提出すべき資料

資料には以下の事項を記載することとし、簡潔かつわかりやすい内容と

なるよう十分な配慮を求めること。なお、参考までに資料例を別紙１に示す。 
ア．資料作成年月日

イ．医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の別

ウ．クラス分類の別

エ．一般的名称及び販売名

オ．対象ロット、数量及び出荷時期

カ．製造販売業者等名称

キ．回収理由

ク．危惧される具体的な健康被害

ケ．回収開始年月日

コ．効能・効果又は用途等

サ．その他

シ．担当者及び連絡先

② その他

ア．資料は原則一品目につき一資料とすること。

イ．製造販売業者等に対し、資料は、独立行政法人医薬品医療機器総合

機構のホームページに掲載されているテンプレートを使用してテキス
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ト形式で作成するよう求めること。

ウ．都道府県薬務主管課等への資料提出に当たっては、電子メール等、

適切な手段によるよう求めること。

（２）都道府県薬務主管課等より厚生労働省への資料の転送について

製造販売業者等より提出のあった資料については、速やかに監視指導・麻

薬対策課へ転送すること。転送に当たっては電子メールによることが望まし

い。

３．海外への回収情報の発信

（１）対象国及び対象品目

① 対象国等：医薬品査察協定・医薬品査察協同スキーム（PIC/S）加盟国及

び申請国、欧州経済地域（EEA）加盟国並びに協力国際機関

（世界保健機関（WHO）、欧州医薬品医療品質理事会（EDQM）、

欧州委員会）

参考として、平成 30 年１月現在の PIC/S 加盟国等を別紙２に

示す。最新の PIC/S 加盟国等については、PIC/S のウェブサ

イト等により、情報を入手すること。

② 対象品目：製造所の製造管理及び品質管理の方法を GMP 省令に適合さ

せなければならないとされている医薬品

（２）対象品目について回収が発生した場合の対応

回収のクラス分類に応じて、以下の対応とする。

① クラスⅠ：回収対象製品を輸出しているかどうかに関わらず緊急回収通

報の発信が必要となるため、製造販売業者等に対して、緊急

回収通報の原稿提出を求めること。

② クラスⅡ：回収対象製品を輸出している場合は緊急回収通報の発信が必

要となるため、その場合は製造販売業者等に対して、緊急回

収通報の原稿提出を求めること（回収対象製品を対象国に輸

出していない場合は、緊急回収通報の発信は、原則として不

要である。）。

なお、回収対象ロットや輸出先が特定できていなくとも、

回収対象製品を輸出している可能性がある場合は、日本国内

での回収を決定した時点で、製造販売業者等に対して緊急回

収通報の原稿提出を求めること。
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③ クラスⅢ：緊急回収通報の発信は、原則として不要であること。

（３）緊急回収通報の原稿作成から緊急回収通報発信までの手順

① 製造販売業者等は、別紙３により緊急回収通報の原稿を英語で作成する

こと。

② 都道府県薬務主管課は、製造販売業者等から緊急回収通報の原稿の提出

を受けた後、速やかに監視指導・麻薬対策課まで電子メールにより緊急回

収通報の原稿を提出すること。原則として、インターネット掲載用資料を

監視指導・麻薬対策課に提出した日に緊急回収通報の原稿も提出すること。 
③ 監視指導・麻薬対策課は、都道府県薬務主管課から緊急回収通報の原稿

提出を受けた後、速やかに電子メールにより対象国へ緊急回収通報を発信

すること。

（４）フォローアップ情報

日本国内での回収を決定した時点では回収対象範囲が特定できていなかっ

たが、その後、回収対象範囲（ロット、輸出先国等）が特定できた場合には、

別紙４によりフォローアップ情報を対象国へ発信する必要があるので、製造

販売業者等に対してフォローアップ情報の提出を求めること。なお、フォロ

ーアップ情報の原稿作成から発信までの手順は、上記（３）と同様である。

４．報道機関に対する協力の要請

（１）報道機関向けの広報について

インターネットを利用して情報を入手している者以外の者に対しても保健

衛生上の観点から回収情報を迅速かつ広範に提供する必要がある場合には、

報道機関の協力を得るために製造販売業者等に対して報道機関向けの広報

（以下「プレスリリース」という。）を行うよう求めること。

具体的には以下の場合にプレスリリースが必要と考えられるが、必要に応

じその他の場合においてプレスリリースを行うことは差し支えない。

① クラスⅠに該当する回収（ただし、ロットを構成しない医薬品・医療機

器等であって同種他製品に不良が及ばず、かつ、当該医薬品・医療機器等

が使用されないことが確実な場合を除く。）

② クラスⅡに該当する回収（ただし、製造販売業者等が既に対象となる医

療機関等を全て把握している場合等、報道機関を利用した情報提供の必要

性に乏しい場合を除く。）
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（２）プレスリリース用資料について

製造販売業者等によるプレスリリース用資料の作成に当たっては、第３の

２．（１）①に示す各事項について記載すること。その場合、専門用語を極力

避け、図表を用いる等の配慮を求めること。

第４ 回収の状況報告

（１）回収の状況報告について

回収を行っている製造販売業者等は、以下の場合は速やかに都道府県知事

等に回収の状況を報告すること。文書による報告を求めるかどうかは、変更

内容の軽重により、各都道府県薬務主管課等で判断すること。

① 回収着手報告書において報告した事項に変更（軽微な変更を除く。）が生

じた場合。軽微な変更に該当する場合としては、例えば以下の事項の変更

が想定される。

ア．回収対象医療機関・患者等の範囲（ただし、対象が大幅に増え、改め

て周知が必要な場合は、この限りではない。）

イ．回収情報の周知方法

ウ．回収先において、回収対象医薬品・医療機器等を受領したことを確認

する文書

エ．回収終了予定日（ただし、回収終了予定日が大幅に遅れる事態が生じ

た場合は、この限りではない。おおむね一ヶ月以上遅れる場合を報告の

目安とする。）

② 回収に着手した時点では想定していなかった健康被害の発生のおそれを

知った場合。

③ その他都道府県薬務主管課等が必要と認め、回収の状況の報告を求めた

場合。例えば、以下のような場合が想定される。

ア．第３の１．（３）④に規定する、回収の進捗状況の定期的な報告を求め

ている場合

イ．回収が進まない等状況把握が必要な場合は、都道府県薬務主管課等が

個別事情を勘案して指示するものとする。例えば、回収方法ごと（販売

店受付、消費者から製造販売業者等の回収受付窓口への受付）の回収数

量について報告を求めることで、回収が進まない理由を把握し、回収を

進めるためにはどのような回収方法に注力すればよいかを指示するとい

った場合が考えられる。
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（２）都道府県知事等から厚生労働省への連絡

回収の状況報告については、逐一、監視指導・麻薬対策課宛の報告は不要

であるが、インターネット掲載用資料の内容に訂正が発生した場合は、監視

指導・麻薬対策課へ電子メールにより連絡すること。

（３）その他留意事項

 回収着手報告書において報告した事項に変更が生じた場合、回収の範囲、

回収情報の周知方法等を見直す必要がないか、製造販売業者等に確認させる

こと。

第５ 回収終了報告

施行規則第228条の22第３項に規定する回収を終了した旨の報告（以下「回

収終了報告」という。）は、原則として、文書により行うこと。

（１）回収終了報告には、以下の事項を記載するよう製造販売業者等を指導す

ること。

① 既に講じた又は今後講じる改善策の内容

② 回収した医薬品・医療機器等の処分方法

③ 回収した医薬品・医療機器等の数量

（２）回収終了に係る都道府県知事等から厚生労働省への連絡

製造販売業者等から回収終了報告があった場合、報告を受けた都道府県薬

務主管課等は速やかに監視指導・麻薬対策課宛てにその旨連絡すること。そ

の際、製造販売業者等より提出のあった回収終了報告書の写しを送付するこ

と。

また、当該回収の原因となった製造所が他の都道府県にある場合は、必要

に応じて、当該製造所を所管する都道府県薬務主管課へも回収終了報告書の

写しを送付すること。

（３）回収終了の判断について

原則として、市場から回収対象製品が全て回収された時点をもって、回収

終了と判断する。ただし、最終消費者への情報提供が必要な場合等、製品の

特性、回収理由等を勘案して判断すること。

なお、埋め込み型の医療機器又は再生医療等製品の使用者に対して患者モ

ニタリングを行う場合は、以下の 3 点を全て満たした時点で回収終了と判断

して差し支えない。
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① 医療機関への情報提供が終了していること。

② 患者モニタリングの方法及び計画を策定していること。

③ 検診・点検が実施できないやむを得ない事情がある場合を除き、対象患

者全員について、検診・点検を行っていること。

ただし、回収終了とする場合であっても、製造販売業者等は、別途、患者

の状況について情報収集等することが必要であり、都道府県薬務主管課は、

その実施状況等を適宜確認するものとする。

（４）回収した医薬品・医療機器等の廃棄について

① GQP 省令第 12 条第１号（第 21 条で準用する場合を含む。)又は QMS
省令第 72 条第２項第６号の規定に基づき、回収した製品は､それ以外の製

品と区別して保管すること。医薬部外品（施行令第 20 条第２項の規定によ

り製造管理又は品質管理に注意を要するものとして厚生労働大臣が指定す

る医薬部外品を除く。）及び化粧品についても、この規定に準じて、回収し

た製品は、それ以外の製品と区別して保管すること。

② なお、回収が終了したことを確認するために、回収した製品は、回収終

了時まで保管し、回収終了後に廃棄することを原則とするが、回収製品が膨

大である場合は、都道府県薬務主管課等の確認を受けた上で適宜廃棄して差

し支えない。

第６ その他の留意事項

１． 回収終了とした後でも、未回収製品が医療機関等に存在していることが判

明した場合は、未回収製品の使用等が健康被害の原因となる可能性があるこ

とから、医療機関等の関係者及び一般使用者に対する迅速な注意喚起並びに

回収の徹底を図るよう指示すること。 

２．必要に応じ、製造販売業者等が行う改善策の実施状況及び回収した医薬品・

医療機器等の処分状況について確認を行うこと。

３．前記のほか、法第 69 条に基づく製造販売業者等又は製造業者等に対する立

入りに当たっては、GQP 省令、GMP 省令及び QMS 省令に基づき回収が適

切に行われているかについても確認を行うこと。

第７ 平成 26 年 11 月 25 日時点で現に行われている回収の取扱いについて 
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１．平成 26 年 11 月 25 日時点で現にその製造販売した医薬品・医療機器等の回

収に着手している製造販売業者は、平成 26 年 11 月 25 日以降に施行規則第

228 条の 22 第２項各号に定める場合に該当したときは、都道府県知事等にそ

の旨及びその内容を報告しなければならない。また、当該回収が終了した場

合は、同条第３項の規定に基づき、回収を終了した旨を都道府県知事等に報

告しなければならない。

２．平成 26 年 11 月 25 日時点で現に改正法による改正以前の薬事法第 19 条の

２の承認を受けている医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器又は改正法

附則第 37条の規定により医薬品医療機器等法第 23条の 37の承認を受けたも

のと見なされた再生医療等製品の回収に着手している外国特例承認取得者は、

平成 26 年 11 月 25 日以降に施行規則第 228 条の 22 第２項各号に定める場合

に該当したときは、都道府県知事等にその旨及びその内容を報告しなければ

ならない。また、当該回収が終了した場合は、同条第３項の規定に基づき、

回収を終了した旨を都道府県知事等に報告しなければならない。

３．平成 26 年 11 月 25 日時点で現にその製造した医薬品・医療機器等の回収に

着手している輸出用医薬品製造業者は、平成 26 年 11 月 25 日以降に施行規則

第 228 条の 22 第２項各号に定める場合に該当したときは、都道府県知事等に

その旨及びその内容を報告しなければならない。また、当該回収が終了した

場合は、同条第３項の規定に基づき、回収を終了した旨を都道府県知事等に

報告しなければならない。
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（別紙１）

（資料作成年月日）

（医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器・再生医療等製品の別）回収の概要

（クラスⅠ・クラスⅡ・クラスⅢの別）

１．一般的名称及び販売名

２．対象ロット、数量及び出荷時期

３．製造販売業者等名称

４．回収理由

５．危惧される具体的な健康被害

６．回収開始年月日

７．効能・効果又は用途等

８．その他

９．担当者及び連絡先

別紙２～４（略）
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1 

薬 食 機 参 発 １ １ ２ １ 第 ３ ３ 号 

薬 食 安 発 １ １ ２ １ 第 １ 号 

薬 食 監 麻 発 １ １ ２ １ 第 ２ ９ 号 

平成２６年１１月２１日 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

厚 生 労 働 省 大 臣 官 房 参 事 官 

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当） 

 （ 公 印 省 略 ） 

厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

医療機器プログラムの取扱いについて 

「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号。以下「改正法」

という。）による改正後の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律」（昭和 35 年法律第 145 号。以下「法」という。）におい

て医療機器の定義に「プログラム及びこれを記録した記録媒体」を加えること

としたところです。 

「薬事法等の一部を改正する法律の施行等について」（平成 26 年８月６日付

け薬食発 0806 第３号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「施行通知」という。）

記の第２のⅡの４「プログラムの位置付けの明確化」により、プログラムの取

扱い等については、追って通知することとしていたところです。今般、その取

扱いについて、下記のとおりとりまとめましたので、御了知の上、貴管内関係

業者、関係団体等に周知いただくとともに、適切な指導を行い、その実施に遺

漏なきよう、御配慮願います。 

参考資料２
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本通知は改正法の施行の日（平成 26 年 11 月 25 日）から適用します。 

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、一般社

団法人日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・IVD 工業会会長、欧州ビジ

ネス協会医療機器委員会委員長及び各登録認証機関の長宛て送付することとし

ています。 

記 

１ 本通知の適用の範囲 

本通知は、法第２条第４項に規定する「医療機器」の定義に該当するプロ

グラムを対象とし、それ以外の医療機器に該当しないプログラムについては

本通知の対象としないこと。なお、プログラムの医療機器への該当性につい

ては、記３によること。 

２ 用語の定義 

本通知に用いられる用語の定義は以下によるものとする。 

（１）プログラム

電子計算機に対する指令であって、一の結果を得ることができるよう

に組み合わされたものをいう。 

（２）医療機器プログラム

医療機器のうちプログラムであるものをいう。 

（３）記録媒体

磁気ディスク、光学ディスク、フラッシュメモリなどのデータを記録

するものをいう。 

（４）電気通信回線

インターネットなどの電気通信網をいう。両方向からの通信を伝送す

る有線又は無線であり、一方向にしか情報を送信できない放送は含まな

い。 

３ プログラムの医療機器への該当性について 

プログラムが医療機器に該当するか否かについては、「医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」（昭和 36 年政令

第 11 号。以下「施行令」という。）別表第一に示すプログラムに該当するか

どうかにより判断されることになるが、その具体例等については、「プログ

ラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」（平成 26 年 11

月 14 日付け薬食監麻発 1114 第５号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対
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策課長通知）を参照すること。 

（参考） 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令（抜粋） 

別表第一 

プログラム 

一 疾病診断用プログラム（副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生

命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第一号において

同じ。） 

二 疾病治療用プログラム（副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生

命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第二号において

同じ。） 

三 疾病予防用プログラム（副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生

命及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものを除く。次項第三号において

同じ。） 

プログラムを記録した記録媒体 

一 疾病診断用プログラムを記録した記録媒体 

二 疾病治療用プログラムを記録した記録媒体 

三 疾病予防用プログラムを記録した記録媒体 

４ 電気通信回線を通じた医療機器プログラムの提供について 

電気通信回線を通じた医療機器プログラムの提供には、ダウンロード販売

に加え、医療機器プログラムの所有権は移転せずに使用権を認める形態が含

まれること。 

利用者から提供されたデータを使用して診断等を行うサービスは、利用者

はデータの提供のみを行い、医療機器プログラムを使用しないため、医療機

器プログラムの電気通信回線を通じた提供と解されないこと。ただし、電気

通信回線を通じて利用者が医療機器プログラムを操作し、利用者が提供する

データから自動的に診断等の結果が提供される場合等においては、医療機器

プログラムの電気通信回線を通じた提供と解される場合があることに留意す

ること。 

５ 一般的名称について 

医療機器プログラムに関する一般的名称については、これまでの一般的名

称とは別に、クラス分類告示（「薬事法第２条第５項から第７項までの規定

により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医
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療機器」（平成 16 年告示第 298 号））において新設予定であること。また、

一般的名称のクラス分類については、クラス分類通知（「薬事法第２条第５

項から第７項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、

管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び薬事法第２条第８項の規定によ

り厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）の施行について」

（平成16年7月20日付け薬食発第0720022号厚生労働省医薬食品局長通知））

等で示しているクラス分類ルールに基づき判断されるものであること。なお、

医療機器プログラムについては、原則として能動型機器に関するクラス分類

ルールを適用するものであること。

ただし、副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健

康に与えるおそれがほとんどないプログラム及びこれを記録した記録媒体は、

施行令別表第一により医療機器の範囲から除かれているため、一般医療機器

に該当する医療機器プログラムの一般的名称は規定されていないこと。 

６ 製造販売業の許可について 

（１）高度管理医療機器に該当する医療機器プログラム等（医療機器プログラ

ムを記録した記録媒体を含む。）を製造販売しようとする者は、第一種医療

機器製造販売業許可が必要となること。 

（２）管理医療機器に該当する医療機器プログラム等（医療機器プログラムを

記録した記録媒体を含む。）を製造販売しようとする者は、第二種医療機器

製造販売業許可が必要となること。 

７ 製造業の登録について 

医療機器プログラム等を製造しようとする者は、以下の種類に応じ、該当

する製造工程について、製造業の登録が必要となること。 

（１）医療機器プログラム 設計

（２）医療機器プログラムを記録した記録媒体たる医療機器

イ 設計

ロ 国内における最終製品の保管

なお、製造業の登録の申請や登録すべき製造工程の考え方等については、

「医療機器及び体外診断用医薬品の製造業の取扱いについて」（平成 26 年 10

月３日付け薬食機参発 1003 第１号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再

生医療等製品審査管理担当）通知）を参照すること。 

８ 製造販売承認申請の取扱いについて 

承認申請については、「医療機器の製造販売承認申請について」（平成 26
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年 11 月 20 日付け薬食発 1120 第５号医薬食品局長通知）及び「医療機器の製

造販売承認申請に際し留意すべき事項について」（平成 26 年 11 月 20 日付け

薬食機参発 1120 第１号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製

品審査管理担当）通知）を参照すること。 

医療機器プログラム等の承認申請書の各欄の記載事項は、以下によるもの

とする。 

（１）類別欄

類別は、施行令別表第１に従って記載すること。 

なお、各類別への該当性については、クラス分類通知の別添を参考にして

判断すること。 

また、一品目が複数の類別にまたがる場合は、名称欄に記載する一般的名

称から判断した類別を記載すること。 

（２）一般的名称欄

一般的名称は、クラス分類通知の別添に記載される一般的名称の定義に基

づき記載すること。一般的名称の定義への適合は、クラス分類通知の別紙１

に示すクラス分類ルール等を踏まえて判断する。また、申請時に該当する一

般的名称がない場合は空欄とし、いずれにも該当しないと考える理由、一般

的名称（案）、その定義（案）及びクラス分類（案）並びにその判断理由な

ど、「一般的名称のいずれにも該当しない医療機器及び体外診断用医薬品の

一般的名称の取扱いについて」（平成 19 年２月８日付け厚生労働省医薬食品

局審査管理課医療機器審査管理室事務連絡）に基づき、別紙に記載し添付す

る。 

一品目中に複数の一般的名称が含まれる場合であって、品目全体を総称し

た一般的名称がない場合は、最も高リスクに分類される医療機器の一般的名

称若しくは主たる使用目的又は性能から判断した一般的名称を記載すること。 

（３）販売名欄

販売名は、当該医療機器プログラム等の性能等に誤解を与え保健衛生上の

危害を発生するおそれがないものであり、かつ、医療機器としての品位を保

つものであること。また、他の用途を想定させるような名称は認められない

こと。 

（４）使用目的又は効果欄

当該医療機器プログラム等の使用目的として、医療機器の特性に応じ、適

応となる患者と疾患名、使用する状況、期待する結果などについて適切に記

載すること。また、必要に応じて効果を記載すること。 

（５）形状、構造及び原理欄

当該医療機器プログラム等の提供形態（ダウンロード販売、記録媒体等）、
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動作原理（インプット情報、処理内容、アウトプット情報）、プラットフォ

ームの要件（HDD、メモリ、CPU、OS、電気的安全性（JIS T0601-1 又は JIS C6950-1）

等）、併用機器（医療機器（医療機器プログラムを含む）、プログラム）等、

どのような品目であるのか、具体的、かつ、詳細に記載すること。また、付

帯する機能を有する場合は、その内容を説明すること。なお、プラットフォ

ームの要件等については、使用方法欄に記載することでも差し支えない。 

（６）原材料欄、製造方法欄、保管方法及び有効期間欄

医療機器プログラム等については記載を要しないものであること。 

（７）性能及び安全性に関する規格欄

品質、安全性及び有効性の観点から、医療機器プログラムをプラットフォ

ームにインストールした製品の要求事項として求められる設計仕様のうち、

「形状、構造及び原理」に該当しない事項を記載する。これらの内容は、開

発ライフサイクル及び主に設計段階に検証された評価のうち製造販売する品

目の品質、安全性及び有効性を保証した内容であり、品質、安全性及び有効

性（性能、機能）の観点から求められる規格等を設定すること。 

なお、引用可能な規格・基準がない場合は、試験方法も併せて設定するこ

と。 

（８）使用方法欄

当該医療機器プログラムをプラットフォームにインストールした製品の使

用方法について、インストール方法（ダウンロード等）から順を追って、必

要に応じて図解する等により、分かりやすく記載すること。 

他の品目と組み合わせて使用する場合、組み合わせて使用する機器等を含

めた使用方法を説明すること。 

（９）製造販売する品目の製造所欄

製造業の登録を受ける製造所ごとに、製造所の名称、製造業登録番号、製

造工程（設計、国内における最終製品の保管（記録媒体として製造販売する

場合））を記載すること。なお、当該製造所の製造業登録について、申請中

の場合はその旨を記載すること。 

９ QMS 調査の取扱いについて 

医療機器プログラム等については、他の医療機器と同様に、承認又は認証

（一部変更に係る承認又は認証を含む。）を受けようとするとき承認又は認

証の取得後５年を経過するごとに、「医療機器及び体外診断用医薬品の製造

管理及び品質管理の基準に関する省令」（平成 16 年厚生労働省令第 169 号）

への適合状況についての調査（以下「QMS 調査」という。）を受けなければな

らないこと。 
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ただし、プログラムの区分について基準適合証の交付を受けている場合に

あっては、当該基準適合証に記載の登録製造所と同一の登録製造所で製造さ

れる医療機器プログラム等については、当該基準適合証の有効期間において

QMS 調査を受けることを要しないこと。 

その他、QMS 調査については、「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴

う医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省

令の改正について」（平成 26 年８月 27 日付け薬食監麻発 0827 第４号厚生労

働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知）等の関係通知を参照すること。 

10 基本要件の取扱いについて 

医療機器プログラム等については、他の医療機器と同様に、「医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 41 条第３項の規

定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準」（平成 17 年厚生労働省告示

第 122 号。以下「基本要件基準」という。）への適合性が求められること。 

なお、基本要件基準の取扱いについては、「医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律第41条第３項の規定により厚生労働

大臣が定める医療機器及び体外診断用医薬品の基準の取扱いについて」（平

成 26 年 11 月５日薬食機参発 1105 第５号厚生労働省大臣官房参事官（医療機

器・再生医療等製品審査管理担当）通知）を参照すること。 

11 販売業及び貸与業について 

（１）医療機器プログラム等を販売、授与、若しくは貸与、若しくは販売、授

与、若しくは貸与の目的で陳列、又は電気通信回線を通じて提供する場合に

は、高度管理医療機器たる医療機器プログラム等にあっては、販売業又は貸

与業（以下「販売業等」という。）の許可が必要となること。管理医療機器

たる医療機器プログラム等にあっては、販売業等の届出が必要となること。 

（２）電気通信回線を通じて医療機器プログラムを提供する場合は、販売業の

対象となり、貸与業は当該行為の対象とならないこと。 

（３）インターネットモール事業者は販売業の対象とならないが、販売業者は、

インターネットモールを通じて医療機器プログラムを提供する場合には、

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行

規則」（昭和 36 年厚生省令第１号。以下「施行規則」という。）第 165 条

の２の規定に基づき、当該ホームページに以下の事項を表示すること。 

① 販売業者の氏名又は名称及び住所

② 電話番号その他連絡先

③ その他必要な事項
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・営業所の所在地（少なくとも一か所を記載。）

・許可番号又は届出番号

（４）医療機器プログラムを電気通信回線を通じて提供する場合には、「薬局

等構造設備規則」（昭和 36 年厚生省令第２号）の対象とならないこと。 

（５）医療機器プログラム等の販売業等の管理者の基準については、施行規則

第 162 条に基づき、販売等に関する業務への従事経験は必要とならないこと。 

12 修理業について 

医療機器プログラムのバージョンアップ等を行う行為は、プログラムの内

容を変更するものであり、修理の定義（故障、破損、劣化等の箇所を本来の

状態・機能に復帰させる）に該当しないため、修理業にはあたらないこと。 

13 法定表示について 

（１）記録媒体を通じて提供する場合

法第 63 条第１項の各号に掲げる事項（以下「法定表示」という。）につい

ては、以下の２点を満たさなければならない。 

① 当該記録媒体又は当該記録媒体の直接の容器若しくは被包に法定表示

を記載すること。

② 当該医療機器プログラムを使用する者が容易に閲覧できる方法により、

法定表示を記録した電磁的記録を記録し、又は当該記録媒体とともに

当該電磁的記録を提供しなければならないこと。具体的には、以下の

方法が考えられる。

イ ヘルプ画面やプロパティ情報から表示させる。

ロ 法定表示を記載した PDF ファイルのショートカットキーを取扱

い説明書などとともに使用者がわかりやすい場所に配置してお

くこと。

 また、法定表示の表示機能の付し方については、あらかじめ当該医療機器

プログラム内に法定表示の表示機能を組み込んでおくことでも、インストー

ルする際に、当該医療機器プログラムが入った記録媒体とは別の記録媒体を

用いて法定表示の表示機能を組み込むことでも差し支えない。 

（２）電気通信回線を通じて提供する場合

電気通信回線を通じて提供される医療機器プログラムについては、法定表

示を物理的に記載することが不可能であるため、以下の２点を満たすことに

よって、法定表示の記載に代えることができる。 

① 当該医療機器プログラムの販売業者が、当該医療機器プログラムを使

用する者が電気通信回線を通じて当該医療機器プログラムの提供を受
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ける前に、当該事項の情報を提供すること。 

② 当該医療機器プログラムの製造販売業者が、当該医療機器プログラム

を使用する者が容易に閲覧できる方法により、当該事項を記録した電

磁的記録を当該医療機器プログラムとともに提供すること。具体的に

は、以下の方法が考えられる。

イ ヘルプ画面やプロパティ情報から表示させる。

ロ 法定表示を記載した PDF ファイルのショートカットキーを取扱

い説明書などとともに使用者がわかりやすい場所に配置してお

くこと。

14 添付文書について 

（１）添付文書等記載事項について

医療機器プログラムの法第63条の２の規定による添付文書等記載事項の記

載については、他の医療機器と同様に、「医療機器の添付文書の記載要領の

改正について」（平成 26 年 10 月２日付け薬食発 1002 第８号厚生労働省医薬

食品局長通知）、「医療機器の添付文書の記載要領（細則）について」（平

成 26年 10 月２日付け薬食安発 1002 第１号厚生労働省医薬食品局安全対策課

長通知）、及び「医療機器の使用上の注意の記載要領について」（平成 26 年

10 月２日付け薬食安発 1002 第５号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）

を参照して行うこと。なお、添付文書等記載事項の項目については、当該医

療機器プログラムの特性に鑑みて必要な項目のみ記載することで差し支えな

い。 

（２）添付文書等の記載方法について

医療機器プログラム等の法第63条の２の規定による添付文書等記載事項の

記載については、施行規則第 225 条の規定に基づき、当該医療機器プログラ

ム等を使用する者が容易に閲覧できる方法により、当該事項を記録した電磁

的記録を当該医療機器プログラム等とともに提供する場合は、添付文書等記

載事項を記載した文書等を当該製品に添付する必要はない。具体的には、（１）

により作成された添付文書のファイルを当該医療機器プログラム等の販売時

に同時にダウンロード、または記録媒体中に格納した上で提供する等の方法

が考えられる。 

15 不具合報告について 

医療機器プログラム等の法第 68 条の 10 の規定による不具合等の報告につ

いては、他の医療機器と同様に、「医薬品等の副作用等の報告について」（平

成 26 年 10 月２日付け薬食発 1002 第 20 号厚生労働省医薬食品局長通知）に
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より報告を行い、報告書の記載方法については「医療機器による不具合等報

告に係る報告書の記載方法について」（平成 17 年３月 31 日付け薬食発第

0331002 号厚生労働省医薬食品局長通知）を参照すること。 

16 回収について 

医療機器プログラム等の回収の要否の判断基準や回収の手続きについては、

その他の医療機器と同様であり、回収に当たっての取扱いについては、「医

薬品・医療機器等の回収について」（平成 26 年 11 月 21 日付け薬食発 1121

第 10 号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課課長通知）を参照するこ

と。 
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薬生監麻発 1228 第 2 号 

平成 30 年 12 月 28 日 

都 道 府 県       

各  保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿 

特 別 区       

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長 

（  公  印  省  略  ） 

「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」 

の一部改正について 

プログラムの医療機器への該当性については、当該プログラムが医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145

号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第２条第４項に規定する医療機器の

定義に該当するかどうかで判断していただいているところです。 

その判断に当たっては、「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な

考え方について」（平成 26 年 11 月 14 日付け薬食監麻発 1114 第 5 号厚生労働省

医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知。以下「該当性通知」という。）におい

て、基本的考え方を示すとともに、医薬品医療機器等法に規定する医療機器に該

当すると考えられるプログラム及び医療機器に該当しないと考えられるプログ

ラムの代表的なものについて例示しています。

今般、下記に示す点について、別添のとおり該当性通知を改正するので、御了

知の上、貴管内関係業者、関係団体等に周知いただくとともに、適切な指導を行

い、その実施に遺漏なきよう、御配慮願います。 

記 

１．プログラムの医療機器該当性を明確化するために、該当性通知別添の医療機

器に該当しないと考えられるプログラムの例示を追加する。 

２．「臨床研究において使用される未承認の医薬品、医療機器及び再生医療等製

品の提供等に係る医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律の適用について」（平成 30 年 4 月 6 日付け薬生発 0406 第 3 号厚生労

働省医薬・生活衛生局長通知）の発出に伴い、所要の改正を行う。 
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1 

薬食監麻発 1114 第５号 
平成 26 年 11 月 14 日 

都 道 府 県       

各  保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿 

特 別 区       

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長

（公 印 省 略） 

プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について 

 今般、平成 25 年 11 月 27 日に公布された「薬事法等の一部を改正する法律」

（平成 25 年法律第 84 号。以下「改正法」という。）により、国際整合性等を

踏まえ、医療機器の範囲にプログラム又はこれを記録した記録媒体（以下「プ

ログラム医療機器」という。）を加え、製造販売の承認等の対象とすることと

したところです。 

 その取扱いに関し、プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考

え方について、下記のとおりとりまとめましたので、御了知の上、貴管内関係

業者、関係団体等に周知いただくとともに、適切な指導を行い、その実施に遺

漏なきよう、御配慮願います。 

 また、本通知の写しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器総合機

構理事長、一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、米国医療機器・ＩＶＤ

工業会会長、欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長及び薬事法登録認証機関

協議会の長宛て送付することとしています。 

なお、本通知は改正法の施行の日（平成 26 年 11 月 25 日）から適用します。 

また、必要に応じて例示を追加等する場合があります。 

記 

１．該当性の判断に当たっての基本的な考え方について 

 プログラム医療機器は、有体物の医療機器と同様に、改正法による改正後の

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（昭

和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第２条第４項

の医療機器の定義に基づき、汎用コンピュータや携帯情報端末等にインストー

（参考：改正後通知）
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ルされた有体物の状態で人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること

又は人の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされているも

のである。 

ただし、「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及

び経過措置に関する政令」（平成 26 年政令 269 号）による改正後の「医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令」（昭和 36

年政令第 11 号。以下「新施行令」という。）別表第 1 により、プログラム医

療機器については、機能の障害等が生じた場合でも人の生命及び健康に影響を

与えるおそれがほとんどないものは、医療機器の範囲から除外されているた

め、該当性の判断に当たっては、この影響を勘案することが必要である。 

 無体物である特性等を踏まえ、人の生命及び健康や機能に与える影響等を考

慮し、プログラム医療機器の該当性の判断を行うに当たり、次の２点について

考慮すべきものであると考えられる。 

（1）プログラム医療機器により得られた結果の重要性に鑑みて疾病の治療、診

断等にどの程度寄与するのか。 

（2）プログラム医療機器の機能の障害等が生じた場合において人の生命及び健

康に影響を与えるおそれ（不具合があった場合のリスク）を含めた総合的な

リスクの蓋然性がどの程度あるか。 

 以上を踏まえ、汎用コンピュータ等に組み込まれて使用されるプログラムの

うち、(1)医療機器に該当すると考えられるプログラム及び(2)医療機器に該当

しないと考えられるプログラムの代表的なものについて、別添のとおり例示す

る。 

 

２．臨床研究等における取扱いについて 

医師又は歯科医師が主体的に実施する妥当な臨床研究において用いられる

医療機器の提供については、医薬品医療機器等法が適用されない場合があるの

で、その取扱いについては「臨床研究において使用される未承認の医薬品、医

療機器及び再生医療等製品の提供等に係る医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律の適用について」（平成 30 年 4 月 6 日付け

薬生発 0406 第 3 号厚生労働省医薬食品局長通知）を参照されたい。 

なお、個々の具体的な事例における医薬品医療機器等法の適用につき判然と

しない場合には、監視指導・麻薬対策課において相談・助言等を行っているこ

とから、これを活用すること。
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（別添） 

（平成 30 年 12 月 28 日 一部改正） 

（1） 医薬品医療機器等法において医療機器に該当するプログラム

1）医療機器で得られたデータ（画像を含む）を加工・処理し、診断又は治療に用いるため

の指標、画像、グラフ等を作成するプログラム

① 診断に用いるため、画像診断機器で撮影した画像を汎用コンピュータ等に表示する

プログラム（診療記録としての保管・表示用を除く）

② 画像診断機器で撮影した画像や検査機器で得られた検査データを加工・処理し、病

巣の存在する候補位置の表示や、病変又は異常値の検出の支援を行うプログラム

(CADe（Computer-Aided Detection）)

③ CADe 機能に加え、病変の良悪性鑑別や疾病の進行度等の定量的なデータ、診断結果

の候補やリスク評価に関する情報等を提供して診断支援を行うプログラム（CADx

（Computer-Aided Diagnosis））

④ 放射性医薬品等を用いて核医学診断装置等で撮影した画像上の放射性医薬品等の濃

度の経時的変化データを処理して生理学的なパラメータ（組織血流量、負荷応答性、

基質代謝量、受容体結合能等）を計算し、健常人群等との統計的な比較を行うプロ

グラム

⑤ 簡易血糖測定器等の医療機器から得られたデータを加工・処理して糖尿病の重症度

等の新たな指標の提示を行うプログラム

⑥ 一つ又は複数の検査機器から得られた検査データや画像を加工・処理し、診断のた

めの情報を提示するプログラム（例えば、眼底カメラ、眼撮影装置、その他眼科向

検査機器から得られた画像や検査データを加工・処理し、眼球の組織・細胞や層構

造について、形状・面積・厚さ・体積・濃度・色等を表示、形態情報との相関比較

を行うプログラム）
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2）治療計画・方法の決定を支援するためのプログラム（シミュレーションを含む）

① CT 等の画像診断機器から得られる画像データを加工・処理し、歯やインプラントの

位置のイメージ画像の表示、歯科の矯正又はインプラント治療の術式シミュレーシ

ョンにより、治療法の候補の提示及び評価・診断を行い、治療計画の作成、及び期

待される治療結果の予測を行うプログラム

② 放射線治療における患者への放射線の照射をシミュレーションし、人体組織におけ

る吸収線量分布の推定値を計算するためのプログラム（RTPS（放射線治療計画シス

テム））

③ 画像を用いて脳神経外科手術、形成外科、耳鼻咽喉科、脊椎外科等の手術をナビゲ

ーションするためのプログラム

④ CT 等の画像診断機器で撮影した画像を加工・処理して、整形外科手術の術前計画を

作成するためのプログラム

⑤ 画像診断機器や検査機器で得られたデータを加工・処理し、手術結果のシミュレー

ションを行い、術者による術式・アプローチの選択の支援や、手術時に手術機器で

使用するパラメータの計算を行うプログラム（例えば、角膜トポグラフィ機能をも

つレフラクト・ケラトメータで取得した角膜形状データを基に、屈折矯正手術にお

ける角膜不正成分を考慮した手術結果のシミュレーションを行い、レーザの照射デ

ータを作成するプログラム（屈折矯正手術レーザ照射データ作成プログラム）） 

⑥ 患者の体重等のデータから麻酔薬の投与量を容易な検証ができない方法により算出

し、投与を支援するプログラム 
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（2） 医薬品医療機器等法において医療機器に該当しないプログラム

1）医療機器で取得したデータを、診療記録として用いるために転送、保管、表示を行うプ

ログラム

① 医療機器で取得したデータを、可逆圧縮以外のデータの加工を行わずに、他のプロ

グラム等に転送するプログラム（データ表示機能を有しないデータ転送プログラム） 

② 診療記録として患者情報及び検査情報の表示、編集を行うために、医療機器で取得

したデータのデータフォーマットの変換、ファイルの結合等を行うプログラム

③ CT 等の画像診断機器で撮影した画像を診療記録のために転送、保管、表示するプロ

グラム

④ 検査項目の入力、表示、出力を行い、患者ごとの複数の検査結果を継時的に保管・

管理するプログラム

⑤ 事前に入力した患者 IDや氏名等のパラメータを複数の医療機器に転送し、設定する

プログラム（パラメータそのものは加工せず転送するものに限る）

2）データ（画像は除く）を加工・処理するためのプログラム（診断に用いるものを除く） 

① 医療機器で得られたデータを加工・処理して、汎用コンピュータ等で表示するプロ

グラム（例えば、睡眠時無呼吸症候群の在宅治療で使用する CPAP(持続式陽圧呼吸

療法)装置のデータ（無呼吸・低呼吸指数、供給圧力、使用時間等）を、SDカード等

から汎用コンピュータ等で読み込み一覧表等を作成・表示するプログラム）

② 腹膜透析装置等の医療機器を稼働させるための設定値パラメータ又は動作履歴デー

タを用いて、汎用コンピュータ等でグラフの作成、データの表示、保管を行うプロ

グラム 

③ 検査データの有意差検定等の統計処理を行うプログラム

④ 糖尿病のような多因子疾患の一部の因子について、入力された検査結果データと特

定の集団の当該因子のデータを比較し、入力された検査結果に基づき、当該集団に

おいて当該因子について類似した検査結果を有する者の集団における当該疾患の発

症確率を提示するプログラム、又は特定の集団のデータに基づき一般的な統計処理

等により構築したモデルから、入力された検査結果データに基づく糖尿病のような
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多因子疾患の発症確率を提示するプログラム 

3）教育用プログラム

① 医学教育の一環として、医療関係者がメディカルトレーニング用教材として使用す

る、又は以前受けたトレーニングを補強するために使用することを目的としたプロ

グラム

② 教育の一環として、手術手技の実施状況を撮影し、手術室外の医局等のディスプレ

イ等にビデオ表示することでライブ情報を共有させるためにデジタル画像を転送・

表示させるためのプログラム 

4）患者説明用プログラム

① 患者へ治療方法等を説明するため、アニメーションや画像により構成される術式等

の説明用プログラム

5）メンテナンス用プログラム

① 医療機器の消耗品の交換時期、保守点検の実施時期等の情報を転送、記録、表示す

るプログラム（医療機関内の複数の医療機器の使用状況等をネットワーク経由で記

録・表示させるプログラムを含む）

② 輸液ポンプ等の医療機器の動作履歴や稼働状況の自己点検プログラム

③ 内視鏡洗浄消毒器等の医療機器の運転履歴、機器 ID、担当者 ID 等を記録・表示す

るプログラム

6）院内業務支援プログラム

① インターネットを利用して診療予約を行うためのプログラム

② 総合コンピュータシステム（レセコン・カルテコン）において、入力されたカルテ

情報から情報提供用文書の出力、受付、会計業務、レセプト総括発行等の集計作業

を行うプログラム 
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③ 医療機器の販売管理、在庫管理、入出庫管理、設置場所の管理のためのプログラム

④ 医療機器の添付文書の集中管理を行うため、複数の医療機器の添付文書を保管・表

示するプログラム

7）健康管理用プログラム

① 日常的な健康管理のため、個人の健康状態を示す計測値（体重、血圧、心拍数、血

糖値等）を表示、転送、保管するプログラム

② 電子血圧計等の医療機器から得られたデータを転送し、個人の記録管理用として表

示、保管、グラフ化するプログラム

③ 個人の服薬履歴管理や母子の健康履歴管理のために、既存のお薬手帳や母子手帳の

情報の一部又は全部を表示、記録するプログラム

④ 個人の健康履歴データを単なる記録のために健康管理サービス提供者と共有するプ

ログラム（診断に使用しないものに限る）

⑤ 携帯情報端末内蔵のセンサ等を利用して個人の健康情報（体動等）を検知し、生活環

境の改善を目的として家電機器などを制御するプログラム

⑥ 携帯情報端末内蔵のセンサ等を利用して個人の健康情報（歩数等）を検知し、健康増

進や体力向上を目的として生活改善メニューの提示や実施状況に応じたアドバイス

を行うプログラム

⑦ 健康診断のため、氏名等の受診者情報、受付情報、検査項目、検査機器の使用状況や

問診する医師のスケジュール等健康診断の実施に関する情報及び健康診断の検査・

診断データを管理し、健康診断の結果の通知表を作成するプログラム

⑧ 健康診断の結果を入力、保管、管理し、受診者への報告用データや結果を表形式等に

作成するプログラム

⑨ 保健指導の指導状況を入力、保管、管理し、実績報告のためのデータを作成するプロ

グラム

⑩ 健康診断の問診結果、受診者の生活習慣関連情報、生活習慣改善の指導状況、改善状
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況に関する情報を入力、保管、管理し、生活習慣の改善のために学会等により予め設

定された保健指導の助言候補から該当候補を提示するプログラム 

8）一般医療機器（機能の障害等が生じた場合でも人の生命及び健康に影響を与えるおそれ

がほとんどないもの）に相当するプログラム（新施行令により、医療機器の範囲から除

外されるもの）

① 汎用コンピュータや携帯情報端末等を使用して視力検査及び色覚検査を行うための

プログラム（一般医療機器の「視力表」や「色覚検査表」と同等の機能を発揮する

プログラム）

② 携帯情報端末内蔵のセンサ等を用いて、体動を検出するプログラム（一般医療機器

の「体動センサ」と同等の機能を発揮するプログラム）

③ 「ディスクリート方式臨床化学自動分析装置」等の一般医療機器である分析装置か

ら得られた測定値を転送、保管、表示（グラフ化）するプログラム

④ 添付文書の用法用量・使用上の注意や、治療指針、ガイドラインなど公知の投与量の

増減に対応する薬剤の投与量を提示するプログラム（薬物投与支援用プログラム）

⑤ CT 撮像装置や歯科用の 3D スキャナ等から得られた患者の歯列形状のデータを用い

てコンピュータ上で仮想的な歯列模型を表示し、有体物の歯科模型から得られる情

報と同等の情報（歯列の現在の形状や歯の位置関係や角度、距離等）のみを提示する

プログラム（歯列模型表示プログラム）
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事 務 連 絡 

平成 28 年３月 31 日 

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課 御中 

厚 生 労 働 省 医 薬 ・ 生 活 衛 生 局 

医療機器・再生医療等製品担当参事官室 

医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンスの公表について 

医療機器として製造販売の承認等の対象となるプログラム及びこれを記録した記録

媒体（以下「医療機器プログラム等」という。）の承認審査において、共通して審査上の

論点となった事項を抽出の上、「医療機器に関する単体プログラムの薬事規制のあり

方に関する研究」（平成 27 年度日本医療研究開発機構研究費（医薬品等規制調和・

評価 研究事業）において検討を行い、別添のように医療機器プログラム等の承認申

請に関するガイダンスが取りまとめられました。疾病診断用プログラムや疾病治療用プ

ログラム等の製造販売承認申請書及び添付資料の作成に際し参考とするよう、貴管

内関係業者に対して周知いただきますよう御配慮願います。 

なお、本ガイダンスの作成は、日本経済再生本部の下で開催された、未来投資に

向けた官民対話（第２回、平成 27 年 11 月５日）において、「３年以内に人工知能を活

用した医療診断支援システムを医療の現場で活用できるようにする。このため、来年

春までに、医療診断支援ソフトウェアの審査に用いる新たな指針を公表する」旨の方

針が示されたことを受けて行われたものです。 

なお本事務連絡の写しを一般社団法人日本医療機器産業連合会、一般社団法人

日本臨床検査薬協会、一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業会、欧州ビジネス協会

医療機器委員会、欧州ビジネス協会臨床検査機器・試薬（体外診断） 委員会、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構、及び医薬品医療機器等法登録認証機関協議

会宛て送付することを申し添えます。 

参考資料４
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別添

1 

医療機器プログラムの承認申請に関するガイダンス 

疾病の診断の支援や治療計画などに用いられる医療機器プログラム（医療機器の定義に

該当するプログラム）のこれまでの承認審査の実績等を踏まえ、審査に際して必要な評価を

はじめとした、現時点で考えられる医療機器プログラムの承認審査上の共通の論点を以下

のように取りまとめた。これらの論点を広く共有することは、医療機器プログラムやそれらに

相当するプログラムが組み入れられた医療機器の開発の一助になるとともに、質の高い申請

資料の作成に資すると期待される。医療機器プログラム等の承認申請に際しては、以下に論

点として示す必要な評価等に留意の上、関連の資料（添付資料）等を添えて申請を行うこと

が望ましい。 

なお、医療機器プログラムの承認申請の可能性が明らかになった段階で、必要に応じて独

立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA）の各種相談制度を活用することにより、承認

申請に関係する問題点を解決しながら開発を進めていくことが強く推奨される。 

１．医療機器に該当するかどうかの判断 

開発中のプログラムの使用目的、機能、使用する状況（得られた結果の影響の大きさ等）、

使用者等を明確にした上で、下記の事項を参考に、当該プログラムが医療機器に該当する

かどうか判断すること。 

医療機器プログラムは、有体物の医療機器と同様に、「医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和 35 年法律第 145 号、以下「法」という。）第２条

第４項の医療機器の定義に基づき、汎用コンピュータや携帯情報端末等にインストールされ

た有体物の状態で人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること又は人の身体の構

造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされているものである。 

無体物である特性等を踏まえ、人の生命及び健康や機能に与える影響等を考慮し、医療

機器プログラムの該当性の判断を行うに当たり、次の２点について考慮すべきものであると

考えられる。 

（1） 医療機器プログラムにより得られた結果の重要性に鑑みて疾病の治療、診断等にど

の程度寄与するのか。

（2） 医療機器プログラムの機能の障害等が生じた場合において人の生命及び健康に影

響を与えるおそれ（不具合があった場合のリスク）を含めた総合的なリスクの蓋然性

がどの程度あるか。

ただし、機能の障害等が生じた場合でも人の生命及び健康に影響を与えるおそれがほと
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んどないものは、医療機器プログラムの範囲から除外されているため、該当性の判断に当た

っては、この影響を勘案することが必要である。 

なお、具体例等については、「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方

について」（平成 26 年 11 月 14 日付け薬食監麻発 1114 第 5 号厚生労働省医薬食品局監視

指導・麻薬対策課長通知）を参照すること。 

２．クラス分類及び一般的名称 

（１）クラス分類

医療機器プログラムを含む医療機器のクラス分類については、クラス分類通知（「薬事法

第二条第五項から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、

管理医療機器及び一般医療機器（告示）及び薬事法第二条第八項の規定により厚生労働

大臣が指定する特定保守管理医療機器（告示）の施行について」 （平成 16 年 7 月 20 日付

け薬食発第 0720022 号厚生労働省医薬食品局長通知））で示しているクラス分類ルールに

基づき判断される。 

医療機器プログラムについては、原則として能動型機器に関するクラス分類ルール（９～

１１）を適用するものであること。

ただし、副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健康に与えるお

それがほとんどないプログラム及びこれを記録した記録媒体は、法施行令別表第一により

医療機器の範囲から除かれているため、クラスⅠ（一般医療機器）に相当する場合は医療

機器に当たらない。 

（２）一般的名称

クラス分類告示（「薬事法第２条第５項から第７項までの規定により厚生労働大臣が指定

する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器」（平成 16 年厚生労働省告示第

298 号））により、疾病診断用プログラムに関する一般的名称が 154 件（すべてクラスⅡ）、疾

病治療用プログラムに関する一般的名称が 11 件（クラスⅡ：5 件、クラスⅢ：6 件）設定され

ている（平成 28 年 3 月時点）。開発中の医療機器プログラムのクラス分類を踏まえ、既存の

一般的名称に該当するか、それとも既存の一般的名称に該当せず、一般的名称を新設す

る必要があるかを確認すること。 

なお、最新の一般的名称の名称と定義は PMDA のホームページ（医療機器基準関連情

報、http://www.std.pmda.go.jp/stdDB/index.html )で確認できる。 

※ 上記（１）、（２）の確認の結果、開発中の医療機器プログラムが、認証基準が策定されて
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いる既存の一般的名称に該当する場合で、当該医療機器プログラムの使用目的や機能が認

証基準に適合する場合は、法第２３条の２の５に規定する製造販売承認ではなく、法第２３条

の２の２３に規定する製造販売認証の対象になるので、認証申請に係る各種通知を参照する

こと。（本ガイダンスでは認証申請の取扱いには言及しない。） 

３．承認申請書の記載 

医療機器プログラムの承認申請書及び添付資料の各欄の記載事項は、「医療機器プログ

ラムの取扱いについて」（平成26年11月21日付け薬食機参発1121第33号、薬食安発1121

第１号、薬食監麻発 1121 第 29 号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品

審査管理担当）、厚生労働省医薬食品局安全対策課長、厚生労働省医薬食品局監視指導・

麻薬対策課長連名通知。以下「プログラム基本通知」という。）の「８ 製造販売承認申請の取

扱いについて」、「医療機器プログラムの製造販売承認（認証）申請書及び添付資料の記載

事例について」 （平成 27 年 2 月 10 日付け厚生労働省医薬食品局医療機器・再生医療等製

品担当参事官室事務連絡。以下「記載事例事務連絡」という。）などの関連通知等を参考に

すること。 

４．審査上の論点 

疾病の診断の支援や治療計画の支援等を行う医療機器プログラムの安全性及び有効性

を科学的根拠に基づいて適正に評価するために留意すべき審査上の論点を以下に示す。製

造販売承認申請書及び添付資料にこれらの事項について記載する際は、記載事例事務連

絡の例示などを参考に、客観的かつ論理的にわかりやすく記載することが必要である。これ

らの論点は新たに承認申請を行う場合だけでなく、承認後に行われる、機能の拡大やアルゴ

リズムの変更などの医療機器プログラムの有効性や安全性に影響を与える変更を行う場合

に必要となる一部変更承認申請の際にも当てはまる。 

なお、これらは技術開発の著しい医療機器プログラムを対象に、現時点で留意すべきと考

えられる点について示しているものであり、今後の知見の集積等を踏まえて追加、変更等が

されうるものである。 

（１）医療機器プログラムのコンセプト、機能の実体に関する事項

①臨床的意義

医療機器プログラムのコンセプトを踏まえて、当該医療機器プログラムを使用すること

の臨床的な意義を明確にしておくことが必要である 。 
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②機能の把握と特定 

医療機器プログラムの設計上の要求事項の詳細を把握し、当該医療機器プログラム

の機能を特定できるようにしておくことが必要である。また、入力データ及びその処理結

果である出力データを特定すること。 

③計算アルゴリズムの明確化 

入力に対して、所定の計算等の処理を施すことにより出力を返す形態の医療機器プ

ログラムにおいては、正常な動作が保証される入力条件、当該医療機器プログラムの計

算フロー、アルゴリズム（処理の内容、判断基準、カットオフ値等を含む。）などを明確に

説明できるようにすることが必要である。 

④プラットフォーム、使用環境の要件 

医療機器プログラムはプラットフォームにプログラムをインストールして使用することが

前提である。設計上の要求事項を達成するために必要なプラットフォームの要件を明確

に説明できるようにすることが必要である。プラットフォームの基本的な安全性は当該製

品の製造事業者において確認されていることが想定されるものの、当該医療機器プログ

ラムをインストールするプラットフォームが医療現場の環境において用いられる場合に、

患者、使用者等への安全性（例：電気的安全性、電磁両立性）が確保されることを医療

機器プログラムの開発者として説明できるようにしておくことが必要である。 

また、同一のプラットフォームに共存しうる他のソフトウェアの影響についても検討して

おく必要がある。 

⑤併用が想定される医療機器、医薬品等の条件の特定 

医療機器プログラムが所定の機能を達成するにあたって他の医療機器からの入力、

他の医療機器への出力が必要になる場合や、医薬品とともに用いることが想定される場

合は、併用が想定される医療機器等の条件を特定しておくことが必要である。なお、併

用が想定される医療機器等の共同開発、規制上の手続きの要否なども検討しておくこと

が必要である。 

 

（２）医療機器プログラムの評価に関する事項 

①計算アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価 

４．（１）で明確にされた医療機器プログラムの臨床的意義及び計算アルゴリズムは、

すでに確立しているもしくは臨床的な検証・妥当性の確認が完了しているといえるのか、

妥当な根拠をもって明確にしておくことが必要である。すでにそれらが確立していると認
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められる場合、その医療機器プログラムの臨床上の有効性及び安全性に関して、新た

な評価を実施することを要しない可能性がある。一方、まだその検証・妥当性の確認が

十分とはいえないケースにおいては、新たな臨床的な評価が必要になると考えられる。 

②試験検体のバージョン管理 

原則的に、承認を得ようとするバージョンの医療機器プログラムを試験検体として性

能評価等を実施することが必要である。ただし、承認を得ようとするバージョンとは異な

るバージョンの医療機器プログラムを使用して性能評価等を実施せざるを得ない場合に

は、それらの差分を説明するとともに、異なるバージョンの医療機器プログラムにより、

承認を得ようとするバージョンの医療機器プログラムについて妥当な性能評価等が可能

であることを説明することが必要である。 

③比較の対象の妥当性 

医療機器プログラムの評価のために比較対象を設定する必要がある場合、医療機器

プログラムの使用目的、使用方法等に鑑み、妥当な比較の対象（例：既存のゴールドス

タンダードによる測定・診断結果、コンピュータ診断支援（CAD）においては医師の診断な

ど）を設定することが必要である。 

④入力、出力データの妥当性 

医療機器プログラムへの入力データについては、当該医療機器プログラムが使用さ

れる状況を踏まえて、想定される範囲の入力データを網羅して必要な検証を実施するこ

とが必要である。入力データの標準化のための留意点（撮像条件の指定など）があれば

明確にすること。また、医療機器プログラムから出力されるデータについては、当該医療

機器プログラムの臨床的な意義を踏まえて、妥当なものであることを説明できるようにす

ることが必要である。 

⑤精度の評価 

医療機器プログラムが出力する値の精度を規定する必要があるケースにおいては、

必要な評価項目を検討し、臨床上許容される精度であることを評価することが必要であ

る。（例：治療計画プログラムにより距離、角度、線量分布の計算を行う場合など） 

⑥医療機器プログラムによる解析結果の実試験との相関関係の評価、実試験に対するシ

ミュレーションの精度の評価 

医療機器プログラムの出力結果の妥当性を確認する方法は医療機器プログラムの種

類等により異なるが、実試験と医療機器プログラムの出力結果との相関関係、実試験に
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対するシミュレーションの精度の評価が必要なケースもある。診断を行う医師に対して必

要な情報の提供するような診断支援を目的とした医療機器プログラムについては、別途

行う臨床診断結果と比較することで偽陽性率・偽陰性率等を算出することも重要である。 

（３）承認後の医療機器プログラムの変更等に関する事項

開発中の医療機器プログラムが今後、製造販売承認を受けた後に、市販後のデータの

蓄積などに伴って、承認された事項（当該品目の承認書の「使用目的又は効果欄」、「形

状、構造及び原理欄」、「性能及び安全性に関する規格欄」などに記載された事項）を変更

しようとする際、当該変更が有効性や安全性に影響を与えるものである場合は一部変更

承認申請が必要になることがある。このため、将来的な機能の拡大、アルゴリズムの変更

などの承認後の変更が想定される場合は、それらに留意した上で、初回の承認申請の内

容として含めておくべき事項、機能等を検討しておくことが必要である。 

また、医療機器プログラムの中には、参照するデータベースへのデータ蓄積などによっ

て当該医療機器プログラムにおける判断基準や診断性能が影響を受けるなど、使用する

環境によってアルゴリズムや性能等を変化させることを意図したものが今後開発されるこ

とが想定される。このような医療機器プログラムについては、当該変更の際に上述の一部

変更承認申請などの変更手続きを行うか、もしくは承認審査の際にあらかじめそのような

変更機能を含めて評価を行うことが考えられる。後者の場合、医療機器プログラムの有効

性、安全性の評価及びそれらを確保する方法が極めて複雑になることが想定されるので、

あらかじめ PMDA の各種相談制度を活用して、そのような変化しうる特性を組込んだ場合

に有効性や安全性の評価が可能かどうか、評価に当たってどういったデータや検証方法

等が必要か等について十分に相談しておくことが望ましい。 

５．その他 

（１）ライフサイクルプロセス

医療機器の基本要件基準第 12 条（プログラムを用いた医療機器に対する配慮）第 2 項の

規定は平成 29 年 11 月 24 日までの間は適用しないこととしているが、JIS T 2304（医療機器

ソフトウェア ― ソフトウェアライフサイクルプロセス）又は IEC 62304 (Medical device

software — Software life cycle processes) を参考に開発のライフサイクルプロセスを確保し

ておくことが望ましい。 

（２）リスクマネジメント

医療機器の基本要件基準第 2 条（リスクマネジメント）に基づき、医療機器プログラムを含

むすべての医療機器にリスクマネジメントが求められている。この規格として JIS T 14971 
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（医療機器−リスクマネジメントの医療機器への適用）がある。承認申請においては、リスクマ

ネジメントの実施状況や残留リスク等を添付資料に記載することが必要であり、この対応につ

いても検討しておく必要がある。 

 

（３）サイバーセキュリティ 

医療機器の基本要件基準に基づき、サイバーセキュリティに関するリスク（サイバーリスク）

についても既知又は予見し得る危害としてこれを識別し、意図された使用方法及び予測し得

る誤使用に起因する危険性を評価し、合理的に実行可能な限り除去することが求められる。

サイバーリスクが懸念される医療機器のうち、少なくとも、無線又は有線により、他の医療機

器、医療機器の構成品、インターネットその他のネットワーク、又は USB メモリ等の携帯型メ

ディアとの接続が可能な医療機器プログラム（医療機器プログラムのプラットフォームがそれ

らに接続可能な場合を含む。）については、「医療機器におけるサイバーセキュリティの確保

について」 （平成 27 年 4 月 28 日付け薬食機参発 0428 第 1 号、薬食安発 0428 第 1 号厚

生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）、厚生労働省医薬食

品局安全対策課長連名通知）などを参考に、必要な措置を行うこと。（なお、今後、同通知を

補完するガイダンスを公表予定である。） 

 

（４）その他の関連ガイドライン 

画像診断用医療機器から得られた医用画像を元に、病変候補位置の情報をマーカで医師

に示すことによって病変の検出を支援するなどの医師の診断を支援する医療機器プログラム

については、「コンピュータ診断支援装置に関する評価指標」（「次世代医療機器評価指標の

公表について」（平成 23 年 12 月 7 日付け薬食機発 1207 第 1 号）の別添３）が、CT 等の画像

データから三次元データを構築するプログラムについては、「患者の画像データを用いた三次

元積層造形技術によるカスタムメイド整形外科用インプラント等に関する評価指標」（「次世代

医療機器・再生医療等製品評価指標の公表について」（平成 27 年 9 月 25 日付け薬食機参

発 0925 第 1 号）の別添３））がそれぞれ公表されている。製造販売承認申請に当たってはこ

れらの評価指標なども参考にすべきである。 

 

（５） 製造販売業、製造業の許可・登録等 

 医療機器プログラムの上市に当たっては、製造販売承認の他に、製造販売業の許可、製造

業の登録、ＱＭＳ調査等が必要になる。本ガイドラインではそれらの詳細には触れないが、プ

ログラム基本通知等の関連通知を参照の上、必要な段取りを整えつつ、開発を進めていくこ

とが必要である。 

（以上） 
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（参考） 主な関連通知等 

「プログラムの医療機器への該当性に関する基本的な考え方について」 （平成 26 年 11

月 14 日付け薬食監麻発 1114 第 5 号厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長

通知） 

「医療機器プログラムの取扱いについて」 （平成26 年11月21日付け薬食機参発1121 

第 33 号、薬食安発 1121 第１号、薬食監麻発 1121 第 29 号厚生労働省大臣官房参事官

（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）、厚生労働省医薬食品局安全対策課長、

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長連名通知） 

「医療機器プログラムの取扱いに関する Q&A について」 （平成 26 年 11 月 25 日付け厚

生労働省医薬食品局医療機器・再生医療等製品担当参事官室、厚生労働省医薬食品

局安全対策課、厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課連名事務連絡） 

「医療機器プログラムの取扱いに関する Q&A について（その２）」 （平成 27 年 9 月 30

日付け厚生労働省医薬食品局医療機器・再生医療等製品担当参事官室、厚生労働省

医薬食品局監視指導・麻薬対策課連名事務連絡） 

「医療機器の製造販売承認申請について」（平成 26 年 11 月 20 日付け薬食発 1120 第 5

号厚生労働省医薬食品局長通知） 

「医療機器の製造販売承認申請書の作成に際し留意すべき事項について」（平成 26 年

11 月 20 日付け 薬食機参発 1120 第 1 号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生

医療等製品審査管理担当）通知） 

「医療機器の製造販売承認申請書添付資料の作成に際し留意すべき事項について」

（平成 27 年 1 月 20 日付け 薬食機参発 0120 第 9 号厚生労働省大臣官房参事官（医療

機器・再生医療等製品審査管理担当）通知） 

「医療機器プログラムの製造販売承認（認証）申請書及び添付資料の記載事例につい

て」 （平成 27 年 2 月 10 日付け厚生労働省医薬食品局医療機器・再生医療等製品担当

参事官室事務連絡） 

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第四十一条第

三項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器及び体外診断用医薬品の基準の取

扱いについて」 （平成 26 年 11 月 5 日付け薬食機参発 1105 第５号厚生労働省大臣官

房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知） 
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「医療機器におけるサイバーセキュリティの確保について」 （平成 27 年 4 月 28 日付

け薬食機参発 0428 第 1 号、薬食安発 0428 第 1 号厚生労働省大臣官房参事官（医療機

器・再生医療等製品審査管理担当）、厚生労働省医薬食品局安全対策課長連名通知） 

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第五項

から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療

機器及び一般医療機器」 （平成 16 年厚生労働省告示第 298 号） 

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第二条第五項

から第七項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療

機器及び一般医療機器（告示）及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守

管理医療機器（告示）の施行について」（平成 16 年 7 月 20 日付け薬食発第 0720022 号

厚生労働省医薬食品局長通知） 

「一般的名称のいずれにも該当しない医療機器及び体外診断用医薬品の一般的名称

の取扱いについて」 （平成 26 年 11 月 25 日付け薬食機参発 1125 第 26 号厚生労働省

大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知） 

「次世代医療機器評価指標の公表について」 （平成 23 年 12 月 7 日付け薬食機発 1207

第 1 号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知） 別添３：コンピ

ュータ診断支援装置に関する評価指標 

「次世代医療機器・再生医療等製品評価指標の公表について」 （平成 27 年 9 月 25 日

付け薬食機参発 0925 第 1 号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・再生医療等製品

審査管理担当）通知） 別添３：患者の画像データを用いた三次元積層造形技術による

カスタムメイド整形外科用インプラント等に関する評価指標

※ 関係通知等は以下のホームページなどで閲覧できます。

・厚生労働省ホームページ （厚生労働省法令等データベース）

http://wwwhourei.mhlw.go.jp/hourei/ 

・PMDA のホームページ （各種関連通知）

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0039.html 

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0040.html 

・公益財団法人医療機器センター （医薬品医療機器等における医療機器プログラムの取

り扱い）

http://www.jaame.or.jp/mdsi/program.html
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薬生機審発１０２０第１号 

平成 29 年１０月２０日 

各都道府県衛生主管部(局)長 殿 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長  

（ 公 印 省 略 ） 

医療機器プログラムの一部変更に伴う軽微変更手続き等の取扱いについて 

医療機器プログラムの承認申請等の取扱いについては、「医療機器プログラム

の取扱いについて」（平成 26 年 11 月 21 日付け薬食機参発 1121 第 33 号、薬食

安発 1121第 1号、薬食監麻発 1121第 29号 厚生労働省大臣官房参事官（医療

機器・再生医療等製品審査管理担当）、厚生労働省医薬食品局安全対策課長、厚

生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長通知）等により示しているところ

です。 

また、医療機器全般の製造販売承認事項一部変更申請及び軽微変更届の取扱

いについては、「医療機器の製造販売承認申請の作成に際し留意すべき事項につ

いて」（平成 26年 11月 20日付け薬食機参発 1120第１号厚生労働省大臣官房参

事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知）、「医療機器の一部変更

に伴う手続きについて」（平成 20 年 10 月 23 日付け薬食機発第 1023001 号厚生

労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知）及び「医療機器の一

部変更に伴う軽微変更手続き等の取扱いについて」（平成 29年 7月 31日付け薬

生機審発 0731 第 5 号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）

等により示してきたところです。 

今般、医療機器プログラムの一部変更に伴う軽微変更手続き等の取扱いにつ

いて別添のとおりとりまとめましたので、御了知の上、貴管内関係事業者、関

係団体等に周知方御配慮願います。 

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、一般社

団法人日本医療機器産業連合会会長、日本製薬団体連合会会長、一般社団法人

日本臨床検査薬協会会長、一般社団法人米国医療機器・IVD工業会会長、欧州ビ

ジネス協会医療機器・IVD委員会委員長及び各登録認証機関の長宛て送付するこ

ととしています。 

参考資料５
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（別添） 

医療機器プログラムの一部変更に伴う軽微変更手続き等の取扱いについて 

ここで示すのは、有体の医療機器とは異なり、医療機器プログラム固有に生じうる状況

について特に取り上げ整理したものであることに留意すること。医療機器全体に関する一

部変更に伴う軽微変更手続き等については、「医療機器の製造販売承認申請の作成に際し留

意すべき事項について」（平成 26年 11月 20日付け薬食機参発 1120第１号厚生労働省大臣

官房参事官（医療機器・再生医療等製品審査管理担当）通知）、「医療機器の一部変更に伴

う手続について」（平成 20 年 10 月 23 日付け薬食機発第 1023001 号厚生労働省医薬食品局

審査管理課医療機器審査管理室長通知。以下「旧一変軽変通知」という。）及び「医療機器

の一部変更に伴う軽微変更手続き等の取扱いについて」（平成 29年 7月 31日付け薬生機審

発 0731第 5号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知）に示してきた取扱

い等を参考とすること。 

なお、以下は例を示すものであり、軽微変更届の対象となる事例並びに一部変更承認申

請及び軽微変更届のいずれも必要でない事例はこれらに限るものではない。個別の事例に

おける取扱いについては、必要に応じ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構又は登録認

証機関に相談されたい。 

１．軽微変更届の対象となる事例 

 次に示す事例については、これらの変更等に伴う医療機器としての機能の追加・変更

等がない場合に限り、軽微変更届の対象となる。 

１）医療機器プログラムのダウンロード販売への変更又は追加

（事例） 

・ 医療機器プログラムを DVD等の記録媒体で販売している製品について、ダウンロ

ード販売に変更又は追加する場合。 

２）最終製品の保管を行う製造所の追加・変更・削除

（事例） 

・ 医療機器プログラムを記録媒体で販売していた製品をダウンロード販売へ変更し

たことに伴い、最終製品の保管を行う製造所を削除する場合。 

・ 医療機器プログラムをダウンロード販売している製品を記録媒体での販売へ変更

又は記録媒体での販売を追加することに伴い、最終製品の保管を行う製造所を追加

又は変更する場合。

３）動作環境である OSの種類やクラウド動作の追加・変更・削除

以下の事例のうち、動作環境である OS等の種類の変更において、医療機器としての

使用目的又は効果及びその性能に影響を与えない場合。 

①汎用 PCで動作する製品について、クラウド環境での動作を追加する場合

（事例）
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・ 汎用ＰＣ（Windows 7）で動作する製品について、クラウド環境でも動作可能

であることを追加する場合。（なお、この場合は、クラウド環境で使用するため

の操作方法の変更も含む。） 

②異なる種類の動作環境である OSへの変更・追加

（事例）

・ iOS 10 で動作する製品に対して、異なる種類の OS である Android 6.0 を動

作環境として追加する場合。 

４）データの入出力に使用する記録媒体の追加・削除

（事例）

・ 医療機器プログラムが処理するデータの入出力を行う（読み書きする）記録媒体

を DVDとしていたが、USBメモリを追加又は変更する場合。

２．一部変更承認申請及び軽微変更届のいずれの手続きも要さない事例 

次に示す事例については、これらの変更等に伴い医療機器としての機能の追加・変更

等がない場合に限り、一部変更承認申請及び軽微変更届のいずれの手続きも必要でない。 

なお、次の一変申請時には記載整備を要することに留意されたい。 

１）医療機器プログラムの動作環境である OS等の変更・追加・削除（医療機器としての

使用目的又は効果及びその性能に影響を与えない場合に限る。） 

①動作環境である OSバージョン等の追加・変更・削除。

（事例）

・ Windows 7での動作を指定している製品に対して、Windows Xを追加する場合。

・ OS 供給元のサービス終了に伴い動作環境の OS指定から Windows XPを削除す

る場合。

②動作環境として用いるデータベース等のバージョンの追加・変更

（事例）

・ MS SQL Server2012 までのバージョンを動作環境として指定している製品に

ついて、その後継バージョンを追加する場合。 

・ データベースの動作環境として Java 7.0を指定していた製品に Java 8.0を

追加又は変更する場合。

２）動作環境として推奨する汎用 PCや情報端末の追加・変更・削除

（事例） 

・ 添付文書に記載した推奨する汎用 PCの名称を変更する場合。（OSの種類変更は

含まない。）

３）供給する記録媒体の変更・追加・削除

（事例）

・ 供給する記録媒体として DVDを指定していたが、その指定を削除する場合、USB

メモリへ変更する場合又は USBメモリを追加で指定する場合。
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４）インストール可能数の扱いについて

医療機器プログラムを記録媒体で提供する場合、一つの製品（記録媒体）からイン

ストールできる回数（以下「インストール可能数」という。）については、承認書等

に記載を要しないものであり、インストール可能数の変更については、一部変更承認

申請及び軽微変更届のいずれの手続きも必要でない。なお、インストール可能数につ

いてあえて承認書等に記載した場合でも、インストール可能数の変更については、一

部変更承認申請及び軽微変更届のいずれの手続きも必要でない。 

（事例） 

・ 製品（DVDで供給）は、インストール可能数を１台としていたが、３台まで可

能と変更する場合。 

なお、インストール可能数は添付文書に記載すべき項目とはなっていないが、製造

販売業が意図したインストール数を越えて使用されることを防ぐため、添付文書に注

意事項としてインストール可能数を記載しても良い。この記載の変更についても、一

部変更承認申請及び軽微変更届のいずれの手続きも必要でない。 

以上 
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薬生機審発 0517 第１号 

平成 29 年５月 17 日 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長 

（公 印 省 略） 

医療機器の基本要件基準第 12 条第２項の適用について 

「薬事法第41条第３項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準の

一部を改正する件」(平成 26 年厚生労働省告示第 403 号)による改正後の「医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 41 条第３項

の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準」(平成 17 年厚生労働省告

示第 122 号。以下「基本要件基準」という。)のうち、第 12 条第２項の規定（プ

ログラムを用いた医療機器に対する配慮）は平成 29 年 11 月 25 日から適用され

ます。 

その取扱いを下記のとおりとするので、御了知の上、貴管内関係団体、関係

業者等への周知徹底をお願いします。 

また、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、各登録

認証機関の長、一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、一般社団法人米国

医療機器・IVD 工業会会長、欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長、一般社団

法人日本臨床検査薬協会会長、欧州ビジネス協会臨床検査機器試薬（体外診断）

委員会委員長宛て送付することとしています。 

記 

１． 基本要件基準第 12 条第２項の規定の適用について 

（１） 平成 29 年 11 月 24 日（以下「経過措置期間終了日」という。）の翌日

以降に製造販売されるプログラムを用いた医療機器（プログラム又はこれ

参考資料６
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2 

を記録した記録媒体を含む。以下同じ。）は、JIS T 2304 （医療機器ソフ

トウェア ― ソフトウェアライフサイクルプロセス）への適合をもって基

本要件基準第 12 条第２項への適合を確認したものとすること。 

（２） JIS T 2304 の他、プログラムを用いた医療機器のライフサイクルプロ

セスについて、国際的に用いられている適切な規格等がある場合について

は、それらの規格等への適合性を確認することをもって基本要件基準第 12

条第２項への適合を確認したものとして差し支えないこと。承認申請（承

認事項一部変更承認申請を含む。以下同じ。）又は認証申請に際しては、そ

れらの規格等を用いることの妥当性を説明すること。 

（３） 製造販売業者、外国製造医療機器等特例承認取得者又は外国指定高度

管理医療機器製造等事業者（以下「製造販売業者等」という。）は、プログ

ラムを用いた医療機器のライフサイクル、リスクマネジメント並びに当該

医療機器を適切に動作させるための確認及び検証を適切に考慮及び実施す

る体制を整備し、その適合に関する確認等を適切に記録し保管すること。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和 35 年法律第 145 号）第 23 条の２の５第６項又は第 23 条の２の 23 第３

項の規定による調査の調査権者の求めなどに応じて資料を提示し、適切な

説明を行わなければならないこと。 

２． 適合性の確認について 

（１） 経過措置期間終了日の翌日以降に、高度管理医療機器又は管理医療機

器の承認申請又は認証申請を行う製造販売業者等は、当該医療機器につい

て JIS T 2304 等への適合性を確認すること。承認（認証）申請書添付資料

において JIS T 2304 等への適合性を説明する際の記載例を別添に示すので

参考にすること。なお、一般医療機器についても同様に確認が必要である

こと。 

（２） 経過措置については、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律第 41 条第３項の規定により厚生労働大臣が定める

医療機器及び体外診断用医薬品の基準の取扱いについて」（平成 26 年 11

月５日付け薬食機参発 1105 第５号厚生労働省大臣官房参事官（医療機器・

再生医療等製品審査管理担当）通知）の記の３．（１）①～③のとおりとす
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ること。 

（３） なお、経過措置期間終了日までに設計が完了している医療機器等につ

いては、JIS T 2304 等への適合に必要な事項を特定しそれを満たすための

措置を講じること。この措置には、JIS T 2304 等の要求事項と当該医療機

器に関して利用可能な情報等との差分を分析し、リスクが受容可能になる

ようリスクマネジメントの中で対応し、必要な記録を残すこと等が含まれ

る。この際、医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基

準に関する省令（平成 16 年厚生労働省令第 169 号）並びに基本要件基準第

１条に基づく設計管理及び基本要件基準第２条に基づくリスクマネジメン

トが実施されていること等も勘案すること。

別添 JIS T 2304 への適合性を説明する資料の記載例 
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2. 基本要件と基本要件への適合性

2.1 参照規格一覧 

基本要件への適合性を示すために用いた規格 

JIS T 14971：2012 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用 

JIS C 6950-1：2012 情報技術機器－安全性－第 1部：一般要求事項 

JIS T 2304：2012 医療機器ソフトウェア−ソフトウェアライフサイクルプロセス 

DICOM ○○○ 

2.2 基本要件及び適合性証拠 

基本要件への適合性確認

＜省略＞

第二章 設計及び製造要求事項 

基本要件 
当該機器への

適用･不適用 
適合の方法 特定文書の確認 

該当する社内文書

番号等 

（プログラムを用いた医療機器に対する配慮） 

第十二条 プログラムを用いた医療機器（医療機器プ

ログラム又はこれを記録した記録媒体たる医療機

器を含む。以下同じ。）は、その使用目的に照らし、

システムの再現性、信頼性及び性能が確保されるよ

う設計されていなければならない。また、システム

に一つでも故障が発生した場合、当該故障から生じ

る可能性がある危険性を、合理的に実行可能な限り

除去又は低減できるよう、適切な手段が講じられて

いなければならない。

適用 要求項目を包含する

認知された基準に適

合することを示す。 

認知された規格に従

ってリスク管理が計

画・実施されている

ことを示す。 

医療機器及び体外診断用

医薬品の製造管理及び品

質管理の基準に関する省

令（平成 16 年厚生労働省

令第 169号） 

JIS T 14971:「医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用」

本添付資料「2.4適

合宣言書」 

本添付資料６．リ

スクマネジメン

ト

２ プログラムを用いた医療機器については、最新の

技術に基づく開発のライフサイクル、リスクマネジ

メント並びに当該医療機器を適切に動作させるた

めの確認及び検証の方法を考慮し、その品質及び性

能についての検証が実施されていなければならな

い。

適用 認知された規格の該

当する項目に適合す

ることを示す。 

認知された規格に従

ってリスク管理が計

画・実施されている

ことを示す。 

JIS T 2304：「医療機器ソ

フトウェア−ソフトウェア

ライフサイクルプロセス」 

JIS T 14971:「医療機器－

リスクマネジメントの医

療機器への適用」 

本添付資料４．(3) 

JIS T 2304の実施

状況 

本添付資料６．リ

スクマネジメン

ト

記載事例１
別添 
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＜省略＞ 

2.3 適合性を説明するために用いた規格等の適用に関する妥当性説明 

＜省略＞ 

2.4 適合宣言書 

本資料に適合宣言書を添付する。 
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4. 設計検証及び妥当性確認文書の要約

＜省略＞

4.3 適合性認証基準に適合することを証明する資料 

(1) 基本要件第 6 条への適合性を示す資料

＜省略＞

(3) JIS T 2304の実施状況

①組織体制、SOP に関する事項

JIS T 2304 の確認項目 実施手順 

4 一般要求事項 
（品質システムにより顧客要求事項 

及び該当する規制要求事項に適合する医療機器ソフト

ウェアを提供する能力があることを実証し、リスクベ

ースアプローチに基づく JIS T 14971 に規定したリス

クマネジメントを適用することにより、ライフサイク

ルを通してその品質及び性能についての検証を実施す

る。）

・品質マネジメントシステムとして、「医療機器及び
体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に
関する省令」を適用している。（社内文書○○）

・リスクマネジメントとして、ISO14971 に規定される
リスクマネジメントプロセスを適用している。（添付
資料 6.リスク分析）

・ソフトウェア安全クラス分類を決定する手順を社内
文書に定めている。（社内文書○○）

・社内規定にてライフサイクルに関する実施体制及び
要員を規定している。

5 
6 

ソフトウェア開発プロセスと保守プロセス
（医療機器プログラムの用途に適した開発及び保守プ

ロセスを定め、常に安全なソフトウェアを提供できる

環境を維持できるアクティビティを適用する。）

・ソフトウェア開発と保守について、プロセスと各ア
クティビティ及びタスク、及び手順を社内文書に定め
ている。（社内文書○○）

７ ソフトウェアリスクマネジメントプロセス
（医療機器プログラムに含まれる既製品ソフトウェア

や安全性に関わるソフトウェア変更等ソフトウェアの

性質を加味したリスク評価実施する。） 

・ソフトウェアに関するリスクマネジメントはシステ
ムのリスクマネジメントに統合または連携されて、
プロセスと各アクティビティ及びタスク、及び手順
を社内文書に定めている。（社内文書○○）

８ 構成管理プロセス 
（医療機器プログラムの管理単位、導入する既製品ソフ

トウェア及び開発環境を特定し、バージョンを識別し管

理する仕組みとプロセスを定め、構成管理を実施する。

また、変更管理に関する一連の承認プロセスを定め、運

用する。）

・ソフトウェア構成管理について、プロセスと各アク
ティビティ及びタスク、バージョン管理の方法及び手
順を社内文書に定めている。（社内文書○○）

・ソフトウェア変更管理について、構成管理と連携し
てプロセスと各アクティビティ及びタスク、及び手順
を社内文書に定めている。（社内文書○○）

９ 問題解決プロセス 
（問題解決プロセスを適用する基準を定め、問題の傾向

分析に基づき、リスク分析等による影響範囲を特定して

問題解決を実施する。） 

・ソフトウェア問題解決について、適用基準を明確に
し、記録の保持方法を含め変更管理と連携してプロセ
スと各アクティビティ及びタスク、及び手順を社内文
書に定めている。市販後の検証について、手順を社内
文書に定めている。（社内文書○○）
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② 実施状況

JIS T 2304 の確認項目 実施内容概要 

4 一般要求事項 
ライフサイクルを通して、ソフトウェアシステムをリスクマネジメントに基づき評価し、安全性を確

保できる開発・保守を行う。

・添付資料 ２

5 ソフトウェア開発プロセス
医療機器プログラムのシステム要求事項を明確にして、適切なソフトウェア開発プロセスモデル等を

定め、ソフトウェア開発に必要なリソース、開発・試験環境、試験計画、試験合否基準、構成管理計

画等を含む開発計画を確立する。 

システム要求事項に基づきソフトウェア要求事項を定義した上で、安全性の検証に必要な設計と検証

を行う。再利用または購入等により導入する既製品ソフトウェアは特定し、ライフサイクルを通して

保守できる必要がある。

試験計画に従い、医療機器プログラムのバリデーション等に必要なリリースを行う。少なくともリリ

ースした版についてすべてバージョンを識別し変更管理及び構成管理の対象とする。

リリース後に変造されない様に使用場所への納品手順を確立する。

6 ソフトウェア保守プロセス
医療機器プログラムの変更要求事項を明確にして、ソフトウェア保守に必要なリソース、開発・試験

環境、試験計画、試験合否基準、構成管理計画等を含む保守計画を確立する。 

変更要求事項に基づきソフトウェア要求事項を更新した上で、安全性の検証に必要な設計と検証を適

切に行う。 

試験計画に従い、医療機器プログラムのバリデーション等に必要なリリースを行う。リリースした版

はすべてバージョンを識別し構成管理の対象とする。 

7 ソフトウェアリスクマネジメントプロセス
危険状態を引き起こすソフトウェアの分析を行い、対象となるソフトウェアアイテムについて、必要

なリスクコントロール手段の選択と検証を行い、これらのトレーサビリティを確保する。 

また、ソフトウェアの変更に対するリスクマネジメントの適用が重要となる。 

8 ソフトウェア構成管理プロセス
構成管理の手順と計画に従い、構成管理の仕組み確立し、対象となる構成アイテムを特定する。この

とき、医療機器プログラムに含む既製品ソフトウェア（市販 OS、ライブラリ、オープンソフトウェア

等は保守に必要な情報を含む）と開発・試験環境に必要なデータを含むソフトウェアを含める。 

ソフトウェアの変更は、変更管理の手順に従って行い、適切に構成管理に反映させる。

9 ソフトウェア問題解決プロセス
問題の解決にあたり、発生状況とともに安全やセキュリティ等に対する重大性を記録し、調査し評価

した結果とともに維持する。 

是正が必要な場合は、関係者へ適切な通知を行った上で、変更要求を作成し、変更管理の手順に従っ

て実施する。 

この際、問題の影響範囲を特定し、好ましくない傾向を改善する。 

＜省略＞
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6. リスクマネジメント

当該品目のリスクマネジメントは、株式会社 ○○○て JIS T 14971「医療機器―リスクマネジメント

の医療機器への適用」に準じて規定され、実施されている。 

設計製造所と製造販売業者と同一法人であり、本リスク分析は製造販売業者としておこなったものであ

る。 

6.1  実施状況 

本品目のリスクマネジメントは、主たる設計を行った事業者（○○○○.）にて「JIS T 14971：2012 医 

療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用」に準じて実施されている。 実施状況は 6.1.1 項 及び 

6.1.2 項のとおり。 

6.1.1  組織体制、SOP に関する事項 

ISO14971 の確認項目 実施手順 

3 リスクマネジメントの一般的要求
事項

・社内規定にてリスクマネジメントのプロセスを文書化し、
リスクマネジメント実施計画と要員を規定している。

5 リスク評価 ・リスクの判断基準は、リスクマネジメント実施計画に予め
定められている。7 残留リスクの全体的な評価 

6.1.2  実施状況 

ISO14971 の確認項目 実施内容概要 

3 リスク分析実施メンバー ○○部門：  （氏名）
・・・・・

4 リスク分析
あらかじめ規定したリスク分析手順に従がってリスク分析を
行い、実施及び結果を記録している。
ハザードを特定し、ハザードごとにリスクを推定する。

あらかじめ規定した手順に従い
リスク分析を実施し、社内文書
○○に記録した。

5 リスク評価
特定した各ハザードにおいて、リスクマネジメント計画で定
めた判断基準を用いて、推定したリスクが受容可能なレベル
であることを判断している。

リスクマネジメント計画で定め
た判断基準を用いてリスク評価
を実施し、社内文書○○に記録し
た。

6 リスクコントロールの手段の選択と実施
下記の一つ以上を用いて、リスクを受容可能レベルまで低減
している。
a) 設計による本質的な安全性の確保
b) 製造工程中、又は医療機器本体にて防護策を講じる
c) 安全に関する情報提供

リスクを低減する手段を選択し
実施し、社内文書○○に記録し
た。

残留リスクの評価 
残留するリスクをリスクマネジメント計画にて定めた判断基
準を用いて評価している。 

リスクマネジメント計画で定め
た判断基準を用いて残留リスク
評価を実施し、社内文書○○に記
録した。

7 残留リスクの全体評価 
設定した判断基準を用いて判定した結果、受容できないと判
定した場合は、医学的効用が全ての残留リスクを上回ってい
ることを確認する。 

設定した判断基準を用いて受容
できない残留リスクがないこと
を確認し、社内文書○○に記録し
た。 

6.2  リスクマネジメントにおける重要なハザード及びリスク低減措置 

厚生労働省等から安全対策上の対応を求められたハザード、及びその他の重要なハザードはない。 

＜省略＞ 
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添付資料 １ 
 
 

 
 

プログラムのライフサイクルへの適合に関する概要報告書 
 
 
 
 
 
 
 
 

販売名「○○○      」 
適合規格 JIS T2304：2012 

 
 
 
 
 
 
 
 

文書番号 ××××－××× 
作成 平成○○年○月○日 □□ □□ 
承認 平成○○年○月△日 △△ △△ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

株式会社 ×××× 
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プログラムのライフサイクルへの適合に関する調査は社内規定通り実施され、結果は下記

の通り資料が作成されている。 
 

JIS T 2304 の確認項目 実施内容概要 社内ドキュメント名 文書番号 

4 一般要求事項 
ライフサイクルを通して、
ソフトウェアシステムをリ
スクマネジメントに基づき
評価し、安全性を確保でき
る開発・保守を行う。 

リスクマネジメントを行
い、ソフトウェアシステム
及びアイテムについて、ソ
フトウェア安全クラス分類
を実施し文書化した。 

・ソフトウェア設計文書 社内文書○○ 

・リスクマネジメントフ
ァイル 

社内文書○○ 

5 ソフトウェア開発プロセス 
医療機器プログラムのシス
テム要求事項を明確にし
て、適切なソフトウェア開
発プロセスモデル等を定
め、ソフトウェア開発に必
要なリソース、開発・試験
環境、試験計画、試験合否
基準、構成管理計画等を含
む開発計画を確立する。 
システム要求事項に基づき
ソフトウェア要求事項を定
義した上で、安全性の検証
に必要な設計と検証を行
う。再利用または購入等に
より導入する既製品ソフト
ウェアは特定し、ライフサ
イクルを通して保守できる
必要がある。 
試験計画に従い、医療機器
プログラムのバリデーショ
ン等に必要なリリースを行
う。少なくともリリースし
た版についてすべてバージ
ョンを識別し変更管理及び
構成管理の対象とする。 
リリース後に変造されない
様に使用場所への納品手順
を確立する。 

ソフトウェア開発計画を策
定し、その実施結果を文書
化した。 

・ソフトウェア開発計画
書 

社内文書○○ 

ソフトウェア要求事項を策
定し、その実施結果を文書
化した。 

・ソフトウェア要求事項
文書 

社内文書○○ 

必要な設計と検証を行い、
その実施結果を文書化し
た。 

・ソフトウェア設計文書 社内文書○○ 

・ソフトウェア試験計画
書 

社内文書○○ 

・ソフトウェア試験仕様
書 

社内文書○○ 

・ソフトウェア試験成績
書 

社内文書○○ 

リリースした版は、バージ
ョン名をルールに従って付
与し、変更管理・構成管理
を記録した。 

・ソフトウェア構成管理
記録 

社内文書○○ 

・ソフトウェア変更管理
記録 

社内文書○○ 

・バージョンの履歴記録 社内文書○○ 

・リリース報告書 社内文書○○ 

6 ソフトウェア保守プロセス 
医療機器プログラムの変更
要求事項を明確にして、ソ
フトウェア保守に必要なリ
ソース、開発・試験環境、
試験計画、試験合否基準、
構成管理計画等を含む保守
計画を確立する。 
変更要求事項に基づきソフ
トウェア要求事項を更新し
た上で、安全性の検証に必
要な設計と検証を適切に行
う。 
試験計画に従い、医療機器
プログラムのバリデーショ
ン等に必要なリリースを行
う。リリースした版はすべ
てバージョンを識別し構成
管理の対象とする。 

ソフトウェア保守計画を策
定し、その実施結果を文書
化した。 

・ソフトウェア保守計画
書 

社内文書○○ 

ソフトウェア要求事項を更
新し、その実施結果を文書
化した。 

・ソフトウェア要求事項
文書 （社内文書
○○） 

社内文書○○ 

必要な設計と検証を行い、
その実施結果を文書化し
た。 

・ソフトウェア設計文書 社内文書○○ 

・ソフトウェア試験計画
書 

社内文書○○ 

・ソフトウェア試験仕様
書 

社内文書○○ 

・ソフトウェア試験成績
書 

社内文書○○ 

リリースした版は、バージ
ョン名をルールに従って付
与し、変更管理・構成管理
を記録した。 

・ソフトウェア構成管理
記録 

社内文書○○ 

・ソフトウェア変更管理
記録 

社内文書○○ 

・バージョンの履歴記録 社内文書○○ 

・リリース報告書 社内文書○○ 
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JIS T 2304 の確認項目 実施内容概要 社内ドキュメント名 文書番号 

7 ソフトウェアリスクマネジ
メントプロセス
危険状態を引き起こすソフ
トウェアの分析を行い、対
象となるソフトウェアアイ
テムについて、必要なリス
クコントロール手段の選択
と検証を行い、これらのト
レーサビリティを確保す
る。
また、ソフトウェアの変更
に対するリスクマネジメン
トの適用が重要となる。

ソフトウェアのリスクマネ
ジメントを行い、その実施
結果を文書化した。

・リスクマネジメントフ
ァイル 

社内文書○○ 

8 ソフトウェア構成管理プロ
セス
構成管理の手順と計画に従
い、構成管理の仕組み確立
し、対象となる構成アイテ
ムを特定する。このとき、
医療機器プログラムに含む
既製品ソフトウェア（市販
OS、ライブラリ、オープン
ソフトウェア等は保守に必
要な情報を含む）と開発・
試験環境に必要なデータを
含むソフトウェアを含め
る。
ソフトウェアの変更は、変
更管理の手順に従って行
い、適切に構成管理に反映
させる。

ソフトウェア構成管理の仕
組みを確立し、構成アイテ
ムを特定し、その実施結果
を文書化した。

・ソフトウェア構成管理
記録 

社内文書○○ 

ソフトウェアの変更に対し
て、変更管理の手順に従っ
て行い、その実施結果を文
書化した。

・ソフトウェア変更管理
記録 

社内文書○○ 

9 ソフトウェア問題解決プロ
セス
問題の解決にあたり、発生
状況とともに安全やセキュ
リティ等に対する重大性を
記録し、調査し評価した結
果とともに維持する。
是正が必要な場合は、関係
者へ適切な通知を行った上
で、変更要求を作成し、変
更管理の手順に従って実施
する。
この際、問題の影響範囲を
特定し、好ましくない傾向
を改善する。

ソフトウェアの問題解決を
行い、その実施結果を文書
化した。

・リスクマネジメントフ
ァイル 

社内文書○○ 

・ソフトウェア変更管理
記録 

社内文書○○ 

以上
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2.基本要件と基本要件への適合性 

2.1 参照規格一覧 
 

 基本要件への適合を示すために用いた規格 

JIS T 14971:2012 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用 

 ： 

JIS T 2304:2012 医療機器ソフトウェア－ソフトウェアライフサイクルプロセス 

 ： 

 
2.2 基本要件及び適合性証拠 
基本要件への適合性確認 

 

<省略> 

 

第二章 設計及び製造要求事項 
基本要件 当 該 機 器

への適用･

不適用 

適合の方法 特定文書の確認 該当する社内文

書番号等 

（プログラムを用いた医療機器に対する配慮） 

第十二条 プログラムを用いた医療機

器（医療機器プログラム又はこれを記

録した記録媒体たる医療機器を含む。

以下同じ。）は、その使用目的に照らし、

システムの再現性、信頼性及び性能が

確保されるよう設計されていなければ

ならない。また、システムに一つでも

故障が発生した場合、当該故障から生

じる可能性がある危険性を、合理的に

実行可能な限り除去又は低減できるよ

う、適切な手段が講じられていなけれ

ばならない。 

適用 要求項目を包含する認

知された基準に適合す

ることを示す。 

 

 

 

 

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・

実施されていることを

示す。 

医療機器及び体外診

断用医薬品の製造管

理及び品質管理の基

準に関する省令（平成

16 年厚生労働省令第

169 号） 

 

JIS T 14971:「医療機

器－リスクマネジメ

ントの医療機器への

適用」 

本添付資料「2.4

適合宣言書」 

 

 

 

 

 

本添付資料６．リ

スクマネジメン

ト 

２ プログラムを用いた医療機器につ

いては、最新の技術に基づく開発のラ

イフサイクル、リスクマネジメント並

びに当該医療機器を適切に動作させる

ための確認及び検証の方法を考慮し、

その品質及び性能についての検証が実

施されていなければならない。 

適用 認知された規格の該当

する項目に適合するこ

とを示す。 

 

 

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・

実施されていることを

示す。 

JIS T 2304：「医療機

器ソフトウェア−ソフ

トウェアライフサイ

クルプロセス」 

 

JIS T 14971:「医療機

器－リスクマネジメ

ントの医療機器への

適用」 

本添付資料４．

(3) JIS T 2304

の実施状況 

 

 

本添付資料６．リ

スクマネジメン

ト 

 

記載事例２ 
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4. 設計検証及び妥当性確認文書の要約 

<省略> 
 
4.3 適合性認証基準に適合することを証明する資料 
(1) 基本要件第 6 条への適合性を示す資料 
 
<省略> 
 
(3) JIS T 2304:2012 の実施状況 

 

JIS T 2304 の要求事項 
（JIS T 2304:2012 表 D.1 参照） 

適合方法及び適合性検証結果 

5.1 ソフトウェア開発計画 ・規格要求事項適合に関する検証を実施 
（添付資料 1） 
 

5.2 ソフトウェア要求事項分析 

5.3 ソフトウェアアーキテクチャの設計 

5.4 ソフトウェア詳細設計 

5.5 ソフトウェアユニットの実装及び検証 

5.6 ソフトウェア結合及び結合試験 

5.7 ソフトウェアシステム試験 

5.8 ソフトウェアリリース 

6.1 ソフトウェア保守計画の確立 

6.2 問題及び修正の分析 

6.3 修正の実装 

7.1 危険状態を引き起こすソフトウェアの分析 

7.2 リスクコントロール手段 

7.3 リスクコントロール手段の検証 

7.4 ソフトウェア変更のリスクマネジメント 

8.1 構成識別 

8.2 変更管理 

8.3 構成状態の記録 

9 ソフトウェア問題解決プロセス 
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添付資料 1 

ライフサイクルへの適合に関する概要報告書

販売名「○○○ 」
適合規格 JIS T 2304:2012 

文書番号 ××××－×××

作成 平成○○年○月○日 □□ □□

承認 平成○○年○月△日 △△ △△

株式会社 ××××

- 78 -



12 

ライフサイクルに関する実施手順及び実施状況は、下記の通りである。

JIS T 2304 の要求事項 
（JIS T 2304:2012 表 D.1 参照） 

適合方法及び適合性検証結果 

5.1 ソフトウェア開発計画
※以下は記載例で適合の示し方は各社で異なる。
ソフトウェア開発計画書（社内文書○○）

5.2 ソフトウェア要求事項分析 ソフトウェア要求仕様書（社内文書○○）

5.3 ソフトウェアアーキテクチャの設計 ： 

5.4 ソフトウェア詳細設計 ： 

5.5 ソフトウェアユニットの実装及び検証 ソフトウェアユニットテスト報告書（社内文書○○） 

5.6 ソフトウェア結合及び結合試験 ソフトウェア結合試験報告書（社内文書○○）

5.7 ソフトウェアシステム試験 ソフトウェアシステム試験報告書（社内文書○○）

5.8 ソフトウェアリリース ソフトウェアマスタ仕様書（社内文書○○）

6.1 ソフトウェア保守計画の確立 ： 

6.2 問題及び修正の分析 ： 

6.3 修正の実装 ： 

7.1 危険状態を引き起こすソフトウェアの分析 ： 

7.2 リスクコントロール手段 ： 

7.3 リスクコントロール手段の検証 ： 

7.4 ソフトウェア変更のリスクマネジメント ： 

8.1 構成識別 ： 

8.2 変更管理 ： 

8.3 構成状態の記録 ： 

9 ソフトウェア問題解決プロセス ： 

以上
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2.基本要件と基本要件への適合性

2.1 参照規格一覧

基本要件への適合を示すために用いた規格 

JIS T 14971:2012 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用 

： 

JIS T 2304:2012 医療機器ソフトウェア－ソフトウェアライフサイクルプロセス 

： 

2.2 基本要件及び適合性証拠 

基本要件への適合性確認 

<省略> 

第二章 設計及び製造要求事項 

基本要件 当 該 機

器へ の 適

用･不適用 

適合の方法 特定文書の確認 該 当 す る 社 内

文書番号等 

（プログラムを用いた医療機器に対する配慮） 
第十二条プログラムを用いた医療機器

（医療機器プログラム又はこれを記録

した記録媒体たる医療機器を含む。以

下同じ。）は、その使用目的に照らし、

システムの再現性、信頼性及び性能が

確保されるよう設計されていなけ

ればならない。また、システムに一つ

でも故障が発生した場合、当該故障か

ら生じる可能性がある危険性を、合理

的に実行可能な限り除去又は低減

できるよう、適切な手段が講じられて

いなければならない。

適用 要求項目を包含する認

知された基準に適合す

ることを示す。 

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

す。 

医 療 機 器 及 び 体

外 診 断 用 医 薬 品

の 製 造 管 理 及 び

品 質 管 理 の 基 準

に関する省令（平

成 16 年厚生労働省

令第 169 号） 

JIST14971: 「 医療

機 器 － リ ス ク マ

ネ ジ メ ン ト の 医

療機器への適用」

本添付資料「2.4

規 格 へ の 適 合

宣言書」 

本添付資料６．リ

ス ク マ ネ ジ メ

ント

２プログラムを用いた医療機器につい

ては、最新の技術に基づく開発のライ

フサイクル、リスクマネジメント並び

に当該医療機器を適切に動作させ

るための確認及び検証の方法を考

慮し、その品質及び性能についての検

証が実施されていなければならない。

適用 認知された規格の該当

する項目に適合するこ

とを示す。 

認知された規格に従っ

てリスク管理が計画・実

施されていることを示

す。 

JIST2304：「医療機

器 ソ フ ト ウェ ア−

ソフ ト ウ ェ ア ラ

イフサイクルプロ

セス」

JIST14971: 「 医療

機 器 － リ ス ク マ

ネ ジ メ ン ト の 医

療機器への適用」

本 添 付 資 料 ４．

(3)JIST2304 の実

施状況

本添付資料６．リ

ス ク マ ネ ジ メ

ント

記載事例３ 
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4. 設計検証及び妥当性確認文書の要約

<省略> 

4.3 適合性認証基準に適合することを証明する資料 

(1) 基本要件第 6 条への適合性を示す資料

<省略> 

(3) JIS T 2304:2012 への適合性を示す資料

次の試験機関により、JIS T 2304: 2012 への適合が確認されている。 

適合証明書は別添資料××参照。 

規格/年版 適合証明書 試験実施機関 住所 認定機関 

JIS T2304:2012 
認証書番号ＸＸＸＸ

Ｘ 
ＹＹＹＹＹＹ ＺＺＺＺＺＺ 

○○○

（ＩＬＡＣ認定機関） 
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令和元年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

分担研究報告書 

医療機器の自主回収事例の分析 

研究分担者  青木 郁香 医療機器センター医療機器産業研究所上級研究員 

研究協力者  冨岡 穣  国立がん研究センター東病院主任研究員 

Ａ．研究目的 

 医薬品医療機器等法に基づき、医療機器の

製造販売業者は、医療機器を回収するときは、

回収に着手した旨及び回収の状況を都道府

県知事に報告しなければならないこととさ

れているところ、医療機器の不具合等による

自主回収措置は、全国で年間 400 件程度が実

施されている。 

 不良・不具合が生じた医療機器による保健

衛生上の危害の発生又は拡大を防止するた

めには、製造販売業者から報告を受けた都道

府県及び都道府県から連絡を受けた厚生労

働省は、適切な回収措置と関係者への情報提

供を行うよう、製造販売業者を指導するため、

適宜、適切に判断しなければならない。 

 医療機器の回収については、厚生労働省が

その基本的な考え方を示した通知中におい

て、回収に係るクラス分類の定義及び判断基

準が示されているものの、その内容は、「回収

に当たっては基本的にクラスⅡに該当する

ものと考え、健康被害発生の原因になるとは

まず考えられないとする積極的な理由があ

ればクラスⅢに、クラスⅡよりも更に重篤な

健康被害発生のおそれがある場合にはクラ

スⅠと判断すること。」、「クラスⅠ若しくは

クラスⅢと判断することが妥当と思われる

場合、又はその後の状況により当初のクラス

分類を変更することが妥当と思われる場合

には、その理由を明確にした上で都道府県薬

務主管課等より事前に厚生労働省医薬・生活

衛生局監視指導・麻薬対策課へ相談するこ

と。」等とされており、回収のクラス分類の判

定方法や措置内容を判断するために、必ずし

も十分であるとはいえない。 

 そのため、現在は、医療機器に不良又は不

具合が生じた場合は、その都度、国・都道府

県の担当者が不良又は不具合状況に応じて、

過去の事例を参考にしつつ、回収のクラス分

類を判定し、措置内容を判断している状況に

ある。 

 そこで、本研究においては、医療機器に何

らかの不良又は不具合が生じた場合に、当該

医療機器による保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため、国・都道府県・企業

等が緊急時において速やかに適切な対応が

取れるよう、これまでの医療機器の回収に係

る知見を整理し、医療機器の回収における実

施ガイダンス案を作成する。 

 本分担研究では、医療機器の回収に係る知

見を整理した。 

Ｂ. 研究方法 

1. 医療機器自主回収の概要

厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療

機器総合機構（PMDA）が公表している医療機

器回収情報を整理、とりまとめした公益財団

研究要旨 

 医療機器に何らかの不良又は不具合が生じた場合に、当該医療機器による保健衛生上の危

害の発生又は拡大を防止するため、国・都道府県・企業等が緊急時において速やかに適切な

対応が取れるよう、医療機器の回収における実施ガイダンス案を作成することを目指し、今

年度の研究では、これまでの医療機器の回収に係る知見を整理した。 

 2000 年から 2018 年度の医療機器の自主回収事例を調査し、回収のクラス分類、クラスⅠ

回収における医療機器のクラス分類別内訳等を整理した。 

 2014 年 4 月から 2019 年 3 月までの 5 年間の非医療従事者が使用することが想定される体

外式除細動器の回収事例を確認し、回収（改修）クラス、回収（改修）クラス分類の理由等

を整理した。 
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法人医療機器センターの JAAME Search を利

用して、2000 年から 2018 年度の医療機器の

自主回収事例を対象に、件数、クラス分類等

について分析した。 

 

2. 非医療従事者向け AED の回収事例分析 

 医療機器センターの JAAME Search を利用

して、2014 年 4 月から 2019 年 3 月までの 5

年間の非医療従事者が使用することが想定

される体外式除細動器（いわゆる AED と付属

品）の回収事例を対象に、回収クラス、回収

クラスの分類の理由、健康被害の報告等につ

いて分析した。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、公表されている医療機器の回収

事例を対象に回収のクラス分類等について

調査分析を行う研究であることから、「人を

対象とする医学研究に関する倫理指針」の対

象とならない。 

 

Ｃ．研究結果・考察 

1.  医療機器自主回収の概要 

 厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療

機器総合機構（PMDA）が公表している医療機

器回収情報を整理、とりまとめした公益財団

法人医療機器センターの JAAME Search を利

用して、2000 年から 2018 年度の医療機器の

自主回収事例を調査した結果、6,889 件の自

主回収が行われていた。 

 2000 年度から 2008 年度までは、回収の全

件数が増加傾向であったが、2008 年度以降は、

回収件数に増減があるものの、回収件数は約

400 件であり、それ以前よりは回収件数の増

加は大きくなかった。（資料 1 図 1） 

 回収のクラス分け、クラスⅠ、クラスⅡ、

クラスⅢ別に、年度ごとに確認した結果、回

収に当たって不良医療機器の使用によりも

たらされる健康への危険度が最も大きいク

ラスⅠは、年間約 400 件の自主回収のうち、

おおよそ 10 件以下であった。次に数が少な

いのは、その製品の使用等が健康被害の原因

とはまず考えられないクラスⅢで、健康への

危険度がその間であるクラスⅡの回収が多

くを占めていた。 

 2000 年度から 2018 年度の医療機器の自主

回収事例全 6,889件のうち、クラスⅠは 2.2％、

クラスⅡが 83.9％、クラスⅢが 13.5％であっ

た。（資料 1 図 2） 

 1 つの回収事例で複数の医療機器製品が対

象となることがあることから、回収事例の件

数と回収対象の製品数は一致しないが、2000

年度から 2018 年度の全 6,889 件のうち、健

康への危険度が最も大きいクラスⅠの回収

事例は、154 件で、239 製品が回収対象となっ

ていた。（資料 2） 

 2000 年度から 2018 年度の医療機器の自主

回収事例 154 件の 239 製品について、クラス

Ⅰの回収事例について、医療機器の分類クラ

ス別に見てみると、最もリスクが高いクラス

Ⅳが 116 件で 48.5％を占めていた。医療機器

の分類クラスは、リスクが低くなると回収件

数も少なくなり、医療機器の分類クラスⅢは

85 件、35.6％、医療機器の分類クラスⅡは 24

件、10.0％、医療機器の分類クラスⅠは 2 件、

0.8％であった。（資料 1 表 1） 

 医療機器分類クラスで表された医療機器

自体の人体への影響が高いほど、回収のクラ

スも高くなるという状況が明らかとなった。 

 

2. 非医療従事者向け AED の回収事例分析 

 医療機器センターの JAAME Search を利用

して、作成日が 2014 年 4 月から 2019 年 3 月

までの 5 年間の非医療従事者が使用すること

が想定される体外式除細動器（いわゆる AED

と付属品）の回収事例を確認したところ、13

件の回収があったことから、これらを対象に

分析した。（資料 3） 

 

（1）回収（改修）クラス 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

の改修（改修）のクラスは、クラスⅠ回収は

1 件（1-1005）であり、クラスⅡ回収は 12 件

であった。クラスⅢ回収はなかった。 

 

（2）回収（改修）クラス分類の理由 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、公表されている資料の記述から、

回収（改修）クラス分類の理由を調査したと

ころ、クラスⅠ、クラスⅡ別に、以下のとお

りであった。 

ア クラスⅠ 

・特定のロットの回路構成部品が故障してお

り、このロットの部品を使用している製品

は、救命措置に影響を及ぼす（救命措置が

遅れる）可能性がある。（1-1005） 

イ クラスⅡ 

・落下や振動等本体に衝撃が与えられた場合

に、一部の機器に使用されたプリント回路

基板上の電気的接点が剥離する可能性が
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あることが判明し、剥離の程度によっては

除細動機能が働かなくなる可能性がある

ことが判明した。機器はセルフテストを毎

日実行しており、機器管理者が毎日インジ

ケータにより使用可能状態を確認するこ

とができる。（2-5796） 

・本来は充電されたバッテリに交換するとこ

ろを誤って残量がほぼないバッテリに交

換した場合に、バッテリ残量に関するアラ

ームが発生しない可能性がある。バッテリ

残量が少なくなった場合にはバッテリの

状態を使用者に対してアラーム音でお知

らせすることで速やかに充電されたバッ

テリに交換することで正常に使用可能。 

予防措置としてソフトウエアをバージョ

ンアップする自主改修を実施致します。

（2-5797_改修） 

・限定的な期間に製造されたものについて、

製造工程中の残留物が機器本体とパッド

カートリッジを電気的に接続しているコ

ンタクトピンの 1 本または両方に残留して

いることがあり、パッドカートリッジと機

器本体との電気的接続が正しく行われな

くなる可能性がある。機器はセルフテスト

を毎日実行しており、機器管理者が毎日イ

ンジケータにより使用可能状態を確認す

ることができる。（2-5812） 

・部品不良により、セルフチェックの際正常

であっても異常がある場合の表示（×表示）

となる場合があることが確認された。使用

に際しては毎日の表示点検を求めており、

×表示には速やかに気付くことが可能。本

事象に起因する重篤な健康被害が発生す

る可能性はない。（2-6292） 

・海外製造所より、内部ソフトウェアの不具

合により、バッテリ残量を表すバッテリイ

ンディケータの表示が、実際のバッテリ残

量を反映していないことがある（一度バッ

テリ残量のインディケータ表示が 0 になっ

た後に、インディケータが 1 に戻ることが

ある）。取扱説明書に記載されている管理

者（使用者）に日常的に実施をお願いして

いる点検項目として「インディケータ画面

を確認する」と言う手順があり、「バッテリ

ステータスインディケータの表示がバー1

本またはなし。」の場合、推奨される対処方

法として、「すぐにバッテリを交換してく

ださい。」と記載されている。従いまして、

本不具合が発生する前にバッテリは新品

（満充電）のものと交換され、重篤な健康

被害が発生する可能性はない。（2-6349） 

・海外製造元より、電源スイッチを押しカバ

ーを開けても、起動時の音が鳴らない、音

声ガイダンスが流れないと言う不具合が

発生する可能性があることが報告された。

本製品は日本へ輸入した際に全数機能・性

能検査を実施し、不具合がないことを確認

できた物のみ出荷しているため、重篤な健

康被害の発生はないと判断している 。（2-

6984） 

・本事象が発生してバッテリが早期に消耗し

た場合もセルフテストで「使用できない状

態」を示す赤色を表示するため、毎日の日

常点検を実施する事により機器の異常に

容易に気が付くことができる 。そのため、

重篤な健康被害が発生する可能性はない。

（2-7136_改修） 

・海外製造所より予期せぬ電源の遮断を引き

起こした事例が海外で確認され、調査を進

めたところバッテリーパックの端子と本

体側接触子との間に出来る酸化物が原因

であることが判明した。除細動など救命に

必要な処置が遅延する可能性があるが、取

扱説明書に記載されている日常点検、並び

に今回のお知らせでお願いするバッテリ

パックの抜き差しにより問題の発生を未

然に防ぐことが出来る。（2-7292_改修） 

・パッドが台紙からはがれにくいものがある。

はがれにくくても、はがすことはでき、通

常どおり使えるため、救命措置に影響はな

い。（2-7567） 

・電極パッドのサイズ（大・小）に異なる印

刷がされている。誤使用のリスクは低い。

（2-7691） 

・バッテリパックの不具合で、電圧が不安定

となり、AED の状態を示すステータスイン

ジケータや、バッテリの残量を示すインジ

ケータが、使用可能な状態から使用不可の

状態に代わったりして、使用可能な状態で

もインジケータには使用不可の状態と表

示されていることがある。バッテリパック

が即座に枯渇し使用不可となることはな

く、また、取扱説明書や AED に同梱されて

いる「AED の安全管理の手引き」に記載さ

れておりますステータスインジケータを

日々見ることにより不具合が確認できる。

（2-8047_改修） 

・防水機能に不備がある製品があることが分

かったが、そもそも添付文書でそういう使

い方をしないよう注意喚起している。（2-
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8509） 

 これらの回収（改修）クラス分類の理由の

一部について、以下のように考えられた。 

 「不具合がないことを確認できた物のみ出

荷しているため、重篤な健康被害の発生はな

いと判断している 。」（2-6984）との記述があ

るが、この状況であれば、クラスⅢでも差し

支えないのではないかと考えられた。 

 「毎日の日常点検を実施する事により機器

の異常に容易に気が付くことができる」（2-

7136_改修）との記述があるが、このような理

由であれば、どのような不良でもクラスⅡで

差し支えないことにならないかと考えられ

た。さらに、全ての AED について、毎日、点

検を行っていることがあり得るのかという

ことも考えられた。 

 

（3）健康被害の報告 

 非医療従事者向け AED の回収事例 13 件の

全てについて、健康被害の報告はなかった。 

 

（4）回収、改修 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収又は改修の別を確認した結果、

回収は 9 件、回収は 4 件（2-5797, 2-7136, 

2-7292, 2-8047）であった。 

 

（5）本体、付属品 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、製品の不良部分について確認した

結果、本体は 11 件、付属品（電極・パッド）

は 2 件であった。 

 

（6）回収（改修）の発端（場所） 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収（改修）の発端（場所）につ

いて確認した結果、以下のとおりであった。

ただし、これらは、公表されている回収情報

における記述に基づく分析であることから、

実際の回収（改修）の発端（場所）は、これ

らとは異なる可能性があることに注意が必

要である。 

 回収（改修）の発端（場所）について、海

外の製造現場（社内評価）は 5 件（2-5796, 2-

5797, 2-5812, 2-7691, 2-8509）、海外の使用

現場は 2 件（2-7292, 2-8047）、海外で不明は

4 件（2-6292, 2-6349, 2-6984, 2-7136）、日

本の製造現場（社内評価）は 1 件（2-7567）、

日本の使用現場は 1 件（1-1005）であった。 

 ただし、海外の使用現場の 2 件のうち 1 件

（2-8047）は、公表されている回収情報にお

ける記述が必ずしも明確ではなかった。 

 

（7）回収（改修）理由の分類 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収（改修）理由を分類したとこ

ろ、以下のとおりであった。 

 製造工程中の管理の問題は 9 件、設計ミス

（ソフトウェアのバグを含む）3 件（2-5797, 

2-6349, 2-7292）、不明（公表されている回収

情報からは読み取れない）1 件（2-6984）であ

った。 

 使用現場における不適切な使用（使用方法

や使用上の注意の周知の不備）と考えられる

ものはなかった。 

 非医療従事者向け AED の回収事例全 13 件

について、回収（改修）理由を分類してみた

ものの、今回、分析対象とした非医療従事者

向け AED の回収事例については、製造工程中

の品質管理の問題と思われるものが全てで

あった。 

 

Ｄ．結論 

 医療機器の回収における実施ガイダンス

案を作成するため、これまでの医療機器の回

収に係る知見の整理を行った。 

 研究計画の時点では、公開資料では分析・

検討のために不十分な場合には、医薬品医療

機器等法に基づく製造販売業者の措置報告

を PMDA に対して情報公開請求することによ

って入手することも視野に入れていたが、厚

生労働省、PMDA、都道府県の担当者、医療機

器企業関係者の参加を得て班会議を開催し、

回収事例についての相談記録の情報公開請

求による利用について確認したところ、医療

機器企業の回収窓口は PMDA ではなく都道府

県であることから、PMDA には回収事例につい

ての詳細な相談記録が保存されていないこ

とが判明したことから、ホームページで公開

されている回収事例の情報をもとに解析を

進めることとなった。 

 2000 年から 2018 年度の医療機器の自主回

収事例を調査し、回収のクラス分類、クラス

Ⅰ回収における医療機器のクラス分類別内

訳等を整理した。 

 2014 年 4 月から 2019 年 3 月までの 5 年間

の非医療従事者が使用することが想定され

る体外式除細動器の回収事例を確認し、回収

（改修）クラス、回収（改修）クラス分類の

理由等を整理した。 
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 次年度以降、医療機器の範囲を広げるなど

して、さらに、医療機器の回収に係る知見の

整理の作業を進める必要がある。 

 

Ｅ．健康危険情報 

なし 

 

Ｆ．研究発表 

1. 論文発表 

なし 

 

2.  学会発表 

なし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

 

2. 実用新案登録 

なし 

 

3. その他 

なし 
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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。

資料２
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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

2/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

3/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

4/
60

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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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⼀
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収
理
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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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収
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⼀
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当
品

名
回

収
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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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⼀
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収
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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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⼀
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収
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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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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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⼀
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収
理
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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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0
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号

⼀
般

的
名
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該

当
品

名
回

収
理

由

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

12
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

13
/6

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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収
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00
0-

20
18

年
度

14
/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
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⾃
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収
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ラス
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00
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20
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年
度
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0

年
度

番
号

⼀
般
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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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収
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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
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

誘
発

す
る

可
能

性
が

あ
りま

す
。

・機
器

の
チ

ャン
ネ

ル
か

ら
刺

激
が

出
⼒

さ
れ

な
くな

る
こ

とが
あ

りま
す

。こ
の

よ
うな

場
合

で
も

、使
⽤

⽬
的

（
電

気
⽣

理
学

的
検

査
時

に
、電

極
カ

テ
ー

テ
ル

を
通

じ
て

患
者

の
⼼

臓
の

必
要

部
位

に
電

気
刺

激
を

与
え

る
）

に
則

し
た

使
⽤

が
な

さ
れ

て
い

れ
ば

重
⼤

な
健

康
被

害
に

繋
が

る
お

そ
れ

は
あ

りま
せ

ん
。⼀

⽅
、徐

脈
の

保
持

の
よ

うに
適

⽤
外

の
⽬

的
に

使
⽤

さ
れ

た
場

合
に

、他
の

ペ
ー

シ
ン

グ
機

器
に

よ
る

⽣
命

維
持

を
必

要
とす

る
よ

うな
重

⼤
な

健
康

被
害

に
繋

が
る

お
そ

れ
が

あ
りま

す
。

・E
PM

ed
Sy

st
em

s社
製

以
外

の
記

録
シ

ス
テ

ム
と同

調
し

な
い

場
合

が
あ

りま
す

。こ
の

場
合

に
は

重
⼤

な
健

康
被

害
に

繋
が

る
可

能
性

は
な

い
と考

え
ら

れ
ま

す
。

　製
造

元
で

は
、当

該
機

器
の

販
売

開
始

か
ら

20
06

年
3⽉

31
⽇

ま
で

の
過

去
2年

間
に

、4
事

例
の

⼼
室

細
動

（
Vf

）
及

び
2事

例
の

⼼
房

細
動

（
Af

）
の

発
⽣

報
告

を
受

け
て

お
りま

す
。現

在
、全

世
界

に
お

い
て

30
0台

以
上

が
使

⽤
さ

れ
て

い
ま

す
。製

造
元

に
お

け
る

検
証

か
ら

予
測

さ
れ

た
発

⽣
率

に
⽐

較
す

る
と、

実
際

の
発

⽣
率

は
⾮

常
に

低
い

も
の

で
す

が
、製

造
元

で
は

、ハ
ー

ド
ウ

ェア
及

び
ソ

フト
ウ

ェア
を

改
善

し
、本

事
象

の
原

因
を

究
明

す
る

た
め

に
、⾃

主
回

収
を

⾏
う

こ
とと

し
ま

し
た

。

20
06

FY
1－

45
6

半
⾃

動
除

細
動

器
半

⾃
動

除
細

動
器

　カ
ル

ジ
オ

ラ
イ

フ　
Ａ

Ｅ
Ｄ

－
９

１
０

０
シ

リー
ズ

　本
装

置
に

お
い

て
、ス

テ
ー

タ
ス

イ
ン

ジ
ケ

ー
タ

が
緑

⾊
表

⽰
（

使
⽤

可
能

）
の

状
態

で
、患

者
様

へ
の

使
⽤

開
始

時
に

、除
細

動
を

⾏
うた

め
の

初
回

の
充

電
に

時
間

が
か

か
り「
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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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

19
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

20
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

21
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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

。
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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
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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
。

20
07

FY
1－

53
8

再
使

⽤
可

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
。

20
07

FY
1－

53
8

再
使

⽤
可

能
な

⼿
動

式
肺

⼈
⼯

蘇
⽣

器
ユ

ニ
バ

ー
サ

ル
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
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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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再
使

⽤
可

能
な

⼿
動

式
肺

⼈
⼯

蘇
⽣

器
救

急
医

療
セ

ット
　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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た
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⽤
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新
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⽤
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は
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上

の
酸

素
流

量
の

設
定

を
禁

忌
とす

る
とと

も
に

、こ
れ

ま
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医
療
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関

に
対
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て

情
報
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供

に
よ
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意

喚
起
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⾏
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って

ま
い
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し
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⾏
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事
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が
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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

。
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の
様

な
状

況
を

踏
ま

え
、本
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関
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の
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い

て
検

討
し
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も
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様
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酸
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付

加
し
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使
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さ
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て
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ま
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能

性
が

あ
る

と判
断

し
、当
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製
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を

⾃
主
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収

す
る
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し
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し
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れ
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い
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。
　こ

の
様

な
状
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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
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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
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致
し

ま
し

た
。

20
07

FY
1－

54
0

⼿
動

式
⼈

⼯
呼

吸
器

パ
ナ

バ
ッグ

　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

き
る

可
能

性
が

あ
る

こ
とが

判
明

し
た

た
め

、当
該

製
品

を
回

収
す

る
こ

とと
し

ま
し

た
。
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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
　タ

イ
ン

ド
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
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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
。
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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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収
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年
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⼀
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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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0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

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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収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
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18

年
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0

年
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⼀
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名
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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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

30
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

31
/6

0

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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年
度
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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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⼀
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収
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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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

34
/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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00
0-

20
18

年
度

35
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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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年
度
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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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00
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年
度

37
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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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度
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年
度

番
号
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般

的
名

称
該

当
品

名
回
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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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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

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

42
/6

0

年
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-

20
18

年
度

54
/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

　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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

55
/6

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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医
療

機
器

の
⾃

主
回

収
〈ク

ラス
Ⅰ

〉　
　2

00
0-

20
18

年
度

56
/6

0

年
度

番
号

⼀
般

的
名

称
該

当
品

名
回

収
理

由

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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⼀
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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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⼀
般

的
名
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該

当
品

名
回

収
理

由

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
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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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ト
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a 
D

R、
メ

ド
ト

ロ
ニ

ック
Se

ns
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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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番号 クラス 一般的名称 該当品名 営業所名 回収終了 作成日 掲載日
回収̲
改修

一般名及び販売名 出荷数 製造販売業者等名称 回収理由 危惧される具体的な健康被害 回収開始年月日 効能・効果又は用途等 その他担当者及び連絡先新法の一般的名称 一般的名称と分類::クラス分類

2−5796 II (1)半自動除細動
器
(2)非医療従事者
向け自動除細動
器

(1)ハートス
タートFR3
Pro
(2)ハートス
タートFR3

株式会社フィ
リップスエレ
クトロニクス
ジャパン

回収終了 2014.04.15 2014.04.15 回収 (1)一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート

FR3 Pro
(2)一般的名称：非医療従事者向け
自動除細動器
  販売名  ：ハートスタート
FR3

(1)ハートスタート
FR3 Pro
製造番号：
C13E-00250，C13E-
00499，C13E-
00503，C13E-
00518，C13E-
00535，C13E-
00548，C13F-
00343，C13F-
00358，
C13G-00132，C13G-
00237，C13G-
00247，C13G-
00315，C13G-
00337，C13H-00035

対象台数：14台
出荷時期：平成25年6
月から平成25年9月

製造販売業者の名称  ： 株式会社
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン
製造販売業者の所在地 ： 東京都港区
港南2-13-37 フィリップスビル
許可の種類      ： 第一種医療
機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221
輸入先製造業者名   ： フィリップ
スメディカルシステムズ

（アメリカ
合衆国）

海外製造元の製品解析の結果、落下や振動等本体に衝撃が与えら
れた場合に、一部の機器に使用されたプリント回路基板上の電気
的接点が剥離する可能性があることが判明し、その程度によって
は除細動機能が働かなくなる可能性があることがわかりました。
海外製造元では、この事象を社内評価中に見つけました。また、
市場からの情報では、この事象に関する報告はありません。
弊社としましては、予防措置として自主回収をすることと致しま
した。

本事象に至った場合、機器が正しく機能しない可能性がありま
す。
しかしながら、機器はセルフテストを毎日実行しております。そ
のため、機器管理者が毎日インジケータにより使用可能状態を確
認することができますので、重篤な健康被害の発生はないと考え
ております。
現在まで、国内海外ともに、本件に起因すると思われる健康被害
発生の報告は受けておりません。

平成26年4月14日 本品は、別に供給される粘着性の除細動電極
（パッド）を介して電気パルスショックを供
給することにより心室細動が発現した心臓の
除細動を行うことを目的として使用する。
なお、除細動ショックは、除細動電極（パッ
ド）を介して得られる心電図（ECG）を解析
して要否を判定し、供給すべき時点を操作者
に知らせ、手動操作にて供給される。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施致しま
す。

担当者 ： 小野 英夫、大谷 龍治半自動除細動器 Ⅲ

2−5797 II (1)半自動除細動
器
(2)非医療従事者
向け自動除細動
器

(1)ハートス
タートFR3
Pro
(2)ハートス
タートFR3

株式会社フィ
リップスエレ
クトロニクス
ジャパン

回収終了 2014.04.15 2014.04.15 改修 (1)一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート

FR3 Pro

(2)一般的名称：非医療従事者向け
自動除細動器
  販売名  ：ハートスタート
FR3

(1)ハートスタート
FR3 Pro

製造番号：
C11I-00002，C11I-
00010，C11I-
00014，C11I-
00018，C11I-
00021，C11I-
00024，C11I-
00026，C11I-
00028，
C11I-00030，C11I-
00031，C11I-
00040，C11I-
00047，C11I-
00048，C11I-
00049，C11I-

製造販売業者の名称  ： 株式
会社フィリップスエレクトロニ
クスジャパン
製造販売業者の所在地 ： 東京
都港区港南2-13-37 フィリッ
プスビル
許可の種類      ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221

海外製造元の製品解析の結果、対象機器（Version 2.0）のバッテ
リ交換の際に、通常充電されたバッテリに交換するところ、誤っ
て残量がほぼないバッテリに交換するようなことがあった場合に
アラーム音を発生しない可能性があるとの情報提供がありまし
た。
海外製造元では、この事象を社内評価中に見つけました。また、
市場からの情報では、この事象が発生したとの報告はありませ
ん。
弊社としましては、予防措置としてソフトウエアをバージョン
アップする自主改修を実施致します。

本事象は、バッテリ残量が十分な状態で使用されている場合には
発生しません。
また、バッテリ残量が少なくなった場合にはアラーム音によっ
て、バッテリの状態を使用者に知らせるため、速やかに充電され
たバッテリに交換する事で正常に使用できます。
このため、重篤な健康被害の発生はありません。なお、これまで
に健康被害発生の報告はありません。

平成26年4月14日 本品は、別に供給される粘着性の除細動電極
（パッド）を介して電気パルスショックを供
給することにより心室細動が発現した心臓の
除細動を行うことを目的として使用する。な
お、除細動ショックは、除細動電極（パッ
ド）を介して得られる心電図（ECG）を解析
して要否を判定し、供給すべき時点を操作者
に知らせ、手動操作にて供給される。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、改修を
実施致しま
す。

担当者 ： 小野 英夫、大谷 龍治半自動除細動器 Ⅲ

2−5812 II 半自動除細動器 ハートスター
ト HS1

株式会社フィ
リップスエレ
クトロニクス
ジャパン

回収終了 2014.04.22 2014.04.22 回収 一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート HS1

A13G-00486，A13G-
00488，A13G-
00489，A13G-
00492，A13G-
00522，A13G-
00523，A13G-
00524，A13G-
00525，
A13G-00526，A13G-
00530，A13G-
00531，A13G-
00532，A13G-
00533，A13G-
00534，A13G-
00535，A13G-
00536，
A13G-00537，A13G-

製造販売業者の名称  ： 株式
会社フィリップスエレクトロニ
クスジャパン
製造販売業者の所在地 ： 東京
都港区港南2-13-37 フィリッ
プスビル
許可の種類      ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221

海外製造元の製品解析の結果、限られた期間に製造された対象機
器の機器本体とパッドカートリッジを電気的に接続しているコン
タクトピンの1本または両方に、その製造のはんだ付け工程時の残
留物が残っている可能性があることがわかりました。このコンタ
クトピンの残留物により、非常に稀ではありますがパッドカート
リッジと機器本体との電気的接続が正しく行われなくなる可能性
があり、そのため機器本体がパッドカートリッジを使用できない
と認識する可能性があることがわかりました。海外製造元では、
この事象を社内評価中に見つけました。また、市場からの情報で
は、この事象に関する報告はありません。弊社としましては、予
防措置として自主回収することと致しました。

本事象に至った場合、機器本体がパッドカートリッジの接続を正
しく認識せず、パッドカートリッジを交換するよう音声メッセー
ジが流れる可能性があります。
しかしながら、機器はセルフテストを毎日実行しており、機器管
理者が毎日インジケータにより使用可能状態を確認することがで
きますので、重篤な健康被害の発生はないと考えております。
現在まで、国内海外ともに、本件に起因すると思われる健康被害
発生の報告は受けておりません。

平成26年4月21日 本品は、救命救急の現場において、心肺蘇生
法が必要な心臓状態の患者（反応がなく、自
発呼吸がなく、脈が触知できない患者）に対
して除細動を行うものである。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施致しま
す。

担当者 ： 小野 英夫、大谷 龍治半自動除細動器 Ⅲ

2−6292 II 半自動除細動器 (1)シーユーＳ
Ｐ１
(2)ジェイパッ
ドＣＵ‐ＳＰ
１

株式会社ＣＵ H27.5.26訂正<br>回収終了2015.05.08 2015.05.08 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： (1)シーユーＳＰ１

(2)ジェイパッドＣＵ
‐ＳＰ１

１）シーユーＳＰ１
G1L05B0005
G1L05B0033
G1L05B0036
G1L12C0010
G1L29I0002
G1L29I0012
G1L29I0014
G1L29I0015
G1L30J0201
G1L30J0202
G1L30J0203
G1L30J0204
G1L30J0205
G1L30J0206
G1L30J0207
G1L30J0208

製造販売業者の名称 ： 株式
会社ＣＵ
製造販売業者の所在地： 東京
都港区⻁ノ門一丁目２番１０号
⻁ノ門桜⽥通ビル８Ｆ
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10153
製造業者名 CU Medical

製品本体表面にＡＥＤ本体が自動的にするセルフチェックの結果
を表示するLCDモジュールがあります。正常ならば〇表示、異常
があれば×表示となります。しかしながら本体の除細動機能に異
常がないにもかかわらず、×表示になるものが確認されました。
海外製造元の製品解析の結果、この原因はLCDモジュールの部品
不良である
ことが判明したので該当ロット製品を自主回収することと致しま
した。

本事象に至った場合、機器本体の除細動機能に異常がないのにも
かかわらず×表示となるために使用されないケースが生じる恐れ
があります。当該製品の使用に際しては毎日の表示点検を求めて
おり、×表示には速やかに気付くことが可能です。そのため、本
事象に起因する重篤な健康被害が発生する可能性はないと考えま
す。
なお、現在まで国内、海外ともに除細動機能が必要な傷病者がい
た場合に、この現象が発生し、使用できなかったという事例の報
告は受けておりません。

平成27年5月8日 本品は、心電図（ＥＣＧ）を解析して、除細
動ショックの要否を判定できる装置で、ＥＣ
Ｇの監視と除細動放電の両方に機能する粘着
性の除細動電極を介して傷病者に装着され
る。本品ではショックを供給すべき時点を操
作者に知らせる。本品は、急性心停止、（Ｓ
ＣＡ）の原因とされている心室細動（ＶＦ）/
心室頻拍（ＶＴ）の除細動を目的としてお
り、(1)意識がなく、(2)正常呼吸が認められな
い急性心停止（ＳＣＡ）を呈する場合に、除
細動ショックを与えることで効果的な心機能

当該対象機器
を納入致しま
した施設は、
すべて弊社が
把握しており
ますので、連
絡の上回収を
実施いたしま
す。

担当者 ： 藤本好宏半自動除細動器 Ⅲ

2−6349 II 半自動除細動器 ライフパック
１０００

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2015.06.16 2015.06.16 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： ライフパック１００
０

38176188
38176189
38176190
38176191
38176192
38176193
38176194
38176195
38176196
38176197

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目３番地３
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162
製造業者 ： Physio-Control

海外製造所より、内部ソフトウェアの不具合により、バッテリ残
量を表すバッテリインディケータの表示が、実際のバッテリ残量
を反映していないことがあるとの報告がありました。バッテリ残
量はバッテリインディケータの4本のバーで現されます。新品（満
充電）のバッテリが挿入されると、バッテリインディケータは4本
のバーが点灯します。除細動の実施、日々の自己点検を繰り返す
ことにより、バッテリを消費し、バッテリインディケータの表示
は4本、3本、2本、1本と減っていき、最終的に0本になります。0
本になった後、自動自己点検が実施されると、バッテリインディ
ケータの表示が0本から1本に戻ってしまう不具合が確認されたた
め、海外製造所からの指示の元、自主回収を実施します。

当該AEDの取扱説明書に記載されている管理者（使用者）に日常
的に実施をお願いしている点検項目として「インディケータ画面
を確認する」と言う手順があります。また、取扱説明書には、
「バッテリステータスインディケータの表示がバー1本またはな
し。」の場合、推奨される対処方法として、「すぐにバッテリを
交換してく
ださい。」と記載されています。従いまして、本不具合が発生す
る前にバッテリは新品（満充電）のものと交換され、重篤な健康
被害が発生する可能性はないと考えております。
現在まで、国内において本件に起因すると思われる事象及び健康
被害の発生の報告は受けておりません。

平成27年6月16日  対象製品を所有されている顧客へ、確認・点検のお願い、の通知を致します。その後、不具本品は、除細動電極から採取した心電図信号
を解析し、心室細動又は心室頻拍に対して除
細動を行う二相性波形による対外式除細動器
です。本品は、半自動モードで作動する半自
動除細動器ですが、オプションで手動モード
に切り替えることができます。

当該対象医療
機器を納入し
た医療機関等
は、すべて把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施します。

担当者 ： 川村 晃半自動除細動器 Ⅲ

2−6984 II 半自動除細動器 ライフパック
ＣＲ Ｐｌｕ
ｓ

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2016.06.27 2016.06.27 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： ライフパックＣＲ
Ｐｌｕｓ

42900556 42900677
42900681 42900682
42900683 42900684
42900685 42900686
42900688 42900690
42900691 42900692
42900694 42900695
42900696 42900699
42900700 42900702
42900703 42900705
42900706 42900708
42900709 42900710
42900711 42900712
42900713 42900714
42900716 42900717
42900719 42900720
42900721 42900722

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目３番地３
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162

海外製造元より、部品（カバーの開閉を感知するセンサー）の不
具合により、電源スイッチを押しカバーを開けても、起動時の音
が鳴らない、音声ガイダンスが流れないと言う不具合が発生する
可能性があることが報告されたため、自主回収を実施します

海外製造元での動作検証により、当該装置を使用する際に、装置
が正常に動作しない可能性があることの報告を受けました。しか
しながら、本製品は日本へ輸入した際に全数機能・性能検査を実
施し、不具合がないことを確認できた物のみ出荷しているため、
重篤な健康被害の発生はないと考えます。
現在まで、国内外共に本件に起因すると思われる健康被害発生の
報告は受けておりません。

平成28年6月23日 対象製品を所有されている顧客へ、ダイレクトメール、Email、電話、弊社営業担当者並びに本品は、二相性波形による対外式除細動器で
あり、心室細動又は心室頻拍に対して使用さ
れる。

当該対象医療
機器を納入し
た医療機関等
は、すべて把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施します。

担当者 ： 川村 晃半自動除細動器 Ⅲ

2−7136 II 半自動除細動器 自動体外式除
細動器 AED-
2100 カルジ
オライフ

日本光電工業
株式会社

H28.10.25訂正<br>回収終了2016.10.12 2016.10.12 改修 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： 自動体外式除細動器
AED-2100 カルジオライフ

製品名 ：
AED-2100
製造番号：
(*)00027、
04911、
19360、
27328、
29730、
30911、
31610、

製造販売業者の名称 ： 日本
光電工業株式会社
製造販売業者の所在地： 東京
都新宿区⻄落合1-31-4
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X00206
製造業者の名称   ： 日本
光電富岡株式会社

本装置のバッテリパックの待機寿命（バッテリパックを装置に装
着し、救命に使用しない状態での寿命の目安）は、SB-212V
（バッテリパック NKPB-14301［X216］）は約2年、SB-214V
（バッテリパック NKPB-28271［X217］）は約4年となっており
ますが、セルフテスト（装置自身が毎日実施する使い捨て除細動
パッド、バッテリ、内部電子回路の点検）の際に稀に回路の動作
不良により、電源が切れなくなり、バッテリを消耗してしまう現
象が、特定ロットのみで増加している事が判明しました。
万一、現象が発生しても、電源を切ってバッテリの消耗を回避で
きるように、本装置のソフトウェアを修正する自主改修を実施し
ます。

本装置は、セルフテストの結果をステータスインジケータ（状態
表示器）により使用可の状態（緑色）か、使用不可の状態（赤
色）かを表示します。
本事象が発生してバッテリが早期に消耗した場合も、使用できな
い状態を示す赤色を表示しますので、毎日の日常点検を実施して
頂く事により機器の異常に容易に気が付くことができます。その
ため、重篤な健康被害が発生する可能性はありません。また、現
在までに本事象に起因する健康被害の報告は受けておりません。

平成28年10月11日 改修の情報提供と定期点検のお願いを配布本装置は心電図を解析し、自動的に充電を行
い、電気ショックが必要な時に操作者に音声
等により通電指示を行う自動体外式除細動器
であり、心臓に大電流を短時間通電させるこ
とにより、心室細動、心室性頻拍を除去する
ために使用されます。

当該品の納入
先は全て把握
しております
ので、納入致
しましたお客
様に対して改
修する旨を通
知し、ソフト
ウェ
アを修正する

担当者 ： 品質管理統括部 川原⽥ 浩、⻘⽊ 義明半自動除細動器 Ⅲ

2−7292 II 半自動除細動器 ライフパック
１０００

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2017.01.24 2017.01.24 改修 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： ライフパック１００
０

対象ロッ
ト：
38176188
38176190
38176191
38176192
38176193
38176194
38176195
38176196

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目3番地３
麹町KSスクエア
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162

本製品海外製造所より、ライフパック１０００にて予期せぬ電源
の遮断を引き起こした事例が海外で34件あり、調査を進めたとこ
ろバッテリーパックの端子と、これを受けるLP1000本体側接触子
との間に出来る酸化物が原因であることが判明しました。これを
受けて、製造所では対象となる製品を特定し改修することを決定
しました。

当該不具合によって、除細動など救命に必要な処置が遅延する可
能性が有りますが、取扱説明書に記載されている日常点検、並び
にこのお知らせでお願いするバッテリパックの抜き差しにより問
題の発生を未然に防ぐことが出来るため、重篤な健康被害の発生
は無いと考えます。
また、現在までに日本国内において本件に起因する事象及び健康
被害の報告はありません。

平成29年1月23日 本品は二相性放電波形の体外式除細動器であ
り、心室細動又は心室頻拍に対して使用され
る。本品は、心肺停止状態の患者に対して適
用される。心肺停止状態の患者とは、無反応
で意識がない、正常な呼吸がなく、血液循環
の兆候がみられない（例えば、脈がない、咳
をしない、動かない、といった状態にあ
る。）患者のことを示す。

当該品の出荷
先はすべて把
握しておりま
すので、先ず
は対象となる
お客様に情報
提供を行って
日常点検活動
をお
願いし、準備

担当者 ： ⽊村 浩二半自動除細動器 Ⅲ
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番号 クラス 一般的名称 該当品名 営業所名 回収終了 作成日 掲載日
回収̲
改修

一般名及び販売名 出荷数 製造販売業者等名称 回収理由 危惧される具体的な健康被害 回収開始年月日 効能・効果又は用途等 その他担当者及び連絡先新法の一般的名称 一般的名称と分類::クラス分類

2−7567 II 体表用除細動電
極

使い捨て除細
動パッド P-
530シリーズ

日本光電工業
株式会社

回収終了 2017.07.26 2017.07.26 回収 一般的名称： 体表用除細動電極
販売名  ： 使い捨て除細動パッ
ド P-530シリーズ

本体型式
：使い捨て
除細動パッ
ド P-530
ロット番
号：
Y111716-
10,
Y111816-
04,

製造販売業者の名称 ： 日本
光電工業株式会社
製造販売業者の所在地： 東京
都新宿区⻄落合1-31-4
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X00206
製造業者の名称   ：
KATECHO, INC.（カテコ イン

当該品をご使用のお客様から、パッドを⻘いシート（剥離紙）か
ら剥がそうとした際に、剥がしにくかったと報告が1件ありまし
た。調査の結果、特定ロットの一部において、シートの表面処理
（シリコーンコーティング）の加工にムラがあり、ごく稀にパッ
ドをシートから剥がしにくいものがあることが判明しました。こ
のため、特
定ロット品を自主回収することとしました。

ごく稀にパッドがシートから剥がしにくいものがありますが、
パッドは通常の手順通り剥がす事ができますので、そのまま救命
に使用できます。そのため、重篤な健康被害が発生する可能性は
ありません。報告があったお客様を含めて、現在までに本事象に
起因する健康被害の報告は受けていません。

平成29年7月25日 （情報提供の開始）本品は、正常な心拍の回復のため、不整脈を
発症した患者の体表に貼り付け、除細動器か
ら患者に制御された電
気ショックを伝達するための使い捨て電極で
す。

当該品の納入
先は全て把握
していますの
で、納入先に
対して回収す
る旨を通知
し、同等品又
は改善品と交
換いた
します。

担当者 ： 品質管理統括部 川原⽥ 浩、⻘⽊ 義明体表用除細動電極 Ⅰ

2−7691 II 体表用除細動電
極

幼児・小児用
エネルギー減
衰型除細動電
極

フィジオコン
トロールジャ
パン株式会社

回収終了 2017.10.31 2017.11.01 回収 一般的名称： 体表用除細動電極
販売名  ： 幼児・小児用エネル
ギー減衰型除細動電極

対象ロッ
ト：713609
数量：14個
出荷時期：
平成29年7
月29日〜平
成29年8月9
日

製造販売業者の名称 ： フィ
ジオコントロールジャパン株式
会社
製造販売業者の所在地： 東京
都千代⽥区麹町五丁目3番地３
麹町KSスクエア
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10162

米国の供給業者より、一部のロットで電極パッドの図柄が異なる
ものを製造していたことが判明し連絡を受けました。誤使用のリ
スクは低いと考えますが、自主回収することといたしました。

電極パッドに大小2つの電極取付位置を記載した図柄があり、上部
の小さな方の図柄が異なっていました。
その他のAED本体に大きく表記したクイックリファレンスカード
の図柄及び当該電極のパッケージに表記した図柄、添付文書の図
柄は、正常に記載され確認することが出来ます。図柄以外は問題
なく使用できます。また、対象14個の内、一般ユーザーは、2か所
ですが既に連絡済みであり、重篤な健康被害は発生していませ
ん。
その他のユーザーは、医療機関と消防署であり、医療従事者と救
急救命士による適切な使用によって、重篤な健康被害が発生する
可能性はないと考えます。
 尚、現在までに国内及び海外にて本件に起因する健康被害の報
告は受けていません。

平成29年10月31日 情報提供の開始本品は、正常な心拍の回復のため除細動器に
接続し、制御された電気ショックを患者（通
常、心臓が細動状態の
場合）の胸壁上から心臓へ伝達するディス
ポーザブル体表用除細動電極です。
本品は、自動体外式除細動器（AED)と共に用
い、未就学児に適用します。

当該品の納入
先はすべて把
握しています
ので、納入先
に対して回収
する旨を通知
し、適正品と
交換いたしま
す。

担当者 ： 薬事・品質保証部 ⽊村 浩二体表用除細動電極 Ⅰ

2−8047 II 半自動除細動器 (1)シーユーＳ
Ｐ１
(2)ジェイパッ
ドＣＵ‐ＳＰ
１

株式会社ＣＵ 回収終了 2018.02.16 2018.02.16 改修 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： (1)シーユーＳＰ１

(2)ジェイパッドＣＵ
‐ＳＰ１

（１）シー
ユーＳＰ１

 数量
８７６台

 出荷
時期 ２０
１４年９月
〜 ２０１
５年１月

G1M36U01
08
G1M44B04
63
G1M36U01
11
G1M36U01
16
G1M36U01
20

製造販売業者の名称 ： 株式
会社ＣＵ
製造販売業者の所在地： 東京
都港区⻁ノ門一丁目２番１０号
⻁ノ門桜⽥通ビル８Ｆ
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X10153
改修の原因となった製造所の名
称、所在地、許可（認定）年月
日及び許可（認定）番号
 名称：CU Medical
Systems,Inc
 所在地：130-
1,Dongwhagongdan-
ro,Munmak-eup,Wonju-
si,Gangwon-do,Korea
 認定年月日：平成２５年１０
月２１日

（１）経緯
市場より、バッテリの不具合によりバッテリパックの電圧が不

安定になりAEDの状態を示すステータス インジケータが不安定
な表示となり正常である〇表示から×表示になったり、また同時
にバッテリ残量を示すインジケータがフル表示からゼロ表示に
なったり電源ボタンを押すとバッテリ残量不足のエラーになった
りする事象が報告されました。

（２）不具合の原因
外部委託業者が製造したバッテリパックにおいて、前工程を委

託した特定の業者の製造上の問題があり、特定ロットの一部に
バッテリパックの早期消耗、枯渇、不安定な電圧といった事象が
発生いたしました。

（３）改修範囲（対象ロット番号「製造番号・記号」）の特定理
由

外部委託業者が製造したバッテリパックにおいて特定の前工程
加工業者に依頼したロットのみの事象であることを特定していま
す。

 バッテリパックのロット： 頭4桁が以下のものです。

バッテリパックが1日で枯渇することはなく取扱説明書やAEDに同
梱されている「AEDの安全管理の手引き」に記載されております
ステータスインジケータを日々見ることにより不具合が確認でき
ます。そのため重篤な健康被害が発生する可能性はないと考えて
おります。また現在まで本件に起因する健康被害の発生の報告は
受けておりません。

平成30年2月16日 情報提供の開始本品は、心電図（ＥＣＧ）を解析して、除細
動ショックの要否を判定できる装置で、ＥＣ
Ｇの監視と除細動放電
の両方に機能する粘着性の除細動電極を介し
て傷病者に装着される。本品ではショックを
供給すべき時点を操作
者に知らせる。本品は、急性心停止、（ＳＣ
Ａ）の原因とされている心室細動（ＶＦ）/心
室頻拍（ＶＴ）の除
細動を目的としており、(1)意識がなく、(2)正
常呼吸が認められない急性心停止（ＳＣＡ）
を呈する場合に、除
細動ショックを与えることで効果的な心機能
の回復が期待できる。

全出荷先を把
握していま
す。

担当者 ： 医療機器品質保証部 藤本 好宏半自動除細動器 Ⅲ

1−1005 I 半自動除細動器 カーディアッ
クレスキュー
ＲＱ‐５００
０

日本ライフラ
イン株式会社

回収終了 2018.03.13 2018.03.13 回収 一般的名称： 半自動除細動器
販売名  ： カーディアックレス
キューＲＱ‐５０００

対象シリア
ル：
000017003
01、
000017003
02、
000017003
03、
000017003
04、

製造販売業者の名称 ： 日本
ライフライン株式会社
製造販売業者の所在地： 東京
都品川区東品川２‐２‐２０
天王洲郵船ビル
許可の種類     ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号      ：
13B1X00007

当該AED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AEDに使用している回路構成部品が故障してお
り、当該AED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AEDを自主回収することにし
ました。

当該事象が起こった場合、AEDを緊急時に使用できませんので、
重篤な健康被害の発生を否定できません。
なお、これまでに当該事象に起因した健康被害は報告されており
ません。

平成30年3月12日 （情報提供開始）本品は、粘着性の電極パッドを介して傷病者
に電気ショックを供給することにより、
致死性不整脈（心室細動又は心室頻拍）が発
現した心臓の除細動を行うことを目的として
使用する。本品は、電
極パッドを介して得られる心電図を解析する
ことで電気ショック供給の要否を判定し、供
給すべき時点を操作者
に知らせる。

納入先は、す
べて弊社にて
把握してお
り、納入先に
対して当該製
品の回収と情
報提供を行い
ます。

担当者 ： 品質保証部：谷⽥、樋熊、大島半自動除細動器 Ⅲ

2−8509 II (1)半自動除細動
器
(2)非医療従事者
向け自動除細動
器

(1)ハートス
タートFR3
Pro
(2)ハートス
タートFR3

株式会社フィ
リップス・
ジャパン

2018.12.04 2018.12.04 回収 (1)一般的名称：半自動除細動器
販売名  ：ハートスタート

FR3 Pro

(2)一般的名称：非医療従事者向け
自動除細動器
  販売名  ：ハートスタート
FR3

(1)ハートス
タートFR3
Pro

製造番号：
C17A-
01345，
C17A-
01346，
C17A-

製造販売業者の名称  ： 株式
会社フィリップス・ジャパン
製造販売業者の所在地 ： 東京
都港区港南2-13-37 フィリッ
プスビル
許可の種類      ： 第一
種医療機器製造販売業
許可番号       ：
13B1X00221
輸入先製造業者名   ： フィ

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

当該機器内部に水が浸入した場合、機能しなくなる可能性があり
ます。しかしながら、添付文書の使用上の注意では「本装置のど
の部分も水などの液体に浸けないこと。また本装置の内部に液体
が入らないよう注意すること。」と記載してあります。当該製品
は、毎日、毎週、毎月セルフテストを実施しており異常を検出し
た場合には表示、ビープ音で知らせます。また、機器管理者は、
使用準備完了ランプを毎日確認することにより、機器の使用可能
状態を確認することができます。そのため、重篤な健康被害につ
ながる可能性はないと考えております。現在まで、国内海外とも
に、本事象の発生および本事象発生に起因すると思われる健康被
害発生の報告は受けておりません。

平成30年11月30日 本品は、別に供給される粘着性の除細動電極
（パッド）を介して電気パルスショックを供
給することにより心室細動が発現した心臓の
除細動を行うことを目的として使用する。
なお、除細動ショックは、除細動電極（パッ
ド）を介して得られる心電図（ECG）を解析
して要否を判定し、供給すべき時点を操作者
に知らせ、手動操作にて供給される。

納入いたしま
した施設はす
べて弊社が把
握しておりま
すので、連絡
の上、回収を
実施致しま
す。

担当者 ： 大谷 龍治、小野 英夫半自動除細動器 Ⅲ
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