
平成21年 7月 13日

厚生労働省共用第 7会議室

午後 4時から

平成21年度第 1回薬事・食品衛生審議会

医療機器安全対策部会

議事次第

1.開会

2.議事

(1)医療機器の市販後安全対策について (報告 )

(2)医療機器の不具合等報告について (報告 )

(3)医療機器の感染症定期報告について (報告 )

(4)医療機器の回収報告について (報告 )

(5)その他

3.閉会

以  上

【参考】

当部会に報告する通知を含め、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報

が発出された際に、その情報をメールによつて配信する「医薬品医療機器情報配信

サービス」が、独立行政法人医薬品医療機器総合機構において運営されております。

以下のURLか ら登録できますので、ご活用下さい。
医薬品医療機器情報配信サービス

h■p:〃
―
info pmda.gojp/info/idx― push.html
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(1)人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関する医療
事故防止対策について (依頼)                参考資料

以  上



資料No.1-1

平成 20年度の安全対策について (ま とめ)



平成 20年度の安全対策について (ま とめ)

副作用等の報告数 の推移

医薬品、医療機器等の製造販売業者等は、医薬品、医療機器等の副作用 0感染症
・不具合報告、研究報告等を知うたときは、薬事法第 77条の 4の 2第 1項の規定
に基づき報告することが義務づけられている。

また、医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者についても、医薬品、医療機器等

の副作用、不具合等報告について、薬事法第 77条の 4の 2第 2項の規定に基づき
医薬関係者は必要があると認めるときは、国へ直接報告することが義務づけられて

いる。なお、平成 15年 7月 30日 までは、「医薬品等安全性情報報告制度」とし
て自発的な報告を求めていた。

過去 5年間 (平成 16年度～平成 20年度)の副作用等の報告数を下表に示す。

(1)医薬品

注1)(独 )医薬品医療機器総合機構、平成20事業年度業務報告より引用。

(2)医療機器

(単位 :件 )

年度

製造販売業者からの報告 医薬関係者から

の副作用報告冨1作用報告 研究報告 外国措置報告 感染症定期報告

16年度 つ
ろ 142 1,311 420 1,093 4,594

17年度 24,523 971 563 1,077 3,992

18年度 26,309 818 485 1,076 3,669

19年度 28,500 858 695 1,092 3,891

20年度注1) 31,455 855 869 1,074 3,816

(単位 :件 )

年度

製造販売業者からの報告 医薬関係者から

の不具合報告不具合報告
注D
研究報告 外国措置報告 感染症定期報告

16年度 15,714 157 287 126 つ
ろ
０
４
６

17年度 11,234 つ
０ 436 ｎ

υ 445

18年度 ９

″ 190 36 482 62 424

19年度 16,550 15 525 つ
乙 434

20年度 6,351 10 748 410

注1)医療機器の不具合報告には、外国症例も含む。



2.安全対策上の措置数の推移

過去5年間の厚生労働省が実施した安全対策上の措置数を下表に示す。

年度 (平成 )

医 薬 品 医 療 機 器

16 17 18 19 20 16 17 18 19 20

承認の取 り消し(注 1)

効能・効果の制限 (注 1)

用法・用量の制限 (注 1) 3

厚生労働省緊急FAX

緊急安全性情報
(ドクターレター)の
配布指示

1

1医楽品 。医療機器等
安全性情報」への情報
掲載 (汁 2)

38 31 26 24 ，

“

Ｏ
υ 6 つ

´ 5 1

使用上の注意の改訂 161 250 135 132 144 13 6 1 6 4

動物実験等の実施指示 1 1

臨床試験等の実施指示 1

その他 1(注
3)

合計 ，
″
０，
“ 282 162 159 156 16 ，

“ 3 5

(注 1)再審査 。再評価に伴 うものを除く。
(注2)原則として毎月発行している「医薬品・医療機器等安全性情報」に、重要な安全
対策に関する情報として掲載 したもの。なお、「重要な副作用等に関する情報」と

して症例の概要を紹介したものも含む。

(注3)禁忌に係る改訂について掲載 した。



3.平成 20年度の安全対策にういて
(1)「医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載について

号数 年月 掲 載 記 事

246 H20。 5 な し

247 H20。 6 な し

248 H20.7 な し

249 H20.8 1.重要な副作用等に関する情報 (臭化チオ トロピウム水和物 )
250 H20。 9 1 .イ ンターフェロン製剤 (「C型慢性肝炎におけるウイルス

血症の改善」の効能効果を有する製剤)に よる間質性肺炎
について

251 H20.10 1.医薬品副作用被害救済制度 。生物由来製品感染等被害救済
制度について

2.加温加湿器の併用による人工鼻の閉塞について
252 H20.11 1.酸化マグネシウムによる高マグネシウム血症について

2.重要な副作用等に関する情報 (アゼルニジピン)
253 H20.12 な し

254 H21.1 1.「医薬品医療機器情報配信サービス」について
2.重要な副作用等に関する情報 (経腸成分栄養剤 (エ レンタ
ール、他 )、 ロルノキシカム)

255 H21.2 1.重要な副作用等に関する情報 (ソ ラフェニブ トシル酸塩、
エタネルセプ ト (遺伝子組換え)、 テモゾロミド、

リツキシマブ (遺伝子組換え))
256 H21.3 1.塩酸 ヒドロキシジン (注射剤)に よる注射部位の壊死 0

皮膚潰瘍等について

2.重要な副作用等に関する情報 (ト シリズマブ (遺伝子組換
え))



(2)その他について
①ヘパリンナ トリウム製剤、ヘパリンカルシウム製剤、ダルテパリンナ トリウム製

剤、パルナパリンナ トリウム製剤、レビパリンナ トリウム製剤及びエノキサパリ

ンナ トリウム製剤について、品質管理 (原料として使用される精製ヘパリン等に

ついて、ロット毎に不純物の含有の有無の確認等)の徹底、ショック等の副作用
に関する情報提供 0注意喚起及び情報収集等の徹底を指示した。 (平成 20年 4
月 28日 :平成 20年度第 1回薬事 。食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全
対策調査会)

②ゲフィチニブの使用等について、引き続き、1又は2レジメンの化学療法歴 (少な

くとも1レジメンは白金製剤を含む。)を有する手術不能又は再発非小細胞肺癌
の患者の治療に際し、一般的に、 ドセタキヤルに優先して本剤の投与を積極的に
選択する根拠はない旨について、国内第Ⅲ相試験の結果とともに、患者に十分な

説明が行われるよう、医薬関係者に情報提供するよう指示した。併せて、この情

報提供のため、国内第Ⅲ相試験の結果 (概要)を添付文書の「その他の注意」欄
に記載するよう指示した。 (平成 20年 8月 1日 :平成 20年度第 2回薬事・食
品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会)



(参考)

特に報告の多い医療機器の報告数の推移

(平成 16年度～平成 20年度)

Oオプチペンプロ1(サノフィ・アベンティス株式会社):
ビストン棒や単位設定ダイアル等の不具合により、後継のオプチクリックヘ切り替えを行つた。

(平成 16年 3月に緊急安全性情報発出)

0オ プチクリック(サノフィ・アベンティス株式会社):
ディスプレイの故障等の不具合により、平成 19年 2月に回収措置を実施し、改良品へ切り替えを行つた。

O BDマイクロファインプラス(日本ベクトン・ディッキンソン株式会社):  ｀

潤滑剤および接着剤の針詰康りの不具合により、平成 18年 11月 に回収措置を実施し、

製造工程を見直した製品へ切り替えを行つた。

報告年度

H16 H17 H18 H19 H20

オプチベンプロ1(インスリンペン型注入器) 11391 5802 905 0 0

オプチクリック(インスリンペン型注入器) 36 1732 4552 2295 1392

BDマイクロファインプラス(医薬品・ワクチン注入針) 32 7 2543 9710 261

上記以外 4255 3693 4190 4545 4698

′57f4 ′f22 ,2,00 ′6650 635,

令

‐
2295

―
鰤軋隋靱鰊
崚一5802

9710

□ 1732
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4545

“

261 

““

自

“
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η
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ｍ

ｍ

ｍ
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鰤
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資料No.1-2

家庭用電気マッサージ器の適正使用に関する

情報提供の実施について



薬食安発第 1216001号

平成 20年 12月 16日

社団法人日本ホームヘルス機器協会会長 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

家庭用電気マッサージ器の適正使用に関する情報提供の実施について

家庭用電気マ ッサージ器 (家庭用の電気マッサージ器 との組み合わせ医療機器を含む。

以下同じ6)については、添付文書又は取扱い説明書における注意事項に従い、正 しく使
用する必要があります。

しかしながら、正しく使用 していれば、防げた可能性のある死亡を含む重大な健康被害

の生 じた事故に関する報告がなされてお り、厚生労働省 としても家庭用電気マッサージ器

の適正使用に関する注意喚起 と事故事例の公表をホームページ (http://www.mhlw.go.jp)

等で行つたところです。

ついては、貴会におかれても、同様の事故を防止するため、家庭用電気マッサージ器の

適正使用に関する情報について、誤つた使用方法による健康被害のリスクを含め、広 く消

費者に向けて提供するよう願います。



報 道 関 係 各 位

平成 20年 12月 16日

株式会社 的場電機製作所

家庭用ローラー式電気マッサージ器の適正使用のお願い (注意喚起)

.弊社が昭和61年に製造いたしました、家庭用ローラー式電気マッサージ器「アルビシェイプ
アップローラー」を、布カバーを装着しない状態で使用して、衣服を巻込み死亡する事故が発生

いたしました。

亡くなられた方とご遣族の皆様に対しまして心より深くお悔やみを申し上げます。

弊社としては、社告やホームページ等を通じて、全国のご愛用者の皆様に、布カバーを外した

り、破れた状態での使用は大変危険なため、絶対にされないよう、お知らせいたします。

しかしながら、販売台数も多く、販売会社の倒産等で販売先を特定することは極めて難しく、

本日、下記の内容について記者会見を行い、注意喚起をお願いすることとした次第でございます。

弊社では今後とも、お客様により安全でより喜ばれる商品を提供できるよう一層の努力をして

まい、ります。これからもビMFI、 ご指導を賜りますようお願いいたします。

記

1)対象商品名
                      | (型  式)名 )(商 品

① アルビシェイプアップローラー
8SR‐ 511プ ローラー Ⅱ② シェイプアッ

2)発生事故の概要
・平成 20年 12月 2日  北海道で 50代の女性
・平成 15年  香川県で 60代の女性
・平成 11年  栃木県で 40代の女性   ,

3)事故発生商品
3件 ともアルビシェイプアップローラー

4)事故原因
3件 ともカバーのない状態で使用 したため衣服を巻込み窒息したことにより死亡

5)お客様に徹底をお願いしたい事項

布カバーを外したり、破れた状態での使用は大変危険なため、

絶対にしないでください。

本製品の取扱説明書で安全のためカバーをはずして使用しないよう明記してあります。

本製品の構造

本製品はローラーの回転によってマッサージの効果を出す構造になつているため、カバー

によつてローラーに直接触れないようにして安全性を確保してあります。そのためカバーの

装着は絶対条件です。

6)



7)販売期間、販売台数
①アルビシェイプアップローラー 昭和58年 8月 から平成 2年  約42万台
②シェイプアップローラーⅡ   昭和 63年 7月 から平成 8年  約 36万台

8)販売場所
全国の百貨店、スーパー等の催事場での販売

9)商品の特定方法
①アルビシェイプアップローラー  商品本体側面に商品名を記載したラベルを貼付
②シェイプアップローラーⅡ    商品本体裏面に商品名を記載したラベルを貼付

10)安全装置 (過負荷保護装置)
①、② ともになし

11)注意喚起の方法
①新聞に社告を掲載して全国に注意喚起いたします。

②弊社への修理依頼やカバーの注文を頂いたお客様に注意喚起の案内を送ります。

③弊社のホームページに注意喚起のお知らせを掲載します。

④社団法人日本ホームヘルス機器協会さまに注意喚起のお願いをします。

12)現在製造中の類似機種
①ロースーマルチリフレクサー

②プチローラー

ともに過負荷保護装置とカバー未装着停止装置が付いております。

添付資料

①対象商品の確認箇所

②アルビシェイプアップローラー取扱説明書抜粋

③シェイプアップローラーⅡ取扱説明書抜粋

参考 :会社概要

社 名

住 所
代表者

事業内容

資本金

創 業

く連絡先>
株式会社的場電機製作所 お客様相談室
住 所 〒350‐ H01 埼玉県川越市的場 2627番 地 5
電話番号  049-231-2255

(受付時間)平 日9時から17時まで (土 日・祝 日を除く)

株式会社的場電機製作所

埼玉県川越市的場 2627番 地 5
廣 澤 隆 興 (ヒロサワ タカオキ)

小型モータ、健康機器、モータ応用機器等の製造

7, 972万 円
周召禾日37年 3月



販売名確認個所

①アノレビシェイプアップローラー

②シェイプアップローラーⅡ

「シェイプアップローラーⅡ」

と記載の有る物

「アルビシェイプアップローラーJ

と記載の有る物



アルビシェイプアップローラー取扱い説明書より抜粋
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シェイプアップローラーⅡ取扱説明書より抜粋
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利用者の皆様ヘ

家庭用電気マッサージ器の適正使用のお願い t犠野
● ●
“"ャ
手f

社団法人 日本ホームヘルス機器協会

家庭用電気マ ッサー ジ器は、取扱説明書の とお り使用 していただ くととも
に、特に次の事項 を守って正 しくご使用 くだ さい。

1.家庭用電気マツサージ器のカバー (布 口革など)を外 した り、破れた状態
で使用することは大変危険ですので、絶対に しないで ください。
また、本体カバニ (布・革など)に破れがある場合は、使用を中止 し、必
ず修理に出 して ください。
※衣服 や髪 が巻 き込 まれ るこ とに よる死 亡や事故が報告 されてお ります。

お子様 を家庭用電気マッサージ器で遊ばせないで ください。
また,使用後は安全のために、電源スイッチを「切」にして くだ さい。
※転倒や本体に挟まることによる事故等が報告されております。

(例 )

お問い合わせ先 :こ の紙面についてのお問い合わせは 己 0120-744-714(平 日 9:00～ 17:00時 )
8      なお、製品に関するお問い合わせにつきましては、製造企業にお問い合わせ ください。

(主な種 類 )



資料No.1-3

自動体外式除細動器 (AED)の適切な管理等の実施
について (注意喚起及び関係団体への周知依頼 )



医政発第0416001号

薬食発第0416001号

執 21年4月 16日

各都道府県知事 殿

厚 生 労働 省 医 政 局 長

厚生労働省医薬食品局長

自動体外式除細動器 (AED)の 適切な管理等の実施について
(注意喚起及び関係団体への周知依頼 )

自動体外式除細動器 (以下 「AED」 とい う。)については、平成 16年 7月 1日 付け
医政発第0701001号厚生労働省医政局長通知 「非医療従事者による自動体外式除細動器

(AED)の 使用について」において、救命の現場に居合わせた市民による使用について
その取扱いを示したところですが、これを機に医療機関内のみならず学校、駅、公共施設、

商業施設等を中心に、国内において急速に普及 してお ります。

一方で、AEDは 、薬事法 (昭和 35年法律第 145号 )に規定する高度管理医療機器
及び特定保守管理医療機器に指定されてお り、適切な管理が行われなければ、人の生命及

び健康に重大な影響を与えるおそれがある医療機器です。

これ らを踏まえ、救命救急においてAEDが 使用される際に、その管理不備により性能
を発揮できないなどの重大な事象を防止するためには、これまで以上にAEDの 適切な管
理等を徹底することが重要であることから、貴職におかれては、下記の事項について、御

協力いただくようお願いします。

なお、別添 1の とお り、AEDの 各製造販売業者に対 してくAEDの 設置者等が円滑に
本対策を実施するために必要な資材の提供や関連する情報の提供等を指示するとともに、

別添 2の とお り、各省庁等に対 して、各省庁等が設置 。管理するAEDの 適切な管理等の
実施 と各省庁等が所管する関係団体への周知を依頼 したことを申し添えます。



記

1.AEDの 適切な管理等について、AEDの 設置者等が行うべき事項等を別紙のとおり
整理したので、その内容について御了知いただくとともに、各都道府県の庁舎 (出先機

関を含む。)、 都道府県立の学校、医療機関、交通機関等において各都道府県が設置・管

理しているAEDの 適切な管理等を徹底すること。

2.貴管下の各市町村 (特別区を含む。以下同じ。)に対して、各市町村の庁舎 (出先機
関を全む。)及び市町村立の学校、医療機関、交通機関等において各市町村が設置・管
理 しているAEDの 適切な管理等が徹底されるよう本通知の内容について周知すること。

3.貴管下の学校、医療機関、交通機関、商業施設等の関係団体に対して、民間の学校、
医療機関、交通機関、商業施設等において当該関係団体及びその会員が設置・管理して

いるAEDの 適切な管理等が徹底されるよう木通知の内容について周知すること。

4.各市町村及び関係団体との協力・連携の下、AEDの 更なる普及のための啓発を行 う
際には、AEDの 適りな管理等の重要性についても幅広く周知すること。

5.各者『道府県、各市町村、関係団体等が実施するAEDの 使用に関する講習会において、
AEDの 適切な管理等の重要性についても伝えること。

(照会先 )

医薬食品局安全対策課安全使用推進室

電 話 :03-5253-1111(内 線2751,2758)
夜間直通 :03-359卜 2435



別 紙
AEDの 設置者等が行 うべき事項等について

1.点検担当者の配置について
AEDの 設置者 (AEDの 設置 。管理について責任を有する者。施設の管理者等。)
は、設置したAEDの 日常点検等を実施する者 として 「点検担当者」を配置 し、日常点
検等を実施 させて下さい。

なお、設置施設の規模や設置台数等から、設置者 自らが日常点検等が可能な場合には、

設置者が点検担当者 として日常点検等を実施 しても差し支えありません。点検担当者は

複数の者による当番制 とすることで差し支えありません。

また、特段の資格を必要とはしませんが、AEDの 使用に関する講習を受講 した者で
あることが望ましいです。

2.点検担当者の役割等について
AEDの 点検担当者は、AEDの 日常点検等 として以下の事項を実施 して下さい。

1)日 常点検の実施
AED本 体のインジケータのランプの色や表示により、AEDが 正常に使用可能な
状態を示 していることを日常的に確認 し、記録 して下さい。

なお、この際にインジケータが異常を示 していた場合には、取扱説明書に従い対処

を行い、必要に応 じて、速やかに製造販売業者、販売業者又は賃貸業者 (以下 「製造

販売業者等」 とい う。)に連絡 して、点検を依頼 して下さい。

2)表示ラベルによる消耗品の管理
製造販売業者等から交付 される表示ラベルに電極パッド及びバッテ リの交換時期等

を記載し、記載内容を外部から容易に確認できるようにAED本 体又は収納ケース等
に表示ラベルを取 り付け、この記載を基に電極パ ッドやバッテリの交換時期を日頃か

ら把握 し、交換を適切に実施 して下さい。

なお、今後新規に購入するAEDに ついては、販売時に製造販売業者等が必要事項
を記載 した表示ラベルを取 り付けることとしています。

3)消耗品交換時の対応
電極パッドやバ ッテ リの交換を実施する際には、新たな電極パ ッド等に添付 された

新 しい表示ラベルやシール等を使用 し、次回の交換時期等を記載 した上で、AEDに
取 り付けて下さい。

3.AEDの 保守契約による管理等の委託について
AEDの 購入者又は設置者は、AEDの 販売業者や修理業者等と保守契約を結び、設
置されたAEDの 管理等を委託 して差 し支えありません。



4.AEDの 設置情報登録について
AEDの 設置情報登録については、平成 19年 3月 30日 付け医政発第0330007号厚
生労働省医政局指導課長通知 「自動体外式除細動器 (AED)の 設置者登録に係る取 り
まとめの協力依頼について」において、AEDの 設置場所に関する情報を製造販売業者
等を通 じて財団法人 日本救急医療財団に登録いただくよう依頼 しているところです。

同財団では、AEDの 設置場所について公表を同意いただいた場合には、AEDの 設
置場所をホームページ上で公開することで、地域の住民や救急医療に関わる機関があら

かじめ地域に存在するAEDの 設置場所について把握 し、必要な時にAEDが 迅速に使
用できるよう、取 り組んでお ります。

また、AEDに 重大な不具合が発見され、回収等がなされる場合に、設置者等が製造
販売業者から迅速・確実に情報が得 られるようにするためにも、設置場所を登録 してい

ない、又は変更した場合には、製造販売業者等を通じて同財団へ の登録を積極的に実施

するようお願いします。

なお、AEDを 家庭や事業所内に設置 している場合等では、AEDの 設置場所に関す
る情報を非公開とすることも可能です。

(参考)AED設 置場所検索 (財団法人 日本救急医療財団ホームページ)URL
http://www.qqzaidan.jp/AED/aed.htm



薬食安発第0416001号

平成 21年 4月 16日

各製造販売業者代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

自動体外式除細動器 (AED)の 適切な管理等の実施について

自動体外式除細動器 (以下 「AED」 という。)については、平成 16年 7月 1日 付け
医政発第0701001号厚生労働省医政局長通知 「非医療従事者による自動体外式除細動器

(AED)の 使用について」において、救命の現場に居合わせた市民による使用について
その取扱いを示したところですが、これを機に医療機関内のみならず学校、駅、公共施設、

商業施設等を中心に、国内において急速に普及 してお ります。

この様な状況を踏まえ、救命救急においてAEDが 使用される際に、その管理不備によ
り性能を発揮できないなどの重大な事象を防止するためには、AEDの 設置に当たっては、
その適切な管理等を徹底することが重要です。

このため、今般、別添のとお り、AEDの 設置施設等において、その適切な管理等が実
施 されるよう、各都道府県知事あて医政局長及び医薬食品局長の連名通知を発出したとこ

ろです。

ついては、貴社が製造販売するAEDに ついて、速やかに、下記の対策を実施するよう
お願いします。

記

.表示ラベルの作成等について
AEDの 設置施設等において、設置されたAEDの 電極パッドや及びバ ッテ リの交換
時期等を容易に確認することができるラベル (以下 「表示ラベル」 という。)を作成す
ること。

1)表示ラベルの記載内容について
表示ラベルには、電極パ ッド及びバ ッテリの交換時期の記入欄 を作成すること。ま

た、バ ッテ リの交換時期に関する注意事項として、「バッテリはAEDの 設置環境や



使用状況によつて使用期間が異なる可能性があり、交換時期は目安である」旨を明記

す ること。

2)表示ラベルの取扱いについて
ア.新規のAED販 売時の対応
AEDを 新たに販売す る際には、電極パ ッド及びバッテ リの交換時期を記入 した
表示ラベルを取 り付けた上で販売するこじ

その際、表示ラベルは、通常の設置状態において記載内容が容易に確認できるよ

う、視認性に配慮した位置に取 り付けること。

また、容易に外れた り、使用時にAEDの 取 り出しを妨げたりすることのないよ
う工夫して取 り付けること。

イ.既に設置されているAEDへ の対応
既に設置されているAEDに ついては、薬事法施行規則第 173条 第 1項及び第
2項の規定により、AEDを 販売、授与又は賃貸 した際に記録 した購入者又は把握
lている設置者に対 して、販売業者又は賃貸業者 と連携の上、表示ラベルを提供す

ること。

その際、設置者に対 して、表示ラベルに現在設置されているAEDの 電極パッド
及びバッテ リの交換時期を記入 した上でAEDに 取 り付けるよう促すとともに、A
EDの適切な管理等を実施するよう周知すること。

ウ.消耗品交換時の対応

交換のため、電極パ ッド又はバ ッテ リのみを販売する際には、次回の交換時期を

記入するための新 しい表示ラベルやシール等を添付すること。

その際、AEDの 設置者に対 して、電極パ ッド又はバ ッテ リの交換時には、新た
な表示ラベル又はシール等に次回の交換時期を記入 し、古い表示ラベルの上から貼

り付けることで、交換時期に関する情報を更新する旨を分か りやす く説明すること。

2.必要な情報の提供等について
設置者がAEDの 適切な管理を実施できるよう、電極パ ッド及びバ ッテ リについて、
表示ラベルヘの交換時期の記入方法、AED本 体又はケース等への取 り付け方法、日常
点検の重要性及び実施方法 (イ ンジケータの確認法、異常時の対応、連絡先等)その他

必要な情報を分かりやす く提供するとともに、日常点検の結果を記録するためのシー ト

や手帳等を販売業者及び賃貸業者等 と連携 し、購入者又は設置者からの求めに応 じ交付

すること。

3.AEDの 設置情報登録について
AEDの 設置に関する情報について、販売業者又は賃貸業者 と連携の上、把握に努め
るとともに、AEDの 購入者又は設置者に対 して、財団法人日本救急医療財団への設置
者登録を依頼すること。



4.AED等 の添付文書の改訂について
製造販売するAED及 びAEDの 電極パ ッドの添付文書について、以下のとお り改訂
すること。

1)AEDの 添付文書の 【貯蔵・保管方法及び使用期間等】欄に、 「バッテリめ寿命
(AED装着時から〇年)」 を記載し、また、「バッテリはAEDの 設置環境や使用状
況によつて使用期間が異なる可能性があり、交換時期は目安である。」旨を記載する

こと。

2)AEDの 添付文書の 【取扱い上の注意】欄に、「日常の点検や消耗品 (電極パッド
やバ ッテリ)の交換時期の管理を適切に行う。」旨を記載すること。

3)AEDの 添付文書の 【取扱い上の注意】欄に、「原則、AEDを 第二者に販売・授
与しないこと。授与等を行 う際は、必ず、あらかじめ販売業者又は製造販売業者に連

絡する。」旨を記載すること。

4)AEDの 添付文書の 【保守 。点検等に係る事項】欄に、「日常の点検として、イン
ジケータを毎日確認する。」旨を記載すること。

5)電極パッドの添付文書の 【貯 l~●・保管方法及び使用期間等】欄に、「使用期間 (製
造時から〇年)」 を記載すること。

5.上記 4に従い改訂したAEDの 添付文書を独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以
下 「機構」という。)の 「医薬品医療機器情報提供システム」ホームページ上に掲載す
ること。

6.上記に記載する対応の状況について、本年 5月 18日 (通知発出の 1か月後)までに、
機構安全部医療機器安全課に報告をすること。

なお、上記 1、 2、 3の対応の状況については、当該報告の後も適宜、報告すること。
また、上記 4、 5の対応については、当該報告期日までに完了すること。



各製造販売会社代表者

株式会社エムビーエス 代表取締役社長 三又 良昭

日本光電工業株式会社 代表取締役社長 鈴木 文雄

日本メ ドトロニック株式会社 代表取締役社長 島田 隆

株式会社フィリップスエ レク トロニクスジャパン 代表取締役社長 上條 誠二



医政発第0416002号

薬食発第0416002号

平成21年4月 16日

関係省庁等 あて

厚 生 労働 省 医 政 局 長

厚生労働省医薬食品局長

自動体外式除細動器 (AED)の 適切な管理等の実施について
(注意喚起及び関係団体への周知依頼 )

自動体外式除細動器 (以下 「AED」 という。)については、平成 16年 7月 1日 付け
医政発第0701001号厚生労働省医政局長通知 「非医療従事者による自動体外式除細動器

(AED)の 使用について」において、救命の現場に居合わせた市民による使用について
その取扱いを示 したところですが、これを機に医療機関内のみならず学校、駅、公共施設、

商業施設等を中心に、国内において急速に普及してお ります。

この様な状況を踏まえ、救命救急においてAEDが 使用される際に、その管理不備によ
り性能を発揮できないなどの重大な事象を防止するためには、これまで以上にAEDの 適
切な管理等を徹底することが重要です。

このため、今般、AEDの 適切な管理等について、AEDの 設置者等が行 うべき事項等
を整理 し、別添のとお り、各都道府県知事あて通知 したので、貴職におかれては、その内

容について御了知いただくとともに、貴省庁等がその庁舎 (出先機関を含む。)等におい
て設置・管理 しているAEDの 適切な管理等の徹底をお願いします。
また、貴省庁等所管の学校、医療機関、交通機関、商業施設等の関係団体に対 して、民

等において当言

管理 しているAEDの 適切な管理等が徹底されるよう当該通知の内容について周知いただ
きますよう御協力願います。

併せて、貴省庁等、地方自治体 (消防本部等)及び関係団体等が実施するAEDの 使用
に関する講習会においても、AEDの 適切な管理等の重要性について幅広く国民に理解さ
れるようにすこため、当該対策の実施を含めた△E⊇の適切な管理等の重要性について伝
えるよう御協力願います。
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関係省庁等

内閣官房内閣総務官

人事院事務総局総括審議官

宮内庁長官官房審議官

警察庁長官官房長

総務省大臣官房長

消防庁次長

公安調査庁総務部長

外務省大臣官房長

国税庁次長

文化庁次長

Oti央労働委員会事務局長

林野庁次長

経済産業省大臣官房長

特許庁総務部長

国土交通省大臣官房長

気象庁総務部長

海上保安庁総務部長

防衛省大臣官房長

最高裁判所事務総局経理局長

参議院事務局庶務部長

内閣法制局総務主幹

内閣府大臣官房長     ヽ

公正取引委員会事務総局官房総括審議官

金融庁総務企画局長

公害等調整委員会事務局長

法務省大臣官房長

最高検察庁総務部長

財務省大臣官房長

文部科学省大臣官房長

社会保険庁総務部長

農林水産省大臣官房長

水産庁次長

資源エネルギー庁次長

中小企業庁次長

観光庁次長

運輸安全委員会事務局長

環境省大臣官房長

会計検査院事務総局次長

衆議院事務局庶務部長

国立国会図書館総務部長



AF'0点検をしてら1春す力1?
緊急時に、AED(自動体外式除細動器)を正常にご使用いただくために、日頃から
AEDの点検をお願いします。また、バッテリ等には使用期限や寿命があり、設置して
から日時が経過している場合には、注意が必要です。
いざというときに、AEDをきちんと使用できるように、AEDの設置者は、特に以下の
点に注意して、日常点検等を実施して下さい。

冒.インジケータの確認

AEDには、AEDが正常かどうかを
示すインジケータ*が付いています。
点検担当者は、日常点検として、こ
のインジケータの表示を日常的に確
認口記録しましょう。
*AEDの状態を確認するためのランプや画面

2。 電極′れドやバッテリ
の変換
AEDの電極パッドやバッテリには、使
用期限や寿命があります。
AEDを正常に作動させるために、これ
らの消耗品の交換時期を表示ラベル *

で把握し、適切に交換しましょう。
*各製造販売会社より、購入店等を通じて提供されます。

※ 以上の日常点検や消耗品の交換などについてご不明な点は、お手持ちのAEDの購入店
やメーカーにお問い合わせ下さい。

(問い合わせ先)

厚生労働省医薬食品局安全対策課 電話 :03-5253-1111(代表 )
AEDの管理等についての詳細は、厚生労働省HPをご覧下さい。
URL httpノ /www.mhlw.gojp/

製造販売業者
(販売業者)

株式会社エムビーエス
(大字ジヤパン株式会社)

日本光電工業
株式会社

日本メドトロニック
株式会社

株式会社フィリップス
エレクトロニクスジャノくン

製品名
パラメディック

(Paramedic)

カルジオライフ

(cardiolife)

ライフ′くック

(日FEPAK)
ハートスタート

(HEARttSTART)

お問い合わせ先

0120-915-256

又は

03--3224--7143

AED保守受付センタ
0120 233-821

ライフパック

お客様センター
0120-715-545

AEDコールセンター
0120-802-337

ホームページ

(URL)

http://」apan daewoo_

com/indexjsp
http://ww nlhonkohden

cojp/aed/
http://www medtroni

c― lfepak com/
http://www philips cOjp/

《AEDの設置情報登録のお願い》
AEDの設置に関する情報は、AEDの設置場所の把握や、メーカーから設置者の皆様にお
手持ちのAEDに関する重要な安全性情報を提供するために、とても重要です。
AEDを適切に管理するためにも、未登録のAEDをお持ちの場合、新規設置時及び設置場
所の変更時等には、設置情報登録にご協力下さい。(登録した情報は、非公開とすることも
可能です。)
※ 設置情報登録の方法は、お手持ちのAEDの購入店やメーカー(上記参照)にお問い合わせ下さい。
(参考)財団法人日本救急医療財団 AED設置場所検索 htp_1輛 qqzadanip/AED/aed htm

0犀 告 考 11亀 に
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自動体外式除細動器 (AED)
通切な管理について

の

ズ●】l゛ Li 安全使用のために注意するポイント

① AEDの点検担当者の配置

② AEDの 日常点検の実施

③消耗品の管理と交換

AED本体のインジケータのランプの色や表示により、AEDが正常に使用可能な状態を示し
ているか、日常的に確認すること。

インジケータが異常を示している場合には、メーカーに連絡するなど速やかに対応すること。

インジケータの色や画面の表示は製品により異なります。 (P3参照)

J

゛
一

AEDの点検担当者を決めて、インジケータの表示を
日常的に確認・記録しましょう。

1/4
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●消耗品(バッテリ、電極パッド)の交換を適切に行なうこと。

バッテリは、AEDを使用しなくても消耗
します。

電極パットは、古<なると十分な電気
ショックを行なうことができなくなる
可能性があります。

消耗品の管理のために表示ラベルを取付け、

交換時期を日頃から把握しましょう。

<表示ラベルの一例 >

AED本体に
取付ける

収納ボックスに

貼付ける

成人用
亀極ハット使用期販

小児用
霞樋ハット便円朗銀

2010 
年
  5 月

2010 年  11 月

ノヽッテリ装着日2008年  1月 !3日

瓶 望鶴辮議轟 .T.
(日本光電工業(株)提供)

０

゛
14

消耗品の交換時期が確認できるように、表示ラベルは見えやすい位置に

取付けましょう。 (表示ラベルは、各AEDメーカーから提供されます。)
また、消耗品を交換した時は、必ず表示ラベルを貼替えましょう。

2/4



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http://、ぃMMinfopmdattjp

No.10 2009J準 5月

問い合わせ先 :(株)フィリップスエ ″ トロニクスジヤバン AEDコ ールセンター TEL 0120‐ 802‐337

htLp://….phnips.cOojp/

http://―/.nihonkohden.oo.ip/aed/
3/4
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問い合わせ先:日本メドトロニック (株)ライフパッタお害機センター TEL 0120‐ 715‐545
httpブ/―/w.medtronic-lfё pak.∞m/

カルジオライフ    カルジオライフ
AED-9100ノ 9110′ 9200   AttD‐ 9231

問い合わせ先:日本光電工業(株)AED保守翼付センタ TEL 0120‐ 233‐ 821
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この「PMDA医 療安全情報 No.10」 に関連 した通矢□が厚生労働省より出されています :
●平成21年4月 16日付医政発第0416001号・薬食発第0416001号連名通知
「自動体外式除細動器 (AED)の適切な管理等の実施について(注意喚起及び関係団体への周知依頼)」
(参考)「AEDの適切な管理等の実施に係る08tA」
●平成21年4月 16日付薬食安発第0416001号通知
「自動体外式除細動器(AED)の適切な管理等の実施について」

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ(htt,//www.info.pmda.goJp)>
医療機器関連情報>機器安全対策通知>医療機器関連通知に掲載しております。

０
ご

独立

…医薬品医療機器総合機構 魏安全情報=駁 g豪藻発3名奮潟
(襦
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この製品は、定期的に充電を行わなければ
使用できませんので、ご注意ください。

…
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]

問い合わせ先:大宇ジャパン(株)丁EL 0120191 5-256又 は 03‐ 3224‐7143
http://iapan.daewooocom/index.isp

AEDは救命処置のための医療機器です。AEDを設置したら、
いつでも使用できるように、AEDのインジケータや消耗品の
有効期限などを日頃から点検することが重要です。

本情報の留意点

幸この PMDA医療安全情報 は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事 業報告書及び
薬事法に基づ く副作用・不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医療機
器総合機構が専門家の意 見 を参考 に医薬 品、医療機器 の安全使用推進の観 点か ら医療関係者に
より分か りやすい形で情報提供を行うものです。

*この情報の作成に当た り,作成時における正確性については万全を期 しておりますが、その内容を将来に
わたり保証するものではありません。

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限した り、医療従事者に義務や責任を課 した りするものではなく、
あくまで医療従事者に対 し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報 として作成 したもの
です。
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医療機器の不具合等報告について (報告 )



薬事法第77条の4の 4の規定に基づく薬事・食品衛生審議会

への不具合・感染症報告について

1.平成 15年 7月 30日 より施行された改正薬事法第77条の 4の 4の規定において
毎年度、不具合等の報告及び回収の報告の状況について薬事 口食品衛生審議会に報

告し、必要と認めるときは、意見を聴いて保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止

するために必要な措置を講ずるものとされている。

第 77条の 4の 4:厚生労働大臣は、毎年度、前二条注)の規定によるそれぞれの報告の状
況について薬事・食品衛生審議会に報告し、必要があると認めるとき

は、その意見を聴いて、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の

使用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必要な

措置を講ずるものとする。

注):第 77条の 4の 2 製造販売業者等及び医薬関係者からの不具合報告
第フ7条の4の 3 製造販売業者等による回収着手報告

2.今般、平成 20年 10月 1日から平成 21年 3月 31日 (6ヶ 月間)までの不具合 ロ

感染症等の報告状況について報告を行う。



医療機器不具合等報告について

(平成20年 10月 1日から平成21年 3月 31日までの報告受付分)

1.製 造販売業者等からの医療機器不具合等報告 (薬事法第 77条の 4の 2第 1項 )

1)不 具合等報告 …̈………………・…………………・…………………… 資料 2-2
報告件数  : 3, 321件

分類 総報告件数  国内報告  外国報告
11件    6件    5件① 画像診断用機器

② 生体監視・臨床検査機器等     45件    39件     6件
③ 処置用 0施設用機器等     1,662件    874件   788件
④ 生体機能補助・代行機器    1,298件    913件   385件
⑤ 治療・鋼製機器等

⑥ 歯科用機器・材料

⑦ 日艮科用機器

71件    61件    10件      |
10件    7件     3件       |
214件    210件    4件       |

③ 衛生材料・家庭用機器等      10件     8件     2件       |
3,321件   2,118件  1,203件      |

2)外 国措置報告 …̈…………………・…………………………………… 資料 2-3      1
報告件数  :   350件

3)研 究報告 …………………………………………………………………… 資料 2-4
報告件数  :     6件

4)感 染症定期報告 ・……………………………………… …………………・資料 3-2
報告件数  :    45件

2. 医薬EE係者からの医療機器不具合等報告 (薬事法第77条の 4の 2第 2項)
報告件数  :   199件
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医療機器不具合等報告



～医療機器不具合等報告の集計結果についての注意事項～

1)医療機器不具合・感染症報告については、医療機器との因果関係が不明なものを含め製造販売業
者等及び医薬関係者から報告されたものであり、医療機器との関連性が必ずしも明確になったも

のばかりではない。

2)医療機器の不具合等報告に関する分類については、「医療用具の一般的名称と分類 (平成 7年 11
月薬務局長通知)」 等を参考とし、以下の8分類とした。なお、各分類中の順列は、国内。外国

毎に一般的名称の五十音順とした。

― 参考 医療機器不具合等報告分類 ―
① 画像診断用機器 (例 X tt CT装置、X線防護用具など)
② 生体監視・臨床検査機器等 (例 心電計、分娩監視装置、臨床化学自動分析装置など)
③ 処置用 。施設用機器等 (例 注射器、カテーテル、医療用吸引器など)
④ 生体機能補助・代行機器 (例 心臓ペースメーカ、人工呼吸器など)
⑤ 治療 。鋼製機器等 (例 放射線治療用装置、レーザ治療器、整形外科手術用機器など)
⑥ 歯科用機器 。材料 (例 歯科治療機器、歯科技工用機器、充填用材料など)
⑦ 眼科用機器 (例 眼鏡、コンタクトレンズなど)
③ 衛生材料・家庭用機器等 (lpl 避妊用具、家庭用電気治療器など)

3)不具合等報告の件数については、提出された報告書の件数を示したものであり、同一の症例に複
数の医療機器が関与している場合、当該症例が複数の企業からそれぞれ報告されることもある。

このような場合、同一症例を重複してカウントするようになることから、ここに示された報告件

数がそのまま症例数にはならない場合がある。

4)「対応措置」欄の記載については、原則、平成 21年 3月 31日 時点における措置の内容を簡潔に

示したものである。

主な記載事項及び内容は次のとおり。

。「回収」   : 当該報告又は類似の報告を契機として回収 (改修)が行われたもの
。「情報提供」 : 添付文書の改訂又は情報提供が行われたもの (当該報告が添付文書改訂の契

機となつた場合のほか、既に添付文書等で関連する情報提供が行われている

場合を含む。)

。「空欄」  : 当該報告では不具合状況等の情報が不足しているもの



目次

① 画像診断用機器・・・・・・・・・・・・・。1
② 生体監視・臨床検査機器等・・・・・・・・ 。2～
③ 処置用・施設用機器等 。・・・・・・・・・・5～
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⑤ 治療 。鋼製機器等・・・・・・・・・・・・・87～
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(参考)国内報告数の上位 5製品一覧表 。・・・・95



医療機器不具合報告

1

1 循環器用超音波画像診断装置
ボルケーノs5イメージング システ
ム ボルケーノジャバン 製品後部の焼損 なし 国 内 1 情報提供

2
据置型デジタル式汎用X線診断装
置

測ヽOMアリストス FX シーメンス旭メディテック デイテクタ固定不能 なし 国 内 1

多相電動式造影剤注入装置 Cヽ:STインジェクションシステム ディーブイエックス
X線循環器診断システムとの信号授受
の不具合により、造影剤インジェクショ
ンを繰り返す

造影剤過量投与 国内 1 情報提供

多相電動式造影剤注入装置 CヽISTインジェクションシステム ディーブイエックス 血管撮影装置との同期信号切断 なし 国内 : 情報提供

起電導磁石式全身用MR装置 インテラアチー′ヽ 1.5T
フィリップスエレクトロニク
スジヤ′くン

曇し 隆度(I度 )の火傷 国内 1

汎用画像診断装置ワークステー
ション アドバンテージワークステーション

ジーイー横河メディカルシ
ステム

讀者情報の誤表示の恐れ なし 国内 1 情報提供

核医学診断用検出器回転型
SPECT装置 シンビアS シーメンス旭メディテック まし 頭部打撲 外 国 1 回収(改修)

食道向け超音波診断用プロープ
怪食道マルチプレーンプローブ
PET-51lBTM

東芝メディカルシステム
ズ まし 食道壁の負傷 外国 1 情報提供

田電導磁石式全身用MR装置 ⅥACNETOMベ リオ シーメンス旭メディテック 磁性体ストレッチャの吸着 骨折 外国 1 情報提供

汎用画像診断装置ワークステー
ション アドパンテージワークステーション

ジーイー横河メディカルシ
ステム

他社製PET装置のSUV値 の誤表示 なし 外国 1

汎用画像診断装置ワークステー
シヨン アドバンテージワークステーション

ジーイー横河メディカルシ
ステム

反転表示機能の不具合 なし 外国 1

1ページ
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遺伝子解析装置 コバス TaqMan
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

測定値の変動 ケし 国内 1 情報提供

: カプセル型撮像及び追跡装置
オリンパスカプセル内視鏡システ
ム

オリンパスメディカルシス
テムズ

滞留 腹腔鏡下外科手術による摘出 国内 1 情報提供

カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギブン・イメージング 滞留 なし 国内

: カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギブン・イメージング 滞 留 サブイレウス状態 国内 1

1 カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギプン・イメージング 滞留 陽閉塞様症状、外科手術 国 内 1

カプセル型撮像及び追跡装置 ギプン画像診断システム ギブン・イメージング 滞留 内視鏡的摘出 国 内 1

1 カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギブン・イメージング 滞留
腹痛、腹部膨満感、内視鏡的摘
出

国内 1

i カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギブン・イメージング 滞留疑い なし 国内 3

カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギブン・イメージング 不明 豪痛、イレウス 国 内 1

血液凝固分析装置
全自動血液凝回線溶測定装置
STA―R

ロシュ・ダイアグノステイッ
クス

電源スイッチの熱による溶着 なし 国 内 1 回収 (改修 )

血液凝固分析装置
全自動血液凝固線溶測定装置
STA―R

コシュ・ダイアグノスティッ
クス

電源スイッチ部の焦げ なし 国 内 5 回収 (改修 )

血液凝固分析装置
奎自動血液凝回線溶測定装置
3TA―R

コシュ・ダイアグノスティッ
クス

ヒューズ及びヒューズホルダー接続部
の変色

なし 国 内 1

自己検査用グルコース測定器 グルテストエースGT-1640 アークレイファクトリー 血糖測定値が実際よりも高値となつた
インスリンを誤つて投与し低血糖
となつた

国内 1 情報提供

自己検査用グルコース測定器 グルテストエース R アークレイファクトリー 血糖測定値が実際よりも高値となった
インスリンを誤つて投与し低血糖
となつた

国内 1 情報提供

自己検査用グルコース測定器 ブレシジョンエクシード アボットジャバン 偽高値 ケし 国内 1 情報提供

自己検査用グルコース測定器 フンタッチウリレトラ
ジョンソン・エンド・ジヨンl
ン

偽高値 低血糖昏睡による意識消失 国内 1 情報提供

医療機器不具合報告
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自己検査用グルコース漱1定器 ワンタッチウルトラビュー
ジヨンソン・エンド・ジョンソ
ン

為低値 高血糖 国内 1 情報提供

自己検査用グルコース測定器 アキュチェックアビバ
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

測定値の誤表示
非ケトン性高浸透圧性昏睡によ
るショック 国内 1 情報提供

自己検査用グルコース測定器 アキュチェックアビバ
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

取扱い説明書の記載不備 なし 国 内 1 情報提供

自己検査用グルコース測定器 アキュチェックアビバ
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

取扱い説明書の記載不備 不明 国内 1 情報提供

自己検査用グルコース測定器 アキュチェックコンフォート
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス 測定異常の発生の疑い なし 国内 1

自己検査用グルコース測定器 アキュチエックコンフォート
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

汎1定値の偽高値 なし 国内 1

自己検査用グルコース測定器 アキュチェックコンフオート
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス 添付文書及び取扱説明書の記載不備 なし 国内 1 情報提供

重要パラメータ付き多項ロモニタ 主体情報モニタMシリーズ
フイリップスエレクトロニク
スジヤパン 基板内部品の焼損 ケし 国内 1 情報提供

重要パラメータ付き多項ロモニタ ダイナスコープ2100システム フクダ電子 不明 不明 国内 1

睡眠評価装置 パルスリープLS-120 フクダ電子 付属品計汲1ソフトウェアの不具合 なし 国内 1 回収〈改修 )

デイスクリート方式臨床化学自動
分析装置

コ′`スインテグラ400プラス
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

パワーサプライ内部の焦げ なし 国内 1

内視銃用能動切除器具 モリレセレーターⅡ エム・シー・メディカル 鉗子先端部のリベットの頭が脱落 なし 国内 1

内視鏡用パルーンポンプ
′もレーンポンプコントローラー PB
-10 フジノン パルーン圧異常表示の疑い 回腸末端人工漬瘍 国 内 1

軟性気管支鏡
ベンタックス気管支ファイバース
コープ FB-15RBS 10YA 軟性気管支鏡 湾曲部固定用接着剤曇1

がれ なし 国内 1 情報提供

軟性喉頭鏡
喉頭ファイバースコープ同一

10R3S 10YA 軟性喉頭鏡の挿入管外皮チュープの剥
離 なし 国 内 1 情報提供

カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギブン・イメージング 誤嘆 内視鏡的摘出 外国 1
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44 カプセル型撮像及び追跡装置 ギブン画像診断システム ギプン・イメージング 不明 息切れ、心筋梗塞の疑い 外国 1

カプセル型撮像及び追跡装置 ギプン画像診断システム ギブン・イメージング 不明
外科手術、腸捻転、腸閉塞、低
血圧、敗血症、DIC

外国 1

自己検査用グルコース測定器 アキュチェックアビバ
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

取扱い説明書の記載不備 高血糖による意識不明 外国 1 情報提供

単回使用電気手術向け内視餞用
スネア

ポリベクトミースネア C∞ k」apan スネアの回収困難 開腹手術への移行 外国 1 情報提供

ンフラクト・ケラトメータ
ウェイプスキャンウエイブフロント
システム

エイエムオー・ジャ́ ンヾ
コンピューターソフトウェアのエラー<
Vers:on3.90/3901>

乳視/過嬌正 外国 1 情報提供

医療機器不具合報告
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圧カモニタリング用チュープセット 血圧モニタリング・キット
日本ベクトン・ディッキン
ソン

嵌合部の組みの可能性 不 明 国内 1 情報提供

医薬品。ワクチン注入用針 ベンニードル ニプロ 主射針の針折れ 破断針の体内残留 国内 1

医薬品。ワクチン注入用針 3Dマイクロファインプラス
日本ベクトン・ディッキン
ソン

主射針の針折れ 体内残存 国内 1 情報提供

医薬品・ワクチン注入用針 3Dマイクロファインプラス
日本ベクトン・ディッキン

ソン
注射針の針折れ 体内残存のおそれ 国内 情報提供

インスリン皮下投与用針付注射簡 マイジェクター テリレモ 針管折れ
針管の体内遺残及び切開を伴う
針管の取り出し 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 イタンゴ サノフィ・アベンティス カートリッジホルダーの故障の疑い なし 国内 情報提供

インスリンペン型注入器 イタンゴ サノフィ・アベンティス
単位設定ダイアルの故障の疑い、注入
ボタンの故障の疑い

なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 イタンゴ サノフィ・アベンティス 主入器の故障の疑い なし 国 内 4 情報提供

インスリンペン型注入器 イタンゴ サノフィ・アベンティス 主入ボタンの故障の疑い いし 国内 情報提供

インスリンペン型注入器 イタンゴ サノフィ・アベンティス ピストン棒の故障の疑い いし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス
カートリッジシステム着脱部分の故障の
疑い なし 国 内 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス
カートリッジシステム着脱部分の故障の
疑い

血糖値上昇 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い なし 国内 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンティス
単位設定ダイアルの故障の疑い、カート
リッジシステム着脱部分の故障の疑い

なし 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック リノフィ・アベンティス
単位設定ダイアルの故障の疑い、注入
器の故障の疑い

なし 国内 l 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス
単位設定ダイアルの故障の疑い、注入
器の故障の疑い

血糖値上昇 国 内 1 情報提供
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インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス
単位設定ダイアルの故障の疑い、注入
器の故障の疑い

血糖値変動 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 注入器の故障の疑い なし 国内 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンティス 主入器の故障の疑い 血糖値上昇 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンテイス 主入器の故障の疑い 低血糖症 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス
注入器の故障の疑い、カートリッジシス
テム着脱部分の故障の疑い

なし 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障 なし 国内 5 回収 (改修 )

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障の疑い なし 国内 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障の疑い 血糖値上昇 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オートベン 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い なし 国 内 : 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンエリレゴ 日本イーライリリー 外部異物混入による摺動力の規格逸脱 なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンエリレゴ 日本イーライリリー 主入ボタンの外れ なし 国内 2 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマペンエリレゴ 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い なし 国内 情報提供

インスリンベン型注入器 ヒューマベンエリレゴ 日本イーライリリー ベン本体の破損 なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンエリレゴ 日本イーライリリー 不 明 血糖コントロール不良 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンラグジュラ 日本イーライリリー 円盤の外れの疑い なし 国内 1

イシスリンペン型注入器 ヒューマベンラグジュラ 日本イーライリリー 外部異物混入によるペンの動作不良 なし 国内 2 情報提供

医療機器不具合報告
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インスリンペン型注入器 ヒューマペンラグジュラ 日本イーライリリー カートリッジホルダーの脱離不能 なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンラグジュラ 日本イーライリリー ダイアルの外れ なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマペンラグジュラ 日本イーライリリー ダイアルの外れの疑い なし 国内 1

インスリンペン型注入器 ヒューマベンラグジュラ 日本イーライリリー 針取り付け部の破損の疑い なし 国内 3

インスリンペン型注入器 ューマベンラグジュラ 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い なし 国 内 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマベンラグジュラ 日本イーライリリー 不 明 HbAl●力く悪 化 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルディスクファーマ 液が出ない なし 国内 3 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルディスクファーマ カートリッジとピストン棒に隙間 なし 国内 2 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボペン300 ノボノルディスクファーマ
製品内部への粒子混入による投与機能
不良

なし 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボペン300 ノボノルディスクファーマ
単位合わせダイアルが回らない、ビスト
ン棒リング破損

なし 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ボベン300 ノボノルディスクファーマ
注入機能異常、カートリッジとビストン棒
に隙間

なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボペン300 ノボノルディスクファーマ 注入ボタンが押せない なし 国内 6 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルディスクファーマ
注入ボタンが押せない、単位合わせダ
イアルカく回らない

なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボペン300 ノボノルディスクファーマ
注入ボタンが押せない、ビストンロッド
ワッシャー外れ なし 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン3∞ ノボノルディスクファーマ 主入ボタンが途中で止まる なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルディスクファーマ
ナットキャップ外れ(ビストン棒が戻りにく
い、注入ボタンが押せない) なし 国内 1 情報提供
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インスリンペン型注入器 ′ボベン300 ノボノルディスクファーマ ビストン棒が動かない なし 国内 情報提供

インスリンベン型注入器 ′ボペン3∞ ノボノルディスクファーマ
ピストン棒が動かない、単位あわせダイ
アルカく回らない

なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ポベン3∞ ノボノルディスクファーマ ピストン棒が注射時に戻ってしまう ケし 国内 1 情報提供

!OC インスリンペン型注入器 ′ボベン3∞ ノボノルディスクファーマ
ピストン棒が戻らない、ビストンロッド
ワッシャー外れ

ケし 国 内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノポベン3∞ ノボノルデイスクファーマ ピストン棒の破損 摯し 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ポベン300 ノボノルデイスクファーマ ビストン棒の変形 (ねじれ ) なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ボペン300 ノボノルディスクファーマ ビストン棒はずれ なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ボベン300 ノボノルディスクファーマ ピストン棒リング外れ なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ボベン3∞ ノボノルデイスクファーマ ビストンロッドワッシャー外れ なし 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300デミ ノボノルディスクファーマ 注入精度不良の疑い 血糖コントロール不良 国内 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ボベン300デミ ノボノルディスクファーマ ビストン棒が戻らない、液が出ない なし 国内 1 情報提供

インスリンポンプ用輸液セット クイックセット 日本メドトロニック カニューレとチュープの接続部の切断 なし 国内 1 情報提供

エテレンオキサイドガス滅菌器 ユヤマクレープ 湯山製作所 エテレンオキサイドガスの漏洩 なし 国 内 1 情報提供

オーバチュープ ッヽプォーバーチュープ トップ なし 下咽頭穿孔 国内 1 情報提供

オーバチュープ ッヽプオーバーチュープ トップ なし 頚部食道裂孔 国 内 1 情報提供

口圧式医薬品注入器 クーデックパルーンジエクター 大研医器 PCAリザーバーの破損 なし 国内 1
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加圧式医薬品注入器 シュアーフューザーA ニプロ 流速異常 なし 国内 1

加圧式医薬品注入器 シュアーフューザーA ニプロ 蔵量異常 嘔吐、悪寒、頭痛 国内 1

00圧式医薬品注入器 シュアーフューザーA ニプロ 充速異常 下痢 国内 1

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット COOk」 aDan 卜し
フィルター脚部による下大静脈
穿通 国 内 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Cook Japan 卜し フイルター脚部の静脈壁穿通 国内 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Cook」 apan なし
フイルター脚部の静脈壁穿通、
腰痛 国内 1 情報提供

11 下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Cook」 apan なし フィルターによる下大静脈穿通 国 内 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Эook」apan 即部フックがシースを穿通 なし 国内 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Dook」apan ンースからフィルターの脚部突出 なし 国内 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット 〕ook Japan フイルター脚部によるシースの穿孔 シース破損部による穿刺部損傷 国内 l 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Cook Japan
フィルターの破損および脚部によるシー
スの穿通

りし 国内 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Cook Japan フィルターのリリース困難
フィルター脚部による下大静脈
穿通

国内 1 情報提供

下大静脈フィルタ コーデイストラピーズ
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

フィルター折損 留置部以外への残存 国内 1 情報提供

下大静脈フィルタ
グリーンフィールドビナケーバ
フイリレター

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

フィルターの非対称な展開 なし 国 内 1 情報提供

下大静脈フィルタ
グリーンフィールドビナケーバ
フィルター

ボストン・サイエンティ
フイックジャパン

フィルターの非対称な展開 不明 国内 1 情報提供

活栓 多連活栓 ニプロ メスコネクター部ひび害1れ 一時的な意識消失 国 内 1
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カラム手術台システム
アルフアマッケ手術台 埋込型
1150

マッケ・ジヤパン
レッグホルダーの長時間かつタイトな回
定

コンパートメント症候群で皮膚表
面が壊死

国内 情報提供

換気用補強型気管チュープ らせん入り気管内チュープ 東レ・メディカル
チュープから15mmコ ネクターがはずれ
た

なし 国内 1 回収 (改修 )

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

フォルティス (フォリレティス I) カネカ カテーテルシヤフトの破損 なし 国内 1

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

ラクロス PTCA′ ル`ーンカテーテ
ル

グッドマン ル`ーン破裂 血管損傷 国 内 1 情報提供

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

アバンスPTCAパルーンカテーテ
リレ

日本アメリケア カテーテルの離断 なし 国内 : 情報提供

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

スプリンターレジェンド 日本メドトロニック カテーテルの抜去困難 置動脈穿孔、冠動脈解離 国 内 1 情報提供

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

スプリンターレジェンド 日本メドトロニック チップの断裂 チップ断片の体内遺残の疑い 国 内 1 情報提供

置血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

アンジオスカルプトPTCAパルーン
カテーテル

JsCIジャパン バルーンのラプチヤニ 置動脈解離 国内 1 情報提供

気管支吸引用カテーテル ラヾードトラックケアープロダクツ センチュリーメディカル カテーテル先端部の離断
カテーテル先端部の気管内
チュープ内遺残

国内 l

気管支吸引用カテーテル エコキヤス 日本シャーウッド 下明 カテーテル断端が気管内残存 国 内 1

気管支吸引用カテーテル サクションカテーテル 日本シャーウッド ゴムスリープの脱落 なし 国内 1

吸引用滅菌済みチュープ及びカ

テーテリレ
′`ラードトラックケアー プロダクじセンチュリーメディカル プロープの先端部の外れ Sp02の低下 国内 1

胸部排液用チュープ
胸部ドレナニジ用カテーテルセッ
ト

3ook」apan カテーテル先端部の離断
カテーテル先端部が心曇内に残
留

国 内 1 情報提供

胸部用トロカール エンドパス トロッカーシステム
ジョンソン・エンド・ジヨンレ
ン

外筒先端部の破損 破損片の体内残留の可能性 国内 1 情報提供

緊急時プラッドアクセス留置用カ

テーテル
アロー プラッドアクセスカテーテ
|レセット

アロウジャパン カテーテル ハブ接続解除困難 なし 国内 情報提供

緊急時ブラッドアクセス留置用カ

テーメテリレ
ブラツドアクセスカテーテリレ 日本シヤーウッド なし 血管穿孔 国内 1
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緊急時ブラッドアクセス留置用カ
テーテル

プラッドアクセスカテーテリレ(トル
ネードフロー)

日本シャーウッド なし
カテーテル自己抜去による出血
性ショック 国内 1

緊急時ブラッドアクセス留置用カ
テーテリレ

メドコンプブラッドアクセス用カ
テーテル 林寺メディノール カテーテルの断裂 なし 国内 1 情報提供

緊急時ブラッドアクセス留置用カ
テーテル

メドコンプブラッドアクセス用カ
テーテル

林寺メディノール カテーテルの断裂 体内遺残 国内 1

緊急時ブラッドアクセス留置用カ
テーテル

バスキャスカテーテリレ(ソフトセ
ル)

メディコン 不 明 不 明 国内 1

血管形成パルーン用加圧器 インフレーションデ′`イス
ボストン・サイエンティ
フイックジヤ′くン

圧ゲージ部メーターの動作不良 血管穿孔 国 内 1 情報提供

血管内塞栓促進用補機材 スフェレックス ヤクルト本社 ケし い肺停止 国内 l 情報提供

陪石破砕用鉗子 砕石用バスケットTrape2dd RX
ポストン・サイエンティ
フィックジャパン

バスケットチップの外れ バスケットチップ体内遺残 国内 1 情報提供

コラーゲン使用吸収性局所止血
材

アンジオシール STS PLuS
セント・ジュード・メディカ
ル なし 血腫、仮性動脈瘤 国内 1 情報提供

コラーゲン使用吸収性局所止血
材

アンジオシール STS PLUS セント・ジュード・メディカ
ル なし 再出血、仮性動脈瘤 国内 1 情報提供

コラーゲン使用吸収性局所止血
材 アンジオシール STS PLUS セント・ジュード・メディカ

リレ
スーチャーロック 外科処置 国 内 1 情報提供

コラーゲン使用吸収性局所止血
材

アンジオシール STS PLUS セント・ジュード・メディカ
ル

不 明 血腫 国内 1

コラーゲン使用吸収性局所止血
材 アンジオシーリレSTS PLUS セント・ジュード・メディカ

'レ

不明 血腫、仮性動脈瘤 国内 1

コラーゲン使用吸収性局所止血
材 アンジオシール STS PLUS セント・ジュード・メディカ

ル 不明 後腹膜血腫 国内 1

コラーゲン使用吸収性局所止血
け アンジオシール STS PLUS セント・ジュード・メディカ

ル 不明 出血、血腫 国 内 1

採血用穿末1器具 ジエントレット
パナソニック四国エレクト
ロニクス

なし 看護師の針刺傷 国 内 1 情報提供

採血用穿刺器具 ジェントレット
パナソニック四国エレクト
ロニクス

プランジャー破損 看護師の針刺傷 国内 1 情報提供
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採血用穿刺器具 ジェントレット
パナソニック四国エレクト
ロニクス

プランジヤー破損 膚院職員の針刺傷 国内 1 情報提供

採血用穿刺器具 ジェントレット
パナソニック四国エレクト
ロニクス

不明 看護師の針刺傷 国 内 1 情報提供

採血用穿刺器具 ソフトクリックス
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス

じし 指骨髄炎の疑い 国内 :

止血弁付カテーテルイントロ
デューサ

アロー ポリウレタンシースイント
ロデューサー セット

アロウジャ′くン ガイドワイヤの断裂 ガイドワイヤの体内遺残 国内 l 情報提供

持針器 ニードルホルダー ェム・シー・メディカル
持針器先端部可動用の金属軸先端部
の破損脱落

なし 国 内 1 情報提供

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS定 量簡付輸液セット ジェイ・エム・エス 異物 なし 国 内 1

自然落下式。ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS定 量筒付輸液セット ジェィ・エム・エス ゴム管の抜け 不 明 国内 1

自然落下式。ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS麻酔用注輸セット ジェイ・エム・エス チュープ亀裂 なし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS輸液セット ジェイ・エム・エス コネクタとチュープ接続部分の抜け なし 国内 :

自然落下式。ボンプ接続兼用輸液
セット

JMS輸液セット ンエイ・エム・エス 接続部の抜け 不 明 国 内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS輸液セット ジェィ・ェム・エス チュープの抜け ケし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

,MS輸液セット ジェィ・エム・エス チュープ破裂 なし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS輸液セット ジェイ・エム・エス 点滴筒下部のチュープ抜け 不 明 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS輸液セット フェイ・エム・エス 諭液フィルタハウジング亀裂 不 明 国 内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS輸液セット ジェイ・エム・エス コック接続部の一部欠損 なし 国内 1

自然落下式 ,ポンプ接続兼用輸液
セット

」MS輸液セット ジェイ・ェム・エス コックナット亀裂 なし 国内 1
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自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS輸液フィルター付輸液セット ジェイ・エム・エス フィルタ詰り なし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

JMS翼状針付輸液セット ジェイ・エム・ェス チュープ切断 なし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

ニプロ輸液セット ニプロ チユープ切断 なし 国 内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

ニプロ輸液セット ニプロ チュープの亀裂 なし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット セイフアクセス 輸液セット 日本シャーウッド 異物の付着 なし 国内 1 回収 (改修)

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

インターリンクIVアクセスシステ
ム

パクスター
インジェクションサイトからの薬液漏れ
の疑い なし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

インターリンク:Vアクセスシステ
ム パクスター 液漏れ 不 明 国内 :

自然落下式。ポンプ接続兼用輸液
セット

インターリンクIVアクセスシステ
ム

パクスター 護着部分からの血液もれ ケし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

インターリンクIVアクセスシステ
ム

パクスター チュープ抜け なし 国 内 2

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

インターリンク:Vアクセスシステ
ム

パクスター 漏 れ なし 国内 1

自然落下式・ポンプ接続兼用輸液
セット

インターリンク:Vアクセスシステ
ム クヾスター 薬液漏れ なし 国内 2

静脈用カテーテルイントロデュー
サキット イントロデューサー OS ボストン・サイエンティ

フィックジャパン なし ストレーナー体内遺残 国内 1 情報提供

食道経由経腸栄養用チュープ JMS栄養カテーテル ジェイ・エム・エス カテーテル硬化 不 明 国 内

食道経由経腸栄養用チュープ JMS栄養カテーテル ジェイ・エム・エス チュープ亀裂 なし 国 内 1

食道経由経腸栄養用チュープ ,MS栄養カテーテル ジェイ・エム・エス 不 明 穿孔 (食道) 国内 :

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

PTCAガイドワイヤー 朝日インテック ガイドワイヤーの断裂 一部体内遺残 国 内 1 情報提供
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心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ 'TCAガイドワイヤー 朝日インテック ガイドワィヤーの断裂 断裂部の体内遺残 国内 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

がィドヮイヤーⅣ 朝日インテック ガイドヮイヤーの断裂 冠動脈解離、外科的処置 国 内 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ガイドワイヤーⅣ 朝日インテック ガイドワイヤーの断裂 断裂部抜去のため外科的処置 国内 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

CヽS HTガイドワイヤー ハイドロ
コート

アボットバスキュラー
ジャパン

ガイドワイヤー断裂 ガィドヮィヤー体内遺残 国 内 1

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ACSガイドワイヤー ハイドロコー
ト

アボットパスキュラー
ジヤノくン

ガイドワイヤー断裂 な し 国 内 1

心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ

CヽSハイトリレクウィスパーーガイド
フイヤー

アボット′ヽスキュラー
ジヤパン

ガィドヮィヤー断裂 なし 国内 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ACSハイトルクウィスパーガイド
ワイヤー

アボットバスキュラー
ジヤパン

ガイドワイヤー断裂
ガイドワイヤー体内遺残、外科
処置

国内 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ACSハイトリレクウィスパーガイド
ワイヤー

アボットバスキュラー
ジヤパン

コーティング剥離の可能性 なし 国内 : 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ハイトルクアドバンス ガイドワイ
ヤー

アボットノ`スキユラー
ジヤパン

不 明 冠動脈穿孔、外科処置 国 内 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ハイトリレクパイロットガイドワイ
ヤー

アボットパスキュラー
ジヤパン

不 明 冠動脈穿孔 国 内 1

203
心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

テルモPTCAガイドワイヤー テルモ 先端部の破断 体内遺残 国内 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ
テルモPTCAガイドワイヤー テルモ 破 断 体内遺残 国内 1 情報提供

205
心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

PT2ガイドワイヤー
ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

先端部離断 先端部体内遺残 国内 2 情報提供

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

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

先端部離断の疑い 悩動脈瘤穿孔 国 内 情報提供

207
心臓用カテーテルイントロデユー

サキット
ゴアイントロデューサシース ジャバンゴアテックス 不 明 外腸骨動脈の損傷 国 内 1

208
心臓用カテーテルイントロデュー

サキット
ゴアイントロデユーサシース ジヤバンゴアテックス 不明

左腸骨動脈内膜の剥離、末梢血

管の開塞
国 内 1

医療機器不具合報告
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209 心臓用カテーテル型電極 バイオセンスSTARカテーテル
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不明 ,いタンポナーデ 国内 1 情報提供

心臓用カテーテル型電極 ラッソーカテーテル
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

カテーテル先端部離断 弁・腱索の損傷 国内 1 情報提供

髄腔内カテーテリレ インデュラカテーテル 日本メドトロニック カテーテル穿孔 腹部ポケットの貯留 国内 1 情報提供

水頭症治療用シャント
30DMAN HAKIM圧可変式パル
ブシヤントシステム

ジョンソン・エンド・ジョンシ
ン

圧の変化 脳室縮小 国内 1 情報提供

水頭症治療用シャント
〕ODMAN HAK:M圧 可変式パル
プシヤントシステム

ジョンソン・エンド・ジョンレ
ン

圧の変化、パルプの圧設定不能 蘭室縮小 国内 1 情報提供

水頭症治療用シャント
CODMAN HAKIM圧 可変式バル
プシヤントシステム

ジヨンソン・エンド・ジョンソ
ン

シヤントシステムの開塞 脳室拡大 国内 9 情報提供

水頭症治療用シヤント
000MAN HAK!M圧 可変式′ヽリレ
ブシヤントシステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ベルプの圧設定不能 脳室拡大 国 内 4 情報提供

水頭症治療用シヤント
CODMAN HAKIM圧 可変式パル
プシヤントシステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

バルプの圧設定不能、カテーテルの脱
落

脳室拡大 国 内 1 情報提供

7k頭症治療用シャント
CODMAN HAKIM圧 可コミ式バル
プシャントシステム

ンヨンソン・エンド・ンヨンソ
ン

パルプの圧設定不能、シャントシステム
の閉塞 脳室拡大 国内 1 情報提供

水頭症治療用シャント
CODMAN HAK:M圧 可変式バル
ブシヤントシステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

バルブ破損 脳室拡大 国内 情報提供

水頭症治療用シャント →AKIM′ ル`ブ
ジヨンソン・エンド・ジョンソ
ン

シヤントシステムの閉塞 1当室拡大 国 内 7 情報提供

220 水頭症治療用シャント lAK:Mバルブ ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

パルプの圧設定不能
パルプの圧設定不能による抜去
手術 国内 情報提供

水頭症治療用シヤント lAKIMパルブ ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

バルプの圧設定不能 蘭室拡大 国 内 情報提供

水頭症治療用シャント ЧAKIMパ ルブ ンヨンソン・エンド・ンヨンソ
ン

バルプの破損 1当室縮小 国 内 1 情報提供

水頭症治療用シャント
CSFフローコントロール′もレブ
バーホール

日本メドトロニック 不明 再手術 国内 1 情報提供

224 水頭症治療用シャント 〕SF―腰推―腹腔シャントシステム 日本メドトロニック 異物混入による閉塞 パルプの閉塞による再手術 国 内 1 情報提供
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225 水頭症治療用シヤント ストラータシヤントアセンプリー 日本メドトロニック シヤントシステムの間塞 再手術 国内 1 情報提供

水頭症治療用シヤント ストラータシヤントアセンプリー 日本メドトロニック バルプのひび割れ及び裂け目 再手術 国内 1 情報提供

221 水頭症治療用シヤント ストラータシヤントアセンプリー 日本メドトロニック バルプの一部閉塞 抜去のための再手術 国 内 1 情報提供

水頭症治療用シャント ストラータシヤントアセンプリー 日本メドトロニック
バルプの破損 (オクルーダー部分の裂
け目)

再手術による抜去 国 内 1 情報提供

水頭症治療用シャント ストラータシヤントアセンプリー 日本メドトロニック ル`プの破損(裂け目) 再手術 国内 1 情報提供

水頭症治療用シヤント ストラータシヤントアセンプリー 日本メドトロニック 不明 再手術 国内 2 情報提供

水頭症治療用シヤント ストラータシヤントシステム 日本メドトロニック 異物混入による閉塞 パルプの開塞による再手術 国 内 1 情報提供

水頭症治療用シャント デルタアセンプリー 日本メドトロニック 不 明 再手術 国 内 1 情報提供

233 水頭症治療用シャント
ピュデンツ・シユルテシヤントシス
テムズ

日本メドトロニック 異物混入による閉塞 パルプの閉塞による再手術 国内 1 情報提供

願蓋内圧測定用トランスデューサ

付カテーテル
00DMAN MicroSensorペ ーシッ
ク・キット

ジョンソン・エンド・ジヨンレ
ン

マイクロセンサーの破損 脳内損傷 国内 1 情報提供

大腿動静脈カニューレ Eドワーズ体外循環カニューレNC
エドワーズライフサイエ
ンス

カニューレの変形 なし 国 内 1 回収〈改修 )

体内固定用組織ステープル エンドカッター
ジョンソン・エンド・ジヨンシ
ン

睡合不全 出血による開胸創の拡大 国内 : 情報提供

体内固定用組織ステープル エンドカッター
ジョンソン・エンド・ジョンレ
ン

瞳合不全 追加縫合のための再手術 国 内 1 情報提供

体内固定用組織ステープル エンドカッター
ジョンソン・エンド・ジヨンレ
ン

不 明 出血、腸管壊死 国 内 1 情報提供

体内固定用組織ステープル エンドカッター
ンヨンソン・エンド・ンヨンレ
ン

不 明 縫合不全 国内 1 情報提供

体内固定用組織ステープル プロキシメイト:LS
ジョンソン・エンド・ンヨンし
ン

フアイヤリングハンドルの破損 縫合不全 国 内 1 情報提供
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麻内固定用組織ステープル プロキシメイト:LS
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

腫合不全 術後リーク 国内 : 情報提供

体内用上血クリップ エンクローズ。I センチュリーメディカル 不明 大動脈壁の解離 国内 :

単回使用気管切開チュープ
コーケンネオブレス(スピーチタイ
プ) 高研 ケし 肺炎 国 内 1 情報提供

単回使用気管切開チュープ スピーチカニューレ 高研 不明 呼吸困難 国内 1 情報提供

単回使用気管切開チュープ ティチュープ 高研 不明 気管内への脱落、気管食道療 国内 1 情報提供

246 単回使用クラスⅢ処置キット 25ゲージトータルプラスパック 日本 アル コン
硝子体がカニューラ(トロカール)とプ
ロープ(カッター)の間に挟まつた

網膜裂孔、網膜剥離 国内 1

単回使用自動ランセット ジェントレット針 旭ポリスライダー なし 看護師の針刺傷 国内 1 情報提供

単回使用自動ランセット ノフトクリックスランセット
ロシュ・ダイアグノスティッ
クス 穿刺針の突出〈二本針) なし 国内 2 情報提供

単回使用自動ランセット マリレチクリックスランセット
コシュ・ダイアグノスティッ
クス ランセットドラムからの穿刺針の脱落 なし 国内 1

単回使用自動ランセット マリレチクリックスランセット
コシュ・ダイアグノスティッ
シス ランセットドラムからの穿刺針の突出 ケし 国内 1

単回使用注射用針 JMS注射針 ジェイ・エム・エス Lt基の亀裂 なし 国 内 1

単回使用注射用針 テルモ注射針 テリレモ 計管折れ 針管の体内遺残 国内 1 情報提供

単回使用注射用針 テルモ注射針 テリレモ 針管折れ
針管の体内遺残及び切開を伴う
針管の取り出し 国内 1 情報提供

単回使用透析用針 JMS AVフ ィステュラ ジェイ・エム・エス チュープ亀裂 なし 国 内 1

単回使用透析用針 JMS AVフィスチュラ ジェイ・エム・エス チュープ亀裂 血液漏れ 国内 1

単回使用縫合針 エリート・パス・シャトル・ニードル
スミス・アンド・ネフューエ
ンドスコピー 折損

折損した先端が肩関節腱板内に
遺残 国内 1 情報提供
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短期的使用腎療用カテーテル アンジオメッド尿路ステントセット メディコン シュラーガイドワイヤ先端部の断裂 入院期間の延長 国 内 1

短期的使用胆管用カテーテル DTCDtット Dook Japan PTCDドレナージカテーテル断裂
PTCDドレナージカテーテル体内
残存

国内 1 情報提供

短期的使用泌尿器用フォーリーカ

テーテル

バーデックス ′ヽイオキヤスフオー

リーカテーテル
メディコン カテーテルのパルーン破裂 体内遺残の疑い 国 内 1

短期的使用泌尿器用フォーリーカ
テーテリレ

′`―ドLCフォーリートレイB メディコン カテーテルのパルーン破裂 体内遺残の疑い 国 内 1 情報提供

胆道結石除去用カテーテルセット
多目的異物除去用カテーテルセう
ト

Эook」 apan ス`ケット断裂 体内残存、開腹手術への移行 国 内 1 情報提供

注射筒輸液ポンプ JMSシリンジポンプSP-500s ジェイ・エム・エス 装置の停止 不 明 国内 2 回収 (改修)

263
中心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

シースセット Cook」 apan
ガイドワイヤー先端部の断裂および体
内脱落

手技時間の延長 国内 1 情報提供

中心循環系血管造影用カテーテ
ル

バーマンアンジオグラフィックバ
ルーンカテーテル

アロウジヤパン カテーテルの破裂 なし 国 内 1 情報提供

265
中心循環系血管造影用カテーテ
ル

バーマンアンジオグラフイックパ

フレーンカテーテリレ
アロウジャパン ルーメンコミュニケーション なし 国内 1 情報提供

中心循環系血管造影用カテーテ
,レ

テクノウッド:NFカテーテル トノクラ医科工業 血管造影用カテーテル先端部断裂 カテーテル体内遺残 国内 l 使用停止依頼

中心循環系血管造影用カテーテ
,レ

アテインパルーンカテーテル 日本メドトロニック 不明 置状静脈乖離 国 内 1 情報提供

268
中心循環系血管内塞栓促進用補

綴材
ジェルバート アステラス製薬 不明 アナフィラキシーショック 国内 1

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

ジエリレパート アステラス製薬 不 明 がス産生肝膿瘍 国 内 1

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

ジエリレパート アステラス製薬 不 明 汗梗塞 国 内 5

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

ジエリレパート アステラス製薬 不 明
汗内胆管拡張、ALP上昇、γ
3TP上 昇

国 内 1

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

ジエリレパート アステラス製薬 不明 lT膿瘍 国 内 2

医療機器不具合報告

18ページ



医療機器不具合報告

中心循環系血管内書栓促進用補
綴材

ジェルパート アステラス製薬 不明 急性腫瘍崩壊症候群 国内 1

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

ジエリレ′く―ト アステラス製薬 不明

敗血症性ショック、白血球数滅
少、好中球数減少、血小板減
少、リンパ球数減少

国内 1

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

ンックエンポライゼーションコイル Cook」 apan
コイルが不用意に離脱し、回収不能とな
る

直加手術 国内 1 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

クックエンポライゼーションコイリレ Cook」 apan コイルの移動 コイルの体内遺残 国内 1 情報提供

277
中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

クックエンポライゼーションコイル Cook」 apan
デリバリーワイヤーの装着用ネジ先端
部の断裂

デリバリーワイヤーの装着用ネ
ジ先端部の体内残存

国内 1 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

クックエンポライゼーションコイル Cook Japan PDAコ イリレアンラベル 三尖弁損傷・開胸手術への移行 国内 1 情報提供

279
中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

クックエンポライゼーションコイル
(プラチナ製)

3ook」apan
コイルデリバリーワイヤー螺旋管の延
イ申

コイルデリバリーワイヤーの患
者体内残存 国内 1 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

クックエンポライゼーションコイル
(プラチナ製)

〕ook」apan コイルのアンラベル コイル体内一部残存 国内 1 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

クックエンポライゼーションコイル
(プラチナ製)

Dook」apan )CSコイルのアンラベルおよび断裂 なし 国 内 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
報材

3DCコイル
ポストン・サイエンティ
フィックジャパン

不 明 水頭症 国内 1 情報提供

中心循環系血管内審栓促進用補
綴材

GDCコイル ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

不明 脳幹浮腫 国内 1 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

Mat‖ x2デタッチャブルコイル
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

コイルの伸び、離断 コイル体内遺残 国内 1 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

Mat‖ x2デタッチャブルコイル
ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

不明 幻視 国内 1 情報提供

中心循環系血管内塞栓促進用補
綴材

Mat‖ x2デタッチャブル コイル
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

下明 動脈瘤の発生 国内 1 情報提供

申心循環系血管内塞栓促進用補
離材

Ⅵat‖ x2デタッチャブルコイル
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

不明 脳動脈瘤破裂 国内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テリレ

アトランテイス超音波イメージング
カテーテル

ポストン・サイエンティ
フイックジヤパン

血管内にスタック 体内遺残 国内 1 情報提供
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中心循環系血管内超音波カテー
テル

アトランテイス超音波イメージング
カテーテル

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

ステントにスタック 外科的処置 国 内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

アトランテイス超音波イメージング
カテーテ

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

先端部離断 なし 国内 6 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

アトランテイス超音波イメージング
カテーテル

ボストン・サイエンティ
フィックジヤパン

先端部離断 術時間の延長 国 内 2 情報提供

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

ポストン・サイエンティ
フィックジャパン

先端部離断 先端部体内遺残 国内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

アトランテイス超音波イメージング
カテーテル

ボストン・サイエンティ
フイックジヤノくン

先端部離断 先端部体内遺残、心筋梗塞 国 内 | 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

血管内超音波プローブビジョン
ファイブー64

ボルケーノ・ジャパン 先端チップ部分破損 なし 国内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

血管内超音波プロープビジョン
ファイブー64

ボルケーノ。ジャパン トランスデューサー接合部破損 手技時間延長 国内 l 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

血管内超音波プロープビジョン
ファイブー64

ボルケーノ・ジャバン トランスデューサー部サイズ不良 なし 国 内 7 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

血管内超音波プロープビジョン
ファイブー64

ボルケーノ・ジヤパン トランスデューサー部サイズ不良 手技時間延長 国内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

血管内超音波プロープビジョン
ファイブー64

ボルケーノ・ジャパン ワイヤールーメン破損 なし 国 内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
ァル

レポリューション ボルケーノ・ジャバン ガイドワイヤーノッチ部分の破損 なし 国内 : 情報提供

301
中心循環系血管内超音波カテー
アリレ

レポリューション ボルケーノ・ジャパン カテーテルシヤフトの破損 なし 国内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

レポリューシヨン ボルケーノ・ジャパン カテーテルシヤフト部分破断 なし 国内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

レポリューシヨン ボルケーノ・ジャバン カテーテルの断裂 なし 国内 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー
テル

レポリューシヨン ボルケーノ・ジャパン シャフト部分断裂 手技時間延長 国 内 2 情報提供

30Z
中心循環系血管内超音波カテー

テル
ノポリューション ボルケ…ノ・ジャパン トランスデューサーの破損の可能性 手技時間延長 国内 1 情報提供

医療機器不具合報告
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中心循環系血管内超音波カテー
テル

レポリューション ボルケーノ・ジャパン プロキシマルシャフト部分の破損 なし 国内 1 情報提供

中心循環系塞栓除去用カテーテ
ル

アンプラッツグースネックスネア イーヴイースリー スネアワイヤー先端部脱落 なし 国 内 1 情報提供

中心循環系塞栓除去用カテーテ
リレ

スロンバスターコ カネカ カテーテル先端部の破断 カテーテル先端部が体内遺残 国内 1

中心循環系塞栓除去用カテーテ
ル

血管内異物除去用カテーテルセッ
ト

Cook」 apan 不明 静脈損傷 国内 1 情報提供

申心循環系塞栓捕捉用カテーテ
ル アンジオガードXP

ソン一ンドンエンソンン̈

ン
不明 脳卒中 国内 情報提供

中心循環系マイクロカテーテル
トラッカー エクセル インフュージョ
ンカテーテル

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

カテーテル離断 左椎骨動脈塞栓 国 内 1 情報提供

中心静脈用カテーテル
CVカテーテル セルジンガー キ)
ト 日本シャーウッド カテーテルの破断 カテーテルの体内遺残 国 内 1

超音波プロープ用穿刺針装着器
具

弟刺アダプタ EZU― PA5V 日立メディコ 穿東1アダプタヘの異物の付着 なし 国内 1

腸管減圧用チュープ スーパー デニスチュープ 日本シャーウッド ケし 場管の穿孔 国内 1

長期使用尿管用チュープステント
ポルジェウレテラリレステントシリ
コーン

コロプラスト 尿管ステント切断 麻内遺残 国内 1 情報提供

長期使用尿管用チュープステント ‖VUフレキシマ・ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャ′《ン

ステント離断 ステント体内遺残 国内 情報提供

長期的使用胃療栄養用チューブ バードジェニーシステム メディコン 固定クリップの外れ カテーテルの体内遺残 国 内 2 情報提供

長期的使用胃痙栄養用チュープ バードジェニーシステム メディコン 固定クリップの破損 カテーテルの体内遺残 国内 2

長期的使用胃療栄養用チュープ バードジェニーシステム メディコン 内部バンパー部分の離断 カテーテルの体内遺残 国内 2

長期的使用胃療栄姜用チュープ ポンスキーNBRカテーテル メディコン 内部バンパー部分の離断 カテーテルの体内遺残 国内 情報提供

長期的使用胃療栄養用チュープ ポンスキーN.BRカ テーテル メディコン 不明 不明 国内 1
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長期的使用胃療用ボタン イディアルボタン 秋田住友ベーク 不 明 日の裂傷 国内 1

長期的使用経腸栄養キット 3SCガストロストミーシステム
ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

チュープ離断 別の胃疲部位の造設 国内 1 情報提供

321 長期的使用経腸栄養キット 3SCガストロストミーシステム
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

ボタンフラップの離脱 胃療造設失敗による胃穿孔 国内 : 情報提供

長期的使用経腸栄養キット 3Scガストロストミーシステム
ボストン・サイエンテイ
フィックジヤパン

不 明 腹膜炎 国 内 1 情報提供

32[ 睡期的使用胆管用カテーテル
ラビッドエクステェンジ月旦管ステン
・ヽシステム

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

マーカー脱落 マーカー体内遺残 国内 1 情報提供

取外し可能な皮膚ステープル
プリサイスVISTAスキンステイブ
フ~

スリーエム ヘルスケア なし アナフィラキシーショック 国内 1 情報提供

勾視鏡用粘膜下注入材 ムコアップ 生化学工業 なし 処置後出血 国 内 情報提供

内視鏡用粘膜下注入材 ムコアップ 生化学工業 なし 不安定狭心症 国内 1 情報提供

尿管結石除去用チューブ及びカ
テーテリレ

000K泌尿器用 尿路結石異物除
去用カテ…テル

Cook」 apan バスケット部の離断 尿管壁損傷 国内 1 情報提供

閾外科用イントロデューサ ニューロポート 八光 なし 静脈損傷し麻痺が出ている 国 内 1 情報提供

脳脊髄液用カテーテル スパイナルドレナージキット カネカ カテーテルの破断
カテーテルが一時体内遺残し、
手術により摘出

国内 1

脳脊髄液用カテーテル スパイナルドレナージキット カネカ カテーテルの破断 カテーテルの体内遺残 国内 2

脳脊髄液用カテーテル ′`イオグライドアセンプリー 日本メドトロニック なし 抜去のための再手術 国 内 1 情報提供

脳書髄液用カテーテル ′`イオグライドアセンプリー 日本メドトロニック 異物混入による閉塞 バルプの開塞による再手術 国内 1 情報提供

脳脊髄液用カテーテル バイオグライドアセンプリー 日本メドトロニック カテーテルの裂け目 再手術 国内 1 情報提供

脳書髄液用カテーテル バイオグライドアセンプリー 日本メドトロニック シヤントシステムの閉塞 再手術 国内 1 情報提供
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脳脊髄液用カテーテル イ`オグライドアセンプリー 日本メドトロニック フローホールの閉塞 再手術 国内 1 情報提供

バルーン拡張式血管形成術用カ
テニテル

イカズチPAD カネカ カテーテルの破断 床内遺残 国内 1

バルーン拡張式血管形成術用カ
テーテル

イカズチPAD わネカ カテーテルの破断
体内にカテーテルが―時遺残、
外科的処置で取出 国内 1

ベルーン拡張式血管形成術用カ
テーテル

サブマリンRX PTAカ テーテル
セント・ジュード・メディカ
ル

ルヾーン破裂、シヤフト断裂 体内遺残、外科的摘出 国内 :

バルーン拡張式血管形成術用カ
テーテル

セイラーPTAカテーテル
セント・ジュード・メディカ
リレ リテーテル抜去困難 外科的摘出 国内 1

'｀
ルーン拡張式血管形成術用カ
テーテリレ

スターリングPTAパ ルーンカテー
テル OTW

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

バルーン破裂、カテーテル抜去困難 前腕枕骨静脈の切開 国内 1 情報提供

34〔
バルーン拡張式血管形成術用カ
テーテル

スターリングPTAパ ルーンカテー
テリレOTW

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

パルーン離断 パルーン体内遺残 国内 1 情報提供

344 バルーンポンピング用カテーテル
アローレディガード:ABPカテーテ
ルセット

アロウジヤパン カテーテルのパルーンラプチヤー なし 国内 1 情報提供

パルーンポンピング用カテーテル
アローレディガードlABPカテーテ
,レセット

アロウジヤパン カテーテルのパルーンラプチヤー 血行動態の維持困難 国内 1 情報提供

パルーンポンピング用カテーテル
アローレディガードlABPカテーテ
ルセット

アロウジャ′くン バルーンリーク なし 国内 : 情報提供

パルーンポンピング用カテーテル ビメックスlABPパ ルーンプラス ゼオンメディカル セントラルルーメン亀裂 なし 国内 1 情報提供

パルーンポンピング用カテーテル ゼメックス:ABPパ ルーンプラス ゼオンメディカル 抜去困難 小科的抜去 国内 1 情報提供

349 バルーンポンピング用カテーテル ゼメックスIABPパ ルーンプラス ゼオンメディカル バルーンリーク なし 国 内 6 情報提供

35C バルーンポンピング用カテーテル ゼメックスlABPパ ルーンプラス ゼオンメディカル バルーンリーク 外科的抜去 国 内 1 情報提供

バルーンポンピング用カテーテル
大動脈内パルーンカテーテルセッ
トーLinear7 5Fr データスコープ。ジャパン バル‐―ンリーク な し 国内 4 情報提供

パルーンポンピング用カテーテル
大動脈内バルーンカテーテルセッ
トーTRUE8-SuperTrack データスコープ。ジャパン バルーンリーク なし 国内 7 情報提供
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凡用電動式手術台
プラム脳外、整形両用手術台MO
2ヽ1

竹内製作所 手術台トップの脚側への傾斜 なし 国内 1 回収(改修)

汎用輸液ボンプ
テルフュージョン輸液ポンブ「 E―
101S

テルモ 流量異常 なし 国内 1

皮下用ポート及びカテーテル セプタムポートカテーテル 秋田住友ベーク ポート上蓋の外れ 薬液の皮下漏出 国 内 回収 (改修)

皮下用ポート及びカテーテル イ`タルポート(チタン製) Cook」 apan ポート本体からのカテーテルの離脱 カテーテルの右心房内流入 国 内 1 情報提供

357 皮下用ポート及びカテーテル イ`タルポート(チタン製) Cook」 apan ポート本体からのカテーテルの離脱 院がん剤による皮下組織の炎症 国内 1 情報提供

皮下用ポート及びカテーテル 勁 テーテル
パイオラックスメディカル
デバイス

カテーテルの損傷 菓液の皮下漏出、皮膚壊死 国 内 1 情報提供

曳下用ポート及びカテーテル Vカテーテル
パイオラックスメディカル
デバイス

ポート上蓋の外れ 薬液の皮下漏出 国内 回収 (改修 )

皮下用ポート及びカテーテル ‖RIポート メディコン カテーテルの断裂 カテーテルの移動 国内

361 皮下用ポート及びカテーテル ―ヾドX―ポートにp メディコン カテーテルの断裂 カテーテルの移動 国 内

362 皮下用ポート及びカテーテル ―`ドスリムポート メディコン カテ=テルの外れ カテーテルの移動 国 内 1

皮下用ポート及びカテーテル ―ヾドポートーTi メディコン カテーテルの断裂 カテーテルの移動 国内

364 非吸収性血管用吻合連結器 PAS・ Portシステム センチュリーメディカル ケし
本品により吻合したステープル
近位の静脈グラフトの狭窄

国内 1

365 非吸収性血管用吻合連結器 DAS,Portシステム センチュリーメディカル ステニプルの展開不全 なし 国内

360 非吸収性血管用吻合連結器 'ASo Portシ
ステム センチュリーメディカル ステープルの吻合部からの離脱 なし 国内 :

非吸収性血管用吻合連結器 'ASo Portシ
ステム センチュリーメディカル デリバリーツールの稼動不全の疑い なし 国内 1

非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用
補綴材

プロリーンメッシュ(ポリプロピレ
ン)

ンヨンソン・エンド・ジョンソ
ン

下明 感染、フィステル形成 国内 1 情報提供

医療機器不具合報告
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非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用
補綴材

―ヾドコンポジックスクーゲル
ッヾチ

メディコン リング溶着部の剥がれ 場管穿孔 国内 1 回収 (改修 )

非吸収性縫合糸セット パークローズAT テルモ フット部破損 フット部の体内遺残 国内 情報提供

非吸収性縫合糸セット 'i―クローズAT テルモ フット部破損 フット部の体内遺残の疑い 国内 情報提供

非コール形換気用気管チュープ 気管内チュープ タイコヘリレスケアジャパン枝管根元からのエアー漏れ バイタルサインが不安定 国内 1

373
非中心循環系塞栓除去用カテー
テル

フォガティーカテーテル
エドワーズライフサイエ
ンス

カテーテル先端部の破断
カテーテル先端部が破断し、除
去 国内 1 情報提供

非中心循環系塞栓除去用カテー
テル

フォガティーカテーテル
エドワーズライフサイエ

ンス
バルーンの先端固定糸離脱

パルーンの先端固定糸遺残の
可能性

国内 : 情報提供

非中心循環系塞栓除去用カテー
テル

フォガティー スルールーメンカ
テーテル

エドワーズライフサイエ
ンス

カテーテル先端部の破断
カテーテル先端部が破断し、外
科的除去 国内 l 情報提供

376
非中心循環系塞栓除去用カテー
テル

フォガティー動脈塞栓除去カテー
テJレ

エドワーズライフサイエ

ンス
カテーテル先端部の離脱

カテーテル先端部が離脱し、残
置

国 内 1 情報提供

皮膚用接着剤 ダーマボンドHV ンヨンソン・エンド・ンヨンソ
ン

不 明 炎症反応 国内 1 情報提供

373
プラスチックカニューレ型減薗済
み穿刺針

ジエリレコ:VカテーテルI スミスメディカル・ジヤパン 黒い付着物あり なし 国 内 1 情報提供

プラスチックカニューレ型滅菌済
み穿刺針

サーフローフラッシュ テルモ カテーテル破断 カテーテル片体内遺残 国内 1 情報提供

プラステックカニューレ型滅菌済
み穿刺針

ュアシールドサーフロー I テルモ セーフテイーカバー作動不良 なし 国内 情報提供

プラスチックカニューレ型滅画済
み穿刺針

シュアシールドサーフローⅡ テリレモ セーフティーカバー作動不良 看護師の針刺傷 国内 1 情報提供

プラスチックカニューレ型滅薗済
み穿刺針

ヨDアンジオカット
日本ベクトン・ディッキン
ソン

萩合部の組みの可能性 不明 国内 1 情報提供

プラスチックカニューレ型滅菌済
み穿刺針

BDインサイトオートガード
日本ベクトン・ディッキン
ソン

カテーテルが抜けた可能性 本内遣残 国内 1 情報提供

プラズマガス滅菌器 ステラッド100S
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

なし 眼内炎 国内 情報提供

医療機器不具合報告
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プログラム式植込み型輸液ポンプ ンンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 変動率の異常 なし 国内 1 情報提供

プログラム式植込み型輸液ポンプ シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック ポンプ送液停止 ポンプの抜去・交換手術 国 内 1 情報提供

分娩用吸引器 奎婦人科用吸引器VD-1000 トーイツ なし 死亡 国内 1 情報提供

ヘパリン使用サーモダイリューショ
ン用カテーテル

スワンガンツCCO/CEDVサーモダ
イリューションカテーテル

エドワーズ ライフサイエ

ンス
カテーテルチュープの破断 なし 国 内 1 情報提供

ヘパリン使用大腿動静脈カニュー
レ

エドワーズ体外循環カニューレ
エドワーズライフサイエ

ンス
カニューレの変形 なし 国 内 1 回収 (改修 )

ヘパリン使用中心静脈用カテーテ
ルイントロデューサキット

プリセップCVオキシメトリーカテー
テル

エドワーズライフサイエ

ンス
なし 肺塞栓の疑い 国内 1 情報提供

ヘパリン使用皮下用ポート及びカ
テーテル

D―Uセルサイトボート 東レ カテーテル亀裂 造影剤漏れによる侵襲 国 内 1 情報提供

ヘパリン使用皮下用ポート及びカ
テーテリレ

アンスロン P―Uカテーテル 東レ カテーテル亀裂 なし 国内 1 情報提供

ポータブルインスリン用輸液ポン
プ

ミニメドインスリンポンプモデル
,08

日本メドトロニック 早期電池消耗 なし 国内 情報提供

ポリグラクチン縫合糸 ′`イクリフレ
ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン

糸切れ 創傷裂開 国 内 1 情報提供

ポリグラクチン縫合糸 イヾクリフレ
ンン̈ドンエンソン“ン

ン
針折れ 計断片の体内残留 国 内 1 情報提供

ポリグリカプロン縫合糸 モノクリリレ
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不 明 隆合部の炎症 国内 1 情報提供

ポリジオキサノン縫合糸 'DS縫合糸
ジョンソン・エンド・ンヨンレ
ン

針折れ 針断片の体内残留の可能性あり 国内 1 情報提供

マーカ挿入用セット がイディングマーカーシステム 八光 不明 空気塞栓 国内 情報提供

1薗済み体内留置排液用チュー
及びカテーテル

j―VACドレナージシステム
ンヨンソン・エンド・ンヨンリ
ン

生体物質によるドレインの閉塞 漿液腫形成 国内 1 情報提供

1菌済み体内留置排液用チュー
及びカテーテル

,―VACドレナージシステム
ジョンソン・エンド・ジョンレ
ン

ドレインの破断 ドレインの外科的抜去 国内 情報提供
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滅菌済み体内留置排液用チュー
ブ及びカテーテル

」―VACドレナージシステム ジョンソン・エンド・ジョンツ
ン

不 明 血腫形成 国内 1 情報提供

減画済み体内留置排液用チュー
プ及びカテーテル

」―VACドレナージシステム
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不明 血腫形成、心タンポナーデ 国内 1 情報提供

滅菌済み体内留置排液用チュー
プ及びカテーテル

」―VACドレナージシステム
ジヨンソン・エンド・ジョンソ
ン 不明 ロヽッカー針による血管損傷 国内 : 情報提供

滅画済み体内留置排液用チュー
プ及びカテーテル

」―VACドレナージシステム ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン 不明 留置時における血管損傷、出血 国内 1 情報提供

滅国済み体内留置排液用チュー
プ及びカテーテル

ブレイクシリコンドレイン
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不明 留置時における血管損傷 国 内 1 情報提供

輸血・カテーテル用アクセサリー
セット

プラネクタ ジェイ・エム・エス
接続部ロックナット亀裂、メステーパー
部亀裂

なし 国内 1

諭血・カテーテル用延長チュープ JMS Ⅳフィルター ジェイ・エム・エス フィルタ変色、流れにくい なし 国内 1

4∝ 瞼血・カテーテル用延長チュープ JMSエキステンションチュープ ジェイ。エム・エス コネクタとチュープ接続部分の抜け 血圧変動 国内 1

諭血・カテーテル用延長チュープ 」MSエキステンションチュープ ジェイ・エム・エス コネクタとチューブ接合部分の抜け 不 明 国内 1

論血・カテーテル用延長チュープ 」MSエキステンションチュープ ジェイ・エム・エス コネクタ亀裂 なし 国内 1

論血・カテーテル用延長チュープ JMS延長チューブ ジェイ・エム・エス コネクタ亀裂 なし 国内 1

諭血・カテーテル用延長チュープ JMS延長チュープ ジェイ・エム・エス メスコネクタ亀裂 なし 国 内 1

諭血・カテーテル用延長チュープ JMS延長チュープ ジェイ・エム・エス コックコネクタとチュープ接続部抜け 貧血 国内 1

販着防止吸収性パリア セプラフィルム 不明 膿瘍 国内 情報提供

は着防止吸収性バリア セプラフイルム ジェンザイム・ジャパン 下明 膀肌子宮富腹膜下血腫 国内 1 情報提供

医薬品・ワクチン注入用針 ベンニードリレ ニプロ 注射針の針折れ 破断針の体内残留 外国
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医薬品。ワクテン注入用針 ベンニードル ニプロ 注射針の針折れ 腋断針の体内残留の疑い 外国 1

医薬品。ワクチン注入用針 3Dマイクロフアインプラス
日本ベクトン・デイッキン

ソン
注射針の針折れ 体内残存 外国 4 情報提供

インスリン皮下投与用針付注射簡 3Dロードー‐ズ30G1/2mL
日本ベクトン・デイッキン

ソン
注射針の針折れ 体内残存 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック けノフィ・アベンテイス
カートリッジシステム着脱部分の故障の

疑い
なし 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック けノフィ・アベンティス
カートリッジシステム着脱部分の故障の
疑い

血中ブドウ糖減少 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス
カートリッジシステム着脱部分の故障の
疑い

血中ブドウ糖減少、血中ブドウ
精増加

外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンテイス
カートリッジシステム着脱部分の故障の
疑い

血中ブドウ糖増加 外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器 オブテクリック サノフィ・アベンティス
カートリッジシステム着脱部分の故障の
疑い

注射部位疼痛 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス スタートボタンの故障の疑い 血中ブドウ糖増加 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い なし 外 国 6 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 偶発的針穿刺 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い
血中ブドウ糖異常、注射部位血

腫
外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 血中ブドウ糖減少 外国 : 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い
血中ブドウ糖減少、注射部位出
血

外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い 血中ブドウ糖増加 外国 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い
血中ブドウ糖増加、血中ブドウ

糖減少
外国 3 情報提供
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インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い
血中ブドウ糖増加、血中ブドウ
糖変動

外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い
血中ブドウ糖増加、注射部位出
血 外国 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い
血中ブドウ糖増加、注射部位内
出血 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ケプテクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い 血中ブドウ糖変動 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 歩プチクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い コントロール不良の糖尿病 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ケプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 手指痛 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ケプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 主射部位血腫 外国 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位挫傷 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位束1激感 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位出血 外国 4 情報提供

443 インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い
注射部位出血、注射部位血管外
漏出 外国 1 情報提供

444 インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位出血、注射部位損傷 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位出血、注射部位疼痛 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位内出血 外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器 ケプチクリック サノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位疼痛 外国 7 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック けノフィ・アベンティス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位疼痛、注射部位血腫 外国 i 情報提供
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インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 注射部位療痕 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 低血糖症 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス 単位設定ダイアルの故障の疑い 薬効欠如 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス
単位設定ダイアルの故障の疑い、ディ
スプレイの故障の疑い

血中ブドウ糖増加 外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンテイス
単位設定ダイアルの故障の疑い、ディ
スプレイの故障の疑い

血中ブドウ糖変動 外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンティス
単位設定ダイアルの故障の疑い、注入
器の故障の疑い

血中ブドウ糖増加 外国 2 情報提供

45ξ インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 注入器の故障の疑い
誤つた用量の投与、血中ブドウ
糖増加

外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 注入器の故障の疑い 異物による損傷 外 国 : 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンテイス 注入器の故障の疑い 血中ブドウ糖増加 外国 情報提供

458 インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンテイス 注入器の故障の疑い 血中ブドウ糖変動 外 国 1 情報提供

459 インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス 注入器の故障の疑い 葛血精、血中ブドウ糖減少 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス 注入器の故障の疑い
注射部位出血、血中ブドウ糖増
加

外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ナプテクリック サノフィ・アベンテイス 注入器の故障の疑い
低血糖症、血中ブドウ精変動、
血中ブドウ糖増加

外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ケプチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障 ケし 外 国 回収 (改修 )

インスリンペン型注入器 ケプチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障 血中ブドウ糖増加 外 国 2 回収 (改修 )

インスリンベン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障
血中ブドウ糖増加、グリコヘモグ
ロビン増カロ

外国 1 回収 (改修 )

医療機器不具合報告
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インスリンペン型注入器 オブチクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い なし 外 国 情報提供

466 インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障の疑い 血中ブドウ糖減少 外国 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い
血中ブドウ糖減少、血中ブドウ
糖増加 外国 3 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い 血中ブドウ糖増加 外国 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障の疑い 血中ブドウ糖増加、救急治療 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い 高血糖 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い コントロール不良の糖尿病 外国 3 情報提供

インスリンペン型注入器 オプテクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い 注射部位血腫 外国 : 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い 注射部位出血 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オブテクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障の疑い 注射部位内出血 外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス ディスプレイの故障の疑い
注射部位疼痛、血中ブドウ糖増
加 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンティス ディスプレイの故障の疑い 低血糖症 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 オプチクリック サノフィ・アベンテイス
ディスプレイの故障の疑い、カートリッジ
システム着脱部分の故障の疑い

なし 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ケプチクリック サノフィ・アベンティス
ディスプレイの故障の疑い、注入器の故
障の疑い 晴乱状態、血中ブドウ精増加 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマペンエリレゴ 日本イーライリリー 円盤の外れ なし 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンエルゴ 日本イーライリリー 円盤破損 血糖値上昇 外国 1 情報提供
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インスリンベン型注入器 ヒューマベンエルゴ 日本イーライリリー 外部異物混入による摺動力の規格逸脳 血糖値上昇 外国 | 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマペンエリレゴ 日本イーライリリー
外部異物混入によるベンの動作不良、
外部異物混入による指動力の規格逸脱

高血糖 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器
=ュ
ーマベンエルゴ 日本イーライリリー

カートリッジホルダーの両爪部破損の疑
い

なし 外国 情報提供

インスリンペン型注入器 ニューマベンエルゴ 日本イーライリリー ダイアルの外れ なし 外国 1

インスリンペン型注入器
=ュ
ーマベンエリレゴ 日本イーライリリー ダイアルの外れ、ベン本体の破損 血糖値変動 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマベンエルゴ 日本イーライリリー ビストン棒の破損 血糖値上昇 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ニューマベンエリレゴ 日本イーライリリー ピストン棒の破損、300単位ロック 血精値上昇 外国 1

インスリンペン型注入器 ューマベンエルゴ 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い なし 外国 1

インスリンペン型注入器 ューマベンエリレゴ 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い 血糖値上昇 外国 1

インスリンペン型注入器 ューマベンエルゴ 日本イーライリリー ベン本体の破損
投与過誤、注射部位内出血、血
糖値変動

外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマペンエルゴ 日本イーライリリー
ベン本体の破損、ビストン棒の破損、日
盤の外れ

なし 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンエリレゴ 日本イーライリリー 〕00単位ロック なし 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマペンエリレゴ 日本イーライリリー 〕00単位ロック、ダイアルの外れ 血糖値上昇 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンエリレゴ 日本イーライリリー 不明 血糖値上昇 外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器
ニューマベンエルゴ(クリアカート
リッジホルダー)

日本イーライリリー 外部異物混入による摺動力の規格逸脱 血糖値上昇 外国 l 情報提供

インスリンペン型注入器 =ュ
ーマベンエルゴ(クリアカート
リッジホルダー)

日本イーライリリー
カートリッジホルダーの両爪部破損の疑
ハ、ダイアルの外れ

まし 外国 1 情報提供
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インスリンペン型注入器
ヒューマベンエリレゴ(クリアカート
リッジホルダー)

日本イーライリリー 不明 血糖値上昇 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器
ニューマペンエリレゴ〈クリアカート
リッジホルダー)

日本イーライリリー 不明 低血糖、高血糖 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマベンメモアール 日本イーライリリー 液晶表示異常 なし 外国 情報提供

50C インスリンペン型注入器 ニューマベンメモアール 日本イーライリリー 液晶表示異常 血糖値上昇 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器
=ュ
ーマベンメモアール 日本イーライリリー

液晶表示異常、外部異物混入によるペ
ンの動作不良

血精値増加 外国 :

インスリンペン型注入器 ニューマベンメモアーリレ 日本イーライリリー 睡圧異常低下による使用不能 なし 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ニューマベンメモアール 日本イーライリリー 聴圧異常低下による使用不能 血糖値上昇 外国 1 情報提供

504 インスリンペン型注入器 ヒューマベンメモアール 日本イーライリリー 電圧異常低下による使用不能 血糖値変動 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ヒューマベンメモアール 日本イーライリリー 電圧異常低下による使用不能 高血糖 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ニューマベンメモアール 日本イーライリリー ビストン棒の破損 血糖値上昇 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ニューマペンメモアール 日本イーライリリー ペンの不具合の疑い 血糖値上昇 外国 2

インスリンペン型注入器
=ュ
ーマペンメモアール 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い 糖尿病性ケトアシドーシス 外国 1

インスリンペン型注入器 ヒューマペンメモアーリレ 日本イーライリリー 不 明 血糖値上昇、薬効欠如 外国 :

インスリンペン型注入器 ヒューマペンラグジュラ 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い 高血糖、低血精 外国 : 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマペンラグジュラ 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い 低血糖 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ューマベンラグジュラ 日本イーライリリー ベンの不具合の疑い
腹部膿瘍、血糖値増加、コント
ロール不良の糖尿病 外国 1 情報提供
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インスリンペン型注入器 ューマペンラグジュラ 日本イーライリリー 不明 血糖値上昇 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ニューマペンラグジュラ 日本イーライリリー 不明 低血糖 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルデイスクファーマ なし 糖尿病性ケトアシドーシス 外国 情報提供

インスリンペン型注入器 ′ボベン300 ノボノルデイスクファーマ 医療機器誤用 低血糖症、倦怠感 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノポベン300 ノボノルディスクファーマ 医療機器不具合 低血糖症 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノポベン300 ノボノルディスクファーマ
医療機器不具合(ピストン棒がロックさ
れる)

脳血管発作 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノポペン300 ノボノルディスクファーマ
医療機器不具合、誤つた用量の投与、
ピストンロッドワッシャー外れ

低血糖症、低血精症、低血糖症 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルデイスクファーマ 薬効欠如
特発性血小板減少性紫斑病、薬
効欠如

外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルデイスクファーマ 誤薬投与 不 明 外国 2 情報提供

インスリンペン型注入器 ノポベン4 ノボノルディスクファーマ なし ケトアシドーシス 外 国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン4 ノボノルディスクファーマ 医療機器不具合、偶発的過量投与 低血糖症 外国 1 情報提供

インスリンペン型注入器 ノボベン4 ノボノルデイスクファーマ 「正常に動作していないJとの訴え 低血糖性意識消失 外国 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Dook Japan フィルター脚部がシースを貫通 なし 外国 1 情報提供

下大静脈フィルタ 下大静脈フィルターセット Эook Japan フィルターの移動 他の医療機関への搬送 外国 1 情報提供

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

OTWポイジャー PTCA用バルー
ンカテーテル

アボットパスキュラー
ジャ′くン

パルーン収縮不良 低血圧 外国 : 情報提供

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

PTCA用パルーンカテーテリレ
アボットパスキュラー
ジヤパン

カテーテルシャフト断裂 なし 外国 1 情報提供

34ぺ‐―ン



医療機器不具合報告

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル "TCA用 パルーンカテーテル

アボツトパスキユラー
ジヤパン 先端チップ断裂 なし 外国 1 情報提供

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

RXボイジャー PTCA用パルーン
bテーテル

アボットパスキュラー
ジヤパン

カテーテルシャフト断裂 じし 外国

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

RXポイジャー PTCA用パルーン
カテーテリレ

アボットパスキュラー
ジヤパン

バルーン収縮不良 ケし 外 国 :

532
冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

マーキュリーPTCAパルーンカ
テーテル

アボットパスキュラー
ジヤパン

シャフト断裂
断裂片の体内遺残、入院期間の
延長、追加処置 外国 1 情報提供

冠血管向けパルーン拡張式血管
形成術用カテーテル

フォルティス(フオリレティスⅡ) カネカ カテーテルシャフトの破損 体内遺残(切開し取り出し) 外 国 1

吸引用滅菌済みチュープ及びカ
テーテル

バラードトラックケアープロダクじセンチュリーメディカル カテーテル先端部の切断
カテーテル先端部の気管内
チユープ内遺残

外国 1

胸部排液用チュープ
陶部ドレナージ用カテーテルセッ

3ook Japan ガイドワイヤーによる心尖部穿孔 開胸手術 外国 1 情報提供

結石破砕用鉗子 粋石用バスケットTrapezdd RX
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

カテーテル離断 ワイヤー体内遺残 外国 1 情報提供

静脈用カテーテルイントロデュー
サキット イントロデューサー os ボストン・サイエンティ

フィックジャパン
ケし ストレーナー体内遺残 外国 i 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

PTCAガイドワイヤー 調日インテック がイドワィヤーの断裂 一部体内遺残 外国 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

PTCAガイドワイヤー 朝日インテック がイドヮイヤーの断裂
ガイドワイヤー断裂部の外科的
摘出 外国 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ガイドヮィヤーⅣ 朝日インテック げイドワイヤーの断裂 一部体内遺残 外国 1 情報提供

b臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ACSガイドワィヤー ハイドロコー
ト

アボットパスキュラー
ジヤパン

ガイドワイヤー断裂 なし 外 国

心臓。中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

CヽSガイドヮィヤー ハイドロコー アボットパスキュラー
ジヤパン

ガイドヮイヤー断裂 ガイドワイヤー体内遺残 外国

心臓。中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

CヽSガイドヮィヤー ハイドロコー アボットパスキュラー
ジヤパン

ガイドワイヤー断裂
ガイドヮィヤー体内遺残、外科
処置 外国 1 情報提供

544
心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

cヽsガィドヮィヤー ハィドロコー アボットパスキュラー
ジヤパン

ガイドワイヤー断裂
ガィドヮィヤー体内遺残、追加
処置 外国
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心臓。中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ

ACSガイドワィヤー ハイドロコー
ト

アボットバスキュラー
ジヤパン

ガイドワイヤー断裂
ガイドワイヤー体内遺残の可能
性

外 国 1

心臓。中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ
ACSガイドワイヤー ハイドロコー
ト

アボットパスキュラー
ジャパン

ガイドワイヤー断裂 冠動脈穿孔 外 国 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ACSハイトリレクウィスノく―ガイド
ワイヤー

アボットパスキュラー
ジャパン

がイドワイヤー断裂 なし 外国 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ
ACSハイトリレクウィスパー ガイド
ワイヤー

アボットパスキュラー
ジャパン

ガイドワイヤー断裂 ガイドワイヤー体内遺残 外 国 :

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ACSハイトルクウイスパーガイド
ワイヤー

アボットパスキュラー
ジヤ′くン

ガイドワイヤー断裂
ガイドワイヤー体内遺残、外科
処置

外国 2

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

CヽSハイトリレクウィスパー ガイド
フイヤー

アボットバスキュラー
ジヤパン

ガイドワイヤー断裂
ガイドワイヤー体内遺残、追加

処置
外 国 2 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

CヽSハイトリレクウィスパーガイド
フイヤー

アボット′ヽスキュラー
ジヤ′くン

ガイドワイヤー抜去困難
ガイドヮイヤー体内遺残、外科
処置

外国 1

552
心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

CヽSハイトリレクウィスパー ガイド
フイヤー

アボットパスキュラー
ジャパン

不 明 冠動脈穿孔 外国 1

心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ
CヽSハイトルクガイドワイヤー

アボットパスキュラー
ジャパン

ガイドワイヤー断裂 なし 外 国 2

心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ
へCSハイトリレクガイドワイヤー

アボットパスキュラー
ジヤパン

げィドヮイヤー断裂
ガイドワイヤー体内遺残、追加
処置

外国 1 情報提供

555
心臓・中心循環系用カテーテルガ
イドワイヤ

ACSハイトリレク′`ランスガイドワ
イヤー

アボットパスキュラー
ジャパン

げイドワイヤー断裂 なし 外国 1

心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ
クックガイドワイヤー〈へ′くリンな

し)
Cook」 apan ガイドワイヤーコーティングの剥離

ガイドワイヤーコーティングの体
内遺残

外国 1 情報提供

心臓・中心循環系用カテーテルガ

イドワイヤ
クックガイドワイヤー (ヘパリンな
し)

Cook」 apan フイヤー先端部の体内残存 不 明 外国 1 情報提供

心臓用カテーテルイントロデュー
サキット

ゴア イントロデユーサシース ジヤパンゴアテックス 不 明 アクセス血管の損傷 外 国 1

,い臓用カテーテル型電1憂 ラッソーカテーテル
ジョンソン・エンド・ジヨンレ

ン
抜去困難 外科的処置による抜去 外 国 1 情報提供

頭蓋内圧測定用トランスデューサ

付カテーテル

〕ODMAN MicroSensorベ ーシッ
ク・JFット

ジョンソン・エンド・ジヨンレ
ン

マイクロセンサーの破損 頭皮のやけど 外国 1 情報提供
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頭蓋内圧測定用トランスデューサ
付カテーテル

CODMAN MioroSensorベ ーシッ
ク・キット

ジョンソン・エンド・ジョンツ
ン

マイクロセンサーの破損 不 明 外 国 3 情報提供

体内固定用組織ステープル エンドカッター
ンヨンソン・エンド・ンヨンソ
ン 本体の分離/ジョーの開閉困難 縫合不全 外国 4 回収 (改修 )

麻内固定用組織ステープル エンドカッター
ジヨンソン・エンド・ジョンソ
ン 不明 縫合不全 外国 5 回収(改修)

564 単回使用組織生検用針 クック生検針 Cook」 apan シース片血管内脱落 なし 外国 1 情報提供

単回使用注射用針 3-Dディスポーザブル注射針
日本ベクトン・ディッキン
ソン

注射針の針折れ 体内残存 外国 1 情報提供

単回使用内視銃用結石摘出鉗子 採石用バスケットTrape2dd RX
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

カテーテル離断 ワイヤー体内遺残 外国 1 情報提供

単回使用内視鏡用結石摘出鉗子 採石用バスケットTrapezdd RX
ボストン・サイエンティ
フィックジャ′くン

ワイヤー離断 ワイヤー体内遺残 外国 1 情報提供

中心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

CヽSガイドカテーテル アボットパスキュラー
ジヤパン

カテーテルの断裂 断裂片の体内遺残、追加処置 外国 1 情報提供

申心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

Cヽsガイドカテーテルバイキング アボット
パスキュラー

ジヤ′くン
ガイデイングカテーテル断裂

ガイデイングカテーテル体内遺
残、外科処置 外国 : 情報提供

申心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

シースセット Cook Japan ガイドヮィヤーの破損 なし 外国 1 情報提供

中心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

スセット Cook Japan ガイドワイヤーの破損
ガイドワイヤー離断部分の体内
遺残、静脈切開

外国 1 情報提供

中心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

シースセット Cook Japan ガイドワイヤーの破断
ガイドワイヤーの一部の体内残
存 外国 : 情報提供

中心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

シースセット Cook Japan シースがハブから離脱 シースが体内に残存 外 国 1 情報提供

中心循環系ガイディング用血管内
カテーテル シースセット Cook」 aoan シースの穿孔 血腫、静脈切開 外国 1 情報提供

中心循環系ガイディング用血管内
カテーテル

シースセット Эook Japan シースの破損 なし 外国 1 情報提供

中心循環系ガイディング用ユ管内
カテーテル シースセット 3ook」apan シースの破断 なし 外国 1 情報提供
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