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平成２２年度医療機器自主回収一覧（クラスⅠ）

番
号

ﾌｧｲﾙ
名

ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ
掲載

年月日

回
収・
改修

販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造販売業者名
等

回収理由

１ 1-761 4月19日 回収 ハートスタート　MRx
手動式除細動器
（半自動除細動

器）

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

手動式除細動器（半自動除細動器）ハートスタート　MRx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、AED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（PCI）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。

２ 1-763 6月10日 回収 シンクロ２ガイドワイヤー
心臓・中心循環
系用カテーテル

ガイドワイヤ

ボストン・サイエン
ティフィック ジャ

パン(株)

製造元は、検査中に手元部のPTFE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。PTFE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PTFE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。

３ 1-771 7月23日 回収 ハミングＸ
高頻度人工呼吸

器
(株)メトラン

(1)当該製品はHFO（高頻度）換気モードと通常換気モードで使用しま
す。HFO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HFO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。

４ 1-778 10月21日 回収 Matrix2 デタッチャブル コイル
中心循環系血管
内塞栓促進用補

綴材

ボストン・サイエン
ティフィック ジャ

パン(株)

弊社は「Matrix2 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（※PGLA）
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。※PGLA：ポリ
乳酸-ポリグリコール酸共重合体（生分解性ポリマー）

５ 1-782 11月15日 改修
(1)カリオペ

(2)カリオペアルファ
(1)-(2)新生児・小
児用人工呼吸器

(株)メトラン

（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、CPU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。

６ 1-787 1月7日 回収
アローIABPカテーテル
LightWAVE(FiberOptix)

バルーンポンピン
グ用カテーテル

テレフレックスメ
ディカルジャパン

(株)

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。

７ 1-791 2月24日 改修
半自動除細動器 ＴＥＣ‐２５０
０シリーズ カルジオライフＳ 半自動除細動器

日本光電工業
(株)

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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１ 2-3845 4月1日 回収

(1)脳外科キット
(2)一般外科キット
(3)泌尿器科キット
(4)整形外科キット

(1)-(4) 単回使用
クラスIV処置キッ

ト

(株)ホギメディカ
ル

当該キット部材を購入している小林メディカル株式会社より、電
気メスペンシルのロッカータイプのボタンを過度の力で押し込ん
だ場合に、スイッチが戻らなくなる可能性があり、その際、ボタン
から指を離しても出力が止まらないという状態になるために、自
主的に回収する旨の連絡を受けました。そこで、弊社と致しまし
ても、当該電気メスペンシルがセットされているキット製品の自
主回収を実施することといたしました。 なお、製造元では、2010
年2月にスイッチの内部構造の変更を実施しており、変更後の製
品では同様の事象は発生しないことを確認いたしました。

２ 2-3846 4月2日 回収

(1)整形外科キット
(2)産科婦人科キット

(3)外科キット
(4)脳外科キット

(1)-(4)単回使用
クラスⅢ処置キッ

ト

日本メディカルプ
ロダクツ(株)

弊社が製造するキット製品の構成品目に「ディスポーザブルコン
トロールペンシル ロッカータイプ ケース付」（医療機器）がありま
すが、この構成品目を製造する小林メディカル株式会社から、
ペンシルのロッカータイプのボタンを強く押し込むとスイッチが戻
らなくなるために出力されたままの状態になる可能性があること
と、該当製品の自主回収を実施する旨報告を受けたことから、
弊社も当該製品を含むキット製品を自主回収することに決定い
たしました。

３ 2-3847 4月2日 回収 人工腎臓用血液回路
透析用血液回路

セット
ハナコメディカル

(株)

医療機関より、当該製品においてエアートラップチャンバのゴム
ボタンより微量の血液漏れが発生したとの報告を受けました。調
査の結果、ゴムボタンキャップの製造工程中において、射出成
型機の射出圧力が低かったため部品強度が低下し、高圧蒸気
滅菌による負荷に耐えられずに亀裂及び変形が生じる可能性
があると判断いたしました。このため、エアートラップチャンバに
当該ゴムボタンキャップが組み込まれている製品を自主回収す
ることといたしました。

４ 2-3848 4月2日 回収
(1)アクセル　コンプレッサー「Axxel

コンプレッサー」
(2)インデフレーターマウントフジ

(1)-(2)血管形成
バルーン用加圧

器

ハクゾウメディカ
ル(株)

当該製品を構成するパーツの誤接続が原因で、プッシュロッド
が前進せず、目的の圧力まで加圧操作できないとの不具合が
発生したため、該当ロットの製品を回収することと致しました。

５ 2-3849 4月5日 改修 電動式手術台
 汎用電動式手術

台
(株)アムコ

当該手術台に於いて、カラム（支柱）の周囲及びベース上に手
術等に使用する器具類を置いたままでテーブル部分を上下に
動かしたために、テーブルが器具類と接触してカラムの動きが
妨げられ、その結果カラムの側板やテーブルの補助スイッチが
破損するという事例が海外に於いて報告されました。更に補助
スイッチの破損によりテーブルが指示無く動くという事例も報告
されたことから、製造元は、安全性の確保を目的として当該手術
台の点検及び補助スイッチに保護カバーを取り付ける自主改修
を実施することに決定しました。このような事象については、既
に製造元のステリス社並びに弊社から同製品の添付文書や取
扱説明書を通じて使用者に充分な注意喚起がなされており、更
に手術台のベース上にも同じ注意を記載した警告ラベルを貼付
して使用者に重ねて注意を促していますが、弊社は国内に於い
ても同製品の安全性を確保するため同製品に同様の自主改修
を実施することと致しました。尚、これまで国内に於いて同様事
象発生の報告はありません。

６ 2-3850 4月5日 回収 Uクリップ (ダブルアーム Uクリップ)
体内固定用組織

ステーブル
日本メドトロニック

(株)

米国製造元から、当該製品を外すため手術用摂子にて操作し
た際、構成部品の一部が破損し、分解したという報告を受けまし
た。さらに製造元の調査によると、この外す操作によって構成部
品が分解し、その一部が落下する可能性があることが判明しま
した。国内で検討した結果、同様の事象が起きる可能性がある
と判断したため、自
主回収をすることにいたしました。

７ 2-3851 4月7日 回収 カスタムセットＢ
単回使用クラスIII

処置キット
ケーアイ(株)

当該キット製品に組込んでおります構成医療機器（ディスポ　ハ
ンドコントロール　プラス）の承認取得者（小林製薬株式会社）よ
り、ペンシルのロッカータイプのボタンを過度の力で押し込んだ
場合に、スイッチが戻らなくなる可能性があり、その際、ボタンか
ら指を離しても出力が止まらないという状態になるために、自主
回収を実施するとの連絡がありました。これを受け、弊社におい
ても当該医療機器を組込んでいる対象製品について、自主回収
を実施することと致しました。

８ 2-3852 4月7日 回収
(1)無影灯ステリスLAシリーズ

(2)無影灯ステリスLC
(1)-(2)手術用照

明器
(株)アムコ

無影灯ステリスLAシリーズ、無影灯ステリスLCの灯体部分の共
通部品であるランプハウジングアッセンブリの温度上昇により、
ランプが早期に切れてしまうという不具合が海外において報告さ
れました。この温度上昇はランプハウジングアッセンブリの取り
付け部品の緩みから接線の過熱を招いたもので、これによりラ
ンプの早期消耗が進み、短い期間でランプ切れを起こすことが
あります。製造元のステリス社は今回改修対象とした製品に同
様事例発生の可能性が否定できないことから、この度、同製品
の自主改修を行うに決定致しました。この情報を受け、弊社も国
内において同様に対象製品の自主改修に着手致します。尚、国
内では1例の同様事例が報告されています。

９ 2-3853 4月7日 改修
６６０ＨＤイメージマネージメントシス

テム
内視鏡ビデオ画

像プロセッサ

スミス・アンド・ネ
フューエンドスコ

ピー(株)

当該装置において、静止画像録画時に色相が異なって保存され
る場合がある、Mpeg1あるいはMpeg2フォーマットで録画中にエ
ラーメッセージが出る、TV DVD フォーマットでデータサイズが約
4GBを超えた場合にエラーメッセージが出る、ファイアーウエ
アーと干渉しデスクトップ画面となるとの報告がありました。製造
元より、これらの問題を是正したソフトウエアのバージョン
（ｖ.1.4.3）がリリースされましたので、本邦においてもインストール
作業を行なうものです。
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１０ 2-3854 4月7日 回収 手術基本キット
単回使用クラスIII

処置キット

(株)リブドゥコーポ
レーション本社工

場

弊社が製造するキット製品の構成品目に「ディスポーザブルコン
トロールペンシル ロッカータイプ ケース付」（医療機器）がありま
すが、この構成品目を製造する小林ディカル株式会社から、ペ
ンシルのロッカータイプのボタンを強く押し込むとスイッチが戻ら
なくなるために出力されたままの状態になる可能性があること
と、該当製品の自主回収を実施する旨報告を受けたことから、
弊社も当該製品を含むキット製品を自主回収することに決定い
たしました。

１１ 2-3856 4月8日 回収 多目的Ｘ線撮影システム INNOVA
据置型デジタル
式循環器用Ｘ線
透視診断装置

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

製造元より、海外の医療機関においてワークリスト機能を使用し
て当該装置に患者データを取り込んだ後にキャンセルボタンを
使用した場合、エラーが発生してしまい画像の収集が出来なっ
たことが報告されました。キャンセルがシステムのデータベース
に反映されずにおきる問題ですが、ＯＫボタンを押した場合は問
題ありません。また、マニュアルによる患者データ入力の場合に
は、本事象は発生いたしません。以上の問題を是正するため、
対策されたソフトウェアに変更する作業を実施します。

１２ 2-3857 4月9日 回収 閉鎖式外科ドレーン
滅菌済み体内留
置排液用チュー

ブ及びカテーテル

フォルテグロウメ
ディカル(株)

当該製品の構成品のひとつであるドレーンチューブについて、
本来「デュープルドレーンタイプ」を使用すべきところ「デュープ
ルソフトタイプ」が混入していることが判明したため対象製品を回
収することとしました。

１３ 2-3858 4月9日 改修

(1)クロモフェアE　BRITE照明装置
(2)クロモフェアE　HID照明装置

(3)クロモフェアD照明装置
(4)クロモフェアD510
(5)クロモフェアD540
(6)クロモフェアD660

(7)クロモフェアE　BRITE

(1)-(3)手術用照
明装置

(4)-(7)手術用照
明器

(株)小池メディカ
ル

当該機器の外国製造元よりスプリングアーム背面のジョイント溶
接部の破損が報告されました。溶接部が破損しますと、スプリン
グアームが即座に最低位置まで下がる可能性があります。同様
の破損が発生した場合には、患者様及びご使用者様が負傷す
る可能性を完全に否定することができません。外国製造元より
該当スプリングアームの洗い出し作業及び補修部品の取り付け
作業実施依頼があり、患者様及び使用者様の安全を第一に考
え、改修作業を実施することと致しました。

１４ 2-3860 4月9日 回収

(1)自動輸血検査装置　ＢＥＣＫＭＡＮ
ＣＯＵＬＴＥＲ　ＰＫ７３００

(2)自動輸血検査装置　ＰＫ７２００型
シリーズ

(1)-(2)血液型分
析装置

ベックマン・コー
ルター・バイオメ

ディカル(株)

国内の施設より、ABO血液型ウラ試験で反応像（陽性像）の一
部が崩れるという現象の報告を受けました。社内での検証の結
果、当該現象はABO血液型ウラ試験にて陽性反応の弱い検体
で発生すること、該当ロットのマイクロプレートのウェル形状の不
良が原因であることを特定しました。これを受け、該当ロットのマ
イクロプレートの自主回収を実施することと致しました。

１５ 2-3861 4月9日 改修 AQT90FLEXシステム
移動式免疫蛍光

分析装置
ラジオメーター

(株)

海外製造元より、下記の不具合報告がありました。
（１）希釈バッファと試料検体の混合が不十分なためにCRPの
CV%値が増加することがあった。
（２）装置内での使用期限が切れたテストカップを稀に測定に使
用することがあった。
これらの事象は装置が潜在的に不正確な結果をもたらす可能
性がありますので自主改修といたします。なお、実際の改修作
業は当該製品のソフトウェアのバーションアップを実施し、本不
具合が発生しないことを確認いたします。

１６ 2-3863 4月13日 回収

(1)BLさわやかヘルシー
(2)BLさわやかヘルシーDX

(3)BLさわやかヘルシーロイヤル
(4)さわやかヘルシー
(5)スマイルヘルシー

(6)スマイルヘルシーDX
(7)モアヘルス

(8)ヘルシーエース
(9)マイルドヘルス

(10)バランス

(1)-(10)組合せ家
庭用電気治療器
（電位治療器・温

熱治療器）

ブリヂストン化成
品(株)

治療器本体内部の発熱体にシワ（ずれ）が生じて異常発熱し、
発煙・発火に至る恐れがあることが判明したため。当社対象製
品については、異常発熱をする可能性があるとして、故障事例
や技術的判断を踏まえ、2009年12月24日に使用上の注意事項
を新聞紙上並びに当社ホームページで告知させていただきまし
た。しかしながら、先月末に、これまでの故障事例や技術的判
断からは想定できなかった製品事故（火災等に至る恐れのあ
る）が1件発生し
たため、急遽、回収を決定したものです。

１７ 2-3864 4月13日 回収

(1)眼科剪刀
(2)外科剪刀
(3)金冠剪刀

(4)メッツェンバウム剪刀
(5)透析用鉗子
(6)麦粒鉗子
(7)止血鉗子
(8)無鈎鑷子
(9)有鈎鑷子

(10)耳用鑷子（ルーツェ）
(11)アドソン鑷子

(12)技工鑷子

(1)-(4)はさみ
(5)-(7)鉗子

(8)-(12)ピンセット
大岩産業(株)

当該製品を無認定の外国製造業者で製造し、無届（製造販売
届、輸入届）で輸入したため、自主回収を行います。

１８ 2-3866 4月14日 回収 アクアプラス 人工鼻
(株)インターメド

ジャパン

海外製造元であるテレフレックスメディカル社から、弊社が製造
販売しております人工鼻（販売名「アクアプラス」）の一部製品が
海外において、本製品と気管内チューブ等との接続が外れると
いう事例が発生したとの報告があり、調査した結果、一部のロッ
トで原材料に問題があり、その原材料を使用したことに起因する
ことが判明したため、自主回収を行う旨の連絡がありました。従
いまして、国内においても、自主回収を行います。
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１９ 2-3869 4月16日 回収 セルダイン　サファイア
フローサイトメー

タ
アボット ジャパン

(株)

2件の国外顧客からの苦情報告に基づくアメリカのアボットラボ
ラトリーズ社の調査により、当該装置のオートローダ用測定開始
センサーの経年劣化が原因で、サンプルの吸引が正しく行われ
ない可能性があることが判明しました。本事象が発生した場合、
ヘモグロビン量、ヘマトクリット値、血小板数、白血球数値等の
測定値が低くなる、フラグが頻発するなどの症状が発生する可
能性があります。本事象を解消するため、オートローダ用測定
開始センサーの動作テスト、目視確認と、必要に応じたセンサー
の交換、センサーケーブルの取り回し変更による自主改修を実
施します。

２０ 2-3870 4月20日 改修

(1) ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ　００８　日立自
動分析装置

(2) ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ　００８Ｋ　日立自
動分析装置

(1)-(2) ディスク
リート方式臨床化
学自動分析装置

(株)日立ハイテク
ノロジーズ　那珂

事業所

複数の検体種別（血清、尿など）を設定した測定項目で、希釈倍
率を指定して測定した場合、濃度換算処理の過程で別の検体
種別のパラメータが使用され、誤った結果が出力される不具合
があることが判明しました。このソフトウェア不具合の対策とし
て、ソフトウェアの改修を実施します。

２１ 2-3871 4月21日 改修

(1)磁気共鳴断層撮影装置Ｅｄｇｅ　エ
クリプス　ＰＤ２５０

(2)磁気共鳴イメージング装置　ＭＡ
ＧＮＥＸ　ＥＣＬＩＰＳＥシリーズ

(1)-(2)超電導磁
石式全身用ＭＲ

装置
(株)島津製作所

海外においてMRIで撮像中にモニター上にエラーが表示され、
RFコイル接続部より発煙、発火した事例が発生したため、再発
を防止するために改善されたRFコイル接続部への交換を行うよ
う輸入先製造業者より要請を受けました。当社とては改善され
たRFコイル接続部との交換作業を実施いたします。

２２ 2-3872 4月22日 改修

(1)ヘモネティクス　コンポーネント　コ
レクションシステム（CCS)

(2)セルセーバー5
(3)スマートサクション

(1)遠心型血液成
分分離装置

(2)自己血回収装
置

(3)電動式可搬型
吸引器

ヘモネティクス
ジャパン(株)

輸入先製造業者より、製品付属のElectri-Cord Manufacturing
社製AC電源コードに不具合があり、電源プラグの差込端子部
分の不具合により、プラグ内部の融解、発煙、スパーク、焦げ、
発火等の現象が稀に発生する可能性があるとの報告を受けま
した。本事例は日本国内では発生しておりませんが、不具合発
生の可能性が否定できないため、当該部品を付属している製品
について、電源コードの交換を行います。

２３ 2-3873 4月22日 回収 気管切開チューブ（シャイリー）
単回使用気管切

開チューブ
コヴィディエンジャ

パン(株)

今般、海外製造元から、自国内の医療施設において特定の供
給元で製造されたパイロットバルーンで不具合が生じたため、カ
フが十分に膨らまない事例報告が受理され、製造元での調査の
結果、該当ロットに不具合品混入の可能性がある為、回収を行
うことが報告されました。日本国内においても同様の可能性を否
定できないため、当該ロット品について自主回収を行うこととしま
した。

２４ 2-3875 4月23日 改修

(1)ユニセルＤｘＣ６００クリニカルシス
テム

(2)ＵｎｉＣｅｌ　ＤｘＣ８００マルチアナラ
イザー

(1)-(2)ディスク
リート方式臨床化
学自動分析装置

ベックマン・コー
ルター(株)

不具合は、洗浄液チューブアッセンブリが部分的に詰まること
で、洗浄液濃度の低下による洗浄不良が起こり、データに影響
が出る可能性があるというものです。この件は、すでに注意喚起
のための情報提供がされており、キャリブレーションやコントロー
ルの値が範囲外になった場合、他の原因が認められないときに
は、洗浄液濃度および該当チューブの確認をお願いして対処い
ただいています。このたび、不具合を解決するためのパーツと新
バージョンのソフトウェアが準備できましたので、改修作業を実
施することにいたしました。

２５ 2-3876 4月26日 改修 マルチスター
据置型アナログ
式循環器用X線
透視診断装置

シーメンス旭メ
ディテック(株)

輸入先製造元では、装置の稼働状況、故障状況を継続的に監
視しています。その結果、当該装置に於いて、Ｘ線管球とＸ線受
光部を保持するCアームや患者寝台等のコントローラに故障が
発生した場合、Cアームが回転したり、患者寝台が上下に動くこ
とがごく稀に発生することが判明しました。輸入先製造元ではこ
のような故障が発生した場合でも、システムが意図せずに動くこ
とを未然に防止できるようファームウェアーの変更を行うこととし
ました。当社ではファームウェアーの変更作業を改修として実施
いたします。

２６ 2-3877 4月26日 回収

(1)セルダイン　３２００
(2)セルダイン　３７００
(3)セルダインルビー

(4)セルダイン　サファイア

(1)-(3)血球計数
装置

(4)フローサイト
メータ

アボット ジャパン
(株)

海外製造元における調査の結果、特定期間に製造した「廃液
チャンバ」の接着に使用したエポキシ樹脂による接着力が弱い
ため、継ぎ目が剥がれ、装置の中で液漏れが発生する可能性
があることが判明いたしました。廃液が作業台や床の上に流れ
る可能性もあります。そこで、本事象が発生する可能性がある
「廃液チャンバ」を交換する措置を自主改修として実施すること
にいたしました。

２７ 2-3878 4月26日 回収
ニューポート ベンチレータ モデル

e360
成人用人工呼吸

器
(株)佐多商会

機器内部の電子基板上にある圧検知用トランスデューサ部品
の電気回路が部分的に変質したことが原因となって不安定な換
気動作や換気停止につながる可能性があるとの連絡を輸入先
製造業者より受けました。なお、この場合には、必ず警報音およ
び警報表示が発生します。輸入先製造業者からの連絡に基づ
き、国内においても自主改修を行うことといたしました。

２８ 2-3881 4月27日 回収 ダイオニクスパワー II
電動式骨手術器

械

スミス・アンド・ネ
フューエンドスコ

ピー(株)

当該製品の電気回路に誤った値の抵抗器の部品が付けられた
ため、ハンドピースシェーバーを接続すると、コントローラーが停
止してしまう不具合が出ることが判明しましたので、自主回収す
ることと致しました。

２９ 2-3882 4月28日 改修
(1)自己血回収装置 AUTOLOG

(2)560型バイオコンソール

(1)自己血回収装
置

(2)体外循環装置
用遠心ポンプ

 日本メドトロニッ
ク(株)

当該製品の米国製造元から、当該製品に使用されているAC電
源コードの製造会社であるElectri-Cord Manufacturing社より、
使用時に過度な力が加わる等の使用上の問題からAC電源コー
ドのプラグ部分が損傷し、プラグ内部の融解、発煙、スパーク、
焦げ、発火等の現象が稀に発生する可能性があるとの報告を
受けました。そこで、当該製品の改修（AC電源コードの交換）を
実施することにいたしました。
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３０ 2-3883 4月28日 回収
ラピッド　エクスチェンジ　胆管ステン

ト・システム
長期的使用胆管

用カテーテル

ボストン・サイエン
ティフィック ジャ

パン(株)

特定ロット製品の滅菌包装袋のシールが剥がれるという事象が
起きる可能性を確認しました。そのため、患者様の安全を第一
に考え、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。

３１ 2-3886 4月30日 改修

(1)半自動除細動器 カルジオライフ
AED-9100シリーズ

(2)自動体外式除細動器 カルジオラ
イフ AED-9200シリーズ

(1)-(2)半自動除
細動器

日本光電工業
(株)

本製品は、要修理ランプが正しく動作することを確認するため、
フタを開けた直後に操作ボタンを押しつづけると、要修理ランプ
が点灯する機能を有しております。この機能は、取扱説明書に
も記載しておりますが、救命活動中に意図して、又はフタが完全
に開いていないで意図せずフタが閉まった場合、フタを開けた直
後に操作ボタンを押し続けると、要修理ランプの動作点検が開
始されます。これを使用者が、修理を要する状態であると誤認し
てしまう可能性が否定できないため、改善することとしました。

３２ 2-3887 4月30日 回収 パルプペン
電気誘発反応刺

激装置
(株)スマートプラ
クティスジャパン

当該製品は一般的名称「電気誘発反応刺激装置」として認証を
取得して販売してまいりましたが、一般的名称「電気式歯髄診断
器」であることが判明致しましたので自主回収を実施致します。

３３ 2-3888 5月6日 回収 エア　オプティクス
再使用可能な視
力補正用色付コ
ンタクトレンズ

チバビジョン(株)

当該ロット製品（乱視用レンズ）を使用した際、「見えづらい」とい
うお申し出が３件あり、該当製品を調査し
た結果、製品に表示されている頂点屈折力（Sph)-2.50D、軸度
（Ax)180°であるのに対し、実際の規格は頂点屈折力（Sph)-
0.50D、軸度（Ax)170°の製品が含まれていることが判明したた
め、自主回収することといたしました。

３４ 2-3889 5月6日 回収
NexGen人工膝関節システム手術器

械
関節手術用器械 ジンマー(株)

NexGen人工膝関節システム手術器械の一つであるブローチイ
ンパクターにおいて、サムピン(ブローチをインパクターに固定す
る際に親指で上下させるピン)が本体から外れ術野に落下する
可能性があることから、自主回収に着手することと致しました。

３５ 2-3891 5月7日 回収
(1)コンサルタ　ＣＲＴ‐Ｄ

(2)セキュラ　ＤＲ
(3)セキュラ　ＶＲ

(1)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
(2)デュアルチャン
バ自動植込み型

除細動器
(3)自動植込み型

除細動器

日本メドトロニック
(株)

当該製品のソフトウェアに、極めて低い確率でエラーが起きる可
能性があることが確認されました。エラーは僅か数ミリ秒（ミリ秒
とは１／１０００秒）の間に３つの事象が重なった場合にのみ発
生し、この条件が整うことは非常に稀であることが特定されてお
ります。万一エラーが起きた場合、次回の充電時間が延長され
ます。この問題はプログラマを通じて製品のソフトウェアを修正
することで解消されます。弊社では、ソフトウェアの修正方法を
医療機関にお知らせし自主的に改修することに致しました。

３６ 2-3892 5月10日 改修 スペクトラルドメイン　ＳＰＯＣＴ 眼撮影装置
キヤノンマーケ

ティングジャパン
(株)

製造業者であるオプトポル社より、当該医療機器において以下
の不具合が発生するため修正プログラムのインストール（改修）
をするよう指示を受けました。本機を用いた検査においては予め
ユーザーが選択した領域情報（スキャン幅）の下で行われます
が、スキャンした眼底断層画像として画面に表示される画像は
ユーザーが選択した領域よりも小さい領域の画像が表示される
という不具合が分かりました。またこれにより、選択した領域の
横方向スケールと実際に取り込んだ画像の横方向スケールとの
間に誤差が生じ、横方向スケールを使用する演算の一部の結
果にも誤差が生じるというものです。弊社の判断においても、こ
の改修が必要と考え、修正プログラムのインストールを行うこと
としました。

３７ 2-3893 5月11日 回収 輸液セット
自然落下式・ポン
プ接続兼用輸液

セット

フォルテグロウメ
ディカル(株)

当該製品におきまして、医療機関より輸液開始直後に点滴筒内
に異物を発見したという報告を受領しました。異物の同定をした
結果、体長２mm程度の虫であることが判明しました。偶発的に
混入したと思われますが、安全を期するため、当該ロットの製品
について自主回収することと致しました。

３８ 2-3895 5月11日 回収
ハートスタート FRx 半自動除細動器

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

米国　フィリップス社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、平成22年3月に製造された製品の一部に、フィ
リップスの性能基準を満たしていない可能性のある部品（リ
レー）が使用されていることが判明致しました。

３９ 2-3896 5月11日 回収
アストラテック　インプラント補綴用コ

ンポーネントS
歯科用インプラン
トアバットメント

アストラテック(株)

平成22年3月24日に出荷した当該製品に貼付されているラベル
に記載されているユニアバットメントの長さが実際に封入されて
いる製品のものより短いのではないかとの情報が国内の医療機
関から寄せられました。弊社にて、原因究明を行ったところ、
20°1.5mmの長さの当該製品ラベルの包装に20°0mmの製品
を製造元で誤って封入していたことが判明いたしました。弊社と
いたしましては、同一ロットでの他の出荷製品に同様の不良発
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、当該ロット番号の製品を自主回収することとしたものです。

４０ 2-3897 5月11日 回収 エルモ救急バン 救急絆創膏 日進医療器(株)

製品を購入、使用された顧客より異物（虫）が混入しているとの
報告を受けました。回収しました当該不具合品を調査した結果、
粘着面に異物（虫）が付着していることを確認でき、その後の調
査で判明した混入経路等について、当該ロットの製品が生産さ
れたときの品質管理において、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、対象ロット製品を自主的に回収す
ることとしました。
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４１ 2-3898 5月11日 改修

(1)オンコア　インプレッション　システ
ム

(2)オンコア　インプレッション　プラス
システム

(3)ONCOR　インプレッション
(4)ONCOR　インプレッション　プラス

(1)-(5)線形加速
器システム

シーメンス旭メ
ディテック(株)

装置の輸入先製造元より、次の2点について対策を行うとの通
知を受けました。当社では対策を改修として実施します。
（１）装置の寝台に使用されている電源ユニットが使用中に過熱
し、異臭が発生する恐れがある。
（２）無停電電源装置を使用した状態で緊急モードで寝台を上下
させた場合、予期せずに寝台が降下する恐れがある。

４２ 2-3899 5月11日 回収 O-arm イメージングシステム
移動型デジタル
式汎用一体型X
線透視診断装置

メドトロニックソ
ファモアダネック

(株)

平成22年4月28日に製造元（メドトロニック　ナビゲーション社）よ
り、O-arm シャーシとモバイルビューステーション間のデータ転
送インターフェイス部分の部品不良により、2Ｄモードでの透視画
像取得中に画像の転送不良（遅延）が起こる可能性があると連
絡が来ました。弊社におきましては、製造元からの改修要請に
基づき、国内においても自主改修することと致しました。

４３ 2-3900 5月11日 回収 高周波スネア
再使用可能な電
気手術向け内視

鏡用スネア

オリンパスメディ
カルシステムズ

(株)

特定のロットにおいて、繰り返しオートクレーブにかけると、熱の
影響によりスネアチューブの全長が徐々に縮むことが確認され
ました。スネアチューブの縮みがある程度以上に進行すると切
除組織の緊縛性能が低下し切除性能が低下するため、対象製
品の回収を行うことにいたしました。

４４ 2-3901 5月11日 回収 バイクリル　ラピッド
ポリグラクチン縫

合糸
ジョンソン・エン

ド・ジョンソン(株)

海外において、当該ロット製品使用時に通常より簡単に縫合糸
が切れるとの顧客苦情を受理しました。海外製造元にて調査し
た結果、当該ロット製品の個別包装に微小なプレスじわが確認
され、製造後何らかの影響で当該プレスじわから空気中の水分
子が混入し、縫合糸が劣化した可能性が否定できない、と判断
されました。製造工程において滅菌工程は確実に実施されてお
りますが、製品の有効性及び滅菌状態への影響を考慮し、当該
ロット製品を自主的に回収することとしました。

４５ 2-3902 5月12日 改修
Ｚクレーブ　ＥＪＭ‐３型 エチレンオキサイ

ドガス滅菌器
三浦工業(株)

当該機は、酸化エチレンガスカートリッジを缶内に装着し、医療
機器を滅菌する装置です。安全機能のひとつとして、ガスカート
リッジの未装着や交換をし忘れたまま運転した場合にアラーム
を発報する機能を持たせておりますが、まれにそのアラーム機
能が作動せず、運転が完了してしまう可能性があることが判明
しました。確実に異常を判定出来るようにプログラムを変更する
改修を実施します。

４６ 2-3903 5月13日 回収
人工鼻PMイージー　Ｍ　フレックス

チューブ付
人工鼻

パシフィックメディ
コ(株)

海外製造元の調査により、気管内チューブ等との接続が外れや
すい製品が混入しているとの報告があり、弊社にて検討した結
果、十分に接続していない場合には気管内チューブ等との接続
が外れる可能性が否定できない製品が混入していることから、
自主回収することといたしました。

４７ 2-3905 5月13日 回収 ＪＭＳ注射針
単回使用注射用

針
(株)ジェイ・エム・

エス

医療機関より、針管の長さが通常より短いとの報告を受けまし
た。調査の結果、針管の長さ38mmの規格の製品に針管の長さ
16mmのものが混入していたことが判明したので、自主回収を行
います。

４８ 2-3906 5月14日 改修 3500 パルスオキシメーター
パルスオキシメー

タ
GEヘルスケア・
ジャパン(株)

外部電源で装置を使用中に、電源コネクタが破損している場
合、あるいは、当該装置への接続が不適切（半抜け状態等）な
場合に、本体正面パネルの緑色のLED が点灯せず、操作者が
露出した金属部（ネジ頭、塗装の剥離部等）に接触することによ
り、感電が生じる可能性があることが製造元によって確認されま
した。以上の状態が生じても感電の恐れの無い、対策された外
部電源アダプターに変更する作業を実施します。

４９ 2-3907 5月14日 回収 サーンズセントリフューガルポンプ
単回使用遠心ポ

ンプ
テルモ(株)

輸入先製造業者が海外の医療機関より、体外循環の準備のた
めのプライミング時や、体外循環開始直後に、「送血（送液）でき
ない」等の報告を受けました。調査の結果、遠心ポンプの軸と羽
根の接合部が破損し、羽根が回転しなくなったために発生したこ
とが判明しました。その原因としてプラスチック樹脂からなる軸
の成形上の不具合が推測され、この時期に製造された遠心ポン
プについて同様の事象が発生する可能性が否定できないことか
ら、自主回収いたします。なお、国内では同様の事象の発生報
告は受けておりません。

５０ 2-3908 5月17日 回収 ライビンガー骨手術用器械 骨手術用器械
日本ストライカ－

(株)

当該製品のラチェット機構が正常に機能せずハンドルが作動し
ない事象や、金属部分のフレッティング（磨耗）により金属破片
が発生し、粉砕した骨に金属破片が混じる事象の報告があった
ため、１９９９年４月１日の製造開始以降の全ての製品を、輸入
先製造元が自主回収することを決定したため、日本でも当該製
品を回収することと致しました。



平成２２年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ﾌｧｲﾙ

名

ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ
掲載

年月日

回
収・
改修

販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造販売業者名
等

回収理由

５１ 2-3909 5月17日 回収
（１）透析用監視装置

（２）透析用監視装置　NCV-1i
（１）-（２）透析用

監視装置
澁谷工業(株)

透析装置の血液ポンプ動作中に、停止すべき状況以外で血液
ポンプが停止することがわかりました。
 調査の結果、正常動作時は血液ポンプ動作指令信号が本来
ONし続けなければならないところ、血液ポンプを制御している
FPGAのプログラム占有率が高くなっていること、及び信号等の
ラインにノイズが入った場合に、まれに動作指令信号がOFFし血
液ポンプの速度低下もしくは停止を起こしている場合があること
がわかりました。 なお、誤動作により動作指令信号がOFFした
場合においても、インターロック機能により警報音を発し、血液
ポンプ異常の表示を行い使用者に異常を知らせます。 つきまし
ては、本装置の安定性を高めるためFPGAのプログラムを、プロ
グラム占有率を低減したものと交換する自主改修を行います。
※FPGA：内部回路をプログラマブルに組むことができるLSIで
す。

５２ 2-3910 5月17日 回収
(1)２ｗｅｅｋ　アクエア　＋Ａ

(2)２ｗｅｅｋ　バイオメディックス

(1)- (2)再使用可
能な視力補正用
色付コンタクトレ

ンズ

クーパービジョ
ン・ジャパン(株)

販売店より当該ロットの製品に、装用した際に見えにくいレンズ
があるとの苦情があり、返却されたレンズの度数を測定したとこ
ろ、表示度数-4.00Dと異なり、+1.00Dであることが確認されまし
た。また、在庫品の調査においても同様の度数違いの製品が一
部混入していることが判明しました。弊社及び当該製品の製造
所による調査の結果、販売チャンネルの異なる２種類のブランド
で二次包装した当該製品ロットの一部において表示度数と異な
るレンズが混入した可能性があるため、自主回収することと致し
ました。

５３ 2-3911 5月18日 改修
(1)マレニアム
(2)ステラリス

(1)白内障・硝子
体手術装置

(2)白内障・硝子
体手術装置

ボシュロム・ジャ
パン(株)

当該製品に使用されている、Electri-Cord Manufacturing社製の
電源コードの使用時に、そのプラグ部分が炭化、発火すること
が稀に発生するとの報告を当該製品の外国製造業者から受け
ました。日本国内では当該事象は発生していませんが、不具合
発生の可能性を否定できないため、当該製品の電源コードの交
換による改修を行うこととしました。

５４ 2-3914 5月19日 回収
(1)全自動糖分析装置ＧＡ０８
(2)全自動糖分析装置ＧＡ０８II

(1)-(2)グルコース
分析装置

(株)エイアンド
ティー

(1)ＧＡ０８・ＧＡ０８IIにおいて、ユーザーメンテナンスの際に行う
操作（フィルター交換・電極交換）に関するプログラムの一部に
操作記憶データがリセットされないという不具合があり、これら
の操作を繰り返していると記憶データが飽和状態となります。そ
の結果、システムロックが発生し、プリンターが印字し続ける場
合があることが判明しました。なお、記憶データの飽和状態は装
置の主電源を切ることによりクリアー（リセット）され、測定が可
能な状態に復帰します。
(2)ＧＡ０８IIにおいて、ユーザーメンテナンスの際に行うプローブ
洗浄の動作プログラムに不具合があり、洗浄液の吸引・排出用
の電磁弁が、本洗浄動作終了後に開いたままになっていること
が判明しました。この操作に続けてセル洗浄を行うとセルから液
があふれ、測定動作が開始できなくなります。 なお、プライム
（液送り）動作または分析動作を開始することで当該電磁弁は
通常の状態に戻り、測定が可能な状態に復帰します。
上記(1)(2)を対策したソフトウェアのインストールを改修として実
施致します。

５５ 2-3915 5月20日 改修

(1)デジタルラジオグラフィ　CXDI-
55C

(2)デジタルラジオグラフィ　CXDI-
55G

(1)-(2)Ｘ線平面検
出器出力読取式
デジタルラジオグ

ラフ

キヤノン(株)

X線デジタルラジオグラフィで異なる２名（A氏、B氏）の撮影を実
施後、PACSへ画像転送を行なった際に、A氏の画像がB氏の
Accession　No(#）下で出力されてしまう問題があることが判明し
た。(#：DICOM通信で定義される任意の識別番号）
〈不具合の原因〉原因を究明したところＸ線デジタルラジオグラ
フィのコントロールソフト用オプションソフトのバグであることが判
明した。
〈背景〉コントロールソフトウエアのオプションソフトDMW-PS2
Ver4.50から検査情報を変更するマルチアクセッション変更機能
を追加し市場にリリースした。本機能はサービスマンのみが設
定可能であるが、本機能を設定した装置にて検査再生時に「撮
影情報変更」を開き、Accession No.を変更せずに画像再出力や
検査再出力を行うと、
再生直前に実施していた別検査の検査情報をもつ画像として出
力されてしまう。対象Ver4.50～4.52にて以下の使用条件(1)かつ
(2)に該当した場合に本問題が発生する。
(1)マルチアクセッション機能を”使用可能”としている場合。
(2)検査情報再生時の「撮影情報変更」でAccession No.を 変更
せずに画像再出力や検査再出力を実行した場合。
本現象は、再生直前に実施していた別検査の検査情報が誤っ
て出力されてしまうものである。具体的には、撮影画像に付帯す
る、受付け番号などの検査情報が入れ替わってしまい、画像が
別患者のものとして扱われる可能性を否定できないが、本来、
Accession Noを変更するために追加した機能であり、これを変
更せずに画像再出力などを行なうことは極めて稀なケースであ
ると考えるが、患者保護の観点から対策品へのバージョンアッ
プを実施することとした。

５６ 2-3916 5月21日 改修
ＢｉＰＡＰ　フォーカス 成人用人工呼吸

器

フィリップス・レス
ピロニクス合同会

社

国内の医療機関から内部バッテリ充電中に、本装置が停止して
いるにもかかわらず自然に起動した事例や使用中の表示画面
に無用のメッセージが表示されたと報告がありました。海外製造
元で調査した結果、前面パネルの湿度特性にバラツキがあるた
め、高湿度によりキーパッド接点間の絶縁不良が発生すること
が判明しました。このため、湿度特性を改善した前面パネルと交
換する自主改修をすることとしました。
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５７ 2-3918 5月25日 回収 ハートストリング　血管クレンメ
体内用止血クリッ

プ
マッケ・ジャパン

(株)

国内医療機関よりハートストリング　血管クレンメの挿入具であ
る「デリバリーデバイス」の一部であるチューブが使用時に抜
け、正常に使用することができなかったとの情を受けました。報
告のあった医療機関より返送された製品を製造元で調べた結
果、特定のロットにおいてデリバリーデバイスとチューブを接着
する接着剤の量が少なく、接着が十分でなかったことが判明し
ましたので回収をおこないます。

５８ 2-3919 5月25日 回収 熱気浴 天蓋加温装置 菱有工業(株)

菱有工業株式会社は平成18年９月に株式会社高田医科器械製
作所（京都府久世郡御山町佐古外屋敷91番地）か
ら当該医療機器の承認を承継しましたが、承継前に高田医科器
械製作所が製造販売したものについて、構造等が承認書から
逸脱していることが判明したため、対象医療機器を自主回収し
ます。

５９ 2-3920 5月26日 回収 PCCOカテーテルキットII
非中心循環系血
管内カテーテル

(株)佐多商会

カテーテル挿入部位を拡張する場合にガイドワイヤーを介して
使用するダイレーター（キットの構成品）において、非常に稀です
がダイレーター先端部の内径が小さいためにガイドワイヤーに
挿入できず、ダイレーターが使用できない可能性があるとの連
絡を輸入先製造業者より受けました。この連絡に基づき、国内
において自主回収を行うことといたしました。

６０ 2-3921 5月26日 改修
(1)-(2)回診用Ｘ線撮影装置　Ｍｏｂｉｌｅ

ＤａＲｔ　Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎ

(1)移動型デジタ
ル式汎用Ｘ線診

断装置
(2)移動型アナロ
グ式汎用Ｘ線診

断装置

(株)島津製作所

Ｘ線平面検出器出力読取式デジタルラジオグラフＣＸＤＩ-５５Ｇお
よびＣＸＤＩ‐５５Ｃの製造販売業者のキヤノン株式会社(以下、キ
ヤノン)から 、制御用のソフトウェアに関する不具合の報告があ
り、当該ソフトウェアを組み込んだ回診用Ｘ線撮影装置 Ｍｏｂｉｌｅ
ＤａＲｔ　Ｅｖｏlｕｔｉｏｎについて、改善したソフトウェアへの変更を目
的に自主改修いたします。
〈不具合の原因、内容等〉 X線デジタルラジオグラフィで異なる２
名（A氏、B氏）の撮影を実施後、PACSへ画像転送を行なっ た
際に、A氏の画像がB氏のAccession　No(#）下で出力されてしま
う問題があることが判明した。 原因を究明したところ、Ｘ線デジタ
ルラジオグラフィのコントロールソフト用オプションソフトのバグで
あることが判明した。(#：DICOM通信で定義される任意の識別番
号）現象としては、再生直前に実施していた別検査の検査情報
が誤って出力されてしまうものである。具体的には、検査情報を
変更するマルチアクセッション変更機能を設定した装置にて検
査再生時に「撮影情報変更」を開き、Accession No.を変更せず
に画像再出力や検査再出力を行うと、再生直前に実施していた
別検査の検査情報をもつ画像として出力されてしまう。撮影画
像に付帯する、受付番号などの検査情報が入れ替わり、画像が
別患者のものとして扱われる可能性をがあるため、患者保護の
観点から対策品へのバージョンアップの変更要請がキヤノンか
ら あり、自主改修として実施することとなった。

６１ 2-3922 5月26日 回収 マイクロニードルセルジンガーキット
中心静脈用カ

テーテル
日本シャーウッド

(株)

ガイドワイヤー外径0.025"(インチ)用のスタイレット(黄色)をカ
テーテル内腔にセットするところに0.018"(インチ)用のスタイレッ
ト(青色)がセットされているとの報告を医療機関から受領しまし
た。製造記録等を調査した結果、上記ロットの一部に青色スタイ
レットがセットされている可能性が否定できないため、当該ロット
の製品を回収することと致しました。

６２ 2-3923 5月26日 回収 キャンディーマジック
再使用可能な非
視力補正用色付
コンタクトレンズ

(株)Ｅｌ Ｄｏｒａｄｏ

製造販売届けにおける環状着色部内径の規格から外れており
ましたので、自主回収することと致しました。

６３ 2-3924 5月26日 改修

(1)ダイナスコープ7000シリーズDS-
7500システム

(2)ダイナスコープ7000シリーズDS-
7600システム

(3)ダイナスコープ7000シリーズDS-
7700システム

(1)-(3)解析機能
付きセントラルモ

ニタ
フクダ電子(株)

モニタの電源ＯＦＦ状態でHTC-701、HTC-702（セントラルモニタ
とベッドサイドモニタ間の双方向無線通信を行うモジュール）を
接続し、その後モニタの電源を入れたときに通信を行なわない
場合があります。原因は双方向無線通信モジュールの製造工
場において誤って仕様の異なる部品を実装したためです。従い
まして正しい部品と交換する改修を致します。

６４ 2-3925 5月26日 回収
心電・呼吸SpO2送信機　ＬＸ‐７２３０

シリーズ
テレメトリー式心

電送信機
フクダ電子(株)

ソフトウェアの不具合により、間欠モードの場合SpO2値及び脈
拍数の誤差が大きくなる可能性があることが判明しました。従い
まして改良済のソフトウェアをインストールした製品と交換致しま
す。

６５ 2-3927 5月28日 改修 エステチカ　E80 歯科用ユニット
カボデンタルシス
テムズジャパン

(株)

海外において診療中モーターチェアーが落下するという事象が
発生しました。原因は上下用スピンドルモーターと背板用スピン
ドルモーターのシャフト部軸受の材質不良によるものでありまし
た。通常１２０kg以下の体重の患者が着席してもモーターチェ
アーが落下することはありませんが、不良部品が一部使用され
たことによって事象が発生しました。なお、国内においてはこの
ような事象は発生していません。

６６ 2-3928 5月31日 回収 シリーズ９８００
移動型デジタル
式汎用Ｘ線透視

診断装置

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置において、作業終了後、直ちに電源の遮断を行うと、
実際には装置内においてハードディスクへの内部処理が継続し
ている場合があり、それを電源の遮断で終了させてしまうことに
より、装置に障害が生じるなどの可能性があります。本障害を
回避するために、作業終了後に一定の間隔を保って電源の遮
断を行って頂くように従前より、設置医療施設に対して注意喚起
文書の配布、注意ラベルの貼付け等によってご協力をお願いし
ておりました。本改修では、この電源遮断の時間調整をより確実
にするため、スイッチを変更することにより、電源遮断操作が必
要な保持間隔より短い場合、装置が自動的に電源遮断を遅延さ
せ、適切な時間経過後に電源遮断を行
うように変更する作業を行います。
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６７ 2-3929 6月1日 回収 エシュロン　マイクロカテーテル
中心循環系マイ
クロカテーテル

イーヴィースリー
(株)

本カテーテルを設計製造する米国製造業者より、一部製造ロッ
トにおいて、ハブ部分の内腔に成型不良による過剰なギャップ
（隙間）があるため、塞栓用コイルの先端が引っかかり挿入が困
難となる可能性があるとの連絡を受けました。そのため、成型不
良のハブ部品を使用して組み立てた製造ロットについて、回収
を行います。

６８ 2-3930 6月1日 回収 滅菌済マニーダイヤモンドティーソー
単回使用手術用

のこぎり
マニー(株)

該当ロット製品の滅菌包装において、シール不良があるとの苦
情報告を医療機関から受けました。調査の結果、特定のロット
においてシール不良が発生している可能性を否定できないこと
が判明しました。

６９ 2-3931 6月1日 回収 ハートスタートFR2+ 半自動除細動器
(株)フィリップスエ

レクトロニクス
ジャパン

海外製造元の製品解析の結果、本AEDにおいて2007年5月から
2010年5月までに製造された製品の一部に、通常の製品に比べ
て故障率の高いボルテージディテクタと呼ばれる電子部品が搭
載されている可能性があることが判明致しました。当該部品の
故障によりバッテリが早期に消耗したり、電源が入らなくなる可
能性があります。現在まで、国内外で当該AEDの使用時にこの
故障が発生したとの報告は受けておりません。また、この故障
に起因する健康被害の報告も受けていません。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。

７０ 2-3932 6月3日 回収 金属ステント 胆管用ステント
(株)パイオラック
ス　メディカルデ

バイス

当該ロットの金属ステントは社内基準でエチレンオキサイドガス
滅菌後のエアレーション日数を13日間と定めておりますが、上
記ロットのエアレーション日数が6日間であったことが判明したた
め自主回収することにしました。

７１ 2-3935 6月4日 改修 プリサイス　テーブル
加速装置用電動

式患者台
エレクタ(株)

プリサイス　テーブルにおいて、治療台を床に固定するために使
われるボルトが破断する可能性があるとの連絡を海外製造元よ
り受けました。製造元での調査の結果、部品供給元の取り違い
により、一部の製品に誤ったボルトが使用されていたことが原因
であることが分かりました。以上によりボルトを交換する改修作
業を実施致します。

７２ 2-3936 6月4日 改修 エレクタ シナジー
線形加速器シス

テム
エレクタ(株)

プリサイス　テーブルにおいて、治療台を床に固定するために使
われるボルトが破断する可能性があるとの連絡
を海外製造元より受けました。製造元での調査の結果、部品供
給元の取り違いにより、一部の製品に誤ったボルトが使用され
ていたことが原因であることが分かりました。以上によりボルトを
交換する改修作業を実施致します。

７３ 2-3937 6月7日 改修
アトム胎児集中監視システムＡＦＤ‐

３２
セントラルモニタ

アトムメディカル
(株)

本器に使用しているパーソナルコンピュータの一部の機種にお
いて、内蔵スピーカーから、希に雑音が発生したり、音の途切れ
や途絶えなどの不具合が発生するため、パーソナルコンピュー
タのメーカーより自主改修を行なう旨の連絡がありました。よっ
て、本器に使用しているパーソナルコンピュータのオーディオボ
リューム基板を交換する自主改修を実施いたします。

７４ 2-3940 6月9日 改修
スポットケム Dコンセプト（操作ユニッ

ト　スポットケム D-00）
乾式臨床化学分

析装置
(株)アークレイ

ファクトリー

スポットケム Dコンセプトは、専用の血液検査用試薬と組み合わ
せて使用し、血中の化学成分の測定を行う医療機器です。当該
医療機器は、操作ユニットであるスポットケム D-00と3種類の測
定ユニット（スポットケム D-01、スポットケム D-02及びスポット
ケム D-03）から構成されており、使用者はその用途に応じて必
要な測定ユニットを選択し、接続します。このたび、スイスの医
療施設において、アルカリ性ホスファターゼ (ALP) の測定値の
補正係数が初期化される不具合が発生したとの報告がありまし
た。調査の結果、複数台の測定ユニットを接続した場合に、一
台目に入力した補正係数と同じ測定項目の補正係数を二台目
に入力すると、一台目の補正係数が初期化されることが明らか
となりました。また、不具合の原因がソフトウェアプログラムにあ
り、測定項目が重複する複数の測定ユニットを接続した場合に
不具合を発生する可能性があることが判明しました。

７５ 2-3941 6月9日 回収

(1)スマートカプノライン（マイクロ
キャップシリーズの付属品）

(2)スマートカプノライン・プラス（マイ
クロキャップシリーズの付属品）

(1)-(2)パルスオ
キシ・カプノメー

ター
(株)ＩＣＳＴ

マイクロキャップシリーズ及びＥｔＣＯ２モジュール内蔵患者監視
装置において患者の呼気のＥｔＣＯ２を測定するため、本体にサ
ンプリングチューブを接続し、自動的に測定が開始されますが、
まれに接続コネクタの金属リングの不具合により測定が開始さ
れず、呼吸状態の監視が出来なくなる可能性があると海外製造
元から連絡がありました。この連絡に基づき、該当ロットを国内
において自主回収することといたしました。

７６ 2-3942 6月10日 改修
(1)オルソトラック　ラセディア　OL-

6500
(2)エルケイヌVI　スペリオ

(1)-(2)能動型自
動間欠牽引装置

オージー技研(株)

本製品は、患者様が椅子に座る姿勢で治療を開始すると、シー
ト部がリクライニングして仰臥位で腰椎牽引治療若しくは頸椎牽
引治療を行い、治療が終了すると治療開始時の状態に復帰す
るもので、主に整形外科等の施設で使用される装置です。頸椎
牽引治療で使用する頸椎牽引用装具で、設計で意図していた
耐久回数以下で頸椎牽引用装具内の芯材が破断するという事
象が発生しました。調査の結果、部分的に芯材ごと縫製してい
るところがあり、その部分では芯材にミシンの穴があき、そこに
力がかかることで破断しやすくなることが判明致しました。対象と
なる出荷済み製品に対して対策した頸椎牽引用装具に交換す
る改修を実施致します。
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７７ 2-3943 6月10日 回収
アロー ポリウレタン シース イントロ

デューサー セット

止血弁付カテー
テルイントロ

デューサ

アロウ ジャパン
(株)

製造時に三方活栓のハンドル（OFF方向）が穴なしダストキャッ
プ方向に指定されたため、滅菌の際、エチレンオキサイドガスが
三方活栓の一部に流入しないことが判明した。これらの製品の
ロットを特定し回収することとした。

７８ 2-3944 6月10日 改修 大動脈内バルーンポンプ　CS100
補助循環用バ
ルーンポンプ駆

動装置

マッケ・ジャパン
(株)

製造元において画面が歪む、空白になる等の苦情が増加したた
め調査したところ、画面表示のためのディスプレイ　コントロー
ラー　ボードの特定のロットを使用した装置に苦情が集中したた
め、正常動作が確認されているボードと交換させて頂くことに致
しました。

７９ 2-3945 6月10日 改修 スーパーCPシリーズ
据置型診断用X

線発生装置

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

海外製造元にて、当該装置を80KV以上の設定で、グリッドス
イッチ機構（高圧波形波尾成分による無駄な被ばく
を低減する機構）のあるX線管と組合せて使用した場合、このグ
リッドスイッチ機構による高圧波形波尾成分において、まれに被
ばく線量低減がフィリップス社内基準を満足しない可能性のある
ことが判明しました。そのため、装置内に本事象是正のための
機能を付加する作業を自主改修として実施することといたまし
た。

８０ 2-3946 6月11日 回収
近接操作式X線装置撮影台 DUA-

450F
近接操作式X線

装置撮影台
東芝メディカルシ

ステムズ(株)

本装置において、寝台の天板左右動動作は、駆動用およびブ
レーキ用のリレーが切り替わり、モータの正転/逆転により制御
されています。この動作を制御していファームウェアの問題によ
り、この天板左右動動作を左右の両端および中心位置にて操作
した場合、動作停止時に、稀に駆動用リレーとブレーキ用リレー
が同時にONし、短絡電流が流れて、リレーが破損することがあ
ることが判明しました。本現象が発生した場合、天板左右動が
動かない、もしくは低速でしか動かなくなります。このため、対策
されたファームウェアのインストールを改修として実施させてい
ただきます。

８１ 2-3949 6月18日 改修 診療用無影燈Ｓｏｌａ　３００ 診療用照明器
ドレーゲル・メディ
カル ジャパン(株)

本社において全世界をカバーする市販後安全情報管理網に、
診療用無影燈のスプリングアーム接合部の溶接が破損する散
発的な事例が発生しました。 幸い健康被害は起こりませんでし
たが、検討結果によれば同様な事象が発生する可能性はあり、
もし万が一発生した場合には健康被害のリスクを否定できない
ため、患者様および使用者の安全を第一に考え自主回収するこ
ととしました。

８２ 2-3950 6月21日 改修

(1)ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ　００８　日立自動
分析装置

(2) ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ　００８Ｋ　日立自
動分析装置

(1)-(2) ディスク
リート方式臨床化
学自動分析装置

(株)日立ハイテク
ノロジーズ
那珂事業所

ホストコンピュータとの通信接続において、通信条件が重なった
場合に通信処理時間が増大して検体バーコード読取り処理遅
延が生じることにより、読取った検体IDと検体の不一致が発生
することが判明しました。このソフトウェア不具合の対策として、
ソフトウェアの改修を実施します。

８３ 2-3953 6月22日 改修 手術用無影灯　デネブ 手術用照明器
美和医療電機

(株)

当該機器の製造元より、当該手術用照明器のスプリングアーム
部の溶接に劣化が生じ、ライトとアームとの間の固定不良が発
生する可能性があるとの報告を受け、安全点検を実施してまい
りました。その後の検討結果から経時的に劣化が生じることが
予測されました。万が一このような事象が発生した場合、健康被
害発生のリスクを否定できないことからスプリングアームの交換
を自主改修として実施することとしました。

８４ 2-3954 6月23日 改修
Unity iCentral

セントラルモニタ
セントラルモニタ

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置のハードウェア(コンピュータ）がHP xw4400または
xw4600を使用している装置とソフトウェアバージョンv5.0.2の組
み合わせにおいて、下記条件を共に満たす場合にモニタリング
機能が停止する可能性のあることが確認されました。
1）複数のiCentral がネットワークに接続されており、iCentral が
別のiCentral からの患者の監視データを示する設定、または、
iCentral Client が複数のiCentral からの患者データを表示する
設定となっている場合。
2）ネットワーク上のデータ供給を行っているiCentral が停止し、
データ供給が停止した場合。
以上の問題を是正するため、対策されたソフトウェアに変更する
作業を実施します。

８５ 2-3955 6月24日 回収
(1)コンパクト・モニタ

(2)生体情報モニタ　IntelliVue　MP5

(1)-(2)重要パラ
メータ付き多項目

モニタ

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

CT装置と同梱されて入荷され、そのCT装置の心臓検査用同期
モニタとして使用される当該モニタ装置について、市場への出荷
可否判定がされず法定表示ラベルが未貼付の状態で出荷され
ていることが判明しました。そのため、市場への出荷可否判定を
行う自主回収を行います。

８６ 2-3956 6月24日 改修 ライカ　ボンドマックス 自動染色装置
ライカマイクロシ

ステムズ(株)

オーストラリア　メルボルン工場の製造時検査で、シリンジポン
プ動作不良により自動染色プロセスが中断する可能性が判明し
ました。日本にも６台が輸入されているため自主改修を実施す
ることに致しました。

８７ 2-3957 6月24日 回収 EP 電極カテーテル
心臓用カテーテ

ル型電極
日本ライフライン

(株)

電極群間の長さについて、設計変更を行った後も変更前の寸法
のままラベルが貼付されていたことが判明しま
したが、その発生原因を調査している過程において、変更前の
寸法が承認書記載の寸法と僅かながら異なることも判明しまし
た。このため、該当する対象製品について自主回収を行うことと
致しました。
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８８ 2-3958 6月24日 回収 EP 電極カテーテル
心臓用カテーテ

ル型電極
日本ライフライン

(株)

製品の外箱及び内袋のラベルにおいて、カテーテル先端から不
関電極までの寸法の記載に誤りがあることが判明しましたの
で、対象の製品について自主回収を行うことと致しました。

８９ 2-3962 6月29日 改修 ベンチレータ840
成人用人工呼吸

器
コヴィディエン
ジャパン(株)

現在までに、当該機器を使用中に突然、換気動作が停止した事
例が多数報告されておりました。事象を分析したところ、換気動
作に影響を及ぼさない、一時的な部品の変調や瞬間的なノイズ
等においても、安全監視機能が作動し、安全弁が開放しており、
臨床使用下において不要な安全動作への移行が発生しており
ました。本事象の原因は、ソフトウェアの設計上、安全動作への
移行が過敏であったためであり、海外製造元において、安全動
作への移行を安定させたソフトウェアが開発され、十分な有効
性、安全性が確認されたため、日本国内においても導入するこ
ととしました。

９０ 2-3963 6月30日 改修

(1)ボルケーノs5　イメージング　シス
テム

(2)s5r　イメージング　システム
(3)s5i　イメージング　システム

(1)-(3)循環器用
超音波画像診断

装置

ボルケーノ・ジャ
パン(株)

ソフトウェアバージョン3.2がインストールされた当該装置におい
て以下の付帯機能の使用時に画像情報が正しく表示されない
可能性があることが確認されました。
・組織性状イメージング（VHシステム）：反射波の受信信号の周
波数と振幅特性を用いて組織性状を画像化する機能
・クロマフローイメージング：血流を検出し表示する機能
対応措置としてソフトウェアの改修を実施することとしました。

９１ 2-3964 6月30日 改修 フーリエドメインOCT RTVue-100 眼撮影装置
中央産業貿易

(株)

本装置のソフトウェア版数3.0以降の製品には正常眼データベー
スが追加されていますが、正常眼データベースを追加した時点
で一部変更製造販売認証申請を行うべきであったことが判明い
たしました。正常眼データベースが搭載されている状態では、製
造販売認証事項の規格外のため、正常眼データベースを取り除
くソフトウェアのインストール（改修）を実施することとしました。

９２ 2-3965 7月1日 回収 イリジウム１９２ソース

 非中心循環系ア
フターローディン
グ式ブラキセラ
ピー装置用放射

線源

(株)千代田テクノ
ル

外国製造業者における製造中・製造後の広範囲の品質管理テ
ストにおいて、ワイヤから密封小線源が外れてしまう可能性が
否定できないことが判明しました。当該線源の使用は、治療装
置からコントロールされ、患者様体内に一時的に挿入されたア
プリケータの内部に挿入され、治療後引き戻される動きをします
が、当該事が発生した場合、アプリケータ内部に外れた線源が
残されることになります。このため、当該対象ロットを自主回収
することとしました。
追記事項：
その後、外国製造業者の詳細調査により、今回の問題は製品
の製造工程ではなく、別途耐久確認試験をしている試験検査条
件の誤りであることが判明しました。正規な条件にて再試験を実
施し、全く問題無いことを確認しました。このことから製品自体に
問題の無いことが確認されましたので、平成２２年７月９日をもっ
て回収を中止し使用を再開いたします。

９３ 2-3966 7月1日 回収 プロタック 5mm
体内固定用組織

ステープル
コヴィディエン
ジャパン(株)

海外製造業者より、当該製品において打針操作が行えないとの
事象報告を受け、調査した結果、5ロット番号の製品を自主回収
する旨の報告を受けました。物流記録を確認したところ、当該5
ロット番号の内、1ロット番号（P0A0723）の製品が日本国内に入
荷し、既に弊社から出荷されていることが確認されたことから、
当該ロット番号製品の自主回収を実施することとしました。尚、
当該事象は、特定の部品供給元より供給されたラチェット機構
を構成する部品を使用し製造した製品において、当該部品に塗
布しているコーティング剤が本体内部に付着したことで、内部部
品の可動性が失われたために発生したことが判明しました。

９４ 2-3967 7月2日 回収
「ビーバー　ブレード」のうちの「ス
リットブレード 3.0mm ストレート」

単回使用メス（単
回使用眼科用ナ

イフ）

日本ベクトン・
ディッキンソン

(株)

海外製造元において、一部製品のブレードチップおよびエッジ部
分に損傷のある製品が含まれている可能性が判明したため、自
主回収の措置をとることといたしました。

９５ 2-3969 7月6日 回収 ストライカー社手術台兼用移送車
汎用手動式手術

台
日本ストライカ‐

(株)

当該製品は、3つの構成部品（ヘッドエンドスライドチューブ、
ヘッドエンドロックロッド、及びロックロッド周囲のブッシングを含
む部品）に疲労による潜在的な破損の可能性があります。また、
過負荷（227Kg超）によってアッパークロスチューブが曲がる可
能性があることが判明しました。このことから、輸入先製造元で
自主回収（改修）を決定し、日本でも当該製品を回収（改修）す
ることと致しました。

９６ 2-3970 7月6日 回収 ハートストリング　パンチ 単回使用穿孔器
マッケ・ジャパン

(株)

製造元において、特定ロット製品の滅菌パウチのシールが不完
全であったとの苦情を受けました。調査の結果、製造工程中の
不具合により滅菌パウチのシール品質が適切ではなかったこと
が確認されたため、該当ロット製品の自主回収を行うこととしま
した。

９７ 2-3971 7月6日 改修
(1)X線骨密度測定装置 DPXシリー

ズ
(2)X線骨密度測定装置 PRODIGY

(1)-(2)二重エネ
ルギー骨X線吸

収測定装置

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

本装置は、微弱なX線を大腿骨局部に用いて測定対象の骨密
度等を測定する装置です。本装置のソフトウェアの問題により、
測定中に操作者が測定を停止し、測定条件を変更した際、その
条件が装置が患者様の体格等によって推奨する条件と異なっ
た場合、装置は操作者が設定した値を表示するものの実際に
は装置の推奨条件で測定を行ってしまう問題です。以上の問題
を是正するため、対策されたソフトウェアに変更する作業を実施
します。
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９８ 2-3972 7月6日 改修 インフィニティ Smart シリーズ Delta
重要パラメータ付
き多項目モニタ

ドレーゲル・メディ
カル ジャパン(株)

全世界をカバーする市販後安全管理情報網に、多項目モニタ
Smartシリーズ インフィニティーDeltaモニタの一部に、固定材料
への不純物混入によるキー機能不良の事例が発生したとの報
告を受けました。場合によってはモニタが自動的に患者データを
退床処理してしまう可能性も否定できないため、自主改修するこ
とと致しました。

９９ 2-3973 7月7日 回収
ボーンマルチ／ワッシャーロックイン

スツルメント　滅菌済み
単回使用骨手術

用器械
バイオメット・ジャ

パン(株)

医療機関より、当該製品のマーキング部分（社名・製品・ロット番
号）に錆のようなものが付着している、または汚れているという
報告を受領しました。製造元より、当該製品を保護するエンド
キャップの素材成分が分解し、本体に付着して製品を変色させ
ている可能性があるとの報告を受けました。製造元の指示があ
り、自主回収を実施致します。

１００ 2-3974 7月8日 改修

(1)近接式Ｘ線透視撮影装置
MRAD-F32SF形　FREX

(2)天井式Ｘ線管保持装置　DST-
100S形

(1) 据置型アナロ
グ式汎用Ｘ線透

視診断装置
(2) 天井取付け式

Ｘ線管支持器

東芝メディカル製
造(株)

天井式Ｘ線管保持装置において、緊急停止回路に使用される電
磁開閉器がDC24V仕様のところ、DC12V仕様のものが取り付け
られている可能性があり、電磁開閉器が破損するおそれがある
ことが分かりました。この場合、緊急停止スイッチを押しても上
下連動を止めることができません。このため対象製品について
は、正しい電磁開閉器（DC24V仕様）との交換を改修として実施
させていただきます。

１０１ 2-3975 7月8日 回収
血液成分分離装置用回路（コーブ

スペクトラ用）

遠心型血液成分
分離装置用血液

回路

カリディアンＢＣＴ
(株)

対象ロット製品においてプライミング中あるいは採取中に返血ル
アーコネクターの雄部と他社製返血針等の雌コネクターとの嵌
合部から漏れが発生する事例の報告を国内にて受けました。そ
の為、対象ロット製品の他のセットにおいても同様な不具合が発
生する可能性が否定できませんので、自主回収することにしま
した。
今回の不具合の発生原因としましては、溶剤塗布装置からの突
発的な過剰な溶剤の流出により、返血ルアーコネクターの雄部
の表面に溶剤による白い凹凸（溶剤の付着痕）が形成されたこ
とによるものであります。その結果、他社製返血針等の雌コネク
ターとの嵌合が悪くなることによって漏れが発生することが判明
しました。

１０２ 2-3976 7月8日 回収 アキューラ　バイオプシー　システム
単回使用組織生

検用針
スーガン(株)

当該製品の弊社輸入時検品において、当該製品のハンドル部
分に施されているポリエチレンカバーが折れ曲がり、その折れ
曲がった角部分が滅菌パウチの一部分を損傷させている製品
が見つかったため、海外製造業者であるMedicalDevice
Technologies 社に報告致しました。Medical Device
Technologies 社が当該事象について検証した結果、ハンドル部
分にポリエチレンカバーが施こされた当該製品を、ポリエチレン
カバーが折れ曲がった状態で滅菌パウチに入れ込まれ、シーリ
ングされた場合、滅菌パウチの一部分が損傷する可能性が否
定できないことが確認されました。弊社は輸入時全製品の滅菌
パウチについて目視試験を実施しておりますが、念のため対象
ロットについて回収することと致しました。

１０３ 2-3978 7月9日 回収 ＸＰディスポーザブルブレード 挿管用喉頭鏡 村中医療器(株)

当該製品はISO7376-3/EN1819に適合した規格（グリーンスタン
ダード）で生産されておりますが、ブレードをハンドルに接続する
部分の寸法について、生産不良で一部規定を逸脱したものが製
品に混入したことが、判明しました。これにより、当該喉頭鏡ブ
レードとグリーンスタンダードに適合したハンドルとが接続できな
いという不具合が一部の製品で発生する可能性があるため、対
象ロットの回収を行います。

１０４ 2-3979 7月9日 改修
東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-

301A
全身用Ｘ線ＣＴ診

断装置
東芝メディカルシ

ステムズ(株)

当該装置において、コンソール内の部品の故障により、ユニット
間の通信が途絶える場合があることが判明しました。システム
起動時に発生するとシステムが立ち上がらなくなり、システム起
動後に発生すると動作が停止しますが、これまでの発生報告お
よび調査結果から、システム起動時に発生する可能性が高いと
考えております。当社としては、上記問題の対策を改修として実
施することにいたしました。

１０５ 2-3981 7月13日 改修 ビトロス5600

ディスクリート方
式臨床化学自動
分析装置/乾式
臨床化学分析装

置/
免疫発光測定装
置/イオン選択性

分析装置

オーソ・クリニカ
ル・ダイアグノス
ティックス(株)

米国にて、下記五つの条件が全て重複した場合に、試薬の情報
が正しく反映されずに測定結果が出ない現象が発生することが
わかりました。
(1)　検体測定中の状態である
(2)　かつ、試薬管理画面から試薬の装填/取り出しボタンを押
し、試薬の取り出し、装填を行う
(3)　かつ、試薬の装填/取り出し画面を完了ボタンから閉じる
(4)　かつ、すぐさま試薬の装填/取り出しボタンを押し、試薬の
取り出し、装填を再度行う
(5)　かつ、取り出した試薬と装填した試薬の位置（番号）が同じ
である場合
上記現象を受けまして、当現象が発生する事は極めて稀と推測
いたしますが、機器使用におきましては、試薬の充填/取り出し
完了処理後は、試薬の更新画面を確認してから次の処理を実
施するよう注意喚起を行う為、使用顧客への顧客案内（情報提
供）を実施いたしました。この度、本件についての改良が製造元
にて終了し、ソフトウェアの新バージョンの準備が整いましたの
で、自主改修としてご案内いたします。本作業は、弊社技術部
員が訪問のうえ実施いたします。改修後は、今回の制限事項は
解除となりますので、改訂した添付文書も併せてご案内いたしま
す。
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１０６ 2-3983 7月15日 改修

(1)診断用Ｘ線装置　Ｘ’ｓｙ　Ｐｒｏ
(2) 回診用Ｘ線撮影装置ＭＵＸ‐１０シ

リーズ
(3)回診用X線撮影装置ＭｏｂｉｌｅＤａＲ

ｔ　Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎ
(4) 回診用X線撮影装置ＭｏｂｉｌｅＡｒｔ

Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎ

(1)据置型アナロ
グ式汎用X線診

断装置
(2)移動型アナロ
グ式汎用X線診

断装置
(3)-(4)移動型デ
ジタル式汎用X線

診断装置

(株)島津製作所

制御基板の動作が異常となり、Ｘ線管装置内の陽極が回転し続
ける可能性があることが判明しました。陽極が回転し続けた場
合には、Ｘ線管装置内の絶縁油の温度が上昇して膨張し、ごく
まれにＸ線管装置より漏れる可能性があります。対策を行いまし
た制御基板との交換を自主改修として実施いたします。

１０７ 2-3986 7月15日 回収 Ceスペース　PEEK 脊椎ケージ
ビー・ブラウン
エースクラップ

(株)

海外製造元から当該ロット製品が印字工程にて頭側を示すマー
キングが逆向きに印字されているとの理由にて、当該ロット製品
を自主回収する連絡を受けました。これを受け国内においても
当該製品の自主回収を行うことといたしました。

１０８ 2-3987 7月16日 回収 エルモ救急バン 救急絆創膏 日進医療器(株)

製品を購入、使用された顧客より異物（虫）が混入しているとの
報告を受け上記製品を製造しています製造所の精密な調査の
結果、品質管理において、異物の混入が発生する可能性を完
全に否定できない期間があることから、当該期間に製造された
対象ロット製品を自主的に回収することとしました。

１０９ 2-3988 7月16日 回収 ソノペットUST-2001 超音波手術器
ストライカー・メド
テック(株)　稲城

事業所

JIS T0601-1: 1999「医用電気機器‐第1部：安全に関する一般的
要求事項」の57.10「沿面距離及び空間距離」の中の沿面距離
の要求に適合しないことが明らかになったため、回収を行いま
す。沿面距離とは、絶縁物で隔離されていない箇所の電気的絶
縁を達成するために、確保することが必要な距離のことですが、
ソノペットUST-2001は本体の超音波基板の、電源部と出力部の
間の沿面距離がJIS T0601-1の規定より不足していることが明
らかになりました。

１１０ 2-3989 7月16日 回収
R100アールヒャクの付属品であるバ

クテリアフィルタ
成人用人工呼吸

器
(株)メトラン

人工呼吸器であるR100　アールヒャクは、バクテリアフィルタの
基底部とOリングを密着させて呼気の漏れ（以下リーク）が発生
しないよう接続をしています。今回、バクテリアフィルタの基底部
の設計変更によりOリングと密着性が悪くなったため、リークが
発生することが判明しました。そのため、設計変更があった製造
ロットのバクテリアフィルタについて自主回収を実施します。

１１１ 2-3992 7月21日 回収 コーパック　ハード＆ファースト
歯科用歯周保護

材料
(株)ヨシダ

製造元より、出荷した製品の一部に製品規格を外れたものがあ
ることが判明したため、該当するロットについて市場より回収を
行って欲しい旨、通知がありました。
この製品はチューブに充填されているベースとキャタリストと呼
ばれる２種類の材料を練和して使用します。練和した材料は
徐々に硬化して行きますが、該当ロットの製品には、硬化に要
する時間が通常より長くなるものがあります。この連絡を受け
て、弊社では国内に輸入された対象となる製品300個について
回収を行うことと致しました。

１１２ 2-3994 7月21日 回収
自然落下式・ポンプ接続兼用輸液

セット
クリアリンク バクスター(株)

2008年4月以前に海外製造工場で製造されたクリアリンクで、
オーバーパウチにピンホール、不完全なシールの社内不良率基
準を超えたロットが海外製造工場より出荷された可能性がある
ことが判明致しました。国内工場の受入検査では全製品の外観
検査を実施しており、ピンホール及び不完全なシールについて
も確認しておりますので、国内に出荷された製品に不良品が混
入していた可能性は極めて少ないと考えておりますが、品質保
証の観点ら自主回収を行う事と致しました。

１１３ 2-3995 7月21日 改修
超音波診断装置　APLIO ARTIDA

SSH-880CV
循環器用超音波
画像診断装置

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

超音波診断装置 APLIO ARTIDA SSH-880CVにおいて、計測レ
ポート画面および、プローブ温度検出機能に下記の問題が発生
することが判明しました。
(1)計測レポート画面の問題
一部の計測において、特定の手順で計測を実施したとき、誤っ
た計測結果をレポート画面に表示する場合があります。また、
DICOM SRおよびXmlファイルで出力した計測値も誤った値とな
ります。なお、モニター上に超音波画像と一緒に表示される計測
値は問題ありません。
(2)プローブ温度検出機能の問題（対象プローブ：PET-
511BTM、 PET-510MA/MB、PST-25SX）温度監視機能付きプ
ローブにおいて、同一のプローブを同一のポートで、２回連続し
て検査を実施すると、2回めの検査において、プローブ温度が
41℃以上になったときの注意メッセージ、及びプローブ温度が
43℃以上になったときの警告メッセージが表示されません。なお
一旦、別のプローブに切替えた後に使用することで正常に表示
するようになります。このため、対策したソフトウェアのインストー
ルを改修として実施いたします。

１１４ 2-3996 7月22日 回収 サージカルパティ
Ｘ線造影材入りス

ポンジ
ジョンソン・エン

ド・ジョンソン(株)

海外において、使用時に本品のマーカー（Ｘ線不透過性）がパッ
ドから剥がれたとの顧客苦情を受理しました。海外製造元にて
調査した結果、特定ロット製品のマーカーのパッドへの溶着が
十分ではなかった可能性が判明しました。そのため、患者様へ
の安全性を重視し、当該ロット製品を自主的に回収することとし
ました。

１１５ 2-3997 7月22日 回収 リーミング手術器械セット 骨手術用器械 シンセス(株)

繰り返しの滅菌により色抜けが発生し、樹脂部分が硬化して破
損しやすくなります。骨髄腔へ挿入した際に破損する可能性が
否定できないことから自主回収を決定いたしました。
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１１６ 2-3998 7月23日 回収
「ＯｒｔｈｏＰｉｌｏｔ　ナビゲーションシステ

ム」のうち「反射ボール」
手術用ナビゲー
ションユニット

ビー・ブラウン
エースクラップ

(株)

海外製造元より製品の無菌性の担保が不十分であるという報
告を受け、当該製品について自主回収を行うことと致しました。

１１７ 2-3999 7月23日 改修 間接Ｘ線透視撮影台　DTP-5000A形
Ｘ線透視診断装
置用電動式患者

台

東芝メディカル製
造(株)

当該装置において、操作パネルで全面撮影を選択して撮影した
にもかかわらず、収集画像が4分割画像になる現象が発生する
ことが分かりました。調査した結果、当該装置の画像分割信号
出力インターフェイス回路に使用しているフォトカプラに変換効
率不足のものがあり分割信号が異常になることが判明しまし
た。対象装置について、フォトカプラの点検を行い、問題があっ
た場合は対策された基板との交換を改修として実施させていた
だきます。

１１８ 2-4000 7月23日 改修 バラード　トラックケアー　プロダクツ
気管支吸引用カ

テーテル
センチュリーメ
ディカル(株)

包装に貼付しているラベル上の記載を「気管切開用」とすべきと
ころを「気管内挿管用」と誤記していることが判明しましたので、
当該製品を自主回収することにいたしました。

１１９ 2-4001 7月23日 回収 クックエンボライゼーションコイル
中心循環系血管
内塞栓促進用補

綴材
 Cook　Japan(株)

上記の製品において、当該製品番号のコイル長10mmに対し、
実際には30mmのコイルが組み込まれていたことが判明したた
め、当該ロットについて自主回収を実施することといたしました。

１２０ 2-4005 7月26日 回収
(1)ＪＭＳ輸液セット

(2)ＪＭＳ　輸液セット

(1)-(2)自然落下
式・ポンプ接続兼

用輸液セット

(株)ジェイ・エム・
エス

平成22年6月、穿刺直後に輸液セット構成部品であるゴム管に
損傷があり、その部分より液漏れが発生したとの報告を医療機
関よりいただきました。調査した結果、チューブとゴム管の接続
部付近に破損箇所があり、同部から液漏れが生じることを認め
ました。再現試験を行った結果、製造工程で発生した可能性が
高いことが判明したため、自主回収を行います。

１２１ 2-4007 7月27日 改修 透析用監視装置　TR-3000MA 透析用監視装置
東レ・メディカル

(株)

装置動作中に、下記２件の事象が発生する可能性があることが
判りましたので、それぞれの項目について改善を行った修正ソ
フトウエアのインストールを改修として実施します。
（１）血圧測定「確認スイッチ」の操作不良
装置のガイダンス画面を表示した状態で、血圧計測定結果画面
の確認スイッチを押す場合に、血圧計測定結果画面の上端に
触れると確認スイッチが隠れて押せず、血圧計測定の次の操作
が出来ない状態になっておりました。このことから装置の操作性
に影響があると判断し自主改修することとしました。
（２）バッファーオーバーラン異常発生による操作不良
バッファーオーバーラン異常は、装置に搭載しているCPU間の
通信状態に異常がある場合、警報表示し、装置を安全に停止さ
せるものです。今回の発生原因は、２つのCPUで同時に送信し
た場合の通信制御が不適切であったために発生したことが判り
ましたので、自主改修することとしました。

１２２ 2-4009 7月28日 改修
ウェイブスキャン　ウェイブフロント

システム
レフラクト・ケラト

メータ
エイエムオー・
ジャパン(株)

2009年8月に当該製品（ソフトウェアバージョン3.67及び3.671）を
使用している全ての医療機関に対し、当該製品の付属品である
オフライン プログラミング モジュール（以下OPMとする）を使用
する際、弊社が提示する最低限のシステム要件を満たしていな
いPCでは、システムエラーが発生しやすくなったり、誤った治療
内容表が作成されたりする可能性があることを文書にて通知し
ました。2009年8月以降、本事象に起因する健康被害の報告は
受けてはおりませんが、本事象の発生を未然に防ぐため、ま
た、装置本体のソフトウェアにつきましても確実な動作を確保す
るために、全ての当該製品に対してソフトウェアのアップグレー
ド（ソフトウェアバージョン3.67及び3.671を3.68へアップグレード）
による自主改修を実施します。

１２３ 2-4013 7月29日 回収 ハートスタートFR2+ 半自動除細動器
(株)フィリップスエ

レクトロニクス
ジャパン

平成22年5月31日に自主回収着手をしておりましたが、弊社で
在庫処理を行うため保管しておりました回収対象製品に対して、
その中の2台を関係販売会社に誤って出荷していたことがわか
りました。そのため、誤って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。

１２４ 2-4018 8月2日 回収
(1)ＭＩＭ　ＬＬブラケット（ＬＬ-201）
(2)ＭＩＭ　ＬＬブラケット（ＬＬ-202）
(3)ＭＩＭ　ＬＬブラケット（ＬＬ-203）

(1)-(3)歯列矯正
用アタッチメント

エプソンアトミック
ス(株)

当該製品について、製造工程の一部を医療機器製造業許可を
受けていない施設にて製造したため、自主回収を実施いたしま
す。

１２５ 2-4019 8月2日 改修 オメダ ジラフ オムニベッド 定置型保育器
エア・ウォーター

(株)

製造元であるオメダメディカル社から当該製品のアクセサリ計量
装置（体重計）において、ソフトウエアバージョン1.74及び2.20の
場合、患児の体重測定時に患児を一旦ベッドの上から持ち上
げ、測定のために再度患児をベッドに戻すとき、患児がベッドに
触れてから6秒以内に患児をベッドに静置されなかった時、実際
の患児の体重と異なる体重が表示される可能性があるため、ソ
フトウエアの書き換えを行うとの連絡を受けました。当社では、
製造元からの上記報告を受け、対象となる計量装置に対して、
測定において安定までの時間を延長したソフトウエアの書き換
えを改修にて実施いたします。
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１２６ 2-4022 8月4日 改修 フーリエドメインOCT iVue-100 眼撮影装置
中央産業貿易

(株)

(１）特定の手順で操作した場合に、撮影結果の左右眼の表示に
誤りが発生する場合がある。本装置において、撮影後、撮影し
たデータの保存状況を示すプログレスバーが100%に達しない間
にスキャナーヘッドを撮影した眼とは反対の眼の方向に移動さ
せた場合、撮影結果の左右眼の表示に誤りが発生する場合が
あることが判明いたしました。このため、対策済みのソフトウェア
のインストールを実施いたします。
（２）オプションの前眼部アダプターを用いて左眼のCornea Scan
を行った場合、撮影結果に右眼と表示される場合がある。本装
置において、オプションの前眼部アダプターを用いて左眼の
Cornea Scanを行った場合、撮影結果に右眼と表示される場合
があることが判明いたしました。このため、ハードウェアの改修を
実施いたします。なお、改修が必要となる装置の総台数は、130
台です。その内、113台に関しては、上記（１）及び（２）の両方の
理由により改修が必要であり、17台に関しては、上記（１）の理
由のみにより改修が必要です。

１２７ 2-4023 8月4日 回収
トリアセテートホローファイバーダイ

アライザー
中空糸型透析器 ニプロ(株)

本品は、腎不全患者様の血液中の不要代謝物と過剰な水分を
除去する血液透析治療に用いられるものです。今般、プライミン
グ時のエアー抜け不良または透析開始直後に血液漏れが発生
する事象の報告を納入医療機関から受けました。弊社における
調査の結果、特定の品番・製造番号におきまして製品の一部に
中空糸に切れがありました。その周辺部の中空糸を確認した結
果，製造器具で損傷を受けたものが含まれていることが判明し
ましたため、該当する製品を自主回収いたします。

１２８ 2-4024 8月5日 回収 トラキオフレックス
換気用補強型気
管切開チューブ

東レ・メディカル
(株)

外国製造業者より、当該製品の特定サイズ、特定ロットにおい
て、ネックフランジの固定に使用するクランプの部品に、異なる
サイズ用の部品が使用されている可能性があるため、自主回収
するよう連絡がありました。弊社入庫品について確認した結果、
対象製品を輸入していたことが判明しましたので、自主回収を実
施することと致しました。

１２９ 2-4025 8月5日 回収  MIH インスツルメント
関節手術用器械 バイオメット・ジャ

パン(株)

製造業者より、当該製品のスプリングは、ステンレススチール製
ではなく、鋼線で製造されており腐食し易いと思われるという報
告を受けました。弊社でも品質上問題があると判断し、自主回
収をするに至りました。

１３０ 2-4026 8月6日 改修
(1)セルダイン　サファイア

(2)セルダイン　４０００
(1)-(2)フローサイ

トメータ
アボット ジャパン

(株)

海外製造元における調査の結果、ベントニードルが規格外であ
る可能性があることが判明いたしました。検体の吸引を行うアス
ピレーションプローブが、ベントニードルの中をスムーズに動くこ
とができない場合、検体が充分に吸引されない事象(Short
Sample)が発生し、フラグや警告メッセージが出ることなく、誤っ
て低い測定結果が得られる可能性があります。また、アスピ
レーションプローブが曲がった場合には、測定結果が出ない、
又はフラグがついた測定結果が出る可能性があります。そこ
で、セルダイン　４０００は「ベントニードル」を、セルダイン　サ
ファイアはベントニードルを含む部品である「ベントアセンブリ」を
良品に交換する措置を自主改修として実施することにいたしまし
た。

１３１ 2-4027 8月6日 回収
東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-

301A
全身用Ｘ線ＣＴ診

断装置
東芝メディカルシ

ステムズ(株)

当該装置において、エキスパートプランに表示される線量値が、
設定された撮影条件から計算される線量値よりも約10% 低く表
示される場合があることが判明しました。調査の結果、誤った計
算パラメータを使用して線量表示値を算出していることが判明し
ました。この問題は、線量表示値のみの問題であり、撮影プロト
コルにおける一般的な線量の指標である管電圧や管電流の値
は、装置上に正しく表示されており、その条件で正しく撮影は行
われています。弊社としては、再度線量測定により求めた計算
パラメータに修正する対策を、改修として実施することとしまし
た。

１３２ 2-4029 8月11日 改修
 Summit　人工股関節システム用手

術器械
 関節手術用器械

ジョンソン・エン
ド・ジョンソン（株）

海外において、本品目の構成品である「サミット　ユニバーサル
ブローチハンドル」（以下、ブローチハンドル）のブローチ（骨髄腔
内に埋設するステム形状を形成するために使用する構成品）を
固定する部分において早期強度低下に関する苦情が増加しまし
た。海外製造元において調査した結果、特定ロットにおけるブ
ローチを固定するための金属製部品の熱処理が行われていな
いことにより、当該部品の十分な硬度が得られず、そのためブ
ローチハンドルがブローチを確実に固定できない可能性が判明
しました。患者様への安全性を重視し、当該ロットのブローチハ
ンドルを自主的に回収することとしました。

１３３ 2-4030 8月10日 改修 カリーナ 汎用人工呼吸器
ドレーゲル・メディ

カル　ジャパン
（株）

本体内部の圧力センサーが一定以上の信号を検知した場合、
装置自体には問題がなく動作を継続させているにも関わらず、
通信異常と判断し安全のため緊急バックアップ換気に切り替わ
る場合があることが判明しました。このため、信号を最適化する
ソフトウェアへのアップグレードを実施することと致しました。

１３４ 2-4031 8月10日 改修
(1)アクシオム　アーティス　ＭＰ

(2)アクシオム　アーティス　ｄＭＰ
(3)アーティス　ｚｅｅ ＭＰ

(1)-(3)据置型ア
ナログ式循環器
用X線透視診断

装置

シーメンス・ジャ
パン（株）

装置の操作者がCアームが可動範囲内の障害物に当たってい
ることに気付かずに操作を続けると、Cアームの駆動ギアが損傷
を受ける可能性が判明しました。駆動ギアが損傷すると、意図
せずにCアームが傾き、近くにいる医療従事者に当たり打撲を
負わせる等、周囲の医療従事者に危害を及ぼす可能性があり
ます。輸入先製造元では、駆動ギアが損傷してもCアームが意
図せず動くことのないようブレーキ機構を追加することとしまし
た。当社ではブレーキ機構の追加作業を改修として実施しま
す。
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１３５ 2-4032 8月10日 回収 ワンデー　アクエア
単回使用視力補
正用色付コンタク

トレンズ

クーパービジョ
ン・ジャパン（株）

当該製品の苦情発生状況について再調査を実施し評価した結
果、目が沁みる等の訴えがあった事例において、返却された未
使用品のコンタクトレンズの保存液の水素イオン濃度（ｐＨ）が通
常（６．０～８．０）よりも若干低い弱酸性で、該当ロットの一部に
精製水又は検査用生理食塩水が充てんされたと考えられた２
ロットの製品を自主回収することと致しました。

１３６ 2-4033 8月10日 改修 シリーズ9800
移動型デジタル
式汎用Ｘ線透視

診断装置

GEヘルスケア・
ジャパン（株）

当該装置において、2006年7月より2008年3月までの特定の期
間に製造された高圧回路のボードに組み込まれた電子部品が
空間距離及び沿面距離の規定から外れていることが確認されま
した。以上の問題を解決するため、改善された高圧回路のボー
ドを交換する作業を行います。

１３７ 2-4034 8月10日 回収 ハイサンソ7R 酸素濃縮装置 帝人ファーマ（株）

酸素濃縮装置ハイサンソ7Rの特定の生産ロットにおいて、構成
部品である電源遮断器（内部回路が故障／短絡した場合でも異
常な電流が流れないようにする部品）に、遮断する電流値が低
いものが間違って搭載されていることが判明しましたので回収を
実施します。

１３８ 2-4035 8月12日 改修 血液浄化用装置　ＫＭ‐９０００
多用途血液処理

用装置
山陽電子工業

（株）

タッチパネルのスイッチ操作に関して、下記2点の症状発現が確
認されました。
（１）「A27 抗凝固剤切れ」、「A28 シリンジ過負荷」、「A29 シリン
ジ設定不良」、「B10 ろ液重量過多」のいずれかのアラームが発
生した場合、操作者はアラーム要因を取り除いた後、アラーム
解除のためタッチパネルの「スタート」スイッチを押下します。こ
のとき「スタート」スイッチと「ストップ」スイッチを素早く交互に押
下された場合(同時押しに近い操作)、稀に「スタート」スイッチが
機能しなくなりストップ状態になるため、臨床の継続ができなくな
ることがあります。
（２）シリンジ注入量設定スイッチ(アップスイッチ、ダウンスイッ
チ)を素早く連打した場合、稀に設定可能範囲である0.0～
15.0mL/時を超えた値が入力されることがあります。その場合、
15.1 mL/時や53.5 mL/時と表示され、規定量で動作しないこと
があります。
それぞれの症状が発生しないように対象製品のソフトウェアを
書き換える自主改修を実施いたします。

１３９ 2-4037 8月13日 回収
(1)ケラター　メタルハウジング
(2)ケラター　メールキャップ

(1)-(2)歯科精密
アタッチメント固

定用キット

（株）マイクロテッ
ク

当該医療機器のクラス分類に相違があることが判明した為。

１４０ 2-4038 8月13日 回収 ケラター　フィックス
歯科インプラント

補綴用器具
（株）マイクロテッ

ク

当該医療機器のクラス分類に相違があることが判明した為。

１４１ 2-4039 8月18日 改修
BD　バクテック　FX　システム 血液培養自動分

析装置

日本ベクトン・
ディッキンソン

（株）

本製品の本体（Top, 製品番号: 441385)において、システムの起
動動作を終了して次の動作に移行しなくなる可能性が判明し、こ
の度本不具合を是正したソフトウェア等の準備が整いましたの
で、改修を実施することといたしました。本不具合は、電源を一
旦切って、再投入するときにのみ発生する可能性があります。
弊社では、この問題を発生を回避するために本年7月に「本製品
の電源を切らないでください。」という注意をお知らせいたしてお
ります。

１４２ 2-4040 8月19日 改修 オージオメータAA-74 オージオメータ リオン（株）

本器は、聴力検査を行なうための機器で、検査用受話器として
標準気導受話器と高出力用の気導受話器（以下ブースト用気導
受話器）の２セットを装備していす。この度、ブースト受話器で特
定の検査モードにおいて問題があることが分かりました。ブース
ト用気導受話器を使用し、かつ本器に内蔵される単音節語表の
語音聴力検査モードにおいて、検査をスタートすると、初めに受
話器から提示される10秒程度の案内音声は、検査者が操作す
る検査ダイヤル値から20ｄBブーストされるものの、案内音声後
に提示される検査語音が、本器のソフトウェアの不具合により、
20ｄBブーストされずに検査ダイヤル値の検査音で出力され、検
査中における検査音、画面に表示される検査音のレベル値、及
び検査後の印字結果は、すべて検査ダイヤル値で動作している
ことが分かりました。このため、ソフトウェアの改修を実施いたし
ます。

１４３ 2-4041 8月19日 回収 ワンデー アキュビュー トゥルーアイ
単回使用視力補
正用色付コンタク

トレンズ

ジョンソン・エン
ド・ジョンソン（株）

当該ロットの製品使用者より「装用した直後、眼に刺激を感じて
痛かった」などの苦情の申し出が複数ありました。苦情当該レン
ズの調査の結果、製造助剤成分が正しく除去されていなかった
ことが確認されました。原因究明の結果、当該ロットを製造した
ラインで特定の期間に製造されたロットにおいて、レンズ洗浄工
程の一部に不具合があったことが判明したため、当該不具合が
疑われるロットを自主回収することといたしました。

１４４ 2-4044 8月26日 改修 電子内視鏡　EG-550WR
ビデオ軟性胃十

二指腸鏡
富士フイルム

（株）

当該内視鏡のレンズ（構成部品である照明窓ガラス）で、認証書
に記載している原材料と異なるコーティング材を使用していたこ
とが判明したため、自主回収することとしました。

１４５ 2-4045 8月26日 改修
(1)アクシオム　アーティス

(2)アクシオム　アーティス　ＭＰ
(3)アクシオム　アーティス　Ｔ

(1)-(3)据置型デ
ジタル式循環器
用X線透視診断

装置

シーメンス・ジャ
パン（株）

ソフトウェアバージョンVB23AからVB23Hまでの装置において、
下肢ステッピングアンギオ検査中にイメージングシステムが突然
停止する可能性があることが判明しました。輸入先製造元では
対策としてシステムソフトウェアのアップデートを行うこととしまし
た。当社ではソフトウェアのアップデートを改修として実施しま
す。
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１４６ 2-4046 8月26日 改修 スマートケア患者保温システム
電気パッド加温装

置
アイ・エム・アイ

（株）

スマートケア患者保温システムに接続し使用する、アームショル
ダーブランケットにおいて、内部から針状のものが突出し、医師
が負傷されたとの事例報告を医療機関より受けました。調査の
結果、この針状のものは長さ約3cmのまち針であり、ブランケッ
トの製造工程（縫製作業）で4本使用されていることを確認しまし
た。製造元では縫製作業後、除去したまち針の本数を数え、残
留がないことを点検しておりますが、点検に漏れ出荷されたこと
が確認されました。本事例報告からこれまで出荷したブランケッ
トについて、まち針の残留の可能性が否定できないため、アー
ムショルダー、ダブルセグメント、レッグバッグの3種類のブラン
ケットについて検針を行なう自主改修を開始することと致しまし
た。

１４７ 2-4049 8月27日 改修

(1)アトム保育器V-2100Gの付属品
であるパイピング接続ホース（酸素

用）
(2)アトム保育器V-2200の付属品で
あるパイピング接続ホース（酸素用）
(3)アトムインファウォーマV-505の付
属品であるパイピング接続ホース

（酸素用・空気用）
(4)アトムインファウォーマV-505ST

の付属品であるパイピング接続ホー
ス（酸素用・空気用）

(5)流量計付ブレンダの付属品であ
るパイピング接続ホース（酸素用・空

気用）
(6)レサシ フローの付属品であるパ
イピング接続ホース（酸素用・空気

用）
(7)クロスベント２の付属品であるパイ
ピング接続ホース（酸素用・空気用）
(8)ステファニーの付属品であるパイ
ピング接続ホース（酸素用・空気用）
(9)アトム酸素コントローラの付属品
であるパイピング接続ホース（酸素

用）

(1)-(2)定置型保
育器

(3)開放式保育器
(4)定置型乳児用

放射加温器
(5)空気・酸素混

合装置
(6)ガス式肺人工

蘇生器
(7)-(8)新生児・小
児用人工呼吸器
(9)酸素コントロー

ラ

アトムメディカル
（株）

医療機関様より、酸素用天吊アウトレットに弊社製品に付属して
いるパイピング接続ホースを接続して新生児に酸素を投与中、
差込ジャックからホースが抜けてしまったとの報告がありまし
た。調査した結果、パイピング接続ホースの差込ジャックとホー
スを固定しているナット式金具（オネジとメネジで挟み固定）の一
部のロットにおいて、ホース内外径寸法のばらつきが原因で保
持力が低下している可能性があることが判明いたしました。よっ
て、ホースが抜け難く改良したパイピング接続ホースに改修また
は交換する自主回収を実施いたします。

１４８ 2-4052 8月30日 回収
AOロッキングコンプレッションプレー

トシステム　（滅菌）
整形用品　体内
固定用プレート

シンセス（株）

2010年7月1日に、海外製造工場の洗浄工程においてチタン製
コーテックススクリュー（製品番号404-018Ｓ）とステンレス製の
コーテックススクリューをロット毎、取り間違えてしまいました。
その後日本に輸出され、1患者に使用されました。　取り間違え
た製品が市場に流通してしまったことから当該製品の回収を決
定致しました。

１４９ 2-4054 8月30日 回収
ウォールターローレンツ　チタン　オ

ステオシンセーシスシステム
体内固定用プ

レート

（株）メディカル
ユーアンドエイ
東京営業所

医療機関への貸出を行う際、専用トレーにセットする為、当該製
品の包装を開封したところ、製品表示の製品とサイズの異なる
製品が包装されていることが確認されたことより、米国の輸入先
製造業者に調査を求めた結果、特定の生産ロットにおいて、当
該製品とはサイズが異なる製品が出荷されたとの報告を受けま
した。この報告を受け、当該製品の当該ロットについて、自主回
収を行うことといたしました。

１５０ 2-4057 9月2日 改修

(1)ファビウスGSシリーズ　ドレーゲ
ル全身麻酔装置（ファビウスGS）

(2)ファビウスGSシリーズ　ドレーゲ
ル全身麻酔装置（ファビウスTiro）

(1)-(2)麻酔システ
ム

ドレーゲル・メディ
カル　ジャパン

(株)

本社より、特定の製品の電源コード（Electri-Cord
Manufacturing社製）に、スパーク、焦げ、発火等の現象が稀に
発生する可能性があるとの報告を受けました。本事例は日本国
内では発生しておりませんが、同様な事象が発生する可能性は
否定できないため、改修いたします。

１５１ 2-4058 9月2日 改修 セダンテミオス
干渉電流型低周

波治療器
(株)日本メディッ

クス

本製品「干渉電流型低周波治療器」は周波数の異なる複数組
の正弦波を通電して体内で干渉させることによって、新たに合成
されたうなり周波数を生み出し、患部筋肉や神経に電気刺激を
与える理学療法機器です。本製品の使用において、特定の治療
モード（CMモード）で通電すると設定した出力電圧が変化すると
患者様に一瞬の違和感があるとの不具合報告が納入した医療
機関よりありました。現在のところ、患者様の健康被害の報告は
ありません。不具合内容を調査した結果、他の治療モード（P3
モード）でマニュアル設定できる漸減時間（NMES）を１．０秒以下
に設定すると特定の治療モード（CMモード）で漸減時間の設定
条件によっては出力電圧が一瞬だけ大きく変化することがある
と判明し、特定モード（CMモード）の修正プログラムに更新させ
て頂くことにしました。

１５２ 2-4061 9月6日 回収 メディ・バックシステム　吸引嘴管
汎用吸引用カ

テーテル

 ケアフュージョ
ン・ジャパン

228(株)

海外製造所より当該製品番号において、個包装のヒートシール
部が一部不完全である可能性があり、自主回収を実施するとい
う連絡がありました。既に国内で出荷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、使用する患者様及
び術者への安全を最優先に考慮し、当該製品を自主的に回収
することを決定しました。
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１５３ 2-4062 9月6日 改修

(1)７７００形 日立自動分析装置
(2) ７６００‐０１０形 日立自動分析装

置
(3)７６００‐０１０Ｓ形 日立自動分析

装置
(4)７６００‐０２０形 日立自動分析装

置
(5)７６００‐０２０Ｓ形 日立自動分析

装置
(6)７６００‐１００形 日立自動分析装

置
(7)７６００‐１１０形 日立自動分析装

置
(8)７６００‐１１０Ｓ形 日立自動分析

装置
(9)７６００‐１２０形 日立自動分析装

置
(10)７６００‐１２０Ｓ形 日立自動分析

装置
(11)７６００‐２００形 日立自動分析装

置

(1)-(18) ディスク
リート方式臨床化
学自動分析装置

(株)日立ハイテク
ノロジーズ　那珂

事業所

自動分析装置内部の通信処理と機構制御処理に重なりが生じ
た場合に、サンプリング流路洗浄用の電磁弁が開放状態にな
り、洗浄水を吐出することで検体を薄めてしまう不具合があるこ
とが判明しました。また、ホストコンピュータとの通信接続におい
て、通信処理が重なった場合に通信処理時間が増大して検体
バーコード読取り処理遅延が生じることにより、読取った検体ID
と検体の不一致が発生することが判明しました。この2件のソフ
トウェア不具合の対策として、ソフトウェアの改修を実施します。

１５４ 2-4063 9月6日 改修 モジュラーアナリティクス
ディスクリート方
式臨床化学自動

分析装置

 ロシュ・ダイアグ
ノスティックス(株)

製造業者（株式会社日立ハイテクノロジーズ）より、下記2件のソ
フトウェア不具合があることが判明したとの連絡を受けました。こ
の不具合の対策として、ソフトウェアの改修を実施します。自動
分析装置内部の通信処理と機構制御処理に重なりが生じた場
合に、サンプリング流路洗浄用の電磁弁が開放状態になり、洗
浄水を吐出することで検体を薄めてしまう不具合があることが判
明しました。この不具合は、第一分析モジュールがDモジュール
又はPモジュール構成の第一モジュールのみ発生します。第一
分析モジュールがEモジュール構成の場合は発生しません。ま
た、ホストコンピュータとの通信接続において、通信処理が重
なった場合に通信処理時間が増大して検体バーコード読取り処
理遅延が生じることにより、読取った検体IDと検体の不一致が
発生することが判明しました。

１５５ 2-4065 9月8日 回収

バラード　トラックケアー　プロダクツ
（新生児・小児用トラックケアー）
（新生児・小児用　トラックケアー

MAC　薬物注入用）

気管支吸引用カ
テーテル

センチュリーメ
ディカル(株)

本品を使用中、吸引できずカテーテル洗浄用の生理食塩水が
患者の気管内に垂れ込んだとの報告がありました。調査した結
果、製造時に誤って接着剤が過剰に付着し、カテーテル内腔の
一部を閉塞させたことが確認されました。よって当該不具合品が
混在している可能性があるロットを自主回収することとしました。

１５６ 2-4066 9月13日 改修
(1)ドクターＰＡＣＳ

(2)ＤＮワークステーション

(1)-(2)汎用画像
診断装置ワーク

ステーション
(株)ドクターネット

本品のオプションソフトウエアである、画像重ね合わせ表示ソフ
トウェア（同一患者における異なる画像診断装置で撮影した画
像の重ね合わせ表示を行うソフトウェア）において、球形ROI解
析で表示される「Mean」の値が、画像情報に表示される平均値
（MeanSUV）と異なって表示されることが判明したため。当社で
は、出荷済み装置に対し、ソフトウェアの修正を改修として実施
します。

１５７ 2-4067 9月13日 回収
(1)カーミライン

(2)カーミラインN
(1)-(2)透析用血

液回路セット
川澄化学工業

(株)

医療機関より、当該製品において動脈側及び静脈側血液回路
接続部（オスコネクター）と透析用留置針や着脱可能な延長
チューブ等（メスコネクター）の接続部より血液の漏れや空気混
入が発生したとの報告を受けました。調査の結果、当該製品に
使用しています接続部（メスコネクターとオスコネクター）を固定
するロックナットに原因があると判断致しました。当該部品は緩
み防止対策の機能を設けており、締め付けた場合に抵抗が生じ
る構造になっております。このことから使用者側ではロックナット
の締め付けが十分に固定させたと誤認させてしまう可能性があ
るため、当該部品が組み込まれている対象製品の自主回収を
決定致しました。

１５８ 2-4068 9月13日 改修 ボックスベースSP1000
汎用画像診断装
置ワークステー

ション

(株)ジェイマックシ
ステム

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解析で表示される「Mean」の値が画像情報に表示されて
いる値と異なることがわかりました。球形ROIの計測結果は、画
像上および球形ROI解析ダイアログ上に表示されます。本来、
画像上に表示される平均値（Mean SUV）と球形ROI解析ダイア
ログ上に表示される平均値（Mean）とは同じ値になるべきです
が、それぞれが、違う値を示していました。画像上に表示してい
る平均値と球形ROI解析ダイアログ上に表示している平均値
は、同じ画素値を元に計算を行っていますが、それぞれ違う関
数内で計算を行っています。調査の結果、球形ROI解析ダイア
ログ上に表示されている平均値を求めるための計算式の方に誤
りがあることが判明しました。また球形ROI解析ダイアログ上に
表示されている標準偏差の計算式にも誤りがあることが判明し
ました。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。

１５９ 2-4070 9月14日 回収
サージカルフリーフローバキューム

レギュレータ
 真空吸引器

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

弊社の真空吸引器で使用されるオハイオメディカル社製の吸引
瓶1300mLで、2007年5月から2008年10月までに製造された吸引
瓶において、アンモニアガスを含んだ滅菌処理および高温下（摂
氏１２１度以上）での滅菌処理に対して気密性保持の低下およ
び強度の劣化が予想されることが製造元より通知されました。
上記滅菌方法を継続的に行った場合、陰圧の保持（気密性の
保持）が出来なくなり吸引動作不良となります。また、この状態
から更に問題の瓶を継続使用すると最悪の場合、強度低下によ
りクラック等の破損が発生し、吸引動作が出来なくなる恐れがあ
るとされております。本回収はこれらの発生の恐れのある対象
吸引瓶を正常のものと交換することを目的で行います。
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１６０ 2-4072 9月14日 改修 リナックスカルペル
放射線治療シミュ
レータ(35294000)

ユーロメディテッ
ク(株)

製造元であるVarian Medical Systems Inc.より本品をVarian
Medical Systems Inc.が製造している直線加速器システムと併
用している場合、コリメータマウントの脱着によって過度に力を
入れた場合または過度に使用すると、本品のコリメータマウント
が損傷する可能性があるとの通知がありました。なお、Varian
Medical Systems Inc.以外の製造業者が製造した直線加速器シ
ステムと本品を併用している場合には、本件は該当致しませ
ん。

１６１ 2-4074 9月15日 改修 ＪＭＳ透析用コンソール　ＧＣ‐１１０Ｎ 多用途透析装置
(株)ジェイ・エム・

エス

平成22年8月、ECUM（限外ろ過法）運転中に、急速補液機能が
作動しなかったとの報告を医療機関よりいただきました。調査し
た結果、いくつかある運転モードのうち、ECUM運転時のみ、急
速補液機能が作動しないことが判明いたしました。原因はソフト
ウェアの不備であることから、ソフトウェアを修正する自主改修
を行います。なお、本事象が発生しても本品の主たる透析機能
に問題は無く、性状、品質及び性能が承認内容から逸脱するも
のではありませんので、9月10日までは注意喚起の上、出荷しま
した。

１６２ 2-4076 9月15日 改修 アバンス ケアステーション 麻酔システム
GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置でSCGO(切替式共通出力口)仕様の装置の場合、低
圧リークチェック試験のために操作者によって装着された吸気
流量センサーのテストプラグをリークチェック試験後も装着した
まま治療を開始した場合、取り外し忘れた（留置された）テストプ
ラグによって、本装置から患者様へのガス供給ができなくなりま
す。本改修は、このようなテストプラグの外し忘れを防止するた
め、テストプラグの外し忘れの注意を促す表示をするソフトウェ
アへの修正を行うことにより、本事象の発生を防ぐことを目的と
しております。

１６３ 2-4077 9月15日 回収
(1)エレクトロアキュスコープ８０Ｌ
(2)エレクトロマイオパルス７５Ｌ

(3)エレクトロアキュスコープキャリー

(1)-(3)低周波治
療器

(株)サンメディカ
ル

部品製造元での調査の結果、本製品に組み込まれている絶縁
基板の一部にて不具合が判明し、極めて稀ですが、機器の電源
が入らなくなる可能性があることから、絶縁基板の交換による改
修作業に着手する事と致しました。

１６４ 2-4079 9月17日 回収  X・キャストカッター匠
 電動式ギプス

カッタ
瑞穂医科工業

(株)

販売元で、当該製品（X・キャストカッター匠本体）を作動確認し
たところ、動作しないものが見つかりました。現品調査したとこ
ろ、カップリング部の止め螺子の締め付け不十分により螺子が
外れ、作動しないことを確認しました。納入医療機関でも同様の
現象が起こる可能性があることから、市場出荷全品の回収作業
を実施致します。

１６５ 2-4080 9月17日 改修
全身用X線CT診断装置 Optima

CT660
全身用X線CT診

断装置
GEヘルスケア・
ジャパン(株)

製造元にて当該装置と類似のプラットフォームを採用したCT装
置でヘリカルスキャン、スカウトスキャンの各モードでの撮影中、
本体コンピュータとテーブルの通信エラーにより、X線照射中に
テーブルが異常停止する可能性が確認されました。万一、本事
象が起こった場合、設定された撮影時間の終了まで、また設定
時間が30秒を超える場合は30秒まで、患者様は同一箇所への
X線照射を受けることになります。本改修は、通信エラーが発生
しテーブルが異常停止した場合にはX線照射を止めるように改
善されたソフトウェアに変更する作業を行います。

１６６ 2-4081 9月22日 改修

(1)オルソトラック ラセディア OL-
6000

(2)オルソトラック ラセディア OL-
6500

(3)エルケイヌVI
(4)エルケイヌVI スペリオ

(1)-(4)能動型自
動間欠牽引装置

オージー技研(株)

本製品は、患者様が椅子に座る姿勢で治療を開始すると、シー
ト部がリクライニングして仰臥位で腰椎牽引治療（ラセディアOL-
6000/6500、エルケイヌVI/エルケイヌVI スペリオ）若しくは頸椎
牽引治療（ラセディアOL-6500、エルケイヌVI スペリオ）を行い、
治療が終了すると治療開始時の状態に復帰するもので、主に整
形外科等の施設で使用される装置です。このシートをリクライニ
ングさせるための電動アクチュエータ側の取り付け部分の金具
が破断する不具合が発生しました。調査の結果、電動アクチュ
エータ側の取り付け部分の金具が設計通りに製作されていな
かったことにより、金具が仕様どおりの引っ張り荷重に耐えられ
ないことが判明致しました。対象となる出荷済み製品に対して正
しい寸法で生産されたアクチュエータに交換する改修を実施致し
ます。

１６７ 2-4082 9月22日 回収
チャンレー人工股関節システム＜セ

メンテッドカップ＞
人工股関節寛骨
臼コンポーネント

ジョンソン・エン
ド・ジョンソン(株)

国内において、インプラントであるチャンレー人工股関節システ
ム＜セメンテッドカップ＞は表示通りの製品が包装内に封入さ
れているものの、左用のカップに右用のトリミングエイド（付属
品：カップフランジのサイズを調整するためのガイド）が同梱され
ている、との苦情を受理しました。在庫品を調査した結果、当該
ロットにのみ同様の事象が確認されました。本品はトリミングエ
イドなしでご使用いただくことも可能ですが、患者様への安全性
を重視し、当該ロット製品を自主的に回収することとしました。

１６８ 2-4083 9月24日 回収 フロートラック　センサー
単回使用圧トラン

スデューサ
エドワーズライフ
サイエンス(株)

当該製品の輸液セットのチャンバー（輸液の滴下を確認する部
分）とスパイク（輸液バッグに接続する部分）が外れるとの報告
を受けました。製造元で調査した結果、特定の構成品ロットにお
いて接着剤が不足しているものが混在し、これらを使用した製品
で起こる可能性があることを確認したため、特定ロットの構成品
を使用しているフロートラックセンサーを回収することとしまし
た。
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１６９ 2-4084 9月27日 回収
(1)シリンジェクターI

(2)クーデックバルーンジェクター
(1)-(2)加圧式医

薬品注入器
大研医器(株)

納入医療機関様から、「ポンプ本体に薬液の充填を行い、薬液
の持続注入を開始してから数時間後に薬液残量を確認したとこ
ろ、ポンプ本体に接続しているPCA装置のボタン操作を一度も
行っていないにも関わらず、ポンプ本体の薬液残量が予定より
も少ない状態であった」とのご報告を頂きました。本製品は、
PCA装置内部の一方弁と呼ばれる部品により、PCA装置のボタ
ン操作を行わなければPCA装置側からの流路は開放されず患
者様には投与されない構造となっておりますが、現品を回収し
弊社にて原因を調査したところ、回収現品は一方弁の僅かなズ
レによりPCA装置側からの流路が僅かに開放し、PCA装置に流
入する薬液が持続的に患者様に投与されていたことが判明致し
ました。弊社にて保管されていたサンプル製品の試験を行った
ところ同様の事象は確認できなかったことから、引き続きPCA装
置内部の各構成部品について保管されていたサンプル部品を
個々に調査したところ、一方弁を挟み込む部品の特定部品ロッ
トの組み合わせに限り、回収現品と同様の不具合が発生する可
能性が完全には否定しきれないとの判断から、自主回収を行う
ことと致しました。

１７０ 2-4085 9月27日 回収 尿管カテーテル
長期使用尿管用
チューブステント

Cook Japan(株)

上記製品の１ロットで、表示と異なる製品(C-Flexダブルピッグテ
イルステントセット)が包装されていることが確認されたため、自
主回収を実施いたします。

１７１ 2-4086 9月27日 改修 シグナOvation
永久磁石式全身

用MR装置

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

海外の医療機関で、本装置と類似した、より高磁場（0.7テスラ）
の装置において、クランクハンドルの取っ手と回転部との接合が
緩み、取っ手が回転部から分離した状態で、取っ手に含まれた
一部の磁性体によって、装置の磁石に吸引される事象が発生し
ました。より低磁場の本装置においても、同様に取っ手部分が
分離した場合に装置の磁石に吸引/吸着されることが否定でき
ません。本改修は、磁場吸着の性質を持たない材質のクランク
ハンドルと交換することを目的としております。

１７２ 2-4087 9月27日 回収 生体情報モニタ　IntelliVue　MP2/X2
重要パラメータ付
き多項目モニタ

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

海外製造元の製品解析の結果、当該生体情報モニタの一部に
おいて、通常の製品に比べて早期に故障する可能性のあるス
ピーカーが搭載されていることが判明しました。現在まで、国内
外で、この故障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。しかしながら、弊社としましては、予防措置と
して当該スピーカーが搭載されている生体情報モニタを自主回
収し、スピーカーを交換することと致しました。

１７３ 2-4088 9月28日 回収 Ｎａｖ骨ガイド 骨手術用器械
メドトロニックソ
ファモアダネック

(株)

平成22年9月24日に製造元（メドトロニック　ナビゲーション社）よ
り、販売名「Ｎａｖ骨ガイド」の届出品のうち、ドリルガイド（製品番
号　9732355）の製造番号100526において、デタッチャブルハン
ドルは本来、1方向で外れる構造であるにもかかわらず、当該
ロットの製品につきましては、4方向で外れることがあると製造元
より連絡が有りました。弊社におきましては、製造元からの回収
要請に基づき、国内においても自主回収することと致しました。

１７４ 2-4089 9月28日 改修
全身用X線CT診断装置

BrightSpeed
全身用X線CT診

断装置

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

製造元にて当該装置と類似のプラットフォームを採用したCT装
置でヘリカルスキャン、スカウトスキャンの各モードでの撮影中、
本体コンピュータとテーブルの通信エラーにより、X線照射中に
テーブルが異常停止する可能性が確認されました。万一、本事
象が起こった場合、設定された撮影時間の終了まで、また設定
時間が30秒を超える場合は30秒まで、患者様は同一箇所への
X線照射を受けることになります。本改修は、通信エラーが発生
しテーブルが異常停止した場合にはX線照射を止めるように改
善されたソフトウェアに変更する作業を行います。

１７５ 2-4090 9月29日 回収 J　Graftサイザー
人工血管用サイ

ザ
日本ライフライン

(株)

製造業許可区分「滅菌」のみを取得していた製造委託先におい
て、許可区分「一般」が必要な非滅菌機器を製造していたことが
判明しました。このため、該当する対象製品について自主回収
を行うことと致しました。

１７６ 2-4092 9月30日 回収 ＮＩＭシステム３．０ 筋電計
日本メドトロニック

(株)

米国製造元の製品解析の結果、NIMシステム３.０の構成品であ
る「患者インターフェース」において、ケーブルを引っ張る、負荷
をかけるといった不適正な使用の際に、インターフェースボック
ス内で断線がおこる、あるいは、繰り返し落としたり衝撃を与え
たりした際に、一部の部品が基板から外れてしまう可能性があ
ることがわかりました。この報告を受け、本邦において該当の製
造番号製品について自主回収することと致しました。

１７７ 2-4094 10月1日 回収 8020チタンアロイ
歯科鋳造用チタ

ン合金
(株)シミズテック

当該製品の出荷の際に、しかるべき責任者が出荷の判定をす
るという自社手順から逸脱して出荷してしまいましたので自主回
収をします。

１７８ 2-4096 10月4日 回収

(1)V.A.C. ATS治療システム V.A.C.
キャニスターATS500（ゲル化剤入

り）
(2)V.A.C. ATS治療システム V.A.C.

キャニスターATS500（ゲル化剤なし）

(1)～(2)陰圧創傷
治療システム

ケーシーアイ(株)

当該対象ロット製品において、製造販売承認書に記載していな
い滅菌施設にて滅菌されたことが判明致しました。このため、当
該対象ロットを自主回収することと致しました。

１７９ 2-4097 10月4日 回収 システム１０００　加温チューブ
血液・薬液用加

温コイル
スミスメディカル・

ジャパン(株)

本品は、「レベル１　システム１０００」に装着する加温チューブ内
の熱交換器を介して、血液・輸液を急速投与及び加温する機能
を有します。この製品の熱交換器部分が、製造規格より長い製
品が含まれている可能性があるとの報告を米国の製造元から
受けました。このため、当該ロットをを自主回収することとしまし
た。
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１８０ 2-4099 10月5日 回収 シリンジポンプ　ＳＰ‐８０ｓ
注射筒輸液ポン

プ
(株)テクトロン

本年9月15日、国内の医療機関より当該製品の構成部品である
液晶について、使用を開始して、しばらくすると液晶の左側から
青く滲んだように光り、設定値と混ざり、値を見間違える可能性
があると報告を受け、弊社にて調査したところ、製造から2年以
上経った製品に、経年変化で液晶左端部分に青い滲みの発生
を確認しました。

１８１ 2-4100 10月6日 改修 OGパックス　KT-541
乾式ホットパック

装置
オージー技研(株)

本製品は、電熱式ホットパックによる温熱で患者様の患部を温
めることで、疼痛、関節痛の緩解を目的とするもので、主に整形
外科等の施設で使用される装置です。本製品は、治療用のホッ
トパックを４つそれぞれの温度設定で同時に使用できるタイプで
すが、ホットパックの個別での温度制御が効かなくなり、ホット
パック温度が設定した温度よりも高くなる事象が生産工程で発
見されました。調査の結果、製品内部の基板上に実装している
ch2とch3のヒューズホルダーの基板裏面に飛び出している足
（リード）が、操作パネル（アルミ）に接触し短絡していることが判
明致しました。対象となる出荷済み製品に対して、基板裏面の
リードと操作パネルが接触しないように、リードをカットする作業
の改修を実施致します。

１８２ 2-4101 10月7日 改修
(1)ゾマトム　デフィニション

(2)ＳＯＭＡＴＯＭ　デフィニション　フ
ラッシュ

(1)-(2)全身用Ｘ線
ＣＴ診断装置

シーメンス・ジャ
パン(株)

該当装置において、被ばく低減機能を使用して脳血管造影検査
を行うと、撮影条件によって画質が劣化する不具合が報告され
ました。調査の結果、Ｘ線発生器のファームウェアに問題があ
り、被ばく低減機能を使用した検査中にＸ線管球出力が低下す
ることが判明しました。輸入先製造元では、改善されたファーム
ウェアに変更するよう各出荷先へ指示しました。当社では出荷
済み装置に対するファームウェアの変更作業を改修として実施
します。

１８３ 2-4102 10月7日 改修 血液浄化装置　ＡＣＨ‐Σ
多用途血液浄化

装置
(株)メテク

販売元より、装置の移動時に、キャスタが外れたとの報告があ
りました。調査の結果、これまで製造した製品の一部に、キャス
タ部分の強度が十分ではなく、移動中にキャスタが外れるおそ
れがあることがわかりました。つきましては、移動時の外れ防止
のため、キャスタ部分を補修する自主改修を行います。

１８４ 2-4103 10月13日 回収 リンフォース気管内チューブ
換気用補強型気

管チューブ
コヴィディエンジャ

パン(株)

当該製品において、法定ラベル及び製品表示と包装された製品
において異なるサイズの製品が梱包されていたとの事象報告を
受けました。海外製造元にて調査した結果、特定の製造番号の
製品を生産した際に、一部において異なるサイズの製品が混入
したことが確認されました。弊社におきましては、同様事象が発
生する可能性を否定することができないため、対象製造番号の
製品の回収を実施することといたしました。

１８５ 2-4104 10月13日 改修 セルダイン　サファイア
フローサイトメー

タ
アボットジャパン

(株)

2件の国外顧客からの苦情報告に基づくアメリカのアボットラボ
ラトリーズ社の調査により、当該装置のオートローダ用測定開始
センサーの経年劣化が原因で、サンプルの吸引が正しく行われ
ない可能性があることが判明しました。本事象が発生した場合、
ヘモグロビン量、ヘマトクリット値、血小板数、白血球数値等の
測定値が低くなる、フラグが頻発するなどの症状が発生する可
能性があります。本事象を解消するため、オートローダ用測定
開始センサーの動作を確認し、必要に応じてセンサーを交換す
る自主改修を、2010年5月までに完了しています。今回、追加の
予防的な措置として、サンプル吸引時にセンサーの状態を確認
し、異常を検知する機能を追加した改良ソフトウェアを導入しま
す。

１８６ 2-4105 10月13日 回収 脈波・コロトコフ音記録計　ＰＳ‐５０１ 医用電子血圧計 (株)パラマ・テック

当該製品はコロトコフ音式で測定して最高血圧・最低血圧・脈拍
数を表示する医用電子血圧計です。お客様より、稀に血圧値が
高く出る不具合の報告があり、本件について調査した結果、当
該装置に使用しているコロトコフ音検出用のコンデンサーマイク
の温度特性が極めて悪いことが判明しました。そのため使用温
度が高い場合にコロトコフ音検出感度が上がってノイズを検出し
易くなり、血圧値に異常が発生する事が判りました。当該部品
のロット調査を行なった結果、同一ロットのコンデンサーマイクに
異常は発見されなかったことから部品固有の特性不良と思われ
ます。しかしながら上記対象ロットに同様の不具合の発生の可
能性が否定できないことから、弊社としましては、予防処置とし
て当該ロットのコンデンサーマイクが使用されている当該製品を
自主回収し、点検処置を行うこととしました。また、更なる動作安
定の予防処置として、使用温度が上昇した場合でも、安定に動
作する様に、マイクの温度特性を補正するサーミスタを追加する
処置を行ないます。

１８７ 2-4106 10月13日 改修 Getinge1345シリーズ
器具除染用洗浄

器
JMDN:35424000

ゲティンゲ・ジャ
パン(株)

納入医療機関において、本器を運転中に運転停止（ブレーカー
がトリップ）する現象が発生しました。調査した結果、制御基盤
のヒーター駆動用リレー及びコネクターが過熱、コネクター部が
変形し短絡を起こし運転停止していることが判明。合わせてノイ
ズによる誤作動が頻発していることが判明しました。なお、この
不具合による火災などの報告は受けておりません。他の納入医
療機関でも同様の現象が起こりえる可能性がありますので容量
の大きなヒーター駆動用リレーを追加取り付けし、合わせてノイ
ズの原因と考えられる薬液液送ポンプの制御用リレーを取り外
し、容量の大きなノイズフィルターに取り替えいたします。
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１８８ 2-4108 10月14日 改修
(1)iPlan ステーション

(2)ブレインラボ iPlan Net Server

(1)-(2)汎用画像
診断装置ワーク

ステーション
ブレインラボ(株)

当該製品に搭載のプランニングソフトウェアiPlan Stereotaxy
バージョン3.0.0もしくは3.0.1のプリント機能を使用する際、不正
確なターゲットのACもしくはPC相対値を表示する可能性がある
ことが、製造元における当該製品の検証において発見されまし
た。このため、プリント機能の不正確な表示を修正するための改
良したソフトウェアのインストール作業を自主改修として実施す
ることといたしました。

１８９ 2-4109 10月15日 回収
多分割原体絞り装置　MLCシリーズ

型式　MLC-20A

モータ付自動絞り
加速装置用コリ

メータ

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

当該装置において、原体照射モードを選択時、絞り形状の可変
開始角度を計算するソフトウェアに不具合があり、誤った開始角
度を設定し絞り形状を可変せずに照射を開始・継続する場合が
あることが判明いたしました。また、当該装置では、絞り形状異
常検出機能を有しておりますが、絞り形状の可変開始時より動
作する機構であるため、可変動作が開始するまでの間、異常検
出機能が動作しませんでした。なお、本問題は、医用リニアアク
セラレータの架台回転角度と当該装置が認識している架台回転
角度にズレが生じている場合にのみ発生する問題です。弊社と
しては、ソフトウェアを修正する対策を改修として実施することに
いたしました。

１９０ 2-4112 10月18日 回収
(1)ベータマッケ手術台（移動型）

(2)アルファスター万能手術台　1132
(1)-(2)汎用電動

式手術台

マッケ・ジャパン
(株)

上記の手術台はアース不要でありアース機能のない電源コード
を使用します。しかし、一部の電源コードの手術台接続側のコネ
クターにアースピンがあるコネクターが使用され製造されたこと
が判明しました。当該コードはコネクター部にアースピンがあり
ますが、コード部分はアース機能を持っておらず、電源コード全
体としてアー
ス機能を有しておりません。当該電源コードを上記手術台に接
続し使用する場合、問題はありません。しかし、当該電源コード
の本来の使い方ではありませんが、万が一、アースの必要な別
の機器に接続し使用した場合、要求されるアース機能を発揮す
ることができないことから回収することとしました。

１９１ 2-4113 10月18日 回収 ５３８８体外式ＤＤＤペースメーカ
侵襲式体外型心
臓ペースメーカ

日本メドトロニック
(株)

特定の製造ロットで、電源投入しても起動しない、または稀に使
用中に電源が切れる可能性があることが判明いたしました。こ
の問題は該当機器の基板交換修理を行うことで解消されます。
弊社では、本事象および該当機器の基板交換修理について納
入先施設にお知らせし、自主的に回収することに致しました。

１９２ 2-4115 10月19日 改修
(1)コールブリ

(2)コールブリ knee

(1)手術用ロボット
ナビゲーションユ

ニット
(2)手術用ナビ

ゲーションユニッ
ト

ブレインラボ(株)

当該製品のうち、スペクトラカメラを組み付けたモバイルカメラス
タンドにおいて、カメラインターフェイスに製造誤差があり、カメラ
アームやモバイルカメラスタンドを動かしている間に、カメラユ
ニットが緩んだり、外れたりするおそれがあります。このため、当
該製品の点検を行い、ネジ交換と部品追加による作業を自主改
修として実施することといたしました。

１９３ 2-4118 10月22日 回収

(1)グローションカテーテル（マイクロ
イントロデューサーキット）

(2)グローションカテーテル（NXT・シ
ングルルーメンPICC　MSTタイプ）
(3)グローションカテーテル（NXT・

デュアルルーメンPICC　MSTタイプ）
(4)グローションカテーテル（3Fr　シン

グルルーメンPICC）

(1)-(4)末梢静脈
挿入式中心静脈
用カテーテルイン
トロデューサキッ

ト

(株)メディコン

製品中の一部構成品に使用している原材料について、軽微変
更届を提出して変更を行いました。しかしながら、当該変更につ
いては一部変更承認申請が必要であることが判明しましたこと
から、原材料変更後、軽微変更届で市場に出荷した製品につい
ては、承認を得ていない原材料を使用したこととなるため自主回
収致します。

１９４ 2-4119 10月25日 改修 スタッカート人工心肺装置 S5
人工心肺用シス

テム
ソーリン・グルー

プ(株)

スタッカート人工心肺装置 S5において、タッチスクリーンが反応
しないという報告を受けました。タッチスクリーンが反応しない原
因は、タッチスクリーンケーブルへの電気的接続に不具合が生
じた為です。調査によると、当該事象はスタッカート人工心肺装
置 S5システムの特定の品番、製造日に限定されます。当不具
合の可能性があるタッチパネルユニットを交換する自主改修を
行なうことといたしました。

１９５ 2-4121 10月26日 回収 セレサイト　マイクラスコイル　ＭＤＣ
中心循環系血管
内塞栓促進用補

綴材
(株)グッドマン

医療施設より接続ケーブルに接続できないものがあるとの報告
を受け、米国の製造業者にて調査した結果、一部の製品でコネ
クター接続部の寸法誤差により接続ケーブルに接続できない事
象が確認されたため、自主回収を行うこととしました。

１９６ 2-4122 10月27日 改修
自動化学発光酵素免疫分析装置

SphereLight Wako
免疫発光測定装

置
アロカ(株)

自動化学発光酵素免疫分析装置　SphereLight Wakoにおいて、
操作者が検体架設部カバーを開閉する際、カバーが完全に開
ききらない状態で手を離すと、カバーが閉じて、エッジが顔や手
に触れることにより不慮の怪我を負われる可能性があるため、
エッジを除去し、カバー開閉用のヒンジ部の改善を実施いたしま
す。

１９７ 2-4123 10月27日 回収 ダイオニクスパワー
電動式骨手術器

械

スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー(株)

当該製品を製造元で調査したところ、先端部が脱落する不具合
が発現する危険性が発見されたため、自主回収することと致し
ました。

１９８ 2-4124 10月27日 回収 ファミドック 耳赤外線体温計
 原沢製薬工業

(株)

添付文書、取扱い説明書及び製品化粧箱の表示に、「皮膚赤
外線体温計」「おでこで測定できる」等、承認内容と異なる表現
がありましたので、自主回収いたします。

１９９ 2-4126 10月28日 回収
(1)血液浄化用血液回路
(2)血漿交換用血液回路

(3)腹水処理用回路

(1)多用途血液処
理用血液回路

(2)血漿分離用血
液回路

(3)腹水濾過濃縮
用回路

川澄化学工業
(株)

医療機関より、当該製品の静脈側ドリップチャンバーの上部
キャップ部分より、プライミング中に生理食塩液の漏れが発生し
たとの報告を受けました。調査の結果、当該製品の一部のロット
において、上部キャップ部分の部品に誤って他の製品の部品を
接続したことが原因であると判明致しました。このことから、当該
部品が組込まれた可能性のある対象製品の自主回収を決定致
しました。
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２００ 2-4128 10月28日 回収 フレンチアップシース
心臓用カテーテ
ルイントロデュー

サキット

東郷メディキット
(株)

当該製品中の構成品に使用している原材料について、軽微変
更届を提出して変更を行いましたが、当該変更については一部
変更承認申請が必要であることが判明しました。原材料変更後
に出荷した製品については、承認を得ていない原材料を使用し
たこととなるため、自主回収を実施することとしました。

２０１ 2-4129 10月28日 回収 ワンデー アキュビュー トゥルーアイ
単回使用視力補
正用色付コンタク

トレンズ

ジョンソン・エン
ド・ジョンソン(株)

在庫品の検査において、一部の製品から、わずかに社内基準を
越えるデカン酸（製造助剤成分）の残留が確認されました。この
問題は、特定の製造ラインにおける洗浄工程に限られており、
当該不具合が疑われるロットを自主回収することといたしまし
た。

２０２ 2-4130 10月29日 改修

(1)メバトロン
(2)プライマス ミッドエナジー
(3)プライマス ハイエナジー

(4)ONCOR ハイエナジー ONCR-K

(1)-(4)線形加速
器システム

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

コリメータ回転用ベアリング内の一部の部品が経年変化により
徐々に位置ズレを起こし、コリメータにガタが発生し、照射野の
位置ずれが起こる可能性があるとの連絡を製造元であるシーメ
ンス社より受領いたしました。弊社とししまては、コリメータ固定
用部品の交換を改修として実施させて頂きます。

２０３ 2-4131 10月29日 回収 ストライカーインターパルスシステム
整形外科用洗浄

器
日本ストライカー

(株)

本品は、ブリスター包装された無菌の製品ですが、管理手順に
従い製造プロセスを調査した結果、２００９年１２月２３日から２０
０９年１２月３０日の間に製造された製品にバリデーションされて
いないブリスターの型枠（シーリングネスト）がブリスターマシン
に据え付けられていることが判明しました。シール及びブリス
ターの完全性を確認した結果、ブリスターの型枠（シーリングネ
スト）との干渉が原因でブリスターの開封部周辺領域で損傷する
可能性があることを示したため、輸入先製造元で自主回収を決
定し、日本でも回収することと致しました。

２０４ 2-4132 10月29日 回収 イントロカン セーフティ
プラスチックカ

ニューレ型滅菌
済み穿刺針

ビー・ブラウン
エースクラップ

(株)

本品は使用者の安全確保のため使用後に針刺しを防止するた
めの機能を具備したプラスチックカニューレ型滅菌済穿刺針で、
穿刺後、カテーテルハブに収められたセーフティクリップが金属
針を引き抜く際、針先を覆うかたちでトラップすることにより、針
刺しを防止する機構となっております。今般、国内の医療機関よ
り、針刺しを防止するための「セーフティクリップが付いていな
い」との報告を頂きました。調査の結果、本品目と使用目的は同
じであるが、当該針刺し防止機構を有しない別の製品が混入
し、結果として個包装に表示したものと異なる製品が出荷されて
いることが判明いたしました。このため自主回収することといたし
ました。

２０５ 2-4133 11月1日 回収 インクァイアリーカテーテル
心臓用カテーテ

ル型電極
セント・ジュード・
メディカル(株)

製品包装表示とは電極配置が異なる製品である可能性が否定
できないことが判明致しましたので、対象製品の自主回収を行う
ことと致しました。

２０６ 2-4134 11月1日 回収

(1)アダムスグルコース（型式 GA-
1171）

(2)アダムス A1c HA-8180
(3)アダムスハイブリッド AH-8280

(1)グルコース分
析装置

(2)-(3) グリコヘモ
グロビン分析装

置

(株) アークレイ
ファクトリー

１） アダムスグルコース GA-1171
　検体をセットするラックの種類を示す ID （白黒パターン）が正
しく認識されず、グルコースの測定値が約10%低値化するおそれ
があることが判明したため、自主改修することとしました。この現
象は下記の検体ラックを使用する場合のみ、発生する可能性が
あります。
　・STATラック

（２） アダムス A1c HA-8180　及び (3) アダムスハイブリッド
AH-8280
　検体をセットするラックの種類を示すID（白黒パターン）が正し
く認識されず、検体と結果のずれが生じるおそれがあることが判
明したため、自主改修することとしました。この現象は下記の検
体ラックを使用する場合のみ、発生する可能性があります。
　・溶血ラック

２０７ 2-4135 11月1日 回収

(1)循環器用インバータ方式X線高電
圧装置オプティマスシリーズ

(2)インテグリスH5000
(3)インテグリスバスキュラーシリーズ

(4)インテグリスCV
(5)インテグリス アルーラ フラットディ

テクター

(1)据置型診断用
X線発生装置

(2-4)据置型デジ
タル式汎用X線透

視診断装置
(5)据置型デジタ
ル式循環器用X
線透視診断装置

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

当該装置には、高圧波形波尾成分による無駄な被ばくを低減す
るためのグリッドスイッチ機能を有する機種があります。今般、
海外製造元において、そのグリッドスイッチ機能を有する機種の
一部の製品において、高電圧発生装置内のグリッドスイッチ機
能の制御ボックスの接続ケーブルのコネクタ内部で、12Vライン
とグランドラインがショートする可能性があることが判明いたしま
した。そのため、当社では自主改修として該当製品に対して対
策作業を実施することといたしました。

２０８ 2-4136 11月2日 回収 下肢牽引装置
手術台アクセサ

リー
瑞穂医科工業

(株)

整形外科牽引用手術台アクセサリーである当該品を患者さんの
足を固定するため、靴の固定ベルトを締め付けたところ固定ベ
ルト6本の内1本が靴本体から外れたとの報告が医療機関より
ありました。調査した結果、固定ベルトの縫付け不良であること
が判明しました。当社としては、同様事例発生が否定出来ない
ことから自主回収することとしました。

２０９ 2-4137 11月5日 回収
アネロイド式血圧計 アネロイド式血圧

計
(株)三恵

上記、当該製品において、異なった添付文書を添付したことが
判明いたしました。
　（誤）一般医療機器　機械式聴診器　聴診器ダブル
13755000
　（正）一般医療機器　アネロイド式血圧計　アネロイド式血圧計
16156000
　　このため、当該対象ロット製品を自主回収することといたしま
した。
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２１０ 2-4139 11月5日 回収 ファインビュー
耳鼻咽喉科用額

帯鏡
(株)みやもり

医療機器の表示ラベルに製造販売業者の氏名と許可番号の２
項目だけしか表示されていなかった為、正しい表示ラベルに貼り
かえる回収を実施します。

２１１ 2-4140 11月5日 改修
ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ　００３　日立自動分

析装置

ディスクリート方
式臨床化学自動

分析装置

(株)日立ハイテク
ノロジーズ　那珂

事業所

ソフトウエアバージョン7246003‐03‐08以前において、オペレー
ションスタート後、架設された検体の情報の読み取り結果あるい
は分析結果を分析部から操作部へ送信した際、非常にまれで
はありますが、操作部の受信処理の不具合により通信処理が
停止し装置が停止することが判明しました。　このソフトウェア不
具合の対策として、対象となる装置の全数に対してソフトウェア
の改修を行います。

２１２ 2-4143 11月10日 改修

(1)オンコア インプレッション　プラス
システム

(2)ＯＮＣＯＲ　インプレッション　プラ
ス

(3)アーティスト

(1)-(3)線形加速
器システム

シーメンス・ジャ
パン(株)

放射線の照射範囲を調整するコリメータの回転用ベアリングが
使用の過程において位置ずれを起こし、コリメータの取付が傾く
事例が国外の医療機関より製造元に報告されました。製造元の
調査の結果、ベアリング固定部品に問題があることが判明し、
固定部品を交換することとしました。当社ではベアリング固定部
品の交換を改修として実施します。

２１３ 2-4144 11月10日 回収

(1)パーカー気管チューブ
(2)パーカープレフォームド気管

チューブ
(3)パーカースパイラル気管チューブ

(1)-(2)非コール
形換気用気管

チューブ
(3)換気用補強型

気管チューブ

小林メディカル
(株)

弊社取り扱い製品「パーカー気管チューブ」を使用時に、患者の
上唇あたりの口元に気管チューブのマーフィー孔(気管チューブ
先端にある空気穴)の欠片が付着したという報告を国内の医療
機関から受けました。なお、この不具合事例におきまして、健康
被害は発生しておりません。不具合原因は、製造元にてマー
フィー孔を開ける際、当該製品にマーフィー孔の欠片が付着し、
その後の検査で発見出来なかったものと判断しています。弊社
は、この不具合事象の報告を受け、当該製品の自主回収を実
施することといたしました。

２１４ 2-4149 11月10日 改修 線形加速器システム　MHI-TM2000
線形加速器シス

テム

三菱重工業(株)
機械・鉄構事業
本部機械事業部

照射終了時、照射キー操作（ENABLE→DISABLE）とほぼ同時
に重故障（エラー）が発生した場合、アラームを解除し治療モー
ドからスタンバイモードへ自動的に遷移するタイミングで、直前
の照射実績が保存される前にクリアされてしまい、照射実績が
正しく保存されない事象が確認されたため、システムソフトウェ
アの改修を行います。

２１５ 2-4152 11月12日 改修 ダッシュ
重要パラメータ付
き多項目モニタ

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置の構成部品である電源基板において半田付けが不十
分なものがあり、故障する恐れのあることが製造元にて確認さ
れました。半田付けが不十分な電源基板が搭載されていた場
合、電波輻射が規格を超える、コンポーネントから発煙する、電
源供給部分に不具合が生じる、ヒューズが遮断し装置がシャット
ダウンする、などの事象が発生する恐れがあります。なお、これ
までにユーザーから本件に係る事象発生の連絡はありません。

２１６ 2-4153 11月12日 改修
全自動エンザイムイムノアッセイ装

置　ＡＩＡ‐２０００
移動式免疫蛍光

分析装置

東ソー(株)
本社

以下の２件のプログラムの不具合があることが判明しました。こ
のため、当該不具合を修正したプログラムを当該機種全てに対
しインストールする改修を行います。
(1)「バーコード依頼画面」および「ノンバーコード依頼画面」にお
ける編集・エラーチェックに関するプログラムの不具合により、測
定依頼に対して手入力にて行の挿入や削除を行い空白行を残
した状態、若しくは、　Ctrl+C、Ctrl+Vを使ってコピー＆ペースト
を行い各依頼画面を作成した後に測定開始またはエラーチェッ
クを実行した場合、検体情報と患者情報とのズレが発生する。
(2)除蛋白等の前処理を要する測定項目を測定中に前処理液の
詰まりを検知した場合のエラー処理に不具合があり「詰まりス
キップモード」を「有効」にしていた場合、装置が強制終了する。

２１７ 2-4154 11月12日 回収
アンジオスカルプトPTAバルーンカ

テーテル

バルーン拡張式
血管形成術用カ

テーテル

ＵＳＣＩジャパン
(株)

本品のバルーン径が4.0mm及び5.0mmのモデルにおいて、複数
のロットで当該品を使用後に体外に抜去した際、先端チップ部
分に「ささくれ」を視認したと医療機関より報告を受けました。製
造元で調査・分析した結果、バルーン上に取り付けているスコア
リングエレメントの遠位端とチップを接合する部分の一部が捲れ
上がった状態になっていることを確認しました。発生原因として
は、病変形態や併用機器との干渉などが考えられますが、さら
なる事象発生の予防と患者様の安全を第一に考え、当該対象
製品の出荷されたすべてのロットを自主的に回収することとしま
した。

２１８ 2-4155 11月12日 回収
(1)アルティメットワンデー

(2)エルコンワンデー

(1)-(2)単回使用
視力補正用色付
コンタクトレンズ

(株)シンシア

使用したお客様から「装着直後痛みを感じレンズをはずして見た
ところ、透明の付着物があった」との苦情がありました。お客様
から返品された苦情品を社内で検査したところレンズ自体に異
常はなく、透明付着物も確認できませんでしたが、ブリスター容
器とアルミホイルシートの接着面の一部分が変色したものが2個
ありました。ブリスター開封時に変色部分が脱落する可能性も
あるため、自主回収することといたしました。変色は、2012年10
月と11月のものに集中していたため、使用期限が2012年11月以
前の製品を自主回収することにいたしました。なお、使用期限が
2012年12月以降の製品からは変色したものは発見されておりま
せん。

２１９ 2-4156 11月12日 改修 バラード　トラックケアー　プロダクツ
気管支吸引用カ

テーテル
センチュリーメ
ディカル(株)

包装に貼付しているラベル上の記載を「気管切開用」とすべきと
ころを「気管内挿管用」と誤記していることが判明しましたので、
当該製品を自主改修することにいたしました。
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２２０ 2-4157 11月12日 回収 ニプロＣＰチャンバーセット
輸液ポンプ用輸

液セット
ニプロ(株)

本品の１品番（CPC-301FCZ）におきまして、プライミング時、
チューブ内に小片が発見されたとの報告（１件）を納入医療機関
様から受けました。弊社にて分析・調査した結果、当該小片の
物質はフィルター本体のケース部（ハウジング）由来の破片であ
ることが判明し、プライミング時にフィルター内部から流れ出たも
のと推定しております。本品のフィルター部（米国製）は、輸液中
に含まれる細菌、微粒子、気泡等を除去するもので、厳格な製
造管理と検査を行っており、米国でのフィルター製造工程および
弊社の製造段階において異常は発見されておりません。また、
本品は、過去３年間で約27万セットを出荷しておりますが、同様
な事象の報告は本件以外ありませんが、患者様のご安心のた
め、念のため自主回収することと致しました。

２２１ 2-4158 11月15日 回収
バーデックス　バイオキャス　フォー

リーカテーテル

短期的使用泌尿
器用フォーリーカ

テーテル
(株)メディコン

本品は３個のドレナージアイを持つ短期使用泌尿器用フォー
リーカテーテルです。今般、米国においてドレナー
ジアイが２個しかないとの指摘がありました。製造元で調査しま
したところ、特定の２ロットにおいて、３個あるべきドレナージアイ
が２個しかない製品が製造され、出荷されていることが判明しま
した。これらの製品は出荷規格に適合しないため、当該ロットを
自主回収することに致しました。

２２２ 2-4161 11月16日 回収 ポリネフロン 中空糸型透析器 ニプロ(株)

本品は、腎不全患者様の血液中の不要代謝物と過剰な水分を
除去する血液透析治療に用いられるものです。今般、プライミン
グ時のエアー抜け不良または透析開始後に血液漏れが発生す
る事象の報告を納入医療機関から受けました。弊社における調
査の結果、特定製造ラインの乾燥工程において、乾燥エアー圧
力が高くなり、中空糸に損傷のある製品が含まれることが判明
したため、該当する製品を自主回収することとしました。

２２３ 2-4162 11月18日 改修

(1)ブリリアンス　CTのオプション構
成品であるワークステーション

(2)ブリリアンス　CT　Powerシリーズ
のオプション構成品であるワークス

テーション
(3)ブリリアンス　iCTのオプション構
成品である独立型画像処理装置

(1)-(3)全身用X線
CT診断装置

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

当該医療機器のオプション構成品であるワークステーション（独
立型画像処理装置）の総合心臓解析オプションソフトウェアに
は、心室壁に生じた相対的変化を表すポーラーマップを表示す
る機能が含まれています。この機能の中で“Wall Thickening”と
表示される数値は、拡張末期と収縮末期との間で生じた心室壁
の厚みの増加割合（%）として表示されていますが、実際の数値
は、収縮末期から拡張末期にかけて生じる心室壁の厚みの減
少割合（%）となっていることが判明いたしました。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実施することといたしま
した。

２２４ 2-4163 11月18日 回収 アロー　中心静脈カテーテルセット
中心静脈用カ

テーテルイントロ
デューサキット

テレフレックスメ
ディカルジャパン

(株)

製造元から、製品外箱（段ボール箱、1箱に10キット入り）の仕様
変更に伴い、輸送後に外部トレイの亀裂が見
つかったと報告があった。念のため落下試験を実施したところ、
外部トレイに亀裂や凹み、白い帯状の変色が多数確認されたと
の報告があった。目視で白い帯状の変色が確認されたものは
リーク試験でリークはなかったが、目視で亀裂が確認されたも
のはリークが確認された。従って、この外部トレイを使用した製
品には亀裂が発生する恐れがあると判断し、滅菌保証の観点
から回収を実施することとした。外部トレイに製造工程に変更の
履歴が無いことから、有効期限の範囲内の全製品を回収するこ
ととした。

２２５ 2-4164 11月18日 改修

(1)マルチスライスCTスキャナ
LightSpeed

(2)X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置 Discovery ST

(1)全身用X線CT
診断装置

(2)X線CT組合せ
型ポジトロンCT

装置

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

製造元にて、当該装置の「技術・リファレンスマニュアル」に記載
された手動計算のために使用される特定のCTDI調整係数が正
しくないことが確認されました。CTシステムのX線出力は操作コ
ンソールから入力された項目に対して正確であり、操作コンソー
ルで自動計算するCTDI値も正確に表示します。本改修は、正し
いTDI100アパーチャ調整係数に是正された「技術・リファレンス
マニュアル」の追補版を配布する作業を行います。

２２６ 2-4165 11月19日 回収 マイクロスピード　ユニ
電動式骨手術機

器

ビー・ブラウン
エースクラップ

(株)

海外製造元（ドイツエースクラップ社）より、当該製品を特定の
モーター（GD674・GD678・GD679・GD681・GD682・GD684）と組
み合わせて使用した際に、意図しない方向へ回転動作が認めら
れたため、システムソフトウエアの修正を実施する連絡を受けま
した。このため、弊社と致しましても市場での安全確保に万全を
期すために当該製品を自主回収を行い、現行システムのソフト
ウエア修正を実施するすることと致しました。

２２７ 2-4166 11月22日 回収 ヨストラロータフローコンソール
体外循環装置用
遠心ポンプ駆動

装置

マッケ・ジャパン
(株)

上記製品の一部に使用されているElectri-Cord Manufacturing
社製のAC電源コードにおいて、使用時に過度の力が加わる等
の使用上の問題からプラグ部分で発煙、こげ、発火等の現象が
稀に発生する可能性があることが海外において報告されまし
た。従って、当該AC電源コードを付属している製品についてAC
電源コードの交換を行うこととしました。

２２８ 2-4167 11月24日 改修
(1)マミージョイ ＬＤＲ

(2)マミージョイ デリバリ
(1)-(2)分娩台

アトムメディカル
(株)

当該製品において、医療機関より支脚器が外れたという報告が
１件あり、調査した結果、使用期間中に支脚器を締結しているボ
ルトが緩んだために支脚器が外れたと判断いたしました。出荷
製品の一部において、同様のことが発生する可能性があること
から、対策として緩み止め用ワッシャを追加して、ボルトの緩み
を防止する自主改修を実施いたします。
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２２９ 2-4169 11月24日 回収 冷凍手術器　ＣｒｙｏＨｉｔ
汎用冷凍手術ユ

ニット
(株)日立メディコ

本機器で単回使用品として用いられるニードルの挿入部寸法が
承認書上の記載と比較して５ｍｍ相違しておりました。これによ
り健康被害が発生する可能性はありませんが、薬事法に従い回
収します。

２３０ 2-4170 11月25日 改修 ＡＢＬ９０ＦＬＥＸ　システム
汎用血液ガス分

析装置

ラジオメーター
(株)
本社

海外製造元より、下記の１）若しくは２）の条件下で使用されてい
る装置において、患者属性の要求若しくは患者ID事前登録機能
を利用し、測定者が検体を装置に導入後、その測定が中断さ
れ、なおかつ次の測定で、患者属性要求を行わない若しくは患
者ID事前登録リストにその検体の患者IDが無かった場合、その
測定の直前の患者IDを付けて出力されてしまう事象が確認され
ました。この事象は極稀でありますが潜在的に発生する可能性
がありますので、自主改修を実施いたします。尚、実際の改修
作業は当該製品のソフトウェアのバーションアップを実施し、本
不具合が発生しないことを確認いたします。
１）HIS/LISシステムまたはRADIANCE（当社血液ガス管理シス
テム）から患者属性の取り込みを行っている場合。
２）患者事前登録機能を使用した場合。

２３１ 2-4171 11月25日 改修

(1)血液凝固自動分析装置　ＡＣＬ　８
０００

(2)血液凝固自動分析装置　ＡＣＬ　９
０００

(3)血液凝固自動分析装置　ＡＣＬ　１
００００

(4)血液凝固自動分析装置　ＡＣＬ　Ｅ
ｌｉｔｅ　Ｐｒｏ

(1)-(4)血液凝固
分析装置

三菱化学メディエ
ンス(株)

海外製造元による調査の結果、当該測定装置においてプロトロ
ンビン時間（ＰＴ）／活性化部分トロンボプラスチン時間（ＡＰＴＴ）
を含んだ「 ＩＬ　Ｌｏｃｋｅｄ　Ｔｅｓｔ　Ｇｒｏｕｐｓ 」 を用いてＰＴとＡＰＴＴ
を測定した場合、ＡＰＴＴの測定結果(単位：秒)が１５％以上短縮
する可能性がある事が分かりました。本事象を解消するため、Ｐ
Ｔ及びＡＰＴＴの測定に当たっては、「Ｓｉｎｇｌｅ　Ｔｅｓｔ　Ｍｏｄｅ」、「Ｐ
ｒｏｆｉｌｅ　Ｍｏｄｅ」または「ＰＴとＡＰＴＴ測定を同時に含まないＴｅｓｔ
Ｇｒｏｕｐｓ」での使用に変更する改修を実施します。

２３２ 2-4172 11月25日 回収 送信機　ZS-530P
テレメトリー式心

電送信機
日本光電工業

(株)

本品は、標準付属の３電極リード線を使用して心電図のモニタリ
ングを行い、心電図データ、ペースメーカパルスデータ等をテレ
メータに送信しますが、オプションの２電極リード線を使用した場
合、心電図データは送信しますが、ペーシングデータを送信して
いないことが分かりました。当社では本事象を改善するためにソ
フトウエアの改修を実施します。

２３３ 2-4173 11月26日 回収
(1)メドショット

(2)アバンシィプリセット

(1)単回使用眼内
レンズ挿入器

(2)挿入器付後房
レンズ

興和(株)
電機光学事業部

挿入器の内部コーティングにムラがあり、レンズの押し出し時に
必要な潤滑性が確保されないために、詰まってしまう確率の高
いものが混入していたことが判明しましたので、対象ロットを回
収いたします。

２３４ 2-4174 11月29日 改修 ノバリス　医用リニアアクセラレータ
定位放射線治療
用加速器システ

ム
ブレインラボ(株)

製造元における検証の結果、当該医療機器とブレインラボ社製
円錐コリメータの併用時に、コリメータージョー設定によって定義
された照射野が、円錐コリメーターのシールド領域内に完全に
入らない場合があり、この事象が発生すると、円錐コリメータで
シールドされている領域の外側に、放射線が照射される可能性
があることが判明いたしました。そこで弊社では、このような意図
しない照射を防止する措置として、ジョーサイズを制御するため
のソフトウェアの改良を行い、ソフトウェアインストール作業を自
主改修として実施することといたしました。

２３５ 2-4176 11月30日 回収
(1)ハイレゾ バイオニック イヤー シ

ステム
(2)ハイレゾ 90K Helix インプラント

(1)-(2)人工内耳
(株)日本バイオニ

クス

人工内耳システムは重度聴覚障害者の聴覚の回復のために用
いる装置をいい、体内に植え込まれている電気信号を聴覚に伝
える受信用刺激装置（以下、体内装置という。）と体外に装着し
音を電気信号に変換して体内の刺激装置に送るサウンドプロ
セッサ（以下、体外装置という。）より構成されており、体内装置
は体外装置より音声信号とともに電力が供給されて動作致しま
す。米国製造元のアドバンスト・バイオニクス社が製造する体内
装置のHiRes90Kインプラント及びHiRes90KHelixインプラントに
おいて、人工内耳システムを使用中に非常に大きな音がする、
痛み、または内耳にショックのような感覚等の症状により体外装
置を装用している事が出来ないという不具合に関する情報を米
国製造元から得られました。調査の結果、海外において発生し
た不具合の2例において基板内にある粒子大の異物により当該
不具合が発生することが確認されました。そのため、米国製造
元では不具合製品と同一工程で製造されたHiRes90Kインプラン
ト及びHiRes90KHelixインプラントについて自主回収を行うことと
致しました。日本国内で上記のような不具合は発生しておりませ
んが弊社では患者様の安全を第一に考え、同様に回収を開始
することと致しました。

２３６ 2-4178 12月2日 改修

(1)コーナン ポータブル オペレーショ
ン マイクロスコープ POM-50II

(2)コーナン ポータブル オペレーショ
ン マイクロスコープ POMシリーズ

(1)-(2)手術用顕
微鏡

(株) コーナン・メ
ディカル

光源部取付ネジの緩みによる光源部落下の可能性があり、落
下した場合には、患者様及びご使用者様が負傷する可能性が
あり、患者様及びご使用者様の安全を第一に考え、改修作業を
実施致します。

２３７ 2-4180 12月3日 改修
超音波診断装置　APLIO ARTIDA

SSH-880CV
循環器用超音波
画像診断装置

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

当該超音波診断装置において、患者情報（心拍数、時刻情報、
VCRカウンタなど）等の表示情報を更新するタイミングで、稀にソ
フトウェアの問題によりエラーが発生し、操作パネルが使用でき
なくなる場合があることが判明いたしました。このため、ソフト
ウェアを修正する対策を改修として実施させていただきます。

２３８ 2-4181 12月3日 回収 サーテン インプラント
歯科用骨内イン

プラント材

(株)インプラント・
イノベイションズ・

ジャパン

当該製品の嵌合部であるインターナルへクスが規格より浅く形
成され、カバースクリューやアバットメントが嵌合しない為。
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２３９ 2-4184 12月6日 改修
(1)メバトロン

(2)プライマス ミッドエナジー
(3)プライマス ハイエナジー

(1)-(3)線形加速
器システム

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

ビームビュー(オプション：画像収集装置)のカメラケーブルが破
損した場合に、カメラコントロールユニット背面に接続されている
コネクタのハウジング部に100V DCが印加され、サービス担当
者が感電する可能性があるとの連絡を製造元であるシーメンス
社より受領いたしました。弊社としては、接地線の追加を改修と
して実施させて頂きます。

２４０ 2-4187 12月9日 回収 BioRCI　スクリュー
吸収性体内固定

用ネジ

スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー(株)

外国製造業者が当該製品を製造するにあたり、従来は承認書
記載の原材料供給メーカーから原材料ポリ-L-乳酸（PLLA）ホ
モポリマーの供給を受けておりました。今回、承認書記載の原
材料供給メーカーに加えて、新たにもう一社からも原材料供給
を受けることになりましたが、承認書変更を行っておりませんで
した。当該ロット製品は、新たに加わった原材料供給メーカーの
原材料ポリ-L-乳酸（PLLA）ホモポリマーをもとに製造されてい
たことが分かりましたので、自主回収することと致しました。

２４１ 2-4188 12月10日 改修
東芝スキャナ　Aquilion ONE TSX-

301A
全身用Ｘ線ＣＴ診

断装置
東芝メディカルシ

ステムズ(株)

当該装置のコンソールにおいて、コンソール内にある複数の再
構成ユニット間の通信を中継している部品の故障により、ユニッ
ト間の通信が途絶える場合があることが判明いたしました。原因
は、当該部品の特定ロットにおける製造問題と判りました。本故
障がシステム起動時に発生するとシステムが立ち上がらなくな
り、システム起動後に発生すると動作が停止します。これまでの
発生状況の調査から、本故障はシステム起動時に発生する可
能性が高いと考えております。当社としては、本問題の対策を改
修として実施することにいたしました。

２４２ 2-4190 12月13日 回収

(1)ForceTriadエネルギープラット
フォーム (LigaSure ブラントチップ

5mm)
(2)ベッセルシーリング LigaSure
(LIGASURE V 20(カッター付))

(1)-(2)治療用電
気手術器

コヴィディエンジャ
パン(株)

今般、海外製造業者より、当該製品において出力ボタンを押し
ていないにも関わらず出力されてしまうとの事象報告を受け、調
査した結果、出力ボタンが押しこまれた状態で固定される可能
性があるために3製品番号の製品の内、特定のロット番号の製
品を自主回収する旨の報告を受けました。物流記録を確認した
ところ、該3製品番号の内、2製品番号の計8ロット番号の製品が
日本国内に入荷し、既に弊社から出荷されていることが確認さ
れたことから、当該ロット番号製品の自主回収を実施することと
致しました。

２４３ 2-4191 12月14日 回収 AO シンケージC（滅菌） 脊椎ケージ シンセス(株)

AO製品のシンケージC　（滅菌）には、椎体との接触面形状に適
合させる為、表面形状が平坦なケージ（ウエッジタイプ）と丸みを
持たせたタイプ（カーブドタイプ）の2種類が存在いたします。製
造元においてウエッジタイプの包装にカーブドタイプを誤って包
装してしまい、誤表記のまま1個が国内に流通したため患者様
へインプラントされてしまいました。法定ラベル表記と異なった製
品を流通させたことから、薬事法上違法であると判断し自主回
収を決定致しました。

２４４ 2-4192 12月15日 改修
全身用X線CT診断装置

BrightSpeed
全身用X線CT診

断装置
GEヘルスケア・
ジャパン(株)

製造元にて、当該装置の「技術・リファレンスマニュアル」に記載
された手動計算のために使用される特定のCTDI調整係数が正
しくないことが確認されました。CTシステムのX線出力は操作コ
ンソールから入力された項目に対して正確であり、操作コンソー
ルで自動計算するCTDI値も正確に表示します。本改修は、正し
いTDI100アパーチャ調整係数に是正された「技術・リファレンス
マニュアル」の追補版を配布する作業を行います。

２４５ 2-4193 12月15日 回収 オーソパットシステム 自己血回収装置
ヘモネティクス
ジャパン合同会

社

日本国内において自己血回収装置を使用中、流入・流出バルブ
の誤作動により、正しく送液されない不具合が発生しました。当
該不具合の原因として、流入・流出バルブの開閉に使用してい
るステッピングモーターの脱調による誤作動が考えられたため、
製造元ヘモネティクスコーポレーションは当該装置について、バ
ルブの監視とバルブが誤作動した際に正常な位置に戻って再
稼働するプログラムを組み込んだソフトウェアにアップグレード
することを決定しました。

２４６ 2-4194 12月15日 改修

(1)自動分析装置　Accute TBA-
40FR

(2)自動分析装置　TBA-120FR
(3)臨床化学自動分析装置　TBA-

c8000
(4)臨床化学自動分析装置　TBA-

c16000

(1)-(4)ディスク
リート方式臨床化
学自動分析装置

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

当該自動分析装置の電解質（Na，K，Cl）測定に使用している部
品の故障により、キャリブレーション時に検量線エラーが発生
し、電解質の測定ができなくなる可能性があることが判明いたし
ました。当該部品の製造元から、「特定期間の部品において、製
造工程で採用していた洗浄方法に問題があり、通電が繰り返え
されることにより故障する可能性がある部品が出荷された。」と
の調査結果の報告を受領しました。当社としては、本問題の対
策を改修として実施させたいただきます。

２４７ 2-4195 12月15日 改修

(1)ARCHITECT　アナライザー
i2000SR

(2)ARCHITECT　アナライザー
i1000SR

(1)-(2)免疫発光
測定装置

アボットジャパン
(株)

当該装置のcシステムで、電解質(Na,K,Cl)の測定に使用されて
いる部品の故障により、キャリブレーション時に検量線エラーが
発生して電解質の測定ができなくなる可能性があることが判明
しました。当該部品の製造元より、「部品の製造工程で、特定期
間に採用されていた洗浄方法に問題があり、通電が繰り返され
ることにより故障する可能性がある部品を出荷した。」との報告
を受けました。この対策として、cシステムの該当部品の交換を
自主改修として実施いたします。
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２４８ 2-4196 12月15日 改修

(1)シグナエスピー（SP）磁気共鳴断
層撮影装置

(2)SIGNA（シグナ）1.0T核磁気共鳴コ
ンピュータ断層撮影装置
(3)シグナ1.0Tホライゾン

(4)シグナ核磁気共鳴コンピュータ断
層撮影装置

(5)シグナエコースピード
(6)シグナEXCITE HDx 1.5T
(7)シグナEXCITE HDx 3.0T

(8)シグナEXCITE 3.0T
(9)磁気共鳴断層撮影装置Optima

MR360/Brivo MR355

(1)-(9)超電導磁
石式全身用MR装

置

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

弊社のMRI装置において、傾斜磁場関係の保守修理等の作業
のために傾斜磁場ケーブルを一時的に反転接続し、そのまま、
正しい接続に戻さずに臨床用に撮像した場合、得られる画像の
方向が反転してしまい、誤った診断結果を生じる恐れのあること
が製造元にて確認されました。本改修は同一の傾斜磁場電源
ケーブル接続を行う構造の海外製造元/国内製造全ての弊社
MRI装置に対して、傾斜磁場電源ケーブルの反転接続が安易に
行えない形状の接続部分に変更することを目的としております。

２４９ 2-419７ 12月16日 回収 ソノレクトニードル
麻酔用滅菌済み

穿刺針
（株）八光

滅菌包装を開封して使用しようとしたところ、針基部分から液漏
れするものがあるとの指摘を医療機関から受けました。調査し
た結果、不具合が当事業部の製造工程に起因した問題である
ことが判明したことから、当該仕様の該当する製造ロットに対す
る自主回収を決定しました。

２５０ 2-4199 12月16日 回収
ＤＢトロッカー 単回使用トロカー

ルスリーブ
秋田住友ベーク

（株）

本品の製造工場からの連絡により、本体ハウジング内部の一方
弁に不具合が発生し、使用時に気密性不良となる可能性がある
ことが判明したとの情報を得ました。社内在庫品を調査した結
果、不具合品を確認しましたので、対象ロットの自主回収を致し
ます。

２５１ 2-4200 12月19日 改修
(1)パルス・オキシメータ　4500
(2)非侵襲電子血圧計 MODEL

OMEGA-1400

(1)パルスオキシ
メータ

(2)自動電子血圧
計

コニカミノルタヘ
ルスケア（株）

製造業者から納品された当該製品に独自のオプション品を組み
合わせ、承認書とは異なる構成で医療機関に納入していたこと
が判明したため、自主改修することとしました。

２５２ 2-4201 12月19日 回収  歯鏡（ハミール） 歯鏡
長野吉田工業

（株）

当該製品について、法改正により製造販売届を改めて提出しな
ければならなかったところを届出しないまま流通させていました
ので、自主回収を行います。

２５３ 2-4202 12月19日 改修 ジニー（GENIE）
核医学装置ワー
クステーション

GEヘルスケア・
ジャパン（株）

当該対象システムにおいて、I-123 甲状腺摂取率算出にThyroid
Uptake Indexアプリケーションを使用する場合、現行のユーザー
ガイドの不十分な記載により、hyroid Uptake Indexプロトコル設
定の一部のパラメータに正しくない値が操作者によって誤って登
録される可能性のあることが確認されました。これにより甲状腺
摂取率および測定値に正しくない測定結果を得る恐れがありま
す。本改修は、現行のThyroid Uptake Indexアプリケーションに
対して不十分な記載のユーザーガイドに対して同アプリケーショ
ンを使用する際に必要な情報が記載されている新しいユーザー
ガイドの配布を行うものです。

２５４ 2-4203 12月20日 改修
(1)コールブリ

(2)コールブリ cranial

(1)-(2)手術用ロ
ボットナビゲー
ションシステム

ブレインラボ（株）

当該製品に搭載された特定のカメラユニットが不正確なデータを
ナビゲーションユニットへ送り、ナビゲーションの数ミリの誤差が
ランダムに発生するわずかな可能性が判明しました。不正確な
データの送信により生じたナビゲーションの誤差をユーザーが
認識できない可能性があるため、予防措置として当該カメラユ
ニットの交換作業を自主改修として実施することといたしました。

２５５ 2-4204 12月20日 回収 モノシン
ポリグリコネート

縫合糸

ビー・ブラウン
エースクラップ

（株）

医療機関において、製品の個包装開封時に縫合糸が切れてお
り使用できない状態であったとの報告を受理しました。海外製造
元で調査した結果、当該製品の滅菌個包装内のアルミパウチの
一部に微小の穴が確認され、製造工程にて発生した可能性が
示唆されました。そのため、当該部位から空気中の水分子が混
入し、縫合糸に影響した可能性を完全に否定出来ないことから
当該製品の製品の有効性への影響を考慮し、当該ロット製品を
自主回収することとしました。

２５６ 2-4206 12月20日 改修

(1)ＡＸＩＯＭ　アーティス
(2)ＡＸＩＯＭ　アーティス　dＴ

(3)アーティス　ｚｅｅ
(4)アーティス　ｚｅｅｇｏ

(1)-(4)据置型デ
ジタル式循環器
用X線透視診断

装置

シーメンス・ジャ
パン（株）

輸入先製造元の社内試験により、装置のスタンドや寝台を駆動
するモータコントローラに問題があり、スタンドや寝台が動作しな
くなる可能性が判明しました。問題のあるモータコントローラはす
べて特定されており、製造元ではこれらのモータコントローラを
交換することとしました。当社ではモータコントローラの交換を改
修として実施します。

２５７ 2-4208 12月21日 回収
(1)ソノビスタ　Ｘ３００

(2)ACUSON　アンタレス
(1)-(2)汎用超音
波画像診断装置

持田シーメンスメ
ディカルシステム

(株)

心臓計測パッケージ付きのソノビスタ X300において、ソフトウェ
アの不具合により狭窄流のドップラー波形のトレースから計算し
たときに、平均均圧較差(PGmean)が実際より低くでることが判
明しました。このため、ソフトウェアを修正する対策を改修として
実施させていただきます。

２５８ 2-4209 12月21日 改修 患者監視装置　BP-88
重要パラメータ付
き多項目モニタ

オムロンヘルスケ
ア（株）

BP-88の構成品であるセントラルモニタ（セントラル88）におい
て、BP-88からの血圧値情報が稀に表示できない場合があるこ
とがわかりました。原因はセントラル88に搭載している送受信機
のソフトウエアの不具合で、受信処理時に数値データ、設定値
データを破棄してしまい、セントラル88に通知しなかったためで
す。このため、自主改修を実施しソフトウエアの変更を行う事と
致しました。
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２５９ 2-4210 12月21日 改修
天井取付け式X線管支持器CSシ

リーズ
天井取付け式X

線管支持器

（株）フィリップス
エレクトロニクス

ジャパン

海外製造元より、当該装置のケーブルを吊り上げるためのケー
ブルローラーの取付けに使用しているダブルナット（固定用ナッ
トとキャップナット）が、取付け時に適切に締められていないこと
により、ナットが緩み落下したという事例が海外で数例報告され
たため、海外製造元では、キャップナットを使用しない取付け方
法へ変更することを決定いたしました。そのため、弊社といたし
まして、国内においてもキャップナットを使用しない取付け方法
への変更作業を行うことといたしました。なお、ダブルナット自体
の固定方法に問題はなく、適切に締められていれば、その
キャップナットが緩み落下するということはありません。なお、本
事象は海外でのみ報告されており、現在まで国内において本事
象発生の報告は受けておりません。また、現在まで本事象によ
る健康被害発生の報告は受けておりません。

２６０ 2-4212 12月22日 回収 補聴器　HA-27DX ポケット型補聴器 リオン（株）

プリント基板に実装されたコンデンサーの取付け向きが、反対に
取付けられたことが分りました。耐用期間において製品に不具
合が起こる可能性が否定できないため、自主回収を行なうことと
いたしました。

２６１ 2-4215 12月27日 回収 スタイレット
再使用可能な気
管内チューブスタ

イレット
村中医療器（株）

本機器は、挿管チューブを気道に挿入するためのガイドとして使
用するが、製造元による挿管チューブの長さ調節のためのストッ
パー固定ネジの加工不良により、挿管の際にストッパー固定ネ
ジが任意の位置で固定できず、ガイドとして使用できない事例が
発生したため。

２６２ 2-4216 12月28日 回収
エチボンド　ポリエステル　スー

チャー
ポリエステル縫合

糸
ジョンソン・エン

ド・ジョンソン（株）

海外製造元より、当該ロット製品の個別包装のヒートシールが
一部不完全であった可能性があるため、自主回収を実施すると
の連絡を受けました。当該ロット製品の滅菌工程は確実に実施
されておりますが、製品の滅菌状態への影響を考慮し、当該
ロット製品を自主的に回収することとしました。

２６３ 2-4217 12月28日 回収 トライアスロン　人工膝関節システム 全人工膝関節
日本ストライカー

（株）

本品は、脛骨インサートと組み合わせて使用する脛骨ベースプ
レートであるが、２００９年１０月２１日から２００９年１２月２１日の
期間に製造された製品に、組み合わせる際に固定するための
ロッキング機構となる本品のワイヤー保持バーブ（突起）の長さ
が短いものがあったため、十分にロッキングできない可能性が
あることが判明しました。そのため輸入先製造元で自主回収を
決定し、日本でも回収することと致しました。

２６４ 2-4218 12月28日 回収
アンカー組織回収バッグ

組織収納サック
（株）メディカル

リーダース

海外製造元より、本品のサポートワイヤーの片方（長さ約１３ｃ
ｍ）が破損し、脱落したという事例が報告されました。本邦にお
いては、同様の事例が発生したとの報告は受けておりません
が、患者様への安全性を重視し、当該対象ロット製品を回収す
ることと致しました。

２６５ 2-4220 1月6日 改修
アルファマッケ手術台　移動型

1150
手術台システム

マッケ・ジャパン
(株)

海外製造元における市販後の調査において手術台テーブルトッ
プの先端に頭部固定器を取り付けるための取付器が外れた事
例が報告されました。取付器が外れ手術台に取り付けられた頭
部固定器が脱落する可能性を否定できないことから、頭部固定
器用取付器の補強措置を実施することとしました。

２６６ 2-4221 1月6日 回収 SBRT Body Pro-Lokシステム
全身画像診断・
放射線治療用患
者体位固定具

東洋メディック
(株)

製品（カウチトップ）の側面にシルクスクリーン印刷がしてある目
盛りマーカーが、正しくは左から右に「0cm～40cm」の目盛りが
印刷されているが、左から右に「40cm～0cm」の目盛りが誤って
印刷されている可能性が有るため、自主回収を行うことを決定し
ました。

２６７ 2-4223 1月11日 改修
(1)アドバンテージ　シム

(2)アドバンテージ　ワークステーショ
ン

(1)-(2)汎用画像
診断装置ワーク

ステーション

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置において、3次元画像を用いて腫瘍の目的部位にマー
クした2つの画像を重ねる機能である「ブレンディング」を使用し
た場合、以下の事象が発生することが製造元にて確認されまし
た。(1)特定のバージョンのAdvantageSimにおいて、ブレンディン
グ機能でのDRR表示にて、Center on Cursor[カーソルでセンタ
リング] 機能を使用して画像のセンターを変更した場合、キャプ
チャされた DRRの表示はセンターを変更する前の元の画像と重
ね合わされ、二重の画像として表示される可能性があります。
(2)特定のバージョンのAdvantageSimにおいて、ブレンディング
機能でのDRR表示時にアイソセンター移動モード機能を使用す
ると、アクティブ なDRRは正しく再計算されて表示されるのに対
し、キャプチャされたDRR は元の位置に固定されたままになる
可能性があります。(3)ブレンディング機能でのDRR表示時に画
像シリーズが変更された場合、キャプチャされたDRR表示の左
隅に表示されるシリーズアノテーションが変更されず、変更した
いシリーズ画像が表示されない場合があります。(4)ブレンディン
グ機能でのDRR表示を使用する際に、アクティブなDRR表示上
でプリセットを選択した後にキャプチャされたDRR表示上で、パ
ラメータが更新されない可能性があります。(5)多門照射の場
合、前のビーム上でブレンディング機能でのDRR表示を使用し
た後に新たなビームが作られると、先のビームへ戻った際に、
注釈が表示されなくなる可能性があります。本改修は、本事象
が是正されたソフトウェアに変更する作業を行います。
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２６８ 2-4224 1月11日 改修 コンメド システム2450
一般的電気手術

器
小林メディカル

(株)

弊社取り扱い製品である電気メス“コンメド システム2450”につ
いて、製造元であるCONMED社より、『海外における不具合事例
の検証の結果、「コンメド システム2450」のスイッチング回路に
使用しているトランスの絶縁状態が経時的に劣化した場合に、
高周波漏れ電流が増大する可能性があることが判明したため、
特定のシリアル番号の製品の改修を決定した』との連絡を受け
ました。つきましては、日本において販売した該当製品（115台）
の当該トランスの交換（改修）を実施致します。

２６９ 2-4225 1月11日 回収
(1)シリンジェクターI

(2)クーデックバルーンジェクター
(1)-(2)加圧式医

薬品注入器
大研医器(株)

納入医療機関様から、本製品使用中にポンプ本体に接続してい
るPCA装置のボタンを押したところ、PCA装置内部から液漏れ
が確認されたとのご報告を頂きました。弊社にて不具合現品の
PCA装置を分解し内部構造を調査いたしましたところ、PCA装置
の構成部品であるリザーバ(貯留袋)とケーシング(袋受部)の嵌
合部を密閉・固定している接着部分の一部に接着剤のひび割れ
が発生し、そこから液漏れしていたことを確認いたしました。この
接着剤のひび割れの原因としては接着剤の変質が考えられ、
弊社保管のサンプル製品や製造記録から接着剤の使用履歴を
調査し、接着剤の変質が発生している範囲を特定し、自主回収
を行うことと致しました。

２７０ 2-4226 1月12日 回収 ミートケ　シャントバルブ
水頭症治療用

シャント

ビー・ブラウン
エースクラップ

(株)

弊社営業所より、医療機関に出荷した当該製品の構成品”ディ
フレクター”の形状が異なるとの情報を受理しました。調査の結
果、日本仕様の構成品ではなく、海外向け製品の構成品である
ことが確認されたため回収を行いました。

２７１ 2-4228 1月12日 回収 コッドマン　クラニアルハンドドリル
単回使用手動式

手術用ドリル
ジョンソン・エン

ド・ジョンソン(株)

海外製造元より、当該ロット製品の個別包装にひび割れが生じ
る可能性があるため、自主回収を実施するとの連絡を受けまし
た。当該ロット製品の滅菌工程は確実に実施されておりますが、
製品の滅菌状態への影響を考慮し、当該ロット製品を自主的に
回収することとしました。

２７２ 2-4231 1月17日 回収 ＳａｆｅＳｈｅａｔｈ　シーリングアダプタ 止血弁
日本メドトロニック

(株)

本品の製造元より、特定ロットの滅菌包装に接着不良の可能性
があることが示されたため、全世界で自主回収するとの連絡を
受けました。弊社では、輸入時に全数目視検査を実施し問題が
ないことを確認して出荷しており、これまでに本事象に関する不
適合はありませんが、安全性確保に万全を期すため対象となる
未使用の製品全てを回収することと致しました。

２７３ 2-4232 1月17日 改修

(1)サーンズアドバンストパーフュー
ジョンシステム１

(2)８０００パーフュージョンシステム
(3)９０００パーフュージョンシステム

(1)-(3)人工心肺
用システム

テルモ(株)

海外の医療機関より、エアーセンサーの誤警報の発報、人工心
肺用システムに組み込んでセットアップを行っている最中に誤警
告表示の発生等の事象について輸入先製造元へ指摘がありま
した。製造元にて調査・解析した結果、エアーセンサーに接続さ
れているコードに不具合があることが確認され、誤動作を起こす
ことが判明したため、対象となるコードを交換することといたしま
した。なお、これまで本邦では同様の事象は発生しておりませ
ん。

２７４ 2-4233 1月17日 改修

(1)CLINAC 2100C　医療用リニアッ
ク

(2)CLINAC 2100CD　医療用リニアッ
ク

(3)CLINAC 23EX　医療用リニアック
(4)CLINAC 2300CD　医療用リニアッ

ク
(5)CLINAC 21EX　医療用リニアック

(6)CLINAC iX　医療用リニアック
(7)Trilogy　医療用リニアック

(8)Novalis Tx　医療用リニアック

(1)-(8)線形加速
器システム

(株)バリアン　メ
ディカル　システ

ムズ

海外製造元より、電子線ビームの対称性を調整する部品が故
障した場合、異常を検出するための現行のインターロック回路で
は電子線ビームの対称性を検出できない可能性があるとの連
絡を受けました。そのため、恒久対策として新規にバックアップ
用インターロック回路を追加する改修を実施することとしました。

２７５ 2-4235 1月18日 改修

(1)超音波診断装置　XARIO XG
SSA-680A

(2)超音波診断装置　APLIO MX
SSA-780A

(3)超音波診断装置　APLIO XG
SSA-790A

(1)-(3)循環器用
超音波画像診断

装置

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

当該超音波診断装置において、セクタ式電子スキャンプローブ
PST-65ATを接続し当該プローブによる検査を実施した場合、特
定の送信条件を選択した場合にプローブを制御するソフトウェア
の不具合により、当該プローブの振動子面が高温になることが
判明いたしました。このため、ソフトウェアを修正する対策を改修
として実施させていただきます。

２７６ 2-4236 1月18日 改修

(1)サクラ全自動小型高圧蒸気滅菌
装置ＳＰＡ‐５５０

(2)サクラ全自動小型高圧蒸気滅菌
装置ＳＰＡ‐７５０

(1)-(2)小型未包
装品用高圧蒸気

滅菌器
サクラ精機(株)

医療機関先でＳＰＡ‐７５０の修理時に、装置の扉締めつけレ
バーに固定された部品が外れていることが判明しました。原因
は、当該部品の取り付け用ねじの留め方に不具合があり、経年
使用により、ねじが緩み外れたためと推察されます。ねじの留め
方を変更し、当該部品を使用している製品（ＳＰ　Ａ‐５５０，ＳＰＡ
‐７５０）について改修を実施します。

２７７ 2-4237 1月18日 回収
クリアトラック・コンプリート・リユーザ

ブル・オブチュレーター
内視鏡用トロカー

ル

スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー(株)

当該製品が、組み合わせて使用するカニューラとうまく噛みあわ
ない、という問題が判明したとの連絡を製造元より受けましたの
で、自主回収することと致しました。

２７８ 2-4238 1月19日 改修 ビリディア　患者情報センタ
解析機能付きセ
ントラルモニタ

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

海外製造元から、当該セントラルモニタで使用している一部のコ
ンピュータにおいて、使用されている電子部品（コンデンサー）が
早期に故障する可能性があることが確認されたとの連絡を受け
ました。そのため当該部品を交換する自主改修を実施いたしま
す。
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２７９ 2-4241 1月24日 改修
全身用X線CT診断装置

BrightSpeed
全身用X線CT診

断装置
GEヘルスケア・
ジャパン(株)

製造元にて当該装置と類似のプラットフォームを採用したCT装
置でヘリカルスキャン、スカウトスキャンの各モードでの撮影中、
本体コンピュータとテーブルの通信エラーにより、X線照射中に
テーブルが異常停止する可能性が確認されました。万一、本事
象が起こった場合、設定された撮影時間の終了まで、また設定
時間が30秒を超える場合は30秒まで、患者様は同一箇所への
X線照射を受けることになります。本改修は、通信エラーが発生
しテーブルが異常停止した場合にはX線照射を止めるように改
善されたソフトウェアに変更する作業を行います。

２８０ 2-4242 1月24日 回収
(1)全自動電解質分析装置ＥＡ０７

(2)全自動電解質分析装置ＰＶＡ‐ＥＸ
II

(1)-(2)イオン選択
性分析装置

(株)エイアンド
ティー

全自動電解質分析装置ＥＡ０７の緩衝液シリンジの駆動を制御
しているソフトウェアに一部不具合があり、シリンジ個体差やメン
テナンス状況等の外部複合要因の影響でシリンジにかかる制御
負荷が一定水準を越えたとき、エラーが発生する場合があるこ
とが判明いたしました。なお、本エラーは装置の再起動やメンテ
ナンス（部品交換を含む）により復帰することを確認しておりま
す。この対策として、シリンジ制御に関連した基板の交換及び修
正ソフトウェアのインストールを自主改修として実施いたします。

２８１ 2-4244 1月25日 回収 フェモラルネックエレベーター 鈎 (株)ウミヒラ

製造工程の熱処理の不具合が原因で設計上の適正硬度から
外れ、高い硬度になっていることにより使用中に折損の恐れが
あることが判明したため。

２８２ 2-4246 1月25日 回収 プロサウンド　F75
汎用超音波画像

診断装置
アロカ(株)

制御基板の不具合により、希ですが電源投入時に当該装置が
正常起動しなくなる場合があることが判明しました。全ての装置
の制御基板を交換します。

２８３ 2-4256 1月28日 回収
チャンレー人工股関節システム（エ
リート　トータル　ヒップ　システム）

全人工股関節
ジョンソン・エン

ド・ジョンソン(株)

国内において、当該ロット製品の個別包装（二重包装）の外袋の
ヒートシールが一部開いていたとの苦情を受理しました。海外製
造元で調査した結果、当該ロット製品の外袋のヒートシールが
一部不完全であった可能性が判明しました。当該ロット製品の
滅菌工程は確実に実施されており、また、二重包装の内袋の
ヒートシール部に問題はございませんが、製品の取扱いにおけ
る滅菌状態への影響を考慮し、当該ロット製品を自主的に回収
することとしました。

２８４ 2-4257 1月31日 改修 ＡＢＬ９０ＦＬＥＸ　システム
汎用血液ガス分

析装置
ラジオメーター

(株)本社

海外製造元よりメッセージ1310（応答エラー）が発生して何度か
キャリブレーションを繰り返すと、一時的に測定可能になり測定
した時に、測定パラメータであるｐH、カリウム（cK）、ナトリウム
（cNa）、イオン化カルシウム（cCa)、クロール（cCl)の測定値が期
待値からずれたという報告が有りました。この事象を検証した結
果、センサーカセット内部の比較電極の電位が基準値より大きく
なっていることが判明いたしました。この事象は、自動QC測定
（精度管理）が行われた時にメッセージ1310（応答エラー）が表
示されることで確認は可能です。しかし、このメッセージは代謝
項目（グルコース及びラクテート）での安定性を確認するために
も使用されており、ｐH及び電解質の値に問題が無いかどうかを
特定するためには不十分であることが判明いたしました。そこで
新たに自動QC測定時に行われていた比較電極の電位確認機
能をフラッシュ（洗浄）時に実施するように変更し、更に比較電極
の判定基準をより狭くし測定値に影響を与える前に注意メッセー
ジを表示させるようソフトウェアのアップデートを行います。

２８５ 2-4258 1月31日 回収 インターサージカル呼吸回路セット 呼吸回路セット
エム・シー・メディ

カル(株)

呼吸管内で結露する水分を貯留させる容器であるウォータート
ラップの貯留部分において、承認と異なる容量及び形状である
ことが判明したため自主回収いたします。

２８６ 2-4259 2月1日 改修
全自動血液凝固測定装置　ＣＡ‐１５

００
血液凝固分析装

置
シスメックス(株)

当該製品の検体分注用チューブに生じた微小な亀裂により検体
または試薬の定量が不正確になり、誤った測定結果を示した事
例が外国にて発生したことが判明したため、チューブの損傷を
防止する保護材を追加する処置を行います。

２８７ 2-4260 2月1日 改修
インテグリス アルーラ フラットディテ

クター

据置型デジタル
式循環器用X線
透視診断装置

(株)フィリップスエ
レクトロニクス

ジャパン

海外製造元より、当該装置で使用しているフットスイッチの一部
の機種に、その三連ペダルの中央ペダルの
戻りが悪く、操作後、足を離したにもかかわらず、元に戻らず踏
んだ状態のまま保持されてしまう場合があるとの連絡を受けまし
た。そのため、自主改修として当該フットスイッチの交換作業を
行います。

２８８ 2-4262 2月2日 回収 医療用圧力調整器ＳＡ型
高圧ガスレギュ

レータ
(株)三幸製作所

医療機関様から、本製品をボンベに接続して開栓したところ、出
力側からガスが吐出しないと報告を受けました。調査した結果、
圧力調整を行う弁に小さなキズがあり、漏れが発生して出力側
の圧力が上昇したことが判明しました。このため、安全装置が作
動してガスの吐出を止めたものでした。同様の事象が発生する
可能性を否定できないため、本製品について自主回収を実施す
ることといたしました。

２８９ 2-4263 2月2日 回収

(1)PORTEX・中濃度酸素マスク
(2)PORTEX・エアゾールマスク

(3)PORTEX・フェイステント
(4)PORTEX・高濃度酸素マスク
(5)PORTEX・ベンチュリーマスク

(1)-(3)空気・酸素
マスク

(4)空気・酸素非
再呼吸式マスク
(5)ベンチュリマス

ク

スミスメディカル・
ジャパン(株)

上記製品に於いて、製造後およそ６～８ヶ月を経ると、マスクの
内・外側の表面が粘つく可能性があるため該当の品番・ロットの
製品を回収するとの連絡を製造所から受けました。このため、当
該品番・ロットを自主回収することとしました。
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２９０ 2-4264 2月2日 回収 シリンジェクターI
加圧式医薬品注

入器
大研医器株(株)

納入医療機関様から、本製品使用中にポンプ本体に接続してい
るPCA装置のボタンを押したところ、PCA装置内部から液漏れ
が確認されたとのご報告を頂きました。弊社にて不具合現品の
PCA装置を分解し内部構造を調査いたしましたところ、PCA装置
の構成部品であるリザーバ(貯留袋)とケーシング(袋受部)の嵌
合部を密閉・固定している接着部分の一部に接着剤のひび割れ
が発生し、そこから液漏れしていたことを確認いたしました。この
接着剤のひび割れの原因としては接着剤の変質が考えられ、
弊社保管のサンプル製品や製造記録から接着剤の使用履歴を
調査し、接着剤の変質が発生している範囲を特定し、自主回収
を行うことと致しました。

２９１ 2-4265 2月2日 回収 リンガルアプライアンスシステム
歯列矯正用アタッ

チメント
サイブロン・デン

タル(株)

当該製品中のブランケットにおいて、上顎右側切歯用と上顎左
側切歯用がケースの表示と逆に包装されており、ケースの表示
と中身が異なっていることが判明したため、自主回収いたしま
す。

２９２ 2-4266 2月2日 回収 アネロイド式血圧計
アネロイド式血圧

計
(株)三恵

ロット1008において、異なった添付文書を添付したことが判明し
ており、回収の概要の掲示および回収を行っております。
（誤）一般医療機器　機械式聴診器　聴診器ダブル　　　　１３７５
５０００
（正）一般医療機器　アネロイド式血圧計　アネロイド式血圧計
１６１５６０００
ロット1007は正規添付文書が添付されており、問題有りません
が、製品箱不明等によりロット1008と特定が困難になる可能性
があります。このことから、ロット1008の回収を確実に行うため、
同じ期間に販売した当該対象ロット製品を自主回収することとい
たしました。

２９３ 2-4267 2月7日 改修
(1)クリニカルインフォメーションセン

タ CIC Pro
(2)ケアスケープ CIC Pro

(1)-(2)解析機能
付きセントラルモ

ニタ

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置において、Apex送信機（ApexPro テレメトリ ソフトウェ
ア バージョン 3.9、4.0 または 4.1）を使用して心電図のモニタリ
ングを行い、且つミラーオプションを搭載した CARESCAPE CIC
Pro （CARESCAPE CIC Pro バージョン 5.1）とともに使用される
場合、患者のモニタリング機能が停止する可能性があることが
製造元により確認されました。本改修は、是正されたソフトウェ
アへ変更する作業を行います。

２９４ 2-4268 2月7日 回収
ブラッドアクセス　ＵＫ‐カテーテル

キット

ウロキナーゼ使
用緊急時ブラッド
アクセス留置用カ

テーテル

ユニチカ(株)

本品のカテーテルには、透析回路等との接続部に、脱血側ルー
メンには赤色ハブ、返血側ルーメンには青色ハブが接着されて
いますが、医療機関から２色のハブが逆に接着されているもの
があったとの報告を受けました。調査の結果、工程内で検出さ
れた不良品が極めて限定的に良品に混入していたことが判明し
たため、当該ロットを自主回収いたします。

２９５ 2-4269 2月9日 改修
ソノビスタ　ＦＸ 汎用超音波画像

診断装置

持田シーメンスメ
ディカルシステム

(株)

国内の納入先において、患者使用前の動作確認の水槽テスト
で、穿刺する範囲の目安である穿刺ガイドラインが穿刺針とず
れて表示されていることが確認されました。製造元における調査
の結果、穿刺ガイドラインを表示するためのソフトウェアの不具
合であることが判明しました。このため、対象となるソフトウェア
を搭載した機器全数に対してソフトウェアの修正を実施させてい
ただきます。

２９６ 2-4271 2月10日 改修 コーワ　ＡＰ‐６０００ 自動視野計
興和(株)

電機光学事業部

当該製品において、国内医療機関様より下記現象の報告があり
ました。
（１）時計が遅れる、あるいはリセットされる。
（２）正常に起動しない。
調査した結果、両現象ともに当該製品に搭載したタッチパネル
ユニットに起因しておりました。対策したタッチパネルユニットに
交換し、これを適正に動作させるために本体ソフトウェアのバー
ジョンアップを実施いたします。

２９７ 2-4274 2月15日 改修 線形加速器システム　MHI-TM2000
線形加速器シス

テム

三菱重工業(株)
機械・鉄構事業
本部機械事業部

機器の設置試験中、MLC（マルチ　リーフ　コリメータ）の動作確
認時にエラーが発生し動作不可となり、調査の結果、MLCとそ
の制御ユニット間にある電子基板の半田付け不良が原因である
ことが確認されたため当該電子基板の交換を実施いたします。

２９８ 2-4275 2月16日 回収 ダーマボンドＨＶ 皮膚用接着剤
ジョンソン・エン

ド・ジョンソン(株)

国内外において、本製品の液が変色しているとの苦情を複数受
理しました。海外製造元で調査した結果、特定ロット製品に使用
した混合成分を安定化させる為の安定化剤の一部が化学反応
し変色に関与した可能性があることが判明しました。このため、
当該ロット製品を自主的に回収することとしました。
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２９９ 2-4276 2月16日 回収

(1)UV-65アドニス
(2)EXR-調光アドニス

(3)GL-1.6アドニス
(4)GL-1.7アドニス
(5)GL-1.8アドニス
(6)GL-1.9アドニス

(7)GL-1.8ASアドニス
(8)GL-1.9ASアドニス
(9)GL-TOPアドニス

(10)A/B-25/28アドニス
(11)1.6B-25/28アドニス

(1)-(11)眼鏡レン
ズ

日本眼鏡光学(株

薬事法第６３条に基づく直接の容器又は被包に表示しなければ
いけない製造番号又は製造記号を表示していなかったため。

３００ 2-4278 2月22日 回収 ハートスタートFR2+ 半自動除細動器
(株)フィリップスエ

レクトロニクス
ジャパン

平成22年5月31日に、通常の製品に比べて故障率の高いボル
テージディテクタと呼ばれる電子部品が搭載されている可能性
があるため自主回収に着手しておりましたが、海外製造元より、
この不具合の修正がされていない製品を交換器等として出荷し
たとの連絡を受けたため、自主回収することと致しました。当該
部品の故障によりバッテリが早期に消耗したり、電源が入らなく
なる可能性があります。現在まで、国内外で当該AEDの使用時
にこの故障が発生したとの報告は受けておりません。また、この
故障に起因する健康被害の報告も受けていません。

３０１ 2-4279 2月22日 回収 ＰＬＵＭ　Ａ＋　　輸液ポンプ 汎用輸液ポンプ
ホスピーラ・ジャ

パン(株)

当該製品において、アラーム発生時、画面にエラーメッセージが
表示されるが、アラーム音が鳴らないという事象が稀に発生す
ることが、海外において確認されました。輸入先製造元の調査
の結果、アラーム音を発生させる部品の一部に不具合があるこ
とが判明し、回収することといたしました。

３０２ 2-4282 2月22日 回収 サフィール
ポリグリコール酸

縫合糸

ビー・ブラウン
エースクラップ

(株)

医療機関において、製品の個包装開封時に縫合糸が切れてお
り使用できない状態であったとの報告を受理しました。海外製造
元で調査した結果、当該製品の滅菌個包装内のアルミパウチの
一部に微小の穴が確認され、製造工程にて発生した可能性が
示唆されました。そのため、当該部位から空気中の水分子が混
入し、縫合糸に影響した可能性を完全に否定出来ないことから
当該製品の製品の有効性への影響を考慮し、当該ロット製品を
自主回収することとしました。

３０３ 2-4283 2月22日 改修
(1)濾過透析用監視装置　TR-7000M
(2)個人用透析濾過装置　TR-7000S

(1)-(2)多用途透
析装置

東レ・メディカル
(株)

医療機関より、透析治療において透析条件を濾液（除水）速度
補正値を-10.9%に設定した状態で、且つ濾液（除水）速度を0.01
L/hrに設定すると、除水誤差が生じていたとの報告がありまし
た。　原因解析を行った結果、装置のソフトウエアに不具合があ
り、以下の事象が起きることが分かりました。
　（１）濾液（除水）速度0.01 L/hrで濾液（除水）速度補正値が-
10.1 %～-15.0 %の組み合わせの場合に限り濾液ポンプが約
0.33 L/hrの速度で動作し、このとき除水経過量を正確に表示で
きない。
　（２）濾液（除水）速度が0.05 L/hr以下の場合において、何らか
の原因で濾液（除水）速度の異常が発生した場合に「濾液ポン
プ回転異常」警報が作動しない。
　上記調査結果を受けて、改善を行った修正ソフトウエアへの交
換を実施します。

３０４ 2-4293 2月25日 改修

(1)東芝スキャナ Aquilion TSX-101A
(2)東芝スキャナ Aquilion TSX-201A
(3)東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-

301A
(4)東芝スキャナ Activion16 TSX-

031A
(5)東芝スキャナ Aquilion PRIME

TSX-302A
(6)東芝スキャナ Aquilion TSX-301B
(7)東芝スキャナ Alexion TSX-032A

(1)-(7)全身用Ｘ線
ＣＴ診断装置

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

当該装置には、造影剤を使用したCT検査対応の為、組合わせ
可能な造影剤注入装置の作動タイミングとCTスキャンタイミング
を連動させる機能(インジェクタ同期スキャンシステム)が搭載さ
れております。しかしながら、特定の時期に出荷された装置にお
いて、本機能の取扱説明が装置の取扱説明書に記載されてい
ないことが判明いたしました。なお、装置据付時には、弊社アプ
リケーションスペシャリスト、またはカスタマーエンジニアにより、
インジェクタ同期スキャンシステムの取扱説明を実施させていた
だいております。さらに、造影剤注入装置本体 の取扱説明は製
造メーカにより実施されております。また、取扱説明書も提供さ
れております。お客様におかれましては、これらの取扱説明に
従って適切な操作を実施いただいていると考えております。な
お、これまでに本機能の操作に関する問い合わせは受けており
ません。弊社といたしましては、本機能の取扱説明書をお客様
に提供する対応を改修として実施することにいたしました。

３０５ 2-4294 2月25日 改修
自動体外式除細動器 ＡＥＤ‐２１００

カルジオライフ
半自動除細動器

日本光電工業
(株)

当該製品について2009年11月から2010年3月までに製造された
製品で、接触不良となる故障率の高いコネクタ3ロット9,000個が
搭載されていることが判明しました。接触不良はセルフテスト機
能で発見されており、現在まで当該ＡＥＤの使用時にこの事象が
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、予
防措置として当該ＡＥＤの全出荷台数について自主改修すること
としました。

３０６ 2-4299 3月1日 輸入 呼吸療法システム 酸素投与キット
アトムメディカル

(株)

上記製品に於いて、製造後６～８ヶ月が経過すると、製品の内
部もしくは外部の表面にべとつきが発生する可能性があるた
め、該当する品番・ロットの製品を回収するとの連絡が製造所か
ら入りました。このため、当該品番・ロットの製品を自主回収する
ことといたしました。
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３０７ 2-4300 3月1日 回収 医用電子血圧計　FT-205 医用電子血圧計 (株)パラマ・テック

弊社内の検査工程において、測定部（カフ部）の動作不良によ
る、測定不能となる事象が確認されました。本事象について調
査した結果、当該装置の構成部品であるカフとカフ固定用パイ
プとの接続に使用している「カフ固定用金具」の取付け位置がカ
フの内側（正）に対して外側（誤）に取付けてしまっていたことが
判明致しました。そのため当該金具は粘着テープにより接着さ
れているのみとなり強度が得られず、カフ固定用パイプからカフ
が脱落し、動作不良となることが判りました。当該製品のロット
調査を行なった結果、誤って取付けられ、出荷された製品が確
認されたことから、当該ロット製品を自主的に回収することとしま
した。

３０８ 2-4301 3月2日 回収 アコレード　ＴＭＺＦ
人工股関節大腿
骨コンポーネント

日本ストライカー
(株)

本品は、人工股関節の大腿骨部分として使用されるコンポーネ
ントです。当該ロット製品に、本体のコーティングに使用するチタ
ンコーティング材及び被覆テープに含まれるセラミック繊維が、
製品のドライビングホールに付着混入している恐れがあることが
判明いたしました。そのため輸入先製造元で自主回収を決定
し、日本でも回収することと致しました。

３０９ 2-4302 3月2日 改修
(1)サーボベンチレータシリーズ

(2)サーボベンチレータ　Ｓｅｒｖｏ　s
(1)-(2)汎用人工

呼吸器
フクダ電子(株)

本機器は、AC及びバッテリー両方の電源が使用できなくなった
時や、メインスピーカーが故障してアラームが鳴らない時に、サ
ブスピーカーが2分以上鳴ります。今般、サブスピーカーが2分
以上鳴らない不具合がごくまれに発生することが判明しましたの
で、原因である基板の交換を行います。

３１０ 2-4303 3月2日 回収 LUCAS 2 心臓マッサージシステム
電動式心肺人工

蘇生器
日本メドトロニック

(株)

海外製造元より、製品本体とバッテリの装着部で電気的に接続
させるための電子部品の故障により作動停止となる報告を受け
ました。製造元での分析により、バッテリから電力を受ける電流
プローブと呼ばれる部品内部のバネの故障であることが確認さ
れました。このため、当該品番、シリアル番号を自主回収するこ
ととしました。

３１１ 2-4304 3月3日 改修 ジニー（GENIE）
核医学装置ワー
クステーション

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置において、ソフトウェアの問題による以下の3点の問題
が製造元にて確認されました。
（1）同一シリーズ内に異なる拡大率やピクセルサイズを持つス
ライスが存在するCT画像を表示し、距離、面積等の対象物の大
きさに関係した計測を行うと、各スライスの拡大率やピクセルサ
イズの違いを考慮しないため、間違った計測結果が出力される
問題。
（2）PET画像のSUVの算出に用いられているパラメータである患
者体重/身長/放射性医薬品の投与量等の値が誤って入力され
検査された場合、本装置において修正を行った後、PACS等へ
画像データを送信すると、修正前のパラメータが送信されてしま
う事象で、PACS等へ送信した画像を再度解析装置に取り込み
SUVを算出すると、パラメータの修正が反映されていないため、
間違ったSUV値が出力される問題。
（3）Brain SPECT解析において、EarlyとDelayの2回収集を行った
場合、画像処理を個別に行い、ResultSeries（処理結果）のみを
用いて再度Brain SPECT解析を行った場合、EarlyとDelayの画
像が入れ替わる問題。
本改修は、本事象が是正されたソフトウェアに変更する作業を
行います。

３１２ 2-4308 3月4日 改修

(1)エレクタ シナジー
(2)エレクタ シナジー プラットフォー

ム
(3)プリサイス トリートメントシステム

(1)-(3)線形加速
器システム

エレクタ(株)

当該製品の照射をコントロールするソフトウェアのバグにより、
以下の事象が発生する可能性があることが製造元にて確認さ
れました。
(1)弊社製品の線形加速器システム（Linac）を使用して患者を治
療中、Linac側から患者情報管理システム（MOSAIQ）側へ治療
済みデータの転送が行われている間にポジショニング用イメー
ジングシステム（XVI）で別の患者を選択すると治療済みデータ
のMOSAIQへの転送が中断し、その時表示される警告メッセー
ジに対し使用者様が「Yes」を選択した場合、転送されなかった
治療済みデータで再び治療を開始してしまう可能性があります。
(2)ガントリーの移動時に、ファンクションキーパッドを押して照射
を中止し、その後、治療室内において、ハンドヘルドコントローラ
を使用してガントリーを別の位置に回転させ、ガントリー角度を
正しく修正せずに、照射スタートのキーを押すと、処方されたガ
ントリー角度の設定値が実際の値に置き換わってしまい、間
違ったガントリー角度にて照射が続行される場合があります。
(3)Beam MU1（Linacのセンサー第1）は処方した通りの線量を照
射しますが、バックアップMU（Linacのセンサー第2）が本来照射
されるべき線量の2分の1の値を示す可能性があります。
(4)終了時チェックの途中で照射情報の消失等の問題が発生し
た場合、使用者に異常を知らせるための警告が表示されない可
能性があります。
これらの事象を解決するため、是正されたソフトウェアに変更す
る改修を行います。

３１３ 2-4310 3月7日 回収 輸液キット
造影剤用輸液

セット
(株)東海メディカ

ルプロダクツ

医療機関よりプライミング（輸液キット内に生理食塩水を充填
し、エアの除去及び洗浄を行うこと）中に回路内に異物が確認さ
れたという報告を受けました。調査の結果、三方活栓本体部に
発生した微小なバリによりプラグが削られて発生していることが
確認されました。微小なバリは金型に発生したキズが転写され
たものであり、当該金型で成型した三方活栓が使用されている
製品について回収することと致しました。
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３１４ 2-4311 3月8日 回収 ツインフィックス　Ti　アンカー 靭帯固定具
スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー(株)

当該製品の表示ラベルに記載の製品のサイズと、実際に封入さ
れている製品のサイズが異なる製品を出荷した可能性があると
の連絡を製造元より受けましたので、自主回収することと致しま
した。

３１５ 2-4312 3月8日 回収
(1)Limaショルダー・システム

(2)Limaセメントレス・フェモラル・シス
テム

(1)全人工肩関節
(2)人工股関節大
腿骨コンポーネン

ト

日本リマ(株)

海外製造所の変更に伴う我が国に於ける承認事項の一部変更
申請の提出が遅延していました。その結果、承認された製造所
とは異なる製造所で加工された製品が当社から出荷されたこと
となり、回収することとしました。

３１６ 2-4313 3月8日 改修 ＧＥＭプレミア４０００
汎用血液ガス分

析装置
アイ・エル・ジャパ

ン(株)

海外製造元よりカートリッジの使用初期に非常にまれではありま
すがグルコース及びラクテート測定値で高い値の出る可能性が
あるとの報告を受けました。本事象は測定初期、具体的には8
検体測定までに発生しその後の発生はありません。本事象の原
因は検体吸引時のグルコース及びラクテート電極における電気
的なノイズであったため、ソフトウエアにより電気回路のタイミン
グを変更することでこのノイズを防ぎます。そのためのソフトウエ
アの改修を実施します。

３１７ 2-4315 3月8日 回収 アキューラ　バイオプシー　システム
単回使用組織生

検用針
スーガン(株)

顧客様から，トゥルーコアII オートマティック バイオプシーインス
トゥルメントについて，「スタイレットノブが固くて引くことができな
い」という報告を受けました。弊社にて当該製品の在庫品を確認
したところ，何本かに同様の事象が認められました。また，少数
本ではありますが，「スタイレットノブは固いものの，無理に引い
て発射したところ，スタイレットのみが発射する」という事象が認
められました。本件について，海外製造業者であるMedical
Device Technologies 社に報告し，海外製造元が検証したとこ
ろ，オートマティック バイオプシーインストゥルメント及びトゥルー
コアI バイオプシーニードルのニードル供給元において，一部の
スタイレットとハブの取り付け時にわずかなずれがあったことが
当該事象の原因であることが判明しました。トゥルーコアII オート
マティック バイオプシーインストゥルメントにつきましては，患者
様に使用する前に発見できることから，患者様への健康被害は
まず考えられませんが，念のため対象ロットについて回収するこ
とと致しました。また，トゥルーコアI バイオプシーニードルにつき
ましては，専用の生検器具に使用されているばねの力がトゥ
ルーコアIIオートマティック バイオプシーインストゥルメントに使用
されているばねの力よりも，かなり強いことから，専用生検器具
に装着して使用した場合，問題なく使用できると考えられます
が，念のため対象ロットについて回収することと致しました。

３１８ 2-4316 3月10日 改修
セントラルモニタ　HXC-1100シリー

ズ
解析機能付きセ
ントラルモニタ

オムロンヘルスケ
ア(株)

ペースメーカを装着している患者に他社製送信機PT2000シリー
ズ/PT2300シリーズを装着し、当該製品で各種生体情報（心拍
数含む）をモニタリングしている場合、心拍数を誤表示する（ペー
シングパルスをＲ波と誤認し心拍数としてカウントしてしまうた
め。）おそれがあることがわかりました。原因は当該製品に搭載
しているソフトウエアの不具合で、送信機PT2000シリーズ
/PT2300シリーズからの送信データを正しく処理しなかったため
です。このため、自主改修を実施しソフトウエアの変更を行う事
と致しました。他の接続可能な生体情報モニタとの通信において
は、当該不具合は発生いたしません。当社は製品のハードウエ
ア、ソフトウエアにつきまして、仕様管理を行っておりますので、
当該ソフトウエアを搭載した製品を特定することができました。

３１９ 2-4317 3月10日 回収
Millar 心臓造影用圧センサー付カ

テーテル

中心循環系先端
トランスデューサ

付カテーテル

(株)エル・エム・エ
ス

当該モデルの製造元である米国ミラー社より、カテーテルの
ルーメン内に原材料の一つであるエポキシ樹脂の残渣が残った
可能性が有り、造影剤の注入と共に体内に流入する可能性が
有るとの通知により自主回収をいたします。

３２０ 2-4318 3月10日 改修
(1)スーパートラック　ＳＴ‐２Ｌ
(2)スーパートラック　ＳＴ‐２Ｓ

(1)-(2)能動型自
動間欠牽引装置

ミナト医科学(株)

本製品は椅子にすわる姿勢で治療を開始し仰臥位で腰椎牽引
治療を行うものであり、主に整形外科等の施設において使用さ
れる装置です。治療中に本機の構成部品である牽引用アクチュ
エータ（牽引のための動力装置）が破損し、当該アクチュエータ
によって支持されている座面がガクッと降下して治療ができなく
なるという事象が発生しました。原因は特定の牽引用アクチュ
エータにおける組み立て時の不完全なねじの締付けによるもの
です。対象となる出荷済み製品に対して牽引用アクチュエータの
点検を行い、ねじの緩み等の異常を確認した場合は牽引用アク
チュエータを交換する改修を実施いたします。

３２１ 2-4320 3月11日 回収
Ｅ・Ｚトロッカースマートインサーション

II
腹部用トロカール (株)八光

当該Ｅ・Ｚトロッカー スマートインサーションII において、平成２２
年３月に軽微変更届を行い、従来附属していた部品（二方活栓）
を除外したモデルを追加しましたが、その後一部変更申請が必
要な変更であったことが判明したことから、当該製品の該当する
モデルに対する自主回収を決定いたしました。

３２２ 2-4321 3月11日 改修 アクシオム　アリストス　FX
Ｘ線平面検出器
出力読取式デジ
タルラジオグラフ

シーメンス・ジャ
パン(株)

装置の検出器を回転させるためのクラッチ部に使用されている
ボルトが破断する事例が報告されました。製造元による調査の
結果、クラッチ部に使用されたボルトの強度が不足していること
が原因と判断されました。製造元ではボルトが破断することのな
いよう、より強度の高いボルトと交換をすることとし、各出荷先に
作業の実施を指示しました。当社ではボルトの交換作業を改修
として実施します。
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３２３ 2-4323 3月16日 回収 ソフト卵管造影通気通水カテーテル
卵管疎通検査用

カテーテル
クリエートメディッ

ク(株)

医療機関において、化粧箱より本製品を取り出したところ、滅菌
袋の一部がシールされていない物があるとの報告を受けまし
た。本事象につきまして原因を調査した結果、ロットNo.（Ｈ１０１
０１９５）の製品において、工程欠如により一部の製品が適切に
包装されていない可能性があることが判明いたしました。他ロッ
トに同様の問題は認められていないことから、当該製造ロットの
みについて自主回収を実施することといたしました。

３２４ 2-4324 3月16日 回収
(1)MOT-5650T電動油圧手術台
(2)MOT-5700電動油圧手術台

(3)MOT-5601SREB電動油圧手術台

(1)-(3)汎用電動
式手術台

瑞穂医科工業
(株)

医療機関より、当該製品のテーブル部の体位固定ができなく
なったという報告が１件あり、調査した結果、縦転軸が外れてお
りました。縦転軸回転防止ネジが緩み、縦転軸が軸ホルダ内に
保持されず、外れたと判断いたしました。当該機種並びに同様
機構を持つ他機種においても、同様な事象が発生する可能性
があることから、対策として、外れ防止対策をした軸部品へ交換
のため、自主改修を実施いたします。

３２５ 2-4325 3月16日 回収

(1)エアトラック
(2)エアトラック　ペディ

(3)エアトラック　インファント
(4)エアトラック　ガイドレスミニ

(5)エアトラック　ガイドレス
(6)エアトラック　ダブルルーメン

(1)-(6)挿管用喉
頭鏡

泉工医科貿易
(株)

海外にて、当該製品のスイッチを入れた際に正常に作動しない
ケースが報告され、回収が開始されました。海外製造元からの
情報によると、使用された単4アルカリ乾電池に不具合があり、
正常に作動しないことがあります。弊社といたしましては、出荷し
た当該対象ロットを自主回収することを決定致しました。当該製
品は単回使用であり、医療施設で電池を交換する構造になって
いないため、製品本体の回収になります。

３２６ 2-4326 3月17日 回収 バイオキューブ静脈リザーバー
人工心肺用貯血

槽
ニプロ(株)

本品は、心肺バイパス手術時に使用し、脱血又は吸引した血液
を貯留するためのものです。今般、使用前のプライミング（プライ
ミング液で製品内部を満たし試運転する行為）時に、リザーバー
本体上部の静脈血流入ポートと静脈血ろ過ユニット内のチュー
ブとの接続部からリザーバー内の空気がプライミング液に入り
込む事象が発生したことを納入医療機関からご報告頂きまし
た。弊社における調査の結果、静脈血流入ポートとチューブとの
接着工程において、特定の製造番号（シリアル番号）の製品に
一部接着が不十分なものが含まれている可能性が否定できな
いため、念のため該当する製品を自主回収することとしました。

３２７ 2-4327 3月18日 改修 血球計数装置
コールターＡc・Ｔ
５ｄｉｆｆ　シリーズ

ベックマン・コー
ルター(株)

当該製品のオートローダー（装置にセットしたラックを自動的に
搬送し、測定をする機能）を使用している場合で且つ、キャップ
付きの採血管を使用し測定する場合、１回目の測定でＲＢＣ（赤
血球数）、ＨＣＴ（ヘマトクリット値）、ＰＬＴ（血小板数）及びＭＰＶ
（平均血小板体積）の値が、稀に実際より高い値を示すことが判
明しました。この不具合の対応として、先ず当該製品のオート
ローダー及びキャップ付きの採血管を使用せず、キャップを外し
た状態でマニュアルモード（ラックを使用せず、１検体毎に装置
にセットし測定する方法）で測定することを顧客に通知します。改
修の準備が出来次第、当該製品の改修を実施します。

３２８ 2-4328 3月18日 改修 クリオスタットミクロトーム
クリオスタット

HM550

サーモフィッ
シャーサイエン
ティフィック(株)

製造業者の製品改良研究の過程で、当該装置の低温消毒オプ
ションについて条件不備の可能性が浮上しました。消毒条件の
再検証の結果、消毒剤の濃度を３％から５％に変更し、かつ消
毒時間を３分から５０分に延長することで期待される消毒効果が
得られることが実証されましたので、ソフトウェアのアップデート
による低温消毒条件変更を改修として実施いたします。

３２９ 2-4330 3月22日 改修

(1)スーパーＱ オフサルミック ヤグ
レーザー

(2)タンゴ オフサルミックレーザー
(3)ソロ オフサルミックレーザー
(4)ウルトラＱ オフサルミックレー

ザー

(1)-(4)眼科用パ
ルスレーザ手術

装置
エレックス(株)

海外製造元であるエレックス メディカル PTY社より平成19年8月
より平成23年2月までに出荷した眼科用パルスレーザ手術装置
（４機種）に使用されているスリットランプ位置調整及びレーザ照
射スイッチを装備したジョイステックのリード線が装置内縁と接
触し損傷する恐れがあるという報告を受けました。当該リード線
はレーザ照射のスイッチを押すと電流が本体制御回路に伝達さ
れ、レーザ照射を行うものでありますが、当該リード線のうち、
芯線が破損した場合、ジョイスティックを操作した際、破損部位
でショート（短絡）する可能性があり、ショート（短絡）した場合、
レーザ照射のスイッチを押さなくても電流が本体制御回路に伝
達され、意図しないレーザ照射を行う可能性があります。そのた
め当該リード線が損傷する原因となる装置内縁との接触をさけ
るための処置を施す改修を実施いたします。

３３０ 2-4331 3月22日 回収
ウルトラマー フォーリー カテーテル

（クローズドトレイ）

短期的使用泌尿
器用フォーリーカ

テーテル

コヴィディエンジャ
パン(株)

弊社が製造販売致しております「ウルトラマーフォーリーカテー
テル（クローズドトレイ）」において、　表示と異なるサイズのカ
テーテルがセット内に入っていた事例報告を受領しました。　弊
社在庫を調査した結果が事例報告と同様であり、製造元での調
査結果によりロット番号の特定ができ　たことから、弊社では該
当するロット製品を自主回収することとしました。

３３１ 2-4332 3月23日 回収 アプリックス　スマート
経腸栄養用輸液

ポンプ
フレゼニウスカー
ビジャパン(株)

海外製造元より、当該製品に使用されているマイクロボールベ
アリングの耐久性が低いものがあり、マイクロボールベアリング
の早期摩耗により閉塞アラームの未検出につながる可能性が
あるため、自主回収を実施するとの連絡を受けました。機器の
安全な使用を重視し、対象となる特定製造番号の製品につい
て、新しい部品に交換の上、動作確認を実施することといたしま
した。
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３３２ 2-4333 3月24日 改修
(1)コールターＬＨ５００
(2)コールターＨｍＸ

(1)-(2)血球計数
装置

ベックマン・コー
ルター(株)

海外製造業者から、当該製品で使用されている基板のICチップ
に不具合があり、下記の現象が発生する可能性があるとの連絡
を受けました。
・装置の電源を入れた後に、システムが動作せず、エラーメッ
セージが表示される。
・測定開始時に、エラーメッセージが表示され、測定が開始でき
ない。
・精度管理検体測定時に、エラーメッセージが表示され、精度管
理検体測定の結果が出力されない。
・患者検体測定時に、エラーメッセージが表示され、測定結果が
出力されない。
この不具合の対応として、不具合が発生する可能性のあるIC
チップを交換するという改修を実施します。

３３３ 2-4335 3月25日 回収

(1)エクセローデＴ ＴＥＨ‐１７７ＭＤＴ
(2)エクセローデＷ ＴＥＨ‐０４ＤＡＷ

(3)エクセローデＴ ＴＥＨ
(4)エクセローデＷ ＴＥＨ

(5)エクセローデ　 ＴＥＨ‐０１ＤＥ
(6)エクセローデＥ ＴＥＣ

(1)-(6)単回使用
心電用電極

(株)アイ・メデック
ス

当該製品において、一部製造工程を医療機器製造業の許可を
取得していない場所において製造致しました。

３３４ 2-4336 3月28日 改修
(1)セルダインルビー
(2)セルダイン　３２００

(1)-(2)血球計数
装置

アボットジャパン
(株)

当該装置では、「シェアバブルアセンブリ」が「シェアバルブ」を回
転させることにより、採血管から吸引した検体を白血球項目用、
赤血球項目/血小板項目用、ヘモグロビン項目用の３つに分取
します。「シェアバルブアセンブリ」の構成部品であるナイロン
ワッシャーについて、特定の期間に製造されたもので外径が規
格より小さい場合があり、この部品が隣接するプレートの動作を
妨げてエラーが発生する可能性があります。エラーの発生を防
止する為、問題の部品（特定の期間に製造されたナイロンワッ
シャー）の交換を自主改修として実施します。部品交換の対象
機器は、機器の製造時に製造元で問題の部品が使用された機
器、及び、各施設に設置された機器を修理した際に問題の部品
が使用された機器です。

３３５ 2-4337 3月28日 改修

(1)ユニセルＤｘＣ６００クリニカルシス
テム

(2)ＵｎｉＣｅｌ　ＤｘＣ８００マルチアナラ
イザー

(1)-(2)ディスク
リート方式臨床化
学自動分析装置

ベックマン・コー
ルター(株

海外製造業者より、当社の生化学分析装置用体外診断用医薬
品であるグルコース試薬（アストラ測定用試薬シリーズグルコー
ス試薬キット「ベックマン」）を使用し且つ、当該製品で緊急モ
ジュールにて測定をしますと、測定電極の表面に泡が付着し、
その結果として測定値が稀に実際より低い値となる可能性があ
るとの連絡を受けました。また、サンプル分注ユニット周辺のカ
バーが正しくセットされていないと、サンプル吸引後の移送時
に、サンプルプローブとカバーが干渉し、サンプルが落下し分注
量が不足することにより、測定値が稀に実際より低い値となる可
能性があることも連絡を受けました。これらの不具合の対応とし
て、ソフトウェアの改修とカバーの改修を実施します。

３３６ 2-4340 3月31日 改修
ＰＥＴ／ＣＴ装置　Ｅｍｉｎｅｎｃｅ　ＳＴＡ

ＲＧＡＴＥ

Ｘ線ＣＴ組合せ型
ポジトロンＣＴ装

置
(株)島津製作所

当該装置には、造影剤を使用したX線CT検査対応の為、組合
わせ可能な造影剤注入装置の作動タイミングとX線CTスキャン
タイミングを連動させ、血管造影を行う機能(インジェクタ同期ス
キャンシステム)が搭載されております。今般、X線CT部の製造
を委託している製造業者からの情報により、特定の時期に出荷
された装置において、本機能の取扱説明がX線CT部に係る取
扱説明書に記載されていないことが判明いたしました。当該機
器については、造影剤注入装置を組み合わせる可能性があり、
また、X線CT部の製造業者が自身の製造販売している当該X線
CT部を用いた製品について、自主改修として取扱説明書の配
布を行うことを考慮し、弊社としても、当該機能に係る取扱説明
書をお客様に提供する対応を自主改修として実施いたします。

３３７ 2-4341 3月31日 回収 サーテン インプラント
歯科用骨内イン

プラント材

(株)インプラント・
イノベイションズ・

ジャパン

当該ロットの一部において、製品のネジ穴が規格通りに形成さ
れておらず、カバースクリューが嵌合しない為。

３３８ 2-4343 3月31日 改修
アキュソン　ＳＣ２０００ 汎用超音波画像

診断装置

持田シーメンスメ
ディカルシステム

(株)

アキュソンSC2000でソフトウェアに不具合があることが判明しま
した。
Ａ　対象機種において
(1)V5Mトランスデューサを使用の際、カラードプラーのROI（対象
部位）Boxの位置の変更あるいは大きさの変更と同時に、トラン
スデューサの角度の変更を行おうとした際にシステムがロック
アップする可能性があります。(2)8V3cトランスデューサを使用
の際、ソフトウェアの不具合により特有の条件（カラーMモード周
波数：5MHz、カラーROIのフォーカス: 40mm、カラー流速スケー
ル:0.59m/sec）で超音波強度のISPTA.3（Spatial Peak Temporal
Average　Intensity）が取扱い説明書に記載の限界値を超える可
能性があります。このため、対象となるソフトウェアを搭載した機
器全数に対してソフトウェアの修正を実施させていただきます。
Ｂ　対象機種において
ハードディスクに保存した画像をレビュー画面から計測する際
に、注釈と計測を併用した場合に、画像を切り替えても前の画
像のスケールが使われてしまう可能性があります。

３３９ 2-4344 3月31日 回収
胃・胸部集検用デジタルＸ線システ

ム　SREX-D32C

一般的名称：胸・
腹部集団検診用

X線診断装置

東芝メディカルシ
ステムズ(株)

胃・胸部集検用デジタルX線システム SREX-D32C に構成され
ている間接Ｘ線透視撮影台において、操作パネルで全面撮影を
選択して撮影したにもかかわらず、収集画像が4分割画像にな
る現象が発生することが判明いた しました。 間接Ｘ線透視撮影
台の製造元より、対策を改修として実施するとの連絡がありまし
たので弊社としても、当該装置について点検を行い、問題が発
生する可能性のある部品と確認された場合は、対策した部品へ
の交換を改修として実施させていただきます。
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１ 3-1726 4月8日 回収
(1)ニラニウム　ペブルショットII
(2)ニラニウム　ダブルＮアロイ

II

(1)-(2)歯科鋳造
用コバルト・クロ

ム合金

(株)スマートプラク
ティスジャパン

当該製品はいずれもJIS T 6115:1998に適合し認証を取得しまし
たが、認証書と成分の異なる製品を製造し出荷していたことが
判明したため当該製品の自主回収を実施致します。

２ 3-1727 4月14日 回収
リンクエンドモデルインスツル

メントセット 関節手術用器械 アドミス(株)

当該製品には、本体及び取り外し可能な部品に分けられます。
その取り外し可能な部品には、２サイズ（small/medium)の刻印
があり、本体のサイズSおよびMの共通のものです。一方、本体
にも、各サイズには、SとMの刻印があります。つまり、本体サイ
ズがSなのに取り外し可能な部品には２サイズ（SとM）が表示さ
れているケースがあります。そのような組み合わせが、インプラ
ントサイズを選択する際に混乱を来たす可能性があるとの判断
により製造元において自主回収することになりました。

３ 3-1729 4月22日 回収 クリアフィル　ＡＰ‐Ｘ
歯科充填用コン
ポジットレジン

クラレメディカル
(株)東京事業所

当該製品の個包装の外箱に表示された使用期限につきまして、
正しくは「2012-10」であるところを「1012-10」と誤って表記されて
いることを確認いたしました。

４ 3-1734 5月10日 改修 SonoSite Sシリーズ
汎用超音波画像

診断装置
(株)ソノサイト・

ジャパン

SonoSite Sシリーズ本体現品に直接貼付する日本語法定表示
ラベルにおいて、英語表示ラベルが本体現品に貼付されたま
ま、あるいは日本語定法定表示ラベルが本体現品に貼付されな
いまま出荷された可能性があることが判明しました。当該装置
について正しい記載の日本語法定表示ラベルへの貼り替えを改
修として実施いたします。

５ 3-1735 5月10日 改修 クロ‐バ‐ ＣＬＯＶＥＲ　ＣＳ０３
移動型診療用照

明器
山田医療照明

(株)

充電状態のまま長時間放置状態にすると、バッテリ‐容量が抜
けてしまうことが、品質管理工程で判明いたしました。充電完了
後に、充電状態のままで長時間放置されたバッテリ‐を取り出し
て使用した場合、短時間の点灯又は点灯不能な状態となる場
合があります。

６ 3-1737 5月26日 回収 ソフトフィットロング 弾性ストッキング (株)ＫＥＡ工房 製造番号の非表示

７ 3-1738 5月26日 回収 ライフケアベルト
 脱疾治療用スト

ラップ
(株)ＫＥＡ工房

製造番号の非表示

８ 3-1739 5月26日 回収 ワンタッチサポーター 弾性ストッキング (株)ＫＥＡ工房 製造番号の非表示

９ 3-1740 5月26日 回収 補助パット 弾性ストッキング (株)ＫＥＡ工房 製造番号の非表示

１０ 3-1742 6月7日 回収 アフィニス
歯科用シリコーン

印象材
(株)ヨシダ

包装に貼付されるラベルに表示するカートリッジの内容量を、７
５ｍｌとすべきところを５０ｍｌと誤記して出荷された製品があるこ
とが判明したため、当該製品を回収することにいたしました。

１１ 3-1745 6月11日 回収
自動血球計数ＣＲＰ測定装置
Ｍｉｃｒｏｓｅｍｉ　ＬＣ‐６６７ＣＲＰ

血球計数装置 (株)堀場製作所

本体裏面に直接貼付する法定表示ラベルが貼付されないまま
出荷されたことが判明しました。当該装置について法定表示ラ
ベルを貼付する作業を回収として実施いたします。

１２ 3-1746 6月16日 回収 バリオス ３５０
歯科用多目的超

音波治療器
(株)ナカニシ

当該対象ロット製品の表示ラベルにおいて、承認番号に誤りの
あることが判明いたしました。
　（誤）　２１４００ＢＺＺ００４４４０００
　（正）　２１４００ＢＺＺ００４４３０００
　このため、当該対象ロット製品を自主回収することといたしまし
た。

１３ 3-1751 6月22日 回収 Niti-S食道用ステント 食道用ステント
センチュリーメ
ディカル(株)

当該食道用ステントの製造作業時に胆管用ステントの添付文書
を誤って添付し出荷していたことが判明したため、自主回収を実
施することといたしました。

１４ 3-1752 6月28日 改修 セレーラ EL-211 赤外線治療器 オージー技研(株)

製品ラベルに表示しているクラス分類を 正しくは「管理医療機
器」と表示するところを「一般医療機器」と誤って表示した製品が
あることが判明したため、正しい表示のラベルに貼りかえる改修
を実施致します。

１５ 3-1753 6月28日 回収 アイソフォース GT-300
測定機能付自力
運動訓練装置

オージー技研(株)

製品ラベルに表示している電源入力を 正しくは「2.5VA」と表示
するところを「0.24VA」と誤って表示、クラス分類を 正しくは「一
般医療機器」と表示するところを「管理医療機器」と誤って表示、
またクラスII図記号（JIS要求事項）の表示が漏れている製品が
あることが判明したため、正しい表示のラベルに貼りかえる改修
を実施致します。

１６ 3-1755 7月1日 回収 バキュームミキサー
歯科技工用真空

攪拌器

カボデンタルシス
テムズジャパン

(株)

平成22年3月1日の社名変更に伴い、旧株式会社城楠歯科商会
が取り扱ってきた製品について見直し作業を行ったところ、以下
のことが判明しました。
　 １） 輸入届を提出せずに輸入を行っていました。
　 ２） 製造販売届を行わずに製造販売を行っていました。

１７ 3-1756 7月1日 回収 ポリッシングボックス
歯科技工用電気

レーズ

カボデンタルシス
テムズジャパン

(株)

平成22年3月1日の社名変更に伴い、旧株式会社城楠歯科商会
が取り扱ってきた製品について見直し作業を行ったところ、以下
のことが判明しました。
　 １）医療用具輸入販売業の有効期間（平成14年1月1日から平
成18年12月31日）が切れた後も必要な薬事手続きをすることな
く製造販売していました。
　 ２）当該製品はすべて医療用具輸入販売業の有効期間内に
輸入されていました。
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１８ 3-1758 7月15日 回収
プラズマアフェレーシス療法

用回路
血漿分離用血液

回路
ＪＵＮＫＥＮ　ＭＥＤ

ＩＣＡＬ(株)

当該製品の法定表示ラベルにおいて、一般的名称を血漿分離
用血液回路と表示すべきところ、持続緩徐式血液濾過用血液回
路と誤記載していたことが判明しましたので、自主回収を実施す
ることといたしました。

１９ 3-1759 7月16日 回収
(1)アバンス ケアステーション

(2)エスパイア
(3)エスパイア 7900

(1)-(3)麻酔システ
ム

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

平成19年1月1日から平成21年12月31日までに製造元から出荷
された当該装置において、O2フラッシュと呼ばれる、患者様と接
続されていない状態で、酸素の圧送によって気路内の洗浄を行
なう操作の際、O2フラッシュボタンの過度の押し込みによってボ
タンと操作パネルが干渉し、ボタンが固着することによって、酸
素の噴出が停止しない状態になる可能性があります。本改修
は、操作パネル面にO2フラッシュボタンの押し込みガイドリング
を新設することで過度の押し込みを防止し、本事象の発生を防
ぐ是正作業です。

２０ 3-1760 7月16日 回収 セラビジョンDM96
血液像自動分析

装置
セラビジョン・ジャ

パン(株)

医療機器の表示ラベルに製造販売業者の氏名及び事業所の所
在を表示するところを誤って販売業者を表示している事が判明
した為、正しい表示ラベルに貼りかえる改修を実施します。

２１ 3-1766 8月2日 回収
ビルメータ　Ｆ　（型式　ＭＥＢ‐

３３６）
ビリルビン分析装

置
京立電機(株)

遠心分離用ローターの強度不足により、ローターが破損する可
能性があります。遠心分離運転中にローターが破損する現象が
複数台発生していることが販売業者より報告されました。当初修
理にて対応しておりましたが、回収に切替え、修理対応済みを
除く全数を、改良を行った部品に回収・交換することとしました。

２２ 3-1769 8月6日 回収
トロンビン液剤用ソフトボトル

セット
プレフィル用シリ

ンジ
（株）ベセル

製造を委託していた医療機器製造業者の製造業許可有効期間
外に製造された医療機器が医薬品充填のために医薬品製造業
者に出荷さたことが判明した。

２３ 3-1771 8月13日 回収
「ペリフィックス」(ペリフィックス

用フラットフィルター)
脊髄くも膜下・硬
膜外麻酔キット

ビー・ブラウン
エースクラップ

（株）

当該製品の個包装に印字している使用期限を「2015-02」と表示
すべきところ、誤って「2015-05」と表示された製品が混在し、出
荷されたことが判明致しました。このため、当該製品を自主回収
することと致しました。

２４ 3-1772 8月18日 改修
BD　FACSCanto II フローサイ

トメーター
フローサイトメー

タ

日本ベクトン・
ディッキンソン

（株）

製造元での調査の結果、本製品に組み込まれているケーブル
アッセンブリ（製品番号：344390）の一部特定機器にて不具合が
判明し、極めて稀ではありますが、機器の動作上の不具合が発
生する可能性があることが判明したことから、ケーブルアッセン
ブリの交換による改修作業に着手することと致しました。当該不
具合により、測定中に蛍光シグナルが一時的に検出されなくな
り、その結果として、必要以上の試料（検体）の消費が発生する
可能性が否定できません。

２５ 3-178１ 9月27日 回収 センチプローブ
核医学装置用手

持型検出器

日本メジフィジッ
クス(株)

本品は投与した放射性医薬品の放射線（ガンマ線）を検出し、
検出音と数値表示で放射能の強弱を示す医療機器です。この
度、本品の電源を投入した際に、周辺に放射線源がない状態に
も係わらず、検出音が鳴り続け、検出範囲を超えた数値が表示
される事象が国内医療機関等から報告されました。製造元での
調査の結果、放射線検出センサ（CdTe素子）のマイナス電極の
接触不良が原因であることが判明致しました。上記対象ロットに
おいても、同様の事象の発生の可能性が否定できないことか
ら、当該製品を自主回収し、修理を行うこととしました。

２６ 3-1782 10月7日 回収 キタザトIUIカテーテル
精液注入用子宮

カテーテル
(株)北里メディカ

ル

上記、当該製品において、添付文書の一般的名称に誤りがある
ことが判明いたしました。
（誤）管理医療機器　人工授精用カテーテル　　　70345010
（正）一般医療機器　精液注入用子宮カテーテル　34077000
このため、当該対象ロット製品を自主回収することと致しました。

２７ 3-1784 10月13日 回収
ＩＭＡＧＥ１ カメラコントロール

ユニット
内視鏡ビデオ画

像プロセッサ
エム・シー・メディ

カル(株)

本製品は動画/静止画記録のスタート・ストップを簡易的に、本
製品と接続したカメラヘッドのボタンを通じて行なえる機能があり
ます。この機能は本製品の主電源を一旦OFFにしても、本来は
設定が維持されている設計ですが、設定が維持されない症状が
出たためソフトウェアの改良を実施します。

２８ 3-1790 10月25日 回収 アリスタＡＨ
吸収性局所止血

材
泉工医科貿易

(株)

2010年5月に吸収性局所止血材（販売名：アリスタAH）の軽微変
更届出を行い、付属品としてフレキシチップXLを承認書に追加し
ましたが、その後通知を調査した結果、一部変更申請が必要に
なる変更であった事が判明しました。このため、弊社は当該製
品を自主回収することと致しました。

２９ 3-1791 10月27日 回収 バイブリンジ 口腔洗浄器
(株)スマートプラク

ティスジャパン

当該製品に同梱されている取扱説明書に記載の「次世代の根
管洗浄システム」及び「簡単操作で根管内の洗浄液を活性化さ
せます。」等、当該製品の一般的名称「口腔洗浄器」の効能効
果等の表現として医学薬学上認められている範囲をこえる為、
当該製品を回収いたします。

３０ 3-1793 11月1日 回収 ハンディ咬合器IIＡ型 歯科用咬合器 (株)松風

当該製品は、本来は新様式の添付文書を使用して包装しなけ
ればならない処、誤って旧法の添付文書を挿入し、出荷したこと
が判明しましたので自主改修を行います。
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３１ 3-1794 11月2日 回収

(1)ジコーマックスＨＰ用ダイヤ
モンドバー

(2)キャデムブロック用切削
バー

(1)-(2)歯科技工
用ダイヤモンド研

削材

日本精機宝石工
業(株)

（１）ジコーマックスＨＰダイヤモンドバー：当該製品において添付
文書中の名称がジコーマックス・ＨＰダイヤモンドバーと誤った表
記がされている事が判明した為、主回収を行います。
（２）キャデムブロック用切削バー：当該製品において表示内容
に誤解を招く表現があり、薬事法に定められた内容がなかった
為、自主回収を行います。

３２ 3-1795 11月2日 回収

(1)ジコー
(2)ジコーマックス

(3)ビビデントFGデンタルダイ
ヤモンドバー

(1)-(3)歯科用ダイ
ヤモンドバー

日本精機宝石工
業(株)

（１）ジコー：当該製品において薬事法改定にともない製造販売
届出を改めて提出する必要があったが未提出のままであること
が判明した。また、表示内容に誤解を招く表現があり、薬事法に
定められた内容がなかった為、自主回収を行います。
（２）ジコーマックス：当該製品において薬事法改定にともない製
造販売届出を改めて提出する必要があったが未提出のままで
あることが判明した。また、添付文書に誤解を招く表現があり、
薬事法に定められた内容がなかった為、自主回収を行います。
（３）ビビデントＦＧデンタルダイヤモンドバー：当該製品において
薬事法改定にともない製造販売届出を改めて提出する必要が
あったが未提出のままであることが判明した。また、表示内容及
び添付文書に誤解を招く表現があり、薬事法に定められた内容
がなかった為、自主回収を行います。

３３ 3-1796 11月2日 回収
ＣｉダイヤモンドバーＨＰシリー

ズ
歯科用ダイヤモ

ンドバー
日本精機宝石工

業(株)

薬事法改定にともない製造販売届出を改めて提出する際に一
般的名称を改定前に届け出ていた「歯科技工用ダイヤモンド切
削材」として届出すべきところ、「歯科ダイヤモンドバー」として
誤って届出していたことが判明した為、自主回収いたします。

３４ 3-1797 11月2日 回収

(1)オルフィットソフト
(2)オルフィットハード

(3)オルフィットソフトNS
(4)オルフィットハードNS

(5)ソフトフィットNS
(6)オルフィットエコ
(7)オルフィライト

(8)アクアフィットNS
(9)プラストフィット

(10)サム・ポストスプリント
(11)手関節固定用スプリント
(12)背側型コックアップスプリ

ント
(13)安静用スプリント

(14)尺側偏位用スプリント
(15)オルフィットオルソ

(16)ブルーライト
(17)オルフィットイーズ

(18)オルフィットドレープNS

(1)-(18)手・指用
副木

パシフィックサプ
ライ(株)

1）直接の被包に貼付してある法定表示ラベルに製造販売業者
の住所・氏名の記載が漏れていることが分かりました。（全18品
目）
2）旧輸入販売業のみなし期限の翌日である平成19年11月18日
より製造販売届の届出日平成22年4月5日までの間、届出を
怠ってました（販売名（1）～（14）が該当）。

３５ 3-1798 11月10日 回収
インターサージカル麻酔用マ

スク
麻酔用マスク

エム・シー・メディ
カル(株)

製品に貼付する表示ラベルの構成品名の一部に正しくは
7194000 サイズ4と表記すべきところ、7193000 サイズ4と誤って
表記したため自主回収いたします。

３６ 3-1799 11月12日 回収 パーミバリア
単回使用汎用

サージカルドレー
プ

日東電工(株)　東
京支店

上記対象ロットにおいて、本来、内袋に「パーミバリア1320
（30cm×37cm）と表示されるべきところ、「パーミ
バリア１３３０（30cm×65cm）」と誤表示されている可能性がある
ことが判明した為、該当製品ロットについて自主回収を行いま
す。

３７ 3-1800 11月12日 回収
ポルジェス　フォリシルカテー

テルIII

短期的使用泌尿
器用フォーリーカ

テーテル
コロプラスト(株)

個包装ラベルに表示される有効期限が「2015/04」と印刷される
べきところを、誤って「2105/04」と印刷された製品が混在し出荷
されたことが判明致しました。このため、当該ロットの自主回収
を実施させて頂きます。

３８ 3-1801 11月15日 回収

(1)全自動pH/血液ガス分析
装置GASTAT-600

(2)全自動pH/血液ガス分析
装置GASTAT-601

(3)全自動pH/血液ガス分析
装置GASTAT-602i

(1)-(3)汎用血液
ガス分析装置

(株)テクノメディカ

当該医療機器の専用キャリブレーション用試薬であるCal
Cassetteに貼付けている有効期限の表記が、本来ならば
「Exp.2011.06」と表記されるべきところ、「Exp.2010.06」と誤って記
載されていることが判明しました。そして、装置に装着するときに
読み込まなければならないバーコードにも同様に間違った有効
期限が入力されていました。そのために、当該装置に装着する
際にバーコードを読込ませると有効期限切れとして当該専用
キャリブレーション試薬を受付けない不具合が発生しました。そ
こで、当該不具合が発生するロットのキャリブレーション用試薬
について自主回収を行うことにしました。

３９ 3-1804 12月3日 改修
ケアスケープ　患者データモ

ジュール
重要パラメータ付
き多項目モニタ

GEヘルスケア・
ジャパン(株)

当該装置において、積算稼動日数が 414 日を過ぎると「EC1」と
表示されたエラーが発生し、当該装置の背面に接続されたケア
スケープ 患者データモジュール（PDM）との通信が停止し、パラ
メータ情報(波形、数値データ、アラームなど)が表示されなくなる
ことが製造元により確認されました。
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４０ 3-1805 12月8日 回収
インターサージカル麻酔用マ

スク
麻酔用マスク

エム・シー・メディ
カル(株)

添付文書の「製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び
住所等」欄に正しくは「製造業者：インターサージカル (ガンジー)
リミテッド［Intersurgical（Guernsey） Limited]国名：英国(*)」と記
載するところ「製造業者：Vitaltec Corporation［バイタルテック
コーポレーション］国名：台湾」と記載されていることが判明した
ため自主回収いたします。

４１ 3-1808 12月22日 回収
MP リコンストラクション ステ

ム システム
人工股関節大腿
骨コンポーネント

アドミス（株）

当該製品の添付文書における「販売名」に誤記載が判明いたし
ました。
(誤)　MP リコンストラクション システム
(正)　MP リコンストラクション ステム システム
そのため、当該対象製品を自主回収することと致しました。

４２ 3-1809 12月27日 回収
クオリタッチ　ラテックスグロー

ブ　パウダー付
歯科用手袋

（株）スマートプラ
クティスジャパン

当該製品の正しい販売名は「クオリタッチ　ラテックスグローブ
パウダー付」であり、届出番14B1X00011000074の処、誤った販
売名「スマートプラクティス　ラテックスグローブ　パウダーフ
リー」届出番号14B1X100011000077と外箱に印刷し出荷した事
が判明しましたので、自主回収いたします。

４３ 3-1812 1月6日 回収
(1)アージライト52プラス

(2)アージライト61
(3)アルファライト61

(1)-(3)歯科メタル
セラミック修復用

貴金属材料

(株)スマートプラク
ティスジャパン

販売名（１）アージライト52プラスはJIS T 6118:2005に適合して認
証を取得しましたが、認証内容と実際の成分の分量におきまし
て相違があることが判明したために自主回収いたします。販売
名（２）アージライト61及び（３）アルファライト61におきましては
JIS T 6118:2005に適合して認証を取得しましたが、認証内容と
実際の成分におきまして相違があることが判明したために自主
回収いたします。

４４ 3-1815 1月27日 回収
ポルジェス　フォリシルカテー

テルIII

短期的使用泌尿
器用フォーリーカ

テーテル
コロプラスト(株)

個包装ラベル上の「製品番号」、「ロット番号」、「有効期限」及び
「サイズ」について誤った表記がされていることが判明したため、
当該ロットの自主回収を実施させて頂きます。

４５ 3-1818 2月4日 回収
カーボ鍼灸鍼（デラックスDX・

JP-5・CT-1)
滅菌済み鍼 (有)ヤンイー貿易

製品表示に「管理医療機器」表示が記載されていない事が判明
したため、自主回収いたします。

４６ 3-1820 2月18日 改修

(1)コールターＬＨ５００
(2)コールターＬＨ７００シリー

ズ
(3)コールターＬＨ７８０

(1)-(3)血球計数
装置

ベックマン・コー
ルター(株)

ソフトウェア不具合のために、２０１１年１月１日以降に当該製品
よりLIS（ラボラトリー情報システム）へ測定値等の情報を送信し
ますと、一部の情報が送信されないため、LIS側で全情報を受け
取ることが出来ない不具合が発生することが判明しました。尚、
測定値等は当該製品側で正しく保存され且つ、測定値等の表示
や印刷にも問題はありません。このソフトウェア不具合の対策と
して、ソフトウェアの改修を実施します。

４７ 3-1822 2月22日 回収

(1)アベスタＡＺ　ＵＶ１．６０
(2)アベスタＡＺ　ＵＶ１．６７
(3)アベスタＡＺ　ＵＶ１．７４

(4)クラリス　１６０
(5)グロリアＺ１．６７

(6)セイコースーパーソブリンＡ
‐Ｚ

(7)セイコースーパールーシャ
スＡ‐Ｚ

(8)セイコープレステージ
(9)セイコープレステージＡ‐Ｚ

(10)ソシエＡＺ　１６７
(11)ソシエＡＺ　１７４

(12)デュアルＵＶ　１．６７
(13)プリオールＵＶ　１．７４
(14)ワシン　ＷＳ１．６７ＢＡ

（Ｓ）　Ｃ＆Ｐ‐Ｓ ＵＶ
(15)ワシン　ＷＳ１７４ＡＳ

（Ｓ）　Ｃ＆Ｐ‐Ｓ　ＵＶ
(16)ワシン　ＷＳ１７４ＢＡ

（Ｓ）　Ｃ＆Ｐ‐Ｓ　ＵＶ

(1)-(16)眼鏡レン
ズ

セイコーオプティ
カルプロダクツ

(株)

当該製品の製品袋表（おもて）面に「製造販売元　セイコーオプ
ティカルプロダクツ株式会社」と記載すべきところを、「製造販売
元　セイコーエプソン株式会社」と誤記載したため。

４８ 3-1824 2月28日 回収 メイラＧＴシステム 靭帯固定具 メイラ(株)
製品ラベルの法定表示に製造販売業の住所と異なる住所が記
載されていたため。

４９ 3-1825 2月28日 回収
メイラ橈骨遠位端プレートシ

ステム（滅菌）

体内固定用プ
レート、体内固定

用ネジ
メイラ(株)

製品ラベルの法定表示に製造販売業の住所と異なる住所が記
載されていたため。

５０ 3-1831 3月14日 改修
メラ　ソフィット（気管切開

チューブ）
単回使用気管切

開チューブ
泉工医科工業

(株)

対象となる製造番号の製品において、外箱表示ラベルの補記部
分を「二重ロック、カフなし・窓付」と表示すべきところ、「二重ロッ
ク、カフ・窓・吸引付」と誤表示された製品が市場出荷されたこと
が判明したため、自主改修を行います。
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