
資料No.４－２

平成20年度医療機器自主回収一覧



平成20年度 医療機器自主回収一覧（クラスⅠ）

1 ページ

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年

月日

回収・改
修の別

販売名 一般的名称
製造販売業者名称

等
回収理由

1 1-570 4月17日 回収
(1)サイドキック
(2)ギムレット

(1)-(2)冠血管向け
バルーン拡張式血

管形成術用カテーテ
ル

ニプロ株式会社

本品のバルーンを拡張する際、カテーテルのシャフト部分がバ
ルーン状に膨らみ、破損し、この部分からエアーの漏れが発生
する事象が国内において１件報告されました。弊社での調査の
結果、シャフトとバルーンを接合するための製造工程において、
溶着する際に溶着部分だけでなく、ディスタールシャフト単体の
部分も熱がかかり、このため、シャフト部分の強度が低下したこ
とが考えられます。製造元では、平成19年6月に製造工程の改
善をしており、その後に製造された製品については同様の事象
は発生しないものと判断いたします。弊社と致しましては、上記
製造管理の改善前に製造された当該製品全てについて、自主
回収を実施することといたしました。

2 1-574 4月30日 回収

バラスPTCAバルー
ンカテーテル・ポリエ
ステルエラストマー

シリーズ

Ultra カッティングバ
ルーン

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

国内医療機関において、本品のバルーンを冠動脈内で拡張後
に収縮しようとした際、拡張したバルーンを収縮させることがで
きなかった事例が１件発生しました。その後、別の国内医療機
関において、健康被害はなかったものの、収縮する時間が遅
かった事例が1件発生しました。本品の海外製造元の調査の結
果、シャフトとバルーンを接合するための製造工程において使
用するマンドレル（芯棒）が適切に配置されていな場合、バルー
ン拡張用ルーメンが通常より狭くなってしまう可能性が完全に否
定できないことが判明しました。バルーン拡張用ルーメンが狭く
なっていると、バルーン拡張後に造影剤が抜けず、バルーンを
収縮させることが困難となる可能性を否定できません。弊社は
患者様の安全を第一に考え、対象製品全てについて、自主回
収を実施することといたしました。

3 1-594 7月30日 回収
ライフパックＣＲ　Ｐｌ

ｕｓ
 半自動除細動器

日本メドトロニック株
式会社

内部配線に使用しているフレキシブル基板のコネクタ内で短絡
が発生し、点検中に電源が入らなくなる事象が海外で3件確認さ
れました。製造元での分析の結果、特定ロットのコネクタで、同
事象が発生する可能性のあることが判明しました。同事象によ
り救命処置に影響を及ぼすことが考えられる為、自主回収に着
手するに至りました。

4 1-601 8月29日 回収
ライフパックＣＲ　Ｐｌ

ｕｓ
半自動除細動器

日本メドトロニック株
式会社

バッテリーを消耗する十分な使用履歴が無いにもかかわらず、
電池の早期消耗が発生する不具合により平成18年10月に自主
回収を行いました。この自主回収と同じ原因の不具合が最近海
外で確認されました。この製品は平成18年10月の自主回収時
に特定した対象製品の範囲外にあることが判り、製造元では再
度、同事案の対象範囲の精査を行いました。その結果、当該電
子部品製造メーカからの情報に漏れがある事が確認され、更に
回収範囲の追加を行う必要があると判断しました。

5 1-607 10月10日 回収
自動体外式除細動
器ＡＥＤ‐１２００ カル

ジオライフ
半自動除細動器

日本光電工業株式
会社

使用者の点検時に、ステータスインジケータ表示が赤色（使用
不可の状態）で使用が出来なくなるとの報告を受けました。バッ
テリ製造メーカに調査依頼した結果、特定ロットのバッテリにお
いて、５Ａ仕様の内部ヒューズに１Ａのヒューズが誤実装されて
いるものが混入している恐れがあることが判りました。ヒュ‐ズ誤
実装の結果、バッテリ装着後、初回の月次セルフテスト時に実
施される最大エネルギーの充電テストによって、１Ａのヒューズ
が溶断します。その結果、電源供給が停止して本製品が動作し
なくなり、ステータスインジケータ表示が赤色（使用不可の状態）
になります。誤実装した可能性のある生産ロットについて特定で
きておりますので、対象製品について、正常なバッテリに交換す
る改修を行なうこととしました。

6 1-609 10月28日 回収
自動体外式除細動
器 カルジオライフ Ａ
ＥＤ‐９２００シリーズ

半自動除細動器 日本光電工業株式
会社

当該機器の外国製造元より、特定ロットにおいて、容量誤差の
大きいコンデンサが混入し、周囲温度等の条件によっては充電
電源監視回路が誤動作するものがまれに発生する可能性があ
るとの報告を受けました。誤動作した場合は、アラーム音と共に
インジケータ表示が赤色となり、当該機器が使用できない状態
になるため、対象機器に対してコンデンサの容量誤差があって
も誤動作を防止できるソフトウェアに変更する改修を行うことと
致しました。

7 1-616 12月25日 回収
ソフト　チップ　シー

ス
心臓用カテーテルイ
ントロデューサキット

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

海外の医療機関において、2008年10月22日に当該製品と同じ
部品を使用して製造されている「Convoy Advanced Delivery
Sheath Kits」（日本未承認品）において、血管内へ挿入中にシー
ス部の先端に装着されているX線不透過性マーカーバンドが離
脱し、患者体内に残存するという不具合が1件発生しました。弊
社といたしましては、同様の不具合が発生する可能性を否定す
ることができないため、患者様の安全を第一に考え、「Convoy
Advanced Delivery Sheath Kits」と同じ部品を使用して製造され
た当該製品について、自主的に回収を行うことといたしました。

8 1-618 12月26日 改修
サーンズアドバンス
トパーフュージョンシ

ステム１

人工心肺用システ
ム

テルモ株式会社

海外の医療機関において、本装置の電源がダウンする現象が
確認されました。製造元において調査した結果、パワーマネー
ジャーの取り付けネジが緩み、装置内部でショートを発生したこ
とが判明しました。このため、同一製造業者で製造された全ての
パワーマネージャーを対象に、ネジ取り付け状態の点検をいた
します。

9 1-634 3月16日 回収

フォルティス（製品
名：フォルティスII、
オッティモ ポテンザ

スリム）

冠血管向けバルー
ン拡張式血管形成

術用カテーテル

株式会社カネカ　大
阪本社

当該製品を使用した際、カテーテルシャフトの破損（先端側
チューブと手元側チューブ間の離断）事例が海外で１件、その後
国内でも同様の事例が１件発生致しました。なお、いずれも担
当医師の適切な処置により離断したシャフトは体外へ除去され
ております。現在調査を進めていますが、一部の購入部材を用
いた製品において、先端側チューブと手元側チューブ間の接合
強度が低い可能性のあることが判明しました。既に販売した製
品についても同様の不具合が発生する可能性があることから、
患者様への安全を最優先に重視し、該当ロット製品について自
主的に回収することと致しました。
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番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年
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回収・改
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製造販売業者名称

等
回収理由

1 2-2970 4月2日 回収

(1)滅菌済み骨手術
器械用ブレード

(2)骨手術器械用ブ
レード

(1)-(2)単回使用手
術用のこぎり

ジンマー株式会社

弊社が米国コンメドリンバテック社より輸入販売しております、
滅菌済み骨手術器械用ブレードおよび骨手術器械用ブレード
の一部のカタログ番号／ロット番号の製品について、滅菌トレイ
のコーナー部に微小なピンホールが生じている可能性があり、
ピンホールが生じていた場合、製品の無菌性への影響を否定で
きないことから製造業者は自主回収を実施することを決定しまし
た。上記の連絡を受け、弊社は該当製品の出荷を停止するとと
もに4月1日より回収に着手することと致しました｡

2 2-2971 4月2日 回収  ラッソ－2515
心臓用カテーテル型

電極
ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

本製品のカテーテル先端にある可変式環状チップの径を最小
限まで絞り、可変式カテーテル先端部を最大限に屈曲させた場
合、可変操作が出来なくなるとの苦情が、海外にて報告されま
した。海外製造元において苦情品の分析を行ったところ、本製
品の操作ハンドル内部にある、可変操作をコントロールする部
品が所定の位置から外れたことにより、当該事象の発生に至っ
たことが判明しました。これまで本邦において当該事例の報告
は受けていないものの、患者様への安全性を重視し、本製品を
自主回収することとしました。

3 2-2972 4月2日 回収
ポルジェス尿管ステ

ント
長期使用尿管用
チューブステント

コロプラスト株式会
社

当該製品を含む尿管ステントは両端にループ部を擁し、一般に
ループ部及びそれをつなぐ直線部に側孔が設けられているもの
が一般的ですが、直線部に側孔を有しないものも一部にありま
す。製品番号ACB763は太さ6Fr.（2mm）、 長さ24cmの直線部に
側孔を有しない製品です。しかしながら、今回同サイズの直線
部に側孔を有するステントが間違って入っていることがわかりま
した。そのサイズの直線部に側孔のあるステント自体は承認を
得ているものではありますが、表示の規格と違うために自主回
収を実施することにしました。

4 2-2973 4月3日 回収 ベセルフューザー
加圧式医薬品注入

器
フォルテグロウメディ

カル株式会社

前回3月19日の回収の件を受け、再度製造記録を確認したとこ
ろ、流量試験の手順に一部誤りがあったため、再度流量試験を
実施したところ、規格値を外れるものが見つかったため、当該
ロット製品について自主回収することにいたしました。

5 2-2974 4月7日 回収 セプラフィルム
癒着防止吸収性バ

リア
ジェンザイム・ジャパ

ン株式会社

当該医療機器はフィルム状の製品をカバーシートで覆い、内袋
に入れ、更に外袋に入れヒートシールした状態で滅菌しておりま
す。医療機関より、内袋の底部の一部が、外袋のシール部分に
挟まってヒートシールされていたとの情報を3件収集しました。調
査の結果、当該ロットの製品については、外袋のヒートシールが
通常よりもやや内側に施されたことが判明いたしました。挟み込
みの状況によっては、シール強度が弱くなることがあり、それに
伴い無菌性に影響を及ぼすおそれがあります。フィルム自体
は、菌を通さないカバーシート及び内袋で被われていますので、
フィルム自体の無菌性を損なうことはないと考えられるものの完
全に否定できないため、当該ロットの製品について自主回収す
ることにしました。

6 2-2975 4月7日 回収
ヘパフレックスII人工

心肺回路
ヘパリン使用人工心
肺用回路システム

株式会社ウベ循研

当該医療機器を構成する部品の動脈フィルターと熱交換器の
一部において、販売元からの資料を確認したところ、弊社の承
認書には、記載のない原材料が使用されていることが判明しま
したので、対象となる部品を使用したロットに対して回収を行うこ
とにしました。なお、これらの部品は、当該業者の製造販売承認
で承認されているものです。

7 2-2976 4月7日 回収
ユービー人工心肺

用血液回路
人工心肺用回路シ

ステム
株式会社ウベ循研

当該医療機器を構成する部品の動脈フィルターと熱交換器の
一部において、販売元からの資料を確認したところ、弊社の承
認書には、記載のない原材料が使用されていることが判明しま
したので、対象となる部品を使用したロットに対して回収を行うこ
とにしました。なお、これらの部品は、当該業者の製造販売承認
で承認されているものです。

8 2-2978 4月9日 回収 ラクトソーブ
吸収性体内固定用

プレート
株式会社メディカル

ユーアンドエイ

輸入先製造業者である米国バイオメット・マイクロフィクセーショ
ン，インクより、当該医療機器の一部に外包装が仕様とおりに
ヒートシールされていない製品が出荷されていたことより、当該
医療機器の該当ロット全数を自主的に回収する旨の通知を受
けました。弊社では、入荷した製品について、ヒートシールの状
況など、包装の損傷の有無を全数確認し、問題のある製品につ
いては、除外することとしております。しかしながら、安全性確保
の観点から、万全を期すために、輸入先製造業者の自主回収
に基づき、当該医療機器について、対象ロットに全数をこのたび
自主回収することと致しました。

9 2-2980 4月10日 回収
PTA用バルーン　カ

テーテル
スマッシュ　バルー

ンカテーテル

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

海外で当該製品のバルーン拡張用ルーメンのハブにひびが生
じるという報告の受領件数が増加していることが判明いたしまし
た。欧州製造元にて調査いたしましたところ、同報告は、同一
ロットの構成部品（ハブ）を用いて製造した当該製品で増加して
いることが判明いたしました。本邦及び海外において健康被害
を伴う報告は受けておりませんが、本対象ロット製品について
は不良の製品が含まれている可能性が否定できないことから、
患者様への安全性を重視し、自主回収をすることといたしまし
た。
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10 2-2983 4月11日 改修
ＡＣＵＳＯＮ　アンタレ

ス
汎用超音波画像診

断装置
持田シーメンスメ
ディカル株式会社

製造業者である米国シーメンスメディカルソリューション社より、
当該機器でソフトウェアバージョン2００．０．５４及び２００．０．５
９で３－SCAPEオプションがインストールされている装置のみで
以下の不具合が発生するためソフトウェアのアップグレード（改
修）をするよう指示を受けました。手動走査から得られた三次元
画像は奥行き方向の距離の計測値が不正確になるため、本来
計測機能が使えるべきではありませんが、該当のソフトウェア
バージョンにおきましてはソフトウェアバグのため、計測機能が
使用可能となっております。ソフトウェアのバージョンアップによ
り、手動走査から得られた三次元画像では計測機能が使えない
ようになります。弊社の判断においても、手動走査から得られた
三次元画像において計測を行う可能性が否定できないため、ソ
フトウェアのバージョンアップを行うこととしました。

11 2-2986 4月14日 改修

(1)マジック　ビュー
(2)ワークステーショ
ン　シーネット　スカ

イ
(3)シンゴ　イメージ

ング　ＸＳ

(1)-(3)汎用画像診
断装置ワークステー

ション

シーメンス旭メディ
テック株式会社

装置内部に保存された患者画像データを表示させる際、データ
が見つからなかったり、表示された画像に他の患者データが紛
れ込んでいるとの苦情が国内の医療機関より報告されました。
ソフトウェア開発元に原因の調査を依頼したところ、バージョン
VA60以降のソフトウェアにおいて、問題が発生する可能性のあ
ることが判明し、ソフトウェアの修正を行いました。当社では対
策済みソフトウェアへのアップデートを改修として実施いたしま
す。

12 2-2987 4月14日 改修
臨床化学自動分析
装置 ARCHITECT

c8000

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
テムズ株式会社

臨床化学自動分析装置 ARCHITECT c8000に使用しているコン
ソールにおいて、以下の問題が発生する可能性があることが判
明しました。
a.スプライン検量線の濃度演算を使用中に、誤って負の濃度値
あるいは低濃度値の測定結果になる可能性があります。この問
題は測定された検体の吸光度（未知検体の計測値）がキャリブ
レータポイントの吸光度（標準検体の計測値）と完全に一致する
ときに発生します。
b.測定結果の一部が印刷されない可能性があることが判明しま
した。
c.「測定中にＲＳＨキーパッドあるいはスナップショット画面から
“停止”を要求」の操作をし、測定取消しが発生した状態で継続
して測定を再開した場合、ごく稀にオーダはそのままで１検体後
ろの検体から測定開始される可能性があることが判明しまし
た。また、本装置では取扱説明書にて禁止操作としている「測定
中にＲＳＨ保護カバーを開ける」及び「アクセス許可されていな
い表示（オレンジ色点灯）のラックトレイを取り外す」操作をし、測
定取消しが発生した状態で継続して測定を再開した場合も同様
な現象が生じる可能性があることが判明しました。

13 2-2988 4月14日 回収

SonoSite MicroMaxx
シリーズ用手持型超
音波診断プローブマ
イクロコンベックスプ
ローブc１１ｅ／８－５

手持型体外式超音
波診断プローブ

株式会社ソノサイト・
ジャパン

既に認証を取得しているSonoSite MicorMaxxシリーズ用プロー
ブのうち、マイクロコンベックスプローブC11e/8-5のプローブ外
装部分の原材料名が認証内容と異なることが判明したため、当
該製品を自主回収することといたしました。

14 2-2989 4月14日 回収
 ゼメックスＩＡＢＰバ

ルーン　プラス
バルーンポンピング

用カテーテル
ゼオンメディカル株

式会社

医療機関より当該製品の使用中に手元側分岐部と構成品であ
る圧モニタリングラインとの接続部から漏れが生じたとの報告を
受けました。調査の結果、手元側分岐部を構成しているルアー
ロック部に亀裂が生じ、その亀裂を伝い漏れが生じたものであ
ることを確認いたしました。当該事象は、圧モニタリングラインを
ルアーロック部に接続する際の締め付けにより、圧モニタリング
ラインの突端部によりルアーロック部内面に過度な力が加わっ
たため、成型部品の比較的強度の低い箇所が亀裂に至ったも
のと判明致しました。圧モニタリングラインとルアーロック部は、
強く締め付けなくても漏れない構造になっておりますので、締付
け等、過度に力を加える必要はございません。しかしながら、操
作上同様の事象が生じる可能性を否定できないことから、同様
の可能性のある製品を自主回収いたします。

15 2-2990 4月15日 回収
ダイナミックヒップス
クリューシステム

TAN（滅菌）

体内固定用コンプ
レッションヒッププ

レート
シンセス株式会社

シンセス社製ダイナミックヒップスクリューシステム（DHS）のブ
レードは、その先端部がヘリカル形状であり、シャフト部と先端
ヘリカルブレード部から構成されています。専用ドライバーによ
り先端ヘリカルブレード部分は、大腿骨骨頭内においてシャフト
部に固定される構造です。手術中、患者の骨頭内において先端
ヘリカルブレード部がシャフト部に固定されず、先端ヘリカルブ
レード部とシャフト部が緩み、骨固定が出来なくなる事例が海外
で２例発生いたしました。今後、手術中に同一事例が発生する
可能性を否定できないとし、当該製品の自主回収を決定いたし
ました。

16 2-2992 4月16日 改修 ビジョンカメラ　DST
核医学診断用検出
器回転型SPECT装

置
アロカ株式会社

ヘッド部分（検出器）の回転動作中に回転エラー（位置信号の異
常等）が発生した場合、モータの動作信号が遮断されますが、
慣性運動によりヘッド部分が直ぐには停止しないため、予定より
回転した位置で停止してしまう場合があることが判明しました。
エラーが発生した場合でも、直ちに回転が停止するようブレー
キ機能を追加します。
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17 2-2993 4月16日 改修

(1)ジーシースパク
レーブＡＣ－Ｅ

(2)ベルクレーブＥ
ＤＸ－２１０Ｅ

(3)サクラ卓上型高
圧蒸気滅菌器ＳＰＡ

－２１０Ｅ
(4)サクラ卓上型高
圧蒸気滅菌器ＳＰＡ

－２１０ＥＫ
(5)サクラ卓上型高
圧蒸気滅菌器ＳＰＡ

－２１０Ｋ
(6)卓上型高圧蒸気
滅菌器ＳＳＧ－２１Ｅ
(7)卓上型高圧蒸気
滅菌器ＳＳ－７０００
(8)卓上型高圧蒸気
滅菌器ＭＣ－０２Ｅ
(9)卓上型高圧蒸気
滅菌器ＹＧＯ－２１０

Ｋ

(1)-(9)小型未包装
品用高圧蒸気滅菌

器
サクラ精機株式会社

（１）事故報告・・・２００８年２月２５日、装置運転開始後、しばらく
して扉が開放したという報告を受けた。
（２）原因調査・・・装置の扉カバーが扉スイッチ機構と接触して
いたことにより、扉締め付けの検出が正常に行われない状況で
運転できてしまったため、滅菌工程で装置内部圧力が上昇し開
扉したものと考えられる。
（３）対策・・・・・・今回の不具合は、当該機構を使用している製
品（ＡＣ－Ｅ，ＤＸ－２１０Ｅ，ＳＰＡ－２１０Ｅ，ＳＰＡ－２１０ＥＫ，ＳＰ
Ａ－２１０Ｋ，ＳＳＧ－２１Ｅ，ＳＳ－７０００，ＭＣ－０２Ｅ，ＹＧＯ－２
１０Ｋ）について同様の不具合が発生する可能性があると判断し
改修を実施する。

18 2-2995 4月18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
ブレインラボ株式会

社

ノバリス医用リニアアクセラレータは、コリメータ駆動システムと
コリメータアッセンブリとの接続に駆動チェーンを使用していま
す。この駆動チェーンは、コリメータの運動開始および停止を含
めた、コリメータの回転動作を制御するために使用されます。こ
のコリメータ駆動チェーンが、破損又は駆動機構から脱落した
場合、モータ制御なしでコリメータが惰性で動いたり、自由な回
転をする可能性があるとの報告を製造元より受けましたので、
追加部品据付による、自主改修を実施することといたしました。

19 2-2996 4月18日 回収

「アンブ蘇生バッグ
シリコーン製」の付
属品(PEEPバルブ

10)

再使用可能な手動
式肺人工蘇生器

アイ・エム・アイ株式
会社

回収対象の「PEEPバルブ 10」は人工蘇生器の呼気ガス排出口
に取り付ける弁で、呼気相時に弁に取り付けられたシリコンラ
バーリングがバネの力で排出口の弁座を押さえ呼気の排出に
抵抗を与えることで、PEEP（呼気終末陽圧）を発生・維持させる
ものである。この度、海外の製造元より本バルブを使用する際、
換気量が少ない場合や換気回数が多く肺のコンプライアンスが
低い場合の設定値でPEEPレベルを維持できない物が確認され
たとの報告があった。海外の製造元による調査の結果、通常は
滑らかであるシリコンラバーリングの表面に、製造時に線状の
溝が残ってしまったため、弁を塞ぐ際に十分にバルブを閉塞す
ることができず溝の凹部から少量の呼気ガスが漏れ、設定した
圧力を維持できなかったことが確認されため、自主回収すること
とした。

20 2-2997 4月21日 回収

(1)カメーダカスタム
パック

(2)メドトロニック・レ
スティングハートシ

ステム
(3)NCカスタムパック
(4) NCアフィニティ

CVR付人工肺
(5)アフィニティCVR

付人工肺

(1)-(2)ヘパリン使用
人工心肺用回路シ

ステム
(3)人工心肺用回路

システム
(4)体外式膜型人工

肺
(5)ヘパリン使用体
外式膜型人工肺

日本メドトロニック株
式会社

弊社製品カスタムパックにおいて、使用開始時にわずかな血液
リークが人工肺から発生したという苦情を国内施設から1件受け
ました。海外製造元での調査の結果、人工肺と熱交換器とのハ
ウジング接続部分の接着不良に起因するものであり、製造元で
は既に当該接続部分の接着を確実にする改善が昨年2007年5
月に完了していることが判明しました。今回、より品質の高い製
品を供給していくため、改善措置以前に製造されたロットについ
て、自主的に回収を行うことといたしました。

21 2-2998 4月21日 回収
エドワーズ体外循環

カニューレ
ヘパリン使用大腿動

静脈カニューレ
エドワーズライフサ
イエンス株式会社

当該製品は、人工心肺回路を使用する開心術において、開胸
視野以外の部位から、経皮的に静脈に挿入し、静脈側からの脱
血に使用されるため、キャップの色を静脈側を示す青色としてお
りますが、当該ロット番号の製品のキャップについては、誤って
赤色のキャップをつけて製造されたため、回収します。

22 2-2999 4月21日 改修

(1)日立クリニカルア
ナライザーS40

(2)日立クリニカルア
ナライザーM40

(1)-(2)移動式ディス
クリート方式臨床化
学自動分析装置

株式会社日立製作
所

本装置を用いて同時多項目測定を実施する際に、ソフトウエア
の不具合により、不正の測定結果が出力される場合があること
が製造所の検査で判明しました。調査の結果、通常の操作では
この様な不具合は発生しませんが、「検体の不足」、「試薬カー
トリッジ期限切れ・読み取り不良」等によって画面に問題点表示
があった場合に、表示された問題点を解決し、かつレイトアッセ
イ型分析用試薬カートリッジをエンドポイント型分析用試薬カー
トリッジに置き換え、さらに「再確認」のボタンを押して測定を継
続した場合にのみ発生します。このソフトウエアの不具合の対
策として、対象となる装置の全数に対してソフトウエアの改修を
行います。

23 2-3000 4月22日 回収 分娩ベッド 分娩台
アトムメディカル株

式会社

海外製造元のヒルロム社より、分娩ベッドの怒責グリップに安全
性の問題が確認されたため自主的に改修する旨の連絡を受け
ました。怒責グリップが回転して収納位置から使用位置に切り
替わる際、怒責グリップの支点部分にある穴が開閉するため、
この穴に指を入れた場合、指を挟む可能性が考えられます。

24 2-3005 4月24日 回収
デジタルホルタ記録
器 デジタルウォーク

ＦＭ‐１６０

長時間心電用デー
タレコーダ

フクダ電子株式会社

医療機関にて波形が表示されない事例が発生しました。原因
は、電極を基板に押さえつけている部品（ECGロックホルダ）が
基板に対して水平に取り付いていないものがあり、電極の接触
不良が発生しておりました。ＥＣＧロックホルダが確実に水平に
なる様改善し、回収を行います。
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25 2-3006 4月24日 回収
ポンスキーＮ．Ｂ．

Ｒ．カテーテル
長期的使用胃瘻栄

養用チューブ
株式会社メディコン

本品は、胃ろう交換用カテーテルで、カテーテル先端にあるドー
ム（内部バンパー）の挿入用くぼみ（孔）にオプチュレータ（棒状
の挿入器具）を挿入してカテーテルを伸長させた後に、ドームの
みを胃ろう内へと留置する製品ですが、一部製品におきまして、
オプチュレータを挿入した際に、挿入用のくぼみの周囲が裂け
て使用不能になるものが含まれておりました。調査の結果、原
因は成形時に使用しております金型の不具合により、構成部品
であるドームの挿入用のくぼみが浅い製品が混入したためと判
明しました。弊社と致しましては、当該ロットにおきまして、同様
の事象が発生する可能性が完全に否定できないため、自主回
収を決定致しました。なお、製造元では、すでに改善措置を実施
しており、その後の製品では同様の事象は生じないものと考え
られます。

26 2-3007 4月24日 回収
バードジェニーシス
テム（N.B.R. タイプ

II）

長期的使用胃瘻栄
養用チューブ

株式会社メディコン

本品は、胃ろう交換用カテーテルで、カテーテル先端にあるドー
ム（内部バンパー）の挿入用くぼみ（孔）にオプチュレータ（棒状
の挿入器具）を挿入してカテーテルを伸長させた後に、ドームの
みを胃ろう内へと留置する製品ですが、一部製品におきまして、
オプチュレータを挿入した際に、挿入用のくぼみの周囲が裂け
て使用不能になるものが含まれておりました。調査の結果、原
因は成形時に使用しております金型の不具合により、構成部品
であるドームの挿入用くぼみが浅い製品が混入したためと判明
しました。弊社と致しましては、当該ロットにおきまして、同様の
事象が発生する可能性が完全に否定できないため、自主回収
を決定致しました。なお、製造元では、すでに改善措置を実施し
ており、その後の製品では同様の事象は生じないものと考えら
れます。

27 2-3008 4月25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
テムズ株式会社

当該システムにおいて、以下の問題があることが判明いたしま
した。このため、対策を改修として実施することにいたした。本装
置は、造影剤を使用する検査への対応として、設定されたROI
のCT値を監視(モニタリングスキャン)し、その値が予め設定され
たしきい値に達した時に自動的に本スキャンを開始する機能
(以降:RealPrep)を有しております。このRealPrepにおいて、本ス
キャンの開始タイミングがずれてしまう場合があることが判明い
たしました。同じくRealPrepにおいて、モニタリングスキャンが終
了する際に、本スキャンが開始できなくなる場合が稀に発生す
ることも判明いたしました。また脳血流解析ソフトにおいて、解析
結果が異常となる場合があることが判明いたしました。

28 2-3009 4月25日 改修

(1)デジタル超音波
画像診断装置

EUB-6000
(2)デジタル超音波

画像診断装置
EUB-6500

(3)デジタル超音波
画像診断装置　UF-

8900
(4)デジタル超音波

画像診断装置
EUB-8500

(1)-(4)汎用超音波
画像診断装置

株式会社　日立メ
ディコ

複数の超音波診断装置を同一のDICOMネットワークに接続し、
ネットワーク内に設置された１台のサーバに対し画像データを転
送して保存する運用を行っていた国内の納入先において、複数
の超音波診断装置から同時にデータをサーバに転送した際、本
来はサーバ内の別々のフォルダに保存されるべき２名の被検
者のデータが、一方の被検者のフォルダ内に纏めて保存される
現象が発生したことが確認されました。この際、医師は混入した
データ上に記録されている被検者の氏名が相違していることか
らデータの混入に気付きました。調査の結果、画像データを転
送するためのソフトウェアの一部に問題があることが判明したた
め、前記の条件でデータを転送した場合であっても計測データ
の混入が発生しないようなプログラムに変更する回収（改修）を
実施することと致しました。

29 2-3013 4月28日 回収 ネオチューブ 真空密封型採血管 ニプロ株式会社

本製品は、血液検査(主に血清中の生化学項目の検査)に使用
する試験管状の採血器具です。当該製品の一部の品番・ロット
において、採取した血液を検査するため遠心分離したところ「溶
血した」という報告を顧客より受けました。製造所において調査
しましたところ、本製品は管の内面に血液凝固促進剤を塗布し
ていますが、塗布のため使用する溶剤(アルコール)中に、界面
活性剤が混入し、これにより溶血が発生したことが判明致しまし
た。このため、界面活性剤の混入を否定できない、品番・ロット
を自主回収することとしました。

30 2-3014 4月28日 回収 フリーチューブ
開放型採血用

チューブ
ニプロ株式会社

本製品は、血液検査(主に血清中の生化学項目の検査)に使用
する試験管状の採血器具です。当社製造販売製品のネオ
チューブの一部の品番・ロットにおいて、採取した血液を検査す
るため遠心分離したところ「溶血した」という報告を顧客より受け
ました。製造所において調査しましたところ、本製品は管の内面
に血液凝固促進剤を塗布していますが、塗布のため使用する
溶剤(アルコール)中に、界面活性剤が混入し、これにより溶血
が発生したことが判明致しました。このため、界面活性剤の混
入を否定できない、当該製品の品番・ロットを自主回収すること
としました。

31 2-3015 4月28日 回収 バイタルポート
皮下用ポート及びカ

テーテル
株式会社メディコス

ヒラタ

当該品は、皮下に埋め込み繰り返し抗悪性腫瘍剤、鎮痛剤、栄
養用輸液等を体内へ注入するための「薬液注入用器具（ポー
ト、カテーテル）」及びカテーテルを血管内に挿入するための「イ
ントロデューサーセット」を組み合わせたセット製品であります
が、セット構成品のピールアウェイシース（カテーテル挿入補助
具）にカテーテルが挿入できない旨の報告が出荷先医療機関よ
り１件あり、輸入先製造元で調査した結果、当該ロットにセットの
一部（ポート、カテーテル、ロッキングスリーブ）が規定のサイズ
より大きいものがセットされた可能性があることから回収する旨
の連絡がありました。この連絡を受けて当該ロットを自主回収す
ることと致しました。

32 2-3016 5月1日 回収
ダイオニクス　ディス

ポーザブル　カ
ニューラセット

人工開口向け単回
使用内視鏡用拡張

器

スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー株式会社

当該製品の承認に記載された滅菌方法はエチレンオキサイドガ
スとなっておりますが、ガンマ線滅菌にて滅菌されていることが
判明したため自主回収することといたしました。
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33 2-3017 5月1日 改修

(1)血液凝固分析装
置ＣＧ０２

(2)血液凝固分析装
置ＣＯＡＧ２

(1)-(2)血液凝固分
析装置

株式会社エイアンド
ティー

電磁両立性（ＥＭＣ)対応のために温度センサーを変更した装置
において、現行のソフトウェアでは測定部温度がしきい値より低
い場合、温度センサーを正しく作動させることができずに、装置
の測定動作が行われない場合があることが判明しました。具体
的には、測定部の温度が１５℃以下の状態で電源を入れると
「カードヲイレテクダサイ」の表示となり、試薬カードを測定部に
挿入した直後に、「オンドセンサー　イジョウ」のエラーメッセージ
が発生し、測定不能になるというものです。

34 2-3018 5月1日 回収 シュアライザー 中空糸型透析器 ニプロ株式会社

本製品の特定の品番・ロットにおきまして、透析前のプライミン
グ時、または、透析開始直後に透析液側の圧力が下がり、透析
装置の警報(透析液圧の下限警報)が鳴るというご指摘を納入
施設様より頂きました。弊社にて調査致しました結果、中空糸の
製造工程でトラブルが発生し、限外ろ過性能の低い中空糸が製
造され、この一部が製品として出荷されたことが判明いたしまし
た。このため、限外ろ過性能の低い中空糸の混入を否定できな
い、全ての品番・ロットを自主回収させていただきます。

35 2-3019 5月2日 回収
モザイクプラスティー

ＤＰ
単回使用骨手術用

器械

スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー株式会社

当該製品の届出書に記載された滅菌方法はガンマ線滅菌と
なっておりますが、エチレンオキサイドガスにて滅菌されている
ことが判明したため自主回収することといたしました。

36 2-3020 5月2日 回収 ＳＮ鏡視下手術器械
人工開口向け単回
使用内視鏡用非能

動処置具

スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー株式会社

当該製品の届出書に記載された滅菌方法はエチレンオキサイ
ドガスとなっておりますが、ガンマ線滅菌にて滅菌されているこ
とが判明したため自主回収することといたしました。

37 2-3021 5月2日 回収
ヒップ　アースロスコ

ピー　システム

人工開口向け単回
使用内視鏡用非能

動処置具

スミス・アンド・ネ
フュー　エンドスコ

ピー株式会社

当該製品の届出書に記載された滅菌方法はエチレンオキサイ
ドガスとなっておりますが、ガンマ線にて滅菌されていることが
判明したため自主回収することといたしました。

38 2-3022 5月8日 改修
MOT-5700電動油圧

手術台
汎用電動式手術台

瑞穂医科工業株式
会社

当該製品のテーブルトップ（天板）の頭部板支持機構において、
過度な衝撃荷重によりラチェットが一段ずれ、頭部が下がること
が判明しました。このため当該品全てを自主改修することとしま
した。

39 2-3023 5月9日 回収

(1)カメーダカスタム
パック

(2)カニューレ
（CBAS)

(1)ヘパリン使用人
工心肺用回路シス

テム
(2)ヘパリン使用大

腿動静脈カニューレ

日本メドトロニック株
式会社

ヘパリン原材料供給元からの報告により、弊社ヘパリンコーティ
ングに使用した原材料のヘパリンの一部に、微量（1.6～2.2％）
の不純物（高度に硫酸化されたコンドロイチン硫酸）が混入して
いたことが判明しました。　このため、弊社では該当する原材料
を用いて製造された製品について、自主的に回収を行うこととい
たしました。

40 2-3024 5月9日 回収

「メディュマット人工
呼吸器スタンダー
ド」の付属品である

PEEPバルブ

汎用人工呼吸器
株式会社ワコー商

事

回収対象のPEEPバルブは、人工呼吸器の呼気ガス排出口に
接続する弁で、呼気排気時に一定の圧力（抵抗）を与えることで
PEEP（呼気終末陽圧）を与え・維持させるものである。この度、
PEEPバルブ製造元（Ambu Ltd.社）より主製品メーカー
（Weinmann社）に内部密閉弁表面の加工不良による圧力維持
が出来ない製品が確認されたと報告が有り、当社にも同様の報
告が有ったため、自主回収することとした。

41 2-3025 5月9日 回収 エンドカッター
体内固定用組織ス

テープル
ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

海外製造元において縫合不全に関連する苦情を分析していた
ところ、特定の時期に製造したロットについて苦情の増加が認
められました。その時期の製造記録を詳細に分析した結果、ス
テイプルドライバー（縫合針を押し出す部品）の作動に用いられ
る一部部品について、当該部品をある特定の金型で製造した
際、規格の範囲内で製造されてはおりますが、作動に関係する
他の部品との組み合わせによっては縫合針が適切に押し出さ
れず、縫合不全の要因となる場合があることを示す試験結果が
得られました。このため、患者様の安全を重視し、この金型で製
造された当該部品が使用されている本製品と縫合不全に関す
る苦情傾向とを慎重に精査し、念のため当該対象ロットの製品
について自主的に回収することとしました。
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42 2-3026 5月9日 回収 ＳＢバック
創部用ドレナージ
キット（JMDNコード
番号：35824102）

秋田住友ベーク株
式会社

医療機関からの連絡により、本品の排液ボトル底面若しくは排
液口から排液漏れ若しくはエアーリークする製品があることを確
認しました。調査の結果、この不具合は本品の製造工程由来で
あることを確認しましたので、同様な不具合の可能性があるロッ
トの自主回収を致します。

43 2-3028 5月12日 改修

(1)電動小椅子ＣＲ‐
６５０

(2)電動小椅子ＣＲ‐
６５０Ｓ

(1)-(2)眼科診療・処
置用椅子

株式会社タカギセイ
コー

当該製品を使用している医療機関よりシート部が外れたと言う
苦情が１件寄せられたため、当該製品を調査した結果、オプショ
ン品として装着している「スライド機構」の部品が、製造工程の
溶接不良が原因で部品の接合部分が外れたためと判明しまし
た。在庫品を調査した結果、在庫品には問題はありませんでし
たが、不具合が発生した製造ロット番号５０４０７０で製造された
「スライド機構」の部品は、同様な事象の発生も考えられること
から、念のため同ロットで製造された部品を交換し、改修するこ
ととしました。

44 2-3029 5月12日 改修 無影灯ステリスLC 手術用照明器 株式会社アムコ

国内医療施設より、当該無影灯のスプリングアーム灯体取り付
け箇所のカバーを固定する長さ6mmのネジ1個が手術中に外
れ、落下したとの報告を受けました。落下した場所が術野では
なかったため、健康被害は発生しておりません。当該無影灯を
取り外し調査したところ、スプリングアーム灯体取り付け部、カ
バー、灯体、及び取り付けネジに製造に起因する不良や損傷等
は見当たらず、また、当該ネジの締め付けに於いても支障のな
いことが確認できました。従って、本不具合は、当該無影灯設置
時のネジの締め付けが不充分であったことに起因して、使用中
の振動等により緩みが生じ脱落に至ったと判断致しました。この
結果を受けて、弊社は本不具合が既に納入された同製品に発
生する可能性を否定できないと判断したため、納入設置済みの
全ての同製品に対し、外装部分のネジの締め付けを点検すると
ともに、ネジに緩み防止剤を塗布して締め直す自主改修を行う
ことを決定しました。

45 2-3030 5月14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・
ジャパン株式会社

当該ロットの製品で複数枚の破損があったとの苦情があり、苦
情の製品を検査したところ、同じ形状の亀裂状の破損が確認さ
れました。当該製品の製造所による調査の結果、レンズをレン
ズ専用容器（ブリスターパック）に移し入れる工程において、当
該ロットの一部のレンズに亀裂状の破損が生じたものと考えら
れました。当該ロット以外に同様の不具合報告はなく、また、当
該ロットの前後に製造されたロットについても調査を行いました
が、同様の破損は認められておりません。従って、不具合の発
生は当該ロットの一部に限定されていると判断し、当該ロットの
みを自主回収することと致しました。

46 2-3034 5月16日 改修

(1)メバトロンKD
(2)メバトロンMD

(3)メバトロン
(4)プライマス ミッド

エナジー
(5)プライマス ハイエ

ナジー

(1)-(5)線形加速器
システム

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

製造元のシーメンス社から、線形加速器システムの固定架台ド
アのヒンジ（蝶つがい）が経年変化により徐々に摩耗して破損す
る可能性があり、固定架台ドアの開閉時にドアが傾き操作者と
接触する可能性があるとの連絡を受けました。このため、弊社と
しては強化したヒンジへ交換する対策を改修として実施いたしま
す。

47 2-3035 5月16日 改修
外科用手術台ＤＲ‐

８６００
汎用電動式手術台

タカラメディカル株式
会社

縦転作動時にハンドスイッチから手を離したにも係わらず、作動
が継続されるという不具合が発生しました。原因としまして、ハ
ンドスイッチ等へのＥＭＣ規格（JIS T 0601-1-2）で要求されてい
るレベル以上の外来ノイズの進入等が考えられます。

48 2-3036 5月19日 改修

(1)ワークステーショ
ン　レオナルド　／

ｅ・ソフト
(2)アクシオム　アー

ティス
(3)アクシオム　アー

ティス　T

(1)汎用画像診断装
置ワークステーショ

ン
(2)-(3)据置型アナロ
グ式循環器用Ｘ線透

視診断装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

血管撮影装置で既定の体位以外で撮影された一連データの画
像処理を行うと、誤った患者の向きを示すラベルが付されて画
像が表示されることが外国の医療機関より輸入先製造元に報
告されました。製造元による調査の結果、ソフトウェアバージョン
VB30Bに問題のあることが判明し、ソフトウェアの修正を行いま
した。当社では修正されたソフトウェアへのアップデートを改修と
して実施します。

49 2-3038 5月20日 回収
プロテクターフィルム

防水パッド
救急絆創膏 興和紡績株式会社

製造元において、返品された製品の箱の入れ替えを行い、再出
荷していました。外観に損傷のないものを選んでいましたが、無
菌性が保証できないと考えられるため、当該製品の回収を行う
ことと致しました。

50 2-3040 5月21日 回収
アンジオスカルプト
PTCAバルーンカ

テーテル

冠血管向けバルー
ン拡張式血管形成

術用カテーテル

USCIジャパン株式
会社

バルーン長が表示(15mm)よりも5mm短い製品が国内において1
件報告されました。当該製品と同時期に輸入した別の製造ロッ
ト並びに別の品種について造影マーカー間の長さ及びバルーン
の有効長を確認し、さらに別の時期に輸入した同一サイズの別
の製造ロットについても同様に計測した結果、これらはいずれも
表示値と合致することを確認しました。製造元と協議した結果、
本件以外に同様の報告がないこと、製造履歴上疑わしい事項
がないことから、表示値との相違は当該製造ロット(G07080003)
に限定されると判断いたしました。なお、実際の手技を考慮した
場合、バルーンの長さが短いことによる健康被害の発生はない
ものと考えられますが、患者様の安全を確保するため当該ロッ
ト品を自主回収することとしました。
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51 2-3041 5月22日 回収 ハートスタートHS1 半自動除細動器
株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

海外において納品時等に行われるバッテリ装着セルフテストが
正常に終了しない事例が7件報告されました。製造元にて原因
を調査した結果、特定の時期に製造された製品においてフロン
トパネルボタン（ON/OFFボタンおよびショックボタン）が押された
ままの状態になっていることが判明いたしました。この事例は、
セルフテスト時に発生したもので、緊急時のAED使用中の発生
はありません。製造元より、同時期に製造された製品に同様の
事象が発生する可能性を否定できないため、それらを自主回収
する旨の連絡を受けました。これを受け、国内においても自主
回収を実施することといたしました。

52 2-3042 5月22日 回収

「補綴用インスツル
メント」構成品である
「HLRTX2（リトリー
バルツール/ドライ

バー）」

歯科用インプラント
補綴用器具

株式会社インプラ
テックス

今回、アバットメントスクリューを除去した後、インプラント体に装
着された上部構造体を取り外す際に本品を使用したところ、シャ
フトが短く上部構造が取り外せない（浮き上がらない）との不具
合があり、製造業者に確認を取ったところ、当該ロットのみに不
具合が確認されたため自主回収することとしました。

53 2-3045 5月23日 回収 ダーマキャリアII 自家植皮拡張器 ジンマー株式会社

弊社が製造販売しております、ジンマー　オーソぺディック
サージカル　プロダクツ社製・滅菌済み自家皮膚拡張器である
ダーマキャリアIIにおいて、製造作業者が滅菌パウチの開口部
反対側のシールを忘れたため、この部分のシールが全くされて
いない製品が混入している可能性があり、シールがされていな
い場合、製品の無菌性への影響が否定できない事から輸入先
製造業者は自主回収を実施することを決定しました。上記の連
絡を受け、弊社は該当製品の出荷を停止するとともに5月22日
より回収に着手することと致しました。

54 2-3046 5月23日 回収
 ジンマー診療・治療

用鉗子
関節手術用器械 ジンマー株式会社

弊社が米国ジンマー・インクより輸入販売しております、関節手
術用器械であるサーフェイスインサーターの一部のロット番号の
製品について規格外の原材料が使用されたため、サーフェイス
を挿入する際にサーフェイスインサーターのフック部が破損する
可能性が正常製品より大きい傾向にある事から、製造業者は
自主回収実施することを決定しました。上記の連絡を受け、弊
社は5月22日より該当ロットの回収に着手することと致しました。

55 2-3048 5月28日 改修
クリニカルインフォ

メーションセンタ CIC
Pro

解析機能付きセント
ラルモニタ

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

クリニカルインフォメーションセンタCIC Proのソフトウエアバー
ジョン4.1搭載の当該装置を使用している海外の医療機関から
の報告を受けて、製造元において次の二つの事象が起こり得る
ことが確認されたため。一つめの事象は、用いられているコン
ピュータのオペレーティングシステムが使用するメモリ消費量が
まれに約170メガバイトに達したとき（当該装置をおよそ160日間
連続使用するという場合に相当）に当該装置が再起動する間ア
ラーム音の発出が遅れる可能性があること。二つめの事象は、
電源を入れた直後にまれに自動的に装置のリセットと再起動を
繰り返すおそれがあり、この場合もアラーム音の発出が遅れる
ことが有り得ることから、ソフトウエアのアップグレードを行いま
す。

56 2-3050 5月30日 改修
東芝ＭＲＩ

EXCELART Vantage
MRT-2003

超電導磁石式全身
用ＭＲ装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

画像再構成用コンピュータのオペレーティングシステム（以下OS
と記載）に不具合があり、撮像が終了（残時間表示が0:00にな
り、スキャン音が停止）してもステータス表示が“Current”のまま
で撮像処理が終了せず、次の撮像に進めない問題が発生する
可能性があることが判明しました。このため、不具合を修正した
画像再構成用コンピュータのOSをインストールする対策を改修
として実施することとしました。

57 2-3051 5月30日 回収
アバットメント用挿入

ジグ
歯科用インプラント

手術器具
ストローマン・ジャパ

ン株式会社

海外製造元より、今回、回収の対象となったロットは規格に適合
せず、特定のソリッドアバットメント（製品番号048.542）と接続し
ないことが判明したとの連絡を受けました。不具合の原因は、製
造工程で不適切な器具を使用してクサビ状部分が切削されたこ
とによって生じたものであります。製造元の保管サンプルを使用
した品質試験の結果では、他の全てのロットが規格に適合して
おり、問題がないことを確認しております。したがって、当該ロッ
トについては、規格外であることから、自主回収することを決定
いたしました。

58 2-3052 6月3日 改修

(1)カセッテレスＸ線
透視撮影装置 TU-

110XS
(2)カセッテレスＸ線
透視撮影装置 TU-

130XS

(1)-(2)X線透視診断
装置用電動式患者

台

株式会社日立メディ
コ

国内の納入先において水平状態であった天板上に被検者を載
せ機器の電源を入れた後、透視撮影台を起こす操作をしたとこ
ろ、Ｘ線管支持器側のＸ線管装置部分が動作せず、透視・撮影
台のみが動作を開始しました。その際、異常に気付いた操作者
が機器の操作をやめたため、透視・撮影台は動作を停止し健康
被害が発生するこ
とはありませんでした。調査の結果、Ｘ線管支持器の電源回路
に使用されていた電解コンデンサーが経年変化により劣化して
制御回路の動作が不安定となり、これにより制御回路の動作状
態に異常が生じたことを示すアラーム信号が出力された直後に
解除されるという動作をしたために今回の事象が発生したこと
が判明しました。Ｘ線管支持器および透視撮影台の制御プログ
ラムは、機器動作中にアラーム信号を検出した場合に機器の動
作を停止させますが、アラーム信号が出力された直後に解除さ
れる可能性については考慮しておらず、今回のようにアラーム
信号が検出された直後に解除された場合、Ｘ線管支持器側はエ
ラー状態を継続しますが、透視撮影台側エラー状態から解除さ
れ機器の動作が可能な状態となるような制御プログラムとなっ
ていました。このためＸ線管支持器側は動作せず透視撮影台側
のみが動作する今回の事象が発生致しました。そこで、プログ
ラムに変更する回収（改修）を実施することと致しました。なお、
本件による健康被害発生の報告は受けておりません。
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59 2-3053 6月3日 回収

(1)ヘモバック
(2)サージバック

セット
(3)ヘモバック　オー
トトランスフュージョ

ン
(4)ヘモバック　イン
フェクションコント

ロール

(1),(2),(4)滅菌済み
体内留置排液用

チューブ及びカテー
テル

(3)採血バックつき整
形外科排液セット

ジンマー株式会社

輸入先製造業者であるジンマー　オーソぺディック　サージカル
プロダクツ社が滅菌包装の耐久性について見直しを行なった結
果、上記４製品において滅菌包装にピンホールが散発的に生じ
る事が判明し、滅菌包装に　ピンホールが生じた場合、製品の
無菌性への影響が否定できない事から輸入先製造業者は自主
回収を実施することを決定しました。上記の連絡を受け、弊社は
該当製品の出荷を停止するとともに6月3日より回収に着手する
ことと致しました。

60 2-3054 6月3日 改修
Accessイムノアッセ

イアナライザー
免疫発光測定装置

ベックマン・コール
ター株式会社

製造元より、廃液排出用のペリスタポンプの特定なロットに劣化
しやすいゴムチューブが使われているものがあることが報告さ
れた。ゴムチューブが耐用期間内に劣化し、廃液がリークするこ
とにより洗浄が悪くなりデーターに不具合が生じる可能性があ
るためで、チューブ交換による改修の指示があった。

61 2-3056 6月4日 回収
ジーシーナノレー

ザーＧＬ‐III
炭酸ガスレーザ 株式会社ミワテック

納入施設先からの情報でアタッチメントの接続力が弱く、取扱い
がしづらいとの連絡を受け、確認を行ったところ、ハンドピース
先端部に磁力にて取り付けるアタッチメントの保持磁力が設計
値を下回っていることがわかりました。調査を行ったところ、出荷
当初の製品から設計値を下回っている可能性が高いことが判
明したため、当該製品を自主改修することと致しました。

62 2-3057 6月4日 改修

(1)富士コンピュー
テッドラジオグラフィ

ＣＲ‐ＩＲ３６２型
(2)富士コンピュー

テッドラジオグラフィ
ＣＲ‐ＩＲ３６３型

(1)-(2)コンピュー
テッドラジオグラフ

富士フイルム株式会
社

「富士コンピューテッドラジオグラフィCR-IR362型」において、
ワーニングメッセージ『[31412]読取装置との画像データ回線が
切れました。●装置を確認して下さい。（ＯＫ）』の確認後に引き
続き操作を行ったところ、「一件前に処理した画像が画像処理
装置へ送られたため、意図した画像が送信されなかった」との
報告がありました。この不具合について調査を行ったところ、イ
メージングプレートの搬送エラーが発生した場合に画像処理装
置に表示されるダイアログをある特定のタイミングで操作した場
合に限り、画像読取装置は画像処理装置へ一件前の画像を送
信するというソフトウエアのバグがあることが分かりました。この
不具合の発生を防止する為、弊社は「富士コンピューテッドラジ
オグラフィCR-IR362型」及び、同様の不具合が発生する可能性
のある「富士コンピューテッドラジオグラフィCR-IR363型」のソフ
トウエアの改修を行います。

63 2-3058 6月5日 改修 Voluson E8
汎用超音波画像診

断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

汎用超音波画像診断装置Voluson E8のソフトウエアバージョン
6.0.0、6.0.1、6.1.0、6.2.0、6.2.1、6.2.2、6.2.3、7.0.0、7.0.1搭載の
装置において、パンズーム機能を有効にしている場合、M モー
ド画像（心臓の弁や壁の動きを波形で表示した画像）で測定した
胎児心臓の測定値が不正確になることがあることがわかったた
め。なお測定値は実際よりも大きくなる可能性があるため、心臓
の大きさが過大に推定されるおそれがあります。よってこれらを
是正するソフトウエアアップグレードを行います。

64 2-3060 6月6日 回収

ACISTアンギオグラ
フィックキット（モデ
ル番号　H1000P

キット）

血管造影キット
ディーブイエックス株

式会社

当該製品の滅菌シールが不完全であるとの苦情報告を医療機
関から受け、調査をした結果、日本への輸入後、当社における
検品工程に問題のあった可能性があり、当該製品の滅菌シー
ルの不良を生じている可能性があることから、当該製品の自主
回収を行うことといたしました。調査の結果、2008年4月3日～5
月27日の間に検品を実施した当該製品について、検品時に滅
菌シール部分に過剰な負荷を掛け、シール不良を引き起こして
いた可能性のあることが判明し、対象期間に検品を実施した当
該製品のロットを回収対象といたしました。

65 2-3061 6月9日 改修
ARCHITECT アナラ

イザー i2000SR
免疫発光測定装置

アボットジャパン株
式会社

海外製造元における調査の結果、ARCHITECT　アナライザー
i2000SRにオプションとして連結する生化学項目分析部 (c8000)
において、非常に稀なケースではありますが、サンプル吸引エ
ラーが発生した後の検体を測定する際に、測定すべき検体とは
異なる検体を吸引・測定する可能性があることがわかりました。
本事象解消のため、海
外製製造元にてソフトウェアを改良中です。改良ソフトウェアの
用意ができ次第インストールする措置を自主改修として実施い
たします。

66 2-3062 6月10日 改修

(1)レクセルガンマナ
イフ　C

(2)レクセルガンマナ
イフ　４C

(1)-(2)定位放射線
治療用放射性核種

システム
エレクタ株式会社

本装置において、コリメータヘルメットを交換するためにヘルメッ
トチェンジャーを操作する際、ヘルメットチェンジャーのアクチュ
エータの構造上、駆動部分がネジきりになっている為、その駆
動部分のネジきり部分が効かなくなり無理に動かそうとすると、
ネジきり部分が破損してヘルメットが滑り落ちてしまう可能性が
危惧されるという報告を海外製造元より入手したので、当該アク
チュエータを改修することと致しました。

67 2-3063 6月10日 回収

(1)磁気敷きパッド８
(2)磁気ビューティー

ピロー４
(3)肘サポーター

(4)磁気ビューティー
ピロー８

(5)磁気入り血行
シート４

(6)磁気腰ベルト
(7)磁気襟シャツ４

(8)磁気ネックピロー
８

(9)磁気入りシャツ５
(10)磁気ベルト７

(1)-(10)家庭用永久
磁石磁気治療器

有限会社アストラ

弊社製造の医療器具（家庭用永久磁石磁気治療器）の一部に
おきまして、許可された内容と異なる製品があることが判明した
ため。
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68 2-3064 6月11日 回収
微小血管縫合器カッ

プラー（滅菌済）
非吸収性血管用吻

合連結器
ダイアデム工業株式

会社

血管縫合中にカップラーホルダーから、リングが外れてしまう可
能性があるとの不具合情報を米国シノビス　マイクロ　カンパ
ニーズアライアンス社から、受けたので自主回収することを決定
しました。

69 2-3065 6月11日 回収
シロナソアナライ

ザーIV
歯科用下顎運動測

定器
カノープス株式会社

出荷検査時の温度測定における換算間違いにより、検査基準
を満たさない製品が出荷されたことが確認できました。該当製
品（５台）の再検査を実施するため、回収を行うことと決定しまし
た。

70 2-3067 6月12日 回収 トレライト 中空糸型透析器 東レ株式会社

本製品はガンマ線照射により滅菌を行っておりますが、定期的
な滅菌線量の設定検証において、一部のロットに関し、滅菌線
量がわずかに不足している製品が混在している可能性のあるこ
とが判明いたしました。無菌性保証の観点から、念のため、該
当するロットの製品を自主的に回収することといたしました。

71 2-3068 6月13日 回収 人工股関節
人工股関節大腿骨

コンポーネント
ナカシマプロペラ株

式会社

医療機関より、人工骨頭置換術後にステム沈下の報告を一例
受け、現品の調査を行った結果、明確な原因が特定できません
でしたが、当該製品のステムとチタンメッシュ接合部の不具合が
否定できないため、念のため当該製品の自主回収をおこなうこ
ととしました。なお、平成19年11月より接合部分の確認として打
音検査を実施しており、打音検査導入以前の製品について回
収を行います。

72 2-3069 6月13日 改修

東芝スキャナ
Aquilion TSX-101A
X線管 MegaCool

SHARP CXB-750S
搭載のシステム

全身用Ｘ線ＣＴ診断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

当該システムにおいて、架台のX線高圧発生ユニット内に搭載
されている基板が、X線管の放電発生時に生じる過電圧(以降、
放電サージ)によって破損する可能性があることが判明しまし
た。当社としては、X線管の放電サージの影響を抑える対策を改
修として実施することとしました。

73 2-3070 6月13日 改修
自動分析装置

TBA-200FR NEO

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
テムズ株式会社

当該装置において、試料ラックIDにより試料を管理するモード
（ラックIDモード）で使用中に、データ異常等により再検査が行
われる場合、再検査試料ラックを自動で抽出中（自動リターン）
に割込み検査が実行されると、ごく稀に、再検査が指定された
試料ラックを次の試料ラックのIDとオーダで測定し、その試料
ラックの結果として出力する可能性があることが判明いたしまし
た。尚、再検査が指定された試料ラックについては、再検査が
実施されていないと認識されるため、自動で再度測定が実施さ
れ正しい値が出力されます。

74 2-3071 6月13日 改修

(1)デジタル超音波
診断装置　EUB-

5500
(2)デジタル超音波
診断装置　EUB-

7500
(3)デジタル超音波
診断装置　EUB-

8500
(4)デジタル超音波

診断装置　HI
VISION 900

(5)デジタル超音波
診断装置　Apron

EUB-7000HV

(1)-(5)汎用超音波
画像診断装置

株式会社日立メディ
コ

頚部両側に一対ずつ存在する内頸動脈（ICA）および総頸動脈
（CCA）内部の血流速度を計測した後、両頸動脈内の血流速度
の比率（ICA/CCA値）を表示する機能（レポート画面）により
ICA/CCA値を表示させた際、血流速度の比率を示す値が常に
左右同一の値となり正常な値が表示されないことが確認されま
した。なお、計測画面内に表示されるICAおよびCCA内の血流
速度の値および拍動により生じる血流速度の変化を示すグラフ
の形状は正常に表示されます。調査の結果、血流速度の比率
を計算するプログラムに問題のあることが判明したため、血流
速度の比率を正しく表示することができるプログラムに変更する
回収（改修）を実施することと致しました。

75 2-3073 6月17日 改修

(1)臨床化学自動分
析装置 ARCHITECT

c8000
(2)臨床化学自動分
析装置 TBA-c8000

(1)-(2)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
テムズ株式会社

当該装置において、15.1μＬ以上の試料量でサンプリングを実
施中に、サンプル吸引エラーが発生した場合、エラーが発生し
た検体の次の検体のみにおいて、稀に測定すべき検体とは別
の検体を測定する可能性があることが判明しました。 なお、本
現象は免疫測定オプションｉ２０００ＳＲでは発生いたしません。

76 2-3074 6月18日 改修
アゼバーチャルプレ

イス
汎用画像診断装置
ワークステーション

株式会社ＡＺＥ

本装置歯科解析ソフトウェアは、CT断層撮影装置の画像データ
を再構成し、その再構成された直交断面画像を用い、歯根部の
観察を行うために使用されます。その際、画面に表示している
直交断面画像の位置がパノラマ画像上で正しく表示されていな
いことが判明しましたために、改修作業を実施することになりま
した。

77 2-3075 6月20日 回収 インターガード・Ｋ
コラーゲン使用人工

血管
株式会社メディコス

ヒラタ

本品は、動脈瘤または閉塞性動脈疾患のある血管との置換あ
るいはバイパス術に用いられるコラーゲン被覆の人工血管であ
りますが、外箱表面の日本語表示ラベルに記載した人工血管
の内径が20mm（型番：IGK0020-20）のものを22mm（型番：
IGK0022-20）と誤表記されている旨の報告が納入先医療機関
より１件ありました。原因を調査した結果、弊社で作成、貼付す
る日本語表示ラベルの作業ミスによる貼り直しのためにラベル
を再発行する際、本来ラベルプリンターに入荷品データを取り込
んですべきところを、今回のみ手入力で作成し、そのラベルが
印字誤りしていたことがわかりました。そのため、報告のあった
誤表記品と同時期に入荷、表示作業をした当該品番について
同様のラベル誤表記がないかを確認するため、自主回収するこ
とと致しました。尚、人工血管の内径が22mm（型番：IGK0022-
20）の同時期入荷はありませんので、逆の誤表記品が存在する
可能性はありません。
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78 2-3077 6月20日 回収 エンクローズ・II 体内用止血クリップ
センチュリーメディカ

ル株式会社

国内の複数医療機関より本品のメンブレンが展開しないという
苦情報告を受け、調査の結果、当該ロットにおいて製造工程上
の事由により同様の不具合が生じる可能性があることが判明し
ました。今般、下記の適正使用情報文書の配布に加えて、当該
ロットの未使用の販売品及び弊社委託在庫品を自主回収する
ことと致しました。

79 2-3078 6月20日 回収
アフターローディン

グブフラーFACTS用
付属品類

非中心循環系汎用
アフターローディン
グ式ブラキセラピー
装置アプリケータ

ユーロメディテック株
式会社

製造元より当該機器の使用において、当該ガイド針を内筒とし
て用いて、併用されるプラスチック針を硬化した組織、皮膚及び
骨に刺入しようとすると、そのプラスチック針の先端をガイド針が
突き破るという事例が、欧州にて1件発生したとの報告がありま
した。調査の結果、当該検体のガイド針は通常の検体のガイド
針よりも太さが十分でなかったので、ガイド針とプラスチック針の
間にズレが生じたことが確認されました。現在のところ、上記の
ような事例は1件のみですが、当該ロットに同様の不具合が生じ
る可能性が否定できないことから、過去3年以内に製造販売を
行った当該ロット全て回収することと致しました。

80 2-3079 6月23日 回収
ＭＳ/ＭＴ/ＭＶ 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

株式会社

米国製造元において製品を検証するための参考試験（破壊試
験）を実施した際に、ガイドワイヤーのPTFE（テフロン）コーティ
ング部分が損傷する可能性があることを確認しました。PTFE
コーティングが損傷した際に、PTFEコーティング剤の粒子が剥
離する可能性を完全に否定することが出来ないため、患者様の
安全を第一に考え、念のための予防措置として自主回収するこ
ととしました。

81 2-3080 6月23日 改修 シンフォニーDR
植込み型心臓ペー

スメーカ
日本ライフライン株

式会社

平成20年4月、国内の医療施設より弊社が輸入しております植
込み型心臓ペースメーカ「シンフォニーSR」の植込手術の翌日、
ペーシング不全及びインピーダンス異常が確認され、当該ペー
スメーカの不具合が疑われるために摘出したとの報告を受けま
した。当該回収品を調べたところ、ペースメーカとリードとの電気
的接続（プラス極）を行うスプリングが製造所からの機器出荷時
に装着されていないことが判明しました。製造元で日本に出荷さ
れた全製品についてX線写真による確認を行った結果、既に植
込まれているもののうち、2台のスプリング未装着品があること
が判りました。弊社としましては、患者様の安全を第一に考え、
2台のスプリング未装着品に対し改修を開始することにしまし
た。

82 2-3081 6月23日 回収
ブロンコ・キャス気管

支内チューブ
換気用気管支

チューブ
タイコ ヘルスケア
ジャパン株式会社

チューブ外径が37Frの製品に35Frの表示した製品が市場で発
見されました。調査の結果、同時期に表示作業した製品に同様
の表示ミスがある可能性を否定できません。本品事象は国内の
表示工程において法定表示ラベルの表示記載ミスであるため、
自主回収を行うことに致しました。

83 2-3082 6月24日 回収
カテーテル型内測陣
痛トランスジューサ

子宮用カテーテル
ソリュウション株式

会社

当該製品の輸入先であるユタメディカル社から、アメリカ国内で
の自主回収報告を受け、日本において販売した製品において
も、該当ロットが確認されたため、自主回収を致します。回収の
原因は、包装トレイに固定されている製品先端部（センサー部
樹脂）に使用されている可塑剤の成分と包装トレイの成分とが
長期接触することで、包装トレイの劣化等につながる可能性が
示唆されました。ただし、製造元が2007年初めより加速試験を
行った結果では、包装トレイに影響が生じる結果は確認されて
おりまん。しかしながら、包装トレイへの影響がないとは断言で
きないため、弊社では自主回収をすることに決定致しました。

84 2-3085 6月25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
テムズ株式会社

当該システムにおいて、ハードウェアの問題により、スキャン中
にコンソール上の中断(アボート)ボタンが押された時、または、
Prospective Gating Scan 終了時やReal Prepのモニタリングス
キャン終了時に、稀にエラーが発生する場合があることが判明
しました。現象が発生した場合、データ収集やデータ伝送の処
理を停止するのに失敗し、モニター上にエラーメッセージが表示
されます。なお、エラーが発生した場合でもX線制御は正常に動
作し、スキャン中断までに収集したデータは、正しく保存されま
す。

85 2-3087 6月26日 改修
アドバンテージワー

クステーション
汎用画像診断装置
ワークステーション

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

複数の血管枝に対して血管自動計測用ソフトウェアを使用中
に、ソフトウェアの問題により、操作者が任意に記入した血管名
がSave State / Save Tracking後に再ロードされた再生画像上
に誤って表示される問題があることが確認されました。　本改修
は問題ソフトウェアを是正し問題の発生を防止するために行い
ます。

86 2-3090 6月27日 回収 プールサクション
単回使用汎用吸引

チップ

小林製薬株式会社
小林メディカルカン

パニー

海外製造元であるコンメド社より、製品の無菌性の担保が不十
分であるという報告を受け、弊社は、当該製品について自主的
に回収することと致しました。
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87 2-3091 6月27日 回収
フレーザーサクショ

ン
単回使用汎用吸引

チップ

小林製薬株式会社
小林メディカルカン

パニー

海外製造元であるコンメド社より、製品の無菌性の担保が不十
分であるという報告を受け、弊社は、当該製品について自主的
に回収することと致しました。

88 2-3092 7月1日 改修

(1)循環器系Ｘ線シス
テム対応型防護装

置
( 2)循環器系Ｘ線シ
ステム対応防護装

置　ＡＰ

(1)放射線防護用固
定式バリア

(2)放射線防護用移
動式バリア

クラレトレーディング
株式会社

天井懸垂型の放射線防護装置の含鉛アクリル樹脂製の防護部
を掴んで位置合わせのために動かした際、含鉛アクリル樹脂製
防護部が支柱から外れるという不具合が1件発生しました。な
お、検査技師が掴んでいましたので落下しませんでした。当該
装置は、支柱部先端の球状部が円盤により含鉛アクリル樹脂
板に接合しているボールジョイント構造で、防護板部分の傾斜・
回転が可能です。当該不具合品を検証したところ、防護板を最
大限に傾けた状態で回転させる動作を繰り返しの結果、支柱部
により円盤の内側先端部が押し広げられて円盤の内径が広が
り、力を入れて動かした時に球部が外れたものと推定されまし
た。このため、不具合の再発防止のため、当該不具合品と同じ
構造の納入済み製品について円盤の状態を点検し、円盤に変
形があるものについて、改良した部品（支柱と球の溶接部を滑
らかに仕上げたもの、円盤の形状を傾斜・回転の影響を受けな
い形状に変更したもの）に交換する製品改修を行います。

89 2-3095 7月2日 改修

(1)ＥＣＡＴ　イグザク
ト　４７

(2)ＥＣＡＴ　イグザク
ト　ＨＲ＋

(3)ＥＣＡＴ　アクセル

(1)-(3)核医学診断
用ポジトロンCT装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

ソフトウェアバージョン7.2.2または7.3が搭載された装置におい
て、トランスミッション撮像後にエミッション撮像を行う全身検査
（TTTTEEEE モード）を実施した場合、エミッション撮像データの
減衰補正が正しく行われていないとの報告が国内の納入先医
療機関よりありました。輸入先製造元により調査を行ったところ
ソフトウェアに障害があることが判明し、ソフトウェアの修正を行
いました。弊社では修正されたソフトウェアへのアップデートを改
修として実施します。

90 2-3096 7月4日 改修
ポータブル人工呼吸

器　ＰＬＶ‐１００
成人用人工呼吸器

フジ・レスピロニクス
株式会社

当該製品が、停電中に本体のバッテリー不良を起こし機械が停
止した場合、リモートアラームシステム(ナースコールシステム)
に、故障信号を発しない場合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。なお、PLV-100 本体は、適切にアラー
ムを発しますこのような異常が発生する製品は、海外の製造元
にて2007年8月か2008年5月までに出荷された製品及び保守部
品に限られます。

91 2-3097 7月7日 改修

(1)「ベッドサイドス
テーション BSS-

9800ライフスコープ
S」の構成品である
カラー液晶ディスプ
レイユニット VL-

910R
(2)「ベッドサイドス
テーション BSS-

9820ライフスコープ
S」の構成品である
カラー液晶ディスプ
レイユニット VL-

910R

(1)-(2)重要パラメー
タ付き多項目モニタ

日本光電工業株式
会社

液晶ディスプレイユニット(VL-910R)のバックライト回路に使用し
ているコンデンサが経時劣化により故障した事例がありました。
故障時には過大電流が流れて保護回路のヒューズが溶断しま
すが、希にヒューズが溶断するまでの間にコンデンサがプリント
基板を加熱して発煙する場合があります。なお、当該事象が発
生しても、難燃性のプリント基板を使用していますので延焼する
ことはなく、またヒューズが溶断すれば発煙は止まります。発煙
は、患者様及び医療関係者の皆様に多大な不安を与えますの
で、当該コンデンサを使用したバックライト回路のユニットを交換
する改修を行います。

92 2-3098 7月7日 改修

(1)ベッドサイドモニ
タ ＢＳＭ‐４１００シ
リーズ ライフスコー

プ Ｐ
(2)ベッドサイドモニ
タ ＢＳＭ‐５１００シ
リーズ ライフスコー

プ Ａ

(1)-(2)重要パラメー
タ付き多項目モニタ

日本光電工業株式
会社

当該製品を使用しているお客様から、当該製品の点検中に誘
導選択と異なるＶ４波形が出力するとの報告を受けました。この
事象は、次のすべてに該当する条件で使用した場合にのみ発
生します。
(1)オプションの６電極リード線(型名；BR-906P、BR-916P、BR-
926P)を使用
(2)胸部誘導Ｃａの設定をＶ４以外に設定
(3)胸部誘導Ｃｂの設定をＶ４に設定
(4)ＥＣＧ第一トレースの誘導切換を胸部誘導Ｃａの誘導名に設
定する。
標準付属品の３電極リード線、オプションの１０電極リード線を
使用した場合は、問題ありません。以上のことから、対象製品に
対し、改善したソフトウェアに変更する改修を行います。

93 2-3099 7月8日 改修
脊椎外科用手術フ

レーム
手術台アクセサリー

株式会社イソメディ
カルシステムズ

社内にて製品の検品中、ヘッドレストとコネクターをより強固に
接続させるための回転防止用イモネジのネジ穴があいていない
ことが判明いたしました。既に医療機関に納入した製品にも同
様のものがあるため、医療機関に担当者を派遣し、ヘッドレスト
を交換する改修を行うことと致しました。

94 2-3100 7月10日 改修
(1)エビタ４

(2)エビタ２デュラ
(1)-(2)汎用人工呼

吸器

ドレーゲル・メディカ
ル ジャパン株式会

社

修理交換用ＣＯ２キャリアボード、部品番号8306611に使用され
ている電源故障用可聴音発生器おいて、可聴音の周波数が基
本周波数の約３倍にシフトし、聞き取りが困難となる事例がある
ことが工場で２例確認されました。調査したところ、同可聴音発
生器の材質変更がその原因であることがわかりました。従って、
この可聴音発生器を搭載した特定の時期に製造された修理交
換用ＣＯ２キャリアボード、部品番号8306611を使用して修理さ
れたエビタ４及びエビタ２デュラのＣＯ２キャリアボードを、問題
のない同ボードに自主的に交換することに致しました。
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95 2-3101 7月10日 改修

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）

麻酔システム
ドレーゲル・メディカ
ル ジャパン株式会

社

製品の市販後調査の過程で、麻酔装置ファビウスTiro のトロ
リー下部のサイドレールが、敷居を越える時に内側に折れ曲が
るというという事例が確認されました。調査の結果、特定の時期
に製造されたトロリーにおいて、フレーム上のいくつかの溶接部
が仕様どおりに実施されていないものがあることが明らかになり
ました。従って、同トロリーが使用されている2007年1月から
2008年2月までに製造された麻酔装置ファビウスTiro について
追加部品による改修を実施することと致しました。なお、改修用
部品は、2008年8月中に完成する予定です。

96 2-3102 7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)オンコア　インプ
レッション　システム
(3)ＯＮＣＯＲ　インプ
レッション　プラス

(4)ＯＮＣＯＲ　インプ
レッション

(1)-(4)線形加速器
システム

シーメンス旭メディ
テック株式会社

SIMTECオプション搭載機では或るガントリー回転角度での放射
線照射終了後、次の照射位置へのガントリー回転は自動的に
行われます。ガントリーが回転する際、その条件によっては想定
された回転方向と逆方向に回転する場合のあることが外国の
医療機関より報告されました。輸入先製造元では想定外の方向
にガントリーが回転することを防ぐため、ファームウェアのアップ
デートを行いました。弊社ではファームウェアのアップデートを改
修として実施します。

97 2-3103 7月11日 改修
SENSE XL トルソコ

イル
MR装置用高周波コ

イル

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

当該高周波コイルは、ケーブルの途中に膨らんだ形状物があ
り、患者様の皮膚との距離がとりにくいため、当該高周波コイル
のケーブルに専用のスリーブ（カバー）を取り付け、コイルケー
ブルが患者様の皮膚に直接接触しないように措置を行います。

98 2-3104 7月11日 改修

(1)ＤｉｓｃｏｖｅｒｙＸ線骨
密度測定装置

(2)ＥｘｐｌｏｒｅｒＸ線骨
密度測定装置

(3)ＱＤＲ-４５００Ａ型
Ｘ線骨密度測定装

置
(4)ＤＥＬＰＨＩ ＱＤＲシ
リーズＸ線骨密度測

定装置

(1)-(4)Ｘ線骨密度測
定装置

東洋メディック株式
会社

外国製造業者からの通知で、旧バージョン（APEX2.0,2.1,2.2以
前のバージョン）で測定解析したデータを、APEX2.0,2.1,2.2を使
用して再解析を行なうと、数値が変わる可能性があることが判
明しました。数値が期待精度を超えて変わる可能性があるの
は、大腿骨頚部位の再解析に限定されます。APEX2.3のバー
ジョンへのアップグレードを改修として行ないます。

99 2-3105 7月15日 改修
ミラクルチャートＭＣ

‐３
特殊視力検査装置 株式会社トプコン

国内の医療機関から、当該品目の精密立体視チャートにおいて
浮き沈みの見え方が逆であるとの苦情を受け在庫品を調査した
ところ、同様の不具合を確認致しました。その原因を調査したと
ころ、３枚貼り合わせて製作されるチャート板の１枚目と３枚目
の貼り合せ順序が反対であったことが判明しました。製造過程
において誤った方法による貼り合わせが継続されていたと見ら
れることから、他にも同様の問題が発生する可能性があるため
自主改修を行うことと致しました。

100 2-3106 7月15日 回収

「Ｂ‐Ｄディスポーザ
ブル注射筒」のうち
の「Ｂ‐Ｄルアーロッ
クシリンジ60mL」

汎用注射筒
日本ベクトン・ディッ
キンソン株式会社

当該製品は、主として注射、薬液投与、又は採液等に使用する
ための器具です。海外での社内試験の結果、高地などの気圧
の低い特定条件下において当該製品の個包装パッケージシー
ル不良の可能性が示唆されたことから、同様の不良発生の可
能性は極めて低いと考えますが、可能性を否定できない為、自
主回収を実施する決定をいたしました。国内において、これまで
のところ当該事象の報告はありませんが、万一を考え、国内に
おいても当該製品の自主回収を実施することと致しました。

101 2-3108 7月16日 改修
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

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置の特定のソフトウェアのバージョンにおいて、透視撮
影中に画像データを１０２４画素から５１２画素に変換し別装置
へ自動転送を行った場合、コンピュータに対し高い負荷を与え
意図せず装置が停止する事象のあることが海外の医療施設に
て報告され、製造元にて確認されました。今回の措置は、対象
装置に対して是正されたソフトウェアに改修する作業を行いま
す。

102 2-3109 7月17日 回収  オキシアＩＣ
ヘパリン使用体外式

膜型人工肺
株式会社ジェイ・エ

ム・エス

当該製品を使用した医療機関より、血液経路のプライミング中
にプライミング液が血液経路側からガス経路側に漏れ出たとの
報告を受けました。当該製品の製造時の状況について調査した
結果、中空糸に損傷があることが判明，同様の事象が発生する
可能性を否定できないため、この度当該製品の自主回収を行
います。

103 2-3110 7月17日 回収
エドワーズ体外循環

カニューレＮＣ
大静脈カニューレ

エドワーズライフサ
イエンス株式会社

海外にてカニューレ本体の表面が破れ、スプリングワイヤーに
よる支持が弱まるという事例が4件報告されました。製造元で調
査した結果、特定の構成品ロットを使用したカニューレで発生し
ていることが判明しましたので、特定の構成品ロットを使用した
カニューレの自主回収を行うこととしました。



平成20年度 医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

14 ページ

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年

月日

回収・改
修の別

販売名 一般的名称
製造販売業者名称

等
回収理由

104 2-3111 7月18日 回収
手動式医薬品注入

器(滅菌)
手動式整形外科用

注入器
ジンマー株式会社

弊社が輸入販売しております、カートリッジ・キットの一つのロッ
ト番号について、ガンマ線滅菌を2回実施したことで強度が低下
している製品があり、セメント注入中に製品に亀裂が生じ、注入
できなくなる可能性が否定できない事から、弊社は7月18日より
該当ロットの回収に着手することと致しました。

105 2-3112 7月22日 回収
KM-AUTOCPAP

ケイエムオートシー
パップ

持続的自動気道陽
圧ユニット

株式会社メトラン

ブロワーユニット（送風部）の部品である上部ケーシングに強度
上の問題があり、当該部にひび割れが発生し、インペラー（羽
根車）の軸ブレによる騒音レベルの悪化を生ずることがありま
す。また、軸ブレがさらに大きくなると、インペラーが上部ケーシ
ング内面と接触することがあり、削りかすが発生する場合や、停
止してしまう可能性があることが判明しました。このため、自主
回収を実施することとしました。

106 2-3114 7月22日 改修
アストグラフ　Ｊｕｐｉｔ

ｅｒ２１
呼吸機能測定装置 チェスト株式会社

当該機器の測定結果とそれを外部の情報処理機器（医療機器
非該当）に送信し、そこで得た結果との間にソフトウェア上のバ
グにより下記のような不具合が発生します。
（１）コンダクタンス（呼吸抵抗の逆数）の計算結果が、両機器で
若干異なります。（２）大気圧の単位が両機器で異なります。
（３）検査結果を表すグラフの表示スケールが両機器で異なりま
す。（４）気道過敏性の反応が出なかった場合、データの表示が
両機器で異なります。（５）気管支拡張剤を投与開始した時のネ
ブライザー番号の表記が両機器で異なります。

107 2-3117 7月23日 回収
アキュメッドステーブ

ルロック
体内固定用ピン

小林製薬株式会社
小林メディカルカン

パニー

本年６月１０日、国内の医療機関より、当該製品の構成品であ
る創外固定器の不具合により、使用できなかったとの報告を受
け、弊社にて調査したところ、以下の不具合が確認されました。
【確認された不具合】
(1)セルフドリリングピン（体内固定用ピン）を固定するためのセッ
トスクリューが創外固定器に組み込まれておらず、ピンを固定す
ることができない。
(2)セルフドリリングピン（体内固定用ピン）を挿入するホールの
位置がずれており、ピンを挿入できない。現在、海外製造元であ
るアキュメッド社では、この不具合の原因究明を行っているとこ
ろですが、７月１８日アキュメッド社より、同時期に製造された同
製品の製造履歴の調査によって上記２ロットの製品について、
類似の不具合の発生又はおそれがあるため、自主的に回収を
実施するとの連絡を受けました。弊社と致しましても、当該製品
の自主回収を実施致します。

108 2-3118 7月23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

フクダ電子株式会社

サーボベンチレータシリーズ（Servo i）およびサーボベンチレー
タ Servo s において、製造工程における特定の作業者のミス
で、呼気時の圧力を調整する呼気バルブコイルと電子基板（呼
気時の測定を行っている基板）とを接続するためのケーブルの
一部に、カシメ（圧着）不良の可能性のある事が製造元での調
査で判明しました。本機は動作に問題ない事を全数確認した後
に出荷しておりますが、患者の安全を第一に考え、当該機に対
し良品の呼気バルブコイルとの交換により改修致します。

109 2-3119 7月25日 改修
Prucka 心臓カテー
テルモニタリングシ

ステム

心臓カテーテル用検
査装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元より、カーディオラボ、マックラボ、コンボラボの名称で販
売されるPrucka心臓カテーテルモニタリングシステムのソフトウ
エアバージョン6.0および6.5搭載の装置において、メモリ容量の
問題から、電気生理学的検査や血行動態測定時にリアルタイ
ムでの生体情報のモニタリングが中断する事象が起こりうること
が判明しました。よって、この事象を是正するソフトウエアバー
ジョン6.5.3にアップグレードする改修を行います。なお、この中
断はシステムの再起動により復帰しモニタリングが再開されま
す。

110 2-3120 7月25日 改修
無影灯ML600シリー

ズ
手術用照明器 株式会社アムコ

国内医療施設より、当該無影灯ライトヘッドの強化ガラス製フロ
ントガラスが破損して、破片が落下するという事例が1例報告さ
れました。弊社は製造元とともに破損原因について実験等も含
め詳細な調査を行いましたが、原因として推測される事象を見
出すことができませんでした。これまでに同様事例の発生は国
内外ともに報告されておりませんが、万一同様事例が発生した
際には、ガラス片による健康被害の発生も危惧されることから、
この度、国内納入施設の当該無影灯に、破損時にガラス片の
飛散を防止する透明プラスティックカバーを取り付ける自主改修
を行うことに決定致しました。

111 2-3121 7月25日 改修
血液流動性測定装

置　KH-7
血小板凝集測定装

置

株式会社日立ハイ
テクマニファクチャ＆

サービス

本装置の国内顧客先において、終了操作時に電磁弁を制御す
るプリント基板上の部品が過熱・破損する不具合が発生し、装
置が停止したとの報告がありました。原因調査の結果、洗浄工
程において流路を切り替える電磁弁の時間定格が最大通電時
間３分であるのに対し、電磁弁が動作する洗浄時間は約１５分
であり、仕様を超えて使用しておりました。このため洗浄動作毎
に電磁弁のコイル部で発熱が繰り返され、コイルの絶縁破壊に
至り、プリント基板上の駆動ICを破損する可能性のあることが判
明しました。なお、本装置に使用しているプリント基板は難燃材
であり、ICの過熱・破損が生じても装置の発火や火事故に至る
ことはございません。

112 2-3122 7月25日 改修
ユニセルＤｘＩ８００シ

ステム
免疫発光測定装置

ベックマン・コール
ター株式会社

製造元より、廃液排出用のペリスタポンプの特定なロットに劣化
しやすいゴムチューブが使われているものがあることが報告さ
れた。ゴムチューブが耐用期間内に劣化し、廃液がリークするこ
とにより洗浄が悪くなりデーターに不具合が生じる可能性があ
るという報告であった。弊社としても内容を検討した結果、該当
する機器に対しチューブ交換による改修を行なうこととした。



平成20年度 医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

15 ページ

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年

月日

回収・改
修の別

販売名 一般的名称
製造販売業者名称

等
回収理由

113 2-3123 7月28日 改修

(1)アコマアネスピ
レータ KMA-1300Vi
(2)アコマアネスピ

レータ KMA-1300Vs

(1)-(2)閉鎖循環式
麻酔システム

アコマ医科工業株式
会社

この度、アコマアネスピレータKMA-1300Viの呼吸回路の一部で
あります呼吸バッグアームから麻酔ガス漏れの発生する可能性
があることが報告されました。調査の結果、呼吸バッグアーム組
み立て時の構成部品締め付けに緩いものがある可能性が高い
と思われます。再発防止策として、正常な呼吸バッグアームと交
換する改修をさせていただきます。尚、アコマアネスピレータ
KMA-1300Vsについても同構造の呼吸バグアームを搭載してい
る為、改修の対象といたします。

114 2-3125 8月1日 改修
解析付心電計 Kenz

Cardico 1211
汎用心電計 株式会社スズケン

当心電計では、階段昇降運動後の心電図を時間経過とともに
自動または任意で心電図波形記録、自動解析結果印字を行
い、運動後の心電図異常がないかどうかを検査することができ
ます。この度、検査終了後に自動解析結果印字で計測したST
計測値および代表波形をまとめて印字する負荷後レポートにお
いて、12ch印字設定とした場合に、V1誘導にaVF誘導の波形、
V2誘導にV1誘導の波形、V3誘導にV2誘導の波形、V4誘導に
V3誘導の波形、V5誘導にV4誘導の波形、V6誘導にV5誘導の
波形が印字されることが判明しました。このため、該当品の自主
改修を実施し、改善したソフトウェアプログラムに変更します。

115 2-3126 8月4日 回収
ポール輸液フィル

ターELD
静脈ライン用フィル

タ
日本ポール株式会

社

医療機関からの苦情をもとに品質管理記録および出荷記録の
調査を行いましたところ、当該ロットの中に本来は出荷すべきで
ないベント膜の溶着不良品が含まれており、誤って市場に出荷
していたことが分かりましたので、当該ロットの在庫品を自主的
に回収することとしました。

116 2-3127 8月5日 改修 ガリレオス
アーム型Ｘ線ＣＴ診

断装置
シロナデンタルシス

テムズ株式会社

外国製造業者Sirona Dental Systems GmbH(ドイツ連邦共和国)
より、当該医療機器において、セファロ撮影像のap方向または
pa方向の印刷物に左右識別文字の誤りが発生するため、ソフト
ウェアの修正プログラムにて改修を行う旨の安全情報および指
示を受けました。弊社内においても、GALILEOS 3Dボリュームを
基にセファロ撮影apビューまたはpaビューをGALAXISソフトウェ
アで作成し、GALAXISソフトウェア又はSIDEXISソフトウェアで印
刷したとき、本来右側を示す[Ｒ]の文字を印刷する箇所に左側
示す[Ｌ]が白色文字にて誤印刷されることを確認しました。尚、
通常のＰＣ画面上では正常に表示されることを確認し、印刷した
場合にのみに発生する誤りであることを確認しました。今回の
措置として、是正された修正プログラムにてソフトウェアのバー
ジョンアップにて自主改修作業を行うことといたしました。

117 2-3128 8月5日 回収 ＬＯＶＥ＆ＳＫＩＮ
ラテックス製コンドー

ム
株式会社ジャパン開

発

薬事法に定められた製造番号等を表示していなかった為、及び
当該製品の外国製造業者が厚生労働大臣の認定を受けていな
かった為回収します。

118 2-3129 8月6日 改修

(1)レクセルガンマユ
ニット， レクセルガン

マナイフ
(2)レクセルガンマナ

イフ　モデル-C
(3)レクセルガンマナ

イフ　Model-C
(4)レクセルガンマナ

イフ　C
(5)レクセルガンマナ

イフ　４C

(1)-(5)定位放射線
治療用放射性核種

システム
エレクタ株式会社

本機器において、線量分布を変える時など放射線をプラグする
時に使用される、コリメータヘルメットのコリメータ番号の刻印の
一部分に、間違いのあるコリメータヘルメットが発見されました。
その為、全該当医療機関へ使用に際しコリメータ番号の確認を
改めて行う様レターにて注意喚起することと致しました。また、コ
リメータ番号に間違いの発見された当該製品は刻印の修正を
致します。

119 2-3130 8月6日 回収 アイビュー
再使用可能な視力
補正用色付コンタク

トレンズ

株式会社アルファ
コーポレーション

当該ロットの製品を装用した際に見えにくいという苦情連絡が、
販売店を通じてお客様から複数件ありました。苦情製品を調査
した結果、製品の表示度数が‐2.00Dであるのに対し、実際の度
数が‐6.50Dであることが判明しました。輸入先の製造業者で製
造記録を調査した結果、当該ロットの中身が入れ代った可能性
があることが確認されたため、入れ代った２つのロットを対象とし
て回収することにいたしました。他のロット及び他のコンタクトレ
ンズ製品に同一の不具合の発生はないと確認されたことから、
当該製品のロットのみを回収することといたしました。

120 2-3131 8月6日 改修 シグナEXCITE 3.0T
超電導磁石式全身

用MR装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元において下記２点のソフトウェア不具合による偽像の発
生が確認されました。本改修はこれらの問題を是正するための
ものです。
問題1.ファンクショナル画像を収集する手法であるBrainWaveRT
の使用に於いて、高分解能T1スキャンにカラーマッピングが重
複されている場合、データ収集の方向を患者基準で足部から頭
部方向（I-S方向）で行うと、アクティベーションマッピング（賦活
領域表示）の活性領域を不活性と逆に表示する問題。賦活領域
の表示は主に各運動とそれを司る脳部位の同定に用いられ、
手術予後、手術に伴う諸運動障害の事前／事後の診断等に用
いられます。
問題2.撮像方法の一つであるPropeller T2 Flairアプリケーション
を使用する際、サーフェースコイル強度補正(SCIC)画像のエン
ハンスメントオプションでは、同オプションを使用しない画像と比
較して、脳の一部が明るく描出され,脳内特定領域が疾病（浮腫
等）と誤認される可能性がある問題。
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121 2-3132 8月7日 回収
ＨＡＧＯＲＯＭＯワン

ダーライト
放射線防護用前掛 株式会社マエダ

当該製品を使用していただいている国内病院より、X線遮へい
シートにひび割れが発生しているとの情報が寄せられました。
当社で安全性確認のためX線遮へいシート製造元へ調査依頼
をしていたところ、当該製品に使用しているX線遮へいシート中
の鉄成分含有比率が高く、経年変化による劣化が促進される傾
向があるという報告が提出されました。このため当社は、早期
破損の可能性があると判断し上記の製品を念のため代替品と
交換回収いたします。

122 2-3133 8月7日 回収
セフロンライト・レイ

ンボー
放射線防護用前掛 株式会社マエダ

当該製品と同じX線遮へい材で製造している一般医療用X線防
護前掛を使用している国内病院よりX線遮へいシートにひび割
れが発生しているとの情報が寄せられました。当社で安全性確
認のためX線遮へいシート製造元へ調査依頼をしていたところ、
当該製品に使用しているX線遮へいシート中の鉄成分含有比率
が高く、経年変化による劣化が促進される傾向があるという報
告が提出されました。これにより早期破損の可能性があると判
断し回収することにしました。これに関連して材料が同一である
ことから当製品につきましても念のため代替品と交換回収致し
ます。

123 2-3134 8月7日 回収
ＨＡＧＯＲＯＭＯワン
ダーライト ネック

ガード
放射線防護用カラー 株式会社マエダ

当該製品と同じX線遮へい材で製造しているX線防護前掛をご
使用いただいている国内病院よりX線遮へいシートにひび割れ
が発生しているとの情報が寄せられました。当社で安全性確認
のためX線遮へいシート製造元へ調査依頼をしていたところ、当
該製品に使用しているX線遮へいシート中の鉄成分含有比率が
高く、経年変化による劣化が促進される傾向があるという報告
が提出されました。このため早期破損の可能性があると判断し
回収することに致しました。当製品につきましても材料が同一で
あることから、念のため代替品と交換回収いたします。

124 2-3135 8月7日 回収
医療用吸引器
toteCUBE-vac

電動式可搬型吸引
器

パシフィックメディコ
株式会社

製品に搭載された吸引ポンプのモーター部において、カーボン
ブラシを固定するためのスプリングが不均等のため一方のカー
ボンブラシが磨耗してしまい、モーター部の接触不良が発生し
て作動しないことがあることが、国内の故障事例から確認されま
した。このため、同製造ロットの吸引ポンプを搭載した製品の点
検を行い安全性は確認しておりますが、改善した製品と交換す
ることにより自主回収することといたしました。

125 2-3137 8月8日 改修

(1)東芝スキャナ
Aquilion TSX-101A

(2)東芝スキャナ
Aquilion ONE TSX-

301A

(1)-(2)全身用Ｘ線Ｃ
Ｔ診断装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

Ｘ線曝射を制御する基板用の電源ユニット(架台回転部に搭載)
において、架台回転に伴う遠心力と架台回転停止の繰り返しに
より、素子のハンダ部分にクラックが発生し、電源ユニットが故
障する可能性があることが判明ました。本問題が発生するとＸ
線曝射を制御する基板への電源供給が不安定になるために、
保護回路が動作しＸ線が出力されなくなります。また多くの場
合、コンソールモニタ上にエラーメッセージが表示されます。当
社としては、架台回転に対する耐性を改善した電源ユニットに
交換する対策を改修として実施することとしました。

126 2-3138 8月8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
テムズ株式会社

製造元のシーメンス社より、照射角度などを変更して連続して治
療する自動シーケンス治療中に、特定の条件、または操作にて
以下の問題が発生する場合があるとの連絡がありました。（ａ）
コントロールコンソールのソフトウェアバージョンがV9.1.50の場
合・・・ガントリが意図した方向と逆方向に回転し指定した角度で
止まる場合があります。または、意図した方向に回転しますが、
指定した角度を通過し、1回転してから指定した角度で止まる場
合があります。
（ｂ）コントロールコンソールのソフトウェアバージョンがV6.2、
V6.5、V7.0、V7.2、V8.0、V9.1の場合・・・ガントリが意図した方向
と逆方向に回転し、指定した角度で止まる場合があります。この
ため、弊社としては不具合を修正したソフトウェアをインストール
する対策を改修として実施いたします。

127 2-3139 8月8日 回収 医療脱脂綿 医療脱脂綿 菊池衛材株式会社

当該製品について、酸又はアルカリ試験でアルカリ反応があ
り、自社規格から逸脱しているため。

128 2-3141 8月11日 回収

(1)LTVディスポ呼吸
回路(PEEP付)

(2)LTVディスポ呼吸
回路(PEEPなし)

(3)ビンセント社PLV
用ディスポ呼吸回路

(加温加湿用)

(1)-(3)単回使用人
工呼吸器呼吸回路

パシフィックメディコ
株式会社

下記により、ウオータートラップからリーク(空気漏れ)が発生す
ることがあり、改善したウオータートラップを組込んだ呼吸回路
と交換することにより回収することに致しました。
(１）呼吸回路に使用されているウオータートラップについて、排
水後に貯水カップの蓋を斜めにして強く押して閉めると、内部の
O-リング(パッキング)が外れることがあり、その場合にリークが
生じ、換気に影響を与えることがあります。(２）内部の一方向弁
が外れやすい工程不良時のウオータートラップが混入してしま
い、万一内部の一方向弁が外れた場合には、排水時にリーク
が発生することがあります。

129 2-3142 8月11日 回収 赤星脱脂綿 医療脱脂綿 株式会社イシバシ

当該製品について、酸又はアルカリ試験でアルカリ反応があ
り、自社規格から逸脱している

130 2-3143 8月14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・
ジョンソン株式会社

国内において、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。
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131 2-3144 8月14日 回収

(1)「クラリオン Ｓシ
リーズ」の構成品で
あるSシリーズヘッド

ピース
(2)「クラリオン 人工
内耳システム」の構
成品であるSシリー

ズヘッドピース
(3)「クラリオン BTE
サウンドプロセッサ」
の構成品であるプラ

チナヘッドピース
(4)「クラリオン プラ
チナサウンドプロ

セッサ」の構成品で
あるプラチナヘッド

ピース(*)

(1)-(4)人工内耳
株式会社日本バイ

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
いる機器をいい、体内に植え込まれる片側の蝸牛に挿入する
電極アレーを含む受信用刺激装置と、体外の装着し音を電気信
号に変換して刺激装置に送るサウンドプロセッサより構成され
ており、サウンドプロセッサは音声信号処理装置とヘッドピース
より構成されています。Sシリーズヘッドピース及びプラチナヘッ
ドピースにおいて、体外機器と通信が出来ないという事例が発
生したという不具合に関する情報を2008年7月30日に米国製造
元から情報が得られました。調査の結果、2007年5月から2008
年4月に販売されたSシリーズヘッドピース及びプラチナヘッド
ピースにおいて、本来49.1MHzから49.5MHzであるべきところ
チューニングの調節が不適切になっている可能性の製品があ
るため、弊社では患者様の安全を第一に考え回収を開始するこ
ととしました。

132 2-3145 8月15日 改修
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

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

特定のソフトウェアバージョンの装置において、稀に下記のよう
にエラー及びアラーム機能が正常に動作しないことが製造元に
て確認されました。
・オペレーターに対して、システム異常または不正な操作を知ら
せるメッセージ（アラーム）が表示されない。
・意図せず装置がロックされてしまう場合がある。
・Ｘ線コントロール機能において、Ｘ線照射の表示が自動的に停
止しない場合がある。

133 2-3146 8月18日 回収 アースロワンド バイポーラ電極
小林製薬株式会社
小林メディカルカン

パニー

当該製品の製造元であるアースロケア社より、輸送中の衝撃等
により滅菌包装が破損する可能性が考えられるとの理由で、自
主的に製品の回収を実施するとの連絡を受けました。そこで、
弊社と致しましても、当該製品の自主回収を実施することいたし
ました。

134 2-3147 8月18日 改修

(1)ベンタナXTシステ
ムベンチマークモ

ジュールXT
(2)ベンタナXTシステ
ムベンチマークモ

ジュールLT
(3)ベンタナXTシステ
ムディスカバリーモ

ジュール
(4)ベンタナHXシステ
ムベンチマーク/20

(5)ベンタナHXシステ
ムディスカバリー/20

(1)-(5)自動染色装
置

ベンタナ・ジャパン株
式会社

海外製造業者より、平成19年7月24日～平成20年7月19日の期
間に製造されたスライドヒーターの耐久性に問題がある可能性
があり、当該ヒーターを使って製造又は修理した機器について、
温度チェックテスト調査を実施するとの情報があったため。

135 2-3148 8月20日 回収
オートレット

（Autolet II＝製品表
示）

採血用穿刺器具

輸入販売業者の名
称:株式会社ホーメッ

ト(廃止)
販売業者の名称：ヱ
ルマ販売株式会社

本製品には薬事法により輸入販売業者に義務付けられた、表
示及び添付文書の添付が行われていない事が判明したことに
よる。　　但し、輸入販売業者が既に業務を廃止している為、販
売業者が自らの責任も踏まえ自主回収する事と致しました。

136 2-3149 8月21日 改修
スタットプロファイル

CCX
汎用血液ガス分析

装置
ノバ・バイオメディカ

ル株式会社

アメリカ合衆国において、スタットプロファイル　CCXにおけるク
レアチニン測定値が誤って低値となる不具合が2件報告された
という情報が米国製造業者から得られました。つきましては、弊
社では、当該不具合が発生するおそれのある不良ロットのCrea
メンブレンキット（製品番号：35238）の改修を実施することと致し
ました。なお、これまでに、国内においてクレアチニン測定値が
誤って低値となる不具合の発生は報告されておりません。

137 2-3151 8月22日 改修
マイクロ冷却遠心機

（３７４０）
汎用検査室用遠心

機
株式会社久保田製

作所

(1)３７４０型遠心機で低速用スイングロータＳＦ‐２４０型が許容
回転数を超えて回転し変形する不具合が生じた。
(2)不具合の症状から判断し、制御ソフトにバグが在った可能性
があり、制御ソフトを見直し、バグと考えられるところを修正し
た。
(3)低速スイングロータＳＦ‐２４０型が使用されている３７４０型遠
心機の制御ソフト（４３Ａ１）を改修することにいたしました。低速
スイングロータＳＦ‐２４０型以外のロータで不具合の発生はあり
ません。

138 2-3152 8月22日 改修
超音波診断装置

HD3
汎用超音波画像診

断装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

海外製造元から、当該装置のソフトウエアバージョン2.0で産科
計算をする際に、産科計算で使用する推定胎児体重（EFW）の
テーブルを、東大式、Brenner式、Williams式、Doubilet式を使用
して計算された場合に、推定胎児成長率（EFW Growth
Percentile）が高く表示される可能性があるとの連絡を受けまし
た。そのため、修正ソフトウエアによる改修を行います。
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139 2-3153 8月26日 改修
ApexPro テレメト

リーシステム

テレメトリー式心電
送信機（テレメトリー

式心電受信機）

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

複数患者の生体情報を集中管理している監視モニタに、各ベッ
ドサイドモニタからの情報を無線送信するテレメータ機器におい
て、ごくまれなケースとして次の事象が確認されました。監視モ
ニタ側の４段階の警告機能のうち、一番低いリスクレベルの警
告が継続している最中に、2ランク高いリスクレベルの警告すべ
き現象が発生した場合でも、ソフトウエアの不具合により、2ラン
ク高いリスクレベルの警告で発せられなければならないアラー
ム音や画面上のメッセージが表示されないものです。このことか
ら本事象を是正するソフトウエアに交換します。なお、どのような
現象をどのリスクレベルに割り当てるかは医療機関側の決定に
委ねられています。

140 2-3156 8月28日 回収

スライディング
チューブ（TSL-MT、

TSL-MP2、TSL-
MS、TSL-LT、TSL-

LP2)

拡張器類 フジノン株式会社

平成14年 8月より当該製品の回収を実施しましたが、この度、
医療機関から健康被害の情報を1件受信しました。回収先につ
いて精査したところ、回収先に漏れがあったことが判明しまし
た。精査結果、回収先範囲の特定ができないと判断されたた
め、内視鏡を所有している可能性がある全国医療施設を対象と
し通知書を送付します。

141 2-3157 8月29日 回収
(1)ＥＶＥＲ　ＧＲＥＥＮ

(2)ＬＯＶＥ
(1)-(2)ラテックス製

コンドーム
(株)ジャパン開発

薬事法に定められた製造番号等を表示していなかった為、及び
当該製品の外国製造業者が厚生労働大臣の認定を受けていな
かった為回収します。

142 2-3159 8月29日 回収
マイクロフェレット超
選択的カテーテル

セット

中心循環系マイクロ
カテーテル

Cook Japan株式会
社

対象ロット(1)(2)(3)左記ロットにおいて、ラベルに記載されている
ガイドワイヤーの長さと、実際の製品の長さに相違がある製品
があることが判明したため、該当ロットにつき、自主回収を実施
することとしました。
対象ロット(4)(5)左記ロットにおいて、ラベル表示と、実際の製品
に相違（ワイヤー先端部長さの相違）がある製品があることが
判明したため、該当ロットにつき、自主回収を実施することとしま
した。

143 2-3160 8月29日 改修
ＪＣＡ‐ＢＭシリーズ

自動分析装置クリナ
ライザ

ディスクリート方式
臨床化学自動分析

装置
日本電子株式会社

この度、当該製品中、一部の製造号機において装置出荷基準
は満たしていますが、検出器回路を構成する電気基板上の集
積回路（IC）で、特性が意図した設計仕様を満たしていないICが
発見されました。対象ロット欄に示す号機の装置には、設計仕
様を満たしていない集積回路（IC）が使用されている可能性があ
ります。対象製品においては、検出器直線性が一部領域におい
て低値を示し、反応初速度測定法の測定値に対して低濃度域
で数％程度の高値を示す場合があります。この現象の発生頻
度は使用環境や増幅器の個別性能に依存する為、対象製品す
べてにこの現象が発生するものではありませんが、社内規格を
満たすため検出器回路を構成する電気基板の自主改修を実施
いたします。現在は検査工程を改善し、社内規格を満たす集積
回路（IC）を使用した製品の供給を行っており、反応初速度測定
法の測定値に対して低濃度域で数％程度の高値を示すことは
ありません。

144 2-3161 8月29日 回収
アテインガイディン

グカテーテルＡ
心臓用カテーテルイ
ントロデューサキット

日本メドトロニック株
式会社

本品はメドトロニック社の委託製造業者にて製造・包装が行な
われています。今般、滅菌包装の密閉性に疑義のある製品が、
特定のロットに含まれている可能性があることが判明しました。
現在までのところ、国内外で当該事象に係る健康被害の報告は
なく、また当該事象による健康被害の可能性は極めて低いと考
えられますが、予防的処置として、関連するロットを全て自主回
収することと致しました。

145 2-3162 9月1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 21 EX
医療用リニアック

(6) CLINAC
600C(600CD)　医療

用リニアック
(7) Acuity　放射線
治療用シミュレータ

(8) ジマトロン
CX/CV/EX　放射線
治療用シミュレータ

(1)-(6)線形加速器
システム

(7)-(8)放射線治療
シミュレータ

株式会社バリアンメ
ディカルシステムズ

製造元より、上記機種のイグザクトカウチ（治療台）のピンチポ
イントにおいて指挟みの健康被害の報告があり、イグザクトカウ
チの天板の下にあるピンチポイントに対する指挟み防止のため
隙間を防ぐ部品の提供の連絡が届きましたので、自主改修をす
ることにしました。

146 2-3163 9月1日 回収
ディスポ呼吸回路

410
呼吸回路セット

アイ・エム・アイ株式
会社

海外製造元より、当該回路に組み込まれているウォータトラップ
で、以下のリーク(空気漏れ)が発生することがあるとの連絡が
ありました。よって、対象となるロットについて改善したウォータト
ラップを組込んだ呼吸回路と交換する回収を実施することに致
しました。
(1)呼吸回路に使用されているウォータトラップについて、排水後
に貯水カップの蓋を斜めにして強く押して閉めると、内部のO-リ
ング(パッキング)が外れることがあり、その場合にリークが生じ、
換気に影響を与えることがあります。
(2)内部の一方向弁が外れやすい工程不良時のウォータトラッ
プが混入してしまい、万一内部の一方向弁が外れた場合には、
排水時にリークが発生することがあります。
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147 2-3165 9月2日 改修
ＳＯＮＥＳＴＡマルチ

テーブル
泌尿器科用診察台

エム・シー・メディカ
ル株式会社

製造元より、モデル６２１０においてバックアップ用バッテリーを
搭載した状態でケーブル、ハンドコントロール、フットコントロー
ル又はコントロールボックスに回路故障が生じた際、主電源を
切っても動作の静止が起こらず、動作制御が出来なくなることが
通知された。また、当該機器のバッテリーを回路から外す処置
をとるようにとの製造元からの指示で当該改修を実施する。

148 2-3166 9月3日 改修
ドレーゲル全身麻酔

装置 アポロ
麻酔システム

ドレーゲル・メディカ
ル ジャパン株式会

社

製品の市販後調査の過程で、新しく製造された麻酔装置におい
て、流量表示及び機械換気等の機能が散発的にエラーを生じ
るという事象が確認されました。調査の結果、エラーを生じた装
置は、２００８年の３月から６月の間に製造された装置に限定さ
れ、３種類（モニタ部、ガス供給部、ベンチレータ部）のプリント基
板上に表面実装されているコンデンサが規格外であることが原
因であることが明らかになりました。従って、この対象期間に製
造されたアポロに対し、同コンデンサが搭載されているプリント
基板が使用されている場合は、プリント基板の交換による改修
を実施することを決定致しました。

149 2-3167 9月4日 改修
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

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元において下記２点のハードウェア及びソフトウェアの不具
合が確認されました。本改修はこれらの問題を是正するための
ものです。
問題点１．透視・撮影モードにおける画像収集中に、エラーメッ
セージを表示することなく、収集画像をライブで映し出すモニ
ター上の画像がフリーズする現象が、一部のハードウェアを組
合せている当該装置に発生する場合のあることが製造元にて
確認されました。なお、この現象が発生した場合、装置を再起動
することにより正常な状態に戻すことが可能です。
問題点２．システムのリセットまたは再起動（オフ/オンにする）を
せずに６日と５時間がたつと、表示される線量データが５０％ま
で過小評価されることが明らかになりました。なお、この現象シ
ステムのリセットまたは再起動（オフ/オンにする)を行うことによ
り、その時点から６日と５時間の間、現象が起きないため、４～５
日程度おきにシステムのリセットまたは再起動（オフ/オンにす
る）することで本現象を回避できます。それより短い周期でリセッ
トまたは再起動（オフ/オンにする）を行なっている場合は、この
現象回避の作業は不要です。

150 2-3168 9月5日 改修
ノバリス放射線治療

計画システム
放射線治療シミュ

レータ
ブレインラボ株式会

社

ノバリス放射線治療計画システムの構成品であるiPlan RT
Dose治療計画ソフトウェア　バージョン4.0のiPlanRT Imageを使
用して作成した治療計画を、放射線治療装置（エグザックトラッ
ク、ノバリスボディシリーズ）に転送して患者に照射する際、計画
された照射位置と異なる箇所に照射されてしまう可能性がある
ことが確認されましたので、改良したソフトウェアをインストール
する、自主改修を実施することといたしました。

151 2-3169 9月5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
ブレインラボ株式会

社

製造元より、ノバリス　医用リニアアクセラレータの治療台（カウ
チ）において、使用者が指を挟むという健康被害の報告があり
ましたので、カウチ天板の下に存在する指を挟むおそれのある
部位（ピンチポイント）に、隙間を防ぐ部品の取り付けによる自
主改修を実施することといたしました。

152 2-3170 9月5日 回収
バードI.C.シルバー
フォーリートレイB

抗菌泌尿器用カ
テーテル

株式会社メディコン

本品は、無菌的操作により、外尿道口から経尿道的に膀胱へ
留置し、導尿を行う目的で使用される製品です。一部製品にお
きまして、バルーン拡張用滅菌水を注入するためのインフレー
ションバルブが変形していたため、シリンジが装着できず、滅菌
水の注入不能なものが含まれておりました。調査の結果、原因
はバリデーションのために移動したシュリンク用のヒーターの位
置を、通常の生産時に、元の位置に戻さなかったため、インフ
レーションバルブがヒーターに触れた結果、熱で溶解した製品
が混入したことが判明し、自主回収を決定致しました。

153 2-3171 9月5日 改修
コダック ドライビュー

6800 レーザーイ
メージャ

画像診断用イメー
ジャ

ケアストリームヘル
ス株式会社

「コダック ダイレクトビュー 6800 レーザーイメージャ」において、
乳房撮影の画像を六つ切フィルムにプリントした際に、リス目上
の線（ラスター状のアーティファクト）が入るという報告がありまし
た。この不具合について調査を行ったところ、乳房撮影画像で
あって、かつ六つ切フィルムにプリントした際にのみ、当該不具
合が発生することが分かりました。この不具合の発生を防止す
るため、弊社は、当該「コダック ダイレクトビュー 6800レーザー
イメージャ」の改修を行います。尚、乳房撮影の六つ切１枚出し
以外の撮影画像及びフィルムを使用する場合には、当該不具
合は発生しておりません。
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154 2-3172 9月8日 改修 セルダインルビー 血球計数装置
アボットジャパン株

式会社

測定値に影響を及ぼす可能性のある下記の事象が発生する可
能性があることがわかりました。
a.特定の条件下で網赤血球を測定すると、網赤血球の測定値
(RETC)が誤って100倍の値(絶対値)に計算されてしまいます。
事象が発生する特定の条件：全血検体の安定性の理由で、血
球の測定は採血後8時間以内に行うことが推奨されています。
しかし、8時間以上が経過した後に網赤血球の測定が必要と
なった場合のために、以前、8時間以内に測定した赤血球数の
測定結果を装置に手入力することでより正確な結果が得られる
ように設計されています。赤血球数の手入力の際、報告単位に
Set 2 (赤血球数の単位は10e4/uL) を選択していると、装置が
単位を誤って100倍の値で認識して計算してしまい、網赤血球の
測定値(RETC)が100倍になってしまいます。
b.測定記録画面で検体IDを修正する場合、修正しようとするIDを
マウスでクリックする際にマウスを動かすかドラッグしてしまう
と、以前に選択したIDが修正されてしまう可能性があります。こ
れらの事象解消のため、海外製造元にてソフトウェアを改良中
です。バージョンアップの準備ができ次第、改良されたソフトウェ
アをインストールする措置を自主改修として実施いたします。

155 2-3173 9月8日 回収
TSKディスポーザブ

ル穿刺針
単回使用吸引用針 株式会社タスク

化粧箱ラベルに表示した製品サイズ（長さ）が実際の製品と異
なることが判明したため、自主回収を実施することにいたしまし
た。製造記録及び出荷記録を調査した結果、誤表示があった製
品のロットが特定できたため、当該ロットの製品を回収すること
にいたしました。尚、化粧箱の表示が製品と異なるものは1箱
（10本）で、これが含まれる可能性のある対象製品は11箱（110
本）です。

156 2-3174 9月8日 回収
血液ガスシステム
ABL700シリーズ

汎用血液ガス分析
装置

ラジオメーター株式
会社

回収対象製品は、血液ガスシステムABL700シリーズ専用の電
極校正溶液（CAL1溶液）です。海外製造元より、当該製品の校
正値を示すバーコード値に誤りがあったとの連絡がありました。
バーコード値と実際値の差は、ごくわずかであるため、臨床的な
影響はほとんどないと思われますが、市場での不具合の発生を
未然に防ぐため自主回収を実施します。

157 2-3175 9月8日 回収 ヘモロッククリップ 体内用血管クリップ
エム・シー・メディカ

ル株式会社

輸入元である米国Ｔｅｌｅｆｌｅｘ　Ｍｅｄｉｃａｌ社の調査の結果、２００６
年１月から２００８年７月までに製造された製品にパッケージ不
良により滅菌状態の不完全な製品が混入している可能性（０．０
２１４％の混入確率）があるとの連絡が届きました。弊社といた
しましては、製品入荷時に目視にて全品検査を行なってはおり
ますが、本不具合が発現した場合、無菌状態が維持されず感
染症が発現する恐れがありますことより、患者様の安全を第一
と考え自主回収を実施することとしました。

158 2-3176 9月8日 改修

(1)ＡＸＩＯＭ　アーティ
ス

(2)アクシオム　アー
ティス　T

(3)ＡＸＩＯＭ　アーティ
ス　dT

(1)-(3)据置型デジタ
ル式循環器用X線透

視診断装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

外国の納入先より、平面検出器を搭載した装置において、
DSA、ロードマップまたはオーバレイ機能を使用中に画像を拡
大するとＸ線透視モードが緊急透視モードになるとの苦情が報
告されました。輸入先製造元による調査の結果、ソフトウェア
バージョンVB31Dを使用した大口径平面検出器を搭載した装置
に於いて問題が発生することが判明し、ソフトウェアの修正を行
いました。当社では対策済みソフトウェアへのアップデートを改
修として実施します。

159 2-3177 9月9日 回収 エンクローズ・II
体内用止血クリップ

（＊）
センチュリーメディカ

ル株式会社

当該ロットにおいて、アクチュエーターツールをエンクローズ・II
本体の受け口であるアクチュエーターツール挿入口（ローワー・
ジョー操作用）に挿入し、ローワー・ジョーを開こうとしたときに、
アクチュエーターツールが滑って空回りしたという複数の事例の
報告を受けました。製造元の調査にて当該ロットにおいて、アク
チュエーターツールの製造工程に一部不適切な作業があったこ
とが判明しましたので、回収することとしました。

160 2-3179 9月10日 改修 ソノビスタX300
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

式会社

超音波の音響出力を表す数値のひとつとしてTI(Thermal Inde）
があります。これは温度上昇を表す量で生体の温度が１℃上昇
するのに必要な音響パワーに対する現在の音響パワーの比で
す。、本装置は画像診断時にすべての診断モードでTI値が０.４
以上になった場合モニター画面上に表示されるようになってい
ますが、ソフトウェアの不具合により、特定のプローベ（Ｃ８‐５）
を用い且つ、「Neo-Head　Exam 」と呼ばれるプリセット（簡易的
に組んだプログラム）を使用したときに、頭蓋における音響パ
ワーの比であるTIC値が表示されないことが設計部門により発
見されました。つきましては、該当の装置に対し、修正したプロ
グラムをインストールする改修を実施いたします。

161 2-3183 9月17日 改修
デジタルラジオグラ

フ Revolution

X線平面検出器出力
読取式デジタルラジ

オグラフ

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元において、ソフトウェアの不具合が原因で下記の事象が
稀に発生することが確認されました。本改修はこの問題を是正
するためのものです。
事象：Ｘ線管装置の焦点を「小焦点」から「大焦点」（**）へ切り
替えた際、最初の一回のみに照射されるＸ線量がシステムで表
示されたmAs値の1/10程度の低い値になり、画像が薄くなる。



平成20年度 医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

21 ページ

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年

月日

回収・改
修の別

販売名 一般的名称
製造販売業者名称

等
回収理由

162 2-3184 9月17日 回収 バイタルワンド
単回使用気管内

チューブスタイレット
株式会社佐多商会

スタイレットを使用時に、先端部に接着されている電球保護カ
バー（透明なプラスチック製）が外れたという事例が米国におい
て報告され、調査の結果、通常の使用状況では問題ないが、ス
タイレットの挿入や抜去の際に電球保護カバーに過度の力が加
わった場合には、電球保護カバーが外れる可能性（極めて低い
発生率）を否定できないために回収を行う旨、輸入先製造業者
より連絡がありました。これを受け、国内においても自主回収を
行い、スタイレット先端部の接着をより強化した改良品に交換し
ます。

163 2-3185 9月17日 改修
デフィブリレータ ＴＥ
Ｃ‐７６００シリーズ

カルジオライフ

一時的使用ペーシ
ング機能付除細動

器

日本光電工業株式
会社

当該製品を使用しているお客様から、デマンドモードでペーシン
グのスタートストップキーが効かないとの報告を受けました。こ
の事象は、デマンドモードでペーシング開始後、一回目のペー
シング出力時に、ペーシング停止（電極外れ）の表示と共にア
ラームが鳴りペーシングをスタートできないものです。但し、ア
ラームを解除してスタートストップキーを押せば正常動作しま
す。また、フィックスモードのペーシング機能には問題ありませ
ん。以上のことから経皮ペーシング機能を持った対象製品に対
し、当該事象を回避するため、改善したソフトウェアに変更する
改修を行います。
 フィックスモード：自発心拍の発生に関わらず、設定したペーシ
ングレートでペーシングします。
 デマンドモード　：自発心拍がない場合は、フィックスモードと同
様にペーシングします。自発心拍が発生した時は、自発心拍か
ら設定レートに対応した時間内に次の自発心拍がないときに
ペーシングパルスを出力します。

164 2-3186 9月18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
マニー株式会社

該当ロット製品のタイベック包装において、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。

165 2-3188 9月19日 回収
クリーンボア蛇腹管

７０ｃｍ
再使用可能な人工
呼吸器呼吸回路

木村医科器械株式
会社

当該製品を使用されている病院より、人工呼吸器と接続時の
リーク（空気漏れ）チェック時にリークを発見したとの情報が寄せ
られました。持ち帰り品を、弊社にてリーク試験を実施したとこ
ろ、蛇腹部とコネクタ（シリコーンゴム）部の接合部（接着部）より
の漏れが確認されました。よって、対象となるロット製品に関し
まして、弊社工場にて全数検査を行った製品と交換する回収を
実施する事に致しました。

166 2-3190 9月22日 改修
全身用Ｘ線CT診断

装置　ECLOS
全身用Ｘ線CT診断

装置
株式会社日立メディ

コ

(1) 意図しない位置を撮影することがある件・・・弊社製造所に
て、被検者を載せた天板を体軸方向に移動させながら連続した
CT撮影を行う動作（以下ボリュームスキャンと記す）を含む複数
の検査を自動で実行する機能の動作確認を行った際、特定条
件下において、予定した撮影動作開始位置まで天板が移動しな
いうちに撮影を開始する場合があることが判明しました。このた
め、上記の条件での撮影動作を行った場合であっても正しい位
置を撮影することの出来るプログラムに変更する回収（改修）を
実施することと致しました。なお、本件による健康被害発生の報
告は受けておりません。
　(2) 画像にリング状のノイズが表示される件・・・国内の納入先
において、撮影中の被写体の厚みの変化（脚部、腰部、腹部、
胸部等の測定部位の違いによる変化）に応じて自動でＸ線管装
置に供給する電流値を調整し、被検者に照射するＸ線の総量を
低減するための管電流調整機能を有効にし、かつ特定のＸ線管
電圧（100ｋV）を指定した場合に、感度切り替え機能による感度
補正機能が正常に動作せず、得られたＣＴ画像上にリング状の
ノイズ（以下、リングアーチファクトと呼ぶ）が発生することが確
認されました。このため、上記の条件で撮影を行った場合であっ
ても正しい感度補正動作を行うことが出来るプログラムに変更
する回収（改修）を実施することと致しました。なお、本件による
健康被害発生の報告は受けておりません。

167 2-3193 9月26日 改修

(1)超音波診断装置
APLIO XG SSA-

790A
(2)超音波診断装置
XARIO XG SSA-

680A

(1)-(2)汎用超音波
画像診断装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

DVD-VSR搭載システムにおいて、撮影画像保存のための新し
いメディアのフォーマットや、録画条件の保存を繰り返し使用し
た場合、DVD-VSRのユーザー設定ファイルの容量が増え、患
者ID入力後、ConfirmStart（検査開始）を実行するとエラーが発
生し、操作パネルの操作が出来なくなる（システムロック）問題
が発生する可能性があることが判明しました。このため、対策し
たソフトウェアのインストールを改修として実施させていただきま
す。

168 2-3194 9月26日 改修 シロクレーブＢ
小型未包装品用高

圧蒸気滅菌器
シロナデンタルシス

テムズ株式会社

外国製造業者Sirona Dental Systems GmbH(ドイツ連邦共和国)
より、当該医療機器において、扉ロックピン破損の可能性につ
いての重要製品情報を受け取り、改修を行うようにとの指示を
受けました。その現象として、扉ロックピンは長時間使用のもと
ではゆがんだり破損したりする可能性があります。また、扉ロッ
クピンが破損した場合、滅菌中において高圧のために滅菌釜の
ロック機構が破損する可能性があります。今回の措置として、各
納入施設を訪問して、当該医療機器の使用状況調査および安
全確認を実施した上で、該当部品交換による自主改修作業を
行うことといたしました。

169 2-3195 9月29日 改修

(1)７０６０形 日立自
動分析装置

(2)７０７０形 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

株式会社日立ハイ
テクノロジーズ

納入後、約８年稼動した７０７０形日立自動分析装置において、
背面付近から異臭を伴う装置内発煙が発生したとの報告が平
成20年6月4日にありました。調査の結果、経年変化に伴い反応
槽水加熱ヒータ等のON/OFF制御を行うプリント基板の半田接
合部に亀裂が生じ、亀裂部分での放電に起因する発熱により
基板の発煙が発生する可能性があることがわかりました。この
プリント基板は、７０７０形および７０６０形日立自動分析装置に
共通で使用しており、対策として、改良した基板への交換により
対象となる２品目の装置全数に対して改修を実施します。
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170 2-3197 9月30日 回収
フィルテック シュー
プリーム DL コンポ

ジットレジン

歯科充填用コンポ
ジットレジン

スリーエム ヘルスケ
ア株式会社

標記医療機器について、添付文書の表面の記載が別の製品の
印刷になっているものがあり、歯科診療中の当該製品の正常な
使用に関する情報の欠落をもたらし、それによる診療遅延を招
く可能性も考えられますので、当該製品の当該ロットを自主回
収することにいたします。誤って印刷されていた別の製品：（ステ
リ・ドレープ インサイズドレープ）手術用不織布さらに調査の結
果、表面は当該製品の添付文書の表面印刷であるものの、裏
面の印刷が前記の別製品の印刷であるものが混入している可
能性も否定できないことがわかりましたので、併せて可能性の
あるロットを回収します。

171 2-3198 9月30日 回収 ナイテノル ワイヤー 歯列矯正用ワイヤ
スリーエム ヘルスケ

ア株式会社

認証規格から外れた製品（形状違い）が誤って市場に出荷され
ていることが判明したため、自主回収することにいたします。

172 2-3199 9月30日 改修

(1)フルデジタルモバ
イルCアームシステ

ム BV エンドラ
(2)フルデジタルモバ
イルCアームシステ

ム BV パルセラ
(3)移動型デジタル

式汎用一体型X線透
視診断装置 BV

Pulsera

(1)-(3)移動型デジタ
ル式汎用一体型X線

透視診断装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

当該装置には、オプションとして、Cアームの円弧方向の可動範
囲を拡張できる機構がありますが、このオプションのブレーキが
正常に機能しない場合があることが、海外製造元の試験にて判
明いたしました。そのため、このオプションのブレーキを改善す
ることといたしました。

173 2-3200 10月2日 回収

(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

(1)-(2)人工心肺用
システム

テルモ株式会社

レベルセンサーは、人工肺リザーバー内の血液液面レベルを検
出するものです。レベルセンサーを人工肺リザーバーに取り付
けた際に、「センサー未接続の表示がされた」、もしくは「低液面
レベル状態を示す警告もしくは警報を発した」等の報告を受けま
した。製造元において調査した結果、センサーの表面が人工肺
リザーバー表面に密着しなかったことが確認されました。その原
因は、センサー製造時の誤った部材の使用により、センサー表
面が僅かに凹んでしまったためと判明いたしました。この度、製
造元から同時期に製造されたレベルセンサーを改善品と交換す
る連絡を受けましたので、回収いたします。

174 2-3201 10月2日 改修
サーンズアドバンス
トパーフュージョンシ

ステム１

人工心肺用システ
ム

テルモ株式会社

１）ローラーポンプについて・・・ローラーポンプの回転異常を示
す「オーバースピード」、「アンダースピード」又は「ポンプ停止：
オーバースピード」等の警告が表示されたとの報告を受けまし
た。製造元において調査した結果、モーターベアリングからグ
リースが漏れ、モーター回転数を検出するセンサーに付着した
ために回転数を正確に測定することができなくなったことが判明
しました。このため、対象のローラーポンプについて、グリース
付着防止のための改修を行います。
２）パワーマネージャーについて・・・バッテリーが充電されてい
るにもかかわらず未充電状態を示すアイコンマークが画面上表
示される等の報告を受けました。製造元において調査した結
果、パワーマネージャーの電子部品が原因で起動時の電流に
変動が生じることが判明しました。このため、対象のパワーマ
ネージャーについて保護回路を追加した改善品と交換いたしま
す。

175 2-3202 10月5日 改修 オキシログ3000 可搬型人工呼吸器
ドレーゲル・メディカ
ル ジャパン株式会

社

ソフトウェアバージョン1.10がインストールされているオキシログ
3000において、ソフトウェアの不具合により特定の設定（BIPAP
モード、圧立ち上がり時間：最速、呼気時間：0.5sec)にした場合
においてのみ、約５秒間換気が中断し、気道内圧がゼロまで低
下して”Paw measurement INOP ”（気道内圧測定不良）アラー
ムを発生する可能性があることが、ドレーゲルのエンジニアに
よって確認されました。従って、ソフトウェアバージョン1.10がイン
ストールされているオキシログ3000に対し、情報提供するととも
に、修正済みソフトウェアによる改修を実施すること決定致しま
した。なお、改修用ソフトウェアは、2008年12月中に完成する予
定です。

176 2-3203 10月5日 回収
ピー・アイ-１５０シ

リーズ
歯科技工用加圧埋

没器
朝日レントゲン工業

株式会社

歯科技工用加圧埋没器、ピー・アイ-１５０の蓋固定用カムシャフ
トにおいて破損したとの苦情がありました。調査の結果、蓋固定
のカムシャフトに図面と異なる加工がされていたため、意図しな
い使用方法により過負荷がかかるとカムシャフトが破断する可
能性があります。

177 2-3204 10月5日 改修
ビジランスヘモダイ

ナミックモニター
熱希釈心拍出量計

エドワーズライフサ
イエンス株式会社

製造元から、当該製品において、フロースルー注入液温度プ
ローブ（モデル：93522）を用いて注入式心拍出量（ＩＣＯ）測定を
した場合、ソフトウェアの不具合により、注入液温度が低く読み
取られる場合があり、表示される心拍出量が高く表示される可
能性があるとの報告を受けました。そのため、まず、フロース
ルー注入液温度プローブ（モデル：93522）を用いて注入式心拍
出量（ＩＣＯ）測定を行っているお客様への情報提供と、代替とし
て、注入液温度測定プローブ（モデル：9850A）のご案内を行っ
た後に、当該製品全てに対して、当該問題に対するソフトウェア
の修正を目的としたアップグレード（改修）を行います。
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178 2-3205 10月6日 改修
ベッドサイドモニタ
BSM-9100シリーズ

ライフスコープ J

重要パラメータ付き
多項目モニタ

日本光電工業株式
会社

海外顧客先から、当該製品がエラーメッセージを表示したままで
モニタ画面にならない現象の報告がありました。調査の結果、
当該製品の特定のソフトウェアバージョンにおいては、以下の２
つの条件が複合した場合にのみ、この現象が発生することがわ
かりました。（1）画面のレイアウト設定で、「自動」・「固定」のう
ち、「固定」レイアウトに設定する。（2）血圧カーソル表示を「ON」
に設定し、「OFF」にしないまま電源を切る。以上のことから、対
象製品に対し、改善したソフトウェアに変更する改修を行うこと
に致しました。

179 2-3206 10月6日 改修

(1)磁気共鳴断層撮
影装置Ｅｄｇｅ　エクリ

プス　ＰＤ２５０
(2)磁気共鳴断層撮
影装置Ｖｉｓｔａ　ポラ

リス　ＰＤ２５０
(3)磁気共鳴イメージ
ング装置　ＭＡＧＮＥ
Ｘ　ＥＣＬＩＰＳＥシリー

ズ
(4)磁気共鳴イメージ
ング装置　ＭＡＧＮＥ
Ｘ　ＰＯＬＡＲＩＳシリー

ズ

(1)-(4)超電導磁石
式全身用ＭＲ装置

株式会社島津製作
所

当該装置に使用されている超電導磁石のＬ型ヘリウム排気管
に水が溜まった状態で、極低温の冷媒である液体ヘリウムを注
入した場合、溜まった水が凍り、ヘリウム排気管を詰まらせてし
まう可能性があります。万が一、ヘリウム排気管に詰まった氷
が溶ける前にクエンチが発生した場合には、超電導磁石内のヘ
リウム槽が過圧状態になり、ヘリウム槽が破裂しヘリウムガス
が検査室内に放出される可能性があります。このような不具合
を防ぐために輸入先製造業者であるPhilips Medical
Systems(Cleveland),Inc.より、超電導磁石のヘリウム排気管の
点検と水抜き用のドレインプラグの取り付けを行うよう指示があ
りました。当社としましては自主改修として実施いたします。

180 2-3208 10月8日 回収
トラッカー エクセル
インフュージョン カ

テーテル

中心循環系マイクロ
カテーテル

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

米国製造元で当該品に対し、出荷後から滅菌期限までの期間
内にパッケージに要求された仕様が維持されることを評価する
ための試験を実施したところ、シール部の破損を1件確認しまし
た。弊社といたしましては、同様或いは類似する事象が発生す
る可能性を完全に否定することができないことから、患者様の
安全を第一に考え、念のための予防措置として対象ロット製品
を自主的に回収することにしました。なお、自主回収対象ロット
製品以外の全ての製品は、製品仕様を満たしていることを確認
しております。

181 2-3209 10月9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

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

海外製造元のテストにおいて、3Dワークステーションにて3D画
像作成に必要な画像を撮影するための当該装置での回転撮影
（ローテーションアンギオグラフィー）中、稀に回転撮影が中断し
アーム制御コンピュータが再起動するという事象が確認されま
した。海外製造元にて、本事象は特定のタイプでの特定のソフト
ウエアバージョンに起因するものと判明したため、当社において
は自主改修として当該対象装置に改良ソフトウエアのインストー
ルを行うことといたしました。

182 2-3210 10月9日 回収

(1)エドワーズ体外循
環カニューレ

(2)エドワーズ体外循
環カニューレＮＣ

(1)ヘパリン使用大
腿動静脈カニューレ

(2)大腿動静脈カ
ニューレ

エドワーズライフサ
イエンス株式会社

当該製品は、人工心肺回路を使用する開心手術において使用
されるが、カニューレと共に提供される青色のダイレーターにお
いて、一旦カニューレに挿入すると、抜去を行う際に強い抵抗が
あるという事例が2件報告されました。製造元で調査した結果、
特定の構成品ロットを使用したカニューレで発生していることが
判明したため、当該カニューレの自主回収を行うこととしました。

183 2-3211 10月10日 改修
東芝スキャナ

Aquilion TSX-101A
全身用Ｘ線診断ＣＴ

装置
東芝メディカルシス
テムズ株式会社

当該システムは、造影剤を使用する検査への対応として、設定
されたROIのCT値を監視(モニタリングスキャン)し、その値が予
め設定された閾値に達した時に自動的に本スキャンを開始する
機能であるRealPrepを有しております。この機能を用いた撮影と
同時並行で画像再構成処理を行った場合、ソフトウェアの問題
により、本スキャンの開始タイミングがずれてしまう場合がある
ことが判明いたしました。このため、対策を改修として実施する
ことにいたしました。

184 2-3212 10月10日 改修

(1)シグナEXCITE
HDx 1.5T

(2)シグナEXCITE
HDx 3.0T

(1)-(2)超電導磁石
式全身用MR装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

MRIの撮像方法の一つであり、当該装置のオプションソフトウェ
アであるBRAVO（ソフトウェア・バージョン14.0_M5_0737.f）におい
てIR Prep(IR プリパレーション)の設定をオフにして使用すると、
得られる画像が不均一に強調される問題のあることが製造元に
より確認されました。この問題によって画像で脳硬膜静脈洞が
不均一に強調される場合があり、硬膜静脈洞血栓症の類似症
状と誤認される可能性が否定できません。IR Prep(IR プリパ
レーション)はデフォルト（通常設定）でオンになっていますが、操
作者によってオフにすることも可能です。このことから、上記問
題を回避するために、BRAVOの使用に際してIR Prep(IR プリパ
レーション)の設定がオンであることを確認していただく注意喚起
を対象医療施設に対して行います。また、BRAVOにおいてIR
Prep(IR プリパレーション)が確実にオンの設定となるソフトウェ
アに改修する作業を行います。

185 2-3213 10月10日 回収 AOアプリケータ

非中心循環系汎用
アフターローディン
グ式ブラキセラピー
装置アプリケータ

株式会社バリアンメ
ディカルシステムズ

製造元より、上記AOアプリケータの構成品であるフレキシガイド
ニードルの内側にのみ圧力を加えると先端部分が脱落する可
能性があるとの連絡がありました。ニードルの内側にのみ圧力
を加えることは本来の使用では考えられない人工的な試験であ
るため、通常の使用で問題はありませんが安全性を考慮し自主
回収することにしました。

186 2-3216 10月14日 改修
アクシオムルミノスｄ

ＲＦ

据置型デジタル式
汎用X線透視診断装

置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

輸入先製造元の社内試験に於いて以下の不具合が判明しまし
た。装置の操作を行うジョイスティック内のケーブルが損傷を受
けると、ジョイスティック内部でケーブルがＸ線照射スイッチに触
れ、予期せずＸ線が照射される可能性があります。当社では、
本事象を防止するため、対策済みのジョイスティックモジュール
との交換を改修として行います。
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187 2-3219 10月17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
テムズ株式会社

心拍位相などのタイミングに合わせてＸ線照射を変化させる機
能(心電同期収集などで使用される)を使用するCT検査におい
て、一度作成したプランを確定後、スキャンを実行せずにX線管
電流条件を変更し、変更後のプランを実行するとX線管電流条
件が異常と判断されてプランが停止する場合があることが判り
ました。尚、現象が発生した場合は、モニター上にエラーメッ
セージが表示されます。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。

188 2-3221 10月17日 改修
ニューポート ベンチ
レータ モデルe360

成人用人工呼吸器 株式会社 佐多商会

本装置の呼気弁に接続したバクテリアフィルタを交換した際、呼
気弁の圧入固定部品がわずかにずれて、呼気弁内側にある圧
力測定ライン用のポート穴を塞いだため、本装置の警報および
安全機構が作動して送気が停止したとの報告を1件受けまし
た。調査の結果、一部の本装置において同様事象の再発の可
能性が否定できないので改修を行う旨、輸入先製造業者より連
絡がありました。呼気弁内側のポート穴が塞がれることのない
よう、自主改修を行います。

189 2-3225 10月20日 回収
Atlas SPEEDER ボ
ディ MJAB-157A

ＭＲ装置用高周波コ
イル

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

ＭＲ装置用高周波コイル　Atlas SPEEDER ボディ MJAB-157A
（以降、コイル）に使用している部品に問題があり、撮像した画
像のSNR（S/N比）が低下し、そのまま使用を続けた場合、撮像
中のRFパルスの連続印加により稀にコイル内部で絶縁破壊を
起こし異臭が発生する可能性があることが判明しました。このた
め、当該部品を対策済み部品に交換する対策を回収として実施
することにしました。

190 2-3226 10月20日 改修

(1)全身用X線CT装
置 HiSpeed

(2)全身用X線CT装
置 ProSpeed

(3)全身用X線CT装
置 CT ProSpeed

(1)-(3)全身用X線CT
診断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置のコリメータにおいて、外国製造所で内部評価試験を
行っていたところＩＥＣ規格で規定された以上の漏れＸ線が出て
いた事が確認されました。これはコリメータ内部の開口制御機
構部分によるＸ線の散乱によって、規定を超える漏洩が生じるも
のであり、一次線は本事象の影響を受けません。弊社において
は、対象装置に対して、コリメータからの漏洩に対し規定に入る
ようにする改修作業を決定致しました。

191 2-3227 10月20日 回収
ユニコディスポ鍼ＳＴ

(8)
滅菌済み鍼

株式会社クロシオイ
ンターナショナル

施術所より鍼体が使用時、鍼柄より抜けた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、鍼体を鍼柄に
固定するために施してあるカシメがないため抜け落ちが発生し
たことが判明しました。弊社としましては、同様の事象が発生す
る可能性を完全に否定できないことから、対象ロット製品を自主
的に回収することにしました。

192 2-3228 10月20日 回収
ボシュロム メダリス
ト ワンデープラス

単回使用視力補正
用色付コンタクトレン

ズ

ボシュロム・ジャパン
株式会社

ロット番号X10050809Aを使用されたお客様から「装用感が悪
い」「レンズが硬い」「サイズが小さい」「形状が異なる」といった
苦情連絡が複数ありました。苦情製品を調査した結果、レンズ
直径及び度数が規格に適合していないことが判明しました。輸
入先製造業者で製造記録を調査した結果、当該ロットの製品及
びロット番号R10050805Aの製品に同様の問題が発生している
可能性があることが確認されたため、回収することにしました。

193 2-3229 10月20日 回収
メダリスト ６６ トー

リック

再使用可能な視力
補正用色付コンタク

トレンズ

ボシュロム・ジャパン
株式会社

ロット番号W64067675に、液漏れのある製品を発見しました。在
庫品を開封して確認したところ、更に液漏れのある製品が確認
されたため、回収することにしました。また、輸入先製造業者で
製造記録を調査した結果、当該ロットの直前に同一の製造ライ
ンで製造した２ロット（W64067623、W64067681）の製品について
も、同様の液漏れの可能性を否定できないので、念のため回収
することにしました。

194 2-3230 10月20日 回収
BSC バイオプシーシ

ステム
単回使用組織生検

用針

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

本製品の外内套針のロックがかからない苦情の発生頻度が高
くなったため、米国製造元において原因究明の調査を実施いた
しました。その結果、特定の時期に製造した本対象ロットにおい
て苦情の発生頻度が高い状況が確認されました。このため、患
者様の安全を重視し、当該対象ロットの製品について自主回収
することとしました。

195 2-3231 10月20日 改修 Ｈｉ‐ＡＲＴシステム
線形加速器システ

ム
Ｈｉ‐Ａｒｔ株式会社

平成20年9月25日付け製造元TomoTherapy社（米国）より画像
解析プログラムの一部のバージョンに不具合のあることが報告
されました。治療計画を策定する目的で対象腫瘍を撮影し、解
析結果に基づいて照射治療を行う一連のシステムにおいて、照
射治療前の撮影後に撮影部の映像を拡大するとき、正常なプロ
グラムでは撮影の実像と相対的な拡大映像を表示しますが、改
修対象バージョンの画像プログラムでは、極小構造体（腫瘍の
容積2cc未満）を対象とした場合にプログラム内のバグによって
腫瘍画像の大きさが相対的に表示しないことが判明しました。
通常使用では何ら問題を生じませんが、製造元の修正プログラ
ムをインストールすることで改善されますため自主改修を行いま
す。

196 2-3232 10月21日 改修
アフェレシス モニ

ター KM-8900
多用途血液処理用

装置
山陽電子工業株式

会社

代理店の方から当該製品１台の保守点検実施時に、モジュー
ル及び回路の洗浄工程で一定量以上の生理食塩液が使用さ
れた後の生理食塩液切れ検出時にも当該製品の表示器には
生理食塩液交換のガイドが表示され本来の抗凝固剤添加生理
食塩液に交換して洗浄を行う旨のガイドが表示されないとの報
告を受けました。調査の結果、当該製品の特定のソフトウエア
バージョンにおいて抗凝固剤添加生理食塩液使用のガイドが表
示されないことを確認しましたので、対象製品に対し改善したソ
フトウエアーに変更（ROM交換）する改修を行うこととしました。

197 2-3233 10月22日 回収
ＨＭＲＳモジュラー上

腕骨システム
上肢再建用人工材

料
日本ストライカ‐株式

会社

当該製品の機能検査及び製造工程の精査を実施したところ、連
結製品との接合部分の深さが自社規格を下回る製品のあるこ
とが判明致しました。このことから、輸入先製造元で自主回収を
決定し、日本でも当該製品を回収することと致しました。
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198 2-3235 10月22日 回収 バード ウィザード
短期的使用胃瘻用

ボタン
株式会社メディコン

本製品は胃ろう交換用カテーテルであり、一部製品において、
付属のフィーディングチューブ（栄養剤や薬剤を注入するための
チューブ）との接続時に、シリコーンゴム製逆流防止弁（三尖形
状）が破損する事象がありました。これは、栄養剤投与後の処
置である微温湯による洗浄が適切に行われない場合などに逆
流防止弁の上下に残渣として付着さらに枯渇した後に、硬化す
る場合に逆流防止弁の機能および耐久性が低下し発生するも
のです。製造元バード社におきましては、当該部品の耐久性を
向上のために、他製品からの技術転用により、逆流防止弁の改
良を実施いたしました。また、本年3月より注意喚起のためのタ
グを取付けました。日本市場につきましても、情報提供させてい
ただくとともに、改良された部品が装着された製品を本年6月頃
より順次出荷しており、その効果が確認されております。しかし
ながら、製造元におきましては、改善を確認した状況において
は、過酷な条件下の使用での再発をも抑制する観点からも、旧
タイプ逆流防止弁装着製品を市場から速やかに撤収すべきと
の決定をいたしました。この連絡を受けて、弊社も、念のため当
該製品を自主回収することを決定致しました。なお、海外及び国
内におきましても当該事象に関わる重篤な健康被害報告を受
けておりません。

199 2-3236 10月22日 改修
ラディウス婦人科・
泌尿器科検診台

1557
泌尿器科用診察台

マッケ・ジャパン株
式会社

該当製品の製造元（ドイツ）より、検診台の背板が設定の位置
で固定されずに倒れたという報告を受けました。同社で原因を
分析した結果、背板を駆動する装置の可動範囲を制御するリ
ミッターが作動しなかったために、背板が可動範囲を超えて作
動し、繰り返し気付かずに使用しているうちに駆動装置の内部
が破損し、上記の不具合が生じたことが判明しました。当事象
の報告は、全世界で一件のみですが、上記の不具合を防止す
る駆動装置と交換することを決定しました。

200 2-3237 10月23日 改修
(1)Accessイムノアッ
セイアナライザー
(2)シンクロンＬＸｉ

(1)免疫発光測定装
置

(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
ター株式会社

βHCGの測定において、連続して１１検体以上を測定した場
合、サンプルを吸引している最中に稀に洗浄不良が発生し、測
定値が正しくない数値を表示することが米国本社より通達があ
りました。　この不具合を解消するにはソフトウエアの更新が必
要となり、今回対象となるお客様の機器のソフトウエアを更新さ
せていただきます。

201 2-3238 10月24日 回収
ウォーレス・オーサ

イト・リカバリー・シス
テム

軟組織生検キット
スミスメディカル・
ジャパン株式会社

海外製造元は、ウォーレス・オーサイト・リカバリー・システムの
針の先端に損傷があるという苦情を数件受け、原因調査を行い
ました。その結果、海外製造元から針の先端が損傷した製品が
混入している可能性があることを確認したとの報告を受けまし
た。このため、患者様への安全を重視し当該製品（上記2ロット）
について自主回収を行います。

202 2-3239 10月24日 回収
メラ　エクセライン回

路Ｎ
人工心肺用回路シ

ステム
泉工医科工業株式

会社

「メラ　エクセライン回路Ｎ」の組込品である熱交換器ＨＨＥ‐７２
において、使用前の準備中に熱交換水の漏れ発生の情報を入
手しました。調査の結果、当該品の製造記録から、不適切な温
度管理により、薬液と熱交換水を隔てるシール部分に剥離を発
生する可能性のある製品が製造されたことを確認しました。ま
た、これらを組み込んだ人工心肺回路を製造・出荷した事が判
明しました。弊社では、かかる事態を真摯に受け止め、温度管
理が不適切であった熱交換器ＨＨＥ‐７２を組み込んだ「メラ　エ
クセライン回路Ｎ」を自主回収することにしました。

203 2-3240 10月29日 回収
自己血回収装置用
ディスポーザブル回

路AT-1

単回使用自己血回
収キット

株式会社アムコ

本回路を自己血回収装置にセットし手術中の出血を処理し患者
に返血を行ったところ、処理後にポンプ付近にリークの痕跡を確
認したとの報告を国内の医療機関より受けました。調査の結
果、リークが発生したポンプアダプタポートとローラーポンプ
チューブの接続箇所において、アダプタに挿入接着された
チューブが本来差し込まれているべき位置よりも浅い位置で接
着されていたことが判明し、アダプタポートへのローラーポンプ
チューブの不完全な挿入がリークに至った原因であると特定致
しました。弊社としましては、同様の事象が発生する可能性を完
全に否定できないことから、対象製品の自主回収を実施するこ
とに致しました。

204 2-3242 10月31日 改修
胃集検用透視撮影
台　TU-MA5plus

Ｘ線透視診断装置
用電動式患者台

株式会社日立メディ
コ

国内の納入先において、検査中に被検者を載せた天板を水平
位置（被検者が寝た状態）から垂直位置（被検者が立った状態）
に起こす動作をさせている途中で天板が逆方向に傾斜し、天板
の被検者の頭部側の端が床面に接触して停止しました。本事
象発生時、被検者は体を支えるために天板上に備え付けられ
ている「握り棒」を握っており、また検査にあたっては診療放射
線技師等により「肩当て」が取扱説明書に従って使用されてい
たため被検者は天板上から落下等をすることはなく健康被害の
発生はありませんでした。調査の結果、天板を傾斜動作させる
ための駆動用チェーンの「遊び」の量を適切な状態にするため
のアイドラースプロケットの固定軸（以下、アイドラー軸と記載）
が破損し、天板駆動用のチェーンが駆動用モーターに取り付け
られているスプロケットから外れたために天板の角度を保持で
きなくなり発生したことが判明しました。そこで、納入済の同一機
器に対しアイドラー軸を補強するための部品を追加し、同時に
アイドラー軸が破損した場合でもチェーンが外れないようにする
ための部品を追加する回収（改修）を実施することと致しまし
た。なお、本件による健康被害発生の報告は受けておりませ
ん。
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205 2-3244 11月5日 回収
セイフアクセス 輸液

セット
自然落下式・ポンプ
接続兼用輸液セット

日本シャーウッド株
式会社

当該製品におきまして、医療機関よりプライミング時に点滴筒内
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（蟻）の死骸であることが判明しました
ので、当該ロットと思われる製品について自主回収することと致
しました。

206 2-3247 11月6日 改修 コバス　6000
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
ティックス株式会社

海外製造業者より、非常に稀なケースではありますが、検体
バーコード読取り時に内部処理に異常が発生し、検体番号が正
しく登録されないことにより測定結果が得られない及び登録され
た検体番号とは異なる検体を測定する可能性があることが連絡
されましたので、本事象が解消されたソフトウエアへの変更を改
修として実施いたします。

207 2-3248 11月6日 回収
アーマ血液ガス分析
装置専用カートリッ

ジ

汎用血液ガス分析
装置

平和物産株式会社

当該医療機器の測定項目であるpHとpCO2において、測定値が
表示されないエラーの発生率増加傾向が認められたことから、
製造元より、エラー発生製品群に使用している原材料に原因が
あり、原材料の同一ロットを使用して製造した該当製品の情報
を得たため、該当ロット番号製品について、自主回収を行うこと
としました。

208 2-3249 11月7日 回収
滅菌済VERTEXスパ
イナルシステム　チ

タン製
脊椎内固定器具

メドトロニックソファ
モアダネック株式会

社

本来、ロッド先端に施されたねじの部分に平らな面が設けられ
ているものを日本国内で流通させているが、海外製造元の出荷
ミスにより米国で流通させている平らな面が設けられていないタ
イプのものが輸入され使用されたため自主回収を実施致しま
す。

209 2-3251 11月10日 改修

「ニューポート ベン
チレータ モデル

e500 ウェーブ」のオ
プション構成品であ
るグラフィックディス

プレイモニタ

成人用人工呼吸器 株式会社 佐多商会

グラフィックディスプレイモニタ(GDM)の画面が表示しなくなった
との事象報告を受けて、製造業者が調査した結果、特定のGDM
における内部基板の半田付不良が原因と分かりました。GDMの
画面が表示しなくなった場合には、人工呼吸器のガス供給ユ
ニットに影響を及ぼし警報発生と共に換気停止する可能性が否
定できないため、製造業者の指示に基づき、特定のGDMにおい
て自主改修することといたしました。

210 2-3253 11月10日 回収

(1)アドバンタPTFEグ
ラフト VXT スライ

ダー GDS
(2)アドバンタPTFEグ

ラフト VXT

(1)-(2)非中心循環
系人工血管

セント・ジュード・メ
ディカル株式会社

アドバンタPTFEグラフト VXT スライダー GDSを前腕部の人工
血管内シャントとしてインプラント中、当該品の内側に異物（血
管内壁の捲れらしき状態の物）が認められたとの報告を、国内
において２件受けました。輸入先製造業者において本事案に関
する調査を実施したところ、これは当該製品外壁に巻きつけら
れる同素材の補強フィルムの残余物であり、製造時には本来除
去されるはずの補強フィルムが誤って当該製品内に残っていた
ことが判明いたしました。このことから、同様の不具合品の発生
が否定できない同じ製造工程を経る製品、アドバンタPTFEグラ
フト VXTを含め対象モデルの自主回収に着手することといたし
ました。

211 2-3255 11月11日 回収

(1)婦人科キット
(2)手術キット

(3)一般外科キット
(4)整形外科キット
(5)脳外科キット

(6)胸部外科キット
(7)硬膜外麻酔キット

(8)硬脊麻キット
(9)麻酔キット

(1)-(6)単回使用クラ
スIV処置キット

(7)-(9)単回使用クラ
スIII置キット

株式会社ホギメディ
カル

当該製品の添付文書中に下記の誤記載があることが社内調査
にて判明致しました。(1)硬膜外カテーテルの【警告】文章にて、
本来「カテーテル挿入時に抵抗が強い場合は無理に挿入せず、
挿入を中断」と記載すべきところ、「カテーテル挿入時に抵抗が
無い場合は無理に挿入せず、挿入を中断」と記載されていた。
(2)ノイロシートの【禁忌・禁止】文章にて、「本品を手術部位に残
して閉創しないこと。」と記載すべきところ、「本品を手術部位に
残して開創しないこと。」と記載されていた。当該誤記載により、
本来の文章の意味合いと異なった解釈がなされ、誤操作を引き
起こす可能性が完全には否定できないため、製造された製品に
ついて自主回収することを決定いたしました。

212 2-3257 11月14日 回収
硬膜外麻酔用コンプ

リートセット

その他のチューブ及
びカテーテル（麻酔

用セット）
株式会社八光

滅菌包装を開封して使用しようとしたところ、包装内に毛髪の混
入を発見したとの指摘を医療機関から受けました。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否定できないこ
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。なお、不具合の指摘を受けた仕様（モデル名：
PARTS-FKUG5、商品コード：27372050、製造ロット：080610）以
外に、指摘を受けた仕様の該当する製造ロットと同じラインで製
造した３３の仕様に関しましても、特定された製造ロットについて
回収の対象といたします。

213 2-3259 11月14日 回収
人工弁輪用サイ

ザー
弁形成リング用サイ

ザ
エドワーズライフサ
イエンス株式会社

当該製品には通常24mm～40mmのサイザー9種類が含まれま
すが、40mmのサイズが含まれていない製品が一部確認された
ため、自主回収します。

214 2-3260 11月14日 改修

(1)電動小椅子　ＣＲ
‐６５０

(2)電動小椅子　ＣＲ
‐６５０Ｓ

(1)-(2)眼科診療・処
置用椅子

株式会社タカギセイ
コー

平成２０年５月１２日に実施した改修の製造ロット以外の製造
ロットからもシート部が外れたという苦情が新たに１件寄せられ
ました。当該製品を調査した結果、オプション品として装着して
いる「スライド機構」の部品が、前回と同様に製造工程の溶接不
良が原因で接合部分が外れたためと判明しました。このことか
ら、同様な事象の発生が否定できないため、当該「スライド機
構」のすべてのロットを対象に前回と同様に改良した部品と交換
し、改修することにしました。
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215 2-3262 11月19日 改修
赤外分光分析装置

ＵＢｉＴ‐ＩＲ３００
炭酸ガス炭素同位

体比分析装置
大塚電子株式会社

装置の設置環境、設置スペースが取扱説明書に記載した条件
を守っていなかったことにより、内部の電源に異常なほこりが堆
積し、使用中に装置が停止して使用できない状況になる場合が
あることが判明しました。具体的には、本装置を設置環境の悪
い場所で長期間使用していると、ほこりが異常にたまってしまう
という報告がありました。なお、不具合発生時には、部品の加熱
によるほこりからの発煙を生じる場合がありますが、発火には
至らないことを確認しております。改修方法としては、電源部分
へ異常なほこりが堆積することが原因ですので、それを防ぐた
めに本体下部に防じんフィルタを貼付します。また、防じんフィ
ルタの貼付時において、稼働時間が１万５千時間を超えた装置
を確認し、該当装置については回収して順次電源を交換してい
きます。

216 2-3263 11月19日 改修

アルファマッケ手術
台1150

(構成品のフットス
イッチ1009.81のみ

対象)

カラム手術台システ
ム

マッケ・ジャパン株
式会社

該当製品の製造元マッケ社（ドイツ）から、フットスイッチのペダ
ルに使用されている軸が緩むことが原因で、ペダルにあるスプ
リングが脱落する可能性があるという報告を受けました。そのた
め、意図しないスイッチのON/OFFが起こり、結果として手術台
が予期しない動作をする可能性があるとの内容です。よって、
弊社としては、正常なものと交換をする改修を実施することに致
しました。

217 2-3264 11月19日 改修 モベトロン
線形加速器システ

ム
株式会社千代田テ

クノル

外国製造業者より、当該製品の改修情報がありました。内容は
米国にて当該装置のトリートメントヘッド部（電子線直線加速器）
を支持するドッキングドライブ部分の摩耗により、ヘッド部分の
位置下降（スライド：ヘッドが下降する）を起す恐れがあるとの報
告を受けました。当該製品は納入後の定期点検においても問題
なく、外国製造業者からの連絡後、速やかに実施した安全確認
の結果でも問題はありませんでした。弊社としては、国内での定
期点検において適切に安全確認を実施していることから使用上
の安全性は十分担保されておりますが、より一層の安全対策を
図るために自主改修を実施します。

218 2-3265 11月19日 改修
７７００形日立自動

分析装置

ディスクリート方式
臨床化学自動分析

装置

株式会社日立ハイ
テクノロジーズ

７７００形日立自動分析装置に組み込まれたソフトウェアバー
ジョン７６５９９１３‐０１‐１７において、Ｐ分析モジュールにモ
ジュールマスキング（注１）を設定した状態で、試薬登録を行って
いる間にモジュールマスキングを解除した場合、同Ｐ分析モ
ジュールに登録されている一部の分析項目のキャリブレーショ
ン結果が他の分析項目のキャリブレーション結果に書き換わる
場合があることが判明しました。この不具合は、ソフトウェアのプ
ログラム不良によるものであり、試薬登録時の試薬バーコード
読み取り中にモジュールマスキングが解除された場合に発生し
ます。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。（注１）モジュール
マスキングは、分析モジュール単位で検体の測定を停止させる
機能です。装置がオペレーション状態で、試薬登録を行う際にも
この機能を使用します。

219 2-3266 11月20日 改修

(1)プライマス ミッド
エナジー

(2)プライマス ハイエ
ナジー

(1)-(2)線形加速器
システム

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

製造元のシーメンス社より、ポータル画像（単一曝射画像と二重
曝射画像）を特定の条件及び手順にて操作をした場合に、ソフト
ウェアの問題により単一曝射画像が二重曝射画像により上書き
されることがあるため、ソフトウェアのアップデートを行うとの連
絡がありました。（ａ）特定条件・・・患者の同じ部位を撮影した単
一曝射画像と二重曝射画像を、同時にプライムビュー3ｉに読み
込む。（ｂ）特定操作手順・・・(1) プライムビュー3ｉに単一曝射画
像を表示し、画像フィルタ処理を行う。画像の保存はしない。(2)
二重曝射画像に表示を切換える。(3) 二重曝射画像に画像フィ
ルタ処理を行う。画像の保存はしない。(4) 再度、単一曝射画像
に表示を切換える。(5) 単一曝射画像を保存する。このため、弊
社としては不具合を修正したソフトウェアをインストールする対
策を改修として実施いたします。

220 2-3268 11月21日 改修 ステファニー
新生児・小児用人工

呼吸器
アトムメディカル株

式会社

医療機関の点検において、吸気中酸素濃度の表示値と実測値
の差が許容値以上であるとの指摘がありました。調査した結
果、今年、修理対応で交換した基板のアースの不具合によりノ
イズが発生し、酸素濃度設定60％以上のときに吸気中酸素濃
度の表示値と実測値の差が許容範囲を超える場合があること
が判明しました。このため、ノイズが発生しないように基板を修
理する自主改修を実施致します。

221 2-3271 11月25日 改修
(1)STERRAD低温プ
ラズマ滅菌システム
(2)ステラッド100S

(1)-(2)プラズマガス
滅菌器

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

海外製造元より、下記2件の事象発生の可能性が当該製品に
つき認められたため、自主改修を実施するとの連絡を受けまし
た。（1）通常、過酸化水素注入量が十分でない場合は本体に組
み込まれたセンサーが検知し、エラー表示、工程キャンセルを
行いますが、ごくまれにではありますが、過酸化水素カセット中
の使用済みのセルから滅菌チャンバーへ注入動作が開始され
た際、その異常を検知できず、滅菌サイクルを完了させる可能
性がある。（2）滅菌チャンバーのドアセンサー（障害物検知）の
配線が外れた後、一度だけドアが閉まる。両事象は独立してお
り、どちらの事象も発生頻度は極めて低いと認識しております
が、患者様及び使用者への安全性を重視し、念のため当該製
品を自主改修することといたしました。
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222 2-3273 11月27日 改修
(1)インフィニア

(2)インフィニア　ホー
クアイ４

(1)ポジトロンＣＴ組
合せ型ＳＰＥＣＴ装置
(2)核医学診断用検
出器回転型ＳＰＥＣＴ

装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置において以下の２項目の事象が製造元にて確認され
ましたので、弊社としては改修を行うことにいたしました。なお、
下記の問題に対する情報および回避策の提供は既に終了して
おります。１、当該装置において患者寝台を自動的に患者の体
表を検知し上下に移動できる機能(自動検出モーション）を持っ
た検出器に接近させ、移動しながら行う全身撮影において、患
者の一部と検出器の接触を感知するセンサーである感圧デバ
イス（ＰＳＤ）の感知圧力が、患者を保護するための適正圧力よ
り大きな値で設計されていたため、者が接触した際、接触した部
位によっては、ＰＳＤが反応して機器が停止するまでに患者の
接触部位に加わる圧力が過大になるおそれがあることが、製造
元にて確認されました。２、当該装置のオプションであるホーク
アイを使用して取得した頭部スキャンでのＣＴ像とＳＰＥＣＴ像を
合成した画像が位置ずれを起こす場合のあることが製造元にて
確認されました。なお、改修につきましては１、については改善
された感圧デバイスのへの交換、２、については改善されたソフ
トウェアのインストール作業を行います。

223 2-3275 11月28日 改修
オンコアインプレッ
ションプラスシステ

ム

線形加速器システ
ム

シーメンス旭メディ
テック株式会社

表示されたポータル画像に対して操作を行った場合、ポータル
画像が視覚的に変化することがあります。この時、画面内に表
示されている患者位置を示すオフセット値は正しい値を示してい
ます。視覚的に変化したポータル画像の修正を行うと、表示され
ているオフセット値が不正確となる場合のあることが輸入先製
造元の調査により判明しました。この不正確なオフセット値に基
づいて患者様の位置決めを行うと、誤った部位に対して放射線
の照射が行われます。製造元ではこの問題の発生するソフト
ウェアバージョンRTT2.0についてフトウェアの修正を行いまし
た。当社では修正されたソフトウェアへのアップデートを改修とし
て実施します。

224 2-3276 12月1日 回収
ＤＬＰ人工心肺用カ

ニューレ
大静脈カニューレ

日本メドトロニック株
式会社

製造元では、特定ロットにおいて、本製品の抜去時にカニューレ
先端の吸引チップが本体からはずれ、吸引チップを患者体内か
ら回収した不具合事象の報告を２施設より６件入手しました。原
因を調査したところ、先端の吸引チップの原材料として、異なる
原材料が使用されていたため、接着強度が不十分であったこと
が判明しました。このため、弊社では該当する原材料を用いて
製造された製品について、自主的に回収を行うことといたしまし
た。

225 2-3277 12月2日 改修
ＳＯＭＡＴＯＭ デフィ

ニション AS
全身用X線CT診断

装置
シーメンス旭メディ

テック株式会社

装置には目的に応じてガントリーを最大30度傾斜させるチルト
機構があり、万が一、最大傾斜角度を越えた場合の最終的な安
全機構としてメカニカルエンドブロックが取り付けられています。
国内の医療機関に納入した装置に於いて、メカニカルエンドブ
ロックが装置設置時に正しい位置に取り付けられていないこと
が判明しました。国内にて稼働中の装置の点検を行い、メカニ
カルエンドブロックが取り付けられていない場合は取付作業を
改修として行います。

226 2-3278 12月2日 回収
スーパーSドリルイン

スツルメント
骨手術用器械

株式会社日本エム・
ディ・エム

MDM製ラジオルーセントドリル（販売名：スーパーSドリル）にお
いて、使用前にドリル本体のインパクション部の部品とその固定
ピンが脱落していたという報告を受けました。手術は当該部品を
取り外して使用したため、使用者及び患者への健康被害は発
生しておりません。当該事例について、製造元（弊社製造部門）
へ報告を行った結果、「使用時におけるねじれなどの外力や
オートクレーブ滅菌の熱による変形により、部品に緩みが生じ
抜け落ちた可能性がある」との回答でした。洗浄、滅菌されたも
のから発見されたことからも、固定ピンが緩む原因として熱によ
る変形とねじれなどによる外力の影響等により固定ピンが緩
み、脱落した可能性が高いと思われます。また、弊商品管理部
への返却時において同様の固定ピンの脱落が5件発見されたこ
と、および脱落した固定ピンが消失していることから、脱落によ
る品質や性能への影響は無く、加えて本製品の性質上、部品が
体内に脱落する位置で使用する可能性は極めて低いとは思わ
れますが、体内に脱落する可能性を完全には否定できないと判
断した為、全ての該当製品の回収を行うとともに、改良等の必
要な作業を実施する事と致しました。

227 2-3279 12月3日 改修
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

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

INNOVAシリーズの中で、内蔵コンピュータのオペレーティング
システムがWindows NT4.0のシステムにおいて、透視から撮影
モードに移ったのちもＸ線の照射が止まらないという報告がイギ
リスの病院からあり、製造元で調査の結果、照射をコントロール
しているリレーが故障し”ON”のまま戻らないことがあり、当該事
象につながることが判明しました。

228 2-3280 12月4日 回収
ロートi.Q.14（トーリッ

クレンズ）

再使用可能な視力
補正用色付コンタク

トレンズ
ロート製薬株式会社

当該ロットを購入された一般消費者の方から「見え難い」との申
し出が4件寄せられました。そこで在庫品（15個）の度数（球面お
よび円柱屈折力）および円中軸を調査したところ、すべてがラベ
ル表示（球面屈折力-2.00/円柱屈折力-1.25/円柱軸10）と異な
り、表示間違い（球面屈折力-8.00/円柱屈折力-1.25/円柱軸
180）であることが判明したため、回収することとしました。
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229 2-3281 12月4日 改修
免疫反応測定装置
CRP-3100 セルタッ

クケミ
蛋白質分析装置

日本光電工業株式
会社

販売業者が行った点検で、本装置のキャピラリ測定モードで校
正係数の自動入力を行っても校正測定の値が変わらないとの
連絡を受けました。原因は、微量血を測定する機能である前希
釈測定モードとキャピラリ測定モードのうち、キャピラリ測定モー
ドが前希釈測定モードの校正係数で計算され表示されるためで
す。以上のことから対象製品に対し、改善したソフトウェアに変
更する改修を行います。

230 2-3282 12月4日 回収

(1)サンスリープ　や
すらぎＳ

(2)サンスリープ　や
すらぎＤ

(3)サンスリープ　ド
リームＳ

(4)サンドリーマーＳ

(1)-(4)電位・温熱組
合せ家庭用医療機

器

株式会社朝日技研
工業

断熱材（中材）の一部に、製造販売承認書の記載内容と異なる
材料を使用したことが判明したため回収を行うものです。

231 2-3284 12月9日 改修 ＷＩＴＴシステム
多用途測定記録装

置
センチュリーメディカ

ル株式会社

心カテ多用途測定システム（＊）を使用している国内医療機関
から、過去に本品のハードディスクに保存した心電図データの
波形解析ができない、との連絡を受けました。調査の結果、製
造元出荷時の本品ソフトウェアの初期設定において、心電図波
形画像データの保存期間が９０日に設定されていたため、９０日
経過後の心電図波形画像データが削除されていたためである
ことが判明しました。そのため、当社より国内に出荷した他の機
器においても同様の初期設定になっている可能性があることか
ら、全対象機器について改修することとしました。なお、本初期
設定により心電図波形画像データは９０日経過後に自動削除さ
れますが、同心電図の数値データや他に記録・保存されたデー
タ（非観血式血圧(NIBP)、動脈酸素飽和度(SpO2)、心拍数、呼
吸(Resp)、体表面温度(Temp)、観血式血圧(BP)、心拍出量
(CO)）に影響はなく全て保存されております。

232 2-3286 12月11日 回収 IVカテーテル
皮下用ポート及びカ

テーテル

株式会社パイオラッ
クスメディカルデバ

イス

本製品は抗癌剤、高カロリー輸液等の持続的注入を目的とする
システムで、カテーテルと皮下埋め込みポートを組み合わせた
製品です。本製品から薬液を注入する際ポート部から注入薬剤
が皮下に漏出したとの報告を医療機関から受けました。調査の
結果、ポートのセプタム部を固定している上蓋が溶着部から外
れており、内圧による負荷により脱落した事を確認しました。当
該ポートは製造元での全数耐圧検査に合格しており、通常の使
用条件下での破損の可能性は低いと考えられますが、カテーテ
ルがキンク等で閉塞した状態で、シリンジで押圧を加えた場合、
不慮の圧力が加わる可能性があります。特に低容量シリンジを
用いた場合や一気に加圧した場合はその危険が増す事から、
医療機関に対してシステムの安全使用に関する情報提供を実
施致します。また、ポート上蓋の溶着条件を強化した製品が出
来上がりましたので、情報提供と同時に旧来の製品を自主回収
し、より安全性を向上させた製品への置換えを図ります。

233 2-3287 12月11日 回収
エンドパス　サー
ジェリープローブ

内視鏡用灌流・吸引
向けプローブ

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

本体先端についている電極の保護キャップを取り外したところ、
電極に異物が付着しているとの苦情を受け、製造元にて調査し
た結果、電極の素材と保護キャップの素材から成分が溶出し、
微量の金属腐蝕物が発生する可能性のあることが判明しまし
た。電極の先に保護キャップを使用した当該製品対象ロット製
品につき、患者様への安全性を重視し、回収を実施することと
いたしました。

234 2-3288 12月15日 回収
セプタムポートカ

テーテル

皮下用ポート及びカ
テーテル（JMDNコー
ド番号：33923100）

秋田住友ベーク株
式会社

本製品は抗癌剤、高カロリー輸液等の持続的注入を目的とする
システムで、カテーテルと皮下埋め込みポートを組み合わせた
製品です。本製品から薬液を注入する際、ポート部から注入薬
剤が皮下に漏出したとの報告を医療機関から受けました。調査
の結果、ポートのセプタム部を固定している上蓋が溶着部から
外れており、内圧による負荷により脱落した事を確認しました。
当該ポートは全数耐圧検査に合格しており、通常の使用条件下
での破損の可能性は低いと考えられますが、カテーテルがキン
ク等で閉塞した状態で、シリンジで押圧を加えた場合、不慮の圧
力が加わる可能性があります。特に低容量シリンジを用いた場
合や一気に加圧した場合はその危険性が増す事から、医療機
関に対してシステムの安全使用に関する情報提供を実施致しま
す。また、ポート上蓋の溶着条件を強化した製品が出来上がり
ましたので、情報提供と同時に旧来の製品を自主回収し、より
安全性を向上させた改善品への置換えを図ります。
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235 2-3289 12月15日 改修

(1)外科用手術台　Ｄ
Ｒ‐８６００

(2)外科用手術台　Ｄ
Ｒ‐８７００

(1)-(2)汎用電動式
手術台

タカラメディカル株式
会社

(1)ＤＲ‐８６００・・・平成２０年５月に実施しました改修済製品で、
横転作動時にハンドスイッチから手を離したにも係わらず、作動
が継続されるという不具合が発生しました。５月に実施しました
改修にてＥＭＣ規格（JIS T 0601-1-2）で要求されているレベル
の約２倍のノイズに耐えるようになっておりましたので、今回の
誤作動は更に大きなノイズが印加されたことが原因と考えられ
ます。　しかしノイズの最大レベルが特定できないためノイズ対
策レベルの設定が困難な状態ですので、今回はノイズの進入
防止策ではなく８項に記載する改修を実施致します。なお、平成
１５年３月以前に出荷いたしました６０台のＤＲ‐８６００につきま
しては、ハンドスイッチケースが金属製で、それ以降の樹脂製
ケースを用いたハンドスイッチ(*1)よりノイズ耐量が高いこと、及
び手術台本体の制御回路基板上に回路電源をシャットダウンす
るリレーが装備されており、ノイズ印加時にこのリレーが作動し
マイコンの誤作動に至らないことから今回の改修対象から除外
いたしました。*1：ハンドスイッチの軽量化、操作性・防水性の向
上の為に樹脂製に変更いたしました。
(2)ＤＲ‐８７００・・・本製品については現在までに不具合は発生
していませんが、類似品である外科用手術台ＤＲ‐８６００で改修
を実施するにあたり、本製品においても不具合の可能性を否定
できないことから、念のため改修を実施することと致しました。

236 2-3290 12月15日 回収
インテレクトモバイル

ＵＳ
超音波治療器

株式会社日本メ
ディックス

本製品「超音波治療器」は超音波を生体に伝えることで、生体
内で発生する振動、発熱効果を利用しマッサージ効果を与える
理学療法機器です。本製品の使用においては、医療従事者が
よく利用する出力パターン注１）を任意に登録しておくことで電源
投入時に毎回出力パターンを設定し直さなくとも良い機能を有し
ています。しかしながら、この度、電源投入時、医療従事者が登
録した出力パターンが消え、出荷時の状態に戻ってしまう現象
が発生するとの不具合報告がありました。不具合内容を調査し
た結果、電源投入時の初期化動作のタイミングによっては工場
出荷時に戻してしまう可能性があること判明し初期化動作の修
正プログラムに更新させて頂くことにしました。
注１） 予め登録できる内容は、治療時間(time)、出力周期(duty
cycle)出力周波数(Frequency)、出力の単位(W or W/cm2)の４
種類です。

237 2-3293 12月17日 回収 ＪＭＳ輸液セット
自然落下式・ポンプ
接続兼用輸液セット

株式会社ジェイ・エ
ム・エス

当該製品においまして、医療機関より専用輸液ポンプでの使用
開始時に異常警報が度々発生するという報告を受け、調査の
結果、一部製品にてポンプ駆動部と輸液セット側のローラー部
の接触抵抗が高いものがあることが判明しましたことから、同様
の事象が発生する可能性のある製品について自主回収するこ
とといたしました。

238 2-3294 12月18日 改修
東芝スキャナ

Activion16　TSX-
031A

全身用Ｘ線ＣＴ診断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

本装置の架台フロントカバー上部に取り付けられている”
TOSHIBA”ロゴパネル(以下、パネル)が、取付け方法に問題が
あり剥がれる可能性があることが判りました。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。

239 2-3295 12月18日 回収 ポリペクトミースネア
単回使用電気手術
向け内視鏡スネア

小林製薬株式会社
小林メディカルカン

パニー

本品は、電気手術器に接続し、経内視鏡的にて消化管のポリー
プの切除、異物回収、組織採取に用いられる製品です。海外製
造所であるコンメド社より、一部製品におきまして、ループワイ
ヤ部分（口から胃内へと挿入して、ポリープ等を把持し、切除お
よび口から体外へと引っ張り出すための先端がループ状になっ
た器具）の取付け状態が悪く、一端あるいは両端が外れ、使用
不能になる製品が存在する可能性があると報告を受けました。
調査の結果、原因はループワイヤを形成する工程で、ワイヤ固
定部の圧着が不十分であったため、成型の不完全な製品が混
入したためと判明しました。本事象は製造元において製造を開
始した2006年5月より、製造工程の改善を行っ2008年5月末まで
の間に製造された製品ロットをすべて、回収の対象とします。な
お、製造元では、原因となりました工程に対して、すでに改善措
置を実施しており、その後の製品では同様の事象は発生しない
ものと考えられます。

240 2-3296 12月18日 回収

(1)バード　ファスト
ラック　PEGキット

(2)バード　ジェニー
システム

(3)バードPEGセット
(4)バードPEGキット

(1)-(4)長期的使用
胃瘻栄養用チューブ

株式会社メディコン

本製品は胃ろう造設用ディスポーザブルカテーテルとそれを留
置するための穿刺針、ガイドワイヤ等を含むセットです。一部製
品におきまして、付属スネアワイヤ（口から胃内へと挿入して、
体表から胃内に挿入されたガイドワイヤを把持し、口から体外
へと引っ張り出すための先端がループ状になった器具）の先端
ループの取付け状態が悪く、ループの一端あるいは両端が外
れ、使用不能になるものが含まれておりました。調査の結果、原
因はループワイヤを形成する工程で、ワイヤ固定部の圧着が
不十分であったため、成型の不完全な製品が混入したためと判
明しました。本事象は現行製造工場（ConMed社）において製造
を開始した2006年5月より、製造工程の改善を行った2008年5月
末までの間に生産されたスネアワイヤを含む製品ロットをすべ
て、回収の対象とします。なお、製造工場では、原因となりまし
た工程に対して、すでに改善措置を実施しており、その後の製
品では同様の事象は発生しないものと考えられます。

241 2-3297 12月19日 改修

(1)全身用X線CT装
置 Lemage

(2)全身用X線CT装
置 PROSEED

(1)‐(2)全身用X線CT
診断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置のコリメータにおいて、外国製造所で内部評価試験を
行っていたところ、薬事法４２条に基づく医療用エックス線装置
基準、およびJIS　T　０６０１‐１‐３の漏洩線規定で規定された以
上の漏れＸ線が出ていた事が確認されました。これはコリメータ
内部の開口制御機構部分によるＸ線の散乱によって、規定を超
える漏洩が生じるものであり、一次線は本事象の影響を受けま
せん。弊社においては、対象装置に対して、コリメータからの漏
洩に対し規定に入るようにする改修作業を決定致しました。
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242 2-3298 12月19日 改修
ニューポート ベンチ
レータ モデルe360

成人用人工呼吸器 株式会社 佐多商会

輸入先製造業者より、下記の独立した事象についての調査結
果を受け、ソフトウェアの改修を行う旨の連絡がありました。これ
に基づき、自主改修を行うことといたしました。（１）特定の日付
設定(2008年8月6日のみ)において、機器の電源をオンにした場
合にのみ画面のタッチパネル用ソフトウェアがフリーズして動作
せず、使用開始できないとの報告を受けました。（２）内部ソフト
ウェアに関するエラーメッセージ（Bitmap error）が画面に表示さ
れ、タッチパネル機能が動作しなくなり、警報音が発生しなくなる
可能性があるとの報告を受けました。ただし、この場合、人工呼
吸器の換気動作には全く影響せず、すべての警報の表示ラン
プは点灯します。また、ナースコールならびにハードウェア故障
に関わる警報は正常に機能します。

243 2-3300 12月22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
テムズ株式会社

造影剤を使用する検査の撮影タイミングを容易に設定できるよ
うにするため、連続スキャン(モニタリングスキャン)を行いながら
設定されたROIのCT値をリアルタイムで計測し、その値が予め
設定されたしきい値に達した時に自動的に本スキャンを開始す
る機能において、ソフトウェア等の問題によりモニタリングスキャ
ン後にエキスパートプランが停止したり、本スキャンの開始が遅
れる場合があることが判りました。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。

244 2-3301 12月22日 改修

(1)シリーズ９８００
(2)ジーイー・オー
イーシー・フレクシ

ビュー８８００

(1)移動型デジタル
式汎用Ｘ線透視診

断装置
(2)移動型デジタル
式汎用一体型Ｘ線

透視診断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元において当該装置のアーム上下動を行う駆動電源ユ
ニットに脆弱性があり、短期間内に故障が頻発する不具合が確
認されました。本改修はこの問題を是正するために、電源ユ
ニットを新規設計のものと交換するものです。

245 2-3302 12月24日 改修

(1)インテグリス
H5000

(2)インテグリス バス
キュラーシリーズ

(3)インテグリス CV
(4)インテグリス ア

ルーラ フラットディテ
クター

(1)-(3)据置型デジタ
ル式汎用X線透視診

断装置
(4)据置型デジタル

式循環器用X線透視
診断装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

海外製造元において、高電圧発生装置および装置本体に関す
る以下2種類の不具合が確認されました。(1)高電圧発生装置で
使用している特定のソフトウエアバージョンの不具合により、稀
に透視・撮影が出来なくなる可能性があることがわかりました。
(2)X線管のグリッドスイッチ機構(無駄な高圧波形波尾のカットに
よる被ばくの低減機構）が故障した際に、当該装置本体で使用
している特定のソフトウエアバージョンの不具合により、稀に、そ
の故障状態を装置本体が認識しない場合があることがわかりま
した。この2種類の不具合は、当該装置で使用している特定のソ
フトウエアバージョンに起因するものと判明いたしましたので、
該当装置に対して対策ソフトウエアのイン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。

246 2-3303 12月24日 回収
らせん入り気管内

チューブ
換気用補強型気管

チューブ
東レ・メディカル株式

会社

弊社が製造販売しております「らせん入り気管内チューブ」をご
使用の医療機関から、手術後の体位変換時にチューブから
15mmコネクターが外れたとのご報告を頂きました。このため、
外国製造業者と共に当該事象について調査を実施した結果、
該当箇所の引っ張り強度試験で弊社規定の品目仕様を下回る
もの（ロット番号/内径サイズ；08DE15/7.0mm，08DE16/8.0mm）
が発見されました。その他の製品については、弊社規定の品目
仕様を下回る製品は発見されておりません。上記2ロット番号/
内径サイズにおいて、弊社規定の品目仕様を下回る製品が市
場に流通している可能性を否定できないため自主回収すること
に致しました。

247 2-3305 12月25日 回収
BSC電気手術器用

カテーテル

単回使用高周波処
置用内視鏡能動器

具

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

海外製造元で滅菌包装の検証を目的とした試験を行った結果、
BSC電気手術器用カテーテル（製品名：ゴールドプローブ）の滅
菌包装用トレイの表面に亀裂を生じる可能性があることが認め
られました。このため、患者様への安全性を重視し、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。なお本回収は、
滅菌包装の問題に起因するものであり、BSC電気手術器用カ
テーテル（製品名：ゴールドプローブ）の機能性に問題はござい
ません。

248 2-3306 12月25日 回収 VANGUARDエリート 関節手術用器械
バイオメット・ジャパ

ン株式会社

本品に使用されているソーガイドを脱転防止するピンが手術中
に緩み、体内に落下する可能性があることから、日本国内にあ
る対象製品に関して自主回収を実施いたします。

249 2-3307 12月26日 回収

(1)ラパロスコープ用
ＡＢＣハンドピース
(2)ＡＢＣハンドピー

ス

(1)‐(2)物質併用処
置用能動器具

小林製薬株式会社
小林メディカルカン

パニー

本品は、ハンドピース先端部の筒形状内に針状の電極を有し、
専用の電気手術器に接続することによって、アルゴンガス流中
に高周波電流を放電させ、組織を凝固する製品です。製造元で
あるコンメド社より、ハンドピース先端部の針状の電極が突出し
ている可能性のある製品(2003年6月2日～2008年6月2日の期
間に製造)について自主的に回収する旨の連絡を受けました。
国内外の医療機関にて上記不具合が2004年頃から数件報告さ
れており、コンメド社での調査の結果、原因はハンドピース先端
の針状の電極を固定する位置がずれたことにより、一部の製品
について針状の電極が突出したことが判明しました。通常の製
品では、放電を最適にするために、針状の電極先端の高さと、
ハンドピース先端部の高さが一致する位置で固定されていま
す。なお、製造元では、原因となりました工程に対して、すでに
改善措置を実施しており、その後の製品では同様の事象は発
生しないものと考えられます。改善処置は2008年6月に実施さ
れておりますが、コンメド社における回収の決定が2008年12月
になった理由につきましては現在確認中です。
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250 2-3309 12月26日 改修

(1)電子走査形超音
波診断装置　EUB-

405B
(2)電子走査形超音
波診断装置　EUB-

500

(1)‐(2)汎用超音波
画像診断装置

株式会社　日立メ
ディコ

国内の納入先において製品の動作確認のために、穿刺を行う
ための画像を表示させた後、「穿刺ガイドライン」を表示させ、そ
の後超音波の照射方向を移動させた際、照射方向の移動にあ
わせて視野内を移動するはずの「穿刺ガイドライン」が視野内で
最初に表示された位置から移動しない現象が確認されました。
なお、この現象に気付いた際、「穿刺ガイドライン」の再表示を
行えば「穿刺ガイドライン」は正規の位置に表示される事が確認
されました。調査の結果、穿刺ガイドラインを表示するためのソ
フトウェアの一部に問題があることが判明したため、問題の発
生しないプログラムに変更する回収（改修）を実施することと致
しました。

251 2-3310 1月5日 回収 バードウィザード
短期的使用胃瘻用

ボタン
株式会社メディコン

本製品は胃ろう交換用カテーテルであり、一部製品において、
付属のフィーディングチューブ（栄養剤や薬剤を注入するための
チューブ）との接続時に、装着が困難である事象がありました。
これは、胃ろう交換用カテーテルの逆流防止弁プラグの内径が
小さく規格外であった事により発生するものです。調査の結果、
原因は逆流防止弁プラグを製造する為の鋳型が、規格よりも小
さかった事が判明し、自主回収することを決定しました。なお、
海外及び国内におきましても当該事象に関わる重篤な健康被
害報告を受けておりません。

252 2-3316 1月9日 改修
東芝MRI

EXCELART Vantage
MRT-2003

超電導磁石式全身
用ＭＲ装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

架台操作パネルの寝台操作用ボタンの構造に不具合があり、
ボタンを押して寝台を上下に移動あるいは寝台上の天板を架台
に出し入れする操作において、ボタンから手をはなしても稀に寝
台あるいは天板が止まらず、リミット位置まで動作し続ける場合
があることが判明しました。このため、構造を改良した寝台操作
用ボタンに交換する対策を改修として実施することにいたしまし
た。

253 2-3317 1月13日 回収 ストーントーム
結石摘出用バルー

ンカテーテル

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

海外製造元で滅菌包装袋の金属被覆加工部が変色している事
象が発生しました。海外製造元で調査を行った結果、特定の製
品ロットにおいて当該事象が発生する可能性があることが認め
られました。このため、患者様への安全性を重視し、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。なお、無菌性へ
の影響はございません。

254 2-3320 1月15日 回収
Ｐ．Ｆ．Ｃ．股関節シ

ステム
全人工股関節

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

本邦において、本品（28mm内径用）とヘッドを組み合わせること
が出来なかったとの苦情を受けました。製造元にて調査した結
果、本品を構成する部品（リテイニングリング）が表示と異なる
小さな内径用（22mm用）であったことが判明しました。表示と異
なる小さな内径用の部品が使用された当該対象ロット製品につ
き、患者様への安全性を重視し、回収を実施することといたしま
した。

255 2-3321 1月16日 改修
ゾマトムデフィニショ

ン
全身用Ｘ線ＣＴ診断

装置
シーメンス旭メディ

テック株式会社

海外の医療機関において、仰臥位以外の体位で撮影したデー
タおよび、ミラーリング機能を使用して再構成を行ったデータを
使用して画像処理を行い、他のアプリケーションプログラムで画
像を表示させた際、表示された回転角度の値や方向キューブが
示す方向が実際の撮影体位/方向と一致していないことが判明
し、輸入先製造元に報告されました。製造元による調査の結
果、装置のソフトウェアに問題があることが判明しました。製造
元では問題の修正のため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。

256 2-3323 1月19日 改修 Ｈｉ‐ＡＲＴシステム
線形加速器システ

ム
株式会社　日立メ

ディコ

当該機器の製造業者である米国Tomo Therapy社の開発部門
において行われた動作確認試験の際、絞りとして使用されてい
るJawと呼ばれる金属製の遮蔽物の固定位置が指定した位置
とは違う位置に停止している事象が確認されました。調査の結
果、Jawの停止位置を制御するプログラムに問題があることが
判明したため、米国Tomo Therapy社は、FDAに対し回収（改修）
を決定した旨の報告を行ないました。なお、本件による健康被
害発生の報告は受けておりません。

257 2-3324 1月19日 回収 ＩＡＶＰｓパック
白内障・硝子体手術

装置
ボシュロム・ジャパン

株式会社

当該製品の製造過程で、金型不良により使用部品にひびが発
生し、このひびが吸引不良の原因となっている製品が混入して
いることが判明しました。国内でもこの金型不良に起因する苦
情が２件発生したため、金型が修正されるまでに製造された製
品を回収することにしました。

258 2-3325 1月20日 回収

(1)オステオニクス
エイチエーヒップシ

ステム
(2)ＣｅｎｔＰｉｌｌａｒ　ＴＭ

ＺＦ　ステム

(1)-(2)人工股関節
大腿骨コンポーネン

ト

日本ストライカ‐株式
会社

当該製品のハイドロキシアパタイト吹き付け工程において、スプ
レーガンの不具合により引張粘着強度及び結晶化度の項目が
自社規格を下回る製品のあることが判明致しました。このことか
ら、輸入先製造元で自主回収を決定し、日本でも当該製品を回
収することと致しました。

259 2-3326 1月22日 改修
セントラルモニタ Ｃ

ＮＳ‐９６０１
解析機能付きセント

ラルモニタ
日本光電工業株式

会社

当該製品を使用しているお客様から、使用中に画面がフリーズ
するとの報告がありました。この原因は、本装置に使用している
半導体ドライブを本装置が認識ができなくなることによって当該
事象が発生することが確認されました。調査の結果、特定ロット
の半導体ドライブでは内部メモリ領域が破損する可能性がある
ことが判明しました。以上のことから、当該製品について、改善
した半導体ドライブに交換する改修を行うことに致しました。
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260 2-3327 1月22日 回収
「インターリンク・カ
ニューラ」のうちの
「レバー式ロック」

静脈用カテーテルア
ダプタ

日本ベクトン・ディッ
キンソン株式会社

当該製品において、虫様異物が付着しているとの苦情を受け、
当該製品を確認したところ、虫（体長2-3mm）であることが判明
致しました。偶発的に混入したものと思われますが、念のため、
当該ロットの自主回収を実施する決定をいたしました。

261 2-3328 1月22日 改修

(1)シグナEXCITE
HDx 1.5T

(2)シグナEXCITE
HDx 3.0T

(1)-(2)超電導磁石
式全身用MR装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

MRIによって得られる画像の処理の一つで、同一患者、同一部
位の性質の異なった（T1強調、T2強調や造影前後など）二つの
画像間の引き算を自動的に行うオートサブトラクション処理にお
いて、対象となる二つの画像の一つが他検査の画像となってし
まう現象が装置のソフトウェアの問題で特定の条件下において
発生することが製造元において確認されました。本改修は問題
のソフトウェアを是正することによって本現象を生じないようにす
るものです。

262 2-3330 1月23日 回収
ファシール 輸液アダ

プタ
調整用薬液注入コ

ネクタ
Carmel Pharma
Japan 株式会社

ファシール 輸液アダプタの一部の製品で、スパイク部分の管腔
部が狭いので薬液が貫通できない状態となる事象が米国とス
ウェーデンで発生しました。スウェーデン本社と工場での原因調
査の結果、成型加工のため使用されていた４個の金型のうち特
定の金型を用いて製造された部品だけに上記の不具合が発生
することが判明しました。その他の金型を用いて製造した製品
にはこの様な不具合は全く発生しておりません。出荷された製
品は良品と不具合品が混在しているおそれがあります。品質保
持、安全性確保の観点と医療施設側での薬剤調製作業に影響
することを考慮し、上記２２箱の製品を回収する必要があると判
断いたしました。

263 2-3331 1月23日 改修
ＬＡＢＯＳＰＥＣＴ００３
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

株式会社日立ハイ
テクノロジーズ

ソフトウェアバージョン7246003‐03‐03以前において、検体番号
管理で運用時に緊急検体と一般検体を同時に分析した場合、
すでにサンプリングされた一般検体の測定結果が出力されない
項目が発生する不具合が判明しました。なお、検体ID管理で行
う運用においては、本不具合は発生しません。本不具合は、ソ
フトウェアにおける分析のスケジュールおよび一般検体・緊急検
体区別を管理するプログラムの不良によるものであり、一般検
体の分析依頼項目情報を作成中に、同じ検体番号をもつ緊急
検体をサンプリングした場合に発生します。本装置は、依頼され
た測定項目のうち、装置が「まだ分注されていない」と判断した
項目のみを選択し、その後の測定および測定結果の保存を行
います。この判断においては、本来、緊急検体の場合は緊急検
体の項目ごと、一般検体の場合は一般検体の項目ごとに付加
される「分注済み」であるという情報を使用すべきところ、本不具
合では、分注済みの緊急検体の項目ごとに付加される「分注済
み」であるという情報を同じ検体番号の一般検体の情報として
誤って使用してしまい、同じ検体番号の緊急検体と一般検体の
共通項目に関して分注済みとして処理してしまいます。その結
果、一般検体の測定結果のうち、同じ検体番号の緊急検体と共
通した項目の測定結果が保存されず、出力もされないという現
象が発生します。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。

264 2-3332 1月26日 改修
全自動血液凝固線
溶測定装置　STA-R

血液凝固分析装置
ロシュ・ダイアグノス
ティックス株式会社

当該医療機器をご使用の施設より、電源スイッチの動作不良及
び電源スイッチからの異臭について複数の報告を受けました。
交換した当該電源スイッチを調査した結果、過熱による変色・変
形が確認されましたので、外国製造業者（DIAGNOSTICA
STAGO）へ当該交換部品を返送し原因究明を依頼したところ、
当該部品の磨耗により熱が
発生したことが原因として推察されるとの連絡を受けました。こ
れを受け、弊社では当該部品を3年毎の定期交換部品にするこ
とを決定し、市場にあるすべての当該医療機器に対する初回交
換作業を改修として実施することといたしました。

265 2-3334 1月27日 回収
カメーダカスタム

パック
ヘパリン使用人工心
肺用回路システム

日本メドトロニック株
式会社

本製品はエチレンオキサイドガスにより滅菌を行っております
が、組み込んだ三方活栓のキャップが穴開きでなかったことか
ら、ガスが到達できない箇所（キャップ内）ができ、製品の無菌
性の担保が不十分であることが判明しました。このため、弊社で
は該当する型番のロットを自主的に回収することといたしまし
た。

266 2-3337 1月28日 回収 ＰＩＰヒンジキット 体外固定システム
スミス・アンド・ネ
フュー　オーソペ

ディックス株式会社

当該製品を使用した手術中、あるいは手術後に、製品本体（プ
ラスチック製）への亀裂や破損が認められたとの不具合情報が
輸入先製造業者に報告され、調査を行ったところ、当該製品の
製造工程における設定条件が規定どおり行われていなかった
可能性があることが判明致しました。このことから、輸入先製造
業者で自主回収を決定し、その連絡を受け、日本においても当
該製品を回収することと致しました。



平成20年度 医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

34 ページ

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年

月日

回収・改
修の別

販売名 一般的名称
製造販売業者名称

等
回収理由

267 2-3338 1月28日 回収 ガストロボタン
長期的使用胃瘻用

ボタン
株式会社メディコン

本品は、栄養液もしくは医薬品を経管的に補給すること又は胃
内の減圧を目的に、胃瘻を通じて留置して使用するカテーテル
及びその留置に必要な構成品のセットです。一部製品におい
て、セットに含まれる持続注入用チューブを使用した際に、栄養
液が流れない事象がありました。これは、チューブ先端の接続
用アダプターの成型が悪く、流路が樹脂によってふさがっている
ために発生したものです。調査の結果、アダプターを成型する
工程で、流路を形成するためのピンが曲がっていたため、流路
が正しく形成されなかったことが原因と判明しましたので、自主
回収することを決定しました。製造元におきましては、是正措置
として、ピンを交換し、さらにピンに過剰の力がかかって曲がる
ことを防ぐためのリミットスイッチを導入しましたので、今後同様
の事象は発生しないものと考えています。なお、海外及び国内
におきましても当該事象に関わる重篤な健康被害報告を受けて
おりません。

268 2-3341 1月29日 改修 ハミングＶ
新生児・小児用人工

呼吸器
株式会社メトラン

人工呼吸器ハミングＶの構成部品であるＶピストンについて、メ
ンテナンス時にウレタンジョイント部分をナットで組付けた際、作
業者による締込みトルクのバラツキが原因で、固定ナットが外
れ、人工呼吸器の動作が停止するといった事例が発生しまし
た。今後もこの様な事例の発生が否定できないため、自主改修
を実施することとしました。

269 2-3342 1月29日 改修
バルーンコントロー

ラー　PB-20
内視鏡用バルーン

ポンプ
フジノン株式会社

内蔵する電源ユニットの一部基板に不良品がある可能性があ
り、内蔵ヒューズが切れ、当該バルーンコントローラーが動作し
ないなどの不具合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。なお、これまでに不具合発生の報
告は受けておりません。

270 2-3345 2月2日 回収
ディスポーザブルア

ンギオキット
血管造影キット スーガン株式会社

本製品の海外製造業者であるMerit Medical Systems社から、
製造工程中の当該キット内のマニホールドハンドルの向きが不
適切なため、流路の小さな部分の滅菌が妨げられた可能性が
否定できないとの報告を受けました。そのため、無菌性が十分
に担保できないことから、輸入した当該ロットを全て回収するこ
とに決定致しました。

271 2-3346 2月2日 改修
(1)コロスコープ　Hip

(2)バイコー　Hip

(1)-(2)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
テック株式会社

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。

272 2-3347 2月3日 回収
ジェネシスII　トータ

ルニーシステム
全人工膝関節

スミス・アンド・ネ
フュー　オーソペ

ディックス株式会社

当該製品は、人工膝関節の脛骨側インプラントの固定をサポー
トする、髄腔内に挿入されるステムです。当該製品の輸入先製
造業者の製造工程内において、異なったサイズの表示が行わ
れてしまった可能性があることが判明したため、輸入先製造業
者で自主回収を決定し、その連絡を受け、日本においても当該
製品を回収することと致しました。

273 2-3348 2月3日 回収
CAPD UV フラッシュ

セット
腹膜灌流用回路及
び関連用具セット

バクスター株式会社

弊社は、当該製品のツイストクランプ部分が紫外線照射器（「く
り～んフラッシュ」）に装着しにくい(2件)、チューブ交換直後に液
漏れがした(1件)という、計3件の苦情を受けました。これらの苦
情製品を製造元である米国内の工場に送付し解析を行ったとこ
ろ、これらの製品に使用されているツイストクランプが本来とは
異なる規格の部品であったことが確認されました。弊社は、市場
に規格違いの製品が他に存在する可能性は非常に低いと考え
ておりますが、当該製品の対象ロットについて自主回収を行う
決定をいたしました。

274 2-3350 2月3日 改修
７０２０形　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

株式会社日立ハイ
テクノロジーズ

７０２０形日立自動分析装置に組み込まれたアプリケーションソ
フトウェア（バージョン７１３６１００‐０５‐２８以前と７１３６１００‐０
８‐１２Ｊ）において、浮動小数点演算プロセッサ（Floating
ProcessingUnit：以下、ＦＰＵと略す）の割り込み処理の設定に不
具合があり、上位システムへの送信処理がＦＰＵを使用中に極
めて稀に測定結果出力処理が割り込んだ場合、内部処理で異
常が検出され、測定結果出力処理が停止し、その結果、測定結
果が出力されず、上位システム送信結果が正常な結果と異なる
場合があることが判明しました。この不具合は、ソフトウェアのプ
ログラム不良によるものです。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。

275 2-3351 2月4日 回収
エンデュランス
ボーンセメント

整形外科用骨セメン
ト

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

本邦において、骨セメント混合操作中にミキシングパドル（攪拌
器）が使用できなくなるとの苦情を複数受けました。製造元にて
調査した結果、本品を構成するハンドルとシャフトの接続強度が
不十分で攪拌時の力によりハンドルが外れてしまった可能性が
否定できないため、当該対象ロット製品につき、患者様への安
全性を重視し、回収を実施することといたしました。

276 2-3354 2月5日 回収

クリアティSLセルフ
ライゲーティングア
プライアンスシステ

ム

歯列矯正用アタッチ
メント

スリーエム ヘルスケ
ア株式会社

本品を製造元に発注し輸入する過程において初回発注数量の
半数が当社の製造所以外の社内事業所に送付され、製造所に
おける所定の受入検査、表示作業及び市場への出荷可否決定
を経ずに顧客評価用の製品として出荷されていたことが判明し
ましたので、当該製品の当該ロットを自主回収することにいたし
ます。
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277 2-3355 2月5日 回収

ユニテック　セルフラ
イゲーティング　ブラ
ケット　ディボンディ
ングインスツルメント

歯科矯正用プライヤ
スリーエム ヘルスケ

ア株式会社

本品を製造元に発注し輸入する過程において当社の製造所以
外の社内事業所に送付され、製造所における所定の受入検
査、表示作業及び市場への出荷可否決定を経ずに顧客評価用
の製品として出荷されていたことが判明しましたので、当該製品
の当該ロットを自主回収することにいたします。

278 2-3356 2月5日 回収 ベンタエイド 人工鼻
株式会社フジメディ

カル

当該製品を使用している医療機関より、当該製品を使用中に回
路との接続部分からリーク(空気漏れ)が発生したとの情報が寄
せられました。事象の発生について調査・確認したところ、対象
ロットにおいて同様の事象が発生する可能性が完全に否定出
来ないことから、対象製品について自主回収を行うことと致しま
した。

279 2-3357 2月6日 改修

(1)ポジトロンＣＴ
PCA-1000A

(2)ポジトロンＣＴ
PCA-2000A

(1)-(2)核医学診断
用ポジトロンＣＴ装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

PCA-1000AおよびPCA-2000Aにおいて、ソフトウェアの問題に
よりSUV(Standardized Update Value)が実際の値に対し、時間
減衰補正が過補正となり高い値が算出され誤診に至る可能性
があるとの報告を製造元より受領しました。弊社としては、改善
したソフトウェアをインストールする対策を、改修として実施する
ことといたしました。

280 2-3358 2月6日 改修
日立MRイメージング
装置　Echelon Vega

超電導磁石式全身
用MR装置

株式会社　日立メ
ディコ

国内の納入先において、断層撮影を行うための特定の撮影条
件を指定すると断層像の位置を示すために断層像内に表示さ
れている参照用画像内のスライスラインの位置と実際に表示さ
れている断層像の位置が相違している事例および断層撮影を
行うための特定の撮影条件を指定すると撮影により得られた画
像である断層像1から断層像nの表示の順序が計測領域内でず
れてしまうことにより、作成されたMIP像においても画像の表示
状態が異常なものとなるという事例が確認されました。調査の
結果、断層像及びMIP画像を表示させるプログラムに問題のあ
ることが判明したため、正しい画像を表示させることができるプ
ログラムに変更する回収（改修）を実施することといたしました。
なお、本件による健康被害発生の報告は受けておりません。

281 2-3359 2月6日 回収 カルシタイト 人工骨インプラント 株式会社　白鵬

本製品のガラス製容器の破片が混入しているという不具合が発
見され、米国製造元より、混入の可能性がある当該ロットにつ
いて回収するよう指示がありましたので、回収することを決定し
ました。

282 2-3360 2月9日 回収

(1)アローレディガー
ドIABPカテーテル

セット
(2)アローIABPカ

テーテルLightWAVE
（FiberOptix）

(1)-(2)バルーンポン
ピング用カテーテル

アロウ ジャパン株式
会社

当該カテーテルセットに含まれる、ガスドライビングチューブを補
助循環用バルーンポンプ駆動装置（以下、ポンプ）に接続したと
き、ガスドライビングチューブ内配線不良により、カテーテルの
バルーン容量を誤認識した事例が全世界で7例あったと、製造
元より連絡があったため回収を実施することとした。

283 2-3361 2月10日 回収 ビューノI
再使用可能な視力
補正用色付コンタク

トレンズ
株式会社オフテクス

該当ロットにおいて、レンズ中心厚が規格値から外れた疑いの
ある製品を出荷しました。中心厚の変化により、本来の装用感
が得られない恐れがありますので、該当ロットの製品を自主回
収いたします。

284 2-3362 2月10日 改修
プラム脳外、整形両
用手術台ＭＯＮ２１

電動式手術台
株式会社竹内製作

所

国内の医療機関から、手術台のテーブルトップ（臥床板）の足側
が斜めに落下したと報告がありました。(**)調査した結果、作業
者による溶接方法のバラツキが原因で縦転フレームの溶接部
が経年劣化により破断するものがあることが判明しました。この
ため、今後も同様の事例が発生する可能性を否定できないため
自主改修を実施することとしました。

285 2-3363 2月10日 回収

(1)エドワーズ体外循
環カニューレ

(2)エドワーズ体外循
環カニューレＮＣ

(1)ヘパリン使用大
腿動静脈カニューレ

(2)大腿動静脈カ
ニューレ

エドワーズライフサ
イエンス株式会社

当該製品は、人工心肺回路を使用する開心手術において使用
されますが、カニューレのワイヤー補強部分が取扱い中に変形
した事例が国内で2件、海外で5件（2施設）報告されました。製
造元で調査した結果、特定の構成品ロットを使用したカニューレ
で、従来の製品よりも変形がしやすくなっていることが判明した
ため、当該カニューレの自主回収を行うこととしました。

286 2-3364 2月12日 回収 アクリジェット
義歯床用熱可塑性

レジン
ハイデンタル・ジャ

パン株式会社

一部の歯科医院及び歯科技工所より本品で作製した義歯床が
破折及びクラック及び白濁が発生したとの報告がありました。そ
の原因として、義歯床の製造工程中による環境の要因が考えら
れるため、自主回収いたします。
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287 2-3365 2月13日 改修

(1)プライマス ミッド
エナジー

(2)プライマス ハイエ
ナジー

(3)メバトロン

(1)-(3)線形加速器
システム

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

製造元のシーメンス社より、絞りの位置検出がポテンショメータ
のみであった1999年以前に製造した装置において、部品故障に
伴う絞り位置に関するインターロックが発生し、修理をせずにリ
セット操作のみでインターロックを解除し、装置の使用を続けた
場合、表示されている照射野サイズと実際の照射野サイズが異
なる可能性があるとの連絡を受けました。弊社としては、イン
ターロックを解除出来ないようにする対策を改修として実施させ
ていただきます。

288 2-3366 2月13日 回収 オーソスシステム
歯列矯正用アタッチ

メント
サイブロン・デンタル

株式会社

製造元より当該製品当該ロットにおいてトルク（歯列矯正の前後
にかかる角度）が+９度でなければならないところ、‐９度と逆のト
ルクで製造されたとの報告を受けましたので回収を行います。

289 2-3367 2月16日 回収 カテーテルマウント 麻酔回路セット 株式会社ニチオン

医療機関より、挿管チューブとの接続コネクターが変形してお
り、接続が出来ない不具合品が同箱より数個発見されたと報告
を受けました。当該製品の不具合発生について調査・確認をし
ましたところ、当該ロットの出荷検査後に保管倉庫での輸送時
に当該ロットを転倒させてしまい、その後、製品箱の外観検査の
みを行い出荷していた事が判明しました。尚、当該製品の不具
合は転倒した際に製品に負荷がかかり変形したものと判明した
為、当該ロットを回収することとしました。なお、当該ロット以前
のものに関しましては不具合の報告はありません。又、当該ロッ
トを含む弊社在庫分を全数確認しましたが当該製品の不具合
品はありませんでした。

290 2-3368 2月17日 改修
アドバンテージワー

クステーション
汎用画像診断装置
ワークステーション

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元においてPACSの画像表示端末である当該装置の
RA1000及びRA600において、オプションであるAW Suite Card
IQ アプリケーションの血管分析ソフトプロトコルを使用し、かつカ
スタムラベルを作成した場合の画像を保存し、その画像を呼び
出した場合、ソフトウェアの問題によりユーザーによって作成さ
れたカスタムラベル名が正しく呼び出されず、不正な血管ラベル
名が表示されてしまう可能性のあることが確認されました。この
問題は、カスタムラベル名の入力の際、ラベルの名前の前と後
に空白文字（スペース　キー）を含めたときのみに発生する問題
です。本改修は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。

291 2-3369 2月17日 改修
アドバンテージワー

クステーション
汎用画像診断装置
ワークステーション

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元にて、PACSの画像表示端末である当該装置のRA1000
のソフトウェアバージョン1.1.Xおよび2.0.2.2以前の2.0.Xにおい
て、ワークリスト（検査記録のデーターベース）で患者画像を見
ながら症状等を記録する事が出来る「レポート」（テキスト文書を
管理する機能)を選択し、ある患者様（患者Ａとする）のテキスト
を表示し、次にワークリストで別の患者様（患者Ｂとする）を選択
して、レポートの承認と完了操作を行った場合、患者Ｂのテキス
ト表示に患者Ａと患者Ｂの両方のテキストが表示される問題が
確認されました。本改修は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。

292 2-3370 2月17日 改修
アドバンテージワー

クステーション
汎用画像診断装置
ワークステーション

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

製造元にて、PACSの画像表示端末である当該装置のRA1000
のソフトウェアバージョン2.1.Xおよび3.0.X以上において、以下の
3点の事象が確認されたことから改修を行います。事象１：患者
単位で複数の検査画像を管理する"患者Jacket"といわれるウ
インドウ画面が”アクティブ”になっていない状態で、ある患者様
の検査について診断のため、"患者Jacket"で同患者の検査履
歴を検索し選択すると"患者Jacket"に障害が発生し正しくない
検査履歴が呼び出され、操作者の意図しない選択前の画像（情
報）が表示される可能性がある問題です。事象２：患者単位で複
数の検査画像を管理する"患者Jacket"からイメージを呼び出し
た場合、特定のワークフローにおいて、ソフトウェアの不具合に
より、"患者Jacket"の内容と表示されたイメージとが一致しない
可能性がある問題です。事象３：現在および過去の検査を比較
するための表示するレイアウトを設定できるデフォルト表示機能
（DDP）において、ユーザー独自の設定（システム組み込み以外
の設定）を行った場合で、過去の検査と現在の検査を画面の指
定の場所に表示させるようにした場合、過去の検査の表示場所
に現在の検査の画像が表示され、過去の検査と現在の検査を
誤認識される可能性がある問題です。事象４：患者に関わる文
字情報を入力するイグザムノート機能において、以下の４つの
記号を入力した場合、プレビューでの表示またはプリントアウト
した際に下記の４つの特殊記号が消えてしまう問題です。対象
となる記号(1)大なり記号　＜(2)小なり記号　＞(3)クォーテーショ
ンマーク　”(4)アポストロフィ　　本改修は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。

293 2-3371 2月18日 回収
ニプロケアファスト

メーター
自己検査用グル

コース測定器
ニプロ株式会社

本品は付加的な機能として、測定した血糖測定値(データ)をメモ
リ保存し、メモリからデータを呼び出して過去１４日間の平均値
を表示する機能を有しております。今回、弊社での調査におき
まして、メモリからデータを呼び出して平均値を算出する際、2
月、4月、6月、9月及び11月の月末をまたぐ際には、プログラム
上、過去14日分に満たない日数の平均値となり、逆に1月、3
月、5月、10月及び12月には過去15日分（1月は16日又は17日)
遡り平均値を算出することが判明いたしました。そのため、弊社
と致しましては本品について自主回収することと致しました。

294 2-3373 2月19日 改修
ブリリアンス CT
Powerシリ-ズ

全身用X線CT診断
装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

全身用X線CT診断装置で、検査テーブルの上下昇降駆動用
モーターの修理交換用部品に品質不良があり、検査テーブル
の上下の昇降を行っている際に、その駆動用モーターの保持機
構が緩むことで検査テーブルが下降する可能性があることが判
明しました。そのため、駆動用モーターの保持機構を改善するこ
ととしました。
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295 2-3375 2月23日 改修
Ｘ線断層撮影台
COMPAX 40E

線平面断層撮影装
置用電動式患者台

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置の電源が遮断されている際、電気式のブレーキ機構
であるテーブルトップの電磁ロックが働かず、テーブルトップが
予期せず横方向に動いてしまう問題が製造元にて確認されまし
た。本改修はこの問題を是正するため、電源の遮断時にもテー
ブルトップの動きを規制できる機械的ロック機構を追加する作業
を行うものです。

296 2-3376 2月23日 回収
パルスリープ　ＬＳ‐

１２０
睡眠評価装置 フクダ電子株式会社

付属品「睡眠時無呼吸計測ソフトウェア」（収録した生体信号を
計測するソフトウェア）の不具合により下記の現象が生じます。
１．計測設定の無呼吸低呼吸設定で「酸素飽和度低下を伴う低
呼吸解析を行う」を選択しなかった時、イベント編集を行うと、
「酸素飽和度低下を伴う低呼吸解析を行う」を選択した時の“無
呼吸低呼吸数”と“無呼吸低呼吸指数（AHI）”を出力する。２．計
測設定の無呼吸低呼吸設定で「酸素飽和度低下を伴う低呼吸
解析を行う」を選択した時、計測結果概要(体位情報)レポートの
体位情報欄に、「酸素飽和度低下を伴う低呼吸解析を行う」を
選択しない時の“無呼吸低呼吸数”を出力する。

297 2-3380 2月26日 回収
ラジオルーセントス
パインリファレンスク

ランプ
骨手術用器具

ブレインラボ株式会
社

ラジオルーセントスパインリファレンスクランプには、専用のリ
ファレンスアレイである、SPINE リファレンスＸクランプアレイの
み、確実に取り付けることが可能ですが、SPINE リファレンスＸク
ランプアレイに、非常に外形の類似する製品が存在し、その類
似する他のリファレンスアレイや、伸長器を取り付けた場合に、
固定用のナットを締め付けても、確実に固定されず、リファレン
スアレイが回転してしまう可能性があります。そこで、弊社は、ラ
ジオルーセントスパインリファレンスクランプを、専用のリファレ
ンスアレイだけでなく、他の類似する製品との互換性をもったも
のに改良し、現在のラジオルーセントクランプを回収することと
決定いたしました。

298 2-3381 2月26日 改修
Ｘ線循環器システム

Infinix　Celeve‐i
INFX-8000V

据置型デジタル式
循環器用Ｘ線透視

診断装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

Ｘ線循環器システムにおいて、以下の現象が発生する可能性が
あることが判明しました。(1)電源投入後、Ｘ線透視撮影におい
て、ビデオカード内の初期化処理の問題により、稀に動画像が
表示できないことがあります。(2)透視及び撮影時に、画像処理
基板内の初期化処理の問題により、稀に２フレーム目の画像が
１フレーム目の画像に置換されることがあります。このため、修
正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。

299 2-3382 2月26日 改修
ＰＥＴ／ＣＴ装置　ＧＥ

ＭＩＮＩ　ＴＦ
Ｘ線ＣＴ組合せ型ポ

ジトロンＣＴ装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

海外製造元の検査にて、当該装置で使用している患者用寝台
上部天板の特定のロットにおいて、最大荷重（195kg）に耐えら
れず、ひび割れ等が発生する可能性のある事が判明いたしまし
た。そのため、自主改修として、患者用寝台上部天板の交換作
業を実施いたします。

300 2-3383 3月2日 改修 ブリリアンスｉＣＴ
全身用Ｘ線ＣＴ診断

装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

当該装置の特定のソフトウェアバージョンにおいて、頭部の通
常撮影およびパフュージョン撮影の際、管電圧を80kVにし、か
つ画像再構成フィルターにUフィルター（UA、UB、UC）を使用し
た場合、アーチファクトが発生する可能性のあることがわかりま
した。そのため、ソフトウェアによる自主改修を実施することとい
たしました。

301 2-3385 3月3日 回収 クリマベント 人工鼻 株式会社ニチオン

医療機関より、表示内容と異なった製品が入っているとの報告
を受け、調査の結果、弊社で取り扱っている別の製品(300 700
000)が入っていることが判明致しました。本不具合につきまし
て、原因特定に至らなかったため、全数を回収することと致しま
した。なお、同製品当該ロット以外の弊社在庫分を全数確認し
ましたが不具合はありませんでした。

302 2-3386 3月4日 改修
アクトカルディオグラ

フＭＴ‐５７００
分娩監視装置 トーイツ株式会社

電源基板改良のための見直しを行ったところ、一部の電解コン
デンサの極性間違いが見つかりました。調査の結果、出荷済み
製品においても電解コンデンサの極性が間違っている事が判明
しました。医療施設において不具合発生の報告はありません
が、製品の耐用期間が短くなると考えられるので予防のために
電源基板を交換する改修を行う事と致しました。

303 2-3387 3月4日 改修
血管内超音波プ

ローブビジョンファイ
ブ‐６４

中心循環系血管内
超音波カテーテル
JMDN：70289004

（非中心循環系血管
内超音波カテーテル
JMDN：70289003）

ボルケーノ・ジャパ
ン株式会社

カテーテルのスキャナー部の近位側と遠位側の外径が製品仕
様に適合していないカテーテルが出荷されたことが判明したた
め自主的に回収を行うことといたしました。
製品仕様：0.058" (約1.47mm)
不具合品実測値：0.060" (約1.52mm)～0.064" (約1.63mm)）



平成20年度 医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）

38 ページ

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年

月日

回収・改
修の別

販売名 一般的名称
製造販売業者名称

等
回収理由

304 2-3388 3月5日 改修
コンタック　リニュー

アル　４HE

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

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

弊社製造元は、特定の部品製造業者から供給された低電圧コ
ンデンサの一部において、まれに機能の低下が発生する可能
性があり、これが原因となって電池が徐々に消耗（早期電池消
耗）することが確認されました。弊社では患者様の安全を第一
に考え、これら特定シリアル製品について対象医療機関に改修
（モニタリング）を依頼しました。なお、弊社製造元は、当該部品
を使用した特定機器の改修を各国において着手いたします。

305 2-3389 3月5日 回収
ＡＴＳバイリーフレッ

ト人工心臓弁
機械式人工心臓弁

センチュリーメディカ
ル株式会社

本品を使用した複数の国内医療機関より、人工弁がホルダー
から通常の方法（ホルダーのスリット部の固定糸を切断する）で
リリースされにくかったという事例報告を受けました。いずれの
事例においても、ホルダーのスリット部以外の固定糸を切断した
り、ホルダーを指で動かしたりして、人工弁はリリースされており
ます。調査の結果、人工弁を支えるホルダーにきつめのものが
あり、人工弁のオリフィス部（弁輪部）の寸法が規格の上限値よ
り0.001インチ（約0.0254mm）以内のときに、人工弁がホルダー
からリリースされにくくなる可能性があることが確認されました。
そのため、国内における未使用品のうち、オリフィス部の寸法が
規格上限値から0.001インチ（約0.0254mm）以内
の製品を自主回収すると共に、0.002インチ（0.0508mm）までの
製品についても念のため自主回収することとしました。

306 2-3390 3月5日 改修
アフェレシス モニ

ター KM-8900
多用途血液処理用

装置
山陽電子工業株式

会社

臨床開始後しばらくして、アラーム音が吹鳴し全ポンプが停止し
た。再起動させるためタッチパネル付き表示器上の「消音」「ス
タート」等のスイッチを押したもののいずれも反応しなかったとの
報告を病院から受けました。再現性テストを試みた結果、ある
ロット番号以降の表示器が組み込まれた装置の表示器と本体
間のデータ通信処理では本体側がデータ受信待ち中にアラー
ムが発生してアラーム状態解除ための「消音」「スタート」などの
スイッチ操作、あるいは画面切り替えのスイッチ操作が頻繁に
行われた時に表示器側のソフトウェア処理量が多くなってデータ
送信タイミングが遅れることが稀に起こり、本体側に装備されて
いるシステム異常監視モニター（ウオッチドグタイマー）がこの遅
れをシステムの異常発生と判定し装置を停止していることが分
かりました。発生頻度は少ないものと推測されますが、同表示
器を使用して製造された当該対象装置では同様の不具合が起
こる可能性があるため、本体側ソフトウェアでこの送信タイミン
グの遅れを許容できるように修正したソフトウェアに変更（ROM
交換）する改修を行うこととしました。

307 2-3391 3月6日 回収
STｂライトリンガルシ

ステム
歯列矯正用アタッチ

メント
サイブロン・デンタル

株式会社

本製品は幾つかのブラケットを収めたキットですが、キットの中
の上顎前歯用のブラケット（品番367-2120）が55度のトルク（歯
面に対する前後角）であるべきところ、40度で製造された製品が
混入していることが海外製造元よりの報告により判明しましたの
で、キットの自主回収をいたします。

308 2-3392 3月9日 改修 ボディーフィックス
全身画像診断・放射
線治療用患者体位

固定具
エレクタ株式会社

本装置に付属の空気吸引ポンプで、規定の連続使用制限時間
である60分間空気を吸引し続けると内部モーターへの負荷によ
り想定以上の温度上昇があり得るという報告を海外製造元より
入手しましたので、絶縁トランスを改修します。絶縁トランスを改
修することで電気的負荷を軽減させ当該温度上昇を防ぐことが
出来ます。尚、改修完了までの間は当初の連続使用制限時間
60分を45分に制限することで安全確保が出来ますので、当面の
措置として当該使用時間制限(45分)を該当ユーザーに通知し注
意喚起を致します。改修終了後の連続使用制限時間は当初の
60分になります。

309 2-3393 3月9日 回収
レジウスカセッテＲＰ

４Ｓ１１０
光輝尽性蛍光板

コニカミノルタエム
ジー株式会社

コニカミノルタ東京
サイト日野

国内の医療機関より、レジウスカセッＲＰ４Ｓ１１０（フロント板
オールカーボンタイプ）をご使用中にフロント板表面の樹脂の剥
離部分により医療従事者の方が指への棘刺さり、擦り傷等の軽
微な怪我を負ったとの報告がありました。フロント板は平成２０
年１０月より材料を変更しておりますが、原因は一部のロットに
おいて製造条件の変動があり、通常より強度が弱いものが出荷
されたことと判明いたしました。このため、当該ロットを対象とし
てフロント板の回収を実施いたします。

310 2-3394 3月9日 回収 輸液セットND
自然落下式・ポンプ
接続兼用輸液セット

川澄化学工業株式
会社

医療機関からの報告で、当該製品の点滴筒部に毛髪が付着し
ているとの連絡を受けました。製造記録を確認したところ、、異
常はなく、服装および衛生管理も適切に実施しておりました。
よって、毛髪異物の混入は何らかの偶発的な理由によるもので
あり、他の製品に混入している可能性は極めて低いと考えてお
ります。しかし、製造工程に起因する問題であることから、当該
ロットを回収することといたしました。
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311 2-3395 3月9日 改修
ボディーフィックス

（ＢｏｄｙＦＩＸ）

医療用エックス線装
置及び医療用エック
ス線管　患者固定具

村中医療器株式会
社

本装置に付属の空気吸引ポンプで、規定の連続使用制限時間
である60分間空気を吸引し続けると内部モーターへの負荷によ
り想定以上の温度上昇があり得るという報告を海外製造元より
入手しましたので、絶縁トランスを改修します。絶縁トランスを改
修することで電気的負荷を軽減させ当該温度上昇を防ぐことが
出来ます。尚、改修完了までの間は当初の連続使用制限時間
60分を45分に制限することで安全確保が出来ますので、当面の
措置として当該使用時間制限(45分)を該当ユーザーに通知し注
意喚起を致します。改修終了後の連続使用制限時間は当初の
60分になります。

312 2-3399 3月10日 改修

(1)ＪＭＳシリンジポ
ンプＳＰ‐５００

(2)ＪＭＳシリンジポ
ンプＳＰ‐５００ｓ

(3)ＪＭＳシリンジポ
ンプＳＰ‐５００Ｄ

(1)-(3)注射筒輸液
ポンプ

株式会社ジェイ・エ
ム・エス

当該製品におきまして、医療機関より使用時にリセット状態とな
る事象が報告され、また、１例でリセット状態を繰り返すことで設
定時間より早く薬剤を投与したという報告を受けました。調査の
結果、長期間の使用及び使用環境によってリード部コネクター
端子の劣化がおこり、通電状態が悪化し、内部電圧が初期設定
値より低下したことでリセット状態となる可能性があることが判
明しました。2006年8月に医療機関に対しリード部点検交換の
案内を行い、これまでほとんどの機器について点検交換が終了
しておりますが、一部の機器につきまして未完了であり、それら
の機器のリード部の点検交換を行うことといたしました。

313 2-3401 3月11日 改修

(1)全身用Ｘ線CT診
断装置　ECLOS

(2)日立全身用Ｘ線コ
ンピュータ断層装置
Robustoシリーズ

(1)-(2)全身用Ｘ線
CT診断装置

株式会社　日立メ
ディコ

(1) 回転機能で特定の手順により保存した画像が異常となる弊
社製造所にて、ＣＴ撮影により得られた画像データを基に３Ｄ画
像を作成し、その後、通常の断層像をモニタ
画面上に表示させ、画像表示機能中の画像回転機能を使用し
た後、再度断層像を表示させた場合、画像の左右が反転し、ま
た画像に意図していなかったフィルター処理が行われる場合が
あることが判明しました。このため、上記の条件での処理動作を
行った場合であっても正しい画像を表示することの出来るプログ
ラムに変更する回収（改修）を実施することといたしました。な
お、本件による健康被害発生の報告は受けておりません。
　(2) マルチリコン処理時距離測定結果不正国内の納入先にお
いて、予め複数の断層像を得るための画像処理条件を設定し、
後から撮影を開始するマルチリコン撮影機能を使用し、かつ撮
影により得られた画像の拡大率を一連の撮影中で複数種類の
設定をした場合、撮影により得られた断層像上の寸法測定結果
が不正になる事例が確認されました。このため、上記の条件で
撮影を行った場合であっても正しい寸法測定結果を表示するこ
とのできるプログラムに変更する回収（改修）を実施することと
いたしました。なお、本件による健康被害発生の報告は受けて
おりません。

314 2-3403 3月12日 回収
シャイリー気管切開

チューブ
単回使用気管切開

チューブ
タイコヘルスケア
ジャパン株式会社

今般、海外製造元から、自国内の医療施設において本品の挿
入時にオブチュレータが挿入し難い事象や使用中にサクション
カテーテルが挿入し難い事象が発生したとの報告を受領しまし
た。製造元にて原因調査の結果、チューブ内腔の狭い製品の
混入が疑われたため、製造元において該当するロット製品の自
主回収が決定されました。したがいまして日本においても、製造
元での該当ロットのうち日本国内で製造販売した上記２ロットに
ついて、不具合品混入の可能性が否定できませんので、自主
回収を行うこととしました。

315 2-3404 3月12日 回収
サイメドコロナリー
ガイディング カテー

テル

中心循環系ガイディ
ング用血管内カテー

テル

ボストン・サイエン
ティフィック ジャパン

株式会社

特定期間に製造した当該製品において、ハブの外径が大きい
ためYアダプター等を接続することが困難となる事象が発生して
いるとの報告を弊社製造元から受領しました。本対象ロット製品
については、同様の事象が発生する可能性を否定することがで
きないため、患者様への安全性を重視し、自主回収をすることと
致しました。

316 2-3405 3月12日 回収

(1)SCIS
CORONARY 7" 45D

(2)SCIS
CORONARY 7"

120D

(1)-(2)はさみ 国際交易株式会社

本製品の海外製造業者であるテレフレックスメディカルツッツリ
ンゲン社より、はさみの刃先の部分が本来は滑らかで丸みをお
びてなければならないのに、荒く角ばった状態になってしまって
いると報告を受けました。そのため、輸入した該当製品を全て回
収することに致しました。

317 2-3406 3月16日 改修 シグナOvation
永久磁石式全身用

MR装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置と特殊な形状のコイル（スパインアレイコイル）との組
み合わせにおいて、被検者をMRマグネット開口部へ移動する
際、被検者のコイルにつかまった指がコイルとMR装置のマグ
ネット開口部壁に挟まり、被検者が怪我を負ったとの報告を受
けました。これまでに注意喚起のシール貼付及び添付文書によ
り注意喚起を実施して参りましたが、本改修は、本事象が起こる
状況下での天板移動において、移動スイッチを押し続けないと
停止するデッドマン方式とするためのソフトウエアの是正を行う
ことで安全性の向上を図ります。

318 2-3407 3月16日 改修
(1)アンギオスター
(2)ニューロスター

Ｈｉ‐Ｐ

(1)-(2)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
テック株式会社

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。
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319 2-3408 3月16日 回収

(1)在宅用人工呼吸
器　クリーンエア　Ｖ

Ｓ ＳＥＲＥＮＡ
(2)人工呼吸器ク

リーンエア　ＶＳ　ＩＮ
ＴＥＧＲＡ

(3)人工呼吸器ク
リーンエア　ＶＳ　ＵＬ

ＴＲＡ

(1)二相式気道陽圧
ユニット

(2)-(3)成人用人工
呼吸器

フクダ電子株式会社

機器の製造工程の組み立て誤差により、換気流量を調節する
プロポーショナルバルブの動作が不安定となりアラームが発生
する事例が発生しました。不良発生は極めて稀ですが可能性を
完全に否定できない為、患者様の安全を第一に考え自主回収
致します。

320 2-3410 3月17日 回収
持続ろ過用血液回

路
持続緩除式血液濾

過用血液回路

ＪＵＮＫＥＮ ＭＥＤＩＣ
ＡＬ株式会社

（旧社名：株式会社
ウベ循研）

当該製品は、弊社が製造販売する販売名：持続的血液ろ過透
析装置（JUN-600及びTR-530（一般的名称：血液濾過用装
置、））に使用される持続ろ過用血液回路の透析液又は補液用
の加温バッグです。今般、使用中にバッグより液漏れがあったと
いう事象が、医療機関にて発生しました。原因を調査したとこ
ろ、加温バッグに付いている液入、出用のチューブに過度な負
荷が掛かると、チューブとバッグの溶着部が剥離して液漏れを
起こす可能性があることが判明したため、自主回収を実施する
ことにしました。

321 2-3411 3月17日 改修
Ｃアーム型Ｘ線撮影

装置

移動型アナログ式
汎用Ｘ線透視診断

装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置のコリメータを保守交換した際、Ｘ線可動絞りユニット
内部の一次および二次フィルターを旧部品に装着したまま取り
外し、二次フィルターの装着されていない状態で保守作業を終
了する可能性のあることが製造元において確認されました。
よって、同様の事象が国内でおこる可能性が否定できないこと
から、国内でコリメータを保守交換した作業履歴のある装置につ
いて二次フィルターの点検作業を行い、万一問題が見つかった
場合には二次フィルターを装着する作業を行います。

322 2-3412 3月18日 改修
(1)シンビア　Ｔ６
(2)シンビア　Ｔ

(1)-(2)Ｘ線ＣＴ組合
せ型ＳＰＥＣＴ装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

製造元の社内試験で、ガントリーを回転させるモータ内部のギ
アの破損が発見されました。製造元による調査の結果、ギアを
製造する際の不適切な熱処理が原因であったことが判明し、出
荷済み装置に対してギアの交換を行うこととしました。当社では
当該ギアの交換を改修として実施します。

323 2-3414 3月18日 改修
(1)エイシス

(2)アバンス ケアス
テーション

(1)-(2)麻酔システム
ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

麻酔システム エイシスおよびアバンス ケアステーションにおい
て、海外の医療機関から予期しないシステムのシャットダウンの
報告が製造元にあり、調査の結果、両麻酔システムに共通に使
用されています、システムスイッチの電気的接続が時々途切れ
ることがあり、その場合麻酔システムは”８秒後にシステムが
シャットダウンする”旨の警告メッセージの表示とアラーム音を
発出したのちにシャットダウンすることが判明したため、システム
スイッチの交換を行います。

324 2-3415 3月19日 回収
ブロンコポート気管

支チューブ
換気用気管支

チューブ
東レ・メディカル株式

会社

弊社が製造販売しております「ブロンコポート気管支チューブ」
の承認書に記載された製造所とは異なる施設で製造された製
品が出荷されたことが判明しましたので、該当のロットにつきま
して自主回収することと致しました。

325 2-3417 3月23日 改修 ボディフィックス 患者固定具
ユーロメディテック株

式会社

本装置に付属の空気吸引ポンプで、規定の連続使用制限時間
である60分間空気を吸引し続けると、想定以上に内部モーター
の温度上昇があるため、使用時間制限を45分に短縮するという
報告を海外製造元より入手したので、当該使用時間制限に関し
て該当ユースを改修することと致しました。

326 2-3418 3月24日 改修

(1)フルデジタルモバ
イルCアームシステ

ムBVエンドラ
(2)フルデジタルモバ
イルCアームシステ

ムBVパルセラ

(1)-(2)移動型デジタ
ル式汎用一体型X線

透視診断装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス

ジャパン

当該システムにおける撮影後の画像処理は、装置本体での操
作以外に装置付属“リモートコントロール”（オプション）での操作
が可能です。海外製造元からの情報によると、この“リモートコ
ントロール”を用いた操作に限りシステムが稀に停止する可能
性があることがわかりました。なお、装置本体での画像処理操
作においては当該事象の発生はありません。このため、改善し
たソフトウェアをインストールする対策を改修として実施すること
といたしました。

327 2-3420 3月26日 回収
GASTAT-mini セン

サーカード981
汎用血液ガス分析

装置
株式会社テクノメ

ディカ

当該医療機器の測定項目であるPCO2において、測定実施前に
自動的に行なわれる校正で所定の基準を満たさないことから、
校正エラーが発生し、測定操作を行うことができない事象が認
められました。使用している原材料に原因がありますので、同一
の原材料を使用した該当ロットについて自主回収を行なうことに
しました。
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328 2-3422 3月27日 改修
多目的Ｘ線撮影シス
テム　ＩＮＮＯＶＡ II

据置型デジタル式
循環器用Ｘ線透視

診断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

多目的Ｘ線撮影システム INNOVA IIにおいて、Ｘ線透視撮影中
にSCSIを用いた画像保存系統の通信が時々とぎれる障害に
よって、以下の問題が生じる可能性があることを確認いたしまし
た。
 - 画像記録が中断される
 - 画像記録ができない
 - 透視画像保存機能が使用できない
 - 読影ができない
 - 起動/リセットの障害
以上の問題を解決するために、SCSIケーブルおよびディスク
ラック（筐体）の交換を実施します。

329 2-3423 3月30日 改修
回診用Ｘ線撮影装

置ＭＵ１２５Ｐ
移動型アナログ式
汎用Ｘ線診断装置

株式会社島津製作
所

医療施設において、装置本体部が傾いたとの報告を受け,当該
装置を確認したところ、本体下部のフレーム部に亀裂が入って
いました。調査の結果、亀裂が入った状態で装置の使用を継続
した場合には、本体部が傾く可能性があることが判明しました。
亀裂が入ることを予防するためにフレーム部を強化する対策を
自主改修として実施いたします。

330 2-3424 3月30日 改修
(1)シンビア　Ｔ６
(2)シンビア　Ｔ

(1)-(2)Ｘ線ＣＴ組合
せ型ＳＰＥＣＴ装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

ＳＰＥＣＴ検査では複数のコリメータから検査目的に応じたコリ
メータを選択して検出器前面に取り付けます。当該装置にはコ
リメータの交換を自動的に行う、自動コリメータ交換機能がオプ
ションとして装備可能です。自動コリメータ交換機能を装備した
装置に於いて、患者様の検査中に自動コリメータ交換機能が動
作し、検出器が患者様の頭部に触れる事故が外国の医療機関
に於いて発生しました。輸入先製造元の調査の結果、一連の検
査中に、自動コリメータ交換機能が動作するよう設定されていた
為に、検査の途中でコリメータ交換が始まったことが判明しまし
た。輸入先製造元では患者様の検査中には自動コリメータ交換
機能が選択できないよう、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。

331 2-3425 3月30日 改修
脊椎外科用手術フ

レーム
手術台アクセサリー

株式会社イソメディ
カルシステムズ

国内の医療機関から、本製品の構成品である四点支持プレート
左右スライド用ボルトが破損したとの報告があり、原因を調査し
ました。四点支持プレート左右スライド用ボルトおよび、この部
品と同構造である四点支持プレート前後スライド用ボルトは、本
器のポジショニングの際に使用する部品です。これらボルトの
樹脂部は、ネジ部とブロック部の2部品で構成していまして、通
常はピンと接着でこの2部品を固定していましたが、上記の時期
において出荷された製品には、ピンがなく接着だけで固定して
いた製品があることが判明しました。既に医療機関に納入した
製品があるため、医療機関に担当者を派遣し、適正な使用で破
損しないボルトと交換する改修を行うことと致しました。

332 2-3426 3月31日 改修

(1)トルンプ無影灯　ｉ
ＬＥＤ３

(2)トルンプ無影灯　ｉ
ＬＥＤ５

(3)トルンプ無影灯　ｉ
ＬＥＤ３Ｋ

(4)トルンプ無影灯　ｉ
ＬＥＤ５Ｋ

(1)-(4)手術用照明
器

株式会社セントラル
ユニ

当該機器の外国製造元より、ランプヘッド正面の透明の樹脂カ
バーを留めているネジ周辺に亀裂が入り、樹脂カバーが細かな
破片となって室内に落下する可能性があるとの報告を受けまし
た。当該樹脂カバーは、六角形の形状をした一枚物で６箇所の
各頂点部をネジでランプヘッド本体に留めています。留めネジ
の締め込みすぎや薬剤の影響により亀裂が発生する可能性が
あると考えられ、当該機器の外国製造元の指示により、留めネ
ジ部分を含め外周を強化縁取りした樹脂カバーに変更する改修
を行うことと致しました。

333 2-3427 3月31日 回収
穿刺アダプタ　EZU-

PA5V
超音波プローブ用穿

刺針装着器具
株式会社　日立メ

ディコ

国内の納入先において、当該機器を探触子上に取り付けるた
めに滅菌袋を開封しようとした際、穿刺アダプタの中に埋め込ま
れ穿刺用針のガイドとして使用するステンレスパイプ上に異物
が付着している事例が確認されました。この際、医師は当該医
療機器の使用を中止したため本事象による健康被害の発生は
ありませんでした。調査の結果、穿刺アダプタの製造工程中の
市水（水道水）による超音波洗浄工程の後に行われた精製水に
よる洗浄工程が不十分であったために、市水が残留したまま次
工程以降の作業が行われ、その後の製品流通過程の途中でス
テンレスパイプの表面に微細な腐食が発生し、これが異物とし
て認識されたものであることが判明しました。ステンレスパイプ
上に発生する錆は微少であり、これにより重篤な健康被害が発
生する可能性はまず考えられませんが、体腔内に挿入する滅
菌医療機器に異物が付着していることは製品の品質上重大な
問題であるため、当該製品を市場から回収することといたしまし
た。



平成20年度 医療機器自主回収一覧（クラスⅢ）

42 ページ

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載年

月日

回収・改
修の別

販売名 一般的名称
製造販売業者名称

等
回収理由

1 3-1463 4月2日 改修 エルジア・ＦＳ１２００ 免疫蛍光測定装置 大塚電子株式会社

本機器に搭載しているモータドライバ基板上のＩＣが、使用条件
によって劣化することが判明したことによります。つまり、本装置
を長期間使用していると、モータドライバ基板のＩＣ劣化により関
連電気部品が破損し、駆動モーターが停止するという故障が複
数台発生していることが販売業者より報告されました。

2 3-1473 4月25日 回収 ミッドラボカッター
白内障・硝子体手術

装置
エイエムオー・ジャ

パン株式会社

海外製造元より、当該ロット製品の使用期限を本来2009年8月
と表示しなければならないところ、誤って2011年2月と表示をした
製品を出荷したとの連絡がありました。当該ロット製品の出荷履
歴を調査したところ、5箱の製品がすでに出荷されていました。こ
のため、当該ロット製品を自主回収することといたしました。

3 3-1475 5月8日 回収
ハイドロヴュー眼内

レンズ
後房レンズ

ボシュロム・ジャパン
株式会社

当該製品について、実際の使用期限より１年長い使用期限がラ
ベルに表示されていることが判明したために、自主回収を実施
することにいたしました。在庫製品及び製造記録を調査した結
果から、誤表示があった製品の製造番号が特定できたことか
ら、当該製造番号の製品を回収することにいたしました。

4 3-1476 5月8日 回収
ストルツワンピース

眼内レンズ
後房レンズ

ボシュロム・ジャパン
株式会社

外箱ラベルに表示したレンズ形状図が実際の製品と異なること
が判明したため、自主回収を実施することにいたしました。在庫
製品及び製造記録を調査した結果から、誤表示があった製品
のロットが特定できたことから、当該ロットの製品を回収すること
にいたしました。

5 3-1479 5月14日 改修

(1)シリーズ９８００
(2)ジーイー・オー
イーシー・フレクシ

ビュー８８００

（1）移動型デジタル
式汎用X線透視診断

装置
（2）移動型デジタル
式汎用一体型X線透

視診断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

本事象は、当該装置で使用される特定ロットの磁気ディスクに
おいて、大容量向けの初期化を行い出荷すべきところ、中小容
量向けの初期化を行なったため、磁気ディスクが有する物理的
容量より少ない容量でしか使用できず、画像記憶容量に対する
仕様を満足できない問題が製造元によって確認されました。日
本国内で出荷された当該装置に搭載されて出荷された磁気ディ
スクについては、問題が無いことを確認しております。しかし、保
守交換用の磁気ディスクの一部について特定ロット対象範囲内
であることが確認されております。このため、ロット対象範囲内
の保守交換用の磁気ディスクに交換した修理履歴のある装置
に対して、専用フロッピーにて容量の確認をおこない、正しく初
期化された磁気ディスクに交換を行います。

6 3-1480 5月14日 改修
レセプター保持装置

Revolution DDU
汎用X線診断装置用

電動式患者台

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会

社

当該装置の法定表示ラベルにおいて、薬事法改正に伴い一般
的名称を変更する際に、「汎用Ｘ線診断装置用電動式患者台」
に変更するところが、誤って「Ｘ線管支持床支持台」と記載され
出荷された装置のあることが確認されたことから、これらの装置
に対して法定表示ラベルを貼り替える改修を行う事にいたしまし
た。

7 3-1482 5月20日 改修
(1)ステラッド 200
(2)ステラッド NX

(1)-(2)プラズマガス
滅菌器

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

海外製造元より、本品に内蔵されている真空ポンプのオイルミ
ストフィルター（微細な油滴を捕集するフィルター）の機能がまれ
に定期交換前に低下し、オイルミスト（真空ポンプに使用されて
いるオイル由来）が漏れ出す可能性があるとの連絡を受けまし
た。このため、改良を行った部品に自主的に交換することとしま
した。なお、オイルミストフィルターの機能低下による本品の滅
菌性能への影響はございません。

8 3-1483 5月23日 改修

(1)Ｘ‐ＳＣＡＮ　ＰＬＵ
Ｓ

(2)Ｔ‐ＳＣＡＮ　ＰＬＵ
Ｓ

(3)ＺＥＵＳ9.9　 ＰＬＵ
Ｓ

(1)-(3)体成分分析
装置

株式会社オーワメ
ディカル

当該医療機器の承認事項を調査・検討した結果、効能・効果の
一部が承認事項の範囲を逸脱していることが判明しました。そ
のため、以下のとおり当該医療機器のソフトウェアの改修を行う
こととしました。
（１）「内蔵脂肪断面積」の表示の削除
（２）「浮腫」の表示を「細胞外水分／体水分」による数値表示に
変更

9 3-1485 5月26日 回収

イムテックＣ．Ｐ．チ
タンヘックスヘッドセ
ルフタッピングフィク

スチャー

歯科用骨内インプラ
ント材

株式会社アイ・エス・
コーポレーション

法定表示の記載がないものを製造販売したため、当該製品を自
主回収します。

10 3-1486 5月26日 改修 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
ジャパン株式会社

弊社の経腸栄養用輸液ポンプ「アプリックススマート」におきまし
て、液晶の文字の一部が表示されない事象が発生し、液晶ディ
スプレイの交換による修理を行ったことがスウェーデンで報告さ
れました。そこで日本におきましても、該当するシリアル番号の
ポンプにつきまして自主改修を行うことに致しました。

11 3-1487 5月27日 回収

オカモト検査・検診
用ゴム手袋 ソフト

タッチ・ニトリルハン
ド

非天然ゴム製検査・
検診用手袋

オカモト株式会社

製造販売業の主たる事務所移転に伴い、表示内容（届出番号
及び製造販売元の所在地）を改訂しなければならなかったとこ
ろ、改訂せずに出荷してしまったため、当該製造ロットについて
自主回収を行うことに致しました。

12 3-1490 5月30日 回収

(1)オルソグラスII
(2)オルソグラスII

ショート
(3)オルソグラスII　プ

リカット

(1)-(3)ギプス包帯
日本シグマックス株

式会社

当該製品は法定表示ラベル記載項目である使用期限につい
て、11/02/28（2011年2月28日）と記載されるべきところ、
11/02/29（2011年2月29日）と記載してしまいました。本事象は
法定表示ラベルの表示記載ミスであるため、自主回収を行うこ
とに致しました。

13 3-1493 6月18日 回収
フォガティーカテーテ

ル
非中心循環系塞栓
除去用カテーテル

エドワーズライフサ
イエンス株式会社

当該製品は、非生物由来製品ですが、当該製品の邦文表示ラ
ベルに、「生物」の表示が確認されたため、回収します。
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14 3-1494 6月18日 回収
イントロフレックスカ
テーテル・イントロ

デューサーNC

滅菌済み絹製縫合
糸

エドワーズライフサ
イエンス株式会社

当該製品は、非生物由来製品ですが、当該製品の邦文表示ラ
ベルに、「生物」の表示が確認されたため、回収します。

15 3-1499 7月3日 改修
サラヤジェット式洗

浄機
器具除染用洗浄器

象印ファクトリー・
ジャパン株式会社

洗浄後の水を排水する最終経路の部品（部品名ハイスイカン
セット）の溶着部の溶着量が少ないものがありその部分のスキ
マより水が漏れる可能性があるので回収（改修）を行う。

16 3-1500 7月4日 回収 ストレート
男性向け避妊用コン

ドーム
不二ラテックス株式

会社

包装容器に「世界初、天然ゴムで薄さ０．０２mm（ＩＳＯ測定によ
る）！！」と表記されております。この表現は、医療機器の表示
として法第６４条準用第５４条の「誤解を招く事項の記載されたも
の」に該当する恐れがあり、お客様に誤解を招くと判断したため
自主回収を行うことに致しました。

17 3-1502 7月4日 回収 マイクロバルメッシュ
非吸収性ヘルニア・
胸壁・腹壁用補綴材

日本ビー・エックス・
アイ株式会社

平成17年4月からの改正薬事法の施行時に、製造販売承認を
受けたものとみなされていない品目を製造販売したため、自主
回収することといたしました。

18 3-1511 7月17日 改修

(1)一般Ｘ線撮影装
置　TRAD-A18R形

DyROX-mini
(2)一般Ｘ線撮影装
置　TRAD-A18R形

R-mini

(1)-(2)据据置型アナ
ログ式汎用Ｘ線診断

装置

東芝メディカル製造
株式会社

当該システム製品の装置銘板（ラベル）は正しい定格電源電圧
(100V)でしたが、コンポーネントである医用Ｘ線高電圧装置
KXO-18R形において、定格電源電圧が100Vのところ200Vと記
載した銘板（ラベル）を誤って特定期間貼付したことが分かりま
した。対象装置については、コンポーネントの正しい銘板（ラベ
ル)の交換を改修として実施させていただきます。

19 3-1512 7月17日 回収
ペイシェントケアキッ

ト
経腸栄養注入セット

株式会社ジェイエス
エス

当該製品対象ロットにおいて、現行タイプの製品に改良タイプの
製品の添付文書が挿入されていたことが判明しました。　このた
め、該当ロットにつき、自主回収を実施することとしました。

20 3-1513 7月18日 回収 デンバー・シャント
腹腔静脈シャントバ

ルブキット
株式会社ミハマメ

ディカル

本来、この製品番号のキットにはシングルバルブ付きシャントが
入っているべきところ、誤ってダブルバルブ付きシャントが入って
いる場合があることが判明したため、対象ロット（製造）番号品を
自主回収することと致しました。

21 3-1514 7月24日 回収
エドワーズ体外循環

カニューレ
へパリン使用大腿動

静脈カニューレ
エドワーズライフサ
イエンス株式会社

当該製品は、生物由来製品ですが、当該製品の邦文表示ラベ
ルに、「生物」の表示がされていない製品が一部確認されたた
め、回収します。

22 3-1516 7月25日 改修

(1)オラクルイメージ
ングシステム

(2)ボルケーノ　イン
ビジョンゴールド　イ
メージング　システ

ム

(1)-(2)循環器用超
音波画像診断装置

ボルケーノ・ジャパ
ン株式会社

弊社製品　オラクルイメージングシステム（承認番号：20600ＢＺ
Ｙ00733000）及びボルケーノインビジョンゴールドイメージングシ
ステム(承認番号21900BZX00683000）のソフトウェアver.2.0につ
いて、ソフウェアのバグにより本体に電源を投入後、操作をせず
に約20分程度放置することにより画面が休止モードになり、操
作が出来なくなる可能性があることが判明致しました。国内にお
いてこの事象による不具合は、発生しておりませんが、問題解
消のためソフトウェアver2.2に変更することに致しました。

23 3-1518 7月29日 改修
ハロースケール・ラ
イト・レスピロメー

ター

手動式診断用スパ
イロメータ

アイ・エム・アイ株式
会社

当該製品は、薬事法改正で一般的名称のクラス分類が変更さ
れ一般医療機器となりました。製造販売届を提出しましたが、弊
社コンピュータには、従前の承認番号が登録されていたため
に、誤った番号がラベルに印字され、それを製品に貼付してし
まったことが判明しました。ついては、当該製品本体の表示につ
いて、改修を実施します。

24 3-1527 8月20日 改修
(1)E.カム

(2)E.カム　シグネ
チャー

(1)-(2)ポジトロンCT
組み合わせ型
SPECT装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

製品と添付文書に記載された一般的名称に誤りがあることが判
明しました。製品に記載された一般的名称を訂正し、また誤った
記載の添付文書を正しく記載された添付文書と差し替えを行い
ます。

25 3-1528 8月21日 回収
ティースメイトＦ‐１

２．０
高分子系歯科小窩

裂溝封鎖材
クラレメディカル株式

会社

当該製品には、無色、赤色、黄色、白色の4種の色調がありま
す。今回、表示の取違えがあり、色調「無色」（ロット0013CA及
び0013DA）と表示された容器から赤色のものが、色調「赤色」
（ロット0015CA及び0015DA）と表示された容器から無色のもの
が出てくることが確認され、製品回収を行うことといたしました。

26 3-1539 9月19日 回収

(1)Mitek VAPR　プ
ローブ

(2)Mitek VAPR LDS
プローブ

(1)-(2)バイポーラ電
極

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

当該製品対象ロットの一部において、表示ラベルの製品番号と
内装された製品番号が異なっている可能性があることが判明し
ました。そのため、当該製品を自主回収することといたしました。

27 3-1543 10月2日 回収 レプリケア
二次治癒ハイドロゲ
ル創傷被覆・保護材

コロプラスト株式会
社

当該製品の当該ロットにおけるラベルの使用期限表記は2009
年10月（印字は2009-10）として輸入販売されていましたが、そ
の使用期限は2009年8月が正しいことが判明しました。実際の
使用期限を越えて使用される恐れがありますので自主回収を実
施することにしました。
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28 3-1546 10月16日 回収
ＯＳＲプレートシステ

ム
体内固定用プレート

日本メディカルマテ
リアル株式会社

当該製造番号（ロットNo.）においてピン（ロッキングPIN）及びス
クリュー（ロッキングSW）の全長が承認規格値を1ｍｍ超えてい
ることが判明しましたので、出荷した当該製造番号（ロットNo.）
の製品全てについて自主回収することと致しました。

29 3-1547 10月20日 改修 ステラッド NX プラズマガス滅菌器
ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

海外製造元より、当該製品の一部特定製造番号に使用されて
いるUVランプ専用の安定化電源を供給する部品の出力が不安
定であることが判明したため、自主改修を実施するとの連絡が
ありました。このため、該当製造番号１台につきまして原因とな
る部品を良品に自主的に交換することとしました。なお、UVラン
プ専用の電源の出力が不安定であることによる本品の滅菌性
能への影響はございません。

30 3-1551 11月6日 回収
ミニユニツインブラ

ケット
歯列矯正用アタッチ

メント
スリーエム ヘルスケ

ア株式会社

異製品（バンド）の添付文書が製品包装に封入され出荷された
ことが判明しましたので、当該製品の当該ロットを自主回収する
ことにいたします。

31 3-1553 11月13日 回収
大動脈内バルーン
カテーテルセット-

Linear7.5Fr.

バルーンポンピング
用カテーテル

データスコープ・ジャ
パン株式会社

当該製品の個包装に表示されているバーコードの内容のうち使
用期限に関する内容に誤りがあることが判明したため当該製品
を回収することと致しました。なお、個包装の使用期限の表示に
誤りはありません。

32 3-1555 11月14日 回収 インテグラン
コラーゲン使用吸収

性局所止血材
株式会社高研

当該ロットの直接被包における使用期限の表示「2011.03
（20011年3月）」と外箱の使用期限の表示「2011.04（2011年4
月）」に齟齬があるため、自主回収を行うことにしました。

33 3-155７ 11月20日 回収
パルスワン（型式II

PMP-110）
パルスオキシメータ

株式会社ウェーブ
ジャパン

発売会社より営業用デモ器が測定していないときに液晶表示し
て、センサー部が連続点灯して電池消耗し、電池切れになるこ
とがあるとの報告がありました。その後、発売会社の在庫からも
同様の事象が判明しました。これまでに製造した全製品にも同
様の可能性があるため、回収することと致しました。

34 3-1559 11月27日 回収 皮膚キュレット
単回使用スプーン型

鋭ひ及び鈍ひ
カイインダストリーズ

株式会社

以下の理由により回収することと致しました。（１）添付文書を添
付していなかったこと。（２）本来の製品はブレードの先端に刃先
保護のためのキャップが付いていないところ、キャップの付いた
海外仕様の製品を出荷したこと。

35 3-1564 12月3日 回収
ヘモクロン　テスト

カートリッジ
凝固測定用経過時

間タイマ
平和物産株式会社

当該製品に、他製品の添付文書が挿入されていたとの報告が
出荷先医療機関よりあったことから、製造記録を確認した結果、
ロット番号G8JAC213の製造作業時に他製品の添付文書を挿入
していたことが判明したため、当該ロット製品につき、自主回収
を実施することといたしました。

36 3-1568 12月15日 改修
AxSYM アナライ

ザー
免疫蛍光測定装置

アボットジャパン株
式会社

ソフトウェアバージョン6.00がインストールされた機器で、HBｓ抗
原確認試薬を測定する際にサンプルカップ用サンプルラックを
使用した場合、エラーが発生して測定ができないことが判りまし
た。なお、採血管用サンプルラックを使用した場合、他の測定項
目および他のソフトウェアバージョンでは問題ありません。
　・サンプルカップ用サンプルラック（サンプルカップ（小さな筒状
の容器）をセットして使用します。）
　・採血管用サンプルラック（採血管をそのままセットして使用し
ます。サンプルカップを使用する場合、サンプルカップアダプ
ターを装着して使用します。）
当該事象解消のため、海外製造元にてソフトウェアを改良いた
しました。バージョンアップの準備ができ次第、改良されたソフト
ウェアをインストールする措置を自主改修として実施いたしま
す。

37 3-1569 12月22日 回収 ノプトＣＳ３０
再使用可能な視力
補正用色付コンタク

トレンズ

株式会社日本オプ
ティカル

当該製品は外国製造所にて最終包装・表示まで製造されており
ます。当該製品の当該ロット806-80244は使用期限が２０１３年
９月であり、一次包装（直接の容器）
のすべてには正しく表示されておりますが、二次包装（外箱）の
すべてに誤って２０１３年１０月の使用期限が表示された状態で
販売していたことが、当該製品の受入出荷準備中に判明いたし
ましたので表示違いが確認されたロットについて回収することと
致しました。

38 3-1573 12月25日 改修 ツイストメイト
歯科矯正用結さつ

器
トミー株式会社

当該製品の本体とエンドキャップの溶接部分に亀裂が生じて本
体内部のバネの力によってエンドキャップが外れ、使用不可と
なる可能性があるため、当該ロットの製品を改修することと致し
ます。また、平成3年以前に出荷した製品は本体内部のバネが
弱いためエンドキャップが外れる可能性が極めて低く、また、平
成19年以降に出荷した製品は溶接強度の補強対策済みである
ことから、改修の対象外といたしました。

39 3-1575 1月7日 回収
メディカット　カ

ニューラ　イージー
クランプ

単回使用透析用針
日本シャーウッド株

式会社

17ゲージのカニューレに16ゲージと表示された翼が付いている
との報告を医療機関から受領しました。在庫製品及び製造記録
を調査した結果、上記ロットの一部に16ゲージカニューレ用の
翼部品を取り付けたことが判明したため、当該ロットの製品を回
収することと致しました。
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40 3-1577 1月9日 回収 ブリードセイフ 止血用押圧器具 ダイリン株式会社

当該製品の使用期限は2010年10月30日ですが、バーコードに
2011年10月30日と誤って記載されているものがあることが判っ
たため、当該製品を回収することと致しました。なお、表示ラベ
ル内の使用期限の記載には誤りはありません。

41 3-1578 1月21日 回収
骨補填材　オスフェ

リオン６０
人工骨インプラント

オリンパステルモバ
イオマテリアル株式

会社

製品の表示ラベルにおいて販売名に誤りがあることが判明しま
した。
骨補填材　オスフェリオン　　（誤）
骨補填材　オスフェリオン６０（正）
誤ったラベルの製品が判明したため、対象ロット品を自主回収
することと致しました。

42 3-1582 1月28日 改修 ステラッド 50 プラズマガス滅菌器
ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

海外製造元より、当該製品に使用されている真空ポンプの駆動
回路内のコンデンサが使用中過熱し、真空ポンプの外装ケース
が融ける可能性があるため、自主改修を実施するとの連絡を受
けました。本事象の発生頻度は極めて低いと認識しております
が、使用者への安全性を重視し、念のため対象となる特定製造
番号の製品について、改良部品への交換作業を実施することと
いたしました。

43 3-1585 2月4日 回収
スタッカートSCPシス

テム
体外循環装置用遠
心ポンプ駆動装置

ソーリン株式会社

当該医療機器に貼付する邦文表示ラベルについて、誤って併
用する医療機器用の邦文表示ラベルを当該医療機器に貼付し
ていることが判明したため、自主回収を行なうことといたしまし
た。

44 3-1586 2月5日 回収
(1)ステラッド 50
(2)ステラッド NX

(1)-(2)プラズマガス
滅菌器

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

海外製造元より、当該製品に使用されている真空ポンプのオイ
ル挿入口のキャップが経時的に劣化して穴が開き、オイルミスト
（真空ポンプに使用されているオイル由来）が漏れ出す可能性
があるとの連絡を受けました。このため、改良を行った部品に自
主的に交換することとしました。なお、本事象発生による本品の
滅菌性能への影響はございません。

45 3-1588 2月13日 改修 セレブ
歯科用オプション追

加型ユニット
タカラベルモント株

式会社

当該製品の機器銘板の表記が正しくは、一般的名称「歯科用オ
プション追加型ユニット」・販売名「セレブ」とあるべきところを
誤って、記載整備前の旧法で使われていた一般的名称「歯科用
ユニット」・販売名「パワーウォールＣＳ」と記載したものを製品に
貼り出荷、納品を行いました。製品は同一のもので、機器銘板
の内容のみが誤っているため、正しい表記の機器銘板を新たに
貼付する改修を行うことに致しました。

46 3-1593 2月23日 回収 ADPフェイスマスク
歯列矯正用ヘッドギ

ア
サイブロン・デンタル

株式会社

本品は歯列矯正のために顔面に装着する装置ですが、額と顎
で固定するようになっているヘッドレストおよびチンカップ部分に
アジア人用とスタンダード（欧州人用）の2種類あります。今回、
アジア人用のパッケージにスタンダードのヘッドレストおよびチ
ンカップが入っていたことが判明しました。表示と内容が異なり
ますので、自主回収対象とします。

47 3-1594 2月23日 回収
ネブライザー　華　Ｆ

Ｎ‐Ｎ
耳鼻咽喉科用ネブ

ライザ
第一医科株式会社

製品において添付文書と表示ラベルに販売名の誤りがあること
が判明しました。
誤　華
正　ネブライザー　華　ＦＮ‐Ｎ
誤ったラベルの対象製品を自主回収する事と致しました。

48 3-1595 2月23日 回収
アルフレックス　ダス

トフリー　ファスト
歯科用アルギン酸

塩印象材
株式会社　ニッシン

１ｋｇアルミパック５個入り袋に、誤って同一製品の別規格の
バーコードラベルを貼付して出荷したことが判明しましたので、
当該ロットを自主回収いたします。なお、別規格の製品である
「アルフレックス　ダストフリー　ノーマル」のバーコードが貼付さ
れております。

49 3-1596 2月25日 回収 ウルトラプロ　プラグ
吸収性ヘルニア・胸
壁・腹壁用補綴材

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

当該対象ロット製品の邦文法定表示ラベルにおいて、使用期限
を製造年月日から1年後とすべきところ、誤って2年後と表示され
ていることが判明いたしました。このため、当該製品対象ロットを
自主回収することといたしました。

50 3-1600 3月16日 改修
ＳＯＭＡＴＯＭ デフィ

ニション ＡＳ
全身用X線CT診断

装置
シーメンス旭メディ

テック株式会社

法定表示ラベルに装置の販売名として「SOMATOM　デフィニ
ション　AS」と記載すべき所、「ゾマトム　デフィニション　AS」と
誤って記載されていることが分かりました。
誤った名称の記載は特定の期間に出荷された装置であること
が判明しています。。対象装置について、正しい販売名が記載
された法定表示ラベルとの交換を改修として実施いたします。

51 3-1602 3月17日 改修 DIASイーエス
汎用画像診断装置
ワークステーション

イーメディカルシス
テム株式会社

弊社製品　DIAS　イーエス（承認番号：22000BZX00303000）の
記録装置のハードディスクのソフトウェアについて、ソフトウェア
のバグにより電源を投入後の起動時に特定の内部エラーが発
生した場合、ホストからのアクセスができなくなるという現象にな
ります。一旦この現象が発生した場合、当該ハードディスクは電
源の切断・再投入後等を行っても回復できません。ハードディス
クの製造元からの見解としましては、条件が重なった時に発生
し、この現象の発生頻度は当該ハードディスク機種の想定年度
故障率に変動を及ぼすほどの影響ではないとの見解です。国
内で当該ハードディスクが1000台以上出荷されておりますが、
市場における現象の発生は報告されておりません。問題解消
のためハードディスクのソフトウェアを変更することにいたしま
す。
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52 3-1603 3月17日 回収
四肢患者固定具

MEDTEC

四肢画像診断・放射
線治療用患者体位

固定具

東洋メディック株式
会社

製品（Foot-Lok クッション）にシルクスクリーン印刷してあるイン
デックスは、正しくは腹部側がＣ、足側がＡであるが、腹部側が
Ａ、足側がＣと誤って印刷されている可能性があるため、自主回
収を行うことを決定した。

53 3-1606 3月27日 回収
ジェントルテープ通

気タイプ
救急絆創膏 東洋化学株式会社

当該製品の粘着テープ部分に虫の付着した製品が１枚市場で
発見されました。当該製品ロットにおいて虫の混入が否定でき
ない為、該当製品ロットについて自主回収を行います。

54 3-1607 3月30日 回収
Ｘ線テレビシステム
ＦＬＥＸＡＶＩＳＩＯＮ

据置型デジタル式
汎用Ｘ線透視診断

装置

株式会社島津製作
所

再確認時に、当該装置に特定のオプション(２管球オプション)を
組み込んだ装置では、EMC規格IEC60601-1-2第2版の一部の
項目において基準値を超える場合があることが社内にて判明し
ました。薬事法上の認証基準で要求されているJIS T0601-1-
2(IEC60601-1-2 第1版相当)には適合しておりますが、認証申
請時にIEC60601-1-2 第2版に適合しているとしておりますの
で、特定のオプションを組み込んだ装置についてIEC60601-1-2
第2版に合致させる対策を自主改修として実施いたします。
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