
医療機器不具合報告

骨手術用器械
アキュトラックスクリュー用手術器
臓

1ヽ林製薬 不明 使用部位周辺での組織の壊死 国内 : 情報提供

骨手術用器械 ステープル用手術器械
スミス・アンド・ネフュー

オーソペディックス
抜去器の折損 体内遺残 国内 1 情報提供

骨手術用器械
ニース 3.5/4.0スクリュー &プ
′―トインスツリレメント

日本エム・ディ・エム ξリルの折損 破片除去の為の開創 国 内 l 情報提供

骨手術用器械 =―
ス35/40スクリユー &プ
′―トインスツルメント

日本エム・ディ。エム リヾルの破損 破損ドリルの一部体内遺残 国内 1 情報提供

陽手術用器械

エース 80キャニュレイテッド
キヤンセラススクリュー インスツ

'レ

メント

日本エム・ディ・エム リル内の異物残留 なし 国内 1 情報提供

腎手術用器械
エースキャプチヤードヒップスク
リュー インスツルメント

日本エム・ディ・エム 術中の二次的骨折 骨折 国 内 1 情報提供

8・手術用器械
エースキヤプチヤードヒップスク
リューインスツルメント

日本エム・ディ。エム ドリルの折損 (リル周辺部の掘削 国内 1 情報提供

脅手術用器械
エースキャブチャードヒップスク
リュー インスツルメント

日本エム・ディ・エム ドリルの折損 リヾルの体内遺残 国 内 1 情報提供

骨手術用器械 スーパーKドリルインスツルメント 日本エム・ディ・エム ドリルの破損 不要な部位の掘肖1、 外科的抜去 国内 1 情報提供

骨手術用器械 スーパーSドリル インスツルメント 日本エム・ディ・エム インスツルメントからの部品の逸脱 なし 国内 1 回収〈改修)

142` 骨手術用器械 スー′く―Sドリリレインスツリレメント 日本エム・ディ・エム インスツルメントからの部品の逸脱 体内遺残の恐れあり 国内 回収 (改修)

骨手術用器械 スーパーSドリフレインスツリレメント 日本エム・ディ・エム インスツルメントからの部品の脱落 なし 国内 1 回収 (改修 )

骨手術用器械 スー′く―sドリル インスツルメント 日本エム・ディ・エム インスツルメントからの部品の脱落 体内遺残の恐れあり 国内 5 回収〈改修)

骨手術用器械
バーサネイルテイビアルインスツ
ルメント

日本エム・ディ・エム 誤出荷 再手術 国内 1 情報提供

骨手術用器機
ペリアーテイキュラー プレートイ
ンスツルメント

日本エム・ディ。エム くワイヤーの折損 Kワイヤー周辺部の掘削 国 内 1 情報提供

焼灼術用電気手術ユニット ′リレー: 日本エム・ディ・エム プロープ接続コードの不良 なし 国内 1 回収(改修)
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靭帯・腱手術用器械 CヽL/PCL手術器械
スミス・アンド・ネフューエ
ンドスコピー

破損 崚損した先端部が肛骨内に遺残 国内 l 情報提供

脊推手術用器械 )oPuy Spineト リレクレンチ
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン =ライパーシヤフトの破損

ξライパーシャフト先端部の体内
践留 国内 1 情報提供

脊椎手術用器械 セクスタント用器械
メドトロニックソファモアダ
ネック

脊椎スクリューヘッドヘのロッド設置不
良 手術時間の延長 国内 2 情報提供

脊椎手術用器械 ユニバーサル器械
メドトロニックソファモアダ
ネック

破損 体内遺残 国内 1 情報提供

線形加速器システム エレクタシナジー エレクタ
マイクロマルチリーフコリメータのケープ
ル断線

位置決めフレームを装着したが
治療できず取り外した 国内 1

単回使用眼内レンズ挿入器
=タ
ニティーナビ 参天製薬 OL前方ループの折れ曲がり 虹彩損傷 国内 1 情報提供

単回使用眼内レンズ挿入器 エタニティーナビ 参天製薬
レンズ偏位〈眼内レンズ表裏が逆になつ
た) なし 国内 1 情報提供

単回使用骨手術用器械
ソファモアダネックインストゥルメン
ト(ガイドヮィヤー)

メドトロニックソファモアダ
ネック 破損 体内遺残 国内 2

単回使用靭帯・腱手術用器械 ドリル アンドワイヤー(滅菌済)
スミス・アンド・ネフューエ
ンドスコピー 嘴損 折損した先端が大腿骨内に遺残 国内 1 情報提供

超音波骨折治療器 セ‐―フスSAFHS2000」 帝人ファーマ 3し 発赤、腫脹、熱感 国内 1

超音波手術器
超音波白内障手術装置 20000レ
ガシー

日本アルコン パワーサプライの故障(24V出力低下) 頭重感、手術時間の延長 国内 1

バイポーラ電極 Ⅵitek VAPRプ ロープ
ジョンソン・エンド・ジョンl
ン

セラミック部の破損
セラミック破損片の体内残留の
可能性         、 国内 情報提供

バイポーラ電極
喘nCur。 アイソレータートランス
ポーラークランプ センチュリーメディカル 不明 左房壁の破れ 国内 1

144( 白内障・硝子体手術装置 ノプリンコン′くクト エイエムオー・ジャパン 基盤の故障による停止
サージ(前房が一過性に浅くな
る) 国 内 1

白内障・硝子体手術装置
超音波白内障手術装置 インフィ
ニテイビジヨンシステム

日本アルコン 幾器停止 眼圧上昇,前房内炎症 国内 1

ピンセット アシヨモナークインジェクター 日本アルコン
レンズ支持部破損、レンズ脱日、レンズ
偏位 視機能低下、曇胞様黄斑浮腫 国内 1
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膠魃                          撫螺畿饉烈響勲濾 鵞臨 I こ鶴 脚網鍮 1

ラジオ波焼灼システム ディスポーザブルハンドピース VヽS 絶縁被膜の被覆不良 第Ⅲ度熱傷 国内 1

ラジオ波焼灼システム RFAシステム
ボストン・サイエンテイ
フィックジヤパン

絶縁被膜の破損 な し 国内 2 情報提供

医科用措綿子
BDプロープテックET CT/CC子
宮頚管検体スワブ

日本ベクトン・デイッキン

ソン
スワプの綿球脱落 体内遺残の可能性 外国 1 情報提供

144( 関節手術用器械 ⅥIS手術用器械 ンンマー 揚械の一部が破損 体内遺残 外 国 4

関節手術用器械 ⅥIS手術用器械 ジンマー 張械の一部が破損 不 明 外 国 |

骨手術用器械 トライジェン用手術器械
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

友去器の折損 再手術実施予定 外国 1 情報提供

1451 手術用ナビゲーションユニット
ステルスステーショントレオンシ
ステム

メドトロニックソファモアダ
ネック

3し 手術時間の延長 外 国 1 情報提供

単回使用手術用のこぎり SNブレード
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ソーブレイドの破損 再手術実施 外国 1 情報提供

バイポーラ電極 岨‖Cureアイソレーター センチュリーメディカル 不明 組織穿孔 外 国 1
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歯科技工用加圧埋没器 ピー・アイー150シリーズ 調日レントゲンエ業 蓋固定部品の破断 なし 国内 2 回収(改修)

歯科用骨内インプラント材 '01ファイナタイト 日本メディカルマテリアル 菊科用インプラントの破損
歯科用インプラントの機能不全、
破損片の体内遺残 国内 2 情報提供

歯科用象牙質接着材 クリアフイル DCボンド クラレメディカル じし 限尖性歯周炎 国内 2

歯科用手袋
デンタル用エバースマイルラテッ
クス・グロープく左右兼用)

タイオックス 不明 ラテックスアレルギーの疑い 国内 1 情報提供

歯科接着用レジンセメント リライエックスユニセム スリーエム ヘルスケア 不明 上顎洞ヘセメントが混入 外国 1 情報提供

粘着型義歯床安定用糊材 新ポリグリップS グラクソ・スミスクライン 下明 中毒、アレルギー反応、悪心、嘔
吐 外国 1

1401 階着型義歯床安定用糊材 ポリグリップパウダーa グラクソ・スミスクライン 下明 息詰まり、空嘔吐 外国 1
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科 (214件 )
一将

一 囃ぶ 勒ン|■
==1奪
・軸 籠ヽ難・・.‐

146: 後房レンズ フェイコフレックスⅡ エイエムオー・ジャバン 後発白内障 後発白内障 国 内 1

後房レンズ フェイコフレックスIIPMMA エイエムオー・ジャパン ンズ混濁 眼内レンズの摘出交換 国内 2

後房レンズ エタニティー 参天製薬 ノンズ偏位 なし 国 内 1 情報提供

後房レンズ エタニティー 参天製薬 ノンズ偏位 レンズ整復のための再手術 国内 : 情報提供

後房レンズ エタニティー 参天製薬
ンズ偏位 (眼内レンズ表裏が逆になっ

)

なし 国内 1 情報提供

1467 後房レンズ エタニティー 参天製薬 OL術後屈折エラー 眼内レンズ交換のための再手術 国 内 1 情報提供

146〔 後房レンズ エタニテイー 参天製薬 OLの前方ループの折れ由がり 虹彩損傷 国内 1 情報提供

146e 後房レンズ 参天ワンピース眼内レンズ 参天製薬 OL先行ループ折れ なし 国 内 1 情報提供

147( 後房レンズ アルコンアクリソフUV後房レンズ 日本アルコン
光学部と支持部が外れた、眼内レンズ

偏位
視力障害 国 内 1

1471 後房レンズ アルコンアクリソフUV後房レンズ 日本 アル コン OL混濁 視機能低下 国内 1

1472 後房レンズ アルコンアクリソフUV後房レンズ 日本アル コン OL混濁 視力低下 国 内 2

1473 後房レンズ アルコンアクリソフUV後房レンズ 日本アルコン OL混濁(左眼) 視機能低下(左眼) 国 内 1

1474 後房レンズ
アリレコンアクリソフナチュラルシ
ングルピース

日本アルコン OL付着物あり びし 国内 1

1475 後房レンズ ストルツワンピース眼内レンズ ボシュロム・ジャバン ケし 眼内炎 国内 5 情報提供

1476 後房レンズ ハイドロヴュー眼内レンズ ボシュロム・ジャパン カルシウム沈着 眼底視認性低下 国 内 3 情報提供

後房レンズ ハイドロヴュー眼内レンズ ボシュロム・ジャパン カルシウム沈着 視力低下 国 内 8 情報提供
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後房レンズ イヽドロヴュー眼内レンズ ボシュロム。ジャパン カルシウム沈着 視力低下、眼底視認性低下 国内 情報提供

後房レンズ イヽドロヴュー眼内レンズ ボシュロム。ジャバン カルシウム沈着 隅視 国内 情報提供

後房レンズ ハイドロヴュー眼内レンズ ボシュロム・ジャバン カルシウム沈着 鵬視、眼底視認性低下 国内 情報提供

後房レンズ ハイドロヴュー眼内レンズ ボシュロム・ジャバン カルシウム沈着
鵬視、眼底視認性低下、視力低
下 国内 情報提供

1482 後房レンズ ハイドロヴュー眼内レンズ ボシュロム・ジャバン カルシウム沈着 霧視、視力低下 国 内 4 情報提供

後房レンズ ハイドロヴュー眼内レンズ ボシュロム・ジャバン カルシウム沈着 霧視、羞明 国 内 2 情報提供

再使用可能な視力補正用色付コ
ンタクトレンズ

アキュビューオアシス
ジョンソン・エンド・ジョンシ
ン

不 明 角膜漬瘍 国内 2 情報提供

再使用可能な視力補正用コンタク
トレンズ

2オプティクス チ′`ビジョン なし 角膜潰瘍 国内 1

再使用可能な視力補正用色付コ
ンタクトレンズ

アキュビューアドバンス
ジヨンソン・エンド・ジョンツ
ン

不明 角膜漬瘍 外国 3 情報提供

再使用可能な視力補正用色付コ
ンタクトレンズ アキュビューオアシス

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン 不明 アナフィラキシー反応 外国 1 情報提供
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1481 家庭用創傷パッド バンドエイドAH コープリッジ 不明
左母指感染壊死による:P関節不
安定性療痕拘縮

国内 1

家庭用電気マッサージ器 アルビシェイプアップローラー 的場電機製作所 ローラーカバーはずれ 窒息 国内 3 情報提供

家庭用電気マッサージ器 フィットフットキュット マルタカテクノ 火災 消火時の顔面及び肩の打撲 国 内 : 情報提供

家庭用電熱式吸入器
オムロン吸入器ステームサワー
NE― S18 オムロンヘルスケア 不明

口周辺から下顎部の熱傷(I
度)

国内 1 情報提供

子宮内避妊用具 マルチロードCU250R シエリング・プラウ 不明 妊 娠 国内 1 情報提供

生理用タンポン エルデイフインガーb ュニ・チャームプロダクツ 生理用タンポンコード切れ なし 国内 1

子富内避妊用具 マルチロードCu250R シェリング・プラウ 系が切れた なし 外国 1 情報提供

子宮内避妊用具 ノ′ヽT380 バイエル薬品 不明 子宮外妊娠破裂 外 国 1 情報提供

医療機器不具合報告
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国内報告数の上位5製品一覧表

(参考 )

1分類
‐ 販売名
(■般的名称)

‐企‐業名 国内報告数

③
オプチクリック
(インスリンペン型注入器 )

サノフィ・アベンティス 「ディスプレイの故障の疑い」他、251件

⑦
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 「カルシウム沈着」、187件

④
クックゼニスAAAエンドバスキュラーグラフト
(大動脈用ステントグラフト)

Oook」 apan 「止血弁からの血液漏れ」他、72件

④
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 「スパイク折れ」他、72件

④
臼蓋カップGA02
(人工股関節寛骨臼コンポーネント)

日本メディカルマテリアル 「ライナーの脱転 (金属製シェルからライナーが脱離)」他、51件
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資料No.2-3

医療機器外国措置報告



医療機器海外措置報告

1 眼圧計 メジャリングプリズム ジヤ′くンフォーカス スイス:情報提供、日本:情報提供

2
汎用画像診断装置ワークステー
ション

アドバンテージワークステーショ
ン

ジーイー横河メディカルシステム 米国:改修 (Repar)、 日本 :改修

3
汎用画像診断装置ワークステー
ション

アドバンテージCRS2 ジーイー横河メディカルシステム
米国 :改修 (Repar)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

4 真空密封型採血管 BDバキュテイナ採血管 日本ベクトン・ディッキンソン
欧州:回収(Reca‖ )、 日本:対象ロット輸入実績な
し

5 人工心膜用補綴材 ASDデリ′`リーセット 日本ライフライン
米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

6 非吸収性血管用吻合連結器
微小血管縫合器カップラー(滅藤
済)

ダイアデムエ業 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

ア ポリグラクチン縫合糸 バイクリルラビッド ジョンソン・エンド・ジョンソン カナダ:回収(RocJD、 日本:回収

8 ⅥR装置用高周波コイル 8チャンネリレNVアレイコイリレ1.5T 日本メドラッド
米国 :回収(RecJD、 日本 :対象ロット輸入実績な

9 半自動除細動器 ライフ′くック1000 日本メドトロニック 米国 :情報提供、日本 :情報提供

移動型デジタル式汎用一体型X
際透視診断装置

フリレデジタリレモ′`イリレCアームシ
ステム BVエンドラ

フィリップスエレクトロニクスジャ
バン

英国 :点検、日本 :改修

移動型デジタル式汎用一体型X
際透視診断装置

移動型デジタル式汎用一体型X
際透視診断装置 BV Pdsera

フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン

英国 :点検、日本 :改修

移動型デジタル式汎用一体型X
際透視診断装置

フリレデジタリレモ′`イリレCアームシ
ステム BVパルセラ

フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン

英国 :点検、日本 :改修

熟希釈心拍出量計
ビジランスヘモダイナミックモニ
ター

エドワーズライフサイエンス
米国、カナダ、欧州、オーストラリア等 :改修
(Repaレ )、 日本 :改修

血液型分析装置 イムコアエコー イムコア 米国:情報提供、日本:情報提供

超電導磁石式全身用M曝置 ングナ核磁気共鳴コンピユータ
斬層撮影装置

ジーイー横河メディカルシステム
米国 :改修(Repゴ r)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

超電導磁石式全身用MR装置 シグナ EXCITE HDx 1 5T ジーイー横河メディカルシステム
米国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

可搬型人工呼吸器 オキシログ3000 ドレーゲル・メディカルジャパン

大駆動静脈カニューレ =ド
ワーズ体外循環カニューレ
ЧC

エドワーズライフサイエンス

単回使用眼科手術用カニューレ
ディスポーザブル眼科手術用カ
_ューレ

日本ベクトン・ディッキンソン
英国 :回収(Reca‖ )、 日本:対象ロット使用済み〈健
康被書なし)

20
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

0ヽアプリケータ パリアンメディカルシステムズ 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

体内固定用組織ステープル エンドカッター ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国:回収(Reca‖ )、 日本:国内未入荷

移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

フルデジタルモバイルCアームシ
ステム BVエンドラ

フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン 英国 :改修(Repゴ r)、 日本:改修

移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置 BV Puにera

フイリップスエレクトロニクスジヤ
バン 英国1改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

フルデジタルモ′`イルCアームシ
ステム BVパルセラ

フイリップスエレクトロニクスジャ
バン 集回 :改修 (Repar)、 日本 :改修

超電導磁石式全身用M職置 シグナ核磁気共鳴コンピュータ
断層撮影装置

ジーイー横河メディカルシステム
米国:改修(Repar)、 日本:対象製品輸入実績な
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超電導磁石式全身用MR装置 シグナ EXCITE HDx 1 5T ジーイー横河メディカルシステム
米国:改修(Repゴ

“
)、 日本:対象製品輸入実績な

し

X線平面検出器出力読取式デジ
タルラジオグラフ

デジタリレラジオグラフRevolution ジーイー横河メディカルシステム
米国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

ディスクリート方式臨床化学自動
分析装置

シンクロンLXi725 ベックマン・コーリレター 米国、欧州 :情報提供、日本 :改修

免疫発光測定装置
Accessイ ムノアッセイアナライ
ザー

ベックマン・コールター 米国、欧州 :情報提供、日本 :改修

関節手術用器械 トライアスロン用手術器機 日本ストライカー 米国 :回収 (ReoJI)、 日本 :対象製品輸入実績なし

大静脈カニューレ
DLP人工心肺用カニューレ(心腔
内サッカーカテーテル)

日本メドトロニック

人工股関節大層骨コンポーネン
ト

G2人工股関節システム セメント
レスシステム

ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ、イタリア :回収 (Reca‖ )、 日本 :国内未出荷

麻酔システム エイシス ジーイー横河メディカルシステム 英国 :改修 (RepJr)、 日本 :国内未出荷

際形加速器システム Hi―ARTシステム 日立メディコ

中心循環系血管内塞栓促進用
補綴材

クックェンポライゼーションコイル 〕ook」apan
米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

据置型デジタル式汎用X線透視
診断装置

アクシオム ルミノス dRF シーメンス旭メディテック ドイツ:改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

全人工股関節
シナジー セレクトポ→ スヒッ
プステム

スミス・アンド・ネフューオーソペ

ディックス
米国、トルコ、オーストラリア :回収 (Reca‖ )、 日本 :

国内未入荷

中心循環系マイクロカテーテリレ
トラッカ=エクセル インフュー
ジヨンカテーテル

ボストン・サイエンティフィック
ジヤ′くン 米国、欧州 :回収 (RecJI)、 日本 :回収

体内固定用ネジ ボーンスクリュー百 Jヽ林製薬 英国 :回収〈Reca‖ )、 日本 :国内未入荷

免疲発光測定装置
ARCHITECTア

"イ
ザー i

2m アボットジャバン
米国 :改修 (Repar)、 日本 :修正ソフトウェアの導
入(対応済み )

免疲発光測定装置
ARCH:TECTア

"イ
ザー i

2mSR アボットジャバン
米国 :改修 (RepJr)、 日本 :修正ソフトウェアの導
入(対応済み )

泌尿器科用診察台
ラディウス婦人科・泌尿器科検
診台 1557

マッケ。ジヤパン ξイツ:改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

全人工股関節 ヒップインプラントシステム
スミス・アンド・ネフューオーソペ

ディックス
日本 :対象ロット使用済み〈健康被害なし)

移動型アナログ式汎用X線診断
装置

AMX-4回診用移動型X線撮影装
置

ジーイー横河メディカルシステム 英国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :交換

心臓用カテーテルイントロデュー
サキット

アテインガイデイングカテーテル
A 日本メドトロニック 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

プラズマガス減日器 ステラッドNX ジヨンソン・エンド・ジョンソン

体表用除細動電極 ライフ′くック 9 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本:情報提供

一時的使用ペーシング機能付除
細動器

ライフ′
`ッ

ク9P 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本:情報提供

体表用除細動電極 ライフ′くック12 日本メドトロニック
カナダ:改修くRepゴ r)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

体表用除細動電極 ライフ′《ック12 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本:情報提供
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体表用除細動電極 ライフ′くック 128 日本メドトロニック カナダ:回収(RecJり 、日本 :国内未出荷

体表用除細動電極 ライフ′くック 128 日本メドトロニック
カナダ:回収くReca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績
なし

手動式除細動器 ライフ′くック 12B 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本:情報提供

汎用超音波画像診断装置 SonoSite Mシ リーズ ソノサイト・ジャ′くン 全世界 :改修 (Repaヤ )、 日本 :国内未入荷

プログラム式植込み型輸液ボン
プ

シンクロメッド::ポンプ 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本 :情報提供

定位放射線治療用加速器システ
ム サイバーナイフI 千代田テクノル

米国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

定位放射線治療用加速器システ
ム

サイバーナイフI 千代田テクノル
米国 :改修 (Repar)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

じ電図電話伝送装置
メドトロニックケアリンクモニタ
2490C

日本メドトロニック 英国 :改修 (RepJr)、 日本 :国内未出荷

移動型デジタル式汎用X線透視
診断装置

シ:J¨―フぐ9800 ジーイー横河メディカルシステム 米国 :改修 (Ropゴ r)、 日本 :改修予定

据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム
INNOVA

ジーイー横河メディカルシステム 米国 :改修 (Repjr)、 日本 :改修

く線平面検出器出力読取式デジ
タルラジオグラフ

デジタルラジオグラフRev● lutlon ジーイー横河メディカルシステム
米国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

居置型診断用X線発生装置 高電圧発生装置 PrOteusXR/a ジーイー横河メディカルシステム
米国 :改修 (Repar)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

欧組織生検キット
ウォーレス・オーサイト・リカバ
リー・システム

スミスメディカル・ジヤパン 全世界 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

半自動除細動器 ライフ′くック1000 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本 :国内未入荷

汎用注射簡 B―Dディスポーザブル注射簡 日本ベクトン・ディッキンソン 米国:回収(Recall)、 日本:回収

単回使用組織生検用針 BSCバイオプシーシステム
ボストン・サイエンティフィック
ジヤパン

米国、欧州等 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

髄腔内カテーテル インデュラカテーテル 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本:国内未入荷

ディスクリート方式臨床化学自動
分析装置

コ′`ス 6∞0 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ:改修(Repaヤ )、 日本:改修

デイスクリート方式臨床化学自動
分析装置

モジュラーアナリティクス ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ:情報提供、日本:対象製品輸入実績なし

ディスクリート方式臨床化学自動
分析装置

増設用D分析モジュール ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ:情報提供、日本 :対象製品輸入実績なし

ディスクリート方式臨床化学自到
分析装置

増設用P分析モジュール コシュ・ダイアグノスティックス

上肢再建用人工材料 HMRSモジュラー上腕骨システム 日本ストライカー

證電導磁石式全身用MR装置 ジャイロスキャンインテラ1.5T
フィリップスエレクトロニクスジャ
パン

オランダ:情報提供、日本 :情報提供

ピ電導磁石式全身用MR装置 インテラアチー′ヽ 15T
フィリップスエレクトロニクスジャ
バン

オランダ:情報提供、日本 :情報提供

日電導磁石式全身用MR装置 パノラマ 10T
フイリップスエレクトロニクスジャ
ベン

オランダ:情報提供、日本:情報提供
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超電導磁石式全身用MR装置 ア‐ ′ヽ 3.OT
フィリップスエレクトロニクスジャ
バン

オランダ:情報提供、日本:情報提供

半自動除細動器
自動体外式除細動器 カルジオ
ライフAED-92∞ シリーズ

日本光電工業 米国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

短期的使用胃療用ポタン パードウィザード メディコン 全世界 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

心臓用カテーテルイントロデユー
サキット

アテインガイデイングカテーテル
A 日本メドトロニック

心臓用カテーテルイントロデュー
サキット

アテインガイデイングカテーテル
A 日本メドトロニック 英国 :回収 (RecJI)、 日本 :回収

b臓用カテーテルイントロデュー
ケキット

アテインガイディングカテーテル
ヘ

日本メドトロニック カナダ :回収(RecJO、 日本 :回収

成人用人工呼吸器 酬PAPフォーカス フジ・レスピロニクス 米国 :電源コードの交換、日本 :電源コードの交換

b電図電話伝送装置
メドトロニックケアリンクモニタ
2490C 日本メドトロニック ドイツ:改修 (Repゴ r)、 日本 :国内未出荷

ポリグラクチン縫合糸 ′`イクリリレラピッド 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

単回使用眼科手術用カニューレ
ディスポーザブル眼科手術用カ
_ューレ 日本ベクトン・デイッキンソン

英国:回収(Reca‖ )、 日本:対象ロット使用済み(健
康被害なし)

■自動除細動器 ライフパックCR Plus 日本メドトロニック 米国 :回収 (R● ca‖ )、 日本 :回収

居置型デジタル式循環器用X線
重視診断装置

多目的X線撮影システム
INNOVA ジーイー横河メディカルシステム

米国 :改修 (Repar)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

居置型デジタル式循環器用X線
壼視診断装置

b臓血管X線撮影装置 :NNOVA
20()0

ジーイー横河メディカルシステム
米国 :改修 (RepJr)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

軟組織生検キット
ウォーレス・オーサイト・リカバ
リー・システム

スミスメディカル。ジャ′くン 英国 :回収(RecJり 、日本 :回収

真空密封型採血管 3Dパキュテイナ採血管 日本ベクトン・ディッキンソン カナダ :情報提供、日本 :情報提供、出荷停止

体内固定用ケーブル
′ヽイオメットBMP SSケーブル/
スリープセルクラージュシステ
ム

バイオメット・ジャバン
英国 :回収〈Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

真空密封型採血管 3Dパキュテイナ採血管 日本ベクトン・デイッキンソン
英国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

重要パラメータ付き多項ロモニタ生体情報モニタhtel‖Vue
フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン

米国 :点検、日本 :点検

重要パラメータ付き多項ロモニタ生体情報モニタlntd‖Vue MP5
フィリップスエレクトロニクスジヤ
′くン

米国 :点検、日本 :点検

居置型デジタル式循環器用X線
重視診断装置

多目的X線撮影システム
lNNOVA ジーイー横河メディカルシステム 米国 :改修 (RepJr)、 日本 :改修

カラム手術台システム アルフアーマッケ手術台 埋込型 マッケ。ジャ′くン

歯科充壇用コンポジットレジン レポリューシヨン2 サイプロン・デンタル
米国、カナダ:回収くReoJI)、 日本 :対象ロット輸入
実績なし

脳波計 ニコレーワン ミユキ技研
米国:改修(Repar)、 日本:対象ロット輸入実績な
し

半自動除細動器 ライフ′くックCR Plus 日本メドトロニック カナダ:回収(RecJO、 日本:回収

1∞ 免疲発光測定装置 ユニセルDx1 600システム ベックマン・コールター
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免疲発光測定装置 ユニセリレDx1 800システム ベックマン・コールター 米国、欧州:情報提供、日本:国内未入荷

102 ピンセット
:OLデリバリーシステム(カート
リッジ)

日本アルコン
米国、カナダ等:回収(RecJ!)、 日本:対象ロット輸
入実績なし

半自動除細動器
自動体外式除細動器 カルジオ
ライフ AED-9200シ リーズ

日本光電工業

半自動除細動器
自動体外式除細動器 カルジオ
ライフAED-9200シ リーズ

日本光電工業 ドイツ:改修〈Repゴ r)、 日本 :改修

105 口帯固定具
靭帯・腱固定用スクリュー〈滅菌
済み)

スミス・アンド・ネフューエンドス
コピー

米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象口

'卜

輸入実績な
し

電池電源式骨手術用器械 システム6ハンドピース 日本ストライカー
米国、カナダ、欧州等 :回収 (Reca‖ )、 日本 :国内
未入荷

107 電池電源式骨手術用器械
プレシジョンサジタル骨鋸ハンド
」―ス

日本ストライカー
米国、カナダ、欧州等:回収(RecJI)、 日本 :国内
未出荷

108 関節手術用器械 M:Hインスツルメント バイオメット・ジャバン
米国、カナダ、欧州等 :回収 (Reca‖ )、 日本 :国内
未入荷

血球計数装置 セルダインルビー アボットジャ′くン 米国 :情報提供、日本 :情報提供

人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュー
ジョンシステム1

テリレモ
米国 :改修くRepJr)、 日本 :点検済み (異常製品な
し)

担管用ステント 三R8Dステント 〕ook」apan
米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

白内障・硝子体手術装置 lAVPsパ ック ボシュロム・ジャ′くン 日本 :回収

(線CT組合せ型SPECT装置 シンビア T6 シーメンス旭メディテック 米国 :改修 (RepJr)、 日本:電源スイッチの交換

晨せん用脳電気刺激装置 DBSリード 日本メドトロニック わナダ:情報提供、日本 :国内未入荷

麻内固定用ケーブル
′`イオメットBMP SSケ ープリレ/
スリープセルクラージュシステ
ム

バイオメット・ジャバン 米国、カナダ等 :回収(Reca‖ )、 日本 :国内未入荷

検体前処理装置 コ′`ス Amp‖Prep ロシュ・ダイアグノスティックス スイス:情報提供、日本 :情報提供

超電導磁石式全身用MR装置
シグナ核磁気共鳴コンピュータ
断層撮影装置

ジーイー横河メディカルシステム 英国:情報提供、日本:情報提供

起電導磁石式全身用MR装置 シグナエコースピード ジーイー横河メディカルシステム 英国 :情報提供、日本 :情報提供

圏電導磁石式全身用MR装置 シグナ EXC:TE 3.OT ジーイー横河メディカルシステム 英国 :情報提供、日本 :情報提供

置電導磁石式全身用MR装置 シグナ EXC「E HDx 3.OT ジーイー横河メディカルシステム 英国:情報提供、日本:情報提供

重要パラメータ付き多項ロモニタ
ベッドサイドモニタBSM-9100シ
リーズライフスコープJ

日本光電工業 米国:改修 (RepJr)、 日本 :改修

汎用画像診断装置ワークステー
ション

イージービジョン
フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン

米国:情報提供、日本:情報提供

奎身用XttCT診 断装置 プリリアンス CT Powe“シリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン

米国 :点検、日本 :点検

汎用画像診断装置ワークステー
ション

フィリップス画像診断用ワークス
テーシヨン

フィリップスエレクトロニクスジャ
′《ン

米国:情報提供、日本:対象製品輸入実績なし

125 プラズマガス滅菌器 ステラッド1∞S ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修
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プラズマガス滅菌器
STERFttD低温プラズマ滅菌シス
テム

ジョンソン・エンド・ジヨンソン 米国、欧州等 :改修(RepJr)、 日本 :改修

子宮マニピュレーションセット 子宮マニピュレーター アトムメディカル
欧州 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

襲節手術用器械
エクセター人工股関節システム
用コンポーネント

日本ストライカー
フランス:回収(Recall)、 日本:対象ロット輸入実績
なし

非中心循環系人工血管
アドバンタPTFEグラフトVXTス
ライダー GDS セント・ジュード・メディカリレ 日本 :回収

プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドE暉ンプ 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本 :情報提供

プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッド‖ボンプ 日本メドトロニック カナダ:情報提供、日本 :情報提供

132
核医学診断用検出器回転型SP
ECT装置

インフイニア ホークアイ4 ジーイー横河メディカルシステム 米国:改修(Repar)、 日本:改修

全人工膝関節
バイオメットVanguard人 工膝関
節システム

イヽオメット・ジャバン
米国、フィンランド:回収(RecJI)、 日本:対象ロット
輸入実績なし

心電図電話伝送装置
メドトロニックケアリンクモニタ
2490C

日本メドトロニック カナダ:改修くRepa″ )、 日本:国内未出荷

プラズマガス滅菌器
STERFttD低温プラズマ減菌シス
テム

ジヨンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

プラズマガス滅菌器 ステラッド1∞S 米国、欧州等 :改修 (Repar)、 日本 :改修

体表用除細動電極 ライフ′くック 9 日本メドトロニック ドイツ:情報提供、日本 :情報提供

一時的使用ペーシング機能付除
細動器

ライフパック9P 日本メドトロニック ξイツ:情報提供、日本 :情報提供

体表用除細動電極 ライフパック 12 日本メドトロニック ξイツ:情報提供、日本:情報提供

一時的使用ペーシング機能付除
細動器

ライフパック12B 日本メドトロニック ξイツ:情報提供、日本 :情報提供

電動式ケラトーム
ポシュロム マイクロケラトーム
システム

ボシュロム・ジャ′くン
米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な

線形加速器システム モベトロン 千代田テクノル 米国:改修 (Repjめ 、日本 :改修

定置型保育器 オメダジラフオムニベッド エア・ウォーター 米国 :情報提供、日本 :情報提供

植込み型心臓ペースメーカ シンフオニーDR 日本ライフライン
英国、フランス:情報提供、日本 :改修措置実施済
み

白内障・硝子体手術装置 アルコンアキュラス 日本アルコン 全世界:情報提供、日本:情報提供

白内障・硝子体手術装置
超音波白内障手術装置 インフイ
ニティビジョンシステム

日本アルコン 全世界 :情報提供、日本 :情報提供

白内障・硝子体手術装置
超音波白内障手術装置 200∞
レガシー

日本アルコン 全世界 :情報提供、日本 :情報提供

證音波手術器
眼科手術装置 10000オ キュトー
ム ベジチュリタイプ

日本アルコン 全世界 :情報提供、日本 :情報提供

眼科用電気手術器 アルコン 眼科用焼灼器 日本アルコン 全世界 :情報提供、日本 :情報提供

白内障・硝子体手術装置
白内障手術装置 インフイニテイ
ビジョンシステム

日本アルコン 全世界 :情報提供、日本 :情報提供
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再使用可能な眼科手術用チユー
ブ付カニューレ

/Aチップ 日本アルコン 全世界 :情報提供、日本 :情報提供

プラズマガス滅菌器 ステラッド100S 米国、欧州等 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

153 プラズマガス滅菌器
STERRAD低 温プラズマ滅菌シス
テム 米国、欧州等 :改修くRepjr)、 日本 :改修

プラズマガス滅菌器 ステラッドNX ジヨンソン・エンド・ジョンソン

半自動除細動器
自動体外式除細動器カルジオ
ライフAED,9200シリーズ

日本光電工業 フランス:改修 (RepJr)、 日本 :改修

156 全人工膝関節
ジェネシス Iトータリレニー シス
テム

スミス・アンド・ネフューオーソペ

ァィックス
米国、欧州:回収(RecJI)、 日本:対象ロット輸入
実績なし

超音波治療器 インテレクトモバイル US 日本メディックス 日本 :改修

フローサイトメータ セルダインサフアイア アボットジャバン 米国:情報提供、日本:対象製品輸入実績なし

侵襲式体外型心臓ペースメニカ 体外式心臓ペースメーカEDP30 日本光電工業 ドイツ:情報提供、日本 :国内未入荷

160
内視鏡用灌流・吸引向けプロー
プ

エンドバス
ブ

サージェリープロー
ジョンソン・エンド・ジョンソン

米国、カナダ、欧州、アジア等 :回収くRecJl)、 日
本 :回収

汎用画像診断装置ワークステー
ション

アドバンテージワークステーショ
ン

ジーイー横河メディカルシステム 米国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

162 凡用人工呼吸器 サーボベンチレータ300シリーズ フクダ電子 スウエーデン:情報提供、日本 :情報提供

163 自動染色装置 PrepStainシ ステム 医学生物学研究所 米国、英国等:改修 (Repar)、 日本 :改修

全身用XttCT診断装置 ゾマトムデフィニション シーメンス旭メディテック 英国 :情報提供、日本 :改修

居置型デジタル式汎用X線透視
診断装置

インテグリス H5000
フィリップスエレクトロニクスジャ
パン

オランダ:改修 (Repjr)、 日本 :改修

居置型デジタル式汎用X線透視
診断装置

インテグリスパスキュラーシリー
ズ

フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン

オランダ:改修(RepJr)、 日本:改修

居置型デジタル式汎用X線透視
診断装置

インテグリスCV
フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン オランダ:改修(RepJr)、 日本 :改修

居置型デジタル式循環器用X線
養視診断装置

インテグリスアルーラフラット
ディテクター

フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン オランダ:改修 (Repar)、 日本 :改修

本表用除細動電極 ライフ′くック 9 日本メドトロニック 英国 :情報提供、日本 :情報提供

一時的使用ペーシング機能付除
Fn動器

ライフパック9P 日本メドトロニック 英国:情報提供、日本:情報提供

体表用除細動電極 ライフ′くック 12 日本メドトロニック 英国:情報提供、日本:情報提供

体表用除細動電極 ライフ′くック12B 日本メドトロニック 英国:情報提供、日本:情報提供

関節手術用器械 VANGUARDエリート バイオメット・ジャバン 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

輸液ポンプ用輸液セット
デルテックボンプ用ディスポーザ
ブルセット

スミスメディカル・ジャバン
全世界:回収(Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績
なし

ヘパリン使用人工心肺回路用血
液フィルタ

クアルト動脈フィルター マッケ・ジャ′くン
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線形加速器システム プライマスハイエナジー 東芝メディカルシステムズ 全世界 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

線形加速器システム プライマスミッドエナジー 東芝メディカルシステムズ 全世界 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

178 線形加速器システム メバトロン 東芝メディカルシステムズ 全世界 :改修くRepJr)、 日本 :改修

長期的使用胃療栄養用チュープ バードジェニーシステム メディコン 全世界 :回収 (Reca‖ )、 日本:回収

長期的使用胃療栄養用チュープ ′ヽ―ドファストラック PEGキット メディコン 全世界 :回収(RecJO、 日本 :回収

長期的使用胃療栄養用チュープ バ‐―ドPEGセット メディコン 全世界 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

長期的使用胃療栄養用チュープ ′`―ドPEGキット メディコン 全世界 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

床内固定用ネジ ■―CHSシステム ジンマー 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

自己検査用グルコース測定器 フリースタイリレフラッシュ アボットジャパン カナダ:情報提供、日本 :情報提供

b臓用カテーテルイントロデュー
ケキット

ソフトチップシース
ボストン・サイエンティフイック
ジヤ′くン

米国、欧州等 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

睾回使用高周波処置用内視鏡
箋動器具

3SC電 気手術器用カテーテル
ボストン・サイエンティフィック
ジヤパン

米国、欧州等 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

■自動除細動器
自動体外式除細動器 カルジオ
ライフAED-9200シリーズ

日本光電工業 スイス:改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

頭頸部画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

マイクロターゲティングドライブ 日本メドトロニック 米国 :情報提供、日本 :情報提供

全身用XttCT診断装置 SOMATOMデ フィニション AS シーメンス旭メディテック ドイツ:点検、日本 :改修

線形加速器システム 1■ARTシステム 日立 メディコ

侵襲式体外型心臓ペースメーカ 体外式心臓ペースメーカEDP30 日本光電工業 英国 :情報提供、日本 :国内未入荷

192 カラム手術台システム マグナス手術台埋込型 1180 マッケ・ジヤパン ドイツ:情報提供、日本 :情報提供

単回使用電気手術向け内視鏡
用スネア

ポリペクトミースネア 小林製薬

内視鏡用灌流・吸引向けプロー
プ

エンドパスサージェリー プロー
プ

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

吻質併用処置用能動器具 ABCハンドピース 小林製薬 米国、英国等 :回収(RecJD、 日本 :回収

物質併用処置用能動器具
ラパロスコープ用ABCハンドピー
ス

小林製薬 米国、英国等 :回収くReca‖ )、 日本 :回収

中心循環系マイクロカテーテル
マラソンフローダイレクトマイク
ロカテーテル

イーヴィースリー
米国、欧州等:回収〈Reca‖ )、 日本:対象ロット輸
入実績なし

内視競用灌流・吸引向けプロー
プ         ・

エンド′くスサージェリー プロー
フ

ジョンソン・エンド・ジョンソン カナダ:回収くReca‖ )、 日本 :回収

自動腹膜灌流用装置 ホームAPDシステムゆめ バクスター
フィリピン、タイ:情報提供、日本:対象製品輸入実
績なし

200 プラズマガス滅菌器
STERⅣい低温プラズマ滅菌シス
テム

ジヨンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等 :改修 (Repalr)、 日本 :改修
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プラズマガス滅菌器 ステラッド1∞S ジヨンソン・エンド・ジョンソン

202 結石摘出用パルーンカテーテル ストーントーム
ポストン・サイエンティフィック
ジヤパン

米国:回収〈Reca‖ )、 日本 :回収

203 多相電動式造影剤注入装置 Cヽ:STインジエクションシステム ディーブイエックス 米国:改修(Repゴ r)、 日本:改修

204 関節手術用器械 戯NGUARDエリート バイオメット・ジャバン 米国、カナダ、英国等:回収くReca‖ )、 日本 :回収

205 ポ
ジトロンCT組合せ型SPECT装
置

デジタリレガンマカメラE CAM 東芝メディカルシステムズ 米国:情報提供、日本:情報提供

200 中心循環系マイクロカテーテル
トランジットマイクロカテ‐ ル
(マストランジット)

米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

207 関節手術用器械 MISラスプハンドル ジンマー 米国:回収 (Reca‖ )、 日本:情報提供、交換

208 ポ
ジトロンCT組合せ型SPECT装
置

Eカム ンーメンス旭メディテック 米国 :情報提供、日本:改修

プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッド::ポンプ 日本メドトロニック 米国:情報提供、日本:情報提供

プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 米国 :情報提供、日本 :情報提供

人工関節用トライアル 人工膝関節手術器械 ンンマー
米国:回収くReca‖ )、 日本:対象ロット輸入実績な

汎用画像診断装置ワークステー
ション

イージービジョン
フィリップスエレクトロニクスジャ
′くン

米国 :情報提供、日本 :情報提供

汎用画像診断装置ワークステー
ション

フイリップス画像診断用ワークス
テーション

フィリップスエレクトロニクスジャ
′《ン

米国:情報提供、日本:情報提供

プラズマガス滅菌器 ステラッド50 米国、欧州等:改修〈Repゴ r)、 日本:改修

長期的使用経腸栄姜キット スタンダードペグシステム
ボストン・サイエンティフィック
ジヤ′くン

米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な

侵襲式体外型心臓ペースメ=カ 麻外式心臓
ペースメーカEDP30 日本光電工業 =イツ:情報提供、日本:国内未入荷

人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュー
ジョンシステム 1

テリレモ
米国:改修(RepJr)、 日本:対象製品輸入実績な

人工股関節大腿骨コンポーネン
ト

ヽntP‖ lar TMZFステA 日本ストライカー アイルランド:回収 (RecJI)、 日本 :回収

人工股関節大腿骨コンポーネン
ト

オステオニクスエイチエーヒップ
システム

日本ストライカー

短期的使用口療用ボタン バードウィザード メディコン 全世界 :回収 (R● ca‖ )、 日本 :回収

221
汎用画像診断装置ワークステー
ション

アドバンテージワークステーショ
ン

ジーイー横河メディカルシステム 英国:改修くRepJr)、 日本 :改修

体内用血管クリップ ヘモロッククリップ エム・シー・メディカメレ 英国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

ディスクリート方式臨床化学自動
分析装置

モジユラーアナリティクス コシュ・ダイアグノスティックス
ドイツ:修正ソフトウェアの導入、日本:対象製品輸
入実績なし

224 デイ
スクリート方式臨床化学自動
分析装置

増設用D分析モジュール ロシュ・ダイアグノスティックス
ドイツ:修正ソフトウェアの導入、日本:対象製品輸
入実績なし

225
ディスクリート方式臨床化学自動
分析装置

曽設用P分析モジュール ロシュ・ダイアグノスティックス
ドイツ:修正ソフトウェアの導入、日本:対象製品輸
入実績なし
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220 脊椎手術用器械
スパイナリレスクリュー&ロッドシ
ステム インスツルメント

日本エム・ディ・エム

227 体内固定用組織ステープル エンドカッタニ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国:回収 (Reca‖ )、 日本 :国内未入荷

全人工膝関節 トライアスロン人工関節システム 日本ストライカー
カナダ、ドイツ、韓国:回収くReca‖ )、 日本 :対象
コット輸入実績なし

229 全人工膝関節 トライアスロン人工関節システム 日本 ストライカー
米国:回収(おcam)、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

全人工膝関節 ラヽイアスロン人工関節システム 日本ストライカー
米国、欧州等:回収(Recall)、 日本:対象ロット輸
入実績なし

内視鏡用灌流・吸引向けプロー
プ

エンドパスサージェリー プロー
ブ

ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国:回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

デュアルチャンバ自動植込み型
除細動器

マキシモ ::DR 日本メドトロニック 米国:改修 (Repjr)、 日本 :国内未入荷

233 自動植込み型除細動器 マキシモ ::VR 日本メドトロニック 米国:改修 (Repゴ r)、 日本 :国内未入荷

234 長期的使用胃療用ポタン がストロボタン メディコン 全世界 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

235 長期的使用胃療栄養用チュープ ′ヽ―ドファストラックPEGキット メディコン 全世界 :情報提供、日本 :情報提供

頭頸部画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

マイクロターゲティングドライプ 日本メドトロニック 英国 :情報提供、日本 :情報提供

プラズマガス滅菌器 ステラッド50 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等 :改修くRepar)、 日本 :改修

238 プラズマガス滅菌器 ステラッドNX ジョンソン・エンド・ジヨンソン 米国、欧州等 :改修 (RepJr)、 日本 :改修

検体前処理装置 ユニセリレCTA ベックマン・コールター ヽ
し

国

な

米

隕
欧州等 :情報提供、日本 :対象製品輸入実

調整用薬液注入コネクタ フアシール 輸液アダプタ 3armel Pharma」 apan 全世界 :回収 (ReoJI)、 日本 :回収

汎用画像診断装置ワークステー
ション

アドバンテージワークステーショ
ン

ジーイー横河メディカルシステム 英国 :改修 (RepJr)、 日本 :改修

人工骨頭 タンデムバイポーラー
スミス・アンド・ネフューオーソペ

ァィックス
スペイン、ノルウェー :回収 (Recall)、 日本 :対象
ロット輸入実績なし

据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム
INNOVA ジーイー横河メディカルシステム 米国 :改修(RepJr):日 本 :改修

244 体外固定システム ':Pヒンジキット
スミス・アンド・ネフューオーソペ

ディックス
日本等 :回収

245 全人工膝関節
ジェネシスIトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフューオーソペ
ァィックス

日本書 :回収

整形外科用骨セメント エンデュランスポーンセメント

血液型分析装置 全自動輸血検査装置 ECHO イムコア 米国:情報提供、日本 :対象製品輸入実績なし

血管造影キット ディスポーザブルアンギオキットスーガン 米国 :回収 (R●●●1)、 日本 :回収

体内固定用大鵬骨髄内釘
がンマ3ロッキングネイリレシステ
ム

日本ストライカー ドイツ:情報提供、日本:情報提供

線形加速器システム モベトロン 千代田テクノル 米国:点検、日本:点検
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線形加速器システム モベトロン 千代田テクノル 米国 :改修 (RepJr)、 日本 :改修

252 隙形加速器システム 〕日NAC 2100C バリアンメディカルシステムズ 米国:情報提供、日本:対象製品輸入実績なし

253 居置型アナ
ログ式循環器用X線

置視診断装置
イ`コー Hip ンーメンス旭メディテック ドイツ:改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

254 据置型アナ
ログ式循環器用X線

透視診断装置
コロスコープ Hゎ シーメンス旭メディテック ドイツ:改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

255 プラズマガス滅菌器 ステラッド50 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等 :改修くRepゴ r)、 日本 :改修

256
プラスチックカニューレ型滅目済
み穿刺針

3Dインサイトオートガード 日本ベクトン・ディッキンソン
欧州:回収(Reca‖ )、 日本:対象ロット使用済み(健
車被害なし)

257 鉗子 オペゲザー・鉗子 メディカルユーアンドエイ 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :返品

258 長期使用尿管用チ
ュープステン

ト
尿管カテーテル〈エンドウレテロト
ミーステントセット)

タカイ医科工業
米国:回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット使用済み (僣
康被害なし)

ポリグラクチン縫合糸 バイクリフレ 米国、カナダ、欧州、アジア等:回収(RecJI)、 日
本 :国内未出荷

200 ポリグリカプロン縫合糸 モノクリリレ 米国、カナダ、欧州、アジア等 :回収 (RecJI)、 日
本 :国内未出荷

ホ内用結きつクリップ ヘモクリップ/ホライズンクリップ ジェイエスエス 米国等:回収(Reca‖ )、 日本:対象ロット輸入実績
なし

262 ポリグラクチン縫合糸
'｀
イクリルプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン

米国、カナダ、欧州、アジア等 :回収 (Roca‖ )、 日
本 :対象ロット輸入実績なし

263 及収性縫合糸セット ―パック ジョンソン・エンド・ジョンソン
米国、カナダ、欧州、アジア等:回収(RecJI)、 日
本 :対象ロット輸入実績なし

264 ポリジオキサノン縫合糸 PDS縫合糸
米国、カナダ、欧州、アジア等 :回収くRecJI)、 日
本 :国内未出荷

265 整列矯正用アタッチメント オーソスシステム サイプロン・デンタル 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

全身用XttCT診断装置 ブリリアンス CT BigBore
フィリップスエレクトロニクスジャ
パン

米国 :改修 (RepJr)、 日本 :国内未入荷

全人工膝関節
ジェネシスIトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフューオーソペ

ァィックス
カナダ、欧州等:回収(RecJI)、 日本:対象ロット輸
入実績なし

大腿動静脈カニューレ
エドワーズ体外循環カニューレ
NC

エドワーズライフサイエンス 米国、欧州等 :情報提供、日本 :回収

269
パヽリン使用大脳動静脈カ
_ューレ

エドワーズ体外循環カニューレ エドワーズライフサイエンス 米国、欧州等 :情報提供、日本 :回収

270
ヘパリン使用サーモダイリュー
シヨン用カテーテル

スワンガンツCCOサーモダイ
リューションカテーテリレ

エドワーズライフサイエンス
米国、欧州等 :回収 (RecJI)、 日本 :対象ロット出
荷実績なし

大静脈カニューレ 〕LP人工心肺用カニューレ 日本メドトロニック

272
(線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

XttCT組合せ型ポジトロンCT装
置 GEM:NI GXL

フィリップスエレクトロニクスジャ
ベン

米国 :改修 (RepJr)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

273
(線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

PET/CT装 置 GEM:NI TF
フィリップスエレクトロニクスジャ
ベン

米国 :改修 (Repゴ′)、 日本 :改修

274 全身用XttCT診断装置 プリリアンス iCT
フィリップスエレクトロニクスジャ
バン 米国 :改修 (Repar)、 日本 :改修

XttCT組合せ型SPECT装置
XttCT組 合せ型SPECT装置
Precedence

フイリップスエレクトロニクスジャ
′くン

米国 :改修 (RepJr)、 日本 :対象製品輸入実績な
し
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血球計数装置 セルダインルビー アボットジャバン 米国:情報提供、日本:情報提供

277
人工股関節大腿骨コンポーネン
ト オムニフィットHFxステム 日本ストライカー

米国:回収 (Reca‖ )、 日本:対象ロット輸入実績な
し

278 全人工肩関節
ソーラ=トータルショルダーシス
テム

日本ストライカー
米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

279
人工股関節大麗骨コンポーネン
ト

オステオニクス コパルトクロム製
ステム

日本ストライカー 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :国内未出荷

280
XttCT組合せ型ポジトロンCT装
置

DET/CTttLE GEM:NI TF フィリップスエレクトロニクスジャ
パン

米国 :情報提供、日本 :情報提供

XttCT組合せ型ポジトロンCT装
置

く線CT組合せ型ポジトロンCT装
■GEM:N:GXL

フィリップスエレクトロニクスジャ
パン

米国:情報提供、日本:情報提供

フローサイトメータ サイトミクスFC500シ リーズ ベックマン・コールター 米国、欧州 :情報提供、日本 :情報提供

麻表用除細動電極 ライフパック 9 日本メドトロニック 米国:情報提供、日本:情報提供

一時的使用ペーシング機能付除
細動器

ライフ′くック9P 日本メドトロニック 米国 :情報提供、日本 :情報提供

285 加圧式医薬品注入器 パクスターインフューザー パクスター
フランス:回収(Reca‖ )、 日本:対象ロット輸入実績
なし

286 関節手術用器械 関節手術用器械 I 日本ストライカニ 米国:情報提供、日本 :情報提供

287 骨手術用器械
ラジオルーセントス′くインリフア
レンスクランプ

ブレインラボ

288
プラステックカニューレ型減薗済
み穿刺針

BDインサイトオートガード 日本ベクトン・ディッキンソン
英国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット使用済み (健
康被害なし)

片側型人工膝関節
バイオメットオックスフォードシ
ステム

バイオメット・ジャパン
米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入案線な
し

290
パルーンポンピング用カテーテ
ル

アローレディガード:ABPカテーテ
ルセット

アロウジャ′くン 米国 :回収 (Reoa‖ )、 日本 :回収

パルァンポンピング用カテーテ
ル

アローIABPカテーテリレ
LightWAVE(FiberOpu0

アロウジャ′くン 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

真空密封型採血管 BD′ キ`ュテイナ採血管 日本ベクトン・ディッキンソン
英国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

真空密封型採血管 BDパキュテイナ採血管 日本ベクトン・デイッキンソン
英国 :回収〈Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

線形加速器システム ‖―ARTシステム 日立メディコ

295 プラズマガス滅菌器 ステラッド50 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等 :改修 (Repjr)、 日本 :改修

296 関節手術用器械 関節手術用器械 I 日本ストライカー 米国 :情報提供、日本 :情報提供

297
汎用画像診断装置ワークステー
シヨン

アドバンテージワークステーショ
ン

ジーイー横河メディカルシステム 米国 :改修〈Repゴ r)、 日本 :国内未入荷

線形加速器システム エレクタ シナジー
=レ
クタ 英国:情報提供、日本:情報提供

299 注射簡輸液ポンプ グレスビー3000輸液ボンプ スミスメディカル・ジヤパン

300
X線平面断層撮影装置用電動式
患者台

K線断層撮影台 COMPAX 40E ジーイー横河メディカルシステム 米国、英国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修
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301 創外固定器
エースハローベストシステム用
器具 (ブレーマー ハロー )

日本エム・ディ・エム
カナダ:回収(RecJり、日本:対象ロット輸入実績
なし

全人工膝関節 PRC膝 関節システム ジョンソン・エンド・ジョンソン
英国:英文ラベルの改訂、日本 :対象製品輸入実
績なし

303 真空密封型採血管 3Dバキュテイナ採血管 日本ベクトン・デイッキンソン 欧州 :情報提供、日本 :情報提供

人工股関節寛骨日コンポーネン
ト

エースクラップカップシステムセ
ラミックライナー

ゴー・プラウンエースクラップ 欧州 :情報提供、日本 :情報提供

305 全人工股関節

′`イコンタクト・トータリレヒップシ
ステム(プラズマポアコーティン
グ)

ゴー・プラウンエースクラップ 欧州 :情報提供、日本 :情報提供

306 人工骨インプラント カルシタイト 自鵬 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

汎用画像診断装置ワークステー
シヨン

アドバンテージワークステーショ
ン

ジーイー横河メディカルシステム 米国 :改修くRepJr)、 日本 :改修

308 核医学診断用検出器回転型
SP

ECT装置
シンビア S シーメンス旭メディテック

米国:改修(RepJr)、 日本:対象製品輸入実績な

309 XttCT組合せ型SPECT装置 シンビア T6 シーメンス旭メディテック 米国 :改修 (Repar)、 日本:改修

XttCT組合せ型SPECT装置 シンビア T シーメンス旭メディテック 米国 :改修 (Repゴ r)、 日本 :改修

歯科用シリコーン印象材 テイク1アド′くンス サイプロン・デンタリレ
米国:回収〈Reca‖ )、 日本:対象ロット輸入実績な
し

歯列矯正用アタッチメント STbライトリンガル システム サイプロン・デンタリレ 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

非吸収性人工靭帯 Leed"Kdo補 強用メッシュ‖ ユフ精器 英国 :情報提供、日本 :情報提供

起電導磁石式全身用MR装置 シグナ EXC「E HDx15T ジーイー横河メディカルシステム わナダ:情報提供、日本:対象製品輸入実績なし

据置型デジタル式手し房用X線診
断装置

Diamond乳 房撮影装置 ジーイー横河メディカルシステム
カナダ:改修 (RepJr)、 日本 :対象製品輸入実績な

成人用人工呼吸器
ニューポートベンチレータモデ
ルe300

佐多商会 米国 :情報提供、日本 :改修

成人用人工呼吸器
ニューボートベンテレータモデ
リレe360 佐多商会 米国 :情報提供、日本 :改修

免疫発光測定装置
ARCHITECTアナライザー
2000SR アボットジャ′くン 米国:情報提供、日本 :情報提供

免疲発光測定装置
ARCHITECTアナライザー
2000 アボットジャパン 米国:情報提供、日本 :情報提供

320 免疫発光測定装置
ARCH:TECTアナライザー i

1000SR アボットジャ′くン 米国 :情報提供、日本:情報提供

全身画像診断・放射線治療用患
者体位固定具

ボディーフィックス エレクタ カナダ:改修(Repar)、 日本:改修

322 単回使用気管切開チュープ シヤイリー気管切開チュープ タイコヘルスケアジャ′くン 米国 :情報提供、日本:情報提供

323 単回使用気管切開チュープ シャイリー気管切開チュープ タイコヘリレスケアジャ′くン 英国 :情報提供、日本 :情報提供

単回使用気管切開チュープ シヤイリー気管切開チュープ タイコヘリレスケアジャ′くン 米国 :回収 (ReoJI)、 日本 :回収

325 半自動除細動器
自動体外式除細動器 カルジオ
ライフAED-9200シリーズ

日本光電工業 米国 :改修くRepゴ r)、 日本:改修
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326
据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的χ腺撮影システム
:NNOVA l

ジーイー横河メディカルシステム 米国、カナダ、英国 :改修 (Repair)、 日本 :改修

セントラルモニタ Jnlty iCentralセントラルモニタ ジーイー横河メディカルシステム
カナダ:改修 (RepJr)、 日本 :対象製品輸入実績な

328
エアパッド特定加温装置コント
ロールユニット

ウォームエアー 日本エム・ディ。エム 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :回収

汎用診療・処置台 インタッチiCUベッド 日本ストライカー
米国、カナダ、スイス等:回収 (RecJl)、 日本 :国内
未出荷

汎用血液ガス分析装置 ABL80FLEXシ ステム ラジオメーター デンマーク:改修くRepaレ )、 日本 :国内未出荷

全身画像診断・放射線治療用患
者体位固定具

ボディーフィックス 村中医療器 ドイツ:改修くRepJr)、 日本 :改修

全人工肘関節
クーンラッド/モレー 人工肘関
節

ンンマー 米国 :情報提供、日本 :情報提供

四肢画像診断・放射線治療用患
者体位固定具

四肢患者固定具MEDTEC 東洋メディック 米国 :回収 (RecJI)、 日本 :回収

手術用ナビゲーションユニット ステルスステーション メドトロニックソファモアダネック

インスリンペン型注入器 ノボベン300 ノボノルディスクファーマ 米国 :情報提供、日本 :情報提供

ウシ心のう膜弁
カーペンターエドワーズ牛心のう
膜生体弁

エドワーズライフサイエンス
欧州 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

ウシ心のう膜弁
カーペンターエドワーズ牛心のう
膜僧帽弁プラス

エドワーズライフサイエンス
欧州 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象ロット輸入実績な
し

インスリンベン型注入器 ノポベン300デミ ノボノルディスクファーマ 米国 :情報提供、日本 :情報提供

339 インスリンペン型注入器 ノボベン4 ノボノルディスクファーマ 米国:情報提供、日本:情報提供

中心循環系ガイディング用血管
内カテーテル

サイメドコロナリー ガイディング
カテーテル

ボストン・サイエンテイフィック
ジヤ′《ン

米国、欧州等 :回収 (RecJI)、 日本 :回収

単回使用神経ロケータ パリスティムⅢスティミュレータ メドトロニックソファモアダネック 米国 :回収 (Reca‖ )、 日本 :対象製品輸入実績なし

342 真空密封型採血管 3Dパキュテイナ採血管 日本ベクトン・ディッキンソン 英国 :情報提供、日本 :情報提供

343 全身用XttCT診断装置 ブリリアンス CT 8igBore
フィリップスエレクトロニクスジャ
パン

米国 :改修 (Repar)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

344 全身用XttCT診断装置 プリリアンス CT
フィリップスエレクトロニクスジャ
パン

米国 :改修 (Repar)、 日本 :対象製品輸入実績な
し

ポリジオキサノン縫合糸 'DS縫合糸 ジョンソン・エンド・ジョンソン わナダ:回収 (RecJD、 日本 :国内未出荷

340 ポリグラクテン縫合糸 ′`イクリフレ カナダ:回収(Recal:)、 日本:国内未出荷

347 ポリグリカプロン縫合糸 モノクリル ジョンソン・エンド・ジョンソン わナダ:回収(RecJり 、日本:国内未出荷

348 吸収性縫合糸セット ―パック ジヨンソン・エンド・ジョンソン
カナダ:回収(RecJり 、日本 :対象ロット輸入実績
なし

ポリグラクチン縫合糸 バイクリリレプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン
bナダ:回収(Reca‖ )、 日本:対象ロット輸入実績
ケし

350 太腿動静脈カニューレ =ド
ワーズ体外循環カニューレ エドワーズライフサイエンス
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1 ほせん用饉電気劇漱装置 DBSリード 日本メドトロニック

EAtmptod and com口 eted SdCid● ●●fter subthJamに nudou3 Stimda」on for Pattnson's de8●●8こ
JoumJ oF Neu"b“ Neumsu_ry and P3yc‖ Ⅲ ,V●L79,952-954,20003
200例のST卜DBS治療 (視床下校の脳深都刺激療法)の結果、自殺例が2例 (1%)、 自殺企図例が4例
(器〉発生した。自殺した患者は、自殺をしなかった患者に比べて、年齢、疾患、治療期間もしくは術前
の壼うつ、認知力に有なな違いは認められなかつた。術後のうつ症状は、明らかな危険因子であり、衝
動的行動増加も危険因子として考えられる。

きらなる情報取集に努め、専門家等
と協議を行い、添付文書改trにつ
′ヽて検討していく。

冠助脈ステント TAXuSエクスプレス2ステント ポストン・サイエンティ
フィックジャ′くン

[hcidon● 0 0nd oor":ates of drurel綱 ng stent thrombods in r●

“

n● ●‖nical pnctice.4-y●ar resu!ts
Pom a:arge 2-ins価 on●:●ohort stlldy.」 oumal●fthe Amo‖ oan Co‖ og● ●f Cardi。 logy,Vo:.52,No.14,
1134-1140,2008]

DESを留置した計8,140症例 (CypheC823例、TAXUS4323例 )のうち192症例にてステント血栓症(ST)
が確認され、4年経過時点での累積発生率は3,鶴であった。ステント留置31日 から4年後までの!●te ST
とvery late sT発生リスクは■531であり、これは3年までのQO%と同等であつた。ea‖y STの独立した予測
因子としては、精尿病が挙げられ、:ate STの予測因子として急性冠症候群 (ACS)、 年齢 (若年層)、
TAXuSの使用が拳げられた。4年間の累積死亡率、心筋槙塞発症率は、それぞれ10.6%、 4.6%であつ
た.

既に添付文書への記載を行つてお
り、注意嗅起済みであるが、今後も
情報収集に努め、必要に応じて対
策を講じていく.(国内でのステント
血栓症発生率は2年で約1%。 )

旧膜住位用人工補綴材 蠅XON1000ポリジメチルシロキサン 日本アルコン
[第35回水贔体研究会]
臨床で使用される硝子体腔内置換物質は、水品体上皮細胞に影響を与えた。硝子体切除術後の機維
L後発白内障の原因は、硝子体腔内タンポナーデ物賛、特にシリコーンオイルによるLEC(水晶体上皮
田胞)の上皮―間葉系移行の促進の関与が示崚された。

既に添付文書への記載を行つてお
り、注意嗅起済みであるが、今後も
情報収集に努め、必要に応じて対
策を講じていく。

億着防止吸収性パリア セプラフィルム ジェンザイム・ジャバン

[safety evdutton of surgicJ matenJ3 by oytotoズ oity testing JoumJ of ArtiflciJ Organs,Vol.11,

No4,204-211,2008]

本材の細胞毒性についてV79細胞を用いたコロニーアッセイとMEM漕出アッセイをL929細胞を用いた
ニユートラルレッドアッセイ(NRアッセイ)の併用で評価したところ、コロニーァッセィで中等度の細胞毒
性が確認された.

今後も情報収集に努め、必要に応
じて対策を構じていく。

5 口膜復位用人工補編劇 SIUKON10∞ ポリジメチルシロキサン 日本アルコン

[第33回角膜カンファランス、第25回日本角膜移植学会]
初回硝子体手術(PPV)を行つた連続した680眼中、術前と術後3か月以降(平均6.3か月)に非接触型ス
ペキュラーマイクロスコープで中央都角膜内皮細胞密度を計測した90例 139眼 (平均年齢6Q2歳 )であ
る。追加手術を要した30眼 (25%)では、最終内眼手術後から1か月以降で評価した。中央部角膜内皮
細胞密度減少率は5.3± 127%で、再手術回数、初回PPV時の術前内皮細胞数、PEA(超音波水贔体
乳化吸引術)+Ю L(眼内レンズ)と超音波発撮時間、眼内光凝固発数、SO(シリコーンオイル)注入、角
膜上皮掻爬、術後フィプリン析出て有意な重回帰式を得た(pくQ01)。 減少率20%以上の10眼中6眼は
前房隔量のない無水呂体眼で、BK(水胞性角膜症)は680眼中5眼 (0.7%)で 全例SOを使用していた。
PPV後にBK発症例が散見されるが、複数回手術例、前房隔璧のない例で,0や長期滞留ガス使用には
注意を要する。また、初回手術時に長時間強膜圧迫する眼内光凝固や過度な前房内炎症など手術侵
襲が加わる操作では術後角膜内皮細胞の定期的な検討を要する。

既に添付文書への記載を行つてお
り、注意喚起済みであるが、今後も
情報収集に勢め、必要に応じて対
策を講じていくざ

0 臓込み型心臓ペースメーカ メドトロニックEnPu:30 2 DR 日本メドトロニック

[日本不整脈学会、第1回植込みデバイス関連冬季大会]
フラットパネルディテクター搭麒 線透視診断撮影を施行したペースメーカ植込み患者が、オーバーセン
シングによると思われるペーシングの抑制によリニ時的な意識消失を二したため、人体ファントムを用
いて他の機種ペースメーカ、lCD(埋込み型除細動器)においても実験を行つた結果、数機種のベース
メーカでオーバーセンシングが認められた。ICDではオーバーセンシングは発生しなかつた。また、電気
的リセットは全ての機種で発生しなかつた。

添付文書改訂について対応中.
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感染症別文献一覧表(医療機器)(平成20年 10月 1日 ～平成21年3月 31日 資料No.3-1

,ID 概要|

1

3SE Canadian Food
inspection Agency

2∞8年8月 15日

2008年 8月 15日 、CFIAは 、Abertaの 6歳の肉牛がBSEであることを確認した。カナダで14頭日の
BSE牛である。どの部位もヒト食料または飼料システムに入つていない。国際ガイドラインに基づい
た疫学的調査を実施中である。

三型肝炎 Dan」 Vet Res

2008;72:27-31

2003年5月 ～2004年 1月 :こカナダQuebec州 070の養豚場からフタ糞棟体を栗め、HEVについて醐
べたところ、34%の養豚場の検体 (24例 )からHEV RNAが検出された♂系統遺伝学的分析の結果、
24例はジェノタイプ31こ属し、日本、米国およびカナダで同定されたHEV株と85ん 99%のヌクレオチド
配列相同性を有していた。同定された3株のうち2株は日本のtまた、1株は米国のHEVヒ ト株と95%
の相同性を示した。

三型肝炎 Vet Microbio1 2∞8:

126:257-263
上海郊外全域の37の養豚場からフタ要棟体426例を収粟し、RT―PCRによりHEV RNAの百無を調
べたところ、111例がHEV陽性であつた。32例 について系統遺伝学的分析を行つたところ、10例は
ジェノタイプ4に属し、アジアで分離された3つのヒトおよび2つのプタHEV株に最も近かった。残りの
22例はジェノタイプ3に属し、米国で分離されたブタHEV株に最も近かつた。

三型肝炎 言手県工入早石護

学部紀要 2∞a10
37-43

養豚業のある地域の住民395名と委豚葉のない地域の住民379名について血清中の抗HEV抗体を
EIAキットを用いて測定したところ、養豚地域では6.8%、 非養豚地域では4_2%に検出された。60歳代
における抗HEV陽性率は、非養豚地域に比べ養豚地域で有意に高かつた。抗体力価は養豚地域
では低値に分布したのに対し、非養豚地域では2峰性を示した。養豚地域と非養豚地域のHEV感
染様式には差がある可能性が示された。

三型肝炎 「ransfus:on 2008:

38:1368-1375
2∞4年 9月 20日 に39歳日本人男性から献血された血液はALT高値のため不適当とされ、HEV陽性
であつた。当該ドナーの遡及調査の結果、9月 6日にも献血を行い、HEV RNAを 含有する血小板が
陥血されていた。当該ドナーと親戚は8月 14日にブタの焼肉を食べており、父親は9月 14日 に急性

lT炎を発症し、E型劇症肝炎で死亡した。他に7名がHEV陽性であつた。レシピエントは輸血22日 目
こALTが上昇し、HEVが検出された。

型肝炎 J Med Viro!2008:

30: 1391-1396(1)

量のみ )

中国Hunan省の16の養豚場のプタの血清について抗HEV抗体およびHEVカプシド抗原の有無を調
べた。904検体中617例(683%)が抗HEV抗体陽性、57例 (6.3%)が抗原陽性であつた。陽性率は養豚
場により有意な差があり、また、3月齢より上のプタは3月齢以下のブタより抗体陽性率および抗体
力価が有意に大きかつた。HEV抗原はHEV RNAと密接な相関を示した。同省のブタ感染HEVは遺
伝子型4か新規の遺伝子型であつた。

E型肝炎 J Clin Microbioi

2008:47:814-816
〔Epub 2008 Dec 24

2007年 4月 から5月に中国北西部で採取した胆汁検体1295例 (プタ603例 、ウシ127例、ヤギ390例、
およびイヌ178例 )についてHEV RNAの 有無を調べた。その結果、HEV RNAはプタ胆汁検体中で
つみ検出され、他の動物の検体からは検出されなかつた。ブタがHEVの主な動物宿主であると思
われる。

アアフイフ千
シー様症状

N EnglJ Med 2∞ 8:
359:2674-2684

面雨葡 子肩19Hから面 毒
=戸
31Htて蘭 め硬 百5召0恵蓄 ベラマ万ラ7ヨ万蓮壽 扇

が計152件確認された。Baxter Heanhcare製 造のヘパリンの使用が反応と最も強く関連する因子
であつた。有害反応を報告した施設からのBaxter製造ヘパリンのパイアルは、過硫酸化コンドロイ
チン硫酸(OSCS)を含有していた。OSCSで汚染されたヘパリンは米国中で発生した有害反応に疲
学的に関連性があった。更に、症例の多くて報告された臨床的特徴も、OSCSによるヘパリンの汚
業がこのアウトブレイクの原因であることを支持する。

アナフイラキ
ンー様症状

産科とAI人科 2∞ 8
75:892-893

≧∞8年 1月 に米国で63歳女性が腎透析前のヘパリン静注によリアナフィラキシー様症状を呈した。
3axter社はヘパリン製品をリコールした。このようなヘパリン使用に伴う症状は2008年 1月 以来報
告が相次ぎ、CDCの発表によると米国で81人が死亡した。その後、同社のヘパリンが過硫酸化型
コンドロイチン硫酸で汚染されていることが明らかとなつた。当該ヘパリンの原料は中国から供給さ
れており、品質管理体制が不十分であることが指摘されている。

10

インフルエン
デ

」Mヽ:d!Dis 2008:

44:362-368
米国の6つの州から875頭以上の野生フタの検体を採取し、インフルエンザに対する曝露を血清宇
的に調べた。オクラホマ、フロリダおよびミズーリでは血清学的に陽性なプタは検出されなかつた
が、カリフォルニア、ミシシッピーおよびテキサスでは検出され、抗体陽性率は各々、5%、 1%および
144%であった。大部分のプタは飼育ブタで優勢なH3N2サブタイプに曝露していたが、テキサスSan
Saba郡の陽性検体15例中4例がHl Nl陽 性、7例がHl NlおよびH3N2両方に陽性であつた。

インフルエン
チ

平成17-19年度厚
生労働科学研究費
隋助金(新興・再興
議染症研究事業)
分担研究報告書

2∞5～ 2∞7年に日本、モンゴルにおいて採取した渡リガモ、ガンおよびハクチョウの糞検体4617例
から計149株のインフルエンザAウイルスを分離同定した。これらの分離株には強毒のH5やH7亜
型ウイルスは含まれていなかつた。2∞5～2∞ 6年にモンゴルで野生水禽の死体から分離された
H5Nlウ イルスは、中国、中近東、ヨニロッパおよびアフリカで野生水禽から分離されたH5Nlウ イル
スと近縁であり、プタとマウスはこれらのウイルスの感染に高い感受性を示した。

インフリレエン
チ

品床とウイルス

2008:36:S19-S20
Hl～ H5何れのHA亜型の局田釆インフルエンブワイルスもフタの呼吸器に懸果する。すなわち、何
れの亜型のHA遺伝子をもつ再集合体も、新型ウイルスとして出現する可能性がある。新型ウイル
スのHAと NA遺伝子は現在もカモのウイルスに保存されている。従つて、渡リガモ、家禽、家畜 (特
にブタ)とヒトのインフルエンザのグローパルサーベイランスを不断に展開し、それぞれの宿主で優
勢に分布するウイルスの亜型を明らかにし、何れが新型ウイルスとして登場する可能性が高いか

を予測する必要がある。               ・

インフルエン
リ

Emerg lnfect Dis

2008:14:1470
1472 彗森号浦凝漁 驚郷濡1機 駕燿議哲樅ツ獄こ騨

伝つており、プタの呼吸器分泌物が感染源として最も疑われた。
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ID 感染症(PTb 出典 概要

インフリレエン
ザ

THE PIG SIE 2∞ 〔

年11月 25日
米国CDCはインフルエンザ活動性の最新情報で、フタに数回接触後にブタインフルエンザA/HlNl
ウイルスに感染したヒトについて報告した。この患者は10月 中旬に病気になつたと、テキサス州保
腟サービスは報告しているが、詳細は不明である。ブタインフルエンザウイルスのヒト感染例はま
れではあるが、今までに何例か報告されている。ブタインフルエンザはプタで晩秋と冬に発生する。
季節インフルエンザワクチンがプタH3N2ウイルスに対しては部分的に防御するが、HlNl亜型に対
しては防御しない。

インフルエン
ザ

ProMED―
mal!200811253715

CDCはインフルエンサ君動性の最新情報で、フタに数回薇触後にフタインフルエンザA/Hl Nlウ イ
ルスに感染したヒト:こついて報告した。CDCによると毎年約1例のプタインフルエンザ陽性ヒト症例
がある。この患者は10月 中旬に病気になつたと、テキサス州保健サービスは報告しているが、詳細
は不明である。患者の家族や接触者では発症しなかつた。

フイルス感梁 New Zea:and Vet J
2008:56:94-99

2∞6年3月ニユーシーランドで14～ 16週齢のフタ67匹が死亡し、フタ反層炎腎症症候群(PDNS)と
診断された。農場管理者によるこれら07匹の症状経過記録と、8匹の病理診断の結果から、PDNS
つみではなく離乳後多臓器性消耗症候群(PMWS)も 同時に発症していたことが明らかになつた。
DDNSとPMWSを併発したブタサーコウィルス2型(PCV2)関連疾患と診断された。同国における初め
ての報告である。

フイルス感梁 Can J Vet Res
2008:72:259-268

わナダのオンタリオ州で2∞4年晩秋に重篤なフタサーコウィルス2型(PCV2)関連疾患が発生した
が、RFLP分析の結果、RFLPタイプ321のPCV2変異株と関連していた。系統遺伝学的比較により、
RFLPタイプ321は以前主流であつたRFLPタイプ422ウ イルスとは異なり、フランスや他のヨーロッパ
bよびアジアで検出されたウイルスと近縁であることが示された。RFLPタイプ321は現在、オンタリ
歩州およびケベック州のブタで検出されるPCV2ウイルスの支配的な株である。

_13_
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フ列こおけるEbo:a―RestOnワイルスの初めての検出 :フイリピン:二おいてフタからEbo:a― Restonウイルス
が検出されたことを受けて、フィリピン政府がFAO、 OIEおよびWHOに専門家の派遣を要請した。
2∞7年および2008年にNueva Ecuaお よびBuhcanの農場においてブタの死亡が増加したことから
フイリピシ政府による調査が開始され:プタ繁殖碑吸器障害症候群(RRRS)およびEbda― ne`tonゥ
イルス感染が確認された。フィリピンのサルにおいては感染が確認されている。

エボラ出血熱 間 02009年 2月 3
日

フイリビン政府は2∞9年 1月 23日に感染フタと接触したと思われる一人がエボラウイルス・レストン
株(ERV)の抗体(lgG)検査で陽性となうたことを伝えたが、1月 30日にさらに4人がERV抗体検査陽
性となつたことを発表した。5人は健康状態もよく、いずれも感染ブタに直接接触したことでウイルスに
暴露された可能性がある。

20

エボラ出血熱 DlG PROGRESS

2008年 12月 11日
USDA研究所での検査中に、フィリビンのプタ検体でEbora―Reston株 が検出された。WHOはプタで
の感染がヒトにとつて脅威かどうかを調査中である。これらのブタはマニラ北部の4つの養豚場で飼
育されたブタで、2つ以上の普通の病気にも感染していた。予定されていたシンガポールヘの出荷
は延期された。エボラがプタで報告されたのは初めてのことである。

細菌感染 J:G PRυ GRLSS
2∞8年8月 29日

Maple L部磁はトロントエ場で2008年 1月 から製造された全ての製品を回収する。Maple Laf工場の
1つて検出されたリステリア菌株との関連が明らかとなつたためである。回収は同社がリステリア汚
染により牛肉製品を回収すると発表した8月 17日から始まった。このリステリア菌株は病気の原因
となり、少なくとも15人が死亡した。それ以後、工場は一時的に開鎖された。

細菌感染 」roMLD―
na‖20081005.3147

2005440肩 I BIF肝戸ダ孫面 藤 ざれI融 嘉爾 通にI「ラス手T元西
=藁
び恵琶薇 面 Σ

なつたと発表した。更に、調査中の6例の死亡例もアウトブレイクによるものであるかもしれない。こ
の病気は、カナダ最大の食品会社であるMa口e Leゴ社のトロント食肉加工場が発生源である。スラ
イス装置内部でリステリア菌が検出された。同工場は2008年8月 20日 に開鎖されたが、4週後に再
開された。

細菌感染 J Chn Microbiol

2008:47:951‐ 958
甲国において、豚緊殖岬 吸障吾症候群 (PRRS)のフタ2912頭中233頭からバスツレラ属菌が確認
され、薬剤耐性と耐性遺伝子を分析した結果、931%が 多剤耐性であり、7剤以上の多剤耐性の割
合は2003年の16.2%から2∞7年の628%と大幅に上昇していた。これは他国に比べて高い。また
半数以上が、pfhA、 tadD、 toxA及びpmHASの 耐性遺伝子を有していた。

神経系障害 CDC/MMWR2∞ 8:
57(Early Release):

1-3

2007年 10月 29日 、ミネソタ保健局はMhnesota南 東部のブタ処理施設の従業員における原因不明
の神経疾患について通報を受けた。州保健局と米国CDCが調査中である。2∞8年 1月 28日 現在、
同施設では12名 (年齢中央値31歳、25-51歳 )の作業員が進行性炎症性神経障害と同定された。
2∞6年11月 から2007年 11月にかけて、プタ頭部処理に関わつたヒトで発症した。原因は特定され
ていない。

鳥インフルエ

ンザ
rirus Genes 2008;

30461-469(抄 録
のみ)

2004年に甲国Henan省の養豚場で呼吸器症候群のフタからH9N2インフルエンザAウイルスが分離
された。これら7つのプタH9N2ウ イルス分離株のヘマグルチニン抗原性はトリH9N2ウ イルスと類似
しており、HA開裂部位に―R―S―S― R―モチーフを持つていた。系統遺伝学的分析により7つのプタ
19N2ウ イルスはDk/HK/Y280/97様亜系のトリインフルエンザウイルス由来であることが示され、
19N2ウ イルスの中国でのトリープタ伝播が継続していることが示された。

局インフルエ

ンザ
国工馨梁症研究助
感染症情報セン

ター 高病原性鳥イ
ンフルエンザ 2009

年1月 8日

2∞9年1月 7日付け、WHO更新情報によると、中国保健省はWHOに対し、H5Nl鳥インフルエンザの
新たなヒト感染症例を報告した。症例は北京・朝陽区の19歳女性で、2∞8年 12月 24日 に発症し、
入院し、2∞9年 1月 5日に死亡した。中国での確定例は31例で、うち21例が死亡している。
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■DI 概要 |

島インフルエ

ンザ
到工感梁柾研知 Jr

諜染症情報セン

ター 高病原性鳥イ
ンフルエンザ 2∞9
軍1月 20日

2009年 1月 19日付け、WHO更新情報によると、中国保健省はWHOに対し、H5Nl島インフルエンザ
の新たなヒト感染症例3例を報告した。1例目は山東省済南市の27歳女性で、1月 5日に発症し、入
院し、1月 17日に死亡した。2例目は山西省呂梁市の2歳女児で、1月 7日に発症し、入院し、重体で
ある。3例 日は湖南省懐化市の16歳男性で、1月 8日に発症し、入院し、重体である。中国での確定
例は34例で、うち22例が死亡している。

局インフルエ

ンザ
Wei Sheng Wu Xuo
Bao 2008:48:466-
472

中国でフタから分離されたインフルエンザHlN2株 (Sw/Gx/13/06)の 起源を遺伝子の系統分析で
険討した結果、HA、 NP、 M及びNSはプタのHl Nl株由来。NAとPBlはヒトのH3N2株由来。PAとPB2
ま鳥インフルエンザ由来と考えられ、Sw/Gx/13/06株は3動物種からの再集合体ウイルスとして中
コのプタで初めて観察されたものである。

島インフルエ
ンザ

Vet Microbio!2∞ 8:
131:82-92

甲国でフタから分離された病原性の高いインフルエンザH9N2ウ イルスの妹 の遺伝子を解析した
結果、A/Pigeon/Nanchang/2-0461/00株 (H9N2)又 はA/晰!d Duck/Nanchang/2-0480/00株
(H9N2)に高い相同性を示し、系統発生学的にA/Duck/Hongkong/Y280/97に 由来するものと考え
られた。なお、このプタから分離されたH9N2株のHAはヒトのJpha2,6-NeuAcGJレセプターヘの親
和性が高いことが示唆された。

30

島インフルエ

ンザ
」Viro1 2∞ 8:82:

11294-11307
1歳のプタの肺胞組織から気道上皮細胞を調製し、3つのH5型鳥インフルエンザウイルズσ蔵裏画
力学、細胞壊死性および関連するメカニズムを調べた。H5Nl型ウイルスは肺胞上皮細胞で細胞
死を強く誘導したが、H5N2型およびH5N3型はしなかつた。肺胞上皮細胞内でのウイルス成長およ
び増殖はどれもほぼ同等であつたが、TUNEL陽 性細胞はH5Nl感染細胞でのみ検出され、カス
パーゼ3、 8および9の活性が有意に上昇した。H5Nlのみアポトーシスを誘導することが示唆され
た。

フドウ琢画思

染

HPA/Hea:th
Protection Report

2(25)2∞ 8年6月 20
日

最近、英国HPAは 2007年にヒトにおいて発生した下わゆる面百三三手rMRSA雨ヽ 高 る面 丁
株感染ヒト症例3例を報告した。これらは英国における初めての症例であるが、全員治療に成功し
た。ここ数年、ヨーロッパ大陸の家畜のプタにおいて無症候性のST398株の定着の増加が認識さ
れている。ブタ関連MRSA(ST398)のヒト症例を更に同定するため、HPAは臨床検査による監視の
継続の必要性を改めて表明する。

フドウ球菌感
染

D:G PROGRESS

2∞8年7月 14日
アイオリ入字の科宇者らは米国のフタにおいてメチシリン耐性貢色フドウ球菌(MRSA)に 関する初
めての検査を行つた。検査した200頭のうち70%が MRSAの ST398株 のキャリアであつた。地域の養
豚場で働く20名 のうち約半数が同株のキャリアであつた。病院でのMRSA患者が同株を保有してい
るかは今まで調べられていない。連邦政府はMRSAについて肉の検査はしているが、家畜の検査
はしていない。

ブドウ球菌感
染

3cand」  Work
三nviron Health

2008:34:151-157

テンマークで動物に接する専門職とそうでない職種の計702名における鼻腔のMRSA保菌率を調
査し、検出されたMRSAの遺伝子型を比較した。その結果、週5～ 20時間家畜と接している獣医は
他の専門職に比べ、MRSA保菌者である傾向が有意に高く、検出された菌は家畜MRSA株であつ
た。しかし、農業従事者には保菌者はいなかつた。獣医は職業上家畜M RSAの感染リスクが高いこ
とに注意し、予防措置をとる必要がある。

ブルセラ症 DIE 2008年6月 20日 ウクライナにおけるブルセラ症 (最終報吾】:西王H200845H l弱頭薔爾薫所菅歪百 2面藤車群
「30日 、報告日 2∞8年6月 20日、OIE受領日 2008年6月 20日 。2∞8年5月 19日にODESSA州

レm面にky地方で集められた血液検体は州研究所に送られ、2∞8年 5月 30日にBrucdh s面 sと確定
された。農場で飼われているイヌも陽性であった。全ての動物(内ブタ163頭 )が処分された。2∞8
年6月 20日に清掃と消毒が完了した。

ブルセラ症 ProMED―

ma‖ 200809182927
ドイツMec‖ enbur『Westem Pomeranhの LudwigsLst地 区の有機養豚場で、プルセラ症発生後に
全てのプタが処分されたと、2008年9月 13日 に新聞に発表された。ヒHこ感染する危険はない。最t
可能性のある感染ルートは野生動物、特に野生のイノシシと考えられる。

ブルセラ症 01E2∞ 8年 10月 10
日

ルーマニアにおけるブルセラ症 (速報):発生日 2008年7月 15白 l最初の覆 百
~互
oo84103 8~~

日、報告日 2008年 10月 10日 、OIE受領自 2008年 10月 10日。2008年 7月 15日にCONSTANTA州
Fantande地方でブタにおいてブルセラ症が発生し、アウトブレイクは継続中である。2∞8年 10月 8
日にBrucdL sttsと確定された。ブタにおける疑い例22232頭、確定例1284頭 、死亡例0頭および処
分例0頭である。

ブルセラ症 01E2∞ 8年 12月 5日 ドイツにおけるブルセラ症 (速報):発生日 2008年6月 17日 、最初の確定日 2∞8年 7月 0自 [雨薔
日 2∞8年 12月 5日 、01E受領日 2∞8年 12月 5日。2∞8年 6月 17日以降MECKLENBURG―
VORPOMMERN州でブタにおいてブルセラ症のアウトブレイクが6つ発生した。ブタにおける疑い例
8631頭 、確定例79頭、死亡例0頭および処分例82頭である。

ノンサ球菌懇
柴

三merg lnfect D:s

2008:14:183-185
サンフランシスコ出身の面歳男彊7ま「 7ヶ月間のフィラピン滞在がら戻つた覆豫π洒雨5年6月 に、発
熱、発汗、頭痛、嘔気、食欲不振を発症した。男性は5日後に38.9℃の発熱、項部強直、全身倦怠
を呈し入院した。入院2日目に血液培養でグラム陽性連鎖球菌が検出され、分離菌はペニシリン感
受性であつた。入院5日目に左側難聴となり、7日 目にStreptococcuS sub血 清型2型と同定され
た。患者はフィリピン滞在中に生の豚肉を摂食してS suヽ髄膜炎を発病したと思われた。

ノンサ琢菌懸
棠

Emerg lnfect D:s

2008;14:787-791
中国で分離した連鎖球菌1“株中106株がsT翼断司願顧夏覇爾画面高麗

…

e ty面竃面雇雨下
法により明らかとなつた。、ST7型はヒトでのアウトブレイクや孤発性感染の原因であり、全てテトラ
サイクリン耐性遺伝子であるtetMを保有していた。更に、tetMは転移遺伝子トランスポゾンTn916
上に存在したことから、tetMの水平伝播が疑われた。テトラサイクリンを豚のえさに混ぜて広く使用
していることが問題である可能性がある。
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こ罹つたが回復した。心内膜炎による発熱、発汗および重篤な体重減少のため
女性と58歳男性はキャンベラ病院で治療を受けたが、女性は心臓弁交換が必要であつた。ブタ連
鎖球菌のヒト感染は、オーストラリアでは今まで1993年に1例と2007年に1例しか報告されていな
かつた。養豚業労働者をこの細菌の曝露から守る方法を調べる必要がある。

菌に置き換わつており、serOtyppe2が最も多く(43.2%)、 次いてserotype3が 14.7%であった。また、
バイオフィルム形成能は病原性の程度にあまり寄与していないことが示唆された。

82年 12月～1986年 3月にブラジルBeLm近郊で行われた緬断訂蚕甲正面覇百五蔵不現あ蘇薫
体中のロタウイルスC群(RVC)の肴無をICRにより調べた。出生時から3歳まで追跡した30名を
た。29名からの77検体 中5例 (6.5%)がヒトRVC、 3例(4%)がプタRVC陽性であつた。RVC VP6

目伝子のヌクレオチド配列解析から、Bdemでは単一のプタRVC株が循環していることが示唆され
L。 またブタからヒトヘの伝播のエビデンスが初めて得られた。

1666-1674

6ける日踊疫(運報):発生日 2∞8年 11月 6日、最初の確定日 20面年Tl丁再百爾 吾百
11月 12日 、原因 口蹄疲ウイルス アジア1型。2008年 11月 6日にGANSUttTiansh面 地区
μで口蹄疲のアウトブレイクが発生した。疑い例はウシ238頭、ヒツジ3頭およびブタ56頭、確定
ウシ102頭、死亡例0頭であつた。疑い例は全て処分された。

した。数例は既に臨床検査により確定されている。患者は全員がこの町の同じ店で買うたサラミを
食べていた。食品安全局は感染したブタの養豚場を調査中である。このアウトブレイクに関与した
は既に生産中止となっている。
1月 21日、北ベルリンの動物検疫局は、プタに感染し ヒヽトに :

油前ドイツに戻つてきたと報告した。旋毛虫症は、線虫を含む不完全に調理された豚肉薩食ペプ
トに感染する。線虫は、屠殺場で、自宅で飼育されたブタから検出された。西ボーランドからげつ
歯類によって拡がったと思われる。西ポメラニア地域では旋毛虫症が野生動物に拡がっている。
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感染症定期報告の報告状況 (医療機器)(2008年 10月 1日～2009年 3月 31日 ) 資料NO.3-2

フサイエンス

株式会社

2008年8月 15日 、CFIAは、Aibertaの 6歳の肉牛が
BSEであることを確認した。カナダで14頭目のBsE牛
である。どの部位もヒト食料または飼料システムに

合:翼鴇毎裟嘉貪町
ガイドラインに基づいた疫学的調

2003/1
ニック株式会 2008i72127-31

et Microbiol

:126:257-

学部紀要
10:37-43

Infect Dis

: 14: 183-

20034F5
豚場からブタ糞検体を集め、HEVについて調べたとこ
ろ、34%の養豚場の検体 (24例 )からHEV RNAが検出

発集ご子留月ξI柔留総13嶋毛籠l磐電う14タイ
HEV株と85～99%のヌクレオチド配列相同性を有して
いた。同定された3株のうち2株は日本の、また、1株
は米国のHEVヒト株と95%の相同性を示した。

罰 あ覇あ誦 場か葛ヲフ
収集し、RIPCRによりHEV RNAの 有無を調べたとこ
ろ、111例がHE∨陽性であった。32例について系統遺
伝学的分析を行つたところ、10例はジェノタイプ4に属
し、アジアで分離された3つのヒトおよび2つのブタ
に最も近かつた。残りの22例はジェノタイプ3に

属し、米国で分離されたブタHEV株に最も近かった。

民379名 について血清中の抗HEV抗体をEIA
キットを用いて測定したところ、養豚地域では6.8%、
非養豚地域では42%に検出された。60歳代における

章麟 聯 鯰 聯 極 電鑽
豚地域と非養豚地域のHEV感染様式には差がある
可能性が示された。

ンフランシスコ出身ソン ノフノ ン
^コ
EEイ t/JOυ戚 男 圧 ほ 、ノケ 月 同 の フイ

リピン滞在から戻つた直後の2003年 6月 に、発熱、発
汗、頭痛、嘔気、食欲不振を発症した。男性は5日後

1こ
389℃の発熱、項部強直、全身倦怠を呈し入院し
た。入院2日 目に血液培養でグラム陽性連鎖球菌が
検出され、分離菌はペニシリン感受性であつた。入陽
5日 目に左側難聴となり、7日 目にStreptococcus
s面 s血清型2型と同定された。患者はフィリピン滞在
中に生の豚肉を摂食してS suis髄膜炎を発病したと
思われた。
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インフルエン

採取し、インフルエンザに対する曝露を血清学的に
調べた。オクラホマ、フロリダおよびミズーリでは血清
学的に陽性なブタは検出されなかつたが:カリフォル
ニア、ミシシッピーおよびテキサスでは検出され、抗
体陽性率は各々、5%、 1%および144%であった。大部
分のブタは飼育ブタで優勢なH3N2サブタイプに曝露
していたが、テキサスSan saba郡 の陽性検体15例中
lNl陽性、ア例がHlNlおよびHON2両方に陽

性であった。

】5両=2耐年7こ百木:ヽテIル7葺∬賛
リガモ、ガンおよびハクチョウの糞検体4617例から計
149株のインフルエンザAウイルスを分離同定した。
これらの分離株には強毒のH5やH7亜型ウイルスは
含まれていなかつた。2005～ 2006年にモンゴルで野
生水禽の死体から分離されたH5Nlウ イルスは、中
国、中近東、ヨーロッパおよびアフリカで野生水禽か
ら分離されたH5Nlウ イルスと近縁であり、ブタとマウ
スはこれらのウイルスの感染に高い感受性を示し
た。

ルスもブタの呼吸器に感染する。すなわち、何れの
亜型のHA遺伝子をもつ再集合体も、新型ウイルスと
して出現する可能性がある。新型ウイルスのHAと NA
遺伝子は現在もカモのウイルスに保存されている。
従つて、渡リガモ、家禽、家畜(特にブタ)とヒトのィン
フルエンザのグローバルサーベイランスを不断に展
開し、それぞれの宿主で優勢に分布するウイルスの
亜型を明らかにし、何れが新型ウイルスとして登場
する可能性が高いかを予測する必要がある。

科学研究

費補助金 (新興・

再興感染症研究
事業)分担研究
告書 11-14頁

ンフル エン とウイルス

i36:S19-

ニック株式会

´ヽ ′ヽ リンヘバリン使用

回路システム
ヘパリン使用大腿動静脈
ニューレ

リヾン使用人工心肺用
血槽
パリン使用単回使用遠
ンプ

ヘパリン使用体外式膜型

人工肺
パリン使用大動脈カ
_ューレ
パリン使用大静脈力

2/

一 レ
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et Microbiol

126:257-

10137-43

g lnfect Dis

14:183-

インフルエン

ザ

業)分担研究
告書 11-14頁

インフルエン
ザ
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:D 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名

原材料名 原産国 含有区男
文

献

症

例

正
用
置

適
使
惜
感染症(PT) 出典 概 要

2003/10/1C 8803( テル モ株 式云

社
膜 型 人 工 lllF

人工心肺装置の付属品
(心内血吸引貯血槽 )

人工心肺装置の付属品
(静脈貯血槽 )
人工心肺装置の付属品
(人工心肺用貯血槽 )

人工心肺装置の付属品
(人工心肺用気泡除去

器 )
人工心肺装置の付属品
(血液ろ過器 )
滅菌済み心臓用チューブ

及びカテーテル

人工心肺用血液回路
人工心肺用ポンプ

人工心肺装置の付属品

その他の血液回路 (体外
循環用血液ガス測定用セ
ル )

ヘパリン 豚小腸柘

膜

米国、

中国

組成 構
造

膏 庶 熙 神経糸障著 HPA/Heaith
Protection Report

2(32)2008年 8月
8日

2008年 1月 初頭の米国Minnesotaの豚肉加工場作業
員における神経疾患の集団発生に関する調査は継
続されている。米国のブタ処理場の調査の結果、3ヶ
所がブタの1図を採取するために高圧空気を使用して
おり、この3ヶ所全てで進行性炎症性ニューロパチー
の症例が確認され、現在24例である。細かい霧状の
脳組織に曝露し、神経障害を引き起こす自己免疫反
応を起こしたと考えられている。英国の肉処理場で
は高圧空気は使われておらず、今までこのような症
例は確認されていない。

2008/10/1C 88031 ユニテカ株式

会社 脈用カテーテル

ウロキナーゼ使用 緊急

時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

ウロキナーゼ使用胸部排
液用チュープ

ウロキナーゼ使用オブ

チュレータ

ウロキナー
ゼ

人尿 甲華人

民共和

国

組成・槽

造

無 廉 熙

10/31 8803〔 ホスビーラ・

ジヤパン株式

会社

カテーテルイントロデュー

サーキット
ヘパリン使用酸素飽和度
モニタ付サーモダイリュー

ション用カテーテル

へ′ヽリンナ
トリウム

豚の腸粘
膜

アメリ
カ、カナ
ダ

組成。構
造

有 無 飛 ブドウ球菌感
染

HPA/Health
Protection Repo‖

2(25)2008年 6月
20日

最近、英国HPAは 2007年 にヒトにおいて発生したい
わゆるコミュニティMRSAのブタ株であるST398株感
染ヒト症例3例を報告した。これらは英国における初
めての症例であるが、全員治療に成功した。ここ数
年、ヨーロッパ大陸の家畜のブタにおいて無症候性
のST398株 の定着の増加が認識されている。ブタ関
連MRSA(ST398)のヒト症例を更に同定するため、
HPAは臨床検査による監視の継続の必要性を改め
て表明する。

レンサ球園
感染

Emerg lnfect Dis

2008:14:787-
791

中国で分離した運銀球菌114林中106株がST7型で
あることがMutilocus sequence typing(MLST)法 に
より明らかとなつた。、ST7型 はヒトでのアウトブレイク
や孤発性感染の原因であり、全てテトラサイクリン耐
性遺伝子であるtetMを保有していた。更に、tetMは
転移遺伝子トランスポゾンTn91 6上に存在したことか
ら、tetMの水平伝播が疑われた。テトラサイクリンを
豚のえさに混ぜて広く使用していることが問題である
可能性がある。
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ID 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名・ |

原材料名 原産国 含有区分
文

献

症

例

正
用
置

洒
使
措
腎羊IF`PT) 出典 1概要

ウイルス感
染

New Zealand Vet

」2008;56:94-99
2006年3月 ニュージーランドで14～ 16週齢のプタ67匹
が死亡し、ブタ皮膚炎腎症症候群(PDNS)と診断され
た。農場管理者によるこれら67匹の症状経過記録
と、8匹の病理診断の結果から、PDNSのみではなく
離乳後多臓器性消耗症候群(PMWS)も 同時に発症し
ていたことが明らかになつた。PDNSと PMWSを併発し
たブタサーコウィルス2型(PCV2)関連疾患と診断され
た。同国における初めての報告である。

ウイルス感
染

Can」 Vet Res
2008:72:259-
268

カナダのオジタワ牙預藤豆oo4T萌萩直董蕉なプダ
~~

サーコウィルス2型(PCV2)関連疾患が発生したが、
RFLP分析の結果、RFLPタイプ321のPCV2変異株と
関連していた。系統遺伝学的比較により、RFLPタイ
プ321は 以前主流であつたRFLPタイプ422ウイルスと
は異なり、フランスや他のヨーロッパおよびアジアで
検出されたウイルスと近縁であることが示された。
RFLPタ イプ321は現在、オンタリオ州およびケベック
州のブタで検出されるPCV2ウイルスの支配的な株
である。

神経系障 害 じDC/MMWR
2008:57(Early

Release):1-3

200777o320百 T専不ラ弼罰薩局百 MIR7悪ξ」百南疎「
~

部のブタ処理施設の従業員における原因不明の神
経疾患について通報を受けた。州保健局と米国CDC
が調査中である。2008年 1月 28日 現在、同施設では
12名 (年齢中央値31歳、25-51歳 )の作業員が進行
性炎症性神経障害と同定された。2006年 11月 から
2007年 11月 にかけて、ブタ頭部処理に関わつたヒト
で発症した。原因は特定されていない。

フトワ塚国慰

染

Scand」  Work
Environ Hcalth

2008i34: 151-
157

デンマークで動物に接する専門職とそうでない職種
の計702名 における鼻腔のMRSA保菌率を調査し、
検出されたMRSAの遺伝子型を比較した。その結
果、週5～ 20時間家畜と接している獣医は他の専門
職に比べ、MRSA保菌者である傾向が有意に高く、
検出された菌は家畜MRSA株であつた。しかし、農業
従事者には保菌者はいなかつた。獣医は職業上家
畜MRSAの感染リスクが高いことに注意し、予防措置
をとる必要がある。

E型肝炎 Transfusion 2008:

48:1368-1375
】面 奪薫ヽ百■轟瑠闘乖ボ天靡用諄声蘇開直ぎれた面
液はALT高値のため不適当とされ、HEV陽性であつ
た。当該ドナーの遡及調査の結果、9月 6日 にも献血

を行い、HEV RNAを含有する血小板が輸血されてい
た。当該ドナーと親戚は8月 14日 にブタの焼肉を食ベ

ており、父親は9月 14日 に急性肝炎を発症し、E型劇
症肝炎で死亡した。他に7名がHEV陽性であった。レ
シピエントは輸血22日 目にALTが上昇し、HEVが検
出された。
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ID 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名

原材料名 原産国 含有区分
文

献

症

例

正
用
置

適
使
惜
感染症(PT) 出典 概要

2003/11/10 88039 Cook」 apan7示
式会社

ヘパリン使用中心静脈用
カテーテルイントロデュー
サキット
ヘパリン使用心臓・中心
循環系カテーテルガイドワ
イヤ (ヘパリン使用血管
用カテーテルガイドワイ
ヤ)

ヘバリンナ
トリウム

フタ′]｀ 1易

粘膜

中 国 組厩・碑

造

有 無 廉 インフリレエン
ザ

Emerg lnfect Dis

2008: 14:1470-
1472

米国で2005年 12月 にインフルエンザA型と診断され
た17歳少年の鼻洗浄検体から分離されたウイルス
は、CDCで決定されたウイルスの全ゲノム配列から、
ブタインフルエンザA(HlNl)ト リプル再集合体ウイル
ス(A/Wiscondn/87/2005Hl Nl)と同定された。患者
は発症の3日前にブタの屠殺を手伝っており、プタの
呼吸器分泌物が感染源として最も疑われた。

ロタワイルス 」Med Viro1 2008:

30:1666-1674

1982年 12月 ～ 1986年 3月 にフラジル Belem近郊で行
われた縦断調査中に採取された小児の大便検体中
のロタウイルスC群(RVC)の有無をPCRにより調べ
た。出生時から3歳まで追跡した30名 を対象とした。
29名 からの77検体:中 5例(65%)力ぐヒトRVC、 3例(4%)が
ブタRVC陽性であった。RVC VP6遺 伝子のヌクレオ
チド配列解析から、Belemで は単一のブタRVC株が
循環していることが示唆された。またブタからヒトヘ

の伝播のエビデンスが初めて得られた。

8 2008/11/2C 8804C 株式会社ジヤ
パン・ティッ
シュ・エンジニ

アリング

罫百場澪所固籠織 一児

一珊峨
ワシ胎児
の血液

オースト

ラリア、
ニュー

ン
~フ

ンド

製造工

程
無 無 無

2003/11/2C 88041 株式会社ジャ
パン・ティッ
シュ・エンジニ

アリング
『

百砺毒多T画面職 ラクトース

(トリプシン
及びディス
パーゼの
製造工程
で使用)

ウシの乳 米 国 、
ニュー

ソ
~フ

ンド

製造工

程

無 無 無

1 2008/11/2C 8804乏 株式会社シヤ
バン・ティッ
シュ・エンジニ

アリング

ヒトロ琢移植組載 トリフシン 万 爾 力国
ダ
米
ナ

製造工

程

無 無 無

2008/11/2C 8804( 休 玉
=覆
ン ヤ

パン・ティッ
シュ・エンジニ

アリング

ヒ 1子ワシ皿

清又はウ

シ血清

ウシの血

液
オー ス ト

ラリア、
ニュー

ン~フ

ンド

製造工

程
腰 無 無

1 2003/11/2C 8804Z 株式会7■シヤ
パン・ティッ
ンユ・エンジニ

アリング

ヒト Swissマ ウ
ス全胎児

セル′ヽ

ンクに

使用し
た動物
の細胞

株

製造工

程
無 無 無
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ID 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名 ‐

原材料名 原産国 含有区分
文

献

症

例

正
用
置

洒
使
措
感染症(pっ 出典 概要

1 2008/12/11 8804モ 川澄化字工栗
株式会社

ヘバリン使用人工心 IIF用

回路システム

へ′`リン 豚 ′lヽ 腸

粘膜
中 国 製造工

程
無 熙 無

1 2008/12/22 8804C エトワースライ
フサイエンス

株式会社

ワマ心膜 ′ヽッチ ウマ心のう
膜

ウマ心の

う膜
米国、カ

ナダ
組成 '構

造

無 熙 無

1 2009/1/5 88047 フォルテグロ

ウメディカル株
式会社

ヘパリン使用人工心肺用
回路システム

ヘバリン 琢小腸粘

瞑

中国 組成・構
造

無 無 無

1 2009/1/1C 日本シヤー

ウッド株式会
社

ヘパリン使用中心静脈用
カテーテル

ウロキナーゼ使用胸部排
液用チューブ

ウロキナーゼ使用中心静
脈用カテーテル

ウロキナーゼ使用緊急時
ブラッドアクセス留置用カ
テーテル

へ′`リン ブタ腸粘
膜

フラジ

ル
製造工

程
無 無 兼

2009/1/25 8804〔 平本物 産株式
会社

エ ヘノ`リン 豚小腸 イタリア 組成・相
造

無 無 無

1 8805C 泉工医科工業
株式会社

人工心肺用血液回路
膜型人工肺
人工心肺装置の付属品
ヘパリン使用人工心肺用
除泡器

ヘ ノヽ リン 豚小腸粘

膜
米国 製造工

程

一有 無 無 ル セ δ正商551西お戸菊
日

ウクライナにおけるブルセラ症 (最終報告):発生日
2008年 5月 19日 、最初の確定日 2008年5月 30日 、
報告日 2008年6月 20日 、OIE受領日 2008年6月 20
日。2008年 5月 19日 にODESSAttlzmailsky地方で集
められた血液検体は州研究所に送られ、2008年5月
30日 にBrucdL s面 sと確定された。農場で飼われて
いるイヌも陽性であった。全ての動物 (内ブタ163頭 )
が処分された。2008年6月 20日 に清掃と消毒が完了
した。
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2008年 7月 14日
アイオワ大学の科学者らは米国のフタにおいてメチ

シリン耐性黄色ブドウ球菌(MRSA)に関する初めて
の検査を行つた。検査した200頭のうち70%が MRSA
のST398株 のキャリアであつた。地域の養豚場で働く
20名 のうち約半数が同株のキャリアであつた。病院
でのMRSA患者が同株を保有しているかは今まで調
べられていない。連邦政府はMRSAについて肉の検
査はしているが、家畜の検査はしていない。

アルゼンチンSan域:Fe
隣で少なくとも20名が旋毛虫症の症状で入院した。
数例は既に臨床検査により確定されている。患者は
全員がこの町の同じ店で買つたサラミを食べていた。
食品安全局は感染したブタの養豚場を調査中であ
る。このアウトブレイクに関与した商品は既に生産中
止となうている。

PROGRESS
年8月 29日 れた全ての製品を回収する。Made lcaf工場の1つで

検出されたリステリア菌株との関連が明らかとなつた
ためである。回収は同社がリステリア汚染により牛
製品を回収すると発表した8月 17日 から始まった。こ
のリステリア菌株は病気の原因となり、少なくとも15
人が死亡した。それ以後、工場は一時的に開鎖され
た。

ma‖20081005314
2008年 10月 1日 、カナダ保健局は汚染された肉製品
に関連したリステリアによる死亡者数は20名 となつた
と発表した。更に、調査中の6例の死亡例もアウトブ
レイクによるものであるかもしれない。この病気は、
カナダ最大の食品会社であるMatte Lcaf社 のトロン
食肉加工場が発生源である。スライス装置内部でリ
ステリア菌が検出された。同工場は2008年8月 20日
に開鎖されたが、4週後に再開された。

Ludwigsbst地 区の有機養豚場で、ブルセラ症発生
後に全てのブタが処分されたと、2008年 9月 13日 に
新聞に発表された。ヒトに感染する危険はない。最も
可能性のある感染ルートは野生動物、特に野生のイ
ノシシと考えられる。
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適正
使用
措置

PROGRESS
008年 10月 6日 ブタ由来の病原体に感染後、心臓弁の致死的疾患

に罹つたが回復した。心内膜炎による発熱、発汗お
よび重篤な体重減少のため治療中の46歳女性と58
歳男性はキャンベラ病院で治療を受けたが、女性は
心臓弁交換が必要であつた。ブタ連鎖球菌のヒト感
染は、オーストラリアでは今まで1993年に1例と2007
年に1例しか報告されていなかつた。養豚業労働者
この細菌の曝露から守る方法を調べる必要がある。

2008年 7月 15日 、最初の確定日 2008年 10月 8日 、
報告日 2008年 10月 10日 、OIE受領日 2008年 10月
10日 。2008年 7月 15日 にCONSTANTA州 Fantanele地
方でブタにおいてブルセラ症が発生し、アウトブレイ
クは継続中である。2008年 10月 8日 にBrucdh s面 sと
確定された。ブタにおける疑い例22232頭、確定例
1284頭 、死亡例0頭および処分例0頭である。

1123370
2008年 11月 21日 、北ベルリンの動物検疫局は、プタ
に感染し、ヒトにリウマチ症状を引き起こす旋毛虫が
ドイツに戻つてきたと報告した。旋毛虫症は、線虫を
含む不完全に調理された豚肉を食べたヒトに感染す
る。線虫は、屠殺場で:自宅で飼育されたブタから検
出された。西ポーランドからげつ歯類によって拡がつ
たと思われる。西ポメラニア地域では旋毛虫症が野
生動物に拡がっている。

インフルエン
ザ

E PIC S「FE

11月 25日
米国CDCは インフルエンサ活動性の最新情報で、フ
タに数回接触後にブタインフルエンザA/HlNlウ イル
スに感染したヒトについて報告した。この患者は10月
中旬に病気になつたと、テキサス州保健サービスは
報告しているが、詳細は不明である。ブタインフルエ
ンザウイルスのヒト感染例はまれではあるが、今ま
に何例か報告されている。ブタインフルエンザはブタ
で晩秋と冬に発生する。季節インフルエンザワクチン
がブタH3N2ウ イルスに対しては部分的に防御する
が、Hl Nl亜型に対しては防御しない。

インフルエン

mai!20081125371
5

数回接触後にブタインフルエンザA/HlNlウ イルスに
感染したヒトについて報告した。CDCによると毎年約
1例のブタインフルエンザ陽性ヒト症例がある。この
患者は 10月 中旬に病気になったと、テキサス州保健
サービスは報告しているが、詳細は不明である。患
者の家族や接触者では発症しなかつた。
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ID 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名

原材料名 原産国 含有区翁
文

献

症
・例

洒正
使1用
惜詈
感染症(PT) 出典 概 要

ブルセラ症 OIE 2008年 12月 5
日

ドイツにおけるフルセラ症 (速報):発生日 2008年6
月17日 、最初の確定日 2008年 7月 9日 、報告日
2008年 12月 5日 、OIE受領日 2008年 12月 5日 。2008
年6月 17日 以降MEiCKLENBURG―VORPOMMERN州
でブタにおいてブルセラ症のアウトブレイクが6つ発
生した。ブタにおける疑い例8631頭、確定例79頭 、死
亡例0頭および処分例82頭である。

エホラ出血

熱

PIG PROGRESS
2008年 12月 11日

USDA研究所での検査中に、フィリビンのプタ検体で
Ebora― Reston株 が検出された。WHOはプタでの感染
がヒトにとつて脅威かどうかを調査中である。これら
のブタはマニラ北部の4つの養豚場で飼育されたブタ
で、2つ以上の普通の病気にも感染していた。予定さ
れていたシンガポールヘの出荷は延期された。エボ
ラがブタで報告されたのは初めてのことである。

2009/1/3( 88051 日本ベクトン・

ァィッキンソン

株式会社

へ′ヽリン使用サーモダイ
リューション用カテーテル

ヘバリンナ
トリウム

ブタ′Jヽ腸
粘膜

米国、

中国及
びカナ
ダ

組威・相

造

無 無 無

2009/1/3C 8805` 日本ベクトン・

ディッキンソン

株式会社

ヘバリン使用サーモタイ

リューション用カテーテル

ヘバリンナ
トリウム

ブタ′Jヽ腸
粘膜

米国、

中国及

びカナ
ダ

組威・相

造

無 熙 無

2009/2/( 8805( 東浮紡績株式
会社

ヘバリン使用大動 IFK力
ニュー レ

ヘパリン使用体外式膜型
人工肺
単回使用体外設置式補助
人工心臓ポンプ

ヘバリンナ
トリウム

豚小腸粘

膜

中国 組厩。相

造

有 無 無 鳥インフルエ

ンザ

Virus Genes

2008:36:461-
469(抄録のみ )

2004年 に中国Henan省の養豚場で呼吸器症候群の
ブタからH9N2インフルエンザAウイルスが分離され
た。これら7つのブタH9N2ウ イルス分離株のヘマグ
ルチニン抗原性はトリH9N2ウ イルスと類似しており、
HA開裂部位に―R― S― S― R―モチーフを持つていた。系
統遺伝学的分析により7つのブタH9N2ウ イルスは
Dk/HK/Y280/97様亜系のトリインフルエンザウイル
ス由来であることが示され、H9N2ウイルスの中国で
のトリーブタ伝播が継続していることが示された。

口踊疫 OIE 2008年 11月

12日

中国における口蹄疫 (速報):発生日 2008年 11月 6
日、最初の確定日 2008年 11月 8日 、報告日 2008
年 11月 12日 、原因 口蹄疲ウイルス アジア1型。
2008年 11月 6日 にGANSUttTianshul地 区Ganguでロ
蹄疫のアウトブレイクが発生した。疑い例はウシ238
頭、ヒツジ3頭およびブタ56頭、確定例はウシ102頭、
死亡例0頭であつた。疑い例は全て処分された。
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ID 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名|

原材料名 原産国 含有区分
文

献

症

例

正
用
置

適
使
惜
感染症(PT) 出典 概要

E型肝炎 」Med Viro1 2008:

80:1391-1396
(抄録のみ )

中国Hunan省の16の養豚場のフタの血清について菰
HEV抗体およびHEVカプシド抗原の有無を調べた。
904検体中617例 (683%)が抗HEV抗体陽性、57例
(63%)が抗原陽性であつた。陽性率は養豚場により
有意な差があり、また、3月 齢より上のブタは3月 齢以
下のブタより抗体陽性率および抗体力価が有意に大
きかつた。HEV抗原はHEV RNAと密接な相関を示し
た。同省のブタ感染HE∨は遺伝子型4か新規の遺伝
子型であつた。

2009/2/1C 88054 生化字工栗株
式会社

ブタ歯胚組織使用歯周組
織再生用材料

エナメルマ

トリックス
デリバティ
ブ

初看フタ

の歯胚

ス

ウェー
デン

組厩・輌
造

有 無 無 インフルエン
ザ

Emerg lnfect Dis

2008i 14: 1470-

1472

米国で2005年 12月 にインフルエンザA型と診断され
た17歳少年の鼻洗浄検体から分離されたウイルス
は、CDCで決定されたウイルスの全ゲノム配列から、
ブタインフルエンザA(Hl Nl)ト リプル再集合体ウイル
ス(A/WiscOnsin/87/2005Hl Nl)と 同定された。患者
は発症の3日 前にブタの屠殺を手伝つており、ブタの

呼吸器分泌物が感染源として最も疑われた。

インフルエン
ザ

ProMED―

mai1200811 25 371

5

CDCはインフルエンザ活動性の最新情報で、プタに
数回接触後にブタインフルエンザA/Hl Nlウ イルスに
感染したヒトについて報告した。CDCによると毎年約
1例のブタインフルエンザ陽性ヒト症例がある。この
患者は10月 中旬に病気になつたと、テキサス州保健
サービスは報告しているが、詳細は不明である。患
者の家族や接触者では発症しなかつた:

2009/2/17 8805モ カンフロ株式
会社

ヘバリン使用緊急時フラじ
ドアクセス留置用カテーテ

ル

ヘバリンナ
トリウム

中国 組灰・稲
造

有 無 無 島インフルエ

ンザ
国立感染症研究
所感染症情報セ
ンター 高病原性
鳥インフルエンザ
2009年 1月 8日

25モ百年7頂7百葡百嚇 珈 百まると:甲画保
健省はWHOに対し、H5Nl鳥インフルエンザの新たな
ヒト感染症例を報告した。症例は北京・朝陽区の19
歳女性で、2008年 12月 24日 に発症し、入院し、2009
年1月 5日 に死亡した。中国での確定例は31例で、う
ち21例が死亡している。

鳥インフルエ
ンザ

国
=恐
梁症研究

所感染症情報セ
ンター 高病原性
鳥インフルエンザ
2009年 1月 20日

2009年 1月 19日 付け、WHO更新情報によると、中国
保健省はWHOに対し、H5Nl鳥インフルエンザの新た
なヒト感染症例3例を報告した。1例 目は山東省済南
市の27歳女性で、1月 5日 に発症し、入院し、1月 17日

に死亡した。2例目は山西省呂梁市の2歳女児で、1

月7日 に発症し、入院し、重体である。3例 目は湖南
省懐化市の16歳男性で、1月 8日 に発症し、入院し:
重体である。中国での確定例は34例で、うち22例が
死亡している。
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:D 受理日 番号 報告者名 ―般名
生物由来成
分名

原材料名 原産国 含有区分
文

献

症

例

正
用
置

週
使
惜
感染症(PT) 出典 概 要

2009/2/2C 8805C ニフロ株式会
社

ヘバリン使用体内植込み

用カテーテル
ヘパリン使用長期的使用

注入用植込みポート
ヘパリン使用中心静脈用
カテーテルイントロデュー

サキット
ヘパリン使用緊急時ブラッ
ドアクセス留置用カテーテ
ル
ヘパリン使用体外式膜型
人工肺

ヘハ リンア

トリウム
豚小腸粘

膜

中 国 組成・伸

造

有 無 服 アナフィラキ
シー様症状

庄科と肺 人科

2008:75:892-
893

2008年 1月 に米国で63歳女性が腎透析前のヘパリン
静注によリアナフィラキシー様症状を呈した。Baxter
社はヘパリン製品をリコールした。このようなヘパリ
ン使用に伴う症状は2008年 1月 以来報告が相次ぎ、
CDCの発表によると米国で31人が死亡した。その
後、同社のヘパリンが過硫酸化型コンドロイチン硫
酸で汚染されていることが明らかとなった。当該ヘパ
リンの原料は中国から供給されており、品質管理体
制が不十分であることが指摘されている。

2009/2/2フ 8805ラ ユニチカ株式

会社

ウロキナーゼ使用中心静

脈用カテーテル

ウロキナーゼ使用 緊急
時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

ウロキナーゼ使用胸部排

液用チューブ

ウロキナーゼ使用オブ

チュレータ

ウロキナー
ゼ

人尿 中華人

民共和

国

組成。禰
造

無 無 無

2009/3/11 8805〔 」UNKEN
MEDICAL株 式
会社

ヘバリン使用体内植込み

用カテーテル
ヘパリン使用人工心肺用

回路システム

ヘパリンナ
トリウム

フタ′J｀腸
粘膜

中国 組成・柄
造

有 無 熙 島インフルエ

ンザ
」Viro1 2008:82:

11294-11307
1蔵のフタのIIFllB組織から気道上反細llBを調製し、3
つのH5型鳥インフルエンザウイルスの成長動力学、
細胞壊死性および関連するメカニズムを調べた。
H5Nl型ウイルスfま肺胞上皮細胞で細胞死を強〈誘
導したが、H5N2型およびH5N3型はしなかつた。肺胞
上皮細胞内でのウイルス成長および増殖はどれもほ
ぼ同等であったが、TUNEL陽性細胞はH5Nl感染細
胞でのみ検出され、カスパーゼ3、 8および9の活性が
有意に上昇した。H5Nlのみアポトーシスを誘導する
ことが示唆された。

アナフイラキ

シー様症状

N Eng:」 MOd
2008;359:2674-
2684

2007年 ‖月19日 から2008年 1月 31日 までに13の 州
で113名 の患者でヘパリンに関連する有害反応が計
152件確認された。Baxter Hettthcare製 造のヘパリ
ンの使用が反応と最も強く関連する因子であつた。
有害反応を報告した施設からのBaxter製造ヘパリン
のパイアルは、過硫酸化コンドロイチン硫酸(OSCS)
を含有していた。OSCSで汚染されたヘパリンは米国
中で発生した有害反応に疫学的に関連性があつた。
更に、症例の多〈で報告された臨床的特徴も、OSCS
によるヘパリンの汚染がこのアウトブレイクの原因で
あることを支持する。
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ID 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名

原材料名 原産ロ 含有区分
文

献

症

例

正
用
詈

適
使
惜
感染症(PT) 出典 概要

E型肝炎 」Clin Microbiol

2008:47:814-
816

(Epub 200o Dec
24)

2007年4月 から5月 に中国北西部で採取した胆汁検
体1295例 (ブタ603例 、ウシ127例、ヤギ390例 、およ
びイヌ178例 )についてHEV RNAの 有無を調べた。
その結果、HEV RNAはプタ胆汁検体中でのみ検出さ
れ、他の動物の検体からは検出されなかつた。ブタ
がHEVの主な動物宿主であると思われる。

2009/3/1 8805C 東レ株 式会社 植込み型医薬品注入器

その他の外科・整形外科
用手術材料 (涙液・涙道シ

リコンチューブ)

滅菌済み体内植込み

チューブ及びカテーテル

合成樹脂製人工血管

へ′ヽリンナ
トリウム

豚 腸 l15瞑 フラジ

ル

組 厩・輌

造
識 無

2009/3/1 8806C 株式会 7■シエ

ィ・エム・エス

ヘバリン便用人工心師用

回路システム
ヘパリン使用人工心肺回

路用血液フィルタ
ヘパリシ使用チューブ接
続用コネクタ
ヘパリン使用単回使用人
工心肺用熱交換器
ヘパリン使用体外式膜型
人工肺
ヘパリン使用心臓血管縫
合補助具
ヘパリン使用単回使用遠
心ポンプ

へ′ヽリン ブタ腸管
粘膜

スペイ
ン

組成・構
造

有 兼 インフルエン
ザ

ProMED―

mai1200811 25 371

5

CDCはインフルエンザ活動性の最新情報で、ブタに
数回接触後にブタインフルエンザA/Hl Nlウ イルスに
感染したヒトについて報告した。CDCによると毎年約
1例のブタインフルエンザ陽性ヒト症例がある。この
患者は10月 中旬に病気になつたと、テキサス州保健
サービスは報告しているが、詳細は不明である。患
者の家族や接触者では発症しなかった。

エボラ出血
熱

OIE 2008年 12月
23日

ブダにおl16Ebola「百瓢話πL死め茄 であ幕洒FT~
フィリピンにおいてブタからEboL― RestOnウイルスが検
出されたことを受けて、フィリピン政府がFAO、 OIEお
よびWHOに専門家の派遣を要請した。2007年 および
2008年 にNueva Ecuaお よびBuhcanの農場において
ブタの死亡が増加したことからフィリピン政府による
調査が開始され、ブタ繁殖・呼吸器障害症候群
(RRRS)お よびEboL― Restonウイルス感染が確認され
た。フィリピンのサルにおいては感染が確認されてい
る。

エホラ出皿

熱

3

日

フィリビン政府は2009年 1月 23日 に感染フ
・
夕と接触し

たと思われる一人がエボラウイルス・レストン株
(ERV)の 抗体(IgG)検査で陽性となつたことを伝えた
が、1月 30日 にさらに4人がERV抗体検査陽性となつ
たことを発表した。5人は健康状態もよく、いずれも感
染ブタに直接接触したことでウイルスに暴露された可能
性がある。
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:D 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名

原材料名 原産国 含有区分
文

献

症

例

正
用
置

適
使
惜
感染症(PT) 出典 概要

2009/3/1( エドワーズライ
フサイエンス
株式会社

①ヘパリン使用静脈用力
テーテルイントロデューサ
②ヘパリン使用サーモダ
イリューション用カテーテ
ル
③ヘパリン使用バルーン
付ペーシング向け循環器
用カテーテル
④ヘパリン使用静脈用カ
テーテルイントロデューサ
キット
⑤ヘパリン使用中心静脈
用カテーテルイントロ

デューサキット

⑥ヘパリン使用体外式
ペースメーカ用心臓電極
⑦ヘパリン使用光ファイバ

オキシメトリー用カテーテ
ル
③ヘパリン使用大動脈カ
_ューレ

ヘパリンナ
トリウム

豚月`腸柘
膜

の～∪
中国、

③米
国、カナ
ダ

組灰・稲
造

有 熙 来 エボラ出血
熱  ‐

Ｅ

日

０‐

２３

2008年 12月 フタにおけるEboL― Restonウイルスの初めての検出 :

フィリピンにおいてブタからEboia― Restonウイルスが検
出されたことを受けて、フィリピン政府がFAO、 OIEお
よびWHOに専門家の派遣を要請した。2007年および
2008年 にNueva EcJaお よびBJacanの農場において
ブタの死亡が増加したことからフィリピン政府による
調査が開始され、ブタ繁殖・呼吸器障害症候群
(RRRS)およびEboL― Restonウイルス感染が確認され
た。フィリピンのサルにおいては感染が確認されてい
る。

2009/3/1 8806 目不 ンヤー

ウッド株式会
社

ウロキナーセ使用中心静
脈用カテーテル

ウロキナーゼ使用胸部排
液用チューブ

ウロキナーゼ使用緊急時
ブラッドアクセス留置用カ

テーテル

ワロキナー

ゼ
ヒト尿 中華人

民共和

国

製造工

程
無 無 無

王下r7“
フサイエンス

株式会社

万=べ万
三下 ヮ=ズ耳

心のう膜生体弁
カーペンターエドワーズ牛
心のう膜僧帽弁プラス
カーペンターエドワーズ牛
心のう膜生体弁マグナ

ウシ心のう
膜

ワシ心の

う膜
米国 組威・稲

造

無 熙 無
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:D 受理日 番号 報告者名 一般名
生物由来成
分名||■ 原

材料名 原産国 含有区分
文

献

症

例

止
用
詈

涸
使
措
唇1染 |●(PT) 出典 概1要

2009/3/31 マッケ・ジャノ`

ン株式会社

ヨストラロータフロー遠心
ポンプ
ヨストラ開心術用カテーテ
ル

クアルト動脈フィルター

」ostraカ ルジオトミーリ
ザーバ

ヨストラハードシェルリ
ザーバVHK4200
クアドロックス膜型人工肺
ヨストラ体外循環肺補助
用カニューレ

ヨストラECMO用カニュー
レ

へ′ヽリンナ
トリウム

ンタ腸柘

膜

イタリ

ア、中

国

添カロ物 有 熙 無 細菌感染 」C!in Microbio!
2008;47:951-
958

中国において、豚緊殖・呼吸障害症候群(PRRS)の
ブタ2912頭 中233頭からパスツレラ属菌が確認され、
薬剤耐性と耐性遺伝子を分析した結果、931%が多
剤耐性であり、7剤以上の多剤耐性の割合は2003年
の162%から2007年 の628%と大幅に上昇してい
た。これは他国に比べて高い。また半数以上が、
pfhA、 tadD、 toxA及びpmHASの耐性遺伝子を有して
いた。

レンサ球菌

感染

Vet Microbiol

2008; 137: 196-

201

弔酢 おいて下ラ麟 なヲ,がら獅 蘭 4571痴あ豚
レンサ球菌を分析した結果、半数以上が腺疫菌に置
き換わつており、serOtyppe2が最も多く(432%)、 次
いでserotype3が 147%であった。また、バイオフィル
ム形成能は病原性の程度にあまり寄与していないこ
とが示唆された。

島 インフル エ

ンザ
Wei Sheng Wu

Xue Bao 2008;
48:466-472

甲直薫う「う扇マ百分聞き歴 イジブル王ジフ百7面

"F…

'

(Sw/Gx/13/06)の 起源を遺伝子の系統分析で検討
した結果、HA、 NP、 M及びNSはブタのHl Nl株 由来。
NAとPBlはヒトのH3N2株由来。PAとPB2は鳥インフ
ルエンザ由来と考えられ、Sw/Gx/13/06株 は3動物
種からの再集合体ウイルスとして中国のブタで初め
て観察されたものである。

高イジ7JI王
ンザ

Vet Microbiol

2008: 131:82-92
弔覆薫薫Fろ扇マ百分離彊蔵 病離 あ語

「

【イジブル王
~.

ンザH9N2ウ イルスの4株の遺伝子を解析した結果t
A/Pigeon/Nanchang/2-0461/001床 (H9N2)又 は
A/Wild Duck/Nanchang/2-0480/00株 (H9N2)に高
い相同性を示し、系統発生学的に
A/Duck/Hongkong/Y280/97に 出来するものと考えら
れた。なお、このブタから分離されたH9N2株のHAは
ヒトのJpha2,6-NeuAcCalレセプターヘの親和性が高
いことが示唆された。
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資料No.4-1

医療機器の回収報告の状況



医療機器の回収報告の状況について

平成 8年の薬事法改正 によ り、医薬品、医薬部外品、化粧 品若 しくは医療用具
の製造業者 、輸入販売業者等は、その製造 し、若 しくは輸入等 した医薬 品等の回

収 に着 手 した ときは、その旨を厚 生労働大 臣 (又 は都道府 県知事 )に 報告 しなけ
れ ばな らないこととなった。 (薬事法第 77条 の 4の 3)
また、平成 12年 には、「医薬品 。医療用具等 の回収に関す る研究 (平成 11年
度厚生科学研究 )の 報告書 を受 けて、医薬 品等 の回収に関す る監視指 導要領 を通
知 (平成 12年 医薬発第 237号 )し 、回収 に当たっての基本的な考 え方や対象
範 囲、手続 の詳細等 について明確 化 を図 る とともに、製造業者等か ら回収着手報

告がな された場合 には、すべての事例 をイ ンターネ ット上で公開す ることとした。

※なお、平成 17年 4月 に施行された改正薬事法により、製造業及び輸入販売業から製造販
売業へと業態が変更され、製造販売業者等に回収の報告義務が課せられた。また、医療用

具は医療機器へと名称が変更された。

本件 は 、薬事 法 第 77条 の 4の 4の 規 定 に基づ き、薬事 。食 品衛 生 審議会 へ の
報告 を行 うものであ る。

回収件数年次推移

平成

13年度

平成

14年度

平成

15年度

平成

16年度
平成

17年 度

平 成

18年 度

平 成

19年 度

平成

20年 度
十 十 計 計

製

造

輸

入

製

造

輸

入

輸

入

製

造

輸

入

製

造

医 薬 品 134 402 255 199
416 184 162

98 1 36 3741 28 2241 31 1721 27

医療

機 器

244 308 292 370
322 365 360 396

1011143 1311177 1261166 1951175

医 薬

部 外 品

14 24 15
28 29

12 : 2 1012 20 1 4 14 :  1

化 粧 品 34 ０
４

０
乙 60

62 103 100 ０
ソ

10 24 23 29 42 30 28 : 32

計 426 774 643 644
809 675 650 670

2211205 5381236 4121231 4091235



2.平 成 20年度医療機器等の回収件数及びクラス分類

クラス I…  クラス Iと は、その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡
の原因とな り得る状況をい う。

クラスⅡ― クラス Ⅱとは、その製品の使用等が、一時的な若 しくは医学的
に治癒可能な健康被害の原因となる可能性があるか又は重篤な

健康被害のおそれはまず考えられない状況をい う。

クラスⅢ… クラスⅢ とは、その製品の使用等が、健康被害の原因 となると

はまず考 えられない状況をい う。

*1 医薬品のクラス I回 収 57件 の うち54件 は、全て ロッ トを構成 しない医薬品

であつて同種他製品に不良が及ばず、かつ、当該医薬品が他者 に使用 され

ないことが確実なもの (血液製剤の献血後情報等に基づ く投与前の事前回

収 )。

注… 平成 13か ら14年 にかけて 自主回収が行われたジャクソンリース回路の使用

によって医療事故が平成 20年 10月 に起きたことによる回収の再確認 を 4件

5品 目において行つたが、新 たな回収ではなく、回収の再徹底 であること

か ら本集計には計上 していない。

クラス I クラス Ⅱ クラスⅢ 総 計

医薬品 39 153

医療機器 9 54 396

医薬部外品 0 7 29

化粧品 0 46 46 つ
乙
ｎ
コ

計 66 458 146 670
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラス I)

1 1-570 4月 17日 回収
(1)サイドキック
(aギムレット

(:)く2)冠血管向け
バルニン拡張式血
瞥形成術用カテー予
ル

ニプロ株式会社

⌒nψハル~ノこ
""90日

、刀
'~ア
ルリンヤント●p"Dヽハ

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

緊漏 螺 高 饒1嘲野蠍 踊
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

菖塾 品 1イ:編 譜 醐 島 滉 親 躍 :=譜
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
同ll●葬壼鮨十ス

「
ルルぃ●‐:引 ■

1-574 4月 30日 回収

′`ラスPTCA′ ル`ー
ンカテーテル・ポリエ
ステルエラストマー
シリーズ

Uttaカッティング′`

ルーン

ボストン・サイエン
ティフィックジヤ′くン
株式会社

ヨ円いな慎口:ぃ0い に、小昴ψハルーンな7E期麻内ぐ仏猥俊
こ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
彗なかった事例が1件発生しました。その後、別の国内医療機
関において、健康被害はなかつたものの、収縮する時間が運
bヽつな 例が1件発生しました。本品の海外製造元の調査の結

務 鑑 麗 聰 薔 霜 嘉2盤 鮒 話 戯 より組
′拡張用ルーメンが通常より狭くなつてしまう可能性が完全に否
ヒできないことが判明しました。パルーン拡張用ルーメンが狭く

'つ

ていると、バルーン拡張後1二造影剤が抜けず、パルーンを
反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
E者標の安全を第一に考え、対象製品全てについて、自主回
口弁室襦することれ fヽ‐ 1´主l´ f‐ ^

1 594 7月 30日 回収
ライフパックCR P:

半自動除細動器
日本メドトロニック株
式会社

bく発生し、点検中に電源が入らなくなる事象が海外で3件確認|
にました。製造元での分析の結果、特定ロットのコネクタで、同

“

象が発生する可能性のあることが判明しました。同事彙によ
′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
二十ス,■奎Cl士 :■

4 1-601 8月 29日 回収
ライフ′《ックCR P:

半自動除細動器
日本メドトロニック株
式会社

7、ッァッーさ凋
"●
Tガ r●猥用層Eル 添`いl―も刀`″`つり9、

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
コ収を行いました。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
こ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
童、同事案の対象範囲の精査を行いました。その結果、当腋電
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
罰」,舗田あ

=自
柚ふ得ら,ス

=Aく
ふスル菫l臨:士:■

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

瞑 用・● ψ 思 像 呵 l― 、
^ア
~ン
^■
ノ ン 7~,=不

“

｀
亦 已 口ヽ 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。パッ
テリ製造メーカに調査依頼した結果、特定ロットのパ

"り
にお

いて15A仕様の内部ヒューズにlA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、パッテリ装着後、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つて、1メЮヒューズ
が港断します。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、正常なパッテリに交換す
ス議凛ふ得チF^「 ,ルi● :●_                   .

6 :-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

当蔵覆番の外国製這πより、特足ロツトにおいて、谷二誤二の
たきいコンデンサが混入し、周囲温度等の条件によつては充電
題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
こなるため、対象機器に対してコンデンサの容量誤差があつて
し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
慶L主した_

7 :-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
ティフィックジヤ′《ン
株式会社

層外 の ほ猥 種 関 において、20“年 10月 22日 に 当藪 製 品と同 じ
部品を使用して製造されている「ConvOy Advanced Ddlvery
〕heath KItsJ(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
性といたしましては、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
dヽvanced Ddivery Sheath Klts」 と同じ部品を使用して製造され
ヒ当該製品について、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′く―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

駐認されました。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組み、装置内部でショートを発生したこ
ヒが判明しました。このため、同一製造業者で製造された全てC
'く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
′ます。

9 1-634 3月 :6日 回収

フオルテイス(製品
名:フォルティスコ、
オッテイモポテンザ
スリム)

冠血管向けパルー
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

チユープと手元側チュープ間の離断)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ヤ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、一部の購入都材を用
いた製品において、先靖劇チュープと手元樹チュープ間の接合
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、
慮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
幸00に同順するこルル珈 .主 l´ f・・̂

1ページ



平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラス■)

1 2-2970 4月 2日 回 収

(1)滅首済み骨手術
器械用プレード
0)骨手術器械用プ
レード

()0)単 回使用手
術用のこぎリ

ジンマー株式会社

澤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、
威菌済み骨手術器械用ブレードおよび骨手術器械用プレード
つ―部のカタログ番号/ロット番号の製品について、減菌トレイ
つコーナー部に徴小なピンホールが生じている可能性があり、
ビ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
に。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
しに4月 :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 ラッソー2515
心臓用カテーテル黎
筑

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

詈奮 難 温 :蹴島 離 為讐輔 嘩 鯖
した。海外製造元において苦情品の分析を行つたところ、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腋事例の報告
|ま受けていないものの、患者棟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
ポルジエス尿管ステ
ント

長期使用尿管用
チュープステント

コロプラスト株式会
社

群 量熙 覇 蓮懇 願畷 跳 痛 離 ‰ 磯 3
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は大きOR(27rlm)、 長さ24●m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つて入つ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7~N
カル株式会社

層‖□0月 :V口ψ回状のrattlT、 EE翌道工諄七●E認したこヽ
ろ、流量試験の手順に一部誤りがあつたため、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つたため、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 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′
ン株式会社

当該医療機書13フイルム状の製品をカバーシートで覆い、内雲
に入れ、更に外袋に入れヒートシールした状態で減菌しておりま
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
挟まつ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、当骸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
みの状況によつては、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。

2-2975 4月 7日 回 収
へ′`フレックス::人エ
心肺回路

ヘパリン使用人工亀
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熟交換番の
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
r・曇璽六hデぃふ■.め ,オ _

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

ヨ 隊 医 療 機 番 を需 μ 70部 品 ●.l剛 脈 ノイル ,一 こ熱 文 晨 書 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。

2-2978 4月 9日 回収 ラクトソープ
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

廂人元製造粟者である米国′ヽイオメット・マイクロフィクセーシヨ
ン,インクより、当餞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。

2-2980 4月 10日 回 収
PTA用バルーン カ
テーテル

スマッシュ ′`ルー
ンカテーテル

ポストン・サイエン
ティフィックジヤ′《ン
株式会社

海外で当騒襄品のパルーン孤騒用ルーメンのハフにひびが玉
じるという報告の受傾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(ハプ)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。

2ページ



平成20年度 医療機器自主回収一覧 (クラスI)

2-2983 4月 11日 改修
CヽUSONアンタし
ス

汎用超音波画像診
断装置

持田ジーメンスメ
ディカル株式会社

猥垣暴石Cの0木ロンー ン́
^´
アイ刀ルフリユーンヨンfI`り、

当該機器でソフトウェアバージョン200054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二次元
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′ヽグのため、計測機能が
使用可能となつております。ソフトウェアのパージョンアップによ
り、手動走査から得られた二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
二次元画像において計激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井行うことと【́ま【́f‐ ^

2=2986 4月 14日 改修

(1)マジック ピュー
(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>0)汎用画像診
斬装置ワークステー
シヨン

シーメンス旭メディ
テック株式会社

蒙IW剛―沐仔●7Lに思百口篠ア~,こ猥不ごτO日、アー,
が見つからなかつたり、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ヘのアップデートを改修として実施いたしま
す̂

4月 14日 改修

臨床化学自動分析
装置 ARCHrrECT
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

編床1じ字目勁分析装置 ARCHHICT c8∞ 0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。
Lスプライン検量線の濃度演算を使用中に、誤つて負の濃度値
あるいは低濃度値の測定結果になる可能性があります。この間
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。
,.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
た́。
)「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
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
う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
ヒ。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保饉カバーを開ける」及び「アクセス許可されていな
ハ表示(オレンジ色点灯)のラックトレイを取り外す」操作をし、測
む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
贅損色ぶ十Lス前筆仕ポふス

「
ルit当lBni奎 1_f・・_

2-2988 4月 14日 回収

SonoSIte MbroMaxメ
シリーズ用手持型超
音波診断プロープマ
イクロコンペックスプ
ロープ。110/8-5

手持型体外式超音
波診断プロープ

株式会社ソノサイト・
ジヤ′くン

既に認証を取待しているSonoSte Mた orMaxxシリーズ用フロー
プのうち、マイクロコンペックスプロープC‖ e/8-5のプロープ外
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
骸製品を自主回収することといたしました。

2-2989 4月 14日 回 収
ゼメックスIABPバ
ルーン プラス

パルーンポンピング
用カテーテル

ゼオンメディカル株
式会社

E景薇関より当該製品の使用中に手元側分岐部と橘威品であ
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■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。当骸事象は、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
ラインの突蟻部によリ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つたも
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、
強く綺め付けなくても漏れない構造になつておりますので、綺付
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。

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(減菌)

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

ンノτ
^・
II戦,■ 7ミツ7Eツノ

^フ
リユ~ン ステム υヽHヽ ,の ノ

レードは、その先|1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
り先靖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ヤフト部に固定されず、先端ヘリカルプ
レード部とシャフト部が組み、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。

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

ツ`ド部分(横出番)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、
貫性運動によリ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。
こラーが発生した場合でも、直ちに回転が停止するようプレー
ト機能を追加します。
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラスI)

2-2993 4月 16日 改修

レーブAC― E
(2)ベルクレーブE
DX-210E
(3)サクラ卓上型高
圧蒸気滅宙器SPA
-210E

(4)サクラ車上型高
圧燕気滅首器SPA
-210EK
⑤サクラ卓上型高
圧蕪気滅菌器SPA
-210K

(6)卓上型高圧蒸気
減歯器SSG-21E
(7)卓上型高圧蒸気
滅菌響SS-7000
(D卓上型高圧蒸気
減歯器MC-02F
(9)卓上型高圧蒸気
滅首器YGO-210

(1)― (9)小型未包装
品用高圧蒸気滅首
器

(1)子取報告…・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…・装置の膠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
運転できてしまつたため、滅首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、当秩機構を使用している製
品(AC―E,DX-210E,SPA-210E,SPA-210EK,SF
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t
改修を実施する。

2-2995 4月 18日 改修
′′`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プ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

信i繹 鰹 鐵 理 :鰹

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OEEPバルブ
10)

再使用可能な手動
式肺人工蘇生審

アイ。エム・アイ株式
会社

回収刃凛の:PEEPパルフ 10Jは人工蘇生書の呼気ガス排出ロ
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

踊 :Rtt    ζ与彗陽
低い場合の設定値で 圧Pレベルを維持できない物が確認され
たとの報告があつた。海外の製造元による調査の結果、通常は

黒霧ξtter」18,難妥機1翠躊」謬轟讐
ることができず満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つたことが確認されため、自主回収すること
ル:_■ _

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

DNCカスタムパック
(O NC7フィニティ
CVR付人工肺
(5)アフィニティCVR

(ll― (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)体外式膜型人エ
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バ
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Hこつい
て、自主的に回収を行うことといたしました。

4月 21日 回収
エドワーズ体外循調
カニューレ

パヽリン使用大腿ロ
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
況野以外の部位から、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■色としてお
りますが、当馘ロット番号の製品のキャップについては、誤つて
赤色のキャップをつけて製造されたため、回収します。

2-2999 4月 2:日 改修 ")日

立クリニカルア
ナライザーS40
鯰)日立クリニカルア
ナライザーM40

(lЖ 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

不要置を用いて同時多項目渕足を実施する際に、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J、「試薬カー
トリッジ期限切れ・読み取り不良」等によつて画面に問題点表示
があつた場合に、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Jのポ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、対彙となる装置の全数に対してソフトウエアの改修を
得:、奎十_

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

海外襲重7Eのヒルロム毬より、分残ヘツドのな貫グリツフに要堡
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。怒貴グリップが回転して収納位置から使用位置に切リ
替わる際、怒貴グリップの支点部分にある穴が開用するため、
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。

2-3005 4月 24日 回収

デジタルホルタ記録
器 デジタルウオーク
FM-160

長時間心電用デー
タレコーダ

フクダ電子株式会社

=燎
覆関にて服形が表示されない子例が発生しました。原因
は、電極を基板に掃さえつけている部品(ECGロ ックホル

"が餞板に対して水平に取り付いていないものがあり、電極の機触

F髪 寵 憲 1搬身 よず手Fロ
ツクホルダが確実に水平に
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラスΠ)

2-3006 4月 24日 回収
ポンスキーNB.
Rカテーテル

長期的使用目療栄
姜用チュープ

株式会社メディコン

不品:よ、日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)の挿入用くばみ(孔 )にオブチュレータ(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
みを目ろう内へと留置する製品ですが、一部製品におきまして、
オブチュレータを挿入した際に、挿入用のくばみの周囲が裂け
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ば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
でおり、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。

2-3007 4月 24日 回収

バードジェニーシス
テム(MB Rタイプ

::)

長期的使用目療栄
姜用チュープ

株式会社メディコン

不品は、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)の挿入用くばみ(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
みを目ろう内へと留置する製品ですが、一部製品におきまして、
オブチュレータを挿入した際に、挿入用のくばみの周囲が裂け
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ば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_当麟ロットにおきまして、日彎の
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
を決定数しました。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卜いものと考えら
れます。

2-3008 4月 25日 改修

東芝スキャナ
Aqu‖ion ONE TSX―
301A

全身用XttC鬱断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

当阪システムにおいて、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RO:
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
キヤ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ReaPrep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〈なる場合が稀に発生す
ることも判明いたしました。また1出血流解析ソフトにおいて、解析
騰塁がE菅ルたス爆合ぶふス

「
ルボヨ1田し、■:奎 lf・・_

2-3009 4月 25日 改修

(1)デジタル超音波
画像診断装置
EUB-6000
0)デジタル超音波
画像診断装置
EUB-6500

C3)デジタル超音波
画像診断装置 UF―
3900

0デジタル超音波
回像診断装置
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

偶颯の超官波じ断輩
=を
同~のり:じOM不ツトワークに臓続し、

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つ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遺していることか
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つても計測データ
の混入が発生しないようなプログラムに変更する回収(改俸)を
実施することと致しました。

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

不製品は、皿な薇量(王に皿潜甲の三1し字項目の横歪】こ使用
する試験管状の採血器具です。当酸製品の一部の品番・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。製造所において口査
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。

2-3014 4月 28日 回収 フリーチュープ
開放型採血用
チュープ

ニプロ株式会社

製ヽ品は、血液検査(主に血清中の生化学項目の検査)に使用
ナる試験管状の探血器具です。当社製造販売製品のネオ
チュープの一部の品番・ロッH=おいて、採取した血液を検査す
6ため遠心分離したところ「港血した」という報告を顧害より受け
|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
こ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
書剤(アルコール)中に、界面活性剤が混入し、これにより藩血
ド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
をヽ否定できない、当該製品の品番・ロットを自主回収すること
ヒl´奎i´ f‐ _

2-30:5 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、反下に埋め込み繰り返し抗悪性腫編剤、鎮痛剤、栄
姜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、セット構成品のビールアウエイシース(カテーテル挿入補助
興)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、当散ロットにセットの
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
つ連絡がありました。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。

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

人工開日向け単回
使用内視鏡用拡張
器

スミス・アンド・ネ
フュー エンドスコ
ピニ株式会社

彗酸製品の承認にEd願された蔵百万活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
円明したため自主回収することといたしました。
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラス I)

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卜0泣液凝固分
析装置

株式会社エイアンド
ティー
簾灘繭轟霧驚t営I談驀
駄発″御 雛 %覇れ騨 ;脇
が発生し、測定不能になるというものです。

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

2三番魯曇[舅辱量雰詳禽曇暑忌】緩
施設様より頂きました。弊社にて口査致しました結果、中空糸の

li::i[I:ill:[1!』 li

2-3019 5月 2日 回収
モザイクプラスティ
DP

単回使用骨手術用
器械

スミス・アンド・ネ
フユー エンドスコ
ピー株式会社

当霰製品の届出書に記載された減菌方法はガンマ線減歯と

奮F原翁続1楚雛 越禦霞 1,れ
ている

2-3020 5月 2日 回収 SN鏡視下手術器欄
人工開日向け単回
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

当麟製品の届出書に配曖された滅百方法はエチレンオキサイ
ドガスとなっておりますが、ガンマ線滅首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。

2-3021 5月 2日 回収
ヒップ アースロスコ
ピー システム

人工開日向け単回
使用内視餞用非能
勁処置具

スミス・アンド・ネ
フユー エンドスコ
ピー株式会社

当霰製品の層出■に配載された滅百方法はエチレンオキサイ
ドガスとなっておりますが、ガンマ線にて減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。

5月 8日 改修
ⅥOT-5700電動,由E
手術台

汎用電勁式手術台
瑞穂医科工業株式
会社

ヨ瀬薇品のテーフルトッフ(天破)のRI郡薇叉碍優僣において、
こ度な衝撃荷重によリラチェットが一段ずれ、頭部が下がること
61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
た́。

2-3023 5月 9日 回収

(1)カメーダカスタム
′くック

(2)カニューレ
(CBA9

(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
腱動静脈カニューレ

日本メドトロニック株
式会社

ヘバ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(16～22%)
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、弊社では腋当する原材料
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。

2-3024 5月 9日 回収

「メディュマット人エ
呼吸器スタンダー
ド」の付属品である
PEEP′ ル`ブ

汎用人工呼吸器
株式会社ワコー商
事

回収対家のPEEPハ ルフは、人工呼吸番の呼勁 ス研出口に
接続する弁で、呼気緋気時に一定の圧力(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バルプ製造元(Ambu Ltd.社 )より主製品メーカー
(W●hrrlann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
告が有つたため、自主回収することとした。

2-3025 5月 9日 回収 エンドカッター 体内固定用組組ス
テープル

ジゴンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

日外襲道πにおいて種8不■に関運する晋情を分析していた
ところ、特定の時期に製造したロッHこ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辞細に分析した結果、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
6-部部品について、当餞部品をある特定の金型で製造した
燎、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
にの部品との組み合わせによっては饉合針が適切に押し出さ
れず、組合不全の要因となる場合があることを示す試験結果が
博られました。このため、患者様の安全を重視し、この金型で製
●された当議部品が使用されている本製品と籠合不全に関す
6苦情傾向とを慎重に精査し、念のため当歓対彙ロットの製品
こついて自主的に回収することとしました。
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (クラスI)

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

医療覆開からの運語により、不品の研なボトル[自若しくは研
夜口から排液漏れ若しくはエアーリークする製品力

`あ
ることを確

霊しました。調査の結果、この不具合は本品の製造工程由来で
b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
のヽ自主回収を致します。

43 2-3028 5月 12日 改修

(1)電動小綺子CR‐
650

②電動小格子CR‐
650S

lXの眼科診療・処
置用41子

株式会社タカギセイ
コー

ヨ畝我昴a惧用しιい0医環慣郎 リンート●p",れたこ昌,
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Jの部品が、製造工程の
書按不良が原因で部品の機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
いら、金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。

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。落下した場所が衛野では
なかつたため、健康被害は発生しておりません。当該無影灯を
取り外しan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、当議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。従つて、本不具合は、当骸無影灯設置
時のネジの締め付けが不充分であつたことに起因して、使用中
の振動年により組みが生じ脱落に至つ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、ネジに組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。

2-3030 5月 14日 回 収 ワンデーアクエア
単回使用視力補正
調色付コンタクトレン
ズ

クーパービジョン・
ジヤバン株式会社

ヨ該ロツトの製品で偲颯秋の観碩かあつたとの吉7Fかめり、首
青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
で専用容器(プリスターパック)に移し入れる工程において、当
ま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
亥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
bく、同様の破損は認められておりません。従つて、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。

5月 16日 改修

(2)メバトロンMD
(3)メ ′ヽトロン
(4)プライマスミッド
エナジー

(5)プライマスハイエ
+・・夕_

(:)― (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

臓垣πのンー ン́
^fI刀
り`、稼r.r・冽遇番ンスアムの回疋策●ト

アのヒンジ(蝶つがい)が経年変化により徐々に庫耗して破損す
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
書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
て́は強化したヒンジヘ交換する対策を改修として実施いたしま
す。

2-3035 5月 10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ヨ
会社

履転 fF剛 町にハンドスイッチから手を離したにも景 わ らず 、作勁
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 0001-1-2)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 。

2-3036 5月 19日 改修

(1,ワークステーシヨ
ン レオナルド /
●・ソフト

(2)アクシオム アー
ティス

(3)アクシオム アー

(1)汎用画像診断装
置ワークステーショ
ン

12)―(3)据置型アナロ
グ式循燎響用X線遇
視診断装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

瓜冨燿影薇EC嘔疋ψttμ メ71C燿影こ7Lに~連ア~ツの回

'処

理を行うと、誤つた患者の向きを示すラベルが付されて画
,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
ξ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
/B308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
た́。当社では修正されたソフトウェアヘのアップデートを改修と
で壼精:奎十

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

螢遁7cにおいて、返品された製品の種の人れ警えを行い、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パルーンカ
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

USC:ジャ′くン株式
会社

ハルーン景が表示(:5mm)よりも5mm短い製品が国内:こおいて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
ト並びに別の品程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Hこ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КG07080003)
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
嘔合、パ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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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラスI)

2-3041 5月 22日 回収 ハートスタートHSl 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
ジヤ′くン

海外において納品時等に行われるパッテリ装看セルフテストが
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EB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/OFボタンおよびショックボタン)が押された
ままの状態にならていることが判明いたしました。この事例は、
セル万 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。

2-3042 5月 22日 回収

「補療用インスツル
メント」構成品である
「HLRTX2(リトリー
バルツーフレ/ドライ
′ヽ一)」

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

守回、アハツトメントスクリユーを際云した後、インフラント体に暑
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、シキ
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つたところ、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。

2-3045 5月 23日 回収 ダーマキキリ711 自家植皮拡張器 ジンマー株式会社

界磁が襲遺HL売しております、ジンマー オーソペディック
サージカル プロダクツ社製・滅宙済み自家皮膚拡張器である
ダーマキャリアロこおいて、製造作業者が減菌パウチの開口部
反対側のシァルを忘れたため、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
腱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。

2-3046 5月 23日 回収
ジンマー診療・治療
用鉗子

関節手術用器機 ジンマー株式会社

界fI刀 本`ロンノ ―ヾ・■ンフ
`り
輛
^駆
冗し おヽワ■9、 田即テ

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敏損する
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。

2-3048 5月 28日 改修

クリニカ′じインフォ
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′ヽ一
ジヨン41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(当骸装置をおよそ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

2-3050 5月 311日 改修

東芝MR:
三XCELART Vantage
MRT=2003

起電導磁石式全身
用MR装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

画像再信 圧用コンピユータのオペレーティングシステム (以下 0〔

と記戦 )に不具 合があり、撮像が終 了 (残時 間表示が000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。

2-3051 5月 3tl日 回収
アパットメント用挿入
ジグ

歯利用インプラント
手術器具

ストローマン・ジヤ′
ン株式会社

舞71製道πより、守回、回収の河凛こなつたロツトは規倍に週宙
せず、特定のソリッドアパットメント(製品番号048542)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
とによつ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。したがつて、当餞ロッ
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。

2-3052 0月 3日 改修

(1)カセッテレスX線
透視撮影装置 7U―
110XS

(a力リ テレ凛
遺視撮影装置¬J―
130XS

(1)―②X線遺視診断
装置用電勁式患者
台

株式会社日立メディ
コ

国内の納入先において水平状懸であつた天板上に薇横者を駆
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線管支持器個の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・撮影台は動作を停上し健康
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11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彙が発生したこと
が判明しました。X線管支持署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線管支持器働はエ
ラー状態を維崚しますが、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,1御プログラムとなつ
ていました。このためX線管支持薔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)を実施することと数しました。なお、
大社:―■ス●由壼虫3とハ

“
ιl■亭:+7贅

"士
■ス.
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2-3053 6月 3日 回収

(1)ヘモバック
Q)サージバック
セツト

0ハモバック オー
トトランスフュージョ
ン

“

)ヘモ′`ック イン
フエクションコント
ロー‐ル

(1)②(4)滅菌済み
体内留置排液用
チュープ及びカテー
テル

(3)採血バックつき整
形外科緋液セット

ジンマー株式会社

発霧屈踊廼窃款酢イ(通γ

`暮

梅ζ鶴
果、上記4製品において減菌包装にピンホールが散発的に生じ

黒繁贄楊纏 ぶr李示省ぶ売塁臨

墾観響」理をはするとと樹
こ6月 3日瑞 墨喜撃学暑

2-3054 6月 3日 改修
Ac∝ 38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

鵬 編総鱗 冨;鋸:
躯諧撃』里り隻核lIな畷漂驚鷲島騒庸藻鼻]雄

があ

2-3056 6月 4日 回収
ジーシーナノレー
ザーGL― lll 炭酸ガスレーザ 株式会社ミワテック ]吉:i黎署懲[饉囃:継訃

明したため、当該製品を自主改修することと致しました。

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‐ :R362型
0)富士コンピュー
テッドラジオグラフィ
CR‐ :R363型

(1卜 0)コンピュー
テッドラジオグラフ

富士フイルム株式会
社

暑3鶏尾1垢γ席編確馴路粋場論が
靭装梅灘 言段〒L軍耐通製品観漕
覇馨余労:批t淵毀鶴 詔 麗 Er
晶票姦詳避屈講識繋9周搬蹴
計留:ぼ辣瑳誌践陽糧梅専」菫踏誌
Fi鶉計認題飾t鵠麻蹴巡群引尾こ
需 雰議記

ラジオグラフィC卜:R363型」のソフ

2-3058 6月 5日 改修 Vo!uson 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

麗1劉ギ!対女L躍艦看」危浸よセこT鮒襄
鵬 蜘 激E酬 濡慰駐
雰選温難種き鵠 認絆豫亀を鍬砦是正するソフトウエアアップグレードを行います。

2-3060 6月 6日 回収

ACIS17ンギオグラ
フィックキット(モデ
ル番号 Hl∞OP
キット)

血管造影キット
ディーブイエックス材
式会社

詞ぷ調賓‰ 化総葉爾ぞ8ぽ簿r覇E層澤
=需藉翌盤鯉 譜墾鎌鴨墾

冒場官3希雲雛:轟彙蜘 L:躍軍量繰朝
質た琳軽3霧光搬 崎淵 癬 職 彗該製品のロットを回収対象といたしました。

2-3001 6月 9日 改修
ARCHrrECTア ナラ
イザー 2∞osR 免疫発光測定装置

アボットジャバン株
式会社

網 男』銀翌幣遇断 晋g惑偽 )

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

馨蠅    躊 蹴
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.

2-3062 6月 10日 改修

(1)レクセルガンマナ
イフ C

(aレクセルガンマナ
イフ 4C

(1)く 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

不装置において、コリメータヘルメットを変換するためにヘルメッ
トチエンジヤーを操作する際、ヘルメットチェンジヤーのアクチュ

チュエータを改修することと数t´ま【́な^

2-3063 6月 10日 回収

(1灌気敷きパッド8
(2)磁気ビューティー
ビロー4
0肘サポーター
0磁気ビューティー
ピロー3
0磁気入り血行
シーート4

(6)磁 気腰ベルト
(7)磁 気機シャツ4
0滋気ネックピロー
8

(9)磁気入リシャツ5
(10)磁気ベルト7

(lH10)家庭用永久
磁石磁気治療器

有限会社アストラ

界仁襲道のほ猥薔具 (翠晨用永久傾石個気治優番)の一部に
おきまして、許可された内容と異なる製品力tあることが判明した
ため。
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラス I)

6月 11日 回収
崚小血管縫合器力じ
プラー(減菌済)

非吸収性血管用吻
合連結器

ダイアデムエ業株式
会社

血管種含中にカッフラーホルダーから、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。

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

彗理獣 織黒]晶酎建蘇躍嵯灘た鷲
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。

2-3007 6月 12日 回収 トレライト 中空糸型透析器 東レ株式会社

奮難羅あ裂珊甜習1臨К性1配:辱鋼
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。

2-3068 6月 13日 回収 人工股関節
人工股関節大腱骨
コンポーネント

ナカシマプロベラ株
式会社

医環慎開より、
^工
冒猥菫爆切傾l―スアム滉 ,の租古を~例

受け、現品の調査を行つた結果、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、念のため当議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 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
Aqu‖ion TSX-101A
X線管Megac∞ l

SHARP CXB-750S
搭載のシステム

全身用XttC確断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

ヨ霰システムにおいて、槃含のX縁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、
改電サージ)によって破損する可能性があることが判明しまし
ヒ。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
■として実施することとしました。

2-3070 6月 13日 改修
自動分析装置
TBA-2∞ FR 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

ヨ阪装置において、風科ラツクDにより諷科を■埋するモード
(ラックD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、再検壺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:D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。

2-3071 6月 13日 改停

tl,テンタル超首痰
診断装置 EU8-
5500

0)デジタル超音波
診断装置 EU8-
7500

C3)デジタル超音波
診断装置 EUB―
3500

(4)デジタル超音波
診断装置 H:
VIS10N 900

3讚需

(lHD汎用超音波
画像診断装置

株式会 社 日立メディ
コ

颯m円欄:_…刈ヮ′仔住90内躍剛麻 :ヽυA′ お
`ひ
椰翠期llR

(CCA)内部の血流速度を計測した後、両頭動脈内の血流速度
の比率(lCA/CCA値 )を表示する機能(レポート画面)により
lCA/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:CA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。

2-3073 6月 17日 改修

(1)臨床化学自動分
析装置 ARCH:TECT
c80∞

(2)臨床化学自動分
析装置 TB肝 o3000

1)く21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

当嵌要重において、151μ L以上の試料量でサンフリングを異
権中に、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。

2-3074 0月 18日 改修
アゼバーチヤルプレ
イス

汎用画像診断装置
ワークステーション 株

式会社AZE

不要
=目
科解析ソフトウエア:よ、CT断層薇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。

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

株式会社メディコス
ヒラタ

^昴
:工、期麻■事に:3日●1■剛麻云思ψの0皿官このこ晨め
るいはパ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amm(型番::GK0020-20)の ものを22mm(型 番 :
GKl1022-20)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菫しのためにラベル
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、報告のあつた
娯表配品と同時期に入荷、表示作業をした当腋品番について
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:lGK0022-
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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