
平成20年度 医療機器自主回収一覧 (クラス■)

2-3077 6月 20日 回 収 エンクローズ・コ 体内用上血クリップ
センチュリーメディカ
ル株式会社

国円の薇瓢医療覆関より不品のメンフレンが展開しないという
苦情報告を受け、調査の結果、当議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。

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
グ式プラキセラピー
装置アプリケータ

ユーロメディテック株
式会社

襲道πより当歌覆器の便用において、当駁カイド針を囚面とし
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
骨に劇入しようとすると、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つたので、ガイド針とプラスチック針の
間にズレが生し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Hこ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
行つた当腋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
ドヮイヤー

心臓・中心循環系用
カテーテルガイドワ
イヤ

ポストン・サイエン
ティフィックジヤパン
株式会社

て`製品を検証するための参考試験 (破壕試
ガイドワイヤーのPTFE(テフロン)コーティ
る可能性力tあることを確認しました。PTFE
、PTFEコーティング剤の粒子が,1

否定することが出来ないため、患者様の
、念のための予防措置として自主回収するこ

コーティニ
離する
安全を第一

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

半厩20年 4月 、日囚の医優施設より募社が輛人しております植
とみ型心臓ペースメーカ「シンフオニーSR」の檀込手術の翌日、
―`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
スス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
た́。当骸回収品を調べたところ、ベースメーカとリードとの電気
杓接続 (プラス極)を行うスプリングが製造所からの機器出荷時
こ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つた結果、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

6月 23日 回 収
プロンコ・キヤス気管
支内チュープ

換気用気管支
チュープ

タイコヘルスケア
ジヤバン株式会社

Fユーフ外性が37Frの 製品に35Frの 曇示した製品が雨場で発
電されました。調査の結果、同時期に表示作業した製品に同様
D表示琢 がある可能性を否定できません。本品事象は国内C
臓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、
ヨ主回収を行うことに致しました。

2-3082 6月 24日 回収
b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

ヨ曖製品の願人元であ0ユタメテイカル覆力ヽ 、アメリカ国円で
D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
し、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
営脂)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
晏期接触することで、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2∞ 7年初めより加速試験を
,つた結果では、包装トレイに影響が生じる結果は確認されて
もりまん。しかしながら、包装トレイヘの影響がないとは断言で
壼ないため_単針でlt自十同取丼十スこルに撻申■1^圭 1_f‐ _

84 2-3085 6月 25日 改 修

東芝スキャナ
Aqu‖ lon ONE TSX―
301A

全身用XttCT診断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

当漱システムにおいて、ハートワエアの問題により、スキヤン中
こ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、

'rospeoJve Calng Scan終 了時やReJ Prepのモニタリングス
トヤン終了時に、稀にエラーが発生する場合力くあることが判明
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
塁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
卜れます。なお、エラーが発生した場合でもX線制御は正常に動
乍し、スキヤン中断までに収集したデータは、正しく保存されま
夕。

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

瞑瓢のユT碩に対して皿曹目勁EI測用ソフトウエアを使用中
t、 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
6tSave State/Save Trackhg後 に再ロードされた再生画像上
こ誤つて表示される問題があることが確認されました。 本改修
ま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。

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
1ヽ林メディカルカン
パニー

再外襲遣元であるコンメド社より、製品の無百性の担保が不十
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
こ回収することと致しました。
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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

苺外製遁πであるコンメド■より、製品の無画性の担保が不十
分であるという報告を受け、弊社は、当議製品について自主的
こ回収することと致しました。

2-3092 7月 1日 改修

1)循環器系X線シス
テム対応型肪護装
置

(2)循環器系綿 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

臨 百曝 島鯨 1劉 群 墜 脚 譲 撃 確 T
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、防籠板を最
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
い形状に古百Lf‐ 1,のうに書糧オス製品計篠葬行い奎十 _

2-3095 7月 2日 改修

(1)ECATイグザク
ト 47

②FCATイグザク
ト HR+
(3)ECATアクセル

(1)く3)核医学診断
調ポジトロンCT装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

ンノトワエ′ハ ~ンヨン′ZZまた
'31′

3が予脅駆 ご7Lた装 置 :こお い
て、陽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
〈TrmEEE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つたところ
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ヘのアップデートを改
修として実施します。

2-3096 7月 4日 改修
ポータブル人工呼切
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
=甲
に不椰のパッテリー不艮を起こし機篠が停

止した場合、リモートアラームシステムけ―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-1∞ 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20“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。

2-3097 7月 7日 改 修

(:):ベッドサイドス
ァ‐―ションBSS―
98∞ライフスコープ
SJの構成品である
カラニ液晶ディスプ
レイユニットVL―
910R

(2)「ベッドサイドス
ァ‐―ション BSS―
9820ライフスコープ
S」の構成品である
カラー液品ディスプ
レイユニットVL―

(ll― (2)重要パラメー
タ付き多項ロモニタ

日本光電工業株式
会社

液晶ディスフレイユニット(VL910R)の ′ヽ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。

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,
プ P

C2)ベッドサイドモニ
タBSM‐ 5100シ
リーズライフスコー
プA

(lH2)重要バラメー
タ付き多項ロモニタ

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、当骸製品の点検中に誘
導選択と興なる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―
926Plを使用
0)胸都銹導Caの設定をV4以外にEl定
③胸部誘導Cbの設定をV4に設定
OECG第一トレースの誘導切換を胸部勝導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t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
書椎外利用手術フ
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

砿円にて製品の曇品甲、ヘツトレストとコ不クターをより猥口に
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じ
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。

2-3100 7月 10日 改修
(1)エビタ4
(2)エビタ2デュラ

〈)0)汎用人工呼
吸善

ドレーゲル・メディカ
ル ジヤ=ヽ株式会
社

修理交換用C02キヤリアボード、部品番号83066‖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。■査したところ、同可聰音発
生器の材贅童更がその原因であることがわかりました。従つて、
この可聰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C02キヤリアボード、部品番号83000‖を使用して修理さ

おな二嵩馨 憾 』品1潔 躍 古当 難 「
問ヽ題
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2-3101 7月 10日 改修

77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 ジヤバン株式会
社

製品の市販後調査の過程で、麻酔装置77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由が
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洛接部
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。従つて、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TlrOについて
lB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
邸品は、2008年 8月 中に完成する予定です。

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
C4pONCORイ ンプ
レッション

()“)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

ЫMTECオフション搭口優では工るガントリー回転角反での放射
は照射終了後、次の熙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、その条件によつては想定
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直
にガントリーが回転することを防ぐため、ファ…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敵
膠として実施します。

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
ジヤ′くン

当該高周波コイルは、ケープ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、当腋高周波コイル
のケープルに専用のスリープ(カバー)を取り付け、コイルケー
プ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。

2-3104 7月 11日 重修

密度測定装置
(2)Exp:OrerX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
壼塁 詈

lЖ4)X線骨密度測
定装置

東洋メディック株式
会社

外国製遺栗看からの通知で、旧バージョン(APEX2Q21,22以
前の′`―ジョン)で測定解析したデータを、APEX2 0,21,22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。APEX23の パー
ジヨンヘのアップグレードを改修として行ないます。

2-3105 7月 15日 改修
ミラクルチヤートMC
‐3 特殊視力検査装置 株式会社トプコン

国内の医環覆開から、当藪品日の租曹工俸硯チヤートにおいて
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らたことが判明しました。製造過程
において誤つ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。

2-3106 7月 15日 回収

「B‐ Dディスポーザ
プル注射簡Jのうち
の「B‐ Dルアーロッ
クシリンジ00mLJ

汎用注射簡
日本ベクトン・ディッ
キンソン株式会社

当談製品は、主として注射、栗液投与、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酸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お、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―を考え、国内に
ないて辛,当競製品の自十同」,葬壼協オス

「
ルル勁1士:■ _

2-3100 7月 16日 改修
多目的X線撮影シス
テムNNOVA

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

当嵌装置の特定のソフトウェアのパージョンにおいて、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
自ヽ動転送を行つた場合、コンピュータに対し高い負荷を与え
麟国せず装置が停止する事象のあることが海外の医療施段に
C報告され、製造元にて確認されました。今回の措置は、対象
誨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。

2-3109 7月 17日 回収 オキシアIC
ヘパリン使用体外試
膜型人工肺

株式会社ジェイ・エ
ム・エス

当嵌製品を使用した医療機関より、血液経路のフライミング中
にプライミング液が血液経路側からガス経路lnlに漏れ出たとの
報告を受けました。当骸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,同様の事象力く発生する
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。

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

海外にてカニユーレ不体の最面が瑕れ、スフリングワイヤーに
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。
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (クラスI)

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

界延刀`輛
^瞑
冗しにおりま,、 7J―トリツン・千ツトの―つのロツ

ト番号について、ガンマ線減菌を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
難 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。

:05 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

二脇 磁 調 1(彗翻 1鎖断 犠 ど 17ζχ劣 辞
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。

2-3114 7月 22日 改修
アストグラフ 」up[
or21

呼吸機能測定装置 チェスト株式会社

昇験冒葬発爵責F郷 君量
=獅

群椰 テEお要
グによIJT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つた場合、データの表示が

ワ彗騨Fヨ蜜習3裏話          
開始した時のネ

2-3117 7月 23日 回収
アキュメッドステープ
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

(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ゥ
トスクリューが創外固定器に組み込まれておらず、ビンを固定寸
ることができない。
●)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、ビンを挿入できない。現在、海外製造元で慶
るアキュメッド社では、この不具合の原因究明を行つているとこ
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
製品の製造履医の調査によつて上記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
の自十日l12井室楠犠:_圭オ ^

2-3118 7月 23日 改修

1)サーボベンチレ…
タシリーズ

2)サーボベンチレー
タ Sorvo s

(1)― (2)汎用人工呼
吸器

フクダ電子株式会社

サーボベンテレータシリース(Serv● り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
気時の測定を行つている基板)とを接続するためのケニブルの
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
し良品の呼気バルプコイルとの交換により改修致します。

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

晏遺元より、カーディオラボ、マックラボ、コンポラボの名称で販
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60および65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。よつて、この事象を是正するソフトウエアパー
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。

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

口円医療胞政より、当嵌寮影,ライトヘツトの観lιカラス製フロ
ントガラスが破損して、破片が落下するという事例がl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日
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、国内納入施設の当骸無影灯に、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
を行うことに決定数しました。

2-3121 7月 25日 改修
血液流動性渕定装
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

不振Iの国円目各元において、種了凛FF時に電彊チ酬 rp丁
るプリント基極上の部品が遇熱・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。原因田査の結果、洗浄エ
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週され、コイルの絶織破壊に
至り、プリント基板上の駆動:C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、lCの過熱・敏損が生じても装置の発火や火事故に至る
こル:士rメい

=手
ス,_

2-3122 7月 25日 改修
ユニセルDx1800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

戦Eπより、屁凛研国用のヘリス,不ンフの特疋なロツト:こ
"1じしやすいゴムチュープが使われているものがあることが報告さ

れた。ゴムチュープが耐用期間内に劣化し、廃液がリーけ るこ
とにより洗浄が悪くなリデーターに不具合が生じる可能性があ
るという報告であつた。弊社としても内容を検討した結果、腋当
する機器に対しチュープ交換による改修を行なうこととした。
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラス■)

2-3123 7月 28日 改修

(1)アコマアネスピ
レータKM肝 1300Vi
O)アコマアネスピ
レータKMA-1300Vs

(1)-0)閉鎖循環式
麻酔システム

アコマ医科工業株ヨ
会社

L″圧、アコマ′不
^Eレ
ーγKMA― :`ω V!●.畔収回nの =●pで

あります呼吸バッグアニ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、正常な呼吸パッグアームと交
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
KM肝 13∞Vs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。

2-3125 8月 1日 改修
解析付心電計 Kenz
Cardi●o1211 汎用心電計 株式会社スズケン

ヨむ 軍 ETでは 、日 鷹昇 障理 副 後 の 0電 日 醐 同港 週 こともに
自動または任意で心電口波形記録、自勁解析結果印字を行
い、運動後の心電□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Hこお
いて、12ch印 字設定とした場合に、Vl誘導にavF誘導の波形、
V2誘導にVl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。

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

口漱慎00刀
"ψ
百11をもこ:―昴翼富程IC界

“
い|●何日C球の

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、誤つて市場に出荷
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。

2-3127 8月 5日 改修 ガリレオス
アーム型XttCT診
断装置

シロナデンタルシス
テムズ株式会社

升日袈道果百S!rOnaり ental systems umDHtト ィッ遅
"景
不u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、CAttLEOS 3Dポリュームを
基にセファロ撮影apピューまたはpaピューをGALAXISソ フトウェ
アで作成し、GALAXISソ フトウエア又はSDEXiSソフトウエアで印
刷したとき、本来右側を示す[R3の文字を印刷する箇所に左側
示す[口が自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パー
ジョンアップにで自幸渋儘作菫葬行らこルルいf‐ l´主l_f‐ _

2-3128 8月 5日 回 収 LOVE&SKIN ラテックス製コンドー
ム

床式会社ジヤバン瞬
発

榮手法に足められた製遁番号尋を表示していなかつた為、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カ
かつた為回収します。

2-3129 8月 6日 改修

(:)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 モデルーC
(3)レクセルガンマナ
イフ Mode卜c
(4)レクセルガンマナ
イフ C

(0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

本優番において、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劇印の
―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骸製品は刻印の修正を
致します。

2-3130 8月 6日 回 収 アイビュー
再使用可能な視カ
補正用色付コンタク
トレンズ

株式会社アルフア
コャポレーション

当該ロットの製品を装用した瞬に見えにくいという苦r「運緒が、
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-200Dであるのに対し、実際の度
敗が-650D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、当腋ロットの中身が入れ代つた可能性
があることが確認されたため、入れ代つた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―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。

2-313: 8月 6日 改修 シグナEXCITE 3.OT
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

襲道冗 において下記 2点のソフトワエア不具 曾によう働偲 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177ンクショナル画像を収集する手法であるBrahwaveRT
の使用に於いて、高分解能T:スキャンにカラーマッピングが重
腹されている場合、データ収集の方向を患者基準で足部から頭
郎方向 (卜 S方向)で行うと、アクティベーションマッピング(賦活
順域表示)の活性傾城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Pr●pellel■ 2日諦アプリケーション
を使用する際、サーフエ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u“ 画ヽ像と比
較して、脳の一部が明るく描出され,脳内特定領域が疾病(澤胆
等)と誤認される可能性がある問題。
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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

当嵌製品を慄用していただいている国内届院より、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。

議 議 警驚 鎌 穫含じと機 讚 群 澤
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僣

展磐お雛麟留師 譲鵠謝え盤
交換回収いたします。

2-3133 8月 7日 回収
セフロンライト・レイ
ンポー

放射線防護用前掛 株式会社マエダ

景I著駐諄絣 繕醤葬卿
認のためX線遠へいシート製造元へ調査依頼をしていたところ、

2-3134 8月 7日 回収

HAGOROMOワ ン
ダーライトネック
ガード

腋射線防護用カラ… 株式会社マエダ

爾 翻 饗 鰈 翼
骸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籠告
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―で
あることから、念のため代替品と交換回収いたします。

2■ :35 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ボンフのモーター部において、カーボン
プ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
ボンプラシが磨耗してしまい、モーター部の機触不良が発生し
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言
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配しておりますが、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。

2-3137 8月 8日 改修

(1)東芝スキャナ
Aqu‖ ion TSX-101A
(2)東芝スキャナ
Aqu‖on ONE TSX―
301A

(lH力全身用XttC
T診断装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

X線曝射を市1御するこ板用の電源ユニッК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。本問題が発生するな
線曝射をう11p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。

2-3138 8月 8日 改修

(1)メ ′ヽトロン
(21プライマスミッド
エナジー

(3)プライマスハイエ

ナジー

()0)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
康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.:50の場
合…・ガントリが意図した方向と逆方向に回転じ指定した角度で
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V62、
V6.5、 V70、 V72、 V30、 V91の 場合…・ガントリが意図した方向
と逆方向に回車し、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。

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

ヨ承寝昴 l‐ ′し` ヽ、嵌 X:`′ ′レ刀り●頓RC′ ル刀リス● 刀`の
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●EEP付 )
(aLTVディスポ呼吸
回路゛EEPなし)
0)ビンセント社PLV
用デ″スポ呼吸回路
(加温加涅用)

(lЖの単回使用人
工呼吸器呼吸回路

パシフィックメディコ
株式会社

卜呂●l‐ぶり、ワ不―,―トフツフからリー7t窒ヌ編7L,か究二丁
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商めると、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―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。

2-3142 3月 11日 回収 赤星脱脂綿 医療脱脂綿 株式会社イシバシ

当腋製品について、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

2-3143 8月 14日 回収 ′くイクリル ラビッド
ポリグラクチン組合
糸

ジヨンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

国円において、当豚ロツト襄品使用野に週冨より日早に配曾糸
0(切れるとの日害者情を受理しました。海外海外製造元にて出
査した結果、当議ロット製品の個別包装に徴小なプレスじわが
確認されt製造後何らかの影響で当腋プレスじわから空気中の
水分子が混入し、組合糸が劣1しした可能性が否定できない、と
判断されました。製造工程において減曹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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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)「クラリオン人エ
内耳システム」の構
成品であるSシリー
ズヘッドピース
(0「クラリオンBTE
サウンドプロセッサJ
の構成品であるプラ
チナヘッドピース
0「クラリオンプラ
チナサウンドプロ
セッサJの構成品で
あるプラチナヘッド
ピース(*)

(1)く 4)人工内耳
株式会社日本バイ
オニクス

人工因耳システムは重圧聰冤障害者の軍寛の回復のために用
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、体外性響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、2∞7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ベシド
ピースにおいて、

.本
来491MHzから4915MH2で あるべきところ

チユーニングの調飾が不適切になつ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 :5日 改修
多目的X線撮影シス
テム lNNOVA

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線熙射の表示が自動的に停
止しない場合がある。

2-3146 8月 18日 回 収 アースロワンド バイポ→ 電極
小林製薬株式会社
1ヽ林メディカルカン
パニー

当嵌製品の製造元であるアースロケア ltより、輸 送中の面軍署

呈召            勝避霧暑星樽皇t冤躁 F
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。

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=ル LT

(3)ベ ンタナXTシステ
ムディスカバリーモ
ジュニル

(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卜 (5)自 動染色装
置

ベンタナ・ジャバン株
式会社

日外製造菜者より、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
blあり、当該ヒーターを使つて製造又は修理した機器について、
E度チェックテスト調査を実施するとの情報があつたため。

2-3148 8月 20日 回収

オートレット
(Autolet l=製 品表

示 )

採血用穿劇器具

輸入販売業者の名
称:株式会社ホーメッ

「 C廃止)
販売業者の名称:ヱ
ルマ販売株式会社

不製品に131楽手法により■入敗発栞者に薇務付けられた、最
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お、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。

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

ノパ・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つ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
誤つて低値となる不具合の発生は報告されておりません。

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 通 む置 でIE選用スインク ロー タSF-240型 が研 各
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、11御ソフHこバグが在った可能性
があり、ホJ御ソフトを見直し、バグと考えられるところを修正し
ヒ。
3)低速スイングロータSF-240型が使用されている3740型遠
じ機の書1御ソフト(43Al)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
|せん。

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
ジヤ′くン

海外製這元から、当該装置のソフトウエア′ヽ―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
テープルを、東大式、Brenner式、W‖僣m8式、DouЫ I●t式を使用
して計算された場合に、推定胎児成長率(EFW Growth
DerCenJe)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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2-3153 8月 26日 改修
ApexPr● 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 夢謝 財 埼 滉 隈 編 錆 紀 着 与磐

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。

2-3150 8月 28日 回収

スライディング
チュープ(TsL― MT、
TSL―MP2、 TSL―
MS、 TSL,LT、 TSL―
LP2)

拡張器類 フジノン株式会社

十風14牢 3月より当該製品の回収を異施しましたが、この反、
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。

2-3157 8月 29日 回収
1)EVER GREEN
eLOVE

(1)くのラテックス製
コンドーム (株)ジャバン開発

肇覇獄蜜塞覇:譜覇括おS盤爵濫
かつた為回収します。

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‐ ル
Cook Japan株式会
社

繁盤胤鐵鍾L発撃壇翻覇
することとしました。
対象ロット

“

X5)左記ロットにおいて、ラベル表示と、実際の製品
に相違(ワイヤー先靖部長さの相違)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。

2-3160 3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

この反、当麟製品中、‐部の製造号機において装置出荷基準
は洒たしていますが、検出器回路を構成する電気基板上の集
積回路(:C)で 、特性が意図した設計仕様を満たしていない:C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(:C)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傾壕におい
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、対魚製品す
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(:C)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96程度の高値を示すことは
ありません。

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材
式会社

不品131メドトロニック位の要EL襲道栗看にて襲這氾要が行な
われています。今般、減菌包装の密閉性に疑機のある製品が、
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書の報告:」
なく、また当議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
1,十ス
「
ルル■1=1‐ _

145 2=3162 9月 1日 改修

(1)CuNAC 21tXIC
医療用リニアック
(2)CLINAC 2:00CD
医療用リニアック
0)CLllqAC 23EX
医療用リニアック
C4)CLNAC 2300CD
医療用リニアック
(D CLMC21EX
医療用リニアック
(6)CLNAC
6∞C(600CD)医療
用リニアック
(7)Acu″ 放射線
治療用シミュレータ
0)ジマトロン
CX/CV/EX 放身寸線
治療用シミュレータ

(1卜 (6)線形加速器
システム

(フト0)放射線治療
シミュレータ

株式会社バリアンメ
デイカルシステムズ

藪道πより、上記覆任のイグザクトカワチ(治優含)のビンチボ
インHこおいて指挟みの健康被書の報告があり、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。

2,3,63 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

海外襄遁πより、当願回路に消み込まれているワオータトラッフ
で、以下のリーク(空気澤わが発生することがあるとの連絡が
ありました。よつて、対象となるロッHこ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数
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
に貯水カップの菫を斜めにして強く押して閉めると、内部のO―リ
ング(パッキンのが外れることがあり、その場合にリークが生じ、
腱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―内部の一方向弁が外れた場合には、
跡水時にリークが発生することがあります。
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2-3165 9月 2日 改修
SONESTAマルチ
テープル

泌尿器科用診察台
エム・シー・メディカ
ル株式会社

喪垣πより、モテル6210においてハツクアツフ用ハツテリーを
謄載した状態でケープル、ハンドコントロール、フットコントロー
,レ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
切つても動作の静止が起こらず、動作11御が出来なくなることが
ほ知された。また、当敵機器のパガ 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敵改修を実施する。

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
ドレニゲル・メディカ
ルジヤバン株式会
社

製品の市敗後調歪の過程で、新しく裏通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。従つて、この対彙期間に製
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数しました。

2-3167 9月 4日 改修
多目的X線撮影シス
テム lNNOVA

据置型デジタル式
循環響用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

腱這元において下記2点のハードウエ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
しのです。
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
ヒージを表示することなく、収集回像をライプで映し出すモニ

"―

上の画像がフリニズする現象が、一部のハードウェアを組
合せている当腋装置に発生する場合のあることが製造元にて
注認されました。なお、この現象が発生した場合、装置を再起動
ケることにより正常な状態に戻すことが可能です。
日題点2.システムのリセットまたは再起動(オフ″ ンにする)を
はずに6日と5時間がたつと、表示される線量データが5096ま
C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
ヨ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
5)することで本現象を回避できます。それより短い同期でリセッ
まヽたは再起動〈オフ/オンにする)を行なっている場合は、この
見象回通の作業は不要です。

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

′パリス取射縁治優3t回システムの構属品であるPlan RT
)ose治療計画ソフトウェア ′ヽ―ジョン4.0の日anRT Imageを使
ヨして作成した治療針回を、放射線治療装置(エグザックトラッ
ン、ノバリスポディシリーズ)に転送して患者に照射する際、計廼
: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
二とが確盟されましたので、改良したソフトウェアをインストール
ナる、自主改修を実施することといたしました。

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

晨道πより、ノハリス 医用リニアアクセラレータの漕環言(カワ
チ)において、使用者が指を挟むというに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、除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ic.シル′`一
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

不品は、無西09操作により、外尿遭口から経尿遺的に勝騰ヘ
日置し、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、パルーン拡張用滅菌水を注入するためのインフレー
シヨンパルプが変形していたため、シリンジが装着できず、減菌
水の注入不能なものが含まれておりました。lq査の結果、原因
はパ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、元の位置に戻きなかつたため、インフ
レーションパルプがヒーターに触れた結果、熱で漕解した製品
が混入したことが判明し、自主回収を決定致しました。

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γツクタイレクトヒュー 6800レーサーイメージャJにおいて、
乳房撮影の画像を大つ切フィルムにプリントした際に、リスロ上
の線(ラスター状のアーティフアクト)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つたところ、乳房撮影画像で
あって、かつ大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、手L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、当腋不具
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

凋疋 ■ に影 響 薇 は

'●
J罷■ の ある下 記 の子 凛 が発 王丁・6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、網赤血球の測定位
lRETC)が誤つて100倍の値(絶対値】こ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、3時間以上が経過した後に網赤血球の測定が必要と
なつた場合のために、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10o4/uDを 選択していると、装置が

裁是織 撃織 ヨ 霞野
しまい、赫 輯 の

b.測定記録画面で検体Dを修正する場合、修正しようとする:D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D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率備ができ次第、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

に覆箱ラベルに最示した製品サイズ(長さ)が実際の製品と異
よること力1判明したため、自主回収を実施することにいたしまし
ヒ。製造記録及び出荷記録を調査した結果、誤表示があつた製
inのロットカ1特定できたため、当骸ロットの製品を回収すること
こいたしました。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 (:10
本)です。

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
璽校正漕液 (CALl漕液)です。海外製造元より、当腋製品の校
正値を示すバーコード値に誤りがあつたとの連絡がありました。
'ヾ―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
中然に防ぐため自主回収を実施します。

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

日本π Cの 0木日 :el erl● xM●oicaifIり ●H菫り精栞、Zυυ0
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
良により減苗状態の不完全な製品が混入している可能性(00
21496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つてはおり
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
染症が発場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)AX10Mアーテイ
ス

(aアクシオム アー
ティス T

(3)AXIOMアーテイ
ス dT

:1)く 3)据置型デジタ
し式循環器用X線題
視診断装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

朴国の納入先より、平面検出番を搭載した装置において、
)SA、 ロードマップまたはオニ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
7｀―ジョンⅥ331Dを使用した大口径平面検出器を搭載した装置
こ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
ハました。当社では対策済みソフトウェアヘのアップデートを改
じとして実施します。

159 2-3177 9月 9日 回収 エンクローズ・■
体内用上血クリップ

(■ )

センチュリニメディカ
ル株式会社 、

当藪ロットにおいて、アクチユエーターツールをエンクロース・■
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つ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麟ロットにおいて、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つたこ
とが判明しましたので、回収することとしました。

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

超舌双の音響出力を表す歌価のひとつとしてTrhermJ:nde)
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T:値が04
以上になつた場合モニター画面上に表示されるようになつてい
ますが、ソフトウェアの不具合により、特定のプローペ(c8-5)
を用い旦つ、「N∞=Head Exam J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、頭菫における音響パ
ワーの比であるllC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。

2-3183 9月 17日 改修
デジタルラジオグラ
フRevo:utlon

K線平面検出署出力
隣取式デジタルラジ
オグラフ

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会
社

腱造元において、ソフトウェアの不具合が原因で下記の事象が
躊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
ナるためのものです。
い象:X線管装置の焦点を「小焦点」から「大焦点」(,中)へ切リ
F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
馨されたmAs位 の1/10程度の低い値になり、画像が薄くなる。

20ペーン



平成20年度 医療機器自主回収一覧 (クラスコ)

:62 2-3184 9月 17日 回収 ′`イタルワンド
単回使用気管内
チュープスタイレット 株式会社佐多商会

^,■
レツト笙‐用呵:ぃ、え巧mlヽ置7Fe■ にい0こ率慄凛刀

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饉カバーに過度の力が加
わつた場合には、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

デフィプリレータTE
C‐ 7600シリーズ‐
カルジオライフ

日本光電工業株式
会社

当願製品を使用しているお各薇から、デマンドモードでベーシン
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、デマンドモードでベーシング開始後、一回目のペー
シング出力時に、ベーシング停止(電極外れ)の表示と共にア
ラームが鳴リ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つた対象製品に対
し、当腋事彙を回避するため、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

=ド
と同

様にベーシングします。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。

2-3186 9月 18日 回 収
減歯済マニーダイヤ
モンドティーソー

単回使塁島
術用の マニー株式会社

段当ロツト襄品のタイヘツク2要において、シール不艮があると
D苦情報告を医療機関から受けました。調査の結果、特定の
コ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
ハことが判明しました。

2-3188 9月 19日 回収
クリーンボア蛇腹管
70cm

再使用可能な人エ
呼吸器呼吸回路

木村医科器械株式
会社

当顧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。よつて、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つた製品と交換する回収を
実施する事に致しました。

2-3190 9月 22日 改修
全身用XttCT診断
装lE ECLOS

全身用XttCT診断
装置

株式会社日立メディ
コ

口,恵凶しない位置を最影することがある件…・昇lt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(以下ポ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つた際、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つた場合であつても正しい位
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8n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E(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、得られた釘 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
目されました。このため、上記の条件で撮影を行つた場合であっ
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。

2-3193 9月 26日 改修

(1)超音波診断装置
AP日O XG SSA―
790A

O)超音波診断装置
XAR:O 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

υVυ~Vヽ
"恰
撃ンステムにおいく、電影回瞑保仔のたのの新し

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
音D入力後、ConlrmSta咸 (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_

2-3194 9月 20日 改修 シロクレーブB 小型未包装品用高
圧蒸気滅首器

シロナデンタルシス
テムズ株式会社

クトロ薇垣果百ヽ
'rOna 
υenta:systems umbHtト ィッ理邦夭利目′

より、当骸医療機器において、屏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

難庸腔躙 記鵠 鶏 観 う壌写盟 3協
クピンが破損した場合、減菌中において高圧のために滅菌螢の
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、当骸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。

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

霧ま暫薫鸞筆占オ
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して 、
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
成節年6月 4日にありました。■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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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

スリーエムヘルスタ
ア株式会社

根配医療機器について、添付文書の議面の記戦が別の製品の
印刷になつているものがあり、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、それによる診療運延を招
く可能性も考えられますので、当議製品の当該ロットを自主回
収することにいたします。誤つ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、表面は当議製品の添付文書の表面印31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。

2-3:98 9月 30日 回収 ナイテノルワイヤー 歯列嬌正用ワイヤ
スリーエムヘルスタ
ア株式会社

認 証現情 か り外れた製品 t形状通い ,が限 つて雨喘に出荷され
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。

2-3199 9月 30日 改修

(1)フルデジタルモ′`
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

(1卜 (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
ジヤ′くン

当該装置には、オブションとして、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、このオプションのプレニキが
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。

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′ く―フュー
ジョンシステム

(1)く2)人工心肺用
システム

テルモ株式会社

ノベルセンサーは、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
ナた際に、「センサー未接続の表示がされたJ、 もしくは「低液面
′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
た́。製造元において田査した結果、センサーの表面が人工肺
リザーバー表面に密着しなかつ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つた部材の使用により、センサー表
面が僅かに凹んでしまつたためと判明いたしました。この度、製
置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。

2-3201 :0月 2日 改修

サーンズアドバンス
ト′く―フュ‐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)ローラーボンフについて…・ローラーボンフの回転異常を示
す「オーバースピードJ、「アンダースピードJ又は「ポンプ停止 :
オーバースピードJ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、モーターペアリングからグ
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つたことが判明
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…・パ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

霙:′ど9重3撃3職孝淵硼糧漑編こ
変動が生じることが判明しました。このため、対象の′`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。

2-3202 10月 5日 改修 オキシログ3囲 可搬型人工呼吸器
ドレーゲル・メディカ
ルジヤバン株式会
社

ソフトウエア′ヽ―ジョン1:0がインストールされているオキシログ
30001こおいて、ソフトウェアの不具合により特定の設定(BPP
モード、圧立ち上がり時間:最速、呼気時間:Q5s●●)にした場合
においてのみ、約5秒問換気が中断し、気道内圧がゼロまで低
下して"Paw measurement lNOP"(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
よつて確認されました。従つて、ソフトウエア′く―ジョン1.10がィン
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。

2-3203 10月 5日 回収
ピー・アィー150シ
リーズ

歯科技工用加圧埋
没器

朝日レントゲンエ業
株式会社

彗科技工用加圧埋没器、ビー・アイー150の蓋固定用カムシャフ
■において破損したとの苦情がありました。■査の結果、菫固定
つカムシャフトに国面と興なる加工がされていたため、意図しな
ハ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
聰性があります。

2-3204 :0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

襲造元から、当餞襲品において、フロ…スルー注入液温度ブ
ロープ(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、注入液温度が低く続み
取られる場合があり、表示される0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
ルー注入液温底プロープ(モデル:93522)を 用いて注入式心拍
出量(ICO)測定を行つているお客様への情報提供と、代書とし
て、注入液温度測定プロープ(モデル:9850A)の ご案内を行つ
た後に、当議製品全てに対して、当餞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。

22ページ



平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラスI)

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」

重要パラメータ付き
多項ロモニタ

日本光電工業株式
会社

層71臓各九かり、ヨ議製品D｀エフー ツ́t~ンを猥不したままで
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。(:)画面のレイアウト設定で、「自動J・「固定」のう
ち、「固定」レイアウトに設定する。(2)血圧カニソル表示を「ONJ
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。

2-3206 :0月 6日 改修

(1)磁気共鳴断層撮
影装置Edgeエクリ
プス PD250
②磁気共嗚断層撮
影装置Visteポラ
リス PD250
0磁気共鳴イメージ
ング装置 MAGNE
X ECttPSEシ リー
ズ

14D磁気共嗚イメージ
ング装置 MACNE
X POLARISシ リー
ズ

()“)超電導磁石
式全身用MR装置

株式会社島津製作
所

当麟装置に使用されている起電導E石の製 ヘリウム排気管
に水が溜まつた状態で、極低温の冷媒である液体ヘリウムを注
入した場合、溜まつた水が凍り、ヘリウム擁気管を詰まらせてし
まう可能性があります。万が一、ヘリウム緋気管に詰まつた水
が溶ける前にクエ

"が
発生した場合には、起電導磁石内のヘ

リウム槽が遇圧状態になり、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Ph‖ ps ModにJ
Systems(CI● vehnd)』 nc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。

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‐ ル

中心循環系マイクロ
カテーテル

ポストン・サイエン
ティフィックジャパン
株式会社

米国製這元で当該品に対し、出荷後から瀬画期限までの期間
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彙が発生す
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。

2-3209 iO月 9日 改修

インテグリスアルー
ラフラットデイテク
ター

据置型デジタル式
盾環器用文線透視診
断装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス
ジヤ′くン

海外我通 Cのテストにおいて、3Dワークステーシヨンにて3D回
像作成に必要な画像を撮影するための当腋装置での回転撮影
〈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11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
ル多各ら
「
ルルいわ:士 :f‐ _

2-3210 10月 9日 回 収

1)エドヮーズ体外循
燿カニューレ
2)エドワーズ体外循
環カニューレNC

(1)ヘバリン使用大
譴動静脈カニューレ
(2)大肛勁静脈カ
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、人工心師回路を使用する開心手術において使用
讐れるが、カニューレと共に提供される青色のダイレータ=にお
ハて、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
らるという事例が2件報告されました。製造元でll査した結果、
時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
円明したため、当骸カニューレの自主回収を行うこととしました。

2-3211 10月 10日 改修
東芝スキャナ
Aqu‖ on 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

当阪システムは、道影剤を使用する横歪への対応として、設定
されたROlの CT値を監視にニタリングスキヤン)し、その値が予
め設定された固値に達した時に自動的に本スキャンを開始する
腱能である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つた場合、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。

2-3212 10月 10日 改修

(1)シグナEXCITE
HDx l.5T

崚)シグナEXCiTE
HDx 3 0T

(1>0)起電導磁石
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の薇偲万法の一つであり、当該要
=の
オフシヨンソフトウェ

アであるBRAVO(ソフトウェア・バージョン140J■ 0737.つ におい
て:R Prep(lR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―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。この問題によつて画像で脳硬膜静脈洞が
不均―に強田される場合があり、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。:R Preメ :Rプリ′く
レーション】まデフォルト(通常設定)でオンになっています力く、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
題を回遺するために、BRAVOの使用に際して:R Prep(lR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:R
Drep(lR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。

2-3213 !0月 10日 回収 AOアプリケータ

非中心循理系汎用
アフターローディン
グ式プラキセラピー
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

臓垣πより、工呂CAυ′ノリ7-,の信凛品でめ0ノレ千ン刀イト
=―ドルの内側にのみ圧力を加えると先蟷部分が脱落する可
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カ
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
コ収することにしました。

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

輸入先襲遺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プルが損傷を受
けると、ジョイスティック内部でケーブルがX線熙射スイッチに触
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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2-3219 10月 17日 改修

東芝スキャナ
Aqu‖ i●n ONE TSX―
301A

全身用XttCTe断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

0ロロ稲などのタイミングに合わせα 線照射を変イヒさせる機
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

吾      議 :静 齢

著翼籍学警言島職
してはヽ本問題の対策を改修とし

2-3221 10月 17日 改修
ニューボートベンチ
レータモデルe360

成人用人工呼吸器 株式会社 佐多商会

不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

2-3225 :0月 20日 回収
Auas SPEEDER,ド
ディM」 AB-157A

MR装置用高周波=
イル

東芝メディカルシス
テムズ株式会社
榊郡腑 :淵勁褥
J:ぎl婁111:鼻

]鷲鷺楚隻鰤 ■毛奥先

2-3226 10月 20日 改修

(1)全 身用XttCT装
置 HiSpeed

(2)全 身用XttCT装
置 PrOspeed
(0全身用XttCT装
置 CT PrOSpeed

1卜③全身用XttCl
診断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会
社

ヨ阪装■のコリメータにおいて、外国製造所で内部評価試験を
行つていたところ:EC規格で規定された以上の漏れX線が出て

愛 諄償聯 i慇 鰹 蠅 朧
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数しました。

2-3227 10月 20日 回収
ユニコディスポ鍼Sl

(3)
滅菌済み鍼 株式会社クロシオイ

ンターナショナル

冠術所より概体が使用時、露柄より抜けたとの報告を受けまし
ヒ。回収しました当醸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
ヒ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
杓に回収することにしました。

2-3228 :0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
甲色付コンタクトレン
ズ

ボシュロム・ジャバン
株式会社

コツト番号X10050809Aを 使用されたお客様から「装用感が患
,ヽ」「レンズが硬い」「サイズが小さい」「形状が異なる」といつた
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EE録を調査した結果、当骸ロットの製品及
メロット番号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。

2-3229 :0月 20日 回収
メダリスト66トー
リック

再使用可能な視カ
補正用色付コンタク
トレンズ

ポシュロム・ジャバン
株式会社

ロツト否号W64067675に 、液蒲れのある製品を発見しました。こ
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、当散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、 W64007681)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。

2-3230 10月 20日 回 収
3SCバイオプシーシ
ステム

単回使用組織生検
用針

ポストン・サイエン
ティフィックジャバン
株式会社

季製品の外円書針のロツクかかからない音質の発生機風が高
(なつたため、米国製造元において原因究明の調査を実施いた
ま́した。その結果、特定の時期に製造した本対象ロッHこおい
て苦情の発生顔度が高い状況が確認されました。このため、患
昔様の安全を重視し、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。

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

ム
H卜Art4式会社

十属20年 9月 25日付け襲道が orloTherapy薇 (米国)より画像
澪析プログラムの一部の′ヽ―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二連のシステムにおいて、照
村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
蓼対象バージョンの画像プログラムでは、極小構造体 (腟痛の
督積2∝未満)を対象とした場合にプログラム内のパグによつて
口癌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。
E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
アフ手レシスモニ
ター KM-8900

多用途血液処理用
装置

山疇電子工彙株式
会社

代理店の方から当臓製品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議製品の表示器には
生理食塩液交換のガイドが表示され本来の抗慶固剤添加生理
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、当腋製品の特定のソフトウエア
バージヨンにおいて抗凝固剤添加生理食塩液使用のガイドが,
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。

2‐ 3233 :0月 22日 回収
4MRSモジュラー■
腕骨システム

上肢再建用人工材
料

日本ストライカ‐株ゴ
会社

ヨ願襄品の曇霊薇■よひ襲道工程の積歪看員砒 たところ、■
嗜製品との機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
夫定し、日本でも当腋製品を回収することと致しました。
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2-3235 10月 22日 回収 バードウィザード 短期的使用胃寝用
ボタン

株式会社メディコン

^彙
n:`口 つフx澤用/Jア~7ル のゞワ、~p釈輌l_ぉぃ 、ヽ
付属のフィーディングチュープ(栄養剤や薬剤を注入するための
チュープ)との接続時に、シリコーガ ム製逆流防止弁(三尖形
状)が敏損する事象がありました。これは、栄姜剤投与後の処
置である傲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流として付着さらに枯渇した後に、硬イヒす
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

"1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
議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。

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・ジヤバン株
式会社

麟当製品の製造元(ドイツ)より、横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,1御するリ
ミッターが作動しなかつたために、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EE動壁詈ル●農十ム

「
ル募撻中:士 :|・・_

10月 23日 改修

(llAccess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

β HCGの測足において、運騒して11横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日本社より通達があ
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。

2-3238 :0月 24日 回収

ウォーレス・オーサ
イト・リカ′ヽリー・シヌ
テム

軟組織生検キット
スミスメディカル・
ジヤバン株式会社

海外製造元は、ウォーレス・ォーサイト・リカ′ヽリー・システムの
針の先端に損傷力く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蟷が損傷した製品が

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 :0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NJの組込品である熱変換番HHE-72
こおいて、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、当酸品の製造記録から、不適切な温
菫管理により、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
に、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
月しました。弊社では、かかる事態を真摯に受け止め、温度管
里が不適切であった熱交換器HHE-72を組み込んだ「メラ エ
リ■弓イラロ藤N:多 白十日

"十
ス
「
月
「
:士 :f‐

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

単回使用自己血日
収キット

株式会社アムコ

^口
r●在日E3JI岬収載Eにセツトしテ

"甲
の口皿な処理し思百

に返血を行つたところ、処理後にポンプ付近にリークの疲跡を砧
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ボンプ
チュープの接続箇所において、アダプタに挿入機着された
チュープ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、アダプタポートヘのローラーボンプ
チュープの不完全な挿入がリークに至つた原因であると特定数
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。

2-3242 10月 31日 改 修
胃集検用透視撮影
台 TU― MA5口 us

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、横査中に被検者を載せた天板を水平
立量(被検者が寝た状態)から垂直位置 (被検者が立った状態)
こ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
D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
瞑発生時、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」を握つており、また検査にあたつては診療放射
原技師等により「肩当て」が取扱説明書に従つて使用されてい
に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
誌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
t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
D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)
01破損し、天板EE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
彗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
賜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
し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
ヒ。なお、本件による健康被害発生の報告は受けておりませ
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205 2-3244 11月 5日 回収
セイノ′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

200 2-3247 :1月 6日 改修 コバス 6∞0
ディスクリート方式
饉床化学自動分析
装置

ロシュ・ダイアグノス
ティックス株式会社靱 脚 儡 i

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

平和物産株式会社言聯 璽   首都饗
としました。

2-3249 11月 7日 回収

減首済Ⅵ三RTEXス′|

イナルシステム チ
タン製

青椎内固定器具

メドトロニックソファ
モアダネック株式会
社
裏■躍轟紺聟明:鴻現鴨覇蹴 雛
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

「ニューボートベン
チレータモデル
●500ウェープ」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

グラフイックテイスフレイモニタ(GDM)の画面が表示しなくなつた
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日付不良が原因と分かりました。GDMの
画面が表示しなくなつた場合には、人工呼吸器のガス供給ユ

是理若搬 慶』置滉綺讐冥輩竃3硼詣憑R
て自主改修することといたしました。

2-3253 :l月 10日 回収

1)アド′`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

(lX2)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を前腕部の人エ
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つて当該製品内に残つていた
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。

2-3255 11月 11日 回収

(1)婦人科キット
(2)手術キット
(0-般外科キット
0整形外科キット
くり日外科キット
(6)胸部外科キット
,〉硬膜外麻酔キット
(3)硬書麻キット
(9)麻酔キット

">(6)単

回使用クラ
スⅣ処置キット
,卜 (9)単回使用クラ
スⅢ置キット

株式会社ホギメディ
カル

当該製品の添付又喜中に下記の誤記戦があること力`社内閣壺
こて判明致しました。(1)硬膜外カテーテルの【警告】文章にて、
本来「カテーテル掃入時に抵抗が強い場合は無理に挿入せず、
澤入を中断」と記儀すべきところ、「カテーテル挿入時に抵抗が
檬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ンイロシートの【禁忌・禁止】文章にて、「本品を手術部位に残
て́閉創しないこと。Jと記職すべきところ、「本品を手術部位に
職して開創しないこと。」と記載されていた。当該誤記戦により、
本来の文章の意味合いと興なつた解釈がなされ、誤操作を引き
に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。

2-3257 11月 14日 回収
硬膜外麻酔用コ
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)

株式会社人光

晟函包疑 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

DARTS―日KU65、 商品コード:27372050、 製造ロット:080010)以
■に、指摘を受けた仕様の腋当する製造ロットと同じラインで製
とした33の仕様に関しましても、特定された製造ロッHこついて
ヨ収の対象といたします。

2-3259 ‖月14日 回収
人工弁輸用サイ
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

ヨ欧製品:こほ嘔尋Z4mm～ 40mmのフイフー9種類が言まれ
=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.

2-3260 11月 14日 改修

(1)●動小格子 CR
‐650

(2)電動小格子 CR
‐650S

(lHa眼科砂療・処
置用格子

株式会社タカギセイ
コー

十鵬Zυ 2FO月 :“口l‐彙胞した収,の製菫ロツト塚分の■菫
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。当骸製品を鯛査した結果、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、前回と同様に製造工程の藩接不
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

れ 同事電 雛 癬 鵬 縄 雛 昂儀 損
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215 2-3262 11月 :9日 改修
赤外分光分析装置
UB「‐:R300

炭酸ガス炭素同位
体比分析装置

大塚電子株式会社

簑菫の敲菫環境、政菫スヘースが駅歌観明晉に配瞑した栞仔
を守つていなかつたことにより、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0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つてしまう
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変換してい
去奎十_

2-3263 ‖月19日 改修

アJ●77マッケ手術
台‖50

(構成品のフットス
イッチ1∞ 9.8:のみ
対象)

カラム手術台システ
ム

マッケ・ジャバン株
式会社

嚇 紆 贈 寵麟 競 i奮騒 盆露 腔 嘔
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u郷 動ヽ作をする可能性があるとの内容です。よつて、
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

2-3264 ‖月 19日 改修 モベトロン
線形加速器システ
ム

株式会社手代田テ
クノル

ツトロ曇垣果百より、ヨ欧製品の颯
"lH租
かのりました。内含ほ

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40
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諷
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…層の安全対策を
図るために自主改修を実施します。

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

″υu形ロエ日剛
"研
表菫に組み込ま7Lたンノトワエ′ハー

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、試薬登録を行つて
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、対彙となる装置の
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
臓能です。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。

2-3266 11月 20日 改修

(1)プライマスミッド
エナジー

0)プライマスハイエ
ナジー

(1)― 12)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

風這πのシーメンス社より、ボータル回像 (単一曝射画像と二菫

=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

)ェアの問題により単一曝射画像が二重曝射回像により上書き
: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
書がありました。(a)特定条件…・患者の同じ都位を撮影した単

I晉畑 堰 響 製 鶴 ,W  「 ]♂願 書
象を表示し、画像フィルタ処理を行う。画像の保存はしない。(a

=菫
曝射画像に表示を切換える。0)二重曝射画像に画像フィ
し夕処理を行う。画像の保存はしない。(4)再度、単一曝射画像
こ表示を切換える。⑤ 単一曝射画像を保存する。このため、弊
1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
tを改修として実施いたします。

220 :1月 21日 改修 ステファニー
新生児・1ヽ児用人エ
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、吸気中口燎晨鷹の表示IEと案測値
D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
R、 今年、修理対応で交換した基板のアースの不具合によリノ
イズが発生し、酸素濃度設定6096以上のときに吸気中酸素濃
た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

't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
里する自主改修を実施致します。

2-3271 ‖月25日 改修

(1)STERRAD低温プ
ラズマ滅首システム
(2)ステラッド100S

(1)く 2)プラズマガス
滅菌器

ジヨンソン・エンド・
ジヨンソン株式会社

暉オ薇垣π
`り
、P ttCZ千の予ス

"=の
●J配圧″`ヨ酸騒品I●

)き諷められたため、自主改修を実施するとの連絡を受けまし
ヒ。(1)通常、過酸化水素注入量が十分でない場合は本体に組
与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
ラいますが、ごくまれにではありますが、過酸化水素カセット中
D使用済みのセルから減菌チャンバーヘ注入動作が開始され
t際、その異常を検知できず、減菌サイクルを完了させる可能
生がある。(2)滅菌チャンバーのドアセンサー(障害物検知)の
E線が外れた後、一度だけドアが目まる。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
ド、患者株及び使用者への安全性を重視し、念のため当骸製
品を自主改修することといたしました。
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222 2-3273 :l月 27日 改修
(1)インフィニア
2)インフィニア ホ…

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

当嵌要置において以下の2項目の事家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、移動眈 力くら行う全身撮影において、患
者の―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
位によつては、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‐ク
アイを使用して取得した頭部スキャンでのCT像とSPECTe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Eデ′ヽイスのへの交換、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 :1月 28日 改修

オンコアインプレッ
シヨンプラスシステ
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

表示されたボータル画像に対して操作を行つた場合、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||は正しい値を示してい
ます。視党的に変化したポニタル画像の修正を行うと、表示され

署蹴 黎 iどi鵬富」鶏 ξtB雑 れ醐 舗 亀
づいて患者様の位置決めを行うと、誤つ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′ヽ―ジョンRH 20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ヘのアップデートを改修とし
て実施します。

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

腱造元では、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彙の報告を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つたこと
0(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
腱遺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
ヒ。

2-3277 12月 2日 1改修
SOMATOMデフィ
ニシヨンAS

全身用XttCT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度傾斜させるテルト
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プ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
カルエンドプ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。

2-3278 12月 2日 回収
スー′く―sドリフレイ:
スツルメント

骨手術用器被
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(敗死名:スーバー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。手術は当眩部品を
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)
へ報告を行つた結果、「使用時におけるねじれなどの外力や
オートクレープ滅菌の熱による変形により、部品に組みが生じ
抜け落ちた可能性がある」との回答でした。洗浄、減首されたも
のから発見されたことからも、固定ピンが組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糧
み、脱落した可能性が高いと思われます。また、弊商品管理都
への追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

驚離 根塁学倉8髯魂課静農尾簡税駆閣欝七 期
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。

2-3279 12月 3日 改修
多目的X線撮影シス
ァム 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

四Nυ VAンリ~ムの甲 C、 内風コンEユー,の不ヘレーアイン7
システムがWindows NT4 0の システムにおいて、透視から撮影
モードに移つたのちも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10.14(トーリッ
クレンズ)

再使用可能な視カ
補正用色付コンタク
トレンズ

ロート製薬株式会社

ヨ願ロツトを購入これた一般消質有の万から:見え籠いJとの甲
出́が4件寄せられました。そこで在庫品(15個 )の庫数(球面お
|び円柱回折力)および円中軸を調査したところ、すべてがラベ
し表示〈球面回折カー200/円柱回折カー1.25/円柱軸10)と異な
り、表示間違い(球面回折カー800/円柱屈折カー1.25/円 柱腱
80)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

免疲反応測定装置
CRP-3100セルタッ
クケミ

蛋自贅分析装置
日本光電工業株式
会社

輌 彙砂 何γ 鳳ば 、社 ■叶 ヤEフリ紅 ― 卜確
正係数の自動入力を行つて檄 正測定の値が変わらないとの
こ絡を受けました。原因は、傲量血を測定する機能である前希
訳測定モードとキャピラリ瀾定モードのうち、キャピラリ測定モー
ξ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。以上のことから対彙製品に対し、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

e)サンスリープ や
すらぎD

(3)サンスリープ ド
リームS

C4)サンドリーマーS

(lXの電位・温熱組
合せ家塵用医療機
器

株式会社朝日技研
工業

瞬熙材(中材)の―部に、製遣販売承認書の配職内署と異なる
け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 :2月 9日 改修 wrl‐r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

●カテ多用這測足システム(I)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0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、心電日波
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
経過後の心電回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つ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ニタは9o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OBD、 動脈酸素飽和度(Sp02)、 心拍数、呼
吸(ReOp)、 体表面温度⊂omp)、 観血式血圧(BP)、 心拍出量
(00))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 :V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

製ヽ品ほ麟 剤、両刀ロリー輛晟子の特輌阿圧人2日 口と丁●
ンステムで、カテーテルと皮下埋め込みポートを組み合わせた
腱品です。本製品から薬液を注入する際ポート部から注入薬剤
b`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
嗜果、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
にており、内圧による負荷により脱落した事を確認しました。当
隣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
弔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
しがキンク等で開塞した状態で、シリンジで押圧を加えた場合、
下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
1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
む致します。また、ポート上菫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
、́より安全性を向上させた製品への置換えを図ります。

:2月 1:日 回 収
エンドバス サー
ジェリープロープ

内視鏡用灌流・吸引
向けプロープ

ジョンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

不体先端についている電極の保籠キヤップを取り外したところ、
電極に果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藩出し、
徴量の金属店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骸製品対象ロット製
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 2-3238 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 (」MDNコー
ド番号:33923100)

秋田住友ベーク株
式会社

⌒曇nぃ,演副、両刀ロツ~用な千ψ抒鶴口注
^=日
呵
`ワ
●

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。口査
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。
当敵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
=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t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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2-3289 12月 115日 改修

(1)外利用手術台
R-8600

(υ外利用手術台
R‐ 8700

D

D
()0)汎用電動式
手術台

タカラメディカル株ゴ
会社

の約2倍のノイズに耐えるようになつておりましたので、今回の

異ιゝななき
15年3月以前に出荷いたしました60台のDR-8600に つきま

鶏 痛
鯰 1篤 鳳 婚 :藷 曇 鋼 騨 聾

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

:ぢ騒 椙襲こ遺雀後屯ご翼α:「
朧 4L・防水性m

曖)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、金のため改修を実施することと致しました。

2-3290 12月 15日 回収
インテレクトモバイ′ι
US 超音波治療器

株式会社日本メ
ディックス

焉調 罫 説 研 製 雛 写野

`θ

易疑 義
里学療法機器です。本製品の使用においては、医療従事者が
たく利用する出カパターン注1)を任意に登録しておくことで電源
曼入時に毎回出カ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、医療従事書が豊
ほした出カパターンが消え、出荷時の状態に戻つてしまう現象
ド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
ヒ結果、電源投入時の初期化動作のタイミングによつては工場
出荷時に戻してしまう可能性があること判明し初期1ヒ動作の修
正プログラムに更新させて頂くことにしました。
主1)予め登録できる内容は、治療時間(lrle)、 出力周期

“

uty

“

L)出力周波数(Frequency)、 出力の単位(W orw/cmのの4
■麟r十 _

2-3203 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

当骸製品においまして、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
時果、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。

2-3294 :2月 18日 改修

東芝スキャナ
AcuMon16 TSX―
031A

全身用XttCT診断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

不装置の策言フロントカバー 上部に取 り付 けられている
″

TOSH:BA"ロ ゴパネル(以下、パネル)が、取付け方法に問題が
あり利がれる可能性があることが判りました。当社としては1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。

2-3295 12月 18日 回 収 ポリベクトミースネア
単回使用電気手術
向け内視蟻スネア

小林製薬株式会社
1ヽ林メディカルカン
パニー

^ED:`、
こステ切番:‐ |●続し、種内π現剛にじ目16官の不リー

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(日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つ張り出すための先端がループ状になつ
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

=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つたため、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211116年 5月より、製造工程の改善を行つ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。

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

(の′ヽ―ドPEGセット
(4)′ 一`時モGキット

(1)― (4)長期的使用
口饉栄姜用チュープ

株式会社メディコン

製ヽ品ほ目ろつ道設用アイス不-7フルカテーテルとそれを臀
置するための穿束1針、ガイドワイヤ等を含むセットです。‐部製
騒におきまして、付属スネアワイヤ(口から胃内へと挿入して、
本表から胃内に挿入されたガイドワイヤを把持し、日から体外
とヽ引つ張り出すための先端がループ状になつた器具)の先端
し―プの取付け状態が悪く、ループの一端あるいは両始が外
に、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
下十分であつたため、成型の不完全な製品が混入したためと判
現しました。本事象は現行製造工場(ConMed社 )において製造
を開始した2000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
L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。

2-3297 12月 19日 改修

(1)全身用爛 CT装
置 Lerlage
(a全身用XttCT装
置 PROSEED

1)‐ (2)全身用XttCl
診断装置

シーイー横河メディ
カルシステム株式会
社

当嵌要
=の
コリメータにおいて、外国製遁所で円椰F価障 を

けつていたところ、薬事法42条に基づく医療用エックス線装置
L率、および」IS T 0601‐ 1‐ 3の澤洩線規定で規定された以
上の瀾ねⅨ線が出ていた事が確認されました。これはコリメータ
勺部の開口制御機構部分によるX線の散乱によつて、規定を超
lる漏洩が生じるものであり、一次線は本事彙の影響を受けま
ビん。弊社においては、対象装置に対して、コリメータからの漏
虫に対し規定に入るようにする改修作業を決定数しました。
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242 2-3298 12月 19日 改修
ニューポートベ″
レータモデル●360

成人用人工呼吸器 株式会社佐多商会

鵬人,襄垣栞百より、卜呂Cの獄ユした争ス:、つい Cの開黛相
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。こカ
こ基づき、自主改修を行うことといたしました。(1)特定の日付
腱定(2008年 8月 6日のみ】こおいて、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
はず、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(BImap e“

")が
画面に表示さ

に、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ζ
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
臓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
こ関わる警報は正常に機能します。

2-3300 12月 22日 改修

東芝スキャナ
Aqu‖ioo ONE TSX―

301A

全身用XttCT診断
装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

巨影剤型 用90慄=ψ燿影,■
ミン7な谷易:‐餞疋ぐご●ぶ

うにするため、連続スキャンにニタリングスギヤン)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リモニタリングスキヤ
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。

2-3301 12月 22日 改修

(1)シリー‐ズ9800
(2)ジーイー・オニ

イーシ
=・
フレクシ

ビュー8800

(1形勁型デジタル
式汎用X線透視診
断装置

(2)移動型デジタル
式汎用―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

駅 垣 π :ぃわ い ζヨ 承 表 直 の ア
~ム エ ト剛 さ何 つ嘔 剛 電 凛 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。

2-3302 12月 24日 改修

(1)インテグリス
H5m

(υインテグリスバス
キユラーシリーズ
(3)インテグリスCV

“

)インテグリスア
ルーラフラ

'ト

ディテ
クター

(1)く 3)据置型デジタ
ル式汎用X線透視診
断装置

“

療置型デジタル
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
ジヤ′くン

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。

2-3303 12月 24日 回収
らせん入り気管内
チュープ

換気用補強型気管
チュープ

東レ・メディカル株ゴ
会社

弊社が襲遣販売しております「らせん入り気管内チュープ」をご
使用の医療機関から、手術後の体位変換時にチュープから
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、
腋当日所の引つ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.Omm,08DE16/30mm)
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。

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
置用内視饒能勁善
具

ポストン・サイエン
ティフィックジャ′くン
株式会社

おタト3tttπ C凛田υ歌の標IL2日 剛こした諷歌を何つた稲栄、
BSC電気手術器用カテーテル(製品名:ゴールドプロープ)の減
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、患者株への安全性を重視し、当敵対象
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、
滅苗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 :ゴールドプロープ)の機能性に問題はござい
ません。

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ビンが手術中
に組み、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。

12月 20日 回収

(1)ラバロスコープ用
ABCハンドピース
(aABCハンドピー
ス

(1)― (2)物 贅併用処
置用能勁器具

小林製薬株式会社
小林メディカルカン
パニー

本品は、ハンドビース先端部の簡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つて、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】こ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カセ∞8年 12月
になつ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 [UB―
500

(1)‐ 0)汎用超音波
画像診断装置

株式会社 日立メ
ディコ

□円の椰人元において製品のコ7FIE認のために、牙別を行う
ための画像を表示させた後、「穿劇ガイドライン」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、「穿劇ガイドラインJの再表示を
行えば「穿束1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
フトウエ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.

2-3310 l月 5日 回収 バードウィザード
短期的使用口療用
ボタン 株式会社メディコン

^製
品131目 わつ求曇用刀7-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プ(栄養剤や薬剤を注入するための
チュープ)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、日ろう交換用カテーテルの逆流防止弁ププ の内径が
小さく規格外であつ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■りも小
さかつた事が判明し、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骸事象に関わる重篤な健康被
害報告を受けておりません。

2-3316 1月 9日 改修

東芝MRI
三XCELART Vantag4
MRT-2tX13

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

架含操作′ヽネルの要台操作用率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

翠:3鐙堀為髪縣F勤難星
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′くン
株式会社

海外騒菫πで晟目包表衰の菫属覆種冽工部が夏色してもヽる事
象が発生しました。海外製造元で調査を行つた結果、特定の製

駅峯U蓄野就憎撃鷲遵塁盟鑽ri認貯
ロット製品を自主的に回収することとしました。なお、無菌性ヘ
の影響はございません。

254 2-3320 1月 :5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

不邦において、不品(23mm内 径用)とヘッドを組み合わせること
が出来なかつ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 )であつ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XttC鬱断
装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

海外の医原覆関において、仰臥恒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つたデータを
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プが
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。

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

当霰優番の製造栞者である米国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薇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の停上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、本件による健康校
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′《ック
白内障・硝子体手術
装置

ボシュロム・ジャ′くン
株式会社

当願襄品の■道週程で、會型不員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つ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)ContP‖ar TM
ZFステム

(1月0人工段関節
大層骨コンポーネン

ト

日本スゆ イカ‐株式
会社

当顧製品のハイトロ千シアバタイト灰百付け工程において、スフ
レーガンの不具合により引張粘着強度及び結品化度の項目が
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、日本でも当腋製品を回
収することと致しました。

259 2-3320 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

当願製品を使用していうお署薇から、使用中に画面がフリース
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
半導体ドライプを本装置が認識ができなくなることによって当餞
事象が発生することが確認されました。田査の結果、特定ロット
の半導体ドライプでは内部メモリ傾崚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、当議製品について、改善
した半導体ドライプに交換する改修を行うことに致しました。
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2-3327 1月 22日 回収

「インターリンク・カ
ニューラJのうちの
「レバー式ロックJ

静脈用カテーテルフ
ダプタ

日本ベクトン・ディッ
キンソン株式会社

当嵌襄品において、風薇異物が何君していうとの百情を受け、
当鱗製品を確認したところ、虫 (体長2-31vlm)で あることが判明
政しました。偶発的に混入したものと思われますが、念のため、
当骸ロットの自主回収を実施する決定をいたしました。

261 2-3323 1月 22日 改修

(1)シグた XCITE
HDx 15T
O)シグカEXCITE
HDx 30T

(1)―鯰)起電導磁石
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

嗜Rlによつて得られる画像の処理の一つて、同一層者、同一部
立の性質の異なつた(Tl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
ハて、対象となる二つの画像の一つが他検査の画像となつてし

=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
聴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
Dソフトウエアを是正することによつて本現象を生じないようにす
6ものです。

262 2-3330 1月 23日 回収
フアシール輸液アダ
プタ

調整用薬液注入コ
ネクタ

Carmel Pharma
」apan株式会社

′アン~ル 用な′,ノ ,ψ ~mり雲昴に、人ハ■7,7r●.l冨に
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
ウエ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

ソフトウエアバージヨン7246003‐ 03-03以前において、横体番号
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:D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
誤つて使用してしまい、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Ⅲ書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。

2-3332 :月 26日 改 修
全自動血液凝固線
喜測定装置 STA― F

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
"か
らの具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(DIAGNOS■ CA
STAGO)へ当議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、弊社では当酸部品を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。

:月 27日 回収
カメーダカスタム
′くック

パヽリン使用人工心
肺用回路システム

日本メドトロニック株
式会社

不製 品 はエチレンオ千サ イドカスにより晟 西 を行 つてお りま丁

が、組み込んだ三方活栓のキャップが穴開きでなかつたことか
ら、ガスが到達できない箇所(キャップ内)ができ、製品の無曹
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。

2-3337 :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 (フ
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、調査を行つたところ、当敵製品の
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つた
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
腋製品を回収することと致しました。

33ページ



平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラス 1)

2-3338 1月 28日 回収 ガストロボタン 長期的使用目療用
ボタン 株式会社メディコン

⌒昴ほ、ネ贅晟もしヽ 13r医栗品を確官国に輛絡丁0こと又:よ目
内の減圧を目的に、日療を通じて留置して使用するカテーテル
及びその日置に必要な構成品のセットです。一部製品におい

言射鍔翻覆娼絣 :彙

雄&澱留観観践鶴配難:足乱た胎壼
距 機 、喜ヒた麟量脇 織 鸞
3載鍵踪で鵬 宥辞鷲踊富紹奮
[肝も当該事象に関わる重篤な健康被害報告を受けて

2-3341 :月 29日 改修 ハミングV 新生児・小児用人=呼吸器 株式会社メトラン

人工呼吸番ハミングVの構成部品であるVビストンについて.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パラツキが原因で、固定ナットが外
れ、人工呼吸器の動作が停止するといつた事例が発生しまし
たご今後もこの様な事例の発生が否定書 ないため、自主改修
を実施することとしました。

269 2-3342r 1月 29日 改修
パルーンコントロー
ラー PB-20

内視鏡用バルーン
ポンプ フジノン株式会社

囚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、当該パルーンコントローラーが動酢t
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
告仕事:+fA11士十ス._

2-3345 2月 2日 回収
ディスポーザブルア
ンギオキット

血管遺影キット スーガン株式会社

不製品の海外製造栗者であるMert MedcJ Systems社から、
腱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
自切なため、流路の小さな部分の減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
こ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
とに決定数しました。

2-3346 2月 2日 改修
(1)コ ロスコープ H●
0ン イヽコー Hip

(:)く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

り
^元
我項π (は、署菫の体ロスタ、颯prス洸を経積剛l―監

開しています。その結果、当酸装置に於いて、X線管球とX線受
た部を保持するCアームや患者寝台等のコントローラに故障が
蔵生した場合、Cアームが回転したり、患者寝台が上下に動くこ
ヒ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
ヒ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77-ムウェアーの変更作業を改修として実施
ハたします。

272 2-3347 2月 3日 回 収
ジェネシス‖ l・―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

当阪製品は、人工膝関師の肛骨側インフラントの固定をサボー
すヽる、髄腔内に挿入されるステムです。当該製品の輸入先製
と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
Itてしまつた可能性があることが判明したため、輸入先製造業
昔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
腱品を回収することと致しました。

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

パクスター株式会社

F蘊
'=、

ヨ該製品のツイストクランフ部分か蝙外稼照射番(:く
り～んフラッシュ」)に装着しにくい(2件 )、 チュープ交換直後に液
輌れがした(1件 )という、計3件の苦情を受けました。これらの苦
青製品を製造元である米国内の工場に送付し解析を行つたとこ
Ь、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つたことが確認されました。弊社は、市蠣
こ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
央定をいたしました。

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
3‐ 12」 )において、浮動小数点演算プロセッサ (日oaung
》rooesdngunt:以 下、FPUと 略す)の割り込み処理の設定に不
民合があり、上位システムヘの送信処理が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興なる
●合があることが判明しました。この不具合は、ソフトウェアのラ
コ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
腋に対してソフトウェアの改修を行います。

2-3351 2月 4日 回収
エンデュランス
ポーンセメント

整形外科用骨セメン
ト

ジヨンソン・エンド・
ジヨンソン株式会社

不邦において、骨セメント混合操作中にミキシングバドル(授拌
嬌)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
日壺した結果、本品を構成するハンドルとシヤフトの接続強度が
下十分で授拌時の力によリハンドルが外れてしまつた可能性が
否定できないため、当醸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

歯列嬌正用アタ
"メント
スリーエムヘルスタ
ア株式会社

下品を襄道πに発江し輛人丁う過程において初回発注歎量の
■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
を経ずに願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、当骸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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2-3355 2月 5日 回 収

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

歯科嬌正用プライヤ
スリーエムヘルスウ
ア株式会社

ハ昴a我垣πに98とし輛
^ワ
0理覆 I―おい Cヨ任●・lttE日以

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害評価用
の製品として出荷されていたことが判明しましたので、当麟製品
の当該ロットを自主回収することにいたします。

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

当該襲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タ空気漏れ)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・確認したとこぅ、対彙
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、対彙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

(l)ポジトロンCT
PCA-1000A
②ポジトロン釘
PCA-2000A

(1)―②横医学診断
調ポジトロンCT装置

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

よりSUV(Standardセ ed U,date Vab→ 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。

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

超電導磁石式全身
用MR装置

株式会社 日立メ
ディコ

ヨ円の湘人元において、断層最影を行つための特足の環影彙
昨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
け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回
象である断層像1から断層像nの表示の順序が計測領域内でず
にてしまうことにより、作成されたMP像においても画像の表示
犬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
時果、断層像及びMP画像を表示させるプログラムに問題のあ
6ことが判明したため、正しい画像を表示させること力くできるプ
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。
い公 士社1-■ス僣由鶯虫墓とハ鶴と1+“1+7晏

“
■斗
`.

2-3359 2月 6日 回 収 カルシタイト 人ェ骨インプラント 株式会社 白鵬

下製品のガラス襲容書の研片が混入しているという不具合が引
記され、米国製造元より、混入の可能性がある当該ロッHこつ
,ヽ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
|した。

2-3360 2月 9日 回収

(1)アローレディガー
ドlABPカテーテル
セット

②アローlAB助
テーテルロghtWAVE
(日 berOptlx)

(1>0)バルーンポン
ピング用カテーテル

アロウ ジヤパン株ヨ
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プを欄
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プ内配線不良により、カテーテルの
パ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
元より連絡があつたため回収を実施することとした。

283 2-3361 2月 10日 回 収 ピューノ:
再使用可能な視カ
補正用色付コンタク
トレンズ

株式会社オフテクス

曖当ロットにおいて、レンズ中心厚が規格便から外れた疑いの
ら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
ド得られない恐れがありますので、腋当ロットの製品を自主回
反いたします。

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

株式会社竹内製作
所

ヨ内の医療憬開″`り、テ
"冒
のア~ノルトツノt臥沐偲′の圧側

ド斜めに落下したと報告がありました。(絆)調査した結果、作業
昔による港接方法のパラツキが原因で組転フレームの漕接部
ド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
ヒめ、今後も同様の事911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)エドヮーズ体外循
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)大鵬勁静脈カ
_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
_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・ジヤ
バン株式会社

~部の国科区瞬よい田科燎工願
`ワ^轟
CFF製した軽日床p

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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2-3365 2月 13日 改修

(1)プライマスミッド
エナジー

12)プライマスハイエ
ナジー
(3)メバトロン

(醜 形加速器
システム

東芝メディカルシス
テムズ株式会社

襲遣元のシーメンス社より、絞りの位置検出がポテンショ′にタ
のみであつた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、表示されている熙射野サイズと実際の照射野サイズがヨ
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 2-3866 2月 13日 回収 オーソスシステム
歯列矯正用アタ

"メント
サイプロン・デンタ′L
株式会社

製造元より当該裏品当核ロットにおいてトルク(歯列嬌正の前後
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 妨 ―テルマウント 麻酔回路セット 株式会社ニチオン

聟撃霰 量3駆璧主講俣ぞ暑1鶴謝
諷晰 鯨 樹 贈 鶴 域預ξ懇朧 c
客認雛鶴鉤 橘引跳穆し設廃協膜
おも詠鵠熙踊駄ぷ描鶴婆∬曼FWッ
識 電ご言i数

確認しましたが当該製品の不具合

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

瞑項 7Cl‐おい CPAじ bり 回霧 表 示 gr木 での 0ヨ 欧装 菫 の
■10∞及びRA600に おいて、オプションであるAW Suite Card
O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リユーザーによつて作成さ
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
8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
こ空自文字(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

'レ
する作業を行うものです。

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

臓造元にて、PACSの画像表示端末である当酸装置のRA1000
Dソフトウェアバージョン1.1.Xお よび20.22以 前の2.OⅨにおい
で、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
卜がら症状等を記録する率が出来る「レポート」(テキスト文書を
自理する機能)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
て́、レポートの承認と完了操作を行つた場合、患者Bのテキス
・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
准認されました。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^

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RAi000
のソフトウェアバージョン2.lXおよび30.X以上において、以下の
3点の事急が確認されたことから改修を行います。事象1:愚者
単位で複数の検査画像を管理する

″
患者」acket″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Jaoket″で同患者の検査層

匿を検索し選択すると
″
患者」acket″ に障害が発生し正しくない

険査晨歴が呼び出され、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フレト表示機能
(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)を行つた場合で、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4R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 く(2)小なり記号 >0)ク ォーテーショ
ンマーク "(417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77スト
ル ター

自己検査用グル
コース測定器

ニプロ株式会社

^昴
:ぶπtt W`憬 ■日こしζ、凋疋したIIIl柑凋疋■ アヽー,た t́
り保存し、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■出する際、2
月、4月 、0月 、9月及び‖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:2月 には過去15日分(1月 は10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
プリリアンス CT
Powerシリーズ

全身用XttCT診断
装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス
ジヤ′《ン

翡 用 ス標 υ :"爾 義 IC、 僕 ■ 7~ノ ル の 工 n昇 暉 籠 即 用
モーターの修理交換用部品に品質不良があり、検査テープル
つ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
臓が組むことで検査テープ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

ヨ畝 載 こ の 電 凛 刀 理` 町 ご7L ζい 0日 、電風
=の
ノレー 千置 偶

であるテープルトップの電磁ロックが働かず、テープルトップが
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
プ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
を行うものでする

296 2-3370 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EI測ソフトウエア」(収録した主体信号を
計渕するソフトウェア)の不具合により下記の現彙が生じます。
1計測設定の無呼吸低呼吸設定で「酸素飽和底低下を伴う低
呼吸解析を行うJを選択しなかった時、イベント編集を行うと、

騒酬諄]琳熙剛書認咀勝雇雪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
離格裂Ёtti菖脚 機粘亀F饉択しない時の“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

フン不 庁 マント
^ハ
インリノアレン

^7フ
ン ノに ,3、 専 用 の リ

ファレンスアレイである、SP:NE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り 77レンスXク
ランカ レイに、非常に外形の類似する製品が存在し、その類
似する他のり77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77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
inin破  Celeve‐ i

:NFX-3000V

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

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フレームロの画像が
1フレームロ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。

2-3382 2月 26日 改修
PET/CT装 置 GE
MINI TF

XttCT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
ジヤ′くン

母外襲道πの種■にて、当豚装置で使用してい0思看用寝言
L部天板の特定のロットにおいて、最大荷重(1 95kg)に耐えら
にず、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
ヒ。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 プリリアンスiCT
全身用XttCT診 断
装置

株式会社フィリップ
スエレクトロニクス
ジヤノ《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
ヒ場合、アーチフアクトが発生する可能性のあることがわかりま
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
ヒしました。

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、豪示内容と異なつた製品が入つているとの報告
を受け、調査の結果、弊社で取り扱つている別の製品(300700
00の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つたため、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欺確認し
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M「-5700 分娩監視装置 トーイツ株式会社

ヨ源基板改良のための見直しを行つたところ、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
腱品においても日解コンデンサの極性が間違つている事が判明
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
bく、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
ヨ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
ロープビジヨンフアイ
ブー64

中心循環系血管内
超音波カテーテル
JMDN:70289∝ ‖
(非中心循環系血管
内超音波カテーテル
」MDN:70289003)

ボルケーノ・ジャパ
ン株式会社

リテーテルのスキャナー部の近位側と運位側の外径が製品仕
事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
0自主的に回収を行うことといたしました。
腱品仕様:0058″ (約 1.47m→
下具合品実測値:0060″ (約 1.52mn～ 00o4″ (約 1.03mm))
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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

ポストン・サイエン
ティフィックジャバン
株式会社

界覆襲道π131、 特定の郡品襲道栗君から供稿された低電圧コ
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、これが原因となつ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彙医療機関に改修
(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′ 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ナ
ル株式会社

不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、ホリじ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(弁輸部)の寸法が規格の上限値よ
り0001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¨ 001インチ(約0 0254mm)以 内
の製品を自主回収すると共に、0002インチ(0 0503mm)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。

2-3300 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、アラーム音が吹鴫し全ボンプが停止し
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
ムカく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
"操
作、あるいは画面切り替えのスイッチ操作力く頻繁に

行われた時に表示器側のソフトウェア処理量が多くなつてデータ
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)がこの運
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
こる可能性力くあるため、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
書極)する歯修夢行うことル1■ 1´ l‐ ^

307 2-3391 3月 6日 回 収
STbラ イトリンガルシ
ステム

歯列嬌正用アタッチ
メント

サイプロン・デンタ′t
株式会社

小袋品ほ震つ力`のノフケツトを撲のた千ツトで,か、千ツトの甲
の上顎前歯用のプラケット(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
線治療用意者体位
固定具

エレクタ株式会社

卜装置に付属の空気吸引ボンフで、規定の連続使用11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ヘの負荷によ
J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
蓼することで電気的負荷を軽減させ当議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,1限時間
Ю分を45分に11限することで安全確保が出来ますので、当面の
着置として当該使用時間常1限(45分 )を腋当ユーザーに通知し注
じ喚起を致します。改修終了後の連続使用制限時間は当初の
,0分になります。

309 2-3393 3月 9日 回収
レジウスカセl"RP
4Sl10 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RP4Sl10(フ ロント板
ケ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量1
曖部分により医療従事者の方が指への棘束1さり、擦り傷等の軽
敵な怪我を負つたとの報告がありました。フロント板は平成20
甲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
彗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。

2-3394 3月 9日 回収 輸液セッHD 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

医薇機関からの報告で、当酸製品の点濁面部に毛髪が付着し
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、、興
中はなく、服装および衛生管理も適切に実施しておりました。
よつて、毛髪異物の混入は何らかの偶発的な理由によるもので
らり、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
′ます。しかし、製造工程に起因する問題であることから、当餞
コットを回収することといたしました。
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2-3395 3月 9日 改修
ボディーフィックス
(Bo●yttX)

医療用エックス線装
置及び医療用エック
ス線管 患者固定興

村中医療
F株
式会

不装置:こ何属の生気収5膵シワで、現足の運脱便用刊限時間
である60分間空気を吸引し続けると内部モーターヘの負荷によ
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

、絶縁トランスを改修します。絶撮トランスを改
ること 荷を軽減させ当該温度上昇を防ぐことが

当初の連続使用制限時間
来ますので、当面の

措置として当該使用時間|1限

“

5分〉を該当ューザーに通知し注
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
m会 ,rか
"士
十

2-3399 3月 10日 改修

(1)JMSシリンジポ
ンプSP‐ 500
●NMSシリンジポ
ンプSP‐ 500s
③」MSシリンジポ
ンプSP‐ 500D

(1)-0)注 射簡輸液
ポンプ

株式会社ジェイ・エ
ム・エス

ヨ欧戦昴:‐ 0ごぶしに、は環慎FH`り惧用呵I―リセツトⅨ患こな
る事象が報告され、また、1例でリセット状態を組り返すことで設
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、通電状饉が悪イじし、内部電圧が初期設定
饉より低下したことでリセット状0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
の選墨めll_ド叡ぬ占詮0班多得ら

「
ルルぃ■l士 i●.・

2-3401 3月 ‖ 日 改修

(1)全身用XttCT診
断装1菫 ECLOS
(21日立全身用X線コ
ンピュータ断層装置
Robustoシリーズ

(1卜 0)全身用X線
CT診断装置

株式会社 日立メ
ディコ

|:′ 口 椰 慎 口ιC行 疋 ψ テ 瞑 i‐
`り
沐 仔 しに 回 露 ″ 果` 尋 こな 研

社製造所にて、CT●影により得られた画像データを基に3D回
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つ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
行つた場合であつ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、予め複数の断膚像を得るための画像処理条件を設定し、
隆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
段定をした場合、撮影により得られた断層像上の寸法測定結果
|1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
最影を行つた場合であつ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
ハたしました。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。

2-3403 3月 12日 回収
シヤイリー気管切開
チュープ

単口使用気管切開
チュープ

タイコヘルスケア
ジヤバン株式会社

9般、海外襲遣元から、日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傾しまし
た。製造元にて原因調査の結果、チュープ内腔の狭い製品の
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。

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
ァル

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
ティフィックジヤ′くン
株式会社

腎足期間に襲遣した当談製品において、ハフの外径が大きい
ヒめ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
,ヽるとの報告を弊社製造元から受傾しました。本対象ロット製品
こついては、同様の事象が発生する可能性を否定することがで
彗ないため、患者様への安全性を重視し、自主回収をすることと
llしました。

2-3405 3月 12日 回 収

(:)SCIS
30RONARY 7″ 45D

(2〉 SC:S
CORONARY 7″
120D

(1)く 2)はさみ 国際交易株式会社

不製品の層外製遺粟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、荒く角ばつた状態になつてしまつて
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。

2-3406 3月 16日 改修 シグナOvatbn 永久磁石式全身用M曜置
ジーイー横河メディ
カルシステム株式綸
社

毒覇憲た鷺1椰碁騰が栞驚 熟(鬱響ξ
際、枚検者のコイルにつかまつた指がコイルとMR装置のマグ
ネット開口都壁に挟まり、被検者が怪我を負つたとの報告を受
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、本事彙が起こる
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

「
ルで藝仝仕ハ菌卜ふ回

"士
十

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

シーメンス旭メディ
テック株式会社

輛人元襲道πでは、装置の標働状況、政障状況を羅税的に監
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f‐ 1.ます_
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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人工呼吸番ク
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>0)成人用人エ
呼吸器

フクダ電子株式会社

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
A嚇式会社
(旧社名:株式会社
ウベ循研)

2-3411 3月 17日 改修
Cアーム聖 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

雨謗    民尋聾隷
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。
よつて、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晟屋のある装置につ
いて二次フィルターの点検作業を行い、万―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)シンピア T

(1)―elxttcTa合
せ型SPECT装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

襲造元の社内試験で、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つたことが判明し、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
シヤットダウンする"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‐ の交換を行います。

2-3415 3月 19日 回収
プロンコポート気管
支チュープ

換気用気管支
チュープ

東レ・メディカル株式
会社

澤社が製遁敗元しておりま丁:フロンコボート気曹更チューフ」
つ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、腋当のロットにつきま
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 患者固定兵
ユーロメディテック株
式会社

本装置に付属の空気吸引ボンフで、規定の連続使用|1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、使用時間市1限を45分に短縮するという

著蒙彗互蠅 総 言よ島農壻乱九肇
使用時間|lmに関し

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

C2pフルデジタルモバ
イルCアームシステ
ムBVパルセラ

(ll-0)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
ジヤ′くン

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"を用いた操作に限リ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
作においては当骸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。

2-3420 3月 26日 回収
GASTAT―耐雨セン
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

当薇医優優審の滉足項目であ利℃02において、測定異施前に
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、
魔正エラーが発生し、測定操作を行うことが0ない事彙が認
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
つ原材料を使用した腋当ロット:こついて自主回収を行なうことに
ま́した。
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323 2-3422 3月 27日 改修
多目的X線撮影シス
テA :NNOVA l

据置型デジタル式
循環署用X線遺視
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lNNOVA::において、X線通視撮影中
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
よつて、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、SCSlケープルおよびディスク
ラック(筐体)の交換を実施します。

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,当嵌
臓置を確認したところ、本体下部のフレーム部に亀裂が入つて
,ヽました。調査の結果、亀裂が入つた状態で装置の使用を構続
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。
L裂が入ることを予防するためにフレーム部を強1ヒする対策を
自主改修として実施いたします。

330 2-3424 3月 30日 改修
(l)シンピア T6
0)シンビア T

(1)-OIXaCT組合
せ型SPECT■置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

3PECT横査で:ま複数のコリメータから横歪目B9に応じたコリ

“
―夕を選択して検出器前面に取り付けます。当議装置にはコ
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
ンョンとして装備可能です。自動コリ,‐夕交換機能を装備した
自置に於いて、患者様の検査中に自動コリメータ交換機能が動
乍し、検出器が患者機の頭部に触れる事故が外国の医療機関
こ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
饉中に、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
与に、検査の途中でコリメータ交換が始まつたことが判明しまし
ヒ。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
饉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
ヒしました。当社ではソフトゥェアのアップデートを改修として実
むします。

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

ヨ肉の日環慨開″`り、
^製
品の情襲品 Cの0四思又付ノレート

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
語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
日脂部は、ネジ部とプロック部の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
ハ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
腱品があるため、医療機関に担当者を派遣し、適正な使用で破
員眈 いボルトと交換する改修を行うことと致しました。

2-3420 3月 31日 改修

(1)トルンプ無影灯
LED3

(aトルンプ無影灯
日ED5

0トルンプ無影灯
LED3K

(4)トルンプ無影灯
日ED5K

(1)く4)手術用照明
器

株式会社セントラル

ユニ

当嵌機器の外国製這元より、ランフヘッド正面の透明の樹帽力
バーを留めているネジ周辺に亀裂が入り、■脂カバーが細かな
ll片となつて室内に落下する可能性があるとの報告を受けまし
た。当骸樹脂カバーは、大角形の形状をした―枚物で6箇所の
各頂点部をネジでランプヘッド本体に日めています。留めネジ
D綺め込みすぎや薬剤の影響により亀製が発生する可能性が
あると考えられ、当骸機器の外国製造元の指示により、口めネ
ジ部分を含め外同を強化縁取りした機脂カバーに変更する改僣
を行うことと致しました。

2-3427 3月 31日 回収
穿刺アダプタ EZU―
PA5V

置音波プロープ用身
束1針装着器具

株式会社 日立メ
ディコ

コ円の潮人元 において、当瀬覆書を深菫 f上 に収り何 :す 0た
らに減宙袋を開 封しようとした際 、穿劇アダプタの 中に埋め込ま

t穿力1用針のガイドとして使用するステンレスパイプ上に興物
ド付着している事例が確認されました。この際、医師は当腋医
颯機器の使用を中止したため本事彙による健康被害の発生は
bりませんでした。調査の結果、穿力1アダプタの製造工程中の

"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
にる洗浄工程が不十分であつたために、市水が残留したまま次
[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徴細な店食が発生し、これが果物とし
〔認識されたものであること力{判明しました。ステンレス′くイプ
Lに発生する鶴は微少であり、これにより■篤な健康被害が発
L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
E医療機器に異物が付着していることは製品の品質上■大な
野題であるため、当該製品を市場から回収することといたしまし
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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

●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
こよつて劣化することが判明したことによります。つまり、本装■
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
塵電気部品が破損し、駆動モーターが停止するという故障が複
敗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
バン株式会社

覆外襲道元より、当嵌ロット製品の使用期限を不釆2009年 8月
と表示しなければならないところ、誤つて20‖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。当酸ロット製品の出荷層
巨を調査したところ、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

ポシュロム・ジャ′じ
株式会社

輩誅 轟 選卿 肥 醐 譴 躙
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、誤表示があつた製品の製造番号が特定0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
ポシュロム ジヽャ′ヽ
株式会社

外箱ラベルに豪示したレンズ形状口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綺壼した結果から、誤表示があつた製品
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
民汎用X線透視診

"装置
(2)移動型デジタル
貴汎用一体型X線遇
視診断装置

ジーイー横河メディ
カルシステム株式会
社

ハ予 凛 は 、ヨ 馘義 Eで 惧 用ご7崎特 疋 ロツトの ほ ■ テイスクに
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つたため、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つて確認されました。日
本国内で出荷された当散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―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晟歴のある装置
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
宙4L六九■職颯亭ィスタ1二春糧葬行い

=十
_

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

当販坂童の法足猥示ラベルにおいて、薬手法改正に伴い一般
詢名称を変更する際に、「汎用X線診断装置用電動式患者台J
こ変更するところが、誤つて「X線管支持床支持台J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
こ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

フ 3-1482 5月 20日 改 修
(1)ステラッド200
(2)ステラッドNX

(1)く 2)プラズマガス
滅菌器

ジヨンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

再外襲遺元より、不品に内蔵されている真空ボンフのオイルミ
ストフィルター〈傲細な油滴を捕集するフィルター)の機能がまれ
こ定期交換前に低下Lオイルミスト(真空ポンプに使用されて
,ヽるオイル由来)が漏れ出す可能性力tあるとの連絡を受けまし
ヒ。このため、改良を行つた部品に自主的に交換することとしま
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減
歯性能への影響はございません。

3-1483 5月 23日 改修

(lX― SCAN PLU
S

(2)T=SCAN PLU
S

C3)ZEUS99 PLU
S

(1)― (3)体成分分析
装置

株式会社オーワメ
ァィカル

ヨ歓欧 口書の承認●収を調■・硬訂した綺果、効露働 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DB肪断面積」の表示の削除
(2)「浮腫Jの表示を「細胞外水分/体水分」による数値表示に
変更

3-1485 5月 26日 回収

イムテックCPチ
タンヘックスヘッドセ
ルフタッピングフィク
スチヤー

歯利用骨内インプラ
ント材

除式会社アイ・エス
コーボレーション

■工雲不り●●口刀`
`い
0のな襄垣凧元したたの、ヨ該製品を日

主回収します。

3 1486 5月 26日 改 俸 アプリックススマート
経鵬栄姜用輸液ポ
ンプ

フレゼニウスカービ
ジヤバン株式会社

F社の種屋宋曇用嗜液ボンフ:アフリックススマート」におきまし
て、液品の文字の一部が表示されない事象が発生し、液品ディ
スプレイの交換による修理を行つ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
ドンプにつきまして自主改修を行うことに致しました。

:1 3-1487 5月 27日 回収

わ モト検査・検診
用ゴム手袋ソフト
タツトニトリルハン
ド

非天然ゴム製検査・

検鯵用手袋
オカモト株式会社

蜃遺敗死栞の三たる事務所移囁に伴い、豪示内署(届出番号
及び製造販売元の所在地)を改ET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つたため、当敵製造ロットについて
自主回収を行うことに致しました。

3-1490 5月 30日 回収

(:)オルソグラス1
(2)オルソグラス1
ショート

3)オルソグラス1
リカット

(1)く 3)ギプス包帯
日本シグマックス株
式会社

ヨ藪製品は法足最示ラベル配肛項目である使用期限につい
て、11/02/23(2011年 2月 28日 )と記載されるべきところ、
‖/02/29(20‖ 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
とに数しました。

3-:493 6月 :8日 回収
フォガティーカテーラ
ル

非中心循環系書栓
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

ヨ琢襲 品 は 、非 工 初 日米 襄 品です か 、当願 製 品 の邦 又 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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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

滅菌済み絹製織合
糸

エドワーズライフサ
イエンス株式会社

ヨ 馘 騒 輌 :`、 ヨFユ物 目 木 我 n C9刀 、ヽョ 欧 襄 昴 り
"X●

不 フ

ベルに、「生物」の表示が確認されたため、回収します。

3-1499 7月 3日 改修
サラヤジエット式洗
浄機

器具除染用洗浄器
象印ファクトリー・
ジヤパン株式会社

先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
ヒット)の溶着部の藩着量が少ないものがありその部分のスキ
7より水が漏れる可能性があるので回収(改修)を行う。

3-:500 7月 4日 回収 ストレート
男性向け避妊用コン
ドーム

不ニラテックス株式
会社

し義合番l― ;口界fJJ、 人簗コムで澤ごυ.υ Zmm(Iso凋疋によ
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t
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。

3-1502 7月 4日 回収 マイクロ′`ルメッシュ 非
吸収性ヘルニア・
詢壁・臓壁用補綴材

日本ビー・エックス・
アイ株式会社

平成17年4月
"の
改正桑手法の厖行時に、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
司収することといたしました。

3-1511 7月 17日 改 俸

(1)_pFx線撮影装
置 TRAD― A18R形
DyROX― mini
C2)一 般X線撮影装
置 TRAD― A18R]多
R― mlnl

lЖ2)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

当畷システム製品の要重踊板(ラベル)は正しい定格電源電圧
1∞V)でしたが、コンポーネントである医用X線高電圧装置
αO-18R形 において、定格電源電圧が100Vのところ2∞Vと 3E
臓した銘板(ラベル)を誤つて特定期間貼付したことが分かりま
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
いの交換を改修として実施させていただきます。

3-1512 7月 17日 回 収
ベイシエントケアキッ
ト 経臓栄姜注入セット

株式会社ジェイエス
エス

ヨ嵌製品対凛ロツトにおいて、現行タイフの製品に改艮タイフの
腱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
ら、該当ロットにつき、自主回収を実施することとしました。

3-1513 7月 ,8日 回収 ァンバ……シヤント
腹腔静脈シャントパ
ルプキット

株式会社ミハマメ
ァィカル

不米、この製品書号のキットに:よシングル′ヽルフ付言シヤントが
入つているべきところ、誤つてダブルバルブ付きシヤントが入つて
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。

3-1514 7月 24日 回収
エドワーズ体外循環
カニューレ

パヽリン使用大肛動
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、生物自釆製品ですが、当該製品の邦文曇示ラベ

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。

3-1516 7月 25日 改修

(1)オラクルイメージ
ングシステム
(2)ポ ルケーノ イン
ビジョンゴールド イ
メージング システ
ム

()0)循環器用超
音波画像診断装置

ボルケーノ・ジャ′1
ン株式会社

界社製品 オラクルイメージングシステム(承認番号:20600BZ
r00733000)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219∞BZX00683000)の ソフトウェアver2 0につ
いて、ソフウェアのパグにより本体に電源を投入後、操作をせず
t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
ハ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ver22に変更することに致しました。

3-1518 7月 29日 改 修

ハロースケール・フ
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

当骸製品は、薬亭法改正で一般的名称のクラス分類が変更さ
に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
士コンピュータには、従前の承認番号が登録されていたため
こ、誤つた番号がラベルに印字され、それを製品に貼付してし
たつ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
てヽ、改修を実施します。

3-1527 8月 20日 改修

(1)E.カム
(2)E.カム シグネ
チヤー

(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

贅品と添付文書にEE●された一般的名称に誤りがあることが判
月しました。製品に記載された一般的名称をlT正し、また誤つた
E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
にす。

3-1523 8月 21日 回収
ティースメイトF-1
2 0

高分子系歯科小寓
裂溝封鎖材

ンラレメディカル株ヨ
会社

ヨ欧雲昴Iヽは、恐■、亦E、 東E、 日■の4種の色調pヽめりま
す。今回
`表
示の取違えがあり、色調「無色」(ロット0013CA及

びOCl:3DA)と表示された容器から赤色のものが、色調「赤色J
(ロット∞15CA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。

3-1539 9月 19日 回収

(1)Mtek vAPRプ
ロープ

(2)MItek VAPR LDS
プロープ

lЖ2)バイポーラ電
極

ジョンソン・エンド・
ジヨンソン株式会社

ヨ嵌製品対凛ロツトの一部において、表示ラベルの製品薔号と
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、当餞製品を自主回収することといたしました。

3-1543 10月 2日 回収 レプリケア
二次治痣ハイドロゲ
ル割傷被覆・保護材

コロプラスト株式会
社

ヨ馘製品の当該ロツトにおけ0ラヘルの便用期限猥配は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2∞9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表
施することにしました。
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3-1546 :0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

急鵠瑞こ斜 ぞ、1湘電輩盤[喜邸驚 |｀

の製品全てについて自主回収することと致しました。

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

R3諦ξ夢勇こガぢ冒覧11高躍囁轟簿ξ爺15怪易富1県Ъ
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

,i輸曇:包争鐵 :鶏曇 鮮
能 へ の 影 響 は ございませ ん ^

3-1551 11月 6日 回 収
ミニユニツインプラ
ケット

歯列嬌正用アタッチ
メント

スリーエムヘルスタ
ア株式会社

異製品 tハント,の漆何又晉が製品包要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。

3-1553 11月 13日 回収

大動孫内バルーン
カテ‐ ルセットー

unear7 5F●

パルーンポンピング
用カテーテル

データスコープ・ジャ
バン株式会社

ヨ該製品の目 包装 に表示されているパーコードの円番のうち便

貿ワ豚循喜管
しま顧溜鸞 為異製菫場躍課与鶏慣お箋禦

3-1555 :1月 14日 回 収 インテグラン
コラニゲン使用吸収
性局所止血材

株式会社高研

当 該 ロツトの 日残 薇 包 にお ける便 用 鶏 限 の猥 示 12011.03

(20011年3月 )」と外箱の使用期限の表示「201104(2011年 1
月)Jに自嬌があるため、自主回収を行うことにしました。

3-1557 :1月 20日 回 収
パルスワン(型式■
PMP-110)

パルスオキシメータ 株
式会社ウェープ
ジヤ′《ン

用売会社より富栞用デモ番が渕定していないときに液贔曇示し
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
ヒ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
司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
康の可能性があるため、回収することと致しました。

3-1559 11月 27日 回収 皮膚キュレット
単回使用スプーン理
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
けしていなかつたこと。(2)本 来の製品はブレードの先端に刃先
呆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
毎外仕様の製品を出荷したこと。

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

当藪製品に、他製品の添付又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、
コット番号G8JAC2:3の 製造作業時に他製品の添付文書を挿入
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。

3-1568 12月 :5日 改修
イラ

〕ザ・
Ａ

免疲蛍光測定装置
アボットジャバン株
式会社

ソフトウエアバージヨン6ЮO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
瞳用した場合、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
」

「

_

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

株式会社日本オプ
ティカリレ

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。当歓製品の当餞ロット806-80244は 使用期限が2013年
)月であり、一次包装(直接の容器)
つ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
ナベてに誤つて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、当醸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
蒔:き :●‐

38 3-1573 12月 25日 改修 ツイストメイト
歯科嬌正用結さつ
薔

トミ‐株式会社

ヨ騒製品の不停とエンド千ヤツフの藩残部分に■裂が三じて不
体内部のパネの力によつてエンドキヤップが外れ、使用不可と
なる可能性があるため、当腋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パネが
弱いためエンドキリ プが外れる可能性が極めて低く、また、平

聖 獄 嶺極あ冨ヒ研堪承塘酔
の補
1対
策済みである

3-1575 1月 7日 回収

メ7~aツトカ
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10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傾しました。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 プリードセイフ 止血用押圧器具 ダイリン株式会社

当願製品の使用期限132010年 10月 30日 で丁が、バーコードに
Юll年 10月 30日と誤つて記載されているものがあることが判つ
ヒため、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職には誤りはありません。

3-1578 1月 21日 回 収
骨補壇材 オスフェ
リオン60 人工骨インプラント

オリン′《ステルモ′`
イオマテリアル株式
会社

襲品の 表示ラヘル におい て敗 発 衝 に眼 りが あ 0ことが 刊 明しま
した。
骨補壇材 オスフェリオン (誤 )
骨補填材 オスフェリオン60(正 )
誤つ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
ナス

「 "ル
勁 :■ :■

3-1582 :月 23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

面外襲這元より、当願製品に使用されている■軍ボンフの駆動
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離しております
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:

3-1585 2月 4日 回収
スタッカートSCPシス
テム

体外薔環装置用遠
心ポンプ駆動装置

ソーリン株式会社

当嵌医療機器にH6付する昴又表示ラベルについて、誤つて併
用する医療機器用の邦文表示ラベルを当腋医療機器に貼付し
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
f‐ _

3-1586 2月 5日 回 収
(1)ステラッド50
に)ステラッドNX

(1)― (2)プラズマガス
減菌器

ジヨンソン・エンド・
ジヨンソン株式会社

層71襄道7Gより、ヨ欧襄品に瞑用されてい0■望不ンフのオイ
ル挿入回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、改良を行つた部品に自
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。

3-:588 2月 13日 改修 セレプ
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

ヨ酸製 品の磯番昴秋の猥記か上しく|`、 ―般 n9衝杯 :目r4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

誤つて、記載整備前の旧法で使われていた一般的名称「歯利用
ユニット」・販売名「パワーウォールCS」と配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
の内容のみが誤つているため、正しい表記の機器銘板を新たに
賠付する改修を行うことに致しました。

3-1593 2月 23日 回収 ADP7ェイスマスク
歯列嬌正用ヘッドギ
ア

サイプロン・デンタル
株式会社

下品は目列嬌正のために限面に要看する装置ですが、種と顎
C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
ンカップが入つていたことが判明しました。表示と内容が異なり
表すので、自主回収対象とします。

3-1594 2月 23日 回 収
ネプライザー 華 F

N‐ N
耳鼻咽喉利用ネブ
ライザ 第一医科株式会社

贅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
0(判明しました。
呉 幸
Eネブライザー 摯 FN‐N
呉つたラベルの対象製品を自主回収する事と致しました。

3-1595 2月 23日 回 収
アルフレックス ダス
トフリー フアスト

歯利用アルギン酸
塩印象材

株式会社 ニッシン

lkgアルミパック5日入り袋に、誤つて同一製品の別規格の
パT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」のパーコードが貼付さ
れております。

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

ジヨンソン・エンド・
ジョンソン株式会社

ヨ酸河凛ロツト襲品の邦X漱だ表示ラヘルにおいて、便用期限
L製造年月日から1年後とすべきところ、誤つて2年後と表示され
Cいることが判明いたしました。このため、当腋製品対彙ロットを
ヨ主回収することといたしました。

3-1000 3月 16日 改修
SOMATOMデフィ
ニションAS

全身用XttCT診断
装置

シーメンス旭メディ
テック株式会社

去定表示ラベルに装置の販売名として「SOMATOMデフィニ
ンョン AS」と記載すべき所、「ゾマトム デフィニション AS」と
呉つて記載されていること力t分かりました。
呉つ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

:般E装嘉芍陽議耐ぬ曜凝電弊「

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

摩lt製品 DIASイーエス(承認番号 :22∞ OBZX00303000)の
C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
Dパ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像にな
,ます。一旦この現像が発生した場合、当腋ハードディスクは電
原の切断・再投入後等を行つても回復できません。ハードディス
ンの製造元からの見解としましては、条件が■なつた時に発生
、́この現象の発生頻度は当骸ハードディスク機種の想定年度
女障率に変動を及ぼすほどの影響ではないとの見解です。日
でヽ当該ハードディスクが1000台 以上出荷されておりますが、

"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
Dためハードディスクのソフトウエアを変更することにいたしま
r
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平成20年度 医療機器自主回収一覧 (ク ラス■)

四肢画像診断・放劇
線治療用意者体位

クスは、正しくは腹部倒がC、 足側がAであるが、
足側がCと誤つて印刷されている可能性があるため、自主回

ジエントルテープ通
気タイプ

ιされました。当該製品ロットにおいて虫の混入が7
為ヽ、該当製品ロットについて自主回収を行います。

籠鮒糧紺劇霧彗罫器駆鷹翡観
た。薬事法上の認証基準で要求されてい6JIS T000:-1-
000001-1-2第 1版相当)には適合しておりますが、望証申
iIヨEC60601-1-2第 2版に適合しているとしておりますの
、特定のオプションを組み込んだ装置についてEC6000卜 1-2

せる対策を自主改修として実施いたします。
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参考資料

人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに

関する医療事故防止対策について (依頼)



薬 食 安 発

平 成 21
弟  0305001

年 3月 5

口万

日

(別記 1)の代表者 殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関する

医療事故防止対策について (依頼 )

加温加湿器のカロ湿作用や患者の呼気により、人工呼吸器回路内の結露から発生し

た水滴が人工呼吸器本体や患者への流入を防ぐために水滴を貯留させる機器 (以下
「ウォーター トラップ」という。)は、一般的に貯留した水の排出のため、ウォータ
ー トラップ下部にあるカップ部分を取 り外す構造となっています。そのため、接続

時にカ ップ部分を確実に接続 しなかった場合には、その箇所からエアが漏れ、患者

は低酸素状態 となるおそれがあります。

これまで、財団法人日本医療機能評価機構医療事故情報収集等事業報告書のヒヤ

リ・ハ ット事例等において、ウォーター トラップ接続不良の事例が複数報告されて

います。 ウォーター トラップ単体及びウォーター トラップを含む回路等の添付文書

には、回路の接続時にはリークがないように注意する旨や、ウォーター トラップの

水抜き後のカップ再接続時にはしつかり締まっていることを確認する旨の記載がさ

れています。

今般、人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関し、接続不良を防止

する対策の一つとして、医療従事者がカップ部分を確実に接続するよう注意ラベル

による注意喚起を実施することとしました。当該製品を取扱 う製造販売業者等にお

いては、下記のとお り、ウォーター トラップの適正使用のための取 り組みの実施を

お願いします。

なお、当該対策に係る注意ラベルのデザイン案を、別紙の とお り参考として示 し

ます。



記

1.注意ラベルの作成等について
当該機器を取扱 う製造販売業者等は、別添のような「注意ラベル①」、または「注

意ラベル②」を作成し、医療機関に対しウォーター トラップのカップ部分を確実

に接続するよう注意喚起を行 うと共に、医療機関の求めに応じて注意ラベルを提

供する。若しくは製品の外箱等に注意ラベルを添付する。

2.注意ラベルに関する留意点について
(1)注意ラベルについては、赤枠白抜きとし、先頭に IS07010の safety signs
「z生 」を配置した上で、「ガスリーク注意」又は「空気もれ注意」の文字を

必ず表示する。

(2)注意ラベルのサイズについては、ウォーター トラップのカップ部分に貼付す
る際に、注意ラベルをどの方向からでも医療従事者が目視できるように、取扱

う製品の全周囲の大きさ程度 とする。

(3)注意ラベルの貼付位置を医療機関に説明する際には、ウォーター トラップ内
の水量の目視確認が妨げられることのないようウォーター トラップのカップ上

部 とするなどの情報提供を併せて行 う。 (別紙注意ラベルの貼付の例参照。 )

3.上 記 1～2の事項以外にも、ウォーター トラップの取扱いに関する医療事故を
防止するため、貴社の製品を使用 している医療機関に対 して、ウォーター トラ

ップの適正使用に関する情報提供を継続的に講 じる。

4.各 社の対応状況を、本年 4月 6日 (通知発出の lヶ 月後)ま でに独立行政法人
医薬品医療機器総合機構安全部医療機器安全課医療安全情報室に報告する。

以  上



(別記 1)

アイ・エム・アイ株式会社

アコマ医科工業株式会社

株式会社インターメ ドジャパン

エア・ ウォーター株式会社

木村医科器械株式会社

小林製薬株式会社

株式会社佐多商会

スミスメディカル・ジャパン株式会社

タイコヘルスケアジャパン株式会社

ドレーグル・メディカルジャパン株式会社

日本光電工業株式会社

パシフィックメディコ株式会社

フクダ電子株式会社

フジ・レスピロニクス株式会社



別 紙

注意ラベルのデザイン案

注意ラベル①

△測

"譴
注意ラベル②

△菫H― △ 壼●‐ H △ 虫颯

…

注意ラベルの貼付の例



事   務
平 成 21

連

年 3月
絡

5 日

(別記 2)御 中

厚生労働省医薬食品局安全対策課

人工呼吸器回路内のウォーター トラップの取扱いに関する

医療事故防止対策について

標記については、別添のとお り、各製造販売業者あてに通知いたしましたので、

御了知いただくと共に、医療事故防止対策として、ウォーター トラップの適正な使

用の確保に積極的に努めるようお願いします。



(男 J計]2)

各都道府県衛生主管部 (局 )薬務主管課

日本医療機器産業連合会

日本医用機器工業会

日本医療器材工業会

在 日米国商工会議所医療機器・IVD小委員会

欧州 ビジネス協会協議会医療機器委員会

社団法人 日本医師会

社団法人 日本歯科医師会

社団法人 日本薬剤師会

社団法人 日本病院薬剤師会

社団法人 日本看護協会

社団法人 日本臨床工学技士会

社団法人 日本病院会

社団法人 全 日本病院協会

社団法人 日本医療法人協会

社団法人 全国自治体病院協議会

社団法人 日本私立医科大学協会

社団法人 日本精神科病院協会



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http://vぃwinfopmda即。io

No。 フ 20o時 1月

゛
一

イ鴫nd■  No.7 2006年 1月

人工呼吸器の取扱い時の注意について (その1)

I●】INLi 安全使用のために注意するポイント

(事例 1)人工呼吸器のアラームが鳴り、患者さんはチアノーゼ状態であつた。ウォータートラップの
カップを取り付け直すと呼吸状態が改善した。

●低圧アラームや低換気アラームが鳴つた時は、回路からのガスリークが考えられます。

①回路の破損

②回路の接続不良
③気管切開チュープ等のカフ圧不足

加温加湿チャンバ

田

●

園
圏

‥
．

バクテリアフィリレタ

ウオータートラップ

「不確実な接続」,「誤接続」,

十分注意して<ださい。特に、
「蛇管の亀裂やチャンパの破損」などに

ウォータートラップは見落としがちです !

加温加湿器



■ 医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
httpブ/vwwvinfopη d〔鳩Юoip

No.7200ヽ当: 1月

0
ウォータ‐トラップからの水抜き後は、必ずていねいにカップ

の再接続を行ないましょう !

● カップからの水抜きの後は、カップが確実に接続されたか確認すること。

学

使用中に見落としてしまいそうなリーク箇所に、

注意シールを貼つてお<と気づきやすいですよ !

どの方向からでも
見えるように、
カップ全周に貼ることが
ポイントです。

2/4



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http:〃ww叫infopmda.gotip

No.7200g甲  1月

(事例 2)人工鼻による人工呼吸管理を行つていたが、加温加湿器に変更する際に、人工鼻をつけたまま、
ヽ 加温加湿器を接続した。

人工鼻あり

人工鼻なし

人工鼻と加温加湿器やネプライザなどを併用すると、過度の吸湿により
人工鼻が閉塞し、患者さんの換気が困難となる恐れがあります !



°
■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http:〃 wwにinfopmdaogooip

●人工鼻内部のフィルターが、患者さんの呼気に含まれる熱と水分を補足し、フィルターが
吸湿することで、人工呼吸器からの乾いた吸気が加温・カロ湿されます。

No.7200鶴「 1月

この「 PMDA医 療安全情報 No。 7」 に関連 した通知が厚生労働省よ り出されています。
●平成20年9月 11日付薬食審査発第0911004・ 薬食安発第0911002号通知
「人工呼吸器回路における人工鼻と加温加湿器の併用に係る添付文書の自主点検等について」

本通知については、医薬品医療機器情報提供ホームページ

(http//wwwinfO.pmda goip)>医 療機器関連情報>医療安全情報>医薬品・医療機器に関連する医療安全対策
に掲載しております。

本情報の留意点

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

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

*この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではなく、
あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したもの
です。

お間含せ先 :医壼安全情報
=
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