
平成18       年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）   
回収・  

No．   回収 号  掲載日   改修  販売名 製造販売  
番  

一般的名称  
業者名   

周収理由 
の別   

胃・胸部集検用デジタルⅩ線システムSREX－D32Cにおいて、透視モードから撮影モqドに設定  
変更時、「カメラモード切替エラー」が発生し撮影ができなくなる場合あります。これは、カメラ内部  

胃・胸部集検用デジタ  胸・腹部集団検  東芝メディカ                    のNDフィルタ駆動モーターの動作不良が原因であることが判明しました。不具合の発生した装置  
179  2－2380  11月10日  改修                                ルX線システムSREX－  診用X線診断装  ルシステム  の製造元より、対策を改修として実施するとの連絡がありましたので弊社としても、対策したカメラ  

D32C   置   ズ株式会社  への交換を改修として実施させて頂きます。   

当該機器の一部に、加温用循環水の経路が閉塞した成形不良の部材が使われているものが含  

180  2－2383  ‖月13日  回収   
システム1000加温  血液・薬液用加   スミスメディ カル・ジャパ  

チューブ   ン株式会社  

医療機関において手術後の療病管理をおこなっている際に、PCA装置内のPCAリザーバーに規  
定容量の薬液が充填される迄の時間がかなりかかるとの報告を受けました。当該現品を輸入先  

クリエートメ                    製造業者に送付し調査した結果、当該製造番号のみPCAリザーバーに接続されているPCAライ  
ペインブロツカーボン  加圧式医薬品  

181  2－2385  11月16日  回収  
プ   

ディック株式   

注入器  会社   

実施することと致しました。注）PCA：PatientControlledAnaFgesja（自己調節鎮痛療法）   

当該製品につきまして、医療機器販売代理店から医療機関で未開封の滅菌済みの個別包装内  

ディスポチュービング   単回使用マルチ  浪華ゴム工  の本体回路チューブ上に約35mmの毛髪が付着していたとの報告を受けました。製造工程を確認  
182  2－2386    回収  

セット  
ルーメンカテー  しましたところ、外観チェック作業、巻取作業及び包装作業で毛髪が混入したと考えられ、同一作  
テル（3230102）  業株式会社                               某日である当該製品ロットにつきまして自主回収を行うことに致しました。   

既に販売を終了した、富士メディカルフイルムプロセサーFPM800Aにおいて、故障時に不適切  

な修理が行われると、過熱保護機能が働かなくなる可能性があることが分かりました。このような  
装置では、処理液が入っていない状態で電源を入れると空焚きとなり、最悪の場合発煙・発火す  
る危険性があります。旧法下において、弊社販売会社で設置が把握出来ている FPM800A及  
び同様の機構をもつFPM1300に対しては、不適切な修理が行われていないか配線の点検を  
し、改造が出来ないようにする対応を既に実施し安全を確認しております。今回、旧法下における  
中古機販売・設置のため設置先が把握できていない対象製品がまだ一部 残っていることが分か  

富士メディカルフィル ムプロセサ 
183  2－2388  ＝月20日  改修   ーFPM8 00A 

00A,FPM1300 置   社が履歴を把握できていない対象製品を探している旨の依頼状（DM）を、弊社所有の全国医療施  
設DBに登録の各医療機関に送付し連絡を依頼します。また、並行して当社HPにて公開一依頼を  
します。第2ステップとして、送付先より連絡をいただいたら、担当者を派遣して不適切な修理が  
行われていないか点検させていただきます。もし配線変更等があった場合には、元に戻した上で  
今後は改造が出来ないように処置をさせていただきます。また、配線変吏等がなかった場合に  

も、同様に改造防止処置をさせていただきます。こうして、今後の不具合発生を回避いたします。   
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平成18年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）  

胃・胸部集検用デジタ  

185  2－2391  11月24日  改修   ルX線システムSREX－   

D32C   置   ズ株式会社  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。   

製造元（コンメド社（米国））かb、本製品の滅菌ハウチのソール不良があったとの報告がありまし  
単回使用汎用  株式会社メ           た。原因については製造元にて調査中です。今回の不良により無菌性を保証できないため、当該  

186  2－2393  11月24日  回収  プールサクション  
吸引チップ   デイコン  医療機関に納入されたロットに対して自主回収を決定致しました。   

製造元（コンメド社（米国））かb、本製品の滅菌ハウチのシール不良があったとの報告がありまし  
単回使用汎用  株式会社メ           た。原因については製造元にて調査中です。今回の不良により無菌性を保証できないため、当該  

187  2－2394  11月24日  回収  フレーザーサクシヨン  
吸引チップ   デイコン  医療機関に納入されたロットに対して自主回収を決定致しました。   

海外において、液体回路中の血液なとの汚れを洗浄する除タンハク ロクフムを週に一回を超え  
①血液ガスシステム   る頻度で行うと、この洗浄に用いる次亜塩素酸が同装置内の比較電極メンブランに損傷を与え、  

ABL800FLEX  結果としてpHと電解質の測定値に誤差を生ずるという情報がありました。海外製造元では、除タ  
②血液ガスシステム  ラジオメー                                ンバクプログラムの動作を比較電極メンブランヘの次亜塩素酸の到達は週1回に制限されるメン  

188  2－2395  11月24日  改修    汎用血液ガス分  析装置                                        ABL835FLEX ③ABL800FLEXシステ   

ム  
社   

④血液ガスシステム  
ABL700シリーズ  

①血液ガスシステム  
海外において、オートサン フーでありますFLEXQ付きの装置におきまして、専用サンプフー  

ABL800FLEX  
safeP（COをサンプラトレイに装着し（サンプラーバーコードが自動で読み込まれます）、受け入れボ  

ラジオメー                     タンを押した直後（1秒前後）サンプラーを外した時、患者IDとサンプルIDが一致しなくなるという現  
189  2－2396  11月24日  改修    ②血液ガスシステム ABL835FLEX  

析装置  
③ABL800FLEXシステ  

社   更による自主改修を実施します。   

ム   

酸化剤及び酸化補助剤（以下本試薬）を当該機器へのセット後に、森発により本試薬のpH（水素  
バイエルメ  

190  2－2397  11月24日  改修   
ケミルミADVIACenta  免疫発光測定  とがあることがわかりました。このため、当該機器の蒸発防止対策を改修として実施させていただ  

ur CP   装置  ディカル株 式会社  

▲rI  
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平成18年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）  
回収－  

No．   回収   掲載日   改修  販売名   
製準販売 

番号  
一般的名称   

業者名   
回収理由   

の別   

平成17年5月より海外製造元より輸入したCAPDUVフラッシュセット（UVフラッシュ接続チューブ  

及び∪∨フラッシュディスコネクト接続チューブ．以下「∪∨接続チューブ」と記載）において、接続部  
分からの液漏れが複数報告されました。これにつき調査いたしました結果、ご使用によりスパイク  

根本部分に亀裂が発生する可能性があることがわかりました。その他にス／くイク部分の折れ、透  
析液の切り離し操作ができない等の不具合も報告されているため、これらを自主回収することと  

その他の腹膜   致しました。現在、不具合の原因究明を製造元にて行っておりますが、原因の特定には至ってお  
191  2－2399  11月28日  回収   CAPDUVフラッシュ  バクスター                                                      濯流用機器及   りません。この状況下において当該製品を回収致しますと、現在当該製品をご使用中の患者様に  

セット   び関連器具   会社  多大なご迷惑をおかけすることになりますので、大変お手数をおかけいたしますが、次の手順に  
て対応させていただきます。（1）改善品を提供できる体制が整うまでの緊急是正措置と致しまし  
て、∪∨接続チューブの交換頻度を2カ月以内とさせていただきます。（2）改善晶の準備が整いまし  
た段階で、現品を回収し、改善晶を提供させていただきます。なお平成18年11月28日より医療機  
関等に対し，上記緊急是正措置を含む注意喚起文書の配布を行っております。   

海外製道元であるデヒューインターナショナル社（英国）より、脛骨トレーを成型する際、工作機  
械のプログラミングミスにより、当該サイズ（サイズ3）のみ挿入部の面取りが最後まで行われず、  

Preservation片側人  片側聖人工膝   ゾ］ンソン・工ン ∴ 

192  2－2400  11月29日  回収  
関節  lゾ］ンソン  

株式会社  

電源ユニットのACモジュールにおいて、特定の製造番号（16000から20000）において使用されて  

①エビタ4  
ドレーゲル・ メ  

193  2－2401  11月29日  改修    ②エビタ2デュラ   ①②汎用人エ     ディカル パン  
呼吸器  ジャ株  

式会社  

納入施設様より、採血後に本品採血管のゴム栓が採血管から簡単にぬけたものがあったとのご  

①血沈用真空採血管   指摘を頂きました。弊社にて調査致しましたところ、ゴム栓を採血管に圧入する工程における圧入  

モノセッド∨  
194  2－2402  11月29日  回収  

真空密封型採  株式会社常                     補助材を増量したことで、ゴム栓と採血管との密着力が低下したことが判明致しました。また、当  
血管   光   該品と特定の採血ホルダー（ホルダー内のガイド用のツメ先端がホルダー内途中までの物）とを  

モノセッド∨－S  組み合わせて使用した場合、特にぬけやすいことも判明いたしましたので自主回収することと致し  
ました。   

／くイタルセンサTM－2564G、TM－2564GPは、血圧測定、SPO2測定、ECG波形による心拍数測定  

①バイタルセンサTM   株式会社           が行える一体型モニタです。今般、チップタンタルコンデンサが正しく取り付けられていない不具  

195  2－2403  11月29日  回収  －256  多項目モニタ                      エー・アンド・  合により、ECGの測定において基線が変動する場合があることが判明いたしましたので、該当器  

②バイタルセンサ  デイ  を回収し、修理、点検を行います。   

当該医療機器のソフトウェア（バージョン2．2．0および2．2．1）に関連し、次のような事例が海外で報  
告（2件）されたため、改修することに致しました。画像のデータ量が極端に大きい特定の条件下  

196  2－2404  11月29日  改修  HiTARTシステム   
線型加速器シス  HトArt株                    （非常に稀な条件）で新しい患者を実施する場合、直前に実施した患者の画像がオペレータース  

テム   式会社  テーション上に表示されてしまう場合があります。これは直前の患者から新しい患者への画像の  
交換やデータをロードする際に時間がかかるため起こります。   
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滅菌する機器で  す。木器は標準品の局所排気フードを装備し、病院施設の排気システムと接続  
することにより、  常時滅菌器周辺の空気を屋外へ排出しています。木器とエアレーター（滅菌した  
医療材料の残留  EOガスを脱気させる装置）が同一の排気システムに接続されている場合、排気  
システムのダクト  フアンが停止するとEOガスを含んだエアレーターの排気が本器の局所排気フー  

ドから作業場へ王  屠れ出す可能性があります。局所排気フードには排気センサーがあり、気流の  
低下によって排虐  丸フアンの故障停止を検知し作業者に知らせる機能を有していますが、排気セン  

ステリ・／〈ックガス滅  エチレンオキサ   
198  2－2407  11月30日  改修  

スリーエム ヘ  

ルスケア 式会社   

株   
フアンが実際に故  障停止しても警報が出ず、作業者は医療材料からの蒸散による残留EOガスを  
含んだエアレータ  －の排気が、木器の局所排気フードから洩れ出ていても気づかない可能性があ  
ります。改修内容  、：木器に設置してある気流低下の検知用の排気センサーを、方向性を持たせた  
タイプと交換する  ことによりエアレーターから逆流気流があった場合でもフアン停止の警告が出る  

ように改修します  く）   

①単回使用クラ  
当該製品を納入  している医療機関より不織布の撥水性が低いとの報告を受け、製造冗で原料履  
歴を調査した結  果、撥水加工不良の原料を使用した可能性が否定できない辛から、該当原料ロツ  

199  2－2408  11月30日  回収   
①眼科キット  スⅢ処置キット   

②単回使用汎 用サージカルド  

レープ   

10～150cの環境  下での使用はリチウム電池、15～40Cの環境下での使用はアルカリ電池を使用  
する様お願いして  おりました。しかし、アルカリ電池を使用した場合で計測中の患者様の環境が  

デジタルホルタ記録  心電・血圧ホ  

200  2－2409  12月1日  回収     ルタ記録器  フクダ電子 株式会社  ら10～400cの環  境下でアルカリ電池が使用出来る様回路変更を行います。  

試薬をセットする  試只白Kフックの形 が不 切二つここ 、 の止旦の昌一きくの 重の五己 ヽ正吊  
全自動凝固測定装  血液；疑国分析  シスメックス                   に機能せず、試き  薬がなくなった状態で測定を行ない、不正確な測定結果を出すことが判明しまし      CS 

置－2000iおよ  
びCS－2100i   

装置   株式会社  た。  
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平成18       年度医療機  器自主回収一覧（クラスⅡ）   

回収・  
No．   回収 番号  掲載日   改修  鱒売名   

製麺販計 
一般的名称   

業者各   の別  
珂塀理由   

本装置のオプションソフトウェアとして搭載されているデンタル解析ソフトウェアは、CT画像データ  
を3次元的に再構築し、歯の断面を表示することが可能となります。このオプションソフトウエアに  

202  2－2411  12月6日  改修  ザイオステーション  汎用画像診断 装置ワークス  

テーション   
株式会社  

このため修正したソフトウェアのインストールを改修として実施いたします。   

製造冗よりX線エネルギの組合せが4MV／10MVで特定のソフトウェアの／シージョンのClinacにおい  

（1）CuNAC2100C   て、EDW（エンハンストダイナミックウェッジ：治療ビームを照射している間、コリメータ（ジョー）を全  

医療用リニアック  関位置から全閉位置まで移動させることにより形成されるウェッジ状の線量プロフィール）を使用  

（2）CLINAC2100CD  株式会社                               する場合に参照するテーブルに誤ったデータが混入しているとの報告を受け、自主回収に着手す  

線形加速器シ   
203  2－2412  12月8日  改修  

ステム  ディカルシ  
医療用リニアック  ステムズ   
（4）CLINACiX  

医療用リニアック  

力丁一丁ルを膀胱内に留置後、カテーテルが膜胱内から抜けないようにするために、カテーテル  
のバルーン腔からバルーン内に滅菌蒸留水を注入しバルーンを拡張させるものであるが、製造  

ウロトピック・Ag・プロ   
204  2－2413  12月8日  回収  

ティン   テーテル   式会社  れたため、その対象品を自主回収する。   

海外において、当該製品にインストールされたソフトウエアが原因でシステムエラーが1件発生した  
との報告がありました。システムエラーが発生すると測定数値に基づき屈折矯正術に用いるエキ  

205  2－2414  12月12日  改修  ェイスャンェ イブフロントシステム   ウブキウ   レプラクトケラト  メータ  エイエム                    シマレーザのパルス数を表示する際、目標値を大幅に超えるパルス数が表示されますこの事象        オー■ジャバ ン株式会社                            0 の発生を未然に防ぐため、ソフトウェアのアップグレードによる自主改修を実施いたします。   
占ヌ迫冗にl＝pの和、；衣のソールが不十分な疑いのある製品が特定の医療機  

関に出荷されたことが今般判明致しました。よって当該製品について自主回収を実施させていた  
一′ムエ 血  

206  2－2415  12月12日  回収  PTCA関連器具   管形成術向 けカテーテル用 コネクタ  ヴアスキュ ラー・デバイ シス■ジャバ  

ン株式会社  
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平成18年       度医療機  器自主回収一覧（クラスⅡ）   

回収† 

画収′  
杢㌻避寒娠奏 

No．  
番号 

販売者 十舷鴫町   頚鳩車申 
の別   

国内の納入先において機器を使用するための準備作業中、天井に取り付けられている横移動機  
構部内にあるX線管支持器の位置を固定するブレーキ部分から異臭と少量の発煙が発生したた  

め機器の使用を中止した事例が報告されました。本機器は、検査室の天井に取り付けられたレー  
ルからX線管支持器本体が吊り下げられており、機器は人力によりレール上を移動させることが  

医療用エックス線装  
できます。検査時は、任意の位置でX線管支持器内に設けられたブレーキを掛けることで停止さ  
せることができます。調査の結果、ブレーキ本体とレール間の接触状態が適切でなかったために  

207  2－2416  12月12日  改修   置及び医療用エツク ス線装置用エックス線  管  天井取付け式X 線管支持器  株式会社日 立メディコ                                                        ブレーキ機構の放熱効果が低下し、その状態のままで機器を長期間使用したためにブレーキ内         部にあるコイルの絶縁状態が熟により劣化してレアショート（短絡）が発生して異臭・発煙に至った         ことが原因と判明しました 
。この現象を防止するため、レアショートが発生した場合に発生する過  

大な電流を検出しブレーキ回路への電力供給を遮断する回路に変更する回収（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。   

本製品を電極力丁一丁ルと併用したホ、 晶のソース先l両日が 断しこ の  ＼、；タにて  
報告されました。海外製造元において苦情分析を行ったところ、本邦薬事未承認の電極カテーテ  
ルと本製品を併用した際に、本品と併用電極カテーテルとの適合性に関する苦情の発生頻度が  

心臓用カテーテ  ゾ］ンソン・エン                                  高まっていることが判明しました。現在、製造元にて原因究明の調査を至急実施しており、これま  
208  2－2417  12月14日  回収   プリフェイス  ルイントロ  トゾ］ンソン  で本邦では同様事例の報告を受けていないものの、他の電極カテーテルとの併用に際して同様  

デューサキット  株式会社  事例が発生する可能性を完全には否定できないことから、患者様への安全性を重視した念のた  
めの予防的措置として、当該製品を自主的に回収することとしました。   

2004年8月9日から2006年11月1日までに、当該製品のハルーンに装着されているブレードが離  
断するという報告を14件受けました。なお弊社は当該製品を2002年8月から2006年11月までに  

ボストン・サ  21900本販売いたしております。これらの事例は製品保証又は適用の範囲を超える使用方法に由  
バラスPTAカッティン  来するものであり、当該製品の瑞庇に由来するものではありません。弊社におきましては添付文  

209  2－2418  12月14日  回収   ゲバルーンカテーテ  ル  滅菌済み血管 処置用チューブ 及びカテーテル   イエンテイ フィツクジヤ パン株式会  

社  具合が今後も発生する可能性を完全には否定できないため、患者様への安全性を重視し、市場  
にある全ロット製品を自主的に回収することとしました。   

本製品の承認内谷と異なる仕様の製品が出荷されていた」とが判明したため、当該製口口の自主  
回収を決定いたしました。自主回収の対象となるロットの製品には、製品表面に青色の「”M“の文  

210  2－2419  12月14日  回収   Bardメッシュ   
組織代用合成   株式会社  

繊維布  メデイコン  

ボトル内部の液の菌検査試験で自社基準を上回る菌数が確認されました。製短記録を点検した  
ところ、当該ロットについては、製造ラインの部品交換時の不手際によることが判明したため、自  
主回収することにしました。   
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回収・  
No．   回収 番号  掲載日   改修  販売名   

製造販売  
一般的名称  

業者名 
回収理由   

の別  

循環器計測値の結果表示において、以下の問題が発生することが判明いたしました。①心臓左  
室（LV）計測を実施するときに、同一の部位（LVIDdなど）の計測を2つの異なる計測方法で行った  

（D超音波診断装置   

212  2－2421  12月15日  改修    汎用超音波画  東芝メディカ ルシステム ズ株式会社                    場合、計算値（EDVなど）は正しく更新されるが、モニタ上の計測値の結果表示が更新されず前回      APuO SSA－700A    の計測値が表示される場合があります。②僧帽弁（Mitral）計測を実施するときに、同一の部位の      ②超音波診断装置  像診断装置   計測を2つの異なる計測方法で行った場合、計算値は正しく更新されるが、モニタ上の計測値の  
APL［O SSA－770A  結果表示が更新されず前回の計測値が表示される場合があります。   

海外製造几での調査により、温度管理を行う基板（版番号：78560－109）に設計上の問題があるこ  

（l）ARCMTECTアナ   とが判明致しました。問題のある基板は、電磁的干渉を受けると偶発的にリセットされてしまう可  
免疫発光測定   アポットジャ   

213  2－2422  12月15日  改修  
装置  パン株式会  

ライザーi2000SR  社  

この度、アコマアネスヒレータKMA－1300Viの呼吸回路から漏れを興すことが報告されました。調  

①アコマアネスビレー  
査の結果、呼吸回路に設置している陽圧安全弁（リリーフバルブ：約60hPaで開放）が設計の不備  

214  2－2423  12月15日  改修   タKMA－1300Vi ②アコマアネスビレー  

タKMA－1300Vs   社   KMA－1300Vs」も同構造の陽圧安全弁ですから、改修の対象といたします。   

平成18年11月下旬、海外製造冗であるデヒューインターナショナル社（英国）より、当該品のサイ  
ズ3について、脛骨トレーを成型する際のエ作機械のプログラミングミスにより、挿入部の面取り  
が最後まで行われず、面取りし残した部分が小さな段差となってインサートの組み立てを困難にし  
ていることが判明したため、サイズ3について自主回収する旨の連絡があり、国内においても自主  

ゾ］ンソン・エン                                      回収を行っておりました。製造元にて追加試験など更なる調査を行った結果、他のサイズについ  
215  2－2426  12月19日  回収  Preservation片側人 工膝関節システム  片側聖人工膝  関節                                                トゾ］ンソン株  ても、工作機械のプログラム設定が加エのバラツキを考慮した加工範囲に設定されていなかった        式会社  ため 

、トレー内径の加工精度のバラツキにより削り残しが生じ、ごく微細な段差となる場合があり、  

インサートの組み立てを困難にしていることが判明しました。このため、組み立て時における患者  

様の安全を第一に考え、当該製品のすべてのサイズにつき自主回収を行うこととしました。  

本製品内部に埋め込まれた形状記憶リンク（リンク）溶接部に、溶接の強度不足によるリング破損  
（剥がれ）が発生する可能性が確認されたため、健康被害の発生を防止するために自主回収を決  
定いたしました。   
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回収十  
No．   回収   渇姦白   戦修  販売者 

番号  幕春草 
向収理由 

の別   
今年10月に外国製造元であるフリアデント社（ドイツ）より、本製品の外部容器バイアル瓶のプラ  
スチックキャップが、材質の経年劣化により亀裂が入る場合があるため、該当する品番の製品の  
出荷先を調査し、新材質のキャップを使用した製品と交換するよう連絡を受けました。フリアデント  
社からの報告では、本現象は2年以上保管されている場合および包装パッケージから取り出して  
保管をした場合に発生するといわれております。本製品は歯科用の骨内インプラント材で、内部  

ザイブ※回収品は「S  デンツプラ  
容器と外部容器の二重バイアル瓶に入っており、′くイアルはさらに包装パッケージに入っていま  

217  2－2428  12月20日  回収   （スクリューインプラン  
プラント材  

歯科用骨内イン   イ三金株式  

ト）」のみです。  
ジから取り出して保管することはなく、また日本国内におけるインプラント治療の普及状況は製造  

会社  

から、上記の調査活動を開始しました。これまでの調査の結果も、不具合は発見されず、報告も  
ありません。しかしながら、製造国での回収開始という対応に基づき、この度、対象となる製品を  
自主回収することに致しました。   

ニューポートベンチ  看ヌ ロ引－ し して、     ＼ 別－ヒ昌l而ロ ー           ロ 又  
レータシリーズモデル  た。輸入先製造業者の調査結果より、蛇管押出成形装置の真空ポンプの吸引圧が低下し、蛇管  

HT50（回収対象は、  の金型上に残る気泡を完全に吸引除去できなくなったため、蛇管の肉厚が不均一となる可能性  
があり、この肉厚の薄い部分で亀裂が発生したことが分かりました。吸引圧の低下は、真空ボン  

付属品であるデイス ポーザブル呼吸回路  
218  2－2429  12月21日  回収  

（呼気弁付）および  
器   佐多商会  した。以上の調査結果より、当該吸引圧低下が記録されていた特定ロットにおいては、低い確率  

ディスポーザブル呼  ではありますが、亀裂が発生する可能性が完全には否定できないため、回収して、他ロットの同  

気弁（吸気回路なし）  
製品と交換することといたしました。   

である。）   

非   圧のイノ ーハル 連続」、1刀」、 ロ フミノ  ブ」い  ＼－＝   ＿ 口 
オムロンヘ                 、         設定した時間通りに非観血血圧が測定されない場合があります。このため、自主改修を実施しソ  

219  2－2430  12月21日  改修   生体情報モニタBP－    ベッドサイドモニ                                      ルスケア株  フトウエアの変更を行う事と致しました。※インターバルが「2分」～「120分」の場合は、問題あリ  
608EV  タ  

式会社  ません。   

当看ヌ ロロは、眼・、 形 ・、心  呂 ・、凶．吐 ・   昇口         仰 ～  

「ビーバーブレード」の  
日本ベクト  

220  2－2433  12月21日  回収   うちの「ミニブレード」   単回使用メス   ン・デイツキ ンソン式  

会社  
株  

国内外の医－′  に いて、石   ・にヲ一 高     ツ ー ツ   ー而ロ＼、 岬  
ボシュロム■                             中にカッターポート付近で破損する事例が発生致しました。今後同様の問題を発生する可能性を  
ジャパン株  

式会社   
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回収・  

No．   回収   掲載日・   て改修  販売名   
製革飯売 

番号  
⊥般的名称   

漢音名 
周収理由 

の別   

多核種スペクトロスコピーオプションを装備した装置で、送受信型表面コイルを使用すると、高周  
シーメンス旭           波電力増幅器が異常発振する恐れのあることが輸入先製造元の社内試験に於いて判明しまし  

222  2－2435  12月22日  回収  マグネトムトリオ  超電導磁石式 全身用MR装置                     メディテック 株式会社  た。当社では、当該装置の高周波電力増幅器を対策品と交換することとしました。   

①ネーザルマスクHC  
マスクのエルボコネクタ（」型コネクター部品）を取扱説明書に従わず洗浄した場合、部品が劣化  

405  
し接合部分のタブが破損する可能性がある為、エルボコネクタをタブが無い形状に変更し回収を  

②ネーザルマスクHC  
行うとの連絡が輸入先製造元よりありました。患者様の安全を第一に考え自主回収を行います。   

407  

223  2－2437  12月25日  回収  
③ネーザルマスクHC  

407NIV  マスク   株式会社  
④フルフェイスマスク  

HC431  

（9フルフェイスマスク  

HC431 NIVV 

米国において本装置の前面操作パネルボタン（電源ON／OFFボタン、オプションボタン、ショックボ  
タン）の押し方によって反応しなかったとの事例が12例報告されました。この事例について製造元  

株式会社  

半自動除細動   
224  2－2438  12月25日  回収  ハートスタートFR2＋  

器  エレクトロニ  

クスジャパン  

置の安全及び品質を重視した結果、本装置の自主回収を決定しました。   

①据置型アナロ  
海外にて、特定のモデルの患者テーブルにおいて、患者テーブル下側にあるテーブルレールの  

①循環器X線装置ア   グ式循環器用X  一部が保護接地抵抗の規格値を超えている事が報告されました。製造元による調査の結果、患  
ドバンテックスLCシ  

線透視診断装  者テーブルの左右のレールを電気的に接続している金属／トがペイント不良のため十分な接触  
リーズ  

置  
がなかったことによるものと判明しました。弊社といたしましては、製造元の報告に基づき、該当装  

225  2－2441  12月26日  改修        ②③据置型デジ  
ステムINNOVA  

タル式循環器用 X  
いない場合は、現地にて是正する作業を行います。  

装置INNOVA2000  
線透視診断装  

置   

マスクのエルボコネクタ部品を取扱説明書に従わず洗浄した場合、部品が劣化し、脱着可能な接  
フィツシヤ→＆パイケ  続部周縁の歯形状片（タブ）が破損する可能性があるため、タブの無いエルボコネクタ部品に交  
ル CPAP／NIV用マス    換・回収を行う旨、輸入先製造業者より連絡がありました。患者様の安全を第一に考え自主回収      ク    を行います 

。   
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回収・  

回収．  ∴販売客 
∴1ド・ 凍寒蛎車掌  

No．   幸轍峰寵．三．■     二1こ、・？業者名笹 番号 
滑蝮啓由：．＝‥ 

の別 

①アクレイム  
マスクに接続されるエルボーを取扱説明書と異なる洗浄をした場合、当該部品の一部が破損する  

事例が海外で報告され、製造元より接続部の形状を変更し回収を行なうとの連絡がありました。  

227  2－2443  12月26日  回収  
②フレックスフィットネ イザルマスク  

吸器用マスク   会社  
③フレックスフィットフ  

ルフェイスマスク   

本製品を使用中にサックの先端に近い部分（溶着部）が裂けて使用できなかったという報告が  

2006年8月ごろより複数件出てきました。海外製造元であるACMI社に問い合わせたところ従来の  
原田産業株                    原材料が製造中止になり、原材料メーカーを変更したところ（原材料は同じエチレン酢酸ビニル）  

228  2－2444  12月27日  回収  プリートマンサック  組織収納サック                              式会社  製造工程での温度管理がうまくいかず品質が不安定であることが判明しました。よって原材料  

メーカーを変更した後の製品について全ロットを回収することとしました。   

本機器は脳腫瘍及び脳動脈奇形等の脳内疾患治療に使用される放射線機器です。当該医療機  

229  2－2445  12月28日  改修   レクセルガンマナイフ   C  定位放射線治  エレクタ株式  会社           器に組み込まれたシステムのソフトウェアのバグによると思われる次の事例が海外で一例報告さ       療用放射性核 種システム   れたため、改修することとしました。   
当社の受入検査において滅菌ハウチのシールがされていない製品を検出したため、製造冗で調  

①単回使用頭蓋   査を行ったところ、シール装置に滅菌パウチをセットする際の位置のばらつきにより、シールがさ  
①骨手術器械用バー  ジンマ一株式                  骨用バー   れていない、あるいはシール部に雛や折れ目が生じ、滅菌シールの密封状態が不完全な製品を  

230  2－2449  1月10日  回収   ②E9000システム用  
／＼－   ②単回使用整形   会社  出荷した可能性を否定できない事が判明しました。このため、製造元は当該シール装置を用いて  

外科用バー  シールを行った2006年6月から8月にかけ製造した製品を回収する事と致しました。   

ONIトランスコンディラー レートの構成品の一部であるキヤニュレイティツドキヤンセラススク  

①oNIトランスコンディ  ①骨接合用品   リューと座金を骨接合用手術器械と同一梱包で出荷していた為、組み合わせ医療機器に該当し、  

231  2－2450  1月12日  回収  ラープレート   ナカシマプロ ベラ株式会社                    ②骨接合用及び   結果的に承認内容と異なることが判明いたしました。また、梱包容器の表示内容に不備があった      ②骨接合用手術器械  骨手術用器具   為、自主回収を決定しました。   
装置のレーザー照射頻度を減bし、熟の蓄積を押さぇる照射機能に変更したが、取扱説明書及  
び医療機器添付文書の変更を行っていなかったため、本来メーカー側で行う設定変更が、医療機  
関側でも出来るような記載のままになっていた。医療機関側で設定変更を行ってしまうと、意図し  

232  2－2451  1月12日  改修   
エムレーザーMC－70   SP  炭酸ガスレーザ   

株式会社ミワ                               た用途の設定が解除されてしまい、照射頻度が設定時よりも多くなるために、患部に意図しない  
テック                                      熱の蓄積を与えてしまう可能性があることが解りました。機能を変更した計70台について、自主  

改修の措置を実施することと致しました。   

当該装置で使用されている特定ロットのX線管球において、X線照射窓かb冷却オイルがもれ、  
ジーイー横           アーチファクト（偽像）が発生する場合のある辛が確認されました。製造元による調査の結果、X線  

マルチスライスCTス  

233  2－2452  1月15日  改修   キヤナLightSpeed   診断装置  
式会社   

す。   
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