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海外製逓元である⊃ンメド社より、製品の無菌性の担保が不十  
分であるという報告を受け、葬社は、当該製品について自主的  

フレーザーサクシヨ   
87  2－3091  6月27日  回収  ン   チップ   小林メディカルカン   

′ミニー  

天井懸垂型の放射線防護装置の含鉛アクリル樹脂製の防護部  
を掴んで位置合わせのために動かした際、含鉛アクリル樹脂製  
防護部が支柱から外れるという不具合が1件発生しました。な  
お、検査技師が掴んでいましたので落下しませんでした。当該  

（1）循環器系X線シス  
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  

テム対応型防護装  板に接合しているポールジョイント構造で、防護板部分の傾斜・  
定式バリア  

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  
88  2－3092  7月1日  改修    置 （2）循環器系X線シ ステム対応防護装  

動式′りア   
置AP   

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、当該不具合晶と同じ  
構造の納入済み製品について円盤の状態を点検し、円盤に変  
形があるものについて、改良した部品（支柱と球の溶接部を滑  
らかに仕上げたもの、円盤の形状を傾斜・回転の影響を受けな  
い形状に変更したもの）に交換する製品改修を行います。   
ソフトウェアバージョン7．2．2または7．3が搭載された装置におい  

（1）ECATイヴザク  
て、トランスミッション撮像後にエミッション撮像を行う全身検査  
（TTT¶≡EEEモード）を実施した場合、エミッション環像データの  

ト47  ＝ト（3）核医学診断  シーメンス旭メディ     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  
89  2－3095  7月2日  改修    （2）ECATイグザク トHR＋  

（3）ECATアクセル  
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。   
当該製品が、停電中に本体の／くッテリー不良を起こし機械が停  
止した場合、リモートアラームシステム（ナースコールシステム）  
に、故障信号を発しない場合があることが判明したため、自主  

90  2－3096  7月4日  改修  ポータブル人工呼吸  成人用人工呼吸器  フジ・レスピロニクス     改修することとしました。なお、PLV－100本体は、適切にアラー      器 PLV 
－100  株式会社  ムを発しますこのような異常が発生する製品は、海外の製造元  

にて2007年8月か2008年5月までに出荷された製品及び保守部  
品に限られます。   

（1）「ベッドサイドス  液晶ディスプレイユニット（∨卜910R）の′くックライト回路に使用し  

テーションBSS－  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。  
9800ライフスコープ  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  
S」の構成品である  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  
カラー液晶ディスプ  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  
レイユニット∨い  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  

91  2－3097  7月7日   
（1ト〔2）重要パラメー  日本光電工業株式        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  

改修        910R                  （2）「ベッドサイドス  会社   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  
テーションBSS－  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  

9820ライフスコープ  する改修を行います。   
S」の構成品である  

カラー液晶ディスプ  
レイユニット∨ト  

91nR   
当該製品を使用しているお客様から、当該製品の点検中に誘  
導選択と異なるV4波形が出力するとの報告を受けました。この  
事象は、次のすべてに該当する条件で使用した場合にのみ発  

（りベッドサイドモニ  
タBSM－4100シ  

生します。  
（りオプションの6電極リード線（型名：BR－906P、BR－916P、BR－  

リーズライフスコー  
プP   

926P）を使用  

92  2－3098  7月7日  改修       （り一（2）重要パラメー  日本光電工業株式        （2）胸部誘導Caの設定をV4以外に設定      （2）ベッドサイドモニ  会社   （3）胸部誘導Cbの設定をV4に設定  
タBSM－5100シ  （4）ECG第一トレースの誘導切換を胸部誘導Caの誘導名に設  
リーズライフスコー  

プA   
定する。  
標準付属品の3電極リード線、オプションの10電極リード線を  
使用した場合は、問題ありません。以上のことから、対象製品に  
対し、改善したソフトウェアに変更する改修を行います。   

社内にて製品の検品中、ヘッドレストとコネクターをより強固に  
接続させるための回転防止用イモネジのネジ穴があいていない  
ことが判明いたしました。既に医療機関に納入した製品にも同  

株式会社イソメディ  
93  2－3099  7月8日  改修  脊椎外科用手簡フ  レ ーム   カルシステムズ  

修理交換用CO2キャリアボード、部品番号8306611に使用され  
ている電源故障用可聴音発生器おいて、可聴音の周波数が基  
本周波数の約3倍にシフトし、聞き取りが凶難となる事例がある  
ことがエ場で2例確認されました。調査したところ、同可聴音発  
生器の材質変更がその原因であることがわかりました。従って、  
この可聴音発生器を搭載した特定の時期に製造された修理交  
換用CO2キャリアボード、部品番号8306611を使用して修理さ  
れたエビタ4及びエビタ2デュラのCO2キャリアボードを、同類  

（1）エビタ4  

94  2－3100  7月10日  改修   （2）エビタ2デュラ   吸器   ルジャパン株式会   
社  
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製品の市販後調査の過程で、麻酔装置ファビウスTiroのトロ  
リー下部のサイドレールが、敷居を越える時に内側に折れ曲が  
るというという事例が確認されました。調査の結果、特定の時期  
に製造されたトロリーにおいて、フレーム上のいくつかの溶接部  

ファビウスGSシリー  
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  

ドレーゲル・メテイカ  

スTiro）   
95  2－3101  7月10日  改修   ズドレーゲル全身 麻酔装置（ファビウ   麻酔システム   ルジャパン株式会  社       ました。従って、同トロリ 追加部品による改修を実施することと致しました。なお、改修用  

部品は、2008年8月中に完成する予定です。   

SIMTECオプション搭駐機では或るカントリー回転角度での放射  

（1）オンコアインプ  
線照射終了後、次申照射位置へのガントリー回転は自動的に  

レツションプラス  
行われます。ガントリーが回転する際、その条件によっては想定  

システム  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 し 
医療機関より報告されまた。輸入先製造元では想定外の方向  

96  2－3102  7月10日   
レツションシステム （3〉ONCORインプ  

改修     （2）オンコアインプ  （り－（4）線形加速器  シーメンス旭メデイ       にガントリーが回転することを防ぐため、ファームウェアのアップ  
レツションプラス  

修として実施します。   

（4）ONCORインプ  
レツション   

当該高周波コイルは、ケーブルの途中に膨bんだ形状物があ  
り、患者様の皮膚との距離がとりにくいため、当該高周波コイル  
のケーブルに専用のスリーブ（カバー）を取り付け、コイルケー  

SENSEXLトルソコ   

97  2－3103  7月11日  改修  イル   イル   スエレクトロニクス  
ジャパン  

（りDiscov馴γX線骨  外国製遺業着からの通知で、旧ハーンヨン（AP∈X2几2・l，2・2以  

密度測定装置  前のバージョン）で測定解析したデータを、AP∈X2．0．乙1，2．2を使  
（2）敵pIorerX線骨  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  
密度測定装置  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  

X繚骨密度測定装  98  2－3104  7月11日  改修      （3）QDR－4500A型  （り－（4）X線骨密度測  東洋メディック株式      は、大腿骨頚部位の再解析に限定されます。APEX2．3のバー  
置  

（4）DELPHIQDRシ  
リーズX線骨密度測  

走装置   
国内の医療機関から、当該品目の精密立体視チャートにおいて  
浮き沈みの見え方が逆であるとの苦情を受け在庫品を調査した  
ところ、同様の不具合を確認致しました。その原因を調査したと  
ころ、3枚貼り合わせて製作されるチャート板の1枚目と3枚目  

99  2－3105  7月15日  改修  ミラクルチャートMC   －3  特殊視力検査装置  株式会社トプコン      の貼り合せ順序が反対であったことが判明しました。製造過程 において誤った方法による貼り合わせが継続されていたと見ら  
れることから、他にも同様の間煽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。   

当該製品は、主として注射、薬液投与、又は採液等に使用する  
ための器具です。海外での社内試験の結果、高地などの気圧  

「B－Dディスポーザ  の低い塘定条件下において当該製品の個包装′くッケージシー  

100  2－3106  7月15日  回収   フル注射簡」のうち  汎用注射筒  日本ベクトン・ディッ     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      の「B－Dルアーロツ  
クシリンジ60mL」  主回収を実施する決定をいたしました。国内において、これまで  

のところ当該事象の報告はありませんが、．万一を考え、国内に  
おいても当該製品の自主回収を実施することと致しました。   
当該装置の特定のソフトウェアのハーンヨンにおいて、透視撮  
影中に画像データを1024画素から512画素に変換し別装置  
へ自動転送を行った場合、コンピュータに対し高い負荷を与え  

多目的X線撮影シス  
101  2－3108  7月16日  改修   テム1NNOVA   

診断装置   社  装置に対して是正されたソフトウェアに改修する作業を行いま  
す。   

当該製品を使用した医療機関より、血液経路のプフィミング中  
にプライミング液が血液権路側からガス経路側に漏れ出たとの  
報告を受けました。当該製品の製造時の状況について調査した  
結果、中空糸に損傷があることが判軋同様の事象が発生する  

ヘパリン使用体外式   
102  2－3109  7月17日  回収   オキシアIC  膜型人工肺   ム・エス  

海外にてカニューレ本体の表面が破れ、スプリングワイヤーに  
よる支持が弱まるという事例が4件報告されました。製造元で調  
査した結果、特定の構成品ロットを使用したカニューレで発生し  

エドゥーズライフサ     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  
10：】  2－3110  7月17日  回収  エドワーズ体外循環  大静脈カニューレ             カニユーレNC  イエンス株式会社  カニューレの自主回収を行つこととしました。   
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弊社が輸入販売しております、カートリッジ・キットの一つのロツ  
ト番号について．ガンマ線滅菌を2回実施したことで強度が低下  
している製品があり、セメント注入中に製品に亀裂が生じ、注入  
できなくなる可能性が否定できない辛から、弊社は7月18日より  

器（滅菌）   104  2－3111  7月18日  回収  手動式医薬品注入  手動式整形外科用  ジンマ一株式会社             注入器   該当ロットの回収に着手することと致しました。   

ブロワーユニット（送風部）の部品である上部ケーシングに強度  
上の間穎があり、当該部にひび割れが発生し、インベラー（羽  
根車）の軸プレによる騒音レベルの悪化を生ずることがあり手  

KM－AUTOCPAP   す。また、軸プレがさらに大きくなると、インベラーが上部ケーシ  

105  2－3112  7月22日  回収    持続的自動気道陽  圧ユニット  株式会社メトラン           ケイエムオートシー    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、侍      パップ    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。   

当該機器の測定結果とそれを外部の情報処理機器（医療機器  
非該当）に送信し、そこで得た結果との間にソフトウェア上のバ  
グにより下記のような不具合が発生します。  
（1）⊃ンダクタンス（呼吸抵抗の逆数）の計算結果が、両機器で  

106  2－3114  7月22日  改修  アストグラフJupit  呼吸機能測定装置  チェスト株式会社      若干異なります。（2）大気圧の単位が両機器で異なります。      or21    （3）検査結果を表すグラフの表示スケールが両機器で異な りま  
す。（4）気道過敏性の反応が出なかった場合、データの表示が  
両機器で異なります。（5）気管支拡張剤を投与開始した時のネ  
プライザ一番号の表記が両機器で異なります。   

本年6月10日、国内の医療融関より、当該製品の構成品であ  
る創外固定器の不具合により、使用できなかったとの報告を受  
け、葬社にて調査したところ、以下の不具合が確認されました。  
【確認された不具合】  
（りセルフドリリングピン（体内固定用ピン）を固定するためのセッ  

トスクリューが創外囲走者引こ組み込まれておらず、ピンを固定す  
小林製薬株式会社  

107  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  小林メディカルカン   
パニー  

るアキュメッド社では、この不具合の原因究明を行っているとこ  
ろですが、7月18日アキュメッド社より、同時期に製造された同  
製品の製造履歴の調査によって上記2ロットの製品について、  
類似の不具合の発生又はおそれがあるため、自主的に回収を  
実施するとの連絡を受けました。弊社と致しましても、当該製品  
の自主回収を実施致します。   
サーボベンチレータシリーズ（Servoi）およぴサーボベンチレー  
タSen／OSにおいて、製造工程における特定の作業者のミス  

（りサーボベンチレー  
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  

タシリーズ  
108  2－3118  7月23日  改修    （2）サーボベンチレー  （1）－（2）汎用人工呼  吸器  フクダ電子株式会社     気時の測定を行っている基板）とを接続するためのケーブルの 一部に、カシメ（圧着）不良の可能性のある辛が製造元での調 査で判明しました 

タS8√VOS  
。本懐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  
し良品の呼気パルプコイルとの交換により改修致します。   

製造元より、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ケノングシステムのソフトウ  
エアバージョン6．0および6．5搭載の装置において、メモリ容量の  

Prucka心臓カテー   ジーイ一様河メディ     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  
109  2－3119  7月25日  改修    心臓カテーテル用検             テルモニタリングシ   カルシステム株式会  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  

ステム   査装置   社   が判明しました。よって、この事象を是正するソフトウエアバー  
ジョン6．5．3にアップグレードする改修を行います。なお、この中  

断はシステムの再起動により復帰しモニタリングが再開されま  
す。   

国内医療施設より、当該無影灯ライトヘッドの強化ガラス製フロ  
ントガラスが破損して、破片が落下するという事例が1例報告さ  
れました。柴社は製造元とともに破損原因について実験等も含  
め詳細な調査を行いましたが、原因として推測される事象を見  
出すことができませんでした。これまでに同様事例の発生は国  

110  2－3120  7月25日  改修  無影灯ML600シリー   ズ  手術用照明器   株式会社アムコ       内外ともに報告されておりませんが、万一同様事例が発生した  
際には、ガラス片による健康被害の発生も危惧されることから、  
この度、国内納入施設の当該無影灯に、破損時にガラス片の  
飛散を防止する透明プラスティックカバーを取り付ける自主改修  
を行うことに決定致しました。   

本装置の国内顧客先において、終7操作時に電磁弁を制御す  
るプリント基板上の部品が過熱・破損する不具合が発生し、装  
置が停止したとの報告がありました。原因調査の結果、洗浄工  
程において流路を切り替える電磁弁の時間定格が長大通電晴  

血液流動性測定装   

2－3121  7月25日  改修  置KH－7   置   
テクマニファクチャ＆   

サービス  
至り、プリント基板上の駆動ICを破損する可能性のあることが判  
明しました。なお、本装置に使用しているプリント基板は難燃材  
であり、ICの過熱・破損が生じても装置の発火や火事故に至る  
ことはございません。   
製造元より．廃液排出用のペリスタポンプの特定なロットに劣化  
しやすいゴムチューブが使われているものがあることが報告さ  
れた。ゴムチューブが耐用期間内に劣化し、廃液がリークするこ  
とにより洗浄が悪くなりデータ一に不具合が生じる可能性があ  
るという報告であった。繋社としても内容を検討した結果、該当  

112  2－3122  7月25日  改修  ユニセルDx王800シ  スム   免疫発光測定装置  ペックマン・コール タ 
テ  一株式会社  
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この度、ア⊃マアネスビレータKMA－1300Viの呼吸回路の一部で  
あります呼吸／くッグアームから麻酔ガス漏れの発生する可能性  

（1）アコマアネスピ  
があることが報告されました。調査の結果、呼吸／くッグアーム細  

レークKMA－1380Vi  

113  2－3123  7月28日  改修    （2）アコマアネスピ  会社  と思われます。再発防止策として、正常な呼吸／くッグアームと交  

レータKMA－1300Vs   換する改修をさせていただきます。臥アコマアネスビレータ  
KMA－1300Vsについても同構造の呼吸バグアームを搭鼓してい  
る為、改修の対象といたします。   

当心電計では、階段昇降運動後の心電図を時間経過とともに  
自動または任意で心電図波形記録、自動解析結果印字を行  
い、運動後の心電図異常がないかどうかを検査することができ  
ます。この度、検査終了後に自動解析結果印字で計測したST  
計測値および代表波形をまとめて印字する負荷後レポートにお  
いて、12ch印字設定とした場合に、Vl誘導にaVF誘導の波形、  

114  2－3125  8月1日  改修  解析付心電計Kenz  C V2誘導にVl誘導の波形、V3誘導にV2誘導の波形、V4誘導に  
Cardico 1211 株式会社スズケン         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。   

医療機関からの苦情をもとに品質管理記録および出荷記録の  
調査を行いましたところ、当該ロットの中に本来は出荷すべきで  
ないベント膜の溶着不良品が含まれており、誤って市場に出荷  

ポール輸液フィル  静脈ライン用フィル  日本ポール株式会     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  
115  2－3126  8月4日  回収  ターELD   タ   社   に回収することとしました。   

外国製遺業者SironaDentaISystemsGnbH（ドイツ連邦共和国）  
より、当該医療機器lこおいて、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、GALI止OS3Dボリュームを  

116  2－3127  8月5日  改修   ガリレオス   新装置   アーム型X線CT診    シロナデンタルシス テムズ株式会社       基にセファ口糧影apビューまたはpaビューをGAL＾XISソフトウェ アで作成し、GALAXISソフトウェア又はS］DEXISソフトウェアで印 刷したとき 
、本来右側を示す［R］の文字を印刷する箇所に左側  

示す［L】が白色文字にて誤印刷されることを確認しました。尚、  
通常のPC画面上では正常に表示されることを確認し、印刷した  
場合にのみに発生する誤りであることを確認しました。今回の  
措置として、是正された修正プログラムにてソフトウェアのバー  
ジョンアップにて自主改修作業を行うことといたしました。   
薬事法に定められた製造番号等を表示していなかった為、及び  

117  2－3128  8月5日  回収  LOVE＆SKIN  ラテックス製コンドー  株式会社ジャパン関   当該製品の外国製遺業者が厚生労働大臣の認定を受けていな       ム  発  かった為回収します。   
（りレクセルガンマユ  

本懐器において、線量分布を変える時など放射線をフラグする  

ニットレクセルガン  
時に使用される、コリメータヘルメットのコリメータ番号の刻印の  

マナイフ  
一部分に、間違いのあるコリメータヘルメットが発見されました。  

（2）レクセルガンマナ  
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  

イフモデルーC  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  
リメータ事号に間違いの発見された当該製品は刻印の修正を  

118  2－3129  8月6日  改修       （3）レクセルガンマナ  
イフMode卜C  システム   

（4）レクセルガンマナ  

イフC  
（5）レクセルガンマナ  

イフ4C   

当該ロットの製品を装用した際に見えにくいといっ苦情連結が、  
販売店を通じてお客様から複数件ありました。苦情製品を調査  
した結果、製品の表示度数が－2．00Dであるのに対し、実際の度  
数が－6．50Dであることが判明しました。輸入先の製造業着で製  

119  2－3130  8月6日  回収   アイビュー   再使用可能な視力 補正用色付コンタク  
トレンズ  株式会社アルファ コーポレーション      追記録を調査した結果、当該ロットの中身が入れ代った可能性 があることが確認されたため、入れ代った2つのロットを対象とし て回収することにいたしました 

。他のロット及び他のコンタクトレ  
ンズ製品に同一の不具合の発生はないと確認されたことから、  
当該製品のロットのみを回収することといたしました。   

製造元において下記2点のソフトウェア不具合による偽像の発  
生が確認されました。本改修はこれらの問題を是正するための  
ものです。  
問題1ファンクショナル画像を収集する手法である8rainWaveRT  
の使用に於いて、高分解能Tlスキャンにカラーマッピングが壬  
複されている場合、データ収集の方向を患者基準で足部から頭  
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  

ジーイ一棟河メディ  

120  2－3131  8月6日  改修  シグナEXCITE3．OT  超電導磁石式全身  用MR装置   カルシステム株式会  社         領域表示）の活性領域を不活性と逆に表示する間乳酸活領 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眉像方法の一つであるPropeIlerT2Flairアプリケーション  
を使用する際、サーフェースコイル強度補正（SCIC）画像のエン  
ハンスメントオプションでは、同オプションを使用しない画像と比  
較して、脳の一部が明るく描出され脳内特定領域が疾病（浮腫  
等）と誤認される可能性がある問題。   
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当該製品を使用していただいている国内病院より、X縁遠へい  
シートにひび割れが発生しているとの情報が寄せられました。  
当社で安全性確認のためX練達へいシート製造元へ調査依頼  

12l  2－3132  8月一日  桓1収  HAGOROMOワン  ダ をしていたところ、当該製品に使用しているX練達へいシート中  
ーライト   株式会社マエダ      の鉄成分含有比率が高く、経年変化による劣化が促進される傾  

向があるという報告が提出されました。このため当社は、早期  
破損の可能性があると判断し上記の製品を念のため代替品と  
交換回収いたします。   
当該製品と同じX練達へい材で製造している一般医療用X線防  
護前掛を使用している国内病院よりX韓遮へいシートにひび割  
れが発生しているとの情報が寄せられました。当社で安全性確  
詑のためX練達へいシート製造元へ調査依綿をしていたところ、  

122  2－3133  8月7日  回収  セフロンライトレイ  ン 当該製品に使用しているX後遺へいシート中の鉄成分含有比率  
ポー   株式会社マエダ       が高く、経年変化による割ヒが促進される傾向があるという報  

告が提出されました。これにより早期破損の可能性があると判  
新し回収することにしました。これに関連して材料が同一である  
ことから当製品につきましても念のため代替品と交換回収致し  
ます。   
当該製品と同じX線遮へい材で製造しているX綬防護前掛をご  
使用いただいている国内病院より×練達へいシートにひび割れ  
が発生しているとの情報が寄せられました。当社で安全性確認  

HAGOROMOワン  のためX練達へいシート製造元へ調査依頼をしていたところ、当  

123  2－3134  8月7日  回収   ダーライトネック   
ガード   高く、経年変化による劣化が促進される傾向があるという報告  

が提出されました。このため早期破損の可能性があると判断し  
回収することに致しました。当製品につきましても材料が同一で  
あることから、念のため代替品と交換回収いたします。   

製品に搭載された吸引ポンプのモーター部において、カーボン  
ブラシを固定するためのスプリングが不均等のため一方のカー  
ポンプラシが磨耗してしまい、モーター部の接触不良が発生し  

医療用吸引器  電動式可搬型吸引  パシフィックメディ⊃     て作動しないことがあることが、国内の故障事例から確認されま  
124  2－3135  8月7日  回収                 toteCU8E－VaC   器   株式会社  した。このため、同製造ロットの吸引ポンプを搭載した製品の点  

検を行い安全性は確認しておりますが、改善した製品と交換す  
ることにより自主回収することといたしました。   

X線曝射を制御する基板用の電源ユニット（架台回転部に搭載）  
において、架台回転lこ伴う遠心力と架台回転停止の繰り返しに より 

（1）東芝スキャナ  
、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  

AquiljonTSX－101A  
障する可能性があることが判明ました。本間頒が発生するとX  

125  2－3137  8月8日  改修    （Z）東芝スキャナ  
Aq山IionONETSX一  T診断装置  テムズ株式会社  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  

301A   
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。   

製造元のシーメンス社より、照射角度などを変更して連続して治  
療する自動シーケンス治療中に、特定の条件、または操作にて  
以下の問題が発生する場合があるとの連娼がありました。（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．l．50の場  

（1）メ／くトロン  合・・・ガントリが意図した方向と逆方向に回転し指定した角度で  
（2〉プライマスミッド  止まる場合があります。または、意図した方向に回転し手すが、  

126  2－3138  8月8日  改修  エナジー   （り（3）線形加速器  東芝メディカルシス        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  
（3）プライマスハイエ   テムズ株式会社  合があります。  

ナジー   （b）コントロールコンソールのソフトウェアバージョンがV6．2、  
V6，5、V7．0、V7．2、V8．0、V9．1の場合・・・ガントリが意図した方向  
と逆方向に回転し、指定した角度で止まる場合があります。この  
ため、弊社としては不具合を修正したソフトウェアをインストール  
する対策を改修として実施いたします。   
当該製品について、酸又はアルカリ試験でアルカリ反応があ  
り、自社規格から逸脱しているため。   

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

下記により、ウオータートラップからリーク（空気漏れ）が発生す  
ることがあり、改善したウオータートラップを組込んだ呼吸回路  

（りLTVディスポ呼吸  と交換することにより回収することに致しました。  
回路（PEEP付）  （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  

（2）LTVディスポ呼吸  （り→（3）単回使用人  パシフィックメディコ      水後に貯水カップの蓋を斜めにして強く押して閉めると、内部の      PEEP  
128  2－314l  8月l‖日  回収                    回路（なし） 3ントPLV  

（）ビセン社  生じ、換気に影響を与えることがあります。（2）内部の一方向井  
用ディスポ呼吸回路  が外れやすいエ程不良時のウオータートラップが混入してしま  

（加温加湿用）   い、万一内部の一方向弁が外れた場合には、排水時にリーク  
が発生することがあります。   

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

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

国内において、当該ロット製品使用時に通常より簡単に縫合糸  
が切れるとの顧客苦情を受理しました。海外海外製道元にて調  
査した結果、当該ロット製品の個別包装に微小なプレスじわが  

130  2－3143  8月14日  回収  パイクリル ラビッド  ポリゲラクテン縫合  ジョンソン・エンド・     確認され、製造後何らかの影響で当該プレスじわから空気中の 水分子が混入し、縫合糸が劣化した可能性が否定できない、と       糸  ジョンソン株式会社  判断されました 
。製造工程において滅菌工程は確実に実施され  

ておりますが、製品の有効性及び滅菌状態への影響を考慮し、  
当該ロット製品を自主的に回収することとしました。   

16ページ   



平成20年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）  

（1）「クラリオンSシ  人工内耳システムは重度味覚障害者の視覚の回復のために用  
リーズ」の構成品で  いる機器をいい、体内に植え込まれる片側の鯛牛に挿入する  
あるSシリーズヘッド  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  

ピース  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  
（2）「クラリオン人工  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  
内耳システム」の構  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ツ  

成晶であるSシリー  ドピースにおいて、体外機器と通信が出来ないという事例が尭  
ズヘッドピース  

131  2－3144  8月14日  回収          （3）「クラリオンBTE サウンドプロセッサ」  

の構成品であるプラ  ピースにおいて、本来49．1MHzから49．5MHzであるべきところ  

チナヘッドピース  チューニングの調節が不適切になっている可能性の製品があ  

（4〉「クラリオンプラ  
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  

チナサウンドプロ  ととしました。   

セッサ」の構成品で  
あるプラチナヘッド  

ピース（＊）   

特定のソフトウェアバージョンの装置において、稀lこ下記のよつ  
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。  

多目的X線撮影シス  
132  2－3145  8月15日  改修   テムINNOVA   

診断装置   社   ・意図せず装置がロックされてしまう場合がある。  
・X線コントロール機能において、X線照射の表示が自動的に停  
止しない場合がある。   

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

小林製薬株式会社  
133  2－3148  8月18日  回収  アースロワンド  ′くイポーラ電極   小林メディカルカン   

パニー  

（1〉ベンタナXTシステ  
海外製遺業者より、平成19年7月24日～平成20年7月19日の期  

ムベンチマークモ  
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  

ジュールXT  
があり、当該ヒーターを使って製造又は修理した機器について、  

（2）ペンタナXTシステ  
温度チェックテスト調査を実施するとの情報があったため。   

ムベンチマークモ  

134  2－3147  8月18日  改修       ンユー－ルLT （3）ベンタナXTシステ  

ムディスカバリーモ  置   式会社  

ンユール  
（4）ペンタナ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   

本製品には薬事法により輸入販売業者に義秩付けbれた、表  
輸入販売業者の名  

オートレット   称：株式会社ホーメッ  

135  2－3148  8月20日  回収    採血用穿刺器具  ト（廃止）  

示）  販売業者の名称：ヱ  
ルマ販売株式会社   

アメリカ合衆国において、スタットプロファイルCCXにおけるク  
レアチニン測定値が誤って低値となる不具合が2件報告された  
という情報が米国製遺業青から得られました。つきましては、弊  

装置   136  2－3149  8月21日  改修  スタットプロファイル  汎用血液ガス分析  ノ／く・／くイオメテイカ     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      CCX    ル株式会社  メンプレンキット（製品番号：35238）の改修を実施することと致し  
ました。なお、これまでに、国内においてクレアチニン測定値が  
誤って低価となる不具合の発生は報告されておりません。   

（り3740型遠心機で低速用スインクロータSF－240型が許容  
回転数を超えて回転し変形する不具合が生じた。  
（2）不具合の症状から判断し、制御ソフトにバグが在った可能性  
があり、制御ソフトを見直し、バグと考えられるところを修正し  

137  2－3151  8月22日  改修  マイクロ冷却遠心機  汎用検査室用遠心  株式会社久保田製      た      （3740）  機  作所   

（3）低速スイングロータSF－240型が使用されている3740型遠  
心機の制御ソフト（43Al）を改修することにいたしました。低速  
スイングロータSト240型以外のロータで不具合の発生はあリ  
ません。   
海外製道元から、当該装置のソフトウエアハーンヨン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（∈FW）の  
テープJL，を、東大式、Brenner式、Wi”iams式、Doubilet式を使用  

138  Z－3152  8月22日  改修   超音波診断装置  汎用超音波画像診  株式会社フィリップ スエレクトロニクス     して計算された場合に、推定胎児成長率（EFWGrowth Per¢entjte）が高く表示される可能性があるとの連絡を受けまし      HD3  断装置   
ジャパン  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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平成20年度医療機器自主回収一覧（クラス1）  

複数愚者の生体情報を集中管理している監視モニタに、各ベッ  
ドサイドモニタからの情報を無線送信するテレメータ機器におい  
て、ごくまれなケースとして次の事象が確認されました。監視モ  
ニタ側の4段階の警告機能のうち、一番低いリスクレベルの警  

139  2－3153  8月26日  改修  ApexProテ レメト  テレメトリー式心電  ジーイー横河メディ      告が継続している最中に、2ランク高いリスクレベルの警告すべ       送信機（テレメトリー  如しシステム株式会  き現象が発生した場合でも、ソフトウエアの不具合により、2ラン      リ 
式心電受信機）   社   ク高いリスクレベルの警告で乗せられなければならないアラー  

ム音や画面上のメッセージが表示されないものです。このことか  
ら本事象を是正するソフトウエアに交換します。なお、どのような  
現象をどのリスクレベルに割り当てるかは医療機関側の決定に  
委ねられています。   

平成何年8月より当該製品の回収を実施しましたが、この度、  
スライディング  

チューブ（TSし－MT、   
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  

140  2－3156  8月28日  回収  拡張器類  フジノン株式会社  
MS、TSL－LT、TSL－  

L♪2）  

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。   

薬事法に定められた製造番号等を表示していなかった為、及び  
当該製品の外国製遺業暑が厚生労働大臣の認定を受けていな  

14l  2－3157  8月29日  回収  （りEVERGREEN （2）LOVE  （り－（2）ラテックス製  コンド 
ーム   

対象ロット（1X2）（3）左記ロットにおいて、ラベルに記載されている  
ガイドワイヤーの長さと、実際の製品の長さに相違がある製品  
があることが判明したため、該当ロットにつき、自主回収を実施  
することとしました。  

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

セット  社   二、ワイヤー・ロ  の’）が   品が  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。   

この度、当該製品中、一部の製造号機において装置出荷基準  
は満たしていますが、検出器回路を構成する電気基板上の集  
積回路（lC）で、特性が意図した設計仕様を満たしていないICが  
発見されました。対象ロット欄に示す号他の装置には、設計仕  
様を満たしていない集積回路（IC）が使用されている可能性があ  
ります。対象製品においては、検出器直線性が一部領域におい  

JCA－BMシl）－ズ  ディスクリート方式   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  
143  2－3160  8月29日  改修      日本電子株式会社              自動分析装置クリナ  臨床化学自動分析   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  

ライザ   装置  度は使用環境や増幅器の個別性能に依存する為、対象製品す  
ベてにこの現象が発生するものではありませんが、社内規格を  
満たすため検出器回路を構成する電気基板の自主改修を実施  
いたします。現在は検査工程を改善し、社内規格を満たす集積  
回路（IC）を使用した製品の供稚を行っており、反応初速度測定  
法の測定値に対して低濃度域で数％程度の高値を示すことは  
ありません。   
本品はメドトロニック社の委託製造業者にて製造・包装が行な  
われています。今般、滅菌包装の密閉性に疑義のある製品が、  
特定のロットに含まれている可能性があることが判明しました。  

144  2－3161  8月29日  回収  アティンガイディン カテ 
グーテルA   

えられますが、予防的処置として、関連するロットを全て自主回  
収することと致しました。   

（1）CuNAC2100C  
製造元より、上記機種のイグザクトカウチ（治療台）のピンチポ  

医療用リニアック  
イントにおいて指挟みの健康被害の報告があり、イグザクトカウ  

（2）CL．NAC2100CD  
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  

医療用リニアック  
隠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  

（3）CuNAC23EX  
ることにしました。   

医療用リニアック  
（4）CuNAC2300CD  
医療用リニアック  

145  2－3162  9月1日  改修          （5）CLINAC21EX ニッ  システム  
医療用リアク  

（6）CUNAC  シミュレータ   
600C（800CD）医療  

用リニアツウ  
（7）Ac山ty放射線  
治療用シミュレータ  

（8）ジマトロン  

CX／CV／EX放射線  
治療用シミュレータ   

海外製造元より、当該回路に組み込まれているウオータトラップ  
で、以下のリーク（空気漏れ）が発生することがあるとの連絡が  
ありました。よって、対象となるロットについて改善したウオータト  
ラップを細込んだ呼吸回路と交換する回収を実施することに致  
しました。  

アイ・エム・アイ株式       （1）呼吸回路に使用されているウオータトラップについて、排水後  

146  2－3163  9月1日  回収  ディスポ呼吸回路  呼吸回路セット               410  会社   に貯水カップの蓋を斜めにして強く押して閉めると、内部の0－リ  
ング（／くッキング）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トラッ  
プが混入してしまい、万一内部の一方向弁が外れた場合には、  
排水時にリークが発生することがあります。   
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平成20年度医療機番自主回収一覧（クラスⅡ）  

製造元より、モデル8210において／くックアップ用バッテリーを  
搭載した状態でケーブル、ハンドコントロール、フットコントロー  
ル又はコントロールボックスに回路故障が生じた際、主電源を  

147  2－3165  9月2日  改修  SONESTAマノしチ  泌尿器科用診察台  エム・シー・メディカ     切っても動作の静止が起こらず、動作制御が出来なくなることが      テ 
ーブル  ル株式会社  通知された。また、当該機器の／くッテリーを回路から外す処置  

をとるようにとの製造元からの指示で当該改修を実施する。   

製品の市販後調査の過程で、新しく製造された麻酔装置におい  
て、流量表示及び機械換気等の機能が散発的にエラーを生じ  
るという事象が確認されました。調査の結果、エラーを生じた装  
置は、2008年の3月から6月の闇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  
固であることが明らかになりました。従って、この対象期間に製  
遺されたアポロに対し、同コンデンサが搭載されているプリント  
基板が使用されている場合は、プリント基板の交換による改修  
を実施することを決定致しました。   

ドレーゲル・メディカ  
148  2－3186  9月3日  改修  ドレーゲル全身麻酔  アポロ  麻酔システム   ルジャパン株式会   

装置  
社  

製造元において下記2点のハードウェア及びソフトウェアの不具  
合が確認されました。本改修はこれらの問題を是正するための  
ものです。  
問題点1．透視・撮影モードにおける画像収集中に、エラーメツ  
セージを表示することなく、収集画像をライブで映し出すモニ  
タ蠣上の画像がフリーズする現象が、一部のハードウェアを組  
合せている当該装置に発生する場合のあることが製造元にて  
確認されました。なお、この現象が発生した場合、装置を再起動  

診断装置   149  2－3167  9月4日  改修  多目的X繰撮影シス  据置型デジタル式  ジーイ一様河メディ          することにより正常な状態に戻すことが可能です。      テムINNOVA  循環器用X線透視    カルソス丁ム株式会  社  問題点2．システムのリセットまたは再起動（オフ／オンにする）を せずに6日と5時間がたつと 、表示される線量データが50％ま  
で過小評価されることが明らかになりました。なお、この現象シ  
ステムのリセットまたは再起動（オフ／オンにする）を行うことによ  

り、その時点から6日と5時間の間、現象が起きないため、4～5  
日程度おきにシステムのリセットまたは再起動（オフ／オンにす  
る）することで本現象を回避できます。それより短い周期でリセツ  
トまたは再起動（オフ／オンにする）を行なっている場合は、この  
現象回避の作業は不要です。   

ノバリス放射線治療計画システムの構成品であるiPlanRT  
Dose治療計画ソフトウェアバージョン4．0のiPlanRTImageを使  
用して作成した治療計画を、放射線治療装置（エグザックトラツ  

計画システム   150  2－3188  9月5日  改修  ノバリス放射線治療  放射線治療シミュ  ブレインラボ株式会     ク、ノバリスボディシリーズ）に転送して患者に照射する際、計画        レーク  社  された照射位置と異なる箇所に照射されてしまう可能性がある  
ことが確認されましたので、改良したソフトウェアをインストール  
する、自主改修を実施することといたしました。   

製造元より、ノバリス医用リニアアクセラレータの治療台（カウ  
チ）において、使用者が指を挟むという健康被害の報告があり  

ノバリス医用リニア  
151  2－3169  9月5日  改修   アクセラレータ   加速器システム   部位（ピンチポイント）に、隙間を防ぐ部品の取り付けによる自  社  

主改修を実施することといたしました。   

本品は、無菌的操作により、外尿道□から経尿道的に膀胱へ  
留置し、導尿を行う目的で使用される製品です。一部製品にお  
きまして、／くルーン拡張用滅菌水を注入するためのインフレー  
ション／くルブが変形していたため、シリンジが装着できず、滅菌  

152  2－3170  9月5日  回収  バード1．C．シルバー  抗菌泌尿器用力  株式会社メデイコン      水の注入不能なものが含まれておりました。調査の結果、原因      フォ 
ーリートレイB   テーテル  はバリデーションのために移動したシュリンク用のヒーターの位  

置を、通常の生産時に、元の位置に戻さなかったため、インフ  
レーション／くルプがヒーターに触れた結果、熟で溶解した製品  
が混入したことが判明し、自主回収を決定致しました。   

「コダックダイレクトビュー6800レーザーイメージヤ」において、  
乳房撮影の画像を六つ切フイルムにプリントした際に、リス目上  
の線（ラスター状のアーティファクト）が入るという報告がありまし  

た。この不具合について調査を行ったところ、乳房撮影画像で  
⊃ダックドライビュー  あって、かつ六つ切フイルムにプリントした際にのみ、当該不具  

153  2－317l  9月5日  改修   6800レーザーイ  画像診l折用イメー  ケアストリームヘル       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  
メージヤ   ンヤ   ス株式会社  るため、弊社は、当該「⊃ダックダイレクトビュー6800レーザー  

イメージヤJの改修を行います。碍l、乳房撮影の六つ切1枚出し  
以外の撮影画像及びフイルムを使用する場合には、当該不具  
合は発生しておりません。   
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平成20年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）  

測定値に影響を及ぼす可能性のある下記の事象が発生する可  
能性があることがわかりました。  
a・特定の条件下で網赤血球を測定すると、網赤血琴の測定値  
（RETC）が誤って100倍の値（絶対値）に計算されてしまいます。  
事象が発生する特定の条件：全血検体の安定性の理由で、血  
球の測定は採血後8時間以内に行うことが推奨されています。  
しかし、8時間以上が経過した後に網赤血球の測定が必要と  
なった場合のために、以前、8時間以内に測定した赤血球数の  
測定結果を装置に手入力することでより正確な精巣が得られる  

154  2－3172  9月8日  改修  セルダインルビー  血球計数装置  アポットジャパン棟  式会社           ように設計されています。赤血球敷の手入力の際、報告単位に  
鮎t2（赤血球数の単位は10e4／uL）を選択していると、装置が  
単位を誤って100倍の価で認識して計算してしまい、網赤血球の  
測定値（RETC）が100倍になってしまいます。  
b．測定記録画面で検体1Dを修正する場合、修正しようとするIDを  
マウスでクリックする際にマウスを動かすかドラッグしてしまう  
と、以前に選択したIDが修正されてしまう可能性があります。こ  
れらの事象解消のため、海外製造元にてソフトウエアを改良中  
です。バージョンアップの準備ができ次第、改良されたソフトウェ  
アをインストールする措置を自主改修として実施いたします。   

化粧箱ラベルに表示した製品サイズ（長さ）が実際の製品と異  
なることが判明したため、自主回収を実施することにいたしまし  

155  2－3173  9月8日  回収  TSKディスポーザプ  ル穿刺針  単回使用吸引用針  株式会社タスク    た。製造記録及び出荷記録を調査した結果、誤表示があった製 品のロットが特定できたため、当該ロットの製品を回収すること にいたしました。尚 
、化粧箱の表示が製品と異なるものはl箱  

（10本）で、これが含まれる可能性のある対象製品は11箱（110  
本）です。   

回収対象製品は、血液ガスシステム∧8L700シリー．え諷凧の電  
極校正溶液（CAし1溶液）です。海外製道元より、当該製品の校  
正価を示すバーコード値に誤りがあったとの連絡がありました。  

156  2－3174  9月8日  回収  血液ガスシステム  汎用血液ガス分析  ラジオメーター株式     バーコード値と実際値の差は、ごくわずかであるため、臨床的な      ABL700シ 
リーズ   装置   会社   影響はほとんどないと思われますが、市場での不具合の発生を  

未然に防ぐため自主回収を実施します。   

輸入元である米国TeleflexMedical社の調査の結果、2006  
年1月から2008年7月までに製造された製品に／くッケージ不  
良により滅菌状態の不完全な製品が混入している可能性（0．0  
214％の混入確率）があるとの連鴇が届きました。弊社といた  
しましては、製品入荷時に目視にて全品検査を行なってはおり  

157  2－3175  9月8日  回収  ヘモロツククリップ  体内用血管グノップ  エム・シー・メテイカ ル式会社       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  
株        染症が発現する恐れがありますことより、患者様の安全を第一  

と考え自主回収を実施することとしました。   

外国の納入先より、平面検出器を搭載した装置において、  

（1）AXIOMアーチィ  DSA、ロードマップまたはオー／ルイ機能を使用中に画像を拡  

ス  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  

t58  2－3176  9月8日  改修    （2）アウシオムアー ティスT  

（3）AXtOMアーチイ  に於いて問題が発生することが判明し、ソフトウェアの修正を行  

スdT   いました。当社では対策済みソフトウェアヘのアップデートを改  
修として実施します。   

当該ロットにおいて、アクチュエーターツールをエンクローズ・tl  

本体の受け口であるアクチュエーターツール挿入口（ローウー・  
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、  

159  2－3177  9月9日  回収  エンクローズ・ll  休内用止血クリップ  センチュリーメテイカ     アクチュエーターツールが滑って空回りしたという複数の事例の       （＊）  ル式会社 
株・  報告を受けました。製造元の調査にて当該ロットにおいて、アク  

チュエーターツールの製造工程に一部不適切な作業があったこ  
とが判明しましたので、回収することとしました。   

超音波の音響出力を表す数値のひとつとしてTl（Therma！Inde）  
があります。これは温度上昇を表す量で生体の温度が10c上昇  
するのに必要な音響パワーに対する現在の音響／くワーの比で  
すい本装置は画像診断時にすべての診断モードでT】値が0．4  

持田シーメンスメ  
160  2－3179  9月10El  改修  ソノビスタX300  汎用超音波画像診   テイカルシステム株  

断装置   式会社  を用い且つ、「Neo一日eadExam」と呼ばれるプリセット（簡易的  
に組んだプログラム）を使用したときに、頭蓋における音響パ  
ワーの比である¶C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。   

製造元において、ソフトウェアの不具合が原因で下記の事象が  
様に発生することが確認されました。本改修はこの問題を是正  
するためのものです。  
事象：X線菅装置の焦点を「小焦点」から「大焦点」（＊＊）へ切り  

X線平面検出器出力  

161  2－3183  9月17日  改修  デジタルラジオグラ フR 
示されたmAs値の1／10程度の低い値になり、画像が薄くなる。   

7 Revolution 
オグラフ   社  
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スタイレソトを使用時に、先端部に接着されている電球保護力  
バー（透明なプラスチック製）が外れたという事例が米国におい  
て報告され、調査の結果、通常の使用状況では問題ないが、ス  
タイレットの挿入や抜去の際に電球保護カバーに過度の力が加  

162  2－3184  9月17日  甲収  バイタルワンド  単回使用気管内 チューブスタイレット  株式会社佐多商会      わった場合には、電球保護カバーが外れる可能性（極めて低い 発生率）を否定できないために回収を行う旨 
、輸入先製造業者  

より連絡がありました。これを受け、国内においても自主回収を  
行い、スタイレソト先端部の接着をより強化した改良品に交換し  
ます。   

当該製品を使用しているお客様から、デマンドモードでペーシン  
グのスタートストップキーが効かないとの報告を受けました。こ  
の事象は、デマンドモードでペーシング開始後、一回目のペー  
シング出力時に、ペーシング停止（電極外れ）の表示と共にア  
ラームが鳴りペーシングをスタートできないものです。但し、ア  
ラームを解除してスタートストップキーを押せば正常動作しま  
す。また、フィックスモードのペーシング機能には間鰭ありませ  

163  2－3185  9月17日  改修  デフイブリレータTE C－7600シリーズ  一時的使用ペーシ ング機能付除細勤  日本光電工業株式  会社         ん。以上のことから経皮ペーシング機能を持った対象製品に対 し 
器  

、当該事象を回避するため、改善したソフトウェアに変更する  
カルジオライフ  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、設定したベーシ  
ングレートでペーシングします。  
デマンドモード：自発心拍がない場合は、フィックスモードと同  
様にペーシングします。自発心拍が発生した時は、自発心拍か  
ら設定レートに対応した時間内に次の自発心拍がないときに  
ペーシング／くルスを出力します。   

該当ロット製品のタイペック包装において、シール不良があると  
の苦情報告を医療機関から受けました。調査の結果、特定の  

164  2－3186  9月18日  回収  滅菌済マニーダイヤ モンドティーソー  早回使用手術用の  こぎり  マニー株式会社    ロットにおいてシール不良が発生している可能性を否定できな いことが判明しました。   

当該製品を使用されている病院より、人工呼吸器と接続時の  
リーク（空気漏れ）チェック時にリークを発見したとの情報が寄せ  

クリーンボア蛇腹管   
165  2－3188  9月19日  回収  70cm   呼吸器呼吸回路   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  

会社  の漏れが確認されました。よって、対象となるロット製品に関し  
まして、弊社工場にて全数検査を行った製品と交換する回収を  
実施する事に致しました。   
（1）意図しない位置を撮影することがある件‥・弊社製造所に  
て、被検者を載せた天板を体軸方向に移動させながら連続した  
CT撮影を行う動作（以下ボリュームスキャンと記す）を含む複数  
の検査を自動で実行する概観の動作確認を行った際、特定条  
件下において、予定した撮影動作開始位置まで天板が移動しな  
いうちに撮影を開始する場合があることが判明しました。このた  
め、上記の条件での撮影動作を行った場合であっても正しい位  
置を撮影することの出来るプログラムに変更する回収（改修）を  
実施することと致しました。なお、本件による健康被害発生の報  
告は受けておりません。  

全身用X綽CT診断  全身用X線CT診断  株式会社日立メディ            （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  
166  2－3190  9月22日  改修                        装置 ECLOS   装置   コ   において、撮影中の被写体の厚みの変化（脚部、鹿部、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線管裳  
置に供給する電流値を調整し、被検者に照射するX線の総量を  
低減するための管電流調整機能を有効にし、かつ特定のX線甘  
電圧（100kV）を指定した場合に、感度切り替え機儀一こよる感度  
補正機能が正常に動作せず、得られたCT画像上にリング状の  
ノイズ（以下、リングアーチファクトと呼ぷ）が発生することが確  
認されました。このため、上記の条件で撮影を行った場合であっ  
ても正しい感度補正動作を行うことが出来るプログラムに変更  
する回収（改修）を実施することと致しました。なお、本件による  
健康被害発生の報告は受けておりません。   
DVD一VSR搭載システムにおいて、撮影画像保存のための新し  

（1）超音波診断装置  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  
APUOXGSSA－   た場合、DVD－VSRのユーザー設定ファイルの容量が増え、患  

（り－（2）汎用超音波  東芝メディカルシス     者ID入力後、ConfIrmStart（検査開始）を実行するとエラーが尭  
167  2－3193  9月26日  改修     790A               （2）超音波診断装置  

XARIOXGSSA－   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  
680A   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。   
外国製遺業者SironaDentalSystemsGmbH（ドイツ連邦共和国）  
より、当該医療機器において、扉ロックピン破損の可能性につ  
いての重要製品情報を受け取り、改修を行うようにとの指示を  
受けました。その現象として、扉ロックピンは長時間使用のもと  

168  2－3194  9月26日  改修  シロクレープB  小型未包装品用高  シロナデンタルシス      ではゆがんだり破損したりする可能性があります。また、扉ロツ       圧蒸気滅菌器  テムズ株式会社  クピンが破損した場合、滅菌中において高圧のために滅菌釜の  
ロック機構が破損する可能性があります。今回の措置として、各  
納入施設を訪問して、当該医療機器の使用状況調査および安  
全確認を実施した上で、該当部品交換による自主改修作業を  
行うことといたしました。   

納入後、約8年稼動した7070形日立自動分析装置において、 背面付近から異臭を伴う装置内発が発生したとの報告が平  

煙  
成20年6月4日にありました。調査の結果、経年変化に伴い反応  

（1）7060形日立自    （り－（2）ディスクリート  増水加熱ヒータ等のON／OFF制御を行うプリント基板の半田接  
株式会社日立′ヽイ      合部に亀裂が生じ、亀裂斡分での放電に起因する発熱により  

1由  2－3195  9月29日  改修    勒分析装置   方式臨床化学自動 分析装置              （2）7070形日立自  勒分析装置   テクノロジーズ  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形およぴ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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標記医療機器について、添付文暮の表面の記載が別の製品の  
印刷になっているものがあり、歯科診療中の当該製品の正常な  
使用に関する情報の欠落をもたらし、それによる診療遅延を招  
く可能性も考えられますので、当該製品の当該ロットを自主回  

170  2－3197  9月30日  回収  フィルテックシュー プリームDLコンポ ジ 
ットレジン   ア株式会社  リ・ドレープインサイズドレープ）手椀用不織布さらに調査の結  

果、表面は当該製品の添付文書の表面印刷であるものの、裏  
面の印刷が前記の別製品の印刷であるものが混入している可  
能性も否定できないことがわかりましたので、併せて可能性の  
あるロ、ソトを回収します。   

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

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

（りフルデジタルモバ  当該装置には、オプションとして、Cアームの円弧方向の可動範  
イルCアームシステ  因を拡張できる機構がありますが、このオプションのブレーキが  

ムBVエンドラ  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  

（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  
172  2－3199  9月30日  改修  

式汎用一体型X線透  
視診断装置BV  

PuIsera   

レベルセンサーは、人工肺リザーバー内の血液液面レベルを検  
出するものです。レベルセンサーを人工肺リザーバーに取り付  
けた際に、「センサー兼接続の表示がされた」、もしくは「低液面  

（りサーンズアドバン  レベル状態を示す警告もしくは警報を発した」等の報告を受けま  
ストパーフュージョン  した。製造元において調査した結果、センサーの表面が人工肺  

173  2－3200  10月2日  回収  システム1  

（2）8000パーフユー  因は、センサー製造時の誤った部材の使用により、センサー表  
ジョンシステム   面が僅かに凹んでしまったためと判明いたしました。この度、製  

造元から同時期に製造されたレベルセンサーを改善品と交換す  
る連絡を受けましたので、回収いたします。   

1）ローラーポンプについて‥・ローラーポンプの回転異常を示  
す「オーバースピード」、「アンダースピード」又は「ポンプ停止：  
オーバースピード」等の警告が表示されたとの報告を受けまし  
た。製造元において調査した結果、モーターベアリングからグ  
リースが漏れ、モーター回転数を検出するセンサーに付着した  
ために回転数を正確に測定することができなくなったことが判明  

サーンズアドバンス   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  

174  2－3201  10月2日  改修    人工心肺用システ   
テルモ株式会社         付着防止のための改修を行います  

ステム1   2）パワーマネージャーについて‥・バッテリーが充電されてい  

るにもかかわらず未充電状態を示すアイコンマークが画面上表  
示される等の報告を受けました。製造元において調査した結  
果、／くワーマネージャーの電子部品が原因で起動時の電流に  
変動が生じることが判明しました。このため、対象のパワーマ  
ネージャーについて保護回路を追加した改善品と交換いたしま  
す。   

ソフトウェアバージョン1．10がインストールされているオキシログ  
3000において、ソフトウェアの不具合により特定の設定（B】PAP  
モード、圧立ち上がり時間：最速．呼気時間：0．5sec）にした場合  
においてのみ、約5秒間換気が中断し、気道内圧がゼロまで低  
下しで’pawmeasurernentlNOP’’（気道内圧測定不良）アラー  
ムを発生する可能性があることが、ドレーゲルのエンジニアに  
よって確認されました。従って、ソフトウェアバージョン1，18がイン  
ストールされているオキシログ3000に対し、情報提供するととも  
に、修正済みソフトウェアによる改修を実施すること決定致しま  

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

社  

歯科技工用加圧埋没器、ピー・アイー150の蓋固定用カムシヤフ  
トにおいて破損したとの苦情がありました。調査の結果、墓園定  

176  2－3203  10月5日  回収  ピー・アイー150シ  歯科技工用加圧埋  朝日レントゲンエ業    のカムシャフトに図面と里なる加エがされていたため、意図しな      リ 
ーズ   没器   株式会社  い使用方法により過負荷がかかるとカムシャフトが破断する可  

能性があります。   
製造元から、当該製品において、フロースルー注入液温度プ  
ロープ（モデル：93522）を用いて注入式・b抽出量（【CO）測定を  
した場合、ソフトウェアの不具合により、注入液温度が低く読み  
取られる場合があり、表示される心拍出量が高く表示される可  

エドゥーズライフサ  
177  2－3204  10月5日  改修  ビジランスヘモダイ ナミックモニタ ー   イエンス株式会社  

出量（ICO）測定を行っているお客様への情報提儀と、代替とし  
て、注入液温度測定ブロープ（モデル：9850A）のご案内を行っ  
た後に、当該製品全てに対して、当該問屋引こ対するソフトウェア  
の修正を目的としたアップグレード（改修）を行います。   
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海外顧客先から、当該製品がエラーメッセージを表示したままで  
モニタ画面にならない現象の報告がありました。調査の結果、  
当該製品の特定のソフトウェアバージョンにおいては、以下の2  

ベッドサイドモニタ  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  
178  2－3205  10月8日  改修   8SM－9100シリーズ  

ライフスコープJ   会社  ち、「固定」レイアウトに設定する。（2）血圧カーソル表示をroN」  
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。   

（り磁気共鳴断層撮  当該装置に任用されている超電導磁石のL型ヘリウム排気管 に水が溜まった状態で 

影装置Edgoエクリ  、極低温の冷媒である液体ヘリウムを注  
ブスPD250  入した鳩舎、溜まった水が凍り、ヘリウム排気管を詰まらせてし  

（2）磁気共鳴断層撮  まう可能性があります。万が一、ヘリウム排気管に詰まった氷  
影装置Vistaポラ  が溶ける前にクエンチが発生した場合には、超電導磁石内のへ  

リスPD250  リウム槽が過圧状態になり、ヘリウム槽が破裂しヘリウムガス  

ング装置MAGNE  179  2－3206  10月6日  改修        （3）磁気共鳴イメージ  （1ト（4）超電導磁石  株式会社島津製作        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  
XECUPSEシリー  Systems（C】eveはnd），Inc．より、超電導磁石のヘリウム排気管の  

ズ  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  
（4）磁気共鳴イメージ  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。   
ング装置MAGNE  
XPOLARISシリー  

ズ   

米国製遺元で当該品に対し、出荷後から滅菌期限までの期間  
内に′くッケージに要求された仕様が維持されることを評価する  
ための試験を実施したところ、シール部の破損を1件確認しまし  
た。弊社といたしましては、同様或いは類似する事象が発生す る可能性を全に否定することができないことから 

180  2－3208  10月8日  回収   トラツカーエクセル インフュージョンカ  

テーテル   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  
株式会社  

しております。   

海外製造元のテストにおいて、3Dワークステーションにて3D画  
億作成に必要な画像を撮影するための当該装置での回転撮影  
（ローテーションアンギオグラフイー）中、稀に回転撮影が中断し  

インチグリスアルー ラフラットディテク  据置型デジタル式 器X通診  株式会社フィリップ スエレクトロニクス     アーム制御コンピュータが再起動するという事象が確認されま  

18l  2－3209  ．10月9日  改修      循環用頼視         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  
ター   断装置   ジャパン   ウエアバージョンに起因するものと判明したため、当社において  

は自主改修として当該対象装置に改良ソフトウエアのインストー  
ルを行うことといたしました。   
当該製品は、人工心肺回路を使用する関心手術において使用  
されるが、カニューレと共に提供される青色のダイレータ一にお  

（1）エドワーズ休外循  （1）ヘパリン使用大   いて、一日カニユーレに挿入すると、抜去を行う際に強い抵抗が  

環カニューレNC   182  2－3210  10月9日  回収      エドゥーズライフサ          環カニューレ  腿動杓脈カニューレ   あるという事例が2件報告されました。製造元で調査した結果      （2）エドワーズ体外循  （2）大腿動静脈力  イエンス株式会社  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        ニューーレ   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。   

当該システムは、造影剤を使用する検査への対応として、設定  
されたROIのCT値を監視（モニタリングスキャン）し、その値が予  
め設定された闇値に達した時に自動的に本スキャンを開始する  

東芝スキャナ  
183  2－3211  10月10日  改修   AquiiionTSX－101A   装置   芝メィカルシス テムズ株式会社  

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。   

MRIの撮使方法の一つであり、当該装置のオプションソフトウェ  
アであるBRAVO（ソフトウェア・バージョン14．0＿M5】0737．f）におい  

て脈Prep（lRプリ／ルーション）の設定をオフにして使用すると、  
得られる画像が不均一に強調される問題のあることが製造元に  
より確認されました。この間題によって画像で脳硬膜静脈洞が  

（1）シグナEXCIT∈   不均一に強調される場合があり、硬膜静脈洞血栓痘の類似症  
HDxl．5T  （1）－（2）超電導磁石  ジーイ一様河メディ カルシステム式   

184  2－3212  10月川日  改修         株会          。rep      （2）シグナEXC汀E   
HDx3，OT   社  作者によってオフにすることも可能です。このことから、上記間  

題を回避するために、BRAVOの使用に際してIRPrep（胴プリパ  
レーション）の設定がオンであることを確認していただく注意喚起  
を対象医療施設に対して行います。また、BRAVOにおいてIR  
Prep（IRプリ／ルーション）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。   
製造元より、上記AOアプリケータの構成品であるフレキシガイド  

非中心循環系汎用  ニードルの内側にのみ圧力を加えると先端部分が脱落する可  
アフターローディン  

185  2－3213  10月10日  回収  AOアプリケ一夕    グ式プラキセラピー  

装置アプリケータ   るため、通常の使用で問題はありませんが安全性を考慮し自主  
回収することにしました。   

輸入先製造元の社内試験に於いて以下の不具合が判明しまし  
た。装置の操作を行うジョイスティック内のケーブルが損傷を受  
けると、ジョイスティック内部でケーブルがX捜照射スイッチに触  

186  2－3216  10月14日  改修  アクシオムルミノスd  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     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、      RF   テック株式会社  本手象を防止するため、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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