
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  販売名   
製造販売  

Tr般的名称  
業者名 

回収理由   

の別  

製造元から、当該装置の／〈イブレーン撮影（二方向同時撮影）機能において特定の撮影速度（秒  
間30駒撮影）で撮影された時のみ、まれにソフトウェアの不具合に起因するコンピュータシステム  

インテグリス アルー  据置型デジタル   株式会社   

234  2－2453  1月17日  改修        フィリップス エレクトロニ  
ター   視診断装置  スパ  

クジャン  
事としました。   

当該セット使用時に3分岐管からリークする事例が報告されました。製造元（川澄化学工業株式会  
社）による調査の結果、当該3分岐管は特定の成形条件（金型の開放時問およびイジェクタービン  
の速度が速めに設定されており、かつ成形機の冷却温度が高い）にて製造されており、また同条  
件の成形再現試験にて同様の事象が稀に発生することを確認しました。当該3分岐管成形ロット  
から連続成形にて製造された3分岐管が組み込まれたロットの自主回収を決定しました。当該製  

235  2－2454  1月18日  回収  ヘモネテイクスマルチ コンポーネントセット  遠心型血液成  ヘモネテイク                                               品に付随する検体採取用の真空採血管ホルダーから採血できないという事例が報告されており、       分分離装置用  スジャパン  真空採血管ホルダーの部品製造ロット毎に遡及した結果、特定の1部品製造ロットにおいて高い       血液回路  株式会社  発生率が確認されました 
。また、当該製品に装填した遮断クランプ操作時にヒンジ部が破損する  

事例も報告され、勢いよくクランプすると稀に破損する場合もあることを確認しました。使用時の不  
具合が複合することにより機能性を損なう可能性を考慮し、当該部品ロットの真空採血管ホル  
ダーが組み込まれた製品、ならびに該当クランプが組み込まれた製品についても、あわせて自主  

回収することとしました。   

今般、当該製品について下記の2つの現象がこく稀にではありますが発生することが判明いたし  

瑞穂医科           ました。（1）患者を乗せるテーブルとこれを支える支柱とが完全にドッキング（結合）しない。（2）上記  

236  2－2457  1月19日  改修   MOT－8300分離式電   電動式手術台                     工業株式会  テーブルが基準値より多くスライドしてしまうことにより、関連部品が破損してしまう。弊社と致しま  
動手術台  

社   しては、医療関係機関に納入いたしました当該対象製造番号製品の自主改修を行うことと致しま  
した。   

開発品と既存製品との検証のため実施した、血管内でのガイドワイヤーの状態を想定した表面  
コーティング膨潤時の外径測定において、製造中の製品にて社内の規格値をオーバーする不具  

心臓・中心循環  日本ライフラ                    合品が発見されました。不具合の原因としてはコーティング剤の溶解に用いている溶液の変質で  
237  2－2459  1月22日  回収   PTCAガイドワイヤー  PJC                               系カテーテル  イン株式会  あることが確認されました。膨潤時の外径測定はコーティング毎の検査ではないため、同一ロット       ガイドワイヤ  社  の溶液を用いて生産した製品について再検証を行いました 

。結果として、既に出荷した一部の製  
品にて同様の不具合品が確認されましたので、対象の製品について自主回収を行うことと致しま  

した。   

（1）事故報告2006年11月1日、装置運転開始後、しばらくして扉が開き装置内の熱湯の一部が  
飛散したという報告を受けた。（2）原因調査本来の操作は、機器の扉を閉める際に扉シャフトをス  
ライドすることで、扉スイッチが「ON」状態となり運転が可能となる。今回の事象は、扉シャフトに  
関係なく扉スイッチが「ON」状態となった事と、扉シャフトがシャフト受けに十分に掛からない状態  

型圧蒸気滅菌器S  

238  2－2460  1月22日  改修  高 PA－220  菌器   
③内視鏡処置具オー  

いて同様の不具合が発生する可能性があると判断し、改修を実施します。   

トクレーブ装置ESU  

－220   
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②アトムラデレ分娩台  

海外製造元からの連絡によると、オートサン ラーFLEXQモジュール付の上記機種で、専用の動  
脈血サンプラーSafePICOで採血後サンプルの事前登録行い、そのサンプラーをトレー上にセット  
し測定する前に、該当血液ガス分析装置本体上でメニューを開きそのサンプルではない別の患者  

ラジオメー                              のID編集を行なった時、その結果を現在のトレー上のサンプル【Dに上書きしてしまう、という現象  

240  2－2462  1月24日  改修  血液ガスシステム ABL800FLEX  汎用血液ガス分  析装置                                        タ一株式会  が海外にて一例発生しました。海外製造元が調べたところ、同様に事前登録したサンプルが未測        社  定の状態時に緊急サンプルを割り込み測定すると 
、患者IDを上書きするということが判明しまし  

た。これらの事象はソフトウェア上のバグであると判断し、それを解消するため改良ソフトウェアを  
該当する上記機器に導入します。   

輸入先製造業者より、イムライスSMSが、イムライズ2000（免疫発光測定装置）と接続され、  
測定キットの一部に自動希釈が使用されており、かつ図表形式での測定結果報告書で印刷する  

株式会社三  場合、間違った測定結果が印刷される可能性があることから、当該ロットを自主改修する旨連絡  

241  2－2464  1月24日  改修  イムライズSMS   検体前処理装   菱化学ヤト  があり、国内でも自主改修することと致しました。なお、測定結果そのものは間違っておらず、通  
置  常の印刷、オンライン送付及び本体の保存データは正常です。上記条件下で図表形式での印刷  

ロン                                                のみ誤る可能性があります。改修は、今後発行される改訂されたソフトのインストールにより行う  
予定です。   

非観血血圧測定において連続測定モードの測定待機時に、インターバル（カフ間隔）を変更する  
生体情報モニタBFし   オムロンヘ  と、血圧測定が行われない状況が継続することが判明しました。このため、自主改修を実施し、ソ  

ベッドサイドモニ   
242  2－2465  1月24日  改修  ルスケア株  フトウエアの変更を行う事と致しました。   

タ  

BP－A308D  
式会社  

手術の際、術者がロット固定用小ネシに充分な締め付けトルクを与えることが難しい製品構造となっ  

243  2－2466  1月24日  回収   
トータルスパインシス  脊椎内固定器  瑞穂医科工           ており、ロッド固定用小ネゾが緩む可能性があると判断したため、本製品を回収することといたしま  

テム   業株式会社  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  
①定位放射線   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  

治療用放射性  れたため、改修することとしました。本装置の交換機のセンサーが壊れていた場合、ヘルメット交  

244  2－2467  1月26日  改修   
レクセルガンマナイフ    エレクタ                            核種システム   換時にヘルメット交換機がヘルメットを付けて垂直状態から水平状態なる途中でアンロックボタン  

C   ②放射線同位  株式会社  を押した時、通常はロック状態でアンロックにならないがアンロック状態となり、ヘルメットが落下す  
元素遠隔照射  る可能性がある。平成18年12月28日作成いたしました医療機器改修の概要に記載いたしまし  
式治療装置  た、機種及び対象ロットに追加がありましたので追加いたしました。   
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平成18       年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）   
回収丁  

No．   回収   掲載日   改修  版売各   
恕造販売  

番号  
－般的名称  

業者名 
画収理由  

の別  

当該製品に関して納入医療機関から薬液充填後にスパイラル装置（流量制御部）より薬液が漏  

出する旨の連絡を受けました。弊社で原因を調査しました結果、スパイラル装置（流量制御部）に  
245  2－2469  1月29日  回収  シリンジェクターⅠ   加圧式医薬品   大研医器株                     使用している部材に不良部材が混入しているロットが存在することが判明したため、自主回収す  

注入器  式会社                             ることに致しました。   

弊社が販売しております加圧式医薬品注入器であるシリンジ工クターⅠにて、医療機関から薬液  
充填後にスパイラル装置（流量制御部）より薬液が漏出する旨の連絡を受け ました。弊社で原  
囲を調査しました結果、スパイラル装置（流量制御部）に使用している部材に不良部材が混入して  

246  2－2470  1月29日  回収   クーデック／〈ルーン  ジェ 

クター   注入器   
式会社  

①リアルプロXEP3   長時間使用すると、機器内部のタタキモーターの電源線の断線により、まれに発煙・発火に至る  

510   可能性があることがわかりましたので、当該品目の既出荷晶の全数を点検・修理することにしまし  

②リアルプロXEP3  ・・＿0   

515  

③マッサージチェアt  

家庭用電気マッ  
247  2－2473  1月31日  改修  サージ器   式会社  

EP30101  

⑤リアルプロEP300  
0  

⑥リアルプロEP300  
0  

当該製品の椅子部において、下記の配線不適合品が出荷されたことが判明したため、適正な配  
線に改修することによります。記配線不適合晶は、製造所の製品組立工程において、本来なら配  
線の異なる2種類の中継電線キット（中継ハーネス）を装備しなければならなかった椅子部の電気  

回路に、間違って同じ配線の中継ハーネスを装備したものです。通常製品においては、医師が患  

248  2－2476  1月31日  改修   CSチェアー   
タカラベルモ ント株式会  

歯科用ユニット                                          ハ 
社  

スイッチを操作した場合、椅子の上昇とモタレの倒下が動作します。但し、当該製品の添付文書  
こ「椅子を動作させる時は、周囲の安全を確認後、作動させる。」旨の警告文が記載されているこ  
とで、通常、医師が患者を治療時には椅子を操作することは考えられません。   

体外式除細動器ライフ′〈ック500′くイフエージックの使用に際して、除細動には成功したものの、  
その際の出力が設定値よりも低かった事例が国内で1例報告されました。原因を究明したところ、  

ライフパック500バイ   
日本メドトロ                    本事象は特定のバージョンのシステムソフトウェアがインストールされた機器で、複数の条件が  

249  2－2477  2月2日  回収  フエージック   器  ニック株式  揃った場合に極めて稀に発生することが判明しました。この事象が重篤な健康被害を与える可能  
会社  性はまず無いと考えられますが、装置の性質と安全性重視の観点から自主的な回収に着手しま  

す。尚、当該事象による健康被害は発生しておりません。   

52′／69ページ   



①うデジタル超音波  

を行う場合には計測値の異常は発生しません。この現象を防止するため、システムソフトウェアの  
入れ替えを行う回収（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。   

国内の納入先において  中に     せ 天 の息栄し註し＼ ＼  天 、 ロ  
こ移動したため、操作中の技師が機器を停止させたという事例が報告されました。原因は、上下  
方向に天板を移動させるためのモータを駆動する制御回路の一部が故障しモータに対し誤った制  

カセッテレスX線透視  
251  2－2481  2月6日  改修   撮影装置TU－130   置用電動式患    立メディコ  

者台   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。   

l凶 相及び画更M脈盲目形 の凶、心′口′ －      、ヮ    。 石其 ′、  
器に組み込まれたシステムのソフトウェアの／くグによると思われる次の事例が海外で報告された  

ため、改修することとしました。ヘルメット交換機を使用して、ヘルメットを交換する時、通常ヘル  
メット交換機がヘルメットを付けるとアンロック状態からロック状態になり、ハンドコントローラは  

定位放射線治   「ロック」のインジケータランプが点灯します。その時に、ハンドコントローラ上の「ロック」又は「アン  
252  2－2482  2月7日  改修   

レクセルガンマナイフ   C  
エレクタ株式  会  

種システム  社  
てヘルメットを水平状態から垂直状態にしようとすると、ヘルメットがロックされていないためヘル  
メット交換機から外れ、ヘルメットトロリーの上に落下する可能性があります。   

本 日口の認証 谷 J、〉   の ロロ＼ 可  ていこ」＼t  二二、 声ヌ 耶  
フレスポイトリブロカ   

253  2－2483  2月7日  回収  
テーテル   テル   里サプライ  

プリスターハックの蓋に印刷されるべきロット番号等が、製品本体ハウソンクに印干されている製  
品が1つ発見されました。   
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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   掲載日   改修  販売名   

製造販売  
番号  

⊥般的名称   
業者名 

回収理申   

の別  

弊社生産の医療雑品のアルカリペプトン（培地）において、ユーザーよりアルカリペプトン水に濁り  
（沈殿）が見られるとの苦情が寄せられました。返送品および当社保存サンプルを試験機関に依頼  

（1）工ム・アイ・キット   有限会社佐                    し検査したところ、アルカリペプトン水に細菌の繁殖が確認されました。このためアルカリぺプトン  
255  2－2486  2月8日  回収    医科用捲絹子                            （2）エム・アイ■キット   藤化成工業  と医科用捲絹子をセットにした医療機器「エム■アイ■キット」及び「エム・アイ・キットW」を自主回収  

W  所   する事と致しました。   

平成19年1月9日、ドイツのロシュ・タイアクノスティックス社を経由し、製造元（STAGO社）より、当  
該医療機器のヘッド1およびヘッド2に取り付けられている Mukifunction Board（電気回路基板）  

ロシュ・ダイ                      の部品の不具合が原因で、当該基板がまれに加熱し、液面感知センサーの誤動作が発生する可  

256  2－2489  2月9日  改修  全自動血液凝固線溶  血液凝固分析                                アグノス  能性があるため、該当部品を交換するよう指示がありました。これを受けて対象製造番号の医療      測定装置 STA－R  装置  ティツクス株  
機器の電気回路基板（全2枚）を直ちに、全数交換する事と致しました。   

式会社  

日本国内におきまして、当該機器使用中に加圧ができなかった又は一旦加圧はできても想定以  
上の速度でゲージ圧が低下する事象が2件報告されました。2件目の報告を受けた平成19年2月  

1日以降当該機器と同一のモデル番号を有する製品を自主的に出荷停止といたしました。また当  
該機器は直に輸入先製造業者に返送され解析が実施された結果、マノメータを把持する白色プラ  

257  2－2490  2月13日  回収   
インフレーションデバ  血管形成バ  株式会社 ゲツブ  

イス   ッラ ザーズ                                      スティッにしこのよリ 
によ記の証により、平成18年11月1日以降に製造された製品         こおいて同様の事象が存在する可能性が否定できないことが確認されました。これを受けまし  
て、該当ロット製品の自主回収に着手することといたしました。   

当該ロットの製品に外箱の表示（度数、ロット番号）と異なるブリスターパック（レンズ専用容器）が  

クーパービ           包装されているとの苦情があり、外国製造業者で調査した結果、包装工程における人為的ミスに  
ワンデーバイオメ   単回使用視力 正コン  

258  2－2491  2月13日  回収  
ディックス  補用色付 トレンズ                     ョン 

タク  
社   

平成19年2月7日、外国製造冗であるドイツのプレインラボ エージーより、本製品中のブレインス  

キヤン（構成品の一つ；放射線治療計画作成用ワークステーション）につき、下記連絡がありまし  
た。ブレインスキャンにインストールされているソフトウェアのうち、iPLANRTimageを使用した場  
合、ブレインスキャンは患者の治療位置を全て仰臥位だとみなすため、患者が実際には腹臥位で  

259  2－2492  2月14日  改修  ノハリス放射線治療 計画システム  放射線治療シ ミュレータ  ブレインフボ 株式会社                                       治療を受けた場合にも、ブレインスキャンが放射線照射の方向を仰臥位として表示する。この場         合 
、実際に選択されたリニアアクセラレータの角度と、ブレインスキャンで表示されている照射の  
方向が違ってしまうことになる。そこで、本製品にインストールされているソフトウエアを、患者の体  
勢を正しく認識するものに改良し、入れ替えることといたしました。   
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平成18年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）  
月収二 

No．   回血   臆載日1  ＝ 娠寿各 ？般呵冬称 
や  で 号  

の別   
松風Kリーマー（エンジン用）、長さ21mm、サイズ025（LOT番号1006）の製品包装l枚（6本入  
りのブリスター包装）に1本だけ異種の根管器具の混入があり、気付かずに使用して根尖部を穿  

260  2－2494  2月15日  回収  松風Kリーマー   歯科用リーマ   
株式会社松                    通し器具が破断する事故が発生したとの医療機関（歯科医院）からの情報を得て、輸入先の製造  
風   所で製造記録の確認を行った結果、当該ロットに限って特別の製造手順を採用していたことが判  

明しました。   

センシ・ディスク（ペニ  
当該製品の成分は、本来「チカルシリンナトリウム 75〃g」であるべきところ、別の薬剤成分を含  

日本ベクト  
シリン系ディスク）のう のン 

261  2－2495  2月15日  回収    ちセシ・ディスクチ カルシン75  

リ（体外診  
断用医薬品）   

会社  

滅菌袋のシールが不完全であるという苦情を受け、調査した結果、他にも同様の不具合品が製  

サージドレーン・ジッ   品の中に含まれている可能性があったことから、当該製品を自主回収することといたしました。調  

262  2－2496  2月16日  回収  
パー   

排液バック   アルケア株                     査の結果、2006年7月～11月14日の間、当該製品の滅菌バッグシールエ程に問題があった可能  
式会社                             性があることが判明し、その時期に製造された同製品全てを回収対象としております。   

当該製品は、手動により拡張用バルーンカテーテルのバルーンを加圧するための器具であります  
が、当該製品と同型番製品を製造販売しています他社が、加圧ができない、あるいは一旦加圧で  
きたとしてもすぐに圧力が低下してしまうため同型番製品の自主回収を着手したという情報を、医  

263  2－2497  2月16日  回収   
SEDATインフレー  血管形成バ   株式会社メ デコスヒ  
ションデバイス  ルーン用加圧器  ィラ タ                             品医療器総の医品医器ホ 

構の一部からのリークによると考えられる原因で加圧できない製品が存在する可能性が否定でき  

ないことから、当該ロット製品を自主回収することと致しました。   

弊社では、20ゲージ電動高速硝子体カッターチッ（製品番号：CX4804）に発生致しました先端  
部破損につきまして、市場全品の自主回収を実施すると同時に、その根本原因究明と対策検討  
を重ねてまいりました。その結果、組立てエ程において使用しているエ作器具の精度誤差によ  

ボシュロム・                             り、使用時にカッター内刀がシャフト（外刀）先端の内壁に接触し、破損する可能性があることが確  
264  2－2499  2月19日  回収   IAVPsパック   白内障・硝子体                                        ジャパン株  認されました。上記工作器具が本製品の組立て工程においても使用されており、同様の破損を招  

手術装置  式会社  く可能性を完全に否定できないため、患者様への安全を第一義と考え、当該製品全ロットの自主  
回収を決定致しました。なお、本邦におきまして本製品の破損事例は現在のところ報告されてい  
ません。海外におきましては3例報告されていますが、健康被害はありませんでした。   

薬事承認書中の原材料の記載内容と実際の製品に差異のあることが判明したため自主回収を  

265  2－2500  2月19日  回収  高分子系ブラケット接 着材及び歯面調整材  歯科コンポジッ トレジン用接着  剤  スリーエム ユニテック株 式会社           決定いたしました。  
ダイクロマスキャン DCS－600EXにおいて、X線制御装置の部品が故障し、X線の照射が停止し、  

装置が使用できなくなる可能性のあることが判明しましたので、該当部品を交換いたします。   
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回収・  

No．   回収 号  掲載日   ‘改修  販売名   
倒造販売  

番  
⊥般的名称 

業者名 
周収理由   

の別  

製造業者より、当該装置でグルコース値を測定した際に、ごく希に測定結果をOmg／dlと表示する  
場合のあることが報告されました。これは、当該装置の測光部が空の状態で測定を行った直後に  

267  2－2503  2月21日  回収  G山フォトメーター   
グルコース分析  株式会社ア                    400mg／d偉超える高値検体を測定した場合に限って現れるソフトウエアに起因する現象です。こ  
装置   ムコ  の現象は国内に於いては1例の報告もありませんが、弊社は対象となるシリアル番号の製品を自  

主回収することに致しました。   

本品は、血清及び血渠中のフェノバルピタール濃度を測定する体外診断用医薬品です。米国製  
デイドベー  道元にて、当該ロットの製品について安定性低減の可能性があることが判明しました。このことに  

工ミット2000フェノ  フェノバルビター  
268  2－2504  2月22日  回収  

より、多重測定時の／〈ラッキや、吸光度変化における直線性に問題が生ずることがあり、検量線  
リング株式 会社  

行います。   

本装置は、患者様自身が本装置を携帯していつでも簡単に心電図を収集し、PHS回線で受信セ  
ンター、病院等に心電図を送信することを目的とした装置です。この度、本装置において「充電が  
できない」事象が発生したため、製造元にて故障解析を行なった結果、充電時に空充電又は充電  

携帯型生体情報収集   完了後の長時間放置などによる影響で、本体の充電制御ICに過電圧が加わり故障に至る可能  
269  2－2509  2月26日  回収  心電図電話伝   日本光電エ  

ルジオホン  送装置  
業株式会社  

造元から報告されています。以上のことから、該当品に対し対策済みの製品と交換する回収を行  
うことにいたしました。   

顧客かbの苦情をもとに製造几で調査したところ、当該ロットの中にべント膜の溶着が不良な製品  

270  2－2510  2月27日  回収   
ポール輸液フィル  静脈ライン用  日本ポー           が含まれている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を決定致し  

ターELD   フィルタ   ル株式会社  ました。   

オブチケノックは、患者様が使用を開始してから通常3年間（耐用年数）使用頂くことが出来ます。  
サノフイ・ア           しかし3年に至る前に、ディスプレイに電池マークが点滅した後点灯する、若しくは何も表示されな  

271  2－2511  2月27日  回収   オブテクリツク   手動式医薬品  注入器                     ベンティス株  
式会社   

医療機関より、体外循環のために、APSlにキヤピオックス遠心ポンプコントロールユニットを接  

サーンズアドバンスト  続して使用した際、使用開始約5時間後に逆流警報が発報し、遠心ポンプが停止していたとの指  

272  2－2512  2月27日  改修   パーフュージョンシス   
人工心肺用シス  テルモ株式                    摘がありました。製造元にて調査一解析した結果、遠心ポンプ自体には問題はなかったが、「ボン  

テム1  
テム   会社  プ未接続」による遠心ポンプ停止の履歴記録があり、ソフトウェアに原因があることが判明したこ  

とから、対策済みのソフトウエアをインストールする改修を行うことといたしました。   

納入医療機関において、本器を運転中に運転停止する現象が発生しました。調査した結果、  
ラビッドステリライザー  

273  2－2513  2月28日  改修   HS22K5タイプ、K7   なお、この不具合による火災などの報告は受けておりません。他の納入医療機関でも同様の現  

タイプ   器   
ャン 式会社  
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回収「 

由収 号  掲寧日  テ 牒売各 No．  こ二 
眉  

の別   
外国の医療機関より、Cアームが上方向にスムーズに動作しないとの不具合が輸入先製造元に  
報告されました。輸入先製造元の調査の結果、上下方向に駆動するスピンドルに異常な摩耗が  

アウシオムアーティス   
274  2－2514  3月1日  改修  

dMP   。 

。 

①日立MRイメージン  ある特定の操作手順で  した場ロ、侍b 二画 の 面⊥旦  不 lファレノス凪  の  
グ装置AIRISシリーズ  断面位置表示線（以下スライスライン）の位置がずれて表示される現象が報告されたため、当該  
②日立MRイメージグ  のソフトウェアを変更する改修を実施させて頂くことにしました。   

装置MRP－5000シリー  

275  2－2516  3月2日  改修  ス■  
株式会社日  

②核磁気共鳴C T  

③日立MRイメージン  装置  
グ装置MRP7000シリー  

ス■   T装置  

海外の医療機関に納入した 器で †に画   昌．ふしこ不、凰  の一口に1J」壱、の丁－  
（D日立MRイメージン  ①永久磁石式  
グ装置AIRISシリーズ  

タが混入している事例が発見されました。現象として一連の「手」の画像群の一部に「膝」の画像  
磁気共鳴画像   が混入しましたが、機器の操作者が異常な画像が混入していることに容易に気付いたため、誤診  

②日立MRイメージグ MRP 

装置－5000シリース■  
等健康被害の発生はありませんでした。今回の現象は計測により得られたデータをメモリ上に書  

276  2－2517  3月2日  改修  ②核磁気共鳴C   株式会社日  

T装置  立メディコ  
ク装置MRP7000ソリー  ③核磁気共鳴C  

ス   
防止するため、システムソフトウェアの入れ替えを行う回収（改修）を実施することと致しました。な  

T装置  お、本件による健康被害発生の報告は受けておりません。   

小児用人工呼吸器  
当該丁イスポーザ ル呼 回 で、 吊Yヒースの 丸lに文、いてい 口；・′  還又占 又  
付けポートが、呼気側に取り付けた組立間違いに気付かずに、製造元から出荷され、且つ弊社入  

セクリストⅠ∨－100B のオプションディス  

277  2－2519  3月5日  回収  
ポーザブル呼吸回路  

タ一株式会 社                             荷時の目視検でこの取りけい 

新生児用   

逗販アC 看 可  の準順で   看ヌ即  日の占   用 一果 て、  亀丸   女  
全試験を外部機関で行った。その結果、医用電気機器の安全試験の性能は確保しているが、当  

（1）モニター12   該規格の要求事項である「電源ケーブル（導線）それぞれにヒューズを設けること」に対し片側にし  

赤血球沈降速  株式会社常                                             （2）モニター20    かにヒューズが設けられていないことが発見された。即ち、性能は確保できているがヒューズが1  
278  2－2521  3月8日  改修                                                             （3）モニター40   度測定装置   光   本不足していることにおいて、規格に不適合であることが判明致しました。この不適合を解消する  

（4）モニター100  ために当該電源部であるACアダプターを適合品と交換する自主改修をすることと致しました。   
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回収■  

No．   回収   掲載日   ′改修  販売名   
製造額露 

番号  
一般的名称   

業者冬   
回収理由   

の別  

スミス・アン  
当該製品は、洗浄・滅菌により再使用可能であり、体外で縫合糸をインプラントの糸穴や手術器  

エリートショルダーシ   
ド・ネフユー  

械に通すための糸通しです。今般、製造元より、中空の柄の部分が十分に洗浄できない可能性  
靭帯・月建手術用  

279  2－2524  3月12日  回収  
があるので、市場から回収するようにとの連絡がありました。そこで、本邦においても全ロットを自  

サーである）   

器械  エンドスコ ピー株式会  
社  

小児用人工呼吸器セ  当該ディスポーザブル呼吸回路内に溜まる加湿の余剰の凝縮水が、回路の呼気側にあるウオー  

クリストⅠ∨－100Bの プションデス エア・ウオー  
タ   

280  2－2525  3月12日  回収    オィポー  
人工呼吸器  

タ一株式会  
ザル呼吸回路未熟児   社  

用   

ソフトウエアバージョン03－01（P／N7317116－03－01）を適用したLABOSPECTOO8日立自動分析  
装置納入の顧客先にて、上位コンピューターから送信される分析項目選択情報を受信して分析を  
実施している検体において、1日に数検体の分析が実施されないことがあるとの報告がありまし  
た。調査の結果、ソフトウェアバージョン03－01を適用した装置にて、上位コンピューターとの間で  
検体を特定する情報として検体を搭載する「サンプルラックのラック番号とラック内のポジション番  

号」を使用する運用のとき、上位コンピューターから「検体ID」、「検体情報」と「分析項目選択情  
ディスケノート方  株式会社日                                                        報」を受信するが、「分析項目選択情報」のみが登録されないために、分析が行われない検体が  

281  2－2528  3月14日  改修  LABOSPECTOO8 日立自動分析装置                                                                   式臨床化学自  立ハイテクノ  発生する場合があることがわかりました。上記方法の運用時には、受信した情報が問い合わせた       動分析装置  ロジ 
ーズ  検体のものであることを、送信時に記憶しておいた「サンプルラックのラック番号とラック内のポジ  

ション番号」と照合します。当該ソフトウェアでは、この照合処理に問題があり、優先される他の処  
理があった場合の処理の遅れによって稀に当該検体の「分析項目選択情報」が登録されないこと  

があり、この結果として当該検体の分析を実施せず、測定結果を出力しないという不具合を発生  
させることがあります。このソフトウエ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  
トウエアの改修を行います。   

本装置は、遠心力を応用して検体（主に血液）の成分分離を行う装置です。本体内部の遠心ロー  

（D自動遠心分離ユ  タ上に取り付けられたバケットの穴に取り込み、遠心分離を実施し遠心ロータの回転が停止した  
ニットACリー201  

282  2－2529  3月14日  改修    ②遠心モジュール  
遠心機   備により遠心動作のまま装置が停止しない誤動作が発生する場合があることが判明いたしまし  

ACU－710   会社  

当該製品においてランプ点灯時の高電圧が装置内部の点灯装置ユニットの抵抗に直撃し、抵抗  
皮膜の破損を起こしました。これによリランプ点灯後、点灯装置ユニットのコンデンサに直接、過  
負荷が加わり、コンデンサの安全弁が作動して電解液が蒸気となって装置から噴出した事例が5  

プロセッサーEPX－  光源・プロセッサ  株式会社幸                             件発生しました。蒸気噴出はコンデンサの安全装置が働いたことによる結果であり、仕様通りでは  
283  2－2530  3月14日  回収  

2200   装置   大ハイテック  ありますが ユーザーに発煙と誤認されるケースがありました。蒸気噴出を発煙と誤認する可能性  
が否定できないため、蒸気が噴出しない方式で安全確保する保護回路に変更を行うための製品  

の自主回収を実施することとしました。   
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様通りでありますがユーザーに発煙と誤認されるケースがありま  

サーEPX－2200と同様の点灯装置を搭載しており、蒸気噴出を発  

IW900インフアント  

不意に降下する可能性があるため改修を行う旨、輸入先製造業者より指示がありました。これに  

基づき、当該部品をより強度の高い部品に交換する自主改修を行います。   

果、レツゲレストを最下位まで下げきらない状態でステップの上に立つと本体が傾き患者さんがバ  

ランスをくずし、転倒に至る可能性を否定できないため、より一層の安全性を確保する必要がある  

と判断し、自主改修をすることを決定しました。  

PROFEMUR？Rステ   
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