
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  
一般的名称  

業者名  
画収理由   

の別  

当該機器において、米国の医療機関より「［司路の接続不良の表示と共に警報装置が作動した  

が、原因を復旧させた後も警報が作動したまま、アラームがリセットされなかった。」との報告に基  
タイコヘルス                    づき、製造元において検証の結果、特定の基板において、極稀に同様事象が発生する可能性が  

289  2－2537  3月19日  改修  ベンチレータ 840   汎用人工呼吸                                ケアジャパン  否定できないことが判明しました。当該現象において、安全を考慮して当該特定基板を組み込ま  
器  株式会社  れた対象品について、改善された基板と交換する是正措置を米国において実施する旨の連絡を  

受けました。その為、国内においても同様の措置を実施することと致しました。   

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  

単回使用マルチ ル 
の本体回路チューブ上に毛髪が付着していたとの報告を受けました。製造工程を確認しましたと  

ディスポチュービング  
290  2－2539  3月22日  回収  ころ、外観チェック作業、巻取作業、包装作業及びシール作業で毛髪が混入したと考えられ異物  

ーメンカテー  テル  浪華ゴムエ  
行うことに致しました。   

弊社CSFつローコントロールユニタイシャントシステム製品について、脳室管長が製品規格より  
CSF－フローコント  

291  2－2542  3月26日  回収   ロールユニタイシヤ  
水頭症治療用  
シャント   ニック株式  

ントシステム  会社  

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

292  2－2544  3月26日  回収   
ポール輸液フィルター  静脈ライン用  日本ポール           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  

ELD   フィルタ   株式会社  ました。   

本装置は、検体（主に血液）を遠心力により、成分分離する装置です。本装置ロータの、運転を制  

293  2－2547  3月29日  改修   テーブルトップ遠心機 （5310）  汎用検査室用 遠心機  株式会社久 保田製作所           御するソフトウェアの不備のため、運転停止後、蓋を開けて、サンプルを取り出すとき、再び回転         を始めてしまう恐れがあることが判明しました。そのため、改修対象製品の制御ソフトウェアを修         正対策したROMに 
、交換し改修します。   

トップ輸液ポンプ（TOP－3300）におきまして、本体前面のドアを閉じる際にドアを固定するロツ  
クピンにずれが生じていて、ドアが閉まらずに使用することができないとの情報が寄せられまし  

294  2－2549  3月30日  回収   株式会社                    た。現品を確認したところ、本体前面のフロントパネルとドアロックピンの接着面が剥離しており  
トップ輸液ポンプTOP  汎用輸液ポンプ                            －3300  トップ  当該フロントパネルの製造」OTに由来する接着不良の可能性が考えられるため自主回収を行う  

こととしました。  
－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－一一－－－－－－－－－－－－－－－一－←－－－－一一一一－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－－■■■■一■】■  

本製品は、患者様の鼻孔に空気を送り込むプロング（患者側空気注入口）、呼吸回路と接続する  

コネクタ（吸気側／呼気側）及び付属品から構成され、患者様へ酸素供給すると共に、患者様か  

圧法酸素供給  
295  2－2550  3月30日  回収  CPAPカニュqラ  用経鼻カニュー   

レ   
道内圧の数値を正確に測定できない可能性があることが確認され、自主回収を行う旨の連絡が  
ありました。これを受けて、安全性の観点から、対象の製品につきまして自主回収を行います。   
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回収丁 
NoJ   回収、  販売各 

迦連破恵‡  

嚢著名弊  ヽ   ’番号   
凋顆畢軒 

の別  
（l）製造所での検査工程においてDADEBEHRING社ペリクロムアンチトロンピンⅢオートB試薬を  

使用したATⅢの測定において、突発的に20～40％高値を示し、再現性の規格範囲を逸脱する装  
置が発見されました。調査の結果、装置固有の横枠力のばらつきにより試薬添加後の撹粋が不  

全自動；疑固測定装置   十分となること、また、当該試薬固有の特性により他の同項目試薬に比べて摸拝の影響を受けや  

296  2－2551  3月30日  改修    血液；疑固分析  シスメックス                                       CS－2000i     すいことが原因と判明しました。（2）微量モード（サンプルをテスト項目毎に毎回吸引する測定モー      全自動凝固測定装置  装置  株式会社   ド）  こおいて 
、自動再検査は行わない仕様にもかかわらず、特定の条件の使用方法をした場合に  

CS－2100i  自動再検査を行い、異なるサンプルを吸引して再検査結果として出力してしまうソフトウェアの不  
具合と判明しました。   
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回収・  

No．   回収 番  掲載日   改修  販売名   
製造鱒売  

号  
一般的名称  

業者各 
回収理由   

の別  

（1）ボシュロムメダリ ストワンデープラス  

口  3－1094  4月4日  回収    （2）メダリストワン   

丁‾   タクトレンズ   式会社   

当該製品（1018－0－4547）において、医療機関から外箱の表示よりもサイズが大きい製品が入って  

株式会社ロ           いるとの報告を受けた。調査の結果、サイズの大きい別の製品（1018－0－4850）に誤って当該製品  

2  3－1096  4月10日  回収   コンセンサス人工股 システム  全人工股関節                     バート・リー  のラベルが貼られていることが判明したので、念のため当該製品（1018－0－4547）の同ロットを回収  
関節  ド商会  することとした。またサイズの大きい製品（1018－0－4850）についても念のため回収することとした。   

3  3－1097  4月11日  回収   
眼内レーザーブロー    用レ 

ブ   
ブ  
単回使ーザ  株式会社日 本ルミナス  上記のロット番号中に、ローブ先端の角度が異なる製品が出荷されたことが判明いたしました。       ガイド用ブロー     このため当該ロットを自主回収することにいたします。   

当該装置において、動作が中断されたとの報告が全世界で4件ありました。調査の結果、ソフトウ  
エアによる偶発的な停止によるもので、その場合、その後の全ての予定された自動作業が停止し  
ます。その為、社内で検討しましたが一度も発生しませんでした。また、国内では一例も報告はあ  

ノバリくイオ                             りません。（停止した場合でも手動で測定は継続されますので再採血等による患者への侵襲は  

4  3－1101  4月17日  改修   スタットプロファイルC   CX  汎用血液ガス分  析装置                                       メディカル株  ありません。）＜対策及び改修内容）＞状況をシュミレーションのうえ対応マニュアルを作成し、        式会社  サ 
ービス及び営業による設置施設の監視を続けております。また対策ソフトウエアをインストール  
することにより、本不具合が発生しないようにします。本対策を実施するまでの間の1次処置とし  

て、お客様に当面の回避方法（操作設定）を書面にて連絡させていただきます。   

平成18年3月31日までの経過措置期間を超えて旧銘板（製造業者のもの）が使用されたものを  

5  3－1102  4月24日  改修  デュアルショット   
多相電動式造  株式会社根           4月以降に出荷判定を行い、出荷されていることが判明しましたので、自主改修を行うことといた  
影剤注入装置  本杏林堂  しました。   

平成18年3月31日までの経過措置期間を超えて旧銘板（製造業者のもの）が使用されたものを  

6  3－1103  4月24日  改修   
オートエンハンスA－  多相電動式造  株式会社根           4月以降に出荷判定を行い、出荷されていることが判明しましたので、自主改修を行うことといた  

60   影剤注入装置  本杏林堂  しました。   

当該医療機器の添付文書およひ法定ラベルの承認番号に誤記がありましたので、自主回収を行  
経食道体外型 ペ 

7  オスピカ TO  心臓ースメー  
力用電極   

式会社  

当該医療機器の添付文書および法定ラベルの承認番号に誤記がありましたので、自主回収を行  
経食道体外型 心ペ 

8   

力用電極   
式会社  

装置附属の添付文書に記載されたX線照射量を表す撮影mAs値に誤記載があることが判明しま  
した。   
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平成18年       度医療機器自主回収一覧（クラスⅢ）   
層叩巨  

回収      う三薇修  No．  
藩号  こr、∴∴ヴ  i■ヱ 

ロ▼ご＝；；  

の別  
′ごン∴ンニ－1 

製品本体に貼付されるラベルとして、本来であれば、「NIPネーザルⅢ」のラベルを使用すべきと  
二相式気道陽  帝人ファー           ころ、他の製品のラベルを誤って使用した製品が出荷されていることが判明しましたので、自主回  

10  3－1109  5月17日  回収  NIPネーザルⅢ  
圧ユニット ー  マ株式会社  収を行うことといたしました。   

製造元（米国）より、当該装置に組み込まれている表示器（LCDパネルユニット）の一部に、電磁  

皿  3－1111  5月30日  改修  セルセーバー5   自己血回収装  置  ヘモネテイク           波がIEC6060l－l－2（EMl）の規制上限値を若干上回るものがあるという報告を受けました。同事        スジャパン  
株式会社   

①BET  
平成12年2月から平成18年6月の間に出荷した製品に対し、取扱説明書は添付しておりました  

②D－5000  両眼視機能検  
が、添付文書を付けていなかったために、自主改修を行うことといたしました。   

12  3－1153  6月30日  改修  ③opus－F  査装置   川製作所  
④D－4000  

本製品に同梱されている製品情報シールについて、当該製品と異なる製品の情報が記載された  

シールが同梱されている旨のご連絡を、国内にてお客様からいただきました。同シールは、カル  
テやレセプトに使用した製品の情報を転記する際の転記ミスを防止する目的で同梱されているも  

エンデュランスボーン   
ゾ］ンソン・工ン                             ので、製品名、ロット番号、有効期限などの事項がすべて英数字で表示されております。海外製  

13  3－1159  7月20日  回収  
セメント   セメント  

ド・シ●］ンソン株  造元にて原因究明を行ったところ、お客様からご連絡をいただいた本件対象ロットにおいて、製造  

式会社  工程中の作業ミスにより誤って同梱された可能性が否定できないことが判明しました。このため、  

本製品の品質、安全性について特に問題はありませんが、市場での混乱を考慮し、当該対象ロツ  
ト製品を自主的に回収することとしました。   

平成18年5月10日～平成18年8月7日の期間内に出荷した「インスヒロン 蘇生バック，（カタログ  
小林製薬株            番号：7450K．ロット番号：060403、カタログ番号：7410K，ロット番号：060403）」について、異なる製  

14  3－1170  8月10日  回収   
インスピロン蘇生バッ   単回使用手動 工   

グ  式肺人蘇生                        小   
器  ンパニー   

マイクロランセット30G25本人り「商品コード8K47－02」の個包装に印刷されているJANバーコード  

15  3－1176  9月6日  回収  マイクロランセット  単回使用自動ラ  ンセット  ミサワ医科 工業株式会 社           の誤りが判明したため、当該製品を回収することに致しました。   
カタロク番号CSCO73－18，製造番号60523に製造番号60509と印字された製品が販売元  

株式会社パ  こて8個発見された。この不具合は製造番号60509の滅菌包装において余分に作成したラベル  
を製造番号60523を包装する際に誤って使用したことが原因と考えられる。エ程記録を確認した  

16  3－1179  9月13日  回収   C－ストッパー   血管内塞栓促 進用補綴材   イオラックス メディカルデ  
バイス                             ところ最大14個が混入している 
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回収・  

No．   回収 番号  掲載日   改修  販売名   褒蓮販売 
一般的名称   

業者名   
周収理由   

の別  

株式会社ハ イレックス  

四  3－1182  9月15日  回収  ゴールドクレストマイ クロカテーテル  中心循環系マ    コーポレー シ 
ョン   

、′ 冗占  丙冗一叶r‖コロ ニ配㍗＝＝柑1口 ヽ、′、 消してい  谷  ハネルが異なって  
いるという報告を受けました。担当部署で調査したところ、承認申請書に対し表パネルにポリュー  
ム（発光量調整つまみ）が一つ増えておりました。本医療機器は、輸入医療機器であり米国の製造  
元に確認したところ約1年前に使い易さ向上を目的にバージョンアップ（ボリュームの追加）を行っ  

たとの事が分かりました。以上により、この該当医療機器1台を自主回収し、承認申請書と同等品  
喉頭ストロボスコープ  喉頭ストロボス  リオン株式                                                         （ボリュームの追加されない状態）にいたします。「参考」なお、本装置の概要について以下に述べ  

18  3－1183  9月15日  回収  
RJS9100   コープ   会社  ます。一般に声帯を含む喉頭部は硬式ファイバースコープにより観察できます。実際に発声して  

いる状態では声帯は200Hz程度の周波数で振動しており、その動きを観察することはできませ  
ん。これを観察する装置として設計された本装置は、声帯振動周波数あるいはそれに近い周波  
数でストロボ発光することにより、声帯の動きを固定あるいはスローモーションで観察することを  
可能にする喉頭ストロボスコピーを行うための装置です。   

メモリーカードの向きを間痘えて挿入した場合、内部基板のコネクタのピンが折れ曲がり、そのま  
ま使用するとメモリーカードに画像が記録できなくなることがあります。上記製造番号の製品を下  

記のように改修します。1）メモリーカードの誤挿入をした際の破損を軽減するため、メモリーカード  
19  3－1188  10月13日  改修   プロセッサーVP－  4400  光源・プロセッサ  装置  フジノン株式  会社                             スロットの形状を変更した前面パネルと本体内部のCF基板を交換します。また、CF基根の変更に         ともないソフトを変更します 。2）前面／くネルに正しい挿入方向を示す表示シールを追加します。   

当該製ロロの包装に貼付されている製品情報ソールについて、当該製品の仕様とは一部異なる  
情報が記載されたシールが貼付された旨の連絡を輸入元製造業者より入手しました。同シール  
こは当該製品のサイズが18MMのところを15MMと英文で表示されておりました。輸入元製造業者  

ウォールタ一口ーレン  株式会社メ  
20  3－‖90  10月16日  回収   ツチタンプレートシス   骨手術用器械   ディカルユー  

テム用手術器具  アンドエイ  

・・＿○   

マ三エチル下ライブは雫ジプ停止等誘落急蒔を智恵tモ血議福聴音維持す看ため七草動モボシプ  

を回転させるバックアップ用として整えられているが、ハンドルとハンドルグリップの固定がネジ式  

21  3－1192  10月17日  改修  サーンズセントリ フユーガルシステム  体外循環装置 用遠心ポンプ駆 動装置   
テルモ株式 会                    のものにおいて、使用中にハンドルグリップがハンドルから外れたとの連絡が、輸入先製造元か         らあった。調査の結果、ネジに緩みがあった場合、ハンドルグリップが外れることが判った。国内  
社                                      こおいては同様の報告は受けていないが、出荷した全数に対して、圧入式のハンドルグリップに  

交換する対策を改修として実施する。   
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メドトロニック  

23  3－1196  10月23日  回収   メロセル   医療用スポンジ  
ソファモアダ  

ネック株式  

会社   

平成18年9月21日、代理店において、製品の使用期限の記載に誤りがあったフベルを貼付した製  
メドトロニック  

Xomedパワーシステ  
24  3－1197  10月23日  回収   ムアクセサリー   

外科用バー  

会社  

手続き上のミスにより新しい販売名を届けることなく出荷したためです。   

25  3－1201  11月1日  回収   
プリンス工業  

デンタルケア   
歯科用スケーラ   株式会社  

当該製品の個包装に印刷している滅菌年月の誤表不晶が出荷されたことが判明致しました。滅  
短期的使用胃   

26  3－1202  11月1日  回収   セイラムサンプ   
チューブ  みチューブ及び  

社   
カテーテル   

医療機関かb当該品のMサイスとLサイスを見比べると物とサイス表不に食い逢いがあると報告  

がありました。調査した結果、当該品の一部において、その包装箱及び個包装に表示されている  
アトムメディ                    製品のサイズ表示に誤りがある（Mサイズのものに」、」サイズのものにMと表示していた）ことが  

27  3－1203  11月1日  回収   アトムCPAP鼻孔力  その他の酸素                              カル株式会  わかりました。原因は、製造段階において製品の識別が不明確であった為にラベルの貼り間違い      ニューフ  治療機器  社  こ気づかずに出荷してしまいました 。よって当該品の中でまだ患者に使用されていないものがあ  
りましたら、回収し、正しい表示の製品と交換する自主回収を行います。   

本体の腕帯部において製造工程中の作業ミスにより、接着強度が不足し腕帯部カバー（外筐）が  
全自動血圧計UDEX  医用電子血圧  株式会社エ  外れる可能性が有る事が判明しました。当該ロット全てについて接着強度が不足しているとの判  

28  3－1205  11月16日  回収  ルクエスト  断はできませんが、製品品質の確保を優先する為、当該ロットを自主回収する事としました。  
ツイン   ド16173010  

納入施設より、個包装の表不と製品が異なるとの報告を受けました。調査の結果、当該製品の力  
テーテル先端形状を示す表示が、本来「先端開口・2孔式」とすべきところを「2孔式」と誤って表示  

されていました。原因は、製造段階における表示部材の確認不備であり、当該ロットの一部に混         入していることが判明したため 
、当該ロットを自主回収いたします。   
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平成18年度医療機器自主回収一覧（クラスⅢ）  
回収・  

No．   回収   鱒載日   改修  販売名   
製造砺売 

番号  
一般名称   

業者名 
回収理由   

の別  

平成18年3月31日までの経過措置期間を越えて旧銘板（製造業者のもの）が使用されていたこと  

30  3－1208  11月21日  改修  コスモスEH－23   
歯科技工用重   

合装置   協  

弊社物流センターから特定期間に出荷されたr4極クイックー4ピンプラグ」及び「10極クイックー10ピ  

ボストンーサ  

31  3－1216  11月30日  回収   
電極カテーテルシリー  心臓用カテーテ   イエンテイ フジ  

ズ   ィツクヤ パン株式会  

社  

①クイック＆スムーズ  平成18年3月31日までの経過措置期間を超えて旧表示（製造業者のもの）が使用されていたこと  

380－SR  が判明したので、自主回収を開始いたしました。   

②すぐぴた1000－  
SR  

③すぐぴた2000－S  
D  

④すぐぴた3000－1  
D  

⑤スピードーム1000  
－SR  

⑥スピードーム500  

32  3－1219  12月14日  回収  
株式会社  

⑦ゼリーといっしよ10 00RXO  サックス  
⑧テープドームプラス  

ゼリーPO  

⑨ドットウエーブワン  

タッチ  
⑩ナチュラル  

⑪ナチュラルーDW  

⑫ナチュラルーRW  

⑬リブドゥエーブワン  

タッチ  
⑭ワンデーウエーブ  

ワンタッチ   

当該製品は、患者に留置済みの気管内チューブあるいは気管切開用カテーテルに挿入し、新し  
い気管内チューブあるいは気管切開用カテーテルを交換留置する際に用いる管（カテーテルある  

株式会社メ  

33  3－1224  12月18日  回収   
気道アクセス用デバ  輪状環状膜切   ディコスヒラ  告文「内径7mm以上の小児用気管内チューブの交換に使用して下さい。」について、内径7mm  

イス   開キット  以上の気管内チューブを「小児用」と限定した記載は不適切ではないかとの指摘が販売業者から  
タ  

ありました。調査した結果、内径7mm以上の気管内チューブを「小児用」とする不適切な語句を  
表示した製品が出荷されていましたので、自主回収を行います。   
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平成18       年度医療機器自主回収一覧（クラスⅢ）   
回収・  

No．   回収 番号  掲載日   改修  販売名  製造廠売 
⊥般的名称   

業者各   
の別  

回収理虫   

弊社歯科用オプション追加型ユニット「シグノトレファート」において、弊社の関連会社より、下記の  

情報を入手いたしました。①テーブル部や操作パネル部の樹脂力／トにヒビ割れが発生しまし  

た。原因としては、樹脂成型後の時間の経過による応力歪みや成型不良により発生したと判断し  
歯科用オブショ  株式会社モ             ます。よって、ヒビ割れが発生し難い材質に交換致します。  

42  3－1247  2月14日  改修  シグノトレファート                        ン追加型ユニツ   

ト   作所   
関節部の部品どうしの擦れにより異音や作動が重くなることが発生しました。よって、異音や作動  
が重くならないように接続部に緩衝材としてワッシヤーを追加致します。   

迫刀     ＝、   、′       l到  ■      イ丁つ、」   －1剋 ＼フ  
リーズするというバグが見つかりました。当該フリーズの復帰には、数分の再起動操作が必要  

ABL80FLEXシステ  汎用血液ガス分  ラジオメー  
43  3－1248  2月20日  改修  

ム   析装置  タ一株式会  
社  ガス分圧など測定データヘの影響はありません。   

′ 冗占－  して、ロロ亀； 用し試聴したとLろ、日ヒレ（音がひずむ）を認識し、弊社へ不  
具合の問い合わせがありました。原因を調査した結果、ある部品を用いた一部の製品において、  

ポケット型補聴  アルファリオ                        新品の電池で電池電圧が約1・6V以上の場合に、低い周波数の大きな音が入ると、音質上で上記  
44  3－1249  2月22日  改修  補聴器 HA－73 

器   ン株式会社  音ヒレの症状が出る場合があることが分りました。なおこの症状は、定格電圧である1．5V以下で  
は発生致しません。この症状を防止するため、回収（改修）を実施することと致しました。   

当社にて小分け製造したものについて、法定表示及び表示した許可番号に誤記があったため、  

45  3－1251  2月23日  回収   かめレジン歯   アクリル系レジ   
ヽ．⊥ょこ  ノ凶   輝  

看ス ロロ、萬の －ユーレ（′、用の針）におきまして、今回浴液が出ないといっ苦情が発生し、  

確認したところカニューレの基部（ハブ）の穴がふさがれていたことが判明いたしました。この他に  
ブタ歯胚組織使 用歯周組織再  

46  3－1252  2月26日  回収  エムドゲインゲル    生用材料  生化学工業                      のったことから、現在市場にあると考えられる全ロットにつき回収を行うことといた        株式会社  しました。ただし、医療機関における実際の使用に際してはカニューレが使用できない場合でもシ  

リンジから直接塗布することにより対応が可能です。   

′  ヌ  、迫 月より以別の日付（2006年9月1日と印子）が記載された個装袋用法定表  

L25ニードルガイドキッ  
超音波プローブ  株式会社ソ                示ラベルが貼付された不具合晶が対象ロットに一部混在していることが発見されました対象ロツ  

47  3－1255  2月28日  回収  
ト」18ゲージ  

穿刺用キット  
7001700   パン   

ス フィノコノボーネ  玉 垣冗 し、、・の 生引こ、人為的なミスによりサイスの数値を誤って打刻したとの連  

ンツ※回収品は「製  絡が入り、不具合品を返品するよう依頼がありました。従って、当該ロットについて回収することを  
品名：テンポラリージ  

ンジバルカフ」のみで   

ある。  
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平成18年度医療機器自主回収一覧（クラスⅢ）  

平成18年3月31日までの経過措置期間を越えて、l日法表示（管理医療機器の記載がないなど）が  
人体開口部用 ブロ 

51  3－1267  3月14日  回収  ホスピタルポーイ   超音波ー  
ブカバー   会社  

平成18年3月31日までの経過措置期間を超えて、管理医療機器である旨の表示がないまま出荷  

鈴木産業株           しました。また、製造元と総発売元の2者を表示しており、製造販売業者の表示が不適切であった  
52  3－1268  3月14日  回収   チタン球   貼付型接触針                     式会社  ため、自主回収いたします。   

販売業者より外箱に「一般医療機器」である旨の記載がない医療機器が納品されたとの報告を受  

けました。現品表示の有無の確認を含め、販売業者へ弊社への返品を依頼し、弊社にて現品を  

rCURIX OPTHOS H スクリーン型医  日本アグフ                    確認したところ、邦文の法定表示ラベルが貼付されていないことが判明しました。外国製造所より  
53  3－1272  3月26日  回収  

14X14in」  
用X線・画像診  ア・ゲ／〈ルト  輸入し、国内の製造業での邦文の法定表示ラベル貼付作業時に、人為的なミスによって表示ラ  
断用フイルム  株式会社  ベルの貼付されていない当該医療機器が出荷されたと判断し回収することを決定いたしました。   

当該製品の邦文表記の薬事フベルにつきまして、「医療機器承認番号」及び「保険請求名」が表  

ボストン・サ イエンテイ  
デュアルチャン  

54  3－1273  3月26日  回収  バイタリティDR   バ自動植込み  
型除細動器  

社  

当該製品の外箱に「一般医療機器」である旨の記載がないことが判明しましたので、当該製品を  
自主回収することに致します。   
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