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レールダルリ＼－トスタート4  

日本において、ドライバーコロナリーステントシステムの′くルーン収縮の遅延事例が  
報告されました。これに伴う調査の結果、特定の1ロットにおいて、カテーテルシャフト  
部分のチューブを加エした除に、内径の比較的小さいチューブ部材と、加工時に  
チューブに挿入して用いる棒状の器具（マンドリル）との組み合わせが比較的きついも  

ドライバー  
のが散見され、加工時にチューブに伸びが生じて、バルーン拡張用ルーメンが部分的  

2  4月18日    コロナリーステントシステム   
日本メドトロニック                                 に狭くなったものが使用されたことが原因と判明しました。このような製品が使用され  

株式会社  た場合、／くルーンの収縮が遅くなるために、通常よりも長時間に渡り血流が妨げら  
れ、結果として虚血などの症状を生じる、または、収縮が不完全なバルーンカテーテ  
ルを体外に取り出す際に血管を損傷するなどの重篤な健康被害を生じる恐れがある  

ため、報告された事例と同様の不良の可能性がある当該ロットの製品を回収すること  
といたしました。   

救急出動し、患者に除細動を実施しようとした時に除細動ができず、因果関係は不明  
ですが、結果的に病院において死亡した事例が報告されました。調査の結果、除細動  

「レールダル・ハートスタート   器の本体と電極をつなぐ患者ケーブルに断線が見られ、これが除細動できなかった原  
3  4月28日  レールダルメディカル ジパン  

ル  ャ株式会社  
報告を各施設に依頼することとしました。また、予備の患者ケーブルを配布する予定で  
す。   

脳動脈癌塞栓術中に専用ガイドワイヤーの先端部が離断し脳血管内に残留した事例  

が1例発生し、当該製品を製造元に返送し分析した結果、腐食によりガイドワイヤー先  

ハイパーフォームオクリュー  
端部が切れやすくなっていたことが判明しました。本品のガイドワイヤー先端部には柔  

4  6月15日   ジョンバルーンカテーテル   イーヴィースリー株式会                       軟なコイルが巻きつけてあり、3箇所で半田付してあります。製造元は走査電子顕徴  
社  鏡の画像から、ガイドワイヤー先端部の腐食に起因するものと判断しました。製造元  

において腐食を確認したのは今回が初めてであり、国内でも他に同様の事例発生の  
報告は受けていませんが、該当ロットを自主回収致します。  
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6  9月2日   オブテクリツク   アベンティスファーマ  
株式会社   

ロットの回収を決定しました。   

カテーテルのサイドホール（側孔）を穿孔したポリウレタン材の切片（直径1，1mm、厚さ  
0．2mm）が混入している可能性があると製造元から連絡がありました。製造元による  

7  9月26日   GamCathカテーテルN   
と、サイドホールを穿孔するドリルの刃の磨耗により、サイドホール部（3層）の穿孔時  

ガンプロ株式会社                    に最も内側の層の材料がカテーテル内部に残ったことが原因であることが分かりまし  

た。この製造に関係する品番及びLot番号の製品が出荷されている可能性があるた  
め、今回自主回収することを決定いたしました。   

2医療機関より、平成17年11月15日及び21日に当該製品において先端部分の－  
部の被覆樹脂に亀裂や剥離が発生したという不具合報告を受けました。当該医療機  

8  12月5日   マイクロカテーテルⅢ   
朝日インテック  開から不具合晶を入手し調査した結果、先端被覆樹脂の組み付けエ程において、亀  

株式会社   裂や剥離の原因となるエ程があり、一部の製品に本来の強度が得られていなかった  
ことが判明致しましたそのため、同様の不具合発生の可能性を否定できないことか  
ら、患者様の安全を第一に考え、自主回収を実施することに卑しました。   

（Dフクダ造影カテーテルト   
当該製品において先端部分の一部が断裂したという報告を受けました。当該医療機  

レール  
開から不具合晶を入手し調査した結果、カテーテル先端の形状加エエ程において間  

9  12月22日     ②フクダ造影カテーテルト  
フクダ電子株式会社              題があり一部ロットの製品に十分な安全を保つ強度に満たない製品が存在する可能  

レールⅡシリーズ  
性がある事が判明致しました。同様の不具合発生の可能性を否定できないことから、  
患者様の安全を第一に考え、自主回収を実施致します。  
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は不明であり、原因を究明しております。しかしながら、患者様の安全を第一に考え、  
念のため、全製品を回収することと致しました。なお、このような事例は今回が海外を  
含めて初めてです。   

半自動除細動器「ライフパック500パイプエージック」は、1日に1回自動的に行う自己  
診断テスト機能を有しています。このテストにおいて保守点検が必要であることを示す  
“レンチマーゲが点滅し、使用可能状態に復帰できない事例が海外で報告されまし  

皿  2月6日   
ライフパック500   日本メドトロニック                    た。製造元での解析の結果、平成17年2月から同年8月に製造された製品におい  
バイフエージック   株式会社   て、IC回路の一部にハンダ付け不良があることが判明しました。本事象による患者様  

への健康被害は報告されておりません。当該製品で同様の事例が他にも発生した場  
合は、適切な除細動が行えず救命ができない可能性があるため、回収（改修）を開始  
することといたしました。  
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があると判断いたしました。その場合、信号ライン間の絶縁が不充分となりテーブル  
トップ（背板の寝起きと天板のスライド）が誤動作する可能性があることがわかりました  

ので、自主改修を行います。   

当該製品におきまして、・医療機関より専用の輸液ポンプを使用して定量注入を行った  

輸液セット  
ところ、輸液が逆流するとの報告を受けました。調査の結果、輸液セットの薬液′〈ッグ  

2  4月1日  
サブラテックポンプ用   

バクスター株式会社              部分とチューブ部分が、それぞれカセット（専用輸液ポンプに装着する部分）に逆向き  
に接着されていたことが判明し、同様の事例の発生を否定できないことから当該製品  
を自主改修することに致しました。   

光輝尽性蛍光板に蓄えられたエネルーギ一により形成された画像上の陰影に因り、  
病変と見聞違える可能性があるとの報告が製造元にありました。製造部にて原因究  

3  4月4日   コダック光輝尽性蛍光板   
明を行ったところ、過酸化物が製造中に混入されたものであるとの判断をし、自主回  

コダック株式会社                    収をすることとしました。これを受けて弊社でも当該製品に同様の陰影の発生のおそ  
れを否定できないことから、患者様の安全を第一に考え、当該ロットの製品を自主回  
収することとしました。   

当該製品であるガイドワイヤー表面の親水性コート層が、併用される造影カテーテル  
（形状：ビッグテール）の先端で削りとられ、造影カテーテル先端に堆積する場合がある  
との報告がありました。社内調査の結果、コート層が不均一で厚さが比較的厚いもの  

4  4月6日   スワンエクセルワイヤー   
株式会社  があることが判明しました。使用時に本品を生理食塩液等に浸すと潤滑性を発現しま  

エーエムアイ研究所  すが、コート層が厚いと吸水したゲル化層の膨潤畳も大きく、この厚くなった層が併用  
するカテーテルの種類によっては、削られる可能性があります。弊社と致しましては、  
同様の事象発生の可能性が否定できず、患者の健康被害を防止する観点から、該当  
製品を自主回収することと致しました。   

ポルジェ  
国内医療機関より当該製品の表示に誤りがある旨の報告を受けました。調査の結  

5  4月8日  
泌尿器用カテーテル   

ポルジェス株式会社        果、「ラテックス」と表示すべきところ、「シリコンス」と表示しておりましたので、自主回  
収することに致しました。  
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改修致します。   

社内において添付文書を自主点検した結果、弊社が取得した承認内容に規定されて  
7  4月13日   単回使用採血用針   ニプロ株式会社  いない耐圧性能を有する旨の記載内容が含まれると判断したため、セット（単回使用  

採血ホルダーとゴムスリーブ付採血針）の自主回収を実施致します。   

使用時に、本品の吻合用ステーブルが展開不全となった事例を受け、展開不全を防  

8  4月14日   PAS・Portシステム   
センチュリーメディカル        止すべく、製造元においてデリバリーツール先端部晶の一部変更が行われました。弊  

株式会社   社では、添付文書の改訂や使用上の注意文書の配布などの対策を行って参りました  
が、製品の一部変更を受け、変更前の製品を自主回収することと致しました。   

BP－88の構成品であるセントラルモニタは、ある一定の条件でトレンドグラフを表示さ  
せ血圧測定を行うとわずかずつメモリ容量を消費し、その結果メモリ容量がわずかに  

9  4月15日   患者監視装置BP－88   
コーリンメディカル              なるとタッチパネル上の操作ができなくなります。原因はトレンド画面上で血圧測定位  

テクノロジー株式会社  置を示す線を書くソフトウエアのコードの記述に間違いがあり、内部メモリを解放せず  
使い続けてしまったためです。このため、自主改修を実施しソフトウエアの変更を行う  
事と致しました。   

当該品の使用時において、ステンレススチール製シャフト部分が破損する事象が海外  
バイオメットインスッルメント  バイオメットジャパン        で確認され、現行品の自主回収に着手する旨の連絡が平成17年4月12日に入りまし  

10  4月15日                （ボーンプラグインサーター）   株式会社   た。当社の入出荷履歴を確認した結果、特定の販売業者に対し7個を販売したことが  
確認され、本品全てを自主回収することとしたものです。   

国内の医療機関において使用前のリークテスト中に当製品の熱交換器部のリークが  

皿  4月†5日  SAFE－システム SAFE－MINI   
マッケーゲティンゲ        発見されたという報告が一例あった。製造元に原因調査をしたところ製造中の接着不  

株式会社   良と判明した。患者への健康被害はなかったが、患者への安全性を考慮し自主回収  
を行った。  
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クレール チェア   

ルクが不十分なものがあることが判明したため。   

本超音波診断装置においては、ドプラ法により血流の波形を表示する機能を有してい  
（1）超音波診断装置   ます。ソフトウェアの不具合が原因で、血流の波形の計測を開始した後にスイープス  
APLIOSSA－700A  ピード（時間軸の表示スケール）を変更した場合で、下記3つの条件がそろった時に、  

15  4月28日  
（2）超音波診断装置  東芝メディカル  時間の計測結果の値が実際の値とずれる場合があることが判明しました。下記以外  
APLIOSSA－770A   システムズ株式会社  では問題は生じません。（D操作パネルのユーザファンクションスイッチ（UFキー）に、  
（3）超音波診断装置  スイープスピードが設定されている②ドプラ計測開始後に、UFキーを使用してスイー  
XARIOSSA－660A  ブスピードを変更する③ドプラ画像上で時間計測を実施するこのため、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くこととしました。   

当該製品は、血圧モニタリング・キットの構成品でディスポーザブルのフラッシュ装置  
（洗浄装置）で、必要時にラインの急速フラッシュ（洗浄）が出来る製品です。本自主回  

16  4月28日  「血圧モニタリング・キット／ラ イフ・キット／バイオ・キット」  日本ベクトン・デイツキン  ソン株式会社              収は、フラッシュ装置使用中にフラッシュレバーが開放状態になった事例が報告され、      海外製道元にて調査した結果 
、上記ロットにおいて、同様の事象が発生する可能性が  

否定できないことから、自主回収することに決定しました。  
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ディスポーザブル  

トランスデューサー   

平成17年4月27日、日本ベクトン■デイツキンソン株式会社（福島県福島市土船字五反  
田1番地）から、弊社製品「電子観血式血圧計」の構成部品である「血圧モニタリング・  

18  5月2日   電子観血式血圧計   
三矢メディカル  キット」の一部型番（TA4004）において、単体フラッシュ装置使用中にフラッシュレ  

株式会社  
バーがフラッシュ時に開放状態になった事例が報告されました。報告によると、日本ベ  
クトンディキンソン株式会社の回収対象ロットは以下のとおりです。   

新たに発売された校正用試薬による校正を行った際、血小板測定のレーザー法にお  

アポットジャパン   
けるアルゴリズムの関係で血小板の校正が正しく行われなかったり、エラー頻度が増  

19  5月13日   セルダイン 4000  
株式会社  

加する可能性があることが判明したため、先日カスタマーレターによる情報提供をさせ  
て頂きました。この度、製造元における当該事象を解消するためのソフトウェアの改良  
が終了しましたので、ソフトウェアのインストールを自主改修として実施致します。   

国内で本品の構成品であるダイレーターのキット内への組み込み漏れにより、血管穿  
「アロー中心静脈カテーテ  

20  
ター）   

社   ろ、このロットに限定された製造時の特定時間帯に．おける製造指図書の構成品リスト  
からダイレーターが漏れていたことにより発生致しました。  

CT装置本体とワークステーションに搭載されたアプリケーションソフトウェア「Viewer」  

①ブリリアンスCT  
を用いて、画像データに対して、下記の2段階にわたるソフトウェア画像処理を連続し  

②ブリリアンスCT  
て行った場合に限り、画像の文字情報（左右又は、上下）に誤表示が発生します。1・  

21   Powerシリーズ  妹式会社フィリップス                    CT装置画像観察モニター上の画像処理機能で画像反転（左右、上下）を行う。2・1で  

③ブリリアンス  
エレクトロニクスジャパン  処理した画像をセコンダリーキャプチャー機能（SecondaけCaPture）で保存する。上記  

ワークスペース  
の連続した2段階の処理を連続的に行い、その保存画像データを再度呼び出して画  
像観察する際に、上下左右を示す文字情報が表示画像に一致しないという誤表示が  
発生します。  



平成17年度医療機器自主回収一覧（クラスⅡ）  

ンスライン（相互参照用ライン）の位置情報が異なった情報のまま転送されることがあり  

全身用PET装置   

あり、その他の画像では問題ありません。また、転送されたViewerにてオリジナルの  
Axial画像（横断面断層像）からMIP画像を再合成する場合も同様の不具合はありませ  

ん。   

平成17年5月10日に医療機関から，、メラ人工心肺用コネクターの表示ラベルに記載  
されているサイズ（ストレート10×12）と内容物のサイズ（ストレート8×10）が相違し  

23  5月17日  メラ人工心肺用コネクター  泉工医科工業株式会社              ているとの報告を受けました。社内で調査したところ、当該製品の同一製造日ツト200  
個についても誤った表示のラベルが貼付されていると考えられることから、対象ロット  
製品を回収することに致しました。   

ロット5011にて一部の検体で測定値が本来の値よりも低く出ることが判明しました。そ  
のため、当該ロットを自主回収することに決定いたしました。原因は、当該ロット製品か  

24  5月17■日   GATテストキット   コニカミノルタエムジー  株式会社              らロットが切り替わった原材料にあるものと思われます。なお、当該ロット以前の製品  
には異常がないことを確認しております。また、以後のロットは当該不具合についての  
対策を完7した後、生産いたします。   

コニカダイレクトディジタイ  

ザDD－641  本装置に内蔵されている輝尽性蛍光板に蓄積・記録されたX線画像情報を消去するた  

25  5月23日    （Regius350／Regius550）ダイレ  
コニカミノルタエムジー        めのハロゲンランプがエラー発生の際に希に点灯したままになる事がわかりました。  

クトディジタイザーDD－64  
株式会社   発生頻度は著しく低いものの、よ－り安全性を得る為にタイマー機能を付加したハロゲン  

1（Regius350／Regius550）  
ランプ電源に変更する自主改修を行う事としました。   

医療機関から、当該製品の′〈ルーンを拡張したところ、徐々に収縮してしまうとのご報  
告を受けました。弊社にて現品を観察したところ、バルーンライン手元側二方活栓の  

ゼオン   コック部分から微小な漏れが生じていたことが判明いたしました。当該現象は特定の  
26  5月24日  サーモダイリューション  

ゼオンメディカル  
二万活栓を用いて製造された製品において発生しております。弊社といたしましては  

カテーテル  
株式会社  

バルーンの漏れ試験を強化いたしております。しかし、他の製品に同様の不具合の発  
生を完全に否定できないと判断し、念のため上記該当する製造番号（ロット番号）の製  
品を自主回収いたします。  
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①レクセルガンマユニット、  

③レクセルガンマナイフC   
が違っていても警告は表示されず、そのまま画像が取り込ま  

穿刺電子リニア探触子   
UST－5045P－3．5  

たことが判明したため、出荷品に対して正規寸法の針ガイドと交換回収いたします。  




