
各  位 　　平成１９年９月３日

会 社 名
代 表 者

問合せ先

記

１．事実の経緯

２．自主回収対象製品および品番
・フリージニアス　ダイアライザー

１．ＰＳ－１.０ＭＷ、　ＰＳ－１.３ＭＷ、　ＰＳ－１.６ＭＷ、　ＰＳ－１.９ＭＷ
２．ＰＳ－１.０ＵＷ、　ＰＳ－１.３ＵＷ、　ＰＳ－１.６ＵＷ、　ＰＳ－１.９ＵＷ
３．ＰＳ－１.３Ｈ、　　ＰＳ－１.６Ｈ、　　ＰＳ－１.９Ｈ
４．ＰＳ－１.０Ｎ、　　ＰＳ－１.３Ｎ、　　ＰＳ－１.６Ｎ、　　ＰＳ－１.９Ｎ
＊ＰＳ－０.６ＭＷ、ＰＳ－０.６ＵＷ、ＰＳ－０.６Ｎは回収対象外製品

・フリージニアス　フィルター

＊ＰＦ－４０は回収対象外製品

３．出荷停止対象製品

フリージニアス　ダイアライザー

＊ＰＳ－０.６ＭＷ、ＰＳ－０.６ＵＷ、ＰＳ－０.６Ｎは出荷停止対象外製品
＊ＰＦ－４０は出荷停止対象外製品

フリージニアス　フィルター

品　　番
ＰＦ－５０、ＰＦ－６０、ＰＦ－７０、ＰＦ－８０

製　品　名 品　　番 出荷停止開始日

（コード番号７７０３ 東証第二部）
広報･ＩＲグループ長 松 尾 陵 一

上記回収対象品番と同様 平成19年9月3日

　弊社が販売しております「フリージニアスダイアライザー（中空糸型透析器）」および
「フリージニアスフィルター（血液濾過器）」におきまして、薬事承認書中の原材料（中空
糸を固定するポリウレタン樹脂）に関する記載内容に相違があることが判明したため、当該
製品の自主回収ならびに出荷停止を行なうことを決定いたしました。
　なお、当該製品につきましては、生物学的安全性試験、溶出物試験を実施して安全性に問
題ないことを確認しております。また、これまでに当該製品の使用による健康被害は発生し
ておりません。患者様、お取引先様をはじめ関係各方面の皆様に多大なご迷惑、お手数をお
掛けしますことを、深くお詫び申しあげます。

（ＴＥＬ　０３－３７６３－１１２０）

製 品 の 自 主 回 収 に 関 す る お 知 ら せ

品　　　　番

　このたび、弊社が販売しております人工透析用医療機器の一部製品を自主回収することとい
たしましたので、下記のとおりお知らせいたします。

川 澄 化 学 工 業 株 式 会 社
代表取締役社長 川 野 幸 博
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４．今後の業績に与える影響について

以　　上

　今回の自主回収による直接的な損失は２００百万円前後を想定しておりますが、これにつ
きましては今上期中に適切に処理する予定であります。連結および個別業績に与える影響に
つきましては、現在精査中であり、判明次第、ご報告申しあげます。
　なお、自主回収の対象となりました「フリージニアスダイアライザー(中空糸型透析器)」
および「フリージニアスフィルター（血液濾過器）」の第５１期第１四半期における売上高
総額は１，０９５百万円であります。
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