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医僚機器不具合報告  

分類⑤：治療・鋼製機器等（71件）  
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医療機器不具合報告  

1  情報提供  用機器破損による出血の可能性  ハーモニックスカルペルインスッルメント ジョンソン・工ントジョンソン  1313 超音波処置用能動器具  

1  情報提供  CooトtわRFシステムシングルニードル  タイコヘルスケアジャ／くン  1314 治療用電気手術器  

1315 能動型自動間欠牽引装置  

1316 バイポーラ電極  

1317 バイポーラ電極  

右鎖骨損傷，胸鎖乳突筋筋肉内出血  1  情報提供  トラックタイザーTC－30S  ミナト医科学  

曽帽弁輪部周辺からの出血  情報提供  ンチュリーメディカル  Atr［Cureアイソ   

情報提供  Atr，Cureアイソレータートランスポーラーペンセンチュリーメディカル  

非中心循環系永久刺入向け手動式ブラキ  
セラピー装置用放射線源  

縮膜胱、排尿時痛、頻尿、腎孟腎炎、尿閉  日本メジフイジックス  オンコシード  1318  

レジオネラ肺炎の可能性  情報提イ共  レジオネラ菌の発生  オージー技研   ジェクターバスHK－52  1319 水治療法用圧注装置  

絶縁被膜のずれ、カニューレのずれ、展開針が収  サイエンティフィツク  情報提供  1320 ラジオ波焼灼システム  

1321ラジオ波焼灼システム  

1322 ラジオ波焼灼システム  

1323 ラジオ波焼灼システム  

RFAシステム  

RFAシステム  

できなかった  

ボストン・サイエンティフィツク  
ジャパン  

4  情報提供  縁被膜の破損  

ボストン・サイエンティフィツク  
ジャパン  

1  情報提供  展開針が完全に展開しなかった  RFAシステム  

ボストン■サイエンティフィツク  
ジャパン  8  情報提供  展開針が収納できなかった  なし  RFAシステム  

ボストン・サイエンティフィツク  
ジャパン  

聞針が収納できなかった  国内  1  情報提供  RFAシステム  1324 ラジオ波焼灼システム  

ボストン・サイエンティフィツク  
ジャパン   

心尖部穿刺後、開胸手術、死亡  RFAシステム  1325 ラジオ波焼灼システム  

スミス・アンド・ネフユーオーソペ  
ディックス  

外国  1  情幸辰提供  製品の破損  SN人工関節用手術器械  1326 関節手術用器械  

帽章艮提供  センチュリーメディカル  AtriCureタイセクター  1327 単回使用関創器  

4  情報提供  lAVPsパック  1328 白内障■硝子体手術装置  

情報提供  マレニアム  1329 白内障・硝子体手術装置  

マレニアム  1330 白内障・硝子体手術装置  

ボストン・サイ工ンティフィツク  
展開針が収納できなかった  情報提供  FAシステム  1331うジオ波焼灼システム  

サイエンティフィツク  表面に小さい血塊ができた  外国  情報提供   開針が収納できなかった  1332 ラジオ波焼灼システム  RFAシステム  
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医療機器不具合報告  

分類⑥：歯科用機器・材料（12件）  
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医療機器不具合報告  

分類⑦：眼科用機器（18件）  

その他  
2007．09．30現在  不具合発生場所  一般的名称  

1344雪質嗣能な視力補正用邑†寸コンタクトレ 2ウィークアキュビュー  2  情報提供  ジョンソン・エンド・ジョンソン  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ  

情報提供  ジョンソン・エンド・ジョンソン  ウィークアキュビュー  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ  

膜上皮剥離（角膜びらん）  情報提供  ジョンソン・エンド・ジョンソン  アキュビューアドバンス  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ   

角膜潰瘍  情報提供  ジョンソン・エンド・ジョンソン  アキュビューオアシス  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ  

膜潰瘍、虹彩炎  国内  1  情報提供  チ／くビジョン  02オプティクス  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ  

膜実質炎、角膜実質への血管新生  チパピジョン  ナチュラルタッチ  1  

2  情報提供  使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
チ／くビジョン  フォーカス2ウィーク  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ  

カントアメーバ角膜炎の疑い  チパピジョン  メニコンフォーカス  

ジョンソン・エンド・ジョンソン  ワンデーアキュビュー  1352 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ  

パピジョン  イリーズアクア  単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ  

使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ズ  

カントアメーバ角膜炎  ジョンソン・エンド・ジョンソン   なし  ウィークアキュビュー  

使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  ジョンソン・エンド・ジョンソン  なし  
1  情報提供  キュビューアドバンス  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ  

ジョンソン・エンド・ジョンソン   なし  
2  情報提供  アキュビューオアシス  

再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ  
ンズ  

アキュビューオアシス  ジョンソン・エンド・ジョンソン  不明  1  情報提供  

カントアメーバ角膜炎  ジョンソン・エンド・ジョンソン   情報提供  1358 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ アキュビュー  
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医療機器不具合報告  

分類⑧二衛生材料・家庭用機器等（7件）  
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