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529  冠血管向けバルーン拡弓長式血管  
アポットバスキュラー ジャパン  先端チップ断裂   

なし   外国   情報提供   
形成術用カテーテル   

530  冠血管向けバルーン拡張式血管  なし   外国   2  

形成術用カテーテル   カテーテル   ジャパン   

なし   外国   
531  冠血管向け／くルーン拡張式血管 形成術用カテーテル  RXボイジャーPTCA用バルーン カテーテル  アポットバスキュラー ジャパン  バルーン収縮不良  

断裂片の体内遺残、入院期面の   
延長、追加処置   

外国   
ジャパン  

情報提供  
形成術用カテーテル   532  冠血管向けバルーン拡張式血管  マーキュリーPTCA／くルーンカ  アポットバスキュラー  シャフト断裂  

533  冠血管向け／くルーン拡張式血管  カテーテルシャフトの破損   体内遺残（切開し取り出し）   外国   
形成術用カテーテル   

カテーテル先端部の気管内  
534  吸引用滅菌済みチューブ及び力  外国   

テーテル   チューブ内達残  

535  胸部緋液用チューブ   胸部ドレナージ用カテーテルセッ   CookJapan   ガイドワイヤ一による心尖部穿孔   開胸手術   外国   
ト  

情報提供   

536  縮石破砕用鮒子   砕石用バスケットTrapeヱOidRX  ボストン・サイエンテイ フィツクジャパン  カテーテル離断   ワイヤー体内遺残   外国   情報提供   

537  静脈用カテーテルイントロデュー   イントロデューサーOS   ボストン・サイエンテイ  ストレーナー体内遺残   外国   
フィツクジャパン   

情報提供   
サキット  

538  心臓・中心循環系用カテーテルガ  PTCAガイドワイヤー   朝日インテック   ガイドワイヤーの断裂   一部体内遺残   外国   情報提供   
イドワイヤ  

539  心臓・中心循環系用カテーテルガ  PTCAガイドワイヤー   朝日インテック   ガイドワイヤーの断裂   
ガイドワイヤー断裂部の外科的  

摘出   
外国   情報提供   

イドワイヤ  

540  心臓・中心循環系用カテーテルガ  ガイドワイヤーⅣ   朝日インテック   ガイドワイヤーの断裂   一部体内遺残   外国   情報提供   
イドワイヤ  

なし   外国   5  

541  心臓・中心循環系用カテーテルガ イドワイヤ  ACSガイドワイヤーハイドロコー ト  アポットバスキュラー ジャパン  ガイドワイヤー断裂  

ガイドワイヤ一体内遺残   外国   2  

イドワイヤ   542  心臓・中心循環系用カテーテルガ   ACSガイドワイヤーハイドロコー ト  アポットバスキュラー ジャパン  ガイドワイヤ一軒裂  

ガイドワイヤー断裂   
ガイドワイヤ一体内遺残、外科   

ジャパン  処置   
外国   情報提供  

イドワイヤ   543  心臓・中心循環系用カテーテルガ  ACSガイドワイヤーハイドロコー  アポットバスキュラー  

ガイドワイヤー断裂   
ガイドワイヤ一体内達残、追加  
処置   

外国   2  

544ぎ畏芋岩鯛系用カテ‾テルガ   ACSガイドワイヤーハイドロコー ト  アポットバスキュラー ジャパン  
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番号   一般的名称   販売名 企業名 ∴－ニ ー，－  料率精義ご∴∴～≡ゝ笑宣、）琴 攣深差等完生腑∴＼、、    ～q、ゾ、く、‡㍉こ   、ご㍍‥二ぺ、、さ㌢k 二∴総祥一く3  、ン、、 
545  心腹・中心循環系用カテーテルガ  ACSガイドワイヤーハイドロコー  アポットバスキュラー   ガイドワイヤー断裂   ガイドワイヤ一体内通残の可能   

イドワイヤ   ト   ンヤパン  性   
外国   

546  心撮・中心循環系用カテーテルガ   ACSガイドワイヤーハイドロコー   アポットバスキュラー  
イドワイヤ  ト  ジャパン   ガイドワイヤー断裂   冠動脈穿孔   外国   情報提供   

イドワイヤ   547  心臓・中心循環系用カテーテルガ   ACSハイトルクウィスパーガイド ワイヤー  アポットバスキュラー ンヤパン  ガイドワイヤー断裂   なし   外国   情報提供   

548  心臓・中心循環系用カテーテルガ   ACSハイトルクウィスパーガイド  
イドワイヤ  ワイヤー   ジャパン   ガイドワイヤー断裂   ガイドワイヤ一休内達残   外国   

549  心臓・中心循環系用カテーテルガ  ACSハイトルクウィスパーガイド  アポットバスキュラー   ガイドワイヤー断裂   ガイドワイヤ一体内遺残、外科   
イドワイヤ   ワイヤー   ンヤパン  処置   

外国   2  

ガイドワイヤ一体内達残、追加   
イドワイヤ   550  心臓・中心循環系用カテーテルガ  ACSハイトルクウイスパーガイド  アポットバスキュラt  ガイドワイヤ一軒裂  ジャパン  処置   

外国   2   情報提供  

551  心臓・中心循環系用カテーテルガ  ACSハイトルクウィスパーガイド  アポソトバスキュラー   ガイドワイヤー抜去困難   ガイドワイヤ一体内遺残、外科  
イドワイヤ   ワイヤー   ジャパン   処置   外国   

552  心臓・中心循環系用カテーテルガ   ACSハイトルクウイスパーガイド  
イドワイヤ  ワイヤー   ンヤパン   不明   冠動脈穿孔   外国   

553  心依・中心循環系用カテーテルガ  ACSハイトルクガイドワイヤー  アポットバスキュラー ンヤパン  ガイドワイヤー断裂   
イドワイヤ  なし   外国   2  

554  心臓・中心循環系用カテーテルガ  ACSハイトルクガイドワイヤー  アポットバスキュラー  ガイドワイヤー断裂   ガイドワイヤ一体内遺残、追加  
イドワイヤ  ンヤパン  処置   外国   情報提供   

555  心臓・中心循環系用カテーテルガ   ACSハイトルクバランスガイドワ  
イドワイヤ  イヤー   ンヤパン   ガイドワイヤー断裂   なし   外国   

556  心臓・中心循環系用カテーテルガ   クックガイドワイヤー（ヘパリンな  
CookJap∂∩   

ガイドワイヤーコ・－ティングの体  

イドワイヤ  し）  

ガイドワイヤーコーティングの剥離   内遺残   外国   情報提供   

557  心版・中心循環系用カテーテルガ イドワイヤ  クックガイドワイヤー（ヘパリンな し）  CookJapan   
ワイヤー先端部の体内残存   不明   外国   情報提供   

558  心臓用カテーテルイントロデュー サキット  ゴアイントロデューサシース   ジャパンゴアテックス  不明   アクセス血管の損傷   外国   

ジョンソン・エント∴ジョンソ  
ラッソーカテーテル  

ン   抜去困難   外科的処置による抜去   外国   情報提供   

付カテーテル   
559  心臓用カテーテル型電極  

ク・キット   580  頭蓋内圧測定用トランスデューサ   CODMANMicroSensorベーシッ   ジョンソン・エンド・ジョンソ ン   マイクロセンサーの破損   頭皮のやけど   外国   情報提供   
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561  頭蓋内圧測定用トランスデューサ 付カテーテル  CODMANMi¢rOSensorベTシッ ク・キット  ジョンソン・エンド・ジョンソ ン   
マイクロセンサーの破損   不明   外国   3   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
582  体内固定用組織ステーブル  エンドカッター  ン   本体の分離／ジョーの開聞困難   縫合不全   外国   4   回収（改修）   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
563  体内国定用組織ステーブル  エンドカッター  ン   不明   縫合不全   外国   5   回収（改修）   

564  単回使用組織生検用針   クック生検針   CookJapan   シース片血管内脱落   なし   外国   情報提供   

565  単回使用注射用針   B－Dディスポーザブル注射針  日本ベクトン・デイツキン ソン  注射針の針折れ   体内残存   外国   情報提供   

566  単回使用内視鏡用結石摘出甜子  採石用バスケットTrapezoldRX  ボストン・サイエンテイ フィツクジャパン  カテ→テル離断   ワイヤー体内遺残   外国   情報提供   

567  単回使用内視鏡用結石摘出甜子  採石用バスケットTrapezoidRX  ボストン・サイエンテイ フィツクジャパン  ワイヤー離断   ワイヤー体内遺残   外国   情報提供   

アポットバスキュラー ジパン  カテーテルの断裂   
568  中心循環系ガイディング用血管内 カテーテル  ACSガイドカテーテル  ャ  断裂片の体内遺残、追加処置   外国   情報提供   

ガイディングカテーテル断裂   ガイディングカテーテル休内遺  
569  中心循環系ガイディング用血管内 カテーテル  ACSガイドカテーテルバイキング  アポットバスキュラー ジャパン  残、外科処置   

外国   情報提供   

570  中心循環系ガイデイング用血管内 カテーテル  シースセット   
CookJ8Pan   ガイドワイヤーの破損   なし   外国   情報提供   

571  中心循環系ガイディング用血管内  CookJapan   ガイドワイヤーの破損   ガイドワイヤー離断部分の体内  
カテーテル   遺残、静脈切開   

外国   情報提供   

CookJapan   ガイドワイヤーの破断   
ガイドワイヤーの一部の体内残  

572  中心循環系ガイディング用血管内 カテーテル  シースセット  存   
外国   情報提供   

573  中心循環系ガイディング用血管内 カテーテル  シースセット   
CookJapan   シースがハブから離脱   シースが体内に残存   外国   情報提供   

5了4  中心循環系ガイディング用血管内 カテーテル  シースセット   
CookJapan   シースの穿孔   血腫、静脈切開   外国   情報提供   

575  中心循環系ガイディング用血管内 カテーテル  シースセット   
CookJapan   シースの破損   なし   外国   情報提供   

576  中心循環系ガイディング用血管内 カテーテル  シースセット   
CookJapan   シースの破断   なし   外国   情報提供   
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ご∴＝・Li，   
4   三・1  

対筋檜t撃墜㌍㌍  、二・ち笠て芯～1ぶ～、上穿㍍ 1如用「  三ノ軍ン：隼 平成21年3月81日親裁   

内；  ボストン・サイエンテイ パ  不明   
フィツクジャン  

裏胸形成   外国   情報提供   

内i  ボルケーノ1ジャパン  シャフト断裂   なし   外国   情報提供   

う  CookJapan   ガイドワイヤーの断裂   一時的体内遺残   外国   情報提供   

う  CookJapan   ガイドワイヤーの破断およぴアンラベル  なし   外国   情報提供   

継続的な酸素吸入、両肺尖郎胸  
う  CookJap∂∩   カテーテル閉塞  水貯留、肺門部の軽い肺水腫、  外国   情報提供   

発熱）  

う  
用）   

カテーテルの破損   心停止の可能性   外国   情報提供   

栄＝   栄養チューブの離断   手術時闇の延長   外国   情報提供   

（  

ル   ジャパン   バルーン断裂   なし   外国   

封筒   8－Dディスポーザブル針付き注   日本ベクトン・デイツキン ソン  外筒の破損   
血液漏れによる血液の損失   外国   情報提供  

B－Dディスボーザブル注射筒  日本ベクトン・デイツキン ソン  個包装パッケージシール開封のおそれ  感染   外国   情報提供  

8－Dディスポーザブル注射筒   日本ベウトン・デイツキン ソン  個包装パッケージシール開封のおそれ  術後感染症   外国   情報提供  

帯   Leeds－Keio補強用メシュⅠⅠ   ユフ精器   なし   骨破損   外国   3   情報提供   

アポットバスキュラー  
せ   パークローズPROGUDE  ンヤパン   なし   大腿動脈閉塞   外国   

パークローズPROGuDE   アポットパスキュラー ジパン  アキュテーターワイヤの断裂、ガイドの 断  外科処置   廿   ャ  裂  
外国   

セ・   パークローズPROGuDE   アポットバスキュラー パ  カフミス、抜去困難   
ジャン  外科処置   外国   

パークローズPROGUD［   アポットバスキュラー ジパン  シースの断裂   
セ1   ャ  外科処置   外国   

iヰ   一般的   

中心循環系血管  
577     綴材   

中心循環系血管  
578  

テル   

中心静脈用カテー  
5了9  

デューサキット   

580  中心静脈用カテー  

デューサキット   

581  中心静脈用カテー  

デューサキット   

582  中心静脈用カテー  

デューサキット   

583  長期的使用胃癌   

バルーン拡張式血  
584  

テーテル   

585  汎用針付注射筒   

586  汎用注射筒   

587  汎用注射筒   

588  非吸収性人工靭   

589  非吸収性縫合糸   

590  非吸収性縫合糸   

592  非吸収性縫合糸   

59†  非吸収性縫合糸  
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アポットバスキュラー  
パークローズPROGuDE  スーチャーの縫合不全   

血腫、急性呼吸窮迫症候群、腎  
593  非吸収性縫合糸セット  不全   

外国   
ジャパン  

594  非吸収性縫合糸セット   パークローズPROGuDE   アポットバスキュラー パ  フットの収納不全   
ジャン  

なし   外国   

アポットバスキュラー  
595  非吸収性縫合糸セット   パークローズPROGuDE  ジャパン   フットの収納不全   血管壁損傷・外科処置   外国   

596  非吸収性縫合糸セット   パークローズPROGuDE   
アポットバスキュラー  
ジャパン   フットの断裂   なし   外国   

597  非吸収性縫合糸セット   パークローズPROGuDE   アポットバスキュラーh－ パ  フットの破損   
ジャン  なし   外国   7  

598  非吸収性縫合糸セット   パークローズPROGUDE   
アポットバスキュラー  

フットの破損   
外科処置、断裂片の体内遺残、  

ジャパン  脚の冷感、動脈閉塞   
外国   

アポットバスキュラー  
599  非吸収性縫合糸セット   パークローズPROGuDE  ジャパン   不明   血管閉塞、追加処置   外国   

600  非吸収性縫合糸セット   
パークローズバスキュラーク ロ 
ージャーシステム   ジャパン   急性血栓症、外科処置   外国   

601  非吸収性縫合糸セット   
パークローズバスキュラーク  
ロージャーシステム   ジャパン   ニードル配備位置不全   外科処置   外国   

602  ブタ歯胚組織使用歯居組織再生   エムドゲインゲル   

用材料  
生化学工業   なし   歯周外科手術後の感染症   外国   情報提供   

603  プログラム式植込み型輸液ポンプ  シンクロメッドⅠⅠポンプ   日本メドトロニック   なし   過暮投与による眩t、呼吸抑制   外国   情報提供   

604  プログラム式植込み型輸液ポンプ  シンクロメッドIlポンプ   日本メドトロニック   不明   昏睡   外国   情報提供   

605  ヘパリン使用心腹・中心循環系用 カテーテルガイドワイヤ  クック・ガイドワイヤー   
CookJapan   なし   医原性スタンフォードA型解離   外国   情報提供   

／くイクリルプラス   606  ポリゲラクテン縫合糸  ン   ジョンソン・エンド・ジョンソ   滅菌不良   創部感染   外国   回収（改修）   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
607  ポリグリカブロン縫合糸   モノクリル  ン   滅菌不良   創部感染   外国   回収（改修）   

608  末梢静脈挿入式中心静脈用力 テーテルイントロデューサキット  ファーストピック   日本ベクトン・デイツキン ソン  カテーテル破断   体内遺残   外国   情報提供   
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篇露 箋 こ般附各称 
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609  輸血・カテーテル用アクセサリー  20／30インデフレータープライオリ  アポットバスキュラー   空気塞栓による胸痛及び心電図   
異常音後に、圧力ゲージ不良の可能性  外国   

セット   ティー／くック   ジャパン  

610  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   外陰浮腫、イレウス   外国   情報提供   

回腸痛孔術による分泌暮過多、  
皿  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジェンザイム■ジャパン  不明  クレアチニン値増加、限局性腹  外国   情報提供   

腔内液貯留  

612  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   骨盤膿瘍   外国   情報提供   

613  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジ工ンザイム・ジャパン  不明   手術創部の組織壊死   外国   情報提供   

614  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジ工ンザイム・ジャパン  不明   体液貯留、感染症の疑い   外国   情報提供   

615  癒着防止吸収性／くリア   セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   嚢リンパ腫   外国   情報提供   

セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   
白血球敬増加、血小板数増加、  

616  癒着防止吸収性バリア  腹痛、発熱   
外国   情報提供   

セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   
白血球数増加、膿瘍樺の腫癌、  

617  癒着防止吸収性バリア  血小板数増加、腹痛、発熱   
外国   情報提供   

618  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   白血球増加症、腹腔内液貯留   外国   情報提供   

619  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   腹腔内液貯留   外国   情幸艮提供   

620  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明   閉塞   外国   情報提供   

発作性心房頻脈、閉鎖したルー  

621  癒着防止吸収性／くリア   セブラフイルム   ジェンザイム・ジャパン  不明  プの閉塞、急性右側腹痛、微  外国   情報提供   
小、薄皮性非血管性癒着  

622  癒着防止吸収性バリア   セブラフイルム  ジェンザイム・ジャパン  不明  癒着   外国   情報提供   

623  癒着防止吸収性バリア  セブラフイルム  不明  リンパ嚢腫   外国   情報提供   
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分類④：生体機能補助・代行機器（1298件）  

624  一時的使用ペーシング機能付除   デフイブリレータTEC－7600シリー  
日本光電工業   

デマンドペーシングモードにて誤動作す  
細動器  ズカルジオライフ  る   

なし   国内   回収（改修）   

植込み型除細動器ペースメーカ  セントジュード・メディカ  
625   リード   

DurataICDスクリューインリード   ル   不明   心穿孔   国内   

リード   リード   626  植込み型除細動器・ペースメーカ   RIATASTOptimスクリューイン   セントジュード・メディカ ル   不明   心穿孔   国内   

627  植込み型除細動器・ペースメーカ リード  6940キャブシュアーフィックス心 房リード  日本メドトロニック   接続不良の疑い   なし   国内   情報提供   

628  植込み型除細動舗トペースメーカ リ 日本メドトロニック   アンカリングスリーブ付近でのリード断 線  不要な除細動   
ード   

国内   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
629   リード   Sprintスグノユーインリード   日本メドトロニック   リード断線の疑い   なし   国内   情報提供   

植込み型除細勤番・ベースメーカ  
630   リード   Sprintスグノユーインリード   日本メドトロニック   リード断線の疑い   不要な除細動   国内   5   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
631   リード   

Sprintスグノユーインリード   日本メドトロニック   リード不全   なし   国内   情報提供   

632  植込み型除細動器・ペースメーカ リード  SprintスグJl－インリード   日本メドトロニック   リード不全   不要な除細動   国内   2   情報提供   

植込み型除細勤番・ペースメーカ  
633   リード   Sprintスケノユーインリード   日本メドトロニック   鎖骨下でのリード断線   不要な除細動   国内   2   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
634   リード   

Sprlntスグノユーインリード   日本メドトロニック   鎖骨下でのリード不全   不要な除細動   国内   情報提供   

835  植込み型除細動儲巨ペースメーカ  

リード   
Sprintスグノユーインリ「ド   日本メドトロニック   断線の疑い   不要な除細動   国内   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
636   リード   

Sprintタインドリード   日本メドトロニック   リード断線の疑い   なし   国内   2   情報提ノ供   

637  植込み型除紬動器・ペースメーカ  

リード   
Sprintタインドリード   日本メドトロニック   リード断線の疑い   不要な除紳動   国内   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
甲8   リード   

Sprintタインドリード   日本メドトロニック   リード不全   なし   国内   情報提供   

639  植込み型除細動器・ペースメーカ  
日本メドトロニック   アンカリングスリーブ付近でのリード断   なし   

リード   リード  線  
国内   4   情報提供   
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轡   
番号   一般的名稿   販売名   準績磁蒜攣 
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植込み型除縄動器・ペースメーカ  
日本メドトロニック   アンカリングスリーブ付近でのリード断   オーバーセンシング   640   リード   リード  線  

国内   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
日本メドトロニック   

アンカリングスリーブ付近でのリード断  
6朋   リード   リード  線   

不要な除細動   園内   3   情報提供   

642  植込み型除細動器・ペースメーカ  
日本メドトロニック   アンカリングスリーブ付近でのリード断 い  不要な除細動   リード   リード  線疑  

国内   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
日本メドトロニック   アンカリングスリーブ付近でのリード不 全  不要な除細動   643   リード   リード  国内   情報提供   

Sprintフィデリススクリューイン  
リード  リード  

日本メドトロニック   鎖骨下でのリード断線   不要な除細動   国内   情報提供   

845  植込み型除細動器・ペースメーカ  
リード   リード   

日本メドトロニック   断線の疑い   不要な除細動   国内   情報提供   

648  植込み型除細動暑旨・ベースメーカ  
リード   リード   

日本メドトロニック   リード断線   なし   国内   情報提供   

647  植込み型除細動器・ペースメーカ  
リード   リード   

日本メドトロニック   リード断線の疑い   なし   国内   3   情報提供   

648  植込み型除細動器・ペースメーカ  
リード   リード   

日本メドトロニック  リード断線の疑い   不要な除細動   園内   20   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
649   リード  

日本メドトロニック  リード不全   なし   国内   2   

リード  
情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
リード   リード   

日本メドトロニック   リード不全   不要な除細動   国内   5   情報提供   

651  植込み型除細動器・ペースメーカ  
Sprintフィデリスタインドリード  日本メドトロニック   アンカリングスリーブ付近でのリード断 のい  不要な除細動   

リード  線疑  国内   情報提供   

652  植込み型除細動器・ペースメーカ リード  Sprintフィデリスタインドリード  日本メドトロニック   断線の疑い   不要な除細動   国内   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
653   リード   

Sprintフィデリスタインドリード  日本メドトロニック   リード断線   なし   園内   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
654   リード   

Sprintフィデリスタインドリード  日本メドトロニック   リード断線の疑い   不要な除細動   国内   3   情報提供   

植込み型除細動器・ペースメーカ  
655   リード   

Sprintフィデリスタインドリード  日本メドトロニック   リード断線の疑い   不要な除細動、ペーシング不全   園内   情報提供   

856  植込み型除細動器・ペースメーカ リード  Sprintフィデリスタインドリード  日本メドトロニック   リード不全   なし   国内   情報提供   
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植込み型除細動器ペースメーカ  
657   リード   

Sprintフィデリスタインドリード  日本メドトロニック   リード不全の可能性   なし   国内   情報提供   

658  植込み型除細動器・ペースメーカ  

リード   TRANSVENEl）－ドシリーズ  日本メドトロニック   リード被覆損傷の疑い   なし   国内   情報提供   

659  植込み型除細動器・ペースメーカ リード  スペクトラックス   日本メドトロニック   鎖骨下でのリード断線   なし   国内   情報提供   

660  植込み型除細勤番・ペースメーカ  Myoporeリード   日本ライフライン   リードインピーダンス上昇、ペーシング  
リード  不全   

リードの交換   国内   

ボストン・サイエンテイ  
四  植込み型除紬動器・ペースメーカ リード  イージートラック2リード  フィツクジャパン   リード断線の疑い   なし   国内   2   情報提供   

662  植込み型除細動器・ペースメーカ  ボストン・サイエンテイ  
リード   フィツクジャパン   リード損傷の疑い   なし   国内   情報提供   

863  植込み型心臓ペースメーカ   ミニスイング200   ソーリン   イントロゲーション不能   ペースメーカの交換   国内   

664  植込み型心臓ペースメーカ   ダイアモンド   日本メドトロニック   ワイヤーの離脱による機能停止   徐脈   国内   情報提供   

665  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックAdaptaDR   日本メドトロニック   電池早期消耗   なし   国内   情報提供   

666  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックAdapt8DR   日本メドトロニック   不明   心室細動   国内   情報提供   

667  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックEnP山se2DR   日本メドトロニック   テレメトリ不全   なし   国内   情報提供   

668  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックEnRhythnl   日本メドトロニック   リセット   腹部不快感   国内   情報提供   

669  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaDR700  日本メドトロニック   機能停止   なし   国内   情報提供   

670  植込み型心蛾ペースメーカ   メドトロニックKappaDR700  日本メドトロニック   機能停止   意識消失   国内   情報提供   

671  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaDR700   日本メドトロニック   機能停止   失神   国内   情報提供   

872  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaDR700  日本メドトロニック   機能停止   徐脈   国内   2   情報提供   

673  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaDR700  日本メドトロニック   楓能停止   体調不良   国内   情報提供   
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6了4  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaDR了00  日本メドトロニック   ワイヤーの離脱による機能停止   徐脈   国内   2   情報提供   

675  植込み型心塊ペースメーカ   メドトロニックKappaDR700  日本メドトロニック   不明   死亡   国内   2   情報提供   

676  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaSR700  日本メドトロニック   機能停止   なし   園内   3   情報提供   

677  植込み型心且蔵ペースメーカ   メドトロニックKappaSR700  日本メドトロニック   機能停止   徐脈   国内   情報提供   

678  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaSR了00  日本メドトロニック   捜能停止   めまい   国内   情報提供   

679  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックKappaSR700  日本メドトロニック   ワイヤーの離脱による機能停止   徐脈   国内   情報提供   

680  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックK8PPaVDD700  日本メドトロニック   概能停止   なし   国内   情報提供   

881  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックSigmaDR   日本メドトロニック   出力停止   不快感   国内   情報提供   

682  植込み型心版ペースメーカ   メドトロニックSigmaSR   日本メドトロニック   ルーズピン疑い   なし   国内   2   情報提供   

683  植込み型心臓ペースメーカ   メドトロニックSigmaVDD   日本メドトロニック   ワイヤー離脱による機能停止   徐脈   国内   情報提供   

684  植込み型心臓ペースメーカ   インシグニアプラスDR   ボストン・サイエンテイ  
フィツクジャパン   

ペースメーカの交換術   匡1内   情報提供   

685  植込み型心臓ペースメーカ   ネクサスプラスDR   ボストン・サイエンテイ パン  電池早期消耗の疑い   
フィツウジャ  

ペースメーカ交換柿   国内   情報提供   

686  植込み型療病緒和用ステイミュ  接続不良の疑い   刺激感の変化   国内   情報提供   
レータ   

687  植込み型療病繕和用ステイミュ レ 日本メドトロニック   リード断線   刺激の消失   国内   
ータ   

情報提供   

日本メドトロニック   リード断線   刺激の変化   国内   情報提供   

ジョンソン・エントジョンソ  
689  植込み型病変識別「7－力   マイクロマーク  マイクロマーク先端部破断   なし   国内   

ン  
情報提供   

ジョンソン・エントジョンソ  
不明   

炎症反応によるマーカーの外科  
690  植込み型病変識別「7一力   688  植込み型療病緩和用ステイミュ レ一夕  パイシスクオードリード  マイクロマーク  ン  的抜去   

国内   情報提供   
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891  ウシ心のう膜弁   
膜生体弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう   エドゥーズライフサイエ ンス  なし   感染性心内膜炎   国内   情報提供 

692  ウシ心のう腹弁   カーペンターエドワtズ牛心のう  
膜生体弁   ンス   なし   人工弁の摘出   国内   情報提供   

693  ウシ心のう康弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
膜生体弁   ンス   なし   僧帽弁閉鎖不全症   国内   情報提供   

694  ウシ心のう康弁   
鷹生体弁   力丁ペンターエドゥーズ牛心のう   エドゥーズライフサイエ ンス  自己組織の増殖   三尖弁閉鎖不全症   国内   情報提供   

695  ウシ心のう康弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう 膜生体弁  エドワーズライフサイエ ンス  自己細織の増殖、弁尖の肥厚、変性及 び損傷  大動脈井関鎖不全症   国内   情報提供   

696  ウシ心のう旗弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
膜生体弁   ンス   石灰化   大動脈弁狭窄症   国内   2   情報提供   

697  ウシ心のう膜弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
膜生体弁   ンス   不明   大動脈弁狭窄症   国内   情報提供   

698  ウシ心のう旗弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
旗生体弁   ンス   不明   大動脈井関鎖不全症   国内   情報提供   

699  ウシ心のう膜弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
膜生体弁マグナ   ンス   なし   感染性心内膜炎   国内   情報提供   

700  ウシ心のう康弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
腐生体弁マグナ   ンス   弁の機能不全   大動脈井関鎖不全症   国内   情報提供   

701  ウシ心のう旗弁   
族生体弁マグナ   カーペンターエドゥーズ牛心のう   エドゥーズライフサイエ ンス  不明   なし   国内   情報提供   

702  ウシ心のう康弁   カーペンターエドワーズ牛心のう  
鷹生体弁マグナ   ンス   不明   逆流   国内   情報提供   

703  ウシ心のう康弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
膜僧帽弁プラス   ンス   なし   逆流   国内   情報提供   

704  ウシ心のう康弁   
膜僧帽弁プラス   カーペンターエドゥーズ牛心のう   エドゥーズライフサイエ ンス  なし   人工弁の摘出   国内   情報提供   

705  ウシ心のう陳弁   カーペンターエドゥーズ牛心のう  
旗僧帽弁プラス   ンス   不明   なし   国内   情報提供   

706  下肢再建用人工材料   K－MAXKNEEシステムK－5   日本メディカルマテリアル  大腿骨コンポーネントステム部の折損   人工膝関節の機能不全又は機  
能低下   国内   情報提供   

707  下肢再建用人工材料   PHYSIO－HJPSYSTEMリコンスト ラクションカップGA56  日本メディカルマテリアル  ライナーの脱転（金属製シェルからライ  

ナーが脱離）   低下   国内   情報提供   
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用人工材料   ヒンジ聖人工膝関節   日本メディカルマテリアル  サイドボルトの緩み   
人工膝関節の機能不全又は機  
能低下   

国内   情報提供   

用人工材料   ヒンジ聖人工膝関節   日本メディカルマテリアル  大腿骨補綴部のステムの折損   
人工膝関節の機能不全又は機  
能低下   

国内   3   情報提供   

MULT卜LINKゼータコロナリース  
テント  テントシステム   ジャパン   不明   亜急性ステント血栓症   国内   

テント   
MULT卜LINKビジョンコロナリース ンスム  アポットバスキュラー パン  カテーテルシャフト断裂   

テトシテ  ジャ  
なし   国内   

テント   
MULT卜LINKビジョンコロナリース ントシステム  アポットバスキュラー ジパン  ステントの移動   

テ  ャ  なし   国内   2  

MUし丁卜LINKビジョンコロナリース   アポットバスキュラー パ  不明   
テント  

テントシステム  ジャン  
亜急性ステント血栓症   国内   

MULTl－L掴Kミニビジョンコロナ  
テント  リーステントシステム   ジャパン   なし   国内   

MULT卜しINKミニビジョンコロナ  
テント  リーステントシステム   ンヤパン   亜急性ステント血栓症   国内   

ジョンソン・エント∴ジョンソ  
テント   CYPherステント  ン   カテーテル抜去困難、バルーン破裂  手術時間の延長   国内  情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
テント  Cypherステント  ステント脱落   ステント体内遺残  国内   3  情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
テント  Cypherステント  

ン  断裂  
ステント体内遺残の可能性   国内  情報提供  

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
テント  Cypherステント  

ン   
ステント破損  ステント破損片の休内残留  国内   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
テント   Cypherステント  ／くルーン破裂   血圧低下   国内   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
テント   Cypherステント  ン   不明   亜急性ステント血栓症   国内   2   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
テント   Cypherステント  不明   亜急性ステント血栓症の可能性   国内   2   

ン  
情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
Cypherステント  不明   

亜急性ステント血栓症の可能  
テント  ン  性、心室細動   

国内   3   情報提供   

ジョンソン・エント∴ジョンソ  
テント   Cypherステント  ＿′   

不明   遅発性ステント血栓症（LST〉   国内   情報提供   

一般的名称   

708  下肢再建用人工材料   

709  下肢再建用人工材料   

710  冠動脈ステント   

皿  冠動脈ステント   

712  

713   

714  冠動脈ステント   

了15  冠動脈ステント   

了16  冠動脈ステント   

717  冠動脈ステント   

718  冠動脈ステント   

719  冠動脈ステント   

720  冠動脈ステント   

721  冠動脈ステント   

723  冠動脈ステント   

724  冠動脈ステント   

722  冠動脈ステント  
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