
中心循環系血管内塞栓促進用補
晨材

GDCコイリレ
ボストン・サイエンテイ
フィックジャ′くン

不 明 罠胞形成 外国 1 情報提供

中心循環系血管内超音波カテー

テJレ
′ポリューション ボルケーノ。ジャパン シャフト断裂 なし 外国 1 情報提供

中心静脈用カテーテルイントロ
デューサキット

ケックCVPカテーテリレセット 〕ook Japan ガイドワイヤーの断裂 ―時的体内遺残 外 国 1 情報提供

中心静脈用カテーテルイントロ
デユーサキット

クックCVPカテーテリレセット 〕ook Japan ガイドヮイヤーの破断およびアンラベル なし 外国 1 情報提供

中心静脈用カテーテルイントロ
デユーサキット

クックCVPカテーテルセット 〕ook Japan カテーテル閉塞
継続的な酸素吸入、両肺尖部胸
水貯留、肺門部の軽い肺水腫、
発熱)

外国 1 情報提供

中心静脈用カテーテルイントロ
デューサキット

クックCVPカテーテルセット(TPN
用)

〕ook」 apan カテーテルの破損 心停上の可能性 外国 1 情報提供

長期的使用胃療栄姜用チュープ 胃空腸療用カテーテルセット 〕ook」apan 栄養チュープの離断 手術時間の延長 外国 1 情報提供

パルーン拡張式血管形成術用カ
テーテル

FOX Plus PTA′ ル`ーンカテーテ

ル

アボットパスキュラー
ジヤパン

バルーン断裂 なし 外国 1

汎用針付注射筒 ３̈Ｄ
肺

ディスポーザブル針付き注 日本ベクトン・ディッキン
ソン

外筒の破損 血液漏れによる血液の損失 外国 1 情報提供

汎用注射衝 3-Dディスポーザブル注射綺
日本ベクトン・ディッキン
ソン

旧包装パッケージシール開封のおそれ 感染 外国 1 情報提供

汎用注射筒 3-Dディスポーザブル注射簡
日本ベクトン・デイッキン
ソン

固包装パッケージシール開封のおそれ 術後感染症 外国 1 情報提供

非吸収性人工靭帯 _eeds― Kdo補強用メシュ‖ ユフ精器 まし 骨破損 外国 3 情報提供

非吸収性縫合糸セット パークロー‐ズ PROGttDE
アボットパスキュラー
ジヤパン

3し 大腿動脈閉塞 外 国 1

非吸収性縫合糸セット パークローズ PROGttDE
アボットパスキュラー
ジャ′くン

7キュテーターワイヤの断裂、ガイドの
断裂

外科処置 外国 1

非吸収性縫合糸セット パ‐―クローズ PROGttDE アボットパスキュラー
ジャ′くン

カフミス、抜去困難 外科処置 外国 1

非吸収性縫合糸セット ′く―クロー‐ズ PROGL:DE
アボットパスキュラー
ジヤ′くン

シースの断裂 外科処置 外国 1

医療機器不具合報告
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非吸収性縫合糸セット パ‐―クローズ PROGttD[ アボットパスキュラー
ジヤパン

スーチャーの縫合不全
血腫、急性呼吸窮追症候群、腎
不全

外国 1

非吸収性縫合糸セット パ‐―クローズ PROGЦ DE アボットパスキュラー
ジヤパン

フットの収納不全 なし 外国 1

非吸収性縫合糸セット パークローズ PROGttDE アボットパスキュラー
ジヤパン

フットの収納不全 血管壁損傷・外科処置 外国 1

非吸収性縫合糸セット パ‐―クローズ PROGttDE アボットパスキュラー
ジヤパン

フットの断裂 なし 外 国 1

非吸収性縫合糸セット パ‐―クローズ PROGuD[ アボットパスキュラー
ジヤパン

フットの破損 なし 外国 7

非吸収性縫合糸セット ′く―クローズ PROGttDE アボットパスキュラー
ジヤパン

フットの破損
外科処置、断裂片の体内遺残、
脚の冷感、動脈閉塞

外国 1

非吸収性縫合糸セット ′く‐―クローズ PROGttDE アボットパスキュラー
ジャパン 不明 血管聞塞、追加処置 外 国 1

'卜

吸収性縫合糸セット
パークローズ ′ヽスキュラーク
ロージャー システム

アボットパスキュラー
ジヤパン な し 急性血栓症、外科処置 外国 1

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

アボットバスキュラー
ジヤ′くン

ニードル配備位置不全 外科処置 外 国 l

ブタ歯胚組織使用歯周組織再生
用材料

エムドゲインゲル 生化学工業 なし 歯周外科手術後の感染症 外国 1 情報提供

プログラム式植込み型輸液ボンプ シンクロメッド::ボンプ 日本メドトロニック な し 過量投与による眩彙、呼吸抑制 外国 1 情報提供

プログラム式植込み型輸液ポンプ シンクロメッド::ポンプ 日本メドトロニック 不 明 昏睡 外国 1 情報提供

ヘパリン使用心臓。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 〕ook Japan ケし 医原性スタンフォードA型解離 外国 1 情報提供

ポリグラクチン縫合糸 イ`クリフレプラス
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

威菌不良 創部感染 外国 1 回収 (改修 )

ポリグリカプロン縫合糸 モノクリル
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

威菌不良 割部感染 外国 1 回収 (改修 )

末梢静脈挿入式中心静脈用カ
テーテルイントロデューサキット

フアーストピック
日本ベクトン・ディッキン

ソン
カテーテル破断 本内遺残 外国 1 情報提供
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輸血・カテーテル用アクセサリー
セット

20/30イ ンデフレータープライオリ
ティーパック

アボットパスキュラー
ジヤパン

異常音後に、圧カゲージ不良の可能性
空気塞栓による胸痛及び心電図
変化

外国 !

癒着防止吸収性バリア セプラフイルム ジェンザイム・ジャパン 不明 ホ陰浮腫、イレウス 外 国 : 情報提供

癒着防止吸収性パリア セプラフイルム ジエンザイム・ジャパン 不明

コ腸疲孔術による分泌量過多、
フレアチニン値増加、限局性腹
睦内液貯留

外国 1 情報提供

癒着防止吸収性パリア セプラフィルム ジェンザイム・ジャバン 不明 骨盤膿瘍 外国 2 情報提供

癒着防止吸収性バリア セプラフイルム ジェンザイム・ジャパン 不 明 手術創部の組織壊死 外国 1 情報提供

癒着防止吸収性パリア セプラフィルム ジエンザイム・ジャパン 不明 体液貯留、感染症の疑い 外 国 1 情報提供

癒着防止吸収性バリア セプラフイルム ジェンザイム・ジャパン 不明 嚢リンパ腫 外国 1 情報提供

癒着防止吸収性パリア セプラフイルム ジェンザイム・ジャバン 不明
白血球数増加、血小板数増加、
腹痛、発熱

外国 1 情報提供

癒着防止吸収性バリア セプラフィルム ジェンザイム・ジャパン 不 明
白血球数増加、膿瘍様の腫瘤、
血小板数増加、腹痛、発熱

外国 : 情報提供

癒着防止吸収性パリア セプラフイルム 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 1 情報提供

癒着防止吸収性バリア セプラフィルム ジェンザイム・ジャパン 不 明 腹腔内液貯留 外国 l 情報提供

癒着防止吸収性パリア セプラフイルム ジェンザイム・ジャパン 不 明 聞 塞 外 国 1 情報提供

癒着防止吸収性パリア セプラフィルム ジェンザイム・ジャパン 不 明

発作性心房頻脈、閉鎖したルー
プの閉塞、急性右側腹痛、微
小、薄皮性非血管性癒着

外国 : 情報提供

癒着防止吸収性バリア セプラフイルム ジェンザイム・ジャバン 不明 癒着 外国 1 情報提供

癒着防止吸収性バリア セプラフィルム ジェンザイム・ジャパン 不 明 リンパ嚢腫 外 国 2 情報提供
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:生体機能補助・代行機器 (1298件 )

624
一時的使用ベーシング機能付除
細動器

デフイプリレータTEC-7600シリー
ズカルジオライフ

日本光電工業
デマンドペーシングモードにて誤動作す
る

なし 国内 : 回収 (改修)

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

)urata lCDス クリューインリード
セント・ジュード・メディカ
リレ

不 明 い穿孔 国内 1

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

ミ:ATA ST Optmスクリューイン
リード

セント・ジュード・メディカ
リレ

不明 心穿孔 国内 1

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

)940キャプシュアーフィックス心
寿リード

日本メドトロニック 磨続不良の疑い なし 国内 : 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

Sp‖ ntスクリューインリード 日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
際

不要な除細動 国内 1 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

Sp● ntスクリューインリード 日本メドトロニック リード断線の疑い じし 国 内 1 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp‖ ntスクリューインリード 日本メドトロニック J―ド断線の疑い 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
リード

pヽ‖ntスクリューインリード 日本メドトロニック リード不全 まし 国 内 1 情報提供

瞳込み型除細動器・ペースメーカ
リード

pゝ‖ ntスクリューインリード 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

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

spantス クリューインリード 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
リード

Sp●ntスクリューインリード 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 1 情報提供

635
植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

spantスクリューインリァド 日本メドトロニック 断線の疑い 不要な除細動 国 内 1 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

Sp面 nt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 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

Sp●nt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 1 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp‖nt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 1 情報提供

639
植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp‖ntフィデリス スクリューイン
リード

日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
線

なし 国内 4 情報提供

医療機器不具合報告
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植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp‖ ntフィデリススクリューイン
リ‐―ド

日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
線

オーバーセンシング 国内 1 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Splntフ ィデリス スクリューイン
リード

日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
線

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
リード

Sp‖ ntフィデリススクリューイン
リード

日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
線疑い 不要な除細動 国内 1 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp● ntフィデリススクリューイン
リード

日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード不
全

不要な除細動 国 内 1 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp● ntフィデリススクリューイン
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 1 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

spantフ ィデリススクリューイン
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 3 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

spantフ ィデリス スクリューイン
:プ ード

日本メドトロニック リード断線 な し 国 内 1 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sphntフ ィデリス スクリューイン
リード

日本 メドトロニ ック リード断線の疑い な し 国 内 3 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Spttntフ ィデリススクリューイン
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 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp西 ntフィデリス スクリューイン
リード

日本メドトロニック リード不全 なし 国内 2 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

3p‖ ntフィデリス スクリューイン
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 5 情報提供

瞳込み型除細動器・ベースメーカ
リード

3p‖nt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プ付近でのリード断
線の疑い 不要な除細動 国内 1 情報提供

瞳込み型除細動器・ペースメーカ
リード

3p綺 ntフィデリス タインドリード 日本メドトロニック 断線の疑し 不要な除細動 国内 1 情報提供

腫込み型除細動器・ペースメーカ
メード

3p‖ nt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 国 内 1 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ

リード
3pttnt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 情報提供

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp‖ nt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 国内 1 情報提供

656
植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

Sp‖ nt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 1 情報提供
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657
植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

spant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 1 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード

TRANSVENEリードシリーズ 日本メドトロニック リード被覆損傷の疑い なし 国内 1 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 1 情報提供

植込み型除細動器・ベースメーカ
リード wopore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
不全

リードの交換 国内 1

植込み型除細動器・ペースメーカ
リード

イージートラック2リード
ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

リード断線の疑い なし 国内 2 情報提供

瞳込み型除細動器・ペースメーカ
リード

エンドタックエンデュランスEZ ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

リード損傷の疑い なし 国内 1 情報提供

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 1

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 1 情報提供

値込み型心臓ペースメーカ メドトロニックAdapta DR 日本メドトロニック 電池早期消耗 なし 国内 1 情報提供

瞳込み型心臓ペースメーカ メドトロニックAdapta DR 日本メドトロニック 不 明 心室細動 国内 1 情報提供

667 植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックEnPulse2 DR 日本メドトロニック テレメトリ不全 なし 国内 1 情報提供

瞳込み型心臓ベースメーカ メドトロニックEnRhythm 日本メドトロニック リセット 腹部不快感 国内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa DR 700 日本メドトロニック 機能停止 なし 国 内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa DR 700 日本メドトロニック 機能停止 意識消失 国内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニック Kappa DR700 日本メドトロニック 機能停止 失神 国内 1 情報提供

672 植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa DR 700 日本メドトロニック 機能停止 徐脈 国内 2 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa DR 700 日本メドトロニック 機能停止 体調不良 国内 1 情報提供

43ペー ン



医療機器不具合報告

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa DR 700 日本メドトロニック ワイヤーの離脱による機能停止 除脈 国 内 2 情報提供

瞳込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa DR 700 日本メドトロニック 不明 死 亡 国 内 2 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa SR 700 日本メドトロニック 機能停止 なし 国内 3 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa SR 700 日本メドトロニック 機能停止 除脈 国 内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa SR 7∞ 日本メドトロニック 機能停止 わまい 国 内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa SR 700 日本メドトロニック ワイヤーの離脱による機能停止 除脈 国 内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックKappa VDD 700 日本メドトロニック 機能停止 なし 国内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックSigma DR 日本メドトロニック 出力停止 不快感 国内 1 情報提供

植込み型心臓ペースメーカ メドトロニックSigma sR 日本メドトロニック ルーズピン疑い ケし 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Sigma vDD 日本メドトロニック ワイヤー離脱による機能停止 除脈 国 内 1 情報提供

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
フィックジャ′《ン

ペーシング不全 ペースメーカの交換術 国 内 1 情報提供

68t 植込み型心臓ペースメーカ ネクサスプラス DR ポストン・サイエンテイ
フィックジャ′くン

電池早期消耗の疑い ベースメーカ交換術 国 内 1 情報提供

植込み型疼痛緩和用ステイミュ
レータ

アイトレルⅡエクステンシヨン 日本メドトロニック 接続不良の疑い 刺激感の変化 国内 l 情報提供

植込み型疼痛緩和用スティミュ
レータ

パイシスクォードリード 日本メドトロニック J―ド断線 末1激の消失 国内 1 情報提供

植込み型疼痛緩和用スティミュ
レータ

パイシスクォードリード 日本メドトロニック リード断線 刺激の変化 国 内 1 情報提供

植込み型病変識別マーカ マイクロマーク
ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン

マイクロマーク先端部破断 なし 国内 1 情報提供

lE込み型病変識別マーカ マイクロマーク
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不 明
炎症反応によるマーカーの外科
的抜去

国内 1 情報提供
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ウシ心のう膜弁
わ―ペンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁

エドワーズ ライフサイエ

ンス
ケし 惑染性心内膜炎 国内 : 情報提供

ウシ心のう膜弁
わ―ベンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁

エドワーズ ライフサイエ

ンス
なし 人工弁の摘出 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
わ―ペンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁

エドワーズ ライフサイエ
ンス

なし 贈帽弁閉鎖不全症 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
わァベンターエドワーズ牛心のう
廃生体弁

エドワーズ 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 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ペンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁

エドワーズ ライフサイエ
ンス

自己組織の増殖、弁尖の肥厚、変性及
び損傷

大動脈弁聞鎖不全症 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ベンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁

エドワーズ ライフサイエ

ンス
石灰化 大動脈弁狭窄症 国内 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ペンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁

エドワーズ ライフサイエ

ンス
不 明 大動脈弁狭窄症 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ペンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁

エドワーズ ライフサイエ

ンス
不明 太動脈弁閉鎖不全症 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ペンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁マグナ

エドワーズ ライフサイエ

ンス
なし 感染性心内膜炎 国内 1 情報提供

70C ウシ心のう膜弁
b―ベンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁マグナ

エドワーズ ライフサイエ
ンス

弁の機能不全 大動脈弁閉鎖不全症 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ベンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁マグナ

エドワーズ ライフサイエ

ンス
不 明 ケし 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ベンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁マグナ

エドワーズ ライフサイエ
ンス

不明 逆 流 国 内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
b―ベンターエドワーズ牛心のう
嘆僧帽弁プラス

エドワーズ ライフサイエ
ンス なし 逆 流 国 内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
カーベンターエドワーズ牛心のう
膜僧帽弁プラス

エドワーズ ライフサイエ

ンス
なし 人工弁の摘出 国内 1 情報提供

ウシ心のう膜弁
カーペンターエドワーズ牛心のう
膜僧帽弁プラス

エドワーズ ライフサイエ

ンス 不明 なし 国内 1 情報提供

下肢再建用人工材料 く―MAX KNEE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 1 情報提供

下肢再建用人工材料 'HYS:0-H:P SYSTEM i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 )

人工関節の機能不全又は機能
低下 国 内 1 情報提供

45ページ



医療機器不具合報告

●
一
● 一

●
一■ さ111金鼈 意隷■蛛 |二 1島ボ麗罰轟扁轟高轟議

下肢再建用人工材料 ヒンジ型人工膝関節 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 l 情報提供

下肢再建用人工材料 ヒンジ型人工膝関節 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

冠動脈ステント
MULT!― L:NKゼータコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジャパン

不 明 亜急性ステント血栓症 国内 ,

冠動脈ステント
ⅥULTl― LINKビジヨンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジャパン

カテーテルシヤフト断裂 なし 国 内 1

冠動脈ステント
MULT:― LINKビジョンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジヤノくン

ステントの移動 なし 国 内 2

冠動脈ステント
MULT:― LINKビジヨン コロナリース

テントシステム
アボットパスキュラー
ジヤパン

不明 亜急性ステント血栓症 国内 1

冠動脈ステント
MULT:―L:NKミニビジョンコロナ
リーステントシステム 赫”

ア

ジ

バスキュラー
ステント脱落 なし 国 内 1

冠動脈ステント
MULTトロNKミニビジョンコロナ
リーステントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン

不 明 亜急性ステント血栓症 国 内 1

冠動脈ステント Dypherステント
ジョンソン・エンド・ジョンソ
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 1 情報提供

冠動脈ステント Dypherステント
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ステント脱落 ステント体内遺残 国 内 3 情報提供

冠 動 脈 ステント Dypherステント
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ステント脱落、バルーン破裂、シャフトの

断裂
ステント体内遺残の可能性 国内 | 情報提供

冠動脈ステント Dypherステント
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ステント破損 ステント破損片の体内残留 国内 | 情報提供

冠動脈ステント 〕ypherステント
ソンン̈ドンエンソンいン

ン
バルーン破裂 血圧低下 国 内 | 情報提供

冠動脈ステント 〕ypherステント
ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン

不 明 亜急性ステント血栓症 国 内 2 情報提供

動脈ステント 〕ypherステント
ソンン゙ドンエンソンン̈

ン
不 明 亜急性ステント血栓症の可能性 国内 2 情報提供

テント 〕ypherス テント
ジョンソン・エンド・ジヨンソ

ン
不 明

亜急性ステント血栓症の可能
性、心室細動

国 内 3 情報提供

冠動脈ステント Oypherス テント
ジョンソン・エンド・ジヨンし
ン

不 明 遅発性ステント血栓症(LST) 国 内 1 情報提供
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725 冠動脈ステント 〕ypherステント
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不 明 遅発性ステント血栓症(VLST) 国内 情報提供

冠動脈ステント 〕ypherステント
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不明
ポジテイプリモデリング、遅発性
ステント血栓症(VLST)

国内 情報提供

冠動脈ステント 一ヽ
ヽナツ テルモ ステント脱落 体内遺残 国 内 情報提供

冠動脈ステント
S― Stentコ ロナリーステントシステ
ム

日本バイオセンサーズ ステント脱落、パルーンラプチヤー 冠動脈外へのステント体内遺残 国内 1 情報提供

冠動脈ステント
S―Stentコ ロナリーステントシステ
ム 日本バイオセンサーズ バルーン拡張困難 なし 国 内 1 情報提供

冠動脈ステント
S― Stentコ ロナリーステントシステ
ム

日本バイオセンサーズ パルーン先端チップの離脱 な し 国 内 1 情報提供

冠動脈ステント
S― Stentコ ロナリーステントシステ
ム

日本バイオセンサーズ パルーン破裂 なし 国内 1 情報提供

732 冠動脈ステント
(ライパーコロナリーステントシス
テム

日本メドトロニック ステントの脱落
外科的処置(ス テント回収のた
め)、 体内遺残の可能性

国内 1 情報提供

冠動脈ステント
(ライバーコロナリーステントシス
テム

日本メドトロニック 不 明 亜急性ステント血栓症 国内 情報提供

冠動脈ステント
マイクロドライバーコロナリーステ
ントシステム

日本メドトロニック ステントの脱落 ステントの体内遺残の可能性 国内 1 情報提供

冠動脈ステント TAXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

ステント脱落 ステント体内遺残 国 内 情報提供

冠動脈ステント TAXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

ステント脱落 ステント体内遺残、冠動脈閉塞 国内 1 情報提供

冠動脈ステント TAXuSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

ステントのずれ 皮膚切開 国内 1 情報提供

冠動脈ステント 「AXUSエクスプレス2ステント ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

不 明 亜急性ステント血栓症 国内 情報提供

冠動脈ステント TAXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

不明 亜急性ステント血栓症の疑い 国内 1 情報提供

冠動脈ステント TAXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジヤパン 不 明

急性心筋梗塞、亜急性ステント
血栓症 国 内 1 情報提供

冠動脈ステント 「AXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャ′くン

不 明
急性心筋梗塞、運発性ステント
血栓症 国内 1 情報提供
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置動脈ステント 「AXuSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン 不明

急性ステント血栓症、心筋梗塞、
心室中隔穿孔

国内 1 情報提供

置動脈ステント 「AXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン 不 明 外科的処置 国 内 1 情報提供

置動脈ステント TAXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン 不 明

心原性ショック、亜急性ステント
血栓症 国内 1 情報提供

己動脈ステント 「AXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン 不 明

心室頻拍(VT)、 心室細動
(VF)、 亜急性ステント血栓症

国内 1 情報提供

己動脈ステント 「AXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャ′くン

不 明
遅発性ステント血栓症(LST)の
疑い 国内 2 情報提供

置動脈ステント 「AXUSエクスプレス2ステント
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

不明
躍発性ステント血栓症(VLST)の

籠い 国内 情報提供

置動脈ステント 「AXuSエクスプレス2ステント
ポストン・サイエンティ
フィックジャパン

不明
遅発性ステント血栓症、急性心
筋梗塞

国 内 1 情報提供

機械式人工心臓弁 TヽSバイリーフレット人工心臓弁 センチュリーメディカル 人工弁からの逆流の疑い なし 国 内 1

機械式人工心臓弁 TヽSバイリーフレット人工心臓弁 センチュリーメディカル リーフレットの開放制限 不 明 国 内 1

朧械式人工心臓弁 TヽSバイリーフレット人工心臓弁 センチユリーメディカル 不 明
圧較差の上昇とリーフレット開放
制限の疑い

国 内 1

機械式人工心臓弁 WSバイリーフレット人工心臓弁 センチュリーメディカル 不明 人工弁感染性心内膜炎 国 内 1

機械式人工心臓弁 則M人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
ル

斧葉の可動障害 血栓 国 内 1

機械式人工心臓弁 SJMリージェント人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
ル

人工弁の破損 なし 国 内 1

吸収性靭帯固定具 パナロック
ジョンソン・エンド・ジョンシ
ン

アンカーの破損・脱転 脱転したアンカーの抜去術 国 内 1 情報提供

吸収性靭帯固定具 パナロック
ンヨンソン・エンド・ジョンソ
ン

インサーターの破損 インサーター先端部の体内残存 国 内 1 情報提供

吸収性靭帯固定具 ナヾロックRC
ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン

アンカーの破損
アンカー破損片の体内残存の可
能性

国内 1 情報提供

吸収性体内固定用ネジ スーパーフィクソープ30 タキロン スクリューの破捜 骨片の偏位 国内 2 情報提供
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吸収性体内固定用プレート ラクトソープ メディカルユーアンドエイ なし 蕩手●lI 国 内 1 情報提供

吸収性体内固定用プレート ラクトソープ メディカルユーアンドエイ プレートの破損 再手術 国 内 1 情報提供

隕動脈用ステント 頭動脈用プリサイス
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

目的部位以外でのステント展開
目的部位以外へのステント体内
遺残 国 内 1 情報提供

762 頸動脈用ステント 頸動脈用プリサイス
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不明 間卒中 国内 情報提供

血液透析遺過器 旭中空糸型ヘモダイアフィルター 旭化成クラレメディカル 不 明
血液透析濾過治療時の血圧低
下

国 内 1 情報提供

血液透析滅過器 トレスルホンHDF 東レ 中空糸破損 血液リーク 国内 1 情報提供

血球細胞除去用浄化器 セルソー′` 旭化成クラレメディカル 血液凝固、日詰まり 蓼寒、溶血、貧血 国 内 1 情報提供

血球細胞除去用浄化器 セルソーバ E 旭化成クラレメディカル 不明
体外循環施行時の血圧低下、錦
分不良、腹痛、呼吸困難

国内 1 情報提供

合成人工硬膜 シームデュラ グンゼ 製品が外れていたため抜去 随液漏 国 内 1 情報提供

コラーゲン使用人工血管
ミードックスヘマシールドウープ
ングラフト

マッケ・ジャパン 人工血管の穿孔 出 血 国内 4 情報提供

再使用可能な麻酔用呼吸回路 ЭRジャクソンリースセット 五十嵐医科工業 人工鼻との併用による閉塞 肺損傷 国内 1 回収〈改修 )

酸素濃縮装置 ハイサンソTO-90-5E 日本特殊陶業 機器内部の配管外れ 一時的酸素不足 国 内 1 情報提供

持続経徐式血液慮過器 ヘモフィーリレCH 東レ 中空糸破損 血液リーク 国 内 5 情報提供

持続緩徐式血液遠過器 ヘモフィー‐リレSH 東 レ 中空糸破損 血液リーク 国内 1 情報提供

持続級徐式血液遭過用血液回路 持続ろ過用血液回路 JUNKEN M[D:CAL 持続ろ過用血液回路の加温パッグより
液漏れ

な し 国内 1 回収 (改修 )

持続緩徐式血液濾過用血液回路 時続ろ過用血液回路 JUNKEN MED:CAL 持続ろ過用血液回路の加温バッグより
液漏れ

血圧低下 国内 1 回収 (改修 )

持続的自動気道陽圧ユニット
KM―AUTOCPAPケイエムォート
シーパップ

メトラン
強度不足によるひび害1れ、インペラーの
変形、焦げ

なし 国内 1
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自動植込み型除細動器 アトラス+VR セント・ジュード・メディカ
リレ

早期電池消耗 ICD交換術の施行 国 内 1 情報提供

自動植込み型除細動器 マキシモVR 日本メドトロニック 不 明 軽い火傷 国 内 l 情報提供

自動植込み型除細動器 ベンタック MINI Ⅳ シリーズ
ボストン・サイエンティ
フイックジヤノくン

テレメトリ不全 除細動器交換術 国 内 l 情報提供

自動腹膜灌流用装置 ホームAPDシ ステムゆめ バクスター ンステムエラー1103 発熱 国 内 1

食道用ステント
ウルトラフレックス食道用カバード
ステント

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

ステント移動 ステント追加留置 国 内 1 情報提供

食道用ステント
ウルトラフレックス食適用カバード
ステント

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

下明 大腸穿孔 国 内 1 情報提供

除細動機能付植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

コンチェルトC154DWK 日本メドトロニック 原因不明のノイズによる不要な除細動 不要な除細動 国内 I 情報提供

除細動機能付植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

コンチェリレトC154DWK 日本メドトロニック レーズピンの疑い ペーシング不全 国 内 | 情報提供

除細動機能付植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

コンチェルトC154DWK 日本メドトロニック 不明 心肺停止 国内 | 情報提供

除細動機能付植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

メドトロニック:nsync Ⅲマーキー 日本メドトロニック 電池早期消耗の疑い な し 国 内 1 情報提供

除細動機能付植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

コンタックリニューアル 4HE ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

早期電池消耗の疑い なし 国内 1 情報提供

787
除細動機能なし植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

メドトロニックinsync 8040 日本メドトロニック リセット なし 国内 1 情報提供

除細動機能なし植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

メドトロニックInsync 8040 日本メドトロニック CT検査後のリセット なし 国内 1 情報提供

789
心外膜植込み型ペースメーカリー
ド

エンコアデック センチュリーメディカル ペースメーカリードの断線の疑い なし 国内 1

心外膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアーEp(バイポーラ)

リード
日本メドトロニック リード断線 なし 国内 1 情報提供

心外膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアーEp(バイポーラ)

リード
日本メドトロニック リード断線

ペーシング不全、センシング不
全

国 内 1 情報提供

心外膜植込み型ペースメーカリー
ド

キヤプシュアーEp(ユニポーラ)

リード
日本メドトロニック リード不全

センシング不全、ペーシング不
全

国 内 1 情報提供
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人工血管付ブタ心臓弁 フリースタイル生体弁 日本メドトロニック 心内膜炎による組織の変性 仮性瘤 国内 1 情報提供

人工血管付ブタ心臓弁 フリースタイル生体弁 日本メドトロニック 弁尖の断裂 大動脈弁逆流 国内 : 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント ゴナクルメタルインサート
ジョンソン・エンド・ジョンシ
ン

インプラントの摩耗 摩耗による再置換 国内 1 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント ゴナクルメタルインサート
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

メタルインサートの脱転 再留置 国内 1 情報提供

人工股関節寛骨日コンポーネント
ユニパーサルアセタブラーカップ
システム

ジョンソン・エンド・ンヨンソ
ン

不明 術中骨折 国内 1 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント
ODEVプリマロックトータルヒップ
システム

日本エム・ディ。エム インナーヘッドの脱転 投関節からの異音による再手術 国内 1 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント ヨ蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル
ソケットの関節招動部であるセラミックイ
ンレー部の破損

人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント ヨ蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル
ソケットの関節摺動部であるセラミックイ
ンレー部の破損

人工関節の機能不全又は機能
低下の可能性 国内 1 情報提供

人工般関節寛骨臼コンポーネント ヨ蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル
ライナーの関節招動部であるセラミック
インレー部の破損

人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント 臼蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル
ライナーの関節摺動部であるセラミック
インレー部の破損

人工関節の機能不全又は機能
低下の可能性 国内 1 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント 臼蓋カップGA02 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)

人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント 臼蓋カップGA02 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)

人工関節の機能不全又は機能
低下の可能性

国 内 4 情報提供

805 人工股関節寛骨臼コンポーネント 臼蓋カップGA02 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)の可能性

人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 1 情報提供

人工股関節寛骨日コンポーネント 臼蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル
ライナーの破損又は脱転(金属製シェル
からライナーが脱離)

人工関節の機能不全又は機能
低下 国 内 1 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント 臼蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル
ライナーの破損又は脱転 (金属製シェル
からライナーが脱離)

人工関節の機能不全又は機能
低下の可能性 国内 1 情報提供

人工般関節寛骨臼コンポーネント 臼蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル
ライナーの破損又は脱転(金属製シェル
からライナーが脱離)の 可能性

人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 1 情報提供

人工股関節寛骨臼コンポーネント 自蓋カップGA02 日本メディカルマテリアル 誰 7撃聯 晰
製シJ 人工関節の機能不全又は機能

低下の可能性 国内 4 情報提供
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人工股関節寛骨臼サポートコン
ポーネント

K―MAX KTプ レートS 日本メディカルマテリアル 寛骨臼サポートコンポーネントの破損
竜骨臼サポートコンポーネントの

機能不全又は機能低下
国内 1 情報提供

人工股関節大腿骨コンポーネント
PHYSIO― H:P SYSTEMステム

GA76
日本メディカルマテリアル ステムネック部の折損

人工関節の機能不全又は機能
低下

国 内 6 情報提供

812 人工股関節大腿骨コンポーネント 'HYSIO― HIP SYSTEMステム

3A76
日本メディカルマテリアル ステムネック部の破損

人工関節の機能不全又は機能
低下

国内 2 情報提供

人工骨インプラント 骨補填材 オスフェリオン
オリンパステルモバイオ
マテリアル 吸収 (消 失 ) 再手 Fll 国内 1 情報提供

人工骨インプラント 骨補填材 オスフェリオン
オリンパステルモバイオ
マテリアル

吸収〈消失) な痛 国内 1 情報提供

人工骨インプラント バイオセラム人工骨 日本メディカルマテリアル ステム部の折損
人工関節の機能不全又は機能
低下

国内 1 情報提供

816 人工骨インプラント カリレシタイト 白鵬 異物混入 なし 国 内 2 回収 (改修 )

人工骨インプラント アパセラム (滅菌済み ) 10YA 不 明 術後感染症 国内 1

人工骨インプラント イヽオペックスーR 10YA 本品の脊柱管内漏出の疑い 両下肢麻痺 国 内 1

人工骨インプラント バイオペックスーR 10YA 不 明 感染性偽関節 国内 1

人工骨頭 デピューエリートヘッド
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

インプラントの摩耗 腫脹による再置換 国内 1 情報提供

人工骨頭 3N人工骨頭
スミス・アンド・ネフュー
オーソペデイックス

術後感染 再手術実施 国内 1 情報提供

人工骨頭 3N人工骨頭
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

)Eインサートの摩耗 再手術実施 国 内 1 情報提供

人工骨頭 タンデム ′ヽイポーラー
スミス・アンド・ネフュー
ケーソペディックス

タンデムバイポーラーの製造不良 手術時間の延長 国 内 2 情報提供

人工骨頭 タンデムバイポーラー
スミス・アンド・ネフュー
ケーソペディックス

フェモラルヘッドの脱転 再手術実施 国 内 2 情報提供

人工骨頭 タンデム ′ヽイポーラー
スミス・アンド・ネフュー

ケーソペディックス
ライナーの摩耗 再手術実施 国 内 1 情報提供

826 人工骨頭 ODEVバイポーラシステム 日本エム・ディ・エム 人工股関節の脱転 人工股関節の脱転による再手術 国 内 1 情報提供
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人工骨頭 ODEVバイポーラシステム 日本エム・ディ・エム ステムのシンキング ステムのシンキングよる再手術 国内 1 情報提供

人工骨頭 K―MAXデュアルカップー05 日本 メディカル マテ リアリレ バイポーラカップのインナーカラー脱転
人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 1 情報提供

人工骨頭
PHYS:0-HIP SYSTEM′ イ`オ■―

ラ GA02 日本メディカリレマテリアリレバイポーラカップの脱転
人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 2 情報提供

人工骨頭
PHYSIO―H:P SYSTEM′ イヽポー
フGA02 日本メディカルマテリアル バイポーラカップの破損

人工関節の機能不全又は機能
低下 国 内 1 情報提供

人工心肺用回路システム JMS人工心肺回路N ジェイ・エム・エス 血液漏れ なし 国内 1 情報提供

人工心肺用回路システム メラエクセライン回路N 泉工医科工業 攘交換器部の漏れ なし 国内 ! 回収 (改修 )

人工心肺用システム スタッカート人工心肺装置 SⅢ ソーリン
人工心肺装置ローラーボンプのエラー
表示

なし 国内 1

人工心肺用システム スタッカート人工心肺装置 SⅢ ソーリン 人工心肺装置ローラーボンプの停止 なし 国内 1 情報提供

人工心肺用貯血槽 JMS心 内血貯血槽 ジエイ・エム・エス 通液不良 なし 国内 1 情報提供

人工内耳 コントウアインプラント 日本コクレア 不 明 感染 国内

人工内耳 クラリオン人工内耳システム 日本バイオニクス 体外機器とリンクしない インプラント摘出、交換 国内 情報提供

人工鼻 ,ヽイグロベビー タイコヘルスケアジャパン
ジヤクソンリース回路との接続の組合せ
による不具合

肺気胸 国内 1

人工膝関節大腿骨コンポーネント 'HYS:0-KNEE SYSTEM大腿骨コ
ンポーネントG802 日本メディカルマテリアル 大腿骨コンポーネントの破損

人工膝関節の機能不全又は機
能低下 国 内 1 情報提供

侵襲式体外型心臓ペースメーカ ,348体外式SSIペースメーカ 日本メドトロニック ペーシングレートの異常 なし 国内 1 情報提供

新生児・4ヽ児用人工呼吸器
ベアーカプ750psv′ 卜児用人工呼
吸器

アイ・エム・アイ
内部チューブ誤接続による酸素濃度不
良

不 明 国内 1 情報提供

新生児・小児用人工呼吸器
新生児・小児用人工呼吸器
M‖ ennLm(ミ レニアム)

エア・ウォーター 最大吸気圧設定不良 なし 国内 1

843 新生児・4ヽ児用人工呼吸器 インファントベンテレータSLE500C 佐多商会 換気停止 なし 国 内 1
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新生児・4ヽ児用人工呼吸器 インファントベンチレータSLE5000 佐多商会 タッチ画面の操作不能 な し 国 内 1

振せん用脳電気束1激装置 〕BSリ ード 日本メドトロニック ケし 頭蓋内出血による片麻痺 国 内 1 情報提供

846 振せん用脳電気刺激装置 アイトレル Ⅱ 日本メドトロニック 刺湧欠のOFF PGの抜去および交換手術 国 内 1 情報提供

振せん用脳電気刺激装置 アイトレル I 日本メドトロニック 刺潟女のON/OFF 右半身硬直、:PG交換手術 国 内 | 情報提供

848 振せん用脳電気刺激装置 アイトレル I 日本メドトロニック 束1'敗00N/OFF IPGの抜去および交換手術 国 内 1 情報提供

849 振せん用脳電気刺激装置 アイトレル I 日本メドトロニック 刺激設定のクリア :PGの抜去および交換 国 内 1 情報提供

振せん用脳電気刺激装置 アイトレリレI 日本メドトロニック 接続不良の疑い 刺激感の変化 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

DXリーード
セント・ジュード・メディカ
リレ

リード不完全断線の疑い なし 国内 1

852
心内膜植込み型ベースメーカリー
ド

テンドリフレSDX
セントジュード・メディカ
ル

なし 心穿孔 国内 1

853
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

テンドリリレSDx
セント・ジュード・メディカ
メレ

リード不完全断線の疑い なし 国 内 1

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

テンドリリレSDX
セント・ジュード・メディカ
リレ

不明 心穿孔 国 内

855
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

テンドリルSDX
セント・ジュード・メディカ
リレ

不明
心タンポナーデ、血圧及び意識
の低下

国 内 1

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

エクセレンスプラス 日本メドトロニック リード被覆損傷 ペーシング不全 国 内 l 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアーFIX NOVUS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 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアーF:X NOVUSリ ード 日本メドトロニック リード被覆損傷の疑い なし 国 内 1 情報提供

膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアー日X NOVUSリード 日本メドトロニック 不明 心穿孔 国 内 1 情報提供

膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアー日X NOVUSリード 日本メドトロニック 不 明 心タンポナーデによる開胸手術 国 内 1 情報提供
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b内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアー同Xシリコンリード 日本メドトロニック リード被覆損傷 なし 国内 l 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キヤプシュアーSP NOVUSリ ード 日本メドトロニック リード断線 なし 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーsPリード 日本メドトロニック 消骨下でのリード被覆損傷 なし 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーSPリ ード 日本メドトロニック リード被覆損傷 なし 国内 4 情報提供

b内膜植込み型ベースメーカリー
キャプシュアーSPリ ード 日本メドトロニック リード被覆損傷 オーバーセンシング 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーsPリ ード 日本メドトロニック リード被覆損傷 ツイッチング 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーsPリ ード 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

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーVDDリ ードシリーズ 日本メドトロニック H骨下でのリード被覆損傷 なし 国 内 2 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーvDDリ ードシリーズ 日本メドトロニック 償骨下でのリード被覆損傷 めまい 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーVDDリ ードシリーズ 日本メドトロニック リード被覆損傷の疑い ペーシング不全 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
キャプシュアーVDDリ ードシリーズ 日本メドトロニック リード不全 失神 国 内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
〔

キャプシュアー z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
線

な し 国内 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
L・

キャプシュアー Z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
線

胸部不快感 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キヤプシュアー Z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック 鎖骨下断線 なし 国内 1 情報提供

875
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック 鎖骨下断線 徐脈による不快感 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック 鎖骨下でのリード被覆損傷 なし 国 内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー Z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック 鎖骨下でのリード被覆損傷 ゆまい 国 内 1 情報提供
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心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー Z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック 鎖骨下付近でのリード被覆損傷の疑い なし 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ベースメーカリー
ド

キャプシュアー Z NOVUSシ リコ
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

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー Z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック リード断線の疑い ペーシング不全 国 内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー Z NOVUSシ リコ
ンリード

日本メドトロニック リード被覆損傷 オーバーセンシング 国 内 1 情報提供

882
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー Z NOVUSシ リコ
ンリード

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

880
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キヤプシュアー Z NOVUSシ リコ

ンリード
日本メドトロニック リード不全 オーパーセンシング 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

キャプシュアー Zシリコンリード 日本メドトロニック
アンカリングスリープ付近でのリード断
線

ペーシング不全 国内 1 情報提供

88C
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

ンリスタルラインActttx 日本メドトロニック リード断線 ペーシング不全 国 内 1 情報提供

88C
心内膜植込み型ベースメーカリー
ド

〕PI製檀込み型ペースメーカ用
リード

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

リード被覆損傷の疑い なし 国内 1 情報提供

887
,い内膜植込み型ペースメーカリー
ド アイロックス

ボストン・サイエンティ
フィックジヤパン

リード断線の疑い なし 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド アイロックス シンライン

ボストン・サイエンテイ
フィックジヤパン

リード損傷の疑い なし 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ぼ アイロックスシンライン

ボストン・サイエンテイ
フィックジヤパン

リード断線の疑い リード追加価 国 内 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー アクティプステロイドエリューテイ
ングリード

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

リード損傷の疑い なし 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
瞳込み型リード

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

リード断線の疑い J―ド追加術 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
瞳込み型リード

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

リード被覆損傷の疑い なし 国内 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー ステロイドエリューテイングリード
ボストン・サイエンテイ
フィックジヤパン

リード損傷の疑い なし 国内 2 情報提供

い内膜植込み型ペニスメーカリー ステロイドエリューテイングリード
ボストン・サイエンテイ
フィックジャ′くン

リード損傷の疑い J―ド追加術 国 内 1 情報提供
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心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

ステロイドエリューティングリード
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

リード被覆損傷の疑い なし 国内 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

フアインライン I EZ PU
ボストン・サイエンティ
フィックジャパン リード断線の疑い なし 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド フアインライン I PU ボストン・サイエンティ

フィックジャパン リード損傷 ケし 国 内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
フアインライン I PU ボストン・サイエンテイ

フィックジャ′くン J―ド断線 なし 国 内 : 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

ファインライン I PU ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

リード断線 リード追加術 国内 1 情報提供

90C
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

フアインライン I PU ボストン・サイエンティ
フィックジヤパン

り=ド断線の疑い なし 国内 3 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド フアインライン Ⅱステロックス

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン リード断線の疑い な し 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

フアインライン Ⅱステロックス ボストン・サイエンティ
フイックジヤ′くン リード断線の疑い リード追加術 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

フアインライン エステロックスEZ ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン リード断線 リード追加術 国 内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド

フアインライン Ⅱステロックス EZ ボストン・サイエンティ
フィックジヤ′くン リード断線の疑い なし 国内 : 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド ポリシンライン Ⅱ

ポストン・サイエンテイ
フィックジャ′くン ′―ド損傷の疑い なし 国内 1 情報提供

い内膜植込み型ペースメーカリー
ポリシンライン Ⅱ ボストン・サイエンティ

フィックジャパン J―ド断線 なし 国 内 1 情報提供

い内膜植込み型ベースメーカリー
ポリシンライン Ⅱ

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン ノード断線 リード追加術 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメ=カリー
ド ポリシンライン 五 ボストン・サイエンテイ

フィックジャパン
リード断線の疑い な し 国 内 情報提供

909
心内膜植込み型ペースメーカリー
ド ポリシンラインⅡ EZ ポストン・サイエンティ

フィックジャパン リード断線の疑い リード交換術 国内 1 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ド ポリシンラインI ボストン・サイエンテイ

フィックジャパン リード断線の疑い リード追加術 国 内 : 情報提供

心内膜植込み型ペースメーカリー
ライフラインスクリューインリード

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン リード被覆損傷の疑い りし 国内 1 情報提供
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墜形外科用骨セメント エンデュランスポーンセメント
ジョンソン・エンド・ジョンソ

ン
骨セメントの破損 骨セメントの破損による再手術 国内 1 情報提供

整形外科用骨セメント エンデュランスポーンセメント
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不明 血圧低下、肺塞栓症の疑い 国内 1 情報提供

整形外科用骨セメント サージカルシンプレックス 日本ストライカー 不 明 肺塞栓の疑い 国 内 1

成人用人工呼吸器 人工呼吸器 Tバードシリーズ アイ・エム・アイ アラーム嗚動、送気停止の疑い なし 国内 1 情報提供

成人用人工呼吸器 人工呼吸器 Tバードシリーズ アイ・エム・アイ パックライト消灯 なし 国内 1 情報提供

成人用人工呼吸器 バード8400STI アイ・エム・アイ
及気側からのリーク、換気量増加の疑

なし 国内 1 情報提供

威人用人工呼吸器 ′ヾ―ド8400STi アイ・エム・アイ フロー波形異常の疑い なし 国内 1 情報提供

成人用人工呼吸器
ニューポートベンテレータモデル
巨1∞シリーズ

佐多商会 一時的な換気動作の停止 な し 国 内 1

成人用人工呼吸器
ニューボートベンテレータモデル
E100シ リーズ 佐多商会 換気停止 なし 国 内 1

威人用人工呼吸器
ニューポートベンチレータモデル
1360

佐多商会 タッチ画面フリーズ なし 国 内 回収 (改修)

成人用人工呼吸器
ニューボートベンテレータモデル
,360

佐多商会 タッチパネルからの入力不可 なし 国 内 1 回収 (改修 )

成人用人工呼吸器
ニューポートベンチレータモデル

o360
佐多商会 不明 時的なSP02の低下 国内

成人用人工呼吸器 ベンテレータ840 タイコヘルスケアジヤパン アラームが嗚動し作動停止 びし 国 内

義人用人工呼吸器 ベンチレータ840 タイコヘルスケアジヤパン アラームが鳴動し作動停止 S,02の 低下 国 内 1

義人用人工呼吸器 ベンテレータ840 タイコヘルスケアジヤパン
吸引作業中、装置異常の警報を発生し
た

じし 国内 1

成人用人工呼吸器 ベンテレータ840 タイコヘリレスケアジャパン
使用中、アラームが鳴動し作動停止し

た
なし 国内 1

成人用人工呼吸器 ン`テレータ840 タイコヘリレスケアジヤパン 使用中、急に作動がストップした なし 国内 1
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成人用人工呼吸器 ベンチレータ840 タイコヘリレスケアジャパン 使用中、装置異常の警報を発生した なし 国内 1

成人用人工呼吸器 ベンテレータ840 タイコヘルスケアジャパン 使用中、電源低下の異常警報発動した なし 国 内 1

成人用人工呼吸器 ベンテレータ840 タイコヘルスケアジャパン 装置異常の警報発生 なし 国内 1

932 成人用人工呼吸器 ベンテレータ840 タイコヘルスケアジャパン
装置の設定変更操作中、画面がフリー
ズした状態で警報を発し消音できなかっ
た

なし 国内 1

成人用人工呼吸器
人工呼吸器クリーンエアVS
ULTRA フクダ電子 アラームが鳴動停止 不明 国内 1

成人用人工呼吸器
人工呼吸器クリーンエアVS
ULTRA フクダ電子 テクニカルエラー1の発生 なし 国内 1

935 脊椎ケージ デベックス :/Fケ ージ
ジョンツン・エンド・ジョン1

ン
ケージの移動 再固定のための再手術 国内 1 情報提供

脊椎ケージ ■●iポステリアランパーケージ 日本エム・ディ・エム ケージの移動 再手術 国内 1 情報提供

脊椎ケージ ■範iポステリアランバー ケージ 日本エム・ディ・エム ケージの移動 神経症状 国 内 2 情報提供

脊椎内固定器具 ⅥOSS MIAMI Expedumシ ステム
ジョンソン・エンド・ジョンレ
ン

ロッドの破損 インプラントの破損による再固定 国内 1 情報提供

脊椎内固定器具 ИOSS MIAM:Expediumシ ステム
ジヨンソン・エンド・ジョンレ
ン

ロッドのゆるみ
インプラントのゆるみによる再日
定 国内 1 情報提供

脊椎内固定器具 スパイナルシステム 日本エム・ディ・エム スクリューの折損 折損スクリューの体内遺残 国内 1 情報提供

脊椎内固定器具
滅菌済ANTARESス パイナルシス
テム

メドトロニックソファモアダ
ネック

不 明 睡体損傷による出血 国内 1

脊椎内固定器具
滅菌済ATLAN■ S VIS10Nス パイ
ナリレシステム

メドトロニックソファモアダ
ネック 饉椎スクリューの緩み 再手術 国 内 1 情報提供

脊椎内固定器具
滅菌済ATLANllSス パィナルシス
テム

メドトロニックソファモアダ
ネック

不明 嘆声及び呼吸困難 国内 1

背推内固定器具
滅菌済HORIZON M8ス パイナル
システム チタン製

メドトロニックソファモアダ
ネック 饉椎スクリューの破損 再手術及び体内遺残 国 内 1

脊椎内固定器具
滅菌済LEGACY5 5/6.35ス パイナ
ルシステム チタン製

メドトロニックソファモアダ
ネック

ナットの脱転 再手術 国内 1
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脊椎内固定器具
威菌済LEGACY5 5/635ス パイナ
,レシステム チタン製

メドトロニックソファモアダ
ネック

ナットの緩み 再手術 国 内 1

脊椎内固定器具
威菌済SEXTANTスパイナルシス
テム チタン製

メドトロニックソファモアダ
ネック

不 明 ナットの体内遺残 国内 1

脊椎内固定器具
減菌済VERTEXスパイナルシステ
ム チタン製

メドトロニックソファモアダ
ネック

規格外製品の使用 再手術の可能性 国 内 3 回収 (改修)

脊椎内固定器具
威菌済VERTEXスパイナルシステ
ムチタン製

メドトロニックソファモアダ
ネック

脊椎スクリューの位置不良 麻痺 国内 1

ゼラチン使用人工血管 バスクテックゼルウィープ テルモ
人工血管のエレファントトランク部分か
らの出血 なし 国内 1 情報提供

ゼラチン使用人工血管 バスクテックゼルウイープ テルモ 血液リーク なし 国 内 2 情報提供

ゼラチン使用人工血管 バスクテックゼルウィープ テルモ 血液漏出 なし 国 内 1 情報提供

ゼラチン使用人工血管 スヾクテックゼルシール テルモ 血液漏出 な し 国 内 情報提供

ゼラチン使用人工血管 バスクテックゼルシール テルモ 人工血管繊維の部分的破断の疑い 偽動脈瘤 国 内 1 情報提供

ゼラチン使用人工血管 バスクテックゼルシール テルモ 人工血管の裂け 吻合部動脈瘤、血腫 国内 1 情報提供

ゼラチン使用人工血管 バスクテックゼルシール テリレモ 不 明 膿様滲出液の漏出 国内 2 情報提供

全人工股関節 'FC股関節システム
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

構成品規格違い 手術時間の延長 国 内 回収 (改修)

全人工股関節 'FC.股関節システム
ジョンソン・エンド・ジョンリ
ン

脱 転 脱転による再手術 国 内 情報提供

全人工股関節
エンデュランス人工股関節システ
ム

ジョンソン・エンド・ジョンレ
ン

悦臼 脱日による再手術 国 内 1 情報提供

全人工股関節 デピュー人工関節
ジョンソン・エンド・ジヨンし
ン

ステムの折損 ステムの折損による再手術 国 内 1 情報提供

全人工股関節
デピュー人工股関節(ソ リューシヨ
ンヒップシステム)

ンヨンソン・エンド・ンヨンレ
ン

ステムの折損 インプラントの折損による再手術 国内 : 情報提供

962 全人工股関節 ⅥATR!Xヒップシステム
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ライナーの摩耗 再手術実施 国 内 1 情報提供
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全人工股関節
ケステオニクストータルヒップシ
ステム

日本ストライカー 不 明 ステム折損による再置換 国内

全人工股関節 (―MAX ABC H!Pシ ステム 日本メディカルマテリアル 骨頭ボールの破損
人工股関節の機能不全又は機
能低下

国 内 情報提供

全人工股関節 く―MAX SS HIPシ ステム 日本メディカルマテリアル 貯願ポールの破損
人工関節の機能不全又は機能
低下 国内 1 情報提供

全人工膝関節 'F.C.膝 関節システム
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

大腿骨インプラントの緩み
大腿骨インプラントの経みに伴う
再置換

国内 : 情報提供

全人工膝関節 )FC膝関節システム
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

不明 軟部組織の弛緩に伴う再置換 国内 l 情報提供

全人工膝関節 デピュー人工膝関節
ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン

理骨インサートの脱転
肛骨インサートの脱転に伴う再
置換

国内 l 情報提供

全人工膝関節 デピュー人工膝関節
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

理骨インサートの破損あるいは位置変
|ヒ

亜脱臼による再手術の可能性 国内 1 情報提供

970 全人工膝関節
ジェネシスⅡトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

rr後感染 再手術実施 国内 1 情報提供

全人工膝関節 )DEVバランスドニー システム 日本エム・ディ・エム インサートの脱転 インサートの再置換手術 国内 1 情報提供

全人工膝関節 〕DEVバランスドニー システム 日本エム・ディ・エム 理骨トレーの沈み込み
患部疼痛及び胆骨トレー内側の
沈み込みよる再手術

国内 1 情報提供

全人工膝関節
ODEVバランスドニー システム
(モジュラーティビアル)

日本エム・ディ・エム インプラントの設置不備 インプラント脱転の恐れ 国内 1 情報提供

全人工騰関節
インタラックス人工膝関節システ
ム

日本ストライカー 理骨インサートの磨耗 可動域制限と膝部の不安定感 国内 1 回収〈改修)

挿入器付後房レンズ
アメレコンアクリサートアクリソフ
レングルピース

日本アルコン 眼内レンズ表面に異物 肛彩表面に異物束1入 国内 1 情報提供

挿入器付後房レンズ
アルコンアクリサートアクリソフ
ンングルピース

日本アルコン 眼内レンズ表面に異物
虹彩表面に異物刺入 (右眼)、 虹
彩表面に異物 (左眼)

国内 1 情報提供

挿入器付後房レンズ
アルコンアクリサートアクリソフ
シングルピース

日本アルコン 眼内レンズ表面に異物 肛彩表面に異物刺入、虹彩炎 国内 : 情報提供

体外循環装置用遠心ポンプ駆動
装置

キャピオックス遠心ポンプコント
ローラーSP-101

テルモ 本体からの異臭 なし 国内 1 情報提供

体外循環装置用遠心ポンプ駆動
装置

キャピオックス遠心ポンプコント
ローラーS卜 101

テルモ PCPS循環中の遠心ポンプ停止 血圧低下 国内 1 情報提供
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98C
体外循環装置用遠心ポンプ駆動
装置

ヨストラロータフローコンソール マッケ・ジヤパン 遠心ポンプの停止 なし 国 内 : 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし 総腸骨動脈損傷 国 内 1

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエ ンドバスキユ
ラーグラフト

Cook」 apan なし
対側レッグ接合部からのタイプ‖:

エンドリーク
国内 l 情報提供

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし タイプ:エ ンドリーク 国内 情報提供

984 大動脈用ステントグラフト
フックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし タイプⅢエンドリーク 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ

ラーグラフト
Cook」 apan なし タイプⅣエンドリー・ク 国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook」 apan ケし
ディスタルタイカエンドリーク 腎
動脈閉塞

国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
フックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
同側腸骨動脈レッグによる内腸
骨動脈閉塞

国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
同側ディスタルタイプIエンドリー
ク

国 内 情報提供

大動脈用ステントグラフト
,ックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし
左外腸骨動脈の開塞性動脈硬
化症による狭窄

国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト ケックゼニスAAAエンドバスキユ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
左外腸骨動脈破裂・左内腸骨動
脈閉塞

国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
左浅大腿動脈吻合部狭窄〈内膜
解離)、 リンパ疲

国 内 1 情報提供

六動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキユ
ラーグラフト

Cook」 apan な し プロキシマルタイプIエンドリーク 国内 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
プロキシマルタイプIエンドリー
ク、タイカ‖エンドリークの疑い 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
プロキシマルタイプ:エンドリー
ク、瘤の拡大

国 内 1 情報提供

995 大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook Japan なし

プロキシマルタイプ:エンドリーク
の疑い、ディスタルタイプlIIェンド
リークの疑い

国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し

プロキシマル側タイプ:エンドリー
ク/同側レッグタイプⅢエンドリー
クの疑い

国 内 1 情報提供
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大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

〕ook」apan な し

プロキシマルネックタイブ:エンド
リーク、同側腸骨動脈レッグディ
スタル部タイプ:エンドリーク、対
側腸骨動脈レッグタイカⅡエンド
リーク

国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンド′`スキュ
ラーグラフト

〕ook」apan なし

プロキシマリレネック部タイプIエン
ドリーク、対側ディスタル部タイプ
lエンドリーク

国内 : 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Oook」 apan なし 右腎動脈一部閉塞 国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 止血弁からの血液漏れ 出血 国内 情報提供

大動lFF用 ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Oook」 apan 止血弁からの血液漏れ 出血・左腎動脈閉塞 国内 1 情報提供

100` 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook Japan 止血弁からの血液漏れ
タイプ:エンドリーク、タイプ:::エン
ドリーク、タイプ:Vエンドリークの
疑い、出血

国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook Japan 止血弁からの血液漏れ タイプⅡIエンドリーク 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 止血弁からの血液漏れ 同側内腸骨動脈閉塞、出血 国内 1 情報提供

100ξ 大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

3ook」apan
止血弁からの血液漏れ・対側レッグステ
ントのマイグレーション 出血・入院期間の延長 国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Dook Japan
止血弁からの血液漏れ、同側腸骨動脈
レッグのキンク・内腔狭窄

出血、同側腸骨動脈レッグヘの
血流不良 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Dook」apan 止血弁からの激しい血液漏れ 出 血 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Dook」apan ステントグラフトのビンホール タイプ:::エンドリーク 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
'ッ

クゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook Japan 対側腸骨動脈レッグ狭窄
プロキシマルタイプ:エンドリー
ク、タイプⅢェンドリーク 国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 対側腸骨動脈レッグ止血弁からの血液
漏れ

出 血 国 内 : 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 対側腸骨動脈レッグのキンク ケし 国内 ! 情報提供

1012 大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 腸骨動脈レッグ破損 なし 国内 1 情報提供
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1013 大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan デリバリーシステム挿入不可 なし 国 内 1 情報提供

1014 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan デリバリートラブル プロキシマルタイプ:エンドリーク 国内 1 情報提供

101〔 大動脈用ステントグラフト
ケックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 同側腸骨動脈レッグ狭窄
1同側(右 )腸骨動脈の血流不良
脳梗塞による言語障害・右半身
森痺

国内 1 情報提供

101( 大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 同側腸骨動脈レッグのキンク
プロキシマルネック部タイプ:エン
ドリーク 対側ディスタル部タイプ
Iエンドリーク

国 内 1 情報提供

1017 大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 左総腸骨レッグのキンク なし 国内 1 情報提供

101〔 大動脈用ステントグラフト ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 左腸骨動脈レッグ狭窄及び閉塞 歩行困難 国 内 1 情報提供

101〔 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 左腸骨動脈レッグ固定部位の固定不良 りし 国内 1 情報提供

六動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドパスキユ
ラーグラフト

Cook」 apan 左腸骨動脈レッグ閉塞 追加手術 国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 右腸骨動脈レッグの狭窄
右腸骨動脈レッグの狭窄による
血流不良

国内 1 情報提供

1022 大動脈用ステントグラフト
,ックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan
メインボディ、及び対側レッグのマイグ
レーション

ディスタルタイプIエ ンドリーク 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan メインボディの誤留置 なし 国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
フックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan メインボディのマイグレーション プロキシマルネック径の拡大 国 内 1 1青 報提供

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ

ラーグラフト
Cook」 apan メインボディのマイグレーション

プロキシマリレネック部タイプ1エン
ドリーク

国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook Japan 不 明 腎動脈閉塞 国内 1 情報提供

102ワ 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキユ
ラーグラフト

Cook」 apan 不 明 タイプIエンドリーク 国 内 1 情報提供

1028 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ

ラーグラフト
Cook」 apan 不 明 タィプ:::エンドリーク 国 内 1 情報提供

1029 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

3ook」apan 不 明 非閉塞性腸管虚血 国 内 1 情報提供
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大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

υook」apan 不 明
プロキシマルタイプlエンドリー
ク、逆行は 型解離

国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
パワーリンクステントグラフトシス

テム
コスモテック なし 仮性動脈瘤の発生 国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
パワーリンクステントグラフトシス
テム

コスモテック 不 明

右脚ステントグラフトないし血管
の閉塞による冷感および敗行出
現

国 内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
パワーリンクステントグラフトシス
テム

コスモテック 不 明
右総腸骨動脈損傷により開腹手
術(人工血管置換術)への移行

国内 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
パワーリンクステントグラフトシス
テム

コスモテック 不明

プロキシマルタイプ:エンドリー
ク、ディスタル (右脚)タ イカエン
ドリーク

国 内 1 情報提供

103C 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不 明 ステントグラフト留置部位の炎症 国 内 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 タイプ:エンドリーク 国内 1

1037 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
タイプ:エンドリーク、上腸間膜動
脈の部分閉鎖

国 内 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャ′くンゴアテックス 不 明 タイプ1エンドリーク、動脈瘤拡大 国 内 l

1039 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不 明 腸壊死 国内 1

104C 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 内腸骨動脈閉鎖 国内 l

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム ジヤパンゴアテックス 不 明 左腎動脈の間鎖 国内 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス デリバリーカテーテルの挿入不全 抜去不能による開胸手術 国 内 :

104( 大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明 タイプ:エンドリーク 国内

104` 大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジャパンゴアテックス 不明 不全麻痺 国内 1

麻内固定用肛骨髄内釘 ―ヾサネイルティビアル
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

臓止めスクリューの破損 インプラントの破損による抜去術 国内 1 情報提供

体内固定用ケープル ネスプロンケープルシステム アリレフレッサ ファーマ 不 明 訓部感染 国内 1 情報提供
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体内固定用コンプレッションヒップ
プレート

エースキャプチャードヒップスク
リュー システム

ジョンソン・エンド・ジョン:

ン
骨折によるパックアウト 再手術 国内 1 情報提供

体内固定用コンプレッションヒップ
プレート

エースキャプチャードヒップスク
リュー システム

ンヨンソン・エンド・ンヨンソ
ン

スクリューの′`ックアウト
インプラントの′ヽックアウトによる
再固定

国内 1 情報提供

体内固定用コンプレッションヒップ
プレート

エースキャプチャードヒップスク
リュー システム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

プレートの破損 再固定 国内 l 情報提供

105(
体内固定用コンプレッションヒップ
プレート

エース キャプチャードヒップスク
リュー システム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

プレートの破損 プレートの破損による抜去術 国 内 1 情報提供

体内固定用コンプレッションヒップ
プレート

く―MAX ASヒップスクリュー2 日本メディカルマテリアル コンプレッションヒップスクリュ…の破損
コンプレッションヒップスクリュー
の機能不全又は機能低下

国内 1 情報提供

体内固定用コンプレッションヒップ
プレート

ベストギヤーヒッププレート(滅菌
済み)

ベストメディカル プレート破損 再手術 国内 1 情報提供

105( 麻内固定用上肢髄内釘 エース 上腕骨 髄内釘 システム
ジョンソン・エンド・ンヨンソ
ン

転倒によるスクリューのパックアウト バックアウトによる再手術 国内 1 情報提供

麻内固定用大腿骨髄内釘
ЭLSプロキシマル:/Mネ イルシス
テム

くiSCO ラグスクリューの中心性移動 ラグスクリューの骨頭穿孔 国内 1 情報提供

105〔 麻内固定用大層骨髄内釘 エース 大屁骨 髄内釘 システム
ンヨンソン・エンド・ジョンソ
ン

ネイルの破損 インプラントの破損による再固定 国内 1 情報提供

麻内固定用大腿骨髄内釘 エース 大腿骨 髄内釘 システム
ジョンソン・エンド・ンヨンソ
ン

ネイルの破損 再固定 国内 1 情報提供

体内固定用大腿骨髄内釘 エース大腿骨 髄内釘 システム
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

横止めスクリューの破損 インプラントの体内遺残 国 内 1 情報提供

体内固定用大腿骨髄内釘 エース大腿骨髄内釘システム
ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

横止めスクリューの破損 抜去による再手術 国内 1 情報提供

ホ内固定用大腿骨髄内釘 =―
ス トロカンテリックネイリレシ

ステム
ジョンソン・エンド・ンヨンソ
ン

アンチローテーションラグスクリューの
破損

インプラントの破損による再固定
の可能性

国内 1 情報提供

100( ホ内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイリレシ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンレ
ン

インプラントの破損
ネイル破損による体内遺残の可
能性

国内 1 情報提供

1061 本内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイリレシ
ステム

ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン

インプラントの′`ックアウト
インプラントの′`ックアウトによる
再固定

国内 1 情報提供

1002 本内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイル シ
ステム

ンヨンソン・エンド・ンヨン:

ン
スクリューのカットアウト

インプラントのカットアウトによる
再固定

国 内 1 情報提供

1063 用大鵬骨髄内釘
ニース トロカンテリックネイリレシ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンl

ン
ラグスクリューのカットアウト

インプラントのカットアウトによる
再固定

国 内 情報提供
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麻内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイル シ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ラグスクリューのカットアウト 抜去による再手術 国内 1 情報提供

106〔 ホ内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイリレシ
ステム

ンヨンソン・エンド・ジョンソ
ン

ラグスクリューのバックアウト インプラントの′`ックアウトによる
再固定

国 内 情報提供

本内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイル シ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ラグスクリューのパックアウト
インプラントの′`ックアウトによる
再手術 国 内 1 情報提供

1067 本内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイル シ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ラグスクリューのパックアウト
インプラントの′`ックアウトによる
再手術の可能性 国 内 1 情報提供

本内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイル シ
ステム

ンヨンソン・エンド・ンヨンソ
ン ラグスクリューの′`ックアウト

インプラントの′ヽックアウトによる
抜去術 国 内 1 情報提供

体内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイリレシ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンt

ン
ラグスクリューのパックアウト 再手術 国 内 1 情報提供

107C 体内固定用大腿骨髄内釘
エース トロカンテリックネイリレシ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン ラグスクリューのパックアウト 抜去による再手術 国内 1 情報提供

1071 体内固定用大腿骨髄内釘 バーサネイル TEN ジヨンソン・エンド・ジョンレ
ン ネイルの破損

インプラントの破損による再固定
の予定 国 内 1 情報提供

1072 体内固定用大鵬骨髄内釘 バーサネイル TEN ジョンソン・エンド・ジョンし
ン

ネイルの変形 再固定 国内 1 情報提供

1073 体内固定用大腿骨髄内釘 8・ 髄内釘(滅菌) 喘穂医科工業 セットスクリューの緩み 体内遺残 国内 1

1074 体内固定用プレート
エース 35/40スクリュー &プ
′―トシステム

ジョンソン・エンド・ジョンシ
ン

インプラントの破損による再手術 プレートの破損 国内 : 情報提供

107: 体内固定用プレート
エース 35/4.0ス クリュー &プ
′―トシステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

スクリューの体内残留 スクリューの抜去不能 国内 1 情報提供

107( 体内固定用プレート
エース シンメトリー 上肢用プレー
シヽステム

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

スレッド部の破損 咬損片の体内遺残 国 内 1 情報提供

1071 麻内固定用プレート
ウォルターローレンツトータルマ
ンデイプラーシステム

メディカルユーアンドエイ プレートの破損 再手術 国内 1 情報提供

107〔 麻内固定用プレート
ウオルターローレンツチタンネー
ザルプレートシステム

メディカルユーアンドエイ スクリューの破断 政損部位の骨内残留 国内 1

単回使用遠心ポンプ ジヤイロポンプ 日本メドトロニック
遠心ボンプからの異音発生および流量
低下 遠心ポンプ交換による血液損失 国内 1 情報提供

単回使用遠心ボンプ ジヤイロポンプ 日本メドトロニック
遠心ポンプからの異音発生および流量
低下

回路交換による血液損失 国内 1 情報提供
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単回使用自己血回収キット
自己血回収装置用ディスポーザ
ブリレ回路 AT-1

アムコ 回路からの血液リーク ケし 国 内 1 回収〈改修)

単回使用自己血回収キット
セルセーバー コレクションリザー
バー

ヘモネティクスジャパン
リザーバー上蓋接着部の吸引ポート周
囲の接着ムラ不良

なし 国内 1 情報提供

単回使用人工呼吸器呼吸回路 カテーテルマウント ニチオン 接続部ハウジングの変形 な し 国 内 1 回収 (改修 )

胆管用ステント
怪内視鏡的胆管用Z‖ verステント
ンステム

Cook」 apan
デリバリーシステムおよびインナーカ
テーテルの破断

デリバリーシステムおよびイン
ナーカテーテルの体内残存

国 内 1 情報提供

胆管用ステント
経内視鏡的胆管用Zi時 erステント
システム

Cook」 apan デリバリーシステムの破断、体内遺残 床内遺残 国内 1 情報提供

胆管用ステント
経内視鏡的胆管用Z‖ verステント
システム

Cook」 apan デリバリーシステムの破断、体内遺残 入院延長 国内 1 情報提供

1087 胆管用ステント 担管用ジルバーステント Cook」 apan ステントの断裂 入院期間の延長 国内 l 情報提供

胆管用ステント
エクスプレス LDビリアリーステン
シヽステム

ボストン・サイエンティ
フィックジャパン

ステント脱落 ステント体内遺残 国 内 1 情報提供

胆管用ステント
エクスプレス LDビリアリーステン
シヽステム

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

ステント脱落 皮膚切開 国 内 1 情報提供

中空糸型透析器 恒ドライタイプ人工腎臓 旭化成クラレメディカル 不 明 血液透析施行時の血圧低下 国 内 1 情報提供

1091 中空糸型透析器 嘔ホローファイパー人工腎臓APS 旭化成クラレメディカル 不 明
血液透析施行時の血圧低下及
び意識喪失

国 内 1 情報提供

中空糸型透析器 エハブレンEK ‖澄化学工業 ブラッドポート部溶着不良 なし 国 内 1 情報提供

1093 中空糸型透析器 フリージニアスダイアライザー 川澄化学工業 ダイアライザーの中空糸損傷 なし 国 内 1 情報提供

中空糸型透析器 フリージニアスダイアライザー 川澄化学工業 ダイアライザーの中空糸破損 なし 国 内 6 情報提供

中空糸型透析器
ホローファイバーダイアライザー

KF-201
川澄化学工業 ダイアライザーの中空糸損傷 なし 国 内 4 情報提供

1096 中空糸型透析器 」MS B10PESシ リー‐ズ ジェイ・エム・エス 血液回路との嵌合不良 血液漏れ 国 内 1

中空糸型透祈器 」MS B:OPESシ リーズ ジェイ・エム・エス 中空糸破損 rD液漏れ 国 内 5

医療機器不具合報告
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中空糸型透析器 JMS BIOPESシリーズ ジェイ・エム・エス 中空糸破損の疑い 血液漏れ 国内 1

中空糸型透析器 レヽスリレホンTS 東 レ 中空糸破損 血液リーク 国内 情報提供

中空糸型透析器 レヽライト 東レ 血液回路の外れ
失血による貧血、血圧低下、意
識消失 国内 1 情報提供

中空糸型透析器 レヽライト 東 レ 中空糸破損 血液リーク 国内 情報提供

中空糸型透析器 フイリレトライザーBl 東 レ 中空糸破損 血液リーク 国内 情報提供

中空糸型透析器 フイリレトライザーB3 東 レ 中空糸破損 血液リーク 国内 1 情報提供

110Z 中空糸型透析器 フィルトライザーBG 東 レ 中空糸破損 血液リーク 国内 情報提供

中空糸型透析器
トローファイバーダイアライザー
「Dシ リーズ 日機装 ケし

諷苦しさの訴え、意識レベル低
下、心停止 国内 1

中空糸型透析器
トローファイバーダイアライザー
「Dシリーズ 日機装 3し

訳苦しさの訴え、意識消失、血
王低下

国 内 1

中空糸型透析器 シュアライザニ ニプロ なし 血圧低下 国内 1

110〔 中空糸型透析器 シュアライザー ニプロ な し 血圧低下、意識消失 国 内 1

中空糸型透析器 シュアライザー ニプロ 中空糸破損 血液リーク 国内 2

中空糸型透析器
トリアセテートホローファイバーダ
イアライザニ ニプロ 中空糸破損 血液リーク 国 内 7

腸骨動脈用ステント イリアックウォールステント
ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

ステント移動 シヤント閉塞 国 内 1 情報提供

腸骨動脈用ステント
エクスプレスLD血管拡張用ステン
トシステム

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

ステント脱落 ステント体内遺残 国 内 1 情報提供

デュアルチャンパ自動植込み型除
細動器

ジェム I DR 日本メドトロニック 電磁干渉の疑い 不要な除細動 国 内 1 情報提供

デュアルチャンバ自動植込み型除
細動器

メドトロニックバーチュオーソDR 日本メドトロニック
コネクタ内への血液の侵入が原因の
オーバーセンシングの疑い

ペーシング間隔の延長 国内 1 情報提供
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頭蓋骨固定用クランプ 31oplate ZIPシ ステム
ジョンソン・エンド・ジヨンソ
ン

インプラントの緩み なし 国 内 l 情報提供

透析用血液回路セット JMS人工腎臓用血液回路 ジェイ・エム・エス
也社留置針と血液回路との接続部の外
れ

600mlの 失血、呼吸停止 国内 1

透析用血液回路セット JMS人工腎臓用血液回路 ジェイ・エム・エス チュープの亀裂 血液漏れ 国 内

透析用血液回路セット JMS人工腎臓用血液回路 ジェイ・エム・エス ニードルアクセスポート根元穴あき 血液漏れ 国内 1

透析用血液回路セット JMS人工腎臓用血液回路 ジェイ・エム・エス ニードルレスポートキャップ外れ 血液漏れ 国内 1

透析用血液回路セット 人工腎臓用血液回路 ハナコメディカル チュープ屈曲 溶血 国 内 1 情報提供

尿適用ステント メモリーステントメモカス コロプラスト スクリューコネクター離脱 スクリューコネクターの体内遺残 国 内 1 情報提供

半自動除細動器
自動体外式除細動器 カルジオラ
イフAED-9200シリーズ

日本光電工業
患者に装着するも、パッドが貼られてい
ないと機械が認識した

な し 国 内 1

半自動除細動器
半自動除細動器 TEC-2200シ
リーズカルジオライフS

日本光電工業 ケし 心室細動の持続 国内 1

半 自動除細動器
半自動除細動器 カルジオライフ
EヽD-9100シ リーズ

日本光電工業 不適切な除細動 ―過性の心室細動 国 内

半自動除細動器 ライフパックCR Plus 日本メドトロニック 音声ガイダンスの作動不良 死 亡 国内 : 情報提供

半自動除細動器 ―ヽトスタート40∞
フィリップスエレクトロニク
スジヤパン

充電中に電源オフ 不明 国内 1 情報提供

半自動除細動器 ‐ヽ―トスタートMRxE
フィリップスエレクトロニク
スジャパン

除細動出来ず 不 明 国内 情報提供

半自動除細動器 リレダリレ・ハートスタート4000
レールダルメディカル
ジヤパン

随用中に機器の電源が落ちた なし 国内 1

汎用人工呼吸器
ニューポートベンチレータシリーズ
モデルHT50

佐多商会 序電時パッテーリーモード作動せず なし 国内 :

汎用人工呼吸器
ニューポートベンテレータシリーズ
モデルHT50

佐多商会 不明 一時的な意識レベルの低下 国内 1

汎用人工呼吸器 |ベ ント201 タイコヘルスケアジヤパン
Cヽ電源使用中に内蔵バッテリの消耗が
らる

なし 国内 1
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凡用人工呼吸器 ベンチレータアチーバプラス タイコヘルスケアジャパン 使用中、低圧アラームが鳴動し換気動
作が停止した

なし 国内 1

汎用人工呼吸器 レジェンドエア タイコヘリレスケアジャ′くン コントロールモーターボード素子焼損 なし 国内 1

汎用人工呼吸器 レジェンドエア タイコヘルスケアジャ′くン
人工呼吸時、吸気ガスの供給がなかっ
た

なし 国内 1

汎用人工呼吸器 エビタ4
ドレーゲル・メディカル
ジヤパン

呼気弁内のダイヤフラムの組み付け不
良

な し 国内 1

汎用人工呼吸器 エビタ4
ドレーゲル・メディカル
ジヤパン

ディスプレイの表示不良 な し 国内 1

汎用人工呼吸器 エビタXL ドレーゲル・メディカル
ジヤパン

酸素用高圧サーボバルプ内のEEPRO
Mのデータエラー なし 国内 1

汎用人工呼吸器 エビタXL ドレーゲル・メディカル
ジヤパン

酸素用高圧サーボパルブ用コントロー
ルボードの故障

なし 国内 1

汎用人工呼吸器 ザビーナ
ドレーゲル・メディカル
ジヤパン 自己診断による装置故障アラーム なし 国内

非中心循環系人工血管
アド′`ンタPTFEグラフトVXTスラ
イタr‐―GDS

セント・ジュード・メディカ
ル

人工血管外壁のフィルム残余部分の処
理不良

なし 国 内 2 回収く改修 )

非中心循環系人工血管
ベスクテック●PTFE人 工血管
υrapped

テルモ
外部サポートを外した箇所から血液漏
れ発生

なし 国内 1 情報提供

腹膜灌流液注排用チュープ及び
関連用具セット

)APDシステム用接続チュープ パクスター
ミニキャップと接続チュープに隙間があ
る可能性

鶴菌性腹膜炎 国 内 1

腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

〕APD UVフラッシュセット バクスター スパイク折れ ケし 国 内

豪膜灌流用回路及び関連用具
セット

OAPD UVフラッシュセット パクスター スパイク折れ 鯛菌性腹膜炎 国内 1

腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

CAPD UVフ ラッシュセット パクスター スパイク亀裂から液漏れ なし 国 内 2

1146
腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

ЭAPD UVフラッシュセット パクスター スパイク亀裂/破損 なし 国内 1

1147
腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

DAPD UVフラッシュセット パクスター スパイク部亀裂によるリーク なし 国 内 2

腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

DAPD UVフラッシュセット パクスター 接続チュープスパィク折れ 腹膜炎 国内 1
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ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 交連部の裂開 贈帽弁逆流 国 内 2 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 石灰化に伴う弁尖の変性 大動脈弁狭窄兼閉鎖不全症 国内 1 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック バンヌス増殖 大動脈弁狭窄 国内 1 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 弁尖の穿孔 弁周囲逆流および圧較差上昇 国内 1 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 弁尖の穿孔および断裂 大動脈弁逆流 国内 1 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 弁尖の断裂 僧帽弁逆流 国内 | 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 弁尖の断裂 大動脈弁逆流 国 内 1 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 不 明 僧帽弁狭窄 国内 : 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 不 明 大動脈弁逆流 国内 : 情報提供

ペースメーカ・除細動器リード抜去
キット

エキシマレーザ心内リード抜去シ
ステム

ディーブイエックス 不 明
心タンポナーデ、上大静脈の損
傷

国内 1 情報提供

ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

JMS人工心肺回路 ジェイ・エム・エス 心内血貯血槽部の液面上昇 な し 国 内 1

ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

lMS人 工心肺回路 ジェイ・エム・エス い内血貯血槽部の内圧上昇 なし 国 内 1

ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

,MS人 工心肺回路 ジェィ・エム・エス い内血貯血槽部の開塞 なし 国内 1

ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

,MS人 工心肺回路 ジェイ・エム・エス い内血貯血槽部通液不良 なし 国内 1

ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

,MS人 工心肺回路 ジェイ・エム・エス 充量低下 なし 国 内 1

ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

bメーダカスタムパック 日本メドトロニック 血液リーク 遠心ポンプ交換による血液損失 国 内 1 情報提供

ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

カメーダカスタムパック 日本メドトロニック 血液リーク 人工肺交換による血液損失 国 内 1 情報提供
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ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

カメーダカスタムパック 日本メドトロニック 製品の一部滅菌不良 なし 国内 6 回収〈改修 )

1167
ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

カメーダカスタムパック 日本メドトロニック 製品の一部滅菌不良 不 明 国内 1 回収 (改修)

ヘパリン使用体外式膜型人工肺 オキシア ジェイ・エム・エス 人工肺入口圧の上昇 なし 国内 1 情報提供

ヘパリン使用体外式膜型人工肺 オキシア ジェイ・エム・エス 心内血貯血槽の目詰まり なし 国内 1

ヘパリン使用体外式膜型人工肺 ケキシア ジェイ・エム・エス こ液不良 なし 国内 1

ヘパリン使用体外式膜型人工肺 オキシア ジェイ・エム・エス リザーバー内陽圧 なし 国内 1

弁形成リング
カーペンターエドワーズフィジオリ
ング

エドワーズ ライフサイエ

ンス
人工弁輪の部分的離脱 僧帽弁閉鎖不全症 国 内 2 情報提供

弁形成リング
デユラン・フレキシブル・パーシャ
ルリング

日本メドトロニック トルダーの取り外し困難 弁組織の損傷 国 内 1 情報提供

補助人工心臓駆動装置 モバートNCVC 泉工医科工業 機器の駆動停止 なし 国内 1 情報提供

麻酔システム フアビウス GSシ リーズドレーゲ
ル全身麻酔装置(ファビウス TirO)

ドレーゲル・メディカル
ジヤパン 験素センサの外れ なし 国 内 1

旧膜復位用人工補綴材 パーフルオロン 日本アルコン ―ヾフルオロン術後残留
視野検査異常、本材除去の為の
再手術 国内 1

―酸化窒素ガス管理システム アイノベント エア・ウォーター NOデリバリー機能せず警報発令 酸素飽和度低下 外国 1

ウシ心のう膜弁
カーベンターエドワーズ牛心のう
瞑生体弁マグナ

エドワーズライフサイエ
ンス 不 明 急性人工弁血栓症 外国 1 情報提供

片側型人工膝関節 ジェネシストータルニー システム
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ティビアルベースプレートの組み 再手術実施 外国 1 情報提供

片側型人工膝関節 ジェネシストータルニー システム
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

フェモラルコンポーネントの緩み 再手術実施 外国 : 情報提供

片側型人工膝関節
ジェネシスユニコンパートメント
ニー システム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

インサートの摩耗 百手術実施 外国 1 情報提供

冠動脈ステント
MULT:―LINKゼータコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン 不明

解離、冠動脈閉塞、不整脈、低
血圧 外国 1

73ページ



医療機器不具合報告

11優 置動脈ステント
‖ULTl―L:NKビジョンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジャパン

カテーテルシヤフト断裂 なし 外国 1

118` 冠動脈ステント
MULll―日NKビジョンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジャパン

カテーテルシヤフト断裂 断裂片の体内遺残 外国 l

118( 冠動脈ステント
ⅥULT:―日NKビジョンコロナリース

テントシステム
アボットパスキュラー
ジャパン

bテーテルシヤフト断裂、パルーン断裂 なし 外国 1

118( 冠動脈ステント
MULTl―L:NKビ ジョンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン

カテーテル抜去困難 追加処置 外国 1

1181 冠動脈ステント
MULT:一日NKビジョン コロナリース

テントシステム
アボット′ヽスキュラー
ジヤパン

ステント脱落 なし 外 国 6

118〔 冠動脈ステント
MULT:―日NKビジヨンコロナリース

テントシステム
アボットパスキュラー
ジャパン

ステント脱落 ステント体内遺残 外国 1

118( 冠動脈ステント
MULT:―日NKビジョンコロナリース

テントシステム
アボットパスキュラー
ジャパン

ステント脱落 ステント体内遺残、追加処置 外国 1

119C 冠動脈ステント
MULTl―日NKビジヨンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン

ステント脱落 ステント体内遺残の可能性 外国 3 情報提供

1191 冠動脈ステント
MULTI―uNKビジョンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジヤノくン

ステント脱落 ステントの病変外留置 外 国 1 情報提供

1192 冠動脈ステント
MULTI― 日NKビジヨンコロナリース

テントシステム
アボットパスキュラー
ジヤパン

ステント脱落
ステントの病変外留置、追加処
量

外 国 1 情報提供

1193 冠動脈ステント
哺ULT:― 日NKビジョンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジャパン

ステントの移動 膚変外血管へのステント留置 外国 1

1194 冠動脈ステント
哺ULll― 日NKビジヨンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジャパン

先端チップ断裂 なし 外国 !

1195 冠動脈ステント
哺ULTI― uNKビジョンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン

不 明 冠動脈バイパス術 外国 1

1196 冠動脈ステント
哺ULTl― 日NKビジヨンコロナリース
テントシステム

アボットパスキュラー
ンヤパン

不 明 冠動脈閉塞 外国 1 情報提供

1197 冠動脈ステント
ИUL■―uNKミニビジョンコロナ
J―ステントシステム

アボットパスキュラー
ジャ′くン

ステント移動 なし 外国 1 情報提供

119〔 冠動脈ステント
哺ULTl― LiNKミニビジョンコロナ
リーステントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン

ステント脱落 じし 外国 3

:199 冠動脈ステント
哺ULT:― LINKミニ ビジ ョン コロナ

リーステントシステム
アボットパスキュラー
ジヤノくン

ステント脱落 ステント体内遺残 外 国 6
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120( 冠動脈ステント
MULTI一日NKミニビジョン コロナ

リーステントシステム
アボットパスキュラー
ジヤパン

ステント脱落 ステント体内遺残、追加処置 外国 2 情報提供

1201 冠動脈ステント
MULTI― LINKミニビジョンコロナ
リーステントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン

ステント脱落 ステント体内遺残の可能性 外国 4

1202 冠動脈ステント
MULTI― LINKミニビジョンコロナ
リーステントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン

ステント脱落 追加処置 外国 1

1203 冠動脈ステント
MULTI― LINKミニビジョンコロナ
リーステントシステム

アボットパスキュラー
ジヤパン 不明 冠動脈バイパス術 外国 1

1204 冠動脈ステント
MULTI― LINKミニビジョンコロナ
リーステントシステム

アボットパスキュラー
ジヤノくン 不明 死 亡 外国 1 情報提供

120モ 冠動脈ステント
マイクロドライ′`一コロナリーステ
ントシステム

日本メドトロニック シャフトの断裂 体内遺残、冠閉塞 外国 1 情報提供

1200 冠動脈ステント
タクサス リ′`ティー ステントシス
テム

ボストン・サイエンテイ
フィックジャパン

不 明 顔面浮腫、肺浮腫 外国 1 情報提供

冠動脈用ステントグラフト ジヨーステントグラフトマスター
アボットパスキュラー
ジヤパン

ステントグラフト脱落 スネアによる回収 外国 : 情報提供

機械式人工心臓弁 TヽSバイリーフレット人工心臓弁 センチュリーメディカル 人工弁からの逆流 死 亡 外国 :

機械式人工心臓弁 ATSバ イリーフレット人工心臓弁 センチュリーメディカリレ 人工弁の間鎖不全 不明 外国 1

121( 機械式人工心臓弁 ATS′ イ`リーフレット人工心臓弁 センチュリーメディカル リーフレットの稼動不全 なし 外国 1

1211 魔械式人工心臓弁 ATSバイリーフレット人工心臓弁 センチュリーメディカリレ リーフレットの脱落 なし 外国 1

1212 機械式人工心臓弁 S」M人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
リレ 人工弁の破損 なし ―外国 2

121〔 幾械式人工心臓弁 SJM人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
ル 弁葉の可動障害 なし 外国 1

機械式人工心臓弁 3」 M人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
リレ 弁葉の可動障害 血栓 外国

1215 機械式人工心臓弁 SJM人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
メレ 弁葉の可動障害 バンヌス形成 外国

121( 機械式人工心臓弁 3JM人 工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
ル 弁葉の可動障害 不 明 外国 1
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隆械式人工心臓弁 3JM人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
ル

不 明 逆流 外国 1

機構式人工心臓弁 S」 M人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
ル

下明 血栓 外国 1

臓械式人工心臓弁 SJM人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ

ル
不明 弁周囲逆流 外国 1

122( 機械式人工心臓弁 SJM人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
ル

不明 リーク 外国

機械式人工心臓弁 S」 Mリージェント人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ
リレ

人工弁の破損 なし 外国

1222 機械式人工心臓弁 S」 Mリージエント人工心臓弁
セント・ジユード・メディカ
リレ

斧葉の可動障害 なし 外国 1

1223 機械式人工心臓弁 〕JMリ ージェント人工心臓弁
セント・ジュード・メディカ

ル
弁葉の可動障害 血槍 外国 |

臓械式人工心臓弁 アドバンテージ人工心臓弁 日本メドトロニック 不 明 突然死 外国 1 情報提供

血球細胞除去用浄化器 アダカラム JIMRO ケし 頭痛、嘔吐 外国 1 情報提供

コラーゲン使用人工血管 インターガード・W メディコスヒラタ 血液漏出 不明 外国 1 情報提供

1227 人工血管付ブタ心臓弁 フリースタイル生体弁 日本メドトロニック 阪性瘤 穿 孔 外 国 1 情報提供

人工血管付プタ心臓弁 フリースタイル生体弁 日本メドトロニック 不明 大動脈弁狭窄による心不全 外 国 1 情報提供

人工骨頭 ジルコニアヘッド
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

フェモラルヘッドの破損 再手術実施 外国 1 情報提供

123C 人工心膜用補綴材 SヽD閉鎖セット 日本ライフライン 左心室への脱落 開胸手術による当該機器除去 外国 1

人工膝関節大騒骨コンポーネント
ジェネシス::オキシニウムフェモ
ラルコンポーネント

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

不 明 再手術実施 外国 1 情報提供

ゼラチン使用人工血管 スヾクテックゼルシール テルモ 血液漏出 なし 外国 1 情報提供

全人工股関節 嗜ATRIXヒップシステム
スミス・アンド・ネフュー

オーソペデイックス
不 明 再手術実施 外 国 1 情報提供
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1234 奎人工股関節 ⅥATRIXヒップ システムⅢ
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

シェルの緩み 再手術実施 外 国 2 情報提供

奎人工股聞節 SN CPS PLUSシステム
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ステムの折損 再手術実施 外国 1 情報提供

鐘人工股関節
SN人工般関節 セメントレスシス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ヘッドの破損 再手術実施 外国 1 情報提供

全人工股関節
SN人工股関節 セメントレスシス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ボールヘッドの破損 再手術実施 外国 1 情報提供

1238 全人工膝関節 ジェネシスΠ H:― FLEX スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

インサートの脱転 再手術実施 外国 1 情報提供

1239 全人工膝関節 ジェネシスIH:―FLEX スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

インサートの摩耗 再手術実施 外国 1 情報提供

124C 全人工膝関節 ジェネシスⅡ H:―FLEX スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

術後感染 再手術実施 外国 1 情報提供

全人工膝関節
ジェネシスI人工膝関節システ
ム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ティビアルペースプレートの緩み 再手術実施 外国 情報提供

全人工膝関節
ジェネシスIトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

インサートの脱転 再手術実施 外国 1 情報提供

全人工膝関節
ジェネシスIトータリレニー システ
ム

スミス・アンド・ネフュー
オーソベディックス

術後感染 再手術実施 外国 1 情報提供

全人工膝関節
ジェネシスIトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

ステムの組み 再手術実施 外 国 1 情報提供

全人工膝関節
ジエネシスIトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オ=ソ

ペディックス
テイビアルベースプレートの緩み 再手術実施 外国 1 情報提供

全人工膝関節
ジェネシスIトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

フェモラルコンポーネントの緩み 再手術実施 外国 3 情報提供

1247 全人工膝関節
ジェネシスIトータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

不明 再手術実施 外国 1 情報提供

1248 全人工膝関節
プロフィックス トータル ニー シス
テム

スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

フェモラルコンポーネントの緩み 再手術実施 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

3ook Japan なし エンドリーク 外国 2 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Dook」apan なし
エンドリークまたは瘤拡大の疑
い 外国 1 情報提供
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|チ号 ■■■撃●●警 輔

―
. 1哺尊ゴ 轟 湖

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Dook」apan なし 腎動脈閉塞・開腹手術への移行 外 国 1 情報提供

1252 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし
総腸骨動脈瘤および外腸骨動
脈瘤の破裂

外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし タイプIエ ンドリーク 外 国 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし タイプⅢエンドリーク 外 国 情報提供

125C 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし タイプ:エ ンドリークの疑tヽ 外国 1 情報提供

125G 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
ディスタルエンドリークタイプ不
明

外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ

ラーグラフト
Эook」 apan なし デイスタルタイプIエ ンドリーク 外 国 4 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし
ディスタルタイプ:エンドリーク、瘤
の拡大

外 国 1 情報提供

1259 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan なし プロキシマルタイプ:エンドリーク 外 国 7 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan な し
プロキシマルタイプ:エンドリー
ク、開腹手術への移行

外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ

ラーグラフト
Cook」 apan なし 瘤の拡大 外 国 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Эook」apan グラフト同士の分離 なし 外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Эook」apan グレイポジショナー抜去不可 なし 外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

3ook」apan 黒色トリガーワイヤーのリリース困難 なし 外国 4 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Dook」apan 黒色トリガーワイヤーリリース困難 開腹手術への移行 外国 l 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

3ook」apan 黒色トリガーワイヤーリリース困難 タイプ‖エンドリーク 外 国 1 情報提供

126 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

3ook」 apan 黒色トリガーワイヤーリリース困難
右下腹部痛、心停止、腹腔内出
血、右総腸骨動脈裂開

外 国 : 情報提供
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大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキユ
ラーグラフト

Dook Japan 黒色トリガーワイヤーリリース困難
両腎動脈―部閉塞、手技時間の
延長

外国 l 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

〕ook」apan
黒色トリガーワイヤーリリース困難 止
血弁からの血液漏れ

出血 外国 1 情報提供

127( 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

3ook」 apan ステントの展開困難 タイプ:エンドリーク 外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

〕ook」apan コンパーターの挿入不能 開腹手術 外国 1 情報提供

127: 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

〕ook」apan コンバーターの挿入困難および湾曲 な し 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook Japan 止血弁からの血液漏れ 出血 外国 2 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Oook」 apan 止血弁の離脱 なし 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 腎動脈上方ステント拡張不良 右内腸骨動脈閉塞 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Oook」 apan 腎動脈上方ステントのリリース不可 開腹手術に変更 外 国 1 情報提供

127う 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan ステント誤留置の疑い 右腎動脈閉塞 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 対側腸骨動脈レッグ完全閉塞 対側腸骨動脈の血流不良 外国 1 情報提供

太動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 対側レッググラフトのマイグレーション 対側レッグタイプ:エンドリーク 外国 1 情報提供

太動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook Japan 村側レッググラフトのリムからの離脱 大動脈瘤破裂 外国 1 情報提供

太動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

C∞ k Japan 陽骨動脈レッグデリバリーシステム挿入
困難

な し 外国 1 情報提供

六動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 磨骨動脈レッグのキンク 血流障害、エンドリークの疑い 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Эook Japan 腸骨動脈レッグの分離 エンドリークタイプ不明 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Эook Japan 湯骨動脈レッグの遊離
タイプⅢエンドリークによる腹部
大動脈瘤破裂

外国 1 情報提供
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1285 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキユ
ラーグラフト

Cook Japan デリバリーシステム挿入不能 出血 外 国 1 情報提供

1286 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook」 apan デリバリーシステムの上血弁の破損 なし 外 国 1 情報提供

1287 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook」 apan デリバリーシステムの破損 右腸骨動脈損傷 外 国 1 情報提供

1288 大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan トップキャップのリリース困難 なし 外国 3 情報提供

1289 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan トップキャップのリリース困難 両腎動脈閉塞 外 国 1 情報提供

129〔 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan トリガーワイヤーの抜去不良 なし 外国 1 情報提供

1291 大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan トリガーワイヤーリリース困難 なし 外 国 情報提供

1292 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキユ
ラーグラフト

Cook」 apan トリガーワイヤーリリース困難 調腹手術へ変更 外 国 1 情報提供

1293 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan トリガーワイヤーリリース困難 タイプIエンドリーク 外 国 1 情報提供

1294 大動脈用ステントグラフト ンックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan トリガーワイヤーリリース困難 プロキシマルタイプIエンドリーク 外 国 1 情報提供

1295 大動脈用ステントグラフト ケックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook」 apan
トリガーワイヤーリリース困難・レッググ
ラフトのマイグレーション

なし 外国 1 情報提供

1296 大動脈用ステントグラフト
ケックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Oook」 apan 左側腸骨動脈レッグの分離 なし 外国 1 情報提供

1297 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキユ

ラーグラフト
Cook」 apan 右側腸骨動脈レッグのマイグレーション ケし 外 国 1 情報提供

1298 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan メインボデイグラフトの展開不全 左総腸骨動脈閉塞 外 国 1 情報提供

1299 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキユ
ラーグラフト

Cook」 apan
メインボディシース親水性コーティング
剥がれ

ケし 外 国 1 情報提供

1300 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan メインボデイ損傷の疑い プ:::エンドリーク 外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook Japan
メインボデイデリバリーシステムを目的
部位へ進めることができない

血圧低下に伴う開腹外科手術ヘ

の移行
外国 1 情報提供
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1302 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

ψook」apan
メインボデイ同側リムからの再カニュ
レーション不可

開腹手術へ変更 外国 1 情報提供

1303 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Dook」apan メインボデイのマイグレーション なし 外 国 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

3ook Japan メインボデイのマイグレーション エンドリーク 外国 1 情報提供

1005 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

3ook Japan メインボディのマイグレーション 腎動脈閉塞 外国 : 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan メインポデイのマイグレーション 不明 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
ケックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan
メインボディのマイグレーション、デリバ
リーシステム挿入困難

プロキシマルタイプIエンドリーク 外国 : 情報提供

大動脈用ステントグラフト
'ッ

クゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan
メインポデイ用デリバリーシステムのトッ
プキャップドッキング不能 ケし 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不明
合併症および虚血性大腸炎の
発症 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
ンックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不明 康寓動脈から下部の塞栓 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook Japan 不 明 タイプⅢエンドリーク 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不 明
タイプ:::エンドリーク、タイプ:エン
ドリーク 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

Cook Japan 不明 タイプⅣエンドリーク 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼ■スAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不明
タイプ1エ ンドリーク、タイプⅢエン
ドリーク 外国 1 情報提供

1315 大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

3ook Japan 不 明 腸管虚血 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Dook Japan 不明 デイスタリレタイプlエ ンドリーク 外国 4 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンド′`スキュ
ラーグラフト

D。。k」 apan 不 明
デイスタルタイプ!エンドリーク、右
腸骨動脈瘤の拡大 外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

〕ook」apan 不明 動脈瘤の拡大 外国 1 情報提供
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大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不 明 プロキシマルタイプlエンドリーク 外国 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不 明 右腸骨動脈の瘤の拡大 外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
クックゼニスAAAエ ンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不 明 度の拡大 外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不明
瘤拡大・ディスタルタイプIエンド
リーク

外国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト クックゼニスAAAエンドバスキュ
ラーグラフト

Cook」 apan 不 明 両腎動脈閉塞 外 国 1 情報提供

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ

ラフトシステム
ジヤパンゴアテックス 陥入 不明 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス
計画外の位置でステントグラフト展開、
デリバリーカテーテル先端部の離断

右内腸骨動脈の開鎖 外 国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス
コントララテラル連結口へのアクセス不
能

な し 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス ステントグラフト脚部の陥入 不 明 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス ステントグラフトの挿入不全 不 明 外 国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス
ステントグラフトの挿入不全、デリバリー
カテーテル先端部の離断

左内腸骨動脈閉鎖 外 国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス
ステントグラフトの不適切な展開、デリ
バリーカテーテル先端部の離断

不 明 外 国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス ステントグラフトの不適切な留置 タイプIエンドリーク 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤ′《ンゴアテックス ステントグラフトの留置不全 不 明 外 国

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス デリバリーカテーテル先端部の破断 なし 外 国 1

1334 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス デリバリーカテーテル先端部の離断 な し 外国 1

1335 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス デリバリーカテーテル先端部の離断 ステントグラフト脚部の閉塞 外 国 1
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1336 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス デリバリーカテーテル先端部の離断 不明 外国 2

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 展開不全 不明 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不適切な位置への留置 片側下肢の血行障害 外国 1

1339 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム ジヤパンゴアテックス 不適切な位置への留置 不明 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス マイグレーション タイプ:エンドリーク 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス
連結口へのデリバリーカテーテル挿入
不能

不 明 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム ジヤパンゴアテックス 不 明 ステントグラフトの脚部門塞 外国 2

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム ジヤパンゴアテックス 不 明 ステントグラフトの閉塞 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
ステントグラフトの閉塞、留置部
の感染 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不 明 ステントグラフト内の血栓形成 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ヤパンゴアテックス 不 明 タイプ:エンドリーク 外国

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 タイカ !エンドリーク 外国 6

134( 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム ジヤパンゴアテックス 不明 タイ勁‖エンドリーク 外国 2

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ヤパンゴアテックス 不明
タイカエンドリーク、タイプ::エン
ξリーク、動脈瘤拡大

外国

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明 タイプ:エンドリーク、動脈瘤拡大 外国

1351 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不明
タイカエンドリーク、動脈瘤拡
大、動脈脈瘤破裂

外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤバンゴアテックス 下明 タイプ:エンドリーク、動脈瘤破裂 外国 1
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大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明 タイプロエンドリーク、動脈瘤拡大 外国

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明 タイプ‖エンドリーク、動脈瘤破裂 外 国

135C 大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不明 タイプ不明のエンドリーク 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ニクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
タイプ不明のエンドリーク、動脈
瘤拡大

外 国

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不 明 腸虚血 外 国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明 腸骨動脈の開塞 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ニクスクルーダーY字型ステントグ

ラフトシステム
ジャパンゴアテックス 不 明 動脈瘤拡大 外 国

136C 太動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不明 動脈瘤拡大、タイプ‖エンドリーク 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 動脈瘤破裂 外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジャパンゴアテックス 不 明
動脈瘤破裂、ステントグラフトの
感染

外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
左腎動脈閉鎖及び右腎動脈部
分閉鎖

外国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 腹部大動脈の感染 外 国 1

大動脈用ステントグラフト
エクスクルーダーY字型ステントグ
ラフトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 末梢血管の間塞 外国 :

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 陥入 タイプIエンドリーク 外国 1

1367 大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス ステントグラフト中枢側の陥入 不明 外国 1

136e 大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジャパンゴアテックス 不明 鎖骨下動脈ステール症候群 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジャパンゴアテックス 不明 大動脈解離の拡大 外国 1
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大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジャパンゴアテックス 不 明 タイプIエンドリーク 外国

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 タイプⅢエンドリーク 外 国

1372 大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
タイプⅢエンドリーク、動脈瘤拡
大 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
タイプIエンドリーク、タイプ::エ ン
ドリーク、動脈瘤破裂

外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
タイプ:エンドリーク、腸骨動脈の
損傷

外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 タイプIエンドリーク、動脈瘤拡大 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAC胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明 タイプ:エンドリーク、動脈瘤破裂 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明
助脈瘤拡大、タイプ不明のエンド
リーク 外 国 1

137( 大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジャパンゴアテックス 不明
タイプ不明のエンドリーク、動脈
自破裂 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不明 腸骨動脈の損傷 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明
左頸動脈部分閉鎖による一過性
脳虚血 外国 1

大動脈用ステントグラフト
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラ
フトシステム

ジヤパンゴアテックス 不 明 死 亡 外国 1

1382 体内固定用肛骨髄内釘 トライジェン
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス ネイルの折損 再手術実施 外国 2 情報提供

138〔 体内固定用大腿骨髄内釘 ラ`イジェン
スミス・アンド・ネフュー
オーソペディックス

スクリューの折損 再手術実施 外国 1 情報提供

体内固定用プレート
フER:― LOCプレーティングシステ
ム

スミス・アンド・ネフュー
ケーソペディックス

プレートの折損 再手術実施 外 国 2 情報提供

138( 胆管用ステント 三RBDス テント Dook」apan ステントのマイグレーション 不 明 外国 1 情報提供

中空糸型透析器 工′`ブレンEK ll澄 化学工業 不 明
アナフィラキシー様ショック症状
(血圧低下)

外国 1 情報提供
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中空糸型透析器 フイルトライザーBl 東 レ 不 明 血圧低下 外国 1 情報提供

中空糸型透析器 シュアライザー ニプロ ケし 高血圧 外 国 1

中空糸型透析器 シュアライザー ニプロ なし 咳、痛み 外 国 1

139C 中空糸型透析器 シュアライザー ニプロ なし 鼠眼部痛・吐き気 外 国 1

中空糸型透析器 シュアライザー ニプロ ケし 腹痛・嘔吐 外 国

1392 中空糸型透析器 ンュアライザー ニプロ ケし 腹痛・吐き気・嘔吐・吐血 外国 1

中空糸型透析器
リヽアセテートホローファイバーダ
イアライザー

ニプロ ケし 発疹、浮腫、呼吸困難 外国 1

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 狭窄 心不全による患者死亡 外 国 1 情報提供

ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 不 明 死 亡 外国 1 情報提供

139( ブタ心臓弁 モザイク生体弁 日本メドトロニック 不 明
重度の脳血管障害による患者死
亡

外 国 1 情報提供

弁形成リング 3JMテイラー弁輪形成リング
セント・ジュード・メディカ
ル

リングの変形 不 明 外国 1
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一般的電気手術器 イ`ポーラ鉗子
メドトロニックソファモアダ
ネック

破損 体内遺残の可能性 国 内 1 情報提供

エア式骨手術器械 ワヾーシステム
ンヨンソン・エンド・ジョンし
ン

水分の付着 なし 国内 1 情報提供

エア式骨手術器械
マイダスレックスハイスピードドリ
ルレジェンドシステム

日本メドトロニック ill損 なし 国内 1 情報提供

エア式骨手術器械
マイダスレックスハイスピードドリ
|レ レジェンドシステム

日本メドトロニック ペアリングの磨耗 なし 国内 1 情報提供

140, 開頭手術用ドリル
コッドマンディスポーザブルパー
フオレーター

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン 自動リリース機構の作動不良 更膜損傷・脳実質損傷 国内 1 情報提供

眼科用レーザ光凝固装置
アリレコンオフサラス 532アイライ
ト眼科用光凝固装置

日本アルコン 使用不可能 再手術 国 内 1

1404 関節手術用器械
_CSコンプリート人工膝関節シス
テム用手術器械

ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン

ドリルピンの破損 ドリルピン先端部の体内残留 国内 1 情報提供

1405 関節手術用器械
S― ROM―A人工股開節システム
用手術器械

ンコンソン・エンド・ンヨンソ
ン 購成品の組み立て不良 手術時間の延長 国内 1 情報提供

関節手術用器械
S― ROM―A人工股関節システム
用手術器械

ジヨンソン・エンド・ジョンレ
ン

折損
デイスタルリーマー破断片の体
内遺残 国内 1 情報提供

関節手術肩器械
3-ROM―A人工般関節システム
調手術器械

′ョンソン・エンド・ジョンシ
ン

不明 パイロットシャフトの体内遺残 国 内 1 情報提供

関節手術用器械 M:S手術用器械 ジンマー 謡械の一部が破損 なし 国内 1

関節手術用器械 MISラスプハンドリレ ンンマー リテイニングクリップの破損 体内遺残 国内 情報提供

調節手術用器械 人工股関節用手術器具 日本メディカルマテリアル
据具 (プローチハンドル)か ら止め輪が
脱落

金属製器具の体内遺残 国 内 1 情報提供

経皮心筋焼灼術用電気手術ユ
ニット

アタッカーRF出 力発生器 日本メドトロニック 不明 不可逆的な房室プロックの発生 国内 1 情報提供

高周波処置用能動器具 メス先電極 エリレマンージヤ′くン 不明 鼻翼、鼻尖部の熱傷後甕痕 国内 1 使用停止依頼

骨手術用器械
〕LSプロキシマル:/Mネ イルシス
テム用手術器械

KiSCO ドリル折損 ドリル先の体内遺残 国 内 1 情報提供
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