
医療機器不具合報告  

国内  2  情報提供  368 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 バードコンポジックスクーゲルバッチ  

1  情報提供  バードコンポジックスクーゲルバッチ  369 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材  

1  情報提供  パークローズAT  370 非吸収性縫合糸セット  

4  情報提供  フット部破損  パークローズAT  371非吸収性縫合糸セット  

エドゥーズライフサイエンス  バルーン及びカテーテル先端チップの離脱  カテーテル先端部の体内遺残  2  情報提供  フォガティー動脈塞栓除去カテーテル  372 非中心循環系塞栓除去用カテーテル  

非中心竜盾環系／くルーン拡張式血管形成  

術用カテーテル  
シースイントロディユーサー4Frから抜去不能  アバンスPTAバルーンカテーテル  日本アメリケア  2  

1  情報提供  

373  

巨中心循環系／くルーン拡弓長式血管形成  くルーンが前方に寄り固まっている  日本アメリケア  アバンスPTA／くルーンカテーテル  
術用カテーテル  

1  情報提供  エンドバストロッカーシステム  ジョンソン・エンド・ジョンソン  375 腹部用トロカール  
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－トリツジシステム着脱部分の故障の疑い  サノフイ・アベンチイス  424 インスリンペン型注入器  

425 インスリンペン型5主人器  スタートボタンの故障の疑い  サノフイ・アベンティス  

単位設定ダイアルの故障の疑い  オブテクリツク  

オブチクリック  

サノフイ・アベンチイス  426 インスリンペン型フ主人器  

427 インスリンペン型注入器  単位設定ダイアルの故障の疑い  サノフイ・アベンティス  

単位設定ダイアルの故障の疑い  血中ブドウ糖異常  2  情報提供  プチクリック  サノフイ・アベンティス  428 インスリンペン型注入器  

位設定ダイアルの故障の疑い  血中ブドウ糖減少  情報提供  オプチクリック  ノフイ・アベンティス  429 インスリンペン型注入器  

単位設定ダイアルの故障の疑い  血中ブドウ縮減少、血中ブドウ糖増加  情報提供  オブテクリツク  サノフイ・アベンティス  430 インスリンペン型注入器  

血中ブドウ糖減少、心拍数増加  位設定ダイアルの故障の疑い  】  情報提供  オブチクリック  

オブチクリック  

サノブイ・アベンティス  431インスリンペン型注入器  

432 インスリンペン型注入器  

433 インスリンペン型注入器  

単位設定ダイアルの故障の疑い  血中ブドウ糖減少、不眠症  】  情報提供  サノブイ・アベンティス  

単位設定ダイアルの故障の疑い  血中ブドウ糖増加  218  情幸鋸是供  オブテクリツク  ノフイ・アペンティス  

434 インスリンペン型注入器  

435 インスリンペン型注入器  

436 インスリンペン型注入器  

437 インスリンペン型注入器  

438 インスリンペン型注入器  

439 インスリンペン型注入器  

440 インスリンペン型注入器  

441インスリンペン型注入器  

442 インスリンペン型注入器  

443 インスリンペン型注入器  

444 インスリンペン型注入器  
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その他  
2007．09．30現在  不具合状況  せ康複書状況  不具合発生埠所  番号  一般的名称   

ノフイ・アベンティス  単位設定ダイアルの故障の疑い  注射部位出血、注射部位血管外漏出  外国  1  情報提供  オブテクリツク  471インスリンペン型注入器  

472 インスリンペン型注入器  オブチクリック  

オブチケノック  473 インスリンペン型注入器  

オブテクリツク  474 インスリンペン型注入器  

オブテクリツク  475 インスリンペン型注入器  

オブテクリツク  4了6 インスリンペン型注入器  

オブテクリツク  477 インスリンペン型注入器  

オブテクリツク  

オブテクリツク  

478 インスリンペン型注入器  

4了9 インスリンペン型注入器  

480 インスリンペン型注入器  オブテクリツウ  

オプチクリック  481インスリンペン型注入器  

オブテクリツク  482 インスリンペン型注入器  

483 インスリンペン型注入器  プチクリック  

プチクリック  484 インスリンペン型注入器  

プチクリック  485 インスリンペン型注入器  

オブテクリツク  486 インスリンペン型注入器  

487 インスリンペン型注入器  

位設定ダイアルの故障の疑い  】  情報提供  サ／フイ・アベンティス  488 インスリンペン型注入器  
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サノフイ・アベンティス  524 インスリンペン型注入器  

サノフイ・アベンティス  525 インスリンペン型注入器  

ノフイ・アベンチイス  オブテクノツク  526 インスリンペン型注入器  

527 インスリンペン型注入器  情報提供  血中ブドウ糖変動  イスプレイの故障の疑い  ノフイ・アベンティス  オブテクリツク  

情報提供  ディスプレイの故障の疑い  サノフイ・アベンティス  オブテクリツク  528 インスリンペン型注入器  

529 インスリンペン型注入器  

530 インスリンペン型注入器  

注射部位血管外漏出、血中ブドウ糖減少  1  情報提供  オブテクリツウ   

オプチクリック  

ノフイ・アベンティス  

情報提供  ディスプレイの故障の疑い  注射部位出血  サノフィ1アベンティス  

情報提供  注射部位内出血  外国  1   ディスプレイの故障の疑い  サノフイ・アベンティス  オブテクリツク  531インスリンペン型注入器  

情報提供  ディスプレイの故障の疑い  サノフイ・アベンチイス  オブテクリツク  532 インスリンペン型注入器  

366  情報提供  ディスプレイの故障の疑い  プチクリック  ノブイ・アベンティス  533 インスリンペン型注入器  

血中ブドウ糖増加  3  情報提供  巨出精度が不正確である疑い  プチクリック  サノフイ・アベンティス  534 インスリンペン型注入器  

倦怠感、高血糖、嘔吐、胸痛  外国  1  情報提供  非出精度が不正確である疑い  サノフイ・アベンティス  オブテクリック  535 インスリンペン型注入器  

536 インスリンペン型注入器  高血糖、血中ブドウ糖変動  1  情報提供  排出精度が不正確である疑い  サノブイ・アベンチイス  オブテクリツク  
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ペン本体の破損  高血糖（非重篤）、気分不良（非重篤）  ヒューマペンエルゴ  日本イーライリリー  5了6 インスリンペン型注入器  1  情報提供  

ヒューマペンエルゴ  日本イーライリリー  情報提供  577 インスリンペン型注入器  

ピストン棒の破損   ヒューマペンエルゴ  

ヒューマペンエルゴ  

日本イーライリリー  1  情報提供  5了8 インスリンペン型注入器  

579 インスリンペン型注入器  日本イーライリリー  
l  情報提供  

本イーライリリー  ショック状態（重篤）  ヒューマペンラグジュラ  

ノボペン300  

1  情報提供  580 インスリンペン型注入器  

581インスリンペン型注入器  ノボノルディスクファーマ  中ブドウ糖変動（非重篤）、高血糖（重篤）  外国  

ノボノルディスクファーマ  中ブドウ糖異常  ノボペン300  582 インスリンペン型注入器  

ノボペン300  ノボノルディスクファーマ  中ブドウ糖増加  3  情報提供  583 インスリンペン型注入器  

584 インスリンペン型注入器  

585 インスリンペン型注入器  

ポノルディスクファーマ  ケトン尿、血中ブドウ糖増加、倦怠感  ノボペン300  

ボノルディスクファーマ  氏血糖性意識消失  ポペン300  

ノボペン300  ノポノルディスクファーマ  ／ルルずれ  586 インスリンペン型注入器  

587 インスリンペン型注入器  ノポノルディスクファーマ  ピストン棒が出ない  ノボペン300  

ポノルディスクファーマ  良（砂、力うス等の混入による  ノボペン300  尿病性ケトアシドーシス  588 インスリンペン型注入器  情報提供  

ノボペン300  ボノルディスクファーマ  血中ブドウ糖増加  589 インスリンペン型i主人器  

ポノルディスクファーマ  ノボペン300  中ブドウ糖増加、意識消失  590 インスリンペン型注入器  

ノボペン300  ノボノルディスクファーマ  591インスリンペン型注入器  
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