
追加試験等に基づく評価 申請書への特定
添付⽂書(注意事項等情報)による情

報提供

開頭⼿術⽤ドリル
頭蓋⾻貫通後にドリルが⾃動停⽌するはず
の開頭⽤ドリルにおいて、停⽌しない死亡
事故が発⽣した。

⾮臨床試験において、ドリルの停⽌の
みならず、硬膜損傷がないことを含め
て（模擬試験で）評価する。

なし なし なし

⼀般的名称 不具合内容
市販前審査における対応

関連通知等


