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「Jarvik 2000 植込み型補助人工心臓システム」 正誤表 

【審査報告書】 

頁 訂正箇所 訂正前 訂正後 訂正理由 

8 【起原又は発見の経緯】 

下から 1行目及び 3行目 

マイクロソフィア加工 マイクロスフィア加工 誤記の記載整備 

9 【起原又は発見の経緯】 

上から 1行目 

Intermitted Low Speed Intermittent Low Speed 誤記の記載整備 

10 【起原又は発見の経緯】 

上から 7行目、8行目 

平成 21 年 3 月 

21 機 

平成 20 年 12 月 

20 機 

誤記の記載整備 

15 【生物学的安全性】 

上から 4行目 

医療機器の生物学的安全性評価のための試験

方法 

生物学的安全性試験の基本的考え方に関する

参考資料 

誤記の記載整備 

16 【生物学的安全性】 

上から 13行目 

（4） （3） 誤記の記載整備 

34 

35 

下から 14行目 

上から 15行目 

57%以上 57% 誤記の記載整備 

44 表 23 0.9% 0.5% 誤記の記載整備 

49 図 7 「在宅治療プログ

ラムの中止」欄 

明らかなポンプ異常により一時な体調不良や

何らかの症状によって再入院となったとき。 

明らかなポンプ異常により一時的な体調不良

や何らかの症状によって再入院となったとき。 

誤記の記載整備 

   ：変更箇所 

 


