


 
 

 

 
 

※日本語訳 

 

機器名 Magma Spark Pro 

機器の欧米各国における承認取得情報 欧州：CEマーク（2019年06月20日取

得） 

米国： FDA （2018年12月11日取得）  

カナダ： HC 2021-03-29  

アルゼンチン： ANMAT 2021-08-31 

メキシコ： COFEPRIS 2023-11-29  

オーストラリア： TGA 2021-11-19  

イスラエル： Moh 2019-04-02  

機器の添付文書に掲載している重大な副作用

一覧 

（ない場合、FDAなど承認取得時の内容） 

紅斑(発赤)、浮腫(腫脹)、疼痛、色素

沈着、 

色素脱失、刺激による不快感、熱傷、

痂疲形成、 

瘢痕形成 

 

機器の世界における納入台数 1200台 

累計患者数または治療数 情報なし 

副作用報告（各国の厚生労働省などに提出し

ているもの） 

なし 

製造元 Formatk Systems Ltd.（イスラエル） 

 
 


