
※和文のみの提供 

機器名 
CPT/FLX System 

機器の欧米各国における承認取

得情報 
米国（FDA 2002～）、EU、オーストラリア、カナ

ダなど、世界 12 か国で承認 

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） 

火傷、皮膚表面の小さな凸凹、一時的な痛み、ひり

ひり感、麻痺感、一時的な小瘤、一時的な紅斑、一

時的な腫れ、色素増強、水泡形成、ヘルペスの発症

（キャリアの方） 

機器の世界における納入台数 

約 5303 台 

累計患者数または治療数 

治療数約 2,000,000 件 

副作用報告（各国の厚生労働省な

どに提出しているもの） 
34 件 

製造元 
Solta Medical 


