
外国措置報告

措置実施国 措置区分

1 経カテーテルブタ心のう膜弁 Evolut PRO+ システム 日本メドトロニック 全てのEU諸国 回収（改修） その他

2 人工股関節大腿骨コンポーネント ZB セラミックヘッド ジンマー・バイオメット 米国 回収（改修） その他

3 再使用可能な内視鏡用能動処置具 EndoWrist インストゥルメント インテュイティブサージカル アメリカ合衆国、韓国 情報提供 情報提供

4 植込み型補助人工心臓システム 植込み型補助人工心臓　HeartMateⅡ アボットメディカルジャパン
米国、EU、日本、オーストラリア、アジア太平洋、ラテンアメリカ、英
国、EEMEA

回収（改修） 回収（改修）

5 植込み型補助人工心臓システム 植込み型補助人工心臓　HeartMate３ アボットメディカルジャパン
米国、EU、日本、オーストラリア、アジア太平洋、ラテンアメリカ、英
国、EEMEA

回収（改修） 回収（改修）

6 バルーンポンピング用カテーテル IABカテーテル YAMATO PLUS ゲティンゲグループ・ジャパン
アルバニア、ブルガリア、クロアチア、ジョージア、カザフスタン、コソ
ボ、モルドバ、ルーマニア、セルビア、ウクライナ

情報提供 その他

7 バルーンポンピング用カテーテル IABカテーテル TRANS-RAY PLUS ゲティンゲグループ・ジャパン
アルバニア、ブルガリア、クロアチア、ジョージア、カザフスタン、コソ
ボ、モルドバ、ルーマニア、セルビア、ウクライナ

情報提供 その他

8 バルーンポンピング用カテーテル IABカテーテル TRANS-RAY ゲティンゲグループ・ジャパン
アルバニア、ブルガリア、クロアチア、ジョージア、カザフスタン、コソ
ボ、モルドバ、ルーマニア、セルビア、ウクライナ

情報提供 その他

9 髄腔内カテーテル アセンダカテーテル 日本メドトロニック 欧州、オーストラリア、インドネシア、ブラジル、スロベニア、セルビア その他 その他

10 プログラム式植込み型輸液ポンプ シンクロメッドⅡポンプ 日本メドトロニック 欧州、オーストラリア、インドネシア、ブラジル、スロベニア、セルビア その他 その他

11 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 大動脈内バルーンポンプ CARDIOSAVE ゲティンゲグループ・ジャパン
アルバニア、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブルガリア、クロアチア、エスト
ニア、ギリシャ、ジョージア、カザフスタン、コソボ、ラトビア、リトアニ
ア、モルドバ、ルーマニア、セルビア、スロベニア、ウクライナ

情報提供 その他

12 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 大動脈内バルーンポンプ CSシリーズ ゲティンゲグループ・ジャパン フランス、ドイツ、イタリア、スペイン、ブラジル、中国他 情報提供 その他

13 麻酔システム Carestation 750 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、ニュージーランド、ブラジ
ル、カナダ、中国、コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エ
ルサルバドル、インド、インドネシア、イスラエル、カザフスタン、ケニ
ア、マレーシア、メキシコ、モルドバ、ニカラグア、ロシア、サウジアラビ
ア、セルビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トルコ、
ウクライナ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

14 麻酔システム Carestation 600 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、ニュージーランド、ブラジ
ル、カナダ、中国、コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エ
ルサルバドル、インド、インドネシア、イスラエル、カザフスタン、ケニ
ア、マレーシア、メキシコ、モルドバ、ニカラグア、ロシア、サウジアラビ
ア、セルビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トルコ、
ウクライナ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名
外国における措置内容
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15 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 大動脈内バルーンポンプ CARDIOSAVE ゲティンゲグループ・ジャパン フランス、ドイツ、イタリア、スペイン、ブラジル、中国他 情報提供 その他

16 単回使用内視鏡用能動処置具 VasoView HemoPro 2 EVH システム ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、イギリス、ニュージーランド、オランダ他 回収（改修） 回収（改修）

17 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 OEC Elite シリーズ GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、中国、インドネシア、ニュージーランド、シンガポール、
韓国、アメリカ

回収（改修） 回収（改修）

18 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター
アメリカ、カナダ、EU諸国、イギリス、スイス、オーストラリア、ニュー
ジーランド、ブラジル等

情報提供 その他

19 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 PDA閉鎖セットII アボットメディカルジャパン アメリカ、イギリス、フランス、ドイツ、カナダ、スペインを含む67ヵ国 回収（改修） 回収（改修）

20 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 AMPLATZER ピッコロオクルーダー アボットメディカルジャパン アメリカ、イギリス、フランス、ドイツ、カナダ、スペインを含む67ヵ国 回収（改修） 回収（改修）

21 下肢再建用人工材料 ＧＭＲＳ－ＨＭＲＳアダプター 日本ストライカー
カナダ、中国、シンガポール、タイ、台湾、マレーシア、サウジアラビ
ア、香港、エジプト、イタリア、オランダ

回収（改修） その他

22 全人工膝関節 人工膝関節システム 日本ストライカー
カナダ、中国、シンガポール、タイ、台湾、マレーシア、サウジアラビ
ア、香港、エジプト、イタリア、オランダ

回収（改修） その他

23 下肢再建用人工材料 ＨＭＲＳ付属コンポーネント 日本ストライカー
カナダ、中国、シンガポール、タイ、台湾、マレーシア、サウジアラビ
ア、香港、エジプト、イタリア、オランダ

回収（改修） その他

24 下肢再建用人工材料
キネマティックローテーティングヒンジニーＤｕｒ
ａｔｉｏｎコンポーネント

日本ストライカー
カナダ、中国、シンガポール、タイ、台湾、マレーシア、サウジアラビ
ア、香港、エジプト、イタリア、オランダ

回収（改修） その他

25 下肢再建用人工材料 ハウメディカモデュラーリセクションシステム 日本ストライカー
カナダ、中国、シンガポール、タイ、台湾、マレーシア、サウジアラビ
ア、香港、エジプト、イタリア、オランダ

回収（改修） その他

26 手術用ロボット手術ユニット Da Vinci 5 サージカルシステム インテュイティブサージカル 米国 回収（改修） その他

27 リデューサ da Vinci シリーズカニューラシール インテュイティブサージカル 中国 回収（改修） その他

28
末梢静脈挿入式中心静脈用カテーテルイント
ロデューサキット

パワーＰＩＣＣ メディコン 全世界 回収（改修） 回収（改修）

29
末梢静脈挿入式中心静脈用カテーテルイント
ロデューサキット

パワーＰＩＣＣ ＳＯＬＯ メディコン 全世界 回収（改修） 回収（改修）

30 手術用ナビゲーションユニット Ｘ－ガイド エンビスタジャパン
オーストリア、ベルギー、フランス、ハンガリー、イタリア、ルクセンブル
ク、ノルウェー、ポーランド、スウェーデン、トルコ、アメリカ合衆国、ベト
ナム

その他 回収（改修）
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31 手術用ロボット手術ユニット Da Vinci 5 サージカルシステム インテュイティブサージカル 米国、韓国 回収（改修） その他

32 非医療従事者向け自動除細動器 ライフパックCR2 日本ストライカー スウェーデン 回収（改修） その他

33 汎用血液ガス分析装置 ABL90 FLEX PLUS システム ラジオメーター

オーストリア、ベルギー、クロアチア、キプロス、チェコ、デンマーク、エ
ストニア、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、ハンガリー、アイス
ランド、アイルランド、イタリア、リトアニア、ルクセンブルク、マルタ、オ
ランダ、ノルウェー、ポーランド、ポルトガル、ルーマニア、スロバキア、
スロベニア、スペイン、スウェーデン、スイス、トルコ、イギリス、アメリ
カ、カナダ、インド、南アフリカ、エジプト、オーストラリア

回収（改修） 回収（改修）

34 汎用血液ガス分析装置 ABL90 FLEX システム ラジオメーター

オーストリア、ベルギー、クロアチア、キプロス、チェコ、デンマーク、エ
ストニア、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、ハンガリー、アイス
ランド、アイルランド、イタリア、リトアニア、ルクセンブルク、マルタ、オ
ランダ、ノルウェー、ポーランド、ポルトガル、ルーマニア、スロバキア、
スロベニア、スペイン、スウェーデン、スイス、トルコ、イギリス、アメリ
カ、カナダ、インド、南アフリカ、エジプト、オーストラリア

回収（改修） 回収（改修）

35 髄腔内カテーテル アセンダカテーテル 日本メドトロニック

アルゼンチン、アルバ、オーストラリア、オーストリア、バーレーン、ベ
ルギー、ブラジル、カナダ、カナリア諸島、チリ、コロンビア、コスタリ
カ、クロアチア、キューバ、キプロス、チェコ共和国、デンマーク、ドミニ
カ共和国、オランダ領アンティル、エクアドル、エジプト、エルサルバド
ル、エストニア、フィンランド、フランス、ジョージア、ドイツ、ギリシャ、グ
アドループ、グアテマラ、香港、ハンガリー、アイスランド、インドネシ
ア、イラン・イスラム共和国、イラク、アイルランド、イスラエル、イタリ
ア、ヨルダン、カザフスタン、クウェート、ラトビア、レバノン、リビア、リト
アニア、ルクセンブルク、マレーシア、マルタ、メキシコ、モロッコ、ナミ
ビア、オランダ、ニューカレドニア、ニュージーランド、北アイルランド、
ノルウェー、オマーン、パキスタン、パナマ、パラグアイ、ペルー、ポー
ランド、ポルトガル、プエルトリコ、カタール、レユニオン、ルーマニア、
ロシア、サウジアラビア、セルビア、シンガポール、スロバキア、スロベ
ニア、南アフリカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、台湾、タイ、
チュニジア、トルコ、アラブ首長国連邦、イギリス、アメリカ合衆国、ウ
ルグアイ

回収（改修） 回収（改修）

36 関節手術用器械 JOURNEY II 手術器械 スミス・アンド・ネフュー 米国、オーストラリア、ニュージーランド、カナダ、インド、シンガポール 回収（改修） その他

37 汎用超音波画像診断装置 ＢＫ２３００シリーズ コーブリッジ

米国、オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ブラジル、ブルガリア、
カナダ、中国、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、ドミ
ニカ共和国、エクアドル、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、イン
ド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、日本、ヨルダン、
大韓民国、クウェート、ラトビア、レバノン、ルクセンブルク、マレーシ
ア、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、パキスタン、パ
ナマ、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、サウジアラビア、セ
ルビア、シンガポール、スロバキア、南アフリカ、スペイン、スウェーデ
ン、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国

情報提供 回収（改修）

38 放射線治療計画プログラム MIMシリーズ ユーロメディテック 米国、カナダ、EU、オーストラリア、イギリス、中国、メキシコ、ロシア 回収（改修） その他
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39 ビデオ軟性気管支鏡
グライドスコープBflex シングルユース軟性気
管支鏡

アムコ 米国 回収（改修） その他

40 ベッドサイドX線診断装置用電動式患者台 プログレッサ ベッドシステム ヒルロムジャパン アメリカ、他 回収（改修） その他

41 アネロイド式血圧計 ウェルチ・アレン 血圧計 ウェルチ・アレン・ジャパン アメリカ、他 情報提供 その他

42 腸骨動脈用ステント 腸骨動脈用スマートステント コーディスジャパン 日本、米国 回収（改修） 回収（改修）

43 遺伝子解析装置 Ａｌｉｎｉｔｙ　ｍ　システム アボットジャパン 米国、カナダ、欧州、英国、豪州 情報提供 情報提供

44 人工心膜用補綴材 Figulla Flex II ASD 閉鎖セット 日本ライフライン

アラブ首長国連邦、アルゼンチン、オーストラリア、ベルギー、チェコ、
ドイツ、ドミニカ共和国、スペイン、フランス、イギリス、ジョージア、香
港、インドネシア、アイルランド、イスラエル、ヨルダン、韓国、クウェー
ト、レバノン、モルドバ、モンゴル、メキシコ、ミャンマー、オランダ、
ニュージーランド、ポルトガル、ルーマニア、サウジアラビア、スウェー
デン、スロバキア、トルコ、台湾、トリニダード・トバゴ、ウルグアイ、ベト
ナム、南アフリカ

情報提供 情報提供

45 汎用画像診断装置ワークステーション アドバンテージ ワークステーション GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エルサルバドル、イ
ンドネシア、インド、イスラエル、ケニア、マレーシア、メキシコ、ロシア、
サウジアラビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トル
コ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

46 汎用画像診断装置ワークステーション アドバンテージ CRS2 GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エルサルバドル、イ
ンドネシア、インド、イスラエル、ケニア、マレーシア、メキシコ、ロシア、
サウジアラビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トル
コ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

47 誘発反応測定装置 ＮＩＭバイタル 日本メドトロニック

アルジェリア、アルゼンチン、アルメニア、オーストラリア、オーストリ
ア、バーレーン、ベルギー、ブルガリア、カナダ、カナリア諸島、ケイマ
ン諸島、チリ、中国、コロンビア、コスタリカ、クロアチア、キプロス、
チェコ共和国、デンマーク、ドミニカ共和国、エジプト、エルサルバド
ル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、フランス領ポリネシア、
ジョージア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、グアテマラ、ホンジュラ
ス、香港、ハンガリー、アイスランド、インド、アイルランド、イスラエル、
イタリア、日本、ヨルダン、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リビ
ア、リトアニア、ルクセンブルク、マレーシア、モーリシャス、メキシコ、
ナミビア、ネパール、オランダ、ニュージーランド、北マケドニア、北ア
イルランド、ノルウェー、オマーン、パナマ、ペルー、フィリピン、ポーラ
ンド、ポルトガル、プエルトリコ、カタール、レユニオン、ルーマニア、サ
ウジアラビア、セルビア、シンガポール、スロバキア、南アフリカ、韓
国、スペイン、スリランカ、スウェーデン、スイス、台湾、タイ、チュニジ
ア、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、イギリス、アメリカ合衆国、
ウルグアイ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

48
ポータブルアナログ式汎用一体型X線診断装
置

ポータブルX線撮影装置 XD2000 富士フイルム カナダ 回収（改修） 情報提供
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49 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Xi サージカルシステム インテュイティブサージカル 米国、韓国 回収（改修） その他

50 ポリジオキサノン縫合糸 PDS　プラス ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、カナダ、オーストラリア、ベルギー、シンガポール、台湾 回収（改修） その他

51 ポリジオキサノン縫合糸 PDS縫合糸 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、カナダ、オーストラリア、ベルギー、シンガポール、台湾 回収（改修） その他

52 ポリプロピレン縫合糸 プロリーン ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、カナダ、オーストラリア、ベルギー、シンガポール、台湾 回収（改修） その他

53 ポリエステル縫合糸 エチボンド　ポリエステル　スーチャー ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、カナダ、オーストラリア、ベルギー、シンガポール、台湾 回収（改修） 回収（改修）

54 単回使用汎用サージカルドレープ 滅菌済み手術用不織布製品 メドライン・ジャパン
米国、カナダ、プエルトリコ、パラグアイ、ケイマン諸島、バージン諸
島、ドミニカ共和国、バハマ、アラブ首長国連邦

回収（改修） その他

55 再使用可能な気管切開チューブ シリコーン気管切開チューブ ICUメディカルジャパン デンマーク、ノルウェー他 回収（改修） その他

56 非中心循環系人工血管 インプラ　カーボングラフト メディコン カナダ、インドネシア、中国 回収（改修） その他

57 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 Venue Fit GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、欧州経済地域、エジプト、エルサルバドル、インドネシア、
インド、イスラエル、マレーシア、メキシコ、モルドバ、ニュージーラン
ド、ロシア、サウジアラビア、セルビア、シンガポール、南アフリカ、韓
国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

58 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 Venue Go GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、欧州経済地域、エジプト、エルサルバドル、インドネシア、
インド、イスラエル、マレーシア、メキシコ、モルドバ、ニュージーラン
ド、ロシア、サウジアラビア、セルビア、シンガポール、南アフリカ、韓
国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

59 全人工膝関節 Prolong LPS-Flex Fixed サーフェイス ジンマー・バイオメット 米国 回収（改修） その他

60 人工肩関節上腕骨コンポーネント
コンプリヘンシブ ショルダー プライマリーステ
ム

ジンマー・バイオメット 米国 回収（改修） 回収（改修）

61 アネロイド式血圧計 ウェルチ・アレン 血圧計 ウェルチ・アレン・ジャパン アメリカ、他 回収（改修） その他
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

62 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ メドトロニック Inceptiv 日本メドトロニック

オーストリア、ベルギー、ブルガリア、カナリア諸島、クロアチア、キプ
ロス、チェコ共和国、デンマーク、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリ
シャ、ハンガリー、アイスランド、アイルランド、イタリア、日本、ルクセ
ンブルク、マルタ、オランダ、北アイルランド、ノルウェー、ポーランド、
ポルトガル、プエルトリコ、スロバキア、スロベニア、スペイン、スウェー
デン、スイス、トルコ、英国、米国

情報提供 情報提供

63 麻酔システム Carestation 750 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、ニュージーランド、インドネシア、韓国、マレーシア、シ
ンガポール、タイ

情報提供 情報提供

64 麻酔システム アバンス CS2 GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、ニュージーランド、インドネシア、韓国、マレーシア、シ
ンガポール、タイ

情報提供 その他

65 麻酔システム エイシス GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、ニュージーランド、インドネシア、韓国、マレーシア、シ
ンガポール、タイ

情報提供 情報提供

66 輸液ポンプ用ストップコック コネクタ 三方活栓 日本ベクトン・ディッキンソン 米国 情報提供 その他

67 吸入麻酔薬投与用人工鼻 アナコンダ（セダコンダACD） メディコノヴァス フランス 情報提供 その他

68 植込み能動型機器用プログラマ CT900医師用プログラマ 日本メドトロニック

オーストリア、ベルギー、ブルガリア、カナリア諸島、クロアチア、キプ
ロス、チェコ共和国、デンマーク、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリ
シャ、ハンガリー、アイスランド、アイルランド、イタリア、日本、ルクセ
ンブルク、マルタ、オランダ、北アイルランド、ノルウェー、ポーランド、
ポルトガル、プエルトリコ、スロバキア、スロベニア、スペイン、スウェー
デン、スイス、トルコ、英国、米国

情報提供 情報提供

69 移動型デジタル式汎用一体型X線診断装置 富士フイルム DR-XD 1000 富士フイルム フランス 回収（改修） 回収（改修）

70 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ マイデイ クーパービジョン・ジャパン アメリカ、カナダ 回収（改修） その他

71 成人用人工呼吸器 人工呼吸器　HAMILTON-Cシリーズ 日本光電工業 ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

72 植込み型心臓ペースメーカ ゼネックス アボットメディカルジャパン ドイツ、イギリス、オーストラリア、フランス、シンガポール、カナダ等 回収（改修） 回収（改修）

73 植込み型心臓ペースメーカ ゼネックス MRI アボットメディカルジャパン ドイツ、イギリス、オーストラリア、フランス、シンガポール、カナダ等 回収（改修） 回収（改修）

74 植込み型心臓ペースメーカ ゼナス アボットメディカルジャパン ドイツ、イギリス、オーストラリア、フランス、シンガポール、カナダ等 回収（改修） 回収（改修）
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

75 植込み型心臓ペースメーカ ゼナス MRI アボットメディカルジャパン ドイツ、イギリス、オーストラリア、フランス、シンガポール、カナダ等 回収（改修） 回収（改修）

76 植込み型心臓ペースメーカ エンデュリティ MRI アボットメディカルジャパン ドイツ、イギリス、オーストラリア、フランス、シンガポール、カナダ等 回収（改修） 回収（改修）

77 植込み型心臓ペースメーカ アシュリティMRI アボットメディカルジャパン ドイツ、イギリス、オーストラリア、フランス、シンガポール、カナダ等 回収（改修） 回収（改修）

78 電池電源式骨手術用器械 プレシジョンサジタル骨鋸ハンドピース 日本ストライカー
アメリカ、オーストラリア、カナダ、中国、韓国、アイルランド、オランダ、
マレーシア、タイ、香港、台湾、インド、ブラジル、チリ、コロンビア、メキ
シコ

回収（改修） その他

79 電池電源式骨手術用器械 システムシリーズ パワーシステム 日本ストライカー
アメリカ、オーストラリア、カナダ、中国、韓国、アイルランド、オランダ、
マレーシア、タイ、香港、台湾、インド、ブラジル、チリ、コロンビア、メキ
シコ

回収（改修） その他

80 電池電源式骨手術用器械 システム8 日本ストライカー
アメリカ、オーストラリア、カナダ、中国、韓国、アイルランド、オランダ、
マレーシア、タイ、香港、台湾、インド、ブラジル、チリ、コロンビア、メキ
シコ

回収（改修） その他

81 電池電源式骨手術用器械 システム９ 日本ストライカー
アメリカ、オーストラリア、カナダ、中国、韓国、アイルランド、オランダ、
マレーシア、タイ、香港、台湾、インド、ブラジル、チリ、コロンビア、メキ
シコ

回収（改修） 回収（改修）

82 手術台システム TruSystem7500 移動型手術台 セントラルユニ ドイツ 回収（改修） 回収（改修）

83 カラム手術台システム TruSystem7500 固定型手術台 セントラルユニ ドイツ 回収（改修） 回収（改修）

84 単回使用内視鏡用結石摘出鉗子 medwork 採石バスケット 富士フイルム フランス 回収（改修） その他

85 汎用血液ガス分析装置 ABL800 FLEX システム ラジオメーター ハンガリー、ルーマニア、トルコ、オーストリア、ウクライナ 回収（改修） その他

86 プラスチックカニューレ型滅菌済み穿刺針 イントロカン　セーフティ ビー・ブラウンエースクラップ 米国、カナダ 回収（改修） その他

87 胚移植用カテーテル Wallaceエンブリオリプレイスメントカテーテル クーパーサージカル・ジャパン

欧州各国（オーストリア、キプロス、チェコ、ドイツ、デンマーク、エスト
ニア、スペイン、フランス、英国、ジョージア、ギリシャ、アイルランド、イ
タリア、ラトビア、オランダ、ノルウェー、ポーランド、ポルトガル、ルー
マニア、スウェーデン、トルコ）

回収（改修） その他

88 手術用ナビゲーションユニット OrthoPilot Elite ナビゲーションシステム ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ、フランス、オーストラリア、イギリス、スイス、日本 回収（改修） 回収（改修）

89 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 Pipeline Flex フローダイバーターシステム 日本メドトロニック 米国 回収（改修） その他
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

90 骨手術用器械 ナビゲーション用手術器械 日本ストライカー
シンガポール、オランダ、オーストラリア、米国、カナダ、香港、インド、
アラブ首長国連邦、ドイツ、フランス、英国、ギリシャ、アイルランド、イ
タリア、クウェート、ルーマニア、ロシア

回収（改修） その他

91 単回使用骨手術用器械 CORターゲティングシステム ジョンソン・エンド・ジョンソン

フィンランド、フランス、メキシコ、中国、ルクセンブルグ、ポルトガル、
スイス、チェコ、ドイツ、ベルギー、コロンビア、インド、日本、アメリカ、
オーストリア、チリ、ギリシャ、イタリア、韓国、ポーランド、シンガポー
ル、ガイアナ、スペイン、ブラジル、イスラエル、オランダ

回収（改修） 回収（改修）

92 非コール形換気用気管チューブ ＰＯＲＴＥＸ・気管内チューブ（シリコナイズド） ICUメディカルジャパン 米国、豪国、加国、他 回収（改修） 回収（改修）

93 非コール形換気用気管チューブ ＰＯＲＴＥＸ・気管内チューブ（アイボリー） ICUメディカルジャパン 米国、豪国、加国、他 回収（改修） 回収（改修）

94 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット Kick ナビゲーションシステム ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供

95 放射線治療計画プログラム iPlan RT 放射線治療計画装置 ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供
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96 放射線治療計画プログラム エレメント ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供

97
汎用画像診断装置ワークステーション用プロ
グラム

Elements サージカルアドバンス ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供

98 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット Curve ナビゲーションシステム ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供
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99 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット Curve2 ナビゲーションシステム ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供

100 汎用画像診断装置ワークステーション Buzz システム ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供

101 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット Buzz ナビゲーションシステム ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

102 汎用画像診断装置ワークステーション Buzz コンパクト ブレインラボ

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ボリビア、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エジプ
ト、エルサルバドル、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、グルジ
ア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、ルーマニア、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポー
ル、スロバキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、
米国、ベトナム

情報提供 その他

103 麻酔回路セット インスピロン麻酔回路セットI エム・シー・メディカル ドイツ、フランス、オーストラリア 情報提供 その他

104 加温加湿器 インターサージカル麻酔回路セット エム・シー・メディカル ドイツ、フランス、オーストラリア 情報提供 その他

105 呼吸回路セット インターサージカル呼吸回路シリーズ エム・シー・メディカル ドイツ、フランス、オーストラリア 情報提供 情報提供

106 麻酔回路セット インスピロン麻酔回路セット I エム・シー・メディカル イギリス、ドイツ、オーストラリア、フランス 情報提供 その他

107 医療用スポンジ ナゾポア 日本ストライカー
オーストラリア、カナダ、香港、オランダ、ニュージーランド、シンガポー
ル、韓国、台湾、アメリカ

回収（改修） 回収（改修）

108 免疫発光測定装置 Ａｃｃｅｓｓ２イムノアッセイシステム ベックマン・コールター US/カナダ/EU諸国他 情報提供 その他

109 免疫発光測定装置 Access2 イムノアッセイシステム PRO ベックマン・コールター US/カナダ/EU諸国他 情報提供 その他

110 血液型分析装置 オーソ Optix オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス 英国、仏国、独国、豪国 情報提供 その他
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

111 パルスオキシ・カプノメータ カプノストリーム35 コヴィディエンジャパン

アルジェリア、アンドラ、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、
ベルギー、ブラジル、ブルガリア、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、
コロンビア、コスタリカ、クロアチア、キプロス、チェコ共和国、デンマー
ク、エジプト、エルサルバドル、エストニア、フィンランド、フランス、仏領
ギアナ、フランス領ポリネシア、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、グアテ
マラ、香港、ハンガリー、アイスランド、インド、インドネシア、アイルラ
ンド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、カザフスタン、ケニア、クウェー
ト、ラトビア、レバノン、リビア、リトアニア、ルクセンブルク、マレーシ
ア、マルタ、メキシコ、モロッコ、ナミビア、オランダ、ニューカレドニア、
ニュージーランド、北アイルランド、ノルウェー、オマーン、パキスタン、
パナマ、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、プエルトリコ、カ
タール、レユニオン、ルーマニア、ロシア、サウジアラビア、セルビア、
シンガポール、スロバキア、スロベニア、南アフリカ、大韓民国、スペイ
ン、スウェーデン、スイス、タイ、トルコ、ウガンダ、ウクライナ、アラブ
首長国連邦、英国、米国、ウルグアイ、アメリカ領ヴァージン諸島

情報提供 情報提供

112 超電導磁石式全身用MR装置 ＭＲ装置　Ｖａｎｔａｇｅ　Ｅｌａｎ　ＭＲＴ－２０２０ キヤノンメディカルシステムズ フランス・ドイツ・韓国 回収（改修） 回収（改修）

113 超電導磁石式全身用MR装置 ＭＲ装置　Ｖａｎｔａｇｅ　Ｔｉｔａｎ　ＭＲＴ－２００４ キヤノンメディカルシステムズ フランス・ドイツ・韓国 回収（改修） 回収（改修）

114 超電導磁石式全身用MR装置 ＭＲ装置　Ｖａｎｔａｇｅ　Ｏｒｉａｎ　ＭＲＴ－１５５０ キヤノンメディカルシステムズ フランス・ドイツ・韓国 回収（改修） 回収（改修）

115 中心循環系ガイディング用血管内カテーテル ブライトチップ　ガイディングカテーテル コーディスジャパン 日本、米国 回収（改修） 回収（改修）

116 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター
アメリカ、EU諸国、イギリス、スイス、オーストラリア、ニュージーラン
ド、ブラジル等

回収（改修） その他

117 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター
アメリカ、EU諸国、イギリス、スイス、オーストラリア、ニュージーラン
ド、ブラジル他

回収（改修） その他

118 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター アメリカ、EU諸国、ブラジル、ニュージーランド等 回収（改修） その他

119 単回使用呼吸回路用コネクタ ガスサンプリング・アダプタ ICUメディカルジャパン 米国、豪国、加国、他 回収（改修） 回収（改修）

120 パルスオキシ・カプノメータ カプノチェックⅡ ICUメディカルジャパン 米国、豪国、加国、他 回収（改修） 回収（改修）

121 アブレーション向け循環器用カテーテル ＨｅａｒｔＬｉｇｈｔ内視鏡アブレーションシステム 日本ライフライン アメリカ、イギリス、イタリア、ベルギー 回収（改修） その他

122 手術台システム TS7500 手術台システム移動型 ヒルロムジャパン ドイツ、他 回収（改修） その他
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

123 汎用画像診断装置ワークステーション セントリシティ・ユニバーサル・ビューワ GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エルサルバドル、イ
ンドネシア、インド、イスラエル、ケニア、マレーシア、メキシコ、ロシア、
サウジアラビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トル
コ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

124 全身用X線CT診断装置 マルチスライスCTスキャナ Revolution GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地域、インド、インド
ネシア、ニュージーランド、サウジアラビア、セルビア、シンガポール、
韓国、スイス、タイ、トルコ、イギリス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

125 グルコース分析装置
スタットストリップ　Ｇｌｕｃｏｓｅ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ　Ｍｅｔｅ
ｒ

ノバ・バイオメディカル アメリカ合衆国 回収（改修） その他

126 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置
Ｘ線循環器診断システム　Ａｌｐｈｅｎｉｘ　ＩＮＦＸ－
８０００Ｖ

キヤノンメディカルシステムズ フランス 情報提供 回収（改修）

127 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置
Ｘ線循環器診断システム　Ａｌｐｈｅｎｉｘ　ＩＮＦＸ－
８０００Ｈ

キヤノンメディカルシステムズ フランス 情報提供 回収（改修）

128 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置
Ｘ線循環器診断システム　Ａｌｐｈｅｎｉｘ　ＩＮＦＸ－
８０００Ｆ

キヤノンメディカルシステムズ フランス 情報提供 回収（改修）

129 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置
Ｘ線循環器診断システム　Ａｌｐｈｅｎｉｘ　ＩＮＦＸ－
８０００Ｃ

キヤノンメディカルシステムズ フランス 情報提供 回収（改修）

130 人工心肺用温度コントロールユニット 冷温水槽 ＨＣＵ４０ ゲティンゲグループ・ジャパン イギリス、フランス、ドイツ、カナダ、中国他 回収（改修） 情報提供

131 骨X線吸収測定装置用プログラム 海綿骨構造指標ソフトウェア 東洋メディック

アルジェリア、アンドラ、オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ボス
ニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、チリ、コロンビア、コスタリカ、チェコ共
和国、デンマーク、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、ホンジュラ
ス、香港、ハンガリー、インド、アイルランド、イスラエル、イタリア、日
本、韓国、レバノン、マレーシア、メキシコ、モンテネグロ、モロッコ、ネ
パール、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、ペルー、フィリピン、
ポーランド、ポルトガル、プエルトリコ、ルーマニア、サウジアラビア、セ
ルビア、シンガポール、スロバキア、スロベニア、南アフリカ、 スペイ
ン、スウェーデン、スイス、台湾、タイ、トルコ、アラブ首長国連邦、米
国、英国、ウルグアイ

回収（改修） 回収（改修）

132 輸血用連結管 アキュトラックスクリュー エム・シー・メディカル カナダ 回収（改修） その他

133 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 血管造影X線診断装置 Azurion フィリップス・ジャパン オランダ 回収（改修） その他

134 手術用ロボット手術ユニット Hugo RAS システム コヴィディエンジャパン 日本 情報提供 回収（改修）
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

135 単回使用麻酔用呼吸回路 ドレーゲルディスポーザブル呼吸回路2 ドレーゲルジャパン

オーストリア、ベルギー、ブルガリア、中国、クロアチア、チェコ、フラン
ス、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、グアテマラ、ハンガリー、インド、イタリ
ア、パナマ、フィリピン、ポルトガル、ルーマニア、シンガポール、南ア
フリカ、スペイン、スウェーデン、英国、米国等

情報提供 情報提供

136 大動脈カニューレ ＤＬＰ心筋保護液注入用カニューレ 日本メドトロニック

アルバニア、アルジェリア、アルゼンチン、アルメニア、オーストラリア、
オーストリア、アゼルバイジャン、バーレーン、バングラデシュ、ベラ
ルーシ、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ボツワナ、ブラジル、ブルガリア、
カナダ、カナリア諸島、ケイマン諸島、チリ、中国、コロンビア、コスタリ
カ、クロアチア、キプロス、チェコ共和国、デンマーク、エクアドル、エジ
プト、エストニア、フィンランド 、フランス、ジョージア、ドイツ、ギリシャ、
グアテマラ、香港、ハンガリー、インド、インドネシア、イラン、イラク、ア
イルランド、イスラエル、イタリア、日本、ヨルダン、カザフスタン、ク
ウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、ルクセンブルク、マレーシア、
モルドバ共和国、モンテネグロ、モロッコ、ナミビア、ネパール、オラン
ダ、ニュージーランド、北マケドニア、北アイルランド、ノルウェー、オ
マーン、パキスタン、パナマ、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガ
ル、プエルトリコ、カタール、レユニオン、ルーマニア、ロシア、サウジ
アラビア、セネガル、セルビア、シンガポール、スロバキア、スロベニ
ア、南アフリカ、韓国、スペイン、スリナム、スウェーデン、スイス、台
湾、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、イギリス、アメリカ合
衆国、ベトナム、イエメン

回収（改修） 回収（改修）

137 超電導磁石式全身用MR装置
磁気共鳴断層撮影装置 Optima MR360/Brivo
MR355

GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、アルバニア、オーストラリア、ニュージーランド、ブラジ
ル、カナダ、中国、コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、イ
ンドネシア、インド、イスラエル、カザフスタン、マレーシア、メキシコ、モ
ルドバ、ロシア、サウジアラビア、セルビア、シンガポール、南アフリ
カ、韓国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、アメリカ、ベトナ
ム

回収（改修） 回収（改修）

138 パルスホルミウム・ヤグレーザ Ｌｕｍｅｎｉｓ　パルス　１２０Ｈ ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国、スペイン、メキシコ 回収（改修） その他

139 植込み能動型機器用プログラマ TH90 プログラマ 日本メドトロニック
米国、オーストリア、ベルギー、カナリア諸島、チェコ共和国、フラン
ス、ドイツ、ギリシャ、アイルランド、イタリア、オランダ、ノルウェー、ポ
ルトガル、プエルトリコ、スペイン、スウェーデン、スイス、イギリス

情報提供 その他

140
送気送水機能付内視鏡用光源・プロセッサ装
置

PENTAX Medical ビデオプロセッサ EPK-
i8020c

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE, US,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada, Brazil

情報提供 情報提供

141 ビデオ軟性大腸鏡
PENTAX Medical ビデオ大腸スコープ EC38-
i20cシリーズ

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada

情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

142 ビデオ軟性大腸鏡
PENTAX Medical ビデオ大腸スコープ EC38-
i20cシリーズ

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada

情報提供 情報提供

143 ビデオ軟性大腸鏡
PENTAX Medical ビデオ大腸スコープ EC38-
i20cシリーズ

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE, US,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada, Brazil

情報提供 情報提供

144 ビデオ軟性大腸鏡
PENTAX Medical ビデオ大腸スコープ EC34-
i20cシリーズ

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada

情報提供 情報提供

145 ビデオ軟性大腸鏡
PENTAX Medical ビデオ大腸スコープ EC34-
i20cシリーズ

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada

情報提供 情報提供

146 ビデオ軟性大腸鏡
PENTAX Medical ビデオ大腸スコープ EC34-
i20cシリーズ

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada

情報提供 情報提供

147 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
PENTAX Medical ビデオ上部消化管スコープ
EG29-i20c

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia,South Africa, UAE, US,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada, Brazil

情報提供 情報提供

148 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
PENTAX Medical ビデオ上部消化管スコープ
EG27-i20c

HOYA

Austria, Belgium, Bulgaria, Switzerland, Czech, Germany, Denmark,
Estonia, Spain, Finland,France, England, Greece, Hungary,Ireland,
Italy, Lithuania, Latvia,Malta, Netherlands, Poland, Rumania,Slovakia,
Turkey, Croatia,Algeria,Armenia, Israel, Kuwait, Lebanon,Oman, Qatar,
Saudi Arabia, South Africa, UAE,Australia, South Korea, Taiwan,
Canada

情報提供 情報提供

149 ポータブルインスリン用輸液ポンプ パラダイム　インスリンポンプ 日本メドトロニック 米国、英国、フランス、ドイツ、オーストラリア、カナダ、シンガポール等 情報提供 情報提供

150 ポータブルインスリン用輸液ポンプ メドトロニック ミニメド 700シリーズ 日本メドトロニック 米国、英国、フランス、ドイツ、オーストラリア、カナダ、シンガポール等 情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

151 ポータブルインスリン用輸液ポンプ メドトロニック ミニメド 600シリーズ 日本メドトロニック 米国、英国、フランス、ドイツ、オーストラリア、カナダ、シンガポール等 情報提供 情報提供

152 一時的使用ペーシング機能付除細動器 ライフパック１５ 日本ストライカー アメリカ、エジプト 回収（改修） その他

153 機械式人工心臓弁 カーボメディクス弁 Corcym Japan イタリア、イラン、中国他 回収（改修） その他

154 放射線治療計画プログラム 放射線治療計画ソフトウェア　RayStation レイサーチ・ジャパン
米国、英国、カナダ、ドイツ、シンガポール、オーストラリアを含む世界
22ヵ国

情報提供 情報提供

155 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 血管造影X線診断装置 Azurion フィリップス・ジャパン
オランダ、オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ
等

情報提供 情報提供

156 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 血管造影X線診断装置 Allura Centron フィリップス・ジャパン
オランダ、オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ
等

情報提供 情報提供

157 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 インテグリス アルーラ フラットディテクター フィリップス・ジャパン
オランダ、オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ
等

情報提供 情報提供

158 超電導磁石式全身用MR装置 全身用MR装置 Multiva 1.5T フィリップス・ジャパン ドイツ、フランス、オーストラリア、中国等 情報提供 情報提供

159 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 血管造影X線診断装置 Azurion フィリップス・ジャパン アメリカ、カナダ、ドイツ、イギリス、フランス、オーストラリア、等 情報提供 情報提供

160 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 インテグリス アルーラ フラットディテクター フィリップス・ジャパン アメリカ、カナダ、ドイツ、イギリス、フランス、オーストラリア、等 情報提供 情報提供

161 循環器X線診断装置用電動式患者台 循環器X線診断装置用患者台 AD7 フィリップス・ジャパン アメリカ、カナダ、ドイツ、イギリス、フランス、オーストラリア、等 情報提供 情報提供

162 重要パラメータ付き多項目モニタ 生体情報モニタ　IntelliVue フィリップス・ジャパン アメリカ、カナダ、ドイツ、フランス、イギリス、等 回収（改修） 回収（改修）

163 整形外科用骨セメント Refobacin ボーンセメント R ジンマー・バイオメット フランス 情報提供 情報提供

164 整形外科用骨セメント バイオメット ボーンセメント R ジンマー・バイオメット フランス 情報提供 情報提供

165 クリオスタットミクロトーム ライカ CM1950 ライカマイクロシステムズ

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、中国、ドイツ、デン
マーク、スペイン、フランス、英国、香港、アイルランド、イタリア、日
本、韓国、ルクセンブルグ、マレーシア、オランダ、ニュージーランド、
ポルトガル、スウェーデン、シンガポール、米国

回収（改修） 回収（改修）
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

166 自動染色装置 ライカ　ボンドプライム ライカマイクロシステムズ オーストリア、ドイツ、スペイン、イタリア、スイス、米国 回収（改修） 情報提供

167 抗発作用迷走神経電気刺激装置 迷走神経刺激装置 SenTiva リヴァノヴァ

米国、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ブラジ
ル、カナダ、中国、コロンビア、クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、
フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、香港、アイスランド、アイルラ
ンド、イスラエル、イタリア、クウェート、リトアニア、ルクセンブルク、ノ
ルウェー、パナマ、ペルー、ポーランド、ポルトガル、サウジアラビア、
シンガポール、南アフリカ、スペイン、スウェーデン、スイス、オランダ、
アラブ首長国連邦、イギリス 他

回収（改修） 回収（改修）

168 抗発作用迷走神経電気刺激装置 迷走神経刺激装置 SenTiva リヴァノヴァ

米国、アルゼンチン、オーストリア、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴ
ヴィナ、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コロンビア、コスタ
リカ、クロアチア、キプロス、チェコ共和国、デンマーク、エクアドル、エ
ストニア、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、香港、ハンガリー、
インド、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、クウェート、ラト
ビア、レバノン、リトアニア、ルクセンブルク、マレーシア、マルタ、メキ
シコ、モロッコ、ニュージーランド、ノルウェー、オマーン、パナマ、ペ
ルー、ポーランド、ポルトガル、ルーマニア、サウジアラビア、シンガ
ポール、スロバキア、スロベニア、南アフリカ、韓国、スペイン、ス
ウェーデン、スイス、台湾、タイ、オランダ、アラブ首長国連邦、イギリ
ス　他

回収（改修） 回収（改修）

169 単回使用眼科用ナイフ BVI　眼科キット
ビーバービジテックインターナショナルジャパ
ン

アメリカ合衆国 情報提供 その他

170 アブレーション向け循環器用カテーテル
ＶＡＲＩＰＵＬＳＥパルスフィールドアブレーション
カテーテル

ジョンソン・エンド・ジョンソン
米国、欧州、カナダ、イスラエル、アラブ首長国連邦、香港、韓国、台
湾、ニュージーランド、サウジアラビア、オマーン、エクアドル、パナマ、
南アフリカ、中国

情報提供 情報提供

171 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　７５０　ＣＴＳ　シーティーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

172 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　７５０　ベース アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

173 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　７００　ＬＡＳ　エルエーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

174 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　７００　ＣＴＳ　シーティーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

175 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　７００　ベース アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

176 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　５５０　ＣＴＳ　シーティーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

177 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　５００　ＣＴＳ　シーティーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

178 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　３５０　ＣＴＳ　シーティーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

179 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　７５０　ＬＡＳ　エルエーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

180 加圧式医薬品注入器 シュアーフューザーＡ ニプロ カザフスタン共和国 その他 その他

181 放射線治療情報照合プログラム
MOSAIQ　オンコロジーインフォメーションシス
テム

エレクタ

オーストリア,ボスニア・ヘルツェゴビナ,ベルギー,ボリビア多民族国,ブ
ラジル,カナダ,ドイツ,ドミニカ共和国,スペイン,フィンランド,フランス,イギ
リス,香港,インドネシア,インド,イラク,イタリア,大韓民国,マルタ,マレーシ

  ア,オランダ,パナマ,フィリピン,ポーランド,タイ,トルコ,台湾（中華民国）,
ウクライナ,アメリカ合衆国,ベネズエラ・ボリバル共和国,南アフリカ,　計
31カ国。

回収（改修） その他

182 遺伝子解析装置 Ａｌｉｎｉｔｙ　ｍ　システム アボットジャパン 米国、カナダ、欧州、英国、豪州 情報提供 情報提供

183 血液凝固分析装置 ＡＣＬ　ＴＯＰ　３００　ＣＴＳ　シーティーエス アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、オーストラリア、EUおよび世界各国 回収（改修） 回収（改修）

184 成人用人工呼吸器 elisa　ベンチレータ　600/800 アイ・エム・アイ ドイツ、フランス、イギリス 回収（改修） その他

185 成人用人工呼吸器 elisa　ベンチレータ　300/500 アイ・エム・アイ ドイツ、フランス、イギリス 回収（改修） その他

186 血液型分析装置 オーソ ビジョン Max オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス 英国、仏国、独国、豪国、スイス 情報提供 その他

187 血液型分析装置 オーソ ビジョン オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス 英国、仏国、独国、豪国、スイス 情報提供 その他

188 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター
アメリカ、カナダ、EU諸国、イギリス、スイス、オーストラリア、ブラジル
等

回収（改修） その他

189 汎用人工呼吸器 スマートベンチレータ Vivo 45LS チェスト フランス 情報提供 情報提供

190 グルコースモニタシステム Dexcom G6 CGMシステム コーブリッジ
米国、カナダ、EU諸国、スイス、英国、アンドラ、イスラエル、ヨルダ
ン、サウジアラビア、南アフリカ、UAE、他全販売対象国

情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

191 高分子系ブラケット接着材及び歯面調整材
トランスボンド プラス セルフエッチング プライ
マー

ソルベンタムイノベーション

オーストラリア、オ－ストリア、バーレーン、ベルギー、ブラジル、カナ
ダ、チリ、中国、コロンビア、コスタリカ、ドミニカ、エストニア、フィンラン
ド、フランス、ドイツ、アイルランド、イスラエル、イタリア、日本、韓国、
ラトビア、リトアニア、マレーシア、オランダ、ニュージーランド、ノル
ウェー、ポーランド、ルーマニア、シンガポール、スロベニア、スペイ
ン、スェーデン、スイス、トルコ、ウクライナ、米国、英国

回収（改修） その他

192 人工股関節寛骨臼コンポーネント Alteonカップ イグザクテック 米国 回収（改修） 回収（改修）

193 人工股関節寛骨臼コンポーネント XLEライナー イグザクテック 米国 回収（改修） 回収（改修）

194 全人工膝関節 NexGen 関節面サーフェイス ジンマー・バイオメット 米国 回収（改修） その他

195 超電導磁石式全身用MR装置 シグナ Prime GEヘルスケア・ジャパン ブラジル、中国、欧州経済地域、ベトナム 回収（改修） その他

196 水頭症治療用シャント CODMAN　CERTAS　Plus　圧可変式バルブ IntegraJapan 米国、欧州連合、カナダ、オーストラリア、ニュージーランド 回収（改修） その他

197 ガス式肺人工蘇生器 ネオティー　Ｔピース蘇生システム ジェイエスエス
アメリカ、UAE、サウジアラビア、ハンガリー、スイス、スペイン、トル
コ、イギリス、フランス、香港、カナダ

回収（改修） その他

198 単回使用陰圧創傷治療システム PREVENA切開創管理システム ケーシーアイ

オーストラリア、オーストリア、バーレーン、ベルギー、ブラジル、カナ
ダ、チリ、中国、コロンビア、サイプレス、デンマーク、フィンランド、フラ
ンス、ドイツ、ギリシャ、アイルランド、イタリア、ヨルダン、クウェート、メ
キシコ、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、オマーン、カタール、
サウジアラビア、シンガポール、南アフリカ、スペイン、スウェーデン、
スイス、トルコ、アラブ首長国連邦、英国、米国の35か国

回収（改修） その他

199 単回使用手術用のこぎり ストライカー社　骨鋸刃 日本ストライカー
オーストラリア、カナダ、中国、フランス、メキシコ、オランダ、スウェー
デン、アメリカ、イギリス、台湾

回収（改修） その他

200 免疫発光測定装置 ビトロス 3600 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス 米国、加国、英国、仏国、独国、豪国 情報提供 情報提供

201 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 ビトロス 5600 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス 米国、加国、英国、仏国、独国、豪国 情報提供 情報提供

202 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 ビトロス 5600Ⅱ オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス 米国、加国、英国、仏国、独国、豪国 情報提供 情報提供

203 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 ビトロス XT7600 オーソ・クリニカル・ダイアグノスティックス 米国、加国、英国、仏国、独国、豪国 情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

204 骨手術用器械 Ｔ２ロッキングネイルシステム用手術器械 日本ストライカー ドイツ、ベルギー、ポルトガル、アメリカ、オランダ 回収（改修） その他

205 ルアーアダプタ ホールデックスホルダー グライナー・ジャパン フランス 回収（改修） 回収（改修）

206 単回使用高周波処置用内視鏡能動器具 マイクロライン リニューシリーズ アムコ 米国 回収（改修） 回収（改修）

207 全身用X線CT診断装置 ＡｉｒｏモバイルＣＴ 日本ストライカー
オーストラリア、カナダ、フィンランド、フランス、ドイツ、イタリア、オラン
ダ、ルーマニア、ロシア、スペイン、英国、米国

回収（改修） その他

208 人工肩関節上腕骨コンポーネント エクリス・リバース　フラクチャー 日本ストライカー
ベルギー、フランス、イタリア、スペイン、スウェーデン、スイス、英国、
オランダ、ドイツ、オーストリア、ポルトガル、デンマーク、フィンランド、
アイルランド

回収（改修） その他

209 単回使用骨手術用器械 Ｔｒａｕｍａ用単回使用手術器械Ｗ（滅菌） 日本ストライカー
ベルギー、フランス、イタリア、スペイン、スウェーデン、スイス、英国、
オランダ、ドイツ、オーストリア、ポルトガル、デンマーク、フィンランド、
アイルランド

回収（改修） その他

210 単回使用骨手術用器械 Ｔｒａｕｍａ用単回使用手術器械Ｗ（未滅菌） 日本ストライカー
ベルギー、フランス、イタリア、スペイン、スウェーデン、スイス、英国、
オランダ、ドイツ、オーストリア、ポルトガル、デンマーク、フィンランド、
アイルランド

回収（改修） その他

211 骨手術用器械 ＯＲＴＨＯＬＯＣ　３Ｄｉ器械 日本ストライカー
ベルギー、フランス、イタリア、スペイン、スウェーデン、スイス、英国、
オランダ、ドイツ、オーストリア、ポルトガル、デンマーク、フィンランド、
アイルランド

回収（改修） その他

212 体内固定用ネジ
ＰＲＯーＴＯＥ　ＶＯ　ハンマートウ　インプラント
システム

日本ストライカー
ベルギー、フランス、イタリア、スペイン、スウェーデン、スイス、英国、
オランダ、ドイツ、オーストリア、ポルトガル、デンマーク、フィンランド、
アイルランド

回収（改修） その他

213 腱鞘スペーサ テンドンスペーサー 日本ストライカー
ベルギー、フランス、イタリア、スペイン、スウェーデン、スイス、英国、
オランダ、ドイツ、オーストリア、ポルトガル、デンマーク、フィンランド、
アイルランド

回収（改修） その他

214 多相電動式造影剤注入装置 Centargo CTインジェクションシステム バイエル薬品 ドイツ、フランス、オーストラリア、イギリス、カナダ 情報提供 情報提供

215 植込み能動型機器用プログラマ CT900医師用プログラマ 日本メドトロニック

オーストリア、ベルギー、ブルガリア、カナリア諸島、クロアチア、キプ
ロス、チェコ、デンマーク、エストニア、フィンランド、フランス、ドイツ、ギ
リシャ、ハンガリー、アイスランド、アイルランド、イタリア、ラトビア、リト
アニア、ルクセンブルク、マルタ、オランダ、ノルウェー、ポーランド、ポ
ルトガル、レユニオン、ルーマニア、スロバキア、スロベニア、スペイ
ン、スウェーデン、スイス、イギリス、米国、プエルトリコ

回収（改修） その他

216 植込み能動型機器用プログラマ CT900医師用プログラマ 日本メドトロニック

オーストリア、ベルギー、ブルガリア、カナリア諸島、クロアチア、キプ
ロス、チェコ、デンマーク、エストニア、フィンランド、フランス、ドイツ、ギ
リシャ、ハンガリー、アイスランド、アイルランド、イタリア、ラトビア、リト
アニア、ルクセンブルク、マルタ、オランダ、ノルウェー、ポーランド、ポ
ルトガル、レユニオン、ルーマニア、スロバキア、スロベニア、スペイ
ン、スウェーデン、スイス、イギリス、米国、プエルトリコ

回収（改修） その他
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

217 植込み能動型機器用プログラマ CT900医師用プログラマ 日本メドトロニック

オーストリア、ベルギー、ブルガリア、カナリア諸島、クロアチア、キプ
ロス、チェコ、デンマーク、エストニア、フィンランド、フランス、ドイツ、ギ
リシャ、ハンガリー、アイスランド、アイルランド、イタリア、ラトビア、リト
アニア、ルクセンブルク、マルタ、オランダ、ニューカレドニア、ノル
ウェー、ポーランド、ポルトガル、レユニオン、ルーマニア、スロバキ
ア、スロベニア、スペイン、スウェーデン、スイス、イギリス、米国、プエ
ルトリコ

回収（改修） その他

218 植込み型補助人工心臓システム 植込み型補助人工心臓システムHVAD 日本メドトロニック 米国、英国、フランス、ドイツ、オーストラリア、カナダ、シンガポール等 情報提供 情報提供

219 経カテーテルブタ心のう膜弁 Evolut PRO+ システム 日本メドトロニック タイ 情報提供 その他

220 整形外科用洗浄器 インターパルス パルスイリゲーション 日本ストライカー
オーストラリア、オランダ、スペイン、イギリス、フランス、スウェーデ
ン、カナダ

情報提供 その他

221 検体前処理装置 検体前処理装置　PS-10 シスメックス ドイツ、フランス、アメリカ、コロンビア、シンガポール、オーストラリア 回収（改修） その他

222 再使用可能な高周波処置用内視鏡能動器具 EndoWrist バイポーラインストゥルメント インテュイティブサージカル

アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ブラジル、ブ
ルガリア、カナダ、中国、クロアチア、キプロス、チェコ、デンマーク、フ
ランス、ドイツ、ギリシャ、ハンガリー、インド、アイルランド、イタリア、
ルクセンブルク、マルタ、メキシコ、オランダ、ポーランド、ポルトガル、
ルーマニア、ロシア、サウジアラビア、スロバキア、スロベニア、南アフ
リカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、トルコ、イギリス、アメリカ

情報提供 情報提供

223 再使用可能な高周波処置用内視鏡能動器具 EndoWrist モノポーラインストゥルメント インテュイティブサージカル

アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ブラジル、ブ
ルガリア、カナダ、中国、クロアチア、キプロス、チェコ、デンマーク、フ
ランス、ドイツ、ギリシャ、ハンガリー、インド、アイルランド、イタリア、
ルクセンブルク、マルタ、メキシコ、オランダ、ポーランド、ポルトガル、
ルーマニア、ロシア、サウジアラビア、スロバキア、スロベニア、南アフ
リカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、トルコ、イギリス、アメリカ

情報提供 情報提供

224 再使用可能な内視鏡用能動処置具 EndoWrist インストゥルメント インテュイティブサージカル

アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ブラジル、ブ
ルガリア、カナダ、中国、クロアチア、キプロス、チェコ、デンマーク、フ
ランス、ドイツ、ギリシャ、ハンガリー、インド、アイルランド、イタリア、
ルクセンブルク、マルタ、メキシコ、オランダ、ポーランド、ポルトガル、
ルーマニア、ロシア、サウジアラビア、スロバキア、スロベニア、南アフ
リカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、トルコ、イギリス、アメリカ

情報提供 情報提供

225 再使用可能な内視鏡用能動処置具 EndoWrist インストゥルメント インテュイティブサージカル

アルゼンチン、オーストリア、ベルギー、ブラジル、ブルガリア、カナ
ダ、ケイマン諸島、チリ、中国、コロンビア、クロアチア、キプロス、チェ
コ共和国、デンマーク、ドミニカ共和国、エクアドル、フィンランド、フラ
ンス、フランス領ギアナ、ドイツ、ギリシャ、グアドループ、香港、ハンガ
リー、アイスランド、インド、アイルランド、イスラエル、イタリア、日本、
クウェート、レバノン、ルクセンブルク、マレーシア、マルタ、マルティ
ニーク、メキシコ、モナコ、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、パ
ナマ、ペルー、フィリピン、ポーランド、

情報提供 情報提供

21



外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

226 遺伝子解析装置 ＮｏｖａＳｅｑ ６０００Ｄｘ システム イルミナ 米国,欧州連合,英国,スイス,オーストラリア,シンガポール,韓国 情報提供 情報提供

227 X線CT組合せ型SPECT装置 核医学診断用装置 Discovery NM/CT 670 GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、インド、インドネシ
ア、イスラエル、サウジアラビア、マレーシア、メキシコ、ロシア、シンガ
ポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、
アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

228 核医学診断用検出器回転型SPECT装置 核医学診断用装置 Discovery NM 630 GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、インド、インドネシ
ア、イスラエル、サウジアラビア、マレーシア、メキシコ、ロシア、シンガ
ポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、
アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

229 核医学診断用検出器回転型SPECT装置 インフィニア ホークアイ4 GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、インド、インドネシ
ア、イスラエル、サウジアラビア、マレーシア、メキシコ、ロシア、シンガ
ポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、
アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

230 ポジトロンCT組合せ型SPECT装置 インフィニア GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、インド、インドネシ
ア、イスラエル、サウジアラビア、マレーシア、メキシコ、ロシア、シンガ
ポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、
アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

231 ポジトロンCT組合せ型SPECT装置 ミレニアムVG GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カナダ、中国、
コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、インド、インドネシ
ア、イスラエル、サウジアラビア、マレーシア、メキシコ、ロシア、シンガ
ポール、南アフリカ、韓国、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギリス、
アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

232 網膜復位用人工補綴材 パーフルオロン 日本アルコン オーストラリア 情報提供 情報提供

233 カプセル型撮像及び追跡装置 PillCam COLON 2 カプセル内視鏡システム コヴィディエンジャパン プエルトリコ、米国 情報提供 その他

234 カプセル型撮像及び追跡装置 ギブンパテンシーカプセル内視鏡 コヴィディエンジャパン プエルトリコ、米国 情報提供 その他

235 カプセル型撮像及び追跡装置 PillCam SB 3 カプセル内視鏡システム コヴィディエンジャパン プエルトリコ、米国 情報提供 その他

236 膵臓用瘻孔形成補綴材 Hot AXIOS システム ボストン・サイエンティフィック ジャパン
米国、アジア諸国、EU諸国、南米諸国、オーストラリア、フランス、シン
ガポール

回収（改修） 回収（改修）

237 単回使用内視鏡用能動処置具 VasoView HemoPro 2 EVH システム ゲティンゲグループ・ジャパン 全世界 情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

238 人工心膜用補綴材 Figulla Flex II ASD 閉鎖セット 日本ライフライン

アラブ首長国連邦、アルゼンチン、オーストラリア、ベルギー、ブラジ
ル、スイス、コロンビア、チェコ、ドイツ、ドミニカ共和国、エクアドル、ス
ペイン、フィンランド、フランス、イギリス、ジョージア、香港、インドネシ
ア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨルダン、韓国、レバノン、リト
アニア、モルドバ、モンゴル、メキシコ、マレーシア、オランダ、ポーラン
ド、ポルトガル、ルーマニア、サウジアラビア、スウェーデン、スロバキ
ア、トルコ、台湾、ベトナム、南アフリカ

情報提供 情報提供

239
除細動機能なし植込み型両心室ペーシングパ
ルスジェネレータ

ヴァリチュード ボストン・サイエンティフィック ジャパン アメリカ、カナダ、中南米諸国、ヨーロッパ諸国、アジア太平洋諸国 情報提供 情報提供

240 植込み型心臓ペースメーカ アコレード MRI ボストン・サイエンティフィック ジャパン アメリカ、カナダ、中南米諸国、ヨーロッパ諸国、アジア太平洋諸国 情報提供 情報提供

241 植込み型心臓ペースメーカ アコレード ボストン・サイエンティフィック ジャパン アメリカ、カナダ、中南米諸国、ヨーロッパ諸国、アジア太平洋諸国 情報提供 情報提供

242 ビデオ軟性大腸鏡
大腸ビデオスコープ OLYMPUS CF-HQ1100D
シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

243 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS LUCERA 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF TYPE H260AZ シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

244 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS LUCERA 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF TYPE Q260A シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

245 ビデオ軟性大腸鏡
大腸ビデオスコープ OLYMPUS CF-XZ1200
シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

246 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS LUCERA 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF TYPE FH260AZ シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

247 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS LUCERA 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF TYPE H260A シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

248 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS LUCERA ELITE 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF-HQ290Z シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

249 ビデオ軟性大腸鏡
大腸ビデオスコープ OLYMPUS CF-EZ1500D
シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

250 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS EXERAIII 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF-H190　シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

251 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS EXERAIII 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF-HQ190 シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他
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措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

252 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS LUCERA 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF TYPE H260D シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

253 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS　LUCERA ELITE 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF-H290 シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

254 ビデオ軟性大腸鏡
EVIS LUCERA ELITE 大腸ビデオスコープ
OLYMPUS CF-HQ290　シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ フランス 情報提供 その他

255 単回使用クラスⅠ処置キット ディスポーザブルガイドシースキット オリンパスメディカルシステムズ

アメリカ、香港、韓国、オーストラリア、ニュージーランドタイ、ベトナ
ム、台湾、オーストリア、ベルギー、スイス、キプロス、チェコ、ドイツ、
デンマーク、エストニア、スペイン、フィンランド、フランス、イギリス、ギ
リシャ、ハンガリー、アイルランド、イタリア、リトアニア、オランダ、ノル
ウェー、ポーランド、ポルトガル、スウェーデン、スロベニア、スロバキ
ア、クロアチア、イスラエル、セルビア、クウェート、ナイジェリア、アゼ
ルバイジャン、南アフリカ、マルティニーク、中国

回収（改修） 回収（改修）

256 単回使用クラスⅠ処置キット ディスポーザブルガイドシースキット オリンパスメディカルシステムズ
カナダ、ロシア、シンガポール、フィリピン、スリランカ、ブルネイ、マ
レーシア

情報提供 回収（改修）

257 ポリアミド縫合糸 エチロン ジョンソン・エンド・ジョンソン

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、チェコ、中国、フィン
ランド、フランス、ドイツ、ルクセンブルク、オランダ、ノルウェー、ポーラ
ンド、プエルトリコ、シンガポール、南アフリカ、スウェーデン、スイス、
米国

回収（改修） その他

258 ポリエステル縫合糸 エチボンド　ポリエステル　スーチャー ジョンソン・エンド・ジョンソン

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、チェコ、中国、フィン
ランド、フランス、ドイツ、ルクセンブルク、オランダ、ノルウェー、ポーラ
ンド、プエルトリコ、シンガポール、南アフリカ、スウェーデン、スイス、
米国

回収（改修） その他

259 滅菌済み絹製縫合糸 シルク ジョンソン・エンド・ジョンソン

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、チェコ、中国、フィン
ランド、フランス、ドイツ、ルクセンブルク、オランダ、ノルウェー、ポーラ
ンド、プエルトリコ、シンガポール、南アフリカ、スウェーデン、スイス、
米国

回収（改修） その他

260 ポリプロピレン縫合糸 プロリーン ジョンソン・エンド・ジョンソン

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、チェコ、中国、フィン
ランド、フランス、ドイツ、ルクセンブルク、オランダ、ノルウェー、ポーラ
ンド、プエルトリコ、シンガポール、南アフリカ、スウェーデン、スイス、
米国

回収（改修） その他

261 歯科用インプラントシステム Ｎ１インプラントシステム エンビスタジャパン

アメリカ合衆国・ベルギー王国, ドイツ連邦共和国, スペイン王国, フラ
ンス共和国, ハンガリー,イタリア共和国,リトアニア共和国,ルクセンブ
ルク大公国,オランダ王国,ノルウェー王国,ポルトガル共和国,ルーマニ
ア,スウェーデン王国・スイス連邦・英国（グレートブリテン及び北アイ
ルランド連合王国）・カナダ・香港

回収（改修） 回収（改修）
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

262 個人用透析装置 個人用人工腎臓装置フレゼニウス4008 フレゼニウスメディカルケアジャパン

アフガニスタン、アルバニア、アルジェリア、アンドラ、アンゴラ、アルゼ
ンチン、アルバ、オーストラリア、オーストリア、バーレーン、バングラデ
シュ、ベラルーシ、ベルギー、ベリーズ、ベナン、ブータン、ボリビア、
ボネール、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ボツワナ、ブラジル、ブルネイ・
ダルサラーム、ブルガリア、ブルキナ・ファソ、カンボジア、カメルーン、
カナダ、カーボベルデ、チャド、チリ、中華人民共和国、コロンビア、コ
ンゴ、コスタリカ、クロアチア、キューバ、キュラソー、キプロス、チェコ、
デンマーク、ドミニカ共和国、オランダ領アンティル、エクアドル、エジプ
ト、エルサルバドル、赤道ギニア、エストニア、エチオピア、フェロー諸
島、フィジー、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、フランス領ポリ
ネシア、ガボン、グルジア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、グアドループ島、
グアム、グアテマラ、ホンジュラス、香港、ハンガリー、アイスランド、イ
ンド、インドネシア、イラン、イラク、アイルランド、イスラエル、イタリア、
コートジボワール、ヨルダン、カザフスタン、ケニア、キルギス、コソボ、
クウェート、ラオス、ラトビア、レバノン、リビア、リトアニア、ルクセンブ
ルク、マダガスカル、マラウイ、マレーシア、モルディブ、マリ、マルタ、
マルチニーク、モーリタニア、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、モナ
コ、モンゴル、モンテネグロ、モロッコ、モザンビーク、ミャンマー、ナミ
ビア、ナウル、ネパール、オランダ、ニューカレドニア、ニュージーラン
ド、ニカラグア、ニジェール、ナイジェリア、北マケドニア共和国、ノル
ウェー、パレスチナ自治区、オマーン、パキスタン、パナマ、パラグア
イ、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、プエルトリコ、カター
ル、レユニオン、ルーマニア、ロシア連邦、ルワンダ、サンピエール島・
ミクロン島、サウジアラビア、セネガル、セルビア、シンガポール、シン
ト・マールテン島、スロバキア、スロベニア、ソマリア、南アフリカ、韓
国、スペイン、スリランカ、スーダン、スリナム、スワジランド、スウェー
デン、スイス、シリア、台湾、タンザニア、タイ、チュニジア、トルコ、トル
クメニスタン、ウガンダ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、イギリス、ウ
ルグアイ、ウズベキスタン、ベネズエラ、ベトナム、イエメン、ザンビア、
ジンバブエ

情報提供 その他

263 セントラルモニタ Infinity セントラルステーション ICS ドレーゲルジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ボツワナ、ブ
ラジル、カナダ、チリ、中国、コロンビア、クロアチア、キプロス、チェコ、
エジプト、フィンランド、フランス、ドイツ、ギリシャ、香港、インド、インド
ネシア、アイルランド、イタリア、ケニヤ、マレーシア、メキシコ、モナコ、
モロッコ、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、ペルー、フィリピン、
ポーランド、ポルトガル、ルーマニア、サモア、サウジアラビア、スロバ
キア、スロベニア、南アフリカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、
タイ、トルコ、英国、米国等

情報提供 情報提供

264 据置型デジタル式汎用X線診断装置
据置型デジタル式汎用X線診断装置
Discovery

GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、バーレーン、中国、インドネシア、ケニア、サウジアラ
ビア、シンガポール、韓国、アメリカ

回収（改修） 回収（改修）

265 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 ＬＶＩＳステント テルモ 中国 回収（改修） その他

266 大動脈カニューレ ＤＬＰ大動脈カニューレ 日本メドトロニック

アルメニア、オーストリア、ベルギー、ブラジル、カナダ、カナリア諸島、
中国、コスタリカ、デンマーク、フランス、ジョージア、ドイツ、香港、イン
ド、アイルランド、イタリア、モーリシャス、メキシコ、モルドバ共和国、
オランダ、ノルウェー、パラグアイ、ポーランド、ポルトガル、プエルトリ
コ、ルーマニア、ロシア、サウジアラビア、スロバキア、韓国、スペイ
ン、スイス、アラブ首長国連邦、イギリス、米国

回収（改修） その他

267 大静脈カニューレ ＤＬＰ人工心肺用カニューレ 日本メドトロニック

アルメニア、オーストリア、ベルギー、ブラジル、カナダ、カナリア諸島、
中国、コスタリカ、デンマーク、フランス、ジョージア、ドイツ、香港、イン
ド、アイルランド、イタリア、モーリシャス、メキシコ、モルドバ共和国、
オランダ、ノルウェー、パラグアイ、ポーランド、ポルトガル、プエルトリ
コ、ルーマニア、ロシア、サウジアラビア、スロバキア、韓国、スペイ
ン、スイス、アラブ首長国連邦、イギリス、米国

回収（改修） その他

25



外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

268 一般的電気手術器 Synergy RF システム Arthrex Japan ドイツ、フランス 回収（改修） その他

269 加温ハイフロー輸液ポンプ レベル１ システム１０００ ICUメディカルジャパン 米国、加国他 回収（改修） その他

270 非静注インフュージョンポンプ ヴィアフューザー皮下投与システム アルフレッサ ファーマ デンマーク、ドイツ、オランダ、フランス 回収（改修） その他

271 短期的使用泌尿器用フォーリーカテーテル ポルジェ 泌尿器用カテーテル コロプラスト

アメリカ、カナダ、オーストラリア、アイルランド、イタリア、英国、エスト
ニア、オーストリア、オランダ、キプロス、ギリシャ、クロアチア、ス
ウェーデン、スペイン、スロバキア、スロベニア、チェコ、デンマーク、ド
イツ、ハンガリー、フィンランド、フランス、ブルガリア、ベルギー、ポー
ランド、ポルトガル、マルタ、リトアニア、ルーマニア、ルクセンブルク、
アイスランド、ノルウェー、アラブ首長国連邦、アルゼンチン共和国、
バーレーン王国、ブラジル連邦共和国、コンゴ民主共和国、コートジボ
ワール共和国、チリ共和国、カメルーン共和国、コロンビア共和国、ド
ミニカ共和国、アルジェリア民主人民共和国、エジプト・アラブ共和国、
ギニア共和国、香港、イスラエル国、イラク共和国、イラン・イスラム共
和国、ヨルダン、クウェート国、レバノン共和国、リビア、モロッコ王国、
モーリシャス共和国、マレーシア、ニュージーランド、オマーン国、ペ
ルー共和国、パキスタン・イスラム共和国、プエルトリコ自治連邦区、
パラグアイ共和国、カタール国、セルビア共和国、ロシア連邦、サウジ
アラビア王国、サンマリノ共和国、セネガル共和国、トーゴ共和国、タ
イ王国、チュニジア共和国、ウルグアイ東方共和国、ベトナム社会主
義共和国、南アフリカ共和国

回収（改修） 回収（改修）

272 長期的使用胆管用カテーテル ポルジェ　消化器用カテーテル コロプラスト

アメリカ、カナダ、オーストラリア、アイルランド、イタリア、英国、エスト
ニア、オーストリア、オランダ、キプロス、ギリシャ、クロアチア、ス
ウェーデン、スペイン、スロバキア、スロベニア、チェコ、デンマーク、ド
イツ、ハンガリー、フィンランド、フランス、ブルガリア、ベルギー、ポー
ランド、ポルトガル、マルタ、リトアニア、ルーマニア、ルクセンブルク、
アイスランド、ノルウェー、アラブ首長国連邦、アルゼンチン共和国、
バーレーン王国、ブラジル連邦共和国、コンゴ民主共和国、コートジボ
ワール共和国、チリ共和国、カメルーン共和国、コロンビア共和国、ド
ミニカ共和国、アルジェリア民主人民共和国、エジプト・アラブ共和国、
ギニア共和国、香港、イスラエル国、イラク共和国、イラン・イスラム共
和国、ヨルダン、クウェート国、レバノン共和国、リビア、モロッコ王国、
モーリシャス共和国、マレーシア、ニュージーランド、オマーン国、ペ
ルー共和国、パキスタン・イスラム共和国、プエルトリコ自治連邦区、
パラグアイ共和国、カタール国、セルビア共和国、ロシア連邦、サウジ
アラビア王国、サンマリノ共和国、セネガル共和国、トーゴ共和国、タ
イ王国、チュニジア共和国、ウルグアイ東方共和国、ベトナム社会主
義共和国、南アフリカ共和国

回収（改修） 回収（改修）
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外国における措置内容

273 短期的使用泌尿器用フォーリーカテーテル ポルジェス　フォリシルカテーテルⅢ コロプラスト

アメリカ、カナダ、オーストラリア、アイルランド、イタリア、英国、エスト
ニア、オーストリア、オランダ、キプロス、ギリシャ、クロアチア、ス
ウェーデン、スペイン、スロバキア、スロベニア、チェコ、デンマーク、ド
イツ、ハンガリー、フィンランド、フランス、ブルガリア、ベルギー、ポー
ランド、ポルトガル、マルタ、リトアニア、ルーマニア、ルクセンブルク、
アイスランド、ノルウェー、アラブ首長国連邦、アルゼンチン共和国、
バーレーン王国、ブラジル連邦共和国、コンゴ民主共和国、コートジボ
ワール共和国、チリ共和国、カメルーン共和国、コロンビア共和国、ド
ミニカ共和国、アルジェリア民主人民共和国、エジプト・アラブ共和国、
ギニア共和国、香港、イスラエル国、イラク共和国、イラン・イスラム共
和国、ヨルダン、クウェート国、レバノン共和国、リビア、モロッコ王国、
モーリシャス共和国、マレーシア、ニュージーランド、オマーン国、ペ
ルー共和国、パキスタン・イスラム共和国、プエルトリコ自治連邦区、
パラグアイ共和国、カタール国、セルビア共和国、ロシア連邦、サウジ
アラビア王国、サンマリノ共和国、セネガル共和国、トーゴ共和国、タ
イ王国、チュニジア共和国、ウルグアイ東方共和国、ベトナム社会主
義共和国、南アフリカ共和国

回収（改修） 回収（改修）

274 短期的使用泌尿器用フォーリーカテーテル ポルジェス　エックスフローカテーテル コロプラスト

アメリカ、カナダ、オーストラリア、アイルランド、イタリア、英国、エスト
ニア、オーストリア、オランダ、キプロス、ギリシャ、クロアチア、ス
ウェーデン、スペイン、スロバキア、スロベニア、チェコ、デンマーク、ド
イツ、ハンガリー、フィンランド、フランス、ブルガリア、ベルギー、ポー
ランド、ポルトガル、マルタ、リトアニア、ルーマニア、ルクセンブルク、
アイスランド、ノルウェー、アラブ首長国連邦、アルゼンチン共和国、
バーレーン王国、ブラジル連邦共和国、コンゴ民主共和国、コートジボ
ワール共和国、チリ共和国、カメルーン共和国、コロンビア共和国、ド
ミニカ共和国、アルジェリア民主人民共和国、エジプト・アラブ共和国、
ギニア共和国、香港、イスラエル国、イラク共和国、イラン・イスラム共
和国、ヨルダン、クウェート国、レバノン共和国、リビア、モロッコ王国、
モーリシャス共和国、マレーシア、ニュージーランド、オマーン国、ペ
ルー共和国、パキスタン・イスラム共和国、プエルトリコ自治連邦区、
パラグアイ共和国、カタール国、セルビア共和国、ロシア連邦、サウジ
アラビア王国、サンマリノ共和国、セネガル共和国、トーゴ共和国、タ
イ王国、チュニジア共和国、ウルグアイ東方共和国、ベトナム社会主
義共和国、南アフリカ共和国

回収（改修） 回収（改修）

275 体内用結さつクリップ Epix・ユニバーサル クリップアプライヤー Applied Medical Japan アラブ首長国連邦、EU 情報提供 その他

276 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター 米国・EU諸国他 情報提供 その他

277 中心循環系マイクロカテーテル ヘッドウェイ テルモ 中国 回収（改修） その他

278 免疫発光測定装置 ルミパルス G1200 富士レビオ 中国 回収（改修） その他

279 呼吸回路セット ファジトロン５ パーカッショネア・ジャパン 日本、米国、ヨーロッパ 情報提供 その他

280 鉗子 鉗子 ビー・ブラウンエースクラップ オーストラリア 情報提供 その他
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

281 バルーン拡張式血管形成術用カテーテル ０．０１４　ＰＴＡ　バルーンカテーテル 日本メドトロニック
チリ、キプロス、エストニア、ドイツ、イタリア、ヨルダン、プエルトリコ、
スペイン、米国、ウズベキスタン、イエメン

回収（改修） 回収（改修）

282 脳外科用イントロデューサ ＳＴａｒ電極挿入チューブ 日本メドトロニック 米国 回収（改修） その他

283 プラスチックカニューレ型滅菌済み穿刺針 ＢＤ　ネクシーバ 日本ベクトン・ディッキンソン 中国 回収（改修） その他

284 歯科用ユニット セレブレージュ ベルモントテクノロジー フランス 情報提供 その他

285 全人工肩関節 エクリス・リバース人工肩関節 日本ストライカー ブラジル 回収（改修） その他

286 汎用血液ガス分析装置 エポック　血液ガス分析装置 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス アイルランド 情報提供 その他

287 血液凝固分析装置 ＲＯＴＥＭシグマ アイ・エル・ジャパン 米国、カナダ、韓国および申請中の国（ロシアなど）を除く世界各国 情報提供 情報提供

288 薬剤溶出型大腿動脈用ステント Ｚｉｌｖｅｒ　ＰＴＸ薬剤溶出型末梢血管用ステント クックメディカルジャパン ドイツ 情報提供 情報提供

289 複数エネルギー処置用能動器具 サンダービート　タイプS オリンパスメディカルシステムズ 中国、ドイツ、フランス、カナダ、スウェーデン、アメリカ 情報提供 情報提供

290 血液培養自動分析装置 バクテック 9120 システム 日本ベクトン・ディッキンソン

アルゼンチン、オーストラリア、ベラルーシ、ブラジル、カナダ、中国、
キプロス、エジプト、フランス、ドイツ、グアム、ハンガリー、インド、イン
ドネシア、イラン、イラク、アイルランド、イタリア、日本、ヨルダン、ケニ
ア、レバノン、マレーシア、メキシコ、モンゴル、モロッコ、ナイジェリア、
パラグアイ、ポーランド、ポルトガル、プエルトリコ、レユニオン、ルーマ
ニア、ロシア、サウジアラビア、セネガル、南アフリカ、台湾、タイ、チュ
ニジア、トルコ、英国、米国、ウルグアイ、ベトナム、ザンビア

情報提供 情報提供

291 吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 パリテックス プログリップ コヴィディエンジャパン
オーストリア、ベルギー、チェコ、デンマーク、フランス、ドイツ、イタリ
ア、北アイルランド、ポーランド、ポルトガル、スロバキア、スペイン、英
国、米国

回収（改修） その他

292 レーザ式血管形成術用カテーテル エキシマレーザ Turbo Power カテーテル フィリップス・ジャパン アメリカ合衆国、オーストラリア、フランス、ドイツ、イギリス等 情報提供 その他

293 レーザ式血管形成術用カテーテル エキシマレーザ Turbo カテーテル フィリップス・ジャパン アメリカ合衆国、オーストラリア、フランス、ドイツ、イギリス等 情報提供 情報提供
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本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

294 単回使用骨手術用器械 滅菌済ピン 日本メドトロニック

米国、オーストラリア、オーストリア、バングラデシュ、ベルギー、ブラジ
ル、ブルガリア、カナダ、中国、コスタリカ、チェコ、デンマーク、フィンラ
ンド、ドイツ、グァマテラ、香港、ハンガリー、インド、アイルランド、イス
ラエル、イタリア、ヨルダン、カザフスタン、クウェート、メキシコ、モロッ
コ、ナミビア、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、フィリピン、ポー
ランド、プエルトリコ、レユニオン、ロシア、サウジアラビア、シンガポー
ル、スロヴァキア、南アフリカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、
台湾、タイ、チュニジア、アラブ首長国連邦、英国、ヴェトナム

回収（改修） 回収（改修）

295 単回使用骨手術用器械 シングルユース OATS セット Arthrex Japan ドイツ 回収（改修） その他

296 フローサイトメータ ＢＤ　ＦＡＣＳＬｙｒｉｃ　フローサイトメーター 日本ベクトン・ディッキンソン

アルジェリア, アルゼンチン, オーストラリア, オーストリア, アゼルバイ
ジャン, バングラデシュ, ベルギー, ベリーズ, ブラジル, ブルガリア, カ
ナダ, 中国, コロンビア, コスタリカ, クロアチア, チェコ共和国, デンマー
ク, ドミニカ共和国, エジプト, エルサルバドル, エストニア, エチオピア,
フィンランド, フランス, ドイツ, グアテマラ, ホンジュラス, 香港, ハンガ
リー, インド, インドネシア, イラン, アイルランド, イスラエル, イタリア, ヨ
ルダン, カザフスタン, クウェート, レバノン, マラウイ, マレーシア, マリ,
マルタ, メキシコ, ネパール, オランダ, ニカラグア, ノルウェー, オマー
ン, パラグアイ, ペルー, フィリピン, ポーランド, ポルトガル, プエルトリ
コ, レユニオン, ルーマニア, サウジアラビア, セルビア, シンガポール,
スロバキア, 南アフリカ, 韓国, スペイン, スウェーデン, スイス, 台湾, タ
イ, トルコ, ウガンダ, 英国, 米国, ウズベキスタン, ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

297 汎用冷凍手術ユニット SMARTFREEZE クライオコンソール ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国、カナダ、ヨーロッパ諸国、中東諸国、アフリカ諸国、アジア諸国 情報提供 情報提供

298 歯科インプラント用上部構造材 Ｎ１コンポーネント エンビスタジャパン ドイツ、ハンガリー、イタリア その他 その他

299 ビデオ軟性胆道鏡
EVIS LUCERA 多用途細径ビデオスコープ
OLYMPUS CHF TYPE BP260

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

300 ビデオ軟性神経内視鏡
VISERA 脳室ビデオスコープ OLYMPUS VEF
TYPE V

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

301 軟性子宮鏡
OES ヒステロファイバースコープ　OLYMPUS
HYF TYPE 1T

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

302 ビデオ軟性胆道鏡 胆道ビデオスコープ OLYMPUS CHF-V2 オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

303 ビデオ軟性胆道鏡 胆道ビデオスコープ　OLYMPUS CHF TYPE V オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

304 軟性胆道鏡
OES 胆道ファイバースコープ　OLYMPUS
CHF TYPE P60

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

305 軟性胆道鏡
OES 胆道ファイバースコープ　OLYMPUS
CHF TYPE P20Q

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

306 軟性胆道鏡
OES　胆道ファイバースコープ　OLYMPUS
CHF TYPE CB30 シリーズ

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

307 軟性胆道鏡
OES 胆道ファイバースコープ　OLYMPUS
CHF TYPE BP30

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

308 ビデオ軟性胆道鏡
EVIS LUCERA ELITE 胆道ビデオスコープ
OLYMPUS CHF-B290

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

309 ビデオ軟性胆道鏡
EVIS LUCERA 多用途細径ビデオスコープ
OLYMPUS CHF TYPE B260

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

310 軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ファイバースコープ OLYMPUS URF-
P6

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

311 軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ファイバーｽｺｰﾌﾟ OLYMPUS URF-
P6R

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

312 ビデオ軟性尿管腎盂鏡 腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-V2 オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

313 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-
V2R

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

314 軟性尿管腎盂鏡
OES 腎盂尿管ファイバースコープ　OLYMPUS
URF TYPE P5

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

315 ビデオ軟性尿管腎盂鏡 腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-V3 オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

316 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-
V3R

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

317 軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ファイバースコープ OLYMPUS URF-
P7

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

318 軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ファイバースコープ OLYMPUS URF-
P7R

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

319 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ　OLYMPUS URF
TYPE V

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

320 軟性膀胱尿道鏡
OES 膀胱腎盂ファイバースコープ　OLYMPUS
CYF-5

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

321 軟性膀胱尿道鏡
OES 膀胱腎盂ファイバースコープ　OLYMPUS
CYF-5A

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供
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本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

322 軟性膀胱尿道鏡
OES 膀胱腎盂ファイバースコープ OLYMPUS
CYF-5R

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

323 ビデオ軟性膀胱尿道鏡
EVIS 膀胱ビデオスコープ　OLYMPUS CYF
TYPE 240

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

324 ビデオ軟性膀胱尿道鏡
VISERA 膀胱腎盂ビデオスコープ　OLYMPUS
CYF TYPE V2

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

325 ビデオ軟性膀胱尿道鏡
EVIS 膀胱ビデオスコープ　OLYMPUS CYF
TYPE 240A

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

326 ビデオ軟性膀胱尿道鏡
VISERA 膀胱腎盂ビデオスコープ　OLYMPUS
CYF TYPE VA2

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

327 ビデオ軟性膀胱尿道鏡
VISERA 膀胱腎盂ビデオスコープ　OLYMPUS
CYF TYPE V2R

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

328 ビデオ軟性膀胱尿道鏡 膀胱腎盂ビデオスコープ OLYMPUS CYF-VH オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

329 ビデオ軟性膀胱尿道鏡
膀胱腎盂ビデオスコープ OLYMPUS CYF-
VHR

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

330 ビデオ軟性膀胱尿道鏡
膀胱腎盂ビデオスコープ　OLYMPUS CYF-
VHA

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

331 結石破砕用鉗子 ディスポーザブル砕石具　V-System オリンパスメディカルシステムズ アメリカ、EMEA、日本、中国、APAC、ブラジル 回収（改修） 回収（改修）

332 内視鏡用部品アダプタ T字管 （絶縁タイプ） オリンパスメディカルシステムズ アメリカ地域、EMEA地域、APAC地域、中国 情報提供 情報提供

333 植込み能動型機器用プログラマ マーリン　プログラマ アボットメディカルジャパン 米国、欧州、カナダ、ドイツ、フランス、イギリス等 情報提供 その他

334 植込み能動型機器用プログラマ マーリン　プログラマ J アボットメディカルジャパン 米国、欧州、カナダ、ドイツ、フランス、イギリス等 情報提供 その他

335 単回使用内視鏡用能動処置具 VasoView HemoPro 2 EVH システム ゲティンゲグループ・ジャパン アメリカ、中国、ブラジル、香港 回収（改修） その他

336 単回使用内視鏡用能動処置具 VasoView HemoPro 2 EVH システム ゲティンゲグループ・ジャパン アメリカ、中国、ブラジル、香港 回収（改修） その他

337 輸液ポンプ用輸液セット ネリア　ガード コンバテックジャパン デンマーク、ドイツ、オランダ、フランス 回収（改修） その他
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338 電動式吸引器
ネプチューン３　廃液・排煙マネジメントシステ
ム

日本ストライカー アメリカ、オランダ、イギリス、スペイン 回収（改修） 回収（改修）

339 成人用人工呼吸器 人工呼吸器　HAMILTON-Cシリーズ 日本光電工業 オーストラリア その他 その他

340
送気送水機能付内視鏡用光源・プロセッサ装
置

PENTAX Medical ビデオプロセッサ EPK-
i8020c

HOYA カナダ その他 その他

341 挿入器付後房レンズ ＨＯＹＡ　アイサート　Ｍｉｃｒｏ HOYA 中国 回収（改修） その他

342 全身用X線CT診断装置 スペクトラル　CT 7500 フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、イスラエル等 情報提供 情報提供

343 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター 米国、EU諸国他 回収（改修） その他

344 骨手術用器械 RESPONSE スパイナルシステム用手術器械 ロバート・リード商会 アメリカ合衆国 回収（改修） その他

345 一時的使用ペーシング機能付除細動器 ライフパック１５ 日本ストライカー アメリカ 回収（改修） その他

346 重要パラメータ付き多項目モニタ コンパクト生体情報モニタ IntelliVue フィリップス・ジャパン アメリカ 回収（改修） その他

347 植込み能動型機器用プログラマ CT900医師用プログラマ 日本メドトロニック

オーストリア、ベラルーシ、ベルギー、ブルガリア、カナリア、クロアチ
ア、キプロス、チェコ共和国、デンマーク、エストニア、フィンランド、フラ
ンス、ドイツ、ギリシャ、ハンガリー、アイスランド、アイルランド、イタリ
ア、日本、クウェート、ラトビア、リトアニア、ルクセンブルク、マルタ、モ
ロッコ、オランダ、ニューカレドニア、ノルウェー、ポーランド、ポルトガ
ル、プエルトリコ、カタール、ルーマニア、サンマリノ、スロバキア、スロ

ベニア、大韓⺠国、スペイン、スウェーデン、スイス、タイ、トルコ、アラ

ブ首⾧国連邦、英国、米国、リビア、サウジアラビア

情報提供 情報提供

348 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフM6シリーズ アキュレイ 米国、豪州、中国、伊、仏、スイス 回収（改修） その他

349 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフ ラジオサージェリーシステム アキュレイ 米国、中国、伊、英国 回収（改修） 回収（改修）

350 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフⅡ アキュレイ 米国、中国 回収（改修） 回収（改修）

351 酸素供給二酸化炭素収集経鼻カテーテル cap-ONEバイトブロック 日本光電工業 アメリカ 回収（改修） その他

352 白内障・硝子体手術装置 ディスポ　バイポーラ ニデック 米国 回収（改修） 回収（改修）
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353 成人用人工呼吸器 人工呼吸器　HAMILTON-C6 日本光電工業 イギリス 情報提供 その他

354 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 移動型汎用X線診断装置 Optima XR GEヘルスケア・ジャパン

オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、コロンビア、欧州経済地域、
インド、インドネシア、マレーシア、ロシア、サウジアラビア、セルビア、
シンガポール、南アフリカ、韓国、タイ、トルコ、イギリス、アメリカ、ベト
ナム

回収（改修） 回収（改修）

355 単回使用眼内レンズ挿入器 IOL デリバリーシステム（カートリッジ） 日本アルコン アメリカ合衆国,ロシア,エジプト 回収（改修） その他

356 据置型デジタル式循環器用X線透視診断装置 インテグリス アルーラ フラットディテクター フィリップス・ジャパン
オランダ、オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ
等

情報提供 情報提供

357 体内固定用ネジ ヘキサローブ ボーン スクリュー エム・シー・メディカル イギリス 回収（改修） その他

358 鉗子 鉗子 ビー・ブラウンエースクラップ オーストラリア、ニュージーランド 回収（改修） その他

359 成人用人工呼吸器 トリロジー　Ｏ２　ｐｌｕｓ フィリップス・ジャパン オーストラリア 回収（改修） その他

360 成人用人工呼吸器 トリロジー フィリップス・ジャパン オーストラリア 回収（改修） その他

361 全人工肩関節 エクリス・リバース人工肩関節 日本ストライカー 台湾 情報提供 情報提供

362 全人工肩関節 トルニエ　アセンドフレックス　リバース 日本ストライカー 台湾 情報提供 情報提供

363 関節手術用器械 エクリス・リバース人工肩関節器械 日本ストライカー 台湾 情報提供 情報提供

364 バイポーラ電極
ディスポーザブル　バイポーラ電極　ペンシル
タイプ

アールイーメディカル アメリカ 回収（改修） 回収（改修）

365 炭酸ガスレーザ AcuPulse 40W DUO CO2レーザ ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国 回収（改修） その他

366 パルスホルミウム・ヤグレーザ バーサパルスパワースイート ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国 回収（改修） その他

367 動脈採血キット 動脈血サンプラー safe PICO ラジオメーター 中華人民共和国 回収（改修） その他

368 大動脈用ステントグラフト ソラフレックスハイブリッド テルモ フランス、ドイツ、スウェーデン、シンガポール、イギリス 情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

369 MR装置用高周波コイル dS　ブレストコイル　16チャンネル フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、カナダ等 情報提供 情報提供

370 MR装置用高周波コイル dS　ブレストコイル　7チャンネル フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、カナダ等 情報提供 情報提供

371 MR装置用高周波コイル
マンモトラック16チャンネルSENSEブレストコイ
ル

フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、カナダ等 情報提供 情報提供

372 MR装置用高周波コイル
マンモトラック７チャンネルSENSEブレストコイ
ル

フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、カナダ等 情報提供 情報提供

373 MR装置用高周波コイル 7チャンネルSENSEブレストコイル フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、カナダ等 情報提供 情報提供

374 ウォーターパッド特定加温装置システム ブランケットロール アイ・エム・アイ 日本 回収（改修） 回収（改修）

375 放射線治療計画プログラム 放射線治療計画ソフトウェア　RayStation レイサーチ・ジャパン オーストリア 情報提供 その他

376 イソフルラン用麻酔薬気化器 Tec800シリーズ 気化器 イソフルラン GEヘルスケア・ジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カ
ナダ、中国、コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エルサ
ルバドル、インド、インドネシア、イスラエル、カザフスタン、ケニア、マ
レーシア、メキシコ、モルドバ、ニカラグア、ロシア、サウジアラビア、シ
ンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タンザニア、タイ、トルコ、イギ
リス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

377 セボフルラン用麻酔薬気化器 Tec800シリーズ 気化器 セボフルラン GEヘルスケア・ジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カ
ナダ、中国、コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エルサ
ルバドル、インド、インドネシア、イスラエル、カザフスタン、ケニア、マ
レーシア、メキシコ、モルドバ、ニカラグア、ロシア、サウジアラビア、シ
ンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タンザニア、タイ、トルコ、イギ
リス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

378 デスフルラン用麻酔薬気化器 Tec6 プラス 気化器 デスフルラン GEヘルスケア・ジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カ
ナダ、中国、コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、エルサ
ルバドル、インド、インドネシア、イスラエル、カザフスタン、ケニア、マ
レーシア、メキシコ、モルドバ、ニカラグア、ロシア、サウジアラビア、シ
ンガポール、南アフリカ、韓国、スイス、タンザニア、タイ、トルコ、イギ
リス、アメリカ、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

379 麻酔システム Carestation 600 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、ブラジル、欧州経済地域、メキシコ、サウジアラビア、
シンガポール、南アフリカ、韓国、イギリス、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

380 血液培養自動分析装置 バクテック 9240 システム 日本ベクトン・ディッキンソン

アルゼンチン、オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、チェコ、エジプ
ト、フランス、ドイツ、ガーナ、グアム、イラン、イラク、イタリア、ヨルダ
ン、クウェート、レバノン、マレーシア、モロッコ、ナイジェリア、ペルー、
ポルトガル、プエルトリコ、ロシア、サウジアラビア、南アフリカ、シリ
ア・アラブ共和国、台湾、タンザニア連合共和国、タイ、チュニジア、ウ
ガンダ、アラブ首長国連邦、米国、ウルグアイ

情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

381 微生物分類同定分析装置 BD コア システム 日本ベクトン・ディッキンソン
オーストラリア、ベルギー、デンマーク、フランス、ドイツ、イスラエル、
イタリア、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、スウェーデン、英
国、米国

情報提供 情報提供

382 微生物分類同定分析装置 BD マックス 日本ベクトン・ディッキンソン

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、ベルギー、ブラジル、ブルガリア、カナダ、チリ、中国、コロンビア、
クロアチア、チェコ共和国、デンマーク、エクアドル、エジプト、エストニ
ア、フェロー諸島、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、ドイツ、ギ
リシャ、グアドループ、グアム、香港、アイスランド、インド、インドネシ
ア、アイルランド、イスラエル、イタリア、ケニア、クウェート、ラトビア、
リベリア、リトアニア、ルクセンブルク、マカオ、マルタ、マルティニー
ク、メキシコ、ネパール、オランダ、アンティル諸島、ニューカレドニア、
ニュージーランド、ノルウェー、オマーン、ペルー、フィリピン、ポーラン
ド、ポルトガル、プエルトリコ、レユニオン、ルーマニア、サウジアラビ
ア、セルビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、スペイン、スウェーデ
ン、スイス、台湾、タジキスタン、タイ、トルコ、ウクライナ、アラブ首長
国連邦、英国、米国、ウルグアイ、ベトナム

情報提供 情報提供

383 微生物感受性分析装置 BD フェニックス M50 日本ベクトン・ディッキンソン

アルジェリア、アルゼンチン、アルメニア、オーストラリア、オーストリ
ア、アゼルバイジャン、バーレーン、バングラデシュ、ベラルーシ、ベル
ギー、ボリビア、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ボツワナ、ブラジル、ブル
ガリア、ブルキナファソ、ブルンジ、カンボジア、カナダ、チリ、中国、コ
ロンビア、コスタリカ、コートジボワール、クロアチア、キプロス、チェコ
共和国、ドミニカ共和国、エクアドル、エジプト、エルサルバドル、エチ
オピア、フランス、フランス領ギアナ、ジョージア、ドイツ、ガーナ、ギリ
シャ、グアテマラ、ギニア、ホンジュラス、香港、インド、インドネシア、
イラン、イラク、アイルランド、イスラエル、イタリア、ジャマイカ、ヨルダ
ン、カザフスタン、ケニア、クウェート、ラトビア、レバノン、リビア、リトア
ニア、ルクセンブルク、マレーシア、マリ、マルタ、モーリタニア、モーリ
シャス、メキシコ、モンゴル、モロッコ、ネパール、オランダ、ニュージー
ランド、ナイジェリア、ノルウェー、オマーン、パキスタン、パナマ、パプ
アニューギニア、パラグアイ、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガ
ル、カタール、ルーマニア、ロシア、ルワンダ、サウジアラビア、セルビ
ア、シエラレオネ、シンガポール、南アフリカ、韓国、スペイン、スリラン
カ、スイス、シリア・アラブ共和国、台湾、タイ、東ティモール、トリニ
ダード・トバゴ、チュニジア、トルコ、ウガンダ、ウクライナ、アラブ首長
国連邦、英国、米国、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナム、ザンビ
ア、ジンバブエ

情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

384 血液培養自動分析装置 BD バクテック FX40 システム 日本ベクトン・ディッキンソン

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、アゼルバイ
ジャン、バーレーン、バングラデシュ、ベラルーシ、ベルギー、ベナン、
ブータン、ボリビア、ボツワナ、ブラジル、ブルガリア、ブルキナファソ、
ブルンジ、カンボジア、カメルーン、カナダ、チリ、中国、コロンビア、コ
スタリカ、コートジボワール、クロアチア、キプロス、チェコ、コンゴ民主
共和国、デンマーク、ドミニカ、ドミニカ共和国、エクアドル、エジプト、
エルサルバドル、エストニア、エチオピア、フィジー、フィンランド、フラ
ンス、ガンビア、ジョージア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、グアドループ、
グアテマラ、ガイアナ、ハイチ、香港、ハンガリー、インド、インドネシ
ア、イラン、イラク、アイルランド、イスラエル、イタリア、ジャマイカ、ヨ
ルダン、カザフスタン、ケニア、コソボ、クウェート、キルギスタン、ラオ
ス、ラトビア、レバノン、リベリア、リビア、リヒテンシュタイン、リトアニ
ア、ルクセンブルク、マカオ、マダガスカル、マラウイ、マレーシア、モ
ルディブ、マリ、マルタ、モーリタニア、モーリシャス、メキシコ、モルド
バ、モンゴル、モロッコ、ネパール、オランダ、ニュージーランド、ナイ
ジェリア、北マリアナ諸島、ノルウェー、オマーン、パキスタン、パナ
マ、パプアニューギニア、パラグアイ、ペルー、フィリピン、ポーランド、
ポルトガル、プエルトリコ、カタール、ルーマニア、ロシア、ルワンダ、セ
ントヘレナ、サンマリノ、サウジアラビア、セネガル、セルビア、セーシェ
ル、シエラレオネ、シンガポール、スロバキア、スロベニア、南アフリ
カ、韓国、スペイン、スリランカ、スウェーデン、スイス、シリア・アラブ
共和国、台湾、タンザニア連合共和国、タイ、東ティモール、チュニジ
ア、トルコ、ウガンダ、ウクライナ、アラブ首長国連邦、英国、米国、ウ
ルグアイ、ウズベキスタン、ベトナム、イエメン、ザンビア、北マケドニ
ア

情報提供 情報提供

385 血液培養自動分析装置 BD バクテック FX システム 日本ベクトン・ディッキンソン

アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バーレー
ン、バングラデシュ、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビ
ナ、ブラジル、カナダ、チリ、中国、コロンビア、コスタリカ、クロアチア、
キプロス、チェコ、デンマーク、ドミニカ共和国、エルサルバドル、エスト
ニア、フェロー諸島、フィンランド、フランス、フランス領ギアナ、ドイツ、
ガーナ、ギリシャ、グアドループ、グアム、グアテマラ、ホンジュラス、
香港、ハンガリー、インド、インドネシア、イラン、アイルランド、イスラエ
ル、イタリア、ヨルダン、ケニア、クウェート、ラオス、レバノン、リトアニ
ア、マラウイ、マレーシア、マルタ、マルティニーク、モーリシャス、メキ
シコ、モロッコ、モザンビーク、ネパール、オランダ、ニュージーランド、
ナイジェリア、ノルウェー、オマーン、パキスタン、パナマ、パプア
ニューギニア、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、プエルトリ
コ、カタール、レユニオン、ルーマニア、ロシア、サウジアラビア、セル
ビア、シエラレオネ、シンガポール、スロバキア、スロベニア、南アフリ
カ、韓国、スペイン、スリランカ、エスワティニ、スウェーデン、スイス、
台湾、タンザニア連合共和国、タイ、東ティモール、トンガ、トリニダー
ド・トバゴ、チュニジア、トルコ、トルクメニスタン、ウガンダ、アラブ首長
国連邦、英国、米国、ウルグアイ、ベトナム、ザンビア、ジンバブエ

情報提供 情報提供

386 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 シリーズ9800 GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、カナダ、コスタリカ、欧州経済地域、インド、インドネシ
ア、シンガポール、タイ、イギリス、アメリカ

回収（改修） その他

387 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 OEC 9900 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、カナダ、コスタリカ、欧州経済地域、インド、インドネシ
ア、シンガポール、タイ、イギリス、アメリカ

回収（改修） その他

388 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 OEC Elite シリーズ GEヘルスケア・ジャパン
オーストラリア、カナダ、コスタリカ、欧州経済地域、インド、インドネシ
ア、シンガポール、タイ、イギリス、アメリカ

回収（改修） 回収（改修）

389 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 Atellica CI1900 生化学免疫自動分析装置 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス アイルランド 情報提供 情報提供
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外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

390 遠心型血液浄化装置用回路 血球洗浄処理セット テルモBCT フランス、オーストラリア、イギリス、ドイツ、カナダ 情報提供 情報提供

391 核医学装置用手持型検出器 ガンマ・ファインダーⅢ シラック・ジャパン ドイツ 情報提供 情報提供

392 脊椎内固定器具 エリスマLP バイオジェネシス フランス 回収（改修） 回収（改修）

393 シェーバシステム
整形外科用ディスポーザブルシェーバーブ
レード

カールストルツ・エンドスコピー・ジャパン ドイツ、フランス 回収（改修） その他

394 靭帯固定具 バイオラプター　ＰＫ　アンカー スミス・アンド・ネフュー
カナダ、チリ、中国、エクアドル、スペイン、イギリス、カザフスタン、ノ
ルウェー、ペルー、ポーランド、ロシア、トルコ

回収（改修） その他

395
末梢静脈挿入式中心静脈用カテーテルイント
ロデューサキット

パワーＰＩＣＣ メディコン EMEA, Latin America, North America and Asia Pacific 情報提供 その他

396
末梢静脈挿入式中心静脈用カテーテルイント
ロデューサキット

パワーＰＩＣＣ ＳＯＬＯ メディコン EMEA, Latin America, North America and Asia Pacific 情報提供 その他

397 尿道括約筋用補綴材 AMS800 人工尿道括約筋 ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国、EU諸国、アジア諸国、南米諸国 回収（改修） その他

398 汎用電動式手術台 移動型手術台　ＭＥＥＲＡ ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、フランス、ドイツ、イギリス、カナダ、中国他 回収（改修） 回収（改修）

399 カラム手術台システム オーテサス 1160 埋込型 ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、フランス、ドイツ、イギリス、カナダ、中国他 回収（改修） 回収（改修）

400 手術台システム オーテサス１１６０　移動型 ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、フランス、ドイツ、イギリス、カナダ、中国他 回収（改修） 回収（改修）

401 全身用X線CT診断装置 Revolution Maxima (レボリューションマキシマ) GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地
域、エジプト、インド、インドネシア、メキシコ、ニュージーランド、ロシ
ア、サウジアラビア、シンガポール、韓国、スイス、タイ、トルコ、アメリ
カ

回収（改修） 回収（改修）

402 全身用X線CT診断装置 Revolution Ascend (レボリューションアセンド) GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地
域、エジプト、インド、インドネシア、メキシコ、ニュージーランド、ロシ
ア、サウジアラビア、シンガポール、韓国、スイス、タイ、トルコ、アメリ
カ

回収（改修） その他

403 全身用X線CT診断装置 全身用X線CT診断装置 Revolution EVO GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地
域、エジプト、インド、インドネシア、メキシコ、ニュージーランド、ロシ
ア、サウジアラビア、シンガポール、韓国、スイス、タイ、トルコ、アメリ
カ

回収（改修） その他

404 全身用X線CT診断装置 全身用X線CT診断装置 BrightSpeed GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地
域、エジプト、インド、インドネシア、メキシコ、ニュージーランド、ロシ
ア、サウジアラビア、シンガポール、韓国、スイス、タイ、トルコ、アメリ
カ

回収（改修） 回収（改修）

37



外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

405 全身用X線CT診断装置 マルチスライスCT スキャナ LightSpeed GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地
域、エジプト、インド、インドネシア、メキシコ、ニュージーランド、ロシ
ア、サウジアラビア、シンガポール、韓国、スイス、タイ、トルコ、アメリ
カ

回収（改修） 回収（改修）

406 全身用X線CT診断装置 Optima CT 580 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地
域、エジプト、インド、インドネシア、メキシコ、ニュージーランド、ロシ
ア、サウジアラビア、シンガポール、韓国、スイス、タイ、トルコ、アメリ
カ

回収（改修） その他

407 脳室用ドレナージキット ＥＤＭ　ドレナージ　システム　Ⅱ 日本メドトロニック

米国、アルジェリア、アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、バー
レーン、バルバドス、ボスニア・ヘルツェゴヴィナ、ブルネイ、カンボジ
ア、カナダ、チリ、中国、コロンビア、コスタリカ、キュラソー、キプロス、
チェコスロバキア、デンマーク、ドミニカ、エジプト、フィンランド、フラン
ス、フランス領ギアナ、フランス領ポリネシア、ドイツ、ガーナ、ギリ
シャ、グアドループ、ホンジュラス、香港、アイスランド、インドネシア、
イスラエル、イタリア、ジャマイカ、ヨルダン、カザフスタン、ケニア、ク
ウェート、ラオス、ラトヴィア、レバノン、リビア、マレーシア、マルタ、
モーリタニア、モロッコ、ミャンマー、ナミビア、オランダ、ニュージーラ
ンド、ニカラグア、ノルウェー、オマーン、パナマ、ペルー、ポーランド、
ポルトガル、プエルトリコ、カタール、ルーマニア、ロシア、ルワンダ、
サウジアラビア、シンガポール、スロヴァキア、南アフリカ、スペイン、
スウェーデン、スイス、台湾、タンザニア、タイ、トリニダード・トバゴ、
チュニジア、トルクメニスタン、アラブ首長国連邦、英国、ウルグアイ、
ヴェトナム、イエメン

回収（改修） その他

408 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット ステルスステーションＳ８ 日本メドトロニック 米国 回収（改修） その他

409
バルーン拡張式血管形成術向けカテーテル
用コネクタ

血管形成術用アクセサリーキット

（20/30 インデフレータープライオリティーパッ
ク）

アボットメディカルジャパン アメリカ、イギリス、フランス、ドイツ、カナダ、スペインを含む27ヵ国 回収（改修） 回収（改修）

410 人工心肺用システム リヴァノヴァ Essenz HLM リヴァノヴァ
カナダ、フィンランド、フランス、ドイツ、オランダ、ポーランド、スペイ
ン、スイス、英国、米国

回収（改修） その他

411 血液・薬液用加温コイル レベル１システム加温チューブ ICUメディカルジャパン 英国、加国、豪国他 回収（改修） その他

412 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 Atellica CH930 生化学自動分析装置 シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティクス アイルランド 情報提供 情報提供

413 免疫発光測定装置 Ａｌｉｎｉｔｙ　ｉ　システム アボットジャパン 米国、カナダ、欧州、英国、オーストラリア 情報提供 情報提供

414
経皮血中ガス分析装置・パルスオキシメータ
組合せ生体現象監視用機器

経皮血液ガスモニタ TCM5 ラジオメーター

オーストリア、スイス、ドイツ、デンマーク、フランス、ポーランド、トル
コ、スペイン、チェコ、クロアチア、ノルウェー、ハンガリー、ルーマニ
ア、アイスランド、スロベニア、イギリス、オランダ、ベルギー、スウェー
デン、ポルトガル、リトアニア、イタリア、アイルランド、フィンランド、ス
ロバキア、エストニア、カナダ、オーストラリア

回収（改修） 回収（改修）

415 大動脈カニューレ イージーグライド大動脈カニューレNC エドワーズライフサイエンス
全世界(米国、アフリカ、カナダ、東欧、欧州、中東、アジア、ラテンアメ
リカ、オーストラリア等）

情報提供 情報提供

416 単回使用臓器固定用圧子 アクロバット　SUV ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、フランス、ドイツ、イタリア、イギリス、カナダ、中国他 回収（改修） 回収（改修）
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417 単回使用開創器 ACROBAT-i ポジショナー ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、フランス、ドイツ、イタリア、イギリス、カナダ、中国他 回収（改修） 回収（改修）

418 単回使用臓器固定用圧子 ACROBAT-i スタビライザー ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、フランス、ドイツ、イタリア、イギリス、カナダ、中国他 回収（改修） 回収（改修）

419 人工膝関節大腿骨コンポーネント EVOLUTION 人工膝関節ｼｽﾃﾑ マイクロポート・オーソペディックス・ジャパン
中国、ギリシャ、スペイン、南アフリカ、イタリア、フランス、米国、カナ
ダ

回収（改修） その他

420 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
EVIS EXERA III　上部消化管汎用ビデオス
コープ OLYMPUS GIF-1TH190

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ 情報提供 その他

421
植込み型排尿・排便機能制御用スティミュレー
タ

InterStim X 仙骨神経刺激システム 日本メドトロニック アメリカ 回収（改修） 情報提供

422 MR組合せ型ポジトロンCT装置 シグナ PET/MR GEヘルスケア・ジャパン
カナダ、中国、欧州経済地域、インド、メキシコ、サウジアラビア、シン
ガポール、韓国、アメリカ

情報提供 情報提供

423 超電導磁石式全身用MR装置 ディスカバリー MR750w GEヘルスケア・ジャパン
カナダ、中国、欧州経済地域、インド、メキシコ、サウジアラビア、シン
ガポール、韓国、アメリカ

情報提供 情報提供

424 経カテーテルウシ心のう膜弁 Navitor経カテーテル生体弁システム アボットメディカルジャパン 米国、英国、EU、オーストラリア、日本 回収（改修） 回収（改修）

425 成人用人工呼吸器 ピューリタンベネット 560 コヴィディエンジャパン オーストリア 回収（改修） 情報提供

426 二相式気道陽圧ユニット ピューリタンベネット 520 コヴィディエンジャパン オーストラリア 回収（改修） 情報提供

427 家庭用体動情報解析プログラム
Appleの睡眠時無呼吸の兆候の通知プログラ
ム

ヴォーパル・テクノロジーズ 米国 回収（改修） 回収（改修）

428 新生児・小児用人工呼吸器 インファントベンチレータ　ＳＬＥ５０００シリーズ ＴＫＢ 英国，他 回収（改修） 回収（改修）

429 新生児・小児用人工呼吸器 インファントベンチレータ　ＳＬＥ６０００ ＴＫＢ 英国，他 回収（改修） 回収（改修）

430 心臓用電気手術ユニット AtriCure RFアブレーションシステム センチュリーメディカル アメリカ、韓国、オーストラリア 回収（改修） その他

431 一酸化窒素ガス管理システム SoKINOX　ソキノクス 日本エア・リキード
フランス、スペイン、カナダ、イタリア、ベルギー、ドイツ、アルゼンチ
ン、オーストラリア、アイルランド、米国

情報提供 情報提供

432 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
EVIS　LUCERA ELITE 上部消化管汎用ビデオ
スコープ OLYMPUS GIF-XP290N

オリンパスメディカルシステムズ イギリス 情報提供 その他
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433 陰圧創傷治療システム V.A.C.Ulta治療システム ケーシーアイ

オーストラリア、エストニア、イタリア、ノルウェー、スペイン、オーストリ
ア、フィンランド、オマーン、スウェーデン、バーレーン、フランス、ヨル
ダン、フィリピン、スイス、ブラジル、ドイツ、クエート、ポーランド、タイ、
カナダ、ギリシャ、マレーシア、カタール、チュニジア、チリ、香港、マル
タ、ルーマニア、トルコ、中国、インド、メキシコ、サウジアラビア、
UAE、コロンビア、インドネシア、モロッコ、シンガポール、イギリス、サ
イプレス、アイルランド、オランダ、スロベニア、アメリカ、チェコ、イスラ
エル、ニュージーランド、南アフリカ、ベトナム、デンマーク、ベルギー、
ボツワナ、コスタリカ、クロアチア、ドミニカ共和国、エクアドル、グアテ
マラ、ハンガリー、アイスランド、ケニヤ、モーリタス、ナミビア、パナ
マ、ペルー、プエルトリコ、ルワンダ、スロバキア、スリランカ、スワジラ
ンド、台湾、トリニダード＆トバゴ、ウガンダ、ウクライナ、ザンビア、ジ
ンバブエの75か国

回収（改修） その他

434
冠血管向けバルーン拡張式血管形成術用カ
テーテル

OTW TREK PCTAバルーンカテーテル アボットメディカルジャパン フランス 情報提供 情報提供

435 汎用画像診断装置ワークステーション フィリップス画像診断用ワークステーション フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、イスラエル等 回収（改修） 回収（改修）

436 汎用X線診断装置用電動式患者台 立位撮影台 WB GEヘルスケア・ジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、バーレーン、ブラジル、カ
ナダ、中国、コロンビア、コスタリカ、欧州経済地域、エジプト、インド、
インドネシア、カザフスタン、マレーシア、メキシコ、ロシア、サウジアラ
ビア、シンガポール、南アフリカ、スイス、タイ、トルコ、ウクライナ、イギ
リス、アメリカ

回収（改修） その他

437 内視鏡用部品アダプタ ストライカー　ファイバーケーブル 日本ストライカー アメリカ、カナダ、チリ、ブラジル、スペイン、オランダ 回収（改修） 回収（改修）

438 歯科用ダイヤモンドバー マニーダイヤバー マニー 中国 回収（改修） その他

439 アブレーション向け循環器用カテーテル POLARx 冷凍アブレーションカテーテル ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国、カナダ、ヨーロッパ諸国、中東諸国、アフリカ諸国、アジア諸国 情報提供 情報提供

440 再使用可能な気管イントロデューサチューブ 気管内チューブイントロデューサ ICUメディカルジャパン 米国、英国、加国他 回収（改修） 回収（改修）

441 積層型透析器 Ｈ１２ヘモダイアライザー ヴァンティブ 仏国 情報提供 その他

442 持続緩徐式血液濾過器 セプザイリス ヴァンティブ 仏国 情報提供 その他

443 持続緩徐式血液濾過器 プリズマフレックス セプザイリスセット ヴァンティブ 仏国 情報提供 その他

444 免疫発光測定装置 DxI 9000 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター アメリカ 情報提供 その他
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445 検体前処理装置 自動サンプル調整システム　CellMek SPS ベックマン・コールター メキシコ、モロッコ、EU諸国 情報提供 その他

446 振せん用脳電気刺激装置 メドトロニック　Percept RC 日本メドトロニック イギリス、ドイツ、イスラエル 回収（改修） その他

447 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
EVIS EXERA III　上部消化管汎用ビデオス
コープ OLYMPUS GIF-1TH190

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ、カナダ、EMEA、APAC、オーストラリア、フランス、ドイツ 情報提供 その他

448 組織収納サック Inzii・リトリーバルシステム Applied Medical Japan アメリカ 情報提供 その他

449 クリオスタットミクロトーム ライカ CM1950 ライカマイクロシステムズ

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、中国、ドイツ、デン
マーク、スペイン、フランス、英国、香港、アイルランド、イタリア、韓
国、ルクセンブルグ、マレーシア、オランダ、ニュージーランド、ポルト
ガル、スウェーデン、シンガポール、米国

情報提供 情報提供

450 クリオスタットミクロトーム ライカ CM1850UV ライカマイクロシステムズ

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、中国、ドイツ、デン
マーク、スペイン、フランス、英国、香港、アイルランド、イタリア、韓
国、ルクセンブルグ、マレーシア、オランダ、ニュージーランド、ポルト
ガル、スウェーデン、シンガポール、米国

情報提供 情報提供

451 クリオスタットミクロトーム ライカ CM1850 ライカマイクロシステムズ

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、中国、ドイツ、デン
マーク、スペイン、フランス、英国、香港、アイルランド、イタリア、韓
国、ルクセンブルグ、マレーシア、オランダ、ニュージーランド、ポルト
ガル、スウェーデン、シンガポール、米国

情報提供 情報提供

452 クリオスタットミクロトーム ライカ CM1510S ライカマイクロシステムズ

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、中国、ドイツ、デン
マーク、スペイン、フランス、英国、香港、アイルランド、イタリア、韓
国、ルクセンブルグ、マレーシア、オランダ、ニュージーランド、ポルト
ガル、スウェーデン、シンガポール、米国

情報提供 情報提供

453 クリオスタットミクロトーム ライカ CM1100 ライカマイクロシステムズ

オーストリア、オーストラリア、ベルギー、カナダ、中国、ドイツ、デン
マーク、スペイン、フランス、英国、香港、アイルランド、イタリア、韓
国、ルクセンブルグ、マレーシア、オランダ、ニュージーランド、ポルト
ガル、スウェーデン、シンガポール、米国

情報提供 情報提供

454 人工膝関節大腿骨コンポーネント LEGION ｵｷｼﾆｳﾑ PS NARROW スミス・アンド・ネフュー 米国、カナダ 回収（改修） その他

455 人工膝関節大腿骨コンポーネント ｼﾞｪﾈｼｽⅡ ｵｷｼﾆｳﾑ ﾌｪﾓﾗﾙｺﾝﾎﾟｰﾈﾝﾄ スミス・アンド・ネフュー 米国、カナダ 回収（改修） その他

456 全人工膝関節 LEGION VERILAST PS ﾆｰ ｼｽﾃﾑ スミス・アンド・ネフュー 米国、スペイン、フランス、英国 回収（改修） その他

457 腹膜灌流用回路及び関連用具セット ＣＡＰＤ　ＵＶフラッシュセット ヴァンティブ 米国、スウェーデン、仏国、カナダ、独、豪、英国 情報提供 その他

458 腹膜灌流用回路及び関連用具セット ホームPDシステム　つなぐセット ヴァンティブ 米国、スウェーデン、仏国、カナダ、独、豪、英国 情報提供 その他
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459
腹膜灌流液注排用チューブ及び関連用具セッ
ト

ＣＡＰＤシステム用接続チューブ ヴァンティブ 米国、スウェーデン、仏国、カナダ、独、豪、英国 情報提供 その他

460 腹膜灌流用回路及び関連用具セット ＣＡＰＤ　ＵＶフラッシュセット ヴァンティブ 米国、英国、仏国、カナダ、豪、スウェーデン、独 情報提供 その他

461 腹膜灌流用回路及び関連用具セット ホームPDシステム　つなぐセット ヴァンティブ 米国、英国、仏国、カナダ、豪、スウェーデン、独 情報提供 その他

462
腹膜灌流液注排用チューブ及び関連用具セッ
ト

ＣＡＰＤシステム用接続チューブ ヴァンティブ 米国、英国、仏国、カナダ、豪、スウェーデン、独 情報提供 その他

463 心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイヤ
Ｃｏｏｋ　Ａｐｐｒｏａｃｈ　Ｈｙｄｒｏ　ＳＴ　ガイドワイ
ヤー

クックメディカルジャパン 米国、欧州等 回収（改修） 回収（改修）

464 X線造影材入りスポンジ CODMAN サージカルパティ IntegraJapan
カナダ、中東・アフリカ、米国、欧州連合、オーストラリア、ニュージーラ
ンド他

回収（改修） 回収（改修）

465 植込み能動型機器用プログラマ ケアリンク SmartSync Device Manager 日本メドトロニック 米国、カナダ 情報提供 情報提供

466 再使用可能な内視鏡用能動処置具 EndoWrist インストゥルメント インテュイティブサージカル オーストラリア 情報提供 その他

467 ポリグリカプロン縫合糸 モノクリル ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国 回収（改修） その他

468 移動式免疫蛍光分析装置 バイダス　３ ビオメリュー・ジャパン フランス 情報提供 情報提供

469 単回使用内視鏡用能動処置具 VasoView HemoPro 2 EVH システム ゲティンゲグループ・ジャパン 米国、中国、香港、ブラジル 回収（改修） その他

470 ウォーターパッド加温装置コントロールユニット Ａｒｃｔｉｃ　Ｓｕｎ　ＳＴＡＴ　体温管理システム メディコン 韓国、台湾 回収（改修） その他

471 大動脈カニューレ ＤＬＰ心筋保護液注入用カニューレ 日本メドトロニック オーストラリア、シンガポール、米国 回収（改修） その他
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472 麻酔システム ドレーゲル全身麻酔装置 Atlanシリーズ ドレーゲルジャパン

アルゼンチン、オーストラリア、オーストリア、アゼルバイジャン、バー
レーン、ベルギー、ボツワナ、ブラジル、ブルガリア、カンボジア、カナ
ダ、チリ、中国、コロンビア、クロアチア、チェコ、エジプト、エルサルバ
ドル、エストニア、フィンランド、フランス、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、ハ
ンガリー、インド、インドネシア、アイルランド、イタリア、ヨルダン、カザ
フスタン、ケニヤ、ラトビア、マレーシア、モーリシャス、メキシコ、モロッ
コ、ナミビア、ネパール、ニュージーランド、ナイジェリア、パキスタン、
パナマ、ペルー、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、レユニオン、ルー
マニア、ロシア、サウジアラビア、セルビア、スロバキア、スロベニア、
南アフリカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、台湾、タイ、トル
コ、ウクライナ、英国、ウルグアイ、米国、アラブ首長国連邦、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

473
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診断装
置

Zenition シリーズ フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、カナダ、インド等 回収（改修） 回収（改修）

474 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 X線透視撮影システム FLUOROspeed 島津製作所 欧州、米国 回収（改修） その他

475 高周波処置用能動器具 ネプチューンイーセップ 日本ストライカー オーストラリア、カナダ、アメリカ 回収（改修） その他

476 単回使用組織生検用針 Ｍａｒｑｕｅｅ　コアニードル メディコン
オーストラリア、ニュージーランド、インドネシア、シンガポール、ベトナ
ム、インド、韓国、中国、香港、クロアチア、エストニア、フランス、ギリ
シャ、イタリア、ポーランド、アメリカ合衆国、カナダ、チリ

回収（改修） その他

477 成人用人工呼吸器 トリロジー　Ｅｖｏシリーズ フィリップス・ジャパン アメリカ、イギリス、オーストラリア、カナダ、ドイツ、フランス等 情報提供 情報提供

478 歯科メタルセラミック修復用陶材 ノリタケスーパーポーセレン　AAA クラレノリタケデンタル 中華人民共和国 回収（改修） その他

479 麻酔システム Ａ９　麻酔システム 泉工医科工業 オーストラリア、ニュージーランド 回収（改修） その他

480 汎用画像診断装置ワークステーション セントリシティ・ユニバーサル・ビューワ GEヘルスケア・ジャパン
アルゼンチン、ブラジル、カナダ、中国、欧州経済地域、インドネシア、
インド、イスラエル、マレーシア、メキシコ、ロシア、サウジアラビア、シ
ンガポール、イギリス、アメリカ

回収（改修） 回収（改修）

481 線形加速器システム Elekta Unity MR リニアックシステム エレクタ オランダ、ドイツ、中国 回収（改修） その他

482 バルーンポンピング用カテーテル IABカテーテル YAMATO PLUS ゲティンゲグループ・ジャパン ドイツ、イギリス、スウェーデン、ノルウェー、シンガポール他（15ヶ国） 回収（改修） その他

483 植込み能動型機器用プログラマ BSN クリニシャンプログラマ ボストン・サイエンティフィック ジャパン
米国、カナダ、南米諸国、EU諸国、アジア諸国、オーストラリア、ドイ
ツ、シンガポール、フランス

回収（改修） 回収（改修）

484 超音波手術器 高周波超音波手術装置 ESG-410 オリンパスメディカルシステムズ アメリカ、カナダ 回収（改修） その他

43



外国措置報告

措置実施国 措置区分
本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名

外国における措置内容

485 治療用電気手術器 高周波手術装置 ESG-410 オリンパスメディカルシステムズ アメリカ、カナダ 回収（改修） その他

486 内視鏡用シース 持続灌流式膀胱尿道鏡用シースセット オリンパスメディカルシステムズ アメリカ、イギリス、フランス、オーストラリア、ドイツ、カナダ 情報提供 情報提供

487 眼撮影装置用プログラム 眼科データ管理システム　IMAGEnet6 トプコン アメリカ 回収（改修） その他
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