
番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名 報告内容

1 汎用人工呼吸器 サーボベンチレータシリーズ フクダ電子 欧州、米国：情報提供、日本：情報提供

2 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 バクスター 中国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

3 植込み型除細動器・ペースメー
カリード

アイソライン2CR 日本ライフライン 米国：回収（Recall）、日本：回収

4 植込み型除細動器・ペースメー
カリード

アイソライン2CT 日本ライフライン 米国：回収（Recall）、日本：回収

5 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

アーティス Q シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

6 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

アーティス zee シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

7 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

アーティス zeego シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

8 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

アーティス zee MP シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

9 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

アーティス zee T シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

10 グルコース分析装置 ワンタッチベリオプロプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国、フランス等：回収（Recall）、日本：回収

11 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 バクスター 英国：情報提供、日本：対象製品なし

12 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 バクスター 英国：情報提供、日本：対象製品なし

13 針なし造影剤用輸液セット ACISTアンギオグラフィックキット ディーブイエックス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

14 体内固定用組織ステープル エンド GIA コヴィディエン ジャパン 英国：回収（Recall）、日本：回収

15 単回使用手術用のこぎり ブレード 滅菌済み バイオメット・ジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

16 体内固定用上肢髄内釘 髄内釘（滅菌） コリン・ジャパン
英国、エクアドル、アルゼンチン等：回収（Recall）、日本：回
収

17 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム INNOVA GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

18 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

Cook Japan ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

19 線形加速器システム エレクタ シナジー エレクタ 英国：情報提供、日本：情報提供

20 加速装置用電動式患者台 プリサイス テーブル エレクタ 英国：情報提供、日本：情報提供

21 電気手術器用ケーブル及びス
イッチ

バイポーラ本体用フットスイッチ ビー・ブラウンエースクラップ 米国：回収（Recall）、日本：回収

22 真空密封型採血管 BD バキュテイナ採血管 日本ベクトン・ディッキンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

23 患者管理無痛法用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプS ホスピーラ・ジャパン 米国、英国：情報提供、日本：情報提供

24 患者管理無痛法用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプS ホスピーラ・ジャパン 米国、英国：情報提供、日本：情報提供
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25 患者管理無痛法用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプS ホスピーラ・ジャパン 米国、英国：情報提供、日本：情報提供

26 患者管理無痛法用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプS ホスピーラ・ジャパン 米国等：情報提供、日本：情報提供

27 汎用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプ ホスピーラ・ジャパン 米国、英国：情報提供、日本：情報提供

28 汎用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプ ホスピーラ・ジャパン 米国、英国：情報提供、日本：情報提供

29 汎用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプ ホスピーラ・ジャパン 米国、英国：情報提供、日本：情報提供

30 汎用輸液ポンプ ジェムスター PCAポンプ ホスピーラ・ジャパン 米国等：情報提供、日本：情報提供

31 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：改修（Repair）、日本：改修

32 加温ハイフロー輸液ポンプ レベル1 システム1000 スミスメディカル・ジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

33 歯列矯正用アタッチメント エイベックス CX セラミックブラケット ULTRADENT JAPAN 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

34 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

コバス インテグラ400 ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：対象製品なし

35 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

コバス インテグラ400プラス ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：対象製品なし

36 血液凝固分析装置
全自動血液凝固線溶測定装置 STA-R
Evolution

ロシュ・ダイアグノスティックス 英国：情報提供、日本：対象製品なし

37 血液凝固分析装置 全自動血液凝固線溶測定装置 STA-R ロシュ・ダイアグノスティックス 英国：情報提供、日本：対象製品なし

38 微生物感受性分析装置 バイテック 2 ブルー シスメックス・ビオメリュー 米国：情報提供、日本：情報提供

39 微生物感受性分析装置 バイテック 2 コンパクト シスメックス・ビオメリュー 米国：情報提供、日本：情報提供

40 微生物感受性分析装置 バイテック 2 XL ブルー シスメックス・ビオメリュー 米国：情報提供、日本：情報提供

41 線形加速器システム ONCOR インプレッション プラス シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

42 線形加速器システム ONCOR インプレッション シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

43 線形加速器システム オンコア インプレッション プラス システム シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

44 線形加速器システム オンコア インプレッション システム シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

45 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

日本アキュレイ 英国：情報提供、日本：改修

46 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

日本アキュレイ 米国：情報提供、日本：改修

47 経中隔用針 経中隔用穿刺針 日本メドトロニック ブラジル：回収（Recall）、日本：対象製品なし

48 挿入器付後房レンズ HOYA アイサート Micro Clear HOYA 英国、フランス、ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

49 後房レンズ HOYA エイエフ‐1 iMics-1 HOYA 英国、フランス、ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

50 挿入器付後房レンズ HOYA アイサート Micro HOYA 英国、フランス、ドイツ：回収（Recall）、日本：回収
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51 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント TAN

ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ、欧州、カナダ等：回収（Recall）、日本：回収

52 血液凝固分析装置
全自動血液凝固線溶測定装置 STA-R
Evolution

ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

53 血液凝固分析装置 全自動血液凝固線溶測定装置 STA-R ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

54 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT Powerシリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

55 全身用X線CT診断装置 Ingenuity CT シリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：改修（Repair）、日本：改修

56 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

57 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節 システム用手術
器械

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：情報提供、日本：情報提供

58 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節 システム用手術
器械

ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

59 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節 システム用手術
器械

ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：情報提供、日本：情報提供

60 血液塗抹標本作製装置 ユニセル DxH SMS ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

61 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301A 東芝メディカルシステムズ 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

62 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion TSX-301B 東芝メディカルシステムズ 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

63 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301C 東芝メディカルシステムズ 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

64 汎用画像診断装置ワークステー
ション

医用画像処理ワークステーション　Vitrea
VWS-001SA

東芝メディカルシステムズ 米国：改修（Repair）、日本：改修

65 骨手術用器械 ブレインラボ アダプター（スターロック） ブレインラボ 欧州等：回収（Recall）、日本：回収

66 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301A 東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：対象製品なし

67 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion TSX-301B 東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：対象製品なし

68 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301C 東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：対象製品なし

69 汎用画像診断装置ワークステー
ション

医用画像処理ワークステーション　Vitrea
VWS-001SA

東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：対象製品なし

70 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節システム用手術器
械（オプション）

ジョンソン・エンド・ジョンソン
米国、オーストラリア、中国、ロシア等：情報提供、日本：情
報提供

71 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節システム用手術器
械（オプション）

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：情報提供、日本：情報提供

72 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節システム用手術器
械（オプション）

ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

73 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節システム用手術器
械（オプション）

ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：情報提供、日本：情報提供

74 線形加速器システム ONCOR ハイエナジー ONCR-K 東芝メディカルシステムズ ドイツ等：改修（Repair）、日本：改修

75 線形加速器システム プライマス ハイエナジー 東芝メディカルシステムズ ドイツ等：改修（Repair）、日本：改修

76 線形加速器システム プライマス ミッドエナジー 東芝メディカルシステムズ ドイツ等：改修（Repair）、日本：改修
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77 止血剤注入キット ベリプラストシングルスプレーセット ニプロ 英国：情報提供、日本：情報提供

78 止血剤注入キット ベリプラストスプレーセット ニプロ 英国：情報提供、日本：情報提供

79 グルコース分析装置 ワンタッチベリオプロプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：回収

80 グルコース分析装置 ワンタッチベリオプロプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン カナダ：回収（Recall）、日本：回収

81 グルコース分析装置 ワンタッチベリオプロプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン オーストラリア：回収（Recall）、日本：回収

82 免疫発光測定装置 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：対象製品なし

83 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ベックマン・コールター・バイオメディカル株
式会社
自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

84 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ベックマン・コールター株式会社
自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

85 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ベックマン・コールター・バイオメディカル株
式会社
自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

86 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ベックマン・コールター株式会社
自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

87 遺伝子解析装置 コバス z480 ロシュ・ダイアグノスティックス 米国等：情報提供、日本：情報提供

88 関節手術用器械 ＭＢＴ Ｒｅｖｉｓｉｏｎシステム手術器械 ジョンソン・エンド・ジョンソン
米国、オーストラリア、中国、ロシア等：情報提供、日本：情
報提供

89 関節手術用器械 ＭＢＴ Ｒｅｖｉｓｉｏｎシステム手術器械 ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：情報提供、日本：情報提供

90 関節手術用器械 ＭＢＴ Ｒｅｖｉｓｉｏｎシステム手術器械 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

91 関節手術用器械 ＭＢＴ Ｒｅｖｉｓｉｏｎシステム手術器械 ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：情報提供、日本：情報提供

92 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：情報提供、日本：情報提供

93 全人工膝関節 トライアスロンTS 人工膝関節システム 日本ストライカー 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

94 体内固定用大腿骨髄内釘 AO フェモラルネイルシステム シンセス 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

95 プラズマガス滅菌器 ステラッド 200 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等：情報提供、日本：情報提供

96 プラズマガス滅菌器 ステラッド 100NX ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等：情報提供、日本：情報提供

97 放射線治療シミュレータ エグザクトラック ブレインラボ 北中南米、カナダ、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

98 高拡大率レンズシステム 倒像鏡用ボルクレンズ キーラー・アンド・ワイナー 米国：情報提供、日本：対象製品なし

99 高拡大率レンズシステム スリットランプ用ボルクノンコンタクトレンズ キーラー・アンド・ワイナー 米国：情報提供、日本：対象製品なし

100 パルスオキシメータ パルスオキシメータ マシモSET Rad-8 マシモジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

101 創外固定器
マルチベクター ディストラクター用手術器
械

シンセス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

102 超音波プローブ用駆動ユニット プローブ駆動ユニット MAJ-1720 オリンパスメディカルシステムズ カナダ：回収（Recall）、日本：対象製品なし
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103 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 バクスター 米国、英国、欧州等：情報提供、日本：情報提供

104 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 バクスター 米国、英国、欧州等：情報提供、日本：情報提供

105 内視鏡用灌流・吸引装置 ストライクフロー2サクション/イリゲーター 日本ストライカー 米国：情報提供、日本：情報提供

106 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 バクスター フランス：情報提供、日本：情報提供

107 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 バクスター フランス：情報提供、日本：情報提供

108 骨手術用器械 LCP手術器械セット シンセス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

109 脊椎内固定器具 AO Axon OC-Fusion システム（滅菌） ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：回収

110 骨手術用器械 ネイル挿入手術器械セット シンセス 米国：回収（Recall）、日本：回収

111 体内固定用組織ステープル エンド GIA コヴィディエン ジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

112 免疫発光測定装置 コバス 8000 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等：情報提供、日本：情報提供

113 靱帯固定具 ツインフィックス Ultra Ti アンカー
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

ドイツ：情報提供、日本：対象製品なし

114 体内固定用プレート
AO スモールフラグメント システムインプラ
ントSS (滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン
フランス、英国、オーストラリア：回収（Recall）、日本：対象
製品なし

115 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 英国：情報提供、日本：情報提供

116 プラズマガス滅菌器 ステラッド 100NX ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

117 プラズマガス滅菌器 ステラッド 100NX ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：情報提供、日本：情報提供

118 プラズマガス滅菌器 ステラッド 200 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

119 プラズマガス滅菌器 ステラッド 200 ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：情報提供、日本：情報提供

120 脊椎内固定器具 エクシア バイタリウム ロッド 日本ストライカー フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

121 脊椎内固定器具 Small XIA スパインシステム 日本ストライカー フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

122 ヘパリン使用大腿動静脈カ
ニューレ

エドワーズ体外循環カニューレ エドワーズ ライフサイエンス 米国、欧州：回収（Recall）、日本：対象製品なし

123 汎用電動式手術台 オペロン手術台D850 小池メディカル ドイツ：情報提供、日本：情報提供

124 汎用電動式手術台 オペロン手術台D850 小池メディカル 英国：情報提供、日本：情報提供

125 胚移植用カテーテル
ウォーレス・エンブリオ・リプレイスメント・カ
テーテル

スミスメディカル・ジャパン 英国、米国：回収（Recall）、日本：回収

126 胚移植用カテーテル
ウォーレス・エンブリオ・リプレイスメント・カ
テーテル

スミスメディカル・ジャパン 英国、米国：回収（Recall）、日本：回収

127 汎用注射筒 BD ディスポーザブル注射筒 日本ベクトン・ディッキンソン 欧州等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

128 据置型デジタル式乳房用X線診
断装置

デジタル式乳房用X線診断装置 FDR MS-
2500

富士フイルム 欧州：改修（Repair）、日本：改修
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129 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 LOGIQ S7 GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

130 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 LOGIQ S8 GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

131 自動腹膜灌流用装置 ホームAPDシステム ゆめ バクスター カナダ：情報提供、日本：情報提供

132 全身用X線CT診断装置 全身用X線CT診断装置 Optima CT660 GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

133 全身用X線CT診断装置 全身用X線CT診断装置 Brivo CT385 GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

134 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

X線CT組合せ型ポジトロンCT装置 Optima
PET/CT 500, Discovery PET/CT 600

GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

135 内視鏡用ビデオカメラ 1488 カメラシステム 日本ストライカー 米国：回収（Recall）、日本：回収

136 重要パラメータ付き多項目モニ
タ

MR室用患者モニタ Veris 日本メドラッド 米国等：改修（Repair）、日本：改修

137 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 米国：改修（Repair）、日本：対応済み

138 手動式除細動器 ハートスタート MRx
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

139 半自動除細動器 ハートスタート MRxE
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

140 手動式除細動器 ハートスタート MRx
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：回収（Recall）、日本：回収

141 半自動除細動器 ハートスタート MRxE
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：回収（Recall）、日本：回収

142 血管形成バルーン用加圧器 JLL インデフレーターS 日本ライフライン ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

143 汎用電動式手術台 マッケ ユーノ オーティーエヌ手術台 1433 マッケ・ジャパン ドイツ、米国等：改修（Repair）、日本：対象製品なし

144 単回使用採血用針
ルアーアダプター付きセーフタッチPSVセッ
ト

ニプロ スイス：回収（Recall）、日本：回収

145 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

モジュラーアナリティクス ロシュ・ダイアグノスティックス フランス：改修（Repair）、日本：改修

146 挿入器付後房レンズ HOYA アイサート Micro HOYA オーストラリア：回収（Recall）、日本：回収

147 後房レンズ HOYA エイエフ‐1 iMics-1 HOYA オーストラリア：回収（Recall）、日本：回収

148 体内固定用コンプレッションヒッ
ププレート

ダイナミックヒップスクリューシステム TAN
(滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン
欧州、中国、アイルランド、インド、スウェーデン等：回収
（Recall）、日本：対象製品なし

149 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

150 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

151 免疫発光測定装置 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：情報提供、日本：対象製品なし

152 グルコース分析装置 ワンタッチベリオプロプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

153 グルコース分析装置 ワンタッチベリオプロプラス ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：回収

154 単回使用一般静脈用翼付針 ニプロPSVセット ニプロ オーストラリア：回収（Recall）、日本：対象製品なし
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155 汎用画像診断装置ワークステー
ション

iPlan ステーション ブレインラボ 米国、カナダ、メキシコ、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

156 汎用画像診断装置ワークステー
ション

ブレインラボ iPlan Net Server ブレインラボ 米国、カナダ、メキシコ、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

157 放射線治療シミュレータ
ノバリス 放射線治療計画システム（iPlan
RT TPS）

ブレインラボ 米国、カナダ、メキシコ、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

158 活栓 ディスコフィックスC ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

159 汎用診療・処置台 インタッチICUベッド 日本ストライカー 米国：情報提供、日本：情報提供

160 汎用注射筒 BD ディスポーザブル注射筒 日本ベクトン・ディッキンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

161 免疫発光測定装置 コバス 8000 ロシュ・ダイアグノスティックス 英国：改修（Repair）、日本：改修

162 内視鏡用灌流・吸引向けプロー
ブ

エンドパス サージェリー プローブ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

163 汎用注射筒 BD ディスポーザブル注射筒 日本ベクトン・ディッキンソン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

164 線形加速器システム エレクタ シナジー エレクタ 英国：情報提供、日本：改修

165 線形加速器システム エレクタ シナジー プラットフォーム エレクタ 英国：情報提供、日本：改修

166 線形加速器システム プリサイス トリートメントシステム エレクタ 英国：情報提供、日本：改修

167 線形加速器システム エレクタ シナジー エレクタ 英国：改修（Repair）、日本：改修

168 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Siサージカルシステム インテュイティブサージカル 米国、欧州：情報提供、日本：情報提供

169 手術用ロボット手術ユニット da Vinciサージカルシステム インテュイティブサージカル 米国、欧州：情報提供、日本：情報提供

170 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 米国、欧州：情報提供、日本：情報提供

171 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 米国、欧州：情報提供、日本：情報提供

172 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 米国、欧州：情報提供、日本：情報提供

173 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Siサージカルシステム インテュイティブサージカル 英国：情報提供、日本：情報提供

174 手術用ロボット手術ユニット da Vinciサージカルシステム インテュイティブサージカル 英国：情報提供、日本：情報提供

175 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 英国：情報提供、日本：情報提供

176 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 英国：情報提供、日本：情報提供

177 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 英国：情報提供、日本：情報提供

178 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Siサージカルシステム インテュイティブサージカル スイス：情報提供、日本：情報提供

179 手術用ロボット手術ユニット da Vinciサージカルシステム インテュイティブサージカル スイス：情報提供、日本：情報提供

180 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 スイス：情報提供、日本：情報提供
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181 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 スイス：情報提供、日本：情報提供

182 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 スイス：情報提供、日本：情報提供

183 汎用人工呼吸器 ニューポート ベンチレータ モデルHT70 TKB 米国等：回収（Recall）、日本：回収

184 内視鏡用灌流・吸引向けプロー
ブ

エンドパス サージェリー プローブ ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：回収

185 内視鏡用灌流・吸引向けプロー
ブ

エンドパス サージェリー プローブ ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

186 振せん用脳電気刺激装置 DBSリード 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：対応済み

187 白内障・硝子体手術装置
コンステレーション ニューマティックハンド
ピースDSP

日本アルコン 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

188 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

日本アキュレイ 米国：情報提供、日本：改修

189 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

日本アキュレイ 米国：改修（Repair）、日本：改修

190 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

日本アキュレイ 米国：改修（Repair）、日本：改修

191 ヘパリン使用大腿動静脈カ
ニューレ

エドワーズ体外循環カニューレ エドワーズ ライフサイエンス フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

192 汎用注射筒 BD ディスポーザブル注射筒 日本ベクトン・ディッキンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

193 オプティマ MR 430s 1.5T 超電導磁石式頭部・四肢用MR装置 GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

194 靭帯・腱手術用器械 Mitek インスツルメンツ ジョンソン・エンド・ジョンソン
米国、英国、オーストラリア、韓国等：回収（Recall）、日本：
対象製品なし

195 靭帯・腱手術用器械 Mitek インスツルメンツ ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

196 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム INNOVA GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

197 体内固定用プレート
AO スモールフラグメント システムインプラ
ントSS (滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

198 体内固定用プレート MOJシステム ジョンソン・エンド・ジョンソン 欧州、オーストラリア等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

199 骨手術用器械 ネイル挿入手術器械セット シンセス
フランス、オーストラリア、カナダ等：回収（Recall）、日本：回
収

200 体内固定用コンプレッションヒッ
ププレート

ダイナミックヒップスクリューシステム TAN
(滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン スイス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

201 体内固定用コンプレッションヒッ
ププレート

ダイナミックヒップスクリューシステム TAN
(滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

202 体内固定用大腿骨髄内釘 AO フェモラルネイルシステム シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

203 骨手術用器械 ネイル挿入手術器械セット シンセス 米国：回収（Recall）、日本：回収

204 体内固定用コンプレッションヒッ
ププレート

ダイナミックヒップスクリューシステム TAN
(滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

205 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT Powerシリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：改修（Repair）、日本：改修
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206 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT Powerシリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：改修（Repair）、日本：改修

207 全身用X線CT診断装置 Ingenuity CT シリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：改修（Repair）、日本：改修

208 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節 システム用手術
器械

ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：情報提供、日本：情報提供

209 関節手術用器械
P.F.C.シグマ人工膝関節システム用手術器
械（オプション）

ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：情報提供、日本：情報提供

210 関節手術用器械 ＭＢＴ Ｒｅｖｉｓｉｏｎシステム手術器械 ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：情報提供、日本：情報提供

211 汎用超音波画像診断装置
汎用超音波画像診断装置 アキュソン
SC2000

シーメンス・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

212 単回使用関節手術用器械 Otismed ShapeMatch カッティングガイド 日本ストライカー 米国：情報提供、日本：対象製品なし

213 線形加速器システム ONCOR インプレッション プラス シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

214 線形加速器システム アーティスト シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

215 線形加速器システム オンコア インプレッション プラス システム シーメンス・ジャパン ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

216 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 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

217 手術用ロボットナビゲーションユ
ニット

ベクタービジョン ブレインラボ 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

218 手術用ロボットナビゲーションユ
ニット

コールブリ ブレインラボ 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

219 脳神経外科手術用ナビゲーショ
ンユニット

コールブリ advance ブレインラボ 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

220 定置型保育器 オメダ ジラフ オムニベッド エア・ウォーター 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

221 体内固定用プレート MOJシステム ジョンソン・エンド・ジョンソン スイス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

222 体内固定用プレート MOJシステム ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

223 単回使用採血用針
ルアーアダプター付きセーフタッチPSVセッ
ト

ニプロ オーストラリア：回収（Recall）、日本：回収

224 持続的自動気道陽圧ユニット F&P ICONオート Fisher & Paykel Healthcare カナダ、台湾、米国：回収（Recall）、日本：回収

225 骨手術用器械 ネイル挿入手術器械セット シンセス スイス：回収（Recall）、日本：回収

226 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Siサージカルシステム インテュイティブサージカル 米国：情報提供、日本：情報提供

227 手術用ロボット手術ユニット da Vinciサージカルシステム インテュイティブサージカル 米国：情報提供、日本：情報提供

228 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 米国：情報提供、日本：情報提供

229 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 米国：情報提供、日本：情報提供

230 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 米国：情報提供、日本：情報提供

231 脊椎内固定器具 Aviator サービカルシステム 日本ストライカー フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし
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232 骨手術用器械 フェニックスネイルシステム 手術器械 バイオメット・ジャパン 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

233 核医学装置ワークステーション ジニー（GENIE） GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

234 遠心型血液成分分離装置 トリマ アクセル テルモBCT 欧州、米国、カナダ等：改修（Repair）、日本：対象製品なし

235 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

236 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

237 ヘパリン使用大腿動静脈カ
ニューレ

エドワーズ体外循環カニューレ エドワーズ ライフサイエンス ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

238 ヘパリン使用大腿動静脈カ
ニューレ

エドワーズ体外循環カニューレ エドワーズ ライフサイエンス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

239 圧力モニタリング用チューブセッ
ト

モニタキット エドワーズ ライフサイエンス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

240 体内固定用大腿骨髄内釘 AO フェモラルネイルシステム シンセス
欧州、ブラジル、台湾、韓国等：回収（Recall）、日本：対象
製品なし

241 創外固定器
マルチベクター ディストラクター用手術機
械セット

シンセス スイス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

242 多用途透析装置 個人用多用途透析装置 DBB-07 日機装 欧州：情報提供、日本：対象製品なし

243 血液凝固分析装置 コアグチェック XS パーソナル ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等：情報提供、日本：情報提供

244 血液凝固分析装置 コアグチェック XS ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等：情報提供、日本：情報提供

245 血液凝固分析装置 コアグチェック XS プラス ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等：情報提供、日本：情報提供

246 針なし造影剤用輸液セット ACISTアンギオグラフィックキット ディーブイエックス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

247 単回使用トロカールスリーブ バーサポート ブレードレス コヴィディエン ジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

248 腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

CAPDシステム バクスター 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

249 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 バクスター 英国：情報提供、日本：情報提供

250 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 バクスター 英国：情報提供、日本：情報提供

251 体内用結さつクリップ リガクリップ　内視鏡手術用　アプライヤー ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

252 体内用結さつクリップ リガクリップ　内視鏡手術用　アプライヤー ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：回収

253 単回使用クラスⅢ処置キット フレックストレイ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

254 単回使用クラスⅢ処置キット フレックストレイ ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：回収

255 吸収性歯周組織再生用材料 バイオメンド吸収性コラーゲンメンブレン 白鵬 米国：回収（Recall）、日本：回収

256 吸収性局所止血材 ヘリスタット 白鵬 米国：回収（Recall）、日本：回収

257 自動植込み型除細動器 フォーティファイST セント・ジュード・メディカル 英国：情報提供、日本：対象製品なし
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258 自動植込み型除細動器 ハードマインダーST セント・ジュード・メディカル 英国：情報提供、日本：対象製品なし

259 胆管用ステント
FlexStent 胆管用自己拡張型ステントシス
テム

グッドマン 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

260 単回使用採血用針 BD バキュテイナシステム 日本ベクトン・ディッキンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

261 単回使用採血用針 BD バキュテイナシステム 日本ベクトン・ディッキンソン オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

262 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：情報提供、日本：情報提供

263 遺伝子解析装置 コバス z480 ロシュ・ダイアグノスティックス 英国：情報提供、日本：情報提供

264 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 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

265 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

X線CT組合せ型ポジトロンCT装置 Optima
PET/CT 500, Discovery PET/CT 600

GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

266 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

X線CT組合せ型ポジトロンCT装置
Discovery ST

GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

267 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

X線CT組合せ型ポジトロンCT装置
Discovery

GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

268 全身用X線CT診断装置
全身用コンピュータ断層撮影装置
LightSpeed

GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

269 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 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

270 自動腹膜灌流用装置 ホームAPDシステム ゆめ バクスター フランス：情報提供、日本：対象製品なし

271 内視鏡・関節鏡用接続チューブ バクスター イリゲーションセット バクスター 米国等：回収（Recall）、日本：回収

272 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU2700 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

273 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5400

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

274 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU5400 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

275 放射線治療装置用シンクロナイ
ザ

リアルタイム ポジショニング マネジメント
システム（RPMシステム）

バリアンメディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：情報提供

276 免疫発光測定装置 コバス 8000 ロシュ・ダイアグノスティックス フランス：情報提供、日本：情報提供

277 胚移植用カテーテル
ウォーレス・エンブリオ・リプレイスメント・カ
テーテル

スミスメディカル・ジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

278 汎用超音波画像診断装置 アキュソン SC2000 持田シーメンスメディカルシステム 米国：改修（Repair）、日本：改修

279 靭帯・腱手術用器械 Mitek インスツルメンツ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

280 体内用結さつクリップ リガクリップ　内視鏡手術用　アプライヤー ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

281 単回使用トロカールスリーブ バーサポート ブレードレス コヴィディエン ジャパン オーストラリア：回収（Recall）、日本：回収

282 単回使用トロカールスリーブ バーサポート ブレードレス コヴィディエン ジャパン 英国：回収（Recall）、日本：回収

283 単回使用クラスⅢ処置キット フレックストレイ ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収
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284 電動式可搬型吸引器 レールダル サクションユニット LSU 4000 レールダル メディカル ジャパン 英国：回収（Recall）、日本：回収

285 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

日本アキュレイ フランス：改修（Repair）、日本：改修

286 移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

Ziehm Vision X線透視診断装置 東洋メディック 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

287 移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

Ziehm Vision R X線透視診断装置 東洋メディック 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

288 移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

Ziehm Vision RFD X線透視診断装置 東洋メディック 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

289 移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

Ziehm Vision FD X線透視診断装置 東洋メディック 英国：改修（Repair）、日本：改修

290 単回使用整形外科用バー 滅菌済穿孔ツール（単回使用） シンセス
英国、ドイツ、イタリア等：回収（Recall）、日本：対象製品な
し

291 創外固定器
マルチベクター ディストラクター用手術機
械セット

シンセス フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

292 骨手術用器械 ネイル挿入手術器械セット シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

293 骨手術用器械 ネイル挿入手術器械セット シンセス フランス：回収（Recall）、日本：回収

294 骨手術用器械 ネイル挿入手術器械セット シンセス 英国：回収（Recall）、日本：回収

295 骨手術用器械 LCP手術器械セット シンセス 米国、英国、フランス、カナダ等：回収（Recall）、日本：回収

296 移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

InSight ミニCアームX線診断装置 東洋メディック 英国：改修（Repair）、日本：改修

297 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 米国、欧州：情報提供、日本：情報提供

298 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 英国：情報提供、日本：情報提供

299 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 スイス：情報提供、日本：情報提供

300 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：改修（Repair）、日本：改修

301 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ビトロス4600
オーソ・クリニカル・ダイアグノス
ティックス

米国：改修（Repair）、日本：改修

302 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：改修（Repair）、日本：改修

303 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ビトロス 5,1 FS
オーソ・クリニカル・ダイアグノス
ティックス

米国：改修（Repair）、日本：改修

304 自然落下式・ポンプ接続兼用輸
液セット

インターリンクI.V.アクセスシステム バクスター 米国：情報提供、日本：対象製品なし

305 自然落下式・ポンプ接続兼用輸
液セット

クリアリンク バクスター 米国：情報提供、日本：対象製品なし

306 靭帯・腱手術用器械 BIOSURE/BICEPTOR インスツルメント
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

307 靭帯・腱手術用器械 BIOSURE/BICEPTOR インスツルメント
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

308 靭帯・腱手術用器械 BIOSURE/BICEPTOR インスツルメント
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

309 大腿動静脈カニューレ
クイックドロウ フェモラル静脈脱血用カ
ニューレ

エドワーズ ライフサイエンス 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

 12/34 ページ



310 体内固定用プレート
AO スモールフラグメント システムインプラ
ントSS (滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国、フランス等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

311 電動式骨手術器械 電動式骨手術用器械部品セット ジョンソン・エンド・ジョンソン
英国、ドイツ、カナダ、中国等：回収(Recall)、日本：対象製
品なし

312 眼撮影装置 フーリエドメイン OCT iVue-100 中央産業貿易 米国、カナダ：改修（Repair）、日本：対象製品なし

313 血液型分析装置
自動輸血検査装置 BECKMAN COULTER
PK7300

ベックマン・コールター 欧州：情報提供、日本：情報提供

314 血液型分析装置
自動輸血検査装置 BECKMAN COULTER
PK7300

ベックマン・コールター 欧州：情報提供、日本：情報提供

315 血液型分析装置 自動輸血検査装置 OLYMPUS PK7300 ベックマン・コールター 欧州：情報提供、日本：情報提供

316 血液型分析装置 カード用全自動輸血検査装置 IH-1000 バイオ・ラッド ラボラトリーズ スイス：情報提供、日本：情報提供

317 再使用可能な視力補正用色付
コンタクトレンズ

アキュビュー アドバンス ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：回収

318 単回使用視力補正用色付コンタ
クトレンズ

ワンデー アキュビュー モイスト ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

319 超電導磁石式全身用MR装置 ディスカバリー MR750 GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：改修

320 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 フランス：改修（Repair）、日本：改修

321 超電導磁石式全身用MR装置 オプティマ MR450w GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：改修

322 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム INNOVA GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

323 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム INNOVA Ⅱ GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

324 超電導磁石式全身用MR装置
シグナ核磁気共鳴コンピュータ断層撮影装
置

GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：改修

325 超電導磁石式全身用MR装置 シグナEXCITE 3.0T GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：改修

326 超電導磁石式全身用MR装置 シグナEXCITE HDx 1.5T GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：改修

327 超電導磁石式全身用MR装置 シグナEXCITE HDx 3.0T GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：改修

328 超電導磁石式全身用MR装置 シグナエコースピード GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：改修

329 長期的使用胆管用カテーテル アドバニクス RX胆管ステントシステム
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

中国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

330 アブレーション向け循環器用カ
テーテル

サーモクール スマートタッチ ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

331 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT Powerシリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

332 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

X線CT組合せ型ポジトロンCT装置 GEMINI
16 Power

フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：対象製品なし

333 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

PET/CT装置 GEMINI LXL
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：対象製品なし

334 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス iCT
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

335 X線CT組合せ型SPECT装置 X線CT組合せ型SPECT装置Precedence
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供
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336 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

337 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

X線CT組合せ型ポジトロンCT装置GEMINI
GXL

フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

338 X線CT組合せ型ポジトロンCT装
置

PET/CT装置 GEMINI TF
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

339 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT Big Bore
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：対象製品なし

340 単回使用手術用ドリルアタッチメ
ント

ブラックマックスサージカルドリルシステム ジョンソン・エンド・ジョンソン スイス、ドイツ等：回収（Recall）、日本：回収

341 骨手術用器械 LCP手術器械セット シンセス 英国：回収（Recall）、日本：回収

342 体内固定用プレート
AO スモールフラグメント システムインプラ
ントSS (滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

343 骨手術用器械 LCP手術器械セット シンセス スイス：回収（Recall）、日本：回収

344 骨手術用器械 LCP手術器械セット シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

345
非中心循環系汎用アフターロー
ディング式ブラキセラピー装置
アプリケータ

バリソース アプリケータ Ⅱ バリアンメディカルシステムズ 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

346 ビデオ硬性挿管用喉頭鏡 グライドスコープビデオ喉頭鏡システム ベラソンメディカル 米国、カナダ：回収（Recall）、日本：回収

347 移動型デジタル式汎用一体型X
線透視診断装置

InSight ミニCアームX線診断装置 東洋メディック 英国：改修（Repair）、日本：改修

348 エア式骨手術器械 アンスパック サージカルドリルシステム ユフ精器 米国：回収（Recall）、日本：回収

349 エア式骨手術器械 アンスパック サージカルドリルシステム ユフ精器 米国：回収（Recall）、日本：回収

350 眼撮影装置 フーリエドメイン OCT iVue-100 中央産業貿易 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

351 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 フランス：情報提供、日本：情報提供

352 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 ドイツ：情報提供、日本：情報提供

353 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 米国：情報提供、日本：情報提供

354 血液凝固分析装置 コアグチェック XS パーソナル ロシュ・ダイアグノスティックス 英国：情報提供、日本：情報提供

355 血液凝固分析装置 コアグチェック XS ロシュ・ダイアグノスティックス 英国：情報提供、日本：情報提供

356 血液凝固分析装置 コアグチェック XS プラス ロシュ・ダイアグノスティックス 英国：情報提供、日本：情報提供

357 体内用結さつクリップ リガクリップ　内視鏡手術用　アプライヤー ジョンソン・エンド・ジョンソン カナダ：回収（Recall）、日本：回収

358 手術用ドリルアタッチメント アンスパック ドリルアタッチメント ユフ精器 英国：情報提供、日本：情報提供

359 体内用結さつクリップ リガクリップ　内視鏡手術用　アプライヤー ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：回収

360 単回使用クラスⅢ処置キット フレックストレイ ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：回収

361 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：情報提供
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362 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 米国：情報提供、日本：情報提供

363 手術用ドリルアタッチメント アンスパック ドリルアタッチメント シンセス 米国、スイス等：情報提供、日本：情報提供

364 単回使用クラスⅢ処置キット フレックストレイ ジョンソン・エンド・ジョンソン カナダ：回収（Recall）、日本：回収

365 歯科非鋳造用チタン合金 ノーベルブロック チタニウム ノーベル・バイオケア・ジャパン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

366 歯科非鋳造用チタン合金 ノーベルブロック チタニウム ノーベル・バイオケア・ジャパン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

367 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

シンクロン LX20PRO クリニカルシステム ベックマン・コールター 米国、欧州、カナダ等：改修（Repair）、日本：改修

368 全身用X線CT診断装置 ゾマトム デフィニション シーメンス・ジャパン 英国：情報提供、日本：情報提供

369 全身用X線CT診断装置 SOMATOM デフィニション AS シーメンス・ジャパン 英国：情報提供、日本：情報提供

370 全身用X線CT診断装置 SOMATOM デフィニション Edge シーメンス・ジャパン 英国：情報提供、日本：情報提供

371 全身用X線CT診断装置 SOMATOM デフィニション フラッシュ シーメンス・ジャパン 英国：情報提供、日本：情報提供

372 血液型分析装置 カード用全自動輸血検査装置 IH-1000 バイオ・ラッド ラボラトリーズ 英国：情報提供、日本：情報提供

373 線形加速器システム エレクタ シナジー エレクタ 英国：情報提供、日本：情報提供

374 単回使用組織生検用針 バードマグナム ニードル メディコン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

375 単回使用組織生検用針 バードマグナム ニードル メディコン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

376 線形加速器システム メバトロン 東芝メディカルシステムズ ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

377 線形加速器システム プライマス ミッドエナジー 東芝メディカルシステムズ ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

378 線形加速器システム プライマス ハイエナジー 東芝メディカルシステムズ ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

379 弁形成リング用サイザ 人工弁輪用サイザー エドワーズ ライフサイエンス 欧州：情報提供、日本：情報提供

380 人工弁ホルダ及びハンドル サイザー用ハンドル エドワーズ ライフサイエンス 欧州：情報提供、日本：情報提供

381 プラズマガス滅菌器 ステラッド 200 ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：情報提供、日本：情報提供

382 プラズマガス滅菌器 ステラッド 100NX ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：情報提供、日本：情報提供

383 骨手術用器械
ExpertTMヒューメラルネイル手術用器械
セット

シンセス 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

384 脊椎内固定器具
AO スパインスクリューシステム インプラン
ト

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

385 単回使用手術用ドリルアタッチメ
ント

ブラックマックスサージカルドリルシステム ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：回収

386 電動式骨手術器械 電動式骨手術用器械部品セット ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

387 非血管用ガイドワイヤ リジフレックスII アカラシア/ OTW
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

 15/34 ページ



388 白内障・硝子体手術装置 ソブリン コンパクト エイエムオー・ジャパン 米国等：改修（Repair）、日本：対象製品なし

389 短期的使用腎瘻用カテーテル ネフロマックス バルーンカテーテル
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

米国、欧州等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

390 超音波手術器 ソノペット UST-2001 ストライカー・メドテック 米国、欧州等：回収（Recall）、日本：回収

391 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：情報提供

392 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：情報提供

393 加圧式医薬品注入器 バクスターインフューザー バクスター 米国：回収（Recall）、日本：回収

394 加圧式医薬品注入器 インターメイト バクスター 米国：回収（Recall）、日本：回収

395 自動腹膜灌流用装置 ホームAPDシステム ゆめ バクスター トルコ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

396 脊椎内固定器具 OASYSサービカルシステム LE 日本ストライカー フランス：改修（Repair）、日本：改修

397 関節手術用器械 TM 人工膝関節手術器械 ジンマー
米国：回収（Recall）、日本：回収、対象製品使用済み（健康
被害なし）

398 単回使用トロカールスリーブ バーサポート ブレードレス コヴィディエン ジャパン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

399 単回使用トロカールスリーブ バーサポート ブレードレス コヴィディエン ジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

400
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

シンクラ CRT-P 日本メドトロニック 米国、英国等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

401
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

コンサルタ CRT-P 日本メドトロニック 米国、英国等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

402 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国、欧州等：情報提供、日本：情報提供

403 汎用超音波画像診断装置 プロサウンド F75 日立アロカメディカル 英国：改修（Repair）、日本：改修

404 汎用超音波画像診断装置 プロサウンド F75 日立アロカメディカル フランス：改修（Repair）、日本：改修

405 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 米国：改修（Repair）、日本：対応済み

406 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

407 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301A 東芝メディカルシステムズ 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

408 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion TSX-301B 東芝メディカルシステムズ 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

409 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301C 東芝メディカルシステムズ 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

410 汎用画像診断装置ワークステー
ション

医用画像処理ワークステーション　Vitrea
VWS-001SA

東芝メディカルシステムズ 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

411 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301A 東芝メディカルシステムズ フランス：改修（Repair）、日本：対象製品なし

412 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion TSX-301B 東芝メディカルシステムズ フランス：改修（Repair）、日本：対象製品なし

413 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion ONE TSX-301C 東芝メディカルシステムズ フランス：改修（Repair）、日本：対象製品なし
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414 汎用画像診断装置ワークステー
ション

医用画像処理ワークステーション　Vitrea
VWS-001SA

東芝メディカルシステムズ フランス：改修（Repair）、日本：対象製品なし

415 手術用ドリルアタッチメント アンスパック ドリルアタッチメント シンセス 英国：情報提供、日本：情報提供

416 モータ付自動絞り加速装置用コ
リメータ

ノバリス 放射線治療計画システム ブレインラボ 米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

417 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：情報提供

418 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：情報提供

419 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 米国：情報提供、日本：情報提供

420 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 米国：情報提供、日本：情報提供

421 核医学診断用検出器回転型
SPECT装置

エミッションCT装置 BRIGHTVIEW 日立メディコ 米国、欧州等：改修（Repair）、日本：対応済み

422 人工股関節寛骨臼コンポーネン
ト

X3 リムフィットカップ 日本ストライカー 米国：情報提供、日本：対象製品なし

423 移動型デジタル式汎用X線診断
装置

回診用X線撮影装置 MobileDaRt Evolution 島津製作所 米国：改修（Repair）、日本：改修

424 中心循環系血管造影用カテー
テル

メリット血管造影カテーテル スーガン 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

425 骨手術用器械
ExpertTMヒューメラルネイル手術用器械
セット

シンセス 英国：回収（Recall）、日本：回収

426 骨手術用器械
ExpertTMヒューメラルネイル手術用器械
セット

シンセス スイス：回収（Recall）、日本：回収

427 骨手術用器械
ExpertTMヒューメラルネイル手術用器械
セット

シンセス フランス：回収（Recall）、日本：回収

428 体内固定用プレート
AO LISS ロッキング プレート システムイン
プラント （滅菌）

ジョンソン・エンド・ジョンソン 欧州等：回収（Recall）、日本：回収

429 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：情報提供、日本：対応済み

430 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ビトロス4600
オーソ・クリニカル・ダイアグノス
ティックス

米国：情報提供、日本：対応済み

431 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

ビトロス 5,1 FS
オーソ・クリニカル・ダイアグノス
ティックス

米国：情報提供、日本：対応済み

432 麻酔システム アバンス ケアステーション GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

433 麻酔システム エイシス GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

434 麻酔システム エスパイア GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

435 麻酔システム エスパイア 7900 GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

436 麻酔システム エスパイア View GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

437 大腿動静脈カニューレ
クイックドロウ フェモラル静脈脱血用カ
ニューレ

エドワーズ ライフサイエンス フランス：回収（Recall）、日本：回収

438 大腿動静脈カニューレ
クイックドロウ フェモラル静脈脱血用カ
ニューレ

エドワーズ ライフサイエンス 英国：回収（Recall）、日本：回収

439 電動式生体用洗浄器 アンスパック イリゲーションポンプⅡ シンセス 欧州等：情報提供、日本：対象製品なし
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440 エア式骨手術器械 アンスパック サージカルドリルシステム シンセス 欧州等：情報提供、日本：情報提供

441 手術用ドリルアタッチメント アンスパック ドリルアタッチメント シンセス 欧州等：情報提供、日本：情報提供

442 電動式骨手術器械 イーマックスサージカルドリルシステム シンセス 欧州等：情報提供、日本：情報提供

443 体内固定用プレート
AO スモールフラグメント システムインプラ
ントSS (滅菌)

ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

444 汎用画像診断装置ワークステー
ション

AWサーバー GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

445 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 英国：改修（Repair）、日本：改修

446 線形加速器システム ONCOR インプレッション シーメンス・ジャパン 米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

447 線形加速器システム オンコア インプレッション システム シーメンス・ジャパン 米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

448 線形加速器システム ONCOR インプレッション プラス シーメンス・ジャパン 米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

449 線形加速器システム オンコア インプレッション プラス システム シーメンス・ジャパン 米国、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

450 送気送水チューブ PS SUイリゲーションチューブ ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

451 免疫発光測定装置 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター フランス：改修（Repair）、日本：対象製品なし

452 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 バクスター オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

453 加圧式医薬品注入器 バクスターインフューザー バクスター オーストラリア：回収（Recall）、日本：回収

454 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 バクスター オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

455 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU2700 ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

456 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU5400 ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

457 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5400

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

458 血液型分析装置 カード用全自動輸血検査装置 IH-1000 バイオ・ラッド ラボラトリーズ フランス：改修（Repair）、日本：改修

459 線形加速器システム メバトロン 東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：情報提供

460 線形加速器システム ONCOR ハイエナジー ONCR-K 東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：情報提供

461 線形加速器システム プライマス ハイエナジー 東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：情報提供

462 線形加速器システム プライマス ミッドエナジー 東芝メディカルシステムズ 米国：情報提供、日本：情報提供

463 単回使用整形外科用バー 滅菌済穿孔ツール（単回使用） シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

464 線形加速器システム メバトロン 東芝メディカルシステムズ ドイツ：情報提供、日本：情報提供

465 線形加速器システム ONCOR ハイエナジー ONCR-K 東芝メディカルシステムズ ドイツ：情報提供、日本：情報提供
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466 線形加速器システム プライマス ハイエナジー 東芝メディカルシステムズ ドイツ：情報提供、日本：情報提供

467 線形加速器システム プライマス ミッドエナジー 東芝メディカルシステムズ ドイツ：情報提供、日本：情報提供

468 手術用照明器 マーチン 無影灯 日本マーチン ドイツ：改修（Repair）、日本：対象製品なし

469 手術用照明器 マーチン LED無影灯 日本マーチン ドイツ：改修（Repair）、日本：対象製品なし

470 中心循環系ガイディング用血管
内カテーテル

メドトロニック AVE ガイディングカテーテル 日本メドトロニック ドイツ、ポーランド：回収（Recall）、日本：対象製品なし

471 単回使用採血用針 BD バキュテイナシステム 日本ベクトン・ディッキンソン フランス：情報提供、日本：情報提供

472 単回使用開創器
GelPOINTアドバンスドアクセスプラット
フォーム

メディカルリーダース フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

473 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス 欧州等：回収（Recall）、日本：対応済み

474 単回使用採血用針
ルアーアダプター付きセーフタッチPSVセッ
ト

ニプロ ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

475 単回使用採血用針
ルアーアダプター付きセーフタッチPSVセッ
ト

ニプロ 英国：回収（Recall）、日本：回収

476 歯科用インプラントフィクスチャ オッセオタイトサーテン2インプラント バイオメット3iジャパン 米国、ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

477 歯科用インプラントフィクスチャ T3インプラント バイオメット3iジャパン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

478 手術用顕微鏡 手術用顕微鏡 OPMI Pentero C カールツァイスメディテック 米国：改修（Repair）、日本：改修

479 単回使用汎用サージカルドレー
プ

バリアー メンリッケヘルスケア 欧州等：回収（Recall）、日本：回収

480 手術用ドリルアタッチメント アンスパック ドリルアタッチメント シンセス ドイツ：情報提供、日本：情報提供

481 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント SS

シンセス 欧州等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

482 プラズマガス滅菌器 ステラッド 100NX ジョンソン・エンド・ジョンソン カナダ：情報提供、日本：情報提供

483 電動式骨手術器械
ストライカー社 TPSシステム電動式骨手術
装置

日本ストライカー 米国：回収（Recall）、日本：回収

484 電動式骨手術器械 RemBハンドピース 日本ストライカー 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

485 超音波吸引器 超音波手術器 CUSA EXcel アムコ 米国：回収（Recall）、日本：回収

486 脊椎手術用器械 Xia用手術器械 日本ストライカー フランス：回収（Recall）、日本：対応済み

487 体内固定用ネジ
アズニスIII チタン製キャニュレーテッドスク
リュー

日本ストライカー 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

488 体内固定用ネジ
アズニスIII チタン製キャニュレーテッドスク
リュー （滅菌済）

日本ストライカー 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

489
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

シンクラ CRT-P 日本メドトロニック 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

490
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

コンサルタ CRT-P 日本メドトロニック 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

491
非中心循環系汎用アフターロー
ディング式ブラキセラピー装置
アプリケータ

バリソース アプリケータ Ⅱ バリアンメディカルシステムズ 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし
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492 血液凝固分析装置 全自動血液凝固測定装置 CS-2000ｉ シスメックス フランス：改修（Repair）、日本：対象製品なし

493 手動式除細動器 ハートスタート MRx
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

494 半自動除細動器 ハートスタート MRxE
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：対象製品なし

495 血液凝固分析装置 コアグチェック XS パーソナル ロシュ・ダイアグノスティックス フランス：情報提供、日本：情報提供

496 血液凝固分析装置 コアグチェック XS ロシュ・ダイアグノスティックス フランス：情報提供、日本：情報提供

497 血液凝固分析装置 コアグチェック XS プラス ロシュ・ダイアグノスティックス フランス：情報提供、日本：情報提供

498 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 英国：情報提供、日本：情報提供

499 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 英国：情報提供、日本：情報提供

500 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 英国：情報提供、日本：情報提供

501 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 英国：情報提供、日本：情報提供

502 インスリンポンプ用輸液セット インスリンポンプ 注入セット(クイックセット) 日本メドトロニック 英国：情報提供、日本：情報提供

503 腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

CAPDシステム バクスター 米国等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

504 腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

CAPDシステム バクスター 中国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

505 眼科用レーザ角膜手術装置 VISX エキシマレーザーシステム エイエムオー・ジャパン 米国等：改修（Repair）、日本：改修

506 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス スイス：回収（Recall）、日本：対応済み

507 内視鏡用送水装置 内視鏡用送水ポンプ OFP-2 オリンパスメディカルシステムズ 英国：情報提供、日本：情報提供

508 骨手術用器械
ExpertTMヒューメラルネイル手術用器械
セット

シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

509 送気送水チューブ PS SUイリゲーションチューブ ビー・ブラウンエースクラップ 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

510 送気送水チューブ PS SUイリゲーションチューブ ビー・ブラウンエースクラップ フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

511 血液凝固分析装置 全自動血液凝固測定装置 CS-2000ｉ シスメックス カナダ：改修（Repair）、日本：対象製品なし

512 汎用注射筒 BD ディスポーザブル注射筒 日本ベクトン・ディッキンソン
米国、英国、フランス、カナダ等：回収（Recall）、日本：対象
製品なし

513 レフラクト・ケラトメータ フルオートレフケラトメーター RK‐F2 キャノン 米国：改修（Repair）、日本：改修

514 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス 米国、英国、ドイツ等：回収（Recall）、日本：対応済み

515 人工股関節寛骨臼コンポーネン
ト

R3 カップ システム
スミス・アンド・ネフュー オーソペ
ディックス

英国、カナダ、オーストラリア等：回収（Recall）、日本：対象
製品なし

516 大腿動静脈カニューレ
クイックドロウ フェモラル静脈脱血用カ
ニューレ

エドワーズ ライフサイエンス 米国：回収（Recall）、日本：回収
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517 単回使用汎用吸引チップ エドワーズ吸引カニューレ エドワーズ ライフサイエンス 米国、欧州：回収（Recall）、日本：回収

518 骨刀 ジャイラス インストルメント 日本メディカルネクスト 米国、カナダ、英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

519 汎用血液ガス分析装置 コバス b 123 PCCシステム ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

520 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス 英国：回収（Recall）、日本：対応済み

521 内視鏡下灌流・吸引器 イリゲーションポンプチュービングセット ジンマー 米国：回収（Recall）、日本：回収

522 単回使用採血用針 BD バキュテイナシステム 日本ベクトン・ディッキンソン
欧州、アルゼンチン、中国等：回収（Recall）、日本：対象製
品なし

523 線形加速器システム ONCOR インプレッション シーメンス・ジャパン ドイツ、英国、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

524 線形加速器システム ONCOR インプレッション プラス シーメンス・ジャパン ドイツ、英国、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

525 線形加速器システム オンコア インプレッション プラス システム シーメンス・ジャパン ドイツ、英国、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

526 線形加速器システム オンコア インプレッション システム シーメンス・ジャパン ドイツ、英国、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

527 線形加速器システム アーティスト シーメンス・ジャパン ドイツ、英国、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

528 一般的電気手術器 HF サージェリーシステム オリンパスメディカルシステムズ 米国：改修（Repair）、日本：対応済み

529 汎用電動式手術台 オペロン手術台D850 小池メディカル 米国：回収（Recall）、日本：情報提供

530 人工心肺回路用血液フィルタ アフィニティ動脈フィルター 日本メドトロニック
米国、アルゼンチン、シンガポール：回収（Recall）、日本：対
象製品なし

531 骨手術用器械 フェニックスネイルシステム 手術器械 バイオメット・ジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

532 線形加速器システム エレクタ シナジー エレクタ 英国：情報提供、日本：情報提供

533 線形加速器システム エレクタ シナジー プラットフォーム エレクタ 英国：情報提供、日本：情報提供

534 線形加速器システム プリサイス トリートメントシステム エレクタ 英国：情報提供、日本：情報提供

535 心臓用カテーテルイントロ
デューサキット

マリンズイントロデューサーセット 日本メドトロニック
オーストラリア、米国、インド等：回収（Recall）、日本：対象
製品なし

536 人工股関節大腿骨コンポーネン
ト

V40骨頭 日本ストライカー
米国：回収（Recall）、日本：対象製品使用済み（健康被害な
し）

537 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
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

英国：情報提供、日本：情報提供

538 重要パラメータ付き多項目モニ
タ

CARESCAPETM ベッドサイドモニタ B650 GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし
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539 重要パラメータ付き多項目モニ
タ

CARESCAPETM ベッドサイドモニタ B850 GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

540 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 英国：情報提供、日本：改修

541 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 英国：情報提供、日本：改修

542 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 英国：情報提供、日本：改修

543 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 英国：情報提供、日本：改修

544 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 英国：情報提供、日本：改修

545 加圧式医薬品注入器 バクスターインフューザー バクスター 英国：回収（Recall）、日本：回収

546 据置型デジタル式乳房用X線診
断装置

セノグラフ2000DSシリーズ GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

547 単回使用採血用針
ルアーアダプター付きセーフタッチPSVセッ
ト

ニプロ 英国：回収（Recall）、日本：回収

548 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 英国：情報提供、日本：情報提供

549 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5400

ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：情報提供

550 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU2700 ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：情報提供

551 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU5400 ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：情報提供

552 医薬品・ワクチン用注入器 パラダイム リザーバー 日本メドトロニック 米国：回収（Recall）、日本：回収

553 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IDB インダイレクト ボンディン
グ用 接着材

スリーエム ヘルスケア ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

554 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

ガイネメッシュ ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：情報提供、日本：情報提供

555 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス 英国：回収（Recall）、日本：対応済み

556 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス スイス：回収（Recall）、日本：対応済み

557 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム Discovery GEヘルスケア・ジャパン フランス：改修（Repair）、日本：対象製品なし

558 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム INNOVA GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

559 人工心肺用回路システム 人工心肺用回路セット（非生物） 平和物産 米国：回収（Recall）、日本：回収

560 手術台システム アルファマッケ手術台 移動型 1150 マッケ・ジャパン ドイツ等：改修（Repair）、日本：改修

561 カラム手術台システム アルファマッケ手術台 埋込型 1150 マッケ・ジャパン ドイツ等：改修（Repair）、日本：改修

562 全人工膝関節
バイオメット Vanguard 360 人工膝関節シス
テム

バイオメット・ジャパン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし
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563 その他のチューブ及びカテーテ
ルの周辺関連器具

ビゴン・ＩＶマルチライン（オクトパス） サミック・インターナショナル 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

564 汎用画像診断装置ワークステー
ション

iPlan ステーション ブレインラボ 米国、カナダ、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

565 汎用画像診断装置ワークステー
ション

ブレインラボ iPlan Net Server ブレインラボ 米国、カナダ、欧州等：改修（Repair）、日本：改修

566 除痛用電気刺激装置 スクリーナ 日本メドトロニック
オーストリア、欧州、英国：改修（Repair）、日本：対象製品な
し

567 脊椎内固定器具
アルファテック イリコ SE MIS フィクセーショ
ン システム

アルファテック・パシフィック 米国：回収（Recall）、日本：回収

568 汎用注射筒 BD ディスポーザブル注射筒 日本ベクトン・ディッキンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

569 フローサイトメータ
Navios ハイエンドクリニカルフローサイト
メーター

ベックマン・コールター カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

570 骨刀 ジャイラス インストルメント 日本メディカルネクスト 米国、カナダ、英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

571 歯科用インプラントフィクスチャ オッセオタイトサーテン2インプラント バイオメット3iジャパン 英国：回収（Recall）、日本：回収

572 汎用血液ガス分析装置 血液ガスシステム ABL5 ラジオメーター デンマーク：回収（Recall）、日本：回収

573 汎用血液ガス分析装置 血液ガスシステムABL500/600シリーズ ラジオメーター デンマーク：回収（Recall）、日本：回収

574 線形加速器システム TomoHDシステム 日本アキュレイ 英国：情報提供、日本：情報提供

575 線形加速器システム Hi-ARTシステム 日本アキュレイ 英国：情報提供、日本：情報提供

576 人工心肺用貯血槽 心内血貯血槽 HC マッケ・ジャパン 英国：情報提供、日本：対象製品なし

577 体外循環装置用遠心ポンプ駆
動装置

CARDIOHELP コンソール マッケ・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

578 フローサイトメータ アドヴィア 120
シーメンスヘルスケア・ダイアグノ
スティクス

米国、英国：情報提供、日本：情報提供

579 医薬品ペン型注入器 ノルディペン 10 ノボノルディスクファーマ 英国：情報提供、日本：対象製品なし

580 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 英国：情報提供、日本：情報提供

581 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：情報提供

582 プログラム式植込み型輸液ポン
プ

シンクロメッドELポンプ 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：情報提供

583 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 英国：情報提供、日本：情報提供

584 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 米国：情報提供、日本：情報提供

585 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 米国：情報提供、日本：情報提供

586 医薬品・ワクチン用注入器 パラダイム リザーバー 日本メドトロニック 英国：回収（Recall）、日本：回収

587 緊急時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

GamCath カテーテル N ガンブロ
英国、フランス、ドイツ、中国、韓国等：回収（Recall）、日本：
対象製品なし

588 緊急時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

GamCath ドルフィンカテーテル ガンブロ
英国、フランス、ドイツ、中国、韓国等：回収（Recall）、日本：
対象製品なし
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589 緊急時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

GamCath カテーテル N ガンブロ ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

590 緊急時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

GamCath ドルフィンカテーテル ガンブロ ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

591 緊急時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

GamCath カテーテル N ガンブロ 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

592 緊急時ブラッドアクセス留置用
カテーテル

GamCath ドルフィンカテーテル ガンブロ 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

593 移動式免疫蛍光分析装置 AQT90FLEX システム ラジオメーター デンマーク：改修（Repair）、日本：対象製品なし

594 インスリンポンプ用輸液セット インスリンポンプ 注入セット(クイックセット) 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：情報提供

595 医薬品ペン型注入器 ノルディペン 10 ノボノルディスクファーマ オーストラリア：情報提供、日本：対象製品なし

596 医薬品ペン型注入器 ノルディペン 10 ノボノルディスクファーマ ドイツ：情報提供、日本：対象製品なし

597 単回使用採血用針 BD バキュテイナシステム 日本ベクトン・ディッキンソン 英国：情報提供、日本：情報提供

598 心臓用カテーテル型電極 ラッソーナビ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

599 手術用ドリルアタッチメント アンスパック ドリルアタッチメント シンセス カナダ：情報提供、日本：情報提供

600 関節手術用器械 関節手術用器械II 日本ストライカー 米国：情報提供、日本：情報提供

601 血液凝固分析装置 コアグチェック XS プラス ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

602 血液凝固分析装置 コアグチェック XS ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

603 血液凝固分析装置 コアグチェック XS パーソナル ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

604 単回使用採血用針 BD バキュテイナシステム 日本ベクトン・ディッキンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

605 単回使用自動ランセット BD クイックヒール ランセット 日本ベクトン・ディッキンソン 米国、カナダ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

606 開創器 内胸動脈グラフト用リトラクター 平和物産 米国：回収（Recall）、日本：回収

607 免疫発光測定装置 ユニセル DxI 600 システム ベックマン・コールター フランス：情報提供、日本：情報提供

608 免疫発光測定装置 ユニセル DxI 800 システム ベックマン・コールター フランス：情報提供、日本：情報提供

609 長期使用尿管用チューブステン
ト

ボルテック ハイドロコーティング コロプラスト 英国、フランス等：回収（Recall）、日本：対象製品なし

610 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：対応済み

611 除痛用電気刺激装置 スクリーナ 日本メドトロニック 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

612 単回使用汎用吸引チップ エドワーズ吸引カニューレ エドワーズ ライフサイエンス ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

613 単回使用汎用吸引チップ エドワーズ吸引カニューレ エドワーズ ライフサイエンス フランス：回収（Recall）、日本：回収
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614 汎用血液ガス分析装置 血液ガスシステム ABL700シリーズ ラジオメーター デンマーク：情報提供、日本：情報提供

615 汎用血液ガス分析装置 ABL800FLEX システム ラジオメーター デンマーク：情報提供、日本：情報提供

616 自動染色装置 BD プレップステインシステム 日本ベクトン・ディッキンソン 米国、カナダ：改修（Repair）、日本：対象製品なし

617 電動式骨手術器械 イーマックスサージカルドリルシステム シンセス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

618 電動式骨手術器械 イーマックスサージカルドリルシステム シンセス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

619 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Siサージカルシステム インテュイティブサージカル 米国：情報提供、日本：対象製品なし

620 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Siサージカルシステム インテュイティブサージカル 米国：情報提供、日本：対象製品なし

621 加圧式医薬品注入器 バクスターインフューザー バクスター 米国：回収（Recall）、日本：回収

622 据置型デジタル式乳房用X線診
断装置

デジタル式乳房用X線診断装置 FDR MS-
1000

富士フイルム ドイツ、フランス、イタリア等：改修（Repair）、日本：改修

623 全人工膝関節
Columbus トータルニーシステム（セメントレ
ス）

ビー・ブラウンエースクラップ オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

624 インスリンポンプ用輸液セット インスリンポンプ 注入セット(クイックセット) 日本メドトロニック 米国：情報提供、日本：情報提供

625 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 米国：改修（Repair）、日本：対応済み

626 関節手術用器械 GENESIS II 手術器械
スミス・アンド・ネフュー オーソペ
ディックス

英国、ドイツ、フランス、ドバイ：回収（Recall）、日本：対象製
品なし

627 微生物感受性分析装置 バイテック 2 ブルー シスメックス・ビオメリュー 米国：改修（Repair）、日本：改修

628 微生物感受性分析装置 バイテック 2 XL ブルー シスメックス・ビオメリュー 米国：改修（Repair）、日本：改修

629 微生物感受性分析装置 バイテック 2 コンパクト シスメックス・ビオメリュー 米国：改修（Repair）、日本：改修

630 植込み型除細動器・ペースメー
カリード

RIATA ICDリード セント・ジュード・メディカル フランス：情報提供、日本：改修

631 植込み型除細動器・ペースメー
カリード

RIATA i ICDリード セント・ジュード・メディカル フランス：情報提供、日本：改修

632 植込み型除細動器・ペースメー
カリード

RIATA ICDリードシングルコイル セント・ジュード・メディカル フランス：情報提供、日本：改修

633 内視鏡用灌流・吸引向けプロー
ブ

エンドパス サージェリー プローブ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：回収

634 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 S7 日本メドトロニック 英国：改修（Repair）、日本：改修

635 体内用結さつクリップ リガクリップ　内視鏡手術用　アプライヤー ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：回収

636 単回使用クラスⅢ処置キット フレックストレイ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国：回収（Recall）、日本：回収

637 体内固定用プレート
AO LISS ロッキング プレート システムイン
プラント （滅菌）

ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：回収
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638 単回使用汎用吸引チップ エドワーズ吸引カニューレ エドワーズ ライフサイエンス 米国：回収（Recall）、日本：回収

639 大腿動静脈カニューレ
クイックドロウ フェモラル静脈脱血用カ
ニューレ

エドワーズ ライフサイエンス ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

640 ラジオ波焼灼システム リタ1500シリーズ ニプロ 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

641 ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

メラ人工心肺用回路 泉工医科工業 米国：回収（Recall）、日本：回収

642 人工心肺用回路システム メラ エクセライン回路N 泉工医科工業 米国：回収（Recall）、日本：回収

643 ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

メラエクセライン回路HP 泉工医科工業 米国：回収（Recall）、日本：回収

644 人工心肺用回路システム メラエクセライン回路N2 泉工医科工業 米国：回収（Recall）、日本：回収

645 ヘパリン使用人工心肺用回路シ
ステム

メラエクセライン回路HP2 泉工医科工業 米国：回収（Recall）、日本：回収

646 人工心肺用回路システム メラエクセライン回路TPC 泉工医科工業 米国：回収（Recall）、日本：回収

647 単回使用骨内注入用針 バイダケア 骨髄ニードルセット アイ・エム・アイ ドイツ：情報提供、日本：対象製品なし

648 放射線治療装置用シンクロナイ
ザ

リアルタイム ポジショニング マネジメント
システム（RPMシステム）

バリアンメディカルシステムズ フランス：情報提供、日本：情報提供

649 バルーン拡張式血管形成術用
カテーテル

フレックストーム ペリフェラル カッティング
バルーン

ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

650 冠血管向けバルーン拡張式血
管形成術用カテーテル

フレックストーム コロナリー カッティングバ
ルーン

ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

651 冠動脈灌流用カテーテル アナスタフロー エドワーズ ライフサイエンス 米国、欧州、カナダ等：回収（Recall）、日本：回収

652 再使用可能な内視鏡用拡張器 SN鏡視下手術器械(穿刺器具)
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

653 冠動脈ステント
プロマス エレメント プラス ステントシステ
ム

ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

オーストラリア：情報提供、日本：対象製品なし

654 中心循環系ガイディング用血管
内カテーテル

メドトロニック AVE ガイディングカテーテル 日本メドトロニック 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

655 植込みポート用医薬品注入器
具

ウィングド シュアカン ビー・ブラウンエースクラップ フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

656 免疫発光測定装置 ユニセル DxI 600 システム ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：情報提供

657 免疫発光測定装置 ユニセル DxI 800 システム ベックマン・コールター ドイツ：情報提供、日本：情報提供

658 眼科用レーザ光凝固装置
眼科用レーザ光凝固装置 PASCAL
Streamline Yellow

トプコン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

659 歯科用骨内インプラント材 サーテン インプラント バイオメット3iジャパン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

660 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス iCT
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：情報提供

661 器具除染用洗浄器 Ｇｅｔｉｎｇｅ　４６シリーズ ゲティンゲ・ジャパン
スイス、フランス、英国、オランダ、中国、米国等：改修
（Repair）、日本：改修

662 全身用X線CT診断装置 フィリップスCT装置 MXシリーズ
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

中国：情報提供、日本：情報提供

663 創外固定器
マルチベクター ディストラクター用手術機
械セット

シンセス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし
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664 加圧式医薬品注入器 バクスターインフューザー バクスター フランス：回収（Recall）、日本：回収

665 脊椎手術用器械 MATRIX5.5 器械セット シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：対応済み

666 人工心肺用システム 8000パーフュージョンシステム テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

667 人工心肺用システム 9000パーフュージョンシステム テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

668 汎用注射筒 BD ディスポーザブル注射筒 日本ベクトン・ディッキンソン フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

669 体外循環用血液学的パラメータ
モニタ

ＣＤＩ５００システム テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

670 マルチチャンネル輸液ポンプ MRI輸液ポンプ アイエヌティー 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

671 人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュージョンシス
テム1

テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

672 人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュージョンシス
テム1

テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

673 人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュージョンシス
テム1

テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

674 人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュージョンシス
テム1

テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

675 非中心循環系人工血管 アドバンタPTFEグラフト セント・ジュード・メディカル オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

676 非中心循環系人工血管 アドバンタPTFEグラフト VXT セント・ジュード・メディカル オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

677 非中心循環系人工血管
アドバンタPTFEグラフト VS スライダー
GDS

セント・ジュード・メディカル オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

678 非中心循環系人工血管
アドバンタPTFEグラフト VXT スライダー
GDS

セント・ジュード・メディカル オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

679 骨手術用器械 ジンマー外科用手術器械 ジンマー 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

680 非中心循環系人工血管 アドバンタPTFEグラフト セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

681 非中心循環系人工血管 アドバンタPTFEグラフト VXT セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

682 非中心循環系人工血管
アドバンタPTFEグラフト VS スライダー
GDS

セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

683 非中心循環系人工血管
アドバンタPTFEグラフト VXT スライダー
GDS

セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

684 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

685 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 英国：改修（Repair）、日本：改修

686 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 LOGIQ e GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

687 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 Voluson E8 GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

688 吸収性靭帯固定具 オステオラプター HA アンカー
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

米国：回収（Recall）、日本：回収

689 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル 英国：情報提供、日本：情報提供
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690 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル オーストラリア：情報提供、日本：情報提供

691 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント TAN

ジョンソン・エンド・ジョンソン スイス：回収（Recall）、日本：回収

692 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント SS

シンセス スイス：回収（Recall）、日本：回収

693 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント TAN

ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

694 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント SS

シンセス ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

695 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント TAN

ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス：回収（Recall）、日本：回収

696 脊椎内固定器具
AO ユニバーサルスパインシステム インプ
ラント SS

シンセス フランス：回収（Recall）、日本：回収

697 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：情報提供、対象製品なし

698 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：情報提供、対象製品なし

699 血液凝固分析装置 ACL TOP 700 ベース アイ・エル・ジャパン 米国：情報提供、対象製品なし

700 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：情報提供、対象製品なし

701 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：情報提供、対象製品なし

702 血液凝固分析装置 血液凝固自動分析装置 ACL TOP 三菱化学メディエンス 英国：情報提供、日本：情報提供

703 血液凝固分析装置 血液凝固自動分析装置 ACL TOP500 CTS 三菱化学メディエンス 英国：情報提供、日本：情報提供

704 血液凝固分析装置 血液凝固自動分析装置 ACL TOP700 LAS 三菱化学メディエンス 英国：情報提供、日本：情報提供

705 血液凝固分析装置 血液凝固自動分析装置 ACL TOP300 CTS 三菱化学メディエンス 英国：情報提供、日本：情報提供

706 不整脈モニタリングシステム 医用テレメータ WEP-5200シリーズ 日本光電工業 ドイツ：改修（Repair）、日本：改修

707 全人工股関節 人工股関節システム 日本ストライカー アイルランド：回収（Recall）、日本：対象製品なし

708 全人工股関節
デピュー人工股関節 ＜プロファイル トータ
ル ヒップ システム＞

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

709 麻酔システム
ファビウスGSシリーズ ドレーゲル全身麻酔
装置

ドレーゲル・メディカル ジャパン
オーストラリア、ブラジル、カナダ、英国、米国等：改修
（Repair）、日本：改修

710 麻酔システム ドレーゲル全身麻酔装置 ファビウス プラス ドレーゲル・メディカル ジャパン ブラジル、中国、英国、韓国等：改修（Repair）、日本：改修

711 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

712 吸収性靭帯固定具 オステオラプター HA アンカー
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

英国：回収（Recall）、日本：回収

713 医薬品ペン型注入器 ノルディペン 10 ノボノルディスクファーマ フランス：情報提供、日本：対象製品なし

714 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 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：対象製品なし

715 血球計数装置 ユニセル DxH600 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：対象製品なし
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716 血球計数装置 ユニセル DxH800 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

717 血液塗抹標本作製装置 ユニセル DxH SMS ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：対象製品なし

718 冠血管向けバルーン拡張式血
管形成術用カテーテル

フレックストーム コロナリー カッティングバ
ルーン

ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

719 バルーン拡張式血管形成術用
カテーテル

フレックストーム ペリフェラル カッティング
バルーン

ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

720 全人工股関節 人工股関節システム 日本ストライカー アイルランド：回収（Recall）、日本：対象製品なし

721 免疫発光測定装置 ユニセル DxI 600 システム ベックマン・コールター 英国：情報提供、日本：情報提供

722 免疫発光測定装置 ユニセル DxI 800 システム ベックマン・コールター 英国：情報提供、日本：情報提供

723 免疫発光測定装置 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター 英国：情報提供、日本：情報提供

724 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 英国：情報提供、日本：対象製品なし

725 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

726 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

727 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル 米国：情報提供、日本：情報提供

728 移動型アナログ式汎用X線診断
装置

移動型汎用X線診断装置 Brivo XR GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

729 移動型デジタル式汎用X線診断
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 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

730 超電導磁石式全身用MR装置
シグナ核磁気共鳴コンピュータ断層撮影装
置

GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

731 超電導磁石式全身用MR装置 シグナエコースピード GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

732 超電導磁石式全身用MR装置 シグナEXCITE HDx 1.5T GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

733 超電導磁石式全身用MR装置 シグナEXCITE HDx 3.0T GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

734 超電導磁石式全身用MR装置 シグナEXCITE 3.0T GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

735 永久磁石式全身用MR装置 シグナOvation GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

736 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 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

737 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 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

738 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 LOGIQ S8 GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

739 フローサイトメータ アドヴィア 120
シーメンスヘルスケア・ダイアグノ
スティクス

米国、英国：情報提供、日本：情報提供

740 歯科用インプラントフィクスチャ T3インプラント バイオメット3iジャパン 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

741 人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュージョンシス
テム1

テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供
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742 人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュージョンシス
テム1

テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

743 人工心肺用システム
サーンズアドバンストパーフュージョンシス
テム1

テルモ 米国：情報提供、日本：情報提供

744 単回使用採血用針 BD バキュテイナシステム 日本ベクトン・ディッキンソン 米国：情報提供、日本：情報提供

745 免疫発光測定装置 Access イムノアッセイアナライザー ベックマン・コールター フランス：情報提供、日本：情報提供

746 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 フランス：情報提供、日本：対象製品なし

747 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：情報提供、日本：情報提供

748 単回使用気管切開チューブ ブルーラインウルトラ気管切開チューブ スミスメディカル・ジャパン オーストラリア：回収（Recall）、日本：対象製品なし

749 手動式除細動器 ハートスタート XL
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

英国：情報提供、日本：情報提供

750 心臓用カテーテルイントロ
デューサキット

マリンズイントロデューサーセット 日本メドトロニック 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

751 血球計数装置 多項目自動血球分析装置 pocH-100i シスメックス カナダ：改修（Repair）、日本：改修

752 手術台アクセサリー ティグリス マッケ・ジャパン 欧州、ブラジル、米国、中国：改修（Repair）、日本：改修

753 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：改修（Repair）、日本：対応済み

754 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国：改修（Repair）、日本：対応済み

755 グリコヘモグロビン分析装置 A1CNowプラス モニター バイエル薬品
米国、中国、ウルグアイ、アルゼンチン：回収（Recall）、日
本：回収

756 線形加速器システム オンコア インプレッション プラス システム シーメンス・ジャパン 英国、欧州、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

757 線形加速器システム オンコア インプレッション システム シーメンス・ジャパン 英国、欧州、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

758 線形加速器システム ONCOR インプレッション プラス シーメンス・ジャパン 英国、欧州、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

759 線形加速器システム ONCOR インプレッション シーメンス・ジャパン 英国、欧州、米国、中国等：情報提供、日本：情報提供

760 線形加速器システム 線形加速器システム MHI-TM2000 三菱重工業 米国：改修（Repair）、日本：改修

761 吸収性靭帯固定具 オステオラプター HA アンカー
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

フランス：回収（Recall）、日本：回収

762 吸収性靭帯固定具 オステオラプター HA アンカー
スミス・アンド・ネフュー エンドスコ
ピー

ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

763 関節手術用器械
TMリバースショルダー手術器械（TMリバー
スグレノスフェアヘルメット）

ジンマー 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

764 関節手術用器械
TMリバースショルダー手術器械（TMリバー
スグレノスフェアヘルメット）

ジンマー ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

765 関節手術用器械
TMリバースショルダー手術器械（TMリバー
スグレノスフェアヘルメット）

ジンマー 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

766 セボフルラン用麻酔薬気化器 シグマデルタ気化器 クロス・メディカルサービス フランス：情報提供、日本：情報提供

767 人工心肺回路用血液フィルタ アフィニティ動脈フィルター 日本メドトロニック
米国、アルゼンチン、シンガポール：回収（Recall）、日本：対
象製品なし
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768 植皮用皮膚剥離器 ジンマー エアー デルマトーム ジンマー 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

769 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 S7 日本メドトロニック 米国：改修（Repair）、日本：改修

770 創外固定器 チューブシステム創外固定器 シンセス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

771 骨手術用器械
ExpertTMヒューメラルネイル手術用器械
セット

シンセス 米国：回収（Recall）、日本：回収

772 単回使用圧トランスデューサ フロートラックセンサー エドワーズ ライフサイエンス 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

773 ヘパリン使用大動脈カニューレ エドワーズ体外循環カニューレ エドワーズ ライフサイエンス 米国、欧州：回収（Recall）、日本：対象製品なし

774 加圧式医薬品注入器 バクスターインフューザー バクスター 米国等：情報提供、日本：情報提供

775 加圧式医薬品注入器 インターメイト バクスター 米国等：情報提供、日本：情報提供

776 自動染色装置 ベンタナ ベンチマーク ULTRA ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：改修（Repair）、日本：改修

777 自動染色装置 ベンタナ ベンチマーク ULTRA ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：改修（Repair）、日本：改修

778 単回使用汎用吸引チップ エドワーズ吸引カニューレ エドワーズ ライフサイエンス 米国：回収（Recall）、日本：回収

779 血液塗抹標本作製装置 アドヴィア オートスライド
シーメンスヘルスケア・ダイアグノ
スティクス

米国、英国：情報提供、日本：情報提供

780 全人工膝関節 ジェネシスII Hi-Flex
スミス・アンド・ネフュー オーソペ
ディックス

米国、オーストラリア、オランダ、イタリア、英国等：回収
（Recall）、日本：回収

781 全人工膝関節 ジェネシスII トータル ニー システム
スミス・アンド・ネフュー オーソペ
ディックス

米国、オーストラリア、オランダ、イタリア、英国等：回収
（Recall）、日本：対象製品なし

782 冠血管向けバルーン拡張式血
管形成術用カテーテル

フレックストーム コロナリー カッティングバ
ルーン

ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

783 バルーン拡張式血管形成術用
カテーテル

フレックストーム ペリフェラル カッティング
バルーン

ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

784 重要パラメータ付き多項目モニ
タ

ダッシュ GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

785 重要パラメータ付き多項目モニ
タ

ケアスケープ 患者データモジュール GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

786 不整脈解析機能付心電モ
ジュール

トラムシリーズ GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

787 超音波装置ワークステーション 超音波ワークステーション ViewPal GEヘルスケア・ジャパン 米国：改修（Repair）、日本：改修

788 血球計数装置 ユニセル DxH800 ベックマン・コールター カナダ：改修（Repair）、日本：対象製品なし

789 血液塗抹標本作製装置 ユニセル DxH SMS ベックマン・コールター カナダ：改修（Repair）、日本：対象製品なし

790 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT Big Bore
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：対象製品なし

791 全身用X線CT診断装置 ブリリアンス CT
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：情報提供、日本：対象製品なし

792 体内固定用プレート AO Matrix Mandible システム ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：回収

793 体内固定用プレート
AO ミニ フラグメント システム インプラント
TI（滅菌）

ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：回収
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794 医薬品ペン型注入器 ノルディペン 10 ノボノルディスクファーマ 英国：情報提供、日本：対象製品なし

795 医薬品・ワクチン用注入器 パラダイム リザーバー 日本メドトロニック 米国：回収（Recall）、日本：回収

796 成人用人工呼吸器 アヴェア ベンチレーター アイ・エム・アイ 米国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

797 除細動機能付植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

コグニス 100
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

米国等：改修（Repair）、日本：改修

798 除細動機能付植込み型両心室
ペーシングパルスジェネレータ

コグニス 100
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

オーストラリア：改修（Repair）、日本：改修

799 デュアルチャンバ自動植込み型
除細動器

テリジェン 100 DR
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

米国等：改修（Repair）、日本：改修

800 デュアルチャンバ自動植込み型
除細動器

テリジェン 100 DR
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

オーストラリア：改修（Repair）、日本：改修

801 自動植込み型除細動器 テリジェン 100 VR
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

米国等：改修（Repair）、日本：改修

802 自動植込み型除細動器 テリジェン 100 VR
ボストン・サイエンティフィック ジャ
パン

オーストラリア：改修（Repair）、日本：改修

803 単回使用汎用吸引チップ エドワーズ吸引カニューレ エドワーズ ライフサイエンス 米国：回収（Recall）、日本：回収

804 橈骨頭用補綴材 rHead人工橈骨頭 ロバート・リード商会 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

805 不整脈モニタリングシステム 医用テレメータ WEP-5200シリーズ 日本光電工業 サウジアラビア：改修（Repair）、日本：改修

806
非中心循環系汎用アフターロー
ディング式ブラキセラピー装置
アプリケータ

バリソース アプリケータ Ⅱ バリアンメディカルシステムズ フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

807 手動式除細動器 ハートスタート MRx
フィリップスエレクトロニクスジャパ
ン

米国：回収（Recall）、日本：回収

808 人工肘関節橈骨コンポーネント rHead ラディアルヘッド インプラント
オリンパステルモバイオマテリア
ル

米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

809 人工肘関節橈骨コンポーネント
rHead ラディアルヘッド バイポーラ インプ
ラント

オリンパステルモバイオマテリア
ル

米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

810 アブレーション向け循環器用カ
テーテル

サーモクール スマートタッチ ジョンソン・エンド・ジョンソン 欧州等：回収（Recall）、日本：回収

811 フローサイトメータ
Navios ハイエンドクリニカルフローサイト
メーター

ベックマン・コールター カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

812 フローサイトメータ サイトミクスFC500クリニカル用 ベックマン・コールター カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

813 フローサイトメータ サイトミクスFC500シリーズ ベックマン・コールター カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

814 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 英国：改修（Repair）、日本：改修

815 据置型アナログ式循環器用X線
透視診断装置

アドバンテックスL/Cシステム GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

816 据置型アナログ式循環器用X線
透視診断装置

アドバンテックスL/U-Cシステム GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

817 据置型アナログ式循環器用X線
透視診断装置

循環器X線装置 アドバンテックスLCシリー
ズ

GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

818 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

心臓血管X線撮影装置 INNOVA 2000 GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修

819 据置型デジタル式循環器用X線
透視診断装置

多目的X線撮影システム INNOVA GEヘルスケア・ジャパン 英国：改修（Repair）、日本：改修
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820 骨手術用器械 TMリバースショルダー手術器械 ジンマー 英国：回収（Recall）、日本：対象製品なし

821 植込みポート用医薬品注入器
具

ウィングド シュアカン ビー・ブラウンエースクラップ フランス：回収（Recall）、日本：対象製品なし

822 植込みポート用医薬品注入器
具

ウィングド シュアカン ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ：回収（Recall）、日本：対象製品なし

823 汎用人工呼吸器 サーボベンチレータシリーズ フクダ電子 米国：情報提供、日本：情報提供

824 汎用人工呼吸器 サーボベンチレータシリーズ フクダ電子 欧州等：情報提供、日本：情報提供

825 冠動脈灌流用カテーテル アナスタフロー エドワーズ ライフサイエンス フランス：回収（Recall）、日本：回収

826 冠動脈灌流用カテーテル アナスタフロー エドワーズ ライフサイエンス ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

827 採血用穿刺器具 ファストクリックス ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：対象製品なし

828 採血用穿刺器具 ファストクリックス ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：対象製品なし

829 血液凝固分析装置 全自動血液凝固測定装置 CS-2000ｉ シスメックス 英国：改修（Repair）、日本：対象製品なし

830 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU400 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

831 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU640 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

832 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU2700 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

833 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU5400 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

834 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU680 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

835 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 OLYMPUS AU480 ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

836 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU400

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

837 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU640

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

838 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU2700

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

839 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5400

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

840 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU680

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

841 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU480

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

842 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

843 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU400

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

844 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU640

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

845 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU2700

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供
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846 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5400

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

847 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU680

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

848 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU480

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

849 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

自動分析装置 BECKMAN COULTER
AU5800

ベックマン・コールター 米国、カナダ、欧州等：情報提供、日本：情報提供

850 歯科用コンポジットレジンセメン
ト

エヌ・エックス・スリー トライ イン ジェル（ブ
リーチ）

カボデンタルシステムズジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

851 歯科用インプラントフィクスチャ オッセオタイトサーテン2インプラント バイオメット3iジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

852 歯科用インプラントフィクスチャ T3インプラント バイオメット3iジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

853 歯科用骨内インプラント材 サーテン インプラント バイオメット3iジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

854 吸引器用キャニスタ リセプタル ホスピーラ・ジャパン 米国、英国：情報提供、日本：情報提供

855 ディスクリート方式臨床化学自
動分析装置

コバス インテグラ800 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等：改修（Repair）、日本：対象製品なし

856 アブレーション向け循環器用カ
テーテル

サーモクール スマートタッチ ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国：回収（Recall）、日本：回収

857 アブレーション向け循環器用カ
テーテル

サーモクール スマートタッチ ジョンソン・エンド・ジョンソン カナダ：回収（Recall）、日本：回収

858 手術用顕微鏡 ライカ手術顕微鏡 M シリーズ ライカマイクロシステムズ
米国、オーストラリア、ドイツ、スペイン、英国等：改修
（Repair）、日本：改修

859 医薬品・ワクチン用注入器 イージーポッド メルクセローノ オーストラリア：回収（Recall）、日本：対象製品なし

860 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UT2 富士フイルム ドイツ：回収（Recall）、日本：回収

861 自動染色装置
ベンタナXT システム ディスカバリーモ
ジュール

ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

862 自動染色装置
ベンタナXT システム ベンチマークモジュー
ルLT

ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

863 自動染色装置
ベンタナXT システム ベンチマークモジュー
ルXT

ロシュ・ダイアグノスティックス 米国：情報提供、日本：情報提供

864 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁
用補綴材

セキュアシリーズ セント・ジュード・メディカル フランス：情報提供、日本：情報提供

865 歯科用インプラントフィクスチャ オッセオタイトサーテン2インプラント バイオメット3iジャパン 米国：回収（Recall）、日本：回収

866 歯科用骨内インプラント材 サーテン インプラント バイオメット3iジャパン 米国：回収（Recall）、日本：対象製品なし
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