
外国措置報告

措置実施国 措置区分

1 止血弁付カテーテルイントロデューサ メリット　プレリュード　シースイントロデューサ メリットメディカル・ジャパン 米国 回収（改修） その他

2 麻酔回路セット ドレーゲル　ディスポーザブル呼吸回路Ⅲ ドレーゲルジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、ベルギー、バーレーン、バングラ
ディシュ、ブラジル、ブルガリア、カメルーン、カナダ、チリ、中国、コロンビア、コ
スタリカ、エクアドル、エジプト、エストニア、ガーナ、ハイチ、香港、インド、インド
ネシア、イラク、イスラエル、イタリア、ケニア、クウェート、マレーシア、メキシコ、
モナコ、モロッコ、オマーン、パキスタン、パラグアイ、ペルー、フィリピン、カター
ル、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、ウクライ
ナ、ウルグアイ、アメリカ、 アラブ首長国連邦、ウズベキスタン、ベトナム、イギ
リス、オランダ、ポルトガル、スペイン、スイス、フランス、ドイツ他

回収（改修） 回収（改修）

3 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Ⅱ ドレーゲルジャパン

アルバニア、アルゼンチン、オーストラリア、ベルギー、バーレーン、バングラ
ディシュ、ブラジル、ブルガリア、カメルーン、カナダ、チリ、中国、コロンビア、コ
スタリカ、エクアドル、エジプト、エストニア、ガーナ、ハイチ、香港、インド、インド
ネシア、イラク、イスラエル、イタリア、ケニア、クウェート、マレーシア、メキシコ、
モナコ、モロッコ、オマーン、パキスタン、パラグアイ、ペルー、フィリピン、カター
ル、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、ウクライ
ナ、ウルグアイ、アメリカ、 アラブ首長国連邦、ウズベキスタン、ベトナム、イギ
リス、オランダ、ポルトガル、スペイン、スイス、フランス、ドイツ他

回収（改修） 回収（改修）

4 中心循環系塞栓捕捉用カテーテル アンジオガード コーディスジャパン アメリカ、オーストラリア、カナダ、インド、韓国 回収（改修） その他

5 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、ドイツ、フランス、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア等 情報提供 情報提供

6 全身用X線CT診断装置 Incisive CT 装置 フィリップス・ジャパン オーストラリア、ドイツ、イギリス、アメリカ等 情報提供 情報提供

7 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 オランダ、オーストラリア、フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ等 情報提供 情報提供

8 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、英国、仏国、独国、豪国 情報提供 情報提供

9 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、英国、仏国、独国、豪国 情報提供 情報提供

10 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、英国、仏国、独国、豪国 情報提供 情報提供

11 眼科用レーザ光凝固装置
1. インテグラ プロ レーザー光凝固装置
2. インテグラ プロスキャン レーザー光凝固装
置

エレックス オーストラリア 回収（改修） 回収（改修）

12 関節手術用器械 Ｍａｋｏ　ＭＣＫインスツルメンツ 日本ストライカー オランダ、日本、中国、インド、韓国、オーストラリア、アメリカ 回収（改修） 回収（改修）

13 トロカールスリーブ Hugo ﾘﾕｰｻﾞﾌﾞﾙﾄﾛｶｰｼﾘｰｽﾞ コヴィディエンジャパン
Belgium, Denmark, France, Germany, India, Italy, Netherlands, Spain, Sweden,
United States

回収（改修） その他

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名
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14 脳神経外科手術用ナビゲーションユニット Q GUIDANCE プラットフォーム 日本ストライカー アメリカ、カナダ、日本、香港、オランダ 情報提供 情報提供

15 手術用ドリルアタッチメント ＭＩＣＳアタッチメント 日本ストライカー アメリカ、オランダ、フランス、日本、オーストラリア、タイ、韓国、インド 回収（改修） 回収（改修）

16 アブレーション向け循環器用カテーテル IntellaNav StablePoint 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

オーストラリア、オーストリア、ベラルーシ、ベルギー、カナダ、クロアチア、キプ
ロス、デンマーク、フィンランド、フランス、ドイツ、イギリス、ギリシャ、香港、ハン
ガリー、アイルランド、イスラエル、イタリア、クウェート、ラトビア、オランダ、
ニュージーランド、ポーランド、ポルトガル、カタール、北マケドニア、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、スロベキア、南アフ
リカ、韓国、スペイン、スウェーデン、スイス、台湾、タイ、トルコアラブ首長国連
邦、米国

回収（改修） 回収（改修）

17 血液凝固分析装置 全自動血液凝固線溶測定装置 STA R Max 富士レビオ フランス、等 回収（改修） その他

18 血液凝固分析装置 全自動血液凝固線溶測定装置 STA-R Evolution富士レビオ フランス、等 回収（改修） その他

19 血液凝固分析装置 全自動血液凝固線溶測定装置 STA Compact Max富士レビオ フランス、等 回収（改修） その他

20 血液凝固分析装置 全自動血液凝固線溶測定装置 STA Compact 富士レビオ フランス、等 回収（改修） その他

21 非吸収性縫合糸セット パークローズ ProStyle アボットメディカルジャパン 香港 情報提供 情報提供

22 コラーゲン使用人工血管 ミードックス　ヘマシールド　ウーブングラフト ゲティンゲグループ・ジャパン ドイツ、スペイン 回収（改修） その他

23 コラーゲン使用人工血管 ミードックス　ヘマシールド　ニットグラフト ゲティンゲグループ・ジャパン カナダ 回収（改修） その他

24 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 アメリカ 情報提供 情報提供

25 単回使用二酸化炭素吸収器 アムソーブ　プラスCAN フジメディカル 仏国 回収（改修） その他

26 単回使用人工鼻用フィルタ インターサージカル人工鼻用フィルタセット 日本メディカルネクスト イギリス 回収（改修） その他

27 単回使用人工鼻用フィルタ インターサージカル人工鼻用フィルタ 日本メディカルネクスト イギリス 回収（改修） その他

28 振せん用脳電気刺激装置 メドトロニック　SenSight 日本メドトロニック

オーストラリア、オーストリア、ベルギー、カナリア諸島、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、ハンガリー、アイルラン
ド、イスラエス、イタリア、ルクセンブルグ、オランダ、ニュージーランド、ポルトガ
ル、スロバキア、スペイン、スウェーデン、スイス、英国、米国

回収（改修） 回収（改修）
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外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

29 眼科用冷凍手術ユニット クライオトレック ビーバービジテックインターナショナルジャパン

オーストリア、ベルギー、キプロス、チェコ共和国、ドイツ、デンマーク、スペイ
ン、フィンランド、フランス、ギリシャ、ハンガリー、アイルランド、イタリア、ルクセ
ンブルグ、オランダ、ノルウェー、ポーランド、ルーマニア、スウェーデン、スロベ
ニア、スロバキア、米国、英国、スイス、ウクライナ

回収（改修） 回収（改修）

30 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 イギリス、アイルランド、トルコ 回収（改修） その他

31 再使用可能な尿流量計 フロースター　NS-2 エダップテクノメド フランス 回収（改修） その他

32 重要パラメータ付き多項目モニタ Ｗｉ－ＦｉテレメトリＭ３００ 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、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、デンマーク、フィンランド、フランス、
ホンコン、インド、インドネシア、イラン、イスラエル、イタリア、マレーシア、メキシ
コ、オランダ、ニュージーランド、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、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、ウクライナ、イギリス、米国、アラブ首長国連邦
の首長、ベネズエラ、ベトナム他

その他 その他

33 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、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、デンマーク、フィンランド、フランス、
ホンコン、インド、インドネシア、イラン、イスラエル、イタリア、マレーシア、メキシ
コ、オランダ、ニュージーランド、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、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、ウクライナ、イギリス、米国、アラブ首長国連邦
の首長、ベネズエラ、ベトナム他

その他 その他

34 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 カナダ、オーストラリア、イギリス、フランス、ドイツ他 情報提供 その他

35 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 米国、カナダ、オーストラリア、イギリス、フランス、ドイツ他 回収（改修） 情報提供

36 治療用電気手術器 ベッセルシーリングシステム　Ｃａｉｍａｎ ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収（改修） 回収（改修）

37
据置型デジタル式泌尿器・婦人科用X線透視診
断装置

ウロスコープ　オムニア　Ｍａｘ シーメンスヘルスケア フランス、オーストラリア、イギリス 回収（改修） 回収（改修）

38 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 ルミノス　セッション　Ｍａｘ シーメンスヘルスケア フランス、オーストラリア、イギリス 回収（改修） 回収（改修）

39 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 ルミノス　セッション シーメンスヘルスケア フランス、オーストラリア、イギリス 回収（改修） 回収（改修）

40 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、イタリア、カナダ、ドイツ、フランス等 回収（改修） 回収（改修）

41 単回使用組織生検用針 ＭＩＳＳＩＯＮ　コアニードル メディコン アメリカ、カナダ 回収（改修） 回収（改修）
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外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

42 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 米国、カナダ、オーストラリア、イギリス、フランス、ドイツ他 情報提供 情報提供

43 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 米国、カナダ、オーストラリア、イギリス、フランス、ドイツ他 情報提供 情報提供

44 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 米国、カナダ、オーストラリア、イギリス、フランス、ドイツ他 回収（改修） 情報提供

45 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

アルジェリア、アンドラ、オーストリア、バーレーン、ベルギー、ボツワナ、カナ
リー諸島、チェコ、デンマーク、エジプト、フェロー諸島、フィンランド、フランス、ド
イツ、ジブラルタル、ギリシャ、アイスランド、イラク、アイルランド、イスラエル、イ
タリア、ヨルダン、クウェート、リヒテンシュタイン、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、オマーン、ポーランド、ポルトガル、カター
ル、レユニオン、ロマニア、サンマリノ、サウジアラビア、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、チュニジア、トルコ、アラブ首長
国連邦、イギリス、チリ、ジンバブエ

情報提供 その他

46 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 Ｂａｒｄ　メッシュ メディコン オーストラリア 情報提供 その他

47 単回使用高周波処置用内視鏡能動器具 Habib エンド HPB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、フランス、ドイツ、イギリス、他欧州国、カナダ、オーストラリア、アジア諸
国等

情報提供 情報提供

48 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 米国、カナダ、中国、オーストラリア、イギリス他 回収（改修） 情報提供

49 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、フランス、スイス、オーストラリア、ドイツ、カナダ、ブラジル 情報提供 その他

50
アテローム切除アブレーション式血管形成術用カ
テーテル

Diamondback 360 Coronary Orbital Atherectomy システムヴォーパル・テクノロジーズ フランス 情報提供 情報提供

51 遺伝子解析装置 Ａｌｉｎｉｔｙ　ｍ　システム アボットジャパン 米国 回収（改修） その他

52 据置型デジタル式汎用X線診断装置 デジタルダイアグノスト C50 フィリップス・ジャパン オランダ、オーストラリア、フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ等 情報提供 情報提供

53 放射線治療計画プログラム 放射線治療計画プログラムMonaco エレクタ 英国、独国、仏国、米国、中国他。 回収（改修） 回収（改修）

54 脳神経外科用侵襲式頭部固定具 レクセル　ヴァンテージ　ステレオタクティック　システムエレクタ 英国、仏国、米国 回収（改修） その他

55 植込み型心臓ペースメーカ コーラ ２５０ 日本マイクロポートＣＲＭ
フランス、イタリア、スペイン、ポルトガル、オランダ、ドイツ、オーストリア、スイ
ス、日本、チュニジア

回収（改修） 回収（改修）

56 内視鏡ビデオ画像プロセッサ EVIS EXERA III　ﾋﾞﾃﾞｵｼｽﾃﾑｾﾝﾀｰ　OLYMPUS CV-190オリンパスメディカルシステムズ 南アフリカ、モロッコ、中国（香港）、インド 回収（改修） その他
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57 重要パラメータ付き多項目モニタ ヘモスフィア　アドバンスドモニタリングプラットフォームエドワーズライフサイエンス 米国、欧州、中東、アフリカ、アジア、オーストラリア、ラテンアメリカ、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

58 ウシ心のう膜弁 SJMトライフェクタ生体弁GT アボットメディカルジャパン 米国、豪州、英国、フランス、ドイツ、シンガポール 情報提供 情報提供

59 ウシ心のう膜弁 SJMトライフェクタ生体弁 アボットメディカルジャパン 米国、豪州、英国、フランス、ドイツ、シンガポール 情報提供 情報提供

60 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 中国 回収（改修） その他

61 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
アメリカ、オーストラリア、ベルギー、ドイツ、オランダ、スペイン、スウェーデン、
イスラエル

回収（改修） その他

62 単回使用圧トランスデューサ Acumen IQセンサ エドワーズライフサイエンス 中国 回収（改修） その他

63 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 ドイツ、イタリア、スウェーデン、アメリカ 回収（改修） その他

64 単回使用トロカールスリーブ ステップシステム コヴィディエンジャパン
カナダ、コロンビア、エルサルバドル、インドネシア、ネパール、プエルトリコ、台
湾、タイ、米国

回収（改修） その他

65 ビデオ軟性大腸鏡 EVIS EXERAⅡ 大腸ビデオスコープ　OLYMPUS CF TYPE Q180A シリーズ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

66 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 Vscan Air GEヘルスケア・ジャパン オーストラリア、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

67 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、ドイツ、フランス、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア等 情報提供 情報提供

68 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、ドイツ、フランス、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア等 情報提供 情報提供

69 薬液注入用針 InjeTAK Adjustable Tip ニードル エダップテクノメド オーストラリア、ドイツ、カナダ、フランス、イタリア、オランダ 回収（改修） 回収（改修）

70 人工骨頭 メタルヘッド（デュラズールヘッド） ジンマー・バイオメット 米国、カナダ 情報提供 その他

71 汎用分光光度分析装置 遺伝子増幅検出装置　ＲＤ－２００ シスメックス フランス、イギリス 回収（改修） 回収（改修）

72 単回使用眼科手術用チューブ付カニューレ マニートロカールキット マニー
ｱﾒﾘｶ, ｱﾙｾﾞﾝﾁﾝ, ｲｷﾞﾘｽ, ｲﾀﾘｱ, ｲﾗｸ, ｲﾝﾄﾞ, ｲﾝﾄﾞﾈｼｱ, ｳｸﾗｲﾅ, ｵｰｽﾄﾘｱ, ｵﾗﾝﾀﾞ,
ｼﾞｮｰｼﾞｱ, ｽｲｽ, ｽﾍﾟｲﾝ, ｽﾛﾍﾞﾆｱ, ｾﾙﾋﾞｱ, ﾁｭﾆｼﾞｱ, ﾁﾘ, ﾄﾞｲﾂ, ﾄﾙｺ, ﾌｨﾘﾋﾟﾝ, ﾌﾞﾗｼﾞﾙ,
ﾌﾞﾙｶﾞﾘｱ, ﾍﾞﾄﾅﾑ, ﾍﾞﾈｽﾞｪﾗ, ﾍﾞﾙｷﾞｰ, ﾏﾚｰｼｱ, ﾙｰﾏﾆｱ

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

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

73 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 スウェーデン、フランス 情報提供 情報提供

74 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、プエルトリコ、南アフリカ、ブルネイ、香港、イラク、クエート、カタール、タ
イ、UAE

その他 その他

75 植込み型リードレス心臓ペースメーカ Micra 経カテーテルペーシングシステム 日本メドトロニック
米国、プエルトリコ、南アフリカ、ブルネイ、香港、イラク、クエート、カタール、タ
イ、UAE

その他 その他

76 心臓用カテーテルイントロデューサキット VIZIGOシース ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

77 サーモダイリューション用カテーテル スワンガンツ・サーモダイリューション・カテーテル（ＣＣＯ／ＣＥＤＶ）エドワーズライフサイエンス 米国 情報提供 その他

78 グルコースモニタシステム FreeStyleリブレ2 アボットジャパン 英国、仏国、豪州 回収（改修） その他

79 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

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、キプロス、チェコ共和国、デンマーク、エクアドル、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、イタリア、日本、ルクセ
ンブルク、メキシコ、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、ポーランド、ポルト
ガル、ルーマニア、ロシア連邦、サンマリノ、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、アラブ首長国連邦、英国、米国

回収（改修） 回収（改修）

80 手術用ロボット手術ユニット da Vinci X サージカルシステム 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、カナダ、中
国、キプロス、チェコ共和国、デンマーク、エクアドル、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、イタリア、日本、ルクセ
ンブルク、メキシコ、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、ポーランド、ポルト
ガル、ルーマニア、ロシア連邦、サンマリノ、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、アラブ首長国連邦、英国、米国

回収（改修） 回収（改修）

81 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 その他

82 体内用結さつクリップ ディスポーザブル回転クリップ装置 HX-201 オリンパスメディカルシステムズ 北米・南米・ヨーロッパ・中東・アフリカ・アジア太平洋 回収（改修） その他

83 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

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、中国、コロ
ンビア、デンマーク、 フランス、ドイツ、香港、アイルランド、イスラエル、イタリ
ア、ヨルダン、オランダ、ニュージーランド、ポーランド、サウジアラビア、シンガ
ポール、スロバキア、スペイン、スウェーデン、台湾、タイ、トルコ、 イギリス、ア
メリカ、アラブ首長国連邦

回収（改修） 回収（改修）

84 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　pheno シーメンスヘルスケア ドイツほかEU諸国、イギリス、オーストラリア、アメリカ、カナダ 情報提供 その他

85 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　ｉｃｏｎｏ シーメンスヘルスケア ドイツほかEU諸国、イギリス、オーストラリア、アメリカ、カナダ 情報提供 その他

86 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
オーストラリア、オーストリア、デンマーク、フランス、ドイツ、アイルランド、オラ
ンダ、南アフリカ、スペイン、英国

回収（改修） 回収（改修）

6 / 30 



外国措置報告

措置実施国 措置区分

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

87 人工内耳 Kanso 2 サウンドプロセッサ 日本コクレア 米国 情報提供 その他

88 麻酔システム FLOW-i 麻酔システム ゲティンゲグループ・ジャパン イラク、ベトナム 回収（改修） その他

89 脊椎内固定器具 INFINITY OCTシステム メドトロニックソファモアダネック アメリカ合衆国、カナダ 情報提供 情報提供

90 人工膝関節脛骨コンポーネント オプテトラックCRスロープティビアルインサート イグザクテック 米国、独国、仏国、英国、豪国、星国 回収（改修） 回収（改修）

91 全人工膝関節 Truliant CR 人工膝関節システム イグザクテック 米国、独国、仏国、英国、豪国 回収（改修） 回収（改修）

92 全人工膝関節 Truliant PS 人工膝関節システム イグザクテック 米国、独国、仏国、英国、豪国 回収（改修） 回収（改修）

93 血球計数装置 多項目自動血球計数装置　XPシリーズ シスメックス
アメリカ、カナダ、ブラジル、コロンビア、メキシコ、ドイツ、イギリス、フランス、中
国、シンガポール、インド、台湾、韓国

情報提供 情報提供

94 血球計数装置 多項目自動血球計数装置　XPシリーズ シスメックス オーストラリア 回収（改修） 情報提供

95 ヒト組織用培養装置 クック　MINC plus ベンチトップインキュベータ クックメディカルジャパン グローバル 回収（改修） その他

96 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ クラリティ　ワンデー クーパービジョン・ジャパン カナダ、アメリカ、イギリス 回収（改修） その他

97 気管支吸引用カテーテル KimVent トラックケアー プロダクツ アバノス・メディカル・ジャパン・インク 米国 回収（改修） その他

98 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 スウェーデン 情報提供 その他

99
汎用画像診断装置ワークステーション用プログラ
ム

インフォメーションシステム　RayCare レイサーチ・ジャパン スウェーデン 情報提供 その他

100 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　pheno シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア 回収（改修） 回収（改修）

101 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
チリ、デンマーク、フランス、ドイツ、インド、イスラエル、イタリア、オランダ、パナ
マ、スウェーデン

回収（改修） その他

102 短期的使用経鼻・経口胃チューブ アッヴィNJチューブ アルフレッサ ファーマ カナダ 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

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

103 医薬品投与用長期的使用胃瘻チューブ Ｌ－ドパ持続経腸療法用Ｊチューブ アルフレッサ ファーマ カナダ 情報提供 その他

104 医薬品投与用長期的使用胃瘻チューブ アッヴィJチューブ アルフレッサ ファーマ カナダ 情報提供 その他

105 医薬品投与用長期的使用胃瘻チューブ アッヴィPEGキット アルフレッサ ファーマ カナダ 情報提供 その他

106 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ クラリティ　ワンデー クーパービジョン・ジャパン オーストラリア、台湾、インド、イタリア、イギリス 回収（改修） その他

107 グルコースモニタシステム FreeStyleリブレ2 アボットジャパン カナダ、英国、サウジアラビア 回収（改修） その他

108 グルコースモニタシステム FreeStyleリブレ アボットジャパン カナダ 回収（改修） 回収（改修）

109 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、カナダ 回収（改修） その他

110 人工股関節寛骨臼コンポーネント アクティブアーティキュレーション E1 ジンマー・バイオメット 米国 回収（改修） その他

111 全人工膝関節 ATTUNE PS FIXED 人工膝関節システム ジョンソン・エンド・ジョンソン オーストラリア、カナダ、ドイツ、インド、ポーランド、ニュージーランド、米国 回収（改修） その他

112 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 アメリカ、カナダ、欧州、オーストラリア、フランス 回収（改修） 回収（改修）

113 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 アメリカ、カナダ、欧州、オーストラリア、フランス 回収（改修） 回収（改修）

114 自動染色装置 ダコ　CoverStainer アジレント・テクノロジー オーストラリア、カナダ、フランス 回収（改修） その他

115 ヒト脱灰骨基質使用吸収性骨再生用材料 グラフトンDBM メドトロニックソファモアダネック アメリカ合衆国、イギリス、オーストラリア、カナダ、シンガポール他 回収（改修） 情報提供

116 非医療従事者向け自動除細動器 サマリタン　ＰＡＤ　３６０Ｐ 日本ストライカー チェコ共和国、ニュージーランド、オーストラリア、米国、カナダ、フランス 回収（改修） その他

117 非医療従事者向け自動除細動器 サマリタン　ＰＡＤ　３５０Ｐ 日本ストライカー チェコ共和国、ニュージーランド、オーストラリア、米国、カナダ、フランス 回収（改修） その他

118 手術用ロボット手術ユニット da Vinci X サージカルシステム インテュイティブサージカル フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ合衆国 回収（改修） その他
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措置実施国 措置区分

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

119 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 フランス、ドイツ、イギリス、アメリカ合衆国 回収（改修） その他

120 創外固定器 ホフマンＬＲＦ（単回使用） 日本ストライカー
カナダ、ドイツ、フランス、イギリス、オーストラリア、アメリカ、イタリア、スペイ
ン、オランダ、スイス、スウェーデン

回収（改修） その他

121 麻酔用輸液セット CADD麻酔用輸液セット スミスメディカル・ジャパン 独国 回収（改修） 回収（改修）

122 輸液ポンプ用輸液セット CADDポンプ用輸液セット スミスメディカル・ジャパン 独国 回収（改修） 回収（改修）

123 体内固定用大腿骨髄内釘 TFNAプロキシマルフェモラルネイルシステム ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国、カナダ、日本 回収（改修） 回収（改修）

124 全人工膝関節 LEGION トータル ニー システム スミス・アンド・ネフュー 米国、インドネシア、タイ、中国 回収（改修） その他

125 血液塗抹標本作製装置 塗抹標本作製装置 SP-50 シスメックス
アメリカ、カナダ、ブラジル、コロンビア、メキシコ、ドイツ、イギリス、フランス、中
国、シンガポール、インド、台湾

情報提供 情報提供

126 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
スイス、フランス、ドイツ、オランダ、スイス、オーストラリア、イタリア、シンガ
ポール、カナダ、イギリス、中国

回収（改修） その他

127 再使用可能な内視鏡用拡張器 ストライカー　アースロスコープ用処置具 日本ストライカー アメリカ、中国、台湾 回収（改修） その他

128 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 ヒップアースロスコピー手術用器械 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

129 内視鏡用部品アダプタ ファイバーオプティックケーブル　ウルフフィット　クリアタイプ日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

130 送水吸引チューブ クロスフロー　カセットチューブ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

131 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 ストライカー内視鏡外科手術用器具 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

132 内視鏡用ビデオカメラ １５８８　ＡＩＭ　カメラシステム 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

133 外部電源式内視鏡用光源装置 Ｌ１００００光源装置 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

134 顕微鏡付属品 １６８８　ＡＩＭ　４Ｋマイクロスコープカメラヘッド 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供
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措置実施国 措置区分

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

135 硬性関節鏡 アースロミニスコープ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

136 再使用可能な内視鏡用能動処置具 腹腔鏡下手術器具器械 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

137 硬性関節鏡 ストライカー　アースロスコープ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

138 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 ストライカー穿刺器具 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

139 硬性腹腔鏡 Ｓｔｒｙｋｅｒ　ラパロスコープ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

140 再使用可能な高周波処置用内視鏡能動器具 ストライカー　ラパロスコピック電極 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

141 硬性関節鏡 ハイディフィニションスコープ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

142 硬性関節鏡 Ｓｔｒｙｋｅｒ　アースロスコープ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

143 硬性腹腔鏡 ＩＲ ＩＤＥＡＬ ＥＹＥＳ ラパロスコープ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

144 関節鏡用液体拡張装置 クロスフロー アースロスコピーポンプ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

145 硬性関節鏡 PRECISION　Cマウントスコープ 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

146 内視鏡用灌流・吸引装置 ストライクフロー２サクション／イリゲーションシステム日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

147 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 ストライカー腹腔鏡下手術用器具 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

148 シェーバシステム ストライカー シェーバシステム 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

149 再使用可能な内視鏡用拡張器 ストライカー　アースロスコープ用処置具 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

150 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 ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供
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外国における措置内容
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151 再使用可能な内視鏡用拡張器 ヒップアースロスコピーアクセス 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

152 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 ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

153 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 コンクエスト関節鏡手術器械 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） 情報提供

154 内視鏡ビデオ画像プロセッサ スイッチポイント　インフィニティ３ 日本ストライカー アメリカ、トルコ、オーストラリア、オランダ、スペイン、クウェート 回収（改修） その他

155 全人工膝関節 EVOLUTION　MP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 米国 回収（改修） その他

156 体内固定用組織ステープル トライステープル2.0 コヴィディエンジャパン

オーストラリア、オーストリア、ベルギー、カナダ、カナリア諸島、デンマーク、フィ
ンランド、フランス、ドイツ、アイルランド、イタリア、クウェート、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、スペイン、スウェーデン、スイ
ス、イギリス、アメリカ

回収（改修） その他

157 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 ストライカー内視鏡外科手術用器具 日本ストライカー ロシア、ルーマニア、トルコ、チェコ、ギリシャ 回収（改修） その他

158 心臓用カテーテル型電極 インクァイアリーカテーテル アボットメディカルジャパン 米国、EU諸国 回収（改修） その他

159 単回使用検査用コンタクトレンズ ビトレクトミーレンズシステム（ディスポ） アールイーメディカル オランダ 回収（改修） その他

160 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 ドレーゲルジャパン

アルゼンチン、ブルネイ、ダルエスエス、カナダ、チリ、中国、コロンビア、クロア
チア、エジプト、ガーナ、香港、インド、インドネシア、カザフスタン、クウェート、
マレーシア、モーリシャス、メキシコ、ミャンマー、パキスタン、フィリピン、ロシア
連邦、サウジアラビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、チュニジア、ウガンダ、
イギリス、アメリカ、アラブ首長国連邦、ベトナム、ザンビア、フランス、ドイツ他

回収（改修） 回収（改修）

161 麻酔回路セット ドレーゲル　ディスポーザブル呼吸回路Ⅲ ドレーゲルジャパン

アルゼンチン、ブルネイ、ダルエスエス、カナダ、チリ、中国、コロンビア、クロア
チア、エジプト、ガーナ、香港、インド、インドネシア、カザフスタン、クウェート、
マレーシア、モーリシャス、メキシコ、ミャンマー、パキスタン、フィリピン、ロシア
連邦、サウジアラビア、シンガポール、南アフリカ、韓国、チュニジア、ウガンダ、
イギリス、アメリカ、アラブ首長国連邦、ベトナム、ザンビア、フランス、ドイツ他

回収（改修） 回収（改修）

162 再使用可能な視力補正用色付コンタクトレンズ バイオフィニティ クーパービジョン・ジャパン
オーストラリア、アメリカ、デンマーク、フィンランド、フランス、ドイツ、アイルラン
ド、イタリア、ノルウェー、オマーン、スペイン、スウェーデン、スイス、イギリス

回収（改修） その他

163 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ クラリティ　ワンデー クーパービジョン・ジャパン 韓国 回収（改修） その他

164 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ クラリティ　ワンデー クーパービジョン・ジャパン 韓国 回収（改修） その他
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165 粒子線治療装置 陽子線治療システム 住友重機械工業 韓国 回収（改修） 回収（改修）

166 単回使用メス ビーバー　ブレード ビーバービジテックインターナショナルジャパン
チェコ共和国、フランス、ドイツ、グアドループ島、香港、イタリア、クウェート、ス
ペイン、台湾

回収（改修） その他

167 頭蓋内圧測定用トランスデューサ付カテーテル ソフィサ プレッシオ カテーテル ＴＫＢ フランス 情報提供 その他

168 吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 パリテックス コンポジット メッシュ コヴィディエンジャパン
アルメニア、ベルギー、フランス、ドイツ、イスラエル、ルクセンブルク、ルーマニ
ア、スペイン、スイス、英国、米国、日本

回収（改修） 回収（改修）

169 ドライバ及び抜出器 ノーベル　リトリーバルツール ノーベル・バイオケア・ジャパン
オーストリア、ベルギー、カナダ、スイス、ドイツ、スペイン、フランス、英国、イタ
リア、オランダ、ポルトガル、サウジアラビア、スウェーデン、トルコ、米国

回収（改修） その他

170 振せん用脳電気刺激装置 メドトロニック　SenSight 日本メドトロニック 米国 回収（改修） その他

171 全身用X線CT診断装置 AIRO CT スキャナ 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、ベルギー、ブラジ
ル、カナダ、チリ、デンマーク、エジプト、フランス、ドイツ、インド、イタリア、カザ
フスタン、クウェート、リトアニア、マレーシア、メキシコ、モロッコ、オランダ、ノル
ウェー、パキスタン、ポーランド、ロシア、サウジアラビア、韓国、スペイン、スイ
ス、台湾、トルコ、アラブ首長国連邦、イギリス、アメリカ、ウズベキスタン、ベト
ナム

情報提供 情報提供

172 成人用人工呼吸器 MONNAL T60ベンチレータ アイ・エム・アイ フランス、オーストラリア 回収（改修） 回収（改修）

173 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 シーメンスヘルスケア ドイツほかEU諸国、イギリス、オーストラリア、アメリカ、カナダ その他 その他

174 全身用X線CT診断装置 ゾマトム　ｇｏ　Ｔｏｐ／Ａｌｌ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア、 情報提供 その他

175 全身用X線CT診断装置 ゾマトム　ｇｏ　Ｓｉｍ／ｇｏ　Ｏｐｅｎ　Ｐｒｏ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア、 情報提供 その他

176 全身用X線CT診断装置 ゾマトム　ｇｏ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア、 情報提供 その他

177 全身用X線CT診断装置 ゾマトム　Ｘ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア、 情報提供 その他

178 全身用X線CT診断装置 ネオトム　Ａｌｐｈａ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア、 情報提供 その他

179 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 シーメンスヘルスケア ドイツほかEU諸国、イギリス、オーストラリア、アメリカ、カナダ その他 その他
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180 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 シーメンスヘルスケア ドイツほかEU諸国、イギリス、オーストラリア、アメリカ、カナダ その他 その他

181 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 シーメンスヘルスケア ドイツほかEU諸国、イギリス、オーストラリア、アメリカ、カナダ その他 その他

182 磁気刺激装置 マグスティム　２００スクエア ミユキ技研 英国 回収（改修） 回収（改修）

183 ヘパリン使用人工心肺用回路システム 補助循環システム HLS SET Advanced ゲティンゲグループ・ジャパン アメリカ、イギリス、ドイツ、フランス、カナダ、スイス、オーストラリア他 情報提供 情報提供

184 心臓用カテーテルイントロデューサキット カテーテルシースセット アボットメディカルジャパン 米国、オーストラリア、ドイツ、オランダ、フィンランド、スペイン、ポルトガル　等 情報提供 その他

185 心臓用カテーテルイントロデューサキット イントロデューサシリーズ アボットメディカルジャパン 米国、オーストラリア、ドイツ、オランダ、フィンランド、スペイン、ポルトガル　等 情報提供 その他

186 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 ペンタックス　ビデオ上部消化管スコープ　４０シリーズHOYA 米国 情報提供 その他

187 汎用電動式手術台 電動式手術台ORT200 有限 東京メディカルサービス 米国、カナダ、EU、オーストラリア 回収（改修） 回収（改修）

188 汎用電動式手術台 電動式手術台ORT200 有限 東京メディカルサービス 米国、カナダ、EU、オーストラリア 回収（改修） 回収（改修）

189 可搬型手術用顕微鏡 ライカ　PROVIDO ライカマイクロシステムズ

アメリカ、中国、トルコ、インド、ドイツ、イギリス、フランス、南アフリカ、イタリア、
台湾、ロシア、ブラジル、ギリシャ、スペイン、エジプト、カザフスタン、韓国、タ
イ、フィリピン、ポルトガル、ルーマニア、スイス、サウジアラビア、オーストラリ
ア、カナダ、ヨルダン、パキスタン、ポーランド、オーストリア、ベルギー、エクアド
ル、フィンランド、インドネシア、メキシコ、モロッコ、スウェーデン、チュニジア、ア
ラブ首長国連邦、バングラデシュ、ボリビア、コロンビア、コスタリカ、ハンガ
リー、アイルランド、イスラエル、クウェート、レバノン、リヒテンシュタイン、マレー
シア、モルディブ、オランダ、ノルウェー、セルビア、スロベニア、ウルグアイ

回収（改修） 回収（改修）

190 可搬型手術用顕微鏡 ライカ　PROVEO 8 ライカマイクロシステムズ

アメリカ、中国、トルコ、インド、ドイツ、イギリス、フランス、南アフリカ、イタリア、
台湾、ロシア、ブラジル、ギリシャ、スペイン、エジプト、カザフスタン、韓国、タ
イ、フィリピン、ポルトガル、ルーマニア、スイス、サウジアラビア、オーストラリ
ア、カナダ、ヨルダン、パキスタン、ポーランド、オーストリア、ベルギー、エクアド
ル、フィンランド、インドネシア、メキシコ、モロッコ、スウェーデン、チュニジア、ア
ラブ首長国連邦、バングラデシュ、ボリビア、コロンビア、コスタリカ、ハンガ
リー、アイルランド、イスラエル、クウェート、レバノン、リヒテンシュタイン、マレー
シア、モルディブ、オランダ、ノルウェー、セルビア、スロベニア、ウルグアイ

回収（改修） 回収（改修）

191
据置型デジタル式泌尿器・婦人科用X線透視診
断装置

ウロスコープ　オムニア　Ｍａｘ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、アメリカ、カナダ 回収（改修） その他

192 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 ルミノス　セッション　Ｍａｘ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、アメリカ、カナダ 回収（改修） その他
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193 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 ルミノス　セッション シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、アメリカ、カナダ 回収（改修） その他

194 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 アクシオム　ルミノス　ｄＲＦ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、アメリカ、カナダ 回収（改修） その他

195 人工呼吸器用マスク ドレーゲル　フルフェイスマスク ドレーゲルジャパン
アルジェリア、アルゼンチン、アルメニア、オーストラリア、ブラジル、ブルガリ
ア、カナダ、中国、台湾、韓国、退、フィリピン、ベトナム、カナダ、アメリカ他

情報提供 情報提供

196 全人工膝関節 バイオメット Vanguard 人工膝関節システム ジンマー・バイオメット 米国 回収（改修） 回収（改修）

197 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 情報提供

198 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 情報提供

199 体内固定用ネジ アキュトラックスクリュー 日本メディカルネクスト アメリカ 情報提供 その他

200 再使用可能な視力補正用色付コンタクトレンズ バイオフィニティ クーパービジョン・ジャパン 韓国 回収（改修） その他

201 可搬型手術用顕微鏡 ライカ　M530 OHX ライカマイクロシステムズ

アメリカ、中国、トルコ、インド、ドイツ、イギリス、フランス、南アフリカ、イタリア、
台湾、ロシア、ブラジル、ギリシャ、スペイン、エジプト、カザフスタン、韓国、タ
イ、フィリピン、ポルトガル、ルーマニア、スイス、サウジアラビア、オーストラリ
ア、カナダ、ヨルダン、パキスタン、ポーランド、オーストリア、ベルギー、エクアド
ル、フィンランド、インドネシア、メキシコ、モロッコ、スウェーデン、チュニジア、ア
ラブ首長国連邦、バングラデシュ、ボリビア、コロンビア、コスタリカ、ハンガ
リー、アイルランド、イスラエル、クウェート、レバノン、リヒテンシュタイン、マレー
シア、モルディブ、オランダ、ノルウェー、セルビア、スロベニア、ウルグアイ

回収（改修） 回収（改修）

202 手動式除細動器 XL+ シリーズ フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、イギリス、フランス、オーストラリア、等 情報提供 その他

203 手動式除細動器 ハートスタート　Intrepid フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、イギリス、フランス、オーストラリア、等 情報提供 その他

204 全身用X線CT診断装置 AIRO CT スキャナ ブレインラボ 米国 回収（改修） その他

205 白内障・硝子体手術装置 ラミナーリユース エイエムオー・ジャパン France、United Kingdom 回収（改修） 回収（改修）

206 再使用可能な高周波処置用内視鏡能動器具 リチャードウルフ　レゼクトスコープセット リチャードウルフ ドイツ，英国，トルコ その他 その他

207 移動型デジタル式汎用X線診断装置 移動型汎用X線装置 AeroDR TX m01 コニカミノルタ 米国 回収（改修） 回収（改修）
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208 体表用除細動電極 ハートスタート 外部パドル フィリップス・ジャパン アメリカ、ドイツ、イギリス、フランス、オーストラリア、等 情報提供 その他

209 挿入器付後房レンズ アクリロードシステム SP スター・ジャパン
イタリア・スペイン・フランス・オランダ・イギリス・ポルトガル・アイルランド・ベル
ギー・チェコ・ポーランド・カナダ・ドイツ・インド・カンボジア・スリランカ・タイ・マ
レーシア・ベトナム・サウジアラビア・シンガポール・バングラデシュ・エクアドル

その他 その他

210 検体前処理装置 ライカ　TheromoBrite Elite ライカマイクロシステムズ

アラブ首長国連邦、オーストリア、オーストラリア、バングラディシュ、ベルギー、
ブラジル、カナダ、チリ、中華人民共和国、コスタリカ、ドイツ、スペイン、フラン
ス、英国、ジョージア、香港、イスラエル、イタリア、韓国、マレーシア、オランダ、
ノルウェー、ニュージーランド、ロシア、スウェーデン、トルコ、米国、ベトナム

回収（改修） 回収（改修）

211 挿入器付後房レンズ ネックスロードシステム ＳＰ　クリア ニデック

イタリア、スペイン、フランス、オランダ、イギリス、ポルトガル、アイルランド、ベ
ルギー、チェコ、ポーランド、カナダ、ドイツ、インド、カンボジア、スリランカ、タ
イ、マレーシア、ベトナム、サウジアラビア、シンガポール、バングラデシュ、エク
アドル

その他 その他

212 挿入器付後房レンズ ネックスロードシステム ＳＰ ニデック

イタリア、スペイン、フランス、オランダ、イギリス、ポルトガル、アイルランド、ベ
ルギー、チェコ、ポーランド、カナダ、ドイツ、インド、カンボジア、スリランカ、タ
イ、マレーシア、ベトナム、サウジアラビア、シンガポール、バングラデシュ、エク
アドル

その他 その他

213 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 米国、イギリス、ドイツ、フランス、カナダ、スイス、オーストラリア他 情報提供 情報提供

214 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

215 麻酔システム FLOW-i 麻酔システム ゲティンゲグループ・ジャパン イギリス、フランス、ドイツ、スイス、オーストラリア、アメリカ他 回収（改修） 回収（改修）

216 心臓用カテーテル型電極 オクタレイ ジョンソン・エンド・ジョンソン 本製品出荷実績のある国全て 情報提供 情報提供

217 経皮心筋焼灼術用電気手術ユニット ｎＧＥＮジェネレータ ジョンソン・エンド・ジョンソン
オーストリア、ベルギー、ドイツ、フランス、クロアチア、イタリア、ポーランド、ス
イス、スペイン、アイルランド、オランダ

回収（改修） 回収（改修）

218 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 台湾 回収（改修） その他

219 据置型アナログ式汎用X線透視診断装置 アクシオム　イコノス　Ｒ２００ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア 情報提供 情報提供

220 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 ルミノス　セッション　Ｍａｘ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア 情報提供 情報提供

221 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 ルミノス　セッション シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア 情報提供 情報提供
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222 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 アクシオム　ルミノス　ｄＲＦ シーメンスヘルスケア ドイツ他EU諸国、イギリス、アメリカ、カナダ、オーストラリア 情報提供 情報提供

223 多焦点後房レンズ アルコン アクリソフ IQ PanOptix シングルピース日本アルコン 大韓民国 回収（改修） その他

224 体内固定用ネジ ボーン スクリュー Ti 日本メディカルネクスト アメリカ、イギリス、ドイツ 回収（改修） 回収（改修）

225 血液透析濾過器 ポリフラックスHヘモダイアフィルター バクスター 中国 回収（改修） その他

226 医療用スポンジ アイドレイン ビーバービジテックインターナショナルジャパン 米国、カナダ、南アフリカ 回収（改修） 回収（改修）

227 単回使用メス ビーバー　ブレード ビーバービジテックインターナショナルジャパン 米国、カナダ 回収（改修） その他

228 血液・薬液用加温コイル ３Ｍ レンジャー 血液・輸液ウォーミングセット（DEHP フリー）スリーエム ジャパン イノベーション 

オーストラリア、オーストリア、ベルギー、カナダ、カナリア諸島、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、ポリネシア、ドイツ、中国、ア
イルランド、イスラエル、イタリア、日本、ヨルダン、ルクセンブルグ、オランダ、
ニュージーランド、ノルウェー、カタール、ルーマニア、サウジアラビア、シンガ
ポール、韓国、スペイン、スェーデン、スイス、台湾、トルコ、アラブ首長国連邦、
イギリス、アメリカ

回収（改修） 回収（改修）

229 成人用人工呼吸器 トリロジー200plus フィリップス・ジャパン アメリカ、オーストラリア、カナダ、ドイツ、フランス等 情報提供 回収（改修）

230 成人用人工呼吸器 トリロジー100plus フィリップス・ジャパン アメリカ、オーストラリア、カナダ、ドイツ、フランス等 情報提供 回収（改修）

231 成人用人工呼吸器 トリロジー フィリップス・ジャパン アメリカ、オーストラリア、カナダ、ドイツ、フランス等 情報提供 回収（改修）

232 大動脈用ステントグラフト ＣＯＯＫ　Ｚｅｎｉｔｈ　ＡＡＡ－ＬＰ　エンドバスキュラーグラフトクックメディカルジャパン ドイツ、フランス、オランダ、英国 回収（改修） その他

233 人工心膜用補綴材 ゴア　カーディオフォーム　セプタルオクルーダー日本ゴア アメリカ 回収（改修） その他
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234 ヘパリン使用人工心肺用回路システム Cortiva カスタムパック 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、アゼル
バイジャン、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、カンボジア、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、デンマーク、ドミニカ共和国、エクアドル、エチ
オピア、フィンランド、フランス、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、グアテマラ、ホンジュラ
ス、ハンガリー、アイスランド、インドネシア、イラン、イスラエル、イタリア、ジャマ
イカ、ヨルダン、カザフスタン、ケニヤ、韓国、クウェート、キルギスタン、ラトビ
ア、リトアニア、ルクセンブルク、マレーシア、メキシコ、モルドバ、ナミビア、オラ
ンダ、ニュージーランド、ナイジェリア、北マケドニア、ノルウェイ、オマーン、パキ
スタン、パラグアイ、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、ルーマニア、ロシア、ル
ワンダ、サウジアラビア、スロベニア、南アフリカ、スペイン、スリナム、スウェー
デン、スイス、台湾、タイ、トリニダードトバゴ、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、イエメン、ジンバブ
エ

情報提供 情報提供

235 体外式膜型人工肺 アフィニティ Fusion人工肺 システム 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、アゼル
バイジャン、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、カンボジア、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、デンマーク、ドミニカ共和国、エクアドル、エチ
オピア、フィンランド、フランス、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、グアテマラ、ホンジュラ
ス、ハンガリー、アイスランド、インドネシア、イラン、イスラエル、イタリア、ジャマ
イカ、ヨルダン、カザフスタン、ケニヤ、韓国、クウェート、キルギスタン、ラトビ
ア、リトアニア、ルクセンブルク、マレーシア、メキシコ、モルドバ、ナミビア、オラ
ンダ、ニュージーランド、ナイジェリア、北マケドニア、ノルウェイ、オマーン、パキ
スタン、パラグアイ、フィリピン、ポーランド、ポルトガル、ルーマニア、ロシア、ル
ワンダ、サウジアラビア、スロベニア、南アフリカ、スペイン、スリナム、スウェー
デン、スイス、台湾、タイ、トリニダードトバゴ、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、イエメン、ジンバブ
エ

情報提供 情報提供

236 高周波処置用能動器具 Hugo 電気手術用インストゥルメント コヴィディエンジャパン
ベルギー、チリ、デンマーク、フランス、ドイツ、インド、イスラエル、イタリア、パ
ナマ、スペイン、スウェーデン

情報提供 情報提供

237 酸素投与キット インターサージカル酸素投与キット 日本メディカルネクスト イギリス、ドイツ、フランス 回収（改修） 回収（改修）

238 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 英国 情報提供 情報提供

239 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、オーストリア、ボリビア、ブラジル、中国、コロンビア、エジプト、
香港、インドネシア、イスラエル、マレーシア、メキシコ、モロッコ、ニュージーラン
ド、レユニオン、ロシア連邦、サウジアラビア、セルビア、シンガポール、南アフリ
カ、韓国、 台湾、タイ、ウクライナ他

回収（改修） その他

240 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 オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、スイス、イギリス、米国など 回収（改修） その他

241 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 オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、スイス、イギリス、米国など 回収（改修） その他

242 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 日本、アメリカ、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

243 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、オーストラリア 回収（改修） 回収（改修）

17 / 30 



外国措置報告

措置実施国 措置区分

外国における措置内容
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244 呼吸回路セット 流量膨張式呼吸回路 アトムメディカル 英国 回収（改修） その他

245 単回使用手動式肺人工蘇生器 ジャクソンリース蘇生回路 アトムメディカル 英国 回収（改修） その他

246 X線造影材入りスポンジ CODMAN サージカルパティ IntegraJapan オーストラリア、ニュージーランド、チリ共和国 回収（改修） その他

247 片側型人工膝関節 オックスフォード外側コンポーネント ジンマー・バイオメット 米国 回収（改修） 情報提供

248 手術台アクセサリー Ｌｅｖｏ ヘッドポジショニングシステム ミズホ アメリカ、スイス、ニュージーランド、南アフリカ 回収（改修） その他

249 免疫蛍光分析装置 ファディア２００ サーモフィッシャーダイアグノスティックス スウェーデン王国 回収（改修） 情報提供

250 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） 回収（改修）

251 据置型デジタル式汎用X線診断装置 デジタル式乳房Ｘ線撮影装置 Selenia Dimensionsホロジックジャパン 米国 回収（改修） 回収（改修）

252 白内障・硝子体手術装置 コンパクトintuitivの付属品 エイエムオー・ジャパン インドネシア、マレーシア、スリランカ、タイ、日本 回収（改修） 回収（改修）

253 白内障・硝子体手術装置 ホワイトスターシグネチャーの付属品 エイエムオー・ジャパン 中国、日本 回収（改修） 回収（改修）

254 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 スウェーデン、スイス 情報提供 その他

255 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 スウェーデン 情報提供 その他

256 全身用X線CT診断装置 ＡｉｒｏモバイルＣＴ 日本ストライカー
アメリカ、イギリス、フランス、ドイツ、オランダ、スイス、オーストラリア、ブラジ
ル、メキシコ、カナダ、ベルギー

回収（改修） 回収（改修）

257 大動脈用ステントグラフト ＲｅｌａｙＰｒｏ　胸部ステントグラフトシステム テルモ 米国、日本、英国、チリ、フランス、ドイツ、イタリア、スウェーデン、中国 回収（改修） その他

258 ポータブルインスリン用輸液ポンプ アキュチェックソロ ロシュDC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、デンマーク、フィンラン
ド、ドイツ、イタリア、ポーランド、サルジアラビア、スペイン、スウェーデン、スイ
ス、アラブ首長国連邦、イギリス

回収（改修） その他

259 中心静脈用カテーテルイントロデューサキット ブロビアックカテーテルキット メディコン ドイツ、イギリス、フランス、アメリカ、カナダ 回収（改修） 回収（改修）
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260 中心静脈用カテーテルイントロデューサキット ヒックマンカテーテルキット メディコン ドイツ、イギリス、フランス、アメリカ、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

261 大動脈用ステントグラフト AFXステントグラフトシステム 日本ライフライン アメリカ 情報提供 情報提供

262 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 韓国 情報提供 その他

263 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 K-404 オリンパスメディカルシステムズ 韓国 回収（改修） その他

264 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 K-403 オリンパスメディカルシステムズ 韓国 回収（改修） その他

265 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 韓国 回収（改修） その他

266 内視鏡用軟性生検鉗子 ディスポーザブル生検鉗子 オリンパスメディカルシステムズ 韓国 回収（改修） その他

267 内視鏡用ビデオカメラ HDカメラヘッド（オートクレーブ対応）　OTV-S7ProH-HD-10Eオリンパスメディカルシステムズ アメリカ 回収（改修） その他

268 ゲル充填人工乳房 Sientraブレスト・インプラント グンゼメディカル ドイツ 情報提供 情報提供

269 人工股関節大腿骨コンポーネント MRP-TITAN人工股関節大腿骨コンポーネント ピーター・ブレーム・ジャパン ドイツ 情報提供 情報提供

270 ウォーターパッド加温装置 体温管理システム　CritiCool メディコノヴァス アメリカ合衆国 回収（改修） 回収（改修）

271 ゲル充填人工乳房 モティバ　ブレスト・インプラント ヴォーパル・テクノロジーズ ドイツ 情報提供 その他

272 放射線治療計画プログラム 放射線治療計画プログラム Oncentra Brachy エレクタ 米国、英国、独国、仏国、豪州、中国 回収（改修） 回収（改修）

273
汎用画像診断装置ワークステーション用プログラ
ム

医用画像処理ソフトウェアMyrian ヴォーパル・テクノロジーズ フランス 情報提供 その他

274 麻酔用輸液セット CADD麻酔用輸液セット スミスメディカル・ジャパン 米国、加国、豪国他 回収（改修） 回収（改修）

275 輸液ポンプ用輸液セット CADDポンプ用輸液セット スミスメディカル・ジャパン 米国、加国、豪国他 情報提供 回収（改修）
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276 人工椎体 X-CORE2 VBRシステム ニューベイシブジャパン ドイツ、イギリス 情報提供 その他

277 バルーン拡張式弁形成術用カテーテル オスピカVACS 平和物産
ドイツ、ギリシャ、フィンランド、イタリア、オランダ、ベルギー、イスラエル、アイル
ランド、ポーランド

回収（改修） その他

278 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、ドイツ 回収（改修） 回収（改修）

279 体外循環装置用遠心ポンプ駆動装置 ヨストラロータフローコンソール ゲティンゲグループ・ジャパン オーストラリア、中国、フランス、ドイツ、イスラエル、韓国、ニュージーランド 回収（改修） その他

280 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

カナダ、ブラジル、ケイマン諸島、プエルトリコ、米国、オーストラリア、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、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、クウェート、ルクセンブルグ、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、サン・マリノ、スロバキア、スロベニア、スペイ
ン、スウェーデン、スイス、英国

回収（改修） 回収（改修）

281 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

米国、カナダ、オーストリア、ベルギー、カナリア諸島、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、ハンガリー、アイルラン
ド、イタリア、ルクセンブルグ、オランダ、ノルウェー、ポーランド、ポルトガル、
ルーマニア、サン・マリノ、スロバキア、スロベニア、スペイン、スウェーデン、ス
イス、英国、プエルトリコ、ケイマン諸島

回収（改修） 回収（改修）

282 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

米国、カナダ、オーストリア、ベルギー、カナリア諸島、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、ハンガリー、アイルラン
ド、イタリア、ルクセンブルグ、オランダ、ノルウェー、ポーランド、ポルトガル、
ルーマニア、サン・マリノ、スロバキア、スロベニア、スペイン、スウェーデン、ス
イス、英国、プエルトリコ、ケイマン諸島

回収（改修） 回収（改修）

283 滅菌済み絹製縫合糸 ソフシルク コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

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

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

284 ポリエステル縫合糸 タイクロン コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

回収（改修） 回収（改修）

285 ポリプロピレン縫合糸 サージプロ コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

回収（改修） その他

286 ポリブテステル縫合糸 ノバフィル コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

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

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

287 ポリアミド縫合糸 モノソフ コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

回収（改修） 回収（改修）

288 ポリアミド縫合糸 サージロン コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

回収（改修） 回収（改修）

289 ポリエステル縫合糸 サージダック コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

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

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

290 ポリプロピレン縫合糸 サージプロ II コヴィディエンジャパン

米国、アルバニア、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、ベラルーシ、ベルギー、ボスニア・ヘルツェゴビナ、ブラジル、
ブルガリア、カンボジア、カメルーン、カナダ、カナリア諸島、チリ、中国、コロン
ビア、クロアチア、チェコ、デンマーク、エジプト、フィンランド、フランス、グルジ
ア、ドイツ、ガーナ、ギリシャ、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、ケニ
ア、韓国、コソボ、クウェート、ラトビア、レバノン、リトアニア、マカオ、マレーシ
ア、マルタ、モーリシャス、メキシコ、モルドバ、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、北マケドニア、ノルウェー、パキスタン、パナマ、パラ
グアイ、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、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、シリア、台湾、タイ、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、ウルグアイ、ウズベキスタン、ベトナ
ム、ジンバブエ

回収（改修） 回収（改修）

291 超電導磁石式全身用MR装置 フィリップス Elition 3.0T フィリップス・ジャパン オランダ、アメリカ、カナダ、イギリス、フランス、ドイツ、オーストラリア等 情報提供 情報提供

292 胎児頭皮用電極 ディスポーザブル・スパイラル児頭電極 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、フランス、ドイツ、等 情報提供 情報提供

293 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、シンガポールを含む51ヶ
国

情報提供 情報提供

294 汎用診療・処置台 MALVESTIOベッド ＴＫＢ イタリア 回収（改修） 回収（改修）

295 血球計数装置 全自動血球計数器 スポットケムCL SB-1440 日本光電工業 フランス、アメリカ 情報提供 その他

296 血球計数装置 全自動血球計数器 MEK-6300シリーズ セルタック日本光電工業 フランス、アメリカ 情報提供 その他

297 血球計数装置 全自動血球計数器 MEK-6420 セルタックα 日本光電工業 フランス、アメリカ 情報提供 その他

298 血球計数装置 全自動血球計数器 MEK-6400シリーズ　セルタック日本光電工業 フランス、アメリカ 情報提供 その他

299 血球計数装置 全自動血球計数器 MEK-1300シリーズ　セルタック日本光電工業 フランス、アメリカ 情報提供 その他

300 血球計数装置 全自動血球計数器 MEK-6500シリーズ　セルタック日本光電工業 フランス、アメリカ 情報提供 その他

301 手動式除細動器 ハートスタート　Intrepid フィリップス・ジャパン イギリス、オーストラリア、等 回収（改修） その他

302 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 ARROW 大動脈内バルーンポンプ AC3 テレフレックスメディカルジャパン
米国、カナダ、英国、フランス、ドイツ、オーストラリア、チェコ、アイルランド、韓
国、中国、台湾、香港、マレーシア、シンガポール、その他諸国

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

外国における措置内容
番号 医療機器の販売名 企業名 本邦における措置内容医療機器の一般名

303 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 アローIABP装置 AutoCAT2シリーズ テレフレックスメディカルジャパン
米国、カナダ、英国、フランス、ドイツ、オーストラリア、チェコ、アイルランド、韓
国、中国、台湾、香港、マレーシア、シンガポール、その他諸国

情報提供 その他

304 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

オーストラリア、オーストリア、バーレーン、ベルギー、カナダ、カナリア諸島、チ
リ、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、香港、アイスランド、アイルランド、イスラエル、イタリア、日本、ヨルダン、
クウェート、リトアニア、マレーシア、マルタ、オランダ、ニュージーランド、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、レユニオン、ルーマニ
ア、サウジアラビア、シンガポール、スロベニア、スペイン、スウェーデン、スイ
ス、アラブ首長国連邦、イギリス、アメリカ合衆国、ベネズエラ

情報提供 情報提供

305 血液透析濾過器 ラバクリア　ヘモダイアフィルター バクスター 米国、豪州、仏、カナダ、独、英 回収（改修） その他

306 歯科用電気回転駆動装置 インプラントメッドＳＩ－１０１０ 白水貿易 日本及び中国 回収（改修） 回収（改修）

307 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 フランス 情報提供 情報提供

308 歯科根管切削補助材 グライド デンツプライシロナ フランス、ドイツ、デンマーク、ベルギー、イタリア、イギリス 回収（改修） その他

309 移動式免疫蛍光分析装置 バイダス ビオメリュー・ジャパン フランス 回収（改修） その他

310 全身用X線CT診断装置 ＡｉｒｏモバイルＣＴ 日本ストライカー アメリカ、マレーシア 回収（改修） 回収（改修）

311 手術用照明器 ストライカー　ＬＥＤ　無影灯システム 日本ストライカー アメリカ 回収（改修） その他

312 汎用電動式手術台 オペロン手術台Ｄ８５０ 日本ストライカー アメリカ 回収（改修） その他

313 手術用照明器 ＳＬＸサージカルライト 日本ストライカー アメリカ 回収（改修） その他

314
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

センテック　デジタル　モニター　システム ＡＪＭＤ 米国 回収（改修） その他

315 冠動脈貫通用カテーテル GuideLinerカテーテル テレフレックスメディカルジャパン 台湾、香港 情報提供 その他

316 手術用ドリルアタッチメント アンスパック イージーワンドリルアタッチメント ジョンソン・エンド・ジョンソン

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、チ
リ、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
イルランド、イスラエル、イタリア、韓国、リトアニア、マレーシア、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、シンガポール、スロバキア、スイ
ス、台湾、タイ、トルコ、アラブ首長国連邦、英国、米国

情報提供 情報提供
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317 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 ジョンソン・エンド・ジョンソン

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、チ
リ、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
イルランド、イスラエル、イタリア、韓国、リトアニア、マレーシア、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、シンガポール、スロバキア、スイ
ス、台湾、タイ、トルコ、アラブ首長国連邦、英国、米国

情報提供 情報提供

318 血球計数装置 多項目自動血球計数装置　XQシリーズ シスメックス スイス、フランス、ドイツ 回収（改修） 回収（改修）

319 全人工股関節 オセアン人工股関節 コリン・ジャパン フランス 回収（改修） 情報提供

320 ビデオ軟性大腸鏡 ペンタックスビデオ大腸スコープ ＥＣ－３８９０K シリーズHOYA アメリカ 情報提供 情報提供

321 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 情報提供

322 麻酔システム FLOW-i 麻酔システム ゲティンゲグループ・ジャパン イギリス、ドイツ、フランス、オーストラリア他 回収（改修） 回収（改修）

323 汎用人工呼吸器 ベンチレータ PB980 シリーズ コヴィディエンジャパン 大韓民国、ロシア連邦 回収（改修） その他

324 単回使用縫合糸パサー スーチャーLasso Arthrex Japan オーストラリア、ニュージーランド 回収（改修） その他

325 成人用人工呼吸器 人工呼吸器RAFHAEL（ラファエル）シリーズ 日本光電工業 フランス 回収（改修） その他

326 成人用人工呼吸器 人工呼吸器GALILEO（ガリレオ）シリーズ 日本光電工業 フランス 回収（改修） その他

327 成人用人工呼吸器 人工呼吸器　HAMILTON-G5 日本光電工業 フランス 回収（改修） その他

328 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 オーストラリア 回収（改修） その他

329 持続的自動気道陽圧ユニット ドリームステーション Auto フィリップス・ジャパン オーストラリア 回収（改修） その他

330 成人用人工呼吸器 BiPAP autoSV Advanced System One 60シリーズフィリップス・ジャパン オーストラリア 回収（改修） その他

331 成人用人工呼吸器 BiPAP A40システム　シルバーシリーズ フィリップス・ジャパン オーストラリア 回収（改修） その他
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332 成人用人工呼吸器 BiPAP ハイブリッド A30 フィリップス・ジャパン オーストラリア 回収（改修） その他

333 内視鏡用ビデオカメラ ビジョンセンス3DHDカメラ　MMS-IR　VSレーザー光源装置平和医療器械 フランス 情報提供 情報提供

334 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 ニュージーランド、オーストラリア、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

335 単回使用骨手術用器械 OATSシステム Arthrex Japan アメリカ合衆国、フランス、ドイツ、中華人民共和国、イギリス 回収（改修） その他

336 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 スミスメディカル・ジャパン 米国 その他 その他

337 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 ブラジル、シンガポール、オーストラリア 回収（改修） その他

338 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 回収（改修） その他

339 単回使用汎用サージカルドレープ ステリ・ドレープ　手術用ドレープ スリーエム ジャパン イノベーション 

オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ボリビア、ブラジル、カナダ、チリ、中
国、コスタリカ、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、ハンガリー、アイスランド、アイルランド、イスラエル、イタリア、ヨ
ルダン、ルクセンブルグ、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、ポルトガル、韓国、スペイン、スェーデン、スイス、英国、米国、アラブ
首長国連邦、日本

回収（改修） 回収（改修）

340 トロカールハウジング ハイブリッド　シーリングユニット ビー・ブラウンエースクラップ 日本　ドイツ　スェーデン 情報提供 情報提供

341 脊椎ケージ ANATOMIC PEEK PTCシステム メドトロニックソファモアダネック アメリカ合衆国 回収（改修） その他

342 内視鏡用部品アダプタ ディスポーザブル鉗子栓　MAJ-1555 オリンパスメディカルシステムズ オーストラリア、ニュージーランド 情報提供 その他

343 中心循環系血管造影用カテーテル コーディス DX カテーテル コーディスジャパン 韓国、米国、EU、その他 回収（改修） 回収（改修）

344 手術用照明器 手術用無影燈  Polaris ドレーゲルジャパン

アルゼンチン、ベラルーシ、ブラジル、カナダ、チリ、中国、コロンビア、香港、イ
ラン、カザフスタン、クウェート、マレーシア、パキスタン、ペルー、ロシア連邦、
サウジアラビア、シンガポール、韓国、台湾、タイ、ウルグアイ、フランス、ドイ
ツ、イギリス他

回収（改修） 回収（改修）

345 体内固定用組織ステープル EndoWrist ステープラーリロード インテュイティブサージカル アメリカ 回収（改修） その他

346 手術用ステープラ SureForm　ステープラー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 回収（改修） その他
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347 全人工膝関節 EVOLUTION　MP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 米国 回収（改修） 回収（改修）

348 重要パラメータ付き多項目モニタ B105 B125 生体情報モニタ GEヘルスケア・ジャパン オーストラリア、フランス、ドイツ、スイス、イギリス、米国など 回収（改修） その他

349 関節手術用器械 RM Pressfit カップ 手術器械セット マティス
オーストラリア、オーストリア、ベルギー、ドイツ、イタリア、スイス、ブルガリア、
チリ、リトアニア、南アフリカ、スペイン

回収（改修） 情報提供

350 骨手術用器械 Ｘ－ガイド　コンポーネント ノーベル・バイオケア・ジャパン 米国、カナダ, スペイン、フランス、スイス 回収（改修） 回収（改修）

351 ビデオ硬性腹腔鏡 ENDOEYE FLEX 3D 先端湾曲ビデオスコープ　OLYMPUS LTF-190-10-3Dオリンパスメディカルシステムズ アジア／太平洋地域、中国、欧州／中東／アフリカ 情報提供 その他

352 吸引式組織生検用針キット ＥｎＣｏｒ バイオプシープローブ メディコン 韓国 回収（改修） その他

353 手術用ステープラ SureForm　ステープラー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、オーストリア、ベルギー、ブラジル、カナダ、中国、チェコ共和
国、デンマーク、フィンランド、フランス、ドイツ、香港、インド、アイルランド、イス
ラエル、イタリア、マレーシア、モナコ、オランダ、ノルウェー、ポーランド、プエル
トリコ、ルーマニア 、サウジアラビア、シンガポール、韓国、スペイン、スウェー
デン、スイス、台湾、タイ、イギリス、アメリカ、アラブ首長国連邦

情報提供 情報提供

354 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 Vivid i GEヘルスケア・ジャパン オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、スイス、イギリス、米国など 情報提供 情報提供

355 汎用超音波画像診断装置 汎用超音波画像診断装置 Vivid S6 GEヘルスケア・ジャパン オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、スイス、イギリス、米国など 情報提供 情報提供

356 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、オーストラリア 情報提供 情報提供

357 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

358 非中心循環系塞栓除去用カテーテル 血栓除去カテーテル レメイト・バスキュラー イギリス、フランス、ドイツ、オーストラリア、スウェーデン 回収（改修） その他

359 ビデオ軟性鼻咽喉鏡 PENTAX Medical 　ビデオ鼻咽喉スコープ　ＶＮＬ15‐J１０HOYA アメリカ 情報提供 その他

360 手術用ナビゲーションユニット NextAR システム メダクタジャパン オーストリア、ドイツ、フランス、イタリア、ベルギー、スイス、アメリカ 情報提供 その他

361 創部用ドレナージキット Ｓ Ｂ バックスリム ＳＢカワスミ 中国 回収（改修） その他

362 非血管系バルーン用加圧器 バード Ｘーフォース Ｎ３０ メディコン アメリカ 情報提供 その他
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363 放射線治療計画プログラム MIMマエストロ ユーロメディテック 米国、カナダ 回収（改修） 回収（改修）

364 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 ストライカー穿刺器具 日本ストライカー アメリカ 回収（改修） その他

365 エキシマレーザ血管形成器 フィリップス レーザシステム Nexcimer 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 情報提供 その他

366 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 米国 回収（改修） その他

367 内視鏡用ビデオカメラ １６８８　ＡＩＭ　４Kカメラ 日本ストライカー アメリカ 回収（改修） その他

368 プレフィル用シリンジ BD ハイパックシステム 日本ベクトン・ディッキンソン 欧州諸国 情報提供 その他

369 トロカールスリーブ イエローポートエリート カニューレ アムコ 米国 回収（改修） その他

370 トロカールスリーブ イエローポートプラス カニューレ アムコ 米国 回収（改修） その他

371 内視鏡用トロカール イエローポートエリート トロカール アムコ 米国 回収（改修） その他

372 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 アメリカ 情報提供 その他

373 手術用ロボット手術ユニット da Vinci X サージカルシステム インテュイティブサージカル アメリカ 情報提供 その他

374 脊椎手術用器械 ＣＡＳＣＡＤＩＡ　脊椎手術用器械 日本ストライカー アメリカ 回収（改修） その他

375 微生物感受性分析装置 マイクロスキャン autoSCAN-4 ベックマン・コールター 米国、欧州、アジア　他 情報提供 情報提供

376 フローサイトメータ AQUIOS 全自動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、他 情報提供 その他

377 自動植込み型除細動器 S-ICDパルスジェネレータ ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国、欧州諸国、カナダ 回収（改修） その他

378 フローサイトメータ AQUIOS 全自動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 米国、カナダ、欧州、オーストラリア、ブラジル、アジア　他 情報提供 情報提供
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379 手術用ロボット手術ユニット AQUABEAM ロボットシステム ヴォーパル・テクノロジーズ アメリカ 回収（改修） その他

380 汎用電動式手術台 電動式手術台　ａｒｃｕｓ　６０１ 欧和通商 スイス その他 回収（改修）

381 汎用電動式手術台 電動式手術台　ａｒｃｕｓ　５０１ 欧和通商 スイス その他 回収（改修）

382 多用途透析装置 ＪＭＳ透析用コンソール ＧＣ－Ｘ０１ ジェイ・エム・エス イギリス 情報提供 情報提供

383 個人用透析装置 ＪＭＳ個人用透析装置 ＳＤ－３００ ジェイ・エム・エス イギリス 情報提供 情報提供

384 多用途透析装置 ＪＭＳ個人用透析装置 ＳＤ－３００Ｎ ジェイ・エム・エス イギリス 情報提供 情報提供

385 多用途透析装置 ＪＭＳ透析用コンソール　ＧＣ－１１０Ｎ ジェイ・エム・エス イギリス 情報提供 情報提供

386 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 米国他 回収（改修） その他

387 体内固定用プレート オステオメド頭蓋顎顔面プレーティングシステム ユニメディック フランス 回収（改修） その他

388 全人工股関節 G7 システム ジンマー・バイオメット イギリス 回収（改修） その他

389 人工股関節寛骨臼コンポーネント G7 OsseoTiシステム ジンマー・バイオメット イギリス 回収（改修） その他

390 人工股関節寛骨臼コンポーネント Exceed ABT E1セメンテッドカップ ジンマー・バイオメット イギリス 回収（改修） その他

391 人工股関節寛骨臼コンポーネント Avantage システム ジンマー・バイオメット イギリス 回収（改修） その他

392 歯科用インプラントシステム ジーシー　インプラント　Ａａｄｖａ ジーシー トルコ、ベルギー、スペイン、フランス、クロアチア、キプロス、モロッコ 回収（改修） その他

393 単回使用メス ビーバー　ブレード ビーバービジテックインターナショナルジャパン スイス、米国、フランス、英国 回収（改修） 回収（改修）

394 眼撮影装置 ペンタカムAXL Wave ニコンソリューションズ アメリカ合衆国 回収（改修） その他
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395 眼撮影装置 ペンタカムHR ニコンソリューションズ アメリカ合衆国 回収（改修） その他

396 眼撮影装置 ペンタカムAXL ニコンソリューションズ アメリカ合衆国 回収（改修） その他

397 骨手術用器械 ハンソン下肢骨接合材用器械 ハンソン・イノベーション スウェーデン、南アフリカ共和国 回収（改修） 回収（改修）
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