
外国措置報告

措置実施国 措置区分

1 内視鏡用灌流・吸引向けプローブ コア トランペット 日本メディカルネクスト フランス 回収 回収（改修）

2
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

プラティニウム CRT-D 日本ライフライン ドイツ 情報提供 回収（改修）

3 据置型デジタル式汎用X線診断装置 イージオ シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ

情報提供 その他

4 据置型デジタル式汎用X線診断装置 イージオ Max シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ

情報提供 その他

5 血管用ステント ミサゴ テルモ アメリカ合衆国 回収 回収（改修）

6 関節手術用器械 人工股関節用手術器具 京セラメディカル 米国 添付文書の改訂 情報提供

7 動脈採血キット 動脈血サンプラー PICO70 ラジオメーター 中華人民共和国 回収 その他

8 汎用血液ガス分析装置 ABL90 FLEX PLUSシステム ラジオメーター デンマーク王国 情報提供 情報提供

9 汎用血液ガス分析装置 ABL90 FLEX システム ラジオメーター デンマーク王国 情報提供 情報提供

10 成人用人工呼吸器 人工呼吸器 HAMILTON-MR1 日本光電工業 イギリス 回収 回収（改修）

11 成人用人工呼吸器 人工呼吸器 HAMILTON-MR1 日本光電工業 オーストラリア 回収 回収（改修）

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

13 成人用人工呼吸器 人工呼吸器 HAMILTON-Cシリーズ 日本光電工業 スイス 回収 その他

14 人工股関節大腿骨コンポーネント チェンジャブルネック
マイクロポート・オーソペディックス・ジャパ
ン

アメリカ
表示ラベルの誤記によ
る回収

その他

15 成人用人工呼吸器 人工呼吸器 HAMILTON-MR1 日本光電工業 スイス 回収 回収（改修）

16 重要パラメータ付き多項目モニタ コンパクト生体情報モニタ IntelliVue フィリップスエレクトロニクスジャパン
アメリカ、カナダ、ドイ
ツ、イギリス、フランス、

オーストラリア等

自主改修 回収（改修）

17 心臓カテーテル用検査装置 バイオセンス CARTO 3 ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国 情報提供 その他

18
ウォーターパッド加温装置コントロールユ
ニット

Arctic Sun 2000 体温管理システム アイ・エム・アイ 米国 情報提供 情報提供

19
ウォーターパッド特定加温装置コントロー
ルユニット

Arctic Sun 5000 体温管理システム アイ・エム・アイ 米国 情報提供 情報提供

20 人工骨頭 タンデム バイポーラー スミス・アンド・ネフュー オーストラリア 回収 回収（改修）

21 サーモダイリューション用カテーテル
アロー サーモダイリューションカテーテル
ヘパリン無

テレフレックスメディカルジャパン 米国 回収 その他

22 手術台アクセサリー マッケ手術台アクセサリーシリーズ ゲティンゲグループ・ジャパン ドイツ 回収 回収（改修）

23 非中心循環系塞栓除去用カテーテル Fetch2 血栓吸引カテーテル ボストン・サイエンティフィック ジャパン カナダ 自主回収 回収（改修）

24 非中心循環系塞栓除去用カテーテル Fetch2 血栓吸引カテーテル 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 自主回収 回収（改修）

25 単回使用自己血回収キット
自己血回収装置用ディスポーザブル回路
AT-1

フレゼニウス カービ ジャパン
イギリス（MHRA
websiteに掲載）

注意喚起 その他

26 自己血回収装置 フレゼニウス自己血回収装置 CATSmart フレゼニウス カービ ジャパン
イギリス（MHRA
websiteに掲載）

注意喚起 その他

27 植込み型心臓ペースメーカ アコレード MRI ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国 情報提供 その他

28 吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 パリテックス プラグ コヴィディエンジャパン ドイツ 回収(Recall) その他

29 吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 パリテックス プログリップ コヴィディエンジャパン ドイツ 回収(Recall) 回収（改修）

30 開放式保育器 インファント ウォーマ システム エア・ウォーター 米国 回収（改修） 情報提供

31 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

アメリカ合衆国、イタリ
ア共和国、オーストラリ
ア連邦、オーストリア共
和国、オランダ王国、ド
イツ連邦共和国、香港

改修 回収（改修）

本邦における措置内容番号 医療機器の一般名 医療機器の販売名 企業名
外国における措置内容
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32 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

アメリカ合衆国、イタリ
ア共和国、オーストラリ
ア連邦、オーストリア共
和国、オランダ王国、ド
イツ連邦共和国、香港

改修 回収（改修）

33 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 米国 回収 回収（改修）

34 電動式骨手術器械 Colibri システム ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国 回収 回収（改修）

35 成人用人工呼吸器 人工呼吸器 HAMILTON-Cシリーズ 日本光電工業 フランス 回収 その他

36 脊髄くも膜下・硬膜外麻酔キット ペリフィックス(スピノキャス) ビー・ブラウンエースクラップ オーストラリア 回収 回収（改修）

37 脊髄くも膜下・硬膜外麻酔キット ペリフィックス(スピノキャス) ビー・ブラウンエースクラップ スイス 回収 回収（改修）

38 脊髄くも膜下・硬膜外麻酔キット ペリフィックス(スピノキャス) ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 回収（改修）

39 脊髄くも膜下・硬膜外麻酔キット ペリフィックス(スピノキャス) ビー・ブラウンエースクラップ フランス 回収 回収（改修）

40 脊髄くも膜下・硬膜外麻酔キット ペリフィックス(スピノキャス) ビー・ブラウンエースクラップ 英国 回収 回収（改修）

41 眼科用レーザ光凝固装置
眼科用レーザ光凝固装置 PASCAL
Synthesis

トプコン 米国 情報提供 情報提供

42 眼科用レーザ光凝固装置
眼科用レーザ光凝固装置 PASCAL
Synthesis

トプコン

米国、フランス、イタリ
ア、オランダ、英国、
オーストラリア、ニュー
ジーランド、アルジェリ
ア、サウジアラビア、ブ
ラジル、チリ、ガテマ
ラ、メキシコ、中国、香
港、パキスタン、フィリ
ピン、シンガポール、台
湾

改修 回収（改修）

43 単回使用内視鏡用注射針 インタージェクト ボストン・サイエンティフィック ジャパン メキシコ 自主回収 その他

44 バルーン拡張式血管形成術用カテーテル ムスタング2 PTA 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 メキシコ 自主回収 その他

45 汎用超音波画像診断装置 超音波診断装置 XARIO 200 TUS-X200 東芝メディカルシステムズ 英国 リコール 回収（改修）

46 汎用超音波画像診断装置 超音波診断装置 XARIO 200 TUS-X200 東芝メディカルシステムズ 仏国 リコール 回収（改修）

47 汎用超音波画像診断装置 超音波診断装置 XARIO 200 TUS-X200 東芝メディカルシステムズ 独国 リコール 回収（改修）

48 汎用超音波画像診断装置 超音波診断装置 XARIO 100 TUS-X100 東芝メディカルシステムズ 英国 リコール 回収（改修）

49 汎用超音波画像診断装置 超音波診断装置 XARIO 100 TUS-X100 東芝メディカルシステムズ 仏国 リコール 回収（改修）

50 汎用超音波画像診断装置 超音波診断装置 XARIO 100 TUS-X100 東芝メディカルシステムズ 独国 リコール 回収（改修）

51 血液凝固分析装置 INRatio2 メーター アリーア メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

52 手術台システム トルンプ手術台 TruSystem7500 移動型 セントラルユニ ドイツ 改修 その他

53 カラム手術台システム トルンプ手術台 TruSystem7500 固定型 セントラルユニ ドイツ 改修 その他

54 体内固定用プレート DARCO ロッキング プレート システム Wright Medical Japan

アルゼンチン、オースト
ラリア、オーストリア、ベ
ルギー、カナダ、デン
マーク、フランス、ドイ
ツ、イタリア、ノル
ウェー、南アフリカ、ス
ペイン、スイス、台湾、
オランダ、トルコ、イギ
リス、アメリカ

回収 回収（改修）

55 単回使用整形外科用バー ハイスピード ドリル ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国 回収 その他

56 ウシ心のう膜弁 マイトロフロー 日本ライフライン フランス 情報提供 情報提供

57
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診
断装置

フルデジタルモバイルCアームシステムBV
エンドラ

フィリップスエレクトロニクスジャパン オーストラリア 自主改修 その他

58
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診
断装置

モバイルCアームシステムBVリブラ フィリップスエレクトロニクスジャパン オーストラリア 自主改修 その他

59
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診
断装置

フルデジタルモバイルCアームシステムBV
パルセラ

フィリップスエレクトロニクスジャパン オーストラリア 自主改修 その他
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60 外科用X線装置 外科用X線テレビ装置 BV25シリーズ フィリップスエレクトロニクスジャパン オーストラリア 自主改修 その他

61 外科用X線装置
移動型外科用X線テレビ装置BV300シリー
ズ

フィリップスエレクトロニクスジャパン オーストラリア 自主改修 その他

62 外科用X線装置 移動型外科用X線テレビ装置BV300 plus フィリップスエレクトロニクスジャパン オーストラリア 自主改修 その他

63 植込み能動型機器用プログラマ オーケストラプラス 日本ライフライン 全世界 情報提供 情報提供

64 血管造影キット ディスポーザブルアンギオキット スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

65 血管造影キット ディスポーザブルPTCAキット スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

66 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 オーストラリア 情報提供 その他

67 再使用可能な内視鏡用非能動処置具 ダイオバック サクション パンチ スミス・アンド・ネフュー ドイツ 回収 回収（改修）

68 放射線治療装置用シンクロナイザ Align RT Plus(アライン・RTプラス) ユーロメディテック オーストラリア連邦 改修 回収（改修）

69 ゲル充填人工乳房 ナトレル 410 ブレスト･インプラント アラガン・ジャパン オーストラリア 注意喚起 情報提供

70 ゲル充填人工乳房 ナトレル ブレスト･インプラント アラガン・ジャパン オーストラリア 注意喚起 情報提供

71 植込み能動型機器用プログラマ エヌビジョン 日本メドトロニック 米国
製品交換及び情報提
供

情報提供

72 陰圧創傷治療システム RENASYS創傷治療システム スミス・アンド・ネフュー 米国 回収 その他

73
中心循環系ガイディング用血管内カテーテ
ル

シュナイダーガイディングカテーテル 日本ストライカー アメリカ 回収 回収（改修）

74 単回使用内視鏡用能動処置具 Vulｃａｎ プローブ スミス・アンド・ネフュー USA 回収 その他

75 人工開口向け内視鏡用くもり止め クリアファイ コヴィディエンジャパン 米国 回収(Recall) 回収（改修）

76 ポリエステル縫合糸 マーシリーン テープ ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国 情報提供 情報提供

77 汎用人工呼吸器 サーボベンチレータ SERVO-air フクダ電子 ドイツ 改修 その他

78 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-I エレクタ 米国 情報提供 回収（改修）

79 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 米国 情報提供 回収（改修）

80 振せん用脳電気刺激装置 アクティバ RC 日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

81 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー 日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

82 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー SureScan MRI 日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

83 中心循環系マイクロカテーテル
マラソン フローダイレクト マイクロカテーテ
ル

コヴィディエンジャパン
アメリカ合衆国、カナ
ダ、オーストラリア、そ
の他

回収 回収（改修）

84
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイ
ヤ

MTI ハイドロフィリック ガイドワイヤー コヴィディエンジャパン
アメリカ合衆国、カナ
ダ、オーストラリア、そ
の他

回収 回収（改修）

85 吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 パリテックス プラグ コヴィディエンジャパン フランス 回収(Recall) その他

86 吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 パリテックス プログリップ コヴィディエンジャパン フランス 回収(Recall) 回収（改修）

87 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

米国、欧州連合、アル
ゼンチン、ブラジル、メ
キシコ、ニュージーラン
ド

取扱説明書の改訂 情報提供

88 人工心肺用温度コントロールユニット ヨストラヒータークーラーユニット HCU30 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

89 血管内弁カッタ付カテーテル
レメイト ハイドロコーティング静脈弁カッ
ター

レメイト・バスキュラー イギリス 回収 回収（改修）

90 血管内弁カッタ付カテーテル
レメイト ハイドロコーティング静脈弁カッ
ター

レメイト・バスキュラー フランス 回収 回収（改修）

91 血管内弁カッタ付カテーテル
レメイト ハイドロコーティング静脈弁カッ
ター

レメイト・バスキュラー ドイツ 回収 回収（改修）

92 冠動脈貫通用カテーテル Twin-Pass 貫通カテーテル 日本ライフライン 米国 回収 情報提供
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93 汎用心電計 心電計（解析機能付）MAC600 GEヘルスケア・ジャパン イギリス 情報提供 その他

94 汎用心電計 心電計（解析機能付）MAC800 GEヘルスケア・ジャパン イギリス 情報提供 その他

95 汎用心電計 心電計 MAC1000シリーズ GEヘルスケア・ジャパン イギリス 情報提供 その他

96 汎用心電計 心電計（解析機能付き）MAC5500 GEヘルスケア・ジャパン イギリス 情報提供 その他

97 汎用心電計 心電計（解析機能付）MAC5500 GEヘルスケア・ジャパン イギリス 情報提供 その他

98 汎用心電計 心電計（解析機能付）MAC1600 GEヘルスケア・ジャパン イギリス 情報提供 その他

99 人工骨頭 タンデム バイポーラー スミス・アンド・ネフュー フランス 回収 回収（改修）

100 手術台アクセサリー マッケ手術台アクセサリーシリーズ ゲティンゲグループ・ジャパン イギリス 回収 回収（改修）

101 手術台アクセサリー マッケ手術台アクセサリーシリーズ ゲティンゲグループ・ジャパン スイス 回収 回収（改修）

102 手術台アクセサリー マッケ手術台アクセサリーシリーズ ゲティンゲグループ・ジャパン オーストラリア 回収 回収（改修）

103
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 TKB 英国、スイス連邦等 回収 その他

104
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

エクセリス クアドラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

105
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

エクセリス+CRT-D セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

106
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

エクセリス CRT-D セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

107
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

クアドラ アシュラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

108
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

クアドラ+ エクセリス セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

109 自動植込み型除細動器 ハートマインダー+ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

110 自動植込み型除細動器 ハートマインダーST セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

111 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 米国 回収 回収（改修）

112 自動植込み型除細動器 フォーティファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

113
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

ユニファイ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

114
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

ユニファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

115
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

ユニファイ クアドラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

116
経皮血中ガス分析装置・パルスオキシメー
タ組合せ生体現象監視用機器

経皮血液ガスモニタ TCM5 ラジオメーター デンマーク王国 改修 回収（改修）

117 汎用血液ガス分析装置 ABL80 FLEX システム ラジオメーター デンマーク王国 回収 その他

118 中心循環系マイクロカテーテル
マラソン フローダイレクト マイクロカテーテ
ル

コヴィディエンジャパン オーストラリア 回収 回収（改修）

119
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイ
ヤ

MTI ハイドロフィリック ガイドワイヤー コヴィディエンジャパン オーストラリア 回収(Recall) 回収（改修）

120
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診
断装置

OEC Brivo シリーズ GEヘルスケア・ジャパン アメリカ 改修 回収（改修）

121 X線CT組合せ型ポジトロンCT装置 東芝スキャナ Celesteion PCA-9000A 東芝メディカルシステムズ 米国 リコール 回収（改修）

122 全身用X線CT診断装置
東芝スキャナ Aquilion Lightning TSX-
035A

東芝メディカルシステムズ 米国 リコール 回収（改修）

123 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion TSX-101A 東芝メディカルシステムズ 米国 リコール 回収（改修）

124 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion TSX-201A 東芝メディカルシステムズ 米国 リコール 回収（改修）
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125 経中隔用針 NRG RF トランスセプタルニードル 日本ライフライン

アメリカ、カナダ、フラン
ス、ドイツ、アイルラン
ド、イタリア、オランダ、
スペイン、イギリス

自主回収 情報提供

126 冠動脈貫通用カテーテル Twin-Pass 貫通カテーテル 日本ライフライン 英国 回収 情報提供

127 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UR2 富士フイルム 英国 情報提供 情報提供

128 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 英国 情報提供 情報提供

129 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UR2 富士フイルム ドイツ 情報提供 情報提供

130 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 情報提供 情報提供

131 人工開口向け内視鏡用くもり止め クリアファイ コヴィディエンジャパン オーストラリア 回収(Recall) 回収（改修）

132
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診
断装置

O-arm イメージングシステム(タイプ2) 日本メドトロニック 米国 改修 その他

133 グルコースモニタシステム メドトロニック iPro2 日本メドトロニック 米国 回収 その他

134 植込み能動型機器用プログラマ オーケストラプラス 日本ライフライン フランス 情報提供 情報提供

135 植込み能動型機器用プログラマ オーケストラプラス 日本ライフライン イギリス 情報提供 情報提供

136 脊椎内固定器具
アーセナル スパイナル 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 アメリカ合衆国 回収 回収（改修）

137 人工開口向け内視鏡用くもり止め クリアファイ コヴィディエンジャパン イギリス 回収(Recall) 回収（改修）

138

放射線治療計画ソフトウェア RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 フランス 情報提供 情報提供

139

放射線治療計画ソフトウェア RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 英国 情報提供 情報提供

140 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

オーストラリア、オース
トリア、ベルギー、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、香
港、インド、アイルラン
ド、イスラエル、イタリ
ア、日本、モナコ、オラ
ンダ、ノルウェー、ポル
トガル、プエルトリコ、カ
タール、ルーマニア、韓
国、スペイン、スウェー
デン、スイス

情報提供、改修 回収（改修）

141
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイ
ヤ

MTI ハイドロフィリック ガイドワイヤー コヴィディエンジャパン アメリカ 回収 回収（改修）

142
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイ
ヤ

MTI ハイドロフィリック ガイドワイヤー コヴィディエンジャパン ドイツ 回収 回収（改修）

143 中心循環系マイクロカテーテル
マラソン フローダイレクト マイクロカテーテ
ル

コヴィディエンジャパン アメリカ 回収 回収（改修）

144 中心循環系マイクロカテーテル
マラソン フローダイレクト マイクロカテーテ
ル

コヴィディエンジャパン ドイツ 回収 回収（改修）

145 非コール形換気用気管チューブ SHERIDAN 気管チューブ テレフレックスメディカルジャパン 米国、日本 回収 回収（改修）

146 単回使用骨手術用器械 滅菌済ガイディングツール(単回使用) ジョンソン・エンド・ジョンソン
カナダ、フランス、スイ
ス、日本他

回収 回収（改修）

147 単回使用骨手術用器械 滅菌済ガイディングツール(単回使用) ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 回収（改修）

148 歯科インプラント技工用器材 トランスファー インプラテックス ドイツ 回収 その他

149 成人用人工呼吸器 人工呼吸器 HAMILTON-Cシリーズ 日本光電工業 イギリス 回収 その他

150 汎用血液ガス分析装置 コバス b 221 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 その他

151 汎用血液ガス分析装置 コバス b 221 ロシュ・ダイアグノスティックス イギリス 情報提供 その他
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152 汎用血液ガス分析装置 コバス b 221 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 情報提供 その他

153 骨手術用器械
大腿・脛骨用カッティングブロックアダプ
ター

ブレインラボ

アメリカ合衆国、アラブ
首長国連邦、グレート
ブリテンおよび北アイ
ルランド連合王国、イン
ド共和国、オーストラリ
ア連邦、シンガポール
共和国、スイス連邦、ド
イツ連邦共和国、ベラ
ルーシ共和国、マレー
シア

回収 回収（改修）

154 短期的使用腎瘻用カテーテル バード X-フォース N30 メディコン
米国、イギリス、ス
ウェーデン、イタリア、
中国

回収 その他

155 植込み能動型機器用プログラマ オーケストラプラス 日本ライフライン カナダ 情報提供 情報提供

156 冠動脈貫通用カテーテル Twin-Pass 貫通カテーテル 日本ライフライン カナダ 回収 情報提供

157
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

エクセリス クアドラ セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

158
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

エクセリス+CRT-D セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

159
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

エクセリス CRT-D セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

160
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

クアドラ アシュラ セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

161
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

クアドラ+ エクセリス セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

162 自動植込み型除細動器 ハートマインダー+ セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

163 自動植込み型除細動器 ハートマインダーST セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

164 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 カナダ 回収 回収（改修）

165 自動植込み型除細動器 フォーティファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

166
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

ユニファイ セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

167
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

ユニファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

168
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

ユニファイ クアドラ セント・ジュード・メディカル カナダ 回収 回収（改修）

169
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

エクセリス クアドラ セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

170
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

エクセリス+CRT-D セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

171
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

エクセリスCRT-D セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

172
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

クアドラ アシュラ セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

173
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

クアドラ+ エクセリス セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

174 自動植込み型除細動器 ハートマインダー+ セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

175 自動植込み型除細動器 ハートマインダーST セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

176 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 フランス 回収 回収（改修）

177 自動植込み型除細動器 フォーティファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

178
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

ユニファイ セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

179
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

ユニファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

180
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

ユニファイ クアドラ セント・ジュード・メディカル フランス 回収 回収（改修）

181
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

エクセリス+CRT-D セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

182
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

エクセリスCRT-D セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）
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183
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

クアドラ アシュラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

184
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

クアドラ+ エクセリス セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

185 自動植込み型除細動器 ハートマインダー+ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

186 自動植込み型除細動器 ハートマインダーST セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

187 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 米国 回収 回収（改修）

188 自動植込み型除細動器 フォーティファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

189
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

ユニファイ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

190
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

ユニファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

191
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

ユニファイ クアドラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

192
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

エクセリス クアドラ セント・ジュード・メディカル 米国 回収 回収（改修）

193 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 イギリス 回収 回収（改修）

194 自動植込み型除細動器 フォーティファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

195
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

ユニファイ セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

196
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

ユニファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

197
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

ユニファイ クアドラ セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

198
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

クアドラ アシュラ セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

199 自動植込み型除細動器 ハートマインダーST セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

200 自動植込み型除細動器 ハートマインダー+ セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

201
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

エクセリスCRT-D セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

202
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

クアドラ+ エクセリス セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

203
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

エクセリス+CRT-D セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

204
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

エクセリス クアドラ セント・ジュード・メディカル イギリス 回収 回収（改修）

205 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 オーストラリア 回収 回収（改修）

206 自動植込み型除細動器 フォーティファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

207
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

ユニファイ セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

208
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

ユニファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

209
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

ユニファイ クアドラ セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

210
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

クアドラ アシュラ セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

211 自動植込み型除細動器 ハートマインダーST セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

212 自動植込み型除細動器 ハートマインダー+ セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

213
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

エクセリスCRT-D セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

214
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

クアドラ+ エクセリス セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

215
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

エクセリス+CRT-D セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）
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216
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

エクセリス クアドラ セント・ジュード・メディカル オーストラリア 回収 回収（改修）

217 中心循環系マイクロカテーテル
マラソン フローダイレクト マイクロカテーテ
ル

コヴィディエンジャパン フランス 回収 回収（改修）

218
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイ
ヤ

MTI ハイドロフィリック ガイドワイヤー コヴィディエンジャパン フランス 回収 回収（改修）

219 経中隔用針 NRG RFトランスセプタルニードル 日本ライフライン イギリス 自主回収 情報提供

220 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 アメリカ合衆国、カナダ 回収 その他

221 水頭症治療用シャント proGAV シャントシステム(proGAV2.0) ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 その他

222 水頭症治療用シャント proGAV シャントシステム(proGAV2.0) ビー・ブラウンエースクラップ 英国 回収 その他

223 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス 6000 ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 情報提供

224 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス 6000 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

225 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス 6000 ロシュ・ダイアグノスティックス 豪州 Class II recall 情報提供

226 遺伝子解析装置 コバス 6800 システム ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 情報提供

227 遺伝子解析装置 コバス 6800 システム ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

228 遺伝子解析装置 コバス 6800 システム ロシュ・ダイアグノスティックス 豪州 Class II recall 情報提供

229 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 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 情報提供

230 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス 8000 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

231 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス 8000 ロシュ・ダイアグノスティックス 豪州 Class II recall 情報提供

232 免疫発光測定装置 コバス 8000 eシリーズ ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 情報提供

233 免疫発光測定装置 コバス 8000 eシリーズ ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

234 免疫発光測定装置 コバス 8000 eシリーズ ロシュ・ダイアグノスティックス 豪州 Class II recall 情報提供

235 遺伝子解析装置 コバス 8800 システム ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 情報提供

236 遺伝子解析装置 コバス 8800 システム ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

237 遺伝子解析装置 コバス 8800 システム ロシュ・ダイアグノスティックス 豪州 Class II recall 情報提供

238 免疫発光測定装置 コバス e 411 ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 情報提供

239 免疫発光測定装置 コバス e 411 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

240 免疫発光測定装置 コバス e 411 ロシュ・ダイアグノスティックス 豪州 Class II recall 情報提供

241 免疫発光測定装置 エクルーシス 2010 ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 情報提供

242 免疫発光測定装置 エクルーシス 2010 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

243 免疫発光測定装置 エクルーシス 2010 ロシュ・ダイアグノスティックス 豪州 Class II recall 情報提供

244 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 情報提供 情報提供

245 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 ドイツ 情報提供 情報提供

246 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 豪州 Class II recall 情報提供

247 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 フランス 情報提供 情報提供

248 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 ドイツ 情報提供 情報提供
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249 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 豪州 Class II recall 情報提供

250 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 フランス 情報提供 情報提供

251 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 ドイツ 情報提供 情報提供

252 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 豪州 Class II recall 情報提供

253 歯科用インプラントアバットメント 3i ロープロファイル アバットメント ジンマー・バイオメット・デンタル ドイツ 回収 情報提供

254 歯科用インプラントアバットメント
3iロープロファイル エクスターナルアバット
メント

ジンマー・バイオメット・デンタル ドイツ 回収 情報提供

255 歯科印象採得用器材 3i インプレッションコーピング ジンマー・バイオメット・デンタル ドイツ 回収 情報提供

256 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 カナダ
情報提供（カスタマーレ
ター）

その他

257 人工開口向け内視鏡用くもり止め クリアファイ コヴィディエンジャパン フランス 回収(Recall) 回収（改修）

258 長期使用尿管用チューブステント バード インレイオプティマ ステント セット メディコン オーストラリア 添付文書の改訂 その他

259 長期使用尿管用チューブステント バード インレイ オプティマ　ステント メディコン オーストラリア 添付文書の改訂 その他

260
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

エクセリス クアドラ セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

261
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

エクセリス＋CRT-D セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

262
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

エクセリス CRT-D セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

263
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

クアドラ アシュラ セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

264
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

クアドラ＋ エクセリス セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

265 自動植込み型除細動器 ハートマインダー＋ セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

266 自動植込み型除細動器 ハートマインダーST セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

267 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 ドイツ 回収 回収（改修）

268 自動植込み型除細動器 フォーティファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

269
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

ユニファイ セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

270
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

ユニファイ アシュラ セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

271
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

ユニファイ クアドラ セント・ジュード・メディカル ドイツ 回収 回収（改修）

272 血液塗抹標本作製装置 塗抹標本作製装置 SP-10 シスメックス フランス 注意喚起 情報提供

273 振せん用脳電気刺激装置 アクティバ RC 日本メドトロニック ドイツ 回収 回収（改修）

274 内視鏡用灌流・吸引向けプローブ コア トランペット 日本メディカルネクスト アメリカ 回収 回収（改修）

275 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、カナダ、ドイツ、
英国、フランス、オース
トラリア等

情報提供 その他

276 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、カナダ、ドイツ、
英国、フランス、オース
トラリア等

情報提供 情報提供

277 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、カナダ、ドイツ、
英国、フランス、オース
トラリア等

情報提供 情報提供

278 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、カナダ、ドイツ、
英国、フランス、オース
トラリア等

情報提供 情報提供

279 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、カナダ、ドイツ、
英国、フランス、オース
トラリア等

情報提供 情報提供

280 汎用検査室用遠心機 Aptio 遠心分離モジュール
シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティク
ス

英国 改修 回収（改修）

281 人工内耳 メドエルオーディオプロセッサ SONNET メドエルジャパン 欧州（オーストリア） 回収 その他
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282 体内固定用組織ステープル エンドカッター ジョンソン・エンド・ジョンソン
アメリカ、ブラジル、カ
ナダ

回収 その他

283 振せん用脳電気刺激装置 アクティバ RC 日本メドトロニック イギリス 回収 回収（改修）

284 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー 日本メドトロニック イギリス 回収 回収（改修）

285 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー SureScan MRI 日本メドトロニック イギリス 回収 回収（改修）

286 単回使用骨手術用器械 滅菌済ガイディングツール(単回使用) ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 回収（改修）

287 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー 日本メドトロニック ドイツ 回収 回収（改修）

288 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー SureScan MRI 日本メドトロニック ドイツ 回収 回収（改修）

289 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 イギリス 情報提供 情報提供

290 短期的使用腎瘻用カテーテル バード X-フォース N30 メディコン イギリス 回収 その他

291 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 情報提供、改修 回収（改修）

292 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 イギリス 情報提供、改修 回収（改修）

293 手術用ロボット手術ユニット da Vinci Xi サージカルシステム インテュイティブサージカル 米国 情報提供、改修 回収（改修）

294 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 スイス 情報提供、改修 回収（改修）

295 再使用可能な止血用クリップアプライヤ WECK メタルクリップアプライヤ テレフレックスメディカルジャパン 米国（FDA）
医療関係者への情報
提供

情報提供

296 処置用対極板 3M ユニバーサル プレート スリーエム ジャパン アメリカ合衆国 回収 回収（改修）

297 血球計数装置 アドヴィア 560
シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティク
ス

英国 注意喚起 情報提供

298 喉頭・気管用麻酔薬噴霧キット
LMA Atomization マジック(喉頭気管粘膜
用)

テレフレックスメディカルジャパン 欧州、米国 回収 回収（改修）

299 グリコヘモグロビン分析装置
東ソー自動グリコヘモグロビン分析計
HLC-723G8

東ソー
米国、欧州、アジア諸
国

情報提供 情報提供

300 グリコヘモグロビン分析装置
東ソー自動グリコヘモグロビン分析計
HLC-723GX

東ソー 欧州、アジア諸国 情報提供 情報提供

301 レーザ式血管形成術用カテーテル
エキシマレーザ血管形成用レーザカテー
テル

ディーブイエックス 米国、日本 自主回収 回収（改修）

302 レーザ式血管形成術用カテーテル エキシマレーザ血管形成用OSカテーテル ディーブイエックス 米国、日本 自主回収 回収（改修）

303 単回使用骨手術用器械 内固定用器具器械（滅菌済） 日本ストライカー ドイツ 回収 回収（改修）

304 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 オーストラリア 情報提供、改修 回収（改修）

305 超電導磁石式全身用MR装置 MAGNETOM アエラ シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 その他

306 超電導磁石式全身用MR装置 MAGNETOM スカイラ シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

307 皮下用ポート及びカテーテル ソファポート TKB フランス共和国等 情報提供 情報提供

308 単回使用骨手術用器械 滅菌済ガイディングツール（単回使用） ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス 回収 回収（改修）

309 加圧式医薬品注入器 シュアーフューザーA ニプロ イギリス 自主回収 その他

310 加圧式医薬品注入器 シュアーフューザーＡ ニプロ スイス 自主回収 その他

311 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UR2 富士フイルム フランス 情報提供 情報提供

312 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 フランス 情報提供 情報提供

313 手術台アクセサリー マッケ手術台アクセサリーシリーズ ゲティンゲグループ・ジャパン アメリカ 回収 回収（改修）

314 植込み能動型機器用プログラマ オーケストラプラス 日本ライフライン オーストラリア 情報提供 情報提供
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315 グリコヘモグロビン分析装置
東ソー自動グリコヘモグロビン分析計
HLC-723GX

東ソー 欧州、アジア諸国 情報提供 情報提供

316 グリコヘモグロビン分析装置
東ソー自動グリコヘモグロビン分析計
HLC-723G8

東ソー
米国、欧州、アジア諸
国

情報提供 情報提供

317 人工心肺用温度コントロールユニット ヨストラヒータークーラーユニット HCU30 ゲティンゲグループ・ジャパン USA 情報提供 情報提供

318 人工心肺用温度コントロールユニット ヨストラヒータークーラーユニット HCU30 ゲティンゲグループ・ジャパン カナダ 情報提供 情報提供

319 中心循環系マイクロカテーテル
マラソン フローダイレクト マイクロカテーテ
ル

コヴィディエンジャパン カナダ 回収 回収（改修）

320

放射線治療計画ソフトウェア　RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 ドイツ 情報提供 その他

321

放射線治療計画ソフトウェア　RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 英国 情報提供 その他

322

放射線治療計画ソフトウェア　RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 オーストラリア 情報提供 その他

323 人工開口向け内視鏡用くもり止め クリアファイ コヴィディエンジャパン ドイツ 回収(Recall) 回収（改修）

324
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイ
ヤ

MTI ハイドロフィリック ガイドワイヤー コヴィディエンジャパン カナダ 回収 回収（改修）

325 歯科用インプラント手術器具 トルクラチェット 白鵬 ドイツ 回収 回収（改修）

326 体内固定用プレート ＡＬＰＳ プレート システム ジンマー・バイオメット 米国 回収 その他

327 重要パラメータ付き多項目モニタ Infinity ACS M540 患者モニター ドレーゲル・メディカル ジャパン
オーストラリア、フラン
ス、ドイツ、イギリス、他

改修 その他

328 関節手術用器械 PFJインスツルメント ジンマー・バイオメット 米国 改修 情報提供

329 短期的使用腎瘻用カテーテル バード X-フォース N30 メディコン アメリカ 回収 その他

330 経中隔用針 NRG RFトランスセプタルニードル 日本ライフライン アメリカ 自主回収 情報提供

331 経中隔用針 NRG RFトランスセプタルニードル 日本ライフライン フランス 自主回収 情報提供

332 全身用X線CT診断装置 東芝スキャナ Aquilion PRIME TSX-303A 東芝メディカルシステムズ カナダ リコール 回収（改修）

333 冠動脈貫通用カテーテル Twin-Pass 貫通カテーテル 日本ライフライン フランス 回収 情報提供

334 骨髄生検キット ARROW オンコントロールシステム テレフレックスメディカルジャパン 欧州、米国 回収 回収（改修）

335 整形外科用バー シンリーム手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン
オーストラリア、インド、
日本他

回収 その他

336 整形外科用バー シンリーム手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 その他

337 整形外科用バー シンリーム手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 その他

338 振せん用脳電気刺激装置 アクティバ RC 日本メドトロニック オーストラリア 回収 回収（改修）

339 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー 日本メドトロニック オーストラリア 回収 回収（改修）

340 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー SureScan MRI 日本メドトロニック オーストラリア 回収 回収（改修）

341 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 フランス 情報提供 情報提供

342 耳鼻咽喉科用薬液噴霧器
LMA Atomizationマッドネーザル(鼻腔内粘
膜用)

テレフレックスメディカルジャパン 欧州、米国 回収 その他

343 加圧式医薬品注入器 シュアーフューザーA ニプロ フランス 自主回収 その他

344 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 米国 情報提供 回収（改修）
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345 自動電子血圧計 上腕血圧計 EW3106 パナソニック 中華人民共和国 情報提供 その他

346 自動電子血圧計 上腕血圧計 EW3108 パナソニック 中華人民共和国 情報提供 その他

347 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 米国 情報提供 回収（改修）

348 関節手術用器械
スペクトロン EF トータル ヒップ システム
用手術器械

スミス・アンド・ネフュー 米国 回収 情報提供

349 体外式膜型人工肺 アフィニティーFusion人工肺 日本メドトロニック

カナダ レバノン クロア
チア  ポーランド ドイツ
ポルトガル ギリシャ
ルーマニア ハンガリー
スペイン イラン タンザ
ニア イタリア 英国 ラト
ビア 米国

回収 その他

350 長期使用尿管用チューブステント バード インレイオプティマ ステント メディコン カナダ 添付文書の改訂 その他

351 長期使用尿管用チューブステント バード インレイオプティマ ステント セット メディコン カナダ 添付文書の改訂 その他

352 長期使用尿管用チューブステント バード ブラック ステント メディコン カナダ 添付文書の改訂 その他

353 振せん用脳電気刺激装置 アクティバ RC 日本メドトロニック フランス 回収 回収（改修）

354 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー SureScan MRI 日本メドトロニック フランス 回収 回収（改修）

355 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー 日本メドトロニック フランス 回収 回収（改修）

356 汎用電動式手術台 アルファクラシック万能手術台 1118 ゲティンゲグループ・ジャパン フランス 回収 その他

357 汎用電動式手術台 アルファスター万能手術台 1132 ゲティンゲグループ・ジャパン フランス 回収 その他

358 汎用電動式手術台 ベータスター万能手術台 1131 ゲティンゲグループ・ジャパン フランス 回収 その他

359 汎用電動式手術台 アルファマックス万能手術台 1133 ゲティンゲグループ・ジャパン フランス 回収 その他

360
経皮血中ガス分析装置・パルスオキシメー
タ組合せ生体現象監視用機器

経皮血液ガスモニタ TCM5 ラジオメーター デンマーク王国 情報提供 その他

361 レーザ式血管形成術用カテーテル
エキシマレーザ血管形成用レーザカテー
テル

ディーブイエックス 米国、日本、ドイツ 自主回収 回収（改修）

362 レーザ式血管形成術用カテーテル
エキシマレーザ血管形成用 OS カテーテ
ル

ディーブイエックス 米国、日本、ドイツ 自主回収 回収（改修）

363 人工内耳 メドエルオーディオプロセッサSONNET メドエルジャパン イギリス 回収 その他

364 人工内耳 メドエルオーディオプロセッサSONNET メドエルジャパン 欧州（フランス） 回収 その他

365 体外式膜型人工肺 アフィニティー Fusion 人工肺 日本メドトロニック 英国 回収 その他

366 関節手術用器械
スペクトロン EF トータル ヒップ システム
用手術器械

スミス・アンド・ネフュー ドイツ 回収 情報提供

367 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 ドイツ 情報提供 情報提供

368 単回使用整形外科用バー ストライカー社 骨手術器械用鋸刃(5) 日本ストライカー アメリカ 回収 その他

369 全身用X線CT診断装置 IQon スペクトラル CT フィリップスエレクトロニクスジャパン
米国、ドイツ、英国、フ
ランス等

自主改修 回収（改修）

370 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフ M6 シリーズ 日本アキュレイ アメリカ 自主改修 回収（改修）

371 汎用血液ガス分析装置 コバス b 123 POCシステム ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 情報提供 情報提供

372 長期的使用胃瘻栄養用チューブ アッヴィ PEGキット アルフレッサ ファーマ アメリカ合衆国 注意喚起 情報提供

373 レーザ式血管形成術用カテーテル
エキシマレーザ血管形成用レーザカテー
テル

ディーブイエックス
米国、日本、ドイツ、ス
イス

自主回収 回収（改修）

374 レーザ式血管形成術用カテーテル
エキシマレーザ血管形成用 OS カテーテ
ル

ディーブイエックス
米国、日本、ドイツ、ス
イス

自主回収 回収（改修）

375 植込み能動型機器用プログラマ オーケストラプラス 日本ライフライン アメリカ合衆国 情報提供 情報提供

376 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
EG-1690K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供
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377 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
EG-2490K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

378 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
EG-2790i

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

379 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
EG-2790K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

380 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
EG-2990i

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

381 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
EG-2990K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

382 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
EG-3490K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

383 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
EG-3890TK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

384 半自動除細動器
自動体外式除細動器 AED-2100 カルジオ
ライフ

日本光電工業 スイス 回収 回収（改修）

385
ウォーターパッド特定加温装置コントロー
ルユニット

バード ARCTIC SUN 5000 メディコン カナダ
オペレーターズマニュ
アルの改訂

その他

386 長期使用尿管用チューブステント バード インレイステント セット メディコン 米国 添付文書の改訂 その他

387 長期使用尿管用チューブステント バードブラックステント メディコン 米国 添付文書の改訂 その他

388 半自動除細動器
自動体外式除細動器　AED-2100　カルジ
オライフ

日本光電工業 ドイツ 回収 回収（改修）

389 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 ゲティンゲグループ・ジャパン オーストラリア 回収 情報提供

390 血液凝固分析装置 ROTEM Sigma 血液凝固分析装置 アムコ ドイツ 注意喚起 情報提供

391 超音波吸引器 超音波手術器 CUSA EXcel アムコ アメリカ合衆国 注意喚起 情報提供

392 人工心肺用システム スタッカート 人工心肺装置 S5 リヴァノヴァ
ドイツ、米国、英国、ハ
ンガリー、インド、イタリ
ア、ロシア他　計14カ国

Urgent field safety
notice

その他

393 関節手術用器械
スペクトロン EF トータル ヒップ システム
用手術器械

スミス・アンド・ネフュー 英国 回収 情報提供

394 体内固定用ネジ Wright スモールスクリューシステム Wright Medical Japan

アルゼンチン、オースト
ラリア、オーストリア、ベ
ルギー、カナダ、デン
マーク、フランス、ドイ
ツ、イタリア、ノル
ウェー、南アフリカ、ス
ペイン、スイス、台湾、
オランダ、トルコ、イギ
リス、アメリカ

回収 その他

395 人工指関節 スワンソン人工指関節 Wright Medical Japan

アルゼンチン、オースト
ラリア、オーストリア、ベ
ルギー、カナダ、デン
マーク、フランス、ドイ
ツ、イタリア、ノル
ウェー、南アフリカ、ス
ペイン、スイス、台湾、
オランダ、トルコ、イギ
リス、アメリカ

回収 回収（改修）

396 人工指関節
スワンソン人工骨 -トラペジウム インプラ
ント-

Wright Medical Japan

アルゼンチン、オースト
ラリア、オーストリア、ベ
ルギー、カナダ、デン
マーク、フランス、ドイ
ツ、イタリア、ノル
ウェー、南アフリカ、ス
ペイン、スイス、台湾、
オランダ、トルコ、イギ
リス、アメリカ

回収 その他

397 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフⅡ 日本アキュレイ アメリカ 自主改修 その他

398 人工股関節大腿骨コンポーネント トリニティ デルタ ヘッド コリン・ジャパン 英国 注意喚起 情報提供

399 可搬型人工呼吸器 オキシログ3000プラス ドレーゲル・メディカル ジャパン
オーストラリア、フラン
ス、ドイツ、イギリス、他

情報提供および改修 その他

400 可搬型人工呼吸器 オキシログ3000 ドレーゲル・メディカル ジャパン
オーストラリア、フラン
ス、ドイツ、イギリス、他

情報提供および改修 その他

401
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 米国、ドイツ等 自主改修 その他

402 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
ドイツ、オーストラリア
等

自主改修 その他

403 汎用診療・処置台 フレックストラック OR フィリップスエレクトロニクスジャパン
米国、英国、オーストラ
リア等

自主改修 その他
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404 単回使用手術用ステープラ Visistat スキンステープラ テレフレックスメディカルジャパン
欧州、米国、アジア諸
国

回収 回収（改修）

405 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 オーストラリア 情報提供 情報提供

406 麻酔システム アバンス CS2 GEヘルスケア・ジャパン フランス 改修 回収（改修）

407 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 フランス 改修 回収（改修）

408 心内膜植込み型ペースメーカリード インジェヴィティ ボストン・サイエンティフィック ジャパン
ベルギー、ドイツ、イタ
リア、オランダ、イギリ
ス、米国

回収 その他

409 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890iシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

410 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
EG-1870K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

411 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
EG-2970K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

412 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
EG-2470K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

413 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
EG-2990i

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

414 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
EG-3870TK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

415 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
EG-3470K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

416 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
EG-1580K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

417 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
70Kシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

418 軟性十二指腸鏡
ペンタックス 十二指腸ファイバースコープ
FD－34V2

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

419 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-3870
シリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

420 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡 EG-
3870UTK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

421 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡 EG-
3670URK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

422 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3870TKシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

423 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
381Cシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

424 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 C
シリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

425 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ ED-
3485T

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

426 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ ED-
3280K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

427 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3470Kシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

428 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3870Kシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

429 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG‐29W

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

430 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG‐29V

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

431 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG‐24V

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

432 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG‐16V

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

433 軟性大腸鏡
ペンタックス 大腸ファイバースコープ Wシ
リーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

434 軟性大腸鏡
ペンタックス 大腸ファイバースコープ FC‐
38Vシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

435 ビデオ軟性食道鏡
ペンタックス ビデオ食道スコープ EE‐
1580K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

436 軟性S字結腸鏡
ペンタックス シグモイドファイバースコープ
FS‐34V

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供
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437 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490iシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

438 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
EG-3490K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

439 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890TKシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

440 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
EG-2790i

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

441 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
EG-2490K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

442 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
EG-3890TK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

443 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890Ziシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

444 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
EG-2990Zi

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

445 ビデオ軟性小腸鏡
ペンタックス ビデオ小腸スコープ VSB-
2990i

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

446 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
2990iシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

447 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Tiシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

448 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
EG16-K10

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

449 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
EG29-i10N

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

450 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC38-
i10シリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

451 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ
ED34-i10T

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

452 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
EG29-i10

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

453 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
EG27-i10

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

454 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC34-
i10シリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

455 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡 EG－
3270UK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

456 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ PC-0001
シリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

457 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
EG-1690K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

458 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
EG-2790K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

459 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Kシリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

460 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

461 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
EG-2990K

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

462 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
EG-1840

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

463 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 アメリカ 情報提供 情報提供

464 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
31 シリーズ

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

465 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ ED-
3480TK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

466 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ ED-
3490TK

HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

467 内視鏡用送水タンク ペンタックス 送水タンク (型式OS-H5) HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

468 内視鏡用送水タンク ペンタックス 送水タンク (型式OS-H4) HOYA アメリカ 情報提供 情報提供

469 心内膜植込み型ペースメーカリード インジェヴィティ AFx ボストン・サイエンティフィック ジャパン
ベルギー、ドイツ、イタ
リア、オランダ、イギリ
ス、米国

回収 その他
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470 単回使用縫合針 マニーアイド縫合針 マニー 中国 回収 その他

471 血液凝固分析装置 INRatio2 メーター アリーア メディカル イギリス 回収 回収（改修）

472 電動式可搬型吸引器
レールダル コンパクト サクション ユニット
(LCSU) 4

レールダル メディカル ジャパン
米国、カナダ、中国、イ
タリアなど42国

改修 その他

473

MOSAIQ オンコロジーインフォメーションシ
ステム
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

エレクタ 米国 情報提供 回収（改修）

474 整形外科用バー シンリーム手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国 回収 その他

475 整形外科用バー シンリーム手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン オーストラリア 回収 その他

476 ビデオ軟性十二指腸鏡
EVIS EXERA 十二指腸ビデオスコープ
OLYMPUS TJF TYPE 145

オリンパスメディカルシステムズ

イスラエル国、イタリア
共和国、イラン・イスラ
ム共和国など26ヶ国で
実施

取扱説明書の改訂 その他

477 ビデオ軟性十二指腸鏡
十二指腸ビデオスコープ OLYMPUS TJF
TYPE 150

オリンパスメディカルシステムズ

アゼルバイジャン共和
国、アルジェリア、アル
ゼンチンなど52ヶ国で
実施

取扱説明書の改訂 その他

478 レーザ式血管形成術用カテーテル
エキシマレーザ血管形成用レーザカテー
テル

ディーブイエックス
米国、日本、ドイツ、ス
イス

自主回収 回収（改修）

479 レーザ式血管形成術用カテーテル エキシマレーザ血管形成用OSカテーテル ディーブイエックス
米国、日本、ドイツ、ス
イス

自主回収 回収（改修）

480 新生児・小児用人工呼吸器 ファビアン HFOシリーズ エア・ウォーター スイス 改修 その他

481 新生児・小児用人工呼吸器 ファビアン エア・ウォーター スイス 改修 その他

482 人工股関節寛骨臼コンポーネント R3 デルタ セラミック ライナー スミス・アンド・ネフュー オーストラリア 情報提供 情報提供

483 全人工股関節 SN 人工股関節セメントレスシステム スミス・アンド・ネフュー オーストラリア 情報提供 情報提供

484 人工股関節大腿骨コンポーネント デルタ セラミック ヘッド スミス・アンド・ネフュー オーストラリア 情報提供 情報提供

485 内視鏡用送水タンク 送水タンク MAJ-901 オリンパスメディカルシステムズ 米国
業界およびFDAスタッフ
向けガイダンス

情報提供

486 全人工膝関節
e-Motion トータルニーシステム PS Pro セ
メント

ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 その他

487 全人工膝関節
e-Motion トータルニーシステム PS Pro セ
メント

ビー・ブラウンエースクラップ フランス 回収 その他

488 単回使用整形外科用バー シグネチャーカッティングアクセサリー 日本ストライカー アイルランド 回収 回収（改修）

489 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 米国 顧客通知 情報提供

490 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 米国 顧客通知 情報提供

491 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 オーストラリア 情報提供 情報提供

492 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 オーストラリア 情報提供 情報提供

493 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
イタリア、コロンビア、
日本

回収 回収（改修）

494 単回使用骨手術用器械 滅菌済ガイディングツール（単回使用） ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国 回収 回収（改修）

495 経中隔用針 NRG RFトランスセプタルニードル 日本ライフライン ドイツ 自主回収 情報提供

496 内視鏡処置用縫合器 Weck EFx シールド テレフレックスメディカルジャパン フランス 回収 その他

497 汎用血液ガス分析装置 コバス b 123 POCシステム ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ 情報提供 情報提供

498 汎用血液ガス分析装置 コバス b 123 POCシステム ロシュ・ダイアグノスティックス イギリス 情報提供 情報提供

499 人工股関節寛骨臼コンポーネント ピナクル Porocoat ジョンソン・エンド・ジョンソン 日本 回収 回収（改修）

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 オーストラリア 情報提供 情報提供
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501 手術用ドリルアタッチメント ストライカー社 ドリルアタッチメントⅡ 日本ストライカー アメリカ 回収 その他

502 血管造影キット ディスポーザブルPTCAキット スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

503 血管造影キット ディスポーザブルアンギオキット スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

504 血管造影キット ゾーンマスターキット スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

505 血管造影キット ディスポーザブルPTCAキット スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

506 血管造影キット ディスポーザブルアンギオキット スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

507 長期的使用胃瘻栄養用チューブ アッヴィ PEGキット アルフレッサ ファーマ フランス 注意喚起 情報提供

508 人工股関節大腿骨コンポーネント LFITメタルヘッド 日本ストライカー アメリカ 回収 情報提供

509 内視鏡用電気手術器 Vulcan EAS ジェネレータ スミス・アンド・ネフュー 米国
MEDICAL DEVICE
CORRECTION NOTICE
（顧客への通知）

その他

510 カテーテル固定用パッチ スタットロック メディコン アメリカ
情報提供 (カスタマー
レターの配布)

その他

511 全人工股関節 オステオニクス トータルヒップ システム 日本ストライカー アメリカ 回収 その他

512 関節手術用器械 関節手術用器械Ⅲ 日本ストライカー アメリカ 回収 その他

513 長期的使用胃瘻栄養用チューブ アッヴィ PEGキット アルフレッサ ファーマ ドイツ 注意喚起 情報提供

514 一酸化窒素ガス分析装置 呼気NOモニターNObreath 原田産業 イギリス
注意喚起（在庫品／不
良品の無償交換）

情報提供

515 人工股関節大腿骨コンポーネント トリニティ デルタ ヘッド コリン・ジャパン オーストラリア 注意喚起 情報提供

516 人工股関節大腿骨コンポーネント トリニティ デルタ ヘッド コリン・ジャパン ドイツ 注意喚起 情報提供

517
X線平面検出器出力読取式デジタルラジ
オグラフ

デジタルラジオグラフィ DR-ID 1200 富士フイルム オーストラリア 回収（改修） その他

518 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
アルジェリア、フラン
ス、ドイツ、ギリシャ他、
全67ヶ国

改修 回収（改修）

519 汎用画像診断装置ワークステーション ノバリス 放射線治療計画システム ブレインラボ
アルジェリア、フラン
ス、ドイツ、ギリシャ他、
全67ヶ国

改修 回収（改修）

520 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
アルジェリア、フラン
ス、ドイツ、ギリシャ他、
全68ヶ国

改修 回収（改修）

521 吸着型血漿浄化器 リポソーバー LA-15 カネカ ドイツ 注意喚起 その他

522
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

スリープセーフアクセサリー（スリープセー
フセットプラス）

フレゼニウスメディカルケアジャパン ドイツ 回収 回収（改修）

523 振せん用脳電気刺激装置 アクティバ RC 日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

524 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー 日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

525 植込み型疼痛緩和用スティミュレータ リストアセンサー SureScan MRI 日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

526 関節手術用器械
スペクトロン EF トータル ヒップ システム
用手術器械

スミス・アンド・ネフュー オーソペディックス フランス 回収 情報提供

527 全身用X線CT診断装置 SOMATOM デフィニション AS シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

528 全身用X線CT診断装置 SOMATOM デフィニション フラッシュ シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

529 関節手術用器械
GENESIS トータル ニー システム用手術器
械

スミス・アンド・ネフュー オーソペディックス 英国 回収 情報提供

530
抗菌作用中心静脈用カテーテルイントロ
デューサキット

COOK Spectrum M/R 含浸中心静脈カ
テーテルキット

Cook Japan アメリカ合衆国 回収 情報提供

531 機能検査オキシメータ FORE-SIGHT ELITE オキシメータ センチュリーメディカル 米国 回収 その他

532 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフ M6 シリーズ 日本アキュレイ ドイツ 自主改修 回収（改修）

533
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

ホームAPDシステム ゆめセット バクスター 米国、カナダ 回収 その他
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534 ポリグリコール酸縫合糸 サフィール ビー・ブラウンエースクラップ スペイン 回収 回収（改修）

535 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

シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

536
据置型デジタル式循環器用X線透視診断
装置

AXIOM アーティス dT シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

537
据置型デジタル式循環器用X線透視診断
装置

AXIOM アーティス シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

538
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

539
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 シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

540
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

541
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

542
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

543
据置型デジタル式循環器用X線透視診断
装置

アクシオ アーティス T シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

544
据置型デジタル式循環器用X線透視診断
装置

アクシオム アーティス シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

545
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 ドイツ 改修 その他

546
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 ドイツ 改修 回収（改修）

547
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 ドイツ 改修 回収（改修）

548 汎用冷凍手術ユニット メドトロニック CryoConsole 日本メドトロニック 米国 回収（改修） その他

549 骨手術用器械 PFNA 手術用器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 回収（改修）

550 骨手術用器械 PFNA 手術用器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 回収（改修）

551 骨手術用器械 PFNA 手術用器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン
イギリス、フランス、
オーストラリア、日本他

回収 回収（改修）

552 硬性腹腔鏡 da Vinci シリーズエンドスコープ インテュイティブサージカル
オーストラリア、ドイツ、
スイス

情報提供 その他

553 電動式歯科用インプラント手術器具 ストローマン サージカルインスツルメント ストローマン・ジャパン スイス連邦 回収 回収（改修）

554
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

Amplia MRI CRT-D シリーズ(DTMB2QQ:
Amplia MRI Quad CRT-D IS4/DF4)

日本メドトロニック
アメリカ、フランス、ドイ
ツ、オーストラリア等

改修 情報提供

555 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-530XT 富士フイルム フランス 情報提供 その他

556 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-530XT 富士フイルム 英国 情報提供 その他

557 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-530XT8 富士フイルム 英国 情報提供 情報提供

558 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-530XT8 富士フイルム フランス 情報提供 情報提供

559 脊椎内固定器具 M.U.S.T. Enhanced スパイナルシステム メダクタジャパン 米国 回収 その他

560
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

スリープセーフアクセサリー（スリープセー
フセットプラス）

フレゼニウスメディカルケアジャパン 英国 回収 回収（改修）

561 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 ナビゲーションシス
テム付属品 （2）

日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

562 腸骨動脈用ステント
エクスプレスLD 血管拡張用ステントシス
テム

ボストン・サイエンティフィック ジャパン カナダ 自主回収 その他

563 自然落下式・ポンプ接続兼用輸液セット JMS輸液セット ジェイ・エム・エス 韓国 回収 その他

564 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-
V2

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ 注意喚起 情報提供

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

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ 注意喚起 情報提供

566 カテーテル固定用パッチ スタットロック メディコン オーストラリア
情報提供 (カスタマー
レターの配布)

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

外国における措置内容

567
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

Amplia MRI CRT-D シリーズ (DTMB2QQ:
Amplia MRI Quad CRT-D IS4/DF4)

日本メドトロニック
オーストラリア、アメリ
カ、フランス、ドイツ等

改修 情報提供

568 関節手術用器械
スペクトロン EF トータル ヒップ システム
用手術器械

スミス・アンド・ネフュー オーソペディックス カナダ 回収 情報提供

569 内視鏡ビデオ画像プロセッサ HD1200カメラシステム スミス・アンド・ネフュー エンドスコピー アメリカ合衆国
MEDICAL DEVICE
CORRECTION NOTICE
（顧客への通知）

その他

570 内視鏡用ビデオカメラ HD1200カメラヘッド スミス・アンド・ネフュー エンドスコピー アメリカ合衆国
MEDICAL DEVICE
CORRECTION NOTICE
（顧客への通知）

その他

571 血管用ステント ミサゴ テルモ 韓国 回収 その他

572 血液ガス検体採取用注射筒 BD クリティカルケアシリンジ 日本ベクトン・ディッキンソン 米国他 情報提供 その他

573 手動式生体用洗浄器 ピストンシリンジ メディコン 米国 回収 その他

574 半自動除細動器
自動体外式除細動器 AED-2100 カルジオ
ライフ

日本光電工業 中国 回収 回収（改修）

575 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
2990iシリーズ(EC-2990Li)

HOYA アメリカ 情報提供 その他

576 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490iシリーズ（EC-3490Li）

HOYA アメリカ 情報提供 その他

577 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Tiシリーズ(EC-3490TLi)

HOYA アメリカ 情報提供 その他

578 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Kシリーズ（EC-3490LK）

HOYA アメリカ 情報提供 その他

579 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890i シリーズ（EC-3890Li）

HOYA アメリカ 情報提供 その他

580 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（EC-3890LK）

HOYA アメリカ 情報提供 その他

581 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890TKシリーズ(EC-3890TLK)

HOYA アメリカ 情報提供 その他

582

放射線治療計画ソフトウェア RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 ドイツ 情報提供 その他

583

放射線治療計画ソフトウェア RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 フランス 情報提供 その他

584 植込み能動型機器用プログラマ エヌビジョン 日本メドトロニック 米国 回収 情報提供

585
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

スリープセーフアクセサリー フレゼニウスメディカルケアジャパン 香港 回収 回収（改修）

586
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

スリープセーフアクセサリー フレゼニウスメディカルケアジャパン オーストラリア 回収 回収（改修）

587 中心循環系血管造影用カテーテル ImegerⅡ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 自主回収 情報提供

588 電気手術器用ケーブル及びスイッチ
ESG-400用 A コード (電解質溶液下レゼ
クト用)WA00014A

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ リコール（クラスⅡ） 情報提供

589 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフⅡ 日本アキュレイ フランス 自主改修 その他

590 人工開口向け内視鏡用くもり止め クリアファイ コヴィディエンジャパン アメリカ 回収(Recall) 回収（改修）

591 レーザ式血管形成術用カテーテル
エキシマレーザ血管形成用レーザカテー
テル

ディーブイエックス
米国、日本、ドイツ、ス
イス、フランス

自主回収 回収（改修）

592 レーザ式血管形成術用カテーテル エキシマレーザ血管形成用OSカテーテル ディーブイエックス
米国、日本、ドイツ、ス
イス、フランス

自主回収 回収（改修）

593 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、欧州連合、他 改修 回収（改修）

594 単回使用骨手術用器械 RIA チューブアセンブリ ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 その他

595
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

スリープセーフアクセサリー フレゼニウスメディカルケアジャパン フランス 回収 回収（改修）

596 静脈ライン用コネクタ ビゴン オートフラッシュ ビゴン・ジャポン
フランス、ドイツ等、欧
州、アフリカ、中国15か
国

回収 その他

597 内視鏡用送水装置 送水装置 JW-2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

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

外国における措置内容

598
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

Amplia MRI CRT-D シリーズ (DTMB2QQ:
Amplia MRI Quad CRT-D IS4/DF4)

日本メドトロニック
イギリス、アメリカ、フラ
ンス、ドイツ等

改修 情報提供

599 中心循環系血管造影用カテーテル ImegerⅡ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 自主回収 その他

600 植込み能動型機器用プログラマ エヌビジョン 日本メドトロニック フランス 回収 情報提供

601 手術台アクセサリー 手術台アクセサリー Arthrex Japan ドイツ連邦共和国 回収 その他

602 腹腔鏡用ガス気腹装置 高速気腹装置 NEBULAE Ⅰ アムコ アメリカ合衆国 回収 その他

603 高分子系歯科小窩裂溝封鎖材 ウルトラシールXTプラスJ ULTRADENT JAPAN U.S.A. 回収 その他

604 植込み能動型機器用プログラマ エヌビジョン 日本メドトロニック ドイツ 回収 情報提供

605 植込み能動型機器用プログラマ エヌビジョン 日本メドトロニック イギリス 回収 情報提供

606 体外式膜型人工肺 アフィニティー Fusion 人工肺システム 日本メドトロニック
カナダ、クロアチア、ド
イツ
ギリシャ他

回収 その他

607 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 米国 情報提供 回収（改修）

608

放射線治療計画プログラム Oncentra
Brachy/Exetrnal Beam
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

エレクタ オランダ 情報提供 その他

609 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-Ⅰ エレクタ 米国 情報提供 その他

610 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 欧州連合 認証の一時停止 その他

611 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置
X線テレビシステム SONIALVISION
safire17

島津製作所 米国 改修 回収（改修）

612 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 X線テレビシステム SONIALVISION G4 島津製作所 米国 改修 回収（改修）

613 据置型診断用X線発生装置 診断用X線高電圧装置 UD150B-40 島津製作所 米国 改修 回収（改修）

614 据置型診断用X線発生装置 医用X線高電圧装置 KXO-80XM 東芝メディカルシステムズ カナダ リコール その他

615 靭帯・腱手術用器械 POSITIONスーチャーディスク用手術器械 ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 その他

616 中心循環系血管造影用カテーテル ImegerⅡカテーテル ボストン・サイエンティフィック ジャパン フランス 自主回収 情報提供

617 中心循環系血管造影用カテーテル ImegerⅡカテーテル ボストン・サイエンティフィック ジャパン ドイツ 自主回収 情報提供

618 遠心型血液成分分離装置 トリマ アクセル テルモBCT アメリカ 情報提供 情報提供

619 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 英国 改修 回収（改修）

620 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 スイス 改修 回収（改修）

621 成人用人工呼吸器 人工呼吸器 HAMILTON-MR1 日本光電工業 アメリカ合衆国 回収 回収（改修）

622 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
オーストリア、ドイツ、
韓国、スウェーデン、台
湾、アメリカ合衆国

情報提供 その他

623 靭帯固定具 靭帯・腱固定用スクリュー(滅菌済み) スミス・アンド・ネフュー 米国 回収 情報提供

624 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 回収（改修）

625 一時的使用ペーシング機能付除細動器 ライフパック15 フィジオコントロールジャパン アメリカ 回収 回収（改修）

626 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

米国、欧州連合、スイ
ス、ノルウェー、トルコ、
モナコ、イスラエル、ア
ルゼンチン、コロンビ
ア、チリ、ブラジル、メ
キシコ、パナマ、エクア
ドル、コスタリカ、ペ
ルー、シンガポール、タ
イ、及びマレーシア

医師向けの安全性通
知

その他

627 硬性腹腔鏡 da Vinci シリーズエンドスコープ インテュイティブサージカル ドイツ 情報提供 その他
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628
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

スリープセーフアクセサリー フレゼニウスメディカルケアジャパン ニュージーランド 回収 回収（改修）

629 関節手術用器械 Hip 手術器械 2 ジンマー・バイオメット 米国 回収 その他

630 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフⅡ 日本アキュレイ アメリカ 自主改修 その他

631 定位放射線治療用加速器システム サイバーナイフ M6 シリーズ 日本アキュレイ アメリカ 自主改修 回収（改修）

632 関節手術用器械 PFJ インスツルメント ジンマー・バイオメット 英国 改修 情報提供

633 関節手術用器械 股関節用手術器械
マイクロポート・オーソペディックス・ジャパ
ン

アメリカ 回収 その他

634 単回使用骨手術用器械 RIA チューブアセンブリ ジョンソン・エンド・ジョンソン オーストラリア 回収 その他

635 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 カナダ 安全性情報 その他

636
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

スリープセーフアクセサリー フレゼニウスメディカルケアジャパン カナダ 回収 回収（改修）

637 グルコース分析装置 HemoCue Glucose 201 DM アナライザ ラジオメーター スウエーデン王国 改修 その他

638 グルコース分析装置 HemoCue Glucose201 DM RT アナライザ ラジオメーター スウエーデン王国 改修 その他

639 ヘモグロビン分析装置 HemoCue Hb201 DM アナライザ ラジオメーター スウエーデン王国 改修 その他

640 シェーバシステム
ダイオニクスパワー ディスポーザブルブ
レード

スミス・アンド・ネフュー 米国 回収 回収（改修）

641 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-
V2

オリンパスメディカルシステムズ イギリス 注意喚起 情報提供

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

オリンパスメディカルシステムズ イギリス 注意喚起 情報提供

643
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診
断装置

デジタルモービルCアームMINI6800 GEヘルスケア・ジャパン アメリカ 改修 その他

644 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 OEC 9900 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン アメリカ 改修 その他

645 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 シリ－ズ9800 GEヘルスケア・ジャパン アメリカ 改修 その他

646 汎用血液ガス分析装置 ABL800FLEX システム ラジオメーター デンマーク王国 情報提供 情報提供

647 汎用血液ガス分析装置 ABL90FLEX PLUSシステム ラジオメーター デンマーク王国 情報提供 情報提供

648 汎用血液ガス分析装置 ABL90FLEX システム ラジオメーター デンマーク王国 情報提供 情報提供

649 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-
V2

オリンパスメディカルシステムズ カナダ 注意喚起 情報提供

650 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-
V2

オリンパスメディカルシステムズ ドイツ 注意喚起 情報提供

651 加圧式医薬品注入器 シュアーフューザーA ニプロ ドイツ 回収 その他

652 体外式膜型人工肺 アフィニティーFusion人工肺 日本メドトロニック カナダ 回収 その他

653 血液ガス検体採取用注射筒 BD クリティカルケアシリンジ 日本ベクトン・ディッキンソン ドイツ 情報提供 その他

654 心臓カテーテル用検査装置 バイオセンス CARTO 3 ジョンソン・エンド・ジョンソン 全ての出荷先国 レターの配布 情報提供

655
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

Amplia MRI CRT-D シリーズ (DTMB2QQ:
Amplia MRI Quad CRT-D IS4/DF4)

日本メドトロニック アメリカ 改修 情報提供

656 植込み能動型機器用プログラマ S-ICD プログラマ ボストン・サイエンティフィック ジャパン 米国 情報提供 情報提供

657 植込み能動型機器用プログラマ S-ICD プログラマ ボストン・サイエンティフィック ジャパン ドイツ 情報提供 情報提供

658 植込み能動型機器用プログラマ S-ICD プログラマ ボストン・サイエンティフィック ジャパン フランス 情報提供 情報提供

659 プラズマガス滅菌器 ステラッドNX ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国等 情報提供 情報提供

660 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-Ⅰ エレクタ 米国 情報提供 その他
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661 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 米国 情報提供 回収（改修）

662 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 ナビゲーションシス
テム付属品 （2）

日本メドトロニック 米国（FDA） 回収 回収（改修）

663
末梢静脈挿入式中心静脈用カテーテルイ
ントロデューサキット

ARROW PIC カテーテルキット テレフレックスメディカルジャパン 米国 回収 その他

664 小型包装品用高圧蒸気滅菌器 小型蒸気滅菌器 HS33 シリーズ ゲティンゲグループ・ジャパン
EU各国、ロシア、ス
ウェーデン、日本他

改修 回収（改修）

665 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 その他

666 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 その他

667 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 ドイツ 情報提供 その他

668 人工股関節寛骨臼コンポーネント トリニティ寛骨臼システム コリン・ジャパン ドイツ 回収 その他

669 人工股関節寛骨臼コンポーネント トリニティ寛骨臼システム コリン・ジャパン 英国 回収 その他

670 新生児・小児用人工呼吸器 ファビアン HFOシリーズ エア・ウォーター スイス 改修 その他

671 半自動除細動器 LP 1000 フィジオコントロールジャパン アメリカ 回収 回収（改修）

672 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、カナダ、メキシ
コ、インドネシア

回収 その他

673 カテーテル固定用パッチ スタットロック メディコン アメリカ
情報提供 (カスタマー
レターの配布)

その他

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

675 プラズマガス滅菌器 ステラッドNX ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 情報提供 情報提供

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

677 プラズマガス滅菌器 ステラッドNX ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス 情報提供 情報提供

678
自動腹膜灌流装置用回路及び関連用具
セット

ホームAPDシステム ゆめセット バクスター 米国 回収 その他

679
末梢静脈挿入式中心静脈用カテーテルイ
ントロデューサキット

ARROW PICカテーテルキット HP テレフレックスメディカルジャパン 米国 回収 その他

680 関節手術用器械 Persona 手術器械 ジンマー ドイツ 改修 情報提供

681 全人工膝関節 トラベキュラーメタル オーギュメント ジンマー 米国 回収 回収（改修）

682 単回使用組織生検用針 アキューラ バイオプシー システム スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

683 滅菌済み絹製縫合糸 シルク ジョンソン・エンド・ジョンソン
英国、ロシア、カザフス
タン、アイルランド、タ
イ、香港、大韓民国

回収 その他

684 据置型診断用X線発生装置 医用X線高電圧装置 KXO-80XM 東芝メディカルシステムズ 米国 リコール その他

685 血球計数装置 多項目自動血球分析装置 XN シリーズ シスメックス オーストラリア 改修 回収（改修）

686 靭帯・腱手術用器械 POSITIONスーチャーディスク用手術器械 ビー・ブラウンエースクラップ スイス 回収 その他

687
中心静脈用カテーテルイントロデューサー
キット

アキュガイド(サートフィックス) ビー・ブラウンエースクラップ スイス 回収 その他

688
中心静脈用カテーテルイントロデューサー
キット

アキュガイド(サートフィックス) ビー・ブラウンエースクラップ フランス 回収 その他

689 パルスオキシメータ
ベッドサイド SpO2 モニタリングシステム
JP

コヴィディエンジャパン 大韓民国 改修 回収（改修）

690 人工心膜用補綴材 Figulla FlexⅡASD 閉鎖セット 日本ライフライン
欧州各国、オーストラリ
ア、シンガポール

情報提供 情報提供

691 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 大動脈内バルーンポンプ CARDIOSAVE ゲティンゲグループ・ジャパン フランス 改修 回収（改修）

692 心電図電話伝送装置 マーリンアットホーム セント・ジュード・メディカル アメリカ
セキュリティ強化への
取り組みとしてのソフト
ウェアのアップデート

情報提供

693 心電図電話伝送装置 マーリンアットホーム　インダクティブ セント・ジュード・メディカル アメリカ
セキュリティ強化への
取り組みとしてのソフト
ウェアのアップデート

情報提供
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694 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、ア
ジア　他

情報提供 情報提供

695 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、ア
ジア　他

情報提供 情報提供

696 血球計数装置
UniCel DxH600 コールターセルラーアナリ
シスシステム

ベックマン・コールター
米国、カナダ、欧州、ア
ジア　他

情報提供 情報提供

697 血球計数装置
UniCel DxHシリーズコールターセルラーア
ナリシスシステム(構成品：DxH800)

ベックマン・コールター
米国、カナダ、欧州、ア
ジア　他

情報提供 情報提供

698 歯科用注入器具 ナノチップ ULTRADENT JAPAN U.S.A. 回収 その他

699 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 OEC 9900 シリーズ GEヘルスケア・ジャパン アメリカ 情報提供 情報提供

700 移動型デジタル式汎用X線透視診断装置 シリ－ズ9800 GEヘルスケア・ジャパン アメリカ 情報提供 情報提供

701 汎用画像診断装置ワークステーション
イーフィルム･ワークステーション
IFC200401号

インフォコム ドイツ・フランス 回収 その他

702 血球計数装置
UniCel DxH600 コールターセルラーアナリ
シスシステム

ベックマン・コールター イギリス 情報提供 情報提供

703 血球計数装置
UniCel DxHシリーズコールターセルラーア
ナリシスシステム(構成品：DxH800)

ベックマン・コールター イギリス 情報提供 情報提供

704 血球計数装置 ユニセル DxH600 ベックマン・コールター イギリス 情報提供 情報提供

705 血球計数装置 ユニセルDxH800 ベックマン・コールター イギリス 情報提供 情報提供

706 水頭症治療用シャント ストラータNSCシャントシステム 日本メドトロニック 米国 情報提供 情報提供

707 滅菌済み絹製縫合糸 シルク ジョンソン・エンド・ジョンソン 英国 回収 その他

708 水頭症治療用シャント ストラータ2シャントシステム 日本メドトロニック 米国 情報提供 情報提供

709 移動式免疫蛍光分析装置 バイダス 3 シスメックス・ビオメリュー
フランス、ヨーロッパ諸
国

注意喚起 情報提供

710 長期使用尿管用チューブステント バード インレイ オプティマ ステント メディコン イギリス 添付文書の改訂 その他

711 長期使用尿管用チューブステント バード インレイ ステント セット メディコン イギリス 添付文書の改訂 その他

712 長期使用尿管用チューブステント バードブラックステント メディコン イギリス 添付文書の改訂 その他

713 体内固定用プレート
ウォールターローレンツ チタン ネーザル
プレートシステム

メディカルユーアンドエイ 米国 自主回収 その他

714 動脈採血キット 動脈血サンプラー PICO70 ラジオメーター デンマーク王国 回収 その他

715 汎用血液ガス分析装置 血液ガスシステム ABL9 ラジオメーター デンマーク王国 改修 回収（改修）

716 多用途透析装置 プリズマフレックス バクスター
米国、カナダ、フラン
ス、ドイツ、英国他

情報提供、改修 その他

717 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ ED-
3490TK

HOYA 米国
情報提供、及び定期点
検の実施

情報提供

718 軟性S字結腸鏡
ペンタックス シグモイドファイバースコープ
FS-34V

HOYA フランス 情報提供 その他

719 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1990i

HOYA フランス 情報提供 その他

720 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
EG29-i10

HOYA フランス 情報提供 その他

721 軟性大腸鏡
ペンタックス 大腸ファイバースコープ FC-
38Vシリーズ

HOYA フランス 情報提供 その他

722 軟性十二指腸鏡
ペンタックス 十二指腸ファイバースコープ
FD-34V2

HOYA フランス 情報提供 その他

723 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG-16V

HOYA フランス 情報提供 その他

724 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG-24V

HOYA フランス 情報提供 その他

725 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG-29V

HOYA フランス 情報提供 その他

726 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1590STi

HOYA フランス 情報提供 その他
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727 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1190STK

HOYA フランス 情報提供 その他

728 ビデオ軟性小腸鏡
ペンタックス ビデオ小腸スコープ VSB-
2990i

HOYA フランス 情報提供 その他

729 ビデオ軟性膀胱鏡
ペンタックス ビデオ膀胱スコープ ECY-
1570K

HOYA フランス 情報提供 その他

730 ビデオ軟性膀胱鏡
ペンタックス ビデオ膀胱スコープ ECY-
1575K

HOYA フランス 情報提供 その他

731 カテーテル固定用パッチ スタットロック メディコン カナダ
情報提供 (カスタマー
レターの配布)

その他

732 水圧式ナイフ バーサジェットⅡ スミス・アンド・ネフュー 英国 回収 情報提供

733 多相電動式造影剤注入装置
スペクトリス ソラリス インジェクション シス
テム

日本メドラッド カナダ 改修 その他

734 血液ガス検体採取用注射筒 BD クリティカルケアシリンジ 日本ベクトン・ディッキンソン フランス 情報提供 その他

735 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
EG-2490K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

736 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
EG-2790K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

737 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
EG-2990K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

738 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
EG-3490K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

739 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
EG-3890TK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

740 軟性胆道鏡
ペンタックス 胆道ベビーファイバースコー
プ FCP-9P

HOYA フランス 情報提供 情報提供

741 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-15BS

HOYA フランス 情報提供 情報提供

742 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-15RBS

HOYA フランス 情報提供 情報提供

743 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-18BS

HOYA フランス 情報提供 情報提供

744 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-18RBS

HOYA フランス 情報提供 情報提供

745 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-8V

HOYA フランス 情報提供 情報提供

746 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-Vシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

747 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1570STK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

748 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1070STK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

749 軟性膀胱尿道鏡
ペンタックス 膀胱ファイバースコープ
FCY-BSシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

750 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ
ED34-i10T

HOYA フランス 情報提供 情報提供

751 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ ED-
3490TK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

752 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC34-
i10シリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

753 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC38-
i10シリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

754 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
2990iシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

755 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490iシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

756 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890iシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

757 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Tiシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

758 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890Ziシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

759 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Kシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供
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760 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 ドイツ 情報提供 情報提供

761 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890TKシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

762 軟性喉頭鏡
ペンタックス 喉頭ファイバースコープ FI-
BSシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

763 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡  EG-
3270UK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

764 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡  EG-
3670URK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

765 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡  EG-
3870UTK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

766 軟性尿管鏡
ペンタックス 尿管ファイバースコープ
FUR-BSシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

767 ビデオ軟性食道鏡
ペンタックス ビデオ食道スコープ EE-
1580K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

768 軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス 鼻咽喉ファイバースコープ
FNL-10RBS

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

769 軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス 鼻咽喉ファイバースコープ
FNL-RP3シリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

770 超音波軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ超音波気管支鏡  EB-
1970UK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

771 軟性子宮鏡
ペンタックス ヒステロファイバースコープ
FHY-BSシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

772 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
PENTAX Medical  ビデオ鼻咽喉スコープ
VNL8ーJ10

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

773 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
PENTAX Medical  ビデオ鼻咽喉スコープ
VNL11ーJ10

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

774 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
PENTAX Medical  ビデオ鼻咽喉スコープ
VNL15ーJ10

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

775 一般的電気手術器 フォース電気手術器 コヴィディエンジャパン 米国 回収(Recall) 回収（改修）

776 軟性S字結腸鏡
ペンタックス シグモイドファイバースコープ
FS-34V

HOYA ドイツ 情報提供 その他

777 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1990i

HOYA ドイツ 情報提供 その他

778 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
EG29-i10

HOYA ドイツ 情報提供 その他

779 軟性大腸鏡
ペンタックス 大腸ファイバースコープ FC-
38Vシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 その他

780 軟性十二指腸鏡
ペンタックス 十二指腸ファイバースコープ
FD-34V2

HOYA ドイツ 情報提供 その他

781 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG-16V

HOYA ドイツ 情報提供 その他

782 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG-24V

HOYA ドイツ 情報提供 その他

783 軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス 上部消化管ファイバースコー
プ FG-29V

HOYA ドイツ 情報提供 その他

784 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1590STi

HOYA ドイツ 情報提供 その他

785 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1190-STK

HOYA ドイツ 情報提供 その他

786 ビデオ軟性小腸鏡
ペンタックス ビデオ小腸スコープ VSB-
2990i

HOYA ドイツ 情報提供 その他

787 ビデオ軟性膀胱鏡
ペンタックス ビデオ膀胱スコープ ECY-
1570K

HOYA ドイツ 情報提供 その他

788 ビデオ軟性膀胱鏡
ペンタックス ビデオ膀胱スコープ ECY-
1575K

HOYA ドイツ 情報提供 その他

789 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1170K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

790 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ 70Kシ
リーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

791 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1572K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

792 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1575K

HOYA フランス 情報提供 情報提供
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793 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1970TK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

794 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1792K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

795 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1975K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

796 ビデオ軟性気管支鏡
PENTAX Medical ビデオ気管支スコープ
EB15-J10

HOYA フランス 情報提供 情報提供

797 ビデオ軟性気管支鏡
PENTAX Medical ビデオ気管支スコープ
EB19-J10

HOYA フランス 情報提供 情報提供

798 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
EG16-K10

HOYA フランス 情報提供 情報提供

799 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
EG27-i10

HOYA フランス 情報提供 情報提供

800 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
EG-2790i

HOYA フランス 情報提供 情報提供

801 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
EG-2990i

HOYA フランス 情報提供 情報提供

802 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
EG-2990Zi

HOYA フランス 情報提供 情報提供

803 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
EG-1690K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

804 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
EG-1870K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

805 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490iシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

806 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890iシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

807 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Tiシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

808 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890Ziシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

809 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3490Kシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

810 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 フランス 情報提供 情報提供

811 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
3890TKシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

812 軟性喉頭鏡
ペンタックス 喉頭ファイバースコープ FI-
BSシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

813 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡 EG-
3270UK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

814 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡 EG-
3670URK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

815 超音波軟性胃十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ超音波内視鏡 EG-
3870UTK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

816 軟性尿管鏡
ペンタックス 尿管ファイバースコープ
FUR-BSシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

817 ビデオ軟性食道鏡
ペンタックス ビデオ食道スコープ EE-
1580K

HOYA フランス 情報提供 情報提供

818 軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス 鼻咽喉ファイバースコープ
FNL-10RBS

HOYA フランス 情報提供 情報提供

819 軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス 鼻咽喉ファイバースコープ
FNL-RP3シリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

820 超音波軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ超音波気管支鏡 EB-
1970UK

HOYA フランス 情報提供 情報提供

821 軟性子宮鏡
ペンタックス ヒステロファイバースコープ
FHY-BSシリーズ

HOYA フランス 情報提供 情報提供

822 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
PENTAX Medical ビデオ鼻咽喉スコープ
VNL8‐J10

HOYA フランス 情報提供 情報提供

823 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
PENTAX Medical ビデオ鼻咽喉スコープ
VNL11‐J10

HOYA フランス 情報提供 情報提供

824 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
PENTAX Medical ビデオ鼻咽喉スコープ
VNL15‐J10

HOYA フランス 情報提供 情報提供

825 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
EG-2490K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供
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826 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
EG-2790K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

827 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
EG-2990K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

828 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
EG-3490K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

829 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
EG-3890TK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

830 軟性胆道鏡
ペンタックス 胆道ベビーファイバースコー
プ FCP-9P

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

831 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-15BS

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

832 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-15RBS

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

833 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-18BS

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

834 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-18RBS

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

835 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-8V

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

836 軟性気管支鏡
ペンタックス 気管支ファイバースコープ
FB-Vシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

837 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1570STK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

838 ビデオ軟性鼻咽喉鏡
ペンタックス ビデオ鼻咽喉スコープ VNL-
1070STK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

839 軟性膀胱尿道鏡
ペンタックス 膀胱ファイバースコープ
FCY-BSシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

840 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ
ED34-i10T

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

841 ビデオ軟性十二指腸鏡
ペンタックス ビデオ十二指腸スコープ ED-
3490TK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

842 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC34-
i10シリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

843 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC38-
i10シリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

844 ビデオ軟性大腸鏡
ペンタックス ビデオ大腸スコープ EC-
2990iシリーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

845 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1170K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

846 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ 70Kシ
リーズ

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

847 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1572K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

848 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1575K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

849 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1970TK

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

850 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1972K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

851 ビデオ軟性気管支鏡
ペンタックス ビデオ気管支スコープ EB-
1975K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

852 ビデオ軟性気管支鏡
PENTAX Medical ビデオ気管支スコープ
EB15-J10

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

853 ビデオ軟性気管支鏡
PENTAX Medical ビデオ気管支スコープ
EB19-J10

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

854 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
EG16-K10

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

855 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
EG-27-i10

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

856 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
EG-2790i

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

857 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
EG-2990i

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

858 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
EG-2990Zi

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供
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859 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
EG-1690K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

860 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
EG-1870K

HOYA ドイツ 情報提供 情報提供

861 吸収性靱帯固定具 オステオラプター HA アンカー スミス・アンド・ネフュー 米国 回収 情報提供

862 移動型デジタル式汎用X線診断装置
ケアストリーム DRX-Revolution Mobile X-
Ray システム

ケアストリームヘルス イギリス 改修 回収（改修）

863 移動型デジタル式汎用X線診断装置
ケアストリーム DRX-Revolution Mobile X-
Ray システム

ケアストリームヘルス ドイツ 改修 回収（改修）

864 移動型デジタル式汎用X線診断装置
ケアストリーム DRX-Revolution Mobile X-
Ray システム

ケアストリームヘルス フランス 改修 回収（改修）

865 水頭症治療用シャント ストラータ2シャントシステム 日本メドトロニック 米国（FDA） 情報提供 情報提供

866 水頭症治療用シャント ストラータ2シャントシステム 日本メドトロニック 英国（MHRA） 情報提供 情報提供

867 水頭症治療用シャント ストラータNSCシャントシステム 日本メドトロニック 米国（FDA） 情報提供 情報提供

868 水頭症治療用シャント ストラータNSCシャントシステム 日本メドトロニック 英国（MHRA） 情報提供 情報提供

869 骨手術用器械 カップインパクター UNI ブレインラボ

アメリカ合衆国、アラブ
首長国連邦、イタリア
共和国、インド共和国、
英国、オーストラリア連
邦、オーストリア共和
国、サウジアラビア王
国、シンガポール共和
国、スイス連邦、スペイ
ン、タイ王国、大韓民
国、ドイツ連邦共和国、
バーレーン王国、ベル
ギー王国、香港、ロシ
ア連邦

情報提供 情報提供

870 血液凝固分析装置
全自動血液凝固線溶測定装置 STA
Compact

ロシュ・ダイアグノスティックス フランス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

871 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 フランス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

872 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 フランス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

873 全人工股関節 NOVATION セメントヒップシステム イグザクテック 米国 回収 その他

874 手術台アクセサリー 手術台アクセサリー Arthrex Japan ドイツ連邦共和国 回収 その他

875 関節手術用器械 OXFORDインスツルメント ジンマー・バイオメット 米国 回収 その他

876 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 回収（改修）

877 多相電動式造影剤注入装置
スペクトリスソラリス インジェクション シス
テム

日本メドラッド カナダ、米国、欧州等 改修 その他

878 ポリグリコール酸縫合糸 サフィール ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 回収（改修）

879 水頭症治療用シャント ミートケ シャントバルブ ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 その他

880 線形加速器システム CLINAC 23EX 医療用リニアック バリアンメディカルシステムズ 仏国
他社装置との組み合わ
せ使用の中止

その他

881 長期使用尿管用チューブステント バード インレイ オプティマ ステント メディコン ドイツ 添付文書の改訂 情報提供

882 長期使用尿管用チューブステント バードブラックステント メディコン ドイツ 添付文書の改訂 情報提供

883 長期使用尿管用チューブステント バード インレイ ステント セット メディコン ドイツ 添付文書の改訂 情報提供

884 一般的電気手術器 フォース電気手術器 コヴィディエンジャパン オーストラリア 回収(Recall) 回収（改修）

885 成人用人工呼吸器 V60 ベンチレータ フィリップス・レスピロニクス 米国 回収 回収（改修）

886
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

887
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

888
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

28 / 40 ページ



外国措置報告

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

外国における措置内容

889
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 シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

890
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

891 X線CT組合せ型ポジトロンCT装置 バイオグラフ mCT シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

892 据置型デジタル式乳房用X線診断装置  マンモマートインスピレーション シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
力、カナダ、オーストフ
リア

情報提供 情報提供

893 眼撮影装置 レンズスター LS900 ジャパン フォーカス フランス 情報提供 その他

894 遺伝子解析装置 コバス z 480 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 情報提供 その他

895 遺伝子解析装置 コバス z 480 ロシュ・ダイアグノスティックス イギリス 情報提供 その他

896 超電導磁石式全身用MR装置 日立MRイメージング装置 OASIS 日立製作所 ドイツ 改修 情報提供

897 超電導磁石式全身用MR装置 日立MRイメージング装置 OASIS 日立製作所 米国 改修 情報提供

898 単回使用骨手術用器械 RIA チューブアセンブリ ジョンソン・エンド・ジョンソン フランス 回収 その他

899 内視鏡用能動切除器具 マルチデブリッターシステム DIEGO ELITE オリンパスメディカルシステムズ オーストラリア 自主回収 その他

900 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 ドイツ 改修 回収（改修）

901 汎用血液ガス分析装置 i-STAT1アナライザー アボット ジャパン オーストラリア 情報提供 情報提供

902 汎用血液ガス分析装置 アイ・スタットアナライザー300F 扶桑薬品工業 オーストラリア 情報提供 情報提供

903 汎用血液ガス分析装置 アイ・スタット1アナライザー 扶桑薬品工業 オーストラリア 情報提供 情報提供

904 汎用分光光度分析装置 母乳成分分析装置 エア・ブラウン スウェーデン 改修 情報提供

905 水圧式ナイフ バーサジェットⅡ スミス・アンド・ネフュー ドイツ 回収 情報提供

906 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材
DELTAMAXX セレサイト マイクロコイルシ
ステム

ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 その他

907 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 セレサイト マイクラスコイル MDC ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 その他

908 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材
マイクラス マイクロコイルデリバリーシステ
ム

ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 その他

909 ビデオ硬性腹腔鏡 ENDOEYE 硬性ビデオスコープ オリンパスメディカルシステムズ ドイツ 自主回収（改修） その他

910 ビデオ硬性腹腔鏡 ENDOEYE 硬性ビデオスコープ オリンパスメディカルシステムズ スイス 自主回収（改修） その他

911 ビデオ硬性腹腔鏡 ENDOEYE 硬性ビデオスコープ オリンパスメディカルシステムズ イギリス 自主回収（改修） その他

912 長期使用尿管用チューブステント バード インレイ オプティマ ステント メディコン フランス 添付文書の改訂 情報提供

913 長期使用尿管用チューブステント バード インレイステント セット メディコン フランス 添付文書の改訂 情報提供

914 長期使用尿管用チューブステント バードブラックステント メディコン フランス 添付文書の改訂 情報提供

915 単回使用吸引用針 Beacon 超音波内視鏡下穿刺針システム コヴィディエンジャパン 米国 回収(Recall) その他

916

放射線治療計画ソフトウェア RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 ドイツ 情報提供 情報提供

917

放射線治療計画ソフトウェア RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 英国 情報提供 情報提供

918

放射線治療計画ソフトウェア RayStation
※「薬事法等の一部を改正する法律」（平
成25年法律第84号）における経過措置対
象である医療機器プログラム

日立製作所 オーストラリア 情報提供 情報提供

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

オリンパスメディカルシステムズ カナダ 注意喚起 情報提供
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920 軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ファイバースコープ OLYMPUS
URF-P6

オリンパスメディカルシステムズ ドイツ 注意喚起 情報提供

921
再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ
ンズ

メニコンソフト 72 メニコン フランス 回収 その他

922
再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ
ンズ

メニコンソフト 72 メニコン ドイツ 回収 その他

923
再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ
ンズ

メニコンソフト 72 メニコン オランダ 回収 その他

924
再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ
ンズ

メニコンソフト 72 メニコン イギリス 回収 その他

925 靭帯固定具 靭帯・腱固定用スクリュー(滅菌済み) スミス・アンド・ネフュー カナダ 回収 情報提供

926 人工心膜用補綴材 Figulla Flex Ⅱ ASD閉鎖セット 日本ライフライン
オーストラリア、欧州各
国、シンガポール

情報提供 情報提供

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

928 血液凝固分析装置
全自動血液凝固線溶測定装置 STA
Compact

ロシュ・ダイアグノスティックス フランス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

929 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 フランス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

930 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 フランス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

931
再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ
ンズ

メニコンソフト 72 メニコン オーストリア 回収 その他

932
再使用可能な視力補正用色付コンタクトレ
ンズ

メニコンソフト 72 メニコン スイス 回収 その他

933 血液凝固分析装置
全自動血液凝固線溶測定装置 STA
Compact

ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

934 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 ドイツ
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

935 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 ドイツ
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

936 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
情報提供および医療用
雑品の現品交換

その他

937 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
情報提供および医療用
雑品の現品交換

その他

938 ポータブルインスリン用輸液ポンプ メドトロニック ミニメド 600 シリーズ 日本メドトロニック フランス 情報提供 情報提供

939 血液凝固分析装置
全自動血液凝固線溶測定装置 STA
Compact

ロシュ・ダイアグノスティックス イギリス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

940 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 イギリス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

941 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 イギリス
情報提供および医療用
雑品の現品交換

情報提供

942 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 デンマーク 回収 情報提供

943 自動染色装置 ベンタナ シンフォニー ロシュ・ダイアグノスティックス アメリカ合衆国 部品交換 回収（改修）

944 一般的電気手術器 フォース電気手術器 コヴィディエンジャパン イギリス 回収(Recall) 回収（改修）

945 一般的電気手術器 フォース電気手術器 コヴィディエンジャパン ドイツ 回収(Recall) 回収（改修）

946 一般的電気手術器 フォース電気手術器 コヴィディエンジャパン カナダ 回収(Recall) 回収（改修）

947 軟性内視鏡用洗浄消毒器 内視鏡洗滌消毒装置 OER-AW オリンパスメディカルシステムズ オーストラリア 回収 その他

948 ポリグリコール酸縫合糸 サフィール ビー・ブラウンエースクラップ スペイン 回収 その他

949 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 カナダ 改修 情報提供

950 関節手術用器械 人工股関節手術用器具器械 日本ストライカー アメリカ 回収 その他

951 脊椎手術用器械 Matrix5.5手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 その他

952 脊椎手術用器械 SynCage-C手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 その他
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953 脊椎手術用器械 T-PAL手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 その他

954 一酸化窒素ガス管理システム アイノフローDS エア・ウォーター 米国 回収 その他

955 体内固定用大腿骨髄内釘 トライジェン スミス・アンド・ネフュー フランス 回収 情報提供

956 心臓用カテーテルイントロデューサキット モビキャス ジョンソン・エンド・ジョンソン 米国等 回収 回収（改修）

957 心臓用カテーテルイントロデューサキット モビキャス ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 回収（改修）

958 心臓用カテーテルイントロデューサキット モビキャス ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 回収（改修）

959
経皮血中ガス分析装置・パルスオキシメー
タ組合せ生体現象監視用機器

経皮血液ガスモニタ TCM5 ラジオメーター デンマーク王国 情報提供 その他

960 血球計数装置 セルダインルビー アボット ジャパン 米国 改修 その他

961 汎用超音波画像診断装置 デジタルカラー超音波診断装置 WS80A サムスン電子ジャパン ドイツ 改修 回収（改修）

962 喉頭ストロボスコープ 喉頭ストロボスコープ RLS9100 HOYA 米国 情報提供 情報提供

963 脊椎ケージ Ardis PEEKケージ ジンマー
米国、カナダ、欧州諸
国、日本

回収 情報提供

964 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
英国、フランス、ドイツ
他

回収 その他

965 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 回収 その他

966 分娩用吸引器 キウイ娩出吸引カップ アトムメディカル 英国 回収 その他

967 血球計数装置 セルダインルビー アボット ジャパン 米国 改修 その他

968 全人工膝関節
MIS プレコートステムティビアベースプレー
ト

ジンマー 米国 回収 その他

969 脊椎手術用器械 胸椎手術用器械1 ジンマー・バイオメット 英国 安全情報提供 情報提供

970 人工膝関節脛骨コンポーネント トラベキュラーメタルモノブロック ジンマー・バイオメット 米国 回収 情報提供

971 全人工股関節 臼蓋用ボーンスクリュー ジンマー・バイオメット 米国 回収 情報提供

972 関節手術用器械 Hip 手術器械 1 ジンマー・バイオメット ドイツ 回収 回収（改修）

973 関節手術用器械 PFJ インスツルメント ジンマー・バイオメット ドイツ 改修 情報提供

974 関節手術用器械 Hip 手術器械 1 ジンマー・バイオメット 米国 回収 回収（改修）

975 関節手術用器械 VANGUARDインスツルメント1 ジンマー・バイオメット 米国 回収 その他

976 人工股関節大腿骨コンポーネント Lima セメントレス・フェモラル・システム 日本リマ イタリア 包装仕様の変更 その他

977 脊椎内固定器具 VERTEX SELECT システム メドトロニックソファモアダネック 米国、オーストラリア 回収 その他

978
経皮血中ガス分析装置・パルスオキシメー
タ組合せ生体現象監視用機器

経皮血液ガスシステム TCM4シリーズ ラジオメーター デンマーク王国 回収 回収（改修）

979 脊椎手術用器械 Matrix5.5手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 その他

980 脊椎手術用器械 SynCage-C手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 その他

981 脊椎手術用器械 T-PAL手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン イギリス 回収 その他

982 吸収性靱帯固定具 オステオラプター HA アンカー スミス・アンド・ネフュー カナダ 回収 情報提供

983 単回使用組織生検用針 アキューラ バイオプシー システム スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

984 単回使用骨手術用器械 アキュメッド ガイドピン (滅菌済み) 日本メディカルネクスト イギリス、アイルランド 回収 回収（改修）

985 ポリグリコール酸縫合糸 モノシン ビー・ブラウンエースクラップ スペイン 回収 その他
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986 骨髄生検キット BD 骨髄生検針 日本ベクトン・ディッキンソン アメリカ合衆国等 回収 回収（改修）

987 単回使用内視鏡用能動処置具 Vulcan プローブ スミス・アンド・ネフュー 米国
MEDICAL DEVICE
CORRECTION NOTICE
（顧客への通知）

回収（改修）

988 人工股関節大腿骨コンポーネント AFJセラミックヘッド
マイクロポート・オーソペディックス・ジャパ
ン

アメリカ、イギリス 回収 その他

989 大動脈用ステントグラフト ENDURANTⅡステントグラフトシステム 日本メドトロニック

アルゼンチンインドネシ
アレユニオンエルサル
バドルアルメニアイラン
ルーマニアフィンランド
オーストラリア

回収 回収（改修）

990 水頭症治療用シャント ストラータ2シャントシステム 日本メドトロニック 米国 回収 回収（改修）

991 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、日本 情報提供、改修 回収（改修）

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

993 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、ドイツ、英国、
オーストラリア等

自主改修 その他

994 カテーテルイントロデューサ メリットシースイントロデューサ スーガン アメリカ合衆国 自主回収 その他

995 汎用血液ガス分析装置 アイ・スタット1アナライザー 扶桑薬品工業 オーストラリア 回収（改修） 情報提供

996 汎用血液ガス分析装置 アイ・スタットアナライザー300F 扶桑薬品工業 オーストラリア 回収（改修） 情報提供

997 汎用血液ガス分析装置 コバス b 123 POCシステム ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 回収（改修）

998 ポータブルインスリン用輸液ポンプ メドトロニック ミニメド 600 シリーズ 日本メドトロニック イギリス 情報提供 情報提供

999 ポリグリコール酸縫合糸 サフィール ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 その他

1000 ポリグリコネート縫合糸 モノシン ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 その他

1001 骨手術用器械 DFN手術器械セット ジョンソン・エンド・ジョンソン ドイツ 回収 情報提供

1002 単回使用眼科用ナイフ 眼科手術用ディスポーザブルナイフ ボシュロム・ジャパン

米国、ドイツ、イギリ
ス、オーストラリア、香
港、マレーシア、シンガ
ポール、台湾、タイ、中
国、フィリピン、韓国、イ
ンド

回収 その他

1003 遺伝子解析装置 コバス z 480 ロシュ・ダイアグノスティックス フランス 情報提供 その他

1004 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス 8000 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 取扱説明書の改訂 その他

1005 免疫発光測定装置 コバス 8000 eシリーズ ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 取扱説明書の改訂 その他

1006 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス 8000 ロシュ・ダイアグノスティックス イギリス 取扱説明書の改訂 その他

1007 免疫発光測定装置 コバス 8000 eシリーズ ロシュ・ダイアグノスティックス イギリス 取扱説明書の改訂 その他

1008
心臓・中心循環系用カテーテルガイドワイ
ヤ

IVR ガイドワイヤーⅡ 朝日インテック オーストリア、オランダ 回収 その他

1009 胆管造影用カテーテル レディック胆管造影用カテーテル レメイト・バスキュラー イギリス 回収 その他

1010 胆管造影用カテーテル レディック胆管造影用カテーテル レメイト・バスキュラー フランス 回収 その他

1011 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450WL5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1012 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450WM5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1013 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450ZW5/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1014 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-530WI 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1015 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-530WL 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他
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1016 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-530WM 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1017 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-530XP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1018 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-580RD/L 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1019 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-580RD/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1020 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590MP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1021 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 シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1022 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 シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1023 線形加速器システム ONCOR インプレッション シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1024 線形加速器システム ONCOR インプレッション プラス シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1025 線形加速器システム アーティスト シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1026 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-250LP5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1027 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-250MP5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1028 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-250WL5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1029 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-250WM5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1030 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-3000MP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1031 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450BI5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1032 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450DM5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1033 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450LP5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1034 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450MP5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1035 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-450RD5/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1036 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590WI4 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1037 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590WL4 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1038 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590WM 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1039 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590WM3 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1040 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590WM4 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1041 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590ZP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1042 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590ZW/L 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1043 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590ZW/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1044 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590ZW3/L 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1045 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-590ZW3/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1046 免疫発光測定装置 ケミルミADVIA Centaur XPT
シーメンスヘルスケア・ダイアグノスティク
ス

英国 注意喚起 その他

1047 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-600WI 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1048 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-600WL 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他
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1049 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-600WM 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1050 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-600ZW/L 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1051 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-600ZW/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1052 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-601WI 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1053 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-601WM 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1054 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-760R-V/I 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1055 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-760R-V/L 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1056 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-760R-V/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1057 創部用吸引留置カテーテル ジャクソン・プラット メドライン・ジャパン 米国 回収 その他

1058 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-760ZP-V/L 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1059 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-760ZP-V/M 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1060 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L590WL 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1061 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L590WM 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1062 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L590ZP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1063 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L590ZW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1064 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L590ZW/L 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1065 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L600MP7 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1066 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L600ZP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1067 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 EC-L600ZP7 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1068 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-250XL5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1069 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-250XL8/B 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1070 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-250XT5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1071 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-250XT8/B 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1072 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-450XL5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1073 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-450XL8/B 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1074 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-450XT5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1075 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-450XT8/B 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1076 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-530XT 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1077 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 ED-530XT8 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1078 ビデオ硬性腹腔鏡 Einstein Vision カメラスコープ ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収（改修） その他

1079 単回使用眼科用ナイフ 眼科手術用ディスポーザブルナイフ ボシュロム・ジャパン ドイツ 回収 その他

1080 内視鏡用能動切除器具 マルチデブリッターシステム DIEGO ELITE オリンパスメディカルシステムズ イギリス 自主回収 その他

1081 多用途透析装置 プリズマフレックス バクスター 英国 情報提供、改修 その他
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1082 大動脈用ステントグラフト ENDURANT Ⅱステントグラフトシステム 日本メドトロニック ドイツ 回収 回収（改修）

1083 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス6000 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 改修 回収（改修）

1084 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 コバス8000 ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 改修 回収（改修）

1085 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450CT5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1086 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450D5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1087 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450G 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1088 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450PE5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1089 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450RD5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1090 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450WR5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1091 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450WR5/H 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1092 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-450ZW5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1093 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530CT 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1094 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530D 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1095 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-590WR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1096 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-590WR2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1097 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-590ZW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1098 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-590ZW2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1099 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-600WR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1100 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-600ZW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1101 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-601WR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1102 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-760R 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1103 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-760Z 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1104 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L580NW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1105 カテーテルコネクタ Thopazチューブ 中村医科工業 スイス 回収 回収（改修）

1106 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-250CT5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1107 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-250D5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1108 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-250FP5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1109 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-250PE5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1110 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-250WR5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1111 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-270N5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1112 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-270NH5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1113 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-3000FP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1114 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-3000N 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他
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1115 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-3000WR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1116 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530N 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1117 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530N2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1118 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530NH 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1119 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530NP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1120 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530NW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1121 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-530WR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1122 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-550WR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1123 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-580NW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1124 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-580NW2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1125 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-580RD 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1126 アイパッド キュリティ・アイ・パッド コヴィディエンジャパン 米国 回収(Recall) 回収（改修）

1127 大動脈用ステントグラフト ENDURANT Ⅱステントグラフトシステム 日本メドトロニック イギリス 回収 回収（改修）

1128 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L580NW7 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1129 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L580RD 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1130 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L580RD7 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1131 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L590WR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1132 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L590ZW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1133 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L600WR7 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1134 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L600ZW 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1135 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 EG-L600ZW7 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1136 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 EI-530B 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1137 ビデオ軟性十二指腸鏡 電子内視鏡 EI-580BT 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1138 ビデオ軟性小腸鏡 電子内視鏡 EN-450P5/20 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1139 ビデオ軟性小腸鏡 電子内視鏡 EN-450T5/W 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1140 ビデオ軟性小腸鏡 電子内視鏡 EN-530T 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1141 ビデオ軟性小腸鏡 電子内視鏡 EN-580T 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1142 ビデオ軟性小腸鏡 電子内視鏡 EN-580XP 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1143 ビデオ軟性S字結腸鏡 電子内視鏡 ES-250WE5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1144 ビデオ軟性S字結腸鏡 電子内視鏡 ES-450WE5 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1145 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 XC-0001 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1146 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 XC-0002 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1147 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 XC-0003 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他
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1148 ビデオ軟性大腸鏡 電子内視鏡 XEC-530BI 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1149 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 XG-0001 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1150 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 XG-0002 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1151 ビデオ軟性胃十二指腸鏡 電子内視鏡 XG-0003 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1152 バルーン小腸内視鏡システム ダブルバルーン内視鏡システム 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1153 バルーン小腸内視鏡システム ダブルバルーン内視鏡システム2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1154 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UL 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1155 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UL2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1156 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1157 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UR2 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1158 眼科用レーザ角膜手術装置 フェムトセカンドレーザ VISUMAX カールツァイスメディテック
アメリカ、カナダ、欧
州、アジア、中東、オセ
アニア

改修 回収（改修）

1159 微生物分類同定分析装置 バイテック MS シスメックス・ビオメリュー
フランス、ヨーロッパ諸
国

情報提供、注意喚起 その他

1160 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-530UT 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1161 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 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1162 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-580UR 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1163 超音波軟性胃十二指腸鏡 超音波内視鏡 EG-580UT 富士フイルム 米国
FDAによる新たなガイ
ダンス

その他

1164 歯科用インプラントアバットメント
ノーベルアクティブ マルチユニットアバット
メント

ノーベル・バイオケア・ジャパン フランス 回収 その他

1165 歯科用インプラントアバットメント
ノーベルアクティブ マルチユニットアバット
メント

ノーベル・バイオケア・ジャパン ドイツ 回収 その他

1166 歯科用インプラントアバットメント
ノーベルアクティブ マルチユニットアバット
メント

ノーベル・バイオケア・ジャパン イギリス 回収 その他

1167 歯科用インプラントアバットメント
ノーベルアクティブ マルチユニットアバット
メント

ノーベル・バイオケア・ジャパン スイス 回収 その他

1168 血球計数装置
全自動血球計数器 MEK-9100 セルタック
G

日本光電工業 スイス 回収 回収（改修）

1169 大動脈用ステントグラフト ENDURANT Ⅱステントグラフトシステム 日本メドトロニック オーストラリア 回収 回収（改修）

1170 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 X 日立製作所 米国 情報提供 情報提供

1171 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 X 日立製作所 豪州 情報提供 情報提供

1172 体内固定用組織ステープル エンドカッター ジョンソン・エンド・ジョンソン
アメリカ、ブラジル、カ
ナダ、日本、中国、韓
国、シンガポール

回収 回収（改修）

1173 多用途透析装置 プリズマフレックス バクスター フランス 情報提供、改修 その他

1174 ビデオ軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ビデオスコープ OLYMPUS URF-
V2

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ 注意喚起 情報提供

1175 軟性尿管腎盂鏡
腎盂尿管ファイバースコープ OLYMPUS
URF-P6

オリンパスメディカルシステムズ アメリカ 注意喚起 情報提供

1176 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 オーストラリア 改修 回収（改修）

1177 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 大動脈内バルーンポンプ CARDIOSAVE ゲティンゲグループ・ジャパン アメリカ 改修 回収（改修）

1178 水頭症治療用シャント ストラータ2シャントシステム 日本メドトロニック オーストラリア（TGA） 回収 回収（改修）

1179 水頭症治療用シャント ストラータ2シャントシステム 日本メドトロニック カナダ（Health Canada） 回収 回収（改修）

1180 小型包装品用高圧蒸気滅菌器 小型蒸気滅菌器 HS33 ゲティンゲグループ・ジャパン
EU各国、ロシア、ス
ウェーデン、日本他

改修 回収（改修）
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1181 中心循環系血管内塞栓促進用補綴材 Pipeline Flex フローダイバーターシステム コヴィディエンジャパン 米国 添付文書改訂 その他

1182 血液ガス検体採取用注射筒 BD クリティカルケアシリンジ 日本ベクトン・ディッキンソン 英国 情報提供 その他

1183 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置 血管造影X線診断装置 Allura Xper CV20 フィリップスエレクトロニクスジャパン
オランダ、米国、カナ
ダ、ドイツ、英国、フラ
ンス、オーストラリア等

情報提供 情報提供

1184
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
オランダ、米国、カナ
ダ、ドイツ、英国、フラ
ンス、オーストラリア等

情報提供 情報提供

1185 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
アメリカ、カナダ、ドイ
ツ、イギリス、フランス、

オーストラリア等

情報提供 情報提供

1186 手術用ステープラ EndoWrist ステープラーシステム 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、カナ
ダ、チリ、コロンビア、
チェコ共和国、デン
マーク、フィンランド、フ
ランス、ドイツ、香港、
アイルランド、イタリア、
ルクセンブルク、モナ
コ、オランダ、ノル
ウェー、ポルトガル、プ
エルトリコ、シンガポー
ル、韓国、スペイン、ス
ウェーデン、スイス、台
湾、トルコ、イギリス、ア
メリカ合衆国、ベネズエ
ラ

情報提供 情報提供

1187
移動型デジタル式汎用一体型X線透視診
断装置

ジーイー・オーイーシー・フレクシビュー
8800

GEヘルスケア・ジャパン アメリカ 改修 その他

1188 成人用人工呼吸器 V60ベンチレータ フィリップス・レスピロニクス 英国 回収 回収（改修）

1189 成人用人工呼吸器 V60ベンチレータ フィリップス・レスピロニクス オーストラリア 回収 回収（改修）

1190 成人用人工呼吸器 V60ベンチレータ フィリップス・レスピロニクス カナダ 回収 回収（改修）

1191 成人用人工呼吸器 V60ベンチレータ フィリップス・レスピロニクス ドイツ 回収 回収（改修）

1192 成人用人工呼吸器 V60ベンチレータ フィリップス・レスピロニクス フランス 回収 回収（改修）

1193 線形加速器システム ONCOR ハイエナジー ONCOR-K 東芝メディカルシステムズ 米国 改修 回収（改修）

1194 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 改修 回収（改修）

1195 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 改修 回収（改修）

1196 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 改修 回収（改修）

1197 据置型デジタル式汎用X線透視診断装置
多目的デジタルX線TVシステム
ULTIMAX80 DREX-ULT80

東芝メディカルシステムズ 米国 改修 その他

1198
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、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1199
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1200
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1201
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1202
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1203
据置型デジタル式循環器用X線透視診断
装置

AXIOM アーティス dT シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1204
据置型デジタル式循環器用X線透視診断
装置

AXIOM アーティス シーメンスヘルスケア
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1205
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
ドイツ他EU諸国、アメリ
カ、カナダ、オーストラ
リア

情報提供 情報提供

1206 整形外科用骨セメント ストライカー脊椎専用骨セメント 日本ストライカー アメリカ合衆国 添付文書の改訂 情報提供

1207 整形外科用骨セメント バータプレックス 骨セメント 日本ストライカー アメリカ合衆国 添付文書の改訂 情報提供

1208
中心静脈留置型経皮的体温調節装置コン
トロールユニット

サーモガード XP コンソール 旭化成ゾールメディカル オーストラリア 安全情報報告 情報提供

1209
中心静脈留置型経皮的体温調節装置シ
ステム

サーモガードシステム 旭化成ゾールメディカル オーストラリア 安全情報報告 情報提供
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外国措置報告

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

外国における措置内容

1210 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 イギリス 情報提供 回収（改修）

1211 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 オーストラリア 情報提供 回収（改修）

1212 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、ア
ジア　他

情報提供 回収（改修）

1213 重要パラメータ付き多項目モニタ インフィニティ Smart シリーズ ドレーゲル・メディカル ジャパン
ドイツ、フランス、スペ
イン、アメリカ、イギリス
他

改修 その他

1214 重要パラメータ付き多項目モニタ インフィニティ Kappa ドレーゲル・メディカル ジャパン
ドイツ、フランス、スペ
イン、アメリカ、イギリス
他

改修 その他

1215 吸収性冠動脈ステント
Absorb GT1 生体吸収性スキャフォールド
システム

アボット バスキュラー ジャパン アメリカ 情報提供 情報提供

1216 植込み能動型機器用プログラマ エヌビジョン 日本メドトロニック カナダ 回収 情報提供

1217 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 情報提供

1218 一般的電気手術器 ハイフリケーター2000 日本メディカルネクスト フランス 回収 回収（改修）

1219 一般的電気手術器 ハイフリケーター2000 日本メディカルネクスト アメリカ 回収 回収（改修）

1220 一般的電気手術器 ハイフリケーター2000 日本メディカルネクスト オーストラリア 回収 回収（改修）

1221 移動式免疫蛍光分析装置 AQT90FLEX システム ラジオメーター デンマーク王国 改修 情報提供

1222 尿化学分析装置 アイケムヴェロシティ 富士レビオ オーストラリア 情報提供 情報提供

1223 汎用血液ガス分析装置 コバス b 123 POC システム ロシュ・ダイアグノスティックス ドイツ等 情報提供 情報提供

1224 内視鏡用シース MINOP トロッカー (MINOP inVentタイプ) ビー・ブラウンエースクラップ ドイツ 回収 その他

1225 単回使用吸引用針 Beacon 超音波内視鏡下穿刺針システム コヴィディエンジャパン ドイツ 回収(Recall) その他

1226 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 003 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ オランダ
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1227 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 006 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ オランダ
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1228 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ オランダ
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1229 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008K 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ オランダ
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1230 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 003 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ スイス
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1231 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 006 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ スイス
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1232 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ スイス
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1233 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008K 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ スイス
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1234 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 003 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ デンマーク
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1235 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 006 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ デンマーク
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1236 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ デンマーク
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1237 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008K 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ デンマーク
Field Safety Notice の
発行, プローブ無償交
換

回収（改修）

1238 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 003 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ 香港
Medical device safety
alert の発行

回収（改修）

1239 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 006 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ 香港
Medical device safety
alert の発行

回収（改修）

1240 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ 香港
Medical device safety
alert の発行

回収（改修）

1241 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 LABOSPECT 008K 日立自動分析装置 日立ハイテクノロジーズ 香港
Medical device safety
alert の発行

回収（改修）

1242 眼科用超音波画像診断・眼軸長測定装置 アイキューブ エレックス オーストラリア 製品是正リコール その他
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措置実施国 措置区分
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外国における措置内容

1243 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 英国 回収 その他

1244 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 仏国 回収 その他

1245 眼科用パルスレーザ手術装置 カタリス プリシジョン レーザー エイエムオー・ジャパン
アメリカ、インド、シンガ
ポール 他

注意喚起 情報提供

1246 バイポーラ電極 エルベ LAP用バイポーラ鉗子 アムコ ドイツ 回収 その他
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