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報告内容  一般的名称  

米国：情報提供、日本：対応なし（対象体外診断薬輸入実績な  
し）  

アポットジャパン  17 免疫発光測定装置  ARCHITECTアナライザーi2000SR  

米国：情報提供、日本：対応なし（対象体外診断薬輸入実績な  
し）  

ARCHITECTアナライザーi2000  アポットジャパン  18 免疫発光測定装置  

19 免疫比濁分析装置  米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ベックマン・コールター  lMMAGE800イムノケミストリーシステム  

20 免疫比濁分析装置  ツクマン・コールター  米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  IMMAGEイムノケミストリーシステム  

21 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ペックマン・コールター  シンクロンLX20  

22 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  UniCelDxC800マルチアナライザー  ベックマン・コールター  米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  

23 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ツクマン・コールター  シンクロン」Xi725  

24 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ユニセルDxC600クリニカルシステム  ツクマン・コールター  

工股関節（HAPコート）  国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績なし  25 全人工股関節  エム・エム・ティー  

英国二注意喚起、日本：改修  エレクタ  26 線形加速器システム  リサイストリートメントシステム  

エレクタシナジープラットフォーム  英国：注意喚起、日本：改修  エレクタ  27 線形加速器システム  

日本ベクトン・デイツキンソン  欧州：回収（Reca暮け、日本：対象ロット輸入実績なし  28 単回使用自動ランセット  マイクロティナ・セーフティ・フロー・ランセット  

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  

ボストン・サイエンティフィツク ジャパン  界24ケ国：回収（Recalり、日本二回収  コンタックリニューアル 4HE  29  

除細動機能付植込み型両心室ペーシング／くルス  
ジェネレータ  

トン・サイエンティフィツク ジャパン  コンタックリニューアル 4  界24ケ国：回収（Recalけ、日本：回収  30  

メディコスヒラタ  31 バルーン拡張式血管形成術用カテーテル  ATB血管拡張用バルーンカテーテル  

国二改修（Repair）、日本：改修   32 全身用X線CT診断装置  マルチスライスCTスキャナLightSpeed  
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界 62カ国：回収（Recalt）、日本：回収  帝人ファーマ  スリープメイトS8  50 持続的気道陽圧ユニット  

界 62カ国：回収（Recall）、日本：回収  帝人ファーマ  オートセットC  51 持続的自動気道陽圧ユニット  

オーストラリア：回収（RecalJ）、日本：出荷停止  佐多商会  組織サンプリングセットA  52 軟組織生検キット  

世界 62カ国：回収（Recall）、日本：回収  ミックインターナショナル  S8レスポンド  53 持続的自動気道陽圧ユニット  

米国：注意喚起、日本：情報提供  レールダルメディカルジャパン  レールダルリヽ－トスタート FR2  54 半自動除細動器  

米国、EU諸国、アジア諸国：情報提供、日本：情報提供  ベクタービジョン  55 手術用ロボットナビゲーションユニット  

米国、EU諸国、アジア諸国：情報提供、日本：情報提供  ブレインラボ  コールブリ  56 手術用ロボットナビゲーションユニット  

カナダ：回収（Recall）、日本：回収  エンド・ジョンソン  プロキシメイトIJS  57 体内固定用組織ステーブル  

英国：回収（Reca】l）、日本：回収  ジョンソン・エンド・ジョンソン  プロキシメイトILS  58 体内固定用組織ステーブル  

米国：回収（Recalり、日本：回収  日本メドトロニック  アドバンテージ人工心臓弁  59 機械式人工心臓弁  

米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ベックマン・コールター  コールターLH700シリーズ  60 血球計数装置  

米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ベックマン■コールター  ールターLH780  球計数装置  

米国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ペックマン・コールター  －ルターLH500  62 血球計数装置  

国、欧州：注意喚起、日本：情報提供  ベックマン・コールター  ジェネスtシリーズ（GEN＊S）  63 血球計数装置  

米国：改修（Repair）、日本：改修   ポットジャパン  ARCHITECTアナライザーi2000   64 免疫発光測定装置  
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カナダ：改修（Repair）、日本二対応済み  ルシステム  82 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Revolution  

カナダ：改修（Repair）、日本：対応済み  ジーイー横河メディカルシステム  83 ×綿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Revolution  

アンプラツツゲースネックスネア（外国版売  

名：AmpEatzGooseNeckSnareKit）  

エラストマイド∪∨イントラオキュラーレンズ  

米国：回収（Recall）、日本：対象ロット輸入実績なし  イーヴィースリー  84 中心循環系塞栓除去用カテーテル  

中国：情報提供、日本：対応なし  キヤノンスター  85 後戻レンズ  

米国：改修（Repair）、日本こ対象ロット輸入実績なし  ジーイ一様河メディカルシステム  シグナEXC汀E3．OT  86 超電導磁石式全身用MR装置  

87 プラスチックカニユーレ型滅菌済み穿刺針  ギリシャ：回収（Reca‡l）、日本：対象ロット輸入実績なし  日本ベクトン・デイツキンソン  アンジオカット  

英国：改修（Repair）、日本：改修  オリンパス  自動分析装置 OLYMPUS AU5400  88 ディスクリート方式臨床化学自動分析装置  

国、欧州：情報提供、日本：情報提供  ベックマン・コールター  サイトミクスFC500クリニカル用  89 フローサイトメータ  

オーストラリア、米国、欧州、アジア、他：改修（Repair）、日本  エドゥーズライフサイエンス  ビジランスヘモダイナミックモニター  90 熟希釈心拍出量計  

対象となった具体的製品名は不明（代表的製  

品＝上部消化管汎用ビデオスコープ  

OLYMPUSGIFTYPEH260など）  
国：情報提供、日本：情報提供  リンパスメディカルシステムズ  91 ビデオ軟性十二指腸鏡 など  

国：使用停止、日本：回収  スミスメディカル・ジャパン  デルテックポンプ用ディスポーザブルセット  92 輸液ポンプ用輸液セット  

国：改修（Repair）、日本：改修  ジーイ一様河メディカルシステム  93 据置型デジタル式循環器用X繰透視診断装置 多目的X線撮影システムINNOVA  

全自動血液凝固綿溶測定装置 STA  
Compact  

ランス、米国：情報提供、交換、日本こ改修  ロシュ・ダイアグノスティックス  94 血液凝固分析装置  

グッドテックサーモダイリューションカテーテル  
PVCシリーズ  

国：回収（Recall）、日本：回収  グッドマン  95 サーモダイリューション用カテーテル  

国：回収（Reca”）、日本：回収   ジンマー医療用刀（滅菌済み）  96 単回使用整形外科用バー  

6 ／ 15  



医療機器外国措置報告  

7 ／15   




