
○新医療用具として承認された医療用具について(通知) 
(平成一一年五月二一日)

(医薬審第八六六号)
(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生省医薬安全局審査管理課長通知)

平成一〇年度に薬事法第一四条の四第一項に基づき再審査を受ける新医療用具として五四品目
が承認され、その内容は別表のとおりであるので、御了知願いたい。 

なお、本通知の写しを財団法人医療機器センター理事長、日本医療機器関係団体協議会会長、
在日米商工会議所医療機器小委員会委員長及び欧州ビジネス協会協議会医療機器委員会委員長に
送付することとしている。 

医療用具再審査指定品目一覧(平成10年4月1日～平成11年3月31日) 

類別 一般的名称 販売名 申請者
名 

製
造・
輸入
の 

承認年月
日 

承認番号 再審
査期
間 

備
考

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

ステント ニアー 
ステント

ボスト
ン・サ
イエン
ティ 
フィッ
ク 

輸入 H10．10．
20 

21000BZY00616000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

ステント パルマッ
ツーシャ
ッツ ク
ラウン 
ステント

ジョン
ソン・
エン
ド・ジ
ョンソ
ン メ
ディカ
ル(株) 

輸入 H11．03．
25 

21100BZY00200000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

その他の血液回
路(注入回路) 

インフュ
ージョン
回路 

ガンブ
ロ(株) 

輸入 H10．11．
09 

21000BZY00646000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

その他の人工腎
臓装置(個人用
多目的透析装
置) 

AK 
100Ultra
システム

ガンブ
ロ(株) 

輸入 H10．11．
09 

21000BZY00645000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

ジェイド
Ⅱ 

日本ビ
タトロ
ン(株) 

輸入 H10．06．
12 

21000BZY00343000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

アクトロ
スDR 

日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00505000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

アクトロ
スD 

日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00506000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

アクトロ
スSLR 

日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00507000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

アクトロ
スSR 

日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00508000 3年間  



器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

アクトロ
スS 

日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00509000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

ロゴス 日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00510000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

イノス 日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00511000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

エイコス
SLD 

日本光
電(株) 

輸入 H10．09．
14 

21000BZY00512000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

ミニスイ
ングDR1 

ソーリ
ン(株) 

輸入 H11．01．
18 

21100BZY00023000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

ミニスイ
ングVDR1

ソーリ
ン(株) 

輸入 H11．01．
18 

21100BZY00024000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

ミニスイ
ング200 

ソーリ
ン(株) 

輸入 H11．01．
18 

21100BZY00025000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

タレント
DR 

日本エ
ラ メ
ディカ
ル(株) 

輸入 H11．01．
25 

21100BZY00043000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

メドトロ
ニック 
kappa 
D700 

日本メ
ドトロ
ニック
(株) 

輸入 H11．03．
08 

21100BZY00156000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

メドトロ
ニック 
kappa 
SR700 

日本メ
ドトロ
ニック
(株) 

輸入 H11．03．
08 

21100BZY00157000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

メドトロ
ニック 
kappa 
DR600 

日本メ
ドトロ
ニック
(株) 

輸入 H11．03．
08 

21100BZY00158000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

メドトロ
ニック 
kappa 
DR700 

日本メ
ドトロ
ニック
(株) 

輸入 H11．03．
08 

21100BZY00159000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

植込型心臓ペー
スメーカ 

メドトロ
ニック 
kappa 
VDD700 

日本メ
ドトロ
ニック
(株) 

輸入 H11．03．
08 

21100BZY00160000 3年間  

器具器械 
7 
内臓機能代

人工弁輪 コスグロ
ーブ エ
ドワーズ

バクス
ター
(株) 

輸入 H11．01．
25 

21100BZY00042000 3年間  



用器 人工弁輪

器具器械 
7 
内臓機能代
用器 

中空糸型透析器 クリラン
スPSE 

テルモ
(株) 

製造 H10．05．
11 

21000BZZ00295000 3年間  

器具器械 
12 
理学診療用
器具 

脳・脊髄電気刺
激装置 

アイトレ
ル 3 

日本メ
ドトロ
ニック
(株) 

輸入 H10．10．
09 

21000BZY00586000 3年間  

器具器械 
12 
理学診療用
器具 

植込型除細動器 ベンタッ
クPRxシ
リーズ 

日本ガ
イダン
ト(株) 

輸入 H10．11．
04 

21000BZY00643000 3年間  

器具器械 
12 
理学診療用
器具 

他に分類されな
い生体機能補
助・代行機器
(脳・脊髄刺激
装置用プログラ
マー) 

コンソー
ル プロ
グラマー

日本メ
ドトロ
ニック
(株) 

輸入 H10．10．
09 

21000BZY00587000 3年間  

器具器械 
12 
理学診療用
器具 

半導体レーザ治
療器 

メディレ
ーザソフ
ト1000 

松下産
業(株) 

製造 H10．04．
21 

21000BZZ00266000 3年間  

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(YAG―OPOレ
ーザー装置) 

IHI PDT
レーザ
ー、他2
名称 

石川島
システ
ムテク
ノロジ
ー(株) 

製造 H10．12．
08 

21000BZZ00714000 3年間  

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(YAG―OPOレ
ーザー装置) 

IHI PDT
レーザー
1000、他
2名称 

石川島
システ
ムテク
ノロジ
ー(株) 

製造 H10．12．
08 

21000BZZ00715000 3年間  

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(ホルミウム
ヤグレーザ手術
装置) 

バーサパ
ルス セ
レクト
30W 

コヒレ
ント・
ジャパ
ン(株) 

輸入 H10．12．
08 

21000BZY00726000 H12．
8．24
まで 

 

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(ホルミウム
ヤグレーザ手術
装置) 

バーサパ
ルス セ
レクト
60W 

コヒレ
ント・
ジャパ
ン(株) 

輸入 H10．12．
08 

21000BZY00727000 H12．
8．24
まで 

 

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(ホルミウム
ヤグレーザ手術
装置) 

バーサパ
ルス セ
レクト
60：100 

コヒレ
ント・
ジャパ
ン(株) 

輸入 H11．01．
25 

21100BZY00046000 注2  

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(ホルミウム
ヤグレーザ手術

バーサパ
ルス セ
レクト
80：100 

コヒレ
ント・
ジャパ
ン(株) 

輸入 H11．01．
25 

21100BZY00047000 注2  



装置) 

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(ホルミウム
ヤグレーザ手術
装置) 

バーサパ
ルス セ
レクト
60：60 

コヒレ
ント・
ジャパ
ン(株) 

輸入 H11．01．
25 

21100BZY00048000 注2  

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

その他のレーザ
手術装置及びレ
ーザコアグレー
タ(レーザ治療
器) 

Q―SW 
ルビー 
レーザー
MODEL 
IB101、
他2名称 

日本赤
外線工
業(株) 

製造 H10．11．
09 

21000BZZ00628000 3年間  

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

焼灼器 ウェブス
ターアブ
レーショ
ンシステ
ム 

センチ
ュリー
メディ
カル
(株) 

輸入 H10．08．
11 

21000BZY00447000 H11．
3．25
まで 

 

器具器械 
31 
医療用焼灼
器 

半導体レーザ手
術装置及びレー
ザコアグレータ 

半導体レ
ーザ手術
装置 メ
ディレー
ザ20DL、
他2名称 

松下産
業(株) 

製造 H10．04．
21 

21000BZZ00267000 3年間  

器具器械 
32 
医療用吸引
器 

その他の医療用
吸引器(電動式
陰圧式陰茎勃起
補助具) 

リテント (株)ツ
ムラ 

製造 H10．11．
09 

21000BZZ00629000 3年間  

器具器械 
51 
医療用嘴管
及び体液誘
導管 

その他のチュー
ブ・カテーテル
(副鼻腔炎治療
用カテーテル) 

YAMIK 
副鼻腔炎
治療用カ
テーテル

イスク
ラ産業
(株) 

輸入 H10．07．
23 

21000BZY00429000 3年間  

器具器械 
63 
医療用物質
生成器 

その他の診療施
設用機械装置
(強酸性電解生
成水溶液生成
器) 

強酸性電
解水生成
装置 FW
―
1000M、
他1名称 

アマノ
(株) 

製造 H10．04．
21 

21000BZZ00265000 H11・
12・
24ま
で 

 

器具器械 
72 
視力補正用
レンズ 

ソフトコンタク
トレンズ 

デュラソ
フトカラ
ーフレッ
シュルッ
ク 

キャノ
ン販売
(株) 

輸入 H10．06．
25 

21000BZY00363000 3年間  

器具器械 
72 
視力補正用
レンズ 

ソフトコンタク
トレンズ 

アクアマ
リン 

セイコ
ーエプ
ソンコ
ンタク
トレン
ズ(株) 

製造 H10．09．
25 

21000BZZ00520000 3年間  

器具器械 
72 
視力補正用
レンズ 

ソフトコンタク
トレンズ 

セイコー
ディスポ
ワンデー
アクエ
ア、他3
名称 

セイコ
ーコン
タクト
レンズ
(株) 

輸入 H11．01．
25 

21100BZY00044000 3年間  



器具器械 
72 
視力補正用
レンズ 

ソフトコンタク
トレンズ 

セイコー
ディスポ
2ウィー
クス ア
クエア、
他11名称

セイコ
ーコン
タクト
レンズ
(株) 

輸入 H11．01．
25 

21100BZY00045000 3年間  

器具器械 
72 
視力補正用
レンズ 

ソフトコンタク
トレンズ 

セイコー
ソフト 
バイフォ
カル コ
ンセント
リック、
他7名称 

セイコ
ーエプ
ソンコ
ンタク
トレン
ズ(株) 

製造 H11．03．
30 

21100BZZ00214000 H13・
9．24
まで 

 

器具器械 
72 
視力補正用
レンズ 

ハードコンタク
トレンズ 

シードTX
―α 

(株)シ
ード 

製造 H10．11．
09 

20500BZZ00313000 注1  

器具器械 
72 
視力補正用
レンズ 

眼内レンズ アルコン
アクリソ
フ シン
グルピー
ス 

日本ア
ルコン
(株) 

輸入 H11．02．
24 

21100BZY00116000 3年間  

医療用品 
4 
整形用品 

その他の創傷被
覆・保護材(創
傷清浄用ジェル
ドレッシング) 

イントラ
サイトジ
ェル シ
ステム 

スミ
ス・ア
ンド・
ネフュ
ー(株) 

輸入 H10．06．
23 

21000BZY00358000 3年間  

医療用品 
4 
整形用品 

人工股関節 HA―TCP
カップシ
ェル 

ブリス
トル・
マイヤ
ーズ 
スクイ
ブ(株) 

輸入 H11．01．
18 

21100BZY00026000 3年間  

医療用品 
4 
整形用品 

人工股関節 K―MAX 
Q HIPシ
ステム 

(株)神
戸製鋼
所 

製造 H11．03．
19 

21100BZZ00194000 H11．
11．
26ま
で 

 

医療用品 
4 
整形用品 

人工膝関節 HA―TCP
人工膝関
節 

ブリス
トル・
マイヤ
ーズ 
スクイ
ブ(株) 

輸入 H10．11．
05 

21000BZY00644000 3年間  

医療用品 
4 
整形用品 

生物由来材料 クラビオ
AG 

(株)ク
ラレ 

製造 H11．02．
01 

21100BZZ00041000 3年間  

歯科材料 
3 
義歯床材料 

義歯床用熱可塑
性レジン 

PC・プリ
フォー
ム、他1
名称 

和興産
業(株) 

製造 H10．06．
25 

21000BZZ00358000 3年間  


