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審議結果報告書 
 
 
［類 別］ 機械器具 07 内臓機能代用器 
［一般的名称］ ヘパリン使用中心循環系ステントグラフト 

ヘパリン使用血管用ステントグラフト 
［販 売 名］ ゴア バイアバーン ステントグラフト 
［申 請 者］ 日本ゴア株式会社 
［申 請 日］ 平成 30 年 11 月 29 日（製造販売承認事項一部変更承認申請） 
 
【審 議 結 果     】 

 
 令和元年８月５日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであり、

この内容で薬事分科会に報告することとされた。 
 

本承認申請については、使用成績評価の対象として指定し、承認することが適

当である。また、生物由来製品に該当し、特定生物由来製品には該当しない。 
 
なお、使用成績評価の調査期間は４年とすることが適当とされた。 

 
































































