
令 和 ３ 年 ２ 月 1 2 日  

医 薬 ・ 生 活 衛 生 局 

医 療 機 器 審 査 管 理 課 

 

 

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］ 経カテーテルブタ心のう膜弁 

［販 売 名］ コアバルブ Evolut R 

［申 請 者］ 日本メドトロニック株式会社 

［申 請 日］ 令和２年４月 24 日（製造販売承認事項一部変更承認申請） 

 

【審 議 結 果     】 
 

 令和３年２月 12 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せず、承認することが

適当である。 

 

 






















































































