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※本資料は2026年2月時点の製品の仕様に基づいて作成されております。
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Intelligence Reportは速報、スプレッドシート、グラフなどの形式で提供されるCortellisの編集チーム
やコンサルタントが作成した付加価値レポートになります。製品の承認情報やガイドラインのモニタリン
グ、FDAの査察対応やAdComm Meetingの準備において、お客様の作業時間の効率化に寄与します。
2026年2月時点で、以下のTOPICにて提供されています。

• FDA諮問委員会のAdComm会議一覧及び暫定スケジュール（新着順）
• FDA Workshop Bulletinsの一覧および暫定スケジュール（最新順）
• FDA情報公開法（FOIA）請求窓口を通じて入手したFDA査察文書
• 1997年以降に発行された医療機器関連のFDA warning letterおよびclose-out letter一覧（書簡発行日、企業名、発行セ

ンター、対象事項等含む）
• 医療機器および製薬業界関連のISO規格概要
• EU議会・理事会規則2017/746（IVDR）におけるIVD規制の主要変更点およびトピックのハイライト
• EU議会・理事会規則2017/745（MDR）における医療機器規制の主要変更点およびトピックのハイライト
• 医療機器規制に関する米国連邦官報公示のスケジュール
• 米国またはカナダにおける医療機器の申請および承認概要一覧
• FDAが1997年以降に承認した21 CFR 3.2(e)で定義されるコンビネーション製品リストおよびEUにて最初のEPAR提出以

降で承認されたコンビネーション製品一覧
• オーストラリア、中国、日本、大韓民国におけるパブリックコメント募集文書とその結果一覧（草案および最終版含む）
• Cortellisに収録されている各国規制当局の発出文書に記載された用語について、現地語と英語での定義一覧



3

US Medical Device Registration | Submission and Approval Trackerでは、米国にて2012年以降に承認された医療機
器の承認文書一覧を提供しています。まずは下図の手順にて、国名をクリックします。（Product Approval 
InformationのカテゴリにあるMedical Device Registration | Submission and Approval Trackerを展開します）

© 2026 Clarivate. All rights reserved.



4© 2026 Clarivate. All rights reserved.

次に下図の黄色枠をクリックし、FDA承認済みの医療機器リストを出力します。
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使用目的（Intended Uses）、カテゴリ、クラスなどから510Kクリアランス済みのデバイス一覧
を、スプレッドシート内のフィルター機能を利用して整理します。

医療機器のクラス分類 医療機器の使用目的

医療機器の対象カテゴリ
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製品ごとにウェブリンクを介して承認文書にアクセス可能です。
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