




※日本語訳 

機器名 
LinScan diode laser system 

機器の欧米各国における承認取

得情報 
米国（FDA 2018～）、EU、韓国、他世界２０か国

以上 

機器の添付文書に掲載している

重大な副作用一覧 （ない場合、

FDA など承認取得時の内容） 

紅斑、水膨れの形成、浮腫、色素沈着、そばかす（そ

の後消える可能性大）、軽度の痛み感、炎症後の色

素沈着、色素低下、傷跡、ヘルペス、紫斑、多汗症、

臭汗症、白斑症 

機器の世界における納入台数 

約 100 台 

累計患者数または治療数 

治療数約 300,000 件 

副作用報告（各国の厚生労働省な

どに提出しているもの） 
なし 

製造元 
GME German Medical Engineering GmbH 


