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添付文書改訂のお知らせ 

グッドテックカテーテルイントロデューサー 
 

謹啓 平素より弊社製品に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 
「グッドテックカテーテルイントロデューサ―」の添付文書の改訂について、お知らせいたします。 

 
記 

■製品概要 

販 売 名 ： グッドテックカテーテルイントロデューサー 
一般的名称： 心臓用カテーテルイントロデューサキット 
承 認 番 号 ： 20700BZZ00518000 

 

■改訂内容 

現行添付文書(第 12 版） 改訂添付文書(第 13 版) 
【形状・構造及び原理等】 
（９） オブチュレータ 

＜材 質＞ ナイロン系樹脂 

【形状・構造及び原理等】 
 
(削除) 

【使用方法等】 
（１１） 血管用カテーテル等の手技後、術後経過確認の為
にシースを留置したままにする場合には、シースチューブ屈折防止
の目的でオブチュレータ（オプション）をシース内に挿入する。ま
た、シースについている三方活栓のルアーロック部分の汚染を防
止するためには、ルアーキャップ（別途）を取り付ける。 

【使用方法等】 
(１１) 血管用カテーテル等の手技後、術後経過確認の為に
シースを留置したままにする場合に、シースについている三方活
栓のルアーロック部分の汚染を防止するためには、ルアーキャップ
（別途）を取り付ける。 

 
■改訂理由 

構成品であるオブチュレータの同梱を廃止しているため、記載整備を行いました。 
 

■改訂時期 

2022 年 3 月 1 日製造所出荷分以降 
しばらくの間、新旧の添付文書が混在して流通いたしますが、ご了承ください。 
 

■PMDA ホームページへの掲載情報 

専用アプリケーション「添文ナビ」をご利用いただき、下記の代表品番バーコードを読み取って

いただくと PMDA ホームページに掲載した電子化した添付文書を閲覧いただけます。 
また、添付文書情報は当社ホームページでも公開していますのでダウンロードして印刷可能で

す。 
代表品番：GP40IAD 
GS1-128 バーコード：  

 
以上 


