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 電子添文（注意事項等情報）改訂のお知らせ 

拝啓 

時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

この度、下記の通り電子添文（注意事項等情報）を改訂致しましたので、ご案内申し上げます。 

敬具 

 

記 

 

 

1. 対象製品 および 改定版 

別紙 1 をご参照ください 

 

 

2. 改訂内容 

弊社連絡先の変更に伴う記載整備（電話番号から URL へ変更） 

その他、電子添文項目名の記載整備（該当する製品のみ） 

 
※

当該機器（外観、素材、使用方法等）に関する変更は一切ございません。 

 

 

3. 電子添文掲載情報 

電子添文は独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）医療機器情報検索サイトから閲覧いただけ

ます。別紙 1 をご参照ください。 

以上 

 



 

 

 

別紙 1 改訂電子添文（注意事項等情報）一覧 

販売名 製造販売承認／認証番号 改訂版 電子添文 URL 

ブロビアックカテーテルキット （リペアーキット） 16300BZY01083000 
9 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_16300BZY01083000_B_05_11  

ヒックマンカテーテルキット （リペアーキット） 16300BZY01082000 
10 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_16300BZY01082000_B_06_12  

バード ブラキソース システム 22400BZX00158000 
5 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_22400BZX00158000_A_01_06  

バード ブラキソース 滅菌タイプ  22000BZX00697000 
6 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_22000BZX00697000_A_03_08  

バード血管用ステント （Ｅ－ルミネックス） 21400BZY00105000 
6 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_21400BZY00105000_C_03_10  

バード ルミネックス（胆管用） （Ｅ－ルミネックス） 21200BZY00326000 
4 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_21200BZY00326000_D_01_06  

ＬＩＦＥＳＴＥＮＴ ＳＯＬＯ バスキュラーステントシステム 22800BZX00216000 
5 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_22800BZX00216000_A_01_05  

ＵｌｔｒａＣｌｉｐ ブレスト マーカー 22600BZX00407000 
5 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_22600BZX00407000_A_01_05  

ＳｅｎｏＭａｒｋ Ｕｌｔｒａ ブレスト マーカー 22800BZX00160000 
4 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_22800BZX00160000_A_01_04  

Ｌｕｔｏｎｉｘ 薬剤コーティングバルーンカテーテル  

（大腿膝窩動脈用） 
22900BZX00252000 

8 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_22900BZX00252000_A_01_08  

ＬＩＦＥＳＴＥＮＴ ＳＯＬＯ バスキュラーステントシステム 

（ＬＩＦＥＳＴＥＮＴ ５Ｆ バスキュラーステントシステム） 
22800BZX00216000 

4 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_22800BZX00216000_B_01_04  

ＵｌｔｒａＣｏｒ Ｔｗｉｒｌ ブレスト マーカー 23000BZX00313000 
4 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_23000BZX00313000_A_01_04  

VENOVO 静脈ステントシステム 30500BZX00065000 
2 https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/kikiDetail/ResultData

SetPDF/780045_30500BZX00065000_A_01_02  
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