
(老舞業夢酉己イ育 )   ヽ

平成 21年 3月 16日

厚生労働省担当者 殿

(照会先)      '

厚生労働省医薬食品局

監視指導 ・麻薬対策課

中 井 、竹 内 (内線2763、2766)

(03)3595-2436 (夕
゛
イヤルイン)

医療機器 (冠血管向けバル
ーン拡張式血管形成術用カテ

ーテル)の 自主回収について

(クラス I)

本 日午後 8時 半頃、大阪府 より、別添のとお り株式会社カネカが医療機器の自

主回収に着手し、大阪化学工業記者クラブ及び道修町記者クラブにおい

て投げ込み発表を行つた旨の連絡がありましたのでお知らせいたします。



事 務 連 絡

平成 21年 3月 16日

厚生労働省医薬食品局

監視指導 口麻薬対策課品質指導係長 様

大阪府健康福祉部業務課長   .

自主回収に係る報道発表について

今般、下記の製造販売業者が、大阪化学工業記者クラブ及び道修町薬業記者クラ

ブを通じて報道発表を行いましたので、情報提供いたします。

1 製 造販売業者

所在地 :大阪府大阪市北区中之島三丁目2番 4号  朝 日新聞ビル

名 称 :株式会社カネカ 大 阪本社

業許可番号 :27BlX00034

2 添 付書類

報道発表資料の写 し

担当者

大阪府健康福祉部薬務課

医療機器グル
ニプ 南 ・中川

丁EL 06-6941-0351(内線 2556.2557)

FAX 06-6944‐6701

記



報道関係者各位

平成21年 3月 16日

株式会社 カ ネカ

代表取締役社長 菅 原 公―

医療機器の自主回収について (クラス |)

i.回収の概要

当社が製造販売しておりますフォルティス‖及びオッティモ ポテンザ スリムに下記5に記

載した製品不具合が確認されました。これまでに海外で 1例、日本国内において 1例の報告を

受けましたが、いずれにおいても当該事象における重篤な健康被害の発生はないことを確認し

ております。

患者様の安全を第―に考え、下記4に記載の対象製品の自主回収を行います。

なお、既に弊社では当該不具合に関連して、医療機関に情報提供並びに当該製品の使用停止

の依頼を開始しております。

2.回収する事業者

①会社の名称    株 式会社 カ ネカ

②本社所在地    大 阪府大阪市北区中之島三丁目2番 4号

③資本金      330億 4600万 円

④事務所の名称   株 式会社 カ ネカ 大 阪本社 医療器事業部

⑤事務所の所在地  大 阪府大阪市北区中之島三丁目2番 4号 朝 日新聞ビル

⑥薬事法に基づく許可状況

医療機器第一種製造販売業 許 可番号27BlX00034

3.回収する医療機器の概要

①販売名 :フォルティス

(製品名 :フォルティス‖、オッティモ ポテンザ スリム)
一般的名称 :冠血管向けパルァン拡張式血管形成術用カテーテル

(承認番号 :2150oBZZ00718000、承認年月日:平成 15年 12月 4日 )

②用途等

経皮的冠動脈形成術を実施するに際し、冠動脈の狭窄部を拡張する目的で使用する。

③製造元 :株式会社 カ ネカメディックス 神 奈川事業所

神奈川県足柄上郡山北町山北字出口225-1

(製造業許可番号 :1 4BZ000481)                   ・



4.回収の対象

①カタログ番号/ロ ット番号 別 紙リスト参照

②販売時期

③対象数

④回収開始日

平成 20年 4月 ～平成 21年 3月

8,141本

平成 21年 3月 16日

5:回 収理由、原因等

本品は、経皮的冠動脈形成術Jを 実施するに際し、冠動脈の狭窄部を拡張する目的で使用す

るものです。

当該製品を使用した際、カテーテリレシャフトの破損 (先端側チュープと手元側チ三
―プ間の

離断)事 例が海外で 1件、その後国内でも同様の事例が 1件発生致しました.な お、いずれも

担当医師の適切な処置により離断したシャフトは体外へ除去されております。現在調査を進め

ていますが、一部の購入部材を用いた製品において、先端側チュープと手元側チュ
ープ間の接

合強度が低い可能性のあることが判明しました.

弊社と致しましては、患者様の安全を第一と考え、該当部材を使用して製造された製品ロッ

トについてご自主回収を実施することとし、対象医療機関に情報提供を開始致しました。

J冠 動脈の狭窄により心筋梗塞等を起こした患者に対して血流を回復させるために、先端に

風船が付いたカテーテルで血管を押し広げる血管内手術

6.危 惧される具体的な健康被害

先端側チュープが離断した場合、通常は血管内異物除去カテーテルの使用や外科的処置によ

り離断した先端部を除去することが可能です。ただし、カテーテルが残留した部位にようては、

血管を閉塞する等により重篤な健康被害に至る恐れを完全には否定できません。

先端側チュープが離断した事例について、海外で 1件、国内で 1件の報告を受けていますが、

いずれの事例も適切な処置により離断部分は体内より除去され、重篤な健康被害には至ってお

りません。

7.回 収方法

販売業者の営業員、又は代理店の担当者が直接医療機関を訪問して、情報提供を行うと同時

に製品を回収致します。       :

3.そ の他

回収対象品の納入先は、特定されております。平成 21年 3月 16日 より納入先に回収情報

を提供するとともに回収を開始し、平成 21年 4月 15日 までに完了を予定しております。

本件についての問い合わせ先

株式会社 カ ネカ 医 療器事業部 安 全統括グループ

大阪市北区中之島三丁目2番 4号  朝 日新聞ビル

担当者  :久 津木、橋本

電話番号 :06-6226-5256

FAX署野手計  :  06-6226-5143



別紙

対象カタログ番号/ロ ット番号 一覧

(フォルティスI)                __

対象カタログ番号:

R5a…8-250,275:300,325,350,375鰤

R5a-13-250:275,300,325,350,375,400,425450

R5a-18-250,275300,325β 50,375,400

対象ロット番号 :

KN038222、 KN038224、 KN038237、 KN038267t KN038269、 KN038271、 KN038295、 KN038299

KN048064、 KN048108、 KN048111、 KN048121、 KN048131、 KN048141、 KN048143、 KN048154、

KN048155、 KN048174、 KN048175、 KN048176、 KN048177、 KN048187、 KN048212、 KN048276、

KN048281、 KN048282、 KN048286、 KN048339、 KN048345、 KN048347、 KN048349、 KN048352、

KN048363、 KN048364、 KN048365、 KN048393、 KN048460、 KN048482、 KN048483、 KN048504、

KN048515、 KN048529`KN048530

KN058035、 KN058038、 KN058067、 KN058104、 KN058105、 KN058106、 KN058107、 KN058114、

KN058115、 KN058132、 KN058194、 kN058214、 KN058236、 KN058246、 KN058285、 KN05,340、

KN058341

KN068001l KN068002、 KN068003、 KN068035、 KN068042、 KN068071、 KN068072、 KN068102、

KN068103、 KN068104、 KN068105、 KN068199、 KN0682∞ 、KN068219、 KN068220、 KN068296、

KN068298、 KN068299、 KN068351、 KN068385、 KN068386

KN078040、 KN078041、 KN078046、 KN078047、 KN078057、 KN078058、 KN078069、 KN078123、

KN078124、 KN078129、 KN078226、 KN078227、 KN078304、 KN078305、 KN078355、 KN078356、

KN078376、 KN078378、 KN078380

KN088006、 KN088008、 KN088033、 KN088236、 KN088249、 KN088257、 KN088263、 KN088278、

KN098011、 KN098012、 KN098013、 KN098014、 KN098015、 KN098061、 KN098071、 KN098097、

KN098135、 KN098136、 KN098145、 KN098178、 KN098187、 KN098214、 KN098239、 KN098284、

KN098285、 KN098321、 KN098322、 KN098338、 KN098348、 KN098349、 KN098350、 KN098357

KN108001、 KN108062、 KN108063、 KN108097、 KN103120、 KN108126、 KN108194、 KN108199、

KN108213、 KN108223、 KN108233、 KN108234、 KN108266、 KN108267、 KN108293、 KN108294、

KN108295、 KN108352、 KN108382

KNl18124、 KNl18180、 KNl18186、 KNl18220、 KNl18222、 KNl18233、 KNl18262、 KNl18263、

KNl18264、 KNl18265、 KNl18266、 KNl18267、 KNl18277、 KNl18278、 KNl18279、 KNl18337、

KNl18338、 KNl18342、 KNl18343

KN128064、 KN128222、 KN123223、 KN128260、 KN128261、 KN128275

KN019261、 KN019341

(オッティモ ポテンザ スリム)

対象カタログ番号:

R4S-13-250275,300

R4S-18-250275,300

対象ロット:

KNl18008、 KNl18009、 KNl18010、 KNl18029、 KNl18030、 KNl18144、 KNl18188

KNl18216、 KN128101、 KN019066、 KN019086、 KN019087
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2008年 10月6日改訂 (第3腕

2008年 1月 1日作成 (第2腕

医療機器承認番号 :21即u“ m718m0

“ 5 1… 及」4 -●

8-E―  飩 向け"湖 鑓 麟 用カテーテル 17幽

フォルテイス

1.再使用禁止
2以下の病変には適用しないこと。
・保護されていない左冠動脈主幹部病変
・有意な狭窄の見られない場合の冠動脈スパズム

3狭 窄部近傍の血管直径以上にバルーンを拡張しないこと。

[血管の損傷、破裂の恐れがある。]
4定 格破裂圧を超えた圧力でパルーンを拡張しないこと。

[′ウレーンが破裂し切断片が体内に残留する恐れがある。]

【砂伏・- 3 m● I

l.パルーンカテーテル

バルーン カテーテルシャフト

2.フラジシュ用接続針

材質

1.カテーテルシャフト:ポリアミド系樹脂、ステンレス鋼

パルーン     :ポ リアミド系樹脂

ハブ       :ポ リスチレン系樹脂

2.フラッシュ用接続針 :ポリプロピレン、ステンレス鋼

*【使用目的、効肛剛劇囲聞

経皮的冠動脈形成術を実施するに際し、冠動脈の狭窄部を拡張す

る目的で使用する。

*【贔目詢

1.推奨ガイ ドワイヤー径

最大径 :Q014イ ンチ

2.'シレーン拡張時の推奨加圧と加圧限界 (定格破裂圧)

バルーンサイズ
カロ圧限界

(定格破裂圧)
推奨加圧

生∞m以 下 2 NPa
1.2MPa

生25m以 上 2 0Pa

【操作方法又は使用方潮

1.術前準備

■)本品を無菌的に包装容器から取り出した後、保護チュ
ーブ等

の保護部材を取り外す。

2)以下の手順でノウト ン及びバルーン拡張用ルーメンのエア
ー

を除去する。

①希釈した造影剤 (以下、拡張液)を 注入した拡張用デバイ

スをバルーン拡張用ポート (以下、拡張用ポート)に 接続

し、先端チップが下方に向くように本品を置く。

②拡張用デバイスにより陰圧を約 15秒間力Jすた後、陰圧をゆ

つくりと解除して、パル
ーン及び′ウト ン拡張用ル

ーメン

内に拡張液を満たし、エア
ーを除去する。

③②の操作を繰り返し、完全にエア
ーを除去する。

④拡張用デパイスを拡張用ポ
ートから取り外し、拡張用デバ

イス内のエアーを除去する。

⑤再度拡張用デバイスを拡張用ポ
ートに取り付けて陰圧をか

け、拡張用デバイス内に空気が戻らなくなつたことを確認

した後、ゆつくりと陰圧を解除する。 0～ ⑤までの操作

には、拡張用デバイスのかわりに注射器を用いることもで

きる。)

Э′`ルァンを拡張する前に、生理食塩液に1分以上浸しt指

定された定格破裂圧まで加圧し、約 5秒間保持する。

⑦パルーンに異常がなければ、陰圧にして′シレ
ーンを収縮さ

せる。

埒)フラッシュ用接続針を用しヽ -7くリン加生理食塩液でガイドワ

イヤールーメンをフラッシュし、同液で満たす。

2バ ルーンカテ~テ ルの挿入及び抜去

1)病変部位の末梢まで進めたガイドワイヤ
ーに沿つて本品を挿

入し、X線 透視下で本品先端部のX線 不孝過マ
ーカーが目的 |

の位置にくるまで前進させる。この時、パル
ーンは完全に収

縮させておく。

2)本′ウト ンカテニテルの位置決めをし、止血弁を血液が漏れ

ない程度に締める。

3)病変部に対して適切な圧までバル
ーンを拡張する。

4)手技終了後、バルーンを完全に収縮させ、止血弁をゆるめる。

5)X線 透視下で、ガイディングカテ
ーテル内にパルーン部が完

全に引き戻されたことを確認した上で、本品を抜去する。

埒.バルーンカテーテルの交換

1)止血弁をゆるめる。

2)ガイ ドワイヤーと止血弁とを片手でつかみ、ガイ ドワイヤ
ー

が冠動脈内の位置から動かないようにする。もう
一方の手で

本バルーンカテ
ーテルの手元部をつかみ、ガイデイングカテ

ーテルから本品を引き出し始める。この時、X線 透視下で冠

動脈内のガイ ドフイヤ
ーの位置を監視しておく。

3)ガイ ドフイヤーポートが出てくるまで、本パル
ーンカテーテ

ルをゆつくりと引き戻す。そして冠動脈病変部を通過してい

るガイドフイヤーの位置を保持しながら、本パル
ーンカテー

テルをガイ ドワイヤこから慎重に引き抜く。



4)上血弁を閉じる。

D新 しいラピッドエクスチェンジ型カテーテルを、その添付文

書に従つて準備し、挿入する。

[使用方法に関連する使用上の注意]

*1.パルーンから保護チュープ等の保護部材を取り外すときは、慎

重にゆつくり取り外すこと。 [パル
ーン、カテーテルシャフト

等の損傷によリパルーンの拡張、収縮等の操作が不可能又は困

難となる可能性がある。]

2使 用前に、パルーン及びバル
ーン拡張用ルーメンのエアーを完

全に除去し、拡張液で置換すること。 [エア
ーの除去が不十分

な場合、X線 透視下で′'レ
ーンの拡張状態が観察できない。]

&使 用前に、製品毎に指定した定格破裂圧でパル
ーンを拡張し、

正常に拡張。収縮することを確認すること。

4パ ルーンの拡張には〈拡張液を使用すること。エアーなどいか

なる気体もパルーン拡張に使用しないこと。

5パ ルーンの強度が低下することがあるので、パル
ーン拡張前に

は必ず、パルーンを生理食塩液に1分以上浸してから使用する

こと。

6.血管内でパルーンを拡張した状態で本品を動かさないこと。

[拡張した状態で動かすと血管損傷、パルーン破裂及びカテ
ー

テル破損の恐れがある。]

7.本品の挿入、抜去はゆつくり行うこと。 [急激に操作するとシ

ャフトがキンクしたり、破損する恐れがある。]

埓.併用する医療機器については、その医療機器の添付文書、取扱

説明書等、その医療機器の製造販売元の指示に従って使用する

こと。

【側 証 O X J

[重要な基本的注意]

1.本品は血管内治療に熟練した医師のみが使用すること。

2.PTCA術 は危険な合併症を誘発する可能性があるので、緊急

の冠動脈パイパス術lCABC)の準備をした上で施術すること。

純 ′'レーンの拡張時間及び回数は熟練した医師の知見に基づいて

決定すること。

4.本パルーンカテーテルを血管内に挿入中は、必ずヘパリン加生

理食塩液を注入して、抗凝固処置を行うこと。

5血 管内での操作は、X線透視下で先端の位置や動きを確認しな

がら、注意深く行うこと。

6.操作の際、本′シレーンカテ
ーテル又はガイドワイヤーをねじっ

たり、回転させないこと。 [ガイドワイヤーが絡みつき、抵抗

が増大することがある。]

留 .カテーテルチュープが折れ曲がったり、捻れている状態での加

圧操作及びガイ ドワイヤーを進める操作は、絶対に行わないこ

と。 レ ノヾ|″ンやカテーテルシャフトが破損し切断片が体内に

残留したり、血管内膜を損傷する恐れがある。]

8.本パルーンカテーテルの操作中に、強い抵抗など異常を感じた

場合は、直ちに操作を中止し、その原因を確認して適切な処置

を講じること。 [そのまま操作を継続すると、無理な力が加わ

り、本品の破損、血管の損傷などを起こす恐れがある。]

".石 灰化あるいは屈曲した病変など難度の高い病変については、

本品ではクロッシングできない場合がある。本品の適用可否に

ついては医師の知見に基づいて適切に決定すること。

lQ本品にメス、はさみ等で傷を付けないこと。

[不具合 ・有害事象]

*本品の使用に伴い、以下のような不具合が起こる恐れがある。

。先端チジプ断裂

・カテーテル抜去困難

本品の使用に伴い、以下のような有害事象が起こる恐れがある。

・急性心筋梗塞

・冠動派またはパイパスグラクトの完全閉塞

・冠動脈の解離 ・穿孔 ・損傷

・動脈拡張後の再狭窄

・内出血または血腫

・不安定狭心症

・心室細動を含む不整脈

・薬物反応 ・造影剤へのアレルギ
ー反応

・低血圧/高 血圧

・感染症

・冠動脈スパズム

・動静脈疲孔

・末梢塞栓

・緊急の冠到派バイパス移植術

・死亡

[その他の注意]

1.本品または包装に破損等の異常が認められる場合は使用しない

こと。

2.滅菌包装開封後は直ちに使用し、使用後は医療廃棄物として摯

分すること。

鵬調卜 保管方法及び使用期間嗜】

1.水濡れと直射日光を避け、涼しく乾燥した場所で保管すること。

裁 外箱に使用期限を記載  [自 己認証 (当社デ
ータ)に よる]。

使用期限切れのものを使用しないこと。

【1コロIL】

1本/箱



【… 及-0氏 名又は名称及びm

限馴 腕 刑

名  称 :株式会社カネカ

住  所 :〒5308288大阪市1ヒ区中之島324

電話番号 :α買″ケ5256

製翫 ]

名  称 :株式会社カネカメディックス

住  所 :〒mooo5大 阪市北区中之島}24

*¨ 氏名又は名称晨m

名  称 :日本ライフライン株式会社

*住  所 :〒1400002東京都品りll区東品川二丁目2番 20号

天王洲郵船ゆレ

*電話番号 :036711-5200

・
  m-2



料"“ 年 10月6日改訂 (第3腕

X2008年8月 15日作成 (第2版)

医療機器承認番号 :21500BZZm718000

“ 51 … …

高富曽電畷■目目 冠 血管向け′ウト ンロ張式血管静威術用カテ
ーテル 171幽

フォルテイス
(フォルティス エ)

1.再使用禁止

2.以下の病変には適用しないこと。
・保護されていない左冠動脈主幹部病変
・有意な狭窄の見られない場合の冠動脈スパズム

3.狭窄部近傍の血管直径以上に′ウト ンを拡張しないこと。

[血管の損傷、破裂の恐れがある。]

4.定格破裂圧を超えた圧力でバル
ーンを拡張しないこと。

[パルーンが破裂し切断片が体内に残留する恐れがあ4

カテーテルシャフト

2)以下の手順でパルーン及びパルーン拡張用ル
ーメンのエアー

を除去する。

①希釈した造影剤 (以下、拡張液)を 注入した拡張用デバイ

スをパルーン拡張用ポート(以下、拡張用ポ
ート)に接続

し、先端チップが下方に向くように本品を置く。

②拡張用デバイスにより陰圧を約 15秒間力ヽすた後、陰圧をゆ

つくりと解除して、パルーィ及びパル
ーン拡張用ルーメン

内に拡張液を満たし、エアーを除去する。

③②の操作を繰り返し、完全に干ア
~を 除去する。

④拡張用デバイスを拡張用ポ
ートから取り外し、拡張用デバ

イネ内のエアーを除去する。

⑤再度拡張用デバイスを拡張用ポ
ートに取り付けて陰圧をか

け、拡張用デバイス内に空気が戻らなくなつたことを確認

した後、ゆつくりと陰圧を解除する。 0～ ⑤までの操作

には、拡張用デバイスのかわりに注射器を用いることもで

きる。)

⑥バルーンを拡張する前に、生理食塩液に1分以上浸し、指

定された定格破裂圧まで加圧し、約5秒間保持する。

⑦パルーンに異常がなければ、陰圧にして′ッレ
ーンを収縮さ

せる。

13)フラッシュ用接続針を用い、ヘパリンカロじ勁創盤液でガイドワ

イヤ‐ルーメンをフラッシュし、同液で満たす。

2.バルーンカテーテルの挿入及び抜去

1)病変部位の末梢まで進めたガイ ドフイヤ
ーに沿つて本品を挿

入し、X線 透視下で本品先端部のX線 不透過マ
ーカーが目的

の位置にくるまで前進させる。この時、パル
ーンは完全に収

縮させておく。

2)本パルーンカテ
ーテルの位置決めをし、止血弁を血液が漏れ

なし靖疲に締める。

3)病変部に対して適切な圧までバル
ーンを拡張する。

4)手技終了後、バルーンを完全に収縮させ、止血弁をゆるめる。

5)X線 透視下で、ガイディングカテ
ーテル内に′ウレーン部が完

全に引き戻されたことを確認した上で、本品を抜去する。

4.パ ルーンカテーテルの交換

1)止血弁をゆるめる。

2)ガイドワイヤ
ーと上血弁とを片手でつかみ、ガイ ドワイヤ

ー

が冠動脈内の位置から動かないようにする。もう
一方の手で

～ ウト ンカテーテルの手元部をつかみ、ガイデイングカテ

ーテルから本品を引き出し始める。この時、X線 透視下で冠

動脈内のガイ ドワイヤ
ーの位置を監視しておく。

【謝 ・御 呻

1.バルーンカテーテル

材質

1.カテーテルシャフト:ポリアミド系樹脂、ステンレス鋼

バル́―ン     :ポ リアミド系樹脂

ハブ       :ポ リスチレン系樹脂

2.フラッシュ用接続針 :ポリプロピレン、ステンレス鋼

*【使用目的、効耐又は効果】

経皮的冠動脈形成術を実施するに際し、冠動脈の狭窄部を拡張す

る目的で使用する。

【品目― 】

1.推奨ガイドワイヤー径

最大径 :0.014インチ

2.バルーン拡張時の推奨加圧と加圧限界 (定格破裂圧)

パルーンサイズ
刀口l■限界

(榊 数 )
推奨加F■

4.C10」m以 下 2.劉L
1 . 獅

4.力m以 上 2 0MPa

【操作方法又は使用方法簿】

1.術前準備

*1)本品を無菌的に包装容器から取り出した後、保護チュ
ーブ等

の保護部材を取り外す。



3)ガイドフイヤーポートが出てくるまで、本パルーンカテーテ

ルをゆっくりと引き戻す。そして冠動脈病変部を通過してい

るガイドワイヤーの位置を保持しながら、～ ウト ンカテ
ー

テルをガイドフイヤーから慎重に引き抜く。

4)止血弁を閉じるも

D新 しいラピンドエクスチェンジ型カテーテルを、その添付文

書に従つて準備し、挿入する。

[使用方法に関連する使用上の注意]

*1.パルーンから保護チュープ等の保護部材を取り外すときは、慎

重にゆっくり取り外すこと。 [パルーン、カテーテルシャフト

等の損傷によリパルーンの拡張、収縮等の操作が不可能又は困

難となる可tFLが ある。]

2.使用前に、パルーン及びパルーン拡張用ルーメンのエア
ーを完

全に除去し、拡張液で置換すること。 [エアーの除去が不十分

な場合、X線透視下でバルーンの拡張状態が観察できなしヽ ]

3.使用前に、製品毎に指定した定格破裂圧でパル‐ンを拡張し、

正常に拡張。収縮することを確認すること。

4バ ルーンの拡張には、拡張液を使用すること。エアーなどいか

なる気体もパルーン拡張に使用しないこと。

5.パルーンの強度が低下することがあるので、パルーン拡張前に

は必ず、′ウt/―ンを生理食塩液に1分以上浸してから使用する

こと。

6.血管内でバルーンを拡張した状態で本品を動かさないこと。

[拡張した状態で動かすと血管損傷、パルーン破裂及びカテ
ー

テル破損の恐れがある。]

7.本品の挿入、抜去はゆっくり行うこと。 [急激に操作するとシ

ャフトがキンクしたり、破損する恐れがある。]

毬.併用する医療機器については、その医療機器の添付文書、取扱

説明書等、その医療機器の製造販売元の指示に従つて使用する

こと。          ,

【使用上の注意】

[重要な基本的注意]

1.本品は血管内治療に熟練した医師のみが使用すること。

2.PTCA術 は危険な合併症を誘発する可能性があるので、緊急

の冠動脈バイパス術0出 )の準備をした上で施術すること。

埒.バルーンの拡張時間及び回数は熟練した医師の知見に基づいて

決定すること。

4.本パルーンカテーテルを血管内に挿入中は、必ずヘパリンカロ生

理食塩液を注入して、抗凝固処置を行うこと。

5.血管内での操作は、X線透視下で先端の位置や動きを確認しな

がら、注意深く行うこと。

6.操作の際、本バルーンカテーテル又はガイ ドフイヤ
ーをねじっ

たり、回転させないこと。 [ガイドフイヤーが絡みつき、抵抗

が増大することがある。]

t7.カテーテルチューブが折れ曲がつたり、捻れている状態での加

圧操作及びガイドフイヤーを進める操作は、絶対に行わないこ

と。 [パルーンやカテ
ーテルシャフトが破損し切断片が体内|こ

残留したり、血管内膜を損傷する恐れがある。]

8.本バルーンカテーテルの操作中に、強い抵抗など異常を感じた

場合は、直ちに操作を中止し、その原因を確認して適切な処置

を講じること。 [そのまま操作を継続すると、無理なカカ勁口わ

り、本品の破損、血管の損傷などを起こす恐れがある。]

".石 灰化あるいは屈曲した病変など難度の高い病変については、

本品ではクロッシングできない場合がある。本品の適用可否に

ついては医師の知見に基づいて適切に決定すること。

10.本品にメス、はさみ等で傷を付けないこと。

[不具合 ・有害事象]

本品の使用に伴い、以下のような不具合が起こる恐れがある。

・先端チップ断裂

・カテーテル抜去困難

本品の使用に伴い、以下のような有害事象が起こる恐れがある。

・急性心筋梗塞

・冠動脈またはパイパスグラフトの完全閉塞

・冠動脈の解離 ・穿孔 ・損傷

・動脈拡張後の再狭窄

・内出血または血腫

・不安定狭心症

・心室細動を含む不整脈

・薬物反応 ・造影剤へのアレルギ
ー反応

・低岨 /高 血圧

・感染症

・冠動脈スパズム

・動静脈疲孔

・
未 針 肖 銑

・緊急の冠動脈バイパス移植術

・死亡

[そ041Lの注意]

1.本品または包装に破損等の異常が認められる場合は使用しない

こと。

2.滅菌包装開封後は直ちに使用し、使用後は医療廃棄物として処

分すること。

鵬躙卜 保管方法及び使用期嗣

1.水濡れと直射日光を避け、涼しく乾燥した場所で保管すること。

唸外箱にイ胡 期限を記載  [自 己認証 (当社デ
ータ)に よる]。

使用期限切れのものを使用しないこと。

【1コロlt】

1本/箱



【襲遺販売業者及-0氏 洛又は名精晨m

製造販売元]

名  称 :株式会社カネカ

住  所 :〒5308288大 阪市北区中之島324

電話番号 :α買″卜5256

崎 ]

名  称 :株式会社カネカメディンクス

住  所 :〒530015大 阪市北区申之島324

【販売元の氏名又は名称及び住所等】

名  称 :株式会社カネカメディンクス

住  所 :〒53肝∞05大阪市北区中′島324

贈
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Ⅲ ■9聖9山1_駆1壺庄'り__三2壁2
RBP22気 圧の耐圧性能を実現。硬い複雑病変において、通切な拡張を提供します。

勲 いoL里 型塑 副∞n Tech面qu9:D_撻 I型皇_里hね■On contЮl

パルーンポデイの細径化を施すことにより、6F「CCで の

Kissing Ba:loon Techniqueを可能にしました。■
1
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3.02 3104 3,06 308 309

高圧領域におけるコンプライアンス特性を抑えたロ
ーコン

プライアンスパルーンです:高 圧拡張時の正確なサイジ

ングと適切な拡張を提供します。
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R4S-18‐250

R4S‐18‐275

R4S‐13‐300

Specifications
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螂 名 :フォルティス

ー ●■莉 踊 ■ 215∞ BZ200'10000

■目畠の仕様については、予告尊く=更 す0ことDtあり'す。

田顕州‖ 株式会社カネカ
〒"o劇  大層市t区中2■3・2‐4

グラチユアル
■―ティング

ティスタルシャフト ガイトワイヤー入口“
↑ ↑ ↑

フロキンマ,レシ17フト

―
―

∃

「

R4S‐13‐250モ デル

1460m

JE日 本 ラ イ フ ラ イ ン 株 式 会 社

〒140‐0002東 京都品川区東品りlに丁目2番 20号

天玉洲邸船ビル

TV:事業部 TEL 03‐ 6フ11‐5232

営業所 出張所

礼幌′脅総ノ秋田/嘔岡/仙台/郡山/新測ノ鴻Ilノ東京ノ千葉

横浜/松本′北陸/浜松ノ名古屋ノ京都ノ大阪/米子/岡山ノ薔松

松山ノ広島/北九州/福岡/長綺ノ鹿児島/熙本′沖綺





フォルティス

Ⅲ:Ⅲ呻

4540778122208 2.75 2.0/0.86 2.0/0.88 a1/0,70R5o‐ 8‐2フ5

R5a‐ 8‐325 4540778122222 3.25 2.0/0.86 2.0/0.88 2.1/0.70

R5a‐ 3・375

R58‐ 13‐250

4540778122246 3.フ5

4540778122260 2.50

2.7/0.90

2.0/0.86

a.9/o.95 2.1/0,70

2.1/0.70

2.6/0:86 2.0/0.88 日.1/0.フ 0

R68・ 13‐375 4540778122314 3,75

R5a‐ 13‐425 4540778122338 4.25

R58‐ 18‐250 4

2.フ

2.7

2.0/0,95

2.9/0,95

a。]/0.70

2.1/0.フ 0３
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R58‐ 18‐350 4540フ 78122390

4540778122413

R5a‐ 18‐300 4540778122376 2.0/0.86 2.0/0,88 2.1/0.70

2.1/0.70

2.1/0.70

販 売  名
フォルティス

医療機器承認番号
21500BZZ007■ 8000

保険医療材料請求区分

経皮的冠動脈形成術用カテーテルー般型

■1`"m(E薔3)

n16mm

2  1 F r

i :三二="‐■冒‐→―

カテーテル有効長:1 460mm

週応ガイドワイヤー怪:0014‐

全サイズ2マーカー

3  5 C l - 4 5 C l r r n は= ' 2 7 F I 、■2 2 0 F ′

∠ゝ使 用上の注意 :必ず添付文書をご覧の上、ご使用下さい。 来「TRAhllrAS」「FORT:S」「フォルティス」は嗽)カネカの登録商●です。

製造販売元 販売元

株式書社月ネカ 株式会社カネカメデイツクス
東京 事業 所 〒1400002

大 阪 事 業所 〒530‐0005

1し幌 営 業所 〒060‐0052

名古屋営業所 〒450‐0002

福 岡 営 業所 〒8 , 0‐0 0 7 3

O
東京都品川区東品川2- 5 - 3 (天王洲パークサイドビル)T E L 0 3‐5 4 6 1・3 0 8 0

大 阪 市 北 区 中 之 島 3 - 2‐4〈朝 日新 聞 ビル ) T E L  0 6 ‐6 2 2 6 ‐4 5 0 5

札幌市中央区南2条東1-1-14(住友生命十L幌中央ビル)TEL_oll‐222・9501

名吉屋市中村区名駅3-151(名 古屋ダイヤビル2号館)TEL 052‐561・4555

福岡 市 中央 区 舞鶴 2 - 1 - 1 0 ( 福岡 ロプロビル ) T E L  0 9 2 ‐7 6 1 ‐2 3 4 1

酸(注)バルーン員:案瀾●■示す(■●●9、13、10-〕

〒530‐8238大 阪市北区中之島3・2・4 TEL06-6226・ 5256


