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審議結果報告書 

 

 

［類 別     ］ 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

［一般的名称］ アブレーション向け循環器用カテーテル 

［販 売 名     ］ SATAKE・HotBalloon カテーテル 

［申 請 者     ］ 東レ株式会社 

［申 請 日     ］ 平成 26 年 11 月 26 日（製造販売承認申請） 

 

【審 議 結 果     】 
 

 平成 27 年 10 月 16日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであ

り、この内容で薬事分科会に報告することとされた。 

 

本承認申請については、使用成績評価の対象として指定し、次の条件を付した

上で、承認することが適当である。生物由来製品及び特定生物由来製品には該当

しない。 

 

 本製造販売承認申請の承認条件 

1. 心房細動を含む不整脈の経皮的カテーテルアブレーション術に関連する十分

な知識・経験のある医師を有し、同術に伴う合併症への対応ができる体制が整

った医療機関において、本品が使用されるよう、関連学会と協力し、策定した

施設基準を満たした医療機関での使用を徹底するために必要な措置を講ずるこ

と。 

2. 本品を用いた心房細動を含む不整脈の経皮的カテーテルアブレーション術に

関する手技及び同術に伴う合併症等に関する十分な知識・経験を有する医師に

より、本品の適応を遵守して用いられるよう、関連学会と協力し、策定した実

施医基準を遵守し、適切な講習の受講等を医師に徹底するために必要な措置を

講ずること。 
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