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［類 別］ 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

［一般的名称］ 中心循環系塞栓捕捉用カテーテル 

［販 売 名］ ENROUTE 経頚動脈ニューロプロテクションシステム 

［申 請 者］ Silk Road Medical, Inc. 

［選任製造販売業者］ ヴォーパル・テクノロジーズ株式会社 

［申 請 日］ 令和３年５月 14 日（外国製造医療機器製造販売承認申請） 

 

【審 議 結 果     】 
 

 令和４年５月 23 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、承認することが適

当である。また、生物由来製品及び特定生物由来製品には該当しない。 

 

なお、使用成績評価の調査期間は３年とし、次の条件を付すことが適当である。 

 

承認条件 

１． 頸動脈狭窄症に対する本品を用いた外科手技及び血管内治療に関する講習

の受講等により、本品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技及び当該治

療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、適応を遵

守して用いられるように必要な措置を講じること。 
２． 頸動脈狭窄症の治療に関する十分な経験のある医師を有し、本品を用いた

治療に伴う合併症への対応を含めた十分な体制が整った医療機関で、本品が

使用されるように必要な措置を講じること。 
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