
  
 

 
 

2022年 12月 
お客様各位 

カーディナルヘルス株式会社 
 

包装ラベルと患者記録カードの表示変更及び電子化された添付文書の改訂のご案内 

 
拝啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 
平素は格別のご愛顧を賜り厚く御礼申し上げます。 
 
さて、この度「胃瘻バルーンカテーテル(フィーディング・減圧チューブ 白色コネクタ)」の製品ラベルと患者記録カード、
及び添付文書の表示内容を下記の通り変更する運びとなりましたのでご案内申し上げます。しばらくの間、包装ラベ
ルと患者記録カードについて、改訂前後の製品が混在いたしますが、ご理解賜りますようお願い申し上げます。 
弊社と致しましては、今後とも製品の改善改良及び新製品の研究開発に努め、ご使用者のご要望に適った製品を
ご案内する所存ですので、何卒宜しくご愛顧の程、ご案内旁々お願い申し上げます。 

敬具 

 

－  記  － 

販売名 ： 胃瘻バルーンカテーテル 
(フィーディング・減圧チューブ 白色コネクタ) 
 

変更箇所、内容 ：   
①包装ラベルに「旧規格品コネクタ」の記載を追加 

変更箇所 改訂前 改訂後 

一次包装ラベル 

 

 



  
 

 
 

二次包装ラベル 

 

 

 
②患者記録カードに(旧規格)の記載を追加 

変更箇所 改訂前 改訂後 

添付文書名 

  

 
③添付文書の添付文書名及び警告欄に記載を追加 

変更箇所 改訂前 改訂後 

添付文書名 
胃瘻バルーンカテーテル 

(フィーディング・減圧チューブ 白色コネクタ) 

胃瘻バルーンカテーテル     
(フィーディング・減圧チューブ 白色コネクタ 

/旧規格) 



  
 

 
 

【警告】 記載なし 

 
 
変更理由： 「旧規格に適合した経腸栄養分野の小口径コネクタ製品を製造販売する場合の取扱いについて 

（薬生機審発 0630第 1号 令和 4年 6月 30日）」の旧規格品継続における表示対応 
 

変更時期：2022年 12月より順次  
 
対象カタログ番号 
カタログ番号 
37BBS09S 
37BBS28S 
37BBS28L 
37BBS60L 

 
医療機器認証番号： 221ADBZX00031000           
管理医療機器： 短期的使用胃瘻栄養用チューブ 
JMDN コード： 35419002 
製造販売元： 富士システムズ株式会社 

 
変更後の電子化された添付文書を閲覧される際は、専用アプリ「添文ナビ」をスマートフォンやタブレット端末にインス
トールして、容器または被包に記載された符号（GS1コード）からご覧いただくか、従来通りPMDAホームページから
検索してご覧いただけますようお願い致します。 
紙の添付文書を必要とされる場合には、弊社営業担当者にお問合せください。 

   
以上 

 
 

■ご案内文書はこちらからもご参照いただけます。 
カーディナルヘルス株式会社 製品情報・FAQ サイト 
https://www.pa-solution.net/as/scope3/cardinalhealth/web/   

https://www.pa-solution.net/as/scope3/cardinalhealth/web/

