
  
 

2024 年 5 ⽉ 
お客様各位 

カーディナルヘルス株式会社 
 

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「ＳＭＡＣ プラス」 の電⼦化された添付⽂書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。 
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  ︓ＳＭＡＣ プラス 
改訂内容︓  

改訂前 改訂後 
【使⽤上の注意】 
1.重要な基本的注意 
●セイフ A プラグやセイフ C カニューラなど本品の耐圧タ
イプのカテーテル以外のパーツを⾼圧注⼊時に使⽤しない
こと。  

【使⽤上の注意】 
1.重要な基本的注意 
●本品の耐圧タイプのカテーテル以外のパーツを⾼圧注⼊
時に使⽤しないこと。 

 

改訂理由︓カテーテル以外のパーツは、耐圧タイプではないことを明確にするため。 
 
販 売 名︓ ＳＭＡＣ プラス 

製 品 名︓ ＳＭＡＣ プラス（耐圧タイプ） 

医療機器承認番号︓ 21900BZX00953000 
ク ラ ス 分 類︓ Ⅳ ⾼度管理医療機器 

⼀般的名称︓ 中⼼静脈⽤カテーテル 
JMDN  コード︓ 10729100 

 
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。詳細については別添資料“「電⼦化された添付⽂書」のご案内“をご
参照ください。 
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 医療関係者向け製品情報サイト 
https://cardinalhealth-info.jp/                                  


