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吸収性局所止血材「PuraStat®」のコロンビア共和国における 

医療機器製品登録承認取得についてのお知らせ 

  

 

当社グループは吸収性局所止血材「PuraStat®」をグローバルに展開すべく事業を進めております。

当社は、本日、ヨーロッパ連結子会社 3-D Matrix Europe SAS.よりコロンビア当局 INVIMA において、

吸収性局所止血材「PuraStat®」の医療機器製品登録が承認された旨の連絡を受けましたので、お知

らせいたします。 

 

当社グループは平成 26 年１月 14 日付で吸収性局所止血材「TDM-621」の CE マーキングを取得して

おり、同 CE マーキング適用圏（CE マーキング認証内容を製造販売承認申請へ資料として提出可能な

国）は現時点で販売可能な欧州（EU 加盟 28 ヶ国）だけでなく、アジア・オセアニア・南米等とグロ

ーバルに亘ってカバーされ、各国の手続きを経た上で製品販売が可能となります。 

 

本件は、平成 27 年 3 月 6 日に行いましたコロンビア国内における臨床試験を必要としない CE 

マーキングを活用した申請についての医療機器製品登録承認であり、コロンビア国内での製品販売が

可能となりました。 

 

同国では今期中に吸収性局所止血材「PuraStat®」の製品販売を開始していく計画であり、現地販

売パートナーの選定を進めてまいります。 

 

なお、現段階においては、本件による通期の業績予想への影響はございません。影響が生じる場合

には速やかに開示させていただきます。 
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