
資料No．1－3  

尿管ステントに係る添付文書の改訂指示等について  
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薬食安発第1006002号  

薬食機発第1006002号  

平成20年10月6日  

各都道府県衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局審査管理課  

医療機器審査管理室長  

尿管ステントに係る添付文書の改訂指示等について   

本通知でいう「尿管ステント」とは、尿管に挿入して留置することにより、尿管  

の確保及び排膿、排液、洗浄等に用いられる柔軟性のあるチューブである。（短期的  

使用、長期的使用を問わず、形状・構造が「一般型」、「外療用」、「エンドパイロト  

ミー用」である全ての尿管ステントをさす。なお、現在までに判明している該当製  

品の一覧を別紙に示す。）   

今般、尿管ステントを長期留置中に尿管総腸骨動脈療を来た■したとの症例が、尿  

管ステント（販売名：MVUパーキュフレックスステント）の製造販売業者であるボ  

ストン・サイエンティフィツク ジャパン株式会社より、報告されたところである。  

当該事象については、患者の原疾患の治療歴と尿管ステントの長期留置（短期的使  

用の尿管ステントを交換して、同一の患者に繰り返し使用することを含む。）等の複  

合的な要因によって起きうると考えられる。また発生頻度についてはごく僅かと考  

えるが、ときに致命的な合併症であるとの認識が必要である。   

尿管ステントを長期留置する上でのリスクについては、当該製品以外の尿管ステ  

ントにおいても同様であると考えられることから、当該医療機器を扱う貴管下製造  

販売業者に対し、下記のとおり添付文書の改訂等を行うとともに、医療機関への情  

報提供等により注意喚起を実施するよう指導方お願いする。  
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なお、別添のとおり、各製造販売業者の代表者に対しては、既に通知済みである  

旨、念のため申し添える。  

記  

1 添付文書の「警告」欄に以下のとおり追記すること。  

「骨盤内手術及び放射線治療の既往町那那軌置して  

いる場合には、尿管と大動脈又は腸骨動脈の間に尿管動脈療が形成されることが  

あり、尿管ステント交換時に大量出血をきたす恐れがあるため、注意深い経過観  

察を行うとともに、尿道からの出血を認めた場合には、逆行性腎孟造影や血管造  

影等の診断を行い、適切な処置を行なうこと。」  

2 承認申請中の尿管ステントについても、当該申請者は、添付文書（案）につい  

て修正を行う旨、独立行改法人医薬品医療機器総合機構に申し出ること。また、  

認証申請中のものについても、当該申請者は、添付文書（案）について修正を行   

う旨、申請先の登録認証機関に申し出ること。  

3 治験を実施中の尿管ステントについても、治験依頼者は、必要に応じ、実施医  

療機関に対し速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。  

＼」  

4 添付文書の改訂について、 本年11月6日（通知発出の1か月後）までに独立   

行政法人医薬品医療機器総合機構安全部医療機器安全課に報告すること。  

以 上   
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Jゝ  

別紙  尿管ステント一覧   

製造販売業者 販売名 1＝累＝：1「 ，L  

エム・シー・メディカル   尿管ステント   短期使用尿管用チューブステント   20400BZYOlO91000   

キースマック   尿管ステント   長期使用尿管用チューブステント   21100BZYOO535000   

CookJapan   ウルトラサン尿管用ステントセット   長期使用尿管用チューブステント   21200BZYOO323000   

グッドテック   尿管ステント   長期債用尿管用チューブステント   21000BZZOO259000  

ウロテラルステント   長期使用尿管用チューブステント   21200BZZOO404000   

尿管皮膚癌カテーテル   短期的使用感排液向け泌尿器用カテーテル  15900BZZOO536000  

クリエートメディック  
シリコーン倭用カテーテル   短期的使用度排液向け泌尿器用カテーテル  16000BZZOO352000  
ウロステントシステム   短期使用尿管用チューブステント   16100BZZO1852000  
シリコーンカイバスプリントカテーテル   短期的使用痩排液向け泌尿器用カテーテル  20800BZZOOO7（；AOl   
ポルジェ ウレテラルステント   長期使用尿管用チューブステント   20300BZYOO963000  

コロブラスト  
ポルジェス尿管ステント（シングルループ尿管ステント）   短期使用尿管用チューブステント   
ポルジェス尿管ステント（ダブルループ尿管ステント）   長期使用尿管用チューブステント  

21000BZYOb591000  

ポルジェス 尿管ステントⅢ   長期使用尿管用チューブステント   21600BZYOO606000   

短期使用尿管用チューブステント   

タカイ医科工業   
尿管カテーテル  長期債用尿管用チューブステント  15700BZYOO772000  

尿管向け泌尿器用カテーテル  
尿管カテーテル   長期使用尿管用チューブステント   16000BZYOO365000   

日本シャーウッド   
ユリテジンドレーン カテ⊥テル（ステントタイプ）   尿管向け泌尿器用カテーテル   
ユリテジンドレーン カテーテル（スプリントタイプ）   尿管向け泌尿器用カテーテル   

16200日ZZOOlO8000  

シリコンステント   尿管向け泌尿器用カテーテル   21700BZYOO270000  

原田産業  シリテックステント   尿管向け泌尿器用カテーテル   21700BZYOO271000  

テコフレックスステント   尿管向け泌尿器用カテーテル   21700BZYOO272000   

ピーブラウンエースクラップ   
ウレキヤス（ビッグテイル尿管ステントセット）   尿管向け泌尿器用カテーテル   
ビッグテイル尿管カテーテル ウレキヤス   尿管向け泌尿器用カテーテル   

16300BZYOO950000  

富士システムズ   ネフロストミーカテーテル   尿管向け泌尿器用カテーテル   21100BZZOO754000   

ポラリスウルトラ   長期債用尿管用チューブステント   218008ZYlO180000  

MVUパ「キュフレックスステント   
ボストン・サイエンティフィツク ジャパン  

長期使用尿管用チューブステント   21200日ZYOO481000  

長期使用尿管用チューブステント   20600BZYOO765000  

MVUフレキシマ・ステント   長期使用尿管用チューブステント   21200BZYOO588000   

バードコイルステント   長期使用尿管用チューブステント   15900BZYOO371000  

バードダイバージョンステント   長期使用尿管用チューブステント   16100BZYOO612000  

アンジオメッド シュラーステント   長期使用尿管用チューブステント   16300BZYOO892000  

アンジオメツド マルチファンクションステント   長期使用尿管用チューブステント   20200BZYOO841000  

バードブラックステント   長期使用尿管用チューブステント   20200BZYOO999000  

アンジオメッド ゥロソフトダイバージョンステント   長期使用尿管用チューブステント   20400BZYO1231000  

アンジオメッド ビューロフレックスダイバージョンステント   長期使用尿管用チューブステント   20400BZYO1235000  

メデイコン  アンジオメツド ビューロフレックスステント   長期使用尿管用チューブステント   20500BZYOO532000  

アンジオメツド ゥロソフトブルーステント   長期使用尿管用チューブステント   20500BZYOO533000  

アンジオメッドクロスステント   長期使用尿管用チューブステント   20500BZYOO534000  

アンジオメッド グレイステント   長期使用尿管用チューブステント   20500BZYOO763000  

アンジオメッド 小児用ステント   長期使用尿管用チューブステント   20700BZYOO444000  

バードインレイステント   長期使用尿管用チューブステント   21100BZYOO527000  

バードインレイステントトライ／くック   長期使用尿管用チューブステント   21200BZYOO410000  

アンジオメッドポリウレタンダイバージョンステント   長期債用尿管用チューブステント   21300BZYOOO27000  



別添  

薬食安発第1006001号  

薬食機発第1006001号  

平成20年10月6日  

（別記1に示す各製造販売業者の代表者） 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局審査管理課  

医療機器審査管理室長  

尿管ステントに係る添付文書の改訂指示等について   

本通知でいう「尿管ステント」とは、尿管に挿入して留置することにより、尿管  

の確保及び排膿、排液、洗浄等に用いられる柔軟性のあるチューブである。（短期的  

使用、長期的使用を問わず、形状・構造が「一般型」、「外療用」、「エンドパイロト  

ミー用」である全ての尿管ステントをさす。）   

今般、尿管ステントを長期留置中に尿管総腸骨動脈療を来たしたとの症例が、尿  
管ステント（販売名：MVUパーキュフレックスステント）の製造販売業者であるボ  

ストン・サイエンティフィツク ジャパン株式会社より、報告されたところである。  

当該事象については、患者の原疾患の治療歴と尿管ステントの長期留置（短期的使  

用の尿管ステントを交換して、同一の患者に繰り返し使用することを含む。）等の複  

合的な要因によって起きうると考えられる。また発生頻度についてはごく僅かと考  

えるが、ときに致命的な合併症であるとの認識が必要である。   

尿管ステントを長期留置する上でのリスクについては、当該製品以外の尿管ステ  

ントにおいても同様であると考えられることから、貴社が製造販売している当該医  

療機器について、 添付文書の改訂等を行うとともに、医療機関への情報提供等によ  

り注意喚起を実施いただきたい。  
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記  

1添付文書の「警告」欄に以下のとおり追記すること。  

「骨盤内手術及び額射線治摩の既往歴があり、尿管ステントを長期間留置して  

吐ろ場創こは、尿管と大動脈又は腸骨動脈の間に尿管動脈療が形成されることが  

を旦、斬傾遡塵  

象を行うとともに、尿道からの出血を認めた場合には、逆行性腎孟造影や血管逓  

影等の診断を行い、適切な処置を行なうことJ  

2 承認申請中の尿管ステントについても、当該申請者は、添付文書（案）につい  

て修正を行う旨、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に申し出ること。また、  

認証申請中のものについても、当該申請者は、添付文書（案）について修正を行   

う旨、申請先の登録認証機関に申し出ること。  

3 治験を実施中の尿管ステントについても、治験依頼者は、必要に応じ、実施医  

療機関に対し速やかに情報提供を行い、注意喚起すること。  

4 添付文書の改訂等について、本年11月6日（通知発出の1か月後）までに独  

立行政法人医薬品医療機器総合機構安全部医療機器安全課に報告すること。  

以 上  
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（別記）  

エム・シー・ メディカル株式会社  

株式会社キースマック  

Co o k Ja p a n株式会社  

株式会社グッドテック  

クリエートメディック株式会社  

コロブラスト株式会社  

タカイ医科工業株式会社  

日本シャーウッド株式会社  

原田産業株式会社  

ビー・ブラウンエースクラップ株式会社  

富士システムズ株式会社  

ボストン・サイエンティフィツク ジャパン株式会社  

株式会社メデイコン  
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N。．252  

この医薬品・医療機器等安全性情報は．厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに．医薬  

品・医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために．医療関係者に対して情報提供されるものです。   

医薬品・医療機器等安全性情報は．医薬品医療機器情報提供ホームページ  

（http：／／www．info．pmda．go，jp／）又は厚生労働省ホNムページ（http：／／wvvw．mhlw．go．jp／）からも入  

手可能です。  

平成20年（2008年）11月  

厚生労働省医薬食品局  

℡‡  

03－3595－2435（直通）  

03－5253－1111（内線）2755，2753，2751  

㊨連絡先  

商・100－8916東京都千代田区霞が関1－2－2  

厚生労働省医薬食品局安全対策課’  （Fax）03－3508－4364  
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（2）医療機器   

平成20年10月6日に改訂を指導した医療機器の使用上の注意について，改訂内容，主な該当販売名等をお知  

らせいたします。  

1尿管ステント  

［販 売 名］   尿管ステント（エム・シー・ メディカル），尿管ステント（キースマック），ウルトラサン尿  

管用ステントセット（CookJapan），ウロテラ）t／ステント他（グッドテック），シリコーン  

カイバスプリントカテーテル他（クリエートメディック），ポルジュス 尿管ステントⅢ他  

（コロブラスト），尿管カテーテル他（タカイ医科工業），ユリテジンドレーン カテーテル  

（ステントタイプ）他（日本シャーウッド），シリテックステント他（原田産業），ウレキャ  

ス他（ピー・ブラウンエースクラップ），ネフロストミーカテーテル（富士システムズ），ポ  

ラリス ウルトラ他（ボストン・サイエンティフィツク ジャパン），バード インレイステン  

トトライパック他（メデイコン）  

［警   告］  

200昨11 
9・－   

医薬品・医療機器等安全性情報 No．252  －17－  



資料No．1－4  

自己血糖測定器における測定範囲を超えた場合の表  

示等に係る自主点検等について  
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薬食安発第1031002号  

薬食機発第1031002号  

平成20年10月31日  

各都道府県衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局審査管理課  

医療機器審査管理室長  

自己血糖測定器における測定範囲を超えた場合の表示等に係る  

自主点検等について   

今般、自己検査用グルコース測定器（旧薬事法下の製品、及び当該製品を含有す  

るセット製品を含む。以下「自己血糖測定器」という。）を使用して測定範囲を大き  

く上回る1，000mg／dLを超える血糖を測定したところ、取扱説明書上では「HI」と表  

示されると記載されていたが、実際には「Err」と表示されることが判明した事例が  

報告されたところです。   

自己血糖測定器で表示される内容は、血糖管理等において重要な情報であるため、  

自己血糖測定器について、下記の自主点検等を行うとともに、必要な場合には、添  

付文書等の情報提供資料の改訂等を行い、医療機関及び患者に対して注意喚起を実  

施するよう貴管下製造販売業者に対して、御指導方お願いします。   

なお、別紙のとおり、各製造販売業者に対しては、既に通知済みである旨、申し  

添えます。  

記  

1 自己血糖測定器の添付文書及び取扱説明書に、「測定可能な血糖値の範囲」及び  
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「測定可能範囲を上回る又は下回る場合に表示される内容」について記載されて  

いるかを確認すること。  

2 測定可能範囲を大きく上回る又は下回る血糖を測定する場合、実際に自己血糖  

測定器に表示される内容について、添付文書及び取扱説明書における記載内容と  

齢靡がないかを確認すること。  

3 上記1及び2の結果を本年11月14日（通知発出の2週間後）までに、独立  

行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）安全部医療機器安  

全課あて報告すること。   

上記1に示す事項の記載がない場合又は上記2に示す敵歯吾がある場合は、速や  

かに添付文書及び取扱説明書に「測定可能な血糖値の範囲」及び「測定可能範囲  

を上回る又は下回る場合に表示される内容」（大きく上回る又は下回る場合を含  

む。）を記載するとともに、医療機関及び患者に対して速やかに情報提供を行い、  

注意喚起をすること。  

4 承認申請中の自己血糖測定器についても、当該申請者は、同様の自主点検を行   

う旨を総合機構に申し出ること。  

5 治験を実施中の自己血糖測定器についても、治験依頼者は、必要に応じ、実施  

医療機関に対して速やかに情報提供を行い、注意喚起をすること。  
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【別系氏】  

薬食安発第1031001号  

薬食機発第1031001号  

平成20年10月31日  

（別記に示す各製造販売業者の代表者） 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局審査管理課  

医療機器審査管理室長  

自己血糖測定器における測定範囲を超えた場合の表示等に係る  

自主点検等について   

今般、自己検査用グルコース測定器（旧薬事法下の製品、及び当該製品を含有す  

るセット製品を含む。以下「自己血糖測定器」という。）を使用して測定範囲を大き  

く上回る1，000mg／dLを超える血糖を測定したところ、取扱説明書上では「HI」と表  

示されると記載されていたが、実際には「Err」と表示されることが判明した事例が  

報告されたところです。   

自己血糖測定器で表示される内容は、血糖管理等において重要な情報であるため、  

貴社が製造販売する自己血糖測定器について、 下記の自主点検等を行うとともに、  

必要な場合には、添付文書等の情報提供資料の改訂等を行い、医療機関及び患者に  

対して注意喚起を実施するようお願いします。  

記  

1 自己血糖測定器の添付文書及び取扱説明書に、「測定可能な血糖値の範囲」及び  

「測定可能範囲を上回る又は下回る場合に表示される内容」について記載されて  

いるかを確認すること。  
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2 測定可能範囲を大きく上回る又は下回る血糖を測定する場合、実際に自己血糖  

測定器に表示される内容について、添付文書及び取扱説明書における記載内容と  

敵齢がないかを確認すること。  

3 上記1及び2の結果を本年11月14日（通知発出の2週間後）までに、独立  

行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）安全部医療機器安  

全課あて報告すること。   

上記1に示す事項の記載がない場合又は上記2に示す甑酷がある場合は、速や  

かに添付文書及び取扱説明書に「測定可能な血糖値の範囲」及び「測定可能範囲   

を上回る又は下回る場合に表示される内容」（大きく上回る又は下回る場合を含  

む。）を記載するとともに、医療機関及び患者に対して速やかに情報提供を行い、   

注意喚起をすること。  

4 承認申請中の自己血糖測定器についても、当該申請者は、同様の自主点検を行   

う旨を総合機構に申し出ること。  

5 治験を実施中の自己血糖測定器についても、治験依頼者は、必要に応じ、実施   

医療機関に対して速やかに情報提供を行い、注意喚起をすること。  
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（別記）  

株式会社アークレイプアクトリー  

アポット ジャパン株式会社  

グンゼ株式会社  

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社  

テルモ株式会社  

ニプロ株式会社  

バイエル薬品株式会社  

パナソニック四国エレクトロニクス株式会社  

ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社  
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〟ど肺 胞占45ど  

2008年10月31日  

報道関係各位  

ロシューダイアケノステイツクス株式会社  

東京都港区芝2－6－1  

自己検査用グルコース測定器  

血糖測定値表示に関するお知らせ  

ロシュ・ダイアヴノステイツクス株式会社（代表取締役社長兼CEO：小川 渉）は、当社の自己検査  

用グルコース測定器「アキュチェツウ」製品における血糖測定値の表示に関して、実際の表示とこれまで  

に取扱説明書にてご案内していた記載内容に速いのあることを確認いたしました。当社は、当製品を  

処方されている医療機関胎よび当製品をこ使用の患者様に、該当する2製品の記載内容を下記のよ  

うに修正することとし、当社のホームページにてご案内いたしました。  

今般、周知を図るため、報道発表することにいたしました。  

【修正内容】（修正箇所は下記の2表の網かけ部分）  

1ノアキュチエツウアビバ」  

（1）血糖測定値が601mg／dLから1，000mg／dLの間では、「Hりと表示されます。  

（2）血糖測定値が1．000mg／dLを超えた場合は、「Err」と表示されます。  

血糖測定値  
ご案内内容  

これまでのご案内   修正後のご内容   

極端に低い  「Err」＋「試験紙マーク」  「Err」＋「試験紙マーウ」   

10mg／dL未満  「LO」   「LO」   

10～600mg／dL  測定値   測定値  

粟莞・篭箋淳望鷺壁恵篭闇麿  竹：哲て p  蒜；三船二㍗ご丁こ÷専豆類ミ1■ど〟手三三邪誇∋「上■璧討野竹璧舞・ヌ普汲  せて′≠、T1三こでゴ・策ヲ∴こ二：づ」l：豆璧’■等導撼  コこ普環旦誓Tごtしヰ：！＞ニこで三善■妻薄                 津別性 ÷l 
ぺ恥  

＊「Err」表示の場合、機器・試験紙の問題によるものか、高値なのか判別できませんのでご注意ください。  

2．「アキュチエツウコンパウトプラス（黒）」  

（1）血糖測定値が601mg／dLから1，500mg／dLの問では、「HI」と表示されます。  

（2）血糖測定値が1，500mg／dLを超えた場合は、「EEE」と表示されます。  

血糖測定値   
こ案内内容  

これまでのご案内   修正後のご内容   

10mg／dL未満   「LO」   「LO」   

10～600mg／dL   測定値   測定値  

′ご＿， 申1タ1．照輝磁嫉 
「咄 

イH！」  

1膏申轟擁頓狂  「巨∈巨  

＊「EEE」表示の場合、機器・試験紙の問題によるものか、高値なのか判別できませんのでご注意〈ださい。  
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【医療機関および患者様への注意喚起内容】  

医療機関および患者様には、それぞれに注意喚起いただく内容を以下のようにご案内しています。  

■医療機関向け：  

・高血糖が疑われ、「En■」または「EEE」表示が示されたときは、すみやかに医家向けの専用測定器でご確認を   

お願いします。また、「アキュチエツウアビバ」およぴ「アキュチエツウコンパウトプラス（黒）」をご使用中の患者様に   

この表示についての修正をお伝えいただくようお願いします。  

・これらの製品は、患者様ご自身がモニタリングのためにお使いになる血糖自己測定器であるため、院内での治   

療方針の決定には、医家向けの専用測定器のご使用をお願いします。  

■患者様向け：  

・高血糖が疑われ、「Err」または「EEE」表示が示されたときは、すみやかに主治医にご連絡のうえ、診察を受け   

ていただくようお願いします。  

以上  

アキュチエツウアビバ  アキュチエツウコンパウトプラス（黒）  

【参考：その他の当社の製品】  

（1）アキュチエツウコンパウト、アキュチェツウコンパウトプラス、アキュチエツウアウティブ、アキュチエツウアウティプⅡ  

は、601～4，500mg／dLまで「HIJが表示されます。  

（2）アキュチエツウコンフォートは、601mg／dL以上はrHIJ、また血糖値が異常に高い場合に「mg／dL」＋  

「error」の表示がされるとご案内しています。異常に高い場合とは1，501mg／dし以上の場合です。  

（3）アドバンテージおよぴアドバンテージⅡに関しては、601mg／dL以上で「Hり、血糖値が極端に高くて読  

み取れない場合は、「mg／dL」＋「errorJの表示がされるとご案内しています。極端に高い場合の濃度と  

は1．501mg／dL以上の場合です。  

本件のお問合わせ先：広報・CSRグループ Te103－5443－7040 Fax O3－5443－7113  

◇ロシュ・ダイアグノステイツウス株式会社について  
1896年スイスリトゼルに設立されたF・ホフマンう・ロシュの診断薬事業部門の日本法人です。2007年12月現在、代表取締役社長  

兼CEO 小川渉のもとに従業員760人、全国9都市に支店、物流センターを有し、インビトロ・ダイアヴノステイツウス事業、ダイアベティ  

スサア事業、アプライド・サイエンス事業、インダストリアル・ビジネス事業の4事業を展開。2007年の売上高は401億円で、国内第1位  

であり、診断薬事業部門全体のワールドワイドの売上高は世界1位です。株主はRochePhan油0はingBV（100％）（オランダ）  
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自己検萱用グルコース測定器  
ノ
 
 音

 
 

月CCU．C行甜㊥月山va  

必要棉体量0．6／止、測定時間5秒。  

独創の日本初、全電極採用試験紙による正確な測定。  

198項目のセルフチェック機能が可告巨にした高い信頼性て、  

妄心測定を実理するスペック、それがアキュチェックアビバです。、  

ロシュ・クィアクリスティツワス株式会社  
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．！  

AccuJC〃甜㊥A扇va  

賢く、スマート  

アキュチェックアビバ  

●先進のセルフチェック機能でより正確に  

198項目のセルフチェック横経で多くの情報を制御。   

測定環境温度・湿度の影響を最小に抑えます。   

●信頼性の高いデータ   

エルゴノミクスデザイン■l、ACインビタンステクノロジーろ■2採用。   

信頼性の高いデータを提供します。  

●携行性にすくれ、手にフィットするデザイン   
滑りにくいラバーグリップ採用。ポケットやバックに   

入れてもかさばりません。  

Accu＿C〃錐b・∴  

世界初のリボルパー式  

マルチクリックス  

6国分の穿刺針を内蔵したマルチクリックス  

ランセソト（ランセットドラム）採用。  

針を見ることなくセットから廃棄がで 

安心・安全設計。  
芳・1⊥ルコノミツステサイン：人間工学lこ基づいたテサイン  

・；く2♪Cインピタニ／ステクノロジー：直流電流を交流電漁l∴変換し．より多くの電気自摘増左手与られるようにする技術  

▼アキュチェックアビバ仕様  ▼包装璃格  

ア
 
マ
 
マ
 
専
ソ
ニ
r
鳶
リ
ー
宜
 
 

．
●
 
－
．
－
－
．
－
・
－
－
丁
 
－
 
－
・
－
卜
 
 

寸  法：94×53＞く22cn   

重  異：紬〔g   

測定粟周：l〔－60〔I喝佃l   

測定鴫間：約5拶   

接徳男：今泊て車和音加06．ドL   

測定温度：6・44’c   

己2ぎ重富呈：最大5川河戸毒充分   

竃  点：3Yりテウム’岩場CR2032   

測定碕淫：画定化昌ぎ素電極法  

Lウルコースデヒドロウナーセ   

ラさ照法：ヘヰソ毒ナーゼ法  

アキュチェックアビバ欄定器ト・‥     ‥・・1台  

マ．1Lチッリソクス（写利器長上      ・・ 1本  

マルチクリ・．クスランセ・オ（讃X；】l穿刺封卜■2・1凄一房こ入×一個I  

【許可番号ニ13BIXOO201  

【承諾遷号ユ217（〉〇BZ’／00乙59000  

［汁司番号：1〇BlXOO201  

アヤユチェックアヒパ セット  518－503828  

寄席ソフトケース…・・  
チウム電池Cn2032・一  

アキュチェ．クアビバ  キュチェンクアビバ（勘定鶉）  518・503∂19  

鳶斥ソフトケース  
チウム電池CR2032  

↑←‾‾■▲‾‾■－■■－■‾‾ ▲’’‾▼‾‾‘‾‾‾‾‘一‾‾▲‾▲‾－‘－■一－‾‾■‾‾－  

518・503758j アキコ7ユノクアビ′くスいノノブ こ10）  【承諾毒引21700八川Y（氾24チ00¢  0絵入り  
‾ 

蒜蒜司妄言三i∴；ァ這′く云・1∴ラー‡享亘≠吏二▲！二重重毎  

アキュチ⊥ソクアビバストリノプて25ニ  518▼503734   

518・5037∠l！   

518・503970   

518－5067（）4   

518－503772   

トリノプ：2う〉×10  諮姓人肌く1亡  アキュチェ・ソファビバス   

アキュチェリクアビバ鴻寝首謹キソト   

マルチクリックスラ／ヤー∵ト ぐ罰G：  

′ルテクリ・ソクスランセソ「（那ミ  

＝承諾乱引217006Z■／∝1259000  2ヰニ奉 r6本人X4個ニ  

102本「6本ス：く17個）  

⊂〉 ご′＿l     ハ ロ  ー 0120・642・860  

長漂白己劫き：SM∈G■‥ホ鍼昆へのお間し、会わゼl】フノータイヤルヘ  
受付l手間 月ぼ一一会曜日（設撃巨竜取り8、〇0－18：30  ロシュ・クィアワリステイツワス株式会社  

アキュチ＝ツクWebリイトhttp：／／www．accu－Chek・ip／   
此てlトロJ【rl封コン」・クーアブノステ′．・クス♂）眞特許定朝；里封島の酌婦情㌣r 〔・0511CCD・GUYう5）D〕・DC52・柑2A   
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Accu・CⅢ∬iCo叩はぐfP山ぷ  

ン操作のみで  

葬制が完了する穿利器。  

自光式ディスプレイ。  

し  

試験紙を自動で  

準備淵F出させるスイッチ。  

カートリッジ式の試験紙。  
測定器にセットしたまま保管可能。  

◎アキュチェックコンパクトブラス（黒）仕様  

■アキュチェックコンパクトプラス（黒）  

自己検査用クルコ】ス測定器直垂重奏垂或   
承…芝番号：2200旧ZX：）（137ヰD旭  

■ソフトクリックスプラス（環）  

採血用穿剤器具巨頭匡車重頭   
届出番号ニ13Blメ002010抽0朋  

■アキュチェックコンパクトドラムⅡ  

寸   法こ125×64×32111111  

定保守管理医療機器  重   量：147g  

電   湧：卓4アルカリ電池2本  

ディスプレイ ニ0しED  

電池寿命∴約1，000回  

必要検体羞：1．5ル8（毛細管全血）  

測定時短：約5秒  

測定範囲：1（）－600川1巳／dL 

記呈表毎呈二500回  

自己検査用クルコースキット  

承諾書考ニ21500qh乍YOOl17（】Ⅸ）   （17枚入．／■f匡）  

■ソフトクリックスランセット   

苧回使用自動ランセット煙車重垂司   
承諾番号：21bUり臼∠Y■北U′1U仇I  測定原理  

D ノコ・こ    ハ ロ ー 0120・642－860  

血塗自2濁宜（宗れイRnト木製品ノ・のぶ周l．、会わ車圧‘フリークイヤルへ  

章句時間：烏弔ぃ一念曜日l況君巳を隙（ン8 三0→18‘30  ロシュ・クィアワソステイツワス株式会社  

アキュチェックWebサイトhttp：／／www．accupchek．jp／   
A亡α－b仙n封1シー・クイダウノステイ．クスの血簡明定管：電鈴孟の智頭在榛て丁． 的87．CCD．Gl∫／却）0〕・じC・シ＝泊18   
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