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承認番号 ：22000BZX00373000 

機械器具(17)血液検査用器具 

高度管理医療機器 特定保守管理医療機器 30854000 自己検査用グルコース測定器 

アキュチェックアビバ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*【形状・構造及び原理等】 

1.構造及び名称 

 

    
 

① 画面 

② 左／右矢印ボタン 

③ 試験紙差込口 

④ コードキー差込口 

⑤ 電池ボックスカバー 

⑥ 赤外線インターフェース 

⑦ 電源ボタン 

2.寸法及び重量 

  寸法： 94×53×22mm 

  重量： 約 60g 

3.電源電圧等 

  電源： リチウム電池 CR2032 1 個 

  電圧： 3V 

 

4.電撃に対する保護の形式 

  内部電源機器 

5.使用試薬等 

  専用自己検査用グルコースキット 「アキュチェックアビバストリッ 

  プ」（以下、試験紙） 

 ※採血には、採血用穿刺器具と単回使用自動ランセット（以下、ラン 

セット）もご用意ください。 

6.作動・動作原理 

グルコースデヒドロゲナーゼによる酵素反応を使用し、電極法に基づ 

いて検体のグルコース濃度（血糖値）を測定します。 

 

【使用目的、効能又は効果】 

 自己検査用に血中グルコースを測定する測定器。自己検査用器具は、 

 一般の人が自宅で使用できるように製造されたものです。 

 

【品目仕様等】 

 必要検体： 全血（毛細管血）0.6μL 

 測定時間： 約 5 秒 

 測定範囲： 10～600mg/dL 

 記録容量： 最大 500 回分 （自動記録）、過去 7 日間、14 日間、30 日 

間の平均値 

 測定結果： 血漿グルコース値に換算して表示 

 電池寿命： 約 1,000 回測定分 

 使用環境条件： 温度： 6～44℃、湿度： 10～90%未満 

 

【操作方法又は使用方法等】 

1.準備（校正） 

   試験紙の箱に同梱のコードキーを、測定器のコードキー差込口 

   にセットしておきます。 

2.グルコースの測定 

 ①試験紙を容器から取り出し、測定器にセットします。自動的に電源が

入ります。 

 ②画面上に表示されるコード番号と、試験紙容器のラベルに書か 

   れているコード番号が一致していることを確認してください。 

 ③続いて画面上に試験紙マークと血液マークが点滅します。 

 ④穿刺器具とランセットで採血します。 

 ⑤採血した血液を試験紙の血液吸引部から吸引させます。血液が 

   吸引されると、自動的に測定が開始されます。測定結果は画面 

   に表示されます。測定結果は自己管理ノートなどに記録してく 

ださい。 

 ⑥測定が終了したら試験紙を測定器から外してください。数秒後、 

   自動的に電源が切れます。測定結果は測定器に記録されます。 

 

*【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

 付属の取扱説明書をよく読んでからご使用ください。また、組み合わ

せて使用する試験紙、採血用穿刺器具、ランセットの添付文書もよく

読んでからご使用ください。 

 測定結果に基づく臨床診断は、臨床症状やほかの検査結果と併せて

医師が総合的に判断してください。測定結果により医師の指示なく経

口剤又はインスリン投与量を変えないでください。 

 測定範囲を上回る測定結果の場合「HI」と表示されますが、おおよそ

1,000mg/dL を上回った場合には「Err」と表示される可能性があります。

（試験紙のLOT番号が「301563」以降の場合は、おおよそ 2,000mg/dL

を上回った場合に「Err」と表示される可能性があります。）この表示が

示された場合には、機器・試験紙の問題によるエラーであるか、高値

のためのエラーであるか判別できませんので注意してください。極端

に高い血糖測定値が疑われ、「Err」が表示されたときは、すみやかに

【警告】 
1.実際の血糖値より高い値を示すことがあるので、以下の患者 

 には使用しないこと。〔その偽高値に基づきインスリン等の 

 血糖降下剤を投与することにより、昏睡等の重篤な低血糖症 

 状があらわれるおそれがある。〕 

・輸液等を投与中の患者（マルトースを含む輸液を投与中の 

 患者で実際の血糖値より高い値を示すため) （【使用上の 

 注意】 2.相互作用の項参照） 

・イコデキストリンを含む透析液を投与中の患者（【使用上の

注意】 2.相互作用の項参照） 

 ・ガラクトース負荷試験を実施中の患者（【使用上の注意】 

  2.相互作用の項参照） 

 ・キシロース吸収試験を実施中の患者（【使用上の注意】2. 

  相互作用の項参照） 

 ・プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者（【使用上の 

  注意】2.相互作用の項参照） 

 本器は、原則として患者自身が自宅等で血糖を測定する場合 

 に使用すること。 

2.以下の内容について確認の上、患者に指導すること。 

 ・本品は、必ず医師の指示に従って使用すること。 

 ・糖尿病の治療管理は必ず医師の指導のもとで行うこと。 

① 

② 

③ 

④

⑤ 

⑥ 

＜表面＞ ＜裏面＞ 

⑦ 

取扱説明書を必ずご参照ください。 
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医師の指示に従ってください。 

 測定範囲を下回る測定結果の場合「LO」と表示されますが、測定結

果が極端に低い場合にはごくまれに「Err」と「試験紙マーク」が表示さ

れる可能性があります。この表示が示された場合には、機器・試験紙

の問題によるエラーであるか、低値のためのエラーであるか判別でき

ませんので注意してください。極端に低い血糖測定値が疑われ、

「Err」と「試験紙マーク」が表示されたときは、すみやかに医師の指示

に従ってください。 

 血液を使用し測定を行うため、血液由来の感染に注意し測定器が汚

れたら必ずクリーニングを行ってください。 

 血液や血液がついた器具、ティッシュペーパーなどは他の人が触れ

ないようにしてください。 

 お子様の手の届かない場所に保管してください。 

 穿刺部位については医師の指示に従ってください。 

 製品に破損などの異常が認められる場合には使用しないでください。  

 分解・修理・改造をしないでください。 

 電磁波を発生する恐れのある器具や機器（携帯電話など）の近くで使

用しないでください。 

 ほこりや水が入らないようにしてください。 

 高いところから落としたり、ぶつけたりしないでください。 

 測定器の試験紙差込口や、コードキー差込口に関係のないものを差

し込まないでください。 

 本品や試験紙を保管していた場所と使用する場所の温度が大きく違

う場合は、使用する場所にしばらく置いて温度の差をなくしてからご使

用ください。 

 使用期限の過ぎた試験紙は使用しないでください。 

 使用済みの試験紙は、適切な廃棄処理をしてください。 

 

2.相互作用 

 マルトースを含む輸液剤を投与した場合など、マルトースを多く含ん

だ検体を測定した場合、血液中にマルトースが 13mg/dL を超えて含

まれていると想定される場合は、測定値が高めに出る可能性がありま

す。 

 イコデキストリンを含む透析液を使用する場合は、測定値が高めに出

ることがありますので使用しないでください。 

 ガラクトース負荷試験など、ガラクトースを多く含んだ検体を測定した

場合、血液中にガラクトースが 10mg/dL を超えて含まれていると想定

される場合は、測定値が高めに出る可能性がありますので使用しない

でください。 

 キシロース吸収試験など、キシロースを多く含んだ検体を測定した場

合、測定値が高めに出ることがありますので使用しないでください。 

 プラリドキシムヨウ化メチルにより、実際の血糖値より高値を示すことが

あります。 

 ヘマトクリット値 20%～70%の範囲では測定に影響しません。 

 末梢血液流が減少している状態で指先の血液を測定すると、適切で

ない測定結果が出る場合があります。 

 以下の場合は、測定値が高めに出ることがありますのでご注意くださ

い。 

物質名               測定値が高めに出る血液中の濃度 

ビリルビン（非抱合型）             >50mg/dL 

トリグリセライド                 >4,800mg/dL 

 

 以下の場合は、測定値が高めに出るか、または「Err」表示が出て測定

が出来ないことがありますのでご注意ください。 

物質名                   測定値が高めに出る 

（または「Err」表示が出る）血液中の濃度

アスコルビン酸                  >5mg/dL 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1.保管環境条件（温度） 

-25～70℃ 

2.耐用年数 

  記載された使用環境条件、保管環境条件及び使用方法に従い適切に 

  使用された場合、5 年です。 〔自己認証による〕 

 

【保守・点検に係る事項】 

1.使用者による保守点検事項 

1)クリーニング 

  測定器が血液などで汚れた場合は、水または 70%アルコール（エタノー

ル／イソプロパノール）で湿らせた綿棒か布で軽く拭いてください。 

  ※上記以外の洗剤等は使用しないでください。測定器や画面を傷つ 

    ける恐れがあります。 

 

2)点検 

  以下の場合には、測定器が正常、かつ安全に作動するか別売のコン 

  トロール液「アキュチェックアビバ精度管理キット」を使用してご確認 

  ください。 

  -測定器、又は試験紙が正常に機能していないと感じるとき 

  -測定器を落としたとき（強い衝撃を与えたとき） 

  -測定結果が自覚症状と異なるとき 

  -しばらく測定器を使用しなかった場合 

 

2.業者による保守点検事項 

  なし 

 

【包装】 

1 台／箱 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 

〒105-0014 東京都港区芝 2-6-1 

電話番号 ： 0120-642-860（フリーダイヤル） 

 

外国製造業者（国名）：  

   SCI-Technologies Inc.  

   エスシーアイ-テクノロジーズ社 （アメリカ合衆国） 

 

 

 

 

0 4739426 001-DZ

 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




