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ストラタス® CS D- ダイマー
Stratus Ⓡ CS DDMR TestPak

この添付文書をよく読んでから使用ください。

【全般的な注意】
・ 本品は体外診断用医薬品ですので、それ以外の目的に使用しないでく
ださい。
・ 本品の測定結果は、患者の治療歴、臨床症状その他関連する他の検査
結果等を考慮して総合的に判断ください。
・ 本品は中央検査室及びポイント・オブ・ケア（POC）使用では、訓練を受
けた医療従事者が使用ください。
・添付文書に記載されている以外の使用方法については保証しません。
・ 使用する機器の添付文書及び取扱説明書をよく読んでから使用くださ
い。

【形状・構造等（キットの構成）】
構成試薬名 ウェルa 形状 成分
酵素標識抗体試薬 1 液状 アルカリフォスファターゼ標識抗ヒ

トD-ダイマーマウスモノクローナ
ル抗体

デンドリマー結合抗体試薬 2 液状 デンドリマー結合抗ヒトD-ダイマー
マウスモノクローナル抗体

緩衝液 3 液状 緩衝剤
基質洗浄試薬 4 液状 4-メチルウンベリフェリルリン酸

a. ウエル1に近接してグラスファイバーペーパーがあります。

【使用目的】
血漿中のD-ダイマーの測定

【測定原理】
本法は、固相ラディアルパーティションイムノアッセイ（以下RPIA）に基
づいたサンドイッチ法で、原理は次のとおりです。
モノクローナル抗体に結合したデンドリマーが、テストパック中にある
四角いグラスファイバーペーパーの中心部に分注されます。次に、検体
がこのペーパー上に分注され、固相化されたこの抗体と反応します。短
いインキュベーション後、D-ダイマーのもう一方の抗原部位を認識する
酵素標識モノクローナル抗体が、ペーパー上の反応部に分注されます。
次のインキュベーション中に、酵素標識抗体は、固相抗体と結合してい
るD-ダイマーと反応し、抗体－抗原－標識抗体という2つの抗体に挟まれ
た複合体を形成します。結合しなかった標識抗体は、反応部の中心に基
質洗浄液を分注することにより、免疫蛍光分析装置 ストラタス CS シリー
ズの測光外に洗い流されます。洗浄液中には基質が含まれていますので、
洗浄と同時に酵素が活性化され始めます。
結合部位における酵素活性量は、検体中のD-ダイマー濃度に正比例し、
表面の蛍光量（励起波長365nm、測定蛍光波長450nm）から反応速度をモニ
ターする光学システムによって反応の度合い、すなわち酵素活性量が測
定されます。すべてのデータは、免疫蛍光分析装置 ストラタス CS シリー
ズのマイクロプロセッサーによって解析処理されます。

【操作上の留意事項】
1. 測定試料の性質、採取法 1,2

・ 抗凝固剤として、ヘパリンリチウム又はクエン酸ナトリウム採血によ
る全血を使用ください。免疫蛍光分析装置 ストラタス CS シリーズへ適
応できる採血管以外は使用しないでください。必要最低量は採血管に
よって異なります。適応可能な採血管の詳細な説明、最低必要な採血
量及び適切なカニューレについては、ストラタスCSオペレーターズ・
ガイドを参照ください。
・ 採血後は、直ちに採血管を静かに8～10回ほど転倒混和し、抗凝固剤と
良く混ぜてください。その際振ることはしないでください。検体採取
の際は、採血管の添付文書を参照ください。
・ 抗凝固剤として液体クエン酸塩を使用した場合、全血に対する抗凝固
剤の割合を一定に保つために採血管を検体で満たしてください。ヘパ

リン加血漿の場合は、最低3.0mL必要で、B-D Vacutainer ®のいずれかのタ
イプを使用ください。
・全血検体は自動的に分析装置上で遠心分離処理されます。
・ 採血後2時間以内に測定ください。過度に溶血しないよう検体の採取と
その取扱いには注意ください。
・ 遠心後の血漿も使用できます。サンプルカップを用いればヘパリン又
はクエン酸加血漿も使用できます。
・ 血漿検体は、2～8℃で2日間、－20℃以下で少なくとも8週間安定です。
凍結溶解は繰り返さないでください。凍結検体や24時間保存された検
体は、測定前に混和し遠心ください。検体を輸送する場合は、ドライ
アイスを使用ください。詳細についてはストラタスCSオペレーターズ・
ガイドを参照ください。

 B-D Vacutainer ®はBecton-Dickinson 社のVacutainer Systemsの登録商標です。
・保存検体は室温に戻してから使用ください。
・ 検体の保存条件は参考としてください。各施設でバリデーションに基
づき検体保存手順を設定している場合は、それに従ってください。

2. 妨害物質・妨害薬剤
  約400ng/mLのD-ダイマーを含むプール血漿で、下記物質の表示濃度で
の影響は10%未満です。
アセトアミノフェン 20mg/dL 
アルブミン 6g/dL＊

アロプリノール 2.5mg/dL 
アミカシン 15mg/dL 
アンピシリン 5mg/dL
アスコルビン酸 3mg/dL 
アテノロール 1mg/dL
ビリルビン（黄疸） 60mg/dL
カフェイン 10mg/dL
カプトプリル 5mg/dL 
カルバマゼピン 12mg/dL 
クロラムフェニコール 25mg/dL
クロルジアゼポキシド 2mg/dL
クロルプロマジン 5mg/dL
コレステロール 500mg/dL
シメチジン 10mg/dL
シンナリジン 3mg/dL
クレアチニン 30mg/dL
シクロスポリンA 4µg/mL
デキストラン75 2500mg/dL
ジアゼパム 2mg/dL
ジゴキシン 5ng/mL 
ドーパミン 65mg/dL
エリスロマイシン 20mg/dL 
エタノール 350mg/dL 
エトスクシミド 30mg/dL 
フロセミド 2mg/dL 
ゲンタマイシン 12mg/dL 
ヘパリンリチウム 8U/mL
ヘパリンナトリウム 8U/mL 
ヘモグロビン（溶血） 1000mg/dL 
イブプロフェン 40mg/dL 
硝酸イソソルビトール 6mg/dL
リドカイン 6mg/dL 
リチウム 3.5mg/dL 
メチルドーパ 2.5mg/dL 
ニコチン 2mg/dL 
ニフェジピン 6mg/dL 
ペニシリンG 25U/mL 
ペントバルビタール 10mg/dL 
フェノバルビタール 15mg/dL 
フェニトイン 10mg/dL 
プリミドン 10mg/dL
総蛋白（低濃度） 3g/dL
ヒトIgG 3g/dL＊

プロプラノロール 0.15mg/dL 

※※※※
※※※※

※※



プロポキシフェン 0.4mg/dL 
リウマトイド因子 756IU/mL
サリチル酸 50mg/dL 
テオフィリン 25mg/dL 
L-サイロキシン 60µg/dL 
トリグリセライド（高脂血症） 3000mg/dL 
尿素 500mg/dL
尿酸 20mg/dL
バルプロ酸 50mg/dL 
ベラパミル 16mg/dL

 ＊プール血漿がもともと持っている濃度以上を加えています。
3. その他
 本品は免疫蛍光分析装置 ストラタス CS シリーズの専用試薬です。

【用法・用量】
1. 試薬の調製法
  2～ 8℃に保存ください。使用直前までテストパックのシールを開けな
いでください。

2. 必要な器具・器材・試料等
・免疫蛍光分析装置 ストラタス CS シリーズ
・ストラタスCS D-ダイマーキャルパック（品目コード：CDDMR-C）
・ストラタスCS D-ダイマーデルパック（品目コード：CDDMR-D）
  その他必要な器具機器等については、ストラタスCSオペレーターズ・
ガイドを参照ください。

3. 測定法
⑴ 全血検体（クエン酸ナトリウム又はヘパリンリチウム採血）、カニュー
レ、ローター、本テストパックを機器にセットします。カニューレで
の詰まりを防ぐため、全血入りの採血管をカニューレにセットする前
に、赤血球塊が均一化するよう静かに4～5回採血管を転倒混和します。
⑵ 機器により、2mL全血がローターに分注され、血漿を分離するためロー
ターが遠心されます。検体や試薬分注、混和、処理、結果印字などは
免疫蛍光分析装置 ストラタス CS シリーズによって自動的に行われま
す。
⑶ この時、自動的に分注される検体、試薬の量は次の通りです。
 検体            75µL
 緩衝液           20µL
 デンドリマー結合抗体試薬  50µL
 酵素標識抗体試薬      50µL
 基質洗浄試薬        78µL
⑷詳細については、ストラタスCSオペレーターズ・ガイドを参照ください。
4. 較正
  一般的な較正手順はストラタス CSオペレーターズ・ガイドに記載され
ています。本法の較正を行う場合、以下を考慮の上実施ください。

 較正物質 ： D-ダイマーキャルパックを使用ください。
 測定回数 ：1濃度3重測定
 較正頻度 ：毎ロット変更時。60日ごとに必ず較正を行ってください。
  キャリブレーション係数は、製造時に6～5000 ng/mLの測定範囲をカバー
する6レベルのマスターキャリブレーションカーブから決定されます。
この情報はテストパックのラベル上にバーコード印刷されており、キャ
リブレーションの前に読み取られ、機械に保存されます。D-ダイマー
キャルパック1つにつきD-ダイマーテストパック3つを用い、新しいC1
係数を決めるため自動的にキャリブレーションを実行します。キャリ
ブレーション更新後、それぞれの測定が終了すると、値が新しく保存
されたキャリブレーション係数から計算され、結果が印字されます。

5. 精度管理
  精度管理の頻度については、行政当局の規制や許可条件に従ってくだ
さい。

  少なくとも1日1回、システムチェックを実行ください。詳細は、スト
ラタス CSオペレーターズ・ガイドを参照ください。

  キャリブレーション実施後に、テストパックのロットが新しくなった
時や、システムを検証したい時は、2濃度の精度管理用物質を測定くだ
さい。測定結果が、自施設で設定された許容範囲内に入っていること
を確認ください。結果が許容範囲外の場合は、ストラタス CSオペレー
ターズ・ガイドの手順に従って対処ください。自施設で設定した精度
管理プログラムに従った方法で精度管理用物質の測定を行うことを推
奨します。

  4重測定時の再現性の結果が以下のようであれば、何らかの異常の可能
性がります。
濃度 SD ％ CV

484ng/mL >61.5ng/mL 12.7
3144ng/mL >358.4ng/mL 11.4

※※※※

【測定結果の判定法】
1. 基準範囲 3

  本品を用いて131人の健常者を測定し、90%値をノンパラメトリック法
で計算すると次のようになりました。

 552ng/mL未満（クエン酸加血漿）
 682ng/mL未満（ヘパリン加血漿）
  クエン酸加血漿では、分布が38～ 804ng/mL、平均値が258ng/mLで、検
体は、男性81人、女性50人で、年齢は18歳から59歳でした。

  ヘパリン加血漿では、分布が37～ 971ng/mL、平均値が304ng/mLで、検
体は、男性81人、女性50人で、年齢は18歳から59歳でした。

  自施設において免疫蛍光分析装置 ストラタス CS シリーズによるD-ダ
イマーの基準範囲を設定することをお勧めします。

  血栓塞栓性イベントに見られるD-ダイマー濃度の上昇は、血栓の位置、
範囲、古さにより変化しますので、D-ダイマー濃度値だけで見かけ上
健常な人の血栓塞栓性イベントを除外することはできません 4。

2. 判定上の注意
・ 患者検体中にヘテロフィリック抗体が存在すると、免疫反応に正又は
負の誤差を与えることがあります。そのため本法は、検体中のヘテロ
フィリック抗体の影響を最小限にする工夫がされています。しかし、
すべての患者検体からこのような影響を完全に除くことは保証できま
せんので、患者の臨床症状や病歴と一致しないような測定結果の場合
には、十分注意して判断ください 5,6。
・  5000ng/mL以上の値が出た検体は、定量値が必要であれば希釈再測定し、
必ずしも定量値が必要でない時は、“＞5000ng/mL”と結果報告します。

・   18歳以下の小児検体は本法において評価されていません。
3. ・自動希釈法    ： 5000～ 17500ng/mLの検体は、D-ダイマーデルパッ

クを本品と一緒に使用して測定します。機器は
自動的に検体を希釈し、得られた値は希釈ファ
クターで補正された値となります。希釈しない
検体と希釈された検体を同時に測定する場合、D-
ダイマーデルパックを最初に挿入し、続いてテ
ストパック2つを挿入します（希釈しない検体用
と希釈された検体用）。この希釈測定の間は、ど
んなタイプでも4つ目のパックを挿入又は測定す
ることはできません。エラーの原因になります。

 ・マニュアル希釈法 ： 注意：POC仕様で、医療従事者がマニュアル希
釈を行うことは推奨しません。POCでは結果が
17500ng/mLを超える場合は“＞17500ng/mL”と報告
ください。

            17500ng/mL以上の検体は、生食（0.85%NaCl）でマ
ニュアル希釈して使用ください。以下の方法で
10倍希釈を行ってください。

           1.  ピペットで生理食塩水を試験管に900µL分注し
ます。

           2.  ピペットで血漿検体（患者）を試験管に100µL加
え、静かに混和します。

           3.  試験管から200µL取り、サンプルカップに移し、
本品で再測定します。

            D-ダイマー デルパックを使用しないでください。
           4.  マニュアル希釈フィールドに10を入力くださ

い。希釈ファクターを入力しない場合、結果
は補正されません。

           5.  機器により自動的に値が10倍に算出され報告
されます。

4. エラーメッセージ
  エラーメッセージが表示された場合は、メッセージの内容が解決され
るまでプリントアウトされた報告書を破棄しないでください。メッセー
ジ解決方法の詳細はストラタスCSオペレーターズ・ガイドを参照くだ
さい。

【臨床的意義】
凝固活性によって、フィブリノーゲンがフィブリンに分解されます。こ
の分解されたフィブリン分子は、重合してポリマーになり、第XIIIaによっ
て架橋化されフィブリン塊（クロット）になります。フィブリン溶解過程
の活性化は、プラスミノーゲンが活性プロテアーゼプラスミンに転換す
る結果であり、このプラスミンは、フィブリノーゲンとフィブリンをフ
ラグメントDとEに分解します。フィブリン塊のD分画同士が架橋化する
ことによって、プラスミンの作用により、架橋化D分画とともに、フィブ
リン分解産物が生成されます。その最小単位が、D-ダイマーであり、D-ダ
イマーの架橋化分解産物の検出は、フィブリン溶解を示しています 7。D-

※※※※



ダイマー濃度の上昇は、塊の存在を示唆しており、深部静脈血栓（DVT）8、
肺塞栓（PE）4,9、播種性血管内凝固症候群（DIC）10、大動脈解離、心筋梗塞、
悪性疾患、産科合併症、妊娠後期、外科手術又は多発性外傷などにおいて
見られることが報告されています。しかしながら、一定期間、例えば一週
間以上症状が続く場合、D-ダイマー値が正常になることがあります。DIC
の診断において、D-ダイマー濃度の上昇はDICの主な指標であり、スコア
リングシステムが推奨されています 22。D-ダイマーの測定は、DVTやPE疾
患診断の一助として使用されています 10,11,12。D-ダイマーは、DVTやPEで上
昇しますが、他の臨床症状（妊娠期間中、経口避妊薬の使用、加齢、外傷
等）でも上昇するとこが報告されています 12,13,14,15。従って、D-ダイマーの
測定は、DVTやPEに特異的ではなく、確定診断マーカーとしては使用でき
ません。

【性能】
1. 性能
⑴感　度     D-ダイマー濃度0ng/mLと5000ng/mLの標準液を測定する

ときの蛍光変化量の差は500（MVM＊）以上です。
        ＊ミリボルト /分
⑵正確性     異なる3濃度の管理用検体を測定する時、その測定値は

表示値の80～ 120%です。
⑶同時再現性   異なる2濃度の管理用検体を各々同時に4回測定すると

き、その変動係数（CV％）は15％以下です。
⑷測定範囲   6～ 5000ng/mL
         これは、検体を直接測定した時の濃度範囲です。希釈

や通常操作にない前処理はしていません。
2. 精密性 a,b,c

試料 平均
（ng/mL）

標準偏差（%CV）
同時 トータル

クエン酸加血
プール血漿（400ng/mL） 412 11.4（2.8） 17.1（4.1）
クエン酸加血
プール血漿（1300ng/mL） 1311 51.2（3.9） 74.5（5.7）
クエン酸加血
プール血漿（3700ng/mL） 3679 99.1（2.7） 99.1（2.7）

 POCに関する精密性d,e

 POC施設1
場所/レベル 平均

（ng/mL）
標準偏差（%CV）

同時 トータル
Lab－プール血漿レベル1 481.6 12.48（2.6） 16.12（3.3）
ED－プール血漿レベル1 526.4 22.06（4.2） 22.85（4.3）
CCU－プール血漿レベル1 512.9 36.96（7.2） 36.96（7.2）

Lab－プール血漿レベル2 2375.8 122.79（5.2） 228.13（9.6）
ED－プール血漿レベル2 2539.9 96.45（3.8） 114.29（4.5）
CCU－プール血漿レベル2 2541.0 187.67（7.4） 187.67（7.4）

 POC施設2
場所/レベル 平均

（ng/mL）
標準偏差（%CV）

同時 トータル
Lab－プール血漿レベル1 502.7 15.86（3.2） 32.11（6.4）
ED－プール血漿レベル1 468.0 19.29（4.1） 23.55（5.0）
CCU－プール血漿レベル1 482.6 8.40（1.7） 10.70（2.2）

Lab－プール血漿レベル2 2433.5 78.51（3.2） 120.14（4.9）
ED－プール血漿レベル2 2350.0 105.89（4.5） 142.73（6.1）
CCU－プール血漿レベル2 2356.3 140.46（6.0） 140.46（6.0）

 POC施設3
場所/レベル 平均

（ng/mL）
標準偏差（%CV）

同時 トータル
Lab－プール血漿レベル1 446.4 10.63（2.4） 15.94（3.6）
ED－プール血漿レベル1 484.4 14.80（3.1） 14.80（3.1）
CCU－プール血漿レベル1 458.4 16.90（3.7） 19.72（4.3）

Lab－プール血漿レベル2 2254.6 86.50（3.8） 108.48（4.8）
ED－プール血漿レベル2 2404.4 83.61（3.5） 94.84（3.9）
CCU－プール血漿レベル2 2316.7 107.43（4.6） 107.43（4.6）

 a.  すべての性能試験は、通常の機器精度管理チェックの実施後に行い
ました（ストタラス®CSオペレーターズ・ガイドを参照ください）。

 b.  測定試料は、20日間2重測定を行いました。標準偏差の同時とトー
タルはNational Committee of Clinical Laboratory Standard (NCCLS) Guideline EP5-A
（1999年2月）に従って、分散分析法によって計算されました。

 c. QCプール血清は以下のように作成することができます。
  1.  目標とするQCプールレベル（低、中、高）の血漿検体を入手くださ

い。

  2.  中間レベルは、低レベルと高レベルのプールを混合することで作
成できます。

  3.  プールは分注し－70℃で凍結、使用の約10分前に37℃で融解くだ
さい。

 d. 測定検体数＝20。
 e. 測定試料は、5日間4重測定を行いました。
   CLSI/NCCLS文書 User Verification of Performance for Precision and Trueness; 

Approved Guideline. CLSI document EP15-A [ISBN 1-56238-574-7] 2005に従って
収集・解析しました。

3. 相関性
⑴ 本品（ y）と他社製品（EIA法）（ x）との相関性は、相関係数 r＝0.923、回帰
式y=1.0066x+135.25（n=116）でした。
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⑵ クエン酸加血漿 vs ヘパリン加血漿の相関性 f,g

比較した抗凝固剤 傾き 切片(ng/mL) 相関係数 n
クエン酸加血漿 1.12 7.9 0.988 135

 f.  モデル方程式は、ヘパリン加血漿検体の結果＝（傾き×クエン酸血漿
の結果＋切片）で表しています。

 g.  相関関係で検討した濃度範囲は、38～ 1264ng/mLでした。
⑶  POCに関する相関性

傾き 切片（ng/mL） 相関係数
回帰の
標準誤差

n

POC施設1
Lab v EDh 1.12 ±（0.01）   －8.4 ±（14.3） 0.998   78 64
Lab v CCUh 1.09 ±（0.02） －32.2 ±（25.6） 0.992 139 62
POC施設2
Lab v EDi 0.93 ±（0.01） －2.01 ±（16.2） 0.996   92 67
Lab v CCUi 0.91 ±（0.02） －28.9 ±（25.2） 0.991 140 65
POC施設3
Lab v EDj 0.90 ±（0.02） －4.62 ±（28.2） 0.989 176 74
Lab v CCUj 1.00 ±（0.01） －3.75 ±（22.7） 0.994 143 75

 h.  結果の範囲は36～ 4220ng/mL
 i.  結果の範囲は133～ 3974ng/mL
 j.  結果の範囲は56～ 4778ng/mL
4. 交差反応 k

  本法はD-ダイマーに特異的です。フィブリノーゲンや下記のフィブリン
分解産物との交差反応を調べた結果、ほとんど影響のないことが確認
されました。
交差反応物 濃度 交差反応性（％）f

フィブリノーゲン 1mg/mL 0.0023
フィブリン分解産物
　D分画 20µg/mL 0.28
　E分画 20µg/mL 検出せず

 k. 交差反応性＝見かけのD－ダイマー濃度／交差反応物質濃度×100
5. 回収率
  D-ダイマーの低、高濃度レベルを含む血漿検体を1：1に混合して回収
率を調べた結果、測定値と回収率は次のとおりです。
検体 プール血漿1 プール血漿2 混合検体 回収率

A 4244ng/mL 1195ng/mL 2925ng/mL 108%
B 971ng/mL 439ng/mL 714ng/mL 101%
C 98ng/mL 40ng/mL 66.8ng/mL 97%

6. 分析感度
  本法のゼロ濃度と区別できる最小濃度は6ng/mLです。感度は、D-ダイ
マー 0ng/mLの平均値（n=20）＋2SD法より求めました。

7. 臨床成績
  複数のセンター研究所に登録されている外来患者（832人）から採取し凍



結検体を用いて、本法で評価しました。臨床上、静脈血栓塞栓症（VTE）
を疑われ救急科に来た患者は、DVT又はPEの可能性を推定するために、
ウェルズ予測尺度を使用し評価されます 16,17。患者はそれぞれに見合っ
た標準の客観テストによってDVT又はPE陽性と診断され、初めに陰性
と診断された患者を3ヶ月間フォローしました。本法のカットオフ値
450ng/mLを用いて、以下の臨床感度、特異性、及び陰性的中率 (NPV)を
得ました。
VTE
患者

カットオフ
（ng/mL）

感度
（%）

特異性
（%）

NPV
（%）

832 450 94 52 95

8. 較正用の基準物質（標準物質）
 社内標準品

【使用上又は取扱い上の注意】
1. 取扱い上（危険防止）の注意
・ 試料（検体）はHIV、HBV、HCV等の感染の恐れがあるものとして取り扱っ
てください。検査にあたっては感染の危険を避けるため使い捨て手袋
を着用し、また口によるピペッティングを行わないでください 12,13。
・ 使用済みのテストパックには、ヒトの体液成分が含まれていますので、
直接触れたり口に含んだりしないように十分注意し、検体と同様に感
染の恐れがあるものとして取り扱ってください 18,19。
・ 本品にはウシ血清アルブミンが含まれていますので注意して取り扱っ
てください。
・ 試薬はアジ化ナトリウムを含んでいますので、誤って飲み込んだり皮
膚や粘膜にふれないようにしてください。もし、皮膚に付着した場合
は、大量の水で洗い流すなどの応急処置を行い、必要があれば医師の
手当て等を受けてください。
・ 試薬には2,2’-イミノジエタノールが含まれています。試薬が目に入る
と刺激を与えますので、適切な保護眼鏡等を着用ください。

2. 使用上の注意
・本品は凍結を避け、貯蔵方法に従い保存ください。
・使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。
・ 廃棄上の注意：－ 試料（検体）中にはHIV、HBV、HCV等の感染性のものが

存在する場合がありますので、廃液、使用済み器具
などは適当な消毒処理あるいは滅菌処理を行ってく
ださい。
－ 保存剤としてアジ化ナトリウム（＜0.1%）を含んでい
ます。アジ化ナトリウムは銅や鉛等の重金属と反応
して爆発性のアジ化塩を形成することがありますの
で、廃棄の際はゆっくりと大量の水で洗い流してく
ださい。
－ 残った試薬や検体を廃棄する場合には、医療廃棄物
に関する規定に従って、医療廃棄物又は産業廃棄物
等区別して処理ください。
－ 試薬類や廃液などが飛散した場合には、拭き取りと
消毒を行ってください。

【貯蔵方法・有効期間】
貯蔵方法：2～8℃
有効期間：12ヶ月（使用期限は製品の外装に記載）

【包装単位】
15テスト
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