Kk

#2026 4 9 A ST (55 5 W)
#2021 4F 9 H G GF 4 D

PI-MMD-0017CD

Medtronic SRS : 225ACBZX00013000
AR R (74) EIRMEASS
PR R R AL AV R T iR ok JMDN=—FR: 35838000
1AV ERT FAEYM (NI YN)
BiERE
(B&] « [ERAAEE]
MfFH 71k

SERICHIA LTS E T v =a 7 VT I L5 ERELIZD, %S
HYV)M‘\:—)Q:L//L_V)L/JJ«‘;k[@ﬁuﬁl—/v\%/j‘(TAxﬂZ};kﬁ 05, 1
AL AR T ORI EL T OISR B ELHZEDRHHDT
HETDHIL,

o« AVAV IR T ERE BENRIA AV D BEAER T HD T,
AL AV PEASHIRNE ISR RIS P BT 2 R — A(DKA)
1Zha s nREVED D,

[#=-#ik]
16 ik
o REITE FEAOHIHEHL, BURPEALDELO g b —
NWIRTEIRLIRDIENH DT, UL MR K& O A O£ 512
L7 SRS M/X)/%ﬁlﬂﬂf&fém 1
. gﬂﬁ]l FR ::cl%‘%%ﬂi RN SR ERE T80
Do

[(ER-BERVURESF]
2T
1. A=a—LEB

VI =a—

=N PNy A

AR
A.

/'

"4//"/% HAGANT

A *57?57‘—7“
Ji‘iﬁ)?”
2. Fa—TJE
=—Raxs4 %1g7
EbiArT aH?/7° L @
ARE A =t

FAE: RUT o7 v dnxeF Ly R —Rx—h, PVa—r=
LRIV A R)F Lo AT UL A, ) a— i,
N7 'Ly RYT AT )L/ RY I —RR— A At

[(ERABMXXIEHE]
FFICA VA w B e 53570
o ER I D,

T INZ i UL

1. GHREMEES
1) A5G AR AL R Ry 7 (— L B R — 2 7 LA
LAY AR 7)) E UL IR,
LT RTEAL A AR ]
7R & - 21700BZY00314000)
=AR 600 > U—2X]
(& FR3 75 : 22500BZX00369000)
RFEATAR M=y I=AF 700 ¥ U—X]
(K #RF 5:30300BZX00256000)
2) REWEGHHTBY P — (B4R LS R Z LTI
T,
B4 3T AL VP —r3—]
(& 35 13B1X00261D00001)

WRIEATARPR=Y X

2. ERAE
) Y7 I=a—LD%H|
(1) FHEZ LD, BIAHZ T 5,

R T ORI E > TF a—T WAV — R
R BH L, TTA T EIT,

@

~

(3) ZEH
a. V=2 —%fdi L7 2R
i) S Y—F—DBERNIRE L DI I LY —F— DN
T T DRENEGDIRNIIZ BRI, ZEfIR A
LR A AN Gt =374

i) LY —F—DV)—ARZ % FAEIHL, h=a—
LI OREE T — 7% FICL TEAR AT DREY
Y—ZREZL D 2 KDY AZO>NNTHEHNCEL, VI—
AIRANOFR R I =2 — L ERE T Y — 2 —(C
5 7E 3%,

v
v

e

[

DF 3 Dl 7 ORBH A EEZ LT BT L2 L8,

1/4



i) YU—ARZLZMHL T, TV T Z L IVNEE~T T
EENTHEAETHLIAL, BASHERE v 7%
FoI<ITHWTHEYI T,

iv) Y —Z—DERNIRZ L DZEFENL LY —H—D N
TV T DRINEGIIDZERSE, vy 7 EfRERT 5,

V) LY — & — DL LS
WU FECRE X ZRIIR 2 AR TR A,

Vi) SN —H — DY) —ZIRE LT ADE A
TORDEIN NI, H=a— LB EHSZ RN 5T L
= =% HIFIL,

vil) AT — 7 OB A OHEE H73
wLoHOEBFIEE T 2,

L. H=a—LT

b. IV —&—& L7\ 2]
) D=2 =LA DT DREE T — 7 O AEHEIORE
T AT,

iil) JEAEOFAEAR KN T M =a— L E il A
THRRIL, H=a—L T H Lo & JEIZE T 5,

20-45°

\c/

53(U F0R)Z RIS

2/4

PI-MMD-0017CD

@) BRI LT E T — T S 2T, Y7 b= a—

LRI WNIDITER LD A ANT 2 EST<
Gl EARERERD, EASHIE YN BEIES B,

(6) Wi T —T O DIMARINL, IR AT T

Za—LN\TELoNMYEEET D,

6) F2—THDO=—RNNVARIEE N ma— L T T

FoEERTHETELIAL,

(1) VI =a—L &AL ATl T4 T %

R 7179,
100 Bf7 A AV KIDIGE DT T4 7 8:0.7 AL

2) PNy hEES
(1) =—=RAaxsZ O AR &S ERRBOEREE &

2

Za— LTI TG &KL,

PRt EH BARGES v o 72T | $HER RS D,
Za— LTV TR vy TR BT THRARA
HZR#ET D,

3) Yy NI D

@
@

3

H=a—L T T DI #ES v TRV,
et OB #ES v T ERVINL Fa—T BT T A
T D,

SR ART B HE T ma— L NGO TN T EF BT
HETHELIAT,




sk

[(ERAEFICEHETIFEALOIE]

A2 T D EFRE S 13, ARG DO E BN ITINZ,
LUFONEICBELTHRAGEL, BT 028, Fo, ERIEEHEDL
TIZOWCTEEICHAT 2L,

GEAEYR)Y

o RIS PTEDO AL RV R 7 R OV — S35 LTl

THZE,

AATESh A,

14‘73’%1: ,9;5\_& yyiN

LA AL L,

o Fa—7 ROBRHMPEEL COE . REHEHLZRNZE,

o BASE ARMICEIA LRV Z LALLM =a—
VERBEL, ERGOFEN TRl CE/elleb, 1,

o BHTRDAV A ATHERTITE R LN &,

o« EABYNE QU — N FEI, FRHIAZHT 528,

o U= OVEABY MR LUTZHET, L THIRN 2O
FvITHIE,

o V= ROALAVFRER 0 THHE 1 B 1 AR T8,

[EFAEBID TARTA L MUTEIFIE R DHRITHES T, Kb

48~T2 BB Z LT As A BTk,

o FRBOEANEY N O AGHIENRHFEEDE L CTLEITHE
T DHIE, P UTFHREE Lk,

o MR ADBRIIARMEZZ RS DL,

o —RNICHEEAL B—Tar R EOMNMABERICE ST 2—T7 D
BEORRETHIEDNDD,

(BRI R VT ARG

. ﬁ#ua‘éﬁ%ﬂi\ TEERRBRETITIZ L,

o FENEBALIC AR, BIECSUIRIED IR ST =07 528,
FRIZ, RO ISR EXNATIEANTNL AT = 73 HZ i )\&U*IJ
j\nl-S'L}Eﬁ R ERGE R IEREZRTEN G TR E
FRIERITIERHD, 1,

- ELERRE,

- BLIERE,

- IMPEES BRI EX,

R AR A, FIEOUIRIENRFE B L5 A2, BEbL JIS

AT DL, RIEDNTER I HETH Aiﬂ{ié’ﬂﬂ@imi

2D,
FIAEALO H MIZ LS THRETDHAIE, WEFEAT —E XUT
Iﬁiﬁfﬁﬁfﬂjm%ﬁéﬂﬂézrmmﬁ%_

o« EATYNEAHRT DI NTIEATLEZZE XD &, HTLOEAGS
PALIZATEIOEALAND 2.5em LA _HEdZ LG 172 A 2 A) I A
el 5720, 1

o B AUVR, TRVl UTEBNZ LD LW B X LL
IR Lo TR A 2 T 25 T AL E L2 e, FT2,
LS TRESBEILID, BloikbN LNz T 5248
(V7 M ==L ORI UTHAZEN L Z D EIELWEAR THR
TRWNATREMED BB, 1,

. &Tﬁaﬂmw\f;w(ﬁ HCND) UL RS TWD)EE X, #i]
AN FEIZEB T A2V 7 M =2 — L3 TRk LA A5 1)
TR IR E S I, A AV DIFEANE D SET=0 15T 7-09%
ZENHD, 1,

o REEFEAT DRI, BAGHR#ES v T 2B,

(RBLHEATIBEAMBARICEATSZEER)

o AWM BEGC Y —F )Ty NS OTE Ay MO
JALZRNZ L,

o FIAERLADIRDERSTIC
RNZE,

o VTN OMER TR T OBEF B Z L[ —F—%
FAWT=IE G724 A IR E D72 N2 & CRIE DR A XX
ELDBENDR DD, 1,

o EEOBZTHEALARNIL,

o fil A I ORIRVER UM O FHE A1 A TS 4 . EHLL ek
TERWRL T2 &,

BENBE L TR BT
CEEEORHBE O B SRSz

Ly MO e — 2 — &[T

3/4

PI-MMD-0017CD

* [ERLOEE]

. EREFEWROBEFIIEEICHEHA T2,

o WERRE E CHE K OYRRE COE IR Z A i 5 B
W, FIRELOBHRDER MR 5 L2 D ER O, T EME
AT ﬁ%foc,%%‘a:aiz!:%rﬁ@ﬁﬂ%%#E%‘éuxu\H&xﬁﬁ&&%ﬂ e I
*EE&U“%@ﬁﬁ#%T“/P*“/Z%ﬁUét&)o 1

o RIS+ TW=dIz, R AR 7 oFRoR, LT
T — LIS CER D BF IO A EHERL 220,

2. ERGERMER

D) B TFREMICIZE AERH LD T, WA ESDY 7 i =2—
VERIRT AL,

2) b5 H CREDFAILTIE AL AV R T DR CEE
SHLUET52 8,

3) A TARMZHEH T2 AL, EFEEEREORELZ T
NG 3l N

4) REOFE AT XIIERZICERRFEN R AELSGA, |
TERE A B O TR S 97528,

5) BE A~
Adh il D ERREHEE 1T, RSO EEMRENA I
Mz LUFORFIZOWTHEGEL, BsF 228, F2, EF
BEEENLUTFICOWTEREICHHETIIL,

1) A AV DRE R OB ANTREEEF OF RO 2L,
(2) i FBRAATT, BRARIR
o HRABBRNCEAYY D =—RVaRx I 2N =a—1
NG T J%E% [ ETETCODIDHERTHIL,
o KIMNOZERITTERITIRZE, TTAI T HTERIT
1TH2&,
. 9“1“‘7 ;5:/7T\77v41*‘1/ L@'F’?‘"éﬁ” i *ﬁ W
. jﬁun%?L!J] u{iﬂqj_‘éia/\ = *%Ejzun@n?&ﬁkwjﬂ:&i
%E&@?i%?mm:&o
(B) AV AV UM DWAR D EANE Y bDTF 2—T a7 Z N
nB(J#—/\&@JﬁﬁFB )Jﬁ.ﬁﬁ“é}: —REAIC AR AL
FHESEDAREMER D, T7 )ﬂ‘—/\a)ﬁ‘ﬁﬁ'ﬁﬂ
Fa—Tax s 2N qﬁzﬁ%ﬁ%bf_ A, HFHEH
lJ:L EIOURY S A N BN ?befﬁ%?“é_
T, W E XTI NDOA LAY AR AN, &b
ﬁml*ﬁkfocéﬂﬁé‘rﬁ%éo 1

(4) A EHDOAZHE I TERD ML D Fii 4 C MBS 2 1 TR B 2R

AL, A 1~3 R I A R X 58 O

R BREEANEIR Y MR LN L,

AL AV ENT DR Iﬁl*fﬂllflﬁ‘aﬁf% mWGE . F
%%?7~A75m%o7" TIXPAZEN iﬁm‘nm e
BTBHIE, %@x@;}@éiﬁ'/\ 1%, Y7 =a—L D
(% Prav#insn ., $RyHI7ZRBAZESE N E 2 HNDD TR E
RWTH &, :@;57‘;:&753‘@107:1%/5}&:41 W

BAbA AV O BRI OV T ERRREEE Lt

THZE, MAFEZHEL ., FIREN R CE RIS

Z&, AR 1~3 BE R I B A R E L. AaOks

%T~7@ﬂ§@%’“i@ﬂiﬂ]\”ﬁu% CRT DT, MPEED

BIE BB ATHIZE(EROIFED FTTITH28, ),

6) A F, V7 =a—L EH LT T 2—T 230 X
IXPERBHZEN 72\ R EIIICHERR 32 2 [ A vk
WX BB R SDT-0, V7 =a—L I F 2—7
NEAZEL THE%ET 7 — AN E IR TERNIEND
D, PR E LS ST RsERHD, 1,

(1) Y7 =2 —L 3l B S TOA0 % BB R
THIEV T M =a— T, ETHERLNI N THE A%
JREIROD, A AV BEFITIEATEDLL)FIZIELL
FIASN TR IUERB72\0, 1,

(8) AL ARV IR TR JE Y DV AT H3 LS,

(9) ¥ET—TORFBRT XL/ 7 M =a—L DR JE~
B EDFRAT G G AT 528,

(10) —FFAYICA S Z A BRI ARSI T, TOMOE
R AT D EICOWTUIEEEEE ORI
z&,

(A1) B 7 DR UENF T M E DA AT AR ADELEIC
i 2T PERDA L AV AEE I BN AT B E ok
T DI E, BAEY MO HOFELTILLT
@%0)75% FTohsd, Fo. Fik, KA REICEDOREEY
IREZIZH A ENHE TR E,

5

=



o AEMEOHE v T —, Va—A TRUBEERIRE)
U MAEFEAE IR 2. D728, ]

o IMAEHTE A AL DR AR KON OO 7 o (AR F

o LX a7 — X TBER AL AV R O R R A
AR 5B 5 IR E O REIRIIDKA
W RIREZ RS 35729,, ]

o PAEOT TR YA —)

o RTHO T E U

o« BT O2—W—H AR

(12) Mp¥EE PR 2EE

o EEORMBHER/ B RSB S A I

I/ & MBS 272 DR S < P o T A, EIREIC

WiETHE,

AR L BE (R ) D FEAMEA L Z SN T D728

HHEHNZLL FOFERFHETLIL,

— ARIMAEDTEIRZHIRL . WNTIER DT> T
HxHZ AL &,

— R BER AR 2 T RO B v T —.
Va—A TRUPEGERIIRE) B E IR T AL,

- MFEEASERIZRED B EEEA FEIDS 1%, DO FEE
BEELRRNZ S,

- TRENSLG Lt EROM R L TR 52,

BRI ES NI 55T, A AV AEAD F

IEZRRFIL, 1~2 B LA B B E 21 TH 28,

AR H AR MBS B 70 8D . EHIRI(H 12 1 [EIRREE)

IZBEE R O M bE AR E T 52,

o BRI ENESNZEE ., ARV EERT D
ZEERRETL, 1~2 BELAPNIC BB B E A1 THZ &,

o FEATYhOBASE TR, A A DOEA T
TR T OEEIR BARE DNE K TA v AU R AN
&b e, 2~3 R ClgEA 28I EAL, 4~10 Ff
R CHE R R 7 S R — A(DKANC D AT BRI A B
By 51T, FRYLEIC LD APE AR ATk 7 A
L 2N ML Z 2 EH-&H, DRA 22 REME S 5,
T OO ML & O DKA 23 BRI T 5720,
H NI F OB FEESTHIL,

- LAY 2 [l C 250mg/dL 22 7356 ARdh
BT DL, L X 27— TSR AR %
BT AT LML, 1~2 BRI LA L T i AR
EEITHIZE,

- MBEEAS 250mg/dL &8 X 7=855 . DKA O HIOHK
BER RO S TAL R AN A S o fidt
L. 1~2 R LA RS IR E 21 TH 2 &,

— MAEEDS 250mg/dL 4B 2 =86 I35, fE9H
728 O DKA iz U =54, ERiOfE RIS
& RPEOMA DT NARBREEAT, 7 D3
HEOGEIXEBICEIREICER T,

3. TEE-HEER

) ERAERESL
AR, YT =a—LDd L, A AR AR (PHZE,
7., THIERERICLD), KEh

2) TOMDOARESA
P —DOIEEI R4, —F—DRE, VT =2 —L DfF
ARBIZEBAAVAEARE, =—RAdipdy), V9 — 3L
DFEHEIR - PR A B ZE R - bR S R

3) ERHERS:
B, s ok B RIBRIE 7 7 L R — 2 A(DKA), JRYYIE,
BT

4) TOMDOF ERESE
HiML, FERR ., JAE. FETR, IR, IR, KB IC LD 54

(REFEZRUVAENHEMEEF]

1. REHE

ARG X ER A BT CHAR L 7GRS 975628, RdhZE S H Y
DM HEZ AT ABENITENRNZE,

2. B%hEAR

EEEGE )

4/4

PI-MMD-0017CD

[RERFTEZERVEEZFHTORARITEHEF]
LB TEES  AAAR M=y 7 RS

A< —P R —htEoZ— 0120-998-167
WEEE . T IATAINARGT ~—7)

[Unomedical a/s]



	【形状・構造及び原理等】
	1. カニューレ部
	2. チューブ部

	【使用目的又は効果】
	【使用方法等】
	1. 併用機器
	1) 本品と併用可能なインスリンポンプ(一般的名称：ポータブルインスリン用輸液ポンプ)を以下に示す。
	2) 本品と併用するリザーバ(一般的名称：汎用注射筒)を以下に示す。
	2. 使用方法
	1) ソフトカニューレの穿刺
	(1) 手指をよく洗い、刺入部を消毒する。
	(2) ポンプの取扱説明書に従ってチューブ部をリザーバと及びポンプに接続し、プライミングを行う。
	(3) 穿刺
	a. シルサーターを使用した穿刺


	i) シルサーターの穿刺ボタンの突起がシルサーターのハウジングの矢印と合わないように回転させ、穿刺ボタンが押せないようにロックする。
	ii) シルサーターのリリースボタンを下向きに押し、カニューレ部の粘着テープ側を下にして導入針ハブの穴をリリースボタンの2本のツメにひっかけるように置く。リリースボタンから指を離し、カニューレ部をシルサーターに固定する。
	iii) リリースボタンを押して、キャリアをバレル内部へカチッと音がするところまで押し込む。導入針保護キャップをまっすぐに引いて取り外す。
	iv) シルサーターの穿刺ボタンの突起がシルサーターのハウジングの矢印と合うように回転させ、ロックを解除する。
	v) シルサーターのバレル先端部分(U字の足)を刺入部分に適切な角度で置き、穿刺ボタンを押して穿刺する。
	vi) シルサーターのリリースボタンを押してツメが導入針ハブの穴から外れたら、カニューレ部を押さえながらシルサーターを後方に引く。
	vii) 粘着テープの導入針側の紙を剥がし、カニューレハブをしっかりと皮膚に固定する。
	b. シルサーターを使用しない穿刺

	i) カニューレ部に付いている粘着テープの導入針側の紙を剥がす。
	ii) 導入針保護キャップを取り外す。
	iii) 皮膚をつまみ導入針及びソフトカニューレを適切な角度で穿刺し、カニューレハブをしっかりと皮膚に固定する。
	(4) 皮膚に貼付した粘着テープを押さえつけ付け、ソフトカニューレが抜けないように注意しながら、導入針ハブをまっすぐ引っ張り、導入針を抜き取る。導入針は適切に廃棄する。
	(5) 粘着テープの残りの紙を剥がし、皮膚に貼り付けてカニューレハブをしっかりと固定する。
	(6) チューブ部のニードルコネクタをカニューレハウジングにカチッと音がするまで差し込む。
	(7) ソフトカニューレをインスリンで満たすため、プライミングをポンプで行う。 100単位インスリン製剤の場合のプライミング量：0.7単位

	2) シルエットを取り外す
	(1) ニードルコネクタの両サイドをつまみながら接続針をカニューレハウジングから引き抜く。
	(2) 接続針に円形保護キャップを付け、針先を保護する。カニューレハウジングに保護キャップを取り付けて薬剤流入口を保護する。

	3) シルエットを接続する
	(1) カニューレハウジングから保護キャップを取り外す。
	(2) 接続針から円形保護キャップを取り外し、チューブをプライミングする。
	(3) ニードルコネクタをカニューレハウジングにカチッと音がするまで差し込む。


	【使用上の注意】
	1. 使用注意(次の患者には慎重に適用すること。)
	2. 重要な基本的注意
	1) 皮下脂肪には個人差があるので、適切な長さのソフトカニューレを選択すること。
	1)
	1) 1日4～6回は血糖値を測定すること。また、以下の場合は必ず血糖値を測定すること。
	1) - 就寝前
	1) - 起床時
	1) - 低血糖や高血糖（糖尿病性ケトアシドーシスを含む）の症状を感じた場合
	1) - 自動車等の運転前
	2) 血糖自己測定のタイミングは、インスリンポンプの添付文書を参照し実施すること。
	3) 初めて本品を使用する場合には、医療従事者の指導を受けながら使用すること。
	4) 本品の使用中もしく又は使用後に重大な事故が発生した場合、製造販売業者および及び行政機関に報告すること。
	5) 患者への説明
	3. 不具合・有害事象
	1) 重大な不具合
	2) その他の不具合
	3) 重大な有害事象
	4) その他の有害事象

	【保管方法及び有効期間等】
	1. 保管の条件保管方法
	2. 有効期間・使用の期限有効期間

	【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】

