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添付文書電子化に伴う包装表示変更のご案内 

拝啓 時下、益々ご清栄のこととお喜び申し上げます。平素は弊社製品につきまして、格

別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、この度、弊社で製造販売しております医療機器の包装表示を変更させていただくこ

とになりましたので、ご案内申し上げます。 

今後とも、より一層のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 

敬具 

 

記 

 

   1．対象製品 

品目 規格 規格分類 変更対象 

ＳＥＥパック－アルファ 

SEE パック レギュラー SP 

・滅菌紙 

SEE パック レギュラー深型 SF 

SEE パック ミニ S、M 

SEE パック ミニ深型 MF 

SEE パック スクエア SQ 

Flex パック レギュラー BR 

Flex パック ミニ BM 

エコフィルケアキット PC、PCA 

ES キット レギュラー ER、ERD 

ES キット ミニ EM 

ES キット ミニ深型 EMF 

TEATEC TE 

アグリス消毒処置キット 

E パック レギュラー AKD 
・滅菌紙 

・個装ラベル 
E パック ミニ AK 

E パック ミニ深型 AKF 

緊急離脱セットＡＧ － KR ・ケースラベル 
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２．変更内容 

①主な変更 

◆対象：全品目 

・「添付文書」の表記を「電子添文」へ変更 

 

        ◆対象：ＳＥＥパック－アルファ、アグリス消毒処置キット（滅菌紙） 

・「単層の無菌バリアシステム（ＳＢＳ）」、及び「エチレンオキサイド（ＥＯ）滅菌」を表す 

シンボルマーク（※下図１）を追加 

  

 

 

 

 

②その他の変更（表記整備） 

        ◆対象：ＳＥＥパック－アルファ、アグリス消毒処置キット（個装ラベル） 

         ・「単回使用」の表記を「再使用禁止」へ変更 

・「使用方法」を削除 

 

        ◆対象：ＳＥＥパック－アルファ 

・「製造販売者」の表記を「製造販売元」へ変更 

・「使用上の注意」を「電子添文をご覧ください」のみへ変更 

 

※品目ごとの変更の詳細につきましては別添をご確認下さい。 

 

 

３．変更時期 

2023 年 1 月以降の製造ロットより順次変更の予定です。 

※出荷は 2023 年 2 月以降を予定しております。 

※製造の都合上、現行品と変更後の製品が混在することがあります。 

 

 

以上 

 

 

 

図１．「単層の SBS」と「EO滅菌」の 

複合シンボルマーク 



 

 

別添資料 

 

 

＜変更例 1/2＞ 

品目 規格  品目 規格 

ＳＥＥパック－アルファ 
SEEパック ミニ 

SEEパック ミニ深型 
アグリス消毒処置キット Ｅパック レギュラー 

現行品 変更後 現行品 変更後 
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＜変更例 2/2＞ 

品目 規格 

緊急離脱セットＡＧ ― 

現行品 変更後 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


