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【誤訳訂正書】
【提出日】平成27年4月6日(2015.4.6)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】特許請求の範囲
【訂正対象項目名】全文
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
電離放射線に感受性である成分を含有する化学的検出試薬を含む滅菌された診断用エレメ
ントであって、
前記滅菌された診断用エレメントがメディエーターを含まず、かつ、前記電離放射線に感
受性である成分が、滅菌前の診断用エレメント中のそれぞれの成分の総量を基準として８
０％以上の割合で機能型として存在し、
前記電離放射線に感受性である成分が、酵素および補酵素であることを特徴とする滅菌さ
れた診断用エレメント。
【請求項２】
前記電離放射線に感受性である成分が、滅菌前の診断用エレメント中のそれぞれの成分の
総量を基準として９０％以上の割合で機能型として存在することを特徴とする請求項１記
載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項３】
前記酵素が、ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド（ＮＡＤ／ＮＡＤＨ）依存性または
ニコチンアミドアデニンジヌクレオチドリン酸（ＮＡＤＰ／ＮＡＤＰＨ）依存性の脱水素
酵素であることを特徴とする請求項１または２記載の滅菌された診断用エレメント。
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【請求項４】
前記酵素が、グルコース脱水素酵素（ＥＣ１．１．１．４７）またはグルコース－６－リ
ン酸脱水素酵素（ＥＣ１．１．１．４９）であることを特徴とする請求項３記載の滅菌さ
れた診断用エレメント。
【請求項５】
前記補酵素が、ＮＡＤ（Ｐ）／ＮＡＤ（Ｐ）Ｈ化合物であることを特徴とする請求項１～
４のいずれかに記載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項６】
前記補酵素が、安定化されたＮＡＤ（Ｐ）／ＮＡＤ（Ｐ）Ｈ化合物であることを特徴とす
る請求項５記載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項７】
前記補酵素が、カルバＮＡＤまたはカルバＮＡＤＰであることを特徴とする請求項５記載
の滅菌された診断用エレメント。
【請求項８】
前記滅菌された診断用エレメントが、一体化されたまたは分離の試料収集エレメントを含
むことを特徴とする請求項１～７のいずれかに記載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項９】
前記一体化されたまたは分離の試料収集エレメントがニードルエレメントであることを特
徴とする請求項８記載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項１０】
前記滅菌された診断用エレメントが、試料収集エレメントとともに保管容器中に保管され
ることを特徴とする請求項８または９記載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項１１】
前記保管容器がマガジンであることを特徴とする請求項１０記載の滅菌された診断用エレ
メント。
【請求項１２】
前記滅菌された診断用エレメントが、無菌様式でパッケージされることを特徴とする請求
項１～１１のいずれかに記載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項１３】
前記滅菌された診断用エレメントが、光学的または電気化学的に検出可能なシグナルを生
成するようにデザインされていることを特徴とする請求項１～１２のいずれかに記載の滅
菌された診断用エレメント。
【請求項１４】
前記滅菌された診断用エレメントが、一体化されたニードルエレメントを有するテストエ
レメント、テストテープまたはテストストリップとしてデザインされていることを特徴と
する請求項１～１３のいずれかに記載の滅菌された診断用エレメント。
【請求項１５】
滅菌された診断用エレメントの製造方法であって、以下の工程：
（ａ）電離放射線に感受性である成分を含有する化学的検出試薬を含む、メディエーター
を含まない診断用エレメントを提供する工程であって、前記電離放射線に感受性である成
分が、酵素および補酵素である工程、および
（ｂ）前記メディエーターを含まない診断用エレメントを電離放射線を用いて滅菌する工
程
を含む製造方法。
【請求項１６】
前記メディエーターを含まない診断用エレメントが、前記工程（ｂ）において、電子放射
線または／およびガンマ線を用いて滅菌されることを特徴とする請求項１５記載の方法。
【請求項１７】
前記診断用エレメントが追加で、一体化されたまたは分離の試料収集エレメントを含むこ
とを特徴とする請求項１５または１６記載の方法。
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【請求項１８】
前記一体化されたまたは分離の試料収集エレメントがニードルエレメントであることを特
徴とする請求項１７記載の方法。
【請求項１９】
前記製造方法が、診断用エレメントを滅菌前に保管容器の中に挿入する工程を含むことを
特徴とする請求項１５～１８のいずれかに記載の方法。
【請求項２０】
前記保管容器がマガジンであることを特徴とする請求項１９記載の方法。
【請求項２１】
前記製造方法が追加で、滅菌前に保管容器を密封する工程を含むことを特徴とする請求項
１９または２０記載の方法。
【請求項２２】
前記電子放射線の線量が、１５～３５ｋＧｙの範囲内であるか、または、前記ガンマ線の
線量が、１５～３５ｋＧｙの範囲内であることを特徴とする請求項１５～２１のいずれか
に記載の方法。
【請求項２３】
前記電子放射線の線量が、２０～３０ｋＧｙの範囲内であることを特徴とする請求項２２
記載の方法。
【請求項２４】
前記ガンマ線の線量が、２０～３０ｋＧｙの範囲内であることを特徴とする請求項２２記
載の方法。
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