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医療⽤品 04 整形⽤品 
⼀般医療機器 ⼿術補助⽤シート 61448001 

上⼭式シリコーンシート 
再使⽤禁⽌ 
 
 
 
 
 
 
 
【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 
⼿術の際に、術野における組織や⼿術器具等の下に挿
⼊して⽤いる、造影剤を含有したシートである。1mm
四⽅の⽅眼⽬盛りを有する。 
 
代表的写真 

 
 

 
 
 
 
 

2. 原材料 
シリコーン、硫酸バリウム 
 

3. 原理 
⼿術の際に、対象とする組織⼜は⼿術器具等と周辺組
織との間に本品を挿⼊することで、視認性を向上させ
る。⽬盛りにより、対象物の概略⼨法を把握する。 

 
【使⽤⽬的⼜は効果】 

⼿術の際に、術野における組織や⼿術器具等の視認性の向
上を⽬的として⼀時的に⽤いる、単回使⽤のシートである。
⽬盛りを有する。 

 
【使⽤⽅法等】 

1. 使⽤⽅法 
1) 使⽤前に洗浄及び滅菌を⾏う。また、必要に応じて適

切な形状に切断する。 
滅菌は、医療機関でバリデーションされた滅菌条件で
⾏うこと。「医療現場における滅菌保証のガイドライ
ン 2015」に記載されている⾼圧蒸気滅菌条件は下表
のとおり。 

滅菌温度 保持時間 
121℃ 15 分 
126℃ 10 分 
134℃ 3 分 

2) 本品を対象組織の下に挿⼊する。 
3) 使⽤後は適⽤部位から取り出し、医療廃棄物として廃

棄する。 
 

2. 使⽤⽅法等に関連する使⽤上の注意 
1) 本品を鋭利な器具で掴まないこと。先細の器具等で掴

む場合は傷がつかないよう注意すること。 
2) 強く折り曲げないこと。 

 
【使⽤上の注意】 

重要な基本的注意 
1) 適切なサイズを選択すること。 
2) 切断して使⽤する場合は、切断⽚が術野に混⼊しない

ように取扱うこと。 
3) 使⽤後は必ず適⽤部位から本品を取り出すこと。また、

閉創前に確実に取り出したことを確認すること。 
 

【保管⽅法及び有効期間等】 
1. 保管⽅法 

直射⽇光を避け、常温・常湿で清潔な場所で保管する
こと。 
 

2. 有効期間 
3 年［⾃⼰認証（当社データ）による］ 

 
【製造販売業者及び製造業者の⽒名⼜は名称等】 

 
製造販売業者︓ 

TEL:0725-53-5546 
 

【禁忌・禁⽌】 
〈使⽤⽅法〉 

再使⽤禁⽌［感染する可能性がある。また、外⾒上損
傷していないように⾒えても、材質の劣化が⽣じてい
る可能性がある］。 

形状切り出し 
タイプ 

正⽅形タイプ


