
 

1/1 

* 2020 年 11 月（第 2 版） 添付連番：0559 

2015 年 09 月（第 1 版） 届出番号:27B1X00024000327 

 

機械器具 54 医療用捲綿子 

一般医療機器 眼アプリケータ 10175000 

MMI アイスピア TENDER 

再使用禁止 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 

 

代表的写真 

 

 

 

ISO 10993-1:2009 に準ずる。 

 

2. 原材料 

先端：ポリビニルアセタール 

 

3. 原理 

先端のスポンジ部分が液・排出物等を吸収・除去する。 

 

【使用目的又は効果】 

木材、軟性金属又は合成材料製の細いロッドの方端に綿

撤糸または合成繊維等が取り付けられている機器で眼科

用のものをいう。綿撤糸または合成繊維等の吸収材をス

ティック状に成型したスポンジ様のものもある。 

 

【使用方法等】 

1. 使用方法 

柄を持ち、先端のスポンジ部分を対象箇所に当てる。 

 

2. 使用方法に関連する使用上の注意 

強く当てすぎないこと。 

 

【使用上の注意】 

その他の注意 

1) 使用前に、汚れ・破損等を点検すること。 

2) いったん開封した場合は未使用であっても廃棄するこ

と。 

3) 使用後は、感染防止に留意し、医療廃棄物として適切

な方法で廃棄すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

滅菌有効期間：5 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 

 

製造業者：フォーユーメディカル社  中華人民共和国 

HuiZhou Foryou Medical Devices Co., LTD. 

 

【禁忌・禁止】 

〈使用方法〉 

1. 再使用禁止、再滅菌禁止。 

2. 術中、乾燥状態にある部位で使用しないこと

［組織を傷つけるおそれがあるため］。 

3. 眼科手術において適用対象組織を特定してあ

るものは特定組織以外の組織には絶対に使用

しないこと。 

4. 本品に感作又はアレルギーを示す患者には使

用しないこと。 

別紙８－２ 


