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届出番号：13B1X10228RB0001  

 

医 04 整形用品 

一般医療機器 単回使用汎用サージカルドレープ 35531000 

ROSA 滅菌済ドレープ 
 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

・併用医療機器 

弊社が指定した製品以外との併用はしないこと[相互作用の

項参照]。 

 

【形状・構造及び原理等】 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品番号、サイズ等につ

いては本体の記載を確認すること。 

 

形状 製品名 

 

 
 

ROSAロボットアーム用 

ドレープ 

 

 
 

ROSAタッチスクリーン式 

コンソール用ドレープ 

 

 
 

ROSA連結アーム用ドレープ 

 

ROSA ロボットユニット用ド

レープ 

 

材質：ポリエチレン  

 

【使用目的又は効果】 

本品は術野、器具又は装置を隔離するために、保護的なカバ

ー又は障壁として用いる。本品は単回使用である。 

 

【使用方法等】 

・本品は単回使用製品であり、再使用はできない。 

・詳細な使用方法については、必ず手術手技書を参照すること。 

 

【使用上の注意】 

1.重要な基本的注意 

・外科開口部や創傷部位に接触させないこと。 

・包装が開封、破損及び汚損している場合は使用しないこと。 

・開封後は早めに使用すること。 

 

2.相互作用（他の医療機器等との併用に関すること） 

併用禁忌（併用しないこと） 

弊社が指定した製品以外との併用はしないこと［専用品で

ないと設計・開発方針が異なるため、適合しないおそれがあ

る］。 
 

3.その他の注意 

・本品を高熱を発する医療機器等、又はその他火気に接触させ

ないこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

貯蔵・保管方法 

直射日光及び火気を避け、湿気の少ない清潔な場所に保管する

こと。 

有効期間 

外箱に記載した表示を参照[自己認証による]。 

 

【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：ジンマー・バイオメット合同会社 

電話番号：03-6402-6600（代） 

主たる設計を行う製造業者： 

MEDTECH S.A.、フランス 

Microtek Medical,Inc.、米国 

 

※本添付文書は予告なしに変更することがあります。 


	1.重要な基本的注意
	・外科開口部や創傷部位に接触させないこと。
	・包装が開封、破損及び汚損している場合は使用しないこと。
	・開封後は早めに使用すること。
	・本品を高熱を発する医療機器等、又はその他火気に接触させないこと。

