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【禁忌・禁止】

再使用禁止

  2015年 4月作成（第1版） 医療機器承認番号　20700BZZ00672000

再使用禁止

医療用品04　整形用品

高度管理医療機器　二次治癒親水性ゲル化創傷被覆・保護材 JMDNコード 43186003

【形状・構造及び原理等】

　　本品は、甲殻類の外骨格から抽出されたムコ多糖類の1種

　　であるキチン(ポリ-N-アセチルグルコサミン)を綿状に加

　　工したものであり、白色で臭い及び味はない。

〈原理等〉

　　本品の綿状キチンが滲出液を吸収して創傷部に適度な湿潤

　　環境を創出し、組織新生を助け、治癒を促進する。1)

【使用目的又は効果】

　　皮下脂肪組織までの創傷（Ⅲ度熱傷を除く）に対する　

　　「創の保護」、「湿潤環境の維持」、「治癒の促進」、　

　　「疼痛の軽減」を目的とする。

【使用方法等】

　　主用途の褥瘡、潰瘍についての使用方法を記載する。

　1）適切な時期で可能な限り早期にデブリードメントを行う。

　2）必要に応じて創部を消毒後、生理食塩液で患部及びそ

　　 の周囲を十分に清浄した後、患部に本品を貼付する。  

　　 その際、本品で創を十分に被覆し、1枚で足りない場合

　　 は複数枚を使用する。本品の上層はガーゼで被覆し、

　　 滲出液を排除しやすい状態にする。

　3）滲出液が多い場合は毎日交換し、改善に向かい、滲出液

　　 が少なくなれば交換時期を適宜延長する。

　4）交換時は再度ガーゼ及びイソジン液等で患部を清潔にす　

　　　る。

　【使用上の注意】

　1. 重要な基本的注意

　1）本品の使用中に、創に本品が原因と推察される臨床的

　感染が起きた場合には、使用を中止し、適切な治療を

　行うこと。また、患者の全身状態の悪化、全身管理の

　不足等によっても、創に感染症状が現れることがあ　

　　　　る。感染の兆候に充分注意し、臨床的感染が認められ

　　　　た場合には、原則として使用を中止し、適切な治療を行

　　　　うこと。

     2）本品使用中に皮膚障害と思われる症状が現れた場合に　

　　　  は、使用を中止し、適切な治療を行うこと。

     3）本品は開封後、直ちに使用すること。

     4) 分泌物が多い場合、キチンの性質として本品が黄緑色　

　　　　を呈することがある。ただし、二次感染による場合も　

　　　　あるので注意すること。

     5）本品は局所管理の目的で使用されることから、褥瘡に　

　　　　使用する場合、体位変換や栄養の改善等も同時に実施　

　　　　する必要がある。また、本品を使用した場合でも、従　

　　　　来の全身管理は必ず実施する必要がある。

     6）本品は医療機器であり、必ず医師の指示・指導のもと　

　　　　に使用すること。

　2. 不具合・有害事象

  1）有害事象

 　・感染症状

 　・創傷及び周囲の皮膚障害（表皮剥離、浸軟、浮腫、

　水疱、発赤、びらん、そう痒、アレルギー、接触性

　皮膚炎）

 　・壊死組織の増加

 　・疼痛

　【臨床成績】2～7)

　　褥瘡：32症例に用いた。褥瘡面積の縮小等で効果が認めら

　　れ、総合評価として有用以上の判定は87.5%であった。

　　潰瘍：潰瘍14症例に用いた。肉芽形成等に有用性を示し　

　　た。

　　皮膚全層欠損創：28症例に用いた。総合評価として有効以

　　上が75.0％、有用度では78.6％であった。

　　採皮創、熱傷：採皮創および熱傷14例に用いた。総合評価

　　として有効以上が92.9％(13/14)であった。

【保管方法及び有効期間等】

　１）保管方法

　　　水ぬれに注意し、直射日光、高温多湿を避けて保管する

　　　こと。

　２）有効期間

　包装の使用期限欄を参照のこと（自己認証による）。

　有効期間：製造後５年
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（模式図）

ﾍﾞｽｷﾁﾝW-A BC-W-A-S： 5cm× 6cm

ﾍﾞｽｷﾁﾝW-A BC-W-A  ：10cm×10cm

【警告】

　　明らかな臨床的創感染を有する患者には慎重に使用する

　　こと。［感染を悪化させるおそれがある。臨床的感染を有

　　する患者であっても感染に対する薬剤治療や全身・局所管

　　理をしながら創傷被覆材を併用することが有益と医師が判

　　断する場合には、局所の観察を充分に行い、慎重に使用する

　　こと。］
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