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**2016 年 11 月改訂(第 3 版(新記載要領に基づく改訂)) 

__2015 年 11 月改訂(第 2 版） 

医療機器認証番号 219ADBZX00160000 

 医療用品 3 手術用手袋及び指サック  

管理医療機器 天然ゴム製手術用手袋 40548000  

マイクロ・シン パウダーフリー  

再使用禁止   

 

【禁忌・禁止】 

 再使用禁止 

〈適用対象〉 

 天然ゴムラテックスによるアナフィラキシーの経験がある医療従

事者及び患者。 

 

  【形状・構造及び原理等】 

   左手用及び右手用を一組にしたものである。 

主 材 料 天然ゴム 

形   状 Ｓ（直指形） 

表面仕上げ Ｔ（粗面） 

パ ウ ダ なし 

 

  【使用目的又は効果】 

   医科及び歯科の手術において、患者及び使用者を交差感染から保

護する。 

 

  【使用方法等】 

   1.包装から台紙ごと手袋を取り出します。 

   2.台紙の折り返し部分をつまんで開き、手袋を取り出して装着し

ます。 

 

**【使用上の注意】 

  〈使用注意（次の患者には慎重に適用すること)〉 

   二分脊椎症患者等の天然ゴムと接触する機会の多い方は、天然ゴ

ムアレルギー発症のハイリスクグループと考えられるため、使用

に関しては注意すること。 

  〈重要な基本的注意〉 

   1.本品は天然ゴムを使用している。天然ゴムは、かゆみ、発赤、

蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、喘息様症状、血圧低下、シ

ョック等のアレルギー性症状をまれに起こすことがある。この

ような症状を起こした場合には、直ちに使用を中止し、適切な

措置を施すこと。 

   2.薬品、溶剤等によっては膨潤したり、浸透したりするおそれが

あるので確認の上、使用すること。 

  〈不具合・有害事象〉 

   1.重大な有害事象 

     アナフィラキシー 

   2.その他の不具合 

     穴、浸透、膨潤 

   3.その他の有害事象 

     かゆみ、発赤、蕁麻疹、浮腫、発熱、呼吸困難、喘息様症状、

血圧低下 

 

  【保管方法及び有効期間等】 

  〈有効期間〉 

   3 年［自己認証(当社データ)による］ 

   包装の使用期限欄を参照すること。 

 

 

 

 

 

 

  【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 

   株式会社ジェイ・エム・エス 

   電話番号：082-243-5806 

 

   製造業者 

   アンセル・エヌピー社（Ansell N.P. Sdn.Bhd.） 

   国名：マレーシア 


