
一般医療機器　X線造影材入りスポンジ　13705000

パール綿球X-A

医04 整形用品

再使用禁止

【形状・構造及び原理等】

　　●綿100%の脱脂綿を球状にして、フィブリル化セルロースを噴霧

　　　した後、X線造影材（青線）を縫い込んだ製品です。
　　　Ｘ線造影材（青線）の材質：
　　　（固定材）ポリプロピレン、ポリエステル他
　　　（造影剤）硫酸バリウム（着色剤）深海青グレード02
　　●紐付は綿100%の糸を付けた製品です。
　　●医療ガーゼで覆ったものもございます。

【使用目的、効能又は効果】

出血の抑制、液の吸収、擦過傷、乾燥又は汚染からの器官の保護

のため、外科切開口、他の皮膚創傷又は内部構造に適用すること

を目的とする、X線で検知可能な成分を含有する器具をいう。�   

 

【品目仕様等】

自社規格「旧医用不織布ガーゼ基準」に従う。
本品は滅菌品ではない。

【操作方法又は使用方法等】

適宜滅菌して使用すること。

【使用上の注意】
●体内へ留置しないこと。
●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。
●滅菌後は、再滅菌しないこと。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】

直射日光及び火気をさけ、湿気の少ない清潔な場所に保管すること。

【保守・点検に係る事項】

再使用禁止

【包装】
No.20　　  20㎜(直径)　　　100球入袋包装
特製　　     病院特製仕様

医療機器届出番号：23B2X10001000019

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は住所等】

製造販売業者

オオサキメディカル株式会社 　

〒452-0812　愛知県名古屋市西区玉池町203番地

お問い合わせ先　Tel 052-501-2167

製造業者

　オオサキメディカル株式会社

本社工場 〒452-0812 愛知県名古屋市西区玉池町206番地

郡上工場 〒501-4203 岐阜県郡上市八幡町初納514番地
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【禁忌・禁止】

●再使用禁止

●Ｘ線造影糸を直接挟むと、切れたり、抜け落ちて体内に

　残存するおそれがあるので、Ｘ線造影糸部分以外のガーゼ

　を挟んで使用すること。

●Ｘ線造影糸に電気メス等を近付けると、切れたり発火する

　おそれがあるので、注意して使用すること。

●滅菌して使用する場合は、プラズマ滅菌は避けること。
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