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*2017 年 9 月改訂(第 2 版(新記載要領に基づく改訂)) 

 2006 年 2 月作成(第 1 版） 

医療機器届出番号 34B1X00001000037 

 医療用品 4 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 

ＪＭＳオイフパック  

再使用禁止   

 

【禁忌・禁止】 

 再使用禁止 

 

 *【形状・構造及び原理等】 

   手術部位の清潔野の確保を目的に、患者の身体の一部を覆う不織

布製品(以下に示す構成品)を複数組み合わせて包装したものであ

る。不織布製品の構造は、不織布の単層構造、不織布／ラミネー

トフィルムの二層構造、及び不織布／ラミネートフィルム／不織

布の三層構造のいずれかの構造を有する。組み合わせ内容につい

ては包装の表示に記載している。 

  〈構成品(代表例)〉 

 

       (表面)              (裏面) 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

   1.覆布 

     単層、二層、及び三層のいずれかの構造を有し、また、一部分

を透明なポリエチレンフィルムで置き換えた規格もある。 

     手術部位を露出させるための穴がある規格とない規格がある。

穴がある規格には、穴部表面に蓋が貼付されていたり、穴部周

囲の裏面に固定用テープが貼付されている規格がある。 

   2.全面覆布 

     二層又は三層の構造からなり、一部分を透明なポリエチレンフ

ィルムで置き換えた規格もある。 

     手術部位を露出させるための穴がある規格とない規格がある。

穴がある規格には、穴部表面に蓋が貼付されていたり、穴部周

囲が伸縮フィルムであったり、穴部周囲の表面が吸水体であっ

たりする規格もある。また、穴部周囲の裏面に固定用テープが

貼付されている規格もある。 

     その他、次の部品が付く規格もある。 

部品 用途 

流水袋 患者の排液等を排出する経路を確保する。 

ポケット 
鉗子、セッシ等の小型の医療機器を一時的

に収納する。 

コードホルダー 各種チューブ類を束ねる。 

   3.覆布テープ 

     単層又は二層構造を有する。裏面に剥離紙を有した固定用テー

プが貼付されている。 

 

 

 

 *〈付属品(医療機器非該当品)〉 

本書における名称 構成品名 

器械台カバー 
器械台カバー、器械台シーツ、 

台敷、メイヨスタンドカバー 

スケール 紙スケール 

ガウン ガウン 

ポケット ポケット 

マスク マスク 

キャップ ヘアキャップ 

 

 *〈原材料〉 

構成品 原材料 

覆布 

覆布部 

単層 パルプ、ポリエステル 

二層 ポリエチレン 

三層 
ポリプロピレン系不織布、

レーヨン系不織布 

蓋 
二層 ポリエチレン 

三層 ポリプロピレン系不織布 

固定用テープ アクリル系粘着剤、紙 

全面覆布 

覆布部 

二層 ポリエチレン 

三層 
ポリプロピレン系不織布、

レーヨン系不織布 

蓋 
二層 ポリエチレン 

三層 ポリプロピレン系不織布 

固定用テープ アクリル系粘着剤、紙 

伸縮フィルム ポリウレタン 

マスク 
ポリプロピレン、ポリウレ

タン、ポリエチレン 

キャップ ポリプロピレン、レーヨン 

 

  【使用目的又は効果】 

   手術室やカテーテル処置室の汚染（器具やテーブルの上）から外

科切開部位や術野を隔離するために、保護的なカバー又は障壁と

して用いる不織布製の用具をいう。本品は患者を手術中の熱、炎

又は他の形態のエネルギーから保護するためにも使用する。本品

は単回使用である。 

 

  【使用方法等】 

   包装から本品を取り出します。 

  〔覆布、全面覆布〕 

   1.裏面の固定用テープの剥離紙をはがします。 

   2.対象部位を覆います。穴がある規格の場合は、手術部位等の露

出させる部分が見えるように覆い、裏面の固定用テープ等で固

定します。 

  〔覆布テープ〕 

   裏面の剥離紙をはがし、覆布に貼付し、覆布同士を貼り合わせま

す。 

 

 *【使用上の注意】 

  〈重要な基本的注意〉 

 *〔覆布、全面覆布〕 

   可燃性消毒薬を用いる場合は、消毒薬の乾燥・気化拡散を確認し

たのちに、本品で対象部位を覆うこと。［乾燥・気化拡散が不十分

な場合、本品下でアルコール蒸気が充満し、電気メスの使用によ

り、引火するおそれがある。］ 

 

穴 蓋 固定用テープ 

ポリエチレンフィルム 

流水袋 

ポケット 

吸水体 

コードホルダー 

伸縮フィルム(穴あり) 
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  〈不具合・有害事象〉 

   その他の不具合 

  *〔覆布、全面覆布〕 

     引火 

  〈その他の注意〉 

  〔覆布、全面覆布〕 

   消毒用アルコールは可能な限り、本品に付着しないように注意す

ること。［本品の染料が身体に付着するおそれがある。］ 

 

  【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 

 


