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類別：医療用品 58 整形用機械器具 

管理医療機器 一般的名称：単回使用靭帯・腱手術用器械（70966002） 

再使用禁止 ゲージ 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

本品は、印字されている目盛りにより計測箇所の長さの測定を

する器具であり、基本的な形状は下図の通りである 

 

 

<組成> ポリプロピレン（ゲージ） 

<作動・動作原理> 手動式である 

 

【使用目的又は効果】 

靭帯再建術等の靭帯又は腱手術に用いる手術器械をいう。手動

式のものに限る。本品は単回使用である 

 

【使用上の注意】* 

[使用注意（次の患者には慎重に適用）] 

1. 材料に含まれている成分に対して重篤なアレルギーがあ

る患者には使用しないこと 

［重要な基本的注意］ 

1. 再使用禁止 

2. 使用前に洗浄・滅菌をすること 

滅菌条件の例：高圧蒸気滅菌（日本薬局方）* 

滅菌温度 保持時間 

115-118℃ 30 分 

121-124℃ 15 分 

126-129℃ 10 分 

 

3. 使用前及び使用中随時、本品に異常がないかを確認する * 

4. 本品に毀損、欠損等が生じた場合、ただちに使用を中止す

ること。万が一、切片等が体内に残留した可能性がある場

合は、必ず全て除去すること * 

5. 本品に異常が認められたときには使用を中止すること * 

6. 本品に無理な方向への力や、必要以上の力を加えないこと

（無理な力がかかると破損等を引き起こすおそれがある） 

7. 汚染された器具の接触等による感染に充分注意すること 

8. 使用後は感染防止に配慮して安全な方法で処分すること 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 高温、多湿、水濡れ、直射日光、火気の近くを避けること 

2. 温度や湿度の極端に変化する場所を避けること 

3. 塵やほこりのない清潔な場所に保管すること 

4. 変形や損傷の原因となりうる場所へは保管しないこと  

 

 

【保守・点検に係る事項】 

本品に異常が発生したときには、使用を中止し、製造販売元へ

連絡すること * 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者及び製造業者 

株式会社イソメディカルシステムズ 

TEL 04（7141）4021 

【禁忌・禁止】 

[適用対象] 

1. 材料に含まれている成分に対して、重篤なアレルギーが

ある患者には使用しないこと 

[使用方法] 

1. 再使用禁止（折損の原因・感染の危険） 

2. 曲げ・研磨・改造などの二次加工をしないこと（折損の

原因） 

3. 本品は未滅菌であるので、洗浄・滅菌をする前には使用

しないこと（感染の危険があるため） 

4. 接触凝固など、電気メス先を本品に直接接触させて使用

しないこと（感電・火傷の原因） 

 


