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＊＊2019年10月作成(第4版) 医療機器承認番号：22500BZX00221000 

＊2017年11月作成(第3版 新記載要領に基づく改訂)  

医療用品4 整形用品 

高度管理医療機器 非吸収性ヘルニア・胸壁・腹壁用補綴材 コード 70433013 

サージメッシュＸＢ 
再使用禁止 JAPF0023 

 

【警告】 

 使用方法 

・感染症が生じた場合は、直ちに感染治療を行うこと。［本品の除

去が必要となるおそれがある。］ 

 

【禁忌・禁止】 

 適用対象(患者) 

・本品を成長過程にある患者や将来妊娠を予定している患者に使用

しないこと。［患者の成長や患部の伸びに合わせて本品が十分に

伸長しないおそれがある］ 

・本品を感染あるいは汚染創に使用しないこと。［感染や汚染が悪

化し、本品の除去が必要になるおそれがある。］ 

 使用方法 

・再使用禁止。 

 

【形状・構造及び原理等】 

［形状］ 

本品はポリプロピレン製の不織布にシリコーンがコーティングさ

れたメッシュである。患者に適用するようにさまざまな形状・寸

法が用意されている。本品は滅菌済みで単回使用である。 

   

・代表例 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

［作動・動作原理］ 

脆弱化若しくは欠損した腹壁又はヘルニアに本品を固定又は留置

することで物理的な補強がなされ擬似体膜の役割を果たし、腹圧

による内臓突出を防ぐ。 
 

［原材料］ 

ポリプロピレン、シリコーン、ナイロン 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、脆弱化若しくは欠損した腹壁又はヘルニアの修復を目的

として、組織の補強又は補填のために使用する非吸収性合成繊維

製の機器である。 

 

【使用方法等】 

1.包装から本品を取り出す。 

2.使用方法例 

1)腹腔鏡下又は開腹手術によりヘルニア嚢を適切に処置する。 

2)本品をロール状に巻き、把持鉗子で把持する。 

3)メッシュを術部の適切な位置に置き広げる。 

4)固定機器を用いて本品を固定し、術部を縫合する。 

 

［使用方法等に関連する使用上の注意］ 

・ヘルニア欠損部を十分にカバーできるサイズのメッシュを選択す

ること。[ヘルニアの再発防止のため。] 

＊・必ずシリコーン面が内臓側に向くようにメッシュを正しく設置す

ること。［ポリプロピレン不織布側が腸や内臓組織に接触すると癒

着するおそれがある。］ 

・本品と鋭利な機器を接触させないよう、十分に注意すること。［本

品に損傷を与えるおそれがある。］ 

 

＊＊・ストラップはメッシュに埋め込まれたままにしないこと。 

＊＊・メッシュを固定する際は、非吸収性材料による固定を推奨する。 

 

【使用上の注意】 

［不具合・有害事象］ 

・本品を用いた手術では以下のような有害事象が起こる可能性が

ある。 

1)重大な不具合 

 メッシュの破損 

2)重大な有害事象 

瘻孔形成、ヘルニア欠損再発、血腫、感染、内臓癒着、メッ

シュの突出、穿孔 

3)有害事象 

セローマ形成、炎症、疼痛 

 

【保管方法及び有効期間等】 

［保管の条件］ 

・水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて、室温で保存

すること。 

［有効期間］ 

・包装の使用期限欄を参照［自己認証による］。 

 

【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 

株式会社ジェイエスエス 

大阪市中央区道修町 1-6-7 TEL: 06-6222-3751 

 

■外国製造業者 

アスピードメディカル社 

(ASPIDE MEDICAL) 

フランス 
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