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2017年 8 月 改訂（第 2版、新記載要領に基づく改訂）              医療機器製造販売認証番号：225AKBZX00147000 

 

医療用品（03）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 JMDN コード：40548000 

再使用禁止               Ｃｉ ＰＲＯ 手術用グローブ

 

 

 

 

【形状、構造及び原理等】 

1.形状、構造 

 

形 状 C（曲指形） 

表面仕上げ T（粗面） 

パ ウ ダ なし 

 

［種類］ 

呼び番号 しょう部の幅 最小全長 厚さ 

5.5 72±4 250 
すべての

呼び番号

について

粗面部分

0.13以上 

6 77±5 260 

6.5 83±5 260 

7 89±5 270 

7.5 95±5 270 

8 102±6 270 

（サイズ単位：mm） 

 

2.原理 

本品の装着により使用者の手指と患者との間にバリアを形

成し交差感染から守る。 

 

3.原材料 

天然ゴムラテックス 

 

4.包装 

50 双 (100 枚) / 箱 

 

【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

ら保護すること。 

 

【使用方法等】 

 [使用方法] 

1. 包装を開封し、台紙ごと手袋を取りだす。 

2. 台紙の折り返し部分をつまんで開き、手袋を装着する。 

 

【使用上の注意】 

1. この製品は天然ゴムを使用しています。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、ショックなど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、医師に相談すること。 

2. 本品は、装着をスムーズにする為に内面にアクリル樹脂を

コーティングしております。皮膚等にかぶれ、炎症が生じ

た場合は、ただちに使用を中止し、医師に相談すること。 

3. 包装が破損、汚損している場合、及び製品に破損、変形、

ピンホール等の異常が認められた場合は使用しないこと。 

4. 包装を開封したらすぐに使用すること。 

5. 薬品、溶剤等によっては膨潤したり、浸透したりする可能

性があるので確認の上、使用すること。 

6. 使用中に手袋が破れた場合は、新しい製品に交換すること。 

7. 使用後は感染予防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】 

［保管方法］ 

1. 本品は、医科又は、歯科の従事者以外が触れないように適

切に保管・管理すること。 

2. 水ぬれに注意し、高温、多湿な場所、及び直射日光、蛍光

灯等の紫外線を避けて保管すること。 

 

［使用期限］ 

本品に記載されている使用期限までに使用すること。 

 
*【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：株式会社歯愛メディカル 

住所：石川県能美市福島町に 152番地 

 

製造業者：WEAR SAFE (MALAYSIA) SDN. BHD. 

（ウェアセーフ（マレーシア）社） 

製造国：マレーシア 

【禁忌･禁止】 

1) 再使用禁止。 

2) 天然ゴムラテックスによるアナフィラキシー様症状の経験

がある医療従事者の使用、及び患者への使用は禁止。 


