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医療機器届出番号 12B1X10005210002 

医 04 整形用品 

一般的名称：単回使用汎用サージカルドレープ (JMDN コード 35531000) 

シールドバリアドレープ 

再使用禁止 
 

   

【禁忌・禁止】 

1. 本品は、高温を発する機器類に接しない様に注意すること。 

2. 再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】  

本品には、術者が手を出し入れするための出入口 2 箇所と器具等を

出入れするためのジッパー付きの出入口 3 箇所が設置されている。

また、ドレープ内に飛散するエアロゾルを吸引するための吸引チュ

ーブの取り付けポートを有する。また、不織布を含む。 

本品は滅菌包装された単回使用製品である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】  

本品は、患者の外科切開部位周辺を覆う様に設置し、周辺を隔離する

ことで患者が発するエアロゾルによる術者、及び手術室内への汚染

防止のために使用する用具である。 

 

【使用方法等】 

準備 

1. 本品の円形の穴に顕微鏡のレンズを通し、本品が脱落しないよう

に黒色の紐でしっかりと締める。 

2. 円形の穴の周辺にある白色テープを顕微鏡の上で交差させ、テー

プに付いている粘着テープを剥がして白色テープ同志を接着し、

顕微鏡からの脱落を防止する。 

 

使用 

1. 術野周辺を不織布ドレープで覆う。 

2. 本品の四角い青色の部位を下方に引っ張り、術野の中央に設置す

る。付属の粘着テープを剥がし、患部を覆っている不織布ドレー

プに接着する。 

3. エアロゾル吸引のためのチューブを青色のポートから差し込み、

吸引チューブの先端は手術部位付近の患者用ドレープに滅菌済

み接着テープでしっかりと貼り付ける。 

吸引チューブのもう一方の先端は、吸引ポンプに接続する。 

手術を開始する前に吸引ポンプを稼働する。 

吸引チューブを使用しない場合は、ポートを滅菌済み接着テープ

で覆う。（本品には、エアロゾル吸引のための吸引ポンプ、吸引

チューブ、及び滅菌済み接着テープは含まれていません。） 

4. 手術で必要な器具類は、赤色のジッパーを開けてドレープ内に入

れる。必要のない場合はジッパーを閉じる。 

5. 術者の右手、左手は、青色の各スリットを広げてドレープ内に入

れる。必要のない場合はスリットを閉じる。 

 

使用後 

1. 吸引ポンプを使用した場合は、手術終了後１分以上、吸引ポンプ

を動かし、ドレープ内のエアロゾルを排除後、吸引チューブをド

レープ内から撤去する。 

2. ドレープ内に置かれた器具類をドレープ内から撤去する。 

3. 準備と逆の順番で白色のテープ同志の接着を剥がし、黒色の紐を

緩めて本品を顕微鏡から外す。 

4. 本品の内側を暴露しない様に注意して本品を折り畳み、所定の処

理方法に準じて廃棄する。 

 

【使用上の注意】 

・包装が破損又は、汚損、水濡れしている場合は使用しないこと。 

・本品は滅菌済み製品なので使用の直前に開封して使用すること。 

・開封時に異常が見られた場合は、使用しないこと。 

・高温を発する機器類には接しない様に注意すること。 

・緊急にドレープを開ける場合は、ハサミ等を使用して切り裂く。そ

の際、ドレープ内に飛散したエアロゾルが暴露しない様に十分注意

して行うこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】  

１．保管方法 

高温、多湿、直射日光及び水ぬれを避けて室温で清潔な場所 

に保管すること。 

 ２．使用期間 

本品の表示ラベルに記載 
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【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> 

株式会社ニチオン 

千葉県船橋市栄町 2-12-4   

TEL: 047-431-1871 

 

<製造業者> 

グレイスメディカル社（米国） 

Grace Medical, Inc. 


