
 

 

 

*2021年 5月 17日（第 2版）  医療機器承認番号：21000BZY00641000 

2019年 2月 1日（第１版） 

医 04 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：70433013 

マイクロバルメッシュ（Bulmesh 型、Drop 型）  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

Bulmesh 型； 

   CC(右用)        PS(右用) 

 
 

Drop 型 

  材質：ポリプロピレン  
 

 単位：mm 

                  

単位：㎜ 

【使用目的、効能又は効果】 

本品は、鼠径ヘルニアの修復手術に用いる組織代用人工繊維布である。

開腹術のほか腹腔鏡による使用にも適する。 

 

【品目仕様】 

破裂強度 : 0.18Mpa(1350mmHg)以上 

 

【操作方法又は使用方法等】 

1) 修復部位に適した大きさのものを使用する。 

2) 修復部位を十分に覆う。 

3) 非吸収性の縫合糸やステープルを用いて固定する。 

 

【使用上の注意】 

1)本品の使用は医師のみに限ること。 

2)【使用目的、効能又は効果】欄の記載以外の目的に使用しないこと。 

3)使用した残り部分は廃棄すること。転用しないこと。 

4)本品は厳密に清浄な環境下で、滅菌済みの手袋を着用し、滅菌済み

の器具を用いて使用すること。 

5)本品を汚損する恐れのあるもの、また傷を付ける機器に接触させな

いこと。 

6)感染や炎症等が起きた場合は適切な処置を講じること。 

7)患者は術後の副作用や禁忌事項、警告に関して説明を受けること。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

〈貯蔵・保管方法〉 

湿度が高くなく、直射日光の当たらない場所で室温で保管する。 

〈使用期限〉 

箱に貼付したラベルに砂時計の記号とともに記載している。 

 

【包装】 

酸化エチレン滅菌済み二重包装。 

１箱１枚入り。 

 

【主要文献及び文献請求先】 

製造販売元 ： 日本ビー･エックス･アイ株式会社 

*住所 ： 東京都新宿区四谷本塩町 14 番 1 号 

*電話番号： 03-5315-0191 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等 】 

製造販売元 ： 日本ビー･エックス･アイ株式会社 

*住所 ： 東京都新宿区四谷本塩町 14 番 1 号 

*電話番号： 03-5315-0191 

製造業者 ： Microval SA(ミクロバル社） 

製造国 ：フランス 

 

P/N 品名 規格 厚さ 

601150 Bulmesh型 CC（右用） 120×150 0.6 

601151 Bulmesh型 CC（左用） 120×150 0.6 

601160 Bulmesh型 PS（右用） 100×160 0.6 

601161 Bulmesh型 PS（左用） 100×160 0.6 

P/N 品名 規格 厚さ 

412104 Drop型 140×100 0.6 

【警告】 

1. 欠損部や脆弱部に適した大きさのものを使用すること。 

2. 固定する場合は非吸収性の縫合糸やステープルを用いて

行うこと(尚、吸収性の縫合糸の使用を是とする報告もあ

る) 

3. 固定にあたっては術野の神経や血管を傷つけないように

細心の注意を払うこと。 

再使用禁止 

【禁忌・禁止】 

1. 成長期の子供には使用しないこと。(本品は、患者の成

長（体格の増大）に応じる伸長は得られないため、使用

部位に障害を起こす可能性がある) 

2.アルコールまたは麻薬中毒患者に使用しないこと。 

3.感染症に罹っている患者には使用しないこと。 

4.重いものを持つ患者又は激しく接触するスポーツをする

患者には適さない。 

5.再使用しないこと又は再滅菌しないこと。 

6.使用期限（滅菌期限）を過ぎたものは使用しないこと。 

7.包装に不備があり滅菌状態に疑いがあるものは使用しな

いこと。 


