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**2023年7月（第4版） 医療機器製造販売届出番号：13B1X10237TK0001

*2021年7月（第3版）  

類別： 医04 整形用品 

一般医療機器 単回使用クラスⅠ処置キット  JMDN:33961001 

TRAUMA キット 

再使用禁止 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1.形状・外観 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.構成品 

一般医療機器 

 構成品名称    一般的名称 

①ターニケット   再使用可能な止血帯 

②バンデージ    医療用不織布 

③チェストシール 救急絆創膏（ベント付き） 

④グローブ     非天然ゴム製検査･検診用手袋 

付属品 

⑤マスク 

⑥ブランケット 

 

3.原材料 

名称      原材料 

①ターニケット  ナイロン、アセタール形成品、 

アルミニウム、ステンレス、 

プラスチック 

②バンデージ   綿 

③チェストシール ポリウレタン、ハイドロジェル、 

ポリエステル 

④グローブ    ニトリル 

 

【使用目的又は効果】 

 一般的な処置を行うために必要なクラスⅠの各種器具、 

被覆保護材及び医薬品の全てを含む、プレパッケージされた 

キットをいう。本品は単回使用である。 

 

【使用方法等】 

ターニケット 

(1)創傷部の上腕又は上肢にターニケットを装着する。 

*(2)出血が止まるまでロッドを回して固定する。 

バンデージ 

(1)パッドを傷部の上に置く。 

(2)包帯を巻いて固定する。 

チェストシール 

(1)グリップタブを開き、クリアライナーを取り外す。 

(2)粘着面を下にして傷の上に置く。 

(3)皮膚にしっかりと押し込んで密閉する。 

グローブ 

(1)グローブを取り出して装着する。 

マスク 

(1)マスクを取り出して装着する。 

ブランケット 

(1)ブランケットを取り出して使用する。 

 

【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

(1)包装が破損したもの、開封済みのもの又は水濡れしたものは 

使用しないこと。 

(2)破損の原因となるため、本品をカッター、ナイフ、ハサミ等 

で傷つけないこと。 

(3)開封後はすみやかに使用すること。 

(4)再滅菌をしないこと。 

(5)本品を使用中、創傷部に感染が発生した場合は、使用を中止 

し、適切な治療を行うこと。 

*(6)単回使用の製品のため、使用後は医療用廃棄物として適切 

な廃棄をすること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

 *水濡れに注意して、直射日光及び高温多湿をさけて清潔な場所

に保管すること。 

 

2.使用期限 

 包材に記載 

 

【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：株式会社フジタ医科器械 

郵便番号：113-0033  

住  所：東京都文京区本郷3-6-1 

電話番号：03－3815－8810（代） 

 

**外国製造業者：TACMED SOLUTIONS, LLC (米国) 

外国製造業者：Pepin Manufacturing，Inc．(米国)  

【禁忌・禁止】 
・再使用禁止 
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