
２０２２年１０月１２日（初版）                                                        医療機器製造販売届出番号 

                                                                          １３Ｂ１Ｘ００２２６００００３７ 

類別 ： 医療用品０３  手術用手袋及び指サック 

一般的名称 ： 非天然ゴム製検査・検診用手袋 

JMDN コード ： ７０９７６０００ 

クラス分類 ： クラスⅠ 一般医療機器 

再使用禁止                             テクスシールド 

 

【警告】 

非天然ゴム製品に対するアレルギーのある方は使用に際し注意 

して下さい。 

 

【禁忌、禁止】 

 使い捨て製品につき再使用禁止。 

 

【形状、構造等】 
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  単位 ： ｍｍ 

 

【使用目的、効能又は効果】 

   １ 使用目的     救急現場、医療現場、研究所等で使用する 

                使い捨ての検査検診用ゴム手袋です。 

   ２ 効能又は効果  感染等の防止 

 

【品目仕様】 

  １ 引張強度 老化前   １５ＭＰａ以上 

                老化後   １４ＭＰａ以上 

  ２ 切断時伸び    老化前   ５００％以上 

                老化後   ４００％以上 

 

    適合規格 ASTM D６３１９ 

  ASTM D６９７８ 

  EN ４５５ 

  CE 

  食品衛生法 

 

【使用上の注意】 

 １ 本体は使い捨てのゴム手袋なので、再使用は絶対にしないで 

   下さい。 

 ２ 使用中に発疹が出る、かゆくなる等の症状が出た時は直ちに 

   使用を中止し、医師の診断を仰ぐ等、適切な処置を講じて下 

下さい。 

 ３ 使用後は適切な方法で廃棄処分して下さい。 

 

 

【貯蔵、保管方法及び使用期限】 

  １ 貯蔵、保管方法 

    高音多湿を避け、専用箱に入った状態で保管して下さい。 

    オゾンを発生する場所等に保管しないで下さい。 

  ２ 使用期限 

    製造日より３年 

 

【包装】     １箱（１００枚）単位 

 

【輸入販売業者の氏名又は名称及び住所】 

 

 １ 製造販売業者       ファーノ・ジャパン・インク 

                東京都千代田区岩本町１－９－５ 

                       ＦＫビル ４階 

                   Tel:０３－５８２０－４６４９ 

 

  ２ 製造業者  MAH SING HEALTHCARE SDN. BHD. 

                      マーシン ヘルスケア 

                       マレーシア 

 

 

取扱説明書を必ず参照下さい。 
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