
届出番号 28 動薬第 3985 号 

機械器具 34 医療用刀 

一般医療機器 医療用刀 

ワンニャンオペキット 

 

 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

・再滅菌禁止 

 

 

**【形状・構造及び原理等】 

*  本製品は、使用者の求めに応じて下記構成部品を組み合わ

せてセット・充填され、滅菌された製品である。 

 

（構成部品） 

 構成部品名 

１ メス 

２ ドレープ 

３ フィルムドレッシング 

４ トレー 

５ 滅菌袋 

６ 柄付きスポンジ 

７ ガーゼ 

８ シーツ 

 

 

[メスの外観、材質] 

 

 

 

 

 

 

 

 

ブレード：ステンレス鋼 

ハンドル：ポリプロピレン 

キャップ：ポリプロピレン／ポリエチレン 

 

** [柄付きスポンジの外観、材質] 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

スポンジ：ポリビニルアルコール、ホルマリン、グリセ

リン 

スティック：ポリプロピレン 

 
【使用目的又は効果】 

本製品は、一般的な手術時に必要な各種器具等をプレパッ

ケージしたキットである。本品は単回使用である。 

 

 

【使用方法等】 

・包装を開封し、収納されている品目を用いて、身体

組織の切断及び切離、外科切開部位や術野の隔離・

保護、創傷部の保護を行って下さい。 

・柄付きスポンジは、スティックを手で持ち、スポンジ

部分で薬液の塗布、又は液の除去を行って下さい。 

・通常の手術方法に従い、メスの操作を行って下さい。 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

（1） 使用目的に応じて適切な品種選択を行い、通常の手術

手順に従い使用して下さい。 

（2） 本製品を開封しメスのキャップを取り扱う際には、刃

先に注意しながら取り扱って下さい。異物に刃先が接

触した場合は、その製品を使用せず、新しいものと交

換して下さい。 

（3） 本製品を取り扱う際、メスの刃先に触れてけがをしな

いように、取り扱いには注意して下さい。 

（4） 本品使用中に、発疹・発赤、かゆみ等の異常が生じた場

合には、直ちに使用を中止し、適切な治療を行って下さ

い。 

（5） 処置を行う上で不足している器材があれば、あらかじ

め準備をしておいて下さい。 

（6） 本品を落としたり、衝撃を与えたりすると破損する恐

れがありますので、取り扱いに注意して下さい。 

（7） 包装材料に傷をつけたり、ピンホールを生じさせたり

しないように取り扱って下さい。 

（8） 開封後、使用しなかった構成部品は廃棄して下さい。 

（9） 柄付きスポンジに過度の力を加えたり、無理な使用は

しないで下さい。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

・高温、多湿、直射日光及び水濡れを避け、室温で遮光保管

して下さい。 

・清潔で乾燥した場所に荷重のかからない状態で保管して下

さい。 

・至近距離での蛍光灯下、紫外線殺菌灯下やオゾンを発生す

る器械の周辺等に保管しないで下さい。 

・化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないで

下さい。 

・包装材料に傷をつけたり、ピンホールを生じさせたりしな

いように保管して下さい。 

・有効期間：製造日より 3年間（自己認証により設定） 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売元：株式会社アグリス 

電 話：0943-30-1177 
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