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2023 年 5 月作成(新様式第 1 版) 医療機器届出番号：27B2X00041000255 号  

医 03 手術用手袋及び指サック 

一般医療機器 歯科用手袋 JMDN70911000 

 

mAx ニトリルグローブ 

再使用禁止 

 
【禁忌・禁止】 

⚫ 再使用禁止 

⚫ ニトリルグローブによるアレルギー反応を起こす恐れのあ

る医療従事者および患者へは使用しないこと。 

⚫ ニトリルグローブによるアナフィラキシー様症状の経験が

ある医療従事者および患者へは使用しないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】 

1． 形 状：直指型、平手タイプ 

 

 
 

2． 構 造 

原材料： アクリロニトリルブタジエンゴム、硫黄、促進剤、

 酸化亜鉛、水酸化カリウム、二酸化チタン、 

 青色顔料 

サイズ：XS／S／M／L 

サイズ 
掌部（mm） 全長（mm） 

全長 許容値(AQL4.0) 幅(AQL4.0) 

XS 75 

±5 最低 240 
S 85 

M 95 

L 106 

表面加工：梨地加工、パウダーなし 

項目 
老化前

(AQL4.0) 

老化後

(AQL4.0) 

引張強さ(ASTM) 18Mpa 以上 14Mpa 以上 

切断時伸び(ASTM) 500%以上 400%以上 

3． 原 理 

合成ゴムを主材料とし、副材料に打粉を含まない（パウダー

フリー）、未滅菌の使い捨て式歯科用手袋である。 

 

【使用目的又は効果】 

歯科診療の際、術者の感染防止または交差感染の防止 

（手術を除く）。 

 

 

 

【使用方法等】 

1．使用方法 

1) 手指を洗浄する。 

2) 取出口より取り出し左右の手に装着する。 

 

【使用上の注意】 

1) 同一患者に使用すること。 

2) 製品に含まれる化学物質により、アレルギー性接触皮膚炎

（Ⅳ型・遅延型：主に加硫促進剤等の添加物の化学物質に

よる）の症状がでる恐れがある。また、体質によっては、

かゆみ、かぶれ、発疹等を引き起こすことがある。このよ

うな症状が発生した場合には、直ちに使用を中止し医師に

相談すること。 

3) 本品は、記載の使用目的のみに使用すること。 

4) 原材料の添加物などにより稀に赤み、腫れ、痒み等の症状

が現れる場合があるので、その際は使用を中止すること。 

5) 油類・薬品・溶剤等によってはグローブに影響を与える恐

れ（膨潤や浸透等）があるので、確認の上使用すること。

本品を強い化学薬品に長時間接触させないこと。（過酸化水

素水やフェノールの扱いには適さない）。 

6) 手袋装着後、使用前に水洗し、ピンホール等による水の浸

入がないことを確認してから使用すること。 

7) 感染防止の為、患者毎に取り替えること。 

8) 刃物等鋭利な器具に触れると、切れたり、穴があいたりす

ることがあるので注意すること。 

9) 本製品は、本文【使用目的又は効果】の項に記載の用途以

外に使用しないこと。 

10) 洗浄、消毒、滅菌上の注意 

(ア) 本製品は未滅菌である。 

(イ) 本製品は再使用禁止。 

11) 廃 棄 

(ア) 使用済みの本製品を廃棄する場合は、地域の条例に

従うこと。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1． 保管方法 

1) 品質保持の為、水ぬれに注意し、高温（40℃以上）、多湿、

直射日光、蛍光灯、X 線、オゾンを避けて、冷暗所に保管

すること。 

2) 使用期限は外箱に記載 

3) 有効期間 

製造日より３年間 

 

【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：サンデンタル株式会社 

製 造 業 者：Perusahaan Getah Asas Sdn Bhd 

国 名：マレーシア 


