
製

長

晶 合成ゴム、パウダーフリ 、滅菌手袋

さ 260mm以上

l使用目的・効能文は効果
手術に用いる場合、 患者及び使用者を交差感染から保護

するために使用する。 三層構造により針等、 鋭利芯物が

通過しにくいととが期待される。

l製品情報

手術用グロープ
(滅菌済み・ピンホール試験済)

厚 さ 500μm

材 質 熱可塑性エラストマ 、ラテックス不使用

生物学的安全性 ISO 10883-1準拠

内側はパウダフリ NF EN 455-3準拠

滅 菌方法 ガンマ滅菌

使 用期限 製造日より3年

包 装 20組/箱

サ イ ズ 6 ， 6，5， 7， 7，5， 8 

世主
厚さ0.5mmの硬質ゴムー軟質ゴムー硬質ゴムの三層精造。

匂VIR
(寸 法)

サイズ 全 長 掌部の幅 厚 さ 番 号

6 260 77 5412 

6.5 260 83 5413 

ア 270 88 0 5  5414 

7.5 270 85 5415 

8 270 102 5416 

(単位mm)

製造販売認証番号221AGBZX00312A01

製造販売届出番号13BIXOOO16080 104 
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l学術資料
従来は感染リスクが高い手術において、手袋を2枚重

ねすることが提案されてきましたが、G-VI円手袋はこれに

代わりうるものとして開発されました。海外では、整形外

科・産科婦人科・一般外科(日干胆勝外科)手術において多く

用いられています。

以下に、この製晶に対する臨床的評価を行った最初の

論文を紹介します。

尚、この記事は研究者・開発者に対する情報開示を行うも

のであり、効能・効果そ示すものではありません。
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G \/1 R手袋は、|くraton Polymers社の合成ゴ‘

ムrKraton GJを使用した手術用手袋であり、厚

みは500μmで、これは手袋2枚重ねの厚みに

相当する。Lyon-Sud Hospitalの救急外科部門

6人の医師が、この手袋を装着して、内視鏡手術

(28j列)、開腹手術(72例)を施行した。内視鏡手

術では194枚、開腹手術では640枚手袋を使用

した。

手袋使用後、手袋の水漏れ試験を施行し、また

術者に対し質問票を配布して、天然ゴム手袋を2

枚重ねで使用した場合との比較で回答してもうっ

た。

天然ゴム手袋2枚重ねより劣ると判断した場合に

はrOJ、同等と判断した場合にはr 1 J、優ると判断

した場合にはr2Jと記入してもうった。

その結果、術中に破損した手袋は、内視鏡手術

ではO枚、開腹手術では15枚で、あった。

この破損は水漏れ試験で確認したものである。

開腹手術において破損した手袋の数は、症例数に

対しては20.8%、使用した手袋の数に対しては、

2.3%と芯った。尚、15枚の破損した手袋のうち、

10枚が指部に破損箇所があり、4枚が手掌部の

破損、1枚が甲部の破損であったo

質問票に、対する回答を見ると、製晶自体の感

触や、フィッ卜感(Hand f itting)・弾力性・手の動

かしやすさ( E 1 a s t i c i ty / 0 e x t e r i t y)・触知性

(Tactile f eeling)・把持力(Grip quality)の点で

は、天然ゴム手袋の場合と比較して統計学上の有

意差が広かったが、着用の手間(donning)では:、

0.57+0.13で天然ゴム手袋に対して評価が劣り、

一方、機械的抵抗力(Mechanical resistance)で

は、1 .40+0.13、一体感(Integrity feeling)にお

いては、1.30土0 11 と、天然ゴム手袋より評価が

優った。

製晶による有害作用は、患者に対しても術者に

対しても見られ芯かったo


