
1/2 

 

２０２３年７月２５日（初版）                                                        医療機器製造販売届出番号 

                                                                         １３Ｂ１Ｘ００２２６００００４０ 

類別 ： 医０５  副木 

一般的名称 ： 成形副木 

JMDN コード ： ３５３５４０００ 

クラス分類 ： クラスⅠ 一般医療機器 

サムペルビックスリング Ⅱ 

 

【禁忌、禁止】 

１ 使用方法を習得した人以外は使用しないで下さい。 

２ 乳幼児、子供への使用は禁止です。 

３ 腰部には使用しないで下さい。 

４ 複数回使用が可能な製品ですが、明らかな製品劣化が見られる 

場合には使用しないで下さい。 

 

【形状、構造等】 

 

       

 

 

 

 

 

 

 

 

① オートストップバックル 

② ハンドルベルト 

③ ストラップ（ベルト）       軍用カラー M ｻｲｽﾞのみ 

④ 本体及び低摩擦パッド 

  

  １ 仕様 

    

 全長 全幅 厚み 

Small (S) 1400 mm 180 mm 25 mm 

Standard (M) 

Military (M) 

1520 mm 180 mm 25 mm 

適応胴寸 S ｻｲｽﾞ 690-1140mm  M ｻｲｽﾞ 810-1270mm 

重量 250 g 

 

２． 原材料 

   ①  オートストップバックル プラスチック 

   ②  本体及び低摩擦パッド PVC、コットン 

③ ストラップ（ベルト） ポリエステル 

④ ハンドルベルト  ポリエステル 

３． 原理 

   本体を骨折、またはその疑いのある骨盤に巻き、ストラップ及び 

ハンドルを相反方向を引くことにより１５０N の力が掛かかると 

オートストップバックルが働き、適切な位置で固定されます 

 

【使用目的、効能又は効果】 

  １ 使用目的     骨盤骨折、またはその疑いがある傷病者の 

骨盤を適切に固定し、二次障害を防止するた 

めの成形副木として使用します。 

  ２ 性能         本器を装着したまま、レントゲン撮影、CT撮 

影、MRI 撮影が行えます。 

 

【使用方法】 下肢の場合 

１ 患者のポケットや骨盤周りから巻き付けに邪魔になる物を全て 

取り除き、本体の黒い面を臀部と並行になる様にセットします。 

  

２ 黒いストラップをバックルに通し完全に引きます。 

     

３ 黒いストラップ及びオレンジのハンドルを相反方向（反対方向） 

へバックルが自動的にロックするまで引きます。ロック時には「カ 

チッ」とロック音がなります。 

  

４ ロックしたら、黒いストラップを本体まわりのベルクロに巻き付け 

ます。 

５ 製品の取り外しは、医師の管理の下行ってください。 

 

【使用上の注意】 

１ 装着時には、必ず 2 名以上で行います。 

②  

③  

④  

①  
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２ 使用方法を習得した人以外は使用できません。 

３ 使用中は、患者の状態を絶えず確認すると同時に、本体に異常 

がない事を確認します。 

４ 傷病者又は機器に異常が生じた時は、傷病者の安全を確保し 

ながら機器を外し、他の固定方法を選択する等の措置を講じま 

す。 

５ 本体の取り外しは、医師の管理の下行ってください。 

６ 本体の改造、分解は禁止します。 

７ しばらく使用しなかった時には、使用前に必ず点検を行います。 

 

【貯蔵、保管方法及び使用期限】 

  １ 貯蔵、保管方法 

    常温・常湿にて保管する。（水濡れ不可）  

ガス等の発生する場所に保管しないで下さい。 

  

 ２ 使用期限 

    設定なし 

 

【保守・点検に係る事項】 

１ 本体に亀裂、破れ等ないか確認して下さい。 

２ 本体が汚れた場合には、洗濯アミ・中性洗剤を使用した洗浄が 

行えます。 （温水、漂白剤等は使用しないで下さい。） 

３ 洗浄後は、完全に乾燥させてからご使用下さい。 

４ 滅菌不可です。 

 

【製造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丁目９番５号 

                       ＦＫビル ４階 

                   Tel:０３－５８２０－４６４９ 

 

  ２ 製造業者  SAM MEDICAL PRODUCTS 

                           米国 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

取扱説明書を必ずご参照下さい。 

 


