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 医 04   整形用品                                        届出番号: 14B2X10050000016           

一般医療機器  綿状創傷被覆・保護材 11751000   

熱傷被覆・保護材 11322101  

ＳＩＰＳＩＰ Ｆoam(フォームドレッシング） 
再使用禁止            

  
【禁忌・禁止】 

再使用禁止 

再滅菌禁止 
 
【形状・構造及び原理等】 
・ＳＩＰＳＩＰ Ｆoam(フォームドレッシング）は⽪膚の創傷を被覆及
び保護し、体液を吸収するために患部に当てて使⽤する。 
 
・材質 
ＴＰＵフィルム、ＰＵフィルム、ポリウレタンフォームの材料からなる
3 層構造である 
 
・サイズ 

型番 製品⼨法 形状 内容量 
FM060060 6Ｘ6 ㎝ 正⽅形 5 枚⼊り 
FM080080 8Ｘ8 ㎝ 正⽅形 3 枚⼊り 
FM150150 15X15 ㎝ 正⽅形 3 枚⼊り 
FM060080 6Ｘ8 ㎝ ⻑⽅形 5 枚⼊り 
FM100150 10X15 ㎝ ⻑⽅形 3 枚⼊り 
FM100200 10Ｘ20 ㎝ ⻑⽅形 3 枚⼊り 
FM100250 10Ｘ25 ㎝ ⻑⽅形 3 枚⼊り 
FM100300 10Ｘ30 ㎝ ⻑⽅形 3 枚⼊り 

 
【使⽤⽬的⼜は効果】 
 
⽪膚⼜は⼝腔内粘膜の創傷を被覆するために⽤いる、コットン、合成繊
維、親⽔性ポリマー等からなるパッドをいう。ただし、⼝腔内粘膜に使
⽤する場合は、⼀時的⼜は短期的に使⽤するものに限る。熱傷⽪膚を被
覆及び保護し、熱傷部位の滲出液を吸収するために⽤いる幅広の層状ガ
ーゼパッドをいう。 
 
【使⽤⽅法等】  
 
・本品を滅菌袋から取り出し再下層の⽩い剥離紙を剥がし、本品の粘着
剤のついている⽩い⾯を創部に置き、お肌に軽く固定し、創部周辺に完
全密着に貼付されているかを確認し、その後、最上部（紺⾊表⽰⾯）の
透明剥離紙を剥がして使⽤すること 
 
・創傷および周囲の⽪膚の臨床状態に応じて、または浸出液が飽和した
時に交換すること（フォームドレッシングの端から 1cm のところまで
膨潤した部分が広がったら交換すること） 
 
【使⽤上の注意】 
 
１)重要な基本的注意 
 
・ Ⅲ度以上の熱傷および乾燥した傷の治療としては使⽤しないこと 
・使⽤する前に創傷に感染の兆候がないか⼗分に注意を払い確認し、臨
床的感染が認められた場合には、直ちに使⽤を中⽌し、速やかに適切な
治療を⾏うこと 
・  本品の成分に対する過敏既往歴のある患者には使⽤しないこと 
・再利⽤すると感染が広がる可能性があるため再利⽤しないこと  
・貼付中は創部の様⼦を観察し傷の状態が悪化した場合は使⽤を中⽌
し、医師に相談すること 
 

 
２) 不具合有害事象 
 
本品使⽤中は以下の不具合や有害事象発⽣の恐れがある 
・創傷の感染症状・創傷及び周囲の⽪膚障害（表⽪剥離、浸軟、 
浮腫、⽔疱、発⾚、びらん、そう痒、アレルギー、接触性⽪膚炎） 
・固着 
・壊死組織の増加 
・疼痛 
 
３)その他の注意 
 
・包装が破損または汚損している場合には使⽤しないこと 
・開封後は速やかに使⽤すること 
・表⾯材を剥がす等、分解して使⽤しないこと 
 
【保管⽅法及び有効期間等】 
保管⽅法 
・⾼温多湿、直射⽇光を避け、乾燥した清潔な場所で保管する
こと 
・有効期間は包装に表⽰ 
 
【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＞ 
株式会社プレシャスケア  
 
＜製造元＞ 
Anti-Microbial Savior BioteQ Co.,Ltd.（台湾） 
 
＜お問い合わせ先＞ 
045-319-4905 
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