
２０２１年６月４日（新様式第１版）                                                            医療機器製造販売届出番号 

                                                                   １３Ｂ１Ｘ００２２６００００３６ 

類別 ： 医０５ 副木 

一般的名称 ： 成形型副木 

JMDNコード ： ３５３５４０００ 

クラス分類 ： クラスⅠ 一般医療機器 

サムスプリント モデル SP１１２１ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】  

  

 

  １ 外側：軟質ウレタンフォーム ２ 内部：アルミニウム板 

 

  本体を負傷部位の形に変形させ患部を固定するために使用します。 

 

【使用目的又は効果】 

 

 １ 使用目的    負傷部位を固定するために使用します。 

 ２ 効能又は効果  負傷部位を固定する事で、二次障害を防止します。 

 

【品目仕様】 

 

 １ 本体は水道水等で洗浄可能で再使用できます。 

 ２ 装着したまま、レントゲン撮影が可能です。 

 

【使用方法等】 

 

 １ 本体を患部に合わせ、適切な形に整えます。 

 ２ 患部に合わせます。 

 ３ 包帯、テープ、タオル等でしっかりと固定します。 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】 

 

 １ 使用方法を習得した人意外は使用しないで下さい。 

 ２ 装着は２人以上で行って下さい。 

 ３ 本体を装着する時は、傷病者の状態を絶えず確認して下さい。 

 ４ 装着中は、本体に異常が無い事を絶えず確認して下さい。 

 ５ 傷病者又は本体に異常が発見された時は、傷病者の安全を確保 

   しながら適切な措置を講じて下さい。 

 ６ 本体は改造又は分解しないで下さい。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

 

 １ 常温で保管して下さい。 

 ２ 化学薬品の保管場所、ガスを発生する場所には保管しないで下さい。 

 ３ 使用期限はありませんが、内部のアルミニウムが露出した場合 

   は使用を中止して下さい。 

 

【取扱上の注意】 

 

 １ 繰り返しの使用で、内部のアルミニウムが露出した場合には 

   使用を中止し、適切な方法で廃棄して下さい。 

 

【保守・点検に係る事項】 

 

 １ 本体が汚れてしまった場合、水道水等で洗浄が可能です。 

 ２ 使用の都度、内部のアルミニウムが露出していない事を確認 

   して下さい。 

 

【包装】 

 

   １ロール単位 

 

【製造販売業者及び製造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１－９－５ 

                ＦＫビル  ４階 

             Tel：０３－５８２０－４６４９ 

 

 ２ 製造業者      SAM Medical Products 

            サムメディカルプロダクツ社 

              アメリカ合衆国 

【警告】 

１ 実際に使用する前に、取扱方法を十分に習得して下さい。 

２ 使用法を習得した人意外は使用しないで下さい。 

３ 装着する際は、傷病者の安全を確保するために、２人以上で 

行って下さい。 

 

【禁忌・禁止】 

１ 本体は繰り返し使用できますが、内部のアルミニウム板が 

  露出した時は、危険ですので使用を中止して下さい。 

取扱説明書を必ず参照下さい。 
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