
2011年10月20日（第１版） 届出番号　：44B3X10001000015

再使用禁止

【警告】 ４．本品を水から取り出し、絞って余分な水分を切ります。
１．完全に硬化するまで、無理な力や体重をかけたりしな ５．本品のパッド部を患部に適合するよう形を整える。
　　いこと。 ６．すばやく包帯等で固定する。
　〔本品が変形、破損し、怪我を引き起こす恐れがあるため。〕 ７．施術後20分間程度は本品に荷重をかけないで下さい。

【禁忌・禁止】 【使用上の注意】
１．再使用禁止 １．低温の水を使用すると固定するのに時間がかかる。ま
２．水温26℃以上の水を使用しないこと。 た、高温の水を使用すると本品が発熱する恐れがある。
　〔本品の硬化には発熱を伴うので、水温が高いと本品の ２．水に浸した際、余分な水分をとらないと操作性が悪く
　　温度が高くなります、低温火傷の恐れがあるため。〕 なり、また固定するのに時間がかかる。
３．次の患者には慎重に適用して下さい。 ３．完全に硬化する前に、体重をかけたり無理な力を入れ
　（１）本品の材料に過敏症またはアレルギーの既往歴の ないこと。
　　　ある患者。 ４．一度硬化したものは使用しないこと。
　（2）患部の感染のある患者〔感染症が悪化する恐れが ５．本品に異常をを認めた場合は、直ちに使用を中止する
　　　あります。〕 こと。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
【形状、構造及び原理等】 1．貯蔵・保管方法
１．形状 （１）常温で保管し、多湿、水濡れ及び直射日光を避ける

長さ 　こと。
幅 （２）包装に傷をつけたり、ピンホールを生じさせないように

取り扱うこと。本品は大気との接触により硬化しはじめる。
（３）本品に記載してある有効期間を確認し、有効期間を過

ぎたものは廃棄すること。
（４）カット後に箱に残ったものを保管する際は専用クリップ

【外観図】 でしっかり封をし、クリップが外れないようにすること。
シート 固定材 ２．有効期間

適切な方法で貯蔵・保管する時、有効期間は製造日よ
り３年間

パッド
【断面図】 【包装】

２．寸法 １　袋　１個入り
固定材の寸法 単位： cm １　個/箱　、5　個/箱　、１0　個/箱

　1.0、1.25、2.5、3.75、5.０、7.5、10.0、12.5、15.0
　20、25、30、38、50、76、88、114、120 【主要文献及び文献請求先】

日本ヒューマンメディク株式会社
３．原理 電話：　097-549-4140　FAX：097-549-7470

固定材が水と反応することにより硬化し、被覆して患部
を固定することができる。 【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】

４．原材料 （1）製造販売業者：
固定材　　　　：　ポリエステル又はグラスファイバー 日本ヒューマンメディク株式会社

　　及びポリウレタン 〒870-0848　大分県大分市賀来北2-16-34
パッド、シート：　ポリエステル 電話：　097-549-4140　FAX：097-549-7470

【使用目的、効能又は効果】 （2）製造業者：
身体の損傷部位を固定するために用いるパッド入り器具 Ｔ＆Ｌ Co.,Ltd.　韓国

をいう。本品は単回使用である。 Ｔ＆Ｌ（Jiaxing ） Co.,Ltd.　中華人民共和国

【操作方法又は使用方法】 （3）緊急連絡先：日本ヒューマンメディク株式会社
１．患部の大きさと状態に合わせて適当な長さと幅のものを 電話：　097-549-4140　FAX：097-549-7470

選ぶ。
２．本品を防湿袋から取り出して、表裏を確認して下さい。

フェルトパッド側が患部に接する面です。
３．本品全体を26℃以下の水に10～20秒間水に浸します。

整形用品　医０４　

オールワン スプリント カット

長さ
幅

一般医療機器　ギプス包帯（33056000）


