
1/1 

**2024 年 06 月（第 5 版） 添付連番：1053 

*2015 年 03 月（第 4 版）（新記載要領に基づく改訂） 承認番号：22000BZX01040000 

 

機械器具 06 呼吸補助器 

管理医療機器 空気・酸素マスク 35171000 

 ＭＭＩ 酸素マスク 

再使用禁止 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 形状 

鼻・口を覆うマスク及び酸素供給源に接続するチューブ

で構成されている。成人用・小児用・乳児用及びプラグ

形状の違いによる数種がある。 

 

代表的写真（成人用） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 原材料 

マスク：ポリ塩化ビニル 

（可塑剤：フタル酸ジ（2-エチルへキシル）） 

ストラップ：ポリエステル系繊維（ラテックスフリー） 

 

3. 原理 

病的な状態において空気中の酸素濃度では患者の酸素

吸収が不足となる場合、マスクを利用して酸素濃度を上

昇させる酸素療法に使用される。 

 

【使用目的又は効果】 

患者の気道に空気・酸素ガスを供給することを目的とし

て、鼻と口に設置する柔軟な円筒型の器具である。様々

なサイズがあり、チューブ・ストラップ及びコネクタ（プ

ラグ）を備える。 

 

*【使用方法等】 

1. 使用方法 

酸素供給源にチューブを接続し、適量の酸素を供給する。 

 

2. 使用方法に関連する使用上の注意 

1) 本品を滅菌しないこと。 

2) 使用前に、製品に変形がないか、詰まりや漏れがな

いか確認すること。 

3) 各接続部の固定が確実なことを確認すること。 

4) 使用中、酸素チューブにねじれや折れがないか確認

すること。 

5) 患者に合わせて適切なマスクのサイズを選択するこ

と。 

6) 患者の鼻及び口を覆うように眉間から口の下部にか

けてマスクをあて、ストラップを後頭部へ回し、長

さを調整して固定すること。 

7) ユニバーサルプラグは、酸素供給源の形状に合わせ

て適当な長さにカットして使用すること。 

8) ストラップをきつく締めすぎないこと［密閉等によ

る皮膚刺激により、不快感を増大させるおそれがあ

る］。 

9) 医師の管理下で患者ごとに必要かつ最適な酸素流量

を設定し、また、設定量に問題がないこと及び漏れ

がないことを定期的に確認すること。 

10) 使用中は患者の容態を確認すること。 

11) 圧迫による皮膚損傷（潰瘍等）の発生を予防するた

め、患者の状態を確認し、必要に応じて下記のよう

な処置を行うこと。 

・圧のかかる部位にガーゼを当てる。 

・指先で顔面をマッサージする。 

・2 時間ごとに顔を洗う又は清拭する。 

 

**【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

1) 酸素吸入加温加湿装置用水等と接続する場合は、そ

の互換性、安全性を十分確認したうえで使用するこ

と［チューブの脱落等により 、酸素吸入ができない

おそれがある］。 

2) 本品は MR Safe であり、一般的な MR 検査による影

響はない［自己認証による］。 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

有効期間 

3 年［自己認証（当社データによる）］ 

 

*【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 

製造販売業者： 

TEL：0725-53-5546 

 

製造業者 ：ゲールメッド社  台湾 

GaleMed Corporation 

 プラグ 

（酸素供給源へ） 

*【禁忌・禁止】 

〈使用方法〉 

1. 再使用禁止 

2. 酸素流量 5L/分以下では、使用しないこと［呼気

を再呼吸するため、患者の PaCO２が上昇する可能

性がある］。 

3. 火気のある場所、発火のおそれのある場所で使用

しないこと［爆発又は火災の発生のおそれがあ

る］。 

ユニバーサルプラグ 短型プラグ 

ストラップ チューブ 


