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再使用禁止

認証番号 226AIBZX00032000

機械器具６　呼吸補助器
管理医療機器　空気・酸素非再呼吸式マスク　35173000

高濃度酸素マスク

【警告】
〈使用方法〉
・　﻿医師もしくは医師の指示を受けた専門の医療従事者のみが本品を
使用すること。
・　﻿低流量の酸素で使用した場合、CO2の再呼吸が過剰となる恐れがある。

【禁忌・禁止】
・　﻿再使用禁止
〈適用対象（患者）〉
・　﻿慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者には使用しないこと［高濃度の
酸素投与で、CO2ナルコーシスを引き起こす恐れがあるため］。
・　﻿本品を高温、裸火又は他の発火源の近くで使用しないこと［酸素
は支燃ガスであるため］。
・　﻿本品は、絶対に洗浄、滅菌、再使用しないこと［交差感染の原因
となったり、滅菌や洗浄剤溶液によって有害物質が残留する恐れ
があるため］。

【形状・構造及び原理等】
〈形状・構造〉
001123　高濃度酸素マスク　成人用
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〈原理〉
本品は、付属するリザーババッグ及び一方弁の着脱によって、高濃度
タイプ（非再呼吸）、中高濃度タイプ（部分再呼吸）及び中濃度タイ
プとして使用することができる。
高濃度タイプ（非再呼吸）は、リザーババッグ及びマスクに一方弁を
取りつけることで、呼気中のCO2がリザーババッグに流入することな
く、主にリザーババッグから吸気することで高濃度の酸素を供給する
ことができる。
中高濃度タイプ（部分再呼吸）は、一方弁を取り外すことで、呼気中
のCO2の一部がリザーババッグに流入してバッグ内の酸素と混合した
ものを吸気することで、中高濃度の酸素を供給することができる。
中濃度タイプは、リザーババッグを取り外して酸素チューブをつなぐ
ことで、中濃度の酸素を供給することができる。

〈酸素流量及び吸入酸素濃度の目安〉

酸素流量
（L／分）

吸入酸素濃度

中濃度タイプ 中高濃度タイプ

（部分再呼吸）

高濃度タイプ

（非再呼吸）

組み合わせ

リザーババッグなし リザーババッグ付

一方弁なし 一方弁付

酸素チューブ用
アダプタ

バッグコネクタ

５～６ 約40％

６～７ 約50％ 約40％ 約60％

７～８ 約60％ 約50％ 約70％

８～10 約70％ 約80％

10～12 約90％ 約90％

　 吸入酸素濃度は患者の呼吸の仕方により大きく変化します。上
記の表は通常呼吸時の理論値であくまでも目安です。

〈構成品〉

No. 名　　　　称

① ノーズクリップ

② マスク本体

③ 一方弁

④ バッグコネクタ

⑤ リザーババッグ

⑥ 酸素チューブコネクタ

⑦ 酸素チューブ

⑧ ヘッドストラップ

⑨ 酸素チューブ用アダプタ

〈原材料〉

名　　　　称 原　材　料

マスク本体 ポリ塩化ビニル

ヘッドストラップ アクリル／ポリウレタン

・未滅菌

【使用目的、効能又は効果】
〈使用目的〉
本品は、気道に酸素ガス等を供給するために用いる。

【品目仕様等】

接続部の強度 酸素チューブと酸素チューブコネクタの接続部は、
2.27kg（5lb）の力で５秒間引っ張ったとき、外れな
いこと。

【操作方法又は使用方法等】
〈高濃度タイプ（非再呼吸式）として使用する場合〉
・　 同梱されている酸素チューブ用アダプタを取り除いてください（高
濃度タイプとして使用する場合には酸素チューブ用アダプタは不要
です）。
・　 リザーババッグのバッグコネクタに一方弁を付け、又マスク本体の
側面左右の片方にも一方弁を付けて使用してください（出荷時に
は、あらかじめ各一方弁は取り付けられています）。
・　 この方法で、呼気のCO２がリザーババッグに再び流入することはあ
りません
・　 あらかじめ、酸素を流しながらリザーババッグを手で広げておくと、
酸素がリザーババッグに流入しやすくなります。
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〈中高濃度タイプ（部分再呼吸式）として使用する場合〉
・　 すべての一方弁を取り外して使用します。こうすることで、呼気
CO２の一部はリザーババッグに流入し酸素と混合され、再び吸入さ
れます
・　 あらかじめ、酸素を流しながらリザーババッグを手で広げておくと、
酸素がリザーババッグに流入しやすくなります。

〈中濃度酸素タイプとして使用する場合〉
マスク本体からリザーババッグとバッグコネクタを取り外し、マスク
本体の側面にある一方弁も取り外してください。酸素チューブ用アダ
プタをマスク本体に取り付け、酸素チューブに接続してください
１．　 マスク本体を患者の鼻と口を覆うようにあててください。
２．　 ヘッドストラップを患者の頭にまわし、適切な長さに調節してく

ださい。マスク本体の鼻の部分とノーズクリップを患者の鼻に合
わせてあててください。

　 ヘッドストラップを耳の下から首に回すとマスク本体を顔に合
わせ易く、患者の不快感を軽減できます。

３．　 マスク本体の両側の孔が患者の頬と密着しないよう注意して、患
者の顔にあててください。

４．　 加湿器等、酸素供給源に酸素チューブを接続してください。
５．　 医師の指示に従って100％酸素を規定流量値（Ｌ／分）に設定して、

酸素を流してください。

【使用上の注意】
〈重要な基本的注意〉
・　 使用前によく点検し、破損、汚染、水濡れ等のあるものは使用しな
いこと。
・　 本品使用前に外観上異常がないことを確認し、異常のあるものは使
用しないこと。
・　 使用前及び使用中は、どの部分にもリークや閉塞、よじれ及びキン
クがないこと、異物が付着していないこと、適切な酸素流量が投与
されていること、本品と酸素供給源との接続が確実であることを絶
えず確認すること。
・　 使用中は患者の状態を監視すること［低流量では患者が呼気を再呼
吸し吸入酸素濃度が低下することがあるため］。
・　 中濃度（約50％）以上の長時間酸素投与は行わないこと［肺酸素中
毒を引き起こすことがあるため］。
・　 リザーババッグを使用する場合は、使用前にリザーババッグに酸素
を流入し、膨らませてから本品を使用すること。
・　 リザーババッグが折れたり、ねじれたりしないように注意すること。
・　 患者の顔に取り付けた本品に過剰な圧力を加えないこと［顔面神経
及び視神経損傷又は皮膚が壊死する恐れがあるため］。

〈その他の注意〉
・　 院内の感染防止の指針に従うこと。
・　 本品使用後は、関係法令を遵守し、適切に廃棄すること。

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】
〈貯蔵・保管方法〉
本品を保管するときは次の事項に注意すること。
・　 水濡れ、高温多湿及び直射日光を避けて保管すること。
・　 化学薬品の保管場所やガスの発生する場所を避けて保管すること。
・　 保管時（運搬時も含む）は、過度な振動・衝撃等に注意すること。
〈有効期間・使用の期限〉
・　 本品の包装に記載されている「有効期間」までに使用すること［自
己認証（当社データ）による］。

【包装】
１, 25個

注意

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】
〈製造販売業者〉

〒107－0052　東京都港区赤坂７－１－１
〈問合せ先〉
TEL（03）3405－9300
〈製造業者〉
クー　シャンハイ　カブシキガイシャ
Koo（Shanghai）Industries Co., Ltd.
〈国名〉
中国

〈被包に記載されているシンボルの説明〉

包装破損時使用不可

再使用禁止

定　　　義シンボル

添付文書参照

ロット番号

製造年月

有効期間

高温および直射日光を避けて保管すること

多湿および水濡れを避けて保管すること

品番

数量

天然ゴムは使用していません

未滅菌
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