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機械器具（06） 呼吸補助器 

一般医療機器 人工呼吸器用マスク 70564000 

シリコンマスク 
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【警 告】 

＜使用方法＞ 

 1) 他の製品と組み合わせて使用するときは、接続状態に閉塞等

の危険がないことを必ず確認すること。 

[死亡事故や重傷事故を招くおそれがあるため] 

 2) 使用中は患者の状態を常に監視し、回路の外れや閉塞等に

充分注意すること。 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

 1) 本品を使用している近くでは火気厳禁とすること。 

[爆発や火災の原因となるため] 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
【形状･構造及び原理等】 

1. 構成 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2. 材質 

シリコーンゴム 

 

3. 各部の寸法 

規 格 寸 法 接続部径 

#0 新生児用 直径 52mm 外径 15mm 

#1 乳幼児用 直径 68mm 外径 15mm 

#2 小児用 M 直径 79mm 内径 22mm 

#3 小児用 L 101×79mm 内径 22mm 

#4 成人用 S 113×89mm 内径 22mm 

#5 成人用 M 124×98mm 内径 22mm 

 

4. 原理 

人工呼吸器（手動式を含む）、蘇生装置等の患者回路に接続し、患

者にガスを供給する。 

 

【使用目的又は効果】 

人工呼吸器（手動式を含む）、蘇生装置等の呼吸回路に接続し、患者

の鼻、口を覆い、患者にガスを供給するためのマスクです。 

 
【使用方法等】 
 1) 患者に適したサイズのマスクを選択する。 

 2) 使用前に各部を点検して、障害物や異物等がないことと、部品が

紛失していないことを確認する。 

 3) 人工呼吸器、蘇生装置等の呼吸回路と接続する。 

 4) マスクを患者の口と鼻を覆うように密着させて使用する。 

＜ヘッドストラップ（別途販売品）の使用方法＞ 

患者にマスクを固定する場合は、ヘッドストラップをマスクのフック（別

途販売品）に掛けて使用する。ストラップを後頭部に掛け、口と鼻に密

着するようにストラップの長さを調整すること。 

 

【使用上の注意】 

 1) 患者の呼吸量によって酸素濃度が変化する。希望の濃度が得ら

れるように、酸素供給量を調節すること。 

 2) 使用中に発疹などが生じた場合には、直ちに使用を中止し、医師

の指示に従うこと。 

 3) 本品を折り曲げたり、ねじったりしないこと。 

[破損や閉塞の原因になる。] 

 4) 本品が汚れた場合は、消毒剤などで拭くこと。ただし、次の場合に

は新しい製品と交換すること。 

①目薬などの薬剤や、毛染剤・化粧品その他の色落ちする物との

接触により、変色してしまった場合。 

②長期間の使用や洗剤による洗浄、アルコール清拭、軟膏等の

油性薬剤などの使用により、変質もしくは硬くなってしまった場

合。 

 
【保管方法及び有効期間等】 

＜保管方法＞ 

 1) 滅菌後は、次の使用時まで汚染のおそれのない方法で保管する

こと。 

 2) 水ぬれに注意し、直射日光および高温多湿を避けて保管すること。 

 

＜有効期間＞ 

使用期限：3 年[自己認証データによる] 

 
【保守・点検に係る事項】 

＜使用者による保守点検事項＞ 

1. 洗浄 

 1) 洗剤の使用に際しては、洗剤の添付文書を参照すること。 

 2) 洗剤の残留がないように充分すすぎをすること。 

 

2. 消毒・滅菌 

 1) 本品を消毒する場合は、マスクの材質を傷めない薬剤を使用する

こと 

 2) 本品を滅菌する場合は、下記の条件または医療機関により検証さ

れ確証された滅菌条件により滅菌を行うこと。また、滅菌器に関す

る詳細は滅菌器の取扱説明書に従うこと。 

滅菌条件（高圧蒸気滅菌法） 

温度 時間 

121℃ 15 分 

126℃ 10 分 

134℃ 3 分 

 
【主要文献及び文献請求先】 

 1) 医療現場における滅菌保証のガイドライン 2015 

発行： 日本医科器械学会 

TEL: 03-3813-1062 
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【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 

 
 
〒338-0835 埼玉県さいたま市桜区道場 2-2-1 

TEL: 048-853-3661(大代表) FAX:048-853-0304(代表) 

 
■外国製造所 

国   名:台湾 

製造業者: Hsiner Co., Ltd. (シーナ社) 


