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機械器具（06）呼吸補助器 

人工呼吸器用マスク 70564000 一般医療機器 

オールシリコンマスク 
 

 

【形状・構造及び原理等】 
本品は、本体が一体成型されたマスクである。 

大きさと形状により以下の種類がある。 

種 類 形 状 バンド用フック 

０ 乳児用小 

丸型 なし １ 乳児用大 

２ 小児用小 

３ 小児用大 

 あり ４ 成人用 

５ 成人用大 

 

１． 形状及び寸法 

０ 乳児用小、１ 乳児用大 

 

 外径 

本体 

高さ 

 
 

２ 小児用小 

 

 外径 

本体 

高さ 

 

寸 

法 
種類 外径 高さ 

０ 乳児用小 52 mm 42 mm 

１ 乳児用大 67 mm 52 mm 

２ 小児用小 79 mm 55 mm 

 

３ 小児用大、４ 成人用、５ 成人用大 

 

 

 

 

 

 

 

 長さ 

本体 

高さ 

フック 

 

寸 

法 

種類 長さ×幅 高さ 

３ 小児用大 101×78 mm 72 mm 

４ 成人用 113×89 mm 80 mm 

５ 成人用大 124×98 mm 87 mm 

 

２． 接続する呼吸回路のポート 

種 類 
適合する呼吸回路 

のポート 

０ 乳児用小、１ 乳児用大 15 mm（内径） 

２ 小児用小、３ 小児用大、 

４ 成人用、５ 成人用大 
22 mm（外径） 

【使用目的又は効果】 
人工呼吸器の呼吸回路に接続し、患者の鼻、口をおおい、

患者に人工呼吸器からのガスを供給するためのマスクをい

う。マウスピース型のものを含む。 

 

【使用方法等】 
使用にあたり、本品を洗浄後、滅菌を行ない清潔にするこ

と。滅菌は高圧蒸気滅菌を行なうこと。（耐熱温度：134℃）

＊＊ 

１． 患者に適したサイズを選択する。 

２． 本品を包装より取り出す。 

３． 呼吸回路のポートを本品のポート結合部にしっかり

挿入する。 

４． 本品を患者の顔に装着し、正しい位置に装着している

ことを確認する。＊＊ 

５． 漏れがないことを確認し、漏れが認められる場合は装

着位置を調整すること。＊＊ 

６． 必要に応じて、バンドを掛けて、外れないようにする。 

（サイズ３、４、５の場合は、アダプターにあるフッ

クにバンドを掛けることができる。） 

 

【使用上の注意】 
１． 使用する前に、本品に汚れ、破れ、変色などの異常が

ないことを確認すること。落下、衝撃等により外観上

の異常が認められた場合は使用しないこと。＊＊ 

２． 呼吸回路との接続は、径の合致する種類を使用するこ

と。 

３． 固定バンド等を使用する場合は、過度に締め付けない

こと。必要に応じて装着部位の皮膚状態を確認するこ

と。長時間連続使用する場合は、適宜装着部位の状態

を確認すること。＊＊ 

 

【保管方法及び有効期間等】 
１． 保管方法 

・ 水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて保管

してください。 

２． 有効期間（使用期限）＊＊ 

製造年月より５年［自己認証（当社データ）による］。 

 

【保守・点検に係る事項】 
１． 本品を再使用する場合は、洗浄後、高圧蒸気滅菌を行

なうこと。＊＊ 

・ 洗浄は、洗浄前に本体とフック（サイズ３、４、５）

を外して、40℃以下の水で予備洗浄をした後、中性洗

剤を使用して 20～40℃のぬるま湯で５分間漬けてお

き、全表面と内腔を十分に洗浄し清潔な水で濯ぐ。最

後に柔らかい布で拭き取りまたは自然乾燥を行なうこ

と。＊＊ 

・ 高圧蒸気滅菌は、134℃ 10 分で行なうこと。＊＊ 

２． 本品を再使用する場合は、最大 30 回を目安とするこ

と。使用期限および再使用回数に係らず、外観上の異

常が認められた場合は、使用を中止すること。＊＊ 

 

【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：eastsidemed株式会社 ＊ 

東京都文京区本郷３-２４-５ 

TEL ０３-３８１５-００５６  FAX ０３-３８１８-４０８５ 


