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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 コード 70564000 

Ｈライン フェイスマスク シングルユース 
再使用禁止 HSF0210 

 

 

【警告】 

＜使用方法＞ 

・使用前に接続に誤りがないか、使用前および使用中に各接続

部が気密かつ確実で漏れや閉塞がないか、また、酸素の吹き出

しを確認すること。[適切な呼吸管理が行えないおそれがあ

る。] 

・使用中は患者の状態を定期的に確認すること。[患者の異常

を発見できないおそれがある。] 

 

【禁忌・禁止】 

＜使用方法＞ 

・再使用禁止。一患者限りの使用とすること。 

・火気のある場所および発火のおそれのあるものの近くでは本

品を使用しないこと。[爆発や火災の原因となるため] 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．形状 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

種類と寸法 

種類 サイズ（A×B×C） 接続部径 

サイズ3 71mm×102mm×82mm 

内径 22mm サイズ4 77mm×114mm×94mm 

サイズ5 86mm×126mm×104mm 

 

 

 

 

 

 

 

2．材料 

本品のマスク本体は軟質ポリ塩化ビニル製である。(可塑剤にフ

タル酸ジ-2-エチルヘキシルを不使用) 

 

3．原理 

 呼吸回路に接続し、患者の鼻と口をおおうように顔面に密着さ

せることにより、蘇生装置や人工呼吸器からのガスを供給する。 

 

【使用目的又は効果】  

本品は、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、口をおおい患者にガスを供給するためのマ

スクである。 

 

【使用方法等】 

1.適切なサイズのマスクを選択する。 

2.人工呼吸器、蘇生装置等の呼吸回路と接続する。 

3.患者の口と鼻を覆うようにマスクを顔面にあてる。 

4.必要に応じて、フック先端を上向きにしたフックリングをマ

スクの機器側端に取り付け、そのフックにストラップをかけ

てマスクを固定する。 

 

＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

⚫ ヘッドストラップはきつく締めすぎないこと。 

⚫ マスクに患者の分泌物などが付着した場合、湿った布で清

拭すること。 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

⚫ 本品の滅菌および消毒は行わないこと。[本品に変形およ

び破損の発生、有毒ガスが残留するおそれがある。] 

⚫ 本品の死腔が与える影響を使用する患者毎に専門医が評価 

した上で使用すること。 

⚫ 呼吸の状態、血液ガス検査、またSPO2の評価など、本品の

使用中は適切なモニタリングを実施すること。 

⚫ 本品をねじったりするなど接続部に過度な負荷をかけない

ように注意すること。[回路が接続部から外れるおそれが

ある。] 

⚫ 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。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

＜保管の条件＞ 

⚫ 水濡れに注意し、直射日光及び高温多湿を避けて室温で保

管すること。 

＜有効期間＞ 

⚫ 包装の使用期限欄を参照。[自己認証による] 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

■製造販売業者 

 株式会社インターメドジャパン 

 大阪市中央区道修町1-6-7 TEL:06-6222-1951 

 

■外国製造業者 

 シーナ社 (Hsiner Co.,Ltd.) 台湾 
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