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届出番号 13B1X10107000043

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

ＬＳＰフェイスマスク　ドームタイプ

【警告】
〈使用方法〉
1） 本品は、医師免許所有者、看護師、救急救命士、救急隊員及び心肺

蘇生訓練講習会の研修課程終了者のみ取り扱うこと［患者の状態、
状況、他の要因により本品の使用方法が異なったり、使用できない
場合があるため］。

2） 蘇生用として使用時、本品あるいは蘇生器、人工呼吸器の破損等
により正常動作が得られない場合は、速やかに「口対口」又は

「口対鼻」による人工呼吸を実施すること［速やかに他の人工呼
吸が行われないと、患者に換気不足を招く可能性があるため］。

【形状・構造及び原理等】
〈形状・構造〉

L099－002　LSPフェイスマスク　No.2
L099－005　LSPフェイスマスク　No.5

プラグ

マスク部

ブッシュ部

カフ部

本品は人工蘇生器又は人工呼吸器に接続して使用する。
本品は患者の顔面に装着し、患者が呼吸ガス等を吸入、呼出できるも
のである。
本品は、機器側接続部が内径22mmのブッシュ部、マスク内の様子が
目視確認できる透明なマスク部、患者装着部のカフ部及び空気注入口
のプラグから成る。

〈寸法〉

品　　番 寸法（W×D×Hmm）

L099-002 82×120×78

L099-005 92×152×85

〈原材料〉
ポリカーボネート、シリコーン
・未滅菌

【使用目的又は効果】
〈使用目的〉
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。

【使用方法等】
１．　 患者に適切なサイズを選び、マスクを蘇生器又は人工呼吸器の患

者回路末端に接続してください。
２．　 患者の鼻と口がマスク内に入るようにマスクをあててください。

【使用上の注意】
〈重要な基本的注意〉
1） 使用中は、患者や本品及び蘇生器、人工呼吸器に異常がないことを
絶えず観察し、異常が認められた場合は、患者が安全な状態で、本
品の使用停止等の適切な措置を講じること。
2） 換気が正常に行われていることを胸郭の動きを目視により確認する
こと。
3） カフ部に適切に空気が入っていることを確認すること。空気が入っ
てない場合は、プラグから空気を入れ、カフ部を適切に膨らませる
こと。
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4） ブッシュ部と患者回路等の接続に漏れがないことを確認すること。
〈その他の注意〉
1） マスクの材質に適した洗浄剤及び消毒剤のみを使用すること［製品
寿命を短くしないため］。
2） 洗浄剤又は消毒剤がマスクに残留したまま乾燥させないこと［マス
ク表面に影響を与え、製品寿命が短くなるおそれがあるため］。

【保管方法及び有効期間等】
〈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。

【保守・点検に係る事項】
〈使用者による保守点検事項〉
・　 使用後は毎回下記の方法で洗浄、消毒、滅菌してください。
マスクの分解（推奨）
・　 ボタンを外すか、カフを取り外します。
手洗いによる洗浄
・　 マスクの材質に適した洗浄剤を使って温水で部品を洗浄してくださ
い。清浄水で残った洗浄剤をすべて洗い流してください。

自動洗浄機による洗浄
・　 麻酔用呼吸回路の洗浄用にプログラムされた自動洗浄機を使った洗
浄も可能です。

洗浄機加熱消毒プログラム
・　 医療機器用の自動洗浄機には通常、加熱消毒のプログラムサイクル
があります。

煮沸消毒
・　 清浄水を使い、部品を10分間加熱、煮沸消毒してください。
化学的消毒法
・　 希釈及び時間は、消毒剤の製造業者の指示に従ってください。消毒
後は、清浄水で残った消毒剤をすべて洗い流してください。

オートクレーブ滅菌
・　 洗浄及び水洗い後、オートクレーブ滅菌してください（最高134℃）。

： オートクレーブ滅菌の前に、インフレーションチューブのプラ
グを取り外してください。

乾燥及び冷却
・　 部品を完全に乾かし、及び／又は冷却してから、マスクを組み立て
てください。

部品の点検
・　 洗浄、消毒、又は滅菌後、損傷・摩耗がないかすべての部品を確認
してください。クリーニング方法によっては、製品寿命に影響がな
くても一部に変色が見られることがあります。亀裂等、劣化が認め
られる場合は、新品に交換してください。

【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〉

https://www.smiths-medical.com/ja-jp
〈問合せ先〉
フリーダイヤル　0120－582－855

〈製造業者〉
アライド　ヘルスケア　プロダクツ,　Inc.
Allied Healthcare Products, Inc.

〈国名〉
アメリカ合衆国
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