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** 2018 年 11 月改訂（第 7 版）

* 2017 年 08 月改訂（第 6 版） 新記載要領に基づく改訂 届出番号： 13B1X00173000019

機械器具 (6) 呼吸補助器

一般医療機器 人工呼吸器用マスク 70564000

再使用禁止                 ドレーゲル クラシックスターＮＩＶ 鼻マスク

【形状・構造及び原理等】
1. 外観

本品は以下の 2 種類がある。

(1) 呼気ポート無し

サイズ ： S．M．L

(2) 呼気ポート有り

サイズ ： S．M．L

(3) ヘッドバンド

番号 各部の名称 番号 各部の名称

① エルボ ⑥ 圧／O2 ポート

② マスクシェル ⑦ 固定フック

③ クッション ⑧ 額パッド

④ クッションバルブ ⑨ 額サポート

⑤ 呼気ポート ⑩ ヘッドバンド

*

【禁忌・禁止】
使用方法

1. 再使用禁止
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2. 原理

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。

3. 原材料

合成樹脂

4. 流量抵抗

50 L / 分 0.07 hPa
100 L / 分 0.28 hPa

【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】
使用中の操作

1. 本品を人工呼吸器の呼吸回路と接続し、人工呼吸器からガスを供

給する。

2. ヘッドバンドの左側または右側のストラップをマスクから外す。

3. マスクを患者頭部に装着した後、ヘッドバンドで固定する。

4. 鼻梁からの空気の漏れがないよう調整する。

→マスク位置を調整し、クッションの空気量を調節する。

5. 緊急時の取り外しは、以下の手順に従う。

→マスク横のストラップの固定フックを外し、マスクを持ちあげてヘッド

バンドとともに取り外す。

【使用上の注意】
重要な基本的注意

1. 共通

① ストラップを強く引きすぎると、皮膚が炎症を起こす可能性があ

ります。

② 供給圧や供給フローが不十分であると呼吸回路から呼気ガス

が十分に排出されず、呼気ガスを再呼吸する恐れがある。

2. タイプ別

(1) 呼気ポート有り

① 呼気ガスを排出するための呼気ポートがあるため、リーク分を

補うことが必要な場合がある。

【保管方法及び有効期間等】
有効期間

包装上のラベルの使用期限を参照

【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： ドレーゲルジャパン株式会社

住所       ： 東京都品川区上大崎 2-13-17 目黒東急ビル

電話番号     ： 03-6447-7200

設計を行う

外国製造業者： ドレーゲルベルク社

Drägerwerk AG & Co. KGaA (Moislinger)
製造国      ： ドイツ連邦共和国
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