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医療機器届出番号：13B1X00221000033 

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） 

ポケットマスク 
再使用禁止（一方向弁、フィルタ） 

【禁忌・禁止】 
1. 使用方法 
(1) 一方向弁及びフィルタは一回限り使用のディスポーザブ

ル品であるので、再使用しないこと。  
(2) 使用後のマスクの洗浄には、低温殺菌、煮沸、ガス滅菌、

オートクレーブは行わないこと。 

 
【形状・構造及び原理等】 

1. 構成 
本品は、患者に装着するためのマスク、一方向弁及びフィル

タから構成される。 
 

2. 各部の名称 

 
以下の構成品は単回使用品である。 

・一方向弁 

・フィルタ 

 

3. 仕様 

(1) 製品タイプ 
製品番号 備考 

68-PCHAT 1 セット 
（救急キット） 

 
(2) 原材料 

マスクカフ：ポリ塩化ビニル 
一方向弁 ：ポリカーボネート 

 
(3) 寸法 

コネクタ部外形：15mm 
 

(4) 使用条件 
使用温度：-10～40℃ 

 

4. 原理 

内部に空気が入ったマスクカフでマスクと患者の顔の密着度

を高め、コネクタ部に接続された呼吸回路等から換気用ガス

をマスクドーム内に流入させ人工呼吸を行う。 
 

【使用目的又は効果】 
本品は、患者の鼻、口をおおって行う人工呼吸に用いる。コネク

タ部に、手動式人工蘇生器（バッグバルブマスク）もしくは他の

人工呼吸器の呼吸回路を接続させ、患者にガスを供給することが

できる。付属の一方向弁とフィルタを取付けることにより、口対

マスク人工呼吸にも用いることができる。 
 
 
【使用方法等】 
＜成人および小児への使用＞ 
1. フィルタがマスクドーム内側に取り付けられていることを確

認し、折り畳まれた状態のマスクドームをマスクカフから押

し出す。 
2. 一方向弁を本体のコネクタ部に取り付ける。一方向弁の吹込

口を“nose”マークの反対側に向ける。 
人工呼吸器を使用する場合は、フィルタを外し、人工呼吸器

をコネクタ部に取り付ける。詳細については人工呼吸器の取

扱説明書に従うこと。 
3. 患者の口が開放状態に保たれるように、“nose”マーク反

対側のマスクカフ縁を下唇と顎先の間に当てる。“nose”
マーク側を患者の鼻の上に配置する。 

4. 患者の口と鼻を覆うようにマスクカフを患者に密着させ、気

道を確保したまま胸が上昇するまで、一方向弁吹き込み口か

らゆっくり息を吹き込む。 
人工呼吸器を使用する場合は、人工呼吸器の取扱説明書に従

うこと。 
5. 息の吹き込み後、ポケットマスクは患者に固定したままで、

救助者は口を離して、患者に呼気を排出させる。 
 

＜乳児への使用＞ 
1. 乳児に対しては、“nose”マーク側が顎の下になるように

逆に向けて使用すること。 
2. 上記以外については成人および小児への使用と同様に行うこ

と。 
 

＜フィルタ＞ 
フィルタの取り外し及び取り付け時には、本体を折り畳んだ状

態にして行うこと。 

1. フィルタの取り外し 
(1) 本体を片手で保持し、もう一方の手でフィルタのハウジ

ングをつかみ、引っ張って外す。 
(2) フィルタを廃棄する。 

2. フィルタの取り付け 
新しいフィルタをマスクドーム内側の接続部に押し込み、

確実に取り付ける。フィルタが正しく取り付けられていな

いと脱落するおそれがあるため、強く押し込んで確実に取

り付けること。 
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＜一方向弁＞ 
1. 一方向弁の取り外し 
(1) 本体を片手で保持し、もう一方の手で一方向弁をつかん

で引き抜く。 
(2) 一方向弁を廃棄する。 

2. 一方向弁の取り付け 
新しい一方向弁を本体のコネクタ部に取り付ける。一方向

弁の吹込口をマスクの“nose”マークの反対側に向ける。 
 
 
【保守・点検に係る事項】 

1. 使用者による保守点検（日常点検） 
使用前に変形、亀裂、破損、異物の付着及び汚れのないことを

目視確認すること。 
 

2. マスクの洗浄方法 
(1) 温かい石鹸水でこすり洗いを行い、きれいな水ですすぐこと。 
(2) 家庭用漂白剤 1:水 64 の割合の水溶液に 10 分間浸し、きれ

いな水ですすいだ後に乾燥させること。 
 
 
【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：株式会社フィリップス・スジャパン 
・AED コールセンター 

電話番号：0120-802-337 平日 9 時～18 時 
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