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  医療機器届出番号13B1X10045H20202 

** 2017年 8月改訂(第8版・新記載要領に基づく改訂) 

* 2016年 8月22日改訂(第7版) 

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(JMDNコード 70564000) 

「Ｆ＆Ｐネーザルマスク」の付属品 
クッション、シリコンシール、クッション＆シリコンシール 

 

 
 
** 【形状・構造及び原理等】 

 1. 形状 
 クッション Part No. 

 

 

400HC002 
 400HC003 
 400HC008 

 400HC009 
 400HC010 
 900HC426 

  
  
 シリコンシール Part No. 

 

 

900HC436 
 900HC437 
  

  
  
  

  
  
 クッション＆シリコンシール Part No. 

 

 

400HC501 
 400HC509 
 400HC542 

 400HC557 
 400HC558 
 900HC427 

 900HC428 
   
 本品には天然ゴムラテックスを使用していない。 

  
 2. 動作原理 
 本品を介してCPAP装置または人工呼吸器から送られてきたガス

を患者に送る。 
  
 【使用目的又は効果】 

 人工呼吸器・CPAP装置等の呼吸回路に接続し、患者の鼻をおお
い、患者に人工呼吸器・CPAP 装置等からのガスを供給する。 

  

** 【使用方法等】 
 本品をＦ＆Ｐネーザルマスクの構成品と交換する。 
  

 使用方法等に関連する使用上の注意 
 Ｆ＆Ｐネーザルマスクの添付文書に従って使用すること。 
  

** 【使用上の注意】 
 重要な基本的注意 
 1. 本品によるアレルギーが生じた場合には、直ちに使用を中止

し、専門医に相談すること。 
 2. 本品の長時間の使用により皮膚に刺激を認めた場合には使

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 
Fisher & Paykel Healthcare 株式会社 

電話番号 03-5117-7110 
  
 外国製造業者 

Fisher & Paykel Healthcare Limited 
フィッシャー・アンド・パイケル・ヘルスケア・リミテッド 
ニュージーランド 

  
 Fisher & Paykel Healthcare S.A. de C.V. 
フィッシャー・アンド・パイケル・ヘルスケア・エス・エー・デ・シー・ブイ 

メキシコ合衆国 
  
 [販売業者（販売店）] 

 

 

 


