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                                                     製造販売届出番号 13B3X10112001004 

 

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 JMDN コード：70564000 

新生児・乳児用ネーザルマスク NeoQ  

再使用禁止

 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

作動原理・機能：人工呼吸器（CPAPまたは BIPAP装置を含む）

からのガスを供給するためのインターフェースである。人工呼吸器

（CPAPまたは BIPAP装置を含む）からのガスは、呼吸回路と接

続された本品のフレキシブルチューブを介して患者に送られる。脱

着テープ式ヘッドギアにより 5点で固定するため、マスクの位置を

自由に調整後、安定した固定が可能である。 

本品、本品の構成品および付属品は、単品で輸入され、販売するこ

とがある。 

製品名 品目コード 

新生児・乳児用ネーザルマスク NeoQ 

マイクロ   

呼気ポート付き 13451 

新生児・乳児用ネーザルマスク NeoQ 

スモール 

呼気ポート付き 13452 

新生児・乳児用ネーザルマスク NeoQ 

ミディアム 

呼気ポート付き 13453 

新生児・乳児用ネーザルマスク NeoQ 

ラージ 

呼気ポート付き 13454 

 

①コネクター   

②フレキシブルチューブ      

③アダプター                  

④マスク本体（素材：シリコーン） 

付属品（医療機器に該当しない）：ヘッドギア 

 

 

 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、人工呼吸器の呼吸回路に接続し、患者の鼻をおおい、患者

に人工呼吸器からのガスを供給するためのマスクである。 

 

【使用方法等】 

1. 使用条件 

周囲温度：5～40℃で使用すること。 

処方圧範囲：4～20cmH2O 

2．使用方法 

 

 

（１）平面でヘッドギアのストラップト

ップ部（A3）サイド上部（左右 2 箇

所 A1,A2）サイド下部（左右 2 箇所

A4,A5）の脱着テープを広げ、マス

クを取り付ける位置を確認する。ス

トラップ頭頂部（A6）を背面にした

状態で、（２）へ進む。 

 

 

 

 

（２）ヘッドギアのストラップサイド上部

（A1）の脱着テープをマスク本体の

接続部（B1）に下から通し、固定す

る。（A2 と B2、A3 と B3 も同様に固

定する。） 

 

（３）患者頭部にヘッドギアをセット

する。 

 

（４）ヘッドギアのストラップサイド下部

（A4）の脱着テープをマスク本体の

接続部（B4）に通し、固定する。（A5

と B5 も同様に固定する。） 

 

（５）5箇所のヘッドギアストラップの

長さを頭周サイズに合わせ調整し、

固定する。 

 

（６）必要に応じて、ヘッドギアのスト

ラップ頭頂部（A6）を広げ、フレキ

シブルチューブを固定する。  
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【禁忌・禁止】 

＜適用対象（患者）＞ 

・心臓括約筋機能不全、過剰逆流症、過剰せき反応、裂孔ヘルニ

アの患者には使用しないこと。 

・自発呼吸のない患者には使用しないこと。 

＜使用方法＞ 

・本品および付属品のヘッドギアは再使用禁止である。 
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＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 

・人工呼吸器の電源がオンの状態で正常に作動しているとき以外は、

本品を装着しない。［正常に作動していないときは、マスクを通じて

新鮮な空気が十分供給されず、呼気を再び吸入してしまう可能性が

ある。］ 

・酸素フローが一定の流量で供給されても、圧設定、患者の呼吸パ

ターン、リーク量に応じて吸入酸素濃度が変動する。 

・マスク本体に呼気ポートがあることを確認すること。 

 

【使用上の注意】 

・胸部変形、息切れ、胃の膨張、痛み等の症状が患者に見られた場合

は、医師に相談すること。 

・睡眠時の嘔吐リスクを回避するため、本マスクを装着する 3 時間

以内の飲食を避けること。 

・嘔吐の原因となる薬剤の投与をされている患者に本マスクを使用

しないこと。 

・CPAP 圧が低いと、呼気ポートのエアフローが不十分になり、呼

吸回路から呼気ガスをすべて除去できない場合がある。多少の再呼

吸が起こることがある。 

・漂白剤、アルコール溶液、または香料等を含む溶液の使用は本品

を硬化し、製品寿命を短縮されるので使用しないこと。 

・ヘッドギアはきつく締め過ぎないこと。またヘッドギアセット時

にマスククッションが前頭部に触れないように調節すること。［頭

部変形や発赤の原因となる。］ 

・閉塞を防ぐため、マスクに分泌物がたまっていないか定期的に確

認すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：－20℃~ 60℃（結露のなきこと） 

        直射日光を避けて保管する 

＊有効期間：5年間（ラベルに記載） 

 

【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＞ 

イワキ株式会社 

http://www.iwaki-kk.co.jp 

＜製品に関する問い合わせ先＞ 

イワキ株式会社  

〒114-0003 東京都北区豊島 7-30-17 

TEL 03-3913-2341  FAX 03-3913-6003 

受付時間 9：00～17：00（土、日、祝日を除く） 

 

＜製造業者＞ 

Hsiner Co., Ltd. （台湾） 

 

 

 


