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▪본 제품은 의료기기입니다. (일회용/재사용금지)

▪허가(인증·신고)번호: 수신21-1193호

▪품목명: 비재호흡마스크

작성연월：2025년 01월 03일

■ 사용목적

기도에 공기와 혼합한 고농도의 산소를 공급하기 위해 코와 입에 설치하는 일회용 마스크. 2개의 한

방향 밸브(흡기시에 폐쇄하여 리저버백 내의 산소에 실내공기가 혼입하는 것을 막는 것과 호기시에 

폐쇄하여 호기가스가 리저버백에 유입하는 것을 막는 것)을 갖춘다.

■ 보관 또는 저장방법

직사광선을 피해 습하지 않은 곳에 보관

■ 사용방법

1) 사용 전 주의사항

(1) 본 제품은 멸균 제품이므로 포장에 이상이 없는지 반드시 확인하고, 유효기간(제조일로부터 5년)

을 확인한다.

(2) 환자에게 맞는 사이즈를 고르고, 제품의 구성품 중 누락 부분이 있는지 확인한다.

(3) 모든 연결부가 단단히 고정되어 있고 튜브를 통해 공기가 자유롭게 순환하는지 확인합니다.

2) 사용방법

(1) 산소 공급원에 산소 공급 튜브를 연결한다

(2) 원하는 유속으로 산소 공급을 설정한다.

(3) 장치를 통과하는 가스 흐름을 확인한다. 밸브가 항상 올바르게 작동하는지 확인한다.

마스크와 리저버 백(호흡낭) 사이의 밸브는 흡기 시 상승하고 호기 시 하강해야 합니다.

외부 마스크 표면에 위치한 밸브는 호기 중에 개방되어야 합니다.

(4) 마스크가 단단히 고정될 때까지 탄력 있는 스트랩으로 마스크를 환자 얼굴에 놓습니다. 마스크에 

금속 스트립을 얼굴에 맞게 조절합니다.

3) 사용 후 보관 및 관리방법

(1) 본 제품은 1회용 제품으로 재멸균 및 재멸균 처리가 가능하지 않으므로, 사용 후 반드시 폐기하

도록 한다.

(2) 사용 전 제품은 직사광선을 피해 습하지 않은 곳에 보관하도록 한다.

■ 사용시 주의사항

1) 반드시 제품 사용 설명서에 따라 사용하도록 한다.

2) 본 제품은 일회용 제품으로 사용한 제품은 반드시 폐기하도록 한다.

3) 제품의 유효기간 (제조일로부터 5년)을 반드시 확인하고, 유효기간이 지난 것은 사용하지 않도록 한다.

4) 개별 포장지가 개봉되어 있는 제품은 멸균을 보장할 수 없으므로 사용하지 않도록 한다.

5) 본 제품은 안면 외상과 PVC 알레르기가 있는 환자에게는 사용할 수 없다.

6) 소아 사용 시 반드시 소아용 마스크를 사용할 것

■ 부작용보고 관련 문의처(한국의료기기안전정보원, 080-080-4183)


