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取扱説明書を必ずご参照ください。 

2023 年 7 月（第１版）                              届出番号：27B2X00352202301 

機械器具 76 医療用吸入器 

一般医療機器  超音波ネブライザ(JMDN コード:12719000) 

メッシュ式ネブライザー 

【警告】 

・薬液の種類、用量、用法については、必ず専門の医師の

指導に従ってください。〔症状悪化の原因になります。〕 

・薬液チャンバーと吸入装置は、使用ごとに毎回洗浄して

ください。〔雑菌の繁殖による症状悪化、正常に噴霧しなく

なることによる症状悪化、古い薬液が混ざることによる症

状悪化の原因になります。〕 

・複数の人に使用する場合、薬液チャンバーと吸入装置は

吸入する人ごとに洗浄、消毒してください。〔感染の原因に

なります。〕 

 

【禁止・禁忌】  

・意識がない患者または自発呼吸下にない患者に使用しない

でください。〔事故の原因になります。〕 

・製品は呼吸麻酔システムや呼吸器系統には適用されず、こ

のような目的に使用しないでください。［使用目的と異なりま

す。］ 

・分解や修理、改造をしないでください。［感電や漏電、火

災、けがの原因となります。］ 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 構造及び各部分の名称 

 

1 カップカバー 2 薬液カップ 

3 カップヘッド 4 噴霧シートモジュール 

5 薬液チャンバー 6 電極 

7 本体 8 インジケーターLED 

9 スイッチ 10 バッテリーカバー 

11 PUSH キー 12 DC 電源ソケット 

13 DC 電源ソケット 14 マスク 

15 吸入装置   

 

2.構成 

⑴製品 

本体×１、薬液チャンバー×１、吸入装置セット×１（マスク（大）×

１、マスク（小）×１、マスクピース×１） 

⑵付属品 

USB 充電ケーブル×１、取扱説明書（品質保証書付き）×１ 

3.動作原理 

円形圧電素子により、超音波が発生する。振動エネルギーを薬液に伝え

る。メッシュ孔の内径より小さな極小粒子だけが通過できるため、薬液

はメッシュの作用で霧状になります。外部に噴霧し吸入させる装置で

ある。 

 

4.仕様 

メーカー型番 M103 

外形寸法 
約 62mm（長さ）×41mm（幅）×

125mm（高さ） 

質量 約 97g（電池を除く） 

霧化速度 ≥0.2mL/min 

粒子サイズ MMD3.7μm±25% 

騒音 ≤50dB(A) 

薬剤残留量 ≤0.5mL 

振動周波数 約 113kHz 

防水等級 IPX0 
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5.電気的定格 

⑴定格電圧：DC3V 

⑵電源： 

・単 3 形アルカリ乾電池 2 個 

・専用 AC アダプタ：入力 AC100～240V（50/60Hz）0.3A、出力

DC5V1000mA 

⑶機器の分類： 

・専用 AC アダプタ使用時：クラスⅡ機器 

・単 3 形アルカリ乾電池 2 個（DC3 V）使用時：内部電源機器 

・装着部の分類：B 形装着部 

・電撃に対する保護の程度による装着部の分類：BF 形装着部 

【使用目的又は効果】 

機械的振動により発生させたエアロゾル化した水又は医薬品を供給す

る装置をいう。一般家庭で使用すること。 

【使用方法等】 

1.ネブライザーの本体を上から下に向け、バッテリーカバーを開けて

バッテリーを取り付けます。 

2.ネブライザーから薬液カップモジュールを取り外します。 

※本体の裏側にある PUSH キーを下方向に押し、薬液カップを本体に

向かって押し、薬液カップモジュールを取り外します。 

3.薬液を薬液カップに注入します。 

※カップカバーを開け、薬液を薬液カップに注入してください。注入

後、蓋をしっかりと締めてください。 

4.薬液カップモジュールをネブライザーに取り付け、しっかり固定さ

れた事を確認してください。 

5.吸入装置を取り付けてください。 

6.スイッチを押してネブライザーを起動、吸入を開始します。 

7.使用完了後に電源を切ります。 

【使用上の注意】 

1.ご使用後、薬液が残らないように取扱説明書に従い確実に洗浄してく

ださい。 

2.各部品の洗浄、消毒後は十分に乾燥させてから組み立ててください。 

3.本体や薬液チャンバーや吸入装置等を電子レンジ内で、乾燥したり、

煮沸しないでください。 

4. 薬液チャンバーに薬液や水を入れたまま放置したり、携帯しないで

ください。 

5.種類の違う電池を混ぜて使用しないでください。 

6.新しい電池と古い電池を混ぜて使用しないでください。 

7.外部電源アダプターを使用して電源を供給する場合は、電池を取り 

出してください。 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法と環境 

・本製品を長期間（目安 3 ヵ月以上）使用しない場合は、電池を取り

外してください。 

・保管環境：周囲温度-40℃～+55℃、相対湿度 10％～93％（結露な

し）、大気圧 70kPa～106kPa 

2.耐用期間 

・薬液チャンバーと吸入装置の寿命は半年（通常温度下で 1 日 3 回ま

たは 30 分間使用）です。 

・ネブライザ本体は５年間。（自社確認） 

【保守・点検に係る事項】 

1.常に使用前後の点検を行い、異常が認められたときには、購入先に

お問い合わせください。 

2.使用後は、薬液チャンバーや吸入装置などを洗浄、消毒し、速やか

に乾燥させて、ちりやほこりが入らないように清潔に保管してくださ

い。 

【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：鑫三海株式会社 

大阪府堺市堺区浅香山町三丁 9 番 11 号 

TEL:072-247-9281/FAX:072-247-9282 

製造業者：JIANGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & 

SUPPLYCO.,LTD.(中華人民共和国) 

tel:072-247-9281/FAX:072-247-9282

