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2017 年 9 月改訂（第 2版）（新記載要領に基づく改訂） 

  2013 年 12 月作成（第 1版） 
 

機械器具 ７６ 医療用吸入器 

一般医療機器 耳鼻咽喉科用ネブライザ 70451000 
 

プラスチックネブライザー 
 

再使用禁止 
 

 

【禁忌・禁止】 
1. 再使用禁止 

 

 

【形状・構造及び原理等】 
 

1. 形状・構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 重量：15 グラム 

 

2. 各部の名称と体内に注入される薬液に接する部位の組成 
 

照番 名   称 薬液に接する部位の組成 

① 薬液チャンバー ポリカーボネート 

② シリコン栓 シリコンゴム 

③ 送気キャップ ポリプロピレン又はポリエチレン 

④ ノズル ポリプロピレン又はポリエチレン 

⑤ Ｏリング シリコンゴム 

 

3. 動作原理 

本品の薬液チャンバーに貯留した水又は薬液を接続した施設の圧

縮空気により霧吹きの原理によって霧化し、それを患者へ噴霧して

吸入療法に利用する。 

 

【使用目的又は効果】 

 患者に吸入させるため、エアロゾル化した水又は医薬品を供給す

る装置をいう。 

 

【使用方法等】 

     
 

 

 

 

 

1. 本品を滅菌袋より取り出し、施設の圧縮空気へ接続する。 

2. クボミ部を持ちシリコン栓②を外してここより水又は薬液を注

入する。 

3. 圧搾空気を本品内へ送気する。 

[薬液チャンバー内の液が霧化されて霧が発生する] 

4. 霧化状態が良好(霧状の一様な分布)であることを目視で確認後

患者へ使用する。 

 

 

【使用上の注意】 
1. 接続されている薬液チャンバーと送気キャップは外さないこと。 

2. 作動源のコンプレッサーからの送気圧は 2 ～ 3 kg/cm２ の範囲

内とすること。 

3. 水又は薬液の注入は必ず所定の場所(シリコン栓を外して)より

行うこと。 

4. 水又は薬液の注入量は 12 mL を限度としそれ以上入れないこと。 

5. 使用時における水又は薬液の液面は床面に対して水平状態であ

ること。 

6. 本品は滅菌済み医療機器であるので、1 回限りの使用のみであり、

再使用はできない。 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 
1. 貯蔵・保管条件：常温・常湿で 直接日光に当てないこと。 

2. 有効期間：包装箱に記載。（自己認証による） 
 

 

【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：オカダ医材株式会社 

東京都文京区湯島 2-17-5 

TEL. 03-3813-9631 

 

品目番号：13B2X00361000101
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る装置をいう。 

 

【品目仕様等】 
1)容量(有効貯液量)：12mL 

2)常用作動圧範囲：2～3kg/cm２ 

3)１注入(12mL)当たり作動時間： 

作動圧 2kg/cm２時：23分±10% 

作動圧 3kg/cm２時：18分±10% 

4)霧化量 

     

【操作方法又は使用方法等】 
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1. 貯蔵・保管条件：常温・常湿で 直接日光に当てないこと。 
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【包装】 
１個 /１滅菌袋に収納。 

１０滅菌袋を１包装箱に収納。 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
 

製造販売業：オカダ医材株式会社 

東京都文京区湯島二丁目 17番 5号 

TEL. 03-3813-9612 

 

製 造 業 者：泉工医科工業株式会社 

または 

プラス医科工業株式会社 

製造販売届出番号：13B2X00361000001

 
1／1

 
2012 年 1月 5日作成（第２版） 

 
 

機械器具 ７６ 医療用吸入器 

一般医療機器 耳鼻咽喉科用ネブライザ 70451000 
 

プラスチックネプライザー 
 

再使用禁止 
 

 

【禁忌・禁止】 
1. 再使用禁止 

 

 

【形状・構造及び原理等】 
 

1. 形状・構造 

 
  重量：15グラム 

 

2. 各部の名称と体内に注入される薬液に接する部位の組成 
 

照番 名   称 薬液に接する部位の組成 

① 薬液チャンバー ポリカーボネート 

② シリコン栓 シリコンゴム 

③ 送気キャップ ポリプロピレン又はポリエチレン

④ ノズル ポリプロピレン又はポリエチレン

⑤ Ｏリング シリコンゴム 

 

3. 動作原理 

本品の薬液チャンバーに貯留した水又は薬液を接続した施設の圧

縮空気により霧吹きの原理によって霧化し、それを患者へ噴霧して

吸入療法に利用する。 

 

 

【使用目的、効能又は効果】 

患者に吸入させるため、エアロゾル化した水又は医薬品を供給す

る装置をいう。 

 

【品目仕様等】 
1)容量(有効貯液量)：12mL 

2)常用作動圧範囲：2～3kg/cm２ 

3)１注入(12mL)当たり作動時間： 

作動圧 2kg/cm２時：23分±10% 

作動圧 3kg/cm２時：18分±10% 

4)霧化量 

     

【操作方法又は使用方法等】 

     
 

1. 本品を滅菌袋より取り出し、施設の圧縮空気を接続する。 

2. クボミ部を持ちシリコン栓②を外してここより水又は薬液を注

入する。 

3. 圧搾空気を本品内へ送気する。 

[薬液チャンバー内の液が霧化されて霧が発生する] 

4. 霧化状態が良好(霧状の一様な分布)であることを目視で確認後

患者へ使用する。 

 

 

【使用上の注意】 
1. 接続されている薬液チャンバーと送気キャップは外さないこと。 

2. 作動源のコンプレッサーからの送気圧は 2～3kg/cm２の範囲内

とすること。 

3. 水又は薬液の注入は必ず所定の場所(シリコン栓を外して)より

行うこと。 

4. 水又は薬液の注入量は 12mL を限度としそれ以上入れないこと。 

5. 使用時における水又は薬液の液面は床面に対して水平状態であ

ること。 

6.本品は滅菌済み医療機器であるので、1回限りの使用のみであり、

再使用はできない。 

 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 
1. 貯蔵・保管条件：常温・常湿で 直接日光に当てないこと。 

2. 有効期間：包装箱に記載。（自己認証による） 
 

 

【包装】 
１個 /１滅菌袋に収納。 

１０滅菌袋を１包装箱に収納。 

 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 
 

製造販売業：オカダ医材株式会社 

東京都文京区湯島二丁目 17番 5号 

TEL. 03-3813-9612 

 

製 造 業 者：泉工医科工業株式会社 

または 

プラス医科工業株式会社 

製造販売届出番号：13B2X00361000001

薬液チャンバー


