
届出番号：11B1X10025325801 

 

2023 年 3 月作成（初版） 

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 12719000（JMDN コード） 

【超音波ネブライザ― MY-132】 

 

【警告】 

1.薬液の種類、用量、用法については、必ず医師の指導に従ってくださ

い。［症状が悪化する恐れがあります。］ 

2.特定の個人専用であり、共有使用はしないでください。［感染する恐

れがあります。］ 

3.液体カップ、メッシュプレート、マスク、マウスピースなどは、使用

後に洗浄、消毒してください。 

 洗浄、消毒したパーツは、必ずすみやかに乾燥させた上、再汚染がな

いように保管してください。［雑菌が繁殖し、感染する恐れがあります。］ 

4.故障等によりご使用になれない場合は、すぐに医師にご相談ください。

［症状悪化の原因になります。］ 

【禁忌・禁止】 

1.自動呼吸装置を本製品に接続しないでください。［呼吸装置からの圧

力が噴霧部を通ることで低下し、呼吸装置がエラーとなる恐れがあり

ます。］ 

2.薬液消毒後の部品は、水洗いにて十分に消毒液を洗い落してください。

［消毒液が残ったまま吸入すると、症状の悪化のおそれがあります。］ 

3.分解、修理、改造をしないでください［感電、漏電、感電の原因とな

ります。］ 

4.家庭用漂白剤を装置のクリーニングに使用しないでください。［故障

の原因になります。］ 

【形状・構造及び原理等】 

1.主要部の形状と名称 

 

 

 

 

 

2.仕様 

本体寸法：58（幅）×118（高さ）×46（奥行）㎜ 

重量：約 90ｇ（電池含まず） 

3.電気的定格 

定格電源：単３形アルカリ乾電池２個  

消費電力：約 1.5Ｗ 

電撃に対する保護の形式：内部電源機器 

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 

4.構成 

 本体・・・・・・・・・・1 台 

 薬液カップ・・・・・・・1 個 

 マウスピース・・・・・・1 個 

 大人用マスク・・・・・・1 個 

 子供用マスク・・・・・・1 個 

 USB ケーブル・・・・・・1 本 

取扱説明書・・・・・・・1 冊 

収納袋・・・・・・・・・1 袋 

＊本製品には乾電池を付属していない。電池を利用する場合、市販の単

３形アルカリ乾電池を事前に購入する事。 

5.動作原理 

 超音波振動の技術により薬液を気道吸入できる大きさにエアロゾル

化し、外部に噴霧されます。 

6.性能及び安全性に関する規格等 

 ①超音波発振周波数：110ｋHz＋10％ 

 ②噴霧速度：0.2ｍL/分 

 ③薬液温度：40℃ 

 ④噴霧粒子径：MMAD 約 5μｍ 

【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。エアロゾル発生源、リザーバ、バッフル等から構成

される。 

 



【使用方法等】 

 1.薬液の入れ方 

 ⑴片手で本体を持ち、片手で薬液カップの蓋を開けます。 

 ⑵薬液カップに薬液を入れます。 

注意：薬液量は最大 10ｍl/最小 0.5ｍl 

 ⑶薬液カップの蓋を閉めます。   

  固定されたことを確認してください。薬液漏れが発生します。 

 2.ネブライザーの使用方法 

 ⑴マウスピースと本体の送りパイプを接続または、マスクと本体の

送りパイプを接続します。 

 ⑵電源ボタンを押します。電源インジケータライトが点灯し、オンに

なります。 

 ⑶ゆっくり座って、手でネブライザーをゆっくり押しながら、深呼吸

をしてください。 

 ⑷電源ボタンを押して電源を切り、電源表示灯を消灯させます。 

  ＊モバイル充電器を使用する時は、電源プラグをコンセントから

抜いてください。 

3.使用後 

⑴マウスピースやマスクを外します。 

⑵本体を片手で持ち、本体後ろの「PUSH」ボタンを押します。 

片手で薬液カップを持ち、スロットに沿って薬液カップを取り出

します。 

⑶ふたを開け、残りの薬液をすべて廃棄し、速やかに装置を洗浄し、

部品を自然乾燥させ、装置を清潔な環境に保管します。 

【使用上の注意】 

1.正しく安全にご使用いただくために、取扱説明書を必ずお読みくださ

い。 

2.ご使用後、メッシュ、振動子に薬液が残らないように洗浄してくださ

い。 

3.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。 

4.高温多湿、直射日光にあたる場所では置かないでください。 

5.ティッシュペーパーや他の布で拭かないでください。故障の原因とな

ります。 

6.ボトル内に液体が入っていない状態で電源を入れないでください。機

器の破損や電池が消耗します。 

7.長期間（３か月以上）使用しないときは、電池を取り出しておいでく

ださい。 

8.故障した時には勝手に修理したり改造したりせず、修理は販売店に連

絡をしてください。 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

1.保管方法 

 次のような環境に保管してください。 

 温度：-20℃～＋55℃ 

 湿度：80％RH 

2.耐用期間 

 本体：2 年間 

 液体ボトル：6 か月 ＊使用頻度や薬液の種類による 

  ［自己検証による］  

【保守・点検に係る事項】 

1.使用前後の点検を励行し、異常が認められたときには、メーカーに点

検依頼をしてください。 

2.使用後は、部品を消毒・乾燥し、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 

名 称：アドバンスジャパン株式会社 

住 所：埼玉県川口市東本郷 118-1 

電話番号：048-234-8291 

 

製造業者 

名 称：ｼﾝｾﾝ･ﾌｨﾄｺﾝ･ﾃｸﾉﾛｼﾞｰ  

       Shenzhen Fitconn Technology Co.,Ltd. 

国 名：中華人民共和国 

 

＜＜販売業者＞＞ 

名称：鈴和商事株式会社 

住所：東京都文京区湯島 2 丁目 4−3  

ソフィアお茶の水 408 室 

お客様相談窓口：03-3868-3258 

受付時間：9：00～17：00（土日祝、年末年始を除く） 


