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*2013年7月16日 （第2版） 医療機器製造販売届出番号： 11B1X00022000057 

2012年12月05日 （第1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 JMDNコード：12719000 

再使用禁止 ＮＩＶＯ／Ｐｒｏ－Ｘ ネブライザ・システム  

 

【警告】 

・ 本品を使用する前に付属の取扱説明書を全て読み、製品に熟知する。 

・ 本品の操作は必ず医療従事者が行う。 

・ 使用する前に、取扱説明書に従い動作確認を実施する。 

・ 一般的にネブライザで使用されており、医師が処方した薬液のみを使用す

る。 

・ 使用前に全部品を点検し、紛失、ひび割れ、又は損傷した部品がある場合

は使用せず、本品の営業担当に連絡する。 

・ 本添付文書で指定する保管・使用条件を遵守する。 

・ ネブライザは7日間の使用限度を超えて使用しない。ネブライザは、治療

の間呼吸回路にそのまま残しておくことができ、人工呼吸器使用中もネブ

ライザに薬液を充填し、複数回の薬量を患者に噴霧することができる。な

お、使用中はネブライザが正しく機能していることを観察する。 

・ 本品の廃棄又は再利用については地域の規制に従う。その際に、本品のコ

ントロールモジュールがニッケル水素充電バッテリーを内蔵することに

注意する。 

・ 本品と使用する薬液との適合性については薬液の添付文書を参照する。 

・ ネブライザは、患者回路にある場合、常に直立の向き（ネブライザプラグ

が一番上にくる状態）で維持する。 

・ ネブライザは梱包時に滅菌されていないことに留意する。 

・ ネブライザは、交差感染を防止するため2人以上の患者で使用しない。本

品は患者に使用した後に消毒、洗浄、高圧蒸気滅菌、又はその他の方法に

よる処理を行うようにはつくられていない。 

・ ネブライザと患者の気道との間にフィルタ又は人工鼻を使用しない。 

・ 噴霧された薬液が人工呼吸器に影響を与えることがないよう、人工呼吸器

の呼気経路での細菌フィルタの使用については、人工呼吸器メーカーの添

付文書の指示に従う。 

・ 適切な人工呼吸器用マスクを選択する際には、人工呼吸器用マスクの添付

文書に従う。 

・ 本品に付属する構成品以外は使用しない。使用した場合、電磁波放射が増

加、またイミュニティが減尐する可能性がある。 

・ 本品を他の機器の近くに置いたり、他の機器と積み重ねたりしない。その

ような使用が必要な場合、その状態で正常に作動していることを監視する。 

・ 本品は電磁適合性に関して特別な注意を要するため、取扱説明書の EMC

に関する記載に従って設置及び使用する。 

・ 携帯用高周波通信機器は、医用電気機器を妨害する可能性がある。 

・ ＭＲＩ機器等、強い電磁界を生み出す装置のある場所では、本品を使用し

ない。 

・ 本品及び他の電気機器の使用及び設置に関しては、各医療機関のプロトコ

ルに従う。 

・ 火災発生の危険を回避する為、可燃性物質がある場所、又は可燃性麻酔混

合剤が、空気・酸素又は亜酸化窒素と共に存在する場所では、本品を使用

しない。 

・ アルコール系薬剤のエアロゾル投与に使用しない。高圧下で酸素濃度が高

い空気中では発火することがある。 

・ 本品の構成品を他のもので代用しない。また、本添付文書で指定する以外

のものと併用しない。 

・ コントロールモジュールケーブルを本品の部品の周囲にきつく巻きつけな

い。 

・ 使用時は、コントロールモジュールを保育器内に置かない。 

・ 機械的、又は電気的損傷を防ぐため、本品の構成品・部品を落下させない。 

・ コントロールモジュール、コントロールモジュールケーブル、又はAC/DC

アダプタに液体を直接吹きかけたり、液体に浸したりしない。また、高圧

蒸気滅菌をしない。 

 

【禁忌、禁止】 

・ 再使用禁止（NIVOネブライザユニットを複数の患者で使用しない。） 

 

【形状・構造及び原理等】 

1. 概要 

本品は、医師の指導に従い、吸入用薬液を患者に投与するための機器である。

本品のネブライザを接続できる人工呼吸器用マスクに接続して使用する。 

 

2. 各部の名称 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

①NIVOネブライザユニット※ ②コントロールモジュール 

③故障表示灯（黄色） ④30分サイクル表示灯（緑色） 

⑤連続噴霧化サイクル表示灯（緑

色） 

⑥バッテリー充電状態表示灯 

⑦電源オン／オフボタン ⑧コントロールモジュールケーブル 

⑨AC/DCアダプタ ⑩機器取り付けアダプタ 

⑪ユニバーサル式取り付けブラケ

ット 
 

※再使用禁止。EEネブライザーエルボー付又はSEネブライザーエルボー付。 

 

⑩ ⑪ 
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3. 電気的定格 

1)  AC/DCアダプタ（入力定格）：AC100～240Ｖ、50/60Hz、250mA   

2) コントロールモジュール＋ネブライザ（入力定格）：DC9V（AC/DC アダプ

タ）、又はDC4.8V（内蔵充電式バッテリー）、350mA 

3)  内蔵充電式バッテリー：最大使用時間45分 

 

4. 機器の分類 

1)  電撃に対する保護の形式：クラスⅡ／内部電源機器 

2)  電撃に対する保護の程度：BF形機器 

 

5. 作動原理 

NIVOネブライザに注入された薬液は、重力の働きで NIVOネブライザ内のエ

アロゾル発生器に送り込まれる。コントロールモジュールから送られる電流

によりエアロゾル発生器の振動エレメントが振動すると、薬液がエアロゾル

発生器の微細開口部を通ってエアロゾル化される。エアロゾル化した薬液は、

本品のネブライザを接続した人工呼吸器用マスクを通り、患者が吸入する。 

 

【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。電

子発振器、超音波トランスデューサを内蔵する。発振器回路内の超音波トラ

ンスデューサに中・高周波電流を流し、電気信号を機械的振動に変換する。

この機械的振動により、微粒子エアロゾルミストが分散する。 

 

【品目仕様等】 

1. 品目仕様 

・フローレート：＞0.2 mL/分 

・粒子径（MMAD）：平均1～5 µm 

 

2. 適合規格（電気的安全性及び電磁両立性） 

・IEC 60601-1: 1988+A1: 1991+A2: 1995 

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic 

safety and essential performance 

（医用電気機器－第1部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項） 

・IEC 60601-1-2:2007 

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for 

safety - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - 

Requirements and tests 

（医用電気機器－第1-2部：安全に関する一般要求事項－付帯規格：電磁

両立性－要求事項及び試験） 

 

【操作方法又は使用方法等】 

1. ＮＩＶＯ／Ｐｒｏ－Ｘ ネブライザ・システムの接続 

1) コントロールモジュールケーブルを使用して、コントロールモジュール

をNIVOネブライザに接続する。 

2) NIVOネブライザユニット（EEネブライザーエルボー付又は SEネブライ

ザーエルボー付）を人工呼吸器用マスクに確実に接続する。 

3) AC 電源で作動させる場合（主作動モード）は、AC/DC アダプタのコネク

タをコントロールモジュールに挿入し、アダプタを AC 電源に差し込む。

（コントロールモジュールは携帯用途として、AC 電源を使わずに、内部

電源で最大45分間作動させることができる。） 

4) 使用する前に、動作確認を実施する。 

5) 人工呼吸器用マスクの呼吸回路接続部に、人工呼吸器からの呼吸回路を

接続する（人工呼吸器用マスク、呼吸回路、人工呼吸器は本品に含まない）。

接続方法は各機器の添付文書、及び取扱説明書に従う。 

6) 必要に応じて、ユニバーサル取り付けブラケットを使用し、コントロー

ルモジュールを標準的なⅣポール又は医療用レールシステムに、垂直方向

又は水平方向に取り付ける。ノブをきつく締めすぎない。 

7) 標準的な機器取り付け台を使用できる場合は、機器取り付けアダプタを

使用してコントロールモジュールを保持する。 

注意： 

・NIVOネブライザとマスクエルボーを挿入した後、又は取り外した後には必

ず、人工呼吸器メーカーの添付文書の指示に従って呼吸回路のテストを実

施する。 

 

2. ネブライザ機能 

1) NIVOネブライザのプラグを開ける。 

2) 事前に薬液を充填したアンプル又はシリンジを使用して薬液をネブライ

ザに注入する。ネブライザの薬液充填容量は最大3ml。追加の薬液は、人

工呼吸器の運転中に、人工呼吸器又は噴霧を中断することなく補充するこ

とができる。 

3) ネブライザのプラグを閉じる。 

4) 30分サイクルを開始する場合は、青色のオン／オフ電源ボタンを押して、

すぐにはなす。 

5) 緑色の30分サイクル表示灯が点灯し、30分サイクルが進行中であること

を示す。連続噴霧化サイクル表示灯が点灯している場合はコントロールモ

ジュールの電源を切り、再度操作する。 

注意： 

・NIVOネブライザは間欠的な使用を想定して設計されているため、連続噴霧

化サイクルでは使用しない。 

・本品は、成人、及び7才以上の小児（体重＞20kg）の患者での使用に適し

ている。 

・最適な薬剤量の噴霧を確実に行うために、患者は座位又は横臥の姿勢を取

る、またエルボーの角度が中心から 60 度以内になっていることを確認す

る。 

 

3. バッテリーの充電 

AC/DC アダプタをコントロールモジュールと商用電源に接続する。バッテリ

ー充電状態表示灯が充電中はオレンジ色に、充電完了時には緑色に点灯する。 

注意： 

・コントロールモジュールを長期保管する場合、3 ヶ月毎にバッテリーを再

充電する。 

・バッテリーを完全に再充電するには、最短でも8時間充電する。 

・機器の作動を妨げないため、AC/DC アダプタのコード及びコントロールモ

ジュールケーブルが使用中に外れないように、安全な場所に置く。 

・AC/DCアダプタを外すことにより、本品は商用電源から分離される。 

・バッテリーを交換しない。交換が必要な際は本品の営業担当に連絡する。 

 

【使用上の注意】 

・NIVOネブライザは 30分サイクルでの使用のみを想定して設計されている

ため、連続噴霧化サイクルでは使用しない。 

・人工呼吸器用回路の呼気側に、必ず細菌フィルタを設置する。設置しない

場合、人工呼吸器の機能が損なわれる可能性がある。 

・コントロールモジュール等を洗浄する際に、研磨材又は鋭利な用具を使用

しない。 

・ネブライザ中央にあるドーム形開口プレートに余分な圧力をかけない。 

・ニードル付きのシリンジを使用して薬液を追加しない。 
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・コントロールモジュール、コントロールモジュールケーブル、又は AC/DC

アダプタに液体を直接吹きかけたり、液体に浸したりしない。 

・高圧蒸気滅菌は行わない。 

 

【貯蔵・保管方法及び使用期間等】 

1. 使用条件 

温度範囲：5～45℃、湿度：相対湿度15～95% 、大気圧：450～1100hPa 

2. 保管及び輸送条件 

温度範囲：-20～+60℃、湿度：相対湿度15～95%、大気圧：450～1100hPa 

3. 耐用期間（添付文書、取扱説明書に基づく保守又は点検を実施した場合。） 

ネブライザユニット：1日4回投与で、7日間の間欠使用（投与回数計28回） 

コントロールモジュール：2年 

 

【保守・点検に係る事項】 

1. 動作確認 

本品は、最初の使用前、又は正常作動を確認する必要があるときに、必ず次の

手順に従い動作確認を実施する。 

1) 本システムの全部品を目視で点検し、ひび割れや損傷がないかを確認する。

何らかの欠陥が見られた場合は、交換する。 

2) 1～3mLの滅菌水又は通常の食塩水（0.9％）をネブライザユニットに注ぐ。 

3) ネブライザユニットを、コントロールモジュールケーブルを使用してコン

トロールモジュールに接続する。コントロールモジュールをAC/DC アダプ

タにつなぎ、AC/DC アダプタをAC 電源に差し込む。 

4) 青色のオン／オフ電源ボタンを押して離し、緑色の30分表示灯が点灯し、

エアロゾルが見えることを確認する。コントロールモジュールをAC/DCアダ

プタから外し、エアロゾル噴霧が継続していること、及びバッテリー充電

状態表示灯が消えることを確認する。 

5) 再度オン／オフ電源ボタンを押してシステムの電源を切り、30分表示灯と

連続噴霧化サイクル表示灯の両方が消えていることを確認する。 

 

2. コントロールモジュール、コントロールモジュールケーブル、AC/DCアダ

プタ、及びブラケットの洗浄 

1) 中性洗剤と水で湿らせた、清潔な布で拭く。 

2) 損傷、ワイヤーの露出、コネクタ部の損傷、その他の欠陥がないかどう

か目視で確認し、見つかった場合はコントロールモジュールを交換する。 

 

【包装】 

NIVOネブライザユニット：1袋5個入り 

NIVOコントローラセット：1箱1セット入り 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称及び住所等】 

製造販売業者：フィリップス・レスピロニクス合同会社 

住  所：埼玉県さいたま市北区宮原町1-825-1 

電話番号：0120-633881 

製造業者：Aerogen, Ltd.（エアロゲン社） 

アイルランド 

 


