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2017 年 12 月 6 日作成（新様式第 1 版）  医療機器認証番号 229AGBZX00116000 

 取扱説明書を必ず参照してください。 

No.401180313 

類別：機械器具７３補聴器  管理医療機器  

ＪＭＤＮコード：30082000  一般的名称：ポケット型補聴器 

販売名：販売名：販売名：販売名：                             

 

 

【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】【禁忌・禁止】    

幼児などの手の届かないところに保管すること。 

補聴器や電池は飲み込むと危険である。 

大きな音で聞き続けないこと。 

大きな音で聞き続けると、更に聞こえを悪くすることがある。 

また、補聴器からピーピー音が発生するハウリング状態で使

用し続けると、聞こえを悪くすることがある。 

他人に補聴器を貸さないこと。 

他人の耳を傷めることがある。 

かゆみやかぶれに注意すること。 

体質によって、かゆみ・かぶれを生じる場合がある。 

皮膚に異常を感じたときは使用を中止し、専門医に相談する

こと。 

【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】【使用方法等】    

（１）電池を入れる。 

（２）ＭＴ切換スイッチをＭにする。 

（３）イヤホンコードを補聴器に取付ける。 

（４）イヤホンの耳せん部分を耳あなに入れる。 

（５）電源を入れる。 

（６）音量を調整する。 

（７）音質を調整する。 

（８）使用を終了する場合は、電源を切り、補聴器の耳せん

部分を耳あなからはずす。 

 

【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】【使用上の注意】    

・次の場合は補聴器の使用を中止すること。 

耳漏、耳垢、耳の中の痛み、難聴の進行、めまい、頭痛、 

痒み、湿疹が認められるとき。 

・取扱説明書に従い、指定の電池を使用すること。 

・MRI（磁気共鳴画像診断装置）の診断を受けるときや、 

マイクロ波治療器などの電磁波を利用した装置を 

使用して治療する場合は補聴器を外すこと。 

・大きな音で聞き続けると耳を傷めることがある。 

 

【【【【保管方法及び保管方法及び保管方法及び保管方法及び有効期間有効期間有効期間有効期間等】等】等】等】    

直射日光の当たる場所、高温･多湿の場所を避け、室温で 

保存すること。 

保管環境： -10～50℃ 30～90％RH 50k～106kPa 

電池寿命：約 170 時間 

電池寿命は、電池の種類または使用条件によって異なる場合 

がある。 

 

【保守・点検に係わる事項】【保守・点検に係わる事項】【保守・点検に係わる事項】【保守・点検に係わる事項】    

補聴器本体やイヤホン等は、柔らかい布等を使用して 

お手入れをしてください。詳細は、付属の「取扱説明書」 

を参照してください。 

 

 

【製【製【製【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称造販売業者及び製造業者の氏名又は名称造販売業者及び製造業者の氏名又は名称造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等等等等】】】】    

製造販売業者製造販売業者製造販売業者製造販売業者・製造業者・製造業者・製造業者・製造業者：：：：    

ミミー電子株式会社ミミー電子株式会社ミミー電子株式会社ミミー電子株式会社    

TEL：042-538-3316 FAX：042-538-3317 

 

 

寸法： W50×H80×D20mm 

質量： 約 60ｇ（電池、イヤホン、コード、耳せん含む） 

材質： 本体   PC/ABS 樹脂 

使用電池：単 4 アルカリ 乾電池 LR03  1. 5V  1 個 

原理 ：音を適切な大きさに増幅して耳に伝えることにより 

聴力を補う 

90ｄＢ最大出力音圧レベル（ピーク値）： 118ｄB +3dB 以下 

最大音響利得（HFA）： 44dB ±5dB 

電撃保護： 内部電源機器 B 形装着部 

 

【使用目的【使用目的【使用目的【使用目的又は効果】又は効果】又は効果】又は効果】    

身体に装着して、難聴者が音を増幅して聞くことを可能とすること。 

 

 

【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】【形状・構造及び原理等】    

 


