
**2020年11月改訂（第3版）新記載要領に基づく改訂 届出番号　13B2X00316310012
 *2018年2月改訂（第2版）新記載要領に基づく改訂 

　【警告】 【使用上の注意】
**1.口腔内以外の人体では絶対に使用しないこと。

　　 ①気化熱で本体が冷たくなることがある為、連続で長時間噴射しないこと。
　**②開封後、初めて使用するときは、試し噴射を行う。

　【禁忌・禁止】 　　　　ただし、口腔内以外の人体では絶対に使用しないこと。
　〈適用対象〉 　**③本体を斜めあるいは逆さにして噴射すると
 　1.本体にガスが残った状態で廃棄しないこと。 　　　　液体が出るため十分注意すること。
   　廃棄するときは、火気のない屋外で 噴射音が 　 　④ノズルは確実にスパウトに差し込むこと。
 　  消えるまでスパウトを押し、ガスを抜くこと。   **⑤本缶を傾けて噴射したり、振りながら噴射すると、液体が出て
　 2.不燃性を必要とする所のみに使用すること。         低温火傷する恐れがあるため、十分注意して使用すること。
　 3.ノズルは他の患者に再使用しないこと。

【形状・構造及び原理等】 *【保管方法及び有効期間等】

*1．外観 *1．保管の条件
　①日光および高温多湿は避けて保管すること。（周囲温度－10℃～40℃）
　②気圧、湿度、風通し、塩分、オゾン、硫黄分を含んだ空気等により
　　 悪影響の生じる可能性のある場所に保管しないこと。
　③化学薬品の保管場所やガスの発生する場所に保管しないこと。

*2．有効期間
  本品は消耗品のため、充填物を使い切った後で廃棄すること。

 2．構成 *【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】
  ①本体（充填物：1,1,1,2-テトラフルオロエタンHFC-134aガス）
  ②ノズル(10本) 　製造販売業者名　　　　　ピヤス株式会社
  ③キャップ
*④スパウト部 　住所　　　　　　　　　　　　　〒132-0035

東京都江戸川区平井6－73－9
*3．寸法及び重量   電話番号 03-3619-1441
　*①寸法　（本体：高さ118ｍｍ、径40ｍｍ　ノズル：100ｍｍ）   FAX 03-3619-1443
　*②重量　120ｇ

*4．動作原理 　製造業者名 ピヤス株式会社
　本体充填物のガスをノズルから口腔内に噴射し、 
　異物、唾液等を除去する。 　住所　　　　　　　　　　　　　〒132-0035

東京都江戸川区平井6－73－9
*【使用目的又は効果】   電話番号 03-3619-1441

  FAX 03-3619-1443
  歯科治療前に本体のガス噴射により、口腔内の異物除去及び
  乾燥を行うために用いる。

*【使用方法等】

   ①本体上部のキャップを取る。
   ②ノズルをスパウトに差し込む。
   ③口腔内にノズルを近づけ、 スパウトを押し、ガスを噴射する。
**④使用中、本缶を傾けずに垂直にし噴射する。
   ⑤意図する噴射部位に届きにくい場合は、ノズルを曲げて使用する。
   ⑥１回の噴射を2秒程度とし、数回に分けて噴射する。
   ⑦使用後はキャップをスパウトにかぶせ、保管する。

口腔内エアースプレー　Fresh(フレッシュ）

類別：　機械器具55　医療用洗浄器
一般医療機器　一般的名称：　口腔洗浄器　　　JMDN：12304019
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