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 機械器具 58 整形用機械器具 
  管理医療機器 歯科矯正用レジン材料 （70730000） 
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【禁忌・禁止】 

本品から作製した歯科矯正装置は、次の患者には適用しないこと。 
• 活動性の歯周病患者 
 
【形状・構造及び原理等】 

1. 構成品 
本品は、シート状をしており、半透明である。マウスピース状の歯科矯

正器具の形状を考慮して、2 つのタイプのシートがある。 
① ラウンドタイプ 
② スクウェアタイプ 
 
2. 原材料 

熱可塑性ポリウレタン 
 
3. 原理 
本品は、患者に適したマウスピース状の歯科矯正器具に加工し、患

者の歯列を矯正（移動又は固定）するために使用する。 
 
【使用目的又は効果】 

本品は、歯列矯正（ポジショナー、リテーナー等）に使用する装置を作

製するために用いる。 
 
【使用方法等】 

① 模型の製作 
通常の方法により、患者の歯列の印象から模型を作製する。 
 
② セットアップ模型（成形型） 
通常の方法により、患者歯列模型を元にして歯列矯正を想定した模

型を作製する。 
 
③ 成形 
セットアップ模型を型として、本品を成形器にて成形する。 
 
④ トリミング 
本品をセットアップ模型より取り外し、必要のないところをトリミングす

る。 
 
⑤ 洗浄 
洗浄する。 
 
【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 
 稀に、本品のプラスチック素材に、アレルギー反応を示す患者

がいる。このような場合には、直ちに使用を中断し、医療専門家

に相談すること。 
 リテーナーもしくはその一部を誤って飲み込んだり、吸引した場

合、人体に害を及ぼす可能性がある。 

 

本品から作製した歯科矯正装置の取扱説明書を必ず参照すること 

【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 
外圧がかからないように保管する。 
常温保存。加熱機器（ストーブ等）周辺では保管しないこと。 

2. 使用期限 
4 年 
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