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機械器具（58）整形用機械器具 

一般医療機器 短期的使用歯科矯正用粘膜保護材（JMDN コード：70735000） 

矯正用ジェルワックス 

再使用禁止 

【禁忌・禁止】 

発疹や皮膚炎等の過敏症状の既往歴のある患者には使用しないこと。 

 

【形状、構造及び原理等】 

１．形状 

 

２．材料の構成および成分情報 

下記のとおり。 

項目 内容 

製品名 Microcrystalline Wax 

Alpha LMP、Alpha MMP、Alpha NMP 

製品分類 パラフィン、ワックス 

CAS番号 64742-60-5 

主要成分 パラフィン系炭化水素の混合物 

３．原理 

歯科矯正装置による口腔内粘膜への刺激を緩和する。 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、歯科矯正装置による口腔内粘膜への刺激を緩和するために装置

を被覆する材料で、短期使用に限る。 

 

【使用方法等】 

１．密封フィルムをはがし本品を取り出す。 

２．清潔な手で本品を適量取り分ける。 

３．指でなじませて本品を接触部位に密着させる。 

４．形状を整えて本品を被覆させる。 

 

 【使用上の注意】 

重要な基本的注意 

１．変色や変質などの異常が認められた場合は、使用を中止すること。 

２．使用中に異常が生じた場合は、ただちに使用を中止し医師の診察を

受けること。 

３．本品は使い捨てであり、一度口腔内で使用したものは再使用しない

こと。 

 

*【保管方法及び有効期間等】 

１．保管方法 

直射日光、高温多湿、紫外線を避けて保管すること。 

 

【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：エッセン株式会社 

住所：東京都品川区南大井三丁目１６番２号４０２号室 

製造業者 

名称：Pesitro Healthcare Products Co., Ltd. 

国名：中華人民共和国 

 

 

 


