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機械器具 58 整形用機械器具 

歯列矯正用ワイヤ 16204000 

管理医療機器 

レマタイタンライトワイヤー 
 

 【禁忌・禁止】 

 本品又はニッケル・チタン合金（ニッケル）に対して 

発疹、皮膚炎等の過敏症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】 

本品は、超弾性ＮｉＴｉ合金製の歯科矯正用金属器材である。 

 

 ［外観図］ 

 

［種類］ 

  本品は,アーチ状加工の金属線、スプリングでありその形態 

 により、以下の６１種類がある。 

１.アーチフォーム 

 形状の異なる３種類、センターマーク（くぼみ付、赤色マ

ーク）の２種類がある。 

Ａ．アイデアルアーチフォーム（２０種類） 

 （センターマーク くぼみ付） 

Ｂ．ナロウアーチフォーム（２０種類） 

  （センターマーク くぼみ付） 

Ｃ．アイデアルアーチフォーム（６種類） 

  （センターマーク 赤色マーク） 

Ｄ．リトラクションアーチフォーム（８種類） 

  （センターマーク くぼみ付） 

２.スプリング（ワイヤーアクセサリ）形態の異なる２種類 

 Ｅ．コイルス９プリング（引張ばね、圧縮ばね）５種類 

 Ｆ．アップライティングスプリング、２種類 
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【使用目的又は効果】 

 [使用目的] 

  上顎および下顎の歯列弓を理想的形態に修正するために 

 使用する。 

 

【使用方法等】* 

 1.咬合異常の程度や治療の進行状態に応じて、ワイヤの 

  長さ、太さ、横断面形態を選択する。（アーチワイヤー 

  寸法は、歯牙に装着するブラケットのスロットサイズに 

  準じてある。） 

 2.本品を各種ブラケットに装着し結紮して使用する。 

 

 [使用方法に関連する使用上の注意] 

 1.矯正患者の歯口清掃について、歯口清掃の重要性、 

  目的を指導、実行させ、習慣づけを計ること。 

 2.本品の使用前に本品に破損等異常がないことを 

確認すること。 

 

 

 

 

 

 

 

【使用上の注意】* ** 

 [使用注意] 

個別の医療機器によらず医療従事者として医療を実施する

にあたり、既に注意されていると考えられている事項は遵守

すること。 

（注意事項の内容例） 

  平成 26 年 10 月 31 日事務連絡「医療機器の添付文書の記載

要領に関する Q&A について」別添１ 

 

 [重要な基本的注意] 

 1.本品の使用により発疹、皮膚炎等の過敏症状があらわれ

た患者には、使用を中止し、医師の診察を受けさせるこ

と。 

 2.本品については、試験による MR 安全性評価を実施してい

ない。 

 

【保守・点検に係る事項】* 

本品は使用前に十分な洗浄、消毒等を行い、清浄な 

環境で風乾させること。 

 

【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 : 白水貿易株式会社 

製 造 国 : ドイツ 

製 造 業 者 : Dentaurum GmbH & Co. KG 

販 売 業 者 : 株式会社デンタリード 

電 話 番 号 : 06-6396-4448 

F A X 番 号 : 0120-24-0892 

ホームページ : https://www.dentalead.co.jp 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


