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医療用品 04 整形用品 

一般医療機器 歯科咬合スプリント用材料 JMDN ｺｰﾄﾞ 70914000 

 

アクアスプリント 
再使用禁止 

 
【禁忌・禁止】 

1）本品あるいは類似の成分に対して発疹、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。 

2）再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】 

 [形状] 

        

 

 

 

 

 

 

 

 

 [原理] 

スプリント台の左右パッドはグリセリンの入ったコネクションチ

ューブでつながっているため、口腔に装着すると咬合圧が分散さ

れ、筋肉の緊張が緩和される。 

 [主成分] 

  コネクションチューブ・パッド：エチレン・酢酸ビニル共重合物 

  内液：グリセリン 

  サドル：ポリカーボネート 

  シリコーン材：ポリビニルメチルシロキサン 他 

 [セット構成] 

スプリント台 1 個 

シリコーン材シリンジ 5ml 1 本 

  ミキシングチップ 1 本 

  接着材 0.5ml、 接着材用ブラシ 1 本 

  プラスチックケース 

 

【使用目的又は効果】 

 顎関節症の疼痛緩和の目的で使用する歯科用咬合スプリントを作製

するための材料である。ただし、使用期間が 30 日を超えないもの

に限る。 

 

【使用方法等】 

(1)シリンジにミキシングチップを装着する。 

(2)スプリント台の両側のサドルの幅を患者に合わせて調節する。 

(3)両サドルの内面に接着材を塗布し、90 秒間置く。 

(4)シリコーン材を両サドルに盛る。 

(5)シリコーン材を下側にしてスプリントを患者の下顎に圧接する。 

(6)4～5 分間保持し、硬化させる。 

(7)スプリントを取り出し、余分なシリコーン材を切り取る。 

 

  (2)            (3)        (7) 

 

 

 

 

 

  (4)            (5) 

 

 

 

 

 

 「使用方法等に関連する使用上の注意」 

  (1)使用方法(5)の際は、中央点を中切歯中央、サドルを第二小臼歯

／第一大臼歯に合わせる。この時歯茎に強い圧力をかけないよ

うにすること。 

 

【使用上の注意】 

 

 [使用注意（次の患者には慎重に適用すること）] 

 (1)歯ぎしりや噛みしめが強い患者には使用を避けること。 

[早く破損するため。] 

(2)本品あるいは類似の成分に対して発疹、発赤、腫脹、痒み等の過

敏症の既往歴の有無を確認し、既往歴のある患者には本品を使用

しないこと。 

(3)本品の使用により発疹、発赤、腫脹、痒み等の過敏症状を起こし

た患者には、使用を中止し、直ちに医師の診断を受けさせること。 

 

 [重要な基本的注意] 

 アクアスプリント使用時 

(1)アクアスプリントの装着時間は 1日 10時間以内（就寝時 8時間、

日中 2 時間）とすること。 

(2)アクアスプリント使用中は 2～3 週間ごとに診察すること。 

(3)アクアスプリントが破損した場合は使用を中止すること。通常は

4～6 週間（累積 280～420 時間）使用できるが、使用状態によっ

ては早く破損する。（内液は漏れても無害） 

(4)アクアスプリントは矯正治療中も使用可能である。その際はブラ

ケットをワックスで保護すること。 

(5)アクアスプリントは装着前後に柔らかいブラシで洗浄し、必要に

応じて少量の歯磨きペーストで洗浄すること。 

(6)一般的にはアクアスプリントで筋緊張と疼痛が緩和した後、補綴

又は矯正治療あるいは永久固定に進む。アクアスプリントを 4～6

週間使用しても症状の改善が見られない場合は、咬合以外の別の

原因を考えること。 

 

 アクアスプリント作製時 

(1)シリコーン材の硬化遅延を起こすため、ラテックス製手袋を使用

しないこと。ラテックス製手袋が触れたサドル、歯牙等を介した

間接的な接触でも硬化遅延を起こすことがあるため、注意するこ

と。 

(2)接着材は揮発性かつ可燃性であるため、使用後は確実に蓋をする

こと。 

 

【保管方法及び使用期間等】 

[保管方法] 

使用前の材料は、高温、多湿、直射日光を避けて、15～28℃で保

管すること。 

 

[有効期間]  

2 年間。包装に記載の使用期限までに使用すること。 

（例：  2016-04 は 2016 年 4 月を示す） 

   [記載の使用期限は自己認証（製造業者データ）による] 

 

【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：プレミアムプラスジャパン株式会社 

        電話番号 06-6845-0066 

 

製造業者：プラスタイル PLASTYLE GmbH （ドイツ） 

 

サドル 

コネクションチューブ、パッド 

スプリント台 
シリコーン材シリンジ 

ミキシングチップ 


