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2023年 01月（第 6 版）＊＊                               医療機器届出番号 13B2X00107000A16 

2021年 07月（第 5 版）＊ 

機械器具 58 整形用機械器具 

一般医療機器 歯列矯正用ヘッドギア （31757000） 

（歯列矯正用チンキャップ 41067000） 

ヘッドギアⅠ 
再使用禁止 

 

【禁忌・禁止】 

・再使用禁止 

・本品の原材料に対して過敏症の既往歴がある患者には使用し 

ないこと。 

 

【形状・構造及び原理等】＊＊ ＊ 

 1.概要 

本品は、歯列矯正用器材と併用して、口腔外から歯牙又は顎 
に圧力を加える器具である。患者の頸部又は頭部を包み込むス 

トラップのみのものと、これとオトガイ部に付属されたレス 
ト（歯列矯正用チンキャップ）で固定して用いるものがある。 
 

2.形状、構造 
本品には以下の種類がある。 
1.インターランディー #170 タイプ  

2.ハイプル #140H タイプ  
3.ハイプル #130H タイプ  
4.バーティカル #135V タイプ  

5.サービカルトラクションバンド 
構成部品 
 ・チンキャップ 

 ・ネックパッド 
 ・アジャスタブルトラクションバンド 

・ヘッドギアストラップ 

  
  代表形状は下図のとおり。 
  

・インターランディー #170 タイプ    

 
・ハイプル #140H タイプ 

 

 
 

 

・サービカルトランクションバンド 

 
構成部品の主な形状は下図のとおり。 

 
・チンキャップ 

 
・ネックパッド 

 
 

・アジャスタブルトランクションバンド 

 
3.原材料 

パーツ 原材料 

調整用ディスク ビニル 

ヘッドギアストラップ 
ポリコットン 

ポリエステル 

リベット 
ニッケル 

真鍮 

C プレート ポリアミド 

S フック ステンレス 

チューブ ビニル 

バンド部 ポリエステル 

縫い糸 ポリアミド 

バックル、接続部 ステンレス 

キャップ部 
表面：ポリエステル 

内側：ビニル 

パッド部 
表面：ポリエステル 

内側：ポリコットン 

プラスチックフィルター ビニル 
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【使用目的又は効果】 

歯列矯正用器材と併用して、口腔外から歯牙又は顎に圧力を加

える。 

 

【使用方法等】 

本品は、大別して以下の２種類の使用方法がある。 

1.併用タイプ 

種類：①インターランディー 

②ハイプル 140H タイプ 

③サービカルトラクションバンド 

1)①と②はヘッドギアストラップを患者の頭部に、③は頸部

に装着する。 

2)口腔内に装着した歯列矯正用器材に歯列矯正用顔弓等を接

続する。 

3)①と②は歯列矯正用エラスチック等を介し、本品と歯列矯

正用顔弓等を接続する。 

4)③はバンドの長さを調節した後、歯列矯正用顔弓等と接続

する。 

 

2.単独使用タイプ 

種類：ハイプル 130H、バーティカルプル 135Vタイプ 

1)ヘッドギアストラップを患者の頭部に装着する。 

2)アジャスタブルトラクションバンドの長さを調節する。 

3)付属のチンキャップを患者のオトガイに装着する。 

 

【使用上の注意】＊＊ 

＜重要な基本的注意＞ 
・本品の使用により発疹などの過敏症状の現れた患者には、直
ちに使用を中止し、医師の診断を受けさせること。 

・万が一、製品に変形等の異常があった場合には使用せずに弊
社までご連絡ください。 

・ヘッドギアストラップを樹脂製スナップで留めてある場合が

ありますが、出荷時の型崩れ防止の一時的措置ですので、患
者に装着する際には、スナップをとりはずすこと。 

・サイズ調整には裁縫用の糸で縫い付けていただくか、大きめ

のホチキスで髪の毛側に平たい部分が来るようにして止めて
ください。 

・チンキャップ金具は仮留のため、調整後プライヤー等で締め

付け固定してください。 
 

【保管方法及び有効期間等】 

本品は、歯科の従事者以外が触れないように適切に保管するこ

と。 

 

【製造販売業者又は製造業者の氏名又は名称等】 

  製造販売業者：株式会社 JM Ortho 

  住 所：東京都千代田区神田駿河台 2-2   

御茶ノ水杏雲ビル 14F 

  電 話 番 号：03-5281-4711 

  F A X 番 号：03-5281-4716 

  製 造 業 者：Barnhart Industries Inc.（アメリカ合衆国） 


