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器 58 整形用機械器具 

管理医療機器 歯列矯正用エラスチック器材 (38733000) 

矯正用エラスティック
 

【禁忌・禁止】 

・天然ゴムに対してアレルギーの有る患者には使用しないこと。 

・再使用禁止 

 

【形状・構造及び原理等】＊＊ 

1.概要 

本品は、矯正を行う歯に本品（輪ゴム）を引っかけ、ゴムの張

力により歯牙又は口腔内組織を移動させ、歯科矯正治療を行う

ものである。主に口腔内で歯間に使用するものと、口腔内から

歯列矯正用ヘッドギア等の顎外固定装置へ連結する顎外用に

大別され、それぞれ寸法及び張力毎に種類がある。張力は３種

類あり、小さいものから大きいもの順にライト、ミディアム、

ヘビーと表示する。 

 

2.形状      Ａ：内径 

 

 

 

 

 

 

 

3.寸法 

1)一般用 (バルク包装品) 

張力 

表示 

内径Ａ 

(ｍｍ) 

張力 

(ｇ) 

ライト 7.9±0.4 57±28 

ミディアム 

4.8±0.4 

85±28 
6.4±0.4 

7.9±0.4 

9.5±0.4 

ヘビー 

3.2±0.4 99±14 

4.8±0.4 

128±14 
6.4±0.4 

7.9±0.4 

9.5±0.4 

 

2)一般（犬歯間）用  

張力表示 
内径Ａ 

(ｍｍ) 

張力 

(ｇ) 

ライト 
15.9±0.4 

57±28 
19.1±0.4 

ヘビー 
15.9±0.4 

99±14 
19.1±0.4 

 

3)顎外用  

張力表示 
内径Ａ 

(ｍｍ) 

張力 

(ｇ) 

ライト 

4.8±0.2 

227±14 

6.4±0.2 

7.9±0.2 

9.5±0.2 

12.7±0.2 

ヘビー 

4.8±0.2 

454±14 

6.4±0.2 

7.9±0.2 

9.5±0.2 

12.7±0.2 

 

4.原理 

本品は、ゴムの張力を矯正力として利用することにより、歯牙

又は口腔内組織を移動させる。 

 

5．原材料 

天然ゴム 

 

【使用目的又は効果】 

本品は、歯列矯正処置による歯牙又は口腔内組織の移動に用い

る。 

 

【使用方法等】 

本品は、口腔内及び口腔外で使用する。口腔内用は顎内ゴム、

顎間ゴムとして歯列矯正用アタッチメント等と併用し、口腔内

と口腔外を連結するものは前方牽引ゴムとして、前方牽引装置

と併用し、主に歯や歯列弓の移動に使用する。口腔外用はチン

キャップ、ヘッドギア等の顎外装置に装着して使用する。 

 

【使用上の注意】 

＜重要な基本的注意＞ 

・本品は天然ゴムを使用しています。天然ゴムは、かゆみ、発

赤、蕁麻疹、むくみ、発熱、呼吸困難、喘息様症状、血圧低

下、ショックなどのアレルギー性症状をまれに起す事があり

ます。このような症状を起した場合には、直ちに使用を中止

し、医師の診断を受けさせること。 

・本品は再使用しないこと。 

・本品を患者に使用させる場合、歯科医療有資格者が使用方法

を指導すること。            

・本品の製造方法が原因で、包装中に極端に厚さの薄い製品が

混入している場合があります。極端に厚さの薄い製品は使用

せずに廃棄してください。 

 

【保守・点検に係る事項】 

本品はオートクレーブによる滅菌はできません。   

 

【保管方法及び有効期間等】 

・高温･高湿及び直射日光を避けて保管すること。 

・専用ポリ袋(商品包材)に入れること。 

 

【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：RMO, INC. （アメリカ）  

           DENTSPLY International Raintree Essix 

(アメリカ) 

再使用禁止 


