
未承認医療機器の使用について

■マウスピース型カスタムメイド矯正装置（インビザライン）

①未承認医薬品等であることの明示
当クリニックで取り扱う「マウスピース型カスタムメイド矯正装置（インビザライン）」は薬機
法（医薬品医療機器等法）において、まだ承認されていない医療機器となりますが、当クリニッ
クでは、その有効性を認め導入しております。薬機法の承認を受けておりませんので、医薬品副
作用被害救済制度の対象外となる場合があります。

②入手経路等
インビザライン・ジャパン株式会社より入手しております。

③国内の承認医薬品等の有無
マウスピース型矯正（アライナー矯正）は様々なタイプ・システムが開発されています。国内で
もインビザラインと似たマウスピース型矯正装置が販売されており、そのいくつかは国内で薬事
承認されております。

④諸外国における安全性等に係る情報
マウスピース型カスタムメイド矯正装置（インビザライン）は1998年にFDAから認証を受け、世
界100カ国以上で使用されています。

■歯列矯正用咬合誘導装置（ムーシールド）

①未承認医薬品等であることの明示
当クリニックで取り扱う「歯列矯正用咬合誘導装置（ムーシールド）」は薬機法において未承認
の医療機器となりますが、有効性を考慮し導入しております。救済制度の対象外となる場合があ
ります。

②入手経路等
株式会社松風等の国内正規販売代理店を通じて入手しております。

③国内の承認医薬品等の有無
同様の機能を有する小児用矯正装置は国内でも複数開発・販売されており、その一部は薬事承認
を受けております。

④諸外国における安全性等に係る情報
海外でも使用されており、重大な副作用の報告は多くありません。

■歯列矯正用咬合誘導装置（マイオブレース）

①未承認医薬品等であることの明示
当クリニックで取り扱う「歯列矯正用咬合誘導装置（マイオブレース）」は薬機法において未承
認の医療機器となりますが、有効性を考慮し導入しております。救済制度の対象外となる場合が
あります。

②入手経路等
輸入元：株式会社オーティカ・インターナショナル、販売元：株式会社オーティカ
マイオソースより入手しています。

③国内の承認医薬品等の有無
同様の機能を有するマウスピース型矯正装置は国内でも複数開発・販売されており、その一部は
薬事承認を受けております。

④諸外国における安全性等に係る情報
海外で広く使用されており、重大な副作用の報告は多くありません。



■歯列矯正用咬合誘導装置（プレオルソ）

①未承認医薬品等であることの明示
当クリニックで取り扱う「歯列矯正用咬合誘導装置（プレオルソ）」は薬機法において未承認の
医療機器となりますが、有効性を考慮し導入しております。救済制度の対象外となる場合があり
ます。

②入手経路等
株式会社フォレスト・ワン等の国内正規販売代理店を通じて入手しております。

③国内の承認医薬品等の有無
同様の機能を有する小児用矯正装置は国内でも複数開発・販売されており、その一部は薬事承認
を受けております。

④諸外国における安全性等に係る情報
海外でも使用されており、重大な副作用の報告は多くありません。


