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Tuotetiedot 

Tuotenimi: Spa Orthodontic Ceramic Bracket 

 

 
Tuotemerkkinimi: Spa Orthodontic Ceramic Bracket  

GMDN-KOODI: 58937 

GMDN-TERMI: oikomiskiinnike 

 

1. Yleinen kuvaus 

Spa Orthodontic Ceramic Bracket on valmistettu yksikiteisestä alumiinioksidista (Al2O3), ja ne on tarkoitettu asetettavaksi hampaisiin hampaiden 
oikomista varten. 

 
 

2. Keskeiset suorituskykyväittämät 

 

✓ Läpinäkyvä materiaali (yksikiteinen alumiinioksidi) on esteettisesti miellyttävä.  

✓ Ainutlaatuisen lämpökäsittelytekniikan avulla saadaan aikaan erinomainen vahvuus ja liimauslujuus (keskim. 
15 MPa) kiinnikkeeseen.  

✓ Pohjan erityinen pinta minimoi kiilteen pinnan vaurioitumisen kiinnikkeen irrottamisen aikana. 

✓ Matala profiili (2,0–2,2 mm) ja sileä pinta maksimoivat potilaan mukavuuden. 

 

 
3. Tuotteen koostumus 

 

 

Nro Osan nimi Kuvaus 

① Rako Tila, johon ortodonttiset kaarilangat asetetaan 

② Merkintä Väripisteet, jotka helpottavat hampaiden asennon tunnistamista 

③ Kiinnikesiipi Osat, jossa kiinnikkeeseen asetetut kaarilangat ovat kiinni kuminauhojen tai ligatuurilangan avulla 

④ Pohja 
Osa, joka kiinnittyy suoraan hampaiden pintaan.(Liimausprosessissa voidaan käyttää ortodonttista 
liimaa, kovetusvaloa ja etsausgeeliä yhdessä.) 

⑤ Koukku Osa, joka kiinnittää kuminauhat, joita tarvitaan hampaan oikomiseksi ihanteelliseen asentoon 

 

 
4. Käyttötarkoitus 

Spa Orthodontic Ceramic Bracke kiinnitetään hampaiden pintaan hampaiden virheasentojen oikomiseksi. 
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6. Hoidon esteet 

✓ Runsas tupakointi, huumeiden/alkoholin väärinkäyttö 

✓ Potilaan huono suuhygienia 

✓ Potilas ei ole halukas sitoutumaan oikomishoidon erikoishammaslääkärin laatimaan hoitosuunnitelmaan 

✓ Kaikki sairaudet ja/tai perussairaudet, jotka estävät oikomishoidon. 
 

7. Valmistelu ennen käyttöä 

• Pidä käsiteltävä alue puhtaana syljestä tai kontaminaatiosta. 

• Tarkista, ettei tuote ole viallinen. 

• Kiinnikkeen pohja on pidettävä puhtaana parhaan liimaustehon varmistamiseksi. 

• Desinfioi kiinnike sopivalla liuottimella ja kuivaa huolellisesti ennen käyttöä. 

•  

8. Liimaus 

Oikomiskiinnikkeiden kiinnittämiseksi potilaan hampaisiin ja niistä irrottamiseksi tarvitaan ortodonttisia liimoja ja erilaisia hammaslääketieteellisiä 

välineitä. Muita yleisesti saatavilla olevia ortodonttisia lisämateriaaleja, kuten kaarilankoja, kuminauhoja, voimaketjuja ja suljettuja/avoimia 

kierrejousia, voidaan käyttää oikomishoidon yhteydessä yhdessä Spa Orthodontic Ceramic Bracketin kanssa. 

DB Orthodontics suosittelee liimaukseen valossa kovettuvaa ortodonttista liimaa. 

1) Suorita etsausprosessi ennen kiinnikkeen kiinnittämistä. Jos käytetään kolmannen osapuolen etsausgeeliä, on oltava mahdollista noudattaa 

tuotteen valmistajan ohjeita oikeasta käytöstä. 

2) Levitä liimaa hampaiden pintaan, poista kiinnike tuotepakkauksesta ja kiinnitä kiinnike hampaisiin oikeaan asentoon pakkauksen sisäpuolella 

olevien ohjeiden mukaisesti. 

3) Viimeistele hammasrautojen liimaus kovetusvalolla. 

 
9. Kiinnikkeen irrotus 

Käytä sopivaa välinettä kiinnikkeen irrottamiseen kiilteen vaurioitumisen minimoimiseksi. Pidä varovasti kiinni kiinnikkeen irrottamiseen käytettävästä 

välineestä ja irrota kiinnike oikealla tavalla. Jokaisella kiinnikkeen irrottamiseen käytettävällä välineellä on oma muotonsa ja omat käyttötapansa, joten 

muista noudattaa valmistajan ohjeita. 
 

 

10. Varoitukset ja käyttöön liittyvät varotoimet 

• Kovien elintarvikkeiden pureskelu voi irrottaa kiinnikkeet hampaista tai vaurioittaa kiinnikkeitä. 

• Spa Orthodontic Ceramic Bracket on kertakäyttöinen. Jos kiinnike vääntyy tai menee rikki, irrota kiinnike ja kiinnitä uusi. 

• Oikomiskiinnikkeitä on käytettävä yhdessä asianmukaisten oikomismateriaalien tai -laitteiden kanssa, jotta oikomishoito on turvallista ja tehokasta. 

• Poista väripiste liimauksen jälkeen 

• Vain hammaslääkäreiden ja oikomishoidon erikoishammaslääkärien käyttöön. 

• Muilla potilailla käytössä olleita kiinnikkeitä ei saa käyttää uudelleen. 

(Valmistaja ei ole vastuussa uudelleenkäytön aiheuttamista suunsisäisistä infektioista, tuotteen vääntymisestä ja liimaustehon heikkenemisestä.) 

• Suosittelemme käyttämään sertifioituja (CE, ISO, FDA jne.) kolmansien osapuolten oikomishoitolaitteita ja -tarvikkeita.  

• Käyttö tai säilytys kontaminoituneissa ympäristöissä voi aiheuttaa biologista myrkyllisyyttä (esim. sytotoksisuutta). 
 

11. Säilytys 

• Älä altista tuotteita korkeille lämpötiloille tai voimakkaalle valolle. 

• Säilytä hyvin ilmastoidussa, varjoisassa ja kuivassa paikassa. 

• Säilytä huoneenlämmössä. 

 

12. Säilyvyysaika 
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5 vuotta valmistuksesta. 

 
13. Takuu ja vastuunrajoitus 

DB Orthodontics Ltd. takaa Spa Orthodontic Ceramic Bracket -kiinnikkeiden viat vain valmistajan osalta. DB Orthodontics Ltd. korvaa vialliset 

tuotteet välittömästi tai palauttaa ostohinnan. DB Orthodontics Ltd. ei ole vastuussa mistään Spa Orthodontic Ceramic Bracket -kiinnikkeistä 

johtuvista menetyksistä tai vahingoista, olivatpa ne suoria, epäsuoria, erityisiä, satunnaisia tai välillisiä, riippumatta väitetyistä teorioista, joihin 

lukeutuvat takuu, sopimus, huolimattomuus tai ankara vastuu. Nämä rajoitukset eivät koske kolmannen osapuolen henkilövahinkoihin liittyviä 

vaatimuksia. 

14. Kemiallinen koostumus 
 

Raaka-aineet Yksikiteinen alumiinioksidi Kriteerit Testitulokset 

Koostumus 

Al2O3 ≥ 98,4 99,85 

SiO2 ≤ 0,06 0,042 

Fe2O3 ≤ 0,03 0,017 

Na2O ≤ 0,70 < 0,010 

Tiedot 

vaarallisista 

ainesosista 

Ni ≤ 0,1 < 0,001 

Cd ≤ 0,1 < 0,001 

Pb ≤ 0,1 < 0,001 

Be ≤ 0,1 < 0,001 

 

15. Symboliluettelo 
 

Symbolit 
 

Symbolin otsikko – selitys 

 

 

Valmistaja 

Ilmaisee lääkinnällisten laitteiden valmistajan määriteltyjen EU-direktiivien ja -asetusten mukaisesti 

 

 

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisön alueella 

Ilmaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisön alueella 

 

 

Huomio 

Ilmaisee, että käyttäjän on tutustuttava käyttöohjeisiin sellaisten tärkeiden varoitusten ja varotoimien osalta, joita ei syystä tai toisesta 

voida esittää itse lääkinnällisessä laitteessa 

 

 

CE-merkintä / EU:n jäsenvaltion nimeämän ilmoitetun laitoksen numero 

IIa tai IIb luokan lääkinnällisiä laitteita lääkinnällisistä laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY mukaisesti 

 

 

Katso tarkemmat tiedot käyttöohjeista 

Ilmaisee, että käyttäjän on katsottava käyttöohjeet 

 

 

Luettelonumero 

Ilmaisee valmistajan luettelonumeron lääkinnällisen laitteen tunnistusta varten 

 

 

Eräkoodi 

Ilmaisee valmistajan eräkoodin valmistuserän tunnistusta varten 

 

 

Valmistuspäivämäärä 

Ilmaisee tuotteen valmistuspäivämäärän 

 

 

Viimeinen käyttöpäivämäärä 

Ilmaisee päivämäärän, jonka jälkeen lääkinnällistä laitetta ei saa käyttää 

 

 

Suojaa auringonvalolta 

Ilmaisee, että lääkinnällinen laite on suojattava valonlähteiltä 
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DB Orthodontics Ltd 

Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 0EF, Yhdistynyt kuningaskunta  

Puh: +44 (0) 1535 656 999 

 
Emergo Europe 

Westervoortsedijk 60 6827 AT Arnhem, Alankomaat  
Puh: +49 6196 4021 549 

 
 

 
 

 

Älä käytä uudelleen 

Ilmaisee, että lääkinnällinen laite on tarkoitettu kertakäyttöiseksi tai käytettäväksi yhdellä potilaalla yhden toimenpiteen aikana 

 

 

Ei-steriili 

Ilmaisee, että lääkinnällistä laitetta ei ole käsitelty sterilointiprosessilla 

 

 

Lääkinnällinen laite 

Ilmaisee, että kyseessä on lääkinnällinen laite 

 

 

Pidä kuivana 

Ilmaisee, että lääkinnällinen laite on suojattava kosteudelta 

 

 

Vaurioitunut pakkaus 

Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut 

# 
Mallinumero 

Ilmaisee valmistajan mallinumeron 

 

 
Viimeinen käyttöpäivämäärä 

Ilmaisee päivämäärän, jonka jälkeen lääkinnällistä laitetta ei saa käyttää 

 
 

16. Valmistajan Euroopan yhteisön alueella sijaitsevan edustajan tiedot 
 
 


