
Gebruiksaanwijzing 

Spa Orthodontic Ceramic bracket 

 

IFU021 – Uitgave 7 
08/08/2023 
Pagina  1/4 

 
 

 

Productinformatie 

Naam van het product: Spa Orthodontic Ceramic Bracket 

 

 
Merknaam : Spa Orthodontic Ceramic Bracket  

GMDN-CODE: 58937 

GMDN TERM : Orthodontische beugel 

 

1. Algemene beschrijving 

Ceramic Spa Orthodontic Ceramic Bracket is gemaakt van monokristallijn (Al2O3), bedoeld om op tanden te worden geplaatst om de tanden recht 
te zetten. 

 
 

2. Belangrijkste prestatieclaims 

 

✓ Single crystal sapphire is transparant materiaal en biedt esthetische voldoening.  

✓ Unieke warmtebehandelingstechnologie biedt krachtige sterkte en hechtsterkte (gem. 15 mpa) aan de beugel.  

✓ Het speciale basisoppervlak minimaliseert schade aan het glazuuroppervlak tijdens het verwijderen 

✓ Laag profiel (2,0 ~ 2,2 mm) en glad oppervlak voor maximaal comfort voor de patiënt 

 

 
3. Productsamenstelling 

 

 

Nr. 
Naam van 
onderdeel 

Omschrijving 

① Sleufje Ruimte waar orthodontische boogdraden worden ingebracht 

② Markering Kleurstippen voor eenvoudige identificatie van de tandpositie 

③ Bindvleugel Onderdelen die de boogdraden in de beugel houden met behulp van elastieken of binddraad 

④ Basis 
Het deel dat zich direct aan het oppervlak van de tanden hecht.(Voor het hechtproces kunnen 
orthodontische lijm, uithardingslicht en etsgel samen worden gebruikt.) 

⑤ Haak Het deel dat de elastieken hecht die nodig zijn om de tand naar de ideale positie te verplaatsen 

 

 
4. Beoogd gebruik 

Spa Orthodontic Ceramic Bracket wordt aan het oppervlak van de tanden bevestigd voor de behandeling van malocclusies. 
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6. Contra-indicaties. 

✓ Zware roker, drugs-/alcoholverslaafde 

✓ Patiënt met slechte mondhygiëne 

✓ Patiënt die niet meewerkt aan het behandelplan van een orthodontist 

✓ Elke ziekte en/of onderliggende aandoening die een orthodontische behandeling uitsluit. 
 

7. Voorbereiding voor gebruik 

• Houd de werkomgeving schoon en vrij van speeksel of verontreiniging. 

• Controleer of het product defect is. 

• De basis van de beugel moet schoon worden gehouden om de beste hechtprestaties te garanderen. 

• Desinfecteer de beugel met een geschikt oplosmiddel voor desinfectie/reiniging en droog deze vóór gebruik grondig af. 

•  

8. Hechting 

Orthodontische lijmen en verschillende tandheelkundige instrumenten zijn nodig voor het hechten of verwijderen van de orthodontische beugels 

aan/van de tanden van de patiënt. Andere ondersteunende orthodontische materialen die over het algemeen beschikbaar zijn voor de 

orthodontische industrie, zoals boogdraden, elastieken, kettingelastiek en gesloten/open spiraalveren, kunnen worden gebruikt voor orthodontische 

behandeling in combinatie met de Spa Orthodontic Ceramic Bracket. 

Voor hechting raadt DB Orthodontics aan om orthodontische kleefstof van het lichte uithardingstype te gebruiken. 

1) Voer het etsproces uit voordat u de beugel bevestigt. Als een etsgel van een derde wordt gebruikt, moet het mogelijk zijn om de instructies van 

de fabrikant van het product voor correct gebruik op te volgen. 

2) Breng lijm aan op het oppervlak van de tanden, haal de beugel uit de productverpakking en bevestig deze op de juiste positie van de tanden 

aan de hand van de handleiding aan de binnenkant van de verpakking. 

3) Afwerking van hechting van beugels met behulp van een uithardingslamp. 

 
9. Verwijdering 

Om schade aan het glazuur te minimaliseren, gebruikt u een geschikt instrument voor verwijdering. Houd de beugel voorzichtig vast met een 

instrument voor verwijdering en verwijder de beugel op de juiste manier. Elk van de instrumenten voor verwijdering heeft zijn eigen vormen en 

gebruiksmethoden, dus zorg ervoor dat u zich houdt aan de instructies van de fabrikant. 
 

10. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor gebruik 

• Kauwen op hard of ruw voedsel kan ertoe leiden dat de beugels die aan de tanden zijn bevestigd, eraf vallen of dat het product verslechtert. 

• De Spa Orthodontic Ceramic Bracket is alleen voor eenmalig gebruik. Als de beugel vervormd of gebroken is, gooi deze dan weg en bevestig een nieuwe 
beugel. 

• Orthodontische beugels moeten worden gebruikt in combinatie met geschikte orthodontische materialen of apparatuur voor een veilige en effectieve 
orthodontische behandeling. 

• Verwijder de kleurstip na de hechting 

• Alleen voor gebruik door tandartsen en orthodontisten. 

• Een beugel die al werd gebruikt voor de behandeling van andere patiënten, mag niet worden hergebruikt. 

(De fabrikant is niet verantwoordelijk voor intra-orale infecties, productvervorming en degradatie van hechtprestaties veroorzaakt door hergebruik.) 

• Voor apparaten of accessoires van derden voor orthodontische behandeling raden we aan gecertificeerde producten te gebruiken (CE, ISO, FDA, enz.). 

• Gebruik of opslag in verontreinigde omgevingen kan biologische toxiciteit veroorzaken (bijv. cytotoxiciteit). 
 

11. Opslag 

• Stel producten niet bloot aan hoge temperaturen of intens licht. 

• Bewaar op een goed geventileerde, donkere en droge plaats. 

• Bewaar bij kamertemperatuur 

 

12. Houdbaarheidsdatum 
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5 jaar na fabricage. 

 
13. Garantie en beperking van aansprakelijkheid 

DB Orthodontics Ltd. waarborgt alleen de defecten aan Spa Orthodontic Ceramic-beugels door de fabrikant. DB Orthodontics Ltd. zal defecte 

producten onmiddellijk vervangen of de aankoopprijs terugbetalen. DB Orthodontics Ltd. is niet aansprakelijk voor enig verlies of schade die 

voortvloeit uit Spa Orthodontic Ceramic-beugels, hetzij direct, indirect, speciaal, incidenteel of gevolgschade, ongeacht de beweerde theorieën, 

inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid. Deze beperkingen zijn niet van toepassing op claims van derden met betrekking 

tot persoonlijk letsel. 

14. Chemische samenstelling 
 

Basismateriaal 
Monokristallijn 
aluminiumoxide 

Criteria Testresultaten 

Compositie 

Al2O3           ≥ 98,4 99,85 

SiO2 ≤ 0,06 0,042 

Fe2O3 ≤ 0,03 0,017 

Na2o ≤ 0,70 < 0,010 

Informatie over 

gevaarlijke 

elementen 

Ni ≤ 0,1 < 0,001 

Cd ≤ 0,1 < 0,001 

Pb ≤ 0,1 < 0,001 

Be ≤ 0,1 < 0,001 

 

15. Woordenlijst symbolen 
 

Symbolen 
 

Naam van het symbool – Verklarende tekst 

 

 

Fabrikant 

Geeft de fabrikant van medische hulpmiddelen aan zoals gedefinieerd door de EU-richtlijnen en -voorschriften 

 

 

Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap 

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap aan 

 

 

Waarschuwing 

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke waarschuwingsinformatie, zoals 

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die om verschillende redenen niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden 

weergegeven 
 

 

Nummer van CE-markering/aangemelde instantie van de EU 

In overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen van klasse IIa of Iib 

 

 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen 

 

 

Catalogusnummer 

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden geïdentificeerd 

 

 

Batchcode 

Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of partij kan worden geïdentificeerd 

 

 

Fabricagedatum 

Geeft de datum aan waarop een product is vervaardigd 

 

 

Uiterste gebruiksdatum 

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt 

 

 

Uit de buurt van zonlicht houden 

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet beschermd worden tegen licht 
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DB Orthodontics Ltd 

Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 0EF, Verenigd Koninkrijk  

Tel: +44 (0) 1535 656999 

 
Emergo Europe 

Westervoortsedijk 60 6827 AT Arnhem, Nederland  
Tel: +49-6196-4021549 

 
 

 
 

 

Niet opnieuw gebruiken 

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij een enkele patiënt tijdens een enkele 
procedure 

 

 

Niet-steriel 

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet is onderworpen aan een sterilisatieproces 

 

 

Medisch apparaat 

Geeft aan dat het apparaat een medisch hulpmiddel is 

 

 

Droog houden 

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat tegen vocht moet worden beschermd 

 

 

Beschadigde verpakking 

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is 

# 
Modelnummer 

Geeft het modelnummer van de fabrikant aan 

 

 
Uiterste gebruiksdatum 

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt 

 
 

16. Informatie van fabrikant, vertegenwoordiger van de EU 
 
 


