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Informações sobre o produto 

Nome do produto: Spa Orthodontic Ceramic Bracket 

 

 
Nome da marca: Spa Orthodontic Ceramic Bracket  

CÓDIGO GMDN: 58937 

TERMO GMDN: bráquete ortodôntico 

 

1. Descrição geral 

O Spa Orthodontic Ceramic Bracket é feito de monocristalino (Al2O3) destinado a ser colocado nos dentes para os endireitar. 

 
 

2. Principais reivindicações de desempenho 

 

✓ Material transparente. A safira monocristalina proporciona satisfação estética.  

✓ A tecnologia exclusiva de tratamento térmico fornece força poderosa e resistência de colagem (média de 15 
mpa) ao bráquete.  

✓ A superfície de base especial minimiza os danos à superfície do esmalte durante a descolagem. 

✓ Perfil baixo (2,0 ~ 2,2 mm) e superfície lisa para o máximo conforto do paciente. 

 

 
3. Composição do produto 

 

 

No Nome da parte Descrição 

① Ranhura Espaço onde são inseridos os arcos ortodônticos. 

② Marcação Pontos coloridos para facilitar a identificação da posição dos dentes. 

③ Aleta de aperto Partes que seguram os arcos inseridos no bráquete usando elásticos ou arame de ligadura. 

④ Base 
A parte que se fixa diretamente na superfície dos dentes.(Para o processo de colagem, o adesivo 
ortodôntico, a luz polimerizadora e o gel de condicionamento podem ser usados juntos.) 

⑤ Gancho A parte que fixa os elásticos necessários para mover o dente para a posição ideal. 

 

 
4. Utilização prevista 

O Spa Orthodontic Ceramic Bracket é fixado na superfície dos dentes para o tratamento de maloclusões. 
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6. Contraindicações 

✓ Fumador compulsivo, toxicodependente/alcoólatra. 

✓ Paciente com má higiene oral. 

✓ Paciente que não coopera com os planos de tratamento do ortodontista. 

✓ Qualquer doença e/ou condições subjacentes que impeçam o tratamento ortodôntico. 
 

7. Preparação antes da utilização 

• Mantenha um ambiente de trabalho limpo, sem saliva ou contaminação. 

• Verifique se o produto está com defeito. 

• A base do bráquete deve ser mantida limpa para garantir o melhor desempenho da aderência. 

• Desinfete o bráquete com um solvente adequado para desinfetar/limpar e seque bem antes da utilização. 

•  

8. Colagem 

Apara colar ou descolar os bráquetes ortodônticos nos/dos dentes do paciente são necessários adesivos ortodônticos e vários instrumentos 

dentários. Outros materiais ortodônticos auxiliares geralmente disponíveis para a indústria ortodôntica, como arcos, elásticos, cadeia elástica e 

molas helicoidais fechadas/abertas, podem ser usados no tratamento ortodôntico em conjunto com o Spa Orthodontic Ceramic Bracket. 

Para a colagem, a DB Orthodontics recomenda o uso de adesivo ortodôntico do tipo fotopolimerização. 

1) Execute o processo de polimerização antes de fixar o bráquete. Se for utilizado gel de polimerização de terceiros, deve ser possível seguir as 

instruções do fabricante do produto para o uso adequado. 

2) Aplique o adesivo na superfície dos dentes, retire o bráquete da caixa do produto e fixe-o na posição apropriada dos dentes, consultando o guia 

mostrado no interior da caixa. 

3) Termine a colagem dos bráquetes utilizando uma luz polimerizadora. 

 
9. Descolagem 

Para minimizar os danos no esmalte, use um instrumento de descolagem adequado. Segure suavemente o bráquete com um instrumento de 

descolagem e remova o bráquete corretamente. Cada um dos instrumentos de descolagem tem as suas próprias formas e métodos de utilização. 

Certifique-se de que cumpre as instruções do fabricante. 
 

 

10. Advertências e precauções de utilização 

• Mastigar alimentos duros ou agressivos pode fazer com que os bráquetes fixados nos dentes caiam ou o produto se deteriore. 

• O Spa Orthodontic Ceramic Bracket é apenas de utilização única. Se o bráquete estiver distorcido ou partido, elimine e fixe um novo bráquete. 

• Os bráquetes ortodônticos devem ser utilizados em conjunto com materiais ou equipamentos ortodônticos adequados para um tratamento 
ortodôntico seguro e eficaz. 

• Remova o ponto colorido após a colagem. 

• Apenas para utilização por dentistas e ortodontistas. 

• É proibida a reutilização de bráquetes já utilizados no tratamento de outros pacientes. 

(O fabricante não é responsável por infeções intraorais, deformação do produto e degradação do desempenho da aderência causada pela 
reutilização.) 

• Para dispositivos ou acessórios de terceiros para tratamento ortodôntico, recomendamos o uso de produtos certificados (CE, ISO, FDA, etc.). 

• O uso ou armazenamento em ambientes contaminados pode causar toxicidade biológica (por exemplo, citotoxicidade). 
 

11. Armazenamento 

• Não exponha os produtos a temperaturas elevadas ou luz intensa. 

• Guarde num local bem ventilado, com sombra e seco. 

• Conserve à temperatura ambiente. 

 

12. Validade 
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5 anos a partir do fabrico. 

 
13. Garantia e Limitação de responsabilidade 

A DB Orthodontics Ltd. apenas garante defeitos nos Spa Orthodontic Ceramic Brackets que sejam atribuíveis ao fabricante. A DB Orthodontics Ltd. 

substituirá imediatamente os produtos defeituosos ou reembolsará o preço de compra. A DB Orthodontics Ltd. não é responsável por quaisquer 

perdas ou danos resultantes dos Spa Orthodontic Ceramic Brackets, quer sejam diretos, indiretos, especiais, acidentais ou consequenciais, 

independentemente das teorias invocadas, incluindo garantia, contrato, negligência ou responsabilidade estrita. Estas limitações não se aplicam a 

pedidos de indemnização por danos pessoais de terceiros. 

14. Composição química 
 

Matéria-prima Alumina monocristalina Critérios Resultados do teste 

Composição 

Al2O3 ≥ 98,4 99,85 

SiO2 ≤ 0,06 0,042 

Fe2O3 ≤ 0,03 0,017 

Na2o ≤ 0,70 < 0,010 

Informações 

sobre elementos 

perigosos 

Ni ≤ 0,1 < 0,001 

Cd ≤ 0,1 < 0,001 

Pb ≤ 0,1 < 0,001 

Be ≤ 0,1 < 0,001 

 

15. Glossário de símbolos 
 

Símbolos 
 

Título do símbolo – Texto explicativo 

 

 

Fabricante 

Indica o fabricante de dispositivos médicos conforme definido nas Diretivas e Regulamentos da UE 

 

 

Representante autorizado na Comunidade Europeia 

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia 

 

 

Atenção 

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instruções de utilização para obter informações importantes de advertência, como 

avisos e precauções que não podem, por vários motivos, ser apresentadas no próprio dispositivo médico 

 

 

Marcação CE/Número de organismo notificado da UE 

Em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos de classe IIa ou IIb 

 

 

Consultar as instruções de utilização 

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instruções de utilização 

 

 

Número do catálogo 

Indica o número de catálogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado 

 

 

Código do lote 

Indica o código do lote do fabricante para que o lote possa ser identificado 

 

 

Data de fabrico 

Indica a data em que um produto foi fabricado 

 

 

Data de validade 

Indica a data após a qual o dispositivo médico não deve ser usado 

 

 

Mantenha afastado da luz solar 

Indica um dispositivo médico que precisa de proteção contra fontes de luz 
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DB Orthodontics Ltd 

Ryefield Way, Silsden, West Yorkshire, BD20 0EF, Reino Unido  

Tel.: +44 (0) 1535 656999 

 
Emergo Europe 

Westervoortsedijk 60 6827 EM Arnhem, Países Baixos  
Tel.: +49-6196-4021549 

 
 

 
 

 

Não reutilizar 

Indica um dispositivo médico destinado a uso único ou para utilização num único paciente durante um único procedimento 

 

 

Não esterilizado 

Indica um dispositivo médico que não foi submetido a um processo de esterilização 

 

 

Dispositivo médico 

Indica que o dispositivo é um dispositivo médico 

 

 

Manter seco 

Indica um dispositivo médico que precisa de ser protegido da humidade 

 

 

Embalagem danificada 

Não utilize se a embalagem estiver danificada 

# 
Número do modelo 

Indica o número do modelo do fabricante 

 

 
Data de validade 

Indica a data após a qual o dispositivo médico não deve ser usado 

 
 

16. Informações do fabricante, representante na UE 
 
 


