INSTRUCCIONES DE USO - CL

BRACKET, TUBO Y ACCESORIOS DE
ORTODONCIA DE CEMENTADO DIRECTO

1. Descripcién

Los brackets, tubos y accesorios de ortodoncia de cementado di-
recto estan fabricados por mecanizado y en algunas referencias
incorporan varios componentes soldados por laser. El disefio de la
base permite utilizar cualquier adhesivo de ortodoncia para bases
de retencion mecanica.

efectos clinicos relevantes de los produc(os de ortodoncia que co-
iali tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacion
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance
Bracket monoblock Cervera (N° Exp. Téc: DT2-1.3.a)
Bracket con Rejilla Soldada (N° Exp. Téc: DT2-1.3.b)

2. Composicion

Los brackets, tubos y accesorios de ortodoncia de cementado direc-
to pueden ser de acero inoxidable SAF2205, AISI316L, AISI302,
AISI303, AISI304 y/o AISI304L, especificandose en la etiqueta de
cada referencia el tipo de acero inoxidable empleado.

Tubo para Cq Directo (N° Exp. Téc: DT2-1.4.b)
Boton Lingual para Cementado Directo (N° Exp. Téc: DT2-1.6)
Gancho Lingual para Cementado Directo (N° Exp. Téc: DT2-1.7)

Fecha de la tiltima revision: 2024-06
Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
iras oficinas o en la pigina web (winwdmceosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adici
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9.6.- Aplicar el producto de
la base de adhesion realizando una presion con un instrumento 6 la
punta del dispensador de producto de cementado.

9.7.- Retirar la marca de color mediante un instrumento cortante
(sondo o cureta). Aspirar el composite desprendido.

10. Retirada del bracket
El bracket de plastico Honey al tener una elevada retencion mecéni-
ca debe de retirase con pinzas de id:

lando soluciones

&= m

doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algun impedimento para su uso. Asi como en el
caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la aparatolo-
gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
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estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los pmduclos de ortodoncia que co-

en el desarrollo fisico o mental, interferencia con )l i o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

entre el esmalte y la base del bracket. Nunca intentar su retirada por
traccion directa del bracket.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones o
desgastes. En los casos en los que existen oclusion con cuspides acti-
vos como es el caso de caninos o incisivos superiores, sobre brackets
inferiores puede desgastarse el bracket requiriendo su sustitucion.
R utilizar en estos casos ligaduras con topes oclusales,

también pueden utilizarse otros procedimientos como levantes de

BRACKET DE PLASTICO HONEY

1. Descripcién
El bracket de plastico Honey es un bracket estético fabricado por
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3. Finalidad prevista moplastico amorfo translicido en un 89%, con una temperatura
Para el ortodontico de malocl dentales. maxima de servicio de

4. Usuarios previstos
Los brackets, tubos y accesorios de ortodoncia de cementado direc-
to estan previstos para el uso exclusivo por profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algan impedimento para su uso. Asi como en el
caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la aparatolo-
gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones

Los materiales con los que estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y auxiliares contienen cromo y niquel, se debe
evitar su uso en con hiper ibilidad d o realizar
pruebas de tolerancia de estos. El producto es de un solo uso y su
reutilizacion puede suponer un riesgo por la pérdida de las pres-
taciones ani En caso de deglucion o ion acuda a su
profesional.

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Implantacién del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) di de

180 °C lo que permite su esterilizacion en autoclave de vapor. Las
marcas de orientacion estan realizadas con composite para maquilla-
je de protesis removibles.

3. Finalidad prevista
Para el i ortodontico de

dentales.

4. Usuarios previstos
Los brackets de plastico Honey estan previstos para el uso exclusivo
por profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico.

En el caso de utilizacion en nifios o mujeres embarazadas consultar
con su médico para valorar si hay algin impedimento para su uso.
Asi como en el caso de realizacion de intervenciones que interfieran
en la aparatologia fija: interaccion de los materiales con medicacion,
interferencia en el desarrollo fisico o mental, interferencia con ex-
ploraciones o productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones

mordida o clusal

12. Limpieza
El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. El bracket de plastico Honey al ser traslucido permite obser-
var la integridad del material de cementado de la base, en caso de
observar tinciones o cambios de color del producto de cementado,
sustituir por un nuevo dispositivo. En los pacientes que consumen
sustancias colorantes (tabaco, té, café, curry, etc.) pueden producirse
tinciones en el producto de cementado, en la ligadura o el diente que
al ser el bracket de plastico Honey traslucido se pueden detectar fa-
cilmente. Para la eliminacion de estas tinciones emplear los sistemas
habituales de profilaxis evitando el uso de abrasivos o chorreado
del Bracket que pudieran deteriorarlo. En el caso de infeccion bucal
grave valorar si el paciente puede realizar una correcta higiene con
el aparato fijo colocado, en caso contrario interrumpir el

afiladas i di 7. Contr yp
No utilizar en caso hipersensibilidad a a]guno de los componentes de
la logia fija (polisul y acero idable en las refe it

metalicas). El bracket de autoligado Camaleon aunque estd com-
puesto de un termopléstico no debe usarse con ninguna

tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacién
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance

Bracket de do Camaledn (N° Exp. Téc: DT2-3.1.)

quimica, como es habitual en otros tipos de brackets plasticos. Su
uso puede dar lugar a roturas o allerac:on grave de las propiedades

Usar u fiados para retencion
en rejillas ceramicas o ali En el caso de utilizar
d con alto ido en flior para p ion de caries

utilizar geles en cubetas, o barnices sin disolventes. En el caso de
utilizar barniz de fliior con disolventes, evitar el contacto con (brac-
ket y tapas de polisulfona, arcos estéticos forrados y con ligaduras,
cadenetas y elsticos plésticos), por la posibilidad de deteriorar es-
tos o impedir el movimiento dentario. El producto es de un solo
uso y su reullllzacmn puede suponer un riesgo por la pérdida de las

I es importante no reutilizar
las lapas aunque aparentemente no se observen defectos. En caso de

1 0 aspiracion acuda a su it

8. Efectos adversos
Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la impl ion. En raras i el

Fecha de la iiltima revision: 2024-06
Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
tras oficinas o en la pigina web (www.dmceosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adicional

TUBO Y ACCESORIOS DE
ORTODONCIA PARA SOLDAR A BANDA

1. Descripcion

El tubo y los accesorios de ortodoncia para soldar a banda estan
fabricados por y en algunas r incorporan va-
rios componentes soldados por laser. El disefio de la base permite el
soldado a una banda de ortodoncia para su sujecion al diente.

producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9.Implantacién del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del i de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los produclos de ortodoncia que co-

i tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacién
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esté intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance
Bracket de plastico Honey (N° Exp. Téc: DT2.2.1)

Fecha de la iiltima revision: 2024-06
Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
tras oficinas o en la pagina web (www.dmeeosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adicional.

No utilizar en caso hipersensibilidad a alguno de los
de la logia fija (polisulfona y acero inoxidable en ligaduras
y arcos). El bracket de plastico Honey aunque esta compuesto de
un termoplastico no debe usarse con ninguna preparacion quimica,
como es habitual en otros tipos de brackets plasticos. Su uso puede
dar lugar a roturas o al ion grave de las iedades mecani-
cas. Usar uni productos disefiados para ani
en rejillas ceramicas o metalicas. En el caso de utilizar

d

BRACKET DE AUTOLIGADO CAMALEON

1. Descripcion
El bracket de autoligado Camaleon es un componente para trata-
mientos de ortodoncia con aparatologia fija que se adhiere mediante

con alto contenido en fltior para prevencion de caries utilizar geles
en cubetas, o barnices sin disolventes. En el caso de utilizar barniz
de flaor con disolventes, evitar el contacto con (bracket y tapas de
polisulfona, arcos estéticos forrados y con ligaduras, cadenetas y
elasticos plasticos), por la posibilidad de deteriorar estos o impedir
el movimiento dentario. En el caso de pérdida de marcas de color

una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el pacleme y ma-
terial adicional (videos, de posibles b con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- Los brackets, tubos y accesorios de ortodoncia de cementado
directo tnicamente puede ser instalado por un profesional para la
concepcion de un aparato ajustado al paciente.

9.3.- La orientacion para el cementado se consigue mediante los
laterales del bracket y las marcas del diente para el que han sido
fabricados. En los tubos la orientacion depende de los ganchos
que incorporan siendo siempre su posicion hacia gingival y me-
sial para permitir la sujecion de dispositivos auxiliares y que no
se desenganchen.

9.4.- Utilizar el adhesivo de cementado de brackets de ortodoncia
como el Transbond (3M) o producto equivalente, segiin las instruc-
ciones del fabricante. El bracket, tubo y accesorio de ortodoncia de
cementado directo esta disefiado para productos de ortodoncia de
adhesion mecanica inicamente.

9.5.- Manipular el bracket, tubo o accesorio de ortodoncia tnica-
mente con pinzas y evitar la contaminacion de la base, que impedi-
ria una correcta adhesion.
9.6.- Aplicar el producto de
la base de adhesion realizando una presion con un instrumento 6 la
punta del dispensador de producto de cementado.

10. Retirada del bracket o tubo

Los brackets, tubos y accesorios de ortodoncia de cementado direc-
to al tener una elevada retencion mecanica deben de retirase con
pinzas de descementado afiladas introducidas entre el esmalte y la
base del bracket. Nunca intentar su retirada por traccion directa del
bracket o tubo.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes. En los casos en los que existen oclusion con cuspides
activos como es el caso de caninos o incisivos superiores, sobre
brackets inferiores puede desgastarse el bracket o del diente requi-
riendo su retirada o sustitucion. Recomendamos utilizar en estos
casos ligaduras con topes oclusales, también pueden utilizarse otros
procedimientos como levantes de mordida o protectores oclusales.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad
Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la eﬁca-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la

puede dirse un bracket con otro o su utilizacion. Valorar el
resto de marcas que existen tal y como se indica en la implantacion
o devolver el producto para su utilizacion por otro con marcas. Al
eliminar las marcas permanentes aspirar el material desprendido.
El producto es de un solo uso y su reutilizacion puede suponer un
riesgo por la pérdida de las prestaciones mecéanicas. En caso de de-
glucion o aspiracion acuda a su profesional.

8. Efectos adversos
Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la impl ion. En raras i el

un material al diente y sujeta los arcos de ortodoncia o
los dispositivos auxiliares. Estd compuesto de una base que puede
ser estética o metdlica y una tapa especifica para el uso que se desee
(posicionamiento, activa, pasiva, con gancho o con doble gancho).
En la etiqueta se indica la referencia del producto y mediante las ta-
blas que se adjuntan se especifica la descripeién (Figura 1, Figura 2).
La profundidad de la ranura en todas las referencias es de 0.60 =
0.05 mm.

Referencias de tapas

1293-01 | Tapa Pasiva
1293-02 | Tapa Pasiva con Gancho
1293-03 | Tapa Activa

1293-07 | Tapa Pasiva con Doble Gancho
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producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Implantacién del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el pac:ente y ma-
terial adicional (videos, de posibles i con
arcos y auxiliares, etc.).
9.2.- El bracket de plastico Honey tnicamente puede ser instalado
por un profesional para la concepeion de un aparato ajustado al
paciente.
9.3.- La orientacion para el cementado se consigue mediante los
laterales del bracket y las muescas que existen en el centro de este.
La muesca con un angulo de apertura mayor esta siempre en el
margen gingival del diente (Figura 1, Tabla 1).
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9.4.- Utilizar el adhesivo de cementado segun las instrucciones
del fabricante. El bracket de plastico Honey esla dlsenado para
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2. Composicién

La base del bracket de autoligado Camaleon estética y las tapas estan
compuestas de polisulfona sin carga. La polisulfona es un termoplas-
tico amorfo translucido en un 89%, con una temperatura maxima de
servicio de 180°C lo que permite su esterilizacion en autoclave de
vapor. La base del bracket de autoligado Camaleén metalica esta
fabricada en acero inoxidable de calidad SAF 2205 (Tabla 1).
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3. Finalidad prewsla
Para el or dentales.

4. Usuarios previstos
El bracket de autoligado Camaleon estd previsto para el uso exclusi-
vo por profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
dentales.

productos de ortodoncia de adhesion a (sin locl:
preparadores quimicos de la base del bracket).
ilacio 9.5.- Manipular el bracket 0 con pinzas y evitar la conta-

de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos

minacion de la base, que impediria una correcta adhesion.

6. Pacientes destinatarios
Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-

de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el pacleme y ma-
terial adicional (videos, de posibles t con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- El bracket de autoligado Camaledn Unicamente puede ser
instalado por un profesional para la concepcion de un aparato
ajustado al paciente.

9.3.- La orientacion para el cementado se consigue mediante los
laterales del bracket y los ejes grabados por laser en las tapas de
cementado. En las referencias con base metalica un punto marca la
direccion hacia gingival. En las referencias con base estética existe
un namero en la misma posicion (Figuras 3, 4 y 5).
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9.4.- Utilizar el adhesivo de cementado segiin las instrucciones del
fabricante. El bracket camaleon esla dlsenado para produclos de
ortodoncia de adhesion ani (sin

quimicos de la base del bracket).

9.5.- Manipular el bracket unicamente con pinzas y evitar la conta-
minacion de la base, que impediria una correcta adheslon

9.6.- Aplicar el producto de do rell
la base de adhesion realizando una presion con un instrumento 6 la
punta del dispensador de producto de cementado.

9.7.- Retirar la tapa de cementado.

9.8.- Lubricar la cara anterior del bracket con vaselina o aceite co-
mestible (aceite de oliva).

9.9.- Introducir en las ranuras los arcos que se desean fijar.

9.10.- Seleccionar la tapa segiin el uso que se desee:

9.10.1.- Tapa pasiva: ranura para el arco completa (recomendado
en las primeras fases de tratamiento para no bloquear el arco).
9.10.2.- Tapa pasiva con ganchos: para la sujecion de elementos
auxiliares como mddulos, cadenetas, muelles o elasticos. Puede
utilizarse con el gancho hacia gingival, con el gancho hacia oclusal
y con doble gancho.

9.10.3.- Tapa activa: para disminuir en sentido horizontal la ranura
del arco, haciendo presion con el saliente en la parte interna sobre
este. Recomendado en las fases de acabado para fijar la posicion
del diente.

9.11.- Las tapas para sujecion del arco se suministran en un soporte
que antes de su uso debe retirarse el tapon del extremo opuesto a la
seccion circular que facilita la sujecion. Deslizando lateralmente la
tapa mediante un instrumento impregnado en cera puede despren-
derse facilmente del soporte.

9.12.- Presionar con el dedo comprobando que esta cor

REFERENCIAS
Tubo para soldar a banda | 1523-XY
Gancho lingual soldar 2163-04 2163-05
Botén lingual para soldar | 2163-01
Tubo bucal 2162-12

* XY - Diente al que se aplica el tubo.

2. Composicion

El tubo y los accesorios de ortodoncia para soldar a banda pueden
ser de acero inoxidable SAF2205, AISI316L, AISI302, AISI303,
AISI304 y/o AISI304L, especificandose en la etiqueta de cada refe-
rencia el tipo de acero inoxidable empleado.

realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los productos de ortodoncia que co-

tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacién
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esté intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance

Tubo para soldar a banda (N° Exp. Téc: DT2-1.4.a)

Tubo bucal (N° Exp. Téc: DT2-1.4.c)

Boton lingual para soldar a banda (N° Exp. Téc: DT2-1.6)
Gancho lingual para soldar a banda (N° Exp. Téc: DT2-1.7)

Fecha de la tiltima revision: 2024-06

Nos reservamos el derecho de efectuar camb; Consulte en nues-
tras oficinas o en la pagina web (www.dmceosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adicional.

TUBO MOLARES REJILLA

1. Descripcién

Los tubos molares rejilla estan fabricados por mecanizado ¢ incor-
poran una base soldada por laser y la ranura se cierra por una chapa
soldada por laser. El disefio de la base permite utilizar cualquier ad-
hesivo de ortodoncia para bases de retencion mecénica.

En la etiqueta se indica la referencia del tubo y mediante la tabla que
se adjunta se especifica la descripcion (Figural).

Tubu Mulires Rrjills
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3. Finalidad prcvlsta
Para el or de malocl dentales.

4. Usuarios previstos
Los tubos y los accesorios de ortodoncia para soldar a banda estan
previstos para el uso exclusivo por profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algun impedimento para su uso. Asi como en el
caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la aparatolo-
gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones

Los materiales con los que estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y auxiliares conuenen cmmo y niquel, se debe
evitar su uso en paci con | decl o realizar
pruebas de tolerancia de estos. El producto es de un solo uso y su
reutilizacion puede suponer un riesgo por la perdlda de las pres-
taciones ani En caso de deglucion o ion acuda a su
profesional.

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Implantacién del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-

introducido los cuatro cierres de la tapa en las pestafias de la base.

10. Retirada del bracket

El bracket de autoligado Camaleon al tener una elevada retencion
mecéanica debe de retirarse con pinzas de descementado afiladas in-
troducidas entre el esmalte y la base del bracket. Nunca intentar su
retirada por traccion directa del bracket.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones o
desgastes. En los casos en los que existen oclusion con clspides acti-
vos como es el caso de caninos o incisivos superiores, sobre brackets
inferiores puede desgastarse el bracket requiriendo su sustitucion.
Recomendamos utilizar en estos casos bases metalicas y sustituir
periddicamente las tapas cuando se observe su deterioro, también
pueden utilizarse otros procedimientos como levantes de mordida
o protectores oclusales.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. El bracket de autoligado Camaledn con base estética al ser tras-
lucido permite observar la integridad del material de cementado de
la base, en caso de observar tinciones o cambios de color del produc-
to de cementado, sustituir por un nuevo dispositivo. En los pacientes
que consumen sustancias colorantes (tabaco, té, café, curry, etc.)
pueden producirse tinciones en el producto de cementado, en la liga-
dura o el diente que al ser el bracket camaleon traslucido se pueden
detectar ficilmente. Para la eliminacion de estas tinciones, sustituir
las tapas y emplear los sistemas habituales de profilaxis evitando el
uso de abrasivos o chorreado del bracket que pudieran deteriorarlo.
En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacién sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que

gos del de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el paclente y ma-
terial adicional (videos, de posibles t con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- El tubo y los accesorios de ortodoncia para soldar a banda
(inis pueden ser instalados por un ional para la con-
cepcion de un aparato ajustado al paciente.

9.3.- La orientacién para el soldado se consigue mediante los la-
terales del bracket y las marcas del diente para el que han sido
fabricados. En los tubos la orientacién depende de los ganchos
que incorporan siendo siempre su posicion hacia gingival y me-
sial para permitir la sujeciéon de dispositivos auxiliares y que no
se desenganchen.

9.4.- Utilizar bandas para dientes preformadas o construidas a me-
dida del paciente de acero inoxidable. Realizar la soldadura del
tubo o accesorio mediante puntos con maquina de arco eléctrico o
laser sin aporte de material.

10. Retirada del tubo o accesorio de ortodoncia

El tubo y los accesorios de ortodoncia para soldar a banda al tener
una elevada retencion mecanica deben de retirase con pinzas de
descementado para bandas. Nunca intentar su retirada por traccion
directa del tubo o0 accesorio.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes. En los casos en los que existen oclusion con cispides
activos, sobre los tubos puede desgastarse el tubo o del diente re-
quiriendo su retirada o sustitucion. Recomendamos utilizar en estos
casos ligaduras con topes oclusales, también pueden utilizarse otros
procedimientos como levantes de mordida o protectores oclusales.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede

2. Composicién
Los tubos molares rejilla estan fabricados de acero inoxidable Al-
SI304L, la base soldada por laser esta fabricada en acero inoxidable
AISI316L y la chapa soldada por laser para el cierre de la ranura esta
fabricada en acero inoxidable AISI302.
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3. Finalidad prcvlsta

Para el de malocl dentales.

4. Usuarios previstos
Los tubos molares rejilla estan previstos para el uso exclusivo por
profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algan impedimento para su uso. Asi como en el
caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la aparato-
logia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferen-
cia en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones
o productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones

Los materiales con los que estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y auxiliares conuenen cromo y niquel, se debe
evitar su uso en paci cont 1 o realizar
pruebas de tolerancia de estos. El producto es de un solo uso y su
reutilizacion puede suponer un riesgo por la pérdida de las presta-
ciones i En caso de deglucion o aspiracion acuda a su
profesional.

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Implantacién del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuenclas y nes-

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nuestras oficinas 0 en

om sobre de estas

10. Retirada del bracket o tubo

y del material adicional. Actualizado: 2024-06-28

para permitir la sujecion de dispositivos auxiliares y que no se

Los tubos molares rejilla al tener una elevada
debe de retirase con pinzas de descementado afiladas introducidas
entre el esmalte y la base del tubo. Nunca intentar su retirada por
traccion directa del tubo.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes. En los casos en los que existen oclusion con cuspides
activos, sobre los tubos puede desgastarse el tubo o del diente requi-
riendo su retirada o sustitucion. Recomendamos utilizar en estos
casos ligaduras con topes oclusales, también pueden utilizarse otros
procedimientos como levantes de mordida o protectores oclusales.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un inciden-
te grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los produclos de ortodoncia que co-

iali tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacién
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto estd intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance
Tubo molares rejilla (N° Exp. Téc: DT2-1.4.d)

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nue-
stras oficinas o en la pagina web (www.dmceosa.com) sobre actua-
lizaciones de estas instrucciones y del material adicional.

TUBO MOLARES SOLDAR

1. Descripcion

Los tubos molares soldar estan fabricados por mecanizado y la ra-
nura se cierra por una chapa soldada por laser. El disefio de la base
permite el soldado a una banda de ortodoncia para su sujecion al
diente. En la etiqueta se indica la referencia del tubo y mediante la
tabla que se adjunta se especifica la descripeion (Figural).

2. Composicion

Los tubos molares soldar estan fabricados de acero inoxidable Al-
SI304L y la chapa soldada por laser para el cierre de la ranura esta
fabricada en acero inoxidable AISI302.
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3. Finalidad prevista

Para el ortodontico de s dentales.

4. Usuarios previstos
Los tubos molares soldar estan previstos para ¢l uso exclusivo por
profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios o mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como en el
caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la aparatolo-
gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones

Los materiales con los que estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y auxiliares mnucncn cromo y niquel, se debe
evitar su uso en paci con hiper o realizar
pruebas de de estos. EI producto es de un solo uso y su

gos del tratamiento de ortodoncia. Para inuir la i

de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el paclente y ma-
terial adicional (videos, de posibles t con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- Los tubos molares rejilla unicamente pueden ser instalados
por un profesional para la concepcion de un aparato ajustado al
paciente.

9.3.- La orientacion para el cementado depende de los ganchos
que incorporan siendo siempre su posicion hacia gingival y me-
sial para permitir la sujecion de dispositivos auxiliares y que no
se desenganchen.

9.4.- Utilizar el adhesivo de cementado de Brackets y tubos de
ortodoncia como el Transbond (3M) o producto equivalente, se-
gun las instrucciones del fabricante. El tubo molares rejilla esta
disefiado para productos de ortodoncia de adhesion mecanica
Unicamente.

9.5.- Manipular el tubo unicamente con pinzas y evitar la contami-
nacion de la base, que impediria una correcta adhesion.
9.6.- Aplicar el producto de do rell d
la base de adhesion realizando una presion con un instrumento o la
punta del dispensador de producto de cementado.

reutilizacion puudc suponer un riesgo por la pérdida de las presta-
ciones d En caso de o iracion acuda a su
profesional.

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacién. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorciéon radicular.

9. Implantacién del producto

9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia, especialmente las medidas de
higiene y masticacion de alimentos que puedan deformar el arco,
la ligadura o el tubo, asi como el riesgo de la retirada de estos.
En nuestras oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) dis-
ponemos de una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el
paciente y material adicional (videos, esquemas de posibles com-
binaciones con arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- Los tubos molares soldar inicamente pueden ser instalados
por un profesional para la concepcion de un aparato ajustado al
paciente.

9.3.- La orientacion para el soldado depende de los ganchos que
incorporan siendo siempre su posiciéon hacia gingival y mesial

9.4.- Utilizar bandas para dientes preformadas o construidas a me-
dida del paciente de acero inoxidable. Realizar la soldadura del
tubo mediante puntos con maquina de arco eléctrico o laser sin
aporte de material.

10. Retirada del bracket o tubo

Los tubos molares soldar al tener una elevada retencion mecénica
deben de retirase con pinzas de descementado para bandas. Nunca
intentar su retirada por traccion directa del tubo.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes. En los casos en los que existen oclusion con cuspides
activos, sobre los tubos puede desgastarse el tubo o del diente re-
quiriendo su retirada o sustitucion. Recomendamos utilizar en estos
casos ligaduras con topes oclusales, también pueden utilizarse otros
procedimientos como levantes de mordida o protectores oclusales.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los produclos de ortodoncia que co-

iali tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacion
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance
Tubo molares soldar (N° Exp. Téc: DT2-1.4.¢)

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
tras oficinas o en la pagina web (www.dmeeosa.com) sobre actuali-

zaciones de estas instrucciones y del material adicional.

ARCOS OVOIDES DE ACERO
INOXIDABLE Y VARILLAS

1. Descripcién

Los arcos ovoides de acero inoxidable y las varillas de acero inoxi-
dable se fabrican mediante mecanizado de alambres con formas
apropiadas para la adaptacion al paciente en los tratamientos de apa-
ratologia fija. Segiin su forma se acoplan a brackets que los sujetan
al diente y en algunos casos a dispositivos auxiliares, con elasticos,
muelles, cadenetas y otros accesorios de ortodoncia.

A4S

114-XY

T41-XY, 1142-XY

2. Composicién

Los arcos ovoides de acero inoxidable y varillas pueden fabricarse
a partir de alambre de acero inoxidable tipo AISI 302 6 SAF 2205.
En la etiqueta se especifica el tipo de acero inoxidable empleado
para el arco 6 la varilla.
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3. Finalidad prevlsta

Para el or dentales.

4. Usuarios previstos
Los arcos ovoides de acero inoxidable y varillas estan previstos para
el uso exclusivo por profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodéncico. En el caso de
utilizacion en nifios o mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como en el
caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la aparatolo-
gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones

Los materiales con los que estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y auxiliares contienen cromo y niquel, se debe
evitar su uso en con hiper ibilidad da o realizar
pruebas de tolerancia de estos. El producto es de un solo uso y su
reutilizacion puede suponer un riesgo por la pérdida de las presta-
ciones mecanicas.

En caso de d ion o

acuda a su

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Implantacion del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el paclenle y ma-
terial adicional (videos, de posibles b con
arcos y auxiliares, etc.).
9.2.- El arco y la varilla Gnicamente puede ser instalado por un
profesional para la concepcion de un aparato ajustado al paciente.
9.3.- Elegir el arco o varilla que se desea acoplar.
9.4.- En el caso de que arco tenga asas para sujecion de dispositivos
auxiliares estas irdn siempre hacia gingival
9.5.- Cortar y conformar a la medida del paciente
9.6.- Comprobar que la sujecion de los elementos auxiliares es
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correcta y en caso contrario puede doblarse para que mejore este
acoplamiento.

10. Control periédico
Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes.

11. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

12. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los productos de ortodoncia que co-

iali tenga usted

mer

13. Almacenamiento y tiempo de conservacién
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

14. Alcance
Arco ovoide de acero inoxidable (N° Exp. Téc: DT2-1.1.b)
Varillas (N° Exp. Téc: DT2-1.2)

Fecha de la iiltima revision: 2024-06

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
tras oficinas o en la pagina web (www.dmceosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adicional.

ARCOS CON POSTES SOLDADOS DE ACERO
INOXIDABLE

1. Descripcion

Los arcos con postes soldados de acero inoxidable se utilizan en
la segunda fase de ia fija, una vez finalizada la nivela-
cion, acoplando dispositivos auxiliares a los postes como pueden
ser modulos, cadenetas, elasticos, muelles, etc. También se utilizan
en casos de tratamiento de ortodoncia combinado con cirugia ortog-
natica para la fijacion intermaxilar mediante alambres o elasticos.
Se fabrican sobre alambres de .016x.022 .016x.025, .017x.025,
.018x.025 y .019x.025, con forma ovoide para maxilar superior y
maxilar inferior. La distancia de soldado viene especificada en la
etiqueta del producto, asi como el tipo, perfil y la arcada para la que

es adecuada (superior o inferior).
12-A1034

2. Composicion

Los arcos con postes soldados pueden ser sobre un alambre AISI
302 6 SAF 2205, el poste siempre se fabrica en AISI 304L. En la
etiqueta especifica el tipo de acero inoxidable empleado para el arco
y el material del poste.

9.2.- El arco con postes soldados unicamente puede ser instalado
por un profesional para la concepeion de un aparato ajustado al
paciente.

9.3.- La orientacion del arco con postes se elegira segin el dis-
positivo auxiliar que se desee acoplar. Recomendamos evitar la
orientacion hacia oclusal, ya que seria mas facil la interferencia
con los alimentos y la masticacion.

9.4.- Elegir la distancia a la que queremos los postes, midiendo
con una regla flexible en el modelo de escayola para escoger el ta-
maiio adecuado. Comprobar que la medida (.016x.022, .016x.025,
.017x.025, .018x.025 6 .019x.025), asi como si se coloca en la
arcada dentaria superior como inferior es la deseada. Ajustar la an-
chura y la forma al tamafio y forma de arcada dentaria del paciente.
9.5.- Introducir el arco en la ranura de los brackets y comprobar
que los postes no comprimen la encia o la mucosa vestibular. Los
postes pueden doblarse mediante un alicate de 3 puntas.

9.6.- Comprobar que la sujecion de los elementos auxiliares es
correcta y en caso contrario puede doblarse para que mejore este
acoplamiento.

10. Retirada del arco con postes soldados

El poste no puede retirarse del arco, por la soldadura con laser rea-
lizada en la fabricacion. En caso de necesitar retirar el poste debe
de emplearse un arco nuevo sin éste. La retirada del poste del arco
puede provocar una grave disminucion de las prestaciones meca-
nicas de éste.

11. Control periédico
Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la eﬁca-

DM.CEOSA

70 afios d
¥ de Ortodoncia

lando soluciones

&= m

gos del tratamiento de ortodoncia. Para la i
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el pac1en(e y ma-
terial adicional (videos, de posibles L; con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- El botén para alineadores unicamente puede ser instalado
por un profesional para la concepeion de un aparato ajustado al
paciente.

9.3. La implantacion del producto sobre el diente se realizara si-
guiendo las instrucciones del fabricante del composite.

9.4. La implantacion del producto sobre el alineador, previa limpie-
za con acetona de la férula, se realizara siguiendo las instrucciones
del fabricante del composite.

9.5.-. El boton para alineadores esta disefiado para productos de
ortodoncia de adhesion i i (sin

caso de de inter que interfieran en la aparatolo-
gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o

productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precaucwnes
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de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios
Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de

en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como en el

No usar en con | ibilidad al poli 6 alos ili
de este. Se d suuso en pacil con ds
higiene bucal. En el caso de utilizar p con alto idoen  casoder

flaor para prevencion de caries utilizar geles en cubetas, o barnices
sin disolventes. En el caso de utilizar barniz de flior con disolventes,
evitar el contacto con (bracket y tapas de polisulfona, arcos estéti-
cos forrados y con ligaduras, cadenetas y elasticos plasticos), por la
posibilidad de deteriorar estos o impedir el movimiento dentario.
Mantener el envase sin abrir en lugar seco. El producto es de un
solo uso y su reuu]lzaclon puede suponer un nesgo por la perdlda

de las pr En caso de degl o
acuda a su

quimicos de la base del boton).

9.6.- Manipular el boton inicamente con pinzas y evitar la conta-
minacion de la base, que impediria una correcta adhesion.

9.7.- Aplicar el producto de do rell d

la base de adhesion realizando una presion con un instrumento 6 la
punta del dispensador de producto de cementado.

10. Retirada del boton
El boton para alineadores al tener una elevada retencion mecanica
debe de retirase con pinzas de d do afiladas i ducid

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Ajuste del producto
9.1.-. Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-

entre el esmalte y la base del boton. Nunca intentar su retirada por
traccion directa del boton.

11. Control periédico
Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. El boton para alineadores al ser traslucido permite observar la
integridad del material de cementado de la base, en caso de observar
tinciones o cambios de color del producto de cementado, sustituir
por un nuevo dispositivo. En los pacientes que consumen sustancias
colorantes (tabaco, té, café, curry, etc.) pueden producirse tinciones
en el producto de cementado, en el elastico o el diente que al ser el
boton de do directo para alinead lucido se pueden

cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la r il

de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos

efectos clinicos relevantes de los produc(os de ortodoncia que co-
iali tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacion
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto estd intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance
Arco con postes soldados de acero inoxidable (N° Exp. Téc: DT2-
1.1.1.g)

Fecha de la tiltima revision: 2024-06
Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
iras oficinas o en la pigina web (winwdmceosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adici

detectar Para la eli de estas tinciones emplear
los sistemas habituales de profilaxis evitando el uso de abrasivos o
chorreado del boton que pudiera deteriorarlo. En el caso de infec-
cion bucal grave valorar si el paciente puede realizar una correcta
higiene con el aparato fijo colocado, en caso contrario interrumpir
el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los pmduclos de ortodoncia que co-

ali tenga usted

BOTON PARA ALINEADORES

1. Descripcion

El boton para alineadores es un boton estético fabricado por mecani-
zado, disefi:

al diente y de color ambar. Estd compuesto de una base para reten-
cion, con una parte central mas estrecha para anclaje a dispositivos
auxiliares. Se utiliza en tratamientos de ortodoncia en los que se re-
quiera una mejora estética respecto a los aparatos metalicos.

2. Composicién
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3. Finalidad prevista

Para el ortodontico de dentales.

4. Usuarios previstos
Los arcos con postes soldados estan previstos para el uso exclusivo
por profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodéncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como en el

lave de vapor.

3. Finalidad prevista
Para el i ortodontico de

locl dentales.

4. Usuarios previstos
Los botones para alineadores estan previstos para el uso exclusivo
por profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios
Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como en el

14. A y tiempo de conservaciéon
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto estd intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance
Boton para alineadores (N° Exp. Téc: DT2-2.3)

Fecha de la tiltima revision: 2024-06
Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
tras oficinas o en la pigina web (www.dmceosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adicional.

LIGADURA ELASTICA

1. Descripcion
La ligadura elastica es un dispositivo que sujeta el arco de ortodon-
cia en el bracket que aumenta la friccion de este.

Espesorde
T seccin
tramsversal

Dismetro
interor

Didmetro

Fuersa resdust
alcabode 20h

it | oo | s00rmm [ 100t | 200028 | a0

transparente
extratuerte

12500 | 3001w | 102500 mm x| s

Ligadura
e color

Segun norma ISO 21606:2022

2. Composicién
Esta p de en base p Todos los elas-
tomeros pierden propi ani i de las con-
diciones ambientales y de las fuerzas que ejercen, utilizar por un
periodo maximo de treinta dias. Algunas referencias pueden llevar
colorantes autorizados para su uso con productos en contactos con
alimentos.

so de realizacion de intervenciones que interfieran en la ap 1

caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la 1
gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones
Los materiales con los que estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y auxiliares contienen cmmo y niquel, se debe

gia fija: i de los materiales con i interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o

productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones
No utilizar en caso hipersensibilidad a alguno de los p

REFERENCLY | DESCRIPCION

LIGADURA ELASTICA TRANSPARENTE

LIGADURA ELASTICA TRANSPARENTE EXTRAFUERTE

LIGADURA ELASTICA GRIS

LIGADURA ELASTICA ROIO

LIGADURA ELASTICA AMARILLO.

LIGADURA ELASTICA VERDE

de la aparatologia fija (polisulfona). El boton para alineadores aun-
que esta compuesto de un termoplastico no debe usarse con ninguna

LIGADURA ELASTICA AZUL

LIGADURA ELASTICA BLANCO.

LIGADURA ELASTICA NEGRA

quimica, como es habitual en otros tipos de prod

evitar su uso en con hiper o realizar
pruebas de tolerancia de estos. Unicamente puede utilizarse si pre-
viamente se ha realizado la alineacion de los brackets y entra con fa-
cilidad en éstos. El producto es de un solo uso y su reuullzaclon pue-

lésticos. Su uso puede dar lugar a roturas o alteracion grave de las
pr(lpl(,dddc~ mecénicas. Para adhesion al diente usar unicamente
seflados para i ica en rejillas
o ali Para adhesion a alineadores utilizar Gnicamente pro-

de suponer un nesgo por la perdlda de las

En caso de degl o acuda a su

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Implantacién del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el pacleme y ma-

ductos disefiados para este fin. En el caso de utilizar productos con
alto contenido en fliior para prevencién de caries utilizar geles en
cubetas, o barnices sin disolventes. En el caso de utilizar barniz de
fltor con disolventes, evitar el contacto con (botones, bracket y tapas
de puluulﬂma arcos estéticos forrados y con ligaduras, cadenetas y
elasticos icos), por la posibilidad de deteriorar estos o impedir
el movimiento dentario. El producto es de un solo uso y su reutiliza-
cion puede suponer un i ss(! por la purdlda de las prutauunm me-
canicas. En caso de o acuda a su profesi

LIGADURA ELASTICA CELESTE

LIGADURA ELASTICA MORADO.

LIGADURA ELASTICA GRANATE

LIGADURA ELASTICA ROSA

LIGADURA ELASTICA SILK.

3. Finalidad prevlsla

Para el ortodontico de dentales.

4. Usuarios previstos
Las ligaduras elasticas estan previstas para el uso exclusivo por
profesionales dentales.

5. Indi

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcién radicular.

9 ion del producto

terial adicional (videos, de posibles L; con
arcos y auxiliares, etc.).

9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-
doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como en el

gos del de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el pacleme y ma-
terial adicional (videos, de posibles L; con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- La ligadura elastica unicamente puede ser instalada por un
profesional para la concepeion de un aparato ajustado al paciente.
9.3.- Utilizar un dispensador de ligaduras por paciente, sujetandolo
por el anillo grueso, y mediante una pinza romper la unién de una
de las ligaduras. El dispensador contiene veintidos ligaduras, sufi-
ciente para una boca, disponiendo de dos extras para el caso en el
que se rompa o se caiga alguna.

10. Retirada
La ligadura elastica se retira mediante una sonda de exploracion.
Nunca intentar su retirada por traccion.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones
o desgastes del aparato fijo, sustituir las ligaduras elasticas cada
treinta dias.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril. En caso de necesitar un
producto estéril utilizar ligaduras metalicas esterilizadas.En los pa-
cientes que consumen sustancias colorantes (tabaco, té, café, curry,
etc.) pueden producirse tinciones en la ligadura, en el producto ce-
mentado o el diente. Para la eliminacion de estas tinciones emplear
los sistemas habituales de profilaxis evitando el uso de abrasivos o
chorreado del bracket que pudieran deteriorarlo, cambiar la ligadura.
En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los pmduclos de ortodoncia que co-

ali tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacién

En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo. Mantener
el producto alejado de la luz solar. La degradacion del poliuretano
produce una disminucion de las pr it anicas que se tra-
duciria en la rotura de la ligadura al colocarla, en caso de que esto
ocurra desechar el resto del producto. Mantener el envase sin abrir
en lugar seco.

15. Alcance
Ligadura elastica (N° Exp. Téc: DT2-2.2)

Fecha de la iiltima revision: 2024-06
Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte nuestra
pagina web (www.ort om) sobre de estas
instrucciones.

LIGADURA METALICA Y ROLLO ALAMBRE

1. Descripcion
La ligadura me
doncia en el bracket.

1 es un dispositivo que sujeta el arco de orto-

REFERENCLA | DESCRIPCION

211100 LIGADURA METALICA CORTA 110

21110 LIGADURA METALICA CORTA 011

211105 LIGADURA METALICA CORTA 112

21301 LIGADURA KOBAYASHI CORTA 012

li de inter que interfieran en la lo-

doncia fijo como parte de un tratamiento ortodoncico. En el caso de
utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su médico
para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como en el
caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la aparatolo-
ija: interaccion de los materiales con medicacién, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaci

gia fija: interaccion de los materiales con medicacion, interferencia
en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones o
productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones

Los materiales con los que estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y aux:llares conuenen cromo y niquel, se debe
evitar su uso en paci con k ibilidad d da o realizar
pruebas de tolerancia de estos. El producto es de un solo uso y su
reutilizacion puede suponer un riesgo por la perdlda de las pres-
taciones ani En caso de degl o ion acuda a su
profesional.

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Ajuste del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras

ypr

Los materiales con los quc estan fabricados los aparatos fijos, brac-
kets, tubos, arcos y auxiliares contienen cromo y niquel, se debe
evitar su uso en pacientes con hipersensibilidad declarada o realizar
pruebas de tolerancia de estos. El producto es de un solo uso y su
reutilizacién puede suponer un riesgo pm' la pu’dldz\ de las pres-
taciones En caso de o acuda a su
profesional.

8. Efectos adversos

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Implantacién del producto

9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia. Para disminuir la inflamacion
de las mucosas e infecciones, extremar las medidas de higiene y
masticacion de alimentos que puedan deformar el arco, la ligadura
o el bracket, asi como el riesgo de la retirada de estos. En nuestras
oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) disponemos de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el paclcntc y ma-
terial adicional (videos, de posibles i con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- El retenedor lingual Gnicamente puede ser instalado por un

oficinas y en la pagina web (www.dmceosa.com) di: de
una guia de mantenimiento de aparatos fijos para el paclenle y ma-
terial adicional (videos, de posibles 1t con
arcos y auxiliares, etc.).

9.2.- La ligadura metalica Gnicamente puede ser instalada por un
profesional para la concepeion de un aparato ajustado al paciente.
9.3.- Ajustar a las aletas el bracket cogiendo el arco, cortar el so-
brante y doblar para evitar lesiones en las mucosas.

9.4.- En el caso de la ligadura metalica Kobayashi la cabeza debe
dirigirse para que la sujecion de los elasticos sea adecuada, debien-
do quedar paralela a la fuerza aplicada y con direccion contraria
a la traccion.

10. Retirada
La ligadura metalica se retira mediante el corte de uno de los ex-
tremos y traccion por el lado contrario. Nunca intentar su retirada
por traccion.

11. Control periédico
Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones o
desgastes del aparato fijo.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los pmduclos de ortodoncia que co-

iali tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacién
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance

Ligadura metalica corta (N° Exp. Téc: DT2-1.5.b)
Ligadura Kobayashi corta (N° Exp. Téc: DT2-1.5.¢c)
Ligadura rollo alambre (N° Exp. Téc: DT2-1.5.¢)

Fecha de la iiltima revision: 2024-06
Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte nuestra
pagina web (www.dmceosa.com) sobre actualizaciones de estas
instrucciones.

RETENEDOR LINGUAL

1. Descripcion

El retenedor lingual esté fabricado por mecanizado y soldado por
laser. El disefio de la base permite utilizar cualquier adhesivo de
ortodoncia para bases de retencién mecénica.

Retenedor Lingual
[ Retenedor Lingual Rigidez Baja |

para la de un aparato ajustado al paciente.
9 3.- Elegir el tamafio midiendo con una regla flexible el centro de
las caras linguales de los dientes.
9.4.- Ajustar a las caras linguales de los dientes siguiendo la forma
anatomica de estos.
5.- Utilizar el adhesivo de cementado segin las instrucciones del
fabricante. El retenedor lingual esta disefiado para productos de
ortodoncia de adhesion mecanica inicamente.
9.6.- Manipular el retenedor lingual inicamente con pinzas y evitar
la contaminacion de la base, que impediria una correcta adhesion.
9.7.- Aplicar el producto de do rell d
la base de adhesion realizando una presion con un instrumento 6 la
punta del dispensador de producto de cementado.

10. Retirada del retenedor lingual
El retenedor lingual al tener una elevada retencién mecénica debe
de retirase con pinzas de descementado afiladas introducidas entre
el esmalte y la base del retenedor. Nunca intentar su retirada por
traccion directa del retenedor.

11. Control periédico

Comprobar el control de la higiene y que no haya deformaciones o
desgastes. En los casos en los que existen oclusion con ctspides acti-
vos como es ¢l caso de caninos o incisivos superiores, sobre brackets
inferiores puede desgastarse el bracket o del diente requiriendo su
retirada o sustitucion.

12. Limpieza

El producto se sirve limpio no estéril, aunque el material permite la
limpieza mediante agua y jabon con aclarado de este y esterilizacion
mediante autoclave a 121°C durante 20 min 6 a 132°C durante 4-8
min. En el caso de infeccion bucal grave valorar si el paciente puede
realizar una correcta higiene con el aparato fijo colocado, en caso
contrario interrumpir el tratamiento.

13. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacién con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los pmductos de ortodoncia que co-

iali tenga usted

14. Almacenamiento y tiempo de conservacién
En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esté intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

15. Alcance
Retenedor lingual (N° Exp. Téc: DT2-1.9)

Fecha de la iiltima revisién: 2024-06

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nues-
tras oficinas o en la pagina web (www.dmceosa.com) sobre actuali-
zaciones de estas instrucciones y del material adicional.

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte en nuestras oficinas 0 en

om sobre de estas

7. Contraindicaciones y precauciones

En el caso de que se observe cualquier deterioro dejar de utilizar y
acudir a su odontélogo para su ajuste o sustitucion.

En el caso de desenganche del muelle no intente reparar el dispositi-

incorr

y del material adicional. Actualizado: 2024-06-28

la cual se engancha un muelle, el cual va enganchado también a una
correilla de plastico, el muelle va introducido en un tubo de plastico.

3. Finalidad preusta

Para el ortodontico de dentales.

Vo ya que su rotura significa que se ha lad
y debe ser necesariamente sustituido.

No deben de variarse las condiciones de uso sin indicacion expresa
del odontélogo, especialmente la posicion y la forma de colocar y
retirar el producto.

Debe de comprobarse que al dormir el ajuste realizado no se varia,
debe de evitarse que la almohada apoye en el mecanismo o en cual-
quiera de los aparatos que se han enganchado a él.

El producto sanitario no puede ser modificado en la fuerza maxima
de uso continuo ni en la direccion de aplicacion de la fuerza.

- En el excepcional caso que la fuerza de uso continuo sea superior a
la recomendada debe utilizar otro pmduclo samlano

-Enel ional caso que la d: ion de aplicacion de la fuerza
aplicada no sea la requerida debe de emplearse otro dispositivo o
combinacion de dispositivos que el profesional debe de evaluar los
riesgos de esta combinacion.

8. Efectos adversos

El uso indebido de la fuerza extraoral puede causar lesiones graves
en labios, mejillas, parpados, globos oculares, mucosas, en general
en tejidos blandos que estén en la parte anterior de la cara.

- No retirar nunca el aparato intrabucal sin quitar primero el apoyo
de la cabeza.

- No utilizar durante juegos, actividades deportivas o cualquier si-
tuacion que pudiera desestabilizar el aparato.

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Ajuste del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia.
9.2.- El anclaje cervical inicamente puede ser instalado por un
profesional.
5.3.- Colocar el aparato completo en la posicion que se desea acu-
mule la fuerza.
9.4.- Ajustar y comprobar la posicion y la longitud de la correilla de
plastico midiendo la fuerza que realmente se aplica en la posicion
de tratamiento. Debido a la flexibilidad del producto que debe aco-
plarse al cuello modifica los puntos de apoyo del muelle por lo que
la fuerza varia dependiendo de la deformacion. Comprobar siem-
pre que es la deseada. Recomendamos comenzar con fuerza cero
para que se acostumbre el paciente a su uso e ir progresivamente
aumentando segun su efecto clinico.
9.5.- Cortar el extremo sobrante.
9.6.- Quitar el producto y comprobar que el paciente lo sitia co-
rrectamente.
9.7.- Establecer el tiempo de utilizacion diaria.

10. Control periddico

Los aparatos de fuerza extraoral requieren una supervision periodica
por parte del odontol para bar que la fuerza lad
es la correcta, que no se han deformado los elementos de plastico o
el muelle, indicaria un exceso de traccion y requeriria la sustitucion
del producto. Investigar la causa que ha provocado la deformacion
especialmente si ha sido utilizado durante juegos, se ha colocado in-
correctamente, se ha realizado una presion indebida durante el suefio
o se ha variado la fuerza.

11. Limpieza

Limpiar con agua jabonosa periodicamente y dejar secar. En el caso
de infecciones o parasitosis en las zonas de apoyo interrumpir el
tratamiento, acudir al odontélogo y sustituirlo por otro.

12. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los produclos de ortodoncia que co-

iali tenga usted

13. Almacenamiento y tiempo de conservacién

En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo.

Durante el transporte y almacenamiento no guardar con dispositivos
acoplados y evitar la colocacion de peso sobre el producto sanitario
que lo pueda deformar.

14. Especificaciones
Precision por punto de la escala:

e

ANCLAJE CERVICAL

1. Descripcion

El anclaje cervical forma parte de un grupo de dispositivos que
utilizando el cuello sirve de apoyo para producir desplazamientos
dentales o maxilares. Dispone de un limitador de recorrido de 25mm
para evitar el uso indebido.

2. Composicién

Los anclajes cervicales estan constituidos por una almohadilla aco-
plada a una plaqueta cervical de plstico. Sobre esta plaqueta se
coloca una grapa sobre la cual se enganchan dos muelles, los cuales
van enganchados también a unas correillas de plastico, los muelles
van introducidos en unos tubos de plastico.

de malocl dentales.

Los anclajes cervicales estan previstos para el uso exclusivo por

profesi dentales.

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato de
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3. Finalidad prevusm
Para el or de malocl dentales.

4. Usuarios previstos
La ligadura metalica y el alambre para ligadura estan previstos para
el uso exclusivo por profesionales dentales.

5. Indicaciones
Se utiliza para conformar junto a ofros componentes un aparato fijo

4. Usuarios previstos
Los retenedores linguales estan previstos para el uso exclusivo por
profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato fijo
de ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir ma-
loclusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios
Todos los pacientes en los que se pueda utilizar un aparato de orto-

ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir malo-
clusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se necesite aplicar una fuerza externa
a la cavidad bucal como parte del tratamiento de ortodoncia.

En el caso de utilizacion en nifios o mujeres embarazadas consultar
con su médico para valorar si hay algin impedimento para su uso.
Asi como en el caso de realizacion de intervenciones que interfieran
en la aparatologia fija: interaccion de los materiales con medicacion,
interferencia en el desarrollo fisico o mental, interferencia con ex-
ploraciones o productos sanitarios que deban ir en la boca.

Fuerza maxima de uso continuo 24 oz. (672 gr.), mantener siempre
10 mm de distancia hasta el tope para permitir movimientos durante
su uso sin deformacion del dispositivo.

Periodo de vida util: 2 afios de uso durante 8 horas diarias.

15. Alcance
Anclaje cervical (N° Exp. Téc: DT2-4.1.b)

Fecha de la tiltima revision: 2024-06

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte nuestra
pdgina web (www.dmceosa.com) sobre actualizaciones de estas
instrucciones.

4. Usuarios previstos
Los anclajes temporales estan previstos para el uso exclusivo por
profesionales dentales.

5. Indicaciones

Se utiliza para conformar junto a otros componentes un aparato de
ortodoncia ajustado al paciente con el objetivo de corregir malo-
clusiones dentales.

6. Pacientes destinatarios

Todos los pacientes en los que se necesite aplicar una fuerza externa
a la cavidad bucal como parte del tratamiento de ortodoncia. En el
caso de utilizacion en nifios 0 mujeres embarazadas consultar con su
médico para valorar si hay algin impedimento para su uso. Asi como
en el caso de realizacion de intervenciones que interfieran en la apa-
ratologia: interaccion de los materiales con medicacion, interferen-
cia en el desarrollo fisico o mental, interferencia con exploraciones
o productos sanitarios que deban ir en la boca.

7. Contraindicaciones y precauciones
En el caso de que se observe cualquier deterioro dejar de utilizar y
acudir a su odontdlogo para su ajuste o sustitucion. En el caso de
desenganche del muelle no intente reparar el dispositivo ya que su
rotura significa que se ha manipulado incorrectamente y debe ser ne-
cesariamenle sustituido. No deben de variarse las condiciones de uso
sin indicacion expresa del odonté i la posicion y
la forma de colocar y retirar el pmduclo Debe de comprobarse que
al dormir el ajuste realizado no se varia, debe de evitarse que la
Imohada apoye en el i o en Iquiera de los aparatos
que se han enganchado a él. El producto sanitario no puede ser mo-
dificado en la fuerza maxima de uso continuo ni en la direccion de
aplicacion de la fuerza.
- En el excepcional caso que la fuerza de uso continuo sea superior a
la recomendada debe utilizar otro pmduclo samlano
-Enel ional caso que la di ion de aplicacion de la fuerza
apllcada no sea la requenda debe de emplearse otro dispositivo o
i 0 que el ional debe de evaluar los

de dispositi
riesgos de esta combinacion.

8. Efectos adversos

El uso indebido de la fuerza extraoral puede causar lesiones graves
en labios, mejillas, parpados, globos oculares, mucosas, en general
en tejidos blandos que estén en la parte anterior de la cara.

- No retirar nunca el aparato intrabucal sin quitar primero el apoyo
de la cabeza.

- No utilizar durante juegos, actividades deportivas o cualquier si-
tuacion que pudiera desestabilizar el aparato.

Puede producir dificultad para la higiene oral, lesiones reversibles
en la mucosa o dolor durante la implantacion. En raras ocasiones el
producto puede causar lesiones permanentes en los dientes en forma
de manchas blancas del esmalte o reabsorcion radicular.

9. Ajuste del producto
9.1.- Informar al paciente sobre las posibles consecuencias y ries-
gos del tratamiento de ortodoncia.
9.2.- El anclaje temporal nicamente puede ser instalado por un
profesional.
9.3.- Elegir el tamaiio adecuado a la cabeza del paciente, siendo el
tamafio N° 1 Pequefio, N° 2 — Mediano y N° 3 — Grande.
9.4.- Colocar el aparato completo en la posicion que se desea acu-
mule la fuerza.
9.5.- Ajustar y comprobar la posicion y la longitud de la correilla
de plastico midiendo la fuerza que realmente se aplica en la posi-
cion de tratamiento. Debido a la flexibilidad del producto que debe
acoplarse a la cabeza modifica los puntos de apoyo del muelle por
lo que la fuerza varia dependiendo de la deformacion. Comprobar
siempre que es la deseada. Recomendamos comenzar con fuerza
cero para que se acostumbre el paciente a su uso e ir progresiva-
mente aumentando segan su efecto clinico.
9.6.- Cortar el extremo sobrante.
9.7.- Quitar el producto y comprobar que el paciente lo sitia co-
rrectamente.
9.8.- Establecer el tiempo de utilizacion diaria.

10. Control periddico

Los aparatos de fuerza extraoral requieren una supervision penodlca
por parte del Ol para bar que la fuerza )

es la correcta, que no se han deformado los elementos de plastico o
el muelle, indicaria un exceso de traccion y requeriria la sustitucion
del producto. Investigar la causa que ha provocado la deformacion
especialmente si ha sido utilizado durante juegos, se ha colocado in-
correctamente, se ha realizado una presion indebida durante el suefio
o se ha variado la fuerza.

11. Limpieza

Limpiar con agua jabonosa periodicamente y dejar secar. En el caso
de infecciones o parasitosis en las zonas de apoyo interrumpir el
tratamiento, acudir al odontélogo y sustituirlo por otro.

12. Aviso de seguridad

Si el profesional y/o paciente obtiene informacion sobre un incidente
grave en relacion con el uso del producto, debe comunicarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario y/o el paciente. DM Ceosa mantiene un
seguimiento clinico de efectos desfavorables, variacion en la efica-
cia clinica y utilizacion del producto. Para ayudar en la recopilacion
de datos le pedimos su colaboracion en la transmision de cuantos
efectos clinicos relevantes de los produclos de ortodoncia que co-

iali tenga usted

13.A y tiempo de conservacion

ANCLAJE TEMPORA

1. Descripcién
El anclaje temporal forma parte de un grupo de dispositivos que
utilizando la zona externa de la cabeza sirve de apoyo para producir
desplazamientos dentales o maxilares. Los anclajes temporales se

En caso de dafios en el embalaje, compruebe antes del uso si el pro-
ducto esta intacto y limpio y, si no fuera asi, deséchelo. Durante el
transporte y almacenamiento no guardar con dispositivos acoplados
y evitar la colocacion de peso sobre el producto sanitario que lo
pueda deformar.

14. E: i

fabrican en tres tamafios diferentes: tamafio N°1 (pequefio), tamafio
N°2 (mediano) y tamafio N°3 (grande). Las diferencias de un tamafio
aotro esta en la longitud de las tiras de tela que se apoyaran sobre la
cabeza del paciente. Para elegir el tamafio adecuado a la cabeza del
paciente se colocardn el arco 0 mentonera en el paciente y se medird
la distancia de un extremo al otro pasando la cinta métrica por el
punto de apoyo de la zona superior de la cabeza.

Tamaiio N° 1 | Tamaiio N°2 | Tamaiio N°3
| pistancia pinima | a1 . 43 mm. 45 mm.
| pistancia Maxima | 51 mm 53 mm. 55 mm.

2. Composicion

Los anclajes temporales estan constituidos por cinco tiras de plastico
envueltas en tela, dos tiras en la cabeza, otra central y dos tiras late-
rales. Sobre estas tiras laterales se grapa una plaqueta de plastico a

Precision por punto de la escala:

[ Punto detaescata | s 0r.224r) [ 1607 448 2r) [2407.(672 n) |

| Mxima desviaciin (+/-) | 13% | 4% | 8% |

Fuerza maxima de uso continuo 24 oz. (672 gr.), mantener siempre
10 mm de distancia hasta el tope para permitir movimientos durante
su uso sin deformacion del dispositivo.

Periodo de vida util: 2 afios de uso durante 8 horas diarias.

15. Alcance
Anclaje temporal (N° Exp. Téc: DT2-4.1.a)

Fecha de la tltima revision: 2024-06

Nos reservamos el derecho de efectuar cambios. Consulte nuestra
pagina web (www.dmceosa.com) sobre actualizaciones de estas
instrucciones.



