Laboratorios Clarben S.A.

FICHA TECNICA DE PRODUCTO
BRACKETS CERAMICOS
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1. CARACTERISTICAS

> Los Brackets son dispositivos utilizados en ortodoncia que alinean, enderezan los dientes, ayudan
a posicionarlos con respecto a la mordida de la persona y al mismo tiempo tienen por objetivo
mejorar la salud dental del paciente. Los Brackets de ortodoncia también cierran los espacios
existentes entre los dientes.

> El bracket ceramico de ortodoncia consiste en un cuerpo, un ala y una placa base, son translucidos
y garantizan una estética natural sobre cualquier tonalidad del diente.

> Todos los brackets han sido disefiados para lograr un maximo control rotacional y un adecuado
acceso a las alas.

> No contiene metales, indicados para pacientes alérgicos.

> El bracket ceramico tipo ROTH no tiene ranuras preformadas en el bracket, durante su uso se
doblan tres series de dobleces sobre el arco.

> Los Brackets ceramicos de ortodoncia son conformes a la norma EN ISO 27020. Estan hechos de
ceramica de 6xido de aluminio (Al2Os).

> Con coédigo de color para facil identificacion.
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> Las dimensiones de los Brackets ceramicos de ortodoncia del tipo ROTH (0,018”/0,022”) son las

siguientes:
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2. FINALIDAD PREVISTA

> Para Ortodoncia Dental Humana, a menudo se utilizan para corregir la mordida inferior, asi como la
maloclusion, la mordida superior, la mordida abierta, la mordida profunda, la mordida cruzada, los
dientes torcidos y demés defectos de los dientes y la mandibula.

> El bracket ceramico de ortodoncia esta disefiado para lograr el movimiento dental. El dispositivo
esta disefiado para adherirse a los dientes, sobre los cuales se coloca un alambre de ortodoncia
para mover los dientes a las posiciones deseadas. Estan indicados para tratamientos de ortodoncia
en pacientes de todas las edades cuando son prescritos por un ortodoncista. Es un dispositivo de
un solo uso, no se permite la reutilizacion del mismo.

3. CLASIFICACION

> Producto sanitario Clase IlIA.

4. PRESENTACION
> Brackets ceramicos Roth 0.018
> Brackets ceramicos Roth 0.022

5. MODO DE EMPLEO

> Limpiar la superficie del diente: utilice una rueda de goma en forma de copa para limar finamente la
superficie del diente para eliminar el sarro, las manchas de color... luego enjuague la superficie con
agua y séquela con alcohol. Utilice un abrebocas y una almohadilla de algoddn, y absorba la saliva
para facilitar el grabado acido separando la zona de operacion de a humeda. Las personas con
displasia del esmalte deben eliminar correctamente la superficie del diente.

> Tratamiento de grabado de la superficie del diente: cubra directamente el acido grabador sobre la
superficie del diente en la que se debe colocar el bracket, el area es ligeramente mas grande que
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el area de la placa base del bracket. El tiempo de tratamiento con acido es de 60-90 segundos, y
para la fluorosis dental el tiempo es de 2-3 minutos.

> Enjuagado y secado: después del grabado acido, la superficie del diente debe enjuagarse a fondo
con agua. Enjuague el acido y los residuos, y luego seque la superficie del diente con aire caliente
o aire comprimido. En este momento, la superficie del diente esta opaca y grabada en blanco. Evite
estrictamente la recontaminacion por saliva de la superficie del diente tratado.

> Posicionamiento: trazar la linea de referencia de posicionamiento de la posicion de fijacion del
bracket en la superficie del diente utilizando localizador de bracket.

> Sumerja el dispositivo de 20-30 minutos con alcohol 75% para su desinfeccién, luego aclare el
desinfectante residual con agua estéril (mas de tres veces, 1 minuto cada vez).

> Seleccione los Brackets con la angulacidn correcta (a) para cada posicion del diente.

> Bracket de fijacion: modular el material adhesivo segin se requiera. En primer lugar, aplique la
imprimacion a la superficie del diente grabado, luego use la pistola de aire para soplar suavemente
la imprimacién para formar una capa delgada en la superficie del diente. Aplique una cantidad
adecuada de adhesivo en la placa base. Coloque el bracket en la superficie del diente
correspondiente y presione ligeramente. Retire el adhesivo residual a tiempo y mantenga lisa la
superficie del diente alrededor del bracket.

> Endurecimiento: después de colocar el bracket en la posicion correcta, endurezca el adhesivo con
una maquina de fotocurado para que el bracket quede firmemente adherido a la superficie de la
corona.

6. ADVERTENCIAS

> Este producto es de un solo uso, no lo use después de superada su vida util. No se permite
reutilizacion ya que podria producirse una infeccion o la transmisién de enfermedades si el
dispositivo es reutilizado.

> Este producto esta indicado para uso profesional.

> Los Brackets ceramicos estan contraindicados para aquellas personas con displasia del tejido
dental. No debe utilizarse en pacientes con periodontitis.

> Preste atencidon en mantener la higiene bucal. Durante el uso, utilice un cepillo de dientes suave
para cepillar suavemente hacia arriba y hacia abajo bajo la supervision de su dentista.

> No muerda alimentos duros o pegajosos, no mastique chicle.

> Las posibles complicaciones de los Brackets ceramicos de ortodoncia pueden incluir: reacciones
alérgicas, dolor durante el tratamiento de ortodoncia, decoloracion dental, descalcificacion,
reabsorcion radicular y complicaciones periodontales.

> Seleccione el tamano correcto de los Brackets ceramicos de ortodoncia de acuerdo con el método
de ortodoncia utilizado.

> Cuando el adhesivo empiece a endurecer, el arco bucal con el anillo ya no debe moverse, de lo
contrario se afectaria la union.

> Asegurarse que se emplea el soporte adecuado segun la ubicacién de cada diente, en caso de
error en la colocacion afectara al resultado del tratamiento.

> No utilizar en caso de rotura del embalaje.

> Después de su uso, el dispositivo puede representar un riesgo bioldgico potencial. Manipule y
deseche de acuerdo con las practicas médicas aceptables y con las leyes y regulaciones locales,
estatales y federales aplicables.

> Almacenar en interiores, en lugares ventilados y con una humedad relativa inferior al 80%.



