IT- Eclipse e Iceberg
Attacchi ortodontici

Descrizione

Il bracket & un dispositivo destinato all'uso nel
trattamento ortodontico. Il dispositivo e apposto
su un dente in modo che sullo stesso possa essere
esercitata una pressione, trasmessa attraverso un
filo ortodontico, per migliorare la posizione dell’e-
lemento dentario.

Indicazioni d’uso

| bracket possono essere utilizzati con i tradizionali
metodi di bondaggio diretto o indiretto.

Per le procedure di bondaggio, seguire le racco-
mandazioni del produttore dell'adesivo.

Procedura raccomandata

Assicurarsi che il filo ortodontico sia correttamente
e completamente posizionato all'interno dello slot.
Per prevenire la frattura dei bracket evitare il con-
tatto diretto degli attacchi con gli strumenti per il
taglio delle legature. Dato che il bracket puo cau-
sare irritazione, si consiglia un controllo approfon-
dito da parte dello specialista. La rimozione dei
bracket puod causare danni allo smalto, pertanto
occorre prestare particolare attenzione.

A sequito di rimozione del bracket, rimuovere lo
strato di adesivo sullo smalto con gli appositi stru-
menti.

Avvertenze

e |l prodotto deve essere utilizzato da ortodonti-
sti professionisti qualificati.

e  Solo per uso dentale.

e Non riutilizzare il prodotto.

e  Prodotto non sterile.

e  Per il bondaggio del bracket si consiglia di
utilizzare sulla base un adesivo fotopolimeriz-
zabile.

e Istruire i pazienti a non masticare o mordere
sostanze dure come caramelle dure, ghiaccio,
carote, ecc.

e In caso di reazione allergica, rimuovere im-
mediatamente l'apparecchio ortodontico.

e Alcune serie di bracket contengono nickel,
pertanto in caso di sospetta o accertata aller-
gia / sensibilita del paziente non utilizzare in
alcun modo.

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave

verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi

fornito al fabbricante e all'autorita competente del-
lo Stato membro in cui si ha sede.

Controindicazioni
Fumo pesante, abuso di tabacco e alcol, malattie
sistemiche del sangue, diabete incontrollato

Conservazione

e Conservare a temperatura ambiente.

e  Conservare correttamente nella propria con-
fezione.

e Non disperdere nellambiente.

Simboli
Lot ] ®
Codice Numero Data di Non riutilizzare
prodotto lotto produzione
Non sterile Attenzione Istruzioni Dispositivo
d'uso medico

ol

Identificazione Fabbricante

unica del

dispositivo
Garanzia
Dental World sostituira il prodotto che risulti esse-
re difettoso.
Dental World non accetta la responsabilita per al-
cun danno o perdita, diretto o conseguente scatu-
rito da uso incauto o linabilita ad usare il prodot-
to descritto. Prima di utilizzare, & responsabilita
dell'utente determinare lappropriatezza del pro-
dotto per il suo uso. L'utente si assume la respon-
sabilita per uso incauto.
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EN - Eclipse and Iceberg
Orthodontic Brackets

Description
The bracket is a device intended for use in ortho-
dontic treatment. The device is affixed to a tooth so
that pressure, transmitted through an orthodontic
wire, can be exerted on it to improve the position
of the tooth.

Indications for use

Brackets can be used with traditional direct or indi-
rect bonding methods.

For bonding procedures, follow the adhesive ma-
nufacturer’s recommendations.

Recommended procedure

Ensure that the orthodontic wire is correctly and
completely positioned within the slot.

To prevent fracture of the brackets, avoid direct
contact of the brackets with ligature cutting instru-
ments.

Since the bracket can cause irritation, thorough in-
spection by the specialist is recommended.
Removal of brackets can cause damage to enamel,
so special care should be taken.

After removal of the bracket, remove the adhesive
layer on the enamel with the appropriate tools.

Warnings

e  The product should be used by qualified pro-
fessional orthodontists.

e  Fordental use only.

e Do not reuse the product.

e Non sterile product.

e A light-cured adhesive is recommended for
bonding the bracket to the base.

e Instruct patients not to chew or bite hard sub-
stances such as hard candies, ice, carrots, etc.

. In case of an allergic reaction, remove the or-
thodontic retainer immediately.

e Some bracket series contain nickel, so in case
of suspected or established allergy/sensitivity
of the patient, do not use in any way.

You must report any serious incidents occurring

in relation to the medical device you supply to the
manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which you are located.

Contraindications
Heavy smoke, tobacco and alcohol abuse, systemic
blood diseases, uncontrolled diabetes.

Storage

e  Store at room temperature.

e Store properly in their own packaging.
e Do notdisperse in the environment.

Symbols
LoT

Product code Lot number

ol

Date of
manufacturig

BH

@

Do not reuse

A

Not-sterile Attention IFU Medical
device
Unique Device  Manufacturer

Identification

Warranty

Dental World will replace product that is proven to
be defective. Dental World does not accept liabili-
ty for any damage or loss, direct or consequential,
stemming from the use of or inability to use the
product described. Before using, it is the responsi-
bility of the user to determine the suitability of the
product for its intended use. The user assumes all
risks and liability in connection therewith.
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FR- Eclipse et Iceberg
Bracket orthodontique

Description

Le bracket est un dispositif destiné a étre utilisé
dans le cadre d'un traitement orthodontique. Le
dispositif est fixé sur une dent afin d’exercer une
pression sur celle-ci, transmise par un fil ortho-
dontique, pour améliorer la position de l'élément
dentaire.

Indications d’utilisation

Les brackets peuvent étre utilisés avec les méthod-
es traditionnelles de collage direct ou indirect.
Pour les procédures de collage, suivre les recom-
mandations du fabricant de l'adhésif.

Procédure recommandée

S’assurer que le fil orthodontique est correctement
et complétement positionné dans la fente.

Pour éviter que les brackets ne se fracturent, év-
itez le contact direct des brackets avec les outils
de collage.

Les brackets pouvant provoquer des irritations, un
contrdle approfondi par un spécialiste est recom-
mandé.

Le retrait des brackets peut endommager l'émail,
il convient donc d’étre particulierement vigilant.
Aprés avoir retiré le bracket, il faut enlever la cou-
che de colle sur 'émail a l'aide d’outils appropriés.

Avertissement

e Le produit doit étre utilisé par des orthodonti-
stes professionnels qualifiés.

e Pour usage dentaire uniqguement.

e Ne pas réutiliser le produit.

e Produit non stérile.

e Ilestrecommandé d'utiliser un adhésif photo-
polymérisable pour coller le bracket a la base.

e Demander aux patients de ne pas macher ou
mordre des substances dures telles que des
bonbons durs, de la glace, des carottes, etc.

e En cas de réaction allergique, retirez imméd-
iatement le bracket.

e Certaines séries de brackets contiennent du

nickel, ne les utilisez donc en aucun cas en

cas d'allergie/sensibilité suspectée ou avérée.
Vous devez signaler au fabricant et a lautorité
compétente de votre Etat membre tout incident
grave survenu en relation avec le dispositif médical
que vous avez fourni.

Contre-indications

Tabagisme important, abus de tabac et dalcool,
maladies systémiques du sang, diabéte non con-
trolé.

Conservation

e  Conserver a température ambiante.

e  Conserver correctement dans l'emballage.
e Ne pas disperser dans l'environnement.

Symboles
Lot l ®
Code du Numéro du lot Date de Ne pas
produit fabrication réutiliser
Non stérile Attention Instructions Dispositif
d’utilisation meédical
Identification Fabricant
unique du
dispositif
Garantie

Dental World remplacera le produit s'il s'avere
défectueux.

Dental World n'accepte aucune responsabilité pour
tout dommage ou perte, direct ou consécutif, rés-
ultant de lutilisation négligente ou de lincapaci-
té d'utiliser le produit décrit. Avant lutilisation, il
incombe a lutilisateur de déterminer l'adéquation
du produit a son utilisation. Lutilisateur assume la
responsabilité de Uutilisation négligente.
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Es - Eclipse y Iceberg
Bracket de ortodoncia

Descripcion

El bracket es un dispositivo destinado a ser utili-
zado en tratamientos de ortodoncia. El dispositivo
se fija a un diente de forma que se pueda ejercer
sobre él una presion, transmitida a través de un
alambre de ortodoncia, para mejorar la posicién
del elemento dental.

Indicaciones de uso

Los brackets pueden utilizarse con métodos tradi-
cionales de adhesion directa o indirecta.

Para los procedimientos de adhesion, siga las re-
comendaciones del fabricante del adhesivo.

Procedimiento recomendado

Aseglrese de que el alambre de ortodoncia esta
correcta y completamente colocado dentro de la
ranura. Para evitar que los brackets se fracturen,
evite el contacto directo de los brackets con las
herramientas de adhesion. Como los brackets pue-
den causar irritacion, se recomienda una revision
exhaustiva por parte de un especialista.

La retirada de los brackets puede causar danos en
el esmalte, por lo que debe tenerse especial cui-
dado. Después de retirar el bracket, retire la capa
adhesiva del esmalte con las herramientas ade-
cuadas.

Advertencias

e El producto debe ser utilizado por ortodonci-
stas profesionales cualificados.

e Soélo para uso dental.

e No reutilizar el producto.

e Producto no estéril.

e  Serecomienda un adhesivo fotopolimerizable
para pegar el bracket a la base.

e Indique a los pacientes que no mastiquen ni
muerdan sustancias duras como caramelos
duros, hielo, zanahorias, etc.

e En caso de reaccion alérgica, retire el bracket
inmediatamente.

e Algunas series de brackets contienen niquel,

por lo que no deben utilizarse en ningln caso
en caso de alergia/sensibilidad sospechada o
establecida.
Debe informar al fabricante y a la autoridad com-
petente de su Estado miembro de cualquier inci-
dente grave que se produzca en relaciéon con el
producto sanitario que ha suministrado.

Contraindicaciones

Fumar en exceso, abuso de tabaco y alcohol, en-
fermedades sistémicas de la sangre, diabetes no
controlada.

Almacenamiento

e Conservar a temperatura ambiente.

e Conservar correctamente en el envase.
e Nodispersar en el ambiente.

Simbolos
Lot il ®
Cédigo del Ndmero de lote Fecha de No reutilizar
producto fabricacion
No estéril Atencion Instrucciones Producto
de uso sanitario
Identificacion Fabricante
Unica del
producto
Garantia

Dental World sustituira el producto si resulta de-
fectuoso. Dental World no se hace responsable de
los dafos o pérdidas, directos o indirectos, resul-
tantes de un uso descuidado o de la incapacidad
de utilizar el producto descrito. Antes de su uso, es
responsabilidad del usuario determinar la idonei-
dad del producto para su uso. El usuario asume la
responsabilidad por el uso descuidado.
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BG - Eclipse u Iceberg
OpTopoHTCKM BpekeTn

OnucaHue
Ckobata e ycTpoicTBO, npefHa3HayeHo 3a
n3nonssaHe npwm OpTOLOHTCKO nevyeHue.

YcTpoicTBOTO Ce npukpens KbM 3b6, Taka Ye BbpXY
Hero [a ce ynpaxHsBa HaTUCK, npefaBaH 4pe3
OPTOAOHTCKA TN, 3a Aa ce nofobpu MoSOXKEHNETO
Ha 3bba.

MokasaHus 3a ynotpeba

BpekeTn Morat fa ce n3nonseaT C TPALULMOHHUTE
MeTonM 33 AUPEKTHO MW UHOMPEKTHO CBbp3BaHe.
Mpn npouenypute 3a cnepgante

NpenopbLKUTE Ha NMpoU3BOAUTENA Ha afAXe3nBa.

CBbp3BaHe

MpenopbunTenHa npoueaypa

YBepeTe ce, 4e OpPTOAOHTCKATa Ten e MpaBUIIHO
M HambfHO MO3MUMOHMpPaHa B cnoTa. 3a fAa
npefnoTBpaTUTe cyynBaHe Ha ckobute, nlbsreavte
OVPEeKTeH KOHTaKT Ha ckobuTe C WHCTPYMEHTU 3a
ps3aHe Ha nuraTtypu. Tbil KaTo BpekeTbT Moxe Aa
npeavsBuKa Apa3HeHe, ce MpernopbyBa LiaTenHa
npoBepka oT cneunanuct. OTcTpaHsiBaHeToO Ha
OpekeTnTe MoXe fAa MNPUYMHM yBpeXAaHe Ha
eMalina, 3aToBa TpabBa fa ce nonarat cnewLmanHu
rpwxu. Cnep oTcTpaHABaHe Ha ckobaTta oTcTpaHeTe
afXe3VBHUA CNON BbpPXy emaina C noAaxoAsiiu

MHCTPYMEHTU.

MpenynpexxpeHuns

e [lpopykTbT TpAbBa pa ce wu3nonsea oT
KBanuuumnpaHun npodpecnmoHanHN oOpToLOHTH.

e  Camo 3a cTtomaToniormyHa ynotpeba.

e  He u3non3gaiiTe NpoAyKTa NOBTOPHO.

e HecTepuneH npogykT.

e 3a 3anensaHe Ha ckobaTa KbM OCHOBaTa ce
npenopbyBa CBETIMHHO BTBBLPAABALLO Ce
nenwuno.

e WHcTpykTupaiTe nauueHTWTe Aa He AbBuaT
WK oTxanBeaT TBbPAM BeLLeCcTBa, kKaTo TBbPAK
6oH60OHK, Nes, MOPKOBK 1 Ap.

e B cnyyan Ha aneprunyHa peakuus HesabaBHO

cBasieTe OPTOROHTCKUS purKcaTop.

e Hakou cepun bpekeTv cbabp>KaT HUKEN, Taka Ye
B C/lydall Ha npegnosaraeMa UM ycTaHoBEHa
aneprus/uyBCTBUTENIHOCT Ha NaLUWeHTa, He U1
M3M0M3BanTe No HUKAKbB HAUYMH.

TpsabBa pa cbobuwiaBaTe 3a BCUYKM CEPUO3HMU

UHUMOEHTH, Bpb3ka C

Bb3HWKHaNu BbB

MeOMLMHCKOTO u3denune, KoeTo [0CTaBATe, Ha
NpoM3BOAMTENS W HA KOMMETEHTHWUS opraH Ha

Obp>KaBaTa 4JieHKa, B KOATO Ceé HaMupare.

MpoTuBONOKasaHus

CwnHo nywene, 3noynotpeba ¢ TIOTIOH W aNkoxos,
CUCTEMHU 3a00/19BaHUS HA KPbBTa, HEKOHTPONMpaH
nnaber.

CbxpaHeHue

e CbxpaHsiBaiiTe npu cTailHa Temnepatypa.

e  CbxpaHsaBaiTe npaBunHo B cobcTBeHaTa cu
onakoBKa.

e [la He ce pa3snpbCckBa B OKOJHATa cpeaa.

CumBonu
Lot ] ®
Koa Ha Homep Ha [lata Ha [a He ce
npogykTa naptuaata NpOV3BOACTBO 13nonsea
NOBTOPHO
Hectepunen BHuMaHune MHcTpykumm 3a MeauumnHcko
ynotpeba usgenune
YHukanHa Mpounssoguten
npeHtTndukaums

Ha yCTPOMCTBOTO

FapaHums

Dental World 3aMeHs npopykTa, ako ce okaxe, ye
Tol e fedekTeH.

Dental World He noemMa oTroBOpHOCT 3a KakBUTO 1
na buno npekun nnu nocnepBallm WeTn nnum 3arybm,
npom3TuyaLLy ot

HebpexHa ynoTpeba WAM  HEBB3IMOXHOCT 3a
n3nonsBaHe Ha onucaHua npopykT. [pean ynotpeba
noTpebuTeNsT HOCKM OTFOBOPHOCT 3a TOBA, Ye

f[a onpeAenn [OKOAKO MNPOAYKTLT € MOAXOASLL
3a HeroaTa ynotpeba. [loTpebutenat noema
OTrOBOPHOCT 3a U3non3BaHeTo HebpexHa ynotpeba.
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HR- Eclipse i Iceberg
Ortodontske bravice

Opis

Bravica je uredaj namijenjen za upotrebu u orto-
dontskom lije¢enju. Uredaj se pricvrséuje na zub
tako da se na njega moZe primijeniti pritisak, koji
se prenosi kroz ortodontsku Zicu, kako bi se po-
boljsao poloZaj zuba.

Indikacije za upotrebu

Bravice se mogu koristiti tradicionalnim metoda-
ma izravnog ili neizravnog lijepljenja.

Za postupke lijepljenja slijedite preporuke proiz-
vodaca ljepila.

Preporuceni postupak

Osigurajte da je ortodontska Zica ispravno i potpu-
no postavljena unutar utora.

Kako biste sprijecili lom bravica, izbjegavajte izra-
van kontakt bravica s instrumentima za rezanje
ligature.

Buduci da bravica moze uzrokovati iritaciju, prepo-
rucuje se temeljit pregled od strane specijalista.
Uklanjanje bravica moze oStetiti caklinu, stoga je
potreban poseban oprez.

Nakon uklanjanja bravice, uklonite sloj ljepila s ca-
kline odgovaraju¢im alatima.

Upozorenja

e Proizvod trebaju koristiti kvalificirani profesio-
nalni ortodonti.

e Samo za stomatolosku upotrebu.

e Ne koristite proizvod ponovno.

e Nesterilni proizvod.

e Za lijepljenje bravice na bazu preporucuje se
svjetlosno polimerizirajuci adheziv.

e Pacijentima savjetujte da ne zvacu ili grizu tvr-
de tvari poput tvrdih bombona, leda, mrkve itd.

e U slucaju alergijske reakcije, odmah uklonite
ortodontski retainer.

e Neke serije bravica sadrze nikal, stoga ih u
slucaju sumnje ili utvrdene alergije/osjetljivo-
sti pacijenta ni na koji nacin nemojte koristiti.

Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s me-

dicinskim uredajem koji isporucujete morate prija-
viti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u
kojoj se nalazite.

Kontraindikacije
Jako pusenje, zlouporaba duhana i alkohola, si-
stemske bolesti krvi, nekontrolirani dijabetes.

Skladistenje

o Cuvati na sobnoj temperaturi.

e Pravilno Cuvati u vlastitom pakiranju.
e Ne rasprsivati u okolisu.

Simboli
V Lot ] @
Sifra proizvoda Broj lota Datum Nemojte
proizvodnje ponovno
koristiti
Nije sterilan Paznja Upute za Medicinski
koristenje uredaj

ol

Jedinstvena Proizvodac
identifikacija
uredaja

Jamstvo
Dental World ¢e zamijeniti proizvod koji se pokaze
neispravnim.
Dental World ne prihvada nikakvu odgovornost za
bilo kakvu Stetu ili gubitak, izravni ili posljedicni
koji proizlaze iz nemara ili nemogucnosti koristenja
opisanog proizvoda. Korisnik je prije uporabe od-
govoran utvrditi prikladnost proizvoda za njegovu
ili njezinu uporabu. Korisnik preuzima odgovornost
za nepazljivo koristenje.
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cs- Eclipse a Iceberg
Ortodonticka rovnatka

Popis

Rovnatka jsou zarizeni uréena k poufZiti pfi orto-
dontické lécbé. Zarizeni se pFipeviuje na zub tak,
aby na néj mohl byt vyvijen tlak prenaseny ortodon-
tickym dratem, ktery zlepsi polohu zubu.

Indikace k pouziti

Bracket lze pouzit s tradi¢nimi metodami primého
nebo neprimého lepeni.

Pri bondingovych postupech postupujte podle do-
poruceni vyrobce adheziva.

Doporuceny postup

Ujistéte se, Ze je ortodonticky drat spravné a Uplné
umistén v drdzce. Aby nedoslo k prasknuti ro-
vnatek, vyhnéte se primému kontaktu rovnatek s
ligaturnimi reznymi nastroji. Vzhledem k tomu, Ze
rovnatka mohou zplsobit podrazdéni, doporucuje
se dukladna kontrola odbornikem. Odstranéni ro-
vnatek muiZze zpUsobit poskozeni skloviny, proto je
treba dbat zvlastni opatrnosti.

Po sejmuti rovnatka odstrante adhezivni vrstvu na
skloviné pomoci vhodnych nastrojd.

Upozornéni

e Vyrobek by méli pouzivat kvalifikovani odborni
ortodontisté.

e Urceno pouze pro stomatologické pouZiti.

e Vyrobek nepouzivejte opakované.

e Vyrobek neni sterilni.

e Pro lepeni rovnatka k zadkladné se doporucuje
svétlem vytvrzené lepidlo.

e Poucte pacienty, aby nezvykali ani nekousali
tvrdé latky, jako jsou tvrdé bonbony, led, mr-
kev apod.

eV pripadé alergické reakce ortodonticky retai-
ner okamzité vyjméte.

e Neékteré rady rovnatek obsahuji nikl, proto je v
pripadé podezreni nebo zjisténé alergie/citli-
vosti pacienta v zadném pripadé nepouzivejte.

Veskeré zavazné udalosti, které se vyskytnou v sou-

vislosti s vdmi dodavanym zdravotnickym prostred-

kem, musite hlasit vyrobci a prislusnému orgénu
¢lenského statu, ve kterém se nachazite.

Kontraindikace

Silné koureni, zneuzivani tabaku a alkoholu, sy-
stémova onemocnéni krve, nekontrolovana cukro-
vka.

Skladovani

e Uchovavejte pri pokojové teploté.

e Uchovavejte radné ve vlastnim obalu.
e Nerozptylujte v Zivotnim prostredi.

Symboly
ot al ®
Kéd produktu Cislo sarze Datum vyroby Nepouzivat
opakované

A

[l o

Ne sterilni Upozornéni Navod k pouziti Zdravotnicky
prostredek
Jedinecna Vyrobce
identifikace
prostredku
Zaruka

Spolecnost Dental World vyméni vyrobek, pokud se
ukaze, Ze je vadny.

Spolec¢nost Dental World neprebirad odpovédnost za
jakékoli Skody nebo ztraty, primé nebo nasledné,
vzniklé v disledku neopatrného pouZivani nebo ne-
moznosti pouzivat popsany vyrobek. Pred pouzitim
je povinnosti uzivatele zjistit vhodnost vyrobku pro
jeho pouziti. UzZivatel prebird odpovédnost za neo-
patrné poufziti.
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DA - Eclipse og Iceberg
Ortodontiske brackets

Beskrivelse

Bracket er en anordning, der er beregnet til brug
i ortodontisk behandling. Den settes fast pa en
tand, s& der kan udgves et tryk pa den via en orto-
dontisk trad for at forbedre tandens position.

Indikationer for brug

Brackets kan bruges med traditionelle direkte el-
ler indirekte bondingmetoder.

Folg limproducentens anbefalinger for bondin-
gprocedurer.

Anbefalet procedure

Sgrg for, at den ortodontiske wire er korrekt og helt
placeret i &bningen.

Undgéd direkte kontakt med brackets med ligatur-
skaerende instrumenter for at forhindre brud pa
brackets.

Da brackets kan forarsage irritation, anbefales en
grundig inspektion af specialisten.

Fjernelse af brackets kan fordrsage skader pa
emaljen, sa der skal udvises serlig forsigtighed.
Efter fjernelse af bracket skal det klaebende lag pa
emaljen fjernes med passende veerktgj.

Advarsler

e Produktet bgr anvendes af kvalificerede pro-
fessionelle ortodontister.

e Kun til tandleegebrug.

e Produktet ma ikke genbruges.

e |kke-sterilt produkt.

e Detanbefales at bruge en lyshaerdende klaeb-
er til at lime bracket pa basen.

e Instruer patienterne i ikke at tygge eller bide
i hdrde stoffer som f.eks. slik, is, gulergdder
osv.

e |tilfeelde af en allergisk reaktion skal du stra-
ks fjerne tandreguleringsskinnen.

e Nogle bracketserier indeholder nikkel, sa i til-
feelde af mistanke om eller konstateret aller-
gi/overfglsomhed hos patienten, ma de ikke
bruges pa nogen méade.

Du skal indberette alle alvorlige haendelser i for-

bindelse med det medicinske udstyr, du leverer,

til producenten og til den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor du befinder dig.

Kontraindikationer
Kraftig rég, tobaks- og alkoholmisbrug, systemiske
blodsygdomme, ukontrolleret diabetes.

Opbevaring

e  Opbevares ved stuetemperatur.

e  Opbevares korrekt i egen emballage.
e M3 ikke spredes i miljget.

Symboler
Lot il @
Produktkode Partinummer Fremstilling- M3 ikke
sdato genbruges

Medicinsk udsty

Ikke steril

A

Opmaerks-

BH

Brugsanvisning

omhed
Unik Producent
identifikation af
udstyret
Garanti

Dental World erstatter produktet, hvis det viser sig
at veere defekt.

Dental World patager sig intet ansvar for skader
eller tab, direkte eller fglgeskader, som skyldes
uforsigtig brug eller manglende evne til at bruge
det beskrevne produkt. Fgr brug er det brugerens
ansvar at afggre, om produktet er egnet til den
pageeldende anvendelse. Brugeren patager sig an-
svaret for uforsigtig brug.
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NL - Eclipse en Iceberg
Orthodontische beugels

Beschrijving

De beugel is een hulpmiddel voor gebruik bij or-
thodontische behandeling. Het apparaatje wordt op
een tand of kies bevestigd zodat er via een ortho-
dontische draad druk op kan worden uitgeoefend
om de stand van de tand of kies te verbeteren.

Gebruiksindicaties

brackets kunnen worden gebruikt met traditionele
directe of indirecte hechtmethoden.

Volg voor hechtprocedures de aanbevelingen van
de lijmfabrikant.

Aanbevolen procedure

Zorg ervoor dat de orthodontische draad correct en
volledig in de gleuf is geplaatst.

Vermijd direct contact van de beugel met ligatuur-
knipinstrumenten om breuk van de beugel te vo-
orkomen.

Omdat de beugel irritatie kan veroorzaken, wordt
grondige inspectie door de specialist aanbevolen.
Het verwijderen van brackets kan schade aan het
glazuur veroorzaken, dus wees extra voorzichtig.
Verwijder na het verwijderen van de beugel de li-
jmlaag op het glazuur met het juiste gereedschap.

Waarschuwingen
o Het
gekwalificeerde professionele orthodontisten.

product moet gebruikt worden door

e Alleen voor tandheelkundig gebruik.

e  Het product niet opnieuw gebruiken.

e Niet steriel product.

e Een lichtuithardende Llijm wordt aanbevolen
voor het hechten van de beugel aan de basis.

e Instrueer patiénten niet te kauwen of te bijten
op harde substanties zoals harde snoepjes,
ijs, wortels, enz.

e Verwijder de orthodontische beugel onmid-
dellijk in geval van een allergische reactie.

e Sommige beugelseries bevatten nikkel, dus in
geval van vermoede of vastgestelde allergie/
overgevoeligheid van de patiént, op geen en-
kele manier gebruiken.

U moet alle ernstige incidenten met betrekking tot

het door u geleverde medische hulpmiddel melden
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin u zich bevindt.

Contra-indicaties
Zwaar roken, tabak- en alcoholmisbruik, systemi-
sche bloedziekten, ongecontroleerde diabetes.

Opslag

e Bewaren bij kamertemperatuur.

e  (Goed bewaren in de eigen verpakking.
e Nietin de omgeving verspreiden.

Symbolen
Lot il ®
Productcode Partijnummer Productieda- Niet opnieuw

tum gebruiken

AN (1]
Niet steriel Let op Instructies voor Medisch
gebruik hulpmiddel
ol
Unieke Fabrikant

identificatie van

het apparaat
Garantie
Dental World vervangt het product als het defect
blijkt te zijn.
Dental World aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor schade of verlies, direct of indirect, als gevolg
van onzorgvuldig gebruik of het niet kunnen gebru-
iken van het beschreven product. Het is de veran-
twoordelijkheid van de gebruiker om voor gebruik
vast te stellen of het product geschikt is voor zijn
gebruik. De gebruiker is aansprakelijk voor onzor-
gvuldig gebruik.
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ET- Eclipse ja Iceberg
Ortodontilised klambrid

Kirjeldus

Bracket on ortodontilises ravis kasutamiseks
moeldud seade. Seade kinnitatakse hamba
killge nii, et sellele saab ortodontilise traadi
kaudu ulekantud survet avaldada, et parandada
hamba asendit.

Kasutamise ndidustused

Bracket'i voib kasutada koos traditsiooniliste ot-
seste voi kaudsete liimimismeetoditega.
Liimimismenetluste puhul jargige Lliimitootja
soovitusi.

Soovitatav protseduur

Veenduge, et ortodontiline traat oleks korrekt-
selt ja taielikult paigutatud pilusse.

Brackettide murdumise valtimiseks valtige ot-
sest kontakti brackettide ja ligatuuri l6ikeins-
trumentide vahel. Kuna klamber voib pohjustada
arritust, on soovitatay, et spetsialist kontrolliks
seda pohjalikult. Konsoolide eemaldamine voib
kahjustada emaili, mistottu tuleb olla eriti ette-
vaatlik.

Parast klambrite eemaldamist eemaldage sobi-
vate vahenditega emailile kleepuv kiht.

Hoiatused

e Toodet peaksid kasutama kvalifitseeritud
professionaalsed ortodontid.

e Ainult hambaravis kasutamiseks.

»  Arge kasutage toodet uuesti.

e  Mittesteriilne toode.

e Bracket'i liimimiseks alusele on soovitatav
kasutada valguskovenevat liimainet.

e Juhendada patsienti mitte narima voi ham-
mustama kovasid aineid, nagu kovad kom-
mid, jaa, porgandid jne.

e Allergilise reaktsiooni korral eemaldage
ortodontiline hoidik kohe.

e Moned sulgurisarjad sisaldavad niklit, see-
ga patsiendi arvatava voi tuvastatud aller-
gia/tundlikkuse korral arge kasutage seda
mingil juhul.

Te peate teatama koigist teie poolt tarnitava me-

ditsiiniseadmega seotud tosistest vahejuhtumi-
test tootjale ja selle lilkkmesriigi padevale asutu-
sele, kus te asute.

Vastundidustused

Raske suitsetamine, tubaka ja alkoholi kuritar-
vitamine, siisteemsed verehaigused, kontrolli-
matu diabeet.

Sailitamine

e Sailitada toatemperatuuril.

e Sailitada nouetekohaselt oma pakendis.
e  Mitte hajutada keskkonda.

Siimbolid
LoT

Tootekood Partii number

l @

Valmistamise Mitte
kuupdev korduvkasutada

[ o]

Kasutusjuhend Meditsiiniline
seade

Mitte-steriilsed

A

Téhelepanu

ol

Unikaalne Tootja
seadme
identifitseeri-
mine

Garantii

Dental World vahetab toote valja, kui see osutub
defektseks.

Dental World ei vota vastutust mis tahes otsese
voi kaudse kahju eest, mis tuleneb kirjeldatud
toote hooletust kasutamisest voi mittekasuta-
misest. Enne kasutamist peab kasutaja ise kin-
dlaks tegema, kas toode on tema jaoks sobiv.
Kasutaja votab vastutuse hooletu kasutamise
eest.

sl Dental World S.r.l.

Via Antichi Pastifici, 15 - 70056 Molfetta (BA)

Tel. +39 080 3381004 - Fax. +39 080 3386617

e-mail: info@dental-world.it / web: www.dental-world.it

C€oa2s

LAB.00_05/2023



DE - Eclipse und Iceberg
Kieferorthopadisches Bracket

Beschreibung

Das Bracket ist eine Vorrichtung zur Verwendung
bei kieferorthopadischen Behandlungen. Die Vor-
richtung wird an einem Zahn befestigt, so dass
Uber einen kieferorthopadischen Draht Druck auf
den Zahn ausgeiibt werden kann, um die Position
des Zahnelements zu verbessern.

Indikationen fiir die Verwendung

Brackets konnen mit traditionellen direkten oder
indirekten Klebeverfahren verwendet werden.

Fir die Klebeverfahren sind die Empfehlungen des
Klebstoffherstellers zu beachten.

Empfohlenes Verfahren

Stellen Sie sicher, dass der kieferorthopadische
Draht korrekt und vollstandig im Slot positioniert
ist. Um ein Brechen der Brackets zu verhindern,
vermeiden Sie den direkten Kontakt der Brackets
mit den Klebewerkzeugen. Da Brackets Reizungen
verursachen konnen, wird eine griindliche Kontrol-
le durch einen Fachmann empfohlen.

Das Entfernen der Brackets kann den Zahnsch-
melz beschadigen, daher ist besondere Vorsicht
geboten. Entfernen Sie nach dem Entfernen des
Brackets die Klebeschicht auf dem Zahnschmelz
mit den entsprechenden Werkzeugen.

Warnhinweise

e Das Produkt darf nur von qualifizierten,
professionellen Kieferorthopaden verwen-
det werden.

e Nur fiir den zahnarztlichen Gebrauch.

e Das Produkt darf nicht wiederverwendet
werden.

e Unsteriles Produkt.

e  Fir die Verklebung des Brackets mit der
Basis wird ein lichthartender Klebstoff em-
pfohlen.

e Weisen Sie die Patienten an, keine harten
Substanzen wie Bonbons, Eis, Karotten
usw. zu kauen oder zu beif3en.

e Im Falle einer allergischen Reaktion entfer-
nen Sie das Bracket sofort.

e Einige Bracket-Serien enthalten Nickel;
verwenden Sie sie daher auf keinen Fall bei
vermuteter oder festgestellter Allergie/Ub-
erempfindlichkeit.

Sie missen alle schwerwiegenden Vorfalle im

Zusammenhang mit dem von lhnen gelieferten

Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandig-

en Behorde |hres Mitgliedstaates melden.

Kontraindikationen

Starkes Rauchen, Tabak- und Alkoholmissbrauch,
systemische Blutkrankheiten, unkontrollierte Dia-
betes.

Lagerung

e  Bei Raumtemperatur aufbewahren.

e  Richtig in der Verpackung aufbewahren.
e Nichtin der Umwelt verstreuen.

Symbole
Lot ] @
Produkt-Code Losnummer Herstellung- Nicht
sdatum wiederverwenden

Nicht steril Achtung Gebrauch- Medizinisches
sanweisung Geréat
Eindeutige Hersteller
Geréatekennzeic-
hnung
Garantie

Dental World tauscht das Produkt aus, wenn es
sich als fehlerhaft erweist.

Dental World haftet nicht fur direkte oder indirekte
Schaden oder Verluste, die sich ergeben aus

oder der Unfahigkeit, das beschriebene Produkt
zu verwenden. Es liegt in der Verantwortung des
Benutzers, vor dem Gebrauch die Eignung des Pro-
dukts fur seine Verwendung festzustellen.

Der Benutzer Gibernimmt die Verantwortung fir die
unvorsichtige Verwendung.
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EL- Eclipse kat Iceberg
OpBodovTika oTnpiypara

Mepypagpn

O Bpaxiovag eival pla ouokeun mou npoopizetat
yta xpnon otnv opBodovtikn Bepaneia. H cuokeun
OTEPEWVETAL OE €va OOVTL ETOL WOTE va PMOpPEi va
aoknBet nieon, n onoia peTadideTal HEOW €VOG
opBodovTikoU cUppatog, yla va BeATiwBei n Beon
TOU dOVTLOU.

Evoeifelg xpnong

Ta Brackets pmopoUv va xpnaotponotnBouv pe
TIG napadoolakeg peBodoug aueong N EPPEDNG
OUYKOAANONG.

[a TG dladikacieg ouykOAANGng, akoAouBnaoTe
TLG OUOTAOELG TOU KAOTAOKEUAOTN TNG KOAAQG.

ZuvioTWHEVN dladikaacia

BeBawwBeite o1t To 0pBodovrikd cuppa eivat
owoTé Kal NANpwg TOomoBeTnueévo peoa oTnv
unodoxn. [la Tnv anoguyn Bpalong Twv ayKuAwy,
ano@UYETE TNV GUECN €MNAPN TWV AYKUAWV HE
epyaAeia konmng ouvdeopwv. Aedopévou OTL O
Bpaxiovag pnopel va npokaAecel epebBlopo,
ouvioTaTal eVOEAEXNG EAEYX0OC aMoO ToV ELOLKO.

H apaipeon Twv aykuAwv pnopet va npokaAeéoet
BAaBn oTo opdaATo, yU autd npenel va diverat
Wiaitepn npoooxn. Metd Tnv agaipeon ToU
Bpaxiova, apalpeGTE To GUYKOAANTLKO OTPWHA GTO
OMGATO PE Ta KATAAANAQ epyaAeia.

Mpoeildonolhoelg

e To npolév npénel va xpnoldonoleitat
ano €EelOLKEUPEVOUG enayyeAparieg
opBodovTikoug.

e [a odovTlaTplkn Xpnon povo.

e Mnv enavaxpnaolponoleite To NPotov.

e  Mn anooTelpwHEVO NPoLOV.

e JuvloTatal pla KOANG (QwTOOKANPUVONG yla
TN oUyKOAANGn Tou Bpaxiova aTtn Baon.

e AwoTte 0dnyieg oToug acBeveig va pnv pacouv
N dayKWVOUV OKANPEG OUGIEG, ONWG OKANPEG
KapapEAEG, Nayo, KapoTa K.AM.

e JYe nepinTwon aMepylkng avtidpaong,
aQpalpecte  apeowg  Tov  opBodovTLKO
ouyKpaTnTNpa.

e Oplopeveg OEPEG OTNPLYHATWV MEPLEXOUV
VIKEALO, onoTe o€ nepinTwon unoyiag n
dantotwpévng allepyiag/evatoBnoiag Tou
aoBevoug, pnv To XpNOLUOMOLELTE PE KavEvav

TPOMO.
Mpénel va avapépete Tuxdv coBapd neploTaTikd
nou cupBaivouv 0 OXEoN HE TO LATPOTEXVOAOYLKO
npotév nou npounBeleTe 0TOV KATAOKEUAGTN Kal
oTnv appooLa apxn Tou kpdTtoug PEAoUG oTo onoio
BplokeoTe.

Avtevoeielg
BapU kanviopa, katdxpnon kanvoU Kat aAKOOA,
OUOTNHATIKEG acBéveleg Tou aipartog, pn

eheyxdpevog 0LaBATNg.

AnoBnkeuon

e  QOuAdooete oe Beppokpacia dwpariou.

e  QuAdooeTe OwOTA 0TN OLKN TOUG OUCGKEUAGLA.
e Na pnv dtackopnizetat To neptBailov.

Z0uBoAa
Lot ] @
Kwdikog ApBuog Hpepopnvia Na pnv
npoiovrog napridag KATAOKEUNG  enavaxpnatponotnBet
‘Oxt oteipa Mpoooxn Odnyieg xpnong  latpikn cuokeun
Movadikn KataokeuaoTng

avayvepion Tng
OUOKEUNG

Eyyunon

Dental World avrikaBwotd T10 npolov eav

anodelxBel EAATTWHATLKO.

Dental World o6ev avaAapBaver euBlvn yua
onotwadnnote znpia N anwAeld, GUeon n
enakoAouBn, mou NpoKUNTEL Ano.

anpooekTn  Xxpnon n aduvapia xpnong Tou
neplypapopevou npotovrog. lpwv and Tn xpnon,
elvat euBuvn Tou xpnaotn.

va kaBopioetl TNV KATAAANAGTNTA TOU MPOTOVTOG yia
Tn xpnon Tou. O xpnoTng avaAapBavel Tnv euBuvn
yla TN XpAGN anpoGEKTN XpNon.
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HU - Eclipse és Iceberg
Fogszabalyozé brackettek

Leiras

A fogszabalyzd egy olyan eszkoz, amelyet a fogs-
zabalyozd kezelésben vald hasznélatra szantak.
Az eszkoz egy fogra van rogzitve, hogy egy fogs-
zabalyozd droton keresztiil tovabbitott nyomas
gyakorolhatd ra a fog helyzetének javitdsa érd-
ekében.

Hasznalati javallatok

A brackettek hagyomanyos kozvetlen vagy kozv-
etett ragasztasi modszerekkel hasznalhatok.

A ragasztasos eljardsoknal kovesse a ragaszto
gyartdjanak ajanlasait.

Ajanlott eljaras

Gy6z8djon meg arrél, hogy az ortodontiai drot
helyesen és teljesen a résben van elhelyezve.

A bracketek torésének megelézése érdekében
keriilje a bracketek kozvetlen érintkezését a li-
gaturas vagoeszkozokkel.

Mivel a bracket irritaciot okozhat, ajanlott a sza-
kember alapos ellendrzése.

A brackettek eltavolitdsa karosithatja a zomanc-
ot, ezért kiilonds gondossaggal kell eljarni.

A fogszabalyozé eltavolitdsa utdan a megfeleld
eszkozokkel tavolitsa el a zomancra tapadd
réteget.

Figyelmeztetések

e A terméket csak szakképzett, szakképzett
fogszabalyozé szakemberek hasznalhatjak.

e  Kizarélag fogaszati felhasznalasra.

e Aterméket ne hasznalja fel djra.

e Nem steril termék.

e A fogszabalyzonak az alaphoz valé ra-
gasztasdhoz  fénykeményedé  ragasztd
ajanlott.

e Utasitsa a pacienseket, hogy ne ragjanak
vagy harapjanak kemény anyagokat, péld-
aul kemény cukorkat, jeget, sargarépat stb.

e Allergids reakcié esetén azonnal tavolitsa
el a fogszabalyozot.

e Egyes fogszabalyozd széridk nikkelt tar-
talmaznak, ezért a paciens feltételezett
vagy megallapitott allergiadja/érzékenysége
esetén semmiképpen ne hasznalja.

Az On 4ltal forgalmazott orvostechnikai eszkdzz-

el kapcsolatban elfordulé sulyos eseményeket

jelentenie kell a gyartdnak és a székhelye sze-
rinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok
Erds dohanyzas, dohany- és alkoholfogyasztas,
szisztémas vérbetegségek, nem kontrollalt
cukorbetegség.

Tarolas

e Szobahdmérsékleten tarolja.

e Tarolja megfeleléen a sajat
golasaban.

e Ne szorodjon szét a kdrnyezetben.

csoma-

Szimbolumok

Lot l @
Termékkaod Tételszam Gyartas Nem
datuma szabad Gjra
felhasznalni

JAN 3]

Nem steril Figyelem Hasznalati Orvostechnikai
utasitas eszkoz
Egyedi Gyarto
eszkozazon-
ositas
Garancia

A Dental World kicseréli a terméket, ha az hibas-
nak bizonyul.

A Dental World nem vallal felelésséget sem-
milyen kozvetlen vagy kdvetkezményes karért
vagy veszteségért, amely a leirt termék gondat-
lan hasznalatdbdl vagy hasznalhatatlansagabol
ered. Hasznalat elétt a felhasznald feleléssége,
hogy megallapitsa, hogy a termék alkalmas-e
a felhasznalasra. A gondatlan hasznalatért a
felhasznalé vallalja a feleldsséget.
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Lv - Eclipse un Iceberg
Ortodontiskie kronsteini

Apraksts

Kronsteins ir ierice, kas paredzéta izmantosanai
ortodontiskaja arstésana. lerici piestiprina pie
zoba t3, lai ar ortodontiskas stieples palidzibu
uz to varetu izdarit spiedienu, kas tiek parraid-
1ts, lai uzlabotu zoba stavokli.

LietoSanas indikacijas

Bracket var izmantot ar tradicionalajam tiesas
vai netieSas imésanas metodém.

Veicot limésanas procediras, jaievéro adheziva
razotaja ieteikumi.

leteicama procediira

Parliecinieties, ka ortodontiska stieple ir pareizi
un pilnTba novietota slota.

Lai novérstu kronsteinu lGzumu, izvairieties no
tieSas kronsteinu saskares ar ligatdiras griesan-
as instrumentiem.

Ta ka kronsteins var izraisit kairinajumu, ietei-
cams veikt ripigu parbaudi pie specialista.
Breketu nonemsana var izraisit emaljas
bojajumus, tapéc jaievéro Tpasa piesardziba.
Péc breketa nonemsanas nonemiet uz emaljas
esoSo adheziva slani, izmantojot atbilstoSus in-
strumentus.

Bridinajumi

e lIzstradajums jalieto kvalificetiem profe-
sionaliem ortodontiem.

e  Tikai lietoSanai zobarstnieciba.

e Neizmantojiet izstradajumu atkartoti.

e Ne sterils izstradajums.

e Kronsteina piestiprinasanai pie pamatnes
ieteicams izmantot gaisma cietg&josu limi.

e Noradiet pacientiem, ka nedrikst koslat vai
koZot cietas vielas, pieméram, cietas kon-
fektes, ledu, burkanus utt.

e Alergiskas reakcijas gadijuma nekavéjoties
iznemiet ortodontisko fiksatoru.

e Dazas fiksatoru sérijas satur nikeli, tapéc,
ja pacientam ir aizdomas vai konstatéta
alergija/jatigums, nekada gadijuma nelie-
tojiet.

Jums irjazino razotajam un tas dalibvalsts kom-
petentajai iestadei, kura atrodaties, par visiem
nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar jusu
piegadato medicinisko ierici.

Kontrindikacijas
Intensiva sméekésana, tabakas un alkohola lie-

tosana, sistémiskas asins slimibas, nekon-
troléts diabéts.
Uzglabasana
e Uzglabat istabas temperatara.
e  Pareizi uzglabat sava iepakojuma.
e Neizplatit vide.
Simboli
Lot ] ®
Produkta kods Partijas RaZosanas Nelietot
numurs datums atkartoti

Nav sterils

A

Uzmantbu

ol

Unikala ierices Razotajs
identifikacija

(1]

Lietosanas
instrukcija

MedicTniska
ierice

Garantija

Dental World nomaina izstradajumu, ja tas
izradas bojats.

Dental World neuznemas atbildibu par jebkad-
iem tieSiem vai netieSiem bojajumiem vai zau-
dejumiem, kas radusies aprakstita izstradajuma
neuzmanigas lietoSanas vai nespéjas to lietot
dél. Pirms lietoSanas lietotajs ir atbildigs par
to, lai noteiktu, vai izstradajums ir piemérots ta
lietoSanai. Lietotajs uznemas atbildibu par neu-
zmanigu lietoSanu.
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LT-,, Eclipse “ir ,Iceberg”
Ortodontiniai breketai

Aprasymas

Kronsteinas yra prietaisas, skirtas naudoti or-
todontiniam gydymui. Prietaisas tvirtinamas
prie danties, kad ortodontine viela perduodamu
spaudimu bUtu veikiamas danties padetis.

Naudojimo indikacijos

Breketai gali bati naudojami taikant tradicinius
tiesioginio arba netiesioginio klijavimo metodus.
Atliekant klijavimo procediras, vadovaukités
kliju gamintojo rekomendacijomis.

Rekomenduojama procedura

|sitikinkite, kad ortodontiné viela yra teisingai ir
visiskai jstatyta j lizda.

Kad breketai nesultzty, venkite tiesioginio
breketu kontakto su ligatdriniais pjovimo instru-
mentais.

Kadangi breketai gali sukelti dirginima, reko-
menduojama nuodugni specialisto apZidra.
Nuimant breketus gali bti paZeistas emalis, to-
dél reikia bati ypac atsargiems.

Nuéme breketus, tinkamais jrankiais pasalink-
ite ant emalio esantj kliju sluoksnj.

Ispéjimai

e Gaminj turi naudoti kvalifikuoti profesio-
nalls ortodontai.

e  Skirtas naudoti tik odontologams.

e Nenaudokite gaminio pakartotinai.

e Nesterilus gaminys.

e Rekomenduojama naudoti Sviesoje
kietéjancius klijus breketui prie pagrindo
priklijuoti.

e Pacientams nurodykite nekramtyti ir
nekasti kiety medziagu, pavyzdziui, kietu
saldainiu, ledo, morku ir pan.

e Jei pasireiskia alerginé reakcija, nedelsiant
iSimkite ortodontinij laikiklj.

e Kai kuriy brekety serijy sudeétyje yra nike-
lio, todeél jtarus arba nustacius paciento
alergija /jautruma, jokiu bddu nenaudokite.

Apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius

su jusy tiekiamu medicinos prietaisu, privalote

pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
esate, kompetentingai institucijai.

Kontraindikacijos
Stiprus rukymas, piktnaudziavimas
alkoholiu, sisteminés kraujo ligos,
liuojamas diabetas.

tabaku ir
nekontro-

Laikymas

e Laikyti kambario temperatiroje.
e Tinkamai laikyti savo pakuotéje.
¢ Neskleisti aplinkoje.

Simboliai

LoT

Produkto kodas Partijos
numeris

A

]

Gamybos data

BH

Q@

Nenaudoti
pakartotinai

Ne sterilus Démesio Naudojimo Medicinos
instrukcijos prietaisas
Unikalus Gamintojas
prietaiso

identifikavimas

Garancia

A Dental World kicseréli a terméket, ha az hibas-
nak bizonyul.

A Dental World nem vallal felelésséget sem-
milyen kozvetlen vagy kovetkezményes karért
vagy veszteségért, amely a leirt termék gondat-
lan hasznalatdbdl vagy hasznalhatatlansagabol
ered. Hasznalat elétt a felhasznald feleléssége,
hogy megallapitsa, hogy a termék alkalmas-e
a felhasznalasra. A gondatlan hasznalatért a
felhasznalé vallalja a felelsséget.
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PL- Eclipse i lceberg
Zamki ortodontyczne

Opis

Zamek jest urzadzeniem przeznaczonym do sto-
sowania w leczeniu ortodontycznym. Urzadzenie
jest mocowane do zeba, aby mozna byto wywie-
ra¢ na niego nacisk przenoszony przez drut or-
todontyczny w celu poprawy pozycji zeba.

Wskazania do stosowania

Zamki moga by¢ stosowane z tradycyjnymi
bezposrednimi lub posrednimi metodami kleje-
nia. W przypadku procedur klejenia nalezy po-
stepowaé zgodnie z zaleceniami producenta
kleju.

Zalecana procedura

Upewnij sie, ze drut ortodontyczny jest prawi-
dtowo i catkowicie umieszczony w szczelinie.
Aby zapobiec ztamaniu zamkdw, nalezy unikac
bezposredniego kontaktu zamkdw z instrumen-
tami tnacymi. Poniewaz zamki moga powo-
dowac podraznienia, zalecana jest doktadna
kontrola przez specjaliste. Usuniecie zamka
moze spowodowac uszkodzenie szkliwa, dlatego
nalezy zachowac szczegdélna ostroznosc.

Po zdjeciu zamka nalezy usuna¢ warstwe kleju
ze szkliwa za pomoca odpowiednich narzedzi.

Ostrzezenia

e Produkt powinien by¢ uzywany przez
wykwalifikowanych profesjonalnych orto-
dontéw.

e Wytacznie do uzytku stomatologicznego.

e Nie uzywac ponownie produktu.

e Produkt niesterylny.

e Do przyklejenia zamka do podstawy zaleca
sie uzycie Swiattoutwardzalnego kleju.

e Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby nie zuli
ani nie gryzli twardych substancji, takich jak
twarde cukierki, lod, marchew itp.

e W przypadku wystapienia reakcji alergicz-
nej nalezy natychmiast zdjac retainer orto-
dontyczny.

e Niektére serie zamkdéw zawieraja nikiel,
wiec w przypadku podejrzenia lub stwier-

dzonej alergii/wrazliwoéci pacjenta nie na-
lezy ich uzywacé w zaden sposdb.
Wszelkie powazne incydenty zwiazane z dostar-
czanym wyrobem medycznym nalezy zgtaszac
producentowi i wtasciwemu organowi pans-
twa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik.

Przeciwwskazania

Intensywne palenie tytoniu, naduzywanie tytoniu
i alkoholu, uktadowe choroby krwi, niekontro-
lowana cukrzyca.

Przechowywanie

e Przechowywac w temperaturze pokojowe;j.

e Przechowywac prawidtowo we wtasnym
opakowaniu.

e Nie rozprasza¢ w srodowisku.

Symbole
Lot l @
Kod produktu Numer partii Data produkcji Nie uzywac
ponownie
Not-Niesteryl- Démesio Instrukcja Wyréb
ne uzytkowania medyczny

ol

Unikalna Producent
identyfikacja
wyrobu

Gwarancja

Dental World wymieni produkt, jesli okaze sie on
wadliwy.

Dental World nie ponosi odpowiedzialnosci za ja-
kiekolwiek szkody lub straty, bezposrednie lub
wtorne, wynikajace z nieostroznego uzycia lub
niemoznosci uzycia opisanego produktu. Przed
uzyciem uzytkownik jest odpowiedzialny za usta-
lenie, czy produkt jest odpowiedni do jego zasto-
sowania. Uzytkownik przyjmuje na siebie odpowie-
dzialno$¢ za nieostrozne uzytkowanie.
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PT- Eclipse e Iceberg
Suporte ortodontico

Descricao

O bracket é um dispositivo destinado a ser uti-
lizado no tratamento ortoddntico. O dispositivo
é fixado a um dente de modo a que a pressao,
transmitida através de um fio ortoddntico, possa
ser exercida sobre ele para melhorar a posicao
do elemento dentario.

Indicacdes de utilizacao

Os brackets podem ser utilizados com métodos
tradicionais de colagem direta ou indireta.

Para os procedimentos de colagem, seguir as
recomendacdes do fabricante do adesivo.

Procedimento recomendado

Assegurar que o fio ortodontico esta correta e
completamente posicionado dentro da ranhura.
Para evitar a fratura dos brackets, evite o con-
tacto direto dos brackets com as ferramentas
de colagem. Uma vez que os brackets podem
causar irritacao, recomenda-se um controlo
minucioso por um especialista. A remocao dos
brackets pode causar danos no esmalte, pelo
que devem ser tomados cuidados especiais.
Apds a remocao do bracket, remover a camada
adesiva no esmalte com as ferramentas ade-
quadas.

Avisos

e O produto deve ser utilizado por ortodonti-
stas profissionais qualificados.

e Apenas para uso dentario.

e Nao reutilizar o produto.

e Produto nao esterilizado.

e Recomenda-se a utilizacao de um adesivo
fotopolimerizavel para colar o bracket a
base.

e Instruir os pacientes para nao mastigarem
ou morderem substancias duras, tais como
rebucados, gelo, cenouras, etc.

e  Em caso de reacdo alérgica, retirar imedia-
tamente o bracket.

e Algumas séries de braquetes contém nig-
uel, pelo que nao devem ser utilizados em

caso de alergia/sensibilidade suspeita ou
comprovada.
Deve comunicar todos os incidentes graves re-
lacionados com o dispositivo médico que forne-
ceu ao fabricante e a autoridade competente do
seu Estado-Membro.

Contra-indicacoes

Tabagismo intenso, abuso de tabaco e alcool,
doencas sistémicas do sangue, diabetes nao
controlada.

Conservacao

e Conservar a temperatura ambiente.

e Conservar corretamente na embalagem.
e Nao dispersar no ambiente.

Simbolos
LoT il ®
Codigo do Ndmero do lote  Data de fabrico  Nao reutilizar
produto

Nao estéril

A

Atencao

o

Identificacao Fabricante
Unica do
dispositivo

BH

Instrucées de
utilizagao

Dispositivo
Médico

Garantia

Dental World substituird o produto se este se re-
velar defeituoso. Dental World nao aceita respon-
sabilidade por qualquer dano ou perda directa ou
consequente resultante de utilizacao descuidada
ou incapacidade de utilizar o produto descrito. An-
tes da utilizacdo, é da responsabilidade do utiliza-
dor para determinar a adequacdo do produto a sua
utilizacao. O utilizador assume a responsabilidade
pela utilizacao uso descuidado.
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RO - Eclipse si lceberg
Bracketuri ortodontice

Descriere

Bracketul este un dispozitiv destinat utilizarii Tn
tratamentul ortodontic. Dispozitivul este fixat pe
un dinte astfel Tncat presiunea, transmisa prin in-
termediul unui fir ortodontic, sa poata fi exercitata
asupra acestuia pentru a Tmbunatati pozitia dinte-
Lui.

Indicatii de utilizare

Bracket-urile pot fi utilizate cu metode traditionale
de lipire directd sau indirecta.

Pentru procedurile de lipire, urmati recomandarile
producatorului adezivului.

Procedura recomandata

Asigurati-va ca firul ortodontic este pozitionat co-
rect si complet in interiorul fantei.

Pentru a preveni fracturarea bracketurilor, evitati
contactul direct al bracketurilor cu instrumentele
de taiere a ligaturii.

Deoarece bracketul poate provoca iritatii, se reco-
manda inspectia amanuntita de catre specialist.
Tndepartarea bracketurilor poate provoca deterio-
rarea smaltului, de aceea trebuie sa se acorde o
atentie deosebita.

Dup3 indepartarea bracketului, indepartati stratul
adeziv de pe smalt cu instrumentele corespun-
zatoare.

Avertismente

e  Produsul trebuie utilizat de catre ortodonti
profesionisti calificati.

e Numai pentru uz dentar.

e Nu reutilizati produsul.

e Produs nesteril.

e Se recomanda un adeziv fotopolimerizabil
pentru lipirea bracketului de baza.

e Instruiti pacientii sa nu mestece sau sa muste
substante dure, cum ar fi bomboane tari, ghe-
atd, morcovi etc.

e in cazul unei reactii alergice, indepartati ime-
diat dispozitivul de fixare ortodontica.

. Unele serii de bracketuri contin nichel, astfel
ncat, in caz de alergie/sensibilitate suspecta-
ta sau stabilita a pacientului, nu utilizati in ni-
ciun fel.

Trebuie sa raportati orice incidente grave aparute

in legatura cu dispozitivul medical pe care il fur-

nizati producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care va aflati.

Contraindicatii
Fumatul intens, abuzul de tutun si alcool, boli si-
stemice ale sangelui, diabet necontrolat.

Pastrare

e Ase pastra la temperatura camerei.

e A se pastra corespunzator in ambalajul pro-
priu.

e Anusedispersa in mediu.

Simboluri
Lot 1 @
Cod produs Numarul lotului  Data fabricatiei A nu se reutiliza

A

[l Mo

Nu steril Atentie Instructiuni de Dispozitiv
utilizare medical
Identificare Producator

unica a
dispozitivului

Garantie
Dental World va inlocui produsul Tn cazul in care
acesta se dovedeste a fi defect.
Dental World nu Tsi asuma raspunderea pentru ori-
ce daune sau pierderi, directe sau indirecte, care
rezultd din utilizarea neglijentd sau din incapaci-
tatea de a utiliza produsul descris. Tnainte de utili-
zare, este responsabilitatea utilizatorului sa deter-
mine daca produsul este adecvat pentru utilizarea
sa. Utilizatorul isi asuma raspunderea pentru utili-

zarea neglijenta.
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sv- Eclipse och Iceberg
Ortodontiska brackets

Beskrivning

Bracket ar en anordning som ar avsedd att an-
vandas vid ortodontisk behandling. Den fasts pa
en tand sd att ett tryck, som Gverfors via en orto-
dontisk trad, kan utévas pa den for att férbattra
tandens position.

Indikationer for anvandning

Brackets kan anvandas med traditionella di-
rekta eller indirekta bondingmetoder.

For bondingprocedurer, folj adhesivtillverkarens
rekommendationer.

Rekommenderad procedur

Se till att den ortodontiska traden &r korrekt
och helt placerad i slitsen. For att forhindra
frakturer pd brackets, undvik direkt kontakt
med brackets med ligaturskarande instrument.
Eftersom brackets kan orsaka irritation rekom-
menderas en noggrann inspektion av en specia-
list. Avlagsnande av brackets kan orsaka skador
pa emaljen, sd sarskild forsiktighet bor iakttas.
Efter borttagning av bracket, avlagsna det adhe-
siva skiktet p& emaljen med lampliga verktyg.

Varningar

e Produkten ska anvandas av kvalificerade
professionella ortodontister.

e Endast for tandlakarbruk.

e Produkten far inte teranvéndas.

e |Icke-steril produkt.

e Ett ljushardande lim rekommenderas for
att fasta bracket pa basen.

e Instruera patienten att inte tugga eller bita
pa harda amnen som t.ex. harda karamel-
ler, is, morotter etc.

e Vid en allergisk reaktion, ta omedelbart
bort den ortodontiska hallaren.

e Vissa bracketserier innehaller nickel, sa vid
misstankt eller konstaterad allergi/kéns-
lighet hos patienten ska produkten inte an-
vandas pa nagot sétt.

Du méste rapportera alla allvarliga incidenter

som intraffar i samband med den medicintekni-

ska produkt du levererar till tillverkaren och till
den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar du befinner dig.

Kontraindikationer

Kraftig rokning, tobaks- och alkoholmissbruk,
systemiska blodsjukdomar, okontrollerad dia-
betes.

Forvaring

e  Forvaras i rumstemperatur.

e  Forvaras korrekt i sin egen forpackning.
e  Farinte spridas i miljon.

Symboler
LoT il ®
Produktkod Partinummer Tillverkning- Farinte
sdatum ateranvandas

Medicinsk
produkt

Inte steril

il

Unik Tillverkare
identifiering av
anordningen

AN

Observera

[13]

Bruksanvisning

Garanti

Dental World ska ersatta produkten om den vi-
sar sig vara defekt.

Dental World tar inte ansvar for skador eller
forluster, direkta eller indirekta, som beror pa
vardslés anvandning eller ofdrmaga att anvanda
den beskrivna produkten. Fére anvandning ar
det anvandarens ansvar att avgéra om pro-
dukten ar lamplig for sitt anvandningsomrade.
Anvandaren tar pa sig ansvaret for vardslos an-
vandning.
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