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Der SSCP ist weder dazu bestimmt die Gebrauchsanweisung als wichtigstes Dokument zur sicheren 

Anwendung der Produkte zu ersetzen noch ist er dazu bestimmt dem vorgesehenen Anwender oder 

Patienten diagnostische oder therapeutische Empfehlungen zu geben. 

 

Die folgenden Informationen sind für Fachanwender bestimmt.  

SSCP Rev.-Nummer: TD-6-002 
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1. Identifizierung der Produkte und allgemeine Informationen 

1.1 Handelsnamen der Produkte 

1.1.1 Brackets 

• discovery® delight  

• discovery® sl / sl 2.0 

• discovery® 

• discovery® smart  

• topic  

• equilibrium® mini  

• equilibrium® 2 

• equilibrium® 2 Bandbrackets 

• equilibrium® ti 

• discovery® pearl 

1.1.2 Bukkalröhrchen 

• Ortho  

• Ortho-Cast M-Series mini  

• Ortho-Cast M-Series  

• Ortho-Cast  

• Ortho-Cast NF  

• rematitan® 

1.1.3 Bänder 

• dentaform® snap 

• dentaform® 

• Standard 

1.1.4 Aufschweißteile 

1.1.5 Bracketzubehör 

 

1.2 Herstellername und Adresse 
Dentaurum GmbH & Co. KG 

Turnstraße 31 

75228 Ispringen, Deutschland 
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1.3 Single registration number (SRN) des Herstellers 
DE-MF-000006299 

 

1.4 Basis-UDI-DI 
++J01106503001400XXXXXXLZ  

++J01106503001401XXXXXXMJ 

++J01106503001412XXXXXXNN 

++J01106504001400XXXXXXNA 

++J01106504001401XXXXXXNT 

++J01106504001412XXXXXXPX 

++J01106504001413XXXXXXQG 

++J01106504001414XXXXXXQZ 

++J01106504002400XXXXXXP7 

++J01106504002401XXXXXXPQ 

++J01106507002400XXXXXXT2 

 

1.5 Nomenklatur für Medizinprodukte  
Code Beschreibung 

Q010403 

Q010402 

orthodontic brackets and buttons 

orthodontic bands 

 

1.6 Risikoklasse der Produkte 
IIa 

 

1.7 Jahr der ersten CE-Kennzeichnung der Produkte  
CE 0483 seit dem Jahr 1996  

 

1.8 Bevollmächtigter, wenn anwendbar  
Nicht zutreffend  

 

1.9 Name und Kennnummer der Benannten Stelle 
mdc medical device certification GmbH 

Kriegerstraße 6, 70191 Stuttgart, Deutschland 

Kennnummer der Benannten Stelle: 0483  
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2. Bestimmungsgemäße Verwendung der Produkte 

2.1 Die Zweckbestimmung 
Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Bracketzubehör sowie die Aufschweißteile sind einzeln oder in 

Kombination passive Bestandteile einer festsitzenden kieferorthopädischen Behandlungsapparatur. 

Sie dienen zur Übertragung der Kräfte vom aktiven Teil der Apparatur (Drahtbogen) zu den Zähnen. 

 

2.2 Indikationen und vorgesehene Patientengruppe 
Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und das Zubehör sind etablierter Bestandteil des Therapiespekt-

rums zur Behandlung von Gebissfehlstellungen (Dysgnathien) mit Hilfe einer festsitzenden Apparatur, 

deren passiver Bestandteil sie sind. Somit sind sie ein wichtiger Teil zur Herstellung von eugnathen 

Bissverhältnissen durch Gewebeumbau. Der Arzt entscheidet über Auswahl und Umfang der einzu-

setzenden Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör. Aus der Art der gewünschten Apparatur 

ergibt sich, welche dieser Produkte zur Anwendung kommen.  

 

Brackets, Bukkalröhrchen und Bänder werden für Patienten verwendet, bei denen im Rahmen einer 

kieferorthopädischen Behandlung eine festsitzende Apparatur eingesetzt werden kann. In der Regel 

ist dies nur bei bleibenden Zähnen der Fall und kann zwischen dem 7. bis 12. Lebensjahr beginnen. 

Die Therapie kann bis weit ins Erwachsenenalter durchgeführt werden. 

 

2.3 Kontraindikationen und Verwendungsbeschränkungen 
Die rein produktbezogenen Kontraindikationen von Brackets, Bukkalröhrchen, Bändern und Zubehör 

ergeben sich aus den verwendeten Materialien. Bei Patienten mit einer Nickelallergie dürfen Brackets, 

Bukkalröhrchen, Bänder sowie die weiteren Produkte, die aus nickelhaltigen Edelstählen hergestellt 

wurden, nicht angewendet werden. Entsprechende Warnhinweise befinden sich auf den jeweiligen 

Produktetiketten. discovery® pearl, topic und equilibrium® ti Brackets, Ortho-Cast NF und rematitan® 

Bukkalröhrchen sowie die Titan-Knöpfchen mit Kette sind nickelfrei. 
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3. Produktbeschreibung 
Bei den Brackets, Bukkalröhrchen, Bändern und Zubehör handelt es sich um konfektionierte Hilfsteile, 

die auf menschliche Zähne appliziert werden. Sie bilden den passiven Teil einer festsitzenden kiefer-

orthopädischen Apparatur. Der aktive Teil einer solchen Apparatur sind in der Regel vorgefertigte 

Drahtbögen. Diese sind Gegenstand einer eigenen technischen Dokumentation. Nur der passive und 

aktive Teil zusammen ergeben eine wirksame festsitzende Apparatur für die kieferorthopädische Be-

handlung. Durch die semipermanente Eingliederung einer solchen festsitzenden Apparatur kann diese 

rund um die Uhr wirken und stellt eine sehr effektive Behandlungsmethode dar. Die Brackets, Bukkal-

röhrchen, Bänder und das Zubehör verbleiben meist mehrere Monate im Mund des Patienten. Der 

übergreifende Name für diese Therapievariante ist Multibracket- oder Multiband-Apparatur. 

 

Alle Produkte dieser Technischen Dokumentation sind ausschließlich für zahnmedizinisches Fachper-

sonal (z.B. KFO-Techniker, Zahntechniker, Kieferorthopäden und kieferorthopädisch tätige Zahnärzte) 

vorgesehen, die aufgrund ihrer Ausbildung im Umgang mit den Produkten vertraut sind. 

 

3.1 Beschreibung der Produkte 

Alle Produkte sind ausschließlich zur einmaligen Verwendung bestimmt. Eine Wiederaufbereitung 

oder erneute Anwendung am Patienten ist nicht zulässig. Die Produkte werden unsteril ausgeliefert, 

eine sterile Eingliederung in den Mund ist nicht vorgesehen.  

 

3.1.1 Brackets 

Ein Bracket ist ein passives kieferorthopädisches Befestigungselement aus Metall oder Keramik mit 

einem Slot, in den die aktiven Elemente (Drahtbögen) einligiert werden. Die Dimensionierung und 

Ausrichtung der Slots wird über die Prescription (Roth, MBT etc.) eines Bracketsystems beschrieben. 

In der Regel werden Brackets auf der Vestibulärseite von Zähnen befestigt. Es gibt aber auch Bra-

ckets, die auf der Oralseite (Lingualseite) der Zähne befestigt werden. Brackets sind auf dem 3er Bra-

cket in der Regel mit einem Häkchen für zusätzliche Anbindungsmöglichkeiten ausgestattet, auf den 

4er und 5er Brackets sind diese Häkchen optional. Die Bracketbasis ist zumeist mittels Laser struktu-

riert, um über einen Adhäsivkleber eine optimale Haftfestigkeit auf dem Zahn zu gewährleisten.  

 

discovery® delight  
discovery® delight ist ein Bracketsystem für die linguale kieferorthopädische Behandlung (Lingualtech-

nik). Es handelt sich um Brackets aus einem Stück, sie werden im MIM-Prozess gefertigt. Der Slot hat 

eine Abmessung von: 0,51 x 0,51 mm / 20 x 20. Aufgrund der Befestigung auf der Lingualseite der 

Zähne haben diese Brackets eine sehr flache Bauhöhe.  
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discovery® sl / sl 2.0  
discovery® sl und discovery® sl 2.0 sind selbstligierende Bracketsysteme mit einem in MIM gefertigten 

Bracketkörper und einem integrierten Verschlussdeckel für den Slot. Der Deckel lässt sich mit einem 

Instrument öffnen und schließen. discovery® sl gibt es in der Prescription Roth 18 und 22, discovery® 

sl 2.0 in der Prescription MBT 22.  
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discovery®  
discovery® ist ein konventionelles, klassisches Metall-Bracketsystem. Die Brackets sind aus einem 

Stück in MIM gefertigt. discovery® Brackets sind in zahlreichen Varianten und Ausführungen erhältlich 

(bspw. Roth 18 und 22, Standard Edgewise, Ricketts und Hilgers).  

 
 

discovery® smart 
discovery® smart ist ein modernes, klassisches Bracketsystem. Die Brackets sind ca. 20% kleiner im 

Vergleich zu den discovery® Brackets. Sie sind aus einem Stück in MIM gefertigt. discovery® smart 

Brackets sind in zahlreichen Varianten und Ausführungen erhältlich (Roth 18 und 22, MBT 18 und 22).  
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topic 
topic® ist baugleich zum discovery® Bracketsystem. Die Brackets sind aus einem Stück in MIM gefer-

tigt. Allerdings wird für topic® eine nickelfreie CoCr-Legierung verwendet. topic® Brackets sind in den 

Varianten Roth 18 und 22 erhältlich.   

 
 

equilibrium® mini  
equilibrium® mini ist das kleinste Bracketsystem in unserem Produktportfolio. Die Brackets werden aus 

einem Stangenprofil gefertigt und anschließend gebogen. Bei Bedarf werden Häkchen angeschweißt. 

equilibrium® mini ist in den Varianten Roth 18 und 22 sowie MBT 18 und 22 erhältlich.  
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equilibrium® 2 
equilibrium® 2 ist in Werkstoff und Herstellung vergleichbar mit dem equilibrium® mini Bracketsystem. 

Allerdings ist die Dimensionierung größer, um eine bessere mesial-distale Zahnkontrolle bewerkstel-

lingen zu können. equilibrium® 2 Brackets sind in zahlreichen Varianten und Ausführungen erhältlich 

(bspw. Roth 18 und 22, Standard Edgewise und Ricketts).  

 
 

equilibrium® 2 Bandtechnik 
Die equilibrium® 2 Brackets für die Bandtechnik entsprechen den zuvor dargestellten equilibrium® 2 

Brackets bis auf die fehlende laserstrukturierte Basis. Sie werden auf Bänder aufgeschweißt. Deshalb 

sind hier keine vollständigen Sortimente, sondern nur Einzelpackungen mit je 10 Stück erhältlich.  
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equilibrium® ti 
equilibrium® ti Brackets unterscheiden sich von den zuvor dargestellten equilibrium® 2 Brackets nur 

durch das Material. Sie bestehen aus Reintitan und sind somit nickelfrei. Es gibt sie in den Varianten 

Roth 18 und 22 sowie MBT 18 und 22.  

 
 

discovery® pearl 
discovery® pearl sind Keramikbrackets, die im CIM-Verfahren hergestellt werden und aus einem Stück 

bestehen. Das discovery® pearl Bracketsystem gibt es klassische ohne oder mit montierten Setzhilfen 

für eine erleichterte Handhabbarkeit. Es gibt sie in den Varianten Roth 18/22 und MBT 18/22.  
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3.1.2 Bukkalröhrchen 

Bukkalröhrchen gehören wie die Brackets zum passiven Teil einer festsitzenden kieferorthopädischen 

Apparatur. Ihre Aufgabe ist ebenfalls, die orthodontischen Bögen (Drähte in unterschiedlichen Materi-

alien, Abmessungen und Formen) in Position zu halten und die davon ausgehenden Kräfte auf den 

jeweiligen Zahn zu übertragen. Im Gegensatz zu den Brackets besitzen sie keinen offenen Slot, son-

dern eine Röhre. Bei konvertierbaren Röhrchen ist die Röhre semipermanent durch einen Deckel ver-

schlossen. Dieser kann durch den Anwender (Arzt) entfernt werden. Dadurch konvertiert das Röhr-

chen zu einem Bracket mit einem offenen Slot. 

 

Es gibt bei den Bukkalröhrchen runde und eckig ausgeführte Röhren in unterschiedlichen Abmessun-

gen. Von einfachen Bukkalröhrchen spricht man, wenn nur eine Röhre (rund oder vierkant) vorhanden 

ist. Zweifachkombinationen enthalten zwei Röhren (doppelvierkant oder 1 x vierkant und 1 x rund). 

Dreifachkombinationen besitzen drei Röhren, in der Regel zwei vierkant und eine Rundröhre. Die 

Zwei- und Dreifachkombinationen dienen zudem für die Kopplung mit anderen Medizinprodukten (z.B. 

Gesichtsbogen), die nicht Gegenstand dieser Technischen Dokumentation sind. 

 

Alle Bukkalröhrchen haben eine Befestigungsbasis, über die die direkte Verbindung zum Zahn (Adhä-

sivtechnik) oder die indirekte Verbindung via Band (Bandtechnik) hergestellt wird. Analog zu den Bra-

ckets weist die Basis für die Adhäsivtechnik eine Retentionsbasis (Netz oder Laserstruktur) auf, bei 

der Bandtechnik ist die Basis glatt.  

 

Ortho  
Unter dem Handelsnamen Ortho sind die klassischen Bukkalröhrchen zusammengefasst, die sich im 

Laufe der Jahrzehnte bewährt haben. Es gibt sie ausschließlich nicht konvertierbar in den Varianten 

einfach- und doppelrund, einfachvierkant sowie in Zweifachkombination.  
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Ortho-Cast M-Series mini  
Bukkalröhrchen der Ortho-Cast Serie basieren auf der Herstellung in MIM-Technik, die eine große ge-

ometrische Gestaltungsfreiheit bietet. Die mini Röhrchen zeichnen sich explizit durch eine kleine Bau-

größe aus.  
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Ortho-Cast M-Series  
Bukkalröhrchen der Ortho-Cast M-Series besitzen eine modernes Design mit Einführtrichtern und Ker-

ben als Positionierhilfen. Durch die Herstellung in MIM-Technik sind geometrisch anspruchsvolle Geo-

metrien herstellbar. Ortho-Cast M-Series Bukkalröhrchen sind in zahlreichen Varianten und Ausfüh-

rungen erhältlich (einfach- und doppelvierkant je konvertierbar und nicht konvertierbar, jeweils in Ad-

häsiv- und Bandtechnik, Zweifach- und Dreifachkombination).  
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Ortho-Cast   
Ortho-Cast Bukkalröhrchen sind klassische in MIM-Technik hergestellte Röhrchen. Sie sind in zahlrei-

chen Varianten und Ausführungen erhältlich (Einfachröhrchen, Zweifach- und Dreifachkombination je 

konvertierbar und nicht konvertierbar, jeweils in Adhäsiv- und Bandtechnik).  
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Ortho-Cast NF   
Ortho-Cast NF Bukkalröhrchen unterscheiden sich von den zuvor aufgeführten Röhrchen durch die 

Verwendung eines nickelfreien CoCr-Edelstahls. Die Variantenvielfalt ist aufgrund des schwierig zu 

verarbeitenden Materials reduziert.  
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rematitan® Bukkalröhrchen  
rematitan® Bukkalröhrchen sind aus Reintitan hergestellt. Auch bei diesen Röhrchen ist die Varianten-

vielfalt aufgrund des schwierig zu verarbeitenden Materials reduziert.  
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3.1.3 Orthodontische Bänder 

Orthodontische Bänder gehören wie die Brackets und Bukkalröhrchen zum passiven Teil einer festsit-

zenden kieferorthopädischen Apparatur. Die Bänder umfassen einen Zahn zirkulär und gewährleisten 

somit die körperliche Zahnbewegung. Bänder dienen als Träger von Bukkalröhrchen sowie früher ge-

nerell und heute nur ausnahmsweise als Medium, um Brackets mit dem Zahn zu verbinden. Vom akti-

ven Teil der festsitzenden kieferorthopädischen Apparatur (orthodontischer Bogen) werden die Kräfte 

via Bukkalröhrchen bzw. Brackets auf das Band und dann auf den Zahn übertragen.   

 

Ein orthodontisches Band ist ein dünnwandiger Ring aus rostfreiem, nahtlosem Stahlband. Orthodonti-

sche Bänder werden in verschiedenen Formen, Größen und Ausführungen angefertigt, um an der je-

weiligen Zahnkrone möglichst eng anzuliegen. Der inzisale Rand der orthodontischen Bänder ist ge-

rade, der zervikale entsprechend dem Verlauf der Schmelz-Zement-Grenze konturiert. Die Außenflä-

chen sind glatt und zum Teil poliert, um die Anhaftung von Plaque zu erschweren. Die Innenseite ist 

aufgeraut, um die Haftung zwischen Befestigungsmaterial und orthodontischem Band zu verbessern.  

 

Zur eindeutigen Identifizierung und Zuordnung zum Zahn ist immer die approximale mesiale Bandflä-

che mit DENTAURUM, der jeweiligen Zahnbezeichnung und der Bandgröße beschriftet. Die Beschrif-

tung erfolgt mittels Laser. Sämtliche Bänder werden in Sortimenten und als Einzelverpackungen ange-

boten.  

 

dentaform® Snap 
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Die dentaform® Snap Bänder sind anatomisch vorgeformte, orthodontische Bänder für die ersten Mo-

laren im Ober- und Unterkiefer. Sie sind aus einem härteren Bandmaterial als die dentaform® Molaren-

bänder gefertigt. Dadurch entsteht beim Aufsetzen auf die Zähne dieser „Snap“-Effekt und die sehr 

hohe Passgenauigkeit.  

 

dentaform® 
Die dentaform® Bänder sind anatomisch vorgeformte orthodontische Bänder für die ersten und zwei-

ten Molaren im Ober- und Unterkiefer. Sie sind aus einem weicheren Bandmaterial gefertigt als die 

dentaform® Snap Molarenbänder. Durch die geringere Festigkeit lassen sich diese Bänder besser an 

den jeweiligen Zahn anpassen.   
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Standard 
Die Standard Bänder sind universelle, einfach vorgeformte orthodontische Bänder für die Prämolaren 

und Molaren sowie Eckzähne im Ober- und Unterkiefer. Sie sind je nach Größe und Form aus einem 

weicheren oder festeren Bandmaterial hergestellt.  

 

 

 
 



  
 

24 
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Bandmaterial, Matrizenband 
Das Bandmaterial bzw. Matrizenband dient der Herstellung von individuellen Bändern durch den An-

wender. 
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3.1.4 Aufschweißteile (ASD) 

Aufschweißteile sind orthodontische Hilfsteile wie diverse Schlösser und Knöpfchen. Sie werden an 

orthodontische Bänder angeschweißt und dienen zur Ankopplung anderer Medizinprodukte.  
 
Lingual- und Palatinalschlösser 
Mit Hilfe dieser Schlösser lassen sich bspw. Transpalatinalbögen an die Bänder koppeln. Die Schlös-

ser werden auf der Oralseite der Bänder angebracht. 
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Knöpfchen, Aufsetzlasche, Doppelhäkchen etc. 

 
 

  



  
 

28 
 

3.1.5 Bracketzubehör 

In diese Gruppe gehören orthodontische Hilfsteile (Knöpfchen und Netzbasen), die ähnlich wie Bra-

ckets direkt auf die Zähne geklebt werden.  
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3.1.6 Chemische Zusammensetzung der Produkte   

Folgende Werkstoffe sind gemäß der Definition in ISO 10993-1 in direktem Patientenkontakt:  

• für Brackets: 1.4301, 1.4303 1.4305, 1.4310, 1.4404, 1.4542, 3.7035, Al2O3, CoCr  

• für Bukkalröhrchen: 1.4301, 1.4303, 1.4305, 1.4404, 3.7025, 3.7065 

• für Bänder: 1.4303, 1.4541, 1.4404 

• für Aufschweißteile/Bracketzubehör: 1.4305, 1.4404, 1.4541, 3.7025, 3.7065 

 

Die chemische Zusammensetzung der Werkstoffe ist den untenstehenden Tabellen zu entnehmen:  
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3.2 Hinweis auf frühere Generationen oder Varianten und Beschreibung 
der Unterschiede 
Die Grundlagen der kieferorthopädischen Behandlung mit Multiband- bzw. Multibracket-Apparaturen 

wurde maßgeblich durch den amerikanischen Kieferorthopäden Edward H. Angle (1855 - 1930) ge-

legt. Zunächst waren es dessen Expansionsbögen, Schraubbänder und der sog. Ribbon-Arch, die 

schon stark in die Richtung der heute gängigen Multibracket-Apparaturen gingen. Mit der Kombination 

von Bändern und Drähten sowie anderen aktiven Elementen konnten Zähne körperlich bewegt wer-

den. Vor allem aber die Erfindung des Edgewise Brackets und das damit verbundene mechanische 

Konzept stellt die Basis für die festsitzenden Apparaturen dar, wie man sie heute kennt. Ein Edgewise 

Bracket bestand aus einem geraden Slot zwischen zwei Bracketflügeln und hatte keine Programmie-

rung was die Slotausrichtung anbelangt. Die erste Publikation von E. H. Angle im Dezember 1928 in 

der amerikanischen Fachzeitschrift Dental Cosmos [177] kann praktisch als Beginn des Bracketzeital-

ters gesehen werden. Die Verwendung von Brackets brachte die nachfolgend aufgeführten Vorteile 

[174, 156], die noch heute gültig und relevant sind: 

• Zahnbewegungen in allen drei Raumebenen mit einem einzigen Bogendraht, 

• Philosophie der Behandlung nach einem idealen Bogen, 

• Einsatz von rechteckigen oder quadratischen Bögen, die den Zahnbogen hinsichtlich Breite 

und Form ändern, die Einfluss auf die bukkolinguale Kronenneigungen, die axiale Wurzelinkli-

nation und den Kronen- und Wurzeltorque von Schneidezähnen nehmen können. 

 

Die von Angle 1928 beschriebene Edgewise-Apparatur setzte sich bereits aus den verschiedenen Ele-

menten Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Ligaturen zusammen, die auch heute noch verwendet 

werden. Die Breite der Edgewise-Brackets war ursprünglich 1,27 mm. Die Rotation von Zähnen ließ 

sich nur durch Zusatzteile realisieren. Zwei Brackets in einem bestimmten Abstand nebeneinanderge-

setzt, schufen hier Vereinfachungen. Das Problem war, die beiden Slots mussten nach dem Befesti-

gen von beiden Brackets auf dem Band exakt zueinander ausgerichtet sein. Das führte Anfang der 

1950er Jahre zu der Idee zwei Brackets auf einen Sockel zu setzen. Es entstanden, die noch heute 

üblichen Zwillingsbrackets [156]. Die Grundform der Zwillingsbrackets hat sich bis heute bewahrt und 

bewährt. Es gab Veränderungen beim Material. Neben den Brackets aus Edelstahl gab es solche aus 

Keramik, Kunststoff (mit metallischer Sloteinlage), Titan und CoCr-Legierungen. Mit Einführung der 

Säure-Ätz-Technik in die Zahnmedizin und später in die Kieferorthopädie änderte sich die Befestigung 

der Brackets auf den Zähnen. Insbesondere im sichtbaren Bereich wurden Brackets direkt auf die 

Zähne geklebt.  

 

Die Edgewise-Brackets waren ein sehr großer Fortschritt bei der körperlichen Bewegung von Zähnen. 

Jedoch mussten sämtliche Informationen zu den gewünschten Zahnbewegungen in den jeweiligen 

Drahtbogen (Biegungen 1., 2. und 3. Ordnung) eingearbeitet werden. Das war ein zeitaufwändiger 

Prozess, der auch hohes handwerkliches Können erforderte. Der amerikanische Kieferorthopäde Law-

rence F. Andrews gilt als der Erfinder der geraden Bogenapparatur (Straight-wire-appliance) bzw. der 
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geraden Bogentechnik, die er Anfang der 1970er Jahre entwickelte [172, 169]. In der geraden Bogen-

technik werden die Biegungen, die bis dahin im Drahtbogen vorgenommen wurden, durch eine Pro-

grammierung des Slots ersetzt. Der horizontal gerade verlaufende Bogen trifft auf unterschiedlich di-

cke Bracket-Basen und dreidimensionale Schrägstellungen des Slots. Durch die Verformung des ur-

sprünglich geraden, elastischen Bogens wird dessen Rückstellkraft über den Slot auf den Zahn über-

tragen und führt zur Zahnbewegung. Das Verdienst von Kieferorthopäden, die sich seit den ersten 

programmierten Brackets mit dem Thema konfektionierter Brackets beschäftigt haben, bezieht sich 

vor allem auf die Optimierung der Programmierung – auch als Prescription bezeichnet [54]. Beispiel: 

Der Amerikaner Ronald H. Roth (1933 - 2005), nach dessen Programmierung [168, 165] die Firma 

Dentaurum heute noch einen Großteil der Brackets fertigt. Er hat durch seine Studien festgestellt, 

dass eine Überkorrektur der Zahnstellung langfristig das gewünschte Ergebnis bringt, dementspre-

chend wurden Torque- und Angulationswerte angepasst (1975).  
 

Bei der Edgewise-Apparatur wurden auf den endständigen Zähnen, in der Regel Molaren, anstelle 

von Brackets Röhrchen befestigt. Diese Röhrchen hatten und haben die Aufgabe den Drahtbogen auf-

zunehmen und zu stabilisieren. Dafür waren und sind nur einfache Röhrchen erforderlich. Durch die 

Kombination von zwei oder drei Röhrchen konnten und können noch zusätzliche Behandlungsele-

mente befestigt werde. Bänder umgreifen den Zahn mantelartig. Sie waren für viele Jahrzehnte die 

einzige Möglichkeit die via Bracket transferierten Rückstellkräfte der Drahtbögen auf den Zahn zu 

übertragen. Bis weit in die 1960er Jahre waren auch noch Bänder in Frontzahnbereich üblich. Das wa-

ren tatsächlich Multiband-Apparaturen. 

 

Mit der zunehmenden Nutzung und dem Austesten von weiteren Behandlungsoptionen mit der Edge-

wise-Apparatur wurden diverse Zubehörteile, wie zum Beispiel Aufschweißteile entwickelt. Der Bogen-

draht liegt im Slot des Brackets und wird von drei Seiten umschlossen. Damit der Bogen an der offe-

nen Seite nicht aus dem Slot rutschen kann, wurden und werden an den Brackets Ligaturen ange-

bracht. Diese können aus Metall oder einem elastischen Material sein und finden ihre Verankerung 

unter den Flügeln der Brackets. Schon Mitte der 1930er Jahre gab es erste technische Lösungen, um 

auf Ligaturen verzichten und diese demzufolge nicht mehr wechseln zu müssen [176]. Es entstanden 

diverse technische Lösungen bei Brackets, um den Slot durch einen Schieber oder Clip zu verschlie-

ßen. Für diese genau genommen ligaturenfreien Brackets bürgerte sich der an sich irreführende 

Name selbstligierende Brackets (sl-Brackets) ein.  

 

Dentarurum verkauft bereits seit den 1960er Jahren Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör-

produkte. Zahlreiche Bracketgenerationen wurden inzwischen durch Nachfolgeprodukte ersetzt: 

• ULTRA-MINITRIM® Metallbrackets – Nachfolgeprodukt ist equilibrium® mini 

• ULTRATRIMM® Metallbrackets – Nachfolgeprodukt ist equilibrium® 2 

• Rematitan® Titanbrackets – Nachfolgeprodukt ist equilibrium® ti 

• Fascination® Keramikbrackets – Nachfolgeprodukt ist discovery® pearl 

• Fascination® 2 Keramikbrackets – Nachfolgeprodukt ist discovery® pearl 
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• Jewels Keramikbrackets – nicht mehr verfügbar 

• magic® Lingualbrackets – Nachfolgeprodukt ist discovery® delight 

 

Die heutigen Produkte zeichnen sich insbesondere durch geometrisch anspruchsvolles Design und 

eine Einstückkonstruktion aus. Grundlage hierfür war die Weiterentwicklung der Fertigungsverfahren: 

mit dem Metal-Injection-Moulding (MIM) lässt sich Metallpulver in beliebig komplexe Formen spritzen 

und mittels der Lasertechnik ist ein Strukturieren der Basisfläche problemlos möglich.  

 

Bei den Bukkalröhrchen gibt es namentlich keine früheren Generationen der Produkte. Jedoch wurden 

sukzessive die "alten" Ortho Bukkalröhrchen durch die moderneren Ortho-Cast bzw. Ortho-Cast M-

Series Bukkalröhrchen ersetzt. Die früheren Generationen der adhäsiv zu befestigen Bukkalröhrchen 

(Adhäsivtechnik) sind über die Endnummer der REF -50 (Netzbasis) identifizierbar. Laserstrukturierte 

Basen haben die Endnummer -51 bzw. bei den M-Series Bukkalröhrchen die entsprechende Zahnbe-

zeichnung, z.B. -16. Die früheren Generationen der Bukkalröhrchen für die Bandtechnik sind über die 

Endnummer der REF -00 identifizierbar. Die modernen M-Series Bukkalröhrchen haben die entspre-

chende Quadrantbezeichnung, z.B. -10, als letzte Stellen der REF-Nr.  

 

Bei den Bändern gibt es keine früheren Generationen der Produkte. Die erste Generation, die Stan-

dard-Bänder, ist nach wie vor neben den moderneren dentaform® und dentaform® Snap Bändern im 

Lieferprogramm. Allerdings werden von Dentaurum keine Standard-Schneidezahnbänder mehr produ-

ziert. Seit den 1970er Jahren setzten sich immer mehr, die dem Stand der heutigen Technik entspre-

chenden, adhäsiv zu befestigenden Brackets durch, so dass auf den Einsatz von Bändern im Front-

zahn- und Prämolarenbereich weitestgehend verzichtet werden kann.  
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3.3 Beschreibung des Zubehörs, das dazu bestimmt ist mit den Produk-
ten zusammen verwendet zu werden 
Die sl-Instrumente (Klasse I Produkte) dienen sowohl dem leichten Öffnen und Schließen der Deckel 

der selbstligierenden Brackets innerhalb der Mundhöhle, um ein Verbiegen der Deckel zu vermeiden, 

als auch zum leichteren Einligieren des Bogens. Die Öffnungsinstrumente sind separat erhältlich.  

 
 

Das discovery® pearl Debonding-Instrument (Klasse I Produkt) dient dem einfachen und sicheren Ent-

fernen der Keramikbrackets vom Zahn. Das Instrument wird mit dem entsprechenden Ende über das 

Keramikbracket gestülpt, um dann mit einer leichten Rotationsbewegung das Bracket vom Zahn zu 

Lösen. Das Debonding-Instrument ist separat erhältlich.  
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3.4 Beschreibung anderer Produkte, die dazu bestimmt sind, zusammen 
mit dem Produkt verwendet zu werden 
Die Produkte Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör sind zur Herstellung individueller Thera-

piemittel durch den Fachanwender bestimmt. Sie sind Bestandteil einer festsitzenden kieferorthopädi-

schen (Multibracket-) Apparatur. Die Kombination unterschiedlicher Produkte obliegt der Verantwor-

tung des Anwenders hinsichtlich der Kompatibilität chemischer, physikalischer bzw. mechanischer Ei-

genschaften.  

 

Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör werden mit zahlreichen weiteren orthodontischen Pro-

dukten, wie Bracket-Adhäsiven, orthodontischen Drahtbögen, Ligaturen, elastomeren Elementen etc. 

kombiniert. Brackets und Bukkalröhrchen werden mittels Bracket-Adhäsiven direkt auf die Zähne ge-

bondet bzw. auf die Bänder geschweißt und anschließend die Bänder auf die Zähne zementiert. Die 

Slots der Brackets und Bukkalröhrchen dienen zur Aufnahme der aktiven Elemente, d.h. orthodonti-

schen Drahtbögen einer festsitzenden Apparatur. Diese orthodontischen Drahtbögen werden mittels 

Draht- oder Gummiligaturen an den Edelstahl-Brackets und Bukkalröhrchen befestigt.  

 

Im Rahmen der kieferorthopädischen Therapie können weitere Hilfsmittel wie Drahtelemente, Federn, 

Gummizüge und -ketten etc. zum Einsatz. Über die Auswahl der zu kombinierenden Produkte ent-

scheidet der entsprechend ausgebildete Behandler. Die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Pro-

dukte sind zu beachten. 
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4. Risiken und Warnhinweise 

4.1 Restrisiken und unerwünschte Wirkungen 
Die Produkte dieser technischen Dokumentation werden i.d.R. in der Verkaufsform beim Patienten 

eingesetzt. Zusammen mit anderen Medizinprodukten, die nicht Gegenstand dieser Dokumentation 

sind, müssen die Produkte durch den Anwender allerdings zu einer festsitzenden kieferorthopädi-

schen Apparatur zusammengeführt werden. Dort liegt das wesentliche Risiko. Durch eine unsachge-

mäße Verarbeitung einzelner Komponenten kann es zu Risiken für den Patienten kommen. Dieser 

Bereich liegt jedoch bedingt innerhalb der Einflussmöglichkeit von Dentaurum. Darum sind seitens 

Dentaurum verschiedene Maßnahmen getroffen worden, um mögliche Komplikationen während der 

Verarbeitung der Produkte dieser technischen Dokumentation zu eliminieren. Es gibt zum Beispiel 

ausführliche Gebrauchsanweisungen. 

 

Bei unsachgemäßer Anwendung durch nicht geschultes Personal kann es zu Schädigungen/Verlet-

zungen der Schleimhaut und zu unerwünschten Veränderungen der Stellung von Zähnen und/oder 

Kieferknochen bzw. zum Versagen des Medizinproduktes kommen [129]. Von den kieferorthopädi-

schen (Multibracket-) Apparaturen, die aus den Produkten hergestellt werden, können Risiken ausge-

hen. Zum Beispiel können durch falsch positionierte Brackets unerwünschte Zahnbewegungen herbei-

geführt werden.  

 

Von den Produkten selbst geht, sofern sie teilweise oder vollständig aus Metall bestehen, das Risiko 

der Korrosion aus. Um das Korrosionspotential zu vermindern sind fast alle Produkte dieser techni-

schen Dokumentation aus einem Stück und einem Werkstoff gefertigt. Bei einigen Produkten lassen 

sich Materialkombinationen allerdings nicht gänzlich vermeiden. Sofern Materialverbindungen durch 

Wärmefügung notwendig sind, werden entsprechende Legierungen eingesetzt, die schweißbar sind. 

Bei den Bukkalröhrchen und dem Bracketzubehör gibt es noch Produkte mit Lotverbindungen. Bei die-

sen Produkten ist es aus technologischen Gründen aktuell noch nicht möglich, auf das Zusammenfü-

gen einzelner Teile durch Löten zu verzichten. Die Korrosion kann zu unerwünschten Nebenwirkun-

gen führen.  

 

Sollten auf einen oder mehrere der Metalllegierungen bzw. Inhaltsstoffe unserer Produkte allergische 

Reaktionen des Patienten bekannt sein (beispielsweise eine Nickelallergie), dürfen diese Produkte 

nicht angewendet werden. Hier bieten sich Produkte aus nickelfreien Edelstahllegierungen, Titan oder 

Keramik an.  

 

Die Produkte topic, Ortho-Cast NF und die selbstligierenden Brackets enthalten Kobalt. Die Delegier-

ten Verordnung (EU) 2020/217 [16] hat Kobalt mit Wirkung zum 09. September 2021 als karzinogener 

Stoff der Kategorie 1B eingestuft. Eine Verwendung von Stoffen, für die gemäß Anhang VI Teil 3 der 

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [100] eine solche Einstufung zugrunde liegt, ist weiterhin zulässig, 

insofern eine nachvollziehbare Begründung deren Gebrauch rechtfertigt (Anhang I Abs. 10.4.2 der 
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EU-Verordnung (EU) 2017/745 [37]). Eine umfangreiche Expertise, eine bis in die 1930er Jahre zu-

rückreichende langjährige Erfahrung und ein anwendungsoptimiertes Eigenschaftsspektrum mit aus-

gezeichneter Korrosionsbeständigkeit verdeutlichen, dass es sich bei Legierungen auf Kobaltbasis um 

Werkstoffe mit einer vielseitigen Anwendbarkeit handelt, die auf Basis der langjährigen zugrundelie-

genden und in der Wissenschaft anerkannten Daten- und Studienlage als sicher einzustufen sind. Die 

aus der kieferorthopädischen Anwendung von CoCr-Legierungen resultierende Exposition für die Pati-

enten ist äußerst gering. Selbst bei Betrachtung von Worst-Case-Szenarien werden die aktuell gelten-

den Richt- bzw. Grenzwerte deutlich unterschritten [123, 95, 90, 12, 13]. Der mit dem für den Patien-

ten aus der kieferorthopädischen Behandlung einhergehende Nutzen wird folglich deutlich höher ein-

gestuft als das mit der Verwendung von Co verbundene Risiko. 

 

Unerwünschten Nebenwirkungen ergeben sich aus den Restrisiken. Die in der Literatur beschriebe-

nen Nebenwirkungen können spezifisch oder unspezifisch sein. Spezifische Nebenwirkungen treten 

nur durch die Therapie mit der festsitzenden Apparatur auf, wie bspw. Veränderungen in der oralen 

Mikroflora [20], Gingivitis, Parodontitis oder Knochenverlust verursacht durch schlecht passende Bän-

der [155, 88], eine erhöhte Plaquebildung [155, 20], eine Verminderung der Vitalität der Pulpa [88], 

[155] oder Schmerzen zu Beginn der Behandlung durch Aktivieren der Apparatur [88]. Beim Debon-

ding/Entfernen von geklebten Brackets und Bukkalröhrchen vom Zahn können Schmelzabplatzungen 

oder Schmelzausrisse entstehen. Beim Entfernen von Bändern treten solche Probleme äußerst selten 

auf [155]. Unspezifischen Nebenwirkungen können generell bei jeder kieferorthopädischen Therapie 

entstehen. Hier sind kariöse Läsionen infolge der Überdeckung von Zahnhartsubstanzen [164, 161, 

162, 35, 15], Wurzelresorptionen [132, 91, 73, 46, 23] und pathophysiologische Reaktionen in benach-

barten Geweben infolge von Korrosion [136, 135, 127, 117] zu nennen. Weder die unspezifischen 

noch die spezifischen Nebenwirkungen sind typisch oder kausal für die Produkte dieser Technischen 

Dokumentation, sondern sie sind im Umgang damit begründet. Daher sind durch den Anwender alle 

Maßnahmen zu ergreifen, um diese unerwünschten Nebenwirkungen zu verhindern, zu beseitigen, 

bzw. so gering wie möglich zu halten.  

 
Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör können als festsitzende Apparaturen in der Mund-

höhle korrodieren. Im Ergebnis der Korrosion entstehen Metallionen, die in der Lage sind, mit körper-

eigenen Substanzen zu reagieren. Die Fragen in diesem Kontext sind: welche Mengen und welche 

Stoffe werden als Ionen herausgelöst, welchen Weg gehen diese Ionen und welche Reaktionen lösen 

sie im Körper aus. Die möglichen biologischen Effekte könnten generell folgende Reaktionen sein: Zy-

totoxizität, Sensibilisierung, Irritation oder intrakutane Reaktivität, subchronische/subakute Toxizität, 

Gentoxizität. 

 

Die Korrosion von Metallen und Legierungen ist eine materialbedingte Eigenschaft und wurde in der 

Mundhöhle in-vitro und in-vivo [130] in zahllosen Publikationen nachgewiesen. Die Quantität und Qua-

lität der Korrosion ist bei den einzelnen Metallen und Legierungen zwar unterschiedlich, aber sie tritt 

immer auf. Dabei spielt es keine Rolle, um welche Art von Applikation es sich handelt. Unterschiedli-

che Materialkombinationen haben ebenfalls Einfluss auf das Korrosionsverhalten [166, 56]. Wobei die 
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Korrosion in-vitro immer höher ausfällt als in-vivo [159], denn in-vivo spielen der Biofilm, die Spülwir-

kung des Speichels, der pH-Wert im Mund und andere Faktoren eine Rolle [28]. Die Korrosionspro-

dukte werden im günstigsten Fall nach Passage des Gastrointestinaltraktes ausgeschieden.  

 

Es gibt jedoch Nachweise, dass mit der Eingliederung einer kieferorthopädischen Apparatur sich eine 

erhöhte Menge von metallischen Stoffen im Körper befindet [110, 65]. Die Auswirkungen der Korrosi-

onsprodukte auf die benachbarten Gewebe bzw. den gesamten Patienten werden unterschiedlich be-

schrieben. Das Spektrum reicht von Toleranz des Körpers bis zu entzündlichen, wie bereits erwähnt 

lokaltoxischen, gentoxischen und allergischen Reaktionen in angrenzenden Geweben. Jedoch wurde 

keine generelle Gefährdung für Patienten erkannt, obwohl in Einzelfällen eine gesundheitliche Auswir-

kung nicht auszuschließen ist. Ein Anstieg der Konzentration eines Stoffes in Geweben, im Blut oder 

Urin ist messbar, aber die Herkunft dieser Elemente ist damit nicht geklärt. Stammen sie primär aus 

der Applikation, waren sie schon im Körper und wurden durch die Korrosionsprodukte ausgefällt oder 

erfolgte die Aufnahme durch die Nahrung [171, 145, 133]? In diversen Untersuchungen konnte u.a. für 

Chrom, Kobalt, Molybdän, Nickel und Titan gezeigt werden, dass die Aufnahme dieser Elemente 

durch die Nahrung teilweise um ein Vielfaches höher liegt, als bei der Korrosion von Edelstahl- und 

Titanlegierungen freigesetzt wird [166, 147, 131, 133].  

 

Teile einer festsitzenden Apparatur, insbesondere geklebte Produkte, können sich während der Funk-

tionsperiode vom Zahn lösen. Die Verlustrate für Brackets und Bukkalröhrchen liegt zwischen 2% und 

14%. [63, 67, 32] Die Ursachen für diese Verluste sind weniger bei den Produkten und deren Anwen-

dung, als bei patientenspezifischen Faktoren zu suchen. Wobei Fehler bei den Produkten und deren 

Handhabung nicht auszuschließen sind. Das Lösen von Brackets oder Bukkalröhrchen vom Zahn birgt 

für den Patienten i.d.R. keine Gefahr. Denn die Brackets hängen durch die Ligatur am Bogendraht 

und die Röhrchen sind dort aufgefädelt. Insofern ist es fast ausgeschlossen, dass sich diese abgelös-

ten Teile der festsitzenden Apparatur frei in der Mundhöhle bewegen können. Damit besteht auch 

keine Gefahr der Aspiration. Materialfrakturen sind bei den Produkten dieser technischen Dokumenta-

tion durch die in der Mundhöhle wirkenden Kräfte nahezu ausgeschlossen.  

 

Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör werden nur an Fachpersonal verkauft. Sie sind Stan-

dard in der festsitzenden kieferorthopädischen Behandlung. Der Anwender ist daher mit den Einsatz-

bedingungen für die Produkte vertraut. Die klinische Anwendung der Produkte erfolgt seit vielen Jahr-

zehnten. Zum Beispiel sind bei Dentaurum Brackets, Bänder und Bukkalröhrchen mindestens seit 

Mitte der 1960er Jahre zur Herstellung von festsitzenden kieferorthopädischen Apparaturen im Portfo-

lio. Es hat sich beim millionenfachen Einsatz dieser Produkte gezeigt, dass der Nutzen für die Patien-

ten deutlich höher liegt als die möglichen Risiken.  
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4.2 Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Sollten auf eine oder mehrere der Metalllegierungen/Inhaltsstoffe unserer Brackets, Bukkalröhrchen, 

Bänder und Zubehör allergische Reaktionen des Patienten bekannt sein (bspw. Nickelallergie), so 

dürfen die Produkte nicht angewendet werden. Kobalt befindet sich als Bestandteil einer Kobalt-

Chrom Legierung in den topic Brackets, den Ortho-Cast NF Bukkalröhrchen sowie den sl-Brackets. 

Diese Produkte dürfen nicht ohne Absaugung und nicht im Mund des Patienten beschliffen werden, 

um eine Freisetzung von Kobalt zu verhindern. Die Sicherheit und die Wirksamkeit betreffende Er-

kenntnisse bei der Behandlung von schwangeren bzw. stillenden Frauen oder von Kindern liegen 

nicht vor. Entsprechende Warnhinweise sind auf den jeweiligen Produktetiketten angegeben. 

 

Sämtliche Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehor sind nur zur einmaligen Verwendung vor-

gesehen. Die Wiederaufbereitung (Recycling) des Produktes sowie dessen erneute Anwendung ist 

nicht zulässig, da eine einwandfreie Funktionalität des Produkts nicht gewährleistet werden kann. 

Diese Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen sind auch in der jeweilige GA der Produkte aufgeführt 

und dementsprechend unbedingt zu beachten (zu finden unter www.dentaurum.com\ifu). 

 

4.3 Weitere relevante Sicherheitsaspekte, einschließlich Zusammenfas-
sung der FSCA (FSN), falls zutreffend 
entfällt. 

  

http://www.dentaurum.com/ifu
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5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen 
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) 

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten des Äquivalenzprodukts, 
wenn zutreffend 
Die klinische Bewertung erfolgte vornehmlich anhand von eigenen Daten. Da genügend Daten zu den 

eigenen Produkten vorliegen, ist eine Einbeziehung von Äquivalenzprodukten nicht zwingend erforder-

lich. Um Daten zu Sicherheit und Leistung unserer Produkte zu vergleichen und ggf. zusätzlich zu un-

termauern, berücksichtigen wir auch nachweislich in Bezug auf technische, biologische und klinische 

Merkmale gleichartige CE-gekennzeichnete Produkte.  

 

5.2 Zusammenfassung der klinischen Daten von durchgeführten klini-
schen Prüfungen vor CE-Kennzeichnung, wenn zutreffend  
Dieser Punkt ist nicht zutreffend. Es wurden keine klinischen Prüfungen vor CE-Kennzeichnung durch-

geführt. Nachweisbar handelt es sich bei den Brackets, Bukkalröhrchen, Bändern und Zubehör um 

Produkte, die gemäß der Definition der MDCG-2020-6 und entsprechend Artikel 61 Abs. 8 der VO 

(EU) 2017/754 als „bewährte Technologien“ einzustufen sind, da sich die Auslegung und die grundle-

genden Merkmale der Produkte über Jahrzehnte hinweg wenig bis überhaupt nicht geändert haben. 

Darüber hinaus wird die generische Produktgruppe nicht mit Sicherheitsfragen in Verbindung ge-

bracht. Die Produkte entsprechen der Standardversorgung, bei denen es wenig Entwicklung in Indika-

tionen und dem Stand der Technik gab und gibt. Aufgrund ihrer nachgewiesenen Eignung wurden die 

festsitzenden Multibracket-Apparaturen in die kieferorthopädische Behandlung eingeführt und etablier-

ten sich erfolgreich. In Klinik und Literatur wird seit Jahrzehnten der Einsatz dieser Produkte hinsicht-

lich Eignung, klinischer Zuverlässigkeit und Sicherheit aufgrund des geringen Risikopotenzials als ge-

geben betrachtet. [173, 170, 132, 124, 118, 86, 68, 48, 24, 1]  

 

5.3 Zusammenfassung der klinischen Daten aus anderen Quellen, wenn 
zutreffend 
Die klinische Bewertung beruht auf klinischen Daten, die aus der einschlägigen wissenschaftlichen Li-

teratur über Zweckbestimmung, Auslegungsmerkmale, Sicherheit und Leistung des Produkts stam-

men. Sie dienen der Bestätigung und Aktualisierung des klinischen Nachweises für die Produkte, die 

Gegenstand der Bewertung sind und für welche bisherige klinische Daten und Ergebnisse früherer kli-

nischer Bewertungen in ausreichendem Maße die Sicherheit und den klinischen Nutzen belegen. Der 

Fokus der Literaturrecherche lag auf der Leistungsfähigkeit, der Sicherheit, den Nebenwirkungen, den 

Risiken und dem Nutzen der Produkte.  

 

Ein sehr hoher Anteil der Publikationen, die bei der Suche gefunden wurden, beschreiben Behand-

lungsmethoden und bewerteten diese. Bei mehr als 99% der Publikationen spielte darum das 
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Medizinprodukt an sich keine Rolle. Denn das Wirkungsprinzip der Produkte dieser technischen Doku-

mentation ist seit mindestens 1928 bewährt. Wenn überhaupt, werden die benutzten Medizinprodukte 

(Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder) nur erwähnt. Der Focus der Forschung lag und liegt letztendlich 

auf klinischen und produktunabhängigen Fragestellungen wie bspw. diagnostischen oder therapeuti-

schen Aspekten einer Behandlung.  

 

Ein wesentlicher Aspekt der Brackets und Bukkalröhrchen betrifft das Kleben und Debonden der Pro-

dukte auf den bzw. vom Zahn. Die adhäsive Befestigung der Produkte reicht aus, um den kieferortho-

pädischen Kräften zu widerstehen [152, 126, 111, 69]. Brackets und Bukkalröhrchen lösen sich wäh-

rend der Behandlung i.d.R. nicht vom Zahn. Es gibt auch keinen Unterschied zwischen Metall- und 

Keramikbrackets [158]. Das Entfernen von adhäsiv befestigten Produkten vom Zahn kann ein Risiko 

sein. Das hängt u.a. von der angewendeten Technik, den Instrumenten und den Kräften ab [144, 139, 

111, 101, 80]. Bei falscher Technik, ungeeigneten Instrumenten und/oder einem vorgeschädigten 

Zahn [149, 107] kann es zu kleinen bis massiven Schmelzausrissen kommen. Insbesondere bei Kera-

mikbrackets wurde dies beschrieben [154, 141, 134, 75, 55]. Daher wird immer wieder das Debonding 

unter Nutzung von Laserstrahlen für Keramikbrackets diskutiert [150, 138, 94, 81, 89, 60, 42, 8]. Nach 

unserer Wahrnehmung konnte sich dieses schonende Verfahren allerdings bislang nicht in der Praxis 

durchsetzen. Bei Entfernen von Keramikbrackets können auch kleine Partikel (z.B. durch Abbruch) 

entstehen [22], die sorgfältig abgesaugt werden müssen. Um das Risiko zu reduzieren, wird in den 

Gebrauchsanweisungen auf Vorsichtsmaßnahmen beim Debonding aufmerksam gemacht.  

 

Auch die eingeschränkte De- und Remineralisation der Zahnsubstanz infolge einer Multibracketbe-

handlung spielt eine Rolle. Die Eingliederung einer kieferorthopädischen Apparatur führt zu veränder-

ten Bedingungen in der Mundhöhle und damit unterschiedlichen Auswirkungen [72, 7, 11]. Die Über-

deckung von Zahnhartsubstanzen durch die Produkte verhindert den physiologischen Vorgang der 

De- und Remineralisation [34]. Des Weiteren entstehen Prädilektionsstellen für die Anlagerung von 

Plaque. Dieser Effekt wird noch verstärkt, wenn die adhäsive Befestigung Randdefekte aufweist. So 

sind Hohlräume zwischen der Zahnsubstanz und den Brackets, Bukkalröhrchen und Bändern zu ver-

meiden. Insbesondere Bänder überdecken große Teile des Zahnes und liegen meist im Zahnfleisch-

saum. Sie führen hier zur mechanischen Verdrängung und einer Belastung für das marginale Paro-

dont [74]. Nach der Eingliederung von Bändern wurde eine höhere Anzahl von Bakterien [148, 41] und 

auch die Inzidenz für eine Bakteriämie festgestellt [137]. Der Anwender muss beim Setzen entspre-

chend sorgfältig agieren und nachkontrollieren. 

 

Die Zweitnutzung der Produkte dieser technischen Dokumentation ist eingeschränkt möglich. Hier 

sind zwei Szenarien zu unterscheiden und differenziert zu bewerten. Es ist zu unterscheiden zwischen 

dem Rebonding und dem Recycling. Trotz aller Sorgfalt und Produktqualität kann es vorkommen, 

dass sich im Laufe der Behandlung Brackets oder Bukkalröhrchen vom Zahn lösen [160, 115, 97, 31]. 

Sofern diese noch vorhanden sind, können sie wieder befestigt werden [105, 106]. Das wäre ein aus 

unserer Sicht zulässige Zweitnutzung in Form des Rebondings.  
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Das Recycling von Bracktes und Bukkalröhrchen bedeutet, dass die Produkte nach Abschluss der Be-

handlung bei einem Patienten ausgegliedert und nach entsprechender Aufarbeitung wieder eingeglie-

dert werden (auch bei einem anderen Patienten). Nach unserer Kenntnis wird das von vielen Kieferor-

thopäden praktiziert. Ausgenommen davon sind i.d.R. die Bänder, da sie individuell angepasst werden 

müssen. Das Recycling von Keramikbrackets kann ausgeschlossen werden, da sie beim Debonding 

in der Regel zerstört werden. Das Recycling von Edelstahl-Brackets und -Bukkalröhrchen führt zu ei-

nem erhöhten Risiko für den Patienten. Eine Aufarbeitung der Brackets für eine Zweitnutzug geht u.a. 

mit einer Senkung von Korrosionsbeständigkeit, Maßhaltigkeit und Klebefestigkeit einher [78, 53, 3] 

und erhöht somit das Gefährdungspotential für den Patienten [167, 119]. Daher sind unsere Produkte 

ausschließlich zur einmaligen Verwendung deklariert.  

 

Bei Einsatz von Keramikwerkstoffen spielen Frakturen aufgrund der werkstoffspezifischen Sprödigkeit 

eine Rolle. Hieraus resultiert eine gesteigerte Bruchanfälligkeit [153]. Frakturen können durch Span-

nungen infolge des Herstellprozesses [134], Torsion der Bogendrähte [163, 157, 153, 142, 143, 109, 

96], Zugkräfte [120], Nutzung von fluoridhaltigen Spüllösungen [103] sowie Kräften und Technik des 

Debondens [151, 149, 140-142, 128, 107, 93, 55, 14] entstehen. Auch hier muss der Anwender ent-

sprechend sorgfältig agieren.  

 

Die Korrosion von Produkten aus Metalllegierungen ist eine materialbedingte Eigenschaft. Es gibt für 

metallische Brackets, Bukkalröhrchen und Bänder keine Legierung, die frei von Korrosion ist [36, 38, 

40, 43, 26, 27, 29, 30]. Die größte Menge an Korrosionsprodukten wird in der ersten Woche freige-

setzt [104, 52]. Da Metallbrackets und Bukkalröhrchen immer im Verbund mit Drähten angewendet 

werden, haben diese Materialkombinationen Einfluss auf das Korrosionsverhalten [146, 125, 112, 108, 

82, 76, 62, 64, 66, 57, 43]. Wobei die Korrosion in-vitro immer höher ausfällt als in-vivo [159]. In-vivo 

spielen der Biofilm, die Spülwirkung des Speichels der pH-Wert im Mund und andere Faktoren eine 

Rolle [28]. Je nach Nahrungszusammensetzung kann in-vitro die Korrosion gebremst oder verstärkt 

werden [87, 61, 18, 17]. Diverse fluoridhaltige Mittel zur Prophylaxe von White Spot Läsionen und an-

dere Mundspüllösungen können ebenfalls Einfluss auf das Korrosionsverhalten haben [122, 113, 116, 

102, 83, 85, 84, 79, 58, 59, 39, 25, 29, 6, 4]. Die Korrosionsprodukte werden im günstigsten Fall nach 

Passage des Gastrointestinaltraktes ausgeschieden. Jedoch konnte ebenfalls in zahlreichen Publikati-

onen nachgewiesen werden, dass sich infolge der Korrosion Elemente bzw. Ionen in oralen aber auch 

in fern der Mundhöhle gelegenen Geweben sowie im Blut und Urin finden lassen. Es gibt Nachweise, 

dass mit der Eingliederung einer kieferorthopädischen Apparatur sich eine erhöhte Menge von metalli-

schen Stoffen im Körper findet [125, 44]. Mit der Ausgliederung der kieferorthopädischen Apparatur 

normalisieren sich jedoch alle Werte wieder [49]. 

 

Auch die Magnet-Resonanz-Tomographie (MRT) wird in Kombination mit den festsitzenden Multibra-

cket-Apparaturen in der Literatur behandelt. Bei diesem Bildgebungsverfahren werden elektromagneti-

sche Wellen verschiedener Frequenzen erzeugt. Bei jedem Patienten, der sich einer MRT-Untersu-

chung unterziehen muss, stellt sich die Frage, ob mit spezifischen Nebenwirkungen durch das Mag-

netfeld und die Frequenzen zu rechnen ist. Dabei richtet sich der Fokus auch auf festsitzende 
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Metallapparaturen in der Mundhöhle. Es bestehen dabei die Risiken einer möglichen Erwärmung der 

metallischen Objekte, auftretenden Verschiebe- und Rotationskräften durch das Magnetfeld sowie 

Bildlöschungen und Verzerrungen durch die Magnetisierbarkeit der Objekte (Suszeptibilitäts-Artefakte) 

oder durch die Induktion von Wirbelströmen (eddy current artifacts). Während die ersten beiden 

Punkte zu vernachlässigen sind [121, 114, 98, 99, 70, 71, 51, 19, 21, 2], kann der letztgenannte As-

pekt von Bedeutung sein [51].  

 

Um zu verhindern, dass für MRT-Untersuchungen festsitzende Multibracket-Apparaturen aufwändig 

zu entfernen sind, sollten möglichst Metalle verwendet werden, die nicht oder nur minimal magneti-

sierbar sind. Denn für große „Suszeptibilitäts-Artefakte“ im MRT ist diese Eigenschaft die entschei-

dende. Keramische Werkstoffe sind nicht magnetisierbar und führen deshalb nicht zu Artefakten im 

MRT-Bild. [77, 45]. Die von Dentaurum verwendeten Titanlegierungen sind kaum magnetisierbar, füh-

ren im MRT nicht zu Suszeptibilitäts-Artefakten und können daher gleichfalls in der Mundhöhle ver-

bleiben [50, 47, 19, 9, 10]. Auch CoCr-Legierungen sind nicht magnetisierbar und führen somit im 

MRT nicht zu Suszeptibilitäts-Artefakten, sie können im Mund verbleiben [77, 50, 9]. Bei den Edel-

stahllegierungen ist die Magnetisierbarkeit gefügeabhängig, d.h. Sorten mit martensitischem und ferri-

tischem Gefüge sind magnetisierbar, die austenitischen Stähle jedoch nicht magnetisierbar. Den-

taurum setzt für die Herstellung von Brackets, Bukkalröhrchen, Bändern und Zubehör deshalb aus-

schließlich austenitische Stähle ohne martensitischen Anteil ein. Die hieraus gefertigten Produkte er-

zeugen im MRT keinerlei relevanten Artefakte [50, 33, 5]. Die materialspezifische MRT-Tauglichkeit 

unserer Produkte ist somit gewährleistet.  

 

Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör sind Bestandteile von festsitzenden kieferorthopädi-

schen Apparaturen. Die damit durchgeführten Therapien haben auch Nebenwirkungen. In der Litera-

tursuche wurden einige Artikel identifiziert, die sich mit diesen Nebenwirkungen beschäftigten. Keine 

der geschilderten Nebenwirkungen ist auf die Medizinprodukte selbst zurückzuführen. Alle Probleme, 

die untersucht wurden, hatten ihre Ursache in der Therapie an sich oder bei der Herstellung der Appa-

raturen. Es handelt sich um anwendungsbedingte und produktunabhängige Wirkungen. Insofern kann 

man festhalten, dass es in der Literatur keine Hinweise auf eine ernsthafte Gefährdung der Patienten 

durch den Einsatz der Produktgruppe Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör gibt.     

 

Eigene Reklamationsstatistiken und Bewertungen 

In der nachfolgend aufgeführten Tabelle ist die Reklamationsstatistik für unsere Produkte Brackets, 

Bukkalröhrchen und Bänder aufgeführt. Es zeigt sich für den betrachteten Zeitraum von fünf Jahren, 

dass in jedem Kalenderjahr die Anzahl an berechtigten Reklamationen durchweg äußerst gering war. 

Bezogen auf alle Verkaufseinheiten betrug der Anteil der berechtigten Reklamationen im Fünfjahres-

zeitraum (2017 bis 2021) für Brackets im Schnitt 0,0010% sowie je 0,0009% für Bukkalröhrchen und 

Bänder. Reklamationsgründe waren bei den Brackets primär fehlerhafte Mengen oder Flügelbrüche 

bei den Keramikbrackets sowie fehlerhafte Schweißungen bei den Bukkalröhrchen und Bändern. In 

der Mehrzahl der Fälle kommen diese reklamierten Produkte gar nicht beim Patienten zur 
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Anwendung, da sie bei der Verarbeitung zur patientenindividuellen KFO-Apparatur auffallen und aus-

sortiert werden. Bei den berechtigten Reklamationen, die tatsächlich bei Patienten zum Einsatz ka-

men, ist zwar die Funktionsfähigkeit der Apparatur eingeschränkt, eine Gesundheitsgefährdung der 

Patienten bestand jedoch nicht. Das einzelne Bracket, Bukkalröhrchen oder Band muss in solchen 

Fällen ausgetauscht werden.  
 

Jahr Brackets 
 

Bukkalröhrchen 
 

Bänder 

2017 0,0017 % 0,0014 % 0,0016 % 
2018 0,0015 % 0,0006 % 0,0005 % 
2019 0,0007 % 0,0014 % 0,0008 % 
2020 0,0006 %  0,0008 %  0,0005 %  
2021 0,0005 % 0,0003 % 0,0011 % 

Summe 0,0010 % 0,0009 % 0,0009 % 
 
 
Informationen aus der Überwachung nach dem Inverkehrbringen 

Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus der Überwachung nach dem Inverkehrbringen werden 

regelmäßig im Rahmen der Überwachung nach dem Inverkehrbringen nach den Vorgaben des PMS-

Plans aktualisiert. Gemäß dem Sicherheitsbericht/PMS-Bericht haben wir für den Zeitraum von 2017 

bis 2021 folgende Analysen und Schlussfolgerungen: 

Die Informationen aus der Überwachung und Rückmeldungen nach dem Inverkehrbringen wurden in 

folgenden Datenbanken durchgeführt: BfArM, FDA MAUDE, Therapeutic Goods Administration und 

Health Canada. Es fanden sich keine Erkenntnisse, die die Sicherheit der Produkte betrafen oder 

neue Gefährdungen ergaben. Eine Neubewertung der klinischen Daten war nicht erforderlich. Folglich 

lässt sich die Erkenntnis abgleiten, dass es sich bei den Produkten dieser Produktgruppe Brackets, 

Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör um klinisch sichere Produkte handelt. 
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5.4 Zusammenfassung der klinischen Leistung und Sicherheit 
Die klinische Anwendung der Produkte nach entsprechender Verarbeitung erfolgt seit vielen Jahr-

zehnten. So hat sich beim millionenfachen Einsatz allein unserer Brackets, Bukkalröhrchen, Bänder 

und Zubehör gezeigt, dass der klinische Nutzen der daraus hergestellten Multibracket-Apparaturen 

deutlich höher ist als die möglichen Risiken und Nebenwirkungen, die sich aus den Produkten erge-

ben. Die durch uns zu beeinflussenden Risiken haben wir auf ein Minimum gesenkt. Eine fach- und 

sachgerechte Anwendung durch die fachkundige Zielgruppe vorausgesetzt, ist der Nutzen für den Pa-

tienten im Verhältnis zu den Risiken deutlich höher. Die Risikominimierungsmaßnahmen sind ausrei-

chend. Die Zweckbestimmung und die Sicherheitshinweise, sind in den produktbegleitenden Informati-

onen adäquat und ausreichend für den beabsichtigten Benutzer beschrieben.  

 

Die vorhandenen Daten belegen die Überprüfung der Grundlegenden Anforderungen in Bezug auf die 

klinische Leistungsfähigkeit und Sicherheit. Es wurden keine Diskrepanzen oder Lücken identifiziert. 

Die Übereinstimmung und Widerspruchsfreiheit der klinischen Daten mit der Risikomanagementdoku-

mentation und dem Informationsmaterial wird bestätigt. Die Merkmale der Produktgruppe Brackets, 

Bukkalröhrchen, Bänder und Zubehör entsprechen dem aktuellen Stand der Technik. Zudem sind uns 

aus der klinischen Anwendung und der Literatur bei indikationsgerechtem Einsatz keine relevanten 

Nebenwirkungen bekannt, die von den Produkten selbst ausgehen. Etwaige Nebenwirkungen sind im-

mer bedingt durch die Materialcharakteristik, die Einhaltung der Verarbeitungsvorschriften und den 

vorgesehenen Indikationen. Hinzu kommen noch patientenindividuelle Faktoren. Die klinischen Daten 

belegen in ausreichendem Maß die Vertretbarkeit unerwünschter Nebenwirkungen versus klinischer 

Leistungen.  

 

5.5 Durchgeführte oder geplante PMCF 
Durch die bisherige, teilweise mehr als 50jährige klinische Erfahrung kann man bei den Brackets, Buk-

kalröhrchen, Bändern und Zubehör von etablierten Produkten sprechen, bei denen die Grundlegenden 

Anforderungen in Bezug auf die klinische Leistungsfähigkeit und Sicherheit seit Jahrzehnten erfüllt 

und nachgewiesen wird und wurde. Aus diesen Gründen halten wir es für gerechtfertigt, auf eine klini-

sche Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF) zu verzichten. Ein systematisches Post 

Market Surveillance (PMS) als Nachweis der fortdauernden klinischen Leistung und Sicherheit halten 

wir für angemessen und ausreichend. Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus der Überwachung 

nach dem Inverkehrbringen werden regelmäßig nach den Vorgaben des PMS-Plans aktualisiert. Über-

dies ergaben die Informationen aus der Überwachung und Rückmeldungen nach dem Inverkehrbrin-

gen keine Erkenntnisse, die die Sicherheit der Produkte betrafen oder neue Gefährdungen ergaben. 

Eine Neubewertung der klinischen Daten war daher nicht erforderlich.  
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6. Mögliche diagnostische oder therapeutische Alternativen 
Zu den aufgeführten Einsatzzwecken einer festsitzenden Multibracketapparatur gibt es im Prinzip 

keine alternativen Behandlungsoptionen. Anstatt einer festsitzenden Apparatur könnte man eine her-

ausnehmbare Apparatur zur Zahnbewegung einsetzen. Da der Einsatz beider Varianten vom Alter, 

dem Gebisszustand, der Kooperation seitens des Patienten (Compliance) und dem Behandlungsziel 

abhängt, betrifft dies nur eine kurze zeitlich Periode (frühe Wechselgebissphase), in der diese Aus-

wahl möglich ist. Mit herausnehmbaren Apparaturen lassen sich keine körperlichen Zahnbewegungen 

realisieren.  

 

Im Jahr 2001 wurde das Invisalign-Verfahren in Deutschland eingeführt. Hierbei handelt es sich um 

eine Serie von herausnehmbare Kunststoffschienen (Aligner), in denen eine Abweichung von der Ist-

Zahnposition zu der Soll-Zahnposition eingearbeitet ist. Durch diese Diskrepanz werden auf die Zähne 

Kräfte ausgeübt, die zu dessen minimaler Stellungsänderung führen. Dieses Aligner-Prinzip wurde 

schon im Jahr 1945 vorgestellt [175]. Mit den heutigen digitalen Techniken lässt sich das wesentlich 

einfacher realisieren. Das ändert aber nichts an den Vor- und Nachteilen dieser Behandlungsvariante. 

Laut Deutscher Kieferorthopädischer Gesellschaft werden als Hauptindikationen für Aligner dentoalve-

oläre Korrekturen bei moderatem frontalem Eng- und Lückenstand, Pro- und Retrusion der Front, ge-

ringer In- und Extrusion sowie stabiler neutraler Interkuspidation gesehen [92]. Ohne zusätzliche Hilfs-

mittel sind Aligner bedingt geeignet zur Durchführung von Extrusion, Derotation insbesondere von 

Eckzähnen und Prämolaren, Lückenschluss nach Prämolarenextraktion und Zahnretention. Demzu-

folge sind Aligner nicht als alternative Behandlungsoptionen anzusehen. Interessant ist jedoch die 

Kombination aus der Multibracket Apparatur und der Aligner-Methode. Das bedeutet, je nach Behand-

lungsaufgabe wird zunächst die eine und danach die andere Methode angewendet.    

 

Mit den alternativen Behandlungsoptionen gehen wiederum andere Risiken für den Patienten einher. 

Nur der Arzt als Fachanwender des Medizinproduktes kann und muss im konkreten Fall, also patien-

tenindividuell, die Vor- und Nachteile der verschiedenen Optionen kennen, gegeneinander abwägen 

sowie situationsgerecht auswählen und anwenden.  
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7. Vorgeschlagenes Profil und Schulung der Anwender 
Vorgesehene Anwender der hier beschriebenen Produkte sind Kieferorthopäden und kieferorthopä-

disch tätige Zahnärzte. Der Behandler wählt bei der individuellen Behandlungsplanung des Patienten 

die Einzelprodukte des aktiven und passiven Teils einer Multibracketapparatur aus. Anschließend 

setzt er Bänder, Brackets und Bukkalröhrchen in der Mundhöhle des Patienten ein und aktiviert diese 

mit dem ersten Drahtbogen. Diese festsitzende Apparatur wird vom Kieferorthopäden/Zahnarzt in re-

gelmäßigen Kontrollterminen auf korrekte Funktionalität überwacht und entsprechend dem Behand-

lungserfolg angepasst/verändert (z.B. Bogenwechsel).  

 

Mit der Gebrauchsanweisung erhält der Anwender alle notwendigen Informationen zum sicheren und 

bestimmungsgemäßen Gebrauch der Produkte. Die Anwendung der Brackets, Bukkalröhrchen, Bän-

der und Zubehör gehört zum absoluten Grundlagenwissen einer kieferorthopädischen Ausbildung und 

kann zusätzlich über die Teilnahme an Fachveranstaltungen und Fortbildungskursen aufgefrischt oder 

vertieft werden.  
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8. Verweis auf angewandte harmonisierte Normen und Gemeinsame 
Spezifikationen 
gültig für alle Produkte dieser TD oder mit entsprechender Kennzeichnung 

Angewandte harmonisierte Normen VO (EU) 2017/745: 

EN 1041:2008 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer 
EN ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices. 

Part 1: Evaluation and testing within a risk management system 
EN ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems -Requirements for reg-

ulatory purposes 
EN ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clin-

ical practice 
EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices 
EN ISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-

ling and information to be supplied. 
Part 1: General requirements 

EN 62366:2008 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical 
devices 

EN ISO 17664:2017 
nur für Bänder 

Processing of health care products - Information to be provided by the 
medical device manufacturer for the processing of medical devices 

 

Angewandte harmonisierte Normen RL 93/42/EWG: 

EN 1041:2008 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer 

EN ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices. 
Part 1: Evaluation and testing within a risk management system 

EN ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes 

EN ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good 
clinical practice 

EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices 

EN ISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied. 
Part 1: General requirements 

EN 62366:2008  Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical 
devices 

EN ISO 17664:2017 
nur für Bänder 

Processing of health care products - Information to be provided by the 
medical device manufacturer for the processing of medical devices 

 

Weitere angewandte Normen: 

DIN EN ISO 20417:2022 Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer 

DIN EN ISO 
10993-1:2021 

Biological evaluation of medical devices. 
Part 1: Evaluation and testing within a risk management system 

DIN EN ISO 13485:2021 Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes 

DIN EN ISO 14155:2021 Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good 
clinical practice 

DIN EN ISO 14971:2020 Medical devices - Application of risk management to medical devices 
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DIN EN ISO 
15223-1:2022 

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
ling and information to be supplied. 
Part 1: General requirements 

DIN EN  
62366-1:2021-08 

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical 
devices 

DIN EN ISO 7405:2019 Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in 
dentistry 

DIN EN ISO 9001:2015 Quality management systems - requirements 

DIN EN ISO 27020:2019 Dentistry - Brackets and tubes for use in orthodontics 

DIN EN ISO 17664:2021 
nur für Bänder 

Processing of health care products - Information to be provided by the 
medical device manufacturer for the processing of medical devices 

 

Angewandte Gemeinsame Spezifikationen: Nicht verfügbar   
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9. Revisionshistorie 
SSCP Rev.-Num-

mer 

Datum Änderungsbeschreibung Revision durch die Be-

nannte Stelle validiert 

TD-6-001 20.01.2023 Initiale Version  Ja;  

     Validierungssprache: 

 Nein 

TD-6-002 13.12.2023 Keine Änderungen; 

Validierung durch Benannte 

Stelle erfolgt. 

 Ja; 

    Validierungssprache 

     deutsch 

 Nein 
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