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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 fur 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

e discovery® delight

e discovery®sl/sl 2.0
e discovery®

e discovery® smart

o topic

e equilibrium® mini

e equilibrium® 2

e equilibrium® 2 Bandbrackets

e equilibrium® i

e discovery® pearl

1.1.2 Bukkalrohrchen

e Ortho

e Ortho-Cast M-Series mini

e Ortho-Cast M-Series
e  Ortho-Cast
e Ortho-Cast NF

e rematitan®

1.1.3 Bander

e dentaform® snap
e dentaform®
e Standard

1.1.4 Aufschweilteile

1.1.5 Bracketzubehor

1.2 Herstellername und Adresse

Dentaurum GmbH & Co. KG
TurnstralRe 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

++J01106503001401 XXXXXXMJ
++J01106503001412XXXXXXNN
++J01106504001400XXXXXXNA
++J01106504001401XXXXXXNT
++J01106504001412XXXXXXPX
++J01106504001413XXXXXXQG
++J01106504001414XXXXXXQZ
++J01106504002400XXXXXXP7

++J01106504002401 XXXXXXPQ
++J01106507002400XXXXXXT2

1.5 Nomenklatur fir Medizinprodukte

Code Beschreibung
Q010403 orthodontic brackets and buttons
Q010402 orthodontic bands

1.6 Risikoklasse der Produkte

lla

1.7 Jahr der ersten CE-Kennzeichnung der Produkte

CE 0483 seit dem Jahr 1996

1.8 Bevollmachtigter, wenn anwendbar

Nicht zutreffend

1.9 Name und Kennnummer der Benannten Stelle

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralte 6, 70191 Stuttgart, Deutschland
Kennnummer der Benannten Stelle: 0483
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2. BestimmungsgemaRe Verwendung der Produkte

2.1 Die Zweckbestimmung

Brackets, Bukkalréhrchen, Bander und Bracketzubehér sowie die Aufschweiliteile sind einzeln oder in
Kombination passive Bestandteile einer festsitzenden kieferorthopadischen Behandlungsapparatur.

Sie dienen zur Ubertragung der Kréafte vom aktiven Teil der Apparatur (Drahtbogen) zu den Zéhnen.

2.2 Indikationen und vorgesehene Patientengruppe

Brackets, Bukkalréhrchen, Bander und das Zubehdr 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
Bissverhaltnissen durch Gewebeumbau. Der Arzt entscheidet Gber Auswahl und Umfang der einzu-
setzenden Brackets, Bukkalrohrchen, Bander und Zubehor. Aus der Art der gewilinschten Apparatur

ergibt sich, welche dieser Produkte zur Anwendung kommen.

Brackets, Bukkalrdhrchen und Bander werden fir Patienten verwendet, bei denen im Rahmen einer
kieferorthopadischen Behandlung eine festsitzende Apparatur eingesetzt werden kann. In der Regel
ist dies nur bei bleibenden Zahnen der Fall und kann zwischen dem 7. bis 12. Lebensjahr beginnen.

Die Therapie kann bis weit ins Erwachsenenalter durchgefiihrt werden.

2.3 Kontraindikationen und Verwendungsbeschrankungen

Die rein produktbezogenen Kontraindikationen von Brackets, Bukkalréhrchen, Bandern und Zubehdr
ergeben sich aus den verwendeten Materialien. Bei Patienten mit einer Nickelallergie dirfen Brackets,
Bukkalréhrchen, Bander sowie die weiteren Produkte, die aus nickelhaltigen Edelstahlen 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®

Bukkalrohrchen sowie die Titan-Knopfchen mit Kette sind nickelfrei.
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3. Produktbeschreibung

Bei den Brackets, Bukkalrohrchen, Bandern und Zubehor handelt es sich um konfektionierte Hilfsteile,
die auf menschliche Zahne appliziert werden. Sie bilden den passiven Teil einer festsitzenden kiefer-
orthopadischen Apparatur. Der aktive Teil einer solchen Apparatur sind in der Regel vorgefertigte
Drahtbdgen. Diese sind Gegenstand einer eigenen technischen Dokumentation. Nur der passive und
aktive Teil zusammen ergeben eine wirksame festsitzende Apparatur fur die kieferorthopadische 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-
réhrchen, Bander und das Zubehdr verbleiben meist mehrere Monate im Mund des Patienten. Der

Ubergreifende Name fir diese Therapievariante ist Multibracket- oder Multiband-Apparatur.

Alle Produkte dieser Technischen Dokumentation sind ausschlieRlich fiir zahnmedizinisches Fachper-
sonal (z.B. KFO-Techniker, Zahntechniker, Kieferorthopaden und kieferorthopadisch tatige Zahnarzte)

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

3.1 Beschreibung der Produkte

Alle Produkte sind ausschlieRlich zur einmaligen Verwendung bestimmt. Eine Wiederaufbereitung
oder erneute Anwendung am Patienten ist nicht zulassig. Die Produkte werden unsteril ausgeliefert,

eine sterile Eingliederung in den Mund ist nicht vorgesehen.

3.1.1 Brackets

Ein Bracket ist ein passives kieferorthopadisches Befestigungselement aus Metall oder Keramik mit
einem Slot, in den die aktiven Elemente (Drahtbdgen) einligiert werden. Die Dimensionierung und
Ausrichtung der Slots wird Uber die Prescription (Roth, MBT etc.) eines Bracketsystems beschrieben.
In der Regel werden Brackets auf der Vestibularseite von Zahnen befestigt. Es gibt aber auch Bra-
ckets, die auf der Oralseite (Lingualseite) der Zahne befestigt werden. Brackets sind auf dem 3er Bra-
cket in der Regel mit einem Hakchen flr zusatzliche Anbindungsmadglichkeiten ausgestattet, auf den
4er und 5er Brackets sind diese Hakchen optional. Die Bracketbasis ist zumeist mittels Laser struktu-

riert, um Uber einen Adhasivkleber eine optimale Haftfestigkeit auf dem Zahn zu gewahrleisten.

discovery® delight

discovery® delight ist ein Bracketsystem fiir die linguale kieferorthopadische Behandlung (Lingualtech-
nik). Es handelt sich um Brackets aus einem Stiick, 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

Zahne haben diese Brackets eine sehr flache Bauhohe.
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Lingualbrackets / Sortimente
discovary® delight
Siat 0,51 x 0,51 mm J 20 1 20 - mit Vertikalhskchen
Zahn 16 15 14 12 12 11 il F7 23 24 5 26
Brwita 20mm | 1.5mm [ 1.5mm | 15mm | 15mm | 1.5mm | 15mm | 15mm | 15mm | 15mm | 1.5mm | 20mm
REF TI102-50 | F0A53-00 | 760453060 | 9045000 | 70045000 70045000 705000 TROAS0.00 TO-AS0-00 TO0-A53-00 | THO-A5300 | TH-M251
Marege 1Smck | 1 5mck | 15tk | 1 Stmck | 15t0ck | | Stock | 1 Swck | | Stock | § Stook | | Stock | 1 Stock | § Stock
. REF TRG-51 5300 | 790-453-00| 790-451-00 | 79045100 7045100 | 79005100 79045700 | TI0-451-00] 700.853-00 | T-453.00 | T4 M3 51
[ Mienge | 10 Saick | 10 Saikck | 10 5ok | 10 Stick | 10 Stidck | 10 5t0ck | 10 Shock | 10 Stk | 10 Siock | 10 Stock | 10 Sack | 10 Shock |
CE o
a = B @ A/ B B -
. . & ® B B B B B & ® @ I'D,
€D [ M m M @ m m H ) LI
I H] 'ﬁ— " | Ii'él #ilI Iﬁl I.Eél |H| "E' IEJ 2]
{ Zohn | 45 | 4% “ 4 4 o LI L 2 | o= M| 35 e
| Besite | 20mm | 15mm | 15me | 1 Sme | 85w | 1Smen | 1Sem | 1Smm | 15mm | LSmm | 15mm | 20mm
REF 2410251 | PR0-452-00 190450 00 m.miw 9045200 | T90-452.00 | T24 1251
. Mange 1%a0ck | 1%a0ck | 1%nck | 1%tnck | 15nck | 1 Sinck | 15tk | 1 Stk | 1 Stack | 1 Stack | 1 Stock | 1 Siek
| rEF mmwmmmnmummummummmmmm
Mlange 10 Sehck | 10 %a0ck | 10 %i0ck | 10 Stck | 10 StOde | 10 Stk | 10 5o | 10 SHice | D0 Stilck | 10 Stock | 10 Shick | 10 Shddk
Sartimente;
| discovery® delight social six pack 1 Fall & Frontzahnibrackets (REF 700-450.00) | REF B04-806-00 |
F Fromizahnbeackess (REF PU-850-00) +
discovery® delight single jaw VRl | ipnrahnbrackes BEF 700 452 0y | EF 201-807-00 |
& Frontzahnbeackess (REF 700450 00) 4 |
discovery® delight single jaw = tubss VRall | 4 Sefteneatnbiackets FEF 790-952-000 = | REF B91-908-00
2 Mokaronmsherhen (REF 724-102-51)
12 Frantrahnbeackets (REF FB0L450-00] +
discovery® delight complete case VFall | B Sentenzahnbrackets (REF 790-452-000+ | REF B91-809-00
4 MolarennSferhen [REF PR TIU-5T)

discovery® sl / sl 2.0

discovery® sl und discovery® sl 2.0 sind selbstligierende Bracketsysteme mit einem in MIM gefertigten

Bracketkorper und einem integrierten Verschlussdeckel fiir den Slot. Der Deckel lasst sich mit einem

Instrument 6ffnen und schlieRen. discovery® sl gibt es in der Prescription Roth 18 und 22, discovery®
sl 2.0 in der Prescription MBT 22.

McLaughlin-Bennaett-Trevisi** 22
Slot 0,56 x 0,70 mmid 22 1 28 - Hakchan auf 3orn

discovery® sl 2.0/ Sortimente

BB AR

B e

Torgue: - -7 [ig + 10 & 17 +1M + 10% g - -7
Angulstson [ i 4 B + 5 + 4" i + B + B i (1.4
lIn/Ciut 1,2 mm 1 07 mm 0,7 mm 1.3 mm 0,7 mm 0.7 mm 1,3 mm 0T mm 0,7 mm 1.2 mm
Bralta 2B mim 45 mm 2B mimi 4.6 mm 2B i 4_fmm 2.k mimi 4B mm 2.b mm 4 mm
REF TELNO0Z-15 T22-102-14 | 7T22-142-13 | T22-102-1F | T22-102-11 | T22-102-21 | 732-102-22 | T22-142-23 | 723-102-24 | TI2-102-2%
Manga 1 Siilck 1 Shbck 1 Sifick 1 Shick 1 Sifick 1 Shick 1 Siiick 1 Stk 1 Siiick 1 Siick
€ aans Wit bacliese e lioes sg ded Brades duch SRt vy il del BHE!

L
B E P e e e EE E
Torgua =17 -1 - -5 - B* o 12* - 1T
Angulation +3* +I & 3' tf‘ 1 o [ +3* + +2*
b Dot 0,7 e 0.7 mim 0,7 mm 1.3 mim 1,3 e 1.3 mm 1,3 mm 0.7 mfm 0,7 mam 0.7 mm
Rraite 2,6 mn 26 mm 2,6 mm 6 mm 2,6 men 2 6 mm 2,F mim 2.6 mm 2,6 mim 2.6 mm
REF TEI-102-05 722-107-84 | T33-143-03 | 722-102-43 | T33-102-01 | 722-102-31 | 733-102-32 | T22-142-3F | 733-103-34 | T22-102-35
Maenge 1 Sidck. 1 Sbick 1 Sinck 1 Sock 1 Stk 1 Shack 1 Stk 1 Stock 1 Sanck 1 Stock
St mesne; == Tha Demlasrun vemion of this pencripion & not deimed o b e duplcstion of sny other, nor
[ i
ral e — [ REF 722-1 | s Deneamnim imphy that it s ndoned in any wey by D, kiclswughiin, Rennes asd Treds,
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discovery®

discovery® ist ein konventionelles, klassisches Metall-Bracketsystem. Die Brackets sind aus einem
Stlick in MIM gefertigt. discovery® Brackets sind in zahlreichen Varianten und Ausfiihrungen erhaltlich
(bspw. Roth 18 und 22, Standard Edgewise, Ricketts und Hilgers).

discovery™ / Sortimente

Rath 18

Skl 046 = 0,76 i J 18 5 30 - Hakchen aul 3ern

Tarque -7 - -2 + B + 127 + 127 = & -2 -7 -7
Angulatian r 1. = 13" + O° +5° +5° =3 +13® i a*

Iy O 0,7 mm 0.7 mm 0,7 mim 1.3 mm Q.7 mm 07 mm 1.3 mam 0,7 mem 0,7 mim 0,7 men
Braibe 3,4 mm 14 mm 3.4 mm 1.2 mm 3.4 mm 3.4 mm 3, mm 3,4 mm 34 mm 1.4 mm
REF 0 108-00 | TO0-106-00 | Po0-104-00 | PH0-102-00  POO-163-00 | TH0-164-00 | 750-103-00 | PSO-105-00 F00-106-00 | T20-106-00
Mange 1W05nck | 10Socdk | 10%mck | 105mck | 0%nck | 105mck | 10%mck | 105wck | I0Seock | 10 Stock

CEEREEYENIEENE XK}
GREE MW B P oW oW

Tarqua -2 - 17 -11* -1° -1* -1° - 1* -1 -1 - 2
Angulaticn i = &7 = i s i + 7= i [
T O 0,7 07 mim 0,7 min 1,3 mm 1.3 mim 1,3 mm 1.3 mim 0,7 mem 1 0.7 i 0,7 |
Braite 3.3 mm 33 mm 3.1 mm 2.6 mm 2.6 mm 2.6 mm 2.5 mim 3.1 mm 3.3 mm 3.3 mm
REF TH0-111-00| 700-110-00 | 790-108-00 | TH0-107-00 | 790-107-00 | TO0-107-00 | 790-107-00 | T90-109-00 790-110-00 | 790-111-00
Menge 10 Sanck 10 Seack 10 Zxock 10 Seock 10 Saock 10 Srock 10 Za0ck 10 Stk 10 Seock 10 Stude.
sartimarta: ez
1l | 201 Hrackets REF 291-120-00 S oK e e e g
11 Hale AH1 Brackets REF 591.181-00
ol Falle 1 CHHY Brackets REF 291.122-00

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 Stiick in MIM gefertigt. discovery® smart

Brackets sind in zahlreichen Varianten und Ausflihrungen erhaltlich (Roth 18 und 22, MBT 18 und 22).

discovery® smart / Sortimente

Roth 18

Slat QA6 % OT6 i ¢ 18 1030 - Hakchen auf 3em

Tergjue =Tl -7 | +12° +12° + B -2 -7 S
Arsgidlatien o [ +13" +a + 5" +5° <0 +13° [ o

Ind Ot O.F mm 0,4 mm 0, ¢ rmem 1.3 mm 0,4 mm 0. mm 1,34 mimi O mm 0,4 mm L, F rmm
Breite 2.8 mm 28 mm 2,5 mm 2Amm 2,8 mm 28 mm 2.4 mm 2.8 mm 28 mmi 2,8 mm
HEF TAB-801-1% | PUE-009-14 | FiH-941-13 F18-901-12 [ F18-909-11 ) F18-901-21 | F98-004-22 | Fio-541-23  F18-001-24| Fi-901-25
Menge 105k | 905tkk | 105wk | 10Sukk | 105wk | 105kk | 1050k | 105k | 903k | 10 Stick
[ 3 Mach leichivss Iderrirtian g dae Hrasicets drs. HI-Esmmrechrang ar e By

Nl I
Y 0D PO 000G 0 0

Torgus . - 17 =-11" - 1" - 1" - 1" -1" - 13" -2
Angulation [ [ 4+ 4" o i [ [ 4+ ™ [ e
InSDurk 5. f mm 0,4 mm Ly rmm 1.4 mm 1,4 mm 1.2 mm 1,4 mimi . mm i,4 mm Ly F rmm
Breite 2.8 mm 28 mm 2Emm | E3Imim 2.3 mm | 2.3 mm 2.3 mm 2.8 mm 2.8 i 2,8 rmm
REF TIR-801-4%5 | 718-001-244 | TIR-941-43 T18-001-42 | T18-904-01 | 718-001-31 | 718-001-32 | T1A-941-33 | T18-004-34 | TIR-801-35
Meange 10 Sk U0 Stick | 10 Stilck InShick | 10 5ck | 10Shkk | 10 5i0ck | 10 Shice 0 Siick |10 Stk
Sotirente
1 kall 21 Brackets REF T18-201-01
10 FHle 200 Brackets REF 718-801-10
S0 FHle 1.000 Srackets REF 716-801-50

10
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topic

topic® ist baugleich zum discovery® Bracketsystem. Die Brackets sind aus einem Stiick in MIM gefer-

tigt. Allerdings wird fiir topic® eine nickelfreie CoCr-Legierung verwendet. topic® Brackets sind in den
Varianten Roth 18 und 22 erhaltlich.

topic / Sortimente

Roth 18
Skat 046 x 078 mm /18 x 30 - Hakchen auf Jorn - ricketne®
Torque: -7 i - T o » B « 12® 1 « B* -8 - ™ =T
| e L e te ] o [ ] -
| InfOut O0Fmm | O07mm | 0,7 mm 13mm | OFmm | OFmm | 13mm | O07mm | B7mm | O7mm
Bralte Jdmm | ld4dmm 3.4 mem 3.1 mm Jdmm | ZAmm 12mm | 3Amm 1.4 men 34 mm
REF TS0-306-00 790-306-00 | TH0-304-00 790-202-00 | TH0-363-00  750-364-00 | THO-303-00 790-305-00 | 790-306-00 790-206-00
Menge 10 5ock | 105Smck | 10St0ck | I0Skck | 105wock | T0Se0ck | 10Stock | I0SeDck | 10 Siock | 10 Stock
w I\ 1 o
i GG K
HE BB R | i
] ) O
B B B F B P P o 6B 68
Tormue -2 -1y -1* - 1* -1* o - 1* -11* -1 - I
| Anqulation L1l SR N o . NN N | S S LA S ) N O
IOt 0,7 mm 0.7 mm 0.7 mm 1.3 mm 1,2 mm 1.3 mm 1,3 mm 0.7 mm 0.7 mem a7 mm
Braite 3,4 rien 34 mm 3.1 men Z.1 mim 2.7 men 2T mm 2.7 reen 3.1 mm 3.4 men 24 mm
REF TE0-311-00 790-390-00 | PH0-I08-00 79020700 | T90-307-00 790-307-00 | 790-307-00 790-309-00 | T0-310-00 F90-211-00
Mange WSmde | 10%5ack | W0Smck | 105mck | 10Stack | 10%0ck | 10Stmck | W0%Seck | 10 Stock M Stk
Sartinenta: Himwre
I — e ‘Wirstran Brartots rrl Bt Werten st Bruvisack
1Fal 20 Brackens | REF 801-333.00 gl
10 Falle 200 Brackets | BEF 85133408 * ersbgpuechensd FOERPE- (10AA)
Sl Falke 10040 Brackets | REF 891-335.00

equilibrium® mini

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

einem Stangenprofil gefertigt und anschlieRend gebogen. Bei Bedarf werden Hakchen angeschweif3t.

equilibrium® mini ist in den Varianten Roth 18 und 22 sowie MBT 18 und 22 erhéltlich.

equilibrium®™ mini / Sortimente

HH

Roth 18

St 046 x 076 mm £ 18 & 30 - Hkchen gl Jein

Torque | -7 S Y s T [ v | s | F T -7 T -+ |
Anguilati o i + 1 = * 5% a 5o +0° 13 i i
IOt 0,7 mm 0,7 mm 0,7 mm 1,3 mim 0,7 mm 0,7 1,3 mm 2,7 mm 0,7 mm a,7 mim
Breite 2.4 mm 2.4 mm 2.4 mm 2.2 mm 2.4 mm 2.4 mm 2.3 mm 2.4 mim 2.4 mm 2.4 mmi
L 1840115 [ 79840114/ 718 44113 | 71840112 | 715-801.11 | T1R401-31] 718-401-22 | 71844123 | 714 40124 | 71840125
im T05uck | TDSeck | 105tk | 105dck | VO Sukk | WOSehck | 0 Subck | MO Galck | 10 5ukck | N0 Stk

W A

e b il e ifusarung ct leackieh, daech FOH-Eperosehasty sl der Bk |

B,

T B BT T T —||'
H B B EH B B E
[Torque 1 == - B T - -1* P i P T B T Y7
Andgulath [\ (i + (1 o [ [ ¢ 0 (1
'wm 0,7 mim 0,7 mim 0,7 i 1,3 mm 03 mmm 1,3 i 1,3 mim 0,7 mim 0,7 mm 0,7 mim
Breite 24 mm 2.4 mmi 24mm | 22 mm 2.1 mm 2.2 mm 2.2 mm 2.4 mm 2.4 mm 2.4 mm
|REF T1B-401-45 | T15-001-84 | T16-441-43 T18-401-42| T16-001-41 T1§-A01-31| T18-401-32 | 718-041-23 | T16-401-34 | 718-001-35
 Menge 10 Stk 10 Sanck 10 5uack | 10 Ssuck 10 Stk 00 Seuck 10 Stk 10 Sauck 10 Stuck: 10 Stuck
Sortimente:
1 Fall 20 Brackets REF T18-401-01
10 Fale 200 Beai kety REF 718-401-10
50 Fall= 1000 Brackets REF 718-401-50 |

11
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equilibrium® 2

equilibrium® 2 ist in Werkstoff und Herstellung vergleichbar mit dem equilibrium® mini Bracketsystem.
Allerdings ist die Dimensionierung groer, um eine bessere mesial-distale Zahnkontrolle bewerkstel-
lingen zu kénnen. equilibrium® 2 Brackets sind in zahlreichen Varianten und Ausfiihrungen erhaltlich
(bspw. Roth 18 und 22, Standard Edgewise und Ricketts).

equilibrium® 2/ Sortimente

Raoth 18

Slot 046 x 0,76 mm /18 x 30 - Hakehen auf Jerm

Torgue o T « 2% 13 * 12° ¥ 1 & B* oF - ™ =
Angulatian L i +17 +T +5 + 5 +0° +17 B | o
niDut O7mm | 07mm | 07men | 13mm | OFmm | 07mm | 13mm | 07mm | 07mm | 07mm |
Braite ERN 31 mm 3.1 men 3 0 mim 3.4 prem 3 4 mim 3.0 mremi 31 mm 3.1 mm 31 mm
REF TE-301-15 T18-304-14| 718-341-13 718-201-12 | T18-301-11 798-301-21 | 718-309-22 718-341-23 | T18-301-24 718-301-25
Menge 105ick | t0Seock | 105mck | 10Ssock | 10Siek | ¥0Senck | 105tck | WDSenck | 10 Stock | 0 Stick
CE mma Horh ke kiestivmreng ey Bracket dusch T Essregchnue g aul dor Basn)

: %

M M E B &
HHEE®

. M M &
W B

Tormue -3¢ -1 -11* - |* - =1 -1 11+ i -
Angulation r | r =T | L | " r_ | +r - |
Ot 0,7 mm 0.7 mm 0,7 mm 1.3 mm 1,3 mm 1.3 mm 13mm | O07mm | 07mm | OFmm |
Braita 3,1 e 1.1 mim 1.1 men 24 i 2.4 man 24 mim 2.4 e 1.1 mm 3.1 men 2.1 mm
REF Ti8-301-45 Ti8-304-44 | F18.-341-43 TI8-301-42 | 1830141 Pi8-304-31 | F18-309-32 718-341-33 | F18-301-34  Tid-204-38
Mange 10 5nde | 1050ck | 10Smck | 10%5mck | 0S5tk | 1050ck | 10Stck | 1050k | 10 Stock | #0 Sbock
Sartinente: Himes:

'_I' .}aj_ 0 ﬁ',:ﬂ"'; I!E_F_!_“__]_]_‘__ll_ ‘Wrdre Bt mad ok Werien ashe Bnovipack i

10 Falle 200 Brackess REF 718-281-1d

50 Falle 1000 Brackets | REF 718-201-50

equilibrium® 2 Bandtechnik
Die equilibrium® 2 Brackets fiir die Bandtechnik entsprechen den zuvor dargestellten equilibrium® 2
Brackets bis auf die fehlende laserstrukturierte Basis. Sie werden auf Bander aufgeschweilt. Deshalb

sind hier keine vollstandigen Sortimente, sondern nur Einzelpackungen mit je 10 Stilick erhaltlich.

equilibrium® 2 / Einzelpackungen - Bandtechnik
Roth 18/22 3_‘_
Zihne Torque | Angulation | In/Out | Hikchen | Breite | REF (18) REF(22) | Menge 2%,
13 - 413 | 07mm 3,0 mm | 790-259-02 | 790-263-02 | 10 Stick 3
] - +13 | 07mm | = 3,1 mm | 790-204-02 | 790-216-02 | 10 Stock
3 - 413 | 07 mm 3,V mm | 790-260-02 | 790-264-02 | 10 Stick
FE} x| 41 | 07mm |+ | 3imm | 70020502 | FO0-Z17-02 | 10 Stk
_ Zihne | Torque | Angulation | InfOut | Mikchen | Breite | REF(18) | REF(22) | Menge |
42.4131-32 | [ 1.3mm 24mm | 790-207-02 | 790-219-02 | 10 Stick ‘{?
43 e +7° 0,7 mm 31 mm | 790-261-02 | 79026502 | 10Smck |
41 [ -1 +7 | 07mm | = 3, mm | 790-208-02 | 790-220-02 | 10 Stick
EE} | - +7 | 0Tmm 3,1 mm | 790-262-02 | 790-266-02 | 10 Stick
33 nm | +7 |07mm L] 3 mm | 790-209-02 | 790-221-02 | 10 Stiack
44534 | - [ 0,7 mm 30 mm | 790-210-02 | 790-222-02 | 10 Stock
a s [ 07mm | = 31 mm | 790-251-02 | 790-255-02 | 10 Stock
u | e [ 07mm | = 3,0 mm | 790-252-02 | 790-256-02 | 10 Stock
45135 7 [ 0.7 mm 3,1 mm | 79021102 | 790-223-02 | 10 Stuck
45 | -2z r 07mm | = 3,) mm | 790-253-02 | 790-257-02 | 10 Stick
| 5 | [ia 07mm | = 3,0 mm | 790-254-02 | 790-258-02 | 10 Stick
€ nama Siot VH: 0,46 10,76 men 7 18 1 30
Siot 22 0,56 2 076 mm /X2 x 30
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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.

equilibrium® ti / Sortimente

Roth 18

Slot: 046 x 076 mmi 18 x 30 - Hakchen auf Jem

Tosrqua: - " - | a8 +12 | .1 + B° -* = -
Angulati o o + 13 + 5" +5° +5" +9° + 13" ' o
It 07mm | 07mm | 07mm | 13mm | O7mm | 07 mm Limm | 07mm | O7mm | 07 mm
.Enm 31 mm 1.1 mm Flemm | 30 mm FAmm | 34 mm 3.0 mm 1.1 mm 1 mm 31 mim
REF T18-501-15 | 718-501-14| F18-541-13 F18-501-12 718-501-11 | ME-501-21) T18-501-23 | 11E-541-23 | T18-501-24 T18-501-25
| Menge 105k | 10Snck | 10Smck | M0Senck | 10 Stk | f0Ssnck | DStk | 10Ssnck | 10 Stk | 10 Ss0ck
g 56

oo bsciviare ierifurerung dor Bracket dech FOLEsnrogahneng 2wl dar Faanl

- =1
IEH_TI T g’ [ Ty r T
\ |
O BB AE BB B
R EEH EEEI il J_Ifi it i | H i) Il AL
I- b | | | |
EE S 8 EE S E W
Y b
Torgque -2 -1 -11* - 1* -1* -1* -1* -11* -1 -
| Angulation e | F * T r " r " " " -
IndQut 07mm | 0,7 mm 07mm | 1,3 mm 12mm | 1,3mm 1.2 mm 0,7 mmi 0,7 mm 0,7 mmi
Breite Ihemm | imm | I0ewn | ZAmem | 24mm | ZAmm | Z4mm | 30mm | Z0mm | 30 mm
REF T18-501-45 718-501-44 T18-541-43 F18.500-42 | 718-501-41 F18-501-31) T18-501-32 | ME-541-33 | T18-501-34 11B-501-35
L. IShack-) 03Mck | Wtk | 100 | WS | 10500k | WSt | M S0ce ) OGOk | 105k
Sonetinmentec Hirsa
T 1 1 Fall Sortimeat B FIR W00 sabquichd 355 210 W10 07, enthde aoee medideh
I_r‘a" — - Z_D &a{m | HEF?'IFED'I-_U'I & Bukk bl hon mat Verkiadbcohen (7 @ 28 EEUS-00 0 x A EILMNED P2 3 0 DU
ibFale | 200 Brackets | REF T18-501-10
sobdle | | REF 718-501-50 |

discovery® pearl

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

bestehen. Das discovery® pearl Bracketsystem gibt es klassische ohne oder mit montierten Setzhilfen
fur eine erleichterte Handhabbarkeit. Es gibt sie in den Varianten Roth 18/22 und MBT 18/22.

discovery® pearl Keramikbrackets / Sortimente

Roth 18/22
Hakchen aul 3ern - mit 5etzhatle
Zahne IREF {18) REF (22) Maenge
12-11/21-23 J18-T01-03 | 732-701-03 e | Brackel = 6 Stock
15-11/21-25 J1B-T0105 | 732-701405 e 1 Biackel = 10 Stock
Ishnie REF {18) REF (22) Mangs
13-11721-F3/83-41/31-33 T8-T0M63 | TIR-TO163 Je 1 Bracket = 1.7 Stock
15-11721-F5/45-41/31-35 T8-T4-85 | T22-T01-65 |2 1 Bracket = ) Shick

€

ot W 0862 0,76 e 18 & 30
Tt T3 0562 076 e M 22 0 30
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3.1.2 Bukkalrohrchen

Bukkalréhrchen gehéren wie die Brackets zum passiven Teil einer festsitzenden kieferorthopadischen
Apparatur. lhre Aufgabe ist ebenfalls, die orthodontischen Bogen (Drahte in unterschiedlichen Materi-
alien, Abmessungen und Formen) in Position zu halten und die davon ausgehenden Krafte auf den
jeweiligen Zahn zu bertragen. Im Gegensatz zu den Brackets besitzen sie keinen offenen Slot, son-
dern eine Roéhre. Bei konvertierbaren Réhrchen ist die Rohre semipermanent durch einen Deckel ver-
schlossen. Dieser kann durch den Anwender (Arzt) entfernt werden. Dadurch konvertiert das Rohr-

chen zu einem Bracket mit einem offenen Slot.

Es gibt bei den Bukkalréhrchen runde und eckig ausgefiihrte Réhren in unterschiedlichen Abmessun-
gen. Von einfachen Bukkalréhrchen spricht man, wenn nur eine Réhre (rund oder vierkant) vorhanden
ist. Zweifachkombinationen enthalten zwei Réhren (doppelvierkant oder 1 x vierkant und 1 x rund).
Dreifachkombinationen besitzen drei Réhren, in der Regel zwei vierkant und eine Rundrdhre. Die
Zwei- und Dreifachkombinationen dienen zudem fiir die Kopplung mit anderen Medizinprodukten (z.B.

Gesichtsbogen), die nicht Gegenstand dieser Technischen Dokumentation sind.

Alle Bukkalréhrchen haben eine Befestigungsbasis, Uber die die direkte Verbindung zum Zahn (Adha-
sivtechnik) oder die indirekte Verbindung via Band (Bandtechnik) hergestellt wird. Analog zu den Bra-
ckets weist die Basis fir die Adhasivtechnik eine Retentionsbasis (Netz oder Laserstruktur) auf, bei

der Bandtechnik ist die Basis glatt.

Ortho
Unter dem Handelsnamen Ortho sind die klassischen Bukkalréhrchen zusammengefasst, die sich im
Laufe der Jahrzehnte bewahrt haben. Es gibt sie ausschlie3lich nicht konvertierbar in den Varianten

einfach- und doppelrund, einfachvierkant sowie in Zweifachkombination.

einfachrund
Ortha
¢ nicht kamvartiarbar - mit Lip Bumpentaco Bow Hshcnen - Manga: 10 Stilde
2&hne Torque Distal Offset | MBkchen | Breite REF System
| AT- 166 ITIAT-46/36-37 | " | B4 mm 1 735-203-51
CE Sk 08 e ¢ 3
doppelrund
Ortho
nicht komvertierbar - mil Lip DurmpenTace Bow Rohichon - Menge: 10 Stiick 5
Zahr | Torgue ] Distal Offset ] Hakchen | Broite ] REF Syztem
17-16036-37 | | i | = |d46mm | | FE03-00
IE6-2TIAT-46 o - A & mm 126-013-00
1T 16D6-2T/47-46/36-37 - 4,6 mm T26-011-00
{ £ pam Skt 3 mimd 1 - Shon BurdaShirhen: 1,15 mvn 1 85 okl
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Orthe 18/22
nibcht borvertiorbar - distalo Verlngerung - Momge: 10 Stick

7

Zahne Torque | Distal Offset | Hakchon | Breite | REF (18] REF (23] Sysiem
Ricketis® Linkmral 18
- \
17-16/36.37 o o . BOmm | 725-964-50 | TAS-6650 | o
; Ricketis® Lintwprsal 18,
26-27147-85 - o - GOmm ( T2S-165-50 | 7aS6GRE0 | T L o o
17-16/36-37 * & - GO0 mm | 73516850 | 725-170-50
26-27147-46 F & . &0 mm | 725-169-50 | 725-171.50
CE o ot 18 (146 o 062 ram 18 2 25
Sot 0 x 0 mmfilc il
Ortho 1
michit korvertiorbar - mi Lip BumoooFace Bow Rohnhen - Menge: 10 Stid : 3
Lahne | Terque | Dtstal Offset | Hakchen | Breite | [ REF ] System | ™=
[ 17-16726- 27747 -86736-37 | [ [ [ | &0 mm | | 725-203-00 | |
CE oams St 09 e 136
Ortho
michit korvertiorbar - mi Lip BumoooFace Bow Rohichen - Menge: 10 Stid i
Lo
System |

[ Zahne | Torque | Distal Offset | Hakchen | Greie | [ mer |
[ 171672627747 8673637 | * 5,0 mim | | 725-206-00 | |

[ Skt 105 e | 45

Ortho 18/22 )
nicht komvertierbar - mit Lip BumpenFace Bow Rahrchen okbusal - Memge: 10 Stiick -5 ._56'

Zshne Torque | Distal Offset | Mikchen | Breite | REF(18) | REF[22) | System
Ricketts® Liniversal 18,
1T-16/26-27147-46026-3 | 0° " 45 727-265-50
o Staradard Edgewss
{ £ pam ok TE: 0,80 2 0B rern ¢ 1B x 3% - Skt Bundeshezhien: 1,75 mon 7 85 okl

Ortho-Cast M-Series mini

Bukkalréhrchen der Ortho-Cast Serie basieren auf der Herstellung in MIM-Technik, die eine grol3e ge-

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

gréRe aus.
einfachvierkant
. Ortho-Cast M-Serles minl 18/22
'q‘.ﬁ nicht konvertiorbar - Manga: 10 $tock
- Tahna Distal Offsal | Hakehan | Brelta | BEF(12) | REF(Z) Systom
1] 140 g o [ 25mm | 81841117 | 82241117 Acth
Fil - 14 o - 25mm | B18411-27 | B22-411-27 Aoih
17 -1 o « | 25mm | B18m1297 | B2z-812-17 m“m,ﬂf“‘t -
7 14° o « | 25mm | B1emza7 | B2zarzay "tla"ﬂz,ﬁf”"“'
[H] F i3 « | %.5mm | B1BA1EAT Rickalis® ntvursal
p1] F 2 s | 25mm | seaza Rickslts* Lrtversa]
7 r o « | 25mm | B1BA1597 | BI241597 | Standard Edgewta
Fij F i3 = | 25mm | 81881527 | 82241527 | Stancam iogewte
. Zahne Torque | Distal Offset| Hakchen | Brefte | BEF(1E] | REFIZD) Systiem
= [T P i3 = | 25rm | B1BA1147 | B2z d1147 Acth
Tl arr r « | 25mm | 81841137 | Baz41137 Aoth
a7 1P o « | 25mm | B1B41247 | B22-81247 m"'r‘:‘r‘:::,ﬂ‘,“ =
e o « | 25mm | G1ea1z37 | s2zanza ma'ml., ’
e " « | z25mm | B18a1245 | B2zArzE MCL"‘"'“T i BeE
BN i o o | 25 | seaiaas | saaanas | MO T
a7 i o - 25mm | BMg-413-47 Ricketts® Lintvers|
1l * g « | 25mm | s1sa1zar Ricketts* Linivers]
1] F 2 Z5mm | BIEA15A7 | 82241547 | Stancam iogewte
Fil F i + | 2omm | B1841537 | 82241537 | Stanca fogewte
CEoam gt WE: (L6 & 0 e 7 1A & 75
Dot 1056 a0 mm 22 w28
=4 g Deresanem wemion of S presrEbon o chamed 1= b 3 Suploion o any oo, nar dom Do mely
that i i sncioreed in any way by D, Mclmaghde, Bennes and Tesai
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Ortho-Cast M-Series
Bukkalréhrchen der Ortho-Cast M-Series besitzen eine modernes Design mit Einflhrtrichtern und Ker-

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

metrien herstellbar. Ortho-Cast M-Series Bukkalrohrchen sind in zahlreichen Varianten und Ausfiih-

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

hasiv- und Bandtechnik, Zweifach- und Dreifachkombination).

(i 2una

Skt 18- Q26w QB mon F 180 5
Siot X8, 56x0,0mm/ X2x 1

** The Dentaurur venion of his prescrpracn £ pot caimed i be a dupicsbion of sy otes, ror doss Dentsrrs imply
Vil i1 s vk i vy e by Do, Bk Lonaghin Bevwwnn oo Trevis

elnfachvierkant
Ortho-Cast M-Serles 18/22 "
Akl kanvartarbar - Mange: 10 Stick q“..ﬂ-
Zanne Torque | Distal Offset | Hakchen | Breie | REF REF (22) System -

16 A 120 » |23 | B18-210-16 | B22310.08 Rath
% ar 12® + |23 | Ste2ita6 | Br2aNE Rath
1% e | e o [ name | teane | maan.g | MR St

ML aughin-Bennet-
% Rr 100 « | dame | ;e | saiae g
% (3 /2 + | 53mm | 51621516 | 522-215-16 | SiandwnEooowe
% " e + | 33mm | 81621526 | B23.215-26 | Standud Edaowse

Zahna Torqua | Distal Offsat | Hakchen | Brote | REF(IB) | REF () Systam £
1% 3P B « | 23w | S1821146 | B2221148 Rath o
] ar 5 v | 23w | S1821136 | BX2a113E Rath
&7 18 'S o | aam | steanzar | aang | MOEIImE
-

ET) A re « | aamm | ;e | 2w Wl’;ﬁ:gf.ﬂrm
45 -2F [P . 33 mm | 1821246 | B22-212-46 mlﬁ:gww
EY L3P nﬁ . 33 e | BIBMI2.36 | E22I12.36 ”“"'ﬁ:::ff"m'
i & (3 g 13 o | 81821506 | 82231546 | Standard ogents
% [ (3 - [ 33mm | 81621536 | B22-215-36 | StandardEdgewte
% i F + | Sdmm | sie21946 | Bzza194e
% = F » | Sdmm | Bi6-21936 | BZ2a19.38

Ortho-Cast M-5eries 18/22
konvertiorbiar - Memge: 10 Stk

Tahna Torguo | Distal Offset | Hakihon | Breite | REF REF ) Systom
% BTG 14 v [ 3iren | BIE111-16 | B2A11-06 Raih
3 BTG 5 + | 3. | BE11126 | B2anias Raih
" 140 100 o | 23mm | 1811296 | B22-11296 | MEHAUTTIn-fennati-
et
e 5
P g 100 o | 23mm | 81811226 | B22-11226 | MOAUINInHennen
revts
Tahne Torque | Distal Offset | Hakden | Brefte | RErF (W) | REF 24 System
[ -3 g + | admm | 81810146 | 62211146 ot
% 2 = + [ 3.3mm [ 81611136 | 821136 ol
5 - " 33mm | B18-112-46 | B22-112-96 maﬁzg?frml.
% 0 i o | 2z | Bna6 | szaaas | VIR TERE

CE v

Sot 18 086 x DB mem F 1B = 35
ot 22 0,56 x 0, M rmn / 12 = 16

=% Tres Drtaran wseson of 1 pesripton |k no daimed in b s duplorson af any oy, no doss Dentseren inply
that it i erciomed i any way by D Bclmaghl, Benree e Tesvid
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Ortho-Cast M-Serles 18/22
nikchit konvartierbar - Manga: 10 Stid

doppelvierkant

~

Ishma Torque | Destal Offsat | Hakchan | Brolte REF {18} REEF {22} Systam
16 14 T3 . 33 mm | B18-221-16 | 822.221.16 Rt
26 - 140 4 - idmm | B18-211-16 | BI2-121-26 Huith
1 B 1] « | 23mm | B1822215 | Bazazze | MOLHTTIN-BenTET:
% T 1= « |22 | B8a226 | mzamas | MR R
Tahna Torque | Distal OMfsat | Hakchan | Braite | REF(1E) | REF(22) System
M 3t I . 33 mm | B18-22146 | B22-221-46 Rt s
36 T I . 33 mm | B1822136 | B22-22136 Rt 3
Mc_agnin-Bennett-
a6 -1 [ . idmm | B18-21346 | BI2-I21-46 -
E"] e e « | 23mm | B1s22236 | m222236 M':""“T‘r““';?f”"““
CE M) St B2 LS DEL wn 18 2. 35 - Sot Hithabechen: D482 06 mem / BE0 35
Yot 1d: 056 x 0 10 mwn £ 12 5 JH - Sot HinSbecher O 48 x 08 mm / VEx 25
*+ The Deeraunar verion of thi presripion i sl caimed o he & dupbouion of ey ooher, nor does Devmunan imply
Wi i eadirne] in oty may By De. W Laughiin Beaset! and Teeisd
doppelvierkant
2 e Ortho-Cast M-Serles 18/22
-{; konvertierbar - Menge: 10 Stk
Zanne Distal Offset | Hakchen | Brete | REF(18] | REF(ZD) System
16 BTG = « | d.3mm | B18-121-16 | BI2-121-16 Ruth
6 1 I + | 3.3mm | B1812136 | BI212136 Rch
16 - 142 e | 33mm | HEB1216 | B32A1296 ""‘L‘ﬂ:ﬁ e
2 e | e | 33mm | me1z22s | saazgs | VT
Zane Torque | Distal Offset | Hakchen | Brefte | REF (18] | REF (22) System
o 2 - I + | iimm]| 81812146 | B22-121-46 findh
- 3 I 4 = | 3.3mm | B18121.36 | BI2121.36 Rcdh
5 i e o |33 | Be2246 | mpazgs | MU S
ET 3P o « | 33mm | BE12236 | B22A2238 "““"?;;’:Pf"”""
CE nasy St 1 DB 3 OB oo F 1w 2% - e Sl Frshreser: 006 5 05 e {18 x 3%
Tt 72 0,56 5 0,70 rvn £ 72 5 3 - o Sl Farnhcher: 045 8 054 rmn {1 x 7%
9 The Derharuen mesion of fib proerpbion b nol cemed 1o be o duplcaion =f ory stber, i doo Derfmen implp
thr & aasormed = any way by O d suchir, Benet ond Tewn
Zwelfachkombination
Ortho-Cast M-Serles 18/22 &U 2.5
konvertierbar - mit Ly BumpesFace Bow Ranichen okiusal - Menge: 10 Stock | t.’,f
Lanns Tarque | Distal Offset | Halchen | Breite IREF C18) REF (22) Syshem /
17-16 1 1= » | 36 mm | B18-141-10 Rath
%27 NTS 1= + | 36 mm | Bl Rath
1716 TS 10e . 316 mm Emapqg | Miasghindonnls.
Tm!i'I
%37 7 10 e | 36mm g | OHT I

( s

ot TR CLl s QUG e J TR 8 75 - o Rundeohecien: 1,15 remn 135 ok el

Siot 12 0562 L0 mm /32 0 38 St RursdeShrober: 1,15 ram 145 ok hoall

== The Dortswrumn voron of o pescnpiion o rof daimed ko e a dupicsbon of sy other, nor does Desisuran mply
i eraned i ey e by On W Laagaing Beonen svdl Teevs

Ortho-Cast M-Series 18/22
konvertierbar - mit Lip BumperTace Bow Rohrchen okklusal - Menge: 10 Stick

Dreifachkombination

Zahne Torque | Distal Offset | Hakchen | Breite | REF(18) | REF(22) System
17-16 14 120 ~ | 36mm | B18-131-10 | 822-131-10 Rath
2627 e 128 + | 36mm | 81813120 | 822-13120 Roth
17-16 -14® 10 . 36mm | B18-132-10 | §22132.1p | MeAugnin-Bennett-
Trevisl™* *
Mdaughin-Bannett-
2627 14 100 « | 36mm | 81813220 | s22-132.20 aL'TngI,f”m

(€ nama

Shat 18: 0,45 x 0,64 mm / 18 x 25 - Slot Hiferghechen: 0,406 x 0,64 mm J 18 % 25 - Skt Rundrahrcher: 1,15 mm £45 fokklusal)
Slat 22: 0,56 x0,70 mm / 22 x 28 - Skot Hiferghechen: 0,46 x 0,64 mm J 18 % 25 - Skt Rundrahrcher: 1,15 mm £45 fokklusal)
*# The Dierrtaunum vession of this prescription & not daimed ta be a duplication of any ather, nor does Dentaunum imaly

that it i endorsed in any way by Drs. McLaughlin, Bennett and Trevisi.
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Ortho-Cast
Ortho-Cast Bukkalrdhrchen sind klassische in MIM-Technik hergestellte Réhrchen. Sie sind in zahlrei-

chen Varianten und Ausflihrungen erhaltlich (Einfachréhrchen, Zweifach- und Dreifachkombination je

konvertierbar und nicht konvertierbar, jeweils in Adhasiv- und Bandtechnik).

einfachvierkamt
s Ortho-Cast 18/22
. e nicht prvertierbar - Menge: 10 5tck
- Zahne Torque | Distal Offset | Hakchen | Brette | REF (1) REF {22) System
17-16/36-37 F o = 6.0 mm 724-084-51 Stancand Eogewise
26-27/47-86 * o = 6.0 mm 724-085-51 Standard Edgewise
17-16/36-37 F & . 4.0mm | 724-092-51 | 724-094-51
26-27147-46 r & . 4.0mm | 7244093-51 | 724-095-51
1716/ 26-27 /47 -06/26-27 s 5 A,0mm | 724-090-51 | 724-091-51
CE nam ot TH: 046 x OB ram £ 18 = 25
Szt 23: 086w 0,70 ren £ 32w 28
v Ortho-Cast 18/22
A nkihit korvertierbar - mit Qrolener BasE - Menge: 10 Stk
- - -

# Zahni Torgue | DHstal Offset | Hakihon | Breita BEF (181 REF {22) Sysiem
17-16/36-37 o o = &, 0 rmm 724-0B4-50 Standard Edgowse
26-27/47-86 I o - E&,0 Fim 724-0B5-50 Slandand Edgowsn

1716/ 26-F7 /47 B6/26-37 I 5 4,0 rmm | 724-000.50
(E"‘“’ St TE: AL x DEd o 18 = 24
Shot 37: 0% w 0,70 ren £33 w20
= Ortho-Cast 18722 ﬁu
W™ F  nichit korvertiorbar - dsialo Kot Manga: 10 Suck
Iahna Torgua | Distal Offsal | Hakihan | Bralla BEF [18] REF{22) Systei
17-16/36-37 U 5 - 3, 3mm | TI4-607-51 | T24-610-51
BE-27/47-46 > 5 - 3,3mm | T24-608-51 | T24-611-51
1T-16/26-F7/47-B6/25-37 (I 5 3, 3rmm | 72460851 | 724-612-51
'EE-""“ St il 0,46 x DA e £ 18 w 18
Thot T 0% % 070 o 733 w20
#w  Ortho 18/22
: z)’f" nikcht korvertiorbar - dislala Verlangerung - Momgec 10 Stock
. Zahne Torgue | Distal Offsot | Hakchon | Braibe REF (18] REF {23} System
Ricketts® Linhwarsl 18
. \
17-16/36.37 ¥ o - &0mm | 725164-50 | 725-166-50 Standard E —
Ricketts® Lintearsal 18
i i { ! ‘
26-2T147-86 o . EOmm | 71516550 | 715-167-50 Standard § .
17-16/36-37 * = = E0mm | 725168-50 | 725-170-50
26-37/47-46 o & = EO0mm | 72516850 | 725-171-50
(g pama ot M (86 068 e £ 18 0 25
St 33: 05w 0,90 o £ 20w 2R
einfachvierkant
Ortho-Cast 18/22 ’ .,a""
konvertierbar - Menge: 10 Stiick S .
Zzhne Torque | Distal Offset| Hakchen | Breite REF[18F | REF 2} Sy=bem .
17-1& - 10 & - 40mm | F24-048-51 |
26-27 - 10° & . d0mm | 724-048-51 |
Zihne Torque | Distal Offser| Hikehen | Breite |  REF (18} REF (23] System
el aunphilin-Rennet e
4746 - 20° o u} T34-234-51  T24-216-51
: b Tresisi™* filr Ger .
-7 -ae " . 40mm | FeaIss1 | Ty | MOLAuChin-Bennen
Trexm™* filr deer
AT-A6 FE [ . A0mm | 724-040-51 | 724-140-51
3637 - 257 = - A0mm | 724-047-51 | 724-141-51
CEpam kot TR 0.4 30,64 mem /TN 35
Siot 27 0.58 5 0.P0 e LT B8
44 Tha Cwsrrm asvscn nf $1e preanmption bl chdmed 10 0e 8 Soplceen ol sy clher nor doss e mpip
oyt I i eriormed I srwywas by s i aanhiing Bessati snd T
Zwreifachkombination
Ortho-Cast 18/22 :--f .
nidht konvertisrbar - mi Lip BumpenTace Bow Rohrchen okiusal - Menge: 10 Stlck 1‘?5{
Lihne Torque | Distal Offset | Hikdhen | Brette REF (180 REF 311 System J
17-16 = 147 4= . 4.0mm | T24.204.51 | 724-206-51 Roth
26-2T - 1d° 14 ¥ 4.0mm | 72420551 | T24-207-51 Roth
(€ seen Sioe: 18: 0,86 0,64 ram 18 = 15 - Siok urdrtmhor: 1,15 o /45 fkdduzal)
ot 17 0% % 0,70 ram 7 27 = 1K - Sot Serdrabachen 105 mn S 2% fokdd el
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Orthe-Cast 18/22 o
koiwertierbar - it Lip BuirgedTace Bow Robichen gngival - Menge: 10 Stk "@;
Zihne Torque | Distal Offset | Mikchen | Breite | REF(18)  REFGZ) | System
1716 - 14" 1 L] 40mm | T24-238-51  724-200-51 [ i d
2627 - 14® 1 L] d0mm | T2d-23%51 124.221.51 [ T .
Zahne Torque | Distal Offsot | Wikchon | Broite | REF(18)  REF(22) | System ;
47-46 - 0 o L] 40mm | T24-240-51  724-222.51 "% fir Bt o
: : Mclaughlbn-Bennsst-
36-37 20 r & 40mm | TM-241-51  724-223-51 ** fir Gar
(iu.u] Shoi 18: 046 1 DB mm o 182 2% - 5ot FandeShrchen: 1,1% mm ¢ 4% (gengresl
SR 220056 8 0,70 ren ¢ 22 3 28 - 5lon Randsthicen; 1,15 e ¢ 45 igengival
== - Dcvianisai versan of Uhi peesongieon & ol chaeed i e o duphoatesn of oty Dbt S0 oS Dedlduium segly
that it i sadiorosd In sy way by Om. Wrlsughiin, Bennett and Tresiu
Dreifachkombination

e Ortho-Cast 18/22
J@ micht konvertierbar - met Lip Bumpentacs Bow Rohrchen ckkdusal - Menga: 10 Stilde

Tiihne Torgque | Distal Offset | Hikchen | Breite REF (18) REF (22} System
17-16 - 14 14° o 40 mn | TH-D00-51 | TR4-303-51 Rath
26-27 - 14 14° = Al mm | T2-20151 | T24-303-51 Bath
{EM" ok TE: 098 n 0B memd TEx 1% . St HibnShechen 048 2 084 mm) 18 0 25 Skl Burdrbhroben: 1,15 men ¢ 4% (oddhnal
ik 27: 0% o 070 e 27 1 78 - Skt Hibedchen: 048 2084 mom 180 8 25 - Sl 4 1.1% roem. ¢ 4% (ki

L Ortho-Cast 18/22
g komverticrbar - mit Lip BumpenTaco Bow Rahichen aikiusal - Mange: 10 Stick

Zahne Torqua | Distal Offset | Hakchen | Bralte | REF(18) | REF () System
17-16 -1 14" " Almm | T4-266-51 Roth
26-27 -1 14 * A0mm | T34-267-51 Roth
1716 -1 we « | 4omm | 72e-2305 w.zucﬂ_r e
637 T e . 40mm | TH-23151 s
T
Efu“ Som 1K 0,88 5 0,80 mrm J VEx 2% - Sont Hilfoshechers 008 5 064 e/ T8 2 1% - 5ot Fusdndborhesn - 1,7% mwm 58 fokidesl)

** The Tetssnam weron of S preccription b act clsmed i be 5 dupicrion of sy sthey, nor dos: Devsssn imply
harl it oo im ary ey by (D Welaughiin, Boanct ord Toveil

Ortho-Cast NF
Ortho-Cast NF Bukkalréhrchen unterscheiden sich von den zuvor aufgefiihrten Rohrchen durch die
Verwendung eines nickelfreien CoCr-Edelstahls. Die Variantenvielfalt ist aufgrund des schwierig zu

verarbeitenden Materials reduziert.

doppelvierkant
Ortho-Cast NF 18522
nicht komeertierbar - nickedfrei® - mit Vertikahakchon - Menge: 10 Stick @
[ Zahrw | Torgue | Distal Offset | Hakchan | Breite |  REF (18} REF (22} Systam
[ AT-A6126-37 [ 3= 'l |« | 3tem | 72486281 | 72486351
[ 1] ol TE 046 8 b s 1 223 S rilfuchechon 099 2064 mm 162 IS

ot 33 0,55 8 0T e ¢ 72 28 - Siok itvcher: (U5 i (U0 e # 37 3R
= enhiprchand 5D SET1-1 (1994]

Dreifachkombination
Orthio-Cast NF 18
nicht komvertierbar - nickellrei® - mit Lip BumpenTace Bow Rdhichen otkhsal - Menge: 10 Stk
Zshne Torgue | Distal Offset | Hikchan | Breite REF (18}  REF{2) Sysbam
16 I M7 |+ | A0mm | TRA-S00-51 | ! Rith i
6-27 - 14° 4 - 40mm | 724-501-51 | Reith
€ nam Shol 1E: O AG ¢ 0,64 ram o 18 5 25 - St Filfuthechern 0,86 5 0,64 mm ¢ 18 7% - Siox FundsShichen: 1,15 men 7 &5 lokkhal

= enlspreiie fd S0 EEF -1 (19
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rematitan® Bukkalréhrchen

rematitan® Bukkalréhrchen sind aus Reintitan hergestellt. Auch bei diesen Réhrchen ist die Varianten-

vielfalt aufgrund des schwierig zu verarbeitenden Materials reduziert.

doppelvierkant
/_,f rematitan® 18/22
‘17 nicht konvertierhar - Mange: 10 Stilck
[ Zihne | Torque | Distal Offset | Hakehen | Broite | REF(1B) | REFGZ) | system
| 17-16/26-27 [owe [ o0 | | 40mm | 72302000 | 723-091-00 |
| Zihne Torque | Bistal Offset | Hakchen | Broite | REF(i8) | REF(2H) | System
"\."”: | A7-86/36-37 -1¢ | a* | | 40mm | Tr3ozzo0 | 7rs-ozs-o0 |
€ nasz Shot 18 0.0 o 06 eed 18 0 35 - Sk HilkaiRarhen: §,06 w084 men 18 025
Sint 13 0156 x 0,70 mm ! 17 x I8 - Skot HibadSechen: 0% x 0, 20 mm /37 x 3|
LeT . rematitan® 18/232
3, richt konvertieshar - mi Verkalhachen - Menge: 10 Stick
Ziihne Torque | Distal Offset | Hakchen | Breite |  REF (18) REF (22} System
17-16 -8 ik - 40 mr | TI-OFE-00 | TII-0Z9-00 lu .
Ml aughln-Bennett:
26-27 -8 1 ] 40 mm | Ti3-032-00 | T3-033-00 " .
Treira™
e Zihne Torque |Distal Offset | Hikchen | Breite | REF(18) REF (22} System
4 a7-86136-27 -1 o » | aomm | 72303000 | T23.031-00 w‘,w
A7-4G/36-37 . - a° - 40 min | TI3-026-00 | TII-0ZT-00
j_,.:’ | Zihne Torqua | Distal Offsst | Hakchen | Breite | REF(18) | REF(zZ) | System
__f | 17-16/26-27M7-46/36-37 | [ s | aumm | 72302400 | 72300500 |
=7 €€ naxz Lhet, TE 0,55 2 064 mand 1B x 35 - Shoi Hilbasbeclen. 0,88 x 084 men /18 2 25
Shot 17 1058 20,0 momd! 27 x 38 - Skt Hilbosbechen: 0% x 0, Mmen § 22 2. 28
& The [eeatsarm verdon of this peeripeion £ rod s mad o be 3 duasleaton of any nehes rew e Dantaanam imph
1=l 1 b eredores i ary sy By Do, WMelasghin, Bornett and Trral
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3.1.3 Orthodontische Bander

Orthodontische Bander gehoren wie die Brackets und Bukkalrbhrchen zum passiven Teil einer festsit-
zenden kieferorthopadischen Apparatur. Die Bander umfassen einen Zahn zirkular und gewahrleisten
somit die korperliche Zahnbewegung. Bander dienen als Trager von Bukkalréhrchen sowie friiher ge-
nerell und heute nur ausnahmsweise als Medium, um Brackets mit dem Zahn zu verbinden. Vom akti-
ven Teil der festsitzenden kieferorthopadischen Apparatur (orthodontischer Bogen) werden die Krafte

via Bukkalréhrchen bzw. Brackets auf das Band und dann auf den Zahn tbertragen.

Ein orthodontisches Band ist ein diinnwandiger Ring aus rostfreiem, nahtlosem Stahlband. Orthodonti-
sche Bander werden in verschiedenen Formen, GréRen und Ausfiihrungen angefertigt, um an der je-
weiligen Zahnkrone mdglichst eng anzuliegen. Der inzisale Rand der orthodontischen Bander ist ge-
rade, der zervikale entsprechend dem Verlauf der Schmelz-Zement-Grenze konturiert. Die AuRenfla-
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 ldentifizierung und Zuordnung zum Zahn ist immer die approximale mesiale Bandfla-
che mit DENTAURUM, der jeweiligen Zahnbezeichnung und der Bandgrofie beschriftet. Die Beschrif-
tung erfolgt mittels Laser. Samtliche Bander werden in Sortimenten und als Einzelverpackungen ange-

boten.

dentaform® Snap

Oberkiefer 1. Molarenbinder

Ilimi
Zdhne Bandgriifen Jrinalt pro DniEs) beschwalft unbeschwelEt | Menge
REF {Rothii18)" = REF {Roth22i" REF
18 Nr 5-3& (7} ATE-0ed-18 BYS-0ed-22 HTE-064-00 2 Sl
Pl Mr 536 () BTa.0ed 18 B0 22 HI9064-00 34 Sl
Medium
Tahne EandgriBan (rnslt pro Gk | beschwalEt unbeschwelBt | Mang
| | REF [Rothi8)"  REF [Roth2a) HEF |
16 M. 5-8, 30-36 (), 918 ¢, 1520 (61, 21-26,28-29 (5), 26-27 (10)| BTE-150-18 BTE-150.23 H7E-150-00 150 Siock
i3 Nr, 5-5, 30-36 [/). -18 i}, 19-20 (51, 29-25,28-29 (%), 26-27 (10| EF-150-18 BYE-150-23 B79-150-00 154 Nk
({l,ud_- P bnveclrovndil sl ok baleola v 224- b0 usd Swidulle osie10
(205 bemschrae it Biaimbarhien T4 30700 s Sesrhifle
1 beschywedtl mit Buikaimbechan 704 36300 usd Sonrhie
[ e v . sk bl B vy 04 T80 o Sl L1
Unterkiefer 1. Molarenbinder
Ielimi
Z2ahne Bandgralian (irfall g Grolc) beschwailkt unbeoschweilt Menge
REF (Roth18)" | REF (Roth22f® REF
4h Nr 535 (7} 25035418 Ha0-364-23 HHD-264-00 Sl
S Hr 5-35 () B81.354.18 BE1.364.23 HA1-264-00 4 Sk
Medium
Zdhne BamdgriiBan (it pro Gntes) beschwalt unbeschweliEt Mengs
REF {Roth18)" | REF (Roth22)" REF
45 M. 5-8, 30-36 (), 918 o), 15-20 (), 21-25,28-29 (5), 26-27 (10)|  880-350-18 B&0-350-23 HA0-250-00 150 Siick
2 Nir. 58, 30-26 (3} 918 ¢4}, 1520 (G), 21-25,28-29 (8), 26-27 (10)| 8&1-350-18 BE1.350.22 BA1-250.00 150 Suk

[ Wi besdrweli it Bukdaimbrhen 318 151 40 usd Sexhifle 750608 10
1250 eschrve i B Bekkairohihan 306 151 30 usd Soahite 730502 10

DAt wr broveed Bt vl sk bl Sbw oo 001001400 el bl 100

150 bz broveed 1 vl Dk bl b oo 10001100 105 ] il 0100
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Die dentaform® Snap Béander sind anatomisch vorgeformte, orthodontische Bander fir die ersten Mo-
laren im Ober- und Unterkiefer. Sie sind aus einem harteren Bandmaterial als die dentaform® Molaren-
bander gefertigt. Dadurch entsteht beim Aufsetzen auf die Zahne dieser ,Snap“-Effekt und die sehr

hohe Passgenauigkeit.

dentaform®

Die dentaform® Bander sind anatomisch vorgeformte orthodontische Bander fiir die ersten und zwei-
ten Molaren im Ober- und Unterkiefer. Sie sind aus einem weicheren Bandmaterial gefertigt als die
dentaform® Snap Molarenbander. Durch die geringere Festigkeit lassen sich diese Bander besser an
den jeweiligen Zahn anpassen.

Oberkiefer 1. Molarenbinder
Mini
| Zahes | BamdgesBlas ihatpofeds 0 | beschwailt | unbsschwaiflt | Minge
REF {Roth 18)° | REF (Rotha2l* REF
16 B3Z-064-18 | BE2-D64-ZZ B52-064-00 | 64 Stk
L] BE3-0E4-18 BHI-064-22 BE3.0E4-00 B4 Sidck
Medium
T T sy
| REF {Roth 18)" | REF (Roth2Il REF
[ 1. Mr. 5-8, 30-36 (7). 9-18 (1), 19-20 (6], 21-25,28-29 (3], 26-27 (00| BAZ-150-18 | BEI-150-22 BE2-150-00 | 150 Stick
|26 |Wr 58 30-36(7), 918 (4}, 19-20 (6], 21-25,28-29 (3, 26-27 ('0)| HA3-150-18 | 883-150-22 BE3-150-00 | 150 stack
Maxi
| Zahne BandgréBen lnha' pro Grede: beschweiflt unbeschwellt | Menge
REF {Roth18)" | REF (Rath32F REF
M. 5-8, 30-36 (4), 9-18 (8}, 19-20 (171, 21-25, 28-29(14],
16 2.7 0 BEZ-IOO-00 | 300 Stack
hr, 5-8, 30-36 (4), $-18 (5, 19-20 (12), 21-15, 28-29 (14),
: 6 o B3 306000 300 Shack
CE i [ B bt o Butiabtivchen 134 M-00 ol Setchife PSO-RL- 00
1M bl Budcsithecheon T30 00 urd SWeivhile PS0G0-10
[ BE) Dnctui BT o Buiicairoictan T34-EE-00 unnd Sethie P 5S0CE00- 10
[ bt Bt ot Buicsirtihechon T34 350 und Seivhilfe #5000 1
Unterkiefer 1. Molarenbinder
Mimi
Zahrm | Bardgriien (rialt pro Grofle) buschweillt unbeschweilll | Mengs
REF (Roth 181" | REF Rothl2} REF
A6 Hr. 5-36 (2] BRA-364-18 | BB4-364-22 | BEA-D64-00 | 64 Suick
£ Ne. 5-36 (7} BHS-364-18 | ERS-364-12 BES-DE4-00 | &4 Stick
Madium
e - PR e oy
REF (Roth18)® | REF Roth22)? REF
A6 | Mr 58, 30-36 (1), 9-18 (4, 19-20 (5, 11-25.28-20 (B, 26-27 (10| BR4-D50-18 | BBA-350-23 | REA-150-00 | 150 Suck
36 | Me 58 30-36 (7] 9-18 {4}, 19-20 (5], 29-25.28-29 (), 26-27 (10| BE5-350-18 | BBS-350-22 | B85-150-00 | 150 Stock
Maxi
Zahne | Bardgréien (nhalt pro Grolleh bheschwmift unbeschweillt | Menge
| ) ) REF (Rath18)* | REF Rothad)® REF
Ne. 5-8, 30-35 (4}, 518 (31, 19-20 (12), 21-25, 28-29 [16),
A6 3637 00 BEA-3OG-00 | 300 Stock
hr. 5-8, 30-36 (4), 518 (3, 19-20 (12), 21-25, 26-29 (16,
E[] B8%-300-00 30 Stk
26-27 (20
£ vins 130 el o Bk i Shrcsee 518-1% 540 gnd Satrhile T0-E0P-10
{361 ber i et Bk sirtbresen K16-1% 030 ged Setrhile 000010
8 L SR 1Y Bk i D, 3715 080wl Stehile TS0-B00-10
{961 b}t it Buick sirtbrchen 83715030 gnd Setrhily OSRNG0
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Standard

Die Standard Bander sind universelle, einfach vorgeformte orthodontische Bander fir die Pramolaren

und Molaren sowie Eckzahne im Ober- und Unterkiefer. Sie sind je nach Gré3e und Form aus einem

weicheren oder festeren Bandmaterial hergestellt.

Obaerkieler 1. und 2. Pramolanenbinder

Uniterkiedar 1. Primolarenbander

Bl
SR e = N ——
REF Roth18)" | REF (Roth22" REF
151402425 | N 1-32(7) BG0-064-18 | BGO-064-22 | BG4-0G4-00 | G4 Seuck
Medium
Fr arsdigriifien (bl pro; Geifs) bieschamilit unbeschwesift | Menge |
| REF (Roth1E]" | REF (RotkiZ)p® REF
1514774 35 u:uuﬂm5nr:ﬂ;4ﬁ;:-u»nmuum 86015018 | 6015027 | B64-150.00 | 150 Sanck
Maxi
Ishre Bandgréfien frhalt peo Geslle} beachweilt beschweilit | Menge
15 qaimeas | e 14 2832 (41, 500, 21-27 (B, 1112, 1920 (12), 13, 18 (16, e e
1417 (204
(E 481 = el st acpalibeu® § Rarvknackel 90 HE-09 und Tetsdle N0-600-10

0 1 BHID e St 060010

i F

Mini
Ishme Bandgréfen irhalt peo Gatlie) | beschweiltt beschweiltt | Menge
| REF (Roth18)" | REF (Roth22)® REF
M| M 1-32(7) | BE106s18 | BETDEIIZ | 4 Stk
Medium,
Zahne | Bandgriien Trhall pro Geifel beschweilit unbeschweitt | Menge |
| REF Roth1Z)" | REF (Rothd2y | BEF
N 1A 2BT(2 502137 4L M B0E B WE | oo | g o ST
. 1417 (10} |
I iy ™ e el epalbium® ? Bakeacken 730 1000 und Seudelile 15063790

= meartrrdl et spaibeur® 7 Rewbewcket F0-177-00 und Seoille N0-602-10

Unterkiefer 2. Primolarenbander

Mimi
Iahme Bandgrofien {lnhall pro Gralbs) boschweilkt unbeschweillt Mzngo
REF (Roth18)® | REF [Roth22)® REF
45135 NE 1-32{3) 8205418 | BRROG4IT i Sk
Mledium
Z3hma Bi3an {Inhalt pro Snfie) baschwaiiEt unbasc et Manga
REF (Roth1€)® | REF [Roth22@@ REF
Mr. 1-4, 3832 (2}, 5-10, 21-27 (43, 11-12, 19-20 (6}, 13, 18
A5735 14, 2 ! s Z 61 13, 18 (), BEZ-150-18 BEZ-150-22 14 Stlck
14-17 {100
CE aigs pasdracE mit aqelitrium® 1 Bndbradet 750 200 0F wnd Setchilfe TR0 G2 1D

e broveall 2 lavna il YO0 100 el el Aulle PRI 1D
Unterkiefer 1. und 2. Primolarenbander
Rliml
Zahne BandgridSen {Inhalt pro Grdse) beschwelRt unbeschwelBt | Menge
REF [Roth 18] | REF [Rothi2) REF
45-44/34-35 NE 1-32 {2} | BE5-064-00 &1 S0k
Medium
Zahna B tilan {inhalt pro Grdfie) beschwelit unbaschwoilt Manga
REF [Roth18) | REF [Rothid) REF
g5 MR 1, 3832 (3 510, 2137 (41, 1112, 1320 43}, 13, 1B (8, BES-150-00 | 150 5t0ck
14-17 {110
Maxi
Zahna Bamdgrd2an {Inhat pro Gde) baschwalRt unbaschwelEt | Mange
1 REF [(Rath1%) | REF [Roth22) REF
AE44734.35 Hr. 1-4, 25-32 41, 5-10, 21-27 (5. .11-12. 1920125 13, 18 (18], BE5-300-00 300 Stuck
17 200
£ o
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Oberklefer 1. und 2. Molarenbander

Mini
Ishrie Bandgrifen nhalt pro Grolel beschweiBt unbeschweiBt Menge
REF (Reath 18] | REF (Roth2d) REF
AT-16726-27 N 1-32 (7} B72-D64-00 &4 Stk
Medium
Zahme Bardgro@en (nhalt pro Grelel beschweiBt unbeschweilt | Menge
REF (Reth18) | REF (Roth2d) REF
AT-16/26-27 | Mr. 1-8, 30-32 (7). 918 {4), 19-20 (R), 21-25,28-29 (R). 26-27 {10} BY2-150-00 1501 Sk
L aama
Unterkiefer 1. und Z. Molarenbinder
Mini
Ishrie Bandgrifen Irhalt pro Grolel beschweibt unbeschweiBt Menge
L ! REF (Roth18] | REF (Rothaz) REF
AT 3637 Nr 1-32 {21 BI3-064-00 G4 Stick
Medium
Zahme Bardgrofen nhalt pro Grelal beschweilt unbeschweiBt | Menge
REF [Roth12] | REF (Rothiz) REF
 AT-A073-3T | N 1-8, 30-32 (2), 9-18 441, 19-20 (5], 21-25 28-29 (E), 26-2T {100 | B73-150-00 150 Stk
CE oie:
Oberkiefer Eckzahnbdnder
Mimi
Zahna BandgroEan {Inhalt pro GrEe) baschwelEt undbiass it Manga
REF (Roth12) | REF (Rothal) REF
1333 Nr. 1-30 {8 [ B55-050-00 5l Shck
Wledium
Zahme Bandgri@en {kihall pro S0 beschweilt wunbes heeilit Menge
REF (Roth18) | REF [Rethil) REF
Mr. 1-5; 18-20 (1), 6-8 8.5; 8.5; 105 11,5 12,5, 1618 (41, £8.00
1822 10 1 1221315 [ Has1 1l Sk
CE oimz
Unterkiefer Eckzahnbénder
Kini
Zihme BandgriBen {Inhall pro GroGe) brasc hiweilit unbesthweiit | Menge
REF [Rathl REF 22) REF
13133 Nr. 1-16 {4} B57-043-00 A2 Shock
Mesdium
Zahnme BandgriBen {kihall pro SioG=) beschweilt wunbrest il Menge
REF (Roth18) | REF [Rothil) REF
Mr. 1-2; 5.5 6,5; 1516 (), 7,5; 8,5; 9,5 {0}, 3-5; 12-14 (a1,
43433 B 7B 9 10114100 B57-150-00 151 Shikk
CE v
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Bandmaterial, Matrizenband

Das Bandmaterial bzw. Matrizenband dient der Herstellung von individuellen Bandern durch den An-

wender.
Bandmaterial auf Rolle
Wieich, Oberseite hochglanzpoliert, Linterseite matt
@ Linge | nEF Menge
0,10 x 3,80 mm /4 x 150 10m l #12-038-00 1 Stock
0,12 £ 4,55 mm 45 x 180 10m | B13-045-00 1 Stk
0,15 £ 4,55 mm /& x 130 10m | B0 1 Stk
CE cuem
Matrizenband auf Rolle
Werksic#i-Mr.: 14310, federbart
Stirko x Breito Lings | Ref Mengo
10,05 x 5,00 mm im | a31-801-00 1 Stk
0,05 2 5,00 mm 10m | BI-T01 -0 1 Stock
0,05 x 5,00 mm Im | BI-606-00 1 Stk
0,05 « 7,00 mm im | E31-602-00 1 Stck
0,05 x 7,00 mm 10m | 83170200 1 Stk
4
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3.1.4 AufschweiBteile (ASD)

Aufschweildteile sind orthodontische Hilfsteile wie diverse Schlésser und Knopfchen. Sie werden an

orthodontische Bander angeschweil’t und dienen zur Ankopplung anderer Medizinprodukte.

Lingual- und Palatinalschlésser
Mit Hilfe dieser Schldsser lassen sich bspw. Transpalatinalbdgen an die Bander koppeln. Die Schlés-

ser werden auf der Oralseite der Bander angebracht.

Lingual-/Palatinalschitsser o
lir Urtharnma®, Legual-Salabnalbdgen, Goshgaran, Qusd Helix - alfen .-‘f
Tibne Torgue | Distal Offset | IniOut | Hikchen | Breite [ mer | |

1716426 27/47-8673%-37 [ ¢  [63Sem] | 35mm | 72801000 | 10 Sk
CEnm St J @i P M
Lingual-/Palatinalschiosser
Tir Orthaeama™, LngualPalstinallbgen, Goshganan, Qusd Helix - geschicnasn hf
17162627147 -46/36-37 1 [ 0,15 mm [ 35mm | 72811000 | 10 Sk
CE“’“ Siot J B o n
Lingual-/Falatinalschiosser .
Tir Oriteeama™, Lngual-Palatinalbagen, Goshganan, Qusd Helix - alfen - e MesiabTistalsks ben ‘(};
Zibne | Torgue | Distal Offset | InfOut | Hakcher | Breite | T | W | Y
17-16438-37 o 0,25 mm - 1.5 mm T28-001-00 | 10 Sk
162747 A6 | [ i 5,25 mm - 35 mm TI-012-08 | 10 Siick
€ me St P S e 2 36
Lingual-/Palatinalschitssor r
{r Orthacrama®, Lisgual-Palatinalbigen, Goshaaran, Quad Helix - geschiensen - ma Mesial Distalhakchen &’/
1716337 | (' 2% mm - 3.5 mm T28-111-08 | 10 Snick
2627 147-46 ' 2% mm - 315 mm T28-112-08 | 10 Siick
CE o Slor 7 willBmes i 70 36
Lingual-/Palatinalschiossor &
e Orthasama®, Lisgual-Palatinalbagen, Goshganan, Quad Helix - olffen - et Distalhiecken ﬁ“:’
[ Hiibe | Torgse | Distal Offset | InfOut | Hikchen | Breite | REF | Mengs |
17-16M3%-37 | (8 2% mm - 315 mm TI8-006-00 | 10 Suick
26-27147-46 | ' 1,25 mm - 315 mm TIR-017-08 | 10 Shick
CE bt St 7 il i 2 36
Lingual-/Palatinalschibsser (easy in~ e
fibr Orthesrama®, Lirgual Malatinalbéigen, Goshgarian, Guad Helix - geschicesen - mit Enfohrkerbe ::91'-’
In e Lingrual-Fabsimalsrbiomser | =any in” lazsen sch - dank: der Dinfuhrikerbe — Oréhorama®, LingualPalatnalbogen, Coshganan
sorepes s Fede endacher sin- und wisder swegheden, ohne daes = oo sioeenden Behrderungen durch de Fronteahne Eoemmi.
Dz Ewliihbatee pay on " Feagl Beniv Aiplad B il dee Blncker s fach okltheal, w0 dass dhe R won okl hofeodlal
wingeflihn wesden kfnnen
Inbne | Torque | Distal Offset | iniur | Hakcher | Breite | | REF | Menge |
17-16/36-37 [ 0,25 mm 35mm T28-113-00 1g_@5_'|
26-277147-45 | i 1,25 mm 315 mm TIB-114-00 | 10 Siick
({2 Slor Y S mesi 0
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Knopfchen, Aufsetzlasche, Doppelhdkchen etc.

Knbpfchen / Bandtechnik
PP ==
Autihreng REF Mengs
nunde Blas, langgestielt TE0-002-00 10 Sanck
lbreite Basis, kurzgestielt T50-101-00 10 Sanck
C€pum
Aufsetzlasche / Bandtechnik
Fir alle worgeioomien Binder.
Lieferform REF Merge
am Sreifen TSO-20000 | 100 Stick
(o=
Doppalhikchen ¢ Bandtachnik
;;*;""E‘ For mehrone Gummizige oder ugledem
e k}ﬂi!‘ AusiGhrung Lieferform BEF Menge
:‘. 'Fh' e S i am Streifen TSO-60200 | 105wk
v o e siruedn TSOGOZA0 | 10 SHick
5 P — S —— TSO-G0300 | 1054k
. ‘e, 0r AMclarenbander p— TSOE0310 | 105wk
(o
Knopfhakdhen / Bandtechnik
/ Fur Gummizoge, Ligabsresn u.a.
Lieferform REF Menge
p— TSO-T0M00 | 105wk
(g v
Hiikchen mit Setzlascha / Bandtechnik
'y Fir Gummirige, Ligaturen u.3.
Lieferform REF Menge
sinoein TEOMEM | 10050k
(€ v
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3.1.5 Bracketzubehor

In diese Gruppe gehdren orthodontische Hilfsteile (Kndpfchen und Netzbasen), die ahnlich wie Bra-

ckets direkt auf die Zahne geklebt werden.

Titan-Kndpfchen mit Kette nach Watted
Adhaswmechrk

1t laserstruklunerter Bass und Kethe Jus Tilan

Tum Engliodarn varlagerior Frond. und Satenzabtms
Lange: & om

[ REF 750060351

1 580ck

CE [E11]

Knépfchen

Asthasmiochrik

1t lasarstrukturierter Baws, flach, eckig
Fr Schneldezahne

MaBe(H 1B 3,523.5 mm

[ R 750-002-51

10 Stk

€ v

Knépfchen

Adthasntechrik

it lasorstruktunerter Bass, gowedlbtl, rund
Fir Bckzdhne und Pramodanen

@ 3.0mm

REF 750-001-51

10 Stk

CE s

Doppelhdkchen

Adhasmiechrik

ML Netzass zum Bording, Nach.

Far mehrens Gummizige oder Tugfedem
Miafe fH x B 3B x 3.8 mm

| REF 75080250

10 Sinde

€€ oann

Hetzbasen
Adhaswiechnik
Anglomisch kontunen.

Inclikation | Basls |

Tir Bukkalnafechen |

und 2. Molaren — |

5 mm | 70.206.00 | 10 Stnck

[ 1]
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3.1.6 Chemische Zusammensetzung der Produkte

Folgende Werkstoffe sind gemaf der Definition in ISO 10993-1 in direktem Patientenkontakt:
. fur Brackets: 1.4301, 1.4303 1.4305, 1.4310, 1.4404, 1.4542, 3.7035, Al203, CoCr
. fir Bukkalréhrchen: 1.4301, 1.4303, 1.4305, 1.4404, 3.7025, 3.7065
. flur Bander: 1.4303, 1.4541, 1.4404
. fur AufschweiBteile/Bracketzubehor: 1.4305, 1.4404, 1.4541, 3.7025, 3.7065

Die chemische Zusammensetzung der Werkstoffe ist den untenstehenden Tabellen zu entnehmen:

1. Stahle chemische Zusammensetzung in Gew. %

1000 rostireder Stahl 14301 = 0,07 = 1,0 = 2,0 17,0-19.5% - 8,0-10,5% | =0,045 = 0,03 N=011 Rest
1001 | rostireler Stahl | 1.4303 006 | =10 | <20 |170-190] - | 11,0130 <0045 | =003 N=011 | Rest
1.002 rostireder Stahl 1.4305 =010 = 1,0 =20 17,0-19.0 - B8,0-10,0 | <0045 | 0,15-0,35 ::2': 1{: Rest
rostireser stahl
1.003 (dentaflax®, 14310 0,05%—-01% = 2,0 =20 16,0190 =08 60—-9.5% = 0,05 = 0,01% N <011 Rast
remanium®)

1.004 | rostelerStahl | 1.4401 <007 | 10 | %20 | 165-185 | 20-25 | 10.0-130) <0045 | =003 Ms011 | Rest
1.005 '?:memlj::l' 14404 =003 | =10 | =20 | 16s5-185 | 20-25 [ 100130 005 | somm M= 0.1 Rest
rostireler Stahl B . . . V=02
1.006 p—— 1.4456 20,1 =10 [160-200] 160-200 | 1,8-25 | <oz |=o005| =005 Nogan | Rest
1.007 rostfreder Stahl 14460 = 0,05 = 1,0 = 2,0 350-280 | 1,3-2.0 45—65 = 0,03% =03 N 005—0,20 Rest
1.00E rostireder Stahl 1.4541 = 0,08 = 1,0 =20 17,0-19.0 - 9,0-12,0 | <0045 =03 MsxC bis 0,7 Rest

Cu 30-5,0
1.009 | rostireser stahl | 1.4542 007 | <07 | <15 (1502170 <06 | 30-50 | <0080 | <003 | Lo o ] Rest
3. Sonstige edelmetallfreie Legierungen chemische Zusammensetzung in Gew. %

3,000 CoCHLogenmg 18-33 A-6 =10 18-17 -5 3-5(01-20] =05 <003 Pt - =0 - - -
3.002 | ColHegienng - _ -3 = 1.0 28-37 A—6 - - =0, <035 | 31-35 - - - - - -
3.003 Lol egienng - < 1,0 - =3 2837 L= ] - - = 1,0 =10 Foesdl - - - - =03 -
CoCringienng
3.004 e, - <01 - 210 | 26-30 - 810 - 05-25 - st - - - - =10 | Mb<1L0
Ortho-Cast NF)
3.005 | ColrHegienng - 15-16 Rest |1,5-2.0]| 13-31 |&5-7T5| — - =12 =015 II 041 - AT L - - - Fs 0015
1 Be < 0,001
3.100 Titan 3. _ =015 - - - - Rest - < 0,06 ; - - - =012 | =003 | =005 -
3m Titan 3.706% - =03 - - - - Rl - =006 | - - =035 | =003 | <005 -
3107 TR 1TEs = =03 = - - = Rost - < 0,08 - 55675 - <07 | <0025 | <005 | V3A5-45
Tic-Legienung o
3103 | (rematitar® - - - - - 15 | - 7 - - - - - - Sk
SPECIAL)
3104 Than 37055 _ 02 - - - - FRest - < 0,06 - - - <018 | =003 | <005 -
foquilibrisr® 1 |
)
5. Keramische Werkstoffe chem. Zus. in Gew. %
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3.2 Hinweis auf frihere Generationen oder Varianten und Beschreibung
der Unterschiede

Die Grundlagen der kieferorthopadischen Behandlung mit Multiband- bzw. Multibracket-Apparaturen
wurde malgeblich durch den amerikanischen Kieferorthopaden Edward H. Angle (1855 - 1930) ge-
legt. Zunachst waren es dessen Expansionsbdgen, Schraubbander und der sog. Ribbon-Arch, die
schon stark in die Richtung der heute gangigen Multibracket-Apparaturen gingen. Mit der Kombination
von Bandern und Drahten sowie anderen aktiven Elementen konnten Zahne kdrperlich bewegt wer-
den. Vor allem aber die Erfindung des Edgewise Brackets und das damit verbundene mechanische
Konzept stellt die Basis fir die festsitzenden Apparaturen dar, wie man sie heute kennt. Ein Edgewise
Bracket bestand aus einem geraden Slot zwischen zwei Bracketflliigeln 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 aufgefiuihrten Vorteile

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

e Zahnbewegungen in allen drei Raumebenen mit einem einzigen Bogendraht,

e Philosophie der Behandlung nach einem idealen Bogen,

o Einsatz von rechteckigen oder quadratischen Bdgen, die den Zahnbogen hinsichtlich Breite
und Form andern, die Einfluss auf die bukkolinguale Kronenneigungen, die axiale Wurzelinkli-

nation und den Kronen- und Wurzeltorque von Schneidezahnen nehmen kénnen.

Die von Angle 1928 beschriebene Edgewise-Apparatur setzte sich bereits aus den verschiedenen Ele-
menten Brackets, Bukkalrohrchen, Bander und Ligaturen zusammen, die auch heute noch verwendet
werden. Die Breite der Edgewise-Brackets war urspriinglich 1,27 mm. Die Rotation von Zahnen liel3
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 fuhrte Anfang der
1950er Jahre zu der Idee zwei Brackets auf einen Sockel zu setzen. Es entstanden, die noch heute
Ublichen Zwillingsbrackets [156]. Die Grundform der Zwillingsbrackets hat sich bis heute bewahrt und
bewahrt. Es gab Veranderungen beim Material. Neben den Brackets aus Edelstahl gab es solche aus
Keramik, Kunststoff (mit metallischer Sloteinlage), Titan und CoCr-Legierungen. Mit Einfiihrung der
Séure-Atz-Technik in die Zahnmedizin und spéter in die Kieferorthopédie énderte sich die Befestigung
der Brackets auf den Zahnen. Insbesondere im sichtbaren Bereich wurden Brackets direkt auf die

Zahne geklebt.

Die Edgewise-Brackets waren ein sehr groRer Fortschritt bei der kérperlichen Bewegung von Zahnen.
Jedoch mussten sdmtliche Informationen zu den gewiinschten Zahnbewegungen in den jeweiligen
Drahtbogen (Biegungen 1., 2. und 3. Ordnung) eingearbeitet werden. Das war ein zeitaufwandiger
Prozess, der auch hohes handwerkliches Kénnen erforderte. Der amerikanische Kieferorthopade Law-

rence F. Andrews gilt als der Erfinder der geraden Bogenapparatur (Straight-wire-appliance) bzw. der

30



D

DENTAURLIM

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 Schragstellungen des Slots. Durch die Verformung des ur-
springlich geraden, elastischen Bogens wird dessen Riickstellkraft Giber den Slot auf den Zahn Uber-
tragen und fuhrt zur Zahnbewegung. Das Verdienst von Kieferorthopaden, die sich seit den ersten
programmierten Brackets mit dem Thema konfektionierter Brackets beschaftigt 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 GroRteil der Brackets fertigt. Er hat durch seine Studien festgestellt,
dass eine Uberkorrektur der Zahnstellung langfristig das gewlinschte Ergebnis bringt, dementspre-

chend wurden Torque- und Angulationswerte angepasst (1975).

Bei der Edgewise-Apparatur wurden auf den endstandigen Zahnen, in der Regel Molaren, anstelle
von Brackets Réhrchen befestigt. Diese R6hrchen hatten und haben die Aufgabe den Drahtbogen auf-
zunehmen und zu stabilisieren. Daflr waren und sind nur einfache Réhrchen erforderlich. Durch die
Kombination von zwei oder drei R6hrchen konnten und kdnnen noch zusatzliche Behandlungsele-
mente befestigt werde. Bander umgreifen den Zahn mantelartig. Sie waren fir viele Jahrzehnte die
einzige Mdglichkeit die via Bracket transferierten Riickstellkrafte der Drahtbégen auf den Zahn zu
Ubertragen. Bis weit in die 1960er Jahre waren auch noch Bander in Frontzahnbereich blich. Das wa-

ren tatsachlich Multiband-Apparaturen.

Mit der zunehmenden Nutzung und dem Austesten von weiteren Behandlungsoptionen mit der Edge-
wise-Apparatur wurden diverse Zubehorteile, wie zum Beispiel Aufschweilteile 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 kénnen aus Metall oder einem elastischen Material sein und finden ihre Verankerung
unter den Fligeln der Brackets. Schon Mitte der 1930er Jahre gab es erste technische Losungen, um
auf Ligaturen verzichten und diese demzufolge nicht mehr wechseln zu missen [176]. Es entstanden
diverse technische Losungen bei Brackets, um den Slot durch einen Schieber oder Clip zu verschlie-
Ren. Fir diese genau genommen ligaturenfreien Brackets blrgerte sich der an sich irrefihrende

Name selbstligierende Brackets (sl-Brackets) ein.

Dentarurum verkauft bereits seit den 1960er Jahren Brackets, Bukkalrohrchen, Bander und Zubehor-

produkte. Zahlreiche Bracketgenerationen wurden inzwischen durch Nachfolgeprodukte ersetzt:

e ULTRA-MINITRIM® Metallbrackets — Nachfolgeprodukt ist equilibrium® mini
e ULTRATRIMM® Metallbrackets — Nachfolgeprodukt ist equilibrium® 2

e Rematitan® Titanbrackets — Nachfolgeprodukt ist equilibrium® ti

e Fascination® Keramikbrackets — Nachfolgeprodukt ist discovery® pearl

e Fascination® 2 Keramikbrackets — Nachfolgeprodukt ist discovery® pearl
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o Jewels Keramikbrackets — nicht mehr verfugbar

e magic® Lingualbrackets — Nachfolgeprodukt ist discovery® delight

Die heutigen Produkte zeichnen sich insbesondere durch geometrisch anspruchsvolles Design und
eine Einstlckkonstruktion aus. Grundlage hierfiir war die Weiterentwicklung der Fertigungsverfahren:
mit dem Metal-Injection-Moulding (MIM) 1&sst sich Metallpulver in beliebig komplexe Formen spritzen

und mittels der Lasertechnik ist ein Strukturieren der Basisflache problemlos méglich.

Bei den Bukkalréhrchen gibt es namentlich keine friiheren Generationen der Produkte. Jedoch wurden
sukzessive die "alten" Ortho Bukkalréhrchen durch die moderneren Ortho-Cast bzw. Ortho-Cast M-
Series Bukkalréhrchen ersetzt. Die friheren Generationen der adhasiv zu befestigen Bukkalréhrchen
(Adhasivtechnik) sind Uber die Endnummer der REF -50 (Netzbasis) identifizierbar. Laserstrukturierte
Basen haben die Endnummer -51 bzw. bei den M-Series Bukkalréhrchen die entsprechende Zahnbe-
zeichnung, z.B. -16. Die friitheren Generationen der Bukkalrohrchen fiir die Bandtechnik sind tiber die
Endnummer der REF -00 identifizierbar. Die modernen M-Series Bukkalréhrchen haben die entspre-

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

Bei den Bandern gibt es keine friiheren Generationen der Produkte. Die erste Generation, die Stan-
dard-Bander, ist nach wie vor neben den moderneren dentaform® und dentaform® Snap Bandern im
Lieferprogramm. Allerdings werden von Dentaurum keine Standard-Schneidezahnbander mehr produ-
ziert. Seit den 1970er Jahren setzten sich immer mehr, die dem Stand der heutigen Technik entspre-
chenden, adhasiv zu befestigenden Brackets durch, so dass auf den Einsatz von Bandern im Front-

zahn- und Pramolarenbereich weitestgehend verzichtet werden kann.
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3.3 Beschreibung des Zubehors, das dazu bestimmt ist mit den Produk-
ten zusammen verwendet zu werden

Die sl-Instrumente (Klasse | Produkte) dienen sowohl dem leichten Offnen und SchlieBen der Deckel
der selbstligierenden Brackets innerhalb der Mundhdhle, um ein Verbiegen der Deckel zu vermeiden,

als auch zum leichteren Einligieren des Bogens. Die Offnungsinstrumente sind separat erhéltlich.

=3 sl-Instrument [ REF023-276-00 | 1 Stiick |
S, sterilisierbar

Zum Offnen und SchlieBen der selbstligierenden Brackets ce
- discovery® sl (System Roth), dinamique® m und
_ dinamique® c sowie zum leichteren Einligieren des Bogens.
" Grifffarbe: gold
sl-Instrument [ REF023-277-00 1 Stiick
sterilirsierbar c( * The Dentaurum version of this prescrip-
i Zum Offnen und SchlieBen der selbstligierenden Brackets tion is not claimed to be a duplication of
discovery® sl 2.0 (System McLaughlin-Bennett-Trevisi*) sowie anyatha, nor dos= Dantatnim imply

. 2 o B that it is endorsed in any way by
zum leichteren Einligieren des Bogens. Drs. McLaughlin, Bennett and Trevisi.

Grifffarbe: silber

Das discovery® pearl Debonding-Instrument (Klasse | Produkt) dient dem einfachen und sicheren Ent-
fernen der Keramikbrackets vom Zahn. Das Instrument wird mit dem entsprechenden Ende Uber das
Keramikbracket gestulpt, um dann mit einer leichten Rotationsbewegung das Bracket vom Zahn zu

Lésen. Das Debonding-Instrument ist separat erhaltlich.

discovery® pearl Debonding-Instrument [ REF 019-001-00 1 Stuck |
sterilisierbar I

Zum einfachen und sicheren Entfernen von
discovery® pearl Keramikbrackets.
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3.4 Beschreibung anderer Produkte, die dazu bestimmt sind, zusammen
mit dem Produkt verwendet zu werden

Die Produkte Brackets, Bukkalrohrchen, Bander und Zubehor sind zur Herstellung individueller Thera-
piemittel durch den Fachanwender bestimmt. Sie sind Bestandteil einer festsitzenden kieferorthopadi-
schen (Multibracket-) Apparatur. Die Kombination unterschiedlicher Produkte obliegt der Verantwor-

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

genschaften.

Brackets, Bukkalréhrchen, Bander und Zubehor werden mit zahlreichen weiteren orthodontischen Pro-
dukten, wie Bracket-Adhasiven, orthodontischen Drahtbdgen, Ligaturen, elastomeren Elementen etc.
kombiniert. Brackets und Bukkalréhrchen werden mittels Bracket-Adhasiven direkt auf die Zahne ge-
bondet bzw. auf die Bander geschweilt und anschlieflend die Bander auf die Zahne zementiert. Die
Slots der Brackets und Bukkalréhrchen dienen zur Aufnahme der aktiven Elemente, d.h. orthodonti-
schen Drahtbbgen einer festsitzenden Apparatur. Diese orthodontischen Drahtbégen werden mittels

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

Im Rahmen der kieferorthopadischen Therapie konnen weitere Hilfsmittel wie Drahtelemente, Federn,
Gummiziige und -ketten etc. zum Einsatz. Uber 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 unerwiinschte 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, mussen die Produkte durch den Anwender allerdings zu einer festsitzenden kieferorthopadi-
schen Apparatur zusammengefihrt werden. Dort liegt das wesentliche Risiko. Durch eine unsachge-
maRe Verarbeitung einzelner Komponenten kann es zu Risiken fur den Patienten kommen. Dieser
Bereich liegt jedoch bedingt innerhalb der Einflussmoglichkeit von Dentaurum. Darum sind seitens
Dentaurum verschiedene MaRnahmen getroffen worden, um mogliche Komplikationen wahrend der
Verarbeitung der Produkte dieser technischen Dokumentation zu eliminieren. Es gibt zum Beispiel

ausflihrliche Gebrauchsanweisungen.

Bei unsachgemalfier Anwendung durch nicht geschultes Personal kann es zu Schadigungen/Verlet-
zungen der Schleimhaut und zu unerwinschten Veranderungen der Stellung von Zahnen und/oder
Kieferknochen bzw. zum Versagen des Medizinproduktes kommen [129]. Von den kieferorthopadi-
schen (Multibracket-) Apparaturen, die aus den Produkten hergestellt werden, kénnen Risiken ausge-
hen. Zum Beispiel kdnnen durch falsch positionierte Brackets unerwiinschte Zahnbewegungen herbei-

gefuhrt werden.

Von den Produkten selbst geht, sofern sie teilweise oder vollstdndig aus Metall bestehen, das Risiko
der Korrosion aus. Um das Korrosionspotential zu vermindern sind fast alle Produkte dieser techni-
schen Dokumentation aus einem Stlick und einem Werkstoff gefertigt. Bei einigen Produkten lassen
sich Materialkombinationen allerdings nicht ganzlich vermeiden. Sofern Materialverbindungen durch
Warmefiigung notwendig sind, werden entsprechende Legierungen eingesetzt, die schweil3bar sind.
Bei den Bukkalrohrchen und dem Bracketzubehor gibt es noch Produkte mit Lotverbindungen. Bei die-
sen Produkten ist es aus technologischen Griinden aktuell noch nicht méglich, auf das Zusammenfi-
gen einzelner Teile durch Léten zu verzichten. Die Korrosion kann zu unerwinschten Nebenwirkun-

gen fuhren.

Sollten auf einen oder mehrere der Metalllegierungen bzw. Inhaltsstoffe unserer Produkte allergische
Reaktionen des Patienten bekannt sein (beispielsweise eine Nickelallergie), durfen 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, fiir die gemafl Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [100] eine solche Einstufung zugrunde liegt, ist weiterhin zulassig,
insofern eine nachvollziehbare Begriindung deren Gebrauch rechtfertigt (Anhang | 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-
rickreichende langjahrige Erfahrung und ein anwendungsoptimiertes Eigenschaftsspektrum mit aus-
gezeichneter Korrosionsbestandigkeit verdeutlichen, dass es sich bei Legierungen auf Kobaltbasis um
Werkstoffe mit einer vielseitigen Anwendbarkeit handelt, die auf Basis der langjahrigen zugrundelie-
genden und in der Wissenschaft anerkannten Daten- und Studienlage als sicher einzustufen sind. Die
aus der kieferorthopadischen Anwendung von CoCr-Legierungen resultierende Exposition fur die Pati-
enten ist duerst 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 fir den Patien-
ten aus der kieferorthopadischen Behandlung einhergehende Nutzen wird folglich deutlich héher ein-

gestuft als das mit der Verwendung von Co verbundene Risiko.

Unerwunschten Nebenwirkungen ergeben sich aus den Restrisiken. Die in der Literatur beschriebe-
nen Nebenwirkungen kénnen spezifisch oder unspezifisch sein. Spezifische Nebenwirkungen treten
nur durch die Therapie mit der festsitzenden Apparatur auf, wie bspw. Veranderungen in der oralen
Mikroflora [20], Gingivitis, Parodontitis oder Knochenverlust verursacht durch schlecht passende Ban-
der [155, 88], eine erhdhte Plaquebildung [155, 20], eine Verminderung der Vitalitat der Pulpa [88],
[155] oder Schmerzen zu Beginn der Behandlung durch Aktivieren der Apparatur [88]. Beim Debon-
ding/Entfernen von geklebten Brackets und Bukkalréhrchen vom Zahn kénnen Schmelzabplatzungen
oder Schmelzausrisse entstehen. Beim Entfernen von Bandern treten solche Probleme aulerst selten
auf [155]. Unspezifischen Nebenwirkungen kdnnen generell bei jeder kieferorthopadischen Therapie
entstehen. Hier sind kariése Lasionen infolge der Uberdeckung 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 fir die Produkte dieser Technischen
Dokumentation, sondern sie sind im Umgang damit begriindet. Daher sind durch den Anwender alle
MalRnahmen zu ergreifen, um diese unerwiinschten Nebenwirkungen zu verhindern, zu beseitigen,

bzw. so gering wie mdglich zu halten.

Brackets, Bukkalréhrchen, Bander und Zubehor konnen als festsitzende Apparaturen in der Mund-
hdéhle korrodieren. Im Ergebnis der Korrosion entstehen Metallionen, die in der Lage sind, mit kérper-
eigenen Substanzen zu reagieren. Die Fragen in diesem Kontext sind: welche Mengen und welche
Stoffe werden als lonen herausgel6st, welchen Weg gehen diese lonen und welche Reaktionen l16sen
sie im Kdrper aus. Die mdglichen biologischen Effekte kdnnten generell folgende Reaktionen sein: Zy-
totoxizitat, Sensibilisierung, Irritation oder intrakutane Reaktivitat, subchronische/subakute Toxizitat,

Gentoxizitat.

Die Korrosion von Metallen und Legierungen ist eine materialbedingte Eigenschaft und wurde in der
Mundhéhle in-vitro und in-vivo [130] in zahllosen Publikationen nachgewiesen. Die Quantitat und Qua-
litdt 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 héher ausfallt als in-vivo [159], denn in-vivo spielen der Biofilm, die Spulwir-
kung des Speichels, der pH-Wert im Mund und andere Faktoren eine Rolle [28]. Die Korrosionspro-

dukte werden im glinstigsten Fall nach Passage des Gastrointestinaltraktes ausgeschieden.

Es gibt jedoch Nachweise, dass mit der Eingliederung einer kieferorthopadischen Apparatur sich eine
erhdhte Menge von metallischen Stoffen im Kérper 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 Kérpers bis zu entziindlichen, wie bereits erwahnt
lokaltoxischen, gentoxischen und allergischen Reaktionen in angrenzenden Geweben. Jedoch wurde
keine generelle Gefahrdung fiir Patienten erkannt, obwohl in Einzelfallen eine gesundheitliche Auswir-
kung nicht auszuschlielRen ist. Ein Anstieg der Konzentration eines Stoffes in Geweben, im Blut oder
Urin ist messbar, aber die Herkunft dieser Elemente ist damit nicht geklart. Stammen sie primar aus
der Applikation, waren sie schon im Kérper und wurden durch die Korrosionsprodukte ausgefallt oder
erfolgte die Aufnahme durch die Nahrung [171, 145, 133]? In diversen Untersuchungen konnte u.a. flr
Chrom, Kobalt, Molybdan, Nickel und Titan gezeigt werden, dass die Aufnahme dieser Elemente
durch die Nahrung teilweise um ein Vielfaches hoher liegt, als bei der Korrosion von Edelstahl- und

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

Teile einer festsitzenden Apparatur, insbesondere geklebte Produkte, kdnnen sich wahrend der Funk-
tionsperiode vom Zahn I6sen. Die Verlustrate fiir Brackets und Bukkalréhrchen liegt zwischen 2% und
14%. [63, 67, 32] Die Ursachen fur 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 auszuschlief3en sind. Das Lésen von Brackets oder Bukkalréhrchen vom Zahn birgt
fir den Patienten i.d.R. keine Gefahr. Denn die Brackets hangen durch die Ligatur am Bogendraht
und die Réhrchen sind dort aufgefadelt. Insofern ist es fast ausgeschlossen, dass sich diese abgel6s-
ten Teile der festsitzenden Apparatur frei in der Mundhéhle bewegen kénnen. Damit besteht auch
keine Gefahr der Aspiration. Materialfrakturen sind bei den Produkten dieser technischen Dokumenta-

tion durch die in der Mundhoéhle wirkenden Krafte nahezu ausgeschlossen.

Brackets, Bukkalréhrchen, Bander und Zubehor werden nur an Fachpersonal verkauft. Sie sind Stan-
dard in der festsitzenden kieferorthopadischen Behandlung. Der Anwender ist daher mit den Einsatz-
bedingungen fir die Produkte vertraut. Die klinische Anwendung der Produkte erfolgt seit vielen Jahr-
zehnten. Zum Beispiel sind bei Dentaurum Brackets, Bander und Bukkalréhrchen mindestens seit
Mitte der 1960er Jahre zur Herstellung von festsitzenden kieferorthopadischen Apparaturen im Portfo-
lio. Es hat sich beim millionenfachen Einsatz dieser Produkte gezeigt, dass der Nutzen fir die Patien-

ten deutlich héher liegt als die mdglichen Risiken.
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4.2 Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sollten auf eine oder mehrere der Metalllegierungen/Inhaltsstoffe unserer Brackets, Bukkalréhrchen,
Bander und Zubehdr allergische Reaktionen des Patienten bekannt sein (bspw. Nickelallergie), so
durfen die Produkte nicht angewendet werden. Kobalt befindet sich als Bestandteil einer Kobalt-
Chrom Legierung in den topic Brackets, den Ortho-Cast NF Bukkalrohrchen sowie den sl-Brackets.
Diese Produkte dirfen 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.

Samtliche Brackets, Bukkalréhrchen, Bander und Zubehor sind nur zur einmaligen Verwendung vor-
gesehen. Die Wiederaufbereitung (Recycling) des Produktes sowie dessen erneute Anwendung ist
nicht zuldssig, da eine einwandfreie Funktionalitédt des Produkts nicht gewahrleistet werden kann.
Diese Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen sind auch in der jeweilige GA der Produkte aufgefiihrt

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

4.3 Weitere relevante Sicherheitsaspekte, einschlieBlich Zusammenfas-
sung der FSCA (FSN), falls zutreffend

entfallt.
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5. Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der klinischen

Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen (PMCF)

5.1 Zusammenfassung der klinischen Daten des Aquivalenzprodukts,
wenn zutreffend

Die klinische Bewertung erfolgte vornehmlich anhand von eigenen Daten. Da geniigend Daten zu den
eigenen Produkten vorliegen, ist eine Einbeziehung von Aquivalenzprodukten nicht zwingend erforder-
lich. Um Daten zu Sicherheit und Leistung unserer Produkte zu vergleichen und ggf. zusatzlich zu un-
termauern, bericksichtigen wir auch nachweislich in Bezug auf technische, biologische und klinische

Merkmale gleichartige CE-gekennzeichnete Produkte.

5.2 Zusammenfassung der klinischen Daten von durchgefuihrten klini-
schen Priifungen vor CE-Kennzeichnung, wenn zutreffend

Dieser Punkt ist nicht zutreffend. Es wurden keine klinischen Prifungen vor CE-Kennzeichnung durch-
gefuhrt. Nachweisbar handelt es sich bei den Brackets, Bukkalrdhrchen, Bandern und Zubehor um
Produkte, die gemaf der Definition der MDCG-2020-6 und entsprechend Artikel 61 Abs. 8 der VO
(EU) 2017/754 als ,bewahrte Technologien® einzustufen sind, da sich die Auslegung und die grundle-
genden Merkmale der Produkte Uiber Jahrzehnte hinweg wenig bis (iberhaupt nicht gedndert haben.
Dariliber 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 kieferorthopadische Behandlung eingefuhrt und etablier-
ten sich erfolgreich. In Klinik und Literatur wird seit Jahrzehnten der Einsatz dieser Produkte hinsicht-
lich Eignung, klinischer Zuverlassigkeit 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 einschlagigen wissenschaftlichen Li-
teratur Uber Zweckbestimmung, Auslegungsmerkmale, Sicherheit und Leistung des Produkts stam-
men. Sie dienen der Bestatigung und Aktualisierung des klinischen Nachweises fir die Produkte, die
Gegenstand der Bewertung sind und fiir welche bisherige klinische Daten und Ergebnisse friiherer kili-
nischer Bewertungen in ausreichendem Mal3e die Sicherheit und den klinischen Nutzen belegen. Der
Fokus der Literaturrecherche lag auf der Leistungsfahigkeit, 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 bewahrt. Wenn tberhaupt, werden die benutzten Medizinprodukte
(Brackets, Bukkalréhrchen, Bander) nur erwahnt. Der Focus der Forschung lag und liegt letztendlich
auf klinischen und produktunabhangigen Fragestellungen wie bspw. diagnostischen oder therapeuti-

schen Aspekten einer Behandlung.

Ein wesentlicher Aspekt der Brackets und Bukkalréhrchen betrifft das Kleben und Debonden der Pro-
dukte auf den bzw. vom Zahn. Die adhédsive Befestigung der Produkte reicht aus, um den kieferortho-
padischen Kraften zu widerstehen [152, 126, 111, 69]. Brackets und Bukkalréhrchen I6sen sich wah-
rend der Behandlung i.d.R. nicht vom Zahn. Es gibt auch keinen Unterschied zwischen Metall- und
Keramikbrackets [158]. Das Entfernen von adhasiv befestigten Produkten vom Zahn kann ein Risiko
sein. Das hangt u.a. von der angewendeten Technik, den Instrumenten und den Kraften ab [144, 139,
111, 101, 80]. Bei falscher Technik, ungeeigneten Instrumenten und/oder einem vorgeschadigten
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 flr 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 kdnnen auch kleine Partikel (z.B. durch Abbruch)
entstehen [22], die sorgfaltig abgesaugt werden missen. Um das Risiko zu reduzieren, wird in den

Gebrauchsanweisungen auf Vorsichtsmafinahmen beim Debonding aufmerksam gemacht.

Auch die eingeschrankte De- und Remineralisation der Zahnsubstanz infolge einer Multibracketbe-
handlung spielt eine Rolle. Die Eingliederung einer kieferorthopadischen Apparatur fiihrt zu verander-
ten Bedingungen in der Mundhéhle und damit unterschiedlichen Auswirkungen [72, 7, 11]. Die Uber-
deckung von Zahnhartsubstanzen durch die Produkte verhindert den physiologischen Vorgang der
De- und Remineralisation [34]. Des Weiteren entstehen Pradilektionsstellen fur die Anlagerung von
Plaque. Dieser Effekt wird noch verstarkt, wenn die adhasive Befestigung Randdefekte aufweist. So
sind Hohlrdume zwischen der Zahnsubstanz und den Brackets, Bukkalréhrchen und Bandern zu ver-
meiden. Insbesondere Bander liberdecken grofte Teile des Zahnes und liegen meist im Zahnfleisch-
saum. Sie flhren hier zur mechanischen Verdrangung und einer Belastung fir das marginale Paro-
dont [74]. Nach der Eingliederung von Bandern wurde eine hohere Anzahl von Bakterien [148, 41] und
auch die Inzidenz flr eine Bakteriamie festgestellt [137]. Der Anwender muss beim Setzen entspre-

chend sorgfaltig agieren und nachkontrollieren.

Die Zweitnutzung der Produkte dieser technischen Dokumentation ist eingeschrankt méglich. Hier
sind zwei Szenarien zu unterscheiden und differenziert zu bewerten. Es ist zu unterscheiden zwischen
dem Rebonding und dem Recycling. Trotz aller Sorgfalt und Produktqualitat kann es vorkommen,
dass sich im Laufe der Behandlung Brackets oder Bukkalréhrchen vom Zahn 16sen [160, 115, 97, 31].
Sofern diese noch vorhanden sind, kdnnen sie wieder befestigt werden [105, 106]. Das ware ein aus

unserer Sicht zuldssige Zweitnutzung in Form des Rebondings.
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Das Recycling von Bracktes und Bukkalréhrchen 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-
thopaden praktiziert. Ausgenommen davon sind i.d.R. die Bander, da sie individuell angepasst werden
mussen. Das Recycling von Keramikbrackets kann ausgeschlossen werden, da sie beim Debonding
in der Regel zerstort werden. Das Recycling von Edelstahl-Brackets und -Bukkalréhrchen flihrt zu ei-
nem erhohten Risiko fiir den Patienten. Eine Aufarbeitung der Brackets fiir eine Zweitnutzug geht u.a.
mit einer Senkung von Korrosionsbestandigkeit, MalRhaltigkeit und Klebefestigkeit einher [78, 53, 3]
und erhéht somit das Gefahrdungspotential fur den Patienten [167, 119]. Daher sind unsere Produkte

ausschlieRlich zur einmaligen Verwendung deklariert.

Bei Einsatz von Keramikwerkstoffen spielen Frakturen aufgrund der werkstoffspezifischen Sprodigkeit
eine Rolle. Hieraus resultiert eine gesteigerte Bruchanfalligkeit [153]. Frakturen kénnen durch Span-
nungen infolge des Herstellprozesses [134], Torsion der Bogendrahte [163, 157, 153, 142, 143, 109,
96], Zugkrafte [120], Nutzung von fluoridhaltigen Spullésungen [103] sowie Kraften und Technik des
Debondens [151, 149, 140-142, 128, 107, 93, 55, 14] entstehen. Auch hier muss der Anwender ent-
sprechend sorgfaltig agieren.

Die Korrosion von Produkten aus Metalllegierungen ist eine materialbedingte Eigenschaft. Es gibt fiir
metallische Brackets, Bukkalrohrchen und Bander keine Legierung, die frei von Korrosion ist [36, 38,
40, 43, 26, 27, 29, 30]. Die groRte Menge an Korrosionsprodukten wird in der ersten Woche freige-
setzt [104, 52]. Da Metallbrackets und Bukkalrohrchen immer im Verbund mit Drahten 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 hoher ausfallt als in-vivo [159]. In-vivo
spielen der Biofilm, die Spllwirkung des Speichels der pH-Wert im Mund und andere Faktoren eine
Rolle [28]. Je nach Nahrungszusammensetzung kann in-vitro die Korrosion gebremst oder verstarkt
werden [87, 61, 18, 17]. Diverse fluoridhaltige Mittel zur Prophylaxe von White Spot Lasionen und an-
dere Mundsplullésungen kénnen 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 gunstigsten Fall nach
Passage des Gastrointestinaltraktes ausgeschieden. Jedoch konnte ebenfalls in zahlreichen Publikati-
onen nachgewiesen werden, dass sich infolge der Korrosion Elemente bzw. lonen in oralen aber auch
in fern der Mundhdhle gelegenen Geweben sowie im Blut und Urin finden lassen. Es gibt Nachweise,
dass mit der Eingliederung einer kieferorthopadischen Apparatur sich eine erhéhte Menge von metalli-
schen Stoffen im Korper findet [125, 44]. Mit der Ausgliederung der kieferorthopadischen 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 Mundhohle. Es bestehen dabei die Risiken einer mdglichen Erwarmung der
metallischen Objekte, auftretenden Verschiebe- und Rotationskraften durch das Magnetfeld sowie
Bildléschungen und Verzerrungen durch die Magnetisierbarkeit der Objekte (Suszeptibilitats-Artefakte)
oder durch die Induktion von Wirbelstrémen (eddy current artifacts). Wahrend die ersten beiden
Punkte zu vernachlassigen sind [121, 114, 98, 99, 70, 71, 51, 19, 21, 2], kann der letztgenannte As-

pekt von Bedeutung sein [51].

Um zu verhindern, dass fur MRT-Untersuchungen festsitzende Multibracket-Apparaturen aufwandig
zu entfernen sind, sollten mdglichst Metalle verwendet werden, die nicht oder nur minimal magneti-
sierbar sind. Denn fiir grolRe ,Suszeptibilitats-Artefakte” im MRT ist diese Eigenschaft die entschei-
dende. Keramische Werkstoffe sind nicht magnetisierbar und fiihren deshalb nicht zu Artefakten im
MRT-Bild. [77, 45]. Die von Dentaurum verwendeten Titanlegierungen sind kaum magnetisierbar, fih-
ren im MRT nicht zu Suszeptibilitats-Artefakten und kénnen daher gleichfalls in der Mundhéhle ver-
bleiben [50, 47, 19, 9, 10]. Auch CoCr-Legierungen sind nicht magnetisierbar und flihren somit im
MRT nicht zu Suszeptibilitats-Artefakten, sie kénnen im Mund verbleiben [77, 50, 9]. Bei den Edel-
stahllegierungen ist die Magnetisierbarkeit gefliigeabhangig, d.h. Sorten mit martensitischem und ferri-
tischem Geflge sind magnetisierbar, die austenitischen Stahle jedoch nicht magnetisierbar. Den-
taurum setzt fur die Herstellung von Brackets, Bukkalrdhrchen, Bandern und Zubehér deshalb aus-
schliel3lich austenitische Stahle 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 gewahrleistet.

Brackets, Bukkalrohrchen, Bander und Zubehdr sind Bestandteile von festsitzenden kieferorthopadi-
schen Apparaturen. Die damit durchgeflihrten Therapien haben auch Nebenwirkungen. In der Litera-
tursuche wurden einige Artikel identifiziert, die sich mit diesen Nebenwirkungen beschaftigten. Keine
der geschilderten Nebenwirkungen ist auf die Medizinprodukte selbst zuriickzufiihren. 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 produktunabhéngige Wirkungen. Insofern kann
man festhalten, dass es in der Literatur keine Hinweise auf eine ernsthafte Gefahrdung der Patienten

durch den Einsatz der Produktgruppe Brackets, Bukkalrohrchen, Bander und Zubehor gibt.

Eigene Reklamationsstatistiken und Bewertungen

In der nachfolgend aufgefiihrten Tabelle ist die Reklamationsstatistik flir unsere Produkte Brackets,
Bukkalréhrchen und Bander aufgefihrt. Es zeigt sich fir den betrachteten Zeitraum von finf Jahren,
dass in jedem Kalenderjahr die Anzahl an berechtigten Reklamationen durchweg aulerst gering war.
Bezogen auf alle Verkaufseinheiten betrug der Anteil der berechtigten Reklamationen im Finfjahres-
zeitraum (2017 bis 2021) fur Brackets im Schnitt 0,0010% sowie je 0,0009% flr Bukkalréhrchen und
Bander. Reklamationsgriinde waren bei den Brackets primar fehlerhafte Mengen oder Fliigelbriiche
bei den Keramikbrackets sowie fehlerhafte Schweilungen bei den Bukkalréhrchen und Bandern. In

der Mehrzahl der Falle 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 tatsachlich bei Patienten zum Einsatz ka-
men, ist zwar die Funktionsfahigkeit der Apparatur eingeschrankt, eine Gesundheitsgefahrdung der
Patienten bestand jedoch nicht. Das einzelne Bracket, Bukkalrohrchen oder Band muss in solchen

Fallen ausgetauscht werden.

Jahr Brackets Bukkalrohrchen Bander
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 Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen werden
regelmaRig im Rahmen der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen nach den Vorgaben des PMS-
Plans aktualisiert. GemaR dem Sicherheitsbericht/PMS-Bericht haben wir flr den Zeitraum von 2017
bis 2021 folgende Analysen und Schlussfolgerungen:

Die Informationen aus der Uberwachung und Riickmeldungen nach dem Inverkehrbringen wurden in
folgenden Datenbanken durchgefiihrt: BfArM, FDA MAUDE, Therapeutic Goods Administration und
Health Canada. Es fanden sich keine Erkenntnisse, die die Sicherheit der Produkte betrafen oder
neue Gefahrdungen ergaben. Eine Neubewertung der klinischen Daten war nicht erforderlich. Folglich
Iasst sich die Erkenntnis abgleiten, dass es sich bei den Produkten dieser Produktgruppe Brackets,

Bukkalréhrchen, Bander und Zubehor 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, Bukkalréhrchen, Bander
und Zubehdr gezeigt, dass der klinische Nutzen der daraus hergestellten Multibracket-Apparaturen
deutlich hoéher ist als die méglichen 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 fiir den Pa-
tienten im Verhaltnis zu den Risiken deutlich héher. Die Risikominimierungsmafnahmen sind ausrei-
chend. Die Zweckbestimmung und die Sicherheitshinweise, sind in den produktbegleitenden Informati-

onen adaquat und ausreichend fiir den beabsichtigten Benutzer beschrieben.

Die vorhandenen Daten belegen die Uberpriifung der Grundlegenden Anforderungen in Bezug auf die
klinische Leistungsfahigkeit und Sicherheit. Es wurden keine Diskrepanzen oder Liicken identifiziert.
Die Ubereinstimmung und Widerspruchsfreiheit der klinischen Daten mit der Risikomanagementdoku-
mentation und dem Informationsmaterial wird bestatigt. Die Merkmale der Produktgruppe Brackets,
Bukkalréhrchen, Bander und Zubehor 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 Mal die Vertretbarkeit unerwiinschter Nebenwirkungen versus klinischer

Leistungen.

5.5 Durchgefiihrte oder geplante PMCF

Durch die bisherige, teilweise mehr als 50jahrige klinische Erfahrung kann man bei den Brackets, Buk-
kalréhrchen, Bandern und Zubehdr von etablierten Produkten sprechen, bei denen die Grundlegenden
Anforderungen in Bezug auf die klinische Leistungsfahigkeit und Sicherheit seit Jahrzehnten erfillt
und nachgewiesen wird und wurde. Aus diesen Griinden halten wir es flir 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 fiir angemessen und ausreichend. Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen aus der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen werden regelmaRig nach den Vorgaben des PMS-Plans aktualisiert. Uber-
dies ergaben die Informationen aus der Uberwachung und Riickmeldungen nach dem Inverkehrbrin-
gen keine Erkenntnisse, die die Sicherheit der Produkte betrafen oder neue Gefahrdungen ergaben.

Eine Neubewertung der klinischen Daten war daher nicht erforderlich.
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6. Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Zu den aufgeflihrten Einsatzzwecken einer festsitzenden Multibracketapparatur gibt es im Prinzip
keine alternativen Behandlungsoptionen. Anstatt einer festsitzenden Apparatur kénnte 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
abhangt, betrifft dies nur eine kurze zeitlich Periode (friihe Wechselgebissphase), in der diese Aus-
wahl moglich ist. Mit herausnehmbaren Apparaturen lassen sich keine kérperlichen Zahnbewegungen

realisieren.

Im Jahr 2001 wurde das Invisalign-Verfahren in Deutschland eingeflhrt. 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 Zahne
Krafte ausgelbt, die zu dessen minimaler Stellungsénderung fuhren. Dieses Aligner-Prinzip wurde
schon im Jahr 1945 vorgestellt [175]. Mit den heutigen digitalen Techniken lasst sich das wesentlich
einfacher realisieren. Das andert aber nichts an den Vor- und Nachteilen dieser Behandlungsvariante.
Laut Deutscher Kieferorthopadischer Gesellschaft werden als Hauptindikationen fiir Aligner dentoalve-
olare Korrekturen bei moderatem frontalem Eng- und Liickenstand, Pro- und Retrusion der Front, ge-
ringer In- und Extrusion sowie stabiler neutraler Interkuspidation gesehen [92]. Ohne zusatzliche Hilfs-
mittel sind Aligner bedingt geeignet zur Durchflhrung von Extrusion, Derotation insbesondere von
Eckz&hnen und Pramolaren, Lickenschluss nach Pramolarenextraktion 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 zunachst die eine und danach die andere Methode angewendet.

Mit den alternativen Behandlungsoptionen gehen wiederum andere Risiken fir 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 abwagen

sowie situationsgerecht auswahlen und anwenden.
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7. Vorgeschlagenes Profil und Schulung der Anwender

Vorgesehene Anwender der hier beschriebenen Produkte sind Kieferorthopaden und kieferorthopa-
disch tatige Zahnarzte. Der Behandler wahlt bei der individuellen Behandlungsplanung des Patienten
die Einzelprodukte des aktiven und passiven Teils einer Multibracketapparatur aus. Anschlieend
setzt er Bander, Brackets und Bukkalrdhrchen in der Mundhéhle des Patienten ein und aktiviert diese
mit dem ersten Drahtbogen. Diese festsitzende Apparatur wird vom Kieferorthopaden/Zahnarzt in re-
gelmaRigen Kontrollterminen auf korrekte Funktionalitat Gberwacht und entsprechend dem Behand-

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

Mit der Gebrauchsanweisung erhalt der Anwender alle notwendigen Informationen zum sicheren und
bestimmungsgemalien Gebrauch der Produkte. Die Anwendung der Brackets, Bukkalréhrchen, Ban-
der und Zubehor gehért zum absoluten Grundlagenwissen einer kieferorthopadischen Ausbildung und
kann zusatzlich Gber die Teilnahme an Fachveranstaltungen und Fortbildungskursen aufgefrischt oder

vertieft werden.
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8. Verweis auf angewandte harmonisierte Normen und Gemeinsame

Spezifikationen

gultig fur 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 fur Bander

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 fir Bander

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 I1SO 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 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, label-
15223-1:2022 ling and information to be supplied.

Part 1: General requirements
DIN EN Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
62366-1:2021-08 devices
DIN EN I1SO 7405:2019 Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in

dentistry

DIN EN 1SO 9001:2015 Quality management systems - requirements

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

DIN EN ISO 17664:2021 | Processing of health care products - Information to be provided by the
nur fir Bander medical device manufacturer for the processing of medical devices

Angewandte Gemeinsame Spezifikationen: Nicht verfugbar
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