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Niniejsza instrukcja odnosi sie do wszystkich aktualnych i wczesniejszych generacji wyrobu.

1. DANE FIRMY

“ American Orthodontics CALODOBOWY NUMER TELEFONU DO
3524 Washington Avenue KONTAKTU W NAGLYCH WYPADKACH
Sheboygan, WI 53081 Stany +1 920 457 5051
Zjednoczone
"Ec [ReP] MT Promedt Consulting GmbH | Numer telefonu do celéw informacyjnych
Ernst-Heckel-Stralke 7 +1 920 457 5051
66386 St. Ingbert
Niemcy
Z é 2797

2. IDENTYFIKACJA PRODUKTU

Nazwa produktu: BracePaste® Prime Plus
Opis produktu: Primer ortodontyczny

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA
BracePaste Prime Plus to $wiattoutwardzalny primer/uszczelniacz przeznaczony do stosowania podczas procedury
wigzania (bezposredniego lub posredniego) sprzetu ortodontycznego poprzez przygotowanie klejonej powierzchni w
trakcie zabiegu ortodontycznego. BracePaste Prime Plus jest przeznaczony do tgczenia nastepujgcych powierzchni:
wszelkich struktur stomatologicznych zawierajgcych cyrkon, tlenek glinu, metale, ceramike szklang, zebine, szkliwo i
kompozyty.

4. PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE
Firma American Orthodontics sprzedaje produkty przeszkolonym stomatologom i ortodontom. Zasadniczym obowigzkiem
stomatologa i/lub ortodonty jest identyfikacja mozliwych przeciwwskazan, ktére mogg wyklucza¢ mozliwos¢ uzycia
produktéw firmy American Orthodontics, a takze powiadomienie pacjentéw o potencjalnych dziataniach niepozadanych.
Stomatolog i/lub ortodonta odpowiada réwniez za ustalenie wszelkich procedur przed rozpoczeciem, a takze kolejnosci
stosowania wyrobéw medycznych.

Jesli u pacjenta rozpoznano uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na skfadniki tego produktu, zalecamy odstgpienie od jego
uzycia badz uzycie go wylgcznie pod scistym nadzorem lekarza. Lekarz klinicysta powinien wzig¢ pod uwage znane
interakcje i reakcje krzyzowe produktu z innymi materiatami, ktére juz znajdujg sie w jamie ustnej pacjenta przed uzyciem
produktu. W przypadku prawidtowego stosowania tego wyrobu medycznego, dziatania niepozgdane wystepujg niezwykle
rzadko. Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystgpienia reakcji uktadu odpornosciowego (alergii) lub dyskomfortu w miejscu
zastosowania.

5. OSTRZEZENIA

- Wylgcznie do uzytku przez profesjonalistow.

- Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ odpowiednig Karte Charakterystyki (SDS)

- Ostrzezenie: Produkt zawiera 2-HEMA (2-hydroksyetylometakrylan). Moze powodowac skérng reakcje alergiczna.

- Ten produkt zawiera monomery akrylowe, o ktérych wiadomo, ze powodujg alergie skorne u niektorych wrazliwych
0s6b.

- Unika¢ kontaktu produktu w stanie nieutwardzonym z btonami sluzowymi i skérg. Jesli produkt dostanie sie na
tkanke miekka, nalezy przeptuka¢ duzg ilo$cig wody.

- Jesli pojawi sie podraznienie skory lub wysypka, nalezy zasiegng¢ porady lekarza/skorzysta¢ z opieki lekarskiej

- Podczas pracy z wyrobem nalezy stosowac¢ srodki ochrony rgk, oczu i twarzy. Nalezy unika¢ wdychania oparéw,
aerozoli i pytlu kompozytowego

- Nie uzywac po uptywie terminu waznosci. Terminy waznosci znajdujg sie na etykietach poszczegdlnych
komponentéw.

- Nie uzywaé ponownie uzytego/dozowanego produktu. Zuzyte lub zanieczyszczone akcesoria nalezy wyrzucic.
Wyrzuci¢ produkt zgodnie z lokalnymi obowigzujgcymi przepisami.
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- Aby uniknaé uszkodzenia szkliwa, nalezy stosowac odpowiednie techniki debondingu.

- Zwigzki fenolowe (np. Eugenol, olejek golteriowy) hamujg polimeryzacje. Nie nalezy przechowywaé w poblizu
produktéw zawierajgcych zwigzki fenolowe lub produktéw zawierajgcych Eugenol lub olejek golteriowy)

- BracePaste Prime Plus zostat zweryfikowany przy uzyciu kleju BracePaste oraz wytrawiacza kwasowego American
Orthodontics.

6. INSTRUKCJA
6.1 Ogolne
1. Przed uzyciem produkt musi osiggna¢ temperature pokojowg (zakres temperatur: 20-25°C (68—77°F)).
2. Kiedy aplikacja produktow bedzie ukonczona, wyczysci¢ kohcowke opakowania podstawowego suchg
Sciereczkg bez rozpuszczalnikéw i zatozyé z powrotem zatyczke, aby chroni¢ przed ekspozycjg na Swiatto.

6.2 Opracowanie zeba
1. Przy uzyciu niezawierajgcej olejow pasty profilaktycznej, wyczysci¢ powierzchnie, ktére majg byé
bondowane.
2. Przeptukac obficie wodg i wysuszy¢ zeby sprezonym powietrzem niezawierajgcym olejow/wilgoci

6.3 Wytrawianie kwasem (tylko szkliwo i zgbina)
UWAGA: W przypadku korzystania z innych systemow wytrawiaczy kwasowych nalezy zapoznac sie z instrukcjg
uzywania wydang przez producenta. Ponizsza procedura ma zastosowanie jedynie w przypadku uzycia wytrawiacza
kwasowego firmy American Orthodontics’

1. Natozy¢ system wytrawiacza kwasowego na powierzchnie zebdw, postepujgc zgodnie z instrukcjami
producenta.

2. Doktadnie przeptuka¢ wodg (przez 10 sekund w przypadku wytrawiacza w ptynie i 20 sekund w przypadku
wytrawiacza zelowego), aby zatrzymac¢ proces wytrawiania i upewnic¢ sie, ze wytrawiacz zostat catkowicie
usuniety.

3. Osuszy¢ zeby sprezonym powietrzem niezawierajgcym wilgoci ani oleju. Suche zeby powinny mie¢
Snieznobiaty kolor. Jesli tak nie bedzie, nalezy ponownie wytrawi¢ przez dodatkowe 10-15 sekund,
przeptukac i wysuszyc.

Podane ponizej czasy wytrawiania odnoszg sie wytgcznie do produktow firmy

American Orthodontics.

Jesli stosowany jest inny cement do pierScieni, nalezy zapoznac sie z instrukcjg

uzywania wydang przez producenta.

Szkliwo 30s
Zeby mleczne 60 s
Zebina 15s

6.4 Podtoza wymagajace zastosowania primera
6.4.1 Powierzchnie zebiny
i. Profilaktyka, ptukanie, suszenie (zgodnie z punktem 6.2)
ii. Wytrawianie powierzchni szkliwa (zgodnie z punktem 6.3)
iii. Dozowac¢ produkt do studzienki. Szczelnie zamkng¢ buteleczke, aby unikngé parowania.
PRZESTROGA: Jesli potrzebna jest dodatkowa ilos¢ primera, nalezy przela¢ produkt do nowej studzienki,
aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.
iv. Zanurzy¢ i catkowicie nasgczy¢ koncowke szczoteczki.
v. Aplikowa¢ jednolitg warstwe primera na catg powierzchnie poddang wytrawianiu.
vi. Ponownie zanurzy¢ szczoteczke w podktadzie przed naniesieniem go na kazdy kolejny zgb.
vii. Uzywajgc sprezonego powietrza niezawierajgcego wilgoci i oleju, delikatnie przedmuchac na kazdy zab, aby
odparowac rozpuszczalnik, az powstanie blyszczgca, nieruchoma warstwa.
viii. W zakresie odpowiednich procedur wigzania nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg dotyczacg wybranego
kleju.

6.4.2 Powierzchnie zebiny
i. Profilaktyka, ptukanie, suszenie (zgodnie z punktem 6.2)
ii. Wytrawianie powierzchni zebiny (zgodnie z punktem 6.3)
iii. Dozowac¢ produkt do studzienki. Szczelnie zamkngc¢ buteleczke, aby unikngé parowania.
PRZESTROGA: Jesli potrzebna jest dodatkowa ilos¢ primera, nalezy przela¢ produkt do nowej studzienki,
aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.
iv. Zanurzy¢ i catkowicie nasgczy¢ korcowke szczoteczki.
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v. Natozy¢ jednolitg warstwe na catg powierzchnie poddang wytrawianiu.
vi. Ponownie zanurzy¢ szczoteczke w podktadzie przed naniesieniem go na kazdy kolejny zgb.
vii. Uzywajac sprezonego powietrza niezawierajgcego wilgoci i oleju, delikatnie przedmuchac¢ na kazdy zgb, aby
odparowac rozpuszczalnik, az powstanie blyszczgca, nieruchoma warstwa.
viii. Utwardza¢ przez 6 sekund za pomocg lampy polimeryzacyjnej (zalecane parametry: 3000 mW/cm2 + 10%,
420-480 nm; Blue Ray).
ix. W zakresie odpowiednich procedur wigzania nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg dotyczacg wybranego
kleju.

6.4.3 Powierzchnie kompozytowe, akrylowe lub metalowe (ztoto, amalgamat, stal nierdzewna)
i. Profilaktyka, ptukanie, suszenie (zgodnie z punktem 6.2)
ii. Powierzchnie nalezy wypiaskowac, sptuka¢ wodg i osuszy¢ sprezonym powietrzem niezawierajgcym wilgoci
i oleju.
iii. Dozowa¢ produkt do studzienki. Szczelnie zamkng¢ buteleczke, aby unikngé parowania.
PRZESTROGA: Jesli potrzebna jest dodatkowa ilos¢ primera, nalezy przela¢ produkt do nowej studzienki,
aby unikngé zanieczyszczenia krzyzowego.
iv. ZanurzyC i catkowicie nasgczy¢ koncowke szczoteczki.
v. Aplikowac¢ jednolitg warstwe primera na catg powierzchnie poddang wytrawianiu.
vi. Ponownie zanurzy¢ szczoteczke w podktadzie przed naniesieniem go na kazdy kolejny zgb.
vii. Uzywajgc sprezonego powietrza niezawierajgcego wilgoci i oleju, delikatnie przedmuchac na kazdy zab, aby
odparowac rozpuszczalnik, az powstanie btyszczaca, nieruchoma warstwa.
viii. Utwardza¢ przez 6 sekund za pomocg lampy polimeryzacyjnej (zalecane parametry: 3000 mW/cm2 + 10%,
420-480 nm; Blue Ray).
ix. W zakresie odpowiednich procedur wigzania nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg dotyczgcg wybranego
kleju.

6.4.4 Powierzchnie porcelanowe lub cyrkonowe
i. Profilaktyka, ptukanie, suszenie (zgodnie z punktem 6.2)
ii. Powierzchnie nalezy wypiaskowac, sptuka¢ wodg i osuszy¢ sprezonym powietrzem niezawierajgcym wilgoci
i oleju.
TYLKO POWIERZCHNIA PORCELANOWA: nanies¢ kondycjoner do porcelany na przygotowang
powierzchnie zeba zgodnie z instrukcjg producenta.
iii. Dozowac¢ produkt do studzienki. Szczelnie zamkng¢ buteleczke, aby unikngé parowania.
PRZESTROGA: Jesli potrzebna jest dodatkowa ilos¢ primera, nalezy przela¢ produkt do nowej studzienki,
aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.
iv. Zanurzy¢ i catkowicie nasgczy¢ koncéwke szczoteczki.
v. Aplikowa¢ jednolitg warstwe primera na catg powierzchnie poddang wytrawianiu.
vi. Ponownie zanurzy¢ szczoteczke w podktadzie przed naniesieniem go na kazdy kolejny zgb.
vii. Uzywajgc sprezonego powietrza niezawierajgcego wilgoci i oleju, delikatnie przedmuchac¢ na kazdy zgb, aby
odparowac rozpuszczalnik, az powstanie blyszczgca, nieruchoma warstwa.
viii. Utwardza¢ przez 6 sekund za pomoca lampy polimeryzacyjnej (zalecane parametry: 3000 mW/cm2 £ 10%,
420-480 nm; Blue Ray).
ix. W zakresie odpowiednich procedur wigzania nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg dotyczacg wybranego
kleju.

6.5 Po zakonczeniu leczenia wszelkie pozostatosci primera/uszczelniacza na powierzchni zeba mozna usunag¢ za
pomoca sciernej polerki.

7. PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé w temperaturze 3-25°C (38—-77°F).
- Nie wystawia¢ materiatéw na dziatanie podwyzszonych temperatur ani intensywnego swiatta.
- Gdy produkt nie jest stosowany, przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej w szczelnie zamknietym pojemniku
- Okres trwatosci w temperaturze pokojowej jest zgodny z datg na opakowaniu produktu. Nalezy zapewnié¢
odpowiednig rotacje zapaséw, aby zoptymalizowac¢ okres trwatosci.

8. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Jesli w trakcie lub na skutek uzywania tego wyrobu dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go do producenta i/lub
wiasciwego organu w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduje sie siedziba uzytkownika i/lub pacjenta.
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9. TRANSPORT
- Transportowaé¢ w temperaturze 2-27°C (35-80°F).
- Nieostrozna lub agresywna obstuga moze spowodowac¢ uszkodzenie produktu.
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INFORMACJE REGULACYJNE

d PRODUCENT g SYMBOL UZYC PRZED” Z
DATA WAZNOSCI

[Ec [Rep] PRZEDSTAWICIEL W OGRANICZENIE

Ec [rer WE /ﬂ/ TEMPERATURY

CHRONIC PRZED SWIATLEM

/,
\\

SEE

( é OZNACZENIE CE

Rony | TYLKO NARECEPTE
MD WYROB MEDYCZNY

NIE STERYLIZOWANO
ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA

UZYWANIA
UZYWANIA
REF NUMER PODCZAS PRACY Z WYROBEM
REFERENCYJNY NALEZY ZACHOWAC
OSTROZNOSC

LOT NUMER SERII
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