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2. IDENTYFIKACJA PRODUKTU

6.

Nazwa Klej BracePaste® Primer BracePaste® BracePaste® Band and | Wytrawiacz kwasowy
produktu: MTP Build LC (zel/ptyn)
Opis Swiattoutwardzalny Swiattoutwardzalny Swiattoutwardzalny Wytrawiacz
produktu: ortodontyczny system ortodontyczny system ortodontyczny cement | zawierajgcy 37%
wigzacy wigzacy i do pierscieni kwasu ortofosforowego
uszczelniacz/Primer

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Srodki wigzgce uzywane sg w leczeniu ortodontycznym po postawieniu rozpoznania przez przeszkolonego lekarza
stomatologa lub ortodonte.

WLASCIWOSCI DZIALANIA

Srodki wigzace s stosowane przez przeszkolonych stomatologéw/ortodontéw w celu przyklejenia aparatéw
ortodontycznych do zebow. Produkty te moga utrzymywa¢ lub wzmacniaé¢ wigzanie miedzy aparatem
ortodontycznym a zebami pacjenta. Odpowiednie srodki wigzgce wybierane sg przez przeszkolonych
stomatologéw/ortodontéw i naktadane zgodnie z wybranym planem leczenia dla konkretnego pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA | SKUTKI UBOCZNE

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. Stomatolog i/lub ortodonta odpowiada rowniez za ustalenie wszelkich procedur
przed rozpoczeciem, a takze kolejnosci stosowania wyrobéw medycznych.

Jesli u pacjenta rozpoznano uczulenie lub nadwrazliwos¢ na sktadniki 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, niepozgdane skutki uboczne wystepuja
niezwykle rzadko. Nie mozna catkowicie wykluczyé wystgpienia reakcji uktadu odpornosciowego (alergii) lub dyskomfortu
W miejscu zastosowania.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

WSZYSTKIE PRODUKTY

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

- Podczas pracy z wyrobem nalezy stosowac srodki ochrony rak, oczu i twarzy. Nalezy unika¢ wdychania oparow,
aerozoli i pytu kompozytowego

- Nie uzywacé po uptywie terminu waznosci.

- Wyrzuci¢ produkt zgodnie z lokalnymi obowigzujgcymi przepisami.

PRODUKTY SWIATLOUTWARDZALNE
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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)

- Produkty te zawierajg monomery akrylowe, o ktérych wiadomo, ze powodujg alergie skorne u niektérych wrazliwych
oséb.

- Unika¢ kontaktu produktu w stanie nieutwardzonym z btonami sluzowymi i skéra.

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

KLEJ BRACEPASTE®
- Ten produkt nie jest wskazany do stosowania z zamkami plastikowymi/kompozytowymi na klej

PRIMER BRACEPASTE® MTP
- Ostrzezenie: Produkt zawiera 2-HEMA (2-hydroksyetylometakrylan). Moze powodowac skérng reakcje alergiczna.
- Jesli produkt dostanie sie na skére, nalezy przeptukaé duzg iloscig wody.
- Ten produkt nie jest wskazany do stosowania do wigzania aparatéw z kompozytu/tworzywa sztucznego.

BRACEPASTE® BAND & BUILD LC
- Ogolny symbol ostrzezenia: Ten produkt zawiera dimetakrylan tetrametylenu. Moze powodowac skoérng reakcje
alergiczna.
- Korony ceramiczne lub licowki moga ulec rozszczepieniu lub peknigciu podczas zdejmowania pierscienia.

WYTRAWIACZ KWASOWY

- Wytrawiacz kwasowy zawiera kwas fosforowy i jest zrgcy. Moze powodowaé powazne oparzenia i uszkodzenie oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, btong $luzowg i skora.

- Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, rekawice, gogle/maske na twarz.

- W przypadku kontaktu ze skoérg (lub wtosami) Natychmiast zdjg¢ wszelkg zanieczyszczong odziez. Przeptuka¢ skoére
woda/wzig¢ prysznic

- W przypadku dostatnia sie do oczu: Przeptukiwa¢ uwaznie wodg przez kilka minut. W przypadku noszenia soczewek
kontaktowych, zdjg¢ je o ile jest to proste do wykonania. Kontynuowac¢ przeptukiwanie. Niezwtocznie zadzwoni¢ po
pomoc lekarska.

- Wytrawiacz kwasowy zawiera poliftalocyjanine miedzi i zétcien chinolinowg/zotcien FD&C nr 10. Pacjenci z
uczuleniem lub nadwrazliwoscig na te barwniki nie powinni mie¢ kontaktu z tym produktem.

7. INSTRUKCJA
OGOLNA
1. Przed uzyciem nalezy umiescic kleje w temperaturze pokojowej (zakres temperatur: 20°-25°C (68°-77°F)).
2. Kiedy aplikacja produktow bedzie ukonczona, wyczysci¢ kohcowke opakowania podstawowego suchg sciereczka
bez rozpuszczalnikéw i zatozy¢ z powrotem zatyczke, aby chroni¢ produkt przed ekspozycjg na swiatto.

OPRACOWANIE ZEBA
1. Przy uzyciu niezawierajgcej olejow pasty profilaktycznej, wyczy$ci¢ powierzchnie, ktére majg by¢ bondowane.
2. Przeptukac obficie wodg i wysuszy¢ zeby sprezonym powietrzem niezawierajgcym olejow/wilgoci

WYTRAWIANIE KWASEM
UWAGA: W przypadku korzystania z innych systemoéw wytrawiaczy zelowych nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia
wydang przez producenta. Ponizsza procedura ma zastosowanie jedynie w przypadku uzycia wytrawiacza kwasowego firmy
American Orthodontics’
1. Odizolowa¢ zeby do wytrawienia.
2. Aplikacja wytrawiacza kwasowego
a. Wytrawiacz kwasowy w ptynie (buteleczka)
i. Dozowa¢ produkt do studni.
ii. Zanurzyé kohcéwke szczoteczki w studni.
iii. Aplikowac wytrawiacz na catg powierzchnie, ktéra ma by¢ bondowana.
iv. Ponownie zanurzy¢ szczoteczke w studni dla kazdego dodatkowego zeba.
b. Zel kwasowy (strzykawka)
i. Umiesci¢ koncéwke jednorazowego uzytku w strzykawce.
ii. Sprawdzi¢ przeptyw wytrawiacza przed aplikacjg do jamy ustne;.
iii. Natozy¢ wytrawiacz na catg powierzchnie, ktéra ma by¢ bondowana.
PRZESTROGA: Nie wciera¢ wytrawiacza kwasowego w szkliwo. Unika¢ umieszczania wytrawiacza kwasowego na tkance
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miekkie;.
3. Pozostawi¢ wytrawiacz kwasowy na 30 sekund (60 sekund w przypadku wytrawiania zebéw mlecznych).
4. Dokfadnie przeptuka¢ wodg przez 10 sekund (20 sekund w przypadku wytrawiacza zelowego), aby zatrzymacé proces
wytrawiania i upewnic sie, ze wytrawiacz zostat catkowicie usuniety.
5. Woysuszy¢ zeby sprezonym powietrzem niezawierajgcym olejow/wilgoci Wytrawiony obszar powinien by¢
mlecznobiaty. Jesli tak nie bedzie, nalezy ponownie wytrawi¢ przez dodatkowe 10-15 sekund, przeptukac i wysuszy¢.
6. Usungc¢ czastki demineralizowane.

APLIKACJA PRIMERA
UWAGA: W przypadku stosowania primera/uszczelniacza lub systemow zwiekszajgcych site wigzania, nalezy przeczytaé
instrukcje uzycia producenta. Ponizsza procedura ma zastosowanie jedynie w przypadku uzycia primera BracePaste® MTP
firmy American Orthodontics’
1. Dozowa¢ niewielkg ilos¢ primera do studni.
PRZESTROGA: Jesli potrzebna jest wieksza ilos¢ primera, nalezy przela¢ produkt do nowej studzienki, aby unikngé
zanieczyszczenia krzyzowego.
2. Zanurzy¢ i catkowicie nasgczy¢ kohcowke szczoteczki.
3. Aplikowac jednolitg warstwe primera na catg powierzchnie poddang wytrawianiu.
PRZESTROGA: Unika¢ dotykania obszaru dzigsta.
4. Ponownie zanurzy¢ szczoteczke w studni w przypadku kazdego dodatkowego zeba.
5. Przy uzyciu sprezonego powietrza niezawierajgcego olejéw/wilgoci, delikatnie wydmucha¢ powietrze na kazdy zab,
kierujgc strumien powietrza prostopadle na powierzchnie wargowg zeba, do momentu az pozostanie cienka,
jednolita warstwa primera.

APLIKACJA KLEJU DO KLAMER

UWAGA: W przypadku uzycia innego kleju do klamer, nalezy przeczyta¢ instrukcje obstugi producenta. Ponizsza procedura
ma zastosowanie jedynie w przypadku uzycia American Orthodontics’ BracePaste® Adhesive, BracePaste® Adhesive Color
Change.

UWAGA: Nie aplikowac kleju na klamry do momentu, kiedy pacjent bedzie przygotowany do rozpoczecia bondingu.

1. Dozowac¢ niewielkg ilo$¢ kleju z opakowania podstawowego na podstawe klamry.

2. Rozprowadzi¢ klej na strukture klamry.

3. Niezwlocznie po aplikacji kleju, natozy¢ klamre na powierzchnie zeba.

4. Ulozy¢ klamre w pozycji koricowej Mocno przycisngé, aby klamra przykleita sie do zeba.

UWAGA: Jesli koncowe umieszczanie klamry na wtasciwym miejscu sie opdzni, nalezy zakry¢ jame ustng pacjenta
maseczkg o ciemnym kolorze lub innym przedmiotem, aby unikngé przedwczesnego utwardzenia przez $wiatto otoczenia.

5. Delikatnie usung¢ nadmiar kleju z okolic podstawy klamry bez poruszania klamra.

SRODEK OSTROZNOSCI: Nalezy przestrzegaé zapiséw instrukcji uzycia producenta w zakresie obstugi, wtasciwego
stosowania i zalecen dotyczacych ochrony oczu podczas stosowania Swiatta utwardzajgcego.

6. Przytrzymaé lampe polimeryzacyjng nieruchomo w odlegtosci okoto 1-2 mm nad kontaktem stycznym dla aparatéw
metalowych i prostopadle do powierzchni aparatoéw ceramicznych i utwardzic¢ klej za pomoca ortodontycznej
lampy polimeryzacyjnej LED o mocy 3000 mW/cm2 i dlugosci fali 420-480 nm. Aby okresli¢ warunki
utwardzania podczas korzystania z Blue Ray 3, nalezy zapoznac¢ sie z ponizszg tabela.

UWAGA: Przed uzyciem nalezy przetestowa¢ inne ustawienia lampy polimeryzacyjnej.

Lampa polimeryzacyjna: Blue Ray 3 Lampa polimeryzacyjna: Blue Ray 3
Urzadzenie Tryb: Tryb 3-sekundowy Tryb: Tryb 5-sekundowy

Aparaty metalowe | 3 sekundy mezjalnie + 3 sekundy dystalnie 5 sekund mezjalnie + 5 sekund dystalnie
Aparaty

ceramiczne 3 sekundy 1acznie przez aparat 5 sekund tacznie przez aparat

Rurki policzkowe 3 sekundy mezjalnie + 6 sekund okluzyjnie 5 sekund mezjalnie + 10 sekund okluzyjnie
Pierscienie i

korony Niezatwierdzone do uzytku Niezatwierdzone do uzytku

APLIKACJA CEMENTU DO PIERSCIENI ORTODONTYCZNYCH
UWAGA: Jesli stosowany jest inny cement do pierscieni, nalezy przeczytaé instrukcje obstugi producenta. Ponizsza
procedura ma zastosowanie jedynie w przypadku uzycia BracePaste® Band and Build LC firmy American Orthodontics.
UWAGA: Wytrawianie kwasem nie jest konieczne do zamocowania pierscieni ortodontycznych, jednakze jest ono zalecane,
jesli przewiduje sie wystepowanie duzych sit w trakcie leczenia.
UWAGA: Nie aplikowa¢ cementu do pierscieni do momentu kiedy pacjent bedzie gotowy do bondingu

1. Natozy¢ krople BracePaste® Band and Build LC na wnetrze pierScienia.
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2. Osadzi¢ pierscieh na zgdanym zebie.

3. Usung¢ ewentualny nadmiar cementu do pierscieni
SRODEK OSTROZNOSCI: Nalezy przestrzega¢ zapiséw instrukcji uzycia producenta w zakresie obstugi, wtasciwego
stosowania i zaleceh dotyczgcych ochrony oczu podczas stosowania $wiatta utwardzajgcego.

4. Skierowac koncowke lampy polimeryzacyjnej w poblize powierzchni zwarciowej zeba i utwardza¢ cement do
pierscieni fgcznie przez 12 sekund — 3 sekundy na guzek zeba za pomoca ortodontycznej lampy
polimeryzacyjnej LED o mocy wyjsciowej 3000 mW/cm2 i dtugosci fali 420-480 nm.

UWAGA: Przed uzyciem nalezy przetestowa¢ inne ustawienia lampy polimeryzacyjnej.

8. PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze 10-25°C (50-77°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.

9. UTYLIZACJA

Produkt i opakowanie utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi obowigzujgcymi przepisami.

10.STERYLIZACJA
Ten produkt zostal oznaczony jako niesterylny. Wyroby te g projektowane, produkowane i pakowane jako
niesterylne.

11.ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Jesli w trakcie lub na skutek uzywania tego przyrzadu dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go do
producenta oraz/lub do kompetentnego urzedu na terenie danego panstwa cztonkowskiego, gdzie znajduje sie
siedziba uzytkownika i/lub pacjenta.

12.INFORMACJE REGULACYJNE

SYMBOL ,UzYC PRZED” Z
s | PRODUCENT g DATA WAZNOSCI
°C
OGRANICZENIE
'Ec [Rer| | PRZEDSTAWICIEL W WE Jf TEMPERATURY
=
c € OZNACZENIE CE ZN | CHRONIC PRZED SWIATLEM
]

R ONLY | TYLKO NA RECEPTE NIE STERYLIZOWANO

. INSTRUKCJA
MD| | wyros MeEDYCZNY UV VANIA
REF| | NUMER REFERENCYJNY PRZESTROGA

NIE UZYWAC, JESLI
OPAKOWANIE JEST
USZKODZONE | ZAPOZNAC
SIE Z INSTRUKCJA UZYWANIA

LOT! | NUMER SERII

@ >B

FM-QA-24.1 wer. 0





