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

Nazwa produktu: Uszczelniacz fluorowy BracePaste®
Opis produktu: Swiattoutwardzalny ortodontyczny system wigzgcy i primer/uszczelniacz

3. PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Uszczelniacz fluorowy BracePaste® to swiattoutwardzalny primer/uszczelniacz przeznaczony do stosowania podczas
procedury wigzania (bezposredniego lub posredniego) sprzetu ortodontycznego poprzez przygotowanie klejonej
powierzchni w trakcie zabiegu ortodontycznego do wyprawionego szkliwa.

Uszczelniacz fluorowy BracePaste® jest wskazany do leczenia ortodontycznego wad zgryzu i nieprawidtowosci budowy
twarzo-czaszki po rozpoznaniu przez przeszkolonego lekarza stomatologa i/lub ortodonte.

4. WLASCIWOSCI DZIALANIA
Uszczelniacz fluorowy BracePaste® to swiattoutwardzalny primer/uszczelniacz stosowany w leczeniu ortodontycznym do
przygotowania powierzchni szkliwa w sposob, ktory zwieksza site wigzania poprzez namoczenie powierzchni klejone;j
dowigzywanego elementu.

5. PRZECIWWSKAZANIA | SKUTKI UBOCZNE
Firma American Orthodontics sprzedaje produkty przeszkolonym stomatologom i ortodontom. Zasadniczym obowigzkiem
stomatologa i/lub ortodonty jest identyfikacja mozliwych przeciwwskazan, kiére mogg wyklucza¢ mozliwos¢ uzycia
produktéw firmy American Orthodontics. 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 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 wystepujg
niezwykle rzadko. Nie mozna catkowicie wykluczyé wystgpienia reakcji uktadu odpornosciowego (alergii) lub dyskomfortu
W miejscu zastosowania.

6. OSTRZEZENIA

- Wylgcznie do uzytku przez profesjonalistéw.

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

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

- Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

- Nie uzywac¢ ponownie uzytego/zaaplikowanego uszczelniacza. Zuzyty/zaaplikowany produkt wyrzuca¢ zgodnie z
lokalnymi obowigzujacymi przepisami.

- Aby unikng¢ uszkodzenia szkliwa, nalezy stosowac odpowiednie techniki debondingu.
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- Ten produkt nie jest wskazany do stosowania do wigzania aparatow z kompozytu/tworzywa sztucznego.

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

- Produkt zawiera dimetakrylan tetrametylenu, tlenek difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny, o ktérych wiadomo, ze
powodujg alergie skorne u niektérych wrazliwych osob.

- Ostrzezenie: Moze powodowac skorng reakcje alergiczna.

- Jesli produkt dostanie sie na tkanke miekka, nalezy przeptuka¢ duzg iloscig wody.

- W razie wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegng¢ porady/pomocy lekarskiej.

- W przypadku kontaktu z ubraniem: Zdjg¢ i wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

- Uszczelniacz fluorowy BracePaste® zostat zweryfikowany przy uzyciu kleju BracePaste® oraz wytrawiacza
kwasowego American Orthodontics.

7. INSTRUKCJA
OGOLNA
1. Przed uzyciem produkt musi osiggnaé¢ temperature pokojowg (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 wysuszyé zeby sprezonym powietrzem niezawierajgcym olejow/wilgoci.

3. Zgodnie z instrukcjg producenta natozy¢ wytrawiacz kwasowy na powierzchnie szkliwa. Przeptuka¢ obficie wodg i
wysuszy¢ zeby sprezonym powietrzem niezawierajgcym olejow/wilgoci.

APLIKACJA USZCZELNIACZA/PRIMERA

UWAGA: W przypadku stosowania primera/uszczelniacza lub systemow zwiekszajgcych site wigzania, nalezy

przeczyta¢ instrukcje uzycia producenta. Ponizsza procedura ma zastosowanie jedynie w przypadku uzycia

uszczelniacza fluorowego BracePaste® firmy American Orthodontics.

1. Potrzgsnaé¢ dobrze butelkg i wydozowaé niewielkg ilos¢ primera do studni.

PRZESTROGA: Jesli zajdzie potrzeba uzycia kolejnej dozy primera, uzy¢ nowej studni, aby unikng¢ zanieczyszczenia

krzyZzowego.

2. Zanurzy¢ i catkowicie nasgczy¢ kohcowke szczoteczki.

3. Aplikowa¢ cienka jednolitg warstwe primera/uszczelniacza na catg wytrawiang powierzchnie zeba.

PRZESTROGA: Unika¢ dotykania obszaru dzigsta.

4. Ponownie zanurzy¢ szczoteczke w studni dla kazdego kolejnego zeba.

5. OPCJONALNIE: Utwardza¢ swiattem kazdy zgb przez 5 sekund swiattem ortodontycznym utwardzajgcym LED
3000m mW/cm2 o dtugosci fali 420-480 nm.

6. Nastepnie przyklei¢ aparat zgodnie z instrukcjg obstugi BracePaste®. Primer/uszczelniacz moze by¢ réwnoczesnie
utwardzany klejem BracePaste®.

UWAGA: Uszczelniacz fluorowy BracePaste® jest przeznaczony do ponownych okresowych aplikacji w trakcie leczenia

ortodontycznego. Obecnos¢ uszczelniacza jest wykrywalna swiattem UV.

PONOWNA APLIKACJA PRIMERA/USZCZELNIACZA

1. Usungé drut ortodontyczny.

2. Upewnic sie, ze odstonieta powierzchnia szkliwa jest wolna od osadu i zanieczyszczeh.

3. Na odstonietej powierzchni szkliwa wykonac¢ kroki 1-4 w sekgcji ,APLIKACJA USZCZELNIACZA/PRIMERA”.

4. Utwardza¢ swiattem kazdy zgb przez 2 x 3 sekundy $wiattem ortodontycznym utwardzajgcym LED 3000 mW/cm2 o
dtugosci fali 420-480 nm.

UWAGA: Zastosowanie swiatta utwardzajgcego o innych parametrach wymaga wczesniejszego przetestowania.

USUWANIE PRIMERA/USZCZELNIACZA
1. Po zakonczeniu zabiegu, nadmiar uszczelniacza usung¢ za pomoca polerki Scierne;.
UWAGA: Obecno$¢ uszczelniacza jest wykrywalna swiattem UV.

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

9. UTYLIZACJA

Uszczelniacz i opakowanie utylizowac zgodnie z lokalnymi obowigzujgcymi przepisami.

10.STERYLIZACJA
Ten produkt zostat oznaczony jako niesterylny. Przyrzady sg tez projektowane, wytwarzane 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.
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