A AMERICAN INSERTO CORRESPONDIENTE: S-035986

ORTHODONTICS FECHA DE EMISION: 09-2024
INSTRUCCIONES DE USO - AGENTE SELLADOR DE FLUOR IFU_&ES\I/D/S

BRACEPASTE®

Estas instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) se aplican a todas las versiones actuales y anteriores de este
producto.

1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

d American Orthodontics NUMERO TELEFONICO PARA EMERGENCIAS
3524 Washington Avenue LAS 24 HORAS
Sheboygan, WI 53081 EE.UU. | +1 920 457 5051

"Ec [ReP] MT Promedt Consulting GmbH | Teléfono de informacién
Ernst-Heckel-Stralle 7 66386 +1 920 457 5051

St. Ingbert
Alemania

z é 2797

2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Agente sellador de flior BracePaste®
Descripcion del producto: Imprimador/agente sellador de adhesivo ortodéntico de fotopolimerizacion

3. FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES DE USO
El agente sellador de flior BracePaste® es un imprimador/agente sellador de fotopolimeracion previsto para ser utilizado
en procedimientos de unién ortodéncica (directa o indirecta) de dispositivos ortodéncicos adheribles, preparando la
superficie de union durante el tratamiento de ortodoncia al esmalte grabado.

El agente sellador de flior BracePaste® esta indicado para el tratamiento de ortodoncia de maloclusiones y
anormalidades craneofaciales segun diagnéstico realizado por un profesional dental u ortodoncista capacitado.

4. CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
El agente sellador de flior BracePaste® es un imprimador/agente sellador de fotopolimeracion que prepara la superficie
del esmalte durante el tratamiento de ortodoncia para promover la adhesién a la superficie de unidon humedeciendo la
superficie de union del objeto que se va a unir.

5. CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS
American Orthodontics comercializa productos a profesionales dentales y ortodoncistas capacitados. Es responsabilidad
principal del profesional dental u ortodoncista identificar cualquier contraindicacion posible que podria descartar el uso
de productos de American Orthodontics. También es responsabilidad de profesional dental u ortodoncista determinar
cualquier procedimiento previo al inicio del tratamiento, asi como también la secuencia de trabajo de los dispositivos
médicos.

Si un paciente tiene alergias conocidas o hipersensibilidades a algun componente de este producto, recomendamos no
utilizarlo o hacerlo solamente bajo supervisién médica estricta. El facultativo debe considerar las posibles interacciones y
reacciones cruzadas conocidas del producto con otros materiales que ya estén en la boca del paciente antes de utilizar
el producto. Con el uso apropiado de este dispositivo médico, los efectos secundarios no deseados son
extremadamente raros. Sin embargo, no pueden descartarse por completo reacciones del sistema inmune (alergias) o
incomodidad local.

6. ADVERTENCIA:
- Solo para uso profesional.
- Repasar la hoja de informacion de seguridad del producto de aplicacion antes de su uso.
- Utilizar proteccion para las manos, los ojos y la cara al manipular. Evitar respirar vapores, aerosoles y polvo del
composite.
- No utilizar después de la fecha de caducidad.
- No reutilizar el agente sellador utilizado/dispensado. Desechar el agente sellador utilizado/dispensado segun las
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leyes locales y vigentes.

- Utilizar técnicas adecuadas de desunién para evitar dafios al esmalte.

- Este producto no esta indicado para unir brackets de composite/plastico.

- Las sustancia fendlicas (esto es, eugenol, aceite de gaulteria) inhiben la polimerizacion. No guardar cerca de
productos fendlicos o productos que contengan eugenol o aceite de gaulteria.

- Este producto contiene dimetacrilato de tetrametileno, 6xido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, que se sabe
producen reacciones alérgicas de la piel en algunas personas sensibles.

- Advertencia: Puede provocar reaccion alérgica a la piel.

- Sila piel o los tejidos blandos quedan expuestos al producto, lavar a fondo la zona.

- Siocurre irritacién o erupcion de la piel: Consultar a un médico.

- Si entra en contacto con la ropa: Quitarse la ropa contaminada y lavarla antes de volver a usarla.

- El agente sellador de flior BracePaste® ha sido verificado utilizando el adhesivo BracePaste® y el grabador acido
de American Orthodontics.

7. INSTRUCCIONES
GENERAL
1. Dejar que el producto alcance la temperatura ambiente antes de su uso (rango de temperatura: entre 20y 25 °C
(entre 68 'y 77 °F)).
2. Cuando se haya completado la aplicacion de los productos, limpie la punta del envase principal con un pafo seco
sin disolventes y vuelva a colocar el tapdn para proteger el producto de la exposicion a la luz.

PREPARACION DEL DIENTE

1. Utilizando pasta profilactica sin aceite, aplicar profilaxis a las superficies a unir.

2. Aclarar abundantemente con agua y secar los dientes con aire comprimido sin aceite/humedad.

3. Siguiendo las instrucciones de uso del fabricante, aplicar el grabador acido a la superficie del esmalte. Aclarar
abundantemente con agua y secar los dientes con aire comprimido sin aceite/humedad.

APLICACION DEL IMPRIMADOR/AGENTE SELLADOR

NOTA: Si utiliza otros sistemas de imprimador/agente sellador o de mejora de unién, consulte las instrucciones de uso

del fabricante. El siguiente procedimiento solo es pertinente a BracePaste® MTP de American Orthodontics.

1. Agitar bien el frasco y dispensar una pequefia cantidad de imprimacion en el pocillo.

PRECAUCION: Si necesita mas imprimador, utilice un pocillo nuevo para evitar la contaminacién cruzada.

2. Sumergir y sature por completo la punta del cepillo.

3. Aplicar una capa fina y uniforme de imprimador/agente sellador a toda la superficie grabada del diente.

PRECAUCION: Evitar tocar el area gingival.

4. Volver a sumergir el cepillo en el pocillo para cada diente adicional.

5. OPCIONAL Fotopolimerizar 5 segundos por diente con una lampara de polimerizacion LED para ortodoncia con una
potencia de 3000 mW/cm2 y una longitud de onda de 420 - 480 nm.

6. Unir el dispositivo adherible de acuerdo con las instrucciones de uso de BracePaste®. El imprimador/agente sellador
puede polimerizarse simultaneamente con el adhesivo BracePaste®.

NOTA: El agente sellador de flior BracePaste® esta disefiado para ser reaplicado periddicamente durante el

tratamiento de ortodoncia. La presencia del agente sellador puede identificarse con luz UV.

REAPLICACION DEL IMPRIMADOR/AGENTE SELLADOR

1. Retirar el alambre de ortodoncia.

2. Asegurarse de que el esmalte expuesto esté libre de placa y restos.

3. Seguir los pasos del 1 al 4 de "APLICACION DEL IMPRIMADOR/AGENTE SELLADOR" sobre el esmalte expuesto.

4. Fotopolimerizar 2 x 3 segundos por diente con una lampara de polimerizaciéon LED para ortodoncia con una potencia
de 3000 mW/cm2 y una longitud de onda de 420 - 480 nm.

NOTA: Deben someterse a prueba otros ajustes de fotopolimerizacién antes de su uso.

ELIMINACION REMOVALDEL IMPRIMADOR/AGENTE SELLADOR
1. Alfinalizar el tratamiento, los restos del agente sellador deben eliminarse con una pulidora abrasiva.
NOTA: La presencia del agente sellador puede identificarse con luz UV.

8. ALMACENAMIENTO
- Almacenar entre 3y 25 °C (38 y 77 °F).
- No exponer los materiales a temperaturas elevadas ni a luz intensa.
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- Cuando no se esté utilizando, guardar el producto tapado a temperatura ambiente y mantener el contenedor bien
sellado.

- Lavida de estanteria a temperatura ambiente es acorde con la fecha de caducidad del envase del producto. Rotar el
inventario para optimizar la vida de estanteria.

9. ELIMINACION

Desechar el agente sellante y el material de embalaje segun las leyes locales y vigentes.

10.ESTERILIZACION

Este producto esta etiquetado como no estéril. Los dispositivos también se diseian, fabrican y envasan como no
estériles.

11.SECCION DE NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Si, durante el uso de este producto o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, notifiquelo al fabricante
0 a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

INFORMACION NORMATIVA
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INSTRUCCIONES DE USO
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