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1. YHTION TUNNISTETIEDOT
Yrityksen nimi 24 H HATAPUHELINNUMERO
American Orthodontics +1 920 457 5051
3524 Washington Avenue Tietoja puhelimitse
Sheboygan, W1 53081 +1 920 457 5051

2. TUOTTEEN TUNNISTETIEDOT .
Tuotteen nimi: BracePaste™ Adhesive prCGDQSbe

Tuotteen kuvaus: Ortodonttinen valolla kovettuva liima
Tuotteen osanumero: REF Eri osanumerot
VAROITUS: Liittovaltion lait rajoittavat taman tuotteen myynnin vain hammaslaékareille ja oikomishoitajille.

3. KAYTTOAIHEET, KAYTTOTARKOITUKSET
Liimat on tarkoitettu kaytettaviksi ortodonttisena sidosaineena hampaan pintaan metallisille ja keraamisille braketeille
seké buccal tube -kiinnikkeille.

4. VASTA-AIHEET
American Orthodontics myy tuotteita koulutetuille hammashoidon ammattilaisille ja oikomishoitajille. Hammaslaakéarin
jaltai oikomishoidon ensisijainen vastuu on tunnistaa mahdolliset kontraindikaatiot, jotka voivat estdd American
Orthodontics -tuotteiden kayton. Hammaslaakarin ja/tai oikomishoitajan vastuulla on myds maarittda ennalta
aloittamismenetelmat seka ladkinnallisten laitteiden tydjarjestys. Tama sisaltaa kaikki sterilointimenettelyt.

5. HAITTAVAIKUTUKSET
Hammaslaakarin ja/tai oikomishoitajan vastuu on ensisijaisesti tunnistaa mahdollisen vamman ja/tai kontraindikaation
riski, joka voi ilmeta hoidon aikana ja linkittda potilaan mahdolliset ei-toivotut haittavaikutukset ja yksildida hoito sen
mukaisesti. Hoidon aikana ei-toivottuja haittavaikutuksia voivat olla: hampaiden varjaantyminen, kalkinpoisto, juuren
resorptio, periodontaaliset komplikaatiot, allergiset reaktiot, suuhygienian yllapidon vaikeudet, epamukavuudet ja kipu.

6. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Hapan syovytysaine sisaltaa fosforihappoa ja on sydvyttdvaa. Valta kosketusta silmien, limakalvon
jaihon kanssa. Katso American Orthodontics Turvallisuustietolomake: “Fosforihappo”

- Tama tuote sisaltaa akrylaattimonomeereja, joiden tiedetadn tuottavan allergisia ihoreaktioita joillekin herkille
henkiltille. Katso American Orthodontics Turvallisuustietolomake: “Ortodonttinen liima”.

- Kasitellessa kaytettéva késineita

- Taté tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kemiallisesti lukittujen muovi-/komposiittibrakettien kanssa.

- Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Havita tuote paikallisten lakien mukaisesti.

- Fenolinen aine (eli Eugenol) estaa polymerointia. Al4 sailyta lahella fenolisia tuotteita tai tuotteita, jotka sisaltavat
eugenolia.

- Kayta asianmukaisia sidoksen irrotus -tekniikoita valttaéksesi kiilteen vahingoittuminen

7. TOIMENPITEET ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA
Hampaan valmistelu

1. Pydrivan instrumentin kayttdminen, jossa on kumikuppi tai -harja, suojaa liimattavaa kiillepintaa.

2. Ala kayta puhdistustahnoja, jotka siséltavat 6ljya. Ne voivat jattaa kalvon, joka estaa etsauksen.

3. Huuhtele huolellisesti ja kuivat hampaat 6ljyttomalléd/kostuttamattomalla paineilmalla.

Hapan etsaus
HUOMAUTUS: Jos kaytat muita etsausjarjestelmia, katso valmistajan kayttéohjeet. Alla oleva menettely koskee vain
American Orthodonticsin etsausaineita.

1. Erota hampaat etsausta varten.

2. Kayttaessa nestemaista syovytysainetta, annostele se sekoituspinnalle, minka jalkeen sivele etsausainetta
koko kiinnitettavalle alueelle. Kaytettaessa geeliruisku etsausainetta, aseta kertakayttéinen karki ruiskuun ja
levita etsausaine koko kiinnitettavalle alueelle.

Ala hiero etsausainetta kiilteeseen. VAalta etsausaineen joutuminen pehmytkudokselle.

3. Anna etsausaineen vaikuttaa hampaalla 30 sekuntia (60 sekuntia maitohampailla)

4. Huuhtele huolellisesti vesiruiskulla varmistaaksesi, etté kaikki etsausaineet poistetaan.

5. Kuivaa hampaat kayttaen kosteuttamatonta/éljytonta ruiskua. Kuivien hampaiden tulisi nayttaéa huurteisen
valkoisilta. Jos ndin ei ole, etsaa uudelleen 10-15 sekunnin ajan, huuhtele ja kuivaa.

Hampaiden pohjustus/tiivistys
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8.

HUOMAUTUS: Jos kaytat muita pohjustusftiivistys tai sidoksen vahvistus -jarjestelmia, katso valmistajan kayttdohjeet.
Alla oleva menettely koskee vain American Orthodontics pohjustusttiivistys -aineita.
1. Varmista, etta kiinnityspinnat ovat kuivia ja nayttavat huurteisen valkoisilta.
2. Annostele pieni méara pohjustus-/tiivistysainetta ja kyllasté harja taysin.
3. Levita yhtenéinen kerros pohjustus-/tiivistysainetta kullekin kiinnitysalueelle.
4. Kayta kostuttamatonta/6ljytonta ilmaruiskua varovasti puhaltamaan kiinnitettévét pinnat ylimaaraisen
pohjustus-/ tiivistysaineen poistamiseksi, jattden ohuen, yhtendisen kerroksen.

VAIHEITTAISET OHJEET
Yleisohjeet

1. Tarkista kaikki voimassa olevat kayttoturvallisuustiedot ja kayttéohjeet

2. Ota liima huoneenlamp®6n ennen kayttdmista (lampdétila-alue: 68°-77°F (20°-25°C))

3. Noudata asianmukaisia jaljempané kuvattuja sovellusmenettelyja.

Ruiskuliiman kaytto
HUOMAUTUS: Al4 levita limaa braketteihin, kunnes potilas on valmis kiinnittamista varten.

1. Kayttdessasi ruiskua, levita pieni maara limaa braketin pohjaan. Kayta sadastelidasti. Tyosta liima braketin
verkkoon. Kun olet valmis, pyyhi ruiskun karki puhtaaksi liuottimettomalla kuivalla liinalla ja vaihda
korkki.

Karpuliliiman kaytto
HUOMAUTUS: Al4 levita limaa braketteihin, kunnes potilas on valmis kiinnittamista varten.

1. Liséatéksesi karpulin annostelulaitteeseen, avaa jakelukahva niin leveéksi kuin mahdollista. Veda méantaa
kohti avattua kahvaa. Aseta karpulin karki tynnyrin aukkoon.

2. Aseta karpuli tynnyriin tydntdmalla karpulia eteenpéin (poispéin kahvasta) niin pitkalle kuin mahdollista.
Tyonnd mantaa kohti karpulia. Sulje kahvaa, kunnes ménta koskettaa karpulia.

3. Annostele pieni maara limaa bakettipohjalle hitaalla, tasaisella paineella. Tydsta lima braketin verkkoon.
Kun olet valmis, pyyhi karpulin karki puhtaaksi liuottimettomalla kuivalla liinalla ja vaihda korkki.

4. Avaa annostelulaitteen kahva mahdollisimman leveéaksi kaytetyn karpulin poistamiseksi. Veda manta
poispain karpulista. Kaanna annostelija ylosalaisin pudottaaksesi karpulin kasiisi.

Sijoittaminen ja kovettaminen

1. Valittomasti liman levittamisen jalkeen aseta braketti hampaan pinnalle.

2. Saada braketti lopulliseen asentoon. Paina tukevasti istuttaaksesi braketin

HUOMAUTUS: Jos lopullinen asettaminen viivastyy, peitd potilaan suu tummalla maskilla tai muulla esineelld, jotta

ympariston valo ei koveta limaa ennenaikaisesti.

3. Irrota varovasti ylim&arainen liima braketin ympaériltéa hairitsematta braketteja.

4. Pida kovetusvaloa paikallaan 1-2 mm metallikoneen vélisen kosketuspinnan ylapuolella ja kohtisuorassa
keraamisen laitteen pinnalle.

VAROTOIMET: Jos kaytat muita kovetusvaloja, noudata valmistajan ohjeita kasittelystd, asianmukaisesta kaytosta

ja suosituksista silmien suojaamiseksi kaytettdessa kovetusvaloa. Muussa tapauksessa katso Blue Ray 3

Kayttoohjeet (IFU).

Katso kaaviosta kovettumisolosuhteet optimaaliselle sidoslujuudelle. Jos kovettumisvalosi ei nay tassa

kaaviossa, katso valmistajan ohjeet kovettumisolosuhteista.

L aitteet Blue Ray 3 Blue Ray 3
(3 sekunnin -tila) (5 sekunnin -tila)
Metal Brackets 3 sekunnlnlnesmallnen 5 sekunnin inesmallnen
(metallibraketit) 3 sekunnin distaalinen 5 sekunnin distaalinen
Ceramic Brackets
(keraamiset 3 sekuntia yhteensa lapi braketin 5 sekuntia yhteensa lapi braketin
braketit)
3 sekunnin mesiaalinen 5 sekunnin mesiaalinen
Buccal Tube:t + +
6 sekunnin okklusaalinen 10 sekunnin okklusaalinen
Vanteet & kruunut Ei hyvaksytty kayttoon Ei hyvaksytty kayttdon

5. Kaarilangat voidaan sijoittaa valittomasti viimeisen braketin kovettamisen jalkeen.
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9. SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

Sailytys

e Al altista materiaalia korkeille Iampétiloille tai voimakkaalle valolle.

e Ala sailyta materiaalia eugenolipitoisten tuotteiden laheisyydessa, koska se voi estidd asianmukaisen lima-aineen
kovettumisen.

e  Sailytd 50°- 77°F (10°C- 25°C)

e Sailyvyys huoneenlammdosséa on pakkauslaatikon viimeinen voimassaolopaiva. Pydrita inventaariota
sdilyvyysajan optimoimiseksi. Viiledsailytys ei pidenné sailyvyysaikaa.

e Valonarka. AlA altista kovettamatonta limaa pitkia aikoja ympariston valolle. Sailyta suljetut ruiskut
huoneenlammaossa, kun ne eivat ole kaytdssa.

Kuljetus
o Kuljetuslampétila 35°- 80°F (2°-27°C)
o Kova tai karkea kasittely voi vahingoittaa tuotetta

10. OHJEET TUOTTEEN HAVITTAMISEEN
American Orthodontics -tuotteet ovat suunniteltu ja valmistettu kertakaytt6a varten ja, kun ne on poistettu potilaan
suusta, ne on havitettdva asianmukaisesti. American Orthodontics ei ota vastuuta taudin levidmisesta tai
henkilévahingosta, joka johtuu uudelleenkaytdosta. Hammaslaakarilla ja/tai oikomishoitajalla on paaasiallinen vastuu
voimassa olevien ortodonttisten laakinnallisten laitteiden havittdmiseen liittyvien lakien noudattamisessa.

11. TAKUUTIEDOT
Ostajan oikeussuojakeinoja, jotka koskevat minkéa tahansa tavaroiden tai palvelujen puutteista johtuvia vaatimuksia,
on rajoitettava yksinomaan kyseisten tavaroiden korjaamiseen tai vaihtamiseen (myyjan valinnan mukaan) tai takaisin
ostoon sen ostohinnalla. Myyja ei misséén tapauksessa ole vastuussa mistaan valillisista tai satunnaisista
vahingoista, mukaan lukien ostajalle aiheutuneet menetetyt voitot myyjan toimittamien tavaroiden tai palveluiden
suhteen Vahingonkorvausvaatimukset tai tilauksen puutteellisuudesta on ilmoitettava 30 paivén kuluessa tilauksen
vastaanottamisesta.

12. LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT
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VAROITUS: LIITTOVALTION LAIT RAJOITTAVAT TAMAN TUOTTEEN MYYNNIN VAIN
HAMMASLAAKAREILLE JA OIKOMISHOITAJILLE.
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Kayttdohjeiden tietojen uskotaan olevan asianmukaisia ja virheettomia. American Orthodontics ei kuitenkaan takaa
suoraan tai valillisesti tietojen riittavyytta kaikissa mahdollisissa olosuhteissa Asianmukaiset turvatoimet on aina
huomioitava.


http://www.americanortho.com/

