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1. IDENTIFICA(}AO DA EMPRESA ) A
Nome da empresa NUMERO DE TELEFONE PARA EMERGENCIAS (24 H)
American Orthodontics +1 920 457 5051
3524 Washington Avenue Telefone para informagdes

Sheboygan, WI 53081 +1 920 457 5051 b{‘OCGQQSbe

2. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome do produto: BracePaste™ para Bandas e Construgéo LC
Descrigédo do produto: Cimento ortoddntico fotopolimerizavel para bandas
Numero de referéncia do produto: REF Varios numeros de referéncia
CUIADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a ou mediante a prescrigao de um
dentista/ortodontista.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO, DOMINIO DE UTILIZAGAO

Um adesivo para bandas ortoddntica fotopolimerizavel para colar bandas ortodénticas aos dentes.

4, CONTRAINDICAGOES
A American Orthodontics comercializa produtos para dentistas e ortodontistas qualificados. O dentista e/ou
ortodontista sdo os principais responsaveis pela identificacdo de possiveis contraindicagdes que podem impedir o
uso dos produtos da American Orthodontics. Também é responsabilidade do dentista e/ou ortodontista determinar
qualquer procedimento pré-inicial, bem como a sequéncia de trabalho dos dispositivos médicos. Isso deve incluir os
procedimentos de esterilizagéo.

6. EFEITOS SECUNDARIOS
O dentista e/ou ortodontista sdo os principais responsaveis pela identificacdo de possiveis riscos de lesdo e/ou
contraindicagdes que possam surgir durante o tratamento, por comunicar possiveis efeitos colaterais indesejaveis ao
paciente e por personalizar o tratamento de acordo. Durante o tratamento, os efeitos colaterais indesejaveis podem
incluir descoloragdes do dente, descalcificagdo, reabsorcao da raiz, complicagdes periodontais, reagbes alérgicas,
dificuldades de manutenc¢ao da higiene oral, desconforto e dor.

7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Usar luvas ai manusear.

- Evite o contato com membranas mucosas e pele num estado n&o curado.

- Use técnicas de descolamento adequadas para evitar danos ao esmalte.

- As coroas e folheados ceramicos podem lascar ou quebrar ao remover a banda.

- Substancias fendlica (como seja, Eugenol) inibem a polimerizagdo. Nao armazene perto de produtos fendlicos ou
de produtos contendo Eugenol.

- Nao armazene perto de produtos que contenham gaultéria, pois isso afetara negativamente os resultados da
polimerizagao.

- Nao utilize o produto apds a data de validade. Elimine o produto de acordo com as leis locais e governamentais.

8. PROCEDIMENTOS PRELIMINARES
Preparacao do dente
1. Usando um instrumento rotativo com um copo de borracha ou escova, limpe a(s) superficie(s) de esmalte a
serem coladas.
2. Néo utilize pastas de limpeza que contenham 6leo. O dleo pode deixar um filme que ird inibir o
condicionamento.
3. Enxague bem e seque os dentes com ar comprimido sem 6leo/umidade.

Condicionamento acido
NOTA: O condicionamento acido n&o € necessario para fixar as bandas ortoddnticas; no entanto, é recomendado se
forem esperadas forgas especialmente levadas durante o tratamento.

9. INSTRUGOES PASSO A PASSO
Aplicagao do adesivo na banda
NOTA: N&o aplique adesivo na banda até que o paciente esteja pronto para ser colado.
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Apliqgue uma gota de BracePaste™ para Bandas e Construgédo LC no interior da banda.

Assente a banda no dente desejado.

Remova qualquer excesso.

Cure o adesivo posicionando a ponta da luz de polimerizagdo bem préxima a superficie oclusal do dente e
irradie por um total de 12 segundos - 3 segundos por canino. Apds a fotopolimerizagao, o adesivo esta
completamente curado. O tempo de cura indicado refere-se apenas a ldampadas manuais com intensidade de
luz>1500 mW/cm?2.

5. Quando concluido, limpe a ponta da seringa com um pano seco sem solvente e recoloque a tampa para
proteger o adesivo da exposic¢ao a luz.

Pob=

PRECAUCOES: Se usar outra luz de polimerizagéo, siga as instru¢gées do fabricante para o manuseio, uso
adequado e recomendacgdes para prote¢ao ocular ao usar uma luz de polimerizagdo. Caso contrario, consulte as
instrugbes de uso da American Orthodontics (IFU) para o Blue Ray 3.

11. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenamento

o Nao exponha os materiais a temperaturas elevadas ou luz intensa.

e Nao armazene o material proximo a produtos contendo eugenol ou produtos que contenham gaultéria, pois isso
pode inibir a polimerizagdo adequada do adesivo.

e Armazene a temperaturas 10 — 25 °C (50 — 77 °F)

e O prazo de validade a temperatura ambiente € o indicado na data de validade no rétulo da seringa. Gire o
estoque para otimizar a vida util.

e Sensivel aluz. Nao exponha o adesivo ndo polimerizado a luz ambiente por longos periodos de tempo. Quando
nao estiver sendo usado, armazene as seringas com as tampas a temperatura ambiente.

Transporte
e Durante o transporte a temperaturas devem ser 2°C— 27°C (35 - 80°F)
e O manuseio brusco ou grosseiro pode causar danos ao produto.

12. CONSIDERAGOES SOBRE DESCARTE

Os produtos da American Orthodontics s&o desenvolvidos e fabricados para uso unico e, assim que forem removidos
da boca do paciente, devem ser descartados adequadamente. A American Orthodontics renuncia expressamente
toda e qualquer responsabilidade pela disseminagao de doenga ou lesdo pessoal provocada pela reutilizagdo. O
dentista e/ou ortodontista séo os principais responsaveis pelo cumprimento das leis aplicaveis relacionadas ao
descarte de dispositivos médicos ortodénticos usados.

13. RESPONSABILIDADE DE GARANTIA
Os recursos do comprador para qualquer reclamacgao decorrente de qualquer defeito nos bens ou servigos serao
exclusivamente limitados ao direito de reparac¢édo ou substituicdo desses bens (ficando isto ao critério do vendedor)
ou ao reembolso do pre¢o de compra dos mesmos. Em nenhum caso podera o vendedor ser responsavel por
quaisquer danos consequentes ou incidentais, incluindo lucros cessantes incorridos pelo comprador em relagdo com
quaisquer bens ou servigos fornecidos pelo vendedor. As reclamagdes relacionadas a danos e defeitos devem ser
feitas em até 30 dias apés o recebimento do pedido.

14. INFORMAGOES REGULAMENTARES

EC [REP| MT Promedt Consulting GmbH e Altenhofstrasse 80 ¢ 66386 St. Ingbert ¢ Alemanha

M American Orthodontics e 3524 Washington Avenue ¢ Sheboygan, W1 53081, USA e +1 920 457 5051

Hﬂ VEJA AS INSTRUCOES DE USO \ﬂ\ ARMAZENE ENTRE 10 - 25°C (50 — 77 °F) c €‘I 434

NAO ESTERIL ﬁ CUIDADO CONSULTAR A IFU 77\\ MANTER AFASTADO DA LUZ
E SOLAR DIRETA
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CUIDADO: A LEI FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A OU MEDIANTE A
PRESCRICAO DE UM DENTISTA/ORTODONTISTA. CONSULTAR O GLOSSARIO DE SIMBOLOS EM
WWW.AMERICANORTHO.COM.

As informagdes constantes nas instru¢des de utilizacdo s&o consideradas validas e rigorosas. Contudo, a American
Orthodontics ndo da nenhuma garantia, expressa ou implicita, quanto a abrangéncia das informagdes para todas as
condicdes possiveis. Tém de ser sempre seguidas precaugoes de seguranga razoaveis.



