INSTRUCTIONS

Orthodontic Brackets with
Pre-Applied Adhesive

The products covered by this instruction
include:
o ClearVu® with Pre-Coated Adhesive
o InVu® with Pre-Coated Adhesive
o Tip-Edge® PLUS Ceramic with
Pre-Coated Adhesive
o Nu-Edge NX°® with Pre-Applied
Adhesive
o Tip-Edge NX with Pre-Applied
Adhesive

Symbols Used on Labeling

Manufacturer.

Date of manufacture.

Authorized Representative
in the European Community.

Batch code.

Caution! See warnings and precautions.

Consult instructions for use.

Do not re-use.
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Indications for Use
Intended for use in orthodontic appliance application and
bonding for orthodontic treatment.

Warnings

« Best temperature for use is 68°-77°F (20°-25°C). Storage
temperature is best at 35°-80°F (2°-27°C). Do not expose
adhesive to heat or direct light prior to use as this can
start polymerizing the adhesive.

« Do not use after expiration date.

« Protect from fluctuations in temperature. Bring to room
temperature before use. This product is designed and
manufactured for single use.

« Do not expose uncured brackets to ambient light. When
not in use, store brackets in original packaging at room
temperature. The base is prepared with a light cured
adhesive that can begin to set if exposed to artificial or
natural light.

« This is a single-use device. Once removed from the
initial patient, it should be discarded in a proper manner.
Recycling of this product will run the risk of cross-
contamination and may compromise material integrity,
bond strength and product performance. TPO® expressly
disclaims any liability caused by reuse.

+ Do not open bracket pod until ready for appliance
placement. Pod cannot be resealed and the shelf life will
be compromised once a pod is opened.

« Do not use adhesion promoters or enhancers on enamel
when bonding ceramic brackets.

Precautions

* Pre-Applied Adhesive contains acrylate monomers which
are known to produce allergic skin reaction or irritation to
eyes on some individuals. Avoid contact with eyes, gingiva
and skin. Wear gloves when handling. Immediately flush
eyes with a large quantity of water, wash affected skin
areas with soap and water, and get medical attention if
irritation persists. Discontinue use if irritation occurs. Do
not take internally.

« Metal brackets contain nickel and/or chromium, and a
small percentage of the population is known to be allergic
to these metals. In case of an allergic reaction, refer the
patient to consult a physician.

Contraindications

« Bonding attachments to patients with compromised oral
health, such as poor oral hygiene, periodontal disease, or
preexisting dental conditions (i.e., decalcification, carious
lesions, large restorations) can increase the risk of tooth
damage.

« TP Orthodontics sells its products to trained dental
professionals and orthodontists, who have the primary
responsibility to identify any possible contraindications
that may preclude the use of this product.

« Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a dentist.

Instructions for Use
This product must be used by qualified orthodontists or
dentists trained in orthodontics.

BONDING
Please note: Do not use adhesion promoters or enhancers on
enamel when bonding ceramic brackets.

¢ Clean Teeth
Clean teeth thoroughly with plain pumice (no oils or
fluoride) using a rotating bristle brush or rubber cup. Rinse
teeth thoroughly with water and dry with air that is free of
oil and moisture.

« Acid Etching
Apply etching agent on tooth surface according to
manufacturer’s instructions. Rinse teeth thoroughly with
water to remove all traces of conditioner and evacuate
water. Maintain a dry field and do not allow patient to
contaminate enamel surfaces.

If conditioned areas do not appear chalky white,
recondition for approximately 10 more seconds.

Note: When bonding to gold, amalgam, stainless

steel, acrylic or composite restorations, prepare the
surface accordingly and use of an adhesion promoter is
acceptable. When bonding to a porcelain surface, follow
the Porcelain Conditioner instructions to prepare the
bonding surface.

« Sealant Application
Dispense one or two drops of light cure sealant onto a
work pad. Using a disposable brush, apply a thin uniform
coat of sealant on conditioned enamel surfaces. DO NOT
CURE SEALANT AT THIS TIME.

* Place Brackets
Important Note: Each bracket is sealed in its own light-
protective foil-sealed pod. To prevent adhesive from
premature curing, do not open pod until ready for bracket
placement.

After determining tooth to be bonded, peel back foil lid of
the individual bracket pod. The bracket is oriented in the
pod to facilitate placement. Use bracket placing forceps
or tweezers to grasp the bracket on the mesial/distal side
surfaces and lift the bracket out of the pod. Brackets
equipped with long axis indicators or positioners must be
grasped by the axis indicator or positioner to lift out of
the pod. Lightly place the bracket onto appropriate tooth,
adjust final position and press firmly. Remove any excess
adhesive from around the bracket base and cure.

e Cure Adhesive
When using curing light with intensity of 300mW/cm2
and average wavelength of 400-500nm, follow the
instructions below. If your curing light does not meet these
specifications, please refer to the light manufacturer’s
instructions for curing.

Ceramic Direct the curing light directly through
Brackets the labial surface of the bracket for 20-
30 seconds or according to curing light
manufacturer’s recommendation.

Metal Direct the curing light on the mesial and
Brackets distal edges of the bracket for 15 seconds
on each edge or according to curing light
manufacturer’'s recommendation. Adjacent
sides of two brackets can be cured at the
same time.

Note for brackets equipped with axis indicators or
positioning jigs: When the bracket has been completely
cured with light, remove the long-axis indicator from the
bracket by grasping with tweezers or forceps. Pull up and
off away from the bottom of the bracket. Proceed with
normal archwire placement.

Positional Markings

Aesthetic brackets may include temporary markings within
the horizontal and vertical slots that serve as positional
guides during bonding. These markings may be removed
after bonding, and prior to installing the archwire, by
cleaning with a standard toothbrush, toothpaste and
water.

DEBONDING
Ensure there is no adhesive flash over the bracket base.
Remove any adhesive flash prior to debond.

Care should be taken to contain small parts so they are not
accidentally inhaled or ingested by the patient. As an added
safety measure, it is recommended to leave brackets ligated to
the archwire when debonding.

« Ceramic Brackets
The debonding instrument of choice is a ligature cutting
plier. Squeeze mesiodistal edges of the mesh base,
grasping as closely as possible to the enamel surface. Do
not grasp the bracket itself. The polymer mesh base will
easily release from the tooth, while retaining most of the
adhesive.

Apply slow, steady compressive force to the mesiodistal edges
of the bracket’s mesh base, making sure to be close to the
enamel. The base will deform and debond.

If excessive bonding adhesive prevents applying pressure
to the base or tends to deflect the beaks of the ligature
cutting plier away from the polymer mesh base, remove
the adhesive from the mesiodistal surfaces of the base
with a steel fissure bur. Avoid using a carbide bur or
diamond instrument as they are not necessary and could
accidentally mar the enamel surface. Once the adhesive
is removed, apply compressive pressure directly to the
edges of the bracket base near the enamel.

* Metal Brackets
No special debonding technique is required for metal
brackets with pre-applied adhesive. Remove the bracket
using a debonding plier or instrument of doctor’s
preference. Apply gentle pressure until the bracket
debonds.

REBONDING

In the case of a premature debond of a bracket, do not rebond.
The base would become damaged when debonding and would
not bond to the enamel properly if reused. Clean excess
adhesive from tooth, prepare the tooth surface according to
the adhesive manufacturer’s instructions, and bond a new
bracket (with the same part number).

SPECIAL CARE
« Do not touch bracket base prior to bonding.

Remove any stray adhesive from bracket surface prior to

curing. Cured adhesive covering any bracket identification

or positional marking will prevent removal of these
markings.

Ceramic Brackets:

« Ceramic is such a hard material that abrasion of the
enamel can occur if incisal surfaces occlude. Each
patient’s occlusion should be taken into consideration
when determining if and when ceramics can be safely
bonded and still avoid contact with opposing teeth.

« Do not force auxiliaries or archwires into ceramic
brackets.

« Steel ligatures should not be placed as tightly on
ceramic brackets as on stainless steel brackets.

Storage Condition
Store brackets at recommended temperature (between 35°F
and 80°F / 2°C and 27°C) for maximum shelf life.

Shelf Life
30 months.

REPORTING SERIOUS INCIDENTS

User and Patient Notice: If a serious incident occurs with
this medical device, report it to the manufacturer and to the
competent medical authority for the user/patient’s country.

NOTICE:

TP Orthodontics, Inc. warrants that its products are free from defects in
materials and workmanship. TPO's liability and the customer’s sole remedy
in the event of any claimed defect shall be limited to replacement of the
product, or at TPO’s discretion, refund of the purchase price. This warranty
is in lieu of any other warranties, express or implied, including any implied
warranty of merchantability, fitness for a particular purpose, or otherwise,
and of any other obligations or liability on TPO’s part. Other than the
warranties listed above, under no circumstances will TPO be liable for any
loss, damages arising in connection with use, or inability to use, TPO's
products.

DUTCH

Aanwijzingen voor gebruik
Bedoeld voor gebruik bij het aanbrengen van orthodontische
apparatuur en het hechten van orthodontische behandelingen.

Waarschuwingen

« De beste temperatuur voor gebruik is 20 °C - 25 °C. De
beste opslagtemperatuur is 2 °C - 27 °C. Stel de lijm
vOor gebruik niet bloot aan hitte of direct licht, omdat dit
polymerisatie van de lijm kan veroorzaken.

+ Niet gebruiken na de vervaldatum.

« Beschermen tegen temperatuurschommelingen. V6oér
gebruik op kamertemperatuur brengen. Dit product is
ontworpen en vervaardigd voor eenmalig gebruik.

« Niet-uitgeharde beugels niet blootstellen aan
omgevingslicht. Wanneer niet in gebruik, beugels in
originele verpakking op kamertemperatuur bewaren. De
basis is voorbereid met een met lichtgeharde lijm die kan
gaan harden als deze wordt blootgesteld aan kunstmatig
of natuurlijk licht.

« Ditis een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Eenmaal
verwijderd van de eerste patiént, moet deze op de juiste
manier worden weggegooid. Recycling van dit product
brengt het risico van kruisbesmetting met zich mee en
kan de integriteit van het materiaal, de hechtsterkte en de
productprestaties aantasten. TPO® wijst uitdrukkelijk elke
aansprakelijkheid af die voortvloeit uit hergebruik.

« Open de beugelhouder pas op het moment dat het toestel
gaat worden geplaatst. De houder kan niet opnieuw
worden verzegeld en de houdbaarheid wordt aangetast
zodra een houder wordt geopend.

« Gebruik bij het bonderen van keramische beugels
geen adhesiebevorderende stoffen of versterkers op
tandglazuur.

Voorzorgsmaatregelen

« Vooraf aangebrachte lijm bevat acrylaatmonomeren die bij
sommige personen allergische huidreacties of oogirritaties
veroorzaken. Vermijd contact met ogen, tandvlees en
huid. Draag handschoenen bij het omgaan met deze lijm.
Spoel de ogen onmiddellijk met een grote hoeveelheid
water, was aangetaste huidzones met zeep en water en
raadpleeg een arts als de irritatie blijft. Staak het gebruik
als irritatie optreedt. Niet innemen.

« Metalen beugels bevatten nikkel en/of chroom en het
is bekend dat een klein percentage van de bevolking
allergisch is voor deze metalen. Verwijs de patiént in geval
van een allergische reactie door naar een arts.

Contra-indicaties

« Bonderen van hulpstukken bij patiénten met een
verminderde mondgezondheid, zoals slechte
mondhygiéne, een periodontale aandoening of reeds
bestaande tandheelkundige aandoeningen (d.w.z.
ontkalking, carieuze laesies, grote restauraties), kan het
risico op tandbeschadiging doen toenemen.

« TP Orthodontics verkoopt haar producten aan getrainde
tandheelkundige professionals en orthodontisten, die
de primaire verantwoordelijkheid hebben om eventuele
contra-indicaties te identificeren die het gebruik van dit
product kunnen uitsluiten.

« Krachtens federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen
worden verkocht door of op voorschrift van een tandarts.

Instructies voor gebruik
Dit product moet worden gebruikt door gekwalificeerde
orthodontisten of tandartsen die zijn opgeleid in orthodontie.

BONDEREN
Let op: gebruik bij het bonderen van keramische beugels geen
adhesiebevorderende stoffen of versterkers op tandglazuur.

« Tanden reinigen
Reinig de tanden grondig met een gewone puimsteen
(geen olie of fluoride) met behulp van een roterende
borstel of rubberen cup. Spoel de tanden goed met water
en droog ze met lucht die vrij is van olie en vocht.

e Zuur etsmiddel
Breng etsmiddel aan op het tandoppervlak volgens de
instructies van de fabrikant. Spoel grondig met water om
all resten van het polijstmiddel te verwijderen en zuig het
water af. Houd de mond droog en zorg dat de patiént het
tandglazuur niet kan besmetten.

Als behandelde gebieden niet krijtwit lijken, nog eens circa
10 seconden opnieuw behandelen.

Opmerking: Bereid het oppervlak bij bonderen

op goud-, amalgaam-, roestvrijstalen, acryl- of
composietrestauraties dienovereenkomstig voor. Het
gebruik van een adhesiebevorderende stof is acceptabel.
Volg bij bonderen op een porseleinen oppervlak de
instructies bij het polijstmiddel voor porselein om het
hechtoppervlak voor te bereiden.

« Sealant toepassen
Doe een of twee druppels lichthardende sealant op een
plaatje. Breng met behulp van een wegwerpborsteltje
een dunne gelijkmatige laag sealant aan op het gepolijste
tandglazuur. SEALANT NIET UITHARDEN OP DIT
MOMENT.

« Beugels plaatsen
Belangrijke opmerking: elke beugel is verzegeld in zijn
eigen tegen licht beschermde, met folie afgedichte houder.
Om te voorkomen dat de lijm voortijdig uithardt, mag de
houder pas worden geopend wanneer de beugel gaat
worden geplaatst.

Trek na het bepalen van de te bonderen tand het folielipje
van de individuele beugelhouder los. De beugel is zo in
de houder geplaatst dat plaatsing wordt vereenvoudigd.
Gebruik een tang of pincet voor het plaatsen van beugel
om de beugel aan de mesiale/distale zijvlakken vast te
pakken en til de beugel uit de houder. beugels die zijn
uitgerust met lange-asindicatoren of positioneerders
moeten worden vastgepakt bij de asindicator of
positioneerder om de beugel uit de houder te tillen. Plaats
de beugel voorzichtig op de juiste tand, pas de eindpositie
aan en druk stevig aan. Verwijder overtollige lijm rond de
beugelbasis en hard uit.

e Lijm uitharden
Volg de onderstaande instructies op bij het gebruik van
een uithardingslamp met een sterkte van 300 mW/cm2 en
een gemiddelde golflengte van 400-500 nm. Indien uw
uithardingslamp niet aan deze specificaties voldoet, dient
u de instructies voor uitharding van de fabrikant van uw
lamp te raadplegen.

Keramische | Richt de uithardingslamp 20-30 seconden

beugels rechtstreeks door het labiaaloppervlak van
de beugel of volgens de aanbeveling van de
fabrikant.

Metalen Richt het licht van de uithardingslamp op

beugels de mesiale en distale randen van de beugel

gedurende 15 seconden op elke rand of
volgens de aanbeveling van de fabrikant.
Aangrenzende zijden van twee beugels
kunnen tegelijkertijd worden uitgehard.

Opmerking voor beugels die zijn uitgerust met
asindicatoren of positioneringsmallen: wanneer de beugel
volledig is uitgehard met licht, verwijder dan de lange-
asindicator van de beugel door deze vast te pakken met
een tang of pincet. Trek omhoog en van de beugelbasis af.
Ga verder met de normale plaatsing van de boogdraad.

Positiemarkeringen

Esthetische beugels kunnen tijdelijke markeringen
bevatten in de horizontale en verticale slotjes die dienen
als positioneringshulp tijdens het bonderen. Deze
markeringen kunnen na het bonderen en voorafgaand aan
het plaatsen van de boogdraad worden verwijderd door
deze schoon te maken met een gewone tandenborstel,
tandpasta en water.

DEBONDEREN

Zorg ervoor dat er geen overtollig lijm bij de beugelbasis
aanwezig is. Haal enige overtollige lijm weg alvorens te
debonderen.

Ga voorzichtig te werk om ervoor te zorgen dat de patiént
niet per ongeluk kleine onderdelen inademt of inslikt. Als extra
veiligheidsmaatregel wordt aanbevolen om de beugels bij het
debonderen aan de boogdraad vast te laten zitten.

« Keramische beugels
Het gekozen debonderingsinstrument is een
ligatuursnijtang. Knijp de mesiodistale randen van de
mesh-basis samen en grijp zo dicht mogelijk bij het
tandglazuur. Grijp niet de beugel zelf. De mesh-basis van
polymeer laat gemakkelijk los van de tand, terwijl het
grootste deel van de lijm blijft behouden.

Oefen een langzame, gelijkmatige drukkracht uit op de
mesiodistale randen van de mesh-beugelbasis, en blijf dicht bij
het glazuur. De basis zal vervormen en loskomen.

Als overtollige lijm het uitoefenen van druk op de

basis verhindert of ervoor zorgt dat de bekken van de
ligatuursnijtang afbuigen van de mesh-basis van polymeer,
verwijder dan de lijm van de mesiodistale opperviakken
van de basis met een stalen fissuurboor. Vermijd het
gebruik van een carbideboor of diamantinstrument,
aangezien deze niet noodzakelijk zijn en het tandglazuur
per ongeluk kunnen beschadigen. Oefen na het
verwijderen van de lijm compressiedruk rechtstreeks op de
randen van de beugelbasis in de buurt van het glazuur uit.

* Metalen beugels
Voor metalen beugels met vooraf aangebrachte lijm is
geen speciale debonderingstechniek vereist. Verwijder
de beugel met behulp van een debonderingstang of
-instrument van de voorkeur van de arts. Oefen lichte druk
uit totdat de beugel loslaat.

OPNIEUW BONDEREN

Niet opnieuw bonderen in het geval van voortijdig debonderen
van een beugel. De basis zou bij het losmaken beschadigd
raken en zou bij hergebruik niet goed aan het glazuur hechten.
Verwijder overtollige lijm van de tand, bereid het tandopperviak
voor volgens de instructies van de fabrikant van de lijm en breng
een nieuwe beugel (met hetzelfde onderdeelnummer) aan.

SPECIALE ZORG

« Raak de beugelbasis voorafgaand aan het bonderen niet
aan.

« Verwijder eventuele verdwaalde lijm van het oppervlak van
de beugel voorafgaand aan het uitharden. Uitgeharde lijm
die een beugelidentificatie of positiemarkering bedekt,
voorkomt dat deze markeringen worden verwijderd.

« Keramische beugels:

« Keramiek is zo’'n hard materiaal dat slijtage van het
glazuur kan optreden als incisale oppervlakken
worden afgesloten. Occlusie van elke patiént moet
in overweging worden genomen bij het bepalen of
en wanneer keramiek veilig kan worden gebondeerd,
waarbij tevens contact met tegenoverliggende tanden
kan worden vermeden.

« Forceer geen hulpstukken of boogdraden in keramische
beugels.

« Stalen ligaturen mogen niet zo strak op keramische
beugels worden geplaatst als op roestvrijstalen
beugels.

Opslagomstandigheden
Bewaar beugels bij de aanbevolen temperatuur (tussen 2 °C
en 27 °C) voor een maximale houdbaarheid.

Houdbaarheid

30 maanden.

MELDEN VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Kennisgeving voor gebruiker en patiént: als er zich een ernstig
incident voordoet met dit medische apparaat, meld dit dan aan
de fabrikant en de bevoegde medische autoriteit van het land
van de gebruiker/patiént.

BERICHTGEVING:

TP Orthodontics, Inc. geeft de garantie dat haar producten geen materiaal-
of fabricagegebreken hebben. De aansprakelijkheid van TPO en de enige
remedie die de klant in het geval van geclaimde gebreken heeft, is beperkt
tot het vervangen van het product, of middels de discretionaire bevoegdheid
van TPO, het terugbetalen van de aankoopprijs. Deze garantie komt in de
plaats van andere garanties, expliciet of impliciet, inclusief stilzwijgende
garanties van verkoopbaarheid, geschiktheid voor een bepaald doel, of
anderszins, en iedere andere verplichting of aansprakelijkheid van TPO. Met
uitzondering van de bovenvermelde garanties is TPO niet aansprakelijk voor
verlies, geleden schade voortvloeiende uit het gebruik, of het onvermogen de
producten van TPO te gebruiken.

FRENCH

Indications
Destiné a étre utilisé dans l'application d’appareils
orthodontiques et le collage pour le traitement orthodontique.

Avertissements

« Latempérature d'utilisation idéale est de 20 a 25 °C (68 a
77 °F). La meilleure température de stockage est comprise
entre 2 et 27 °C (35 et 80 °F). Ne pas exposer I'adhésif a
la chaleur ou a la lumiére directe avant utilisation, car cela
peut déclencher la polymérisation de 'adhésif.

« Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

« Protéger des fluctuations de température. Amener a
température ambiante avant utilisation. Ce produit est
congu et fabriqué pour un usage unique.

« Ne pas exposer les brackets non durcis a la lumiére
ambiante. Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, conserver les
brackets dans leur emballage d'origine a température
ambiante. La base est préparée avec un adhésif
photopolymérisable qui peut commencer a prendre s'il est
exposé a la lumiére artificielle ou naturelle.

« Ceci est un dispositif a usage unique. Une fois retiré du
patient initial, il doit étre jeté de maniére appropriée.

Le recyclage de ce produit entrainera un risque de
contamination croisée et peut compromettre l'intégrité
du matériau, la force de collage et les performances du
produit. TPO® décline expressément toute responsabilité
causée par la réutilisation.

+ Ne pas ouvrir la capsule du bracket avant d'étre prét pour
la pose de I'appareil. La capsule ne peut pas étre refermée
et la durée de conservation sera compromise une fois la
capsule ouverte.

« Ne pas utiliser de promoteurs ou d'amplificateurs
d'adhérence sur I'€mail lors du collage de brackets en
céramique.

Précautions d’emploi

« L'adhésif pré-appliqué contient des monomeéres acrylates
connus pour causer des allergies cutanées ou une irritation
des yeux chez certaines personnes. Eviter tout contact
avec les yeux, la gencive et la peau. Porter des gants
lors de sa manipulation. Rincer immédiatement les yeux a
grande eau, nettoyer les zones de la peau affectées avec
de l'eau savonneuse et consulter un médecin si l'irritation
persiste. Cesser l'utilisation en cas d'irritation. Ne pas avaler.

« Les brackets métalliques contiennent du nickel et/ou
du chrome, et un petit pourcentage de la population
est connu pour étre allergique a ces métaux. En cas de
réaction allergique, orienter le patient vers un médecin.

Contre-indications

* Le collage d'accessoires chez des patients dont la santé
buccale est compromise, par exemple en cas de mauvaise
hygiéne buccale, de maladie péridontale ou d'affections
dentaires pré-existantes (par exemple, décalcification,
|ésions carieuses, grandes restaurations) peut augmenter
le risque de dommages dentaires.

« TP Orthodontics vend ses produits aux dentistes formés
et aux orthodontistes, dont la principale responsabilité
est d'identifier toute éventuelle contre-indication qui peut
empécher l'utilisation de ce produit.

« Laloi fédérale restreint la vente de ce dispositif a un
dentiste ou sur ordonnance d’un dentiste.

Mode d’emploi
Ce produit doit étre utilisé par des orthodontistes qualifiés ou
des dentistes formés sur l'orthodontie.

COLLAGE
Remarque : Ne pas utiliser de promoteurs ou d'amplificateurs
d'adhérence sur I'émail lors du collage de brackets en céramique.

« Nettoyer les dents
Nettoyer soigneusement les dents avec de la pierre ponce
pure (sans huiles ni fluorure) en utilisant une brosse
a polir rotative ou une cupule en caoutchouc. Rincer
abondamment les dents a l'eau claire, puis les sécher avec
de l'air sans huile ni humidité.

+ Mordangage a l'acide
Appliquer I'agent de mordancgage sur la surface de la dent
conformément aux instructions du fabricant. Rincer les
dents abondamment a l'eau claire pour enlever toute trace
d'apprét, puis évacuer l'eau. Garder le champ opératoire
sec et ne pas laisser le patient contaminer les surfaces
de Itmail.

Si la zone traitée n‘apparait pas blanche comme de la
craie, réappliquer I'apprét pendant environ 10 secondes
de plus.

Remarque : Lors du collage sur des restaurations en

or, en amalgame, en acier inoxydable, en acrylique ou

en composite, préparer la surface en conséquence et
l'utilisation d’'un promoteur d’adhérence est acceptable.
Lors du collage sur une surface en porcelaine, suivre les
instructions de l'agent de préparation pour porcelaine pour
préparer la surface de collage.

« Application de scellant
Déposer une ou deux gouttes de scellant a
photopolymérisation sur un bloc de travail. A l'aide d'une
brosse jetable, appliquer une couche fine et uniforme
de scellant sur les surfaces de I'¢mail apprétées. NE PAS
DURCIR LE SCELLANT A CE STADE.

¢ Poser les brackets
Remarque importante : Chaque bracket est scellé dans
sa propre capsule scellée par une feuille de protection
contre la lumiére. Pour éviter que I'adhésif ne durcisse
prématurément, ne pas ouvrir la capsule avant d’étre prét
pour la mise en place du bracket.

Aprés avoir déterminé la dent a coller, retirer le couvercle
en aluminium de la capsule du bracket individuel. Le
bracket est orienté dans la capsule pour faciliter la pose.
Utiliser une pince ou une pince a épiler pour saisir le
bracket sur les surfaces latérales mésiales/distales et
sortir le bracket de la capsule. Les brackets équipés
d'indicateurs d'axe long ou de positionneurs doivent étre
saisis par I'indicateur d'axe ou le positionneur pour étre
retirés de la capsule. Placer légérement le bracket sur

la dent appropriée, ajuster la position finale et appuyer
fermement. Retirer tout exces d'adhésif autour de la base
du bracket et faire durcir.

o Durcir l'adhésif
Si vous utilisez une lampe a polymériser d'une intensité
de 300 mW/cm2 et d’'une longueur d'onde moyenne de
400-500 nm, suivez les instructions ci-dessous. Si votre
lampe a polymériser ne répond pas a ces spécifications,
veuillez vous reporter aux instructions du fabricant de la
lampe a polymériser.

Brackets en | Diriger la lampe a polymérisation
céramique directement a travers la surface labiale du
support pendant 20 a 30 secondes ou selon
les recommandations du fabricant de la
lampe a polymérisation.

Brackets Diriger la lampe a polymérisation sur les
métalliques | bords mésiaux et distaux du support
pendant 15 secondes sur chaque bord ou
selon les recommandations du fabricant
de la lampe a polymérisation. Les cotés
adjacents de deux brackets peuvent étre
photopolymérisés en méme temps.

Remarque pour les brackets équipés d'indicateurs d’axe ou
de gabarits de positionnement : Lorsque le bracket a été
complétement polymérisé a la lumiére, retirer l'indicateur
d'axe long du bracket en le saisissant avec une pince a
épiler ou une pince. Tirer vers le haut et loin du bas du
bracket. Procéder a la mise en place normale de I'arc.

Marquages de position

Les brackets esthétiques peuvent inclure des marquages
temporaires dans les fentes horizontales et verticales qui
servent de guides de position pendant le collage. Ces
marquages peuvent étre supprimés aprés le collage et
avant l'installation de I'arc en nettoyant avec une brosse a
dents standard, du dentifrice et de I'eau.

DECOLLEMENT
S'assurer qu'il n'y a pas de bavure adhésive sur la base du
support. Retirer toute bavure d'adhésif avant de décoller.

Des précautions doivent étre prises pour contenir de petites
pieces afin qu'elles ne soient pas accidentellement inhalées
ou ingérées par le patient. Pour plus de sécurité, il est
recommandé de laisser les brackets ligaturés a l'arc lors du
décollement.

« Brackets en céramique
L'instrument de décollement de choix est une pince
coupante de ligature. Presser les bords mésiodistaux de
la base du treillis, en saisissant aussi prés que possible
de la surface de I'émail. Ne pas saisir le bracket lui-méme.
La base en treillis polymeére se détachera facilement de la
dent tout en conservant la majeure partie de I'adhésif.
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Appliquer une force de compression lente et constante sur
les bords mésiodistaux de la base en treillis du bracket, en
s‘assurant d'étre proche de I'émail. La base se déformera et se
décollera.

Si un adhésif de liaison excessif empéche d'appliquer une
pression sur la base ou a tendance a dévier les becs de

la pince coupante de ligature loin de la base en treillis
polymeére, retirer I'adhésif des surfaces mésiodistales de
la base avec une fraise a fissure en acier. Eviter d'utiliser
une fraise en carbure ou un instrument diamanté, car ils
ne sont pas nécessaires et pourraient accidentellement
endommager la surface de I'émail. Une fois l'adhésif retiré,
appliquer une force de compression directement sur les
bords de la base du bracket pres de I'€mail.

« Brackets métalliques
Aucune technique de décollement spéciale n'est requise
pour les brackets métalliques avec adhésif pré-appliqué.
Retirer le bracket a I'aide d’une pince a décoller ou d'un
instrument, a la discrétion du médecin. Appliquer une
légére pression jusqua ce que le bracket se décolle.

RECOLLAGE

En cas de décollement prématuré d'un bracket, ne pas recoller.
La base serait endommagée lors du décollement et ne collerait
pas correctement a I'émail si elle était réutilisée. Nettoyer
l'excés d’adhésif de la dent, préparer la surface de la dent selon
les instructions du fabricant de 'adhésif et coller un nouveau
bracket (avec le méme numéro de piéce).

PRECAUTIONS PARTICULIERES
« Ne pas toucher la base du bracket avant le collage.
« Retirer tout adhésif perdu de la surface du support
avant le durcissement. L'adhésif durci recouvrant toute
identification de bracket ou tout marquage de position
empéchera le retrait de ces marquages.
« Brackets en céramique :
« La céramique est un matériau si dur qu'une abrasion
de I¥mail peut se produire si les surfaces incisives
s'emboitent. L'occlusion de chaque patient doit étre
prise en considération pour déterminer si et quand la
céramique peut étre collée en toute sécurité tout en
évitant tout contact avec les dents opposées.
« Ne pas forcer les auxiliaires ou les arcs dans les
brackets en céramique.
« Les ligatures en acier ne doivent pas étre placées aussi
étroitement sur les brackets en céramique que sur ceux
en acier inoxydable.

Conditions de stockage

Conserver les brackets a la température recommandée (entre
2 et 27 °C / 35 et 80 °F) pour une durée de conservation
maximale.

Durée de vie
30 mois.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES
Avis a lutilisateur et au patient : en cas de survenue d'un
incident grave impliquant ce dispositif médical, le signaler
au fabricant et a l'autorité médicale compétente du pays de
l'utilisateur/du patient.

NOTICE:

TP Orthodontics, Inc. garanti que ses produits ne présentent aucun défaut
matériel et de fabrication. La responsabilité de TPO et l'unique voie de recours
des clients dans le cas d'une réclamation qualité se limite au remplacement
du produit ou, au remboursement du prix d'achat a la discrétion de TPO.
Cette garantie fait lieu de garantie pour toutes les autres, explicites ou
implicites, incluant la garantie implicite de valeur marchande, appliquée a un
but particulier, et, ou sinon a toutes les obligations et responsabilité de TPO.
A part les garanties citées ci-dessus, sous aucune autre circonstance TPO
sera responsable en case de perte, dégats survenus lors de ['utilisation ou de
Iincapacité a I'utilisation des produits TPO.

Indikationen
Vorgesehen fiir den Einsatz an kieferorthopadischen Apparaturen
und flr das Kleben bei kieferorthopadischen Behandlungen.

Warnhinweise

« Die optimale Temperatur zur Verwendung liegt zwischen
20 °C und 25 °C (68 °F und 77 °F). Die Lagerung sollte bei
Temperaturen zwischen 2 °C und 27 °C (35 °F bis 80 °F)
erfolgen. Der Kleber sollte vor der Anwendung keinerlei
Hitze oder direktem Licht ausgesetzt werden, da dies die
Polymerisation des Klebers auslésen kann.

¢ Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

« Vor Temperaturschwankungen schiitzen. Vor Gebrauch
auf Raumtemperatur bringen. Dieses Produkt ist flir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen und hergestellt.

« Setzen Sie ungehartete Brackets nicht dem Umgebungslicht
aus. Lagern Sie Brackets vor dem Gebrauch bei
Raumtemperatur in der Originalverpackung. Die Basis ist
mit lichthdrtendem Klebstoff beschichtet. Dieser wird durch
Licht aktiviert und hartet aus, wenn er kiinstlichem oder
natiirlichem Licht ausgesetzt wird.

« Beidiesem Produkt handelt es sich um ein Einwegprodukt.
Nach Entfernung bei dem urspriinglichen Patienten
ist es auf korrekte Weise zu entsorgen. Jede Art von
Wiederverwendung dieses Produkts ist mit der Gefahr
einer Kreuz-Kontamination verbunden und kann die
Materialbeschaffenheit, Klebekraft und Produktleistung
beeintrachtigen. TPO® lehnt bei Wiederverwendung
ausdriicklich jegliche Haftung ab.

« Offnen Sie den Bracket-Behilter erst, wenn Sie bereit sind,
das Bracket zu einzusetzen. Beachten Sie, dass der ein
WiederverschlieBen des Behélters nicht mdglich ist und die
Haltbarkeit durch das Offnen des Behélters beeintrachtigt
wird.

« Verwenden Sie auf Zahnschmelz keine Haftungsvermittler
bzw. Haftungsverstérker.

VorsichtsmaBnahmen

« Pre-Applied Adhesive enthalt Acrylmonomere, die
bei einigen Personen allergische Hautreaktionen oder
Augenreizungen hervorrufen. Augen-, Zahnfleisch- und
Hautkontakt mit dem Kleber vermeiden. Bei der Verwendung
Handschuhe tragen. Bei Augenkontakt sofort mit reichlich
Wasser splilen. Betroffene Hautbereiche mit Wasser und
Seife waschen. Bei anhaltenden Reizungen einen Arzt
aufsuchen. Im Falle von Reizungen Anwendung einstellen.
Nicht einnehmen oder verschlucken.

« Metallbrackets enthalten Nickel und/oder Chrom, und ein
geringer Anteil der Bevdlkerung reagiert bekanntermaBen
allergisch auf diese Metalle. Bei Auftreten einer allergischen
Reaktion sollte der Patient einen Arzt aufsuchen.

Kontraindikationen

« Das Anbringen von Brackets bei Patienten mit
beeintrachtigter Mundgesundheit, etwa bei schlechter
Mundhygiene, Parodontalerkrankungen oder
vorbestehenden Zahnbeschwerden (d. h. Dekalzifizierung,
kariose Lasionen, umfangreiche Restaurationen) kann das
Risiko von Zahnschaden erhdhen.

« TP Orthodontics verduBert seine Produkte an ausgebildete
Zahnérzte und Kieferorthopaden. Diese sind vorrangig dafiir
verantwortlich, mdgliche Kontraindikationen zu erkennen,
die eine Anwendung dieses Produkts ausschlieBen.

o Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat ausschlieBlich von
einem Zahnarzt oder im Auftrag eines Zahnarztes gekauft
werden.

Gebrauchsanweisung

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten Kieferorthopaden
oder von in der Kieferorthopéadie ausgebildeten Zahnérzten
angewendet werden.

KLEBEN
Hinweis: Verwenden Sie auf Zahnschmelz keine
Haftungsvermittler bzw. Haftungsverstéarker.

« Zahne reinigen
Reinigen Sie die Zahne griindlich mit einer Bimssteinpaste
(ohne Ole und Fluoride). Benutzen Sie dafiir eine
Borstenbirste oder einen Gummipolierer. Danach die Zahne
griindlich abspllen und sehr griindlich an der Luft trocknen.

« Saurebehandlung
Das Atzmittel gemaB den Anweisungen des Herstellers auf
die Zahnoberflache auftragen. Nach dem Konditionieren
die Zahne griindlich mit Wasser abspiilen. Halten Sie die
Zahnoberflache trocken.

Sollte die konditionierte Flache nicht weiB geworden sein,
nochmals ca. 10 Sekunden konditionieren.

Hinweis: Beim Verkleben auf Gold-, Amalgam-, Edelstahl-,
Acryl- oder Kompositrestaurationen, die Oberflache
entsprechend vorbereiten. Dabei ist der Einsatz eines
Haftungsverstérkers zuldssig. Beim Verkleben auf einer
Porzellanoberflache die Gebrauchsanweisung des
Porcelain Conditioners befolgen, um die Klebefldche
vorzubereiten.

« Auftragen des Versiegelungsmittels
Ein bis zwei Tropfen des lichthartenden Versiegelungsharzes
auf dem Anmischblock verteilen. Mit einem Einmalpinsel eine
diinne, gleichméaBige Schicht des Versiegelungsharzes auf
die angeatzten Zahnschmelzoberflachen auftragen.
HARTEN SIE DAS VERSIEGELUNGSMITTEL ZU DIESEM
ZEITPUNKT NICHT.

« Platzierung der Brackets
Wichtiger Hinweis: Jedes Bracket ist in einem individuellen,
mit Lichtschutzfolie verschlossenen Behélter versiegelt.
Um eine verfriihte Erhdrtung des Klebstoffs zu verhindern,
offnen Sie den Behdlter erst, wenn Sie bereit sind, das
Bracket zu platzieren.

Nach Feststellung des zu beklebenden Zahnes ziehen

Sie die Abdeckfolie des einzelnen Bracketbehdlters ab.

Die Ausrichtung des Brackets im Behélter macht seine
Platzierung einfach. Mit einer Bracket-Klebepinzette greifen
Sie das Bracket an den mesial-distalen Seitenflachen

und heben das Bracket aus dem Behdlter. Brackets mit
Langsachsen-Anzeigern oder Positionierern miissen am
Langsachsen-Anzeiger oder Positionierer ergriffen und

so aus dem Behélter gehoben werden. Driicken Sie das
Bracket mit kraftigem Druck fest auf den betreffenden Zahn.
Entfernen Sie allen tiberflissigen Klebstoff rund um die Basis
des Brackets und hérten Sie den Klebstoff aus.

e Harten des Klebstoffs
Bei Verwendung des Polymerisationsgerats mit einer
Intensitdt von 300 mW/cm2 und einer durchschnittlichen
Wellenldnge von 400-500 nm, befolgen Sie untenstehende
Anweisungen. Wenn |hr Polymerisationsgeréat diesen
Spezifikationen nicht entspricht, halten Sie sich an die
Anweisungen des Herstellers zum Ausharten.

Keramikbrackets Mit der Polymerisationslampe

20-30 Sekunden direkt durch die
Labialflache des Brackets gemaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers
der Polymerisationslampe bestrahlen.

Metallbrackets Das Licht auf die mesialen und die
distalen Seiten des Brackets richten und
jede Seite fur 15 Sekunden geméaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers
der Polymerisationslampe bestrahlen.
Anliegende Seiten von zwei Brackets
kénnen gleichzeitig ausgehartet werden.

Anmerkung fir Brackets mit Achsenanzeigern oder
Positionierern: Sobald das Bracket vollstéandig lichtgehartet
ist, entfernen Sie den Langsachsen-Anzeiger von dem
Bracket, indem Sie ihn mit einer Pinzette oder Zange
ergreifen. Ziehen Sie ihn nach oben und von der Basis des
Brackets weg. Platzieren Sie dann den Drahtbogen wie Ublich.

Positionsmarkierungen

Asthetische Brackets kénnen voriibergehende Markierungen
innerhalb der horizontalen und vertikalen Slots enthalten,
die wahrend des Klebens als Positionierungshilfen dienen.
Diese Markierungen kdnnen nach dem Kleben und vor

dem Einsetzen des Drahtbogens durch Reinigung mit

einer handelsiblichen Zahnblirste, Zahnpasta und Wasser
entfernt werden.

ENTBANDERUNG

Stellen Sie sicher, dass kein Uberfllssiger Klebstoff rund um die
Basis des Brackets vorhanden ist, und entfernen Sie vorhandenen
Klebstoff vor der Entbanderung.

Bei Kleinteilen darauf achten, dass der Patient/die Patientin sie
nicht versehentlich einatmet oder verschluckt. Zur Sicherheit
sollten sie deswegen beim Abldsen an den Drahtbdgen befestigt
bleiben.

« Keramikbrackets
Fir die Entbanderung empfehlen wir einen
Ligaturenschneider. Driicken Sie die mesio-distalen Kanten
der Netzbasis zusammen, um die Netzbasis zu stauchen.
Versuchen Sie, die Zange mdéglichst dicht am Zahnschmelz
zu positionieren. Ergreifen Sie nicht das Bracket selbst. Die
Polymernetzbasis I6st sich ganz leicht von dem Zahn, und
der GroBteil des Klebers an der Basis haften.

Driicken Sie langsam und gleichméBig auf die mesio-distalen
Netzbasis-Kanten des Brackets und achten Sie darauf, dicht am
Zahnschmelz zu driicken. Dann verformt sich die Basis und I6st
sich ab.

Falls Giberschussiger Klebstoff Sie daran hindert,
ausreichend Druck auf die Basis auszuiiben oder die
Spitzen des Ligaturenschneiders an der Polymernetz-

Basis anzusetzen, entfernen Sie den Klebstoff von den
mesio-distalen Flachen der Basis mit einem Fissurenbohrer
aus Stahl. Bitte benutzen Sie dazu keine Karbid- oder
Diamantbohrer. Diese Instrumente sind nicht notwendig, und
sie kdnnten versehentlich den Zahnschmelz beschadigen.
Nach Entfernung des Klebstoffs driicken Sie die Kanten der
Bracketbasis dicht am Zahnschmelz direkt zusammen.

+ Metallbrackets
Flr Metallbrackets mit vorgefertigtem Klebstoff ist keine
spezielle Entbdnderungstechnik erforderlich. Das Bracket
mit einer Debonding-Zange oder einem Instrument nach
Wahl des Arztes entfernen. Leichten Druck austiben, bis sich
das Bracket I0st.

ERNEUTES ANKLEBEN

Kleben Sie das Bracket im Falle einer ungewollten Ablésung
nicht erneut fest. Die Kleberbasis wiirde beim erneuten Kleben
beschadigt und nicht mehr richtig am Zahnschmelz haften.
Entfernen Sie Uberschissigen Klebstoff vom Zahn, bereiten

Sie den Zahn gemaB den Anweisungen des Klebstoffherstellers
vor, und kleben Sie ein neues Bracket (mit der gleichen
Teilenummer) an.

BESONDERE MASSNAHMEN
« Beriihren Sie die Bracketbasis nicht vor dem Kleben.
« Entfernen Sie vor der Belichtung sdmtliche Klebereste

von der Bracketoberflache. Ausgehérteter Kleber, der

Identifizierungs- und Positionierungsmarkierungen von

Brackets bedeckt, kann die Entfernung dieser Markierungen

verhindern.

o Keramikbrackets:

« Keramik ist ein so hartes Material, dass es bei der
Okklusion der Schneidflachen zum Abschleifen des
Zahnschmelzes kommen kann. Der Gebissschluss
jedes Patienten ist bei der Entscheidung, ob und wann
Keramikbrackets auf sichere Weise angeklebt werden
konnen, zu beriicksichtigen, sodass dabei der Kontakt
mit den gegeniiberliegenden Zahnen weiterhin
vermieden wird.

« Zwaéngen Sie die Hilfsteile und Drahtbdgen nicht in die
Keramikbrackets.

« Stahl-Ligaturen sollten an Keramikbrackets weniger straff
befestigt werden als an Edelstahlbrackets.

Lagerungsbedingungen

Lagern Sie die Brackets bei der empfohlenen Temperatur
(zwischen 2 °C und 27 °C [35 °F und 80 °F]), um eine maximale
Haltbarkeit des Produkts zu gewéhrleisten.

Haltbarkeit
30 Monate.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE
Benutzer- und Patientenhinweis: Wenn ein schwerwiegender
Vorfall in Zusammenhang mit der Verwendung dieses
Medizinprodukts auftritt, melden Sie dies dem Hersteller
und der zustdndigen Gesundheitsbehdrde des Landes des
Benutzers/Patienten.

NOTIZ:

TP Orthodontics, Inc. garantiert, dass seine Produkte méngelfrei sind.
TPO’s alleinige Verantwortung im Falle von Mangelriigen beschrénkt sich
auf den Ersatz von Materialien oder die Gutschrift des Einkaufspreises.
Die Gewabhrleistung steht anstelle von anderen mdglichen Garantien oder
Entschadigungen, ausdriicklich oder implizit, mit Beriicksichtigung von
gesetzlichen Gewahrleistungen der Marktgénglichkeit, Tauglichkeit aus
gewissem Grund oder jede andere Verpfl ichtung gegeniiber TPO. Unter
keinen Umstanden wird TPO fiir den Verlust, Schaden, Folgekosten oder
Nachfolgeschadigungen eintreten, die im Zusammenhang und im Gebrauch
mit TPO Produkten entstanden sind.
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Indicazioni per l'uso
Destinato all'uso nell'applicazione di apparecchi ortodontici e
nell'incollaggio per il trattamento ortodontico.

Avvertenze

« La migliore temperatura di utilizzo &€ compresa tra 20 e 25
°C (68-77 °F). La migliore temperatura di conservazione &
compresa tra 2 e 27 °C (35-80 °F). Non esporre I'adesivo
a calore 0 a luce diretta prima dell'uso, in quanto queste
condizioni possono avviare la polimerizzazione.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Proteggerlo dagli sbalzi di temperatura. Portarlo a
temperatura ambiente prima dell'uso. Questo prodotto &
progettato e realizzato per un unico utilizzo.

« Non esporre gli attacchi non fotopolimerizzati alla
luce ambientale. Quando non sono in uso, gli attacchi
devono essere conservati nella loro custodia originale
a temperatura ambiente. La base & preparata con un
adesivo fotopolimerizzabile che puo iniziare ad attivarsi se
esposto alla luce artificiale o naturale.

« Prodotto monouso. Una volta estratto dal paziente deve
essere smaltito in modo appropriato. Il riciclaggio di questo
prodotto comporta il rischio di contaminazione incrociata
e pud compromettere l'integrita del materiale, la forza
di adesione e le prestazioni del prodotto. TPO® declina
espressamente ogni responsabilita in caso di riutilizzo.

« Non aprire il contenitore degli attacchi finché non si & pronti
per il posizionamento dellapparecchio. Non & possibile
richiudere il contenitore; una volta aperto il contenitore, la
durata di conservazione risultera compromessa.

« Non utilizzare promotori di adesione o additivi sullo smalto
per il fissaggio degli attacchi in ceramica.

Precauzioni

« Gli adesivi precedentemente applicati contengono
monomeri acrilici che in alcuni soggetti possono produrre
dermatiti allergiche o irritazioni agli occhi. Evitare il
contatto con gli occhi, le gengive e la pelle. Indossare
guanti. Sciacquare immediatamente gli occhi con acqua
abbondante, lavare I'area cutanea interessata con acqua
e sapone g, se lirritazione persiste, consultare un medico.
Interrompere l'utilizzo in presenza di irritazione. Non ingerire.

« Gli attacchi metallici contengono nichel e/o cromo ed e
noto che una piccola percentuale della popolazione &
allergica a tali metalli. Indicare al paziente di rivolgersi a un
medico in caso di reazione allergica.

Controindicazioni

« |l fissaggio degli attacchi su pazienti con salute orale
compromessa, ovvero che presentano cattiva igiene
orale, malattie parodontali o condizioni dentali preesistenti
(ovvero decalcificazione, lesioni cariose, restauri estesi),
pud aumentare il rischio di danni ai denti.

« La vendita dei prodotti TP Orthodontics é riservata
esclusivamente a professionisti dentali e ortodontisti
esperti, che hanno la responsabilita principale di
identificare eventuali controindicazioni che potrebbero
impedire l'uso di questo prodotto.

« Lalegge federale limita la vendita di questo dispositivo a
un dentista o su suo ordine.

Istruzioni per I'uso

La manipolazione di questo prodotto e riservata
esclusivamente a ortodontisti qualificati o dentisti esperti in
ortodonzia.

FISSAGGIO
Avvertenza: Non utilizzare promotori di adesione o additivi
sullo smalto per il fissaggio degli attacchi in ceramica.

« Pulizia dei denti
Pulire accuratamente i denti con pomice naturale (priva di
oli o fluoruro) utilizzando uno spazzolino in setole rotante
0 una coppetta di gomma. Sciacquare accuratamente i
denti con acqua e asciugare con aria che sia priva di olio
e umidita.

« Mordenzatura con acido
Applicare 'agente mordenzante sulla superficie del dente
secondo le istruzioni del fabbricante. Risciacquare i denti
abbondantemente con acqua per rimuovere ogni traccia
di mordenzante, quindi rimuovere I'acqua in eccesso.
Mantenere asciutto il campo operativo e non permettere al
paziente di contaminare la superficie dello smalto.

Se le aree mordenzate non hanno acquisito un colore
bianco opaco, ripetere la mordenzatura per circa altri 10
secondi.

Nota: in caso di applicazioni su oro, amalgama, acciaio
inox, materiale acrilico o misto, l'utilizzo di promotori
di adesione € permesso purché si esegua un‘adeguata
procedura di preparazione della superficie. Per
l'applicazione su una superficie di porcellana, seguire
le istruzioni di Porcelain Conditioner per preparare la
superficie di adesione.

« Applicazione del sigillante
Dispensare una o due gocce di sigillante fotopolimerizzabile
su un cartoncino. Usando un pennello monouso, applicare
uno strato sottile e uniforme di sigillante sulla superficie
mordenzata dello smalto. NON EFFETTUARE LA
FOTOPOLIMERIZZAZIONE IN QUESTA FASE.

« Posizionamento degli attacchi
Nota importante: ogni attacco & confezionato all'interno di
un contenitore individuale sigillato con un foglio metallico
per proteggerlo dalla luce. Per evitare l'indurimento
prematuro dell'adesivo, aprire il contenitore solo dopo aver
posizionato l'attacco.

Dopo aver preparato il dente su cui eseguire l'applicazione,
rimuovere il foglio di protezione dal contenitore
dell'attacco. L'attacco & orientato allinterno del contenitore
per facilitarne il posizionamento. Usando una pinza o
apposite pinzette, afferrare l'attacco a livello delle superfici
mesio-distali ed estrarlo dal contenitore. Gli attacchi dotati
di posizionatori o indicatori d'asse verticale devono essere
afferrati a livello del posizionatore o dell'indicatore d’asse
per poter essere estratti dal contenitore. Posizionare con
delicatezza I'attacco sul dente, regolarlo in posizione finale
ed esercitare una pressione decisa. Rimuovere I'eventuale
eccesso di adesivo intorno alla base dell'attacco prima
della fotopolimerizzazione.

« Fotopolimerizzazione dell'adesivo
Quando si utilizza una lampada polimerizzante con
intensita di 300mW/cm2 e lunghezza d'onda media di
400-500nm, seguire le istruzioni riportate di seguito. Se la
lampada polimerizzante non soddisfa queste specifiche,
consultare le istruzioni del produttore della lampada
polimerizzante.

Attacchiin | Dirigere la lampada fotopolimerizzante
ceramica direttamente attraverso la superficie labiale
dell'attacco per 20-30 secondi o secondo
le raccomandazioni del fabbricante della
lampada fotopolimerizzante.

Attacchiin | Dirigere la lampada fotopolimerizzante sui
metallo margini mesiale e distale dell'attacco per

15 secondi su ciascun margine o secondo

le raccomandazioni del fabbricante della
lampada fotopolimerizzante. | lati adiacenti
di due attacchi possono essere polimerizzati
contemporaneamente.

Nota per gli attacchi dotati di indicatori d'asse o
maschere di posizionamento: una volta fotopolimerizzato
completamente l'attacco, rimuovere l'indicatore d'asse
verticale afferrandolo con una pinza o con apposite
pinzette. Tirare l'attacco dal basso verso l'alto. Procedere
con il normale inserimento dell'arco.

Contrassegni posizionali

Gli attacchi estetici possono includere dei contrassegni
temporanei all'interno degli alloggiamenti orizzontale e
verticale che fungono da guide di posizionamento durante
la fase di applicazione. Tali contrassegni possono essere
rimossi dopo il fissaggio, e prima di applicare i fili metallici,
con l'aiuto di un normale spazzolino, dentifricio e acqua.

DISTACCO

Garantire l'assenza di eccesso di adesivo sulla base
dell'attacco. Rimuovere I'eventuale eccesso di adesivo prima di
procedere al distacco.

Occorre prestare attenzione affinché I'attacco non venga
accidentalmente inalato o inghiottito dal paziente. Come
ulteriore misura di sicurezza, si consiglia di lasciare gli attacchi
legati all'arco durante la fase di distacco.

e Attacchiin ceramica
Lo strumento consigliato per la procedura di distacco &
un tronchesino per legature. Premere sui margini mesio-
distali della base in rete polimerica, rimanendo il pil
vicino possibile alla superficie dello smalto. Non afferrare
direttamente l'attacco. La base in rete polimerica si
stacchera facilmente dal dente, conservando buona parte
dell'adesivo.

Esercitare una forza di compressione lenta e costante

sui margini mesio-distali della base in rete dell'attacco,

assicurandosi di rimanere il piti vicino possibile allo smalto.

La base si deforma e si stacca.
Se l'eccesso di adesivo impedisce di esercitare la
pressione necessaria alla base o tende a deviare le punte
del tronchesino per legature dalla base in rete polimerica,
rimuovere l'adesivo dalle superfici mesio-distali della base
con una fresa a fessura in acciaio. Evitare l'uso di frese in
carburo o diamante o di altri strumenti non necessari che
potrebbero danneggiare le superfici dello smalto. Una
volta rimosso I'adesivo, esercitare pressione direttamente
sui bordi della base dell'attacco in prossimita dello smalto.

« Attacchiin metallo
Gli attacchi metallici con adesivo precedentemente applicato
non richiedono tecniche di distacco particolari. Rimuovere
l'attacco utilizzando un‘apposita pinza per rimozione attacchi
o altro strumento di preferenza del medico. Applicare una
lieve pressione finché I'attacco non si stacca.

RIPETIZIONE DELLA PROCEDURA

In caso di distacco prematuro di un attacco, non riposizionarlo.
La base si danneggia con il distacco e non puo piu aderire
adeguatamente allo smalto se riutilizzata. Rimuovere I'eccesso
di adesivo dal dente, preparare la superficie del dente
seguendo le istruzioni del fabbricante dell'adesivo e posizionare
un nuovo attacco (con la medesima parte numerica).

PRECAUZIONI PARTICOLARI

« Non toccare la base dellattacco prima di effettuare la
procedura di applicazione.

« Prima di procedere alla fotopolimerizzazione, rimuovere
eventuali residui di adesivo dalla superficie degli attacchi.
L'adesivo fotopolimerizzato che copre eventuali segni degli
attacchi o contrassegni posizionali impedira la rimozione di
tali contrassegni.

« Attacchiin ceramica:

o La ceramica € un materiale duro in grado di causare
abrasione sullo smalto se le superfici incisali occludono
l'attacco. Tenere in considerazione I'occlusione dentale
del singolo paziente per determinare il momento piu
opportuno e sicuro per posizionare gli attacchi di
ceramica ed evitare in ogni caso il contatto con i denti
dell'arcata opposta.

« Non inserire forzatamente elementi ausiliari o archi negli
attacchi in ceramica.

« Le legature di acciaio non devono essere posizionate
sugli attacchi in ceramica cosi saldamente come sugli
attacchi in acciaio inossidabile.

Condizione di conservazione

Conservare gli attacchi alla temperatura consigliata (compresa
tra 2 °C e 27 °C/35 °F e 80 °F) per la durata di conservazione
massima.

Durata
30 mesi.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Avviso all'utilizzatore e al paziente: Se si verifica un incidente
grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al fabbricante
e allautorita medica competente per il Paese dell'utilizzatore/
del paziente.

NOTA:

TP Orthodontics, inc. garantisce che i suoi prodotti siano privi di difetti nei
materiali e nella lavorazione. Tanto la responsabilita della TPO quanto la tutela
del cliente nel caso di dichiarazione di difetti saranno limitate alla sostituzione
del prodotto, o a discrezione della TPO, alla restituzione della somma spesa.
Questa garanzia sostituisce altri tipi di garanzie, scritte o implicite, inclusa
ogni altra garanzia di commercializzazione, idoneita ad uno scopo particolare,
o di altro tipo, nonché qualsiasi obbligo o responsabilita da parte della TPO.
Oltre le garanzie di cui sopra, la TPO non sara responsabile in nessun caso
per perdita, danni connessi allutilizzo, o incapacita di usare i prodotti TPO.

PORTUGUESE

Instrucoes de utilizagao
Destinado ao uso em aplicagdo de aparelhos ortoddnticos e
colagem para tratamento ortodéntico.

Adverténcias

« A melhor temperatura para utilizagao situa-se entre
20 °C e 25 °C (68 °F-77 °F). A melhor temperatura de
armazenamento situa-se entre 2 °C e 27 °C (35 °F-80 °F).
N&o expor o adesivo ao calor ou a luz solar direta antes
da sua utilizagéo, visto que tal pode iniciar o processo de
polimerizacdo do adesivo.

« N&o utilizar o produto apds o prazo de validade.

« Proteger o produto contra flutuagdes de temperatura. Antes
de utilizar, deixar o produto atingir a temperatura ambiente.
Este produto foi concebido e fabricado para utilizagao Unica.

« Né&o expor brackets ndo-curados a luz ambiente. Se ndo
estiverem a ser utilizados, armazenar os brackets na
embalagem original e a temperatura ambiente. A base é
preparada com um adesivo fotopolimerizédvel que pode
endurecer caso seja exposto a luz artificial ou natural.

« Este é um dispositivo de utilizagéo Unica. Uma vez
removido do paciente original, o mesmo deve ser
eliminado de forma adequada. A reciclagem deste produto
implica o risco de contaminagao cruzada, podendo
comprometer a integridade do material, a resisténcia
adesiva e o desempenho do produto. A TPO® exclui
expressamente qualquer responsabilidade resultante da
reutilizagdo do produto.

« N&o abrir a cdpsula dos brackets até ao momento
da colocagao do dispositivo. A capsula ndo pode
ser novamente selada e o prazo de validade sera
comprometido assim que a mesma for aberta.

« Durante a colagem de brackets de ceramica, nédo utilizar
produtos promotores ou intensificadores de aderéncia
sobre o esmalte.

Precaucoes

« O adesivo pré-aplicado contém mondémeros de acrilato
que podem provocar reagdes alérgicas na pele ou irritagdo
nos olhos de alguns individuos. Evitar o contacto com os
olhos, o tecido gengival e a pele. Utilizar luvas durante o
manuseamento. Lavar imediatamente os olhos com agua,
a pele afetada com dgua e sab&o e consulte um médico se
airritacdo persistir. Suspenda o uso se ocorrer irritagao.
N&o ingerir.

« Os brackets de metal contém niquel e/ou crémio; uma
pequena percentagem da populag&o é reconhecidamente
alérgica a estes metais. Em caso de reagdo alérgica,
indicar ao paciente para consultar um médico.

Contraindicagodes

« A colagem de adesivos em pacientes cuja saude oral
apresenta problemas, nomeadamente ma higiene oral,
doenga periodontal ou condigdes dentarias preexistentes
(ou seja, descalcificagéo, lesdes provocadas por céries,
restauracdes dentarias significativas) pode agravar o risco
de danos dentarios.

« A TP Orthodontics comercializa os seus produtos junto de
profissionais e ortodontistas qualificados, a quem compete
a responsabilidade primordial de identificar quaisquer
possiveis contraindicagbes passiveis de constituir um
obstaculo a utilizagdo deste produto.

* A legislagdo federal limita este dispositivo a ser vendido
por ou mediante as ordens de um dentista.

Instrucoes de utilizacao
Este produto pode ser utilizado por ortodontistas qualificados
ou dentistas com formagao em Ortodontia.

APLICAGAO

Tenha em consideragao: Durante a colagem de brackets de
ceramica, ndo utilizar produtos promotores ou intensificadores
de aderéncia sobre o esmalte.

e Limpar os dentes
Limpar os dentes vigorosamente com pedra-pomes (sem
Sleos ou fluoreto) utilizando uma escova de rotagédo ou
uma taga de borracha. Enxague bem os dentes com agua
e seque com ar livre de residuos de 6leo ou humidade.

e Tratamento com acido
Aplicar o acido na superficie do dente conforme as
instrugdes do fabricante. Enxaguar abundantemente os
dentes com agua para remover todos os residuos de
condicionador e retire a dgua. Manter uma érea seca e ndo
permitir que o paciente contamine as superficies do esmalte.

Se as dreas condicionadas ndo se apresentarem muito
brancas, condicionar novamente durante cerca de 10
segundos.

Observagao: Na colagem em ouro, amalgama, ago
inoxidavel, acrilico ou restauragdes compostas, é
aconselhavel preparar a superficie de forma adequada e
utilizar um produto que promova a aderéncia. Na colagem
em superficies de porcelana, seguir as instrugdes do
Condicionador de porcelana para preparar a superficie de
colagem.

¢ Aplicagao de selante
Dispensar uma ou duas gotas de selante fotopolimerizavel
num tabuleiro de trabalho. Utilizando uma escova
descartavel, aplicar uma camada fina e uniforme de
selante nas superficies do esmalte condicionadas. NAO
CURAR O SELANTE NESTE MOMENTO.

« Colocar brackets
Nota importante: cada bracket encontra-se selado dentro
da sua propria capsula que, por sua vez, apresenta uma
pelicula que a protege contra a luz. Para evitar a cura
prematura do adesivo, abrir somente a capsula assim que
a aplicagao do bracket seja prontamente possivel.

Uma vez decidido o dente onde o bracket sera colado,
remover a tampa de aluminio da cépsula do bracket
individual. A orientagéo do bracket na capsula serve

para facilitar a sua aplicagéo. Utilizar forceps ou pingas

de aplicagéo de brackets para agarrar o bracket nas

faces mesial e distal do dente e remover o bracket da
respetiva capsula. Os brackets equipados com indicadores
ou posicionadores de longos eixos dentarios devem

ser agarrados pelo indicador ou posicionador de eixos
dentarios para que possam ser removidos da capsula.
Colocar cuidadosamente o bracket no dente pretendido,
ajustar a posicdo final e pressionar firmemente. Remover o
excesso de adesivo existente em redor da base do bracket
e proceder a cura.

e Curar o adesivo
Quando utilizar uma luz de cura com intensidade
de 300mW/cm2 e um comprimento de onda médio de
400-500nm, siga as instrugdes abaixo. Se a sua luz
de cura ndo corresponder a estas especificagdes,
consulte as recomendacgdes de cura das instrugées
do fabricante da luz.

Brackets de | Direcionar a lampada de cura diretamente
ceramica para a superficie labial do bracket durante
20 a 30 segundos ou seguir as instrugées do
fabricante da lampada de cura dentaria.

Brackets de | Direcionar a ldmpada de cura dentéria para
metal as extremidades mesiais e distais do bracket
durante 15 segundos em cada extremidade
ou seguir as instrugdes do fabricante

da lampada de cura dentéria. Os lados
adjacentes de dois brackets podem ser
fotopolimerizados em simultéaneo

Nota para brackets equipados com indicadores de eixo
ou dispositivos de posicionamento: Assim que a cura

do bracket mediante a utilizagédo da lampada terminar,
remover o indicador de longos eixos dentarios do bracket,
agarrando-o utilizando férceps ou uma pinga. Puxar

para cima e afastar da base do bracket. Avangar com o
posicionamento normal do arco.

Marcacgées de posicdo

Os brackets estéticos podem incluir marcagdes
tempordrias dentro das ranhuras horizontais e verticais,
utilizadas como guias posicionais durante a colagem.
Estas marcagdes podem ser removidas apos a colagem,
e antes da instalag&o do arco, bastando para isso utilizar
uma escova de dentes normal, pasta de dentes e agua.

DESCOLAGEM
Certificar-se de que nao existe nenhum residuo adesivo na
base do bracket. Retirar o adesivo antes de descolar o bracket.

Deve-se tomar todo o cuidado para recuperar pegas pequenas
para que ndo sejam acidentalmente inaladas ou ingeridas

pelo paciente. Como medida adicional de seguranga, é
recomendado deixar os brackets fixos no arco durante o
processo de descolagem.

« Brackets de ceramica
TO instrumento de descolagem de eleigdo é um alicate de
corte de ligaduras. Apertar as extremidades mesiodistais
da base da rede, tentando aproximar-se o mais proximo
possivel da superficie do esmalte. No agarrar o bracket
em si. A rede de polimeros soltar-se-a com facilidade do
dente, retendo simultaneamente grande parte do adesivo.
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Exercer pressédo de forma suave e continua nas extremidades
mesiodistais da base de rede do bracket, sem deixar de ter

o cuidado de garantir a proximidade ao esmalte. A base ira
desfazer-se e sair.

Se o excesso de adesivo de colagem ndo permitir exercer
presséo sobre a base ou tender a desviar as pontas

do alicate de corte de ligaduras da rede de polimeros,
remover o adesivo das superficies mesiodistais da base
utilizando uma broca de ago para fissuras. Evitar utilizar
brocas de carboneto ou pontas diamantadas, uma vez que
sdo desnecessdrias e podem danificar acidentalmente

a superficie do esmalte. Uma vez removido o adesivo,
exercer presséo diretamente sobre as extremidades da
base do bracket, junto ao esmalte.

* Brackets de metal
N&o é necessario recorrer a técnicas de descolagem
especificas para brackets de metal com adesivo pré-
aplicado. Remover o bracket utilizando um alicate de
descolagem ou outro instrumento recomendado pelo
dentista ou médico formado em Ortodontia. Exercer um
pouco de presséo até o bracket descolar.

COLAR NOVAMENTE

Caso ocorra a descolagem prematura de um bracket, ndo
voltar a cold-lo. Caso contrério, a base pode ficar danificada
durante o processo de descolagem e ndo aderir devidamente
ao esmalte. Limpar o excesso de adesivo do dente, preparar

a superficie do mesmo de acordo com as instrugdes do
fabricante do adesivo e aplicar um novo bracket (com o mesmo
nimero de referéncia).

CUIDADOS ESPECIFICOS

« N&o tocar na base do bracket antes da colagem.

« Remover qualquer residuo de adesivo da superficie do
bracket antes do processo de cura. Os adesivos curados
sobre as identificagdes dos brackets ou marcagoes
posicionais impedem a remogao destas marcagoes.

e Brackets de ceramica:

« A ceramica é um material tdo resistente que é possivel
que o esmalte sofra abraséo caso as superficies
incisais ocluam. Ao determinar se e em que momento
a ceramica pode ser colada de forma segura e,
simultaneamente, evitar o contacto com os dentes
opostos, a oclusdo de cada paciente deve ser tida em
consideragao.

« N&o empurrar os auxiliares ou arcos para o interior dos
brackets de ceramica.

« Na&o é aconselhavel colocar ligaduras de ago em
brackets de ceramica de forma téo apertada quanto em
brackets de ago inoxidavel.

Condi¢oes de armazenamento

Armazenar os brackets a temperatura recomendada (entre
35°F e 80°F / 2°C e 27°C) para que permanegam vélidos até a
data de validade maxima.

Vida util

30 meses.

COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Aviso ao utilizador e ao paciente: se ocorrer um incidente grave
com este dispositivo médico, comunique-o ao fabricante e

a autoridade médica competente para o pais do utilizador/
paciente.

NOTA:

A TP Orthodontics, Inc. garante que seus produtos ndo tém defeitos

em material e na mao-de-obra. A confiabilidade e o retorno a qualquer
reclamacgao de defeito pelo consumidor sera limitada a substituigdo do
produto, ou por decisdo da TPO, reembolsado ao prego de compra. Esta
garantia se sobrepde a qualquer outra garantia, expressa ou implicita,
inclusive qualquer garantia implicita de mercado, adequag&o a propositos
particulares, ou em outro caso, e de quaisquer outras obrigagoes por
parte da TPO. Outras garantias, que néo as listadas acima, sob nenhuma
circunstancia a TPO se responsabilizara por qualquer perda, dano
proveniente do uso ou mau uso dos produtos TPO.

Indicaciones de uso
Disefiado para su uso en aparatos de ortodoncia y el
cementado para el tratamiento de ortodoncia.

Advertencias

« La mejor temperatura para su uso es de entre 20 °C
y 25 °C (68 °F y 77 °F). La mejor temperatura para el
almacenamiento es de entre 2 °C y 27 °C (35 °F y 80 °F).
No exponga el adhesivo al calor o a la luz directa antes de
utilizarlo, ya que esto puede comenzar a polimerizarlo.

« No use después de la fecha de caducidad.

« Proteja el producto de las fluctuaciones de temperatura.
Debe estar a temperatura ambiente antes de ser utilizado.
Este producto esta disefiado y fabricado para un solo uso.

« No exponga los brackets sin curar a la luz ambiental.
Cuando no se utilicen, guardar los brackets en su envase
original a temperatura ambiente. La base se prepara con
un adhesivo fotopolimerizable que puede empezar a
fraguar si se expone a la luz artificial o natural.

« Este es un dispositivo de uso Unico. Una vez retirado del
paciente inicial, debe desecharse de forma adecuada. Al
reciclar este producto se corre el riesgo de contaminacion
cruzada y puede comprometer la integridad del material,
la fuerza de la adhesion y el rendimiento del producto.
TPO® renuncia expresamente a cualquier responsabilidad
derivada de su reutilizacion.

+ No abra el envase del bracket hasta que vaya a colocarse.
Los envases no se pueden volver a sellar y la vida util se
verd comprometida una vez que se abran.

« No utilice promotores o potenciadores de adhesion sobre
el esmalte cuando adhiera brackets de cerdmica.

Precauciones

« El adhesivo de aplicacion previa contiene monoémeros
de acrilato conocidos por producir reacciones alérgicas
cutdneas o irritacion de los ojos en algunas personas.
Evite el contacto con los ojos, las encias y la piel. Use
guantes cuando manipule el producto. Enjuague los ojos
inmediatamente con una gran cantidad de agua, lave
las areas de piel afectadas con jabdn y agua y busque
atencion médica si la irritacion persiste. En caso de
irritacion, deje de usar el producto. No ingiera el producto.

« Los brackets de metal contienen niquel y/o cromo, y
se sabe que un pequefio porcentaje de la poblacion es
alérgico a estos metales. En caso de reaccién alérgica,
remita al paciente a la consulta de un médico.

Contraindicaciones

« La adhesion de accesorios a pacientes con salud oral
comprometida, como una higiene bucal deficiente,
enfermedad periodontal o afecciones dentales
preexistentes (como descalcificacion, lesiones cariosas,
restauraciones grandes) pueden aumentar el riesgo de
dafio dental.

« TP Orthodontics vende sus productos a odontdlogos y
ortodoncistas cualificados, que tienen la responsabilidad
principal de identificar cualquier posible contraindicacion
que pueda impedir el uso de este producto.

« Laley federal restringe la venta de este dispositivo a los
dentistas o por orden de estos.

Instrucciones de uso
Este producto debe ser usado por ortodoncistas o dentistas
calificados y capacitados en ortodoncia.

ADHESION
Atencion: No utilice promotores o potenciadores de adhesion
sobre el esmalte cuando adhiera brackets de ceramica.

* Limpieza de los dientes
Limpie exhaustivamente los dientes con una piedra pémez
lisa (no utilice aceites ni flior) y un cepillo de cerdas o
copa de hule giratorio. Enjuague bien los dientes con agua
y séquelos con aire libre de aceites y humedad.

« Grabado acido
Aplique el agente grabador en la superficie del diente
segun las instrucciones del fabricante. Enjuague bien
los dientes con agua para quitar todos los restos de
acondicionador y tire el agua. Mantenga una superficie
seca y no permita que el paciente contamine las
superficies esmaltadas.

Si las dreas acondicionadas no se ven de color blanco tiza,
reacondicionelas durante aproximadamente 10 segundos
mas.

Nota: Al cementar sobre compuestos restaurados,

oro, amalgama, acero inoxidable o acrilico, prepare la
superficie como corresponde y utilice un activador de
adhesion, si lo necesita. Al cementar a una superficie de
porcelana, siga las instrucciones del acondicionador de
porcelana para preparar la superficie de adhesion.

« Aplicacion de sellador
Aplique una o dos gotas de sellador Light Cure sobre una
base de trabajo. Con un cepillo desechable, aplique una
capa fina y uniforme de sellador sobre las superficies
esmaltadas acondicionadas. NO CURE EL SELLADOR EN
ESTE MOMENTO.

« Coloque los brackets
Nota Importante: cada bracket esta sellado en su envase
individual con sellado de aluminio y protegido contra la
luz. Para evitar que el adhesivo cure prematuramente, no
abra el envase hasta que esté listo para la colocacion del
bracket.

Después de seleccionar el diente que hay que cementar,
desprenda la cubierta de aluminio del envase individual
del bracket. El bracket ya viene orientado dentro del
paquete para facilitar su colocacion. Utilice forceps o
pinzas para tomar los brackets por las superficies laterales
mesiodistales y saque el bracket del envase. Los brackets
equipados con indicadores o posicionadores verticales
deben tomarse por el indicador o posicionador de eje para
retirarlos del envase. Presione firmemente el bracket sobre
el diente apropiado. Retire el exceso de adhesivo de la
base del bracket y deje curar.

+ Adhesivo para curar
Si utiliza una luz de polimerizacién con una intensidad de
300 mW/cm2 y una longitud de onda media de 400-500
nm, siga las instrucciones que se indican a continuacion. Si
su luz de polimerizacidon no cumple estas especificaciones,
consulte las instrucciones de polimerizacion del fabricante
de la ldampara.

Brackets de | Dirija la luz de fotopolimerizacion

ceramica directamente a través de la superficie labial
del bracket durante 20-30 segundos o segun
la recomendacién del fabricante de la luz de
fotopolimerizacion.

Brackets Dirija la luz de fotopolimerizacion sobre los
de metal bordes mesial y distal del bracket durante
15 segundos en cada borde o segun la
recomendacion del fabricante de la luz de
fotopolimerizacion. Los lados adyacentes de
los dos brackets pueden curarse al mismo
tiempo.

Nota para brackets equipados con indicadores o guias
de posicionamiento de eje: cuando el bracket haya sido
completamente fotopolimerizado, retire el indicador del
eje vertical del bracket con pinzas o férceps Tire hacia
arriba y al lado contrario de la base del bracket. Siga con
la colocacion normal del arco.

Marcas de posicion

Los brackets estéticos puede incluir marcas temporales
entre las ranuras verticales y horizontales que sirven como
guias de posicion durante la adhesion. Estas marcas se
pueden eliminar luego de la adhesidn y antes de colocar el
arco, limpiando con un cepillo de dientes estandar, pasta
dental y agua.

DESCEMENTADO

Asegurese de que no hay restos de adhesivo sobre la base
del bracket. Elimine cualquier resto de adhesivo antes de
descementar.

Se debe tener cuidado con las piezas pequefias para evitar que
el paciente las inhale o ingiera accidentalmente. Como medida
adicional de seguridad, se recomienda mantener los brackets
ligados al arco al descementar.

« Brackets de ceramica
El instrumento ideal para descementar es un alicate de
corte de ligadura. Apriete los bordes mesiodistales de
la base de malla, sujetando lo mas cerca posible de la
superficie esmaltada. No sujete el bracket. La base de
malla de polimero se desprendera del diente con facilidad,
reteniendo la mayor parte del adhesivo.

Aplique una fuerza de compresidn lenta y constante a
los bordes mesiodistales de la base de malla del bracket,
asegurandose de estar cerca del esmalte. La base se
deformara y descementara.

Si el exceso de adhesivo impide que se aplique presion
ala base o tiende a desviar las puntas del alicate de

corte de ligadura de la base de malla de polimero, retire

el adhesivo de las superficies mesiodistales de la base
con un taladro de acero para fisuras. Evite utilizar un
taladro de carburo o instrumento de diamante, pues no
son necesarios y podrian dafiar por accidente la superficie
esmaltada. Una vez retirado el adhesivo, aplique presion
de compresion directamente a los bordes de la base del
bracket cerca del esmalte.

* Brackets de metal
No se requieren técnicas de descementado especiales
para los brackets metalicos con adhesivo de aplicacion
previa. Retire el bracket con una pinza de separacién
o con el instrumento que prefiera el médico. Presione
suavemente hasta que el bracket se despegue.

RECEMENTADO

En caso de un descementado prematuro de un bracket,

no intente cementar de nuevo. La base podria dafiarse al
descementar y no se pegaria al esmalte de forma apropiada al
reutilizarla. Limpie el exceso de adhesivo del diente, prepare
su superficie siguiendo las instrucciones del fabricante y
coloque un bracket nuevo (con el mismo nimero de pieza).

CUIDADO ESPECIAL
« No toque la base de malla del bracket antes de cementar.
« Elimine todo el adhesivo extra de la superficie de los
brackets antes de la curacion. El adhesivo curado que
cubra una identificacion del bracket o marca de posicion
evitara que se eliminen estas marcas.
« Brackets de cerdmica
« La ceramica es un material tan duro que puede
producirse abrasion en el esmalte si la superficie
incisiva presiona el bracket. Debe considerarse la
mordida de cada paciente al determinar si los brackets
ceramicos pueden cementarse de forma segura,
evitando el contacto con los dientes opuestos.
« No fuerce los auxiliares o los arcos en los brackets
ceramicos.
« Lasligaduras de acero no deben ajustarse tanto en los
brackets ceramicos como en los de acero inoxidable.

Condiciones de conservacion
Almacene los brackets a la temperatura recomendada (entre 2
°Cy 27 °C/35 °F y 80 °F) para una duracion maxima.

Duracion
30 meses.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Aviso para el usuario y el paciente: Si se produce un incidente
grave con este dispositivo médico, informe al fabricante y a la
autoridad médica competente del pais del usuario/paciente.

ATENCION:

TP Orthodontics, Inc. garantiza que todos sus productos estan libres de
defectos de material o de fabricacion. La responsabilidad de TPO y el tnico
remedio para el cliente en caso de reclamacion se limitara a la reposicion
del producto en cuestion o, a la discrecion de TPO o a un reembolso del
producto. Esta garantia en lugar de otras esta implicita e incluye cualquier
garantia de comercializacién, idénea para un particular propdsito, o de

otra obligacion o responsabilidad por parte de TPO. Menos las garantias
mencionadas en este mismo texto, TPO bajo ninguna circunstancia seréd
responsable de pérdidas, dafos, o gastos surgidos en conexion con el uso o
incapacidad de uso de los productos.
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