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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ  
М едицинского изделия 

Н абор  стом атологических материалов  
для ф иксации несъемных  

ортодонтических аппаратов  

Версия 1.1
РУ М 3 РФ Хо_________ о т _____________

1 Н аим енование медицинского изделия
Н абор стом атологических м атериалов для фиксации несъемны х 
ортодонтических аппаратов (далее - набор).

2 Н аим енование и адрес производителя

«A m erican O rthodontics»
С Ш А . 3524 W ashington A venue, Sheboygan, WI 53081, USA

3 Назначение и область применения медицинского изделия
Д ля фиксации несъем ны х м еталлических и керамических орто­
донтических аппаратов A m erican O rthodontics.

4 К ом плектность

К ом плект поставки набора вклю чает;
1. А дгезив B racePaste A dhesive, ш приц, 4  г. -  не более 10 шт.
2. П раймер B racePaste М ТР Prim er, флакон, 6 мл —  1 шт.
3. Гель протравочны й A cid  E tchant G el. ш приц, 10 мл - 1  шт.
4. Ж идкость для протравливания A cid E tchant Liquid, флакон, 14 г

-  1 шт.
5. К аню ля одноразовая, 20 ш т./уп. - 1 уп.
6. И нструкция по применению  - 1 шт.
7. У п ак о в к а—  1 шт.

5 П р ави ла  применения
П ри эксплуатации набора необходим о руководствоваться ин­
струкцией по применению  набора.
М еры  предосторож ности при применении составляю щ их набо­
ра:
- избегать вды хания пы ли/лы м а/газа/тум ана/паров/аэрозолей;
- при работе использовать защ итны е перчатки;
- избегайте контакта с глазами, слизистой оболочкой и кожей;
- изучить специальны е инструкции перед использованием;
- избегать попадания м атериала на откры ты е участки кожи;
- не использовать по истечению  срока годности;
- в случае воздействия или беспокойства: обратиться к врачу.
- одноразовы е каню ли долж ны  бы ть использованы  только при 
работе с одним пациентом и после использования утилизированы  
в соответствии с условиями утилизации.

Х арактер применения составляю щ их набора:
- составляю щ ие набора м огут использоваться повторно, при 
соблю дении условий хранения после вскры тия упаковки;

- после вскрытия материалы могут храниться в течении 12 
месяцев при температу ре от 10 до 25® С при условии, что 
крышки флаконов и шприцы будут плотно закрыты сразу же 
после использования. Также не допускается хранение вблизи 
материалов, содержащих эвгенол;
- условия хранения в перерывах между применением: крышки 
флаконов и шприцы необходимо плотно закрывать сразу же 
после использования!

6 И спользование составляю щ их набора
6.1 .Адгезив BracePaste Adhesive (далее - адгезив) используется 
в качестве клея для фиксации на поверхность зуба брекетов, 
щечных трубок и других ортодонтических деталей.
Перед использованием нагреть адгезив до комнатной темпера­
туры (20°-25°С).
При работе следуйте действиям, изложенным ниже;
- с помощью шприца нанесите небольшое количество алгезива 
на основание кронштейна;
- по завершению протрите наконечник шприца чистой сухой 
тканью без растворителя и замените крышку;
- сразу после нанесения адгезива поместите кронштейн на по­
верхность зуба;
-установите кронштейн в конечное положение;
Примечание: если окончание процедуры будет отложено, 
накройте рот пациента темной маской, чтобы избежать 
преждевременного отверждения.
- аккуратно удалите излишки адгезива вокруг основания 
кронштейна, не нарушая кронштейн.
- удерживайте лампу на расстоянии 1-2 мм над ортодонтической 
деталью перпендикулярно поверхности керамического прибора.

Используйте таблицу 1, приведенную ниже, для определения 
условий отверждения для оптимальной прочности связи.
Для отверждения рекомендуется использовать лампу для 
полимеризации со световым потоком не менее 1000 мВт/см^.

(атологическ^^

Техника Минимальное время полимеризации
Металлические
бпекеты

3 секунды медиально + 3 секунды в 
периферии

Керамические
брекеты

3 секунды всего через кронштейн

Трубки щечные 3 секунды медиально + 6 секунд 
окклюзионно

Бандажи и коронки Не одобрено для использования

6.2 Праймер BracePaste М Т Р  Prim er (далее - праймер) исполь­
зуется для нанесения на эмаль зуба для повышения силы сцеп­
ления ортодонтической конструкции и эмали зуба.
При работе следуйте действиям, изложенным ниже:

- окуните и полностью  намочите кончик стом атологически  
аппликатора;
- нанесите один слой на всю  травленую  поверхность зуба, 
избегая касания области десны;
- повторно окуните стоматологический аппликатор в праймер 
для каж дого дополнительного зуба;
- аккуратно направьте поток воздуха на каждый зуб, направ­
ляя струю  перпендикулярно к поверхности зуба.
Д олж ен получиться тонкий, ровный слой праймера.

6.3 Гель протравочны й A cid  E tchant Gel (далее - гель) исполь­
зуется для увеличения ретенционны х свойств эмали и дентина 
перед применением ком п ози та  адгезива или герм етика для 
ям ок и фиссур.
При работе следуйте действиям , изложенным ниже:
1 П редварительные процедуры:
- используя роторную  аппаратуру с резиновы ми чаш кой или 
щеткой, очистите поверхность эмали, которую  нуж но скре­
пить,
- не используйте пасты, содерж ащ ие масло. Это мож ет оста­
вить пленку, которая будет препятствовать травлению .
- тщ ательно пром ойте и высуш ите зубы сжатым воздухом 
без м асла /  влаги.
2 П ош аговы е инструкции:
- изолируйте зубы, которые буду подвергаться травлению ;
- распределите гель на всю  область, которую  нуж но скре­
пить, не втирая гель в эмаль;
- избегайте попадания геля на мягкие ткани;
- вьш ержите 30 секунд для травления (60 секунд для м олоч­
ных зубов).
- прополощ ите каж дый зуб  с брызгами воды /воздуха в тече­
нии 20 секунд для того, чтобы остановить процесс травле­
ния.
Примечание:
Область травления долж на казаться морозно-белой. Если 
этого нет, повторите травление еще в течении 10-15 секунд.
- удалите дем инерализованны е частицы.

6.4 Ж идкость для протравливания Acid E tchant Liquid (далее - 
ж идкоть) используется для увеличения ретенционны х свойств 
эмали и дентина перед применением композита, адгезива или 
герм етика для ям ок и фиссур.
П ри работе следуйте действиям , изложенным ниже;
I П редварительные процедуры:
- используя роторную  аппаратуру с резиновы ми чаш кой или 
щ еткой, очистите поверхность эмали, которую  нуж но скре­
пить.
- не используйте пасты, содерж ащ ие масло. Это м ож ет оста­
вить пленку, которая будет препятствовать травлению .
- тщ ательно промойте и высуш ите зубы сжатым воздухом 
без масла /  влаги.



2 П ош аговы е инструкции:
- изолируйте зубы , которы е буду подвергаться травлению ;
- распределите ж идкость с пом ощ ью  стом атологического ап­
пликатора на всю  область, которую  нуж но скрепить, не втирая 
ж идкость в эмаль;
- избегайте попадания ж идкости на м ягкие ткани;
- вы держите 30 секунд для травления {60 секунд для молочных 
зубов).
- прополощ ите каж дый зуб с бры згам и воды /воздуха в течении 
10  секунд для  того, чтобы остановить процесс травления. 
Примечание;
О бласть травления долж на казаться м орозно-белой. Если этого 
нет, повторите травление ещ е в течении 10-15 секунд.
- удалите дем инерализованны е частицы.
6.5 Для нанесения гелей на поверхность эмали и дентина исполь­
зуйте одноразовы е каню ли;

П райм ер и ж идкость для протравливания реком ендуется нано­
сить на поверхность эмали и дентина с пом ощ ью  стом атологиче­
ских аппликаторов с головкой из нейлона и ручкой из полипро­
пилена (в  наборе не поставляю тся).

7 П ротивопоказания

- возм ож ны е аллергические реакции на какой-либо ком понент в 
составе материала.

$ Побочны е действия

- обесцвечивание зуба;
- декальцификация;
- резорбция корней;
- ослож нения пародонта;
- аллергические реакции;
■ трудности  в поддерж ании гигиены полости рта;
- ди ском ф орт и боль.

9 О пи сан ие медицинского изделия и его основны е  
технические характеристики
9.1 О писание
9.1.1 Ф орма вы пуска адгезива:
- ш приц с адгезивом  BracePaste A dhesive - 4г.
К омпоненты  состава адгезива приведены  в таблице 2:

Т аблица 2

Тетрамителен диол (моном ер) 2.5%
Д иф енил (2 ,4 ,6  - трим етилбензоил) 
фосф иноксид (ф отоинициатор)

2,5%

Борнан -  2,3 -  Д ион (Фотоинициатор) 2,5%
Этил 4 -  дим етилам инобензоат 
(фотоинициатор)

0,5%

Г ексаф торф осф ат дифенилиодония 
(ф отоинициатор)

2,5%

А лкилфенол (ингибитор) 1,5%
П роизводны е терефталевой кислоты 
(краситель)

1,5%

9.1.2 Ф орма вы пуска праймера:
- ф лакон с праймером B racePaste М ТР Prim er - 6 мл.

К омпоненты  состава прайм ера приведены в таблице 3; 
Таблица 3

Компоненты Процентное
содержание

Э тиловый спирт (растворитель) 37%

Бисфенол А диглицидиловы й м етак­
рилат (моном ер)

25%

2-Г идроксиэтилм етакрилат (моно-
■ мер)___________________________________^

12,5%

Д им етакрилат глицерина (моном ер) 8%
В ода (растворитель) 8%
А лиф атический уретандиметакрилат 
(мономер)

8%

Борнан -  2, 3 -  Д ион (фотоинициа- 
_го2}_____________ _____________________

0,5%

Этил 4 -  дим етилам инобензоат (ф о­
тоинициатор)

0,5%

Гексаф торфосфат дифенилиодония 
(фотоинициатор)

0,5%

К омпоненты Процентное
содерж ание

П орош ок обработанны й кремнеземом 
стеклянны й (неорганический наполнитель)

55%

Бисфенол А  диглицидиловы й метакрилат 
(м оном ер)

11%

Э токсилированны й дим етакрилат бисфенола 
А  (моном ер)

10%

П ирогенны й кремнезем (неорганический 
наполнитель)

12,5%

9.1.3 Ф орма вы пуска геля;
- ш приц с гелем протравочны м A cid E tchant Gel - 10 мл.

К омпоненты  состава геля приведены  в таблице 4. 
Таблица 4

Компоненты Процентное со­
держание

В ода (растворитель) 45%

Ф осфорная кислота (трави- 
тель)

45%

Пирогенны й кремнезем 
(загуститель)

9%

П олигликолевы й эфир 0,5%

ж ирного спирта (поверх­
ностно-активны й агент)
Краситель 0.5%

9.1.3 Ф орма вы пуска жидкости:
- флакон с ж идкостью  для протравливания A cid E tchant 
L iq u id - 14г.
К омпоненты  состава ж идкости  приведены в таблице 5. 
Таблица 5

Компоненты Процентное содержание
В ода (растворитель) 50%

Ф осфорная кислота (трави- 
тель)

45%

П ирогенны й кремнезем (загу­
ститель)

4%

П олигликолевы й эф ир ж ир­
ного спирта (поверхностно­
активны й агент)

0,5%

Краситель 0,5%

9.2 Технические характеристики
9.2.1 Технические характеристики адгезива
Степень извлечения материала -  100% номинального объема 
(номинальный объем 4 г.). Цвет материала - желтоватый. 
Внешний вид материала - паста. Запах -  слабый характерный. 
Плотность -  0.82 г/см\

9.2.2 Технические характеристики праймера
Степень извлечения материала -  100% номинального объема 
(номинальный объем 6 мл.). Цвет материала - желтоватый. 
Внешний вид материала - жидкость. Запах - спиртовой. 
Плотность -  1,0 г/см\

9.2.3 Технические характеристики геля
Степень извлечения материала- 100% номинального объема 
(номинальный объем 10 мл.). Цвет материала - зеленый. 
Внешний вил материала - гель. Запах -  не имеет. Плотность -  
l,30r/cML

9.2.4 Технические характеристики жидкости
Степень извлечения материала -  100% номинального объема 

(номинальный объем 18 г.). Цвет материала - зеленый. Внеш­
ний вид материала - жидкость. Запах -  не имеет. Плотность -  
1,27 г/cм^

10 Перечень норм ативны х документов

10.1 Материалы соответствуют международным стандартам 
на продукцию:



- EN  ISO  13485 «И зделия м едицинские. С истем ы  м енедж м ента 
качества. С истем ны е требования для целей регулирования»;
- IEC 62336 «М едицинские приборы . П роектирование м едицин­
ских  изделий с учетом  эксплуатационной пригодности»;
- EN  ISO  14971 «И зделия м едицинские. П рим енение м енедж м ен­
т а  риска к медицинским изделиям»;
- EN 1041 «И нф орм ация, предоставляемая производителем  м еди­
цинского оборудования»;
- EN  ISO 10993-1 «И зделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследова­
ния»;
- EN  ISO 10993-3 «И зделия медицинские. О ценка биологического 
действия м едицинских изделий. Ч асть 3. И сследования геноток- 
сичности, канцерогенности и токсического действия на репро­
дуктивную  функцию »;
- EN  ISO 10993-5 «Биологическая оценка м едицинских изделий. 
Ч асть 5. Испытания на цитотоксичность in vitro»;
- EN  ISO  10993-11 «Биологическая оценка м едицинских изделий. 
Ч асть 11. Тесты  на систематическую  токсичность»;
- EN 980 -  «М едицинские приборы . Графические сим волы , ис­
пользуем ы е при м аркировке м едицинских устройств»;
- EN ISO 10993-10 «Биологическая оценка м едицинских изделий. 
Ч асть 10. Тесты  на раздраж ение и сенсибилизацию  кожи»;
- ISO  7405 «С том атология. О ценка биосовм естим ости медицин­
ских устройств, используем ы х в стом атологии»;
- ISO  15223-1 «И зделия медицинские. С имволы , применяем ы е 
при м аркировании на м едицинских изделиях, этикетках и в со­
проводительной докум ентации. Ч асть 1. О сновны е требования»;
- ISO 15223-2 «И зделия медицинские. С имволы , применяемы е 
при м аркировании на м едицинских изделиях, этикетках и в со­
проводительной докум ентации. Ч асть 2. Разработка, выбор и 
валидация символов»;
- ISO 10271 «С том атология. М етоды  испытаний на коррозион­
ную  стойкость м еталлических материалов»;
- D IN  EN ISO 178 «О пределение эластичны х свойств».
10.2 М атериалы  соответствую т стандартам  РФ  на продукцию :
- ГО С Т  Р 50444-1992 «П риборы , аппараты  и оборудование м еди­
цинские. О бщ ие технические условия»;
- ГО С Т  Р 56924-2016 (И С О  4049:2009) «С том атология. М атериа­
лы полим ерны е восстановительны е»;
- ГО С Т  Р И С О  15223-1-2014 «И зделия медицинские. С имволы , 
применяем ы е при м аркировании на м едицинских изделиях, эти­
кетках и в сопроводительной докум ентации. Часть 1. О сновны е 
требования»;
- ГО С Т  ISO 14971-2011 «И зделия медицинские. П рименение 
м енедж м ента риска к медицинским изделиям»;
- ГО С Т  Р  52770-2016 «И зделия медицинские. Требования без­
опасности. М етоды  санитарно-хим ических и токсикологических 
испытаний»;

- ГО С Т Р И С О  7405-2011 «С том атология. О ценка биологиче­
ской совм естим ости медицинских изделий, применяем ы х в 
стоматологии»;
- ГО С Т ISO 10993-1-2011 «Изделия медицинские. О ценка био­
логического действия м едицинских изделий. Часть 1. О ценка и 
исследования»;
- ГО С Т ISO 10993-3-2011 «Изделия медицинские. О ценка био­
логического действия м едицинских изделий. Ч асть 3. И сследо­
вания генотоксичности , канцерогенности и токсического дей ­
ствия на репродуктивную  функцию »;
- ГО С Т ISO  10993-5-2011 «Биологическая оценка м едицинских 
изделий. Часть 5. И спы тания на цитотоксичность in vitro»;
- ГОСТ ISO  10993-6-2011 «И зделия медицинские. О ценка био­
логического действия медицинских изделий. Часть 6. И сследо­
вания м естного действия после имплантации»;
- ГО С Т ISO 10993-10-2011 «Биологическая оценка м едицин­
ских изделий. Часть 10. Тесты на раздраж ение и сенсибилиза­
цию  кожи»;
- ГО С Т ISO 10993-11-2011 «Биологическая оценка м едицин­
ских изделий. Часть 11. Тесты  на систематическую  токсич­
ность».

11 Условия транспортирования и хранения
11.1 Транспортирование

Т ранспортировать набор допускается только воздуш ны м и ав­
томобильным транспортом.
Условия транспортирования: тем пература от  10 до  25°С , воз­
действие солнечного света не допускается.
Н еосторож ное или грубое обращ ение м ож ет привести к повре­
ж дению  упаковки.
11.2 Хранение

1. Не подвергайте составляю щ ие набора воздействию  высоких 
тем ператур или интенсивного света.
2. Н е храните составляю щ ие набора вблизи эвгенолсодерж ащ их 
продуктов, так как это  м ож ет помеш ать его  правильному ис­
пользованию .
3. Х раните при тем пературе от  10 до  25 ° С.
4. С рок годности при комнатной тем пературе соответствует 
сроку годности на упаковке.
5. Чтобы оптим изировать срок годности периодически перево­
рачивайте ш прицы  и флаконы.
6. С веточувствительны й. Не подвергайте составляю щ ие набора 
воздействию  окруж аю щ его света в течение продолж ительного 
времени. К огда ш прицы  и флаконы  не использую тся, храните 
их при комнатной температуре.
7. С рок хранения вскры тых материалов набора: после вскрытия 
м атериалы  м огут храниться в течении 12 месяцев при тем пера­
туре от  10 до 25®С при условии, что кры ш ки флаконов и ш при­
цы будут плотно закры ты  сразу ж е после использования. Такж е 
не допускается хранение вблизи материалов, содерж ащ их эвге­
нол.

8. Условия хранения в перерывах между применением^ 
крышки флаконов и шприцы необходимо плотно закрывать 
сразу же после использования!

12 Порядок осуществления утилизации и уничтожения 
изделия
12.1 Набор может представлять биологическую опасность, 
следует обращаться и утилизировать в соответствии с меди­
цинской практикой и региональными или государственными 
нормативно-правовыми актами.
12.2 Запрещается утилизировать набор совместно с бытовы­
ми отходами. Избегать попадания в канализацию. Неочи­
щенную упаковку следует утилизировать соответствующим 
образом.

13 Срок годности
Гарантийные сроки годности составляющих набора с даты 
производства при соблюдении условий хранения и транспор­
тирования, заявленные производителем, представлены в таб­
лице 6. Производитель гарантирует соответствие набора тре­
бованиям настоящего документа при соблюдении требований 
к хранению, транспортированию и эксплуатации.

Таблица 6
Наименование материала Срок годно­

сти

Адгезив BracePaste Adhesive 3 года

Праймер BracePaste М Т Р  primer 2 года

Гель протравочный Acid Etchant 
Gel

4 года

Жидкость для протравливания 
Acid Etchant Liquid

4 года

Канюля одноразовая 4 года

14 Упаковка
1.11.1 Набор стоматологических материалов поставляется в 
следующих упаковках:
1.11.1.1 Адгезив BracePaste Adhesive поставляется в первич­
ной упаковке - шприце из полиэтилена марки «Маг1ех», про­
изводитель «LyondellBasell» (С Ш А ); полипропилена марки 
«Полипропилен 01030», производитель «Sinopec» (Китай); 
пищевого силикона (уплотнительное кольцо) марки «Mold  
Мах 30», производитель «Smooth-On» (С Ш А), в соответствии 
с IS O  13485.
Ш приц с адгезивом помешается в индивидуальную картон­
ную коробку.



1.11.1.2 П раймер BracePaste М ТР Prim er поставляется в первич- 191186, Россия, г. С анкт-П етербург, набереж ная К анала Грибо-
ной упаковке - во ф лаконе с кры ш кой, изготовленны е из поли- едова, 5 лит. Е, пом.10н/10, ком.414
этилена низкой плотности марки «Маг1ех», производитель Тел.: + 7  (812) 314-35-78; + 7 (8 1 2 )3 1 4 -5 2 -6 8 ; +7 (812) 314-31-76
«L yondellB asell»  (С Ш А ); материал пипетки - полиэтилен вы сокой e-m ail: technodentspb(^m ail.ru  
плотности м арки «Маг1ех», производитель «LyondellB asell»
(С Ш А ), в соответствии с ISO 13485.
Ф лакон с праймером помеш ается в индивидуальны й полиэтиле­
новы й пакет.
1.11.1.3 Г ель протравочны й Acid E tchant Gel поставляется в пер­
вичной упаковке - в ш прице из полипропилена марки «П олипро­
пилен 01030», производитель «Sinopec» (К итай); материал одно­
разовы х насадок - полиэтилен марки «Маг1ех», производитель 
«L yondellB asell»  (С Ш А ), в соответствии с ISO 13485.
Ш приц с гелем помеш ается в индивидуальны й полиэтиленовы й 
пакет.
1.11.1.4 Ж идкость для  протравливания A cid E tchant L iquid по­
ставляется в первичной упаковке - во ф лаконе из полиэтилена 
низкой плотности м арки «Маг1ех», производитель 
«L yondellB asell»  (С Ш А ); материал кры ш ки -  полипропилен мар­
ки «П олипропилен 01030», производитель «Sinopec» (Китай); 
материал пипетки - полиэтилен высокой плотности марки 
«Маг1ех». производитель «L yondellB asell»  (СШ А ), в соответствии 
с ISO  13485.
Ф лакон с ж идкостью  помещ ается в индивидуальны й полиэтиле­
новы й пакет.
1.11.1.5 К аню ля одноразовая в количестве 20 ш тук поставляю тся 
в индивидуальном  пластиковом пакете.
1.11.1.6 Изделия в  индивидуальных упаковках пом еш аю тся в 
групповую  упаковку набора. В групповую  упаковку набора вкла­
ды вается инструкция.
1.11.1.7 Н абор стом атологических м атериалов в индивидуальных 
упаковках, упакованны й в групповую  тару, упаковы вается в 
транспортную  упаковку.

15 П равила представления рекламаций

П ри вы явлении побочны х действий, не указанны х в инструкции 
по применению , неж елательны х реакций при его применении, 
особенностей взаимодействия м едицинских изделий меж ду со­
бой, ф актов и обстоятельств, создаю щ их угрозу ж изни и здоро­
вью  граж дан и медицинских работников при применении и экс­
плуатации, необходим о направлять сообщ ение, содерж ащ ее ука­
занны е сведения, в уполном оченны й орган / организацию  в сфере 
здравоохранения, а  такж е в адрес производителя:
«A m erican O rthodontics»
С Ш А , 3524 W ashington A venue, Sheboygan, WI 53081, USA 
Тел.: (+ 1) 800 558 7687,(+1) 920 457 5051, факс: (+ 1) 920 457 
1485
e-m ail:cs@ am eri canortho.com

16 Уполн ом оченн ы й  представитель производителя в РФ :

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Технодент»
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