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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Адгезивы ортодонтические для фиксации ортодонтических брекетов в наборах, в
вариантах исполнения

Адгезивы ортодонтические для фиксации брекетов светового отверждения в наборах
РУ№ от

Настоящая инструкция по применению распрост^няется адгезивыортодокшческие для фиксации 
ортодонтических брекетов в наборах в следующих вариантах исполнения:
1. Адгезив ортодон1пчесю1й для фиксации брекетов светового ольерждения в наборе в составе;
- паста (шприц 3,5 г) -  3 шт.;
- праймер (флакон 8 мл) - 1  шт.;
- гель для травления (шприц 2,5 мл) - 1  шт.;
- шпатель -  3 шт.;
-браш и -40  шт.;
- насадки на шприц - 1 шт.
- инструкция по применению - 1  шт.
2. Адгезив для фиксации брекетов светового отверждения в наборе Mini в составе;
- паста (шприц 3,5 г) -  1 шт.;
- праймер (флакон 3 мл) - 1  шт.;
- гель для травления (шприц 2,5 мл) -  1 шт.;
- шпатель -  1 шт.;
- браши -  20 шт.;
- насадки на шприц - 1  шт.
- инструкция по применению - 1  шт.
5. Адгезив ортодонтический для фиксации колец Blue glue band cement Series i светового 
отверждения в наборе в составе;
- паста (шприц 5 г) - 1  шт.;
- гель для травления (шприц 2,5 мл) -  1 шт.;
- шпатель - 1 шт.;
- насадки на шприц - 1  шт.
- инструкция по применению - 1  шт.
6. Адгезив ортодонтический для фиксации брекетов цветной Green glue светового отверждения в 
наборе в составе:
- паста (шприц 4 г) -  2 шт.;
- праймер (флакон 8 мл) - 1  шт.;
- гель для травления (шприц 2,5 мл) -  1 ия.;
•• шпатель -  2 шт.;
- браши -  20 шт.
- насадки на шприц - 1  шт.
- инструкция по применению -  1 шт.
7. Адгезив ортодокшч&;:кий для фиксации брекетов цветной Green glue светового отдорждения в 
наборе Mini в составе:
- паста (шприц 4 г) - 1  шт.;
- праймер (флакон 3 мл) - 1  шт.;
- гель для травления (шприц 2,5 мл) - 1  шт.;
- шпатель - 1 шт.;
- браши -1 0  ил".;
- насадки на шприц -1 шт.
- инструкция по применению — 1 шт.

ОПИСАНИЕ
Адгезив ортодонтический светоотверждаемый -  это разновидность модифицированной 
метакриловой кислотой эпоксидной смолы в качестве сюновного сырья для ортодонтичёского 
адгезива. Этот материал состоит из жидкости (праймера), пасты и средства для травления -  
кислотного раствора (геля для травления), вотомогательными приспособлениями являются 
шпатели для смешивания, браши.
Внешний вид: жидкость (праймер) должна бьп-ь прозрачной, без примесей, цвет должен быть 
однородного цвета; паста не должна содержать примесей, сгустков, наполнитель равномерно 
распределен; средство для травления представляет собой полупрозрачный коллоид, содержащий 
фосфорную кислоту, содержание фосфорной кислоты в нем находится в диапазоне (37 ± 2) %.



НАЗНАЧЕНИЕ
Медицинское изделие предназначено для ортодонтического склеивания 
ортодонтических брекетов.

всех видов

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Адгезив ортодонтический представляет собой материал, предназначенный для фиксации 
(бондинга) всех типов ортодонтических брекетов для ортодонтии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Повышенная чувствительность к компонентам адгезива.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ
Адгезив ортодонтический пожоляет удерживать все типы брекетов и других ортодонтических 
приспособлений на эмали длительный период времени под воздействием различных нафузок 
связанных с движением зубов и хюванием.
Принцип действия заключается в фиксации (склеивании) поверхности ортодонтических 
приспособлений (брекетов) к эмали зубов.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
1) Подготовка зубов; очистите поверхность эмали зубов, удалите грязь с поверхности зубов, 
промойте водой; изолируйте зубы, без масла и влаги, высушите поверхность зубов.
2) Кислотное травление поверхности зуба: гель для травления нанести на поверхность зуба 
примерно на 50-60 секунд, тщательно промыть водой, высушить, кислотное травление выполнено, 
если после высушивания поверхность зуба стала меловой. Если нет мелового налета, увеличьте 
время кислотного травления.
3) Нанесение праймера: с помощью маленькой кисточки нанести тонкий слой праймера на 
поверхнсхлъ зуба, а затем нанесш тоншй слой на основание бреюта. (при использовании набора 
Адгезив ортодонтический для фиксации колец Blue glue band cement Series праймер может быть 
взят из других наборов производителя)
4) Нанесение адгезива: нанести небольшое количество пасты на основание брекета, формируя 
тонкий слой. Приклеить брекет к нужному месту на зубе. Скорректируйте позицию брекета, слегка 
надавите в течение 5-10 секунд, чтобы предотвратить скольжение брекета. Удалить излишки 
жидкости и пасты.
5) Отверждение светом: для металлических брекетов, засвечивание попимеризационной лампой 
проводиться по 10 секунд с каждой стороны брекета. Для керамических брекетов засвечивание 
проводиться попимеризационной лампой сверху в течение 10 секунд. После полимеризации 
может накладываться дуга. Могут использоваться стандартные фотополимеризационные лампы.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Не выявлены

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Перед использованием медицинского изделия врачу-стоматологу необходимо ознакомиться с 
предупрехщающей информацией, приведенной в инструкции по применению.
Адгезивы ортодонтические поставляются в нестерильном виде и не подлежат стерилизации.
В случае повреждения упаковки медицинские изделия не подлежат использованию.
Доза адгезива ортодонтического предназначена для однократного применения и не может быть 
использоваться повторно.
Безопасность и эффективность адгезивов ортодонтических у беременных женщин не установлена. 
Необходимо избегать длительного контакта адгезива с шжей и слизистой оболочкой полости рта. 
Тщательно промыть водой после контакта.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1) Следует избагеть попадания средства для травления, содержащее фосфорную кислоту, в глаза 
и на кожу. В случае попадания немадпенно промыть водой с мьолом.
2) Поверхность зуба покрыта жидкостью (праймером), воздействие сзета в течение 2-3 секунды 
может увеличить консистенцию жидкости, чтобы предотвратить позиционирование брекета после 
перемещения.
3) У некоторых пациентов на неотвержденную смолу могут возникнуть аллергические реакции, 
следует избегать контакта с деснами или другими мягкими тканями. При попадании на кожу 
немедленно промойте ее водой с мылом, при необходимости проконсультируйтесь с врачом для 
лечения.
4) Этот материал чувствителен к свету, его следует хранить вдали от источника сжета.



5) Приклеиваемый ортодонтический брекет должен быть высокого качества, манипуляция должна 
проводиться квалифицированным стоматологом.
6) Материал транспортируется в закрытом виде вдали от солнечного света.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Адгезив ортодонтический следует хранить в оригинальной упаковке при температуре от О до 28 °С. 
Не следует подвергать материалы воодействию повышенных температур или интенсивного света. 
Не допускать нарушения целостности упаковки.
Медицинское изделие транспортируется всеми видами транспорта крьтэго типа, в условиях, 
обеспечивающих сохранность упаковки и продукции, в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на данном виде транспорта, при температуре от О до 28 “С.
При транспортировании и хранении медицинские изделия не оказывают негативного воздействия 
на человека и 01фужающую среду.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ (ИЗГОТОВИТЕЛЯ)
Адгезивы ортодонтические не подлежит периодическому техническому обслуживанию и текущему 
ремонту.
Срок годности медицинското изделия -  24 месяца с даты изготовления.
Срок годности указывается на упаковке медицинского изделия; не допускается использование 
продукта после окончания срока годности.
Организация-изготовитель гарантирует качество, эффективность и безопасность адгезивов 
ортодонтических при соблюдении потребителем условий хранения, транспортирования, 
утилизации и инструкщ1и по применению медиЕдинского изделия в течение срока годности.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ (ИЗГОТОВИТЕЛЬ)
Hangzhou Westiake Biomaterial Со., Ltd. (Ханчжоу Вестлейк Биоматериалы Лтд.)
Адрес местонахождения, место производства; Bid. 2, No. 1, Lingang Rd., Renhe Subdistrict, Yuhang
District, Hangzhou, Zh^lang, Китай
Телефон: +0086-571-S6390976, факс: +0086-571-88091704

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В  РФ
ООО «Рокада-Дент»
Адрес местонахождения: Россия, 420107, Республика Татарстан, г. Казань ул. Петедбургская дом 
26
Телефон: +7 843 570 68 80 
e-mail: info@rocadamed.ru
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Адгезивы ортодонтические для фиксации ортодонтических брекетов в наборах,
вариантах исполнения

Адгезивы ортодонтические для фиксации брекетов химического отверждения в наборе
Р У № ___________от

Настоящая и н с т р ^ я  по применению распространяется адгезивы ортодонтические для фиксации 
ортодонтических брекетов в наборах в следующих вариантах исполнения- ^

- п ^ ( ш п Х ‘ з ^ Т - | ^ “  фиксации брекетов химического отверждения в наборе в составе:

- праймер (флакон 10 м л )-’1 шт.;
- гель для травления (шприц 2,5 мл) -  1 шт.;
- шпатель -  3 шт.;
- браши -  20 шт.;
- насадки на шприц - 1  шт.
- инструкция по применению -  1 шт.

ортодонтический для фиксации брекетов химического отвержения в наборе Mini в

- паста (шприц 3,5 г) --1 шт.;
- праймер (флакон 3 мл) - 1  шт.;
- гель для травления (шприц 2,5 мл) -  1 шт.;
- шпатель - 1  шт.;
-б р а ш и -10 шг.;
- насадки на шприц - 1  шт.
- инструкция по применению - 1  шг.

ОПИСАНИЕ

^ гезив ортодонтичесючй химического отверждения -  это разновидность модифиииоованной 
кислотой эпоксидной смолы в качестве основного сырья для о р те д стт^ к о го

(праймера), пасты и
ш татного раствора (геля для травления), вспомогательными п р ^ ^ л е ^ м и ^ ^ я ю т с я  
Z  смешивания, браши. Внешний вцд: жидкость (праймер) д ^ ^ ^ Г ^ е д ч ^ Г ^
примесеи. цвет должен быть однородного цвета; паста не д^ж на едерж сть ̂ и м ^ Г  с ^ ^  
наполнитель равномерно распределен; средство для т р а ^ н * Г Т р ^ с т а ^ я ^ ^  
пох^прозрачныи коллоид, содержащий фосфорную кислоту, содержание ф ^ ^ р н ой  кислоть. в 

(37±2)% . находится в диапазоне

НАЗНАЧЕНИЕ

отсеивания всех видов

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

^рт^ДО^^'̂ ский представляет собой материал, предназначенный для Фиксации 
(бовдинга) всех типов ортодонтических брекетов для ортодонтии. ^ ^

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Повышенная чувствительность к компонентам адгезива.

ПРИНЦИП ДЕЙСТВИЯ

позволяет удерживать все типы брекетов и других оотолонтических

СП О СО Б ПРИМЕНЕНИЯ

поверхность эмали зубов, удалите грязь с поверхности зубов 
^  высушите поверхность зубов. ^  ’

травления нанести на поверхность зуба 
Р кунд, тщательно промыть водой, высушить, кислотное травление выполнено



того, как поверхность зуба стала меловой. Если нет мелового напета, увеличьте время 
кислотного травления.
3) Нанесение праймера; с помощью маленькой кисточки нанести тонкий слой праймера на 
поверхность зуба, а затем нанести тонким слоем на часть основание брекета.
4) Нанесение адгезива: с помощью шпателя небольшое количество пасты, нанести на основание 
брекета, равномерно распределить, формируя тонкий слой. Приклеить брекет без давления в 
необходимое место на зубе. Скорректируйте позицию брекета в течение 20 секунд, слегка 
надавите в течение 5-10 секунд, чтобы предотвратить скольжение брекета. В течение 4 0 ^  секунд 
можно аккуратно удалить излишек пасты и жидкости. После отверждения, через 5 минут можно 
накладывать дугу.

ВОЗМОЖ НЫЕ ПОБОЧНЫ Е ЭФФЕКТЫ
Не выявлены

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Перед использованием медицинского изделия врачу-стоматологу необходимо ознакомиться с 
предупре}кдающей информацией, приведенной в инструкции по применению.
Адгезивы ортодонтические поставляются в нестерильном виде и не подлежат стерилизации.
В случае повреждения упаковки медицинские изделия не подлежат использованию.
Доза адгезива ортодонтического предназначена для однокрагтого применения и не может быть 
использоваться повторно.
Безопасность и эффективность адгезивов ортодонтических у беременных женщин не установлена. 
Необходимо избегать длительного контакта адгезива с кож^ и слизистой оболочшй полости рта. 
Тщательно пром1ять водой после контакта.

МЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
1) Следует избегать попадания средства для травления, содержащее фосфорную кислоту, в глаза 
и на кожу. В случае попадания немедленно промыть водой с мылом.
2) Рекомендуемая температура рабочей среды (18-25) “С, Поскольку температура материала 
сильно влияет на время отверждения, при низкой температуре отвер)кдение происходит медленно, 
при высокой температуре -  быстро. Если температура окружающей среды во время применения 
выше или ниже, врач должен регулировать скорость процесса склеивания в соответствии с 
различными обстоятельствами, чтобы предотвратить нарушения процесса склеивания.
3) Материал относится к продуктам несмешивающегося типа, для которых необходимо нанести 
жидкое средство на поверхность зуба и нижнюю часть брекетов, пофытие толыю одной стороны 
приведет к нарушению процесса склеивания.
4) Жидкое средство (праймер) на поверхность зуба и нихшюю часть брекетов нужно наносить 
только тонким слоем, достаточным количеством, но неи^ыточным.
5) У некоторых пациенте» на неотв^>кденную смолу могут возникнуть аллергические реакции, 
следует избрать контакта с  деснами или другими мягкими тканями. При попадании на koxq  ̂
немедленно промойте ее водой с мылом, при необходимости проконсультируйтесь с врачом для 
лечения.
6) Приклеиваемый ортодонтичесшй 6pei®T должен быть высокого качества, манипуляция должна 
проводиться квалифицированным стоматологом.
7) Материал транспортируется в закрытом виде вдали от солнечного света.

ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Адгезив ортодонтический следует хранить в оригинальной упаковке при температуре от 0 до 28 “С. 
Не следует подвергать материалы воздействию повышенных температур или интенсивного света. 
Не допускать нарушения целостности упаковки.
Медицинское изделие транспортируется всеми видами транспорта крытого типа, в условиях, 
обеспечивающих сохранность упаковки и продукции, в соответствии с  правилами перевозки грузов, 
действующими на данном виде транспорта, при температуре от 0 до 28 ®С.
При транспоршровании и хранении медицинские изделия не оказывают негативного воздействия 
на челове1̂  и окружающую среду.

ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ (ИЗГОТОВИТЕЛЯ)
Адгезивы ортодонтические не подлежит периодическому техническешу обслуживанию и текущему 
ремонту.
Срок годности медицин(жого изделия — 24 месяца с даты иэтотовления.
Срок годности указывает<^ на упаковке медицинского изделия; не допускается использование 
продукта после окончания срока годности.
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У^анизаиив-изгатовитепь гарантирует качество, эффективность и безопасность адгезивов 
^ ^ онтических при соблюдении потребителем условий > Ч ?анеиия^ |:^ от^ р 08ания, 
у^ш зации и инструкции по применению медицинского изделия в течение срока годности.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ (ИЗГОТОВИТЕЛЬ)
Hann7hoii Westlake Biomatertal Со., Ltd. (Ханчжоу Вестлейк Биоматериалы Лтд.) . . ^ ^

производства: Bid. 2, No. 1, Lingang Rd., Renhe Subd.stnct, Yuhang

District Hangzhou, Zhejiang, Китай
Телефон; +0086-571-86390976, факс: +0086-571-88091704 

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ В РФ

М р е с м ^ н Й о а д е н и я : Россия. 420107, Республика Татарстан, г. Казань ул. Петербургская, дом 

26
Телефон: +7 843 570 68 80 
e-mail: info@rocadamed.ru
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INSTRUCTIONS FOR USE 

Orthodontic adhesives for fixation of orthodontic brackets in sets, in versions 

Light-cure orthodontic adhesive for fixing brackets in sets

p y  № OX

These instructions for use apply to orthodontic adhesives for fixing orthodontic
brackets in sets in the following versions:

1. Light-cure orthodontic adhesive for fixing brackets in a set consisting of:

- paste (syringe 3.5 g) - 3 pcs.;
- primer (bottle 8 ml) - 1 pc.;
- etching gel (syringe 2.5 ml) - 1 pc.;
- spatula - 3 pcs.;
- brushes - 40 pcs.;
- syringe tips - I pc.
- instructions for use - 1 pc.
2. Light-cure adhesive for fixing brackets in set Mini, consisting of:

- paste (syringe 3.5 g) - 1 pc.;
- primer (bottle 3 ml) - 1 pc.;
- etching gel (syringe 2.5 ml) - 1 pc.;
- spatula - 1 pc.;
- brushes - 20 pcs.;
- syringe tips - 1 pc.
- instructions for use - 1 pc.
3. Light cure orthodontic adhesive for fixing rings Blue glue band cement Series I

in a set consisting of:
- paste (syringe 5 g) - 1 pc.;
- etching gel (syringe 2.5 ml) - 1 pc.;
- spatula - 3 pcs.;
- syringe tips - 1 pc.
- instructions for use - 1 pc.
4. Light cure orthodontic adhesive for fixing brackets colored Green glue in a set 

consisting of:
- paste (syringe 4 g) - 2 pcs.;
- primer (bottle 8 ml) - 1 pc.;
- etching gel(syringe 2.5 ml) - 1 pc.;
- spatula - 1 pc.;
- brushes - 20 pcs.



- syringe tips - 1 pc.
- instructions for use - 1 pc.
5. Light cure orthodontic adhesive for fixing brackets colored Green glue in a set 

Mini consisting of:
- paste (syringe 4 g) - 1 pc.;
- primer (bottle 3 ml) - 1 pc.;
- etching gel (syringe 2.5 ml) - 1 pc.;
- spatula - 1 pc.;
- brushes - 7 pcs.;
- syringe tips - 1 pc.
- instructions for use - 1 pc

DESCMPTION
Light-curing orthodontic adhesive is a kind o f methacrylic acid modified epoxy 
resin as the main raw material o f  orthodontic adhesive. This material consists o f  a 
liquid (primer), a paste and an etching agent - an acid solution (etching gel), 
auxiliary devices are mixing spatulas, brushes.
Appearance: the liquid (primer) must be transparent, without impurities, the color 
must be uniform; the paste should not contain impurities, clots, the filler should be 
evenly distributed; The etching agent is a translucent colloid containing phosphoric 
acid, the content o f  phosphoric acid in it is in the range o f  (37 ±  2)%.

PURPOSE
The medical product is intended for orthodontic bonding o f  all types o f  orthodontic 
brackets.

INDICATIONS FOR USE
Orthodontic adhesive is a material intended for fixation (bonding) o f  all types o f  
orthodontic brackets for orthodontics.

CONTRAINDICATIONS
Hypersensitivity to adhesive components.

OPERATING PRINCIPLE
Orthodontic adhesive allows you to hold all types o f  brackets and other orthodontic 
devices on the enamel for a long period o f  time under the influence o f  various 
loads associated with tooth movement and chewing.
The principle o f  operation is to fix (glue) the surface o f  orthodontic devices 
(brackets) to the tooth enamel.

MODE OF APPLICATION
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1) Tooth preparation; clean the surface o f  the tooth enamel, remove dirt from the 
surface o f  the teeth, rinse with water; Isolate the teeth, no oil and moisture, dry the 
surface o f  the teeth.
2) Acid etching o f  the tooth surface: apply the etching gel to the tooth surface for 
about 50-60 seconds, rinse thoroughly with water, dry, acid etching is performed if, 
after drying, the tooth surface becomes chalky. If there is no chalk deposit, 
increase the acid etching time.
3) Applying Primer: Using a small brush, apply a thin layer o f  primer to the 
surface o f the tooth, and then apply a thin layer to the base o f  the bracket, (when 
using the Orthodontic Adhesive kit for fixing Blue glue band cement Series rings, 
the primer can be taken from other kits o f  the manufacturer)
4) Applying adhesive: apply a small amount o f  paste to the base o f  the bracket, 
forming a thin layer. Glue the bracket to the desired location on the tooth. Adjust 
the position o f  the bracket, applying gentle pressure for 5-10 seconds to prevent the 
bracket from slipping. Remove excess liquid and paste.
5) Light curing: for metal brackets, light curing with a curing lamp is carried out 
for 10 seconds on each side o f  the bracket. For ceramic brackets, illumination is 
carried out with a polymerization lamp from above for 10 seconds. After 
polymerization, an arch can be applied. Standard curing lamps can be used.

POSSIBLE SIDE EFFECTS
Not identified

WARNINGS
Before using a medical device, the dentist must read the warning information given 
in the instructions for use.
Orthodontic adhesives are supplied in non-sterile form and cannot be sterilized.
If the packaging is damaged, medical products cannot be used.
The dose o f  orthodontic adhesive is intended for single use and cannot be reused. 
The safety and effectiveness o f  orthodontic adhesives in pregnant women has not 
been established.
It is necessary to avoid prolonged contact o f  the adhesive with the skin and mucous 
membrane o f  the oral cavity. Rinse thoroughly with water after contact.

PRECAUTIONARY MEASURES
1) Avoid contact o f  pickling agent containing phosphoric acid with eyes or skin. In 
case o f  contact, wash immediately with soap and water.
2) The tooth surface is covered with liquid (primer); exposure to light for 2-3 
seconds can increase the consistency o f  the liquid to prevent the bracket from 
positioning after moving.
3) Some patients may experience allergic reactions to uncured resin; contact with 
gums or other soft tissue should be avoided. If contact occurs with skin, wash 
immediately with soap and water and consult a physician for treatment i f  necessary.
4) This material is sensitive to light and should be kept away from the light source.



5) The bonded orthodontic bracket must be o f  high quality and must be handled by 
a qualified dentist.
6) The material is transported closed and away from sunlight.

STORAGE AND TRANSPORTATION
Orthodontic adhesive should be stored in its original packaging at a temperature 
between 0 and 28 °C.
Materials should not be exposed to elevated temperatures or intense light.
Do not damage the integrity o f  the packaging.
The medical product is transported by all types o f  covered transport, under 
conditions that ensure the safety o f  packaging and products, m accordance wdh the 
cargo transportation rules in force for this type o f  transport, at a temperature from 0

to 28 °C
During transportation and storage, medical devices do not have a negative impact 
on humans and the environment.

MANUFACTURER'S WARRANTY
Orthodontic adhesives are not subject to periodic maintenance and routine repairs. 
The shelf life o f  the medical device is 24 months from the date o f  manufacture.
The expiration date is indicated on the packaging o f  the medical product; It is not
allowed to use the product after the expiration date. .  , , ■
The manufacturer guarantees the quality, effectiveness and safety o f  orthodontic 
adhesives provided that the consumer complies with the conditions o f  storage, 
transportation, disposal and instructions for use o f  the medical product during the

shelf life.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Orthodontic adhesives for fixation of orthodontic brackets in sets, in versions

Non-mix orthodontic adhesive for fixing brackets in sets

РУ№ от

These instructions for use cover orthodontic adhesives for fixing orthodontic 
brackets in sets in the following versions:
1. Non-mix orthodontic adhesive for fixing brackets in a set consisting of:

- paste (syringe 3.5 g) - 3 pcs.;
- primer (bottle 10 ml) - 1 pc.;
- etching gel (syringe 2.5 ml) - 1 pc.;
- spatula - 3 pcs.;
- brushes - 20 pcs.;
- syringe tips - 1 pc.
- instructions for use - 1 pc.
2. Non-mix orthodontic adhesive for fixing brackets in a set Mini consisting of:

- paste (syringe 3.5 g) - 1 pc.;
- primer (bottle 3 ml) - 1 pc.;
- etching gel (syringe 2.5 ml) - 1 pc.;
- spatula - 1 pc.;
- brushes - 7 pcs.;
- syringe tips - 1 pc.
- instructions for use - 1 pc.

DESCRIPTION
Light-curing orthodontic adhesive is a kind o f  methacrylic acid modified epoxy 
resin as the main raw material o f  orthodontic adhesive. This material consists o f  a 
liquid (primer), a paste and an etching agent - an acid solution (etching gel), 
auxiliary devices are mixing spatulas, brushes.
Appearance: the liquid (primer) must be transparent, without impurities, the color 
must be uniform; the paste should not contain impurities, clots, the filler should be 
evenly distributed; The etching agent is a translucent colloid containing phosphoric 
acid, the content o f  phosphoric acid in it is in the range o f  (37 ± 2)%.

PURPOSE
The medical product is intended for orthodontic bonding o f  all types o f  orthodontic 
brackets.

INDICATIONS FOR USE



Orthodontic adhesive is a material intended for fixation (bonding) o f  all types o f  
orthodontic brackets for orthodontics.

CONTRAINDICATIONS
Hj'persensitivity to adhesive components.

OPERATING PRINCIPLE
Orthodontic adhesive allows you to hold all types o f  brackets and other orthodontic 
devices on the enamel for a long period o f  time under the influence o f  various 
loads associated with tooth movement and chewing.
The principle o f  operation is to fix (glue) the surface o f  orthodontic devices 
(brackets) to the tooth enamel.

MODE OF APPLICATION
1) Tooth preparation: clean the surface o f  the tooth enamel, remove dirt from the 
surface o f  the teeth, rinse with water; Isolate the teeth, no oil and moisture, dry the 
surface o f the teeth.
2) Acid etching o f  the tooth surface: apply the etching gel to the tooth surface for 
about 50-60 seconds, rinse thoroughly with water, dry, acid etching is performed if, 
after drying, the tooth surface becom'es chalky. If there is no chalk deposit, 
increase the acid etching time.
3) Applying Primer: Using a small brush, apply a thin layer o f  primer to the 
surface o f  the tooth, and then apply a thin layer to the base o f  the bracket, (when 
using the Orthodontic Adhesive kit for fixing Blue glue band cement Series rings, 
the primer can be taken from other kits o f  the manufacturer)
4) Applying adhesive: apply a small amount o f  paste to the base o f  the bracket, 
forming a thin layer. Glue the bracket to the desired location on the tooth. Adjust 
the position o f  the bracket, applying gentle pressure for 5-10 seconds to prevent the 
bracket from slipping. Remove excess liquid and paste.
5) Light curing: for metal brackets, light curing with a curing lamp is carried out 
for 10 seconds on each side o f  the bracket. For ceramic brackets, illumination is 
carried out with a polymerization lamp from above for 10 seconds. After 
polymerization, an arch can be applied. Standard curing lamps can be used.

POSSIBLE SIDE EFFECTS
Not identified

WARNINGS
Before using a medical device, the dentist must read the warning information given 
in the instructions for use.
Orthodontic adhesives are supplied in non-sterile form and cannot be sterilized.
If the packaging is damaged, medical products cannot be used.
The dose o f  orthodontic adhesive is intended for single use and cannot be reused. 
The safety and effectiveness o f  orthodontic adhesives in pregnant women has not 
been established.
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is nec^san' to avoid prolonged contact o f  the adhesive with the skin and mucous 
тешЬгжге o f  the oral cavity. Rinse thoroughly with water after contact.

PRECAUTIONARY MEASURES
1) Avoid contact o f  pickling agent containing phosphoric acid with eyes or skin. In 
case o f  contact, wash immediately with soap and water.
2) The tooth surface is covered with liquid (primer), exposure to light for 2-3 
seconds can increase the consistency o f  the liquid to prevent the bracket from 
positioning after moving.
3) Some patients may experience allergic reactions to uncured resin; contact with 
gums or other soft tissue should be avoided. If contact occurs with skin, wash 
immediately with soap and water and consult a physician for treatment i f  necessary.
4) This material is sensitive to light and should be kept away from the light source.
5) The bonded orthodontic bracket must be o f  high quality and must be handled by 
a qualified dentist.
6) The material is transported closed and away fi^om sunlight.

STORAGE AND TRANSPORTATION
Orthodontic adhesive should be stored in its original packaging at a temperature 
between 0 and 28 °C.
Materials should not be exposed to elevated temperatures or intense light.
Do not damage the integrity o f  the packaging.
The medical product is transported by all types o f  covered transport, under 
conditions that ensure the safety o f  packaging and products, in accordance with the 
cargo transportation rules in force for this type o f  transport, at a temperature from 0 
to 28 °C.
During transportation and storage, medical devices do not have a negative impact 
on humans and the environment.

MANUFACTURER'S WARRANTY
Orthodontic adhesives are not subject to periodic maintenance and routine repairs. 
The shelf life o f  the medical device is 24 months fi'om the date o f  manufacture.
The expiration date is indicated on the packaging o f  the medical product; It is not 
allowed to use the product after the expiration date.
The manufacturer guarantees the quality, effectiveness and safety o f  orthodontic 
adhesives provided that the consumer complies with the conditions o f  storage, 
transportation, disposal and instructions for use o f  the medical product during the 
shelf life.

SYMBOLS USED IN MARKING
C €  0197 marking (in accordance with EU Directive 93/42/EEC) with

identification o f  the notified body 
Representative in the EU

Manufacturer

I EC I REP I
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