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Orthodontic Adhesive

eXact® Clear

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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Keep away from sunlight.

Store between 2°C/35°F (lower
limit) and 27°C/80°F (higher limit).

Do not use if package is damaged.
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Medical device.
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Prescription device.
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Indications for Use
eXact Clear Orthodontic Adhesives is indicated for use as an orthodontic bonding agent for metal
brackets, ceramic brackets, and buccal tubes to the tooth’s surface.

Warnings

o 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 polymerization of
the adhesive.

« Do not use after expiration date.

« Ensure adhesive syringe is capped immediately after use.

« This product is designed and manufactured for single use.

« Phenolic substances (i.e., Eugenol, phenolic disinfectants) will inhibit polymerization. Do not
let adhesive have contact or be stored near phenolic products as this may inhibit proper
adhesive curing.

Precautions

eXact Clear Orthodontic 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.

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.

CLEAN TEETH
L 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.
CONDITION TEETH

Apply Enamel Conditioner on enamel surface according to manufacturer’s directions.
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.

LIGHT CURE SEALANT

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.

Note: Applying a thin layer of Light Cure Sealant on the bracket base can further
improve bond strength.
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APPLY PASTE
When the bracket is positioned, press to seat firmly. Carefully remove excess paste

eXact® Clear ' from around bracket base.
Orthodontic Adhesive é,g%

Note: Do not apply adhesive onto brackets until patient is ready to be bonded.

Apply a small amount of eXact adhesive paste onto the bracket base.

CURE PASTE

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 Brackets. Direct the curing light to focus directly through the labial surface
of the bracket for 20 seconds by placing the light approximately 2mm from the
bracket.

Metal and Plastic Brackets. Direct the light to shine on the mesial and distal edges of
the bracket for 15 seconds on each edge. Place the light approximately Smm from the
bracket. Adjacent sides of two brackets can be cured at the same time.

PLACE ARCHWIRES
Archwires can be placed immediately after last bond is cured.

REMOVE ATTACHMENTS

Ceramic Brackets. Remove with extreme care according to the bracket
manufacturer’s instructions.

Metal Brackets. No special debonding technique is required. Remove the bracket
using a debonding plier or instrument of doctor’s preference. Apply gentle pressure
until the bracket debonds.

Storage Condition
Best temperature for use is 68°-77°F (20°-25°C). Storage temperature is best at 35°-80°F
(2°-27°C).

Shelf Life

5 years.

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.
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DUTCH

Aanwijzingen voor gebruik

eXact heldere orthodontische lijm is een lichthardende lijm die is bedoeld voor gebruik
bij orthodontische behandelingen om metalen, plastic of keramische hulpstukken aan het
tandoppervlak te hechten.

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.

« Zorg ervoor dat de lijmspuit onmiddellijk na gebruik wordt afgesloten met een dop.

« Dit product is ontworpen en vervaardigd voor eenmalig gebruik.

« Fenolische stoffen (d.w.z. Eugenol, fenolische desinfectiemiddelen) remmen de
polymerisatie. Zorg ervoor dat lijm niet in contact komt met of wordt bewaard in de buurt van
fenolische producten, omdat dit een goede uitharding van de lijm kan belemmeren.

Voorzorgsmaatregelen

eXact heldere orthodontische 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.

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.

TANDEN REINIGEN

behulp van een roterende borstel of rubberen cup. Spoel de tanden goed met water

g: Reinig de tanden grondig met een gewone puimsteen (geen olie of fluoride) met
en droog ze met lucht die vrij is van olie en vocht.

TANDEN POLIJSTEN

Breng polijstmiddel voor tandglazuur aan op het tandglazuur volgens de aanwijzingen
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.
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LICHTHARDENDE SEALANT

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.

Opmerking: het aanbrengen van een dunne laag lichthardende sealant op de
beugelbasis kan de hechtsterkte verder verbeteren.

eXact® Clear
Orthodontic Adhesive PASTA AANBRENGEN

Opmerking: breng geen lijm aan op beugels totdat de patiént gereed is om te worden
gebondeerd.

Veeg na het bonderen de spuittip schoon met een oplosmiddelvrije droge doek en
plaats de dop terug.

Breng een kleine hoeveelheid eXact-ljmpasta aan op de beugelbasis.

&
< Druk op de beugel na het plaatsen om deze stevig vast te zetten. Verwijder
overtollige pasta voorzichtig rondom de beugelbasis.

PASTA 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 beugels. Richt de uithardingslamp om direct door het labiaaloppervlak
van de beugel te gaan gedurende 20 seconden door de lamp op circa 2 mm van de
beugel te houden.

Metalen en plastic beugels. Richt het licht van de lamp op de mesiale en distale
randen van de beugel gedurende 15 seconden op elke rand. Plaats de lamp op circa
5 mm van de beugel. Aangrenzende zijden van twee beugels kunnen tegelijkertijd
worden uitgehard.

BOOGDRADEN PLAATSEN

Boogdraden kunnen onmiddellijk worden geplaatst nadat de laatste verbinding is
uitgehard.

HULPSTUKKEN VERWIJDEREN

Keramische beugels. Verwijder zeer voorzichtig in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant.

Metalen beugels. Er 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.

Opslagomstandigheden
De beste temperatuur voor gebruik is 20 °C - 25 °C. De beste opslagtemperatuur is 2 °C - 27 °C.

Houdbaarheid
5 jaar.
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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
Q\h* gebruiker/patiént.

BERICHTGEVING:
TP Orthodontics, Inc. geeft de garantie dat haar producten geen materiaal- of fabricagegebreken hebben. De aansprakelijkheid van

exa ct® CIea r 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
o I’thOdontiC Ad hesive 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.
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Indications
L'adhésif orthodontique transparent eXact est indiqué comme agent de liaison orthodontique sur la
surface de la dent pour les attaches métalliques, les attaches en céramique, et les fixations collables.

Avertissements

o 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 'adhésif a la chaleur ou a la lumiére directe avant utilisation, car cela peut
déclencher la polymérisation de I'adhésif.

« Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

o S'assurer que la seringue d’adhésif est bouchée immédiatement aprés utilisation.

» Ce produit est congu et fabriqué pour un usage unique.

» Les substances phénoliques (c'est-a-dire l'eugénol, les désinfectants phénoliques) inhibent la
polymérisation. Ne pas laisser 'adhésif entrer en contact avec et ne pas le stocker a proximité
de produits phénoliques, car cela pourrait empécher le bon durcissement de I'adhésif.

Précautions d’emploi

L'adhésif orthodontique transparent eXact 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 I'eau savonneuse et consulter
un médecin si lirritation persiste. Cesser l'utilisation en cas d'irritation. Ne pas avaler.

Contre-indications

» Le collage d'accessoires chez des patients dont la santé buccale est compromise, par
exemple en cas de mauvaise hygiene buccale, de maladie péridontale ou d'affections
dentaires pré-existantes (par exemple, décalcification, Iésions 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
I'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.

NETTOYERLES DENTS
R

APPLIQUER LAPPRET

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.

Appliquer 'agent de préparation d’émail sur la surface de I'émail selon les 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 I'émail.

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

SCELLANT A PHOTOPOLYMERISATION

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'émail apprétées.

Remarque : L'application d’'une fine couche de scellant a photopolymérisation sur le
bracket peut aider a renforcer le collage.
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APPLIQUER LA PATE
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eXact® Clear
Orthodontic Adhesive

Remarque : Ne pas appliquer d'adhésif sur les brackets tant que le patient n’est pas
prét pour le collage.

Une fois le collage terminé, essuyer I'embout de la seringue avec un chiffon sec sans
solvant et remettre le capuchon en place.

Appliquer une petite quantité de pate adhésive eXact sur la base du bracket.
N
e

Lorsque le bracket est positionné, exercer une pression pour le fixer. Enlever
soigneusement l'excés de pate autour de la base du bracket.

POLYMERISER LA PATE

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 céramique. Diriger la lumiére de polymérisation directement a travers la
surface labiale du bracket pendant 20 secondes en plagant la lumiére a environ 2 mm
du bracket.

Brackets en métal et en plastique. Diriger la lumiére de maniére a éclairer les bords
mésial et distal du bracket pendant 15 secondes pour chaque bord. Placer la lumiere
a environ 5 mm du bracket. Les cétés adjacents de deux brackets peuvent étre
photopolymérisés en méme temps.

POSER LES ARCS ORTHODONTIQUES

Les arcs orthodontiques peuvent étre placés immédiatement aprés que la derniere
pose ait été photopolymérisée.

ENLEVER LES ATTACHEMENTS

Brackets en céramique. Enlever en prenant d'extrémes précautions suivant les
instructions du fabricant.

Brackets métalliques. Aucune technique spéciale de décollement n'est requise.
Retirer le bracket a l'aide d’une pince a décoller ou d’un instrument, a la discrétion du
médecin. Appliquer une légére pression jusqu’a ce que le bracket se décolle.

Conditions de stockage
La meilleure température d'utilisation est comprise entre 20 et 25 °C (68 et 77 °F). La meilleure
température de stockage est comprise entre 2 et 27 °C (35 et 80 °F).

Durée de vie
5 ans.

SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES
Avis a l'utilisateur 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 l'utilisation
ou de l'incapacité a l'utilisation des produits TPO.
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Indikationen
eXact Clear Orthodontic Adhesive ist zur Verwendung als kieferorthopadisches Bindemittel fur
Metallbrackets, Keramikbrackets und klebbares Zubehdér an der Zahnoberflache bestimmt.

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 ausldsen kann.

« Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

* Achten Sie darauf, dass die Kleberspritze sofort nach Gebrauch mit der Kappe verschlossen
wird.

» Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und hergestellt.

» Phenolische Substanzen (z. B. Eugenol, phenolische Desinfektionsmittel) hemmen die
Polymerisation. Achten Sie darauf, dass der Klebstoff nicht mit Phenolprodukten in Kontakt
kommt oder in der Nahe von Phenolprodukten gelagert wird, da dies die korrekte Aushartung
des Klebstoffs beeintrachtigen kann.

VorsichtsmaBnahmen

Der Kleber eXact Clear Orthodontic Adhesive enthalt Acrylmonomere, die allergische
Hautreaktionen hervorrufen konnen. Bei Kontakt mit den Augen kann es zu Irritationen kommen.
Augen-, Zahnfleisch- und Hautkontakt mit dem Kleber vermeiden. Bei der Verwendung Handschuhe
tragen. Bei Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser spllen. Betroffene Hautbereiche mit Wasser
und Seife waschen. Bei anhaltenden Reizungen einen Arzt aufsuchen. Im Falle von Reizungen
Anwendung einstellen. Nicht einnehmen oder verschlucken.

Kontraindikationen

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

« TP Orthodontics verduBert seine Produkte an ausgebildete Zahnarzte und Kieferorthopaden.
Diese sind vorrangig dafir verantwortlich, mogliche 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 Kieferorthopadie
ausgebildeten Zahnarzten angewendet werden.

ZAHNE REINIGEN

Benutzen Sie dafiir eine Borstenblrste oder einen Gummipolierer. Danach die Zéhne

g: Reinigen Sie die Zhne griindlich mit einer Bimssteinpaste (ohne Ole und Fluoride).
grundlich abspulen und sehr griindlich an der Luft trocknen.

KONDITIONIEREN DER ZAHNE

Die Zahnschmelzkonditionierlésung (Enamel Conditioner) gemaB den Anweisungen
des Herstellers auf den Zahnschmelz auftragen Nach dem Konditionieren die Zéhne
grundlich mit Wasser absptlen. Halten Sie die Zahnoberflache trocken.

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

Ein bis zwei Tropfen des lichthartenden Versiegelungsharzes auf dem Anmischblock
/ verteilen. Mit einem Einmalpinsel eine dlinne, gleichmaBige Schicht des
Versiegelungsharzes auf die angeatzten Zahnschmelzoberflachen auftragen.

Hinweis: Durch das Auftragen einer diinnen Schicht des Versiegelungsharzes Light
Cure Sealant auf die Bracketbasis erhoht sich die Klebekraft zusatzlich.

AUFTRAGEN DER PASTE

Hinweis: Den Kleber erst dann auf die Brackets auftragen, wenn die Vorbereitung des
Patienten flr das Kleben abgeschlossen ist.

Die Spritzenspitze nach Abschluss des Klebevorgangs mit einem I6sungsmittelfreien,
trockenen Tuch saubern und die Verschlusskappe wieder aufsetzen.

Eine kleine Menge eXact-Paste auf der aktivierten Bracketbasis verteilen.

Das Bracket auf der gewilinschten Stelle aufsetzen und fest andrlicken.
Uberschiissigen Kleber vorsichtig von der Bracketbasis entfernen.

AUSHARTEN DES KLEBERS

Bei Verwendung des Polymerisationsgerats mit einer Intensitat von 300 mW/cm2 und
einer durchschnittlichen Wellenlange von 400-500 nm, befolgen Sie untenstehende
Anweisungen. Wenn lhr Polymerisationsgerat diesen Spezifikationen nicht entspricht,
halten Sie sich an die Anweisungen des Herstellers zum Ausharten.

Keramikbrackets. Richten Sie das Licht ca. 2 mm vom Bracket entfernt fiir 20
Sekunden auf die labiale Flache des Brackets und leuchten Sie direkt durch die
Oberflache.

Metall- und Kunststoffbrackets. Das Licht auf die mesialen und die distalen Seiten
des Brackets richten und jeweils flir 15 Sekunden leuchten. Die Lampe ca. 5 mm vom
Bracket entfernt halten. Anliegende Seiten von zwei Brackets kdnnen gleichzeitig
ausgehartet werden.

PLATZIERUNG VON DRAHTBOGEN
Drahtbdgen konnen sofort nach der Lichthartung eingesetzt werden.

BRACKETS ENTFERNEN

Keramikbrackets. Brackets mit duBerster Sorgfalt geman der Gebrauchsanweisung
des Herstellers entfernen.

Metallbrackets. Es ist kein spezielles Abldsungsverfahren erforderlich. Das Bracket
mit einer Debonding-Zange oder einem Instrument nach Wahl des Arztes entfernen.
Leichten Druck ausiben, bis sich das Bracket 0st.

Lagerungsbedingungen
Das Produkt sollte bei Temperaturen zwischen 20 °C und 25 °C (68 °F und 77 °F) verwendet
werden. Die Lagerung sollte bei Temperaturen zwischen 2 °C und 27 °C (35 °F bis 80 °F) erfolgen.

Haltbarkeit
5 Jahre.
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MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE
Benutzer- und Patientenhinweis: Wenn ein schwerwiegender Vorfall in Zusammenhang mit der
o Verwendung dieses Medizinprodukts auftritt, melden Sie dies dem Hersteller und der zustandigen

Q\m* Gesundheitsbehorde des Landes des Benutzers/Patienten.

NOTIZ:
® TP Orthodontics, Inc. garantiert, dass seine Produkte mangelfrei sind. TPO’s alleinige Verantwortung im Falle von Méngelriigen
exa ct CIea r beschrénkt sich auf den Ersatz von Materialien oder die Gutschrift des Einkaufspreises. Die Gewahrleistung steht anstelle von anderen
maoglichen Garantien oder Entschadigungen, ausdriicklich oder implizit, mit Berticksichtigung von gesetzlichen Gewahrleistungen der
H H Marktganglichkeit, Tauglichkeit aus gewissem Grund oder jede andere Verpfl ichtung gegeniiber TPO. Unter keinen Umsténden wird
Orthodontic Adhesive

TPO fir den Verlust, Schdden, Folgekosten oder Nachfolgeschadigungen eintreten, die im Zusammenhang und im Gebrauch mit TPO
Produkten entstanden sind.
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Indicazioni per l'uso

L'adesivo ortodontico eXact Clear sono indicati per alluso ortodontico per il fissaggio di bracket
metallici, in ceramica e attacchi incollabili alla superficie del dente.
* Avvertenze

o 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).

eXact® C|ear * Non esporre I'adesivo a calore o a luce diretta prima dell'uso, in quanto queste condizioni
. . possono avviare la polimerizzazione.
Orthodontic Adhesive « Non utilizzare dopo la data di scadenza.

» Dopo l'uso, assicurarsi di riposizionare immediatamente il cappuccio sulla siringa che
contiene l'adesivo.

» Questo prodotto & progettato e realizzato per un unico utilizzo.

» Le sostanze fenoliche (ad es. eugenolo, disinfettanti fenolici) inibiscono la polimerizzazione.
Non lasciare che l'adesivo venga in contatto o venga conservato vicino a prodotti fenolici, in
quanto questi potrebbero inibire la sua corretta polimerizzazione.

Precauzioni

L'adesivo ortodontico eXact Clear contiene 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
l'area cutanea interessata con acqua e sapone e, se lirritazione persiste, consultare un medico.
Interrompere l'utilizzo in presenza di irritazione. Non ingerire.

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 € 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 l'uso
La manipolazione di questo prodotto & riservata esclusivamente a ortodontisti qualificati o dentisti
esperti in ortodonzia.

PULIZIA DEI DENTI

uno spazzolino in setole rotante o una coppetta di gomma. Sciacquare accuratamente
i denti con acqua e asciugare con aria che sia priva di olio e umidita.

§Z Pulire accuratamente i denti con pomice naturale (priva di oli o fluoruro) utilizzando

MORDENZATURA DEI DENTI

Applicare il conditioner per smalto sulla superficie dello smalto seguendo le
indicazioni 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.

™ |
TP Orthodontics, Inc.

100 Center Plaza
La Porte, Indiana 46350-9672
USA

tportho.com

Se le aree mordenzate non hanno acquisito un colore bianco opaco, ripetere la
c € mordenzatura per circa altri 10 secondi.
0297 Advena Ltd.
Tower Business Centre, 2nd Flr.

Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

eXact is a registered trademark of TP Orthodontics, Inc.

© 2024 TP Orthodontics, Inc. 996-194, Rev. D / 2.26
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eXact® Clear
Orthodontic Adhesive

APPLICAZIONE DEL SIGILLANTE LIGHT CURE

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.

Nota: per una maggiore adesione si consiglia di applicare un sottile strato di sigillante
Light Cure anche sulla base dell'attacco.

APPLICAZIONE DEL COMPOSITO

Nota: non applicare I'adesivo sugli attacchi fino a quando il paziente non & pronto per
I'applicazione.

Al termine dell'applicazione, pulire la punta della siringa con un panno asciutto privo di
solventi e sostituire il cappuccio.

Applicare una piccola quantita di composito adesivo eXact sulla base dell'attacco.

Una volta posizionato l'attacco, premere per fissarlo saldamente. Rimuovere con cura
il composito in eccesso intorno all'attacco.

FOTOPOLIMERIZZAZIONE DEL COMPOSITO

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.

Attacchi in ceramica. Puntare la luce fotopolimerizzante direttamente attraverso
la superficie labiale dell'attacco per 20 secondi, posizionandola a circa 2 mm
dall'attacco.

Attacchi in metallo e in plastica. Puntare la luce verso i bordi mesiali e i bordi distali
dell'attacco per 15 secondi su ogni lato. Posizionare la luce a circa 5 mm dall'attacco. |
lati adiacenti di due attacchi possono essere polimerizzati contemporaneamente.

APPLICAZIONE DEGLI ARCHI
Gli archi possono essere applicati subito dopo la fotopolimerizzazione del composito.

RIMOZIONE DEGLI ATTACCHI

Attacchi in ceramica. Rimuovere con estrema attenzione gli attacchi seguendo le
istruzioni del fabbricante.

Attacchi in metallo. Non sono necessarie tecniche di distacco particolari. Rimuovere
I'attacco utilizzando un’apposita pinza per rimozione attacchi o altro strumento di
preferenza del medico. Applicare una lieve pressione finché l'attacco non si stacca.

Condizione di conservazione
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).

Durata
5 anni.
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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 dellutilizzatore/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
exa ct@ CIea r TPO, alla restituzione della somrna spesa. Questa garanzia sostituisce altri tipi dilgaranzie, scritte o implicite, inclu§a 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 all'utilizzo, o incapacita di usare i

Orthodontic Adhesive prodott TPO.
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Instrugdes de utilizagao

O adesivo ortodontico transparente eXact é indicado para uso como agente de unido ortodéntico
para braquetes metdlicos, braquetes ceramicos e acessorios na superficie dos dentes.
2 N
* Adverténcias

« A melhor temperatura para utilizagdo 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).

eXact® Clear » Nao expor o adesivo ao calor ou a luz solar direta antes da sua utilizagao, visto que tal pode
. . iniciar o processo de polimerizagdo do adesivo.
orthOdontlc AthSlve o N3o utilizar o produto apds o prazo de validade.

« Garantir que a seringa adesiva é imediatamente selada apds a sua utilizagdo.

« Este produto foi concebido e fabricado para utilizagdo Unica.

« As substancias fendlicas (ou seja, eugenol, desinfetantes fendlicos) irdo inibir a
polimerizagdo. Evitar o contacto do adesivo ou o seu armazenamento proximo de produtos
fendlicos, uma vez que tal pode inibir a cura adequada do adesivo.

Precaucoées

O adesivo ortoddntico transparente eXact contém mondmeros de acrilato que podem provocar
reagoes 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 4gua, a pele afetada com dgua e sabdo e consulte um médico se a irritagdo persistir.
Suspenda o uso se ocorrer irritagdo. Nao ingerir.

Contraindicagoes

» A colagem de adesivos em pacientes cuja saude oral apresenta problemas, nomeadamente
ma higiene oral, doencga periodontal ou condigdes dentarias preexistentes (ou seja,
descalcificagao, lesdes provocadas por caries, restauragdes 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 contraindicagdes passiveis de constituir um obstaculo a utilizagdo deste produto.

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

Instrugoes de utilizagao
Este produto pode ser utilizado por ortodontistas qualificados ou dentistas com formagdo em
Ortodontia.

LIMPAR OS DENTES

uma escova de rotagdo ou uma taga de borracha. Enxague bem os dentes com agua

ﬁ.z Limpar os dentes vigorosamente com pedra-pomes (sem 6leos ou fluoreto) utilizando
e seque com ar livre de residuos de 6leo ou humidade.

CONDICIONAR OS DENTES

™ |
TP Orthodontics, Inc.

100 Center Plaza

Aplicar condicionador para esmalte na superficie do esmalte conforme as instrugdes
do fabricante. Enxaguar abundantemente os dentes com dgua para remover todos os
residuos de condicionador e retire a dgua. Manter uma drea seca e ndo permitir que o

IL_JaS,IZ\orte’ Indiana 46350-9672 paciente contamine as superficies do esmalte.
tportho.com ‘/-\ Se as areas condicionadas ndo se apresentarem muito brancas, condicionar

novamente durante cerca de 10 segundos.

C € 0297 Advena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr.
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

eXact is a registered trademark of TP Orthodontics, Inc.

© 2024 TP Orthodontics, Inc. 996-194, Rev. D / 2.26
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eXact® Clear
Orthodontic Adhesive

SELANTE FOTOPOLIMERIZAVEL

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.

Observacao: A aplicagdo de uma camada fina da selante fotopolimerizavel na base
do bracket pode reforgar a colagem.

APLICAR A PASTA

Observacao: Nao aplicar adesivo sobre brackets enquanto o paciente ndo estiver
pronto para a colagem.

Quando a colagem estiver concluida, limpar a ponta da seringa com um pano seco e
sem solventes, e substituir a tampa.

Aplicar uma pequena quantidade de pasta adesiva eXact na base do bracket.

Depois de posicionar o bracket, pressionar para o encaixar de forma segura. Remover
cuidadosamente o excesso de pasta em redor da base do bracket.

FOTOPOLIMERIZAGAO DA PASTA

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

Brackets de ceramica. Direcionar a luz de fotopolimerizagdo diretamente sobre a
superficie labial do bracket durante 20 segundos colocando a luz a cerca de 2 mm de
distancia do bracket.

Brackets de metal e de plastico. Direcionar a luz sobre as extremidades mesiais

e distais do bracket durante 15 segundos em cada extremidade. Posicionar a luz a
cerca de 5 mm de distancia do bracket. Os lados adjacentes de dois brackets podem
ser fotopolimerizados em simultaneo.

COLOCAR OS ARCOS

Os arcos podem ser colocados imediatamente apds a fotopolimerizagdo da ultima
colagem.

REMOVER AS FIXACOES

Brackets de ceramica. Remover com extremo cuidado, de acordo com as instrugdes
do fabricante do bracket.

Brackets de metal. N3do é necessdrio recorrer a técnicas de descolagem especificas.
Remover o bracket utilizando um alicate de descolagem ou outro instrumento
recomendado pelo dentista ou médico formado em Ortodontia. Exercer um pouco de
pressdo até o bracket descolar.

Condicdes de armazenamento
A melhor temperatura para utilizagdo 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).

Vida util

5 anos.
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eXact® Clear
Orthodontic Adhesive

’\f

COMUNICAQZ\O 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 mdo-de-obra. A confiabilidade e o retorno a
qualquer reclamagdo de defeito pelo consumidor sera limitada a substituicdo 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,
adequagédo a propdsitos particulares, ou em outro caso, e de quaisquer outras obrigages por parte da TPO. Outras garantias, que ndo
as listadas acima, sob nenhuma circunstancia a TPO se responsabilizard por qualquer perda, dano proveniente do uso ou mau uso dos

produtos TPO.
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Indicaciones de uso
El adhesivo ortoddntico eXact Clear estdn indicados para uso como agente adhesivo de
e ortodoncia para brackets metdlicos, brackets cerdmicos y accesorios adheribles a la superficie
:%”‘“”an s A
N* del diente.

Advertencias
« La mejor temperatura para su uso es de entre 20 °C y 25 °C (68 °F y 77 °F). La mejor

eXact® Clear temperatura para el almacenamiento es de entre 2 °C y 27 °C (35 °F y 80 °F).
. R » No exponga el adhesivo al calor o a la luz directa antes de utilizarlo, ya que esto puede
orthOdontlc AthSlve comenzar a polimerizar el adhesivo.

¢ No use después de la fecha de caducidad.

» Asegurese de tapar la jeringa del adhesivo inmediatamente después del uso.

o Este producto esta disefiado y fabricado para un solo uso.

« Las sustancias fendlicas (es decir, Eugenol, desinfectantes fendlicos) inhibiran la
polimerizacién. No permita que el adhesivo tenga contacto o se almacene cerca de
productos fendlicos ya que esto puede inhibir el curado adecuado de este.

Precauciones

El adhesivo ortoddntico eXact Clear contiene mondmeros de acrilato conocidos por producir
reacciones alérgicas cutaneas o irritacion de los ojos en algunas personas. Evite el contacto

con los 0jos, 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 atencién médica si la irritacion persiste. En caso de irritacion, deje de usar el producto.
No ingiera el producto.

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
dafo dental.

« TP Orthodontics vende sus productos a odontélogos 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.

LIMPIEZA DE LOS DIENTES

Limpie exhaustivamente los dientes con una piedra pémez lisa (no utilice aceites ni
§Z fldor) 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.

ACONDICIONAMIENTO DE LOS DIENTES
™ |
TP Orthodontics, Inc.

100 Center Plaza
La Porte, Indiana 46350-9672
USA

Apligue el acondicionador de esmalte sobre la superficie del esmalte segun lo
indicado en 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.
tportho.com

C € 0297 Advena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr.
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

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

eXact is a registered trademark of TP Orthodontics, Inc.

© 2024 TP Orthodontics, Inc. 996-194, Rev. D / 2.26
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SELLADOR LIGHT CURE

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.

Nota: La aplicacion de una capa fina de sellador Light Cure sobre la base del bracket
puede mejorar ain mas la adhesion.

eXact® Clear
Orthodontic Adhesive APLICACION DE LA PASTA

Nota: No aplique adhesivo a los brackets hasta que el paciente esté listo para que
sea adherido.

Cuando se haya completado la adhesion, limpie la punta de la jeringa con un pafio
seco y sin solvente y vuelva a colocar la tapa.

Aplique una cantidad pequefia de pasta adhesiva eXact sobre la base del bracket.

N
@ Cuando el bracket esté colocado, presione para asentar firmemente. Quite
cuidadosamente el exceso de pasta alrededor de la base del bracket.

CURADO DE LA PASTA ADHESIVA

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
continuacién. Si su luz de polimerizacion no cumple estas especificaciones, consulte
las instrucciones de polimerizacidn del fabricante de la [ampara.

Brackets de ceramica. Dirija la ldmpara de fotocurado para apuntar directamente a
través de la superficie labial del bracket durante 20 segundos colocando la ldmpara a
aproximadamente 2 mm del bracket.

Brackets de plastico y metal. Dirija la IdAmpara para que alumbre los extremos mesial
y distal del bracket durante 15 segundos en cada extremo. Coloque la ldmpara a
aproximadamente 5 mm del bracket. Los lados adyacentes de los dos brackets
pueden curarse al mismo tiempo.

COLOCACION DE LOS ALAMBRES ARQUEADOS

Los alambres arqueados se pueden colocar inmediatamente después de curar el
ultimo punto de adhesion.

EXTRACCION DE LOS ACCESORIOS

Brackets de ceramica. Retire con extremo cuidado segun se indica en las
instrucciones del fabricante del bracket.

Brackets de metal. No se requieren técnicas de separacién especiales. Retire el
bracket con una pinza de separacién o con el instrumento que prefiera el médico.
Presione suavemente hasta que el bracket se despegue.

Condicion de almacenamiento
La mejor temperatura para el 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).

Duracion
5 afos.
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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.
; f:h"“"wwm,,w I I

ATENCION:

TP Orthodontics, Inc. garantiza que todos sus productos estan libres de defectos de material o de fabricacion. La responsabilidad de

TPO y el Unico remedio para el cliente en caso de reclamacion se limitara a la reposicion del producto en cuestion o, a la discrecion
exa ct@ CIea r delTPO 0 a un reembolso del p'roducto. Esta garantia gn lugar de otras esta implicita e incluye cualquier garanti'a de comercializacion,

idonea para un particular propdsito, o de otra obligacién o responsabilidad por parte de TPO. Menos las garantias mencionadas en

este mismo texto, TPO bajo ninguna circunstancia serd responsable de pérdidas, dafios, o gastos surgidos en conexién con el uso o

orthOdontic Ad hGSive incapacidad de uso de los productos.
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