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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - AGENTES DE COLAGEM Fu-roR

A AMERICAN

ORTHODONTICS

Esta IFU ¢é aplicavel para todas as geragdes anteriores e atuais deste produto.

1. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

u American Orthodontics NUMERO DE TELEFONE DE EMERGENCIA 24 HR
3524 Washington Avenue +1 920 457 5051
Sheboygan, WI 53081 EUA

E MT Promedt Consulting GmbH | Telefone para informagées
Ernst-Heckel-Stralte 7 +1 920 457 5051

66386 St. Ingbert

Alemanha

C E 2797

2. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome do BracePaste® Adhesive | BracePaste® MTP BracePaste® Band and | Decapante acido

produto: Build LC (gel/Liquido)

Descrigao Adesivo ortoddntico Selador/Primer adesivo | Cimento Decapante acido

do produto: | fotopolimerizavel ortodéntico fotopolimerizavel para | fosférico 37%
fotopolimerizavel banda ortoddntica

3. INDICAGOES DE USO

Agentes adesivos sao utilizados como tratamento ortoddntico conforme diagnosticado por um dentista profissional formado
e/ou ortodontista.

4. CONTRAINDICACOES E EFEITOS COLATERAIS

A American Orthodontics vende produtos para profissionais de odontologia e ortodontistas treinados. E responsabilidade
primaria do dentista e/ou ortodontista identificar quaisquer possiveis contraindicagdes que possam impedir o uso dos
produtos da American Orthodontics. Cabe também ao dentista e/ou ortodontista determinar quaisquer procedimentos

de pré-inicializagdo, bem como a sequéncia de trabalho dos dispositivos médicos.

Se um paciente tiver alergia ou hipersensibilidade conhecida a um componente deste produto, recomendamos nao usa-lo
ou fazé-lo apenas sob estrita supervisdo médica. O profissional de odontologia deve considerar as interagdes conhecidas
e reagdes cruzadas do produto com outros materiais ja presentes na boca do paciente antes de usar o produto. Com o uso
adequado deste dispositivo médico, os efeitos colaterais indesejados sdo extremamente raros. Reacgdes do sistema
imunolégico (alergias) ou desconforto local, porém, ndo podem ser totalmente descartadas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
TODOS OS PRODUTOS:
- Examine a FDS (Ficha de Dados de Seguranga) dos produtos pertinentes antes de seu uso.
- Use protecao para as maos, olhos e rosto ao manusear o produto. Evite inalar vapores, spray e p6 compaésito.
- Nao utilize o produto apds o prazo de validade.
- Descarte o produto em conformidade com a legislagao local vigente.

PRODUTOS FOTOPOLIMERIZAVEIS

- Utilize técnicas adequadas de descolagem para evitar o desgaste do esmalte dentario.

- Substancia fendlica (e.g. Eugenol, 6leo de gaultéria [wintergreen]) impedira a polimerizagao. Nao guarde préximo
a produtos fendlicos ou produtos que contém Eugenol ou dleo de gaultéria (wintergreen).

- Estes produtos contém mondmeros de acrilato, que sdo conhecidos por produzir reagdes alérgicas na pele de
algumas pessoas mais sensiveis.

- Evite o contato com membranas mucosas e a pele em estado ndo curado.

- Se alguma irritagdo na pele ou erupgéo cutdnea acontecer, procure orientagdo/atencao médica.

BRACEPASTE® ADHESIVE
- Este produto ndo é indicado para uso com braquetes de compdésito/plasticos.
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BRACEPASTE® MTP
- Adverténcia: Este produto contém 2-HEMA (2-Hidroxietil metacrilato). Pode causar reag&o alérgica na pele.
- Se o produto entrar em contato com a pele, lavar com agua em abundancia.
- Este produto ndo é indicado para colar braquetes de compdsito/plasticos.

BRACEPASTE® BAND & BUILD LC
- Adverténcia: Este produto contém dimetacrilato de tetrametileno. Pode causar reagéo alérgica na pele.
- Coroas ou facetas de ceramica podem partir ou quebrar quando a banda for removida.

DECAPANTE ACIDO

- O Decapante Acido contém acido fosférico e é corrosivo. Ele pode causar graves queimaduras na pele e danos
nos olhos. Evite o contato com olhos, membranas mucosas e pele.

- Utilize vestimenta apropriada de protecéao, luvas, 6culos de protegdo/mascara.

- Se o produto entrar em contato com a pele (ou cabelo): Remova imediatamente toda a vestimenta contaminada.
Enxague a pele com dgua/tomar banho.

- Se o contato acontecer nos olhos: Enxague cuidadosamente com agua por varios minutos. Remova lentes
de contato, caso presentes e de facil remogao. Continue a enxaguar. Ligue imediatamente para um médico.

- O Decapante Acido contém Poliftalocianina de Cobre e Amarelo Quinolina/Amarelo FD&C n° 10. Pacientes que
sejam sensiveis a estes corantes ndo devem ter contato com este produto.

6. INSTRUCOES
GERAIS
1. Coloque os adesivos em temperatura ambiente antes de utiliza-los. (Faixa de Temperatura: 68°-77°F (20°-25°C)).
2. Ao terminar a aplicagao dos produtos, limpe a extremidade da embalagem primaria com um pano seco, sem
a utilizagao de diluentes, e substitua a tampa para proteger o produto da exposi¢édo a luz.

PREPARACAO DOS DENTES
1. Com pasta profilatica, sem 6leo, limpe as superficies que serao unidas.
2. Enxague bem com agua e seque os dentes com ar comprimido isento de éleo/umidade.

DECAPANTE ACIDO
OBSERVACAQO: Se estiver utilizando outros sistemas de decapagem em gel, consulte as instrugdes do fabricante para usa-
lo. O procedimento abaixo é pertinente apenas para o Decapante Acido da American Orthodontics.
1. Isole os dentes para a decapagem.
2. Aplicando o Decapante Acido:
a. Liquido decapante acido (garrafa):
i. Coloque o produto em um recipiente.
ii. Mergulhe a ponta da escova no recipiente.
iii. Aplique o decapante em toda a area a ser colada.
iv. Mergulhe novamente a escova no recipiente para realizar a aplicagdo em cada dente.
b. Gel Acido (seringa):
i. Coloque uma ponta descartavel na seringa.
ii. Verifique o fluxo do decapante antes de aplica-lo de modo intra-oral.
iii. Aplique o decapante em toda a area a ser colada.
CUIDADO: N3o esfregue o Decapante Acido no esmalte. Evite colocar Decapante Acido sobre tecido mole.
3. Espere até 30 segundos para decapar o esmalte (60 segundos para decapar dentes de leite).
4. Enxague cada dente com agua durante 10 segundos (20 segundos para decapante em gel) para cessar o processo
de decapagem e assegurar a remogao total do decapante.
5. Seque os dentes com ar comprimido insento de éleo/umidade. A area decapada deve ter uma aparéncia
de coloragao branca gelo. Caso contrario, repita o processo por mais 10-15 segundos, enxague e seque.
6. Retire quaisquer particulas desmineralizadas.

APLICACAO DO PRIMER
OBSERVACAQO: Se estiver utilizando outro primer/selador ou intensificador de colagem, consulte as instrugées do
fabricante para usa-lo. O procedimento abaixo & pertinente apenas para o BracePaste® MTP da American Orthodontics.
1. Coloque uma pequena quantidade de primer em um recipiente.
2. Mergulhe e banhe completamente a ponta da escova.
3. Apliqgue uma camada uniforme de primer em toda a area decapada do dente.
CUIDADO: Evite tocar a area gengival.
4. Mergulhe novamente a escova no recipiente para realizar a aplicagdo em cada dente.
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5. Utilizando ar comprimido isento de éleo/umidade, passe gentilmente sobre cada dente, colocando a corrente de
ar perpendicular a superficie labial do dente até que uma camada fina e uniforme de primer seja formada.

APLICACAO DO ADESIVO PARA BRAQUETES

OBSERVACAQ: Se estiver utilizando outro adesivo de braquete, consulte as instrugdes do fabricante para usa-lo.
O procedimento abaixo é pertinente apenas para o BracePaste® Adhesive, BracePaste® Adhesive Color Change
da American Orthodontics.

OBSERVACAO: Nao aplique o adesivo nos braquetes até que o paciente esteja pronto para o procedimento.

1. Da embalagem primaria, coloque uma pequena quantidade de adesivo na base do braquete.

2. Manuseie o adesivo até a malha do braquete.

3. Imediatamente apds a aplicagdo do adesivo, coloque o braquete na superficie do dente.

4. Ajuste o braquete para a posigéo final. Aperte com firmeza para acomodar o braquete.

OBSERVACAOQO: Se houver alguma espera para o posicionamento final do braquete, cubra a boca do paciente com uma
mascara escura ou outro material para evitar a cura prematura em razao da luz ambiente.

5. Remova gentilmente o excesso de adesivo que se encontra ao redor da base do braquete sem afeta lo.
CUIDADO: Siga as instrugdes de uso do fabricante para saber como manusear, utilizar adequadamente e estar ciente das
recomendacdes de protecdo para os olhos quando utilizar o fotopolimerizador.

6. Mantenha o fotopolimerizador parado a, aproximadamente, 1-2 mm acima do contato interproximal para aparelho

de metal e perpendicular para aparelho de ceramica e cure o adesivo.

APLICACAO DE CIMENTO PARA BANDAS
OBSERVACAO: Se estiver utilizando outro cimento para bandas, consulte as instrugdes do fabricante para usa-lo.
O procedimento abaixo € pertinente apenas para o BracePaste® Band and Build LC da American Orthodontics.
OBSERVACAO: O Decapante Acido n&o é necessario para prender as bandas ortoddnticas; Porém, ele é recomendado
caso seja necessario a utilizagéo de forga elevada durante o tratamento.
OBSERVACAO: Nao aplique o cimento para bandas na banda até que o paciente esteja pronto para o procedimento.

1. Aplique o BracePaste® Band and Build LC dentro da banda.

2. Coloque a banda no dente desejado.

3. Remova qualquer excesso de cimento para bandas.
CUIDADO: Siga as instrugdes de uso do fabricante para saber como manusear, utilizar adequadamente e estar ciente das
recomendagdes de protecao para os olhos quando utilizar o fotopolimerizador.

4. Posicione a ponta do fotopolimerizador préoximo a superficie oclusal do dente e cure o cimento para bandas durante

12 segundos — trés segundos para cada cuspide dental.

7. ARMAZENAMENTO
Store between 50 - 77 °F (10 25 °C).
- Nao exponha os materiais a temperaturas elevadas ou luz intensa.
- Quando nao estiver em uso, guarde o produto tampado em temperatura ambiente e mantenha o recipiente
levemente selado.
- Avida util, a temperatura ambiente, deve seguir a data de validade que se encontra na embalagem do produto.
Alterne o inventario para otimizar a vida util do produto.

8. INFORMAGOES REGULAMENTARES

USO-PELO SIMBOLO COM
A DATA DE VALIDADE

"Ec [Rep) REP CE /i/ LIMITE DE TEMPERATURA

M FABRICANTE

( é MARCAGCAO CE ez MANTENHA LONGE DA LUZ

R ONLY APENAS RX NAO ESTERILIZADO

DE UTILIZACAO

E necessario cuidados ao utilizar
o dispositivo

NUMERO DE REFERENCIA
REF

STERILE
M D INSTRUMENTO MEDICO E]i] CONSULTAR AS INSTRUGOES

NUMERO DE LOTE
LOT
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