A AMERICAN TILHZRENDE INDLAG: S-036156

ORTHODONTICS UDGIVELSESDATO: 2026-06
. IFU-11-DAN
BRUGSANVISNING - BracePaste Prime Plus REV 0

Denne brugsanvisning gaelder for alle huveerende oq tidligere generationer af dette produkt.

1. IDENTIFIKATION AF VIRKSOMHEDEN

“ American Orthodontics 24-TIMERS AKUTTELEFONNUMMER
3524 Washington Avenue +1 920 457 5051

Sheboygan, WI 53081 USA
E MT Promedt Consulting GmbH | Telefon for information
Ernst-Heckel-Stralle 7 +1920 457 5051

66386 St. Ingbert
Tyskland

z é 2797

2. PRODUKTIDENTIFIKATION

Produktnavn: BracePaste® Prime Plus
Produktbeskrivelse: Ortodontisk primer

3. TILTZANKT FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG
BracePaste Prime Plus er en lysheerdende primer/taetningsmasse, der er beregnet til brug ved bindingsprocedurer
(direkte eller indirekte) af ortodontiske limbare anordninger ved at forberede limningsoverfladen under ortodontisk
behandling. BracePaste Prime Plus er indiceret til folgende limningsoverflader: enhver tandstruktur, der indeholder
Zirkonia, aluminiumoxid, metaller, glaskeramik, Dentin, Emalje og Komposit.

4. KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
American Orthodontics saelger produkter til uddannede tandlaegefaglige personer og ortodontister. Det er primaert
tandlaegefaglige personer og/eller ortodontisternes ansvar at identificere eventuelle kontraindikationer, der kan udelukke
brugen af American Orthodontics’ produkter, og at informere patienterne om de potentielle bivirkninger. Det er ogsa
tandlaegefaglige personer og/eller ortodontistens ansvar at fastlaegge eventuelle forberedende procedurer samt
arbejdsraekkefglgen for medicinsk udstyr.

Hvis en patient har kendte allergier eller overfglsomhed over for en komponent i dette produkt, anbefaler vi, at det ikke
bruges, eller at det kun bruges under streng lzegelig overvagning. Den behandlende tandlaege baer overveje kendte
interaktioner og krydsreaktioner mellem produktet og andre materialer, der allerede findes i patientens mund, inden
produktet bruges. Ved korrekt brug af dette medicinske udstyr er ugnskede bivirkninger yderst sjeeldne. Reaktioner fra
immunsystemet (allergier) eller lokalt ubehag kan dog ikke udelukkes fuldsteendigt.

5. ADVARSLER

- Udelukkende til professionel brug.

- Lees det relevante sikkerhedsdatablad for produktet inden brug.

- Advarsel: Dette produkt indeholder 2-HEMA (2-hydroxyethylmethacrylat). Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

- Dette produkt indeholder acrylatmonomerer, som er kendt for at fremkalde allergiske hudreaktioner hos visse
fglsomme personer.

- Undga kontakt med slimhinder og hud, mens produktet endnu ikke er haerdet. Hvis huden eller blgdt vaev udsaettes
for produktet, skal omradet vaskes grundigt.

- Huvis der opstar hudirritation eller udslaet, skal der sgges laegehjeelp.

- Brug beskyttelse af heender, gjne og ansigt ved handtering. Undga at indande dampe, sprgjt og stgv fra Komposit.

- Ma ikke bruges efter udigbsdatoen. Se de enkelte komponenters etiketter for specifikke udlgbsdatoer.

- Genbrug ikke brugt/udtappet produkt. Bortskaf brugt eller forurenet tilbehgr. Bortskaf produktet i overensstemmelse
med lokale og geeldende love.

- Brug korrekte afklaebningsteknikker for at undga skader pa emaljen.

- Fenolholdige stoffer (f.eks. eugenol, vintergrgnolie) haemmer polymeriseringen. Opbevar ikke i naerheden af
fenolholdige produkter eller produkter, der indeholder eugenol eller vintergrgnolie.

- BracePaste Prime Plus er testet sammen med BracePaste Klaeebemiddel og AO Atsemiddel.
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6. BRUGSANVISNING
6.1 Generelt

1. Bring produktet til stuetemperatur inden brug (temperaturomrade: 68—77 °F (20-25 °C)).
2. Nar paferingen af produkterne er afsluttet, skal spidsen af den primzere emballage terres af med en
oplasningsmiddelfri tar klud, og haetten skal saettes pa igen for at beskytte mod lys.

6.2 Forberedelse af tanden
1. Brug en oliefri profylaksepasta til at udfere en profylaksebehandling af de overflader, der skal binde

sammen.
2. Skyl teenderne grundigt med vand, og ter dem med olie- og fugt- og oliefri trykluft.

6.3 Syreaetsning (kun emalje og Dentin)
BEMARK: Hvis der anvendes andre syresetsningssystemer, skal du se producerens brugsanvisning. Nedenstaende

fremgangsmade geelder kun for American Orthodontics’ syreaetsemiddel.
1. Pafar syresetsningssystemet pa tandoverfladerne i henhold til producentens anvisninger.
2. Skyl hver tand grundigt med vand (10 sekunder for flydende aetsemiddel, 20 sekunder for gel-aetsemiddel)
for at standse aetsningsprocessen og sikre fuldstaendig fiernelse af setsemidlet.
3. Tar teenderne med fugt- og oliefri trykluft. De terre teender skal fremsta mat-hvide. Hvis ikke, skal eetsningen

gentages i yderligere 10-15 sekunder, hvorefter der skyles og tgrres.

Nedenstaende eetsninger geelder kun for American Orthodontics’ produkter.
Hvis der anvendes et andet aetsemiddel, skal man se brugsanvisningen fra
producenten.

Emalje 30 sek.

Deciduous Taender 60 sek

Dentin 15 sek

6.4 Grunding af underlag
6.4.1 Emaljeoverflader
i. Profylakse, skyl, ter (jf. afsnit 6.2)
ii. Z£ts emaljeoverfladen (jf. afsnit 6.3)
iii. Dispenser primer i blandeskalen. Teet flaske for at forhindre fordampning.
FORSIGTIG: Hvis der er behov for yderligere primer, skal produktet haeldes i en ny fordybning for at undga
krydskontaminering.
iv. Dyp penselspidsen i vaesken, og serg for, at den er helt gennemvaedet.
v. Pafgr et jeevnt lag primer pa hele den setsede overflade af tanden.
vi. Dyp penslen i Primer igen for hver yderligere tand.
vii. Brug fugt- og oliefri trykluft til forsigtigt at blaese pa hver tand for at udfere fordampning af opl@sningsmidlet,

indtil der dannes et blankt, fast filmlag.
viii. Fglg anvisningerne for det valgte kleebemiddel for at sikre korrekte bindingsprocedurer.

6.4.2 Dentin-overflader
i. Profylakse, skyl, ter (jf. afsnit 6.2)
ii. ZEtsning af dentinoverfladen (jf. afsnit 6.3)
iii. Dispenser primer i blandeskalen. Teet flaske for at forhindre fordampning.
FORSIGTIG: Hvis der er behov for yderligere primer, skal produktet haeldes i en ny fordybning for at undga
krydskontaminering.
iv. Dyp penselspidsen i vaesken, og serg for, at den er helt gennemvaedet.
v. Pafgr et jeevnt lag pa hele den aetsede overflade af tanden.
vi. Dyp penslen i Primer igen for hver yderligere tand.
vii. Brug fugt- og oliefri trykluft til forsigtigt at blaese pa hver tand for at udfere fordampning af oplgsningsmidlet,

indtil der dannes et blankt, fast filmlag.
viii. Lysheerd i 6 sekunder med haerdelampe (anbefalede specifikationer: 3.000 mW/cm2 + 10 %, 420 — 480 nm;

Blue Ray).
ix. Felg anvisningerne for det valgte klaebemiddel for at sikre korrekte bindingsprocedurer.

6.4.3 Overflader af komposit, akryl eller metal (guld, amalgam, rustfrit stal)

i. Profylakse, skyl, tar (jf. afsnit 6.2)
ii. Sandblaes overfladen, skyl den med vand og tgr den med fugt- og oliefri trykluft.
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iii. Dispenser primer i blandeskalen. Teet flaske for at forhindre fordampning.
FORSIGTIG: Hvis der er behov for yderligere primer, skal produktet heeldes i en ny fordybning for at undga
krydskontaminering.

iv. Dyp penselspidsen i veesken, og s@rg for, at den er helt gennemvaedet.

v. Péafar et jeevnt lag primer pa hele den eetsede overflade af tanden.

vi. Dyp penslen i Primer igen for hver yderligere tand.

vii. Brug fugt- og oliefri trykluft til forsigtigt at blaese pa hver tand for at udfare fordampning af oplgsningsmidlet,

indtil der dannes et blankt, fast filmlag.
viii. Lysheerd i 6 sekunder med haerdelampe (anbefalede specifikationer: 3.000 mW/cm2 + 10 %, 420 — 480 nm;

Blue Ray).
ix. Fglg anvisningerne for det valgte kleebemiddel for at sikre korrekte bindingsprocedurer.

6.4.4 Porcelaen- eller Zirkonia-overflader

i. Profylakse, skyl, tar (jf. afsnit 6.2)

ii. Sandblaes overfladen, skyl den med vand og tar den med fugt- og oliefri trykluft.
KUN PORCELAENOVERFLADE: Pafer porceleenskonditioneringsmiddel pa den forberedte tandoverflade i
henhold til producentens anvisninger.

iii. Dispenser primer i blandeskalen. Teet flaske for at forhindre fordampning.
FORSIGTIG: Hvis der er behov for yderligere primer, skal produktet haeldes i en ny fordybning for at undga
krydskontaminering.

iv. Dyp penselspidsen i vaesken, og serg for, at den er helt gennemveedet.

v. Pafgr et jeevnt lag primer pa hele den setsede overflade af tanden.

vi. Dyp penslen i Primer igen for hver yderligere tand.

vii. Brug fugt- og oliefri trykluft til forsigtigt at blaese pa hver tand for at udfere fordampning af oplgsningsmidlet,

indtil der dannes et blankt, fast filmlag.
viii. Lysheerd i 6 sekunder med heerdelampe (anbefalede specifikationer: 3.000 mW/cm2 £ 10 %, 420 — 480 nm;

Blue Ray).
ix. Felg anvisningerne for det valgte klaebemiddel for at sikre korrekte bindingsprocedurer.

6.5 Nar behandlingen er afsluttet, kan eventuel primer/sealant, der er tilbage pa tandoverfladen, fiernes med en
slibepolisher.

7. OPBEVARING
- Opbevar ved 38-77 °F (3—25 °C).
- Udseet ikke materialerne for hgje temperaturer eller steerkt lys.
Nar produktet ikke er i brug, skal det opbevares med lag pa ved stuetemperatur, og beholderen skal holdes taet

lukket.
Holdbarheden ved stuetemperatur er angivet pa udlgbsdatoen pa produktemballagen. Skift lagerbeholdningen ud for

at optimere holdbarheden.

8. AFSNIT OM RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Hvis der under brugen af dette udstyr eller som fglge af brugen heraf er indtruffet en alvorlig heendelse, skal denne
indberettes til producenten og/eller den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

9. Transport
- Transport skal forega ved temperaturer mellem 35°-80°F (2°-27°C).

- Hardheendet eller uforsigtig handtering kan beskadige produktet.
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