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Denne brugsanvisning gaelder for alle huveerende oq tidligere generationer af dette produkt.
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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-StraBe 7 +1 920 457 5051

66386 St. Ingbert

Tyskland

C€ 2797

IDENTIFIKATION AF PRODUKTET

Produktnavn BracePaste® BracePaste® MTP BracePaste® Band Syreaetsemiddel
klaebemiddel and Build LC (gel/vaeske)
Produktbeskrivelse | Ortodontisk Ortodontisk Ortodontisk 37 %
lysheerdende lysheerdende lysheerdende fosforsyresetsemiddel
klaebemiddel klazebemiddel/primer bandcement

TILTANKT FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

Limningsmidler anvendes til ortodontisk behandling efter diagnose af en uddannet tandlaege eller ortodontist.

YDEEVNEEGENSKABER

Bindemidler anvendes af uddannede tandlzeger/ortodontister til at binde ortodontiske apparater til tenderne.
Disse produkter kan opretholde eller fremme bindingen mellem en ortodontisk anordning og patientens taender.
De relevante bindemidler vaelges af uddannede tandlzaeger/tandlager med speciale i tandregulering og
installeres i henhold til den valgte behandlingsplan for en bestemt patient.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

American Orthodontics seelger produkter til uddannede tandlzeger og tandlaeger. Det er tandlaegen og/eller tandlaegen
med speciale i tandregulering, der har det primaere ansvar for at identificere eventuelle kontraindikationer, der kan
udelukke brugen af American Orthodontics' produkter. Det er ogsa tandlaegen og/eller tandlaeagen med speciale i
tandregulering, der har ansvaret for at fastlaagge eventuelle procedurer, der skal udfgres inden behandlingen
pabegyndes, samt arbejdsgangen for de medicinske apparater.

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

ADVARSELER OG FORHOLDSREGLER

ALLE PRODUKTER:

- Gennemga det relevante produkts sikkerhedsdatablad inden brug.

- Brug hand-, gjen- og ansigtsbeskyttelse ved handtering. Undgéa at indadnde dampe, spray og kompositstav.
- Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

- Bortskaf produktet i overensstemmelse med lokale og gaeldende love.

LYSHARDENDE PRODUKTER

- Brug korrekte afbindingsteknikker for at undga skader pa emaljen.

- Fenoliske stoffer (f.eks. eugenol, vintergron olie) haammer polymeriseringen. Opbevares ikke i naerheden af
fenolprodukter eller produkter, der indeholder eugenol eller vintergran olie.

- Disse produkter indeholder acrylatmonomerer, som er kendt for at fremkalde allergiske hudreaktioner hos visse
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falsomme personer.
- Undga kontakt med slimhinder og hud i uhaerdet tilstand.
- Seg leegehjeelp/laegeundersggelse, hvis der opstar hudirritation eller udslaet.

BRACEPASTE® KLABEMIDDEL
- Dette produkt er ikke indiceret til brug med kemisk laste plast-/kompositbraketter.

BRACEPASTE® MTP
- Advarsel Dette produkt indeholder 2-HEMA (2-hydroxyethylmethacrylat). Kan forarsage allergisk hudreaktion.
- Ved kontakt med huden skal det vaskes af med rigeligt vand.
- Dette produkt er ikke beregnet til limning af komposit-/plastbeslag.

BRACEPASTE® BAND & BUILD LC
- Advarsel: Dette produkt indeholder tetramethylendimethacrylat. Kan forarsage allergisk hudreaktion.
- Keramiske kroner og facader kan splintre eller knaekke, nar bandet fjernes.

SYREATSEMIDDEL

- Syreeetsemiddel indeholder fosforsyre og er setsende. Kan forarsage alvorlige hudforbreendinger og gjenskader.
Undga kontakt med gjne, slimhinder og hud.

- Beer passende beskyttelsesbeklaedning, handsker, beskyttelsesbriller/ansigtsmaske.

- Ved kontakt med huden (eller haret): Fjern straks alt forurenet t@j. Skyl huden med vand/bruser.

- Ved kontakt med gjnene: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis sadanne er til stede og det
er let at gare. Fortsaet med at skylle. Kontakt straks en leege.

- Acid Etchant indeholder kobberpolyphthalocyanin og quinolingult/FD&C Yellow No. 10. Patienter, der er faglsomme
eller allergiske over for disse farvestoffer, bar ikke komme i kontakt med dette produkt.

7. INSTRUKTIONER
GENEREL
1. Bring kleebemidlerne op pa stuetemperatur inden brug (temperaturomrade: 20-25 °C).
2. Nar paferingen af produkterne er afsluttet, skal spidsen af den primaere emballage tgrres af med en
oplasningsmiddelfri, tgr klud, og heetten skal szettes pa igen for at beskytte produktet mod lys.

TANDFORBEREDELSE
1. Brug en oliefri profylakspasta til at profylakere de overflader, der skal limes.
2. Skyl grundigt med vand og ter teenderne med olie-/fugtfri trykluft.

SYREZATNING
BEMAERK: Hvis du bruger andre gelaetsesystemer, skal du leese producentens brugsanvisning. Nedenstaende procedure
geelder kun for American Orthodontics' syrezetsemiddel.
1. Isoler teenderne til eetsning.
2. Péfering af syreaetsemiddel:
a. Acid Etchant Liquid (flaske):
i. Heeld produktet i fordybningen.
ii. Dyp penselspidsen i brgnden.
iii. Pafgr eetsemiddel pa hele det omrade, der skal limes.
iv. Dyp penslen i beholderen igen for hver yderligere tand.
b. Syregel (sprgjte):
i. Seet engangsspidsen pa sprajten.
ii. Kontroller aetsemidlets flow, inden det pafgres intraoralt.
iii. Pafgr eetsemiddel pa hele det omrade, der skal limes.
FORSIGTIG: Gnid ikke syrezetsemidlet ind i emaljen. Undga at placere astsemiddel pa bladt veev.
3. Vent 30 sekunder, for emaljen setses (60 sekunder for setsning af meelketeender).
4. Skyl hver tand grundigt med vand i 10 sekunder (20 sekunder for gelaetsning) for at stoppe setsningsprocessen og
sikre fuldsteendig fjernelse af aetsemidlet.
5. Tgr teenderne grundigt med olie-/fugtfri trykluft. Det aetsede omrade skal se frosthvidt ud. Hvis ikke, skal du aetsen
igen i yderligere 10-15 sekunder, skylle og tarre.
6. Fjern demineraliserede partikler.

PRIMER-PAF@RING
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BEMAERK: Hvis du bruger andre primer-/taetningsmidler eller bindingsforsteerkende systemer, skal du lezese producentens
brugsanvisning. Nedenstaende procedure gaelder kun for American Orthodontics' BracePaste® MTP.

1. Dispenser en lille maengde primer i brgnden.
FORSIGTIG: Hvis der er behov for mere primer, skal produktet dispenseres i en ny bregnd for at undga
krydskontaminering.

2. Dyp berstehovedet og maet det fuldsteendigt.

3. Péfar et jeevnt lag primer pa hele den aetsede overflade af tanden.
FORSIGTIG: Undga at bergre tandkgdsomradet.

4. Dyp bgrsten i brgnden igen for hver yderligere tand.

5. Brug fugtfri/oliefri trykluft til forsigtigt at bleese Iuft pa hver tand, idet luftstrammen rettes vinkelret pa tandens labiale

overflade, indtil der er et tyndt, jeevnt lag primer tilbage.

PAFQRING AF BRACKETKLABEMIDDEL

BEMAERK: Hvis du bruger et andet kleebemiddel til beslag, skal du laese producentens brugsanvisning. Nedenstaende
procedure geelder kun for American Orthodontics' BracePaste® Adhesive, BracePaste® Adhesive Color Change.
BEMAERK: Pafor ikke klaebemiddel pa beslagene, fgr patienten er klar til at blive limet.

1. Dispenser en lille maengde kleebemiddel pa beslagets base fra den primaere emballage.

2. Arbejd klzebemidlet ind i beslagets net.

3. Umiddelbart efter pafgring af kleebemidlet placeres beslaget pa tandoverfladen.

4. Juster beslaget til den endelige position. Tryk fast for at seette beslaget pa plads.

BEMARK: Hvis den endelige placering forsinkes, skal patientens mund deekkes med en mark maske eller andet for at
undga for tidlig heerdning ved omgivende lys.

5. Fjern forsigtigt overskydende klaebemiddel fra omkring beslagets base uden at forstyrre beslaget.

FORSIGTIG: Folg producentens brugsanvisning for handtering, korrekt brug og anbefalinger til gjenbeskyttelse, nar du
bruger haerdningslyset.

6. Hold haerdningslyset stille ca. 1-2 mm over interproximal kontakt for metalapparater og vinkelret pa keramiske
apparatoverflader, og hzerd klaebemidlet med et ortodontisk LED-haerdningslys med en effekt pa 3000 mW/cm?
og en bolgelengde pa 420 — 480 nm. Se skemaet nedenfor for at bestemme hardningsbetingelserne, nar du
bruger Blue Ray 3.

BEMAERK: Andre indstillinger for hardningslampen ber afpreves inden brug.

Haerdningslampe: Blue Ray 3 Hezerdningslys: Bla strale 3
Apparat Tilstand: 3 sekunders tilstand Tilstand: 5 sekunders tilstand
Metalbeslag 3 sekunder mesialt + 3 sekunder distalt 5 sekunder mesialt + 5 sekunder distalt
Keramiske beslag | 3 sekunder i alt gennem beslaget 5 sekunder i alt gennem beslaget
Bukkale ror 3 sekunder mesialt + 6 sekunder okklusal 5 sekunder mesialt + 10 sekunder okklusal
Band og kroner Ikke godkendt til brug Ikke godkendt til brug

ANVENDELSE AF BANDSEMENT

BEMAERK: Hvis du bruger andet bandcement, skal du laese producentens brugsanvisning. Nedenstaende procedure geelder
kun for American Orthodontics' BracePaste® Band og Build LC.

BEMAERK: Syreaetsning er ikke ngdvendigt for at fastgere ortodontiske band, men det anbefales, hvis der forventes szerligt
store kraefter under behandlingen.

BEMAERK Pafar ikke bandcement pa bandet, fgr patienten er klar til at blive limet.

1. Pafar en dradbe BracePaste® Band and Build LC pa indersiden af bandet.

2. Seet bandet pa den gnskede tand.

3. Fjern overskydende bandcement.

FORSIGTIG: Falg producentens brugsanvisning vedrgrende handtering, korrekt brug og anbefalinger om gjenbeskyttelse,
nar du bruger haerdningslampen.

4. Placer haerdningslysets spids taet pa tandens okklusale overflade og heerd bandcementen i i alt 12 sekunder — 3
sekunder pr. tandhgjde ved hjealp af et ortodontisk LED-hzerdningslys med en effekt pa 3000 mW/cm? og en
bolgelaengde pa 420 — 480 nm.

BEMAERK: Andre indstillinger for hardningslampen bgr afpraves inden brug.

8. OPBEVARING
- Opbevares mellem 10 og 25 °C (50 og 77 °F).
- Udseet ikke materialerne for hgje temperaturer eller intens lys.
- Nar produktet ikke er i brug, skal det opbevares med lag ved stuetemperatur, og beholderen skal holdes taet lukket.
- Holdbarheden ved stuetemperatur er angivet pa produktemballagen. Roter lagerbeholdningen for at optimere
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9. BORTSKAFFELSE

Bortskaf produktet og emballagematerialet i overensstemmelse med lokale og gzeldende love.

10.STERILISERING

Dette produkt er mzerket som ikke-sterilt. Enhederne er designet, fremstillet og emballeret som ikke-sterile.

11.AFSNIT OM RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Hvis der under brugen af denne enhed eller som folge af dens brug er opstéet en alvorlig handelse, skal du

indberette den til producenten og/eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

12.REGULATORISKE OPLYSNINGER
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