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

1. IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

“ American Orthodontics NUMERO DE TELEFONE DE EMERGENCIA 24
3524 Washington Avenue HORAS
Sheboygan, WI 53081 EUA +1 920 457 5051
"Ec [ReP] MT Promedt Consulting GmbH | Telefone para informagoes
Ernst-Heckel-Stralle 7 +1 920 457 5051
66386 St. Ingbert
Alemanha

z é 2797

2. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome do produto: BracePaste® Prime Plus
Descrigao do produto: Primer ortodéntico

3. FINALIDADE / INDICACOES DE USO
BracePaste Prime Plus é um primer/selante fotopolimerizavel destinado ao uso no procedimento de colagem (direta ou
indireta) de dispositivos ortoddnticos, preparando a superficie de colagem durante o tratamento ortoddntico. BracePaste
Prime Plus ¢ indicado para as seguintes superficies de colagem: qualquer estrutura dentaria que contenha zircénia,
alumina, metais, ceramica vitrea, dentina, esmalte e compdsitos.

4. CONTRAINDICACOES E EFEITOS COLATERAIS
A American Orthodontics vende produtos para profissionais de odontologia e ortodontistas com formagé&o. A principal
responsabilidade do dentista e/ou ortodontista é identificar quaisquer possiveis contraindicagdes que possam impedir o
uso dos produtos da American Orthodontics e notificar ao paciente quanto aos efeitos colaterais em potencial. 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 nio 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 boca do paciente antes de usar o produto.
Com o uso adequado deste dispositivo médico, os efeitos colaterais indesejados sdo extremamente raros. Reagbes do
sistema imunoldgico (alergias) ou desconforto local, porém, ndo podem ser totalmente descartadas.

5. ADVERTENCIAS

- Dispositivo apenas para uso profissional.

- Examine a FDS (Ficha de Dados de Seguranca) dos produtos pertinentes antes de seu uso.

- Adverténcia: Este produto contém 2-HEMA (2-Hidroxietil metacrilato). Pode causar reagao alérgica na pele.

- Este produto contém mondémeros 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 a pele ou o tecido mole for exposto ao
produto, lave bem a area.

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

- 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. Consulte os rétulos de cada componente para obter as datas de
validade especificas.

- Nao reutilize o produto usado/dispensado. Descarte os acessorios usados ou contaminados. Descarte o produto em
conformidade com a legislacao local vigente.

- Utilize técnicas adequadas de descolagem para evitar o desgaste do esmalte dentario.
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- Substancia fendlica (e.g. Eugenol, 6leo de gaultéria [wintergreen]) impedira a polimerizagao. Nao guarde préximo a
produtos fendlicos ou produtos que contém Eugenol ou éleo de gaultéria (wintergreen). )
- O BracePaste Prime Plus foi verificado com o uso do BracePaste Adhesive e do Decapante Acido da AO.

6. INSTRUCOES
6.1 Gerais
1. Coloque o produto em temperatura ambiente antes de utiliza-lo (Faixa de Temperatura: 68°-77°F (20°-
25°Q)).
2. Ao terminar a aplicagcéo dos produtos, limpe a extremidade da embalagem primaria com um pano seco, sem
a utilizacdo de diluentes, e substitua a tampa para protegé-la da exposi¢éo a luz.

6.2 Peparagao dos dentes
1. Com pasta profilatica, sem dleo, limpe as superficies que serao unidas.
2. Enxague bem com agua e seque os dentes com ar comprimido insento de 6leo/umidade.

6.3 Decapagem acida (somente esmalte e dentina)
NOTA: Se estiver utilizando outros sistemas de decapagem acida, consulte as instrugdes do fabricante para o uso.
O procedimento abaixo é pertinente apenas para o Decapante Acido da American Orthodontics.
1. Aplique o sistema de decapagem acida nas superficies dos dentes, seguindo as instrugdes do fabricante.
2. Enxague cada dente com agua (durante 10 segundos para decapante liquido, 20 segundos para decapante
em gel) para cessar o processo de decapagem e assegurar a remogao total do decapante.
3. Seque os dentes com ar comprimido isento de umidade/6leo. Os dentes secos devem ter uma aparéncia de
coloracgdo branca gelo. Caso contrario, repita o processo por mais 10-15 segundos, enxague e seque.
Os tempos de decapagem abaixo sdo pertinentes apenas para os produtos da
American Orthodontics.
Se estiver utilizando outro decapante, consulte as instru¢ées do fabricante para o

uso.

Esmalte 30 seg
Dentes Deciduos 60 seg
Dentina 15 seg

6.4 Substratos para aplicagédo do primer
6.4.1 Superficies de esmalte
i. Profilaxia, enxague, secagem (conforme a Sec¢éo 6.2)

ii. Decape a superficie do esmalte (conforme a Sec¢éo 6.3)

iii. Coloque o primer em um recipiente. Tampe bem o frasco para evitar a evaporagao.
ADVERTENCIA: Se for necessario mais produto, coloque-o em um novo recipiente para evitar
contaminagao cruzada.

iv. Mergulhe e banhe completamente a ponta da escova.

v. Aplique uma camada uniforme de primer em toda a area decapada do dente.

vi. Mergulhe novamente a escova no primer para realizar a aplicacdo em cada dente.

vii. Utilizando ar comprimido isento de umidade e 6leo, sopre suavemente sobre cada dente para evaporar o
solvente até que se forme uma camada de pelicula brilhante e imével.
viii. Siga as instrugdes do adesivo escolhido para os procedimentos de colagem adequados.

6.4.2 Superficies de dentina
i. Profilaxia, enxague, secagem (conforme a Seg¢éo 6.2)
ii. Decape a superficie de dentina (conforme a Sec¢ao 6.3)
iii. Coloque o primer no recipiente. Tampe bem o frasco para evitar a evaporagao.
ADVERTENCIA: Se for necessario mais produto, coloque-o em um novo recipiente para evitar
contaminagdo cruzada.

iv. Mergulhe e banhe completamente a ponta da escova.
v. Aplique uma camada uniforme em toda a area decapada do dente.
vi. Mergulhe novamente a escova no primer para realizar a aplicacdo em cada dente.
vii. Utilizando ar comprimido isento de umidade e 6leo, sopre suavemente sobre cada dente para evaporar o
solvente até que se forme uma camada de pelicula brilhante e imével.

viii. Fotopolimerize por 6 segundos com luz de fotopolimerizagéo (especificagbes recomendadas: 3.000
mW/cm? + 10%, 420—480 nm; Blue Ray).

ix. Siga as instrugbes do adesivo escolhido para os procedimentos de colagem adequados.
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6.4.3 Superficies de compdsito, acrilico ou metal (ouro, amalgama, aco inoxidavel)
i. Profilaxia, enxague, secagem (conforme a Sec¢éo 6.2)
ii. Jateie a superficie, enxague-a com agua e seque com ar comprimido isento de umidade/dleo.
iii. Coloque o primer no recipiente. Tampe bem o frasco para evitar a evaporacgao.
ADVERTENCIA: Se for necessario mais produto, coloque-o em um novo recipiente para evitar
contaminagao cruzada.
iv. Mergulhe e banhe completamente a ponta da escova.
v. Aplique uma camada uniforme de primer em toda a area decapada do dente.
vi. Mergulhe novamente a escova no primer para realizar a aplicagdo em cada dente.
vii. Utilizando ar comprimido isento de umidade e dleo, sopre suavemente sobre cada dente para evaporar o
solvente até que se forme uma camada de pelicula brilhante e imével.
viii. Fotopolimerize por 6 segundos com luz de fotopolimerizagéo (especificagdes recomendadas: 3.000
mW/cm? = 10%, 420—480 nm; Blue Ray).
ix. Siga as instrugbes do adesivo escolhido para os procedimentos de colagem adequados.

6.4.4 Superficies de porcelana ou zirconia

i. Profilaxia, enxague, secagem (conforme a Segao 6.2)

ii. Jateie a superficie, enxague-a com agua e seque com ar comprimido isento de umidade/6leo.
APENAS PARA SUPERFICIES DE PORCELANA: aplique o condicionador de porcelana na superficie
preparada do dente de acordo com as instrugdes do fabricante.

iii. Coloque o primer no recipiente. Tampe bem o frasco para evitar a evaporagao.

ADVERTENCIA: Se for necessario mais produto, coloque-o em um novo recipiente para evitar
contaminagao cruzada.

iv. Mergulhe e banhe completamente a ponta da escova.

v. Aplique uma camada uniforme de primer em toda a area decapada do dente.

vi. Mergulhe novamente a escova no primer para realizar a aplicagdo em cada dente.
vii. Utilizando ar comprimido isento de umidade e 6leo, sopre suavemente sobre cada dente para evaporar o
solvente até que se forme uma camada de pelicula brilhante e imével.
viii. Fotopolimerize por 6 segundos com luz de fotopolimerizagdo (especificagdes recomendadas: 3.000
mW/cm? + 10%, 420—480 nm; Blue Ray).
ix. Siga as instrugdes do adesivo escolhido para os procedimentos de colagem adequados.

6.5 Ao final do tratamento, qualquer residuo de primer/selante na superficie do dente pode ser removido com um polidor
abrasivo.

7. ARMAZENAMENTO
Armazene entre 38°-77°F (3°-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. SECCAO DE RELATORIO DE INCIDENTE SERIO

Se, durante a utilizagédo deste dispositivo ou como resultado de seu uso, houver ocorrido um incidente grave, informe o
fabricante e/ou a autoridade competente em que se encontra estabelecido o usuario e/ou o paciente.

9. TRANSPORTE
- Transporte em temperaturas entre 35°-80°F (2°-27°C).
- Manuseio brusco ou descuidado pode danificar o produto.
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