A AMERICAN MOTSVARANDE BILAGA: S-036878

ORTHODONTICS UTGIVNINGSDATUM: 2026-01

BRUKSANVISNING — BONDINGAGENTER IFU-1-SWE

REV 2

Denna bruksanvisning (IFU) géller fér alla nuvarande och tidigare generationer av denna produkt.

1. IDENTIFIERING AV FORETAGET
“ American Orthodontics 24 TIMMARS NODTELEFONNUMMER
3524 Washington Avenue +1 920 457 5051
Sheboygan, WI 53081 USA
E MT Promedt Consulting GmbH | Telefon fér information
Ernst-Heckel-StraRe 7 +1 920 457 5051
66386 St. Ingbert
Tyskland
C € 2797
2. IDENTIFIERING AV PRODUKTEN
Produktnamn BracePaste® BracePaste® MTP BracePaste® Band Acid Etchant
Adhesive and Build LC (Gel/Vatska)
Produktbeskrivning | Ortodontiskt Ortodontiskt Ortodontiskt 37% fosforsyraets
ljushardande adhesiv | ljushardande adhesiv, | ljushardande
férsegling/primer bandcement
3. AVSEDD ANVANDNING / INDIKATIONER
Bondingmedel anvands vid ortodontisk behandling enligt diagnos stélld av utbildad tandlakare eller ortodontist.
4. PRESTANDAEGENSKAPER
Bondingmedel anvands av utbildade tandldkare/ortodontister for att fista ortodontiska apparaturer pa tander.
Dessa produkter kan bibehalla eller framja bindningen mellan en ortodontisk apparatur och patientens téander.
Lampligt bondingmedel valjs av utbildad tandlakare/ortodontist och appliceras enligt den valda
behandlingsplanen fér den enskilda patienten.
5. KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
American Orthodontics séaljer produkter till utbildade tandlékare och ortodontister. Det ar tandlakarens och/eller
ortodontistens primara ansvar att identifiera eventuella kontraindikationer som kan utesluta anvandning av American
Orthodontics produkter. Det ar aven tandldkarens och/eller ortodontistens ansvar att faststalla nédvandiga férberedande
atgarder samt arbetssekvens for de medicintekniska produkterna.
Om en patient har kédnda allergier eller éverkanslighet mot nagon komponent i denna produkt rekommenderas att den
inte anvands, eller endast anvands under strikt medicinsk dvervakning. Klinikern bor fére anvandning beakta kanda
interaktioner och korsreaktioner mellan produkten och andra material som redan finns i patientens mun. Vid korrekt
anvandning av denna medicintekniska produkt ar o6nskade biverkningar mycket séllsynta. Vid korrekt anvandning av
denna medicintekniska produkt ar onskade biverkningar mycket séllsynta.
6. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
ALLA PRODUKTER:

- Granska tillampligt sdkerhetsdatablad (SDS) fére anvandning.

- Anvand hand-, 6gon- och ansiktsskydd vid hantering. Undvik att andas in angor, spray eller kompositdamm.
- Anvand inte efter utgangsdatum.

- Kassera produkten i enlighet med lokala och gallande bestdmmelser.

LJUSHARDANDE PRODUKTER

- Anvand korrekt debonderingsteknik for att undvika emaljskador.

- Fenoliska amnen (t.ex. eugenol, vintergronaolja) hAmmar polymerisation. Forvara inte nara fenolprodukter eller
produkter som innehaller eugenol eller vintergrénaolja.

- Dessa produkter innehaller akrylatmonomerer som ar kanda for att kunna orsaka allergiska hudreaktioner hos
kansliga individer.
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- Undvik kontakt med slemhinnor och hud i ohardat tillstand.
- Vid hudirritation eller utslag — s6k medicinsk radgivning/vard.

BRACEPASTE® ADHESIVE
- Denna produkt ar inte avsedd for anvandning med kemiskt lasande plast-/kompositbrackets.

BRACEPASTE® MTP
- Varning: Denna produkt innehaller 2-HEMA (2-hydroxyetylmetakrylat). Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Vid hudkontakt, tvatta med rikligt med vatten.
- Produkten ar inte avsedd for att fasta komposit-/plastbrackets.

BRACEPASTE® BAND & BUILD LC
- Varning: Denna produkt innehaller tetrametylendimetakrylat. Kan orsaka allergisk hudreaktion.
- Keramiska kronor och fasader kan spricka eller ga sonder vid avlagsnande av bandet.

ACID ETCHANT

- Acid Etchant innehaller fosforsyra och ar fratande. Kan orsaka allvarliga fratskador pa hud och égon. Undvik kontakt
med 6gon, slemhinnor och hud.

- Anvand lampliga skyddsklader, handskar och skyddsglaségon/ansiktsmask.

- Vid hudkontakt (eller har): Ta omedelbart av alla férorenade klader. Skolj huden med vatten/dusch.

- Vid 6gonkontakt: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut kontaktlinser om sadana finns och det ar Iatt att
gora. Fortsatt skélja. Kontakta omedelbart [akare.

- Acid Etchant innehaller kopparpolyftalocyanin och kinolingult/FD&C Yellow nr 10. Patienter som ar kansliga eller
allergiska mot dessa fargdmnen ska inte komma i kontakt med produkten.

7. ANVISNINGAR
ALLMANT
1. Lat adhesiver uppna rumstemperatur fére anvandning (Temperaturomrade: 68°-77°F 20-25 °C).
2. Efter avslutad applicering, torka av spetsen pa primarférpackningen med en torr, I6sningsmedelsfri trasa och satt
tillbaka locket for att skydda produkten fran ljusexponering.

TANDPREPARERING
1. Anvand oljefri profylaxpasta for att rengdra ytorna som ska bondas.
2. Skdlj noggrant med vatten och torka tanderna med olje/fukifri tryckluft.

SYRAETSNING
OBS: Om andra gel-etsningssystem anvands, fol;j tillverkarens bruksanvisning. Nedanstaende procedur galler endast for
American Orthodontics Acid Etchant.
1. Isolera tanderna infér etsning.
2. Applicering av Acid Etchant:
a. Acid Etchant vatska (flaska):
i. Dispensera produkten i en brunn
ii. Doppa penselspetsen i brunnen.
iii. Applicera etsmedlet pa hela det omrade som ska bondas.
iv. Doppa om penseln i brunnen for varje ytterligare tand.
b. Acid Gel (spruta):
i. Satt fast en engangsspets pa sprutan.
ii. Kontrollera flodet av etsmedlet innan intraoral applicering.
ii. Applicera etsmedlet pa hela det omrade som ska bondas.
FORSIKTIGHET: Gnugga inte Acid Etchant p& emaljen. Undvik att applicera Acid Etchant pa mjukvévnad.
3. Lat verka i 30 sekunder for etsning av emalj (60 sekunder for etsning av mjélktander).
4. Skdlj varje tand noggrant med vatten i 10 sekunder (20 sekunder fér gel-etsning) for att avbryta etsprocessen och
sékerstalla fullstdndig borttagning av etsmedlet.
5. Torka tdnderna noggrant med olje/fuktfri tryckluft. Den etsade ytan ska ha ett frostigt vitt utseende. Om inte, etsa
igen i ytterligare 10-15 sekunder, skolj och torka.
6. Avlagsna demineraliserade partiklar.

APPLICERING AV PRIMER
OBS: Om andra primer-/sealant- eller bondforstarkningssystem anvands, se tillverkarens bruksanvisning. Nedanstaende
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procedur géller endast American Orthodontics’ BracePaste® MTP.
1. Dispensera en liten mangd primer i en brunn.
FORSIKTIGHET: Om mer primer behdvs, dispensera i en ny brunn for att undvika korskontaminering.
2. Doppa och matta penselspetsen fullstandigt.
3. Applicera ett jamnt lager primer éver hela den etsade tandytan.
FORSIKTIGHET: Undvik kontakt med gingivaomradet.
4. Doppa om penseln i brunnen for varje ytterligare tand.
5. Anvand olje/fuktfri tryckluft och blas forsiktigt pa varje tand med luftstrdmmen riktad vinkelratt mot tandens labiala yta
tills ett tunt, jamnt primerlager aterstar.

APPLICERING AV FASTBRACKET-ADHESIV

OBS: Om annat bracket-adhesiv anvands, se tillverkarens bruksanvisning. Nedanstaende procedur galler endast American
Orthodontics’ BracePaste® Adhesive och BracePaste® Adhesive Color Change.

OBS: Applicera inte adhesiv pa brackets forran patienten ar redo for bondning.

1. Dispensera en liten mangd adhesiv pa bracketbasen fran primarférpackningen.

2. Arbeta in adhesivet i bracketens natstruktur.

3. Placera omedelbart bracketen pa tandytan efter applicering.

4. Justera bracketen till slutlig position. Tryck bestamt for att fixera bracketen.

OBS: Om slutlig positionering fordrdjs, tack patientens mun med en moérkfargad mask eller annat féremal for att undvika for
tidig hardning genom omgivande ljus.

5. Avlagsna forsiktigt dverskott av adhesiv runt bracketbasen utan att stdra bracketens position.

FORSIKTIGHET: Fdlj tillverkarens bruksanvisning avseende hantering, korrekt anvandning och rekommendationer om
6gonskydd vid anvandning av hardningslampa.

6. Hall hardningslampan stilla cirka 1-2 mm ovanfér approximalkontakten for metallapparatur och vinkelratt mot ytan for
keramisk apparatur och harda adhesivet med en ortodontisk LED-hardningslampa med en effekt pa 3000
mW/cm? och vagliangd 420 — 480 nm. Se tabellen nedan for att faststélla hardningsforhallanden vid
anvandning av Blue Ray 3.

OBS: Andra instéllningar for hardningslampa ska testas fore anvandning.

Hardningslampa: Blue Ray 3 Hardningslampa: Blue Ray 3
Apparatur Lage: 3-sekundersléage Lége: 5-sekunderslége
Metallbrackets 3 sekunder mesialt + 3 sekunder distalt 5 sekunder mesialt + 5 sekunder distalt
Keramiska
brackets 3 sekunder totalt genom bracketen 5 sekunder totalt genom bracketen
Buccala tuber 3 sekunder mesialt + 6 sekunder ocklusalt 5 sekunder mesialt + 10 sekunder ocklusalt
Band och kronor Inte godkénd fér anvandning Inte godkénd fér anvédndning

APPLICERING AV BANDCEMENT

OBS: Om annat bandcement anvands, se tillverkarens bruksanvisning. Nedanstadende procedur galler endast American
Orthodontics’ BracePaste® Band and Build LC.

OBS: Syraetsning ar inte nddvandig for att fasta ortodontiska band; rekommenderas dock om sarskilt héga krafter forvantas
under behandlingen.

OBS: Applicera inte bandcement pa bandet férran patienten ar redo fér bondning.

1. Applicera en strang BracePaste® Band and Build LC pa insidan av bandet.

2. Satt bandet pa 6nskad tand.

3. Avlagsna eventuellt 6verskott av bandcement.

FORSIKTIGHET: Félj tillverkarens bruksanvisning avseende hantering, korrekt anvandning och rekommendationer om
6gonskydd vid anvandning av hardningslampa.

4. Placera hardningslampans spets nara tandens ocklusala yta och harda bandcementet i totalt 12 sekunder — 3
sekunder per kusp med en ortodontisk LED-hdrdningslampa med en effekt pa 3000 mW/cm? och vaglangd
420-480 nm.

OBS: Andra instéllningar for hardningslampa ska testas fére anvandning.

8. FORVARING
- Forvaras mellan 50-77 °F (10-25 °C).
- Utséatt inte materialen for forhéjda temperaturer eller starkt ljus.
- Nar produkten inte anvénds ska den forvaras med locket pa i rumstemperatur och behallaren hallas val férsluten.
- Hallbarhet vid rumstemperatur galler enligt utgangsdatum pa produktférpackningen. Rotera lagret for att optimera
hallbarheten.
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9. AVFALLSHANTERING

Kassera produkt och forpackningsmaterial i enlighet med lokala och géllande lagar och foreskrifter.

10. STERILISERING

Denna produkt ar markt som icke-steril. Produkterna ar konstruerade, tillverkade och forpackade som icke-

sterila.

11.RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Om en allvarlig incident har intréaffat under anvandning av denna produkt eller som en f6ljd av dess anvandning,
ska detta rapporteras till tillverkaren och/eller till beh6rig myndighet i den medlemsstat diar anvandaren och/eller

patienten ar etablerad.

12.REGULATORISK INFORMATION

MOTSVARANDE BILAGA: S-036878
UTGIVNINGSDATUM: 2026-01
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