A AMERICAN MOTSVARANDE tilligg — S-036878

ORTHODONTICS utlaningsdatum: 2022-04

BRUKSANVISNING — BINDEMEDEL REVO

Denna bruksanvisning ér tillamplig for alla aktuella och tidigare generationer av denna produkt.

1. IDENTIFIERING AV FORETAGET

J American Orthodontics 24H TELEFONNUMMER FOR NODSITUATIONER
3524 Washington Avenue +1 920 457 5051
Sheboygan, WI 53081 USA

"Ec [REP] MT Promedt Consulting GmbH | Telefon fér information

Altenhofstrasse 80 +1 920 457 5051
D-66386 St. Ingbert
Tyskland

c é 1434

2. IDENTIFIERING AV PRODUKTEN

Produktnamn BracePaste® BracePaste® FTP BracePaste® band Syraetsvatska

bindemedel (fukttolerant primer) och bygg LH (gell/vatska)
(ljushardande)

Produktbeskrivning | Ljushardande Ljushardande Ljushardande Etsmedel med 37%
bindemedel for bindemedelstatning/ bandcement for fosforsyra
tandreglering primer for tandreglering

tandreglering

3. ANVANDNINGSOMRADEN

Bindemedel anvands for ortodontisk behandling som diagnostiserats av en utbildad tandlakare eller tandregleringsspecialist.

4, KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

American Orthodontics saljer produkter till utbildade tandlakare eller tandregleringsspecialister. Det ar tandlakarens och/eller
tandregleringsspecialistens framsta ansvar att identifiera méjliga kontraindikationer som kan utesluta anvandning av
produkter fran American Orthodontics. Det ar ocksa tandlakarens och/eller tandregleringsspecialistens ansvar att bestamma
forberedande procedurer och arbetsféljder for de medicintekniska produkterna.

Om en patient har kdnda allergier mot eller kanslighet fér en komponent i denna produkt rekommenderar vi att inte anvanda
den eller att anvanda den under strikt medicinsk kontroll. Innan produkten anvands bor tandlakaren beakta produktens kdnda
interaktioner och korsreaktioner med andra material som redan finns i patientens mun. Med korrekt anvandning av denna
medicinska utrustning ar odnskade biverkningar extremt séallsynta. Immunforsvarets reaktioner (allergier) eller lokala obehag
kan dock inte uteslutas helt.

5. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
ALLA PRODUKTER:
- Granska tillampligt produktsakerhetsdatablad fére anvandning.
- Anvand hand-, 6gon-, ansiktsskydd vid hantering. Undvik att andas in dngor, sprej och kompositdamm.
- Anvand inte efter utgangsdatum.
- Kassera produkten i enlighet med lokala och tillampliga lagar.

LJUSHARDANDE PRODUKTER

- Anvand lampliga avbindningstekniker for att undvika emaljskada.

- Fenolhaltiga @mnen (d.v.s. eugenol, vintergronolja) hAmmar polymerisering. Férvara inte nara fenoliska produkter
eller produkter som innehaller eugenol.

- Dessa produkter innehaller akrylatmonomerer som ar kanda for att ge allergiska hudreaktioner hos vissa kansliga
individer.

- Undvik kontakt med slemhinnor och hud i ohardat tillstand.

- Om hudirritation eller hudutslag uppstar, kontakta radgivning/vard.
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BRACEPASTE® BINDEMEDEL
- Den har produkten ar inte avsedd att anvandas kemikalielasande plast-/kompositbryggor.

BRACEPASTE® FTP (fukttolerant primer)
- Varning: Denna produkt innehaller 2-HEMA (2-hydroxietyl-metakrylat). Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
- Vid hudkontakt, tvatta med rikligt med vatten.
- Den har produkten ar inte avsedd att anvandas till att bonda komposit-/plastbryggor.

BRACEPASTE® BAND & BYGG LH (LJUSHARDANDE)
- Varning: Denna produkt innehéller tetrametylendimetakrylat. Kan orsaka en allergisk hudreaktion.
- Keramiska kronor och faner kan flisa sig eller brytas sénder nar bandet avlagsnas.

SYRAETSNINGSMEDEL

- Syraetsningsmedel innehaller fosforsyra och ar korrosiv. Kan orsaka allvarliga fratskador pa hud och 6gon. Undvik
kontakt med 6gon, slemhinnor och hud.

- Anvand lampliga skyddsklader, handskar och 6gon-/ansiktsskydd.

- Vid hudkontakt (&ven haret): Tag genast av alla fororenade klader. Skélj huden med vatten/ duscha.

- Vid kontakt med 6gonen: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser, om det ar latt att
gora. Fortsatt att skdlja. Ring omedelbart till Iakare.

- Det syraetsande medlet innehaller kopparpolyftalocyanin och kinolingult/FD&C gul farg nr 10. Patienter som ar
kansliga for eller allergiska mot dessa fargamnen bdr inte vara i kontakt med dessa produkter.

6. ANVISNINGAR
ALLMANT
1. Ta upp bindemedlet till rumstemperatur fére anvandning (temperaturomrade: 20°-25°C (68°-77°F)).
2. Nar produkten har applicerats, torka primarférpackningens spets ren med en torr trasa utan I6sningsmedel och satt
tillbaka locket for att skydda produkten fran ljusexponering.

TANDFORBEREDELSE
1. Anvand oljefri profypasta for att férebygga ytorna som ska bondas.
2. Skolj noggrant och torka tanden med tryckluft som ar fri fran olja/fukt.

SYRAETSNING
ANMARKNING: Konsultera tillverkarens bruksanvisning om du anvander andra gelbaserade etsningssystem. Nedan
procedur ar endast relevant for syraetsningsmedel fran American Orthodontics.
1. Isolera tanden for etsning.
2. Applicering av syraetsningsmedel:
a. Syraetsningsmedelvatska (flaska):
i. Fordela produkten i brunnen.
ii. Doppa borstspetsen i brunnen.
ii. Applicera syraetsningsmedlet latt pa hela omradet som ska bondas.
iv. Doppa borsten pa nytt i brunnen for varje ytterligare tand.
b. Syragel (spruta):
i. Placera engangsspetsen pa sprutan.
ii. Verifiera flodet av etsmedel innan applicering intraoralt.
iii. Applicera syraetsningsmedlet latt pa hela omradet som ska bondas.
FORSIKTIGHET: Gnugga inte syraetsningsmedlet pa emaljen. Undvik att applicera syraetsningsmedel pa mjukvavnad.
3. Det behdvs 30 sekunder for etsning (60 sekunder fér mjélktander).
4. Skdlj varje tand noggrant med vatten i 10 sekunder (20 sekunder fér geletsning) for att stoppa etsningsprocessen
och for att sakerstalla att etsningsmedlet avlagsnas totalt.
5. Skdlj tanden noggrant och torka tanden med tryckluft som ar fri fran olja/fukt. Det etsade omradet ska framsta som
gravitt. Om inte, etsa pa nytt i ytterligare 10-15 sekunder, skélj och torka.
6. Avlagsna avmineraliserade partiklar.
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APPLICERING AV PRIMER
ANMARKNING: Konsultera tillverkarens bruksanvisning om du anvander andra primer/tatningsmedel eller
forstarkningssystem for att bonda. Proceduren nedan ar endast relevant for American Orthodontics BracePaste® FTP
(fukttolerant primer).

1. Fdrdela en liten mangd primer i brunnen.

2. Doppa och genomfukta helt borstens spets.

3. Applicera en riklig primerhinna pa hela den etsade tandens yta.
FORSIKTIGHET: Undvik att réra vid den gingivala ytan.

4. Doppa borsten pa nytt i brunnen for varje ytterligare tand.

5. Blas forsiktigt luft pa varje tand genom att rikta luftstrdmmen vinkelratt mot tandens labiala yta tills ett tunt jamnt lager

av primer aterstar.

BINDEMEDEL FOR BRYGGAPPLIKATION
ANMARKNING: Konsultera tillverkarens bruksanvisning om du anvander andra bryggbindemedel. Proceduren nedan &r
endast relevant for American Orthodontics BracePaste® bindemedel, BracePaste® bindemedel for fargférandring.
ANMARKNING: Applicera inte bindemedel pa bryggorna férrén patienten &r redo att limmas.

1. Fordela en liten mangd bindemedel fran primarférpackningen pa bryggbasen.

2. Arbeta in bindemedlet i bryggans nat.

3. Omedelbart efter applicering av bindemedel, placera bryggan pa tandytan.

4. Justera bryggan till slutlage. Tryck hart for att placera bryggan.
ANMARKNING: Om den slutliga positioneringen kommer att férsenas, tack patientens mun med en mérkfargad mask eller
annan artikel for att undvika for tidig hardning fran omgivande ljus.

5. Ta forsiktigt bort 6verflédigt bindemedel runt bryggbasen utan att rubba bryggan.
FORSIKTIGHETSATGARD: Flj tillverkarens bruksanvisningar fér hantering, korrekt anvandning och rekommendationer for
ogonskydd vid anvandning av hardningslampan.

6. Hall hardljuslampan stationart ungefar 1-2 mm ovanfér den interproximala kontakten for metallapplicering och

vinkelratt mot den keramiska apparatens yta och harda bindemediet.

APPLICERING AV BANDCEMENT
ANMARKNING: Konsultera tillverkarens bruksanvisning om du anvander andra bandcement. Proceduren nedan &r endast
relevant for American Orthodontics BracePaste® band och bygg LH (ljushardande).
ANMARKNING: Syraetsning &r inte nédvandig for att fasta ortodontiska band; dock rekommenderas sadan, om sérskilt
starka krafter forvantas under behandlingen.
ANMARKNING: Applicera inte bandcement pa bandet férrén patienten &r redo att bondas.

1. Applicera en parla BracePaste® band och bygg LH (ljushardande) pa insidan av bandet.

2. Placera bandet pa den 6nskade tanden.

3. Ta bort 6verflodigt bandcement.
FORSIKTIGHETSATGARD: Fo|j tillverkarens bruksanvisningar fér hantering, korrekt anvandning och rekommendationer for
ogonskydd vid anvandning av hardningslampan.

4. Placera den hardande ljusspetsen nara den ocklusala ytan pa tanden och harda bandcementet i totalt 12 sekunder —

3 sekunder per dyna.

7. FORVARING
- Forvaras vid 10 - 25 °C (50 - 77 °F).
- Exponera inte material foér hojda temperaturer eller intensivt ljus.
- Nar den inte anvands, férvara produkten med lock i rumstemperatur och férvara behallaren tatt forsluten.
- Utgangsdatumet pa produktens férpackning definierar hallbarhetstiden i rumstemperatur. Lat lagret cirkulera for
optimal hallbarhet.
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8. GALLANDE FORESKRIFTER

M TILLVERKARE ANVANDNINGSSYMBOL MED
UTGANGSDATUM
"Ec [rep] EC-REP /ﬂ/ TEMPERATURGRANS
CE-MARKNING ez UTSATT INTE FOR LJUS
q ZA
R ONLY ENDAST RX f sﬂgj EJ STERILISERAD

MD MEDICINTEKNISK PRODUKT
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