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BRUKSANVISNINGAR — BRACEPASTE FLUORIDE SEALANT IFU_gésEY/V%

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
Ernst-Heckel-Stralle 7 66386 +1 920 457 5051

St. Ingbert
Tyskland

z E 2797

2. IDENTIFIERING AV PRODUKTEN

Produktnamn: BracePaste® Fluoride Sealant
Produktbeskrivning: Ljushardande bindemedel for tandreglering Primer/Sealant

3. AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
BracePaste® Fluoride Sealant ar en ljushardande primer/ett tatningsmedel som anvands i ortodontisk bindning (direkt
eller indirekt) av ortodontiska bindbara anordningar genom att férbereda bindningsytan under ortodontisk behandling till
den etsade emaljen.

BracePaste® Fluoride Sealant ar indikerad for ortodontisk behandling av malocklusioner och kraniofaciala abnormiteter
som diagnostiserats av utbildad tandvardspersonal och/eller ortodontister.

4. PRESTANDAEGENSKAPER
BracePaste® Fluoride Sealant ar en ljushardande primer/ett tatningsmedel som férbereder emaljytan under ortodontisk
behandling for att framja vidhaftning till bindningsytan genom att vata bindningsytan pa foremalet som ska bindas.

5. KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
American Orthodontics séaljer 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 férberedande procedurer och arbetsfoljder 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 bér tandlakaren beakta
produktens kénda interaktioner och korsreaktioner med andra material som redan finns i patientens mun. Med korrekt
anvandning av denna medicinska utrustning ar odnskade biverkningar extremt sallsynta. Immunférsvarets reaktioner
(allergier) eller lokala obehag kan dock inte uteslutas helt.

6. VARNINGAR

- Endast for professionellt bruk.

- Granska tillampligt produktsakerhetsdatablad fére anvandning.

- Anvand hand-, 6gon-, ansiktsskydd vid hantering. Undvik att andas in angor, sprej och kompositdamm.

- Anvand inte efter utgangsdatum.

- Ateranvand inte anvant/dispenserat tatningsmedel. Kassera anvant/dispenserat tatningsmedel i enlighet med lokal
och gallande lagstiftning.

- Anvand lampliga avbindningstekniker for att undvika emaljskada.

- Denna produkt ar inte indikerad for att fasta komposit-/plasttandstaliningar.

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

- Denna produkt innehaller tetrametylendimetakrylat, difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid, som ar kant for att orsaka
allergiska hudreaktioner hos vissa kansliga individer.
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- Varning: Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

- Om hud eller mjukvavnad exponeras for produkten ska du tvatta omradet noggrant.

- Vid hudirritation eller utslag: S6k medicinsk radgivning/vard.

- Paklader: Ta av fororenade klader och tvatta dem fore ateranvandning.

- BracePaste® Fluoride Sealant har verifierats med BracePaste® Adhesive och American Orthodontics Acid Etchant.

7. ANVISNINGAR
ALLMANT
1. Lat produkten uppna rumstemperatur fore anvandning (temperaturintervall: 68°-77°F (20°-25°C)).
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 forebygga ytorna som ska bondas.

2. Skdlj noga med vatten och torka tdnderna med olje-/fuktfri tryckluft.

3. Folj tillverkarens bruksanvisningar och applicera syraetsmedel pa emaljytan. Skélj noga med vatten och torka
tdnderna med olje-/fuktfri tryckluft.

APPLICERING AV PRIMER/TATNINGSMEDEL

ANMARKNING: Konsultera tillverkarens bruksanvisning om du anvander andra primer/tatningsmedel eller

forstarkningssystem for att bonda. Proceduren nedan ar endast relevant for American Orthodontics BracePaste®

Fluoride Sealant.

1. Skaka flaskan val och dispensera en liten mangd primer i férdjupningen.

FORSIKTIGHET: Om mer primer behévs ska du anvanda en ny férdjupning att dispensera i for att undvika

korskontaminering.

2. Doppa och genomfukta helt borstens spets.

3. Applicera ett tunt, jamnt lager primer/tatningsmedel pa hela den etsade tandytan.

FORSIKTIGHET: Undvik att réra vid den gingivala ytan.

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

5. VALFRITT: Ljushéarda i 5 sekunder per tand med en ortodontisk LED-hardningslampa med en uteffekt pa 3 000
mW/cm2 och vaglangd 420 - 480 nm.

6. Fortsatt limma med bindningsbar anordning enligt bruksanvisningarna for BracePaste®. Primer/tatningsmedel kan
hardas samtidigt med BracePaste® Adhesive.

ANMARKNING: BracePaste® Fluoride Sealant ar utformat for att aterappliceras med jamna mellanrum under

ortodontisk behandling. Férekomsten av tatningsmedlet kan identifieras under UV-ljus.

ATERAPPLICERING AV PRIMER/TATNINGSMEDEL

1. Ta bort ortodontisk trad.

2. Se till att exponerad emalj ar fri fran plack och rester.

3. Folj stegen 1-4 for "APPLICERING AV PRIMER/TATNINGSMEDEL” pa exponerad emal;.

4. Ljusharda 2 x 3 sekunder per tand med en ortodontisk LED-hardningslampa med en uteffekt pa 3 000 mW/cm? och
vaglangd 420 - 480 nm.

ANMARKNING: Andra ljushardningsinstallningar bér testas fére anvandning.

BORTTAGNING AV PRIMER/TATNINGSMEDEL
1. Vid slutet av behandlingen ska det aterstaende tatningsmedlet aviagsnas med en slipande polermaskin.
ANMARKNING: Foérekomsten av tatningsmedlet kan identifieras under UV-ljus.

8. FORVARING
- Forvara mellan 38 - 77°F (3 - 25°C).
- Exponera inte material for hojda temperaturer eller intensivt ljus.
- Nar den inte anvands, férvara produkten med lock i rumstemperatur och férvara behallaren tatt forsluten.
- Utgangsdatumet pa produktens forpackning definierar hallbarhetstiden i rumstemperatur. Lat lagret cirkulera for
optimal hallbarhet.

9. AVFALLSHANTERING

Kassera tatningsmedel och forpackningsmaterial i enlighet med lokal och géllande lagstiftning.
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10. STERILISERING

Denna produkt ar markt som icke-steril. Anordningarna ar ocksa designade, tillverkade och férpackade som icke-sterila.

11.SEKTION FOR RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Om en allvarlig incident har intraffat under anvandningen av denna anordning eller som ett resultat av dess anvandning,
ska det rapporteras till tillverkaren och/eller den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.
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