INSTRUCOES DE USO — Adesivo BracePaste Paginalde4

IFU_L-000540 REV01 Etiquetas correspondentes L-000540 & L-000376 Data de emissao: 29 de julho de 2020
1. IDENTIFICAQAO DA EMPRESA
Nome da Empresa NUMERO DE TELEFONE DE EMERGENCIA 24 HRS
American Orthodontics +1 920 457 5051
3524 Washington Avenue Telefone para Informacéo
Sheboygan, W1 53081 +1 920 457 5051
2. IDENTIFICACAO DO PRODUTO "
Nome de produto: Adesivo BracePaste™ br\OceD Q Sbe
Descricdo do produto: Adesivo de Foto-polimerizacdo Ortodontica
Numero de pecga do produto: REF de varios nimeros de pegas

CUIDADO: A lei federal restringe este dispositivo a venda a ou por ordem do dentista/ortodontista.

INDICACOES DE UTILIZACAO, DOMINIO DE USO
Os adesivos sdo um agente de unido ortoddntico para articulacbes em metal, articulagdes em cerdmica e tubos
bucais para a superficie dos dentes.

CONTRAINDICACOES

American Orthodontics vende produtos a profissionais dentarios formados e a ortodontistas. A principal
responsabilidade do profissional dentarios e/ou ortodontista é identificar as possiveis contraindicagfes que podem
impossibilitar os produtos da American Orthodontics. Também é da responsabilidade do profissional dentario e/ou
ortodontista determinar quaisquer procedimentos pré-inicio, como também a sequéncia do trabalho dos aparelhos
médicos. Isto incluira qualquer procedimento de esterilizacao.

EFEITOS COLATERAIS

E a principal responsabilidade do profissional de Odontologia e/ou ortodontista identificar qualquer possivel risco de
lesdo e/ou contraindica¢des que podem surgir durante o tratamento, revezar possiveis efeitos colaterais indesejados
ao paciente, e individualizar o tratamento. Durante o tratamento, os efeitos colaterais podem incluir: descoloracdes
dos dentes, descalcificagdo, reabsorcao radicular, complicagfes periodontais, rea¢des alérgicas, dificuldades na
manutengdo da higiene oral, desconforto e dor.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- A solucédo de ataque acida contém acido fosforico e é corrosiva. Evitar contacto com os olhos, com a membrana
mucosa e com a pele. Consultar o SDS da American Orthodontics: “Acido Fosforico”.

- Este produto contém mondémeros de acrilato que sdo conhecidos pela producao de reacfes alérgicas a pele em
determinados individuos sensiveis. Consultar o SDS da American Orthodontics: “Adesivo Ortoddntico”.

- Usar luvas ao manusear.

- Este produto néo estéd indicado para o uso com articulacdes em plastico com trava quimica/compostas.

- N&o usar depois da data de validade. Dispor o produto de acordo com as leis locais e governamentais.

- Substancia fendlica (Eugenol) inibira a polimerizacdo. Nao guardar proximo de produtos fendlicos ou produtos que
contenham Eugenol.

- Usar técnicas de descolamento adequadas para evitar danos ao esmalte

PROCEDIMENTOS PRE-INICIO
Preparacdo de Dentes

1. Usando um instrumento rotativo com borracha de polimento ou escova, provoca a unido da(s) superficie(s) do
esmalte.

2. N&o use pastas profilaticas que contenham 6leo. Pode deixar uma pelicula que inibird a marca.

3. Enxague bem e seque os dentes com éleo/hidratante sem ar comprimido.

Condicionamento Acido
NOTA: Se usar outros sistemas de condicionamento, consulte as instru¢des de uso do fabricante. O procedimento
seguinte so6 é relevante para o agente condicionante da American Orthodontics.

1. Isole o condicionamento do dente.

2. Para o agente de condicionamento liquido, distribua na placa de mistura, pincele o acido pela area total a ser
unida. Para o agente condicionante em seringa de gel, coloque uma extremidade descartavel na seringa e
aplique o condicionante na area total a ser unida.

N&o esfregue o agente condicionante no esmalte. Evite coloque condicionante no pano.

3. Deixe o condicionador nos dentes por 30 segundos (60 segundos para dentes deciduos).

4. Lave bem com a seringa de agua para garantir que todo o condicionador é removido.



INSTRUCOES DE USO — Adesivo BracePaste Pagina2de 4
IFU_L-000540 REVO01 Etiquetas correspondentes L-000540 & L-000376 Data de emissao: 29 de julho de 2020

5. Seque os dentes usando uma seringa livre de humidade/6leo. Os dentes secos devem ter uma aparéncia
fresca e branca. Se néo, volte a usar o condicionador por mais 10-15 segundos, lave e seque.
Preparacdo/isolamento dos dentes
NOTA: Se usar outra base/isolante ou sistemas avancados de unido, consulte as instru¢des de uso do fabricante. O
seguinte procedimento s0 é relevante para a base/isolante da American Orthodontics.
1. Garantir que a unido das superficies esta seca e tem um aspecto fresco e branco.
2. Distribuir uma pequena quantidade de base/isolante e uma escova completamente saturada.
3. Aplique um revestimento uniforme de base/isolante em cada uniéo da superficie.
4. Usando uma seringa de ar sem humidade/éleo, sopre gentilmente as superficies para remover o excesso de
base/isolante, deixando uma camada fina e uniforme.

8. INSTRUCOES PASSO A PASSO
Instrucdes Gerais

1. Reveja os SDS aplicaveis e as instrucdes de uso

2. Traga os adesivos para a temperatura ambiente antes de os usar (intervalo de temperatura: 68°-77°F
(20°-25°C))

3. Siga os procedimentos de aplicacdo relevantes que sdo destacados:

Aplicacdo do Adesivo da Seringa
NOTA: Nao aplique o adesivo nas articulagbes até o paciente estar preparado para ser ligado.

1. Com a seringa, aplique uma pequena quantidade de pasta do adesivo na base da articulacdo. Use com
moderacdo. Use o adesivo na rede da articulagdo. Quando concluido, limpe a ponta da seringa com um
pano seco sem solventes e substitua a tampa.

Aplicacdo do Adesivo Carpule
NOTA: Nao aplique o adesivo nas articulacfes até o paciente estar preparado para ser ligado.

1. Parainserir o carpule no doseador, abra o doseador tanto quanto possivel. Empurre o pistdo para o puxador
aberto. Coloque a ponta do carpule na ranhura do tubo.

2. Assente o carpule no tubo puxando o carpule para a frente (longe do puxador) tanto quanto possivel.
Empurre o pistdo na dire¢éo do carpule. Feche a al¢a do puxador até que o pistdo entre em contacto com o
carpule.

3. Distribua uma pequena quantidade de pasta do adesivo na base da articulacdo usando de presséo lenta e
estavel. Use o adesivo na rede da articulagdo. Quando concluido, limpe a ponta do carpule com um
pano seco sem solventes e substitua a tampa.

4. Pararemover o carpule usado, abra o puxador do doseador tanto quanto possivel. Empurre o pistao para
longe do carpule. Vire o doseador para baixo de forma a que o carpule caia ha mao.

Disposicéo e Curativo

1. Imediatamente apés a aplicacdo do adesivo, coloque a articulagdo na superficie dos dentes.

2. Ajuste a articulacdo para a posicao final. Pressione firmemente para assentar a articulacao

NOTA: Se a posicdo final se atrasa, cubra a boca do paciente com uma mascara preta ou outro produto para

evitar o curativo prematuro a luz ambiente.

3. Cuidadosamente, remova o excesso do adesivo de volta da base da articulagdo sem perturbar a articulacéo.

4. Sustente a lampada de cura numa posigdo estavel a uma distancia de 1-2 mm acima do contacto
interproximal do aparelho metalizado e perpendicular a superficie do aparelho em ceramica.

PRECAUCAO: Se usar outra lampada de cura, siga as instru¢cfes de uso do fabricante em relacdo ao manuseio, ao

uso adequado e as recomendacdes para a proteccao de olhos usando uma lampada de cura. Caso contrario,

consulte as instrucdes de uso (IFU) para Blue Ray 3.

Consulte o grafico para determinar as condi¢des de cura para a forca de ligacdo 6tima. Se a sua lampada de

cura ndo aparece neste grafico, por favor consulte as condicdes de cura nas instru¢des do fabricante da sua

lampada.
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Blue Ray 3 Blue Ray 3
Aparelhos (modo de 3 segundos) (modo de 5 segundos)
. ~ Mesial de 3 segundos Mesial de 5 segundos
Articulacdes em + +
metal Distal de 3 segundos Distal de 5 segundos
Articulacdes em Total de 3 segundos pela Total de 5 segundos pela
ceramica articulacéo articulacdo
Mesial de 3 segundos Mesial de 5 segundos
Tubos bucais + +
Oclusal de 6 segundos Oclusal de 10 segundos
Bandas e Coroas N&o aprovado para uso N&o aprovado para uso

10.

11.

5. O arco pode ser colocado imediatamente depois do curativo da Ultima articulagéo.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenamento

¢ N&o exponha os materiais a temperaturas elevadas ou a luz intensa.

o NA&o armazene o material nas proximidades de produtos que contenham eugenol, porque pode inibir a cura
adequada do adesivo.

e Guardar entre 50°- 77°F (10°-25°C)

e Avida util a temperatura ambiente € a data de validade contida na caixa do conjunto. Alterne o inventario para
otimizar a vida util. A refrigeragcdo néo alarga a vida Uutil.

e Sensivel a luz. N&o exponha o adesivo nédo curado a luz ambiente durante longos periodos de tempo. Quando
nao estiverem em utilizacdo, guarde as seringas tapadas a temperatura ambiente.

Transporte
e Transporte a temperaturas entre 35°- 80°F (2°-27°C)
e O manuseio rude ou brusco pode provocar danos ao produto

CONSIDERACOES SOBRE ELIMINACAO

Os produtos da American Orthodontics sdo desenhados e fabricados para uso Unico e, assim que removidos da boca
do paciente, devem ser eliminados de forma apropriada. A American Orthodontics nega qualquer responsabilidade
pela disseminacdo de doencas ou lesdes pessoais provocadas pela reutilizacéo dos produtos. E da principal
responsabilidade do profissional dentario e/ou ortodontista seguir as leis aplicaveis sobre a eliminacéo de aparelhos
médicos ortoddnticos usados.

RESPONSABILIDADE DE GARANTIA

As solucdes do comprador relativamente a reclamag@es sobre qualquer defeito nos produtos ou servigos, devem
limitar-se exclusivamente ao direito de reparagéo ou substituicdo desses produtos (com opcao por parte do
vendedor) ou ao reembolso do prego da compra. Sem qualquer evento, o vendedor deve ser responsavel por
guaisquer danos consequentes ou acidentais, incluindo perda de lucros por parte do comprador no que diz respeito a
produtos ou servi¢os fornecidos pelo vendedor. As reclamacdes por danos ou escassez devem ser feitas nos 30 dias
apos a recepcao do pedido.
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12. INFORMAGCOES REGULAMENTARES

EC |REP| MT Promedt Consulting GmbH s Altenhofstrasse 80 » 66386 St. Ingbert, Alemanha c €.| 434

d American Orthodontics e 3524 Washington Avenue e Sheboygan, WI 53081 e (920)457-5051

Qo
)
) R N @
NAO ESTERILIZADO == MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR DIRETA/ m- AVISO IRRITANTE

@ UTILIZACAO UNICA (CARPULES) \ﬂ\ GUARDAR ENTRE 10°C - 25°C PERIGO PARA A SAUDE

CUIDADO: A LEI FEDERAL LIMITA A VENDA DESTE DISPOSITIVO A OU POR ORDEM DE UM
DENTISTA/ORTODONTISTA.

VERWWW.AMERICANORTHO.COM PARA GLOSSARIO
DE SIMBOLOS

As informagdes contidas nas Instrucdes de Utilizagédo sdo validas e precisas. A American Orthodontics, no entanto, ndo
faz nenhuma garantia, expressa ou implicita, quanto a exaustividade da informacao em todas as condi¢cdes possiveis.
Devem ser sempre observadas as precaucfes de seguranga razoaveis.


http://www.americanortho.com/



