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9.2.2 Abdruck und Provisorium

Nach der wird ein erstellt. Dieses nur mit einem eugenolfreien

Zement befestigen (wie z.B. ORBI-Temp Befestigungszement NE)

9.2.3 Herstellung Inlays, Onlays und Veneers

Den Abdruck mit einem Superhartgips ausgieBen. Wenn das Modell hart ist, den Abdruck vom Modell

entfernen. Untersichgehende Stellen ausblocken und das Modell mit einem olfreien Isoliermittel

isolieren. Das Inlay schichtweise auf dem Modell aufbauen. Zuerst approximale und tiefe okklusale

Teile aufbauen Jede Schlcht soll maximal 2 mm hoch sein. Die Polymerisation erfolgt mit einem
at. Die fertige vom Stumpf abheben, ausarbeiten

und hochglanzpolleren Die Versorgung mit Wasser und Seife griindlich reinigen und mit Luft- /

Wasserspray spiilen und trocknen.

9.2.4 Eingliedern von Inlays, Onlays oder Veneers

Das Provisorium entfernen und die Kavitét reinigen. Kofferdam legen, die praparierte Zahnoberflache

reinigen und trocknen. Die Restauration mit leichtem Druck auf Passgenauigkeit iberpriifen. Grobes

Einsetzen vermeiden. Die Passform gegebenenfalls durch Beschleifen der Innenflache verbessern. Die

Okklusion darf bei Einprobe der Versorgung nicht gepriift werden, da sonst die Gefahr einer Fraktur

besteht.

Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.

9.2.5 Befestigung der Versorgung

Die Restauration wird mit einem dualhértenden

2.B. ORBIS Cem SE DC). Bitte die entsprechenden Herstellerangaben beachten.

10 Besondere Hinweise

* Die Verarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im Bereich von 2 Minuten.

 Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte voriibergehend weiter vom
Arbeitsfeld entfernt werden, um einer vorzeitigen Aushartung des Composites vorzubeugen oder
das Material mit einer lichtundurchlassigen Folie abdecken.

e Zurf ist ein Li at mit einem Emissil im Bereich
von 350 - 500 nm einzusetzen. Die geforderten physikalischen Eigenschaften werden nur mit
ordnungsgemaB arbeitenden Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelmaBige Uberpriifung der
Lichtintensitat nach Angaben des Herstellers erforderlich.

it befestigt (wie

IEB Gebrauchsanleitung

Polymerbasierender zahnarztlicher Restaurationswerkstoff

1 Zweckbestimmung
Zahnfiillungsmaterialien auf Composite Basis dienen zum Aufbau bzw. Erhalt von Zahnsubstanz.

2 Produktbeschreibung und Anwender

2.1 Produktbeschreibung

ORBIS HiFil One Universal Composite ist ein lichthértendes, hochglanzpolierbares Hybrid Composite
mit einem ultrafeinen, rontgenopaken Glasfullstoff fiir die adhasive FuIIungstheraple Aufgrund des
ultrafeinen Filllstoffeslassen sich und
herstellen, die durch einen gezielt ei Chama

Fiillung ermdglichen.

ORBIS HiFil One Universal Composite ist in Spritzen und Kompulen erhaltlich. Die Kompulen sind fiir
den einmaligen Gebrauch. Bitte nicht mehrfach verwenden, da eine Kontamination und Keimbildung
sonst nicht ausgeschlossen werden kann.

2.2 Patientenzielgruppe

Alle Patienten, die einen Ersatz oder Aufbau von Zahnsubstanz benétigen, um die Funktion der Zéhne
wiederherzustellen bzw. zu erhalten.

2.3 Anwender

Die Zahnfiillungsmaterialien auf Composite Basis werden in der Zahnarztpraxis oder in einer Zahnklinik
vom Zahnarzt angewendet.

3 Zusammensetzung
Glasoulver. Aliphati

eine optimale F der

L i ylat, Silci Bis-GMA,

1,4-Butandioldimethacrylat.
Fiillstoffgehalt: 75 Gew.-% (53 Vol.-%) anorganische Filllstoffe (0,005 - 3,0 ym)

4 Indikationen

Front- und Seitenzahnrestaurationen der Klassen |, II, I1l, IV und V nach Black.
Inlays, Onlays und Veneers

Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Pramolaren
Stumpfaufbauten

Schienung von gelockerten Zahnen

Formkorrekturen zur Verbessemng der Asthetik

Wir die derl (Universal) im

5 Kontraindikationen
Bei Allergien oder Uberempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der Bestandteile darf dieses

7 Safetyinstructions
Avoid breathing vapors/spray. Wear protective gloves. If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/ attention.

8 Interaction with other materials

As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do not use cavity liners (such as zinc-
oxide eugenol cements) containing such substances.

Well-k tions or ions of the medical device with other materials already in the
patient's mouth must be considered by the dentist before using the product.

9 Application

9.1 Restorations of the anterior teeth and incisors

Before commencing the treatment, clean the tooth with non-fluoride polishing paste (e.g. ORBIS
Prophy Paste without fluoride).

9.1.1 Cavity preparation

Minimal-invasive preparation of the cavity as generally required for adhesive techniques. All enamel
margins in the anterior region must be bevelled. Do not bevel the margins in the posterior region and
avoid slice preparations. Spray the cavity with water to clean it, remove all residue and dry it. The cavity
must be isolated. It is advisable to place a rubber dam.

9.1.2 Pulp protection / Cavity liner

If an enamel-dentin adhesive is used, no cavity liner is required. In very deep cavities those areas in
close proximity to the pulp must be coated with a calcium hydroxide material (e.g. ORBIS Cavity Liner
LC or ORBIS ResinoCal LC).

9.1.3 Approximal contact areas

When filling cavities with
Matrix-Strips).

9.1.4 Adhesive system
Etch and bond according to manufacturer's instructions.

9.1.5 Application of composite

9.1.5.1 Application from syringes

Take the required amount of composite from the syringe, place it in the cavity with conventional metal
instruments and contour. The layer thickness must not exceed 2 mm.

sections, place a matrix and fix it in place (e.g. ORBIS

nicht

ausreichend Wellenldngenbereich:

350-500 nm

Place the compule in the dispenser. Remove the sealing cap. Position the compule in such a way that
the opening is at a suitable angle for application within the cavity. Insert the material into the cavity
while slowly and evenly applying pressure. Do not use excessive force! The layer thickness must not
exceed 2 mm. Once finished, pull back the punch in order to remove the compule from the dispenser.

Note: For hygiene reasons, the compule are only intended for single use.

The curing time for all shades is 20 seconds per layer with a conventional dental curing lamp. Hold
the waveguide as close to the surface of the filling as possible. Fillings with more than one surface
must be cured from the direction of each surface separately. Due to the effect of the oxygen in the air,
athinsmear layer of unpolymerized material remains on the surface of each layer. This bonds the layers
chemically and must not be touched or contaminated with moisture.

ORBIS HiFil One Universal Composite can be finished and polished immediately after curing using
finishing diamonds, flexible discs (e.g. ORBIpol Discs), silicone polishers (e.g. ORBIpol) and polishing
brushes. Check the occlusion and articulation and spot grind to eliminate high spots or undesirable
paths of articulation from the surface of the filling.

9.2 Inlays, Onlays, Veneers

9.2.1 Cavity

Lichtintensitt i die Aushart + 1200 MW/ m?
fiir die Aushértung 00 mW/cm 9152 ication from N
Wellenldnge fiir die Aushértung 350-500nm
Aushértezeit 20sec.
) The compule can then be removed.
11 Troubleshooting
Fehler Ursache Abhilfe 9:1.6 Curing
. . Kontrolle der Lichtleistung.
Lichtleistung der N . L
ot . Lichtleiter reinigen, falls
:ﬁls);g;s'r::ﬁgunslampe nicht verunreinigt. Falls nétig
Austausch der Lichtquelle
S . Hersteller der 9.1.7 Finishing
Composite hértet nicht aus Emitierter Polymerisationslampe
Wellenlangenbereich der konsultieren.

Material wurde ldngere Zeit
bei Temperaturen

>25°C gelagert

Beachtung Lagertemperatur;
Lagerung bei

Composite st in der Spritze 9B
klebrig weich; farblose 10-25%C
Flissigkeit separiert sich in

Material wurde zu lange Spritzen nie langer als eine

The cavity should be prepared as minimally invasively as possible with only slightly diverging sides. To
prevent the material fracturing, the layer must have a minimum thickness of 1.5 mm in the lateral and
vertical aspects. All internal edges and angles must be rounded. Avoid slice preparations. Prepare a flat
cervical shoulder - do not bevel it. Any un- avoidable undercuts must be blocked out with glassionomer
cement. Use slightly tapering diamonds with rounded tips for the preparation. Coat those areas of
dentin in close proximity to the pulp with a thin layer of calcium hydroxide matena\ (e.g. ORBIS Cavity
Liner LC or ORBIS ResinoCal LC). Underfillings ining eugenol are

9.2.2 Impression and temporary restoration

Once the impression has been taken, a composite temporary restoration is fabricated. This may only be
cemented with a non-eugenol cement (e.g. ORBI-Temp Luting cement NE).

9.2.3 Fabricating aninlay, onlay or laminate veneer

Cast theil |mpress|0n with hard stone plaster. Allow the model to set and pull off the impression. Block out

der Spritze in einem Spritzenwarmer Stunde pro Anwendung in
gelagert einem Spritzenwarmer lagern
Material langere Zeit bei g:::{g?]s’:fe\ﬁ;;r;\;ﬁndung
;eer;gzﬁllurendﬁ ¢ erwarmen lassen; evtl.
Composite erscheint in der i a erwenden
Spritze zu hart und fest - -
Spritze nicht korrekt gsfn?:r?lzﬁ(;?;?s“e
verschlossen, Komposit Spritze korrekt mit Kappe

anpolymerisiert verschiieBen

Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht des Arztes/Zahnarzte:
werden. Eugenolhaltige Unterfiillungen sind kontraindiziert.

6 Gefahrenhinweise

Enthilt 1,4 ylat,
Achtung: Kann i k
langfristiger Wirkung.

ylat
Schadlich fir Wasserorganismen, mit

7 Sicherheitshinweise
Einatmen von D | vermeiden.
Arztlichen Rat einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.

tragen. Beit i oder

8 mitanderen

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenul) |nh|b|eren die Polymerisation. Daher keine derartigen
Unterfii (z. B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.

Allgemein bekannte K i oder i des mit anderen

bereits im Mund befindlichen Werkstoffen miissen vom Zahnarzt bei Verwendung beriicksichtigt

werden.

9 Anwendung
9.1 Front- und Schneidezahnrestaurationen
Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste reinigen (wie z.B. ORBIS

Die Restauration istzu Dualhiirtendes

Inlay/Onlay hélt nach opak, um sie mit rein . y

Eingliederung nicht lichthartendem Composite zu 5::;?[']%&9500""’05"9
befestigen

Composite hartet nicht él;x’zesﬁsgi;hmicke Max. Schichtstérke von 2,0

richtig durch Aushirtungszyklus mm pro Schicht einhalten

Restauration erscheint Unzureichende

Belichtungszyklus mehrfach

zu gelb im Vergleich zur wiederholen; mind. 20 Sek.

Polymerisation der Composite
Farbreferenz i

12 Hinweise zu Lagerung und Handhabung

Bei 10 - 25 °C (50 - 77 °F) lagern. Drehspritzen nach Gebrauch sofort wieder gut verschlieBen. Vor
Gebrauch sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben. Spindel der Spritze nach Gebrauch
etwas zuriickdrehen, um ein Verkleben der Austrittséffnung zu vermeiden.

13 Haltbarkeit
Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze oder direkt auf der Kompule

Prophy Paste ohne Fluorid). Nach Ablauf des nicht mehr verwenden.
9.1.1 Kavitatenpraparation 14 Nebenwirkungen
ahnhar Pra der Kavnat gemaB den al\gememen Regeln der U ii dieses sind bei
asi ik. Im Fi ich sind alle und duBerst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder ortliche

dagegen keine Abschragungen der Rander vornehmen und Fi

Kavitat mit Wasserspray reinigen, von allen Riickstéanden befreien und trocknen. Eine

konnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Alle im

ist erforderlich. Die von wird

9.1.2 Pulpaschutz/ Unterfiillung
Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhasivs kann auf eine Unterfiillung vemchtetwemen Im Falle

andapply agentto the model. Build up the inlay on the model layer-
by-layer. Build up the approximal and deep occlusal sections first. Each individual layer may not be
thicker than 2 mm and is cured separately with a commercially available light curing lamp. The finished
inlay is then released from the die. Trim and polish to a high lustre. Clean the inlay thoroughly with soap
and water, rinse with air/water spray and dry.
9.2.4 Placing the inlay, onlay or laminate veneer
Remove the temporary restoration and clean the cavity. Place a rubber dam before cleaning and drying
the prepared surfaces of the tooth. Exert gentle pressure on the inlay to check for fitting accuracy. Do
not use force. If necessary, trim the fitting surfaces to improve the fit. The occlusion and articulation
may not be checked when trying to fit the inlay as this could cause fractures.
Etching and bonding according to the manufacturer's instructions.

9.2.5 Fixing the restoration
T AN .

g.0RBIS CemSEDC).

Please adhere to the manufacturer's instructions.

10 Special notes

* Theworking time under asurgical Iamp |s approxlmately 2 minutes.

¢ Incaseofti

| lamp should be either temporarily moved away
from the working area or the material should be covered by an opaque foil in order to prevent the
composite from curing too early.

* Use a light-curing unit with an emission spectrum of 350 - 500 nm for the polymerization of this
material. As the required physical properties can only be achieved when the lamp works correctly,

its luminous intensity must be checked regularly as described by the manufacturer.

13 Shelflife
The maximum shelf life is printed on the label of the syringe or directly on the compule. Do not use the
product after the expiration date.

14 Side effects

Unwanted side effects of this medical product are to be expected extremely rarely when properly
processed and used. All serious incidents that occur in connection with the use of this product must be
reported to the manufacturer specified below and the relevant competent authority.

15 Disposal
Remaining quantities and packaging material must be disposed of in accordance with local and / or
legal regulations.

m Brugsanvisning

dentalt iale

1 Tilsigtet anvendelse
i ialer pa itbasis bruges til

hhv. bevarelse af

lyslederen, hvis den er
snavset. Udskift lyskilden om
nedvendigt

polymeringseringslampen er
ikke tilstraekkelig

N - N N 9.1.4 Adhesivsystem
Lysintensitet til haerdningen 21200mW/cm Ets och bond enligt tillverkarens instruktioner.
Bolgelaengde til hzerdningen 350-500 nm 9.1:5 Applicering av komposit
9.1.5.1 med sprutor
Herdningstid 20 sek. Ta ut den nodvandiga méngden komposn ur sprutan pIacera den i kaviteten med de vanliga
och modellera. bor int stiga 2 mm.
11 Troubleshooting 9.1.5.2 Applicering med kapslar
For in kapseln i dispensern. Ta av héttan. Fixera kapseln s& att oppningen &r placerad i rétt
Fejl Alsag Afhjzlpning vinkel for applicering i kaviteten. Applicera materialet i kaviteten. Tryck samtidigt langsamt
och jémnt. Anvand inte for mycket kraft! Tjockleken bor inte overstiga 2 mm. Dra tillbaka
Lyseffekten pé Kontrol af lyseffekten. Rengar kolven fér att ta bort kapseln fran dispensern i slutet av behandlingen. Ta sedan bort kapseln.

Observera foljande: Av hygieniska skl & kapslarna endast avsedda for engangsbruk.

9.1.6 Hardning
Exponenngsuden uppgar till 20 sekunder per skikt med en vanlig hérdljuslampa. Hall ljusledaren sa

Komposit haerder ikke Sag rad hos producenten af

nara f som mojligt. Fyllningar med flera ytor ska exponeras fran alla sidor. P.g.a. luftsyret
forbliren tunn, icke polymeriserad film - dispersionsskikt - kvar pa varje skikts yta. Detta skikt utgér den
kemiska forbindningen mellan skikten och far inte beroras eller kontamineras med fukt.

Efter polymeriseringen kan ORBIS HiFil One Universal Composit omedelbart formas och poleras.
Anvénd en fin diamant, flexibla skivor (t.ex. Orbis polertrissor), silikonpolish (t.ex. ORBIpol) och
polerborstar. Kontrollera ocklusion och artikulation sa att det inte finns nagra tidiga kontakter eller
odnskade artikulationslinjer kvar pa fylningsytan.

Kaviteten ska prepareras sa minimalt invasivt som mdjligt med endast svagt divergerande sidor. For att
ickbi i materialet maste skiktet ha en tjocklek pa minst 1,5 mm i sidled och vertikalt.

Allainre kanter och vinklar maste vara rundade. Undvik slicepreparer‘mg Férbered en platt cervikal axel
- fasa den inte. Alla underskémingar som inte kan undvikas méste blockeras med glasjonomercement
Anvénd I&tt avsmalnande diamanter med rundade spetsar for p
néra pulpan med ett tunt lager av kalciumhydroxidmaterial (! ex. ORBIS Cavny Llner LC eller ORBIS

Eugenolinnehallande underfyliningar ar kontraindicerade.

9.2.2 Avtryck och temporara restaurationer

Efter att ett avtryck har gjorts tillverkas ett provisorium av plast. Detta far bara fixeras med eugenolfri
cement (t.ex. ORBI-Temp Luting cement NE).

9.2.3 Tillverkning Inlays, Onlays och Veneers

Det emitterede polymeriseringslampen.
2 Produktbeskrivelse og brugere bolgelzngdeinterval pa Anbefalet 9.1.7 Formning
2.1 Produktbeskrivelse polymeriseringslampen er bolgelzngdeinterval:
ORBIS HiFil One Universal Composite er etn lyslethaerdende, hajglanspolerbar hybrid komposn ikke tilstraekkeligt
bestaende af ultrafinet, rentgentzette glasfillers, indiceret til 350-500nm
grund af det ultrafine filelrpartikler kan der etableres Materialet er blevet 8 «
restaureringer, der ved en malrettet anvendt kameeleoneffekt tillader en o t\mal farvetilpasning af aterialet er blevef emar
fyldning. 9 P pasning opbevareti lengere tid ved opbevaringstemperatur; 9.2 Inlays: Onlays, Ven(?ers
ORBIS HiFil One Universal Composite fés i sprajter og kapsler. Kapslerne er til engangsbrug. Ma ikke o temperaturer opbevaring ved 9.2.1 Kavitetspreparation
anvendes flere gange, da kontaminering og dannelse af séledes ikke kan Komposit i sprajten er bladt >25°C 10-25°C y
2.2 Patientmal klzzbende; farvelgs vaske 5 0-% undvika
-2 Patie gruppe . ) separeres i sprojten
Alle patienter, der har brug for eller af for at hhv. ) Sprajer ma aldrig lzegges i en
bevare teendernes funktion. Materialet blev opbevaret for sprajtrevarmeri mere end en
2.3 Bruger Iznge  en sprojtevarmer. time pr. anvendelse
i pa itbasis anvendes i en is eller i en tandklinik. ResinoCal LC).
3| K°'|“p°s';'°" is-CMA 1.4 . Materiale er opbevaret i Komposit opvarmes til
-GMA, 1, ylat. laengere tid ved temperaturer | stuetemperaturinden brugen;
Fillerindhold: 75 vgt ~% (53 vol.-%) anurganlske fillers (0,005 - 3 0 pm) ! pa <g 0°C P brug eve%tueltspmjtevarn%er
Indikationer Kgmposnsypes atvaere for
Anterior - og posterior efter Black's Klasse , Il Il IV og V. hard og fasti sprajten

Inlays, Onlays og facader
Udvidet fissurr i
Opbygning af tandkerne
Samling af lgse taender
Formkorrektion for at forbedret aestetik

Vianbefaler at bruge universalfarven (Universal) i posterior taender.

pamolarer og p

e e e e e e

5 Kontraindikationer

Ved allergier eller overfglsomheder hos patienten over for en af bestanddelene ma dette produkt ikke
anvendes, eller udelukkende anvendes under strengt opsyn af den praktiserende leege/tandlaege.
Eugenolholdige underfyldninger er kontraindikeret.

6 Fareanvisninger
14 "

ylat, alifatisk i ylat
Forsigtig: Kan fremkalde allergiske hudreaktioner. Skadelig for vandorganismer, med langsigtet
virkning.

7 Sikkerhedsanvisninger

Undga indanding af damp / aerosol. Baer y Ved eller -udslzt: Sog
laege.

8 Interaktion med andre materialer

Fenolsubstanser (som f.eks. eugenol) hammer polymeriseringen. Anvend derfor ingen
underfyldni aler, der i sadanne (f.eks. zinkoxid-eugenol ).

Sprojte ikke lukket korrekt, Luksorrekt med kappen efter

Gjut avtrycket med hart stengips. Lat modellen hirda och ta bort avtrycket. Blockera ut
underskérningarna och applicera ett oljefritt separeringsmedel p& modellen. Bygg upp inlagget pa
modellen lager for lager. Bygg upp de approximala och djupa ocklusala delarna forst Var]e enskm skikt
far inte vara tjockare an 2 mm och hérdas separat med en
Det fardiga inlagget lossas sedan frén formen. Trimma och polera till hdg glans. Rengor inlagget
noggrant med tval och vatten, skolj med luft/vattenspray och torka.

9.2.4 Montering av inlégg, onlays eller faner

Ta bort den temporéra restaurationen och rengdr kaviteten. Placera en kofferdam, rengdr den
tandytan och torka den. Kontrollera att restaurationen passar genom att trycka latt pa

N " hver dosering af komposit
komposit er haerdet til frasprajten
Restaurationen er for
Inlay/Onlay holder ikke efter uigennemsigtig, for faestning | Benyt dobbelthardende
anbringelse med ren i i
komposit
For stor lagtykkelse pa Overhold den maks.

Komposit haerder ikke korrekt

komposit pr. haerdningscyklus | - Lagtykkelse pa 2,0 mm pr.lag

Restaureringen virker for guli | Ut

p Gentag
forhold til farvereferencen af lagdeling pa komposit

flere gange; min. 20 sek.

12 Anvisningertil og
Opbevares ved 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Lukomgaende drejesprajter efter brugen. Materialet skal have

Tandlagen skal ved anvendelsen tage hgjde for alment kendte kr i det

produkt med andre materialer, der allerede befinder sigi munden.

9 Anvendelse

9.1 For- og bidetandsrestaurationer

For behandlingen renggres tanden til tandhaerdning med en poleringspasta, der er fri for fluorid (ORBIS

Prophy Paste without fluoride).

9.1.1 Kavitetsforberedelse

Minimalt invasiv praparation af kaviteten, som det generelt kreeves ved adhesiv teknik. Alle

emaljegraenser i den forreste region skal affases. Undlad at affase margenerne i den bagerste region,

0g undga slice-praeparationer. Skyl kaviteten med vand for at renggre den, fjern alle rester og ter den

derefter. Kaviteten skal isoleres. Det anbefales at bruge kofferdam.

9.1.2 Pulpabeskyttelse / underfyldning

Ved af et emalje-dentin-adhasiv kan man undlade en cavity liner. | tilfzlde af meget dybe

kaviteter naer pulpa skal de pagaldende omrader daekkes med et kalciumhydroxid materiale (ORBIS

Cavity Liner LC/ ORBIS ResinoCal LC)

9.1.3 Udformning af approximalkontakt

Ved kaviteter med approksimale andele skal man l&egge en transparent matrice og fiksere den (ORBIS

Matrix-Strips).

9.1.4 Adhasivsystem

/Etsning og bonding ifelge producentens angivelser.

9.1.5 Kompositapplikation

9.1.5.1 Applikation fra sprajter

Den nadvendlge maengde komposit tages fra drejesprmten og anbnnges i kaviteten med de
umenter. L ide2

9.1.5.2 Applikaton fra kapsler
Indsat kapslerne i dispenseren. Tag lasekappen af. Fikser kapslerne saledes, at abningen er rettet
i den rigtige vinkel til pafyldning i kaviteten. Fyld materialet i kaviteten. Udav et langsomt, ensartet

den. Undvik grov isdttning. Om det behdvs kan du forbéttra passformen genom att slipa den inre
ytan. Okklusion och artikulation far inte kontrolleras vid utprovning av inldgget, eftersom detta kan
leda till frakturer.

Etsa och bind enligt tillverkarens anvisningar.

9.2.5 Fixering av restaurationen

Fixera restaurationen med en standard dualhérdande komposit (t.ex. ORBIS Cem SE DC).

Folj tillverkarens rekommendationer.

10 Sérskilda anmarkningar
«  Arbetstiden under operationsljus &r ca 2 minuter.
S > o "

« Vid

temporért vara lingre bort frén

opnéet rur ratur for brug. Treek pa sprajten en smule tilbage efter brugen, for at for att 6 att hrdar i fértid eller sa ska materialet tackas
undga en tilklebning af udgangsabningen. med en folie som inte slapper igenom ljus.
13 « Forp isation ska en |j isati anvandas med ett emiss'\onsspek‘rum inom
Den maksimale holdbarhed er angivet pé etiketten eller direkte pa kapslen. M ikke anvendes leengere ett omréde mellan 350 - 500 nm. De fysikaliska egenskaper som krdvs kan endast uppnés med
efter udlab af datoen for sidste holdbarhed. korrekt 1de lampor. Lj maste drfor i enlighet med
tillverkarens anvisningar.
14 Bivirkninger
Usnskede bivirkninger ved dette medicinske produkt forventes yderst sjaident ved en korrekt Ljusintensitet for hérdning >1200 MW/ cm?
og (f.eks. allergier) eller lokal utilpashed kan dog principielt
ikke I Samtlige alvorlig: deropstari Vaalanad fér hardni N
af dette produkt, skal meldes til den nedenfor anforte og de pa 3gléngd for hérdning 350-500nm
myndigheder. Haérdningstid 20sek
15 Bortskaffelse
Restmangder og emballagemateriale skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale ogleller 19 Troubleshooting
lovmassige bestemmelser.
m Fel Orsak Atgiird
Bruksanvisning Kontrollera Ijuseffekten
dentalt al Rengor
1 Avsettdndamal ljuseffekt &r inte tillrécklig smutsig. Byt ut IJuskaIIan
Kompositbaserade dentala restaureringsmaterial anvands for att bygga upp eller bibehélla vid behov.

tandstrukturen.

2 Produktbeskrivning och anvéndare

2.1 Produktbeskrivning

ORBIS HiFil One Universal Komposit &r en ljushardande hybridkomposit som innehaller ett ultrafint,
rontgenopakt glasfyllnadsmaterial och &r avsedd for fyllningar som gors med adhesiv teknik. Tack vare
den ultrafina partikelfillern kan extremt homogena fyliningar laggas och enkelt poleras till hog glans.
Kameleont-effekten sakerstaller att fyllningsfa matchar perfekt.

ORBIS HiFil One Universal Komposit finns i sprutor och kapslar. Kapslarna ar engangsartiklar.
Ateranvand dem inte, eftersom det gér det oméjligt att utesluta kontaminering och bakterietillvaxt.

mit der g dieses Produktes Vorfélle sind
dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zustandigen Behdrde zu melden.
15 Entsorgung
und sind der lokalen und / oder gesetzlichen

von sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten entsprechende Bereiche mit einem C: Préparat

abdecken (wie z.B. ORBIS Cavity Liner LC oder ORBIS ResinoCal LC)

9.1.3 Approximalkontaktgestaltung

Bei Kavitaten mit approximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und fixieren. (wie z.B.
ORBIS Matrix-Strips)

9.1.4 Adhdsiv-System

Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.

9.1.5 Composite Applikation

9.1.5.1 Applikation aus Spritzen
Die bendtigte Menge Composite aus der Drehspritze mitden iiblichen

u

Iﬂl Instructions for use

1 Intended purpose

Dental filling materials on composite basis are used to build-up or maintain tooth substance.
2 Product description and user

2.1 Product description
ORBIS HiFil One Universal Composite is a light curing, hybrid composite containing an ultrafine,
i glass filler and is indicated for placing fillings using adhesive techniques. Due to the

in die Kavitat einbringen und modellieren. Die Schichtstarke soll 2 mm nicht i
9.1.5.2 Applikation aus Kompulen

Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die Kompule so fixieren,
dass die Offnung im richtigen Winkel zur Aushnngung in die Kavitat gerichtet ist. Das Material in
die Kavitét ei Dabei i Druck ausiiben. Keine iibermaBige Kraft
anwenden! Die Schichtstarke soll 2 mm nicht iiberschreiten. Um die Kompule nach Beendigung aus
dem Dispenser zu entfernen, den Stempel zuriickziehen. AnschlieBend die Kompule entfernen.
Hinweis: Aus Hygi i sind nur fiir den Ei bestimmt.

9.1.6 Aushiirtung

Die Belichtungszeit betragt fiir alle Farben pro Schicht 20 Sekunden mit einem handelsiiblichen
Dentalpolymerisationsgerét. Der Lichtleiter ist so nahe wie mdglich an die Fiillungsoberfléche zu
halten. Mehrflachige Fiillungen von jeder Seite aus belichten. Durch den Einfluss des Luftsauerstoffs
verbleibt an der Oberfléche jeder Schicht ein diinner nicht polymerisierter Film, die Dispersionsschicht.
Diese stellt die i zwischen den Schi her und darf nicht beriihrt oder mit
Feuchtigkeit kontaminiert werden.

9.1.7 Ausarbeitung

Das ORBIS HiFil One Universal Composite kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet und
poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen sich Finierdiamanten, flexible Scheiben (wie z.B. ORBIpol
Discs), Silikonpolierer (z.B. ORBIpol) sowie Polierbiirsten. Okklusion und Artikulation berpriifen

und einschleifen, so dass keine Fril oder Ar auf der
Fiillungsoberflache verbleiben.

9.2 Inlays, Onlays, Veneers

9.2.1 Kavitatenpraparation

Eine méglichst mit nur gering divergi a wird

angestrebt. Eine Mlndestschlchtstarke von 1,5 mmin lateraler und vertikaler Richtung wird gefordert,
um einen Bruch des Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und Winkel miissen rund sein.
Federrénder vermeiden. Die zervwkale Stufe plan gestalten und nicht abschragen Unvermeidliche
untersichgehende Stellen mit ement Zur P leicht konische
Diamantschleifer mit abgerundeten Enden verwenden. Pulpanahe Dentinbereiche durch eine diinne
Schicht calciumhydroxidhaltiger Praparate abdecken (wie z.B. ORBIS Cavity Liner LC oder ORBIS
ResinoCal LC). Eugenolhaltige Unterfiillungen sind kontraindiziert.
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ultrafine particle filler, extremely homogeneous restorations can be placed which are easily polished
to a high lustre. The chameleon effect matches the shade of the filling perfectly to the tooth structure.
ORBIS HiFil One Universal Composite is available in syringes and compules. The compules are for
single use. Please do not reuse them, as this makes it impossible to rule out contamination and germ
formation.

2.2 Target patient group

All patients who require replacement or build-up of tooth structure to restore or maintain tooth function.
2.3 Users

Dental filling materials on composite basis are applied by the dentist in the dental office or in a dental
clinic.

3 Composition
Glass powder, diurethane dimethacrylate, silicon dioxide, Bis-GMA, tetramethylene dimethacrylate
Filler content: 75% by weight (53% by volume) inorganic fillers (0.005 - 3.0 ym)

4 Indications

Anterior and posterior restorations in Black's classes |, I, lll, IV, and V cavities.
Inlays, onlays and veneers

Extended fissure sealing in molars and premolars

Core build-up

Splinting of loose teeth

Corrections of shape to improve aesthetics

We recommend using the universal shade (Universal) in the posterior region.

5 Contraindications

If the patient is allergic or to one of the this product must not be used or
only under the strict supervision of the attending doctor / dentist. Cavity liners containing eugenol are
contraindicated.

6 Hazard and Precautionary statements
Contains ylate, di-urethane dil ylat
Warning: May cause an allergic skin reaction. Harmful to aquatic life wnh long lasting effects.

o X 2 tryk. Undga at bruge for meget Kkraft! Lagtykkelsen bor ikke overskride 2 mm. For at fierne kapslen fra 2.2 Patientmélgrupp o .

Light intensity for curing 21200 mW/ cov efter i skal man traekke stemplet tilbage. Fiern herefter kapslen. Fﬁ' atl)la Pﬂ“t“:n‘g' 5°"‘fb9|?£_"e' en eller av for att aterskapa

- g Bemaerk: Afhyguejmskearsagerer kapsler kun beregnet til engangsbrug eller bevara tandernas funktion.
Wavelength for curing 350-500 nm 916 2.3 Anvindare
Curing time 20sec. Belysningstiden udgor for alle farver pr. lag 20 sekunder med et dentalt fortandfylining tandlakar avtandiakaren.
Her skal holdes s tet som muligt pd f fladen.
Troubleshooti Flerfladede fyldninger belyses fra alle sider. Ved p_évirkning fra luftens ilt efterlades p_é overfladen af  Glagpul a”fatisk i ylat, Bis-GMA,
11 Troubleshooting hvert lag en tynd ikke polymeriseret film, dispersionslaget. Dette etablerer den kemiske 1,4-butandi

mellem lagene og ma ikke bergres eller kontamineres med fugt.

Composite appears too hard
and firm in the syringe

Material stored at
temperatures < 10 °C (50 °F)
for alonger period of time

Allow the to heat

to room temperature before
use; use a syringe warmer if
necessary

steder udfyldes og modellen isoleres med et oliefrit isoleringsmiddel. inlay opbygges
Iagws pa modellen. Farst opbygges approximale og dybe okkusale dele. Hvert lag skal veere maksimalt
2 mm hejt. sker med et Den feerdige forsyning
aftages, og poleres il hgjglans. Forsynmg rengeres grundigt med vand og sabe og skylles

Syringe not properly sealed,
composite partially cured

Always seal the syringe
properly with the cap after
taking out composite

Inlay/onlay is not properly
retained when fitted

Restoration is too opaque to
be cemented using only light-
curing composite

Use dual-curing luting
composite

Composite does not cure
completely (dark or opaque
shades)

Composite layers applied too
thickly for each curing cycle

Adhere to a max. thickness of
2.0 mm per layer

og torres med luft-/ vandspray.
9.2.4 Indfgring af Inlays, Onlays eller facader

Provisorium fjernes og kavitet renggres. anlagges, den tandoverflade
renggres og tarres. Restaurationen kontrolleres for pasform med et let tryk. Undga store pavirkninger.
Pasform forbedres eventuelt ved slibning af indvendige flader. Okklusion mé ikke praves ved indfaring,
da det medferer fare for en fraktur.

/Etsning og bonding ifelge producentens angivelser.

9.2.5 Faestning af forsyning

dual i it (ORBIS Cem SEDC).

Folg venligst producentens instruktioner.
10 Saarllge anwsmnger

Restoration appears too
yellow compared with the
shade guide

Inadequate curing of the
composite layer

Repeat the exposure cycle
several times; min. 20 sec.

12 Useand storage

Storeat 10-25°C(50 - 77 °F). Close the screw syringes tightly i
be at room temperature before use. Retract the plunger of the syringe slightly to prevent the apertures

from becoming blocked.

afteruse. The ial sh

Ar under ca 2 minutter.
* Ved ti i skal midlertidigt flyttes leengere vaek fra
arbejdsomradet, for at forebygge en for tidlig haerdning af komposit, eller materialet skal tildaekkes
med en opak folie.
Etapparat il lysp med et iintervallet 350- 500 nm skal anvendes
til polymeriseringen. De pakraevede fysiske egenskaber opnés kun med lamper, der fungerer
korrekt. Derfor er en kontrol af ifolge p gi
pakravet.

Kompositmaterialet
hardar inte

Det emitterade
vaglangdsintervallet av

Kontakta tillverkaren av
polymerisationslampan.

ar

polymer
inte tillrackligt

vaglangdsintervall:
350-500 nm

isprutan

Materialet har
lagrats en langre
tid vid temperaturer
>25°C.

Observera
lagringstemperaturen;
lagring vid 10-25°C.

arkhbblgtmjukt farglos
vatska separerasi sprutan

Materialet har lagrats for
lénge i en sprutvdrmare.

Lagra aldrig sprutorien
sprutvdrmare langre &nen
timme per anvandning.

8 Interaktion med andra material
Fenoliska substanser (som t.ex. eugenol) inhiberar polymerisationen. Darfor ska inget
underfyllningsmaterial som innehller sadana substanser (t.ex. zinkoxid-eugenol-cement) anvéndas.

Problem Cause Remedy o1y Flller innehall: 75 vikt- % (53 vol.-%) anorganiskt fylinadsmaterial (0,005 - 3,0 um) Materilethar L4t kompositmaterialet
" -1 - a till
Control of the light output. ORBIS HiFil One Universal Composite kan efterbehandles og poleres umiddelbart efter 4 Indikationer ) . ) lagrats en langre VA upp s
. . h P . oo fi
Light output of the light- Clean the light guide ifitis polymeriseringen. Finerdiamanter, fleksible skiver (ORBIpol Discs), silikonevalser (ORBIpol) samt | fnnl;elgocr)s:;hszitﬁcg;aegerztauranoner|klassernal,ll,lll, IV ochV enligt Black. tid vid temperaturer ;unr\rzﬁzrmg:&l;n%fnd
curing lamp is inadequate dirty. Replace the light source er egnede til i Kontrollér og slib okklusion og artikulation, sa der | ; K o yf__ i | 0 | Kompositmaterialetar forhart | <10°C: eventuellt sprutvarmare
; if necessary ikke findes interferens eller unskede artikulati pa fladen. tokad fissurforsegling av molarer och premolarer g :
Composite does not cure  Core build-up och fasti sprutan
properly ' Consult the manufacturer 9.2 Inlays, Onlays, facader * Splinting . I
Emitted wavelength range of the light-curing lamp. 9.2.1 Kavitetsforberedelse « Formkorrigering for f battrad estetik Sp_rutan inte korrekt Efterat_t kompositmaterialet
of the light-curing lamp is Recommended wavelength Der tistreebes en mest muligt 3 med kun let Vi attanvinda posteriort. stangd, kompositmaterialet | - har tagits ur sprutan ska
inadequate range: 350 - 500 nm En mindste pa 1,5 mm i lateral og vertikal retning er anbefalet, for at 5 Kontraindikationer har borjat polymerisera. hittan stangas korrekt.
e i ot bt e st o St 3G ST o ot it s o s s
Material has been stored temperature. Store at glasionomercement. For forberedelsen benyttes en let konisk diamantsliber med afrundede ender. ?nlléeer:;?;setjn::gldéarﬁgztl::idnzrics;rr:;:vervakmng av din lakareftandiaicare. Kavitetsliners, liners som Inlay/Onlay haller nte eft Rea;;{yatltt;r;gn ar;or Anvind dualhardand
- ) foralonger period at > 25 10-25°C Pulpanare dentinomrader afdekkes med et tyndt lag calciumhydroxyidholdigt praeparat (ORBIS 9 in ?Xnt niay haller inte efter opad orta' xera den \nvand dualhardande
Composite in the syringe C(77°F) 50-77°%) Cavity Liner LC/ ORBIS ResinoCal LC). Eugenolholdige underfyldninger er kontraindikeret. 6 Farohanvisningar Insattningen 'k“em ’e“itmat ol
:.5 st!gkyand i"ﬂ: cg:ovles_s : 9.2.2 Aftryk og provisorium Innehaller 1,4 ylat, alifatisk ylat ompositmaterial.
quidseparatesinte sYringe | -y - terial has been keptin Never keep a syringe in a Efter aftr etableres en jum. Denne fastggres med en eugenolfri cement r'OR?'I(;(TIf(f;HkET Kan orsaka allergiska Skadligt for med
asyringe warmer for too syringe warmer for more than (ORBI-Temp luting cement NE) langtiaseftekter. . . For stor skikttjocklek .
Y ot K itmaterialet ; laktt . skikttjocklek
much ime one hour per application 9.2.3 Produktion af Inlays, Onlays og facader 7 Sakethetsanvsningar qenomhardar nte fktgt avkompositen per 72,0 mmper ok
Af‘lryk stabes med en superhard gips. Nar modellen er herdet, fiernes aftryk fra modellen.  Andasintein dngal: 1. Anvand Vid Radfraga lakare. hérdningscykel. ' :

Restaurationen verkar
for gul jamfort med

Tandlakaren méste ta hansyn till kinda ioner eller i mellan den
produkten och andra material som redan finns i patientens mun innan produkten anvands.

9 Anvéndning
9.1 Restaurering av anteriora tander och incisiver
Fére behandlingen ska tandstrukturen rengdras med en fluorfri poleringspasta (t.ex. ORBIS Vario
putspasta utan fluor).
9.1.1 Kavitetspreparation
Preparera kaviteten enligt de allmanna reglera for adhesiv teknik och pé ett satt som ar skonsamt
for Preparera alla i anteriora omraden. | posteriora omraden ska
dock ingen faspreparering utforas och slicepreparering bor undvikas. Rengdr sedan kaviteten med
vattenspray, avlagsna alla rester och torka. En torr laggning &r nddvéndig. Anvéndning av kofferdam
rekommenderas.
9 1 2 PulpaskyddIUnderfyIInmg

av ett emajl dhesiv kan man avsté frén en underfylining. | fall av mycket djupa
kavneter nara tandpulpan ska motsvarande omraden téckas med en kalciumhydroxid-preparat (t.ex.
ORBIS Cavity Liner LC/ ORBIS ResinoCal LC).
9.1.3 Utformning av kontaktpunkt
Vid kaviteter med approximala kontakter ~kan en transparent matris liggas pa och sattas fast (t.ex.
ORBIS celluidstrips).

Otillrécklig polymerisation
av kompositskikten.

Upprepa exponeringscykeln
flera ganger, minst 20 sek.

12 Hantering och forvaring

Forvaras vid 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Farslut sprutorna ordentligt omedelbart efter anvandning. Fore
anvindning ska materialet ha uppnétt rumstemperatur. Dra tillbaka sprutans kolv néagot efter

anvéndning for att undvika att utgangssdppningen tilltapps

13 Hallbarhetstid

Den maximala hallbarhetstiden artryckt pa etiketten pé respektive spruta eller direkt pa kapseln.

Anvénd inte pi
14 Biverkningar

Odnskade biverkningar av denna medicinska produkt ar ytterst séllsynta vid professionell bearbetning
och anvandning. Immunreaktioner (t.ex. allergier) eller lokalt obehag kan dock principiellt inte helt
uteslutas. Alla allvarliga fall som uppstér vid anvandning av denna produkt ska meddelas till den nedan

efteratt

har passerat:

angivna tillverkaren och till ansvarig myndighet.

15 Avfallshantermg
Rester och fo

bestdmmelser.

ska i enlighet med lokala och/eller lagliga
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m Bearbeidingsanvisning

tdentalt restaurer
1 Tiltenkt formal

pa i is brukes til & bygge opp eller vedlikeholde tannsubstans.

2 Produktbeskrivelse og bruker

2.1 Produktheskrivelse

ORBIS HiFil One Universal Composite er en hybri itt som i et ultrafint,

rontgenopakt glassfylistoff og er beregnet pa fyllinger som legges med adhesiv teknikk. P& grunn

av den ultrafine partikkelfylistoffet kan det legges ekstremt homogene fyllinger som enkelt kan
gjor at passer perfekt il tannstrukturen.

ORBIS HiFil One Universal Composite er tilgjengelig i sproyter og kapsler. Kapslene er til

engangsbruk. Vennligst ikke bruk dem om igjen, da dette gjor det umulig & utelukke kontaminering

og bakteriedannelse.

2.2 Pasientmélgruppe

Alle pasienter som trenger en elleren ing av for 4 gj eller
oppné funksjonen til tennene.
2.3 Bruker
i pa i is blir brukt i is eller ved en tannklinikk av
tannlegen.
3 Sammensetning
Bis-GMA,

Innhold av fyllstoffer: 75 vekt- % (53 volum-%) uorganiske fyllstoffer (0,005 - 3,0 um)

4 Indikasjoner

Anteriore og posteriore restaurering i klassene |, 11, Ill, IV og V kaviteter.
Inlays, onlays og veneers

Utvidet fissurforsegling pa molarer og premolarer
Kjerneoppbygginger

Splinting av lgsnede tenner

Formkorrigering for forbedring av estetikken

Vianbefaler bruk av universalfargen (Universal) posteriort.

5 Kontraindikasjoner

Ved allergier eller mot en av

under streng oppsikt av / g
erkontraindisert.

ma ikke produktet brukes eller kun brukes
i inger, linere som i eugenol

6 Farehenvisninger
1,4 i

X ylat, alifatisk
0BS: Kan forarsake allergiske j Skadelig for med langsiktig virkning.
7 Sikkerhetsinstruksjoner
Ikke pust inn Bruk Ved hudirritasjoner eller utslett: Radfer deg

med lege.

8 Interaksjon med andre materialer
Ettersom fenulholdlge stoffer (f.eks. eugenol) hemmer pulymensasronen ma det ikke brukes
i rllyul (f.eks. sinkoksid: .som

11 Feilsgkin, 9.1.5 Yhdistelmdmuovin applikointi 9.1.2 Pulj I ertmeés
9 9.1.5.1 Applikointi ruiskusr: Instrukcja obrobki Natezenie $wiatta do utwardzania 21200 mW/cm? Jei naudojama medziaga suri§imui su emaliu bei dentinu, pamualas nereikalingas. Esant labai
Feil Arsak Utbedring Ota tarvittava méra yhdistelmémuovia kierreruiskusta, vie metalli- y materiat — - gilioms ertméms, arti pulpos, atitinkamos sritys turi bati padengtos preparatu, kurio pagrindas - kalcio
instrumenteillaja muotoile. Kerroksen sallittu enimméispaksuus on 2 mm. 1 Przeznaczenie Dhugosé fal do utwardzania 350-500nm hidroksidas (ty. ORBIS Cavity Liner LC ar ORBIS ResinoCal LC).
Lyseffekten til 522".%'::;’ zzzfg?'ﬁsg 9.1.5.2 Applikointi kapseleista Materiaty do wypetnieri dentystycznych na bazie kompozytow stuza do y lub Czas 205 9.1.3 Aproksimaliniy kontakty tvarkymas
polymeriserings-lampen er foru?tlansetvais nadvendi Aseta kapseli annostelijaan. Poista suojakorkki. Kiinnité kapseli niin, ettd aukko on oikeassa kulmassa  struktury zeba. Ertmiy su dalimis atveju uzdekite ir uZfiksuokite skaidrig matrica (t.y. ORBIS Matrix-
ikke tilstrekkelig skiftut! skilden 9 kaviteettiin annostelua varten. Applikoi materiaali kaviteettiin. Kohdista paine hitaasti ja tasaisesti. 2 Opis produktu i uzytkowni Strips).
V 3 Al kayta liiallista voimaa. Kerroksen sallittu enimmaispaksuus on 2 mm. Poista kapseli annostelijasta p_ P cy 11 Rozwigzywanie probleméw 9.1.4 Adheziné sistema
appllkornnlnjalkeen vetamalla mannan takaisin. Poista kapseli sitten annosteluasta 2.1 Opis produktu Esdinima i |rsurrs|ma atllklte pagal gamintojo nurodymus.
Kompositten herder ikke Forher deg med 4 kapselit ovat ai kertakay fr]RbBISdHlF” One Universal Composite to $wiattoutwardzalny, polerowalny na wykslokl potysk kompozyt Problem Przyczyna Srodek zaradczy 9.15
S rydoy niepr. romieni szklanym
defor | Polymeriseringslampens 81 Kovetuminen ierliogs 00 EC2ETD techiikg Dok uladrobnozar } moima ueysiat Kontrola mocy it 91,61 Naudajimas S vikSty
polymeriseringslampen er Kaikkien varien valokovetusarka on 20 sekuntia / kerros hammaslaak lla niezwykle j ifatwe dop i Ktére niewystarczajaca moc $wiatta | oczysci¢ koncowke emitujaca 18 $virksto paimkite reikiama kompozito kieki, jdékite jj j ertme su jprastais metaliniais instrumentais.
ikke tilstrekkelig Anbefalt 4 Pid lahelld taytteen pintaa. Valokoveta koloru poprzez i efekt lampy polimeryzacyjnej Swiatto w razie potrzeby Sluoksnio storis neturi virdyti 2 mm.
350-500nm mhunlprntalswn tayttelden ka'kk'a plana lIman hapen valkutuksesta Jokalsenkkerrollzsen pmlaanl il 34 ORBIS HiFil One Universal Composrte Jest dostepny w s1rzykawkach i kompiulach. Kompiule stuzq wymienic zrédto $wiatta 9.1.5.2 Naudojimas i$ kapsuliy
guﬁgn ei saa koskea elka se saajoutua kosketuksseen kosteuden kanssa sidoksen kerrosten valll. do uzytku jednorazowego. Prosimy nie uzywac ich ponownie, poniewaz uniemozliwia to wykluczenie |statykite kapsule j dozavimo prietaisa. Nuimkite apsauginj dangtelj. Uzfiksuokite kapsule taip, kad
Ver oppmerksom pa ) . kontaminacji i rozwoju bakterii. kompozyt nie utwardza sig skonsultowaé sie z anga bity tinkamu kampu nukreipta j ertme. |veskite medziaga | ertme. Spauskite létai ir tolygiai.
Materialet ble lagret ved a rinpgwm eratupr- 9.1.7 Viimeistely _ o ) 2.2 Docelowa grupa pacjentow ) . producentem lampy Nenaudokite per didelés jégos! Sluoksnio storis neturi virsyti 2 mm. Tam, kad uzbaige galétuméte isimti
temperaturer | gring P 3 ORBIS HiFil One Universal Composite -materiaalin voi viimeistelld ja kiillottaa heti kovetuksen Wszyscy pacjenci, ktorzy wymagaja wymiany lub odbudowy struktury zeba w celu przywrocenia lub emrtowan_yzakres drugg_scl fal polimeryzacyjnej kapsule i§ dozavimo prietaiso, patraukite stimoklj atgal. Galiausiai kapsule isimkite.
. . agring ved jalkeen. Viimeistelyyn voidaan kéyttda viimeistelytimantteja, taipuisia laikkoja (ORBIpol Discs), utrzymania funkcjvizeba lampy polimeryzacyjnej jest C Pastaba. Higienos sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
Kompositten er Klebrig myk >25°Cover lengre tid 10-25°C silikonikiillottimia (ORBIpol) ja kiillotusharjoja. Tarkista purenta ja liikuntakosketus. Hio niin, ettei 2.3 Usytkowni . niewystarczajacy zalecany zakres diugosci fal: 9.1.6 Kietinimas
f i-toivottui .3 Uzytkowni 14
isproyten; fargelas vasske paikan pintaan j22 ta falik Materialy dowypelnien dnt nabazie owsa przezlekarza 350-500nm Vienosluoksnio kietinimo laikas yra 20 tandarti
skilles uti sprayten ) Ikke lagre sprayter lenger 9.2 Inlay- ja onlay-téytteet, laminaatit w gabinecie stom i jubw Klini ogicznei. lempa. Sviesolaidis turi biti laikomas kuo aréiau uzpildo pavirsiaus. Keliy pavirsiy plombas apsvieskite
Materialet ble lagret forlenge | o0 s 5 o perbrukien 9.2.1 Kaviteetin preparointi . przestrzegaé temperatury i§ visy pusiy. Dél ore esangio deguonies poveikio kiekvieno sluoksnio pavirsiuje lieka plona
ien spraytevarmer t i on isi paljon saistavi i niin, ettd kaviteetin 3 Skiad ) , _ materiat byt przechowywany | oo oh ounwania; nepolimerizuota plévelé - dispersinis sluoksnis. Taip sukuriamas cheminis rysys tarp sluoksniy, kurio
Spraytevarmer seinamat ovat isi tasaiset. L i ja vertil vaaditaan  Proszek szklany, dimetakrylan uretanu alifatycznego, dwutlenek krzemu, Bis-GMA, wtemperaturze X negalima liesti ar uztersti drégme.
vahintaan 1,5 mm:n iaalin murtumisen va i. Kaikki sisaiset reunat ja  dimetakrylan 1,4-butanodiolu. >25°C przez dhugi czas przechowywad w 9.1.7 Paruosimas
. s Ngmbis spw s s . $é i : 759 0/ i i i i - i i mi i " X
k_lrlnr_q_t on ) Viltd i reunoja. Ker @ osa on asolt elka siti saa  Zawarto$é wypetniacza: 75% wag. (53% obj.) wypetniaczy nieorganicznych (0,005-3,0 um) kompozytjgitelzeg:(l"rlxﬁlzl%w temperaturze 10-25°C ¢jes ORBIS HiFil One Universal Composite gali it skart apdorojamas irpoliruojamas.
) . . Varm opp kompositten tl viistad. Allemenot, joiden muodostumista ei voida valttad, on suljettava om illd. 4 i oddziela sie w strzykawce. nigdy nie nalei Apdorojimui tinkami deimantiniai, lankstas diskeliai (e.g. ORBIpol diskeliai), silikoninés poliravimo
Materiale lagret i lengre tid romtemperatur far bruk; bruk Kaytd preparointiin hieman kartiomaista, pyoredreunaista timanttihiomalaitetta. Peitd pulpan lahelld  «  yzupetnienia przednie i boczne klasy, Il, IIl, IV iV wedtug Blacka. materiat byt zbyt diugo 9 yh 'y‘ Kawek (e.g. ORBIpol) priemonés ir poliravimo Sepetéliai. Patikrinkite okliuzij bei artikuliacij ir nuslifuokite,
ved temperaturer <10°C ovon sppmytevarmer " :Ja\%a’:;gn;!zilsgg;tlfgug”a::(;lrgkssieslé\iiatg‘?érilsﬂrr;?yg;ir)nlf:‘iglvr;(:r:;;\éarms;;t;a (ORBIS Cavity Liner LC ~ « Wktady, naktady i licowki . przechowywany w Err;f)figorgv‘:fcczz 5‘{]?:}";2 kad ant uzpildo /plombos pavirSiaus neatsirasty nepageidautiny kontakty ar nepakisty artikuliacija.
Kompositen | sproyten serut 9.2.2 Jiljennssja véiliarika?nen paikka " ' " Nadwudows rﬂiﬁiﬁﬂ"!?ﬂéi@?ﬁd 1R 80ACH ONOUCh  przedizoneueh podgrzenaczy doSUZKAWER | - gozing najecno uzycie 92 |déidai, uzklotai, laminatés
til & vere for hard og fast ) L " N . y 3 . 9.2.1 Ertmés Si
NEI] jalkeen muovinen paikka. Kiinnita se vain eugenolittomalla ~ *  Szynowanie obluzowanych zebow s N L e 1 - —
Sprayten er ikke ordentli Etter hver kompositt-uttak sementilla (ORBI-Temp Luting cement NE). *  Korekty ksztattu w celu poprawy estetyki . ” Ertmg reikia prgparugtl !(uo_mazra_u "?Vﬁz'"‘“.bl?du'." !(a_d ertmgs slgnele_s kuo maziau §k|rtus|. K?d
Y T g P Zalecamy stosowanie uniwersalnego koloru (Universal) w tylnym obszarze. przed uzyciem pozostawi¢ medziaga nejtrkty, Sonine ir vertikalia kryptimi turi biti ne maZesnis kaip 1,5 mm storio sluoksnis.
forseglet, kompositten er fra sproyten lukk sproyten 9.2.3 Inlay- ja onlay-tdytteiden sekd laminaattien valmistus y 9 yiny : atbvt " kompozyt do ogrzania do Visos vidinés briaunos ir kampai turi bti uzapvalinti. Suformuokite plokstia kaklelio pakopa ir jo
delvis herdet korrekt med hetten. ki Kun malli on kovettunut, poista jéljennds mallista. Sulie 5 Pprzeciwwskazania materiat byt przechowywany temperatury pokojowej; nesukirskite. Bitinus jpjovimus uzsandarinkite stiklo jonomeriniu cementu. Paruogimui naudokite Siek
" ristd malli Gljyttomalla eristysaineella. Valmista inlay kerroksittain mallissa. Valmista  w przypadku alergii lub nadwrazliwosci pacjenta na jeden ze skiadnikw nie wolno stosowac tego W temperaturach < 10°C w razie potrzeby uzye tiek siauréjancios formos deimantines graztelius uz is galais. Dentino sritis, esancias netoli
ensin appr jasyvit osat. Kunkin kerroksen sallittu enimmaiskorkeus on 2 produktu lub mozna go stosowac tylko pod Scistym nadzorem lekarza prowadzacego / stomatologa. kompozyt w strzykawce podgrzewacza dostrzykawek. | pulpos, padenkite plonu kalcio hidroksido medziagos sluoksniu (t.y. ORBIS Cavity Liner LC ar ORBIS
Restaurasjonen er for opak mm. Kéyta Poista valmis pilarista, Podktady ugenol sa pr wydaije sig by¢ zbyt twardy ResinoCal LC). Kontraindikuotini-apatiniai uzpildai, kuriy sudétyje yra eugenolio.
Inlay/onlay holder ikke etter for & kunne festes med ren Bruk dualherdende ja kiillota. Puhdista i vedelld ja ja huuhtele ja kuivaa ilma-/ L izestalony 9.2.2 Atspaudas i laikinas restauravimas
tilpasning -C Ten. festekompositt vesisuihkulla. 6 Ostrzezenia 0 zagrozeniach , 2.2 Atspaudasir laikinas restauravi o . )
lysherdende kompositt 924 Ink . Zawiera dimetakrylan 1,4-butanodiolu, alifatyczny dimetakrylan uretanu strzykawka nie zostata po kazdym pobraniu Nuémus atspauda, sukuriamas laikinas plastikinis danty protezas. Jis tvirtinamas cementu, kurio
2.4 Injay-ja - Uwaga: Moz ¢ sko j i i izmé i i doktadni sudétyje néra eugenolio.
s ga: Moze wywotywac skérne reakcje alergiczne. Szkodliwy dla organizméw wodnych, o o . Y g
;‘ﬁ}ﬁlaa st palkkaja puh:;;ls:s:neem Aset;:]::):‘f;de\lll:mpuhdrsta pmparkoa'ts':l?;%pﬁgowat: diugotrwatym dziataniu. E‘t’\:v“a?'gx czesciowossig Zamykaé strzykawke zatyczka 9.2.3 |dékly, uzkloty ir laminagiy gamyba
Kompositten herder ikke For hay lagtykkelse pa Overhold maks. tarvittaessa hiomalla. Purentaa ei saa tarkistaa 7 i Atspauda islietite itin kietu gipsu. Sukietéjus modeliui, nuimkite nuo jo atspauda. Uzsandarinkite

skikkelig

kompositt per herdesyklus

pa 2,0 mm per lag.

Tannlegen ma ta hensyn til kjente kr j elleri mellom det
andre materialer som allerede befinner seg i pasientens munn, for produktet tas i bruk.

utstyret og

9 Applikasjon

9.1 Restaurering av anteriore tenner og insisiver

For behandlingen skal tannstrukturen rengjeres med en fluoridfri poleringspasta (e.g. ORBIS Prophy
Paste without fluoride).

9.1.1 Kavitetforberedelse

Klargjer kaviteten i henhold til generelle regler for adhesivteknikk og pa en mate som er skansom
mot tannstrukturen. Bevel preparer alle emaljekanter i anteriore omrader. | posteriore omrader skal
det derimot ikke foretas noen bevelpreparering, og slice preparering skal unngas. Rengjer deretter
kaviteten med vannspray, ta bort alle rester og terk. En terrlegging er ngdvendig. Det anbefales & bruke
kofferdam.

9.1.2 Pulpabeskyttelse/kavitetsliner

Ved bruk av emaljeadhesiv kreves ingen underfyllmg Ved svaert dype, pulpanare Kaviteter skal dette
omradet dekkes preparat (e.g. ORBIS Cavity Liner LC / ORBIS
ResinoCal LC).

9.1.3 Utforming av kontaktpunkt

Ved kaviteter med approksimalt skal det brukes en transparent matrise som fikseres (e.g. ORBIS Matrix-
Strips).

9.1.4 Adhesivsystem

Ets og bond etter produsentens angivelser.

9.1.5 Pafgring av kompositt

9.1.5.1 Paforing fra sproyter

Ta ut den nodvendige mengden kompositt fra sproyten, for inn i kaviteten med vanlige
metallinstrumenter og form. Tykkelsen skal ikke overskride 2 mm.

9.1.5.2 Paforing fra kapsler

Sett kapselen inn i dispenseren. Ta av hetten. Fikser kapselen slik at apningen er plassert i rett vinkel
for applisering i kaviteten. Bring inn materialet i kaviteten. Trykk samtidig langsomt og jevnt. Ikke bruk
for stor kraft! Tykkelsen skal ikke overskride 2 mm. Trekk tilbake stempelet for & dra ut kapselen fra
dispenseren etter avsluttet behandling. Ta deretter bort kapselen.

Merk: Av hygieniske arsaker er kapslene kun beregnet til engangsbruk.

9.1.6 Herding

Restaurering vises for
gulisammenligning med
fargereferansen

Utilstrekkelig polymerisering
av komposittlag

Gjenta flere

yhteydessd, silld se voi johtaa murtumariskiin.
Etsaa ja sidosta valmistajan antamien tietojen mukaan.
9.2.5 Restauraation kiinnittdminen

Unika¢ wdychania opardw/aerozolu. Stosowac rekawice ochronne. W przypadku podraznienia skory
lub wysypki: zasiegna¢ porady / zgtosic sie pod opieke lekarza.

8 Interakcje zinnymi materiatami

Restauraatio  kiinnitetaan

ganger; min. 20 sek.

(ORBIS Cem SE DC). Noudata asiamukaisia valmistajan ohjeita.
10 Erityisid ohjeita
o Tyo ika toi i on noin 2 minuuttia.

12 Héndtering og oppbevaring

dliaikaisesti  kauemmas
 kalvolla, jotta véltetaan

y y
¢ Aikaa vievissd restauraatioissa toimenpi

Lagres ved 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Lukk spraytene ordentlig umiddelbart etter bruk. Far bruk skal
materialet na romtemperatur. Spindelen pa sprayten skal dreies litt tilbake etter bruk for & unngé at
utlgpsapningen klebes igjen.

13 Holdbarhet
Den maksimale holdbarheten er trykket pa etiketten pa den aktuelle sprayten eller rett pa kapselen.
Ikke bruk produktene etter at forfallsdatoen har utlgpt.

14 Bivirkninger
Det er ytterst sjelden & forvente ugnskede bivirkninger av dette medisinske produktet ved riktig
bearbeiding og bruk. Inmunreaksjoner, slik som f.eks. allergier, eller lokale irritasjoner kan likevel ikke
prinsipielt sett utelukkes helt. Alle alvorlige tilfeller som opptrer i sammenheng med bruken av dette
produktet, mé varsles til den angitte produsenten og de ansvarlige nasjonale

tydskentelyalueelta tai materiaali tulisi pei

. . on kiy

Jonka spektrralue on 350-500 nm. Vaaditut

fenolowe (takie Jak np. eugenol) hamujg pollmeryzacje Dlatego nie nalezy uzywa¢
materiatow tego rodzaju (np. cementy na bazie tlenku cynku
zeugenolem).

Przy stosowaniu produktu stomatolog powmlen wzlar: pod uwage ogdlnie znane reakcje krzyzowe lub

interakcje wyrobu zinnymi sigjuzwjamie ustnej pacjenta.

9 Stosowanie
s 1 Uzupetnienia zghéw przednich i siekaczy
zed iem leczenia oczy$¢ zebing pasta polerska niezawierajaca fluoru (np ORBIS Prophy

i toimivilla jilla.

vain
Sen vuoksi valotehon tarkastaminen saannollisesti valmistajan antamien tietojen mukaisesti on

Paste bez fluoru).

9 1.1 Przygotowanie ubytku
ie ubytku w sposob minimalnie inwazyjny dla zgbiny zgodnie zogolnyml zasadami techniki

adhezyjnej Krawedzie szkliwa w rejonie zebow przednich nalezy sfazowac. w rejonie zebow

wktad/naktad nie trzyma sig

wypetnienie jest zbyt
nieprzezroczyste,
aby mozna je byto

uzywac podwdjnie
utwardzalnego kompozytu

pozy
$wiattoutwardzalnym.

kompozyt nie utwardza sig
prawidtowo

zbyt grube warstwy
kompozytu dla cyklu
utwardzania

nie przestrzegano maks.
grubosci warstwy wynoszacej
2,0mm

apatioje esancias vietas ir izoliuokite modelj izoliacine priemone be alyvos. Sluoksniais suformuokite
ijdékla ant modelio. Pirmiausia suformuokite aproksimaling ir giliajg okliuzing dalis. Kiekvienas
sluoksnis turi buti ne storesnis kaip 2 mm. Polimerizacija atliekama naudojant polimerizacijos lempa/
prietaisa. Nulmklte balgrq res!aurar:ua nuo liejimo formos apdalllnklte ir nupoliruokite iki hhzgeslo
Kruopsciai pas: muilu, jamu oru irvandeniu ir iSdZi

9.2.4 |dékly, uzkloty arba laminaéiy jdéjimas

Nuimkite laiking restauracijg ir isvalykite ertme. Uzdékite koferdama, nuvalykite ir nusausinkite
paruosty danties pavirSiy. Lengvai spausdami patikrinkite, ar tiksliai priglunda restauracija.
Nenaudokite jégos. Jei reikia, pagerinkite prigludima $lifuodami vidinj pavirsiy. Bandant pritaikyti

restauracija negalima tikrinti okliuzijos/sukandimo, nes tai gali sukelti l0Zius.

wypetnienie wydaje sie by¢
zbyt z6tte w pordwnaniu z
kolornikiem

niedostateczna polimeryzacja
warstw kompozytu

kilkakrotnie powtorzy¢ cykl
ekspozycji; min.20's

12 Uwagi dotyczace przechowywania i obstugi

bocznych nie fazowac krawedzi i unikac catkowitego zniesienia punktéw stycznych mledzy zgbami.
Nastepme oczyscié ubytek, spryskujac go woda, usunac wszelkie pozostatosci i osuszyc. Konieczne
jest ie ubytku od wilgoci. Zaleca sig zastosowanie koferdamu.

9.1.2 Ochrona miazgi / podktad

15 Avfallshéndtering

tarkedd.
Valoteho kovetuksessa 21200 mW/cm?
Aallonpituus kovetuksessa 350-500 nm
Kovetusaika 20 sekuntia
W przypadku

n

Restmengder og pakkematerialer skal bortskaffes etter lokale og/eller

IHI | Kéyttoohje

hammasla

1 Kayttotarkoitus

Yhdi: a ipohjait i i iaali iden taytteisiin tai pinnalle.
2 Tuotekuvaus ja kayttajat

2.1 Tuotekuvaus

ORBIS HiFil One Universal Composite on
erinomaisesti Kiillottuva hybridi i, joka sisaltad

IaS|f|IIerena Ultrahienojen fillereiden ansiosta voidaan valmistaa erltylsen homogeenisia ja

tarkoitettu

Eksponeringstiden er 20 sekunder med et vanlig j Hold

sa nar fyllingsoverflaten som muIrg Belys ﬂerflatefyllrnger fra hver side. Ved hjelp av pavirkning
av atmosfeerisk oksygen blir det igjen en tynn film av i smear layer pa overflaten av hvert lag,
dispersjonslaget. Dette oppretter den kjemiske forbindelsen mellom lagene og ma ikke berares eller
kontamineres av fuktighet.

9.1.7 Utforming

Etter polymeriseringen kan ORBIS HiFil One Universal Composite formes og poleres umiddelbart. Bruk

kiillottuvia jotka ansiosta
mahdollistavat paikan optimaalisen vérin valinnan.
ORBIS HiFil One Universal Composite on saatavana ruiskuissa Ja kapselelssa Kapsellt ovat

kertakayttoisia. Niita ei pida kayttaa potilaalle, silld ja
muodostumista ei silloin voi sulkea pois.

2.2 Kohdepotilasryhma

Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat i i tai

tai

en fin diamant, fleksible skiver (e.g. ORBIpol Discs), silikonpolerer (e.g. ORBIpol) og poleri

Kontroller okklusjon og artikulasjon slik at ingen tidlige kontakter eller ugnskede artikulasjonslinjer
forblir pa fyllingsflaten.

9.2 Inlays, onlays, veneers

9.2.1 Kavitetforberedelse

Kaviteten skal prepareres sa lite invasivt som mulig med bare svakt divergerende sider. For & unnga
at materialet sprekker opp, ma Iaget ha en tykkelse pa minst 1,5 mm i lateral og vertikal retning. Alle
innvendige kanter og vinkler ma vere avrundede. Unnga slice preparering. Preparer en flat cervikal

2 3 Kayttéjit

iaaleja kéytetddn hammasl
hammaslaakarrnvastaanutolla tai hammasklinikalla.

3 Koostumus

Lasijauhe, alifaattinen uretaanidimetakrylaatti, piioksidi, Bis-GMA, 1,4-butaanidioldimetakrylaatti.
Filleripitoisuus: 75 paino-% (53 tilavuus-%) epdorgaanisia fillerihiukkasia (0,005-3,0 pm)

4

skulder - ikke fas den. Alle undersnitt som ikke kan unngas, ma blokkeres ut med
Bruk svakt avsmalnende diamanter med avrundede spisser til prepareringen. Belegg de dentine
omradene som ligger i naerheten av pulpa, med et tynt lag kalsiumhydroksidmateriale(e.g. ORBIS Cavity
Liner LC/ ORBIS ResinoCal LC).

Eugenolholdig underfyllinger er kontraindikert.

9.2.2 Avtrykk og provisorium

Etter at det er tatt avtrykk, opprettes det et midlertidig provisorium. Dette ma kun festes med eugenolfri
sement (e.g. ORBI-Temp Luting cement NE).

9.2.3 Produksjon av inlays, onlays og veneers

Stgp avtrykket med hard steingips. La modellen stivne, 09 trekk av avtrykket. Blokker ut
underskjringene og pafer et oljefritt separasjonsmiddel pa modellen. Bygg opp 'rnnlegget pa
modellen lag for lag. Bygg opp de approximale og dype okklusale delene farst Hvert enkelt lag ma ikke
veere tykkere enn 2 mm og herdes separat med en p
innlegget frigjares deretter fra formen. Trim og poler til hayglans. Rengjer innlegget grundig med sape
og vann, skyll med luft/vann-spray og terk.

9.2.4 Tilpasning av inlays, onlays eller veneers

Fiern provisoriet og rengjer kaviteten. Legg kofferdam, rengjer den klargjorte tannoverflaten og tork
den. Kontroller at restaurenngen passer ved a trykke den Iett pap. Unnga grov |nnsett|ng Forbedre
passformen ved behov ved 4 slipe den i I j
kontrolleres nar du prover innlegget, da dette kan fare til frakturer.

Ets og bond etter produsentens angivelser.

9.2.5 Fiksering av restaureringen

Restaurasjonen festes med en vanlig, dualherdende kompositt (e.g. ORBIS Cem SE DC).
Folg produsentens anbefalinger.

10 Spesrellemerknader

iden underen
Ved omfattende restaurasjoner skal OP-lampen tilfeldig flyttes bort fra arbeidsomradet for &
forhindre en for tidlig herding av kompositten. Alternativt kan materialet dekkes med en folie som
ikke slipper gjennom lys.

Etu- ja taka-alueen taytteet, luokat|, II, Ill, IV ja V (Black)
Inlay- ja onlay-téytteet, laminaatit
Lax e e

jap
Pilarien rakentaminen

Loystyneiden hampaiden kiskotus

Muodon korjaukset estetiikan parantamiseksi
Suosittelemme yleisvdrid (Universal) taka-alueella.

5 Vasta-aiheet
Jos potilaalla on allergioif

ai yliherkkyyksia jollekin tdman tuotteen ainesosista, téta tuotetta ei saa

Vika

Syy

Yhdistelmdmuovi ei kovetu.

Valokovettajan valoteho ei
oleriittéva.

Tarkista valoteho. Jos
valonjohdin on epapuhdas,
puhdista se. Vaihda
valonldhde tarvittaessa.

Valokovettajan sateilema
aallonpituusalue ei ole
riittéva.

Kysy ohjeita valokovettajan
valmistajalta.

Suositeltu aallonpituusalue:
350-500 nm

Ruiskussa oleva
yhdistelmé@muovi on
tahmaisen pehmeaa; variton
neste erottuu ruiskussa.

Materiaalia on varastoitu
pidempaan yli 25°C:n
lampétilassa.

Noudata

ia $rodka do szkliwa mozna zrezygnowa z podktadu. W razie

e 10-25°C (50-77°F). Natychmiast po uzyciu nalezy ponownie szczelnie
zamknqc strzykawkl obrotowe. Przed uzyciem materiat powinien mie¢ temperature pokojowa. Lekko

Esdinima ir surigim/klijavima atlikite pagal

9.2.5 Restauracijos tvirtinimas

Restauracija cementuojama rinkoje jsigyjamu dvigubo kietéjimo cementiniu
(ty. ORBIS Cem SE DC). Laikykités gamintojo nurodymy.

10 Specialios pastabos

* Darbo laikas po operacine lempa apie 2 minutes.

* ligiau p metu opt
darbo lauko, kad idéty prieslaikini: i

kompozitu

iné lempa turi bilti laikinai nusukama nuo
&j arba medZiaga turi bati uzdengta

Polimerizavimui turi bati naudojama polimerizavimo lempalprietaisas, kurio Sviesos bangy
yra 350-500 nm. Reikiamos fizikinés savybés gali bilti pasiektos tik naudojant

cofnac ttok strzykawki, aby zapobiec iu otworu Sviesai nelaidzia folija,
13 Trwatosé : @
Maksymalny okres trwatosci jest na etykiecie j strzykawki lub spektro

bardzo gtebokich ubytkéw w bliskim sasi miazgi pokry¢ obszary na kompiuli. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci. tinkamai veikiancias lempas. Todel bitina reguliariai pagal gamintojo nurodymus tikrinti Sviesos
wodorotlenkowo-wapniowym (np. ORBIS Cavity Liner LC lub ORBIS ResinoCal LC). 14 Skutki uboczne intensyvumo lygi.
9.1.3 Konstrukcja styku zblizeniowego Niepozadane skutki uboczne tego wyrobu medycznego wystepuja niezwykle rzadko, gdy jest on Sviesos i et
W przypadku ubytkéw z odeinkami stycznymi natozy pr formowke i aw pozg A gasa‘rhrliyy o mozga g0 wystepuja V\ga o gdy Sviesos intensyvumas kietinant 21200 mW/cm?
miejscu (np. ORBIS Matrix-Strips). (np. alergii) lub miejscowego dyskomfortu Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego Kietinimo bangos lgis 350-500 nm
9.1.4 S_ystgnjr adhezyjn_y - . produktu nalezy zgtaszac p: ponizej ora; $ciwym organom.
y i ystemu zgodnie z informacjami producenta. 15 Utylizacja Kietéjimo laikas 20sek.
9.1.5 Aplikacja kompozytu

9.1.5.1 Aplikacja za pomoca strzykawek

Pobra¢ wymagana |Iosc kompozytu ze strzykawki ohrotowej wprowadzi¢ go do ubytku za pomoca

zwyktych y i ¢. Grubos¢ warstwy nie powinna przekracza¢ 2 mm.

9.1.5.2 Aplikacja za pomoca kompiuli

Umlesclc kumplule w iku. Zdjac zatyczke. ¢ kompiule w taki sposob, aby jej otwor
e pod iednim katem dla apli do ubytku. Umiesci¢ materiat w ubytku.

Wykonywaé przy tym powolny, rownomierny nacisk. Nie uzywac nadmiernej sity! Grubos¢ warstwy nie

powinna przekracza¢ 2 mm. Aby po zakoriczeniu naktadania usuna¢ kompiule z dozownika, pociagnac

stempel do tytu. Nastepnie usunqc kompiulg.

varastointi 10-25°C:n
|ampétilassa

Ruiskuja ei saa

ze wzgledow hi kompiule pr.
9.1.6 Utwardzanie
Czas utwardzania jednej warstwy wynosi 20 sekund przy uzyciu standardowego urzadzenia do
polimeryzacji smmato\oglcznej Konnowke emltu]qca swmﬂo trzyma¢ mozliwie jak najblizej
powierzchni wypt Utwardzi¢ chniowe z kazdej strony. Ze wzgledu na
wptyw tlenu atmosferycznego na powierzchni kazdej warstwy pozostaje cienka niespolimeryzowana
wars!wa dyspersyjna. Tworzy ona wiazanie chemiczne migdzy warstwami i nie moze by¢ dotykana ani

satylkodo j uzytku.

wilgocia.

Materiaalia on koskaan varastoida
lammitetty liian kauan yhta wntra
Kayttokertaa kohden. 9.1.7 Obrébka koricowa

ORBIS HiFil One Universal Composite mozna po polimeryzacji natychmiast poddawa¢ obrébce

Ruiskussa oleva
yhdistelmamuovi vaikuttaa
liian kovalta ja tiiviilta.

Materiaalia on sailytetty
pitkdan alle 10°C:n
lampétilassa.

Lamm yhdlstelmamuovr
ennen kayttoa
huoneenlampétilaan;
kéyta tarvittaessa
ruiskunldmmitinta.

koricowej i p . Do obrdbki koricowej nadaja sie koricowki diamentowe, dyski elastyczne (np.
ORBIpol Dlscs) polerkisil |konowe (np. ORBIpol) orazszczotkl polerskre Sprawdzrc okluzje, artykulacje
oraz lifowanie, aby i ¢ punkty o Y lub szlaki artykulacji
na powierzchni wypetnienia.

9.2 Wktady, naktady i licowki

9.21 Przygotowame ubytku

Nalezy zab tak delikatnie, jak to tylko moZliwe, z nil i i sie

Pozostate ilosci i
postanowieniami prawa.

nalezy ¢ zgodnie z miejscowymi przepisami i/lub

Naudojimo instrukcija

Mikro hibridinis kompozitas

1 Paskirtis
Kompozitings storo sluoksnio plombavimo medziagos yra skirtos danties audiniui atkurti arba
i8saugoti.

2 Produkto aprasymas ir naudotoj
2.1 Produkto apraSymas

ORBIS HiFil One Universal Composite - tai viesoje kietéjantis, hibridinis kompozitas su itin smulkiu,
rentgeno spindulius praleidzianciu stiklo uzpildu, skirtas adhezinei restauracrna teraplja| Dél itin
smulkaus uZpildo galima atlikti itin iSkas ir labai gerai poli jas, kurios dél
specialiai pritaikyto efekto leidzia optimaliai priderinti ijos atspalvj prie danties
struktaros.

ORBIS HiFil One Universal Composite galima jsigyti SvirkStuose ir kapsulése. Kapsulés skirtos
vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite daugiau nei vieng karta, nes priesingu atveju negalima atmesti
uztersimo ir mikroby susidarymo tikimybés.

2.2 Pacienty tiksliné grupé

Visiems pacientams, kuriems reikalingas danties audinio pakeitimas ar atkirimas, siekiant atstatyti ar
i$saugoti danties funkcija.
2.3 Naudotojas

naudoja iios kabinete arb:

11 Problemy Salinimas

Problema

Priezastis

Taisomoji priemoné

Nepakankama
polimerizavimo lempos
Sviesos srauto galia

Patikrinkite Sviesos srauta.
Jei uzsiterSes Sviesolaidis,
ji nuvalykite. Jei reikia,
pakeiskite Sviesos Saltinj.

Kompozitas tinkamai
nekietéja

Nepakankamas
polimerizavimo lempos
skleidziamos $viesos bangos
ilgio diapazonas

Pasikonsultuokite su
polimerizavimo lempos
gamintoju.
Rekomenduojamas
bangosilgio diapazonas:
350-500 nm

Svirkste esantis miginys yra

MedZiaga ilgesnj laika buvo
veikiama temperatiros

Laikyti > 25 °C temperatiroje

Laikykités saugojimo
temperatiiros; laikykite

10-25°C temperataroje

lipnus ir minkstas; Svirkste
atsiskiria bespalvis skystis.

MedZiaga per ilgai buvo
laikoma virksty Sildytuve

Niekada nelaikykite Svirksty
jiems skirtame Sildytuve ilgiau
neivieng valanda

Klinikoje
dalys

Ruiskua ei ole suljettu oikein,
jayhdistelmamuovi on
kovettunut osittain.

Sulje ruisku oikein korkilla
aina annosteltuasi
yhdistelmamuovia ruiskusta.

Scianami ubytku, Wymagana jest minimalna grubo$¢ warstwy wynoszaca 1,5 mm w kierunku
bocznym i pionowym, aby zapobiec pekaniu materiatu. Wszystkie wewnetrzne krawedzie i katy
musza byé Nalezy unika¢ postrzepi krawedzi. Powierzchnia szyjki powinna by¢
piaska i nre nalezy jej fazowac. Zablokowac nieuniknione obszary pod spodem za pomoca cementu

Ved polymerisering skal det brukes et
i omradet 350 - 500 nm. De fysiske egenskapene som kreves, oppnés kun med lamper som

reunoja ei sita
poista kaikki

viistota, ja vakdmaisia reunoja valtetaan. Puhdi:
dt ja kuivaa. Varmista kaviteetin kuivuus eristd

etti sitten
|a. Kofferdamin kayttod

fungerer riktig. L ma dermed i samsvar med produsentens
anvisninger.

Lysintensiteten for herding >1200mW/cm?

Balgelengde for herding 350-500 nm

Herdetid 20sek.
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9.1.2 Pulpan suojausl pohjustus

Kiille-dentiini ei tarvita. Hyvin syvissé, pulpaa lahelld olevissa
kaviteeteissa vastaavat alueet on peitettava kalsiumhydroksidivalmisteella (ORBIS Cavity Liner LC tai
ORBIS ResinoCal LC)

9.1.3
Jos kaviteetissa on approksimaalisia osia, aseta lapikuultava matriisi paikoilleen (ORBIS
selluloidisuikale)

9.1.4 Adhesiivinen jarjestelma

Etsaa ja sidosta valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

Viimeinen kayttopéiva

materiaalia viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

14 Haittavaikutukset

on merkitty kyseisen ruiskun etikettiin tai suoraan kapseliin. Ala kaytd

Kun taté laakinnallista laitetta

odotetaan esiintyvdn erittdin harvoin.

an ja kéytetadn asi
ireaktioita (esim.

ttuj

tai paikallista arsytysta

ei periaatteessa voida kuitenkaan sulkea kokonaan pois. Kaikista taman tuotteen kéyton yhteydessa

kayttaa tai sitd saa kayti inoastaan hoitavan laakarin / hammaslaakarin tarkassa Ei Do pr nalezy uzywac lekko stozkowych wiertet diamentowych
tule kdyttaa eugenolia siséltavéien eristysaineiden kanssa. Restauraatio on liian opaakk L z zaokraglonymr konicami. Pokry¢ obszary zebiny w poblizu miazgi cienkg warstwg preparatow
Detferdige 6 Varoltllkset Inlaylonlay ei pysy paikallaan | jotta sen voisi kiinnitta Kayta rote wapnia (np. ORBIS Cavity Liner LC lub ORBIS ResinoCal LC). Podktady
Sisil ylaattia, alifaatti idi ylaattia. asettamisen jalkeen. pelkdstaan valokovetteisella _9”_99"0 sq ane
Huomio: Voi aiheuttaa aIIerglsla Aiheuttaa pitkaaikaisia haittavai ia vesielidille. istelmamuovi 9.2.2 Wycisk i tymezasowe uzupetnienie X )
Po pobraniu wycisku tworzona jest tymczasowa proteza z tworzywa sztucznego. Mocowac wytacznie za
7 Turvallisuusohjeita o o o o pomoca cementu niezawierajacego eugenolu (npORBI-Temp Luting cement NE).
xaallt:L?gﬂzglfanin Kayta Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Vhdistelmmuovi ¢ kovetu oS on 9.2.3 Wykonanie wktadéw, naktadow i licowek
flaten. og ar ma ikke 3 kokonaan. Iuan paksu kovetusjakson on2,0mm. Wypetni¢ wycisk bardzo twardym gipsem. Jesh model jest twardy, nalezy usunac z niego wycisk.
muiden kanssa osalta. Zablokowaé obszary pod spodem i zai model jowym $rodkiem Zbudowaé
Fenollset ameet (esrm eugenoll) eswvat kovenumlsw Ala sen vuoksr kaytd mitaan ta wktad na modelu. Najpierw nalezy zabudowac obszary proksymalne i gtebokie czesci
aineita sis (esim. si Restauraatio vaikuttaa Toista useita okluzyjne. Kazda warst_wa_ powinna mie¢ maksymalnie 2 mm wyst?kus'nir P_glime_ryzacja jest
Hammasla; rm on kaytén yhteydessa huomrmtava laakinnéllisen laitteen yleisesti tunnetut Jiian keltaiselta viitevériin Vhdistelmémugvi}e“rrqstaei Kertoja; vahintaan 20 pr dzana przy uzyciu nego na rynku urzqd;enra do polrmeryggn]r. Uniesé gotowe
ristireaktiot tai yhteisvaikutukset muiden suussa olevien materiaalien kanssa. verrattuna. ole kovetettu riittévasti. sekuntr”a z krkutra zeba, vk i dobrze v Doktadnie oczysci¢ uzupetnienie woda
9 Kiytts . . zmydtem, a nastepnie sptukac i osuszy¢ powietrza/wody.
. v . . 9.2.4 Zaktadanie wktadow, naktadéw lub licowek
er ca. 2 minutter. 9.1 Etuhampaiden restauraatiot N . ) 12 Varastointi- ja kisittelyohjeita Usuna¢ tymczasowe uzupefnienie i oczyécié ubytek. Natozy¢ gumowy koferdam, oczyscié i osuszyé
Puhdista kova Kiill ennen (ORBIS puhdistus l yohy o Zeba. 72 pomoca lekkiego nacisku.
pasta ilman fluoria). Varastoi 10-25 °C:n (50-77 °F:n) limpétilassa. Sulje kierreruiskut huolellisesti heti kdytdn jlkeen. Ygotow 0 ¢he )i as p q g
tulisi olla ennen Kiytto. Kierra ruiskun karaa hieman Unikac nieostroznego wktadania. W razie potrzeby poprawi¢ dopasowanie, szlifujac wewnetrzng
9.1.1 Kaviteetin preparointi takaisin kdytdn jalkeen powierzchnie. Okluzja nie moze by¢ sprawdzana podczas przymierzania uzupetnienia, w przeciwnym
med et Kaviteetin hampaan tavalla yleisten razie |stn|eje ryzyko zramanra
saantojen mukaisesti. Etuhampaiden alueella kaikki kiillereunat viistotaan. Posklhampalden aIueeHa 13 Sailyvyys y i ystemu zgodnie zinformacjami producenta.

9.25 Cementowamewype!mema

narynku,
mocujacego (np ORBIS Cem SE DC) Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

10 Uwagi szczegétowe

Dtugos¢ obrobki w wietle sali operacyjnej wynosi okoto 2 minut.

W przypadku realizacji czasochtonnych odbudéw nalezy w celu zapobiezenia przedwczesnemu
utwardzeniu kompozytu na pewien czas odsunaé $wiatto dentystyczne od obszaru pracy lub
przykry¢ materiat folig nieprzepuszczajaca $wiatta.

Do pollmeryzacjr stosowac lampe polimeryzacyjna o spektrum emisji w zakresie 350-500 nm.

vakavista on alla ja
viranomaiselle.
15 Havi .
Jéljelle j ja faalit on jaftai
maaraysten mukaisesti.

i fizyczne mozna uzyskac jedynie w przypadku prawidtowo dziatajacych
Iamp Dlatego konieczne jest regularne sprawdzanie natezenia $wiatta lamp zgodnie z zaleceniami
producenta.

3 y
Stiklo milteliai, diuretano dimetakrilatas, silicio dioksidas, Bis-GMA, tetrametileno dimetakrilatas.
Uzpildo kiekis: 75 % svorio (53 % tario) neorganiniy uzpildy (0,005-3,0 pm).

4 Indikacijos
o LILIL IVir Vklasés priekiniy ir kriminiy danty restauracijos pagal Black.
* |déklai, uzklotai ir laminatés

*  I3pléstasfisiry i

+ Danties kulties atstatymas
.

.

prieskraminiuose ir dantyse
Klibanéiy danty stabilizavimas
Formos korekcijos siekiant pagerinti estetikg
Rekomenduojame naudoti universalig spalva (.Universal") prieSkraminiy danty srityje.
5 Kontraindikacijos
Jei pacientas yra alergiskas arba turi padidéjusj jautruma vienai i$ sudedamyjy daliy, $io produkto
naudoti negalima arba naudoti tik atidziai priziarint gydanciam gydytojui / odontologui. Negalima
naudoti ertmés pamusaly, kuriy sudétyje yra eugenolio.

6 |spéjimai apie pavo;us

Kompozitas Svirkste atrodo
pernelyg kietas ir tvirtas

MedZiaga ilgesn; laikq buvo
laikoma <10 °C temperatiroje

Prie$ naudojima leiskite
kompozitui susilti iki
kambario temperataros; jei
reikia, naudokite Svirksto
Sildytuva.

|déklasir (arba) uzklotas néra
tinkamai pritvirtintas

Svirkstas netinkamai Kiekvieng karta panaudoje
uzsuktas/uzdarytas, todél dalj $virkste esancio
prasidéjo kompozito kompozito, tinkamai
kietéjimas uzdarykite dangtelj.
Restauracija yra per daug

neskaidri, kad ja bty galima
cementuoti tik viesoje
kietéjanciu kompozitu.

Naudokite dvigubo kietéjimo
cementinj kompozita

Kompozitas nesukietéja pilnai
(tamsis arba nepermatomi

Pernelyg didelis kompozito
sluoksnio storis vieno

Uztikrinkite, kad maks. vieno
sluoksnio storis nevirsyty

Sudétyje yra i ilato, di-uret: atspalviai) kietinimo ciklo metu 2,0mm

Ispéjimas: gali sukelti alerging odos reakcija. vandens sukelia il

pakitimus. " SN .

7s instrukeii Restauracija atrodo per Kietinimo $viesa cikla
augos instrukcija elsva, palyginti su etal . P akartokite keleta karty;

Venkite jkvépti gary ir (arba) pursly. Mivekite apsaugines pirstines. Odos sudirginimo ar bérimo atveju: gtspah,ff, v sluoksnio polimerizavimas &ajiausiai pozoasek_ ¢

kreipkités j gydytoja.
8 Saveika su kitomis medZiagomis
Kadangi fenolinés medziagos (pvz., eugenolis) slopina polimerizacija, nenaudokite ertmiy pamusaly
(laineriy) (pvz., crnkoksrdo eugenolio cementu), kuriy sudétyje yra toklu medziagy.

priemoneg, turéty | gerai zinomas kryZmines
reakcijas arba sqvelkq su kitomis medziagomis, kurios jau yra paciento burnoje.

9 Naudojimas

9.1 Priekiniy danty ir kandZiy restauracijos

Prie$ gydyma nuvalykite kietajj danties audinj danty poliravimo pasta be fluoro (t.y. ORBIS Prophy Paste
be fluoro).

9.1.1 Ertmés paruosimas

Ertmés preparavimas turi buti atliktas danties audinj tausojanciu budu, laikantis bendryjy suris§imo
technikos taisykliy. Priekinéje danties dalyje visi emalio kraStai turi bati nuozulnds. Kraminiy danty
dalyse krastai neturi bati nuoZulnasir suploninti. Eduonj nupurkskite vandeniu, kad iSvalytuméte ertme,
padalinkite visus likuius ir iSdZiovinkite. Uztikrinkite, kad darbo laukas bty sausas. Rekomenduojama
izoliuoti naudoti koferdama.

12 Laikymo ir tvarkymo nurodymai

Laikykite 10-25 °C (50-77 °F)

ikart sandariai

Svirkstus po

uzsukite. Prie§ naudodami jsitikinkite, kad medziaga yra kambario temperataros. Po naudojimo Siek
tiek pasukite SvirkSto stimoklj atgal, kad iSleidimo anga neuZsiklijuoty.

13 Galiojimo laikas

Maksimalus tinkamumo vartoti laikas yra atspausdintas ant atitinkamo Svirksto etiketés arba tiesiai ant
kapsulés. Pasibaigus galiojimo laikui nebenaudokite.

14 Salutmrs poveikis

Salutinio $io
apdorojama ir vartojama.
y intojui ir
15 Salinimas

poveikio galima tikétis itin retai, jei |
si su $io gaminio naudojimu susije rimti incidentai turi biti pranesti apacioje

inkamai

Likuciai ir pakavimo medziagos turi buti pasalintos laikantis vietiniy reikalavimy ir (arba) teisés akty

nuostaty.
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Kasutusjuhend
Mikrohiibriid komposiit

1 Kasutusotstarbe maarang

séilitamiseks.
2 Toote kirjeldus ja kasutaja

2.1 Toote kirjeldus
ORBIS HiFil One Universal Compusne on valguskovastuv, korglaikega poleeritav hiibriidkomposiit

ullpeene 0 aliga raviks. Ténu iilipeenele

nvoimalik éérmiselt idjavaga hdsti poleeritavaid restauratsioone,
mis Vi ténu téidise
vérvusega.

ORBIS HiFil One Universal Composite on saadaval siistlates ja kapslites. Kapslid on iihekordseks
kasutamiseks. Arge kasutage toodet rohkem kui iiks kord, sest vastasel juhul ei saa valistada saastumist
jamikroobide teket.

2.2 Patsientide sihtriihm
Kaik kes vajavad ist voi et taastada vdi sailitada nende
funktsiooni.
2.3 Kasutaja
iitpohi kasutab i praksises voi
3 Koostis
Klaasi| alifaatne {laat, rénidi bis-GMA,
1.4-butaandiooldimetakrila
Taiteai iteaineid 75% massist (53% mahust) (0,005-3,0 ym)
Naldustused
1,11 111, 1V ja V Blacki jargi.

pragude idelja
Kontide pealisehitised
L6 lillide

4
. Taldlsed Katted ja spoonid
.
.

kasutada arvi (Universal).

5 Vastungidustused
Kui patsient on mone komponendl suhtes allerglllnevul iilitundlik, ei tohi seda toodet kasutada voi voib

11 Torkeotsing

Viga

Pohjus

Lahendus

9.1.4 Adhezivu sistéma
Kodiniet un uzklajiet saistvielu atbilstosi razotaja noradijumiem.
9.15 i iala uzklaSana

Komposiit ei kdvene

Polumerlsatsloomlambl

Kontrollige valgusvéimsust
Puhastage valgusjuht, kui

ebapiisav

seeon Vajadusel
asendage valgusallikas

Poliimerisatsioonilambi
poolt véljastatud ebapiisav
lainepikkuste vahemik

Konsulteerige
poliimerisatsioonilambi
tootjaga.

Soovitatav lainepikkuse

9.1.5.1 Uzklasana ar
Ar skrivéjamo Slirci metala
instrumentiem ievietojiet materialu dobuma un veiciet modelesanu Kartas blezums nedrikst parsniegt
2mm.

9.1.5.2 Uzklasana ar kombinéto ampulu

levietojiet kombinéto ampulu dozatora. Nonemiet vacinu. Nofikséjiet kombinéto ampulu ta, lai
atvere butu pavérsta pareiza lenki un materialu varétu iespiest zoba dobuma. lespiediet materialu
zoba dobuma. Spiediet Iéni un vienmérigi. Nepielietojiet parmérigu spéku! Kartas biezums nedrikst
parsniegt 2 mm. Lai beigas varétu iznemt kombinéto ampulu no dozatora, atvelciet atpaka] virzuli. Péc
tam |znem|et komblnetu ampulu.

ja pehme; varvitu vedelik
eraldub silstlas.

Materjali hoiti liiga kaua
siistlasoojendajas

Arge kunagi hoidke siistlaid
siistlasoojendajas kauem kui
liks tund iihe kasutuskorra
kohta.

Komposiit tundub sistlas liiga
kdva ja tahke

Materjali séilitatakse pikka
aega temperatuuril <10°C

Laske komposiidil enne
kasutamist soojeneda
toatemperatuurini;
vajaduse korral kasutage
siistlasoojendajat.

vahemik: dél inétas ampulas ir étas tikai vi &jai lieto3anai.
350-500nm
Jauj gaismas i ibai 20 i j ali pieejamu iecil
R Vitke arvesse jas lampu. Gaismas vads jatur iespéjami tuvu plombas virsmai. Ja pildijumam ir vairakas
Materjali hoiti pikemat aega ladustamistemperatuuri; Skautnes, gaismas apstrade]avem katral pusei. Galsa esosa skabekla ietekmes rezultata uz katra slana
temperatuuril hoidke temperatuuril ! virsmas veidojas plana, kartina - lanis. Tas veido kimisk starp
525°C slaniem, un tas nedrikst tikt aizskarts vai piesarnots ar mitrumu.
Komposiit on siistlas kleepuv 10-25°C

9.1.7 Apstrade
ORBIS HiFil One Universal Composite var apstradat un pulét tadal péc polimeri
pieméroti nolldzmasanasdlmanta urbji, Iokamdlskl (e.g. ORBIpol d|scs) silikona pul
un pulés sukas. kustibas un
virsmas neveidotos paragrs kontakts vai nevelaml apakszokla kustibas celi.
9.2 Inleji, onleji, veniri

9.2.1 Dobumu sagatavosana

Ir jaizveido péc |espe]as saudngaks preparats, kas tikai nedaudz atskiras no dobuma sienam. Lai
materials slana bi horizontala un vertikala virziena ir jabat 1,5
mm. Visam iek$éjam malam un lenkiem jabat noapalotiem. Novérsiet malu nelidzenumu. Zoba
cervikalajai dalai jabit lidzenai, nevis slipai. Ja pazeminajumi ir neizbégami, aizpildiet tos ar stikla
jonoméra cementu. Sagatavosanai izmantojiet nedaudz koniskus dimanta slipésanas instrumentus
iem galiem. Dentina zonas pulpas tuvuma noklajiet ar planu kalcija hidroksidu saturosa

jas. Apstradei ir
(e.g. ORBIpol)
lai uz plombas

Siistal ei ole korralikult
suletud, komposiit on
poliimeriseerunud

Sulgege korralikult korgiga
parast iga komposiidi siistlast
valjasurumist

kasutada ainult i range all. Eugenooli sis alumised taidised on
vastundidustatud. .
6 Ohutusnduded Restauratsioon on
utusnoude iga labipai
S|sa|dab1 4 alifaatset Taidis/kate ei pisi parast g'e%?::;ﬁggé":;ﬁﬁa Kasutage topeltkGvenevat
:vdib pahj allergilist iooni. Ohtlik toime. kinni vaid valguskdveneva komposiiti
7 _Ohutusjuhised komposiidiga.
Valtige aur Kandke voi lodbe korral:
podrduge arsti poole. Komposiit ei kivene Komposiitkihi liigne paksus Jargige maksimaalset kihi

8 Vastastikmdju muude materjalidega
Fenoolsed ained (nt eugenool) pérsivad polumerlsatsmom Seetdttu arge kasutage selliseid aineid

Selle

korralikult 1&bi

kdvastamistsiikli kohta

paksusest 2,0 mm kihi kohta

materjale (nt
peab arvesse votma {ildtuntud ri i vdi tundub Komposiitkihi - P
- - posiitkihi ebapiisav Korrake valgustustsiiklit mitu
koostoimeid juba suus olevate muude materjalidega. cégsiiglal::gie ;orreldes poliimerisatsioon korda; vahemalt 20 sekundit
9 Kasutamine 9
9.1 Esi- ja Isikehammaste restauratsioonid
Enne ravi puhastage hamba struktuur fluorivaba poleerimispastaga (ORBIS Prophy Paste without 12 koht:

Fluoride).

9.1.1 Kaviteedi ettevalmistamine

Kaviteedi saastev pi jargi. Esi
piirkonnas tuleb kdik kaviteedi emalll servad kaldlihvida. Tagahammaste purkonnas seevastu ei
kaldlihvita servi ja tuleb valtida kobrulisi servi. Seejarel kaviteet

Hoidke temperatuuril 10- 25 °C (50-77 °F). Sulgege siistlad nhedastl kohe parast kasutamist. Enne
kasutamist peab materjal olema

Pérast

spindlit veidi tagasi, et véltida véljalaskeava ummistumist.

13 Kolblikkusaeg

koik jadgid ja kuivatage. Kui vajalik. on kasutada

9.1.2 Pulbi kaitsmine / alustéidis

Sulava dentiini adhesiivi kasutamisel ei ole alustaidis vajalik. Vaga siigavate pulbi lahedal olevate
kaviteetide korral katke vastavad alad kaltsiumhiidroksiidi preparaadiga (ORBIS Cavity Liner LC /
ORBIS ResinoCal LC).

9.13

Aproksimaalsete osadega kKaviteedi korral paigaldage ja kinnitage labipaistev matriits
(ORBIS Matrix- Stnps)

Sdovitage ja sidustage vastavalt tootja juhistele.
9.1.5 Komposiidi pealekandmine
9.1.5.1 Pealekandmine siistalde abil
Eemaldage vajalik kogus komposiiti poorievast sistlast, sisestage see tavaliste metallist
instrumentidega kaviteeti ja modelleerige seda. Kihi paksus ei tohi iiletada 2 mm.
9.1.5.2 Pealekandmine kapslitest
Sisestage kapsel jaoturisse. Eemaldage kork. Kinnitage kapsel nii, et ava oleks kaviteeti annustamiseks
dige nurga all. Viige materjal kaviteeti. Rakendage aeglast ja iihtlast survet. Arge kasutage liigset
joudu! Kihi paksus ei tohi iiletada 2 mm. Kapsli I jaoturist pérast 16| ist tommake
kolb tagasi. Seejarel eemaldage kapsel.
Mirkus: hiigieenikaalutlustel on kapslid ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.
9.1.6 Kévendamine
Koigi vérvitoonide kovenemisaeg on 20 sekundit kihi kohta, kasutades standardset hambaravi
poliimerisatsiooniseadet. Valgusjuhi otsa tuleb hoida téidise pinnale vdimali
pinnaga taidiseid tuleb kovendada igast killjest. Atmosfadrihapniku moju tottu j
Bhuke mi itud kile, nn ikiht. See loob keemilise sideme kihtide vahel ja seda
eitohi puudutada ega niiskusega saastata.
9.1.7 Viimistlemine
ORBIS H|F|I One Universal Compos|te i saab vumlstleda ja poleerida kohe pérast polimerisatsiooni.
soblvad kenad (ORBIpoI Dlscs) slllkoonpuleeruad
(ORBIpol) ja ja lihvige ooni ja ar e
jaaks liigseid ega soovimatuid artikulatsiooni
9.2 Taidised, katted ja spoonid
9.2.1 Kaviteedi ettevalmistamine
Eesmark on prepareerida hammas vdimalikult drnalt, kusjuures kaviteediseinad tohivad vaid veidi
lahkneda. Materjali purunemise valtimiseks on ndutav vahemalt 1,5 mm paksune kiht kiilg- ja
vertikaalsuunas. Koik siseservad ja nurgad peavad olema immargused. Valtige Kiilukujulisi servi.
Tehke tservikaalne as!mesnk tasaseks ja arge viirutage seda. Blokeenge valtlmatud iiksteise all
kohad Kasutage kergelt koonilisi,
umarale otstega !eemantpuure Katke dentiini piirkonnad, mis asuvad pulbi lhedal, Ghukese
i sisaldava (ORBIS Cavity Liner LC / ORBIS ResinoCal LC) E li

kdIblikkusaja [5ppu.
14 Korvaltoimed

on triikitud vastava siistla etiketile vdi otse kapslile. Arge kasutage parast

tommake siistla

preparata slani (e.g. ORBIS Cavity Liner or ORBIS ResinoCal LC). Eigenolu saturo3as oderes ieklasana
ir kontrindicéta.

9.2.2 Nospieﬂnms un pagaidu protéze

pagaidu protézi. Tas nofikséSanai izmantojiet tikai
cementu bez elgenola (e.g. ORBI-Temp luting cement NE)

9.2.3 Inleju, onleju un veniru izgatavoSana

lzveidojiet zobu nospiedumu, izmantojot ipasi cietu gipsi. Kad modelis ir sa(:letejls nonemlel

E Navod ke zpracovani

Polymerovy zubaisky restauracni material

cel
Zubni vyp\nove materialy na bazi kompozitd slouZi k vytvoreni, resp. zachovani zubni substance.
2 Popis vyrobku a uZivatelé

2.1 Popis vyrobku

ORBIS HiFil One Universal Cumposlle je svetlem tvrzeny hybrldnl kompozit umoziujici lesténi do

vysokeho lesku s j G yplfiovy ialem pro adhezivni
i 1ébu. Diky j ému materialu je mozné vytvaret mimoradné homogenni

yp

ado vysokého lesku lestitelné restaurace, které s vyuZitim cilené nastaveného chameleonového efektu

umoziuji optimalni pfizplsobeni barvy vypIng.

ORBIS H|F|I One Universal Composne se dodava ve stfikackach a kompulich. Kompule jsou uréené k
ému pouZiti. protoZe by pak nebylo mozné vylougit kontaminaci

avznik choroboplodnych zarodku.

2.2 Cilové skupina pacienti

Vsichni pacienti, ktefi potfebuji ndhradu nebo vytvoreni zubni substance za i¢elem obnoveni, popr.

zachovani funkce zub.

2.3 Uzivatelé

11 Odstrafiovani problémi

Chyba

Pricina

Naprava

Kompozit netuhne

Svételny vykon polymeraéni
lampy neni dostacujici

Zkontrolujte svételny vykon.
Vycistéte svétlovod, pokud je
znedistény. V pripadé potfeby
vyméite svételny zdroj.

ace que I'ouverture soit orientée dans un angle adéquat pour I'application dans la cavité. Appliquer le
matériau dans la cavité. Exercer une pression réguliére et douce. Ne pas forcer ! Ne pas appliquer une
couche de plus de 2 mm d'épaisseur. Retirer le piston afin d'enlever la compule du distributeur aprés
I'application. Retirer ensuite la compule.

Remarque : Les compules ne sont destinées qu'a une utilisation unique pour des raisons d'hygiéne.
9.1.6 Polymérisation

La durée d' ition a la lumiére est de 20 secondes par couche avec un appareil de polymérisation

Rozsah emitovanych vlnovy'nh
délek polymeracni lampy neni
dostacujici

Porad'te se s vyrobcem
polymeracni lampy.

Doporugeny rozsah vinovych
délek:

350-500nm

Kompozit je ve stfikacce
lepivy a mékky; ve stiikacce
se oddéluje bezbarva tekutina

Material byl delsi dobu
skladovan pri teplotach

Dodrzujte skladovaci teplotu;
skladujte pfi

>25°C 10-25°C.
. (- Nikdy neskladuijte stikacky
Materidl byl pfliS dlouho pred pouitim v ohfivaci

skladovén v ohfivaci stiikacek

stfikacek déle nez hodinu.

Zubni vypliiové materidly na bazi kompoxzitii jsou pouzivany zubnimi Iékafi ve é praxi

nebo na stomatologickych klinikach.

3 Slozeni

Sklenény prasek, alifaticky dimethakrylat uretanu, oxid kiemicity, Bis-GMA,
1,4-butandiol dimethakrylat.

Obsah vypliiového materialu: 75 % hm. (53 % obj.) anorganickych plniv (0,005 - 3,0 ym)

4 Indikace

Restaurace priednich a postrannich zubd tfid I, 11, Ill, IV a V podle Blacka.
Inleje, onleje a veneers

Rozsitena konzervace fisur na molarech a premolarech

Pahylové néstavby

Dlahovani uvolnénych zubd

Korekce tvaru pro vylep3eni estetiky

V Gseku postrannich zubti doporu¢ujeme pouzivat univerzalni barvu (Universal).

5 Kontraindikace

Pfi alergiich nebo precitlivélosti pacienta na nékterou ze slozek se tento vyrobek nesmi pouzit, nebo
jen pod pfisnym dozorem oSetfujiciho Iékare, resp. zubniho Iékare. Kontraindikovany jsou vrstvy pod
vyplni obsahujici eugenol.

6 Upozornénina nebezpecnost

nospledumu no modela Aizpildiet pazemmajumus un atdallet modeh, ellu

par 2 mm. javeic ar i pieejamu
Nonemiet gatavo protézi no pamatnes, apstradajlet to un nopulgjiet lidz

polimerizacijas ierici.
spidumam. Riipigi notiriet protézi ar ideni un ziepém, noskalojiet ar gaisa/tidens striiklu un nozavéjiet.
9.2.4 Inleju, onleju un veniru ievietosana

Iznemiet pagaidu protézi un iztiriet dobumu. Iewetojlet koferdamu notiriet sagatavoto zoba wrsmu un

laujiet tai nozat. Pielaikojiet protézi, ar to rikojoti toarspéeku. Ja

Obsahuje 1,4 ylat, alifaticky di ylat uretanu
ismy, s

Kompozit vypada ve stfikacce
prili tvrdy a tuhy

Material byl skladovan delsi
dobu pfi teplotach < 10°C

Nechte zahfat kompozit
pred pouzitim na pokojovou
teplotu; eventualné pouzijte
ohfivac stfikacek.

Stiikacka neni spravné
uzaviend, kompozit zacal
polymerizovat

Po kazdém odebrani
kompozitu uzaviete stfikacku
spravné vickem.

Inlejlonlej po vElenéni nedrzi

Restaurace je pfili§
neprisvitna, takze ji nelze
upevnit jen s pouZitim svétlem
tvrzeného kompozitu

Poutijte dualné tuhnouci
upeviiovaci kompozit.

dentaire habituel. La fibre optique doit étre maintenue le plus prés possible de la surface de
I'obturation. Les obturations a faces multiples doivent étre exposées sur chaque face. Sous I'influence
de l'oxygeéne de I'air, un film non polymérisé mince appelé couche de dispersion reste a la surface de
chaque incrément. Elle constitue une liaison chimique entre les couches et ne doit pas étre touchée ni
contaminée avec de 'humidité.

9.1.7 Finition

La finition et le polissage de ORBIS HiFil One Universal Composite peuvent étre effectués
immédiatement aprés la polymérisation. Les diamants de finition, les disques flexibles (par ex. ORBIpol
Discs), les polissoirs en silicone (par ex. ORBIpol) et les brosses a polir sont adaptées a la finition. Vérifier
l'occlusion et l'articulation et meuler de fagon a ce qu'aucune prématurité occlusale ni trajectoire
mandibulaire indésirable ne reste  la surface de I'obturation.

9.2 Inlays, onlays et facettes

9.2.1 Préparation de la cavité

Une préparation minimale de la cavité, & savoir avec des parois ne divergeant que légérement, est
souhaitée afin de préserver les tissus dentaires sains. Une couche minimale de 1,5 mm dans le sens
latéral et vertical est requise pour éviter une fracture du matériau. Toutes les arétes et angles internes
doivent étre arrondis. Eviter les bords préparés. Modeler le bord cervical de fagon plane, sans le
biseauter. Bloquer les parties en retrait qui ne peuvent étre évitées avec du ciment de verre ionomeére.
Utiliser pour la préparation un diamant légérement conique avec des extrémités arrondies. Recouvrir
les zones de dentine proches de la pulpe d'une fine couche d'une préparation a base d'hydroxyde de
calcium (par ex. ORBIS Cavity Liner LC ou ORBIS ResinoCal LC). Des fonds de cavité a base d'eugénol
sont contre-indiqués.

9.2.2 Empreinte et restauration provisoire

Une restauration provisoire en plastique est confectionnée apreés la prise d'empreinte. Elle sera
scellée a Iaide d'un ciment exclusivement sans eugénol (par ex. ORBI-Temp NE ciment de scellement
sans eugénol)

9.2.3 ication des inlays, onlays et facettes

Kompozit spravné netvrdne

PFili§ velka tloustka vrstvy
kompozitu pro vytvrzovaci
cyklus

Dodrzujte maximalni tloustku
kazdé vrstvy 2,0 mm.

Restaurace vypadé ve
srovnani s barevnou referenci
prilis Zluté

Nedostatecna polymerizace
navrstveni kompozitu

Opakujte nékolikrat
osvétlovaci cyklus, min.
20 sekund.

Pozor: Miize vyvolat alergické kozni reakce. Skodlivy pro vodni Gcinkem.

7 Bezpe&nostni pokyny

Zabraiite vdechnuti pary/aerosolu. Noste ochranné rukavice. Pfi podrazdéni kiiZe nebo vyrazce:
vyhledejte Iékafské oSetreni / privolejte Iékafskou pomoc.

8 Vza]emne piisobeni s jinymi materialy
Fenohck ky (napf. eugenol) inhibuiji polymerizaci. NepouZivejte proto zadné materialy pod vypiné,

pielagojiet formu, noslipéjot ieksgjo virsmu. Protézes p\elalkosanas laika nedrikst parbaudit sakodienu,
jo pastav lizuma risks.

Kodiniet un uzklajiet saistvielu atbilstosi razotaja noradijumiem.

9.2.5 Protézes nostlprmasana

adhezivu

pieejamu, divkarsas sacietéSanas
(e.g. ORBIS Cem SE DC). Nemiet vera attiecigas razotaja instrukcijas.

‘IO Ipasas norades
is apstrades laiks

peracijas lampas airaptuveni 2 mindtes.

- Ja veicamais zobarstnleclbas darbs ir ap]omlgs un ieilgst, operacuas Iampu vajadzetu uz laiku
atvirzit no darba zonas, lai it iala pr vai materials
janosedz ar gaismas necaurlaidigu plévi.

«  Polimerizacijas nolikam ir jaizmanto gaismas polimerizacijas ierice ar emisijas spektru robezas
no 350 - 500 nm. Prasitas fizikalas ipasibas var panakt tikai ar lampam, kas darbojas atbilstosi

Selle meditsiinitoote soovimatud kdrvaltoimed on dige todtlemise ja kasutamise korral aarmiselt
haruldased. PShimdtteliselt ei saa siiski téielikult valistada immuunreaktsioone (nt allergiad) voi
lokaalset ebamugavustunnet. Kdikidest toote kasutamisega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb
teatada allpool nimetatud tootjale ja asjaomasele padevale asutusele.

15 Utiliseerimine

noraditajiem parametriem. Tapéc regulari japarbauda gaismas intensitate saskana ar razotaja

datiem.

itky takového druhu (napf. zinkoxideugenolové cementy).

Zubni |ékaf musi pfi pouZiti vzit v Gvahu vSeobecné znamé kiiZové reakce nebo vzajemné plisobeni
zdravotnického prostfedku s jinymi materialy, kterou jsou jiz v istech.

9 Pouziti

9.1 Restaurace prednich zubii a fezaki

Pred o3etienim o€istéte tvrdou zubni substanci lestici pastou neobsahujici fluoridy (ORBIS Prophy
Paste without Fluoride).

9.1.1 Preparace kavity

Preparace kavity Setrn k tvrdé zubni substanci podle vieobecnych pravidel adhezivni techniky. V
tiseku pednich zubd je nutné zkosit véechny okraje skloviny. V tseku postrannich zubl naproti tomu
7adné zkoseni okrajli neprovadéjte a zabrarite pruznym okrajim. Nasledné vycistéte kavitu vodnim
sprejem, odstraiite vSechny zbytky a vysuste. Vysuseni je nutné. Doporucuje se pouZit kofferdam.
9.1.2 Ochrana diené / vrstva pod vyplii

Pfi pouZiti lepidla sklovina-dentin je mozné vrstvu pod vyplii vynechat. V pfipadé velmi hlubokych kavit
v blizkosti diené zakryjte prislusné oblasti kalcium-hydroxidovym preparatem. (ORBIS Cavity Liner LC
/ORBIS ResinoCal LC)

Jadkkogused ja pakkematerjal tuleb kdrvaldada vastavalt
eeskirjadele.

LietoSanas pamaciba
Zobu restauracijas materials uz poliméru bazes
1 Meérkuzdevums

Zobu 88 materiali uz
saglabasanai.

bazes kalpo zoba substances izveidei vai

2 Produkta apraksts un lietotaji

2.1 Produkta apraksts
ORBIS HiFil One Universal Composite ir gaisma cietéjoss, viegli puléjams hibridais i ials

Polimerizacijas lampai
nepietiekama gaismas
intensitate

Gaismas jaudas parbaude.
Notiriet ga|smasvadu jatas

Gaismas intensitate sacietéSanai >1200mW/cm? 9.1.3 Vytvorem aprnxnmalmhn kontaktu
Ukavits alnimi Eastmi prilozte a zafixujte prihlednou matrici (ORBIS Matrix-Strips)

o . Vilnu garums sacietéSanai 350-500nm 9.1.4 Adhezivni systém
jaivoi flikele — - Leptania i podle pokynii vyrobce.

SacietéSanas laiks 20 sek. 9.1.5 Aplikace kompozitu

B . 9.1.5.1 Aplikace ze stiikacek
11 Problému novérSana Odeberte potfebné mnozstvi kompozitu z otocné stiikacky, naneste s pouzitim obvyklych kovovych
= = nastrojii do kavity a vymodelujte. Tloustka vrstvy nesmi prekrogit 2 mm.
Probléma lemesls Riciba

9.1.5.2 Aplikace z kompuli
Vlozte kompuli do davkovace. Sejméte uzavirac vicko. Zafixujte kompuli tak, aby byl otvor orientovan
ve spravnem hlu pro nanesenl do kavity. Naneste material do kavity. Pomalu pfitom vyvijejte

irnetirs. Ja
nomainiet gaismas avotu.

ials nesacieté

ar seviski smalku, rentgenstaru necaurlaidigu stikla pildvielu zobu restauracijai, izmantojot adhezivus.
Seviski smalkas pildvielas |auj izveidot arkartigi viendabigu un viegli puléjamu zoba restauraciju, kas,
pateicoties hameleona efektam, Jauj optimali pielagot pildijuma krasu.

ORBIS HiFil One Universal Composite ir pieejams lircés un kombinétajas ampulas. Kombinétas
ampulas ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai. Nelietojiet vairakkart, jo nevar izslégt kontaminaciju un
mikroorganismu savairosanos.

2.2 Pacientu mérka grupa

Visi pacienti, kam vajadziga zoba substances aizstaSana vai izveido$ana no jauna, lai atjaunotu vai
saglabatu zobu funkciju.

23 Lietotiji

ialu bazes i materidlu lieto zobarsts zobarstniecibas klinika

Uz
vai zobarsta prakse.

3 Sastavs

Stikla pulveris, alifatiskais uretana dimetakrilats, silicija dioksids, bisfenola A glicidilmetakrilats
(Bis-GMA), 1,4 butandiola dimetakrilats.

Pildvielu daudzums: neorganiskas pildvielas (0,005 - 3,0 um) 75 % no svara (53 % no tilpuma)

4 Indikacijas
Acu zobu un priek$zobu restauracijas Bleka , II, lll, IV un V klases dobumos.
Inleji, onlellun veniri

sisaldavad alumised tdidised on vastundidustatud.

9.2.2 Jiljendi votmine ja ajntme proteesnmme

Parastjaljendi vtmist

tsemendiga (ORBI-Temp Luting Cement NE)

e, katete ja spoonide valmistamine
liend ilikdva kipsiga. Kui mudel on kdvenenud, eemaldage jaliend mudelilt. Blokeerige

alumised piirkonnad j ja isoleerige mudel ollvaba isoleerimisvahendiga. Paigaldage mudelile kihtide

Iteugenooli

F inata molaru un

Zobu atjaunosana ar kroni

Valigu zobu $inéSana

Estétiska zoba formas uzlabo3ana
Sanu zobu zona iesakam izmantot universalo krasu.

fisdru parklasana

5 Kontrindikacijas
Ja pacientam ir alergija pret kadu no produkta sastavdalam, So produktu nedrikst izmantot vai
drikst lietot tikai arstéjo$a arsta/zobarsta stingra uzraudziba. Eigenolu saturoas oderes ieklasana ir

kaupa téidis. Esmalt iiles ja sugavad usad Iga kiht peab olema
2 mm paksune. Poliimerisatsi toimub Tostke valmis
i ist vélja, viimi: japoleerige krglaikega. Puhastag seebi idinaj

javeega ning loputage ja kuivatage 6hu- ja veepihustiga.

9.2.4 Téidiste, katete vdi spoonide integreerimine

Eemaldage ajutine protees ja kaviteet. Paigaldag ja kuivatage
i i iooni tapsust, kerget survet. Valtige

tugevat slssesurumlst VaJaduse korra\ parandage sobivust, lihvides restauratsiooni sisepinda.

eitohi sest vastasel juhul on oht, et tekib murd.
Sddvitage ja siduge vastavalt tootja juhistele.
9.2.5 Varustuse kinnitamine

0 i iidiga (ORBIS Cem SEDC).

Jiirgige vastavaid tootja juhiseid.

10 Erijuhised

Tootlemlse kestus operatsloomlambl allon umbes 2 minutit.
. i ajutiselt todalast eemale hoida, et valtida
komposudl enneaegset kovenemlst vOi katta materjal Iablpa\stva fuollumlga

Poliimer tuleb kasutada mille

vahemikku 350-500 nm. Noutavad fiiiisikali on ainult korralikult
toGtavate lampidega. Seetdttu on vaja valgustugevust vastavalt tootja juhistele

6
Satur 1,4 butandiola dimetakrilatu, alifatisko uretana dimetakrilatu
Uzmanibu: var izraisit alergisku adas reakciju. Kaitigs iidens organismiem ar ilgstosam sekam.

7 Drosibas noradijumi

Izvairities no i

gadijuma: gjietiesara

8  Krusteniskas reakcijas ar citiem materialiem
Vielas, kas satur fenolu (piem., eigenols), aizkavé polimerizaciju. Tapéc neizmantojiet oderei materialus,
kas satur $adas vielas (piem., cinka oksida- elgenola cementu)

Uzvilkt ai Adas

palidzibu.

vai izsitumu

Polimerizacijas lampas
emitétais vilnu garums nav
pietiekams

Konsultéties ar
polimerizacijas lampas
razotaju.

leteicamais vilnu garuma
diapazons:

350-500nm

Slircé esosais

Materials ilgaku laiku ir
uzglabats temperatiira

>25°C

Jaievéro uzglabasanas
temperatira; materials
jauzglaba

10-25°C

irlipigs;
§lircé atdalas bezkrasains
Skidrums

Materils parak ilgi ir atradies
Slirces silditaja

Neuzglabajiet silditaja slirces
ilgak par stundu pirms tas
izmantoSanas

Kompozitmaterials §lircé Skiet
parak ciets un stingrs

Materials ilgaku laiku ir
uzglabats temperatiira
<10°C

Pirms lietoSanas Jaujiet
kompozitmaterialam uzsilt
lidzistabas temperatrai;
varat izmantot §lirces silditaju

Slirce nav Kartigi noslégta,
kompozitmaterials sacis
polimerizéties

Ikreiz péc kompozitmateriala
izspiesanas ar vacinu Kartigi
noslédziet §lirci

Restauracija ir parak
Inlejs/onlejs péc ievietosanas neca_urgp!dlg_a, laito . Izm_ant_gjlet divkarsas
neturas vieta

gaisma cietéjoSu
kompozitmaterialu

kompozitmaterialu

Parak liels kompozitmateriala
Kartas biezums viena
cietinadanas cikla

Katra karta ieverot maks.
Kartas biezumu 2,0 mm

Kompozitmaterials nav kartigi
sacietéjis

Plomba izskatas parak Vairakas reizes atkartot

Kompozitmaterila karta nav

Lietojot produktu, zobarstam janem véra vi kr
produkta mijiedarbiba ar citiem muté eso3ajiem materialiem.

reakcijas vai

9 LietoSana

9.1 Priek$zobu un acu zobu restauracija

Pirms arstésanas notiriet zoba cieto substanci ar pulésanas pastu, kas nesatur fluoridus (.e.g. ORBIS
Prophy Paste without Fluoride)

9.1.1 Dobumu sagatavosana

kontrollida.

Valgusintensiivsus kdvendamiseks >1200mW/cm?
Lainepikkus kvendamiseks 350-500 nm
Kévendamisaeg 20s.

ORBIS-HiFil-One-Universal-A3-IFU-240710.indd 3

Dobuma 3 saudzéjot zoba cieto substanci, notiek atbilstosi visparzinamiem adhezivas
tehnikas noteikumiem. Priek3gjo zobu rajona janoslipina visas emaljas malinas. Turpreti sanu zobu
rajona malinas nav jaslipina un jaizvairas no zoba dobuma malinu slipinasanas. Péc tam dobums
jaiztira ar idens striklu, jaatbrivo no visam atliekam un jaizsusina. NepiecieSams nodrosinat sausumu.
leteicams lietot koferdamu.

9.1.2 Pulpas aizsardziba / odere

Ja tiek izmantots emaljas-dentina adhezivs, no oderes var atteikties. Ja dobumi ir |oti dzili un atrodas
tuvu pulpai, attiecigas vietas japarklaj ar kalcija hidroksida preparatu. (e.g. ORBIS Cavity Liner LC oder
ORBIS ResinoCal LC)

913 imala; i idos
Dobumiar alam dajam - aplieciet

matricuun gjiet. (e.9. ORBIS Matrix-Strips)

salidzinot ar L S apgaismojuma ciklu; vismaz
atsauces krasu pietiekami polimerizéta 20 sek.
12 Norades par uzglaba$anu un riko3anos
Uzglabat 10 - 25 °C (50 - 77 °F) a {ivéjama: §I|rces tilit péc lietos atkal kartigi

janoslédz. i pirms istabas

Sllrces virzulis péc

tlak. é silu! Tloustka vrstvy nesmi prekro¢it 2 mm. Pfi vyjmuti
kompule z dévkovace po skonceni prace zatahnéte pist dozadu. Nasledné odstrarite kompuli.
Upozornéni: Z hygienickych divodu jsou kompule uréeny jen pro jednorazové poufiti.
9.1.6 Vytvrzeni
Doba osvétleni je pro kazdou vrstvu a pro viechny barvy 40 sekund s béznou dentalni polymeracni
lampou. Svétlovod je tieba drzet co mozna nejblize u povrchu vypiné. VypIné s vice plochami osvétlete
2 kazdé strany. Vlivem vzdusného kysliku ziistane na povrchu kazdé vrstvy tenky nepolymerizovany
film, disperzni vrstva. Ta vytvafi chemické spojeni mezi vrstvami a nesmite se ji dotknout ani nesmi byt
kontaminovéna vihkosti.
9.1.7 Dokonéeni

12 Pokyny pro skladovania

zachézeni

Skladujte pfi 10 - 25 °C (50 - 77 °F). OkamZité po pouZiti opét dobre uzaviete otocné stiikacky. Pred
pouZitim musi materidl dosahnout pokojové teploty. Po pouZiti otocte lehce zpét vieteno stiikacky,
abyste pedesli zalepeni vystupniho otvoru.

13 Trvanlivost

Maximalni trvanlivost je natiténa na etiketé pfislusné stfikacky nebo pfimo na kompuli. Po uplynuti

data exspirace jiz nepouZivejte.
14 Vedlejsi iginky

Nezadouci vedlejs ucmky tohoto

Ize pii spravném

i a pouzivani

ocekavat jen nanejvy$vzacné. Prmcnplalnevsak nelze zcelavylougiti |mun|tn| reakce (napf. alergie) nebo
Iokalmnecnhvost Vsechnyzavaznepnpady ktere se vysky v

im tohoto vyrobku,

musi byt
15 Likvidace

y nize

vyrobci a pri

GFadu.

Zbytkova mnoZstvi a obalové materidly je tfeba likvidovat podle mistnich a/nebo zakonnych predpisd.

m Instructions de traitement

Matériau de restauration dentaire a base de polyméres

Mouler un modele a l'aide de plétre pierre dans I'empreinte. Lorsque le modéle est solidifié, retirer
I'empreinte. Bloquer les parties en retrait et isoler le modele a l'aide d'un produit isolant sans huile.
Monter I'inlay par couches sur le modéle, en par les parties i et
profondes. Chaque couche doit avoir une épaisseur maximale de 2mm. La polymérisation est réalisée
al'aide d'un appareil de polymérisation habituel. Décoller la restauration terminée du moignon, la finir
et la polir a reflets. Nettoyer soigneusement la restauration avec de I'eau et du savon, la rincer avec un
spray dair et d'eau et la sécher.

9.2.4 Pose des inlays, onlays et facettes

Retirer la restauration provisoire et nettoyer la cavité. Poser une digue dentaire, nettoyer la surface
dentaire préparée et la sécher. Vérifier la précision d'adaptation de la restauration en exercant une
légeére pression. Eviter de forcer. Si nécessaire, améliorer I'ajustement en pongant la surface intérieure.
L'occlusion ne doit pas étre vérifiée lors de I'essai de la restauration en raison du risque de fracture.
Mordancgage et bonding selon les instructions du fabricant.

9.2.5 Fixation de larestauration

La restauration est fixée a I'aide d'un composite de collage a double polymérisation habituel (par ex.
ORBIS Cem SE DC) Veuillez vous référer aux instructions du fabricant.

10 Remarques particuliéres

« Laplagede ion sous 'éclairage opé estd'environ 2 minutes.

* En cas de restauration plus longue, I'eclalrage operatmre don étre éloigné temporairement du
champ de travail afin d'éviter une ite, ou le matériau doit étre
recouvert d'un film opaque.

* Unappareil de photo polymérisation avec un spectre d'émission allant de 350 a 500 nm doit étre

é L

1 Utilisation prévue
Les matériaux d'obturation dentaire a base de composite servent a constituer et a préserver la
substance dentaire.

2 Description du produit et utilisateur

2.1 Description du produit

ORBIS HiFil One Universal Composite estun composne hybride photo polymensable quipeut étre polia
reflets, 6 une charge de verre ultrafi dio-opaq pour adhésive. Enraison de
la charge ultrafine, il est possible de créer des énes qui peuvent
étre polies a reflets. Elles permettent une adaptation detelnte optlma\e de I'obturation grace a un effet
caméléon ciblé.

ORBIS HiFil One Universal Composite est disponible en seringue et en compules. Les compules sont
destinées a une utilisation unique. Ne pas réutiliser. Une contamination et la formation de germes ne
peuvent étre exclues en cas de réutilisation.

2.2 Groupe cible de patients

Tous les patients qui ont besoin d'un
de restaurer ou de conserver la fonction des dents.

2.3 Utilisateur

Les matériaux d'obturation dentaire a base de composite sont utilisés dans le cabinet dentaire ou une
clinique de soins dentaires par le dentiste.

3 Composition
Poudre de verre, di-uréthane diméthacrylate, dioxyde de silicium, bis-GMA, diméthacrylate de tétra
méthyléne Taux de charge : 75 % poids (53 % vol) de charges inorganiques (0,005 - 3,0 pm)

4 Indications

oudune itution de dentaire afin

des dent:

ORBIS HiFil One Universal Composite Ize po polymerizaci okamzité dokoncit a vylestit. K
se hodi dokoncovaci diamanty, ohebné kotouce (ORBIpol Discs), silikonové lesticky (ORBIpol) a lestici
kartace. Zkontrolujte a zabruste okluze a artikulace tak, aby na povrchu vypIné nezistaly zadné
kontakty nebo nezadouci artikulaéni drahy.

9.2 Inleje, onleje a veneers

9.2.1 Preparace kavity

Je tieba usilovat o preparaci Setrnou k substanci, jen s malo divergujicimi sténami kavity. Je
pozadovéna minimélni tloustka vrstvy 1,56 mm v lateralnim a vertikélnim sméru, aby nedoslo k lomu
materidlu. VSechny interni hrany a hly musf byt oblé. Zabrarite pruznym okrajum Rovne vytvarujte

t postérieures des classes |, II, Ill, IV et V selon Black.
Inlays, onlays et facettes

Scellements étendus de fissures des molaires et prémolaires

Reconstitution de moignons

Contention de dents dechaussees
Corrections de forme pour une

Nous recommandons ['utilisation de la teinte

(Universal) dans |

5 Contre-indications

En cas d'allergie ou d"hypersensibilité du patient a I'un des composants de ce produit, ne pas I'utiliser
ou l'utiliser sous stricte surveillance du médecin / dentiste traitant. Des fonds de cavité &

cervikalni stuperi a nezeslkmujte Nevyhnutelnd podrlznuta mista vy
Pro preparaci pouzivejte lehce kénické di brusky se i konci. Oblasti

dentinu v blizkosti dfené zakryjte tenkou vrstvou preparatii obsahujicich hydroxid vapenaty (ORBIS

Cavity Liner LC/ ORBIS ResinoCal LC). Kontraindikovéany jsou vrstvy pod vyplni obsahujici eugenol.

9.2.2 Otisk a provizorium

Po sejmuti otisku je tfeba vytvorit plastové provizorium. To upevnéte jen cementem neobsahujicim

eugenol. (ORBI-Temp Luting Cement NE)

9.2.3 Vyrobainleji, onleji a veneers

Vylijte otisk supertvrdou sadrou. Az bude model tvrdy, odstrarite otisk zmodelu. Vyblokujte podfiznuta

mista a izolujte model izola¢nim prostiedkem neobsahujicim olej. Vystavte inlej po vrstvach na modelu.

Jako prvni vytvorte aproximéini a hluboké okluzalni ¢ésti. Kazda vrstva smi byt maximélné 2 mm

vysoka. Polymerizace se provadi béznou polymeraéni lampou. Zvednéte hotovou restauraci z pahylu,

dokoncete a vylestéte do vysokého lesku. Diikladné vygistéte restauraci vodou a mydlem a oplachnéte

aosuste vzduchovym / vodnim sprejem.

9.2.4 VElenéni inleji, onleji nebo veneers

Odstraiite provizorium a vycistéte kavitu. Umistéte kofferdam, oCistéte preparovany povrch zubu

a osuste. Lehkym tlakem zkontrolujte presnost licovani restaurace. Zabraiite hrubému vloZeni. V

pripadé potFeby vylepete licovani obrousenim vnitfni plochy. Pfi zkousce vloZeni restaurace se nesmi

kontrolovat okluze, protoze by jinak hrozilo nebezpe¢i fraktury.

Leptani a bondovani podle pokyni vyrobce.

9.2.5 Upevnéni restaurace

Restaurace se upeviiuje s pouzitim bézného dualné

base d'eugénol sont contre-indiqués.

6 Misesengarde
6.1 Contient du di-uréth: ylate de tétra

utilisé pour la requises ne sont attelntes quavec des
lampes i corl Il est donc de contréler réguli l'intensité
lumineuse selon les indications du fabricant.

Intensité lumineuse pour la polymérisation 21200 mW/cm’

Longueur d'onde pour la { 350-500nm

Durée de polymérisation 20s

11 Résolution des problemes

Probléme

Cause

Aide

Le composite ne polymérise
pas

Puissance lumineuse de la
lampe de polymérisation
insuffisante.

Vérifier la puissance de
lalumiére. Nettoyer la

fibre optique en cas de
contamination. Si nécessaire,
échanger la source de
lumiére.

Intervalle de longueur
d'ondes émis par la lampe
insuffisant.

Consulter le fabricant de la
lampe. Intervalle de longueur
d'ondes recommandé :350
-500nm

Le composite est collant
etmou dans la seringue
»unliquide incolore se
sépare de la masse dansla
seringue

Le matériau a été
conservé longtemps a des
températures

>25°C

Respecter la température de
stockage ; conserver entre
10et25°C

Le matériau a été stocké

trop longtemps dans un
chauffe-seringue

Ne pas conserver les
seringues

pendant plus d'une heure par
application dans un chauffe
seringue

Le composite est trop dur
et solide dans la seringue

Le matériau a été
conservé longtemps a des
températures < 10°C

Amener le matériau a
température ambiante
avant 'utilisation ; utiliser
éventuellement un chauffe
seringue

Seringue pas correctement
fermée, composite
partiellement polymérisé

Apres chaque utilisation
du composite, refermer
correctement la seringue a
I'aide du capuchon

ylate,
Attention: Peut provoquer des réactions allergiques cutanées. Nocif pour les
entraine des effets néfastes a long terme.

7 Cnnsngnes de sécurité
Eviter de respirer les vapeurs/aérosols. Porter des gants de protection. En cas d'irritation ou d'éruption
cutanée: consulter un médecin.

8 Interactions avec d'autres matériaux

Les substances phénoliques (telles que I'eugénol) inhibent la polymérisation. Il ne faut donc pas
utiliser de matériaux de fond de cavité contenant ce type de substances (p. ex. ciments oxyde de zinc
a l'eugénol). Les réactions croisées ou les interactions générales connues du dispositif médical avec
d'autres matériaux se trouvant déja dans la bouche doivent étre prises en compte par le dentiste lors
de l'utilisation.

9 Utilisation
9.1 ions d et desincisives

Avant le traitement, nettoyer les tissus dentaires sains avec une pate de polissage sans fluor (par ex.
ORBIS Prophy pate a polir sans fluor).

9. 1 1 Prenaratlon de Ia cavité

(ORBIS Cem SE DC). Dodrzujte pfislusné pokyny vyrobce.

10 Zvlastni pokyny

+ Doba zpracovani pod OP svétlem je v rozsahu 2 minut.

« U gasové nérocnych restauraci je nutné prechodné vzdalit OP svétlo od pracovniho pole, aby
nedoslo k pfedéasnému vytvrzeni kompozitu, nebo zakryt material folii nepropoustéjici svétlo.

Pro polymerizaci se pouziva svételny polymeracni pfistroj s emisnim spektrem v rozsahu 350 -
500 nm. Pozadovanych fyzikalnich vlastnosti se dosahuje pouze s fadné fungujicimi lampami. Je
proto zapotiebi pravidelné kontrola intenzity svétla podle pokyn( vyrobce.

F de la cavité pour préserver les tissus dentaires sains selon les régles générales de
latechnique adheswe Dans le secteur antérieur, biseauter les bords d'émail. Dans le secteur postérieur
en revanche, ne pas biseauter les bords et éviter les bords préparés. Nettoyer ensuite la cavité en
enlevant tous les résidus a I'aide d'un spray d'eau et la sécher. Un séchage est nécessaire. L'utilisation
d'une digue dentaire est recommandée.

9.1.2 Protection de la pulpe / fond de cavité

Linlay / onlay ne tient pas
apreésla pose

La restauration est trop
opaque pour étre scellée
uniquement a l'aide

du composite photo
polymérisable

Utiliser un composite
descellement a double
polymérisation

Couche de
trop épaisse par cycle de
polymérisation

Respecter une épaisseur
maximale de 2,0 mm par
couche

Le ne
que partiellement (teintes
foncées ou opaques)

La restauration est trop
jaune par rapport a la
teinte de référence

Répéter le cycle
d ition &
plusieurs reprises
;aumoins 20's

des couches de composite

12 i ds kage et de

Conserver entre 10 et 25 °C (50 et 77 °F). Refermer soigneusement les seringues rotatives
immédiatement aprés I'utilisation. Le matériau doit avoir atteint la température ambiante avant
I'utilisation. Aprés I'utilisation, retirer Iégérement la tige de la seringue par un mouvement rotatif pour
éviter le collage de l'orifice de sortie.

En cas d'utilisation d'un adhésif émail-dentine, I'utilisation d'un fond de cavité nest pas igatoire. En

13 Duréed

Ladurée d vation maximale estindi itsurl'étiquette de ch:

cas de cavités trés profondes et a proximité de la pulpe, couvrir les zones
abase d'hydroxyde de calcium (par ex. ORBIS Cavity Liner LC ou ORBIS ResinoCal LC)

nedaudz japagriez atpakal, lai izvairitos no izejas atveres aizkepSanas.

13 Deriguma termin$
Maksimalais deriguma terming ir uzdrukats uz attiecigas Slirces etiketes vai tiesi uz kombinétas
ampulas. Nelietot péc deriguma termina beigam.

14 Nevélamas blaknes
levérojot pareizas apstrades un lietos: T §im

du contact proximal

En cas de cavités avec parties proximales, mettre une matrice transparente en place et la fixer (par ex.
ORBIS Matrix-Strips).

9.1.4 Systeme adhésif

blaknes ir prognozéjamas |oti reti. Tomér nevar pilniba izslégt imiinas reakcijas (piem., alergiju) vai
vietéjas nepatikamas sajitas. Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar §i medicinas
produkta lieto$anu, jazino zemak noraditajam razotajam un atbildigajai iestadei.

15 Likvidésana

Parpalikumi un iepakojuma materials jalikvidé saskana ar vietéjiem un/vai likuma paredzétajiem
noteikumiem.

913 F
Intenzita svétla pro vytvrzeni >1200mW/cm?
Vinova délka pro vytvrzeni 350-500 nm
Doba vytvrzovani 20sekund

etbonding selon les instructions du fabricant.

9.1.5 Application du composite

9.1.5.1 Application a I'aide d'une seringue

Prélever la quantité requise de composite de la seringue rotative, I'appliquer dans la cavité a l'aide
desinstruments métalliques habituels et modeler la masse. Ne pas appliquer une couche de plus de

2 mm d'épaisseur.

9.1.5.2 Application a I'aide de compules

Insérer la compule dans le distributeur. Enlever le capuchon de protection. Fixer la compule de fagon

imprimé sur la capsule a dose unique. Ne plus utlllserunefuls ladurée de cunservauun dépassée.

14 Effetsindésirables

Les effets indésirables de ce dispositif médical sont extrémement rares en cas de traitement et
d'utilisation appropriés. Cependant, des réactions immunitaires (p. ex. des allergies) ou des troubles
sensitifs locaux ne peuvent en principe pas étre entiérement exclus. Tout incident sévere survenu dans
le cadre de I'utilisation de ce produit est a signaler au fabricant mentionné ci-aprés et aux autorités
compétentes respectives.

15 Mise au rebut

Les restes de produit et le matériel d'emballage doivent étre mis au rebut selon les dispositions locales
et/ oulégales.
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