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REF 301967 ORBI-Bond Universal

Last revised: 2022-10 REF 301968 ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator

Instructions for use
EU Medical device

Product description:

ORBI-Bond Universal is a dental adhesive for use with methacrylate-based restorative,

core build-up or luting materials. It can be applied with phosphoric acid etching (selective

enamel etching or total-etch) of the dental hard tissue as well as without (self-etch).

Indications:

[A1] Adhesive for direct restorations of all classes of cavities using light-curing
composite / compomer / Ormocer materials with a methacrylate base. [F]

[A2] Adhesive for core build-ups made of light-curing composite materials.

[A3] Adhesive for indirect restorations with light-curing luting composites.

[B] Intraoral repair of composite, compomer or Ormocer restorations, ceramic
veneers and all-ceramic restorations without an additional primer.

[C] Treatment of hypersensitive tooth necks.

[D] Protective varnish for glass ionomer cement restorations.

[E1] Sealing of cavities prior to amalgam restorations.

[E2] Sealing of cavities and core preparations prior to the temporary luting of indirect
restorations.

In combination with ORBI-Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):

[F1] Adhesive for direct self-curing or dual-curing composite restorations of all
classes of cavities and for core build-ups.

[F2] Adhesive for indirect restorations using dual-curing or self-curing luting composites.

[G] Luting of root posts with dual-curing or self-curing luting composites.

Contraindications:
ORBI-Bond Universal contains organic acids, ylates and BHT. DC Activat
contains amines. ORBI-Bond Universal / DC Activator should therefore not be used in
patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.
Patient target group:
ORBI-Bond Universal is suitable for use in all patients without any age or gender restrictions.
Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use and the
relevant product standards.
User:
ORBI-Bond Universal should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Use:
ORBI-Bond Universal not only ensures a secure bond to natural dental hard tissue,
but also to composites, metals and ceramics.
It is necessary to isolate the operating site from moisture. Any contamination of the
cavity or material surface with blood or saliva must be prevented. The use of a rubber [G]
dam is recommended.
The stages of depend on the i (see sections [A] - [G]).
When using light-curing materials, ORBI-Bond Universal can be applied without the
addition of ORBI-Bond Universal Dual Gure Activator (see sections [A] - [E]).
The ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator needs to be added only when working
with self-curing or dual-curing materials (see sections [F] - [G]).
[A] Direct or indirect restorations with light-curing restorative, core
build-up or luting composites
1. Prepare the cavity and core according to the principles of the adhesive restoration
technique, and remove any plaque or tartar in the case of noncarious class V cavities.
Clean with water. Dry off excess water with a gentle stream of air. Do not overdry the
dentine. The objective is a surface with a silky matt appearance. Protect areas near
1o the pulp with a suitable cavity lining based on calcium hydroxide.
2. Etching of the dental hard tissue (optional)

In self-etch mode, ORBI-Bond Universal achieves high levels of adhesive
strength on enamel and dentine. Prior etching of the dental hard tissue may
optionally be carried out. Only enamel which is unprepared must always be
etched at the beginning of the bonding process.

- Etch the surfaces to be etched using a dental acid-etch agent based on

phosphoric acid (see applicable instructions for use).

- Aspirate the acid-etch agent, rinse with water for approx. 20 s. Dry off

excess moisture with a gentle stream of air. Do not overdry the dentine.
The objective is a surface with a silky matt appearance.

Place one drop of ORBI-Bond Universal on a mixing palette.

. Apply the adhesive evenly to the surfaces of the cavity and rub it in for
20 s with a disposable applicator.

. Dry off the adhesive layer with dry, oil-free air for at least 5 s in order to remove
any solvents.

. Cure the adhesive layer for 10 s using a commercially available poly-
merisation device (LED or halogen light with an output of > 500 mW/cm2).

. Apply the restorative, core build-up or luting material in accordance
with the respective instructions for use.

Intraoral repair of fillings or restorations

(made from composite, glass ceramic, zirconium oxide ceramic, aluminium oxide

ceramic, metal (incl. amalgam))

. Thoroughly roughen the surface of the restoration to which the adhesive is to be
applied and sandblast it, preferably with aluminium oxide < 50 pm. In the case
of ceramics, remove the varnish 1 mm beyond the margin.

. Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free air.

. Continue with the application of ORBI-Bond Universal immediately afterwards
(see [A] 3. - 6.). The use of an additional primer is not necessary.

. Carry out the repair using a light-curing composite according to the
manufacturer’s instructions for use.

Treatment of hypersensitive tooth necks

1. Clean the tooth neck in the usual way (e.g. with polishing paste or using a powder jet).

2. Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free

air. Do not overdry. The objective is a surface with a silky matt appearance.

3. Afterwards, continue with the application of ORBI-Bond Universal (see [A] 3. - 6.).

4. The oxygen inhibition layer should be removed using a cloth or a foam pellet.

Protective varnish for glass ionomer cement restorations

. If a matrix was used to facilitate shaping, remove the matrix first.

. Place one drop of ORBI-Bond Universal on a mixing palette.

. Apply ORBI-Bond to the filling with a di:

. Dry off ORBI-Bond Universal with dry, oil-free air for at least 5 s in order to
remove any solvents.

. Cure ORBI-Bond Universal on every surface of the restoration using a
commercially available polymerisation device for 10 s (LED or light with an
output of > 500 mW/cm?).

. Once the restoration has completely cured, grind the occlusion and
seal the ground areas once more using ORBI-Bond Universal in order o prevent
the restoration from drying out.

. The oxygen inhibition layer should be removed using a cloth or a foam pellet.

Sealing of cavities prior to or prior to y luting

Note: Do not seal cavities with ORBI-Bond Universal if temporary luting using a

methacrylate-based material is scheduled afterwards.

. Prepare the cavity according to the further treatment planned. Clean with water.

Dry off excess water with a gentle stream of air. Do not overdry the dentine. The

objective is a surface with a silky matt appearance. Protect areas near to the

pulp with a suitable cavity lining based on calcium hydroxide.

Place one drop of ORBI-Bond Universal on a mixing palette.

.Apply ORBI-Bond Universal to the cavity surface to be treated with a disposable
applicator and rub it in for 20 s.

. Dry off ORBI-Bond Universal with dry, oil-free air for at least 5 s in order to
remove any solvents.

. Cure ORBI-Bond Universal using a commercially available polymerisation
device for 10 s (LED or halogen light with an output of > 500 mW/cm?).

. Depending on the indication, continue to work with the desired material
afterwards in accordance with the corresponding instructions for use.

Direct or indirect restorations with self- or dual-curing restorative, core

build-up or luting composites
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material should be light-cured for 40 s.

p y
- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol, inhibit the curing
of ORBI-Bond Universal. Therefore, do not use zinc oxide eugenol cements or other eugenol-
containing substances in combination with ORBI-Bond Universal.
- Avoid contact with the oral mucosa. Contact with ORBI-Bond Universal may cause [B]
whitening of the oral mucosa as a result of the coagulation of proteins. This is a
reversible effect which subsides within a few days.
- In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an ophthalmologist.
- ORBI-Bond Universal is light-curing. Hence, please avoid exposure to strong lighting
during application.
- The mixed adhesive is self-curing and light-curing, further processing must therefore
take place immediately after mixing.
- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that the
products supplied by us are suitable for their intended purpose.
Constituents (in order ing to
ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, water, HEDMA, methacrylate phophoric
acid ester, methacrylate functionalised polyacid, UDMA, initiators, stabilisers IC
ORBI-Bond Universal and DC Activator: Ethanol, BisGMA, HEMA, water, HEDMA,
methacrylate phophoric acid ester, methacrylate functionalised polyacid, UDMA, initiators,
stabilisers
Storage:
Tightly close ORBI-Bond Universal and ORBI-Bond Universal DC Activator
immediately after use.
Store at temperatures of 2 °C to 8 °C (ORBI-Bond Universal) or rather 4 °C to 23 °C D
(ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator). Do not expose to direct sunlight or the
operating light. Do not use after the expiry date.
Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.
Reporting obligation:
Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of a
patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of ORBI-Bond
Universal / ORBI-Bond Universal DC Activator must be reported to the manufacturer
and the responsible authority.
Note:
The Summary of Safety and Clinical Performance of ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond
Universal DC Activator can be found in the European database on medical devices
(EUDAMED - https:// ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt [E

Produktbeschreibung:
ORBI-Bond Universal ist ein Dentaladh&siv zur Verwendung mit methacrylatbasierten
Fiillungs-, oder Befestigt ialien. Es kann sowohl ohne
Phosphorséure-Atzschritt (Self Etch) als auch mit Phosphorsaure-Atzschritt
Schmelzétzung oder Total-Etch) der Zahnhartsubstanz angewendet werden.
Indikationen:
[A1] Adhésiv fiir direkte R fiir alle Kavitét mit lichthdrten-

den Composite-/ Compomer-/Ormocer-Materialien auf Methacrylatbasis.
[A2] Adhésiv fiir Stumpfaufbauten aus lichthdrtenden Compositematerialien.
[A3] Adhésiv fiir indirekte Restaurationen mit lichthdrtenden Befestigungscomposites.
[B] Intraorale Reparatur von Composite-, Compomer oder Ormocer Fiillungen,
rationen ohne zusétzlichen Primer.

blendungen und
C] Behandlung tiberempfindlicher Zahnhélse.
D] Schutzlack fiir Glasionomer Zementfiillungen.
E1] Versiegelung von Kavitdten vor Amalgam-Restaurationen.
E2] Versiegelung von Kavitaten und Stumpfpréparationen vor der temporaren
Befestigung von indirekten Restaurationen.
In Verbindung mit dem ORBI-Bond DC (Dual Cure Acti ):
[F1] Adhésiv fiir direkte selbst- oder dualhértende Compositerestaurationen
aller und St
[F2] Adhésiv fiir indirekte Restaurationen unter Verwendung von dual- oder
selbsthartenden Befestigungscomposites.
[G] Befestigung von Wurzelstiften mit dual- oder selbsthértenden Befestigungscomposites

Kontraindikationen:

ORBI-Bond Unit enthalt or Sauren, (Di-) acrylate und BHT.

DC Activator enthélt Amine. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen
diese von ORBI-Bond /DC ist auf die g zu

In combination with ORBI-Bond DC Acti , ORBI-Bond

creates a strong bond to dual-curing and self-curing methacrylate-based

composites and luting materials.

. Prepare the cavity or core according to the principles of the adhesive restoration
technique. Clean with water. Dry off excess water with a gentle stream of air. Do not
overdry the dentine. The objective is a surface with a silky matt appearance. Protect
areas near to the pulp with a suitable cavity lining based on calcium hydroxide.

. Etching of the dental hard tissue (optional)

In the self-etch mode, ORBI-Bond Universal achieves high levels of adhesive
strength on enamel and dentine. Prior etching of the dental hard tissue may
optionally be carried out. Only enamel which is unprepared must always be
etched at the beginning of the bonding process (e.g. in the luting of Maryland
bridges).
— Etch the surfaces to be etched usmg a dental acid-etch agent based on
ic acid (see I ions for use).
— Aspirate the acid-etch agent, rinse with water for approx. 20 s. Dry off
excess moisture with a gentle stream of air. Do not overdry the dentine.
The objective is a surface with a silky matt appearance.

. Mix one drop of ORBI-Bond Universal and one drop of ORBI-Bond Universal
DC Activator in a mixing palette with a disposable applicator for 3 s.

4. Apply the mixed adhesive evenly on the surfaces of the cavity and rub it in for 20
s with a disposable applicator.

. Dry off the adhesive layer with dry, oil-free air for at least 5 s in order to remove
any solvents.

. Cure the adhesive layer for 10 s using a commercially available polymerisation
device (LED or halogen light with an output of > 500 mW/cm?).

. Depending on the indication, continue to work with the desired material in
accordance with the corresponding instructions for use.

Luting of root posts

1. Thoroughly mix one drop of ORBI-Bond Universal and one drop of

ORBI-Bond Universal DC Activator in a mixing palette with a suitable
disposable
applicator (e.g. ORBI-Brush) for 3 s.

2. Use the applicator to apply the mixed adhesive into the prepared root canal
and to the occlusal surface of the core and rub it in for 20 s.

. Dry off the adhesive layer with dry, oil-free air for at least 5 s in order to
remove any solvents. Remove any excess material by dabbing with an
absorbent paper strip. Do not light-cure the adhesive layer.

4. Introduce the root post, which has been prepared in accordance with the
manufacturer’s instructions, into the root canal using a suitable self- or
dualcuring composite for post luting (see applicable instructions for use) in
such a way that a slight excess of material is achieved.

. To fix the root post and cure the occlusally-applied ORBI-Bond Universal, the
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verzichten.

Patientenzielgruppe:

ORBI-Bond Universal kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:

Die Lelstungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der

A und den ei Produktnormen.

Anwender:

Die Anwendung von ORBI-Bond Universal erfolgt durch den professionell in der
izin )

Anwendung:

ORBI-Bond Universal sorgt fiir einen sicheren Verbund nicht nur zur natiirlichen
Zahnhartsubstanz sondern auch zu Composites, Metallen und Keramiken.
Eine Trockenlegung des Arbeitsfeldes ist erforderlich. Jegliche Kontamination der Kavitét bzw.
Werkstoffoberflédche mit Blut oder Speichel ist zu vermeiden. Kofferdam wird empfohlen.
Die weitere Verarbeitung erfolgt abhéngig von der Indikation (s. Abschnitte [A] - [G]).
Bei der Verwendung von lichthdrtenden Materialien kann ORBI-Bond Universal ohne Dual
Cure Activator angewendet werden (s. Abschnitte [A] - [E]).
Ein Zumischen des Dual Cure fiir ORBI-| Bond ist nur bei der
Verarbeitung von selbst- oder dualhértenden ig (s. Al itte [F] - [G]). IG]
[A] Direkte und indirekte Restaurationen mit lichthartenden Fiillungs-,
Stumpfaufbau- und Befestigungscomposites
1. Kavitdt bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhésiven Fiillungstechnik
préparieren, bzw. bei nichtkariésen Klasse V Kavitaten Beldge und Zahn-
stein entfernen. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem
sanften Luftstrom verblasen. Dentin nicht iibertrocknen. Ziel ist eine
seidenmatt erscheinende Oberflache. Pulpanahe Bereiche durch eine
geeignete Unterfiillung auf Calciumhydroxid-Basis schiitzen.
. Atzen der Zahnhartsubstanz (optional)

ORBI-Bond Universal erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkrafte an

Schmelz und Dentin. Vorheriges Atzen der Zahnhartsubstanz kann

optional erfolgen. Lediglich unpréparierter Schmelz muss zu Beginn

des Bondingvorgangs immer geétzt werden.

- Zu 4tzende Oberfléichen mit einem dentalen Atzmittel auf Phosphor-
séurebasis dtzen (s. entsprechende Gebrauchsanweisung).

- Atzmittel absaugen, ca. 20 s mit Wasser spiilen. Uberschiissige Feuch-
tigkeit mit sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht tibertrocknen. Ziel
ist eine seidenmatt erscheinende Oberfléche.

3.Einen Tropfen ORBI-Bond Universal in einer Mischschale vorlegen.

4.Das Adhasiv gleichmaBig auf alle Kavitétenfldchen aufbringen und 20 s
mit einem Einmalapplikator einmassieren.

5.Adhé icht mit , Olfreier Luft

N

5 s verblasen, um

Losungsmlt‘tel zu entfernen.
6. ivschicht mit einem iblichen Polymeri it 10s
aushérten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/cm?).
7 Fiillungs-, oder i ial entsprechend der
jeweiligen Gebrauchsanweisung verarbeiten.
Intraorale Reparatur von FuIIungen oder Reslaurahonen
(aus Composite, Gl ir
(inkl. Amalgam))
. Die zu verklebende Flache der Restauration griindlich aufrauen, vorzugs-
weise mit id < 50 pm bei Keramik die Glasur
1 mm {iber den Rand hinaus entfernen.
Griindlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und olfreier Luft trocknen.
Direkt anschlieBend mit der Applikation von ORBI-Bond Universal fortfahren
(s. [A] 3. - 6.). Die Anwendung eines zusatzlichen Primers ist nicht notwendig.
Reparatur mit lichthartendem Composite entsprechend der Gebrauchs-
anweisung des Herstellers durchfiihren.
Behandlung iiberempfindlicher Zahnhélse
1. Den Zahnhals wie iiblich reinigen (z. B. mit Polierpaste oder durch Pulverstrahlen).
2. Griindlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und dlfreier Luft
trocknen. Nicht tibertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende Oberfléche.
3. AnschlieBend mit der Applikation von ORBI-Bond Universal fortfahren (s. [A] 3. - 6.).
4. Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaumstoff-
pellet entfernt werden.
Schutzlack fiir Glasionomer Zementfiillungen
1. Wenn zur Formgebung eine Matrize verwendet wurde, zunéchst die
Matrize entfernen.
Einen Tropfen ORBI-Bond Universal in einer Mischschale vorlegen.
ORBI-Bond Universal mit einem Einmalapplikator auf die fertig modellierte
Fiillung auftragen.
ORBI-Bond Universal mit trockener, élfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Losungsmittel zu entfernen.

amik, Metall
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weiBlich verfarben. Dabei handelt es sich um eine reversible Erscheinung, die
innerhalb von wenigen Tagen abklingt.
— Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.
ORBI-Bond Universal ist lichthdrtend. Deshalb wéhrend der Applikation intensive
Beleuchtung vermeiden.
— Das angemischte Adhasiv ist selbst- und lichthartend und muss daher sofort
nach dem Anmischen weiterverarbeitet werden.
Unsere Hinweise und/oder Beratung befrelen Sie nicht davon, die von uns gelieferten
Préparate auf lhre Eignung fiir die i ecke zu priifen.

Z (nach Gehalt):
ORBI-Bond Unlversal BisGMA, HEMA, Ethanol, Wasser, HEDMA,
Methacry , Methacry isierte F dure, UDMA,

Initiatoren, Stabilisatoren.

ORBI-Bond Universal und DC Activator: Ethanol, BisGMA, HEMA, Wasser, HEDMA,
Methacrylat-phosphorsaureester, Methacrylatfunktionalisierte Polyalkensaure, UDMA,
Initiatoren, Stabilisatoren.

Lagerung:

ORBI-Bond Universal und ORBI-Bond Universal DC Activator nach Gebrauch fest verschlieBen.
Lagerung bei 2 °C - 8 °C (ORBI-Bond Universal) bzw. 4 °C - 23 °C (ORBI-Bond
Universal DC Activator). Nicht dem direkten Sonnenlicht oder der OP-Leuchte
aussetzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:

Entsorgung des Produkts gem&B den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-hafte
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders
oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr

fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit ORBI-Bond Universal / ORBI-
Bond Universal DC Activator aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tber Slcherhen und klinische Leistung fiir ORBI-Bond Universal / ORBI-

5. ORBI-Bond Universal auf jeder Fléche der Fillung mit einem
Polymerisationsgerét 10 s ausharten (LED-/Halogenlampe mit einer
Lichtleistung von > 500 mW/cm?).

. Nach der vollsténdigen Aushértung der Fiillung die Okklusion einschleifen und

die beschliffenen Stellen erneut mit ORBI-Bond Universal versiegeln, um die

Fiillung vor Austrocknung zu schiitzen.

Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaum-

stoffpellet entfernt werden.

Versiegelung von Kavitaten vor Amalgamrestaurationen und vor der

temporaren Befestigung

Hinweis: Kavitéten nlcht mit ORBI-Bond Uni iegeln, wenn

eine temporére E mit einem methacr ierten Material geplant ist.

1. Kavitét entsprechend der beabsichtigten weiteren Behandlung prépa-

rieren. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem sanften

Luftstrom verblasen. Dentin nicht tibertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt

erscheinende Oberflache. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete

Unterfiillung auf Calciumhydroxid-Basis schiitzen.

Einen Tropfen ORBI-Bond Universal in einer Mischschale vorlegen.

ORBI-Bond Universal mit einem Einmalapplikator auf die zu behandelnde

Kavitatenfléche auftragen und 20 s lang einmassieren.

ORBI-Bond Universal mit trockener, olfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um

Losungsmittel zu entfernen.

ORBI-Bond mit einem Polymerisationsgerat 10 s

ausharten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/cm?).

6. je nach Indikation mit dem il Material geméaB

der origen Gebr isung weiter arbeiten.

Direkte und indirekte Restaurationen mit selbst- oder dualhartenden

Fiillungs-, Stumpfaufbau- und Befestigungscomposites.

Zusammen mit dem ORBI-Bond Universal DC Activator sorgt ORBI-Bond

Universal fiir einen sicheren Verbund mit dual- oder selbsthértenden Composites

und Befestigungsmaterialien auf Methacrylatbasis.

1. Kavitdt bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhésiven Fiillungstechnik

préparieren. Mit Wasser reinigen. Uberschiissiges Wasser mit einem

sanﬂen Luftstrom verblasen. Dentin nicht libertrocknen. Ziel ist eine
heinende Oberfléche. f Bereiche durch eine

geeignete Unterfiillung auf Calciumhydroxid-Basis schiitzen.

2. Atzen der Zahnhartsubstanz (optional)

ORBI-Bond Universal erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkréfte an Schmelz
und Dentin. Vorheriges Atzen der Zahnhartsubstanz kann optional erfolgen.
Lediglich unpréparierter Schmelz muss zu Beginn des Bonding-
vorgangs immer geatzt werden (z. B. bei der Befestigung von Maryland Briicken).
— Zu &tzende Oberfldchen mit einem dentalen Atzmittel auf Phosphor-
séurebasis étzen (s. entsprechende Gebrauchsanweisung).
— Atzmittel absaugen, ca. 20 s mit Wasser spillen. Uberschiissige
Feuchtigkeit mit sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht iibertrock-
nen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende Oberflache.

. Je einen Tropfen ORBI-Bond Universal und einen Tropfen ORBI-Bond Universal
DC Activator in einer mit einem Ei

4. Das angemischte Adhasiv gleichmaBig auf alle Kavitatenflachen aufbrin-

gen und 20 s mit dem Applikator einmassieren.
5. Adhasivschicht mit trockener, 6lfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Losungsmittel zu entfernen.

6. Adhésivschicht mit einem handelsiiblichen Polymerisationsgerét 10 s
aushérten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/cm?).

. Je nach Indikation mit dem gewiinschten Material geméB der dazuge-
horigen Gebrauchsanweisung weiter arbeiten.

Befestigung von Wurzelstiften

1. Je einen Tropfen ORBI-Bond Universal und einen Tropfen ORBI-Bond Universal

DC Activator in einer Mischschale mit einem geeigneten Einmalapplikator (z.B.

ORBI-Brush) 3 s griindlich mischen.

Mit dem Applikator das angemischte Adhésiv in den vorbereiteten
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Wurzelkanal und auf die okklusale Oberflache des Stumpfes 20 s einmassieren.

w

. Adhasivschicht mit trockener, dlfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um

Losungsmittel zu entfernen. Eventuelle Materialiiberschiisse durch

Abtupfen mit einem saugfahigen Papierstreifen entfernen. Die Adhésiv-

schicht nicht lichthérten.

Den nach Herstellerangaben vorbereiteten Wurzelstift mit einem geeig-

neten selbst- oder dualhdrtenden Composite zur Stiftbefestigung (s. ent-

sprechende Gebrauchsanweisung) unter Erzielung leichter Uberschiisse

in den Wurzelkanal einbringen.

. Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushértung des okklusal aufge-
brachten ORBI-Bond Universal 40 s lichthérten.

ks

o

Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
fiihren zu Aushértungsstdrungen von ORBI-Bond Universal. Die Verwendung von
Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in
Verbindung mit ORBI-Bond Universal ist daher zu vermeiden.

— Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Die Mundschleimhaut kann
sich bei Kontakt mit ORBI-Bond Universal wegen der Koagulation von Proteinen

or 3 s griindlich mischen.

Bond Uni DCA sind in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Bruksanvisning
[MD] EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

ORBI-Bond Universal &r en dental adhesiv for med metakry

fyliningsmaterial, material for pelaruppbyggnad eller cement. Den kan appliceras efter

etsning av den dentala hardvavnaden med fosforsyra (selektiv emaljetsning eller totalets)

saval som utan foregaende etsning (sjlvetsning).

Indikationer:

[A1] Adhesiv for direkta fylningar i alla klasser med ljushardande komposit/
kompomer/Ormocer med metakrylatbas.

[A2] Adhesiv for pelaruppbyggnad med ljushardande kompositmaterial.

[A3] Adhesiv for indirekta restaurationer med ljushérdande kompositcement.

[B] Intraoral reparation av restaurationer av komposit, kompomer eller ORMOCER,
porslinsfasader och helkeramiska restaurationer, utan nagon ytterligare primer.

[C] Behandling av hypersensibla tandhalsar.

[D] Skyddande varnish for restaurationer av glasjonomer

[E1] Forsegling av kaviteter fére amalgamfyliningar.

[E2] Forsegling av kaviteter och preparationer for pelare fore temporar cementering av
indirekta restaurationer.

| kombination med ORBI-Bond DCA (Dual Cure Actit ):

[F1] Adhesiv for direkta sjdlvhdrdande eller dualhérdande restaurationer i alla
klasser av kaviteter och for pelaruppbyggnader.

[F2] Adhesiv for indirekta restaurationer vid anvandning av dualhdrdande eller
sjdlvhdrdande kompositcement.

[G] Cementering av rotstift med dualh&rdande eller sjélvhardande kompositcement.

Kontraindikationer:
ORBI-Bond innehéller syror, ylater och BHT. DC Activator
innehaller aminer. ORBI-Bond Universal / DC Activator ska inte anvandas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot négot av innehéllet.
Patientmalgrupp:
ORBI-Bond Universal kan anvindas for alla patienter utan begransning avseende alder eller kin.
Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda andamal samt
gallande produktstandarder.
Anvéndare:
Anvandmngen av ORBI-Bond Universal utfors av anvéndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.
Anvéndning:
ORBI-Bond Universal ger inte bara en saker bindning till naturlig dental hardvévnad,
utan ocksa till kompositer, metaller och keramer.
Det &r nddvéndigt att isolera operationsomradet fran fukt. All kontaminering av kaviteten eller
materialytan med blod eller saliv maste forhindras. Anvandning av kofferdam rekommenderas.
De efterfdljande stegen i appliceringen &r beroende av indikationen (se
sektionerna [A] - [G]).
Vid anvéndning av ljushardande material kan ORBI-Bond Universal appliceras utan
tilldgg av ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator (se sektion [A] - [E]).
ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator behdver endast anvéandas vid arbete med
sjdlvhdrdande eller dualhardande material (se sektion [F] - [G]).
[A] Direkta eller i med ljushé
material, material for pelaruppbyggnad eller kompusm‘.emenl
1. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna for adhesiv restaurationsteknik
och avlagsna all plack eller tandsten vid fall med kariesfria kaviteter i klass V.
Rengdr med vatten. Torka bort dverskottsvatten med en It luftstrom. Overtorka
inte dentinet. Malet &r en yta med silkesmatt utseende. Skydda omraden néra
pulpan med en lamplig kavitetsliner baserad pa kalciumhydroxid.
. Etsning av den dentala hardvavnaden (valfritt)
Vid sjélvetsande anvandning, ger ORBI-Bond Universal hoga nivaer pa adhesiv
styrka till emalj och dentin. Féregaende etsning av den dentala hardvavnaden
kan utforas om sa Gnskas. Endast opreparerad emalj behGver
alltid etsas vid bérjan av bondingprocessen.
— Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad pa fosforsyra (se
tillverkarens bruksanvisning).
—Sug upp etsmedlet, skélj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort dver-
kottsvatten med en Iatt luftstrém. Overtorka inte dentinet. Mélet &r en
yta med silkesmatt utseende.
3.Dosera en droppe ORBI-Bond Universal p4 ett blandningsblock.
4.Applicera adhesiven jamnt pa kavitetens ytor och gnugga in den i 20 sek.
med en engéngsapplikator.
5. Torka adhesiviagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att avlidgsna allt
losningsmedel.
6.Héarda adhesivlagret i 10 sekunder med en p& marknaden tillganglig
hardljuslampa (LED eller halogen med en effekt pé > 500 mW/cm2).
7. Applicera fyliningsmaterialet, pelaruppbyggnadsmaterialet eller cementet i
enlighet med respektlve bruksanvisning.
[B] av eller
(gjorda av it, glas-, zir id- eller

IN)

amik, metall

(inkl. amalgam))
1. Rugga noggrant upp ytan pa restaurationen dér adhesiven ska appli-
ceas och sandbléstra den, helst med < 50 pym. Vid fall med keramik,
avldgsna varnish 1 mm frén marginalen.
Rengdr noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefri luft.
. Fortsétt med att applicera ORBI-Bond Universal direkt efterat (se [A] 3. - 6.).
Anvdndning av en ytterligare primer ar inte ndvéndig.
Utfor reparationen med anvéndning av en ljushérdande komposit enligt
tillverkarens bruksanvisning.
[¢] ing av hyp i
. Rengor tandhalsen pé vanligt vis (t.ex. med polerpasta eller med anvand-
ning av en pulverbléster).
Rengdr noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefri luft.
(vertorka inte. Mélet 4r en yta med silkesmatt utseende.
. Dérefter, fortsatt med att applicera ORBI-Bond Universal (se [A] 3. - 6.).
Det syreinhiberade lagret ska avldgsnas med bomull eller skumpellet.
Sky varnish for i av
0m en matris anvénts for att underlétta utformningen, avidgsna forst denna.
Dosera en droppe ORBI-Bond Universal pa ett blandningsblock.
. Applicera ORBI-Bond Universal pa den konturerade fyllningen med en
engangsapplikator.
Torka ORBI-Bond Universal med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att
avldgsna allt Isningsmedel.
. Harda ORBI-Bond Universal pa alla restaurationens ytor med en pa markna-
den tillganglig hérdljuslampa i 10 sekunder (LED eller halogen med en
effekt pa > 500 mW/cm?).
. Da restaurationen har hérdat helt, slipa in ocklusionen och forsegla de
slipade omrédena en gang till med ORBI-Bond Universal for att forhindra att
restaurationen torkar ut.
7. Det syreinhiberade lagret ska avldgsnas med bomull eller skumpellet.
Forsegling av kaviteter fore amalgamfyliningar eller fore temporar cementering
Obs: Forsegla inte kaviteter med ORBI-Bond Universal om temporér cementering
med ett metakrylatbaserat material &r planerat efterat.
1. Preparera kaviteten i enlighet med den planerade fortsatta behandlingen. Rengdr
med vatten. Torka bort Gversk med en latt luftstrom.Overtorka inte
dentinet. Mélet & en yta med silkesmatt utseende. Skydda omréden nara pulpan
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med en lamplig k liner baserad pa
2. Dosera en droppe ORBI-Bond Universal pé ett blandningsblock.
3. Applicera ORBI-Bond Uni pa ytor med en

och gnugga in den i 20 sek.
4. Torka ORBI-Bond Universal med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att
avlagsna allt [dsningsmedel.
. Harda ORBI-Bond Universal med en p& marknaden tillganglig hérdljuslam-
pa i 10 sekunder (LED eller halogen med en effekt pd > 500 mW/cm2).
. Beroende pé indikationen, fortsétt arbetet med det dnskade materialet
efterat i enlighet med den tillhdrande bruksanvisningen.

[F] Direkta eller indirekta restaurationer med slalv- eller dualhérdande fyllningsmaterial,
material for yggnad eller I kombination med ORBI-Bond
Universal DC Activator, skapar ORBI-Bond Universal en stark bindning till dualhérdande
och kemiskt hérdande metakrylatbaserade kompositer och cement.

1. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna for adhesiv restau-
rationsteknik. Rengdr med vatten. Torka bort dverskottsvatten med en
It luftstrom. Overtorka inte dentinet. Malet &r en yta med silkesmatt
utseende. Skydda omraden néra pulpan med en lamplig kavitetsliner
baserad pa kalciumhydroxid.

. Etsning av den dentala hardvavnaden (valfritt)

Vid sjélvetsande anvéandning, ger ORBI-Bond Universal hoga nivaer pa adhesiv
styrka till emalj och dentin. Fregaende etsning av den dentala hardvavnaden
kan utfdras om sé 6nskas. Endast opreparerad emalj behdver alltid etsas vid
bérjan av bondingprocessen. (t.ex. vid cementering av Marylandbroar).
— Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad pa fosforsyra (se
tillverkarens bruksanvisning).
— Sug upp etsmedlet, skolj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort dver-
skottsvatten med en [t luftstrém. Overtorka inte dentinet. Malet &r en
yta med silkesmatt utseende.
. Blanda en droppe ORBI-Bond Universal och en droppe ORBI-Bond Universal
DC Activator pa ett blandningsblock med en engangsapplikator i 3 sek.
. Applicera den blandade adhesiven jamnt pé kavitetens ytor och gnugga in den i
20 sek. med en engéngsapplikator.

. Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder for att avidgsna allt

ldsningsmedel.

. Hérda adhesivlagret i 10 sekunder med en pa marknaden tillganglig

hardljuslampa (LED eller halogen med en effekt p& > 500 mW/cm2).

. Beroende pa indikationen, fortsatt arbetet med det 6nskade materialet

efterat i enlighet med den tillhdrande bruksanvisningen.

Cementering av rotstift

1. Blanda noga en droppe ORBI-Bond Universal och en droppe ORBI-

Bond Universal DC Activator pé ett blandningsblock med en lmplig
engangsapplikator (t.ex. ORBI-Brush) i 3 sek.

. Anvand applikatorn till att applicera den blandade adhesiven i den preparerade

rotkanalen och pa tandens ocklusala yta och gnugga in den i 20 sek.

. Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder fér att

avlagsna allt 18sni fel. AvIZ eventuellt Gverske

ett absorberande pappersstrips. Harda inte adhesivlagret.

Placera rotstiftet, preparerat i enlighet med tillverkarens instruktioner,

i rotkanalen med anvandning av ett Iampligt sjélv- eller dualhdrdande

kompositcement for cementering av rotstift (se tillverkarens bruksanvisning) pa

ett sadant satt att ett I4tt overskott av material erhalls.

. For att fixera rotstiftet och harda den ocklusalt applicerade ORBI-Bond

Universal, ska materialet hdrdas i 40 sekunder.
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— Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol eller tymol,
interfererar med hérdningen av ORBI-Bond Universal. Undvik anvéndning av cement
med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med
ORBI-Bond Universal.

— Undvik kontakt med den orala mjukvévnaden. Kontakt med ORBI-Bond Universal
kan orsaka vitfargning av den orala mjukvavnaden som resultat av koagule-
ring av proteiner. Detta &r en reversibel effekt som avtar inom négra dagar.

— Vid kontakt med dgon, skdlj noggrant med rikligt med vatten och konsultera dgonspecialist.

— ORBI-Bond Universal &r ljushdrdande. Undvik darfor att exponera materialet for
stark belysning under appliceringen.

— Den blandade adhesiven &r sjdlvhardande och ljushérdande. Den foljande
anvandningen maste darfor ske direkt efter blandningen.

— Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera de av oss
levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda anvandningen.

Sammansattning (enligt fallande andel):

ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanol, vatten, HEDMA, metakrylerad

fosforsyraester, metakrylat-funktionaliserad UDMA, i i

ORBI-Bond Universal och DC Activator: Etanol, BisGMA, HEMA, vatten, HEDMA,

metakrylerad fosfc , metakrylat- polyalkensyra, UDMA, initiatorer,

stabilisatorer




Forvaring:

Tillslut noga ORBI-Bond Universal och ORBI-Bond Universal DC Activator direkt
efter dosering. Forvara vid temperaturer pé 2 °C till 8 °C (ORBI-Bond Universal) och
4°C till 23°C (ORBI-Bond Universal DC Activator). Utsitt inte for direkt solljus eller
operationslampan. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dadsfall, tillféllig eller permanent bestaende forsamring av en
patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara for
folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond Universal DC Activator ska rapporteras till
tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk p for ORBI-Bond

/ ORBI-Bond Universal DC Activator finns i Europeiska unionens databas for
medicintekniska produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

denne fiernes farst.
. Placer en drabe ORBI-Bond Universal pé en blandeblok.

ENNAENY

. Tor ORBI-Bond Universal med tor, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne

evt oplgsningsmidler.

. Haerd ORBI-Bond Universal pa alle restaureringens overflader med en

passende hardelampe i 10 sekunder (LED eller halogen-lys med et
output pa > 500 mW/cm2).

. Nér restaureringen er komplet herdet, slibes okklusionen til og forsegles endnu

engang med ORBI-Bond Universal for at undga udterring af restaureringen.

. Iit-inhibitionslaget bar fiernes med stof, eller skumpellet.

[E] Forsegling af kaviteter for amalgamfyldninger, eller provisorisk cementering
Vigtigt: Brug ikke ORBI-Bond Universal til forsegling for provisorisk cementering,
hvis den provisoriske cement er methacrylat-baseret.

1. Forbered til den planl: Skyl med vand. Fiern
overskydende vand med let luftstram. Undga at overterre dentinen. Den
optimale overflade har et silkemat udseende. Beskyt omrader i nar-
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Brugsanvisning heden af pulpa med en passende calciumhydroxidbaseret liner.
m EU Medicinsk udstyr 2. Placer en drdbe ORBI-Bond Universal pé en blandeblok.
3 3. Applicer ORBI-Bond Universal pa overﬂaden af kaviteten og masser den ind
Produktheskrivelse: i20 med en engang:
ORBI-Bond Universal er en adhasiv til brug med methacrylat-baserede restorative 4. Tor ORBI Bond Universal med tor, oliefri luft i mindst 5 sekunder, for at fierne
materialer, opbygnings-, eller cementeri Den kan anvendes med phosp oplasr

(selektiv emalje-eetsning, eller total-etch) af sa vel som uden

Indikationer:

[A1] Adhasiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med brug af lys-
herdende methacrylat-baserede komposit/compomer/Ormocer materialer.

[A2] Adhzsiv for af lyshaerdende komposit-materialer.

[A3] Adhzsiv for indirekte restaureringer med lysheerdende komposit.

[B] Intraoral reparation af of komposit, compomer eller Ormocer inger,

5. Heerd ORBI- Bond med en pr
(LED eller halogenlys med et output pa > 500 mW/cm2).
6. Alt efter indikation, fortsattes arbejdet med det valgte materiale, i over-
med p brug 0.
[F] Direkte eller indirekte restaureringer med selv- eller dual-hardende
res!orallver, opbygningsmaterialer, eller plastcementer
| ) .

pe i 10 sekunder

facader og fuld-| keramlske restaurennger uden brug af yderligere primer.

[C] 1g af hyp

[D]  Som beskyttende lak pa glasionomer restaureringer.

[E1] Forsegling af kaviteter for brug af amalgam.

[E2] F af kaviteter og op inger far provisorisk cementering af
indirekte restaureringer.

| en combination med ORBI-Bond DC Activator (Dual Cure Acti ):

[F1] Adhaesiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med selvharden-
de, eller dualhardende kompositter, samt til opbygninger.

[F2] Adhzsiv for cementering af indirekte restaureringer med brug af dual- eller
selvhardende plastcementer.

[G] Cementering af rodstifter med dual- eller selvhardende plastcementer.

Kontraindikationer:

ORBI-Bond Universal indeholder organiske syrer, (di)methacrylater og BHT. DC
Activator indeholder aminer. ORBI-Bond Universal / DC Activator ber ikke bruges i
tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.
Patientmalgruppe:

ORBI-Bond Universal kan anvendes til alle patienter uden begreensning med

hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:

Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklaerede formal og de
relevante produktstandarder.

Bruger:

ORBI-Bond Universal skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

ORBI-Bond Universal sikrer ikke blot god binding til tandsubstansen, men ogsé til
kompositter, metaller og keramik. Det er nedvendigt at isolere operations-omradet imod
fugt. Enhver kontaminering af kaviteten eller materialeoverfladen med blod eller spyt
skal undgés. Til dette formal anbefales kofferdam.

De efterfolg: trin af icati afi (se punkterne [A] - [G]).
Ved brug af lysheerdende materialer kan ORBI-Bond Universal anvendes, uden
yderligere brug af ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator (se beskrivelsen [A] - [E]).
ORBI-Bond Dual Cure A tor skal kun nar der arbejdes med
selvhardende, eller dual-hzrdende materialer (se beskrivelsen [F] - [G]).

[A] Direkte eller indi inger med lyst
opbygningsmaterialer eller plastcementer
. Forbered kaviteten ifalge principperne for adhasiv restaureringsteknik
og fiern al plak, eller tandsten i tilfeelde af caries-fri klasse V kaviteter.
Rens med vand. Bles overskydende vand veek med let oliefri uft. Undgé
at udterre dentinen helt. Den optimale overflade har et silkemat udseende.
Beskyt omrader teet pa pulpa med passende kavitets-liner baseret pa
calcium hydroxid.
2. AEtsning af tandsubstans (valgfrit)
Som selvaetsende bonding opnér ORBI-Bond Universal hoje niveauer af
adhzsiv styrke pa bade emalje og dentin. Forugaende tsning af
tandsubstansen er ogsa en valgfri mulighed. Kun i tilfaelde med uslebet
emalje bor der altid ztses i begyndelsen af bondingprocessen.
- /ts overfladen som pnskes @tset med en dental-syre baseret pa
syre (jf br
- Fjern syren med sug og rens med vand i ca. 20 sekunder. Tor overskydende
fugt med let oliefri luft. Undgé udterring af dentinen. Den optimale overflade har
et silkemat udseende.
3.Pafer en drabe ORBI-Bond Universal pé en blande-blok.
4. Applicer adhasiven jeevnt pa overfladen af kaviteten og masser den ind
i 20 sekunder, med en engangs-applikator.
5.Tor adhaesiven med tar, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fieme alle oplasningsmidier.
6.Heerd det adhaesive lag i 10 sekunder med en egnet hardelampe (LED
eller halogenlys med et output pa > 500 mW/cm2).
7.Pafor restaurerings-, opbygnings-, eller
stemmelse med de respektive materialers brugsanvisning.
Intraoral reparation af eller
(af komposit, keramik, zirconiumoxid, aluminiumoxid, eller metal (inkl. amalgam))
. Rens grundigt overfladen pa restaureringen hvor adhaesiven skal pafores
og sandbles denne, helst med aluminiumoxid < 50 pm. | tilfeelde med
keramik, fiern glaceringen 1 mm yderligere.
Rens grundigt med vand og ter med oliefri luft.
Fortsat straks med pafering af ORBI-Bond Universal (se [A] 3. - 6.). Brug af
yderligere primer er ikke nadvendigt.
. Udfer reparationen med en lyshardende komposit og felg producentens
brugsanvisning.
Ic1 ing af hyp itive
. Rens tandhalsen pé sedvanlig vis (f.eks med polérpasta, eller air-flow).
Skyl grundigt med vand og ter hereafter med oliefri luft. Udga at udterre
helt. Den optimale overflade har et silkemat udseende.
Herefter, fortsat med applicering af, ORBI-Bond Universal (se [A] 3. - 6.).
. lIt-inhibitionslaget ber fiernes med stof, eller skum-| pellet
D] lakering i t
1. Hvis en matrice blev anvendt under udformning af restaurerlngen skal

kompositter,

i overen-
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. Applicer ORBI-Bond Universal pa den feerdige fyldning med en engangsapplikator.

Bruksanvisning

m EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

ORBI-Bond Unwersal er et dentalt adhesiv til bruk pa methakrylat-baserte fyllingsmaterialer,

19s- eller ialer. Det kan appliseres med fosfor etsing

(selektiv emalje etsing eller total etsing) pé det harde dentale vevet, eller uten (selv-etsing).

Indikasjoner:

[A1] Adhesiv for direkte fyllinger i alle kavitetsklasser ved bruk av lysherdende
kompositt/kompomér/Ormocer materialer pa en methakrylat base.

[A2] Adhesiv for konusoppbygginger laget av lysherdende kompositt materialer.

[A3] Adhesiv for indirekte fyllinger og fyllinger med ly de sementerir

[B] Intraoral reparasjon av itt/kompomér/Ormocer fyllinger, porselens
fasetter og hel-keramiske restaureringer uten en tilleggsprimer.

[C] Behandling av hypersensitive tannhalser.

[D] y varnish for sement fyllinger.

[

[

E1] Forsegling av kaviteter med tidligere amalgam fyllinger

E2] Forsegling av kaviteter og konus preparasjon av tidligere midlertidig semen-
terte indirekte fyllinger.

| kombinasjon med ORBI-Bond DCA (Dual Cure Actit ):

[F1] Adhesiv for direkte selv-etsende eller dual-herdende kompositt fyllinger i
alle kavif og til Vg

[F2] Adhesiv for indirekte fyllinger ved bruk av dual herdende eller selv-etsende
sementerings kompositter.

[G] Sementering av rotstifter med dualherdende eller selvherdende sementerings kompositter.

Kontraindikasjoner:

ORBI-Bond Universal inneholder organisk syre, (di)methakrylater og BHT.

DC Activator inneholder aminer. ORBI-Bond Universal / DC Activator mé ikke brukes
ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasi algruppe:

med ORBI-Bond , ORBI-Bond

skaber en staerk

binding til dual-hardende og selvhardende methacrylat-baserede kompositter

og cementer.

. Forbered kaviteten efter de gldende principper for adhasiv restaure-
ringsteknik. Skyl med vand. Fiern overskydende vand med en let luft-
strom. Undga at overtgrre dentinen. Den optimale overflade har et silke-
mat udseende. Beskyt omrader i neerheden af pulpa med en passende
calciumhydroxidbaseret liner.

. Etsning af tandsubstansen (valgfrit)

Som selvaetsende bonding, opnar ORBI-Bond heje bindi ker

IN)

ORBI-Bond Universal kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjsnn.

Egenskaper:

Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

ORBI-Bond Universal skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.
Anvendelse:

ORBI-Bond Universal sikrer en varig bonding mot det naturlig harde dentale vevet, og

pa bade dentin og emalje. For tsning af 1 kan
udferes hvis det enskes, men er dog valgfrit. Kun i tilfelde med uslebet
emalje ber der altid ztses i begyndelsen af bondingprocessen (f.eks. ved
cementering af Maryland-broer).
— Ats de enskede overflader med en phosphorsyregel (folg den
geeldende brugsanvisning).
— Fjern syregelen med suget og skyl med vand i ca. 20 sekunder. Fiern
overskydende vaeske en let luftstrom. Undga at overtgrre dentinen.
Den optimale overflade har et silkemat udseende.
3. Bland en drabe ORBI-Bond Universal og en drabe ORBI-Bond Universal Dual
Cure Activator pa en blandeblok med en engangs-applikator i 3 sekunder.
4. Applicer den blandede adhzesiv jeevnt pé kavitetens overflade og masser
den ind i 20 sekunder med en engangs-applikator.
5. Tor adhaesiven med tor, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne alle
oplesningsmidler.
6. Heerd det adhzsive lag i 10 sekunder med en egnet hardelampe (LED
eller halogenlys med et output pa > 500 mW/cm?).
7. Alt efter indikation, fortseet arbejdet med det valgte materiale og folg den
geeldende brugsanvisning.
Cementering af rodstifter
1. Bland grundigt en drabe ORBI-Bond Universal og en drabe ORBI- Bond
DCA paen )k med en or
(feks ORBI-Brush) i 3 sekunder.
2. Brug applikatoren til at pafere den blandede adhesiv i den forberedte
rodkanal og pé de okklusale overflader og masser den ind i 20 sekunder.
3.Tor det adhasive Iag med tor, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fierne
i Fiern ¢ materiale med en
absorberende papirstrip, eller paperpoint. Lyshaerd ikke det adhasive lag.
4. Cementer stlﬂen , S0m er forberedt i overenstemmelse med producen-
tens brug: 9, ir med en selv- eller dual-
il stift (felg den geeldende brugsanvis-
ning) pa en sadan made, at der er en smule overskydende materiale.
5. For at fiksere rodstiften og heerde det okklusalt paferte ORBI-Bond Universal,
ber materialet haerdes i 40 sekunder.
Anvisninger, forholdsregler:
— Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,
pavirker heerdningen af ORBI-Bond Universal. Undga brug af zinc oxide eugenol-
cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med ORBI-Bond Universal.
— Undga kontakt med slimhinden. Kontakt med ORBI-Bond Universal kan medfore
blegning som et resultat af coagulering af proteiner. Dette er en midlertidig
effekt, som forsvinder efter et par dage.
— Ved kontakt med pjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en gjenlaege.
— ORBI-Bond Universal er lyshardende. Undgé derfor steerkt lys under applikation.
— Den blandede adhaesiv er selvhardende og lyshardende. Det fortsatte
arbejde ma derfor udferes umiddelbart efter blanding.
— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de
preeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.
(int.
ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, Ethanol, vand, HEDMA, methacwlat phophonc
syreester, methacrylat funktionaliseret pc id acide, UDMA, i 8 er
ORBI-Bond Universal og DC Activator: Ethanol, BisGMA, HEMA, vand, HEDMA,
methacrylat phophoric syreester, methacrylat funktionaliseret polyalkaloid acid, UDMA,
initiatorer, stabilisatorer

Opbevaring:

[G

Luk ORBI-Bond Universal og ORBI-Bond Universal DC Activator tet til, straks efter brug.

Opbevares ved 2 °C til 8 °C for (ORBI-Bond Universal) og ved 4 °C til 23 °C for (ORBI-

Bond Uni DC ). Efter mé produktet ikke leengere anvendes.
Bortskaffelse:

Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som daden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients, en
brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den offentlige sundhed,
der er opstéet eller havde kunnet opsta i forbindelse med ORBI-Bond Universal /

0gsa til metall og porselen. Det er nodvendig 4 isolere behandlingsomradet
mot fuktighet. All kontaminering av kaviteten eller materialflaten med blod eller saliva
mé unngés. Bruk av kofferdam anbefales.
De etter steg i ikasj avi (se avsnitt [A] - [G]).
Ved bruk av lysherdende sementeringsmaterialer kan ORBI-Bond Universal appliseres
uten & bruke ORBI-Bond Dual Cure Activator (se i (A - (E)-
ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator skal kun benyttes nér det brukes kjemisk
herdende, eller dualherdende materialer (se avsnittene (F) - (G)).
[A] Direkte eller indirekte fyllinger med lysherdende fyllingsmateriale,
ggings- eller kompositter
1. Preparer kaviteten og konusen i henhold til prinsipper for adhesiv f

n

Ha en drépe ORBI-Bond Universal pa en blandeblokk.
. Applisér adhesivet jevnt pé kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek

med en applicator.

. Torrlegg ORBI-Bond Universal med torr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne

overfladig vaeske.

ORBI-Bond Universal lysherdes pa alle flater ved bruk av en tilgjengelig her-

delampe i 10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/cm?).

. Anhengig av indikasjonen fortsett deretter arbeidet med det pnskede

materialet i henhold til de medfglgende bruksanvisninger.

[F] Direkte eller indirekte restaurering med selv- eller dualherdende
fyllingsmateriale, ggings eller itter
| kombinasjon med ORBI-Bond Universal DC Activator, gir ORBI-Bond Universal
en sterk bonding mot je eller kjiemisk methakrylatbaserte
kompositter og sementerings materialer.

. Preparér kaviteten i henhold til prinsippene for adhesive fyllingsteknikk.

Rengjer med vann. Tork av overfladig vann med en lett luftstram. Den-

tinet skal ikke tarrlegges for mye. Mélet er en overflate med en silkematt

opptreden. Omrader naer pulpa beskyttes med en egnet kavitetsliner

basert pa kalsiumhydroksid.

. Etsing av emaljen (valgfritt)

Ved selv-etsing oppnar ORBI-Bond Universal et hoyt niva adhesiv styrke pa

emalje og dentin. Etsing pa forhdnd av emaljen kan valgfritt utfores. Bare

upreparert emalje ma etses i starten av bonding prosessen (f.eks ved
sementering av Maryland-broer).

— En dental etsegel eller etsevaeske basert pé fosforsyre brukes for &
etse flatene som skal etses (se vedlagte bruksanvisning).

— Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Terk overflodig
fuktighet med en lett Iuftstram. Dentinet skal ikke terrlegges helt. Over-
flaten skal veere lett glinsende og silkematt.

3. Bland en drape ORBI-Bond Universal og en drépe ORBI-Bond Universal DC
Activator pa en blandeblokk med en aktivator i 3 sek.

4. Applisér adhesivet jevnt pa kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek
med en applikator.
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5. Tork adhesivlaget med terr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne eventuelle vaesker.

6. Adhesivlaget lysherdes i 10 sek ved & bruke en vanlig herdelampe (LED
eller halogen lys med en styrke pa > 500 mW/cm?).

7. Avhengig av indikasjonen fortsetter arbeidet med det valgte materialet i
henhold til den medfelgende bruksanvisning.

Sementering av rotkanalstifter

1. Bland en drape ORBI-Bond Universal og en drape ORBI-Bond Universal DC

Activator pa en
blandeblokk med en aktivator (f.eks ORBI-Brush) i 3 sek.

2. Bruk applikatoren for & applisere det blandede adhesivet inn i den prepa-
rerte kanalen og til den preparerte okklusale flatten pa konusen og gni
detinn i 20 sek.

3.Tork av adhesiviaget med terr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne all
vaeske. Fjern alt overflodig materiale ved trykking med en papirstrips.
Adhesivlaget skal ikke lysherdes.
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n Kayttéohjeet

EU Lazkinnallinen laite
Tuotekuvaus:

ORBI-Bond Uni on kayteﬁava sidoasaine, tarkoitettu

kéytettdvaksi metakr p tai materiaalien
kiinnitykseen. Sité voidaan kéyttaa yhdessa fosfonhapolla etsatessa (valikoitaessa Kiille-
etsaus tai total-etch) hampaan kovakudos seka ilman etsausta (itse-etsaava).
Kéyttoaiheet:
[A1] Sidosaine suoriin restoraatlmhln kalkkun kavneettlluokknn kéyttaen valoko-
vetteista metakr ) -m»rm/ORMOCER ia.
[A2] Sidosaine valok
tuihin pilareihin.
[A3] Sidosaine epasuoriin r
kanssa.
[B]  Yhdi

Jovin, in tai Ormocer téytteiden,

suun sisdi

ja kokoker korjaa-
miseen ilman erillista eS|kaS|ttelya|netta

[C] VYiiherkkien hammaskaulojen kasittelyihin.

[D] Suojalakaksi lasi-ionomeerisementtitdytteisiin.

[E1] K ennen ita

[E2] K: ja pilarireiden pinnoi
véliaikaista kiinnittdmisté.

Yhdessé ORBI-Bond DCA (Dual Cure A kanssa:

[F1] Adhesiivi suoriin itsestddn kovettuviin tai kaksoiskovetteisiin yhdistel-
mémuovitdytteisiin kaikkiin kaviteettiluokkiin ja pilareihin.

[F2] Adhesiivi epasuoriin restoraatioihin kdyttaen kaksois- tai itsestéén kovettuvia
kiinnitysmuoveja.

[G] Kiinnittdmaan juurikanavanastoja kaksoiskovetteisilla tai itsestéddn kovettu-
villa yhdistelmamuoveilla.

Vasta-aiheet:

ORBI-Bond sisdltad ia happoja, ylaatteja ja BHTt4.

DC Activator sisaltda amiineja. Mikali potilaan tiedetéén olevan yliherkka (allerginen)
néille ORBI-Bond Universal / DC Activator aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.
Potilaskohderyhma:

ORBI-Bond Universal voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja asianomaisten
laitenormien mukaisia.

ennen epésuorien téytteiden

Kayttajat:

ORBI-Bond Uni kéyttavat 184k ammattik saaneet

Kayttotapa:

ORBI-Bond Universal ei ainoastaan takaa varmaa sidosta Iuonnolllseen hampaan
vaan myds yhdi ihin ja keramii .

On tarpeen eristéd késiteltavé alue kosteudelta. Kaviteetin tai materiaalin pinnan
kontaminoituminen verelld tai syljelld tulee estéé. Kofferdamkumin kyttd on

4. Plassér rotstiften, som er ferdig preparert i henhold til p
br isning pé plass i ved & bruke en egnet selv,- eller

og fiern all plakk eller tannstein i ilfeller av kaviteter i klasse V uten karies.
Rengjor med vann. Terrlegg lett med luft. Dentinet skal ikke tarrlegges for mye.
Overflaten skal ha veere lett glinsende og silkematt fremtreden. Beskyﬂ omrader
nar pulpa med en egnet ing basert pé kalsiumhy
. Etsing av emaljen (valgfritt)
Ved selvetsing oppnar ORBI-Bond Universal et hoyt niva adhesiv styrke pa
emalje og dentin. Etsing pé forhand av det dentale harde vevet kan
valgfritt utfores. Bare upreparert emalje ma etses i starten av bonding prosessen.
- En dental etsegel eller etsevaeske basert pa fosforsyre brukes for & etse
flatene som skal etses (se vedlagte bruksanvisning).
- Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Tark overfladig
fuktighet med en lett lutfstrom. Dentinet skal ikke tarrlegges helt. Over-
flaten skal veere lett glinsende og silkematt.
3.Ha en drape ORBI-Bond Universal pé en blandeblokk.
4.Applisér adhesivet jevnt pa kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek
med en applikator.
5.Tork adhesiviaget med terr, oljefri luft i minst 5 sek for & fierne eventuelle vasker.
6.Adhesivlaget lysherdes i 10 sek ved & bruke en vanlig herdelampe
(LED eller halogen lys med en styrke pa > 500 mW/?),
7. Appliser fylli falet, yggings- eller i ialeti
henhold til de respektive bruksanvisninger.
[B] Intraoral reparasjon av fyllinger eller restaureringer
(laget av kompositt, porselen, zirconium oksid ceramic, aluminium oksid ceramic,
metall (inkl. amalgam))
. Gjor overflaten pa restaureringen der adhesive skal appliseres ru og
sandblas den, fortrinnsvis med aluminiumoksid < 50 pm. | tilfeller med
porselen fiernes overflaten 1 mm under marginen.
Rengjer grundig med vann spray og terrlegg med fuktighets- og oljefri luft.
Fortsett t med 1av ORBI-Bond
(se [A] 3.-6.). Bruk av en primer i tillegg er ikke nadvendig.
Fullfor reparasjonen ved & bruke lysherdende kompositt i henhold til
produsentens bruksanvisning.
[C] av hyp itive
. Rengjor tannhalsene pa vanlig méte (f.eks med polerpasta eller ved bruk
av airflow).
Rengjor grundig med vannspray og terrlegg med fuktighets- og oljefri
luft. Overflaten skal vare lett glinsende og silkematt.
Fortsett deretter med & applisere ORBI-Bond Universal (se [A] 3. - 6.).
Oksygen inhibisjonslaget fiernes ved & bruke en klut eller skumpellet.
D] y varnish for fyllinger
Dersom en matrise brukes for & forme fyllingen, fiernes denne forst.
Ha en drépe ORBI-Bond Universal pa en blandeblokk.
Appliser ORBI-Bond Universal pa den modellerte fyllingen med en applikator.
. Torrlegg ORBI-Bond Universal med torr, oljefri luft i minst 5 sek for a fjerne all
vaeske.
ORBI-Bond Universal lysherdes p4 alle flater ved bruk av en vanlig herde-
lampe i 10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/cm?).
Etter at fyllingen er ferdig herdet prepareres okklusjonen og omradet
forsegles enda en gang ved & bruke ORBI-Bond Universal for & hindre utterking
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av fyllingen.
7. Fjern deretter oksygen inhibasjons laget ved bruk av en skumpellet.
[E] F gling av med tidligere fyllinger eller tidligere

ORBI-Bond Universal DC Activator, skal meldes til fabrikant og de ansvarlige
Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond
Universal DC Activator er gemt i den Europaiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

midlertidige fyllinger
Note: Kaviteter skal ikke forsegles med ORBI-Bond Universal dersom det er
planlagt etterfalgende midlertidig ing med methakrylat: rt
1. Preparer kaviteten i forhold til etterfalgende planlagt behandling. Rengjer med
vann. Tork av overfladig vann med en lett luftstrom. Dentinet skal ikke torrlegges
for mye. Mélet er en overflate med en silkematt opptreden Omrader ner pulpa
yttes med en egnet basert pa kalsiumhydroksid.

dualherdende kompositt for sementering av rotstifter (se vedlagte bruks-
anvisning) pa en slik méte at man oppnér noe overfladig materiale.

5. For & fiksere rotstiften og herde den oklusalt appliserte ORBI-Bond Universal,
skal materialet lysherdes i 40 sek.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker pa
polymisering av ORBI-Bond Universal. Unnga bruk av zinkoksid-eugenol sementer
eller andre eugenolholdige materialer ssmmen med ORBI-Bond Universal.

Unngé kontakt med munnhulen. Kontakt med ORBI-Bond Universal kan forarsake
at den orale slimhinnen blir hvit som et resultat av koagulering av proteiner.

Dette er en reversibel effekt og vil bli borte etter noen fa dager.

Dersom materialet er kommet i kontakt med syne skal det skylles godt med rikelig
med vann og gyespesialist kontaktes.

ORBI-Bond Universal er lysherdende. Unngé derfor eksponering mot sterkt lys
under applikasjon.

— Det blandede adhesive er kjemisk herdende og lysherdende og videre

behandling mé derfor finne sted umiddelbart etter blanding.

Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):

ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanol, vann, HEDMA, metakrylat fosforsyrevaske,
metakrylat funksjonalisert polyalkensyre, UDMA, initatorer, stabilisatorer

ORBI-Bond Universal og DC Activator: Etanol, BisGMA, HEMA, vann, HEDMA, metakrylat
fosforsyrevaeske, metakrylat funksjonalisert polyalkensyre, UDMA, initatorer, stabilisatorer
Lagring:

Lukk godt ORBI-Bond Universal og ORBI-Bond
etter bruk.

Lagres i temperaturer mellom 2 °C til 8 °C (ORBI-Bond Universal) og for ORBI-Bond
Universal DC Activator mellom 4 °C til 23 °C.

Skal ikke eksponeres mot direkte sollys eller behandlingslys.

Ikke bruk produktet etter utlppsdatoen.

Kassering:

Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av helsen til
pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko som er oppstatt
eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond
Universal DC Activator, mé rapporteres til produsent og de ansvarlige myndighetene.
Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for ORBI-Bond Universal /
ORBI-Bond Universal DC Activator kan lastes ned fra den europeiske databasen for
medisinsk utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

DC Activat i t

Applikoinnin mydhemmit vaiheet riippuvat kéyttoalueista (ks.kohdat [A] - [G]).
Kaytettaessd valokovetteisia materiaaleja, ORBI-Bond Universal voidaan kdyttaa
ilman Dual Cure Activator (ks. vaiheet (A) - (E). ORBI-Bond Universal Dual Cure
Activator tarvitsee kéyttaa vain silloin, kun tydskennelldan itsestaén kovettuvien tai
kaksoiskovetteisten materiaalien kanssa (ks. vaiheet (F) - (G).

[A] Suorat tai epa valol i ay pilari-
tai kiinnitysmuovilla
1. Preparoi i ja pilari adhesiivi restaurointiteknii ja
poista plakki tai ivi kariesvapailta luokan V Puhdista

vedella. Poista ylimaarainen kosteus ilmapuustaimella. Al4 ylikuivaa dentii-

nid. Tavoitteena on, ettd pinta ndyttdisi silkkimaisen matalta. Pulpan lahei-

syydessd olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-
hydroksidipohjaisella linerilla.
. Hampaan etsaaminen

Itse-etsaavassa tilassa, ORBI-Bond korkean si

kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovakudos voidaan etsata.

Ainoastaan preparoimaton Kiille taytyy alna etsata sidostusvaiheen alussa.

- Etsaa etsattavat pinnat kaytdaen i fosfori -
jaista (ks. sovellettavaa kayttéohjetta).

- Ime happoetsausaine, huuhtele vedelld noin 20 sekunnin ajan. Kuivaa
yliméaréinen kosteus heikolla imavirralla puustaimella. Al ylikuivaa
dentiinid. Tavoitteena on, ettd pinta néyttéisi silkkimdisen matalta.

3. Laita yksi tippa ORBI-Bond Universal sekoituslehtiolle.

4. Applikoi adhesiivi tasaisesti hieroen sita kaviteetin pinnoille 20 sekunnin
ajan kertakayttoisell viejélld.

5. Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, 6ljyttdmalld iimalla vahintdén 5 sekunnin
ajan poistaaksesi kaiken liuottimen.

6. Koveta adh

N

rosta 10 poly-
(LED tai halc tehon ollessa > 500 mW/cm?).
7. Lisaa téyte, pilari tai kunmtysmatenaall vastaavien kdyttdohjeiden mukaisesti.

[B] Taytteiden tai r

in ajan

korjaus

zirkoniumoksidi

3 ista (mukaan lukien amalgaami))

. Karhenna restoraation pintaa, johon adhesiivi tullaan lisédmaén ja hiekka-
puhalla sitd mieluummin alumiinioksidin kanssa < 50 pm. Keramiikka
tapauksissa, poista lakka 1 mm verran yli marginaalin.
Puhdista perusteellisesti vesispraylld ja kuivaa kuivalla ja 6ljyttdmalld iimalla.
. Tamén jélkeen jatka ORBI-Bond Universal applikoinnilla vélittémasti (ks. [A] 3. -
6.). Muun lisé primerin kéyttd ei ole tarpeen
Suorita korjaus kéyttaden i
kéyttoohjeiden mukaisesti.
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Yliherkkien hammaskaulojen kasittely

1. Puhdista hampaan kaula tavalliseen tapaan (esim. Kiillotustahnalla tai kéyttden
jauhesuihkua).

Pyhdista huolellisesti vesispraylld ja kuivaa kuivalla ja 6ljyttomalld ilmalla.

Ald ylikuivaa. Tavoitteena on, ettd pinta ndyttéd silkkimdisen matalta.
Jélkeenpéin, jatka ORBI-Bond Universaln applikointia (ks. [A] 3. - 6.).
Happi-inhibitiokerros pitdisi poistaa kayttden kangas- tai vaahtopellettia.

D] i i lasi titdy

Mikéli on kéytetty matriisia muotoilun helpottamiseksi, niin poista matriisi ensin.
Laita yksi tippa ORBI-Bond Universal sekoituslehticlle.

Applikoi ORBI-Bond Universal muotoillulle téytteelle kertakéyttiselld viejalla.
Kuivaa ORBI-Bond Universal pois kuivalla, 6ljyttomalld ilmalla vahintaén 5 se-
kunnin ajan poistaaksesi kaikki liuottimet.

Koveta ORBI-Bond Universal restoraation joka pinnalta kéyttéen kaupallisesti
saatavaa polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, minké teho

on > 500 mW/cm?).

Kun restoraatio on téysin kovettunut, hio purenta ja pinnoita hiotut alueet

vield kerran ORBI-Bond Uni lla r ion kuivuminen.
Happi-inhibitiokerros pitdisi poistaa kayttden kangas- tai vaahtopellettia.
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ttien pinnoittaminen ennen amalgaamitéytteité tai ennen valiaikaista

mista

Huom Aia plnnolta kaviteetteja ORBI-Bond Universal Ila mikdli véliaikaisena kiin-

1 kdyttad metakr materiaalia.

. Preparoi kaviteetti iteltua j a varten. Puhdista vedella.
Kuivaa yliméarainen vesi pois kevyella ilman paineella. Al ylikuivaa dentii-
nid. Tavoitteena on, ettd pinta nayttéisi silkkimdisen matalta. Pulpan I&hei-
syydessa olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-
hydroksidipohjaisella linerilla.

. Laita yksi tippa ORBI-Bond Universal sekoituslehtiolle.

. Applikoi hieroen ORBI-Bond in pinnalle kertakéyttoiselld
viejalld 20 sekunnin ajan.

. Kuivaa ORBI-Bond Universal kuivalla, 6ljyttomall iimalla véhintdén 5 sekun-
nin ajan poistaaksesi kaikki liuottimet.

. Koveta ORBI-Bond Universal restoraation joka pinnalta kéyttien kaupallisesti saatavaa
polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, minka teho on > 500 mW/cm?).

. Kéyttoalueesta riippuen, jatka tyoskentelya halutun materiaalin kanssa
jalkeenpain vastaavien kdyttdohjeiden mukaisesti.

[F1 Suorat tai epdsuorat restoraatiot itsesf kovettuvalla tai kaksois-

kovetteisella tayteaineella, pilari- ta itysmuoveilla

Yhdessé ORBI-Bond Universal DC Activator kanssa kanssa, ORBI-Bond
Universal saa

aikaan vahvan S|d0ksen kak30|skovette|sen ja |tsestaan kovettuvan
metakn i 1 amuovin ja Kii jaalin vélille.

. Preparoi kaviteetti tai pilari adhesiivi restaurointitekniikan mukaisesti.
Puhdista vedelld. Kuivaa ylimééréinen vesi pois heikolla ilmavirralla. Ala
ylikuivaa dentiinid. Tavoitteena on, ettd pinta ndyttaisi silkkimaisen matalta.
Pulpan I&heisyydessé olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla
kalsiumhydroksidipohjaisella linerilla.

. Hampaan kovakudoksen etsaaminen (valinnainen)

Itse-etsaavassa tilassa, ORBI-Bond Universal saavuttaa korkean sidos-

lujuuden Kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovaku-

dos voidaan etsata. Ainoastaan preparoimaton kiille taytyy aina etsata

sidostusvaiheen alussa (esim. Maryland siltoja kiinnitettaessa).

— Etsaa etsattavat pinnat kéyttden hammasldéketieteen fosforihappopoh-
jaista (ks. sovellettavaa kéytttohjetta).

— Ime happoetsausaine, huuhtele vedelld noin 20 sekunnin ajan. Kuivaa
ylimaarainen kosteus heikolla iimavirralla puustaimella. Ala ylikuivaa
dentiinid. Tavoitteena on, ettd pinta néyttdisi silkkiméisen matalta.

. Sekoita yksi tippa ORBI-Bond Universal ja yksi tippa ORBI-Bond Universal DC
Activator sekoituslehticlle kertakdyttoiselld viejélla kolmen sekunnin ajan.

. Applikoi adhesiivi in pinnoille hieroen sité
pintaan 20 sekunnin ajan kertakéyttoisella viejéll.

. Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, oljyttomalla ilmalla véhintéén 5 sekunnin ajan
poistaaksesi kaiken liuottimen.

. Koveta adhesiivikerrosta 10 sekunnin ajan kaupallisesti saatavalla
pol isaatiolai (LED tai tehon ollessa > 500 mW/cm?).

. Kayttoalueesta riippuen, jatka tyoskentelyé halutun materiaalin kanssa
jalkeenpain vastaavien kdyttoohjeiden mukaisesti.

[G] Juurikanavanastojen kiinnittiminen

. Sekoita perusteellisesti yksi tlppa ORBI-Bond Universal ja yksi tippa
ORBI-Bond Uni DC i tiolld tarkoitukseen soveltuvalla
kertakayttoiselld viejalla (e5|m ORBI-Brush) kolmen sekunnin aJan

. Kéyté viejaa adhesiivia prep
vaan ja pilarin okklusaalipinnalle ja hiero sité pintaan 20 sekunnin ajan.

. Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, 8ljyttdmélld ilmalla vahintdén 5 sekunnin
ajan poistaaksesi kaikki liuottimet. Poista kaikki ylimaéréinen materiaali

taputtelemalla imevalla paperistripsilla. Ald valokoveta adhesiivikerrosta.

Kéyté juurikanavanastaa, joka on valmisteltu valmistajan ohjeiden mukai-

sesti, juurikanavaan kayttéen sopivaa itse-tai kaksoiskovetteista yhdis-

telmémuovia nastan Kiinnittdmiseen (ks.sovellettavaa kayttdohjetta)

snten ettd jd plem ylimé&éra materiaalia.

5. jake C i applikoidun
ORBI Bond Umversaln materiaali pitéisi valokovettaa 40 sekunnin ajan.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitké siséltavat eugenolia tai tymolia
héiritsevat ORBI-Bond Universal kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia
siséltdvien tdytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden kayttoa
yhdessa ORBI-Bond Universal kanssa tulee valttaa.

— Vélté kosketusta suun limakalvon kanssa. ORBI-Bond Universaln kontakti suun lima-
kalvoon saattaa aiheuttaa vaaleita varimuutoksia, jotka johtuvat proteiinien
hyytymisesta. Tilanne palautuu ennalleen muutamassa paivassé.

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu silmalaakériin.

— ORBI-Bond Universal on valokovetteinen. Siksi vélt4 sen altistumista voimakkaalle
valolle applikoinnin aikana.

— Sekoitettu adhesiivi on itsestéén kovettuvaa ja valokovetteista, joten seuraavat
tyovaiheet téytyy tehda valittomasti sekoittamisen jélkeen.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kéyttajaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.
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ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanoli, vetta, HEDMA, meta-
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katalyytit, stabilisaattorit

ORBI-Bond Universal ja DC Activator: Etanoli, BisGMA, HEMA, vettd, HEDMA meta-
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Sailytys:

Sulje tiiviisti ORBI-Bond ja ORBI-Bond DCA pullot

vélittémasti niiden kéyton jélkeen. Séilytd 2 °C - 8 °C ldmpétilassa (ORBI-Bond Universal)
tai 4 °C - 23 °C (ORBI-Bond Universal DC Activator). Al altista suoralle auringonvalolle
tai tydskentelyvalolle. Ainetta ei saa kdyttdd viimeisen kdyttopaivimaaran jalkeen.
Hévittdminen:

Hévité tuote paikallisten viranomaismaaréysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kdyttdjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle
terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond
Universal DC Activator kéytossd, on ilmoitettava valmistajalle seka asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti ORBI-Bond Umversal / ORBI Bond Universal DC Achvatnr
turvallisuudesta ja a suorituskyvystd on tallennettu

ladkinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa. eu/lools/eudamed)
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- Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:
ORBI-Bond Universal is een dentaal adhesief voor gebrmk in combinatie met op
methacrylaat g de vul-, en ialen. Het kan zowel
zonder fosforzuur-etsstap (Self Etch) als met fosforzuur-etsstap (selectieve glazuuretsing
of Total Etch) op de harde tandsubstantie worden toegepast.
Indicaties:
[A1] Adhesief voor directe r voor alle met licht-

hardende composiet-/compomeer-/Ormocer-materialen op methacrylaatbasis.
[A2] Adhesief voor de stompopbouw van lichthardende composietmaterialen.
[A3] Adhesief voor indirecte restauratles met lichthardende bevestlglngscomposwten

[B] Intra-orale reparatie van -, - en Ormocer

keramische ingen en i I( zonder extra prlmer
[C] Behandeling van overgevoelige tandhalzen.
[D] Beschermlak voor glasionomeer cementvullingen.

[E1] Verzegeling van voor
[E2] Verzegeling van caviteiten en stomppreparaties voor de tijdelijke bevestiging
van indirecte restauraties.
In combinatie met ORBI-Bond Universal DC Activator (activator voor duale harding):
[F1] Adhesief voor directe zelf- of duaalhardende composietrestauraties van alle
( en ten.
[F2] Adhesief voor indirecte restauraties met gebruik van duaal- of zelfhardende
bevestigingscomposieten.

[G] Bevestiging van wortelstiften met duaal- of al mposieten.
Contra-indicaties:
ORBI-Bond bevat org: zuren, (di-)! rylaten en BHT.

ORBI-Bond Universal DC Activator bevat aminen. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van ORBI-Bond Universal / DC Activator moet
van het gebruik worden afgezien.
Patiéntendoelgroep:
ORBI-Bond Universal kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd
of geslacht worden gebruikt.
Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het beoogde
doel en de geldende productnormen.
Gebruiker:
ORBI-Bond
opgeleide gebruikers.
Toepassing:
ORBI-Bond Universal zorgt voor een betrouwbare verhinding, niet alleen met de natuurlijke
harde tandsubstantie maar ook met composieten, metalen en keramiek. Droogleggen van het
werkveld is noodzakelijk. Elke contaminatie van de caviteit resp. het materiaalopperviak met
bloed of speeksel moet worden voorkomen. Een cofferdam wordt aanbevolen.
De verdere verwerking vindt plaats afhankelijk van de indicatie (zie paragrafen [A] - [G]).
Bij het gebruik van lichthardende materialen kan ORBI-Bond Universal zonder Dual
Cure Activator worden toegepast (zie rubrieken [A] - [E]).
Bijmengen van de Dual Cure Activator voor ORBI-Bond Universal is alleen nodig bij de
verwerking van zelf- of duaalhardende materialen (zie rubrieken [F] - [G]).
[A] Directe eni met lichtl vul-,

bouw- en bevestigingscomposieten

1. Prepareer de caviteit resp. stomp volgens de principes van de adhesieve

vultechniek, resp. verwijder bij niet-carieuze klasse V-caviteiten aanslag en

wordt door p ioneel in de

[B]

[c1

D)

[E]

tandsteen. Reinig de caviteit resp. stomp met water. Blaas overtollig water

met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel

is een opperviak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken

dichtbij de pulpa met een geschikte onderlaag op calciumhydroxidebasis.

. Etsen van de harde tandsubstantie (optioneel) Met ORBI-Bond Universal

wordt in de Self Etch-modus een grote hechtkracht aan tandglazuur en dentine

gerealiseerd. Het voorafgaand etsen van de harde tandsubstantie kan optioneel

worden uitg . Alleen ongeprep: tandglazuur moet aan het begin van
het bondingproces altijd worden geétst.

- Ets de te etsen oppervlakken met een dentaal etsmiddel op fosforzuur-
basis (zie de betreffende gebruiksaanwijzing).

- Zuig het etsmiddel weg en spoel de oppervlakken ca. 20 s met water na. Blaas
overtollig vocht met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te
sterk. Het doel is een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling.

3.Breng een druppel ORBI-Bond Universal in een mengbakije aan.

4.Breng het adhesief gelijkmatig op alle caviteitoppervlakken aan en masseer
het 20 s met een wegwerpapplicator in.

5.Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om
oplosmiddelen te verwijderen.

6. Hard de adhesieflaag met een in de handel gebruikelijk polymerisatieapparaat
10 s uit (LED-/halogeenlamp met een ||chtvermogen van > 500 mW/cmz)

7.Verwerk het vul-, stompopbouw- of i i
de betreffende gebruiksaanwijzing.

Intra-orale reparatie van vullingen of restauraties

(van composiet, glaskeramiek, zirkoonoxidekeramiek, aluminiumoxidekeramiek,

metaal (incl. amalgaam))

. Ruw het te hechten opperviak van de restauratie grondig op, zandstraal

het bij voorkeur met aluminiumoxide < 50 pm, verwijder bij keramiek het

glazuur 1 mm boven de rand.

. Reinig het opperviak grondig met een waterspray en droog het met water- en
olievrije lucht.
. Ga aansluitend direct verder met de applicatie van ORBI-Bond Universal (zie

[A] 3. - 6.). De toepassing van een extra primer is niet nodig.

. Voer een reparatie met lichthardend composiet uit overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
ing van i
. Reinig de tandhals zoals gebruikelijk (bijv. met polijstpasta of door poederstralen).
. Reinig de tandhals grondig met een waterspray en droog deze met
water- en olievrije lucht. Niet te sterk drogen. Het doel is een opperviak
met een zacht glanzende uitstraling.

. Ga aansluitend verder met de applicatie van ORBI-Bond Universal (zie [A] 3. - 6.).
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4. De zuurstofinhibitielaag dient met een doekje of schuimstof pellet te worden verwijderd.

Beschermende lak voor glasionomeercementvullingen
. Indien voor de vormgeving een matrix is gebruikt, verwijdert u eerst dematrix.
. Breng een druppel ORBI-Bond Universal in een mengbakje aan.
. Breng ORBI-Bond Universal met een wegwerpapplicator op de gemodelleerde
vulling aan.
. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op ORBI-Bond Universal om
oplosmiddelen te verwijderen.
Hard ORBI-Bond Universal op elk viak van de vulling met een in de handel
gebruikelijk polymerisatieapparaat 10 s uit (LED-/halogeenlamp met een
lichtvermogen van > 500 mW/cm?).
. Slijp na de volledige uitharding van de vulling de occlusie in en verzegel
de geslepen plekken opnieuw met ORBI-Bond Universal om de vulling tegen
uitdrogen te beschermen.
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7. De zuurstofinhibitielaag dient met een doekie of schuimstof pellet te worden verwijderd.
Ver: van voor en voor een
tijdelijke bevestiging

Aanwijzing: Verzegel caviteiten niet met ORBI-Bond Universal indien aansluitend
een tijdelijke bevestiging met een op methacrylaat gebaseerd materiaal is gepland.
. Prepareer de caviteit overeenkomstig de beoogde verdere behandeling.

Reinig de caviteit met water. Blaas overtollig water met een zachte

luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is een opper-

viak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken dichtbij de

pulpa met een geschikte onderlaag op calciumhydroxidebasis.

Breng een druppel ORBI-Bond Universal in een mengbakje aan.

. Breng ORBI-Bond Universal met een wegwerpapplicator op het te behandelen
caviteitoppervlak aan en masseer het 20 s in.

. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op ORBI-Bond Universal om

oplosmiddelen te verwijderen.

Hard ORBI-Bond Universal met een in de handel gebruikelijk polymerisatie

apparaat 10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van > 500 mW/cm?).

. Werk aansluitend al naargelang de indicatie met het gewenste materiaal
overeenkomstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing verder.

Directe en indirecte restauraties met zelf- of duaalhardende vulling-,

en

Samen met de ORBI-Bond Universal DC Activator zorgt ORBI-Bond Universal

voor een veilige verbinding met duaal- of zelfhardende composieten en

ialen op methacr

. Prepareer de caviteit resp. stomp volgens de principes van de adhesieve
vultechniek. Reinig de caviteit resp. stomp met water. Blaas overtollig water
met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is een
opperviak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken dichtbij de
pulpa met een geschikte onderlaag op calciumhydroxidebasis.

. Etsen van de harde tandsubstantie (optioneel) Met ORBI-Bond Universal
wordt in de Self Etch-modus een grote hechtkracht aan tandglazuur en dentine
gerealiseerd. Het voorafgaand etsen van de harde tandsubstantie kan optioneel
worden ui . Alleen ongeprep: tandglazuur moet aan het begin van
het bondingproces altijd worden geétst (bijv. bij de bevestiging van etsbruggen).
- Ets de te etsen oppervlakken met een dentaal etsmiddel op fosforzuurbasis

(zie de betreffende gebruiksaanwijzing).

- Zuig het etsmiddel weg en spoel de oppervlakken ca. 20 s met water na. Blaas
overtollig vocht met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te
sterk. Het doel is een opperviak met een zacht glanzende uitstraling.

. Meng gedurende 3 s telkens een druppel ORBI-Bond Universal en een druppel ORBI-
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3. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om
oplosmiddelen te verwijderen. Verwijder eventueel overtollig materiaal
door dit weg te deppen met een goed absorberende paper point. Hard
de adhesieflaag niet uit met licht.
Breng de volgens de informatie van de fabrikant voorbereide wortelstift met
een geschikt zelf- of duaalhardend composiet voor de bevestiging van de
stift (zie de betreffende gebruiksaanwijzing) met een licht overschot aan
materiaal in het wortelkanaal in.
Hard het geheel voor het fixeren van de wortelstift en het uitharden van
het occlusaal aangebrachte ORBI-Bond Universal 40 s met licht uit.
Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:
— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van ORBI-Bond Universal. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol- of andere materialen in ie met
ORBI-Bond Universal dient daarom te worden vermeden.
— Vermijd contact met het mondslijmvlies. Het mondslijmvlies kan bij contact
met ORBI-Bond Universal wegens de coagulatie van proteinen witter worden. Hier-
bij gaat het om een reversibel verschijnsel, dat binnen enkele dagen langzaam verdwijnt.
— In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts raadplegen.
ORBI-Bond Universal is lichthardend. Vermijd daarom intensieve belichting tijdens
de applicatie.
— Het gemengde adhesief is zelf- en lichthardend en moet daarom direct na het
mengen verder worden verwerkt.
— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.
Samenstelling (naar dalend gehalte):
ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, water, HEDMA, methacrylaatfosforzuurester,
methacrylaat gefunctionaliseerd polyalkenoic zuur, UDMA, initiatoren, stabilisatoren.
ORBI-Bond Universal en DC Activator: Ethanol, BisGMA, HEMA, water, HEDMA,
, methacrylaat 1 polyalkenoic zuur, UDMA,

>

o

methacr
initiatoren, stabilisatoren.
Opslag:

Sluit ORBI-Bond Universal en ORBI-Bond Universal DC Activator na gebruik goed af.
Bewaren bij 2 °C - 8 °C (ORBI-Bond Universal) of 4 °C - 23 °C (ORBI-Bond Universal DC
Activator). Niet blootstellen aan direct zonlicht of aan de OK-lamp. Gebruik het product niet
meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:

Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Erstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering

van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de id, die in met ORBI-Bond
Universal zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan de fabrikant en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en Klinische prestaties van ORBI Bond Universal
zijn opgeslagen in de Europese voor i (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instrukcja uzycia

PL
UE Wyréb medyczny
Opis produktu:
ORBI-Bond Uni jest do ia z

wypetnieniowymi, do odbudowy zrebu i do osadzania, na bazie metakrylanéw. Moze byc

stosowany zaréwno z pominigciem etapu iania kwasem f

system taczacy), jak rdwniez w technice wytrawiania kwasem fosforowym (selektywne lub

catkowite wytrawianie szkliwa).

Wskazania:

[A1] System taczacy do bezposrednich wypetnier ubytkdw wszystkich klas wyko-
nywanych przy uzyciu swiattoutwardzalnych kompozytéw/kompomeréw/
Ormoceréw na bazie metakrylanow.

[A2] System taczacy do odbudowy zrgbu wykonywanej ze Swiattoutwardzalnych
materiatéw kompozytowych.

[A3] System taczacy do wypetnieri posrednich przy uzyciu Swiattoutwardzalnych
cementow kompozytowych.

[B] Naprawa wypetnieri kompozytowych, kompomerowych i Ormocerowych w

jamie ustnej pacjenta, ceramicznych licéwek i petnoceramicznych odbuddw,
bez uzycia dodatkowego primera.

C] Leczenie nadwrazliwych szyjek zebowych

forowym

[

[D] Warstwa ochronna dla wypi z glasjonc ych.

[E1] Uszczelnianie ubytkéw przed zeni ypetnien ych.

[E2] L ie ubytkow i op ych filaréw przed tymczasowym osadza-

niem wypetnier posrednich.

W potaczeniu z ORBI-Bond DC Activator (Dual Cure Acti ):

[F1] System taczacy stosowany przy odbudowie zrgbu oraz do bezposrednich
wypetnien ubytkéw wszystkich klas, wykonywanych kompozytami chemo- lub
podwdjnie utwardzalnymi.

[F2] System taczacy do posrednich wypetnien przy uzyciu podwdjnie utwardzal-
nych lub chemoutwardzalnych cementéw kompozytowych.

[G] Osadzanie wktadow koronowo-korzeniowych z zastosowaniem podwdjnie
L ych lub ct kompozytowych.

Przeciwwskazania:
ORBI-Bond Universal zawiera kwasy organiczne, dimetakrylany i BHT. DG Activator
zawiera aminy. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
ORBI-Bond Universal / DC Activator nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.
Grupa docelowa pacjentow:
ORBI-Bond Universal moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i pici.
Wiasciwosci:

i produktu odpowiadaja wymogom wynikaj
obowigzujacych norm produktowych.
Uzytkownik:
ORBI-Bond Universal jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

1
Y

Z jego pr. ia oraz

Bond Universal DC Activator grondig in een je met een wegwer
. Breng het gemengde adhesief gelijkmatig op alle caviteitopperviakken
aan en masseer het 20 s met de applicator in.
. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om
oplosmiddelen te verwijderen.
Hard de adhesieflaag met een in de handel gebruikelijk polymerisatieapparaat
10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van > 500 mW/cm?).
. Werk al naargelang de indicatie met het gewenste materiaal overeen-
komstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing verder.
Bevestiging van wortelstiften
1. Meng gedurende 3 s telkens een druppel ORBI-Bond Universal en een druppel
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ORBI-Bond Universal gwarantuje pewne potaczenie nie tylko z naturalng tkanka

2zgba, ale rdwniez z kompozytami, metalami i porcelana. Niezbgdne jest zapewnienie

suchego pola zabif Nalezy iega zaniecz eniu krwig i $ling ubytku lub

powierzchni materiatu. Zaleca sie uzycie koferdamu.

Kolejne etapy aplikacji nastgpuja w zaleznosci od wskazan (patrz akapit [A] - [G]).

W przypadku korzystania z materiatow $wiattoutwardzalnych, ORBI-Bond Universal moze

by¢ stosowany bez dodatku ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator (patrz punkt [A]

- [E). ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator musi by¢ dodany w przypadku pracy z
wym i Ojni y (patrz punkt [F] - [G]).

[A] posrednie i posredni ia za pomoca $wiattoutwardzalnych,

i ych i materiatow do odbudowy

ORBI-Bond Universal DC Activator grondig in een je met een
wegwerpapplicator (bijv. ORBI-Brush).

2. Masseer 20 s met de applicator het gemengde adhesief in het voorberei-
de wortelkanaal en op het occlusale oppervlak van de stomp.

y

zrebu oraz cementéw kompozytowych

1. Przygotowac ubytek lub zrab zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki zakfa-
dania wypetnien, a w przypadku nie objetych préchnica ubytkéw klasy V
nalezy usunac osad i kamien nazebny. Oczysci¢ woda, a jej nadmiar

B

[C

[0]

[E] Uszczelnianie uby

[F]

[61

osuszy¢ delikatnie strumieniem powietrza. Nie przesuszy¢ zgbiny. Celem
jest uzyskame gladklej, matowej powierzchni. Obszary w poblizu miazgi
¢ p na bazie ku wapnia.
2. Wytrawianie twardej tkanki zgba (opcjonalnie)
ORBI-Bond Universal zapewnia duza site adhezji do szkliwa i zebiny w technice
samowytrawiania. Opcjonalnie mozna wezesniej wytrawic tkanke twarda
zgba. Tylko nieprzygotowane szkliwo nalezy zawsze wytrawi¢ przed rozpo-
czeciem nakfadania systemu faczacego.
- Wytrawi¢ odpowiednie powierzchnie przy uzyciu wytrawiacza na bazie
kwasu fosforowego (patrz odpowiednia instrukcja).
- Wytrawiacz usung¢ przy uzyciu ssaka, dokfadnie ptukac woda przez okoto
20 sekund. Nadmiar wilgoci osuszy¢ lekkim strumieniem powietrza. Nie
przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.
3.Umiesc jedna krople ORBI-Bond Universal na bloczek do mieszania.
4.Natéz réwnomiernie system taczacy na powierzchnie ubytkéw i weieraj go
przez 20 sekund, za pomoca jednorazowego aplikatora.
5.0suszac warstwe systemu taczacego suchym powietrzem bez zawartosci
oleju przez przynajmniej 5 sekund, w celu usuniecia rozpuszczalnika.
6. Utwardzac system taczacy przez 10 sekund przy pomocy powszechnie dostgpnych
lamp polimer j (LED Ilub halog ych 0 mocy > 500 mW/cm2).
7.Aplikacja materiatow wypetnieniowych, materiatéw do odbudowy zrgbu i
osadzania powinna przebiega¢ zgodnie z odpowiednimi instrukcjami uzycia.
Naprawa wypetnien i odbudéw w jamie ustnej
(z kompozytu, porcelany, tlenku cyrkonu, tlenku glinu, metalu (w tym

eniowy, uzywajac iego chemo- lub
cementu kompozytowego (patrz odpowiednia instrukcja uzycia). Wktad nalezy pokryc
cementem w taki sposdb, aby pozostat niewielki nadmiar cementu.

5. Aby unieruchomic¢ wktad koronowo-korzeniowy i utwardzi¢ natozong na
powierzchni okluzyjnej warstwe systemu taczacego ORBI-Bond Universal,
materiat powinien by¢ polimeryzowany $wiattem przez 40 sekund.

S$rodki
— Preparaty fenolowe, a zwfaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzeri ORBI-Bond Universal. Nalezy zatem unika¢

5. NudZiovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove mazdaug 5 s, kad
pasalintuméte tirpiklius.
6.Kietinkite adhezyvo sluoksnj 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu,
swesos intensyvumas > 500 mW/cm?).
7. i ija, kulties y
atitinkamas naudojimo mstrukcuas
és plomby ar
(pagamintos i§ kompozity, stiklo keramlkos cirkonio oksido keramikos, aliuminio

medziaga ar cementa pagal

[B]

cementdw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatow
zawierajacych eugenol w potaczeniu z ORBI-Bond Universal.

— Unikac kontaktu z blong $luzowa jamy ustnej. Kontakt z systemem faczacym
ORBI-Bond Universal moze powodowac zbielenie $luzéwki jamy ustnej na skutek
koagulacii biatka. Jest to stan odwracalny, ktéry ustgpuje w ciggu kilku dni.

— W razie kontaktu z oczami przeptukac dokfadnie duza iloscia wody i konsuttowa sig z okulista.

— ORBI-Bond Universal jest lekko-utwardzalny. W zwiazku z tym, nalezy unikac naraze-
nia na silne o$wietlenie podczas aplikacji.

— Wymieszany system fgczacy jest samo- i $wiattoutwardzalny, wiec dalsze
przetwarzanie musi odbywac sie natychmiast po wymieszaniu.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowigzku sprawdzenia
przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych zastosowar.

Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanol, woda, HEDMA, metakrylowanyester kwasu

fosforowego, polikwas funkcjonalizowany metakrylanem, UDMA, inicjatory, stabilizatory

. Schropowaci¢ powierzchnig odbudowy przygotowywanej do naprawy,
wypiaskowac tlenkiem glinu o ziarnach < 50 ym. W przypadku porcelany
nalezy usuna¢ glazure 1 mm poza granice.
Doktadnle oczy$ci¢ woda oraz osuszy¢ suchym powietrzem bez zawartosci oleju.
3. r ¢ aplikacje systemu ) ORBI-Bond Universal
(patrz [A] 3. - 6.). Nie jest komeczne zastosowanie dodatkowego primera.
4. Wykonac naprawe uzywajac kompozytu Swiatioutwardzalnego zgodnie z instrukcja producenta.
Leczenie nadwrazliwych szyjek zgbowych
1. Oczyscic szyjke zgba w standardowy sposéb (na przyktad uzywajac pasty
polerskiej lub przez piaskowanie).
2. Doktadnie oczysci¢ woda i osuszy¢ suchym powietrzem bez zawartosci
oleju. Nie przesuszy¢. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.
3. Nastepnie natozy¢ systemy taczacy ORBI-Bond Universal (patrz [A] 3. - 6.).
4. Warstwa inhibicji tlenowej powinna zosta¢ usumeta przy uzyciu gabeczki.
Lakier y dla ien z
. Jezeli w celu nadania ksztattu uzyto forméwki, nalezy ja usunqc przed
rozpoczeciem aplikacji ORBI-Bond Universal.
Umiesc jedna krople ORBI-Bond na bloczek do
Nat6z ORBI-Bond za pomoca jednorazowego aplikatora, na gotowe i
wymodelowane wypetnienia powierzchni.
. ORBI-Bond Universal osuszac suchym powietrzem bez zawartosci oleju przez
przynajmniej 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika.
Utwardza¢ ORBI-Bond Universal na kazdej powierzchni wypetnienia przy uzyciu
powszechnie dostepnych lamp polimeryzacyjnych przez 10 sekund (lampa
LED lub halogenowa 0 mocy > 500 mW/cm?).
Gdy wypetnienie jest catkowicie utwardzone, nalezy oszlifowac powierzch-
nig okluzyjna. Oszlifowane obszary j Jeszcze raz uszczelni¢ uzywajac
ORBI-Bond aby zab y¢ wypeinienie przed wy:
. Warstwa inhibicji tlenowej powinna zosta¢ usumeta gabeczka.
przed zeni yp! nz
: nie nalezy
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ORBI-Bond Universal, jezeli nastepnie pl
zastosowaniem materiatow na bazie metakrylanéw.

¢ ubytku stosujac
ie z

jest C

. Przygotowac ubytek odpowiednio do planowanego dalszego leczenia. Oczy$cic
woda, a jej nadmiar osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza. Nie przesuszy¢
zgbiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni. Zabezpieczy¢ obszary
w poblizu miazgi odpowiednim podkfadem na bazie wodorotlenku wapnia.

Umies¢ jedna krople ORBI-Bond na bloczek do

Nat6z ORBI-Bond Universal na powierzchnie ubytkow i weieraj go przez 20 se-
kund, za pomocg jednorazowego aplikatora.

. ORBI-Bond Universal osusza¢ suchym powietrzem bez zawartosci oleju przez
5 sekund, aby usuna¢ rozpuszczalnik.

ORBI-Bond Universal nalezy utwardzac przez 10 sekund przy pomocy dostepnych

N
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lamp polimeryzacyjnych (LED lub | ych 0 mocy > 500 mW/cm?).
6. Zaleznie od ia ke ¢ prace wy ym materiatlem zgodnie z
odpowiednig instrukcja uzycia.

i cementéw kompozytowych Wraz z ORBI-Bond
ORBI-Bond Universal tworzy silne i bezpieczne wiazanie z podwéjnym- albo
samoutwardzalnym kompozytem i materiatem mocujacym na bazie metakrylanu.

ie lub ia przy uzyciu chemoutwardzalnych

lub podwdjnie utwardzalnych kompozytow, materiatow do odbudowy zrebu

ORBI-Bond i DC Activator: Etanol, BisGMA, HEMA, woda, HEDMA, metakrylowany ester
kwasu fosforowego, polikwas funkcjonalizowany metakrylanem, UDMA, inicjatory, stabilizatory
Przechowywanie:

Natychmiast po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ ORBI-Bond Universal i ORBI-Bond
Universal DC Activator. Przechowywac¢ w temperaturze od 2 °C do 8 °C (ORBI-Bond
Universal) lub od 4 °C do 23 °C (ORBI-Bond Universal DC Activator). Chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i $wiattem lampy zabiegowej. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktdre wystapity badZ mogty wystapic¢ w zwiazku z
zastosowaniem produktu ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond Universal DC Activator,
nalezy zgtasza¢ producent oraz wtasciwym organom.

Uwaga:
Raporty dotyczace hezpleczenstwa i skutecznosci Klinicznej ORBI Bond Universal /
ORBI-Bond Uni DCA 53 w Europejskiej Bazie Danych Wyrobow

Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Naudojimo instrukcija
[MD] ES Medicinos priemoneé

Produkto apraSymas:
ORBI-Bond Universal yra adhezyvas, skirtas naudoti su metakrilatinémis
restauracinémis medziagomis, kulties atstatymo medziagomis ir derviniais cementais.
Gali buti naudojamas tiek su danties kietyjy audiniy ésdinimu fosforo rurgStimi
(pasirinktinis emalio ar pilnas ésdinimas), tiek be jo (savaiminio ésdinimo).
Indikacijos:
[A1] Visy ertmu; Klasiy tiesioginiy restauracijy adhezijai, naudojam metaknlatmes restauracines
Sviesa ki Z tokias kaip i/Ormocerai.
[A2] Sviesa kietinamy kompoziciniy kulties atstatymo medziagy adhezijai.
[A3] Netiesioginiy restauracijy adhezijai, naudojant Sviesa kietinamus cementavimo kompozitus.
Bl Intraorallnems kompozity, k¢ y ar Ormocery ijy pataisoms,
ir pilnos i fjoms be ) praimerio.
[C] Jautriy danty kakleliy gydymui.
[D] Apsauginis lakas stiklo jonomeriniy cementy restauracijoms.
[E1] Ertmiy sandarinimui prie$ plombuojant amalgamomis.
[E2] Ertmiy sandarinimui ir kulciy paruoSimui pries laiking netiesioginiy restauracijy cemetavima.
Kartu su ORBI-Bond DCA (Dual Cure A
[F1] Visy ertmiy Klasiy adhezijai tiesioginéms savaiminio kietéjimo ar dwgubo kietéjimo
retauracijoms ir kulciy atstatymui.
[F2] Netiesioginiy retauracijy adhezijai, naudojant dvigubo kietéjimo ar savaiminio kietéjimo
cemetavimo kompozitus.
Sakniniy kai$eiy
cemetavimo kompozitais.
Kontraindikacijos:
ORBI-Bond Universal sudétyje turi organiniy rigciy, (dijmetakrilaty ir BHT. DC
Activator sudétyje aminy. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms ORBI-Bond

[G] i su dvigubo kietéjimo ar iminio ki

DC Acti 8

. Przygotowac ubytek lub zrab zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki wykonywania
wypetnien. Oczysci¢ woda, a jej nadmiar osuszyc lekkim strumieniem powietrza. Nie
przesuszy¢ zebiny. Celem Jest uzyskanle gtadkiej, matowej powierzchni. Obszary w
poblizu miazgi im na bazie w wapnia.

. Wytrawianie twardej tkanki zgba (opcjonalnie)

ORBI-Bond Unlversal os@ga duza sitg adhezu do szkliwa i zgbiny w technice
amowy LW w! i twardej tkanki zgba moze

zosta¢ wykonane Tylko nieprzy wezesniej szkliwo

zawsze musi zosta¢ wytrawione na poczatku procesu taczenia (na przyktad
w przypadku osadzania mostéw Maryland).
— wytrawi¢ przy uzyciu wytrawiacza przeznaczone do tego powierzchnie
(patrz odpowiednia instrukcja uzycia).

— wytrawiacz usuna¢ przy pomocy ssaka, wyptukiwac woda przez okoto
20 sekund. Nadmiar wilgoci osuszy¢ lekkim strumieniem powietrza. Nie
przesuszy¢ zebiny. Celem jest uzyskanie gtadkiej, matowej powierzchni.

Wymieszaj jedng kroplg ORBI-Bond Universal i jedng krople ORBI-Bond Universal

DC Activator na bloczku przez 3 sekundy, za pomocg jednorazowe go aplikatora.

Wymieszany system faczacy natoz réwnomiernie na powierzchnie ubytkow i

weieraj go przez 20 sekund za pomocg jednorazowego aplikatora.

. Osusza¢ warstwe systemu taczacego suchym powietrzem bez zawartosci
oleju przez przynajmniej 5 sekund, w celu usunigcia rozpuszczalnika.

. Utwardzac system faczacy przez 10 sekund przy pomocy powszechnie dostepnych
lamp pollmeryzacyjnych (LED lub halogenowych 0 mocy > 500 mW/cm2).

. Zaleznie od ke ¢ prace wy ym materiatem zgodnie z
odpowiednig instrukcjg uzycia.

i koronowo-| ych

. Mieszaj jedna krople ORBI-Bond Universal i jedng krople ORBI-Bond Universal
DC Activator na bloczku przez 3 sekundy, z odpowiednim, jednorazowym
aplikatorem (np. ORBI-Brush).

. Za pomoca aplikatora natdz wymieszany system taczacy do przygotowanego
kanatu gtéwnego i na okluzyjng powierzchnie rdzenia i wcieraj przez 20 sekund.

3. Warstwe systemu faczacego osuszac suchym powietrzem bez zawartosci oleju przez
5 sekund, w celu usuniecia rozpuszczalnika. Ewentualny nadmiar materiatu osuszy¢
papierem absorpcyjnym. Nie utwardzac $wiattem warstwy systemu faczacego.

. Wprowadzi¢ do kanatu korzeniowego przygotowany wedtug zaleceri producenta wkiad
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/DCA sudétinems dalims, produkto naudoti negalima.
Tiksliné pacienty grupé:
ORBI-Bond gali biti naud visiems be apribojimy,

neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:

ORBI-Bond Universal skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.
Naudojimas:

ORBI-Bond Universal ne tik uZtikrina saugig adhezija su naturaliais danties kietaisiais
audiniais, bet taip pat su kompozitais, metalais ir keramika.Yra batina izoliuoti darbinj
laukg nuo drégmés. Bet koks ertmés ar medZiagos pavirsiaus uzter§imas seilémis ar
krauju turi buti vengtinas. Koferdamo naudojmas yra rekomenduotinas.

Sekantys aplikavimo etapai priklauso nuo indikacijos (Ziurékite [A] - [G] sekcijas).
Naudojant Sviesa kietinamas medziagas, ORBI-Bond Universal gali bati aplikuojamas
be Dual Cure Activator (Zitrékite sekcuas (A) (E)) ORBI-Bond Universal Dual Cure

oksido metaly (tame tarpe ir amalgamy))

. Kruop$¢iai pasiurkstinkite restauracijos, ant kurios adhezyvas bus aplikuojamas,
pavirsiy ir nupiskite sméliasrove, idautina aluminio oksidu < 50 pm.
Keramikos atveju, pasalinkite glaziira 1 mm toliau nuo krasto.

. Kruop$éiai nuplaukite vandens srove ir nudziovinkite sauso, be alyvos oro srove.

. Toliau nedelsiant aplikuokite ORBI-Bond Universal (Zidrékite [A] 3. - 6.).
Papildomo praimerio naudojimas néra btinas.

. Atlikite pataisa Sviesa kietinamu kompozitu pagal atitinkamas gamintojo instrukcijas.

Jautriy danty kakleliy gydymas

. Nuvalykite danties kaklelj jprastu budu (pvz., poliravimo pasta ar air-flow).

. Kruop$¢iai nuplaukite vandens srove ir nudZiovinkite sauso, be alyvos
oro srove. NeperdZiovinkite. PavirSius turi atrodyti Svelniai matinis.

. Toliau teskite ORBI-Bond Universal aplikavima (Zitrékite [A] 3. - 6.).

Deguonies inhibicinis sluoksnis turi buti paalintas naudojant medziagg ar kempinéle.

is lakas stiklo j

. Jei matrica buvo naudojama formos isgavimui, tai plrmlausm ja nuimkite.

. Uzdékite viena ORBI-Bond Universal la$a ant maiSymo pagrindo.

. Aplikuokite ORBI-Bond Universal ant suformuotos restauracijos su vienkarti-
niu aplikatoriumi.

. NudZiovikite ORBI-Bond Universal sauso, be alyvos oro srove maziausiai 5 s,
kad pasalintuméte tirpiklius.

. Kietinkite ORBI-Bond Universal kiekviename pavirSiuje 10 s polimerizatoriumi
(LED ar halogeniu, $viesos intensyvumas > 500 mW/cm?).

. Kai restauracija pilnai sukietinta, suveskite sakandj ir sandarinkite nusli-
fuotas sritis dar kartg i ORBI-Bond kad uzki 6
restauracijos i$dzitvimui.

. Deguonies inhibicinis sluoksnis turi biiti pasalintas naudojant medziag ar kempinéle.

Ertmiy sandarinimui prie$ plombuojant amalgamomis ar prie$ laiking cemetavima

Pastaba: Nesandarinkite ertmiy ORBI-Bond Universal jei po to laikinas

cementavimas metakrilatine medziaga yra suplanuotas.

. Paruoskite ertme pagal suplanuotg gydymo biida. Plaukite vandeniu.

PaSalinkite vandens pertekliy $velnia oro srove. NeperdZziovinkite den-
tino. PavirSius turi atrodyti Svelniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugokite
tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

. Uzdékite viena ORBI-Bond Universal las3 ant maiSymo pagrindo.

. Aplikuokite ORBI-Bond Universal tolygiai ant ertmés pavirSiaus ir jtrinkite apie
20 s, naudodami vienkartinj aplikatoriy.

. Nudziovikite ORBI-Bond Universal sauso, be alyvos oro srove maziausiai 5 s,
kad pasalintuméte tirpiklius.

. Kietinkite ORBI-Bond Universal 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu,
$viesos intensyvumas > 500 mW/cm2).

. Priklausomai nuo indikacijos, teskite darba norima medziaga pagal atitin-
kamas naudojimo instrukcijas.

ar j

w N

IS

[C]

o o=

&~ o

o ES w N =

o

kelig

~

w N

~

o

o

[F] su savaiminio ar dvigubo

éjimo Kulties ar i itai

Kartu su ORBI-Bond Universal DC Activator, ORBI-Bond Universal suformuoja

stipria jungtj su savaiminio kietéjimo ir dvigubo kietéjimo metakrilaty pagrindo

kompozitais ir cementais.

. Paruoskite ertme pagal adhezinés technikos principus. Plaukite vandeniu. Pasalinkite
vandens pertekliy Svelnia oro srove. NeperdZiovinkite dentino. Pavirsius turi atrodyti
$velniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugokite tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

2. Danties kietyjy audiniy ésdinimas (pasirinktinai) Savaiminio ésdinimo rezime ORBI-Bond
Universal pasiekia auksta adhezijos stipruma su emaliu ir dentinu. Pries tai pasirinktinis
danties kietujy audiniy ésdinimas gali bt atli Tk emalis privalo
biti isésdintas adhezijos proceso pradzioje (pvz., cementuojant Merylendo tiltus).

- Esdinkit pavirsius é medziagomis fosforo rtigsties pagrindu
(zitrekite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

- Atsiurbkite ésdinimo medziaga, plaukite vandeniu mazdaug 20 s. Nupliskite vandens
pertekliy Svelnia oro srove. Neperdziovinkite dentino. Pavirsius turi atrodyti Svelniai matinis.

. Sumaidykite viena ORBI-Bond Universal la$a ir viena ORBI-Bond Universal DC
Activator la$3 ant maiSymo pagrindo, maiSydami vienkartiniu aplikatoriumi apie 3 s.

. Tolygiai aplikuokite sumaiSyta adhezyva ant ertmés sieneliy ir jtrinkite
apie 20 s, naudodami vienkartinj aplikatoriy.

. NudZiovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove mazdaug

55, kad pasalintuméte tirpiklius.

Kietinkite adhezyvo sluoksnj 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu,

$viesos intensyvumas > 500 mW/cm2).

. Priklausomai nuo indikacijos, teskite darba norima medziaga pagal atitin-
kamas naudojimo instrukcijas.

Sakniniy kai$¢iy cementavimas

. Kruop&tiai sumaisykite sumaisykite vieng ORBI-Bond Universal las3 ir viena
ORBI-Bond Universal DC Activator [a$3 ant maiSymo pagrindo tinkamu vinkartiniu
aplikatoriumi (pvz., ORBI-Brush) ir maisykite apie 3 s.

2. ite aplikatoriy adhezyvo uz i ant paruosty kanalo
sieneliy ir kramtomujy kulties pavirsiy ir jtrinkite apie 20 s.

. NudZiovinkite adhezyvo sluoksnj sauso, be alyvos oro srove maziausiai
5 s, kad paSalintuméte tirpiklius. PaSalinkite bet kokj medziagos pertekliy
popieriniais kaisciais. Nekietinkite adhezyvo sluoksnio.

. Jveskite Sakninj kaistj, kuris turi biti paruostas pagal gamintojo instrukci-
jas, ] kanalg naudodami tinkama savaiminio ar dvigubo kietéjimo cemen-
tavimo kompozit, skirta kaisciy cementavimui (Zitrékite atitinkama
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tik tada, kai i ) ar dvigubo ki : M . S av e dtt K
mednagos yra naudOJamos (zmreklte sekcijas (F) - (6)). intrukcijg) tokiu budu, kad nedidelis medziagos perteklius buty pasiektas.
. - 5. Kad fiksuotuméte kaistj ir sukietintuméte ant danties kulties anks¢iau
[A] ar su Sviesa " N

medZiagomis, kulties atstatymo medzlagom|s ar

ORBI-Bond adhezyvg, kieti 40s.

1. Paruoskite ertme pagal principus,
minkstajj ar kietajj apnasa esant nekariozinéms V klasés kaklelinéms ertméms.
Nuplaukite vandeniu. Nupiiskite vandens pertekliy $velnia oro srove. Neperdziovinkite
dentino. PavirSius turi atrodyti Svelniai matinis. Arti pulpos esanias sritis apsaugokite
tinkamu kalcio hidroksido pamusalu.

. Danties kietujy audiniy é (pasirinktinai) rezime
ORBI-Bond Universal pasiekia auksta adhezijos stipruma su emaliu ir dentinu.
Pries tai pasirinktinis danties kietujy audiniy ésdinimas gali buti atliekamas. Tik
nepreparuotas emalis privalo bti iSésdintas adhezijos proceso pradzioje.

- Esdinkite reikiamus pavir$ius ésdinimo medziagomis fosforo rigsties
pagrindu (Zitrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

- Atsiurbkite ésdinimo medziaga, plaukite vandeniu mazdaug 20 s.
Nupiiskite vandens pertekliy Svelnia oro srove. NeperdZiovinkite dentino.
PavirSius turi atrodyti Svelniai matinis.

. Uzdékite viena ORBI-Bond Universal lasa ant maiSymo pagrindo.

. Aplikuokite adhezyva tolygiai ant ertmés pavirSiaus ir jtrinkite apie 20 s,
naudodami vienkartinj aplikatoriy.
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- Fenoliai, ypac eugenolas ir timolas gali sutrikdyti ORBI-Bond Universal kietéjima Venkite cinko
oksido eugenoliniy ar eugenolo turin¢iy cementy naudojimo drauge su ORBI-Bond Universal.

- Venkite kontakto su bumos gleivine. Toks kontaktas su ORBI-Bond Universal gali sukelti bumos
gleivinés pabalima dél battymy koaguliacijos. Tai laikinas efektas, kuris iSnyksta per kelias dienas.

- Jei pateko j akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy gydytoja.

- ORBI-Bond Universal iyra kietinmas $viesa. Todél, praSom, aplikavimo metu venkite stipraus
Sviesos Saltinio.

- Sumaiytas adhezyvas yra savaiminio ir $viesos kietéjimo, tad sekantis etapas turi biti
atliekamas nedelsiant po sumaisymo.

- Msy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jiisy nuo pareigos patikrinti ar miisy tiekiami
produktai yra tinkami naudoti jtisy pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanolis, vandens, HEDMA, metakrilato fosforo

rugsties esteris, metakrilatu funkcionalizuota poliriigstis, UDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai

ORBI-Bond Universal ir DC Activator: Etanolis, BisGMA, HEMA, vandens, HEDMA,

metakrilato fosforo riigsties esteris, metakrilatu funkcionalizuota polirtigstis, UDMA,

iniciatoriai, stabilizatoriai




Laikymas:

Sandariai uzdarykite ORBI-Bond Universal ir ORBI-Bond Universal DC Activator
buteliukus iSkart po panaudojimo. Laikykite 2 °C - 8 °C (ORBI-Bond Universal) ir 4

°C - 23 °C (ORBI- Bond Unlversal Dual Cure Acllvator) Lalkyklte nuo tiesioginiy saulés

splndullu ir § $viesos. liojimo laikui.

[

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.
Prievolé pranesti:
Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj,
laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés
sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond
Universal DC Activator, biitina pranesti gamintojas ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond Universal DC Activator saugumo ir Klinikiniy savybiy
santraukg galima rasti Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Kasutusjuhised

ET
- EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:

Materjal ORBI-Bond Uni: on i adhesiiv koos metakriilaa-
dipdhiste taite-, kondi G ituse voi kil jalidega. Seda saab kasutada nii iima
hamba kdvakoe fosforhappega sdovitamise (isesddvitamise) sammuta kui ka koos fosfor-

5. Kdvastage materjall ORBI Bond Universal tdidise igalt pinnalt kaubanduses

pululllel abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp,
valgusvoo voimsusega > 500 mW/cm?).

6. Lihvige parast taidise téielikku ko ist sisse ioon ja pi lihvitud
kohad uuesti materjali ORBI-Bond abil, et téidist & eest
kaitsta.

7. Hapniku inhibitsiooni kiht tuleks ja lapi voi i ji abil.

[E] Kaviteetide pitseerimine enne amalgaamist restauratsioone ja enne ajutist kinnitamist
Juhis: @rge sulgege kaviteete materjaliga ORBI-Bond Universal, kui planeeritud on
jargnev ajutine kinnitus metakriilaadipdhise materjaliga.

. Prepareerige kaviteet vastavalt ravile. P veega.

Puhuge {ilemaarane vesi drna 6huvooluga dra. Arge dentiini ile kuivatage.

Eesmargiks on poolmati valimusega pealispind. Kaitske pulbildhedasi piirkondi

sobiva kaltsiumhiidroksiidipohise alustaite abil.

Pange (iks tilk materjali ORBI-Bond Universal segamisalusele.

Kandke materjali ORBI-Bond Universal iihekorraaplikaatori abil totlemisele

kuuluva kaviteedipinna peale ja masseerige seda 20 sekundit sisse.

. Puhuge materjali ORBI-Bond Universal dlivaba 6huga vdhemalt 5 sekundit, et
lahustit eemaldada.

. Kdvastage materjali ORBI-Bond Universal kaubanduses saadaoleva
poliimerisatsiooniseadme abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo
voimsusega > 500 mW/cm?).

. Seejarel todtage naidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt
juurdekuuluvale kasutusjuhendile edasi.

[F1 Otsesed ning kaudsed restauratsioonid ise- vdi kaksikkdvastuvate téidise-,

kondl ulesehltuse ja kinnituskomposiitidega. Koos materjaliga ORBI-Bond
DC
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happega sddvitamise emaili soovif Vi totaalse sOOvi

Naéidustused:

[A1] Adhesiiv otseste jaoks kdigile 0}
metakrii /Ormocer- |materja||dega

[A2] Adhesiiv kondi ulesehltuste Jaoks vatest

[A3] Adhesiiv kaudsete jaoks osiitidega.
[B] Komposnt- kompomeer- voi ORMOCER-i téidiste, keraamiliste katete ja
iliste restauratsioonide intraoraalne ilma lisapraimerita.

[C] Ulitundlike hambakaelte ravi.

[D] Kaitselakk klaasionomeerist tsementtaidiste jaoks.

[E1] Kaviteetide pitseerimine enne amalgaamist restauratsioone.

[E2] Kaviteetide ja kondi preparatsioonide pitseerimine enne kaudsete restauratsioonide
ajutist kinnitamist.

Koos materjaliga ORBI-Bond DC Activator (Dual Cure Acti ):

[F1] Adhesiiv kdigi kaviteediklasside ja kondi iilesehituste otseste ise- voi
kaksikkdvastuvate komposiitrestauratsioonide jaoks.

[F2] Adhesiiv kaudsete restauratsioonide jaoks, mis on valmistatud kaksik- voi
isekdvastuvaid kinnituskomposiite kasutades.

[G]  Juuretihvtide ki kaksik- voi i

Vastundidustused:

ORBI-Bond Universal sisaldab orgaanilisi happeid, (di-)metakriilaate ja BHT-d.

DC Activator sisaldab amiine. Teadaoleva u]ltondllkkuse (allergia) korral nende

iitidega.

ORBI-Bond Uni /DC ko suhtes tuleb loobuda.
Patsientide sihtriihm:
ORBI-Bond sobib koigile ilma pii Se0ses

nende vanuse vdi s00ga.

Toimivusnéitajad:

Toote toimivusnditajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja asjaomastele
tootestandarditele.
Kasutaja:

Toodet ORBI-Bond
saanud kasutaja.

Kasutamine:

kasutab stc ia alal pr véljadppe

tagab ORBI-Bond Universal kindla iihenduse kaksik- vdi
isekdvastuvate kinnituskomposiitide ja metakriilaadipdhiste kinnitusmaterjalidega.
. Prepareerige kaviteet voi kont adhesiivse téitmistehnika pohimotete kohaselt.
Puhastage veega. Puhuge (ileméérane vesi 6rna dhuvooluga &ra. Arge dentiini
lile kuivatage. Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind. Kaitske
pulbilahedasi piirkondi sobiva kaltsiumhiidroksiidipdhise alustaite abil.
. Hamba kdvakoe sédvitamine (valikuline)
Materjal ORBI-Bond Universal saavutab isesdovitamise reziimis suure nakkejou
emaili ja dentiini kulge Hamba kdvakoe eelnev sddvitamine vdib tmmuoa
valikuvdimalusena. Uksnes prep emaili peab sil
alguses alati soovitama (nt Marylandi sildade kinnitamise puhul).

IN)

LietoSanas instrukcija

- ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

ORBI-Bond Universal ir dentalais adhezivs, izmantojams kopa ar plombé$anas, zobu

kronu veido$anas vai nostiprinaSanas materialiem, kas izgatavoti uz metakrilatu bazes.

To var izmantot gan bez kodinasanas ar fosforskabi (paskodinasana), gan ari kodinot

zoba cieto substanci ar fosforskabi (selekfiva emaljas kodina$ana vai pilna kodinasana).

Pielietojums:

[A1] Adhezivs tieSajam restauracijam un visu klasu kavitatém ar gaisma cietgjoSiem
kompozitmaterialiem/kompomériem/Ormocer uz metakrilatu bazes.[A2] Adhezivs zobu
kronu veidoanai no gaisma cietéjosSiem kompozitmaterialiem.

[A3] Adhezivs netieSajam restauracijam ar gaisma cietéjosiem nostiprinasanas materialiem.

[B] Kompozitmaterialu, kompoméru vai ORMOCER plombu, keramikas veniru
un pilnkeramikas restauraciju pielabo$ana muté, nelietojot praimeri.

[C] Parlieku jutigu zobu kaklinu apstrade.

[D] Laka, kas aizsarga stikla jonoméru cementa plombas.

[E1] Dobumu hermetizacija pirms acijam.

[E2] Dobumuun zobu acija pirms netieSo restauraciju
pagaidu nostiprinasanas.

Apvienojuma ar ORBI-Bond DC Activator (Dual Cure Acti ):

[F1] Adhezivs tieSajam kompozitmaterialu restauracijam (pascietéjo$am vai
duali cietéjosam) visu klasu kavitatém un zobu kroniem.

[F2] Adhezivs netieSajam restauracijam, izmantojot duali cietéjoSus vai pascie-
tejosus nostiprina$anas kompozitmaterialus.

[G] Saknu tapu nostiprinasana ar dudli cietéjoSiem vai paScietéjoSiem nostiprina$anas
kompozitmaterialiem.

Kontrindikacijas:

ORBI-Bond Uni satur org as skabes, ilatus un BHT. DC Activator

satur aminus. Ja ir zinams par paaugstmatulut‘nu (alerguu) pret S|m ORBI-Bond

i / DC Activatt noi ir j
Pacientu mérkgrupa:
ORBI-Bond Universal var ligtot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Velktspejas raksturlielumi:
Produkta gjas raksturlielumi atbilst paredzeta noluka un attiecigo produkta

— Stovitage soovi kuuluvaid fosforl
s6dvitusvahendi abil (vt sobivat kasutusjuhendit).

— Tehke soovitusvahendi draimu, loputage umbes 20 sekundit veega. Puhuge
(ilemaa niiskus drna ot ga éra. Arge dentiini iile kuivatage.
Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind.

. Segage {iks tilk materjali ORBI-Bond Universal ja iiks tilk materjali ORBI-Bond
DC Activator isalusel i i abil pdhjalikult 3 sekundit.
. Kandke kokkusegatud adhesiiv (ihtlaselt kdigi kaviteedipindade peale ja
20 sekundit i abil sisse.
. Puhuge adhesiivikinti kuiva dlivaba 6huga vahemalt 5 sekundit, et lahustit eemaldada.
. Kdvastage adhesiivikihti kaubanduses poliimerisatsiooni abil
10 sekundit (LED: > 500 mW/cm?).
. Todtage néidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt juurdekuuluvale
kasutusjuhendile edasi.
Juuretihvtide kinnitamine
1. Segage (iks tilk materjali ORBI-Bond Universal ja (iks tilk materjali ORBI-Bond
i DC Acti sobiva iihekorraaplikaatori (nt ORBI-
Brush) abil pdhjalikult 3 sekundit.
2. Masseerige adhesiivi apli iga
ja kondi oklusaalsele pinnale 20 sekundit.
3. Puhuge adhesiivikihti kuiva 6livaba dhuga vahemalt 5 sekundit, et lahustit
E¢ vmmallkud materjall lilejéégid imava paberiribaga
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juurekanalisse

Materjal ORBI-Bond Universal tagab kindla iihenduse nii loomuliku hamba
kui ka komposiitide, metallide ja keraamikaga.
Vajalik on toovélja kuivatamine. Valtida tuleb kaviteedi voi materjali pealispinna mistahes
saastumist vere vdi siiljega. Soovitatakse kofferdami.
Edasine tootlus toimub sdltuvalt ndidustusest (vt Idike [A] - [G]).
Valguskdvastuvate materjalide kasutamisel vib materjali ORBI-Bond Universal
kasutada ilma Dual Cure Activatorita (vt I6ike [A] - [E]).
Materjali Dual Cure Activator juurdesegamine materjalile ORBI-Bond Universal on
vajalik iiksnes ise- vdi kaksikkdvastuvate materjalide téotlemisel (vt Idike [F] — [G]).
[A] Otsesed ning id valgusko taidise-,
kondi iilesehituse ja kinnituskomposiitidega
. Prepareerige kaviteet vi kont adhesiivse téitmistehnika pohimétete kohaselt
vdi eemaldage mittekarioossete V klassi kaviteetide puhul katud ja hambakivi.
Puhastage veega. Puhuge tileméérane vesi 6ma chuvooluga ra. Arge dentiini iile
kuivatage. Eesmargiks on poolmati vélimusega pealispind. Kaitske pulbildhedasi
piirkondi sobiva kaltsiumhiidroksiidiphise alustéite abil.

Arge ii i ge.

4. Viige tootja andmete kohaselt ettevalmistatud juuretihvt tihvti kinnituseks
moeldud sobiva ise- voi kaksikkdvastuva komposiidi abil (vt vastavat
kasutusjuhendit) kergeid (ilejaéke saades juurekanalisse sisse.

5. Juuretihvti fikseerimiseks ja oklusaalselt pealekantud materjali
ORBI-Bond Universal kdvastumiseks valguskdvastage seda 40 sekundit.

Juhised, ettevaatusabindud:

- enoolsed iihendid, seejuures eriti eugenooll Vi tiimooli sisaldavad preparaadid,
takistavad ORBI-Bond Unit i ist. Seetdttu drge
tsinkoksiideugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis
ORBI-Bond Universal'iga.

- Véltige suu i Suu li voib kokkupuute korral
materjaliga ORBI-Bond Universal koagulatsiooni tottu valgeks vérvuda. Seejuures on
tegemist pddrduva nahtusega, mis mdne paeva jooksul kaob.

2. Hamba kdvakoe sovi (valikuling) ORBI-Bond - Silmadega kokkupuutel loputage phjalikult veega ja pddrduge arsti poole.
saavutab isesdovitamise reziimis suure nakkejou emaili ja dentiini kiilge. - ORBI-Bond Universal on valguskvastuv. Seeparast vétige aplitseerimise ajal i valgustust.
Hamba kévakoe eelnev sddvitamine voib toimuda valikuvdimalusena. Uksnes - Kokkusegatud adhesiiv on ise- ja valguskdvastuv ja seepérast peab seda parast
prepareerimata emaili peab sidumistoimingu alguses alati séovitama. segamist kohe edasi tootlema.
- Sodvitage soovi kuuluvaid fosforl Ohise f - Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meietarnitud
sodvitusvahendi abil (vt sobivat kasutusjuhendit). D sobivust vete jaoks.
- Tehke s6dvitusvahendi &raimu, loputage umbes 20 sekundit veega. Puhuge " . .
iilemagrane niiskus 6rna Shuvooluga ara. Arge dentiini iile kuivatage. Koostis Jargi <
Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind. ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanool, vesi, HEDMA, metakrulaadl fosforhappe ester,
3. Pange iiks tilk materjali ORBI-Bond Universal segamisalusele. metakrillaadiga poli UDMA, i 1d, 1
4. Kandke adhesiiv iihtlaselt kdigi kaviteedipindade peale ja masseerige ORBI-Bond Universal ja DC Activator: Etanool, BisGMA, HEMA, vesi, HEDMA,
20 sekundit iihekorrraaplikaatori abil sisse. metakrillaadi fosforhappe ester, metakriilaadiga fur itud
5. Puhuge adhesiivikihti kuiva dlivaba dhuga véhemalt 5 sekundit, et lahustit UDMA initsigatorid, stabilisaatorid
eemaldada. Sailitus: ) . : ) ;
6. Ko Jimeri bl Pérast kasutamist sulgege materjalid ORBI-Bond Universal ja ORBI-Bond Universal DC
- leva polumeri abi tihedalt. Silitamine temperatuuril 2 °C kuni 8 °C (ORBI-Bond Universal) véi
10 sekundit (LED-/halc ), valgusvoo ja > 500 mW/cm?). 4°C kuni 23 °C (ORBI-Bond Universal DC Activator). Arge jatke otsese paikesevalguse
7. Toodelge taite-, kondi tilesehituse voi ki jali vastavalt asj ega operat i i mojuvélja. Parast kolblikkusaja [Gppemist drge enam kasutage.
kasutusjuhendile. Jaatmekaitlus:
[B] Taidiste vdi p Toote jdétmekéitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.
(komposndlst i alumiiniumoksiid Teatamiskohustus:
ker metallist (sh ist)) Tosistest juhtumitest, nagu nditeks patsiendi, kasutaja vi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest halvenemisest ning
1. Karestage poh;allkult restauratsiooni k_Ieebltav pind, eelistatult pritsige ile raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid vdinud tekkida toodet
alt <50 pm, puhul 1 mm iile serva N . "
ulatuy glasuur, ORBI-Bond Universal / ORBI-Bond DC tuleb teatada
- o o . ettevottele tootja ja padevale ametiasutusele.
2. Puhastage [ abil ning vee- ja Olivaba ohuga. Juhis:
3. Segjarel jatkake kohe materjali ORBI-Bond Universal aplitseerimisega (vt [A] 3.~ | jiniiilevaated toote ORBI-Bond Umversal / ORBI-Bond Universal DC Activator
6.). Lisapraimeri kasutamine ei ole vajalik. ohutuse ja kI||n|I|se imi oh Euroopa
4. Parandage valguskdvastuva komposiidiga vastavalt tootja juhendile. (EUDAMED - https: //ec europa eu/tools/eudamed).
[c] Ulitundlike hambakaelte ravi
1. Puhastage hambakael nagu tavaliselt (nt poleerimispasta vdi pulbrijugade apil).
2. P pohjalikult ihusti abil ning kui vee- ja dlivaba dhuga. Arge
{ile kuivatage. Eesmérgiks on poolmati vélimusega pealispind.
3. Seejdrel jatkake materjali ORBI-Bond Universal aplltseenmlsega (vt [A] 3.-6.).
4. Hapniku inhibitsiooni kit tuleks lapi voi abil.
[D] Kaitselakk klaasionomeerist tsementtéidiste jaoks

1. Kui kuju andmiseks kasutati matriitsi, siis eemaldage kdigepealt matriits.

2. Pange liks tilk materjali ORBI-Bond Universal segamisalusele.

3. Kandke materjali ORBI-Bond Universal iihekorraaplikaatori abil valmis
modelleeritud taidise peale.

4. Puhuge materjali ORBI-Bond Universal dlivaba 6huga vahemalt 5 sekundit, et
lahustit eemaldada.

standartu prasibam.
Lietotajs:
Ar ORBI-Bond Universal strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
LietoSana:
ORBI-Bond Universal nodrosina garantétu piesaisti ne vien pie zoba dabigas cietas
bet arf pie It ialiem, metaliem un keramikas. Darba zona ir
nepiecieSams sausums. Nedrikst pielaut dobuma vai materiala virsmas kontaminaciju ar
asinim vai siekalam. Ir ieteicams koferdams.
Turpmaka apstrade notiek atbilstosi atti pielietojumam (skatit [A] - [G]).
Izmantojot gaisma cietéjosus materialus, ORBI-Bond Universal var lietot bez Dual Cure
Activator (skat. [A] - [E] sadalu). Pievienot ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator
ir nepiecielams tikai tad, ja tiek apstradati palcietéjoli vai duali cietejoli materiali (skat.
[F] - [G] sadalu).
[A] TieSas un netieSas restauracuas ar QM clete]osu-:m plombésanas,
zobu kronu un nostipri ialiem
1. Sagatavojiet dobumu vai zoba stumbeni atbilstoSi adhezivas plombé$anas
tehnologijas principiem, bet no nekarioziem V klases dobumiem nofiriet
aplikumu un zobakmeni. Nofiriet ar udeni. Lieko tdeni nosusiniet ar vieglu gaisa
plusmu. Neparsausiniet dentinu. Jaieguist virsma ar zidaini matétu efektu. Pulpas
zona jaaizsarga ar piemerotu oderi uz kalcija hidroksida bazes.
. Zoba cietas substances kodinasana (péc izvéles)
Paskodinosa rezima ORBI-Bond Universal panak loti stipru piesaisti pie emal-
jas un dentina. Izvéles veida var veikt zoba cietas substances iepriek$gju
kodinasanu. Vienigi nesagatavota emalja ir jakodina vienmér pirms
piesaistes procesa sakuma.
- Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas lidzekli, kas
izgatavots uz fosforskabes bazes (skafit attiecigo lietoSanas instrukciju).
- Atsticiet kodinasanas lidzekli, apm. 20 s skalojiet ar ideni. Lieko mitrumu nosusiniet ar
vieglu gaisa plismu. Neparsausiniet denfinu. Jaiegist virsma ar zidaini matétu efektu.
3.Uz sajauksanas paliktna uzpiliniet vienu pilienu ORBI-Bond Universal.
4. Vienmerigi uzklajiet adhezivu uz visam dobuma virsmam un 20 s iemasejiet ar
vienreiz lietojamo aplikatoru.
5. Vismaz 5 s apsusiniet adheziva kartinu ar sausu un ellu nesaturo$u gaisu,lai

N

6.10s metlmet adhezwa kartinu ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas
iericém (gaismas diozu/halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/cm?).
7.Plombésanas, zoba krona veido$anas vai nostiprina$anas materialu
apstradajiet atbilstosi attiecigajai lietoSanas instrukcijai.
[B] Plombu vai restauraciju pielabosana muté
(no kompozitmateriala, stikla keramikas, cirkonija oksida keramikas, aluminija
oksida ikas, metala (iesk.
1. Padariet raupju limejamo virsmu; i apstrade ar
oksida < 50 pm struklu; keramikai nonemiet parklajuma glaztiru 1 mm no malas.
2. Kartigi nofiriet, apsmidzinot ar ideni, tad nosusiniet ar sausu un ellu nesaturoSu gaisu.
3. Tuda| péc tam turpiniet ar ORBI-Bond Universal uzklaanu (skat. [A] 3. - 6.).
Nav nepieciesams vél papildus lietot praimeri.
4. Veiciet korekciju ar gaisma cietéjoSu kompozitmaterialu, ieverojot razota-
ja pievienoto lieto$anas instrukciju.
[C] Parlieku jutigu zobu kaklinu apstrade
1. Nofiriet zoba kaklinu, ka parasti (piem., ar puléanas pastu vai pulvera striikiu).
2. Kartigi nofiriet, apsmidzinot ar tdeni, tad nosusiniet ar sausu un ellu
nesaturosu gaisu. Neparsausiniet. Jaiegust virsma ar zidaini matétu efektu.
3. Péc tam turpiniet ar ORBI-Bond Universal uzklasanu (skat. [A] 3. - 6.).
4. Skabekla inhibicijas kartina janonem ar salveti vai porolona aplikatoru.
[D] Laka, kas aizsarga stikla jonoméru cementa plombas
1. Ja formas izveido$anai tika izmantota matrica, vispirms nonemiet matricu.
2. Uz sajauk$anas paliktna uzpiliniet vienu pilienu ORBI-Bond Universal.
3. Arvienreiz lietojamo aplikatoru uzkiajiet ORBI-Bond Universal uz gatavas modelétas plombas.
4. Vismaz 5 s apsusiniet ORBI-Bond Universal ar sausu un ellu nesaturosu gaisu,

5.10s (uz katras plombas virsmas) cietiniet ORBI-Bond Universal ar tirdznieci-
ba pieejamam polimerizacijas iericém (gaismas diozu/halogénu lampa
ar gaismas jaudu > 500 mW/cm2).

6. Kad plomba ir pilnigi sacietéjusi, izslipéjiet sakodiena virsmu un nosli-
pétas vietas velreiz hermetizejiet ar ORBI-Bond Universal, lai pasargatu plombu
no izzi$anas.

7. Skabekla inhibicijas kartina janonem ar salveti vai porolona aplikatoru.

[E] Dobumu izacija pirms acijam un pagaidu nostiprinaSanas
Norade: dobumus nevajag hermetizét ar ORBI-Bond Universal, ja pec tam ir
paredzéta pagaidu nostiprinaSana ar materialu, kas izgatavots uz metakrilata bazes.

. Sagatavojiet dobumu atbilsto$i paredzétajai turpmakajai apstradei. Notiriet ar

udeni. Lieko adeni nosusiniet ar vieglu gaisa plusmu. Neparsausiniet dentinu.

Jaiegust virsma ar zidaini matetu efektu. Pulpas zona jaaizsarga ar piemerotu

oderi uz Kalcija hidroksida bazes.

Uz sajaukSanas paliktna uzpiliniet vienu pilienu ORBI-Bond Universal.

n

3. Ar vienreiz lietojamo aplikatoru uzklajiet ORBI-Bond Universal uz apstradaja-
ma dobuma virsmas un iemasejiet 20 sekundes.

4. Vismaz 5 s apsusiniet ORBI-Bond Universal ar sausu un ellu nesaturosu gaisu,
5. 10 s cietiniet ORBI Bond Universal ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas
iericém (gaismas dioZu/halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/cm2).

6. Péc tam, atkariba no pielietojuma veida, turpiniet darbu ar vajadzigo
materialu, ievérojot attiecigo lietoSanas instrukciju.

[F] Tiesas un netiesas restauracijas ar pascietéjosiem vai duali cietéjo

Siem plomb@ésanas, zobu kronu veido$anas un nostiprinaSanas
kompozitmaterialiem ORBI-Bond Universal DC Activator kopa ar ORBI-Bond
Universal nodrosina garantétu piesaisti pie pascietéjosiem vai duali cietéjosiem
kompozitmaterialiem un nostiprina$anas materialiem uz metakrilatu bazes.

. Dobums vai zoba stumbenis jasagatavo atbilstosi adhezivas plombésanas
tehnologijas principiem. Notiriet ar Gdeni. Lieko tdeni nosusiniet ar vieglu gaisa
plismu. Neparsausiniet deninu. Jaiegtist virsma ar zidaini matetu efektu. Pulpas
zona jaaizsarga ar piemerotu oderi uz kalcija hidroksida bazes.

2. Zoba cietas substances kodinasana (péc izvéles) Paskodinosa rezima ORBI-Bond

Universal panak loti stipru piesaisti pie emaljas un dentina. Izvéles veida var veikt

zoba cietas substances iepriek$gju kodinasanu. Vienigi nesagatavota emalja ir

jakodina vienmér pirms piesaistes procesa sakuma (piem., nostiprinot limétos tiltinus).

- Kodinamas virsmas apstradajiet ar dentalas kodinasanas lidzekli, kas
izgatavots uz fosforskabes bazes (skafit attiecigo lieto$anas instrukciju)

- Atsiciet kodinaSanas fidzekli, apm. 20 s skalojiet ar ideni. Lieko mitrumu nosusiniet ar
vieglu gaisa pltismu. Neparsausiniet denfinu. Jaiegst virsma ar zidaini matetu efektu.

Uz sajaukSanas palikina uzpiliniet pa vienam pilienam ORBI-Bond Universal un ORBI-

Bond Universal DC Activator, tad 3 s karfigi samaisiet ar vienreiz lietojamo aplikatoru.

. Sajaukto adhezivu vienmérigi uzklajiet uz visam dobuma virsmam un
20 s iemasgjiet ar aplikatoru.
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5. Vismaz 5 s apsusiniet adheziva kartinu ar sausu un ejju nesaturosu gaisu, lai izgarotu $kidinatjs.

o

10 s cietiniet adheziva kartinu ar tirdznieciba pieejamam polimerizacijas

iericém (gaismas dioZu/halogénu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/cm2).

Atkariba no pielietojuma veida turpiniet darbu ar vajadzigo materialu,

ievérojot attiecigo lietoSanas instrukciju.

Saknu tapu nostiprinaSana

. Uz sajauksanas paliktna uzpiliniet pa vienam pilienam ORBI-Bond Universal

un ORBI-Bond Universal DC Activator, tad 3 s karfigi samaisiet ar piemeérotu vienreiz

lietojamo aplikatoru (piem., ORBI-Brush).

Sajaukto adhezivu ar aplikatoru 20 s iemasgjiet sagatavotaja saknes

kanala un zoba stumbena okluzalaja virsma.

3 Vismaz 5 s apsusiniet adheziva kartinu ar sausu un ellu nesaturoSu gaisu,
VVVV materiala par kanala savaciet,

piespiezot absorbejosa papira strémeli. Adheziva kartina nav jacietina gaisma.

Atbilstosi razotaja noradijumiem sagatavoto saknes tapu kopa ar piemérotu pascietejosu

vai duali cietejosu kompozitmaterialu, kas nostiprinds tapu (skat. attiecigo lietoSanas

~
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m Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

Popis produktu:
ORBI-Bond Universal je dentélni adhezivum pro pouZiti s metakrylatovymi vypliovymi
materidly, dostavbovymi nebo upeviiovacimi materidly. Lze jej pouzivat spolu s leptanim
kyselinou fosforecnou (pfi selektivnim leptani skloviny nebo technice total-etch) tvrdych
zubnich tkani, i bez néj (samo-leptaci materidly).
Indikace:
[A1] Adhezwum pro pimé vypIné kavit vSech tfid za pouZiti svétiem tuhnoucich

ych/( ych materidlli na bazi metakrylati

[A2] Adhezivum pro kofenové dostavby zhotovené ze svétiem tuhnoucich kompozitnich materialdi.

[A3] Adhezivum pro nepiimé vyplne s pouzitim svétlem tuhnoucich upeviiovacich kompozit.
[B] Intraoralnl opravy k vych nebo O ych vypini,
ych fazet a néhrad bez primeru.
[C] Osetfeni hypersenzitivnich krki zub(.
[D]  Ochranny lak pro vypiné ze skloionomernich cementd.
[E1] Peceténi kavit pred zhotovovanim amalgamovych vypini.
[E2] Peceténi kavit a preparaci na dostavby pred provizornim upeviiovanim nepfimych néhrad.
V kombinaci s ORBI-Bond DC Activator (Dual Cure Acti ):
[F1] Adhezivum pro pfimé samo-tuhnouci nebo dudiné tuhnouci kompozitni
vypIné kavit viech tfid a korenové dostavby.
[F2] Adhezivum pro nepfimé nahrady s pouZitim dudiné tuhnoucich nebo
samotuhnoucich upeviiovacich kompozit.
[G]  Upeviiovéni kofenovych Gepli pomoci dudiné tuhnoucich nebo samotuhnoucich
upeviiovacich kompozit.

Kontraindikace:
ORBI-Bond obsahuje org é kyseliny, ylaty a BHT. DC A
obsahuje aminy. V pfipadé zndmé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu ORBI-
Bond Universal / DC Activator je nutné od poufZiti upustit.
Cilova skupina pacientii:
ORBI-Bond Universal Ize pouZit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.
Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavk(im uréeného Ucelu pouziti a
prislusnych standard vyrobk.
Uzivatel:
Aplikaci produktu ORBI-Bond Universal provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékarstvi.
Pouziti:
ORBI-Bond Universal zajistuje nejen pevnou vazbu s prirozenymi tvrdymi zubnimi
tkdnémi, ale také s kompozity, kovy a keramikou. Je nezbytné izolovat pracovni pole od
vihkosti. Je tfeba zabranit jakékoli kontaminaci kavity nebo povrchu materidlu krvi nebo
slinami. Za timto Gicelem je doporuceno pouZiti kofferdamu.
Nasledujici postupy poutZiti zavisi na konkrétni indikaci (viz ¢asti [A] - [G]).
PFi pouziti svétiem tuhnoucich materidld je mozné ORBI-Bond Universal nanéset bez
pfidani ORBI-Bond Universal Dual Cure Activator (viz ¢asti [A] - [E]). ORBI-Bond

i Dual Cure Acti je tfeba pridévat pouze tehdy, pracujeme-li se

instrukciju), ievietojiet saknes kanala ta, lai izveidotos neliels materiala pa
Lai nostiprinatu saknes tapu un sacietinatu uz ko$lasanas virsmas uzklato
ORBI-Bond Universal, to nepiecieSams 40 s cietinat gaisma.

o

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati, kave ORBI-
Bond Universal sacietéSanu. Tade| jaizvairas no ORBI-Bond Universal kontakta ar cinka
oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturoSiem materialiem.

- Nepielaujiet saskari ar mutes glotadu. Mutes glotada pec saskares ar ORBI-Bond Universal var
ieguit battu nokrasu, jo notiek proteinu koagulacija. Ta gan i parejosa paradiba, kas izzud dazu
dienu laika.

- Jaieklust acis, kartigi izskalojiet ar tideni un vérsieties pie acu arsta.

- ORBI-Bond Universal sacieté gaisma. Tapec apliceSanas laika izvairieties no inten
siva apgaismojuma.

- Sajauktais adhezivs ir gan pascietejosSs, gan gaisma cietejoss, tapéc apstrade jaturpina tiidal
péc samaisiSanas.

- Musu sniegtie noradij uml un/val padomi neatbnvo jus no pienakuma parbaudit musu
piegadato preparatu pi

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, idens, HEDMA, metakrilatfosforskabes

esteris, metakrilatu aktivizéta polialkénu skabe, UDMA, iniciatori, stabilizatori

ORBI-Bond Universal un DC Activator: Ethanol, BisGMA, HEMA, tidens, HEDMA,

metakrilatfosforskabes esteris, metakrilatu aktivizéta polialkénu skabe, UDMA, iniciatori,

stabilizatori

Uzglabasana:

Péc li ciesi ja € ORBI-Bond un ORBI-Bond Universal DC

Activator pudelites. Uzglabat 2 °C - 8 °C (ORBI-Bond Universal) vai 4 °C - 23 °C

(ORBI-Bond Uni DC Jaut tieSu saules staru vai operaciju lampas
apgaismojuma iedarbibai. Nelietot pec deriguma termina beigam.
Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietejiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu nave,
parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavok|a pasliktinasanas un nopietns risks

sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bit radies saistiba ar ORBI-Bond Universal /

ORBI-Bond DC Acti ,jazino uzné razotajs un i igstadei.
Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par ORBI Bond Universal / ORBI- Bond Universal DC Activator
droSumu un klinisko PEju ir i Eiropas I iericu datubaze

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

samovolné tuhnoucimi nebo dudiné tuhnoucimi materialy (viz ¢asti F - G).
[A] Pfimé nebo nepiimé vyplne s pouzitim svetlem tuhnouclch vyplilovych
ych nebo upevii
1. Provedte preparaci kavity a dostavby v souladu se zasadami pro techniku

zhotovovani adhezivnich vyplni a v pfipadé nekariéznich kavit V. tfidy odstrarite
veskery plak nebo zubni kémen. OCistéte vodou. Osuste pfebytecnou vodu
jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin. Cilem je povrch hedvabné
matného vzhledu. Chrarite oblasti v blizkosti dfené vhodnou podlozkou z
materidlu na bézi hydroxidu vapenatého.
Leptani tvrdych zubnich tkéni (volitelné) Pfi pouziti samo-leptacich materialli dosahuje
ORBI-Bond Universal vysoké miry pevnosti adheze na sklovinu a dentin. Pred jeho
pouzitim Ize volitelné pristoupit k naleptani tvrdych zubnich tkéni. Na zacétku procesu
vytvareni vazebného rozhrani je nutné vzdy leptat pouze nepreparovanou sklovinu.
- Povrchy urcené Kk leptani naleptejte dentdinim leptacim prostfedkem na

bézi kyseliny fosforecné (viz prislusny Névod k pouziti).
- Odsajte leptadlo a oplachnéte vodou zhruba po dobu 20 s. Osuste

prebytecnou vihkost jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin.

Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu.
3.Naneste jednu kapku ORBI-Bond Universal na michaci podlozku.
4. Adhezivum naneste rovnomérné na povrch kavity a vtirejte po dobu 20 sekund

jednordzovym aplikdtorem.
5.Adhezivni vrstvu osusuijte z diivodu odstranéni veskerych rozpoustédel

nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.
6.Vytvrdte adhezivni vrstvu po dobu 10 s pomoci bézné prodévané poly-

meracni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW/cm2).
7. Naneste vypliiovy, dostavbovy nebo upeviiovaci materidl, a to podle pfislusného

Névodu k pouZziti.
Intraoraini oprava vyplnl nebo nahrad
(vyrobenych z y, zirkonové iky,
hlinitého, kovu, véetné amalgdmu
. Dilkladné zdrsnéte povrch vypIné, na ktery bude adhezivum nandSeno a
opiskuite jej, nejlépe oxidem hlinitym o zrnitosti < 50 pm. V pfipadé keramiky
odstrarite lak 1 mm za okraj.
Diikladné oGistéte proudem vody a osuste vzduchem bez vihkosti a pfimési oleje.
. Ihned poté pokracujte s nanaSenim ORBI-Bond Universal (viz [A] 3. - 6.).
Dodatecné pouZiti primeru neni nutné.
Provedte opravu za pouZiti svétiem tuhnouciho kompozita, a to podie névodu jeho vyrobce.
03etfeni hypersenzitivnich kréki zubii
1. Obvyklym zplisobem o€istéte kriek zubu (napf: lesici pastou nebo jemnym opiskovanim).
2. Dikladné oCistéte proudem vody a osuste vzduchem bez vihkosti a

piimési oleje. Nepresuste. Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu.
3. Poté pokracujte s nanaSenim ORBI-Bond Universal (viz [A] 3. - 6.).
4. Kyslikova inhibicni vrstva by méla byt odstranéna ldtkou nebo pénovou peletkou.
Ochranny lak pro vyplné ze skloionomerniho cementu
. Byla-li k usnadnéni tvarovani pouzita matrice, nejprve ji odstrarite.
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2. Naneste jednu kapku ORBI- Bond Umversal na michaci podlozku.
3. Naneste ORBI-Bond Uni ym apli nav vyplii.
4. Osudujte z divodu éni veSkerych rozp ORBI-Bond

nejméné po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.

. Vytvrdte ORBI-Bond Universal na vSech ploskach vypIné po dobu 10 s pomoci
bézné prodavané polymeracni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu >
500 mW/cm?).

. Jakmile je vyplii spolehlivé vytvrzena, obruste ji na okluzi a z divodu

zabréanéni vysychani vypiné zapecette obrousené oblasti jesté jednou

materidlem ORBI-Bond Universal.

Kyslikova inhibicni vrstva by méla byt odstranéna ldtkou nebo pénovou peletkou.

[E] Peceténi kavit pred zhotovovanim amalgamovych vyplni nebo pied

provizornim upeviiovanim

Poznédmka: Nepecette kavity pomoci ORBI-Bond Universal v pripadé provizorniho

upevilovani za pouZiti materidlu na bazi metakryltu, které bude popsano pozdgji.

1. V zavislosti na dal$im planu oSetfeni provedte preparaci kavity. OCistéte vodou.
Osuste prebytky vody jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin. Cilem je
povrch hedvabné matného vzhledu. Chraiite oblasti v blizkosti dfené vhodnou
podlozkou z materidlu na bazi hydroxidu vapenatého.

o
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2. Naneste jednu kapku ORBI-Bond Universal na michaci podlozku.
3. Naneste ORBI-Bond Universal na povrch kavity jednorazovym apliktorem a
vtirejte po dobu 20 s.

4, Osuste ORBI-Bond Universal z divodu odstranéni veskerych rozpoustédel

nejmeéné po dobu 5 s suchym vzduchem bez piimési oleje.

5. Vytvrdte ORBI-Bond Universal po dobu 10 s pomoci bézné prodévané poly-

meracni lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW/cm2).

6.V zavislosti na indikaci pokracujte v praci s pozadovanymi materidly, a to

podle prislusného névodu vyrobce.
[F1 Prlme nebo nepiimé vyplné s pouzitim samo- nebo dualné tuhnoucich
ypliiovych materialii, ych materiélii nebo upeviiovacich kompozit

V kombinaci s ORBI-Bond DC Actit , ORBI-Bond vytvari

pevnou vazbu s dudlné tuhnoucimi a samovolné tuhnoucimi kompozity na bézi

metakrylat(i a s upeviiovacimi materialy.

1. Provedte preparaci kavity nebo dostavby v souladu se zasadami pro techniku
zhotovovani adhezivnich vypini. OCistéte vodou. Osuste prebytecnou vodu
jemnym proudem vzduchu. NepFesuste dentin. Cilem je povrch hedvabné
matného vzhledu. Chrarite oblasti v blizkosti dfené vhodnou podlozkou z
materidlu na bdzi hydroxidu vapenatého.

. Leptdni tvrdych zubnich tkani (volitelné) Pfi pouZiti samo-leptacich materiald
dosahuje ORBI-Bond Universal vysoké miry pevnosti adheze na sklovinu
a dentin. Pred jeho pouZitim Ize volitelné pristoupit k naleptani tvrdych
zubnich tkani. Na za¢atku procesu vytvareni vazebného rozhrani je nutné
vzdy leptat pouze nepreparovanou sklovinu (napf. v pfipadé upeviiovani
Marylandskych mstku).
— Povrchy urcené k leptani r leptacim prostf na
bézi kyseliny fosforecné (viz prislusny Navod k pouZiti).
— Odsajte leptadlo a oplachnéte vodou zhruba po dobu 20 s. Osuste
piebytecnou vihkost jemnym proudem vzduchu. Nepfesuste dentin.
Cilem je povrch hedvabné matného vzhledu.
. Na michaci podloZce promichejte jednorazovym aplikatorem po dobu 3 s jednu
kapku ORBI-Bond Universal a jednu kapku ORBI-Bond Universal DC Activator.
Namichané adhezivum rovnomérmé naneste na povrch kavity a jednordzovym
aplikatorem vtirejte po dobu 20 s.
. Adhezivni vrstvu osusujte z diivodu odstranéni veskerych rozpoustédel nejméné
po dobu 5 s suchym vzduchem bez pfimési oleje.
. Vytvrdte adhezivni vrstvu po dobu 10 s pomoci béZné prodévané polymeracni
lampy (LED nebo halogenova lampa o vykonu > 500 mW/cm?).
.V zavislosti na indikaci pokracujte v praci s poZzadovanymi materidly, a to podle
prislusného navodu vyrobce.
Upeviiovani kofenovych &epi
1. Na michaci podloZce diikladné promichejte vhodnym jednorazovym
aplikatorem (napf. ORBI-Brush) po dobu 3 s jednu kapku ORBI-Bond Universal
a jednu kapku ORBI-Bond Universal DC Activator.
. Pomoci aplikatoru naneste namichané adhezivum do preparovaného
kofenového kanalku a na okluzalni povrch dostavby a vtirejte po dobu 20 s.
. Osusujte adhezivni vrstvu z diivodu odstranéni veskerych rozpoustédel nejméné
po dobu 5 s suchym vzduchem bez pimési oleje. Odstrarite veskery prebytecny
materidl potukanim kouskem savého papiru. Adhez ivni vrstvu nevytvrzujte svétiem.
. Zavedte korenovy Cep, upraveny podle ndvodu jeho vyrobce a upevnete Je]
pomom vhodného samo- nebo duding tt i na
CGepli (viz prislusny Névod k pouZiti) tak, aby byl tohoto materidlu mlrny prebytek.
. Za Ucelem upevnéni ¢epu a vytvrzeni ORBI-Bond Universal naneseného
okluzaing, by se mél materidl vytvrdit svétlem po dobu 40 s.
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- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahuijici eugenol nebo tymol, naruduji proces
vytvrzovani ORBI-Bond Universal. V kombinaci s ORBI-Bond Universal proto
nepouzivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahuiici eugenol.

- Zabraiite styku se sliznicemi dutiny tstni. Styk s ORBI-Bond Universal mize zpii
sobit zbélani sliznice dutiny Ustni, coZ je disledek koagulace proteind. Tento G&inek je
reversibilni a odezni béhem nékolika dni.

- V piipadé zasazeni o, oCi dobre vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a kontaktujte
ocniho Iékare.

- ORBI-Bond Universal je svétlem tuhnouci. BEhem jeho pouZiti proto zabrarite
vystaveni silného osvétleni.

- Namichané adhezivum je samovolné a svétlem tuhnouci, k dal§imu zpracovani proto
musi dojit bezprostfedné po namichdni.

- NaSe informace a/nebo rady Vés nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamy$lené Ucely pouZiti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

ORBI-Bond Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, voda, HEDMA, metakryldtovany ester

kyseliny fosforecné, metakrylatem funkcionalizovand polyalkenovd kyselina, UDMA,

iniciatory, stabilizatory.

ORBI-Bond Universal a DC Activator: Ethanol, BisGMA, HEMA, voda, HEDMA,

metakryldtovany ester kyseliny fosforecné, metakrylatem funkcionalizovana

polyalkenova kyselina, UDMA, inicidtory, stabilizatory.

Skladovani:

Ihned po pouZiti ORBI-Bond Universal a ORBI-Bond Universal DC Activator dobre uzavrete.

Skladujte pfi teplotach 2 °C aZ 8 °C (ORBI-Bond Universal) nebo spise 4 °C az 23 °C

(ORBI-Bond Universal DC Activator). Nevystavujte pfimému slunecnimu zafeni nebo

svétlu stomatologické soupravy. NepouZzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich tiednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zévazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorSeni

zdravotniho stavu pacienta, uZivatele i jinych osob a zavazné ohrozeni verejného zdravi,

které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem

ORBI-Bond / ORBI-Bond DCA , je nutno ohldsit
spolecnosti vyrobce a prislugnym organiim.
Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci ORBI-Bond Universal /
ORBI-Bond Universal DC Activator jsou uloZeny v Evropské databdzi zdravotnickych
prostedki (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).



