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Instructions for use
EU Medical device

Product description:
ORBIS Cavity Liner LCis a light-curing, radiopaque one-component material
containing calcium hydroxide.

Indications:
- Indirect pulp capping
- Asa cavity liner under all restorative materials

Contraindications:

ORBIS Cavity Liner LC contains methacrylates, BHT and amines. ORBIS
Cavity Liner LC should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
ORBIS Cavity Liner LC 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:
ORBIS Cavity Liner LC should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

During application, ensure that the tooth surfaces are perfectly dry and avoid
contamination. Instead of using ORBIS Cavity Liner LC, use an aqueous
calcium hydroxide product on dentine close to the pulp (< 0.5 mm) and for
direct pulp capping. ORBIS Cavity Liner LC can be applied directly from the
syringe.

Cavity linings with a thickness in excess of 1 mm need to be built up in layers
and each layer cured using blue light for at least 20 s.

Hold the output window of the light as close to the surface of the restoration as
possible, as curing may otherwise be insufficient. Inadequate curing may lead
to loss of strength and to discomfort.

Carefully remove any excess material prior to light-curing using suitable
tools. Do not remove polymerised excess material with a probe but, instead,
carefully use a rotating instrument and then place the restoration according
to the manufacturer's instructions.

The attached application tip isintended for single use only. Remove it after use
and seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a protective
barrier is recommended to protect the syringe against contamination with
bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.

Ifincreased adhesion values are required (e.g. when using ORBIS Cavity Liner
LC for adhesive restorative treatments), a suitable adhesive can be used prior
to the application of ORBIS Cavity Liner LC. To this end, follow the adhesive
manufacturer's instructions for use.

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol,
inhibit the curing of ORBIS Cavity Liner LC. Therefore, do not use zinc oxide
eugenol cements or other eugenol-containing substances in combination
with ORBIS Cavity Liner LC.

- Do not use ORBIS Cavity Liner LC in the restoration margins. In the
marginal area, the permanent restoration should always be placed on
caries-free dental hard tissue which, when using the adhesive technique,
must have been conditioned accordingly.

- ORBIS Cavity Liner LC adheres to methacrylate-based products, e.g. crown

and bridge materials, temporary sealing materials and certain impression

materials (e.g. polyether), which can lead to removal of the cavity lining.

In such cases, application of a separating agent is recommended (e.g.

Vaseline, glycerine gel etc.). Remove the insulating material prior to

placement of the final restoration.

Once dispensed, ORBIS Cavity Liner LC must not be exposed to direct light

(operating light, sunlight) and must be applied as quickly as possible.

Calcium hydroxide has a caustic effect on the skin and mucosal tissue, it

must not be allowed to come into contact with the eyes!

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 descending order according to content):

UDMA, Barium aluminium borosilicate glass, barium sulphate, fumed silica,
aluminosilicate, TEGDMA, calcium hydroxide, DMAEMA, initiators, stabilisers,
pigments

Storage instructions and application method:
Storage at 4°C-23°C protected from light and moisture.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
apatient'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 ORBIS
Cavity Liner LC must be reported to the manufacturer and the responsible
authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of ORBIS Cavity
Liner LC can be found in the European database on medical devices
(EUDAMED - https:// ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:
ORBIS Cavity Liner LC ist ein lichthartendes, rontgensichtbares
Einkomponenten-Material mit Calciumhydroxid.

Indikationen:
- Indirekte Uberkappung der Pulpa
- Als Unterfiillung unter allen Fiillungsmaterialien

Kontraindikationen:

ORBIS Cavity Liner LC enthalt Methacrylate, BHT und Amine. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von ORBIS Cavity
Liner LC ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
ORBIS Cavity Liner LC kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von ORBIS Cavity Liner LC erfolgt durch den professionell in
der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Bei Anwendung auf einwandfreie Trocknung der Zahnoberfldchen achten
und Kontamination vermeiden. Auf pulpennahem Dentin (< 0,5 mm) und
zur direkten Pulpaiiberkappung statt ORBIS Cavity Liner LC ein wassriges
Calciumhydroxidpraparat verwenden. ORBIS Cavity Liner LC kann direkt aus
der Spritze appliziert werden.

Unterfiillungen von iiber T mm Dicke schichtweise einbringen und mit
Blaulicht jeweils mindestens 20 s ausharten.

Das Lichtaustrittsfenster der Lampe so nah wie mdglich an die
Fiillungsoberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhértung
zurechnen.

Eine ungeniigende Aushdrtung kann zu Festigkeitsverlusten und zu
Beschwerden fiihren.

Etwaige Materialiiberschiisse vor der Lichtpolymerisation mit geeigneten
Hilfsmitteln sorgféltig entfernen. Polymerisierte Materialiiberschiisse nicht
mit einer Sonde, sondern vorsichtig mit einem rotierenden Instrument
entfernen und anschlieBend die Fiillung nach Angaben des Herstellers legen.
Die aufgesetzte Applikationskaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese
nach Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest
verschlieBen.

Um die Spritze vor Kontamination durch Kérperfliissigkeiten oder
verschmutzten Handen oder oralem Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung
einer Schutzbarriere empfohlen.

Wenn erhdhte Haftwerte erwiinscht sind (z.B. bei Verwendung von ORBIS
Cavity Liner LC in der adhasiven Fiillungstherapie), kann vor der Applikation
von ORBIS Cavity Liner LC ein entsprechendes Adhasiv verwendet werden.
Hierzu die jeweilige Gebrauchsanweisung des Adhésiv-Herstellers beachten.

Phenolische Substanzen, inshesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fiihren zu Aushartungsstdrungen von ORBIS Cavity Liner LC.
Die Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen
eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung mit ORBIS Cavity Liner LC ist
daher zu vermeiden.

ORBIS Cavity Liner LC nicht im Bereich der Fiillungsrénder einsetzen.

Die definitive Fiillung soll im Randbereich immer auf kariesfreier
Zahnhartsubstanz liegen, die bei Anwendung der Adhésivtechnik
entsprechend konditioniert wurde.

- ORBIS Cavity Liner LC haftet an Praparaten auf Methacrylatbasis wie
2.B. K+B-Materialien oder provisorischen Verschlussmaterialien und an
bestimmten Abdruckmaterialien (z. B. Polyether), was zur Entfernung
der Unterfiillung fiihren kann. Es wird empfohlen, in diesen Féllen ein
Trennmittel aufzutragen (z. B. Vaseline, Glyzeringel u.a.). Vor der definitiven
Versorung Isoliermittel wieder entfernen.

Nach der Entnahme von ORBIS Cavity Liner LC direkten Lichteinfall
vermeiden (OP-Leuchte, Sonnenlicht) und méglichst schnell applizieren.
Calciumhydroxid wirkt atzend auf Haut und Schleimhaute, Kontakt mit den
Augen unbedingt vermeiden!

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von
uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):

UDMA, Bariumaluminiumborosilikatglas, Bariumsulfat, pyrogenes
Siliciumdioxid, Alumosilikat, TEGDMA, Calciumhydroxid, DMAEMA,
Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Vor Licht und Feuchtigkeit geschiitzt lagern.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheits-zustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit ORBIS
Cavity Liner LC aufgetreten sind oder hatten auftreten kdnnen, sind dem
Hersteller und der zustdndigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte iiber Sicherheit und klinische Leistung fiir ORBIS Cavity
Liner LC sind in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Kayttoohjeet
EU Ladkinnallinen laite

Tuotekuvaus:
ORBIS Cavity Liner LC on valokovetteinen, rontgenopaakki,
yksikomponenttinen kalsiumhydroksidia siséltdva materiaali.

Kayttoaiheet:
- Epésuoraan pulpan kattamiseen
- Kaviteetin alustéytteeksi kaikkien tayteaineiden alle

Vasta-aiheet:

ORBIS Cavity Liner LC siséltda metakrylaattia, BHT:té ja amiineja. Mikali
potilaan tiedetéan olevan yliherkka (allerginen) ndille ORBIS Cavity Liner LC
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhmé:

ORBIS Cavity Liner LC voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaén tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.
Kayttajat:

ORBIS Cavity Liner LC kayttavét
ammattikoulutuksen saaneet kéyttajét.

hammaslééketieteellisen

Kayttotapa:

Varmista, ettd hampaan pinnat ovat tdysin kuivat ja valttyen
kontaminoitumiselta applikoinnin aikana.

Kaytd pulpan vélittémassa laheisyydessa (< 0,5 mm) ja suorassa dentiinin
kattamisessa ORBIS Cavity Liner LC valmisteen sijaan vesipohjaista
kalsiumhydroksidivalmistetta.

ORBIS Cavity Liner LC voidaan applikoida suoraan ruiskusta.

Kaviteettiin 1 mm paksuiset alustéytteet téytyy rakentaa kerroksittain ja kukin
kerros valokovettaa siniselld valolla véhintdan 20 sekunnin ajan.

Pida valokovettimen valoa séteileva ikkuna niin l&helle restoraation pintaa
kuin mahdollista, koska kovettuminen voi muutoin olla riittdméton.
Riittdmaton kovettuminen voi johtaa lujuuden menetykseen ja aiheuttaa
vaivoja.

Poista varovaisesti ylimdardinen materiaali pois ennen materiaalin
valokovettamista siihen soveltuvilla tybkaluilla. Al poista polymeroitua
ylimaaraista materiaalia sondilla vaan sen sijaan kdytéd poraa ja sen jélkeen
aseta restoraatio paikalleen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.
Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakéyttdiseksi. Irrota se
kéyton jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperéiselld korkilla. Suojaa ruiskua
ruumiinnesteiden, likaisten késien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta
kontaminaatiolta kdyttamalla suojakerrosta.

Tarvittaessa lisdadheesiota (esim. kaytettdessda ORBIS Cavity Liner LCtd
adhesiivisiin restauraatio toimenpiteisiin) voidaan kayttaa tarkoitukseen
sopivaa adhesiivia ennen ORBIS Cavity Liner LCn applikointia. Siind
tapauksessa noudata kyseisen tuotteen valmistajan antamia kayttoohjeita.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka sisaltdvat eugenolia
tai tymolia hairitsevat ORBIS Cavity Liner LC kovettumista. Niinpa
Sinkkioksidieugenolia siséltévien téytesementtien tai muiden eugenolia
siséltdvien aineiden kayttoa yhdessa ORBIS Cavity Liner LC kanssa tulee
valttaa.

Ala kayta ORBIS Cavity Liner LC taytteen marginaaleihin.
Marginaalialueella pysyva téayte pitdisi aina asettaa paikalleen
kariesvapaaseen kovaan hammasaineeseen, mikd on esikdsitelty
adhesiivitekniikan mukaisesti.

ORBIS Cavity Liner LC tarttuu metakrylaattipohjaisiin materiaaleihin,
esim. kruunuihin ja siltamateriaaleihin, véliaikaisiin alustaytteisiin ja
tiettyihin jaljenndsaineisiin (esim. polyeetteri) mika voi siis johtaa kaviteetin
alustdytteen irtoamiseen. Néissa tapauksissa on suositeltavaa kayttaa
eristavaa ainetta (esim. vaseliinia, glyseriinigeelid jne.). Poista eristavd aine
ennen lopullisen taytteen asettamista paikoilleen.

ORBIS Cavity Liner LC annostelussa sita ei saa altistaa suoralle valolle
(tuolivalo, auringonvalo) ja se tulee applikoida niin nopeasti kuin
mahdollista.

- Kalsiumhydroksidilla on syévyttava vaikutus ihoon ja limakalvoille ja se ei
saa joutua kosketukseen silmien kanssa!

Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kéyttoon.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpaan):

UDMA, Barium-alumiini-borosilikaattilasi, bariumsulfaatti, pyrogeeninen
piidioksidi, alumiinisilikaatti, TEGDMA, kalsiumhydroksidia, DMAEMA,
katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Valolta ja kosteudelta suojattuna.

Havittdminen:

Havita tuote paikallisten viranomaismaérdysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvd vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetd ORBIS
Cavity Liner LC kdytossd, on ilmoitettava valmistaja seka asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti ORBIS Cavity Liner LC turvallisuudesta ja kliinisestd
suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen laékinndllisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:
ORBIS Cavity Liner LC er et lysherdende, rentgenopakt, enkomponent
materiale som inneholder kalsiumhydroksid.

Indikasjoner:

- Indirekte pulpateksjon

- Som liner under alle typer fyllingsmateriale

Kontraindikasjoner:

ORBIS Cavity Liner LC inneholder metakrylater, BHT og aminer. ORBIS
Cavity Liner LC mé ikke brukes ved kjent overgmfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
ORBIS Cavity Liner LC kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pa alder eller kjgnn.

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

Bruker:
ORBIS Cavity Liner LC skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Sikre at alle tannoverflater er helt terre under applikasjon og unnga
kontaminering.

Bruk et fortynnet kalsiumhydroksid pasta i stedet for ORBIS Cavity Liner LC
ved direkte naerhet til pulpa (< 0,5 mm) og ved direkte pulpa-tildekking.
ORBIS Cavity Liner LC kan appliseres direkte fra sprayten.

Bygg opp kavitetsforingen lagvis ved tykkere foringer enn 1 mm og lysherd
hvert lag ved bruk av blatt lys i minst 20 sekunder.

For & unnga utilstrekkelig herding skal lyslederen pa herdelampen holdes sa
tett til overflaten pa fyllingen som mulig. Utilstrekkelig herding kan medfare
svakheter og kan fare til klager.

Materialoverskudd fjernes forsiktig etter lysherding ved bruk av egnede
instrumenter.

Herdet materiale skal ikke fjernes ved bruk av sonde, men ved forsiktig a
bruke et roterende instrument for deretter a legge fyllingen i henhold til
produsentens instruksjoner.

Den pasatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma den
tas av, og spreyten ma lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte
sprgyten mot forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev
anbefales det a bruke en beskyttende barriere.

Ved tilfeller hvor gkte adhesjonsverdier kreves (f.eks ved bruk av ORBIS Cavity
Liner LC til adhesiv fyllingsbehandling), kan egnede adhesiver brukes ved
applikasjon av ORBIS Cavity Liner LC. | disse tilfeller falges produsentens
bruksanvisninger.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter
innvirker pa polymisering av ORBIS Cavity Liner LC. Unnga bruk av
zinkoksid-eugenol sementer eller andre eugenolholdige materialer sammen
med ORBIS Cavity Liner LC.

ORBIS Cavity Liner LC skal ikke benyttesi fyllingskantene. | dette omradet
skal den permanente fyllingen plasseres pa karies-fri dental hardt vev som
er kondisjonert tilstrekkelig i henhold til adhesive teknikker.

Siden ORBIS Cavity Liner LC binder til methakrylat-baserte produkter,
f.eks. krone/bro materialer, midlertidige forseglingsmaterialer og enkelte
avtrykksmaterialer (f.eks polyeter) kan dette fare til at foringen lgsner. Det
anbefales i slike tilfeller a applisere et separasjons-middel (f.eks vaselin,
glyserin el. lign.). Isoleringen ma fiernes far den permanente fyllingen blir
lagt.

- Unnga a utsette ORBIS Cavity Liner LC for direkte lys (behandlingslys,
sollys). Skal appliseres sa hurtig som mulig.

Kalsiumhydroksid har en kausisk effekt mot hud og vev og ma heller ikke
komme i kontakt med pyne!

Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av 0ss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):

UDMA, Bariumaluminiumborosilikat-glass, bariumsulfat, pyrogent
silisiumoksid, aluminiumsilikat, TEGDMA, kalsiumhydroksid, DMAEMA,
initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Beskytt produktet mot sollys og fuktighet.

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 oppstatt i forbindelse med
bruk av ORBIS Cavity Liner LC, ma rapporteres til produsent og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for ORBIS Cavity Liner LC
kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

By Bruksanvisning
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Produktbeskrivning:

ORBIS Cavity Liner LC ar ett ljushardande, rontgenkontrasterande
enkomponentmaterial med kalciumhydroxid.

Indikationer:
- Indirekt pulpadverkappning
- Som liner under alla restaurationsmaterial

Kontraindikationer:

ORBIS Cavity Liner LC innehaller metakrylat, BHT och aminer. ORBIS Cavity
Liner LC ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av
innehallet.

Patientmalgrupp:
ORBIS Cavity Liner LC kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av ORBIS Cavity Liner LC ska utfdras av professionellt
utbildad tandvardspersonal.

Anvéndning:

Vid applicering, se till att tandytorna ar helt torra och undvik kontaminering.
Pa dentin nara pulpan (< 0,5 mm) och for direkt pulpadverkappning, anvénd
en vattenbaserad kalciumhydroxidprodukt i stéllet for ORBIS Cavity Liner LC.
ORBIS Cavity Liner LC kan appliceras direkt fran sprutan.

Vid lining pa mer an 1 mm, bygg upp liningen i lager och ljushérda varje lager
i minst 20 sekunder med blatt ljus.

Hall ljusledarens spets sa néra restaurationens yta som méjligt, eftersom
hardningen annars kan bli otillrdcklig. Otillracklig hdrdning kan leda till
minskad styrka och efterbesvar.

Avldgsna noggrant allt dverskottmaterial med lampliga instrument fore
ljushérdningen.

Avldgsna inte polymeriserat dverskott med en sond, utan anvénd i stéllet
forsiktigt roterande instrument och placera darefter fyliningen enligt
tillverkarens instruktioner.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd for engangsbruk. Ta bort
kanylen efter anvdndning och sténg sprutan ordentligt med originallocket.
For att skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga
hander eller oral vavnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarridr.
Om ¢kad adhesionsstyrka behdvs (t.ex. vid anvandning av ORBIS Cavity
Liner LC for adhesiv fyliningsterapi), kan en lamplig adhesiv anvdndas
fore appliceringen av ORBIS Cavity Liner LC. For detta andamal, folj
bruksanvisningen fran tillverkaren av adhesiven.

Information, forsiktighetsatgérder:
- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehallande eugenol eller
tymol, interfererar med hardningen av ORBIS Cavity Liner LC. Undvik
anvandning av cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga
material i kombination med ORBIS Cavity Liner LC.
Anvand inte ORBIS Cavity Liner LC vid restaurationens marginaler. |
restaurationens marginala omrade, ska den permanenta restaurationen
alltid placeras pa kariesfri dental hardvavnad, som vid anvandning av den
adhesiva tekniken har behandlats enligt gallande principer.
ORBIS Cavity Liner LC binder till metakrylatbaserade produkter,
t.ex. kron- och bromaterial, temporéra forseglingsmaterial och vissa
avtrycksmaterial (t.ex. polyeter) vilket kan leda till att liningen lossnar.
| dessa fall rekommenderas applicering av ett material for isolering (t.ex.
Vaseline, glyceringel etc.). Avldgsna isoleringsmaterialet fore placering av
den slutliga restaurationen.
- Efter doseringen far inte ORBIS Cavity Liner LC exponeras for direkt ljus
(operationslampan, solljus) och maste appliceras sa snart som mjligt.
Kalciumhydroxid har en kaustisk effekt pa huden och slemhinnan. Den far
inte tillatas komma i kontakt med dgonen!
- Varaanvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
deav oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda
anvéandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):

UDMA, Bariumaluminiumborosilikat-glas, bariumsulfat, pyrogen kiseldioxid,
aluminiumsilikat, TEGDMA, kalciumhydroxid, DMAEMA, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C skyddat fran ljus och fuktighet.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dddsfall, tillfallig eller permanent bestaende forsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstand samt
allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med ORBIS Cavity Liner LC ska rapporteras till tillverkaren samt
till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda fér ORBIS
Cavity Liner LC finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska
produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:
ORBIS Cavity Liner LC er et lyshaerdende, radiopakt, en-komponent materiale
indeholdende calcium hydroxid.

Indikationer:
- Indirekte pulpa overdeekning
- Som liner under alle restorative materialer

Kontraindikationer:

ORBIS Cavity Liner LC indeholder methakrylater, BHT og aminer. ORBIS
Cavity Liner LC bor ikke bruges i tilfaelde af kendt hypersensitivitet (allergi)
over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
ORBIS Cavity Liner LC kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller kan.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklarede formal
og de relevante produktstandarder.

Bruger:
ORBIS Cavity Liner LC skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Under application, veer sikker pa at tandoverfladerne er helt tarre og
undga kontaminering. | stedet for at bruge ORBIS Cavity Liner LC, brug en
vandbaseret calcium hydroxid produkt pa dentin tat pa pulpa (< 0,5 mm) og
til direkte pulpa overdaekning.

ORBIS Cavity Liner LC kan appliceres direkte fra sprjten.

Opbyg kavitetsliningen i lag pa ca. 1 mm og heerd med blat lys i minimum 20
sekunder.

Hold spidsen af haerdelampen sé teet pa overfladen af restaureringen som det
er muligt, da materialet risikerer ikke at haerde ordentligt, hvilket kan betyde
tab af styrke og fare til klager.

Fjern forsigtigt overskydende materiale med et passende instrument. Fjern
ikke polymeriseret materiale med en sonde, men brug i stedet forsigtigt et
roterende instrument. Og fglg producentens anvisninger.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages
efter brugen og sprajten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte
sprgjten mod kontaminering ved kropsveesker eller snavsede hander eller
oralt veev, anbefales brug af en beskyttende barriere.

Ved behov for pget adhsion (f.eks nar ORBIS Cavity Liner LC anvendes
ved adhasive restaureringer), kan en egnet adhasiv anvendes inden
applikationen af ORBIS Cavity Liner LC. | dette tilfeelde, folg producendens
brugsanvisning.

Anvisninger, forholdsregler:

Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol,

pavirker hardningen af ORBIS Cavity Liner LC. Undga brug af zinc oxide

eugenol-cementer eller eugenolholdige produkter i forbindelse med ORBIS

Cavity Liner LC.

- Brug ikke ORBIS Cavity Liner LC ved restaureringers marginale

kanttilslutninger. Marginale kanttilslutninger i permanente restaureringer

ber altid placers pa karriesfri og adhasivt forbehandlet tandsubstans, med

brug af anerkendte adhaesive teknikker.

ORBIS Cavity Liner LC binder pa methacrylate-baserede produkter, som

f.eks provisoriske krone/bromaterialer, midlertidiger forseglinger og nogen

aftryksmaterialer (f.eks polyether), hvilket kan fore til fiernelse af lineren. |

disse tilfeelde kan der anvendes et seperationslag (f.eks, Vaseline, glycerin

gel etc.). Fjern det isolerende materiale fgr placering af den endelige

restaurering.

- ORBIS Cavity Liner LC ma ikke udsettes for direkte lys under

dispenceringen, som bgr forega sa hurtigt som muligt.

Calcium hydroxid har en atsende effekt pa hud og slimhinder, det ma ikke

komme i kontakt med gjnene!

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at
kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Sammensatning (iht. faldende indhold):

UDMA, Bariumaluminiumborosilikatglas, bariumsulfat, pyrogen silicium-
dioxid, aluminosilikat, TEGDMA, calcium hydroxid, DMAEMA, initiatorer,
stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Beskyttet imod lys og fugt.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige handelser som dgden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstaet eller havde kunnet opsta
i forbindelse med ORBIS Cavity Liner LC, skal meldes til fabrikant og de
ansvarlige myndigheder.

Bemark:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for ORBIS Cavity
Liner LC er gemt i den Europziske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[l Instrukcja uzycia
o UE Wyréb medyczny

Opis produktu:
ORBIS Cavity Liner LC jest $wiattoutwardzalnym, widocznym na zdjeciach
RTG materiatem jednosktadnikowym, zawierajacym wodorotlenek wapnia.

Wskazania:
- Posrednie pokrycie miazgi
- Jako podktad pod wszystkie materiaty wypetnieniowe

Przeciwwskazania:

ORBIS Cavity Liner LC zawiera metakrylany, BHT i aminy. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwoci (alergii) na sktadniki produktu ORBIS Cavity
Liner LC nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

ORBIS Cavity Liner LC moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentdw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wtasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
ORBIS Cavity Liner LC jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Podczas stosowania nalezy zwrdci¢ uwage, aby powierzchnia zgba byta
catkowicie osuszona i wolna od zanieczyszczen. Na zebine znajdujaca
sig blisko miazgi (< 0,5 mm) oraz do bezpodredniego pokrycia miazgi,
zamiast materiatu ORBIS Cavity Liner LC nalezy stosowa¢ wodny roztwor
wodorotlenku wapnia.

ORBIS Cavity Liner LC mozna aplikowa¢ bezpo$rednio ze strzykawki.
Podktady o grubo$ci wigkszej niz 1 mm naktadac warstwami i kazda warstwe
utwardzac niebieskim Swiattem przez co najmniej 20 sekund.

Aby zapewni¢ doktadng polimeryzacje nalezy jak najbardziej zblizy¢ zrédto
$wiatta do powierzchni wypetnienia. Niewystarczajace spolimeryzowanie
moze prowadzi¢ do utraty wtasciwo$ci materiatu.

Ewentualny nadmiar materiatu nalezy starannie usuna¢ odpowiednimi
instrumentami przed polimeryzacja. Jesli zaistnieje konieczno$¢ usunigcia
spolimeryzowanego nadmiaru materiatu, nalezy ostroznie usuna¢ go przy
pomocy instrumentéw rotacyjnych (nie uzywac zgtebnika), a nastepnie
zatozy¢ wypetnienie zgodnie z zaleceniami producenta.

Zatozona konicowka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdjac i zamkna¢ strzykawke
oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem
mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki
jamy ustnej, zaleca sig stosowanie bariery ochronnej.

Jesli pozadana jest zwigkszona sita adhezji (na przyktad przy zastosowaniu
podktadu ORBIS Cavity Liner LC w wypetnieniach adhezyjnych), przed
aplikacja materiatu ORBIS Cavity Liner LC mozna zastosowa¢ odpowiedni
system taczacy. W kazdym przypadku przed polimeryzacja nalezy przestrzega¢
instrukcji stosowania dotaczonej przez producenta.

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:
- Preparaty fenolowe, azwtaszcza te zawierajace eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzeri ORBIS Cavity Liner LC. Nalezy zatem unika¢
stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich
innych preparatow zawierajacych eugenol w potaczeniu z ORBIS Cavity
Liner LC.
Podktadu ORBIS Cavity Liner LC nie nalezy zaktada¢ w obszarze brzegéw
wypetnienia. Ostateczne wypetnienie w obszarze brzeznym zawsze powinno
by¢ potozone na twarda tkanke zeba, uprzednio oczyszczong i odpowiednio
przygotowana przy zastosowaniu techniki adhezyjnej.
ORBIS Cavity Liner LC wykazuje adhezje do preparatow na bazie
metakrylanéw, takich jak na przyktad materiaty do wykonywania koron i
mostow, tymczasowe materiaty uszczelniajace i okre$lone masy wyciskowe
(na przyktad polietery), co moze prowadzi¢ do usuniecia podktadu. W
takim przypadku zaleca sig stosowanie $rodkéw izolujacych (na przyktad:
wazelina, gliceryna itp.). Srodek izolujacy nalezy usuna przed ostateczna
odbudowa.
Po wycisnieciu materiatu ORBIS Cavity Liner LC unika¢ bezposredniego
dostepu $wiatta (lampa zabiegowa, $wiatto dzienne) i mozliwie szybko
zaaplikowa¢ materiat.
Wodorotlenek wapnia dziata drazniaco na skore i btone $luzowa, nalezy
unikaé kontaktu z oczami.
- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Pafstwa z
obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow
do zamierzonych zastosowar.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

UDMA, szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, siarczan baru, pirogeniczny
dwutlenek krzemu, glinokrzemian, TEGDMA, wodorotlenek wapnia, DMAEMA,
inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Chroni¢ przed $wiattem i wilgocia.
Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek 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, ktore wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu ORBIS Cavity Liner LC, nalezy
zgtaszac producent oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczefistwa i skutecznoéci klinicznej ORBIS Cavity
Liner LC sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

M Kasutusjuhised

w EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:

ORBIS Cavity Liner LC on valguskdvastuv, rdntgenis nahtav
kaltsiumhiidroksiidiga iihekomponentne materjal.

Néidustused:
- Pulbi kaudne katmine
- Alustéidisena koigi taidisematerjalide all

Vastunaidustused:

ORBIS Cavity Liner LC sisaldab metakriilaate, BHT-d ja amiine. Teadaoleva
iilitundlikkuse (allergia) korral nende ORBIS Cavity Liner LC koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

ORBIS Cavity Liner LC sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet ORBIS Cavity Liner LC kasutab stomatoloogia alal professionaalse
valjadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Jaélgige, et hambapinnad oleksid laitmatult kuivad ja valtige saastumist.
Pulbildhedasel dentiinil (< 0,5 mm) ja pulbi otseseks katmiseks kasutage toote
ORBIS Cavity Liner LC asemel veepdhist kaltsiumhiidroksiidpreparaati.
Toodet ORBIS Cavity Liner LC saab aplitseerida otse siistlast.

Ule 1 mm paksused alustaidised sisestage kihthaaval ning kévastage iga kihti
sinise valgusega vahemalt 20 sekundit. Viige lambi valguse véljumisaken
tdidise pealispinnale nii ldhedale kui vdimalik, muidu tuleb arvestada
labikdvastumise halvenemisega. Ebapiisav kdvastumine vdib kutsuda esile
véhenenud tugevust ja kaebusi.

Eemaldage vdimalik liigne materjal enne valguspoliimerisatsiooni sobivate
abivahenditega. Eemaldage poliimeriseeritud liigne materjal sondi asemel
ettevaatlikult pddrleva instrumendi abil ja seejarel paigaldage taidis vastavalt
tootja juhistele.

Pealekantud aplikatsioonikaniiil on liks kord kasutatav. Eemaldage need
parast kasutamist ja sulgege siistal originaalkorgiga. Siistla kaitsmiseks
kehavedelike, maardunud kate v6i suu6one kudedega saastumise eest on
soovitatav kasutada kaitsebarjaari.

Kui soovitud on suuremad nakkumisvaartused (nt toote ORBIS Cavity Liner
LC kasutamisel adhesiivses téidiseteraapias), vdib enne toote ORBIS Cavity
Liner LC aplitseerimist kasutada vastavat adhesiivi. Selleks jérgige adhesiivi
tootja vastavat kasutusjuhendit.

Juhised, ettevaatusabindud:

- Fenoolsed iihendid, seejuures eriti eugenooli véi tiimooli sisaldavad
preparaadid, takistavad ORBIS Cavity Liner LC'i kivastumist. Seetdttu arge
kasutage tsinkoksiid-eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid
aineid kombinatsioonis ORBIS Cavity Liner LC'iga.

Arge kasutage toodet ORBIS Cavity Liner LC taidise servade piirkonnas.
Loplik téidis peab serva piirkonnas alati asetsema hamba kaariesevabal
kdvakoel, mida on adhesiivtehnika kasutamisel vastavalt konditsioneeritud.
ORBIS Cavity Liner LC kinnitub metakriilaadipdhistele preparaatidele,
nt K+B-materjalidele, v0i ajutistele kinnitusmaterjalidele ja teatud
jéljendmaterjalidele (nt poliieeter), ja vdib pdhjustada alustdidise
eemaldumist. Soovitatav on sellistel juhtudel peale kanda eraldusaine
(nt vaseliin, gliitseriingeel jms). Enne 18plikku parandamist eemaldage
isoleerimisvahend taas.

Valtige pérast toote ORBIS Cavity Liner LC votmist otsest valgust
(operatsioonilamp, paevavalgus) ja paigaldage see véimalikult kiiresti.

- Kaltsiumhiidroksiid mdjub nahal ja limaskestadel sodvitavalt, valtige
tingimata kokkupuudet silmadega!

Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):

UDMA, baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, baariumsulfaat, piirogeenne
ranidioksiid, alumiiniumsilikaat, TEGDMA, kaltsiumhiidroksiid, DMAEMA,
initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Sailitada valguse ja niiskuse eest
kaitstud kohas.

Jadtmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu nditeks patsiendi, kasutaja vdi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pisivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi
oleksid véinud tekkida toodet ORBIS Cavity Liner LC kasutades, tuleb teatada
ettevGttele tootja ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihiiilevaated toote ORBIS Cavity Liner LC ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Naudojimo instrukcija

-
ES Medicinos priemoné

-

Produkto aprasymas:
ORBIS Cavity Liner LC yra Sviesoje kietéjanti, rentgenokontrasting,
vienkomponenté pasta su kalcio hidroksidu.

Indikacijos:
- Netiesioginis pulpos padengimas
- Kaip pamugalas po plombomis

Kontraindikacijos:

ORBIS Cavity Liner LC sudétyje yra metakrilaty, BHT ir aminy. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms ORBIS Cavity Liner LC sudétinéms
dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

ORBIS Cavity Liner LC gali bati naudojamas visiems pacientams be
apribojimy, neatsizvelgiant j jy amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
ORBIS Cavity Liner LC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Danties pavirsiai turi biti sausi, venkite uztersimo. Naudokite vandeninj kalcio
hidroksido produkta vietoj ORBIS Cavity Liner LC esant tiesioginiam pulpos
padengimui ir esant labai arti pulpos (< 0,5 mm).

ORBIS Cavity Liner LC gali biti tiesiogiai aplikuojamas i$ Svirksto.

Kai pamusalas storesnis uz 1 mm, dékite ir kietinkite sluoksnis po sluoksnio,
kiekviena sluoksnj kietindami maziausiai 20 sek.

Laikykite polimerizatoriaus galg kuo aréiau polimerizuojamo pavirsiaus,
priesingu atveju Sviesos intensyvumas gali bati nepakankamas. Nepilna
polimerizacija gali jtakoti adhezijos praradima ir diskomforta.

Atsargiai nuimkite medziagos pertekliy tinkamu instrumentu prie$
polimerizuodami. Nenuiminékite sukietintos medziagos pertekliaus zondu,
bet atsargiai naudokite rotacinius instrumentus ir po to dékite restauracija
pagal gamintojo instrukcijas.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite,
0 Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti Svirksta
nuokiino skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama
naudoti apsaugine uztvara.

Jei reikia stipresnés adhezijos (pvz., kai ORBIS Cavity Liner LC naudojamas
su adhezine restauracija), prieS ORBIS Cavity Liner LC aplikavima aplikuokite
adhezyva pagal gamintojo instrukcijas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Fenoliai, ypac eugenolas ir timolas gali sutrikdyti ORBIS Cavity Liner LC
kietéjima. Venkite cinko oksido eugenoliniy ar eugenolo turin€iy cementy
naudojimo drauge su ORBIS Cavity Liner LC.

Nenaudokite ORBIS Cavity Liner LC restauracijy krastuose. Krastuose
nuolatiné restauracija visada turi buti dedama ant kiety danties audiniy be
karieso, prie$ tai juos paruosus pagal adhezines technikas.

- ORBIS Cavity Liner LC prilimpa prie metakrilato pagrindu pagaminty
laikiny tilty ir vainikéliy, laikiny cementy, kai kuriy atspaudiniy medziagy
(pvz., polieteriy). Tai gali salygoti pamusalo nuémima nuo danties kulties.
Tokiu atveju rekomenduojama naudoti izoliuojan¢ias medziagas (pvz.,
vazeling, glicerino Zelé ir t.t.). Izoliuojancia medziagq pasalinkite prie$
galutinj atstatyma.

Panaudojus ORBIS Cavity Liner LC venkite tiesioginés Sviesos (operacinés
lempos, saulés Sviesos) ir medZiaga dékite nedelsiant.

Kalcio hidroksidas turi korozinj efektq odai ir gleivinéms, venkite kontakto
su akimis!

Miisy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jisy nuo pareigos patikrinti
ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

UDMA, bario aliuminio borosilikato stiklas, bario sulfatas, pirogeninis
silicio dioksidas, aliuminio silikatas, TEGDMA, kalcio hidroksidu, DMAEMA,
iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C-23°C temperatiiroje, nuo drégmés ir $viesos apsaugotoje vietoje.
Salinimas:

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 ORBIS Cavity Liner LC, butina pranesti gamintojas ir atsakingai
institucijai.

Pastaba:

ORBIS Cavity Liner LC saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima
rasti Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

BN Lieto3anas instrukcija
- ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

ORBIS Cavity Liner LC ir gaisma cietéjoss un rentgenkontrastéjoss viena
komponenta materials ar kalcija hidroksidu.

Indikacijas:

- Netie$ais pulpas parklajums

- Oderéjums zem citiem plombéSanas materialiem

Kontrindikacijas:

ORBIS Cavity Liner LC satur metakrilatu, BHT un aminus. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret Sim ORBIS Cavity Liner LC sastavdalam,
no izmantoSanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
ORBIS Cavity Liner LC var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noliika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar ORBIS Cavity Liner LC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Pielietojot japievérs uzmaniba, lai zobu virsmas bitu nevainojami sausas, un
jaizvairas no kontaminacijas. Ja dentins atrodas |oti tuvu pulpai (< 0,5 mm)
vai ir vajadzigs tieSais pulpas parklajums, ORBIS Cavity Liner LC vieta jalieto
atSkaidits kalcija hidroksida preparats.

ORBIS Cavity Liner LC var aplicét tiesi no lirces.

Oderéjumu, kura biezums parsniedz 1 mm, ieklajiet pa kartam un katru kartu
cietiniet zilaja gaisma vismaz 20 s.

Lampas gaismas lodzinam jabat iespéjami tuvu plombas virsmai, pretéja
gadijuma sacietéSana bis sliktaka. Nepilniga sacietéSana var mazinat izturibu
un izraisit sapes.

Pirms notiek polimerizacija ar gaismu, ar piemérotiem paliglidzekliem
janonem varbitéjie materiala parpalikumi. Polimerizétus parpalikumus nonem
nevis ar zondi, bet gan Joti uzmanigi ar rotéjosu instrumentu, péc tam ieliekot
plombu atbilstosi raZotaja noradijumiem.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc
lietoSanas nonemiet to un ciesi noslédziet §lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu §lirci no piesarnosanas ar kermena Skidrumiem, netiram rokam vai
mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

Jairvélamas labakas piesaistiSanas ipasibas (piem., izmantojot ORBIS Cavity
Liner LC adhezivas plombésanas terapija), pirms ORBIS Cavity Liner LC
uzklaganas var izmantot atbilstosu adhezivu. Seit jaievéro attieciga adheziva
raZotaja lietoSanas instrukcija.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturosi preparati,
kavé ORBIS Cavity Liner LC sacietéSanu. Tadél jaizvairas no ORBIS Cavity
Liner LC kontakta ar cinka oksida-eigenola cementiem vai citiem eigenolu
saturoSiem materialiem.

- Nelietojiet ORBIS Cavity Liner LC plombas malu tuvuma. Pastavigajai
plombai pie malam vienmér jasaskaras ar kariesa neskartu zoba cieto
substanci, kas adhezivaja tehnologija tiek ieprieks atbilstosi sagatavota.
ORBIS Cavity Liner LC piesaistas pie materialiem, kas izveidoti uz
metakrilatu bazes, pieméram, kronu un tiltu materialiem vai pagaidu
plombésanas materialiem, ka ari pie noteiktiem nospiedumu nemsanas
materialiem (piem., poliétera), tapéc ir iespéjams, ka oderéjums tiek
izvilkts. Sados gadijumos ieteicams uzklat atdalo3u lidzekli (piem., vazelinu,
glicerina gelu u.c.). Pirms tiek ielikta pastaviga plomba, izolgjosais lidzeklis
janotira.

Péc ORBIS Cavity Liner LC izspieSanas tas jaizsarga no tieSas gaismas

(operaciju lampa, saules gaisma) un iespéjami atri jaieklaj zoba.

- Kalcija hidroksids kairina adu un glotadu, nekada zina nedrikst pielaut

saskari ar acim!

Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma

parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam

izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):

UDMA, barija-aluminija borsilikata stikls, barija sulfats, pirogéns silicija
dioksids, alumosilikats, TEGDMA, kalcija hidroksidu, DMAEMA, iniciatori,
stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira no gaismas un mitruma pasargata
vieta.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bat radies saistiba ar ORBIS Cavity Liner LC, jazino uznémumam razotajs un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par ORBIS Cavity Liner LC droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

) Névod k pouziti
(6] EU Zdravotnicky prostedek

Popis produktu:
ORBIS Cavity Liner LC je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni jednoslozkovy
materiél s obsahem hydroxidu vapenatého.

Indikace:

- Nepfimé kryti diené

- Jako podlozka pod viechny vypliiové materialy

Kontraindikace:

ORBIS Cavity Liner LC obsahuje metakrylat, BHT a aminy. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu ORBIS Cavity Liner LC je nutné
od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacientu:

ORBIS Cavity Liner LC Ize pouzit pro véechny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného tcelu
poufZiti a pfislugnych standarddi vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu ORBIS Cavity Liner LC provadi uZivatel odborné vzdélany
v oboru zubniho Iékafstvi.

Poufziti:

Béhem pouZiti je nutné zajistit dokonale suchy povrch zubl a zabranit
kontaminaci. Na dentin v tésné blizkosti dfené (< 0,5 mm) a pfimému kryti
diené pouzijte misto ORBIS Cavity Liner LC pfipravek na bazi vodného
hydroxidu vapenatého.

ORBIS Cavity Liner LC je moZné nanaset piimo ze stiikacky. Podlozky
zhotovujte po vrstvach s pfesahem tloustky 1 mm a kaZdou vrstvu vytvrzujte
modrym svétlem nejméné 20s.

Hrot svétlovodu polymeracnilampy podrzte co mozné nejblize povrchu vypliné,
jinak by mohlo byt vytvrzeni nedostatetné. Nedostatecné vytvrzeni mize
zplisobit ztratu pevnosti materialu a byt pficinou komplikaci.

Pfed vytvrzovanim svétlem vhodnym néstrojem opatrné odstrarite veskery
prebytecny material. Neodstranujte zpolymerované prebytky materidlu
sondou, ale misto ni opatrné pouzijte rotacni nastroj a vypli zhotovte podle
pokynli vyrobce.

Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po pouziti
ji sejméte a stfikacku pevné uzavrete originalnim uzavérem. Aby se stfikacka
chranila pfed kontaminaci zpisobenou télnimi tekutinami, $pinavyma rukama
¢i orélni tkani, doporucujeme pouZzit ochrannou bariéru.

Je-li Zddouci zvysena pfilnavost (napf. v pfipadé pouziti ORBIS Cavity Liner
LC pfi adhezivnim vypliiovém oSetfeni), je mozné pred nanasenim ORBIS
Cavity Liner LC pouZit vhodné adhezivum. V takovém pfipadé postupujte
podle navodu k pouziti od vyrobce adheziva.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahujici eugenol nebo tymol,

narusuji proces vytvrzovani ORBIS Cavity Liner LC. V kombinaci s ORBIS

Cavity Liner LC proto nepouZivejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné

materialy obsahujici eugenol.

Nepouzivejte ORBIS Cavity Liner LC pfi okrajich vyplni. V okrajovych

oblastech by méla byt vzdy stala vyplf, zhotovend na tvrdych zubnich

tkanich bez zubniho kazu, které byly odpovidajicim zpisobem upraveny

pomoci adhezivnich technik.

ORBIS Cavity Liner LC ulpiva na produktech na bazi metakrylatd, napf.

na materialech na korunky a méstky, provizornich pecetidlech a nékterych

otiskovacich materidlech (napf. polyéter), coz miize byt pficinou poskozeni

podlozky. V téchto pfipadech doporucujeme nanést izola¢ni prostiedek

(napt. vazelinu, glycerinovy gel a podobné). Tento izolacni prostiedek pred

zhotovenim definitivni vypIné odstrarite.

- Po vytlaceni z obalu ORBIS Cavity Liner LC nevystavujte pfimému svétlu
(operaéni lampa, slunecni svit) a material co nejrychleji zpracujte.
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socima!
Nase informace a/nebo rady Vés nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
némi dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Gcely pouZiti.

SloZeni (sestupné podle obsahu):

UDMA, barium-aluminium-borosilikatové sklo, siran barnaty, pyrogenni oxid
kiemicity, hlinitokiemicitan, TEGDMA, hydroxidu vapenatého, DMAEMA,
iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouZiti:
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C chranény pred svétlem a vihkem.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zévazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zdvazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zévazné ohroZeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem ORBIS Cavity Liner LC, je nutno ohlasit vyrobce a pfislusnym
organim.

Upozornéni:

Souhrnné Gdaje o bezpecnosti a klinické funkci ORBIS Cavity Liner LC
jsou ulozZeny v Evropské databézi zdravotnickych prostfedk( (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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[ Gebruiksaanwijzing
4 EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:
ORBIS Cavity Liner LC is een lichthardend, radiopaak calcium hydroxide
bevattend 1-component materiaal.

Indicaties:
- Indirekte pulpa overkapping
- Als onderlaag onder alle vulmaterialen

Contra-indicaties:

ORBIS Cavity Liner LC bevat methacrylaten, BHT en amine. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van ORBIS Cavity
Liner LC moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
ORBIS Cavity Liner LC 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:
ORBIS Cavity Liner LC wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Tandoppervlakken dienen gedurende het aanbrengen compleet droog te
zijn en contaminatie moet vermeden worden. Gebruik een vochtig calcium
hydroxyde preparaat in plaats van ORBIS Cavity Liner LC in direkte nabijheid
van de pulpa (< 0,5 mm) of bij een direkte pulpa overkapping.

ORBIS Cavity Liner LC kan direkt vanuit het spuitje geappliceerd worden.
Breng de onderlaag aan in laagjes van maximaal 1 mm. en hardt elke laag ten
minste 20 seconden met blauw licht uit.

Houd de lichtgeleider van de lamp zo dicht mogelijk bij het oppervlak van
de restauratie, anders vindt er onvoldoende uitharding plaats. Inadequate
uitharding kan leiden tot verlies van hechtkracht en klachten.

Verwijder met een geschikt instrument voorzichtig overtollig materiaal voordat
u het met de lamp uithardt. Verwijder uitgehard overtollig materiaal niet met
een sonde, maar gebruik voorzichtig een roterend instrument en de vulling
volgens de aanwijzing van de fabrikant leggen.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af.

Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of oraal
weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.

Als hogere hechtwaarden vereist zijn (bijv. bij gebruik van ORBIS Cavity Liner
LC voor adhesieve restauratieve behandelingen), kan een geschikt adhesief
gebruikt worden alvorens ORBIS Cavity Liner LC aan te brengen. Volg in dit
geval de gebruiksaanwijzing van de fabrikant op.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van ORBIS Cavity Liner LC. Het gebruik
van zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen
in combinatie met ORBIS Cavity Liner LC dient daarom te worden
vermeden.

Gebruik ORBIS Cavity Liner LC niet aan de rand van een restauratie. In het
marginale gebied moet een permanente restauratie altijd op een cariesvrij
harde tandsubstantie gelegd worden welke is behandeld volgens de
adhesieve techniek.

- ORBIS Cavity Liner LC hecht aan op methacrylaat gebaseerde producten,
bijv. kroon- en brug materialen, tijdelijke afdichtings materialen en bepaalde
afdrukmaterialen (bijv. polyether) wat kan leiden tot de verwijdering van
de onderlaag. Wij adviseren in deze gevallen een scheidingsmiddel (bijv.
vaseline, glycerine e.d.). Voor het aanbrengen van de definitieve restauratie
dient het scheidingsmiddel zorgvudig te worden verwijderd.

Na uitnemen ORBIS Cavity Liner LC niet blootstellen aan direkt licht
(operatielamp, zonlicht) en zo snel mogelijk aanbrengen.
Calciumhydroxyde heeft een bijtend effect op de huid en slijmvliesweefsel
Voorkom dat ORBIS Cavity Liner LC in contact komt met de ogen.

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):

UDMA, bariumaluminiumboriumsilicaatglas, bariumsulfaat, pyrogeen
siliciumdioxide, aluminosilicaat, TEGDMA, calcium hydroxide, DMAEMA,
initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C in een donkere en vochtvrije ruimte. Laat het spuitje
in het gesealde aluminium tot het eerste gebruik. Na de sealing te hebben
losgehaald, het materiaal binnen 6 maanden en voor de expiratiedatum
opgebruiken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in
samenhang met ORBIS Cavity Liner LC 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 ORBIS
Cavity Liner LC zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mode d'emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :
ORBIS Cavity Liner LC est un matériau mono-composant, photopolymérisable
et radio-opaque avec hydroxyde de calcium.

Indications:
- Coiffage indirect de la pulpe
- Fond de cavité pour tous les matériaux d'obturation

Contre-indications:

ORBIS Cavity Liner LC contient des méthacrylates, du BHT et des amines.
Ne pas appliquer ORBIS Cavity Liner LC en cas d'hypersensibilités connues
(allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients:
ORBIS Cavity Liner LC peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et
sexes confondus.

Caractéristiques de performances:
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux criteres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs:
L'application de ORBIS Cavity Liner LC est réservée aux utilisateurs ayant
recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation:

Les surfaces dentaires sont a sécher soigneusement. Une contamination est
a éviter. Utiliser sur la dentine a proximité de la pulpe (< 0,5 mm) et pour le
coiffage direct de la pulpe un produit d'hydroxyde de calcium a base d'eau
au lieu de ORBIS Cavity Liner LC. ORBIS Cavity Liner LC peut étre appliqué
directement de la seringue.

En cas de fonds de cavité d'une épaisseur de plus de 1 mm, appliquer en
couches et polymériser chaque couche pendant 20 s minimum a la lumiere
bleue.

Mettre lasource de lumiére le plus proche possible de la surface de I'obturation,
autrement la profondeur de polymérisation sera réduite. Une polymérisation
insuffisante peut conduire a des pertes de dureté et a des irritations.

Enlever soigneusement les restes du matériau avec des outils appropriés avant
la photopolymérisation. Ne pas enlever les restes polymérisés avec une sonde,
mais prudemment avec un instrument rotatif et appliquer I'obturation selon les
instructions du fabricant.

La canule d'application est un article a usage unique. La retirer apres emploi
et bien refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé
d'avoir recours a une barriére protectrice afin de protéger la seringue de
contaminations par des fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-
dentaires.

Si des valeurs d'adhésion plus élevées sont désirées (par ex. lors d'une
utilisation de ORBIS Cavity Liner LC en technique d'obturation adhésive), un
adhésif correspondant peut étre utilisé avant I'application de ORBIS Cavity
Liner LC. Suivre le mode d’emploi du fabriquant de I'adhésif utilisé.

Remarques, précautions:

- Laprésence de substances phénoliques, particulierement a base d’eugénol
et de thymol, géne la prise de ORBIS Cavity Liner LC. L'utilisation de
ciments oxyde de zinc eugénol ou d'autres matériaux eugénolés en
combinaison avec ORBIS Cavity Liner LC est par conséquent a éviter.

Ne pas utiliser ORBIS Cavity Liner LC dans le secteur des bords de
I'obturation.

Dans ce secteur, 'obturation définitive doit toujours se situer sur des tissus
dentaires non cariés qui ont été conditionnés de maniére adéquate lors de
la technique adhésive.

ORBIS Cavity Liner LC adheére sur les matériaux a base de méthacrylate
comme par ex. des matériaux pour couronnes et bridges ou matériaux
pour scellement temporaire et a certains matériaux d'empreinte (par
ex. polyether), ce qui peut résulter dans une désobturation du fond de
cavité. Dans ces cas il est recommandé d'appliquer un agent isolant (par
ex. vaseline, gel de glycérine ou similaire). Enlever 'agent isolant avant
I'application définitive.

Apres avoir sorti ORBIS Cavity Liner LC, éviter la lumiere directe (lampe
opératoire, lumiére de soleil) et appliquer rapidement.

L'hydroxyde de calcium a un effet caustique sur la peau et les muqueuses,
éviter impérativement le contact avec les yeux !

Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

UDMA, verre d'aluminoborosilicate de baryum, sulfate de baryum, dioxyde
de silicium pyrogéné, aluminosilicate, TEGDMA, hydroxyde de calcium,
DMAEMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4°C a 23°C.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et a l'autorité compétente tout incident
grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente, de
I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en
rapport avec ORBIS Cavity Liner LC.

Remarque:

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de ORBIS Cavity Liner LC dans la banque de données européenne sur
les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Istruzioni per I'uso
- UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:
ORBIS Cavity Liner LC & un materiale monocomponente radiopaco e
fotopolimerizzabile contenente idrossido di calcio.

Indicazioni:
- Incappuciamento indiretto della polpa
- Perrivestimento di cavita sotto tutti i materiali da restauro

Controindicazioni:

ORBIS Cavity Liner LC contiene metacrilato, BHT e amine. Non utilizzare
ORBIS Cavity Liner LC in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
ORBIS Cavity Liner LC puo essere impiegato per il trattamento di tutti i
pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d'uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L'applicazione di ORBIS Cavity Liner LC deve essere effettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Durante I'applicazione, assicurarsi che le superfici dentali siano perfettamente
asciutte ed evitare contaminazioni. In caso di dentina vicino alla polpa
(< 0,5 mm), utilizzare una preparazione di idrossido di calcio diluito al posto
di ORBIS Cavity Liner LC.

ORBIS Cavity Liner LC puo essere applicato direttamente dalla siringa.
Realizzare il rivestimento della cavita in strati di spessore in eccesso di 1Tmme
polimerizzare ciascuno strato con luce blu per almeno 20 s.

Mantenere il puntale guida luce della lampada il piu vicino possibile alla
superficie del restauro, in quanto la polimerizzazione potrebbe essere
insufficiente. Una polimerizzazione inadeguata puo portare a perdita di forza
eaproblemi.

Rimuovere accuratamente l'eccesso di materiale prima della
fotopolimerizzazione, usando strumenti adatti. Non rimuovere il materiale
in eccesso polimerizzato con una sonda, bensi usare con attenzione uno
strumento rotante e quindi applicare il restauro secondo le istruzioni del
produttore.

La cannula per applicazione applicata al di sopra &€ monouso. Dopo I'utilizzo,
rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale.
Per proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con fluidi
corporei, mani sporche o tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una barriera
protettiva.

Se sono necessari valori di adesione maggiori (per es. quando si usa ORBIS
Cavity Liner LC per i restauri adesivi), prima dell'applicazione di ORBIS Cavity
Liner LC si puo utilizzare un adesivo adatto. A questo fine, sequire le istruzioni
per I'uso del produttore dell'adesivo.

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di ORBIS Cavity Liner LC. Evitare
I'uso di cementi all'ossido di zinco-eugenolo in combinazione con ORBIS
Cavity Liner LC.

Non utilizzare ORBIS Cavity Liner LC ai margini del restauro. Nell'area
marginale, il restauro permanente dovrebbe essere applicato su tessuto
dentale esente da carie che sia stato condizionato secondo le tecniche
adesive.

ORBIS Cavity Liner LC aderisce ai prodotti a base di metacrilato, come
materiali per ponti e corone, per sigillo provvisorio e alcuni materiali
d'impronta (per esempio polietere) il che potrebbe portare alla rimozione
del rivestimento di cavita. In questi casi si raccomanda di applicare un
agente di separazione (per es. Vaselina, gel di glicerina o altro). Prima dell’
applicazione del restauro definitivo, rimuovere accuratamente il materiale
isolante.

- Una volta dispensato, ORBIS Cavity Liner LC non deve essere esposto alla
luce diretta (lampada del riunito, luce solare) e deve essere applicato il pit
velocemente possibile.

L'idrossido di calcio ha un effetto caustico sulla pelle e sulla mucosa, non
deve quindi entrare in contatto con gli occhi!

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall'esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.
Composizione (in ordine decr in base alla quantita contenuta):
UDMA, vetro di borosilicato-alluminio-bario, solfato di bario, diossido di silicio
pirogeno, alluminosilicato, TEGDMA, idrossido di calcio, DMAEMA, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:
Conservare a4 °C-23°C. Al riparo da luce e umidita.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di
un‘altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con ORBIS Cavity
Liner LC devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di ORBIS Cavity
Liner LC sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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