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ORBIS Cem SE DC

Dualhédrtendes, selbstadhéasives Befestigungssystem auf Composite Basis

Instructions for use
EU Medical device

Product description:

ORBIS Cem SE DC is a universal, dual-curing, self-adhesive, luting
composite.

It is used for luting indirect restorations made from ceramic, zirconium
dioxide, composite and metal as well as for luting posts.

Additional adhesives or conditioners are not required when using
ORBIS Cem SE DC. ORBIS Cem SE DC can be used with any commercial
coupling silane (follow manufacturer’s instructions).

ORBIS Cem SE DC contains bifunctional methacrylate, acid methacrylate and
inorganic fillers. The filler content is 70 % w/w.

ORBIS Cem SE DC is available in the following shade: Universal (U).

The syringe automatically mixes the material and prevents errors and bubbles.
ORBIS Cem SE DC comes with tapered cannulae (mixing tips type brown/
orange pointed) for easily accessible cavities and restorations as well as
blunt-end cannulae (mixing tips type brown/orange blunt Attaching the
intraoral tip type B small to the blunt cannula helps access difficult to reach
areas and post drillings.

Indications:

— Definitive luting of inlays, onlays, crowns and bridges (not Maryland
bridges) made from ceramic, zirconium dioxide, composites and metal

— Definitive luting of metal, ceramic, zirconium dioxide and fibre-reinforced
posts

Contraindications:

ORBIS Cem SE DC contains methacrylates, organic acids, benzoyl peroxide
amines and BHT. ORBIS Cem SE DC should therefore not be used in patients
with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
ORBIS Cem SE DC 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 Cem SE DC should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Pulp protection:
Areas in close proximity to the pulp should be covered with a hard-setting
calcium hydroxide preparation to avoid pulp irritations.
1. Removing the temporary and preparing the cavity
Remove the temporary and thoroughly clean the cavity or prepared core,
e.g. using oil- and fluoride-free cleaning paste.
2. Preparation
Check the fit and contact points of the definitive restoration.
If silicone has been used for verification, thoroughly remove
silicone residues afterwards. Checking the occlusion on glass-
ceramic restorations should only be carried out after definitive
luting to reduce the risk of fracture. Remove any residue from the
surface of the tooth and restoration after completing the try-in.
Prepare the restoration according to the manufacturer’s instructions and
dry it carefully. Dry the surface of the tooth, preferably with either a foam
pellet or gentle puffs of air, leaving the dentine slightly moist.
. Inserting the restoration
Bring material to room temperature before use.
Due to technical reasons, there may be slight differences in the filling levels
of the syringe chambers prior to first use. Therefore remove the syringe cap
and extract material until both chambers deliver uniformly. Then fit a mixing
tip type brown/orange pointed or type brown/orange blunt. The notches
on the syringe and the mixing tip must line up exactly. Turn the mixing tip
90° clockwise to lock the tip into place. If necessary an intraoral tip type B
small can be attached to the end of the mixing tip type brown/orange blunt.
To guarantee homogeneous mixing of both pastes, please discard the first
2 mm of the extracted material. After that, apply the material immediately
and directly onto the prepared contact surfaces.
Insert the restoration with the aim of leaving a small amount of excess
material.
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Curing behaviour:
Working time:
Intraoral working time after insertion: 30-60s
Setting time: 4 min (37 °C)
An evaluation of the curing of ORBIS Cem SE DC on mixing pads
or similar does not provide valid evidence. This is due to the fact that
ORBIS Cem SE DC, as is typical for luting composites, does not set hard
completely (or not at all, where layers are thin) when exposed to oxygen at
room temperature.
Completion of curing is guaranteed after insertion of the restoration,
at mouth temperature and unaffected by ambient oxygen.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store
the syringe tightly sealed. Check that material flows freely through the
openings before reusing.
The warranted product characteristics can only be achieved when using
the supplied original mixing tips, which are also available as accessories.
. Removal of excess material
Remove excess material from difficult to reach areas first. Clean contact
points and interproximal areas with dental floss.
Excess cement can be removed with a suitable instrument (scaler)
either during the gel phase (ca. 60 - 90 s after insertion) or after brief
light-curing (1 - 2 s). Larger amounts of excess material are easier to
remove. The restoration must be held in position during the polymerisation
phase.
As an alternative, any coarse pieces of excess luting composite can be
removed with a foam pellet or a similar object immediately after insertion.
Leave a small amount of excess material and cover it with a glycerine gel
(air-block) or light-cure it.
5. Curing
Polymerisation time can be controlled with additional light-curing.
Cure translucent restorations with light for 20 s on each side.
Light-curing the luting gap for 10 s on each side is recommended for
opaque restorations. The autopolymerisation of ORBIS Cem SE DC is
completed 4 min after insertion.
. Finishing
Excess material can be worked immediately after polymerisation. Remove
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cured excess material with a finishing diamond or flexible polishing disc.
Finish approximal areas with finishing/polishing strips.

Luting endodontic posts:

1. Prepare root canal for treatment. Prepare the endodontic post according
to the manufacturer’s instructions.

. Disinfect the root canal, rinse with plenty of water — do not use hydrogen
peroxide.

. Remove the transport cap from the syringe. Subsequently attach the type
brown/orange blunt mixing tip and turn to lock. Attach the type B small
intraoral tip to the mixing tip.

4. Dry the root canal and dentine with paper points, leaving the dentine
slightly moist.

. Applying ORBIS Cem SE DC directly into the root canal is recommended
(begin applying from apical direction, allowing the intraoral tip type B small
to be immersed in the luting composite to prevent formation of air bubbles
during the application). Do not use a lentulo! The endodontic post can also
be wetted with ORBIS Cem SE DC. Insert the endodontic post with a
turning motion with the aim of leaving a small amount of excess cement.
Remove the rough excess material and light-cure ORBIS Cem SE DC in
the direction of the endodontic post to anchor it.
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Warnings, precautionary measures:

— In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol,
interfere with the curing of filling composites. For this reason, the use
of zinc oxide eugenol cements or other materials containing eugenol in
combination with ORBIS Cem SE DC should be avoided.

— 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):

Barium aluminium borosilicate glass, GlyDMA, UDMA, methacrylate
phophoric acid ester, BisGMA, fumed silica, HPMA, BisEMA, initiators,
stabilisers, pigments

Storage:
Storage at 2°C-8°C. 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
ORBIS Cem SE DC must be reported to the manufacturer and the responsible
authority.

Note:

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

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

ORBIS Cem SE DC ist ein universelles, dualhartendes, selbstadhasives
Befestigungscomposite. Es wird fir die Befestigung von indirekten
Restaurationen aus Keramik, Zirkoniumdioxid, Compositen, Metall
und zur Befestigung von Stiften eingesetzt. Bei der Verwendung von
ORBIS Cem SE DC miissen keine zusatzlichen Haftvermittler oder
Konditionierungsmittel eingesetzt werden.

ORBIS Cem SE DC lasst sich mit handelsiblichen Haftsilanen
anwenden. Beachten Sie die Herstellerangaben.

ORBIS Cem SE DC enthalt bifunktionelle Methacrylate, saure Methacrylate
und anorganische Fiillstoffe. Der Flillstoffanteil betragt 70 Gew.-%.

ORBIS Cem SE DC ist in der Farbe Universal (U). erhéltlich.

Mit der Spritze wird automatisch fehler- und blasenfrei angemischt.
ORBIS Cem SE DC wird mit spitz zulaufenden Kanulen (Mischkantlen Typ
braun/orange spitz) zur Versorgung von leicht zugénglichen Kavitaten und
Restaurationen, sowie mit flach abschlieBenden Kantlen (Mischkantlen Typ
braun/orange stumpf) geliefert. Durch Aufsetzen des Applikationsaufsatzes
Typ B small auf die flache Kantile wird der Zugang zu schwer zugénglichen
Bereichen und Stiftbohrungen erleichtert.

Indikationen:

— Definitive Befestigung von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken (keine
Marylandbriicken) aus Keramik, Zirkoniumdioxid, Compositen und Metall

— Definitive Befestigung von Metall-, Keramik-, Zirkoniumdioxid und faser-
verstarkten Stiften

Kontraindikationen:

ORBIS Cem SE DC enthélt Methacrylate, organische Sauren, Benzoylperoxid,
Amine und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese
Inhaltsstoffe von ORBIS Cem SE DC ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
ORBIS Cem SE DC 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 Cem SE DC erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Pulpenschutz:

Um Irritationen der Pulpa zu vermeiden, sollten pulpennahe Bereiche mit
einem fest abbindenden Calciumhydroxidpraparat abgedeckt werden.

. Entfernen des Provisoriums und Vorbereitung der Kavitat
Provisorium entfernen und die Kavitat oder den préparierten Stumpf
grindlich reinigen, z. B. &I- und fluoridfreie Reinigungspaste verwenden.

2. Vorbereitung

Passform und Kontaktpunkte der definitiven Restauration priifen.

Sollte ein Silikon zur Uberpriifung verwendet werden, anschlieBend
Silikonreste griindlich entfernen.

Bei Glaskeramiken sollte wegen der Bruchgefahr die Okklusion erst nach
der definitiven Befestigung tberpriift werden.
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Nach Abschluss der Einprobe sind die Zahnoberfliche und die
Restauration von evtl. Riickstanden zu befreien.
Die Restauration nach Herstellerangaben vorbereiten und sorgféltig
trocknen. Die Zahnoberflache am besten mit einem Schaumstoffpellet
oder sanften LuftstoBen trocknen, Dentin leicht feucht belassen!

. Einsetzen der Restauration
Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen!
Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im
Flllstand beider Spritzenkammern ergeben. Daher Spritzenverschluss
entfernen und solange Material auspressen, bis aus beiden
Austrittséffnungen gleichméaBig Material geférdert wird. Danach
Mischkantile Typ braun/orange spitz oder Typ braun/orange stumpf
aufsetzen.
Die Aussparungen an der Spritze und der Mischkanlle missen
ibereinstimmen. Fixieren der Mischkaniile durch Drehen um 90° im
Uhrzeigersinn. Bei Bedarf kann zusétzlich ein Applikationsaufsatz Typ B
small auf die Spitze der Mischkaniile Typ braun/orange stumpf gesetzt
werden. Um eine gleichmaBige Vermischung der beiden Pasten zu
gewdhrleisten, sind die zuerst aus der Kanlile austretenden 2 mm Material
zu verwerfen.
AnschlieBend sofort direkt auf die vorbereiteten Kontaktflachen applizieren.

Die Restauration unter Erzielung von Uberschiissen einsetzen.
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Aushérteverhalten:

Verarbeitungszeit: 90 s (23 °C)
Intraorale Verarbeitungszeit nach dem Einsetzen: 30-60s
Abbindezeit: 4 min (37 °C)

Eine Bewertung der Aushartung von ORBIS Cem SE DC auf
Anmischblécken oder &hnlichem ist nicht aussagekréftig, da
ORBIS Cem SE DC, wie bei Befestigungscompositen Ublich, unter
Sauerstoffeinwirkung bei Raumtemperatur nur unvollstandig und in diinnen
Schichten eventuell auch gar nicht aushartet. Die vollstandige Aushartung
nach dem Einsetzen der Restauration ist dort unter Sauerstoffausschluss
und bei Mundtemperatur gewahrleistet.
Die aufgesetzte Mischkaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederverwendung
Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss priifen.
Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung
der mitgelieferten und als Zubehor erhaltlichen, originalen Mischkanilen
erreicht.

4. Entfernung von Uberschiissen
Uberschiisse in schlecht zugéanglichen Bereichen sollten zuerst entfernt
werden. Kontaktpunkte und Interproximalbereiche mit Zahnseide reinigen.
Zementuberschisse lassen sich entweder nach kurzem Belichten
mit einer Polymerisationslampe (1 - 2 s) oder in der Gelphase (ca. 60 - 90 s
nach dem Einsetzen) mit Hilfe eines geeigneten Instrumentes (Scaler)
wegsprengen. GroBvolumige Uberschiisse lassen sich leichter entfernen.
Wahrend der Polymerisationsphase muss die Restauration in Position
gehalten werden.
Alternativ konnen grobe Uberschiisse des Befestigungscomposite
unmittelbar nach dem Einsetzen mit einem Schaumstoffpellet oder
ahnlichem entfernt werden.
Leichten Uberschuss belassen und mit Glyzeringel (Air-Block) abdecken
oder lichtharten.

5. Aushiartung
Durch zusétzliche Lichthartung ist die Polymerisation zeitlich steuerbar.
Transluzente Restaurationen sollten von jeder Seite 20 s mittels Licht
gehéartet werden. Bei opaken Restaurationen wird empfohlen, die
Befestigungsfuge fiir je 10 s pro Seite mit Licht zu harten.
Die Autopolymerisation von ORBIS Cem SE DC ist 4 min nach dem
Einsetzen abgeschlossen.

6. Ausarbeitung
Die Bearbeitung der Uberschiisse ist direkt nach der Polymerisation
moglich. Ausgehartete Uberschiisse mit Finierdiamant oder flexiblen
Polierscheiben entfernen. Approximale Bereiche mit Finier-Polier-
streifen nachbearbeiten.

Wurzelstiftbefestigung:

1. Wurzelkanal praparieren, den Stift nach Herstellerangaben vorbereiten.

2. Wurzelkanal desinfizieren, mit viel Wasser splilen, Wasserstoffperoxid ist
zu vermeiden.

3. Verschlusskappe von der Spritze entfernen. AnschlieBend die flache
Mischkantile (Typ braun/orange stumpf) aufsetzen und durch Drehung
arretieren. Den Applikationsaufsatz Typ B small auf die Mischkaniile
aufsetzen.

4. Wurzelkanal und Dentin mit Papierspitze trocknen, Dentin leicht feucht
belassen.

5. Es wird empfohlen, ORBIS Cem SE DC direkt in den Wurzelkanal zu

applizieren (von apikal beginnend applizieren, dabei den Applikations-
aufsatz Typ B small wahrend der Applikation im Befestigungscomposite
eingetaucht lassen, um Lufteinschlisse zu vermeiden). Keinen Lentulo
verwenden!
Zusétzlich kann der Wurzelstift mit ORBIS Cem SE DC benetzt
werden. Den Wurzelstift in einer Drehbewegung unter Erzielung leichter
Zementiberschisse einsetzen. Grobe Uberschiisse entfernen und
ORBIS Cem SE DC zur Fixierung des Wurzelstiftes 40 s in Richtung des
Stiftes lichtharten.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préparate fiihren zu Aushartungsstérungen von Composites. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenol-
haltigen Werkstoffen in Verbindung mit ORBIS Cem SE DC ist daher zu
vermeiden.

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

ZL ung (nach 1dem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, GlyDMA, UDMA, Methacrylatphosphor-
saureester, BisGMA, pyrogenes Siliciumdioxid, HPMA, BisEMA, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Lagerung bei 2 °C-8 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefahr fur die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
ORBIS Cem SE DC aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung flir ORBIS Cem SE DC
sind in der Europédischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
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Produktbeskrivning:

ORBIS Cem SE DC &r ett universalt, dualhérdande, sjalvbondande
cement. Det anvands for att cementera indirekta restaurationer av keramik,
zirkoniumdioxid, komposit och metall sdval som fér cementering av stift. En
separat adhesiv eller conditioner behéver inte anvandas tillsammans med
ORBIS Cem SE DC. ORBIS Cem SE DC kan anvéndas tillsammans med
alla kommersiellt tiligangliga silan. Folj tillverkarens instruktioner.

ORBIS Cem SE DC innehéller bifunktionell metakrylat, metakrylatsyra och
oorganiska filler. Fillerhalten &r 70 % (vikt).

ORBIS Cem SE DC finns i fargern: Universal (U).

Sprutan blandar automatiskt materialet, utan risk for fel och luftblasor.
ORBIS Cem SE DC levereras med koniska blandningsspetsar (blandningsspets
typ brown/orange pointed) for I4tt atkomliga kaviteter och restaurationer, saval
som trubbiga blandningsspetsar (blandningsspets typ brown/orange blunt).
Genom att fasta intraoral spets typ B small p& den trubbiga blandningsspetsen,
underlattas atkomst till omraden som ar svérare att komma &t och till
preparationer for stift.

Indikationer:

- Permanent cementering av inldgg, onlays, kronor och broar (inte
Marylandbroar) av keramik, zirkoniumdioxid, komposit och metall

— Permanent cementering av metall-, keramiska, zirkoniumdioxid- och
fiberforstarkta stift

Kontraindikationer:

ORBIS Cem SE DC innehéller metakrylater, organiska syror, bensoylperoxid,
aminer och BHT. ORBIS Cem SE DC ska inte anvéndas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot négot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
ORBIS Cem SE DC kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av ORBIS Cem SE DC utfors av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Pulpaskydd:
Omréden nara pulpan skall tickas med hardstelnande kalciumhydroxid fér
att undvika pulpairritation.
. Ta bort provisorium och rengér kaviteten
Ta bort provisorium och rengér noggrant kaviteten eller pelaren, t ex med
olje- och fluoridfri pasta.
2. Forberedelse
Kontrollera passning och kontakter for den permanenta restaurationen. Om
silikon anvants fér kontrollen, var noga med att ta bort alla silikonrester.
For glaskeramiska restaurationer bér ocklusionskontroll endast géras efter
definitiv cementering for att minska risken for frakturer. Aviadgsna alla rester
fran ytorna p& tanden och restaurationen efter inprovningen. Behandla
restaurationen enligt tillverkarens instruktioner och torka noggrant. Torka
ytan pé tanden, helst med skumpellet, eller luftblastra latt, sa att dentinet
l&mnas en aning fuktigt!
3. Placera restaurationen
Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning.
Av tekniska skal kan fyllningsgraden variera latt mellan de tva kamrarna i
sprutan. Ta darfor bort hatten och klam ut material tills det kommer i lika
mangd fran bada kamrarna. Fast darefter en blandningsspets typ brown/
orange pointed eller typ brown/orange blunt. Blandningsspetsen maste
passas in i sparet pa sprutan. Vrid blandningsspetsen 90° medurs fér att
l&sa den pa plats. Om sa erfordras kan en intraoral spets typ B small fastas
i 6ppningen pa blandningsspets typ brown/orange blunt. Fér att garantera
en homogen blandning av bada pastorna, extrudera 2 mm material och
kasta detta. Darefter appliceras materialet omedelbart och direkt pa de
preparerade kontaktytorna.
Placera restaurationen s att ett |att dverskott uppstar.
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Hardningsférhallanden:

Arbetstid: 90's (23 °C)
Intraoral arbetstid efter applicering: 30-60s
Stelningstid: 4 min (37 °C)

En testhdrdning av ORBIS Cem SE DC pa blandningsblock eller
liknande ger inte en korrekt bild av materialets hardning. Detta beror pa
att ORBIS Cem SE DC, pa det satt som &r typiskt fér kompositcement,
inte hardar helt (eller inte alls, vid tunna skikt) nar det ar exponerat for
syre i rumstemperatur. Fullstdndig hardning garanteras efter placering av
restaurationen, i munstemperatur och opaverkat av omgivande syre.
Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engangsbruk.
Forvara sprutan ordentligt stdngd efter anvandning. Kontrollera innan
ateranvandning att materialet kan tranga ut ur utloppséppningarna utan
problem.
De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnés vid anvéndning av
de medféljande originalblandningsspetsarna, som &aven finns tillgangliga
som tillbehor.
4. Avlagsna dverskott
Ta bort éverskott fran svaratkomliga omraden forst. Rensa kontaktpunkter
och interproximala omraden med tandtrad. Overskottscement kan ta bort
med lampligt instrument (scaler), antingen i gel-fasen (ca 60 - 90 s efter
placering) eller efter I&tt polymerisering (1 - 2 s). Stérre méngder dverskott
ar lattare att avldgsna. Restaurationen maste héllas i position under
polymeriseringsfasen.
Som alternativ kan Gverskottscement tas bort med en skumpellet eller
liknande direkt efter placering. Ldmna en aning dverskott och tack det med
glyceringel (air-block) eller ljusharda.
5. Hardning
Polymerisationstiden kan styras med ytterligare ljushardning. Ljushérda
translucenta restaurationer i 20 s pa varje sida. Det rekommenderas
att ljusharda marginalen pa opaka restaurationer i 10 s pa varje sida.
Sjélvhardningen i ORBIS Cem SE DC ér fardig 4 min efter placering.
shering
Overskott kan avlagsnas omedelbart efter polymerisering. Ta bort hardat
overskott med finisheringsdiamant eller flexibel slipskiva. Finishera
approximala omraden med finisherings/poler-strips.

Cementering av endodontiska stift:

1. Preparera rotkanalen. Preparera det endodontiska stiftet enligt tillverkarens
instruktioner.

2. Desinficera rotkanalen, skélj med rikligt med vatten och undvik véteperoxid.

3. Ta bort transporthatten frén sprutan. Fést direkt en typ brown/orange blunt

blandningsspets och vrid for att justera positionen. Fést en typ B small

intraoral spets pa blandningsspetsen.

Torka rotkanal och dentin med pappersspets, Idmna dentinet latt fuktigt.

5. Det rekommenderas att applicera ORBIS Cem SE DC direkt i rotkanalen
(med boérjan apikalt och hela tiden med intraorala spetsen i
materialet for att undvika luftblasor). Anvand inte Lentulonal!
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Stiftetkan dvenvatasmed ORBIS Cem SEDC. Placerastiftetmed en skruvande
rérelse med malet att Iamna ett |att éverskott av cement. Avlagsna
oOverskottscement och ljushédrda ORBIS Cem SE DC i stiftets riktning for att
fasta det.

ion, forsikti arder:

Infor r
noggrant med rikligt med vatten och

- Vid kontakt med 6gon, skélj
konsultera 6gonspecialist.

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol
leder till att hdrdningen av kompositmaterialet stérs. Undvik darfor att
anvanda zinkoxideugenol cement eller andra material som innehaller
eugenol i kombination med ORBIS Cem SE DC.

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

Sammansattning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, GlyDMA, UDMA, metakrylerad
fosforsyraester, BisGMA, pyrogen kiseldioxid, HPMA, BisEMA, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Férvaras vid 2 °C-8 °C. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som ddédsfall, tillféllig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt
allvarlig fara for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma
i samband med ORBIS Cem SE DC ska rapporteras till tillverkaren samt till
ansvarig myndighet.

Obs:

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

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

ORBIS Cem SE DC er en universel, dualhzerdende, selvadhaererende
plastcement. Den bruges til fastgorelse af emner lavet af keramik,
zirkoniumdioxid, plast og metal, s&vel som stifter. Brug af bonding
eller conditioner inden cementering, er ikke nedvendigt ved brug af
ORBIS Cem SE DC. ORBIS Cem SE DC kan bruges med alle typer silan pa
markedet. Folg producentens anvisninger.

ORBIS Cem SE DC indeholder bifunktionelle methacrylater, methacrylatsyre
og inorganiske fillers. Fillerindholdet er pa 70 % w/w.

ORBIS Cem SE DC kan leveres i folgende farve: Universal (U)..

Sprejten blander materialet og forebygger fejl og luftbobler.

ORBIS Cem SE DC leveres med spidse blandespidser (mixing tips type
brown/orange pointed) samt blandespidser med stump spids (mixing tips
type brown/orange blunt). Pésaetning af intraorale spidser type B small pa
den stumpe blandespids, er det muligt at n& sveert tilgaengelige steder, som
feks rodkanaler.

Indikationer:

- Endelig cementering af inlays, onlays, kroner og broer (ikke Maryland broer),
lavet af keramik, zirkoniumdioxid, kompositter og metal

- Endelig cementering af metal, keramik, zirkoniumdioxid og glas-
fiberforsteerkede stifter

Kontraindikationer:

ORBIS Cem SE DC indeholder methakrylater, organiske syrer,
benzoylperoxid, aminer og BHT. ORBIS Cem SE DC bor ikke bruges i tilfzelde
af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
ORBIS Cem SE DC kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklaerede
formél og de relevante produktstandarder.

Bruger:
ORBIS Cem SE DC skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:
Beskyttelse af pulpa:

Omréder i umiddelbar nzerhed af pulpa, ber afdaskkes med en hardt

afbundet calcium hydroxid preparation, for at undga irritation af pulpa.
. Fjernelse af provisorisk emne
Fjern provisoriet og rens grundigt. Evt med en olie- og fluoridfri pasta.
Forberedelse
Kontroler tilpasning og kontaktpunkter pa det endelige emne. Hvis der er
brugt silicone under kontrollen, skal det fiernes helt. Kontrol af occlution
pa fuldkeramiske emner, bor forst foretages efter endelig cementering,
pa grund af risikoen for frakturer. Fjern alle rester p& tand og restoration
efter try-in. Forbered emnet ifolge producentens instruktioner. Tor
tandoverfladen med luft eller en skumpellet, s& overfladen efterlades let
fugtig!
Cementering
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.
Af tekniske arsager kan der forekomme sma forskelle i fyldningsniveauet
i sprojtens rum. Fjern derfor sprojtens hzette og tryk materialet ud,
indtil der kommer materiale ud fra begge rum i sprojten. Pasat derefter
blandespids type brown/orange pointed eller type brown/orange blunt.
Kontroler at blandespidsen sidder forsvarligt fast inden brug. Materialet
bliver automatisk blandet igennem spidsen, og kan derfor apliceres direkte
pa de forberedte kontaktflader. Om nedvendigt kan en interoral tip type B
small, paszettes spidsen af blandespidsen type brown/orange blunt. For
at garantere en homogen blanding af materialet, pres de forste 2 mm af
materialet ud og smid det vaek. Herefter appliceres ORBIS Cem SE DC
umiddelbart og direkte pa de preeparerede kontaktflader.
Indszet restaureringen med det forméal at efterlade en lille maengde
overskydende materiale.

-
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Haerdetider:

Arbejdstid: 90s (23 °C)
Arbejdstid interoralt: 30-60s
Heerdetid: 4 min (37 °C)

ORBIS Cem SE DC'’s haerdningsproces kan ikke folges pa en blandeblok
eller lignende, da dette ikke giver et korrekt billede af, hvor langt
haerdningsprocessen er kommet. Dette skyldes at ORBIS Cem SE DC,
som det er typisk for kompositbaserede cementer, ikke heerder
komplet (eller slet ikke, hvor laget er tyndt), nar de udseettes for ilt,
ved rumtemperatur. Komplet haerdning er garanteret efter iseettelse af
restaureringen i munden, hvor temperaturen er hojere og cementen ikke
pavirkes af ilt.

Den pasatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares

sprojten helt lukket. Inden genanvendelse kontrolleres udgangsébningerne
for frit materialeflow.
De berettiget produktegenskaber kan kun opnas ved brug af de
medfelgende originale blandingsspidser, som ogsa fas som tilbeheor.

. Fjernelse af overskudsmateriale
Fjern det sveert tilgeengelige overskud ferst. Kontaktpunkter og inter-
proximale omrader kan renses med tandtrad. Overskudsmateriale kan
fiernes med et passende instrument (Scaler etc) i enten gel fasen, eller
efter kort lyshaerdning (1 - 2 s). Sterre maengder er lettere at fierne. Emnet
ber holdes pé plads under haerde fasen. Alternativt kan overskydende
materiale fiernes med en skumpellet eller lignende, umiddelbart efter
emnet er placeret. Efterlad et begraenset overskud, som lyshzerdes eller
overdaekkes med en glyceringel (air-block).

. Heerdning
Hzerdeprocessen kan fremskyndes med lyshaerdning. Ved cementering af
transparente emner lyses 20 s pa hver side. Ved kronekanter p& opakke
emner anbefales 10 s. Den kemiske haerdning af ORBIS Cem SE DC er
overstaet 4 minutter efter isaettelse.

. Polering
Overskud kan bearbejdes umiddelbart efter hzerdning. Fjern hzerdet
overskud med diamant eller polerskive. Aproximale omrader kan pudses
med strips.

IS
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Cementering af rodstifter:

1. Forbered rodkanalen for behandling. Forbered stiften efter producentens
instruktioner.

2. Renger rodkanalen og rens med rigelige meaengder vand og undga
hydrogen peroxid.

3. Fjern transportheetten og péfer den stumpe blandespids type brown/
orange blunt med pasat intraorale spidser type B small.

4. Tor dentin og rodkanal, s& overfladen efterlades let fugtig.

5. Aplicer ORBIS Cem SE DC direkte i rodkanalen. Start fra bunden for at
undgé luftbobler. Brug ikke en lentulo rodspiral! Stiften kan ogsé paferes
ORBIS Cem SE DC. Iszet rodstiften med en roterende bevaegelse. Fjern
det veerste overskud og lyshzerd.

Anvisninger, forholdsregler:

- Ved kontakt med ojnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér
en gjenlaege.

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater
medferer hzerdningsfejl ved kompositter. Anvendelsen af zinkoxid-
eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med
ORBIS Cem SE DC skal derfor undgas.

- 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.

g (iht. i ):

Bariumaluminiumborosilikatglas, GlyDMA, UDMA, methacryleret phosphor-

syreester, BisGMA, pyrogen siliciumdioxid, HPMA, BisEMA, initiatorer,

stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:
Opbevaring ved 2 °C - 8 °C. Efter udlebsdatoen mé produktet ikke laengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige hzendelser som deden, 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 Cem SE DC, skal meldes til fabrikant og de
ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for ORBIS Cem SE DC
er gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Produktbeskrivelse:

ORBIS Cem SE DC er en universal, dual-herdende, selv-adhesiv sement.
Den brukes til sementering av indirekte restaureringer laget av porselen,
zirkonium dioksid kompositt eller metall, s vel som for sementering av stifter.
Det anbefales ikke & bruke et tilleggs-adhesiv eller conditioner ved
brukavORBIS Cem SEDC. ORBIS Cem SE DC kanbrukes sammenmedalletyper
bindings-silikon. Vennligst anmerk produsentens instruksjoner.

ORBIS Cem SE DC inneholder bifunksjonell methakrylat, syre-methakrylat og
uorganiske fillerpartikler. Filler-innholdet er 70 % w/w.

ORBIS Cem SE DC er tilgjengelig i felgende farge: Universal (U).

sproyten blander materialet og forhindrer feil og bobler. ORBIS Cem SE DC
leveres med koniske blandespisser (blandespisser type brown/orange
pointed) for lett tilgjengelige kaviteter og fyllinger, og blandespisser med butt
ende (blandespisser type brown/orange blunt).

Muligheten til & feste intraorale-spisser type B small til den butte blande-
spiss, gjor det mulig & né vanskelige omréder og preparasjoner for stifter.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Indikasjoner:

- Fullstendig sementering av inlays, onlays, kroner og broer (ikke
Marylandbroer) laget av porselen, zirkonium dioksid, kompositter og metall.

- Fullstendig sementering av metall, porselen, zirkonium dioksid og
fiberforsterkede posts

Kontraindikasjoner:

ORBIS Cem SE DC inneholder metakrylater, organisk syre, benzoylperoksid,
aminer og BHT. ORBIS Cem SE DC maé ikke brukes ved kjent overemfintlighet
(allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
ORBIS Cem SE DC kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pé alder eller kjonn.

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

Bruker:
ORBIS Cem SE DC skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Pulpa beskyttelse:
Omréder nzer pulpa ber dekkes med en hardt-stivnende calsiumhydroksid
for & unngé irritasjon pa pulpa.

1. Fjerning av det midlertidige arbeidet og kavitetspreparasjon
Fjern det midlertidige arbeidet og rens noye kaviteten eller den preparerte
konus, f.eks ved & bruke en olje,- og fluorfri rensepasta.

2. Preparering
Kontroller tilpasningen og kontaktpunktene p& det ferdige arbeidet.
Dersom det er brukt silikon for kontroll, er det viktig at all gjenveerende



silikon blir fiernet. Kontroll av oklusjonen p& porselens-restaurasjoner
mé& bare gjennomfores etter den endelige sementering for & reduserer
muligheten for frakturer. Fjern alt overfledig materiale fra tannens
overflate etter & ha gjennomfert try-in. Preparer restaurasjonen i henhold
til produsentens instruksjoner og tork forsiktig. Terk tannens overflate
fortrinnsvis enten ved bruk av en skumpellet eller ved & blése forsiktig, og
la dentinet vaere lett fuktig!

. Plassering av restaurasjonen
La materialet n& romtemperatur for bruk.
Av tekniske &rsaker kan det oppsta smé differanser i fyllingsnivaet mellom
sproytekammerene. Det er derfor viktig at man fierner sproytekapselen og
presser ut materiale inntil det flyter likt fra begge kammerene. Sett deretter
haken pé& sproyten og blandespissen i hverandre og las spissen med en
90° vridning med klokka. Om nedvendig kan en intraoral spiss type B
small settes p& enden av blandespiss type brown/orange blunt. For & sikre
en homogen blanding av begge pastaene kastes de forste 2 mm av det
ekstraherte materialet.
Deretter appliseres materialet umiddelbart og direkte pa de preparerte
overflater.

Plasser restaurasjonen med formélet & la det bli litt materiale til overs.
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Herdeopptreden:
Arbeidstid: 90 sek (23 °C)
Intraoral arbeidstid etter plassering: 30 - 60 sek
Herdetid: 4 min (37 °C)
Sjekking av herdingen til ORBIS Cem SE DC pa en blandeblokk eller lignende
gir ikke tilstrekkelig garanti for resultatet. Dette p& grunn av det faktum at
ORBIS Cem SE DC ikke herder fullstendig (eller ikke i det hele tatt nar lagene
er tynne), noe som er typisk for sementeringskompositter nar de
eksponeres for oksygen i romtemperatur. Komplett herding kan kun sikres
etter at restaureringen er plassert, i munnens temperatur og ikke pavirket
av vanlig oksygen.
Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé&
sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stremme
fritt ut av &pningen ved gjenbruk.
De garanterte produktegenskapene kan kun oppnés ved bruk av de
medfelgende originale blandespissene, som ogsé er tilgjengelig som
tilbehor.
Fjerning av overflodig materiale
Fjern materiale fra omrader som er vanskelig tilgiengelige forst. Rens
kontaktpunkter og interproximale omrader med tanntrad. Overfladig
sement kan fiernes med et egnet instrument (scaler) enten i gelfasen (ca
60 - 90 s) etter plassering) eller etter lett lysherding (1 - 2 s). Sterre mengder
overfladig materiale er lettere a fierne. Restaurasjonen mé holdes pa plass
under polymiseringsfasen.
Alternativt kan den overflodige sement fiernes med en skumpellet eller
lignende umiddelbart etter plassering. | s& fall mé& det gjenveerende
materialet dekkes med en glyserin-gel (air-block), eller lysherdes for &
hindre at det blir for lite materiale.
. Herding
Herdetiden kan kontrolleres ved bruk av lysherding. Translucente
restaurasjoner herdes med & lyse 20 sek pé hver side. Lysherding av
sementeringsspalten pa opake restaurasjoner i 10 sek pa hver side
anbefales. ORBIS Cem SE DC herdes ferdig ved selvherding i lopet av
4 minutter etter igangsetting.
. Ferdiggjering
Overfladig materiale kan behandles umiddelbart etter herding. Fjern herdet
overfladig materiale med en pussediamant eller myk pussekopp. Puss
aproximale omréder med en polerings-strip.
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Sementering av rotstifter:

1. Klargjer kanalen for behandling. Klargjer rotstiften i henhold til
produsentens instruksjoner.

2. Desinfiser rotkanalen, vask med mye vann og unngé hydrogen-peroksid.

3. Fjern transportkapselen fra sproyten. Sett deretter pa blandespiss type
brown/orange blunt og skru den fast i sin posisjon. Sett pa intraoral spiss
type B small p& blandespissen.

4. Tork rotkanalen og dentinet med papirpoints og la dentinet forbli lett fuktig.

5. Det anbefales 4 applisere ORBIS Cem SE DC direkte i rotkanalen (begynn
med & applisere fra den apikale delen og la blandespissen bli i materialet for &
unnga luftbobler under applikasjonen). Bruk ikke en lentulonal!
Rotstiften kan ogsa péfores ORBIS Cem SE DC. Sett inn rotstiften med en
skrubevegelse med hensikten & la det bli litt overflodig sement.
Fjern det meste av det overflodige materialet og lysherd ORBIS Cem SE DC
i rotstiftens retning for & forankre den.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Dersom materialet er kommet i kontakt med oyne skal det skylles godt med
rikelig med vann og oyespesialist kontaktes.

— Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke
herdingen av kompositter. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller
andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon med ORBIS Cem SE DC ber
derfor unngés.

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

1setning (etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, GlyDMA, UDMA, metakrylat fosfor-
syrevaeske, BisGMA, pyrogent silisiumoksid, HPMA, BisEMA, initatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter

Lagring:
Oppbevaring ved 2-8 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

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 Cem SE DC, mé rapporteres til produsent og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for ORBIS Cem SE DC kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Kayttéohjeet
EU Laakinnallinen laite

Tuotekuvaus:

ORBIS Cem SE DC on universaali, kaksoiskovetteinen, itsekiinnittyva
kiinnitysmuovi. Sita kaytetaan kiinnittdamaéan epéasuoria restoraatioita, jotka
ovat valmistettu keramiasta, zirkoniumoksidista, yhdistelmamuovista ja
metallista sekd kaytetddn myds nastojen kiinnittdmiseen. Kaytettdessa
ORBIS Cem SE DC:té ei tarvitse liséna sidos- eiké esikasittelyaineita.
ORBIS Cem SE DC materiaalia voidaan kayttaa kaikkien kaupallisten
silaanien kanssa. Noudata aina annettuja kéyttéohjeita kunkin tuotteen
kohdalla.

ORBIS Cem SE DC sisadltda kaksitoimisia metakrylaatteja, happamia
metakrylaatteja ja epdorgaanisia fillereita. Fillereiden maara on 70 % w/w.
ORBIS Cem SE DC on saatavilla seuraavassa sévyssé: universaali (U).
ruiskut sekoittavat materiaalin automaattisesti kuplattomasti ja virheettémasti.
ORBIS Cem SE DC pakkauksen mukana tulevat kapeat viejékérjet
(sekoituskarjet tyyppid brown/orange pointed) helpottavat kaviteetteihin ja
restoraatioihin paésya myos tylppapaisilla viejakarjilla (sekoituskarki tyyppia
brown/orange blunt).

Kiinnittdmalla intraoraaliviejakarjen tyyppid B small tylpp&an viejakarkeen,
helpottuu péésy vaikeasti paasyisiin alueisiin ja nastojen porauksiin.

Kayttdaiheet:

— Lopulliseen kiinnittdmiseen inlay-, onlay-rakenteita, kruunut ja sillat (ei
Maryland siltoja), jotka ovat valmistettu keramiasta, zirkoniumoksidista;
yhdistelm@muovista ja metallista

— Lopulliseen kiinnittdmiseen metalli-, keramia-, zirkoniumoksidisia-ja
kuituvahvisteisia nastoja

Vasta-aiheet:

ORBIS Cem SE DC sisaltdd metakrylaattia, orgaanisia happoja,
bentsoyyliperoksidia, amiineja ja BHT:t4. Mikali potilaan tiedetaan olevan
yliherkka (allerginen) néille ORBIS Cem SE DC aineosille, tuotetta ei saa
kéyttaa.

Potilaskohderyhma:
ORBIS Cem SE DC voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

ORBIS Cem SE DC kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Pulpan suojaus:
Pulpan laheisyydessa olevat alueet pitdisi suojata kovettuvalla
kalsiumhydroksidilla valttddkseen pulpan arsytyksen.
. Viliaik tyén jak preparointi
Poista valiaikainen ty¢ ja puhdista huolellisesti kaviteetti tai preparoitu pilari
esim. kayttdmalla 6ljytonta ja fluoritonta puhdistuspastaa.
2. Preparointi
Tarkista lopullisen restoraation istuvuus ja kontaktipinnat.
Jos on kaytetty silikonia istuvuuden kontrollointiin niin poista jalkeenpain
silikonija@nnokset perusteellisesti.
Lasikeraamisen restoraation purennan tarkastus tulee tehda lopullisen
kiinnityksen jélkeen, jotta murtumisen riski vahenisi. Poista kaikki ylim&arat
hampaan pinnalta sisééan asettamisen kokeilun jalkeen.
Valmista restoraatio valmistajan ohjeita noudattaen ja kuivaa huolellisesti.
Kuivaa hampaan pinta vaahtopelletilla tai kevyesti ilmapuustilla jattaen
dentiini hieman kosteaksi!
3. Restoraation sisdan asettaminen
Anna materiaalin ldmmet& huoneenlampétilaan ennen kays
Teknisista syista ruiskussa olevien materiaalien taytttasot voivat vaihdella.
Tasté johtuen poista patruunasta ensin korkki ja pursota materiaalia ulos
kunnes patruunan molemmista ulostuloaukoista pursottautuu tasaisesti
sama maaréd materiaalia ulos. Aseta sekoituskarki tyyppid brown/orange
pointed tai tyyppia brown/orange blunt ruiskun paahan sovittamalla se
ensin sopivasti paikoilleen ja sitten lukitsemalla se kaantamalla 90 astetta
myotapaivaan. Tarvittaessa voit asentaa intraoraaliviejakarjen tyyppia B
small sekoituskérjen tyyppié brown/orange blunt paéhéan.
Taatakseen kummankin pastan homogeeninen sekoitus, heitd pois
ensimmaiset 2 mm ulos pursotettua materiaalia.
Sen jalkeen applikoi materiaali valittdémasti ja suoraan preparoiduille
kontaktipinnoille. Intraoraaliviejékérki tyyppid B small voidaan kayttaa
myds ja asettaa tyyppia brown/orange blunt sekoituskéarjen paahan mikéli
tarpeen.

Aseta restoraatio sisaan siten, ettd sementista jaa hieman ylimaaria.

-

Kovettaminen:

Tydskentelyajat: 90 s (23 °C)
Intraoraalinen tydskentelyaika sisaéan

asettamisen jalkeen: 30-60s
Kovettumisaika: 4 min (37 °C)

ORBIS Cem SE DCn kovettumista sekoituslehticlla tai vastaavalla alustalla
ei ole nayttéa. Tama johtuu siita tosiasiasta, ettda ORBIS Cem SE DC,
kuten on tyypillista kiinnityssementeille, ettd ne eivat taysin kovetu (tai
ei ollenkaan, kun kerrokset ovat ohuita) kun altistaa ne hapelle huoneen
lampétilassa. Taydellinen kovettuminen taataan restoraation sisadén
asettelulla, suun lampétilassa ja ettei ympéardiva happi siihen vaikuta.
Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta ruisku
kayton jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleenkayttoa, etta
materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.
Parhaan tuloksen saa kayttamalla mukana toimitettuja alkuperaisia
sekoituskérkid, joita voi tilata myds erikseen.
Ylimaarien poisto
Poista ylimaarainen sementti ensin niilté alueilta joihin on vaikea paasy.
Puhdista kontaktipinnat ja siséiset vélialueet hammaslangalla.
Ylim&aardinen sementti voidaan poistaa siihen soveltuvalla
instrumentilla (vuollin) tai geeli-vaiheessa (noin 60 - 90 sekunnin kuluttua
sisddn asettamisesta) tai lyhyen kovettamisen jélkeen (1 - 2 s). Suuret
yliméaérat on helpompi poistaa. Restoraatiota taytyy pitdd kunnolla
paikoillaan kovettumisvaiheessa.
Vaihtoehtoisesti karkeat yhdistelmamuovikiinnitysmateriaalin ylim:
voidaan poistaa superlonpalalla tai vastaavalla valittdmasti sisdan
asettamisen jalkeen. J&ta hieman ylimaaraa ja peita se glyseriinigeelilla
(ilmatiivis) tai valokoveta.
5. Kovetus
Polymerointiaika voidaan varmistaa antamalla valon vaikuttaa ohjeaikaa
kauemmin. Koveta lapikuultavat restoraatiot valolla 20 sekunnin ajan
sen jokaiselta puolelta. Opaakin restoraation aukon tiivistaminen on
suositeltavaa valokovettaa 10 sekunnin ajan sen jokaiselta puolelta.
ORBIS Cem SE DC kovettuu itsestddn 4 minuutin kuluttua sisaan
asettamisen jalkeen.
6. Vi istely
Ylimé&éraisen aineen poistaminen on mahdollista heti polymeroinnin jalkeen.
Poista ylimaarainen kovetettu aine viimeistelyyn tarkoitetulla timanttikarjella
tai joustavilla kiillotuskiekoilla. Viimeistele approksimaalivélialueet
viimeistely-/kiillotusstripseilla.
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Juuril kiinnitta

1. Valmista juurikanava toimenpidetta varten. Késittele juurikanava-nastat
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Desinfioi juurikanava, huuhtele runsaalla vedelld ja &l kéyta vetyperoksidia.

3. Poista ruiskusta korkki. Sen jalkeen kiinnita tylppa sekoituskarki tyyppia

brown/orange blunt kad&ntamalla se paikoilleen. Kiinnité intraoraaliviejakarki

tyyppia B small sekoituskarjen paahan.

Kuivaa juurikanava ja dentiini paperinastoilla jattden dentiini hieman

kosteaksi.

5. ORBIS Cem SE DC vienti suoraan juurikanavaan on suositeltavaa (aloita
vienti apikaalisesti, anna intraoraaliviejakarjen tyyppia B small kastua
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kiinnitysmuoviin applikoinnin aikana valttd&kseen iimakuplien

syntymistd). Ala kayta lentuloa! Juurikanavanasta voidaan myos kostuttaa
ORBIS Cem SE DC:ssa. Sisaan aseta juurikanavanasta pyoritys-liikkein
paikoilleen jattdmalla hieman sementista ylimaaria.

Poista suurimmat ylimaarét ja valokoveta ORBIS Cem SE DC ankkuroidak-
seen se juurikanavanastan suuntaisesti.

Hu varc :

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedellda ja hakeudu
silmaladkariin.

— Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat
valmisteet haittaavat komposiittien kovettumista. Sinkkioksidi
eugenolisementtien tai muiden eugenolipitoisten materiaalien kayttéa
yhdessa ORBIS Cem SE DC kanssa on sen vuoksi véltettava.

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

Koostumus (suuril idesta
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, GlyDMA, UDMA, metakrylaatti-
fosforihappoesteri, BisGMA, pyrogeeninen piioksidi, HPMA, BisEMA,
katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys:
Sailytys 2-8 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

H minen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta
ORBIS Cem SE DC kéytossd, on ilmoitettava valmistaja seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti ORBIS Cem SE DC turvallisuudesta ja Kkliinisesta
suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen lagkinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

) Gebruiksaanwijzing
4 EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

ORBIS Cem SE DC is een universeel, duaalhardend, zelfadhesief bevestigings-
composiet. Het kan gebruikt worden voor het bevestigen van indirekte
restauraties van keramiek, zirconiumoxyde, composiet, metaal en stiften.
Bij het toepassen van ORBIS Cem SE DC hoeven geen extra hechtmiddelen of
conditioneringsmiddelen gebruikt te worden. ORBIS Cem SE DC kan
gebruikt worden met elk in de handelverkrijgbare bevestigingssilaan. Let hier
bij op de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

ORBIS Cem SE DC bevat bifunctionele methacrylaten, zure methacrylaten en
anorganische vulstof. Het vulstofgehalte bedraagd 70 gew.-%.
ORBIS Cem SE DC is beschikbaar in de kleur universeel (U).

Met het spuitje wordt automatisch goed en luchtbelvrij gemengd.

ORBIS Cem SE DC wordt met spitstoelopende mengtips (mengtips
standaard type brown/orange pointed) voor het behandelen van gemakkelijk
toegankelijke kaviteiten en restauraties geleverd en met vlak eindigende
mengtips (mengtips viak type brown/orange blunt). Door het plaatsen van
intraorale tip type B small op de vlakke mengtip (type brown/orange blunt)
wordt de toegang tot moeilijk toegankelijke gebieden vergemakkelijkt.

Indicaties:

— Het bevestigen van inlays, onlays, kronen en bruggen (niet voor etsbruggen)
vervaardigd uit keramiek, zirconiumdioxide, composiet en metaal

— Bevestigen van metalen-, keramische-, zirconiumdioxide- en glas-
vezelversterkte stiften

Contra-indicaties:

ORBIS Cem SE DC bevat methacrylaten, organische zuren, benzoylperoxide,
amine en BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze
bestanddelen van ORBIS Cem SE DC moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
ORBIS Cem SE DC 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 Cem SE DC wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:
Pulpa-bescherming:

Om irritatie van de pulpa te voorkomen, moet het bereik in de buurt van de

pulpa afgedekt worden met een calciumhydroxide preparaat.
. Verwijderen van de tijdelijke voorziening en voorbereiden van
de kaviteit
Tijdelijke voorziening verwijderen en de kaviteit of geprepareerde stomp
grondig reinigen met bijvoorbeeld olie- en fluoridevrije reinigingspasta.
Voorbereiden
Pasvorm en kontaktpunt van de definitieve restauratie controleren.
Als er gebruik gemaakt wordt van een silicone materiaal voor het
controleren zorg dan dat de silicone daarna grondig verwijderd wordt.
Bij glaskeramische restauraties moet de occlusie in verband met
breukgevaar alleen direct na de definitieve bevestiging gecontroleerd
worden.
Na het passen het tandoppervlak en de restauratie van eventuele
resten ontdoen. De restauratie volgens voorschrift van de fabrikant
voorbereiden en zorgvuldig drogen. Het tandopperviak het beste met
een schuimstofsponsje drogen of zachtjes droogblazen. Dentine licht
vochtig laten!
Plaatsen van de restauratie
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.
Vanwege technische redenen kan er verschil ontstaan in de mate
waarin beide cartridge-kamers gevuld zijn. Daarom na het
verwijderen van de dop het materiaal er zo lang uitknijpen tot er een
gelijke hoeveelheid uit beide cartridge-kamers stroomt.
Hierna mengtip type brown/orange pointed of type brown/orange blunt
aanbrengen. In de uitsparingen op het spuitje moet de mengtip passen.
Fixeer de mengtip door tegen de wijzers van de klok in te draaien.
Indien noodzakelijk kan een intraorale tip type B small, op de mixing tip
type brown/orange blunt bevestigd worden. Bij eerste gebruik van het
spuitje eerst het materiaal laten “bloeden”. Aansluitend het materiaal direct
op de geprepareerde opperviakken aanbrengen.
De restauratie met voldoende overschot plaatsen.

Uitharden:

-

g
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Verwerkingstijd: 90 s (23 °C)
Intraorale verwerkingstijd na het plaatsen: 30-60s
Uithardingstijd: 4 min (37 °C)

Het checken van het uitharden van ORBIS Cem SE DC op een
aanmaakblokje o.i.d. werkt niet omdat zich, door blootstelling aan zuurstof,
een zuurstofinhibitielaag vormt waardoor het materiaal maar gedeeltelijk
uithardt. Volledige uitharding van het materiaal zonder blootstelling aan
zuurstof en bij mondtemperatuur wordt volledig gewaarborgd.
De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Bewaar
de spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de uitstroomopeningen
op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de spuit weer gebruikt.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt
bij gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als
toebehoren verkrijgbaar.
4. Verwijderen van overschot
Overschot in slecht toegankelijk bereik als eerste verwijderen. Kontaktpunt
en interapproximaal bereik met flos reinigen.
Cementoverschot kan of na het kort belichten (1 - 2 s) met een
polymerisatielamp of in de gelfase (ca. 60 - 90 s na het plaatsen) met
behulp van een geschikt instrument (scaler) verwijdert worden. Gedurende
de polymerisatiefase moet de restauratie in positie gehouden worden.
Als alternatief kan een te groot overschot van het bevestigings-
composiet verwijdert worden met een schuimstof sponsje of vergelijkbaar
object direct na plaatsing.
Een klein beetje overschot achterlaten en dit bedekken met een glycerine
gel (lucht-afsluiting) of lichtharden.
Uitharden
Door extra lichtharden is de polymerisatie te sturen. Translucente
restauraties moeten van elke kant 20 s met behulp van een
polymerisatielamp belicht worden. Bij opake restauraties wordt aanbevolen
de bevestigingsrand 10 s per kant te belichten.
Vier minuten na plaatsing is de chemische harding van ORBIS Cem SE DC
klaar.
6. Afwerken
Direct na polymerisatie is het verwerken van het overtollige materiaal
mogelijk. Uitgehard overschot met een fineer-diamantboortje of flexibel
polijstschijfje verwijderen. Approximaal bereik met een fineer-polijststrip
bewerken.
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Wortelstiftbevestiging:

1. Wortelkanaal prepareren, de stift volgens voorschrift van de fabrikant
prepareren

2. Wortelkanaal desinfecteren, met veel water spoelen, waterstof-

peroxyde vermijden.

Afsluitdop van het spuitje verwijderen. Aansluitend de vlakke mengtip type

brown/orange blunt) plaatsen en door draaien fixeren. De intraorale tip type

B small op de mengtip plaatsen.

4. Wortelkanaal en dentine met paperpoint drogen, dentine licht vochtig
laten.

5. Het wordt aanbevolen ORBIS Cem SE DC direct in het wortelkanaal te
appliceren. Van apikaal beginnen te appliceren, daarbij de type B small
tip in het materiaal houden om luchtinsluiting (bellen) te voorkomen.
Geen lentulo gebruiken! Tevens kan de stift met ORBIS Cem SE DC in-
gesmeerd worden. De wortelstift door een draaiende beweging
en met een beetje cementoverschot plaatsen. Te veel aan overmaat
verwijderen en ORBIS Cem SE DC voor het fixeren van de wortelstift 40 sin de
richting van de wortelstift lichtharden.
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Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts
raadplegen.

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van composieten. Het gebruik van
zinkoxideeugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met ORBIS Cem SE DC dient daarom te worden vermeden.

— 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):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, GlyDMA, UDMA, methacrylaat
fosforzuurester, BisGMA, pyrogeen siliciumdioxide, HPMA, BisEMA,
initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:
Bewaren bij 2°C-8°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

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 Cem SE DC 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 Cem SE DC zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[ Instrukcja uzycia
o UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

ORBIS Cem SE DC to uniwersalny, podwdéjnie utwardzalny, samoadhezyjny
kompozyt mocujacy przeznaczony do mocowania wktadéw korzeniowych
oraz wypetnien posrednich wykonanych z ceramiki, tlenku cyrkonu
kompozytéw czy metalu. Korzystajac z kompozytu ORBIS Cem SE DC
nie ma potrzeby stosowania dodatkowych preparatéw mocujacych czy
wytrawiaczy.

ORBIS Cem SE DC mozna stosowac z silanami dostepnymi ogdlnie na rynku.
Nalezy przestrzegac instrukciji obstugi producenta. ORBIS Cem SE DC zawiera
dwufunkcyjne metakrylany, kwasne metakrylany oraz wypetniacze
nieorganiczne, ktére stanowia 70 % masy preparatu.

ORBIS Cem SE DC dostepny jest w nastepujacych odcieniach: uniwersalny
(V).

Strzykawka automatycznie miesza material, co zapobiega btedom
w doborze wtasciwych proporcji oraz powstawaniu pecherzykéw
powietrza. ORBIS Cem SE DC dostarczany jest ze stozkowa kaniula
(koricéwka mieszajaca typ brown/orange pointed), przeznaczona do
aplikacji materiatu do tatwo dostepnych ubytkéw i wypetnien, oraz tepo
zakonczona kaniulg (koricowka mieszajaca typ brown/orange blunt).
Dotaczenie koricowki wewnatrzustnej typ B small do tepej kaniuli utatwia
dostep do trudno dostepnych miejsc i otworéw przygotowanych do zatozenia
wktadéw korzeniowych.

Wskazania:

— Trwate mocowanie prac protetycznych typu Inlay, Onlay, koron, mostow
(za wyjatkiem mostéw typu Maryland) wykonanych z ceramiki, tlenku
cyrkonu, kompozytu i metalu

— Trwate mocowanie sztyftéw metalowych, ceramicznych, tlenku cyrkonu i
wzmacnianych wiéknami szklanymi

Przeciwwskazania:

ORBIS Cem SE DC zawiera metakrylany, kwasy organiczne, nadtlenek
benzoilu, aminy i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii)
na sktadniki produktu ORBIS Cem SE DC nalezy zrezygnowac z jego
zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
ORBIS Cem SE DC moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowiazujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
ORBIS Cem SE DC jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajgcego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Ochrona miazgi:
Aby zapobiec podraznieniu miazgi, wszystkie obszary w jej bezposrednim
sasiedztwie powinny zosta¢ pokryte twardniejacym preparatem na bazie
wodorotlenku wapnia.
1. Usuniecie prowizorium oraz opracowanie ubytku
Usuna¢ prowizorium i doktadnie oczyscic¢ ubytek lub opracowany kikut, np.
bezolejowa i bezfluorowa pasta czyszczaca.
2. Preparacja
Sprawdzi¢ dopasowanie oraz punkty styczne ostatecznej odbudowy. Jesli
do weryfikacji uzyto silikonu, doktadnie usuna¢ jego pozostatosci. Aby
zminimalizowaé ryzyko ztamania odbudowy szkto-ceramicznej, kontrola
zwarcia powinna odbywac sie dopiero po jej ostatecznym zamocowaniu.
Po prébnym osadzeniu usunac wszystkie pozostatosci z powierzchni zeba
i odbudowy. Opracowa¢ odbudowe zgodnie z zaleceniami producenta,
a nastepnie doktadnie wysuszy¢. Wysuszy¢ powierzchnig zeba, najlepiej
przy uzyciu peletki z gabki lub delikatnego strumienia powietrza. Nie
przesuszac zebiny!
. Osadzanie odbudowy
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.
Ze wzgleddéw technologicznych poziom wypetnienia poszczegdlnych
komor strzykawki moze by¢ rozny. W takim przypadku nalezy zdjac¢
zamkniecie strzykawki i wyciska¢ materiat do momentu az ilo$¢ materiatu
uzyskiwana z obu komor bedzie jednakowa. Nastepnie zatozy¢ kocowke
mieszajaca typ brown/orange pointed lub brown/orange blunt.
Naciecia na strzykawce i koricéwce mieszajacej musza by¢ ustawione
doktadnie w jednej linii. Zablokowaé koricéwke mieszajaca obracajgc
ja 0 90° zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. W razie potrzeby mozna
podtaczy¢ wewnatrzustng koricéwke typ B small do korica koricowki
mieszajgcej typ brown/orange blunt. W celu uzyskania réwnomiernie
wymieszanej pasty, nalezy usungc pierwsze 2 mm materiatu. Nastepnie
nalezy natychmiast zastosowa¢ materiat i zaaplikowa¢ do wczesniej
przygotowanej powierzchni.
Osadzi¢ odbudowe starajac sie uzyskac niewielki naddatek kompozytu.
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Utwardzanie:

Czas obrdbki: 90 s (23°C)
Czas obrobki wewnatrzustnej po osadzeniu:  30-60s
Czas wigzania: 4 min (37°C)

Préba utwardzenia ORBIS Cem SE DC dokonana na bloczku mieszajacym
lub innym, jest niemozliwa, gdyz ORBIS Cem SE DC, tak samo jak i inne
kompozyty mocujace, nie utwardza sie pod wplywem dziatania tlenu w
temperaturze pokojowej, nawet natozony w cienkich warstwach. Petne
utwardzenie zachodzi pod wptywem odpowiedniej temperatury w ustach,
z wykluczeniem dostepu tlenu.

Zatozona koricéwka mieszajaca jest przeznaczona wylacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywac strzykawke w
stanie szczelnie zamknietym. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory
wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.

Gwarantowane wiasciwosci produktu mozna uzyskac tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajgcych, ktére sa réwniez
dostepne jako akcesoria.

4. Usuwanie naddatkéw
W pierwszej kolejnosci usuna¢ naddatki z trudno dostepnych miejsc.
Korzystajac z nitki dentystycznej oczysci¢ punkty styczne oraz
przestrzenie miedzyzebowe. Nadmiar cementu mozna usunac¢ przy
pomocy odpowiedniego narzedzia (skaler) w fazie zelu (okoto 60 - 90 s po
osadzeniu) lub po krétkiej polimeryzacji $wiattem (1 - 2 s). katwiej usung¢
wieksze naddatki materiatu. Podczas polimeryzaciji odbudowa musi byé
utrzymywana w docelowym potozeniu.
Niespolimeryzowane naddatki cementu mocujacego mozna réwniez
usna¢ bezposrednio po osadzeniu przy pomocy peletki z gabki lub innego
podobnego narzedzia.
Pozostawi¢ niewielkie naddatki pokrywajac je zelem glicerynowym (blokuje
dostep powietrza) lub spolimeryzowac je $wiattem.

5. Polimeryzacja
Utwardzanie $wiattem skraca czas polimeryzacji. Kazda powierzchnig
odbudowy przezroczystej utwardza¢ $wiattem przez 20 sekund. Zaleca
sie utwardzanie $wiattem warstwy mocujacej odbudéw opakerowych
(po 10 sekund z kazdej strony). Samoczynna polimeryzacja preparatu
ORBIS Cem SE DC nastepuje w ciagu 4 minut od osadzenia odbudowy w
jamie ustnej.

6. Wykanczanie
Naddatki mozna opracowywac bezposrednio po polimeryzacii.
Utwardzone naddatki usuna¢ przy pomocy wykonczeniowych narzedzi
diamentowych lub elastycznych krazkéw polerskich.
Przestrzenie miedzyzebowe wykonczy¢ przy pomocy paskow
polerujacych/$ciernych.

kor: -koronowych:

1. Opracowaé kanat korzeniowy. Przygotowa¢ wktad korzeniowo-
koronowy zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Zdezynfekowac kanat korzeniowy, przeptukaé obficie wody (unikaé
stosowania nadtlenku wodoru — wody utlenionej).

3. Usna¢ naktadke transportowa strzykawki, a nastepnie dotaczy¢ i
zablokowaé tepa koricdwke mieszajaca typ brown/orange blunt.
Dotaczy¢ koricowke wewnatrzustna do koricéwki mieszajacej.

4. Korzystajac z sgczkéw papierowych wysuszy¢ kanat korzeniowy oraz
zebine. Nie przesuszac zebiny.

5. Zaleca sie bezposrednia aplikacje preparatu ORBIS Cem SE DC do
kanatu korzeniowego (rozpoczynajac aplikacje od wierzchotkowej czesci
kanatu w taki sposéb, aby koricéwka wewnatrzustna typ B small byta
stale zanurzona w kompozycie mocujacym, co zapobiegnie powstaniu
pecherzykéw powietrza podczas aplikacji). Nie uzywac igiet typu
Lentulo! Mozna réwniez zwilzy¢ wktad korzeniowo-koronowy materiatem
ORBIS Cem SE DC. Ruchem obrotowym wprowadzi¢ wkfad korzeniowo-
koronowy starajac sie uzyskac niewielki wyptyw cementu z kanatu
korzeniowego. Usungé $wieze naddatki i utwardzi¢ $wiattem preparat
ORBIS Cem SE DC w kierunku wktadu korzeniowo-koronowego, co
pozwoli na jego prawidtowe zakotwiczenie.

Informacje dod: $rodki ostr

- W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duzg iloscig wody i
skonsultowa¢ sie z okulista.

- Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol i

tymol, zaburzaja proces wiazania kompozytu. Dlatego tez nalezy
unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub
innych materiatéw zawierajgcych eugenol w potaczeniu z materiatem
ORBIS Cem SE DC.

Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Parstwa
z obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, GlyDMA, UDMA, metakrylowany
ester kwasu fosforowego, BisGMA, pirogeniczny dwutlenek krzemu, HPMA,
BisEMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Przechowywanie:

Przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.

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, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu ORBIS Cem SE DC, nalezy
zgtaszac¢ producent oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci  klinicznej
ORBIS Cem SE DC sg dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobow
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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ORBIS )))
ORBIS Cem SE DC

Dualhartendes, selbstadhéasives Befestigungssystem

auf Composite Basis

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto apraSymas:

ORBIS Cem SE DC yra universalus, dvigubo kietéjimo, savaiminio surisimo,
cementavimui skirtas kompozitas.

Jis naudojamas netiesioginiy keramikos, cirkonio dioksido kompozitiniy ir
metaliniy restauracijy kai$¢iy cementavimui.

Naudojant ORBIS Cem SE DC, nereikia papildomos suri§imo sistemos ar
kondicionieriaus.

ORBIS Cem SE DC gali biti naudojamas su bet kokiu kitu iSleidziamu silanu
(laikytis gamintojo instrukciju).

ORBIS Cem SE DC sudétyje yra bifunkcionallis metakrilatai, ragstiniai
metakrilatai ir neorganinis uzpildas. UzZpildo kiekis 70 % w/w.
ORBIS Cem SE DC galima jsigyti kaip: (U) universalus.

ORBIS Cem SE DC rinkinyje yra lenktos kaniulés (brown/orange pointed
tipo), skirtos sunkiai prieinamoms ertméms, ir tiesios kaniulés (brown/orange
blunt tipo). Sujungus intraoralinj B small tipo antgaliuka su tiesia kaniule,
galima cementa aplikuoti sunkiai pasiekiamose vietose ir cementuoti kaiscius.

Indikacijos:

— Pastoviai cementuoti: jklotams, uzklotams, vainikéliams ir tiltams,
pagamintiems i§ keramikos (ne Marylend tilty), cirkonio dioksido, kompozito
ir metalo

— Pastoviai cementuoti: metaliniams, keraminiams, cirkonio dioksido ir stiklo
pluosto kaisciams

Kontraindikacijos:

ORBIS Cem SE DC sudétyje yra metakrilaty, turi organiniy riigs¢iy, benzoyl-
peroksido, aminy ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms
ORBIS Cem SE DC sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
ORBIS Cem SE DC gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iyt].

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
ORBIS Cem SE DC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Pulpos apsauga:
Dentino sritys, esancios arti pulpos, turi bati padengtos kieto kalcio
hidroksido pasta, kad apsaugoti nuo pulpos dirginimo.

1. Laikinos restauracijos nuémimas ir preparavimas
Nuimkite laiking restauracija ir gerai nuvalykite ertme ar danties kultj su
pasta, neturingia fluoridy ir riebaliniy priedy.

2. Preparavimas
Patikrinkite pastovios restauracijos krasty ir kontaktiniy tasky tiksluma.
Jeigu tikslumui patikrinti naudojate silikona, gerai nuvalykite silikono
likucius. Stiklo keramikos restauracijy okliuzijos tiksluma tikrinkite tik po
pastovaus cementavimo, kad iSvengti restauracijos I0ziy. Pasalinkite visus
bandomuyjy pasty likucius po cementavimo spalvos patikrinimo. Paruoskite
restauracija pagal gamintojo rekomendacijas ir gerai iSdzZiovinkite.
Preparuota dantj nudZziovinkite porolonine kempinéle arba silpna oro
zrovele, kad dentinas likty truputj drégnas!

3. Restauracijos cementavimas
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperattra.
Prie$ pirma panaudojima techniskai jmanomas Sioks toks medziagos
uzpildymo skirtumas kasetés kamerose. Kai pradedate nauja kasete,
spauskite, kol pradés tekéti vienodas medziagos kiekis i$ abiejy kamery.
Tada uzdékite maiSymo antgaliuka brown/orange pointed arba brown/
orange blunt tipo.
Turi sutapti kasetés anga su maiSymo antgaliuku. UZfiksuokite antgaliuka,
pasukdami jj pagal laikrodZio rodykle 90° kampu.
Jeigu yra reikalinga, gali bati prijungiamas B small tipo intraoralinis
galiukas prie brown/orange blunt tipo maiSymo atgaliuko. Kad bity uztikrintas
homogeniSkas abiejy pasty tekéjimas, iSspauskite ir iSmeskite
2 mm medziagos. Po to tuojau pat ant paruosty kontaktiniy pavirsiy
aplikuokite medziaga.
Cementuojant, restauracija, palikite cemento pertekliy.

Kietéjimo ypatumai:

Darbo laikas: 90 s (23 °C)
Darbo laikas burnoje po sumai$ymo: 30-60s
Kietéjimo laikas: 4 min. (37 °C)

ORBIS Cem SE DC kietinimas ant maiSymo priemoniy neuztikrina reikalingo
jrodymo. Tai yra dél to, kad ORBIS Cem SE DC, kaip ir yra tipiSka derviniams
cementams, nesukietéja pilnai (arba visai, kur sluoksniai yra ploni),
kai yra paveikiamas deguonimi kambario temperatiroje. Sukietéjimas
yra garantuotinas po restauracijos jvedimo burnos temperatdroje ir
nepaveikus aplinkos deguoniui.

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje
Svirksta laikykite gerai uzdare. Prie§ naudodami kitg kartg patikrinkite, ar
medziaga laisvai prateka pro angas.

Garantuotos produkto charakteristikos gali buti pasiektos tik naudojant
pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali biti jsigyjami kaip priedai.
. Pertekliaus nuémimas

Pasalinkite cemento pertekliy i§ sunkiai pasiekiamy sri¢iy. ISvalykite
kontaktinius pavir§ius ir tarpdanéius su tarpdanciy sitlu. Cemento
perteklius gali bati nuimtas su tinkamu instrumentu (skaleriu) gelio
fazéje (60 - 90 s po cementavimo) arba po trumpos polimerizacijos
(1 - 2 s). Didesnj pertekliy lengviau nuimti. Restauracija turi bati
pilnai prigludusi polimerizacijos metu. Alternatyviu budu didelis
cemento perteklius gali bti nuimtas su kempinéle i$ karto po restauracijos
ivedimo. Palikite nedidelj cemento pertekliy ir padenkite glicerino geliu
(apsaugo nuo inhibuojancios deguonies jtakos) ir sukietinkite Sviesa.
Poliravimas

Polimerizacijos laikas gali bati kontroliuojamas su papildomu $vietimu.
Skaidria restauracija Svitinkite 20 s kiekvienam pavirSiui. Opakisky
restauracijy riby polimerizacijai $viesos i$laikymas 10 s i$ kiekvienos pusés.
Cheminiu budu ORBIS Cem SE DC polimerizacija jvyksta per 4 min. po
restauracijos jvedimo.
. Pabaigimas

Tuoj pat po polimerizacijos visa pertekliy galima pasalinti $velniais
deimantiniais grazteliais ar poliravimo diskeliais. Kontaktinius pavirsius
baikite formuoti poliravimo juostelémis.
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iniy kaisciy

. Paruoskite $aknies kanalg. Paruoskite endodontinj kaistj pagal gamintojo
rekomendacijas.

. Dezinfekuokite paruosta Saknies kanalg, gausiai iSplaukite vandeniu ir
nenaudokite vandenilio peroksido.

. Nuimkite apsauginj $virksto dangtelj. Uzdékite brown/orange blunt

tipo maiSymo antgaliuka ir prisukite ji. Uzdékite B small tipo intraoralinj

antgaliuka ant maiSymo antgaliuko.

ISsausinkite Saknies kanala su popieriniais kai$ciais, neperdziovinkite

dentino.

. Rekomenduojame ORBIS Cem SE DC jvesti tiesiai | Saknies kanala

(pradedant nuo apikalinés dalies, panardinus B small tipo atgaliuka
cemente, kad nesusidaryty burbuliuky).
Nenaudokite lentulo spiralés! Endodontinis kaitis taip pat gali bati
patepamas ORBIS Cem SE DC. |veskite endodontinj kaistj su lengvu
sukamuoju judesiu, kad susidaryty cemento perteklius. Didelj pertekliy
nuimkite ir kietinkite cementa Sviesa pagal kais¢io kryptj.

-

N
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Pastabos, atsargumo priemonés:

— Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités | akiy
gydytoja.

- Fenoliy sudétyje turinios medziagos, ypaé eugenolio ir timolio
preparatai, trikdo kompozity kietéjimo procesa. Todél plombuojant su
ORBIS Cem SE DC, reikéty vengti kontakto su cinko oksido eugenoliniais
cementais ar kitomis medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlsy nuo pareigos patikrinti
ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, GlyDMA, UDMA, metakrilato fosforo
rugsties esteris, BisGMA, pirogeniskas silicio dioksidas, HPMA, BisEMA,
iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymas:
Laikyti 2 °C - 8 °C temperaturoje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

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 biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti naudojant
ORBIS Cem SE DC, bitina pranesti gamintojas ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

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

(]

Popis produktu:

ORBIS Cem SE DC je univerzalni, dudlné tuhnouci,
upeviovaci kompozitum.

Pouziva se k upeviiovani nepfimych nahrad vyrobenych z keramiky, oxidu
zirkonicitého, kompozita a kovu, i k upevriovani cep(.

Pfi pouziti ORBIS Cem SE DC neni potfebné pfidavné adhezivum ani
kondicionér. ORBIS Cem SE DC je mozné pouzit s jakymkoli bézné
prodavanym vazebnym silanem.

Prosime, dodrzujte pokyny pfislusného vyrobce.

ORBIS Cem SE DC obsahuje bi-funkéni metakrylat, kyselinu metakrylatu a
anorganicka plnidla. Obsah plnidel je 70 % hmotnosti.

ORBIS Cem SE DC se vyrabi v nasledujicich odstinech: univerzaini (U).
Strikacka material automaticky smisi a nevznikaji tak bubliny a dalsi
nedostatky. ORBIS Cem SE DC se dodava s kénickymi kanylami (michaci
hrot typu brown/orange pointed), usnadfujicimi nanaseni do kavit a dutin
néhrad, i s kanylami s tupym hrotem (michaci hrot typu brown/orange blunt).
Nasazeni intraoralniho hrotu typu B small na tupou kanylu usnadriuje nanaseni
do tézko dostupnych oblasti a preparovaného korenového kanalku.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

samoadhezivni

Indikace:

— Definitivni upevriovani inleji, onleji, korunek a mostk( z keramiky (ne
Marylandskych mistku), oxidu zirkonigitého, kompozit a kovu

— Definitivni upeviiovani kovovych, keramickych, zirkonovych (oxid
zirkonicity) a sklem vyztuzenych &epd

Kontraindikace:

ORBIS Cem SE DC obsahuje metakrylaty, organickeé kyseliny, benzoyl peroxid,
aminy a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu
ORBIS Cem SE DC je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
ORBIS Cem SE DC Ize pouzit pro vS§echny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Ucelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu ORBIS Cem SE DC provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Ochrana diené:
Aby nedoslo k podrazdéni diené, je tfeba plochy v jeji blizkosti zakryt
vytvrditelnym kalcium hydroxidovym pfipravkem.

1. Odstranéni provizorni nahrady a pfiprava kavity
Odstrafite provizorni ndhradu a kavitu nebo obrouseny pahyl diikladné
vycistéte, napt. Cistici pastou bez obsahu oleje a fluoridu.

2. Priprava
Zkontrolujte presnost nasazeni a body kontaktu definitivni nahrady.
V pfipadé pouziti silikonového klice nasledné odstrante zbytky silikonu.
Aby nedoslo k rozlomeni, skus sklokeramickych nahrad kontrolujte az po
definitivnim upevnéni.
Po provedeni zkousky ocistéte povrch zubu i nahradu. Nahradu
pfipravte podle pokyni vyrobce a dobfe osuste. Povrch zubu osuste
nejlépe peletkou nebo jemné ofouknéte vzduchem tak, aby dentin zistal
mirné vihky!

3. Nasazeni nahrady
Pred pouzitim nechte material ohrat na pokojovou teplotu.

Z technickych dlivodd miize byt maly rozdil v obsahu napiné jednotlivych
komor stikacky. Proto sejméte ze stfikacky vicko a material vytlacujte tak
dlouho, az vychazi z obou komor sou¢asné. Poté nasadte michaci kanylu
typu brown/orange pointed nebo brown/orange blunt.

Zérezy na stfikacce a michacim hrotu musi byt v roviné. Oto¢enim o 90° ve
sméru hodinovych ruci¢ek michaci hrot utahnéte. Je-li to tfeba, na Spicku
michaciho hrotu brown/orange blunt je mozné nasadit intraoralni hrot
typu B small. Aby bylo zaru¢eno homogenni promichani obou past,
prosime, zlikvidujte prvni 2 mm vytlaceného materidlu. Poté nanasejte
material ihned a pfimo na pfipravené kontaktni plochy.

Nasazenim nahrady by se mélo malé mnoZzstvi materidlu vytlacit.
Chovani béhem vytvrzovani:
Doba zpracovani:

Doba zpracovani po naneseni do Ust: 30-60s

Doba tuhnuti: 4 minuty (37 °C)

Posouzeni stavu vytvrzeni ORBIS Cem SE DC na michaci podloZce
apod. neposkytuje spravné informace. Je to zpusobeno skuteénosti, ze
ORBIS Cem SE DC, stejné jako dalsi upeviiovaci kompozita, se zcela
nevytvrdi (ani v pfipadé tenkych vrstev), je-li vystaven kysliku pfi pokojové
teploté. Uplné vytvrzeni je zaruteno az po nasazeni nahrady do Ust, kde
se vytvrdi pfi teploté prostiedi dutiny Ustni a vytvrzovani neni narusovano
okolnim kyslikem.

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po
pouziti skladujte stfikatku pevné uzavienou. Pred opétovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi material volné protéka.

Zarucenych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouziti dodanych
originalnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako pfislugenstvi.
Odstranéni prebytk(i materialu

Prebytky materidlu odstrarite nejprve z tézko dostupnych oblasti. Zubni
niti vycistéte body kontaktu a aproximalni oblasti. Pfebytky cementu Ize
v gelové fazi (cca 60 - 90 s po naneseni) nebo v po¢atku polymerace (1 —
2 s) odstranit vhodnym néstrojem (Skrabkou). Vétsi prebytky materidlu se
odstrariuji lépe. Béhem faze polymerace se musi nahrada podrzet na svém
misté.

Alternativné je mozné hrubé prebytky upevriovaciho kompozita odstranit
peletkou nebo podobnym predmétem ihned po nasazeni nahrady.

Malé prebytky materidlu ponechte a potfete glycerinovym
gelem (zabrani pfistupu vzduchu) nebo vytvrdte svétlem.

5. Vytvrzovani

Dobu polymerace je mozné zkratit pridavnym vytvrzenim svétlem.
Translucentni nahrady vytvrzujte svétlem z kazdé strany po dobu 20 s.
Upevriovaci dutiny opaknich nahrad doporucujeme vytvrzovat svétlem z
kazdé strany po dobu 10 s.

Samopolymerace ORBIS Cem SE DC je UpIna 4 minuty po nasazeni
nahrady do Ust.

Opracovani

Prebytky materidlu je mozné opracovat ihned po polymeraci. Vytvrzené
prebytky odstrarite diamantovym brouskem nebo pruznym lesticim
diskem. Aproximalni oblasti upravte pomoci dokonéovacich/lesticich
paskd.

90's (23 °C)
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Upeviiovani endodontickych &epti:

1. Provedte preparaci kofenového kandlku. Podle pokyn( vyrobce pfipravte
endodonticky cep.

2. Kofenovy kanalek vydezinfikujte a peroxid vodiku vyplachnéte
dostate¢nym mnozstvim vody.

3. Sejméte vicko ze stiikacky. Poté nasadte tupy michaci hrot typu brown/
orange blunt a natoéte do spravné polohy. Na michaci hrot nasadte hrot
intraoralni typu B small.

. Kofenovy kanalek a dentin vysuste papirovymi ¢epy. Dentin musi z(stat
mirné vihky.

. ORBIS Cem SE DC doporu¢ujeme nanaset do kofenového kanalku
pfimo (zacnéte v oblasti apexu a aby nevznikaly vzduchové bubliny,
nechte pfi nanaseni intraoralni hrot typu B small zanofeny v upev-riovacim
kompozitu).

NepouZzivejte lentulo! Endodonticky ¢ep je také mozné ORBIS Cem SE DC
navlh¢it.

KrouzZivym pohybem vloZte endodonticky Cep, pficemz se vytlaci
mirny prebytek cementu. Zhruba odstrante prebytky materidlu a
ORBIS Cem SE DC vytvrdte svétlem, aby byl endodonticky ¢ep upevnén
ve spravné pozici.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— V pfipadé zasazeni oci, o¢i dobre vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho Iékare.

— Fenolické latky, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymol vedou k
porucham vytvrzeni kompozitnich materiald. Proto je nutné se vyvarovat
pouziti zinkoxid-eugenolovych cementt nebo jinych materialt obsahuijicich
eugenol v kombinaci s materidlem ORBIS Cem SE DC.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouZziti.

IS
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Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, GlyDMA, UDMA, metakrylatovany
ester kyseliny fosfore¢né, BisGMA, pyrogenni oxid kiemicity, HPMA, BisEMA,
iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:
Skladujte pfi teploté 2 °C-8 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpisQ.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doCasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti
s prostfedkem ORBIS Cem SE DC, je nutno ohlasit vyrobce a pfislusnym
organdim.

Upozornéni:

Souhrnné Gdaje o bezpecnosti a klinické funkci ORBIS Cem SE DC jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Kasutusjuhised
w EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:

ORBIS Cem SE DC on universaalne kaheli kévastuv isekinnituv
kinnituskomposiit. Seda kasutatakse keraamiliste, zirkooniumdioksiid-,
komposiit- ja metallrestauratsioonide kinnitamiseks ning ka tihvtide
kinnitamiseks.

ORBIS Cem SE DC’d kasutades pole vaja taiendavalt sidusaineid ega
té6tlusvahendeid kasutada. ORBIS Cem SE DC’d on voimalik kasutada kdigi
kaubanduses saadaolevate paarduvate silaanidega (jargida tootja juhiseid).
ORBIS Cem SE DC sisaldab bifunktsionaalset metakriilaati, happelist
metakriilaati ja anorgaanilisi téiteaineid. Taiteaine sisaldus on 70 % m/m.
ORBIS Cem SE DC on saadaval jargnevates varvitoonides: Universaalne (U).
slstal segab materjali automaatselt ning ennetab vigade ja mullide teket.
ORBIS Cem SE DC on saadaval nii otsast aheneva kaniliga (tlup
orange/brown pointed segamisotsikud) lihtsasti ligipd&setavate kaviteetide
ja restauratsioonide jaoks, kui ka tdmbi otsaga kanudlliga (tliip orange/
brown blunt segamisotsikud). Tttip B small1 intraoraalse otsiku kinnitamine
témbile kanddlile aitab ligi pAdseda halvasti ligipdasetavatele aladele ja tihvti
puuraukudele.

Néidustused:

— Keraamiliste, zirkooniumdioksiid-, komposiit- ja metallpanuste, -kroonide
ja -sildade (mitte Maryland sildade) I6plik kinnitamine

— Metall-, keraamika-, zirkooniumdioksiid- ja kiudtugevdatud tihvide 16plik
kinnitamine

Vastundidustused:

ORBIS Cem SE DC sisaldab metakriilaate, orgaanilisi happeid,
bensouillperoksiidi, amiine ja BHT-d. Teadaoleva ulitundlikkuse (allergia)
korral nende ORBIS Cem SE DC koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
ORBIS Cem SE DC sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse vOi sooga.

Toimivusnaitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet ORBIS Cem SE DC kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Pulbi kaitsmine:
Pulbi &rrituse véltimiseks tuleks pulbi lahedal olevad alad katta tugevalt
kévastuva kaltsiumhidroksiidpreparaadiga.

1. Ajutise lahend ine ja kaviteedi i ine
Eemaldage ajutine lahendus ja puhastage kaviteet voi prepareeri-tud ként
pohjalikult, nt 6li- ja fluoriidivaba puhastuspastat kasutades.

2. Ettevalmistus
Kontrollige 16plikult restauratsiooni istuvust ja kontaktpunkte. Kui
kontrollimiseks on kasutatud silikooni, eemaldage selle jaégid pohjalikult.
Klaaskeraamiliste restauratsioonide hambuvuse kontroll tuleks I&bi viia
ainult parast I6plikku kinnitamist vdhenda-maks murdude riski. Eemaldage
koik jadgid hamba pinnalt ja restauratsioonilt parast sobivuse proovimist.
Valmistage restauratsioon ette vastavalt tootja juhistele ja kuivatage see
hoolikalt. Kuivatage hambapind, eelistatavalt kas vahukuuli v6i drnade
o6hupahvakutega, jattes dentiini pisut niiskeks.

3. Restauratsiooni sisestamine
Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Tehnilistel pohjustel voivad enne esmakordset kasutamist esineda
véikesed erinevused sustlakambrite téituvuses.

Seet6ttu eemal-dage sistlakork ning valjutage materjali kuni kummastki
kambrist valjub Uhtlases koguses materjali. Seejérel paigaldage tulp
orange/brown pointed v&i orange/brown blunt segamisotsik. Takked
sustlal ja segamisotsikul peavad téielikult joonduma.

Keerake segamisotsakut 90° paripdeva otsiku paika lukustamiseks.
Vajadusel saab tutp orange/brown blunt segamisotsiku kiilge kinnitada
intraoraalse tlitip B small1 otsiku.

Mblema pasta homogeense segamise kindlustamiseks visake &ra
véljutatud materjalist esimesed 2 mm. Seejérel kandke materjal kohe otse
ettevalmistatud kontaktpindadele.

Sisestage restauratsioon eesmargiga jatta véaike materjali tlehulk.
Kaitumine kdvastumisel:

Tootlemisaeg: 90's (23 °C)
Intraoraalne to6tlemisaeg pérast sisestamist: 30-60s
Kovastumisaeg: 4 min (37 °C)

ORBIS Cem SE DC kévastumise hindamine segamisalustel voi muul sellisel
ei anna tapseid tulemusi. Selle pohjuseks on fakt, et ORBIS Cem SE DC,
nagu on kinnituskomposiitide puhul tiitipiline, ei kdvastu toatemperatuuril
hapniku juuresolekul taielikult (v6i 6hukeste kihtidega kohtades tildse
mitte). Kévastumise I6ppemine on pérast restauratsiooni paigaldamist
suutemperatuuril garanteeritud ja seda ei méjuta imbritsev hapnik.
Pealekantud segamiskanilil on tks kord kasutatav. Pérast kasutamist
sdilitage sustalt kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige, kas
materjal voolab véljumisavadest vabalt 1&bi.

Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate originaal
segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.

4. Liigse materjali eemaldamine
Eemaldage (ileligne materjal esmalt raskesti ligipadsetavatelt aladelt.
Puhastage kontaktpunktid ja interproksimaalsed alad hambaniidiga.
Uleliigset tsementi on véimalik eemaldada sobiva instrumendiga (kiiretiga)
kas geelifaasis (u 60 - 90 s pérast sisestamist) voi péarast lihiaegset
valguskovastamist (1 - 2 s). Suuremaid Uleligse materjali koguseid
on lihtsam eemaldada. Poliimerisatsioonifaasis tuleb restauratsiooni
likumatult paigal hoida.

Alternatiivina on véimalik suuremat osa kinnituskomposiidi tlehulgast
eemaldada vahukuuli voi sarnase asjaga kohe pérast sisestamist.

Jétke vaike hulk Uleliigset materjali alles ning katke see gliitseriingeeliga
(6hu juurdepéésu takistamine) voi valguskovastage seda.

5. Kovastamine
Poliimerisatsiooniaega saab lisaks kontrollida valguskdvastamisega.
Kdvastage poollabipaistvaid restauratsioone valgusega kummaltki poolt

0s.
Léabipaistmatute restauratsioonide puhul on soovituslik kinnitusvahet igast
kiljest 10 s valguskdvastada. ORBIS Cem SE DC autopollimerisatsioon
I6ppeb 4 min parast sisestamist.
6. Viimistlemine

Materjali tlehulka saab kohe péarast polimerisatsiooni toodelda.
Eemaldage kdvastatud materjali Ulejadk viimistlusteemanti v6i painduva
poleerimiskettaga. Viimistlege aproksimaalsed alad viimistlus-/
poleerimisribadega.

Endodontiliste tihvide kinnitamine:

1. Prepareerige juurekanal raviks. Valmistage endodontiline tihvt ette
vastavalt tootja juhistele.
2. Desinfitseerige juurekanal, loputage hoolikalt rohke veega — &rge kasutage

vesinikperoksiidi.

3. Eemaldage transpordikork sustlalt. Seejérel kinnitage témp tiilip orange/

brown blunt segamisotsik ning keerake seda lukustamiseks.

Kinnitage intraoraalne tllip B small otsik segamisotsiku kiilge.

Kuivatage juurekanal ja dentiin pabertihvtidega, jattes dentiini pisut

niiskeks.

5. ORBIS Cem SE DC kandmine otse juurekanalisse ei ole soovituslik
(alustada kandmist apikaalsest suunast, lastes intraoraalsel tutp B small
otsikul sukelduda kinnituskomposiiti humullide tekkimise véltimiseks
aplikatsiooni ajal). Lentulot mitte kasutada! Endodontilist tihvti voib samuti
ORBIS Cem SE DC’ga niisutada. Sisestage endodontiline tihvt keerava
ligutusega, eesméargiga  jatta véike hulk tsementi Uleliias. Eemaldage
suurem osa Uleligsest materjalist ja valguskdvastage ORBIS Cem SE DC’d
endodontilise tihvti suunas selle ankurdamiseks.

>

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja pdérduge arsti poole.

— Fenoolsed ained, eelkdige eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid,
pohjustavad komposiitide kdvastumise haireid. Seetottu tuleb valtida
tsinkoksiideugenooli tsementide vdi teiste eugenooli sisaldavate
toormaterjalide kasutamist tihenduses ORBIS Cem SE DC.

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

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, GlyDMA, UDMA, metakrilaadi
fosforhappe ester, BisGMA, piirogeenne ranidioksiid, HPMA, BisEMA,
initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

Silitus:
Ladustage temperatuuril 2 °C - 8 °C. Parast kdlblikkusaja I6ppemist drge
enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi
oleksid voinud tekkida toodet ORBIS Cem SE DC kasutades, tuleb teatada
ettevottele tootja ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote ORBIS Cem SE DC ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on
talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

ORBIS Cem SE DC est un composite de collage universel et auto-adhésif a
durcissement dual. Il est utilisé pour le collage de pivots et de restaurations
indirectes en céramique, dioxyde de zirconium, composite et métal.
ORBIS Cem SE DC peut étre utilisé sans adhésif ou conditionneur
additionnel. ORBIS Cem SE DC peut étre utilisé avec les silanes adhésifs
habituels. Merci d’observer les indications du fabricant.

ORBIS Cem SE DC contient des méthacrylates bifonctionnels, des
méthacrylates acides et des charges anorganiques. Le taux de charges est
de 70 % (en masse).

ORBIS Cem SE DC est disponible en teinte universel (U). La seringue
évite des erreurs de mélange et des bulles d’air. ORBIS Cem SE DC est
livré avec des embouts pointus (embouts mélangeurs type orange/brown
pointed) pour le traitement de cavités et de restaurations faciles d’acces,
et avec des embouts plats (embouts mélangeurs type orange/brown blunt).
Placer I'embout intra-buccal type B small sur I'embout plat pour les secteurs
difficiles d’acceés et pour les canaux.

Indications :

— Collage permanent d’inlays, onlays, couronnes, bridges (pas de bridges
Maryland) en céramique, dioxyde de zirconium, composites et métal

— Collage permanent de pivots renforcés au métal, a la céramique, dioxyde
de zirconium et aux fibres

Contre-indications :

ORBIS Cem SE DC contient des méthacrylates, des acides organiques,
du péroxyde de benzoyl, des amines et du BHT. Ne pas appliquer
ORBIS Cem SE DC en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
ORBIS Cem SE DC peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et
sexes confondus.

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

Utilisateurs :
L’application de ORBIS Cem SE DC est réservée aux utilisateurs ayant recu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :
Protection de la pulpe :
Pour éviter des irritations de la pulpe, couvrir les secteurs a proximité de la
pulpe avec un produit a I’hydroxyde de calcium durcissant.
. Enlévement du provisoire et préparation de la cavité
Enlever le provisoire et nettoyer la cavité ou le moignon préparé
soigneusement, utiliser par ex. une pate de nettoyage sans huile et sans
fluorures.
2. Préparation
Vérifier la forme et les points de contact de la restauration définitive.
Lors de I'utilisation d’un silicone, bien enlever les restes de silicone. En
cas de céramiques de verre, vérifier I'occlusion seulement aprés le collage
définitif en raison du risque de cassure.
Nettoyer la surface des dents et la restauration des excédents
éventuels apres la vérification. Préparer la restauration selon les indications
du fabricant et sécher soigneusement. Sécher la surface des dents
préférablement a I'aide de pellets en mousse ou par des faibles jets d’air,
en laissant la dentine Iégérement humide !
3. Insertion de la restauration
Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.
Pour des raisons techniques des légéres différences du remplissage des
deux compartiments des seringues peuvent se produire. Pour cette raison
enlever la fermeture de la seringue et purger la seringue jusqu’a I'obtention
d’un débit égal par les deux orifices. Ensuite placer I'embout mélangeur
type orange/brown pointed ou orange/brown blunt. Les encoches sur la
seringue et sur I'embout mélangeur doivent correspondre. Arréter I'embout
mélangeur par rotation a 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre. Si
nécessaire, I'embout intra-buccal type B small peut étre placé sur I'embout
mélangeur type orange/brown blunt. Pour garantir le mélange régulier des
deux pates, jeter deux mm de matériau qui sortent de la canule. Ensuite
appliquer directement sur les surfaces de contact préparées.
Insérer la restauration et fixer en laissant déborder des excédents.
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Comportement de durcissement :

Temps de travail : 90 s (23 °C)
Temps de travail intra-buccal apres I'insertion : 30a60s
Temps de prise : 4 min (37 °C)

Une évaluation du durcissement de ORBIS Cem SE DC sur des blocs
de malaxage ou similaire n’est pas trés pertinente car comme tous les
composites de collage, ORBIS Cem SE DC ne durcit qu’incomplétement
ou pas du tout en couches minces sous I'influence de I'oxygéne a
température ambiante. Le durcissement complet est assuré apres
I'insertion de la restauration en I'absence d’oxygéne et a température
buccale.
L’embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer la
seringue aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la réutiliser
que le matériau peut sortir librement des orifices.
Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une utilisation
des embouts mélangeurs originaux fournis avec le produit et disponibles
en tant qu’accessoires.
4. Enlévement des excédents
Enlever tout d’abord le matériau excédentaire dans les espaces difficiles
d’acces. Nettoyer les points de contact et les espaces interproximaux avec
du fil dentaire.
Les restes de ciment peuvent étre éliminés a I'aide d’un instrument
approprié (scaler) aprés une courte exposition a la lampe de polymérisation
(1 a2 s) ou pendant la phase gélifiante (env. 60 a 90 s apres I'insertion).
Les gros excédents peuvent étre enlevés plus facilement. Pendant la
polymérisation il faut fixer la restauration dans la position définitive.
Les gros excédents du composite de collage peuvent également étre
enlevés immédiatement apreés I'insertion a I'aide d’un pellet en mousse ou
similaire.
Laisser un peu d’excédent et le couvrir avec un gel de glycérine (Airblock)
ou le photopolymériser.
5. Polymérisation
La durée de polymérisation peut étre contrélée par photopolymérisation
additionnelle. Photopolymériser chaque c6té des restaurations translucides
pendant 20 s. Pour les restaurations opaques, photopolymériser le joint de
la colle de chaque cété pendant 10 s.
La polymérisation chimique de ORBIS Cem SE DC est terminée 4 min
apres I'insertion.
. Finition
Les excédents peuvent étre travaillés juste apres la polymérisation. Enlever
les excédents polymérisés avec une fraise diamantée ou des disques a
polir flexibles. Finir les espaces interproximaux avec des bandes a finir et
a polir.
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Collage de pivots radiculaires :

1. Préparer le canal radiculaire. Préparer le pivot selon les indications du
fabricant.

2. Désinfecter le canal radiculaire, rincer abondamment a I'eau, éviter
I'utilisation de peroxyde d’hydrogéne.

3. Enlever le bouchon de la seringue. Ensuite placer I'embout mélangeur plat
(type orange/brown pointed) et arréter par rotation. Placer 'embout intra-
buccal type B small sur 'embout mélangeur.

4. Sécher le canal radiculaire et la dentine avec des pointes absorbantes, en
laissant la dentine Iégérement humide.

5. Il est recommandé d’appliquer ORBIS Cem SE DC directement dans
le canal radiculaire (commencer I'application au niveau apical, laisser
I’embout intra-buccal type B small plongé dans le composite de
scellement pendant I'application afin d’éviter Iinclusion de bulles d’air).
Ne pas utiliser un lentulo ! En outre, le pivot radiculaire peut étre recouvert
de ORBIS Cem SE DC. Insérer le pivot radiculaire avec un mouvement
rotatif, en laissant déborder des excédents de ciment. Enlever les gros
excédents et photopolymériser ORBIS Cem SE DC en direction du pivot
pendant 40 s pour fixer le pivot radiculaire.

Remarques, précautions :

- Encas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I’eau et consulter
un ophtalmologue.

— Les substances phénoliques, en particulier les produits contenant
de I'eugénol et du thymol, nuisent a la polymérisation des matériaux
composites. C’est pourquoi il convient d’éviter d’utiliser des ciments
oxyde de zinc-eugénol ou d’autres matériaux contenant de I'eugénol en
combinaison avec ORBIS Cem SE DC.

- 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) :

Verre d'aluminoborosilicate de baryum, GlyDMA, UDMA, ester d’acide

phosphorique de méthacrylate, BisGMA, dioxyde de silicium pyrogéné,

HPMA, BisEMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :
Stocker a une température entre 2 °C a 8 °C. Ne plus utiliser le produit apres
la date de péremption.

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et a I'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 Cem SE DC.

Remarque :

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



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

ORBIS Cem SE DC es un composite de fijacién universal, de curado dual
y autoadhesivo. Se utiliza para la fijacion de restauraciones de ceramica,
diéxido de zirconio, de composite, de metal y para la fijacién de postes. Al
utilizar el ORBIS Cem SE DC no se necesitan adhesivos o acondicionadores
adicionales. ORBIS Cem SE DC puede ser aplicado con todos los silanos
adhesivos convencionales. Por favor, observar las instrucciones del
fabricante.

ORBIS Cem SE DC contiene metacrilatos bifuncionales, metacrilatos acidos
y rellenos inorganicos. El contenido de relleno es un 70 % en peso.

ORBIS Cem SE DC esta disponible en color universal (U).

Con la jeringa se mezcla automaticamente sin errores y sin burbujas.
ORBIS Cem SE DC se suministra con canulas con punta (canulas de mezcla
tipo brown/orange pointed) para el tratamiento de cavidades y restauraciones
facilmente accesibles, asi como con cénulas simples (canulas de mezcla tipo
brown/orange blunt). Al colocar la punta intrabucal tipo B small en la canula
simple se facilita el acceso de areas poco accesibles y taladros para postes.

Indicaciones:

— Fijacion definitiva de inlays, onlays, coronas, puentes (no puentes de
Maryland) de ceramica, diéxido de zirconio, composites y metal

— Fijacion definitiva de postes de metal, ceramica, diéxido de zirconio y
reforzados con fibras

Contraindicaciones:
ORBIS Cem SE DC contiene metacrilatos, acidos organicos, peréxido de
benzoilo, aminas y BHT. En caso de que exista alguna hipersensibilidad
conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
ORBIS Cem SE DC.

Pacientes destinatarios:
ORBIS Cem SE DC puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
Laaplicacién de ORBIS Cem SE DC debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:
Proteccién pulpar:
Para evitar irritaciones de la pulpa, se deberian cubrir las areas cerca de la
pulpa con un preparado de hidréxido de calcio fraguable.
1. Eliminacion del provisional y preparacion de la cavidad
Eliminar el provisional y limpiar esmeradamente la cavidad o el mufion
preparado, p. ej. pasta limpiadora libre de aceite y fluoruro.
2. Preparacion
Controlar el ajuste y los puntos de contacto de la restauracion definitiva. En
caso de que se utilice una silicona para el control, eliminar a continuacion
esmeradamente los restos de silicona. En caso de ceramicas de vidrio se
deberia controlar la oclusion — por el peligro de fractura — después de la
fijacion definitiva.
Eliminar cualquier residuo de la superficie del diente y la restauracion
después de completar la colocacion. Preparar y secar cuidadosamente la
restauracion segun las instrucciones del fabricante.
Mejor aun secar la superficie del diente con un pellet de espuma o chorros
suaves de aire, jla dentina debe quedar ligeramente himeda!
. Colocacion de la restauracion
Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Debido a razones técnicas pueden resultar pequenas diferencias en el
nivel de relleno entre las dos camaras de las jeringas.
Por eso, eliminar el cierre de la jeringa y exprimir el material hasta que
salga uniformemente de los dos orificios de salida.
Luego colocar la canula de mezcla tipo brown/orange pointed 6 brown/
orange blunt. Las escotaduras en la jeringa y en la canula de mezcla tienen
que coincidir.
Fijar la canula de mezcla girando 90° en el sentido de las agujas
del reloj. Si necesario, se puede colocar adicionalmente una punta de
aplicacion del tipo B small sobre la punta de la canula de mezcla del
tipo brown/orange blunt. Para garantizar una mezcla uniforme de las dos
pastas, se debe desechar 2 mm del primer material. A continuacién, aplicar
inmediatamente el material sobre las superficies de contacto preparadas.
Insertar la restauracion logrando excedentes.
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Comportamiento de curado:

Tiempo de elaboracion: 90 s (23 °C)
Tiempo de elaboracién intrabucal

después de la insercion: 30-60s
Tiempo de fraguado: 4 min (37 °C)

Una evaluacion del curado de ORBIS Cem SE DC sobre blocs de mezcla
o algo parecido no es significativo, ya que ORBIS Cem SE DC, al igual
que cualquier composite de fijacion, no cura completamente bajo efecto
de oxigeno a temperatura ambiente; y en capas finas hasta puede ser
que no endurezca nada. El curado completo después de la colocacion
de la restauracion es solamente garantizada sin influencia de oxigeno y a
temperatura ambiente.
La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde
la jeringa bien cerrada tras su utilizacién. Antes de volver a utilizarlo,
compruebe que el material fluya libremente por los orificios.
Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo el
uso de las canulas de mezcla originales suministradas y disponibles como
accesorios.

. Eliminacién de excedentes
Los excedentes en areas poco accesibles deberian ser eliminados
primero. Limpiar los puntos de contacto y areas interproximales con seda
dental.
Los excedentes de cemento se pueden eliminar o bien con una breve
iluminacién con una ldmpara de polimerizacion (1 - 2 s) o en la fase de gel
(aprox. 60 - 90 s después de la insercion) con ayuda de un instrumento
(scaler) apropiado. Excedentes de gran volumen se dejan eliminar
mas facil. Durante la fase de polimerizacion se tiene que mantener la
restauracion en posicion.
Alternativamente se pueden eliminar los excedentes gruesos del
composite de fijacién inmediatamente después de la colocaciéon con
un pellet de espuma o parecido. Dejar un ligero excedente y cubrir o
fotopolimerizar con gel de glicerina (bloqueo de aire).

5. Curado
Una fotopolimerizaciéon adicional puede controlar el tiempo de la
polimerizacién. Restauraciones transparentes deberian ser curadas
mediante luz por cada parte unos 20 s. En restauraciones opacas se
recomienda fotopolimerizar la porcién marginal 10 s por cada parte.
La autopolimerizacién de ORBIS Cem SE DC esta terminada 4 min
después de la insercion de la restauracion.

. Terminacion
La terminacién de los excedentes es posible después de la polimerizacion.
Eliminar los excedentes con piedras de diamante de terminacion o discos
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pulidores flexibles. Terminar las areas proximales con tiras de pulido.

Fijacion de postes radiculares:

1. Preparar el conducto radicular y el poste segun las instrucciones del
fabricante.

2. Desinfectar el conducto radicular, enjuagar con mucha agua, se debe
evitar agua oxigenada.

3. Eliminar el cierre de la jeringa. A continuacion, colocar la canula de mezcla
simple (tipo brown/orange blunt) y girar para ajustar. Colocar la punta
intrabucal tipo B small en la canula de mezcla.

4. Secar el conducto radicular y la dentina con una punta de papel, dejar la
dentina algo himeda.

5. Se recomienda aplicar ORBIS Cem SE DC directamente en el conducto

radicular (aplicar la punta intrabucal tipo B small empezando por apical,
dejandola sumergida durante la aplicacién del composite de fijaciéon para
evitar burbujas de aire). {No utilizar un Iéntulo!
Adicionalmente se puede humedecer el
ORBIS Cem SE DC.
Colocar el poste radicular con un movimiento giratorio para conseguir
un ligero excedente de cemento. Eliminar los excedentes gruesos y
fotopolimerizar ORBIS Cem SE DC para la fijacion del poste radicular 40
s en direccién del poste.

poste radicular con

Indicaciones, medidas de prevencion:

— En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente
con agua y acuda a un oftalmélogo.

— Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados que
contienen eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los composites. Por
ello, en combinacion con el ORBIS Cem SE DC debe evitarse la utilizacion
de cementos de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan
eugenol.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines de aplicacion previstos.

Composicioén (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, GlyDMA, UDMA, éster de acido
fosférico de metacrilato, BisGMA, diéxido de silicio piretégeno, HPMA,
BisEMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:
Almacenamiento a 2 °C — 8 °C. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacidn de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como
las amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o
puedan producirse en relacién con ORBIS Cem SE DC, deben notificarse al
fabricante y a las autoridades competentes.

Advertencia:
Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del ORBIS Cem SE DC
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Instrucoes de utilizacao

[
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Descricao do produto:

ORBIS Cem SE DC é um cimento de resina universal, autoadesivo e de
polimerizagdo dual. E usado para cimentagao de restauragdes indirectas em
ceramica, éxido de zircénio, compdsito ou metal, assim como na cimentagcao
de espigdes. Nao necessita utilizar qualquer outro adesivo ou condicionador
adicional ao usar ORBIS Cem SE DC. ORBIS Cem SE DC é compativel com
todos os silanos disponiveis no mercado. Siga as instrugdes de utilizagdo do
respetivo fabricante.

ORBIS Cem SE DC contém metacrilatos bifuncionais, metacrilato acido e
cargas inorganicas numa percentagem de 70 % p/p. ORBIS Cem SE DC
esta disponivel na seguinte cor: universal (U).

A seringa mistura automaticamente o material, evitando
erros e bolhas de ar. ORBIS Cem SE DC ¢ fornecido com cénulas com ponta
afilada (pontas misturadoras tipo brown/orange pointed) para cavidades e
restauragbes facilmente acessiveis, assim como canulas com pontas
achatadas (pontas misturadoras tipo brown/orange blunt). Aplicando as
pontas intraorais tipo B small as pontas misturadoras com ponta chatada,
facilita-se o acesso as areas dificeis de alcancar bem como as
preparagdes para espigoes.

Indicagdes:

— Cimentacgao definitiva de coroas, pontes (exceto Maryland), inlays e onlays
confecionadas em ceramica, 6xido de zircénio, compésito e metal

— Cimentacéo definitiva de espigdes de metal, ceramica, éxido de zircénio,
ou resina reforgada a fibra de vidro

Contraindicacdes:

ORBIS Cem SE DC contém metacrilatos, acidos organicos, peréxido de
benzoila, aminas e BHT. ORBIS Cem SE DC n&o deve ser utilizado em caso
de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
ORBIS Cem SE DC pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagoes
em virtude da sua idade ou sexo.

Carateristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagédo do ORBIS Cem SE DC ¢ realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicagao:
Protecéao pulpar:
Areas demasiado préximas da polpa devem ser protegidas com um
preparado de hidréxido de célcio para evitar irritagcao pulpar.
1. Remocao do provisério e preparacao da cavidade
Remova o provisério e limpe cuidadosamente a cavidade ou o coto, p.ex.
com pasta sem flior nem 6leo.
2. Preparacao
Verifique o ajuste e pontos de contacto da restauragao definitiva.
Se usar silicone para verificagdo, remova cuidadosamente todos os
residuos. A verificagdo da oclusdo em restauragdes de ceramica vitrea sé
deve ser feita apos a cimentagéo definitiva para evitar fraturas. Remova
todos os residuos da superficie do dente apds completar a prova da
restauragé@o. Prepare as restauragbes de acordo com as instrugoes
do fabricante e seque cuidadosamente. Seque a superficie do dente
preferencialmente com uma bolinha de espuma ou com um ligeiro jacto
de ar, deixando a dentina ligeiramente humida!
. Inserindo a restauracao
Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagao.
Por razbes técnicas, podem ocorrer pequenas diferengas no enchimento
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das camaras das seringas. Assim sendo, remova a tampa da seringa e
proceda a extrusdo do material até que saia de igual forma de ambas
as camaras. De seguida, cologue a ponta de mistura tipo brown/orange
pointed ou brown/orange blunt. Os entalhes da seringa e da ponta devem
estar devidamente alinhados. Rode a ponta 90° no sentido dos ponteiros
do reldgio até fixar. Se necessario, pode colocar uma ponta intraoral tipo
B small na extremidade da ponta de mistura tipo brown/orange blunt. Para
uma mistura homogénea de ambas as pastas, deitar fora os primeiros 2
mm de material que saem pela canula. Em seguida, aplicar imediata e
diretamente nas superficies de contacto preparadas.

Colocar a restauragdo alcangando excedentes.
Comportamento de cura:

Tempo de trabalho: 90 s (23 °C)
Tempo de trabalho intra-oral apés insergao: 30-60s
Tempo de presa: 4 min (37 °C)

Uma avaliagdo da cura do ORBIS Cem SE DC colocado em blocos de
mistura ou superficies semelhantes néo tem validade, pois, assim como
todos os cimentos de resina, ORBIS Cem SE DC endurece apenas
parcialmente ou, em camadas finas, pode nem sequer endurecer sob a
acdo do oxigénio a temperatura ambiente. A cura completa do material
ocorre apenas a temperatura da boca e na auséncia de contacto com o
oxigénio, apos a cimentacdo da restauragédo.
A canula de mistura colocada é de utilizagao Unica. Apos a utilizacéo,
guardar a seringa bem fechada. Antes da reutilizagéo, verificar se o
material flui livremente pelas aberturas de saida.
As propriedades do produto asseguradas sé sdo conseguidas quando se
utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas, também disponiveis
como acessorios.
4. Remocao de excessos
Remova os excessos das areas de dificil acesso em primeiro lugar. Limpe
pontos de contacto e dreas interproximais com fio dentdrio. Cimento em
excesso pode ser removido com um instrumento adequado (scaler) tanto
na fase de gel (aprox. 60 - 90 s apds insercdo) ou apos breve polimerizagédo
(1 - 2 s). Excessos de grande volume sdo mais faceis de remover. A
restauracdo deve ser mantida em posi¢éo durante a fase de polimerizagéao.
Em alternativa, os excessos de cimento podem ser removidos
com uma bolinha de espuma, ou similar, imediatamente apds
a insergdo. Deixe um pequeno excesso e cubra com um gel de
glicerina (blogueio de ar) ou fotopolimerize.
Polimerizacao
O tempo de polimerizagdo pode ser controlado com uma fotopolimerizagao
adicional. Polimerize restauragdes translicidas com luz durante 20 s de
cada lado. Recomendamos fotopolimerizar o bordo das restauragées
opacas por 10 s de cada lado. A autopolimerizagdo de ORBIS Cem SE DC
completa-se 4 min ap6s a colocagao da restauragao.
6. Acabamento
Excessos podem ser eliminados imediatamente apds a polimerizagéo.
Remova os excessos polimerizados com broca diamantada de
acabamento ou discos de polimento flexiveis. Proceda ao acabamento
das areas proximais com tira de polimento/acabamento.
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Ci cao de espig intrarr: es:

Prepare o canal radicular. Prepare o espigdo intrarradicular de acordo com

as instrugdes do fabricante.

Desinfecte o canal radicular, lave com agua abundante e evite o uso de

peroxido de hidrogénio.

Retire a tampa da seringa. Coloque de seguida a ponta misturadora tipo

brown/orange blunt, girando para ajustar na posicao.

Coloque a ponta intraoral tipo B small na ponta misturadora.

Seque o canal radicular e a dentina com pontas de papel, deixando a

dentina ligeiramente humida.

5. Recomenda-se aplicar ORBIS Cem SE DC directamente no canal radicular
(comece pela zona apical deixando submergir a ponta intraoral tipo B
small na resina para evitar a formagao de bolhas de ar). Ndo use léntulo!
O espigdo pode também ser embebido em ORBIS Cem SE DC. Insira
0 espigao num movimento rotativo, deixando um pequeno excesso de
cimento. Remova o excesso grosseiro e fotopolimerize ORBIS Cem SE DC
durante 40 s na diregéo do espigéo para o fixar.
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Avisos, medidas de precaucao:

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e
procurar um oftalmologista.

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém

eugenol e timol, provocam perturbagdes na polimerizagdo dos compdsitos.

A utilizagdo de cimentos de eugenol de éxido de zinco ou outros materiais

contendo eugenol em combinagdo com o ORBIS Cem SE DC deve, assim,

ser evitada.

As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os

produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Composi na ordem decrescente):

Vidro de baério-aluminio-borossilicato, GlyDMA, UDMA, éster de acido
fosforico metacrilato, BisGMA, dxido de silicio pirogenado, HPMA, BisEMA,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Armazenamento:
Armazenamento a 2 °C - 8 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

Eliminacgao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagcao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em
combinagdo com ORBIS Cem SE DC devem ser comunicadas ao fabricante
e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de ORBIS Cem SE DC estéo
disponiveis nabase de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

' Istruzioni per 'uso
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Descrizione del prodotto:

ORBIS Cem SE DC ¢ un cemento composito universale, autoadesivo, a
doppia polimerizzazione. Viene utilizzato per la cementazione di restauri
indiretti in ceramica, I'ossido di zirconio, composito e metallo, cosi come per
la cementazione di perni. Quando si usa ORBIS Cem SE DC, non & necessaria
I'ulteriore aggiunta di un adesivo o di un condizionatore. ORBIS Cem SE DC
puo essere utilizzato con i silani adesivi correnti. Osservare le indicazioni del
produttore.

ORBIS Cem SE DC contiene metacrilato bi-funzionale, acido metacrilato e
riempitivi inorganici. La percentuale di riempitivo & del 70 % in peso.

ORBIS Cem SE DC ¢ disponibile nella seguente tint: universale (U).

La siringa miscela automaticamente il materiale impedendo errori e
inglobamento di aria. ORBIS Cem SE DC viene fornito con una cannula
conica (puntale di miscelazione tipo brown/orange pointed) per cavita e
restauri facilmente accessibili, nonché con la cannula con punta smussa

(puntale di miscelazione tipo brown/orange blunt). Applicando il puntale di
intraorali tipo B small alla cannula smussa si facilita I'accesso alle aree difficili
da raggiungere e la preparazione dei perni.

Indicazioni:

- Cementazione definitiva di inlay, onlay, corone e ponti (tranne ponti
Maryland) in ceramica, I'ossido di zirconio, composito e metallo

— Cementazione definitiva di metallo, ceramica, I'ossido di zirconio e perni
rinforzati con fibra

Controindicazioni:

ORBIS Cem SE DC contiene acidi organici, metacrilati, perossido di
benzoile, ammine e BHT. Non utilizzare ORBIS Cem SE DC in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
ORBIS Cem SE DC puo essere impiegato per il trattamento di tuttii 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 Cem SE DC deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Protezione della polpa:
Le aree nell'immediata vicinanza della polpa dovrebbero essere coperte
con una preparazione di idrossido di calcio indurente per evitare irritazioni
della polpa.
1. Rimozione del provvisorio e preparazione della cavita
Rimuovere il provvisorio e pulire completamente la cavita o il core
preparato, usando una pasta di pulizia priva di olio e fluoruro.
2. Preparazione
Controllare I'adattamento e i punti di contatto del restauro definitivo. Se
per la verifica & stato usato il silicone, rimuovere completamente i residui di
silicone. Il controllo dell’occlusione su restauri in vetro-ceramica dovrebbe
essere effettuato dopo la cementazione definitiva per ridurre il rischio di
fratture.
Dopo aver completato la prova, rimuovere ogni residuo dalla superficie
del dente e del restauro. Preparare il restauro secondo le istruzioni del
produttore e asciugare accuratamente. Asciugare la superficie del dente,
preferibilmente con dei pellet o con un lieve getto d’aria, lasciando la
dentina leggermente umidal
. Inserimento del restauro

Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Per ragioni tecniche, ci possono essere lievi differenze di materiale nei due
serbatoi della siringa.

Quindi, rimuovere il tappo dalla siringa ed estrudere il materiale
finché fuoriesce in quantita uguali da entrambi i serbatoi. Inserire la cannula
di miscelazione tipo brown/orange pointed o brown/orange blunt.

Le tacche sulla siringa e sul puntale di miscelazione devono essere
esattamente allineate.

Ruotare il puntale di miscelazione di 90° in senso orario per bloccarlo in
posizione. Se necessario pud essere messo un’ulteriore cannula di
applicazione tipo B small sulla punta del puntale di miscelazione tipo
brown/orange blunt. Per garantire una miscelazione omogena di entrambi
pasti, si deve distruggere i primi 2 mm di materiale. Subito dopo applicarelo
direttamente sulle superfice di contatto.

Inserire il restauro lasciando una piccola quantita in eccedenza.

Ci dell’induri H
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Tempo di lavorazione: 90 s (23 °C)
Tempo di lavoro intraorale dopo I'inserimento: 30-60s
Tempo di presa: 4 min (37 °C)

Una valutazione dell'indurimento di ORBIS Cem SE DC su blocchi di
miscelazione o qualcosa simile non é rilevante perché ORBIS Cem SE DC
come ogni composito per la cementazione non polimerizza
(completamente) sull’effetto dell’ossigeno a temperatura ambientale. La
polimerizzazione completa dopo aver applicato il restauro & solo possibile
a temperatura della cavita senza influenza dell’ossigeno.
La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente
monouso. Dopo I'utilizzo, conservare la siringa chiusa saldamente. Prima
del riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando le
cannule di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto, rispettivamente
disponibili come accessori.
4. Ri 1e del in
Rimuovere prima il cemento in eccesso dalle aree difficili da raggiungere.
Con filo interdentale, pulire i punti di contatto e le aree interprossimali.
Il cemento in eccesso pud essere rimosso con uno strumento
adatto (scaler) quando & nella fase di gel (circa 60 - 90 s dopo I'inserimento)
o dopo una breve polimerizzazione (1 - 2 s). | grandi volumi di materiale in
eccesso sono pil facili da asportare. Durante la fase di polimerizzazione, il
restauro deve essere tenuto fermo in posizione.
Come alternativa, il cemento in eccesso pud essere rimosso tramite pellet
o similari, subito dopo I'inserimento.
Lasciare un lieve eccesso e coprirlo con gel di glicerina (air-block) o
fotopolimerizzarlo.
Polimerizzazione
Il tempo di polimerizzazione pud essere controllato con un’ulteriore
fotopolimerizzazione. Fotopolimerizzare restauri traslucenti per 20 s su
ogni lato. Si consiglia di fotopolimerizzare il gap di cementazione di restauri
opachi per 10 s su ogni lato.
L’autopolimerizzazione di ORBIS Cem SE DC si completa in 4 minuti dopo
I'inserimento.
Finitura
L’eccesso pud essere eliminato subito dopo la polimerizzazione.
Rimuovere I'eccesso polimerizzato con una diamantata di finitura o con
un disco flessibile per lucidatura. Rifinire le aree prossimali con strisce di
finitura/lucidatura.

Cemer di perni

1. Preparare il canale radicolare per il trattamento. Preparare il perno

endodontico secondo le istruzioni del produttore.

Disinfettare il canale radicolare, sciacquare con molta acqua ed evitare il

perossido di idrogeno.

3. Rimuovere il cappuccio dalla siringa. Successivamente, applicare il
puntale di miscelazione tipo brown/orange blunt e ruotarlo per regolare
la posizione. Applicare il puntale di intraorali tipo B small al puntale di
miscelazione.

4. Asciugare il canale radicolare e la dentina con punte di carta, lasciando la

dentina leggermente umida.

Si consiglia di applicare ORBIS Cem SE DC direttamente dentro al canale

radicolare (iniziare applicando dall’apice e lasciando che la punta di

intraorali imanga immersa nel cemento per evitare di inglobare bolle d’aria

durante I'applicazione). Non usare un lentulo! Anche il perno endodontico

puo essere inumidito con ORBIS Cem SE DC. Inserire il pernoendodontico

con movimento rotatorio, lasciando una piccola quantitadi cemento in

eccesso. Rimuovere I'eccesso e fotopolimerizzare ORBIS Cem SE DC

nella direzione del perno endodontico per ancorarlo.

o
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Note, precauzioni:

— In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua
e consultare un oculista.

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
provocano alterazioni nell’asciugatura dei compositi. Pertanto, I'utilizzo di
cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti
eugenolo in combinazione con ORBIS Cem SE DC ¢ da evitare.

— 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 decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, GlyDMA, UDMA, organofosforati di
metacrilato, BisGMA, diossido di silicio pirogeno, HPMA, BisEMA, iniziatori,
stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare a 2 °C-8 °C. Non utilizzare dopo che é stata superata la data
di scadenza.

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 Cem SE DC devono
essere segnalati al fabbricante e all’autorita competente.

Nota:

Resocontisommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche diORBIS Cem SEDC
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Mepiypadn mpoiovrog:

H ORBIS Cem SE DC cival pia pntividdng Kovia oUYKOANAOEWV YEVIKNG
XPNong, SUTAOV-TIOAUHEPLOHOV Kal AUTO-CLYKOAAOUHEVN. XPNaIUOTIOLETAL Yia
TNV CLYKOAANON £PPETWV ATIOKATACTACEWY KATACKEVAOHEVWY ATIO KEPAMIKA,
Slo€eidlo Tou {ipkoviou, oUVBETEG PNTIVEG Kal HETAAAA KaBwg eTtiong Kal yia
TNV ouykOAAnon aovwyv. Me tnv ORBIS Cem SE DC 6ev amaiteital n xprion
TIEPETAIPW CUYKOANTIKWV ) conditioner.

H ORBIS Cem SE DC propei va xpnaotgotiolnBei Pe otmtolodimoTte olhavio
KAAuPng Tou epmopiov. Mapakalolue S1aBACTE TIPOCEKTIKA TIG 08nyieg
Xxpriong Tou kataokevaotr. H ORBIS Cem SE DC mepléxel Si-AetToupyika
pHeBaKPULAIKA, peBakpuAika oféa Kal avépyava eVIoKUTIKA ouoTaTikd. To
TIOOOOTO EVIOKUTIKWY CLOTATIKWV eivat 70 % k..

H ORBIS Cem SE DC &iatifetat otig £€r¢ amoxpwoelg: Universal (U:yevikng
Xpriong).

H oUptyya avapyviel autopata To LAIKO Kat armoTpemel Addn kat puoalideq.
H ORBIS Cem SE DC ouvobdevetal kat amd plyxog avauigng tomou
brown/orange pointed pe otadlakr AéTTuVON TOUL AKPOU yla EVKOAOTEPA
TIPOORACIPEG KOINOTNTEG KAl QTIOKATACTACELG, KABWG eTtiong kal amo
pLYXOG avapigng tutou brown/orange blunt pe apPAb dkpo. EmumAéov ta
evdoaTopatika epyaleia tottou B small Touv tomoBetovvral avw amd ta
pULYXN TUTIOL brown/orange blunt, SileukoAbvouv TNV TPoCcPacn oe SUOKOAEG
TIEPIOXEG KAl SIEVPLVTIKOVG AEOVEG.

Odnyieg xpriong
EE latpoTteXvoAoyIKo TIpoiov

Evbeigeig:

— TeAikr] ouyKOAANON evBETWY, eTeVBETWY, OTEGAVWV Kal YEPUPWVY (OXL
yedupwv Maryland) kataokevaopévwy amo Kepapikd, S10Egidlo Tou
Qipkoviou, oOVOETEG PNTIVEG Kal HETAAAA

— Tehkr) ouykOAANon aovwv amd PETaANa, kepapikd, SI0Eeidlo Tou {ipKoviou
Kal EVIOXUPEVWY PE LAAO-VApATa

Avtevéeigelg:

H ORBIS Cem SE DC mepiéxel methacrylates, organic acids, benzoyl
peroxide, amines kat BHT. To ORBIS Cem SE DC 6ev 6a mpémet va
XPNOIUOTIOLEITAL OE TIEPUTTWOELG YVWOTWY UTIEPELALOBNGIWV (AAAEPYIWV) OE
OTTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUOTATIKA.

ZToxevdpevn opada acBevav:
H ORBIS Cem SE DC prmopei va xpnotpottoinfei yia 6Aoug Toug acbeveiq
Xwpig TrEploplopd avadpopika e TNV nAKia rj To GpOAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:
Ta XapakTneLoTIKA £TTIG00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLXOVV OTIG ATIAUTATELG TNG
TIPOPBAETIOEVNG XPHONG KAl TWV LOXLOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr g ORBIS Cem SE DC mpayupatotoleital anoé xpriotn pe
£TIAYYEAUATIKN EKTIAISEVON OTNV 0SOVTIATPIKI.

Egappoyr:

MpooTtacia ToA¢ov:
Meploxég kovta otov TIoAPS Ba TpETel va kaAlTtovtal anod Ldpoteidio
Tou aoPeatiov Taxeiag THENG yia TNV artoduyr epebIopoL Tou TIOADOL.

. Adaipeon TNG TPOOWPLIVIG ATTOKATACTACNG KAl TIPOETOIHATIA TNG
KoI\OTNTAG
Adalp€oTe TNV TIPOCWPLVH ATIOKATACTACN Kal Kabapiote empeAws tnv
KOINOTNTA I} TO TIPOETOIPACHEVO KOAOPBWHA, TL.X. XPNOIHOTIOW-VTAG Hla
Traota Kabaplopol Xwpig $BOpLo Katl eEAeVBEPO eAaiou.

2. Npoctopacia
EAéy€te Ta Opla kat Ta onueia emadnig TN TEAKNG arokatdaotaong. Av
éxel xpnowotonBei olhikovn yia tnv emBeBaiwon, adpalpéoTe ETUPEADG
TIG Tiepiooeleg. O EAeYXOG TWV PHAONTIKWY SUVAPEWV OTIG UAAO-IOVOHEPEIG
arokataoTaocelg Ba Tpérel va Sie§axbei HOVO PETA TNV TEAIKT) CUYKOAANON,
yla TNV eAaxiotoroincon piokou Katdypatog. AdalpéoTte orroladnmoTe
Tiepiooeta amd Tnv erddavela Tou SoVTIoL Kal TNG armokatastaong, adold
adalpéoeTe TNV TIACTA try-in. MpoeTolpdoTe TNV amoKatdoTacn cuppwva
He TIG o8nyieg Xpriong TOU KATAOKELAOTH KAl OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA.
ZTeyvwote TNV emdAavela Tou Sovtiol emiAéyovtag appwSeg TOAUTIO 1)
pevpa agpog, aprivovtag tnv odovtivn EAAPPOG VWTTH.

. ToTtoB£TNnon Tng armokaraoctaong
Emutpégte oto LAIKO va €pBel oe Beppokpacia dSwuatiov TPV amoéd v
edappoyn.
Ma texvikoug Adyoug, HIKPOSIadOPEG PTTOPEL va EPPAVIOTOVV OTO ETTITIESO
TIAiPWONG ToL LAKOU, PETA&L Twv 800 BaAdpwy TNG $oalyyag, TPtV arno tnv
TIPWTN XEron. TNV TEePITTWwon auTr, apapéoTe TO KATAKL TNG Ppvolyyag
Kat e€ayAyeTe LAIKO HEXPIG OTOUL va TIETUXETE TNV Opolopopdn S1dBear Tou
Kat aroé Toug dvo Baiapoug NG puatyyag. Katdmiv epappdooTe Eva pyXog
avapi§ng tutouv brown/orange pointed fi brown/orange blunt. Ot eykottég
TNG oUPLYYAG Kal TOU aywyol avAapiEng TIPETTIEL va EPATITOVTAL ETTAKPIBWG.
Mpooappodaote Kal acdalioTe Tov aywyo avapiEng pe Tieplotpodr 90° kata
TN $opda TWV SEIKTWY TOL POAOYIOV. AV XPEIAOTEL, TO EVEOTTOHATIKO PpUYXOG
TUTIOL B small propei va TpocappodTel 0To TIAvw PEPOG TOL aywyoL
avapigng Tutou brown/orange blunt. MNa va dlacpalotei n opoloyevrg
avapign twv 0o TTacTwy, TTapakalolvpe aroppiPTe 2 mm Tou eEaxBévrog
UAIKOU. MeTd amd auto, TotTtoBeTroTe To LAIKO apéowg Kal kateuBeiav
TIAVW OTIG ETILHAVELEG TWV TIPOETOIHACUEVWY ONPEIWV ETIADNG.

TomoBeTroTe TNV Epyacia e oTOX0 va adprioeTe pia PPN TEpiooela.

-
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Xpovog epyaociag:

EvSootopatikog xpovog epyaciag petd
TNV ToTtoBETNON 30 - 60 devtepa
Xpovog TENg 4 \ertta (37 °C)

Mia a§lohoéynon Tou oAupeplopol TG ORBIS Cem SE DC og pia maAéta
avapiEng 1 KAt apopolo Sev amoTeAel EYKUPO ATTOSEIKTIKO OTOIXEIO.
Auto odeiletal oto yeyovog 6Tt n ORBIS Cem SE DC, omwg givat Tutiko
oe PNTIVWEELG Kovieq ouykOAAnong, Sev Trlel okAnpa evieAws (f kat
kaBodAov, ekei OTIOL Ta oTPWHATA eival AeTTTd) 6Tav ekTiBeTal aTO OELYOVO
oe Beppokpacia Swpatiov. H oAokApwon Tou TIOAUKEPIOHOD eyyudTal HETA
TNV TOTIOBETNON TNG ATIOKATACTAONG, 08 BepHOKPATia oTOPATOG Kal pn
ETINPEACHEVN ATIO TO 0ELYOVO TOL TIEPIBAANOVTOG.

90's (23 °C)

To TOTIOBETNHEVO TIPOCTOUIO AvApEIENG TTpoopieTal yla pia xprion Hovo.
Meta tn xprion GLAACCETE TN oLPLyya epUNTIKA KAELTTH. Mpv armo tn véa
Xprion eAEYETE TNV aveuodioTn porj LAIKOU aTtd Ta oTOpIA EKPONG.
Ta eyyunpéva XapakTnploTIKA TOU TIPOIOVTOG PTIOPOLV va eTITELXBOLV
pévov dTav XPnOolHOTIOLEITE Ta TIapeXOPEVA yviola pLyXn avapeléng, ta
ortoia SatiBevral kat WG TIapeAKOpEVa.
. ATtopdkpuvon mepicosiag
ATIOHAKPOVETE TNV TIEPIOOEID TOUL ULAIKOU TIPWTA aATo TIG SVOKOAQ
TipooBdotpeg Teploxeg. Kabapiote ta onueia emadnc kat Ta pecodovtia
Slaotripata pe 0dovtiké viipa. H mtepiooela tng Koviag propei va adalpebei
He €va katdAnho epyaleio (LTEPNXOG) EiTe KATA TNV AN TOL TO LAKS
eival oe popdr) gel (60 - 90 SevTepa petTd TV ToTOBETNON) eiTe PeTA amd
OOVTOpO TTIOAVHEPIOMO (1 - 2 6elTepa). MeyallTepn TtoodTNTA TIEPITTEIAq
eival evkoAOTeEPO va adalpebel. H amokatdactaon Ba TpEmeL va eivat
otabepr) otn B€on NG KATA TNV GATN TIOAVPEPIOHOD.
Zav eVaAaKTIKN, N JeYAAn TTI0a0TNTA TEPITOEIAG UTIOPEL va adaipeBei amd
TNV CUYKOAANKEVN ATTOKATACTAON HE adpPWEEG TOAUTIIO ) HE Eva AVAAWDOIHO
TIVEAAKL ApEOWG PETA TNV TOTIOBETNON.
AdrioTe pia pikpri TtoodTnTa TEPIcoEIag Kat KAAOYTe TNV pe (EAE YAUKepivng
(air-block) i dpwto-ToAupepioTe V.
MoAvpepiopog
O xpdvog TIOALPEPIOHOD UTIOPEL va PUBUICTEL e ETITIAEOV TIOAUHEPLOHO.
MoAupepioTe TIG ATIOKATAOTACELG Sladavelag pe pwg yia 20 dedtepa oe
KABe TIAELPA. ZUVIOTATAL O TIOAUHEPLOHOG TNG GLUYKOAAOUUEVNG KOINOTNTAG
NG amokardotaong adlapavelag yia 10 devtepa oe kabe Aevpd. O auTto-
TIOAUPEPLOPOG TNG ORBIS Cem SE DC oAokANpWVETaL OE 4 AETTTA HETA TNV
ToTtoBéTNON.
6. Dwipopa
H agaipeon tng mepiooeiag eivat Suvatr) ap€owg PETA TOV TIOAUHEPIOHO.
AdaipeaTe TNV TIOAUPEPIOPEVN TIEPIOTELA PE €va SlapavTt Aeiavong f pe éva
€AAOTIKO SLoKAKL Agiavang. AElAVeTe TIG OpOopPeG ETIDAVEIEG HE AEIQVTIKEG
Tawieg.
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ZUYKOAANGN EVEOSOVTIKWOV agovmv:

1. MNpoetodote Tov PI{Iké owArjva yla tnv Bepareia. Mpoetolpdote ToV

£v6080VTIKG dgova clUPWVa LE TIG 08NYIEG XPrONG TOUL KATACKELAOTH.
2. ATtoAUPAVETE TOV PICIKO OWArVa, EETTAOVETE pe ApBovo vepd Kat artopuyeTe
TO UTIEPOEEISIO TOL LSPOYAVOUL.

3. Adalpéate TO apxIkd KATIAKL TipooTaciag aroé Tnv olplyya.
21N ouvéxela TOTIOBETIOTE ToV aywyd avauieng Turmou brown/orange blunt
Kat oTpiPTe Wate va epappdoel otnv BEan Tou. Epapudate oTo Tavw PEPOG
Tou aywyol To evSOaTOHATIKO PUYXOG TUTToL B small.

4, ITeyvwote Tov PWIKG owArjva Kat tTnv odovTivn pE KWvoug Xaptou,
agrivovtag Tnv odovtivn eAadppws vwrtr.

. Zuviotatal n tomoBétnan tng ORBIS Cem SE DC kateuBeiav péca
otov piikd owArva (§ekvwvtag Tnv TomobETnon amd To akpopiflo, kat
ETUTPETIOVTAG OTO EVEOOTOHATIKG pUYXOG TUTTOL B small va epBabuvel péoa
oV PNTIVWSN Kovia cuykoAoewv £Tol WoTe va artopeuxBei n Snutovpyia
duoalidwv katd tnv TomoBétnon). Mnv xpnolportolrjoete lentulo!

O evbodovTikdg dfovag propel eTmiong va  EPTIOTIOTED
ORBIS Cem SE DC.

Elodyete Tov ev6odovTikO dfova He TIEPIOTPODIKY Kivnon pe aTdxo va
adproete pla eAadppla ocdTNTA MEPiooelag koviag. Adat-péate TNV Tpaxld
Tiepiooela kal pwro-ToAupepiote TV ORBIS Cem SE DC pe katevBuvon
TIPOG TOV EVEOBOVTIKO A&ova yla TIOALHEPLOHO eV Tw BABEL.

o
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Ymodeigelg, mpoduAageig:

— Ze TepimTwon enaeng e Ta patia, EETAUVETE kKaAd Pe apBovo vepd Kat
oupPouvleuteite opBaipiarpo.

— Ot pavoNKEG eVWTELG, KAl L8IAITEPA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOLV

€eUyeVOAN Kat BupoAn TIpokaAoLV Slatapaxeéq TNG OKAfRpuvong Twv

ouvBETwv. Ma Tov Adyo autod, n xprion Koviwv ofeldiou Tou Peudapydpou-

€LYEVOANG 1) GAAWV LAIKWV TTOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN OE OLVELACHO HE TO

ORBIS Cem SE DC 6a mpérel va amodelyetal.

O1 utodeielq r/kal ol cuUPOUVAEG pag Sev oag amaildooouy amd tnv

£VBLVN va eAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0ag

TIPOPNBEVOULYE YIa TN OKOTIOVHEVN EDAPHOYT.

ZOotaon (Katd oelpa PEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Barium aluminium borosilicate glass, GlyDMA, UDMA, methacrylate
phophoric acid ester, BisGMA, fumed silica, HPMA, BisEMA, initiators,
stabilisers, pigments

AmoBrikevon:

DuAdooete oe Beppokpaaia 2 °C-8 °C. Mnv TO XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV
TIapéhevon NG nUepopnviag ARéng.

Amoppupn:

AToppiTe TO TIPOIGV CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG SIATALELG.

Ymoxpéwon dniwong:

ZoBapd meploTaTtikd OTiwg o Bavatog, n apodikr A Hoviun, cofapr eTudeivwon
NG KATaoTaong vyeiag evog acBevoug, XproTn 1 GAAWV TIPOCWTIWY Kal £Vag
ooBapog kivéuvog yia Tn dnpdota vyeia, Trou cuvéPnoav fj Ba propovioav va
oupPouv oe cuvaptnon pe v ORBIS Cem SE DC, Ba mipéet va avadépovtal
OTNV 0 KATAOKELAOTAG Kal oTnV appodia apxr.

Znueiwon:

MepiAnyn oxeTikape TNV acdaielakaltny Avikrjarédoon tou ORBISCem SEDC
Bpioketat otnv evpwrtaikri Baon Sedopévwy yia Ta [aTPOTEXVOAOYIKA TIpoidvTa
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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ORBIS )))
ORBIS Cem SE DC

Dualhédrtendes, selbstadhésives Befestigungssystem

auf Composite Basis

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

ORBIS Cem SE DC este un sistem compozit universal pentru cimentare
definitiva, autoadeziv, cu priza duala. Este folosit pentru cimentarea res-
taurarilor indirecte realizate din ceramica, dioxid de zirconiu, materiale
compozite si metal cat si pentru cimentarea pivotilor. Nu este
necesar a se folosi un alt adeziv ori conditioner cand utilizati
ORBIS Cem SE DC.

ORBIS Cem SE DC poate fi utilizat cu orice produs de silanizare disponibil
pe piata respectand instructiunile producatorului.

ORBIS Cem SE DC contine metacrilati bifunctionali, metacrilati acizi si
particule anorganice de umplere. Procentajul particulelor de umplere este
de 70 % w/w.

ORBIS Cem SE DC este disponibil in urmatoarele nuante: Universal (U).
Seringa amesteca automat materialul si previne aparitia erorilor si a bulelor
de aer. ORBIS Cem SE DC contine canule ascutite (varf de mixare de tip
brown/orange pointed) pentru cavitati si restaurari usor accesibile precum
si canule boante (varf de mixare de tip brown/orange blunt). Prin atasarea
varfului intraoral de tip B small la canula boanta se poate ajunge in zone mai
greu accesibile si in lojile radiculare preparate pentru pivoti.

Indicatii:

— Cimentari definitive pentru inlay-uri, onlay-uri, coroane si punti (excluzand
puntile Maryland) realizate din ceramicé, dioxidului de zirconiu, compozit
si metal

- Cimentari definitive pentru pivoti realizati din metal, ceramica, dioxidului de
zirconiu si fibra de sticla

Contraindicatii:

ORBIS Cem SE DC contine metacrilati, acizi organici, peroxid de benzoyl,
amine si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste
substante continute se va renunta la utilizarea ORBIS Cem SE DC.

Grupa tinta de pacienti:
ORBIS Cem SE DC se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea
ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utiliz&rii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea ORBIS Cem SE DC este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Protectia pulpei:
Zonele din proximitatea pulpei trebuie acoperite cu un preparat de
hidroxid de calciu cu polimerizare puternica pentru a evita iritarea pulpei.

. indepartarea lucrarii temporare si pregatirea cavitatii
indepartati lucrarea temporara si curatati bine cavitatea ori bontul, folosind
o pasta de curatat fara uleiuri si fara fluoruri.

. Prepararea
Verificati adaptarea si punctele de contact ale restaurdrii definitive.
Daca s-au folosit siliconi pentru verificare, indepartati foarte bine
toate reziduurile de silicon. Verificarea ocluziei pe restaurarile de
vitro-ceramica trebuie facutd numai dupa cimentarea definitiva, astfel
incat sa se reduca riscul de fracturare. Indepartati orice reziduu de pe
suprafata dintelui si a zonei restaurdrii dupa finalizarea probei. Pregatiti
restaurarea in conformitate cu instructiunile producatorului si uscati-o cu
grija. Uscati suprafata dintelui de preferabil ori cu ajutorul unei bulete de
vata sau burete, ori cu ajutorul unor jeturi blande de aer, lasand dentina
putin umeda!

. Inserarea restaurarii
inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Din motive tehnice pot exista diferente minore intre nivelele de
umplere ale camerelor seringii inainte de prima utilizare. in aceste cazuri
scoateti capacul seringii si impingeti materialul pana cand in ambele
camere exista o distribuire uniforma. Dupa aceea introduceti un varf de
mixare de tip brown/orange pointed sau brown/orange blunt. Fantele de
pe seringa trebuie sa se alinieze exact cu cele de pe varful de mixare. Rotiti
varful de mixare cu 90° in sensul acelor de ceasornic pentru a bloca varful
de mixare in pozitia corecta.
Dacé este necesar un varf intraoral tip B small poate fi aplicat la
capatul varfului de mixare tip brown/orange blunt. Pentru a garanta o
mixare omogena a celor doua paste, va rugam distrugeti primii 2 mm ai
materialului. Dupa aceasta aplicati imediat si direct materialul pe cele doud
suprafete preparate care vor veni in contact.
Introduceti restaurarea cu scopul de a lasa sa iasa putin surplus de
material.
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Comportamentul de polimerizare:

Timp de lucru: 90 s (23 °C)
Timp de lucru intra-oral: 30 - 60 sec
Timp de priza: 4 min (37 °C)

Evaluarea prizei produsului ORBIS Cem SE DC pe o placuta de mixare sau
similare, nu are nici o relevanta datorita faptului ca si ORBIS Cem SE DC
ca orice alt compozit de cimentare nu ajunge la priza completa, sau doar in
straturi subtiri, sau doar partial fiind influentat de oxigen si de temperatura
camerei. Priza completa este garantatd doar dupa aplicare, in absenta
oxigenului si la temperatura cavitétii orale.
Varful de amestecare fixat serveste numai utilizérii unice. Dupa utilizare,
depozitati seringa bine inchisa. inainte de reutilizare, verificati orificiile de
iesire pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.
Proprietatile garantate ale produsului se realizeaza numai prin utilizarea
varfurilor de mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile si
ca accesorii.

. indepartarea surplusului de material
intai indepartati surplusul de material din zonele greu accesibile. Curétati
punctele de contact si zonele interproximale cu ajutorul atei dentare.
Surplusul de ciment poate fi indepartat cu ajutorul unui instrument adecvat
(instrument de detrartraj) fie in faza de gel (cca 60 - 90 sec dupa aplicare)
sau dupa o fotopolimerizare scurta (de 1 - 2 sec). Surplusul de material in
cantitate marita este mai usor de indepartat. Restaurarea trebuie tinuta in
pozitia corectd pe toata perioada fazei de polimerizare.
Ca o alternativa, surplusul rugos al compozitului de cimentare poate fi
indepartat cu ajutorul unei bulete de burete sau un material similar imediat
dupa insertie.
Lasati putin surplus de material si acoperiti-l cu un gel de glicerina (blocaj
de aer) sau fotopolimerizati-I.

. Polimerizarea
Timpul de polimerizare al materialului poate fi controlat prin fotopolimerizare
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suplimentara. Fotopolimerizati restaurérile transparente cu ajutorul Iampii
timp de 20 sec pe fiecare parte.
Este recomandata fotopolimerizarea spatiului de cimentare al restaurarilor
opace pentru 10 sec pe fiecare parte. Autopolimerizarea materialului
ORBIS Cem SE DC esta completa dupa 4 min de la aplicare.

6. Finisarea
Surplusul poate fi indepartat imediat dupa polimerizare. Indepartati excesul
intarit cu ajutorul unei freze diamantate sau al unui disc flexibil de finisare.
Finisati zonele aproximale cu benzi abrazive de finisare.

Ci ea pivotilor tici:

. Preparati canalul radicular pentru tratament. Preparati pivotul endodontic

in conformitate cu instructiunile producatorului.

2. Dezinfectati canalul radicular, clatiti cu multa apa si evitati contactul cu
peroxid de hidrogen (apa oxigenata).

3. Indepartati capacul protector al seringi. Apoi atasati canula de tip brown/
orange blunt cu varf bont si rotiti pana ce acesta ajunge in pozitia corecta.
Atasati varful intraoral de tip B small in capatul varfului de mixare.

4. Uscati canalul radicular si dentina cu ajutorul conurilor absorbante de
hartie, lasand dentina putin umeda.

5. Este recomandat a se aplica ORBIS Cem SE DC direct in canalul radicular

(incepeti aplicarea intai in zona apicald, lasand varful intraoral de tip B small
sa fie imersat in compozitul de cimentare pentru a evita aparitia bulelor de
aer pe toata durata aplicarii). A nu se folosi ace Lentulo!
Se poate aplica deasemenea un strat subtire de ORBIS Cem SE DC pe
pivotii endodontici. Inserati pivotii endodontici cu o miscare de rotatie
permitand crearea unui mic exces de ciment. Indepartati excesul de
material si fotopolimerizati ORBIS Cem SE DC pe directia pivotului pentru
a-l fixa in pozitia corecta.

-

Indicatii, masuri de precautie:

— In cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.

— Substantele fenolice, in special preparatele cu continut de eugenol si timol,
au ca efect perturbarea intaririi materialelor compozite. Din acest motiv
se va evita utilizarea de oxid de zinc-Eugenol, a cimenturilor sau a altor
materiale cu continut de Eugenol in combinatie cu ORBIS Cem SE DC.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Sticla borosilicatd bariu aluminiu, GlyDMA, UDMA, ester al acidului fosforic
metacrilat, BisGMA, dioxid de siliciu pirogen, HPMA, BisEMA, initiatori,
stabilizatori, pigmenti colorati

Pastrarea:
A se depozita la 2 °C - 8 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporard sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legatura cu ORBIS Cem SE DC trebuie comunicate
producétor si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a
ORBIS Cem SE DC sunt stocate in Banca europeana de date pentru
dispozitivele medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha NpoayKTa:

ORBIS Cem SE DC e yHuBepcaneH, [ABOWHO-NMONMMepUsupaty,
camoafIxe3nBeH KOMMO3NT 3a uKcupaHe. M3nonasa ce 3a hukcupaHe Ha
VIHOVPEKTHN Bb3CTaHOBSABAHNS OT KEPaMUKa, LIMPKOHNEB OKCUf, KOMMO3NT 1
MeTan, KakTo 1 3a 3anensHe Ha LWudTose.

Korato cu cnyxute ¢ ORBIS Cem SE DC He ce Hanara usnonasaHe Ha
[OMbHUTENEH aAXe3uUB U KOHANLMOHEP.

ORBIS Cem SE DC mMoxe Aa ce 13rnon3sa C BCEKV OT NpefiaraHnTe CuiaHu.
Monsi, cnassaiiTe MHCTPYKLMNTE Ha MPOU3BOAUTENS.

ORBIS Cem SE DC cbabpxa 6WyHKUMOHANHN MeTakpunaTtu, Kucenm
METaKpUNaTh N HEOPraHNyYHN MbAHUTENN. TIPOLEHTLT Ha MbAHUTENUTE €
70 % (TernoBHw).

ORBIS Cem SE DC ce npepanara B cnegHute usetose: YHusepcaneH (U).
CMpUHLOBKaTa (CMPYHLOBKA 3a 6GbP30 CMecBaHe) aBTOMa-TUYHO CMEecBa
maTtepuana v npegnassa OT rpeluku 1 Wwynnu.

ORBIS Cem SE DC ce npepnara C KOHWUYHU KaHIONU (CMecUTeNnHn
KaHonu TMn brown/orange pointed) 3a NeCHO AOCTLMHWU KaBUTETU W
Bb3CTAHOBSABAHUS!, KaKTO 1 KaHIONW C LWNPOK OTBOP (CMECWTENHN KaHIoNN
Tun brown/orange blunt). Ako npukpenuTte nHTpaopaneH spbx Tun B small
KbM KaHIoNUTe C LUMPOK OTBOP, Le Ce YNecH! [OCTbNa 10 HAKOW TPyAHN
yyacTbLy 1 npenapauun 3a Wwudrose.

Mokasanus:

— [JeduHUTUBHO (hUKCHPaHE Ha WHAEW, OHMEN, KOPOHU 1 MOCTOBE (He U
3a MepuneHa MOCTOBe), 3paGoTeHN OT KepamiKa, LMPKOHNEB OKCWA,
KOMMO3WT 1 MeTan

- OedbnHNTBHO (DUKCUpaHe Ha MeTasnHu, KepamuyHW, LMPKOHWEBU U
ubpoLynpToBe

MpoTusonoka3saxus:

ORBIS Cem SE DC cbAbpxa MeTakpuniat, OpraHu4Hu KUCENVHW,
6eHsoun nepokeup, amuHn n BXT (6ytunxuppokcutonyon). MNpu yctaHoBeHa
CBPBbX4YYBCTBUTENHOCT (aneprum) kbm Te3un cbeTaskn ORBIS Cem SE DC He
TpabBsa fa ce npunara.

LieneBa rpyna nauveHTu:
ORBIS Cem SE DC moxe fa ce npunara 3a BCWUYKU MauyueHTn 6e3
OorpaHuYeHns npeasua Bb3pacTra uam nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTuknuTe Ha MPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHMUSTA Ha
npeaHasHa4eHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBW CTaHAAPTH.

MoTtpe6urtenu:
ORBIS Cem SE DC ce npunara ot npoecroHanHo oby4eHn cneuyuanncti
B 06N1acTTa Ha cTomMaronorysTa.

MpunoxeHue:
3awwmra Ha nynnara:
3oHnTe, KoUTO ca B 6AN3OCT C Mynnata, Tpsi6Ba Aa Ce MOKPUAT C

BTBbP/ABALL Ce KanuveBO XUAPOKCWAEH npenapar, 3a Aa ce usberHe
[ipasHeHe Ha nynnara.

. OTCTpaHHEaHe Ha BpPeMeHHaTa BJIOXKKA WU KOHCTPyKUuus u
NoAroToBKa Ha KaBuTeTa

oTCTpaHeTe BpemMeHHaTa BNOXKa WM KOHCTPYKUUS W cTapaTenHo
NOYMCTETE KaBUTETA UMM MBHYETO, HAMp. KaTo U3MoN3BaTe HeCbAbpXKaLla
macsnio unu hnyopuay noyucTsalla nacra.

. MoparoToBka

I'IpoaepeTe TOYHOCTTA W KOHTaKTHUTE TOYKW Ha MNOCTOAHHOTO
Bb3CTaHOBsBaHe. AKO CTe U3MON3Banu CUIMKOHOBA Npo6a, BHUMATENHO
OTCTpaHeTe BCUYKN OCTaTbUM OT CUNINKOH. ﬂpoaepKaTa Ha oknyasunsaTa
npu KepamuyHNTe BbL3CTAHOBSBaHWA TpsiGBa fa Ce npaBu cnep
AeUHUTIBHOTO hrKcupaHe, 3a a ce n3berHe pucka ot paktypu. Cnen
NPOGHOTO (hrKcMpaHe 3a NPOBEPKa Ha LiBeTa NoYncTeTe MHOrO Jo6pe
3bba 1 Bb3cTaHOBABaHETO. [loAroTeeTe BL3CTAHOBSBAHETO cropen
VHCTPYKLMITE Ha MPOU3BOAMTENS 1 BHUMATENHO noAcyLleTe. Moacylete
NoBbPXHOCTTa Ha 3bba 3a npegnoynTaHe uUnu ¢ Tyndep UnnM ¢ HexHa
CTPyst Bb3/lyX, OCTaBSKI [EHTNHA NEKO BNAXKEH.

. MocTaBsiHe Ha Bb3CTAHOBSABAHETO

Mpeaw n3nonasaHe MaTepuantT Ce OCTaBs Ha CTaiiHa Temneparypa.

Mo TexHu4eckn NPUYNHU MOXe Aa MMa Mankn pasnnkn B HUBOTO Ha
Hanb/BaHe Ha ABETE KaMepy Ha CNPVHLIOBKaTa NpeAu Mbpeata ynoTpe6a.
ETo 3allj0 cBaneTe Kanadkara Ha CrpuHLOBKaTa U U3CTUCKaliTe Tonkosa
matepuan, KoikoTo € HeoGXOfMMO, 3a fla 3aMnoyHe la U3TU4a PaBHOMEPHO
oT fgBeTe kamepu. MocTaseTe cmecuTenHa kaHiona Tun brown/orange
pointed unn brown/orange blunt. OTBopuTE Ha cnpuHUoOBKaTa W
Ha cMecuTenHaTa KaHiona Tps6Ba TOYHO Aa CbBnapar. 3asbpTeTe
cMecuTenHata kKaHiona Ha 90° No rnocoka Ha 4YacoBHUKOBAaTa CTPenka,
3a fa ce 3aK/o4KM Ha MACTOTO N. AKO e Heo6XoAMMO, KbM Kpas Ha
cMecuTenHaTa kaHtona tun brown/orange blunt moxe fa ce npukpenu
VHTpaoparneH Bpbx Tn B small. 3a aa ce rapaHTyipa XoMOreHHo cMecsaHe
Ha ABeTe NacTu OTAeneTe MbPBUTE 2 MM OT U3CTUCKaHUs MaTepuan. Cnep
TOBa HaHeceTe mMaTepuana He3ab6aBHO W AVPEKTHO BbPXY NOArOTBEHUTE
KOHTaKTHM MOBBLPXHOCTU.

MocTaBeTe BL3CTAHOBABAHETO TaKa, Ye [ia iMa Masiko U3NLLIEH MaTepuan.
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Pa6oTHO Bpeme: 90's (23 °C)
VHTpaopanHo paboTHo Bpeme cnep,

rnocrassiHe B ycTara: 30-60s
Bpeme Ha BTBbpAsiBaHe: 4 min (37 °C)

OueHsiBaHe Ha nonumepusauusita Ha ORBIS Cem SE DC Bbpxy
CMEeCUTEeNHN NNOYKN nnn apyrn rlOI:[OﬁHI/I He ocurypsisa BanvaHn AaHHW.
ToBa ce Abmxu Ha dakTa, 4e ORBIS Cem SE DC, KakTo € TUNnU4YHO nput
KOMMO3nTUTE 3a (hUKCHpaHe, He ce BTBbPASBa HaMbHO (MK U306LL0
He ce BTBbP/ASBA, KOraTo COSIT € ThHbK), 8KO € B KOHTaKT C KUCTIOpOf,
Ha cTailHa TemnepaTypa. 3aBbpliBaHETO Ha nonumepusauusTa e
rapaHTMpaHo Chefl NoCTaBsHe Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO Ha MSICTO, Npu
TemnepaTtypata B ycTarta 1 6e3 /la e U3/I0)KEHO Ha OKOJTHISA KIC/IOPOA.
MocTaBeHaTa cMecuUTeNHa KaHiona Cy)u camo 3a ejHoKpaTHa ynoTpe6a.
Cnep ynotpeba cbxpaHsiBaiiTe CrpuHLOBKaTa NAbTHO 3atsopeHa. MNpu
NoBTOPHa yroTpe6a NpoBepeTe Aani MaTepyanbT 13T4a CBOGOAHO Npe3
oTBOpUTE.
[apaHTUpaHiTe XapakTepuCTUKN Ha MPOAYKTa MoraT Aa 6bAaT NoCTUrHaT1
Ccamo Npu M3NoN3BaHe Ha OPUrMHaNHN CMECUTENHN KaHoNN, KOUTO CbLLOo
Cce npepnarar kato akcecoapu.
. OTCTpaHﬁBaHe Ha nanuuwsyute
MbpPBO OTCTpaHeTe W3NNWBUUTE OT TPYAHO AOCTBMHUTE y4acTbLM.
[MoyncTeTe KOHTAKTHUTE TOYKN 1 MEXAY3bOHUTE NPOCTPAHCTBA C KOHEL|
3a 3b6U. VI3NNLLHNA LIIMEHT MOXXE Aia CE MOYNCTY C NOLXOAALL, IHCTPYMEHT
(3a 3b6eH kKaMbK) UK No Bpeme Ha renoobpasHara asa (60 - 90 s cnep
NOCTaBSHETO), WK Cnef Kpatka otononumepusanms (1 - 2 s).
Mo-ronemute M3NULWBLLUN Ce OTCTpaHsiBaT no-necHo. Mo Bpeme Ha
nonMMepusaLVsTa Bb3CTAaHOBSBAHETO TPsiGBa fa Ce NpuabpXKa KbM
MACTOTO MYy. Kato antepHaTuea U3NUWHUAT d)VIKCI/IpaLL[ KOMMO3UT MOXe
[la ce OTCTpaHW C Tyndep 1n HeLLo NoAoGHO BeAHara Crief] NocTaBsHETo.
OcTaBeTe ManbK W3NWLWBLK W O MOKPWATE C ravuepuH (6nokupa ce
[locTbNa Ha Bb3/lyX) Uk ro (hTononnmepuanpaiite.
5. Monumepusauus
MonnMepu3aLoHHOTO BPEMe MOXEe [a Ce KOHTponnpa 4pes
ponbnHuTenHa gotononumepusauns. Mpu nonynpospadHuTe
BbL3CTaHOBSBaHUS (hoTonoMMepuampaiite no 20 s Ha BCsKa NOBbPXHOCT.
anI Henpo3pa4yHUTe Bb3CTAHOBABAHUA Ce npenopbYBa rpaHuuuTe
UM pa 6baat oceeTeHu no 10 s. Xumuyeckata nonumepusaums Ha
ORBIS Cem SE DC 3asbplusa 4 min cnep noctassHeTo.
6. ®uHupaHe
M3nuwHuaT matepuan Moxe fa ce o6pa6oTBa BefHara cnep
nonvvepusauusTa. OTcTpaHeTe BTBbPAEHNA W3NMUWBK C (UHNPEH
[VaMaHTeH NUAUTEeN WA rbBKaB MOMMPeH Auck. ®uHupaiite
aNPOKCUMANHNTE Y4aCTbLY C (UHNPHI/MONNPHY NEHTH.
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DuKcMpaHe Ha eHOOAOHTCKM WwudToBE:

. MoproTteeTe kopeHoBYst kaHa. MoAroTBeTe eHAOAOHTCKUSA WNT cropea

yKasaHVsiTa Ha Npou3BOAUTENS.

2. MouncTeTe KOpeHOBUS KaHan,

n3GareaiiTe BOAOPOAEH NepoKcua.

Caarnete TpaHcnopTHaTa Kanadka oT CrpyHLIOBKaTa.

Cnep ToBa nocTaseTe CMecuTenHa kadtona Tun brown/orange blunt

¥ 3aBbpTeTe, 3a []a f HarnacuTe B NMpaBWIHO MonoxeHue. lMocTasete

VHTpaopareH BpbX Tvn B small Ha cMecuTenHarta kaiona.

4. MopcyweTe KOPEHOBMA KaHan 1 AEHTUHA C XapTueHu wmdTose, Kato
OCTaBWTe AEHTUHA NIEKO BXKEH.

5. Mpenopbusa ce HaHacsHe Ha ORBIS Cem SE DC Hanpaso B KOPeHOBUS
KaHan (3ano4HeTe HaHACSHETO OTKbM anukanHo, OCTaBsAKM
VHTpaopanHus Bpbx Tun B small notoneH B komnosuTa, 3a Aa He
ce o6pasysaTt wynnu). He wn3snonssante nbaHWTen! EHAOAOHT-
CKus LWMT CbLLO MoXe fia ce Hamokpy ¢ ORBIS Cem SE DC. MocTasete
EHJO/IOHTCKNS LNGT Ha MSCTOTO My BbPTENUBO ABUXKEHWe,
KaTo OCTaBuWTe Manko Komno3ut B noseye. OTcTpaHeTe rpy6o
nanuwbka u hotononumepuaupaiite ORBIS Cem SE DC B nocoka Ha eHao-
[IOHTCKUS LLMADT 3a fla ro 3aKOTBUTE 3[PaBo.

-

n3nnakHete o6unHoO c BoAa U
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Yka3sanusi, MpegnasHu mepku:

— B cny4ail Ha KOHTakT C O4uTe, M3nnakHeTe O6GWUNHO C Bofa W ce
KOHCYNTVpainTe ¢ odTanmMonor.

— ®eHoNoBYK CyGCTaHLMM, NO-CNeLManHo Npenaparu, CbabpXKally eBreHosn

VI TUMOI, BNOLLIABAT BTBbPASBAHETO Ha KOMMO3UTW. 3aTOBa N3MoN3BaHeTo

Ha LUMMEHTN Ha 6a3aTa Ha LMHKOB OKCU[ W E€BreHon Wan Ha Apyru

Ch/bpXally eBreHon Matepuani Tpstea Aa ce 3Gsrsa B KOMGUHALVS C

ORBIS Cem SE DC.

HatuunTe ykasaHns u/vunu cbeeTu He By ocBOGOX/aBaT OT 3a[ib/DKEHNETO

[la nNpoBepuTe rofgHOCTTa Ha AOCTAaBEHWTEe OT HAc npenapatn 3a

npeaBuaeHUTE Lienu Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3XOASL pef, Mo KONUYECTBO):
BapreBo-anymuHueBo-6opocunukatHo cTtbkno, GlyDMA, UDMA,
MeTakpunupaHa goccdopHa kucenuHa, BisGMA, nuporeHeH cunuuues
pviokena, HPMA, BisEMA, niuumatopw, ctabunusaTopu, LBETHU MUrMeHTU

CbxpaHeHue:
CbxpaHssaiite npu 2 — 8 °C. He usnonssaiite noseve cnep nstuyaHe Ha
CpOKa Ha rofJHOCT.

N3xebpnsiHe:
MpopyKTLT Ce 3XBLPJIS CbOGPA3HO Pa3nopeaGuTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3ay :
CeprosHn NPou3LIECTBUS, KaTO CMBPT, BOEMEHHO UMW TPatHO CEPUO3HO
BIOLLIABAHE Ha 3[JPABHOTO CbCTOSIHNE Ha NaLVeHTa, NoTPe6UTENs N Apyri
J1La 1 Cepro3Ha OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaNM
N MoraT fa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ ORBIS Cem SE DC, Tpsa6Bsa ga ce
CHOGLUAT Ha Mpon3BOANTEN 1 KOMNETEHTHUTE BNACTU.

YkasaHue:

Kpatka uHdopmauus oTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KMHUYHOTO AeiicTene
Ha ORBIS Cem SE DC ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTta 6asa gaHHu 3a
mepuumHeku nsgenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

@l Navodila za uporabo
n EU Medicinski pripomoé&ek

Opis proizvoda:

ORBIS Cem SE DC je univerzalna, samolepilna pritrdilna sestavina z dvojnim
utrjevalnim u¢inkom. Uporablja se za pritrditev indirektnih obnov iz keramike,
cirkonijevega dioksida, kompozitnih materialov, kovine in za pritrditev zati¢ev.
Pri uporabi materiala ORBIS Cem SE DC ni treba uporabiti nobenega
dodatnega adhezivnega sredstva ali sredstva za kondicioniranje.

ORBIS Cem SE DC lahko uporabljate z obi¢ajnimi silani za vezavo.
Upostevajte navodila proizvajalca.

ORBIS Cem SE DC vsebuje bifunkcionalni metakrilat, kisle metakrilate in
anorganske polnilne snovi. Delez polnilnih snovi znasa 70 % mase %.
ORBIS Cem SE DC je na voljo v univerzalni (U).

Material se v brizgalki samodejno zmes$a brez napak in zraénih mehurékov.
ORBIS Cem SE DC se dobavlja s koni¢asto kanilo (mesalna kanila tipa
brown/orange pointed) za oskrbo enostavno dostopnih luknjic in obnov in s
topo zaobljeno kanilo (mesalna kanila tipa brown/orange blunt). Namestitev
nastavka za nanos tipa B small na topo zaobljeno kanilo omogo¢a lazji dostop
do tezko dostopnih predelov in izvrtin za zatice.

Indikacije:

- Koncna pritrditev inlayev, onlayjev, kron, kerami¢nih mosti¢kov (ni primerno
za mosticke Maryland), cirkonijevega dioksida, kompozitnih materialov in
kovine

— Konéna pritrditev kovinskih in kerami¢nih zatiCev ter zaticev, cirkonijevega
dioksida, ojacenih z vlakni

Kontraindikacije:

ORBIS Cem SE DC vsebuje metakrilate, organske kisline, benzoilperoksid, amine
in BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala
ORBIS Cem SE DC ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
ORBIS Cem SE DC se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znagilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
ORBIS Cem SE DC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Zascita pulpe:
Za preprecevanje vnetja zobne pulpe prekrijte predele v blizini pulpe s
preparatom iz kalcijevega hidroksida, ki ima mocno strjevalno lastnost.
. Odstranjevanje zacasnih zalivk in priprava luknjic
Odstranite zacasne zalivke in temeljito o€istite luknjice oziroma pripravljen
krn, pri ¢emer uporabite na primer cistilno pasto, ki ne vsebuje olj ali
fluoridov.
2. Priprava
Preverite ustreznost oblike in sti¢ne tocke kon¢éne obnove.
Ce ste za preverjanje uporabili silikon, na koncu temeljito
odstranite njegove ostanke. Okluzijo na obnovah iz steklene
keramike preverite Sele po konéni pritrditvi, da prepreite moznost
zloma. Po kon¢anem preverjanju odstranite morebitne ostanke z
zobne povr$ine in obnove. Obnovo pripravite v skladu z navodili
proizvajalca in jo temeljito posusite. Najbolje je, da zobno povrsino oéistite
s penasto kroglico ali $ibkim curkom zraka ter pri tem pustite dentin rahlo
vlazen!
3. Vstavljanje obnove
Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.
1z tehniénih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik v
stanju napolnjenosti obeh prekatov brizgalke. Zato odstranite pokrovéek
brizgalke in tako dolgo iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini
ne podata enake koli¢ine materiala. Nato namestite meSalno kanilo tipa
brown/orange pointed ali brown/orange blunt. Odprtini na brizgalki in
mesani kanili se morata ujemati. Pri¢vrstite me8alno kanilo z zasukom za
90° v smeri vrtenja urinih kazalcev. Po potrebi lahko na konico mesalne
kanile tipa brown/orange blunt dodatno namestite nastavek za nanos tipa
B small. Da bo mesanje obeh past enakomerno, prva 2 mm materiala,
ki ju iztisnete iz meSalne kanile, zavrzite. Material nato takoj nanesite
neposredno na pripravljene sticne povrsine.
Obnovo vstavite tako, da pustite nekaj viska materiala.

-

Strjevanje:

Cas obdelave: 90's (23 °C)
Cas obdelave po vstavitvi v usta: 30-60s
Cas vezave: 4 min (37 °C)

Ocenjevanije strievanja materiala ORBIS Cem SE DC na mesalnem bloku ali
podobni mesalni povrsini ne daje pravih rezultatov, saj se material
ORBIS Cem SE DC, kot je to pri kompozitih za pritrditve obi¢ajno, zaradi
vpliva kisika pri sobni temperaturi le nepopolno strdi, v tankih slojih pa
se morda sploh ne strdi. Popolno strjevanje po namestitvi obnove je na
mestu namestitve zagotovljeno z izkljucitvijo kisika in temperaturo v ustih.
Namescena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
brizgalko shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite izstopne
odprtine glede prostega pretoka materiala.
Zagotovljene lastnosti izdelka se dosezejo samo z uporabo originalnih
mesalnih kanil, ki so priloZene in so na voljo kot dodatna oprema.

4. Odstranjevanje viSka materiala
Najprej odstranite viSek materiala s tezko dostopnih predelov.
Sti¢ne tocke in interproksimalne prostore ocistite z zobno nitko.
Viske cementa odstranite s kratkim osvetlievanjem s polimerizacijsko lu¢ko
(1 -2 9) ali v fazi gela (pribl. 60 - 90 s po nanosu) s pomocjo ustreznega
instrumenta (priprava za odstranjevanje zobnega kamna). Vecje kose viska
materiala boste lazje odstranili. Med fazo polimerizacija morate obnovo
drZati na njenem mestu.
Druga moznost je, da vecje kose viska pritrdilnega materiala odstranite
neposredno po vstavitvi s pomocjo penaste kroglice ali podobnega
pripomocka.
ManijSe kose vi§ka materiala pustite in jih prekrijte z glicerinskim gelom (Air-
Block) ali strdite na svetlobi.

5. Strjevanje
Cas polimerizacije je mogoce nadzorovati z dodatnim strjevanjem

na svetlobi. Prosojne obnove strjujte z lu¢ko na vsaki strani 20 s. Pri
neprosojnih obnovah je priporocljivo, da reze, ki nastanejo pri pritrjevanju,
strjujete z lu¢ko 10 s na vsaki strani.

Samodejna polimerizacija materiala ORBIS Cem SE DC je zakljuena
4 min po vstavitvi.

lzdelava

Visek materiala lahko obdelate neposredno po polimerizaciji.
Striene viske materiala odstranite s finim diamantom ali gibljivimi
polirnimi plo$¢ami. Aproksimalne predele dodatno obdelajte s
polirnimi trakovi ali trakovi za konéno obdelavo.
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Pritrjevanje koreninskega zatic¢a:

1. Pripravite koreninski kanal in nato zati¢ po navodilih proizvajalca.

2. Razkuzite koreninski kanal in ga sperite z obilico vode. Izognite se uporabi
Hy0o.

3. Odstranite zaporni pokrovéek brizgalk. Na koncu namestite topo mesalno
kanilo (tip brown/orange blunt) in je pri¢vrstite z zasukom. Na mesalno
kanilo namestite nastavek za nanos tipa B small.

. Koreninski kanal in dentin osusite s konico papirja, pri ¢emer pustite dentin
rahlo vlazen.

. Priporoceno je, da nanesete material ORBIS Cem SE DC neposredno v
koreninski kanal (za¢nite z apikalnim nanosom in pri tem pustite,
da nastavek za nanos tipa B small vstopi v pritrdilno sestavino, da preprecite
nastanek zraénih mehurckov). Ne uporabite lentule! Koreninski zati¢
lahko dodatno navlazite z materialom ORBIS Cem SE DC.

Koreninski zati¢ vstavite z zasukom in pustite rahel viSek cementa.
Odstranite vecje kose viska materiala in strjujte material ORBIS Cem SEDC na
svetlobi 40 s v smeri zati¢a, da ga pritrdite.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za
odi.

— Fenolna sredstva, zlasti preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzroéijo tezave pri strjevanju kompozitov. Zato se v povezavi z
ORBIS Cem SE DC izogibajte uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid
in evgenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebujejo evgenol.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nac¢rtovano uporabo.

(po padajo¢ ti):

Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, GlyDMA, UDMA, ester metakrilne

fosforjeve kisline, BisGMA, pirogeni silicijev dioksid, HPMA, BisEMA,

iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti

»
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Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 2 °C in 8 °C. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaGasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo
sredstva ORBIS Cem SE DC, je treba obvestiti druzbo proizvajalec in pristojni
organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva ORBIS Cem SE DC
s0 na voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoékov (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

ORBIS Cem SE DC je univerzalny, dudine tuhnuci, samoadhezivny upeviiovaci
kompozit. Pouziva sa na upeviiovanie nepriamych nahrad z
keramiky, oxidu zirkoni¢itého, kompozitov, kovu a na upevnenie
Capov. Pri poufZiti pripravku ORBIS Cem SE DC sa nemusia pouzivat dalSie
pridavné adhezivne prostriedky alebo prostriedky na kondicionovanie.
ORBIS Cem SE DC je mozné pouzivat s beznymi spojivovymi silanmi.
DodrZziavajte pokyny vyrobcu.

ORBIS Cem SE DC obsahuje bifunkéné metakrylaty, kyslé metakrylaty a
anorganické plniva. Podiel plniva je 70 hmotn. %. ORBIS Cem SE DC je k
dispozicii v troch farbach - univerzalnej (U).

So striekackou sa pripravok automaticky dokonale namie$a bez bublin.
ORBIS Cem SE DC sa dodava s kénickymi kanylami (zmieSavacie kanyly,
typ brown/orange pointed) na vyplnenie lahko dostupnych kavit a néhrad,
ako aj s plocho ukonéenymi kanylami (zmieSavacie kanyly, typ brown/orange
blunt). Nasadenim aplikacného nasadca typu B small na plochu kanylu sa
ulahéi pristup k tazko dostupnym oblastiam a navitanym otvorom pre Capy.

Indikacie:

— Definitivne pripevnenie inleji, onleji, koruniek, mostikov (nie marylandskych)
z keramiky, oxidu zirkonicitého, kompozitov a kovu

— Definitivne pripevnenie kovovych, keramickych, oxidu zirkonic¢itého a
vlaknami spevnenych ¢apov

Kontraindikacie:

ORBIS Cem SE DC obsahuje metakrylaty, organické kyseliny,
benzoylperoxid, aminy a BHT. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na
tieto zlozky pripravku ORBIS Cem SE DC je nutné upustit od jeho pouZitia.

Cielova skupina pacientov:
ORBIS Cem SE DC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam urc¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok ORBIS Cem SE DC maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.
Pouzitie:
Ochrana pulpy:

Podrézdeniu pulpy zabranime tak, Ze oblasti v blizkosti pulpy prekryjeme

pevne tuhndcim preparatom hydroxidu vapenatého.
. Odstranenie provizéria a priprava kavity
Odstrarite provizérium a dokladne ocistite kavitu alebo preparovany kypet,
k Gomu pouzite napr. ¢istiacu pastu, ktord neobsahuije oleje a fluoridy.
Priprava
Skontrolujte sttlacovi formu a dotykové body definitivnej nahrady. Ak pri
skusani pouzijete silikdn, musite potom zvysky silikénu dokladne ocistit.
Pri sklokeramikach vyskus$ajte okluziu vzhladom na nebezpeéenstvo
prasknutia az po definitivnom pripevneni nahrady.
Po skonceni skusania sa musi povrch zubu a néhrady zbavit pripadnych
zvyskov. Nahradu pripravte podla pokynov vyrobcu a starostlivo vysuste.
Povrch zuba najlepsie osusime penovymi peletami alebo miernymi narazmi
vzduchu, dentin ponechame mierne vihky!
Nasadenie nahrady
Pred pouzitim material ohrejte na izbovu teplotu.

-
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Pred prvym pouZitim sa moZzu u oboch komor kartuse vyskytnut technicky
podmienene male rozdiely vo vy$ke naplni. Preto je potrebne otvorit
uzaver striekaCky a material dovtedy vytlacat, kym sa material nedopravuje
rovnomerne z oboch vystupnych otvorov. Potom nasadte zmieSavaciu
kanylu typu brown/orange pointed alebo brown/orange blunt.

Vyhlbenia na striekacke a zmie$avacej kanyle sa musia zhodovat.
Zmiesavaciu kanylu zafixujte oto¢enim o 90° v smere pohybu hodinovych
ruciciek. V pripade potreby sa méze na hrot zmieSavacej kanyly typu
brown/orange blunt nasadit pridavny aplikacny nastavec typu B small. Na
zaistenie rovhomerného zmiesania oboch past je potrebné odstranit prvé
2 mm materidlu vyte€eného z kanyly. Nasledne material ihned" aplikujte
priamo na pripravené kontaktné plochy.

Nahradu nasadime tak, aby sme dosiahli prebytky.

Tvrdnutie:

Doba spracovania: 90 s (23 °C)
Intraoralna doba spracovania po nasadeni: 30-60s
Doba tuhnutia: 4 min (37 °C)

Vytvrdnutie pripravku ORBIS Cem SE DC sa na zmieSavacich blokoch alebo
podobnych pomdckach neda déveryhodne zhodnotit, pretoze pripravok
ORBIS Cem SE DC, tak ako vSetky bezné upevriovacie kompozity, pri
posobeni kyslika a izbovej teplote tvrdne len nelplne a v tenkych vrstvach
dokonca vébec. Uplné vytvrdnutie po nasadeni rekonstrukcie je
zarucené bez pristupu kyslika a pri teplote Ust.
Nasadena zmieSavacia kanyla sliZi len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti
skladujte striekacku pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim skontrolujte,
¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.
Zérucné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych
originalnych miesacich hrotov, ktoré st k dispozicii aj ako prislusenstvo.
. Odstranenie prebytkov
Najprv odstrarite prebytky na tazko dostupnych miestach.
Kontaktné body a interproximalne oblasti ocistite hodvabnou zubnou
nitou.
Prebytky cementu sa daju vypacit pomocou vhodného nastroja
(scaler) bud’ po kratkom oziareni polymerizac¢nou lampou (1 - 2 s) alebo
vo faze gélu (cca 60 - 90 s po nasadeni). Velkoobjemové prebytky
sa daju lahs$ie odstranit. Po¢as polymerizacnej fazy sa musi nahrada
pridrziavat v Zelanej polohe.
Alternativne sa daju hrubé prebytky pripeviiovacieho kompozitu odstranit
bezprostredne po nasadeni penovymi peletami alebo podobnym
materialom.
Mierny prebytok mézete ponechat a pokryt glycerinovym gélom (Air-Block)
alebo vytvrdit svetlom.
5. Vytvrdnutie
Polymerizacia sa da ¢asovo ovladat pomocou dodato¢ného vytvrdnutia
svetlom. Priesvitné nahrady by sa mali svetiom vytvrdzovat z kazdej strany
20 s. U opaknych nahrad sa odport¢a upevriiovaciu strbinu vytvrdzovat
svetlom po 10 s na kazdej strane.
Autopolymerizécia pripravku ORBIS Cem SE DC sa ukonéi 4 min po
nasadeni.
6. Opracovanie
Opracovanie prebytkov je mozné ihned po polymerizacii. Vytvrdnuté
prebytky odstraite finirovacim diamantom alebo pruznym lestiacim
kotu¢om. Aproximalne oblasti na zaver opracujte finirovacou lestiacou
paskou.
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Pripevnenie korefiového ¢apu:

1. Vypreparuijte korerovy kanalik, ¢ap pripravte podla udajov vyrobcu.

2. Korerovy kandlik vydezinfikujte, vyplachnite bohatym pridom vody;
peroxidu vodika sa vyhybajte.

3. Odstrarite uzaver z injekénej striekacky. Potom nasadte zmiesavaciu
kanylu (typ brown/orange blunt) a aretujte pooto¢enim. Na zmieSavaciu
kanylu nasadte aplika¢ny nastavec typu B small.

. Korerovy kandlik a dentin vysuste papierovym ¢apom, dentin ponechajte
zlahka navihéeny.

5. Odporuca sa aplikovat ORBIS Cem SE DC priamo do koreriového kandlika
(pocinajuc apikalnym korefiovym kanalikom, pritom nechajte aplikacny
nasadec typu B small pocas aplikdcie ponoreny do pripeviiovacieho
kompozitu, aby sa zabranilo vzduchovym bublinkam). Nepouzivajte
Ziadne lentulo! Koreflovy ¢ap sa méZze dodatocne navih¢it pripravkom
ORBIS Cem SE DC. Korefovy Cap nasadzujte zlahka otaca vym
pohybom, pricom by sa mali dosiahnut mierne prebytky cementu. Hrubé
prebytky odstrarite a vytvrdte ORBIS Cem SE DC pre fixaciu koreriového
Gapu 40 s v smere ¢apu.
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Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaju na proces vytvrdzovania kompozitov. Preto sa v spojeni s
pripravkom ORBIS Cem SE DC vyhnite pouzitiu zinkoxid-eugenolovych
cementov alebo inych materidlov obsahujlcich eugenol.

- NasSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané Gcely pouZzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek V najvy mr ).
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, GlyDMA, UDMA, metakrylatovy ester
kyseliny fosfore¢nej, BisGMA, pyrogénny oxid kremicity, HPMA, BisEMA,
iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 2 °C — 8 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom
ORBIS Cem SE DC, je potrebné nahlasit spolo¢nosti vyrobca a prislusnému
Uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
ORBIS Cem SE DC néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



LietoSanas instrukcija
3 ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

ORBIS Cem SE DC ir universals, duali cietéjoss un pasadhezivs kompozita
cements. Tas ir paredzéts keramikas, cirkonija dioksidu, kompozita un metala
restauraciju cementésanai, var lietot tapu cementésanai.

Lietojot ORBIS Cem SE DC, nav nepiecieS8ams papildus izmantot dentina/emaljas
saiti vai dentina kondicionieri. ORBIS Cem SE DC var lietot kopa ar tirdznieciba
pieejamiem adheZzivajiem silaniem. levérojiet razotaja noradijumus.

ORBIS Cem SE DC satur bi-funkcionalus metakrilatus, skabes metakrilatus
funkcionalus metakrilatus un neorganiskas pildvielas.

Materiala pildijuma blivums ir 70 % neorganiskas pildvielas péc masas.
ORBIS Cem SE DC ir pieejams sekojosos tonos: Universals (U). Slirce
nodroSina materiala automatisku un precizu sajauk$anu pasargajot no
gaisa burbulu veido$anas un citam klimém. ORBIS Cem SE DC komplekta
ir ieklauti maisamie vadi ar spicu galu (brown/orange pointed. forma), kas
nodrosina vieglaku piekluvi kavitatém un restauracijam, ka ari maisamie
vadi ar trulu galu (brown/orange blunt. forma)-paredzéti lietosanai kopa ar
intraoralo pagarinataju.

Pagarinataja (B small. forma) fiksacija uz maisama vada nodrosSina vieglaku
piekluvi griti aizsniedzamam darba virsmam un darbam zobu saknu kanalos.

Indikacijas:

- Keramikas, kompozitmateriala un metala inleju, onleju, kronu, tiltu (iznemot
limétos tiltus), cirkonija dioksidu galiga nostiprinasana

- Primara metala, keramikas, cirkonija dioksidu vai stikiSkiedras tapu
fiksacija

Kontrindikacijas:

ORBIS Cem SE DC satur metakrilatus, organiskas skabes, benzoilparskabi,

aminus un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im

ORBIS Cem SE DC sastavdalam, no izmantosanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
ORBIS Cem SE DC 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 Cem SE DC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

Lietosana:

Pulpas aizsardziba:
Stradajot tiesa pulpas tuvuma virsmu bitu vélams parklat cietéjosu kalcija
hidroksida oderiti, lai pasargatu pulpu no iespgjama kairinajuma.

1. Pagaidu restauracijas nonemsana un kavitates preparacija
Nonemiet pagaidu restauraciju un rupigi iztiriet kavitati vai notiriet
sagatavoto zoba stumbrinu, pieméram- ar ellu un fluoru nesaturo$u
puléjamo pastu.

2. Preparacija
Noveértéjiet pastavigas restauracijas vienibas precizitati un kontaktpunktus.
Ja precizitates novértésanai tiek izmantots silikons- ripigi notiriet materiala
parpalikumus no sagatavotas zoba virsmas.
Novertet bez-metala keramikas okluzijas precizitati butu vélams
tikai péc restauracijas fiksacijas, lai izvairfitos no trauslas keramikas
saliSanas. Ja tiek izmantoti pielaikoSanas materiali cementa tona
noteikSanai- rupigi notiriet zoba virsmu péc pielaikosanas.
Sagatavojiet restauraciju saskana ar razotaja ieteikumiem un rapigi
nozavéjiet. Nozavejiet zoba virsmu ar kokvilnas tamponinu, vai ar
vieglu gaisa striklu, lai dentins paliek nedaudz mitrs!

3. Restauracijas fiksacija
Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatrai.
Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lieto$anas abu $lirces kameru pildijuma
limeni var nedaudz at$kirties. Tapéc nonemiet $lirces vacinu un spiediet
lauka materialu tik ilgi, ldz tas nak ara vienmérigi pa abam atverém. Péc
tam uzlieciet sajauk$anas kanili (tips brown/orange pointed vai brown/
orange blunt). Ipasaji atzimei uz maisama vada un $lirces ir jasakrit. Kad
maisamais vads ir uzlikts pareizi- pagrieziet to par 90° pulkstena raditaja
virziena- lai to nofiksétu.
Ja nepiecieSams, sajauk$anas kaniles (tips brown/orange blunt) gala var
papildus uzlikt aplikacijas uzgali (tips B small). Lai nodrosinatu abu pastu
vienmérigu sajauks$anos, jaizmet pirmie 2 mm materiala, kas tiek izspiesti
no kaniles.
Tudal péc tam aplicéjiet tiesi uz sagatavotajam kontaktvirsmam.
Fikséjot restauraciju, aplicéjiet materialu ar aprékinu- lai veidojas
parpalikumi, kas izspiezas gar restauracijas malam.

Sacietésanas parametri:

Darba laiks: 90 s (23 °C)
Darba laiks péc ievietoSanas mutée: 30-60s
Cietédanas laiks: 4 min (37 °C)

ORBIS Cem SE DC cietésanas ipasibas nevar vértét peéc materiala
sacietéSanas uz sajauk$anas bloka vai tamlidziga priekSmeta, jo
ORBIS Cem SE DC tapat ka visi nostiprinasanas kompozitmateriali telpas
temperatiira un skabekla iedarbiba sacieté tikai nepilnigi, bet planas
kartas reizém nesacieté vispar. Pilniga sacieté$ana ir garantéta vienigi péc
restauracijas ievietoSanas muté, kur nepieklist skabeklis un ir atbilsto$a
temperatura.
Uzlikta sajauk$anas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Péc
Slirces izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizverta veida. Pirms atkartotas
lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplust pa atveri.
Solitas izstradajuma ipasibas iespéjams sasniegt, tikai izmantojot
komplektacija ieklautas originalas sajauksanas kaniles, ko var iegadaties
ka piederumu.
. Lieka materiala nofiriS$ana
Pirmam kartam, nofiriet lieko materialu no grati aizsniedzamam vietam.
Iztiriet kontaktpunktus un interproksimalas virsmas ar zobu diegu.
Lieko cementu var nofirit ar piemérotu instrumentu (skeileri) materiala
elastigas fazes laika (apm. 60 - 90 s. péc restauracijas fiksacijas
mutes dobuma) vai péc fikséjoSas gaismas polimerizacijas (1 - 2 s.).
Lieko materialu ir vieglak notirit, ja parpalikumi ir apjomigaki.
Restauracija ir janotur sava pozicija visu polimerizacijas fazes laiku. Ka
alternativu, lieka materiala notiriSsanai var izmantot porolona
sukiti vai Nldzigu paligmaterialu taNtéji péc restauracijas ievietoSanas
paredzétaja pozicija.
Materiala cietéSanas laika parklajiet restauracijas malas ar glicerina gélu
(gaisa blokésana) vai nogaismojiet to.
. Polimerizacija
Polmerizacijas laiku var kontrolét ar papildus gaismas polimerizaciju.
Caurspidigas restauracijas gaismojiet 20 s. no katras puses. Polimeriz&jot
necaurspidigas restauracijas, 10 s. polimerizacija restauracijas malam tiek
rekomendéta no katras puses. ORBIS Cem SE DC pilna Kimiska cietéSana
noris 4 min. laika péc restauracijas ievietoSanas mutes dobuma.
6. Restauracijas pabeigSana
Lieko materialu var notirit taliteji péc materiala sacieté$anas.
Notiriet lieko materialu ar smalku dimanta urbuliti vai elastigu
puléjamo disku. Aproksimalam virsmam lietojiet smalkas abrazivas lentites.
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Endodontisko tapu cementésana:

1. Sagatavojiet saknu kanalu talakai restauracijai. Sagatavojiet endodontisko

tapu saskana ar tapu razotaja lietoSanas instrukciju.

2. Dezinficgjiet saknu kanalu, izskalojiet to ar pietiekamu TGdens daudzumu,

izvairieties no tdenraza peroksida pielietosanas.

3. Atveriet §lirci un nostipriniet brown/orange blunt. formas maisamo vadu uz

$lirces. Nofikséjiet B small. formas intraoralo uzgali uz maisama vada.

4. Nozavejiet saknu kanalu un dentinu ar papira tapinam, atstajot dentinu
nedaudz mitru.

. Aplicgjiet ORBIS Cem SE DC tiesi saknu kanala (saciet aplikaciju no saknu
kanala apikalas dalas, laujot B small. formas intraoralajam pagarinatajam
iegremdeéties materiala, lai izvairitos no gaisa burbulu veido$anas).
Nekada gadijuma nelietojiet lentulas! Endodontiskas tapas ari var par klat
ar ORBIS Cem SE DC. levietojiet endodontisko tapu saknu kanala vigli to
pagriezot, lai izveidotos lieka materiala parpalikums. Notiriet lieko materialu
un polimerizéjiet ORBIS Cem SE DC ar polimerizacijas lampu virziena uz
tapu, lai nofiksétu endodontisko tapu sava pozicija.

o

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Jaiek|Ust acis, kartigi izskalojiet ar Gdeni un vérsieties pie acu arsta.

— Vielas, kas satur fenolus, it ipasi eigenolu un timolu saturosi preparati,
traucé kompozitmaterialu sacieté$anai. Tapéc izvairieties no cinka oksida-
eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lietoSanas kopa ar
ORBIS Cem SE DC.

— Mdisu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilsto$a seciba péc daudzuma):

Barija-aluminija borsilikata stikls, GlyDMA, UDMA, metakrilatfosforskabes

esteris, BisGMA, pirogéns silicija dioksids, HPMA, BisEMA, iniciatori,

stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasana:

Uzglabat no 2 °C lidz 8 °C temperatira. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bdt radies saistiba ar ORBIS Cem SE DC, jazino uznémumam razotajs un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par ORBIS Cem SE DC droSumu un klinisko
veiktspéju ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

ORBIS Cem SE DC je univerzalan, dvostruko stvrdnjavajudi, samoadhezivan
kompozit za ucvrséivanje. Upotrebljava se za ucvrScivanje indirektnih
restauracija od keramike, cirkonijevog dioksida, kompozita, metala i za
ucévrséivanje kol¢ica. Kod uporabe sredstva ORBIS Cem SE DC ne treba
upotrebljavati dodatna adhezivna sredstva ili sredstva za kondicioniranje.
ORBIS Cem SE DC se moZe upotrebljavati s uobicajenim silanima za
vezivanje. Obratite pozornost na upute proizvodaca.

ORBIS Cem SE DC sadrzi bifunkcionalne metakrilate, kisele metakrilate i
anorganska punila. Udio punila iznosi 70 % tezine.

ORBIS Cem SE DC se moze kupiti u univerzalnoj (U).

Pomocu Strcaljke sredstvo mijeSate automatski bez pogresaka i mjehurica.
ORBIS Cem SE DC se isporucuje s kanilama zasiljenih vrhova (kanile za
mijesanje, tip brown/orange pointed) za opskrbu lako dostupnih kaviteta i
restauracija te s kanilama plosnatog vrha (kanile za mijeSanje tip brown/
orange blunt). Postavljanjem nastavka za nanosenje tip B small na plosnatu
kanilu olak$avate pristup teSko dostupnim podrucjima i provrtima za kolGice.

Indikacije:

— Konaéno uévrééivanje inlaya, onlaya, krunica, mostova (ne Maryland
mostova), od keramike, cirkonijeva dioksida, kompozita i metala

— Konacno uévrscivanje metalnih, keramickih, cirkonij-dioksidovih kol¢i¢a i
kol¢i¢a ojacanih vlaknima

Kontraindikacije:

ORBIS Cem SE DC sadrzava metakrilate, organske kiseline, benzoilperoksid,
amine i butil-hidroksitoluen (BHT). Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na
ove sastojke proizvoda ORBIS Cem SE DC on se ne smije primjenjivati.
Ciljna skupina pacijenata:

ORBIS Cem SE DC se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranic¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod ORBIS Cem SE DC upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Zastita pulpe:
Da biste izbjegli iritacije pulpe, podrucja u blizini pulpe trebate prekriti
preparatom kalcijevog hidroksida koji posjeduje veliku ¢&vrstocu
stvrdnjavanja.

1. L janje privra pre rada i priprema kaviteta
Uklonite privremeni protetski rad i temeljito oCistite kavitet ili pripremljeni
bataljak, npr. upotrijebite pastu za ¢is¢enje koja ne sadrZi ulje ili fluorid.

2. Priprema
Provjerite prikladnost oblika i dodirne tocke konacne restauracije.
Ako trebate upotrijebiti silikon za provjeru, nakon toga temeljito odstranite
ostatke silikona. Kod staklene keramike okluzija bi se, radi opasnosti od
pucanja, trebala provjeriti tek nakon konaénog uévrécéenja.
Nakon zavrSetka prvog postavljanja s povrsine zuba i restauracije treba
ukloniti eventualne ostatke. Pripremite restauraciju prema uputama
proizvodaca i temeljito je osusite. Najbolje je da povrsinu zubi osusite
pjenastim peletom ili blagom strujom zraka, ostavite dentin lagano
navlazenim.

3. Umetanje restauracije
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.
Iz tehniCkih razloga prije prve uporabe lako mozZe doéi do malih
razlika u razini napunjenosti obje komore $trcaljke. Stoga skinite poklopac
Strcaljke i istiskujte materijal sve dok iz oba izlazna otvora materijal ne
pocne ravnomjerno izlaziti. Nakon toga nataknite kanilu za mijeSanje tip
brown/orange pointed ili brown/orange blunt.
Otvori na $trealjki i kanili za mijeSanje trebaju odgovarati. Pricvrstite kanilu
za mijeSanje okretom za 90° u smjeru kazaljki na satu. Po potrebi se na
vrh kanile za mijeSanje tip brown/orange blunt moze dodatno nataknuti

nastavak za nanoSenje tipa B small. Da biste zajamgili ravnomjerno
mijeSanje obje paste, bacite 2 mm materijala koji prvo izade iz kanile.
Nakon toga odmah nanesite na pripremljene dodirne povrsine.

Umetnite restauracije tako da dobijete visak.
Ponasanje pri stvrdnjavanju:

Vrijeme primjene: 90's (23 °C)
Vrijeme primjene unutar usta nakon umetanja: 30-60s
Vrijeme vezanja: 4 min (37 °C)

Procjena stvrdnjavanja sredstva ORBIS Cem SE DC na blokovima za
mijeSanje ili slicnom nije vazna jer se ORBIS Cem SE DC, kao sto je i
uobicajeno kod kompozita za uévrséivanje, pod djelovanjem kisika na
sobnoj temperaturi stvrdnjava samo nepotpuno, a u tankim slojevima
eventualno ¢ak i ne stvrdnjava. Potpuno stvrdnjavanje nakon umetanja
restauracije zajaméeno je samo uz iskljuéenje kisika i na temperaturi u
ustima.
Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe $trcaljku ¢uvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne uporabe
provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.
Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi isporucenih
originalnih kanila za mijeSanje koje se mogu kupiti kao pribor.

4. Uklanjanje viska materijala
Najprije trebate ukloniti visak materijala u tesko dostupnim
podrucjima. Dodirne toCke i interproksimalna podrucja ocistite
zubnim koncem.
ViSak cementa mozete odistiti prikladnim instrumentom (strugaéem) nakon
kratkog osvjetljavanja polimerizacijskom svijetiljikom (1 - 2 s) ili u fazi gela
(oko 60 - 90 s nakon umetanja). Veci visSkovi materijala mogu se lakse
ukloniti. Tijekom faze polimerizacije restauraciju trebate drzati u istom
polozaju.
Alternativno se veci viSak kompozita za uévr$éivanje mogu ukloniti
neposredno nakon umetanja pjenastim peletom ili sli¢nim.
Mali visak materijala ostavite i prekrijte glicerinskim gelom (air-block) ili
stvrdnite svjetlom.

5. Stvrdnjavanje
Vrijeme polimerizacije moze se mijenjati dodatnim stvrdnjavanjem svjetlom.
Prozirne restauracije trebale bi se stvrdnjavati svjetiom sa svake strane
20 s. Kod neprozirnih restauracija se preporucuje da se fuga uévrséivanja
stvrdnjava svjetlom po 10 s sa svake strane.
Autopolimerizacija ORBIS Cem SE DC zavr§ena je 4 min nakon umetanja.

6. lzrada
Vi§ak materijala mozete tretirati odmah nakon polimerizacije. Stvrdnuti
vi$ak materijala uklonite dijamantnim finirerom ili savitljivim gumicama za
poliranje. Aproksimalna podrucja naknadno obradite trakom za poliranje i
finiranje.

Ucvrséenje korijenskog kol¢ica:

1. Pripremite korijenski kanal i kol¢i¢ prema uputama proizvodaca.

2. Dezinficirajte korijenski kanal, isperite s puno vode, izbjegavajte vodikov

peroksid.

Skinite zastitnu kapicu sa $trcaljke. Nakon toga stavite plosnatu kanilu za

mijeSanje (tip brown/orange blunt) i aretirajte je okretanjem. Na kanilu za

mijesanje nataknite nastavak za nano$enije tipa B small.

. Vrhom papira osusite korijenski kanal i dentin, dentin ostavite lagano

navlazenim.

5. Preporucujemo da ORBIS Cem SE DC nanosite izravno u korijenski kanal
(nanosite pocevsi od vrha korijena zuba, pritom nastavak za nano-$enije tip
B small pustite da tijekom aplikacije uroni u kompozit za u¢vrééivanje kako
biste izbjegli mjehuric¢e zraka). Ne koristite lentulo-spirale! Korijenski kol¢i¢
mozete dodatno poprskati sredstvom ORBIS Cem SE DC. Korijenski
kol¢i¢ umetnite kruznim pokretom tako da vam ostane mali vis$ak cementa.
Veliki viSak materijala uklonite, a ORBIS Cem SE DC stvrdnjavajte
svjetlom 40 s u smjeru kolci¢a da biste fiksirali korijenski kolCi¢.
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Upute, mjere opreza:

— U slucaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraziti
pomoc¢ oftalmologa.

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja kompozita. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrzavaju eugenol
zajedno s nadogradnjom ORBIS Cem SE DC.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporuéenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajuc¢em redoslijedu udjela):

Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, GlyDMA, UDMA, ester metakrilat
fosforne kiseline, BisGMA, pirogeni silicijev dioksid, HPMA, BisEMA,
inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Cuvanije:
Cuvajte na temperaturama od 2 °C — 8 °C. Ne upotrebljavajte vi§e nakon
isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar ORBIS Cem SE DC, jazino uznémumam razotajs un
atbildigajai iestadei.

Napomena:

Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za ORBIS Cem SE DC
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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