
hydroxide.
2.	 Etching of the dental hard tissue (optional)

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

phosphoric acid (see applicable instructions for use).
-	 Aspirate the acid-etch agent, rinse with water for approx. 20 s. Dry off excess 

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

3.	 Place one drop of ORBIS Bond Universal on a mixing palette.
4.	 Apply the adhesive evenly to the surfaces of the cavity and rub it in for 20 s with 

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

any solvents.
6. Cure the adhesive layer for 10 s using a commercially available polymerisation 

device (LED or halogen light with an output of > 500 mW/ cm²).
7. Apply the restorative, core build-up or luting material in accordance with the 

respective instructions for use.
[B]	 Intraoral repair of fillings or restorations

(made from composite, glass ceramic, zirconium oxide ceramic, aluminium oxide 
ceramic, metal (incl. amalgam))
1. Thoroughly roughen the surface of the restoration to which the adhesive is to be 

applied and sandblast it, preferably with aluminium oxide < 50 μm. In the case 
of ceramics, remove the varnish 1 mm beyond the margin.

2.	 Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free air.
3. Continue with the application of ORBIS Bond Universal immediately afterwards 

(see [A] 3. - 6.). The use of an additional primer is not necessary.
4. Carry out the repair using a light-curing composite according to the

manufacturer’s instructions for use.
[C]	 Treatment of hypersensitive tooth necks

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

2.	 Clean thoroughly with water spray and dry with moisture- and oil-free air. Do not 
overdry. The objective is a surface with a silky matt appearance.

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

4. The oxygen inhibition layer should be removed using a cloth or a foam pellet.
[D]	 Protective varnish for glass ionomer cement restorations

1. If a matrix was used to facilitate shaping, remove the matrix first.
2. Place one drop of ORBIS Bond Universal on a mixing palette.
3. Apply ORBIS Bond Universal to the modelled filling with a disposable applicator.
4.	 Dry off ORBIS Bond Universal with dry, oil-free air for at least 5 s in order to 

remove any solvents.
5. Cure ORBIS  Bond  Universal on every surface of the restoration using a

commercially available polymerisation device for 10 s (LED or light with an output 
of > 500 mW/ cm²).

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

7. The oxygen inhibition layer should be removed using a cloth or a foam pellet.
[E]	 Sealing of cavities prior to amalgam restorations or prior to temporary luting

Note: Do not seal cavities with ORBIS Bond Universal if temporary luting using a 
methacrylate-based material is scheduled afterwards.
1. Prepare the cavity according to the further treatment planned. Clean with water. 

Dry off excess water with a gentle stream of air. Do not overdry the dentine. The 
objective is a surface with a silky matt appearance.Protect areas near to the pulp 
with a suitable cavity lining based on calcium hydroxide.

2. Place one drop of ORBIS Bond Universal on a mixing palette.
3. Apply ORBIS Bond Universal to the cavity surface to be treated with a disposable 

applicator and rub it in for 20 s.
4. Dry off ORBIS Bond Universal with dry, oil-free air for at least 5 s in order to 

remove any solvents.
5. Cure ORBIS  Bond  Universal using a commercially available polymerisation

device for 10 s (LED or halogen light with an output of > 500 mW/ cm²).
6. Depending on the indication, continue to work with the desired material

afterwards in accordance with the corresponding instructions for use.
[F]	 Direct or indirect restorations with self- or dual-curing restorative, core build-

up or luting composites
In combination with ORBIS Bond Universal DC Activator, ORBIS Bond Universal 
creates a strong bond to dual-curing and self-curing methacrylate-based 
composites and luting materials. 
1. Prepare the cavity or core according to the principles of the adhesive restoration 

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

2. Etching of the dental hard tissue (optional)
In the self-etch mode, ORBIS Bond Universal achieves high levels of adhesive 
strength on enamel and dentine. Prior etching of the dental hard tissue may
optionally be carried out. Only enamel which is unprepared must always be
etched at the beginning of the bonding process (e.g. in the luting of Maryland 
bridges).
– Etch the surfaces to be etched using a dental acid-etch agent based on

phosphoric acid (see applicable instructions for use).
– Aspirate the acid-etch agent, rinse with water for approx. 20 s. Dry off excess 

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

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

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

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

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

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

[G]	 Luting of root posts
1. Thoroughly mix one drop of ORBIS  Bond  Universal and one drop of

ORBIS  Bond  Universal DC Activator in a mixing palette with a suitable
disposable applicator for 3 s.

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

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

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

5. To fix the root post and cure the occlusally-applied ORBIS Bond Universal, the 
material should be light-cured for 40 s.

Warnings, precautionary measures:
– Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol,

inhibit the curing of ORBIS  Bond  Universal. Therefore, do not use zinc oxide
eugenol cements or other eugenol-containing substances in combination with
ORBIS Bond Universal.

– Avoid contact with the oral mucosa. Contact with ORBIS Bond Universal may cause 
whitening of the oral mucosa as a result of the coagulation of proteins. This is a 
reversible effect which subsides within a few days.

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

–	 ORBIS  Bond  Universal is light-curing. Hence, please avoid exposure to strong
lighting during application. 

– The mixed adhesive is self-curing and light-curing, further processing must
therefore take place immediately after mixing.

–	 Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that 
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
ORBIS  Bond  Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, water, HEDMA, methacrylate 
phosphoric acid ester, methacrylate functionalised polyacid, UDMA, initiators, stabilisers
ORBIS Bond Universal and ORBIS Bond Universal DC Activator: Ethanol, BisGMA, 
HEMA, water, HEDMA, methacrylate phosphoric acid ester, methacrylate functionalised 
polyacid, UDMA, initiators, stabilisers

Storage:
Tightly close ORBIS  Bond  Universal and ORBIS  Bond  Universal DC Activator 
immediately after use.
Storage at 2°C-23°C. Do not expose to direct sunlight or the operating light. Do not 
use after the expiry date. 

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

Reporting obligation:
Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of a 
patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public health 
that arise or could have arisen in association with the use of ORBIS Bond Universal 
/ DC Activator must be reported to the manufacturer and the responsible authority.

Note:
The Summary of Safety and Clinical Performance of ORBIS  Bond  Universal / DC 
Activator can be found in the European database on medical devices (EUDAMED – 
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed). 

Produktbeschreibung:
ORBIS Bond Universal ist ein Dentaladhäsiv zur Verwendung mit methacrylatbasierten 
Füllungs-, Stumpfaufbau- oder Befestigungsmaterialien. Es kann sowohl ohne 
Phosphorsäure-Ätzschritt (Self Etch) als auch mit Phosphorsäure-Ätzschritt (selektive 
Schmelzätzung oder Total-Etch) der Zahnhartsubstanz angewendet werden. 

Indikationen:
[A1]	 Adhäsiv für direkte Restaurationen für alle Kavitätenklassen mit lichthärtenden 

Composite-/ Compomer-/Ormocer-Materialien auf Methacrylatbasis.
[A2]	 Adhäsiv für Stumpfaufbauten aus lichthärtenden Compositematerialien.
[A3]	 Adhäsiv für indirekte Restaurationen mit lichthärtenden Befestigungs-composites.
[B]	 Intraorale Reparatur von Composite-, Compomer- oder Ormocer-Füllungen, 

Keramikverblendungen und Vollkeramikrestaurationen ohne zusätzlichen Primer.
[C]	 Behandlung überempfindlicher Zahnhälse.
[D]	 Schutzlack für Glasionomer Zementfüllungen.
[E1]	 Versiegelung von Kavitäten vor Amalgam-Restaurationen.
[E2]	 Versiegelung von Kavitäten und Stumpfpräparationen vor der temporären 

Befestigung von indirekten Restaurationen.
In Verbindung mit dem ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Adhäsiv für direkte selbst- oder dualhärtende Compositerestaurationen aller 

Kavitätenklassen und Stumpfaufbauten.
[F2]	 Adhäsiv für indirekte Restaurationen unter Verwendung von dual- oder 

selbsthärtenden Befestigungscomposites.
[G]	 Befestigung von Wurzelstiften mit dual- oder selbsthärtenden Befestigungs-

composites.

Kontraindikationen:
ORBIS  Bond  Universal enthält organische Säuren, (Di-)Methacrylate und BHT. 
ORBIS Bond Universal DC Activator enthält Amine. Bei bekannten Überempfindlichkeiten 
(Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von ORBIS Bond Universal / DC Activator ist auf 
die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
ORBIS Bond Universal kann für alle Patienten ohne Einschränkung hinsichtlich ihres 
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von ORBIS  Bond  Universal erfolgt durch den professionell in der 
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender. 

Anwendung:
ORBIS  Bond  Universal sorgt für einen sicheren Verbund nicht nur zur natürlichen 
Zahnhartsubstanz sondern auch zu Composites, Metallen und Keramiken.
Eine Trockenlegung des Arbeitsfeldes ist erforderlich. Jegliche Kontamination der 
Kavität bzw. Werkstoffoberfläche mit Blut oder Speichel ist zu vermeiden. Kofferdam 
wird empfohlen.
Die weitere Verarbeitung erfolgt abhängig von der Indikation (s. Abschnitte [A] - [G]).
Bei der Verwendung von lichthärtenden Materialien kann ORBIS Bond Universal ohne 
ORBIS Bond Universal DC Activator angewendet werden (s. Abschnitte [A] - [E]).
Ein Zumischen des ORBIS Bond Universal DC Activators für ORBIS Bond Universal 
ist nur bei der Verarbeitung von selbst- oder dualhärtenden Materialien notwendig (s. 
Abschnitte [F] - [G]).
[A]	 Direkte und indirekte Restaurationen mit lichthärtenden Füllungs-, 

Stumpfaufbau- und Befestigungscomposites
1. Kavität bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhäsiven Füllungstechnik

präparieren, bzw. bei nichtkariösen Klasse V Kavitäten Beläge und Zahnstein 
entfernen. Mit Wasser reinigen. Überschüssiges Wasser mit einem sanften
Luftstrom verblasen. Dentin nicht übertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt
erscheinende Oberfläche. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unterfüllung 
auf Calciumhydroxid-Basis schützen.

2.	 Ätzen der Zahnhartsubstanz (optional)
ORBIS Bond Universal erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkräfte an Schmelz 
und Dentin. Vorheriges Ätzen der Zahnhartsubstanz kann optional erfolgen.
Lediglich unpräparierter Schmelz muss zu Beginn des Bondingvorgangs immer 
geätzt werden.
-	 Zu ätzende Oberflächen mit einem dentalen Ätzmittel auf Phosphorsäurebasis 

ätzen (s. entsprechende Gebrauchsanweisung).
-	 Ätzmittel absaugen, ca. 20 s mit Wasser spülen. Überschüssige Feuchtigkeit 

mit sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht übertrocknen. Ziel ist eine 
seidenmatt erscheinende Oberfläche.

3. Einen Tropfen ORBIS Bond Universal in einer Mischschale vorlegen.
4. Das Adhäsiv gleichmäßig auf alle Kavitätenflächen aufbringen und 20 s mit einem

Einmalapplikator einmassieren.
5. Adhäsivschicht mit trockener, ölfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um

Lösungsmittel zu entfernen.
6.	 Adhäsivschicht mit einem handelsüblichen Polymerisationsgerät 10 s aushärten 

(LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/ cm²).
7. Füllungs-, Stumpfaufbau- oder Befestigungsmaterial entsprechend der 

jeweiligen Gebrauchsanweisung verarbeiten.
[B]	 Intraorale Reparatur von Füllungen oder Restaurationen 

(aus Composite, Glaskeramik, Zirkonoxidkeramik, Aluminiumoxidkeramik, Metall 
(inkl. Amalgam))
1.	 Die zu verklebende Fläche der Restauration gründlich aufrauen, vorzugsweise 

mit Aluminiumoxid < 50 μm abstrahlen, bei Keramik die Glasur 1 mm über den 
Rand hinaus entfernen.

2.	 Gründlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und ölfreier Luft trocknen.
3.	 Direkt anschließend mit der Applikation von ORBIS Bond Universal fortfahren 

(s. [A] 3. - 6.). Die Anwendung eines zusätzlichen Primers ist nicht notwendig.
4. Reparatur mit lichthärtendem Composite entsprechend der Gebrauchsanweisung 

des Herstellers durchführen.
[C]	 Behandlung überempfindlicher Zahnhälse

1. Den Zahnhals wie üblich reinigen (z. B. mit Polierpaste oder durch Pulver-
strahlen).

2. Gründlich mit Wasserspray reinigen und mit wasser- und ölfreier Luft trocknen. 
Nicht übertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende Oberfläche.

3.	 Anschließend mit der Applikation von ORBIS Bond Universal fortfahren (s. [A] 
3. - 6.).

4. Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaumstoffpellet 
entfernt werden.

[D]	 Schutzlack für Glasionomer Zementfüllungen
1. Wenn zur Formgebung eine Matrize verwendet wurde, zunächst die Matrize

entfernen.
2.	 Einen Tropfen ORBIS Bond Universal in einer Mischschale vorlegen.
3.	 ORBIS Bond Universal mit einem Einmalapplikator auf die fertig modellierte

Füllung auftragen.
4.	 ORBIS Bond Universal mit trockener, ölfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um 

Lösungsmittel zu entfernen.
5.	 ORBIS Bond Universal auf jeder Fläche der Füllung mit einem handelsüblichen 

Polymerisationsgerät 10 s aushärten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung 
von > 500 mW/ cm²).

6. Nach der vollständigen Aushärtung der Füllung die Okklusion einschleifen und 
die beschliffenen Stellen erneut mit ORBIS Bond Universal versiegeln, um die 
Füllung vor Austrocknung zu schützen.

7.	 Die Sauerstoffinhibitionsschicht sollte mit einem Tuch oder Schaumstoffpellet 
entfernt werden.

[E]	 Versiegelung von Kavitäten vor Amalgamrestaurationen und vor der 
temporären Befestigung
Hinweis: Kavitäten nicht mit ORBIS Bond Universal versiegeln, wenn anschließend 
eine temporäre Befestigung mit einem methacrylatbasierten Material geplant ist.
1.	 Kavität entsprechend der beabsichtigten weiteren Behandlung präparieren. Mit 

Wasser reinigen. Überschüssiges Wasser mit einem sanften Luftstrom verblasen. 
Dentin nicht übertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt erscheinende Oberfläche.
Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unterfüllung auf Calciumhydroxid-
Basis schützen.

2.	 Einen Tropfen ORBIS Bond Universal in einer Mischschale vorlegen.
3.	 ORBIS  Bond  Universal mit einem Einmalapplikator auf die zu behandelnde

Kavitätenfläche auftragen und 20 s lang einmassieren.
4.	 ORBIS Bond Universal mit trockener, ölfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um 

Lösungsmittel zu entfernen.
5.	 ORBIS Bond Universal mit einem handelsüblichen Polymerisationsgerät 10 s 

aushärten (LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/ cm²).
6. Anschließend je nach Indikation mit dem gewünschten Material gemäß der

dazugehörigen Gebrauchsanweisung weiter arbeiten.
[F]	 Direkte und indirekte Restaurationen mit selbst- oder dualhärtenden 

Füllungs-, Stumpfaufbau- und Befestigungscomposites.
Zusammen mit dem ORBIS  Bond  Universal DC Activator sorgt 
ORBIS Bond Universal für einen sicheren Verbund mit dual- oder selbsthärtenden 
Composites und Befestigungsmaterialien auf Methacrylatbasis. 
1. Kavität bzw. Stumpf nach den Prinzipien der adhäsiven Füllungstechnik

präparieren. Mit Wasser reinigen. Überschüssiges Wasser mit einem sanften
Luftstrom verblasen. Dentin nicht übertrocknen. Ziel ist eine seidenmatt
erscheinende Oberfläche. Pulpanahe Bereiche durch eine geeignete Unterfüllung 
auf Calciumhydroxid-Basis schützen.

2.	 Ätzen der Zahnhartsubstanz (optional)
ORBIS Bond Universal erzielt im Self-Etch-Modus hohe Haftkräfte an Schmelz 
und Dentin. Vorheriges Ätzen der Zahnhartsubstanz kann optional erfolgen.
Lediglich unpräparierter Schmelz muss zu Beginn des Bondingvorgangs immer 
geätzt werden (z. B. bei der Befestigung von Maryland-Brücken).
–	 Zu ätzende Oberflächen mit einem dentalen Ätzmittel auf Phosphorsäurebasis 

ätzen (s. entsprechende Gebrauchsanweisung).
–	 Ätzmittel absaugen, ca. 20 s mit Wasser spülen. Überschüssige Feuchtigkeit 

mit sanftem Luftstrom verblasen. Dentin nicht übertrocknen. Ziel ist eine
seidenmatt erscheinende Oberfläche.

3. Je einen Tropfen ORBIS Bond Universal und einen Tropfen ORBIS Bond Universal
DC Activator in einer Mischschale mit einem Einmalapplikator 3 s gründlich
mischen.

4.	 Das angemischte Adhäsiv gleichmäßig auf alle Kavitätenflächen aufbringen und 
20 s mit dem Applikator einmassieren.

5. Adhäsivschicht mit trockener, ölfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Lösungsmittel zu entfernen.

6.	 Adhäsivschicht mit einem handelsüblichen Polymerisationsgerät 10 s aushärten 
(LED-/Halogenlampe mit einer Lichtleistung von > 500 mW/ cm²).

7.	 Je nach Indikation mit dem gewünschten Material gemäß der dazugehörigen 
Gebrauchsanweisung weiter arbeiten. 

[G]	 Befestigung von Wurzelstiften
1. Je einen Tropfen ORBIS Bond Universal und einen Tropfen ORBIS Bond Universal

DC Activator in einer Mischschale mit einem geeigneten Einmalapplikator 3 s 
gründlich mischen.

2.	 Mit dem Applikator das angemischte Adhäsiv in den vorbereiteten Wurzelkanal 
und auf die okklusale Oberfläche des Stumpfes 20 s einmassieren.

3. Adhäsivschicht mit trockener, ölfreier Luft mindestens 5 s verblasen, um
Lösungsmittel zu entfernen. Eventuelle Materialüberschüsse durch Abtupfen mit 
einem saugfähigen Papierstreifen entfernen. Die Adhäsivschicht nicht lichthärten.

4. Den nach Herstellerangaben vorbereiteten Wurzelstift mit einem geeigneten
selbst- oder dualhärtenden Composite zur Stiftbefestigung (s. entsprechende
Gebrauchsanweisung) unter Erzielung leichter Überschüsse in den Wurzelkanal 
einbringen.

5.	 Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushärtung des okklusal aufgebrachten 
ORBIS Bond Universal 40 s lichthärten.

Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen:
– Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Präparate

führen zu Aushärtungsstörungen von ORBIS  Bond  Universal. Die Verwendung
von Zinkoxid-Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in
Verbindung mit ORBIS Bond Universal ist daher zu vermeiden.

– Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden. Die Mundschleimhaut kann sich bei 
Kontakt mit ORBIS Bond Universal wegen der Koagulation von Proteinen weißlich 
verfärben. Dabei handelt es sich um eine reversible Erscheinung, die innerhalb von 
wenigen Tagen abklingt.

–	 Bei Augenkontakt gut mit Wasser spülen und einen Augenarzt aufsuchen.
– ORBIS Bond Universal ist lichthärtend. Deshalb während der Applikation intensive 

Beleuchtung vermeiden. 
–	 Das angemischte Adhäsiv ist selbst- und lichthärtend und muss daher sofort nach 

dem Anmischen weiterverarbeitet werden.
– Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns gelieferten 

Präparate auf Ihre Eignung für die beabsichtigten Anwendungszwecke zu prüfen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
ORBIS  Bond  Universal: BisGMA, HEMA, Ethanol, Wasser, HEDMA, Methacrylat-
phosphorsäureester, Methacrylatfunktionalisierte Polyalkensäure, UDMA, Initiatoren, 
Stabilisatoren.
ORBIS Bond Universal und ORBIS Bond Universal DC Activator: Ethanol, BisGMA, 
HEMA, Wasser, HEDMA, Methacrylat-phosphorsäureester, Methacrylatfunktionalisierte 
Polyalkensäure, UDMA, Initiatoren, Stabilisatoren.

Lagerung:
ORBIS Bond Universal und ORBIS Bond Universal DC Activator nach Gebrauch fest 
verschließen. Lagerung bei 2 °C - 23 °C. Nicht dem direkten Sonnenlicht oder der 
OP-Leuchte aussetzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemäß den lokalen behördlichen Vorschriften.

Product description:
ORBIS Bond Universal is a dental adhesive for use with methacrylate-based restorative, 
core build-up or luting materials. It can be applied with phosphoric acid etching (selective 
enamel etching or total-etch) of the dental hard tissue as well as without (self-etch).

Indications:
[A1]	 Adhesive for direct restorations of all classes of cavities using light-curing 

composite / compomer / Ormocer materials with a methacrylate base.
[A2]	 Adhesive for core build-ups made of light-curing composite materials.
[A3]	 Adhesive for indirect restorations with light-curing luting composites.
[B]	 Intraoral repair of composite, compomer or Ormocer restorations, ceramic veneers 

and all-ceramic restorations without an additional primer.
[C]	 Treatment of hypersensitive tooth necks.
[D]	 Protective varnish for glass ionomer cement restorations.
[E1]	 Sealing of cavities prior to amalgam restorations.
[E2]	 Sealing of cavities and core preparations prior to the temporary luting of indirect 

restorations.
In combination with ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Adhesive for direct self-curing or dual-curing composite restorations of all classes 

of cavities and for core build-ups.
[F2]	 Adhesive for indirect restorations using dual-curing or self-curing luting 

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

Contraindications:
ORBIS  Bond  Universal contains organic acids, (di)methacrylates and BHT. 
ORBIS Bond Universal DC Activator contains amines. ORBIS Bond Universal / DC 
Activator should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) 
to these ingredients.

Patient target group:
ORBIS Bond Universal is suitable for use in all patients without any age or gender 
restrictions.  

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use and 
the relevant product standards. 

User:
ORBIS Bond Universal should only be used by a professionally trained dental practitioner. 

Use:
ORBIS Bond Universal not only ensures a secure bond to natural dental hard tissue, but 
also to composites, metals and ceramics.
It is necessary to isolate the operating site from moisture. Any contamination of the 
cavity or material surface with blood or saliva must be prevented. The use of a rubber 
dam is recommended.
The subsequent stages of application depend on the indication (see sections 
[A] - [G]).
When using light-curing materials, ORBIS Bond Universal can be applied without the  
addition of ORBIS Bond Universal DC Activator (see sections [A] - [E]).
The ORBIS Bond Universal DC Activator needs to be added only when working with 
self-curing or dual-curing materials (see sections [F] - [G]).
[A]	 Direct or indirect restorations with light-curing restorative, core build-up or 

luting composites
1. Prepare the cavity and core according to the principles of the adhesive restoration

technique, and remove any plaque or tartar in the case of non-carious class V 
cavities. Clean with water. Dry off excess water with a gentle stream of air. Do 
not overdry the dentine. The objective is a surface with a silky matt appearance. 
Protect areas near to the pulp with a suitable cavity lining based on calcium 
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Bestell-Nr. 301967 ORBIS Bond Universal 

Bestell-Nr. 301968 ORBIS Bond Universal DC Activator

SVEN DE

DA FINO

Meldepflicht:
Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorübergehende oder dauerhafte 
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, 
Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr für die öffentliche 
Gesundheit, die im Zusammenhang mit ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal 
DC Activator aufgetreten sind oder hätten auftreten können, sind der Hersteller und der 
zuständigen Behörde zu melden.

Hinweis:
Kurzberichte über Sicherheit und klinische Leistung für ORBIS  Bond  Universal 
/ ORBIS  Bond  Universal DC Activator sind in der Europäischen Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Produktbeskrivning:
ORBIS Bond Universal är en dental adhesiv för användning med metakrylatbaserade 
fyllningsmaterial, material för pelaruppbyggnad eller cement. Den kan appliceras efter 
etsning av den dentala hårdvävnaden med fosforsyra (selektiv emaljetsning eller totalets) 
såväl som utan föregående etsning (självetsning).

Indikationer:
[A1]	 Adhesiv för direkta fyllningar i alla klasser med ljushärdande komposit/kompomer/

Ormocer med metakrylatbas.
[A2]	 Adhesiv för pelaruppbyggnad med ljushärdande kompositmaterial.
[A3]	 Adhesiv för indirekta restaurationer med ljushärdande kompositcement.
[B]	 Intraoral reparation av restaurationer av komposit, kompomer eller Ormocer, 

porslinsfasader och helkeramiska restaurationer, utan någon ytterligare primer.
[C]	 Behandling av hypersensibla tandhalsar.
[D]	 Skyddande varnish för restaurationer av glasjonomer
[E1]	 Försegling av kaviteter före amalgamfyllningar.
[E2]	 Försegling av kaviteter och preparationer för pelare före temporär cementering 

av indirekta restaurationer.
I kombination med ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1] 	 Adhesiv för direkta självhärdande eller dualhärdande restaurationer i alla klasser 

av kaviteter och för pelaruppbyggnader.
[F2]	 Adhesiv för indirekta restaurationer vid användning av dualhärdande eller 

självhärdande kompositcement.
[G]	 Cementering av rotstift med dualhärdande eller självhärdande kompositcement.

Kontraindikationer:
ORBIS  Bond  Universal innehåller organiska syror, (di)metakrylater och BHT. 
ORBIS Bond Universal DC Activator innehåller aminer. ORBIS Bond Universal / DC 
Activator ska inte användas vid känd hypersensivitet (allergi) mot något av innehållet.

Patientmålgrupp:
ORBIS  Bond  Universal kan användas för alla patienter utan begränsning avseende 
ålder eller kön.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda ändamål samt 
gällande produktstandarder. 

Användare:
Användningen av ORBIS  Bond  Universal utförs av användare med professionell 
utbildning inom tandmedicin. 

Användning:
ORBIS Bond Universal ger inte bara en säker bindning till naturlig dental hårdvävnad, 
utan också till kompositer, metaller och keramer.
Det är nödvändigt att isolera operationsområdet från fukt. All kontaminering av kaviteten 
eller materialytan med blod eller saliv måste förhindras. Användning av kofferdam 
rekommenderas.
De efterföljande stegen i appliceringen är beroende av indikationen (se sektionerna 
[A] - [G]).
Vid användning av ljushärdande material kan ORBIS Bond Universal appliceras utan 
tillägg av ORBIS Bond Universal DC Activator (se sektion [A] - [E]).
ORBIS  Bond  Universal DC Activator behöver endast användas vid arbete med 
självhärdande eller dualhärdande material (se sektion [F] - [G]).
[A]	 Direkta eller indirekta restaurationer med ljushärdande fyllningsmaterial, 

material för pelaruppbyggnad eller kompositcement
1. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna för adhesiv restaurationsteknik 

och avlägsna all plack eller tandsten vid fall med kariesfria kaviteter i klass V. 
Rengör med vatten. Torka bort överskottsvatten med en lätt luftström. Övertorka 
inte dentinet. Målet är en yta med silkesmatt utseende. Skydda områden nära 
pulpan med en lämplig kavitetsliner baserad på kalciumhydroxid.

2. Etsning av den dentala hårdvävnaden (valfritt)
Vid självetsande användning, ger ORBIS Bond Universal höga nivåer på adhesiv 
styrka till emalj och dentin. Föregående etsning av den dentala hårdvävnaden kan 
utföras om så önskas. Endast opreparerad emalj behöver alltid etsas vid början 
av bondingprocessen.
– Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad på fosforsyra (se

tillverkarens bruksanvisning).
– Sug upp etsmedlet, skölj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort överkottsvatten 

med en lätt luftström. Övertorka inte dentinet. Målet är en yta med silkesmatt 
utseende.

3.	 Dosera en droppe ORBIS Bond Universal på ett blandningsblock.
4. Applicera adhesiven jämnt på kavitetens ytor och gnugga in den i 20 sek. med 

en engångsapplikator.
5. Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder för att avlägs na allt 

lösningsmedel.
6. Härda adhesivlagret i 10 sekunder med en på marknaden tillgänglig härdljuslampa 

(LED eller halogen med en effekt på > 500 mW/ cm²).
7. Applicera fyllningsmaterialet, pelaruppbyggnadsmaterialet eller cementet i

enlighet med respektive bruksanvisning.
[B]	 Intraoral reparation av fyllningar eller restaurationer 

(gjorda av komposit, glas-, zirkoniumdioxid- eller aluminiumoxidkeramik, metall 
(inkl. amalgam))
1.	 Rugga noggrant upp ytan på restaurationen där adhesiven ska appliceas och 

sandblästra den, helst med < 50 μm. Vid fall med keramik, avlägsna varnish 1 
mm från marginalen.

2. Rengör noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefri luft.
3. Fortsätt med att applicera ORBIS Bond Universal direkt efteråt (se [A] 3. - 6.). 

Användning av en ytterligare primer är inte nödvändig.
4. Utför reparationen med användning av en ljushärdande komposit enligt

tillverkarens bruksanvisning.
[C]	 Behandling av hypersensibla tandhalsar

1.	 Rengör tandhalsen på vanligt vis (t.ex. med polerpasta eller med användning av 
en pulverbläster).

2.	 Rengör noggrant med vattenspray och torka med torr och oljefri luft. Övertorka 
inte. Målet är en yta med silkesmatt utseende.

3.	 Därefter, fortsätt med att applicera ORBIS Bond Universal (se [A] 3. - 6.).
4.	 Det syreinhiberade lagret ska avlägsnas med bomull eller skumpellet.

[D]	 Skyddande varnish för restaurationer av glasjonomer
1.	 Om en matris använts för att underlätta utformningen, avlägsna först denna.
2. Dosera en droppe ORBIS Bond Universal på ett blandningsblock.
3. Applicera ORBIS  Bond  Universal på den konturerade fyllningen med en

engångsapplikator.
4. Torka ORBIS Bond Universal med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder för att 

avlägsna allt lösningsmedel.
5. Härda ORBIS Bond Universal på alla restaurationens ytor med en på marknaden 

tillgänglig härdljuslampa i 10 sekunder (LED eller halogen med en effekt på
> 500 mW/ cm²).

6. Då restaurationen har härdat helt, slipa in ocklusionen och försegla de slipade 
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områdena en gång till med ORBIS  Bond  Universal för att förhindra att 
restaurationen torkar ut.

7. Det syreinhiberade lagret ska avlägsnas med bomull eller skumpellet.
[E]	 Försegling av kaviteter före amalgamfyllningar eller före temporär 

cementering
Obs: Försegla inte kaviteter med ORBIS Bond Universal om temporär cementering 
med ett metakrylatbaserat material är planerat efteråt.
1. Preparera kaviteten i enlighet med den planerade fortsatta behandlingen.Rengör 

med vatten. Torka bort överskottsvatten med en lätt luftström.
Övertorka inte dentinet. Målet är en yta med silkesmatt utseende. Skydda
områden nära pulpan med en lämplig kavitetsliner baserad på kalciumhydroxid.

2. Dosera en droppe ORBIS Bond Universal på ett blandningsblock.
3. Applicera ORBIS Bond Universal på kavitetens ytor med en engångsapplikator 

och gnugga in den i 20 sek.
4. Torka ORBIS Bond Universal med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder för att 

avlägsna allt lösningsmedel.
5. Härda ORBIS Bond Universal med en på marknaden tillgänglig härdljuslam pa 

i 10 sekunder (LED eller halogen med en effekt på > 500 mW/ cm²).
6. Beroende på indikationen, fortsätt arbetet med det önskade materialet efteråt i 

enlighet med den tillhörande bruksanvisningen.
[F]	 Direkta eller indirekta restaurationer med själv- eller dualhärdande 

fyllningsmaterial, material för pelaruppbyggnad eller komposit cement.
I kombination med ORBIS  Bond  Universal DC Activator, skapar 
ORBIS Bond Universal en stark bindning till dualhärdande och kemiskt härdande 
metakrylatbaserade kompositer och cement. 
1. Preparera kaviteten eller pelaren enligt principerna för adhesiv restaurationsteknik. 

Rengör med vatten. Torka bort överskottsvatten med en lätt luftström. Övertorka 
inte dentinet. Målet är en yta med silkesmatt utseende. Skydda områden nära 
pulpan med en lämplig kavitetsliner baserad på kalciumhydroxid.

2. Etsning av den dentala hårdvävnaden (valfritt)
Vid självetsande användning, ger ORBIS Bond Universal höga nivåer på adhesiv 
styrka till emalj och dentin. Föregående etsning av den dentala hårdvävnaden kan 
utföras om så önskas. Endast opreparerad emalj behöver alltid etsas vid början 
av bondingprocessen. (t.ex. vid cementering av Marylandbroar).
– Etsa den aktuella ytan med en dental syraets baserad på fosforsyra (se

tillverkarens bruksanvisning).
– Sug upp etsmedlet, skölj med vatten i cirka 20 sek. Torka bort överskottsvatten 

med en lätt luftström. Övertorka inte dentinet. Målet är en yta med silkesmatt 
utseende.

3.	 Blanda en droppe ORBIS Bond Universal och en droppe ORBIS Bond Universal 
DC Activator på ett blandningsblock med en engångsapplikator i 3 sek.

4. Applicera den blandade adhesiven jämnt på kavitetens ytor och gnugga in den i 
20 sek. med en engångsapplikator.

5.	 Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder för att avlägsna allt 
lösningsmedel.

6. Härda adhesivlagret i 10 sekunder med en på marknaden tillgänglig härdljuslampa 
(LED eller halogen med en effekt på > 500 mW/ cm²).

7.	 Beroende på indikationen, fortsätt arbetet med det önskade materialet efteråt i 
enlighet med den tillhörande bruksanvisningen. 

[G]	 Cementering av rotstift
1. Blanda noga en droppe ORBIS  Bond  Universal och en droppe

ORBIS Bond Universal DC Activator på ett blandningsblock med en lämplig 
engångsapplikator i 3 sek.

2.	 Använd applikatorn till att applicera den blandade adhesiven i den preparerade 
rotkanalen och på tandens ocklusala yta och gnugga in den i 20 sek.

3. Torka adhesivlagret med torr, oljefri luft i minst 5 sekunder för att avlägsna allt 
lösningsmedel. Avlägsna eventuellt överskottsmaterial med ett absorberande
pappersstrips. Härda inte adhesivlagret.

4. Placera rotstiftet, preparerat i enlighet med tillverkarens instruktioner, i rotkanalen 
med användning av ett lämpligt själv- eller dualhärdande kompositcement för 
cementering av rotstift (se tillverkarens bruksanvisning) på ett sådant sätt att ett 
lätt överskott av material erhålls.

5. För att fixera rotstiftet och härda den ocklusalt applicerade ORBIS Bond Universal, 
ska materialet härdas i 40 sekunder.

Information, försiktighetsåtgärder:
– Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehållande eugenol eller tymol,

interfererar med härdningen av ORBIS  Bond  Universal. Undvik användning av
cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination
med ORBIS Bond Universal.

–	 Undvik kontakt med den orala mjukvävnaden. Kontakt med ORBIS Bond Universal 
kan orsaka vitfärgning av den orala mjukvävnaden som resultat av koagulering av 
proteiner. Detta är en reversibel effekt som avtar inom några dagar.

– Vid kontakt med ögon, skölj noggrant med rikligt med vatten och konsultera
ögonspecialist.

– ORBIS Bond Universal är ljushärdande. Undvik därför att exponera materialet för 
stark belysning under appliceringen. 

– Den blandade adhesiven är självhärdande och ljushärdande. Den följande
användningen måste därför ske direkt efter blandningen.

– Våra anvisningar och/eller vår rådgivning befriar dig inte från att kontrollera de av oss 
levererade preparaten avseende deras lämplighet för den avsedda användningen.

Sammansättning (enligt fallande andel):
ORBIS  Bond  Universal: BisGMA, HEMA, etanol, vatten, HEDMA, metakrylerad 
fosforsyraester, metakrylat-funktionaliserad polyalkensyra, UDMA, initiatorer, 
stabilisatorer
ORBIS  Bond  Universal och ORBIS  Bond  Universal DC Activator: Etanol, BisGMA, 
HEMA, vatten, HEDMA, metakrylerad fosforsyraester, metakrylat-funktionaliserad 
polyalkensyra, UDMA, initiatorer, stabilisatorer

Förvaring:
Tillslut noga ORBIS Bond Universal och ORBIS Bond Universal DC Activator direkt efter 
dosering. Förvaras vid 2 °C – 23 °C. Utsätt inte för direkt solljus eller operationslampan. 
Använd inte efter utgångsdatum. 

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt föreskrifter från lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:
Allvarliga tillbud som dödsfall, tillfällig eller permanent bestående försämring av 
en patients, en användares eller andra personers hälsotillstånd samt allvarlig fara 
för folkhälsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med 
ORBIS  Bond  Universal / ORBIS  Bond  Universal DC Activator ska rapporteras till 
tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs:
Sammanfattande rapporter om säkerhet och klinisk prestanda för ORBIS Bond Universal 
/ ORBIS  Bond  Universal DC Activator finns i Europeiska unionens databas för 
medicintekniska produkter (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 

PD001721

PD001720



Produktbeskrivelse:
ORBIS Bond Universal er en adhæsiv til brug med methacrylat-baserede restorative 
materialer, opbygnings-, eller cementeringsmaterialer. Den kan anvendes med 
phosphorsyre (selektiv emalje-ætsning, eller total-etch) af tandsubstansen, så vel som 
uden (selvætsende).

Indikationer:
[A1]	 Adhæsiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med brug af lyshærdende 

methacrylat-baserede komposit/compomer/Ormocer materialer.
[A2]	 Adhæsiv for opbygninger af lyshærdende komposit-materialer.
[A3]	 Adhæsiv for indirekte restaureringer med lyshærdende komposit.
[B]	 Intraoral reparation af of komposit, compomer eller Ormocer restaureringer, 

keramiske facader og fuld-keramiske restaureringer uden brug af yderligere 
primer.

[C]	 Behandling af hypersensitive tandhalse.
[D]	 Som beskyttende lak på glasionomer restaureringer.
[E1]	 Forsegling af kaviteter før brug af amalgam.
[E2]	 Forsegling af kaviteter og opbygninger før provisorisk cementering af indirekte 

restaureringer.	
I en combination med ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Adhæsiv for direkte restaureringer af alle kavitetsklasser med selvhærdende, eller 

dualhærdende kompositter, samt til opbygninger.
[F2]	 Adhæsiv for cementering af indirekte restaureringer med brug af dual- eller 

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

Kontraindikationer:
ORBIS  Bond  Universal indeholder organiske syrer, (di)methacrylater og BHT. 
ORBIS Bond Universal DC Activator indeholder aminer. ORBIS Bond Universal / DC 
Activator bør ikke bruges i tilfælde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets 
indholdsstoffer.

Patientmålgruppe:
ORBIS Bond Universal kan anvendes til alle patienter uden begrænsning med hensyn 
til alder eller køn.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklærede formål og de 
relevante produktstandarder. 

Bruger:
ORBIS Bond Universal skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse 
inden for odontologi. 

Anvendelse:
ORBIS Bond Universal sikrer ikke blot god binding til tandsubstansen, men også til 
kompositter, metaller og keramik. Det er nødvendigt at isolere operations-området imod 
fugt. Enhver kontaminering af kaviteten eller materialeoverfladen med blod eller spyt skal 
undgås. Til dette formål anbefales kofferdam.
De efterfølgende trin af application afhænger af indikationen (se punkterne [A] - [G]).
Ved brug af lyshærdende materialer kan ORBIS  Bond  Universal anvendes, uden 
yderligere brug af ORBIS Bond Universal DC Activator  (se beskrivelsen [A] - [E]).
ORBIS  Bond  Universal DC Activator  skal kun anvendes når der arbejdes med 
selvhærdende, eller dual-hærdende materialer (se beskrivelsen [F] - [G]).
[A]	 Direkte eller indirekte restaureringer med lyshærdende kompositter, 

opbygningsmaterialer eller plastcementer
1.	 Forbered kaviteten ifølge principperne for adhæsiv restaureringsteknik og fjern 

al plak, eller tandsten i tilfælde af caries-fri klasse V kaviteter. Rens med vand. 
Blæs overskydende vand væk med let oliefri luft. Undgå at udtørre dentinen helt. 
Den optimale overflade har et silkemat udseende. Beskyt områder tæt på pulpa 
med passende kavitets-liner baseret på calcium hydroxid.

2.	 Ætsning af tandsubstans (valgfrit)
Som selvætsende bonding opnår ORBIS Bond Universal høje niveauer af adhæsiv
styrke på både emalje og dentin. Forugående ætsning af tandsubstansen er
også en valgfri mulighed. Kun i tilfælde med uslebet emalje bør der altid ætses i 
begyndelsen af bondingprocessen.
-	 Æts overfladen som ønskes ætset med en dental-syre baseret på phosphor 

syre (jf gældende brugsanvisning).
-	 Fjern syren med sug og rens med vand i ca. 20 sekunder. Tør overskydende 

fugt med let oliefri luft. Undgå udtørring af dentinen. Den optimale overflade 
har et silkemat udseende.

3.	 Påfør en dråbe ORBIS Bond Universal på en blande-blok.
4. Applicer adhæsiven jævnt på overfladen af kaviteten og masser den ind i 20

sekunder, med en engangs-applikator.
5. Tør adhæsiven med tør, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fjerne alle

opløsningsmidler.
6. Hærd det adhæsive lag i 10 sekunder med en egnet hærdelampe (LED eller

halogenlys med et output på > 500 mW/ cm²).
7.	 Påfør restaurerings-, opbygnings-, eller cementeringsmaterialet i 

overenstemmelse med de respektive materialers brugsanvisning.
[B]	 Intraoral reparation af fyldninger eller restaureringer 

(af komposit, keramik, zirconiumoxid, aluminiumoxid, eller metal (inkl. amalgam))
1. Rens grundigt overfladen på restaureringen hvor adhæsiven skal påføres og

sandblæs denne, helst med aluminiumoxid < 50 μm. I tilfælde med keramik, 
fjern glaceringen 1 mm yderligere.

2.	 Rens grundigt med vand og tør med oliefri luft.
3.	 Fortsæt straks med påføring af ORBIS Bond Universal (se [A] 3. - 6.). Brug af 

yderligere primer er ikke nødvendigt.
4. Udfør reparationen med en lyshærdende komposit og følg producentens

brugsanvisning.
[C]	 Behandling af hypersensitive tandhalse

1.	 Rens tandhalsen på sædvanlig vis (f.eks med polérpasta, eller air-flow).
2.	 Skyl grundigt med vand og tør hereafter med oliefri luft. Udgå at udtørrehelt. Den 

optimale overflade har et silkemat udseende.
3.	 Herefter, fortsæt med applicering af, ORBIS Bond Universal (se [A] 3. - 6.).
4.	 Ilt-inhibitionslaget bør fjernes med stof, eller skum-pellet.

[D]	 Beskyttende lakering glasionomer-cement restaureringer
1.	 Hvis en matrice blev anvendt under udformning af restaureringen, skal denne 

fjernes først.
2.	 Placer en dråbe ORBIS Bond Universal på en blandeblok.
3. Applicer ORBIS  Bond  Universal på den færdige fyldning med en

engangsapplikator.
4. Tør ORBIS Bond Universal med tør, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fjerne 

evt opløsningsmidler.
5. Hærd ORBIS  Bond  Universal på alle restaureringens overflader med en

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

6.	 Når restaureringen er komplet hærdet, slibes okklusionen til og forsegles endnu 
engang med ORBIS Bond Universal for at undgå udtørring af restaureringen.

7.	 Ilt-inhibitionslaget bør fjernes med stof, eller skumpellet.
[E]	 Forsegling af kaviteter før amalgamfyldninger, eller provisorisk cementering

Vigtigt: Brug ikke ORBIS Bond Universal til forsegling før provisorisk cementering, 
hvis den provisoriske cement er methacrylat-baseret.
1. Forbered kaviteten til den planlagte behandling. Skyl med vand. Fjern

overskydende vand med let luftstrøm. Undgå at overtørre dentinen. Den optimale 
overflade har et silkemat udseende. Beskyt områder i nærheden af pulpa med en 
passende calciumhydroxidbaseret liner.

2.	 Placer en dråbe ORBIS Bond Universal på en blandeblok.
3. Applicer ORBIS Bond Universal på overfladen af kaviteten og masser den ind i 

20 sekunder, med en engangs-applikator.
4. Tør ORBIS Bond Universal med tør, oliefri luft i mindst 5 sekunder, for at fjerne 

opløsningsmidler.
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5. Hærd ORBIS Bond Universal med en professional hærdelampe i 10 sekunder 
(LED eller halogenlys med et output på > 500 mW/ cm²).

6. Alt efter indikation, fortsættes arbejdet med det valgte materiale, i 
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

[F]	 Direkte eller indirekte restaureringer med selv- eller dual-hærdende 
restorativer, opbygningsmaterialer, eller plastcementer
I kombination med ORBIS Bond Universal DC Activator, ORBIS Bond Universal 
skaber en stærk binding til dual-hærdende og selvhærdende methacrylat-baserede 
kompositter og cementer. 
1. Forbered kaviteten efter de gældende principper for adhæsiv restaureringsteknik. 

Skyl med vand. Fjern overskydende vand med en let luftstrøm. Undgå at overtørre 
dentinen. Den optimale overflade har et silke-mat udseende. Beskyt områder i 
nærheden af pulpa med en passende calciumhydroxidbaseret liner.

2.	 Ætsning af tandsubstansen (valgfrit)
Som selvætsende bonding, opnår ORBIS Bond Universal høje bindingstyrker på 
både dentin og emalje. Forudgående ætsning af tandsubstansen kan udføres hvis 
det ønskes, men er dog valgfrit. Kun i tilfælde med uslebet emalje bør der altid 
ætses i begyndelsen af bondingprocessen (f.eks. ved cementering af Maryland-
broer).
– Æts de ønskede overflader med en phosphorsyregel (følg den gældende

brugsanvisning).
– Fjern syregelen med suget og skyl med vand i ca. 20 sekunder. Fjern

overskydende væske en let luftstrøm. Undgå at overtørre dentinen. Den
optimale overflade har et silkemat udseende.

3.	 Bland en dråbe ORBIS Bond Universal og en dråbe ORBIS Bond Universal DC 
Activator på en blandeblok med en engangs-applikator i 3 sekunder.

4.	 Applicer den blandede adhæsiv jævnt på kavitetens overflade og masser den ind 
i 20 sekunder med en engangs-applikator.

5. Tør adhæsiven med tør, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fjerne alle
opløsningsmidler.

6. Hærd det adhæsive lag i 10 sekunder med en egnet hærdelampe (LED eller
halogenlys med et output på > 500 mW/ cm²).

7. Alt efter indikation, fortsæt arbejdet med det valgte materiale og følg den
gældende brugsanvisning. 

[G]	 Cementering af rodstifter
1. Bland grundigt en dråbe ORBIS  Bond  Universal og en dråbe

ORBIS  Bond  Universal DC Activator på en blandeblok med en passende
engangsapplikator i 3 sekunder.

2.	 Brug applikatoren til at påføre den blandede adhæsiv i den forberedte rodkanal 
og på de okklusale overflader og masser den ind i 20 sekunder.

3. Tør det adhæsive lag med tør, oliefri luft i mindst 5 sekunder for at fjerne
eventuelle opløsningsmidler. Fjern overskydende materiale med en absorberende 
papirstrip, eller paperpoint. Lyshærd ikke det adhæsive lag.

4. Cementer stiften, som er forberedt i overenstemmelse med producentens
brugsanvisning, i rodkanalen med en passende selv- eller dual-hærdende
komposit til stiftcementering (følg den gældende brugsanvisning) på en sådan 
måde, at der er en smule overskydende materiale.

5.	 For at fiksere rodstiften og hærde det okklusalt påførte ORBIS Bond Universal, 
bør materialet hærdes i 40 sekunder.

Anvisninger, forholdsregler:
–	 Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, påvirker 

hærdningen af ORBIS Bond Universal. Undgå brug af zinc oxide eugenol-cementer 
eller eugenolholdige produkter i forbindelse med ORBIS Bond Universal.

–	 Undgå kontakt med slimhinden. Kontakt med ORBIS Bond Universal kan medføre 
blegning som et resultat af coagulering af proteiner. Dette er en midlertidig effekt, 
som forsvinder efter et par dage.

– Ved kontakt med øjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en øjenlæge.
– ORBIS Bond Universal er lyshærdende. Undgå derfor stærkt lys under applikation. 
– Den blandede adhæsiv er selvhærdende og lyshærdende. Det fortsatte arbejde må 

derfor udføres umiddelbart efter blanding.
– Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de 

præparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformål.

Sammensætning (iht. faldende indhold):
ORBIS Bond Universal: BisGMA, HEMA, Ethanol, vand, HEDMA, methacrylat phosphoric 
syreester, methacrylat funktionaliseret polyalkaloid acide, UDMA, initiatorer, stabilisatorer
ORBIS  Bond  Universal og ORBIS  Bond  Universal DC Activator: Ethanol, BisGMA, 
HEMA, vand, HEDMA, methacrylat phosphoric syreester, methacrylat funktionaliseret 
polyalkaloid acid, UDMA, initiatorer, stabilisatorer

Opbevaring:
Luk ORBIS  Bond  Universal og ORBIS  Bond  Universal DC Activator tæt til, straks 
efter brug. Opbevaring ved 2 °C – 23 °C. Efter udløbsdatoen må produktet ikke længere 
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:
Alvorlige hændelser som døden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients, 
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den 
offentlige sundhed, der er opstået eller havde kunnet opstå i forbindelse med 
ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal DC Activator, skal meldes til fabrikant 
og de ansvarlige myndigheder.

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

Produktbeskrivelse:
ORBIS  Bond  Universal er et dentalt adhesiv til bruk på methakrylat-baserte 
fyllingsmaterialer, konusoppbyggings- eller sementerings materialer. Det kan appliseres 
med fosfor etsing (selektiv emalje etsing eller total etsing) på det harde dentale vevet, 
eller uten (selv-etsing).

Indikasjoner:
[A1]	 Adhesiv for direkte fyllinger i alle kavitetsklasser ved bruk av lysherdende 

kompositt/kompomér/Ormocer materialer på en methakrylat base.
[A2]	 Adhesiv for konusoppbygginger laget av lysherdende kompositt materialer.
[A3]	 Adhesiv for indirekte fyllinger og fyllinger med lysherdende sementerings-

kompositt.
[B]	 Intraoral reparasjon av kompositt/kompomér/Ormocer fyllinger, porselens fasetter 

og hel-keramiske restaureringer uten en tilleggsprimer.
[C]	 Behandling av hypersensitive tannhalser.
[D]	 Beskyttende varnish for glassionomer sement fyllinger.
[E1]	 Forsegling av kaviteter med tidligere amalgam fyllinger
[E2]	 Forsegling av kaviteter og konus preparasjon av tidligere midlertidig sementerte 

indirekte fyllinger.
I kombinasjon med ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Adhesiv for direkte selv-etsende eller dual-herdende kompositt fyllingeri alle 

kavitetsklasser og til konusoppbygginger.
[F2]	 Adhesiv for indirekte fyllinger ved bruk av dual-herdende eller selv-etsende 

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

kompositter.

Kontraindikasjoner:
ORBIS  Bond  Universal inneholder organisk syre, (di)methakrylater og BHT. 
ORBIS Bond Universal DC Activator inneholder aminer. ORBIS Bond Universal / DC 
Activator må ikke brukes ved kjent overømfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmålgruppe:
ORBIS Bond Universal kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke 
på alder eller kjønn.

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

Bruker:
ORBIS Bond Universal skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning. 

Anvendelse:
ORBIS Bond Universal sikrer en varig bonding mot det naturlig harde dentale vevet, og 
også til kompositter, metall og porselen. Det er nødvendig å isolere behandlingsområdet 
mot fuktighet. All kontaminering av kaviteten eller materialflaten med blod eller saliva 
må unngås. Bruk av kofferdam anbefales.
De etterfølgende steg i applikasjonen avhenger av indikasjonen (se avsnitt [A] - [G]).
Ved bruk av lysherdende sementeringsmaterialer kan ORBIS Bond Universal appliseres 
uten å bruke ORBIS Bond Universal DC Activator  (se avsnittene (A) - (E)).
ORBIS Bond Universal DC Activator skal kun benyttes når det brukes kjemisk herdende, 
eller dualherdende materialer (se avsnittene (F) - (G)).
[A]	 Direkte eller indirekte fyllinger med lysherdende fyllingsmateriale, 

konusoppbyggings- eller sementerings kompositter
1. Preparer kaviteten og konusen i henhold til prinsipper for adhesiv fyllings-teknikk, 

og fjern all plakk eller tannstein i tilfeller av kaviteter i klasse V uten karies.
Rengjør med vann. Tørrlegg lett med luft. Dentinet skal ikke tørrlegges for mye. 
Overflaten skal ha være lett glinsende og silkematt fremtreden.
Beskytt områder nær pulpa med en egnet kavitetsforing basert på kalsium-
hydroksid.

2. Etsing av emaljen (valgfritt)
Ved selvetsing oppnår ORBIS Bond Universal et høyt nivå adhesiv styrke på 
emalje og dentin. Etsing på forhånd av det dentale harde vevet kan valgfritt
utføres. Bare upreparert emalje må etses i starten av bonding prosessen.
-	 En dental etsegel eller etsevæske basert på fosforsyre brukes for å etse flatene 

som skal etses (se vedlagte bruksanvisning).
-	 Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Tørk overflødig fuktighet 

med en lett lutfstrøm. Dentinet skal ikke tørrlegges helt. Overflaten skal være 
lett glinsende og silkematt.

3. Ha en dråpe ORBIS Bond Universal på en blandeblokk. 
4. Applisér adhesivet jevnt på kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek med en 

applikator.
5. Tørk adhesivlaget med tørr, oljefri luft i minst 5 sek for å fjerne eventuelle væsker.
6.	 Adhesivlaget lysherdes i 10 sek ved å bruke en vanlig herdelampe (LED eller 

halogen lys med en styrke på > 500 mW/²).
7. Appliser fyllingsmaterialet, konusoppbyggings- eller sementeringsmaterialet i

henhold til de respektive bruksanvisninger.
[B]	 Intraoral reparasjon av fyllinger eller restaureringer 

(laget av kompositt, porselen, zirconium oksid ceramic, aluminium oksid ceramic, 
metall (inkl. amalgam))
1.	 Gjør overflaten på restaureringen der adhesive skal appliseres ru og sandblås 

den, fortrinnsvis med aluminiumoksid < 50 μm. I tilfeller med porselen fjernes 
overflaten 1 mm under marginen.

2.	 Rengjør grundig med vann spray og tørrlegg med fuktighets- og oljefri luft.
3. Fortsett umiddelbart med applikasjonen av ORBIS Bond Universal (se [A] 3. -6.). 

Bruk av en primer i tillegg er ikke nødvendig.
4. Fullfør reparasjonen ved å bruke lysherdende kompositt i henhold til produsentens

bruksanvisning.
[C]	 Behandling av hypersensitive tannhalser

1. Rengjør tannhalsene på vanlig måte (f.eks med polerpasta eller ved bruk av
airflow).

2. Rengjør grundig med vannspray og tørrlegg med fuktighets- og oljefri luft.
Overflaten skal være lett glinsende og silkematt.

3.	 Fortsett deretter med å applisere ORBIS Bond Universal (se [A] 3. - 6.).
4.	 Oksygen inhibisjonslaget fjernes ved å bruke en klut eller skumpellet.

[D]	 Beskyttende varnish for glassionomersement fyllinger
1.	 Dersom en matrise brukes for å forme fyllingen, fjernes denne først.
2.	 Ha en dråpe ORBIS Bond Universal på en blandeblokk.
3. Appliser ORBIS Bond Universal på den modellerte fyllingen med en applikator.
4. Tørrlegg ORBIS Bond Universal med tørr, oljefri luft i minst 5 sek for å fjerne all 

væske.
5.	 ORBIS Bond Universal lysherdes på alle flater ved bruk av en vanlig herdelampe 

i 10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/ cm²).
6.	 Etter at fyllingen er ferdig herdet prepareres okklusjonen og området forsegles 

enda en gang ved å bruke ORBIS  Bond  Universal for å hindre uttørking av
fyllingen.

7.	 Fjern deretter oksygen inhibasjons laget ved bruk av en skumpellet.
[E]	 Forsegling av kaviteter med tidligere amalgam fyllinger eller tidligere 

midlertidige fyllinger
Note: Kaviteter skal ikke forsegles med ORBIS  Bond  Universal dersom det er 
planlagt etterfølgende midlertidig sementering med methakrylat-basert materiale.
1.	 Preparer kaviteten i forhold til etterfølgende planlagt behandling. Rengjør med 

vann. Tørk av overflødig vann med en lett luftstrøm. Dentinet skal ikke tørrlegges 
for mye. Målet er en overflate med en silkematt opptreden. Områder nær pulpa 
beskyttes med en egnet kavitetsliner basert på kalsiumhydroksid.

2.	 Ha en dråpe ORBIS Bond Universal på en blandeblokk.
3.	 Applisér adhesivet jevnt på kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek med en 

applicator.
4. Tørrlegg ORBIS Bond Universal med tørr, oljefri luft i minst 5 sek for å fjerne 

overflødig væske.
5.	 ORBIS  Bond  Universal lysherdes på alle flater ved bruk av en tilgjengelig

herdelampe i 10 sek (LED eller lys med en lysstyrke > 500 mW/ cm²).
6.	 Anhengig av indikasjonen fortsett deretter arbeidet med det ønskede materialet 

i henhold til de medfølgende bruksanvisninger.
[F]	 Direkte eller indirekte restaurering med selv- eller dualherdende 

fyllingsmateriale, konusoppbyggings eller sementeringskompositter
I kombinasjon med ORBIS Bond Universal DC Activator, gir ORBIS Bond Universal 
en sterk bonding mot dualherdende eller kjemisk herdende methakrylatbaserte 
kompositter og sementerings materialer. 
1.	 Preparér kaviteten i henhold til prinsippene for adhesive fyllingsteknikk.Rengjør 

med vann. Tørk av overflødig vann med en lett luftstrøm. Dentinet skal ikke
tørrlegges for mye. Målet er en overflate med en silkematt opptreden. Områder 
nær pulpa beskyttes med en egnet kavitetsliner basert på kalsiumhydroksid.

2. Etsing av emaljen (valgfritt)
Ved selv-etsing oppnår ORBIS  Bond  Universal et høyt nivå adhesiv styrke
på emalje og dentin. Etsing på forhånd av emaljen kan valgfritt utføres. Bare 
upreparert emalje må etses i starten av bonding prosessen (f.eks ved sementering 
av Maryland-broer).

–	 En dental etsegel eller etsevæske basert på fosforsyre brukes for å etse flatene 
som skal etses (se vedlagte bruksanvisning).

–	 Sug opp etsegelen og skyll med vann i ca 20 sek. Tørk overflødig fuktighet med 
en lett luftstrøm. Dentinet skal ikke tørrlegges helt. Overflaten skal være lett
glinsende og silkematt.

3.	 Bland en dråpe ORBIS Bond Universal og en dråpe ORBIS Bond Universal DC 
Activator på en blandeblokk med en aktivator i 3 sek.

4.	 Applisér adhesivet jevnt på kavitetens overflate og gni det inn i 20 sek med en 
applikator.

5. Tørk adhesivlaget med tørr, oljefri luft i minst 5 sek for å fjerne eventuelle væsker.
6.	 Adhesivlaget lysherdes i 10 sek ved å bruke en vanlig herdelampe (LED eller 

halogen lys med en styrke på > 500 mW/ cm²).
7.	 Avhengig av indikasjonen fortsetter arbeidet med det valgte materialet i henhold 

til den medfølgende bruksanvisning.
[G]	 Sementering av rotkanalstifter

1. Bland en dråpe ORBIS Bond Universal og en dråpe ORBIS Bond Universal DC 
Activator på en blandeblokk med en aktivator i 3 sek.

2.	 Bruk applikatoren for å applisere det blandede adhesivet inn i den preparerte 

meta-krylaattifosforihappoesteri, metakrylaattinen funktionalisoitu polyalkeenihappo, 
UDMA, katalyytit, stabilisaattorit
ORBIS  Bond  Universal ja ORBIS  Bond  Universal DC Activator: Etanoli, BisGMA, 
HEMA, vettä, HEDMA, meta-krylaattifosforihappoesteri, metakrylaattinen funktionalisoitu 
polyalkeenihappo, UDMA, katalyytit, stabilisaattorit

Säilytys:
Sulje tiiviisti ORBIS  Bond  Universal ja ORBIS  Bond  Universal DC Activator 
pullot välittömästi niiden käytön jälkeen. Säilytys 2–23 °C:ssa. Älä altista suoralle 
auringonvalolle tai työskentelyvalolle. Ainetta ei saa käyttää viimeisen käyttöpäivämäärän 
jälkeen.

Hävittäminen:
Hävitä tuote paikallisten viranomaismääräysten mukaisesti.

Ilmoitusvelvollisuus:
Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, käyttäjän tai muiden henkilöiden 
terveydentilan ohimenevä tai pysyvä vakava heikkeneminen, ja vakava vaara 
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetä ORBIS  Bond  Universal / 
ORBIS Bond Universal DC Activator käytössä, on ilmoitettava valmistaja sekä asiasta 
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:
Yhteenvetoraportti ORBIS  Bond  Universal / ORBIS  Bond  Universal DC Activator 
turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä on tallennettu eurooppalaisen 
lääkinnällisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 
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kanalen og til den preparerte okklusale flatten på konusen og gni det inn i 20 sek.

3.	 Tørk av adhesivlaget med tørr, oljefri luft i minst 5 sek for å fjerne all væske. 
Fjern alt overflødig materiale ved trykking med en papirstrips. Adhesivlaget skal 
ikke lysherdes.

4. Plassér rotstiften, som er ferdig preparert i henhold til produsentens bruksanvisning 
på plass i rotkanalen ved å bruke en egnet selv,- eller dualherdende kompositt 
for sementering av rotstifter (se vedlagte bruksanvisning) på en slik måte at man 
oppnår noe overflødig materiale.

5.	 For å fiksere rotstiften og herde den oklusalt appliserte ORBIS Bond Universal, 
skal materialet lysherdes i 40 sek.

Merknader, sikkerhetstiltak: 
– Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker på 

polymisering av ORBIS Bond Universal. Unngå bruk av zinkoksid-eugenol sementer
eller andre eugenolholdige materialer sammen med ORBIS Bond Universal.

– Unngå kontakt med munnhulen. Kontakt med ORBIS Bond Universal kan forårsake 
at den orale slimhinnen blir hvit som et resultat av koagulering av proteiner. Dette 
er en reversibel effekt og vil bli borte etter noen få dager.

– Dersom materialet er kommet i kontakt med øyne skal det skylles godt med rikelig 
med vann og øyespesialist kontaktes.

– ORBIS Bond Universal er lysherdende. Unngå derfor eksponering mot sterkt lys 
under applikasjon. 

– Det blandede adhesive er kjemisk herdende og lysherdende og videre behandling 
må derfor finne sted umiddelbart etter blanding.

– Våre merknader og/eller råd fritar deg ikke fra å kontrollere om produktene som 
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formålet.

Sammensetning (etter mengde):
ORBIS  Bond  Universal: BisGMA, HEMA, etanol, vann, HEDMA, metakrylat 
fosforsyrevæske, metakrylat funksjonalisert polyalkensyre, UDMA, initatorer, 
stabilisatorer
ORBIS Bond Universal og ORBIS Bond Universal DC Activator: Etanol, BisGMA, HEMA, 
vann, HEDMA, metakrylat fosforsyrevæske, metakrylat funksjonalisert polyalkensyre, 
UDMA, initatorer, stabilisatorer

Lagring:
Lukk godt ORBIS Bond Universal og ORBIS Bond Universal DC Activator umiddelbart 
etter bruk.
Oppbevaring ved 2–23 °C. Skal ikke eksponeres mot direkte sollys eller behandlingslys. 
Ikke bruk produktet etter utløpsdatoen.

Kassering:
Produktet må avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:
Alvorlige tilfeller som dødsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av helsen 
til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko som er 
oppstått eller kunne ha oppstått i forbindelse med bruk av ORBIS Bond Universal / 
ORBIS Bond Universal DC Activator, må rapporteres til produsent og de ansvarlige 
myndighetene.

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

Tuotekuvaus:
ORBIS  Bond  Universal on hammaslääketieteessä käytettävä sidoasaine, tarkoitettu 
käytettäväksi metakrylaattipohjaisiin täytteisiin, pilareihin tai materiaalien  kiinnitykseen. 
Sitä voidaan käyttää yhdessä fosforihapolla etsatessa (valikoi-taessa kiille-etsaus tai 
total-etch) hampaan kovakudos sekä ilman etsausta (itse-etsaava).

Käyttöaiheet:
[A1]	 Sidosaine suoriin restoraatioihin kaikkiin kaviteettiluokkiin käyttäen valokovetteista 

metakrylaattipohjaista yhdistelmämuovia/kompomeeria/Ormocer ia.
[A2]	 Sidosaine valokovetteisiin yhdistelmämuovimateriaaliaaleista valmistettuihin 

pilareihin.	
[A3]	 Sidosaine epäsuoriin restoraatioihin valokovetteisten kiinnitysmuovien kanssa.
[B]	 Yhdistelmämuovin, kompomeerin tai Ormocer täytteiden, keraamisten 

laminaattien ja kokokeraamisten restoraatioiden suun sisäiseen korjaamiseen 
ilman erillistä esikäsittelyainetta.

[C]	 Yliherkkien hammaskaulojen käsittelyihin.
[D]	 Suojalakaksi lasi-ionomeerisementtitäytteisiin.
[E1]	 Kaviteettien pinnoittamiseen ennen amalgaamitäytteitä.
[E2]	 Kaviteettien ja pilarireiden pinnoittamiseen ennen epäsuorien täytteiden 

väliaikaista kiinnittämistä.
Yhdessä ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activatorin) kanssa:
[F1]	 Adhesiivi suoriin itsestään kovettuviin tai kaksoiskovetteisiin 

yhdistelmämuovitäytteisiin kaikkiin kaviteettiluokkiin ja pilareihin.
[F2]	 Adhesiivi epäsuoriin restoraatioihin käyttäen kaksois- tai itsestään kovettuvia 

kiinnitysmuoveja.
[G]	 Kiinnittämään juurikanavanastoja kaksoiskovetteisilla tai itsestään kovettuvilla 

yhdistelmämuoveilla.

Vasta-aiheet:
ORBIS  Bond  Universal sisältää orgaanisia happoja, (di)metakrylaatteja ja BHTtä. 
ORBIS Bond Universal DC Activator sisältää amiineja. Mikäli potilaan tiedetään olevan 
yliherkkä (allerginen) näille ORBIS Bond Universal / DC Activator aineosille, tuotetta 
ei saa käyttää.

Potilaskohderyhmä:
ORBIS Bond Universal voidaan käyttää kaikilla potilailla ilman ikään tai sukupuoleen 
liittyviä rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on käyttötarkoituksen edellyttämien vaatimusten ja asianomaisten 
laitenormien mukaisia. 

Käyttäjät:
ORBIS Bond Universal käyttävät hammaslääketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet 
käyttäjät. 

Käyttötapa:
ORBIS  Bond  Universal ei ainoastaan takaa varmaa sidosta luonnolliseen hampaan 
kovakudokseen, vaan myös yhdistelmämuoveihin, metalleihin ja keramiikkaan. 
On tarpeen eristää käsiteltävä alue kosteudelta. Kaviteetin tai materiaalin pinnan 
kontaminoituminen verellä tai syljellä tulee estää. Kofferdamkumin käyttö on 
suositeltavaa.
Applikoinnin myöhemmät vaiheet riippuvat käyttöalueista (ks.kohdat [A] - [G]).
Käytettäessä valokovetteisia materiaaleja, ORBIS Bond Universal voidaan käyttää ilman 
ORBIS Bond Universal DC Activator (ks. vaiheet (A) - (E). ORBIS Bond Universal DC 
Activator tarvitsee käyttää vain silloin, kun työskennellään itsestään kovettuvien tai 
kaksoiskovetteisten materiaalien kanssa (ks. vaiheet (F) - (G).
[A]	 Suorat tai epäsuorat restoraatiot valokovetteisella täyteaineella, pilaritai 

kiinnitysmuovilla
1.	 Preparoi kaviteetti ja pilari noudattaen adhesiivi restaurointitekniikkaa ja poista 

plakki tai hammaskivi kariesvapailta luokan V kaviteeteista. Puhdista vedellä. 
Poista ylimääräinen kosteus ilmapuustaimella. Älä ylikuivaa dentiiniä. Tavoitteena 
on, että pinta näyttäisi silkkimäisen matalta. Pulpan läheisyydessä olevat alueet 
tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-hydroksidipohjaisella linerilla.

2.	 Hampaan kovakudoksen etsaaminen (valinnainen) 
Itse-etsaavassa tilassa, ORBIS Bond Universal saavuttaa korkean sidoslujuuden
kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovakudos voidaan etsata.
Ainoastaan preparoimaton kiille täytyy aina etsata sidostusvaiheen alussa.
-	 Etsaa etsattavat pinnat käytäen hammaslääketieteen fosforihappopohjaista

Käyttöohjeet 
EU Lääkinnällinen laiteFI

(ks. sovellettavaa käyttöohjetta).
-	 Ime happoetsausaine, huuhtele vedellä noin 20 sekunnin ajan. Kuivaa 

ylimääräinen kosteus heikolla ilmavirralla puustaimella. Älä ylikuivaa dentiiniä. 
Tavoitteena on, että pinta näyttäisi silkkimäisen matalta.

3. Laita yksi tippa ORBIS Bond Universal sekoituslehtiölle.
4. Applikoi adhesiivi tasaisesti hieroen sitä kaviteetin pinnoille 20 sekunnin ajan 

kertakäyttöisellä viejällä.
5. Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, öljyttömällä ilmalla vähintään 5 sekunnin ajan 

poistaaksesi kaiken liuottimen.
6. Koveta adhesiivikerrosta 10 sekunnin ajan kaupallisesti saatavalla 

polymerisaatiolaitteella. (LED tai halogeenivalo tehon ollessa > 500 mW/ cm²).
7. Lisää täyte, pilari tai kiinnitysmateriaali vastaavien käyttöohjeiden mukaisesti.

[B]	 Täytteiden tai restoraatioiden suunsisäinen korjaus 
(valmistettu yhdistelmämuovista, lasikeramiasta, zirkoniumoksidi keramiasta, 
alumiinioksidi keramiasta, metallista (mukaan lukien amalgaami))
1.	 Karhenna restoraation pintaa, johon adhesiivi tullaan lisäämään ja hiekkapuhalla 

sitä mieluummin alumiinioksidin kanssa < 50 μm. Keramiikka tapauksissa, poista
lakka 1 mm verran yli marginaalin.

2. Puhdista perusteellisesti vesisprayllä ja kuivaa kuivalla ja öljyttömällä ilmalla.
3. Tämän jälkeen jatka ORBIS Bond Universal applikoinnilla välittömästi (ks. [A] 3. 

-6.). Muun lisä primerin käyttö ei ole tarpeen.
4. Suorita korjaus käyttäen valokovetteista yhdistelmämuovia valmistajan 

käyttöohjeiden mukaisesti.
[C]	 Yliherkkien hammaskaulojen käsittely

1.	 Puhdista hampaan kaula tavalliseen tapaan (esim. kiillotustahnalla tai käyttäen 
jauhesuihkua).

2.	 Puhdista huolellisesti vesisprayllä ja kuivaa kuivalla ja öljyttömällä ilmalla. Älä 
ylikuivaa. Tavoitteena on, että pinta näyttää silkkimäisen matalta.

3.	 Jälkeenpäin, jatka ORBIS Bond Universaln applikointia (ks. [A] 3. - 6.).
4.	 Happi-inhibitiokerros pitäisi poistaa käyttäen kangas- tai vaahtopellettiä.

[D]	 Suojalakaksi lasi-ionomeerisementtitäytteisiin
1.	 Mikäli on käytetty matriisia muotoilun helpottamiseksi, niin poista matriisi ensin.
2.	 Laita yksi tippa ORBIS Bond Universal sekoituslehtiölle.
3. Applikoi ORBIS Bond Universal muotoillulle täytteelle kertakäyttöisellä viejällä.
4. Kuivaa ORBIS  Bond  Universal pois kuivalla, öljyttömällä ilmalla vähintään 5

sekunnin ajan poistaaksesi kaikki liuottimet.
5. Koveta ORBIS Bond Universal restoraation joka pinnalta käyttäen kaupallisesti 

saatavaa polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, minkä teho on 
> 500 mW/cm²).

6.	 Kun restoraatio on täysin kovettunut, hio purenta ja pinnoita hiotut alueet vielä 
kerran ORBIS Bond Universal lla estääksesi restoraation kuivuminen.

7.	 Happi-inhibitiokerros pitäisi poistaa käyttäen kangas- tai vaahtopellettiä.
[E]	 Kaviteettien pinnoittaminen ennen amalgaamitäytteitä tai ennen väliaikaista 

kiinnittämistä
Huom: Älä pinnoita kaviteetteja ORBIS  Bond  Universal lla mikäli väliaikaisena 
kiinnitysmateriaalina on suunniteltu käyttää metakrylaattipohjaista materiaalia.
1.	 Preparoi kaviteetti suunniteltua jatkokäsittelyä varten. Puhdista vedellä.Kuivaa 

ylimääräinen vesi pois kevyellä ilman paineella. Älä ylikuivaa dentiiniä. Tavoitteena 
on, että pinta näyttäisi silkkimäisen matalta. Pulpan lähei-syydessä olevat alueet 
tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla kalsium-hydroksidipohjaisella linerilla.

2. Laita yksi tippa ORBIS Bond Universal sekoituslehtiölle.
3. Applikoi hieroen ORBIS  Bond  Universal kaviteetin pinnalle kertakäyttöisellä

viejällä 20 sekunnin ajan.
4. Kuivaa ORBIS Bond Universal kuivalla, öljyttömällä ilmalla vähintään 5 sekunnin 

ajan poistaaksesi kaikki liuottimet.
5. Koveta ORBIS Bond Universal restoraation joka pinnalta käyttäen kaupallisesti 

saatavaa polymerisaatiolaitetta 10 sekunnin ajan (LED tai valo, minkä teho on 
> 500 mW/cm²).

6. Käyttöalueesta riippuen, jatka työskentelyä halutun materiaalin kanssa
jälkeenpäin vastaavien käyttöohjeiden mukaisesti.

[F]	 Suorat tai epäsuorat restoraatiot itsestään kovettuvalla tai kaksoiskovetteisella 
täyteaineella, pilari- tai kiinnitysmuoveilla
Yhdessä ORBIS  Bond  Universal DC Activator kanssa kanssa, 
ORBIS Bond Universal saa aikaan vahvan sidoksen kaksoiskovetteisen ja itsestään 
kovettuvan metakrylaattipohjaisen yhdistelmämuovin ja kiinnitysmateriaalin välille. 
1. Preparoi kaviteetti tai pilari adhesiivi restaurointitekniikan mukaisesti.

Puhdista vedellä. Kuivaa ylimääräinen vesi pois heikolla ilmavirralla. Älä
ylikuivaa dentiiniä. Tavoitteena on, että pinta näyttäisi silkkimäisen matalta.
Pulpan läheisyydessä olevat alueet tulisi suojata tarkoitukseen soveltuvalla
kalsiumhydroksidipohjaisella linerilla.

2. Hampaan kovakudoksen etsaaminen (valinnainen) 
Itse-etsaavassa tilassa, ORBIS Bond Universal saavuttaa korkean sidoslujuuden
kiilteeseen ja dentiiniin. Valinnaisesti hampaan kovakudos voidaan etsata.
Ainoastaan preparoimaton kiille täytyy aina etsata sidostusvaiheen alussa (esim. 
Maryland siltoja kiinnitettäessä).
– Etsaa etsattavat pinnat käyttäen hammaslääketieteen fosforihappopohjaista 

(ks. sovellettavaa käyttöohjetta).
– Ime happoetsausaine, huuhtele vedellä noin 20 sekunnin ajan. Kuivaa

ylimääräinen kosteus heikolla ilmavirralla puustaimella. Älä ylikuivaa dentiiniä. 
Tavoitteena on, että pinta näyttäisi silkkimäisen matalta.

3. Sekoita yksi tippa ORBIS Bond Universal ja yksi tippa ORBIS Bond Universal 
DC Activator sekoituslehtiölle kertakäyttöisellä viejällä kolmen sekunnin ajan.

4. Applikoi sekoitettu adhesiivi tasaisesti kaviteetin pinnoille hieroen sitä pintaan 
20 sekunnin ajan kertakäyttöisellä viejällä.

5. Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, öljyttömällä ilmalla vähintään 5 sekunnin ajan 
poistaaksesi kaiken liuottimen.

6. Koveta adhesiivikerrosta 10 sekunnin ajan kaupallisesti saatavalla
polymerisaatiolaitteella. (LED tai halogeenivalo tehon ollessa > 500 mW/ cm²).

7. Käyttöalueesta riippuen, jatka työskentelyä halutun materiaalin kanssa
jälkeenpäin vastaavien käyttöohjeiden mukaisesti.

[G]	 Juurikanavanastojen kiinnittäminen
1. Sekoita perusteellisesti yksi tippa ORBIS  Bond  Universal ja yksi tippa

ORBIS Bond Universal DC Activator sekoituslehtiöllä tarkoitukseen soveltuvalla
kertakäyttöisellä viejällä kolmen sekunnin ajan.

2. Käytä viejää applikoidessasi sekoitettua adhesiivia preparoituun juurikana vaan 
ja pilarin okklusaalipinnalle ja hiero sitä pintaan 20 sekunnin ajan.

3. Kuivaa adhesiivikerros kuivalla, öljyttömällä ilmalla vähintään 5 sekunnin ajan 
poistaaksesi kaikki liuottimet. Poista kaikki ylimääräinen materiaali taputtelemalla 
imevällä paperistripsillä. Älä valokoveta adhesiivikerrosta.

4. Käytä juurikanavanastaa, joka on valmisteltu valmistajan ohjeiden mukaisesti, 
juurikanavaan käyttäen sopivaa itse-tai kaksoiskovetteista yhdistelmämuovia
nastan kiinnittämiseen (ks.sovellettavaa käyttöohjetta) siten, että jää pieni
ylimäärä materiaalia.

5. Korjatakseen juurikanavanastan ja kovettaakseen okklusaalisesti applikoi dun 
ORBIS Bond Universaln, materiaali pitäisi valokovettaa 40 sekunnin ajan.

Huomautukset, varotoimenpiteet:
– Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitkä sisältävät eugenolia tai tymolia 

häiritsevät ORBIS  Bond  Universal kovettumista. Niinpä Sinkkioksidieugenolia
sisältävien täytesementtien tai muiden eugenolia sisältävien aineiden käyttöä
yhdessä ORBIS Bond Universal kanssa tulee välttää.

– Vältä kosketusta suun limakalvon kanssa. ORBIS Bond Universaln kontakti suun 
limakalvoon saattaa aiheuttaa vaaleita värimuutoksia, jotka johtuvat proteiinien
hyytymisestä. Tilanne palautuu ennalleen muutamassa päivässä.

– Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedellä ja hakeudu silmälääkäriin.
– ORBIS Bond Universal on valokovetteinen. Siksi vältä sen altistumista voimakkaalle 

valolle applikoinnin aikana.
– Sekoitettu adhesiivi on itsestään kovettuvaa ja valokovetteista, joten seuraavat

työvaiheet täytyy tehdä välittömästi sekoittamisen jälkeen.
– Antamamme tiedot tai neuvot eivät vapauta käyttäjää velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun käyttöön.

Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpään):
ORBIS  Bond  Universal: BisGMA, HEMA, etanoli, vettä, HEDMA, 
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Beschrijving van het hulpmiddel:
ORBIS  Bond  Universal is een dentaal adhesief voor gebruik in combinatie met op 
methacrylaat gebaseerde vul-, stompopbouw- en bevestigingsmaterialen. Het kan zowel 
zonder fosforzuur-etsstap (Self Etch) als met fosforzuur-etsstap (selectieve glazuuretsing 
of Total Etch) op de harde tandsubstantie worden toegepast.

Indicaties:
[A1]	 Adhesief voor directe restauraties voor alle caviteitenklassen met lichthardende 

composiet-/compomeer-/Ormocer-materialen op methacrylaat-basis.
[A2]	 Adhesief voor de stompopbouw van lichthardende composietmaterialen.
[A3]	 Adhesief voor indirecte restauraties met lichthardende bevestigingscomposieten.
[B]	 Intra-orale reparatie van composiet-, compomeer- en Ormocer-

vullingen,keramische afdekkingen en volkeramische restauraties zonder extra 
primer.

[C]	 Behandeling van overgevoelige tandhalzen.
[D]	 Beschermlak voor glasionomeer cementvullingen.
[E1]	 Verzegeling van caviteiten voor amalgaamrestauraties.
[E2]	 Verzegeling van caviteiten en stomppreparaties voor de tijdelijke bevestiging van 

indirecte restauraties.
In combinatie met ORBIS Bond Universal DC Activator (activator voor duale harding):
[F1]	 Adhesief voor directe zelf- of duaalhardende composietrestauraties van alle 

caviteitenklassen en stompopbouwsoorten.
[F2]	 Adhesief voor indirecte restauraties met gebruik van duaal- of zelfhardende 

bevestigingscomposieten.
[G]	 Bevestiging van wortelstiften met duaal- of zelfhardende bevestigingscomposieten.

Contra-indicaties:
ORBIS Bond Universal bevat organische zuren, (di-)methacrylaten en BHT.
ORBIS Bond Universal DC Activator bevat aminen. Bij bekende overgevoeligheden 
(allergieën) tegen deze bestanddelen van ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal 
DC Activator moet van het gebruik worden afgezien.

Patiëntendoelgroep:
ORBIS Bond Universal kan voor alle patiënten 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  Bond  Universal wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde 
opgeleide gebruikers. 

Toepassing:
ORBIS  Bond  Universal zorgt voor een betrouwbare verbinding, niet alleen met de 
natuurlijke harde tandsubstantie maar ook met composieten, metalen en keramiek. 
Droogleggen van het werkveld is noodzakelijk. Elke contaminatie van de caviteit resp. 
het materiaaloppervlak met bloed of speeksel moet worden voorkomen. Een cofferdam 
wordt aanbevolen.
De verdere verwerking vindt plaats afhankelijk van de indicatie (zie paragrafen [A] - [G]).
Bij het gebruik van lichthardende materialen kan ORBIS Bond Universal zonder Dual 
Cure Activator worden toegepast (zie rubrieken [A] - [E]).
Bijmengen van de Dual Cure Activator voor ORBIS Bond Universal is alleen nodig bij de 
verwerking van zelf- of duaalhardende materialen (zie rubrieken [F] - [G]).
[A]	 Directe en indirecte restauraties met lichthardende vul-, stompopbouw- en 

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

vultechniek, resp. verwijder bij niet-carieuze klasse V-caviteiten aanslag en
tandsteen. Reinig de caviteit resp. stomp met water. Blaas overtollig water met 

een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is een 
oppervlak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken dichtbij de 
pulpa met een geschikte onderlaag op calciumhydroxidebasis.

2. Etsen van de harde tandsubstantie (optioneel)
Met ORBIS Bond Universal wordt in de Self Etch-modus een grote hechtkracht 
aan tandglazuur en dentine gerealiseerd. Het voorafgaand etsen van de harde 
tandsubstantie kan optioneel worden uitgevoerd. Alleen ongeprepareerd
tandglazuur moet aan het begin van het bondingproces altijd worden geëtst.
-	 Ets de te etsen oppervlakken met een dentaal etsmiddel op fosforzuurbasis 

(zie de betreffende gebruiksaanwijzing).
-	 Zuig het etsmiddel weg en spoel de oppervlakken ca. 20 s met water na. 

Blaas overtollig vocht met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet 
te sterk. Het doel is een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling.

3. Breng een druppel ORBIS Bond Universal in een mengbakje aan.
4. Breng het adhesief gelijkmatig op alle caviteitoppervlakken aan en masseer het 

20 s met een wegwerpapplicator in.
5. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om oplosmiddelen 

te verwijderen.
6.	 Hard de adhesieflaag met een in de handel gebruikelijk polymerisatieapparaat 

10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van > 500 mW/ cm²).
7.	 Verwerk het vul-, stompopbouw- of bevestigingsmateriaal overeenkomstig de 

betreffende gebruiksaanwijzing.
[B]	 Intra-orale reparatie van vullingen of restauraties 

(van composiet, glaskeramiek, zirkoonoxidekeramiek, aluminiumoxidekeramiek, 
metaal (incl. amalgaam))
1.	 Ruw het te hechten oppervlak van de restauratie grondig op, zandstraal het bij 

voorkeur met aluminiumoxide < 50 μm, verwijder bij keramiek het glazuur 1 mm 
boven de rand.

2.	 Reinig het oppervlak grondig met een waterspray en droog het met water- en 
olievrije lucht.

3. Ga aansluitend direct verder met de applicatie van ORBIS  Bond  Universal
(zie [A] 3. - 6.). De toepassing van een extra primer is niet nodig.

4. Voer een reparatie met lichthardend composiet uit overeenkomstig de 
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

[C]	 Behandeling van overgevoelige tandhalzen
1. Reinig de tandhals zoals gebruikelijk (bijv. met polijstpasta of door poederstralen).
2.	 Reinig de tandhals grondig met een waterspray en droog deze met water- en 

olievrije lucht. Niet te sterk drogen. Het doel is een oppervlak met een zacht 
glanzende uitstraling.

3.	 Ga aansluitend verder met de applicatie van ORBIS Bond Universal (zie [A] 3. - 
6.).

4. De zuurstofinhibitielaag dient met een doekje of schuimstof pellet te worden
verwijderd.

[D]	 Beschermende lak voor glasionomeercementvullingen
1.	 Indien voor de vormgeving een matrix is gebruikt, verwijdert u eerst de matrix.
2.	 Breng een druppel ORBIS Bond Universal in een mengbakje aan.
3. Breng ORBIS Bond Universal met een wegwerpapplicator op de gemodelleerde 

vulling aan.
4. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op ORBIS Bond Universal om

oplosmiddelen te verwijderen.
5. Hard ORBIS Bond Universal op elk vlak van de vulling met een in de handel 

gebruikelijk polymerisatieapparaat 10 s uit (LED-/halogeenlamp met een
lichtvermogen van > 500 mW/ cm²).

6. Slijp na de volledige uitharding van de vulling de occlusie in en verzegel de
geslepen plekken opnieuw met ORBIS  Bond  Universal om de vulling tegen
uitdrogen te beschermen.

7. De zuurstofinhibitielaag dient met een doekje of schuimstof pellet te worden
verwijderd.

[E]	 Verzegeling van caviteiten voor amalgaamrestauraties en voor een tijdelijke 
bevestiging
Aanwijzing: Verzegel caviteiten niet met ORBIS Bond Universal indien aansluitend 
een tijdelijke bevestiging met een op methacrylaat gebaseerd materiaal is gepland.
1.	 Prepareer de caviteit overeenkomstig de beoogde verdere behandeling.Reinig 

de caviteit met water. Blaas overtollig water met een zachte luchtstroom weg. 
Droog de dentine niet te sterk. Het doel is een oppervlak met een zacht glanzende 
uitstraling. Bescherm bereiken dichtbij de pulpa met een geschikte onderlaag op 
calciumhydroxidebasis.

2.	 Breng een druppel ORBIS Bond Universal in een mengbakje aan.
3. Breng ORBIS Bond Universal met een wegwerpapplicator op het te behandelen 

caviteitoppervlak aan en masseer het 20 s in.
4. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op ORBIS Bond Universal om

oplosmiddelen te verwijderen.
5. Hard ORBIS  Bond  Universal met een in de handel gebruikelijk

polymerisatieapparaat 10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van 
> 500 mW/ cm²).

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

[F]	 Directe en indirecte restauraties met zelf- of duaalhardende vulling-, 
stompopbouw- en bevestigingscomposieten
Samen met de ORBIS Bond Universal DC Activator zorgt ORBIS Bond Universal 
voor een veilige verbinding met duaal- of zelfhardende composieten en 
bevestigingsmaterialen op methacrylaatbasis. 
1. Prepareer de caviteit resp. stomp volgens de principes van de adhesieve

vultechniek. Reinig de caviteit resp. stomp met water. Blaas overtollig water
met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet te sterk. Het doel is een 
oppervlak met een zacht glanzende uitstraling. Bescherm bereiken dichtbij de 
pulpa met een geschikte onderlaag op calcium-hydroxidebasis.

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

(zie de betreffende gebruiksaanwijzing).
– Zuig het etsmiddel weg en spoel de oppervlakken ca. 20 s met water na. 

Blaas overtollig vocht met een zachte luchtstroom weg. Droog de dentine niet 
te sterk. Het doel is een oppervlak met een zacht glanzende uitstraling.

3. Meng gedurende 3 s telkens een druppel ORBIS  Bond  Universal en een
druppel ORBIS Bond Universal DC Activator grondig in een mengbakje met 
een wegwerpapplicator.

4. Breng het gemengde adhesief gelijkmatig op alle caviteitoppervlakken aan en 
masseer het 20 s met de applicator in.

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

6. Hard de adhesieflaag met een in de handel gebruikelijk polymerisatieapparaat 
10 s uit (LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van > 500 mW/ cm²).

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

[G]	 Bevestiging van wortelstiften
1. Meng gedurende 3 s telkens een druppel ORBIS  Bond  Universal en een

druppel ORBIS Bond Universal DC Activator grondig in een mengbakje met 
een geschikte  wegwerpapplicator.

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

3. Blaas minimaal 5 s met droge, olievrije lucht op de adhesieflaag om oplosmiddelen 
te verwijderen. Verwijder eventueel overtollig materiaal door dit weg te deppen 
met een goed absorberende paper point. Hard de adhesieflaag niet uit met licht.

4. Breng de volgens de informatie van de fabrikant voorbereide wortelstift met een 
geschikt zelf- of duaalhardend composiet voor de bevestiging van de stift (zie 
de betreffende gebruiksaanwijzing) met een licht overschot aan materiaal in het 
wortelkanaal in.

5. Hard het geheel voor het fixeren van de wortelstift en het uitharden van het

-	 Wytrawiacz usunąć przy użyciu ssaka, dokładnie płukać wodą przez około 
20  sekund. Nadmiar wilgoci osuszyć lekkim strumieniem powietrza. Nie 
przesuszyć zębiny. Celem jest uzyskanie gładkiej, matowej powierzchni.

3. Umieść jedną kroplę ORBIS Bond Universal na bloczek do mieszania.
4. Nałóż równomiernie system łączący na powierzchnie ubytków i wcieraj go przez 

20 sekund, za pomocą jednorazowego aplikatora.
5. Osuszać warstwę systemu łączącego suchym powietrzem bez zawartości oleju 

przez przynajmniej 5 sekund, w celu usunięcia rozpuszczalnika.
6. Utwardzać system łączący przez 10 sekund przy pomocy powszechnie dostępnych 

lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy > 500 mW/ cm²).
7. Aplikacja materiałów wypełnieniowych, materiałów do odbudowy zrębu i

osadzania powinna przebiegać zgodnie z odpowiednimi instrukcjami użycia.
[B]	 Naprawa wypełnień i odbudów w jamie ustnej 

(z kompozytu, porcelany, tlenku cyrkonu, tlenku glinu, metalu (w tym amalgamatu))
1. Schropowacić powierzchnię odbudowy przygotowywanej do naprawy, 

wypiaskować tlenkiem glinu o ziarnach < 50 μm. W przypadku porcelany należy 
usunąć glazurę 1 mm poza granicę.

2. Dokładnie oczyścić wodą oraz osuszyć suchym powietrzem bez zawartości oleju.
3. Natychmiast rozpocząć aplikację systemu łączącego ORBIS  Bond  Universal 

(patrz [A] 3. - 6.). Nie jest konieczne zastosowanie dodatkowego primera.
4. Wykonać naprawę używając kompozytu światłoutwardzalnego zgodnie z

instrukcją producenta.
[C]	 Leczenie nadwrażliwych szyjek zębowych

1. Oczyścić szyjkę zęba w standardowy sposób (na przykład używając pasty
polerskiej lub przez piaskowanie).

2. Dokładnie oczyścić wodą i osuszyć suchym powietrzem bez zawartości oleju. Nie
przesuszyć. Celem jest uzyskanie gładkiej, matowej powierzchni.

3.	 Następnie nałożyć systemy łączący ORBIS Bond Universal (patrz [A] 3. - 6.).
4.	 Warstwa inhibicji tlenowej powinna zostać usunięta przy użyciu gąbeczki.

[D]	 Lakier ochronny dla wypełnień z cementów glasjonomerowych
1. Jeżeli w celu nadania kształtu użyto formówki, należy ją usunąć przed

rozpoczęciem aplikacji ORBIS Bond Universal. 
2.	 Umieść jedną kroplę ORBIS Bond Universal na bloczek do mieszania.
3. Nałóż ORBIS Bond Universal za pomocą jednorazowego aplikatora, na gotowe 

i wymodelowane wypełnienia powierzchni.
4.	 ORBIS Bond Universal osuszać suchym powietrzem bez zawartości oleju przez 

przynajmniej 5 sekund, w celu usunięcia rozpuszczalnika.
5. Utwardzać ORBIS Bond Universal na każdej powierzchni wypełnienia przy użyciu

powszechnie dostępnych lamp polimeryzacyjnych przez 10 sekund (lampa LED 
lub halogenowa o mocy > 500 mW/ cm²).

6. Gdy wypełnienie jest całkowicie utwardzone, należy oszlifować powierzchnię
okluzyjną. Oszlifowane obszary jeszcze raz uszczelnić używając
ORBIS Bond Universal, aby zabezpieczyć wypełnienie przed wysuszeniem.

7.	 Warstwa inhibicji tlenowej powinna zostać usunięta gąbeczką.
[E]	 Uszczelnianie ubytków przed założeniem wypełnień z amalgamatu i przed 

tymczasowym cementowaniem
Wskazówka: nie należy uszczelniać ubytku stosując ORBIS Bond Universal, jeżeli 
następnie planowane jest tymczasowe osadzanie z zastosowaniem materiałów na 
bazie metakrylanów.
1.	 Przygotować ubytek odpowiednio do planowanego dalszego leczenia.Oczyścić 

wodą, a jej nadmiar osuszyć delikatnym strumieniem powietrza. Nie przesuszyć 
zębiny. Celem jest uzyskanie gładkiej, matowej powierzchni.Zabezpieczyć
obszary w pobliżu miazgi odpowiednim podkładem na bazie wodorotlenku
wapnia.

2.	 Umieść jedną kroplę ORBIS Bond Universal na bloczek do mieszania.
3. Nałóż ORBIS  Bond  Universal na powierzchnie ubytków i wcieraj go przez

20 sekund, za pomocą  jednorazowego aplikatora.
4. ORBIS Bond Universal osuszać suchym powietrzem bez zawartości oleju przez 

5 sekund, aby usunąć rozpuszczalnik.
5.	 ORBIS  Bond  Universal należy utwardzać przez 10 sekund przy pomocy

dostępnych lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy 
> 500 mW/ cm²).

6. Zależnie od wskazania kontynuować pracę wybranym materiałem zgodnie z
odpowiednią instrukcją użycia.

[F]	 Bezpośrednie lub pośrednie wypełnienia przy użyciu chemoutwardzalnych 
lub podwójnie utwardzalnych kompozytów, materiałów do odbudowy zrębu i 
cementów kompozytowych
Wraz z ORBIS  Bond  Universal DC Activator, ORBIS  Bond  Universal tworzy 
silne i bezpieczne wiązanie z podwójnym- albo samoutwardzalnym kompozytem i 
materiałem mocującym na bazie metakrylanu. 
1. Przygotować ubytek lub zrąb zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki 

wykonywania wypełnień. Oczyścić wodą, a jej nadmiar osuszyć lekkim
strumieniem powietrza. Nie przesuszyć zębiny. Celem jest uzyskanie gładkiej, 
matowej powierzchni. Obszary w pobliżu miazgi zabezpieczyć odpowiednim
podkładem na bazie wodorotlenku wapnia.

2. Wytrawianie twardej tkanki zęba (opcjonalnie)
ORBIS Bond Universal osiąga dużą siłę adhezji do szkliwa i zębiny w technice 
samowytrawiania. Wcześniejsze wytrawianie twardej tkanki zęba może zostać 
wykonane opcjonalnie. Tylko nieprzygotowane wcześniej szkliwo zawsze musi 
zostać wytrawione na początku procesu łączenia (na przykład w przypadku
osadzania mostów Maryland).
– wytrawić przy użyciu wytrawiacza przeznaczone do tego powierzchnie (patrz 

odpowiednia instrukcja użycia).
– wytrawiacz usunąć przy pomocy ssaka, wypłukiwać wodą przez około

20 sekund. Nadmiar wilgoci osuszyć lekkim strumieniem powietrza. Nie
przesuszyć zębiny. Celem jest uzyskanie gładkiej, matowej powierzchni.

3. Wymieszaj jedną kroplę ORBIS  Bond  Universal i jedną kroplę 
ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal DC Activator na bloczku przez 
3 sekundy, za pomocą jednorazowe go aplikatora. 

4. Wymieszany system łączący nałóż równomiernie na powierzchnie ubytków i
wcieraj go przez 20 sekund za pomocą jednorazowego aplikatora.

5. Osuszać warstwę systemu łączącego suchym powietrzem bez zawartości oleju 
przez przynajmniej 5 sekund, w celu usunięcia rozpuszczalnika.

6. Utwardzać system łączący przez 10 sekund przy pomocy powszechnie dostępnych 
lamp polimeryzacyjnych (LED lub halogenowych o mocy > 500 mW/ cm²).

7. Zależnie od wskazania kontynuować pracę wybranym materiałem zgodnie z
odpowiednią instrukcją użycia. 

[G]	 Osadzanie wkładów koronowo-korzeniowych
1. Mieszaj jedną kroplę ORBIS Bond Universal i jedną kroplę ORBIS Bond Universal 

DC Activator na bloczku przez 3  sekundy, z odpowiednim, jednorazowym
aplikatorem.

2. Za pomocą aplikatora nałóż wymieszany system łączący do przygotowanego
kanału głównego i na okluzyjną powierzchnie rdzenia i wcieraj przez 20 sekund.

3. Warstwę systemu łączącego osuszać suchym powietrzem bez zawartości
oleju przez 5 sekund, w celu usunięcia rozpuszczalnika. Ewentualny  nadmiar 
materiału osuszyć papierem absorpcyjnym. Nie utwardzać światłem warstwy
systemu łączącego.

4.	 Wprowadzić do kanału korzeniowego przygotowany według zaleceń producenta 
wkład koronowo-korzeniowy, używając odpowiedniego chemo- lub podwójnie 
utwardzalnego cementu kompozytowego (patrz odpowiednia instrukcja użycia). 
Wkład należy pokryć cementem w taki sposób, aby pozostał niewielki nadmiar 
cementu.

5. Aby unieruchomić wkład koronowo-korzeniowy i utwardzić nałożoną na
powierzchni okluzyjnej warstwę systemu łączącego ORBIS  Bond  Universal, 
materiał powinien być polimeryzowany światłem przez 40 sekund.

Informacje dodatkowe, środki ostrożności:
– Preparaty fenolowe, a zwłaszcza te zawierające eugenol lub olejek tymolowy mogą 

prowadzić do zaburzeń ORBIS Bond Universal. Należy zatem unikać stosowania 
cementów tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatów
zawierających eugenol w połączeniu z ORBIS Bond Universal.

– Unikać kontaktu z błoną śluzową jamy ustnej. Kontakt z systemem łączącym
ORBIS Bond Universal może powodować zbielenie śluzówki jamy ustnej na skutek 
koagulacji białka. Jest to stan odwracalny, który ustępuje w ciągu kilku dni.

occlusaal aangebrachte ORBIS Bond Universal 40 s met licht uit.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:
– Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden tot 

uithardingsverstoringen van ORBIS Bond Universal. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
ORBIS Bond Universal dient daarom te worden vermeden.

– Vermijd contact met het mondslijmvlies. Het mondslijmvlies kan bij contact met 
ORBIS Bond Universal wegens de coagulatie van proteïnen witter worden. Hierbij 
gaat het om een reversibel verschijnsel, dat binnen enkele dagen langzaam
verdwijnt.

– In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts raadplegen.
– ORBIS Bond Universal is lichthardend. Vermijd daarom intensieve belichting tijdens 

de applicatie. 
– Het gemengde adhesief is zelf- en lichthardend en moet daarom direct na het

mengen verder worden verwerkt.
– Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door

ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
ORBIS  Bond  Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, water, HEDMA, methacrylaat-
fosforzuurester, methacrylaat gefunctionaliseerd polyalkenoic zuur, UDMA, initiatoren, 
stabilisatoren.
ORBIS  Bond  Universal en ORBIS  Bond  Universal DC Activator: Ethanol, BisGMA, 
HEMA, water, HEDMA, methacrylaat-fosforzuurester, methacrylaat gefunctionaliseerd 
polyalkenoic zuur, UDMA, initiatoren, stabilisatoren.

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

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

Meldingsplicht:
Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van 
de gezondheidstoestand van een patiënt, gebruiker of andere personen en een ernstige 
bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met ORBIS Bond Universal 
/ ORBIS Bond Universal DC Activator 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 Bond Universal 
/ ORBIS Bond Universal DC Activator zijn opgeslagen in de Europese databank voor 
medische hulpmiddelen (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 

Opis produktu:
ORBIS  Bond  Universal jest systemem łączącym do stosowania z materiałami: 
wypełnieniowymi, do odbudowy zrębu i do osadzania, na bazie metakrylanów.  
Może być stosowany zarówno z pominięciem etapu wytrawiania kwasem fosforowym 
(samotrawiący system łączący), jak również w technice wytrawiania kwasem fosforowym 
(selektywne lub całkowite wytrawianie szkliwa).

Wskazania:
[A1]	 System łączący do bezpośrednich wypełnień ubytków wszystkich klas 

wykonywanych przy użyciu światłoutwardzalnych kompozytów/kompomerów/
Ormocerów na bazie metakrylanów.

[A2]	 System łączący do odbudowy zrębu wykonywanej ze światłoutwardzalnych 
materiałów kompozytowych.

[A3]	 System łączący do wypełnień pośrednich przy użyciu światłoutwardzalnych 
cementów kompozytowych.

[B]	 Naprawa wypełnień kompozytowych, kompomerowych i Ormocerowych w jamie 
ustnej pacjenta, ceramicznych licówek i pełnoceramicznych odbudów, bez użycia 
dodatkowego primera.

[C]	 Leczenie nadwrażliwych szyjek zębowych.
[D]	 Warstwa ochronna dla wypełnień z cementów glasjonomerowych.
[E1]	 Uszczelnianie ubytków przed założeniem wypełnień amalgamatowych.
[E2]	 Uszczelnianie ubytków i opracowanych filarów przed tymczasowym osadzaniem 

wypełnień pośrednich.
W połączeniu z ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 System łączący stosowany przy odbudowie zrębu oraz do bezpośrednich 

wypełnień ubytków wszystkich klas, wykonywanych kompozytami chemo- lub 
podwójnie utwardzalnymi.

[F2]	 System łączący do pośrednich wypełnień przy użyciu podwójnie utwardzalnych 
lub chemoutwardzalnych cementów kompozytowych.

[G]	 Osadzanie wkładów koronowo-korzeniowych z zastosowaniem podwójnie 
utwardzalnych lub chemoutwardzalnych cementów kompozytowych.

Przeciwwskazania:
ORBIS  Bond  Universal zawiera kwasy organiczne, dimetakrylany i BHT. 
ORBIS  Bond  Universal DC Activator zawiera aminy. W przypadku rozpoznanej 
nadwrażliwości (alergii) na składniki produktu ORBIS  Bond  Universal / 
ORBIS Bond Universal DC Activator należy zrezygnować z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentów:
ORBIS Bond Universal może być stosowany bez ograniczeń u wszystkich pacjentów, 
niezależnie od ich wieku i płci.   

Właściwości:
Właściwości produktu odpowiadają wymogom wynikającym z jego przeznaczenia oraz 
obowiązujących norm produktowych. 

Użytkownik:
ORBIS  Bond  Universal jest przeznaczony do stosowania przez użytkownika 
profesjonalnego posiadającego wykształcenie stomatologiczne. 

Zastosowanie:
ORBIS  Bond  Universal gwarantuje pewne połączenie nie tylko z naturalną tkanką 
zęba, ale również z kompozytami, metalami i porcelaną. Niezbędne jest zapewnienie 
suchego pola zabiegowego. Należy zapobiegać zanieczyszczeniu krwią i śliną ubytku 
lub powierzchni materiału. Zaleca się użycie koferdamu.
Kolejne etapy aplikacji następują w zależności od wskazań (patrz akapit [A] - [G]).
W przypadku korzystania z materiałów światłoutwardzalnych, ORBIS Bond Universal 
może być stosowany bez dodatku ORBIS Bond Universal Dual Cure Activator (patrz 
punkt [A] - [E]).  ORBIS  Bond  Universal Dual Cure Activator musi być dodany w 
przypadku pracy z samoutwardzalnym i podwójnie utwardzalnym materiałem (patrz 
punkt [F] - [G]).
[A]	 Bezpośrednie i pośrednie wypełnienia za pomocą światłoutwardzalnych, 

kompozytowych materiałów wypełnieniowych i materiałów do odbudowy 
zrębu oraz cementów kompozytowych
1. Przygotować ubytek lub zrąb zgodnie z zasadami adhezyjnej techniki zakładania 

wypełnień, a w przypadku nie objętych próchnicą ubytków klasy V należy
usunąć osad i kamień nazębny. Oczyścić wodą, a jej nadmiar osuszyć delikatnie 
strumieniem powietrza. Nie przesuszyć zębiny. Celem jest uzyskanie gładkiej, 
matowej powierzchni. Obszary w pobliżu miazgi zabezpieczyć odpowiednim
podkładem na bazie wodorotlenku wapnia.

2. Wytrawianie twardej tkanki zęba (opcjonalnie)
ORBIS Bond Universal zapewnia dużą siłę adhezji do szkliwa i zębiny w technice
samowytrawiania. Opcjonalnie można wcześniej wytrawić tkankę twardą zęba. 
Tylko nieprzygotowane szkliwo należy zawsze wytrawić przed rozpoczęciem
nakładania systemu łączącego.

-	 Wytrawić odpowiednie powierzchnie przy użyciu wytrawiacza na bazie kwasu 
fosforowego (patrz odpowiednia instrukcja).
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– W razie kontaktu z oczami przepłukać dokładnie dużą ilością wody i konsultować 

się z okulistą.
– ORBIS Bond Universal jest lekko-utwardzalny. W związku z tym, należy unikać 

narażenia na silne oświetlenie podczas aplikacji.
– Wymieszany system łączący jest samo- i światłoutwardzalny, więc dalsze

przetwarzanie musi odbywać się natychmiast po wymieszaniu. 
– Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniają Państwa z obowiązku 

sprawdzenia przydatności dostarczonych przez nas preparatów do zamierzonych 
zastosowań.

Skład (wg zawartości w kolejności malejącej):
ORBIS Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanol, woda, HEDMA, metakrylowany ester 
kwasu fosforowego, polikwas funkcjonalizowany metakrylanem, UDMA, inicjatory, 
stabilizatory
ORBIS Bond Universal i ORBIS Bond Universal DC Activator: Etanol, BisGMA, HEMA, 
woda, HEDMA, metakrylowany ester kwasu fosforowego, polikwas funkcjonalizowany 
metakrylanem, UDMA, inicjatory, stabilizatory

Przechowywanie:
Natychmiast po użyciu należy szczelnie zamknąć ORBIS  Bond  Universal i 
ORBIS  Bond  Universal DC Activator. Przechowywać w temperaturze 2°C - 23°C. 
Chronić przed bezpośrednim działaniem promieni słonecznych i światłem lampy 
zabiegowej. Nie stosować po upływie terminu ważności. 

Utylizacja:
Produkt należy utylizować zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiązek zgłaszania:
Wszelkie poważne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwałe poważne 
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, użytkownika lub innej osoby oraz poważne 
zagrożenie zdrowia publicznego, które wystąpiły bądź mogły wystąpić w związku z 
zastosowaniem produktu ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal DC Activator, 
należy zgłaszać producent oraz właściwym organom.

Uwaga:
Raporty dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej ORBIS Bond Universal / 
ORBIS Bond Universal DC Activator są dostępne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobów 
Medycznych (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 

Produkto aprašymas:
ORBIS  Bond  Universal yra adhezyvas, skirtas naudoti su metakrilatinėmis 
restauracinėmis medžiagomis, kulties atstatymo medžiagomis ir derviniais cementais. 
Gali būti naudojamas tiek su danties kietųjų audinių ėsdinimu fosforo rūrgštimi 
(pasirinktinis emalio ar pilnas ėsdinimas), tiek be jo (savaiminio ėsdinimo).
Indikacijos:
[A1]	 Visų ertmių klasių tiesioginių restauracijų adhezijai, naudojant metakrilatines 

restauracines šviesa kietinamas medžiagas, tokias kaip kompozitai/ kompomerai/
Ormocerai.

[A2]	 Šviesa kietinamų kompozicinių kulties atstatymo medžiagų adhezijai.
[A3]	 Netiesioginių restauracijų adhezijai, naudojant šviesa kietinamus cementavimo 

kompozitus.
[B]	 Intraoralinėms kompozitų, kompomerų ar Ormocerų restauracijų patai soms, 

keraminiams venyrams ir pilnos keramikos restauracijoms be papil domo 
praimerio.

[C]	 Jautrių dantų kaklelių gydymui.
[D]	 Apsauginis lakas stiklo jonomerinių cementų restauracijoms.
[E1]	 Ertmių sandarinimui prieš plombuojant amalgamomis.
[E2]	 Ertmių sandarinimui ir kulčių paruošimui prieš laikiną netiesioginių restauracijų 

cemetavimą.
Kartu su ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Visų ertmių klasių adhezijai tiesioginėms savaiminio kietėjimo ar dvigubo kietėjimo 

retauracijoms ir kulčių atstatymui.
[F2]	 Netiesioginių retauracijų adhezijai, naudojant dvigubo kietėjimo ar savaiminio 

kietėjimo cemetavimo kompozitus.
[G]	 Šakninių kaiščių cemetavimui su dvigubo kietėjimo ar savaiminio kietėjimo 

cemetavimo kompozitais.

Kontraindikacijos:
ORBIS  Bond  Universal sudėtyje turi organinių rūgščių, (di)metakrilatų ir BHT. 
ORBIS Bond Universal DC Activator sudėtyje aminų. Esant padidėjusiam jautrumui 
(alergijai) šioms ORBIS  Bond  Universal / ORBIS  Bond  Universal DC Activator 
sudėtinėms dalims, produkto naudoti negalima.

Tikslinė pacientų grupė:
ORBIS  Bond  Universal gali būti naudojamas visiems pacientams be apribojimų, 
neatsižvelgiant į jų amžių ar lytį.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonės veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamų priemonės 
standartų reikalavimus. 

Naudotojas:
ORBIS  Bond  Universal skirtas naudoti atitinkamai išmokytiems odontologijos 
specialistams. 

Naudojimas:
ORBIS Bond Universal ne tik užtikrina saugią adheziją su natūraliais danties kietaisiais 
audiniais, bet taip pat su kompozitais, metalais ir keramika.
Yra būtina izoliuoti darbinį lauką nuo drėgmės. Bet koks ertmės ar medžiagos 
paviršiaus užteršimas seilėmis ar krauju turi būti vengtinas. Koferdamo naudojmas yra 
rekomenduotinas.
Sekantys aplikavimo etapai priklauso nuo indikacijos (žiūrėkite [A] - [G] sekcijas).
Naudojant šviesa kietinamas medžiagas, ORBIS Bond Universal  gali būti aplikuojamas 
be Dual Cure Activator (žiūrėkite sekcijas (A) - (E)). ORBIS Bond Universal Dual Cure 
Activator reikalingas tik tada, kai savaiminio kietėjimo ar dvigubo kietėjimo medžiagos 
yra naudojamos (žiūrėkite sekcijas (F) - (G)).
[A]	 Tiesioginės ar netiesioginės restauracijos su šviesa kietinamomis 

restauracinėmis medžiagomis, kulties atstatymo medžiagomis ar 
cementavimo kompozitais
1.	 Paruoškite ertmę pagal adhezinės restauravimo technikos principus, pašalinkite 

minkštąjį ar kietąjį apnašą esant nekariozinėms V klasės kaklelinėms
ertmėms. Nuplaukite vandeniu. Nupūskite vandens perteklių švelnia oro srove. 
Neperdžiovinkite dentino. Paviršius turi atrodyti švelniai matinis. Arti pulpos
esančias sritis apsaugokite tinkamu kalcio hidroksido pamušalu.

2.	 Danties kietųjų audinių ėsdinimas (pasirinktinai)
Savaiminio ėsdinimo režime ORBIS Bond Universal pasiekia aukštą adhezijos 
stiprumą su emaliu ir dentinu. Prieš tai pasirinktinis danties kietųjų audinių
ėsdinimas gali būti atliekamas. Tik nepreparuotas emalis privalo būti išėsdintas 
adhezijos proceso pradžioje.
-	 Ėsdinkite reikiamus paviršius ėsdinimo medžiagomis fosforo rūgšties pagrindu 

(žiūrėkite atitinkamas naudojimo instrukcijas).
-	 Atsiurbkite ėsdinimo medžiagą, plaukite vandeniu maždaug 20 s. Nupūskite 

vandens perteklių švelnia oro srove. Neperdžiovinkite dentino. Paviršius turi 
atrodyti švelniai matinis.

3.	 Uždėkite vieną ORBIS Bond Universal lašą ant maišymo pagrindo.
4. Aplikuokite adhezyvą tolygiai ant ertmės paviršiaus ir įtrinkite apie 20  s,

naudodami vienkartinį aplikatorių.
5.	 Nudžiovinkite adhezyvo sluoksnį sauso, be alyvos oro srove maždaug 5 s, kad 

pašalintumėte tirpiklius.
6.	 Kietinkite adhezyvo sluoksnį 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu, šviesos 

intensyvumas > 500 mW/ cm²).
7. Aplikuokite restauraciją, kulties atstatymo medžiagą ar cementą pagal 

atitinkamas naudojimo instrukcijas.

[B]	 Intraoralinės plombų ar restauracijų pataisos 
(pagamintos iš kompozitų, stiklo keramikos, cirkonio oksido keramikos, aliuminio 
oksido keramikos, metalų (tame tarpe ir amalgamų))
1. Kruopščiai pašiurkštinkite restauracijos, ant kurios adhezyvas bus aplikuojamas, 

paviršių ir nupūskite smėliasrove, pageidautina aluminio oksidu < 50 μm.
Keramikos atveju, pašalinkite glazūrą 1 mm toliau nuo krašto.

2. Kruopščiai nuplaukite vandens srove ir nudžiovinkite sauso, be alyvos oro srove.
3. Toliau nedelsiant aplikuokite ORBIS  Bond  Universal (žiūrėkite [A] 3. - 6.).

Papildomo praimerio naudojimas nėra būtinas.
4. Atlikite pataisą šviesa kietinamu kompozitu pagal atitinkamas gamintojo

instrukcijas.
[C]	 Jautrių dantų kaklelių gydymas

1.	 Nuvalykite danties kaklelį įprastu būdu (pvz., poliravimo pasta ar air-flow).
2.	 Kruopščiai nuplaukite vandens srove ir nudžiovinkite sauso, be alyvos oro srove. 

Neperdžiovinkite. Paviršius turi atrodyti švelniai matinis.
3.	 Toliau tęskite ORBIS Bond Universal aplikavimą (žiūrėkite [A] 3. - 6.).
4. Deguonies inhibicinis sluoksnis turi būti pašalintas naudojant medžiagą ar

kempinėlę.
[D]	 Apsauginis lakas stiklo jonomerinio cemento restauracijoms

1.	 Jei matrica buvo naudojama formos išgavimui, tai pirmiausia ją nuimkite.
2.	 Uždėkite vieną ORBIS Bond Universal lašą ant maišymo pagrindo.
3. Aplikuokite ORBIS Bond Universal ant suformuotos restauracijos su vienkartiniu 

aplikatoriumi.
4. Nudžiovikite ORBIS Bond Universal sauso, be alyvos oro srove mažiausiai 5 s, 

kad pašalintumėte tirpiklius.
5. Kietinkite ORBIS Bond Universal kiekviename paviršiuje 10 s polimerizatoriumi 

(LED ar halogeniu, šviesos intensyvumas > 500 mW/ cm²).
6.	 Kai restauracija pilnai sukietinta, suveskite sąkandį ir sandarinkite nušlifuotas 

sritis dar kartą naudodami ORBIS  Bond  Universal, kad užkirstumėte kelią
restauracijos išdžiūvimui.

7. Deguonies inhibicinis sluoksnis turi būti pašalintas naudojant medžiagą ar
kempinėlę.

[E]	 Ertmių sandarinimui prieš plombuojant amalgamomis ar prieš laikiną 
cemetavimą
Pastaba: Nesandarinkite ertmių ORBIS  Bond  Universal jei po to laikinas 
cementavimas metakrilatine medžiaga yra suplanuotas.
1. Paruoškite ertmę pagal suplanuotą gydymo būdą. Plaukite vandeniu.Pašalinkite 

vandens perteklių švelnia oro srove. Neperdžiovinkite dentino. Paviršius turi
atrodyti švelniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugokite tinkamu kalcio hidroksido 
pamušalu.

2. Uždėkite vieną ORBIS Bond Universal lašą ant maišymo pagrindo.
3. Aplikuokite ORBIS Bond Universal tolygiai ant ertmės paviršiaus ir įtrinkite apie 

20 s, naudodami vienkartinį aplikatorių.
4. Nudžiovikite ORBIS Bond Universal sauso, be alyvos oro srove mažiausiai 5 s, 

kad pašalintumėte tirpiklius.
5. Kietinkite ORBIS  Bond  Universal 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu,

šviesos intensyvumas > 500 mW/ cm²).
6.	 Priklausomai nuo indikacijos, tęskite darbą norima medžiaga pagal atitinkamas 

naudojimo instrukcijas.
[F]	 Tiesioginės ar netiesioginės restauracijos su savaiminio ar dvigubo kietėjimo 

restauraciniais, kulties atstatymo ar cementavimo kompozitais
Kartu su ORBIS Bond Universal DC Activator, ORBIS Bond Universal suformuoja 
stiprią jungtį su savaiminio kietėjimo ir dvigubo kietėjimo metakrilatų pagrindo 
kompozitais ir cementais. 
1. Paruoškite ertmę pagal adhezinės technikos principus. Plaukite vandeniu.

Pašalinkite vandens perteklių švelnia oro srove. Neperdžiovinkite dentino.
Paviršius turi atrodyti švelniai matinis. Sritis arti pulpos apsaugokite tinkamu
kalcio hidroksido pamušalu.

2.	 Danties kietųjų audinių ėsdinimas (pasirinktinai)
Savaiminio ėsdinimo režime ORBIS Bond Universal pasiekia aukštą adhezijos 
stiprumą su emaliu ir dentinu. Prieš tai pasirinktinis danties kietųjų audinių
ėsdinimas gali būti atliekamas. Tik nepreparuotas emalis privalo būti išėsdintas 
adhezijos proceso pradžioje (pvz., cementuojant Merylendo tiltus).
– Ėsdinkite reikiamus paviršius ėsdinimo medžiagomis fosforo rūgšties pagrindu 

(žiūrėkite atitinkamas naudojimo instrukcijas).
– Atsiurbkite ėsdinimo medžiagą, plaukite vandeniu maždaug 20 s. Nupūskite 

vandens perteklių švelnia oro srove. Neperdžiovinkite dentino. Paviršius turi 
atrodyti švelniai matinis.

3.	 Sumaišykite vieną ORBIS Bond Universal lašą ir vieną ORBIS Bond Universal 
DC Activator lašą ant maišymo pagrindo, maišydami vienkartiniu aplikatoriumi 
apie 3 s.

4.	 Tolygiai aplikuokite sumaišytą adhezyvą ant ertmės sienelių ir įtrinkite apie 20 s, 
naudodami vienkartinį aplikatorių.

5.	 Nudžiovinkite adhezyvo sluoksnį sauso, be alyvos oro srove maždaug 5 s, kad 
pašalintumėte tirpiklius.

6.	 Kietinkite adhezyvo sluoksnį 10 s polimerizatoriumi (LED ar halogeniu, šviesos 
intensyvumas > 500 mW/ cm²).

7.	 Priklausomai nuo indikacijos, tęskite darbą norima medžiaga pagal atitinkamas 
naudojimo instrukcijas. 

[G]	 Šakninių kaiščių cementavimas
1.	 Kruopščiai sumaišykite sumaišykite vieną ORBIS Bond Universal lašą ir vieną 

ORBIS  Bond  Universal DC Activator lašą ant maišymo pagrindo tinkamu
vinkartiniu aplikatoriumi ir maišykite apie 3 s.

2. Naudokite aplikatorių sumaišyto adhezyvo uždėjimui ant paruoštų kanalosienelių 
ir kramtomųjų kulties paviršių ir įtrinkite apie 20 s.

3. Nudžiovinkite adhezyvo sluoksnį sauso, be alyvos oro srove mažiausiai 5 s, kad 
pašalintumėte tirpiklius. Pašalinkite bet kokį medžiagos perteklių popieriniais
kaiščiais. Nekietinkite adhezyvo sluoksnio.

4. Įveskite šakninį kaištį, kuris turi būti paruoštas pagal gamintojo instrukcijas,
į kanalą naudodami tinkamą savaiminio ar dvigubo kietėjimo cementavimo
kompozitą, skirtą kaiščių cementavimui (žiūrėkite atitinkamą intrukciją) tokiu
būdu, kad nedidelis medžiagos perteklius būtų pasiektas.

5. Kad fiksuotumėte kaištį ir sukietintumėte ant danties kulties anksčiau aplikuotą 
ORBIS Bond Universal adhezyvą, kietinkite 40 s.

Pastabos, atsargumo priemonės: 
– Fenoliai, ypač eugenolas ir timolas gali sutrikdyti ORBIS Bond Universal kietėjimą. 

Venkite cinko oksido eugenolinių ar eugenolo turinčių cementų naudojimo drauge 
su ORBIS Bond Universal.

– Venkite kontakto su burnos gleivine. Toks kontaktas su ORBIS Bond Universal gali 
sukelti burnos gleivinės pabalimą dėl baltymų koaguliacijos. Tai laikinas efektas, 
kuris išnyksta per kelias dienas.

–	 Jei pateko į akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkitės į akių gydytoją.
–	 ORBIS  Bond  Universal iyra kietinmas šviesa. Todėl, prašom, aplikavimo metu

venkite stipraus šviesos šaltinio. 
–	 Sumaišytas adhezyvas yra savaiminio ir šviesos kietėjimo, tad sekantis etapas turi 

būti atliekamas nedelsiant po sumaišymo.
–	 Mūsų informacija ir/arba patarimai neatleidžia jūsų nuo pareigos patikrinti ar mūsų 

tiekiami produktai yra tinkami naudoti jūsų pasirinktiems tikslams.

Sudėtis (kiekio mažėjimo eilės tvarka):
ORBIS Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanolis, vandens, HEDMA, metakrilato fosforo 
rūgšties esteris, metakrilatu funkcionalizuota polirūgštis, UDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai
ORBIS Bond Universal ir ORBIS Bond Universal DC Activator: Etanolis, BisGMA, HEMA, 
vandens, HEDMA, metakrilato fosforo rūgšties esteris, metakrilatu funkcionalizuota 
polirūgštis, UDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai

Laikymas:
Sandariai uždarykite ORBIS Bond Universal ir ORBIS Bond Universal DC Activator 
buteliukus iškart po panaudojimo. Laikyti 2 °C – 23 °C temperatūroje.
Laikykite nuo tiesioginių saulės spindulių ir operacinio šviestuvo šviesos.
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. 

Šalinimas:
Šalinkite produktą laikydamiesi vietinių taisyklių.
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Prievolė pranešti:
Apie sunkių padarinių sukėlusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito asmens 
mirtį, laikiną arba nuolatinį sunkų sveikatos būklės pablogėjimą ir didelį pavojų visuomenės 
sveikatai, kurie įvyko arba būtų galėję įvykti naudojant ORBIS  Bond  Universal / 
ORBIS Bond Universal DC Activator, būtina pranešti gamintojas ir atsakingai institucijai.

Pastaba:
ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal DC Activator saugumo ir klinikinių 
savybių santrauką galima rasti Europos Sąjungos medicininių prietaisų duomenų bazėje 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 

Toote kirjeldus:
Materjal ORBIS  Bond  Universal on hambaravi adhesiiv kasutamiseks koos 
metakrülaadipõhiste täite-, köndi ülesehituse või kinnitusmaterjalidega. Seda saab 
kasutada nii ilma hamba kõvakoe fosforhappega söövitamise (isesöövitamise) sammuta 
kui ka koos fosforhappega söövitamise (selektiivse emaili söövitamise või totaalse 
söövitamise) sammuga. 

Näidustused:
[A1]	 Adhesiiv otseste restauratsioonide jaoks kõigile kaviteediklassidele 

valguskõvastuvate metakrülaadipõhiste komposiit-/kompomeer-/Ormocer 
materjalidega.

[A2]	 Adhesiiv köndi ülesehituste jaoks valguskõvastuvatest komposiitmaterjalidest.
[A3]	 Adhesiiv kaudsete restauratsioonide jaoks valguskõvastuvate 

kinnituskomposiitidega.
[B]	 Komposiit-, kompomeer- või Ormocer täidiste, keraamiliste katete ja 

täiskeraamiliste restauratsioonide intraoraalne parandus ilma lisapraimerita.
[C]	 Ülitundlike hambakaelte ravi.
[D]	 Kaitselakk klaasionomeerist tsementtäidiste jaoks.
[E1]	 Kaviteetide pitseerimine enne amalgaamist restauratsioone.
[E2]	 Kaviteetide ja köndi preparatsioonide pitseerimine enne kaudsete restauratsioonide 

ajutist kinnitamist.
Koos materjaliga ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Adhesiiv kõigi kaviteediklasside ja köndi ülesehituste otseste ise- või 

kaksikkõvastuvate komposiitrestauratsioonide jaoks.
[F2]	 Adhesiiv kaudsete restauratsioonide jaoks, mis on valmistatud kaksik- või 

isekõvastuvaid kinnituskomposiite kasutades.
[G]	 Juuretihvtide kinnitamine kaksik- või isekõvastuvate kinnituskomposiitidega.

Vastunäidustused:
ORBIS  Bond  Universal sisaldab orgaanilisi happeid, (di-)metakrülaate ja BHT-d. 
ORBIS  Bond  Universal DC Activator sisaldab amiine. Teadaoleva ülitundlikkuse 
(allergia) korral nende ORBIS Bond Universal /ORBIS Bond Universal DC Activator 
koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtrühm:
ORBIS Bond Universal sobib kasutamiseks kõigile patsientidele ilma piiranguta seoses 
nende vanuse või sooga.

Toimivusnäitajad:
Toote toimivusnäitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nõuetele ja asjaomastele 
tootestandarditele. 

Kasutaja:
Toodet ORBIS Bond Universal kasutab stomatoloogia alal professionaalse väljaõppe 
saanud kasutaja. 

Kasutamine:
Materjal ORBIS Bond Universal tagab kindla ühenduse nii loomuliku hamba kõvakoega 
kui ka komposiitide, metallide ja keraamikaga.
Vajalik on töövälja kuivatamine. Vältida tuleb kaviteedi või materjali pealispinna mistahes 
saastumist vere või süljega. Soovitatakse kofferdami.
Edasine töötlus toimub sõltuvalt näidustusest (vt lõike [A] – [G]).
Valguskõvastuvate materjalide kasutamisel võib materjali ORBIS  Bond  Universal 
kasutada ilma Dual Cure Activatorita (vt lõike [A] – [E]). 
Materjali Dual Cure Activator juurdesegamine materjalile ORBIS  Bond  Universal on 
vajalik üksnes ise- või kaksikkõvastuvate materjalide töötlemisel (vt lõike [F] – [G]).
[A]	 Otsesed ning kaudsed restauratsioonid valguskõvastuvate täidise-, köndi 

ülesehituse ja kinnituskomposiitidega
1.	 Prepareerige kaviteet või könt adhesiivse täitmistehnika põhimõtete kohaselt 

või eemaldage mittekarioossete V klassi kaviteetide puhul katud ja hambakivi. 
Puhastage veega. Puhuge ülemäärane vesi õrna õhuvooluga ära. Ärge dentiini üle 
kuivatage. Eesmärgiks on poolmati välimusega pealispind. Kaitske pulbilähedasi 
piirkondi sobiva kaltsiumhüdroksiidipõhise alustäite abil.

2.	 Hamba kõvakoe söövitamine (valikuline) 
	 materjaliga ORBIS  Bond  Universal saavutab isesöövitamise režiimis suure 

nakkejõu emaili ja dentiini külge. Hamba kõvakoe eelnev söövitamine võib 
toimuda valikuvõimalusena. Üksnes prepareerimata emaili peab sidumistoimingu 
alguses alati söövitama.
-	 Söövitage söövitamisele kuuluvaid pealispindu fosforhappepõhise hambaravi 

söövitusvahendi abil (vt sobivat kasutusjuhendit).
-	 Tehke söövitusvahendi äraimu, loputage umbes 20 sekundit veega. Puhuge 

ülemäärane niiskus õrna õhuvooluga ära. Ärge dentiini üle kuivatage. 
Eesmärgiks on poolmati välimusega pealispind.

3.	 Pange üks tilk materjali ORBIS Bond Universal segamisalusele.
4.	 Kandke adhesiiv ühtlaselt kõigi kaviteedipindade peale ja masseerige 20 sekundit 

ühekorrraaplikaatori abil sisse.
5.	 Puhuge adhesiivikihti kuiva õlivaba õhuga vähemalt 5 sekundit, et lahustit 

eemaldada.
6.	 Kõvastage adhesiivikihti kaubanduses saadaoleva polümerisatsiooniseadme abil 

10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo võimsusega > 500 mW/ cm²).
7.	 Töödelge täite-, köndi ülesehituse või kinnitusmaterjali vastavalt asjakohasele 

kasutusjuhendile.
[B]	 Täidiste või restauratsioonide intraoraalne parandus 

(komposiidist, klaaskeraamikast, tsirkoonoksiidkeraamikast, alumiiniumoksiid-
keraamikast, metallist (sh amalgaamist))
1.	 Karestage põhjalikult restauratsiooni kleebitav pind, eelistatult pritsige üle 

alumiiniumoksiidiga < 50 μm, keraamika puhul eemaldage 1 mm üle serva 
ulatuv glasuur.

2.	 Puhastage põhjalikult veepihusti abil ning kuivatage vee- ja õlivaba õhuga.
3.	 Seejärel jätkake kohe materjali ORBIS  Bond  Universal aplitseerimisega 

(vt [A] 3. – 6.). Lisapraimeri kasutamine ei ole vajalik.
4.	 Parandage valguskõvastuva komposiidiga vastavalt tootja kasutusjuhendile.

[C]	 Ülitundlike hambakaelte ravi
1.	 Puhastage hambakael nagu tavaliselt (nt poleerimispasta või pulbrijugade abil).
2.	 Puhastage põhjalikult veepihusti abil ning kuivatage vee- ja õlivaba õhuga. Ärge 

üle kuivatage. Eesmärgiks on poolmati välimusega pealispind.
3.	 Seejärel jätkake materjali ORBIS Bond Universal aplitseerimisega (vt [A] 3. – 6.).
4.	 Hapniku inhibitsiooni kiht tuleks eemaldada lapi või vahtkummist padjakese abil.

[D] 	Kaitselakk klaasionomeerist tsementtäidiste jaoks
1.	 Kui kuju andmiseks kasutati matriitsi, siis eemaldage kõigepealt matriits.
2.	 Pange üks tilk materjali ORBIS Bond Universal segamisalusele.
3.	 Kandke materjali ORBIS  Bond  Universal ühekorraaplikaatori abil valmis 

modelleeritud täidise peale.
4.	 Puhuge materjali ORBIS Bond Universal õlivaba õhuga vähemalt 5 sekundit, et 

lahustit eemaldada.
5.	 Kõvastage materjali ORBIS Bond Universal täidise igalt pinnalt kaubanduses 

saadaoleva polümerisatsiooniseadme abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp, 
valgusvoo võimsusega > 500 mW/ cm²).

6.	 Lihvige pärast täidise täielikku kõvastumist sisse oklusioon ja pitseerige lihvitud 
kohad uuesti materjali ORBIS Bond Universal abil, et täidist ärakuivamise eest 
kaitsta.

Lietošanas instrukcija 
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7.	 Hapniku inhibitsiooni kiht tuleks eemaldada lapi või vahtkummist padjakese abil.

[E]	 Kaviteetide pitseerimine enne amalgaamist restauratsioone ja enne ajutist 
kinnitamist
Juhis: ärge sulgege kaviteete materjaliga ORBIS Bond Universal, kui planeeritud 
on järgnev ajutine kinnitus metakrülaadipõhise materjaliga.
1.	 Prepareerige kaviteet vastavalt kavatsetud edasisele ravile. Puhastage veega. 

Puhuge ülemäärane vesi õrna õhuvooluga ära. Ärge dentiini üle kuivatage. 
Eesmärgiks on poolmati välimusega pealispind. Kaitske pulbilähedasi piirkondi 
sobiva kaltsiumhüdroksiidipõhise alustäite abil.

2.	 Pange üks tilk materjali ORBIS Bond Universal segamisalusele.
3.	 Kandke materjali ORBIS Bond Universal ühekorraaplikaatori abil töötlemisele 

kuuluva kaviteedipinna peale ja masseerige seda 20 sekundit sisse.
4.	 Puhuge materjali ORBIS Bond Universal õlivaba õhuga vähemalt 5 sekundit, et 

lahustit eemaldada.
5.	 Kõvastage materjali ORBIS  Bond  Universal kaubanduses saadaoleva 

polümerisatsiooniseadme abil 10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo 
võimsusega > 500 mW/ cm²).

6.	 Seejärel töötage näidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt 
juurdekuuluvale kasutusjuhendile edasi.

[F]	 Otsesed ning kaudsed restauratsioonid ise- või kaksikkõvastuvate täidise-, 
köndi ülesehituse ja kinnituskomposiitidega.
Koos materjaliga ORBIS Bond Universal DC Activator tagab ORBIS Bond Universal 
kindla ühenduse kaksik- või isekõvastuvate kinnituskomposiitide ja 
metakrülaadipõhiste kinnitusmaterjalidega. 
1.	 Prepareerige kaviteet või könt adhesiivse täitmistehnika põhimõtete kohaselt. 

Puhastage veega. Puhuge ülemäärane vesi õrna õhuvooluga ära. Ärge dentiini üle 
kuivatage. Eesmärgiks on poolmati välimusega pealispind. Kaitske pulbilähedasi 
piirkondi sobiva kaltsiumhüdroksiidipõhise alustäite abil.

2. Hamba kõvakoe söövitamine (valikuline) 
	 Materjal ORBIS Bond Universal saavutab isesöövitamise režiimis suure nakkejõu 

emaili ja dentiini külge. Hamba kõvakoe eelnev söövitamine võib toimuda 
valikuvõimalusena. Üksnes prepareerimata emaili peab sidumistoimingu alguses 
alati söövitama (nt Marylandi sildade kinnitamise puhul).
–	 Söövitage söövitamisele kuuluvaid pealispindu fosforhappepõhise hambaravi 

söövitusvahendi abil (vt sobivat kasutusjuhendit).
–	 Tehke söövitusvahendi äraimu, loputage umbes 20 sekundit veega. Puhuge 

ülemäärane niiskus õrna õhuvooluga ära. Ärge dentiini üle kuivatage. 
Eesmärgiks on poolmati välimusega pealispind.

3.	 Segage üks tilk materjali ORBIS  Bond  Universal ja üks tilk materjali 
ORBIS  Bond  Universal DC Activator segamisalusel ühekorraaplikaatori abil 
põhjalikult 3 sekundit.

4.	 Kandke kokkusegatud adhesiiv ühtlaselt kõigi kaviteedipindade peale ja 
masseerige 20 sekundit aplikaatori abil sisse.

5.	 Puhuge adhesiivikihti kuiva õlivaba õhuga vähemalt 5 sekundit, et lahustit 
eemaldada.

6.	 Kõvastage adhesiivikihti kaubanduses saadaoleva polümerisatsiooniseadme abil 
10 sekundit (LED-/halogeenlamp, valgusvoo võimsusega > 500 mW/ cm²).

7.	 Töötage näidustuse kohaselt soovitud materjaliga vastavalt juurdekuuluvale 
kasutusjuhendile edasi. 

[G]	 Juuretihvtide kinnitamine
1.	 Segage üks tilk materjali ORBIS  Bond  Universal ja üks tilk materjali 

ORBIS Bond Universal DC Activator segamisalusel sobiva ühekorraaplikaatori 
abil põhjalikult 3 sekundit.

2.	 Masseerige kokkusegatud adhesiivi aplikaatoriga ettevalmistatud juurekanalisse 
ja köndi oklusaalsele pinnale 20 sekundit.

3.	 Puhuge adhesiivikihti kuiva õlivaba õhuga vähemalt 5 sekundit, et lahustit 
eemaldada. Eemaldage võimalikud materjali ülejäägid imava paberiribaga 
tupsutades. Ärge adhesiivkihti valguskõvastage.

4.	 Viige tootja andmete kohaselt ettevalmistatud juuretihvt tihvti kinnituseks mõeldud 
sobiva ise- või kaksikkõvastuva komposiidi abil (vt vastavat kasutusjuhendit) 
kergeid ülejääke saades juurekanalisse sisse.

5.	 Juuretihvti fikseerimiseks ja oklusaalselt pealekantud materjali 
ORBIS Bond Universal kõvastumiseks valguskõvastage seda 40 sekundit.

Juhised, ettevaatusabinõud:
–	 Fenoolsed ühendid, seejuures eriti eugenooli või tümooli sisaldavad preparaadid, 

takistavad ORBIS Bond Universal’i kõvastumist. Seetõttu ärge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis 
ORBIS Bond Universal’iga.

–	 Vältige kokkupuudet suu limaskestaga. Suu limaskest võib kokkupuute korral 
materjaliga ORBIS Bond Universal koagulatsiooni tõttu valgeks värvuda. Seejuures 
on tegemist pöörduva nähtusega, mis mõne päeva jooksul kaob.

–	 Silmadega kokkupuutel loputage põhjalikult veega ja pöörduge arsti poole.
–	 ORBIS Bond Universal on valguskõvastuv. Seepärast vältige aplitseerimise ajal 

intensiivset valgustust. 
–	 Kokkusegatud adhesiiv on ise- ja valguskõvastuv ja seepärast peab seda pärast 

segamist kohe edasi töötlema.
–	 Meie juhised ja/või nõustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud 

preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse järgi kahanevas järjestuses):
ORBIS Bond Universal: BisGMA, HEMA, etanool, vesi, HEDMA, metakrülaadi fosforhappe 
ester, metakrülaadiga funktsionaliseeritud polüalkeenhape, UDMA, initsiaatorid, 
stabilisaatorid
ORBIS Bond Universal ja ORBIS Bond Universal DC Activator: Etanool, BisGMA, HEMA, 
vesi, HEDMA, metakrülaadi fosforhappe ester, metakrülaadiga funktsionaliseeritud 
polüalkeenhape, UDMA,  initsiaatorid, stabilisaatorid

Säilitus:
Pärast kasutamist sulgege materjalid ORBIS Bond Universal ja ORBIS Bond Universal 
DC Activator tihedalt. Ladustage temperatuuril 2 ºC – 23 ºC. Ärge jätke otsese 
päikesevalguse ega operatsioonivalgusti mõjuvälja. Pärast kõlblikkusaja lõppemist ärge 
enam kasutage. 

Jäätmekäitlus:
Toote jäätmekäitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:
Tõsistest juhtumitest, nagu näiteks patsiendi, kasutaja või teiste isikute surmast, 
nende tervisliku seisundi ajutisest või püsivast raskekujulisest halvenemisest ning 
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud või oleksid võinud tekkida toodet 
ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal DC Activator kasutades, tuleb teatada 
ettevõttele tootja ja pädevale ametiasutusele.

Juhis:
Lühiülevaated toote ORBIS  Bond  Universal / ORBIS  Bond  Universal DC Activator 
ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete 
andmebaasis (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 

Produkta apraksts:
ORBIS Bond Universal ir dentālais adhezīvs, izmantojams kopā ar plombēšanas, zobu 
kroņu veidošanas vai nostiprināšanas materiāliem, kas izgatavoti uz metakrilātu bāzes. 
To var izmantot gan bez kodināšanas ar fosforskābi (paškodināšana), gan arī kodinot 
zoba cieto substanci ar fosforskābi (selektīvā emaljas kodināšana vai pilnā kodināšana).

Pielietojums:
[A1]	 Adhezīvs tiešajām restaurācijām un visu klašu kavitātēm ar gaismā cietējošiem 

kompozītmateriāliem/kompomēriem/Ormocer uz metakrilātu bāzes.
[A2]	 Adhezīvs zobu kroņu veidošanai no gaismā cietējošiem kompozītmateriāliem.
[A3]	 Adhezīvs netiešajām restaurācijām ar gaismā cietējošiem nostiprināšanas 

materiāliem.
[B]	 Kompozītmateriālu, kompomēru vai Ormocer® plombu, keramikas venīru un 

pilnkeramikas restaurāciju pielabošana mutē, nelietojot praimeri.
[C]	 Pārlieku jutīgu zobu kakliņu apstrāde.
[D]	 Laka, kas aizsargā stikla jonomēru cementa plombas.
[E1]	 Dobumu hermetizācija pirms amalgamas restaurācijām.
[E2]	 Dobumu un sagatavoto zobu stumbeņu hermetizācija pirms netiešo restaurāciju 

pagaidu nostiprināšanas.
Apvienojumā ar ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Adhezīvs tiešajām kompozītmateriālu restaurācijām (pašcietējošām vai duāli 

cietējošām) visu klašu kavitātēm un zobu kroņiem.
[F2]	 Adhezīvs netiešajām restaurācijām, izmantojot duāli cietējošus vai pašcietējošus 

nostiprināšanas kompozītmateriālus.
[G]	 Sakņu tapu nostiprināšana ar duāli cietējošiem vai pašcietējošiem nostipri-

nāšanas kompozītmateriāliem.

Kontrindikācijas:
ORBIS  Bond  Universal satur organiskās skābes, (di)metakrilātus un BHT. 
ORBIS  Bond  Universal DC Activator satur amīnus. Ja ir zināms par paaugstinātu 
jutību (alerģiju) pret šīm ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal DC Activator 
sastāvdaļām, no izmantošanas ir jāatsakās.

Pacientu mērķgrupa:
ORBIS  Bond  Universal var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma 
ierobežojuma.

Veiktspējas raksturlielumi:
Produkta veiktspējas raksturlielumi atbilst paredzētā nolūka un attiecīgo produkta 
standartu prasībām. 

Lietotājs:
Ar ORBIS Bond Universal strādā zobārstniecības jomā profesionāli izglītots lietotājs. 

Lietošana:
ORBIS Bond Universal nodrošina garantētu piesaisti ne vien pie zoba dabīgās cietās 
substances, bet arī pie kompozītmateriāliem, metāliem un keramikas. Darba zonā ir 
nepieciešams sausums. Nedrīkst pieļaut dobuma vai materiāla virsmas kontamināciju 
ar asinīm vai siekalām. Ir ieteicams koferdams.
Turpmākā apstrāde notiek atbilstoši attiecīgajam pielietojumam (skatīt [A] - [G]).
Izmantojot gaismā cietējošus materiālus, ORBIS Bond Universal var lietot bez Dual Cure 
Activator (skat. [A] - [E] sadaļu).
Pievienot ORBIS Bond Universal Dual Cure Activator ir nepiecielams tikai tad, ja tiek 
apstrādāti palcietējoli vai duāli cietējoli materiāli (skat. [F] - [G] sadaļu).
[A]	 Tiešās un netiešās restaurācijas ar gaismā cietējošiem plombēšanas, zobu 

kroņu veidošanas un nostiprināšanas kompozītmateriāliem
1.	 Sagatavojiet dobumu vai zoba stumbeni atbilstoši adhezīvās plombēšanas 

tehnoloģijas principiem, bet no nekarioziem V klases dobumiem notīriet aplikumu 
un zobakmeni. Notīriet ar ūdeni. Lieko ūdeni nosusiniet ar vieglu gaisa plūsmu. 
Nepārsausiniet dentīnu. Jāiegūst virsma ar zīdaini matētu efektu. Pulpas zona 
jāaizsargā ar piemērotu oderi uz kalcija hidroksīda bāzes.

2.	 Zoba cietās substances kodināšana (pēc izvēles)
	 Paškodinošā režīmā ORBIS  Bond  Universal panāk ļoti stipru piesaisti pie 

emaljas un dentīna. Izvēles veidā var veikt zoba cietās substances iepriekšēju 
kodināšanu. Vienīgi nesagatavota emalja ir jākodina vienmēr pirms piesaistes 
procesa sākuma.
–	 Kodināmās virsmas apstrādājiet ar dentālās kodināšanas līdzekli, kas 

izgatavots uz fosforskābes bāzes (skatīt attiecīgo lietošanas instrukciju).
–	 Atsūciet kodināšanas līdzekli, apm. 20 s skalojiet ar ūdeni. Lieko mitrumu 

nosusiniet ar vieglu gaisa plūsmu. Nepārsausiniet dentīnu. Jāiegūst virsma 
ar zīdaini matētu efektu.

3.	 Uz sajaukšanas paliktņa uzpiliniet vienu pilienu ORBIS Bond Universal.
4.	 Vienmērīgi uzklājiet adhezīvu uz visām dobuma virsmām un 20 s iemasējiet ar 

vienreiz lietojamo aplikatoru.
5.	 Vismaz 5 s apsusiniet adhezīva kārtiņu ar sausu un eļļu nesaturošu gaisu, lai 

izgarotu šķīdinātājs.
6.	 10 s cietiniet adhezīva kārtiņu ar tirdzniecībā pieejamām polimerizācijas ierīcēm 

(gaismas diožu/halogēnu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/ cm²).
7.	 Plombēšanas, zoba kroņa veidošanas vai nostiprināšanas materiālu apstrādājiet 

atbilstoši attiecīgajai lietošanas instrukcijai.
[B]	 Plombu vai restaurāciju pielabošana mutē 

(no kompozītmateriāla, stikla keramikas, cirkonija oksīda keramikas, alumīnija 
oksīda keramikas, metāla (iesk. amalgamu))
1.	 Padariet raupju līmējamo restaurācijas virsmu; ieteicama apstrāde ar alumīnija 

oksīda < 50 μm strūklu; keramikai noņemiet pārklājuma glazūru 1 mm no malas.
2.	 Kārtīgi notīriet, apsmidzinot ar ūdeni, tad nosusiniet ar sausu un eļļu nesaturošu 

gaisu.
3.	 Tūdaļ pēc tam turpiniet ar ORBIS Bond Universal uzklāšanu (skat. [A] 3. - 6.). 

Nav nepieciešams vēl papildus lietot praimeri.
4.	 Veiciet korekciju ar gaismā cietējošu kompozītmateriālu, ievērojot ražotāja 

pievienoto lietošanas instrukciju.
[C]	 Pārlieku jutīgu zobu kakliņu apstrāde

1.	 Notīriet zoba kakliņu, kā parasti (piem., ar pulēšanas pastu vai pulvera strūklu).
2.	 Kārtīgi notīriet, apsmidzinot ar ūdeni, tad nosusiniet ar sausu un eļļu nesaturošu 

gaisu. Nepārsausiniet. Jāiegūst virsma ar zīdaini matētu efektu.
3.	 Pēc tam turpiniet ar ORBIS Bond Universal uzklāšanu (skat. [A] 3. - 6.).
4.	 Skābekļa inhibīcijas kārtiņa jānoņem ar salveti vai porolona aplikatoru.

[D]	 Laka, kas aizsargā stikla jonomēru cementa plombas
1.	 Ja formas izveidošanai tika izmantota matrica, vispirms noņemiet matricu.
2.	 Uz sajaukšanas paliktņa uzpiliniet vienu pilienu ORBIS Bond Universal.
3.	 Ar vienreiz lietojamo aplikatoru uzklājiet ORBIS  Bond  Universal uz gatavās 

modelētās plombas.
4.	 Vismaz 5 s apsusiniet ORBIS Bond Universal ar sausu un eļļu nesaturošu gaisu, 

lai izgarotu šķīdinātājs.
5.	 10 s (uz katras plombas virsmas) cietiniet ORBIS Bond Universal ar tirdzniecībā 

pieejamām polimerizācijas ierīcēm (gaismas diožu/halogēnu lampa ar gaismas 
jaudu > 500 mW/ cm²).

6.	 Kad plomba ir pilnīgi sacietējusi, izslīpējiet sakodiena virsmu un noslīpētās 
vietas vēlreiz hermetizējiet ar ORBIS Bond Universal, lai pasargātu plombu no 
izžūšanas.

7.	 Skābekļa inhibīcijas kārtiņa jānoņem ar salveti vai porolona aplikatoru.
[E]	 Dobumu hermetizācija pirms amalgamas restaurācijām un pagaidu 

nostiprināšanas
Norāde: dobumus nevajag hermetizēt ar ORBIS  Bond  Universal, ja pēc tam ir 
paredzēta pagaidu nostiprināšana ar materiālu, kas izgatavots uz metakrilāta bāzes.
1.	 Sagatavojiet dobumu atbilstoši paredzētajai turpmākajai apstrādei. Notīriet ar 

ūdeni. Lieko ūdeni nosusiniet ar vieglu gaisa plūsmu. Nepārsausiniet dentīnu. 
Jāiegūst virsma ar zīdaini matētu efektu. Pulpas zona jāaizsargā ar piemērotu 
oderi uz kalcija hidroksīda bāzes.

2.	 Uz sajaukšanas paliktņa uzpiliniet vienu pilienu ORBIS Bond Universal.
3.	 Ar vienreiz lietojamo aplikatoru uzklājiet ORBIS Bond Universal uz apstrādājamā 

dobuma virsmas un iemasējiet 20 sekundes.
4.	 Vismaz 5 s apsusiniet ORBIS Bond Universal ar sausu un eļļu nesaturošu gaisu, 

lai izgarotu šķīdinātājs.
5.	 10 s cietiniet ORBIS Bond Universal ar tirdzniecībā pieejamām polimerizācijas  

ierīcēm (gaismas diožu/halogēnu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/ cm²).
6.	 Pēc tam, atkarībā no pielietojuma veida, turpiniet darbu ar vajadzīgo materiālu, 

ievērojot attiecīgo lietošanas instrukciju.
[F]	 Tiešās un netiešās restaurācijas ar pašcietējošiem vai duāli cietējošiem 

plombēšanas, zobu kroņu veidošanas un nostiprināšanas kompozītmateriāliem
ORBIS Bond Universal DC Activator kopā ar ORBIS Bond Universal nodrošina 
garantētu piesaisti pie pašcietējošiem vai duāli cietējošiem kompozītmateriāliem un 
nostiprināšanas materiāliem uz metakrilātu bāzes. 
1.	 Dobums vai zoba stumbenis jāsagatavo atbilstoši adhezīvās plombēšanas 

tehnoloģijas principiem. Notīriet ar ūdeni. Lieko ūdeni nosusiniet ar vieglu gaisa 
plūsmu. Nepārsausiniet dentīnu. Jāiegūst virsma ar zīdaini matētu efektu. Pulpas 
zona jāaizsargā ar piemērotu oderi uz kalcija hidroksīda bāzes.

2.	 Zoba cietās substances kodināšana (pēc izvēles)
	 Paškodinošā režīmā ORBIS Bond Universal panāk ļoti stipru piesaisti pie emaljas 

un dentīna. Izvēles veidā var veikt zoba cietās substances iepriekšēju kodināšanu. 
Vienīgi nesagatavota emalja ir jākodina vienmēr pirms piesaistes procesa sākuma 
(piem., nostiprinot līmētos tiltiņus).
–	 Kodināmās virsmas apstrādājiet ar dentālās kodināšanas līdzekli, kas 

izgatavots uz fosforskābes bāzes (skatīt attiecīgo lietošanas instrukciju).
–	 Atsūciet kodināšanas līdzekli, apm. 20 s skalojiet ar ūdeni. Lieko mitrumu 

nosusiniet ar vieglu gaisa plūsmu. Nepārsausiniet dentīnu. Jāiegūst virsma 
ar zīdaini matētu efektu.

3.	 Uz sajaukšanas paliktņa uzpiliniet pa vienam pilienam ORBIS Bond Universal 
un ORBIS Bond Universal DC Activator, tad 3 s kārtīgi samaisiet ar vienreiz 
lietojamo aplikatoru.

4.	 Sajaukto adhezīvu vienmērīgi uzklājiet uz visām dobuma virsmām un 20  s 
iemasējiet ar aplikatoru.

5.	 Vismaz 5 s apsusiniet adhezīva kārtiņu ar sausu un eļļu nesaturošu gaisu, lai 
izgarotu šķīdinātājs.

6.	 10 s cietiniet adhezīva kārtiņu ar tirdzniecībā pieejamām polimerizācijas ierīcēm 
(gaismas diožu/halogēnu lampa ar gaismas jaudu > 500 mW/ cm²).

7.	 Atkarībā no pielietojuma veida turpiniet darbu ar vajadzīgo materiālu, ievērojot 
attiecīgo lietošanas instrukciju. 

[G]	 Sakņu tapu nostiprināšana
1.	 Uz sajaukšanas paliktņa uzpiliniet pa vienam pilienam ORBIS Bond Universal 

un ORBIS Bond Universal DC Activator, tad 3 s kārtīgi samaisiet ar piemērotu 
vienreiz lietojamo aplikatoru.

2.	 Sajaukto adhezīvu ar aplikatoru 20 s iemasējiet sagatavotajā saknes kanālā un 
zoba stumbeņa okluzālajā virsmā.

3.	 Vismaz 5 s apsusiniet adhezīva kārtiņu ar sausu un eļļu nesaturošu gaisu, 
lai izgarotu šķīdinātājs. Iespējamos materiāla pārpalikumus kanālā savāciet, 
piespiežot absorbējoša papīra strēmeli. Adhezīva kārtiņa nav jācietina gaismā.

4.	 Atbilstoši ražotāja norādījumiem sagatavoto saknes tapu kopā ar piemērotu 
pašcietējošu vai duāli cietējošu kompozītmateriālu, kas nostiprinās tapu (skat. 
attiecīgo lietošanas instrukciju), ievietojiet saknes kanālā tā, lai izveidotos neliels 
materiāla pārpalikums.

5.	 Lai nostiprinātu saknes tapu un sacietinātu uz košļāšanas virsmas uzklāto 
ORBIS Bond Universal, to nepieciešams 40 s cietināt gaismā.

Norādes, piesardzības pasākumi:
–	 Vielas, kas satur fenolus, galvenokārt eigenolu un timolu saturoši preparāti, kavē 

ORBIS Bond Universal sacietēšanu. Tādēļ jāizvairās no ORBIS Bond Universal 
kontakta ar cinka oksīda-eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturošiem 
materiāliem.

–	 Nepieļaujiet saskari ar mutes gļotādu. Mutes gļotāda pēc saskares ar 
ORBIS Bond Universal var iegūt baltu nokrāsu, jo notiek proteīnu koagulācija. Tā 
gan ir pārejoša parādība, kas izzūd dažu dienu laikā.

–	 Ja iekļūst acīs, kārtīgi izskalojiet ar ūdeni un vērsieties pie acu ārsta.
–	 ORBIS  Bond  Universal sacietē gaismā. Tāpēc aplicēšanas laikā izvairieties no 

intensīva apgaismojuma. 
–	 Sajauktais adhezīvs ir gan pašcietējošs, gan gaismā cietējošs, tāpēc apstrāde 

jāturpina tūdaļ pēc samaisīšanas.
–	 Mūsu sniegtie norādījumi un/vai padomi neatbrīvo jūs no pienākuma pārbaudīt mūsu 

piegādāto preparātu piemērotību paredzētajam izmantojumam.

Sastāvs (dilstošā secībā pēc daudzuma):
ORBIS Bond Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, ūdens, HEDMA, metakrilātfosforskābes 
esteris, metakrilātu aktivizēta polialkēnu skābe, UDMA, iniciatori, stabilizatori
ORBIS  Bond  Universal un ORBIS  Bond  Universal DC Activator: Ethanol, BisGMA, 
HEMA, ūdens, HEDMA, metakrilātfosforskābes esteris, metakrilātu aktivizēta polialkēnu 
skābe, UDMA, iniciatori, stabilizatori

Uzglabāšana:
Pēc lietošanas cieši jāaizskrūvē ORBIS Bond Universal un ORBIS Bond Universal DC 
Activator pudelītes. Uzglabāt no 2 °C līdz 23 °C temperatūrā. Nepakļaut tiešu saules 
staru vai operāciju lampas apgaismojuma iedarbībai. Nelietot pēc derīguma termiņa 
beigām. 

Utilizācija:
Produkts jāutilizē saskaņā ar vietējiem administratīvajiem noteikumiem.

Paziņošanas pienākums:
Par negadījumiem ar smagām sekām, tādām kā pacienta, lietotāja vai citu personu nāve, 
pārejoša vai ilgstoša un ievērojama veselības stāvokļa pasliktināšanās un nopietns risks 
sabiedrības veselībai, kas rodas vai varētu būt radies saistībā ar ORBIS Bond Universal 
/ ORBIS  Bond  Universal DC Activator, jāziņo uzņēmumam ražotājs un atbildīgajai 
iestādei.

Norāde:
Kopsavilkuma ziņojumi par ORBIS  Bond  Universal / ORBIS  Bond  Universal DC 
Activator drošumu un klīnisko veiktspēju ir saglabāti Eiropas Medicīnisko ierīču datubāzē 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 

Popis produktu:
ORBIS Bond Universal je dentální adhezivum pro použití s metakrylátovými výplňovými 
materiály, dostavbovými nebo upevňovacími materiály. Lze jej používat spolu s leptáním 
kyselinou fosforečnou (při selektivním leptání skloviny nebo technice total-etch) tvrdých 
zubních tkání, i bez něj (samo-leptací materiály).

Indikace:
[A1]	 Adhezivum pro přímé výplně kavit všech tříd za použití světlem tuhnoucích 

kompozitních/kompomerových/Ormocerových materiálů na bázi metakrylátů
[A2]	 Adhezivum pro kořenové dostavby zhotovené ze světlem tuhnoucích kompozitních 

materiálů.
[A3]	 Adhezivum pro nepřímé výplně s použitím světlem tuhnoucích upevňovacích 

kompozit.
[B]	 Intraorální opravy kompozitních, kompomerových nebo Ormocerových výplní, 

keramických fazet a celokeramických náhrad bez pomocného primeru.
[C]	 Ošetření hypersenzitivních krčků zubů.
[D]	 Ochranný lak pro výplně ze skloionomerních cementů.
[E1]	 Pečetění kavit před zhotovováním amalgámových výplní.
[E2]	 Pečetění kavit a preparací na dostavby před provizorním upevňováním nepřímých 

náhrad.
V kombinaci s ORBIS Bond Universal DC Activator (Dual Cure Activator):
[F1]	 Adhezivum pro přímé samo-tuhnoucí nebo duálně tuhnoucí kompozitní výplně 

kavit všech tříd a kořenové dostavby.
[F2]	 Adhezivum pro nepřímé náhrady s použitím duálně tuhnoucích nebo 

samotuhnoucích upevňovacích kompozit.
[G]	 Upevňování kořenových čepů pomocí duálně tuhnoucích nebo samotuhnoucích 

upevňovacích kompozit.

Kontraindikace:
ORBIS  Bond  Universal obsahuje organické kyseliny, (di)metakryláty a BHT. 
ORBIS Bond Universal DC Activator obsahuje aminy. V případě známé přecitlivělosti 
(alergie) na tyto složky produktu ORBIS Bond Universal / ORBIS Bond Universal DC 
Activator je nutné od použití upustit.

Cílová skupina pacientů:
ORBIS Bond Universal lze použít pro všechny pacienty bez omezení věku nebo pohlaví.   
Funkční charakteristiky:
Funkční charakteristiky produktu odpovídají požadavkům určeného účelu použití a 
příslušných standardů výrobků. 

Uživatel:
Aplikaci produktu ORBIS Bond Universal provádí uživatel odborně vzdělaný v oboru 
zubního lékařství. 

Použití:
ORBIS Bond Universal zajišťuje nejen pevnou vazbu s přirozenými tvrdými zubními 
tkáněmi, ale také s kompozity, kovy a keramikou. Je nezbytné izolovat pracovní pole od 
vlhkosti. Je třeba zabránit jakékoli kontaminaci kavity nebo povrchu materiálu krví nebo 
slinami. Za tímto účelem je doporučeno použití kofferdamu.
Následující postupy použití závisí na konkrétní indikaci (viz části [A] - [G]).
Při použití světlem tuhnoucích materiálů je možné ORBIS Bond Universal nanášet bez 
přidání  ORBIS Bond Universal Dual Cure Activator (viz části [A] - [E]). 
ORBIS Bond Universal Dual Cure Activator je třeba přidávat pouze tehdy, pracujeme-li 
se samovolně tuhnoucími nebo duálně tuhnoucími materiály (viz části F - G).
[A]	 Přímé nebo nepřímé výplně s použitím světlem tuhnoucích výplňových 

materiálů, dostavbových nebo upevňovacích kompozit
1.	 Proveďte preparaci kavity a dostavby v souladu se zásadami pro techniku 

zhotovování adhezivních výplní a v případě nekariézních kavit V. třídy odstraňte 
veškerý plak nebo zubní kámen. Očistěte vodou. Osušte přebytečnou vodu 
jemným proudem vzduchu. Nepřesušte dentin. Cílem je povrch hedvábně 
matného vzhledu. Chraňte oblasti v blízkosti dřeně vhodnou podložkou z materiálu 
na bázi hydroxidu vápenatého.

2.	 Leptání tvrdých zubních tkání (volitelné)
	 Při použití samo-leptacích materiálů dosahuje ORBIS Bond Universal vysoké 

míry pevnosti adheze na sklovinu a dentin. Před jeho použitím lze volitelně 
přistoupit k naleptání tvrdých zubních tkání. Na začátku procesu vytváření 
vazebného rozhraní je nutné vždy leptat pouze nepreparovanou sklovinu.
-	 Povrchy určené k leptání naleptejte dentálním leptacím prostředkem na bázi 

kyseliny fosforečné (viz příslušný Návod k použití).
-	 Odsajte leptadlo a opláchněte vodou zhruba po dobu 20 s. Osušte přebytečnou 

vlhkost jemným proudem vzduchu. Nepřesušte dentin. Cílem je povrch 
hedvábně matného vzhledu.

3.	 Naneste jednu kapku ORBIS Bond Universal na míchací podložku.
4.	 Adhezivum naneste rovnoměrně na povrch kavity a vtírejte po dobu 20 sekund 

jednorázovým aplikátorem.
5.	 Adhezivní vrstvu osušujte z důvodu odstranění veškerých rozpouštědel nejméně 

po dobu 5 s suchým vzduchem bez příměsi oleje.
6.	 Vytvrďte adhezivní vrstvu po dobu 10 s pomocí běžně prodávané polymerační 

lampy (LED nebo halogenová lampa o výkonu > 500 mW/ cm²).
7.	 Naneste výplňový, dostavbový nebo upevňovací materiál, a to podle příslušného 

Návodu k použití.
[B]	 Intraorální oprava výplní nebo náhrad 

(vyrobených z kompozit, sklokeramiky, zirkonové keramiky, keramiky z oxidu 
hlinitého, kovu, včetně amalgámu
1.	 Důkladně zdrsněte povrch výplně, na který bude adhezivum nanášeno a opískujte 

jej, nejlépe oxidem hlinitým o zrnitosti < 50 μm. V případě keramiky odstraňte lak 
1 mm za okraj.

2.	 Důkladně očistěte proudem vody a osušte vzduchem bez vlhkosti a příměsi oleje.
3.	 Ihned poté pokračujte s nanášením ORBIS  Bond  Universal (viz [A] 3. - 6.). 

Dodatečné použití primeru není nutné.
4.	 Proveďte opravu za použití světlem tuhnoucího kompozita, a to podle návodu jeho 

výrobce.
[C]	 Ošetření hypersenzitivních krčků zubů

1.	 Obvyklým způsobem očistěte krček zubu (např. lešticí pastou nebo jemným 
opískováním).

2.	 Důkladně očistěte proudem vody a osušte vzduchem bez vlhkosti a příměsi oleje. 
Nepřesušte. Cílem je povrch hedvábně matného vzhledu.

3.	 Poté pokračujte s nanášením ORBIS Bond Universal (viz [A] 3. - 6.).
4.	 Kyslíková inhibiční vrstva by měla být odstraněna látkou nebo pěnovou peletkou.

[D]	 Ochranný lak pro výplně ze skloionomerního cementu
1.	 Byla-li k usnadnění tvarování použita matrice, nejprve ji odstraňte.
2.	 Naneste jednu kapku ORBIS Bond Universal na míchací podložku.
3.	 Naneste ORBIS Bond Universal jednorázovým aplikátorem na vymodelovanou 

výplň.
4.	 Osušujte z důvodu odstranění veškerých rozpouštědel ORBIS Bond Universal 

nejméně po dobu 5 s suchým vzduchem bez příměsi oleje.
5.	 Vytvrďte ORBIS Bond Universal na všech ploškách výplně po dobu 10 s pomocí 

běžně prodávané polymerační lampy (LED nebo halogenová lampa o výkonu 
> 500 mW/ cm²).

6.	 Jakmile je výplň spolehlivě vytvrzena, obruste ji na okluzi a z důvodu zabránění 
vysychání výplně zapečeťte obroušené oblasti ještě jednou materiálem 
ORBIS Bond Universal.

7.	 Kyslíková inhibiční vrstva by měla být odstraněna látkou nebo pěnovou peletkou.
[E]	 Pečetění kavit před zhotovováním amalgámových výplní nebo před 

provizorním upevňováním
Poznámka: Nepečeťte kavity pomocí ORBIS Bond Universal v případě provizorního 
upevňování za použití materiálu na bázi metakrylátu, které bude popsáno později.
1.	 V závislosti na dalším plánu ošetření proveďte preparaci kavity. Očistěte vodou. 

Osušte přebytky vody jemným proudem vzduchu. Nepřesušte dentin. Cílem je 
povrch hedvábně matného vzhledu. Chraňte oblasti v blízkosti dřeně vhodnou 
podložkou z materiálu na bázi hydroxidu vápenatého.

2.	 Naneste jednu kapku ORBIS Bond Universal na míchací podložku.
3.	 Naneste ORBIS Bond Universal na povrch kavity jednorázovým aplikátorem a 

vtírejte po dobu 20 s.
4.	 Osušte ORBIS  Bond  Universal z důvodu odstranění veškerých rozpouštědel 

nejméně po dobu 5 s suchým vzduchem bez příměsi oleje.
5.	 Vytvrďte ORBIS  Bond  Universal po dobu 10 s pomocí běžně prodávané 

polymerační lampy (LED nebo halogenová lampa o výkonu > 500 mW/ cm²).
6.	 V závislosti na indikaci pokračujte v práci s požadovanými materiály, a to podle 

příslušného návodu výrobce.
[F]	 Přímé nebo nepřímé výplně s použitím samo- nebo duálně tuhnoucích 

výplňových materiálů, dostavbových materiálů nebo upevňovacích kompozit
V kombinaci s  ORBIS Bond Universal DC Activator, ORBIS Bond Universal vytváří 
pevnou vazbu s duálně tuhnoucími a samovolně tuhnoucími kompozity na bázi 
metakrylátů a s upevňovacími materiály. 
1.	 Proveďte preparaci kavity nebo dostavby v souladu se zásadami protechniku 

zhotovování adhezivních výplní. Očistěte vodou. Osušte přebytečnou vodu 
jemným proudem vzduchu. Nepřesušte dentin. Cílem je povrch hedvábně 
matného vzhledu. Chraňte oblasti v blízkosti dřeně vhodnou podložkou z materiálu 
na bázi hydroxidu vápenatého.

2. Leptání tvrdých zubních tkání (volitelné)
	 Při použití samo-leptacích materiálů dosahuje ORBIS Bond Universal vysoké 

míry pevnosti adheze na sklovinu a dentin. Před jeho použitím lze volitelně 
přistoupit k naleptání tvrdých zubních tkání. Na začátku procesu vytváření 
vazebného rozhraní je nutné vždy leptat pouze nepreparovanou sklovinu (např. v 
případě upevňování Marylandských můstků).
–	 Povrchy určené k leptání naleptejte dentálním leptacím prostředkem na bázi 

kyseliny fosforečné (viz příslušný Návod k použití).
–	 Odsajte leptadlo a opláchněte vodou zhruba po dobu 20 s. Osušte přebytečnou 

vlhkost jemným proudem vzduchu. Nepřesušte dentin. Cílem je povrch 
hedvábně matného vzhledu.

3.	 Na míchací podložce promíchejte jednorázovým aplikátorem po dobu 3 s jednu 
kapku ORBIS  Bond  Universal a jednu kapku ORBIS  Bond  Universal DC 
Activator.

4.	 Namíchané adhezivum rovnoměrně naneste na povrch kavity a jednorázovým 
aplikátorem vtírejte po dobu 20 s.

5.	 Adhezivní vrstvu osušujte z důvodu odstranění veškerých rozpouštědel nejméně 
po dobu 5 s suchým vzduchem bez příměsi oleje.

6.	 Vytvrďte adhezivní vrstvu po dobu 10 s pomocí běžně prodávané polymerační 
lampy (LED nebo halogenová lampa o výkonu > 500 mW/ cm²).

7.	 V závislosti na indikaci pokračujte v práci s požadovanými materiály, a to podle 
přislušného návodu výrobce. 

[G]	 Upevňování kořenových čepů
1.	 Na míchací podložce důkladně promíchejte vhodným jednorázovým 

aplikátorem po dobu 3 s jednu kapku  ORBIS Bond Universal a jednu kapku 
ORBIS Bond Universal DC Activator.

2.	 Pomocí aplikátoru naneste namíchané adhezivum do preparovaného kořenového 

kanálku a na okluzální povrch dostavby a vtírejte po dobu 20 s.
3.	 Osušujte adhezivní vrstvu z důvodu odstranění veškerých rozpouštědel nejméně 

po dobu 5 s suchým vzduchem bez příměsi oleje. Odstraňte veškerý přebytečný 
materiál poťukáním kouskem savého papíru. Adhez ivní vrstvu nevytvrzujte 
světlem.

4.	 Zaveďte kořenový čep, upravený podle návodu jeho výrobce, a upevněte jej 
pomocí vhodného samo- nebo duálně tuhnoucího kompozita na upevňování 
čepů (viz příslušný Návod k použití) tak, aby byl tohoto materiálu mírný přebytek.

5.	 Za účelem upevnění čepu a vytvrzení ORBIS  Bond  Universal naneseného 
okluzálně, by se měl materiál vytvrdit světlem po dobu 40 s.

Informace, preventivní bezpečnostní opatření:
–	 Fenolické hmoty, zejména preparáty obsahující eugenol nebo tymol, narušují proces 

vytvrzování ORBIS Bond Universal. V kombinaci s ORBIS Bond Universal proto 
nepoužívejte zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materiály obsahující eugenol.

–	 Zabraňte styku se sliznicemi dutiny ústní. Styk s ORBIS Bond Universal může způ 
sobit zbělání sliznice dutiny ústní, což je důsledek koagulace proteinů. Tento účinek 
je reversibilní a odezní během několika dní.

–	 V případě zasažení očí, oči dobře vypláchněte velkým množstvím vody a kontaktujte 
očního lékaře.

–	 ORBIS Bond Universal je světlem tuhnoucí. Během jeho použití proto zabraňte 
vystavení silného osvětlení. 

–	 Namíchané adhezivum je samovolně a světlem tuhnoucí, k dalšímu zpracování proto 
musí dojít bezprostředně po namíchání.

–	 Naše informace a/nebo rady Vás nezbavují povinnosti zkontrolovat, zda jsou námi 
dodané přípravky vhodné pro zamýšlené účely použití.

Složení (sestupně podle obsahu):
ORBIS Bond Universal: BisGMA, HEMA, ethanol, voda, HEDMA, metakrylátovaný ester 
kyseliny fosforečné, metakrylátem funkcionalizovaná polyalkenová kyselina, UDMA, 
iniciátory, stabilizátory
ORBIS  Bond  Universal a ORBIS  Bond  Universal DC Activator: Ethanol, BisGMA, 
HEMA, voda, HEDMA, metakrylátovaný ester kyseliny fosforečné, metakrylátem 
funkcionalizovaná polyalkenová kyselina, UDMA, iniciátory, stabilizátory

Skladování:
Ihned po použití ORBIS Bond Universal a ORBIS Bond Universal DC Activator dobře 
uzavřete. Skladujte při teplotě 2 °C–23 °C. Nevystavujte přímému slunečnímu záření 
nebo světlu stomatologické soupravy. Nepoužívejte po uplynutí data exspirace. 

Likvidace:
Likvidace produktu podle místních úředních předpisů.

Ohlašovací povinnost:
Závažné nežádoucí události, jako smrt, dočasné nebo trvalé závažné zhoršení zdravotního 
stavu pacienta, uživatele či jiných osob a závažné ohrožení veřejného zdraví, které se 
vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostředkem ORBIS Bond Universal / 
ORBIS Bond Universal DC Activator, je nutno ohlásit společnosti výrobce a příslušným 
orgánům.

Upozornění:
Souhrnné údaje o bezpečnosti a klinické funkci ORBIS  Bond  Universal / 
ORBIS Bond Universal DC Activator jsou uloženy v Evropské databázi zdravotnických 
prostředků (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Návod k použití 
       EU Zdravotnický prostředekC
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