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ORBIS Compomer

c € 0482
Product description:
ORBIS Compomer is a universal light-curing radiopaque compomer
restorative material for filling cavities in both the anterior and posterior
areas. It allows a simplified and rapid filling technique as well as
combines the fluoride release of glass ionomers with the physical
durability and high aesthetics of composites. ORBIS Compomer is

used in combination with a universal self-etching bond which provides
uniformly high adhesion to enamel and dentine.

Indications:

- filling deciduous teeth

- class Vfillings (cervical caries, root erosions, V-shaped defects)
- facetting of discoloured anteriors

- class il fillings

- temporary class | and Il fillings

- extended fissure sealing

Contraindications:

ORBIS Compomer is contraindicated:

- If there known allergies to its ingredients (methacrylates, amines)
- If adry work field cannot be secured.

- If the prescribed application technique cannot be employed.

- For direct and indirect pulp capping

- For load-bearing permanent fillings in secondary dentition.

Application:

Preparation/shade selection:

Clean the teeth to be treated with fluoride-free cleaning paste. To select
the shade, compare the shade guide with original material (corresponds
to the shade of an applied and thoroughly polymerised filling) with the
cleaned tooth before anaesthesia (moisten shade guide and the tooth,
select the shade in daylight). Secure a dry working field.

Cavity preparation:

In general, preparation should be minimal (adhesive filling technique) to
conserve healthy tooth substance.

Observe special preparation forms for extended fissure sealing and on
deciduous teeth.

Caries-free cervical defects do not require preparation. Clean the defect
with either cleaning paste or pumice using a rubber cup or rotating
brush.

Cleaning:

- Remove all residues from the cavity with the water jet.

- Avoid any contamination with blood or saliva
after the cleaning.

- Remove excess water with a faint air jet, yet do not overdry the
dentine. A moist dentine surface is necessary for wet-bonding.

Pulp protection:

A calcium hydroxide lining should be applied in close proximity to the
pulp.

Application of Bonding:

See corresponding instructions for use.

Application of ORBIS Compomer:

Apply and light-cure fillings more than 2 mm deep in layers. Polymerise
each layer for 40 s with a conventional polymerisation device. The light
output should be a minimum of 500 mW/cm? on halogen polymerisation
devices and 300 mW/cm? on LED devices.

Use transparent strips and crowns or light wedges. Ensure a tight
marginal seal. Hold the tip of the light rod as close as possible to the
surface of the filling. If the distance exceeds 5 mm the curing depth may
be reduced to polymerisation in the range of the light cone only.
Incomplete polymerisation may lead to discoloration and pulpitis-like
complaints.

Finishing and polishing of the filling can be conducted with cooling
provided (e. g. fine or extra fine finishing diamonds, polishing discs)
immediately after removing the shaping aids. As the last step, the
margin of the filling or the entire tooth should be fluoridated.

Warnings, precautionary measures:

- ORBIS Compomer contains Bis-GMA, diurethanedimethacrylate,
TEGDMA, BHT. ORBIS Compomer should not be used in case of
known hypersensitivities (allergies) to any of these ingredients.

- Preparations containing eugenol or oil of cloves disturb the
polymerisation of resin-based filling materials and should not be
used in combination with resin-based filling materials.

- Contact with cationic mouth rinses as well as plague indicators and
chlorhexidine may lead to discoloration.

Storage:

Store at temperatures of 4 °C to 23 °C. Close syringes and bond
bottles immediately after dispensing to avoid premature curing and/or
evaporation of the solvent. Do not use after expiry date.

INSTRUCTIONS FOR USE

EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Our preparations have been developed for use in dentistry. As far as the
application of the products delivered by us is concerned, our verbal and/
or written information has been given to the best of our knowledge and
without obligation. Our information and/or advice do not relieve you from
examining the materials delivered by us as to their suitability for the
intended purposes of application. As the application of our preparations
is beyond our control, the user is fully responsible for the application. Of
course, we guarantee the quality of our preparations in accordance with
the existing standards and corresponding to the conditions as stipulated
in our general terms of sale and delivery.

GEBRAUCHSANWEISUNG
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049917-1

Produktbeschreibung:

ORBIS  Compomer ist ein universelles, lichthdrtendes,
rontgensichtbares Compomer Fiillungsmaterial fiir Kavitdten im
Front- und Seitenzahnbereich. Es ermdglicht eine vereinfachte und
schnelle Fillungstechnik und kombiniert die Fluoridfrei-setzung der
Glasionomere mit der physikalischen Besténdigkeit und hohen Asthetik
der Komposite.

ORBIS Compomer wird in Kombination mit einem universellen,
selbstétzendem Bonding mit gleichmaBig hoher Adhdsion an Schmelz
und Dentin verwendet.

Indikationen:

- Milchzahnfiillungen

- Fiillungen der Klasse V (Zahnhalskaries, Wurzelerosionen,
keilformige Defekte)

- Verblendung von verfarbten Frontzéhnen

- Fiillungen der Klasse lIl

- Temporare Fiillungen der Klassen | und Il

- Erweiterte Fissurenversiegelung

Gegenanzeigen:

- Ist eine Trockenlegung oder die vorgeschriebene
Anwendungstechnik nicht méglich oder bestehen erwiesene
Allergien gegen einzelne Bestandteile (Methacrylate, Amine), ist auf
die Anwendung zu verzichten.

- ORBIS Compomer ist kontraindiziert fiir die direkte oder indirekte
Pulpaiiberkappung sowie fiir okklusionsbelastete, permanente
Fiillungen in Zahnen der zweiten Dentition.

Verarbeitung:

Vorbereitung/Farbauswahl:

Zu behandelnde Zahne mit fluoridfreier Reinigungspaste reinigen.

Zur Farbauswahl die Farbskala aus Originalmaterial (entspricht der
Farbe der gelegten und ausreichend gehérteten Fillung) mit dem
gereinigten Zahn vor der Anaesthesie vergleichen (Farbmuster und Zahn
anfeuchten, Farbe bei Tageslicht aussuchen).

Fiir ausreichende Trockenlegung sorgen.

Kavitdtenpraparation:

Grundsétzlich  sollte  eine  minimale  Préparation  (Adhésive

Fiillungstechnik) unter Erhalt gesunder Zahnsubstanz erfolgen.

Besondere Prépara-tionsformen bei erweiterter Fissurenversiegelung

bzw. bei Milchzahnen beachten!

Kariesfreie Zahnhalsdefekte brauchen nicht prapariert zu werden. Hier

ist eine Sduberung mit einer Reinigungspaste bzw. Bimsstein mit einem

Gummikelch oder rotierenden Biirsten ausreichend.

Reinigung:

- Alle Riickstande in der Kavitdt mittels Wasserspray entfernen.

- Eine Kontamination mit Blut oder Speichel nach der Reinigung
muss vermieden werden.

- Uberschiissiges Wasser mit schwachem Luftstrom verblasen, das
Dentin jedoch nicht austrocknen. Ziel ist eine feuchte, jedoch nicht
nasse Dentinoberfléche (Wet Bonding).

Pulpaschutz:
Im pulpennahen Bereich sollte eine Calciumhydroxidunterfiillung
appliziert werden.

Anwendung Bonding:
Siehe entsprechende Gebrauchsinformation.

Applizieren von ORBIS Compomer:

Filllungen iiber 2 mm Dicke schichtweise applizieren und aushérten.
Jede Schicht ca. 40 s mit einem handelstiblichen Polymerisationsgerat
bestrahlen. Die Lichtleistung sollte 500 mW/cm? bei Halogenlichtgeréten
sowie 300 mW/cm? bei LED-Lampen nicht unterschreiten.
Transparente Strips und Kronen bzw. Lichtkeile verwenden. Auf guten
Randschluss achten.

Das Lichtaustrittsfenster des Lichthdrtegerates so nah wie mdglich an
die Fiillungsoberfldche bringen. Betragt der Abstand mehr als 5 mm, so
ist mit schlechteren Durchhartungstiefen und einer auf den Bereich des
auftreffenden Lichtkegels beschrankten Aushartung zu rechnen. Eine
ungeniigende Aushartung kann zu Verfarbungen und pulpitischen Be-
schwerden fiihren.

Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach der
Entfernung der Formhilfen unter Kiihlung erfolgen (z. B. feine bzw.
extrafeine Diamantschleifer, Schleifscheiben).

Zum Abschluss sollte der Fiillungsrand, besser der gesamte Zahn
fluoridiert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- ORBIS Compomer enthélt Bis-GMA, Diurethandimethacrylat,
TEGDMA, BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien)
gegen diese Inhaltsstoffe von ORBIS Compomer ist auf die
Anwendung zu verzichten.

- Eugenol- bzw. nelkendlhaltige Praparate fiihren zu Aushértungssto-
rungen der Fiillungskunststoffe. Die Verwendung von Zinkoxid-
Eugenol-Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in
Verbindung mit Fiillungskunststoffen ist daher zu vermeiden.

- Im Kontakt mit kationischen Mundwassern sowie mit
Plaquerevelatoren und Chlorhexidin kdnnen Verfarbungen auftreten.

Lagerung:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen und Bond-flaschen nach Entnahme

sofort verschlieBen, um Lichteinwirkung bzw. Verdunstung des

Losungs-mittels zu verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht

mehr verwenden.

Unsere Praparate werden fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt.
Soweit es die Anwendung der von uns gelieferten Praparate betrifft, sind
unsere wortlichen und/oder schriftlichen Hinweise bzw. unsere Beratung
nach bestem Wissen abgegeben und unverbindlich. Unsere Hinweise
und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns gelieferten
Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungs-
zwecke zu priifen. Da die Anwendung unserer Praparate ohne unsere
Kontrolle erfolgt, liegt sie ausschlieBlich in lhrer eigenen Verantwortung.
Wir gewahrleisten selbstverstandlich die Qualitdt unserer Praparate
entsprechend bestehender Normen sowie entsprechend des in unseren
allgemeinen Liefer- und Verkaufsbedingungen festgelegten Standards.

BRUKSANVISNING

SV EU Medicinteknisk produkt
I enlighet med DIN EN ISO 4049
Produktbeskrivning:

ORBIS Compomer dr ett universellt ljushdrdande rontgen-
tatt kompomermaterial fér fylining av kaviteter i fram- och hdrnténder.
Materialet medger enkel och snabb fylning och kombinerar friséttning
av fluor fran glasjonomeren med kompositens goda estetiska och
mekaniska egenskaper.

ORBIS Compomer anvands i kombination med en universell sjélvetsande
bonding med god adhesion till bade emalj och dentin.

Indikationer:

- Fyliningar i mjélktdnder

- Fyliningar av klass V (tandhalskaries, roterosioner, kilformiga
defekter)

- Estetisk behandling av fargade framtander

- Fyliningar av klass IIl

- Temporara fyllningar av klass | och Il

- Utvidgad fissurforsegling

Kontraindikationer:

- Om torrlaggning eller foreskriven applikationsteknik inte kan
utforas, eller allergi foreligger mot nagon ingédende komponent
(metakrylat, aminer) skall preparatet inte anvdndas.

- ORBIS Compomer &r kontraindikerat for direkt eller indirekt
pulpadverkappning, och for ocklusionsbelastade permanenta
fyliningar i permanenta ténder.

Anvandningssatt:

Forberedelse/fargval:

Rengdr den tand som skall behandlas med fluorfri rengdringspasta.
Jamfor fargskalan av originalmaterial (motsvarar fargen hos fyliningen
nar den applicerats och hardat) med fargen pa den rengjorda
tanden, fore anestesi (fukta fargskalan och tanden, vélj farg under
dagsljusbelysning). Torrldgg.

Preparering av kaviteten:

En minimal preparering gors (adhesiv fyllningsteknik) med bevarande
av frisk tandsubstans. Tank pa behovet av speciella preparationer vid
utvidgad fissurforsegling respektive i mjolktéander!

Kariesfria tandhalsdefekter behdver inte prepareras. Har racker
rengéring med rengoringspasta eller pimpsten p& gummikopp eller
roterande borste.

Rengoring:

- Alla rester i kaviteten spolas ur.

- Undvik kontamination med blod eller saliv efter rengéringen.

- Blastra forsiktigt bort Gverskott av vatten. Lt dentinet forbli svagt
fuktigt. Mélet ar en fuktig men inte vat dentinyta (wet bonding).

Skydd av pulpan:
| pulpandra omréden bor en isolering som innehéller kalciumhydroxid
appliceras.

Anvéandning av bonding:
Se tillhérande bruksanvisning.

Applikation av ORBIS Compomer:

Fyllningarsom &rtjockare an2 mmappliceras skiktvis med mellanliggande
hardning. Varje skikt belysesica 40 s med vanliga polymerisationslampor.
Ljuseffekten bor ligga pa minst 500 mW/cm? for halogenlampor och
300 mW/cm? for lysdioder.

Anvénd transparenta strips och kronor/
kantanslutningen blir god.

Hall ljusdppningen i belysningsapparaten sa néra fyliningen som mojligt.
Om avstandet ar storre &n 5 mm forsamras harddjupet, och hardning
sker bara i det omréde som ligger direkt under ljuskéaglan.

Ofullstandig hérdning kan ge upphov till missfargning och pulpiter.
Fyliningen kan efterarbetas och poleras direkt efter borttagning av
matriser o dyl, under kylning (t ex med extrafin diamantslip, slipskiva).
Slutligen fluorideras fyllningskanten, eller helst hela tanden.

Information, forsiktighetsatgarder:

- ORBIS Compomer innehaller Bis-GMA, diuretandimetakrylat,
TEGDMA, BHT. ORBIS Compomer ska inte anvandas vid kénd
hypersensitivitet (allergi) mot négot av innehallet.

- Eugenol- eller nejlikoljehaltiga preparat ger forsamrad hardning.
Dérfor bor man undvika att anvdnda cement med zinkoxid/
eugenol eller andra eugenolhaltiga material i kombination med
kompositfyliningar.

- Missférgningar kan uppkomma vid anvéndning av katjoniska
munvatten eller plackfargdmnen och klorhexidin.

Forvaring:

Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Sprutor och bondingflaskor forslutes val

direkt efter anvandning. Risk finns for paverkan av belysning respektive

avdunstning av losningsmedlet. Bor ej anvindas efter utgangsdatum.

ljuskilar. Se till att

Vara beredningar ar utvecklade for dentalomradet. Den information vi
lamnat avspeglar var kunskap i dagsldget om anvéndning av produkten,
men innebar ingen garanti fran var sida. Vdra muntliga eller skriftliga
upplysningaroch/ellerradbefriarinteanvandarenfranskyldighetenattsjalv
bedoma huruvida produkten ar lamplig for det avsedda &ndamalet.
Eftersom vi inte kan styra hur produkten anvénds faller hela ansvaret pa
anvandaren i det enskilda fallet. Vi garanterar naturligtvis att var produkt
uppfyller kraven i tillimpliga standarder och motsvarar de villkor som
anges i vara allménna forsaljnings- och leveransvillkor.

BRUGSANVISNING

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

ORBIS Compomer er et universelt lyspolymeriserbart radiopakt
kompomer-fyldningsmateriale til kaviteter i savel front- som
kindtandsregionerne. Materialet muligger en forenklet og hurtig
fyldningsteknik og kombinerer glasionomers fluoridfrigerelse med
kompositters holdbarhed og @stetik.

ORBIS Compomer benyttes med et universelt selv-atsende adhasiv
med ensartet hgj binding til emalje og dentin som forbehandling/
adhasiv.

Indikationer:

- Fyldninger i malketeender.

- Klasse V fyldninger (cervical caries, usurer, v-formede defekter)
- Facader pa misfarvede frontteender

- Klasse Il fyldninger

- Provisoriske fyldninger i klasse | og Il

- Udvidet fissurforsegling

Kontraindikationer:

- ORBIS Compomer bgr ikke benyttes til patienter med kendt
allergi overfor indholdsstofferne (methakrylater, aminer) eller hvis
torlaegning eller den beskrevne fremgangsmade i gvrigt ikke er
mulig.

- ORBIS Compomer er ikke indikeret til direkte eller indirekte
pulpaoverkapning

- ORBIS Compomer bgr ikke anvendes til okklusionsbaerende
permanente fyldninger i det permanente tandsat.

Fremgangsmade:

Forberedelse:

Renggr de aktuelle teender med fluoridfri pudsepasta.

For at veelge farven sammenlignes farveskalaen (fremstillet af originalt
materiale - svarer til farven pa en gennempolymeriseret fyldning) med
den rengjorte tand fer analgesi (fugt farveskalaen og tanden, veelg
farven i dagslys).

Derefter terleegges.

Praeparation:

Generelt bor preeparationen vaere mindst mulig (adhasiv fyldningsteknik)

for at bevare mest mulig sund tandsubstans.

Bemaerk saerlig praeparationsform ved udvidede fissurforseglinger og pa

melketender.

Cariesfrie cervicale defekter behgver ingen praeparation.

Rengering med pudsepasta eller pimpsten p& en gummikop er

tilstraekkelig.

Soignering:

- Fjern alle rester fra kaviteten med vandspray.

- Undga enhver kontamination med blod eller spyt efter soigneringen.

- Fjern overskud af vand med moderat luftpableesning, udter ikke
dentinen.
Der bgr opnas en fugtig, men ikke vad dentinoverflade (vad
binding).

Pulpabeskyttelse:

Pa pulpanzre omrader bgr anbringes en calciumhydroxyd-liner).

Forbehandling med adhasiv:
Se den tilhgrende brugsanvisning.

Applikation af ORBIS Compomer:

Applicér og lyspolymerisér fyldningen i lag pa hejst 2 mm. Hvert lag
polymeriseres i 40 s med konventionelle polymeriserings-hjeelpemidler.
Halogenlampers effekt ber veere mindst 500 mW/cm? og LED-lampers
effekt ber veere mindst 300 mW/cm?,

Benyt transparente strips eller klare kroneforme og evt. lyskiler.

Veer opmeerksom pé at opna en god marginal forsegling. Hold spidsen
af lyslederen sa taet som muligt pa overfladen af fyldningen. Hvis
afstanden overstiger 5 mm kan polymeriseringsdybden blive reduceret
afhaengig af lyskeglens reekkevidde.
Ufuldsteending  polymerisering  kan
pulpitislignende symptomer.
Umiddelbart efter fjernelse af matrice og kile kan fyldningen
renoveres og pudses under vandkgling med fx fine eller ekstra-fine
pudsediamanter eller - skiver.

Som sidste skridt ber fyldningen eller hele tanden fluorideres.

Anvisninger, forholdsregler:

- ORBIS Compomer indeholder Bis-GMA, diurethandimethakrylat,
TEGDMA, BHT. ORBIS Compomer bgr ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) mod materialets ingridienser.

- Materialer, der indeholder eugenol (nellike-olie) forstyrrer
polymeriseringen af plastbaserede fyldningsmaterialer. Undga brug
af zinkilte-eugenol cementer eller andre eugenolholdige materialer i
forbindelse med plastbaserede fyldningsmaterialer.

- Kontakt med kationiske mundskyllevaesker eller med plak-
indikatorer kan medfgre misfarvning.

Opbevaring:

Opbevares mellem 4 °C - 23 °C. Luk sprgjter og flasker straks efter

dispenseringen for at undgd pavirkning af lys og fordampning af

oplgsningsmidlet. Ber ikke bruges efter udigbsdatoen.

medfgre  misfarvning  og

Vore preeparater udvikles til brug inden for dentalomradet. Vores
mundtlige henholdsvis skriftlige anvisninger og radgivning om brug
af vore preeparater er afgivet uforbindende og i overensstemmelse
med vores bedste viden. De bgr imidlertid under alle omsteendigheder
selv forvisse Dem om, at preeparatet er egnet til det patenkte formal.
Eftersom anvendelsen af vore preparater ikke er underlagt vor
kontrol, er denne udelukkende pa Deres eget ansvar. Vi garanterer
naturligvis for, at kvaliteten af vore praeparater opfylder eksisterende
normer samt de standarder, som er fastlagt i vore generelle salgs- og
leveringsbetingelser.

BRUKSANVISNING

EU Medisinsk utstyr
I henhold til DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse

ORBIS Compomer er et universal lysherdende radioopak compomer
fyllingsmateriale for kaviteter i anteriore og posteriore omrader. Det
tillater en forenklet og rask fyllingsteknikk og kombinerer fluorfrigivelse
fra glassionomerer med den fysiske styrken og estetikken fra
compositter. ORBIS Compomer brukes i kombinasjon med en universal,
selvetsende bonding med homogen sterk adhesjon til emalje og dentin.

Indikasjoner:

- fyllinger i melketenner

- klasse V fyllinger (cervical karies, roterosjoner, V-formede defekter),
fasetter pa misfargede fortenner

- Klasse Il fyllinger

- Midlertidige fyllinger av klasse | og I

- Utvidet fissurforsegling

Kontraindikasjoner:

- ORBIS Compomer skal ikke brukes ved allergi mot innholdet
(metakrylat, aminer) eller dersom arbeidsomradet ikke kan holdes
tort, eller den anbefalte applikasjonsteknikken ikke kan benyttes.

- ORBIS Compomer er ikke anbefalt for direkte eller indirekte
pulpcapping eller som okklusjonsbeerende permanent fylling i
permanente tenner.

Applikasjon:

Preparering/fargevalg:

Rengjer tannen som skal behandles med en fluorfri pussepasta.

Velg fargen fra fargeskalaen med original materialet (korresponderer til

fargen av en ferdiglagt gjennomherdet fylling) sammenlign med fargen

av den rengjorte tannen for anestesi (fukt tannen og fargeskalaen og
velg fargen i dagslys).

Kavitetspreparering:

Generelt skal det prepareres minimalt (adhesivfyllingsteknikk) for &

bevare mest mulig god tannsubstans. Felg spesielle prepareringsregler

for utvidet fissurforsegling. Kariesfrie cervikal defekter trenger ikke
preparering. Rengj@r med pussepasta eller pimpestein og vann sammen
med en gummikopp eller berste.

Rengjaring:

- Fjern alle rester i kaviteten med vann.

- Unnga forurensing av kaviteten med blod eller spytt etter at den er
rengjort.

- Fjern overskudd av vann med en lett luftstram, men unnga & terre
dentinet for mye. En fuktig, men ikke vat dentin (vat bonding) er a
foretrekke.

Beskyttelse av pulpa:
| dype omrader ner pulpa ber fores med kalsiumhydroksyd.

Applisering av bonding:
Se medfelgende bruksanvisning.

Applikasjon av ORBIS Compomer:

Appliser og lysherd materialet i lag pa over 2 mm. Polymeriser hvert lag
i 40 s med konvensjonelle herdelamper. Lysintensiteten ber veere min.
500 mW/cm? for herdelamper og 300 mW/cm? for LED lamper.

Bruk transparente strips og kroner eventuelt med transparente Kiler.
(God forsegling av de marginale kantene er viktig). Hold lysstaven
s& ner fyllingen som mulig. Dersom avstanden er over 5 mm. Kan
herdedybden reduseres. Ufullstendig polymerisering kan fore il
misfarging og smerter fra pulpa.

Sliping og pussing av fyllingen kan utferes syeblikkelig med god
vannkjoling etter at matrisene er fiernet. (for eksempel fine eller ekstra
fine polerdiamanter eller pusseskiver).

Til slutt ber kantene pa fyllingen eller hele tannen fluorbehandles.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- ORBIS Compomer inneholder Bis-GMA, diurethandimethacrylat,
TEGDMA, BHT. ORBIS Compomer skal ikke brukes i tilfeller med
kjente allergier mot noen av materialets ingredienser.

- Materialer som inneholder eugenol eller nellikolje vil forstyrre
polymeriseringen av resinbaserte materialer. Unngé bruk av
Zn0-eug baserte sementer eller andre materialeri forbindelse med
resinbaserte fyllingsmaterialer.

- Kontakt med kationsk munnvann plaque indikatorer eller
klorhexidin kan fore til misfarging.

Lagring:

Lagres ved 4 °C - 23 °C. Lukk sprayter og flasker gye-blikkelig etter

bruk for & unngé at lgsningsmidler fordamper eller at materialene

utsettes for lys. Skal ikke brukes etter utgétt dato.

Vére produkter er utviklet for bruk i dentalbransjen. Nar det gjelder vare
produkter er vare muntlige eller skriftlige informasjoner gitt etter beste
viten og uten forpliktelse. Var informasjon og vare anbefalinger fritar deg
ikke for ansvaret for at produktet brukes til det produktet er ment for.
Siden bruk av vare produkter skjer uten var kontroll er den fullstendig pa
eget ansvar. Selvfglgelig garanterer vi for kvaliteten pa vare produkter
som felger internasjonale standarder og de betingelser som er stipulert
i vare generelle salgs- og leveringsbetingelser.

Ed NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ES Medicinos priemoné
Pagal DIN EN ISO 4049

Produkto aprasymas:

ORBIS Compomer yra universali Sviesoje kietéjanti rentgenokontrastiska
kompomeriné plombiné medziaga, skirta priekiniy ir galiniy sriciy ertmiy
plombavimui. Su ja galima lengvai ir greitai uzplombuoti, joje suderintas
stiklojonomerams  budingas fluoro iSskyrimas bei kompozitams
bdingas fizinis patvarumas ir labai gera estetika. ORBIS Compomer
naudojamas Kkartu su universalus, pats iSésdinantis surisiklis, tvirtai
besiriSantis su emaliu ir dentinu.

Indikacijos:

- pieniniy danty plombavimas

- Vklasés ertmiy plombavimas (kakleliné éduonis, Sakny erozija, V
formos defektai)

- pakitusios spalvos priekiniy danty padengimas

- lll klasés plombavimas

- laikinas I ir Il klasés ertmiy plombavimas

- praplésty vageliy uzpildymas

Kontraindikacijos:

- ORBIS Compomer neturi buti naudojamas esant alergijai
sudétinems dalims (metakrilatams, aminams) arba jei nejmanoma
i8dZiovinti ar naudoti aprasytos plombavimo technikos.

- ORBIS Compomer neindikuotinas tiesioginiam ar netiesioginiam
pulpos padengimui, taip pat pastovioms nuolatiniy danty
plomboms, kurioms tenka okliuzinis kriivis.

Naudojimas:

Pasiruosimas/spalvos parinkimas:

Gydoma dantj nuvalykite pasta be fluoro. Spalvos nustatymui naudokite
originalios medziagos spalvy rakta (atitinka plombuotos ir gerai
sukietintos plombos spalva po plombavimo). Rakta lyginkite su nuvalytu
dantimi prie$ anestezija (sudrékinkite rakta ir dantj, spalva rinkite dienos
Sviesoje). Uztikrinkite pakankamai sausg darbo lauka.

Ertmés preparavimas:

Bendrai, ertmé turi bati preparuojama minimaliai (adhezinio plombavimo

technika) tam, kad iSsaugotuméte sveikus danties audinius (venkite

plunksnos formos krasty). Laikykités specialiy nuorody padengiant

iSpléstas vageles ar plombuojant pieninius dantis.

Eduonies nepazeistus kaklelinius pavirsius preparuoti nebatina. Nuvalyti

galima pasta ar pemza kartu su guminiu kauseliu ar besisukanciu

Sepetéliu.

Valymas:

- Vandeniu nuplaukite visus neSvarumus i$ ertmés.

- Po valymo venkite bet kokio uzterSimo krauju ir seilémis.

- Vandens pertekliy nupiskite oro srove, neperdziovinkite dentino.
Dentinas turi biti drégnas, bet ne Slapias (drégnas suris§imas).

Pulpos apsauga:

Vietose, kur arti pulpa, turéty bati naudojamas Kalcio hidroksido
pamusalas.

Suri$iklis tepimas:

Ziurékite atitinkamas naudojimo instrukcijas.

ORBIS Compomer déjimas:

Storesnes nei 2 mm plombas plombuokite ir kietinkite sluoksniais.
Kiekvieng sluoksnj kietinkite 40 sekundziy halogeno $viesa. Minimalus
Sviesos intensyvumas: 500 mW/kv.cm halogeninei lempai ir 300 mW/
kv.cm diodinei.

Naudokite permatomas juosteles, vainikélius ar kaiStukus. UZtikrinkite
krastinj hermetiSkuma. SviesolaidZio galiukg laikykite kaip galima
arCiau plombos pavirSiaus. Jei atstumas didesnis nei 5 mm, kietéjimo
gylis sumazéja, Sviesos konuso pavidalu.

Nepilnas sukietinimas gali salygoti spalvos pakitimus ar j pulpita
panasius simptomus.

15 karto po pagalbiniy formavimo priemoniy i§émimo plomba galima
pabaiginéti ir poliruoti gerai vésinant (pvz.: Svelniais ar labai Svelniais
deimantiniais grazteliais, poliravimo diskais). Paskutiniu gydymo etapu
turéty bati plombos krasty ar viso danties patepimas fluoro laku.

Pastabos, atsargumo priemoneés:

- ORBIS Compomer sudetyje yra Bis-GMA diuretandimetakrilaty,
TEGDMA, BHT. ORBIS Compomer neturéty bati naudojamas
esant zinomam padidintam jautrumui (alergijai) bent vienai i$ Siy
sudétiniy daliy.

- Preparatai, kuriy sudétyje yra eugenolio ir gvazdikiniy aliejy, kurie
sutrikdo kompozitiniy medziagy kietéjima. Venkite naudoti cinko
oksido cementy ar kity eugenolio turin€iy medZiagy kartu su
kompozity pagrindu pagamintomis medZiagomis.

- Kontaktas su katijoniniais burnos skalavimo skysciais, taip pat
su apnady indikatoriais ir chlorheksidinu, gali salygoti spalvos
pakitima.

Laikymas:

Laikykite temperatiroje (4 °C - 23 °C). i§ karto po naudojimo sandariai

uzdarykite Svirkstus ir suriSiklio buteliukus, kad iSvengtuméte Sviesos

poveikio arba tirpiklio iSgaravimo. Nenaudokite pasibaigus galiojimo
laikui.

Musy preparatai sukurti naudoti odontologijoje. Kadangi ju pritaikymas
yra aktualus, mes suteikiame iSsamig Zodine ir raSyting informacija.
Taciau $i informacija neatleidzia Jusy nuo Siy preparaty tinkamumo
nurodytiems tikslams kon-trolés. Kadangi mes negalime kontroliuoti
kaip Sie preparatai naudojami, uZ tai visiSkai atsako vartotojas.
Suprantama, mes uztikriname jy kokybe atitinkamai egzistuojantiems
standartams ir gamybos bei prekybos sglygoms.

ORBIS )))
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EU Medisch hulpmiddel
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ORBIS Compomer is een universeel, lichtuithardend, rontgenzichtbaar

compomeer vulmateriaal voor caviteiten in het front- en zijtandgebied.

Het vereenvoudigt en versnelt de vultechniek en combineert de fluor-

hoge esthetische waarde van de composieten.

ORBIS Compomer wordt gebruikt in combinatie met een universeel,

zelf-etsend bondingmateriaal met een gelijkmatig hoge hechting aan

Indicaties:

- vullingen voor het melkgebit

- vullingen uit de klasse V (tandhals cariés, wortelerosies,

- blindering van verkleurde voortanden

- vullingen uit de klasse Il

- tijdelijke vullingen uit de klassen I en Il

Contra-indicaties:

- Indien een droogleggen of de voorgeschreven techniek niet
mogelijk is, of allergieén tegen afzonderlijke componenten
gebruikt.

- ORBIS Compomer is niet geschikt voor het directe of indirecte
overkappen van de pulpa en voor permanente vullingen in

Verwerking:

Voorbereiding/selectie van de kleur:

De elementen die moeten worden behandeld worden gereinigd met een

Voor de selectie van de kleur wordt de kleurenscala van het originele

materiaal (komt overeen met de kleur van de gelegde en voldoende

uitgeharde vulling) vergeleken met het gereinigde element voor de
selecteren). Zorg voor een voldoende drooglegging.

Preparatie van de caviteiten:

Een minimale preparatie (adhesieve vultechniek) wordt principieel

het uitgebreide verzegelen van fissuren c.q. bij het melkgebit dienen

bijzondere vormen van preparatie in acht te worden genomen!

Cariésvrije tandhals defecten vereisen geen preparatie. Hier is een

of een roterende borstel voldoende.

Reiniging:

- Alle restanten worden met waterspray uit de caviteit verwijderd.

- Overtollig water wordt met een zwakke luchtstroom wegblazen, het
dentine mag echter niet te zeer uitdrogen. Het doel is een vochtig,
echter niet nat dentine opperviak (Wet Bonding).

Breng een calciumhydroxide onderlaag aan in het bereik van de pulpa.

Toepassing van bondingmateriaal:

Zie dienovereenkomstige gebruiksinformatie.

Vullingen van meer dan 2 mm dikte worden laagsgewijs aangebracht

en uitgehard. Elke laag wordt ca. 40 seconden met in de handel

verkrijghare polymerisatielampen bestraald. De lichtopbrengst dient bij
lampen niet minder dan 300 mW/cm?.

Gebruik transparente strips en kronen c.q. lichtspies. Let op een

goede randafsluiting. Het lichtvenster wordt zo dicht mogelijk aan

5 mm wordt de doorharddiepte negatief beinvioed en dient rekening

te worden gehouden met een uitharding die zich beperkt tot het bereik

van de lichtinwerking. Een onvoldoende uitharding kan verkleuringen
van het vormmateriaal kan de vulling onder koeling worden beslepen
en gepolijst (bv. fijne c.q. extra fijne diamantslijper, slijpschijfies). Tot
slot wordt de rand van de vulling, of nog beter het complete element,

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- ORBIS Compomer bevat Bis-GMA, diurethaanmetacrylaat,
TEGDMA, BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergién) voor de
worden.

- Preparaten die eugenol c.q. kruidnagelolie bevatten oefenen een
negatieve invioed uit op de uitharding van de kunststoffen van
vullingen een gebruik van zinkoxide/ eugenol - cementen of andere
compo nenten die eugenol bevatten.

- In contact met kation-actief mondwater en plaquerevelatoren en

Opslag:

Opslag bij een temperatuur tussen 4 °C - 23 °C. Spuiten en flessen na

het gebruik direct sluiten om lichtinwerking c.q. verdamping van het

ORBIS Compomer
C€os:
Produktomschrijving:
afgifte van de glas ionomeren met de fysische duurzaamheid en de
het glazuur en het dentine.
spievormige defecten)
- verzegelen van fissuren
(methacrylaten, amine) bekend zijn, mag het product niet worden
elementen van de tweede dentitie die door occlusie worden belast.
fluoride-vrije reinigingspasta.
anesthesie (kleurenmonster en element bevochtigen, kleur bij daglicht
aanbevolen, het gezonde dentine wordt hierbij niet aangetast. Bij
reiniging met een reinigingspasta c.q. puimsteen met een rubberen kelk
- Vermijd na de reiniging een contaminatie met bloed of speeksel.
Bescherming van de pulpa:
Aanbrengen van ORBIS Compomer:
halogeenlichtapparaten niet minder te zijn dan 500 mW/cm? en bij LED-
het opperviak van de vulling gebracht. Bij een afstand van meer dan
tot gevolg hebben en pulpische klachten. Direct na het verwijderen
gefluorideerd.
inhoudsstoffen in ORBIS Compomer moet van het gebruik afgezien
de vulling. Vermijd daarom in combinatie met kunststoffen voor
chloorhexidine kunnen verkleuringen optreden.
oplosmiddel te vermijden. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

Onze preparaten worden ontwikkeld voor gebruik in de tandheelkunde.
Voor het gebruik van door ons geleverde preparaten geldt dat onze
mondelinge en/of schriftelijke aanwijzingen naar beste weten worden
gegeven, maar dat deze niet bindend zijn. Onze aanwijzingen en/of
adviezen ontslaan u nietvan de plicht de door ons geleverde preparaten op
hun geschiktheid voor het beoogde doel te keuren. Aangezien het gebruik
van onze preparaten gebeurt buiten onze controle is deze uitsluitend
voor uw eigen verantwoording. Uiteraard garanderen wij de kwaliteit
van onze preparaten in overeenstemming met de bestaande normen
als ook in overeenstemming met de voorwaarden als vastgelegd in onze
algemene leverings- en verkoopsvoorwaarden.

NAVOD K POUZITI
Zdravotnicky prostredek EU
Odpovida normé DIN EN ISO 4049

cz

Popis prostredku:

ORBIS Compomer je univerzalni, svétlem tuhnouci rentgenkontrastni
kompomerni vypliiovy materidl pro kavity ve frontdlnim a distalnim
tiseku. Umozriuje zjednoduSenou a rychlou techniku pinéni a kombinuje
uvoliiovani fluoridi ze skloionomerl s fyzikdlni stalosti a vysokou
estetikou kompozitd.

ORBIS Compomer se pouZiva v kombinaci s univerzalnim samoleptacim
bondem s rovnomérné vysokou prilnavosti ke skloviné a dentinu.

Indikace:

- vypIné mléénych zub(;

- vypiné tfidy V (cervikaini kaz, kofenové eroze, klinovité defekty);

- fazetovani odbarvenych prednich zubd;

- vypIné tfidy Il

- docasné vyplng tfidy [ a II;

- rozSifené peceténi fisur.

Kontraindikace:

- Preparat nepouZivejte, neni-li mozné vysuSeni nebo pouziti
predepsané techniky aplikace nebo jsou-li prokazany alergie na
jednotlivé slozky (metakrylaty, aminy).

- ORBIS Compomer je kontraindikovan pro pfimé nebo nepfimé
prekryti pulpy a pro permanentni vypIné okluzné zatizenych kavit v
zubech stalého chrupu.

Zpracovani:

Priprava/vybér odstinu:

Osetfované zuby ocistéte Cistici pastou bez fluoridd.

Pii vybéru odstinu porovnejte vzornik z plvodniho materidlu (odpovida

odstinu umisténé a dostatecné vytvrzené vypIné) s vycisténym zubem

pred anestezii (barevny vzorek a zub navihéete a odstin vybirejte na
dennim svétle). Zajistéte dostatecné vysuseni.

Priprava kavity:

V zésadé by méla byt provedena minimdini preparace (technika

adhezivni vyplné) pfi zachovani zdravé zubni substance. V pfipadé

rozSifeného peceténi fisur nebo u miéénych zubl vénujte pozornost

zvla$tnim formam preparace!

Defekty zubnich krékli bez kazu neni tfeba preparovat. Zde postaci

vycisténi Cistici pastou nebo pemzou s gumovym kaliSkem nebo

rotacnimi kartacky.

Cisténi:

- Pomoci vodniho spreje odstrarite vSechny zbytky z kavity.

- Po vycisténi je tfeba zabrdnit kontaminaci krvi nebo slinami.

- Prebytecnou vodu odfouknéte slabym proudem vzduchu, ale dentin
nevysusujte. Cilem je dosahnout vihkého, ale ne mokrého povrchu
dentinu (wet bonding).

Ochrana pulpy:
V oblasti v blizkosti pulpy (zubni dfené) by méla byt aplikovana podlozka
pod vypliiovy materidl z hydroxidu vapenatého.

Pouziti bondu:

Viz piislu$na informace k pouZiti.

Aplikace ORBIS Compomer:

VypIné o tloustce nad 2 mm nanasSejte po vrstvach a nechte vytvrzovat.
Kazdou vrstvu ozafujte po dobu cca 40 béZné dostupnym polymeraénim
pristrojem. Svételny vykon by nemél byt niz$i nez 500 mW/cm? u
halogenovych lamp a 300 mW/cm? u LED lamp.

PouZijte transparentni prouzky a korunky nebo svétié klinky. Ujistéte se,
Ze jsou okraje dobfe uzaviené.

Vystupni okno svétla pfistroje na vytvrzovani svétlem pfiblizte co nejvice
k povrchu vyplné. Pokud je vzdalenost vétsi neZz 5 mm, je tfeba pfi
vytvrzovani pocitat s horsi hloubkou a omezenim vytvrzeni na oblast
dopadajiciho svételného kuZele. Nedostatecné vytvrzeni mize vést k
zbarveni a pulpitickym potiZim.

Kone¢nou Upravu a lesténi vypIné Ize provadét (napf. jemnymi nebo
velmi jemnymi diamantovymi bruskami, brusnymi kotouci) ihned po
odstranéni tvarovacich pomiicek za soucasného chlazeni.

Nakonec je tfeba okraj vypIné nebo Iépe cely zub fluoridovat.

Pokyny, preventivni opatieni:

- ORBIS Compomer obsahuje Bis-GMA, diurethan dimetakrylat,
TEGDMA, BHT. NepouZzivejte pfi zndmé precitlivélosti (alergii) na tyto
slozky ORBIS Compomer.

- Preparaty obsahujici eugenol nebo hiebickovy olej vedou k naru$eni
vytvrzovani vypliiovych materialli. Proto je tfeba se vyvarovat
pouZivani cementti s obsahem oxidu zine¢natého a eugenolu nebo
jinych materiali obsahujicich eugenol v kombinaci s vypliiovym
materidlem.

- Pfi kontaktu s Ustnimi vodami s kationtovou Gcinnou latkou, s
pipravky na odstrafiovani zubniho plaku a chlorhexidinem mize
dojit ke zbarveni.

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 4 °C — 23 °C. Injekéni stfikacky a lahvicky s

bondem ihned po pouZiti uzaviete, aby se zabranilo plisobeni svétla

nebo odpafovani rozpoustédla. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Nae preparaty vyvijime k pouZiti ve stomatologii. Co se tyce pouZiti
nami dodanych preparatd, stni a/nebo pisemné pokyny a/nebo rady
poskytujeme podle svého nejlepSiho védomi a nezavazné. Nase pokyny
a/nebo rady vas nezbavuji povinnosti otestovat nami dodané preparaty
z hlediska jejich vhodnosti pro zamyslené dcely pouZiti. JelikoZ pouZiti
nasich preparatl probiha bez nasi kontroly, je vjhradné na vasi viastni
odpoveédnost. Za kvalitu naich preparatl samoziejmé ru¢ime v souladu
s platnymi normami i standardy stanovenymi v naSich vSeobecnych
dodacich a prodejnich podminkach.

MODE D’EMPLOI
UE Dispositif médical
Correspond a DIN EN ISO 4049

Description du produit :

ORBIS Compomer est un compomeére universel pour obturations,
photopolymérisable et radio-opaque pour cavités des secteurs
antérieurs et postérieurs. Il permet une technique d‘obturation plus
simple et rapide et combine la diffusion d’ions de fluor propre aux
verres ionomeres avec la résistance physique et I‘esthétique élevée
des composites. ORBIS Compomer est utlisé en combinaison avec un
bonding universel automordangant avec une adhésion élevée a I‘émail
et a la dentine.

Indications :

- obturations de dents de lait

- obturations de la classe V (carie cervicale, érosions de la racine,
|ésions coniques)

- facettes sur des dents antérieures colorées

- obturations de la classe Il

- obturations temporaires des classes | et Il

- scellement de fissures

Contre-indications :

- Siun champ opératoire sec ou la technique d‘application prescrite
ne sont pas réalisables ou bien si une allergie aux différents
composants (méthacrylates, amines) est connue, il faut renoncer a
I‘utilisation de ORBIS Compomer.

- ORBIS Compomer est contre-indiqué pour le coiffage pulpaire
direct ou indirect ainsi que pour des obturations permanentes,
soumises aux contraintes mécaniques dans les dents de la
deuxieme dentition.

Application :

Préparation/choix de la teinte :

Nettoyer les dents a traiter avec une pate de nettoyage sans fluorures.
Pour choisir la teinte, comparer le teintier en matériau d‘origine
(correspond a la teinte d‘une obturation appliquée et polymérisée) avec
la dent nettoyée avant I‘anesthésie (lumiére du jour, mouiller le teintier
et la dent). Un champ opératoire sec doit étre observé.

Préparation de la cavité :

En principe, une préparation minimale (technique d‘obturation adhésive)
en conservant les ftissus dentaires sains devrait étre effectuée.
Respecter des préparations spéciales pour scellements de fissures et
pour les dents de lait!

Des lésions cervicales sans carie ne nécessitent aucune préparation
particuliere. Un nettoyage avec une pate de nettoyage ou une pierre
ponce, des cupules en caoutchouc ou des brossettes rotatives suffit.

Nettoyage :

- Enlever tous les résidus dans la cavité avec le spray d‘eau.

- Eviter toute contamination avec du sang et de la salive apres le
nettoyage.

- Enlever I‘eau excédentaire avec la soufflette a faible puissance
mais ne pas trop sécher la dentine. L‘objectif est une surface de
dentine Iégérement humide et non pas mouillée (wet bonding).

Protection de la pulpe :
Il est recommandé d‘appliquer un fond de cavité a base d‘hydroxyde de
calcium a proximité de la pulpe.

Application du bonding :
Voir le mode d’emploi correspondant.

Application de ORBIS Compomer :

Appliquer et polymériser des obturations d‘une épaisseur de plus de
2 mm couche par couche. Polymériser chaque couche pour env. 40 s
avec un appareil habituel de polymérisation. La puissance de la lumiére
devrait étre au minimum 500 mW/cm? pour les lampes halogenes et
300 mW/cm? pour les lampes LED.

Utiliser des matrices transparentes ou des coins transparents. Veiller a
obtenir une bonne adaptation marginale.

Mettre la source de lumiére le plus proche possible a la surface
de I‘obturation. Si la distance est plus de 5 mm, la profondeur de
polymérisation est réduite et limitée strictement aux endroits exposés
directement a la lumiére.

Une polymérisation insuffisante peut mener a une altération des teintes
et des irritations de la pulpe.

La finition et le polissage de I‘obturation peuvent étre effectués, sous
refroidissement, immédiatement aprés I‘enlévement des matrices (par
ex. avec un diamant a grain fin ou ultra-fin, des disques a polir).
Finalement, une fluoration du bord de I‘'obturation ou mieux encore, de
toute la dent, devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

- ORBIS Compomer contient Bis-GMA, diuréthanediméthacrylate,
TEGDMA, BHT. Dans le cas d’hypersensibilités (allergies) connues a
ces composants de ORBIS Compomer ne pas utiliser le produit.

- Les matériaux contenant de I‘eugénol ou de I‘essence de girofle
peuvent empécher la polymérisation des résines. L utilisation de
ciments a base d‘oxyde de zinc a I‘eugénol ou d‘autres matériaux
eugénolés est, par conséquent, a éviter.

- Des colorations peuvent apparaitre au contact avec des solutions
de ringage cationiques, tout comme avec les révélateurs de plague
et la chlorhexidine.

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C & 23 °C. Refermer immédiatement
aprés I‘usage les seringues et le flacon de bonding afin d‘éviter une
action de la lumiére ou |‘évaporation du solvant. Ne plus utiliser au-dela
de la date de péremption.

Nos préparations ont été développées pour utilisation en dentisterie.
Quant a [l'utilisation des produits que nous livrons, les indications
données verbalement et/ou par écrit ont été données en bonne
connaissance de cause et sans engagement de notre part. Nos
indications et/ou nos conseils ne vous déchargent pas de tester
les préparations que nous livrons en ce qui concerne leur utilisation
adaptée pour I'application envisagée. Puisque I'utilisation de nos
préparations s'effectue en dehors de notre controle, elle se fait
exclusivement sous votre propre responsabilité. Nous garantissons bien
entendu la qualité de nos produits selon les normes existantes ainsi
que selon les standards correspondants & nos conditions générales de
vente et de livraison.

INSTRUCCIONES DE USO
UE Dispositivo médico
Corresponde a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

ORBIS Compomer es un material de compdomero universal,
fotopolimerizable y radiopaco para obturaciones de cavidades en el
sector anterior y posterior. Facilita una técnica de obturacién mas facil y
rapida, y combina la liberacién de fluoruros de los iondmeros de vidrio
con la resistencia fisica y la estética excelente de los composites.
ORBIS Compomer se utiliza en combinacién con un adhesivo universal
y autograbable con alta adhesion a la dentina y al esmalte.

Indicaciones:

- Obturaciones de dientes de leche

- Obturaciones de la clase V (caries cervical, erosiones radiculares,
defectos cuneiformes)

- Revestimiento de dientes descoloridos en el sector anterior

- Obturaciones de la clase Il

- Obturaciones temporales de la clase 1 y Il

- Sellado extendido de fisuras

Contraindicaciones:

- El'material no debe ser utilizado si el secado o la técnica de
aplicacion obligatoria no son posibles, o si el paciente tiene alergias
conocidas a los componentes (metacrilatos, aminos).

- ORBIS Compomer estd contraindicado para el recubrimiento
directo e indirecto de la pulpa, asi como para obturaciones
permanentes de denticion secundaria con altas cargas de oclusion.

Modo de aplicacion:

Preparacion/seleccion del color:

Limpiar los dientes a tratar con una pasta limpiadora sin fluoruro.

Para seleccionar el color comparar el colorimetro de material original
(corresponde al color de una obturacién aplicada y suficientemente
polimerizada) con el diente limpiado antes de la anestesia (humedecer
la muestra de color y el diente, y seleccionar el color a la luz natural).
Asegurar un secado suficiente.

Preparacion de la cavidad:

En general, debe efectuarse una preparacion minima (técnica de

obturacién adhesiva) conservando la sustancia dentaria sana. jObservar

preparaciones especiales en caso de sellado extendido de fisuras o

dientes de leche!

Defectos cervicales sin caries no necesitan ser preparados. Es suficiente

limpiarlos con una pasta limpiadora o una piedra pémez, con una copa

de goma blanda para pulir o un cepillo rotatorio.

Limpieza:

- Eliminar residuos en la cavidad con spray de agua.

- Evitar contaminaciones de sangre o saliva después de la limpieza.

- Repartir el agua restante con un chorro deaire ligero, observando
que la dentina no deseque.

Proteccion de la pulpa:
En la zona préxima a la pulpa se recomienda aplicar un relleno de base
de hidréxido de calcio.

Aplicacion del adhesivo:
Consulte las instrucciones de uso correspondientes.

Aplicacion de ORBIS Compomer:

Obturaciones con un espesor de mas de 2 mm deben ser aplicadas y
polimerizadas capa a capa. Cada capa debe ser fotopolimerizada con un
aparato de polimerizacion habitual durante aprox. 40 s. La fuerza de la
luz no deberia descender los 500 mW/cm? en aparatos con luz halégena
asi como los 300 mW/cm? en lamparas con diodo luminoso (LED).
Utilizar tiras y coronas transparentes o cufias luminosas. Atender a un
buen sellado marginal. Tener la fuente de luz halégena lo més cerca
posible a la superficie de la obturacion. Si la distancia es mds de 5 mm la
profundidad de la polimerizacién podria ser afectada de modo que seria
limitada a los lugares incidentes del cono luminoso. Una polimerizacion
insuficiente puede causar decoloraciones e irritaciones de la pulpa.
El acabado y pulido de la obturacién pueden ser efectuados bajo
refrigeracion inmediatamente después de retirar los elementos
auxiliares para la conformacién (p. ej. puntas de diamante finas o
extrafinas, discos de pulir). Finalmente se recomienda fluorizar los
bordes de la obturacién, o mejor todo el diente.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- ORBIS Compomer contiene Bis-GMA, diuretandimetacrilato,
TEGDMA, BHT. ORBIS Compomer no debe ser usado en caso de
hipersensibilidades (alergias) contra estes ingredientes.

- Preparados que contienen eugenol o aceite de clavos afectan la
polimerizacion de materiales de obturacion a base de resina. Por
eso evitar la utilizacion de cementos a base de 6xido de cinc-
eugenol u otros materiales que contengan eugenol en combinacién
con materiales de obturacion a base de resina.

- El contacto con colutorios cationicos asi como con reveladores de
placa y clorhexidina puede causar decoloraciones.

Conservacion:

Conservar a temperaturas entre 4 °C - 23 °C. Cerrar las jeringas y los
frascos del adhesivo inmediatamente después del uso para evitar la
influencia de luz o la evaporacion del disolvente.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nuestros preparados se desarrollan para uso en el sector odontoldgico.
En lo que se refiere a la aplicacion de nuestros productos, se han dado
nuestras indicaciones verbales y/o escritas y consejos sin compromiso
seguin nuestro leal saber y entender. Nuestras indicaciones y/o consejos
no les dispensan comprobar los preparados suministrados por nosotros
respecto a su aptitud para la aplicacion intencionada. Dado que la
aplicacion de nuestros preparados se efectua fuera de nuestro control,
la misma se encuentra bajo su exclusiva responsabilidad. Naturalmente
les aseguramos la calidad de nuestros preparados segun las normas
correspondientes y de acuerdo con el estandar establecido en nuestras
condiciones generales de venta y entrega.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

Descrigao do produto:

0 ORBIS Compomer é um compomero universal radiopaco
fotopolimerizavel para obturagdes de cavidades na regido anterior
e posterior. Permite uma técnica rdpida e simplificada de obturagéo
e combina a libertagdo de fluoreto dos ionémeros de vidro com a
durabilidade fisica e elevada estética dos compdsitos.

0 ORBIS Compomer ¢ usado em combinag&o com o adesivo universal,
com auto-etching, com elevada adesdo de modo homogéneo ao
esmalte e dentina.

Indicagoes:

- obturagoes de dentes deciduos

- obturagdes classe V (cdries cervicais, erosdes radiculares, lesbes
em forma de V)

- facetas em dentes anteriores descolorados

- obturagdes classe lIl

- obturagdes tempordrias classes | e Il

- extensos selantes de fissuras

Contra-indicagoes:

-0 ORBIS Compomer ndo deve ser usado em casos de alergias
conhecidas aos ingredientes (metacrilatos, aminas) ou se a
secagem ou a técnica da aplicagao prescrita ndo ¢ executavel.

-0 ORBIS Compomer ndo € indicado para protecgdes pulpares
directas ou indirectas, nem para restauragdes definitivas sujeitas a
cargas oclusais em dentes permanentes.

Aplicacao:

Preparagao/selecgéo da cor:

Limpar os dentes a serem tratados com pasta de polimento sem fltior.

Para seleccionar a cor, comparar a escala de cores com o material

original (corresponde a cor de uma obturagao aplicada e completamente

polimerizada) com o dente limpo antes da anestesia (humedecer a

escala de cores e o dente, seleccionar a cor a luz do dia). Fornecer um

campo de trabalho suficientemente seco.

Preparagao da cavidade:

Em geral a preparacao deve ser minima (técnica de obturacéo adesiva)
para conservar a substancia dentdria saudavel. Observar formas de
preparacdo especiais para selantes de fissuras extensos nos dentes
deciduos.

Lesdes cervicais sem cdrie ndo tém que ser preparadas. Limpar com
pasta de polimento ou pedra-pomes, com a ajuda de uma cupula de
borracha ou escova rotatdria, é suficiente.

Limpeza:

- Remover todos os residuos da cavidade com jacto de dgua.

- Evitar qualquer contaminagao com sangue ou saliva apds a
limpeza.

- Remover o excesso de agua com um jacto de ar fraco, contudo ndo
secar demasiado a dentina.

- Uma superficie himida mas nao molhada de dentina (wet bonding)
deve ser atingida.

Proteccéo pulpar:
Em 4dreas proximas da polpa deve colocar-se um lining de hidréxido
de célcio.

Aplicacdo do adesivo:
Ver respetivas instrucdes de utilizacao.

Aplicacdo do ORBIS Compomer:

Aplicar e fotopolimerizar as obturagbes com mais de 2 mm de
espessura, camada por camada. Polimerizar cada camada durante 40
s com o0s convensionais aparelhos de polimerizagdo. A produgéo de luz
deve ser de um minimo de 500 mW/cm? nos aparelhos de polimerizagéo
pelo halogéneo e 300 mW/cm? nos aparelhos LED.

Usar tiras e coroas ou cunhas transparentes. Deve obter-se uma boa
selagem marginal. Segurar a extremidade da haste do fotopolimerizador
tdo perto quanto possivel da superficie de obturagdo. Se a distancia
exceder 5 mm, a profundidade da polimerizagao € reduzida para uma
polimerizagéo proporcional a distancia do cone de luz.

A polimerizagao incompleta pode levar a descoloragdo e a queixas
semelhantes a pulpite.

Imediatamente apés a remogao dos bordos cortantes, 0 acabamento e
polimento da obturagdo podem ser efectuados por meio de um aparelho
que tenha arrefecimento (p. ex. brocas diamantadas de acabamento
finas e extra finas, discos de polimento). Como dltimo passo, deve
aplicar-se flior na margem da restauragéo ou em todo o dente.

Avisos, medidas de precaucgéao:

- 0 ORBIS Compomer contém Bis-GMA, diuretanodimetacrilato,
TEGDMA, BHT. ORBIS Compomer nao deve ser utilizado em caso
de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer destes
componentes.

- Preparagdes contendo eugenol ou dleo de cravos perturbam a
polimerizagdo de materiais de obturagéo baseados em resina.
Evitar o uso de cimentos de 6xido de zinco eugenol ou outros
materiais que contenham eugenol em conecgao com materiais
obturadores baseados em resina.

- Contacto com limpezas catidnicas da boca, assim como indicadores
de placa e clorhexidina pode levar a descoloragéo.

Conservagao:

Armazenar a temperaturas entre 4° C - 23° C. Fechar seringas e
garrafas de bond imediatamente apds a utilizagéo, de forma a manté-
los afastados da luz e da evaporagao do solvente respectivamente.
Nao utilizar apds expirar o prazo de validade.

Os nossos preparados sdo desenvolvidos para uso no sector
odontoldgico. No que se refere a aplicagdo dos preparados por nés
fornecidos, as nossas instrugdes e recomendagdes verbais e/ou escritas
estdo desprovidas de qualquer compromisso, estando de acordo com
0s nossos conhecimentos. As nossas instrugdes e/ou conselhos néo
isentam o utilizador de examinar os preparados por nds fornecidos
no que se refere a adequagao as aplicagoes pretendidas. Dado que a
aplicagdo dos nossos produtos ndo ¢ efectuada sob o nosso controlo,
esta é da exclusiva responsabilidade do utilizador. Naturalmente,
asseguramos a qualidade dos nossos preparados em conformidade
com as normas existentes e de acordo com as condigdes gerais de
venda e entrega.

ISTRUZIONI PER L’'USO
UE Dispositivo medico
In corrispondenza con DIN EN ISO 4049

IT

Descrizione del prodotto:

ORBIS Compomer €& un materiale compomero universale,
fotopolimerizzabile e radiopaco per otturazioni di cavita nei settori
anteriore e posteriore. Facilita e sveltisce la tecnica di otturazione
e combina la dispersione di fluoruri degli ionomero vetrosi con la
resistenza fisica e I‘eccellente estetica dei compositi. ORBIS Compomer
si utilizza in combinazione con un materiale adesivo universale e
automordentante con un‘alta adesione smalto-dentinale.

Indicazioni:

- Otturazione di denti decidui

- Otturazioni di classe V (carie cervicali, erosioni radicolari, difetti
cuneiformi)

- Rivestimento di denti scoloriti nel settore anteriore

- Otturazioni di classe Il

- Otturazioni temporanee di classe | e Il

- Sigillazione fissurale estesa

Controindicazioni:

- Il materiale non deve essere utilizzato nel caso di impossibilita
ad avere una superficie asciutta o dove non sono applicabili le
tecniche d‘applicazione prescritte o qualora si riscontrino allergie
riconosciute ai componenti (metacrilati, ammini).

- ORBIS Compomer & controindicato per il rivestimento diretto e
indiretto della polpa e per le otturazioni permanenti di dentizione
secondaria con forte carico occlusiorio.

Applicazione:
Preparazione/selezione del colore
Pulire i denti con un trattamento di pulizia a base di pasta senza fluoruro.

Per stabilire la tonalita da usare, confrontare
la scala colori originale (corrisponde alla
colorazione di un‘otturazione sufficientemente

polimerizzata) con il dente pulito, prima di anestetizzarlo (inumidire la
scala colori ed il dente e confrontare alla luce del sole). Preparare una
superficie di lavoro sufficientemente essiccata.

Preparazione della cavita:

In generale, dev‘essere effettuata una minima preparazione (tecnica
dell‘otturazione adesiva), mantenendo la sostanza dentaria sana.
Osservare delle preparazioni particolari in caso di sigillazione fissurale
estesa o denti decidui!

| difetti cervicali senza carie non necessitano di preparazione, &
sufficiente pulirli con I‘utilizzo della pasta specifica o con pietra pomice
e con l‘aiuto di un dischetto di gomma o uno spazzolino rotante.
Pulizia:
- Eliminare i residui nella cavita con uno spruzzo d‘acqua
- Evitare contaminazioni con sangue o saliva, dopo la pulizia
- Rimuovere gli eccessi d‘acqua con un sottile getto daria,
senza asciugare troppo la superficie defia dentina (mantenerla
leggermente umida).

Protezione della polpa:
Nella zona adiacente la polpa si raccomanda di applicare un riempitivo
a base di idrossido di calcio.

Applicazione dell’adesivo:
Vedere le istruzioni per I'uso corrispondenti.

Applicazione di ORBIS Compomer:

Le otturazioni con uno spessore superiore a 2 mm devono essere
polimerizzate strato su strato. Ogni strato dev‘essere fotopolimerizzato
con lampade fotopolimerizzatrici comuni per almeno 40 s con una
resa luminosa di almeno 500 mW/cm? nelle lampade alogene,
rispettivamente di 300 mW/cm? nelle lampade LED. Utilizzare strisce e
ponti trasparenti o rispettivamente cunei luminosi. Mantenere un buon
essiccamento marginale. Tenere la fonte di luce alogena il pil vicino
possibile alla superficie dell‘otturazione. Se la distanza fosse superiore
a 5 mm, la profondita della polimerizzazione potrebbe essere ridotta e
limitata unicamente alle zone raggiunte dal cono luminoso.

Una polimerizzazione insufficiente pud causare decolorazione e
irritazione della polpa.

Immediatamente dopo la rimozione delle matrici, possono essere
effettuate la rifinitura e la pulizia dell‘otturazione sotto refrigerazione
(ad es.punte diamantate fini o extra-fini, dischi di pulizia). Infine si
raccomanda di fluorizzare i bordi dell‘otturazione, o meglio tutto il dente.

Note, precauzioni:

ORBIS Compomer contiene Bis-GMA, diuretan-dimetacrilato, TEGDMA,
BHT. Non utilizzare ORBIS Compomer in caso di ipersensibilita (allergia)
nota a uno di questi component. Preparati contenenti eugenolo o olio
di garofano disturbano la polimerizzazione di materiali d‘otturazione a
base resinosa. Evitare I‘utilizzo di cementi a base di ossido di zinco-
eugenlo e altri materiali che contengono eugenolo in combinazione
con materiali d‘otturazione resinosi. Il contatto con collutori cationici,
indicatori di placca e clorexidina pud provocare decolorazione.

Conservazione:

Conservare ad una temperatura di 4 °C - 23 °C. Chiudere accuratamente
le confezioni immediatamente dopo il loro utilizzo per evitare I‘affezione
della luce o |‘evaporazione dei solventi. Non utilizzare oltre la data di
scadenza.

| nostri preparati sono stati sviluppati per essere utilizzati in
odontoiatria. Per quanto riguarda I'applicazione dei prodotti da noi
forniti, le informazioni verbali e/o0 scritte sono fornite secondo le nostre
competenze e senza obblighi. Le informazioni e/o i suggerimenti forniti
non esonerano dall’esaminare la documentazione relativa alla loro
idoneita per gli scopi desiderati. Dato che I'utilizzo dei nostri prodotti
non ¢ sotto il nostro controllo, I'utilizzatore & pienamente responsabile
del loro uso. Naturalmente, noi garantiamo la qualita dei nostri prodotti
secondo gli standard esistenti e la loro corrispondenza alle condizioni
indicate nei termini di vendita e di fornitura.
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