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Zusatzliche Informationen/Warnhinweise
Applikations-Tips sind aus hygienischen Griinden nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.
Dasl der dentalen
tion des Composites starten.
Das Composite nicht mit Harzen verdiinnen.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
Das Composite kann in nicht ausgehartetem Zustand in geringem MaBe
reizend wuken und zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren.
k bieten keinen Schutz gegen den
sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.
VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad
Séckingen.
Firr Kinder unzuganglich aufbewahren!

kann die Polymerisa-

Zusammensetzung
Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren.
Entsorgung
B den lokalen

Meldepflicht

i 48 EU Medizi die
im mit diesem sind, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.
Hinweis

Curing of ORBIS FlowX
Foran optimum result apply ORBIS FlowX in layers of max. 1 mm. Light cure each
increment separately.
By using a polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with a light intensity
of atleast 1000mW/cm2, cure each increment as follows:
Lighter shades (e.g. A1, A2, B2) 20 seconds
Darker shades (e.g. A3 5, BSDSOsecnnds
Hold the light emissi
Finishing
Depending on the shape of the area contour with finishing diamonds, flexible
grinding discs or carbide burs. Polish to high gloss with polishing discs or
polishing brushes.
Storage
Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry
date.
Close syringe immediately after use to avoid exposure to light.
Additional Notes/Warnings
Application Tips are for single use only due to hygienic reasons.
The ambient light of the dental lamp may start polymerization of the
composite.
Do not use any resin to adjust viscosity of the composite restorative.
Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.
Ur\po\ymenzed composite may have an irritant effect and can lead to

ling material.

Kurzberichte iiber Sicherheit und kllmsche Leistung fiir das sind

ORBIS FlowX st ein lichtha
Microhybrid-Composite fiir Anterior- und begrenzte Posterior-Restaurationen
sowie furVerslegeIungen von Zahnen. Es baslert auf Methacrylat-Harzen
und Filllstoffen mit einer von 0,05-1 pm. Der
i ist 629 i und 479

zent). Die Rontgensichtbarkeit von ORBIS FlowX betragt 150 % Aluminium
(Rontgensichtbarkeit Schmelz: ~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium).
Das Composite erfiillt die Anforderungen nach DIN EN 1SO 4049, Typ 1, Klasse
2, Gruppe 1.
Indikationen/Zweckbestimmung

Restaurationen der Klassen lll, IV und V

Kleine Fiillungen der Klassen lund Il

Unterfiillung von Kavitaten

Versiegelungen
Leistungsmerkmale

in der Datenbank fiir

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

Garantie

First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material-
und Herstellfehlern ist. Fil ISuennflc Dental GmbH uhemlmmt keine weitere

against ylates.
Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect
of methacrylates.

VITA® s a registered trade mark of the VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

Keep away from children!

Haftung, auch keine imp| it oder Eignung
fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz
und die bestimmungsgemaBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der
Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und
die einzige Verpflichtung von First Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder
dem Ersatz des First Scientific Dental GmbH-Produktes.
Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir First Scientific
Dental GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gle\chgulug obes smh dabel um direkte, indirekte, besondeve. Beg\elt oder

Die Leit des Produkt den der von der Garantie,
Zweckbestimmung. Venrag. Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.
Kontraindikationen

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen moglich. Deswegen muss
zum Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitéten der Kavitatenboden
immer mit einer diinnen Schicht Pulpaiiberkappungsmaterial bedeckt werden.

Patientenzielgruppe

Personen, dieim Rahi werden.
VnrgesehenelAnwendel

Die des folgt durch den inder

Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden. Eugenol be-
eintrachtigt die Aushdrtung des Composites. Auch die Lagerung in der Nahe von
nicht verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schadlich. Unausgehértetes
Composite sollte daher keinen Kontakt zu eugenolhaltigen Produkten haben.

Anwendung

Vorbereitung des Zahns und Farbauswah!

Eswird empfohlen, den Zahn mit einer fluoridfreien Polierpaste (z.B. einer

Bimssteinmehlaufschlammung) zu reinigen. Ermitteln Sie dann die Zahnfarbe

am feuchten Zahn und wahlen Sie die geeignete ORBIS FlowX-Farbe aus. ORBIS

FlowX st in VITA®-Farben eingefarbt.

Vorbereitung der Kavitat

Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) wird die Kavitat so prapariert,
dglichst wenig gesunde: ial verloren geht.

Pu\panahe Bereiche mit einer diinnen Schicht Pulpaiiberkappungsmaterial (z.B.

ORBIS ResmoCaI Lo bede\:ken

Die ion eines -

D Instructions for use

Light Cure Easy Flowable Microhybrid Composite
Product description
ORBIS FlowX s avisible Ilghl cure easy ﬂnrwmg radlopaque microhybrid
composite for anterior
late-resinand i particles of 0.05-1 um.

filler load \562% and theto(al filler volume 47%. Radlupac\tyofORBIS FlowXis
150 % enalue\ ~200%al of dentine:~100 %
aluminium). Th DINEN IS0 4049,
type 1, class 2, group 1.
Indications/Intended use

Restorations of class IIl, IV and V

Small class I and Il restorations

Lining of cavities

Sealings
Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.
Contraindications
Irritations resulting from dlrect cumact with the pulp cannot be ruled out. Therefore

gemaB derTotaI Etch-Technik mltAlzge\ (z B ORBIS Atzgel) und
lichthartenden (z.B. ORBI-Bond TE) oder mit

elnem selbstétzenden Haftvermittler (z.B. ORBI Bond SE One oder ORBI-Bond

Universal) der des

erfolgen. Danach kann ORBIS FlowX direkt verwendet werden.

Applikation von ORBIS FIowX

ORBIS FlowX wird in der Farbe mit

appliziert. Matrizen-Streifen konnen benutzt werden.

Applikation aus der Spritze:

Die und einen der bei ips durch

Dimethacrylates, dental glass, silicon dioxide, photo initiators.
Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.
Reporting obligation

calciumhydroxidholdigt materiale (f.eks. ORBIS ResinoCal LC).
Forbehandl og applicer et adhzsiv ifelge producentens instruktion. Total etch
teknik med Etching Gel (f.eks. ORBIS Etching Gel) og efterfglgende applicering af
et lyshaerdende adhasiv (f.eks. ORBI-Bond TE) anbefales. Alternativt anvendes
etselvaetsende adhzsiv (f.eks. ORBI-Bond SE One eller ORBI-Bond Universal) far
applicering af ORBIS FlowX.
Applicering af ORBIS FlowX
Applicer ORBIS FlowX i den valgte farve. Placer det ved hjalp af et passende
instrument. Transparente matriceband kan anvendes.
Applicering fra sprajte:
Skru kapslen af sprejten og skift den ud med en af de medfalgende app\icermgs—
spidser. Efter brug kasseres appliceringsspidsen g kapslen skruen pé sprojten
igen. idser er til af ger.
Polymerisering af ORBIS FlowX
For et optimalt resultat appliceres ORBIS FlowX i lag pa max. 1 mm. Hvert lag
lyshaerdes separat.
Ved brug af 400-500 nm) med en
lysintensitet pa mindst 1000mW/cm2, lyshaerdes hvert lag som falger:
Lysere farver (f.eks. A1, A2, B2) 20 sekunder
Markere farver (f.eks. A3.5, C3) 30 sekunder
Hold sé taet som muligt pa
Finishering
Afhangig af formen pa omradets kontur anvendes finisheringsdiamanter,
fleksible slibeskiver eller carbidbor.
Poler til hejglans med polerskiver eller polerbarster.
Opbevaring
M ikke opbevares over 25 °C (77 °F). Beskyttes mod direkte sollys. Ma ikke
anvendes efter udlabsdato.
Luk sprojten med det samme efter brug for at undgé eksponering for lys.
Vderllgere noterladvarsler.
idser er kun til af
Det omgivende lys fra dental lampen kan starte polymeriseringen af
kompositmaterialet.
Brug ikke resin til at justere vi:
Undga kontakt med hud, slimhinder og gjne.

arsager.

af den komposit

komposit kan have en irriterende virkning og kan fore til

Almindelige medicinske handsker beskytter ikke mod den falsomgarende

to the EU Medical that have oc-
curred i this medical devi be rep
and the competent authority. falsomhed over for methacrylater.
Note

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found
inthe European database on medical devices
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

virkning af methacrylater.
VITA® er et registreret varemaerke tilhgrende VITA-Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Tyskland.

Warramy Opbevares utilgaengeligt for barn!

First i will defectsi

material and manufacture. First Scientific Dental GmbH warranties DI ylater, dentalglas, silici

i i impli ility or fitness for a particular purpose.  Bortskaffelse:

User ;M H for ini itabili u-theprﬂducﬂorlusersanplma— Bortskaf produktet i henhold til lokale myndigheders regler og regulativer.
tion. If this product i ive withi , your . —

andFistSgent sk nigaon vl g relcementl T Por oSl

the First Scientific Dental GmbH product.
Limitation of Liability

Except: prohibited by law, First Scientific D GmbH will not be liable for any
Iossordamageanslngfromlmsproducl whether direct, indirect, special, incidental
or the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.

Brugsanvisning

letfly ybrid p
Pmdukl beskrivelse

ORBIS FlowX eren id komposit til anteriore og
afgraensede posteriore restaureringer og til forsegling. Den er baseret pa
en methacrylat-resin og uorgansiske fillerpartikler, 0.05-1 um. Det totale

iforbi med dette udstyr i

melse med EU's forordning om medicinsk udstyr skal rapporteres til producenten
og de kompetente myndigheder.

Bemrk:

En oversigt over sikkerhed og klinisk praestation af dette medicinske udstyr kan
findes i den europzeiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produkt ikke har materiale- og
produktionsdefekter. First Scientific Dental GmbH yder ingen andre garantier
inklusive implicit garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Bru-
geren er ansvarlig for at bestemme produk til

Hvis dette produkt er defekt inden for garant\penuden vil den eneste rettighed
og First Scientific Dental GmbHs eneste , at rep: {[[
udskifte First Scientific Dental GmbH-produktet.

Application
Preparation of Tnoth and Color Matching
Clean fluoride-free polishing paste (e.g. flour of pumice with water)

Drehen im Uhrzeigersinn auf der Spritze befestigen.

Nach Gebrauch der Spnlze den NeedIeTlp entfernen und die Verschlusskappe
aufsetzen. au: i Griinden nur zum einmali
Gebrauch bestimmt.

Aushirtung von ORBIS FlowX

Fiir ein optimales Ergebnis soll ORBIS FlowX in Schichten mit einer Schlchtslar-

pulp pulp should ith a thin layer of fillerindhold er 62% og den totale filler volumen er 47%. af ORBIS

pulp capping material. FlowX er 150 % aluminium (radiopacitet af emalje: ~200 % aluminium, af dentin:
Patient target group ~100 % aluminium). Kompositmaterialet opfylder kravene i DIN EN ISO 4049,
Persons who are treated during a dental procedure. type 1, klasse 2, gruppe 1.

kann Intended users Indikationer/Anvendelsesomrader:
‘This medical device should only be used by a dental Restaurering af klasse lll, IV og V
practitioner. Mindre klasse | og Il restaureringer
Incompatibility with Othel Materials Afdaekning af kaviteter

Produktes i :
Donotusein eugenol Forsegling
inhibits th i f th ite. Neither store posi lin
proximity of eugenol containing products, nor let ginto Produktets opfylder kravene til den tilsigtede anvendelse.
contact with materials containing eugenol.
Kontraindikationer:

Det kan ikke undgas, at der kan opstd irritationer ved direkte kontakt med pulpa.
Derfor ber pulpanare omrader daekkes med et tyndt lag pulp capping materiale
s& som calciumhydroxid.

prior to preparation and color matching. Patient malgruppe:
i il ist and select Personer, der behandles under en tandbehandling.
ORBIS FlowX shade. ) Tilsigtede brugere:
ORBIS FlowX is shaded according to VITA®-Shades. Dette medici udstyr bar kun anvendes af en uddannet
Cavlty Preparalmn tandlaege.
After

ke von max. 1 mm appliziert wemen Dabei ist jede Sch\chlseparat

For

Bei Verwendung einer i by h 400-500 to with a thin layer of pulp
nm) mit einer Li it i 2 jed: wie capping material material (e.g. ORBIS ResinoCal LC).
folgt aushérten: Condition and apply a bonding agent according to the manufacturer instructions.

helle Farben (z.B. A1: A2; B2) 20 Sekunden The total etch technique with e(chlng gel (e.g. ORBIS Etching Gel) and subsequent

N application of alight (e.g.ORBI-Bond TE) i

dfmk\e Farben (28, A3.5; Ba]ﬂau‘Sekunden - Dthevwwse use a self etching bonding agent (e.g. ORBI-Bond SE One or ORBI-Bond
Dabei das mdglichst nahe an dasF halten. ion of ORBIS FlowX.
Finieren/Politur Placement of ORBIS FlowX

Beschleifen kann, je nach Form der Fldche, mit Diamantfinierern, flexiblen
Scheiben oder Hartmetall-Instrumenten erfolgen. Auf Hochglanz kann z.B. mit
Polierscheiben oder Polierbiirsten poliert werden.

Lagerung

Nicht iiber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Spritzen sofort nach Gebrauch verschlieBen um Lichteinwirkung zu verhindern.

Apply ORBIS FlowX in the selected shade. Place it by using a suitable instrument.
Matrix strips may be used.

Application from syringe:

Screw off the cap of i it by one of
Atter use discard the N hthecapto
are forsingle use only due to hygienic reasons.

ied NeedleTips.
in. NeedleTips

med andre
Bar ikke anvendes i kombination med materialer, der indeholder eugenol, da
eugenol haammer polymerisationen af komposit. Opbevar heller ikke komposit-
ten i naerheden af eugenolholdige produkter, lad heller ikke komposit komme i
kontakt med materialer, der indeholder eugenol.

Applicering
Praeparation af tand og farvebestemmelse
Rengar tanden med en fluoridfri polerpasta (f.eks. pil med vand)

First Scientific Dental GmbH er, bortset fra, hvor det er forbudt ved lov, ikke an-
svarlig for tab eller skade, der opstér som felge af dette produkt, hvad enten det
er direkte, indirekte, specielt, tilfzeldigt eller falgeskabeligt, uanset den pastaede
teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller strengt ansvar.

Bruksanvisning

Ljushardande lattflytande mikrohybridkomposit
Produktbeskrivning

Anvand inte i kombination med substanser som innehaller eugenol eftersom
eugenol férhindrar polymeriseringen av materialet. Forvara inte materialet i
narheten av produkter som innehaller eugenol och lat inte heller materialet

kommai kontakt med material som innehéller eugenol.

Applicering

Preparation av tand och fargtagning

Rengor tanden med fluoridfri poleringspasta (t.ex. mjol av pimpsten med vatten)
fore preparation och fargtagning.

Bestdm tandfargen medan tanden fortfarande &r fuktig och vélj den lampliga
fargen av ORBIS FlowX. Fargerna for ORBIS FlowX motsvarar VITA®-skalan.
Kavitetspreparation

Efter isolering (helst med kofferdam) preparera kaviteten med s liten reduktion
avtanden som mojligt.

For pulpaskydd ska omraden nara pulpan tackas med ett tunt skikt material for
pu\panverkappmng (t.ex. ORBIS ResinoCal LC).

Fissurforsegling

Foring av kaviteter
Ytelsesfunksjoner
Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.
Kontraindikasjoner
Irritasjoner som falge av direkte kontakt med pulpa kan ikke utelukkes. Derfor
ber omrader i naerheten av pulpa dekkes med et tynt lag med pulp-capping
materiale.
Pasientmalgruppe
Personer som behandles under en tannbehandling.
Tiltenkte brukere
Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet
tannhelsepersonell.
Inkompatibilitet med andre materialer
Ma ikke brukes i kumbmasjon med stoffer som inneholder eugenol fordi eugenul

och applicera ett ial enligt
Totaletsteknik med etsgel (t.ex. ORBIS Etsgel) och efterféljande applicering av
ett ljushardande bondingmaterial (t.ex. ORBI-Bond TE) rekommenderas. Anvand
annars en sjalvetsande bonding (t.ex. ORBI-Bond SE One eller ORBI-Bond
Universal) fore applicering av ORBIS FlowX.
Applicering av ORBIS FlowX
Applicera ORBIS FlowX i den valda fargen. Placera den med hjalp av ett lampligt
instrument. Matrisband kan anvéindas
Applicering frén spruta:
Skruva av hatten fran sprutan och byt ut den mot en av de medfiiljande Need-
leTips. Kasta NeedleTip efter anvandning och satt ullbaka hatten pasprutan.
NeedleTips ar av hygienis kal endast for engd
Hardning av ORBIS FlowX
For ett optimalt resultat applicera ORBIS FlowX i skikt pa max. 1 mm. Ljushérda
varje inkrement separat.
Med ing aven agla ade 400-500
nm) med en ljusintensitet pa minst 1000 mW/cm2, harda varje inkrement
enligt foljande:
Ljusare farger (t.ex. A1, A2, B2) 20 sekunder
Mérkare férger (t.ex. A3.5, B3) 30 sekunder
Hall lj & nara fylini i
Finishering
Beroende pa formen pa omradet konturera med putsdiamanter, flexibla
sliptrissor eller hardmetallborrar. Polera till hégglans med polertrissor eller
polerborstar.
Forvaring
Forvara inte varmare an 25°C (77°F). Skydda fran direkt solljus. Anvénd inte
efter utgéngsdatum.
Stang sprutan
Ytterligare anmarkningar/varningar
Appliceringsspetsar &r av hygieniska skal endast for engangsanvandmng
Omgivande ljus fran i kan starta av
kompositen.
Anvand inte nagot resin for att justera viskosil pa

om méjligt.

efter for att undvika

for ljus.

hemmer av Oppbevar ikk
inarheten av eugenolholdige produkter, og la heller ikke kompositten komme i
kontakt med materialer som inneholder eugenol.

Applikasjon

Klargjering av Tann- og Fargetilpasning

Rengjer tannen med en fluorfri poleringspasta (f.eks. pimpstein pulver og vann)
for klargjering og fargetilpasning.

Finn tannfargen mens tennene fortsatt er fuktige, og velg passende ORBIS
FlowX-farge.

ORBIS FlowX falger fargene i henhold til VITA®-Shades.

Forberedelse av kaviteten

Etter isolering (best med en kofferdam), prepareres kaviteten minimalt invasivt..
For pulpabeskyttelse bar omrader ner pulpa dekkes med et tynt lag av dekkma-
teriale (f.eks. ORBIS ResinoCal LC).

Konditioner og pafer bonding i henhold til produsentens instruksjoner. Den
totale etseteknikken med etsegel (f.eks. ORBIS Etching Gel) og pafolgende
pafaring av en lysherdende bonding (f.eks. ORBI-Bond TE) anbefales. Ellers bruk
en selvetsende bonding (f.eks. ORBI-Bond SE One eller ORBI-Bond Universal) for
pafgring av ORBIS FlowX.

Plassering av ORBIS FlowX

Péfor ORBIS FlowX i den valgte fargenyansen. Plasser ved hjelp av et egnet
instrument. Matriseband kan brukes.

Paforing fra sproyte:

Skru av hetten pa sprayten og erstatt den med en av de medfalgende
appliseringsspissene. Etter bruk kaster du appliseringsspissen og setter hetten
pa sprayten igjen. Appliseringsspisser er kun til engangsbruk pa grunn av
hygieniske arsaker.

Herding av ORBIS FlowX

For et optimalt resultat pafor ORBIS FlowX i lag pa maks. 1 mm. Lysherd hvert
trinn separat.

Ved & benytte en 400-500 nm) med en

pa minst 1000mW/cm?2, lysherd hvert trinn som fglgende:

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och dgon.
Opolymeriserad komposit kan ha en irriterande effekt och kan leda till
sensibilisering mot metakrylater.
Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande
effekten hos metakrylater.
VITA® éir et registrerat
Sackingen, Tyskland.
Forvara utom rackhall for barn!
Sammansattning
Dimetakrylater, dentalt glas, kiseldioxid, fotoinitiatorer.
Avfallshantering

tillhor VITA-Zahnfabrik, Bad

Lysere nyanser (f.eks A1, A2, B2)
Markere nyanser (f.eks A3.5, B3) 30 sekunder
Hold sénart som mulig.
Etterbehandling
Avhengig av formen konturér med pussediamanter, fleksible slipeskiver eller
a k ing med i iver eller i
Oppbevaring

Oppbevares ved max 25°C (77°F). Beskyttes mot direkte sollys. Benyttes ikke

etter utlopsdato.

Lukk sprayten umiddelbart etter bruk for & unnga eksponering avlys.

Ytterligere melknadellad\mrsler
issen er kun til

pa grunnav

Produkten ska kasseras i enlighet med foreskrifter frén lokala
Rapporteringsskyldighet

I enlighet med EU:s forordning om medicintekniska produkter maste allvarliga
incidenter som sker i samband med anvéndningen av denna medicintekniska

Omgi fra

kan starte isering av

Ikke bruk resin til & justere til kompositt: i

Unnga kontakt med hud, slimhinner og syne.

L isert kompositt kan virke irriterende og kan fare til sensibilisering

produkt rapporteras till tillverkaren och den behdriga
Notera

En sammanfattning av sakerhet och kliniska egenskaper for det medicintekniska
materialet finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt & fri fran defekter i
material och fran nllverknmg First Scientific Dental GmbH lamnar inga andra

UBBIS F\owx_érf,n i N - ” - garanuer, Kl gi for séljbarhet eller Iimplighet for nagon specifik
for N o N postermra och "3’ al ar ansvarig for att beddma om produkten &r lamplig for
rsegling. Den dr baserad pé P, och pa kild ikation. Om produkten befinns vara defekt under garantitiden,

0,05-1 pm. Det totala ar6: eller 47
Rontgenkontrasten hos ORBIS FlowX ar 150 % aluminium (rontgenkontrasten
for emalj: ~200 % aluminium, for dentin: ~ 100 % aluminium). Kompositmateri-
alet motsvarar kraven i DIN EN IS0 4049, typ 1, klass 2, grupp 1.
Indikationer/Avsedd anvindning

Restaurationeriklassll, IV och V

Sma restaurationer i klass | och Il

Lining av kaviteter

Forsegling
Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven for den avsedda
anvandningen.
Kontraindikationer

arerenda rattighet och First Scientific Dental GmbH:s enda skyldighet repara-
tion eller ersittande av produkten fran First Scientific Dental GmbH.
Begréansning av ansvar

Forutom dér sa regleras av lag, ar First Scientific Dental GmbH inte ansvarig for
nagon forlust eller skada orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt,
speciellt, slumpmassigt eller konsekventiellt, oavsett vilken teori som havdas,
inklusive garanti, kontrakt, forsumlighet eller strikt ansvar.

[ NO | Bruksanvisning

mot metakrylater.
Kommersielle medisinske hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende
effekten av metakrylater.
VITA® er et registrert varemerke for VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.
Oppbevares utilgjengelig for barn!
Komposisjon
Dimetakrylater, dentalt glass, silisiumdioksid, fotoinitiatorer.
Avhending
Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.
Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som
har oppstatt i forbindelse med dette medisinske utstyret, skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet.
Merk
Sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse til det medisinske utstyret finnes i
den europeiske databasen over medisinsk utstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil véere fritt for mate-
rial- og produksjonsfeil. First Scientific Dental GmbH giringen andre garantier,
inkludert underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt
fuvmal Brukeren er ansvarlig for & bestemme produktets egnethet for brukerens
jon. Hvis dette produktet er defekt innenfor garantiperioden, skal ditt

Lysherd: lettflytende mi ybri positt
Produktbeskrivelse

ORBIS FlowX er en i i itt for
anteriore, i Basert

Irritati resultat av direkt kan inte uteslutas. Som
ska dérfor omraden néra pulpan tackas med ett tunt skikt av material for

forud for preeparation og farvebestemmelse. Kontroller tandens farve mens
tanden stadig er fugtig, og vaelg den passende ORBIS FlowX farve. ORBIS FlowX
folger farverne i VITA®-skalaen.

Kavitetspraeparation

Efter isolering (bedst med kofferdam) praepareres kaviteten med mindst mulig
tandreduktion.

For beskyttelse af pulpa bor omrader teet pa pulpa daekkes med et tyndt lag

Patientmélgrupp

Personer som behandlas under en tandvardsprocedur.

Avsedda anvandare

Denna medicintekniska produkt far endast anvandas av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Inkompatibilitet med andra material

pa metakrylat-resin og uuvganslskehHevpamklev pa 0.05-1 pm. Den totale
fillerbelastningen er 62% og det totale fillervolum 47. Radiopasitet av ORBIS
FlowX er 150 % aluminium (radiopasitet av emalje: ~200 % aluminium, av
dentin: ~ 100 % aluminium). Komposittmaterialet oppfyller kravene i DIN EN
1S0 4049, type 1, klasse 2, gruppe 1.
Indikasjoner/Tilsiktet bruk

Restaureringer klasse lll, IV og V

Sma restaureringer av klasse | og Il

eksklusive rettsmiddel og First Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse veere
reparasjon eller utskifting av First Scientific Dental GmbH-produktet.
Ansvarsbegrensning

Med mindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke vaere
ansvarlig for tap eller skade som oppstar fra dette produktet, enten direkte,
indirekte, spesielle, tilfeldige eller falgeskader, uavhengig av teorien som hevdes,
inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller strengt ansvar.



Kayttdohje
Nakyvalla valolla kovetettava hyvin juokseva
mikrohybridikomposiitti
Tuotekuvaus
inen juokseva i ORBI-FlowX on nakyvalla va-

lolla hyvin juokseva iitti, joka on tarkoitettu
etualueen ja rajoitetusti taka-alueen taytteisiin. Se perustuu metakrylaattire-
siiniin ja 0,05 - 1 pm epéorgaanisiin fillerihiukkasiin. Fillerimaar on 62 %, ja
fillerivolyymi on 47 %. Materiaali tayttaa DIN EN ISO 4049 vaatimukset.
Kayttoaiheet/Kayttotarkoitus

Luokan lll, IV ja V téytteet

Pienet | ja Il luokan taytteet

Kaviteettien pohjalle

Fissuurojen ym sulkeminen
Ominaisuudet
Tuotteen
Sivuvaikutukset
Suoran pulpa kontaktin aiheuttamaa arsytysta ei voi sulkea pois. Siksi ldhella
pulpaa olevat alueet taytyy suojata ohuella kerroksella pulpan suoja-ainetta.
Potilas kohderyhma
Henkildt, joita hoidetaan hammashoidon aikana.
Kéytt:
Tatad ladketieteellista laitetta saa kdyttad vain ammattimaisesti koulutettu
hammaslaékari.
Yhteensopimattomuus
Al kéyta yhdessé eugenolipitoisten aineiden kanssa, ne estavat

tayttévat aiotun kayton

Jos First Scientific Dental GmbH:n tuote osoittautuu virheelliseksi takuun
voimassaolon aikana,

First Scientific Dental GmbH on ainoastaan velvollinen korjaamaan tuotteen

tai vaihtamaan sen.

Vastuun rajaukset

Ellei lainsaddanto muuta edellyta First Scientific Dental GmbH ei vastaa tappios-
ta tai vahingosta joka johtuu tésta tuotteesta, riippumatta siita onko se suora,

yzowany kompozyt tac drazniaco i p dzic do Sviesesni atspalviai (pvz., A1, A2, B2) 20 sekundziy.
uczulenia na metakrylany. Tamsesni atspalviai (pvz., A3.5, C3) 30 sekundZiy.
 rekawice medy ie chronig przed dziataniem Sviesolaidj laikykite kuo aréiau uzpildo medZiagos.
me(ak.vylanow.‘ ) ) ) Apdaila
VITA® jest nakiem ym firmy VITA-Zahnfabrik, Bad i i nuo formos ploto

Sackingen, Niemcy.
Trzymac z dala od dzieci!

lanksciais Slifavimo diskeliais arba karbido grazteliais.

Muul juhul kasutage enne ORBIS FlowX pealekandmist isesddvitavat sideainet
(nt ORBI-Bond SE One v&i ORBI-Bond Universal).

ORBIS FlowX paigaldamine

belemmert de uitharding van de composiet. Opslag in de nabijheid van niet afge-
sloten eugenolhoudende producten is ook schadelijk. Niet-uitgehard composiet
'mag daarom niet in contact komen met eugenolhoudende producten.

iki blizgesio
su poliravimo diskeliais arba poliravimo Septéliais.

epasuora, erityinen tai satunnainen seuraus, ja riippumatta mihin vedotaan, Kompozycja
mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuustai suora vastuu. Dimetakrylany, szkto dentystyczne, dwutlenek krzemu, fotoinicjatory. Laikyti ne aukstesnéje kaip 25° C temperatiiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés
Sprzedaz spinduliy. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Instrukcja uiywania Utylizacja produktu zgodnie z lokalnymi przepisami. 15 karto po naudojimo uzsukite $virksta, kad i$ éte Svi poveikio.
s thout dzalny, dobi + Obowiazek raportowania Paplldomos pastabosl]spejlmal
wiattou wardzalny, dobrze zap ywajqcy, nleprzel’“sz Powazne incydenty zgodnie UE yrobow medycz- Naudoji tik vienkartiniam naudojimui dél higienos
czajacy p g pozyt nych, ktére miaty miejsce w zwiazku z tym urzadzeniem medycznym nalezy priezastiy.
mlkrohybrydowy zgtaszac producentowi i wtaciwemu organowi. Darbiné inés lempos aplinkos dviesa gali pradeti kompozito
Opis produktu Notatka pulimerizacija,
ORBIS FlowX to $wi dobrze zapty . F i §ci Klinicznej wyrobu kios d io kompozito reguliuoti.
ieniowani kompozyt mil ydowy do mozna znalezé w j bazie danych wyrobéw Saugokite, kad kompozitas nepatekty ant odos, gleivinés ir j akis.

wodcinku przednim i bocznym oraz stuzacy do uszczelniania. Bazuje na zywicy
metakrylanowej i nieorganicznych czastkach wypetniacza o wielkosci 0,05-1
pm. Catkowita zawarto$¢ wypetniacza wynosi 62%, a catkowita objetosé

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

Nepolimerizuotas kompozitas gali turéti dirginantj poveiki ir sukelti jautruma
metakrilatams.

g
Preparatie van de tand en kleurkeuze
Het wordt aanbevolen om de tand te reinigen met een fluoridevrije polijstpasta

Kandke valitud toonis ORBIS FlowX hambale. g1 sobivai A
abil. VGib kasutada matriitse.
Keerak la kork maha ja d: iihe otsikuga. Pérast

kasutamist visake NeedleTip éra ja kinnitage sustlale uuesti kork. NeedleTips on
ilistel pohjustel ainult i

ORBIS FlowX valguskdvastamine

Optimaalse tulemuse saavutamiseks kandke ORBIS FlowX kihtidena max. 1 mm.
Valguskdvendage i |ga samm eraldl

Kasutades polii vahemik 400-500 nm), mille
valgusintensiivsus on vahemalt 1000 mW/cm2, kovendage iga kiht jargmiselt:

toonid (ntA1, A2, B2)

toonid (ntA3.5, B3)
Hoidke valguse akent taitematerjalile vimalikult lahedal.
Viimistlemine
Olenevalt ala kujust viimi /6i kovasulam
i i korgldike andmiseks.

puuriga. Pol

First Scientific Dental GmbH je, ze ten produkt bedzie wolny od wad

P 7%. Ni §¢ promieni ORBIS FlowX
wynosi 150% aluminium (nieprzepuszczalnos¢ szkliwa: ~200% aluminium,
zebiny:~100% i Materiat y spetnia wymagania normy
DINEN IS0 4049, typ 1, klasa 2, grupa 1.

Wskazania/przeznaczenie
Uzupetnienia klasy lll, IViV

vin kovettumisen. Ala mydskaan sailyts ainetta lahell eugenolipitoisia aineita,
alakd anna sen koskettaa eugenolia sisdltavad ainetta.

Kiyttd
Hampaan preparointi ja varinméaritys

Puhdista hammas fluoridivapaalla puhdistuspastalla (esim. hohkakivi ja vesi)
ennen preparointia ja varinmaaritysta. Maérita hampaan sévy sen ollessa
vield kostea, ja valitse oikea ORBI-FlowX savy. ORBI-FlowX savyt noudattavat
VITA®-asteikkoa.

Kaviteetin preparointi

Mate iaklasy lill

Wysciefanie ubytkow

Uszczelnienia
Wiasciwosci uzytkowe
Wiasciwosci uzytkowe wyrobu odpowiadaja wymaganiom zamierzonego
zastosowania.
Przeciwwskazania
Nie mozna wykluczy¢ podraznien wynikajacych z bezposredniego kontaktu z
miazga. Dlatego w celu ochrony miazgi obszary w poblizu miazgi powinny by¢
pokryte cienka warstwa materiatu pokrywajacego miazge.

Kun hammas on eristetty Kaviteetti
mahdollisimman saéstavaisesti. Lahelld pulpaa sijaitsevat alueet on peitettava
ohuella kerroksella kalsiumhydroksidipitoista eristysainetta. Valmistele ja levita
sidosaine valmistajan ohjeiden mukaan. Suosittelemme Total Etch- teknukkaa

Gi docelowa pacjentow
0soby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Docelowi uzytkownicy

i Firma First Scientific Dental GmbH nie udziela
zadnych innych gwarancji, w tym dorozumianych gwarancji przydatnosci han-
dlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Uzy(kowmk]est odpowiedzialny
za okreslenit sci produktu do ika. Jesli ten
produkt okaze sig wadliwy w okresie gwarancyjnym, wytacznym $rodkiem
zaradczym i jedynym obowiazkiem First Scientific Dental GmbH bedzie naprawa
lub wymiana produktu First Scientific Dental GmbH.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

0Oile nie jest to zabronione przez prawo, firma First Scientific Dental GmbH

nie ponosi i izaj traty lub szkody wynikaja

tego produktu, czy to posrednie, 0 Iub
wtorne, niezaleznie od przyjetej teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub
catkowitej odpowiedzialnosci.

Naudojimo instrukcijos

Sviesa kietinamas takus mikrohibridinis kompozitas

To urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane wytacznie przez

ja E(chlng Gel I'd take this off ja sen]a\keen

Kéytd muussa it
téyttoa ORBI-FlowX:lla.
ORBI-FlowXIN vienti
Vie valitun varista ORBI-FlowXIA kavlteemln Kayta tarko\tu kseen sopivaa

ia. Voidaan kayttaa lapil
Vienti ruiskulla:
Poista kierrekansi ruiskusta, ja laita sen tilalle mukana seuraava NeedleTip.
Havita NeedleTip kayton jélkeen, ja laita kierrekansi takaisin.
NeedleTip-kérjet ovat hygieenisista syista kertakayttdisia.
ORBI-FlowX IN kovetus
Paras tulos saavutetaan, jos ORBI-FlowX lisatéan enintaan 1 mm paksuina
ina. Jokainen erikseen.

ennen

Joské
ti on véhintéan 1000 mW/ cm2,

400-500 nm) jonka

lekarza dentyste.
Nlekompa!ybllnosc zinnymi materlaiaml
¢ w potaczeniu i eugenol, poniewaz
eugenol hamuje polimeryzacje kompnzym Nie przechowywac materiatu kom-
w poblizu produktow eugenol, ani ¢ do
kontaktu kompozytu z materiatami zawierajacymi eugenol.

Aplikacja

ie zgbow i e kol
Przed opracowaniem i dopasowaniem koloru nalezy oczysci¢ zab pasta polerska
bez fluoru (np. maka pumeksowa z woda).

Produkto Apras)

OI;B; F:)w;;ar:yg:assOJe i First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad Siame gaminyje nebus medzlagu
dinis skir i " kai kuriy kriiminiy danty restauracijoms ir gamybos defekty. First Scientific Dental GmbH nesuteikia jokiy kity garantijy,
bei A i ilato dervos ir 0,05-1 pm iskaitant prekybinio ar ti i

(bijvoorbeeld puimsteen).

Bepaal vervolgens de tint van de natte tand en kies de juiste ORBIS FlowX-tint.
ORBIS FlowX wordt geleverd in VITA®-kleuren.

Voorbereiding van de caviteit

Na het drogen (bij voorkeur met een rubberdam) wordt de caviteit zo geprepa-
reerd dat er zo weinig mogelijk gezond tandmateriaal verloren gaat.

Bedek gebieden dicht bij de pulpa met een dunne laag pulpa-afdekmateriaal
(bijv.ORBIS ResinoCal LO).

D i enhet van een

kan worden uitgevoerd volgens de total-etch techniek met etsgel (bijv.

ORBIS Etching Gel) en het vervolgens aanbrengen van een licht uithardend
bondingmiddel (bijv. ORBI-Bond TE) of met een zelf etsend bondingmiddel (bijv.
ORBI-Bond SE One of ORBI-Bond Universal) volgens de gebruiksaanwijzing van
het gebruikte product. Daarna kan ORBIS FlowX direct worden gebruikt.
Aanbrengen van ORBIS FlowX

ORBIS FlowX wordt in de gekozen tint

Er kunnen matrix strips worden gebruikt.

met geschiktei

poveikio. Hoida temperatuuril kuni 25°C (77°F). Kaitsta otsese paikesevalguse eest. Arge
VITA® VITA-Zahnfabrik , Vokietija, prekés kasutage parast klblikusaja I5ppu.
Zenklas. Sulgege silistal kohe pérast kasutamist, et véltida algusega.
Saugoti nuo vaiky! Taiendavad markused/hoiatused
Sudstis iKatsiooniotsikud on hiigieeni
Dimetakrilatai, odontologinis stiklas, silicio dioksidas,
Salinimas Hambaravilampi timbritsev valgus voib kéivitada komposiidi poliimeri-
Ismeskite produkta i vietos valdzios utili satsiooni.

Prievolé teikti ataskaitas
pagal ES medicinos priemoniy reglamenta apie su $ia medicinos pnemune

it de spuit:

Draai de dop los en bevestig een van de bijgeleverde Needle Tips aan de spuit
door deze met de klok mee te draaien.

Verwijder de Needle Tip na gebruik van de spuit en plaats de dop terug. Needle
Tips zijn om hygiénische redenen bedoeld voor eenmalig gebruik.

Uitharden van ORBIS FlowX

Arge kasutage vaiku
Véltige

naha, li jasilmad

jvykusius rimtus incidentus, btina pranesti gamintojui ir
institucijai.

Pastaba

Medicinos priemonés saugos ir klinikiniy savybil santrauka galima rasti Europos
medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

Garantija

uzpildo daleliy. Bendras uzpildas 62% 0 bendras uzpildo tiris - 47%.
ORBIS FlowX S| ra 150 % alit i lio rentgeno-
kontrastiskumas: ~ 200 % aliuminio, dentino: ~ 100 % aliuminio). Kompozitiné
medziaga atitinka DIN EN 1SO 4049, 1 tipo, 2 klasés, 1 grupeés reikalavimus.
Indikacijos/Paskirtis

III, IVir V klasés restauracijos

Nedidelés | r Il klasés restauracijos

Ertmiy pamusalas

Sandanmmas

Gaminio eksplaatacmes savybeés atitinka numatyto naudojimo reikalavimus.

Dirginimas, atsirandantis dél tiesioginio salycio su pulpa. Todél pulpos apsaugos

Sprawdz odcien zeba, gdy zeby sa j ilgotne i wybierz i odcien
ORBIS FlowX.
Kolorystyka ORBIS FlowX jest zgodna z VITA®-Shades. Kontraindikacijos

jokainen kerro:
Vaaleat sévyt (kuten A1,A2,B2) 20s
Tummat savyt (kuten A3,5, C3) 30's
Pida kovettajan valokérkea mahdollisimman lahelld tayttomateriaalia.

Riippuen vnmelslellavan pinnan muodosta kaytetaan VIImewsleWIllﬂGﬂﬂEja,

Po izolacji (najlepiej z koferdamem) opracuj ubytek z minimalng redukcja zgba.
W celu ochrony miazgi obszary blisko miazgi nalezy pokry¢ cienka warstwa
‘materiatu pokrywajacego miazge (np. ORBIS ResinoCal LC).

Kondycjonowac i naktadac $rodek wiazacy zgodnie z zaleceniami pwducenla
Zalecassig il i z uzyclem zelu

lnp ORBIS Etching Gel) i nastgpnie dk

zonos, esancios netoli pulpos, turi biiti padengtos plonu pulpa apsaugancios
medziagos sluoksniu.

Pacienty tiksliné grupé

Asmenys, kurie gydomi odontologinés procediros metu.

Skirta naudoti

Sia medicinos priemoneg turéty naudoti tik profesionaliai apmokytas

taipuisia hiontaki tai Pinta ki acego (np. ORBI-Bond TE). W razie przed ORBIS
taiKiillotusharjoilla. FlowX nalezy uzy¢ samotrawiacego $rodka wiazacego (np. ORBI-Bond SE One
Séilytys lub ORBI-Bond Universal).
Eisaa silyttaa y1i 25 C(77F) limpdilassa. Suojaa suoralta auringonvalol Unieszezenie ORBIS FlowX
k;;l' L":er:':zgj‘sl‘lg‘:;z::‘r::{;:;za‘:‘a’i:#2::‘:9”' Suljerulsku valittfmasti Z‘asms_uj ORBIS FlowX w wybranym ndcier‘nu. Umies$¢ go za pomoca odpowied-
: niego instrumentu. Mozna stosowac paski matrycowe.
Mnlra huomautukslalvamlluksla Aplikacja ze strzykawki:
nikarjet ovat a syista ker Odkrec nasadke strzykawki i zastap ja jedna z dostarczonych korcowek
P losta tuleva hajaval aloittaa NeedleTips. Po uzyciu wyrzucic koricowke igty i ponownie zatozy¢ nasadke na
kovettumisen. NeedleTips sa ytaczni uzytkuze
Al kayta resiinia wzgledow higienicznych.
Viltd aineen joutumista iholle, limakalvoille ja silmiin. Utwardzanie ORBIS FlowX

Polymeroimaton yhdistelmamuovi saattaa drsyttaa ja aiheuttaa herkistymi-
sen metakrylaateille.

Kaupallisesti saatavat, |aaketieteelliseen kdyttoon tarkoitetut kdsineet eivat
suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Dla uzyskania optymalnych rezultatéw naktada¢ ORBIS FlowX warstwami o
grubosci max. 1 mm. Utwardzac $wiattem kazda warstwe oddzielnie.
Uzywajac jednostki polimeryzacyjnej (zakres dtugosci fali 400-500 nm) o
natezemu $wiatta co najmniej 1000 mW/cm?2, utwardzaj kazda warstwe w

Nenaudoti kartu su medziagomis, kuriose yra eugenolio, nes eugenolis slopina
kompozito polimerizacija. Nelaikykite kompozicinés medziagos $alia eugenolio
turinéiy produkty, taip pat neleiskite, kad kompozitas liestysi su medziagomis,
kuriose yra eugenolio.
Naudojimas
Dantu ir spalvu denmmn paruosimas

ir i spalvas,
fluoro (pvz., pemzos milteliais su vandeniu).
Kai dantys vis dar drégni, nustatykite danty atspalvj ir pasirinkite tinkama
ORBI-FlowX atspalvj
ORBI-FlowX atspalviai atitinka VITA® atspalvius.
Ertmeés paruoSimas

i poliravimo pasta be

tikslui garantija.
Vartotojas yra atsakingas uZ produkto tinkamumo naudotojui nustatyma. Jei $is
gaminys sugedo per garantinj laikotarpj, jisy iSskirtiné teisé ir First Scientific
Dental GmbH vienintelé pareiga yra First Scientific Dental GmbH gaminio
taisymas arba pakeitimas.

Atsakomybés apriby S
I8skyrus atvejus, kai tai draudZia jstatymai, First Scientific Dental GmbH nebus
atsakinga uz bet kokius nuostolius ar Zalg, atsiradusius dél $io produkto, tiek
tiesioginiy, netiesioginiy, ypatingu, atsitiktiniy ar pasekmiy, neatsizvelgiant

ilvdib olla &rritav toime ja see vdib pdhjustada
ul\lundllkkust melakrulaaude suhtes.

K iinil ei kaitse

toime eest.

VITA® on VITA-Zahnfabrik registreeritud kaubamark, Bad Sackingen,
Saksamaa.

Hoida lastele kdttesaamatus kohas!

Koostis
i (il dental glass,
Utiliseerimine
Toote utiliseeri astavalt i i |
Aruandluskohustus
Eli meditsii madruse tosistest i mis on

selle meditsiiniseadmega seoses toimunud, tuleb teatada tootjale ja padevale
asutusele.

Marge

Meditsiiniseadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte on leitav Euroopa

tvirtinama teorija, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar griezta

Kasutusjuhised

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

histi voolav

Tootekirjeldus
ORBIS FlowX on hasti voolav
posiit mis on mdeldud esihammaste ja piiratud maaral ka tagahammaste res-
tauratsioonideks ja taitmiseks. See pohineb metakriilaatvaigul ja anorgaanilistel
taiteaineosakestel suurusega 0,05-1 pm. Téiteaine moodustab 62% massist ja
47% mahust. ORBIS FlowX ro on 150% ist (emaili
Iabipaistvus: ~200% alumiiniumi, dentiini: ~ 100% alumiiniumi). Komposiitma-
terjal vastab DIN EN IS0 40489 tiiiip 1, klass 2, grupp 1 nduetele.
Naidustused/Kasutusotstarve

1II, IV ja V klassi restaureerimine

Klassi | ja Il restaureerimine

Kaviteedi liner

Kasutatav silandina
Joudlusomadused
Toote joudlusomadused vastavad ettenahtud kasutuse nduetele.
Vastunéidustused
Ei saa vélistada arritust, mis tuleneb otsesest kokkupuutesi pu\bwga Seetdttu
tuleks pulpi kaitsta k ohukese kihina pulbi
Patsiendi sihtriihm
Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.
Maeldud kasutajad
Seda meditsiinis tohib kasutada ainult

Po izoliacijos (geriausia su minimaliai
Pulpos apsaugos zonos, esancios netoli pulpos, turi bati padengtos plunu pulpq

vdljadppe saanud
hambaarst.

apsaugantios medZiagos sluoksniu (pvz., ORBIS ResinoCal LC).
ir uztepkite surisimo medziaga pagal gamintojo instrukcijas. Rekomenduojama
pilna ésdinimo technika su ésdinimo geliu (pvz., ORBIS Etching Gel), toliau

VITA®on VITA- ikin, Bad S& 4, Saksassa, rekisterdity pos6b:
tavaramerkki. Odcienie jasniejsze (np. A1, A2, B2) 20 sekund
Pidé poissa lasten ulottuvilta! Ciemnigjsze odcienie (np. A3.5, B3) 30 sekund
Koostumus Przytrzymaj okno emisji $wiatta jak najblizej materiatu
Dimetakrylaatit, dentaalilasi, piidioksidi, fotoinitiaattorit Wykoriczenie
Haévittdminen W zaleznosci od ksztattu konturu obszaru za pomoca diamentéw do wykari-
Hévita tuote paikallisten séaddsten mukaisesti. czania, tarcz szlifi lub wiertet z weglikw spi Wypo-

limoitusvelvollisuus
EU:n ldékinnéllisid laitteita koskevan asetuksen mukaisista vakavista vaara-

lerowac na wysoki potysk tarczami polerskimi lub szczotkami polerskimi.
Sktadowanie

tilanteista, jotka ovat sattuneet timan laaki laitteen 4, on

laitteita koskevan asetuksen mukaisista vakavista vaara-
\|Ian\e|s(a jotka ovatsanuneenaman aakinnallisen laitteen 4, on

cw powyzej 25°C (77°F). Chroni¢ przed

Nie p
$ i promieni Nie uzywaé po uptywie

terminu waznosci.

Zamknaé

po uzyciu, aby uniknaé ekspozycji na wiatto.

ja
Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, etta tassa tuotteessa ei ole materiaali- tai
valmistusvirheita. First Scientific Dental GmbH ei myonna muita takul(a kuten
tuotteen sopivuudesta myyntiin tai johonkin erityiseen kaytto

Koricowki aplil q ytacznie do j
ze wzgledow higienicznych.

Swiatto otoczenia lampy dentystycznej moze rozpoczaé polimeryzacje
kompozytu.

uzytku

naudoti $viesa kietinama surisamo medzwaga (pvz ORB\ Bund

Mitte kasutada koos eugenooli sisaldavate ainetega, kuna eugenool parsib
komposiidi poltimerit i. Arge hoidke jali eugenooli
sisaldavate toodete laheduses ega laske komposiidil kokku puutuda eugenooli

TE). Priesingu atveju prie$ tepdami ORBI-FlowX naudoki

surisimo medziaga (pvz., ORBI-Bond SE One arba ORBI-Bond Universal).
ORBIS FlowX déjimas

Uztepkite pasirinkto atspalvio ORBIS FlowX. |dékite jj naudodami tinkama
instrumenta. Gali bati naudojamos matricos juostelés.

Déjimas (aplikavimas) i$ Svirksto:

Atsukite virksto dangtelj ir uzsukite ant Svirksto vieng i pateikty aplikavimo
antgaliuky. Po naudojimo iSmeskite aplikavimo antgaliuka ir vél uzsukite
dangtelj ant Svirksto. Naudojimo (aplikaciniai) antgaliukai skirti tik vienkartiniam
naudojimui dél higienos priezasciy.

ORBIS FlowX kietinimas

Norédami gauti optimaly rezultata, tepkite ORBIS FlowX maks. 1 mm sluoks-
niais. Kietinkite Sviesa kiekviena zingsnj atskirai.

Naudodamw pohmenzacuos prietaisa (bangy ilgiy di: 400-500 nm),

Rakendus
ji hamba El

Enne ja
poleerimispastaga vdi soodapritsiga.
Tehke kindlaks hammaste toon, kui hambad on veel niisked, ja valige sobiv
ORBIS FlowX toon.

ORBIS FlowX toonid vastavad VITA vérvivitmele VITA®-Shades.

Kaviteedi ettevalmistamine
Piérast (parim
minimaalselt prepareerides.
Pulbi kaitsmiseks tuleks alad katta Shukese pulbi kattematerjali kihiga (nt ORBIS
ResmoCaI LO).

ist puhastage hammast

valmistage kaviteet ette voialikult

Kéyttajan tulee varmistua tuotteen sopivuudesta aiottuun kayttotarkoitukseen.

zywac zywicy do regulacji lepkosci yp
Unikaé kontaktu ze skora, btonami $luzowymi i oczami.

ne mazesnis kaip 1000 mW/cm2, kiekviena zingsnj
sukietinkite taip:

jakandke

vastavalt tootja Juhlstele Soovitatav
on sddvitusgeeliga (nt ORBIS Etching Gel) kasutada taielikku so

Voor resultaat moet ORBIS FlowX worden aangebracht in lagen met
imale dik 1 mm. Elke laag moet worden uitgehard.
Gebruik een polymerisatielamp (golflengtebereik 400-500 nm) met een lichtin-
tensiteit van minimaal 1000 mW/cm2 om elke laag als volgt uit te harden:
lichte kleuren (bijv. A1; A2; B2) 20 seconden
donkere kl (bijv. A3,5; B3)
Houd het lichtuithardings lamp zo dicht mogelijk bij het vulmateriaal.

Afwerken/polijsten
Afhankelijk van de vorm van het oppevvlak kan er ges\epen worden met
diamanten finishers, flexil of Het

oppervlak kan tot hoogglans worden gepolijst met bijvoorbeeld polijstschijven
of polijstborstels.

Opslag

Niet bewaren boven 25°C. direct zonlicht. Niet gebruik

de vervaldatum. Spuiten direct na gebruik sluiten om blootstelling aan licht te
voorkomen.

Aanvullende mformallelwaarschuwmgen

Oom redenen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.
Het ichtvan de kan de ie van het
composiet starten.

Verdun het composiet niet met harsen.
Vermijd contact met huid, slijmvliezen en ogen.

Garantii N T N S
First Sclenufm Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel ei esine materjali- :::r: composiet !(an Ilct‘;:)\ur?terend Zijn wanneer het nog niet s uitgehard en
ega First Scientific Dental GmbH ei anna muid garantusld g ey .
sealhulgas kaudseid garantiisid 6i teatud Co jgbare medische bieden geen bescher-
kohta. Kasutaja vastutab toote sobivuse kindlakstegemise eest kasutaja ming tegen het sensibiliserende effect van methacrylaten.
rakendusele. Kui sellel tootel ilmneb garantiiaja jooksul defekt, on teie ainudigus VITA®is een van VITA-Zahnfabrik, Bad
ja First Scientific Dental GmbH ainus kohustus First Scientific Dental GmbH toote Séckingen.
parandamine vdi asendamine. Buiten het bereik van kinderen houden!
Vastutuse piirang Samenstelling
Valja arvatud juhtudel, kui see on seadusega keelatud, ei vastuta First Scientific Di methacrylaten, tandglas, siliciumdioxide, foto initiators.
Dental Gmhlj_seHe toote otsese, kaudse, enhse,]uhusllku voi kaudse kahju eest, Verwijdering
olenemata teooriast, sealhul . lepingust, Verwijdering volgens plaatselijke voorschriften.
V0i rangest vastutusest. N -
Meldingsplicht
- Emstige incidenten volgens de EU-verordening betreffende medische hu\pmld-
i iizi delen die zich hebben in verband met dit medisch
R 3 GeerIksaalrllw_l_JZI.ng_ o ; moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.
Licht ult_hardend lijk ybride Opmerking
composiet Beknup\e rapporten over veiligheid en klinische pres!aues voor het medische
Productomschrijving ijn i in de Europ: bank voor medische
ORBIS FlowXis een licht uithardend, gemakkelijk vioeiend, radiopaak hulpmiddelen
iet voor i beperkt posteriore (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).
voor het verzegelen van tanden. Het is gebaseerd op methacrylaatharsen en Garantie

vulstoffen me!een /an 0,05-1 pm. Het totale
is 62% 479 De radio
opaciteit van ORBIS FlowX is 150% aluminium (radio opaciteit glazuur: ~200%
aluminium, dentine: ~100% aluminium). Het composiet voldoet aan de eisen van
DIN EN IS0 4049, type 1, klasse 2, groep 1.
Indicaties/Doel

Klasse ll, IV en V restauraties

Kleine klasse | en Il vullingen

Onderlaag van caviteit

Afdichtingen
Prestatiekenmerken
De prestatiekenmerken van het product voldoen aan de eisen van het beoogde
gebruik.
Contra-indicaties
Direct contact met de pulpa kan irritatie veroorzaken. Om de pulpa in diepe
caviteiten dicht bij de pulpa te beschermen, moet de caviteitbodem daarom altijd
worden bedekt met een dunne laag pulpa-afdekmateriaal.
Doelgroep patiénten
Personen die behandeld worden als onderdeel van een tandheelkundige
ingreep.
Beoogde gebruiker
De Ioepassmg van het medische hulpmiddel wordt uitgevoerd door de gebruiker
die is opgsleld inde

ja
sellele jargnevat valguskdvastuva sideaine (nt ORBI-Bond TE) pealekandmist.

Niet gebruiken in combinatie met preparaten die Eugenol bevatten. Eugenol

First Scientific Dental GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. First Scientific Dental GmbH aanvaardt geen enkele andere
aansprakelijkheid, met inbegrip van enige impliciete garantie van verkoopbaar-
heid of geschiktheid voor een bepaald doel. De gebruiker is verantwoordelijk
voor de toepassing en het beoogde gebruik van het product. Als er binnen de
garantieperiode schade aan het product ontstaat, bestaat uw enige verhaals-
mogelijkheid en de enige verplichting van First Scientific Dental GmbH uit het
repareren of vervangen van het First Scientific Dental GmbH product.
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