ORBIS ))

Alginate fiir Dentalabformungen
Medizinprodukte

Gebrauchsanweisung

Abformungen im Dentalmedizinischen Bereich (ISO
21563: 2021 DENTISTRY - Hydrokolloid- Abform-
materialien). Glutenfrei.

Verpackung: Beutel mit 453 g

Produktbeschreibung:

ORBIS ALGINAT COLOR

Staubfreies, schnellabbindendes Alginat mit Farb-
indikator. Die Farbdnderungen geben die jeweilige
Verarbeitungsphase fiir eine einfache und prézise
Anwendung an: Violett wahrend des Mischens,
rosa wahrend der Arbeitsphase und Positionierung
auf dem Abdruckléffel, hellblau => Endfarbe (Ende
Mundverweildauer).

Indikation: Erstellung von Lernmodellen, Situa-
tionsmodellen, Modelle fiir kieferorthopadische
Anwendungen.

Aroma: Vanille-Minze

ORBIS ALGINAT BLUE

Staubfreies schnellabbindendes Alginat.
Aroma: Minze. Farbe: Blau.

Indikation:  Erstellung von  Lernmodellen,
Situationsmodellen, ~ Modelle ~ fir  kiefer-
orthopddische Anwendungen

Anwendungsbereich:

Fiir jeden Patienten. Die Produkte sind fiir die An-
wendung von Fachleuten im Dentalsektor, Zahn-
arzte und Zahntechniker, vorgesehen.

Dosierzubehér:
Messbecher fiir Wasser und Messbecher fiir Pulver.

Mischverhltnisse:

» 9,5gPulver: 20 ml Wasser
19 gPulver: 40 ml Wasser

« 28,59 Pulver: 60 ml Wasser
» 389 Pulver: 80 ml Wasser

Vorgehensweise:

Kontamination durch Luftfeuchtigkeit vermeiden.
Den Inhalt der Nachfiillpackung unmittelbar nach
dem Offnenin einen luftdichten Behalter fiillen. Den
Behélter vor jeder Verwendung ausreichend schiit-
teln, um die verschiedenen Bestandteile zu ver-
mischen. Die Feuchtigkeit und andere Kontamina-
tionen kdnnen fehlerhafte chemische Reaktionen
(Arbeitszeiten, Viskositat) verursachen und eventu-
ell zu nicht akzeptablen Abformergebnissen fiihren.
Nur gut getrocknete, und saubere Arbeitsmittel
(Mischbecher, Spatel, Mischgerat usw.) verwenden.

Anweisungen:

Das Alginatpulver mit dem mitgelieferten Mess-
becher aus dem Behalter entnehmen, das Pulver in
dem Messbecher mit einem Spatel glattstreichen.
Das Pulver in einen Mischbecher geben und die ent-
sprechende Menge Wasser hinzufiigen. Fiir einen
kompletten Abdruck sind in der Regel zwei Loffel
Alginatpulver und 2 Messbecher Wasser, erforder-
lich. Pulver und Wasser mit einem Alginat-Misch-
spatel zu einer homogenen Masse vermischen. Bei
Verwendung eines automatischen Mischgerates die
Anweisungen des Herstellers beachten.

Modellerstellung:

Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Abdruck nach Entfernung aus dem Mund zunéchst
grindlich abgespiilt, vorsichtig getrocknet und
anschlieBend sofort ausgegossen wird, um eine
hdchstmégliche Prazision zu gewahrleisten.

Kompatible Dental-Gipse:

Wir empfehlen die Anwendung der folgenden Den-
talgipse: ORBIS Medanit S und ORBIS Medanit N
(Modellhartgips Typ 3 nach DIN EN ISO 6873) und
ORBIS Superstone Plus N (Natur-Superhartgips Typ
4nach DINENISO 6873)

Aufbewahrung des Abdruckes:

Ist eine langere Lagerung erforderlich, sollte der
Abdruckin einem hermetisch geschlossenen Kunst-
stoffbeutel (relative Luftfeuchtigkeit von 100%) auf-
bewahrt werden. Dies ist entscheidend, um spéater
beim AusgieBen ein optimales Ergebnis zu erzielen.
Der Abdruck hat eine Dimensionsstabilitat von 5
Tagen. Der Abdruck kann daher fiir 120 Stunden (in
einem hermetisch geschlossenen Beutel) gelagert
werden, ohne dass signifikante Volumenverluste
auftreten.

Alginat Color
Alginat Blue

. - Verarbeitungs- Mindest- Beginn der Gesamtabbinde-
Anmischzeit P A M, : Abhinduna* e
zeit* (inkl. ) zeit
ORBIS ALGINAT COLOR 35Sek. 80 Sek. 40 Sek. 80 Sek. 120 Sek.
ORBIS ALGINAT BLUE 35Sek. 80 Sek. 40 Sek. 80 Sek. 120 Sek.

Zeiten mit *) ab Beginn des Mischvorgangs und bei einer Temperatur von 23°C /73 °F (sowohl fiir das Pulver als auch fiir das Wasser, mit entionisiertem Wasser). Bei
hoheren Temperaturen verkiirzen sich die angegebenen Zeiten, bei niedrigeren Temperaturen verlangern sie sich. Unterschiede im Hartegrad des Wassers kdnnen
auch zu Abweichungen von den angegebenen Zeiten fiihren. Wenn Leitungswasser bevorzugt wird, liefern einige praktische Tests im Vorfeld die erforderlichen

Informationen zu den Zeiten.

Desinfektion:

Abdriicke kdnnen mit Standarddesinfektionsldsun-
gen behandelt werden. Nach der Mundentnahme
und vor der Desinfektion, den Abdruck griindlich
mit Wasser reinigen, um biologische Riickstande
zu entfernen.

Verwenden Sie fiir Abformungen, insbesondere fiir
Alginate, geeignete Desinfektionsmittel mit einer
kurzen Kontaktzeit (max. 10 Minuten) - z.B. ORBI-
Sept Abformdesinfektion.

Vorgehensweise: Legen Sie den Abdruck fiir die
vorgeschriebene Zeit in die Desinfektionsldsung
(Tauchverfahren). Alternativ kdnnen Sie den Ab-
druck vorsichtig mit einer Desinfektionsldsung
bespriihen und fiir die vorgeschriebene Einwirk-
zeit in einen festzuschlieBenden Plastikbeutel
einwickeln, anschlieBend mit Wasser reinigen.
Als allgemeine Empfehlung ist die Verwendung
wassriger Losungen, welche Chlor freisetzen (z. B.
Natriumhypochlorit), mit einer Chlorkonzentration
von 5000 ppm, zugelassen. Genehmigte Verfahren
sind das Eintauchen oder das Bespriihen, jeweils
mit einer Kontaktzeit von 10 Min. Befolgen Sie un-
bedingt die Anweisungen des Desinfektionsmittel-
herstellers.

Produktlagerung:

Alginate sollten in einem geschlossenen, luftdich-
ten Behalter an einem trockenen kiihlen Ort, fern
von Warmequellen, gelagert werden.

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeit unserer Alginate im originalver-
schlossenen, luftdichten Beutel betrdgt sechs Jahre
ab Herstellungsdatum, siehe Beutelaufdruck

Kontraindikation und Hinweise zur Patienten-
sicherheit:

Vor Verwendung ist ein evt. schon bestehendes
Allergiepotential des Patienten abzuklaren, sowie
eine allergische Reaktion auf die hier vorliegenden
Inhaltsstoffe in der Vergangenheit. In diesen Féllen
darf das Produkt nicht angewendet werden. Nach
der Abdruckentnahme den Patienten auffordern,
den Mund griindlich zu spiilen und auf Mateterial-
reste zu achten. Mehrere Abformungen (mehr als 3
oder 4) des gleichen Kiefers in einer Sitzung kann zu
Schleimhautreizungen fiihren.

& Sicherheitshinweise gemaB CLP fiir den An-
wender

Das Produkt (Gemisch) unterliegt nicht den Anfor-
derungen fiir die Einstufung und Kennzeichnung
als medizinisches Produkt in seiner abschlieBenden
Form fiir den professionellen Einsatz (Verordnung
(EU) 1272/2008, Artikel 1.5 d) Das Produkt ist daher
auch von der Informationsverpflichtung (Sicher-
heitsdatenblatt, nachgelagerte Sicherheitsinforma-
tionen) ausgeschlossen, da es von der Anwendung
des Titels IV Verordnung (EU) Nr. 1907/2006 Art.
2.6.c ausgeschlossen ist. Dieses Praparat enthalt
Staub, der bis zu 5 % aus atembarer kristalliner Kie-
selsaure (Cristobalit, CAS Nr. 14464-46-1 bestehen
kann. Die langere anhaltende Inhalation groBerer
Mengen des atembaren Staubs von kristalliner
Kieselséure kann Lungenfibrose verursachen. Bei
Anwendung der folgenden Anweisungen sollte ge-
wahrleistet sein, dass die Expositionswerte durch
die Menge an Staub, die bei der taglichen Arbeit in
der Zahnpraxis freigesetzt wird unter dem Risiko-
schwellenwert liegen. Das Pulver wird mit Bindemit-
tel vorbehandelt, um die Freisetzung von Staub bei
Mess- und Mischprozessen zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen/Hinweise zur Hygiene:
Beim Abmessen des Materials jegliche Staubent-
wicklung und die Feinverteilung von Staub in der
Luft vermeiden. Ausgetretenen Staub nicht ein-
atmen. Die Behélter sofort nach der Verwendung
schlieBen. Der Arbeitsraum muss gut beliiftet sein.
Verschiittetes Pulver mit einem mechanischen Ge-
rat oder Sauger entfernen. Bei Mischung mit Wasser
kann das Material einen Schmierfilm bilden.

Im Falle der Exposition:

Der Staub kann zu voriibergehenden Haut-
reizungen oder allergische Reaktionen fiihren.
Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.
Nach Gebrauch des Produktes Staub von Haut und
Kleidung entfernen. Staub kann Augenreizungen
und mechanische Schéden an der Hornhaut ver-
ursachen. Tragen Sie eine Schutzbrille oder eine
Maske. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie
Kontaktlinsen tragen. Bei Augenkontakt nicht
reiben oder kratzen, sondern 10 - 15 Minuten
lang griindlich mit Wasser oder Augenspiilmittel
spiilen. Nicht schlucken. Bei Verschlucken viel
Wasser trinken. Die Einnahme begrenzter Mengen
ist nicht geféhrlich. Das Einatmen von Alginat-
staub kann gefahrlich sein. Staub kann Reizungen
verursachen oder die Anfélligkeit fiir Atemwegs-
erkrankungen erhdhen. Atmen Sie beim Dosieren
und Mischen des Materials keinen Staub oder frei-

gesetzten Staub ein. SchlieBen Sie den Behélter
sofort nach Gebrauch. Bei massiver Inhalation den
Anwender an die frische Luft bringen und das At-
men erleichtern. Bei massivem Einatmen die Nase
putzen, den Mund und Kehle mit Wasser ausspiilen
um das restliche Material zu entfernen.

Grenzwerte fiir die Exposition am Arbeitsplatz:
Das Produkt enthélt keine pulverférmigen Inhalts-
stoffe, fiir die in der Européischen Union Grenz-
werte fiir Exposition am Arbeitsplatz gelten. In
einigen Landern in Europa und weltweit existieren
solche Grenzwerte. Zu Informationszwecken sind
im Folgenden einige der Grenzwerte fiir Exposition
am Arbeitsplatz aufgefiihrt.

Expositionsgrenzwerte
In einigen europdischen
Inhaltsstoffe Menge Landern Inden USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m® (inhalierbar)
Staub TLV 3 mg/m® (lungengéngig
Kristalline Kiesel- <5.0%
. A lungengéngiger 0,05 mg/m® oder héher TWA 0,025 mg/m*
Cristobaltit }
Anteil
3
2 mg/m?* (Zn, inhalierbar) (I.Il-l‘:l\’:ef};é%;g)
- 3
Zinkoxid <2,0% ﬁ]; n;glr;n(zin), STEL 10 mg/m®
gengangig (lungengéngig)
Calciumsulfat- <20,0% 4mg/m?® (inhalierbar) TWA 10,0 mg/m*
Dihydrat s 1,5mg/m? (lungengéangig)) (inhalierbar)
Talk <0,5% 0,5mg/m? oder hoher 2,0 mg/m? (inhalierbar)

Informationen zur Entsorgung:
Beschadigte Behalter entsorgen. Nicht mischen oder in Kombination mit verschiedenen Produkten
verwenden. Kontamination und gegenseitige Verwendung vermeiden. GemaB den ortlichen Geset-
zen entsorgen. Materialien, die mit Patienten in Kontakt kommen, sind infektionsgefahrdet (CER-Code

18.01.03%).

Abfallklassifizierung (2014/955 / EWG)

Artikel Material CER-Code Namen
Primérbeutel u. Behiter PET-ALU-PE 150106 Abfaliverpackung - gemischte
Verpackung
. Abfallverpackung - Papier u.
Packung Papier/Pappe 150101 Pappe
Alginatbehalter und . -
Kontaminiertes Alginate und Fillstoffe 180107 Abfalle von Chemikalien und
N Medikamenten
Material
Abfélle, deren Sammlung
Dental Abdriicke Alginate und Fillstoffe 180103 und Entsorgung besonderen

Anforderungen zur Vorbeugung
von Infektionen unterliegen

HINWEIS:

Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen legen nahe, dass jeder schwere Unfall der zum
Tod eines Patienten oder einer anderen Person, zur voriibergehenden oder dauerhaften ernsthaften Ver-
schlechterung der Gesundheit eines Patienten oder einer anderen Person oder zu einer Bedrohung fiir die
Offentlichkeit gefiihrt hat oder fiihren kéinnte, der zustandigen nationalen Behérde und dem Hersteller ge-

meldet werden muss.
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ORBIS ))

m Alginate for dental impression
medical device

Intended use

Alginate for dental impression. Gluten free. Comply
with 1ISO 21563:2021 DENTISTRY - Hydrocolloid
impression materials.

Packaging: bag 453 g

Product description:

ORBIS ALGINAT COLOR

Fast setting dust free chromatic alginate with chro-
matic phase indicator. Color variations indicate the
respective work step for simple and precise use: vi-
olet during mixing, pink during working phase and
positioning on the tray, light blue during the time in
mouth while setting => final color: light blue.
Indication: creation of study models, situation
models, models for orthodontic application.
Aroma: Vanilla-Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Dust free fast setting alginate.

Indication: creation of study models, situation mod-
els, models for orthodontic application.

Aroma: mint; Colour: blue

Area of application:

For any patient. The device is intended for use by
dental professionals such as dentists and dental
technicians.

Dosing accessories:
measuring spoons for water and powder.

Mixing ratio:

* 9,59 powder: 20 ml water
« 19 g powder: 40 ml water

« 28,5gpowder: 60 ml water
« 389 powder: 80 mlwater

Procedure:

Avoid moisture contamination: open the refill
package and transfer its contents into an air-tight
container immediately after opening. Before any
use, shake appropriately the container to loosen
the alginate powder. Moisture and other contamina-
tions lead to incorrect chemical reactions (working
times, viscosity) and eventually to unacceptable im-
pressions results. Use only well dry and clean tools
(mixing bowl, spatula, mixer, etc.).

Directions:

Dispense the alginate powder from the container
using the spoon provided and level the powder in
the spoon with a spatula. Place the powder into a
mixing bowl and add the corresponding water. Two
spoons of alginate and two spoons of water are gen-
erally required for a complete impression. Mix the
powder and water to an homogeneous consistency
using a mixing spatula. Refer to the manufacturer's
instructions when using automatic mixers.

Model fabrication:

Best results are achieved by rinsing the impression
thoroughly after removal from the mouth, pouring it
immediately after cleaning.

Compatible plasters:

We recommend the use of the following gypsum
products: ORBIS Medanit S or ORBIS Medanit N
(Model hard plaster DIN EN ISO 6873 Type 3) and
ORBIS Superstone Plus N (Natural super hard plas-
ter DIN EN ISO 6873 Type 4).

Impression storage:

If longer storage is required, the impression should
be keptinafirmly sealed plastic bag (relative humid-
ity of 100 %). This is essential for optimum results.
The impression has a dimensional stability (without
significant shrinking) of & days or 120 hours.

Alginat Color
Alginat Blue

Mixing time* Worrﬁiil;?nt;ra?r‘l';ncl. Minimur:lnoﬁme inthe Initial Setting time* Total Setting time*
ORBIS ALGINAT COLOR 35sec. 80 sec. 40 sec. 80sec. 120 sec.
ORBIS ALGINAT BLUE 35sec. 80 sec. 40 sec. 80sec. 120sec.

Times with *) apply from the start of mixing at a temperature of 23°C/73°F for both powder and water with deionized water. These times are reduced by higher tem-
peratures and lengthened by lower temperature. Variations in water hardness may also result in deviations from these times. If tap water is preferred, some practical

tests will give the needed information on times.

Disinfection:

Impressions may be treated with standard disin-
fectant solutions. After removal from the mouth
and before disinfection thoroughly clean the im-
pression with water, to remove biological residuals.
Use a disinfectant intended for alginate impressions
disinfecting with short-term contact time (max 10
min). ORBI-Sept impression disinfection is recom-
mended.

Procedure: Proceed by immersing in the disinfect-
ing solution for the prescribed time. Alternatively,
spray accurately the impression with disinfectant
solution and then put the impression in a sealed
plastic bag for the prescribed time, then clean with
water. As a general recommendation, it is approved
the use of water solutions releasing chlorine (for
instance: sodium hypochlorites), with a Chlorine
concentration of 5000 ppm. The approved proce-
dures are by immersion or by spraying; in both cases
with a recommended contact time of 10 min. Please
follow the respective manufacturer'sinstructions for
disinfection and processing.

Product storage:

Alginates should be stored in a closed air-tight con-
tainer in a cool and dry area, protected by excess
heat.

Shelf-life:

Our alginates, in the closed original package , have
a shelf life of six years from manufacturing date, as
printed on the packaging.

Contraindication and directions for patient
safety:

Before using, a possible existing allergy potential of
the patient should be clarified as well as an allergic
reaction to the current product components in the
past. In those cases the product must not be used.
After removal of the impression, ask the patient to
rinse well his mouth and check for any possible re-
siduals left. Taking multiple impressions of the same
jaw (more than 3 or 4 in the same session) can cause
mucosal irritation.

A CLP Safety information for users

The product is not subject to the classification and
labeling requirements as it is a medical device in its
final state, destined for professional use (EU Regu-
lation No. 1272/2008, Art. 1.5 d). The product is,
therefore, also excluded from obligations of infor-
mation (Material Safety Data Sheet, downstream
safety information) as it is excluded from the appli-
cation of Title IV EU Regulation No. 1907/2006 Art.
2.6.c.

This preparation contains dust that up to 5% may
be composed of respirable crystalline silica (Cristo-
balite, CAS nr. 14464-46-1); prolonged and massive
inhalation of crystalline silica respirable dust may
cause pulmonary fibrosis. In applying the following
instructions, the quantity of dust released during
daily dental practice should be such as to ensure
the exposure levels below the risk thresholds are
maintained. The material is, nevertheless, pretreat-
ed with binding agents in order to avoid the release
of dust during measuring out and mixing processes.

Precautions and hygiene advice:

When measuring out the material, avoid dust for-
mation and dispersion in the air. Do not inhale any
dust that may be released. Close the containers
immediately after use. Ensure that the measuring
and mixing area is well-ventilated. Collect any ma-
terial that may have been spilled with mechanical
or suction devices. If mixed with water, the material
may form slippery films.

In the event of exposure:

Powders can cause skin irritation or allergic
responses. Wear protective gloves and clothing.
Remove the eventually resting powder from the
skin and the clothing after the use of the prod-
uct. Powders can cause serious eye irritation or
mechanical corneal damage. Wear protective
eyewear or mask; pay special attention if you are
wearing contact lenses. In case of contact, do
not rub or scratch; thoroughly flush with water or
eye solutions for 10-15 minutes. Do not swallow.

Exposure limits

If swallowed, drink a lot of water. The ingestion of
limited quantities is not dangerous. The inhalation
of alginate powders can be dangerous. Powders
can cause irritation or increase susceptibility to
respiratory illnesses. Do not breathe the dusts.
Avoid generating airborne powders and dusts while
dosing and mixing the material. Close containers
immediately after use. In case of massive inhalation
move the victim to fresh air and facilitate the respi-
ration. Blow the nose, rinse with water the mouth
and the throat to eliminate the resting material.

Occupational exposure limits:

The preparation does not contain powdered ingre-
dients for which European Union exposure limits in
the workplace exist. However, such limits do exist in
some countries in Europe and around the world. For
information, the following are some of the occupa-
tional exposure limits highlighted:

Ingredients Quantiy Insome EU countries | Inthe USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m? (inhalable)
Powder TLV 3 mg/m® (respirable)
Crystalline silica— <5.0% (respirable 3 3
Cristobalite fraction) 0.05 mg/m* or above TWA0.025 mg/m
2mg/m?*(Zn, inhalable) | TWA 2 mg/m? (respirable)
Zinc oxide <2.0% 0.1mg/m®(Zn, STEL 10 mg/m*
respirable) (respirable)
Calcium sulfate <20.0% 4mg/m?® (inhalable) TWA 10.0 mg/m*
dihydrate i 1.5 mg/m? (respirable) (inhalable)
Talc <0.5% 0.5mg/m® or above 2.0 mg/m?® (inhalable)

Disposal information:

Discard damaged containers. Do not mix or use in combination with different products. Avoid contamina-
tion and cross-use. Dispose following local laws. Patient-contacted materials are at infection risk (CER cod

18.01.03%).

Waste classification (2014/955/CEE)

Item Material CER-Code Name
Primary bggsand PET-ALU - PE 150106 Pac!(aglng formste-
container mixed packaging
Packages Paper/cardboard 150101 Packaging for waste-
paper/cardboard
Alglnatg container apd Alginates and Fillers 180107 Waste ofchemlpql
contaminated material products and medicines
Waste whose collection
Dental impressions Alginates and Fillers 180103* and disposal are subject

to special requirements
to prevent infections

NOTE:

The General Safety and Performance Requirements suggest that any serious incident that led or might led to
the death of a patient or other person, to the temporary or permanent serious deterioration of a patient's or
other person's health, or to a public health threat, should be reported to the National Competent Authority

and to the manufacturer.
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ORBIS ))

m Alginat til dentale aftryk
Medicinsk udstyr

Brugervejledning

Alginat til dentale aftryk. Glutenfri. Overholder 1SO
21563:2021 DENTISTRY - Hydrokolloid aftryksma-
teriale.

Pakning: pose 453 g

Produktbeskrivelse:

ORBIS ALGINAT COLOR

Hurtigafbindende stevfri kromatisk alginat med
kromatisk farveindikator. Farveaendring indikerer
de respektive arbejdstrin for enkelt og preecist brug:
violet ved blanding, pink ved arbejdsfasen og ap-
plicering i ske, lysebla ved afbinding i munden=>
endelig farve: lysebla

Indikation: fremstilling af studiemodeller, situati-
onsmodeller og modeller til ortodontisk apparatur.
Smag: Vanilje-Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Stovfri hurtigafbindende alginat.

Indikation: fremstilling af studiemodeller, situati-
onsmodeller og modeller til ortodontisk apparatur.
Smag : mint; Farve: bla

Anvendelsesomrade

Til enhver patient. Materialet er fremstillet til brug
for dentale professionelle sasom tandlaeger eller
dentale teknikere.

Tilbeher til dosering:
Maleske til vand og pulver.

Blandingsforhold:

« 9,5gpulver: 20 mlvand
« 199 pulver: 40 mlvand

« 28,59 pulver: 60 mlvand
« 38gpulver: 80 mlvand

Procedure:

Undga fugt: aben refillpakken og heeld indholdet i
en lufttaet beholder gjeblikkeligt efter abning. Far
brug rystes beholderen for at lgsne alginatpulve-
ret. Fugt og anden kontaminering medfarer forkert
kemisk reaktion (arbejdstid, viskositet) og i sidste
ende uacceptable aftryk. Anvend kun terre og rene
instrumenter (blandeskal, spatel, mixer sv.).

Vejledning:

Brug den medfglgende ske til at afmale alginatpul-
veret fra beholderen og udjaevn pulveret med en
spatel. Hald pulveret over i en blandeskal og tilfaj
den tilsvarende maengde vand. To skeer alginat og
to skeer vand er normalt pakravet for et komplet
aftryk. Bland pulver og veeske til en homogen kon-
sistens med en blandespatel. Anvendes en automa-
tisk mixer, henvises til producentens vejlednning.

Fremstilling af model:

Det bedste resultat opnas ved grundig rengering af
aftrykket efter det fjernes fra munden, udsteb straks
efter renggring.

Kompatibel gips

Det anbefales at anvende den fglgende gips: ORBIS
Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN ISO 6873
Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN ISO 6873
Type 4)

Opbevaring af aftryk

Hvis leengere opbevaring er ngdvendig, ber aftryk-
kene opbevaresien tat forseglet plastikpose (relativ
humiditet pa 100%). Dette er essentielt for et opti-
malt resultat.

Aftrykket har en dimensionsstabilitet (uden signifi-
kant skrumpning) pa 5 dage eller 120 timer.

Alginat Color
Alginat Blue

Blandetid* Arbejdstid inid. Minimum tidimunden | Initiel afbindingstia* | 10t afbindings-
blandetid tid
ORBIS ALGINAT COLOR 355ek 805ek 405ek 80 Sek 1205ek
ORBIS ALGINAT BLUE 355¢k 805ek 405ek 80 Sek 12056k

Tider markeret med*) gaelder fra starten af blandingen ved en temperatur pa 23°C/73°F for bade pulver og vand med deioniseret vand. Tiderne reducers med hgjere
temperatur og forleenges med lavere temperatur. Z£ndringer af vandets hardhed kan ogsa resultere i afvigelser fra disse tider. Hvis hanevand foretreekkes vil flere
praktiske tests give den forngdne information om tidsforbrug.

Desinfektion:

Aftyk kan behandles med standard desinfekti-
onsoplasninger. Efter fjernelse fra munden og far
desinfektion, skal aftrykket renggres grundigt med
vand for at fjerne biologiske rester. Brug et desin-
fektionsmiddel beregnet il desinficering af alginat-
aftryk med kortvarig kontakttid (max 10 min) -f.eks.
Orbis ORBI-sept aftryksdesinfektion.

Procedure: Fortsat ved at nedsanke aftrykket i
desinficeringsoplgsningen i den foreskrevne tid. Al-
ternativt kan aftrykket sprgjtes med desinfektions-
oplasning og derefter leegges i en forseglet plastik-
pose i den foreskrevne tid, og derefter renggres med
vand. Som en generel anbefaling er det godkendt at
bruge vandoplasninger, der frigiver klor (for eksem-
pel: natriumhypoklorit), med en klorkoncentration
pa 5000 ppm. De godkendte procedurer er ned-
s&enkning eller ved sprajtning; i begge tilfeelde med
en anbefalet kontakttid pa 10 min. Felg venligst den
respektive producents instruktioner for desinfektion
og behandling.

Opbevaring:
Alginater skal opbevaresi en lukket luftteet beholder
pa et keligt og tert sted beskyttet fra varmekilder.

Holdbarhed:

Alginaterne har, i den lukkede originale emballage,
en holdbarhed pa seks ar fra fremstillingsdatoen,
som trykt pa emballagen.

Kontraindikationer og anvisninger for patient-
sikkerhed:

Forbrug bar et muligt eksisterende allergipotentiale
hos patienten afklares samt tidligere allergisk reak-
tion pa de nuvaerende produktkomponenter. | disse
tilfeelde ma produktet ikke anvendes. Efter fiernelse
af aftrykket, bed patienten om at skylle munden
godt og tjekke for eventuelle rester. At tage flere af-
tryk af den samme kaebe (mere end 3 eller 4isamme
session) kan forarsage slimhindeirritation.

A CLP Sikkerhedsinformation til brugere
Produktet er ikke underlagt klassificerings- og
maerkningskravene, da det er et medicinsk udstyr i
sin endelige tilstand, bestemt til professionelt brug
(EU-forordning nr. 1272/2008, art. 1.5 d). Produktet
er derfor ogsa udelukket fra informationsforplig-
telser (Sikkerhedsdatablad, nedstrems sikkerheds-
oplysninger), da de er udelukket fra anvendelsen
af afsnit IV EU-forordning nr. 1907/2006 Art. 2.6.c.
Dette materiale indeholder stav, som op til 5% kan
vaere sammensat af andbart krystallinsk silica (Cri-
stobalite, CAS nr. 14464-46-1); langvarig og massiv
indanding af andbart krystallinsk silicastev kan for-
arsage lungefibrose. Ved anvendelse af folgende in-
struktioner ber maengden af stov, der frigives under
daglig tandlegepraksis, vaere sadan, at det sikres,
at eksponeringsniveauerne under risikoteersklerne
opretholdes. Materialet er dog forbehandlet med
bindemidler for at undga frigivelse af stov under
udméling og blandingsprocesser.

Forholdsregler og hygiejnerad:

Undga stevdannelse og spredning i luften ved op-
maling af materialet. Indand ikke stov, der frigives.
Luk beholderne umiddelbart efter brug. Serg for, at
male- og blandeomréadet er godt ventileret. Saml
alt materiale, der kan vaere spildt med mekaniske
eller sugeanordninger. Nar det blandes med vand,
kan materialet danne en glat film.

Itilfeelde af eksponering:

Pulver kan forarsage hudirritation eller allergiske
reaktioner. Baer beskyttelseshandsker og tej. Fiern
efterladt pulver fra huden og tajet efter brug af pro-
duktet. Pulver kan forarsage alvorlig gjenirritation
eller mekanisk skade pa hornhinden. Beer beskyt-
telsesbriller eller maske; veer saerlig opmaerksom,
hvis du bruger kontaktlinser. | tilfzelde af kontakt
ma du ikke gnide eller ridse; Skyl grundigt med
vand eller gjenoplgsning i 10-15 minutter. Slug
ikke materialet. Hvis det sluges, drik vand i store

Eksponeringsgranser

maengder. Indtagelse af begraensede mangder er
ikke farligt. Indanding af alginatpulver kan vere
farlig. Pulveret kan forarsage irritation eller age
modtageligheden for luftvejssygdomme. Indand
ikke stovet. Undga at danne luftbaret pulver og
stgv under dosering og blanding af materialet. Luk
beholderen umiddelbart efter brug. | tilfeelde af
massiv indanding flyt offeret til frisk luft og facili-
ter vejrtraekningen. Puds naesen, skyl munden og
svaelget med vand for at fjerne rester af materiale.

Graenseveerdier for erhvervsmassig ekspone-
ring:

Praeparatet indeholder ikke pulveriserede ingredi-
enser, for hvilke der findes EU-eksponeringsgraen-
ser pa arbejdspladsen. Sadanne greenser findes
dog i nogle lande i Europa og rundt om i verden. Til
information er falgende nogle af de fremhzavede
erhvervsmaessige eksponeringsgraenser:

. . Galdende for nogle
Ingredienser Kvantitet EU lande USA (ACGIH 2013)
Pulver TLV 10 mg/m? (indhalerbar)
TLV 3 mg/m® (dndbar)
Krystallinsk silica— <5.0% (andbar 3 3
Cristobalite fraktion) 0.05 mg/m? eller som ovenfor TWA 0.025 mg/m
. . 2 mg/m?(Zn, indhalerbar) TWA 2 mg/m?® (andbar)
0/
Zinc oxide <2.0% 0.1mg/m® (Zn, andbar) STEL 10 mg/m® (andbar)
Calcium sulfate <20.0% 4mg/m?® (indhalerbar) TWA 10.0 mg/m®
dihydrate ’ 1.5 mg/m? (andbar) (indhalerbar)
Talkum <0.5% 0.5 mg/m? eller som ovenfor 2.0 mg/m? (indhalerbar)
Bortskaffelse:

Kassér beskadigede beholdere. Ma ikke blandes eller bruges i kombination med andre produkter. Undga kon-
taminering og krydsbrug. Bortskafi henhold til lokale love. Materialer der har veeret i patientkontakt, eri risiko

for infektion (CER cod 18.01.03%).

Affaldsklassificering (2014/955/CEE)

Vare Materiale CER-Kode Navn
Primaere poser og PET-ALU-PE 150106 Emballage il affald
beholdere

Pakke Papir/pap 150101 Pakke til affald - papir/pap

Alglngtbeholderog Alginat og filler 180107 Affald af kemlskg produkter og
kontamineret materiale legemidler
Affald, hvisindsamling og
Dentale aftryk Alginat og filler 180103* bortskaffelse er underlagt seerlige
krav for at forhindre infektioner
BEMZARK:

De generelle sikkerheds- og praestationskrav foreslar, at enhver alvorlig handelse, der farte til eller kan fore
til en patients eller anden persons dgd, til midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients eller
anden persons helbred eller til en trussel om folkesundheden, ber indberettes til den nationale kompetente

myndighed og til producenten.
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ORBIS ))

m Alginat for dentala avtryck
Medicinteknisk produkt

Bruksanvisning

Alginat fér dentala avtryck. Glutenfritt. | enlighet
med IS0 21563:2021 TANDVARD - Hydrokolloidala
avtrycksmaterial.

Forpackning: pase 453 g

Produktbeskrivning:

ORBIS ALGINAT COLOR

Dammffritt snabbstelnande kromatiskt alginat med
kromatisk fasindikator. Férgférandringar indikerar
respektive arbetssteg for enkel och precis anvand-
ning: violett under blandningen, rosa under arbets-
fasen och placering av skeden i munnen, ljusbla =>
slutlig farg (efter stelningstiden i munnen).
Indikation: framstélining av studiemodeller, situ-
ationsmodeller, modeller for ortodontisk anvénd-
ning.

Smak: Vanilj-Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Dammffritt snabbstelnande alginat.

Indikation: framstélining av studiemodeller, situ-
ationsmodeller, modeller for ortodontisk anvéand-
ning.

Smak: mint; Farg: bla.

Anvandningsomrade:

Fér alla patienter. Produkten ar avsedd for anvand-
ning av tandvardspersonal, som tandlakare och
tandtekniker.

Doseringstillbehor:
Matskedar for vatten och pulver.

Blandningsforhallande:

« 9,59 pulver: 20 ml vatten
» 19 g pulver: 40 mlvatten

« 28,59 pulver: 60 mlvatten
» 38gpulver: 80 mlvatten

Procedur:

Undvik fuktkontaminering: oppna refillforpack-
ningen och for dver innehallet i en lufttat behallare
omedelbart efter 6ppning. Fore varje anvandning,
skaka behallaren ordentligt for en jamn blandning
av bestandsdelarna. Fukt eller andra kontamina-
tioner kan leda till felaktiga kemiska reaktioner
(arbetstid, viskositet) och eventuellt till oacceptabla
avtrycksresultat. Anvand endast val torkade och
rena blandningsverktyg (blandningsskal, spatel,
mixer, etc.).

Anvisningar:

Dosera alginatpulvret fran behallaren med skeden
som medfoljer och stryk av pulvret i skeden med
en spatel. Placera pulvret i en blandningsskal och
tillsétt den korresponderande méangden vatten. Tva
skedar alginat och tva skedar vatten behdvs gene-
rellt for ett helt avtryck. Blanda pulvret och vattnet
till en homogen konsistens med en blandningsspa-
tel. Folj tillverkarens instruktioner om en automatisk
blandare anvands.

Modellframstélining:

Bésta resultat uppnas genom noggrann skéljning
efter avlagsnande fran munnen, forsiktig torkning
och dérefter utslagning direkt efter rengdringen for
hdgsta precision.

Kompatibla gipser

Anvédndning av féljande gipsprodukter rekommen-
deras: ORBIS Medanit S/ ORBIS Medanit N (DIN EN
1S0 6873 Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN
1SO 6873 Type 4)

Forvaring av avtryck:

Om langre tids forvaring behdvs, ska avtrycket
forvaras i en hermetiskt forsluten plastpase (relativ
luftfuktighet 100 %). Detta &r viktigt for optimalt
resultat.

Avtrycket &r dimensionsstabilt (utan signifikant
krympning) vid forvaring i en tét pase, i 5 dagar eller
120 timmar.

Alginat Color
Alginat Blue

. - Arbetstid* inkl. Minimumtid i . . N
Blandningstid blandningstid munnen Initial Total
ORBIS ALGINAT COLOR 35sek. 80 sek. 40 sek. 80sek. 120 sek.
ORBIS ALGINAT BLUE 35sek. 80 sek. 40 sek. 80sek. 120 sek.

Tider med *) galler fran blandningens borjan vid en temperatur pa 23°C/73°F (for bade pulver och vatten savél som avjoniserat vatten). Dessa tider reduceras av hogre
temperaturer och forlangs vid lagre temperatur. Variationer i vattnets hardhet kan ocksa orsaka avvikelser fran dessa tider. Om kranvatten foredras, kan praktiska

tester ge den dnskade informationen om tiderna.

Desinfektion:

Avtryck kan behandlas med vanliga desinfektions-
16sningar. Efter avlagsnande fran munnen och fore
desinfektion, rengér avtrycket noga med vatten,
for att avidgsna biologiska rester. Anvéand ett des-
infektionsmedel avsett for alginatavtryck och som
desinficerar med kort kontakttid (max 10 min)-t.ex.
ORBI-Sept Avtrycksdesinfektion.

Procedur: Fortsétt genom att ha avtrycket nersénkt
i desinfektionslosningen under den angivna tiden.
Alternativt sprayas avtrycket noga med desinfek-
tionsldsning och placeras i en forseglad plastpase
under den angivna tiden, rengdr sedan med vatten.
Som generell rekommendation &r det tillatet att an-
vanda vattenldsningar som frisatter klor (till exem-
pel: natriumhypoklorit), med en klorkoncentration
pa 5000 ppm. De godkanda procedurerna ar genom
nedsénkning eller genom sprayning; i bada fallen
med en rekommenderad kontakttid pa 10 min. Folj
respektive tillverkares instruktioner for desinfektion
och bearbetning

Produktforvaring:

Alginat ska forvaras i en stangd lufttat behallare i
ett svalt och torrt utrymme, pa avstand fran varme-
kéllor.

Hallbarhet:

Vara alginater har, i o6ppnad originalférpackning,
en hallbarhetstid pa sex r fran tillverkningsdatum,
som ar tryckt pa forpackningen.

Kontraindikation och riktlinjer for
patientsakerhet:

Fére anvéndning, ska en eventuell allergipotential
hos patienten klarlaggas, savél som tidigare aller-
giska reaktioner mot nagon av de nuvarande pro-
duktkomponenterna. | dessa fall ska produkten inte
anvéndas. Efter avldgsnande av avtrycket, be pa-
tienten att skdlja munnen ordentligt och kontrollera
att inga rester finns kvar. Tagning av flera avtryck i
samma kake (fler an 3 eller 4 vid samma bestk) kan
orsaka irritation av slemhinnan.

A CLP Sékerhetsinformation for anvandare
Denna produkt &r inte féremél for klassificering
och krav pa mérkning eftersom den &r en medi-
cinteknisk produkt i sitt slutliga tillstand, avsedd
for professionell anvandning (EU Forordning Nr.
1272/2008, Art. 1.5 d). Produkten ar darmed &ven
undantagen fran krav pa information (Sakerhetsda-
tablad, underliggande sakerhetsinformation) efter-
som den ar undantagen fran anvandning av Artikel
IV EU Forordning Nr 1907/2006 Art. 2.6.c.

Denna preparation innehaller damm som kan be-
sta av upp till 5 % respirabel kristallin kiseldioxid
(Kristobalit, CAS nr. 14464-46-1); langvarig och
riklig inandning av kristallin kiseldioxid kan orsaka
lungfibros. Vid foljande av dessa instruktioner, ska
kvantiteten damm som forekommer i den dagliga
praktiken vara sadan att den forsakrar att expone-
ringen halls under risktroskeln. Materialet r, trots
detta, forbehandlat med bindmedel for att undvika
bildande av damm under processen med dosering
och blandning.

Forsiktighet och hygienrad:

Vid dosering av material, undvik dammbildning och
finférdelning av damm i luften. Andas inte in damm
som kan ha sléppts ut. Stang behallarna omedel-
bart efter anvandning. Se till att doserings- och
blandningsomradet ar vél ventilerat. Samla upp allt
eventuellt materialspill mekaniskt eller med sugan-
de utrustning. Blandat med vatten kan materialet
orsaka hala filmer.

Vid eventuell exponering:

Pulver kan orsaka hudirritation eller allergiska re-
aktioner. Anvand skyddshandskar och skyddande
klader. Avldgsna eventuellt kvarvarande pulver
fran hud och klader efter anvandning av produk-
ten. Pulver kan orsaka allvarlig 6gonirritation eller
mekanisk skada pa hornhinnan. Anvand skydds-
glasdgon eller mask; var speciellt noggrann om du
bar kontaktlinser. | handelse av kontakt med 6gon,
gnugga eller klia inte; skolj med rikligt med vatten
eller 6gonskdljning i 10-15 minuter. Ska inte svél-
jas. Om nedsvalt, drick mycket vatten. Svéljning
av begransade kvantiteter ar inte farligt. Inand-
ning av alginatpulver kan vara farligt. Pulver kan
orsaka irritation och 6ka mottagligheten for lung-
sjukdomar. Andas inte in damm. Undvik att skapa
luftburet pulver och damm under dosering och
blandning av material. Stang behallarna omedel-
bart efter anvéndning. | hdndelse av massiv inha-
lation, flytta den utsatta till frisk luft och underlatta
andningen. Snyt ur nésan, skolj mun och svalg med
vatten for att eliminera kvarvarande material.

Exponeringsgranser i arbetsmiljon:
Preparationen innehaller inte ingredienser i pulver-
form for vilka EU har exponeringsgrénser i arbets-
miljon. Det finns dock sadana granser i vissa lander
i Europa och i 6vriga vérlden. Som information,
finns nedan nagra exempel pa exponeringsgranser
i arbetsmiljon:

Exponeringsgranser:
Ingredienser Kvantitet I vissa EU-lander 1USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m®
Pulver (inandningsbart)
TLV 3 mg/m? (respirabelt)

Kristallin kiseldioxid — <5,0% (respirabel

3 3
Kristobalit andel) ,05mg/m®eller mer TWA 0,025 mg/m
2mg/m?* (Zn, —
Zinkoxid <2,0% inandningsbart) STrVgﬁ 12 on:]?Ing(?:sI:?:;é?t)
0,1mg/m®(Zn, respirabelt) 9 P
. . 4 mg/m? (inandningsbart) TWA 10,0 mg/m®
0
Kalciumsulfatdinydrat <20.0% 1,5 mg/m? (respirabelt) (inandningsbart)
Talk <0,5% 0,5mg/m® eller mer 2,0 mg/m? (inandningsbart)

Hanteringsinformation:

Kasta skadade behallare. Blanda inte med eller anvand i kombination med andra produkter. Undvik kontami-
nering och korsanvéndning. Kasta enligt lokala foreskrifter. Material har infektionsrisk efter patientkontakt.

(CER code 18.01.03%).

Avfallsklassificering (2014/955/CEE)

Artikel Material CER-Code Typ
Yttre pése och behallare PET-ALU-PE 150106 Sortering - blandad
forpackning
Sortering - Papper/
Packages Papper/kartong 150101
kartong

Alginatbehallare och . . Sortering - kemiska

kontaminerat material Alginat och Fillers 180107 produkter och mediciner
Sortering - avfall
. " " som kréver speciell
Dentala avtryck Alginat och Fillers 180103 behandling for att
forebygga infektioner
NOTERA:

De generella sékerhets- och funktionskraven ger att alla allvarliga incidenter som leder till, eller kan leda till
ddd fér en patient eller annan person, till temporért eller permanent allvarlig férsémring av en patients eller
annan persons halsa, eller till ett hot mot allméanhetens hélsa, ska rapporteras till den relevanta nationella

myndigheten och till tillverkaren.
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Alginat Color
Alginat Blue

Alginat Color
Alginat Blue

ORBIS )) ORBIS ))

m Alginat til dentale avtrykk m Alginaattijéljennésmateriaali Tydskentelyaika:
Medisinsk Blandetid* Arbeidstid .'"kl' Minimumstid i minnen Start Total herdetid* Sekoitusaika * ilmoitettu istaj suussa Alkuasetusaika* Kokon_als_- "
blandetid Kayttotarkoitus: ohjeissa® kovettumisaika’
Bruksanvisning Alginaattimateriaali hammasjéljenndsten
Alginat for dentale avtrykk, glutenfri. Godkjent i 1ISO ORBIS ALGINAT COLOR 35sek. 80sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek. ottamiseen. Gluteeniton. Tayttaa standardin 1SO ORBIS ALGINAT COLOR 35sek. 80 sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek.
21563:2021 DENTISTRY - Hydrocolloid avtrykks-  "oppis ol GINAT BLUE 3556k, 80sek. 40sek, 80sek. 120sek. 21563:2021 vaatimukset (hydrokolloidiset ORBIS ALGINAT BLUE 3550k, 80sek. 40sek. 80 sek. 120sek.
materialer. jalienndsmateriaalit).

Tider med *) gjelder fra begynnelsen av blandingstiden ved en temperatur pa 23°C/73°F for bade pulver og vann med deionisert vann. Tidene reduseres ved hayere

Tahdelld (*) merkityt ajat lasketaan sekoituksen aloittamisesta, kun sekd jauheen etta veden ldmpdtila on 23 °C (73 °F) ja kéytetaan deionisoitua vetta. Nama ajat ly-

Forpakning: pose 453 ¢ temperaturer og forlenges ved kaldere temperaturer. Variasjoner i vannets hardhet kan ogsa resultere i avvik for disse tidene. Foretrekker man kranvann kan med Pakkaus: 453 g pussi henevat korkeammissa lampétiloissa ja pidentyvat matalammissa ldmpétiloissa. Myds veden kovuus voi vaikuttaa néihin aikoihin. Jos kéytetdan hanavettd, suos-
med testing f& informasjon om eventuelle endringer i tidene. itellaan kdytannon testejd oikeiden aikojen maarittamiseksi.

Produktbeskrivelse: Tuotekuvaus:

ORBIS ALGINAT COLOR ORBIS ALGINAT COLOR

Hurtigherdende, stevfritt chromatic alginat med
fargeindikator. Fargeendringer indikerer de enklete
trinn for enkel og sikkert bruk: fiolett i blandingsfa-
sen, rosa i plasseringsfasen, lys bla i herdefasen i
munnen og den endelige fargen er lys bla.
Indikasjoner: produksjon av studiemodeller, situa-
sjonsmodeller og kjeveortopediske modeller.

Smak: Vanilje - Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Stevfritt, hurtigherdende alginat.

Indikasjoner: produksjon av studiemodeller, situa-
sjonsmodeller og kjeveortopediske modeller.

Smak: mint; farge: bla

Desinfeksjon:

Avtrykkene kan desinfiseres med standard desin-
feksjonmidler. Etter at avtrykket et fjernet fra mun-
nen og for det desinfiseres skal det skylles grundig
med vann for & fierne biologisk materiale. Bruk et
desinfeksjonsmiddel for alginatavtrykk med kort
virketid (max 10 min) f.eks. ORBI-Sept alginatdes-
infeksjon.

Prosedyre: Legg avtrykket i desinfeksjonsmiddelet
i anbefalt tid. Alternativt kan det sprayes med des-
infeksjonmiddel og puttes i forseglet plastpose i
anbefalt tid, for sa rengjeres med vann.

Som en generell anbefaling, er bruken av vannhol-
dige lsninger som frigir klor godkjent (for eksempel

Forholdsregler og hygienerad:

Nar materialet méles opp, unnga dannelse av stgv
og spredning i luften. Ikke pust inn stav som blir fri-
gitt. Lukk boksen med en gang etter bruk. Forsikre
deg om at omrédet for oppmaling og blanding er
godt ventillert. Samle opp materiale som eventuelt
er sglt ut. Er det blandet med vann vil det danne et
glattlag.

Ved eksponering:

Pulver kan forarsake hudirritasjon eller allergisk
reasksjon. Bruk beskyttelses-hansker og kler.
Etter bruk, fiern eventuelle rester av pulver fra
huden og klerne. Pulveret kan forarsake alvorlig

forarsake irritasjon eller gket mottakelighet for
luftveissykdom. Ikke pust inn pulveret. Unnga pul-
ver i luften ved apning av boksen og ved blanding
av materialet. Lukk boksen umiddelbart etter bruk.
Ved massiv innanding av materialet, flytt personen
til et sted med frisk luft og legg til rette for pusting.
Snyt nesen, skyll munnen og halsen med vann for &
unnga rester av materialet.

Yrkesmessige eksponeringsgrenser:

Produktet inneholder ikke pulveringredienser som
overstiger grensen for arbeidsplasser ifslge EU.
Veer klar over at slike grenser eksisterer i noen land
i Europa og i verden. Informasjon under om noen av

Nopea kovettuminen, pélytdn, vérid vaihtava
alginaatti. Varimuutokset ilmaisevat kunkin
ty6vaiheen, mikd helpottaa kdyttoa ja

lisda tarkkuutta: Violetti: sekoitusvaihe,
vaaleanpunainen: tyoskentely ja lusikkaan
asettaminen, Vaaleansininen: suussa kovettumisen
aikana — lopullinen vari: vaaleansininen
Kayttoindikaatiot: Tutkimusmallit, véliaikaisten
mallien valmistus, oikomismallit

Aromi: vanilja-minttu

ORBIS ALGINAT BLUE

Polyton nopeasti kovettuva alginaatti.
Kayttoindikaatiot: Tutkimusmallit, véliaikaisten
mallien valmistus, oikomismallit

Desinfiointi:

Jaljennoksia voidaan kasitelld tavallisilla
desinfiointiliuoksilla. Suusta poiston jal-
keen ja ennen desinfiointia jéljennds tulee
puhdistaa huolellisesti vedelld biologisten
jadmien poistamiseksi. Kayta alginaattijal-
jenndksille tarkoitettua desinfiointiainetta,
jonka kontaktiaika on lyhyt (enintdan 10
minuuttia). Suositeltu tuote: ORBI-Sept
IMD.

Menettely: Upota jéljennds desinfiointi-
liuokseen méaaraajaksi.

Yleinen suositus:

Hyvéksyttyjd ovat klooria vapauttavat vesi-

aineilla pélyn vapautumisen estamiseksi mittaami-
sen ja sekoittamisen aikana.

Varotoimet ja hygieniaohjeet:

Mittauksen aikana véltd pélyn muodostumista ja
leviamistd ilmaan. Ald hengitd mahdollisesti va-
pautuvaa polyd. Sulje sailiot valittomésti kdyton
jalkeen. Varmista, ettd mittaus- ja sekoitusalue on
hyvin tuuletettu. Kerdd mahdollisesti levidméan
paassyt materiaali mekaanisesti tai imulaitteilla.
Kun materiaali sekoitetaan veteen, se voi muodos-
taa liukkaita kalvoja.

huuhtele huolellisesti vedellé tai silménhuuhtelu-
liuoksella 10-15 minuutin ajan.

Al niele tuotetta. Jos nielet pienia maaria, juo run-
saasti vettd -vahdinen nieleminen ei ole vaarallista.
Alginaattijauheen hengittaminen voi olla vaaral-
lista. Se voi aiheuttaa hengitysteiden érsytystd tai
lisata alttiutta hengitystiesairauksille. Ald hengita
polya. Vélta polyn muodostumista ja levidmista
ilmaan annostelun ja sekoituksen aikana.

Sulje séiliét heti kayton jalkeen. Jos tapahtuu voi-
makasta altistumista hengitysteitse, siirra henkild
raittiiseen ilmaan ja helpota hengitystd.Niista
nend, huuhtele suu ja kurkku vedelld jaljelle jaéne-

natriumhypokloritt), med en klorkonsentrasjon pa  yeirritasjon eller mekanisk skade pa hornhinnen. yrkeseksponeringsgrensene er uthevet: Aromi: minttu; liuokset (esim. natriumhypokloriitti), joiden Altistumistilanteessa: en materiaalin poistamiseksi.
Bruksomrade: 5000 ppm. Bruk pyebeskyttelse, briller eller visir, veer spesielt Véri: sininen klooripitoisuus on 5000 ppm. Alginaattijauheet voivat aiheuttaa ihoérsytysta tai
For alle pasienter. Produktet skal brukes av profe-  De godkjente metoder gjelder nedsenking eller ~ oppmerksom hvis du bruker kontaktlinser. I tilfeller Hyvéksytyt menetelmét ovat upottaminen, allergisia reaktioita. Tyoperaiset altistumisrajat:
sjonelt tannhelsepersonell slik som tannleger og  spray, i begge tilfeller anbefalt virketid pd 10 minut- ~ med kontakt, ikke skrubb eller gni, skyll grundig Kayttoalue molemmissa tapauksissa suositeltu kon- Kéyté suojakasineitd ja -vaatteita. Poista mahdo- Valmiste ei sisalld jauhemaisia ainesosia, joille

tannteknikere.

Doseringstilbeher:
Maleskje for vann og pulver.

ter. Produsentens instruksjoner for desinfeksjon og
behandling skal falges.

Lagring:
Alginat skal lagres i en lukket, lufttett boks i et tart

med vann eller gyelgsning i 10-15 minutter. Ikke
svelg. Hvis svelget, drikk mye vann. Fordgyelse
av begrensede mengder er ikke farlig. Inhalering
av alginatpulveret kan veere farlig. Pulveret kan

Sopii kaikille potilaille. Tuote on tarkoitettu kéyte-
ttévaksi hammasalan ammattilaisten, kuten ham-

maslaakarien ja hamr viden, toimesta.

Annostelutarvikkeet

taktiaika on 10 minuuttia.
Noudata aina desinfiointiaineen valmista-
jan ohjeita.

Tuotteen sdilytys:

llinen jauhe iholta ja vaatteista tuotteen kéyton
jélkeen. Jauheet voivat aiheuttaa vakavaa sil-
ma-arsytystd tai mekaanista sarveiskalvovauriota.
Kayta suojalaseja tai kasvomaskia, erityisesti jos
kéytat piilolinsseja.

olisi asetettu tydpaikan altistumisrajoja Euroopan
unionin tasolla.

Kuitenkin joissakin Euroopan maissa ja muualla
maailmassa téllaisia rajoja on olemassa.

Tiedoksi: alla on esitetty joitakin esimerkkeja

Mixing ratio: og kjglig omrade, beskyttet for varme. Eksponeringsgrenser Mittalusikat vedelle ja jauheelle Alginaatit tulee sailyttdd suljetussa, ilma- Jos jauhetta joutuu silmiin, &la hiero tai raavi, vaan tydperaisista altistumisrajoista.

« 9,5gpulver: 20 mlvann N tiiviissa astiassa viiledssa ja kuivassa pai-

« 19.g pulver: 40 mlvann Holdbarhet: Ingredienser Mengde InoenEU land IUSA (ACGIH 2013) Sekoitussuhteet: Kassa, suojattuna liialliselta kuumuudelta. Altistumisrajat

* 28,59 pulver: 60 mlvann Vare alginater i lukket originalpakning er holdbare oul TLV 10 mg/m? (inhalerbar) * 9,5gjauhetta: 20 mlvetta

« 38gpulver: 80 mlvann i §eks ar fra produksjonsdato, som merket pa pak- ulver TLV 3 mg/m?® (respirabel) « 19¢g Jayhetta : 4.0 mivettd . Sa|!yvyy§: o o Ainesosat Mairs Joissakin EU-maissa USA:ssa (ACGIH 2013)
ningen. » 28,5gjauhetta: 60 mlvetta Alginaattimme sdilyvat alkuperdisessa,

Prosedyre: Krystallisksilica— <5.0% (respirabel 0.05 mg/m® eller over TWA0.025 mg/m? + 38gjauhetta: 80 mlvettd suljetussa pakkauksessa kuusi vuotta val-

Unnga kontaminering av fuktighet: pne refillpak-  Kontraindikasjoner og instruksjoner for pasient- Cristobalite fraksjon)) ) ) mistuspaivastd, joka on merkitty pakkauk- Jauhe TLV 10 mg/m? (inhalable)

ken og fyll innholdet i en lufttett boks umiddelbart ~sikkerhet: ] 2mg/m?(Zn, inhalerbar) | TWA 2 mg/m? (respirabel) Kayttoohjeet seen. TLV3 mg/m* (respirable)

etter apning. For bruk skal man forsikre seg om mulig allergipo- Sinkoksyd <2.0% 0.1 mg/m? (Zn, respirabel) | STEL 10 mg/m? (respirabel Vilta kosteuskontaminaatiota: avaa téyttopakkaus —— ——

For bruk ristes boksen grundig for & lesne puveret.  tensiale hos pasienten i tillegg til tidligere allergiske o 3 ja siirré sen sisélto valittdmasti ilmatiiviiseen as-  Kontraindikaatiot ja potilasturvallisuu- K'te"l'(?ir;t’:)' ;)dal ﬁiﬁ'd'_ <5.0f::ggz;r)1|)rable 0.05 mg/m®tai enemmén TWA 0.025 mg/m?

Fuktighet og annen kontaminering kan fore til ugn-  reaksjoner pa bestanddeler i produktet. I slike tilfel- Kalsiumsulfat-dinydrat <20.0% 4mg/m’ inhalerbar) TWA 10.0 mg/m tiaan. Ravista astiaa ennen jokaista Kayttoa, jotta  sohjeet:

skede kjemiske reaksjoner (arbeidsid, viskositet) og  ler skal produktet ikke brukes. Etter at avtrykket er 1.5 mg/m® (respirabel) (inhalerbar) alginaattijauhe irtoaa kunnolla. Kosteus ja muut  Ennen Kayttda tulee selvittéi, onko potila- Sinkkioksidi <2.0% 2mg/m?(Zn, inhalable) TWA 2 mg/m? (respirable)

eventuelt til uakseptable avtrykk. Bruk kun tert og  fjernet skal pasienten skylle munnen godt og sjekke Talkum <0.5% 0.5mg/m? eller over 2.0mg/m® (inhalerbar) epapuhtaudet voivat aiheuttaa virheellisid kemial-  alla mahdollisesti olemassa oleva allergia o 0.1mg/m? (Zn, respirable) STEL 10 mg/m* (respirable)

rent tilbehgr (blandebolle, spatler blandemaskin  atdetikke er rester igjeni munnen. Ved flere avtrykk lisia reaktioita (esimerkiksi tydskentelyajat, visko-  tai onko hénelld aiemmin ollut allerginen Kalsiumsulfaat 4mg/m? (inhalable) ]

mm). avsamme kjeve, mer enn 3-4, i samme konsultasjon siteetti), mika voi lopulta johtaa ep&onnistuneisiin  reaktio tuotteen ainesosille. Téllaisissa ta- tidinydraatt <20,0% 1.5mg/m® (respirable) TWA 10.0 mg/m® (inhalable)
kan irritasjon av gingiva forekomme. Avhendes jaljenndksiin. Kéytd vain kuivia ja puhtaita valineitd ~ pauksissa tuotetta ei saa kayttaa.

Beskrivelse: Kast skadede beholdere. Ikke bland eller bruk i kombinasjon med forskjellig produkter. Unngé forurensning (sekoituskulho, lasta, sekoitin jne.). Jiliennoksen poiston jalkeen potilasta Talkki <0.5% 0.5mg/m? tai enemmén 2.0 mg/m? jkvépus)

Mal opp riktig mengde pulver fra boksen ved & bru- A CLP sikkerhetsinformasjon for brukerne og kryssbruk. Kast i henhold til lokale retningslinjer. Materiale som har veert i pasientkontakt har infeksjons- tulee pyytda huuhtelemaan suunsa huole-

ke maleskjeen, stryk av overskuddet med en spatel. ~ Produktet er ikke underlagt klassifiserings- og mer-  risiko (CER cod 18.01.03%). Ohjeet llisesti ja tarkistaa, ettei suuhun ole jéényt

Hell pulvereti en blandebolle og hell i riktig mengde  kekravene da det er medisinsk utstyr i sin sluttfase, Annostele alginaattijauhe astiasta mukana toimite- ~ jaémia. Havitysohjeet:

vann. To skjeer alginat og to skjeer vann er normalt
tilstrekkelig for et komplett avtrykk. Bland pulver
og vann til en homogen konsistens med en blande-

spatel. Ved bruk av blandemaskin, se produsentens  hetsdatablad, downstream sikkerhetsinformasjon) - vaatii kaksi lusikallista alginaattia ja kaksi mitallista  voarsytysta.
anvisning. ettersom det er unntatt fra anvendelsen ifglge Title Produkt Materiale CER-Code Avfalistype vetté. Sekoitajauhe ja vesi homogeeniseksi massak- .
IV EU Regulation No. 1907/2006 Art. 2.6.c. si sekoituslastalla. Jateluokitus (2014/955/EU)
Modellfremstilling: Produktet inneholder stav der opp til 5 % kan besta Poser og hokser PET-ALU-PE 150108 Blandet aviall Automaattisia_sekoittimia Kaytettiess3 noudata /AN CLP-turvallisuustiedot kiiyttiille: — - —
Best resultat oppnés ved & skylle avtrykket grundig ~ av krystallinsk silika, som kan innandes. (Cristo- valmistajan ohjeita. Tuote ei kuulu luokittelu- ja merkintévaa- Tuote Materiaali CER-koodi Nimi
etter at det er fjernet fra pasientens munn. balite, CAS nr. 14464-46-1); langvarig og massiv Paknin, Papir/pal 150101 Papir/pa timusten piiriin, koska se on lopullisessa o N . .
innanding av krystallinsk silikastav kan forarsake ’ pribee privee? Mallin valmistus muodossaan oleva laakinnallinen laite ja Ensisijaiset pussit ja sailio PET-ALU-PE 150106 Pakkausjatteet: sekoitemateriaalit
Kompatibel gips: lungefibrose. Ved bruk i henhold til instruksjonene Alginatboks og Alginat og fyllstoff 180107 Avfall for kjemiske og Parhaat tulokset saavutetaan huuhtelemalla jal- tarkoitettu ammattilaiskdyttéon (EU-ase-
Det er anbefalt bruk av falgende gips: ORBIS Meda-  bgr mengden stgv som frigjeres under daglig bruk kontaminert materiale medisinske produkter jennds huolellisesti heti suusta poistamisen jélkeen  tus N:o 1272/2008, artikla 1.5 d). Pakkaukset Paperi/pahvi 150101 Pakkausjatteet: paperija pahvi
nit S/ ORBIS Medanit N (DIN EN 1SO 6873 Type 3),  pa tannklinikken vaere slik at eksponeringsnivaene Avfall som bl samlet javalamalla malli valittomasti puhdistuksen jalkeen.  Tuote on ndin ollen vapautettu myds tiedo-
ORBIS Superstone Plus N (DIN EN ISO 6873 Type 4)  oppretholdes under risikogrensen. Produktet er li- inn og tatt hand om etter nantovelvoitteista (esim. kdyttoturvallisu- Alginaattisilié ja Alginaatitja tayteaineet 180107 Kemikaalit, jotka eivat ole
kevel behandlet for & unngé frigjering av stev under Avtrykk Alginat og fyllstoff 180103* spesielle retningslinjer Yhteensopivat kipsit ustiedote) EU-asetuksen N:o 1907/2006, saastunut materiaali vaarallisia
Lagring av avtrykket: behandling. for & unnga smitte Suosittelemme seuraavien kipsituotteiden kayttoa:  artikla 2.6.c mukaisesti
Hvis avtrykket ma lagres over tid ma det plasseres i ORBIS Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN ISO  Tamd valmiste sisaltdd polya, josta Tartuntavaarallset itteet
en godt forseglet plastpose med relativ fuktighet pa NB: 6873 Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DINENISO  enintdan 5 % voi koostua hengitettavasta Jéljennokset Alginaatit ja tayteaineet 180103*
100 %. Det er avgjgrende for optimalt resultat. Av- Generelle sikkerhets- og brukskrav foreslar at enhver alvorlig hendelse som farte til, eller kunne fare til en 6873 Type 4) kiteisestd piidioksidista (kristobaliitti, CAS-
trykket har en dimensjonsstabilitet (uten signifikant pasients dgd eller midlertidig eller permanent forverring av en pasients eller andre personers helse eller en nro 14464-46-1); pitkdaikainen ja runsas
krymping) pa 5 dager eller 120 timer. trussel for folkehelsen bar rapporteres til nasjonale myndigheter og produsenten. Jiljennoksen sdilytys altistuminen télle pélylle voi aiheuttaa
Jos jaljenndsta taytyy séilyttédd pidempaan, setulee  keuhkokudoksen fibroosia. HUOM:

beregnet for profesjonelt bruk. (EU Regulation No.
1272/2008, Art. 1.5 d). Produktet er derfor ogsa
ekskludert fra informasjonsforpliktelser (Sikker-

Avfalisklassifisering (2014/955/CEE)
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tulla mittalusikalla ja tasoita jauhe lastalla.
Siirrd jauhe sekoituskulhoon ja liséé vastaava maara
vettd. Yleisesti ottaen yksi kokonainen jdljennds

sdilyttad tiiviisti suljetussa muovipussissa (suhteel-
linen kosteus 100 %). Tama on olennaista parhaan
lopputuloksen saavuttamiseksi.

Jaljennds sailyttaa mittatarkkuutensa (ilman merki-
ttdvaa kutistumista) 5 paivaa eli 120 tuntia

Useiden jalienndsten ottaminen samasta
leuasta (enemman kuin 3-4 kertaa saman
hoitokerran aikana) voi aiheuttaa limakal-

Ohjeita noudattamalla paivittaisessa ham-
mashoidossa vapautuvan pdlyn maara py-
syy altistumiskynnyksen alapuolella.

Materiaali on liséksi esikasitelty sitovilla

Hévita vaurioituneet sailivt. Ala sekoita tai kdyta yhdessa muiden tuotteiden kanssa. Valta kontaminaatiota ja
ristikdyttoa. Havita paikallisten lakien mukaisesti. Potilaskosketuksessa olleet materiaalit ovat tartuntavaar-

allisia (CER-koodi 18.01.03%).

Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset edellyttavat, etté kaikki vakavat tapahtumat, jotka ovat johta-
neet tai olisivat voineet johtaa potilaan tai muun henkildn kuolemaan, potilaan tai muun henkildn terveyden-
tilan vakavaan tilapdiseen tai pysyvaén heikkenemiseen, tai yleisen terveysuhan syntymiseen, onilmoitettava

kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle seka va

Imistajalle.
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ORBIS ))

Alginat do wyciskow stomatologic-
znych - wyréb medyczny

Przeznaczenie

Alginat do wyciskéw stomatologicznych. Bezglute-
nowy. Zgodny znorma ISO 21563:2021 STOMATO-
LOGIA - Materiaty wyciskowe hydrokoidowe.

Opakowanie: worek 453 g

Opis produktu:

ORBIS ALGINAT COLOR

Szybkoschnacy, bezpytowy alginat chromatyczny
z wskaznikiem faz kolorystycznych. Zmiany koloru
wskazujg odpowiedni etap pracy, co umozliwia
prosta i precyzyjna aplikacje: fioletowy podczas
mieszania, rézowy w fazie roboczej i przy umieszc-
zaniu na tyzce wyciskowej, jasnoniebieski podczas
przebywania w jamie ustnej i wigzania => kolor
koncowy: jasnoniebieski.

Zastosowanie: wykonywanie modeli diagnos-
tycznych, modeli sytuacyjnych, modeli do zastoso-
warl ortodontycznych.

Aromat: waniliowo-migtowy

ORBIS ALGINAT BLUE

Bezpytowy, szybkowigzacy alginat.

Zastosowanie: wykonywanie modeli diagnos-
tycznych, modeli sytuacyjnych, modeli do zastoso-
wan ortodontycznych.

Aromat: migtowy; Kolor: niebieski

Obszar zastosowania:

Dla kazdego pacjenta. Wyrdb przeznaczony do sto-
sowania przez profesjonalistow - dentystéw i techn-
ikéw dentystycznych.

Akcesoria dozujgce:
Miarki do wody i proszku.

Proporcje mieszania:

« 9,59 proszku: 20 ml wody
« 19g proszku : 40 ml wody

« 28,59 proszku : 60 ml wody
« 389 proszku : 80 ml wody

Sposob uzycia:

Unika¢ kontaktu z wilgocia: po otwarciu opakowa-
nia nalezy jego zawarto$¢ natychmiast przenies¢
do szczelnego pojemnika. Przed kazdym uzyciem
nalezy dobrze wstrzasna¢ pojemnikiem, aby rozluz-
ni¢ proszek. Wilgo¢ i inne zanieczyszczenia moga
powodowa¢ nieprawidtowe reakcje chemiczne
(czasy robocze, lepko$c), co moze prowadzi¢ do
nieakceptowalnych wynikéw wyciskéw. Uzywac
wytacznie suchych i czystych narzedzi (miska, szpa-
tutka, mikser itp.).

Instrukcja:

Odmierzy¢ proszek za pomoca dostarczonej tyzki,
wyréwnac szpatutka. Umiesci¢ proszek w misce do
mieszania i doda¢ odpowiednia ilo$¢ wody. Do wy-
konania petnego wycisku zazwyczaj potrzebne sa
dwie miarki proszku i dwie miarki wody. Miesza¢ az
do uzyskania jednorodnej konsystencii. Przy uzyciu
mikserdw automatycznych stosowac sig do zalecer
producenta.

Wykonywanie modelu:

Najlepsze rezultaty osiaga si¢ poprzez doktadne
wyptukanie wycisku po wyjeciu z jamy ustnej i
natychmiastowe odlanie po jego oczyszczeniu.

Zalecane gipsy:

Rekomendujemy stosowanie nastepujacych pro-

duktow:

« ORBIS Medanit S lub ORBIS Medanit N (twardy
gips modelowy DIN EN ISO 6873 Typ 3)

« ORBIS Superstone Plus N (naturalny supertwardy
gips DIN EN SO 6873 Typ 4)

Alginat Color
Alginat Blue

. e Czas pracy* tacznie z Minimalny czas w Poczatkowy czas Catkowity czas
Czas mieszania mieszaniem jamie ustnej wigzania* wigzania*
ORBIS ALGINAT COLOR 35sek. 80sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek.
ORBIS ALGINAT BLUE 35sek. 80sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek.

(*) Czasy podane dla temperatury 23°C (73°F) przy uzyciu wody dejonizowanej. Wyzsze temperatury skracaja czasy,
nizsze je wydtuzaja. Twardo$¢ wody moze wptywac na doktadne wartosci czasowe. W przypadku stosowania wody z

kranu zaleca sig testy praktyczne.

Przechowywanie wyciskow:

W przypadku dtuzszego przechowywania nalezy

umiesci¢ wycisk w szczelnie zamknigtym plasti-

kowym worku (wilgotno$¢ wzgledna 100%). Jest

to niezbedne dla uzyskania optymalnych wynikéw.

Stabilno$¢ wymiarowa wycisku (bez znaczacego

skurczu) -5 dni lub 120 godzin.

Dezynfekcja:

Wyciski mozna dezynfekowa¢ standardowymi

roztworami dezynfekujacymi. Po usunigciu z jamy

ustnej, przed dezynfekcja, nalezy doktadnie oc-

zyscic wycisk z resztek biologicznych. Stosowaé

preparat przeznaczony do alginatow, o krétkim

czasie dziatania (maks. 10 minut). Rekomendowany:

ORBI-Sept IMD.

Procedura:

«  Zanurzy¢ wycisk w roztworze dezynfekujacym na
przepisany czas

« Alternatywnie: spryskac doktadnie wycisk,
umiesci¢ w szczelnej torebce, po czasie dezyn-

fekcji optukac woda

Zaleca sig stosowanie roztworéw wodnych zawie-

rajacych chlor (np. podchloryn sodu), o stezeniu

5000 ppm. Czas kontaktu: 10 minut. Stosowac sie

do instrukcji producenta $rodkow dezynfekeyjnych.

Przechowywanie produktu:
Przechowywa¢ w szczelnym pojemniku, w chtod-
nym i suchym miejscu, z dala od Zrédet ciepta.

Termin waznosci:
W zamknigtym oryginalnym opakowaniu: 6 lat od
daty produkeji (wydrukowana na opakowaniu).

Przeciwwskazania i bezpieczefistwo pacjenta:
Przed uzyciem nalezy ustali¢, czy pacjent nie jest
uczulony na sktadniki produktu. W przypadku
potwierdzonej alergii - nie stosowac. Po usunigciu
wycisku nalezy przeptuka¢ jame ustna pacjenta i
sprawdzi¢, czy nie pozostaty resztki. Wykonywanie
wielu wyciskéw jednej szczeki (wigcej niz 3-4 podc-
zas jednej wizyty) moze powodowac podraznienia
btony $luzowej.

A Informacje bezpieczeristwa CLP:

Produkt nie podlega obowiazkowi klasyfikacji i
oznakowania, jako wyrob medyczny przeznaczony
do uzytku profesjonalnego (Rozporzadzenie UE nr
1272/2008, Art. 1.5 d). Nie podlega tez obowiaz-
kowi udostepniania karty charakterystyki.

Zawiera pyt, ktory do 5% moze by¢ krystaliczng
krzemionka respirabilng (krystobalit, CAS 14464-
46-1); dtugotrwate wdychanie moze prowadzi¢
do zwtdknienia ptuc. Produkt zostat wstepnie pr-
zetworzony z uzyciem $rodkow wigzacych, by ogra-
niczy¢ uwalnianie pytu.

Srodki ostroznosci i zalecenia dotyczace higieny:
Podczas odmierzania materiatu nalezy unika¢
powstawania i rozprzestrzeniania sie pytu w powie-
trzu. Nie wdycha¢ zadnego pytu, ktéry moze sie
uwolni¢. Natychmiast po uzyciu szczelnie zamykac
pojemniki. Upewni¢ sie, ze miejsce odmierzania
i mieszania jest dobrze wentylowane. Rozsypany
materiat nalezy zebra¢ za pomoca urzadzen mecha-
nicznych lub ssgcych. Po zmieszaniu z wodg mate-
riat moze tworzy¢ $liskie warstwy.

W przypadku narazenia:

Pyty moga powodowa¢ podraznienia skéry lub
reakcje alergiczne. Nosi¢ rekawice ochronne i od-
ziez ochronna. Po uzyciu produktu nalezy usungé z
powierzchni skory i odziezy pozostatosci proszku.
Pyty moga powodowa¢ silne podraznienie oczu
lub mechaniczne uszkodzenia rogéwki. Nosi¢
okulary ochronne lub maske; szczegdlnie uwazac,
jesli nosisz soczewki kontaktowe. W przypadku
kontaktu nie pociera¢ ani nie drapa¢; doktadnie
przeptuka¢ oczy wodg lub roztworem do przemy-
wania przez 10-15 minut. Nie potykac. W przy-
padku potknigcia wypi¢ duzg ilo$¢ wody. Spozycie
niewielkiej ilosci nie jest niebezpieczne. Wdychanie
pytéw alginatowych moze by¢ niebezpieczne. Pyty
moga powodowa¢ podraznienia lub zwigksza¢
podatno$¢ na choroby uktadu oddechowego. Nie
wdycha¢ pytu. Unika¢ powstawania i unoszenia
si pytéw w powietrzu podczas dozowania i mies-
zania materiatu. Po uzyciu natychmiast zamykac
pojemniki. W przypadku masywnego wdychania
przenie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

Dopuszczalne normy narazenia

i utatwi¢ oddychanie. Wydmucha¢ nos, przeptu-
kac usta i gardto woda, aby usuna¢ pozostatosci
materiatu.

Dopuszczalne normy narazenia zawodowego:
Preparat nie zawiera sktadnikow sproszkowanych,
dla ktérych istniejg unijne normy narazenia
zawodowego. Jednakze w niektérych krajach eu-
ropejskich i na $wiecie takie limity moga obowiazy-
wac. Dlainformacji ponizej przedstawiono wybrane
dopuszczalne poziomy narazenia:

Sktadnik llosé W niektdrych krajach UE W USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m® (frakcja TLV 3 mg/m?® (frakcja
Pyt S
wdychalna) respirabilna)
Krzemionka krystaliczna <5,0% (frakcja 3 L 3
—krystobalit respirabilna) 0,05 mg/m? lub wigcej TWA 0,025 mg/m
2mg/m®(Zn, wdychalna), | TWA 2 mg/m? (respir.), STEL
Tlenek cynku <2.0% 0,1mg/m®(Zn, respir.) 10 mg/m? (respir.)
Dwuwodny siarczan 4mg/m?* (wdychalna), 1,5 TWA 10,0 mg/m*
® <20.0% cychal
wapnia mg/m? (respir.) (wdychalna)
Talk <0.5% 0,5 mg/m?® lub wigcej 2,0 mg/m® (wdychalna)

Informacje dotyczace utylizacji:

Utylizowa¢ uszkodzone opakowania. Nie miesza¢ ani nie uzywa¢ w potaczeniu z innymi produktami. Unikaé
zanieczyszczenia i ponownego uzycia. Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Materiaty majace kontakt
zpacjentem moga stanowic zagrozenie zakazeniem (kod CER 18 01 03*).

Klasyfikacja odpadow (Dyrektywa 2014/955/UE):

Element Materiat Kod CER Nazwa
-, . Opakowania odpadowe
Woreczkl‘léz‘)l\i)::owame PET-ALU-PE 150106 -opakowania
g wielomateriatowe
Opakowania Papier/tektura 150101 Opakowap ia odpadowe -
papier/tektura
POJemnlk ppalgmamel Alginaty iwypetniacze 180107 Odpady chemiczne i
materiat zanieczyszczony farmaceutyczne
Odpady, ktérych
zbidrka i usuwanie
Wyciski stomatologiczne Alginaty i wypetniacze 180103* podlegajg szczegdlnym

wymaganiom ze wzgledu
nazapobieganie
zakazeniom

UWAGA:

Zgodnie z 0géInymi Wymaganiami w Zakresie Bezpieczerstwa i Wydajnosci, kazdy powazny incydent, ktory
doprowadzit lub mégt doprowadzi¢ do $mierci pacjenta lub innej osoby, powaznego pogorszenia stanu
zdrowia (tymczasowego lub trwatego) pacjenta lub osoby trzeciej, albo stanowit zagrozenie dla zdrowia pub-
licznego, powinien zostac zgtoszony do wtasciwego krajowego organu nadzoru oraz do producenta.
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ORBIS ))

Danty atspaudy alginatas
Medicinos priemoné

Paskirtis

Alginatas danty atspaudams. Be glitimo. Atitinka
I1SO 21563:2021 Odontologija - Hidrokoloidinés
atspaudinés medziagos.

Pakuoteé: maiselis 453 g

Prekés apraSymas:

ORBIS ALGINAT COLOR (spalvotas)

Greitai kietéjantis, nedulkantis alginatas, turintis
spalva keiciantj fazés indikatoriy. Spalvy skirtumai
nurodo atitinkama darbo etapa, kad buty paprasta
ir tikslu naudoti: violetiné spalva maiSymo metu,
roziné - darbo fazés metu ir déjimo j Saukstg metu,
Sviesiai mélyna - kietéjimo burnoje metu. Galutiné
spalva: Sviesiai mélyna

Indikacija: studijy modeliy, situacijy modeliy, orto-
dontinio taikymo modeliy kirimas.

Aromatas: vanilé-méta.

ORBIS ALGINAT BLUE (mélynas)

Greitai kietéjantis, nedulkantis alginatas.
Indikacija: studijy modeliy, situacijy modeliy, orto-
dontinio taikymo modeliy kirimas.

Aromatas: méty.

Spalva: mélyna.

Taikymo sritis:
Bet kuriam pacientui. Priemoné skirta naudoti
danty profesionalams, tokiems kaip odontologai ir
danty technikai.

Dozavimo priedai:
Vandens ir milteliy matavimo Saukstai.

Maisymo santykis:

« 9,5gmilteliy: 20 mlvandens
19 g milteliy: 40 ml vandens

« 28,5 g milteliy: 60 ml vandens
« 38 g milteliy: 80 mlvandens

Procediira

Venkite uZterSimo drégme: atidarykite pakuote ir i
karto supilkite jos turinj j sandary inda. Prie$ naudo-
dami, gerai supurtykite inda, kad alginato milteliai
atsilaisvinty. Dél drégmés ir kity uzterSimy vyksta
neteisingos cheminés reakcijos (kinta darbo laikas,
klampumas) ir tai nulemia netinkamus atspaudus.
Naudokite tik visiSkai sausus ir varius jrankius (mai-
Symo dubenj, mentele, maisytuva ir kt.).

Nurodymai:

Alginato miltelius iSpilkite i$ talpyklos naudoda-
mi pateikty Sauksta ir Saukste esancius miltelius
islyginkite mentele. Sudékite miltelius j maisymo
dubenj ir jpilkite atitinkama kiekj vandens. Pilnam
atspaudui paprastai reikia dviejy Sauksty alginato ir
dviejy Sauksty vandens. MaiSymo mentele sumaisy-
kite miltelius ir vandenj iki vientisos konsistencijos.
Naudodami automatinius maiSytuvus vadovaukités
gamintojo instrukcijomis.

Modelio gamyba:

Geriausi rezultatai pasiekiami kruop3ciai iSskalavus
atspauda isémus i$ burnos, iSpylus i$ karto po valy-
mo.

Suderinami gipsai:

Rekomenduojama naudoti Siuos gipso gaminius:
ORBIS Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN 1SO
6873 Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN ISO
6873 Type 4)

Atspaudy laikymas:

Jei reikia ilgiau laikyti, atspauda reikia laikyti san-
dariai uzdarytame plastikiniame maiselyje (santy-
kiné oro drégmé 100 %). Tai batina norint pasiekti
optimaliy rezultaty.

Atspaudas turi matmeny stabiluma (be didelio susi-
traukimo) 5 dienas arba 120 valandy.

Alginat Color
Alginat Blue

MaiSymo laikas* Darbo Ii'kas |s_k aitant Minimalus laikas burnoje Pradlm.v_, . o
maiSymo laika laikas laikas
ORBIS ALGINAT COLOR 80 sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek.
ORBIS ALGINAT BLUE 80 sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek.

Laikai su *) taikomi nuo mai$ymo pradzios esant 23°C/73°F temperatilrai ir milteliams bei vandeniui su dejonizuotu vandeniu. Siuos laikus sutrumpina aukétesné
temperatara ir pailgina Zemesné temperatira. Vandens kietumo svyravimai taip pat gali bt priezastis nukrypti nuo $iy laiky. Jei pirmenybé teikiama vandeniui i§
Ciaupo, kai kurie praktiniai testai suteiks reikiamos informacijos apie laika.

Dezinfekcija:

Atspaudus galima apdoroti standartiniais
dezinfekavimo tirpalais. I$émus i§ burnos ir
pries dezinfekuodami atspauda kruopsciai
nuplaukite vandeniu, kad paSalintuméte
biologinius likucius. Dezinfekavimo prie-
moneg, skirtg alginatiniy atspaudy dezin-
fekavimui, naudokite trumpai (maks. 10
min.) - pvz. ORBI-Sept Abformdesinfektion
(Atspaudy dezinfekantas)

Procediira: Teskite nurodyta laika pa-
nardindami j dezinfekavimo tirpala. Arba
tiksliai apipurkskite atspauda dezinfe-
kuojan€iu tirpalu ir nurodytq laika jdékite
atspauda j sandary plastikinj maiselj, tada
nuplaukite vandeniu. Rekomenduojama
ir leidziama naudoti vandens tirpalus,
i8skirian¢ius chlorg (pavyzdZiui, natrio
hipochloritus), kuriy chloro koncentracija
yra 5000 ppm. Patvirtintos procedros yra
panardinant arba purskiant; abiem atvejais
rekomenduojamas kontaktinis laikas 10
min. Vadovaukités atitinkamo gamintojo
dezinfekavimo ir apdorojimo instrukcijo-
mis.

Produkto saugojimas:

Alginatus reikia laikyti uzdaroje, sandarioje
talpykloje, vésioje ir sausoje vietoje, apsau-
gotoje nuo perteklinés Silumos.

Tinkamumo laikas:

Masy alginatai, esantys uzdarytoje origi-
nalioje pakuotéje, galioja SeSerius metus
nuo pagaminimo datos, kaip nurodyta ant
pakuotés.

Kontraindikacijos ir nurodymai dél paci-
ento saugumo:

Prie$ naudojant, reikia iSsiaiSkinti apie ga-
limas paciento alergijas, taip pat alergines
reakcijas j esamus produkto komponentus
praeityje. Esant tokiems atvejams, produk-
to naudoti negalima. Nuéme atspauda, pa-
pradykite paciento gerai iSskalauti burng
ir patikrinti, ar neliko liku¢iy burnoje. Keli
to paties Zandikaulio atspaudai (daugiau
nei 3 ar 4 per ta patj seansa) gali sudirginti
gleivine.

A CLP saugos informacija vartotojams
Gaminiui klasifikavimo ir Zenklinimo rei-
kalavimai netaikomi, nes tai yra galutinés
biklés medicinos priemoné, skirta pro-
fesionaliam naudojimui (ES reglamentas
Nr. 1272/2008, 1.5 str. d.). Todél gaminiui
taip pat netaikomi jsipareigojimai teikti
informacija (Medziagy saugos duomeny
lapas, vélesné saugos informacija), nes jai
netaikoma ES reglamento Nr. 1907/2006
IV antradtiné dalis. 2.6.c.

Siame preparate yra dulkiy, i§ kuriy iki
5% gali buti sudaryta jkvepiamo kristali-
nio silicio dioksido (Kristobalito, CAS Nr.
14464-46-1) pagrindu. llgalaikis ir masinis
kristalinio silicio dioksido dulkiy jkvépimas
gali sukelti plauciy fibroze. Taikant toliau
pateiktas instrukcijas, kasdieninés odonto-
logijos praktikos metu issiskirian€iy dulkiy
kiekis turi bt toks, kad bty i3laikytas po-

veikio lygis, mazesnis uz rizikos slenkscius. Nepai-
sant to, medziaga yra i§ anksto apdorota risikliais,
kad bty isvengta dulkiy iSsiskyrimo matavimo ir
maiSymo metu.

Atsargumo priemonés ir higienos patarimai:
Matuodami medziaga, venkite dulkiy susidarymo
ir sklaidos ore. Nejkvépkite dulkiy, kurios gali iSsi-
skirti. Po naudojimo i3 karto uzdarykite talpyklas.
Uztikrinkite, kad matavimo ir maiSymo vieta bity
gerai védinama. Surinkite visas medziagas, kurios
galéjo bti issiliejusios mechaniniais arba siurbimo
jtaisais. SumaiSius su vandeniu, medziaga gali su-
daryti slidZias pléveles.

Poveikio atveju:

Milteliai gali sudirginti odg arba sukelti alergines
reakcijas. Mivékite apsaugines pirstines ir dévé-
kite apsauginius drabuZius. Panaudojus produkta,
nuo odos ir drabuZiy nuvalykite likusias dulkes.
Milteliai gali sukelti rimta akiy dirginima arba
mechaninius ragenos pazeidimus. Dévékite ap-
sauginius akinius arba kauke; atkreipkite ypatinga

deémes;, jei nesiojate kontaktinius leSius. Susilietus,
netrinkite ir nebraizykite; kruopsciai plaukite van-
deniu arba akiy tirpalu 10-15 minuciy. Nenuryti.
Prarijus gerti daug vandens. Riboto kiekio nuriji-
mas néra pavojingas. Alginato milteliy jkvépimas
gali bati pavojingas. Milteliai gali sudirginti arba
padidinti jautruma kvépavimo taky ligoms. Nej-
kvépkite dulkiy. Bukite atidds, kad dozuodami ir
maiSydami medziaga, nesusidaryty ore sklindanciy
milteliy ir dulkiy. Panaudojus nedelsiant uzdarykite
talpyklas. Daug jkvépus, nukentéjusj asmenjisnesti
i gryng org ir atlaisvinti kvépavima. ISpaskite nosj,
i8skalaukite vandeniu burna ir gerkle, kad pasalin-
tuméte likusias medZiagas.

Profesinio poveikio ribos:

Preparate néra milteliy pavidalo ingredienty, ku-
riems yra nustatytos Europos Sajungos poveikio
darbo vietoje ribos. Taciau tokie apribojimai egzis-
tuoja kai kuriose Europos ir kitose pasaulio Salyse.
Norédami gauti informacijos, paryskintos kai ku-
rios profesinio poveikio ribos:

Ekspozicijos ribos
Ingredientai Kiekis Kai kuriose ES Salyse JAV(ACGIH 2013 m.)
g
K'if(‘raigg Ez;:g:_ < 5'0:2{:: \gjea;;iama 0.05 mg/m® ar daugiau TWA 0.025 mg/m?
Cinko oksidas <20% % ﬂgﬁz (%? L@éﬁg}an STEL o omn%;nr; m):&?;)t)
e | am | gt | nasngirivins
Talkas <0,5% 0.5 mg/m?® ar daugiau 2.0 mg/m? (jkvépus)

Informacija apie utilizavima:

ISmeskite paZeistas talpyklas. NemaiSykite ir nenaudokite kartu su skirtingais produktais. Venkite uztersimo
ir kryzminio naudojimo. ISmeskite laikydamiesi vietiniy jstatymy. MedZiagoms, su kuriomis lie¢iasi pacientai,

kyla uzsikrétimo rizika (CER cod 18.01.03%).

Atlieky klasifikacija (2014/955/CEE)

Preké MedZiaga CER-kodas Pavadinimas
P""‘I'("'a' maiseliai i PET-ALU-PE 150106 Pakuoté migrioms pakuotérms
onteineris
Paketai Popierius/kartonas 150101 Pakuoté atlllekoms—poplenus/
artonas
Alglr}ato taIp):lfIa ir Alginatai ir uZpildai 180107 Cheminiy prgduktu irvaisty
uzterstos medziagos atliekos
Atliekos, kuriy surinkimui ir
Danty atspaudai Alginatai ir uzpildai 180103* Salinimui taikomi specialiis
infekcijy prevencijos reikalavimai
PASTABA:

Bendrieji saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimai nurodo, kad nutikus bet kokiam rimtam incidentui,
nulémusiam arba galéjusiam sukelti paciento ar kito asmens mirtj, laikinai ar visam laikui rimtai pabloginti
paciento ar kito asmens sveikata arba sukelti grésme visuomenés sveikatai, turéty bati praneSama naciona-

linei kompetentingai institucijai ir gamintojui.
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Alginat Color
Alginat Blue

Alginat Color
Alginat Blue

ORBIS )) ORBIS ))

Hambajéljendite alginaat - meditsii- . Alginats zobu nospiedumiem - Darba laiks*
niseade Segamisaeg* T66aeg" koos Mini aeg suus o algne | 1o 00U {:; ;:i'::smas ierice Paredzétais pielie isiSanas laiks" itot maisisa Minimalais laiks muté iestsa:::';‘;t::ﬁzks" iestatKiggsgﬁaiks'
- laiku
Ettendhtud kasutuss
Hambajéljendite alginaat. Gluteenivaba. Vastab | ORBISALGINAT COLOR 35sek. 80 sek. 40sek. 80 sek. 120sek. Alginats zobu nospiedumiem. ORBIS ALGINAT COLOR 35sek. 80 sek. 40sek. 80 sek. 120 sek.
standardile 1S0 21563:2021 HAMBAARST - Hiidro-  ["opeis ALGINAT BLUE sk, 05k, 205k, 05k, 12058k, Nesatur lipeki. Atbilst IS0 21563:2021 DENTISTRI-  [“gpee e i sk B0sek. 205k, 0 sek 20k,
kolloidsed jaljendimaterjalid.

Pakend: kott 453 g

Tootekirjeldus:

ORBIS ALGINAT COLOR

Kiirelt kovenev tolmuvaba kromaatiline alginaat
kromaatilise faasi indikaatoriga. Vérvivariatsioonid
nditavad vastavat tdoetappi lihtsaks ja tapseks ka-
sutamiseks: violetne segamise ajal, roosa tddfaasis
ja alusele asetamisel, helesinine suus kdvenemise
ajal => I6ppvarv: helesinine

Naidustus: dppemudelite, situatsiooni mudelite, or-
todontilise rakenduse mudelite loomine.

Aroom: vanilje-miint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Tolmuvaba kiirkdvenev alginaat.

Naidustus: dppemudelite, situatsiooni mudelite, or-
todontilise rakenduse mudelite loomine.

Aroom: miint; Vérvus: sinine

Kasutusala:

Koikidel patsientidel. Seade on méeldud kasutami-
seks hambaravi spetsialistidele, nditeks hambaars-
tidele ja hambatehnikutele.

Tarniga (*) téhistatud ajad kehtivad nii pulbri kui ka deioniseeritud veega segamise algusest temperatuuril 23 °C/73 °F. Need ajad liihenevad kdrgema temperatuuri
korral ja pikenevad madalama temperatuuri korral. Vee kareduse erinevused véivad samuti pohjustada nendest aegadest kérvalekaldeid. Kui eelistatakse kraanivett,
annavad méned praktilised katsed vajaliku teabe aegade kohta.

Jéljendi mdcGtmete stabiilsus (ilma olulise kok-
kutdmbumiseta) on 5 paeva véi 120 tundi.

Desinfitseerimine:

Jaéljendeid voib toodelda standardsete desinfitse-
erimislahustega. Pérast suust eemaldamist ja enne
desinfitseerimist puhastage jéljend pdhjalikult ve-
ega, et eemaldada bioloogilised jadgid. Kasutage
alginaatjaljendite jaoks mdeldud desinfitseerimis-
vahendit liihiajalise kokkupuuteajaga (max 10 min).
Soovitatav on ORBI-Sept IMD.

Protseduur: Jatkake desinfitseerimislahusesse kast-
mist ettenahtud ajaks. Teise vdimalusena pihustage
jaljendile tépselt desinfitseerimislahust ja asetage
seejdrel ettenahtud ajaks suletud kilekotti, seejarel
puhastage veega. Uldise soovitusena on heaks kii-
detud kloori vabastavate vesilahuste (nditeks naatri-
umhiipokloriti) kasutamine kloori kontsentratsioo-
niga 5000 ppm. Heakskiidetud protseduurid on
kastmine vdi pihustamine; mélemal juhul soovitatav
kokkupuuteaeg on 10 minutit. Palun jargige vastava

levikut. Arge hingake sisse eralduvat tolmu. Sulge-
ge anumad kohe parast kasutamist. Veenduge, et
mddtmis- ja segamisala oleks hasti ventileeritud.
Koguge mahavalgunud materjal mehaaniliste vdi
imemisseadmetega. Veega segamisel vdib mater-
jalmoodustada libedad kiled.

Kokkupuute korral:

Pulbrid vdivad pdhjustada nahaérritust vdi allergi-
lisi reaktsioone. Kandke kaitsekindaid ja -riietust.
Eemaldage pérast toote kasutamist nahalt ja riie-
telt jéreleja@nud pulber. Pulbrid véivad pShjustada
tosist silmade arritust v8i mehaanilist sarvkesta
kahjustust. Kandke kaitseprille v6i -maski; pddra-
ke erilist tdhelepanu kontaktldatsede kandmisel.
Kokkupuute korral drge hédruge ega kratsige;
loputage silmi pdhjalikult vee vdi silmalahusega
10-15 minutit. Arge neelake alla. Allaneelamise
korral jooge palju vett. Piiratud koguste allaneela-
mine ei ole ohtlik. Alginaatpulbri sissehingamine

vGib olla ohtlik. Pulbrid vdivad pdhjustada arritust
vii suurendada vastuvotlikkust hingamisteede hai-
gustele. Arge hingake tolmu sisse. Valtige materjali
doseerimisel ja segamisel Ghus levivate pulbrite
ja tolmu tekitamist. Sulgege anumad kohe parast
kasutamist. Suure koguse sissehingamise korral
viige kannatanu varske Ghu kétte ja hdlbustage
hingamist. Nuuskake nina, loputage suud ja kurku
veega, et eemaldada iilejadnud materjal.

Tooalase kokkupuute piirnormid:

Valmistis ei sisalda pulbrilisi koostisosi, mille kohta
on Euroopa Liidus kehtestatud tddkoha kokkupuu-
te piirnormid. Sellised piirnormid kehtivad aga mé-
nes Euroopa ja maailma riigis. Teavituseks on too-
dud mdned tookeskkonna kokkupuute piirnormid:

JA - Hidrokolloids nospieduma materials.
Lepakojums: maisin§ 453 g

Produkta apraksts:

ORBIS ALGINAT COLOR

Atri sacietéjo$s hromatiskais alginats bez putekliem
ar hromatiskas fazes indikatoru. Krasu variacijas
norada attiecigo darba posmu vienkarsai un preci-
zai lietosanai: violets maisiSanas laika, roza darba
fazé un novietojot uz paplates, gaisi zils laika muté
cietéanas laika=> galiga krasa: gaisizils
Indikacija: studiju modelu, situacijas modelu, orto-
dontiskas aplikacijas modelu izveide.

Aromats: vanilas un piparmétru.

ORBIS ALGINAT BLUE

Bez putek|u atri sacietéjoss alginats.

Indikacijas: pétijumu modelu, situaciju modelu, or-
todontisko modelu izveide.

Aromats: piparmétru; krasa: zila.

Lietosanas joma:

Jebkuram pacientam. lerice paredzéta zobarst-
niecibas specialistiem, pieméram, zobarstiem un
zobu tehnikiem.

Ar*) apzimétie laiki attiecas uz maisisanas sakumu 23°C/73°F temperatiira gan pulverim, gan iidenim ar dejonizétu tideni. Sie laiki samazinas, ja temperatiira ir aug-
staka, un pagarinas, ja temperatdra ir zemaka. Ari tidens cietibas atSkiribas var izraisit novirzes no iem laikiem. Ja priek$roka tiek dota krana tidenim, dazi praktiski

testi sniegs vajadzigo informaciju par laikiem.

nospiedums jaglaba ciesi noslégta plastmasas
maisina (relativais mitrums 100 %). Tas ir batiski, lai
iegutu optimalus rezultatus.

lespiediena izméra stabilitate (bez ievérojamas sa-
rau$anas) ir 5 dienas vai 120 stundas.

Dezinfekcija:

lespieddarbus var apstradat ar standarta dezinfek-
cijas Skidumiem. Péc iznem3anas no mutes un pirms
dezinfekcijas riipigi notiriet nospiedumu ar ddeni,
lai nonemtu biologiskas atliekas. Izmantojiet dezin-
fekcijas lidzekli, kas paredzéts alginata nospiedumu
dezinfekcijai ar isu kontakta laiku (ne ilgak ka 10
min). leteicams izmantot ORBI-Sept IMD.
Procediira: Procediru veic, iegremdéjot dezinfek-
cijas Skiduma uz noradito laiku. Alternativi, precizi
izsmidziniet nospiedumu ar dezinfekcijas Skidumu
un péc tam ievietojiet nospiedumu noslégta plast-
masas maisina uz noteikto laiku, tad notiriet ar
udeni. Ka visparigs ieteikums ir apstiprinata hloru
izdaloSu adens Skidumu (pieméram, natrija hi-

bam. Tomér materials ir iepriek$ apstradats ar
saistvielam, lai izvairitos no puteklu izdaliSanas
mériSanas un sajaukSanas procesu laika.

Piesardzibas pasakumi un higiénas ieteikumi:
Materiala mériSanas laika izvairities no puteklu
veidosanas un izkliedes gaisa. Neielaist puteklus,
kas var izdalities. Tvertnes aizvért uzreiz péc lie-
toSanas. NodroSinat, lai mériSanas un sajaukSa-
nas zona butu labi védinama. Jebkuru materialu,
kas varétu but izlijis, savakt ar mehaniskam vai
sliknésanas iericém. Ja materials sajaucas ar ide-
ni, tas var veidot slidenas pléves.

ledarbibas gadijuma:

Pulveri var izraisit adas kairinajumu vai alergiskas
reakcijas. Valkat aizsargcimdus un aizsargapgér-
bu. Péc produkta lietoSanas nonemt no adas un
ap@érba galu gala atguvusos pulveri. Pulveri var
izraisit nopietnu acu kairinajumu vai mehaniskus
radzenes bojajumus. Lietojiet aizsargbrilles vai

tojat kontaktlécas. Saskares gadijuma netirit un
neskrapét; rapigi skalot ar ideni vai acu Skidumu
10-15 minates. Nenorit. Nori$anas gadijuma dzert
daudz udens. lerobeZota daudzuma noriSana nav
bistama. Alginata pulvera ieelposana var bt bista-
ma. Pulveri var izraisit kairindjumu vai palielinat
uznémibu pret elpcelu slimibam. Neelpot puteklus.
Izvairities no pulveru un puteklu raSanas gaisa,
dozéjot un sajaucot materialu. Péc lietoSanas kont-
einerus nekavéjoties aizvért. Masveida ieelpo$anas
gadijuma parvietot cietuSo uz svaigu gaisu un
atvieglot elpoSanu. Izspiediet degunu, izskalojiet
ar adeni muti un rikli, lai izvaditu no organisma
atlikuSo materialu.

Arodekspozicijas robezvértibas:

Preparats nesatur pulverveida sastavdalas, kuram
Eiropas Savieniba ir noteikti iedarbibas ierobezo-
jumi darba vieta. Tomér $adi ierobeZojumi pastav
dazas Eiropas un pasaules valstis. Informacijas
noliikos turpmak ir noraditi dazi no uzsvértajiem

Doseeerimistarvikud: tootja desinfitseerimis- ja toétlemisjuhiseid.. Kokkupuute piirnormid: Dozésanas piederumi: pohloritu) izmanto3ana, kuros hlora koncentracijair ~ aizsargmasku; pievérsiet ipaSu uzmanibu, ja lie- arodekspozicijas robezlielumiem:
vee ja pulbri moodtelusikas. 5 - — meérkarotes idenim un pulverim. 5000 ppm. Apstiprinatas procediras ir iegremdésa-

Toote silitamine: Koostisosad Kogus Manes EL riigis USA-s (ACGIH 2013) na vai izsmidzinasana; abos gadijumos ieteicamais  Ekspozicijas robezvértibas
Segamissuhe: Alginaate tuleks hoida suletud dhukindlas anumas TLV 10 mg/ Sajauksanas attieciba: kontakta laiks ir 10 min. levérojiet attieciga razotaja - — - -
« 9,5g pulbrit: 20 mlvett jahedas ja kuivas kohas, kaitstuna liigse kuumuse pulber m¥(sissehingatav) « 9,5¢pulvera: 20 ml idens noradijumus par dezinfekciju un apstradi. Sastévdalas Kuantitite Dazis ES valstis ASV(ACGIH 2013)
« 199 pulbrit: 40 ml vett eest. TLV 3 mg/m® (kopsu + 19gpulvera: 40 ml idens TLV 10 mg/m®
28,59 pulbrit: 60 mlvett hingatav) « 28,59 pulvera: 60 mlidens Produkta uzglabasana: Pulveris (ieelpojams)
+ 38gpulbrit: 80 mlvett Séilivusaeg: Kristallne rénidioksiid— | < 5,0% (sissehingatav y s + 38gpulvera: 80 ml idens Alginati jauzglaba noslégta hermétiska trauka vesa TLV 3 mg/m* (ieelpojams)

Meie alginaatide sailivusaeg suletud originaalpa- kristobaliit fraktsioon) 0.05 mg/m° vdi rohkem TWA0.025 mg/m un sausa vieta, pasargati no parmériga karstuma. Kristaliskais silcija <5,0% (ieelpojama . ,
Protseduur: kendis on kuus aastat alates pakendil mérgitud S S Procediira: dioksids - kristobalits frakeija) 0,05 mg/m? vai vairak TWA0.025 mg/m
Valtige niiskusega saastumist: avage téitepakendja  valmistamiskuupéevast. 2mg/m*(Zn, TWA2 mg/m* (kopsu Izvairieties no mitruma piesarojuma: atveriet Deriguma termins: — —
valage selle sisu kohe parast avamist dhukindlasse . Tsinkoksiid <2.0% 5|sseh|3ngatav) hmgata\;) uzpildes iepakojumu un tiilit péc atvérdanas par-  Misu alginatu deriguma termins slégta originalaja _ . 2mg/m?(Zn, ieelpojams) | TWA 2 mg/m® (ieelpojams)

Enne iga ist loksutage anumat  Vastunaidustused ja patsiendi ohutusnuded: 01 mg/_m (2n. kopsu STEL10Vmg/m (kopsu liet ta saturu hermétiska trauka. Pirms lietoSanas iepakojuma ir sesi gadi no iz atavosanas datuma Cinka oksids <20% 0.1 mg/m* (Zn, STEL 10 mg/m?

anume 9 - ge @ ) isedjap: N SRR hingatav) hingatav) P . N - - pakojum sl gac 9 ! ieelpojams) (ieelpojams)
korralikult, et alginaatpulber lahti saada. Niiskus ja  Enne kasutamist tuleb selgitada patsiendi vdima- — pienacigi sakratiet trauku, lai atdalitu alginata kasnoradits uziepakojuma. pol Pol
muu saaste pohjustavad valesid keemilisi reaktsioo-  likku allergiat ja varasemat allergilist reaktsiooni Kaltsiumsulfaat 4mg/m’ (issehingatay) TWA 10.0 mg/m? pulveri. Mitrums un citi piesarnojumi izraisa nepa- . Kalciia sulfsta dihidrts < 20.0% 4mg/m* (ieelpojams) TWA 10,0 mg/m*
ne (tddaeg, viskoossus) ja I5puks vastuvdetamatuid  toote komponentidele. Sellistel juhtudel ei tohi too- dihiidraat <20.0% 1.5 mg/m° (kopsu (sissehingatav) reizas kimiskas reakcijas (darba laiks, viskozitate)un  Kontrindikacijas un noradijumi pacientu dro3ibai: yasu hidr o 1,5 mg/m? (ieelpojams) (ieelpojams)
jaljiendeid. Kasutage ainult hasti kuivi ja puhtaid det kasutada. Pérast jdljendi eemaldamist paluge hmgat~alv) — galu gala nepienemamus nospigdumu rezultatus. Pirm§ lietoSanas jénf)skaidro p?ciepta ie_spéjamé Talks <0.5% 0,5 mg/m®vai vairak 2,0 mg/m? (ieelpojams)
tooriistu (segamiskauss, spaatel, mikser jne). patsiendil suu korralikult loputada ja kontrollida,et Talk <0.5% 0.5 mg/m?vdi rohkem 2.0 mg/m?® (sissehingatav) Izmantojiet tikai labi sausus un tirus instrumentus  eso$a alergijas iespéjamiba, ka ari agrak bijusi

Kasutusjuhend:

Valjutage alginaatpulber anumast kaasasoleva lusi-
ka abil ja tasandage pulber lusikas spaatliga. Pange
pulber segamisndusse ja lisage vastav kogus vett.
Taieliku jaljendi saamiseks on tavaliselt vaja kahte
lusikatait alginaati ja kahte lusikatait vett. Segage
pulber ja vesi segamisspaatliga homogeenseks

ei jaanud jadke suhu. Sama Idualuu mitme jaljendi
votmine (rohkem kui 3 v6i 4 sama seansi jooksul)
vdib pdhjustada limaskesta arritust.

A CLP ohutusteave kasutajatele

Toode ei kuulu klassifitseerimis- ja margistamisndu-
ete alla, kuna see on meditsiiniseade oma |6ppo-
lekus, mis on mdeldud professionaalseks kasuta-

Jadtmekditluse teave:

Kahjustatud pakendid tuleb &ra visata. Arge segage ega kasutage koos erinevate toodetega. Valtige saas-
tumist ja ristkasutamist. Jaatmekaitlus tuleb 1abi viia vastavalt kohalikele eeskirjadele. Patsientidega kokku-
puutuvad materjalid on nakkusohtlikud (CER kood 18.01.03%).

Jaatmeklassifikatsioon (2014/955/CEE)

(maisiSanas trauku, lapstinu, mikseri utt.).

Noradijumi:

Ar pievienoto Karotiti izspiediet alginata pulveri
no trauka un izlidziniet pulveri karotité ar lapstinu.
levietojiet pulveri maisiSanas bloda un pievienojiet
attiecigo udeni. Pilnam nospiedumam parasti ir
nepiecieSamas divas karotes alginata un divas ka-

alergiska reakcija pret pasreizéjam produkta sastav-
dajam. Sados gadijumos preparatu nedrikst lietot.
Péc nospieduma nonem3anas palidziet pacientam
labi izskalot muti un parbaudtt, vai nav palikusi ie-
spéjamie atlikumi. Vairaku nospiedumu nonem3ana
no viena un ta pada Zok|a (vairak neka 3 vai 4 viena
sesija) var izraisit glotadas kairinajumu.

A CLP Drosibas informacija lietotajiem

Informacija par iznicinasanu:

lzmetiet bojato taru. Nesajaukt un nelietot kopa ar citiem produktiem. Izvairities no piesarnojuma un savstar-
péjas lietoSanas. Iznicinat saskana ar vietéjiem tiesibu aktiem. Materiali, kas nonak saskaré ar pacientu, ir

paklauti infekcijas riskam (CER cod 18.01.03%).

Atkritumu klasifikacija (2014/955/CEE)

konsistentsiks. Automaatsete mikserite kasutamisel ~ miseks (ELi maarus nr 1272/2008, artikkel 1.5 d). - P - rotes Udens. |zmaisiet pulveri un tdeni lidz vienda- — — Py
jrgige tootja juhiseid. Seetdttu on toode vabastatud ka teabekohustusest Ese Materjal ER-kood Nimetus bigai konsistencei, izmantojot maisisanas lapstinu. Uz izstradajumu  neattiecas klasifikacijas un Vieniba Materials ER kods Nosaukums
(materjali ohutuskaart, allavoolu ohutusteave), kuna Primaarsed kotid ja PET-ALU - PE 150106 Jaatmepakend Lietojot automatiskos maisitajus, skatiet razotdja  markésanas prasibas, jo tas ir medicinas ierice gala- Primarie maisini un PET—ALLI- PE 150106 lepakojums atkritumiem -
Mudeli valmistamine: see ei kuulu EL-i madruse nr 1907/2006 IV jaotise mahuti segapakenditele noradijumus. produkta forma, kas paredzéta profesionalai lieto$a- konteineris jaukts iepakojums
Parimad tulemused saavutatakse jaljendi pdhjaliku  artikli 2.6.c kohaldamisalasse. nai (ES Regulas Nr. 1272/2008 1. panta 5. punkta " o
loputamisega parast suust eemaldamist ja kohe Pakend Paber/papp 150101 Jaa';rgsrplalsend— Modela izgatavosana: d) apakspunkts). Tapéc uz produktu neattiecas lepakojums Papirs/kartons 150101 le‘)akoéu';:z,a;:;g::'em'
pdrast puhastamist selle peale valamisega. See preparaat sisaldab tolmu, mis vdib kuni 5% paberipapp Vislabakos rezultadtus panak, ripigi izskalojot ari informacijas sniegSanas pienakumi (materialu pap
ulatuses koosneda sissehingatavast kristallilisest Alginaadimahutija T Keemiatoodete ja nospiedumu péc iznemsanas no mutes un uzreiz  dro$ibas datu lapa, pakartota drosibas informacija), Alginata tara un I, Kimisko produktu un zalu
Uhilquvad kipsid o ) répidiqk_siidistu(lfrilstobfxlilit, QAS nr 14464-46-1); saastunud materjal Alginaadidia taiteained 180107 ravimite jadtmed péc tirSanas to izlejot. jouzproduktu neattiecas ES Regula_sNr.‘!907I209§ piesarnots materials Alginatiun pildvielas 180107 atkritumi
Soovnqme kggutada jargmisi k|p5|toote|d; OREIS kflsta!hl!se ) ran|d|qk5||d|_ mss_ehmg_atavam toI[nu Jadtmed, mille kogumine o v sadq!as 4. panta 2. punkta r_lotelkum|. 2'6‘0'_515 Atkritumi, uz kuru
Medanit S v6i ORBIS Medanit N (mudelkdva kips ~ pikaajaline ja massiline sissehingamine vdib poh- ‘2 kbrvaldamine toimub Savietojamie §ipsi preparats satur puteklus, kas lidz 5% var sastavet savakganu un
DIN EN 1SO 6873 tiiiip 3) ja ORBIS Superstone Plus  justada kopsufibroosi. Jérgmiste juhiste rakenda- Hambajéljendid Alginaadid ja téiteained 180103 ! nakkuste valtimiseks Mes iesakam izmantot Sadus ipSa produktus: OR-  no respiréjama kristaliska silicija dioksida (kristo- Nospiedumi Alginati un pildvielas 180103 apglabasanu attiecas
N (looduslik ilikdva kips DIN EN ISO 6873 tiiiip 4). misel peaks igapdevase hambaravi kéigus eralduva erinuete kohaselt BIS Medanit S vai ORBIS Medanit N (modela cietais  balits, CAS Nr. 14464-46-1); ilgstosa un masveida ipasas prasibas infekciju
tolmu kogus olema selline, et kokkupuute tase jaéks gipsis DIN EN ISO 6873 3. tips) un ORBIS Supersto-  kristaliska silicija dioksida respiréjamo puteklu novérsanai
Jéljendi séilitamine alla riskipiirvaartuste. Materjal on siiski eelnevalt . ne Plus N (dabigais ipasi cietais gipsis DIN EN ISO ieelpoSana var izraisit plaudu fibrozi. Piemérojot B
Kui on vaja pikemat silitamist, tuleks jaljendit hoi-  t6ddeldud sideainetega, et véltida tolmu eraldumist ~ MARKUS: 6873 4.tips). turpmak sniegtos noradijumus, ikdienas zobarst- ~ PIEZIME:

da tihedalt suletud kilekotis (suhteline dhuniiskus
100%). See on optimaalsete tulemuste saavutami-
seks hédavajalik.

mdGtmis- ja segamisprotsesside ajal.

Ettevaatusabindud ja hiigieeninduanded:
Materjali mdétmisel valtige tolmu teket ja selle Shus

Uldised ohutus- ja toimivusnduded kohustavad, et igast tdsisest intsidendist, mis viis vdi vdis viia patsiendi
vBi muu isiku surmani, patsiendi vdi muu isiku tervise ajutise voi piisiva tdsise halvenemiseni vdi rahvatervise
ohuni, tuleks teatada riiklikule padevale asutusele ja tootjale..
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Nospieduma uzglabasana
Ja nepiecieSams ilgaks uzglabaSanas laiks,

niecibas prakses laika izdalito putek|u daudzumam
jabiit tadam, lai nodrosinatu, ka tiek uzturéts ied-
arbibas Iimenis, kas ir zemaks par riska robezverti-

Visparéjas drosibas un veiktspéjas prasibas noradits, ka par jebkuru nopietnu negadijumu, kas izraisijis vai
varétu izraisit pacienta vai citas personas navi, pacienta vai citas personas veselibas stavokla islaicigu vai
pastavigu nopietnu pasliktinasanos vai sabiedribas veselibas apdraudéjumu, jazino valsts kompetentajai

iestadei un razotajam.
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ORBIS ))

m Alginat pro zubni otisky
zdravotnicky prostredek

Névod na pouZziti
Alginaty pro zubni otisky. Bez lepku. V souladu s
1SO 21563:2021 STOMATOLOGIE - Hydrokoloidni
otiskovaci hmoty.

Baleni: sacek 453 g

Popis vyrobku:

ORBIS ALGINAT COLOR

Rychle tuhnouci bezprasny chromaticky alginat s
indikatorem faze pomoci barvy. Zmény barvy uda-
vaji prislusnou fazi zpracovani pro snadnou a pres-
nou aplikaci: fialova béhem michani, rizova béhem
pracovni faze a umisténi na otiskovaci IZici, svétle
modré => kone¢nd barva: konec tuhnuté v Gstech
Indication: creation of study models, situation mo-
dels, models for orthodontic application Aroma:
vanilka-méta.

ORBIS ALGINAT BLUE

Bezprasny rychle tuhnouci alginat.

Indication: creation of study models, situation mo-
dels, models for orthodontic application

Aroma: méta; barva: modra

Oblast pouZiti:

Pro kaZdého pacienta. Materiél je ur€en pro pouZiti
zubnimi profesiondly, jako jsou zubni Iékafi a zubni
technici.

Davkovaci prislusenstvi:
Odmérky navodu a prasek.

Pomér michani:

9,59 prasku: 20 ml vody
« 19 g prasku: 40 mlvody
28,59 prasku: 60 mlvody
389 prasku: 80 mlvody

Postup:

Zabraiite kontaminaci vlhkosti: oteviete baleni a
ihned po otevieni preneste jeho obsah do vzdu-
chotésné nadoby. Pred kazdym pouZitim nddobou
fadné protfepejte, aby se obsah dobfe promichal.
Vlhkost a jiné znecisténi vedou k nespravnym che-
mickym reakcim (doba zpracovani, viskozita) a pri-
padné k nepfijatelnym vysledk{m otisk{. PouZivejte
pouze zcela suché a Cisté naradi (michaci miska,
Spachtle, michacka atd.).

Pokyny:

Alginatovy prasek vyndévejte z nadobky pomoci
dodané Izice a pomoci $pachtle zarovnejte prasek
ve lzici. Vlozte prasek do mmichaci misky a pridej-
te odpovidajici mnoZstvi vody. Pro tplny otisk jsou
obvykle potfeba dvé IZice alginatu a dvé Izice vody.
Smichejte prasek a vodu do homogenni konzistence
pomoci michaci $pachtle. Pri pouziti automatickych
michacek se fid'te pokyny vyrobce michacky.

Vyroba modelu:

Nejlepsich vysledki dosahnete, kdyZ otisk po vy-
jmuti z Ust dikladné oplachnete, osusi a pak se
ihned vyrobi odlitek.

Kompatibilni dentalni sadry:

Doporucuje se pouZiti nasledujicich sader: ORBIS
Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN 1SO 6873
Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN ISO 6873
Type 4)

Skladovani otisku:

Pokud je poZadovano delsi skladovani, otisk by mél
byt uloZen v pevné uzavieném plastovém sacku (re-
lativni vihkost 100 %). To je nezbytné pro optiméini
vysledky.

Otisk ma rozmérovou stélost (bez vyrazného smrsté-
ni) 5 dndi nebo 120 hodin.

Alginat Color
Alginat Blue

. Pracovni doba* vé. Minimalni doba “x . Celkova doba
Doba michani doby michani tuhnutiv dstech Doba zatatku vazhy tuhnuti*
ORBIS ALGINAT COLOR 35sekund 80 sekund 40 sekund 80 sekund 120 sekund
ORBIS ALGINAT BLUE 35sekund 80 sekund 40sekund 80 sekund 120 sekund

Casy s*) plati od zagatku michani pHi teploté 23°C/73°F pro prasek a vodu i deionizovanou vodou. Tyto €asy se zkracuiji vy3si teplotou a prodiuzuji nizsi teplotou.
Rozdily v tvrdosti vody mohou také vést k odchylkam od téchto ¢asti. Pokud je upfednostiiovana voda z kohoutku, praktické testy poskytnou potiebné informace

o dobéch.

Skladovani produktu:

Alginaty by mély byt skladovéany v uzaviené vzdu-
chotésné nadobé na chladném a suchém misté,
chranéném pred nadmérnym teplem.

Dezinfekce:

Otisky mohou byt oSetfeny standardnimi dezin-
fekEnimi roztoky. Po vyjmuti z (st a pred dezinfekei
otisk diikladné ogistéte vodou, abyste odstranili
biologické zbytky. PouZivejte dezinfekéni prostre-
dek urceny pro algindtové otisky s krétkodobou
dobou plsobeni (max. 10 min) - napi. ORBI-Sept
dezinfekce otisku.

Postup: Ponoite do dezinfekéniho roztoku na
pfedepsanou dobu. Pripadné postiikejte otisk
dezinfekcnim roztokem a poté vlozte otisk na pre-
depsanou dobu do uzavieného plastového sacku
a poté ocistéte vodou. Jako obecné doporuceni
je schvaleno poufZiti vodnich roztokd uvoliiujicich
chlér (napfiklad: chlornany sodné), s koncentraci
chloru 5000 ppm. Schvalené postupy jsou ponore-
nim nebo postfikem; v obou pfipadech s doporuce-
nou dobou plisobeni 10 min. DodrZujte prosim po-
kyny pfislusného vyrobce dezinfekce a pracovniho
postupu.

Skladovani:

Nase alginaty v uzavieném originalnim baleni maji
trvanlivost Sest let od data vyroby, jak je vytisténo
naobalu.

Kontraindikace a pokyny pro bezpe¢nost
pacienta:

Pred pouzitim by mél byt objasnén mozny existujici
alergicky potenciél pacienta a také alergicka reakce
na aktualni slozky produktu v minulosti. V téchto
pfipadech se vyrobek nesmi pouZivat. Po vyjmuti
otisku pozadejte pacienta, aby si dobfe vyplachl
lista a zkontroloval, zda v nich neziistaly néjaké
zbytky. Pofizeni vice otiski stejné Celisti (vice nez 3
nebo 4 pfi jednom sezeni) miize zplisobit podrazdé-
nisliznice.

A Bezpecnostni informace podle CLP pro uZi-
vatele

Vyrobek nepodléhd pozadavkim na klasifikaci a
oznaceni jako Iécivy pfipravek v koneéné podobé
pro profesionalni pouZiti (nafizeni (EU) 1272/2008,
¢l. 1.5d). Vyrobek je proto rovnéz vynat zinformacni
povinnosti (bezpecnostni list, nasledné bezpec-
nostni informace), protoZe je vyloucen z aplikace
hlavy IV nafizeni (EU) €. 1907/2006 ¢l. 2 odst. 6
pism.

Tento pripravek obsahuje prach, ktery miize ob-
sahovat az 5 % dychatelného krystalického oxidu
kiemicitého (cristobalit, CAS ¢. 14464-46-1); dlou-
hodobé a masivni vdechovéni dychatelného prachu
krystalického oxidu kiemicitého miZe zplsobit
plicni fibrozu. Pfi uplatfiovani nasledujicich pokynd
by mnoZstvi prachu uvolnéného béhem kazdoden-
ni zubni praxe mélo byt takové, aby bylo zajisténo
udrZeni Grovni expozice pod prahovymi hodnotami
rizika. Material je vSak pfedem oSetten pojivy, aby se
zabranilo uvolfiovani prachu béhem procesu davko-
vaniamichéni.

Bezpecnostni a hygienické pokyny:

Pfi ddvkovani materidlu zabrarite tvorbé prachu a
jeho rozptylu ve vzduchu. Nevdechujte prach, ktery
se mize uvolnit. Nadoby ihned po odebrani mate-
ridlu uzaviete. Zajistéte dobré vétrani prostoru pro
davkovani a michani. Odstrarte veskery materidl,
ktery se rozsypal pfi dévkovani, pomoci smetacku
nebo vysavace. Pfismichani s vodou miZe material
vytvaret kluzky film.

V pripadé expozice:

Prasky mohou zpiisobit podrazdéni kiize nebo aler-
gickeé reakce. PouZivejte ochranné rukavice a odév.
Po poufiti produktu odstrarite z pokozky a odévu
eventudiné zbyvajici prasek. Prasky mohou zpi-
sobit vazné podrazdéni oci nebo mechanické po-
Skozeni rohovky. PouZivejte ochranné bryle nebo
masku; vénujte zvlastni pozornost, pokud nosite
kontaktni €ocky. V pfipadé kontaktu neotirejte a
neskrabejte se; dikladné vyplachujte vodou nebo
ocnimi roztoky po dobu 10-15 minut. Nepolykat.

Expozicni limity

Pfi poZiti vypijte hodné vody. PoZiti omezeného
mnoZstvi neni nebezpecné. Vdechovani alginto-
vych praskli mize byt nebezpeéné. Prasky mohou
zplisobit podrazdéni nebo zvysit nachylnost k
respiraénim onemocnénim. Nevdechujte prach.
Pfi davkovani a michani materilu zabrarite vytva-
feni polétavych praskid a prachu. Nadoby ihned
po odebrani prasku uzavrete. Pfi masivnim vdech-
nuti premistéte postizeného na Cerstvy vzduch a
usnadnéte dychani. Vysmrkejte se, oplachnéte
vodou Usta a vyplachnéte hrdlo, abyste odstranili
zbyvajici material.

Limity expozice na pracovisti:

Pripravek neobsahuje praskové slozky, pro které
existuji expozi¢ni limity vydané v Evropské unie pro
pracovisti. V nékterych zemich v Evropé a po celém
svété vSak takové limity existuji. Pro informaci jsou
nize uvedeny nékteré zvyraznéné limity expozice
na pracovisti

Prisada Mnozstvi V nékterych zemich EU VUSA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m®
Prasek (inhalovatelny)
TLV 3 mg/m® (dychatelny)
Krystalicky oxid <5.0% (dychatelna 3 . 3
Kiemigity — Cristobalite frakee) 0.05mg/m® nebo vice TWA 0.025 mg/m
o, 2 mg/m?*(Zn, inhalovatelny) | TWA 2 mg/m? (dychatelny)
Oxid zineGnaty <20% 0.1mg/m® (Zn, dychatelny) | STEL 10 mg/m® (dfchatelny)
Dihydrat siranu <20.0% 4mg/m?® (inhalovatelny) TWA 10.0 mg/m*
véapenatého i 1.5 mg/m? (dychatelny) (inhalovatelny)
Mastek <0.5% 0.5 mg/m?® nebo vice 2.0 mg/m? (inhalovatelny)

Informace o likvidaci:

Poskozené nadoby zlikvidujte. Nesmichavejte ani nepouzivejte v kombinaci s jinymi produkty. Vyhnéte se
kontaminaci a kfizové kontaminaci. Likvidujte v souladu s mistnimi zakony a predpisy. Materialy, které jsou
v kontaktu s pacientem, jsou vystaveny riziku infekce (CER cod 18.01.03%).

Klasifikace odpadii (2014/955/CEE))

Polozka Material CER-kéd Nazev
Primérni balenia PET-ALU-PE 150106 Obaly na smésny odpad
kontejner
Obaly na odpad - papir/
Satky Papitflepenka 150101 ynaodpad-pap
karton
Nédoby na alginata - ) Odpady chemickych
kontaminovany material Alginatya plniva 180107 produktd a ekt
Odpad, na jehoz shér
- L . " alikvidaci se vztahuji
Zubni otisky Alginaty a pIniva 180103 2vIAStni potadavky na
prevenci infekci

Poznamka:

Obecné pozadavky na bezpecnost a vykon naznacuji, e kazda zdvazna udélost, ktera vedla nebo mohla vést
ke smrti pacienta nebo jiné osoby, k do¢asnému nebo trvalému vdznému zhorseni zdravotniho stavu paci-
enta nebo jiné osoby nebo k ohroZeni vefejného zdravi, by méla byt hlaSeny pfislusnému narodnimu Gradu
avyrobci.
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