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m Gebrauchsanweisung

Automix provisorisches Kronen und Briickenmaterial

Produktbeschreibung

ORBI-TEMP C+B ist ein pastdses C in AUTOMIX-Kartuschen auf Basis

multifunktioneller Methacrylate. Es dient zur Herstellung von kurz- und langzeitigen provisorischen Kronen

und Briicken, Inlays, Onlays und Veneers direkt am Patienten. Das Material ist wegen seiner hohen Endhérte

bei groBer Elastizitat fiir die Herstellung von groBen Briicken besonders geeignet. ORBI-TEMP C+B ist im

UV-Licht fluoreszierend.

ORBI-TEMP C+B ist ylatfrei. Seine Aushar liegt unter 40 °C. Nach der Fertig-

stellung schiitzt das Provisorium die préparierten Zahne gegen externe Einfliisse und erhalt die Okklusion.

Das ausgehdrtete Provisorium zeigt sehr gute Biege- und Abrasionsfestigkeitswerte, eine geringe Polymeri-
und duBerste P igkeit. Es zeichnet sich weiterhin aus durch eine gute Asthetik,

durch optimale Polierbarkeit, hohe Farbstabilitdt und Fluoreszenz.

ORBI-TEMP C+B -Provisorien kdnnen - im Falle eines Bruchs - leicht repariert werden, da bereits abgebunde-

nes Material sich mit frisch angem\schtem Matenal oder mitlichthartenden Compositen chemisch verbindet.

In fast allen Ei werden Pulver/Fliissi auf ylat-Basis iibertroffen. Die

hohe Stabilitat zeigt sich besonders an diinnen Kronenrandern. Das Material ist daher zur Verwendung fiir

ausgedehnte Briicken sehr gut geeignet.

Indikationen/Zweckbestimmung
« Herstellung von provisorischen Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und Veneers

Leistungsmerkmale
Diel kmale des Produktes den der

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden, die allergische Reaktionen auf Acrylate zeigen.
Sollten allergische Reaktionen auftreten, ist der Gebrauch von ORBI-TEMP C+B einzustellen.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den p in der

Anwender.

Anwendung

1. Vorbereiten der Abformlmg

Vor der bzw. einer Extraknon erfolgt eine Situationsabformung mittels ad-
dltlonsvernetzenderSllll bzw. mit Alginaten. Zur Verbesserung
der Stabilitét des Provisoriums die Interdentalfahnen aus dem Abdruck herausschneiden. Bei Liicken im Mo-

larenbereich kann es erforderlich sein, zwischen den Pfeilerzéhnen eine Rille in die Abformung zu schneiden
um eine stegformige Verbindung zu erhalten.

Anmerkung:

Inder Silik

2. Vorbereiten der Kartusche
Den Verschluss der Kartusche entfernen (wegwerfen, nicht wiederverwenden!) Eine der beigelegten Misch-
kaniilen aufsetzen und durch seitliches Verdrehen um 90° fixieren. Das zugehdrige Austragegerét wird so-
dann mit der ORBI-TEMP C+B Kartusche bestiickt und ist sofort applikationsbereit.
Anmerkung:
Das zuerst aus der Mischkaniile austretende Material (etwa die Menge einer Erbse) sollte verworfen wer-
den. Danach ist die Mischung perfekt. Dies gilt fiir jede neue Anmischung.
Die gebrauchte Mischkaniile dient nach Verwendung als Verschluss der Kartusche.

orhandene i i d illenanbringen.

3. Applikation
Das Applizi in die Sif erfolgt unter Ielchtem Druck direkt aus der Mischkaniile. Um
Blasenzu iden, die immerin dasM lassen und vom Boden her auffiillen.

4. Fnrmung des Provisoriums

a. Die Si andener Stellen mit ORBI-Temp C+B befilllen.

b. Den Abdruck innerhalb der Verarbeitungszeit (50 Sekunden bei 23 °C) im Mund reponieren.
Nach 1-2 Minuten
(Aushrtezeit im Mund bei 37 °C), wenn sich das Material noch in einem elastischen Zustand befindet, die
Abformung zusammen mit dem Provisorium aus dem Mund entnehmen.
(Alternativ: 3-4 Minuten bei Aushartung auf dem Modell).
Anmerkung: .
Den Abbindevorgang intraoral (z.B. mit einer Sonde) anhand des Uberschusses bzw. am Vorwall/Mo-
dell kontrollieren. Die Mundtemperatur hat einen signifikanten Einfluss auf das Ausharteverhalten
und das Provisorium kann nur wahrend der elastischen Phase zerstorungsfrei entfernt werden.

5. Hartung und Bearbeitung

Wenn mdglich das Provisorium wahrend der Aushartung in der Si
Optimal erfolgt die vollstandige Aushértung in heiBem Wasser

(45°C-55°, z. B. Polymerisationsdrucktopf) in ca. 4:30 Minuten ab Mischbeginn. Bei Raumtemperatur ist die
Aushartung nach ca. 6 Minuten ab Mischbeginn abgeschlossen.

‘mung belassen.

Nach aus der die U und mdgliche Unterschnitte entfernen. Danach kann
das Provisorium mit roti itetund iert werden.
nicht eil ille und verwenden!

Anmerkung:

Die durch Luftsauerstoff hervorgerufene Inhibitionsschicht an derOberfIache von ORBI-TEMP C+B Provi-

sorien muss vor der i mit einem geei Lo: (z.B. Ef entfernt werden.
6. Befestigung des Provisoriums
ORBI-TEMP C+B Provisorien sollten vor ise mit (2.B. mit OR-

Bl-Temp NE) eingesetzt werden. Werden eugenolhaltige provwsarlsche Zemente eingesetzt, ist zu heachten
dass es bei spéterer eventueller Verwendung von C i
rigkeiten kommen kann.

zu Aushar

7. Reparatur des Provisoriums
ORBI-TEMP C+B Provisorien zeichnen sich durch hohe mechanische Stabilitat aus. Sollte dennoch ein ORBI-
TEMP C+B Provisorium brechen, wird folgendes Verfahren empfohlen:
a) Bruch desP kurz nach der
Die Bruchstellen werden mit neuem ORBI -TEMP C+B aus der Kartusche verbunden.
b) Bruch ei P
Die Bruchstelle wird mit einer Frase oder einem Sandstrahler leicht angeraut und sollte mit Unterschnitten
versehen werden.
Die so préparierte wird mit frisch ORBI-TEMP C+B verbunden. Zur Beschleu-
nigung der vollstandigen Polymerisation kann das reparierte Provisorium einige Minuten in 50 °C warmes
Wasser gelegt werden.

8. Besondere Hinweise

Nicht abgebundenes ORBI-TEMP C+B kann mit alkoholgetrankten Tiichern oder dhnlichen Ldsungsmitteln
entfernt werden.

9. Lagerhinweise

Nicht iiber 25°C lagern! Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

10. Zusiitzli " I

« ORBI-TEMP C+B ist methylmethacrylatfrei, enthalt jedoch andere Acrylate.

Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und
gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

Bei empfindlichen Personen ist eine Sensibilisierung durch das Material nicht auszuschlieBen. Sollten
allergische Reaktionen auftreten, ist der Gebrauch einzustellen. Nicht bei Patienten anwenden, die aller-
gische Reaktionen auf Acrylate zeigen.
o . izinische
Methacrylaten.

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von

Zusammensetzung

Ungesittigte Ester, multifunktionelle Methacrylate,
Dentalglas, Siliciumdioxid, Katalysatoren.
Entsorgung

Entsorgung gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende isse gemaB EU dieim
Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

Acrylate,

ivate,

mit diesem

Hinweis

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir First Scientific Dental GmbH keinerlei

Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte,
Begleit- oder F von der Bl , einschlieBlich Garantie,

Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Zeitplan fiir die Verarbeitung und Aushartung von ORBI-Temp C+B

0:00 0:50 min ca. 3min ca. 4:30 min
Abdruck befallen Aushartung Vollstéandige Trimmen, Polieren
undim Mund imMund Aushértung
positionieren 1-2 Minuten
Material
Temperatur ca.23 ca.37 ca.50 ca.23
rcl

Wenn die vollstandige Aushartung bei erfolgt kann die
Bearbeitung des Provisoriums nach ca. 6 Minuten (ab Mischbeginn) erfolgen

m Instructions for Use

Automix Temporary Crown & Bridge Material

Product description

ORBI-TEMP C+B is an automatically mixed two component material in AUTOMIX-cartridges based on mul-
tifunctional methacrylic esters. PROVI KB is a very easy and comfortable material for creating short- and
long-term temporary crowns or bridges, inlays, onlays and veneers. Because of its flexibility, the material is
especially suitable for longer bridge spans. ORBI-TEMP C+B shows fluorescence in UV-light.

ORBI-TEMP C+B is free of methyl methacrylate. Its temperature derived while curing is lower than

40°C. Asatemporary crown or bridge it protects the prepared teeth against external influences and preserves
the occlusion. It shows increasing transverse strength, good abrasion resistance and low polymerization
shrinkage. It fits perfect. Showing good polishability, good color stability and fluorescence it looks perfect.
And if ORBI-TEMP C+B breaks - which may happen with acrylics - it is easy to repair. Cured material can be
repaired with any natural or light cure composite building up again a chemical link. In nearly every property
ORBI-TEMP C+B is superior to the common materials based on monomer/polymer systems. It allows thin
edges and production of longer bridge spans.

Indications/Intended use

« Fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays and veneers

Performance features

The performance features of the product meet the requirements of the intended use.

Contraindications

Do not use for patients with allergic reactions against acrylates.

ORBI-TEMP C+B should not be used any more, if allergic reactions are observed.

Patient target group

Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users

This medical device should only be used by a p

Application
1. Impression taking
Before preparing of stumps or before a planned extraction of a tooth a situation impression is made by ad-
dition curing silicones (long storage stability!) or by alginates. For better stability of the temporary carve out
interdental areas. In molar areas with teeth absent it may be necessary to cut a groove in the impression be-
tween the to create a bridge-lik ion between the tooth units.

Note:

Block out undercuts and if necessary cut grooves into the impression.

trained dental

2. Preparing of the cartridge
The turn cap of the cartridge is taken off and thrown away (do not use it again!). Attach one of the supplied
mixing cannulas and turn the cannula 90° clockwise until it locks in position. The application gun is loaded
with the prepared cartridge and is ready for application.
Note:
The initial extrusion from the mixing cannula (about the size of a pea) should be discarded. Then the follow-
ing mix will be perfect. This must be done for each new mix.
Leave the used mixing cannula on the cartridge. It serves as a cap.
3. Application
ORBI-TEMP C+B is automatically mixed when dispensed with slight and even pressure directly into the situa-
tion impression made before. Filling should occur from bottom upward to prevent voids.
4. Forming of the temporary crowns or bridges
a.Load the situation impression with ORBI-TEMP C+B.
b. Seat the impression within the working time (50 seconds at 23 °C/74 °F) onto the prepared teeth.
After 1-2 minutes (setting time in mouth at 37 °C/98 °F) the material shows a hardened but still elastic
condition and can be removed from the teeth together with the situation impression.
(alternatively: 3-4 minutes setting time on the model)

Note:

The setting reaction has to be checked with excess material intra-orally (e.g. with a dental probe) resp.
on the model. The oral temperature has a significant effect on the setting reaction and the temporary
can only be removed without destruction during the elastic state.

5. Post curing and finishing
If possible, leave the temporary in the situation impression during post-curing.
Optimally the temporary is post-cured in warm water (45-55°C/ 113-131°F, e.g. in a hot cure

funktionelle methacrylater. ORBI-TEMP C+B er et meget nemt og behageligt materiale til fremstllllng af
kort- og langsigtede midlertidige kroner eller broer, inlays, onlays og facader. Pa grund af dets i er

materialet sarligt velegnet til lzngere brospaend. ORBI-TEMP C+B fluorescerer i UV-lys.

ORBI-TEMP C+B er fri for methylmethacrylat. Temperaturen af materialet der udvikles under haerdning,
er lavere end 40 °C. Som en midlertidig krone eller bro beskytter den de praeparerede tender mod ydre
pavirkninger og bevarer okklusionen. Den udviser stigende tvaerbrudsstyrke, god slidstyrke og lav polymeri-
sationssvind. Den passer perfekt. Med god polerbarhed, god farvestabilitet og fluorescens ser den perfekt ud.
Itilfelde af at ORBI-TEMP C+B spraekker - hvilket kan ske med akryl - er det nemt at reparere. Haerdet materia-
le kan repareres med enhver naturligt eller lyshaerdende komposit, der opbygger en kem\skforblndelse igen.|

Anvandmng

1. Avtr

Fore preparation av pelare eller fore planerad extraktion aven tand tasett snuatlonsavtryck med additions-
hardandesilikon (ang forvari ller med alginat. For ba ilitet pé provisoriet, skir bort ma-

terial frén interdentalrummen. | omréden med saknade molarer kan man behéva skara uten skaraiavtrycket
mellan stoden for att skapa en bro-liknande forbindelse mellan ténderna.

Notera:

Blockera underskar och vid behov, skar ut skaror i avtrycket.

forhold til naesten alle egenskaber er ORBI-TEMP C+B overlegen i forhold til d baseret
pé& monomer/polymersystemer. Det tillader tynde kanter og fremstilling af lengere broelementer.

Indikationer/Anvendelsesomrade
Fremstilling af midlertidige kroner, broer, inlays, onlays og facader.

Produktegenskaber
Produktets egenskaber opfylder kravene til det tilteenkte anvendelsesomrade.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til patienter med allergiske reaktioner over for akrylater.
ORBI-TEMP C+B bar ikke lzzngere anvendes, hvis der observeres allergiske reaktioner.
Malgruppe

Personer, der gennemgar en tandbehandling.

Brugere

Dette medicinske udstyr ma kun anvendes af en professionelt uddannet tandizege.”

Anvendelse

1. Aftagning af aftryk

For praeparering af tandstumper eller for planlagt udtraekning af en tand, tages et situationsaftryk med ad-
ditionshaerdende silikoner (lang holdbarhed!) eller med alginater. Dette gores for at skabe bedre stabilitet for
den midlertidige faconering og for at udforme i omrader. | ader med teender
kan det veere ngdvendigt at skeere en rille i aftrykket mellem pillerne for at skabe en brolignende forbindelse
mellem tandelementerne.

Bemark:
Bloker underskeeringer ud, og skeer om ngdvendigt riller i aftrykket.
2. Klargering af patronen
Fjern hetten fra patronen og kasser den (genbrug den ikke!). Saet en af de medfalgende blandespidser pa
patronen og drej den 90° med uret, indtil den Klikker pa plads. Placer den forberedte patron i applikations-
pistolen, og den er klar til brug.
Bemaerk:
Det farste materiale, der presses ud af blandespidsen (pa sterrelse med en ert), skal kasseres. Herefter vil
blandingen veere optimal. Dette skal gares ved hver ny blanding.
Lad den brugte blandespids sidde pa patronen. Den fungerer som en prop.
3. Anvendelse

2.Fol av patronen
Hatten pa patronen tas av och kastas (anvénd inte igen!). Sétt pa en av de medfdljande blandningsspetsar-
na och vrid den 90° medurs tills den laser fast i position. Patronen fasts i appliceringspistolen och &r Klar for
anvandning.
Notera:
Det forsta som extruderas fran blandningsspetsen (i drtstorlek) ska kastas. Den dérefter foljande bland-
ningen blir perfekt. Detta ska goras for varje ny blandning.
Lat den anvanda blandningsspetsen sitta kvar pa patronen. Den fungerar som hatt.
3. Applicering
ORBI-TEMP C+B blandas automatiskt nar det dispenseras med ett latt och jamnt tryck direkt i situationsav-
trycket som togs tidigare. Fyll frén botten och upp for att undvika blasbildning.
4. Formning av de temporéra kronorna eller broarna
a. Fyll situationsavtrycket med ORBI-TEMP C+B.
b. Placera avtrycket pa de preparerade tinderna inom arbetstiden (50 sekunder vid 23 °C/74 °F).
Efter 1-2 minuter (stelningstiden i munnen vid 37 °C/98 °F) uppvisar materialet ett hardat men fortfaran-
de elastiskt tillstand och kan avlagsnas fran tinderna med situationsavtrycket. (alternativt: 3-4 minuters
stelningstid pa modellen)

Notera:

méste med & intraoralt (t.ex. med en sond) resp. pa
modellen. Den orala ensignifikant effekt pa i i h isoriet kan
endast avlagsnas under det elastiska stadiet utan att forstoras.

5. Efterhédrdning och finishering

Om méjligt, [dmna provisoriet i sif ycket under

Optimalt efterhardas provisoriet i varmt vatten (45-55 °C/ 113-131°F, t.ex.ien varmhardnmgsapparat) tills
den slutliga hardheten uppnatts (cirka 4:30 minuter fran i bérjan). E a ir

ratur &r fardig efter 6 minuter fran blandningens bérjan.

Lossa provisoriet nér hardningen &r klar. Avlagsna darefter dverskottsmaterial och proximala underskar. Pro-
visoriet kan finisheras med roterande instrument och poleras till hog glans.

Andasintein anvand lampligt och utsug!

Notera:
Det syreinhiberade skiktet pa ytan som orsakas av akrylatsystemet kan inte helt undvikas och ska avlégs-
nas fore finishering. Det tas enkelt bort med alkohol eller annat lampligt Idsningsmedel.

6.C ingav

ORBI-TEMP C+B blandes automatisk ved pafaring med let og jeevnt tryk direkte ned i det aftaged:

aftryk. Fyldningen bgr ske nedefra og op for at forhindre luftlommer.

4. Udfarelse af de midlertidige kroner eller broer

a. Fyld situationsaftrykket med ORBI-TEMP C+B.

b. Anbring aftrykket inden for arbejdstiden (50 sekunder ved 23 °C/74 °F) pa de praeparerede taender.
Efter 1-2 minutter (haerdningstid i munden ved 37 °C/98 1 F) har materialet en haerdet men stad|g elastisk

i og kan fjernes fra teend med i

ningstid pa modellen)

ykket. 4 hard-

Bemaerk:
i skal med

de) eller na modelli

materiale intraoralt (f.eks. med en tand-
har en betydelig indflydelse pa haerdningsreaktionen, og
det midlertidige materiale kan kun fjernes uden beskadigelse i den elastiske tilstand.

5. Efterhaerdning og finish

Hvis muligt, kan den midlertidige krone/bro forblive i si
Optimalt efterhaerdes den midlertidige krone/bro i varmt vand (45-55 °C) i fx en polymerisationsenhed til
varmt haerdning, indtil den opnar sin endelige hérdhed (ca. 4:30 minutter efter start af blanding). Efterhaerd-
ning ved stuetemperatur er faerdig efter ca. 6 minutter fra start af blanding.

Nar haerdningen er feerdig, fiernes den midlertidige krone/bro. Herefter fiernes overskydende materiale og
proximale underskeeringer. Derefter kan den midlertidige krone/bro justeres med roterende instrumenter og
poleres il hgj glans.

Indand ikke

Bemzerk:
Detilt-inhiberede smear layer pa overfladen, forarsaget af akrylsystemet, kan ikke helt undgas og ber fjer-
nes for finish. Det kan nemt fiernes med alkohol eller andre egnede oplasningsmidler.

6. Cementering af den midlertidige krone/bro

ORBI-TEMP C+B midlertidige kroner eller broer ber fortrinsvis cementeres med en eugenolfri temporzer ce-
ment (f.eks. ORBI-Temp NE). Hvis der anvendes eugenolholdige cementer, skal man vaere opmaerksom pa at
senere anvendte acrylatbaserede cementer kan hasammes i i af

ved rester af eugenol).

ykket under efter

Brug passende il iller og

7. Reparation af den midlertidige krone/bro
ORBI-TEMP C+B temporzere kroner/broer udviser hgj mekanisk styrke. Hvis en midlertidig krone/bro gar i
stykker, anbefales fglgende fremgangsmader:
a) Brud kort efter fremstilling
Begge dele af bruddet sammenfgjes igen med friskekstruderet ORBI-TEMP C+B.
b) Brud pa en zeldre midlertidig krone/bro
Brudfladerne rengeres og geres ru og forsynes med Herefter kan
samles med friskekstruderet ORBI-TEMP C+B. For at forbedre haerdningen kan den midlertidige krone/bro
anbringes i varmt vand i nogle minutter.
8. Sarlige bemzerkninger
Uhzerdet ORBI-TEMP C+B kan nemt fjernes med alkohol eller andre egnede oplasningsmidler.

9. Opbevaring
Opbevares ikke over 25 °C! Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!

device) until reaching its final hardness (approx. 4:30 minutes from start of mixing). Post-curing at room tem-
perature is completed after about 6 minutes from start of mixing.

When the cure is completed remove the temporary. Afterwards remove excess material and proximal under-
cuts. Then the temporary can be refined with rotary instruments and polished to high gloss.

Do not breathe polishing dust; use suitable mouth protective device, safety glasses and aspiration!

Note:
The oxygen inhibited smear layer on the surface caused by the acrylic system can not be fully avoided and
should be removed before finishing. It can easily be removed by alcohol or other suitable solvents.

6. Cementing of the temporary

ORBI-TEMP C+B temporary crowns or bridges p ly should be ted with an eugenol-free tempo-
rary cement (e.g. ORBI-Temp NE). In case of using eugenol-containing cements it should be considered that
later used acrylate based cements could be hindered in hardening (inhibition of curing reaction by traces
of remained eugenol).

7. Repairs of the temporary
ORBI-TEMP C+B temporaries show high mechanical strength. However, if a temporary breaks the following
procedures are recommended:
a) Fracture shortly after pre
Both ends of the fracture are refixed with freshly extruded ORBI-TEMP C+B .
b) Fracture of longer existing temporary
The areas of fracture are cleaned and roughened and provided with some mechanical retentions. Thus
prepared, the fractured areas can be joint with freshly extruded ORBI-TEMP C+B To enhance the curing
place for some minutes in warm water.
8. Special hints
Non hardened ORBI-TEMP C+B can easily be removed with alcohol or other suitable solvents.
9. Storage
Do not store above 25 °C (77 °F)! Do not use after expiry date!
10. Additional informations/Warnings
ORBI-TEMP C+B is free of methyl methacrylate but contains other acrylates.
Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes
If the material comes into contact with skin, immediately wash with water and soap. If the material comes
into contact with eyes, immediately rinse with copious amounts of water and seek medical advice if re-
quired.
For sensitive persons, sensitization to the material cannot be excluded. The material should not be used
any more, if allergic reactions are observed. Do not use for persons with allergic reactions against acrylates.
Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of methacrylates.
Keep away from children!

Composition

L esters,

tal glass, silicon dioxide, catalysts
Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection with this
medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority.

Note

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

methacrylates, acrylates, malonyl urea derivatives, den-

Warranty

First Scientific Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material and manufacture.
First Scientific Dental GmbH makes no other warranties including any implied warranty of merchantability
or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining the suitability of the product for user's
application. If this product is defective within the warranty period, your exclusive remedy and First Scientific
Dental GmbH's sole obligation shall be repair or replacement of the First Scientific Dental GmbH product.
Limitation of Liability

Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not be liable for any loss or damage arising
from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the theory as-
serted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

10.

ORBI TEMP C+B er fri for methylmethacrylat, men indeholder andre acrylater.

Undga kontakt med hud, slimhinder og gjne.

Hvis materialet kommer i kontakt med huden, skal den straks vaskes med vand og saebe. Hvis materialet
kommer i kontakt med gjnene, skal de skylles grundigt med rigeligt vand, og sag legehjzlp om nadvendigt.
For falsomme personer kan der ikke udelukkes en sensibilisering over for materialet. Materialet br ikke
laengere anvendes, hvis der observeres allergiske reaktioner. Br ikke anvendes til personer med allergiske
reaktioner mod acrylater.

Kommercielle medicinske handsker beskytter ikke mod den sensibiliserende virkning af methacrylater.
Opbevares utilgzengeligt for barn!

Sammensztning

« Umettede estere
Multifunktionelle methacrylater
Multifunktionelle akrylater
Malonylureaderivater
Dentalglas

Siliciumdioxid

Katalysatorer

Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders regler.

Indberetningspligt

Alvorlige i med dette udstyr, der falder inden for rammerne af EU-forord-
ningen om udstyr, skal i il ogden
Bemark

Resuméet af dette medicinske udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne findes i den europaeiske database for
medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt er fri for materiale- og fremstillingsfejl. First
Scientific Dental GmbH yder ingen andre garantier, herunder underforstaet garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal. Brugeren er ansvarlig for at fastsla produktets egnethed til brugerens anven-
delse. Hvis dette produkt er defekt inden for iperi erdi hjaelp og First Scientific Dental
GmbH's eneste forpligtelse reparation eller udskiftning af First Scientific Dental GmbH-produktet.

Ansvarsbegraensning

Medmindre loven forbyder det, er First Scientific Dental GmbH ikke ansvarlig for tab eller skade som falge af
dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, specielt, tilfzeldigt eller falgeskadeligt, uanset hvilken teori
der paberabes, herunder garanti, kontrakt, forsemmelighed eller strengt ansvar.

Tidsplan for pafering og haerdning af ORBIS TEMP C&B

0:00 0:50 min ca.3min ca. 4:30 min

Pafaringimund | Herdningimund | Hzerdning komplet | Tilpasning/polering

1-2min
Materialets
temperatur ca.23 ca.37 ca.50 ca.23
rel
Nar ialet er haerded igt ved kan den midlertidige krone

bearbejdes efter ca. 6 minutter (fra start af blanding).

Bruksanwsmng

tkron &

Time Table of application and curing of ORBI-Temp C+B

0:00 0:50 min ca. 3min ca. 4:30 min
application setting in mouth completion trimming / polishing
in mouth (1-2 minutes) of setting
Temperature
ofthe
material
[l ca.23 ca.37 ca.50 ca.23
['F ca. 77 ca.99 ca. 122 ca.73

If the completion of setting takes place at room temperature, trimming / polishing could be
done not before after 6 minutes (from start of mixing)

ORBI-TEMP C+B temporara kronor och broar ska helst cementeras med ett eugenolfritt temporért cement
(t.ex. ORBI-Temp NE). Om ett eugenolhaltigt cement anvénds ska man tinka pa att hardningen av senare
anvanda akry cement kan hindi ardnil stors av kvar par av eugenol).

7. ion av
Temporira restaurationer av ORBI-TEMP C+B har hig mekanisk styrka. Om en fraktur &nda uppstér rekom-
menderas foljande procedurer:
a) Fraktur kort tid efter framstallning
Frakturens bada delar fasts ihop med nyextruderad ORBI-TEMP C+B.
b) Eraktur efter att provisoriet burits en tid
Frakturytorna rengdrs och ruggas upp och forses med nagra mekaniska retentioner. Efter denna prepa-
ration kan ytorna sammanfogas med nyextruderad ORBI-TEMP C+B. Placera i varmt vatten nagra minuter
for att 6ka hardningen.
8. Speciella tips
Ohérdad ORBI-TEMP C+B kan enkelt avidgsnas med alkohol eller annat Iampligt [sningsmedel.
9. Forvaring
Férvara inte Gver 25 °C (77 °F)! Anvand inte efter utgangsdatum!
10. Ytterligare information/Varningar
« ORBI-TEMP C+B &r fritt fran metylmetakrylat men innehaller andra akrylater.
Undvik kontakt med hud, slemhinna och 6gon
Om materialet kommer i kontakt med huden, tvétta omedelbart med tval och vatten. Om materialet kom-
mer i kontakt med 6gon, skélj omedelbart med stora méngder vatten och konsultera lakare vid behov.
For kansliga personer kan sensibilisering mot materialet inte uteslutas. Materialet ske inte anvandas mer
ifall dar allergisk reaktion observeras. Anvand inte pa personer med allergiska reaktioner mot akrylater.
Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande affekten av metakrylater.
Férvara utom rackhall for barn!

Sammansattning
Omattade estrar,
glas, kiseldioxid, katalysatorer

Avfallshantering
Produkten ska kasseras i enlighet med foreskrifter fran lokala myndigheter.

dentalt

metakrylater, akrylater,

Rapporteringsskyldighet

I enlighet med EU:s forordning om medlcmtekmska produkter maste allvarliga incidenter som sker i sam-
band med anvandnif av denna i iska produkt rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten.

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

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt & fri fran defekter i material och fran tillverkning.
First Scientific Dental GmbH lamnar inga andra garantier, inklusive garantier for séljbarhet eller lamplighet for
nagon specifik anvéndning. Anvandaren &r ansvarig for att beddma om produkten ar lamplig for varje enskild
applikation. Om produkten befinns vara defekt under garantitiden, ar er enda rattighet och First Scientific
Dental GmbH:s enda I ion eller ersé av frén First Scientific Dental GmbH.

Begrénsning av ansvar

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

Tider for applicering och hardning av ORBI-Temp C+B

0:00 0:50 min ca.3min ca. 4:30 min

applicering stelning i munnen slutlig trimning / polering

temperatur imunnen (1-2 minuter) hardning
pé materialet
rcl ca.23 ca.37 ca.50 ca.23
['Fl ca.77 ca.99 ca. 122 ca.73
Om ardning sker vid kan g ske forst efter 6 minutes

(fran blandningens bérjan)

m Kayttoohje

Automix Viliaikainen silta- ja kruunumateriaali

Tuotekuvaus

ORBI-TEMP C+B on AUTO“” pakattu isesti i i i iaali,
joka perustuu i isi i ihin. Se on erittéin materiaali, joka
soveltuu seka lyhyt- ja pitkaaikaisten valiaikaisten kruunujen etté siltojen, inlayden, onlayden ja laminaattien
tekemiseen. Joustavuutensa ansiosta materiaali soveltuu erityisen hyvin siltojen pitkiin véliosiin. ORBI-TEMP
C+B on UV-valossa fluoresoiva.

ORBI-TEMP C+B ei sisalla metyy ylaattia. aikana lampdtila on
vahemman kuin 40 °C. Valiaikaisen kruunun tai sillan materiaalina se suojaa késiteltyja hampaita ulkulsllta
vaikutuksilta ja sallynaa okkluusu)n Materiaali tarjoaa kasvavaa iki hyvaa

ja alhaisen p isen sekd istuu t& isesti. Lisaksi se tarjoaa erinomaista kiillotettavuutta
seka hyvan varin stabiiliuden ja fluoresenssin.

Jos ORBI-TEMP C+B murluu mlla voi tapahtua akryylien kanssa, se on helppo korjata. Kovettunul materiaali
voidaan korjata i materiaalilla tai illa, joka
muodostaa kemiallisen sidoksen uudelleen. Lahes kaikissa tapauksissa ORBI-TEMP C+B on parempi kuin
tavalliset jaiset materiaalit. Se I ohuet reunat sekd siltojen pitkien
valiosien tekemisen.

Kéyttoaiheet / Kayttotarkoitus
« Valiaikaisten kruunujen, siltojen, inlay-, onlay- ja laminaattien valmistus.

metakr

Suorltuskykyommalsundet
Tuotteen
Vasta-aiheet

Ala kayta potilaille, joilla on havaittu tai todettu allerginen reaktio akrylaatteja vastaan. Jos kdytdn yhteydes-
sd havaitaan allerginen reaktio, ORBI-TEMP C+B:n kéytt6 tulee lopettaa.

Potilaskohderyhmd

téyttavat kaytto

Henkil6t, joita hammaslaak aikana.

Kayttajat

Taté laakinnallista laitetta saa kayttaa vain

Kayttd

1. Jaljenndksen ottaminen

Ennen pilarien i tai ennen otetaan jaljennds silikonijél-
jenndsail (pitkad ikal) tai Pilarien valiin jélj 4 voi olla tarpeen

tehda tila sillan véliosaa varten paremman istuvuuden saavuttamiseksi sellaisella molaarialueella, jolla on
puuttuvia hampaita.

ORBI-TEMP C+B &rett i AUTOMIX-pat: baserat pa
nellametakrylater. ORBI-TEMP C+B &r ett enkelt och bekvamt material for att skapa kort- och langtidstempo-
rara kronor och broar, inlagg, onlays och fasader. Tack vare dess flexibilitet ar materialet speciellt ampligt for
flerledsbroar. ORBI-TEMP C+B fluorescerar i UV-ljus.

Peitd allemenot ja leikkaa tarvittaessa uria jéljennokseen.

2. Patruunan valmistelu
Poista palruunan korkkua heité korkki pois (ala kayta korkkia uudelleent). Kiinnita yksi mukana toimitetuis-

ORBI-TEMP C+Binnehaller inte metylmetakrylater. om uppstar i under ha

ar lagre an 40 °C. Som temporar krona eller bro skyddar det preparerade tander mot extern paverkan och
bevarar ocklusionen. Det uppvisar okad bojha gott and och lag polymerisations-
krympning. Det har perfekt passning. Med bra polerbarhet, hdg férgstabilitet och fluorescens ger det en
perfekt estetik.

ORBI-TEMP C+B kan - om det frakturerar - enkelt repareras. Hardat material binder kemiskt till nyblandat
material eller till ljushardande komposit. For i stort sett alla egenskaper ar ORBI-TEMP C+B dverlagset de
vanliga pulver/vatska-systemen baserade pa metylmetakrylater. Det tillater tunna kanter och framstélining
avlanga flerledsbroar.

Indikationer/Avsedd anvandning
« Framstéllning av temporéra kronor, broar, inlagg, onlays och fasader.

sind in der Daten-

Kurzberichte iiber Sicherheit und klinische Leistung fiir das
izi hinterlegt.

bank fir (EUDAMED - https://ec.europa

Garantie

First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist. First
Scientific Dental GmbH tibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie beziiglich Verkauf-
lichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die
bestimmungsgeméBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt
auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von First Scientific Dental GmbH in
der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific Dental GmbH-Produktes.
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m Brugsanvisning

Automix materiale til midlertidige kroner & broer
Produktbeskrivelse

ORBI-TEMP C+B er et blandet to

i AUTOMIX-pat baseret pa multi-

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven for den avsedda anvéndningen.
Kontraindikationer

Anvénd inte pa patienter med allergi mot akrylater.

ORBI-TEMP C+B ska inte anvandas mer i fall da allergisk reaktion observeras.

Patientmélgrupp

Personer som underen

Avsedda anvandare

Denna medicintekniska produkt far endast anvandas av utbildad

ta jakaanna kdrkea 90° myotapaivaan, kunnes se lukittuu paikalleen. Sekoitus-
pistooliin ladattu patruuna on valmis kaytettavaksi.

Huomautus:

Pursota sekoituskérjesta alkuun noin herneen kokoinen maaraja helta pursotettu materiaali pois. Alkupur-
sotuksen jalkeen sekoituskarjesté tuleva materiaali on ta tehtéva
aina ainetta uudelleen sekoitettaessa.

Jatd kaytetty sekoituskarki patruunaan. Se toimii samalla korkkina.

3. Annostelu
ORBI-TEMP C+B sekoittuu automaattisesti, kun se annostellaan kevyell ja tasaisella paineella suoraan aiem-
min tehtyyn hoitoti jaliennd iseksi téyton tulee tapahtua alhaalta yldspdin.
4. Valiaikaisten kruunujen tai siltojen tekeminen
a) Tayta hoitotilannejéljennds ORBI-TEMP C+B -materiaalilla.

Aseta jéljennds hampaille sisalla ( kuntia 23°C/74°F la
b) 1-2 minuutin kuluttua (kovettumisaika suussa 37 °C/ 98 °F ldmpdtilassa) materiaali on kovettunut mutta

we\a elastinen, jolloin se voidaan poistaa yhdessa hoitotil jalj kanssa

isesti: 3-4 minuutin mallissa).

Huomautus:

Kovettumisreaktio on tarkistettava yllmaaralsella materiaalilla intraoraalisesti (esm hammaskoetti-
mella) tai i mallissa. Suun lampd on ittdva vaikutus i javali-
aikainen tyd voidaan poistaa ilman vaurioita vain niin kauan kun materiaali on vield elastisessa tilassa.

—
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5. Jélkikovetus ja vumelstely

Jata valiaikainen tyo mukaan hoitoti jaljennd jalki ajaksi.
Optimaalisessa tapauksessa véliaikainen tyd jalkikovetetaan lampimassa vedessa (45-55 °C / 113-131 °F,
esim. kuumakovetuspolymerointilaitteessa), kunnes se saavuttaa lopullisen kovuutensa (n. 4 min 30 s se-
koituksen i Jélkikovetus Bssé on valmis noin 6 minuutin kuluttua sekoittamisen
aloittamisesta.

Kun kovetus on valmis, poista véliaikainen tyd. Poista sen jalkeen ylimaarét ja proksimaaliset allemenot
an jalkeen véliaikainen tyd vuldaan vumelste\la pyunv nslrumentelllaja kiillottaa kiiltava
A3 hengité Kiillotuspély; kiyts sop jaja

estelmast" aiheutuu pinnalle happea estéva tahrakerros, joka tulee pmstaa ennen vii

a) Pekniecie wkrétce po
Obydwa korice peknlecla uzupetnia sle Swiezo wyﬂocmnym materiatem ORBI-TEMP C+B.
b) Ztamanie
Obszary peknigé powinny zosta¢ oczyszczane i szorstkowane oraz zaopatrzone w pewne mechaniczne re-
tencje. Tak przygotowane spekane miejsca mozna potaczyc $wiezo wyttoczonym ORBI-TEMP C+B. W celu
wzmocnienia nalezy utwardzac przez kilka minut w cieptej wodzie.

8. Specjalne wskazowki
Nieutwardzony ORBI-TEMP C+B mozna fatwo usuna¢ za pomoca alkoholu lub innych odpowiednich rozpusz-
czalnikow.

9. Przechowywame

Kerros voidaan poistaa helposti tai muilla tar sopivilla li

6. Viliaikaisen tyon sementointi

ORBI-TEMP C+B -valiaikaiset kruunut tai sillat tulee
sementilld (esim. ORBI-Temp NE) Kaytettaessa eugenol\a Si
tamad saattaa haitata myo akr

kovettumisreaktion).

ieluiten véliaikaisella
d sementteja tulee ottaa huomioon, ettd
ista (eugenolijadmien estdessd

7. Viliaikaisen tyon korjaukset
ORBI-TEMP C+B -véliaikaisilla
suositellaan seuraavia toimenpiteité:

a) Murtuma heti véliaikaisen tyon valmistumisen jalkeen

on korkea mekaaninen lujuus. Jos véliaikainen tyd kuitenkin murtuu,

Murtuman paat ki ORBI-TEMP C+B -materiaalilla.

b) Kauemmin kéytetyn véliaikaisen tyon murtuma
Murt lueet i Kar ja tuetaan Taman Jalkeen murtuneet alueet
voidaan liittaa ORBI-TEMP C+B iseksi aseta valiai-

kalnen tyo muutaman mlnuutln a]aksl lampiméén veteen.

i 8ld levitd materiaalia yll 2 mm kerroksina. Valokoveta jokaista
kerrosta 40 sekuntia sopivalla jalla tai LED- i 400-500 nm, valon
intensiteetti vahintaan 1000 mW/cm2).

8. Lisdohjeita

Kovettamaton ORBI-TEMP C+B voidaan helposti poistaa alkoholilla tai muilla sopivilla liuottimilla.

9. Varastointi .

Sailyta alle 25 °C (77 °F)! Ala

10 iedot/varoitukset

« ORBI-TEMP C+B ei sisalld metyylimetakrylaattia mutta sisaltaa muita akrylaatteja.

« Valtd aineen joutumista iholle, limakalvoille tai silmiin.

«+ Jos ainetta joutuu iholle, pese valittomasti vedelld ja saippualla. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valit-

tomasti runsaalla vedelld ja hakeudu tarvittaessa laakarin hoitoon.

Herkkien henkildiden herkistymista ‘materiaalille ei voida sulkea pois. Lopeta aineen kayttd, jos kdyton

aikana havaitaan allerginen reaktio. Ald kdyta henkildille, joilla on todettu tai havaittu allergisia reaktioita

akrylaatteja vastaan.

Kaupalliset [ddkinnalliset kdsineet eivat suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

« Pidé poissa lasten ulottuvilta!

Koostumus

Tyydyttyméttomat esterit, metakrylaatit, akrylaatit, yyli
johdannaiset, hammaslasi, piidioksidi, katalyytit.

Haévittdminen

Tuotteen havittami

limoitusvelvollisuus

EUn innéllisi laitteita koskevan vakavista jotka ovat sattuneet
tdman laakinnallisen laitteen 4, on ilmoif istajalle ja i i
Huomautus

Yhteenveto ladkinnéllisen laitteen turvallisuudesta ja Kliinisesta i ysta loytyy
laakinnéllisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, ettd tassa tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita. First
Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien oletetut takuut myyntikelpoisuudesta tai so-
pivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Kayttaja on vastuussa tuotteen soveltuvuuden maamtamlsesta kayt
tarkoittamaan kayttoon. Jos tamé tuote osoi vialliseksi i ainoa korj i ja
First Scientific Dental GmbH:n ainoa velvollisuus on First Scientific Dental GmbH-tuotteen korjaaminen tai
vaihtaminen.

Vastuun rajoitukset

Ellei Iamsaadanto muuta edellyta First Scientific Dental GmbH ei vastaa tappiosta tai vahingosta, joka johtuu
tasta k , epasuora, erityinen tai inen seuraus, ja rii

mihin vedotaan, mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuus tai suora vastuu.

ORBI-TEMP C+B (AUTOMIX 4:1) tydskentely- ja kovettumisajat

0:00 0:50 min n.3min n.4:30 min

suuhun kovettuminen lopullinen muotoilu / kiillotus

asettaminen suussa kovettuminen
(1-2 minuuttia)
Materiaalin
lampétila n.23 n.37 n.50 n.23
[c]
Jos i inen tapahtuu a muotoilu / kiillotus voidaan

tehdéd 6 minuutin kuluttua sekoituksen aloittamisesta.

Nie pr. w e powyzej 25°C (77°F)! Nie stosowac po uptywie terminu waznosci!

10. Dodatkowe informacje/ostrzezenia
= ORBI-TEMP C+B nie zawiera metakrylanu metylu, ale zawiera inne akrylany.
« Unikaé kontaktu ze skora, btonami $luzowymi i oczami

Merk
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse til det medisinske utstyret finnes i den europeiske databasen
over medisinsk utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil vaere fritt for material- og produksjonsfeil. First
Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert underforstatte garantier for salgbarhet eller
egnethet for et bestemt formal. Brukeren er ansvarlig for & bes!emme produktets egnethet for brukerens
applikasjon. Hvis dette produktet er defekt innenfor i skal ditt

First Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse vaere reparasjon eller utskifting av First Scientific Denlal
GmbH-produktet.

Ansvarsbegrensning

Med mindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke veere ansvarlig for tap eller skade
som oppstar fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller

CS Névod k pougiti

Automix provizorni korunky a miistkovy material

Popis vyrobku

ORBI-TEMP C+B je samostatny kompoznm matenal v kartuswch AUTOMIX na béazi multifunkéniho metakryla-
tu. Pouziva se k vyrobé kra ich korunek a mstkd, inlay, onlay a fazet pfi-
mo na pacientovi. Material je vhodny zejmena pro vyrobu velkych mistk pro svou vysokou konecnou tvrdost
avelkou elasticitu. ORBI-TEMP C+B je fluorescencni UV svétlo.

ORBI TEMP C+B neobsahuje methylmethakrylét Jeho vytvrzovaci teplota je miéi nez 40 "C Po dokunf:eni

hrada vykazuje velmi dobré hodnoty odolnosti proti ohybu a otéru, nizké polymeracnl smrsténi a extrémné
presné licovani. To znamena Ze se vyznacuje dobrou estetikou, optimalni lestitelnosti, vysokou barevnou

avteorien som hevdes, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar.

« W przypadku kontaktu materiatu ze skéra natychmiast przemyc ja woda i mydtem. W przypadku dostania

sig materiatu do oczu nalezy natychmiast przemyé je duza iloscia wody i w razie potrzeby zasiegna¢ porady Tidstabell for applisering og herding av PROVI KB (AUTOMIX 4:1)

lekarza,
« W przypadku osob wrazliwych nie mozna wykluczy¢ uczulenia na materiat. W przypadku zaobserwowania § ’ . . ' .

reakeji alergicznych nie nalezy dalej stosowac materiatu. Nie stosowaé u 0sob uczulonych na akrylany. 0:00 0:50 min ca.3min ca. 4:30 min
« Dostepne w handlu rekawice medyczne nie chronia przed dziataniem uczulajacym metakrylanow.
« Trzymac z dala od dzieci!

N applisering setting tid fullfgring av trimming / polering
Kpmpozyc]a . . imunnen imunnen setting tid
estry, metakrylany, akrylany,

szkto krzemu, i y pa
Sprzedaz materialet
Utylizowa¢ produkt zgodnie z przepisami wtadz lokalnych. [cl ca.23 ca.37 ca.50 ca.23
Obowiazek raportowania Huis fullfgringen av settingtid skjer ved kan tri ikke gjeres
Powazne zdarzenia zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych ktore miaty miejsce w for etter 6 minutter (fra start av blanding)
2wigzku z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ i i

organowi.
Notatka

F i i ci klinicznej wyrobu mozna znalez¢ w
bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gwarancja
First Scientific Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkeyjnych.
First Scientific Dental GmbH nie udne\azadnych innych gwarancjl wtym dorozum\anych gwarancji wartosci
j lub pr i do go celu. Uzy jest za $lenie przydatno-
$ci produktu do swojego zastosowanla Jezeli mnlejszy produkt okaze sie wadliwy w okresie gwarancyjnym,
ytacznym srodkiem iem First Scientific Dental GmbH bedzie naprawa lub
wymiana produktu First Sclennflc Dental GmbH

Ograniczenie odpowiedzialnosci

0 ile nie jest to zabronione przez prawo, firma First Scientific Dental GmbH nie bedzie ponosié¢ odpowie-
dzialnosci za jaki iek straty lub szkody wynikajace z tego produktu, bezpo$rednie, posrednie, specjalne,
przypadkowe lub wtdrne, niezaleznie od przyjetej teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub $cistej
odpowiedzialnosci.

Tabela czasu stosowania i utwardzania ORBI-Temp C+B

0:00 0:50 min ok.3min ok. 4:30 min

aplikacjawjamie | czaswigzaniaw czas wigzania przycinanie/
ustnej jamie ustnej polerowanie
Temperatura (1-2 minutes)
materiatu
rcl
[F ca.23 ca.37 ca.50 ca.23
ca. 77 ca.99 ca. 122 ca.73
Jezeli ficzenie wigzania j ze j, pr

mozna wykonaé nie weze$niej niz po 6 minutach (od rozpoczecia mieszania)

m Bruksanvisning

Automix midlertidig krone- og bromateriale

Produktbeskrivelse

ORBI-TEMP C+B er et automatisk blandet to-komponent materiale i AUTOMIX-patroner basert pa multifunk-
sjonelle metakrylestere. PROVI KB er et veldig enkelt og behagelig materiale for a lage kort- og langtids mid-
lertidige kroner eller broer, innlegg, onlay og fasader. Pa grunn av sin fleksibilitet er materialet spesielt egnet
for lengre brospenn. ORBI-TEMP C+B viser fluorescens i UV-lys.

ORBI-TEMP C+B er fri for metylmetakrylat. Dens temperatur utledet under herding er lavere enn

40 °C. Som en midlertidig krone eller bro beskytter den de preparerte tennene mo! ytre pawrknlnger og be-
varer okklusjonen. Den viser skende tverrstyrke, god i og lav ymping. Den passer
perfekt. Viser god i god og den perfekt ut.

0g hvis ORBI-TEMP C+B gér i stykker - noe som kan skje med akryl - er det enkelt & reparere. Herdet materiale
kan repareres med hvilken som helst naturlig eller lysherdende kompositt som bygger opp igjen en kjemisk
forbindelse. | nesten alle kasus er ORBI-TEMP C+B overlegen de vanlige materialene basert pA monomer/
polymer-systemer. Det tillater tynne kanter og produksjon av lengre brospenn.

Indikasjoner/Tilsiktet bruk
« Fremstilling av midlertidige kroner, broer, innlegg, onlays og fasader

Instrukcja obstugi

Materiat do tymczasowych koron i mostéw Automix

Opis produktu

ORBI-TEMP C+B to ie mieszany materiat w kartuszach AUTOMIX na bazie

wielofunkeyjnych estrow metakrylowych. ORBI-TEMP C+B jest bardzo tatwym i wygodnym materiatem do
ykonywania krétko- i dfugotermi koron lub mostow, wktadéw, naktadow i licowek.

Ze wzgledu na swoja elastycznosc materiat nadaje sie szczegdlnie do budowy dtuzszych przeset mostow.

ORBI-TEMP C+B wykazuje fluorescencije w $wietle UV.

ORBI-TEMP C+B nie zawiera metakrylanu metylu. Jego temperatura uzyskana podczas ia jest niz-

Y
Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.
Kontraindikasjoner

M3 ikke brukes til pasienter med allergiske reaksjoner mot akrylater.
ORBI-TEMP C+B bar ikke brukes lenger hvis allergiske reaksjoner observeres.
Pasientmalgruppe

Personer som behandles under en tannbehandling.

Tiltenkte brukere
Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet tannlege.

sza niz 40°C. Jako tymczasowa korona lub most chroni opracowywane zeby przed wptywami zewnetrznymi i
utrwala zgryz. Wykazuje zwi wytrzymatosé , dobra § na scieranie i niski skurcz
polimeryzacyjny. Pasuje idealnie. Wykazujac dobra p §¢, dobra ¢ koloru i

wyglada idealnie.

Jesli ORBI-TEMP C+B peknie - co moze sig zdarzy¢ w przypadku akryli - mozna go tatwo naprawic. Utwar-
dzony materiat mozna naprawic ytem, ponownie
tworzac potaczenie chemiczne. Niemal w kazdej wlasuwosu ORBI-TEMP C+B przewyzsza powszechnie sto-
sowane materiaty oparte na uktadach monomer/polimer. Umozliwia cienkie krawedzie i produkcje dtuzszych
przeset mostow.

Wskazania/Przeznaczenie
« Wykonywanie tymczasowych koron, mostéw, wktadéw, naktaddw i licowek
Funkcje wydajnosci

Wiasciwosci uzytkowe produktu

zamierzonego

Przeclwwskazama

Ni ¢ u pacjentow z reakcja naakrylany.

W przypadku zaobserwowania reakcji alergicznych nie nalezy dalej stosowaé preparatu ORBI-TEMP C+B.
Grupa docelowa pacjentéw

Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Docelowi uzytkownicy
To urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane wytacznie przez profesjonalnie przeszkolonego lekarza
dentyste.

Aplikacja

1. Pobieranie wycisku

Przed iem kikutow lub przed ji zebawy(:lsk robi 5|e poprzezdodanleS|I|kunow
j (dtuga stabilnosc pr. ywanial) lub algi Dial uzu-

petnienia nalezy wyrzezbi¢ przestrzenie mi w zebow trzonowych, w ktorych nie ma

zebow, moze zaistnie¢ koniecznos¢ wyciecia rowka w wycisku pomiedzy filarami, aby utworzy¢ potaczenie
miedzy zespotami zebow na wzor mostu.

Notatka:

Ewentualne podcigcia w wycisku nalezy wyréwnac i w razie potrzeby wykonac rowki drenazowe.

2. Przygotowanie wktadu
Zakretke wktadu nalezy zdja¢ i wyrzucic (nie uzywac jej ponownie!). Zamocuj jedna z dostarczonych kaniuli
mieszajacych i obr6¢ kaniule o 90° w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az zablokuje sie na
swoim miejscu. Pistolet do aplikacii jest zatadowany przygotowanym kartridzem i jest gotowy do aplikacji.
Notatka:
Poczatkowa wyttoczke z kaniuli mieszajacej (mniej wigcej wielkosci grochu) nalezy wyrzucic. Wtedy poniz-
sza mieszanka bedzie idealna. Nalezy to zrobic dla kazdej nowej mieszanki.
Zuzytg kaniule mieszajaca pozostawi¢ na wktadzie. Stuzy jako czapka.

3. Zastosowanie

ORBI-TEMP C+B miesza sig gdy jest dozowany z lekkim i r6 iernym bezpo-
$rednio do wykonanego wczesniej wycisku. Wypetnianie powinno odbywac sig od dotu do gdry, aby zapobiec
powstawaniu pustych przestrzeni.

4. Formowanie tymczasowych koron lub mostéw

a. Zataduj wycisk sytuacyjny za pomoca ORBI-TEMP C+B.

b. Osadz wycisk w czasie pracy (50 sekund o godz 23°C/74°F) na przygotowane zgby.
Po 1-2 minutach (czas utwardzania w jamie ustnej w temperaturze 37°C/98°F) materiat wykazuje stan
stwardniaty, ale wciaz elastyczny i mozna go usunac z zgbow wraz z wyciskiem.
(alternatywnie: czas wigzania na modelu 3-4 minuty)
Notatka:
Reakcje wigzania nalezy sprawdzi¢ za pomoca nadmiaru materiatu wewnatrz jamy ustnej (np. sonda
dentystyczng) lub na modelu. Temperatura w jamie ustne] ma znaczacy wptyw na reakcje wigzania, a
uzupetnienie tymczasowe mozna usuna¢ bez zni:

ia jedynie w

5. Utwardzanie i wykoriczenie

Jeslito mozliwe, pozostaw uzupetnienie tymczasowe w wycisku podczas utwardzania.

Optymalnie, uzupetnienie tymczasowe utwardza sie w cieptej wodzie (45-55°C/113-131°F, np. w urzadzeniu
do polimeryzacji na goraco) az do osiggniecia ostatecznel twardosci (okoto 4:30 minut od rozpoczecia mie-

szania). D e j koriczy sig po okoto 6 minutach od rozpoczecia mieszania.
Po zakoriczeniu utwardzanla usun element tymczasowy. Nastepme usuf nadmlar materiatu i podclecla prok-
symalne. P mozna ymii
na wysoki potysk.
Nie wdychaé pytu uzywaj usta, okularéw ochron-
nych i aspiracji!

Notatka:

Applikasjon
1. Avtrykkstaking
For joring av prep eller for en planlagt uttrekking av en tann gjares et situasjonsinntrykk ved tilsetning
av herdende silikoner (lang Iagnngsstah\l\tet') el\erved hjelp av alginater. For bedre stabilitet av den midlerti-
dige, skjeer ut i med tenner kan det vaere nadvendig & kutte
etsporiavtrykket mellom for & skape en mellom t: het

Merk:

Blokker ut og skjer om ig sporinni avtrykket.

2. Klargjering av patronen

Lokket pa patronen tas av og kastes (ikke bruk det igjen!). Fest en av de medfelgende blandekanylene og
vri kanylen 90° med klokken til den Iases pa plass. Pafaringspistolen er lastet med den forberedte patronen
og er klar for pafgring.

Merk:

Den forst ingenfra pastarrelse med en ert) ber kasseres. Da vil falgende
blanding veere perfekt. Dette ma gjeres for hver ny blanding.

La den brukte blandekanylen st pa patronen. Den fungerer som en hette.

3. Applikasjon

- Naudojimo instrukcijos

Laikiny vainikéliy ir tilty medZiaga Automix kasetéje

Produkto apradymas

ORBI-TEMP C+B yra automatiskai maiSoma dviejy komponenty medziaga AUTOMIX kasetése, kurios pagrin-

da sudaro daugiafunkciniai metakrilo esteriai. Medziaga yra labai lengva ir patogi trumpalaikiams ir ilgalai-

kiams laikiniems vainikéliams ar tiltams, jklotams, uzklotams ir laminatéms gaminti. Dél savo lankstumo $i

medziaga ypac tinka ilgesniems tilteliams. ORBI-TEMP C+B Svyti UV Sviesoje (fluorescenciné).

ORBI-TEMP C+B sudétyje néra metilo metakrilato. Jo temperatiira kietéjimo metu yra Zemesné nei 40 °C.

Pagamintas laikinas vainikelis ar tiltas apsaugo paruostus dantis nuo iorinio poveikio ir i$saugo okliuzija.

Pasizymi dideliu dideliu skersinio trakimo stiprumu, geru atsparumu dilimui ir mazu polimerizacijos susitrau-

kimu. Puikiai priglunda. Gerai poliruojasi, puikus spalvos stabilumas ir fluorescencija, atrodo puikiai.

Jei ORBI-TEMP C+B sultizta - kas gali nutikti su akrilu -lengva pataisyti. Sukietéjusia medziaga galima pa-

taisyti naudojant bet kokj nataraly arba Sviesoje kletejanu kompozita, vél sukuriant chemine jungtj. Bevelk

kuekvuenme savybéje ORBI-TEMP C+B yra é uZ jprastas pagristas b (]
is. Dél to galima krastus ir ilgesnius tiltus.

Indikacijos / Paskirtis
« Laikiny vainikéliy, tilteliy, jkloty, uzkloty ir laminaciy gamyba.

Veikimo savybés

Gaminio eksploatacinés savybés atitinka numatyto naudojimo reikalavimus.
Kontraindikacijos

Nenaudoti pacientams, kurie alergiski akrilatams.

Pastebéjus alerginiy reakcijy, ORBI-TEMP C+B naudoti negalima.

Pacienty tiksliné grupe

Asmenys, kurie gyd iné dros metu.

Numatyti vartotojai
Sia medicinos priemone turéty naudoti tik profesionaliai apmokytas odontologas.

Naudojimas
1. Atspaudo nuémimas
Pries$ ruodiant kultj arba prie$ danties isf daromas
silikonus (ilgas laikymo stabilumas!) arba alginatus. Siekiant geresnio stabilumo, iskirpkite tarpdancius.
Kraminiy danty srityse, kur néra danty, gali prireikti atspaude iSpjauti griovelj tarp atramy, kad tarp danty
baty sukurtas tiltas.
Pastaba:
Jeireikia, iSkirpkite iSpjovas ir iSpjaukite griovelius atspaude.
2. Kasetés paruosimas
Nuimkite kasetés uzsukimo dangtelj ir iSmeskite (daugiau jo nenaudokite!). Pritvirtinkite vieng i$ pakuotéje
esanciy maiSymo antgaliuky ir uzsukite jj 90° pagal laikrodzio rodykle, kol jis uzsifiksuos. | aplikavimo pistole-
tq jdedama paruosta kaseté ir jis yra paruostas naudoti.
Pastaba:
Pradinjis: ima i§ maiSymo i Zdaug Zirnio dydzio) reikia iSmesti. Toliau iStekanti sumaiSyta
medziaga bus tinkama. Taip turi buti atliekama kiekviena karta atliekant nauja sumaisyma.
Panaudota maiSymo antgaliuka palikite ant kasetés. Jis tarnauja kaip dangtelis.

3. Aplikavimas/naudojimas
ORBI-TEMP C+B automatiskai sumaiSomas, kai su nedideliu ir tolygiu spaudimu i$spaudziamas tiesiai j prie$
tai padaryta atspauda. Uzpildymas turi vykti i§ apacios j virSy, kad baty iSvengta tustumy.
4. Laikiny vainikéliy ar tilteliy formavimas
a. Reikiamose vietose uZpildykite atspaudq ORBI-Temp C+B..
b. Ant paruosty danty per darbo laika (50 sekundZiy, prie 23 °C) sukietinkite atspauda.
Po 1-2 minuéiy (kietéjimo burnoje laikas 37 °C temperatroje) medziaga sukietéja, bet vis dar iSlieka elas-
tinga, tada ja galima nuimti nuo danty kartu su atspaudu.
(alternatyva: 3-4 minugiy kietéjimo laikas ant modelio).
Pastaba:
ietéjis turi bati patikri (pvz. iu zondu) burnoje esanéiame medziagos per-
tekliuje, atitinkamai ant modelio. Burnns vniu]e esanti temperatura turi didele jtaka stingimui, todél
laikinas protezas gali biti il tik metu.

5. Po kietinimo ir apdailos

Jei jmanoma, po sukietéjimo palikite laikingja proteza ant atspaudo.

Optimalu, jei laikinas protezas po sukietéjimo dar yra kietinamas $iltu vandeniu (45-55 °C, pvz., karsto kie-

lE]ImO polimerizacijos |reng|nyJE) kol galutlnal sukietéja (mazdaug 4:30 min. nuo maiSymo pradzios). Toliau
éjimas kambario igia mazdaug po 6 mmucm nuo maisymo pradzios.

Kai spilnai ukietéja, nuimkite laikinajj proteza. Po to pasali Zi pertekliy ir

stélostia

Provizorni ndhrady ORBI-TEMP C+B Ize v pfipadé prasknuti snadno opravn protoZe jiz ztuhly material \ze
chemicky spojit s Cerstvé i ialem nebo svétlem i Praskové
systémy na bazi ylatu jsou pr témér ve vsech Vysoka stabilita je patrna
zejména na tenkych okrajich korunky. Materiél je proto velmi vhodny pro pouZiti v rozséhlych mostech.

Indikace/iicel

« Vyroba provizornich korunek, mistkd, inlay, onlay a fazet.

Vykonové charakteristiky

Vykonové istiky vyrobku odpovidaji poz i ySleného ucelu.
Kontraindikace

Bez ohledu na pacienty, pro alergickou reakci na akryl.

Pokud se vyskytnou alergické reakce, je tfeba uzivani ORBI-TEMP C+B prerusit.

Cilové skupina pacienti
Lidé, ktefi jsou Iéeni v ramci stomatologického zékroku.
Zamysleny uzwatel

Pouziti T je

Aplikace

1. Pfiprava otisku

Pfed preparaci pahylu nebo extrakei je nutny situacni otisk pomoci podavek situjicich silikonovych otisko-
vacich hmot (skladovatelné stabilni otisky!) nebo alginétem. Pro zlepSeni stability provizoria vyfiznéte mezi-
zubni praporky z otisku. Pokud jsou v oblasti molaru mezery, mize byt nutné vyfiznout drazku v otisku mezi
opérnymi zuby, aby se vytvofil spoj ve tvaru tyce.

vzubnim Iékafstvi.

Upozornéni:
Vyrovnejte pfipadné podiznuti v silikonovém otisku a pidejte drenazni drézky.

2. Piipravte kazety
Odstrarite uzavér z kartuse (vyhod'te, nepouzivejte znovu!) Nasad'te jednu z pfilozenych michacich kanyl a
upevnéte ji oto¢enim do strany o 90°. Pfislusné davkovaci zafizeni je pak vybaveno kartusi ORBI-TEMP C+B
aje okamzité pfipraveno k aplikaci.

Upozornéni:
Prvni material, ktery vychézi z michaci $picky (velikost hrasku), by mél byt zlikvidovén. Poté je smés
dokonala. To plati pro kazdou novou smés.
Poutzita michaci kanyla slouZi po pouZiti jako konec kartuse.
3. Aplikace
Aplikace do situacniho otisku probiha lehkym tlakem pffimo z michaci kanyly. Aby se zabrénilo tvorbé& bublin,
vzdy nechte michaci hrot ponofeny v materialu a pliite zespodu.
4. Formovani docasnosti
a. Dopliite situacni otisk ORBI-Temp C+B v poZadovanych mistech.
b. Zméfite polohu otisku v tistech béhem doby zpracovani (50 sekund pfi 23 °C).
Po 1-2 minutéch (doba tvrdnuti v Gstech pfi 37 °C), kdy je material jesté v elastickém stavu, otisk spolu s
provizorni ndhradou z Ust vyjméte.
(Alternativa: 3-4 minuty pfi vytvrzovéni na modelu).
Upozornéni:
Proces tuhnuti zkontrolujte intraoralné (napf. pomoci sondy) na zékladé piebytku nebo na predsténé/
modelu. Teplota v dstech ma vyznamny vliv na chovani pfi tuhnuti a provizorni nahradu Ize odstranit
bez destrukce pouze béhem elastické faze.
5. Tuhnuti
Je-lito mozné, ponechte provizorni dojem v situaci pro iplném vytvrzeni.
Optimalni je GpIné vytvrzeni v horké vodé
(45°C-55°, napf. polymeracni tlakova nadoba) v cca. 4:30 minut pfed zacatkem michani. Pfi pokojové teploté
je vytvrzeni ukonceno po cca. 6minutach
Po sejmuti z otisku odstrarite piebytecné a pfipadné podrezy. Provizorni nahradu Ize poté odstranit pomoci
rotacniho néstroje.
6. Oprava docasné nahrady
Provizorni nahrady ORBI-TEMP C+B by se mély pfednostné pouZivat s doasnymi cementy bez obsahu euge-
nolu (napf. s ORBI-Temp NE). Pokud jsou pouzity docasné cementy obsahujici eugenol, je tfeba poznamenat,
Ze pfi pozdgjsim pouziti kompozitnich fixaénich cementii mohou nastat potize s vytvrzovanim.
7. Oprava provizorni nahrady
Provizorni ndhrady ORBI-TEMP C+B se vyznacuiji vysokou mechanickou stabilitou. Pokud dojde k preruseni
docasné obnovy ORBI-TEMP C+B, doporuuje se nasledujici postup:
a) Rozbiti provizorni nahrady kratce po zhotoveni:
Body zlomu jsou spojeny s novym ORBI-TEMP C+B z kartuse.
b) Zlomenina opotfebované provizorni nhrady:
Misto zlomu je mirné zdrsnéno frézkou nebo piskovacim strojem a mélo by byt opatfeno podfiznutim.
Takto pipravené misto lomu se spoji s éerstvé namichanym ORBI-TEMP C+B. Pro urychleni GpIné polyme-
race Ize opravenou provizorni nahradu umistit na nékolik minut do vody o teploté 50 °C.
8.Zvlastni poznamky
Neztuhly ORBI-TEMP C+B Ize odstranit hadfikem
9. Pokyny pro skladovani
Uchovaévejte pfi teploté do 25 °C!

valkoholu nebo

po uplynuti doby
10. Dalsi m'ormacelvamvam

« ORBI-TEMP C+B ylat, ale ob:
Zabraiite kontaktu s kiiZi, sliznicemi a o¢ima.

V pfipadé kontaktu s kiizi okamyzité omyjte mydlem a vodou. Pfi zasazeni o&i okamzité vyplachnéte velkym
mnoZstvim vody a v pipadé potieby vyhledejte Iékare.

U citlivych osob nelze vylougit senzibilizaci materidlem. Pokud se vyskytnou alergické reakce, uzivani by
mélo byt pieruseno. Nepouzivat u pacienti s alergickymi reakcemi na akrylaty.

Komeréné dostupné Iékaiské rukavice nenabizeji zadnou ochranu proti senzibilizujicim Gcinkim
metakrylatd.

Drzte mimo dosah déti!

slozeni

huje jiné akrylaty.

|pJOV|mus Tada laiking proteza galima apdailinti grazteliais ir nupoliruoti iki blizgesio.

dulkiy; tinkama burnos priemong, akinius ar

aspiracinj aparata!
Pastaba:
Dél deguonies poveikio ant protezo pavirsiaus susidaro inhibicinis sluoksnis, todél isémus jj pries apdaila
reikia gerai nuvalyti. Galima naudoti alknhol| ar kitus tinkamus tirpiklius.
6. Laikinoj t nas
ORBI-TEMP C+B artiltus i laikinuoju cementu be eugenolio
(pvz., ORBI-Temp NE). Naudojant cementus, kuriy sudétyje yra eugenolio, reikéty atsizvelgti j tai, kad véliau
naudojamy akrilato pagrindo cementy kietéjimas gali bati apsunkintas, kietéjimo reakcijos bus slopinamos
dél likusiy eugenolio pédsaky.
7. Laikinos retauracijos taisymas
ORBI-TEMP C+B laikinieji protezai paS|zym| dideliu mechaniniu atsparumu. Jei laikinasis protezas luzta,
atlikti ias

ORBI-TEMP C+B blandes automatisk nar det slippes med lett og jevnt trykk direkte inn i situasjonsinntrykket
gjort fgr. Fylling ber skje fra bunnen og oppover for & forhindre tomrom.
4. Dannelse av midlertidige kroner eller broer
a. Last inn situasjonsinntrykket med ORBI-TEMP C+B.
b. Plasser avtrykket innenfor arbeidstiden (50 sekunder i 23 °C/74 °F) pa de forberedte tennene.
Etter 1-2 minutter (herdetid i munnen ved 37 °C/98 F) viser materialet en herdet, men fortsatt elastisk

tilstand og kan fiernes fra te med si inntrykket.
(alternativt: 3-4 minutter herdetid pa modellen)
Merk:

Settreaksjonen ma kontrolleres med overflgdig material raoralt (f.eks. med tannsonde) hhv. pa
modellen. Den orale temperaturen har en betydelig effekt pa stivningsreaksjonen og den midlertidige
kan bare fjernes uten gdeleggelse under den elastiske tilstanden.

5. Etterherding og etterbehandling

Om mulig, la det midlertidige inntrykket veere i situasjonen under etterherding.

Optimalt etterherdes den midlertidige i varmt vann (45-55°C/ 113-131°F, f.eks. i en varmherdende polymeri-

sasjonsanordning) til den nar sin endelige hardhet (ca. 4:30 minutter fra start av blanding). Etterherding ved

romtemperatur er fullfort ca. 6 minutter fra start av blanding.

Nar kuren er fullfort, fiern den midlertidige. Fjern deretter materiale og

ger. Deretter kan det midlertidige foredles med roterende i mstrumenter og poleresul heyglans.

Ikke pustinn bruk egnet og
Merk:
Inhiberingslaget pa overflaten av ORBI TEMP C+B midlertidige restaureringer forarsaket av atmosfeerisk
oksygen ma fiernes med et egnet lgsnil (f.eks. for

6. Sementering av midlertidige restaurering
ORBI-TEMP C+B midlertidige restaureringer bgr fortrinnsvis brukes med eugenolfrie midlertidige sementer
(f.eks. med ORBI-Temp NE). Dersom det benyttes midlertidige sementer som inneholder eugenol, ber det be-
merkes at herdingsvansker kan oppsta dersom sammensatte lutingsementer brukes senere.
7. Reparasjon av den midlertidige restaureringen
ORBI-TEMP C+B midlertidige restaureringer er preget av hgy mekanisk stabilitet. Skulle en ORBI-TEMP C+B
midlertidig restaurering avbrytes, anbefales falgende prosedyre:
a) Brudd pa den midlertidige restaureringen kort tid etter fabrikasjon:
Bruddpunktene er koblet til ny ORBI-TEMP C+B fra patronen.
b) Brudd i en slitt midlertidig restaurering:
Bruddpunktet slipes litt ru med fres eller sandblaser og lages undersnitt.
Legg pé bruddet nyblandet ORBI-TEMP C+B. For & akselerere fullstendig polymerisering kan den reparerte
midlertidige restaureringen plasseres i vann ved 50 °Ci noen minutter.
8. Spesielle tips
Ikke-herdet ORBI-TEMP C+B kan enkelt fiernes med alkohol eller andre egnede lgsemidier.
9.Lagring
Ikke oppbevar over 25°C (77°F)! Ma ikke brukes etter utlapsdato!
10. Ytterligere informasjon/advarsler
 ORBI-TEMP C+B er fri for metylmetakrylat, men inneholder andre akrylater.
Unnga kontakt med hud, slimhinner og gyne
Hvis materialet kommer i kontakt med huden, vask umiddelbart med vann og sape. Hvis materialet kommer
i kontakt med synene, skyll umiddelbart med rikelige mengder vann og sek lege om nadvendig.
« For sensitive personer kan sensibilisering av materialet ikke utelukkes. Materialet skal ikke brukes lenger
hvis det observeres allergiske reaksjoner. Mé ikke brukes til personer med allergiske reaksjoner pa akry-
later.

Nie mozna catkowicie unikna¢ warstwy mazistej na powierzchni zawierajacej inhibitory tlenu,
nej przez system akrylowy, ktorg nalezy usuna¢ przed wykoriczeniem. Mozna go tatwo usuna¢ za pomoca
alkoholu lub innych odpowiednich rozpuszczalnikéw.
6. -
Tymczasowe korony lub mosty ORBI-TEMP C+B najlepiej cementowac cementem tymczasowym niezawie-
rajacym eugenolu (np. ORBI-Temp NE). W przypadku stosowania cementow zawwerajacych eugenol nalezy
wziaé pod uwage, Ze pozniej slosowane cementy na bazie akrylanow moga mie¢

. i isi hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende effekten av metakrylater.

« Ikke egnet for barn!

Komposisjon

Umettede estere, metakrylater, akrylater, dentalg-

lass, silisiumdioksid, katalysatorer
Avhending

ie reakcji przez $lady

7. Naprawy uzupetnienia tymczasowego
Uzupetnienia tymczasowe ORBI-TEMP C+B charakteryzuja sie duzg wytr Sci i Jezeli

ing av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.

Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som haroppslat! iforbindelse med dette

jednak nastapi pekniecie, zaleca sig nastepujace procedury:
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utstyret, skal rapporteres til og

a) kai suliZo netrukus po gamybos
Abu laZio galai sutvirtinami Svieziai |sspaustu ORBI-TEMP C+B.
b) kai suliizo ilgiau i
Lazio vietos Siurksti ir Taip paruostas liZio vietas ga-
lima sujungti SvieZiai iSspaustu ORBI-TEMP C+B . Kad geriau sukietéty, kelias minutes palaikykite Siltame
vandenyje.

protezas

8. Specialils patarimai
Nesukietéjusj ORBI-TEMP C+B galima lengvai nuvalyti alkoholiu arba kitais tinkamais tirpikliais.
9. Laikymo vieta
ikyki § je nei 25°C
10. Papildoma informacija / jspéjimai
« ORBI-TEMP C+B sudétyje néra metilo metakrilato, taciau yra kity akrilaty.
« Venkite salycio su oda, gleivine ir akimis.
« Jei medziaga pateko ant odos, nedelsiant nuplaukite vandeniu su muilu. Patekus medziagai  akis, nedels-
dami praplaukite jas dideliu vandens kiekiu ir, jei reikia, kreipkités j gydytoja.
« Jautriems asmenims negalima atmesti jautrumo medziagai. Pastebéjus alerginiy reakcijy, medziagos dau-
giau naudon negalima. Nenaudoti asmenims, kurie yra alergiski akrilatams.

galiojimo laikui!

. icininés pirstinés nuo jautrinan¢io metakrilaty poveikio.

« Laikykite atokiau nuo vaiky!

Sudétis

Nesotieji esteriai, i akrilatai, bamido dariniai,
odontologinis stiklas (neorganiniai uzpildai), silicio dioksidas, katalizatoriai.

Salinimas

Gaminj alinkite pagal vietos valdZios institucijy reikalavimus.

Prievolé teikti ataskaitas

Apie rimtus inci pagal ES ivykusius su Sia priemone,
reikia pranesti intojui ir

Pastaba

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

Garantija

First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad $is gaminys bus be medziagy ir gamybos defekty. First Scien-
tific Dental GmbH nesuteikia jokiy kity garantijy, jskaitant bet kokias numanomas tinkamumo parduoti arba
tinkamumo tam tikram tikslui garantijos. Vartotojas pats atsako uz gaminio tinkamumo vartotojo reikméms
nustatyma. Jei $is gaminys sugenda per garantinj laikotarpj, jisy iSimtiné teisé ir vienintelis First Scientific
Dental GmbH jsipareigojimas bus pataisyti arba pakeisti First Scientific Dental GmbH gaminj.

Atsakomybés apribojimas

13skyrus tuos atvejus kai tal draudna |statyma| Flrst Sclentlflc Dema\ GmbH neatsako uz jokius su Siuo ga-
miniu susijusius tiesiogil ar ius ar Zala,
neatsizvelgiant j taikoma teorija, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar grieztq atsakomybe.

ORBI-TEMP C+B naudojimo ir kietéjimo trukmeé

apytiksliai
0:00 0:50 min 3min

apytiksliai
4:30min

naudojimas kietéjimas burnoje | pilnai sukietéja apdaila/
burnoje (1-2 minuteés) poliravimas
medziagos
U Py Py iksliai L2l i L4
[°Cl 23 37 50 23
Jei kietéji igi kambario apdaila ir (arba) poliravima galima

atlikti ne ankséiau kaip po 6 minuciy (nuo maiSymo pradzios).

é estery, i methakrylaty,
sklo, oxid kiemicity, katalyzatory.

¢ni akrylaty, derivaty malonylmocoviny, dentélni

likvidace
Likvidujte v souladu s mistnimi regulacnimi pozadavky.

PoZadavek hlaSeni
Zévazné incidenty v souladu s nafizenim EU o zdravotnickych prostiedcich, ke kterym doslo v souvislosti s
timto zdravotnickym prostiedkem, musi byt hldSeny vyrobci a odpovédnému organu.

0znémeni

Souhrnné zpravy o bezpecnosti a klinickém vykonu zdravotnického prostiedku jsou k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostredki

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

Zaruka

First Scientific Dental GmbH garantuje, Ze tento produkt je bez materialovych a vyrobnich vad. First Scientific
Dental GmbH nepfebira Zzadnou dalsi odpovédnost, véetné zadné implicitni zaruky tykajici se prodejnosti
nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel. Uzivatel je odpovédny za pouziti a zamyslené pouziti produktu. Pokud
dojde béhem zaruéni doby k poskozeni produktu, vasi jedinou népravou a jedinou povinnosti First Scientific
Dental GmbH je opravit nebo vyménit produkt First Scientific Dental GmbH.

Omezeni odpovédnosti

V rozsahu, v jakém je vylougeni odpovédnosti povoleno zakonem, nenese First Scientific Dental GmbH
Zadnou odpovédnost za jakoukoli ztratu nebo $kodu zpisobenou timto produktem, at uz pfimou, nepfimou,
zvlastni, nahodnou nebo naslednou, bez ohledu na pravni piedpisy. véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti nebo
amysIného pochybeni.

Harmonogram zpracovani a vytvrzovani ORBI-Temp C+B

0:00 0:50 min ca.3min ca. 4:30 min
Vlozte hmotu do Gst Doba tuhnuti UplIné ztuhnuti Ocisténi,
1-2min opracovani
Material
Teplota
rcl cca23 cca37 cca 50 cca23

Pokud dojde k tipinému ztuhnuti pfi pokojové teploté, miize kone&né zpracovani provizorni
nahrady trvat pfiblizné 6 minut.

<@ ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH
;ﬂ SchuckertstraBe 21 | DE-48153 Miinster
www.orbis-dental.com

First Scientific Dental GmbH
Robert-Bosch-Str. 26
25335 Elmshorn | Germany

C E 0482

20.6.2024 14.24 ‘



