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FlieBfahiges, dualhartendes Stumpfaufbau- und Wurzelstiftbefestigungssystem

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Product description:

ORBIS Core Build-Up DC is a dual-curing, highly radiopaque flowable

composite with excellent mechanical properties for core-build up.

ORBIS Core Build-Up DC is available in three different shades to cover

a large range of indications:

— blue to visualise the transition between material and tooth substance,

especially in molar and pre-molar areas

dentine shade for high aesthetic demands, e.g. under full ceramic

restorations or composite restorations with high translucency

— white as a possibility to visualise preparation margins and simultaneously
meet aesthetic demands

Indications:
— Adhesive core build-up of vital and non-vital teeth
- Luting of fibre-reinforced resin posts

Contraindications:

ORBIS Core Build-Up DC contains methacrylates, BHT, amines and
benzoyl peroxide. ORBIS Core Build-Up DC should therefore not be used
in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
ORBIS Core Build-Up DC is suitable for use in all patients without any
age or gender restrictions.

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

User:
ORBIS Core Build-Up DC should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:
A) Take appropriate measures in areas close to the pulp.

B) Bonding material
ORBIS Core Build-Up DC is used in the adhesive technique in
combination with a light- or dual-curing adhesive which must be
compatible with dual-curing composites. The product’s instructions for
use should be consulted to determine the correct preparation (etching
technique) and procedure.

C1) ORBIS Core Build-Up DC in the cartridge
Insert cartridge into a compatible dispenser with a suitable piston. Due
to technical reasons, there may be slight differences in the fill levels of
both chambers prior to initial use. You should therefore remove the cap
and continue to press out the material until an equal amount has been
squeezed out of both outlets. Then insert a mixing tip blue-white/blunt
and lock with a 90° turn clockwise. If necessary, attach an additional
intraoral tip Intra-Oral-Tip A yellow onto the mixing tip. For application
in the root canal, use a mixing tip type blue-white with integrated metal
cannula. The cannula can be carefully pre-bent by hand. By pressing the
lever the material is extruded and automatically mixed in the correct ratio.

C2) ORBIS Core Build-Up DC in the syringe
Due to technical reasons, there may be slight differences in the fill levels
of both chambers prior to initial use. You should therefore remove the cap
and continue to press out the material until an equal amount has been
squeezed out of both outlets. Afterwards place a mixing tip type brown/
blunt.
The notches on the syringe and the mixing tip must line up exactly.
Match the nooks on the syringe and the mixing tip and fix the mixing
tip with a 90° turn clockwise. If necessary, put an application tip type
Intra-Oral-Tip B large on top of the mixing tip. The material is mixed
automatically in the correct ratio when dispensing and can be applied
directly. All syringes come with a detachable piston. The piston can
simply be pulled off from the syringe and reinserted.
The plugs in the syringe chambers will stay in place preventing any cross
contamination of the material in the syringe.

D

Application of the core build-up material

Place a matrix around the prepared tooth and apply ORBIS Core Build-
Up DC directly from the cartridge/syringe.

Light-curing

The use of transparent matrices is advantageous. Place the light emission
tip of the light-curing device (polymerisation light) as close as possible to
the surface of the core build-up and polymerise for 40 s using an LED/
halogen lamp with a light output of at least 500 mW/cm?.

If the distance is more than 5 mm, the curing depth may be reduced.
In case of a larger core build-up, generally apply in layers of 2 mm and
cure each layer for 40 s. After light-curing, the material can be finished
immediately.

Chemical curing

Without light-curing, the build-up can be finished 5 min after its
application in the mouth.

ORBIS Core Build-Up DC has a working time of approx. 2 min.

In case a preshaped core form is used, apply ORBIS Core Build-Up
DC directly into the preshaped core form. Then seat the crown on the
prepared tooth, adjust its position and light-cure the margins for 40 s
to fix the piece.

The warranted product characteristics can only be achieved when using
the supplied original mixing tips, which are also available as accessories.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store
the cartridge/syringe tightly sealed. Check that material flows freely
through the openings before reusing.

Luting of fibre-reinforced resin posts (in combination with a dual-curing

adhesive):

1. When luting root posts, apply the dual-curing adhesive according to its
instructions for use.

2. Using the cartridge:
When using mixing tip type blue-white with integrated metal cannula, apply
ORBIS Core Build-Up DC directly into the root canal with the bendable
metal cannula of the mixing tip. If necessary, the metal cannula of the
mixing tip can be pre-bent by hand for this purpose.

When not using mixing tips type blue-white with integrated metal cannula,

proceed as follows:

After preparing the post according to the manufacturer’s instructions, wet

post with ORBIS Core Build-Up DC. Do not apply ORBIS Core Build-

Up DC directly into the root canal nor use a lentulo! Insert the post making

sure to leave a slight excess.

Using syringe:

It is recommended to apply ORBIS Core Build-Up DC directly into the

root canal using thin intraoral tips type B small. Do not use a lentulo! After

preparing the root pin according to the manufacturer’s instructions, it can

be additionally moistened with ORBIS Core Build-Up DC. Insert the post

making sure to leave a slight excess.

To fix the post and cure the dual-curing adhesive applied to the occlusal

surface, light-cure for 40 s.

. For core build-up, follow the instructions given in D) Application of the
core build-up material.

©

IS

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and
thymol, lead to curing failures in composites. Consequently, use of zinc
oxide eugenol cements or other materials containing eugenol must be
avoided.

— Do not use bonding agents which are not compatible with chemically

curing or dual-curing composites.

Insulate the core build-up before taking impressions or making

temporary crowns/bridges (good moistening is often sufficient) to avoid

bonding to these materials.

- Avoid contact with the oral mucosa.

Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of

checking that the products supplied by us are suitable for their intended

purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogenic
silica, BisGMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage:
Do not expose ORBIS Core Build-Up DC to direct sunlight or the
chairlight. Store at 4°C—-23°C. Do not use after the expiry date.

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

Reporting obligation:

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

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of ORBIS Core Build-Up
DC can be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN I1SO 4049

Produktbeschreibung:

ORBIS Core Build-Up DC ist ein dualhartendes, hoch rontgenopakes,

flieBfahiges Composite fiir den Stumpfaufbau mit sehr guten mecha-

nischen Eigenschaften. ORBIS Core Build-Up DC ist in drei unter-

schiedlichen Farben zur Abdeckung eines breiten Indikationsspektrums

erhéltlich:

— blau zur Darstellung des Ubergangs zwischen Material und Zahnsubstanz,
insbesondere im Molaren- und Praemolarengebiet

— dentinfarben fiir hohe &sthetische Anspriiche, z. B. unter Vollkeramik-
restaurationen oder Kompositrestaurationen mit hoher Transluzenz

— weiB als Mdglichkeit der Darstellung von Préparationsgrenzen mit gleich-
zeitigem Erhalt asthetischer Anforderungen

Indikationen:
— Adhaésiver Stumpfaufbau von vitalen und devitalen Zdhnen
— Befestigung von faserverstéarkten Composite-Wurzelstiften

Kontraindikationen:

ORBIS Core Build-Up DC enthélt Methacrylate, BHT, Amine und Ben-
zoylperoxid. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese
Inhaltsstoffe von ORBIS Core Build-Up DC ist auf die Anwendung zu ver-
zichten.

Patientenzielgruppe:
ORBIS Core Build-Up DC kann fiir alle Patienten ohne Einschréankung hin-
sichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von ORBIS Core Build-Up DC erfolgt durch den professi-
onell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:
A) In pulpennahen Bereichen entsprechende MaBnahmen treffen.

B) Bondmaterial
ORBIS Core Build-Up DC wird in der Adhé&sivtechnik mit einem mit dual-
hartenden Composites kompatiblen licht- oder dualhartenden Adhasiv
angewandt. Beziiglich Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist
die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

C1) ORBIS Core Build-Up DC in der Kartusche
Kartusche in einen kompatiblen Dispenser mit passendem Kolben
einsetzen. Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe
Differenzen im Fiillstand beider Kammern ergeben. Daher Verschluss
entfernen und solange Material auspressen, bis aus beiden
Austrittséffnungen gleichmaBig Material geférdert wird. AnschlieBend
Mischkantile Typ blau/weiB stumpf aufsetzen und durch 90° Drehung

arretieren. Bei Bedarf zusétzlich Intra-Oral-Tip A gelb auf die Spitze der
Mischkantile stecken. Fiir die Anwendung im Wurzelkanal Mischkantilen
Typ blau/weiB mit integrierter Metallkanule verwenden. Die Kantile kann
vorsichtig von Hand vorgebogen werden. Das Material wird durch
Betétigung des Griffhebels herausgedriickt und dabei automatisch im
richtigen Verhaltnis angemischt.

C2) ORBIS Core Build-Up DC in der Spritze
Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differen-
zen im Fillstand beider Kammern ergeben. Daher Verschluss ent-
fernen und solange Material auspressen, bis aus beiden Austritt-
soffnungen gleichméBig Material geférdert wird. Danach Mischka-
niile Typ braun/stumpf aufsetzen. Die Aussparungen an der Spritze
und der Mischkanile missen Ubereinstimmen. Fixieren der Misch-
kantile durch Drehen um 90° im Uhrzeigersinn. Bei Bedarf kann
zusatzlich Applikationsaufsatz Typ Intra-Oral-Tip B large auf die
Spitze der Mischkantile gesetzt werden.
Das Material wird beim Ausbringen in der Kaniile automatisch im richti-
gen Verhéltnis gemischt und kann direkt appliziert werden.
Alle Spritzen sind mit einem herausnehmbaren Kolben ausgestattet. Der
Kolben lasst sich einfach aus der Spritze nach hinten abziehen und wie-
der einsetzen.
Die in der Spritze enthaltenen Dichtungen verandern dabei ihre Lage
nicht. Dadurch wird eine Kontamination des Materials in der Spritze ver-
hindert.

D) Anwendung Stumpfaufbaumaterial
Matrize um den préparierten Zahn legen und ORBIS Core Build-Up DC
direkt aus der Kartusche/ Spritze applizieren.
Lichthédrtung
Die Verwendung von transluzenten Matrizen ist vorteilhaft. Das Lichtaus-
trittsfenster des Lichthartegerates (Polymerisationslampe) so nah wie
mdglich an die Oberflache des Stumpfaufbaus bringen und 40 s mit
einer LED-/Halogenlampe bei einer Lichtleistung von mindestens
500 mW/cm? polymerisieren.
Betrégt der Abstand mehr als 5 mm, so ist mit geringeren Durchharte-
tiefen zu rechnen. Bei gréBeren Aufbauten generell schichtweise
(2 mm) applizieren und 40 s aushérten. Nach der Lichthértung kann sofort
nachbearbeitet werden.
Chemische Hartung
Ohne Lichthértung kann der Aufbau 5 min nach Einbringen in den Mund
bearbeitet werden.
ORBIS Core Build-Up DC hat eine Verarbeitungszeit von ca. 2 min.
Falls ein vorgefertigter Stumpfformer verwendet wird, ORBIS Core
Build-Up DC direkt in den vorgefertigten Stumpfformer applizieren.
Danach auf den praparierten Zahn aufsetzen, in Position bringen und an
den Réandern 40 s lichtharten, um die Arbeit zu fixieren.
Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung
der mitgelieferten und als Zubehor erhaltlichen, originalen Misch-
kantlen erreicht.
Die aufgesetzte Mischkanile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die Kartusche/ Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wieder-
verwendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurchfluss priifen.

Befestigung von faserverstiarkten Composite-Wurzelstiften (in Kombi-
nation mit einem dualh&rtenden Adhésiv):
1. Fur die Befestigung von Wurzelstiften wird das dualhédrtende Adhésiv ent-
sprechend der jeweiligen Gebrauchsanweisung angewendet.
2. Bei Verwendung der Kartusche:
Bei Gebrauch der Mischkaniile Typ blau/wei mit integrierter Metallkant-
le, ORBIS Core Build-Up DC mit der biegbaren Metallkantile der Misch-
kandle direkt in den Wurzelkanal applizieren: Bei Bedarf kann hierfiir die
Metallkantile der Mischkantile mit den Fingern vorgebogen werden. Ohne
Verwendung der Mischkantilen Typ blau/weiB mit integrierter Metallkant-
le wie folgt verfahren: Der geméaB den Herstellerangaben vorbereitete Wur-
zelstift wird mit ORBIS Core Build-Up DC benetzt. ORBIS Core Build-
Up DC nicht direkt in den Wurzelkanal applizieren, keinen Lentulo verwen-
den! Wurzelstift unter Erzielung leichter Zementiiberschisse einsetzen.
Bei Verwendung der Spritze:
Es wird empfohlen, ORBIS Core Build-Up DC mit Hilfe der diinnen Appli-
kationsaufsétze Typ Intra-Oral-Tip B small direkt in den Wurzelkanal zu appli-
zieren. Keinen Lentulo verwenden! Zusatzlich kann der gemé&B den Herstel-
lerangaben vorbereitete Wurzelstift mit ORBIS Core Build-Up DC benetzt
werden. Wurzelstift unter Erzielung leichter Zementiiberschiisse einsetzen.
Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushartung des okklusal aufge-
brachten dualhdrtenden Adhésives 40 s lichthéarten.

. Zum Stumpfaufbau wie unter Punkt D) beschrieben verfahren.
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— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Praparate fiihren zu Aushéartungsstérungen von Composites. Die Ver-
wendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhalti-
ger Werkstoffe ist daher zu vermeiden.

— Keinen mit chemisch- oder dualhértenden Composites nicht kompatib-

len Haftvermittler verwenden.

Zur Abdrucknahme oder Herstellung provisorischer Kronen/Briicken

den Stumpfaufbau isolieren (u. U. reicht eine gute Anfeuchtung aus),

damit kein Verbund mit diesen Materialien erfolgt.

- Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die

von uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung flir die beabsichtigten

Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogenes
Siliciumdioxid, BisGMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:

ORBIS Core Build-Up DC nicht dem direkten Sonnenlicht oder der OP-
Leuchte aussetzen. Lagerung bei 4 °C-23 °C. Nach Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
ORBIS Core Build-Up DC aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen,
sind dem Hersteller und der zustdndigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir ORBIS Core
Build-Up DC sind in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Bruksanvisning
(7] EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN I1SO 4049

Produktbeskrivning:

ORBIS Core Build-Up DC é&r ett dualhdrdande, flytande och

réntgenkontrasterande kompositmaterial, avsett fér pelaruppbyggnad.

ORBIS Core Build-Up DC har mycket goda mekaniska egenskaper.

ORBIS Core Build-Up DC finns i tre olika farger for att klara ett brett

indikationsspektrum:

- bl4, for att 6vergdngen mellan materialet och tandsubstansen ska
synas vél, sérskilt i molar- och premolaromradet

— dentinfargad for hoga estetiska krav, t ex under helkeramiska
restaurationer eller kompositrestaurationer med hég translucens

- vit for att preparationsgransen ska synas samtidigt som de estetiska
kraven uppfylls

Indikationer:
- Adhesiv pelaruppbyggnad pé vitala och icke vitala tdnder
— Cementering av fiberforstarkta kompositstift

Kontraindikationer:

ORBIS Core Build-Up DC innehéller metakrylater, BHT, aminer och
benzoylperoxid. ORBIS Core Build-Up DC ska inte anvéndas vid kénd
hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehéllet.

Patientmalgrupp:
ORBIS Core Build-Up DC kan anvédndas for alla patienter utan
begransning avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéandningen av ORBIS Core Build-Up DC utférs av anvandare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:
A) Vidta lampliga skyddsétgarder i pulpanéra omréden.

B) Bondingmaterial
ORBIS Core Build-Up DC anvands i adhesiv teknik med en ljus-
eller dualhardande adhesiv, som &r kompatibel med dualhardande
kompositcement. Produkternas bruksanvisning ska féljas for korrekt
forberedelse (etsteknik) och hantering.

C1) ORBIS Core Build-Up DC i kapsel

Satt in patronen i en kompatibel dispenser med en lamplig kolv. Av
tekniska sk&l kan smé skillnader féreligga mellan de bada kamrarna i
fradga om fyllnadsniva. Darfér bér man bérja med att ta bort patronhatten
och pressa ut material ur bada kamrarna tills lika stora mangder kommer
ur béda 6ppningarna. Sedan monteras blandningskanylen typ mixing tip
blue-white/blunt och l&dses genom vridning ett kvarts varv. Vid behov,
fast en intraoral spets Intra-Oral-Tip A yellow pa blandningsspetsen.
For applicering i rotkanalen, anvédnd en blandningsspets typ mixing
tip blue-white with integrated metal cannula. Spetsen kan forsiktigt
bdjas till for hand. Materialet trycks ut genom att handtaget trycks in.
Blandningsproportionerna blir automatiskt korrekta.

C2) ORBIS Core Build-Up DC i spruta

Av tekniska skal kan sma skillnader féreligga mellan de bada kamrarna i
frdga om fyllnadsniva. Darfér bér man bérja med att ta bort patronhatten
och pressa ut material ur bAda kamrarna tills lika stora mangder kommer
ur bada éppningarna. Fast darefter en blandningsspets typ mixing tip
brown/blunt. Passa in den exakt i sprutans urtag och fést den genom
att vrida den 90 grader medurs.

Om sé erfordras, fast en appliceringsspets typ Intra-Oral-Tip B large
pé blandningsspetsen. Materialet blandas automatiskt i kanylen i ratt
proportioner och kan appliceras direkt. Alla sprutor har nu I6stagbar
kolv. Kolven dras enkelt ut ur sprutan bakat och kan I4tt sattas tillbaka.
Tatningarna i sjalva sprutcylindern ligger kvar i sina lagen. Materialet i
sprutan lacker inte ut och riskerar inte att kontamineras.

D)

Applicering av materialet for pelaruppbyggnad

L&gg en matris kring den preparerade tanden och applicera ORBIS Core
Build-Up DC direkt ur kapsel/spruta.

Ljushérdning

Bast &r att anvanda ljusgenomslédppliga matriser. Placera spetsen pa
ljusledaren (polymerisationslampa) sé& néra ytan pa pelaruppbyggnaden
som mdjligt och polymerisera i 40 sek. med en LED/halogenlampa med
en ljusintensitet pa minst 500 mW/cm?.

Om avstandet till materialet & mer &n 5 mm maste man rakna med
ett mindre hardningsdjup. Vid uppbyggnad av storre pelare bér man
applicera och harda skikt for skikt (2 mm, 40 s). Materialet kan bearbetas
direkt efter hardning.

Kemisk hardning

Om ingen belysning sker kan materialet bearbetas 5 min efter
appliceringen i munnen.

ORBIS Core Build-Up DC har en bearbetningstid p& ca 2 min.

Om en fardigtillverkad pelarform anvénds appliceras ORBIS Core Build-
Up DC direkt i denna. Dérefter monteras kronan pa den preparerade
tanden och riktas upp. Ljushédrda kanterna under 40 s for att fixera
kronan.

De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnas vid anvandning av
de medféljande originalblandningsspetsarna, som aven finns tillgéngliga
som tillbehor.

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd fér engangsbruk.
Férvara patronen/sprutan ordentligt stdngd efter anvandning. Kontrollera
utloppsdppningar fér fritt materialfldde fére ateranvandning.

Cementering av fiberforstarkta rotkanalstift (tillsammans med en

dualhérdande adhesiv):

1. Vid cementering av rotkanalstift, applicera den dualhdrdande adhesiven
enligt dess bruksanvisning.

2. Anvandning av kapsel:
Vid anvéandning av blandningsspets typ mixing tip blue-white with
integrated metal cannula, applicera ORBIS Core Build-Up DC direkt
i rotkanalen med den bojbara metallspetsen pa blandningsspetsen.
Vid behov kan metallspetsen bojas till fér hand fér detta &ndamal. Om
blandningsspets typ mixing tip blue-white with integrated metal cannula
inte anvands, gor som foljer:
Efter att ha behandlat stiftet enligt tillverkarens anvisningar, vét stiftet med
ORBIS Core Build-Up DC. Applicera inte ORBIS Core Build-Up DC direkt
i rotkanalen och anvand inte nagon lentulonal. Placera stiftet och férvissa
dig om ett litet dverskott.
Anvandning av spruta:
ORBIS Core Build-Up DC kan lampligen sprutas direkt ner i rotkanalen med
en intraoral spets typ Intra-Oral-Tip B small. Anvand inte lentulonal! Efter
att ha forberett rotstiftet enligt farbrikantens anvisningar kan det dessutom

fuktas med ORBIS Core Build-Up DC. Placera stiftet och forvissa dig om
ett litet Sverskott.

3. For att fixera rotstiftet och hérda den dualhdrdande adhesiven som
applicerats pa ocklusalytan ska ljushardning ske i minst 40 sek.

4. For pelaruppbyggnad félj instruktionerna under D). Applicering av
materialet for pelaruppbyggnad.

Information, férsiktighetsatgéarder:

- Fenoliska substanser, speciellt produkter som innehaller eugenol och
tymol, férhindrar hardningen av kompositer. Darfér maste anvandning
av zinkoxidcement eller andra material som innehéller eugenol
undvikas.

- Anvénd inte bondingmaterial som inte ar kompatibla med kemiskt

hardande eller dualhdrdande kompositer.

Fore avtryckstagning eller tillverkning av provisoriska kronor/

broar isoleras pelaren (ofta racker det med att fukta pelaren) for att

avtrycksmaterialet inte ska vidhafta.

- Undvik kontakt med munslemhinnan.

Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att

kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet

fér den avsedda anvandningen.

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogen
kiseldioxid, BisGMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Utsatt inte ORBIS Core Build-Up DC for direkt solljus eller belysning
fr&n OP-lampa. Forvaras vid 4 °C-23 °C. Anvand ej efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som doédsfall, tillfallig eller permanent bestaende
férsamring av en patients, en anvandares eller andra personers
halsotillstand samt allvarlig fara fér folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med ORBIS Core Build-Up DC
ska rapporteras till tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for
ORBIS Core Build-Up DC finns i Europeiska unionens databas for
medicintekniska produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

ORBIS Core Build-Up DC er en dual-hzerdende, steerkt radiopak

og flydende opbygnings-komposit med sardeles gode mekaniske

egenskaber.

ORBIS Core Build-Up DC leveres i tre forskellige farver der deekker en

lang reekke indikationer:

- bla for at synliggere overgangen mellem materiale og tandsubstans
specielt i molar- og preemolaromrader

— dentinfarvet til hoj-aestetiske krav, f.eks. under helkeramiske
restaureringer eller til kompositrestaureringer med hgj translucens

- hvid som en mulighed for at synliggere preeparationsgraenserne og pa
samme tid opfylde zestetiske krav

Indikationer:
- Adhzesive opbygninger pa vitale og ikke-vitale teender
- Cementering af fiberforsteerkede komposit stifter

Kontraindikationer:

ORBIS Core Build-Up DC indeholder methakrylater, BHT, aminer og
benzoylperoxid.

ORBIS Core Build-Up DC bor ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
ORBIS Core Build-Up DC kan anvendes til alle patienter uden
begraensning med hensyn til alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklaerede
formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
ORBIS Core Build-Up DC skal anvendes af en bruger, der har en
professionel uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:
A) Tag passende forholdsregler i omréder teet pa pulpa.

B) Bonding materiale
ORBIS Core Build-Up DC anvendes med den adhzesive teknik, i en
kombination med en lyseller dual-haerdende adhzesiv, som ma veere
kompatibel med dualhaerdende kompositter. Produktets brugsvejledning
skal bruges for at bestemme den korrekte forbehandling og procedure.

C1) ORBIS Core Build-Up DC i magasin

Indszet patronen i en kompatibel dispenser med et egnet stempel. Af
tekniske &rsager kan der optraede mindre forskelle i fyldningsgraden af
de to kamre. | disse tilfeelde aftages hylsteret og der presses derefter
materiale ud, indtil materialet kommer ligeligt ud fra begge kamre. Paszet
derefter en blandingsspids type mixing tip blue-white/blunt og drej 90°
i urets retning. Hvis det er nedvendigt, kan den interorale tip Intra-Oral-
Tip A yellow szettes pa blandespidsen. Ved applikation i rodkanalen, brug
blandespids type mixing tip blue-white with integrated metal cannula
med integreret metalkanyle. Kanylen kan forsigtigt bejes med hénden.
Ved at aktivere aftraekkeren pa pistolen bliver materialet presset ud og
automatisk blandet i korrekt forhold.

C2) ORBIS Core Build-Up DC i sprojte

Af tekniske &rsager kan der optreede mindre forskelle i fyldningsgraden
af de to kamre. | disse tilfeelde aftages hylsteret og der presses derefter
materiale ud, indtil materialet kommer ligeligt ud fra begge kamre. Pasat
derefter blandespids type mixing tip brown/blunt. Hakkerne pa ORBIS
Core Build-Up DC sprojten og pa blandespidsen skal veere pé lige linje.
Tilpas sprejten til blandespidsen og fastger blandespidsen ved at dreje
90 grader med uret. Hvis nedvendigt kan der paszeettes en paferingsspids
type Intra-Oral-Tip B large ovenpa blandespidsen. Materialet bliver
automatisk blandet i korrekt blandingsforhold ved dispenseringen og
kan appliceres direkte.

Alle sprojter leveres med aftagelig stempelstang. Stempelstangen kan
ganske enkelt treekkes ud af sprojten og genindseettes uden at medfere

spild af materiale. Stempelpropperne i sprejtens kamre vil forblive in situ.
Derved undgés krydskontaminering af materialet i sprojten.

D)

Applikation af opbygningsmaterialet

En matrice seettes om den praeparerede tand og ORBIS Core Build-Up
DC appliceres direkte fra magasinet/sprojten.

Lyspolymerisering

Anvendelse af transparente matricer er en fordel. Placer lys spidse
af lyshaerdnings lampen (polymerisationslys) sa teet som muligt pa
overfladen af kerneopbygningen og polymeriseres i 40 s ved hjeelp af
en LED/halogenlampe med en lyseffekt p& mindst 500 mW/cm?.

Hvis afstanden er mere end 5 mm kan polymeriseringsdybden blive
reduceret. | tilfeelde med en terre opbygning appliceres normalt i lag pa
2 mm. Hvert lag lyspolymerises i 40 s. Straks efter polymeriseringen kan
materialet kontureres og pudses.

Kemisk polymerisering

Uden lyspolymerisering kan op Hakkerne pé& Rebilda sprejten og péa
blandespidsen skal veere pé lige linje.

bygningen kontureres og pudses 5 min. efter applikationen i munden.
ORBIS Core Build-Up DC har en forarbejdningstid p& ca. 2 min.

| tilfeelde hvor en kroneform anvendes, appliceres materialet direkte i
kroneformen, anbring kronen in situ p& den preeparerede tand, juster
dens position og lyspolymeriser kanterne i 40 s for at fiksere kronen.
De berettiget produktegenskaber kan kun opnés ved brug af de
medfelgende originale blandingsspidser, som ogsa fas som tilbeher.
Den anbragte blandingskanyle er kun til engangsbrug. Efter brug
opbevares patronen/sprojte fast tillukket. Inden genanvendelse
kontrolleres udgangsébningen for frit materialeflow.

Cementering af fiberforsteerkede komposit stifter (i kombination medd

en dual-hzerdende adhaesiv):

1. Ved cementering af rodstifter, appliceres den dual-hzerdende adhzesiv,
efter den respective brugsanvisning.

2. Brug af magasin:
Ved brug af blandespids type mixing tip blue-white with integrated metal
cannula, applicer ORBIS Core Build-Up DC direkte i rodkanalen med den
bojelige metalkanyle. Om nedvendigt kan metalkanylen bejes med fingrene
inden brug. N&r blandespids type mixing tip blue-white with integrated
metal cannula ikke bruges, fortsaet som herunder beskrevet:
Efter at have forberedt stiften i henhold til producentens instruktioner,
fugtes stiften med ORBIS Core Build-Up DC. Sprojt ikke ORBIS Core
Build-Up DC direkte i rodkanalen og brug ikke en lentulo! Indsaet stiften
og veer sikker pa at efterlade et lille overskud.
Brug af sprojte:
Det anbefales at applicere ORBIS Core Build-Up DC direkte i rodkanalen,
med den tynde interorale tip type Intra-Oral-Tip B small. Brug ikke en
rodspiral. Efter at have forberedt rodstiften efter producentens foreskrifter,
kan denne yderligere fugtes med ORBIS Core Build-Up DC. Indsaet stiften
og veer sikker pa at efterlade et lille overskud.

3. For at fiksere stiften og heerde adhzesiven pa den okklusale flade,
lyshaerdes i mindst 40 s.
4. Til krone opbygninger, folges instruktionerne i D) applicering af krone

opbygningsmateriale.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenolstoffer, iseer produkter, der indeholder eugenol og thymol, fore til
heerdningsfejl i kompositter. Anvendelse af zink oxid eugenolcementer
eller andre materialer, der indeholder eugenol, skal undgas.

— Anvend ikke bonding-systemer der ikke er kompatible med kemisk
haerdende, eller dual-haerdende kompositter.

— Isoler opbygningen for aftrykstagning eller for fremstilling af provisorisk
krone eller bro (god befugtning er ofte tilstraekkeligt). Derved undgas
uensket binding til disse materialer.

- Undga kontakt med den orale mucosa.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere om de przeparater, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Sammensaetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogen silica,
BisGMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:

Udszet ikke ORBIS Core Build-Up DC for direkte sollys eller lys fra
operationslampen. Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlobsdatoen m&
produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige hzendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i
forbindelse med ORBIS Core Build-Up DC, skal meldes til fabrikant og
de ansvarlige myndigheder.

Bemezerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for ORBIS Core Build-Up
DC er gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

ORBIS Core Build-Up DC er en dual-herdende og flytende kompositt

med hoy rentgenkontrast til konusoppbygging med utmerkede mekaniske

egenskaper. ORBIS Core Build-Up DC er tilgjengelig i tre forskjellige

farger for & dekke et stort indikasjonsomrade:

- blé& for & visualisere overgangen mellom materialet og tannsubstansen.

Spesielt i molar- og pre-molar omradene.

dentin farge for hoye estetiske krav, dvs. under hele keramiske arbeider

eller kompositt restaureringer med hoy translusens.

- hvit som muliggjer visualisering av prepareringskantene og samtidig
imotekommer hoye estetiske krav.

Indikasjoner:
— Adhesiv konusoppbygging av vitale- og ikke vitale tenner
— Sementering av fiberforsterkede rotstifter

Kontraindikasjoner:

ORBIS Core Build-Up DC inneholder metakrylater, BHT, aminer og
benzoylperoksid.

ORBIS Core Build-Up DC ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet
(allergier) overfor innholdsstoffene.



Pasientmalgruppe:
ORBIS Core Build-Up DC kan brukes hos alle pasienter uten
begrensninger med tanke pé alder eller kjgnn.

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

Bruker:
ORBIS Core Build-Up DC skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:
A) Legg foring i omrader nzer pulpa.

B) Bondingen
ORBIS Core Build-Up DC brukes med adhesiv teknikk i kombinasjon
med et lys- eller dualherdende adhesiv som er kompatibel med dual-
herdende kompositt.
Produsentens bruksanvisning mé felges for korrekt preparering (etse-
teknikk) og prosedyre.

C1) ORBIS Core Build-Up DC i patron

Sett patronen inn i en kompatibel dispenser med et passende stempel.
Av tekniske arsaker kan det oppsta sma differanser i pafyllingsnivaet
mellom kamrene for forste bruk. Det er derfor viktig at man fjerner hetten
og presser ut materiale inntil det flyter likt fra begge apningene. Sett pa
blandespiss type mixing tip blue-white/blunt og I&s ved & dreie 90° med
klokken. Om nedvendig kan de medfolgende intraorale spisser Intra-
Oral-Tip A yellow festes pa blandespissen. Til applikasjon i rotkanalen
brukes en blandespiss type blue-white with integrated metal cannula
med integrert metallkanyle.

Kanylen kan forsiktig boyes med handen. Ved 4 trykke pa hand-taket,
presses materialet ut og blir automatisk blandet i riktig forhold.

C2) ORBIS Core Build-Up DC i sproyte

Av tekniske arsaker kan det oppstd sméa differanser i pafyllingsnivaet
mellom kamrene for forste bruk. Det er derfor viktig at man fjerner
hetten og presser ut materiale inntil det flyter likt fra begge apningene.
Sett deretter pa en blandespiss type mixing tip brown/blunt. Knottene
pa sproyten og blandespissen mé sitte riktig i forhold til hverandre.
Sett deretter haken pé spreyten og blandespissen i hverandre og las
spissen med en 90° vridning med klokka. Om nedvendig kan man sette
en applikasjonsspiss Intra-Oral-Tip B large pa toppen av blandespissen.
Materialet blandes automatisk i riktig forhold nér det presses ut, og kan
appliseres direkte.

Alle sproytene leveres nd med avtakbart stempel. Stemplet kan
enkelt trekkes ut av sproyten og erstattes uten & forérsake lekkasje
av materialet. Pluggene i spreytekamrene blir liggende pé plass. Dette
forhindrer krysskontaminering av materialet i sproyten.

D)

Applikasjon av konus-materialet

Plasser en matrise rundt den preparerte tannen og appliser ORBIS Core
Build-Up DC direkte fra patronen/sproyten.

Lysherding

Det er en fordel & bruke transparent matrise. Plasser deretter spissen
pa lyslederen pa herdelampen (polymiseringslys) sé tett som mulig til
overflaten pa konusbyggingen og lysherd i 40 sek ved bruk av en LED/
halogen lampe med styrke p& 500mW/cm? eller mere.

Hvis avstanden er over 5 mm, kan herdedybden reduseres. Ved storre
konus-oppbygginger appliseres som en regel lag pa 2 mm som herdes i
40 s hver. Etter lysherding kan materialet beslipes oyeblikkelig.
Kjemisk herding

Uten lysherding kan konusen gjeres ferdig 5 min etter applisering i
munnen.

ORBIS Core Build-Up DC har en arbeidstid pa ca. 2 min.

Dersom en prefabrikkert konusformer brukes, kan ORBIS Core Build-Up
DC appliseres direkte inn i konusformeren som s plasseres pa tannen.
Juster plasseringen og lysherd kantene i 40 s for & feste kronen.

De garanterte produktegenskapene kan kun oppnas ved bruk av de
medfelgende originale blandespissene, som ogsé er tilgjengelig som
tilbeher.

Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma
patronen/sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan
stremme fritt ut av &pningen ved gjenbruk.

Sementering av fiberforsterkede resin post (i kombinasjon med et

dualherdende adhesiv):

. Ved sementering av rotstifter appliseres det dulherdende adhesivet i
henhold til dets medfelgende bruksanvisning.

. Ved bruk av patron:
Ved & bruke en blandespiss type mixing tip blue-white with integrated metal
cannula, kan ORBIS Core Build-Up DC appliseres direkte i rotkanalen.
Om nedvendig kan metallkanylen pa blandespissen beyes med handen til
dette bruk. Dersom man ikke bruker blandespiss type mixing tip blue-white
with integrated metal cannula, er prosedyren som folger:
Etter preparering av stiften i henhold til produsentens instruksjoner, vaetes
stiften med ORBIS Core Build-Up DC. Ikke appliser ORBIS Core Build-
Up DC direkte i rotkanalen eller
bruk en Lentulo nél. Plasser rotstiften i kanalen og serg for at det blir litt
overskudd.
Ved bruk av sproyte:
Det anbefales & applisere ORBIS Core Build-Up DC direkte inn i rotkanalen
med den tynne intraorale spissen, type Intra-Oral-Tip B small. Ikke bruk
Lentulo nal! Etter preparering av rotstiften, etter produsentens instruksjoner,
kan rotstiften i tillegg fuktes med ORBIS Core Build-Up DC. Plasser
rotstiften i kanalen og serg for at det blir litt overskudd.

. For & fiksere og herde det appliserte dualherdende adhesivet til den
oklusale flaten, lysherdes det i 40 sek.

. For konusoppbygginger, folg instruksjonene gitt under punkt D) Applikasjon
av konus oppbyggingsmaterialet.
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Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenol substanser, spesielt produkter som inneholder eugenol og thymol
kan fore til feil p& herding av kompositten. Derfor mé& bruk av zinkoksid
eugenol sementer eller andre materialer som inneholder eugenol
unngés.

- Bruk ikke bondinger som ikke er kompatible med kjemiske- eller
dualherdende kompositter.

— Isoler konusen for det tas avtrykk eller lages midlertidige kroner/broer

(god fuktighet er ofte nok) for & unngé bonding til disse materialene.

Unngé kontakt med slimhinnen.

Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om

produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formélet.

Q

ing (etter H
Bariumaluminiumborosilikat-glass, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogen
silika, BisGMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Lagring:

lkke utsett ORBIS Core Build-Up DC for direkte sollys eller lys fra
arbeidslampen. Oppbevaring ved 4-23 °C. lkke bruk produktet etter
utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i
forbindelse med bruk av ORBIS Core Build-Up DC, mé rapporteres til
produsent og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for ORBIS Core
Build-Up DC kan lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk
utstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Kayttoohjeet
EU Lazkinnallinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

ORBIS Core Build-Up DC on kaksoiskovetteinen, erittéin rontgenopaakki

ja juokseva pilarin rakentamiseen tarkoitettu komposiittijarjestelméa

erinomaisine mekaanisine ominaisuuksineen.

ORBIS Core Build-Up DC on saatavissa kolmessa vérisévyssa

kattaakseen laajat kayttokohteet:

- sininen sdvy mahdollistaa selvasti nakyvan eron hampaan ja materiaalin
valilla, varsinkin molaari ja premolaarialueella

— dentiinin sdvy erittain esteettisiin vaatimuksiin, mm. keraamisten téiden
alle tai erittain lapikuultavien yhdistelmamuovitdytteiden kanssa

— valkoinen mahdollistaa selvdt nédkyvat hiontarajat ja sopii myds
esteettisyytta vaativiin téihin

Kayttoaiheet:
— Adhesiivi pilarin rakentamiseen eldviin ja juurihoidettuihin hampaisiin
- Kuituvahvisteisten resiininastojen kiinnittdmiseen

Vasta-aiheet:

ORBIS Core Build-Up DC sisaltdd metakrylaattia, BHT, amiineja ja
bentsoyyliperoksidia.

Mikali potilaan tiedetdén olevan yliherkka (allerginen) naille ORBIS Core
Build-Up DC aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
ORBIS Core Build-Up DC voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ikaan
tai sukupuoleen liittyvid rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kéyttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
ORBIS Core Build-Up DC kéayttdvat hammaslaéketieteellisen
ammattikoulutuksen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:
A) Tee tarvittavat suojaavat toimenpiteet tydskenneltdessé lahella pulpaa

B) Sidosaine
ORBIS Core Build-Up DC kéytetaan adhesiivitekniikassa yhdessé valo-
tai kaksoiskovetteisen adhesiivin kanssa, mika téaytyy olla yhteensopiva
kaksoiskovetteisten yhdistelm&muovien ké&yton suhteen. Tutustu huolella
tuotteen kayttdohjeeseen, jotta saavutetaan oikeaoppinen preparaatio
(etsaustekniikka) ja menettely.

C1) ORBIS Core Build-Up DC patruunoissa

Aseta patruuna yhteensopivaan annostelijaan sopivalla mannalla.
Teknisista syistd kammioiden tayttotasot voivat vaihdella hieman ennen
ensimmaistd kayttokertaa. Poista sen vuoksi patruunasta korkki ja
pursota materiaalia ulos, kunnes materiaalia pursottautuu kummastakin
kammiosta tasaisesti ja yhtd paljon. Sen jalkeen aseta sekoituskarki
tyyppid mixing tip blue-white/blunt patruunan suulle paikoilleen ja lukitse
se kaantamalla sita 90 astetta mydtapaivaan.

Jos tarpeen niin aseta liséksi ohut intraoraaliviejakarki tyyppié Intra-Oral-
Tip A yellowsekoituskérjien paahan. Applikoitaessa juurikanavaan, kayta
sekoituskarkea tyypiltdan mixing tip blue-white with integrated metal
cannula, mikd on integroitu metallisella kanyylilla. Kanyylia voidaan
varovaisesti kédelld esitaivuttaa. Puristamalla sekoituspistoolin kahvaa
materiaali sekoittuu ja pursottautuu automaattisesti oikeassa suhteessa
ulos.

C2) ORBIS Core Build-Up DC ruiskussa

Teknisista syistd kammioiden tayttétasot voivat vaihdella hieman ennen
ensimmaistd kayttokertaa. Poista sen vuoksi patruunasta korkki ja
pursota materiaalia ulos, kunnes materiaalia pursottautuu kummastakin
kammiosta tasaisesti ja yhté paljon.

Aseta sekoituskarki tyyppid mixing tip brown/blunt ruiskun padssa
olevaan kahteen loveen ja lukitse se kdantamalld 90 astetta myotapaivaan.
Jos tarpeen niin lisd&4 pieni viejakarki tyyppid Intra-Oral-Tip B large
sekoituskarjen paahan. Materiaali sekoittuu ja tyontyy automaattisesti
ja tasaisessa suhteessa ulos tydnnettdessd mantda ruiskun sisaan.
Annostelu voi nain ollen tapahtua suoraan. Kaikki ruiskut toimitetaan
yhdessé irrotettavan mannan kanssa. Manta voidaan helposti vetaa
ruiskusta ulos ja vaihtaa uuteen aiheuttamatta materiaalihukkaa.
Ruiskun korkit voidaan j&ttdd paikoilleen vélttddkseen materiaalin
ristikontaminoitumista ruiskussa.

D)

Pilarimateriaalin annostelu

Aseta matriisi/muotti preparoidun hampaan ympérille ja annostele ORBIS
Core Build-Up DC suoraan patruunasta/ruiskusta.

Valokovetus

Lapikuultavien matriisien kéyttd olisi suositeltavaa. Vie valokovettajan
kérki mahdollisimman lahelle valokovetettavaa kohdetta ja valokoveta 40 s
ajan kayttéden véhintaén 500 mW/cm? LED-/halogeenivalokovettajaa.
Jos etdisyys on suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi.
Jos pilari on suuri niin levitd materiaalia 2 mm: n kerroksina ja valokoveta
kutakin kerrosta 40 s. Valokovetuksen jélkeen téyte voidaan muotoilla
vélittdmasti.

Kemiallinen kovettuminen

llman valokovetusta pilari voidaan viimeistella 5 minuutin kuluttua suuhun
applikoinnin jalkeen.

ORBIS Core Build-Up DC:ll& on tydskentelyaikaa keskimaarin 2 min.
Kaytettaessé esivalmistettuja kruunuja annostele ORBIS Core Build-Up
DC suoraan kruunuun ja aseta se preparoidulle hampaalle. Varmista sen
istuvuus ja valokoveta reunoja 40 s. kiinnittddkseen kappaleen.
Parhaan tuloksen saa kayttdmalld mukana toimitettuja alkuperaisia

Kiinnitettdesséa kui

sekoituskarkia, joita voi tilata my&s erikseen.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi. Sailyta
patruuna/ruisku kayton jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen
uudelleenkayttda, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

vja (1
\y

vet-

teisen adhesiivin kanssa):

1

2.

4.

. Kiinnitettdessa juurikanavanastoja, applikoi kaksoiskovetteinen adhesiivi
sen kayttdohjeiden mukaisesti.

Patruunaa kaytettdessa:

Kaytettdesséa sekoituskarkea tyyppiéa mixing tip blue-white with integrated
metal cannula, applikoi ORBIS Core Build-Up DC suoraan juurikanavaan
taivutettavalla metallikanyylilla, miké asetetaan sekoituskarjen paahan.
Tahén tarkoitukseen sekoituskérjessé olevaa metallista kanyylia voidaan
kadelld esitaivuttaa, mikali tarpeen. Ellei kaytetd intraoraalikérkea
tyyppid mixing tip blue-white with integrated metal cannula, etene
seuraavanlaisesti:

Kostuta nasta ORBIS Core Build-Up DC:lla sen jalkeen kun nasta on
ensin kasitelty valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ala applikoi ORBIS Core
Build-Up DC:ta suoraan juurikanavaan tai muutoin kéyta lentulaa apunasi!
Aseta nasta paikoilleen varmistaen, ettd materiaalista ja& hieman ylimaaraa.
Ruiskuja kaytettdessa:

Applikoitaessa ORBIS Core Build-Up DC suoraan juurikanavaan, on
suositeltavaa kayttaa intraoraalikérkea tyyppia Intra-Oral-Tip B small. Ala
kéyta lentulaa!

Valmistajan ohjeen mukaisen juurikanavanastan valmistelun jalkeen voidaan
nasta kostuttaa ORBIS Core Build-Up DC:lla.

Sisaan aseta nasta varmistaen, ettad materiaalista ja& hieman ylimaaraa.
Kiinnittd&kseen nasta ja kovettaakseen kaksoiskovetteinen adhesiivi
okklusaalipinnalle, valokoveta vahintaan 40 sekunnin ajan.

Pilarin rakentamisessa noudata annettuja ohjeita kohdassa D)
Pilarimateriaalin annostelu.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

K

B:
p

S
A

Fenoleita, erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavét aineet estavat
komposiitin kovettumisen. Nain ollen sinkkioksidi eugenolisementin ja
muiden eugenolia siséltdvien materiaalien kdyttda tulee valttaa.

Ala kayta sidosaineita jotka eivat sovellu kemiallisesti kovettuvien tai
kaksoiskovetteisten yhdistelm&muovien kanssa.

Erista pilari ennen jaljennéksenottoa tai ennen kuin valmistat
véliaikaisen kruunun/sillan (hyva kosteus on usein riittava) valttadkseen
sidostamista naihin materiaaleihin.

Vaélta kosketusta suun limakalvojen kanssa.

Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

(suurir pitoist pienimpaan):
arium-alumiini-borosilikaattilasi, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogeeninen
iioksidi, BisGMA, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit
ailytys:

la altista ORBIS Core Build-Up DC:tad suoraan auringon valolle tai

valolle alttiiksi. Sailytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen
kayttdpaivamaaran jalkeen.

Héavittdminen:

H
]

avita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

moitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmetd
ORBIS Core Build-Up DC kéytdssa, on ilmoitettava valmistaja seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

YI

hteenvetoraportti ORBIS Core Build-Up DC turvallisuudesta ja kliinisesta

suorituskyvystd on tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden
tietokantaan (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[l Gebruiksaanwijzing
4 EU Medisch hulpmiddel

Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

ORBIS Core Build-Up DC is een duaal hardend, vloeibaar composiet
voor stomp-opbouw met een hoge radiopaciteit en zeer goede
mechanische eigen-schappen.

ORBIS Core Build-Up DC is verkrijgbaar in drie verschillende kleuren om
een breed indicatie gebied te dekken:

blauw om de overgang tussen materiaal en tandsubstantie, vooral bij
molaren en premolaren zichtbaar te maken.

dentinekleur als hoge eisen aan de esthetiek worden gesteld,
bijvoorbeeld onder keramische- of composiet restauraties met een
grote translucentie.

wit om met behoud van de esthetiek de preparatiegrenzen goed te
kunnen blijven zien.

Indicaties:

Adhesieve stompopbouw op vitale- en nonvitale elementen
Bevestigen van glasvezelversterkte stiften

Contra-indicaties:
ORBIS Core Build-Up DC bevat methacrylaten, BHT, aminen en

b
b

enzoylperoxide. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze
estanddelen van ORBIS Core Build-Up DC moet van het gebruik

worden afgezien.

P:

atiéntendoelgroep:

ORBIS Core Build-Up DC kan voor alle patiénten zonder beperking ten
aanzien van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Pi

restatie-eigenschappen:

De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
ORBIS Core Build-Up DC wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

T

oepassing:

A) Neem passende maatregelen indien in de nabijheid van de pulpa wordt

B)

gewerkt.

Bonding materiaal

ORBIS Core Build-Up DC wordt toegepast m.b.v. de adhesieve techniek
in combinatie met een licht- of duaal hardend adhesief. Voor de juiste
preparatie (ets-techniek) en verwerking dient de bijbehorende produkt-
aanwijzing geraadpleegd te worden.

[o

C:

D)

1) ORBIS Core Build-Up DC in de cartridge
Plaats de patroon in een compatibele dispenser met een geschikte
zuiger. Het is technisch mogelijk dat er voor het eerste gebruik geringe
verschillen in vulhoeveelheid kunnen zijn tussen de beide kamers.
Daarom na het verwijderen van de dop het materiaal net zo lang
uitknijpen totdat uit beide uitstroomopeningen materiaal komt.
Daarna een mengtip type mixing tip blue-white/blunt plaatsen en door
een draai van 90° vastzetten. Indien nodig, een additionele intraorale
tip type Intra-Oral-Tip A yellow aanbrengen op de mengtip. Gebruik
mengtip type mixing tip bluewhite with integrated metal cannula met
geintegreerde metale canule, voor het appliceren in het wortelkanaal. De
tip kan voorzichtig met de hand gebogen worden. Door het indrukken van
het handvat wordt het materiaal er uit gedrukt en in de juiste verhouding
gemengd.

2) ORBIS Core Build-Up DC in het spuitje
Het is technisch mogelijk dat er voor het eerste gebruik geringe verschillen
in vulhoeveelheid kunnen zijn tussen de beide kamers. Daarom na het
verwijderen van de dop het materiaal net zo lang uitknijpen totdat uit
beide uitstroomopeningen materiaal komt.
Hierna mengtip type mixing tip brown/blunt aanbrengen. De uitsparingen
op de mengtip moeten overeenkomen met die op de cartridge. Fixeer de
mengtip door deze 90° kloksgewijs te draaien. Indien noodzakelijk kan
de intra-orale tip type Intra-Oral-Tip B large op de mengtip aangebracht
worden. Het materiaal wordt als het in de mengtip komt automatisch en
in de juiste verhouding gemengd en kan direct worden geappliceerd.
Alle spuitjes hebben een uitneembare plunjer. De plunjer kan eenvoudig
uit het spuitje verwijderd worden en weer worden aangebracht. De
afdichtingen in het spuitje veranderen hun positie hierbij niet. Hierdoor
wordt contaminatie van het materiaal voorkomen.

Gebruik van het stompopbouwmateriaal

Plaats een matrix om het geprepareerde element en appliceer ORBIS
Core Build-Up DC direct uit de cartridge of de spuit.

Lichtharden

Het is zinvol lichtdoorlatende matrixen te gebruiken. Plaats de
lichtgeleider van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij het opperviak
van de stompopbouw en belicht dit 40 seconden. Gebruik hierbij een
LED/halogeenlamp met een output van minimaal 500 mW/cm?.

Bij een afstand van meer dan 5 mm dient op een geringere hardingsdiepte
gerekend te worden. Bij grotere stomp-opbouwen moet in het algemeen
laagsgewijze (2 mm) worden geappliceerd en gedurende 40 s worden
belicht. Na het harden met licht kan direct met verdere bewerking worden
begonnen.

Chemisch uitharden

Zonder lichtharden kan de opbouw 5 min na het plaatsen worden
bewerkt.

De verwerkingstijd van ORBIS Core Build-Up DC bedraagt ca. 2 min.
In het geval dat een voorgevormde stomp gebruikt wordt, ORBIS Core
Build-Up DC direct in de voorgevormde stomp aanbrengen.

Daarna op het geprepareerde element plaatsen, in positie brengen en
om het werkstuk te fixeren gedurende 40 s aan de randen belichten.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt
bij gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als
toebehoren verkrijgbaar.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Bewaar de patroon/spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de
uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u
de patroon weer gebruikt.

van gl Istiften (in met een duaal hardend

adhesief):

1.

2.

o

FN

Breng voor het cementeren van de stift het duaal hardend adhesief aan
volgens de gebruiksaanwijzing.

Bij gebruik van de cartridge:

Bij gebruik van mengtip type mixing tip blue-white with integrated metal
cannula, ORBIS Core Build-Up DC met de buigbare metale-canule direct
in het wortelkanaal appliceren. Indien nodig kan de metale-canule van
de mengtip met de vingers voorgebogen worden. Zonder gebruik van
mengtip type mixing tip blue-white with integrated metal cannula als volgt
verder gaan:

Bevochtig de stift met ORBIS Core Build-Up DC na het prepareren van
de stift volgens

fabrieksopgave. ORBIS Core Build-Up DC niet direct in het kanaal
aanbrengen en geen

lentulo gebruiken. Plaats de stift en zorg voor een klein beetje overtollig
materiaal.

Bij gebruik van het spuitje:

Het wordt aangeraden om ORBIS Core Build-Up DC met behulp van
het dunne applikatieopzetstukje type Intra-Oral-Tip B small direkt in het
wortelkanaal aan te brengen. Geen lentulo gebruiken! Tevens kan ORBIS
Core Build-Up DC, op de volgens de fabrikant geprepareerde stift,
aangebracht worden en daarna in het wortelkanaal geplaatst worden. Plaats
de stift en zorg voor een klein beetje overtollig materiaal.

Belicht de stift en het duaal hardend adhesief, welke is aangebracht op het
occlusale vlak, voor 40 sec.

. Voor het opbouwen van de stomp volg de instructies gegeven bij D)

Gebruik van het stompopbouwmateriaal.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

Fenolische substanties, vooral eugenol en thymol houdende producten,
leiden tot uithardingsproblemen in het composiet. Gevolg hiervan is dat
zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenol houdende producten
vermeden moeten worden.

Gebruik geen bonding systeem dat niet compatible is met chemisch-
of duaal hardende compositen.

Voor het nemen van een afdruk of het maken van een provisorium dient
men de stompopbouw te isoleren (vaak is het voldoende deze goed te
bevochtigen), zodat de stompopbouw geen verbinding aangaat met
deze materialen.

Vermijd contact met de orale mucosa.

Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting
om door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid
voor de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogene

sil

[o]
[o]

lica, BisGMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten
pslag:
RBIS Core Build-Up DC niet in het directe zonlicht of onder de

operatielamp plaatsen. Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet
meer nadat de vervaldatum is verstreken.

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

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid,

di

e in samenhang met ORBIS Core Build-Up DC zijn opgetreden of

hadden kunnen optreden, moeten aan de fabrikant en de verantwoordelijke
autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van ORBIS Core
Build-Up DC zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

[} Instrukcja uzycia
o UE Wyréb medyczny

Zgodny z DIN EN ISO 4049

Opis produktu:

ORBIS Core Build-Up DC to podwdjnie utwardzalny, bardzo dobrze
widoczny na zdjeciach RTG, ptynny materiat kompozytowy o doskonatych
wtasciwosciach mechanicznych.

ORBIS Core Build-Up DC dostepny jest w trzech réznych odcieniach,
pozwalajacych na zastosowanie w szerokim wachlarzu wskazan:

- niebieski - zapewnia kontrast miedzy materiatem a tkankami

zeba, szczegolnie przydatny w przypadku zebdéw trzonowych i
przedtrzonowych

zebinowy - do zastosowan wymagajacych wysokiego standardu
estetyki, np. pod pdzniejsza odbudowe petnoceramiczna lub
odbudowe kompozytowa o wysokiej przeziernosci

biaty - zapewnia doskonate uwidocznienie granic preparacji przy
réwnoczesnym zachowaniu wysokich standardéw estetycznych
odbudowy.

Wskazania:
— Adhezyjna odbudowa filaréw martwych i zywych zebéw
— Mocowanie wzmocnionych witéknami sztyftow kompozytowych

Przeciwwskazania:

ORBIS Core Build-Up DC zawiera metakrylany, BHT, aminy i nadtlenek
benzoilu. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwo$ci (alergii) na sktadniki
produktu ORBIS Core Build-Up DC nalezy zrezygnowaé z jego
zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
ORBIS Core Build-Up DC moze by¢ stosowany bez ograniczen u
wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Witasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowiazujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

ORBIS Core Build-Up DC jest przeznaczony do stosowania
przez uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:

A) Odpowiednio zabezpieczyé¢ okolice zeba w poblizu miazgi.

B) System wigzacy

Adhezyjna technika pracy z materiatem ORBIS Core Build-Up DC
wymaga zastosowania kompatybilnych, podwdjnie $wiattoutwardzalnych
kompozytéw lub podwdjnie utwardzalnej adhezji. Informacje dotyczace
przygotowania podtoza (technika wytrawiania) oraz uzycia powyzszych
materiatdw wigzacych znajduja sie w odpowiednich ulotkach
informacyjnych dotaczanych do opakowania.

C1) ORBIS Core Build-Up DC w kartuszach

Witéz wktad do kompatybilnego dyspensera z odpowiednim ttokiem.
Ze wzgledéw technologicznych, przed pierwszym uzyciem poziom
wypetnienia poszczegdlnych komor strzykawki moze by¢ rézny. W takim
przypadku nalezy odkreci¢ zakretke strzykawki i wyciska¢ materiat
do momentu, gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu komér bedzie
jednakowa. Nastepnie zatozy¢ koricéwke mieszajaca (typ mixing tip blue-
white/blunt) i zakotwiczy¢ ja przez obrét o 90 stopni zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara. W razie potrzeby

na koficowke mieszajaca natozy¢ dodatkowo naktadke aplikacyjna typ
Intra-Oral-Tip A yellow. Przy zastosowaniu do kanatu korzeniowego
natozy¢ naktadke aplikacyjna typ mixing tip blue-white with integrated
metal cannula z integrowana koricéwka metalowa. Mozna manualnie
uksztattowaé koricéwke aplikacyjna. Naci$nigcie dzwigni powoduje
wyptyw materiatu z komér oraz jego mieszanie we wiasciwych
proporcjach.

C2) ORBIS Core Build-Up DC w strzykawce

D

Ze wzgledéw technologicznych, przed pierwszym uzyciem poziom
wypetnienia poszczegdlnych komor strzykawki moze by¢ rézny. W takim
przypadku nalezy odkreci¢ zakretke strzykawki i wyciska¢ materiat
do momentu, gdy ilo§¢ materiatu uzyskiwana z obu komor bedzie
jednakowa. Nastepnie zatozy¢ koricdwke mieszajaca typ mixing tip
brown/blunt.

Wyciecia na koricu strzykawki i koricéwki mieszajacej musza byé
utozone w jednej linii. Przekreci¢ koricéwke o 90 stopni zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, co spowoduje jej zakotwiczenie. W razie potrzeby
na koricowke mieszajacg natozy¢ naktadke aplikacyjng typu Intra-Oral-
Tip B large. Nacisnigcie ttoczka powoduje wyptyw materiatu z komér
oraz jego mieszanie we wiasciwych proporcjach, umozliwiajace jego
bezposrednia aplikacje.

Wszystkie strzykawki sa dostarczane razem z odtaczanym ttoczkiem,
ktéry mozna wyciagna¢ ze strzykawki i ponownie zamontowacd
bez powodowania wycieku materiatu. Nie dochodzi wéwczas do
przemieszczenia zamontowanego w strzykawce uszczelnienia, co
zapobiega kontaminaciji materiatu w strzykawce.

Nakfadanie materiatu do odbudowy filaréw zebowych

Natozy¢ forméwke na opracowany zab i aplikowa¢ materiat ORBIS Core
Build-Up DC bezposrednio z kartusza/strzykawki.

Utwardzanie swiattem

Zaleca sie stosowanie przezroczystych forméwek. Umiesé $wiatto
koncowki emisyjnej urzadzenia $wiattoutwardzalnego ($wiatto
polimeryzacyjne) tak blisko, jak to mozliwie na powierzchnie rdzenia i
polimeryzowac przez 40 s za pomoca lampy LED / halogenowej o mocy
Swietlnej co najmniej 500 mW/cm?,

Jezeli odlegtos$¢ od danej powierzchni jest wigksza niz 5 mm, nalezy
liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscia utwardzania. Odbudowy, ktérych
grubos¢ przekracza 2 mm, nalezy aplikowac i utwardza¢ warstwowo.
Kazdg warstwe utwardzaé¢ $wiattem przez 40 sekund. Bezposrednio po
utwardzeniu mozna przystapic¢ do wykoriczenia odbudowy.
Utwardzanie chemiczne

Rezygnacja z polimeryzacji $wiattem oznacza konieczno$¢ odczekania 5
minut przed przystapieniem do ostatecznego opracowywania odbudowy
w jamie ustnej.

Czas obrébki materiatu ORBIS Core Build-Up DC wynosi 2 minuty.

W przypadku stosowania fabrycznej ksztattki nalezy zaaplikowa¢ materiat
do ksztattki, natozy¢ ja na opracowany zab i dopasowac. Aby zapewni¢
umocowanie odbudowy, jej brzeg utwardzac $wiattem przez 40 s.
Gwarantowane wtasciwosci produktu mozna uzyskaé tylko przy uzyciu

dostarczonych oryginalnych koncéwek mieszajacych, ktére sa réwniez
dostepne jako akcesoria.

Zatozona koncoéwka mieszajaca jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywaé kartusz/
strzykawke w stanie szczelnie zamknigtym.

Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem
swobodnego wyptywu materiatu.

Mocowanie kompozytowych wktadéw korzeniowych, wzmocnionych

widknem (w potaczeniu z podwdjnie utwardzalng adhezja):

1. Zastosowanie podwdjnie utwardzalnej adhezji, do mocowania wktadéw
korzeniowych, ma by¢ odpowiednio uzyta wedtug instrukcji uzytkowania.

2. Stosowanie kartuszy:

Przy zastosowaniu korcéwek mieszajacych typ mixing tip blue-white with
integrated metal cannula i uzyciu nakladek metalowych dajacych
mozliwo$¢é wygiecia i aplikacji materiatu bezposrednio do kanatu
korzeniowego. W razie potrzeby jest mozliwos¢ odpowiednia wygiecia
palcami naktadki aplikacyjnej na koricéwce mieszajacej. Bez uzycia
koncowek mieszajacych typ mixing tip blue-white with integrated metal
cannula nalezy postepowac nastepujaco:

Po przygotowaniu wktadu zgodnie z zaleceniami producenta nalezy zwilzy¢
go materiatem ORBIS Core Build-Up DC. Nie nalezy aplikowa¢ materiatu
ORBIS Core Build-Up DC bezposrednio do kanatu korzeniowego ani
stosowac igiet typu Lentulo! Wprowadzi¢ wkiad starajac sig¢ uzyskacé
wyptyw niewielkiej ilosci materiatu z kanatu korzeniowego.

Stosowanie strzykawki:

Zaleca sie aplikacje materiatu ORBIS Core Build-Up DC bezposrednio do
kanatu korzeniowego przy uzyciu cienkiej koricéwki aplikacyjnej typu Intra-
Oral-Tip B small. Nie stosowac igiet typu Lentulo!

Po przygotowaniu wktadu korzeniowego zgodnie z zaleceniami producenta
mozna dodatkowo zwilzyé go materiatem ORBIS Core Build-Up DC.
Whprowadzi¢ wktad starajac sie uzyska¢ wyptyw niewielkiej ilosci materiatu
z kanatu korzeniowego.

3. Celem zamocowania wktadu korzeniowego oraz utwardzenia warstwy
materiatu naniesionego na powierzchnie zwarciowa utwardzac ja $wiattem,
przez co najmniej 40 s.

4. Odbudowac filar zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie D).

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Substancje fenolowe, zwtaszcza produkty zawierajace eugenol i
tymol, prowadza do niepowodzen utwardzania kompozytéwych. W
konsekwencji uzycie cynku, cementéw tlenkowo-eugenolowych lub
innych materiatéw zawierajacych eugenol jest nie polecane.

— Nie nalezy stosowaé¢ chemicznych lub podwdjnie utwardzalnych

kompozytéw z niekompatybilnym podktadem.

W przypadku pobierania wyciskéw lub zaktadania koron/mostéw

tymczasowych nalezy wykonaé izolacje filaréw, co zapobiegnie

potaczeniu materiatéw (czesto wystarcza odpowiednie zwilzenie
powierzchni).

— Unika¢ kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Parstwa
z obowiazku sprawdzenia przydatno$ci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, UDMA, HEDMA, DDDMA,
pirogeniczna krzemionka, BisGMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Przechowywanie:

Chroni¢ przed bezposrednim wptywem $wiatta stonecznego i lampy
zabiegowej. Przechowywac¢ w temperaturze 4°C-23°C. Nie stosowac po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu ORBIS Core Build-Up DC,
nalezy zgtasza¢ fproducent oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej ORBIS
Core Build-Up DC sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobdw
Medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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ORBIS )))
ORBIS Core Build-Up

Cur Tos Ler

FlieBféhiges, dualhdrtendes Stumpfaufbau- und Wurzelstiftbefestigungssystem

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

ORBIS Core Build-Up DC yra dvigubo kietéjimo, labai radiokontrastikas

skystas kompozitas, skirtas kulties atstatymui ir pasizymintis puikiomis

mechaninémis savybémis.

ORBIS Core Build-Up DC gaminama trijy skirtingy spalvy, kad atitikty

plagias indikacijas:

—mélyna, kad matytysi peréjimas tarp plombos ir medziagos ypa¢
kriminiuose dantyse ir kapliuose

—dentino spalva estetiniam poreikiui patenkinti: pvz. po skaidriomis,
pilnomis keramikos ar kompozito restauracijomis

- balta, kad matytysi preparacijos krastai ir tuo paciu buty estetiska

Indikacijos:
— Adheziniam gyvy ir negyvy danty kul¢iy atstatymui
— Stiklo pluosto kai$¢iy cementavimui

Kontraindikacijos:

ORBIS Core Build-Up DC sudétyje yra metakrilaty, BHT, aminy ir benzil-
peroksidy. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms ORBIS Core
Build-Up DC sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
ORBIS Core Build-Up DC gali biti naudojamas visiems pacientams be
apribojimuy, neatsizvelgiant j jy amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
ORBIS Core Build-Up DC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems
odontologijos specialistams.

Naudojimas:
A
B)

Esant arti pulpos, naudokite atitinkamas priemones.

Suris§imo medziaga

ORBIS Core Build-Up DC yra tinkama adhezinei technikai kartu su Svie-
sa kietinamu ar

dvigubo kietéjimo suri$éju, kuris privalo bati tinkamas naudoti su dvigubo
kietéjimo kompoxzitais. Zitréti rodukto naudojimo instrukcija, jvertinant
paruosima (ésdinimo technika) ir procedura.

C1) ORBIS Core Build-Up DC kasetése

|dékite kasete | suderinama dozatoriy su tinkamu stiimokliu. Dél techniniy
priezaséiy prie$ naudojant pirma kartg kasetés kamery uzpildymas gali
Siek tiek skirtis. Nuimkite dangtelj ir spauskite medziaga, kol ji pradés
vienodai tekéti i$ abiejy angy. Po to jdékite tipo mixing tip bluewhite/blunt
mais$ymo antgaliuka ir uztvirtinkite jj, pasukdami pagal laikrodZio rodykle
90° kampu. Jei bitina, naudokite ir uzdékite tipo Intra-Oral-Tip A yellow
intraoralinj galiuka ant maiSytuvo. Aplikavimui j $aknies kanala, naudokite
tipo mixing tip blue-white with integrated metal cannula mai$ytuva su
integruota metaline kaniule.

Antgaliuko galiuka galima palenkti norimu kampu. Spaudziant rankenéle,
medziaga automatiskai sumaiSoma teisingu santykiu ir iSspaudziama.

C2) ORBIS Core Build-Up DC Svirkste
Dél techniniy priezas¢iy prie$ naudojant pirma karta kasetés kamery
uzpildymas gali Siek tiek skirtis. Nuimkite dangtelj ir spauskite medziaga,
kol ji pradés vienodai tekéti i$ abiejy angy. Uzdékite tipo mixing tip brown/
blunt maiSymo antgaliuka. Pritaikykite antgaliuka prie $virksto ir pasukite
90°. Jei reikia, uzdékite tipo Intra-Oral-Tip B large aplikavimo antgalj ant
mai$ymo antgalio.
Svirksgiant medziaga maigoma teisingu santykiu automatikai ir gali bati
i$ karto aplikuojama.
Visi $virkstai yra su iStraukiamu stimokliu, tad gali bati iStraukiami ir
pakei¢iami esant batinybei be jokio medziagos praradimo.

D)

Kulties atstatymas naudojant medziaga

Ant paruosto danties uzdékite matrica ir tiesiogiai i§ kasetés/Svirksto
spauskite ORBIS Core Build-Up DC.

Kietinimas Sviesa

Rekomenduojama naudoti skaidrias matricas (lygts pavirsiai). Pridékite
$SviesolaidZio galiuka (polimerizavimo lempos) laikydami kaip jmanoma
arciau kietinamo pavirSiaus ir polimerizuokite 40 sek, naudojant LED /
halogenine lempa, kurios minimalus intensyvumas ne mazesnis kaip
500 mW/cm?.

Jei atstumas didesnis nei 5 mm, sumazéja kietéjimo gylis.

Jei kultis didelé plombuokite 2 mm sluoksniais kiekviena kietindami po
40 sekundziy. Plomba i$ karto gali bati poliruojama.

Cheminis kietéjimas

Jei plomba nekietinama $viesa, ja poliruoti galima po 5 minué¢iy po
idéjimo j dantj.

ORBIS Core Build-Up DC darbo laikas yra apie 2 minutes.

Naudojant standartinius vainikélius, ORBIS Core Build-Up DC aplikuo-
kite tiesiai j vainikélj, uzdékite vainikélj ant paruosto danties, pritaikykite
padétj ir Sviesa kietinkite krastus, kad vainikélis fiksuotysi.

Garantuotos produkto charakteristikos gali blti pasiektos tik naudojant
pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali biti jsigyjami kaip priedai.
Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo
kasete/SvirkSta padékite gerai uzdare.

Prie$ kita naudojimg patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

Stiklo pluosto kaiS¢iy cementavimas (naudojant dvigubo kietéjimo

suri$éja):

1. Kai cementuojate Sakninius kaiscius, aplikuokite dvigubo kietéjimo suriséja
pagal naudojimo instrukcijas.

2. Naudojant kasete:
Kai naudojate tipo mixing tip blue-white with integrated metal cannula
maisytuva, aplikuokite ORBIS Core Build-Up DC tiesiogiai j Saknies
kanalg lanks¢ios metalinés maiSytuvo kaniulés pagalba. Jei bitina,
metaliné maiSytuvo kaniulé gali blti palenkta rankos pagalba pries
aplikavima. Jei nenaudojate tipo mixing tip blue-white with integrated metal
cannula maisytuvo, teskite kaip aprasyta toliau:
Po kai$¢io paruosimo pagal gamintojo instrukcija, sutepkite jj ORBIS Core
Build-Up DC.
Nenaudokite lentulo spiralés! |veskite kaistj | kanala, kad iSeity perteklius.

Naudojant Svirksta:
Rekomenduojama jvesti ORBIS Core Build-Up DC tiesiogiai | kanala
naudojant tipo mixing tip blue-white with integrated metal cannula intraoralinj
galiuka. Nenaudokite lentulo! Paruosus kaistj pagal gamintojo instrukcijas,
dar galima kaistj papildomai sutepti ORBIS Core Build-Up DC. |veskite
kaistj j kanalg, kad iSeity perteklius.

3. Fiksuoti kaistj ir sukietinti ant okliuziniy pavir$iy aplikuota suri$éja, kietinkite
40s.

4. Norint atstatyti kultj, vadovaukites instrukcija, pateikta Zemiau.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Fenolio medziagos, ypatingai kuriose yra eugenolio ir timolio, turi
neigiama poveikj kompozito kietéjimui. Venkite cinko oksido, eugenolio
cementy ar kity medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio.

Nenaudokite suri$éjy, kurie néra tinkami su cheminio kietéjimo ar
dvigubo kietéjimo kompozitais.

— lzoliuokite kultj (daZniausiai pakanka gero sudrékinimo) prie$ mant
atspaudus ar laikiny vainikéliy/tilty gaminima, kad Svengtuméte
susiri§imo su Siomis medziagomis.

Venkite medziagos kontakto su burnos gleivine.

Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos
patikrinti ar misuy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jlsuy
pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, UDMA, HEDMA, DDDMA pirogeniskas
silicio dioksidas, BisGMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymas:

Nelaikykite ORBIS Core Build-Up DC tiesioginéje saulés ar lempos
Sviesoje. Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus
galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant ORBIS Core Build-Up DC, bitina pranesti razotajs ir atsakingai
institucijai.

Pastaba:

ORBIS Core Build-Up DC saugumo ir klinikiniy savybiy santraukg galima
rasti Europos Sgjungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Navod k pouziti
($) EU Zdravotnicky prostiedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049

Popis produktu:

ORBIS Core Build-Up DC je dudalné tuhnouci, rentgen kontrastni,

tekuté kompozitum s vynikajicimi mechanickymi vlastnostmi korunkové

dostavby.

ORBIS Core Build-Up DC je k dostani ve 3 odstinech, diky nimz pokryje

Siroké spektrum indikaci:

—modry pro zvyraznéni pfechodu mezi materidlem a zubem, hlavné v
oblasti molard a premolard

—dentinovy pro vysoké estetické naroky, napf. pod celokeramické
nahrady nebo kompozitni nahrady s vysokou translucenci

— bily umoziujici znazornéni hranic preparace a souc¢asné zachovani
estetickych pozadavkd.

Indikace:
— Adhezivni dostavby vitalnich a nevitalnich zubd
- Upevriovani skelnym vlaknem vyztuzenych pryskyfi¢nych ¢ept

Kontraindikace:

ORBIS Core Build-Up DC obsahuje metakrylaty, BHT, aminy a benzoyl
peroxid. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu
ORBIS Core Build-Up DC je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacient:
ORBIS Core Build-Up DC Ize pouzit pro véechny pacienty bez omezeni
véku nebo pohlavi.

Funkeéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného ucelu
pouZziti a pfislusnych standardi vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu ORBIS Core Build-Up DC provadi uzivatel odborné
vzdélany v oboru zubniho |ékafstvi.

Pouziti:
A) V blizkosti pulpy provedte odpovidajici opatieni.

B) Bondovaci material
ORBIS Core Build-Up DC se pouziva pfi adhezivni technice v kombinaci
se svétlem tuhnoucim nebo duélné tuhnoucim adhezivem, které musi
byt kompatibilni s dudlné tuhnoucimi kompozity. Aby byla spravné
provedena priprava (technika leptani) a cely postup, je nutné postupovat
podle navodu daného produktu.

C1) ORBIS Core Build-Up DC v kartusi
Vlozte kazetu do kompatibilniho davkovace s vhodnym pistem. V
zavislosti na technickych vlastnostech se mohou pfed prvnim pouzitim
objevit drobné rozdily mnozstvi naplné v jednotlivych komorach. V
takovém piipadé sejméte vicko a materidl vytlaujte, dokud se mnoZzstvi
naplné vytlaGované z obou komor nevyrovna. Poté nasadte michaci
kanylu typu mixing tip blue-white/blunt a zajistéte ji a pootocenim o
90 ve sméru hodinovych ruci¢ek. Je-li to nutné, nasadte na michaci
hrot dalsi intraordini hrot typu Intra-Oral-Tip A yellow. Pro nanaseni do
korenového kanalku pouzijte michaci hrot typu mixing tip blue-white with
integrated metal cannula s integrovanou kovovou kanylou. Kanylu pred
tim muzete rukou opatrné ohnout. Po stladeni pistu se material vytladuje

a automaticky misi ve spravném poméru.

C2) ORBIS Core Build-Up DC ve stiikaéce

D

V zavislosti na technickych vlastnostech se mohou pfed prvnim pouzitim
objevit drobné rozdily mnozstvi naplné v jednotlivych komorach. V
takovém pripadé sejméte vicko a materidl vytlacujte, dokud se mnozstvi
napiné vytladované z obou komor nevyrovnd. Poté nasadte michaci
kanylu typu mixing tip brown/blunt. Drazky na stfikacce a na michaci
kanyle musi byt v roviné. Srovnejte drazky na stfikace a michaci kanyle
a zajistéte oto¢enim o 90° ve sméru chodu hodinovych rucicek. V pripadé
potteby nasadte na kanylu je$té nanaSeci hrot typu Intra-Oral-Tip B large.
Material se pfi nanaseni automaticky misi ve spravném poméru a je
mozné jej pouzit pfimo. V8echny stfikatky dodavame s vyménnym
pistem. Pist jde ze stfikacky jednoduse vytahnout a vymeénit.

Uzavéry v komorach stiikacky zUstavaji na svém misté a zabrariuji tak
jakékoli kontaminaci materialu ve stiikacce.

Pouziti dostavbového materidlu

Nasadte matrici okolo preparovaného zubu a ORBIS Core Build-Up DC
naneste pfimo z kartuse/stfikacky.

Vytvrzovani svétlem

Je vyhodné pouzivat transparentni matrice. Hrot svétlovodu polymeracni
lampy umistéte co nejblize povrchu korunkové dostavby a polymerujte
po dobu 40 s pomoci LED/halogenové lampy se svételnym vystupem
nejméné 500 mW/cm?.

Je-li vzdalenost vétsi nez 5 mm, mGZe byt hloubka vytvrzeni mensi. U
vétsich dostaveb materidl nanasejte ve 2 mm vrstvach a kazdou vrstvu
vytvrzujte po dobu 40 s. Material miZzete opracovat ihned po vytvrzeni.
Chemické vytvrzovani

Bez svételného vytvrzovani mlzete nastavbu opracovat 5 min po
naneseni do Ust.

ORBIS Core Build-Up DC ma dobu zpracovani cca. 2 min.

PouZzijete-li prefabrikat, naneste ORBIS Core Build-Up DC pfimo do néj,
korunku usadte na preparovaném zubu, upravte jeji pozici a upevnéte ji
vytvrzenim okrajti po 40 s.

ZaruGenych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouziti
dodanych originalnich michacich hrott, které jsou k dispozici také jako
prislusenstvi.

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
kartusi/stfikacku skladujte pevné uzavfenou. Pfed opétovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi materiél volné protéka.

Upeviovani sklenénymi viakny vyztuZenych pryskyfiénych &ept (v
kombinaci s dudlné tuhnoucim adhezivem):
1. Pfi upeviiovani kofenovych Eepl naneste podle navodu k pouziti

w

pfislusného vyrobce duainé tuhnouci adhezivum.

Pouziti kartuse:

Pouzivate-li michaci hrot typu mixing tip blue-white with integrated metal
cannula, naneste ORBIS Core Build-Up DC ohebnou kovovou kanylou
(soucast hrotu typu mixing tip blue-white with integrated metal

cannula) pfimo do kofenového kanélku. V pfipadé potfeby je mozné za
timto u€elem kanylu michaciho hrotu pfedem rukou ohnout. Nepouzivate-li
michaci hrot typu mixing tip blue-white with integrated metal

cannula, postupujte nasledovné:

Po pfipravé ¢epu podle pokynt vyrobce, Eep potfete ORBIS Core Build-
Up DC. ORBIS Core Build-Up DC nenanasejte pfimo do kofenového
kanélku ani nepouzivejte Lentulo!

Vlozte Cep tak, aby vytlacil trochu materialu.

Pouziti stfikacky:

Pomoci tenkych intraoralnich hrotd typu Intra-Oral-Tip B small doporucujeme
ORBIS Core Build-Up DC nanaset pfimo do kofenového kanalku.
NepouzZivejte Lentulo!

Po pripravé kofenového ¢epu podle pokyn(i vyrobce, jej mizete dodatecné
potiit ORBIS Core Build-Up DC.

Vlozte Eep tak, aby vytlacil trochu materialu.

. Cep upevnite a dudliné tuhnouci adhezivum nanesené na okluzni plochy

vytvrdite svételnou polymeraci po dobu 40 s.

.U Cepovych nastaveb postupujte podle pokynl v ¢&asti D) Pouziti

dostavbového materialu.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:
- Fenolické latky, konkrétné produkty obsahujici eugenol a thymol, vedou

u kompozitl k selhani vytvrzeni. Z tohoto ddvodu je nutné se vyhnout
pouzivani cementll na bazi zinkoxideugenolu nebo jinych materiald
obsahuijicich eugenol.

Nepouzivejte vazebné prostiedky, které nejsou kompatibilni s chemicky
nebo dudlné tuhnoucimi kompozity.

PFed otiskovanim nebo vyrobou provizornich korunek/miistk{ ¢epovou
nastavbu izolujte (staci ji dobre navih¢it), aby se s témito materidly
nespojila.

Zabrarite kontaktu se sliznici ust.

Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané ptipravky vhodné pro zamyslené Ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikitové sklo, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogenni
oxid kiemicity, BisGMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:
ORBIS Core Build-Up DC nevystavujte pfimému svétlu. Skladujte pfi
teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni
verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti
s prostifedkem ORBIS Core Build-Up DC, je nutno ohlasit vyrobce a
pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné tdaje o bezpecnosti a klinické funkci ORBIS Core Build-Up DC
jsou ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkil (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Kasutusjuhised

w EL Meditsiiniseade

Vastab standardile DIN EN ISO 4049

Toote kirjeldus:

ORBIS Core Build-Up DC on suurepéraste mehaaniliste omadustega
kaksikkovastuv, véga rontgenkontrastne komposiittéidismaterjal
hambakrooni aluse ilesehituseks.

ORBIS Core Build-Up DC on saadaval kolmes erinevas varvitoonis, et
katta lai valik naidistusi:

N

sinine véarvitoon toob nahtavale Uileminekuala materjali ja hambakoe
vahel, eriti purihammaste(molaaride) ja eespurihammaste(premolaaride)
piirkondades

dentiini varvitoon kdrgemate esteetiliste ndudmiste puhul, nt
korglabipaistvate taiskeraamiliste voi komposiitrestauratsioonide alla
valge vérvitoon voimaldab néhtavale tuua preparatsioonitéhised ning
vastab samas esteetilistele nGudmistele

didustused:

Adhesiivne hambakrooni aluse llesehitus elusa ja suretatud nérviga
hammastel

Fiibriga tugevdatud vaigutihvtide kinnitamine

Vastunaidustused:

ORBIS Core Build-Up DC sisaldab metakriilaate, BHT-d, amiine ja
bensolitlperoksiidi. Teadaoleva dlitundlikkuse (allergia) korral nende
ORBIS Core Build-Up DC koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
ORBIS Core Build-Up DC sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

K

asutaja:

Toodet ORBIS Core Build-Up DC kasutab stomatoloogia alal
professionaalse valjadppe saanud kasutaja.

K
A)
B)

(o

C

D

Fiibriga tugevdatud vaigutihvtide kinni

asutamine:

Kasutage pulbi ldheduses vajalikke meetmeid.

Sidusaine

Komposiiti ORBIS Core Build-Up DC kasutatakse adhesiivses tehnikas,
kombineerituna valgus- voi kaksikkdvastuvate adhesiividega, mis peavad
thilduma kaksikkovastuvate komposiitidega.

Oige ettevalmistuse (séovitustehnika) ja protseduuri
méaéramiseks tuleb lugeda toote kasutusjuhendit.

1) ORBIS Core Build-Up DC padrunis

Sisestage kassett sobiva kolbiga thilduvasse dosaatorisse. Tehnilistel
pdhjustel véivad enne esmakordset kasutamist esineda véikesed
erinevused kambrite taituvuses. Seetdttu eemaldada sulgur ja materjali
nii kaua vélja suruda, kuni see mdlemast kambrist Uhtlaselt valjub.
Seejdrel sisestage segamisotsak (tiilip mixing tip blue-white/ blunt)
ja lukustage segamisotsak, keerates seda 90° paripdeva. Kinnitage
segamisotsakule vajaduse korral lisaks intraoraalne otsik (tlilip Intra-
Oral-Tip A yellow). Juurekanalisse kandmiseks kasutage integreeritud
metallkantiliga segamisotsakut (tutp mixing tip blue-white with
integrated metal cannula). Kanudli voib ettevaatlikult késitsi painutada.
Kangile vajutamisel surutakse materjal vélja ja segatakse automaatselt
oiges vahekorras.

2) ORBIS Core Build-Up DC siistlas

Tehnilistel pohjustel voivad enne esmakordset kasutamist esineda
vaikesed erinevused kambrite taituvuses. Seetéttu eemaldada sulgur ja
materjali nii kaua vélja suruda, kuni see mélemast kambrist Uhtlaselt
véljub. Seejérel paigaldage segamisotsik tilip mixing tip brown/blunt.
Sustal ja segamisotsiku margised peavad olema tédpselt kohakuti
Uksteise suhtes ning fikseerige segamisotsik, keerates seda 90°
paripadeva. Vajadusel asetage segamisotsikule tiilip Intra-Oral-Tip B
large segamisotsik. Materjal segatakse automaatselt diges vahekorras
selle sustlast valjutamisel ning selle vGib otse téddeldavale pinnale
kanda. Koigil stistaldel on eemaldatav kolb. Kolvi saab lihtsalt sistlast
vélja tdbmmata ja tagasi panna. Sustlakambrite korgid jadvad paigale
ennetamaks materjalide segunemist sustlas.

kindlaks

Hambakrooni aluse lilesehi
Asetage maatriks ettevalmistatud hamba timber ja kandke ORBIS Core
Build-Up DC otse padrunist / sustlast té6deldavale pinnale.
Valguskovastamine

Eelistatav on kasutatada labipaistvaid maatrikseid. Asetage
valguskdvastusseadme (poltimerisatsioonilambi) valgust valjutav ots
voimalikult hambakéndi Ulesehituse ldhedale ja poliimeriseerige 40 s,
kasutades LED-/halogeenlampi, mille valgusvéimsus on véhemalt
500 mW/cm?.

Kui vahekaugus on suurem kui 5 mm, voib koévastumissligavus
vaheneda. Suurema hambakrooni Ulesehitusekorral kandke materjali
Gldiselt 2-millimeetriste kihtidena ja kdvastage iga kihti 40 sekundit.
Materjali vGib lihvida vahetult parast valguskovastamist.

Keemiline kévastumine

lima valguskdvastamiseta voib Ulesehitusalust lihvida 5 minutit peale
selle hambapinnale kandmist.

ORBIS Core Build-Up DC t66aeg on ligikaudu 2 minutit.

ORBIS Core Build-Up DC tébaeg on ligikaudu 2 minutit. Eelnevalt
vormitud hambakroonikasutamise korral kandke ORBIS Core Build-Up
DC otse eelnevalt vormitud hambakrooni.

Seejarel asetage hambakroon ettevalmistatud hambale, kohendage selle
asendit ja valguskdvastage servi 40 sekundit, et kroon fikseerida.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate
originaal segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.
Pealekantud segamiskaniill on tiks kord kasutatav. Parast kasutamist
hoidke padrunit / sUstal tihedalt suletuna. Enne uuesti kasutamist
kontrollige, kas materjal véljub vabalt véljalaskeavadest.

jali kast

ituna
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2

ga):
Juuretihvtide kinnitamisel kasutage kaksikkovastuvat adhesiivi vastavalt
selle kasutusjuhendile.

Padruni kasutamine:
Segamisotsiku tltp mixing tip blue-white with integrated metal cannula
kasutamise korral kandke ORBIS Core Build-Up DC segamisotsiku
painutatava metallkanudli abil otse juurekanalisse. Vajadusel voib sellel
eesmargil segamisotsiku metallkaniili eelnevalt kasitsi painutada.

Kui te ei kasuta segamisotsikuid tlilibiga mixing tip blue-white with
integrated metal cannula, siis toimige jargmiselt:

Parast tihvti ettevalmistamist vastavalt tootja kasutusjuhendile niisutage
tihvti ORBIS Core Build-Up DC-ga. Arge kandke komposiiti ORBIS Core
Build-Up DC otse juurekanalisse ega kasutage lentulot! Sisestage tihvt ja
jatke kindlasti veidi liigselt materjali.

Siistla kasutamine:

Soovitatav on ORBIS Core Build-Up DC kanda otse juurekanalisse,
kasutades selleks peeneid tiilip Intra-Oral-Tip B small intraoraalseid otsikuid.

Arge kasutage lentulot! Parast juuretihvti ettevalmistamist vastavalt tootja
kasutusjuhendile, voib seda taiendavalt niisutada ORBIS Core Build-Up
DC-ga. Sisestage tihvt ja jatke kindlasti veidi liigselt materjali.

3. Tihvti fikseerimiseks ja oklusaalpinnale kantud kaksikkdvastuva adhesiivi
koévastamiseks, valguskévastage neid 40 sekundit.

4. Hambakrooni aluse Ulesehituseks jérgige juhiseid, mis on toodud punktis
D) Hambakrooni saluse Ulesehitusmaterjali kasutamine.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Fenoolsed ained, eriti tooted, mis sisaldavad eugenooli ja tiimooli,
parsivad komposiitide kdvastumist. Seetdttu tuleb véltida tsinkoksiid-
eugenooltsementide voi teiste eugenooli sisaldavate materjalide
kasutamist.

- Arge kasutage keemiliselt kdvastuvate voi kaksikkdvastatavate
komposiitidega mittetihilduvaid sidusaineid.

- Materjalide omavahelise kleepumise valtimiseks isoleerige

hambakrooni llesehitus enne jéljendi votmist voi ajutiste kroonide/

sildade ehitamist (tavaliselt piisab korralikust niisutamisest).

Véltida kokkupuudet suu limaskestaga.

— Meie juhised ja/vai ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jérjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, UDMA, HEDMA, DDDMA,
plirogeenne réni, BisGMA, kéivitajad, stabilisaatorid, varvipigmendid
Sailitus:

Hoida komposiiti ORBIS Core Build-Up DC otsese péaikesevalguse
vOi tobkohavalgusti eest. Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Pérast
kélblikkusaja Idppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
vGi oleksid voinud tekkida toodet ORBIS Core Build-Up DC kasutades,
tuleb teatada ettevottele tootja ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote ORBIS Core Build-Up DC ohutuse jakliinilise toimivuse
kohta on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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