
DE Gebrauchsanleitung
Polymerbasierender zahnärztlicher Restaurationswerkstoff
1 Zweckbestimmung
Zahnfüllungsmaterialien auf Composite Basis dienen zum Aufbau bzw. Erhalt von Zahnsubstanz.
2 Produktbeschreibung und Anwender
2.1 Produktbeschreibung
ORBIS HiFil One Universal Composite ist ein lichthärtendes, hochglanzpolierbares Hybrid Composite 
mit einem ultrafeinen, röntgenopaken Glasfüllstoff für die adhäsive Füllungstherapie. Aufgrund des 
ultrafeinen Füllstoffes lassen sich außerordentlich homogene und hochglanzpolierbare Restaurationen 
herstellen, die durch einen gezielt eingestellten Chamäleoneffekt eine optimale Farbanpassung der 
Füllung ermöglichen. 
ORBIS HiFil One Universal Composite ist in Spritzen und Kompulen erhältlich. Die Kompulen sind für 
den einmaligen Gebrauch. Bitte nicht mehrfach verwenden, da eine Kontamination und Keimbildung 
sonst nicht ausgeschlossen werden kann.
2.2 Patientenzielgruppe
Alle Patienten, die einen Ersatz oder Aufbau von Zahnsubstanz benötigen, um die Funktion der Zähne 
wiederherzustellen bzw. zu erhalten.
2.3 Anwender
Die Zahnfüllungsmaterialien auf Composite Basis werden in der Zahnarztpraxis oder in einer Zahnklinik 
vom Zahnarzt angewendet.
3 Zusammensetzung
Glaspulver, Aliphatisches Urethandimethacrylat, Siliciumdioxid, Bis-GMA,
1,4-Butandioldimethacrylat.
Füllstoffgehalt: 75 Gew.-% (53 Vol.-%) anorganische Füllstoffe (0,005 - 3,0 µm)
4 Indikationen
•	 Front- und Seitenzahnrestaurationen der Klassen I, II, III, IV und V nach Black.
•	 Inlays, Onlays und Veneers
•	 Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Prämolaren
•	 Stumpfaufbauten
•	 Schienung von gelockerten Zähnen
•	 Formkorrekturen zur Verbesserung der Ästhetik
Wir empfehlen die Anwendung der Universalfarbe (Universal) im Seitenzahnbereich.
5 Kontraindikationen
Bei Allergien oder Überempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der Bestandteile darf dieses 
Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht des behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet 
werden. Eugenolhaltige Unterfüllungen sind kontraindiziert.
6 Gefahrenhinweise
Enthält 1,4-Butandioldimethacrylat, Aliphatisches Urethandimethacrylat
Achtung: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Schädlich für Wasserorganismen, mit 
langfristiger Wirkung.
7 Sicherheitshinweise
Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: 
Ärztlichen Rat einholen/ärztliche Hilfe hinzuziehen.
8 Wechselwirkungen mit anderen Materialien
Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation. Daher keine derartigen 
Substanzen enthaltenden Unterfüllungsmaterialien (z. B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente) verwenden.
Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen des Medizinprodukts mit anderen 
bereits im Mund befindlichen Werkstoffen müssen vom Zahnarzt bei Verwendung berücksichtigt 
werden.
9 Anwendung
9.1 Front- und Schneidezahnrestaurationen
Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste reinigen (wie z.B. ORBIS 
Prophy Paste ohne Fluorid). 
9.1.1 Kavitätenpräparation
Zahnhartsubstanzschonende Präparation der Kavität gemäß den allgemeinen Regeln der 
Adhäsivtechnik. Im Frontzahnbereich sind alle Schmelzränder anzuschrägen. Im Seitenzahnbereich 
dagegen keine Abschrägungen der Ränder vornehmen und Federränder vermeiden. Anschließend 
Kavität mit Wasserspray reinigen, von allen Rückständen befreien und trocknen. Eine Trockenlegung 
ist erforderlich. Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.
9.1.2 Pulpaschutz / Unterfüllung
Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhäsivs kann auf eine Unterfüllung verzichtet werden. Im Falle 
von sehr tiefen, pulpanahen Kavitäten entsprechende Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Präparat 
abdecken (wie z.B. ORBIS Cavity Liner LC oder ORBIS ResinoCal LC)
9.1.3 Approximalkontaktgestaltung
Bei Kavitäten mit approximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und fixieren. (wie z.B. 
ORBIS Matrix-Strips)
9.1.4 Adhäsiv-System
Ätzen und Bonden gemäß den Herstellerangaben.
9.1.5 Composite Applikation
9.1.5.1 Applikation aus Spritzen
Die benötigte Menge Composite aus der Drehspritze entnehmen, mit den üblichen Metallinstrumenten 
in die Kavität einbringen und modellieren. Die Schichtstärke soll 2 mm nicht überschreiten.
9.1.5.2 Applikation aus Kompulen
Die Kompule in den Dispenser einsetzen. Die Verschlusskappe abnehmen. Die Kompule so fixieren, 
dass die Öffnung im richtigen Winkel zur Ausbringung in die Kavität gerichtet ist. Das Material in 
die Kavität einbringen. Dabei langsamen, gleichmäßigen Druck ausüben. Keine übermäßige Kraft 
anwenden! Die Schichtstärke soll 2 mm nicht überschreiten. Um die Kompule nach Beendigung aus 
dem Dispenser zu entfernen, den Stempel zurückziehen. Anschließend die Kompule entfernen.
Hinweis: Aus Hygienegründen sind Kompulen nur für den Einmalgebrauch bestimmt.
9.1.6 Aushärtung
Die Belichtungszeit beträgt für alle Farben pro Schicht 20 Sekunden mit einem handelsüblichen 
Dentalpolymerisationsgerät. Der Lichtleiter ist so nahe wie möglich an die Füllungsoberfläche zu 
halten. Mehrflächige Füllungen von jeder Seite aus belichten. Durch den Einfluss des Luftsauerstoffs 
verbleibt an der Oberfläche jeder Schicht ein dünner nicht polymerisierter Film, die Dispersionsschicht. 
Diese stellt die chemische Verbindung zwischen den Schichten her und darf nicht berührt oder mit 
Feuchtigkeit kontaminiert werden.
9.1.7 Ausarbeitung
Das ORBIS HiFil One Universal Composite kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet und 
poliert werden. Zur Ausarbeitung eignen sich Finierdiamanten, flexible Scheiben (wie z.B. ORBIpol 
Discs), Silikonpolierer (z.B. ORBIpol) sowie Polierbürsten. Okklusion und Artikulation überprüfen 
und einschleifen, so dass keine Frühkontakte oder unerwünschte Artikulationsbahnen auf der 
Füllungsoberfläche verbleiben.
9.2 Inlays, Onlays, Veneers
9.2.1 Kavitätenpräparation
Eine möglichst substanzschonende Präparation mit nur gering divergierenden Kavitätenwänden wird 
angestrebt. Eine Mindestschichtstärke von 1,5 mm in lateraler und vertikaler Richtung wird gefordert, 
um einen Bruch des Materials zu verhindern. Alle internen Kanten und Winkel müssen rund sein. 
Federränder vermeiden. Die zervikale Stufe plan gestalten und nicht abschrägen. Unvermeidliche 
untersichgehende Stellen mit Glasionomerzement ausblocken. Zur Präparation leicht konische 
Diamantschleifer mit abgerundeten Enden verwenden. Pulpanahe Dentinbereiche durch eine dünne 
Schicht calciumhydroxidhaltiger Präparate abdecken (wie z.B. ORBIS Cavity Liner LC oder ORBIS 
ResinoCal LC). Eugenolhaltige Unterfüllungen sind kontraindiziert.

9.2.2 Abdruck und Provisorium
Nach der Abdrucknahme wird ein Kunststoffprovisorium erstellt. Dieses nur mit einem eugenolfreien 
Zement befestigen (wie z.B. ORBI-Temp Befestigungszement NE)
9.2.3 Herstellung Inlays, Onlays und Veneers
Den Abdruck mit einem Superhartgips ausgießen. Wenn das Modell hart ist, den Abdruck vom Modell 
entfernen. Untersichgehende Stellen ausblocken und das Modell mit einem ölfreien Isoliermittel 
isolieren. Das Inlay schichtweise auf dem Modell aufbauen. Zuerst approximale und tiefe okklusale 
Teile aufbauen. Jede Schicht soll maximal 2 mm hoch sein. Die Polymerisation erfolgt mit einem 
handelsüblichen Polymerisationsgerät. Die fertige Versorgung vom Stumpf abheben, ausarbeiten 
und hochglanzpolieren. Die Versorgung mit Wasser und Seife gründlich reinigen und mit Luft- / 
Wasserspray spülen und trocknen.
9.2.4 Eingliedern von Inlays, Onlays oder Veneers
Das Provisorium entfernen und die Kavität reinigen. Kofferdam legen, die präparierte Zahnoberfläche 
reinigen und trocknen. Die Restauration mit leichtem Druck auf Passgenauigkeit überprüfen. Grobes 
Einsetzen vermeiden. Die Passform gegebenenfalls durch Beschleifen der Innenfläche verbessern. Die 
Okklusion darf bei Einprobe der Versorgung nicht geprüft werden, da sonst die Gefahr einer Fraktur 
besteht.
Ätzen und Bonden gemäß den Herstellerangaben.
9.2.5 Befestigung der Versorgung
Die Restauration wird mit einem handelsüblichen, dualhärtenden Befestigungskomposit befestigt (wie 
z.B. ORBIS Cem SE DC). Bitte die entsprechenden Herstellerangaben beachten.
10 Besondere Hinweise
•	 Die Verarbeitungsbreite unter der OP-Leuchte liegt im Bereich von 2 Minuten.
•	 Bei zeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte vorübergehend weiter vom 

Arbeitsfeld entfernt werden, um einer vorzeitigen Aushärtung des Composites vorzubeugen oder 
das Material mit einer lichtundurchlässigen Folie abdecken.

•	 Zur Polymerisation ist ein Lichtpolymerisationsgerät mit einem Emissionsspektrum im Bereich 
von 350 - 500 nm einzusetzen. Die geforderten physikalischen Eigenschaften werden nur mit 
ordnungsgemäß arbeitenden Lampen erzielt. Deshalb ist eine regelmäßige Überprüfung der 
Lichtintensität nach Angaben des Herstellers erforderlich.

Lichtintensität für die Aushärtung ≥ 1200 mW / cm²

Wellenlänge für die Aushärtung 350 - 500 nm

Aushärtezeit 20 sec.

11 Troubleshooting

Fehler Ursache Abhilfe

Composite härtet nicht aus

Lichtleistung der 
Polymerisationslampe nicht 
ausreichend

Kontrolle der Lichtleistung. 
Lichtleiter reinigen, falls 
verunreinigt. Falls nötig 
Austausch der Lichtquelle

Emittierter 
Wellenlängenbereich der 
Polymerisationslampe nicht 
ausreichend

Hersteller der 
Polymerisationslampe 
konsultieren.
Empfohlener 
Wellenlängenbereich:
350 - 500 nm

Composite ist in der Spritze 
klebrig weich; farblose 
Flüssigkeit separiert sich in 
der Spritze

Material wurde längere Zeit 
bei Temperaturen
> 25 °C gelagert

Beachtung Lagertemperatur; 
Lagerung bei
10 - 25 °C

Material wurde zu lange 
in einem Spritzenwärmer 
gelagert

Spritzen nie länger als eine 
Stunde pro Anwendung in 
einem Spritzenwärmer lagern

Composite erscheint in der 
Spritze zu hart und fest

Material längere Zeit bei 
Temperaturen <10 °C 
gelagert

Composite vor Anwendung 
auf Raumtemperatur 
erwärmen lassen; evtl. 
Spritzenwärmer verwenden

Spritze nicht korrekt 
verschlossen, Komposit 
anpolymerisiert

Nach jeder Composite 
Entnahme aus der 
Spritze korrekt mit Kappe 
verschließen

Inlay/Onlay hält nach 
Eingliederung nicht

Die Restauration ist zu 
opak, um sie mit rein 
lichthärtendem Composite zu 
befestigen

Dualhärtendes 
Befestigungscomposite 
verwenden

Composite härtet nicht 
richtig durch 

Zu hohe Schichtdicke 
Composite pro 
Aushärtungszyklus

Max. Schichtstärke von 2,0 
mm pro Schicht einhalten

Restauration erscheint 
zu gelb im Vergleich zur 
Farbreferenz

Unzureichende 
Polymerisation der Composite 
Schichtung

Belichtungszyklus mehrfach 
wiederholen; mind. 20 Sek.

12 Hinweise zu Lagerung und Handhabung
Bei 10 - 25 °C (50 - 77 °F) lagern. Drehspritzen nach Gebrauch sofort wieder gut verschließen. Vor 
Gebrauch sollte das Material Raumtemperatur erreicht haben. Spindel der Spritze nach Gebrauch 
etwas zurückdrehen, um ein Verkleben der Austrittsöffnung zu vermeiden. 
13 Haltbarkeit
Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze oder direkt auf der Kompule 
aufgedruckt. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
14 Nebenwirkungen 
Unerwünschte Nebenwirkungen dieses Medizinprodukts sind bei sachgemäßer Verarbeitung 
und Anwendung äußerst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder örtliche 
Missempfindungen können prinzipiell jedoch nicht vollständig ausgeschlossen werden. Alle im 
Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfälle sind 
dem unten angegebenen Hersteller und der jeweils zuständigen Behörde zu melden.
15 Entsorgung
Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der lokalen und / oder gesetzlichen 
Bestimmungen zu entsorgen.

EN  Instructions for use
1 Intended purpose
Dental filling materials on composite basis are used to build-up or maintain tooth substance.
2 Product description and user
2.1 Product description
ORBIS HiFil One Universal Composite is a light curing, hybrid composite containing an ultrafine, 
radiopaque glass filler and is indicated for placing fillings using adhesive techniques. Due to the 
ultrafine particle filler, extremely homogeneous restorations can be placed which are easily polished 
to a high lustre. The chameleon effect matches the shade of the filling perfectly to the tooth structure. 
ORBIS HiFil One Universal Composite is available in syringes and compules. The compules are for 
single use. Please do not reuse them, as this makes it impossible to rule out contamination and germ 
formation.
2.2 Target patient group
All patients who require replacement or build-up of tooth structure to restore or maintain tooth function.
2.3 Users
Dental filling materials on composite basis are applied by the dentist in the dental office or in a dental 
clinic.
3 Composition
Glass powder, diurethane dimethacrylate, silicon dioxide, Bis-GMA, tetramethylene dimethacrylate
Filler content: 75% by weight (53% by volume) inorganic fillers (0.005 - 3.0 µm)
4 Indications
•	 Anterior and posterior restorations in Black’s classes I, II, III, IV, and V cavities.
•	 Inlays, onlays and veneers
•	 Extended fissure sealing in molars and premolars
•	 Core build-up
•	 Splinting of loose teeth
•	 Corrections of shape to improve aesthetics
We recommend using the universal shade (Universal) in the posterior region.
5 Contraindications
If the patient is allergic or hypersensitive to one of the components, this product must not be used or 
only under the strict supervision of the attending doctor / dentist. Cavity liners containing eugenol are 
contraindicated.
6 Hazard and Precautionary statements
Contains tetramethylene dimethacrylate, di-urethane dimethacrylate
Warning: May cause an allergic skin reaction. Harmful to aquatic life with long lasting effects.
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7 Safety instructions
Avoid breathing vapors/spray. Wear protective gloves. If skin irritation or rash occurs: Get medical 
advice / attention.
8 Interaction with other materials
As phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerization, do not use cavity liners (such as zinc-
oxide eugenol cements) containing such substances.
Well-known cross-reactions or interactions of the medical device with other materials already in the 
patient’s mouth must be considered by the dentist before using the product.
9 Application
9.1  Restorations of the anterior teeth and incisors
Before commencing the treatment, clean the tooth with non-fluoride polishing paste (e.g. ORBIS 
Prophy Paste without fluoride). 
9.1.1 Cavity preparation
Minimal-invasive preparation of the cavity as generally required for adhesive techniques. All enamel 
margins in the anterior region must be bevelled. Do not bevel the margins in the posterior region and 
avoid slice preparations. Spray the cavity with water to clean it, remove all residue and dry it. The cavity 
must be isolated. It is advisable to place a rubber dam.
9.1.2 Pulp protection / Cavity liner
If an enamel-dentin adhesive is used, no cavity liner is required. In very deep cavities those areas in 
close proximity to the pulp must be coated with a calcium hydroxide material (e.g. ORBIS Cavity Liner 
LC or ORBIS ResinoCal LC).
9.1.3 Approximal contact areas
When filling cavities with approximal sections, place a transparent matrix and fix it in place (e.g. ORBIS 
Matrix-Strips).
9.1.4 Adhesive system
Etch and bond according to manufacturer’s instructions.
9.1.5 Application of composite
9.1.5.1 Application from syringes
Take the required amount of composite from the syringe, place it in the cavity with conventional metal 
instruments and contour. The layer thickness must not exceed 2 mm.
9.1.5.2 Application from compules
Place the compule in the dispenser. Remove the sealing cap. Position the compule in such a way that 
the opening is at a suitable angle for application within the cavity. Insert the material into the cavity 
while slowly and evenly applying pressure. Do not use excessive force! The layer thickness must not 
exceed 2 mm. Once finished, pull back the punch in order to remove the compule from the dispenser. 
The compule can then be removed.
Note: For hygiene reasons, the compule are only intended for single use.
9.1.6 Curing
The curing time for all shades is 20 seconds per layer with a conventional dental curing lamp. Hold 
the waveguide as close to the surface of the filling as possible. Fillings with more than one surface 
must be cured from the direction of each surface separately. Due to the effect of the oxygen in the air, 
a thin smear layer of unpolymerized material remains on the surface of each layer. This bonds the layers 
chemically and must not be touched or contaminated with moisture.
9.1.7 Finishing
ORBIS HiFil One Universal Composite can be finished and polished immediately after curing using 
finishing diamonds, flexible discs (e.g. ORBIpol Discs), silicone polishers (e.g. ORBIpol) and polishing 
brushes. Check the occlusion and articulation and spot grind to eliminate high spots or undesirable 
paths of articulation from the surface of the filling.
9.2 Inlays, Onlays, Veneers
9.2.1 Cavity preparation
The cavity should be prepared as minimally invasively as possible with only slightly diverging sides. To 
prevent the material fracturing, the layer must have a minimum thickness of 1.5 mm in the lateral and 
vertical aspects. All internal edges and angles must be rounded. Avoid slice preparations. Prepare a flat 
cervical shoulder – do not bevel it. Any un- avoidable undercuts must be blocked out with glass ionomer 
cement. Use slightly tapering diamonds with rounded tips for the preparation. Coat those areas of 
dentin in close proximity to the pulp with a thin layer of calcium hydroxide material (e.g. ORBIS Cavity 
Liner LC or ORBIS ResinoCal LC). Underfillings containing eugenol are contraindicated.
9.2.2 Impression and temporary restoration
Once the impression has been taken, a composite temporary restoration is fabricated. This may only be 
cemented with a non-eugenol cement (e.g. ORBI-Temp Luting cement NE).
9.2.3 Fabricating an inlay, onlay or laminate veneer
Cast the impression with hard stone plaster. Allow the model to set and pull off the impression. Block out 
the undercuts and apply an oil-free separating agent to the model. Build up the inlay on the model layer- 
by-layer. Build up the approximal and deep occlusal sections first. Each individual layer may not be 
thicker than 2 mm and is cured separately with a commercially available light curing lamp. The finished 
inlay is then released from the die. Trim and polish to a high lustre. Clean the inlay thoroughly with soap 
and water, rinse with air/water spray and dry.
9.2.4 Placing the inlay, onlay or laminate veneer
Remove the temporary restoration and clean the cavity. Place a rubber dam before cleaning and drying 
the prepared surfaces of the tooth. Exert gentle pressure on the inlay to check for fitting accuracy. Do 
not use force. If necessary, trim the fitting surfaces to improve the fit. The occlusion and articulation 
may not be checked when trying to fit the inlay as this could cause fractures.
Etching and bonding according to the manufacturer’s instructions.
9.2.5 Fixing the restoration
The restoration is fixed with a commercially available dual-curing fixing composite (e.g. ORBIS Cem SE DC). 
Please adhere to the manufacturer’s instructions.
10 Special notes
•	 The working time under a surgical lamp is approximately 2 minutes.
•	 In case of time-consuming restorations, the surgical lamp should be either temporarily moved away 

from the working area or the material should be covered by an opaque foil in order to prevent the 
composite from curing too early.

•	 Use a light-curing unit with an emission spectrum of 350 - 500 nm for the polymerization of this 
material. As the required physical properties can only be achieved when the lamp works correctly, 
its luminous intensity must be checked regularly as described by the manufacturer.

Light intensity for curing ≥ 1200 mW / cm²

Wavelength for curing 350-500 nm

Curing time 20 sec.

11 Troubleshooting

Problem Cause Remedy

Composite does not cure 
properly

Light output of the light-
curing lamp is inadequate

Control of the light output. 
Clean the light guide if it is 
dirty. Replace the light source 
if necessary

Emitted wavelength range 
of the light-curing lamp is 
inadequate

Consult the manufacturer 
of the light-curing lamp. 
Recommended wavelength 
range: 350 - 500 nm

Composite in the syringe 
is sticky and soft, colorless 
liquid separates in the syringe

Material has been stored 
for a longer period at > 25 
°C (77 °F)

Adhere to storage 
temperature. Store at 
10 - 25 °C
(50 - 77 °F).

Material has been kept in 
a syringe warmer for too 
much time

Never keep a syringe in a 
syringe warmer for more than 
one hour per application

Composite appears too hard 
and firm in the syringe

Material stored at 
temperatures < 10 °C (50 °F) 
for a longer period of time

Allow the composite to heat 
to room temperature before 
use; use a syringe warmer if 
necessary

Syringe not properly sealed, 
composite partially cured

Always seal the syringe 
properly with the cap after 
taking out composite

Inlay/onlay is not properly 
retained when fitted

Restoration is too opaque to 
be cemented using only light-
curing composite

Use dual-curing luting 
composite

Composite does not cure 
completely (dark or opaque 
shades)

Composite layers applied too 
thickly for each curing cycle

Adhere to a max. thickness of 
2.0 mm per layer

Restoration appears too 
yellow compared with the 
shade guide

Inadequate curing of the 
composite layer

Repeat the exposure cycle 
several times; min. 20 sec.

12 Use and storage
Store at 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Close the screw syringes tightly immediately after use. The material should 
be at room temperature before use. Retract the plunger of the syringe slightly to prevent the apertures 
from becoming blocked. 

13 Shelf life
The maximum shelf life is printed on the label of the syringe or directly on the compule. Do not use the 
product after the expiration date.
14 Side effects
Unwanted side effects of this medical product are to be expected extremely rarely when properly 
processed and used. All serious incidents that occur in connection with the use of this product must be 
reported to the manufacturer specified below and the relevant competent authority.
15 Disposal
Remaining quantities and packaging material must be disposed of in accordance with local and / or 
legal regulations.

DA  Brugsanvisning
Polymerbaseret dentalt reparationsmateriale
1 Tilsigtet anvendelse
Tandfyldningsmaterialer på kompositbasis bruges til opbygning hhv. bevarelse af tandsubstans.
2 Produktbeskrivelse og brugere
2.1 Produktbeskrivelse
ORBIS HiFil One Universal Composite er etn lyslethærdende, højglanspolerbar hybrid komposit 
bestående af ultrafinet, røntgentætte glasfillers, indiceret til adherende fyldningsbehandlinger. På 
grund af det ultrafine filelrpartikler kan der etableres usædvanligt homogene og højglanspolerbare 
restaureringer, der ved en målrettet anvendt kamæleoneffekt tillader en optimal farvetilpasning af 
fyldning. 
ORBIS HiFil One Universal Composite fås i sprøjter og kapsler. Kapslerne er til engangsbrug. Må ikke 
anvendes flere gange, da kontaminering og dannelse af bakteriekolonier således ikke kan udelukkes.
2.2 Patientmålgruppe
Alle patienter, der har brug for udskiftning eller opbygning af tandsubstans for at genoprette hhv. 
bevare tændernes funktion.
2.3 Bruger
Tandfyldningsmaterialerne på kompositbasis anvendes i en tandlægepraksis eller i en tandklinik.
3 Komposition
Glaspulver, alifatisk urethandimethacrylat, siliciumdioxid, Bis-GMA,1,4-Butandioldimethacrylat. 
Fillerindhold: 75 vgt.-% (53 vol.-%) anorganiske fillers (0,005 - 3,0 μm)
4 Indikationer
• Anterior - og posterior tandsrestaurationer klassificeret efter Black‘s klasse I, II, III, IV og V.
• Inlays, Onlays og facader
• Udvidet fissurrforsegling på molarer og præmolarer
• Opbygning af tandkerne
• Samling af løse tænder
• Formkorrektion for at forbedret æstetik
Vi anbefaler at bruge universalfarven (Universal) i posterior tænder.
5 Kontraindikationer
Ved allergier eller overfølsomheder hos patienten over for en af bestanddelene må dette produkt ikke 
anvendes, eller udelukkende anvendes under strengt opsyn af den praktiserende læge/tandlæge. 
Eugenolholdige underfyldninger er kontraindikeret.
6 Fareanvisninger
Indeholder 1,4-butandioldimethacrylat, alifatisk urethandimethacrylat
Forsigtig: Kan fremkalde allergiske hudreaktioner. Skadelig for vandorganismer, med langsigtet 
virkning.
7 Sikkerhedsanvisninger
Undgå indånding af damp / aerosol. Bær beskyttelseshandsker. Ved hudirritation eller -udslæt: Søg 
læge.
8 Interaktion med andre materialer
Fenolsubstanser (som f.eks. eugenol) hæmmer polymeriseringen. Anvend derfor ingen 
underfyldningsmaterialer, der indeholder sådanne substanser (f.eks. zinkoxid-eugenol-cement).
Tandlægen skal ved anvendelsen tage højde for alment kendte krydsreaktioner i det medicinske 
produkt med andre materialer, der allerede befinder sig i munden.
9 Anvendelse
9.1 For- og bidetandsrestaurationer
Før behandlingen rengøres tanden til tandhærdning med en poleringspasta, der er fri for fluorid (ORBIS 
Prophy Paste without fluoride). 
9.1.1 Kavitetsforberedelse
Minimalt invasiv præparation af kaviteten, som det generelt kræves ved adhesiv teknik. Alle 
emaljegrænser i den forreste region skal affases.  Undlad at affase margenerne i den bagerste region, 
og undgå slice-præparationer. Skyl kaviteten med vand for at rengøre den, fjern alle rester og tør den 
derefter. Kaviteten skal isoleres. Det anbefales at bruge kofferdam. 
9.1.2 Pulpabeskyttelse / underfyldning
Ved anvendelse af et emalje-dentin-adhæsiv kan man undlade en cavity liner. I tilfælde af meget dybe 
kaviteter nær pulpa skal de pågældende områder dækkes med et kalciumhydroxid materiale (ORBIS 
Cavity Liner LC / ORBIS ResinoCal LC)
9.1.3 Udformning af approximalkontakt
Ved kaviteter med approksimale andele skal man lægge en transparent matrice og fiksere den (ORBIS 
Matrix-Strips).
9.1.4 Adhæsivsystem
Ætsning og bonding ifølge producentens angivelser.
9.1.5 Kompositapplikation
9.1.5.1 Applikation fra sprøjter
Den nødvendige mængde komposit tages fra drejesprøjten, og anbringes i kaviteten med de 
almindelige metalindstrumenter. Lagtykkelsen bør ikke overskride 2 mm.
9.1.5.2 Applikaton fra kapsler
Indsæt kapslerne i dispenseren. Tag låsekappen af. Fikser kapslerne således, at åbningen er rettet 
i den rigtige vinkel til påfyldning i kaviteten. Fyld materialet i kaviteten. Udøv et langsomt, ensartet 
tryk. Undgå at bruge for meget kraft! Lagtykkelsen bør ikke overskride 2 mm. For at fjerne kapslen fra 
dispenseren efter afslutning af fyldningen, skal man trække stemplet tilbage. Fjern herefter kapslen.
Bemærk: Af hygiejniske årsager er kapsler kun beregnet til engangsbrug
9.1.6 Hærdning
Belysningstiden udgør for alle farver pr. lag 20 sekunder med et almindeligt dentalt 
polymeriseringsapparat. Her skal lyslederen holdes så tæt som muligt på fyldningsoverfladen. 
Flerfladede fyldninger belyses fra alle sider. Ved påvirkning fra luftens ilt efterlades på overfladen af 
hvert lag en tynd ikke polymeriseret film, dispersionslaget. Dette etablerer den kemiske forbindelse 
mellem lagene og må ikke berøres eller kontamineres med fugt.
9.1.7 Bearbejdning
ORBIS HiFil One Universal Composite kan efterbehandles og poleres umiddelbart efter 
polymeriseringen. Finerdiamanter, fleksible skiver (ORBIpol Discs), silikonevalser (ORBIpol) samt 
poleringsbørster er egnede til efterbehandlingen. Kontrollér og slib okklusion og artikulation, så der 
ikke findes interferens eller uønskede artikulationsbaner på fyldningsoverfladen.
9.2 Inlays, Onlays, facader
9.2.1 Kavitetsforberedelse
Der tilstræbes en mest muligt tandsubstansskånende forberedelse med kun let divergerende 
kavitetsvægge. En mindste lagtykkelse på 1,5 mm i lateral og vertikal retning er anbefalet, for at 
hindre brud på materialet. Alle interne kanter og vinkler skal være afrundet. Slice-præparationer skal 
undgås. Det cervikale trin etableres plant og må ikke afrundes. Uundgåelige underliggende steder med 
glasionomercement. For forberedelsen benyttes en let konisk diamantsliber med afrundede ender. 
Pulpanære dentinområder afdækkes med et tyndt lag calciumhydroxyidholdigt præparat (ORBIS 
Cavity Liner LC / ORBIS ResinoCal LC).  Eugenolholdige underfyldninger er kontraindikeret.
9.2.2 Aftryk og provisorium
Efter aftrykstagning etableres en kunststofsprovisurium. Denne fastgøres med en eugenolfri cement 
(ORBI-Temp luting cement NE)
9.2.3 Produktion af Inlays, Onlays og facader
Aftryk støbes med en superhård gips. Når modellen er hærdet, fjernes aftryk fra modellen. 
Underliggende steder udfyldes og modellen isoleres med et oliefrit isoleringsmiddel. Ínlay opbygges 
lagvis på modellen. Først opbygges approximale og dybe okkusale dele. Hvert lag skal være maksimalt 
2 mm højt. Polymerisering sker med et almindeligt polymeriseringsapparat. Den færdige forsyning 
aftages, bearbejdes og poleres til højglans. Forsyning rengøres grundigt med vand og sæbe og skylles 
og tørres med luft- / vandspray.
9.2.4 Indføring af Inlays, Onlays eller facader
Provisorium fjernes og kavitet rengøres. Kofferdam anlægges, den præparerede tandoverflade 
rengøres og tørres. Restaurationen kontrolleres for pasform med et let tryk. Undgå store påvirkninger. 
Pasform forbedres eventuelt ved slibning af indvendige flader. Okklusion må ikke prøves ved indføring, 
da det medfører fare for en fraktur.
Ætsning og bonding ifølge producentens angivelser.
9.2.5 Fæstning af forsyning
Restaurationen fastgøres med en almindelig, dual-hærdende cementeringskomposit (ORBIS Cem SE DC). 
Følg venligst producentens instruktioner.
10 Særlige anvisninger
•	 Arbejdstiden under operationslampe ca 2 minutter.
•	 Ved tidskrævende restaurationer skal operationslampen midlertidigt flyttes længere væk fra 

arbejdsområdet, for at forebygge en for tidlig hærdning af komposit, eller materialet skal tildækkes 
med en opak folie.

•	 Et apparat til lyspolymerisation med et emissionsspektrum i intervallet 350- 500 nm skal anvendes 
til polymeriseringen. De påkrævede fysiske egenskaber opnås kun med lamper, der fungerer 
korrekt. Derfor er en regelmæssig kontrol af lysintensiteten ifølge producentens angivelser 
påkrævet.

Lysintensitet til hærdningen ≥ 1200 mW / cm²

Bølgelængde til hærdningen 350 - 500 nm

Hærdningstid 20 sek.

11 Troubleshooting

Fejl Årsag Afhjælpning

Komposit hærder ikke

Lyseffekten på 
polymeringseringslampen er 
ikke tilstrækkelig

Kontrol af lyseffekten. Rengør 
lyslederen, hvis den er 
snavset. Udskift lyskilden om 
nødvendigt

Det emitterede 
bølgelængdeinterval på 
polymeriseringslampen er 
ikke tilstrækkeligt

Søg råd hos producenten af 
polymeriseringslampen.
Anbefalet 
bølgelængdeinterval:
350 - 500 nm

Komposit i sprøjten er blødt 
klæbende; farveløs væske 
separeres i sprøjten

Materialet er blevet 
opbevaret i længere tid ved 
temperaturer
> 25 °C

Bemærk 
opbevaringstemperatur; 
opbevaring ved
10 - 25 °C

Materialet blev opbevaret for 
længe i en sprøjtevarmer.

Sprøjer må aldrig lægges i en 
sprøjtrevarmer i mere end en 
time pr. anvendelse

Komposit synes at være for 
hård og fast i sprøjten

Materiale er opbevaret i 
længere tid ved temperaturer 
på <10 °C

Komposit opvarmes til 
stuetemperatur inden brugen; 
brug eventuelt sprøjtevarmer

Sprøjte ikke lukket korrekt, 
komposit er hærdet til

Luk korrekt med kappen efter 
hver dosering af komposit 
fra sprøjten

Inlay/Onlay holder ikke efter 
anbringelse

Restaurationen er for 
uigennemsigtig, for fæstning 
med ren lyshærdende 
komposit

Benyt dobbelthærdende 
befæstigelseskomposit

Komposit hærder ikke korrekt For stor lagtykkelse på 
komposit pr. hærdningscyklus

Overhold den maks. 
Lagtykkelse på 2,0 mm pr. lag

Restaureringen virker for gul i 
forhold til farvereferencen

Utilstrækkelig polymerisering 
af lagdeling på komposit

Gentag belysningscyklussen 
flere gange; min. 20 sek.

12 Anvisninger til opbevaring og håndtering
Opbevares ved 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Luk omgående drejesprøjter efter brugen. Materialet skal have 
opnået rumtemperatur før brug. Træk stemplerne på sprøjten en smule tilbage efter brugen, for at 
undgå en tilklæbning af udgangsåbningen.
13 Holdbarhed
Den maksimale holdbarhed er angivet på etiketten eller direkte på kapslen. Må ikke anvendes længere 
efter udløb af datoen for sidste holdbarhed.
14 Bivirkninger 
Uønskede bivirkninger ved dette medicinske produkt forventes yderst sjældent ved en korrekt 
forarbejdning og anvendelse. Immunrespons (f.eks. allergier) eller lokal utilpashed kan dog principielt 
ikke fuldstændig udelukkes. Samtlige alvorlige hændelser, der opstår i sammenhæng med anvendelsen 
af dette produkt, skal meldes til den nedenfor anførte producent og de pågældende, ansvarlige 
myndigheder.
15 Bortskaffelse
Restmængder og emballagemateriale skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale og/eller 
lovmæssige bestemmelser.

SV Bruksanvisning
Polymerbaserat dentalt restaurationsmaterial
1 Avsett ändamål
Kompositbaserade dentala restaureringsmaterial används för att bygga upp eller bibehålla 
tandstrukturen.
2 Produktbeskrivning och användare
2.1 Produktbeskrivning
ORBIS HiFil One Universal Komposit är en ljushärdande hybridkomposit som innehåller ett ultrafint, 
röntgenopakt glasfyllnadsmaterial och är avsedd för fyllningar som görs med adhesiv teknik. Tack vare 
den ultrafina partikelfillern kan extremt homogena fyllningar läggas och enkelt poleras till hög glans. 
Kameleont-effekten säkerställer att fyllningsfärgen matchar tandstrukturen perfekt.
ORBIS HiFil One Universal Komposit finns i sprutor och kapslar. Kapslarna är engångsartiklar. 
Återanvänd dem inte, eftersom det gör det omöjligt att utesluta kontaminering och bakterietillväxt.
2.2 Patientmålgrupp
För alla patienter som behöver en ersättning eller uppbyggnad av tandsubstansen för att återskapa 
eller bevara tändernas funktion.
2.3 Användare
Kompositmaterial för tandfyllning används på tandläkarmottagningen eller tandkliniken av tandläkaren.
3 Sammansättning
Glaspulver, alifatisk uretandimetakrylat, kiseldioxid, Bis-GMA,
1,4-butandiol-dimetakrylat.
Filler innehåll: 75 vikt-% (53 vol.-%) anorganiskt fyllnadsmaterial (0,005 - 3,0 μm)
4 Indikationer
•	 Anterior och posteriora restaurationer i klasserna I, II, III, IV och V enligt Black.
•	 Inlays, Onlays och Veneers
•	 Utökad fissurförsegling av molarer och premolarer
•	 Core build-up
•	 Splinting
•	 Formkorrigering för förbättrad estetik
Vi rekommenderar att använda universalfärgen (universal) posteriort.
5 Kontraindikationer
Om du är allergisk eller överkänslig mot något av innehållsämnena ska du inte använda produkten 
eller endast använda den under strikt övervakning av din läkare/tandläkare. Kavitetsliners, liners som 
innehåller eugenol är kontraindicerade
6 Farohänvisningar
Innehåller 1,4-butandiol-dimetakrylat, alifatisk uretandimetakrylat
FÖRSIKTIGHET: Kan orsaka allergiska hudreaktioner. Skadligt för vattenlevande organismer, med 
långtidseffekter.
7 Säkerhetsanvsningar
Andas inte in ånga/aerosol. Använd skyddshandskar. Vid hudirritation eller hudutslag: Rådfråga läkare.
8 Interaktion med andra material
Fenoliska substanser (som t.ex. eugenol) inhiberar polymerisationen. Därför ska inget 
underfyllningsmaterial som innehåller sådana substanser (t.ex. zinkoxid-eugenol-cement) användas.
Tandläkaren måste ta hänsyn till kända korsreaktioner eller interaktioner mellan den medicintekniska 
produkten och andra material som redan finns i patientens mun innan produkten används.
9 Användning
9.1 Restaurering av anteriora tänder och incisiver
Före behandlingen ska tandstrukturen rengöras med en fluorfri poleringspasta (t.ex. ORBIS Vario 
putspasta utan fluor).
9.1.1 Kavitetspreparation
Preparera kaviteten enligt de allmänna reglerna för adhesiv teknik och på ett sätt som är skonsamt 
för tandsubstansen. Preparera alla emaljkanter i anteriora områden. I posteriora områden ska 
dock ingen faspreparering utföras och slicepreparering bör undvikas. Rengör sedan kaviteten med 
vattenspray, avlägsna alla rester och torka. En torr läggning är nödvändig. Användning av kofferdam 
rekommenderas.
9.1.2 Pulpaskydd / Underfyllning
Vid användning av ett emajl-dentin-adhesiv kan man avstå från en underfyllning. I fall av mycket djupa 
kaviteter nära tandpulpan ska motsvarande områden täckas med en kalciumhydroxid-preparat (t.ex. 
ORBIS Cavity Liner LC / ORBIS ResinoCal LC).
9.1.3 Utformning av kontaktpunkt
Vid kaviteter med approximala kontakter  kan en transparent matris läggas på och sättas fast (t.ex. 
ORBIS celluidstrips).

9.1.4 Adhesivsystem
Ets och bond enligt tillverkarens instruktioner.
9.1.5 Applicering av komposit
9.1.5.1 Applicering med sprutor 
Ta ut den nödvändiga mängden komposit ur sprutan, placera den i kaviteten med de vanliga 
metallinstrumenten och modellera. Skikttjockleken bör inte överstiga 2 mm.
9.1.5.2 Applicering med kapslar
För in kapseln i dispensern. Ta av hättan. Fixera kapseln så att öppningen är placerad i rätt 
vinkel för applicering i kaviteten. Applicera materialet i kaviteten. Tryck samtidigt långsamt 
och jämnt. Använd inte för mycket kraft! Tjockleken bör inte överstiga 2 mm. Dra tillbaka 
kolven för att ta bort kapseln från dispensern i slutet av behandlingen. Ta sedan bort kapseln. 
Observera följande: Av hygieniska skäl är kapslarna endast avsedda för engångsbruk.
9.1.6 Härdning
Exponeringstiden uppgår till 20 sekunder per skikt med en vanlig härdljuslampa. Håll ljusledaren så 
nära fyllningsytan som möjligt. Fyllningar med flera ytor ska exponeras från alla sidor. P.g.a. luftsyret 
förblir en tunn, icke polymeriserad film - dispersionsskikt - kvar på varje skikts yta. Detta skikt utgör den 
kemiska förbindningen mellan skikten och får inte beröras eller kontamineras med fukt.
9.1.7 Formning
Efter polymeriseringen kan ORBIS HiFil One Universal Composit omedelbart formas och poleras. 
Använd en fin diamant, flexibla skivor (t.ex. Orbis polertrissor), silikonpolish (t.ex. ORBIpol) och 
polerborstar. Kontrollera ocklusion och artikulation så att det inte finns några tidiga kontakter eller 
oönskade artikulationslinjer kvar på fyllningsytan.
9.2 Inlays, Onlays, Veneers
9.2.1 Kavitetspreparation
Kaviteten ska prepareras så minimalt invasivt som möjligt med endast svagt divergerande sidor. För att 
undvika sprickbildning i materialet måste skiktet ha en tjocklek på minst 1,5 mm i sidled och vertikalt. 
Alla inre kanter och vinklar måste vara rundade. Undvik slicepreparering. Förbered en platt cervikal axel 
- fasa den inte. Alla underskärningar som inte kan undvikas måste blockeras med glasjonomercement. 
Använd lätt avsmalnande diamanter med rundade spetsar för prepareringen. Belägg dentinområdena 
nära pulpan med ett tunt lager av kalciumhydroxidmaterial (t.ex. ORBIS Cavity Liner LC eller ORBIS 
ResinoCal LC).
Eugenolinnehållande underfyllningar är kontraindicerade.
9.2.2 Avtryck och temporära restaurationer
Efter att ett avtryck har gjorts tillverkas ett provisorium av plast. Detta får bara fixeras med eugenolfri 
cement (t.ex. ORBI-Temp Luting cement NE).
9.2.3 Tillverkning Inlays, Onlays och Veneers
Gjut avtrycket med hårt stengips. Låt modellen härda och ta bort avtrycket. Blockera ut 
underskärningarna och applicera ett oljefritt separeringsmedel på modellen. Bygg upp inlägget på 
modellen lager för lager. Bygg upp de approximala och djupa ocklusala delarna först. Varje enskilt skikt 
får inte vara tjockare än 2 mm och härdas separat med en kommersiellt tillgänglig ljushärdningslampa. 
Det färdiga inlägget lossas sedan från formen. Trimma och polera till hög glans. Rengör inlägget 
noggrant med tvål och vatten, skölj med luft/vattenspray och torka.
9.2.4 Montering av inlägg, onlays eller faner
Ta bort den temporära restaurationen och rengör kaviteten. Placera en kofferdam, rengör den 
preparerade tandytan och torka den. Kontrollera att restaurationen passar genom att trycka lätt på 
den. Undvik grov isättning. Om det behövs kan du förbättra passformen genom att slipa den inre 
ytan. Okklusion och artikulation får inte kontrolleras vid utprovning av inlägget, eftersom detta kan 
leda till frakturer.
Etsa och bind enligt tillverkarens anvisningar.
9.2.5 Fixering av restaurationen
Fixera restaurationen med en standard dualhärdande komposit (t.ex. ORBIS Cem SE DC).
Följ tillverkarens rekommendationer.
10 Särskilda anmärkningar
• Arbetstiden under operationsljus är ca 2 minuter.
• Vid tidskrävande restaurationer ska operationslampan temporärt vara längre bort från 

arbetsområdet för att förebygga att kompositmaterialet härdar i förtid eller så ska materialet täckas 
med en folie som inte släpper igenom ljus.

• För polymerisation ska en ljuspolymerisationsapparat användas med ett emissionsspektrum inom 
ett område mellan 350 - 500 nm. De fysikaliska egenskaper som krävs kan endast uppnås med 
korrekt fungerande lampor. Ljusintensiteten måste därför kontrolleras regelbundet i enlighet med 
tillverkarens anvisningar.

Ljusintensitet för härdning ≥ 1200 mW / cm²

Våglängd för härdning 350 - 500 nm

Härdningstid 20 sek

11 Troubleshooting

Fel Orsak Åtgärd

Kompositmaterialet 
härdar inte

Polymerisationslampans 
ljuseffekt är inte tillräcklig

Kontrollera ljuseffekten. 
Rengör ljusledaren om 
smutsig. Byt ut ljuskällan 
vid behov.

Det emitterade 
våglängdsintervallet av 
polymerisationslampan är 
inte tillräckligt

Kontakta tillverkaren av 
polymerisationslampan.
Rekommenderat 
våglängdsintervall:
350 - 500 nm

Kompositmaterialet i sprutan 
är klibbigt mjukt; färglös 
vätska separeras i sprutan

Materialet har 
lagrats en längre 
tid vid temperaturer 
> 25 °C.

Observera 
lagringstemperaturen; 
lagring vid 10 - 25 °C.

Materialet har lagrats för 
länge i en sprutvärmare.

Lagra aldrig sprutor i en 
sprutvärmare längre än en 
timme per användning.

Kompositmaterialet är för hårt 
och fast i sprutan

Materialet har 
lagrats en längre 
tid vid temperaturer 
<10 °C.

Låt kompositmaterialet 
värmas upp till 
rumstemperatur före 
användningen; använd 
eventuellt sprutvärmare.

Sprutan inte korrekt 
stängd, kompositmaterialet 
har börjat polymerisera.

Efter att kompositmaterialet 
har tagits ur sprutan ska 
hättan stängas korrekt.

Inlay/Onlay håller inte efter 
insättningen

Restaurationen är för 
opak för att fixera den 
med rent ljushärdande 
kompositmaterial.

Använd dualhärdande 
fixeringskomposit

Kompositmaterialet 
genomhärdar inte riktigt 

För stor skikttjocklek 
av kompositen per 
härdningscykel.

Iaktta en max. skikttjocklek 
på 2,0 mm per skikt.

Restaurationen verkar 
för gul jämfört med 
färgreferensen

Otillräcklig polymerisation 
av kompositskikten.

Upprepa exponeringscykeln 
flera gånger, minst 20 sek. 

12 Hantering och förvaring
Förvaras vid 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Förslut sprutorna ordentligt omedelbart efter användning. Före 
användning ska materialet ha uppnått rumstemperatur. Dra tillbaka sprutans kolv  något efter 
användning för att undvika att utgångssöppningen tilltäpps
13 Hållbarhetstid
Den maximala hållbarhetstiden är tryckt på etiketten på respektive spruta eller direkt på kapseln. 
Använd inte produkterna efter att utgångsdatumet har passerats.
14 Biverkningar 
Oönskade biverkningar av denna medicinska produkt är ytterst sällsynta vid professionell bearbetning 
och användning. Immunreaktioner (t.ex. allergier) eller lokalt obehag kan dock principiellt inte helt 
uteslutas. Alla allvarliga fall som uppstår vid användning av denna produkt ska meddelas till den nedan 
angivna tillverkaren och till ansvarig myndighet.
15 Avfallshantering
Rester och förpackningsmaterial ska avfallshanteras i enlighet med lokala och/eller lagliga 
bestämmelser.
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NO Bearbeidingsanvisning
Polymerbasert dentalt restaureringsmateriale
1  Tiltenkt formål
Tannfyllingsmaterialer på komposittbasis brukes til å bygge opp eller vedlikeholde tannsubstans.
2 Produktbeskrivelse og bruker
2.1 Produktbeskrivelse
ORBIS HiFil One Universal Composite er en lysherdende hybridkompositt som inneholder et ultrafint, 
røntgenopakt glassfyllstoff og er beregnet på fyllinger som legges med adhesiv teknikk. På grunn 
av den ultrafine partikkelfyllstoffet kan det legges ekstremt homogene fyllinger som enkelt kan 
høyglanspoleres. Kameleoneffekten gjør at fyllingsfargen passer perfekt til tannstrukturen.
ORBIS HiFil One Universal Composite er tilgjengelig i sprøyter og kapsler. Kapslene er til 
engangsbruk. Vennligst ikke bruk dem om igjen, da dette gjør det umulig å utelukke kontaminering 
og bakteriedannelse.
2.2 Pasientmålgruppe
Alle pasienter som trenger en erstatning eller en oppbygging av tannsubstans for å gjenopprette eller 
oppnå funksjonen til tennene.
2.3 Bruker
Tannfyllingsmaterialer på komposittbasis blir brukt i tannlegepraksis eller ved en tannklinikk av 
tannlegen.
3 Sammensetning
Glasspulver, diuretandimetakrylat, silisiumdioksid, Bis-GMA, tetrametylendimetakrylat
Innhold av fyllstoffer: 75 vekt-% (53 volum-%) uorganiske fyllstoffer (0,005 - 3,0 μm)
4 Indikasjoner
•	 Anteriore og posteriore restaurering i klassene I, II, III, IV og V kaviteter.
•	 Inlays, onlays og veneers
•	 Utvidet fissurforsegling på molarer og premolarer
•	 Kjerneoppbygginger
•	 Splinting av løsnede tenner
•	 Formkorrigering for forbedring av estetikken
Vi anbefaler bruk av universalfargen (Universal) posteriort.
5 Kontraindikasjoner
Ved allergier eller overfølsomhet mot en av komponentene, må ikke produktet brukes eller kun brukes 
under streng oppsikt av behandlende lege/tannlege. Kavitetsforinger, linere som inneholder eugenol 
er kontraindisert.
6 Farehenvisninger
Inneholder 1,4-butandioldimetakrylat, alifatisk uretandimetakrylat
OBS: Kan forårsake allergiske hudreaksjoner. Skadelig for vannorganismer, med langsiktig virkning.
7 Sikkerhetsinstruksjoner
Ikke pust inn damp/aerosol. Bruk beskyttelseshansker. Ved hudirritasjoner eller utslett: Rådfør deg 
med lege.
8 Interaksjon med andre materialer
Ettersom fenolholdige stoffer (f.eks. eugenol) hemmer polymerisasjonen, må det ikke brukes 
kavitetsforinger (f.eks. sinkoksid-eugenolsementer) som inneholder slike stoffer.
Tannlegen må ta hensyn til kjente kryssreaksjoner eller interaksjoner mellom det medisinske utstyret og 
andre materialer som allerede befinner seg i pasientens munn, før produktet tas i bruk. 
9 Applikasjon
9.1 Restaurering av anteriore tenner og insisiver
Før behandlingen skal tannstrukturen rengjøres med en fluoridfri poleringspasta (e.g. ORBIS Prophy 
Paste without fluoride).
9.1.1 Kavitetforberedelse
Klargjør kaviteten i henhold til generelle regler for adhesivteknikk og på en måte som er skånsom 
mot tannstrukturen. Bevel preparer alle emaljekanter i anteriore områder. I posteriore områder skal 
det derimot ikke foretas noen bevelpreparering, og slice preparering skal unngås. Rengjør deretter 
kaviteten med vannspray, ta bort alle rester og tørk. En tørrlegging er nødvendig. Det anbefales å bruke 
kofferdam.
9.1.2 Pulpabeskyttelse/kavitetsliner
Ved bruk av emaljeadhesiv kreves ingen underfylling. Ved svært dype, pulpanære kaviteter skal dette 
området dekkes punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat (e.g. ORBIS Cavity Liner LC / ORBIS 
ResinoCal LC).
9.1.3 Utforming av kontaktpunkt
Ved kaviteter med approksimalt skal det brukes en transparent matrise som fikseres (e.g. ORBIS Matrix-
Strips).
9.1.4 Adhesivsystem
Ets og bond etter produsentens angivelser.
9.1.5 Påføring av kompositt
9.1.5.1 Påføring fra sprøyter
Ta ut den nødvendige mengden kompositt fra sprøyten, før inn i kaviteten med vanlige 
metallinstrumenter og form. Tykkelsen skal ikke overskride 2 mm.
9.1.5.2 Påføring fra kapsler
Sett kapselen inn i dispenseren. Ta av hetten. Fikser kapselen slik at åpningen er plassert i rett vinkel 
for applisering i kaviteten. Bring inn materialet i kaviteten. Trykk samtidig langsomt og jevnt. Ikke bruk 
for stor kraft! Tykkelsen skal ikke overskride 2 mm. Trekk tilbake stempelet for å dra ut kapselen fra 
dispenseren etter avsluttet behandling. Ta deretter bort kapselen.
Merk: Av hygieniske årsaker er kapslene kun beregnet til engangsbruk.
9.1.6 Herding
Eksponeringstiden er 20 sekunder med et vanlig dentalpolymerisasjonsapparat. Hold lyslederen 
så nær fyllingsoverflaten som mulig. Belys flerflatefyllinger fra hver side. Ved hjelp av påvirkning 
av atmosfærisk oksygen blir det igjen en tynn film av i smear layer på overflaten av hvert lag, 
dispersjonslaget. Dette oppretter den kjemiske forbindelsen mellom lagene og må ikke berøres eller 
kontamineres av fuktighet.
9.1.7 Utforming
Etter polymeriseringen kan ORBIS HiFil One Universal Composite formes og poleres umiddelbart. Bruk 
en fin diamant, fleksible skiver (e.g. ORBIpol Discs), silikonpolerer (e.g. ORBIpol) og poleringsbørster. 
Kontroller okklusjon og artikulasjon slik at ingen tidlige kontakter eller uønskede artikulasjonslinjer 
forblir på fyllingsflaten.
9.2 Inlays, onlays, veneers
9.2.1 Kavitetforberedelse
Kaviteten skal prepareres så lite invasivt som mulig med bare svakt divergerende sider. For å unngå 
at materialet sprekker opp, må laget ha en tykkelse på minst 1,5 mm i lateral og vertikal retning. Alle 
innvendige kanter og vinkler må være avrundede. Unngå slice preparering. Preparer en flat cervikal 
skulder - ikke fas den. Alle undersnitt som ikke kan unngås, må blokkeres ut med glassionomersement. 
Bruk svakt avsmalnende diamanter med avrundede spisser til prepareringen. Belegg de dentine 
områdene som ligger i nærheten av pulpa, med et tynt lag kalsiumhydroksidmateriale(e.g. ORBIS Cavity 
Liner LC / ORBIS ResinoCal LC).
Eugenolholdig underfyllinger er kontraindikert.
9.2.2 Avtrykk og provisorium
Etter at det er tatt avtrykk, opprettes det et midlertidig provisorium. Dette må kun festes med eugenolfri 
sement (e.g. ORBI-Temp Luting cement NE).
9.2.3 Produksjon av inlays, onlays og veneers
Støp avtrykket med hard steingips. La modellen stivne, og trekk av avtrykket. Blokker ut 
underskjæringene og påfør et oljefritt separasjonsmiddel på modellen. Bygg opp innlegget på 
modellen lag for lag. Bygg opp de approximale og dype okklusale delene først. Hvert enkelt lag må ikke 
være tykkere enn 2 mm og herdes separat med en kommersielt tilgjengelig lysherdelampe. Det ferdige 
innlegget frigjøres deretter fra formen. Trim og poler til høyglans. Rengjør innlegget grundig med såpe 
og vann, skyll med luft/vann-spray og tørk.
9.2.4 Tilpasning av inlays, onlays eller veneers
Fjern provisoriet og rengjør kaviteten. Legg kofferdam, rengjør den klargjorte tannoverflaten og tørk 
den. Kontroller at restaureringen passer ved å trykke den lett påp. Unngå grov innsetting. Forbedre 
passformen ved behov ved å slipe den innvendige flaten. Okklusjonen og artikulasjonen må ikke 
kontrolleres når du prøver innlegget, da dette kan føre til frakturer.
Ets og bond etter produsentens angivelser.
9.2.5 Fiksering av restaureringen
Restaurasjonen festes med en vanlig, dualherdende kompositt (e.g. ORBIS Cem SE DC). 
Følg produsentens anbefalinger.
10 Spesielle merknader
•	 Arbeidstiden under en operasjonslampe er ca. 2 minutter.
•	 Ved omfattende restaurasjoner skal OP-lampen tilfeldig flyttes bort fra arbeidsområdet for å 

forhindre en for tidlig herding av kompositten. Alternativt kan materialet dekkes med en folie som 
ikke slipper gjennom lys.

•	 Ved polymerisering skal det brukes et lyspolymeriseringsapparat med et emisjonsspektrum 
i området 350 - 500 nm. De fysiske egenskapene som kreves, oppnås kun med lamper som 
fungerer riktig. Lysintensiteten må dermed kontrolleres regelmessig i samsvar med produsentens 
anvisninger.

Lysintensiteten for herding ≥ 1200 mW / cm²

Bølgelengde for herding 350 - 500 nm

Herdetid 20 sek.

11 Feilsøking

Feil Årsak Utbedring

Kompositten herder ikke

Lyseffekten til 
polymeriserings-lampen er 
ikke tilstrekkelig

Kontroll av lyseffekten. 
Rengjøre lysleder, hvis 
forurenset. Hvis nødvendig, 
skift ut lyskilden.

Bølgelengdeområde for 
polymeriseringslampen er 
ikke tilstrekkelig

Forhør deg med 
polymeriseringslampens 
produsent.
Anbefalt bølgelengdeområde:
350 - 500 nm

Kompositten er klebrig myk 
i sprøyten; fargeløs væske 
skilles ut i sprøyten

Materialet ble lagret ved 
temperaturer
> 25 °C over lengre tid

Vær oppmerksom på 
lagringstemperatur; 
lagring ved
10 - 25 °C

Materialet ble lagret for lenge 
i en sprøytevarmer

Ikke lagre sprøyter lenger 
enn én time per bruk i en 
sprøytevarmer

Kompositten i sprøyten ser ut 
til å være for hard og fast

Materiale lagret i lengre tid 
ved temperaturer <10 °C

Varm opp kompositten til 
romtemperatur før bruk; bruk 
ev. en sprøytevarmer

Sprøyten er ikke ordentlig 
forseglet, kompositten er 
delvis herdet

Etter hver kompositt-uttak 
fra sprøyten lukk sprøyten 
korrekt med hetten.

Inlay/onlay holder ikke etter 
tilpasning

Restaurasjonen er for opak 
for å kunne festes med ren, 
lysherdende kompositt

Bruk dualherdende 
festekompositt

Kompositten herder ikke 
skikkelig 

For høy lagtykkelse på 
kompositt per herdesyklus

Overhold maks. lagtykkelse 
på 2,0 mm per lag.

Restaurering vises for 
gul i sammenligning med 
fargereferansen

Utilstrekkelig polymerisering 
av komposittlag

Gjenta belysningssyklus flere 
ganger; min. 20 sek. 

12 Håndtering og oppbevaring
Lagres ved 10 – 25 °C (50 – 77 °F). Lukk sprøytene ordentlig umiddelbart etter bruk. Før bruk skal 
materialet nå romtemperatur. Spindelen på sprøyten skal dreies litt tilbake etter bruk for å unngå at 
utløpsåpningen klebes igjen. 
13 Holdbarhet
Den maksimale holdbarheten er trykket på etiketten på den aktuelle sprøyten eller rett på kapselen. 
Ikke bruk produktene etter at forfallsdatoen har utløpt.
14 Bivirkninger 
Det er ytterst sjelden å forvente uønskede bivirkninger av dette medisinske produktet ved riktig 
bearbeiding og bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks. allergier, eller lokale irritasjoner kan likevel ikke 
prinsipielt sett utelukkes helt. Alle alvorlige tilfeller som opptrer i sammenheng med bruken av dette 
produktet, må varsles til den angitte produsenten og de ansvarlige nasjonale myndighetene.
15 Avfallshåndtering
Restmengder og pakkematerialer skal bortskaffes etter lokale og/eller lovbestemte bestemmelser.

FI Käyttöohje
Polymeeripohjainen hammaslääketieteellinen restauraatiomateriaali
1 Käyttötarkoitus
Yhdistelmämuovipohjainen hampaiden paikkamateriaali hampaiden täytteisiin tai pinnalle.
2 Tuotekuvaus ja käyttäjät
2.1 Tuotekuvaus
ORBIS HiFil One Universal Composite on adhesiiviseen paikkaushoitoon tarkoitettu valokovetteinen, 
erinomaisesti kiillottuva hybridi yhdistelmämuovi, joka sisältää ultrahienoja, röntgenopaakkeja 
lasifillereitä. Ultrahienojen fillereiden ansiosta voidaan valmistaa erityisen homogeenisia ja 
erinomaisesti kiillottuvia restauraatioita, jotka kohdistetun kameleonttivaikutuksen ansiosta 
mahdollistavat paikan optimaalisen värin valinnan. 
ORBIS HiFil One Universal Composite on saatavana ruiskuissa ja kapseleissa. Kapselit ovat 
kertakäyttöisiä. Niitä ei pidä käyttää useammalle potilaalle, sillä kontaminaatiota ja bakteerikasvuston 
muodostumista ei silloin voi sulkea pois.
2.2 Kohdepotilasryhmä
Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat hampaiden paikkausta tai toimenpiteitä hampaiden toiminnan 
palauttamiseksi tai ylläpitämiseksi.
2.3 Käyttäjät
Yhdistelmämuovipohjaisia hampaiden paikkamateriaaleja käytetään hammaslääkärien toimesta 
hammaslääkärin vastaanotolla tai hammasklinikalla.
3 Koostumus
Lasijauhe, alifaattinen uretaanidimetakrylaatti, piioksidi, Bis-GMA, 1,4-butaanidioldimetakrylaatti.
Filleripitoisuus: 75 paino-% (53 tilavuus-%) epäorgaanisia fillerihiukkasia (0,005−3,0 μm)
4 Indikaatiot
•	 Etu- ja taka-alueen täytteet, luokat I, II, III, IV ja V (Black)
•	 Inlay- ja onlay-täytteet, laminaatit
•	 Laajennettujen fissuuroiden pinnoittaminen molaareissa ja premolaareissa
•	 Pilarien rakentaminen
•	 Löystyneiden hampaiden kiskotus
•	 Muodon korjaukset estetiikan parantamiseksi
Suosittelemme yleisväriä (Universal) taka-alueella.
5 Vasta-aiheet
Jos potilaalla on allergioita tai yliherkkyyksiä jollekin tämän tuotteen ainesosista, tätä tuotetta ei saa 
käyttää tai sitä saa käyttää ainoastaan hoitavan lääkärin / hammaslääkärin tarkassa seurannassa. Ei 
tule käyttää eugenolia sisältäväien eristysaineiden kanssa.
6 Varoitukset
Sisältää 1,4-butaanidioldimetakrylaattia, alifaattista uretaanidimetakrylaattia.
Huomio: Voi aiheuttaa allergisia ihoreaktioita. Aiheuttaa pitkäaikaisia haittavaikutuksia vesieliöille.
7 Turvallisuusohjeita
Vältä höyryn / aerosolien hengittämistä. Käytä suojakäsineitä. Jos ilmenee ihoärsytystä tai ihottumaa: 
Hakeudu lääkäriin.
8 Yhteisvaikutukset muiden materiaalien kanssa
Fenoliset aineet (esim. eugenoli) estävät kovettumista. Älä sen vuoksi käytä mitään tämänkaltaisia 
aineita sisältäviä eristysaineita (esim. sinkkioksidi-eugenoli-sementtejä).
Hammaslääkärin on käytön yhteydessä huomioitava lääkinnällisen laitteen yleisesti tunnetut 
ristireaktiot tai yhteisvaikutukset muiden suussa olevien materiaalien kanssa.
9 Käyttö
9.1 Etuhampaiden restauraatiot
Puhdista kova hammaskudos fluorittomalla kiillotustahnalla ennen toimenpidettä (ORBIS puhdistus 
pasta ilman fluoria). 
9.1.1 Kaviteetin preparointi
Kaviteetin preparointi hampaan kovakudokselle hellävaraisella tavalla sidostustekniikan yleisten 
sääntöjen mukaisesti. Etuhampaiden alueella kaikki kiillereunat viistotaan. Poskihampaiden alueella 
reunoja ei sitä vastoin viistota, ja väkämäisiä reunoja vältetään. Puhdista kaviteetti sitten vesisuihkulla, 
poista kaikki jäämät ja kuivaa. Varmista kaviteetin kuivuus eristämällä. Kofferdamin käyttöä 
suositellaan.
9.1.2 Pulpan suojaus / pohjustus
Kiille-dentiini-sidosainetta käyttäessä eristysainetta ei tarvita. Hyvin syvissä, pulpaa lähellä olevissa 
kaviteeteissa vastaavat alueet on peitettävä kalsiumhydroksidivalmisteella (ORBIS Cavity Liner LC tai 
ORBIS ResinoCal LC)
9.1.3 Approksimaalisen kontaktin muodostaminen
Jos kaviteetissa on approksimaalisia osia, aseta läpikuultava matriisi paikoilleen (ORBIS 
selluloidisuikale)
9.1.4 Adhesiivinen järjestelmä
Etsaa ja sidosta valmistajan antamien ohjeiden mukaan.

9.1.5 Yhdistelmämuovin applikointi
9.1.5.1 Applikointi ruiskusta
Ota tarvittava määrä yhdistelmämuovia kierreruiskusta, vie kaviteettiin tavanomaisilla metalli-
instrumenteilla ja muotoile. Kerroksen sallittu enimmäispaksuus on 2 mm.
9.1.5.2 Applikointi kapseleista
Aseta kapseli annostelijaan. Poista suojakorkki. Kiinnitä kapseli niin, että aukko on oikeassa kulmassa 
kaviteettiin annostelua varten. Applikoi materiaali kaviteettiin. Kohdista paine hitaasti ja tasaisesti. 
Älä käytä liiallista voimaa. Kerroksen sallittu enimmäispaksuus on 2 mm. Poista kapseli annostelijasta 
applikoinnin jälkeen vetämällä männän takaisin. Poista kapseli sitten annostelijasta.
Huomautus: Hygieniasyistä kapselit ovat ainoastaan kertakäyttöisiä.
9.1.6 Kovettuminen
Kaikkien värien valokovetusaika on 20 sekuntia / kerros tavanomaisella hammaslääketieteellisellä 
valokovettajalla. Pidä valonjohdinta mahdollisimman lähellä täytteen pintaa. Valokoveta 
monipintaisten täytteiden kaikkia pintoja. Ilman hapen vaikutuksesta jokaisen kerroksen pintaan jää 
ohut kovettumaton kerros − dispersiokerros. Se muodostaa kemiallisen sidoksen kerrosten välillä. 
Siihen ei saa koskea eikä se saa joutua kosketukseen kosteuden kanssa.
9.1.7 Viimeistely
ORBIS HiFil One Universal Composite -materiaalin voi viimeistellä ja kiillottaa heti kovetuksen 
jälkeen. Viimeistelyyn voidaan käyttää viimeistelytimantteja, taipuisia laikkoja (ORBIpol Discs), 
silikonikiillottimia (ORBIpol) ja kiillotusharjoja. Tarkista purenta ja liikuntakosketus. Hio niin, ettei 
paikan pintaan jää esikontakteja tai ei-toivottuja liikuntakosketuksia.
9.2 Inlay- ja onlay-täytteet, laminaatit
9.2.1 Kaviteetin preparointi
Tavoitteena on mahdollisimman paljon hammaskudosta säästävä preparointi niin, että kaviteetin 
seinämät ovat mahdollisimman tasaiset. Lateraalisessa ja vertikaalisessa suunnassa vaaditaan 
vähintään 1,5 mm:n kerrospaksuus materiaalin murtumisen välttämiseksi. Kaikki sisäiset reunat ja 
kulmat on pyöristettävä. Vältä väkämäisiä reunoja. Kervikaalinen osa on tasoitettava eikä sitä saa 
viistää. Allemenot, joiden muodostumista ei voida välttää, on suljettava lasi-ionomeerisementillä. 
Käytä preparointiin hieman kartiomaista, pyöreäreunaista timanttihiomalaitetta. Peitä pulpan lähellä 
olevat dentiinialueet ohuella kerroksella kalsiumhydroksidipitoista valmistetta (ORBIS Cavity Liner LC 
tai ORBIS ResinoCal LC). Eugenolia sisältävät eristysaineet ovat vasta-aiheisia.
9.2.2 Jäljennös ja väliaikainen paikka
Jäljennöksen jälkeen valmistetaan muovinen väliaikainen paikka. Kiinnitä se vain eugenolittomalla 
sementillä (ORBI-Temp Luting cement NE).
9.2.3 Inlay- ja onlay-täytteiden sekä laminaattien valmistus
Vala jäljennös erityiskovalla kipsillä. Kun malli on kovettunut, poista jäljennös mallista. Sulje 
allemenot ja eristä malli öljyttömällä eristysaineella. Valmista inlay kerroksittain mallissa. Valmista 
ensin approksimaaliset ja syvät okklusaaliset osat. Kunkin kerroksen sallittu enimmäiskorkeus on 2 
mm. Käytä kovetukseen tavanomaista valokovettajaa. Poista valmis restauraatio pilarista, viimeistele 
ja kiillota. Puhdista restauraatio huolellisesti vedellä ja saippualla, ja huuhtele ja kuivaa ilma-/
vesisuihkulla.
9.2.4 Inlay- ja onlay-täytteiden tai laminaattien asettaminen paikalleen
Poista väliaikainen paikka ja puhdista kaviteetti. Aseta kofferdam, puhdista preparoitu hampaan pinta 
ja kuivaa. Tarkista restauraation sopivuus painamalla hieman. Varo kovakouraista käsittelyä. Muokkaa 
sopivuutta tarvittaessa sisäpintaa hiomalla. Purentaa ei saa tarkistaa restauraation sovituksen 
yhteydessä, sillä se voi johtaa murtumariskiin.
Etsaa ja sidosta valmistajan antamien tietojen mukaan.
9.2.5 Restauraation kiinnittäminen
Restauraatio kiinnitetään tavanomaisella kaksoiskovetteisella kiinnitykseen tarkoitetulla 
yhdistelmämuovilla (ORBIS Cem SE DC). Noudata asiamukaisia valmistajan ohjeita.
10 Erityisiä ohjeita
•	 Työskentelyaika toimenpidevalossa on noin 2 minuuttia.
•	 Aikaa vievissä restauraatioissa toimenpidevalo tulisi siirtää väliaikaisesti kauemmas 

työskentelyalueelta tai materiaali tulisi peittää valoa läpäisemättömällä kalvolla, jotta vältetään 
yhdistelmämuovin ennenaikainen kovettuminen.

•	 Kovettamiseen on käytettävä valokovettajaa, jonka spektrialue on 350–500 nm. Vaaditut 
fysikaaliset ominaisuudet saavutetaan vain määräysten mukaisesti toimivilla valokovettajilla. 
Sen vuoksi valotehon tarkastaminen säännöllisesti valmistajan antamien tietojen mukaisesti on 
tärkeää.

Valoteho kovetuksessa ≥ 1200 mW / cm²

Aallonpituus kovetuksessa 350−500 nm

Kovetusaika 20 sekuntia

11 Vianetsintä

Vika Syy Toimenpide

Yhdistelmämuovi ei kovetu.

Valokovettajan valoteho ei 
ole riittävä.

Tarkista valoteho. Jos 
valonjohdin on epäpuhdas, 
puhdista se. Vaihda 
valonlähde tarvittaessa.

Valokovettajan säteilemä 
aallonpituusalue ei ole 
riittävä.

Kysy ohjeita valokovettajan 
valmistajalta.
Suositeltu aallonpituusalue:
350−500 nm

Ruiskussa oleva 
yhdistelmämuovi on 
tahmaisen pehmeää; väritön 
neste erottuu ruiskussa.

Materiaalia on varastoitu 
pidempään yli 25 °C:n 
lämpötilassa.

Noudata 
varastointilämpötilaa; 
varastointi 10−25 °C:n 
lämpötilassa

Materiaalia on 
lämmitetty liian kauan 
ruiskunlämmittimessä.

Ruiskuja ei saa 
koskaan varastoida 
yhtä tuntia kauemmin 
ruiskunlämmittimessä 
käyttökertaa kohden.

Ruiskussa oleva 
yhdistelmämuovi vaikuttaa 
liian kovalta ja tiiviiltä.

Materiaalia on säilytetty 
pitkään alle 10 °C:n 
lämpötilassa.

Lämmitä yhdistelmämuovi 
ennen käyttöä 
huoneenlämpötilaan; 
käytä tarvittaessa 
ruiskunlämmitintä.

Ruiskua ei ole suljettu oikein, 
ja yhdistelmämuovi on 
kovettunut osittain.

Sulje ruisku oikein korkilla 
aina annosteltuasi 
yhdistelmämuovia ruiskusta.

Inlay/onlay ei pysy paikallaan 
asettamisen jälkeen.

Restauraatio on liian opaakki, 
jotta sen voisi kiinnittää 
pelkästään valokovetteisella 
yhdistelmämuovilla.

Käytä kaksoiskovetteista 
kiinnitykseen tarkoitettua 
yhdistelmämuovia.

Yhdistelmämuovi ei kovetu 
kokonaan. 

Yhdistelmämuovikerros on 
liian paksu kovetusjakson 
osalta.

Kerroksen enimmäispaksuus 
on 2,0 mm.

Restauraatio vaikuttaa 
liian keltaiselta viiteväriin 
verrattuna.

Yhdistelmämuovikerrosta ei 
ole kovetettu riittävästi.

Toista kovetusjakso useita 
kertoja; vähintään 20 
sekuntia.

12 Varastointi- ja käsittelyohjeita
Varastoi 10−25 °C:n (50−77 °F:n) lämpötilassa. Sulje kierreruiskut huolellisesti heti käytön jälkeen. 
Materiaalin tulisi olla lämmennyt huoneenlämpötilaan ennen käyttöä. Kierrä ruiskun karaa hieman 
takaisin käytön jälkeen annosteluaukon tukkiutumisen välttämiseksi. 
13 Säilyvyys
Viimeinen käyttöpäivä on merkitty kyseisen ruiskun etikettiin tai suoraan kapseliin. Älä käytä 
materiaalia viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
14 Haittavaikutukset 
Kun tätä lääkinnällistä laitetta työstetään ja käytetään asianmukaisesti, ei-toivottuja sivuvaikutuksia 
odotetaan esiintyvän erittäin harvoin. Immuunireaktioita (esim. allergioita) tai paikallista ärsytystä 
ei periaatteessa voida kuitenkaan sulkea kokonaan pois. Kaikista tämän tuotteen käytön yhteydessä 
ilmenevistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava alla määritetylle valmistajalle ja toimivaltaiselle 
viranomaiselle.
15 Hävittäminen
Jäljelle jääneet materiaalit ja pakkausmateriaalit on hävitettävä paikallisten ja/tai lakisääteisten 
määräysten mukaisesti.

PL Instrukcja obróbki
Polimerowy stomatologiczny materiał wypełniający
1 Przeznaczenie
Materiały do wypełnień dentystycznych na bazie kompozytów służą do odbudowy lub zachowania 
struktury zęba.
2 Opis produktu i użytkownicy
2.1 Opis produktu
ORBIS HiFil One Universal Composite to światłoutwardzalny, polerowalny na wysoki połysk kompozyt 
hybrydowy z ultradrobnym, nieprzepuszczającym promieni rentgenowskich szklanym wypełniaczem 
do leczenia techniką adhezyjną. Dzięki ultradrobnoziarnistemu wypełniaczowi można uzyskać 
niezwykle jednorodne i łatwe do polerowania uzupełnienia, które umożliwiają optymalne dopasowanie 
koloru wypełnienia poprzez specjalnie dostosowany efekt kameleona. 
ORBIS HiFil One Universal Composite jest dostępny w strzykawkach i kompiulach. Kompiule służą 
do użytku jednorazowego. Prosimy nie używać ich ponownie, ponieważ uniemożliwia to wykluczenie 
kontaminacji i rozwoju bakterii.
2.2 Docelowa grupa pacjentów
Wszyscy pacjenci, którzy wymagają wymiany lub odbudowy struktury zęba w celu przywrócenia lub 
utrzymania funkcji zęba.
2.3 Użytkownicy
Materiały do wypełnień dentystycznych na bazie kompozytów są stosowane przez lekarza stomatologa 
w gabinecie stomatologicznym lub w klinice stomatologicznej.
3 Skład
Proszek szklany, dimetakrylan uretanu alifatycznego, dwutlenek krzemu, Bis-GMA,
dimetakrylan 1,4-butanodiolu.
Zawartość wypełniacza: 75% wag. (53% obj.) wypełniaczy nieorganicznych (0,005–3,0 µm)
4 Wskazania
•	 Uzupełnienia przednie i boczne klasy I, II, III, IV i V według Blacka.
•	 Wkłady, nakłady i licówki
•	 Rozszerzone uszczelnianie bruzd na zębach trzonowych i przedtrzonowych
•	 Nadbudowa kikutów zębowych
•	 Szynowanie obluzowanych zębów
•	 Korekty kształtu w celu poprawy estetyki
Zalecamy stosowanie uniwersalnego koloru (Universal) w tylnym obszarze.
5 Przeciwwskazania
W przypadku alergii lub nadwrażliwości pacjenta na jeden ze składników nie wolno stosować tego 
produktu lub można go stosować tylko pod ścisłym nadzorem lekarza prowadzącego / stomatologa. 
Podkłady zawierające eugenol są przeciwwskazane.
6 Ostrzeżenia o zagrożeniach
Zawiera dimetakrylan 1,4-butanodiolu, alifatyczny dimetakrylan uretanu
Uwaga: Może wywoływać skórne reakcje alergiczne. Szkodliwy dla organizmów wodnych, o 
długotrwałym działaniu.
7 Wskazówki bezpieczeństwa
Unikać wdychania oparów/aerozolu. Stosować rękawice ochronne. W przypadku podrażnienia skóry 
lub wysypki: zasięgnąć porady / zgłosić się pod opiekę lekarza.
8 Interakcje z innymi materiałami
Substancje fenolowe (takie jak np. eugenol) hamują polimeryzację. Dlatego nie należy używać 
materiałów podkładowych zawierających tego rodzaju substancje (np. cementy na bazie tlenku cynku 
z eugenolem).
Przy stosowaniu produktu stomatolog powinien wziąć pod uwagę ogólnie znane reakcje krzyżowe lub 
interakcje wyrobu medycznego z innymi materiałami znajdującymi się już w jamie ustnej pacjenta.
9 Stosowanie
9.1 Uzupełnienia zębów przednich i siekaczy
Przed rozpoczęciem leczenia oczyść zębinę pastą polerską niezawierającą fluoru (np ORBIS Prophy 
Paste bez fluoru).
9.1.1 Przygotowanie ubytku
Opracowanie ubytku w sposób minimalnie inwazyjny dla zębiny zgodnie z ogólnymi zasadami techniki 
adhezyjnej. Krawędzie szkliwa w rejonie zębów przednich należy sfazować. Natomiast w rejonie zębów 
bocznych nie fazować krawędzi i unikać całkowitego zniesienia punktów stycznych między zębami. 
Następnie oczyścić ubytek, spryskując go wodą, usunąć wszelkie pozostałości i osuszyć. Konieczne 
jest odizolowanie ubytku od wilgoci. Zaleca się zastosowanie koferdamu.
9.1.2 Ochrona miazgi / podkład
W przypadku stosowania środka adhezyjnego do szkliwa można zrezygnować z podkładu. W razie 
bardzo głębokich ubytków w bliskim sąsiedztwie miazgi pokryć odpowiednie obszary preparatem 
wodorotlenkowo-wapniowym (np. ORBIS Cavity Liner LC lub ORBIS ResinoCal LC).
9.1.3 Konstrukcja styku zbliżeniowego
W przypadku ubytków z odcinkami stycznymi nałożyć przezroczystą formówkę i zamocować ją w 
miejscu (np. ORBIS Matrix-Strips).
9.1.4 System adhezyjny
Wytrawianie i nakładanie systemu adhezyjnego zgodnie z informacjami producenta.
9.1.5 Aplikacja kompozytu
9.1.5.1 Aplikacja za pomocą strzykawek
Pobrać wymaganą ilość kompozytu ze strzykawki obrotowej, wprowadzić go do ubytku za pomocą 
zwykłych metalowych instrumentów i wymodelować. Grubość warstwy nie powinna przekraczać 2 mm.
9.1.5.2 Aplikacja za pomocą kompiuli
Umieścić kompiulę w dozowniku. Zdjąć zatyczkę. Zamocować kompiulę w taki sposób, aby jej otwór 
znajdował się pod odpowiednim kątem dla aplikowania do ubytku. Umieścić materiał w ubytku. 
Wykonywać przy tym powolny, równomierny nacisk. Nie używać nadmiernej siły! Grubość warstwy nie 
powinna przekraczać 2 mm. Aby po zakończeniu nakładania usunąć kompiulę z dozownika, pociągnąć 
stempel do tyłu. Następnie usunąć kompiulę.
Wskazówka: ze względów higienicznych kompiule przeznaczone są tylko do jednorazowego użytku.
9.1.6 Utwardzanie
Czas utwardzania jednej warstwy wynosi 20 sekund przy użyciu standardowego urządzenia do 
polimeryzacji stomatologicznej. Końcówkę emitującą światło trzymać możliwie jak najbliżej 
powierzchni wypełnienia. Utwardzić wypełnienia wielopowierzchniowe z każdej strony. Ze względu na 
wpływ tlenu atmosferycznego na powierzchni każdej warstwy pozostaje cienka niespolimeryzowana 
warstwa dyspersyjna. Tworzy ona wiązanie chemiczne między warstwami i nie może być dotykana ani 
zanieczyszczana wilgocią.
9.1.7 Obróbka końcowa
ORBIS HiFil One Universal Composite można po polimeryzacji natychmiast poddawać obróbce 
końcowej i polerowaniu. Do obróbki końcowej nadają się końcówki diamentowe, dyski elastyczne (np.
ORBIpol Discs), polerki silikonowe (np. ORBIpol) oraz szczotki polerskie. Sprawdzić okluzje, artykulację 
oraz lifowanie, aby wyeliminować punkty o nadmiernej wysokości lub niepożądane szlaki artykulacji 
na powierzchni wypełnienia.
9.2 Wkłady, nakłady i licówki
9.2.1 Przygotowanie ubytku
Należy przygotować ząb tak delikatnie, jak to tylko możliwe, z nieznacznie rozchodzącymi się 
ścianami ubytku. Wymagana jest minimalna grubość warstwy wynosząca 1,5 mm w kierunku 
bocznym i pionowym, aby zapobiec pękaniu materiału. Wszystkie wewnętrzne krawędzie i kąty 
muszą być zaokrąglone. Należy unikać postrzępionych krawędzi. Powierzchnia szyjki powinna być 
płaska i nie należy jej fazować. Zablokować nieuniknione obszary pod spodem za pomocą cementu 
szklano-jonomerowego. Do przygotowania należy używać lekko stożkowych wierteł diamentowych 
z zaokrąglonymi końcami. Pokryć obszary zębiny w pobliżu miazgi cienką warstwą preparatów 
zawierających wodorotlenek wapnia (np. ORBIS Cavity Liner LC lub ORBIS ResinoCal LC). Podkłady 
zawierające eugenol są przeciwwskazane.
9.2.2 Wycisk i tymczasowe uzupełnienie
Po pobraniu wycisku tworzona jest tymczasowa proteza z tworzywa sztucznego. Mocować wyłącznie za 
pomocą cementu niezawierającego eugenolu (npORBI-Temp Luting cement NE).
9.2.3 Wykonanie wkładów, nakładów i licówek
Wypełnić wycisk bardzo twardym gipsem. Jeśli model jest twardy, należy usunąć z niego wycisk. 
Zablokować obszary pod spodem i zaizolować model bezolejowym środkiem izolacyjnym. Zbudować 
warstwowo wkład na modelu. Najpierw należy zabudować obszary proksymalne i głębokie części 
okluzyjne. Każda warstwa powinna mieć maksymalnie 2 mm wysokości. Polimeryzacja jest 
przeprowadzana przy użyciu dostępnego na rynku urządzenia do polimeryzacji. Unieść gotowe 
uzupełnienie z kikuta zęba, wykończyć i dobrze wypolerować. Dokładnie oczyścić uzupełnienie wodą 
z mydłem, a następnie spłukać i osuszyć strumieniem powietrza/wody.
9.2.4 Zakładanie wkładów, nakładów lub licówek
Usunąć tymczasowe uzupełnienie i oczyścić ubytek. Nałożyć gumowy koferdam, oczyścić i osuszyć 
przygotowaną powierzchnię zęba. Sprawdzić dokładność dopasowania za pomocą lekkiego nacisku. 
Unikać nieostrożnego wkładania. W razie potrzeby poprawić dopasowanie, szlifując wewnętrzną 
powierzchnię. Okluzja nie może być sprawdzana podczas przymierzania uzupełnienia, w przeciwnym 
razie istnieje ryzyko złamania.
Wytrawianie i nakładanie systemu adhezyjnego zgodnie z informacjami producenta.
9.2.5 Cementowanie wypełnienia
Wypełnienie jest cementowane za pomocą dostępnego na rynku, podwójnie utwardzalnego kompozytu 
mocującego (np. ORBIS Cem SE DC). Należy przestrzegać instrukcji producenta.
10 Uwagi szczegółowe
•	 Długość obróbki w świetle sali operacyjnej wynosi około 2 minut.
•	 W przypadku realizacji czasochłonnych odbudów należy w celu zapobieżenia przedwczesnemu 

utwardzeniu kompozytu na pewien czas odsunąć światło dentystyczne od obszaru pracy lub 
przykryć materiał folią nieprzepuszczającą światła.

•	 Do polimeryzacji stosować lampę polimeryzacyjną o spektrum emisji w zakresie 350–500 nm. 
Wymagane właściwości fizyczne można uzyskać jedynie w przypadku prawidłowo działających 
lamp. Dlatego konieczne jest regularne sprawdzanie natężenia światła lamp zgodnie z zaleceniami 
producenta.

Natężenie światła do utwardzania ≥1200 mW / cm²

Długość fal do utwardzania 350–500 nm

Czas utwardzania 20 s

11 Rozwiązywanie problemów

Problem Przyczyna Środek zaradczy

kompozyt nie utwardza się

niewystarczająca moc światła 
lampy polimeryzacyjnej

kontrola mocy światła 
oczyścić końcówkę emitującą 
światło w razie potrzeby 
wymienić źródło światła

emitowany zakres długości fal 
lampy polimeryzacyjnej jest 
niewystarczający

skonsultować się z 
producentem lampy 
polimeryzacyjnej,
zalecany zakres długości fal:
350–500 nm

kompozyt jest lepki i miękki w 
strzykawce; bezbarwny płyn 
oddziela się w strzykawce.

materiał był przechowywany 
w temperaturze
>25°C przez długi czas.

przestrzegać temperatury 
przechowywania;
przechowywać w 
temperaturze 10–25°C

materiał był zbyt długo 
przechowywany w 
podgrzewaczu do strzykawek

nigdy nie należy 
przechowywać strzykawek 
w podgrzewaczu dłużej niż 
godzinę na jedno użycie

kompozyt w strzykawce 
wydaje się być zbyt twardy 
i zestalony

materiał był przechowywany 
w temperaturach < 10°C

przed użyciem pozostawić 
kompozyt do ogrzania do 
temperatury pokojowej; 
w razie potrzeby użyć 
podgrzewacza do strzykawek.

strzykawka nie została 
poprawnie zamknięta, 
kompozyt częściowo się 
utwardził

po każdym pobraniu 
kompozytu dokładnie 
zamykać strzykawkę zatyczką

wkład/nakład nie trzyma się

wypełnienie jest zbyt 
nieprzezroczyste, 
aby można je było 
zacementować kompozytem 
światłoutwardzalnym.

używać podwójnie 
utwardzalnego kompozytu 
mocującego

kompozyt nie utwardza się 
prawidłowo 

zbyt grube warstwy 
kompozytu dla cyklu 
utwardzania

nie przestrzegano maks. 
grubości warstwy wynoszącej 
2,0 mm

wypełnienie wydaje się być 
zbyt żółte w porównaniu z 
kolornikiem

niedostateczna polimeryzacja 
warstw kompozytu

kilkakrotnie powtórzyć cykl 
ekspozycji; min. 20 s 

12 Uwagi dotyczące przechowywania i obsługi
Przechowywać w temperaturze 10–25°C (50–77°F). Natychmiast po użyciu należy ponownie szczelnie 
zamknąć strzykawki obrotowe. Przed użyciem materiał powinien mieć temperaturę pokojową. Lekko 
cofnąć tłok strzykawki, aby zapobiec zablokowaniu otworu wylotowego.
13 Trwałość
Maksymalny okres trwałości jest wydrukowany na etykiecie odpowiedniej strzykawki lub bezpośrednio 
na kompiuli. Nie stosować po upływie terminu ważności.
14 Skutki uboczne 
Niepożądane skutki uboczne tego wyrobu medycznego występują niezwykle rzadko, gdy jest on 
odpowiednio stosowany. Co do zasady nie można całkowicie wykluczyć reakcji immunologicznych 
(np. alergii) lub miejscowego dyskomfortu. Wszelkie poważne zdarzenia związane ze stosowaniem tego 
produktu należy zgłaszać producentowi podanemu poniżej oraz właściwym organom.
15 Utylizacja
Pozostałe ilości i opakowanie należy zutylizować zgodnie z miejscowymi przepisami i/lub 
postanowieniami prawa.

LT Naudojimo instrukcija
Mikro hibridinis kompozitas
1 Paskirtis
Kompozitinės storo sluoksnio plombavimo medžiagos yra skirtos danties audiniui atkurti arba 
išsaugoti.
2 Produkto aprašymas ir naudotojai
2.1 Produkto aprašymas
ORBIS HiFil One Universal Composite – tai šviesoje kietėjantis, hibridinis kompozitas su itin smulkiu, 
rentgeno spindulius praleidžiančiu stiklo užpildu, skirtas adhezinei restauracinei terapijai. Dėl itin 
smulkaus užpildo galima atlikti itin homogeniškas ir labai gerai poliruojamas restauracijas, kurios dėl 
specialiai pritaikyto chameleono efekto leidžia optimaliai priderinti retauracijos atspalvį prie danties 
struktūros. 
ORBIS HiFil One Universal Composite galima įsigyti švirkštuose ir kapsulėse. Kapsulės skirtos 
vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite daugiau nei vieną kartą, nes priešingu atveju negalima atmesti 
užteršimo ir mikrobų susidarymo tikimybės.
2.2 Pacientų tikslinė grupė
Visiems pacientams, kuriems reikalingas danties audinio pakeitimas ar atkūrimas, siekiant atstatyti ar 
išsaugoti danties funkciją.
2.3 Naudotojas
Kompozitines plombavimo medžiagas naudoja odontologas odontologijos kabinete arba odontologijos 
klinikoje
3 Sudedamosios dalys
Stiklo milteliai, diuretano dimetakrilatas, silicio dioksidas, Bis-GMA, tetrametileno dimetakrilatas.
Užpildo kiekis: 75 % svorio (53 % tūrio) neorganinių užpildų (0,005–3,0 μm).
4 Indikacijos
•	 I, II, III, IV ir V klasės priekinių ir krūminių dantų restauracijos pagal Black.
•	 Įdėklai, užklotai ir laminatės
•	 Išplėstas fisūrų plombavimas prieškrūminiuose ir krūminiuose dantyse
•	 Danties kulties atstatymas
•	 Klibančių dantų stabilizavimas
•	 Formos korekcijos siekiant pagerinti estetiką
Rekomenduojame naudoti universalią spalvą („Universal“) prieškrūminių dantų srityje.
5 Kontraindikacijos
Jei pacientas yra alergiškas arba turi padidėjusį jautrumą vienai iš sudedamųjų dalių, šio produkto 
naudoti negalima arba naudoti tik atidžiai prižiūrint gydančiam gydytojui / odontologui. Negalima 
naudoti ertmės pamušalų, kurių sudėtyje yra eugenolio.
6 Įspėjimai apie pavojus
Sudėtyje yra tetrametileno dimetakrilato, di-uretano dimetakrilato.
Įspėjimas: gali sukelti alerginę odos reakciją. Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius 
pakitimus.
7 Saugos instrukcija
Venkite įkvėpti garų ir (arba) purslų. Mūvėkite apsaugines pirštines. Odos sudirginimo ar bėrimo atveju: 
kreipkitės į gydytoją.
8 Sąveika su kitomis medžiagomis
Kadangi fenolinės medžiagos (pvz., eugenolis) slopina polimerizaciją, nenaudokite ertmių pamušalų 
(lainerių) (pvz., cinkoksido eugenolio cementų), kurių sudėtyje yra tokių medžiagų.
Naudodamas šią medicinos priemonę, odontologas turėtų atsižvelgti į gerai žinomas kryžmines 
reakcijas arba sąveiką su kitomis medžiagomis, kurios jau yra paciento burnoje.
9 Naudojimas
9.1 Priekinių dantų ir kandžių restauracijos
Prieš gydymą nuvalykite kietąjį danties audinį dantų poliravimo pasta be fluoro (t.y. ORBIS Prophy Paste 
be fluoro).
9.1.1 Ertmės paruošimas
Ertmės preparavimas turi būti atliktas danties audinį tausojančiu būdu, laikantis bendrųjų surišimo 
technikos taisyklių. Priekinėje danties dalyje visi emalio kraštai turi būti nuožulnūs. Krūminių dantų 
dalyse kraštai neturi būti nuožulnūs ir suploninti. Ėduonį nupurkškite vandeniu, kad išvalytumėte ertmę, 
pašalinkite visus likučius ir išdžiovinkite. Užtikrinkite, kad darbo laukas būtų sausas. Rekomenduojama 
izoliuoti naudoti koferdamą.

9.1.2 Pulpos apsauga / ertmės pamušalas
Jei naudojama medžiaga surišimui su emaliu bei dentinu, pamušalas nereikalingas. Esant labai 
gilioms ertmėms, arti pulpos, atitinkamos sritys turi būti padengtos preparatu, kurio pagrindas – kalcio 
hidroksidas (t.y. ORBIS Cavity Liner LC ar ORBIS ResinoCal LC).
9.1.3 Aproksimalinių kontaktų tvarkymas
Ertmių su aproksimalinėmis dalimis atveju uždėkite ir užfiksuokite skaidrią matricą (t.y. ORBIS Matrix-
Strips).
9.1.4 Adhezinė sistema
Ėsdinimą ir surišimą atlikite pagal gamintojo nurodymus.
9.1.5 Kompozito naudojimas
9.1.5.1 Naudojimas iš švirkštų
Iš švirkšto paimkite reikiamą kompozito kiekį, įdėkite jį į ertmę su įprastais metaliniais instrumentais. 
Sluoksnio storis neturi viršyti 2 mm.
9.1.5.2 Naudojimas iš kapsulių
Įstatykite kapsulę į dozavimo prietaisą. Nuimkite apsauginį dangtelį. Užfiksuokite kapsulę taip, kad 
anga būtų tinkamu kampu nukreipta į ertmę. Įveskite medžiagą į ertmę. Spauskite lėtai ir tolygiai. 
Nenaudokite per didelės jėgos! Sluoksnio storis neturi viršyti 2 mm. Tam, kad užbaigę galėtumėte išimti 
kapsulę iš dozavimo prietaiso, patraukite stūmoklį atgal. Galiausiai kapsulę išimkite.
Pastaba. Higienos sumetimais kapsulės skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
9.1.6 Kietinimas
Vieno sluoksnio kietinimo laikas yra 20 sekundžių, naudojant standartinę odontologinę polimerizacijos 
lempą. Šviesolaidis turi būti laikomas kuo arčiau užpildo paviršiaus. Kelių paviršių plombas apšvieskite 
iš visų pusių. Dėl ore esančio deguonies poveikio kiekvieno sluoksnio paviršiuje lieka plona 
nepolimerizuota plėvelė – dispersinis sluoksnis. Taip sukuriamas cheminis ryšys tarp sluoksnių, kurio 
negalima liesti ar užteršti drėgme.
9.1.7 Paruošimas
Sukietėjęs ORBIS HiFil One Universal Composite gali būti iškart apdorojamas ir poliruojamas. 
Apdorojimui tinkami deimantiniai, lankstūs diskeliai (e.g. ORBIpol diskeliai), silikoninės poliravimo 
(e.g. ORBIpol) priemonės ir poliravimo šepetėliai. Patikrinkite okliuziją bei artikuliaciją ir nušlifuokite, 
kad ant užpildo /plombos paviršiaus neatsirastų nepageidautinų kontaktų ar nepakistų artikuliacija.
9.2 Įdėklai, užklotai, laminatės
9.2.1 Ertmės paruošimas
Ertmę reikia preparuoti kuo mažiau invaziniu būdu, ir kad ertmės sienelės kuo mažiau skirtųsi. Kad 
medžiaga neįtrūktų, šonine ir vertikalia kryptimi turi būti ne mažesnis kaip 1,5 mm storio sluoksnis. 
Visos vidinės briaunos ir kampai turi būti užapvalinti. Suformuokite plokščią kaklelio pakopą ir jo 
nesukirskite. Būtinus įpjovimus užsandarinkite stiklo jonomeriniu cementu. Paruošimui naudokite šiek 
tiek siaurėjančios formos deimantines grąžtelius užapvalintais galais. Dentino sritis, esančias netoli 
pulpos, padenkite plonu kalcio hidroksido medžiagos sluoksniu (t.y. ORBIS Cavity Liner LC ar ORBIS 
ResinoCal LC). Kontraindikuotini apatiniai užpildai, kurių sudėtyje yra eugenolio.
9.2.2 Atspaudas ir laikinas restauravimas
Nuėmus atspaudą, sukuriamas laikinas plastikinis dantų protezas. Jis tvirtinamas cementu, kurio 
sudėtyje nėra eugenolio.
9.2.3 Įdėklų, užklotų ir laminačių gamyba
Atspaudą išlietite itin kietu gipsu. Sukietėjus modeliui, nuimkite nuo jo atspaudą. Užsandarinkite 
apačioje esančias vietas ir izoliuokite modelį izoliacine priemone be alyvos. Sluoksniais suformuokite 
įdėklą ant modelio. Pirmiausia suformuokite aproksimalinę ir giliąją okliuzinę dalis. Kiekvienas 
sluoksnis turi būti ne storesnis kaip 2 mm. Polimerizacija atliekama naudojant polimerizacijos lempą/
prietaisą. Nuimkite baigtą restauraciją nuo liejimo formos, apdailinkite ir nupoliruokite iki blizgesio. 
Kruopščiai pašalinkite likučius vandeniu su muilu, nuplaukite purškiamu oru ir vandeniu ir išdžiovinkite.
9.2.4 Įdėklų, užklotų arba laminačių įdėjimas
Nuimkite laikiną restauraciją ir išvalykite ertmę. Uždėkite koferdamą, nuvalykite ir nusausinkite 
paruoštą danties paviršių. Lengvai spausdami patikrinkite, ar tiksliai priglunda restauracija. 
Nenaudokite jėgos. Jei reikia, pagerinkite prigludimą šlifuodami vidinį paviršių. Bandant pritaikyti 
restauraciją negalima tikrinti okliuzijos/sukandimo, nes tai gali sukelti lūžius.
Ėsdinimą ir surišim/klijavimą atlikite pagal gamintojo nurodymus.
9.2.5 Restauracijos tvirtinimas
Restauracija cementuojama rinkoje įsigyjamu dvigubo kietėjimo cementiniu kompozitu 
(t.y. ORBIS Cem SE DC). Laikykitės gamintojo nurodymų.
10 Specialios pastabos
•	 Darbo laikas po operacine lempa apie 2 minutes.
•	 Ilgiau trunkančių restauracijų procedūrų metu operacinė lempa turi būti laikinai nusukama nuo 

darbo lauko, kad neprasidėtų priešlaikinis kompozito kietėjimas, arba medžiaga turi būti uždengta 
šviesai nelaidžia folija.

•	 Polimerizavimui turi būti naudojama polimerizavimo lempa/prietaisas, kurio šviesos bangų 
spektro diapazonas yra 350–500 nm. Reikiamos fizikinės savybės gali būti pasiektos tik naudojant 
tinkamai veikiančias lempas. Todėl būtina reguliariai pagal gamintojo nurodymus tikrinti šviesos 
intensyvumo lygį.

Šviesos intensyvumas kietinant ≥ 1200 mW / cm²

Kietinimo bangos ilgis 350–500 nm

Kietėjimo laikas 20 sek.

11 Problemų šalinimas

Problema Priežastis Taisomoji priemonė

Kompozitas tinkamai 
nekietėja

Nepakankama 
polimerizavimo lempos 
šviesos srauto galia

Patikrinkite šviesos srautą. 
Jei užsiteršęs šviesolaidis, 
jį nuvalykite. Jei reikia, 
pakeiskite šviesos šaltinį.

Nepakankamas 
polimerizavimo lempos 
skleidžiamos šviesos bangos 
ilgio diapazonas

Pasikonsultuokite su 
polimerizavimo lempos 
gamintoju.
Rekomenduojamas 
bangos ilgio diapazonas: 
350–500 nm

Švirkšte esantis mišinys yra 
lipnus ir minkštas; švirkšte 
atsiskiria bespalvis skystis.

Medžiaga ilgesnį laiką buvo 
veikiama temperatūros
Laikyti > 25 °C temperatūroje

Laikykitės saugojimo 
temperatūros; laikykite
10–25 °C temperatūroje

Medžiaga per ilgai buvo 
laikoma švirkštų šildytuve

Niekada nelaikykite švirkštų 
jiems skirtame šildytuve ilgiau 
nei vieną valandą

Kompozitas švirkšte atrodo 
pernelyg kietas ir tvirtas

Medžiaga ilgesnį laiką buvo 
laikoma <10 °C temperatūroje

Prieš naudojimą leiskite 
kompozitui sušilti iki 
kambario temperatūros; jei 
reikia, naudokite švirkšto 
šildytuvą.

Švirkštas netinkamai 
užsuktas/uždarytas, todėl 
prasidėjo kompozito 
kietėjimas

Kiekvieną kartą panaudoję 
dalį švirkšte esančio 
kompozito, tinkamai 
uždarykite dangtelį.

Įdėklas ir (arba) užklotas nėra 
tinkamai pritvirtintas

Restauracija yra per daug 
neskaidri, kad ją būtų galima 
cementuoti tik šviesoje 
kietėjančiu kompozitu.

Naudokite dvigubo kietėjimo 
cementinį kompozitą

Kompozitas nesukietėja pilnai 
(tamsūs arba nepermatomi 
atspalviai)

Pernelyg didelis kompozito 
sluoksnio storis vieno 
kietinimo ciklo metu

Užtikrinkite, kad maks. vieno 
sluoksnio storis neviršytų 
2,0 mm

Restauracija atrodo per 
gelsva, palyginti su etaloniniu 
atspalviu

Nepakankamas kompozito 
sluoksnio polimerizavimas

Kietinimo šviesa ciklą 
pakartokite keletą kartų; 
mažiausiai po 20 sek. 

12 Laikymo ir tvarkymo nurodymai
Laikykite 10–25 °C (50–77 °F) temperatūroje. Užsukamus švirkštus po naudojimo iškart sandariai  
užsukite. Prieš naudodami įsitikinkite, kad medžiaga yra kambario temperatūros. Po naudojimo šiek 
tiek pasukite švirkšto stūmoklį atgal, kad išleidimo anga neužsiklijuotų. 
13 Galiojimo laikas
Maksimalus tinkamumo vartoti laikas yra atspausdintas ant atitinkamo švirkšto etiketės arba tiesiai ant 
kapsulės. Pasibaigus galiojimo laikui nebenaudokite.
14 Šalutinis poveikis 
Nepageidaujamo šalutinio šio medicinos priemonės poveikio galima tikėtis itin retai, jei ji tinkamai 
apdorojama ir vartojama. Visi su šio gaminio naudojimu susiję rimti incidentai turi būti pranešti apačioje 
nurodytam gamintojui ir atitinkamai kompetentingai institucijai.
15 Šalinimas
Likučiai ir pakavimo medžiagos turi būti pašalintos laikantis vietinių reikalavimų ir (arba) teisės aktų 
nuostatų.
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ET Kasutusjuhend
Mikrohübriid komposiit
1 Kasutusotstarbe määrang
Komposiitpõhiseid hambatäitematerjale kasutatakse hambamaterjali moodustamiseks või 
säilitamiseks.
2 Toote kirjeldus ja kasutaja
2.1 Toote kirjeldus
ORBIS HiFil One Universal Composite on valguskõvastuv, kõrgläikega poleeritav hübriidkomposiit 
ülipeene, röntgenopaakse klaasitäitematerjaliga adhesiivseks restaureerivaks raviks. Tänu ülipeenele 
täiteainele on võimalik valmistada äärmiselt homogeenseid ja väga hästi poleeritavaid restauratsioone, 
mis võimaldavad tänu spetsiaalselt kohandatud kameeleoniefektile optimaalselt kohandada täidise 
värvusega. 
ORBIS HiFil One Universal Composite on saadaval süstlates ja kapslites. Kapslid on ühekordseks 
kasutamiseks. Ärge kasutage toodet rohkem kui üks kord, sest vastasel juhul ei saa välistada saastumist 
ja mikroobide teket.
2.2 Patsientide sihtrühm
Kõik patsiendid, kes vajavad hammaste asendamist või parandamist, et taastada või säilitada nende 
funktsiooni.
2.3 Kasutaja
Komposiitpõhiseid täitematerjale kasutab hambaarst hambaravi praksises või hambakliinikus.
3 Koostis
Klaasipulber, alifaatne uretaandimetakrülaat, ränidioksiid, bis-GMA,
1,4-butaandiooldimetakrülaat.
Täiteainesisaldus: anorgaanilisi täiteaineid 75% massist (53% mahust) (0,005-3,0 μm)
4 Näidustused
•	 Esi- ja külghammaste restauratsioonid klassidega I, II, III, IV ja V Blacki järgi.
•	 Täidised, katted ja spoonid
•	 Laiendatud pragude sulgemine molaaridel ja premolaaridel
•	 Köntide pealisehitised
•	 Lõdvenenud hammastele lülide paigaldamine
•	 Vormiparandused esteetilisuse parandamiseks
Soovitame külghamamste piirkonnas kasutada universaalvärvi (Universal).
5 Vastunäidustused
Kui patsient on mõne komponendi suhtes allergiline või ülitundlik, ei tohi seda toodet kasutada või võib 
kasutada ainult raviarsti/hambaarsti range järelevalve all. Eugenooli sisaldavad alumised täidised on 
vastunäidustatud.
6 Ohutusnõuded
Sisaldab 1,4-butaandiooldimetakrülaati, alifaatset uretaandimetakrülaati
Ettevaatust: võib põhjustada allergilist nahareaktsiooni. Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.
7 Ohutusjuhised
Vältige aurude/aerosooli sissehingamist. Kandke kaitsekindaid. Nahaärrituse või lööbe korral: 
pöörduge arsti poole.
8 Vastastikmõju muude materjalidega
Fenoolsed ained (nt eugenool) pärsivad polümerisatsiooni. Seetõttu ärge kasutage selliseid aineid 
sisaldavaid alustäidise materjale (nt tsinkoksiid-eugenooltsemente).
Selle kasutamisel peab hambaarst arvesse võtma meditsiiniseadme üldtuntud ristreaktsioone või 
koostoimeid juba suus olevate muude materjalidega.
9 Kasutamine
9.1 Esi- ja lõikehammaste restauratsioonid
Enne ravi puhastage hamba struktuur fluorivaba poleerimispastaga (ORBIS Prophy Paste without 
Fluoride).
9.1.1 Kaviteedi ettevalmistamine
Kaviteedi hambakudesid säästev prepareerimine adhesiivtehnoloogia üldreeglite järgi. Esihammaste 
piirkonnas tuleb kõik kaviteedi emaili servad kaldlihvida. Tagahammaste piirkonnas seevastu ei 
kaldlihvita servi ja tuleb vältida köbrulisi servi. Seejärel puhastage kaviteet veepihustiga, eemaldage 
kõik jäägid ja kuivatage. Kuivatamine on vajalik. Soovitatav on kasutada kofferdami.
9.1.2 Pulbi kaitsmine / alustäidis
Sulava dentiini adhesiivi kasutamisel ei ole alustäidis vajalik. Väga sügavate pulbi lähedal olevate 
kaviteetide korral katke vastavad alad kaltsiumhüdroksiidi preparaadiga (ORBIS Cavity Liner LC / 
ORBIS ResinoCal LC).
9.1.3 Aproksimaalse kokkupuute kujundamine
Aproksimaalsete osadega kaviteedi korral paigaldage ja kinnitage läbipaistev matriits 
(ORBIS Matrix-Strips)
9.1.4 Adhesiivisüsteem
Söövitage ja sidustage vastavalt tootja juhistele.
9.1.5 Komposiidi pealekandmine
9.1.5.1 Pealekandmine süstalde abil
Eemaldage vajalik kogus komposiiti pöörlevast süstlast, sisestage see tavaliste metallist 
instrumentidega kaviteeti ja modelleerige seda. Kihi paksus ei tohi ületada 2 mm.
9.1.5.2 Pealekandmine kapslitest
Sisestage kapsel jaoturisse. Eemaldage kork. Kinnitage kapsel nii, et ava oleks kaviteeti annustamiseks 
õige nurga all. Viige materjal kaviteeti. Rakendage aeglast ja ühtlast survet. Ärge kasutage liigset 
jõudu! Kihi paksus ei tohi ületada 2 mm. Kapsli eemaldamiseks jaoturist pärast lõpetamist tõmmake 
kolb tagasi. Seejärel eemaldage kapsel.
Märkus: hügieenikaalutlustel on kapslid ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks.
9.1.6 Kõvendamine
Kõigi värvitoonide kõvenemisaeg on 20 sekundit kihi kohta, kasutades standardset hambaravi 
polümerisatsiooniseadet. Valgusjuhi otsa tuleb hoida täidise pinnale võimalikult lähedal. Mitme 
pinnaga täidiseid tuleb kõvendada igast küljest. Atmosfäärihapniku mõju tõttu jääb iga kihi pinnale 
õhuke mittepolümeriseeritud kile, nn dispersioonikiht. See loob keemilise sideme kihtide vahel ja seda 
ei tohi puudutada ega niiskusega saastata.
9.1.7 Viimistlemine
ORBIS HiFil One Universal Composite ‚i saab viimistleda ja poleerida kohe pärast polümerisatsiooni. 
Viimistlemiseks sobivad viimistlusteemandid, painduvad kettad (ORBIpol Discs), silikoonpoleerijad 
(ORBIpol) ja poleerimispintslid. Kontrollige ja lihvige oklusiooni ja artikulatsiooni, et täitepinnale ei 
jääks liigseid kontaktpunkte ega soovimatuid artikulatsiooniradasid.
9.2 Täidised, katted ja spoonid
9.2.1 Kaviteedi ettevalmistamine
Eesmärk on prepareerida hammas võimalikult õrnalt, kusjuures kaviteediseinad tohivad vaid veidi 
lahkneda. Materjali purunemise vältimiseks on nõutav vähemalt 1,5 mm paksune kiht külg- ja 
vertikaalsuunas. Kõik siseservad ja nurgad peavad olema ümmargused. Vältige kiilukujulisi servi. 
Tehke tservikaalne astmestik tasaseks ja ärge viirutage seda. Blokeerige vältimatud üksteise all 
paiknevad kohad klaasionomeersete tsementidega. Kasutage ettevalmistamiseks kergelt koonilisi, 
ümarate otstega teemantpuure. Katke dentiini piirkonnad, mis asuvad pulbi lähedal, õhukese 
kaltsiumhüdroksiidi sisaldava preparaadiga (ORBIS Cavity Liner LC / ORBIS ResinoCal LC) Eugenooli 
sisaldavad alumised täidised on vastunäidustatud.
9.2.2 Jäljendi võtmine ja ajutine proteesimine
Pärast jäljendi võtmist valmistatakse ajutine plastprotees. Kinnitage see ainult eugenooli mittesisaldava 
tsemendiga (ORBI-Temp Luting Cement NE)
9.2.3 Täidiste, katete ja spoonide valmistamine
Täitke jäljend ülikõva kipsiga. Kui mudel on kõvenenud, eemaldage jäljend mudelilt. Blokeerige 
alumised piirkonnad ja isoleerige mudel õlivaba isoleerimisvahendiga. Paigaldage mudelile kihtide 
kaupa täidis. Esmalt ehitatakse üles proksimaalsed ja sügavad oklusaalsed osad. Iga kiht peab olema 
2 mm paksune. Polümerisatsioon toimub standardse polümerisatsiooniseadmega.Tõstke valmis 
restauratsioon stantsist välja, viimistlege ja poleerige kõrgläikega. Puhastage varustus põhjalikult seebi 
ja veega ning loputage ja kuivatage õhu- ja veepihustiga.
9.2.4 Täidiste, katete või spoonide integreerimine
Eemaldage ajutine protees ja puhastage kaviteet. Paigaldage kofferdam, puhastage ja kuivatage 
ettevalmistatud hambapind. Kontrollige restauratsiooni täpsust, rakendades kerget survet. Vältige 
tugevat sissesurumist. Vajaduse korral parandage sobivust, lihvides restauratsiooni sisepinda. 
Restauratsiooni proovimisel ei tohi oklusiooni kontrollida, sest vastasel juhul on oht, et tekib murd.
Söövitage ja siduge vastavalt tootja juhistele.
9.2.5 Varustuse kinnitamine
Restauratsioon tsemenditakse standardse kahekordse kõvenemisega komposiidiga (ORBIS Cem SE DC). 
Järgige vastavaid tootja juhiseid.
10 Erijuhised
•	 Töötlemise kestus operatsioonilambi all on umbes 2 minutit.
•	 Aeganõudval restaureerimisel tuleks operatsioonilamp ajutiselt tööalast eemale hoida, et vältida 

komposiidi enneaegset kõvenemist, või katta materjal läbipaistva fooliumiga.
•	 Polümerisatsiooniks tuleb kasutada valguspolümerisatsiooniseadet, mille emissioonispekter jääb 

vahemikku 350-500 nm. Nõutavad füüsikalised omadused on saavutatavad ainult korralikult 
töötavate lampidega. Seetõttu on vaja valgustugevust vastavalt tootja juhistele regulaarselt 
kontrollida.

Valgusintensiivsus kõvendamiseks ≥ 1200 mW / cm²

Lainepikkus kõvendamiseks 350–500 nm

Kõvendamisaeg 20 s.

11 Tõrkeotsing

Viga Põhjus Lahendus

Komposiit ei kõvene

Polümerisatsioonilambi 
ebapiisav valgusvõimsus

Kontrollige valgusvõimsust 
Puhastage valgusjuht, kui 
see on saastunud. Vajadusel 
asendage valgusallikas

Polümerisatsioonilambi 
poolt väljastatud ebapiisav 
lainepikkuste vahemik

Konsulteerige 
polümerisatsioonilambi 
tootjaga.
Soovitatav lainepikkuse 
vahemik:
350–500 nm

Komposiit on süstlas kleepuv 
ja pehme; värvitu vedelik 
eraldub süstlas.

Materjali hoiti pikemat aega 
temperatuuril
> 25 °C

Võtke arvesse 
ladustamistemperatuuri; 
hoidke temperatuuril
10–25 °C

Materjali hoiti liiga kaua 
süstlasoojendajas

Ärge kunagi hoidke süstlaid 
süstlasoojendajas kauem kui 
üks tund ühe kasutuskorra 
kohta.

Komposiit tundub süstlas liiga 
kõva ja tahke

Materjali säilitatakse pikka 
aega temperatuuril <10 °C

Laske komposiidil enne 
kasutamist soojeneda 
toatemperatuurini; 
vajaduse korral kasutage 
süstlasoojendajat.

Süstal ei ole korralikult 
suletud, komposiit on 
polümeriseerunud

Sulgege korralikult korgiga 
pärast iga komposiidi süstlast 
väljasurumist

Täidis/kate ei püsi pärast 
integreerimist kinni

Restauratsioon on 
liiga läbipaistmatu, et 
seda saaks tsementida 
vaid valguskõveneva 
komposiidiga.

Kasutage topeltkõvenevat 
komposiiti

Komposiit ei kõvene 
korralikult läbi 

Komposiitkihi liigne paksus 
kõvastamistsükli kohta

Järgige maksimaalset kihi 
paksusest 2,0 mm kihi kohta

Restauratsioon tundub 
liiga kollane võrreldes 
värvikaardiga

Komposiitkihi ebapiisav 
polümerisatsioon

Korrake valgustustsüklit mitu 
korda; vähemalt 20 sekundit

12 Märkused ladustamise ja käsitsemise kohta
Hoidke temperatuuril 10–25 °C (50–77 °F). Sulgege süstlad tihedasti kohe pärast kasutamist. Enne 
kasutamist peab materjal olema saavutanud toatemperatuuri. Pärast kasutamist tõmmake süstla 
spindlit veidi tagasi, et vältida väljalaskeava ummistumist. 
13 Kõlblikkusaeg
Maksimaalne kõlblikkusaeg on trükitud vastava süstla etiketile või otse kapslile. Ärge kasutage pärast 
kõlblikkusaja lõppu.
14 Kõrvaltoimed 
Selle meditsiinitoote soovimatud kõrvaltoimed on õige töötlemise ja kasutamise korral äärmiselt 
haruldased. Põhimõtteliselt ei saa siiski täielikult välistada immuunreaktsioone (nt allergiad) või 
lokaalset ebamugavustunnet. Kõikidest toote kasutamisega seotud tõsistest vahejuhtumitest tuleb 
teatada allpool nimetatud tootjale ja asjaomasele pädevale asutusele.
15 Utiliseerimine
Jääkkogused ja pakkematerjal tuleb kõrvaldada vastavalt kohalikele ja/või seadusandlikele 
eeskirjadele.

LV Lietošanas pamācība
Zobu restaurācijas materiāls uz polimēru bāzes
1 Mērķuzdevums
Zobu plombēšanas materiāli uz kompozītmateriālu bāzes kalpo zoba substances izveidei vai 
saglabāšanai.
2 Produkta apraksts un lietotāji
2.1 Produkta apraksts
ORBIS HiFil One Universal Composite ir gaismā cietējošs, viegli pulējams hibrīdais kompozītmateriāls 
ar sevišķi smalku, rentgenstaru necaurlaidīgu stikla pildvielu zobu restaurācijai, izmantojot adhezīvus. 
Sevišķi smalkās pildvielas ļauj izveidot ārkārtīgi viendabīgu un viegli pulējamu zoba restaurāciju, kas, 
pateicoties hameleona efektam, ļauj optimāli pielāgot pildījuma krāsu. 
ORBIS HiFil One Universal Composite ir pieejams šļircēs un kombinētajās ampulās. Kombinētās 
ampulas ir paredzētas vienreizējai lietošanai. Nelietojiet vairākkārt, jo nevar izslēgt kontamināciju un 
mikroorganismu savairošanos.
2.2 Pacientu mērķa grupa
Visi pacienti, kam vajadzīga zoba substances aizstāšana vai izveidošana no jauna, lai atjaunotu vai 
saglabātu zobu funkciju.
2.3 Lietotāji
Uz kompozītmateriālu bāzes izgatavoto plombēšanas materiālu lieto zobārsts zobārstniecības klīnikā 
vai zobārsta praksē.
3 Sastāvs
Stikla pulveris, alifātiskais uretāna dimetakrilāts, silīcija dioksīds, bisfenola A glicidilmetakrilāts 
(Bis-GMA), 1,4 butāndiola dimetakrilāts.
Pildvielu daudzums: neorganiskas pildvielas (0,005 - 3,0 μm) 75 % no svara (53 % no tilpuma)
4 Indikācijas
•	 Acu zobu un priekšzobu restaurācijas Bleka I, II, III, IV un V klases dobumos.
•	 Inleji, onleji un venīri
•	 Paplašināta molāru un premolāru fisūru pārklāšana
•	 Zobu atjaunošana ar kroni
•	 Vaļīgu zobu šinēšana
•	 Estētiska zoba formas uzlabošana
Sānu zobu zonā iesakām izmantot universālo krāsu.
5 Kontrindikācijas
Ja pacientam ir alerģija pret kādu no produkta sastāvdaļām, šo produktu nedrīkst izmantot vai 
drīkst lietot tikai ārstējošā ārsta/zobārsta stingrā uzraudzībā. Eigenolu saturošas oderes ieklāšana ir 
kontrindicēta.
6 Brīdinājumi
Satur 1,4 butāndiola dimetakrilātu, alifātisko uretāna dimetakrilātu
Uzmanību: var izraisīt alerģisku ādas reakciju. Kaitīgs ūdens organismiem ar ilgstošām sekām.
7 Drošības norādījumi
Izvairīties no izgarojumu/aerosola ieelpošanas. Uzvilkt aizsargcimdus. Ādas kairinājuma vai izsitumu 
gadījumā: konsultējieties ar ārstu/lūdziet medicīnisku palīdzību.
8 Krusteniskas reakcijas ar citiem materiāliem
Vielas, kas satur fenolu (piem., eigenols), aizkavē polimerizāciju. Tāpēc neizmantojiet oderei materiālus, 
kas satur šādas vielas (piem., cinka oksīda-eigenola cementu).
Lietojot produktu, zobārstam jāņem vērā vispārzināmās krusteniskās reakcijas vai medicīniskā 
produkta mijiedarbība ar citiem mutē esošajiem materiāliem.
9 Lietošana
9.1 Priekšzobu un acu zobu restaurācija
Pirms ārstēšanas notīriet zoba cieto substanci ar pulēšanas pastu, kas nesatur fluorīdus (.e.g. ORBIS 
Prophy Paste without Fluoride)
9.1.1 Dobumu sagatavošana
Dobuma sagatavošana, saudzējot zoba cieto substanci, notiek atbilstoši vispārzināmiem adhezīvās 
tehnikas noteikumiem. Priekšējo zobu rajonā jānoslīpina visas emaljas maliņas. Turpretī sānu zobu 
rajonā maliņas nav jāslīpina un jāizvairās no zoba dobuma maliņu slīpināšanas. Pēc tam dobums 
jāiztīra ar ūdens strūklu, jāatbrīvo no visām atliekām un jāizsusina. Nepieciešams nodrošināt sausumu. 
Ieteicams lietot koferdamu.
9.1.2 Pulpas aizsardzība / odere
Ja tiek izmantots emaljas-dentīna adhezīvs, no oderes var atteikties. Ja dobumi ir ļoti dziļi un atrodas 
tuvu pulpai, attiecīgās vietas jāpārklāj ar kalcija hidroksīda preparātu. (e.g. ORBIS Cavity Liner LC oder 
ORBIS ResinoCal LC)
9.1.3 Aproksimālās kontaktvirsmas veidošana
Dobumi ar aproksimālām daļām - aplieciet caurspīdīgu matricu un nofiksējiet. (e.g. ORBIS Matrix-Strips)

9.1.4 Adhezīvu sistēma
Kodiniet un uzklājiet saistvielu atbilstoši ražotāja norādījumiem.
9.1.5 Kompozītmateriāla uzklāšana
9.1.5.1 Uzklāšana ar šļirci
Ar skrūvējamo šļirci izvadiet nepieciešamo kompozītmateriāla daudzumu, ar parastajiem metāla 
instrumentiem ievietojiet materiālu dobumā un veiciet modelēšanu. Kārtas biezums nedrīkst pārsniegt 
2 mm.
9.1.5.2 Uzklāšana ar kombinēto ampulu
Ievietojiet kombinēto ampulu dozatorā. Noņemiet vāciņu. Nofiksējiet kombinēto ampulu tā, lai 
atvere būtu pavērsta pareizā leņķī un materiālu varētu iespiest zoba dobumā. Iespiediet materiālu 
zoba dobumā. Spiediet lēni un vienmērīgi. Nepielietojiet pārmērīgu spēku! Kārtas biezums nedrīkst 
pārsniegt 2 mm. Lai beigās varētu izņemt kombinēto ampulu no dozatora, atvelciet atpakaļ virzuli. Pēc 
tam izņemiet kombinēto ampulu.
Norāde: higiēnas apsvērumu dēļ kombinētās ampulas ir paredzētas tikai vienreizējai lietošanai.
9.1.6 Sacietēšana
Katrs slānis jāpakļauj gaismas iedarbībai 20 sekundes, izmantojot komerciāli pieejamu zobārstniecības 
polimerizācijas lampu. Gaismas vads jātur iespējami tuvu plombas virsmai. Ja pildījumam ir vairākas 
šķautnes, gaismas apstrāde jāveic katrai pusei. Gaisā esošā skābekļa ietekmes rezultātā uz katra slāņa 
virsmas veidojas plāna, nepolimerizēta kārtiņa - dispersijas slānis. Tas veido ķīmisko savienojumu starp 
slāņiem, un tas nedrīkst tikt aizskarts vai piesārņots ar mitrumu.
9.1.7 Apstrāde
ORBIS HiFil One Universal Composite var apstrādāt un pulēt tūdaļ pēc polimerizācijas. Apstrādei ir 
piemēroti nolīdzināšanas dimanta urbji, lokani diski (e.g. ORBIpol discs), silikona pulētāji (e.g. ORBIpol) 
un pulēšanas sukas. Pārbaudiet sakodienu un apakšžokļa kustības un pieslīpējiet, lai uz plombas 
virsmas neveidotos pāragrs kontakts vai nevēlami apakšžokļa kustības ceļi.
9.2 Inleji, onleji, venīri
9.2.1 Dobumu sagatavošana
Ir jāizveido pēc iespējas saudzīgāks preparāts, kas tikai nedaudz atšķiras no dobuma sienām. Lai 
materiāls nesadalītos, minimālajam slāņa biezumam horizontālā un vertikālā virzienā ir jābūt 1,5 
mm. Visām iekšējām malām un leņķiem jābūt noapaļotiem. Novērsiet malu nelīdzenumu. Zoba 
cervikālajai daļai jābūt līdzenai, nevis slīpai. Ja pazeminājumi ir neizbēgami, aizpildiet tos ar stikla 
jonomēra cementu. Sagatavošanai izmantojiet nedaudz koniskus dimanta slīpēšanas instrumentus 
ar noapaļotiem galiem. Dentīna zonas pulpas tuvumā noklājiet ar plānu kalcija hidroksīdu saturoša 
preparāta slāni (e.g. ORBIS Cavity Liner or ORBIS ResinoCal LC). Eigenolu saturošas oderes ieklāšana 
ir kontrindicēta.
9.2.2 Nospiedums un pagaidu protēze
Pēc nospieduma paņemšanas izveidojiet plastmasas pagaidu protēzi. Tās nofiksēšanai izmantojiet tikai 
cementu bez eigenola. (e.g. ORBI-Temp luting cement NE)
9.2.3 Inleju, onleju un venīru izgatavošana
Izveidojiet zobu nospiedumu, izmantojot īpaši cietu ģipsi. Kad modelis ir sacietējis, noņemiet 
nospiedumu no modeļa. Aizpildiet pazeminājumus un atdaliet modeli, izmantojot eļļu nesaturošu 
atdalītāju. Veidojiet inleju uz modeļa pa slāņiem. Vispirms izveidojiet aproksimālās un dziļās okluzālās 
daļas. Katram slānim jābūt ne augstākam par 2 mm. Polimerizācija jāveic ar komerciāli pieejamu 
polimerizācijas ierīci. Noņemiet gatavo protēzi no pamatnes, apstrādājiet to un nopulējiet līdz 
spīdumam. Rūpīgi notīriet protēzi ar ūdeni un ziepēm, noskalojiet ar gaisa/ūdens strūklu un nožāvējiet.
9.2.4 Inleju, onleju un venīru ievietošana
Izņemiet pagaidu protēzi un iztīriet dobumu. Ievietojiet koferdamu, notīriet sagatavoto zoba virsmu un 
ļaujiet tai nožūt. Pielaikojiet protēzi, ar to rīkojoties saudzīgi. Neievietojiet to ar spēku. Ja nepieciešams, 
pielāgojiet formu, noslīpējot iekšējo virsmu. Protēzes pielaikošanas laikā nedrīkst pārbaudīt sakodienu, 
jo pastāv lūzuma risks.
Kodiniet un uzklājiet saistvielu atbilstoši ražotāja norādījumiem.
9.2.5 Protēzes nostiprināšana
Restaurācija ir jānostiprina ar komerciāli pieejamu, divkāršas sacietēšanas adhezīvu 
(e.g. ORBIS Cem SE DC). Ņemiet vērā attiecīgās ražotāja instrukcijas.
10 Īpašas norādes
•	 Pieļaujamais apstrādes laiks operācijas lampas apgaismojumā ir aptuveni 2 minūtes.
•	 Ja veicamais zobārstniecības darbs ir apjomīgs un ieilgst, operācijas lampu vajadzētu uz laiku 

atvirzīt no darba zonas, lai nepieļautu kompozītmateriāla priekšlaicīgu sacietēšanu, vai materiāls 
jānosedz ar gaismas necaurlaidīgu plēvi.

•	 Polimerizācijas nolūkam ir jāizmanto gaismas polimerizācijas ierīce ar emisijas spektru robežās 
no 350 - 500 nm. Prasītās fizikālās īpašības var panākt tikai ar lampām, kas darbojas atbilstoši 
norādītajiem parametriem. Tāpēc regulāri jāpārbauda gaismas intensitāte saskaņā ar ražotāja 
datiem.

Gaismas intensitāte sacietēšanai ≥ 1200 mW / cm²

Viļņu garums sacietēšanai 350 - 500 nm

Sacietēšanas laiks 20 sek.

11 Problēmu novēršana

Problēma Iemesls Rīcība

Kompozītmateriāls nesacietē

Polimerizācijas lampai 
nepietiekama gaismas 
intensitāte

Gaismas jaudas pārbaude. 
Notīriet gaismas vadu, ja tas 
ir netīrs. Ja nepieciešams, 
nomainiet gaismas avotu.

Polimerizācijas lampas 
emitētais viļņu garums nav 
pietiekams

Konsultēties ar 
polimerizācijas lampas 
ražotāju.
Ieteicamais viļņu garuma 
diapazons:
350 - 500 nm

Šļircē esošais 
kompozītmateriāls ir lipīgs; 
šļircē atdalās bezkrāsains 
šķidrums

Materiāls ilgāku laiku ir 
uzglabāts temperatūrā
> 25 °C

Jāievēro uzglabāšanas 
temperatūra; materiāls 
jāuzglabā
10 - 25 °C

Materiāls pārāk ilgi ir atradies 
šļirces sildītājā

Neuzglabājiet sildītājā šļirces 
ilgāk par stundu pirms tās 
izmantošanas

Kompozītmateriāls šļircē šķiet 
pārāk ciets un stingrs

Materiāls ilgāku laiku ir 
uzglabāts temperatūrā 
< 10 °C

Pirms lietošanas ļaujiet 
kompozītmateriālam uzsilt 
līdz istabas temperatūrai; 
varat izmantot šļirces sildītāju

Šļirce nav kārtīgi noslēgta, 
kompozītmateriāls sācis 
polimerizēties

Ikreiz pēc kompozītmateriāla 
izspiešanas ar vāciņu kārtīgi 
noslēdziet šļirci

Inlejs/onlejs pēc ievietošanas 
neturas vietā

Restaurācija ir pārāk 
necaurspīdīga, lai to 
nostiprinātu, izmantojot 
gaismā cietējošu 
kompozītmateriālu

Izmantojiet divkāršas 
sacietēšanas 
kompozītmateriālu

Kompozītmateriāls nav kārtīgi 
sacietējis 

Pārāk liels kompozītmateriāla 
kārtas biezums vienā 
cietināšanas ciklā

Katrā kārtā ievērot maks. 
kārtas biezumu 2,0 mm

Plomba izskatās pārāk 
dzeltenīga, salīdzinot ar 
atsauces krāsu

Kompozītmateriāla kārta nav 
pietiekami polimerizēta

Vairākas reizes atkārtot 
apgaismojuma ciklu; vismaz 
20 sek. 

12 Norādes par uzglabāšanu un rīkošanos
Uzglabāt 10 - 25 °C (50 - 77 °F) temperatūrā. Skrūvējamās šļirces tūlīt pēc lietošanas atkal kārtīgi 
jānoslēdz. Materiālam pirms lietošanas jāsasniedz istabas temperatūra. Šļirces virzulis pēc lietošanas 
nedaudz jāpagriež atpakaļ, lai izvairītos no izejas atveres aizķepšanas. 
13 Derīguma termiņš
Maksimālais derīguma termiņš ir uzdrukāts uz attiecīgās šļirces etiķetes vai tieši uz kombinētās 
ampulas. Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
14 Nevēlamas blaknes 
Ievērojot pareizas apstrādes un lietošanas nosacījumus, šim medicīniskajam produktam nevēlamas 
blaknes ir prognozējamas ļoti reti. Tomēr nevar pilnībā izslēgt imūnas reakcijas (piem., alerģiju) vai 
vietējas nepatīkamas sajūtas. Par visiem nopietniem negadījumiem, kas saistīti ar šī medicīnas 
produkta lietošanu, jāziņo zemāk norādītajam ražotājam un atbildīgajai iestādei.
15 Likvidēšana
Pārpalikumi un iepakojuma materiāls jālikvidē saskaņā ar vietējiem un/vai likumā paredzētajiem 
noteikumiem.

CS Návod ke zpracování
Polymerový zubařský restaurační materiál
1 Určený účel
Zubní výplňové materiály na bázi kompozitů slouží k vytvoření, resp. zachování zubní substance.
2 Popis výrobku a uživatelé
2.1 Popis výrobku
ORBIS HiFil One Universal Composite je světlem tvrzený hybridní kompozit umožňující leštění do 
vysokého lesku s ultrajemným, RTG kontrastním skleněným výplňovým materiálem pro adhezivní 
výplňovou léčbu. Díky ultrajemnému výplňovému materiálu je možné vytvářet mimořádně homogenní 
a do vysokého lesku leštitelné restaurace, které s využitím cíleně nastaveného chameleonového efektu 
umožňují optimální přizpůsobení barvy výplně. 
ORBIS HiFil One Universal Composite se dodává ve stříkačkách a kompulích. Kompule jsou určené k 
jednorázovému použití. Nepoužívejte opakovaně, protože by pak nebylo možné vyloučit kontaminaci 
a vznik choroboplodných zárodků.
2.2 Cílová skupina pacientů
Všichni pacienti, kteří potřebují náhradu nebo vytvoření zubní substance za účelem obnovení, popř. 
zachování funkce zubů.
2.3 Uživatelé
Zubní výplňové materiály na bázi kompozitů jsou používány zubními lékaři ve stomatologické praxi 
nebo na stomatologických klinikách.
3 Složení
Skleněný prášek, alifatický dimethakrylát uretanu, oxid křemičitý, Bis-GMA,
1,4-butandiol dimethakrylát.
Obsah výplňového materiálu: 75 % hm. (53 % obj.) anorganických plniv (0,005 - 3,0 µm)
4 Indikace
•	 Restaurace předních a postranních zubů tříd I, II, III, IV a V podle Blacka.
•	 Inleje, onleje a veneers
•	 Rozšířená konzervace fisur na molárech a premolárech
•	 Pahýlové nástavby
•	 Dlahování uvolněných zubů
•	 Korekce tvaru pro vylepšení estetiky
V úseku postranních zubů doporučujeme používat univerzální barvu (Universal).
5 Kontraindikace
Při alergiích nebo přecitlivělosti pacienta na některou ze složek se tento výrobek nesmí použít, nebo 
jen pod přísným dozorem ošetřujícího lékaře, resp. zubního lékaře. Kontraindikovány jsou vrstvy pod 
výplní obsahující eugenol.
6 Upozornění na nebezpečnost
Obsahuje 1,4-butandiol dimethakrylát, alifatický dimethakrylát uretanu
Pozor: Může vyvolat alergické kožní reakce. Škodlivý pro vodní organismy, s dlouhodobým účinkem.
7 Bezpečnostní pokyny
Zabraňte vdechnutí páry/aerosolu. Noste ochranné rukavice. Při podráždění kůže nebo vyrážce: 
vyhledejte lékařské ošetření / přivolejte lékařskou pomoc.
8 Vzájemné působení s jinými materiály
Fenolické látky (např. eugenol) inhibují polymerizaci. Nepoužívejte proto žádné materiály pod výplně, 
obsahující látky takového druhu (např. zinkoxideugenolové cementy).
Zubní lékař musí při použití vzít v úvahu všeobecně známé křížové reakce nebo vzájemné působení 
zdravotnického prostředku s jinými materiály, kterou jsou již v ústech.
9 Použití
9.1 Restaurace předních zubů a řezáků
Před ošetřením očistěte tvrdou zubní substanci lešticí pastou neobsahující fluoridy (ORBIS Prophy 
Paste without Fluoride). 
9.1.1 Preparace kavity
Preparace kavity šetrná k tvrdé zubní substanci podle všeobecných pravidel adhezivní techniky. V 
úseku předních zubů je nutné zkosit všechny okraje skloviny. V úseku postranních zubů naproti tomu 
žádné zkosení okrajů neprovádějte a zabraňte pružným okrajům. Následně vyčistěte kavitu vodním 
sprejem, odstraňte všechny zbytky a vysušte. Vysušení je nutné. Doporučuje se použít kofferdam.
9.1.2 Ochrana dřeně / vrstva pod výplň
Při použití lepidla sklovina-dentin je možné vrstvu pod výplň vynechat. V případě velmi hlubokých kavit 
v blízkosti dřeně zakryjte příslušné oblasti kalcium-hydroxidovým preparátem. (ORBIS Cavity Liner LC 
/ ORBIS ResinoCal LC)
9.1.3 Vytvoření aproximálního kontaktu
U kavit s aproximálními částmi přiložte a zafixujte průhlednou matrici (ORBIS Matrix-Strips)
9.1.4 Adhezivní systém
Leptání a bondování podle pokynů výrobce.
9.1.5 Aplikace kompozitu
9.1.5.1 Aplikace ze stříkaček
Odeberte potřebné množství kompozitu z otočné stříkačky, naneste s použitím obvyklých kovových 
nástrojů do kavity a vymodelujte. Tloušťka vrstvy nesmí překročit 2 mm.
9.1.5.2 Aplikace z kompulí
Vložte kompuli do dávkovače. Sejměte uzavírací víčko. Zafixujte kompuli tak, aby byl otvor orientován 
ve správném úhlu pro nanesení do kavity. Naneste materiál do kavity. Pomalu přitom vyvíjejte 
rovnoměrný tlak. Nepoužívejte nadměrnou sílu! Tloušťka vrstvy nesmí překročit 2  mm. Při vyjmutí 
kompule z dávkovače po skončení práce zatáhněte píst dozadu. Následně odstraňte kompuli.
Upozornění: Z hygienických důvodů jsou kompule určeny jen pro jednorázové použití.
9.1.6 Vytvrzení
Doba osvětlení je pro každou vrstvu a pro všechny barvy 40  sekund s běžnou dentální polymerační 
lampou. Světlovod je třeba držet co možná nejblíže u povrchu výplně. Výplně s více plochami osvětlete 
z každé strany. Vlivem vzdušného kyslíku zůstane na povrchu každé vrstvy tenký nepolymerizovaný 
film, disperzní vrstva. Ta vytváří chemické spojení mezi vrstvami a nesmíte se jí dotknout ani nesmí být 
kontaminována vlhkostí.
9.1.7 Dokončení
ORBIS HiFil One Universal Composite lze po polymerizaci okamžitě dokončit a vyleštit. K dokončení 
se hodí dokončovací diamanty, ohebné kotouče (ORBIpol Discs), silikonové leštičky (ORBIpol) a lešticí 
kartáče. Zkontrolujte a zabruste okluze a artikulace tak, aby na povrchu výplně nezůstaly žádné 
kontakty nebo nežádoucí artikulační dráhy.
9.2 Inleje, onleje a veneers
9.2.1 Preparace kavity
Je třeba usilovat o preparaci šetrnou k substanci, jen s málo divergujícími stěnami kavity. Je 
požadována minimální tloušťka vrstvy 1,5 mm v laterálním a vertikálním směru, aby nedošlo k lomu 
materiálu. Všechny interní hrany a úhly musí být oblé. Zabraňte pružným okrajům. Rovně vytvarujte 
cervikální stupeň a nezešikmujte. Nevyhnutelná podříznutá místa vyblokujte skloionomerním 
cementem. Pro preparaci používejte lehce kónické diamantové brusky se zaoblenými konci. Oblasti 
dentinu v blízkosti dřeně zakryjte tenkou vrstvou preparátů obsahujících hydroxid vápenatý (ORBIS 
Cavity Liner LC / ORBIS ResinoCal LC). Kontraindikovány jsou vrstvy pod výplní obsahující eugenol.
9.2.2 Otisk a provizorium
Po sejmutí otisku je třeba vytvořit plastové provizorium. To upevněte jen cementem neobsahujícím 
eugenol. (ORBI-Temp Luting Cement NE)
9.2.3 Výroba inlejí, onlejí a veneers
Vylijte otisk supertvrdou sádrou. Až bude model tvrdý, odstraňte otisk z modelu. Vyblokujte podříznutá 
místa a izolujte model izolačním prostředkem neobsahujícím olej. Vystavte inlej po vrstvách na modelu. 
Jako první vytvořte aproximální a hluboké okluzální části. Každá vrstva smí být maximálně 2  mm 
vysoká. Polymerizace se provádí běžnou polymerační lampou. Zvedněte hotovou restauraci z pahýlu, 
dokončete a vyleštěte do vysokého lesku. Důkladně vyčistěte restauraci vodou a mýdlem a opláchněte 
a osušte vzduchovým / vodním sprejem.
9.2.4 Včlenění inlejí, onlejí nebo veneers
Odstraňte provizorium a vyčistěte kavitu. Umístěte kofferdam, očistěte preparovaný povrch zubu 
a osušte. Lehkým tlakem zkontrolujte přesnost lícování restaurace. Zabraňte hrubému vložení. V 
případě potřeby vylepšete lícování obroušením vnitřní plochy. Při zkoušce vložení restaurace se nesmí 
kontrolovat okluze, protože by jinak hrozilo nebezpečí fraktury.
Leptání a bondování podle pokynů výrobce.
9.2.5 Upevnění restaurace
Restaurace se upevňuje s použitím běžného duálně tuhnoucího upevňovacího kompozitu 
(ORBIS Cem SE DC ). Dodržujte příslušné pokyny výrobce.
10 Zvláštní pokyny
•	 Doba zpracování pod OP světlem je v rozsahu 2 minut.
•	 U časově náročných restaurací je nutné přechodně vzdálit OP světlo od pracovního pole, aby 

nedošlo k předčasnému vytvrzení kompozitu, nebo zakrýt materiál fólií nepropouštějící světlo.
•	 Pro polymerizaci se používá světelný polymerační přístroj s emisním spektrem v rozsahu 350 - 

500 nm. Požadovaných fyzikálních vlastností se dosahuje pouze s řádně fungujícími lampami. Je 
proto zapotřebí pravidelná kontrola intenzity světla podle pokynů výrobce.

Intenzita světla pro vytvrzení ≥ 1200 mW / cm²

Vlnová délka pro vytvrzení 350 - 500 nm

Doba vytvrzování 20 sekund

11 Odstraňování problémů

Chyba Příčina Náprava

Kompozit netuhne

Světelný výkon polymerační 
lampy není dostačující

Zkontrolujte světelný výkon. 
Vyčistěte světlovod, pokud je 
znečištěný. V případě potřeby 
vyměňte světelný zdroj.

Rozsah emitovaných vlnových 
délek polymerační lampy není 
dostačující

Poraď te se s výrobcem 
polymerační lampy.
Doporučený rozsah vlnových 
délek:
350 - 500 nm

Kompozit je ve stříkačce 
lepivý a měkký; ve stříkačce 
se odděluje bezbarvá tekutina

Materiál byl delší dobu 
skladován při teplotách
> 25 °C

Dodržujte skladovací teplotu; 
skladujte při
10 - 25 °C.

Materiál byl příliš dlouho 
skladován v ohřívači stříkaček

Nikdy neskladujte stříkačky 
před použitím v ohřívači 
stříkaček déle než hodinu.

Kompozit vypadá ve stříkačce 
příliš tvrdý a tuhý

Materiál byl skladován delší 
dobu při teplotách < 10 °C

Nechte zahřát kompozit 
před použitím na pokojovou 
teplotu; eventuálně použijte 
ohřívač stříkaček.

Stříkačka není správně 
uzavřená, kompozit začal 
polymerizovat

Po každém odebrání 
kompozitu uzavřete stříkačku 
správně víčkem.

Inlej/onlej po včlenění nedrží
Restaurace je příliš 
neprůsvitná, takže ji nelze 
upevnit jen s použitím světlem 
tvrzeného kompozitu

Použijte duálně tuhnoucí 
upevňovací kompozit.

Kompozit správně netvrdne 
Příliš velká tloušťka vrstvy 
kompozitu pro vytvrzovací 
cyklus

Dodržujte maximální tloušťku 
každé vrstvy 2,0 mm.

Restaurace vypadá ve 
srovnání s barevnou referencí 
příliš žlutě

Nedostatečná polymerizace 
navrstvení kompozitu

Opakujte několikrát 
osvětlovací cyklus, min. 
20 sekund.

12 Pokyny pro skladování a zacházení
Skladujte při 10 - 25 °C (50 - 77 °F). Okamžitě po použití opět dobře uzavřete otočné stříkačky. Před 
použitím musí materiál dosáhnout pokojové teploty. Po použití otočte lehce zpět vřeteno stříkačky, 
abyste předešli zalepení výstupního otvoru. 
13 Trvanlivost
Maximální trvanlivost je natištěna na etiketě příslušné stříkačky nebo přímo na kompuli. Po uplynutí 
data exspirace již nepoužívejte.
14 Vedlejší účinky 
Nežádoucí vedlejší účinky tohoto zdravotnického prostředku lze při správném zpracování a používání 
očekávat jen nanejvýš vzácně. Principiálně však nelze zcela vyloučit imunitní reakce (např. alergie) nebo 
lokální necitlivost. Všechny závažné případy, které se vyskytnou v souvislosti s použitím tohoto výrobku, 
musí být nahlášeny níže uvedenému výrobci a příslušnému kompetentnímu úřadu.
15 Likvidace
Zbytková množství a obalové materiály je třeba likvidovat podle místních a/nebo zákonných předpisů.

FR Instructions de traitement
Matériau de restauration dentaire à base de polymères
1 Utilisation prévue
Les matériaux d’obturation dentaire à base de composite servent à constituer et à préserver la 
substance dentaire.
2 Description du produit et utilisateur
2.1 Description du produit
ORBIS HiFil One Universal Composite est un composite hybride photo polymérisable qui peut être poli à 
reflets, possédant une charge de verre ultrafine et radio-opaque pour obturation adhésive. En raison de 
la charge ultrafine, il est possible de créer des restaurations particulièrement homogènes qui peuvent 
être polies à reflets. Elles permettent une adaptation de teinte optimale de l’obturation grâce à un effet 
caméléon ciblé. 
ORBIS HiFil One Universal Composite est disponible en seringue et en compules. Les compules sont 
destinées à une utilisation unique. Ne pas réutiliser. Une contamination et la formation de germes ne 
peuvent être exclues en cas de réutilisation.
2.2 Groupe cible de patients 
Tous les patients qui ont besoin d’un remplacement ou d’une reconstitution de substance dentaire afin 
de restaurer ou de conserver la fonction des dents. 
2.3 Utilisateur 
Les matériaux d’obturation dentaire à base de composite sont utilisés dans le cabinet dentaire ou une 
clinique de soins dentaires par le dentiste. 
3 Composition 
Poudre de verre, di-uréthane diméthacrylate, dioxyde de silicium, bis-GMA, diméthacrylate de tétra 
méthylène Taux de charge : 75 % poids (53 % vol) de charges inorganiques (0,005 - 3,0 µm) 
4 Indications 
•	 Restauration des dents antérieures et postérieures des classes I, II, III, IV et V selon Black. 
•	 Inlays, onlays et facettes 
•	 Scellements étendus de fissures des molaires et prémolaires 
•	 Reconstitution de moignons 
•	 Contention de dents déchaussées 
•	 Corrections de forme pour une amélioration esthétique 
Nous recommandons l’utilisation de la teinte universelle (Universal) dans les secteurs postérieurs.  
5 Contre-indications 
En cas d’allergie ou d’hypersensibilité du patient à l’un des composants de ce produit, ne pas l’utiliser 
ou l’utiliser uniquement sous stricte surveillance du médecin / dentiste traitant. Des fonds de cavité à 
base d’eugénol sont contre-indiqués. 
6 Mises en garde 
6.1 Contient du di-uréthane diméthacrylate, diméthacrylate de tétra méthylène 
Attention: Peut provoquer des réactions allergiques cutanées. Nocif pour les organismes aquatiques, 
entraîne des effets néfastes à long terme. 
7 Consignes de sécurité 
Éviter de respirer les vapeurs/aérosols. Porter des gants de protection. En cas d’irritation ou d’éruption 
cutanée: consulter un médecin. 
8 Interactions avec d’autres matériaux 
Les substances phénoliques (telles que l’eugénol) inhibent la polymérisation. Il ne faut donc pas 
utiliser de matériaux de fond de cavité contenant ce type de substances (p. ex. ciments oxyde de zinc 
à l’eugénol). Les réactions croisées ou les interactions générales connues du dispositif médical avec 
d’autres matériaux se trouvant déjà dans la bouche doivent être prises en compte par le dentiste lors 
de l’utilisation. 
9 Utilisation 
9.1 Restaurations des secteurs antérieurs et des incisives 
Avant le traitement, nettoyer les tissus dentaires sains avec une pâte de polissage sans fluor (par ex. 
ORBIS Prophy pâte à polir sans fluor).
9.1.1 Préparation de la cavité 
Préparation minimale de la cavité pour préserver les tissus dentaires sains selon les règles générales de 
la technique adhésive. Dans le secteur antérieur, biseauter les bords d’émail. Dans le secteur postérieur 
en revanche, ne pas biseauter les bords et éviter les bords préparés. Nettoyer ensuite la cavité en 
enlevant tous les résidus à l’aide d’un spray d’eau et la sécher. Un séchage est nécessaire. L’utilisation 
d’une digue dentaire est recommandée. 
9.1.2 Protection de la pulpe / fond de cavité 
En cas d’utilisation d’un adhésif émail-dentine, l’utilisation d’un fond de cavité n’est pas obligatoire. En 
cas de cavités très profondes et à proximité de la pulpe, couvrir les zones concernées d’une préparation 
à base d’hydroxyde de calcium (par ex. ORBIS Cavity Liner LC ou ORBIS ResinoCal LC).
9.1.3 Formation du contact proximal 
En cas de cavités avec parties proximales, mettre une matrice transparente en place et la fixer (par ex. 
ORBIS Matrix-Strips).
9.1.4 Système adhésif 
Mordançage et bonding selon les instructions du fabricant. 
9.1.5 Application du composite 
9.1.5.1 Application à l’aide d’une seringue 
Prélever la quantité requise de composite de la seringue rotative, l’appliquer dans la cavité à l’aide 
des instruments métalliques habituels et modeler la masse. Ne pas appliquer une couche de plus de 
2 mm d’épaisseur. 
9.1.5.2 Application à l’aide de compules 
Insérer la compule dans le distributeur. Enlever le capuchon de protection. Fixer la compule de façon 

à ce que l’ouverture soit orientée dans un angle adéquat pour l’application dans la cavité. Appliquer le 
matériau dans la cavité. Exercer une pression régulière et douce. Ne pas forcer ! Ne pas appliquer une 
couche de plus de 2 mm d’épaisseur. Retirer le piston afin d’enlever la compule du distributeur après 
l’application. Retirer ensuite la compule. 
Remarque : Les compules ne sont destinées qu’à une utilisation unique pour des raisons d’hygiène. 
9.1.6 Polymérisation 
La durée d’exposition à la lumière est de 20 secondes par couche avec un appareil de polymérisation 
dentaire habituel. La fibre optique doit être maintenue le plus près possible de la surface de 
l’obturation. Les obturations à faces multiples doivent être exposées sur chaque face. Sous l’influence 
de l’oxygène de l’air, un film non polymérisé mince appelé couche de dispersion reste à la surface de 
chaque incrément. Elle constitue une liaison chimique entre les couches et ne doit pas être touchée ni 
contaminée avec de l’humidité. 
9.1.7 Finition 
La finition et le polissage de ORBIS HiFil One Universal Composite peuvent être effectués 
immédiatement après la polymérisation. Les diamants de finition, les disques flexibles (par ex. ORBIpol 
Discs), les polissoirs en silicone (par ex. ORBIpol) et les brosses à polir sont adaptées à la finition. Vérifier 
l’occlusion et l’articulation et meuler de façon à ce qu’aucune prématurité occlusale ni trajectoire 
mandibulaire indésirable ne reste à la surface de l’obturation. 
9.2 Inlays, onlays et facettes 
9.2.1 Préparation de la cavité 
Une préparation minimale de la cavité, à savoir avec des parois ne divergeant que légèrement, est 
souhaitée afin de préserver les tissus dentaires sains. Une couche minimale de 1,5 mm dans le sens 
latéral et vertical est requise pour éviter une fracture du matériau. Toutes les arêtes et angles internes 
doivent être arrondis. Éviter les bords préparés. Modeler le bord cervical de façon plane, sans le 
biseauter. Bloquer les parties en retrait qui ne peuvent être évitées avec du ciment de verre ionomère. 
Utiliser pour la préparation un diamant légèrement conique avec des extrémités arrondies. Recouvrir 
les zones de dentine proches de la pulpe d’une fine couche d’une préparation à base d’hydroxyde de 
calcium (par ex. ORBIS Cavity Liner LC ou ORBIS ResinoCal LC). Des fonds de cavité à base d’eugénol 
sont contre-indiqués. 
9.2.2 Empreinte et restauration provisoire 
Une restauration provisoire en plastique est confectionnée après la prise d’empreinte. Elle sera 
scellée à l’aide d’un ciment exclusivement sans eugénol (par ex. ORBI-Temp NE ciment de scellement 
sans eugénol) 
9.2.3 Fabrication des inlays, onlays et facettes 
Mouler un modèle à l’aide de plâtre pierre dans l’empreinte. Lorsque le modèle est solidifié, retirer 
l’empreinte. Bloquer les parties en retrait et isoler le modèle à l’aide d’un produit isolant sans huile. 
Monter l’inlay par couches sur le modèle, en commençant par les parties proximales et occlusales 
profondes. Chaque couche doit avoir une épaisseur maximale de 2mm. La polymérisation est réalisée 
à l’aide d’un appareil de polymérisation habituel. Décoller la restauration terminée du moignon, la finir 
et la polir à reflets. Nettoyer soigneusement la restauration avec de l’eau et du savon, la rincer avec un 
spray d’air et d’eau et la sécher. 
9.2.4 Pose des inlays, onlays et facettes 
Retirer la restauration provisoire et nettoyer la cavité. Poser une digue dentaire, nettoyer la surface 
dentaire préparée et la sécher. Vérifier la précision d’adaptation de la restauration en exerçant une 
légère pression. Éviter de forcer. Si nécessaire, améliorer l’ajustement en ponçant la surface intérieure. 
L’occlusion ne doit pas être vérifiée lors de l’essai de la restauration en raison du risque de fracture. 
Mordançage et bonding selon les instructions du fabricant. 
9.2.5 Fixation de la restauration 
La restauration est fixée à l’aide d’un composite de collage à double polymérisation habituel (par ex. 
ORBIS Cem SE DC) Veuillez vous référer aux instructions du fabricant. 
10 Remarques particulières 
•	 La plage de manipulation sous l’éclairage opératoire est d’environ 2 minutes. 
•	 En cas de restauration plus longue, l’éclairage opératoire doit être éloigné temporairement du 

champ de travail afin d’éviter une polymérisation prématurée du composite, ou le matériau doit être 
recouvert d’un film opaque. 

•	 Un appareil de photo polymérisation avec un spectre d’émission allant de 350 à 500 nm doit être 
utilisé pour la polymérisation. Les caractéristiques physiques requises ne sont atteintes qu’avec des 
lampes fonctionnant correctement. Il est donc nécessaire de contrôler régulièrement l’intensité 
lumineuse selon les indications du fabricant. 

Intensité lumineuse pour la polymérisation ≥ 1200 mW / cm² 

Longueur d’onde pour la polymérisation 350 - 500 nm 

Durée de polymérisation 20 s 

11  Résolution des problèmes 

Problème Cause Aide 

Le composite ne polymérise 
pas 

Puissance lumineuse de la 
lampe de polymérisation 
insuffisante. 

Vérifier la puissance de 
la lumière. Nettoyer la 
fibre optique en cas de 
contamination. Si nécessaire, 
échanger la source de 
lumière. 

Intervalle de longueur 
d’ondes émis par la lampe 
insuffisant. 

Consulter le fabricant de la 
lampe. Intervalle de longueur 
d’ondes recommandé :350 
- 500 nm 

Le composite est collant 
et mou dans la seringue 
; un liquide incolore se 
sépare de la masse dans la 
seringue 

Le matériau a été 
conservé longtemps à des 
températures 
> 25 °C 

Respecter la température de 
stockage ; conserver entre 
10 et 25 °C 

Le matériau a été stocké 
trop longtemps dans un  
chauffe-seringue 

Ne pas conserver les 
seringues 
pendant plus d’une heure par 
application dans un chauffe 
seringue 

Le composite est trop dur 
et solide dans la seringue 

Le matériau a été 
conservé longtemps à des 
températures < 10 °C 

Amener le matériau à 
température ambiante 
avant l’utilisation ; utiliser 
éventuellement un chauffe 
seringue 

Seringue pas correctement 
fermée, composite 
partiellement polymérisé 

Après chaque utilisation 
du composite, refermer 
correctement la seringue à 
l’aide du capuchon 

L’inlay / onlay ne tient pas 
après la pose 

La restauration est trop 
opaque pour être scellée 
uniquement à l’aide 
du composite photo 
polymérisable 

Utiliser un composite 
de scellement à double 
polymérisation 

Le composite ne polymérise 
que partiellement (teintes 
foncées ou opaques) 

Couche de composite 
trop épaisse par cycle de 
polymérisation 

Respecter une épaisseur 
maximale de 2,0 mm par 
couche 

La restauration est trop 
jaune par rapport à la 
teinte de référence 

Polymérisation insuffisante 
des couches de composite 

Répéter le cycle 
d’exposition  à 
plusieurs reprises 
; au moins 20 s  

 

12 Consignes de stockage et de manipulation 
Conserver entre 10 et 25 °C (50 et 77 °F). Refermer soigneusement les seringues rotatives 
immédiatement après l’utilisation. Le matériau doit avoir atteint la température ambiante avant 
l’utilisation. Après l’utilisation, retirer légèrement la tige de la seringue par un mouvement rotatif pour 
éviter le collage de l’orifice de sortie.
13 Durée de conservation 
La durée de conservation maximale est indiquée soit sur l’étiquette de chaque seringue soit directement 
imprimé sur la capsule à dose unique. Ne plus utiliser une fois la durée de conservation dépassée. 
14 Effets indésirables 
Les effets indésirables de ce dispositif médical sont extrêmement rares en cas de traitement et 
d’utilisation appropriés. Cependant, des réactions immunitaires (p. ex. des allergies) ou des troubles 
sensitifs locaux ne peuvent en principe pas être entièrement exclus. Tout incident sévère survenu dans 
le cadre de l’utilisation de ce produit est à signaler au fabricant mentionné ci-après et aux autorités 
compétentes respectives. 
15 Mise au rebut 
Les restes de produit et le matériel d’emballage doivent être mis au rebut selon les dispositions locales 
et / ou légales.
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