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Iﬂ Gebrauchsanweisung

Lichthértendes individuelles Loffelmaterial

Produktbeschreibung

ORBIS PROtray LC ist ein leicht zu modellierendes sehr bruchfestes lichthartendes
Plattenmaterial.

ORBIS PROtray LCist tig und lasst sich leicht Das Material ist
bei Raum- und Tageslicht ausreichend lange verarbeitbar und kann mit allen gangigen
Polymeri JVA-VIS p mit einer dnge von
ca. 420 - 480 nm oder UV-Licht mit einer Wellenldnge von 350-400 nm) ausgehértet
werden.

Imilkatloneanweckbestlmmung

. offel (voll- und Kiefer)
« Funktionsldffel (unbezahnte Kiefer)
« Kunststoffbasen fiir Zahnaufstellungen
« Basen fiir Bissschablonen und Bissregistrate
Lelstnngsmerkmale
kmale des Produktes den der Zweck-
bestlmmung.
Kontraindikationen .
Bisher sind keine bekannt. Bei L
gegen Methacrylate sollte Hautkontakt vermieden werden.
Patientenzielgruppe
Personen, dieim Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.
Vorgesehener Anwender
Nur fiir den ahnar Anwender.
Anwendung
Das Material rechtzeitig vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen. Auf dem Gipsmo-
dell wird der fiir den indivi Loffel ei i Falls nétig, Platz-

Kontraindikationer
Irritation som resultat av direkt pulpakontakt kan inte uteslutas. Som pulpaskydd

Kulzer Uni XS: polymeriseringstid 4-5 minutter hver side.
Enhet med minimum 4 UVA-ror: polymer\sermgwd 10 minutter pa hver side.

ska darfor omraden néra pulpan tackas med ett tunt skikt av material for pulp:
kappning.

Entsorgung m I
Entsorgung gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften. Brugsanvisning
Meldepflicht Lyshaerdende individuel tilpasset aftryksske
Schwerwiegende Vorkommnlsse gemaﬂ EU die im P i
mit diesem sind, sind dem Herstellerund ~ ORBIS PROtray LC er et let at forme og steerkt materiale til i
der zustandigen Behdrde zu melden. aftrykssker.
Garantie Materialegenskaber

First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. First Scientific Dental GmbH iibernimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestim-
mungsgeméBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden
am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige

Materialet er klar til brug og nemt at handtere.
Kan formes inden for t|Is1raekkehg tid under dags- og rumbelysnmg ORBIS PROtray
(UVA/VIS

Personer som underen

Avsedda anvindare

Denna medicintekniska produkt far endast anvéndas av professionellt utbildad tand-
vardspersonal.

LC kan i alle
lys / stroboskop med omkring 420-480 nm eller UV-lys med en bulgelaengde pa
350-400 nm).

von First Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific
Dental GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fiir First Scientific
Dental GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgilltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folge-
schaden, a von der ich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

m Instructions for Use

Light cure individual custom tray

Product description

ORBIS PROtray LC is an easy to model and strong light cure individual tray material.
The material is ready for use and easy to handle. It can be used within sufficient time to
mould, under day and room light. ORBIS PROtray LC can be cured in all typical polym-
erization devices (UVA/VIS blended light / stroboscope with about 420-480 nm or UV
light with a wavelength of 350-400 nm).

Indications/Intended use

« individual trays (for jaws with full and partial dentition)

« function trays (for toothless jaws)

= base plate for wax pattern

« individual and functional bite plates and occlusal registrations

Performance features

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

Contraindications are not known. In case of known hypersensitivity to methacrylates
avoid skin contact.

Patient target group

Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users

Only forp
Application

Before the working process starts, store the trays under room temperature. Mark the
line of the tray with a pencil. If necessary, put space-stoppers onto the tray. In case no
space-stoppers are needed, isolate the plaster model. Tear off the fleece completely,
place the tray onto the model and bring the tray in shape. Cut off the edges, as drawn
before. The grip can be formed from surplus material.

Curing

Polymerization takes place in a suitable light oven with UVA/VIS blended light / stro-
boscope of 420-480 nm or UV-light with a wavelength of 350-400 nm. Curing time
depends on the type of the used light oven. Curing takes place on the plaster model
inside the light curing-device, then take the tray off the model and cure the reverse
side of the model:

Kulzer Uni XS: polymerization time 4-5 minutes each side.

Device with minimum 4 UVA-tubes: polymerization time 10 minutes each side.
Longer curing times improve the physical properties of the material (higher
strength). The cured tray is now ready for use and can be manipulated. The inhibition
Iayer whlch occurs by the oxygen inhibition, can easily be wiped off with an alcohol-

trained users.

halter aufbringen. Werden keine Platzhalter bendtigt, sollte das Gij mit einem
Isoliermittel isoliert werden. Das Vlies von beiden Seiten abziehen und die Platte auf
das Modell aufbringen, formen und an den Randern, wie eingezeichnet, beschneiden.
Der Griff Iasst sich aus dem Materialiiberschuss gestalten.

Aushartung

Die Polymerisation erfolgt in einem Lichthértegerét mit UVA-VIS-Mischlicht / Strobo-
skop der Wellenldnge von 420-480 nm oder UV-Licht der Wellenldnge von 350-400 nm.
Die Belichtungszeit héngt von dem verwendeten Lichthértegerét sowie von der Dicke
des geformten Loffels ab. Zunachst wird der Loffel auf dem Gipsmodell polymerisiert,
dann den Loffel vom Modell abnehmen und von der anderen Seite nochmals polyme-
risieren:

Kulzer UanS Polymerisationszeit 4-5 Mmuten]e Selte

Gerate 4 UVA-Rohren: F it 10 Minuten je Seite.
Langere P isati i die physikali i des
Materials (groBere Harte). Gegebenenfalls ist die Belichtungszeit daher zu verlan-
gern. Der so ausgehartete Loffel ist gebrauchsfertig und kann bearbeitet werden. Die
durch L minimale ierschicht mit

Tuch entfernen.

Fiir eine bessere Haftung des Silik
wird die Verwendung eines Adhésivsystems empfohlen.
Lagerung

Nicht iiber 25°C und lichtgeschiitzt lagern! Nach Ablauf des Ver

auf dem i Loffel

nicht mehr

cloth.

For a better adhesion between the silicone impression material and the individual tray
the use of an adhesive system is recommended.

Storage

Do not store above 25°C (77°F). Protect it from light. Do not use after expiry date.
Warnings

ORBIS PROtray LC contains methacrylates. Methacrylates are irritating eyes, respira-
tory and skin. In case of contact with skin wash with plenty of water and soap. In case of
contact with eyes rinse with plenty of water and consult a physician.

Important notes

Ensure sufficient and complete polymerization! Light exposure that is too short or
too low inintensity leads to reduced strength.

With susceptible patients, sensitization to the material cannot be excluded. The
material should not be used any more, if allergic reactions are observed.

Keep away from children!

Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

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

verwenden.

Warnhinweise

Die in ORBIS PROtray LC enthaltenen Methacrylate reizen die Augen, Atmungsorgane
und die Haut. Bei Beriihrung mit der Haut diese mit viel Wasser und Seife waschen. Bei
Augenkontakt sofort griindlich mit Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Augen-
arzt konsultieren.

Wichtige Hinweise

Auf ausreichende und vollstéandige Polymerisation achten! Zu kurze oder zu geringe
Intensitat der Belichtung fiihrt zu Festigkeitsverlusten.

Bei empfindlichen Patienten lasst sich eine Sensibilisierung durch das Material
nicht Sollten i auftreten ist der Gebrauch
des Materials einstellen.

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Warranty

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

« Individuelle aftrykssker (til kaeber med fuld og delvis tandsztning)
« Funktionelle aftrykssker (til tandlgse kaeber)

« Basisplade til vokspravemodeller

« Individuelle og funktionelle bidplader og okklusale registreringer
Produktegenskaber

Produktegenskaberne opfylder kravene til den tiltaenkte anvendelse.
Kontraindikationer

Der kendes ingen
overfor methacrylater.

Malgruppe

Personer, der behandles under en tandbehandling.
Brugere

Kun'til p
Anvendelse

Opbevar aftryksskerne ved stuetemperatur for arbejdets pabegyndelse. Marker
aftryksskens kantlinje med en blyant. Anbring eventuelt afstandsholdere pa aftryks-
sken. Hvis der ikke anvendes afstandsholdere, skal gipsmodellen isoleres. Fjern fuld-
staendigt fliset, placer aftryksskeen pa modellen og form den. Skeer kanterne til, som
tidligere markeret. Grebet kan formes af overskydende materiale.

Haerdning

ved kendt

Undga

Lat materialet uppna rumstemperatur innan arbetet paborjas. Markera den individu-
ella skedens kant pa gipsmodellen. Vid behov, placera platshallare i skeden. Om inga
platshallare behévs, isolera gipsmodellen. Dra bort skyddsfolien helt pa bada sidorna,
placera plattan p4 modellen och forma den. Skér bort kanterna efter den tidigare
markerade kantlinjen. Greppet kan formas av materialdverskottet.

Hardning

Polymerisation gors i en lamplig ljushardare med UVA/VIS blandat ljus/stroboskop
med 420-480 nm eller UV-ljus med en vaglangd pa 350-400 nm. Hirdningstiden beror
pa typen av ljushardare som anvands. Ljushardningen gérs pa gipsmodellen i ljus-
hérdaren, dérefter tas skeden av fran modellen och den andra sidan av skeden hardas:
Kulzer Uni XS: hérdningstid 4-5 minuter pa varje sida.

Enhet med minst 4 UVA— hardnlngst\d 10 minuter pa varje sida.

Léangre hardnit fysiska (hogre styrka).
Skeden &r nu férdig att anvéindas och kan bearbetas. Inhibitionsskiktet, som uppstar
av syreinhibering, kan enkelt torkas bort med en trasa fuktad med alkohol.

For battre adheslon mellan slllkonavtrycksmaterla\et och den individuella skeden,

avett
Forvaring
Férvara inte varmare an 25°C (77°F). Skydda fran ljus. Anvénd inte efter utgangsdatum.
Varningar

ORBIS PROtray LC innehaller metakrylater. Metakrylater kan vara irriterande for 6gon,
andningsorgan och hud. Vid kontakt med hud, tvitta med rikligt med vatten och tval.
Vid kontakt med 6 ogun skdlj med mycket vatten och konsultera lakare

Viktiga

Polymerisationen foregar i en egnet lysovn med UVA/VIS lys/

pa 420-480 nm eller UV- lys med en ba\gelaengde pé 350-400 nm. Haerdnmgsﬂden

afhanger af den anvendte | i foregar pa gi inde i

lyshaerdningsenheden, hvorefter bakken tages af modellen og haerdning af bagsiden

af bakken foretages:

Kulzer Uni XS: haerdningstid 4-5 minutter pr. side.

Enhed med minimum 4 UVA-rgr: herdmngsnd 10 minutter pr. side.

Langere ingstider forbedrer fysiske (hgjere styrke).

Den herdede aftryksske er nu klar til brug og kan héndteres. Smear laget, der opstar

ved iltningen, kan nemt tarres af med en alkoholvaedet klud.

For bedre mellem silikoneaftr i og den i

anbefales brug af et adhaessionssystem.

Opbevaring

Opbevares ikke over 25°C (77°F). Beskyttes mod lys. Ma ikke anvendes efter udlabs-

datoen.

Advarsler

ORBIS PROtray LC indeholder methacrylater. Methacrylater irriterer gjne, luftveje og

hud. Ved hudkontakt vaskes med rigeligt vand og sabe. Ved gjenkontakt skylles grun-

digt med vand, og lzege kontaktes.

Vigtige bemzrkninger

Sikre tilstrackkelig og komplet polymerisation! For kort eller for lav lysdosis

medforer reduceret styrke.

Forfalsomme patienter kan der ikke udelukkes en sensibilisering over for materialet.

Materialet bar ikke lengere anvendes, hvis der observeres allergiske reaktioner.

Opbevares utilgaengeligt for barn!

Bortskaffelse

Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders regler.

Indberetningspligt

Alvorlige haendelser i forblndelse med denne medicinske udstyr, der falder inden for
af EU om icinsk udstyr, skal i il

og den kompetente myndighed.

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt er fri for materiale- og

fremstillingsfejl. First Scientific Dental GmbH yder ingen andre garantier, herunder

underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren

er ansvarlig for at fastsla produktets egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette

produkt er defekt inden for garantiperioden, er din eneste retshjeelp og First Scientific

Dental GmbH's eneste forpligtelse reparation eller udskiftning af First Scientific Dental

GmbH-produktet.

Ansvarshegransning

Medmindre loven forbyder det, er First Scientific Dental GmbH ikke ansvarlig for tab

eller skade som folge af dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, specielt,

tilfeeldigt eller falgeskadeligt, uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti,

kontrakt, forsommelighed eller strengt ansvar.

m Bruksanvisning

Ljushérdande material for individuella skedar

Produktbeskrivning

ORBIS PROtray LC ér ett ljushardande material for individuella skedar, som ar starkt
och latt att modellera.

Materialet &r férdigt att anvéanda och &r enkelt att hantera. Det kan anvandas och bear-
betas i dagsljus och rumsljus under tillréckligt Iang tid. ORBIS PROtray LC kan hérdas
i alla vanliga polymerisationsapparater (UVA/VIS blandat ljus/stroboskop med cirka
420-480 nm eller UV-ljus med en vaglangd pa 350-400 nm).

bakke

Scientific Dental GmbH's sole obligation shall be repair or of the First
Scientific Dental GmbH product.

Limitation of Liability

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

« individuella skedar (for kakar med full eller partiell tanduppsattning)

« funktionsskedar (for tandldsa kékar)

= basplattor for vaxuppsattningar

« bas for bettschabloner och bettregistreringar

Prestandaegenskaper

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven for den avsedda anvéndningen.

Se till att polymerisationen & tillrdcklig och fullstandig! For kort ljusexponering
eller for 1ag ljusintensitet leder till reducerad styrka

Hos kansliga patienter kan sensibilisering av materialet inte uteslutas. Materialet
ska inte anvandas mer om allergiska reaktioner observeras.

Hall materialet utom réckhall for barn!

Avfallshantering

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

| enlighet med EU:s forordning om medlclntekmska produkter maste allvarllga inci-
denter som sker i samband med av denna produkt
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten.

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i material
och fran tillverkning. First Scientific Dental GmbH lamnar inga andra garantier, inklu-

Lengre forbedrer fysiske (hoyere styrke). Den
herdede skjeen er na klart til bruk og kan bearbeides. Hemmingslaget, som oppstar
ved oksygenhemmingen, kan enkelt tarkes av med en alkoholholdig fuktet klut.
For en bedre vedheft mellom silikonavtrykksmaterialet og den enkelte skjeen anbe-
fales bruk av adhesiver.
Oppbevaring
Oppbevares ikke over 25°C (77°F). Beskyttes mot lys. Mé ikke brukes etter utlapsdato.
Advarsler
ORBIS PROtray LC inneholder metakrylater. Metakrylater er irriterende for gyne, luft-
veier og hud. Ved hudkontakt, vask med mye vann og sape. Ved kontakt med gynene,
skyll med mye vann og kontakt lege.
Viktige
« Sprg for til ig og

eller for lav i intensitet farer til redusert styrke.
« Hos falsomme pasienter kan sensibilisering av materialet ikke utelukkes. Materialet

bar ikke brukes lenger hvis allergiske reaksjoner observeres.
o Ikke egnet for barn!
Avhending
Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.
Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstatt
i forbindelse med dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet.
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil vere fritt for material-
og produksjonsfeil. First Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert
underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Brukeren
eransvarlig for a g for bruk jon. Hvis dette
produktet er defekt innenfor skal ditt eneste og First
Scientific Dental GmbH sin eneste forpliktelse veere reparasjon eller utskifting av First
Scientific Dental GmbH-produktet.
Ansvarshegrensning
Med mindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke vzere ansvarlig
for tap eller skade som oppstar fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle,
tilfeldige eller folgemessige, uavhengig av teorien som hevdes, inkludert garanti,
kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar.

D K:yttsonie

Valokovetteinen lusikkalevy

Tuotteen Kuvaus

ORBIS PROtray LC on helposti javahva
Materiaali on heti kdyttdvalmis ja helppoa kasitelld. Aikaa muotoon tyd: iseen
pdivan ja huoneen valossa on riittavasti. ORBIS PROtray LC voidaan kovettaa kaikissa
tyypillisissa issa (UVA/VIS-valo/ inoin 420-480 nm tai
UV va\o aallonpltuus 350- 400 nm)

ing! L som er for kort

sive garantier for saljbarhet eller lamplighet for nagon specifik Anvén-
daren &ransvarig for att beddma om arlamplig for varj kild applikati
Om produkten befinns vara defekt under garantmden arer enda rattighet och First

I Kay
. ykslIolllsetjaljennasluslkat(\euml\e joissa on taysua osittainen hampaisto)
M jélji leuoille)

Scientific Dental GmbH:s enda eller av

fran First Scientific Dental GmbH.

Begransning av ansvar

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

IIB Bruksanvisning

tilpasset

Produktbeskrivelse
ORBIS PROtray LC
sikkert.

ORBIS PROtray LC er klar til bruk og enkel & handtere. Materialet kan behandles i
tilstrekkelig lang tid i rom og dagslys og kan herdes med alle vanlige polymerisasjons-
apparater (UVA-VIS blandet lys/strobe med balgelengde ca. 420 - 480 nm eller UV-lys
med balgelengde 350- 400 nm).

Indikasjoner/tiltenkt formal

« Individuelle avtrykksskjeer (hel og delvis tannlgse kjever)

« Funksjonell skje (tannlgse kjever)

« Plastbaser for tannoppsett

= Baser for bittmaler og bittregistreringer

Ytelsesegenskaper

Produktets ytelsesegenskaper samsvarer med kravene til det tiltenkte formalet.
Kontraindikasjoner

Til dags dato er det ingen kjente kontraindikasjoner. Hvis overfalsomhet overfor
metakrylater er kjent, ber hudkontakt unngas.

Pasientmalgruppe

Personer som blir behandlet som en del av en tannprosedyre.

Tiltenkt bruker

Kun for profesjonelle dentale/tanntekniske brukere.

ale er lett &

og sveert brudd-

Applikasjon

La materialet fa romtemperatur i god tid fer bruk. Kant-profilen for den enkelte skje
tegnes pa gi Om ig, bruk plass-holdere. Hvis det ikke kreves
plass-holdere, ber gi isoleres med et it materiale. Trekk av flee-

ceen fra begge sider og pafer platen pa modellen, form den og trim kantene. Hand-
taket kan designes av overflgdig materiale.

Herding

Polymerisasjonen skjer i en lysherdende enhet med UVA-VIS blandet lys / stroboskop
med en bolgelengde pa 420-480 nm eller UV-lys med en balgelengde pa 350-400 nm.
Eksponeringstiden avhenger av hvilken lysherdeenhet som brukes og av tykkelsen
péa den formede skjeen. Farst polymeriseres skjeen pa gipsmodellen, deretter fiernes
skjeen framodellen og polymeriseres igjen fra den andre siden:

« kaavion pohjalevyt
Suontuskykyommalsuudet
Tuotteen
Kontraindikaatiot

Kontraindikaatioita ei tunneta. Jos tiedetaan yliherkkyys metakrylaateille, valta
ihokosketusta.
Potilaskohderyhma
Henkilbt, oita hoi

tdyttavat aiotun kéyton

hammaslaak aikana.

Tulee kayttaa vain koulutettujen hammaslddketieteen ammattilaisten/ hammastek-
nikkojen toimesta.

Kaytto

Séilyta levyt huoneenlammdssa ennen kéyttdd. Merkitse lusikan rajat kynall kipsi-
malliin. Tarvittaessa kayta tilantekijaa kipsimallilla. Mikéli tilantekijad ei tarvita,
eristd kipsimalli. Poista lusikkalevyn suojakalvo, aseta levy kipsimallille ja muotoile
se. Leikkaa ylimaara piirroksen mukaisesti. Lusikan kahva voidaan muotoilla ylijaa-
méamateriaalista.

Kovetus

Polymerointi tapahtuu sopivassa UVA/VIS-valolla /

pilla 420-480 nm tai UV-valolla, jonka aallonpituus on 350-400 nm. Kovettumisaika
riippuu kdytetyn valokovetinlaitteen tyypista. Kovetus tapahtuu kipsimallilla valokove-
tinlaitteen sisalld, ota smen Ievy p0|s malllltaja koveta |u5|kan kééntopuoli:

Kulzer Uni XS: p puulelta

Laite, jossa vahmtaan 4 UVA-putkea: p intiaika 10

puolelta.

i lujuus). levy on nyt kd is ja sitd voidaan kasitella. Inhi-
bitiokerros, joka syntyy hapen vaikutuksesta, vuldaan helposti pyyhkid pois alkoholilla
kostutetulla liinalla.

Jotta silikonijaljenndsmateriaalin ja yksildllisen lusikan vélinen swdos olisi parempi, on
suositeltavaa kdyttaa silikonijéljenndsaineille tarkoitettua lusi

Varastointi

Séilyta alle 25°C (77°F). Suojaa se valolta. Al kéyta viimeisen kéyttopaivén jalkeen.
Varoitukset

ORBIS PROtray LC siséltdé metakrylaatteja. Metakrylaatit rsyttavat silmid, hengitys-
teitd ja ihoa. Jos ainetta joutuu iholle, pese runsaalla vedella ja saippualla. Jos ainetta
joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja ota yhteys ladkariin.

« Varmistariittava ja té
heikentéa lujuutta.
Herkkien henkildiden herkistymista materiaalille ei voida sulkea pois. Lopeta aineen
kéyttd, jos havaitaan allergisia reaktioita.

Pida poissa lasten ulottuvilta!

il Liian lyhyt tai liian alhainen



Haévittdminen

Tuotteen havittami

limoitusvelvollisuus

EU:n laakinnallisié laitteita koskevan i vakavista

jotka ovat sattuneet tdman ladkinnéllisen laitteen yhteydessa, on ilmoitettava valmis-
tajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, etta tassa tuotteessa ei ole materiaali- ja valmistus-
virheitd. First Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien sopivuu-
desta myyntiin tai erityisiin kayttotarkoituksiin. Kayttaja vastaa aineen sopivuudesta
juuri sen kayttotarkoituksen mukaan. Jos téssa tuotteessa todetaan takuuaikana virhe
First Scientific Dental GmbH on ainoastaan velvollinen karojaamaan tuotteen tai vaih-
tamaan sen uuteen First Scientific Dental GmbH:n -tuotteeseen.

Vastuun rajoitukset

First Scientific Dental GmbH ei ole vastuussa tamén tuotteen aiheuttamasta tappiosta
tai vahingosta, ellei laki toisin maaraa, olkoon tdma suora, epasuora, erityinen, satun-
nainen tai vélillinen, riippumatta siité mihin teoriaan viitataan, mukaan lukien takuu,
sopimus, huolimattomuust tai suora vastuu.

Instrukcja obslugl

tacka Swiattem
Opls produktu
ORBIS PROtray LC to tatwy w iu i mocny $wi materiat do
pojedynczych tyzek.

Materiat jest gotowy do uzycia i tatwy w obrobce. Mozna go stosowac w odpowiednim
czasie do formowama przy oéwietleniu dziennym i pokojowym. ORBIS PROtray LC
mozna ¢ we ich typowych ur. polimer j ($wiatto
mieszane UVA/VIS/stroboskop o diugosci fali okoto 420-480 nm ub $wiatto UV o
dtugosci fali 350-400 nm).
Wskazania/Przeznaczenie

« nakfadkiindy (dlaszczekz

« naktadki funkcyjne (dla szczek bezzgbnych)
« plyta bazowa do wzoru woskowego

« indywidualne i funkcjonalne ptytki zgryzowe oraz rejestracje zgryzowe
Wtasciwosci

Wrasciwosci uzytkowe produktu odpowiadaja wymaganiom zamierzonego zastoso-
wania.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sg znane. W przypadku znanej nadwrazliwo$ci na metakrylany
nalezy unikac kontaktu ze skora.

Grupa docelowa pacjentow

0Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Docelowi uzytknwnwy

petnymi czedciowy

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Qiile nie jest to zabronione przez prawo, firma First Scientific Dental GmbH nie bedzie
ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody wynikajace z tego
produktu, bezposrednie, posrednle, specjalne przypadkowe lub wtorne, nlezaleznle

Prestatie kenmerken

De prestatiekenmerken van het product voldoen aan de eisen van het beoogde gebruik.
Contra-indicaties

Erzijn geen contra-i \ndmatles bekend. Bij bekende overgevoeligheid voor methacry-

od przyjetej teorii, wtym umowy, lubscistej

Kasutusjuhend
Valguskdvastuv individuaallusika materjal
Tootekirjeldus

laten
Doelgroep patiénten
Personen die behandeld worden tijdens een tandheelkundige ingreep.

Beoogde gebruikers
Uitsluitend voor

tandar

ORBIS PROtray LC on kergesti
materjal.

Materjal on kasutusvalmis ja lihtne kasitseda. Seda saab kasutada piisava aja jooksul
vormlmlseks, paeva ja toavalguses ORBIS PROtray LC-d saab kdvendada kdigis

jatugev

Breng het materiaal tijdig voor gebruik op kamertemperatuur. Teken de marges voor
de op maat gemaakte tray op het gipsmodel. Breng indien nodig afstandhouders aan.
Als ergeen afstandhouders nodig zijn, moet het gipsmodel geisoleerd worden met een

poliimer (UVAIVIS / p umbes
420-480 nm vGi UV-valgus lainepikkusega 350-400 nm).
Naidustused/Kasutusotstarve

Verwijder het vlies aan beide zijden en breng het vel aan op het model,
breng het in vorm en knip de randen bij zoals afgebeeld. Het handvat kan worden
gevormd van het overtollige materiaal.

« individuaalsed jéljendlusikad (téieliku ja osalise
« funktsioonialused (hambutute Iualuude jaoks)
+ alusplaat vahamustri jaoks

L s idja
Omadused
Toote omadused vastavad ettenahtud kasutuse nduetele.
Vastunidustused
eioleteada. Gilitundlikkuse korral metakrii h

Polymerisatie wordt ui ineeni met UVA-VIS gemengd
licht/ stroboscoop met een golflengte van 420-480 nm of UV-licht met een golflengte
van 350-400 nm. De belichtingstijd hangt af van het gebruikte lichtuithardingsappa-
raat en de dikte van de gegoten tray. Polymeriseer de tray eerst op het gipsmodel, haal
de tray dan van het model en polymeriseer opnieuw vanaf de andere kant:

Kulzer Uni XS: polymerisatietijd 4-5 minuten per zijde.

Apparaat met mlmmaal 4 UVA-buizen: po\ymensatlelud 10 minuten per zijde.

viltida kokkupuudet nahaga.
Patsiendi sihtriihm
Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.

Méeldud kasutajaﬂ

Ainult valjabppega

Kasutamine

Enne t8 hoidke plaate il. Mérkige pliiatsiga lusika

joon. Vajadusel asetage alusele tiihimikud. Kui tiihikuid pole vaja, isoleerige kipsmudel.
Rebige fliis talehkult éra, asetage plaat mudelile ja viige alus vormi. L0|ka servad ara,
nagu varem j b iileliigsest j

Kdvenemine

Poliimerisatsioon toimub sobivas valgusahjus UVA/VIS segavalgusega / strobos-
koobiga 420-480 nm vdi UV- 350-400 n

sbltub kasutatava kerge ahju tuub|s1 toimub ki

tumisseadme sees, seejarel eemaldage plaat mudelilt ja kuivatage mudeli tagakiilg:
Kulzer Uni XS: poliimerisatsiooniaeg 4-5 minutit mdlemal kiiljel.

Seade vahemalt 4 UVA-toruga: poliimerisatsiooniaeg 10 minutit mélemal kiiljel.
Pikemad kdvenemisajad parandavad materjali fiiiisikalisi omadusi (suurem
tugevus). Kovenenud lusikas on niiiid kasutamiseks valmis ja sellega saab manipu-

Tylko dla j pr denty- leerida. Hapniku inhibeerimisel tekkivat inhibeerimiskihti saab kergesti maha piihkida
stycznych. alkoholiga niisutatud lapiga.
Aplikacja Silikoonjaljendimaterjali ja individuaallusika vahelise paremaks nakkumiseks on
Przed procesu nalezy pr ywac tace w o kasutada

Siilitamine

pokojowej. Zaznacz linig tacy otéwkiem. Jesli to konieczne, umies¢ na tacy zatyczkl
dystansowe. Jezeli nie sa potrzebne zadne podktadki dystansowe, odizoluj model
gipsowy. Oderwij catkowicie polar, potdz tace na modelu i nadaj jej odpowiedni ksztatt.
Odetnij krawedzie, jak pokazano wczesniej. Uchwyt moze by¢ wykonany z nadmiaru
materiatu.

Utwardzanie

Polimeryzacja odbywa sig w odpowiednim piecu $wi ze $wiattem
UVA/VIS/stroboskopem o dtugosci fali 420-480 nm lub $wiattem UV o dtugosci fali
350-400 nm. Czas utwardzania zalezy od rodzaju zastosowanego piekarnika lekkiego.
Utwardzanie odbywa si¢ na modelu gipsowym w urzadzeniu do utwardzania $wiattem,
nastepnie nalezy zdja¢ tacke zmodelu i utwardzic tylng strone modelu:

Kulzer Uni XS: czas polimeryzacji 4-5 minut z kazdej strony.

Urzadzenie z minimum 4 Iampaml UVA: czas pollmeryzacjl 10 minutz kazde] strony.
Dtuzszy czas poprawia fizyczne (wyzsza

Hoida temperatuuril kuni 25°C (77°F). Kaitske valguse eest. Arge kasutage parast

kdlblikkusaja I6ppu.

Hoiatused

ORBIS PROtray LC sisaldab id arritavad silmi, hif

ja nahka. Nahale sattumisel pesta rohke vee ja seebiga. Silma sattumisel loputada

rohke veega ja podrduda arsti poole.

Olulised mérkused

« Tagada piisav ja taielik poliimerisatsioon! Liiga liihikese voi madala intensiivsusega
valguse sdritus vahendab tugevust.

« Tundlike patsientide puhul ei saa valistada dlitundlikkust materjali suhtes. Allergi-
liste reaktsioonide ilmnemisel ei tohi materjali enam kasutada.

« Hoida lastele kattesaamatus kohas!

wytrzymatos$c). Utwardzona taca jest teraz gotowa do uzycia i mozna nig manipu-

lowac. Warstwe inhibicyjna powstata w wyniku inhibicji tlenu mozna fatwo zetrze¢

$ciereczka zwilzong alkoholem.

Aby uzyskac lepsza przyczepnosé pomiedzy silikonowa masg wyciskowa a tyzka indy-

widualng, zaleca sig stosowanie systemu klejacego.

Sktadowanie

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Chror go przed $wiattem. Nie

stosowac po uptywie terminu waznosci.

Ostrzezenia

ORBIS PROtray LC zawiera metakrylany. Metakrylany dziatajg drazniaco na oczy, drogi

oddechowe i skore. W przypadku kontaktu ze skorg przemy¢ duza iloscia wody i mydta.

W przypadku dostania sig preparatu do oczu przemy¢ duzg iloscig wody i zasiegnac

porady lekarza.

Wazne notatki

« Zapewni¢ wystarczajaca i catkowita polimeryzacije! Zbyt krotka lub zbyt mata inten-
sywnos¢ $wiatta prowadzi do zmniejszenia wytrzymatoéci.

« W przypadku podatnych pacjentow nie mozna wykluczy¢ uczulenia na materiat. W
przypadku zaobserwowania reakcji alergicznych nie nalezy dalej stosowa¢ materiatu.

« Trzymaczdala od dzieci!

Sprzedaz

Utylizowa¢ produkt zgodnie z przepisami wtadz lokalnych.

Obowigzek raportowania

Powazne zdarzenia zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych,

ktdre miaty miejsce w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtasza¢ producen-

towi i wtadciwemu organowi.

Gwarancja

First Scientific Dental GmbH gwarantuje, Ze ten produkt bedzie wolny od wad mate-

riatowych i produkcyjnych. First Scientific Dental GmbH nie udzlela zadnych |nnynh

Toote utiliseerimine vastavalt kohalike omavalitsuste méarustele.
Aruandluskohustus

ELi meditsiiniseadmete madruse kohastest tdsistest intsidentidest, mis on toimunud
seoses selle meditsiiniseadmega, tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele.
Garantii

First Scientific Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel ei esine materjali- ega toot-
mlsdefekte Flrst Scientific Dental GmbH ei anna muid garantiisid, sealhulgas kaud-
seid tur VvGi teatud otstar sobivuse kohta. Kasutaja vastutab
toote sobivuse kindlaksmaaramise eest kasutaja rakenduseks. Kui see toode on garan-
tiiaja jooksul defektne, on teie ainudige abindu ja First Scientific Dental GmbH ainsaks
kohustuseks First Scientific Dental GmbH toote parandamine vdi asendamine.
Vastutuse piirang

Valja arvatud seadusega keelatud juhtudel, ei vastuta First Scientific Dental GmbH
selle toote otsese, kaudse, erilise, juhusliku v8i kaudse kahju eest, olenemata véideta-
vast teooriast, sealhulgas garantiist, lepingust, hooletus vdi range vastutus.

Langere de fysische van het mate-
riaal (grotere hardheid).

De uitgeharde tray is nu klaar voor gebruik en kan bewerkt worden. De smeerlaag, die
ontstaat door zuurstof, kan gemakkelijk worden weggeveegd met een alcoholdoekje.
Voor een betere hechting tussen het siliconen afdrukmateriaal en de individuele afdru-
klepel wordt het gebruik van een adhesief aanbevolen.

Kulzer Uni XS: polymerisatietijd 4-5 minuten per kant.

Apparaat met minimaal 4 UVA-buizen: polymerisatietijd 10 minuten per zijde.

Opslag
Niet bewaren boven 25°C (77°F). Beschermen tegen licht. Niet gebruiken na de
vervaldatum.

Waarschuwingen
ORBIS PROtray LC bevat methacrylaten. Methacrylaten irriteren de ogen,

Vytvrzovani

Polymerace probiha ve vhodné svételné lampé s UVA/VIS smésnym svétlem / stro-

boskopem 420-480 nm nebo UV svétlem s vinovou délkou 350-400 nm. Doba vytvr-

zovani zavisi na typu poufzité lampy. Vytvrzovani probiha na sadrovém modelu uvnitf

zafizeni pro vytvrzovani svétlem. Po vytvrzeni sejméte IZici z modelu a vytvrd'te zadni

stranu modelu:

Kulzer Uni XS: doba polymerace 4 5 mmut na kazdé strané.

Zanzem S minil 4UVA i doba 10m|nut na kazdé strané.
Del ani. i idlu (vy3Si pevnost). Vytvr—

vznika inhibici kysliku, Ize snadno setfit hadfikem navlhéenym alkoholem.

Pro lepsi pfilnavost mezisilikonovou otiskovaci hmotou a jednotlivymi Izicemi se dopo-

ruéuje poufitilepiciho systému.

Skladovani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Chraiite jej pred svétlem. NepouZivejte po uply-

nuti doby pouzitelnosti.

Upozornéni

ORBIS PROtray LC obsahuje methakrylaty. Metakrylaty drazdi oci, dychaci cesty a

kzi. V pfipadé kontaktu s pokozkou omyjte postizend mlsta velkym mnozstvim vody

amydlem. Pfi zasazeni o¢i vyplachnéte velkym Z vody avy jte Iékare.

poznamky

éte dostatecnou a iplnou polymeraci! PFili§ kratka nebo pfilis nizk intenzita
svétla vede ke sniZeni pevnosti.

« U citlivych pacient( nelze vylougit citlivost na material. Material by se nemél dale
poutzivat, pokud jsou pozorovany alergické reakce.

« Chraiite vyrobek pred détmi!

Likvidace

Zlikvidujte produkt v souladu s piedpisy mistnich tfadd.

OhlaSovaci povinnost

Zéavainé mcndent dle nanzem EU 0 zdravotmckych prostiedcich, ke kterym doslo v

s timto musi byt hlaseny vyrobci a pfislus-
nému Gfadu.
Zaruka
Spolecnost First Sclentmc Dental GmbH zarucuje, ze tento produkt bude bez vad mate-
ridlu a vyroby. First ic Dental GmbH Sizaruky,

veetné jakékoli predpokladané zaruky prodejnosti nebo vrhudnostl pro konkrétni tcel.

en huid. Bij contact met de huid wassen met veel water en zeep. Bij contact met de ogen
met veel water uitspoelen en een arts raadplegen.

Belangrijke opmerkingen

Zorg voor envolledige pt
licht leidt tot verminderde sterkte.
Bij gevoelige patiénten kan overgevoeligheid voor het materiaal niet worden
uitgesloten. Het materiaal mag niet meer worden gebruikt als allergische reacties
worden waargenomen.

Uit de buurt van kinderen houden!

Verwijdering

Voer het product af volgens de plaatselijke voorschriften.

Rapportageverplichting

Ernstige i volgens de EU i medische

diezich hebben voorgedaan in verband met dit medische hulpmiddel, moeten worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

Garantie

First Scientific Dental GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabri-
cagefouten. First Scientific Dental GmbH aanvaardt geen verdere aansprakelijkheid,
met inbegrip van enige impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel. De gebruiker is verantwoordelijk voor de toepassing en het beoogde
gebruik van het product. Als er binnen de garantieperiode schade aan het product
ontstaat, bestaat uw enige verhaal en de enige verplichting van First Scientific Dental
GmbH uit het repareren of vervangen van het product van First Scientific Dental GmbH.
Beperking van aansprakelijkheid

Voor zover uitsluiting van aansprakelijkheid wettelijk is toegestaan, is First Scientific
Dental GmbH niet aansprake\uk voor verlies of schade veroorzaakt door dit product,
hetzij direct, indirect, speciaal, i of ongeacht dt

inclusief garantie, contract, nalatigheid of opzettelijk wangedrag.

E Navod k pouZiti

Svétlem tuhnouci materil do otiskovacich Izic

Popis produktu

ORBIS PROtray LC je snadno modelovatelny a silné svétiem tuhnouci material do
jednotlivych otiskovacich IZic.

Material je pfipraven k pouziti, nim ipuluje. Material mize
byt formovén pfi dennim i pokojovém osvétleni. ORBIS PROtray LC Ize vytvrzovat ve
vsech typickych polymeracnich zafizenich (UVA/VIS smisené svétlo / stroboskop s asi
420-480 nm nebo UV svétlo s vinovou délkou 350-400 nm).

Indikace

= jednotlivé IZice (pro Celisti s pinym a ¢aste¢nym chrupem)

« funkeénilzice (pro bezzubé Celisti)

« bazalni deska pro voskovy vzor

« individudlni a funkni skusové dlahy a okluzni registrace

ie! Te korte of te lage blootstelling aan

Funkéni viastnosti produktu spliuji

Gebruiksaanwijzing
Lichtuithardende Individuele lepel Vlastnosti
Product beschrijving
ORBIS PROtray LC is een ig te zeer breukb di
dend plaatmateriaal.

ORBIS PROtray LC is gebruiksklaar en gemakkelijk te verwerken. Het materiaal kan
voldoende lang in kamer- en daglicht worden verwerkt en kan worden uitgehard
met alle gebruikelijke polymerisatieapparaten (UVA-VIS gemengd licht/stroboscoop
met een golflengte van ongeveer 420 - 480 nm of UV-licht met een golflengte van
350-400 nm).

Indicaties/beoogd gebruik

gwaranc]l w tym dorozumlanych gwarancji wartoscl j lub pr

do celu. Uz jest ie pr

produktu do swojego zastosowania. Jezeli niniejszy produkt okaze si¢ wadliwy w
okresie gwarancyjnym, jedynym $rodkiem zaradczym przystugujacym Parstwu i
wytacznym obowiazkiem First Scientific Dental GmbH bedzie naprawa lub wymiana
produktu First Scientific Dental GmbH.

« Op maat gemaakte afdruklepels (volledig en gedeeltelijk edentate kaken)
« Functionele afdruklepels (edentate kaken)

« Plastic onderplaten voor tandopbouwen

« Sokkels voor gebitsmallen en beetregistraties

Kontraindikace nejsou zndmy. V pfipadé precitlivélosti na methakrylaty se vyhnéte
kontaktu s pokozkou.

Cilova skupina pacienti

0Osoby, které jsou osetfovany béhem stomatologického vykonu.

Zamysleni uzwatele

Pouze pro
Aplikace
Pfed zahajenim pracovniho procesu méjte material pfi pokojové teploté. Tuzkou
oznacte rozsah Izice. Je-li to nutné, umistéte na material zarazky. V pfipade, ze nejsou
potfeba zadné zarazky, izolujte sadrovy model. PIné odtrhnéte obal, polozte IZici na
sadrovy model a vytvarujte Izici. Odfiznéte okraje dle linii. Rukojet miiZe byt vytvoiena
zprebytecného materialu.

P A 1Siatal
ySkolené t

é/ zubni technici.

Uzivatel je edny za urceni vhodnosti produktu pro uZivatelskou aplikaci. Pokud je
tento produkt vadny béhem zaruéni doby, vasim vyhradnim opravnym prostiedkem a
jedinym zavazkem spolecnosti First Scientific Dental GmbH bude oprava nebo vyména
produktu First Scientific Dental GmbH.

Omezeni odpovédnosti

S vyjimkou pipad, kdy to zakazuje zakon, nebude spolegnost First Scientific Dental
GmbH odpovédna za Zadné ztraty nebo Skody vzniklé z tohoto produktu, at uz pimé,
nepiimé, specialni, ndhodné nebo nasledné, bez ohledu na prosazovanou teorii,
véetné zaruky, smlouvy, nedbalost nebo objektivni odpovédnost.
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