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IEE Gebrauchsanweisung

Selbstatzendes lichthartendes Adhasiv

Produktbeschreibung

ORBIS Bond SE ist ein einfach zu verwendendes selbstétzendes lichthartendes
Adhasiv. Es wurde fiir eine starke Bindung von Compo-

siten auf Schmelz und Dentin.

ORBIS Bond SE vertragt sich mit allen z. Zt. im Handel erhéltlichen lichthartenden

Compositematerialien.

Indikationen/Zweckbestimmung

Adhésiv filr:

« Restaurationen mitlichthartenden Compositen

Leistungsmerkmale

Die Lei: kmale des Produks

bestimmung.

Kontraindikationen

In seltenen Fallen kann das Material bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit

gegen einen der Bestandteile zu einer Sensibilisierung fiihren. In diesen Fallen sollte

das Material nicht weiter verwendet werden.

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen mogllch Deswegen muss zum

Schutz der Pulpa bei tiefen Kavitaten der K immer mit einer

diinnen Schicht Pulpaiiberkappungsmaterial bedeckt werden (z.B. ORBIS ResinoCal

LC oder ORBIS Cavity Liner LC)

Patientenzielgruppe

Personen, dieim Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Die des Medizi

den der Zweck-

erfolgt durch den in der Zahnme-
dizin ausgebildeten Anwender.
mit anderen

Nicht in Verbindung mit Préparaten . da Eugenol die

Aushartung des Adhasivs beeintrchtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht
verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unaus-
gehértetes Material nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

1. Isolation

Die Verwendung von wird
Latexfrei)

2. Praparation der Kavnat

Vor Beginn der Pré ist der Zahn von Rii 0. 4. zu reinigen. Die Kavitat
|stso ] préaparieren, dass moglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht. Der

(2.B. ORBIS Latex oder

ist am ein wenig (0,5-1,0 mm), damit die
Klebeoberflache im und damit die Bii it vergroBert wird.
3. Schutzder Pulpa
Beitiefen, Kavitaten den mit einer diinnen Schicht Pulpail-

berkappungsmaterial (z.B. ORBIS ResinoCal LC oder ORBIS Cavity Liner LC) bedecken.

4. Anwendung von ORBIS Bond SE

ORBIS Bond SE mit einem Pinsel auf die wasserfeuchten Dentin- und Schmelzoberfl&-

chen auftragen und 30 Sekunden lang intensiv einarbeiten.

Dabei ist darauf zu achten, dass das Material homogen iber die gesamte Flache

verteilt ist. Der Anteil leichtfliichtiger Stoffe wird anschlieBend durch sanftes Blasen

mit Druckluft (10 Sekunden) entfernt und das Adhasiv dabei verteilt. AnschlieBend

wird 20 mit einer Dental-+ oder einer LED-Lampe
a ich 400-500 nm, Lichti itat min. 1000 mW/cm2) ausgehértet.

Danach kann sofort mit dem Legen des Composite-Materials begonnen werden.

5. Legen der Fiillung, Ausharten und Finieren

Das Fiillungsmaterial wird gemaB den Herstellervorschriften appliziert.

Fiir ein optimales Resultat sollte zuerst ein lichthartendes, flieBfahiges Composite in

einer diinnen Schicht appliziert und lichtgehartet werden. Danach kann das licht-

hartende modellierbare Composite gemaB Gebrauchsanweisung appliziert werden.

Lagerhinweis

Nicht iiber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des

Verfallsdatums nicht mehr verwenden!

Nichtausgehértetes Material kann reizend wirken und zu einer Uberempfindlichkeit
gegeniiber Methacrylaten fiihren.

Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt sofort mit
V|el Wasser spulen und gegehenenfalls Arzt konsultieren.

bieten keinen Schutz gegen den sensi-

b sierenden Effekt von Methacrylatem
Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung

Hydrophile Methacrylate, MDP, Photoinitiatoren.
Entsorgung

Entsorgung gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.
Meldepflicht

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.

die im

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU
i sind, sind dem Hersteller und

mitdiesem

der zustandigen Behtrde zu melden.
Hinweis
Kurzbenchte {iber Sicherheit und kllnlsche Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der

Datenbank fiir
(EUDAMED - https://ec.europa.f eul!ools/eudamed] hinterlegt.
Garantie
First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. First Scientific Dental GmbH tibernimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie beziiglich Verkéuflichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der Anwender st verantwortlich fiir den Einsatz und die bestim-
mungsgemaBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden
am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung
von First Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific
Dental GmbH-Produktes.
Haftungsbeschrankung
Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir First Scientific
Dental GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folge-
schaden, ig von der einschlieBlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

[ EN | Instructions for Use

Self-etching light cure adhesive

Product description

ORBIS Bond SE is a simple to use self-etching light curing one component adhesive.

Itis designed for strong Bonding of composites to enamel and dentin

ORBIS Bond SE is compatible with all current brands of visible light cure composite

restorative materials.

Indications/Intended use

Adhesive for:

« Restorations with light cure composites

Performance features

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

Contraindications

Insingular cases, the material may reaction in pati ahyper-

sensitivity to any of the ingredients. In these cases, the material should not be used.

Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. Therefore

for pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp

capping material (e.g. ORBIS ResinoCal LC or ORBIS Cavity Liner LC)

Patient target group

Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users

This medical device should only be used by a

Incompatibility with Other Materials

Do not use in ination with eugenol because eugenol

inhibits the polymerization of the adhesive. Neither store the material in proximity

of eugenol containing products, nor let the material allow coming into contact with

materials containing eugenol.

Application

1. Isolation

Rubber dam is the recommended method of isolation (e.g. ORBIS Rubber dam latex

or latex-free).

2. Cavity Preparation

Clean the tooth with flour of pumice and water prior to preparation. Prepare the cavity

with minimal tooth reduction. Margins should have a slight (0.5 - 1.0 mm) bevel placed

inthe enamel to increase the surface area for greater Bond strength.

3. Pulp Protection

For pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp

capping material material (e.g. ORBIS ResinoCal LC or ORBIS Cavity Liner LC).

4. Application of ORBIS Bond SE

Apply ORBIS Bond SE with a brush onto the moist enamel- and dentin surfaces for

30 seconds with agitation.

The material should build a homogeneous layer. Air thin gently for 10 seconds to

remove the volatile components and to disperse the adhesive. Then light cure with

a suitable dental light unit for 20 seconds with a dental halogen light unit or an LED

(wavelength 400-500 nm, light intensity min. 1000 mW/cm?) before placement of a

composite.

5. Restorative Placement, Cure and Finishing

Apply the ive material ing to the i of the

Best results are obtained with application of a thin layer of a light cure flowable

composlte followed by the application of a moldable composne nght cure each
layer ing to the ing user

trained dental p

Storage

Do not store above 25 °C (77 °F)! Protect from direct sunlight. Do not use after expiry
date.

Additional Notes/Warnings

Unpolymerized material may have an irritating effect and may lead to a sensitizing
reaction against methacrylates.

Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

If the material comes into contact with skin, immediately wash with water and
soap. If the material comes into contact with eyes, immediately rinse with copious
amounts of water and seek medical advice if required.

Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of
methacrylates.

Keep away from children!

Composition

Hydrophilic methacrylates, MDP, photo initiators.

Note

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in
the European database on medical devices

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

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

Limitation of Liability

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

m Brugervejledning
Lyshaerdende selveetsende Bonding
Produktbeskrivelse
ORBIS Bond SE er en
atopna en steerk binding af kumpuslt pa emalje og dentin.
ORBIS Bond SE er ibel med alle endte

Indikationer
Bonding til:

Bonding. Udviklet til

med

Funktionen

Produktets funktion er i overensstemmelse med produktets formal.

Bivirkninger

I sjzeldne tilfeelde kan materialet fore til allergifremkaldende reaktioner hos patienter,

der er overfalsomme for et af indholdsstofferne. | det tilfzelde ber materialet ikke

anvendes.

Irritation som falge af direkte kontakt med pulpa kan ikke undgés. Derfor bar

pulpanzre omréder altid beskyttes med et tyndt lag calciumhydroxydholdigt mate-

riale (f.eks. ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).

Patientmalgruppe

Personer, som far en tandlaegebahandling.

Tilsigtet bruger

Brugen af dette medicinprodukt foretages af den professionelle tandlageuddannet

bruger.

Uforenelighed med andre materialer

M3 ikke anvendes i kombination med stoffer der indeholder eugenol, da det

kan hemme polymensatlonen af matena\et Materialet bgr hverken opbevares i
af eller komme i kontakt med materialer, der

indeholder eugenol.

Applicering

1. Isolering

Kofferdam anbefales til isolering (f.eks. ORBIS Kofferdam latex eller latexfri).

2. Kavitetspraeparation

Renger tanden for preeparation. Praeparer kaviteten med minimal tandreduktion.
Emaljekanterne ber praepareres med en bevel (0.5 - 1.0 mm) for at forbedre overflade-
arealet og opna hgjere bindingsstyrke.

3. Pulpabeskyttelse

Pulpanzere omrader bgr beskyttes med et tyndt lag calciumhydroxydholdigt materiale
(f.eks. ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).

4. Applicering af ORBIS Bond SE

Applicer ORBIS Bond SE med en barste pa de let fugtige emaljeoverflader og dentino-
verflader. Masseres grundigt ind i 30 sekunder.

Materialet skal lzgges som et homogent lag. Fiern overskud af materiale forsigtigt.
Torleeg forsigtigt med oliefri luft i 10 sekunder for at fierne alle flygtige komponenter
og sprede Bondingenii et jaevnt lag. Udtar ikke dentinen.

Lyshaerd ORBIS Bond TE i 20 sekunder med en polymerisationslampe (Bglgelengde-
spektrum 400-500 nm, lysintensitet min. 1000mW/cm?).

Dereﬂer a straks med i af

09
Apphcer restaureringsmaterialet malge fabrikantens anvisninger. Det bedste resultat
opnas ved applicering af et tyndt lag lyshaerdende flow komposit efterfulgt af en
modellerbar komposit. Hvert separat ifolge i
foreskrifter.

Opbevaring af ORBIS Bond SE

Indberetningskrav

Alvorlige ift. EU i for insk udstyr, som er opstaet ifm.
brugen af dette produkt, skal i til og den ansvar-
lige myndighed.

Henvisning

Sammenfattende rapporter omkring sikkerhed og klinisk ydeevne for det medicinske
udstyr er gemt pa den europziske database for medicinsk udstyr

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

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produkt ikke har materiale- og
produktionsdefekter. First Scientific Dental GmbH yder ingen andre garantier inklu-
sive implicit garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren er
ansvarlig for at bestemme produktets egnethed til brugers anvendelse. Hvis dette
produkt er defekt inden for garantiperioden, vil den eneste rettighed og First Scien-
tific Dental GmbH's eneste forpligtelse veere, at reparere eller udskifte First Scientific
Dental GmbH -produktet.

Ansvarsbegraensning

First Scientific Dental GmbH er, bortset fra, hvor det er forbudt ved lov, ikke ansvarlig
for tab eller skade, der opstar som fglge af dette produkt, hvad enten det er direkte,
indirekte, specielt, tilfzldigt eller falgeskabeligt, uanset den pastaede teori, herunder
garanti, kontrakt, uagtsomhed eller strengt ansvar.

- Bruksanvisning

Sjélvetsande ljushardande adhesiv

Notera

En sammanfattning av sakerhet och kllnlska egenskaper for det medicintekniska
materialet finns i den produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.f eultoolsleudamed)

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i material
och fran tillverkning. First Scientific Dental GmbH I&mnar inga andra garantier, inklu-
sive garantier for saljbarhet eller limplighet for nagon specifik anvandning. Anvan-
daren &r ansvarig for att bedéma om arlamplig for varje enskild

Om produkten befinns vara defekt under garantmden arer enda rattighet och First
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 hévdas, inklusive garanti,
kontrakt, forsumlighet eller strikt ansvar.

IIB Bruksanvisning

Selvetsende, lysherdende adhesiv

Produktbeskrivelse

ORBIS Bond SE er et adhesiv som er enkelt &
bruke. Det er utviklet for sterk Bonding av kompositter til emalje og dentin.

ORBIS Bond SE er kompatibel med alle aktuelle merker av komposittmaterialer for

Produktbeskrivning lysherding.

ORBIS Bond SE ren |& sjalvetsande ljushd iv. Den ikasjt bruk

arutvecklad for att ge en stark bindning av komposit till emalj och dentin. Adhesiv for:

ORBIS Bond SE ar kompatibel med alla i handeln nu forekommande ljushérdande ~ + Restaureringer med lysherdende kompositter
kompositmaterial. Ytelsesegenskaper

Indikationer/Avsedd anvandning

Adhesiv for:
. med j
Prestandaegenskaper

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven for den avsedda anvéndningen.

Kontraindikationer

| enstaka fall kan materialet orsaka en senslblllserande reaktion pa patienter med
ibilitet mot nagon av | dessa fall ska materialet inte

anvéndas.

Irritation som resultat av direkt pulpakontakt kan inte uteslutas. Som pulpaskydd ska
dérfor omraden néra pulpan tackas med ett tunt skikt av material for pulpadverkapp-
ning (t.ex. ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC)

Patientmalgrupp

Personer som
Avsedda anvandare

Denna medicintekniska produkt far endast anvindas av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Inkompatibilitet med andra material

Anvand inte i kombination med substanser som innehéller eugenol eftersom eugenol
forhindrar polymeriseringen av adhesiven. Forvara inte materialet i narheten av
produkter som innehaller eugenol och Iat inte heller materialet komma i kontakt med
material som innehaller eugenol.

Anvéndning

1. Isolering

Kofferdam rekommenderas for isolering (t.ex. ORBIS Rubber dam latex eller non-latex).
2. Kavitetspreparation

Rengdr tanden med pimpsten och vatten fore preparationen. Preparera kaviteten
med sa liten reduktion av tanden som majligt. Marginalen ska ha en It avfasning
(0,5-1,0 mm) i emaljen for att ka ytan och ge hogre bindningsstyrka.

3. Pulpaskydd

Som pulpaskydd ska omraden néra pulpan tackas med ett tunt skikt av material for
pulpadverkappning (t.ex. ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).

4. Applicering av ORBIS Bond SE

underen

Produktets ytelsesegenskaper oppfyller kravene til tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner

| enkelte tilfeller kan forarsake en reaksjon hos pasienter
med overfglsomhet overfor noen av innholdsstoffene. | slike tilfeller bar materialet
ikke brukes.

Irritasjoner som felge av direkte kontakt med pulpa kan ikke utelukkes. For & beskytte
pulpa ber derfor omrader nzer pulpa dekkes med et tynt lag pulpaoverkappingsmate-
riale (f.eks. ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).

Pasientmélgruppe

Personer som behandles under en tannbehandling.

Tiltenkte brukere

Dette medisinske utstyret skal kun brukes av en profesjonelt utdannet dental prakti-
serende.

Inkompatibilitet med andre materialer

M3 ikke brukes i kombinasjon med stoffer som inneholder eugenol, fordi eugenol
hemmer polymeriseringen av adhesiv. lkke oppbevar materialet i naerheten av euge-
nolholdige produkter, og la heller ikke materialet komme i kontakt med eugenolhol-
dige materialer.
Bruksomréde

1. Isolasjon

Kofferdam er den anbefalte i
lateksfri).

2. Preparering av kavitet
Rengjer tannen med pulver av pimpstein og vann far preparering. Preparer kaviteten
med minimal tannreduksjon. Kantene bgr ha en liten (0,5 - 1,0 mm) bevel i emaljen for
aoke for storre bindi

3. Beskyttelse av pulpa

For & beskytte pulpa ber omrader nar pulpaen dekkes med et tynt lag av pulp
capping-materiale (f.eks. ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).

4. Pafering av ORBIS Bond SE

Pafor ORBIS Bond SE med pensel pa de fuktige emalje- og dentin overflatene i
30 sekunder under agitasjon.

Materialet skal danne et homogent lag. Luftblas forsiktig i 10 sekunder for & fierne de

(f.eks. ORBIS lateks eller

Applicera ORBIS Bond SE med en borste pa de fuktiga emalj- och iny i
30 sekunder med agitering.
Materialet ska bilda ett homogent skikt. Lufttorka forsiktigt i 10 sekunder for
att avlagsna flyktiga komponenter och sprida ut adhesiven. Ljushérda dére-
fter i 20 sekunder med en lamplig halogen- eller LED-hérdljuslampa (vaglingd
400-500 nm, ljusintensitet min. 1000 mW/cm2) fére placering av en komposit.
5. Placering, hérdning och finishering av komposit
Applicera enligt
Bésta resultat uppnas med applicering av ett tunt skikt av en ljushardande flytande
komposit foljt av applicering av en packningsbar komposit. Ljushérda varje komposit-
skikt separat enligt tillverkarens instruktioner.
Forvaring
Forvara inte varmare n 25 °C (77 °F)! Skydda fran direkt solljus. Anvind inte efter
utgangsdatum.
Vtterllgareanmarknmgarlvarnmgar

Op material kan ha en irriterande effekt och kan ledatill sensibilisering

Ma ikke opbevares ved temperatur over 25 °C (77 °F)! Undgé
Ma ikke bruges efter udigbsdato.

Advarsel

Ikke afbundet materiale kan have en irriterende effekt, der kan fore til allergisk
reaktion overfor methacrylater.

Undga kontakt med hud, mukosa og gjne.

Hvis materialet kommer i kontakt med hud, vaskes gjeblikkeligt med vand og szbe.
Hvis materialet kommer i kontakt med gjnene, renses gjeblikkeligt med rigelige
mangder vand og lazge opsgges ved behov.

Kommercielle medicinske handsker beskytter ikke mod den allergiske effekt af
methacrylater.

Holdes vaek fra barn!

Kuntil dentalt brug!

Ingredienser

Hydrophile methacrylater, MDP, etanol, fotoinitiatorer.

Bortskaffelse

Bortskaffes ifglge lokal lovgivning.

mot metakrylater.

Undvik kontakt med hud, slemhinna och 6gon.

Om materialet kommer i kontakt med hud, tvétta omedelbart med tval och vatten.
Om materialet kommer i kontakt med 6gon, skélj omedelbart med stora mangder
vatten och konsultera ldkare vid behov.

Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande effekten
hos metakrylater.

Forvara utom rackhall for barn!

Sammansittning

Hydrofila metakrylater, MDP, fotoinitiatorer.

Avfallshantering

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

1 enlighet med EU:s férordning om medicintekniska produkter méste allvarliga inci-

flyktige og forad adhesivet. Lysherd deretter med en egnet
dental lysherder i 20 sekunder med en dental halogenlysenhet eller en LED (bglge-
lengde 400-500 nm, lysintensitet min. 1000 mW/cm2) for plassering av kompositt.

5. P i herdmg og

Pafor ihenhold til

De beste resultatene oppnas ved a pafare et tynt lag med en Iysherdende flytbar
kompositt etterfulgt av en formbar kompositt. Lysherd hvert komposittlag separat i
henhold til bruksanvisningen.

Oppbevaring

M ikke oppbevares over 25 °C (77 °F)! Beskyttes mot direkte sollys. Ma ikke brukes
etter utlgpsdatoen.

Ytterligere merknader/advarsler

Upolymerisert materiale kan virke irriterende og kan fore til en sensibiliserende
reaksjon mot metakrylater.

Unnga kontakt med hud, slimhinner og ayne.

Hvis materialet kommer i kontakt med huden, skal det straks vaskes med vann
og sdpe. Hvis materialet kommer i kontakt med synene, skyll straks med rikelige
mengder vann og oppsek lege om ngdvendig.

Medisinske hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende effekten av metakrylater.
Oppbevares utilgjengelig for barn!

Sammensetning

Hydrofile metakrylater, MDP, fotoinitiatorer.

Avfallshéndtering

Produktet skal avhendes 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, mé rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten.

Merknad

Sammendraget av det medisinske utstyrets sikkerhet og Kliniske ytelse finnes i den

denter som sker i samband med av denna produkt
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten.

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



Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet er fritt for material- og
produksjonsfeil. First Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert
underforstatte garantierom salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Brukeren
er ansvarlig for & avgjere om produktet egner seg for brukerens bruksomrade Hvis
dette produktet er defekt innenfor skal ditt eneste og
First Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse veere reparasjon eller utskifting av
First Scientific Dental GmbH-produktet.

Begrensning av ansvar

Med mindre det er forbudt ved lov, er First Scientific Dental GmbH ikke ansvarlig for
tap eller skade som oppstar som falge av dette produktet, verken direkte, indirekte,
spesielle, tilfeldige eller folgeskader, uansett hvilken teori som gjares gjeldende, inklu-
dert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar.

@D Kytisonjeet

Itse-etsaava valokovetteinen sidosaine
Tuotekuvaus

ORBIS Bond SE on
sidosaine. Se on suunniteltu saamaan alkaan vahvan sidoksen

takuuaikana virhe, First Scientific Dental GmbH:n on ainoastaan velvollinen korjaa-
maan tuotteen tai vaihtamaan sen uuteen First Scientific Dental GmbH:n tuotteeseen.
Vastuun rajoitukset

First Scientific Dental GmbH ei ole vastuussa tdmén tuotteen ail tappiosta

produktu do jego zastosowania. Jesli ten produkt okaze sig wadliwy w okresie gwaran-
cyjnym, Twoim jedynym $rodkiem zaradczym i jedynym obowiazkiem First Scientific
Dental GmbH bedzie naprawa lub wymiana produktu First Scientific Dental GmbH.
Oaranicreni PR

tai vahingosta, ellei laki toisin maarad, olkoon tdma suora, epdsuora, erityinen, satun-
nainen tai merkittévé, riippumatta siitd mihin teoriaan viitataan, mukaan lukien takuu,
sopimus, huolimattomuus tai suora vastuu.

Instrukcja uzytkowania

ystem taczacy

$wiattem

Opis produktu

ORBIS Bond SE to prosty w uzyciu, y jedno-
sktadnikowy system taczacy. Jest przeznaczony do mocnego taczenia kompozymw
ze szkliwem i zgbing.

Z wyjatkiem przypadkéw zabronionych przez prawo, First Scientific Dental GmbH

jusy teisiy gynimo priemoné ir vienintelis First Scientific Dental GmbH jsipareigojimas
yra First Scientific Dental GmbH gaminio pakeitimas arba sutaisymas.

Atsakomybés apribojimas

Isskyrus tuos atvejus, kai tai draudzia |statymas. Flrst Sclentlflc Dental GmbH neat-
sako uz jokius su Siuo gaminiu susijusius

nie ponosi odeW|edZ|aIn050| za Jakleko\W|ek straly lub szkody wynikajace z tego
produktu, czy to § lub wynikowe,
niezaleznie od przyjetej teorii, w tym gwarancji, umowy, zamedbama lub 4cistej odpo-
wiedzialnosci.

Naudojimo instrukcijos
Savaime ésdinantis Sviesa kietinamas adhezyvas (suriséjas)

Produkto aprasymas
ORBIS Bond SE tai paprastas naudoti, savaime ésdinantis Sviesa kietinamas vien-

ORBIS Bond SE jest kompatybilny ze wszystkimi obecnymi markami p y

kiilteeseen ja dentiiniin vélille.

o wyp $wiattem
Wskazania/Przeznaczenie
yhden pullon System taczacy do:
Ja vp kompozytami i Swiattem
Wiagciwosci uzyth

ORBIS Bond SE on yhteensopiva kaikkien nykyisten
vimateriaalien kanssa.

Kayttoaiheet / kayttotarkoitus

Sidoaine:

. iella tehtéviin
Suontuskykyommalsuudet

Tuotteen tayttévat ka
Vasta-aiheet

i voi aiheuttaa herkist) potilaalla, jotka
ovatyhherkklajollekln ainesosalle. Néissd tapauksissa materiaalia ei tule kayttaa.
Arsytyksia, jotka johtuvat suorasta kosketuksesta pulpan kanssa, ei voida sulkea pois.
Siksi pulpan Iahell olevat alueet olisi peitettavé ohuella kerroksella pulpan kattamis-
materiaalia (esim. ORBIS ResinoCal LC tai ORBIS Cavity Liner LC).
Potilaskohderyhma

Henkildt, joita hoi
Kayttajat
Tata laakinnéllista laitetta tulee kdyttdd vain koulutettujen hammasladketieteen
ammattilaisten toimesta.

hammas|éék aikana.

muiden iaalien kanssa
Ala kéyta yhdessa eugenolia siséltavien aineiden kanssa, koska eugenoll estdd sidosai-
neen p ista. Ala sailyta iaali eugenolla isaltd iden lahelld,
é\ékéanna in joutua in eugenolia si kanssa.
Kaytto
1. Erlstammen
Ki kayttd on a eristykseen (esim. ORBIS Kofferdam

dytto
latex tai latex-free).
2. Kaviteetin valmistelu
Puhdista hammas hohkakivelld ja vedelld ennen prepatointia. Preparoi kaviteetti
mahdollisimman kudostasa ti. Kaviteetin reunoilla tulisi olla pieni (0,5 - 1,0 mm)
viiste, joka on sijoitettu emaliin pinta-alan lisd@miseksi si j isdamiseksi
3. Pulpan suojaus
Pulpan lahellé olevat alueet tulisi peittad ohuella kerroksella pulpan kattamismateri-
aalia. (esim. ORBIS ResinoCal LC tai ORBIS Cavity Liner LC).
4. ORBIS Bond SE:n kéytto
Annostele ORBIS Bond SE sidosainetta harjatikulla hieroen kostealle Kiille- ja dentii-
nlplnnullle 30 sekunnin ajan.

Wrasciwosci uzytkowe produktu spetniaja wymagania dotyczace zamierzonego zasto-
sowania.

Przeciwwskazania

W pojedynczych przypadkach materiat moze powodowa¢ reakcje uczuleniowa u
pacjentéw 2z nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze ikow. W takich pr:

suriséjas (i yvas). Skirtas tvirtam kompozity sukibimui su emaliu ir
dentinu.
ORBIS Bond SE yra suderinamas su visomis $iuo metu gaminamomis matomoje Svie-
soje kietéjanciomi ziagomi
Indikacijos / numatomas naudojimas
Adhezyvas skirtas:

$Sviesoje ki

Veikimo funkcijos

Gaminio eksploatacinés savybés atitinka numatytam naudojimui keliamus reikala-
vimus.

nie nalezy stosowac materiatu.
Nie mozna wy i wynikaj z kontaktu z miazga.
Dlatego w celu ochrony miazgi obszary blisko miazgi powinny by¢ pokryte cienka
warstwa materiatu pokrywajacego miazge (np. ORBIS ResinoCal LC lub ORBIS Cavity
Liner LC)

Grupa docelowa pacjentow

0Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Docelowi uzytkownicy

Niniejszy wyrob medyczny powinien by¢ uzywany wytacznie przez

Pavieniais atvejais medzZiaga gali sukelti jautria reakcija pacientams, turintiems padi-
déjusj jautruma bet kuriai sudedamajai daliai. Tokiais atvejais medZziagos negalima
naudoti.

Negalima atmesti dirginimo, atsirandancio dél tiesioginio kontakto su pulpa. Todél
pulpos apsaugai vietas, esancias netoli pulpos, reikéty padengti plonu sluoksniu
pulpos padengimo medziaga (pvz., ORBIS ResinoCal LC arba ORBIS Cavity Liner LC).
Pacienty tiksliné grupé

Asmenys, kuriems atliekama odontologiné procedira.

ie prze-
szkolonegodentyste
§¢ zinnymi

Nie stosowaé w i eugenol, poniewaz eugenol
hamuje polimeryzacje systemu faczacego. Nie przechowywa¢ materiatu w poblizu
produktow zawierajacych eugenol ani nie dopusci¢ do kontaktu materiatu z materia-
tami zawierajacymi eugenol.

Aplikacja

1. lzolacja

Zalecang metoda izolacji jest koferdam gumowy (np. lateksowy koferdam gumowy
ORBIS lub bez lateksu).

2. Przygotowanie ubytku

Przed opracowaniem oczyéci¢ zab. Opracowac ubytek z minimalng redukcja zeba.
Marginesy powinny mie¢ niewielkie (0,5-1,0 mm) cigcie umieszczone w szkliwie, aby
2zwigkszy¢ powierzchnig i zapewnic wigkszg wytrzymatos$¢ wiazania.

3. Ochrona miazgi

Aby chroni¢ miazge, obszary blisko miazgi nalezy pokry¢ cienka warstwa materiatu do
przykrycia miazgi (np. ORBIS ResinoCal LC lub ORBIS Cavity Liner LC).

4. Aplikacja ORBIS Bond SE

Nanie$ ORBIS Bond SE za pomoca pedzelka na wilgotne powierzchnie szkliwa i zgbiny
na 30 sekund, mieszajac.

Materiat powinien utworzy¢ jednorodng warstwe. Delikatnie rozciericz powuetrzem

Sia medicinos priemone turéty naudoti tik profesionaliai apmokytas gydytojas odon-
tologas.

Nesuderinamumas su kitomis medziagomis

Nenaudokite kartu su medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes eugenolis
slopina adhezyvo pollmenzacuq Nelaikykite medZ|agos salla eugenollo turinéiy

produkty ir neleiskite i liestis su eugy
Naudojimas
1. lzoliacija
ji liavimo bidas - guma (pvz., ORBIS koferdama

lateksiné arba be latekso).

2. Ertmés paruosimas

Pries preparavima dantj nuvalykite pemza ir vandeniu. Paruoskite ertme minimaliai
sumazindami danties struktdra. Krastai turi bati su nedideliu (0,5 - 1,0 mm) emalyje
esanéiu nuolydZiu, kad padidéty pavirsiaus plotas didesniam sukibimo stiprumui.

3. Pulpos apsauga

Pulpos apsaugai vietas, esancias arti pulpos, reikéty padengti plonu sluoksniu pulpos
uzdengimo medziagos (pvz., ORBIS ResinoCal LC arba ORBIS Cavity Liner LC).

4. ORBIS Bond SE naudojimas

ar ar zala, i nuo to, kokia teorija
remiamasi, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar griezta atsakomybe.

Kasutusjuhend

IsesGovitav valguskdvastuv adhesiiv

Tootekirjeldus

ORBIS Bond SE on lihtsalt kasutatav isesoovi Q)
adhesiiv, mis on moeldud tugevaks si

ORBIS Bond SE ihildub kdigi p
tootvate kaubamérkidega.
Naidustused/Kasutusotstarve
Adhesiiv:

emailija

Omadused

Toote omadused vastavad ettenahtud kasutuse nduetele.
Vastunéidustused
Uksikjuhtudel voib materjal
kellel on dlitundlikkus mdne koostisosa suhtes. Sellistel juhtudel ei tohiks materjali
kasutada.

Ei saa valistada arritust, mis tuleneb otsesest kokkupuutest pulbiga. Seetdttu tuleks
pulbilahedased alad katta 6hukese pulbi kattematerjali kihiga (nt ORBIS ResinoCal LC
vdi ORBIS Cavity Liner LC).

Patsiendi sihtriihm

Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.

Kasutajad

Seda meditsiiniseadet tohib kasutada ainult professionaalse véljadppe saanud
hambaarst.

Kokkusobimatus teiste materjalidega

Mitte kasutada koos eugenooli sisaldavate ametega kuna eugenool pérsib adhesiivi
poliimerisatsiooni. Arge hoidke materjali eug toodete al g
laske materjalil kokku puutuda eugenooli sisaldavate materjalidega.

Kasntamme

1. Isole

lateks vdi lateksi-

on (nt ORBIS
vaba).
2. Kaviteedi ettevalmstawne
Puhastage hammas (n. kaviteet ette
prepareerimisega. Veeristel peaks olema emaili sisse jéetud véike (0,5-1,0 mm) kald-
pind, et suurendada sidususe tugevust.
3. Pulbi kaitse
Pulbi kaitsmiseks tuleks pulbi lahedal olevad alad katta Ghukese pulbi katmismaterjali
kihiga (nt ORBIS ResinoCal LC v6i ORBIS Cavity Liner LC).
4. ORBIS Bond SE kasutamine
Kanna ORBIS Bond SE pintsliga niisketele email- ja dentiinipindadele 30 sekundiks
hddrudes. .
Materjal peaks moodustama homogeense kihi. Ohutage dmalt 10 sekundit, et
eemaldada lenduvad komponendid ja hajutada adhesiiv. Seejarel valguskuvastage
sobiva iga 20 sekundit /hal voi LED

Sepetéliu tepkite ORBIS Bond SE ant drégny emalio ir dentino pavirsiy 30
trindami.

400-500 nm, valgustugevus min 1000 mWIcm’)I enne komposiidi paigaldamist.

Medziaga turi sudaryti vientisa sluoksnj. Atsargiai 10 i idykite oru,
Lad padalintumete lakivosi it Ksklai !

przez 10 sekund, aby usuna¢ lotne sktadniki i rozproszy¢ system taczacy. Nastep
utwardz Swiattem odpDW|edn|eJ lampy stomatologicznej przez 20 sekund za pomocg

lub diody LED (dtugosc¢ fali 400-500 nm, natgzenie $wiatta min.
1000 mW/cmz) przed namzemem kompozytu

i
Nat6z materiat odtworczy zgodnie zmstrukqa producenta.
ka warstwe
Swiattem, a nastepme kompozyt formowalny Ulwardzaj swnaﬂem kazda warstwe

tulisi kerros Puhalla ilmaa kevyes!i 10
sekunnin ajan
Ennen yhdi 20 sekunnln ajan kayttamalla valo-

tai LED: j 400-500 nm, jonka valon i i 5.
on véhintdan 1000 mW/cm?).
5. ', i ja vii Najlepsze rezultaty uzyskuje sig,
i kavitettiin ohjelden

Parhaat tulokset saadaan viemilla ohut kerros ista fl ia, jonka

jalkeen viedéan tapattava

pozy ie zgodnie z instrukcja

jokainen
kerros erikseen kayttdohjeiden mukaisesti.

Sailytys N

Sailytd alle 25 °C ! Suojaa suoralta auringonvalolta. Ala kaytd viimeisen kayttopaiva

Pr

adhezyva. Tada prie$
dedant kompozita 20 sekundziy kietinkite Sviesa su tinkama odontologine haloge-
nine arba $viesos diody lempa (bangos ilgis 400-500 nm, $viesos i y min.

5. ja
Kandke peale taastav materjal vastavalt tootja juhistele.

1000 mW/cm?).
5.
Restauracing medZiaga tepkite pagal gamintojo nurodymus.

Geriausi rezultatai gaunami uzdéjus plona sluoksnj $viesoje kietéjancio takaus kompo-
zito, po to dedant j Kiekvieng sluoksnj kietinkite
Sviesoje atskirai pagal atitinkamas naudotojo instrukcijas.

Laikymas

je nei 25 °C

Nie przechowu] w temperaturze powyzej 25 °C (77 °F)! Chroni¢ przed
dziataniem promieni stonecznych. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

jélkeen.

Muita huomautuksia / Varoituksia
Valokovettamattomalla materiaalilla voi olla &rsyttévé vaikutus ja se voi aiheutta:
herkistymista tai allergisen reaktion mtakrylaatteja vastaan herkilla henkildillla.
Valta kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.

Jos materiaali joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pe
pualla. Jos materiaalia joutuu silmiin, huuhtele véli
kaanny tarvittaessa laakarin puoleen.
Tutkimuskdsineet eivét suojaa metakrylaattien herkistavalté vaikutukselta.
Eilasten ulottuville!

Koostumus

Hydrofiliset metakrylaatit, MDP, photoionisaattorit.

Havitys

Havita tuote paikallisten viranomaisohjeiden mukaaan.

Raportointivelvoite

EU:n laakinnéllisten laitteiden asetuksen mukaan vakavat tapaukset Jotka Iuttyvat
téhan tuotteeseen, tulee raportoida ja

a

alittdmasti vedelld ja saip-
omasti runsaalla vedelld ja

Niespolimeryzowany materiat moze miec dziatanie drazniace i moze prowadzi¢ do
reakcji uczulajacej na metakrylany.

Unikaj kontaktu ze skora, btonami $luzowymi i oczami.

W przypadku kontaktu materiatu ze skora natychmiast przemyj je woda z mydtem.
W przypadku kontaktu materiatu zoczami natychmiast przemyj je duza iloscig wody
iw razie potrzeby zasiegnij porady lekarza.

Saugoti nuo ti iy saulés spin-
duliy. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Papildomos pastabos / jspéjimai

« Nepolimerizuota medziaga gali turéti dirginantj poveikj ir sukelti jautrinancia reak-
cija metakrilatams.

Vengti salycio su oda, gleivine ir akimis.

Jei medziaga patenka ant odos, nedelsiant nuplaukite vandeniu ir muilu. Jei
medziaga pateko | akis, nedelsiant praplaukite jas dideliu kiekiu vandens ir, jei
reikia, kreipkités j gydytoja.

« Rekawice medyczne dostepne w handlu nie chronig przed . iné nuo jautr
metakrylanow. poveikio.

« Trzymajzdala od dzieci! «  Saugotinuo vaiky!

Sktad Sudétis

Hydrofilowe metakrylany, MDP, fotoinicjatory. Hidrofiliniai metakrilatai, MDP, fotoiniciatoriai.

Utylizacja Salinimas

Utylizacja produktu zgodnie z przepisami wtadz lokalnych. Produkta Salinti pagal vietos valdZios institucijy taisykles.

Obowigzek zgtaszania Prievolé patelktl ataskaitas

Powazne incydenty zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych,
ktore miaty mlerce w 2zwigzku z tym wyrobem medycznym, musza zostac zgtoszone

Huomioitavaa

p i organowi.
Uwaga

i klinicznej wyrobu medycznego mozna

Tiivistelma laakinnallisen laitteen tur ja Kliinisesta suoritusky

eurooppalaisesta |dékinnallisten laitteiden tietokannasta

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

Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, etta 4 tuotteessa ei ole materiaali- ja valmis-

tusvirheita. First Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien mate-

rlaalln sopivuudesta myyntun tal entylsun kayttotarkoituksiin. Kayttaja vastaa aineen
juuri sen kdy mukaan. Jos tdssa tuotteessa todetaan

& loytyy

znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych

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

Gwarancja

First Scientific Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad mate-
riatowych i produkeyjnych. First Scientific Dental GmbH nle udziela zadnych innych
gwarancji, w tym zadnej ianej gwarancji pr j lub przydat-
nosci do okreslonego celu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie przydatnosci

Apie rimtus i pagal ES priemoniy susijusius su Sia
medicinos priemone, reikia pranesti juiir itucijai.
Pastaba

Medicinos priemonés saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje

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

Garantija

Kompanija First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad $is gaminys neturés medziagy
ir gamybos defekty. First Smentlflc Dental GmbH nesuteikia jokiy kity garantijy, lska|-
tant bet kokla parduoti ar ti tam tikram

Parimad hukese kihi 0 voolava

millele jargneb vormitava komposiidi pealekandmlne Valguskd-
vastusiga iitkiht eraldi vastavalt
Siiilitamine

Hoida temperatuuril kuni 25 °C (77 °F)! Kaitsta otsese paikesevalguse eest. Arge kasu-
tage pérast kdlblikkusaja [6ppu.

Taiendavad mérkused/hoiatused

Poliimeriseerimata materjalil vib olla drritav toime ja see vdib pohjustada sensibili-
seerivat reaktsiooni metakru\aatlde suhtes

Véltida i
Kui materjal satub nahale, pesta kohese\t vee ja seebiga. Kui materjal satub silma,
loputage koheselt rohke veega ja vajadusel pddrduge arsti poole.

. Kait iliseeriva toime eest.
« Hoida lastele kattesaamatus kohas!

Koostis

Hiidrofiilsed metakriilaadid, MDP, fotoinitsiaatorid.

Utiliseerimine

Toote utiliseerimine vastavalt kohalike omavalitsuste méarustele.

Aruandluskohustus

ELi meditsiiniseadmete maaruse kohaselt tuleb tdsistest intsidentidest, mis on selle

meditsiiniseadmega seoses toimunud, teatada tootjale ja padevale asutusele.

Markus

Meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on leitav Euroopa medit-

siiniseadmete andmebaasist

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

Garantii

First Scientific Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel ei esine materjali- ega toot-

mlsdefekte First Scientific Dental GmbH ei anna muid garantiisid, sealhulgas kaudseid
tur vm teatud sobivuse kohta. Kasutaja vastutab

toote sobivuse ki ise eest kasutaja Kui sellel tootel iimneb

garantiiaja jooksul defekt, on teie ainudige abindu ja First Scientific Dental GmbH ainus

kohustus First Scientific Dental GmbH toote parandamine voi asendamine.

Vastutuse piirang

Vélja arvatud juhtudel, kui see on seadusega keelatud, ei vastuta First Scientific

Dental GmbH selle toote otsese, kaudse, erilise, juhusliku voi kaudse kahju eest,

teooriast, garantiist, lepingust, hooletusest vGi

garantija. yra uz gaminio ti
reikméms nustatyma. Jei garantiniu laikotarpiu $is gaminys turi defekty, vienintelé

rangest

L%"‘

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

First Scientific Dental GmbH
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25335 Elmshorn, Germany
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