ORBIS })

EN Alginate for dental impression
- medical device
Intended use

Alginate for dental impression. Gluten free. Comply
with IS0 21563:2013 DENTISTRY — Hydrocolloid
impression materials.

Packaging: bag 453 g

Product description:

ORBIS ALGINAT COLOR

Fast setting dust free chromatic alginate with
chromatic phase indicator. Color variations indicate
the respective work step for simple and precise
use: violet during mixing, pink during working
phase and positioning on the tray, light blue
during the time in mouth while setting => final
color: light blue.

Indication: creation of study models, situation
models, models for orthodontic application.
Aroma: Vanilla-Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Dust free fast setting alginate.

Indication: creation of study models, situation
models, models for orthodontic application.
Aroma: mint; Colour: blue

Area of application:

For any patient. The device is intended for use
by dental professionals such as dentists and
dental technicians.

Dosing accessories:
measuring spoons for water and powder.

Mixing ratio:

9,5 g powder : 20 ml water
19 g powder : 40 ml water
28,5 g powder : 60 ml water
38 g powder : 80 ml water

Procedure:

Avoid moisture contamination: open the refill
package and transfer its contents into an air-tight
container immediately after opening. Before any
use, shake appropriately the container to loosen the
alginate powder. Moisture and other contaminations
lead to incorrect chemical reactions (working
times, viscosity) and eventually to unacceptable
impressions results. Use only well dry and clean
tools (mixing bowl, spatula, mixer, etc.).

Directions:

Dispense the alginate powder from the container
using the spoon provided and level the powder
in the spoon with a spatula. Place the powder
into a mixing bow! and add the corresponding
water. Two spoons of alginate and two spoons
of water are generally required for a complete
impression. Mix the powder and water to an
homogeneous consistency using a mixing spatula.
Refer to the manufacturer’s instructions when
using automatic mixers.

Model fabrication:

Best results are achieved by rinsing the impression
thoroughly after removal from the mouth, pouring
it immediately after cleaning.

Compatible plasters:

We recommend the use of the following gypsum
products: ORBIS Medanit S or ORBIS Medanit N
(Model hard plaster DIN EN ISO 6873 Type 3)
and ORBIS Superstone Plus N (Natural super
hard plaster DIN EN ISO 6873 Type 4).

Impression storage:

If longer storage is required, the impression
should be kept in a firmly sealed plastic bag
(relative humidity of 100 %). This is essential
for optimum results.

ORBIS ALGINAT COLOR
ORBIS ALGINAT BLUE

Working Minimum Initial "
Mixing time* | time* incl. time in the Setting Toti:li::inng
mixing time mouth time*
ORBIS ALGINAT COLOR 35 sec. 80 sec. 40 sec. 80 sec. 120 sec.
ORBIS ALGINAT BLUE 35 sec. 80 sec. 40 sec. 80 sec. 120 sec.

Times with *) apply from the start of mixing at a temperature of 23°C/73°F for both powder and
water with deionized water. These times are reduced by higher temperatures and lengthened by
lower temperature. Variations in water hardness may also result in deviations from these times. If

tap water is preferred, some practical tests will give the needed information on times.

The impression has a dimensional stability (without
significant shrinking) of 5 days or 120 hours.

Disinfection:

Impressions may be treated with standard
disinfectant solutions. After removal from the
mouth and before disinfection thoroughly clean
the impression with water, to remove biological
residuals. Use a disinfectant intended for alginate
impressions disinfecting with short-term contact
time (max 10 min). ORBI-Sept impression
disinfection is recommended.

Procedure: Proceed by immersing in the
disinfecting solution for the prescribed time.
Alternatively, spray accurately the impression with
disinfectant solution and then put the impression in
a sealed plastic bag for the prescribed time, then
clean with water. As a general recommendation,
it is approved the use of water solutions releasing
chlorine (for instance: sodium hypochlorites), with a
Chlorine concentration of 5000 ppm. The approved
procedures are by immersion or by spraying; in
both cases with a recommended contact time of 10
min. Please follow the respective manufacturer's
instructions for disinfection and processing.

Product storage:

Alginates should be stored in a closed air-tight
container in a cool and dry area, protected by
excess heat.

Shelf-life:

Our alginates, in the closed original package ,
have a shelf life of six years from manufacturing
date, as printed on the packaging.

Contraindication and directions for
patient safety:

Before using, a possible existing allergy potential
of the patient should be clarified as well as an
allergic reaction to the current product components
in the past. In those cases the product must not
be used. After removal of the impression, ask
the patient to rinse well his mouth and check
for any possible residuals left. Taking multiple
impressions of the same jaw (more than 3 or 4 in
the same session) can cause mucosal irritation.

A CLP Safety information for users
The product is not subject to the classification
and labeling requirements as it is a medical
device in its final state, destined for professional
use (EU Regulation No. 1272/2008, Art. 1.5 d).
The product is, therefore, also excluded from
obligations of information (Material Safety Data
Sheet, downstream safety information) as it is
excluded from the application of Title IV EU
Regulation No. 1907/2006 Art. 2.6.c.

This preparation contains dust that up to 5%
may be composed of respirable crystalline silica
(Cristobalite, CAS nr. 14464-46-1); prolonged and
massive inhalation of crystalline silica respirable
dust may cause pulmonary fibrosis. In applying
the following instructions, the quantity of dust
released during daily dental practice should be
such as to ensure the exposure levels below the
risk thresholds are maintained. The material is,
nevertheless, pretreated with binding agents in

order to avoid the release of dust during measuring
out and mixing processes.

Precautions and hygiene advice:

When measuring out the material, avoid dust
formation and dispersion in the air. Do not
inhale any dust that may be released. Close
the containers immediately after use. Ensure that
the measuring and mixing area is well-ventilated.
Collect any material that may have been spilled
with mechanical or suction devices. If mixed
with water, the material may form slippery films.

In the event of exposure:

Powders can cause skin irritation or allergic
responses. Wear protective gloves and clothing.
Remove the eventually resting powder from
the skin and the clothing after the use of the
product. Powders can cause serious eye irritation
or mechanical corneal damage. Wear protective
eyewear or mask; pay special attention if you

Exposure limits

are wearing contact lenses. In case of contact,
do not rub or scratch; thoroughly flush with
water or eye solutions for 10-15 minutes.
Do not swallow. If swallowed, drink a lot of
water. The ingestion of limited quantities is not
dangerous. The inhalation of alginate powders
can be dangerous. Powders can cause irritation
or increase susceptibility to respiratory illnesses.
Do not breathe the dusts. Avoid generating
airborne powders and dusts while dosing
and mixing the material. Close containers
immediately after use. In case of massive
inhalation move the victim to fresh air
and facilitate the respiration. Blow the
nose, rinse with water the mouth and the
throat to eliminate the resting material.

Occupational exposure limits:

The preparation does not contain powdered
ingredients for which European Union exposure
limits in the workplace exist. However, such limits
do exist in some countries in Europe and around
the world. For information, the following are some
of the occupational exposure limits highlighted:

Ingredients Quantiy In some EU countries | In the USA (ACGIH 2013)
T oo st
Cwsé?:g]:bjlliit? - < 50:.;&?:'?; rable 0.05 mg/m? or above TWA 0.025 mg/m*
2 mg/m? (Zn, inhalable) .
Zinc ovide <20% 0.1821%5 e()Zn 51;5”6120”:% ;’l‘:jr(‘r’:;’l')’l‘r‘:l')%
Calcium sulfate diydrate <200% 145%%;“;,(;:‘:;:'7‘;';&” T‘N‘(}n‘&g l’)‘l‘;/'“a
Talc <0.5% 0.5 mg/m3 or above 2.0 mg/m3 (inhalable)

Disposal information:

Discard damaged containers. Do not mix or use in combination with different products. Avoid
contamination and cross-use. Dispose following local laws. Patient-contacted materials are at

infection risk (CER cod 18.01.03%).

Waste classification (2014/955/CEE)

Item Material CER-Code Name
Primary bags and PET —ALU - PE 150106 Pa;'i‘fegg”g;c";a‘gﬁfg‘e‘
Packages Paper/cardboard 150101 Pa(;l;a;)gei:}%;?ggvoﬁe B
ey | dorwewomes | | s

Dental impressions Alginates and Fillers

Waste whose collection

and disposal are subject

to special requirements
to prevent infections

180103*

NOTE:

The General Safety and Performance Requirements suggest that any serious incident that led or might
led to the death of a patient or other person, to the temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s or other person’s health, or to a public health threat, should be reported to the National

Competent Authority and to the manufacturer.

ORBIS ))

DE Alginate fiir Dentalabformun-
gen - Medizinprodukte
Gebrauchsanweisung

Abformungen im Dentalmedizinischen Bereich
(ISO 21563: 2013 DENTISTRY — Hydrokolloid-
Abformmaterialien). Glutenfrei.

Verpackung: Beutel mit 453 g

Produktbeschreibung:

ORBIS ALGINAT COLOR

Staubfreies, schnellabbindendes Alginat mit
Farbindikator. Die Farbdnderungen geben die
jeweilige Verarbeitungsphase fiir eine einfache
und prézise Anwendung an: Violett wéhrend des
Mischens, rosa wahrend der Arbeitsphase und
Positionierung auf dem Abdruckldffel, hellblau
=> Endfarbe (Ende Mundverweildauer).
Indikation: Erstellung von Lernmodellen,
Situationsmodellen, Modelle fiir kieferorthopédische
Anwendungen.

Aroma: Vanille-Minze

ORBIS ALGINAT BLUE

Staubfreies schnellabbindendes Alginat.
Aroma: Minze. Farbe: Blau.

Indikation: Erstellung von Lernmodellen,
Situationsmodellen, Modelle fiir kieferorthopédische
Anwendungen

Anwendungsbereich:

Fiir jeden Patienten. Die Produkte sind fiir die
Anwendung von Fachleuten im Dentalsektor,
Zahndrzte und Zahntechniker, vorgesehen.

Dosierzubehér:
Messbecher fiir Wasser und Messbecher fiir Pulver.

Mischverhaltnisse:

9,5 g Pulver : 20 ml Wasser
19 g Pulver : 40 ml Wasser
28,5 g Pulver : 60 ml Wasser
38 g Pulver : 80 ml Wasser

Vorgehensweise:

Kontamination durch Luftfeuchtigkeit vermeiden.
Den Inhalt der Nachfiillpackung unmittelbar nach
dem Offnen in einen luftdichten Behdlter fiillen.
Den Behaélter vor jeder Verwendung ausreichend
schiitteln, um die verschiedenen Bestandteile zu
vermischen. Die Feuchtigkeit und andere Kontami-
nationen konnen fehlerhafte chemische Reaktionen
(Arbeitszeiten, Viskositét) verursachen und eventuell
zu nicht akzeptablen Abformergebnissen fiihren.
Nur gut getrocknete, und saubere Arbeitsmittel
(Mischbecher, Spatel, Mischgerat usw.) verwenden.

Anweisungen:

Das Alginatpulver mit dem mitgelieferten Mess-
becher aus dem Behalter entnehmen, das Pulver in
dem Messbecher mit einem Spatel glattstreichen.
Das Pulver in einen Mischbecher geben und die
entsprechende Menge Wasser hinzufiigen. Fiir
einen kompletten Abdruck sind in der Regel zwei
Loffel Alginatpulver und 2 Messbecher Wasser,
erforderlich. Pulver und Wasser mit einem Al-
ginat-Mischspatel zu einer homogenen Masse
vermischen. Bei Verwendung eines automatischen
Mischgerétes die Anweisungen des Herstellers
beachten.

Modellerstellung:

Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Abdruck nach Entfernung aus dem Mund zunéchst
griindlich abgespiilt, vorsichtig getrocknet und
anschlieBend sofort ausgegossen wird, um eine
hochstmagliche Prazision zu gewahrleisten.

Kompatible Dental-Gipse:

Wir empfehlen die Anwendung der folgenden
Dentalgipse: ORBIS Medanit S und ORBIS Medanit
N (Modellhartgips Typ 3 nach DIN EN ISO 6873)
und ORBIS Superstone Plus N (Natur-Superhartgips
Typ 4 nach DIN EN ISO 6873)

Aufbewahrung des Abdruckes:
Ist eine l&ngere Lagerung erforderlich, sollte der

ORBIS ALGINAT COLOR
ORBIS ALGINAT BLUE

" Verarbeitungs- Mindest- . Gesamt-
An;r:;::h- zeit* (inkl. Mundver- ::ﬂ:‘:u:er* abbinde-
Mischzeit) weildauer 9 zeit*
ORBIS ALGINAT COLOR 35 Sek. 80 Sek. 40 Sek. 80 Sek. 120 Sek.
ORBIS ALGINAT BLUE 35 Sek. 80 Sek. 40 Sek. 80 Sek. 120 Sek.

Kleidung entfernen. Staub kann Augenreizungen
und mechanische Schéden an der Hornhaut ver-
ursachen. Tragen Sie eine Schutzbrille oder eine
Maske. Seien Sie besonders vorsichtig, wenn
Sie Kontaktlinsen tragen. Bei Augenkontakt nicht
reiben oder kratzen, sondern 10 - 15 Minuten

Zeiten mit *) ab Beginn des Mischvorgangs und bei einer Temperatur von 23°C /73 °F (sowohl
fiir das Pulver als auch fiir das Wasser, mit entionisiertem Wasser). Bei hoheren Temperaturen
verkiirzen sich die angegebenen Zeiten, bei niedrigeren Temperaturen verldngern sie sich. Unterschiede
im Hartegrad des Wassers kénnen auch zu Abweichungen von den angegebenen Zeiten fiihren.
Wenn Leitungswasser bevorzugt wird, liefern einige praktische Tests im Vorfeld die erforderlichen

Informationen zu den Zeiten.

Beutel) gelagert werden, ohne dass signifikante
Volumenverluste auftreten.

Desinfektion:

Abdriicke konnen mit Standarddesinfektionsldsun-
gen behandelt werden. Nach der Mundentnahme
und vor der Desinfektion, den Abdruck griindlich
mit Wasser reinigen, um biologische Riicksténde
zu entfernen.

Verwenden Sie fiir Abformungen, insbesondere
fiir Alginate, geeignete Desinfektionsmittel mit
einer kurzen Kontaktzeit (max. 10 Minuten) - z.B.
ORBI-Sept Abformdesinfektion.
Vorgehensweise: Legen Sie den Abdruck fiir die
vorgeschriebene Zeit in die Desinfektionslosung
(Tauchverfahren). Alternativ konnen Sie den
Abdruck vorsichtig mit einer Desinfektionslésung
bespriihen und fiir die vorgeschriebene Einwirkzeit
in einen festzuschlieBenden Plastikbeutel
einwickeln, anschlieBend mit Wasser reinigen.
Als allgemeine Empfehlung ist die Verwendung
wassriger Lésungen, welche Chlor freisetzen (z. B.
Natriumhypochlorit), mit einer Chlorkonzentration
von 5000 ppm, zugelassen. Genehmigte Verfahren
sind das Eintauchen oder das Bespriihen,
jeweils mit einer Kontakizeit von 10 Min.
Befolgen Sie unbedingt die Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers.

Produktlagerung:

Alginate sollten in einem geschlossenen, luftdichten
Behélter an einem trockenen kiihlen Ort, fern von
Wérmequellen, gelagert werden.

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeit unserer Alginate im originalver-
schlossenen, luftdichten Beutel betrdgt sechs
Jahre ab Herstellungsdatum, siehe Beutelaufdruck

Kontraindikation und Hinweise zur
Patientensicherheit:

Vor Verwendung ist ein evt. schon bestehendes
Allergiepotential des Patienten abzukléren, sowie
eine allergische Reaktion auf die hier vorliegenden
Inhaltsstoffe in der Vergangenheit. In diesen Féllen
darf das Produkt nicht angewendet werden. Nach
der Abdruckentnahme den Patienten auffordern,
den Mund griindlich zu spiilen und auf Mateteri-
alreste zu achten. Mehrere Abformungen (mehr
als 3 oder 4) des gleichen Kiefers in einer Sitzung
kann zu Schleimhautreizungen fiihren.

A Sicherheitshinweise geman CLP
fiir den Anwender

Das Produkt (Gemisch) unterliegt nicht den An-
forderungen fiir die Einstufung und Kennzeichnung
als medizinisches Produkt in seiner abschlieBenden
Form fiir den professionellen Einsatz (Verordnung
(EU) 1272/2008, Artikel 1.5 d) Das Produkt ist
daher auch von der Informationsverpflichtung
(Sicherheitsdatenblatt, nachgelagerte Sicher-
heitsinformationen) ausgeschlossen, da es von
der Anwendung des Titels IV Verordnung (EU) Nr.
1907/2006 Art. 2.6.c ausgeschlossen ist. Dieses
Préparat enthdlt Staub, der bis zu 5 % aus atem-
barer kristalliner Kieselséure (Cristobalit, CAS Nr.
14464-46-1 bestehen kann. Die I&dngere anhaltende
Inhalation gréBerer Mengen des atembaren Staubs
von kristalliner Kieselsdure kann Lungenfibrose
verursachen. Bei Anwendung der folgenden
Anweisungen sollte gewahrleistet sein, dass die
Expositionswerte durch die Menge an Staub, die
bei der taglichen Arbeit in der Zahnpraxis freige-

VorsichtsmaBnahmen/Hinweise zur
Hygiene:

Beim Abmessen des Materials jegliche
Staubentwicklung und die Feinverteilung von
Staub in der Luft vermeiden. Ausgetretenen Staub
nicht einatmen. Die Behélter sofort nach der
Verwendung schlieBen. Der Arbeitsraum muss
gut beliiftet sein.

Verschiittetes Pulver mit einem mechanischen
Gerat oder Sauger entfernen. Bei Mischung mit
Wasser kann das Material einen Schmierfilm
bilden.

Im Falle der Exposition:

Der Staub kann zu voriibergehenden Haut-
reizungen oder allergische Reaktionen fiihren.
Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.
Nach Gebrauch des Produktes Staub von Haut und

Expositionsgrenzwerte

lang griindlich mit Wasser oder Augenspilmit-
tel spiilen. Nicht schlucken. Bei Verschlucken
viel Wasser trinken. Die Einnahme begrenzter
Mengen ist nicht gefahrlich. Das Einatmen von
Alginatstaub kann geféhrlich sein. Staub kann
Reizungen verursachen oder die Anfélligkeit
fiir Atemwegserkrankungen erhdhen. Atmen
Sie beim Dosieren und Mischen des Materi-
als keinen Staub oder freigesetzten Staub ein.
SchlieBen Sie den Behélter sofort nach Gebrauch.
Bei massiver Inhalation den Anwender an die
frische Luft bringen und das Atmen erleichtern.
Bei massivem Einatmen die Nase putzen, den
Mund und Kehle mit Wasser ausspiilen um
das restliche Material zu entfernen.

Grenzwerte fiir die Exposition am
Arbeitsplatz:

Das Produkt enthélt keine pulverformigen Inhalts-
stoffe, fiir die in der Europdischen Union Grenz-
werte fiir Exposition am Arbeitsplatz gelten. In
einigen Landern in Europa und weltweit existieren
solche Grenzwerte. Zu Informationszwecken sind
im Folgenden einige der Grenzwerte fiir Exposition
am Arbeitsplatz aufgefihrt.

In einigen européischen
Inhaltsstoffe Menge Landern In den USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m? (inhalierbar)
Staub TLV 3 mg/m? (lungengangig
Kristalline Kiesel- <50% N
Cristobaltit lungengéngiger Anteil 0,05 mg/m oder hoher TWA 0,025 mg/m*
TWA 2 mg/m?®
o 2 mg/m?3 (Zn, inhalierbar) (lungengéngig)
Zinkoxid <20% 0,1 mg/m3 (Zn, lungengéngig) STEL 10 mg/m?
(lungengéngig)
. i 4 mg/m? (inhalierbar) TWA 10,0 mg/m3
Calciumsulfat-Dihydrat <20,0% 1,5 mg/m? (lungengéngi)) (inhalierbar)
Talk <05% 0,5mg/m3 oder héher 2,0 mg/m3 (inhalierbar)

Informationen zur Entsorgung:

Beschédigte Behalter entsorgen. Nicht mischen oder in Kombination mit verschiedenen Produkten
verwenden. Kontamination und gegenseitige Verwendung vermeiden. GeméaB den ortlichen Gesetzen
entsorgen. Materialien, die mit Patienten in Kontakt kommen, sind infektionsgeféhrdet (CER-Code
18.01.03%).

Abfallklassifizierung (2014/955 / EWG)

Artikel Material CER-Code Namen
Primérbeutel u. Behalter PET - ALU - PE 150106 Abfallverpackung - gemischte
’ Verpackung
Packung Papier/Pappe 150101 Abfallverpagl;ung ~ Papier u.
ppe
Alginatbehélter und . —
kontaminiertes Alginate und Filllstoffe 180107 Aofélle von.Chemlkallen und
" Medikamenten
Material
Abfalle, deren Sammlung
. . . " und Entsorgung besonderen
Dental Abdriicke Alginate und Fiillstoffe 180103 Anforderungen zur Vorbeugung
von Infektionen unterliegen

HINWEIS:

Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen legen nahe, dass jeder schwere Unfall
der zum Tod eines Patienten oder einer anderen Person, zur voriibergehenden oder dauerhaften
ernsthaften Verschlechterung der Gesundheit eines Patienten oder einer anderen Person oder zu
einer Bedrohung fiir die Offentlichkeit gefiihrt hat oder filhren konnte, der zusténdigen nationalen
Behdrde und dem Hersteller gemeldet werden muss.

ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH Abd L 9e : ) e . ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH
ruck in einem hermetisch geschlossenen  setzt wird unter dem Risikoschwellenwert liegen.
o RBIs SchuckertstraBe 21 Kunststoffbeutel (relative Luftfeuchtigkeit von  Das Pulver wird mit Bindemittel vorbehandelt, o R B I s SchuckertstraBe 21
D-48153 Miinster 100%) aufbewahrt werden. Dies ist entscheidend, um die Freisetzung von Staub bei Mess- und D-48153 Miinster
Germany um spéter beim AusgieBen ein optimales Ergebnis ~ Mischprozessen zu vermeiden. Germany

zu erzielen. Der Abdruck hat eine Dimensionssta-
bilitat von 5 Tagen. Der Abdruck kann daher fiir
120 Stunden (in einem hermetisch geschlossenen

C€

Tel.: +49 (0) 251 / 3226-780
www.orbis-dental.de

Tel.: +49 (0) 251 / 3226-780
www.orbis-dental.de
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ORBIS })

SE Alginat fér dentala avtryck -
medicinteknisk produkt
Bruksanvisning

Alginat for dentala aviryck. Glutenfritt. | enlighet
med ISO 21563:2013 TANDVARD - Hydrokolloidala
avtrycksmaterial.

Férpackning: pase 453 g

Produktbeskrivning:

ORBIS ALGINAT COLOR

Dammifritt snabbstelnande kromatiskt alginat
med kromatisk fasindikator. Fargforandringar
indikerar respektive arbetssteg for enkel och
precis anvandning: violett under blandningen,
rosa under arbetsfasen och placering av skeden
i munnen, ljusbla => slutlig farg (efter stelning-
stiden i munnen).

Indikation: framstélining av studiemodeller,
situationsmodeller, modeller for ortodontisk
anvandning.

Smak: Vanilj-Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Dammifritt snabbstelnande alginat.

Indikation: framstallning av studiemodeller, situa-
tionsmodeller, modeller fér ortodontisk anvandning.
Smak: mint; Farg: bla.

Anviandningsomrade:

Fér alla patienter. Produkten &r avsedd for an-
vandning av tandvardspersonal, som tandlakare
och tandtekniker.

Doseringstillbehor:
Matskedar for vatten och pulver.

Blandningsférhallande:
9,5 g pulver: 20 ml vatten

19 g pulver: 40 ml vatten
28,5 g pulver: 60 ml vatten
38 g pulver: 80 ml vatten

Procedur:

Undvik fuktkontaminering: ppna refillférpacknin-
gen och for dver innehallet i en lufttat behallare
omedelbart efter 6ppning. Fore varje anvéand-
ning, skaka behallaren ordentligt for en jamn
blandning av bestandsdelarna. Fukt eller andra
kontaminationer kan leda till felaktiga kemiska
reaktioner (arbetstid, viskositet) och eventuellt
till oacceptabla avtrycksresultat. Anvand endast
vél torkade och rena blandningsverktyg (bland-
ningsskal, spatel, mixer, etc.).

Anvisningar:

Dosera alginatpulvret fran behallaren med skeden
som medfdljer och stryk av pulvret i skeden med
en spatel. Placera pulvret i en blandningsskal och
tillsétt den korresponderande méngden vatten.
Tvé skedar alginat och tva skedar vatten behdvs
generellt for ett helt avtryck. Blanda pulvret och
vattnet till en homogen konsistens med en bland-
ningsspatel. Folj tillverkarens instruktioner om
en automatisk blandare anvands.

Modellframstélining:

Bésta resultat uppnas genom noggrann skéljning
efter avidgsnande fran munnen, forsiktig torkning
och dérefter utslagning direkt efter rengdringen
for hogsta precision.

Kompatibla gipser

Anvandning av féljande gipsprodukter rekom-
menderas: ORBIS Medanit S / ORBIS Medanit
N (DIN EN ISO 6873 Type 3), ORBIS Superstone
Plus N (DIN EN IS0 6873 Type 4)

Forvaring av avtryck:

Om léngre tids forvaring behovs, ska avtrycket
forvaras i en hermetiskt forsluten plastpase
(relativ luftfuktighet 100 %). Detta &r viktigt for
optimalt resultat.

Avtrycket dr dimensionsstabilt (utan signifikant

ORBIS ALGINAT COLOR
ORBIS ALGINAT BLUE

Anvénd skyddsglasdgon eller mask; var speciellt
noggrann om du bér kontaktlinser. | handelse av
kontakt med dgon, gnugga eller klia inte; skolj

med rikligt med vatten eller dgonskéljning i 10-
15 minuter. Ska inte svaljas. Om nedsvalt, drick

Blandningstia® | ostid” | Minimumtid | initial Total
o blandnin'gstid i munnen stelningstid* | stelningstid*
ORBIS ALGINAT COLOR 35 sek. 80 sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek.
ORBIS ALGINAT BLUE 35 sek. 80 sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek.

mycket vatten. Svéljning av begransade kvantiteter

Tider med *) géller fran blandningens borjan vid en temperatur pa 23°C/73°F (for bade pulver och
vatten saval som avjoniserat vatten). Dessa tider reduceras av hogre temperaturer och forlangs vid
lagre temperatur. Variationer i vattnets hardhet kan ocksé orsaka avvikelser fran dessa tider. Om

kranvatten foredras, kan praktiska tester ge den 6nskade informationen om tiderna.

krympning) vid forvaring i en tét pase, i 5 dagar
eller 120 timmar.

Desinfektion:

Avtryck kan behandlas med vanliga desinfek-
tionsldsningar. Efter avidgsnande fran munnen
och fore desinfektion, rengdr avtrycket noga med
vatten, for att avlidgsna biologiska rester. Anvénd
ett desinfektionsmedel avsett for alginatavtryck
och som desinficerar med kort kontakttid (max
10 min) - t.ex. ORBI-Sept Avtrycksdesinfektion.
Procedur: Fortsatt genom att ha avtrycket nersénkt
i desinfektionsldsningen under den angivna
tiden. Alternativt sprayas avtrycket noga med
desinfektionsldsning och placeras i en férseglad
plastpase under den angivna tiden, rengor sedan
med vatten. Som generell rekommendation &r det
tillatet att anvénda vattenlGsningar som frisétter
klor (till exempel: natriumhypoklorit), med en
klorkoncentration pa 5000 ppm. De godkéanda
procedurerna &r genom nedsénkning eller genom
sprayning; i bada fallen med en rekommenderad
kontakttid p& 10 min. Folj respektive tillverkares
instruktioner for desinfektion och bearbetning

Produktférvaring:

Alginat ska forvaras i en stangd lufttdt behallare
i ett svalt och torrt utrymme, pa avstand fran
varmekallor.

Hallbarhet:

Véra alginater har, i oGppnad originalférpackning,
en hallbarhetstid pa sex ar frén tillverkningsdatum,
som &r tryckt pa férpackningen.

Kontraindikation och riktlinjer for
patientsakerhet:

Fére anvéndning, ska en eventuell allergipoten-
tial hos patienten klarlaggas, savél som tidigare
allergiska reaktioner mot nagon av de nuvarande
produktkomponenterna. | dessa fall ska produkten
inte anvéndas. Efter avldgsnande av avtrycket,
be patienten att skélja munnen ordentligt och
kontrollera att inga rester finns kvar. Tagning av
flera avtryck i samma kéke (fler dn 3 eller 4 vid
samma besok) kan orsaka irritation av slemhinnan.

A CLP Sakerhetsinformation foér
anvandare

Denna produkt &r inte foremal for klassificer-
ing och krav pa méarkning eftersom den &r en
medicinteknisk produkt i sitt slutliga tillstand,
avsedd for professionell anvéndning (EU Forordning
Nr. 1272/2008, Art. 1.5 d). Produkten &r darmed
dven undantagen fran krav pé information (Saker-
hetsdatablad, underliggande sékerhetsinformation)
eftersom den &r undantagen fran anvandning av
Artikel IV EU Férordning Nr 1907/2006 Art. 2.6.c.
Denna preparation innehaller damm som kan besta
av upp till 5 % respirabel kristallin kiseldioxid
(Kristobalit, CAS nr. 14464-46-1); langvarig och
riklig inandning av kristallin kiseldioxid kan orsaka
lungfibros. Vid féljande av dessa instruktioner,
ska kvantiteten damm som férekommer i den
dagliga praktiken vara sadan att den forsékrar att
exponeringen halls under risktroskeln. Materialet
ar, trots detta, forbehandlat med bindmedel for
att undvika bildande av damm under processen
med dosering och blandning.

Forsiktighet och hygienrad:

Vid dosering av material, undvik dammbildning
och finfordelning av damm i luften. Andas inte in
damm som kan ha slappts ut. Sténg behéllarna
omedelbart efter anvandning. Se till att doserings-
och blandningsomradet ar vél ventilerat. Samla
upp allt eventuellt materialspill mekaniskt eller
med sugande utrustning. Blandat med vatten
kan materialet orsaka hala filmer.

Vid eventuell exponering:

Pulver kan orsaka hudirritation eller allergiska
reaktioner. Anvand skyddshandskar och skyd-
dande klader. Avldgsna eventuellt kvarvarande
pulver fran hud och klader efter anvandning av
produkten. Pulver kan orsaka allvarlig 6gonir-
ritation eller mekanisk skada pa hornhinnan.

&r inte farligt. Inandning av alginatpulver kan
vara farligt. Pulver kan orsaka irritation och 6ka
mottagligheten for lungsjukdomar. Andas inte
in damm. Undvik att skapa luftburet pulver och
damm under dosering och blandning av material.
Stang behallarna omedelbart efter anvandning. |
héndelse av massiv inhalation, flytta den utsatta
ill frisk luft och underlétta andningen. Snyt ur
nésan, skolj mun och svalg med vatten for att
eliminera kvarvarande material.

Exponeringsgranser i arbetsmiljén:
Preparationen innehéller inte ingredienser i pul-
verform for vilka EU har exponeringsgrénser i
arbetsmiljon. Det finns dock sadana granser
i vissa lander i Europa och i dvriga vérlden.
Som information, finns nedan nagra exempel
pa exponeringsgrénser i arbetsmiljon:

Exponeringsgranser:
Ingredienser Kvantitet 1 vissa EU-lénder 1 USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m3
Pulver (inandningsbart)
TLV 3 mg/m? (respirabelt)
Kristallin kiseldioxid — | <5,0 % (respirabel
Kristobalit andel) ,05 mg/m3 eller mer TWA 0,025 mg/m3
2 mg/m?3 (Zn, 3 .
Zinkoxid <2,0% inandningshart) STTngf 0”:[?/7:“3( r((::g Iri?:lftletl)t)
0,1 mg/m3 (Zn, respirabelt) 9 P
. ) 4 mg/m3 (inandningsbart) TWA 10,0 mg/m?
0
Kalciumsuifatdihydrat <200% 1,5 mg/mé (respirabelt (inandningsbarl)
Talk <0,5% 0,5 mg/m? eller mer 2,0 mg/m3 (inandningsbart)

Hanteringsinformation:

Kasta skadade behallare. Blanda inte med eller anvand i kombination med andra produkter. Undvik
kontaminering och korsanvéndning. Kasta enligt lokala foreskrifter. Material har infektionsrisk efter

patientkontakt. (CER code 18.01.03%).

Avfalisklassificering (2014/955/CEE)

Artikel Material CER-Code Typ
o 2 Sortering - blandad
Yttre p&se och behéllare PET - ALU - PE 150106 forpackning
Sortering — Papper/
Packages Papper/karton: 150101
g pp g Kartong
Alginatbehallare och . ) Sortering - kemiska
kontaminerat material Alginat och Fillers 180107 produkter och mediciner
Sortering — avfall
. N " som kréver speciell
Dentala aviryck Alginat och Fillers 180103 behandling for att
forebygga infektioner
NOTERA:

De generella sékerhets- och funktionskraven ger att alla allvarliga incidenter som leder till, eller kan
leda till dod for en patient eller annan person, till temporért eller permanent allvarlig forsdémring av
en patients eller annan persons hélsa, eller till ett hot mot allmanhetens halsa, ska rapporteras il

den relevanta nationella myndigheten och till tillverkaren.
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DK Alginat til dentale aftryk -
medicinsk udstyr
Brugervejledning

Alginat til dentale aftryk. Glutenfri. Overholder
I1SO 21563:2013 DENTISTRY — Hydrokolloid
aftryksmateriale.

Pakning: pose 453 ¢

Produktbeskrivelse:

ORBIS ALGINAT COLOR
Hurtigafbindende stevfri kromatisk alginat med
kromatisk farveindikator. Farveandring indikerer
de respektive arbejdstrin for enkelt og praecist
brug: violet ved blanding, pink ved arbejdsfasen og
applicering i ske, lysebla ved afbinding i munden=>
endelig farve: lysebla

Indikation: fremstilling af studiemodeller, situa-
tionsmodeller og modeller til ortodontisk apparatur.
Smag: Vanilje-Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Stovfri hurtigafbindende alginat.

Indikation: fremstilling af studiemodeller, situation-
smodeller og modeller til ortodontisk apparatur.
Smag : mint; Farve: bla

Anvendelsesomrade

Til enhver patient. Materialet er fremstillet til brug
for dentale professionelle sésom tandleeger eller
dentale teknikere.

Tilbeher til dosering:
Maleske til vand og pulver.

Blandingsforhold:
9,5 g pulver: 20 ml vand
19 g pulver: 40 ml vand
28,5 g pulver: 60 ml vand
38 g pulver: 80 ml vand

Procedure:

Undga fugt: aben refillpakken og heeld indholdet i
en luftteet beholder gjeblikkeligt efter abning. For
brug rystes beholderen for at Igsne alginatpulveret.
Fugt og anden kontaminering medforer forkert
kemisk reaktion (arbejdstid, viskositet) og i sidste
ende uacceptable aftryk. Anvend kun terre og
rene instrumenter (blandeskal, spatel, mixer sv.).

Vejledning:

Brug den medfalgende ske til at afmale alginat-
pulveret fra beholderen og udjevn pulveret med
en spatel. Heeld pulveret over i en blandeskal og
tilfgj den tilsvarende mengde vand. To skeer
alginat og to skeer vand er normalt pakreevet
for et komplet aftryk. Bland pulver og veeske til
en homogen konsistens med en blandespatel.
Anvendes en automatisk mixer, henvises til pro-
ducentens vejlednning.

Fremstilling af model:

Det bedste resultat opnas ved grundig rengering
af aftrykket efter det fiernes fra munden, udstob
straks efter rengaring.

Kompatibel gips

Det anbefales at anvende den felgende gips:
ORBIS Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN ISO
6873 Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN
1S0 6873 Type 4)

Opbevaring af aftryk

Hvis leengere opbevaring er ngdvendig, ber af-
trykkene opbevares i en tat forseglet plastikpose
(relativ humiditet p& 100%). Dette er essentielt
for et optimalt resultat.

Aftrykket har en dimensionsstabilitet (uden sig-
nifikant skrumpning) pa 5 dage eller 120 timer.

Desinfektion:

Aftyk kan behandles med standard desinfektion-
soplasninger. Efter fiernelse fra munden og for
desinfektion, skal aftrykket rengeres grundigt

ORBIS ALGINAT COLOR
ORBIS ALGINAT BLUE

I . . - Total
" Arbejdstid* Minimum tid i Initiel P
" .
Blandetid” | ;o\ blandetid | munden | afbindingstid* “"’""i:',['“s
ORBISALGINAT COLOR | 35 Sek 80 Sek 40Sek 80 Sek 120 Sek
ORBISALGINATBLUE | 35Sek 80 Sek 40Sek 80 Sek 120 Sek

Tider markeret med*) geelder fra starten af blandi

ngen ved en temperatur pa 23°C/73°F for bade

pulver og vand med deioniseret vand. Tiderne reducers med hgjere temperatur og forleenges med
lavere temperatur. £ndringer af vandets hardhed kan ogsa resultere i afvigelser fra disse tider.
Hvis hanevand foretraekkes vil flere praktiske tests give den forngdne information om tidsforbrug.

med vand for at fjerne biologiske rester. Brug
et desinfektionsmiddel beregnet til desinficering
af alginataftryk med kortvarig kontakttid (max 10
min) — f.eks. Orbis ORBI-sept aftryksdesinfektion.
Procedure: Fortset ved at nedsanke aftrykket i
desinficeringsoplgsningen i den foreskrevne tid.
Alternativt kan aftrykket sprejtes med desinfek-
tionsopl@sning og derefter l&egges i en forseglet
plastikpose i den foreskrevne tid, og derefter
renggres med vand. Som en generel anbefaling
er det godkendt at bruge vandopl@sninger, der
frigiver klor (for eksempel: natriumhypoklorit), med
en klorkoncentration pa 5000 ppm. De godkendte
procedurer er nedsenkning eller ved sprajtning;
i begge tilfelde med en anbefalet kontakttid pa
10 min. Folg venligst den respektive producents
instruktioner for desinfektion og behandling.

Opbevaring:
Alginater skal opbevares i en lukket luftteet beholder
pa et koligt og tert sted beskyttet fra varmekilder.

Holdbarhed:

Alginaterne har, i den lukkede originale emballage,
en holdbarhed pé seks ar fra fremstillingsdatoen,
som trykt pa emballagen.

Kontraindikationer og anvisninger for
patientsikkerhed:

For brug ber et muligt eksisterende allergipotentiale
hos patienten afklares samt tidligere allergisk
reaktion pa de nuveerende produktkomponenter. |
disse tilfelde ma produktet ikke anvendes. Efter
fiernelse af aftrykket, bed patienten om at sky-
lle munden godt og tjekke for eventuelle rester.
At tage flere aftryk af den samme kabe (mere
end 3 eller 4 i samme session) kan forarsage
slimhindeirritation.

/\ CLP Sikkerhedsinformation til
brugere

Produktet er ikke underlagt klassificerings- og
merkningskravene, da det er et medicinsk udstyr
i sin endelige tilstand, bestemt til professionelt
brug (EU-forordning nr. 1272/2008, art. 1.5 d).
Produktet er derfor ogsa udelukket fra informa-
tionsforpligtelser (Sikkerhedsdatablad, nedstrams
sikkerhedsoplysninger), da de er udelukket
fra anvendelsen af afsnit IV EU-forordning nr.
1907/2006 Art. 2.6.c.

Dette materiale indeholder stgv, som op til 5%
kan vaere sammensat af andbart krystallinsk silica
(Cristobalite, CAS nr. 14464-46-1); langvarig og
massiv indanding af dndbart krystallinsk silicastav
kan forarsage lungefibrose. Ved anvendelse af
felgende instruktioner ber maengden af stov, der
frigives under daglig tandlaegepraksis, veere sadan,
at det sikres, at eksponeringsniveauerne under
risikoteersklerne opretholdes. Materialet er dog for-
behandlet med bindemidler for at undgé frigivelse
af stov under udmaling og blandingsprocesser.

Forholdsregler og hygiejnerad:
Undga stevdannelse og spredning i luften ved
opmaling af materialet. Indand ikke stov, der
frigives. Luk beholderne umiddelbart efter brug.
Sorg for, at méle- og blandeomradet er godt ven-
tileret. Saml alt materiale, der kan vaere spildt med
mekaniske eller sugeanordninger. Nar det blandes
med vand, kan materialet danne en glat film.

| tilfeelde af eksponering:

Pulver kan forarsage hudirritation eller allergiske
reaktioner. Beer beskyttelseshandsker og tgj.
Fiern efterladt pulver fra huden og tejet efter
brug af produktet. Pulver kan forarsage alvorlig
ojenirritation eller mekanisk skade pa hornhin-
den. Ber beskyttelsesbriller eller maske; vaer
serlig opmaerksom, hvis du bruger kontaktlinser.
| tilfeelde af kontakt ma du ikke gnide eller ridse;
Skyl grundigt med vand eller gjenoplgsning i
10-15 minutter. Slug ikke materialet. Hvis det
sluges, drik vand i store meangder. Indtagelse af
begraensede maengder er ikke farligt. Indanding
af alginatpulver kan vere farlig. Pulveret kan
forarsage irritation eller gge modtageligheden
for luftvejssygdomme. Indand ikke stgvet. Undga
at danne luftbaret pulver og stev under dosering

o0g blanding af materialet. Luk beholderen umid-
delbart efter brug. | tilfeelde af massiv indanding
flyt offeret til frisk luft og faciliter vejrtreekningen.
Puds nasen, skyl munden og svalget med vand
for at fjerne rester af materiale.

Graensevzerdier for erhvervsmaessig
eksponering:

Preeparatet indeholder ikke pulveriserede
ingredienser, for hvilke der findes EU-ekspo-
neringsgreenser pa arbejdspladsen. Sadanne
greenser findes dog i nogle lande i Europa og
rundt om i verden. Til information er felgende

Eksponeringsgraenser
" y Gaeldende for nogle
Ingredienser Kvantitet EU lande USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m3 (indhalerbar)
Putver TLV 3 mg/ms (andber)
Krystallinsk silica— < 5.0% (andbar
Cristobalite fraktion) 0.05 mg/m? eller som ovenfor TWA 0.025 mg/m?
) . 2 mg/m? (Zn, indhalerbar) TWA 2 mg/m? (&ndbar)
Zinc oxide <20% 0.1 mg/me (zn, &ndban) STEL 10 mo/m* (andbar)
Calcium sulfate <20.0% 4 mg/m? (indhalerbar) TWA 10.0 mg/m3
dihydrate o 1.5 mg/m3 (andbar) (indhalerbar)
Talkum <0.5% 0.5 mg/m3 eller som ovenfor 2.0 mg/m? (indhalerbar)
Bortskaffelse:

Kassér beskadigede beholdere. Ma ikke blandes eller bruges i kombination med andre produkter.
Undga kontaminering og krydsbrug. Bortskaf i henhold til lokale love. Materialer der har veeret i

patientkontakt, er i risiko for infektion (CER cod 18.01.03%).

Affaldsklassificering (2014/955/CEE)

Vare Materiale CER-Kode Navn
Primzere poser og Al "
beholdere PET-ALU - PE 150106 Emballage til affald
Pakke Papir/pap 150101 Pakke til affald — papir/pap
Alginatbeholder og . y Affald af kemiske produkter og
kontamineret materiale Alginat og fille 180107 legemidler
Affald, hvis indsamling og
Dentale aftryk Alginat og filler 180103* bortskaffelse er underlagt serlige
krav for at forhindre infektioner
BEMZARK:

De generelle sikkerheds- og preestationskrav foreslar, at enhver alvorlig heendelse, der farte til eller
kan fare til en patients eller anden persons dad, til midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
af en patients eller anden persons helbred eller til en trussel om folkesundheden, ber indberettes
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ORBIS ALGINAT COLOR
ORBIS ALGINAT BLUE

ORBIS ALGINAT COLOR
ORBIS ALGINAT BLUE

ORBIS )) ORBIS ))

NO Alginat til dentale avtrykk A er ikke farlig. Inhalering av alginatpulveret kan LT Danty atspaudy alginatas - Darbo laikas* Pradini Bend kruopsciai plaukite vandeniu arba akiy tirpalu
— medisinsk Blandetid* A'bfl:ds"d Minimumstid Start Total vaere farlig. Pulveret kan forérsake irritasjon eller medicinos priemoné Maisymo 'sl?aiznt Minimalus ki:é'lil:::o ki::é':;i 10-15 minuciy. Nenuryti. Prarijus gerti daug
Bruksanvisning blandetid i minnen herdetid* herdetid* oket mottakelighet for luftveissykdom. Ikke pust Paskirtis laikas* ma!i§ymo laik laikas burnoje Iaik;s* Iaik:,s* vandens. Riboto kiekio nurijimas néra pavojingas.

inn pulveret. Unnga pulver i luften ved pning Alginato milteliy jkvépimas gali buti pavojingas.
Alginat for dentale avtrykk, glutenfri. Godkjent | ORBIS ALGINAT COLOR 35 sek. 80 sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek. av boksen og ved blanding av materialet. Lukk Alginatas danty atspaudams. Be glitimo. Atitinka ORBIS ALGINAT COLOR 35 sek. 80 sek. 40 sek. 80 sek. 120 sek. Milteliai gali sudirginti arba padidinti jautrumag
i 1ISO 21563:2013 DENTISTRY — Hydrocolloid ORBIS ALGINAT BLUE 35 sek 80 sek 20 sek 80 sek 120 sek boksen umiddelbart etter bruk. Ved massiv 1S0 21563:2013 Odontologija — Hidrokoloidinés ORBIS ALGINAT BLUE 35 sek 80 sek 20 sek 80 sek 120 sek kvépavimo taky ligoms. Nejkvépkite dulkiy. Bukite
avtrykksmaterialer. - - - : : innanding av materialet, flytt personen til et atspaudinés medZiagos. - - - : -

sted med frisk luft og legg til rette for pusting.

atidus, kad dozuodami ir maiSydami medziaga,
nesusidaryty ore sklindangiy milteliy ir dulkiy.

Tider med *) gjelder fra begynnelsen av blandingstiden ved en temperatur pa 23°C/73°F for bade
pulver og vann med deionisert vann. Tidene reduseres ved hayere temperaturer og forlenges ved
kaldere temperaturer. Variasjoner i vannets hardhet kan ogsa resultere i avvik for disse tidene.
Foretrekker man kranvann kan med med testing fa informasjon om eventuelle endringer i tidene.

Laikai su *) taikomi nuo maiSymo pradzios esant 23°C/73°F temperatrai ir milteliams bei vandeniui
su dejonizuotu vandeniu. Siuos laikus sutrumpina aukstesné temperatiira ir pailgina Zemesné tempera-
tira. Vandens kietumo svyravimai taip pat gali bati priezastis nukrypti nuo $iy laiky. Jei pirmenybé
teikiama vandeniui i§ Ciaupo, kai kurie praktiniai testai suteiks reikiamos informacijos apie laika.

Forpakning: pose 453 ¢ Snyt nesen, skyll munnen og halsen med vann

for & unnga rester av materialet.

Pakuoté: maiselis 453 g Panaudojus nedelsiant uzdarykite talpyklas. Daug

jkvépus, nukentéjusj asmen; iSnesti j gryna ora ir
atlaisvinti kvépavima. ISpiiskite nosj, iSskalaukite

Produktbeskrivelse: Prekés aprasymas:

ORBIS ALGINAT COLOR
Hurtigherdende, stevfritt chromatic alginat med
fargeindikator. Fargeendringer indikerer de
enklete trinn for enkel og sikkert bruk: fiolett i
blandingsfasen, rosa i plasseringsfasen, lys bla
i herdefasen i munnen og den endelige fargen
erlys bla.

Indikasjoner: produksjon av studiemodeller,
situasjonsmodeller og kjeveortopediske modeller.
Smak: Vanilje - Mint.

ORBIS ALGINAT BLUE

Stovfritt, hurtigherdende alginat.

Indikasjoner: produksjon av studiemodeller,
situasjonsmodeller og kjeveortopediske modeller.
Smak: mint; farge: bla

Bruksomrade:
For alle pasienter. Produktet skal brukes av
profesjonelt tannhelsepersonell slik som tannleger
og tannteknikere.

Doseringstilbehor:
Méleskije for vann og pulver.

Mixing ratio:

9,5 g pulver: 20 ml vann
19 g pulver: 40 ml vann
28,5 g pulver: 60 ml vann
38 g pulver: 80 ml vann

Prosedyre:

Unnga kontaminering av fuktighet: apne refillpakken
og fyll innholdet i en lufttett boks umiddelbart
etter apning.

For bruk ristes boksen grundig for a lgsne
puveret. Fuktighet og annen kontaminering kan
fare til ugnskede kjemiske reaksjoner (arbeidsid,
viskositet) og eventuelt til uakseptable avtrykk.
Bruk kun tert og rent tilbehgr (blandebolle, spatler
blandemaskin mm).

Beskrivelse:

Mal opp riktig mengde pulver fra boksen ved &
bruke maleskjeen, stryk av overskuddet med en
spatel. Hell pulveret i en blandebolle og hell i riktig
mengde vann. To skjeer alginat og to skjeer vann
er normalt tilstrekkelig for et komplett avtrykk.
Bland pulver og vann til en homogen konsistens
med en blandespatel. Ved bruk av blandemaskin,
se produsentens anvisning.

Modellfremstilling:
Best resultat oppnas ved & skylle avtrykket grundig
etter at det er fjernet fra pasientens munn.

Kompatibel gips:

Det er anbefalt bruk av falgende gips: ORBIS
Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN ISO 6873
Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN ISO
6873 Type 4)

Lagring av avtrykket:

Huis avtrykket mé lagres over tid mé det plasseres
i en godt forseglet plastpose med relativ fuktighet
pa 100 %. Det er avgjerende for optimalt resultat.
Avtrykket har en dimensjonsstabilitet (uten
signifikant krymping) pé 5 dager eller 120 timer.

Desinfeksjon:

Avtrykkene kan desinfiseres med standard
desinfeksjonmidler. Etter at avtrykket et fiernet
fra munnen og for det desinfiseres skal det skylles
grundig med vann for & fierne biologisk materiale.
Bruk et desinfeksjonsmiddel for alginatavirykk
med kort virketid (max 10 min) f.eks. ORBI-Sept
alginatdesinfeksjon.

Prosedyre: Legg avirykket i desinfeksjonsmiddelet
i anbefalt tid. Alternativt kan det sprayes med
desinfeksjonmiddel og puttes i forseglet plastpose
i anbefalt tid, for sa rengjores med vann.

Som en generell anbefaling, er bruken av
vannholdige Igsninger som frigir klor godkjent
(for eksempel natriumhypokloritt), med en
klorkonsentrasjon pa 5000 ppm.

De godkjente metoder gjelder nedsenking
eller spray, i begge tilfeller anbefalt virketid
pé 10 minutter. Produsentens instruksjoner for
desinfeksjon og behandling skal fglges.

Lagring:
Alginat skal lagres i en lukket, lufttett boks i
et tort og kjolig omréde, beskyttet for varme.

Holdbarhet:

Vare alginater i lukket originalpakning er holdbare
i seks ar fra produksjonsdato, som merket pa
pakningen.

Kontraindikasjoner og instruksjoner
for pasientsikkerhet:

For bruk skal man forsikre seg om mulig
allergipotensiale hos pasienten i tillegg til tidligere
allergiske reaksjoner pa bestanddeler i produktet.
| slike tilfeller skal produktet ikke brukes. Etter at
avtrykket er fiernet skal pasienten skylle munnen
godt og sjekke at det ikke er rester igjen i munnen.
Ved flere avtrykk av samme kjeve, mer enn 3-4,
i samme konsultasjon kan irritasjon av gingiva
forekomme.

A CLP sikkerhetsinformasjon for
brukerne

Produktet er ikke underlagt klassifiserings-
og merkekravene da det er medisinsk utstyr
i sin sluttfase, beregnet for profesjonelt
bruk. (EU Regulation No. 1272/2008, Art. 1.5
d). Produktet er derfor ogsé ekskludert fra
informasjonsforpliktelser (Sikkerhetsdatablad,
downstream sikkerhetsinformasjon) ettersom
det er unntatt fra anvendelsen ifglge Title IV EU
Regulation No. 1907/2006 Art. 2.6.c.
Produktet inneholder stev der opp til 5 % kan
besté av krystallinsk silika, som kan innandes.
(Cristobalite, CAS nr. 14464-46-1); langvarig og
massiv innanding av krystallinsk silikastgv kan
forarsake lungefibrose. Ved bruk i henhold til
instruksjonene bar mengden stgv som frigjeres
under daglig bruk pa tannklinikken vaere slik
at eksponeringsnivaene oppretholdes under
risikogrensen. Produktet er likevel behandlet
for & unnga frigjering av stev under behandling.

Forholdsregler og hygienerad:

Nar materialet males opp, unngé dannelse av
stov og spredning i luften. Ikke pust inn stgv som
blir frigitt. Lukk boksen med en gang etter bruk.
Forsikre deg om at omradet for oppméling og
blanding er godt ventillert. Samle opp materiale
som eventuelt er sglt ut. Er det blandet med
vann vil det danne et glatt lag.

Ved eksponering:

Pulver kan forarsake hudirritasjon eller allergisk
reasksjon. Bruk beskyttelses-hansker og kler.
Etter bruk, fiern eventuelle rester av pulver
fra huden og kleerne. Pulveret kan forarsake
alvorlig gyeirritasjon eller mekanisk skade pé
hornhinnen. Bruk gyebeskyttelse, briller eller
visir, veer spesielt oppmerksom hvis du bruker
kontaktlinser. | tilfeller med kontakt, ikke skrubb
eller gni, skyll grundig med vann eller gyelgsning
i 10-15 minutter. Ikke svelg. Hvis svelget, drikk
mye vann. Fordgyelse av begrensede mengder

Yrkesmessige eksponeringsgrenser:
Produktet inneholder ikke pulveringredienser som
overstiger grensen for arbeidsplasser ifglge EU.
Ver klar over at slike grenser eksisterer i noen
land i Europa og i verden. Informasjon under om
noen av yrkeseksponeringsgrensene er uthevet:

Eksponeringsgrenser
Ingredienser Mengde I noen EU land 1 USA (ACGIH 2013)
Pulver TLV 10 mg/m? (inhglerbar)
TLV 3 mg/m3 (respirabel)
Krystallisk silica — < 5.0% (respirabel 3 5
Cristobalite fraksjon) 0.05 mg/m eller over TWA 0.025 mg/m
" 2 mg/m?3 (Zn, inhalerbar) TWA 2 mg/m? (respirabel)
0/
Sinkoksyd <20% 0.1 mg/m3 (Zn, respirabel) | STEL 10 mg/m3 (respirabel)
. . 4 mg/m? (inhalerbar) TWA 10.0 mg/m?®
= 0/
Kalsiumsulfat-difydrat <20.0% 1.5 mg/m3 (respirabel) (inhalerbar)
Talkum <0.5% 0.5 mg/m3 eller over 2.0 mg/m3 (inhalerbar)

Avhendes

Kast skadede beholdere. Ikke bland eller bruk i kombinasjon med forskjellig produkter. Unnga
forurensning og kryssbruk. Kast i henhold til lokale retningslinjer. Materiale som har veert i pasientkontakt

har infeksjonsrisiko (CER cod 18.01.03%).

Avfallsklassifisering (2014/955/CEE)

Produkt Materiale CER-Code Avfallstype
Poser og bokser PET—ALU - PE 150106 Blandet avfall

Pakning Papir/papp 150101 Papir/papp
Alginatboks og . Avfall for kjemiske og

kontaminert materiale Alginat og fylstoft 180107 medisinske produkter
Avfall som blir samlet
. " inn og tatt hand om etter
Avtrykk Alginat og fyllstoff 180103 spesielle retningslinjer
for & unngd smitte

NB:
Generelle sikkerhets- og brukskrav foreslar at enhver alvorlig hendelse som ferte til, eller kunne fore
til en pasients ded eller midlertidig eller permanent forverring av en pasients eller andre personers

helse eller en trussel for folkehelsen bgr rapporteres til nasjonale myndigheter og produsenten.

ORBIS ALGINAT COLOR (spalvotas)
Greitai kietéjantis, nedulkantis alginatas, turintis
spalvg keiCiantj fazés indikatoriy. Spalvy skirtumai
nurodo atitinkama darbo etapg, kad buty paprasta
ir tikslu naudoti: violetiné spalva maiSymo metu,
rozing — darbo fazés metu ir déjimo j Sauksta
metu, Sviesiai mélyna — kietéjimo burnoje metu.
Galutiné spalva: $viesiai mélyna

Indikacija: studijy modeliy, situacijy modeliy,
ortodontinio taikymo modeliy kurimas.
Aromatas: vanilé-méta.

ORBIS ALGINAT BLUE (mélynas)
Greitai kietéjantis, nedulkantis alginatas.
Indikacija: studiju modeliy, situacijy modeliy,
ortodontinio taikymo modeliy kurimas.
Aromatas: méty.

Spalva: mélyna.

Taikymo sritis:
Bet kuriam pacientui. Priemoné skirta naudoti
danty profesionalams, tokiems kaip odontologai
ir danty technikai.

Dozavimo priedai:
Vandens ir milteliy matavimo Saukstai.

Maisymo santykis:

9,5 g milteliy: 20 ml vandens
19 g milteliy: 40 ml vandens
28,5 g milteliy: 60 ml vandens
38 g milteliy: 80 ml vandens

Procedura

Venkite uzterSimo drégme: atidarykite pakuote
ir i$ karto supilkite jos turinj j sandary inda.
Prie§ naudodami, gerai supurtykite inda, kad
alginato milteliai atsilaisvinty. Dél drégmes ir
kity uZterSimy vyksta neteisingos cheminés
reakcijos (kinta darbo laikas, klampumas) ir
tai nulemia netinkamus atspaudus. Naudokite
tik visiSkai sausus ir Svarius jrankius (maiSymo
dubenj, mentele, maiSytuva ir kt.).

Nurodymai:

Alginato miltelius iSpilkite i$ talpyklos naudodami
pateikta Saukstg ir Saukste esancius miltelius
i8lyginkite mentele. Sudékite miltelius j maiSymo
dubenj ir jpilkite atitinkama kiekj vandens. Pilnam
atspaudui paprastai reikia dviejy Sauksty algina-
to ir dviejy Sauksty vandens. MaiSymo mentele
sumaiSykite miltelius ir vandenj iki vientisos kon-
sistencijos. Naudodami automatinius maiSytuvus
vadovaukités gamintojo instrukcijomis.

Modelio gamyba:

Geriausi rezultatai pasiekiami kruops¢iai iSska-
lavus atspauda i$émus i$ burnos, iSpylus i$ karto
po valymo.

Suderinami gipsai:

Rekomenduojama naudoti Siuos gipso gaminius:
ORBIS Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN ISO
6873 Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN
1S0 6873 Type 4)

Atspaudy laikymas:

Jei reikia ilgiau laikyti, atspauda reikia laikyti
sandariai uzdarytame plastikiniame maiselyje
(santykiné oro drégmé 100 %). Tai batina norint
pasiekti optimaliy rezultaty.

Atspaudas turi matmeny stabiluma (be didelio
susitraukimo) 5 dienas arba 120 valandy.

Dezinfekcija:

Atspaudus galima apdoroti standartiniais de-
zinfekavimo tirpalais. ISémus i§ burnos ir prie$
dezinfekuodami atspauda kruopsciai nuplaukite
vandeniu, kad pasalintuméte biologinius likucius.
Dezinfekavimo priemone, skirtg alginatiniy ats-
paudy dezinfekavimui, naudokite trumpai (maks.
10 min.) — pvz. ORBI-Sept Abformdesinfektion
(Atspaudy dezinfekantas)

Procedura: Teskite nurodyt laika panardindami
j dezinfekavimo tirpalg. Arba tiksliai apipurkskite
atspauda dezinfekuojanciu tirpalu ir nurodyta
laikg jdékite atspauda j sandary plastikinj maiSelj,
tada nuplaukite vandeniu. Rekomenduojama ir
leidZiama naudoti vandens tirpalus, i$skirianCius
chlora (pavyzdZiui, natrio hipochloritus), kuriy
chloro koncentracija yra 5000 ppm. Patvirtintos
procediiros yra panardinant arba purskiant; abiem
atvejais rekomenduojamas kontaktinis laikas 10
min. Vadovaukités atitinkamo gamintojo dezinfe-
kavimo ir apdorojimo instrukcijomis.

Produkto saugojimas:

Alginatus reikia laikyti uzdaroje, sandarioje talpyk-
loje, vésioje ir sausoje vietoje, apsaugotoje nuo
perteklinés Silumos.

Tinkamumo laikas:

Musy alginatai, esantys uzdarytoje originalioje
pakuotéje, galioja SeSerius metus nuo pagaminimo
datos, kaip nurodyta ant pakuotés.

Kontraindikacijos ir nurodymai dél
paciento saugumo:

Prie$ naudojant, reikia iSsiaikinti apie galimas
paciento alergijas, taip pat alergines reakcijas j
esamus produkto komponentus praeityje. Esant
tokiems atvejams, produkto naudoti negalima.
Nuéme atspauda, papraSykite paciento gerai iSska-
lauti burng ir patikrinti, ar neliko likuciy burnoje.
Keli to paties Zandikaulio atspaudai (daugiau nei
3 ar 4 per t3 patj seansa) gali sudirginti gleiving.

ACLP saugos informacija vartotojams
Gaminiui klasifikavimo ir Zenklinimo reikalavimai
netaikomi, nes tai yra galutinés biiklés medicinos
priemoné, skirta profesionaliam naudojimui (ES
reglamentas Nr. 1272/2008, 1.5 str. d.). Todél
gaminiui taip pat netaikomi jsipareigojimai teikti
informacija (Medziagy saugos duomeny lapas,
vélesné saugos informacija), nes jai netaikoma ES
reglamento Nr. 1907/2006 IV antrastiné dalis. 2.6.c.
Siame preparate yra dulkiy, i$ kuriy iki 5% gali
bati sudaryta jkvepiamo kristalinio silicio dioksi-
do (Kristobalito, CAS Nr. 14464-46-1) pagrindu.
Ilgalaikis ir masinis kristalinio silicio dioksido dulkiy
ikvépimas gali sukelti plautiy fibroze. Taikant toliau
pateiktas instrukcijas, kasdieninés odontologijos
praktikos metu i$siskirianCiy dulkiy kiekis turi buti
toks, kad bty iSlaikytas poveikio lygis, mazesnis
uz rizikos slenkscius. Nepaisant to, medziaga yra
i$ anksto apdorota riSikliais, kad buty iSvengta
dulkiy iSsiskyrimo matavimo ir maiSymo metu.

Atsargumo priemonés ir higienos
patarimai:

Matuodami medziaga, venkite dulkiy susida-
rymo ir sklaidos ore. Nejkvépkite dulkiy, kurios
gali i8siskirti. Po naudojimo i$ karto uzdarykite
talpyklas. Uztikrinkite, kad matavimo ir maiSymo
vieta biity gerai védinama. Surinkite visas medZia-
gas, kurios galéjo bati iSsiliejusios mechaniniais
arba siurbimo jtaisais. SumaiSius su vandeniu,
medziaga gali sudaryti slidZias pléveles.

Poveikio atveju:

Milteliai gali sudirginti odg arba sukelti alergines
reakcijas. Mavekite apsaugines pirstines ir
dévekite apsauginius drabuzius. Panaudojus
produkta, nuo odos ir drabuZiy nuvalykite li-
kusias dulkes. Milteliai gali sukelti rimtg akiy
dirginimg arba mechaninius ragenos pazeidimus.
Déveékite apsauginius akinius arba kauke; at-
kreipkite ypatingg démesj, jei neSiojate kontak-
tinius leSius. Susilietus, netrinkite ir nebraizykite;

Ekspozicijos ribos

vandeniu burng ir gerkle, kad paSalintuméte
likusias medZziagas.

Profesinio poveikio ribos:

Preparate néra milteliy pavidalo ingredienty,
kuriems yra nustatytos Europos Sajungos po-
veikio darbo vietoje ribos. Taciau tokie apribojimai
egzistuoja kai kuriose Europos ir kitose pasaulio
Salyse. Norédami gauti informacijos, paryskintos
kai kurios profesinio poveikio ribos:

Ingredientai Kiekis Kai kuriose ES Salyse JAV (ACGIH 2013 m.)
Mitla 1LY 5 e Gt
K"ﬁgﬁfﬂﬁ - | 5'0;/:‘ Ij;lé\ilj?))iama 0.05 mg/m? ar daugiau TWA 0.025 mg/m?
Cinko oksidas <20% o1 ﬂgﬁi gﬂ {(vkvéé;fuu;Lt) o 0'3%5?::( l((l‘(l\fgsl?:)?:l)t)
K;:;]i%?:g;m <200% 1_; mgm: ?@‘f;’;‘;gt) TWA 10.0 mg/m? (kvépus)
Talkas <0,5% 0.5 mg/m3 ar daugiau 2.0 mg/m3 (jkvépus)

Informacija apie utilizavima:

ISmeskite pazeistas talpyklas. NemaiSykite ir nenaudokite kartu su skirtingais produktais. Venkite
uzter§imo ir kryZminio naudojimo. ISmeskite laikydamiesi vietiniy jstatymy. Medziagoms, su kuriomis

lieciasi pacientai, kyla uZsikrétimo rizika (CER cod 18.01.03%).

Atlieky klasifikacija (2014/955/CEE)

Preke Medziaga CER-kodas Pavadinimas
Pirminiai maiSeliai ir Lo .
Konteineris PET-ALU - PE 150106 Pakuoté miSrioms pakuotéms
. - Pakuoté atliekoms — popierius/
Paketai Popierius/kartonas 150101 Kartonas
Alginato talpykla ir P Cheminiy produkty ir vaisty
ulterstos medfiagos Alginatai ir uZpildai 180107 atliekos
Atliekos, kuriy surinkimui ir
Danty atspaudai Alginatai ir uzpildai 180103* Salinimui taikomi specialis
infekcijy prevencijos reikalavimai
PASTABA:

Bendrieji saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimai nurodo, kad nutikus bet kokiam rimtam
incidentui, nulémusiam arba galéjusiam sukelti paciento ar kito asmens mirtj, laikinai ar visam laikui
rimtai pabloginti paciento ar kito asmens sveikata arba sukelti grésme visuomenés sveikatai, turéty

bati praneSama nacionalinei kompetentingai institucijai ir gamintojui.
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ORBIS })

CZ Alginat pro zubni otisky -
zdravotnicky prostredek
Navod na pouziti

Algindty pro zubni otisky. Bez lepku. V souladu s
IS0 21563:2013 STOMATOLOGIE — Hydrokoloidni
otiskovaci hmoty.

Baleni: sacek 453 g

Popis vyrobku:

ORBIS ALGINAT COLOR

Rychle tuhnouci bezprasny chromaticky alginat
s indikdtorem faze pomoci barvy. Zmény barvy
uddvaji pfislunou fazi zpracovani pro snadnou a
presnou aplikaci: fialova béhem michani, rizova
béhem pracovni faze a umisténi na otiskovaci
1Zici, svétle modra => konecna barva: konec
tuhnuté v dstech

Indication: creation of study models, situation
models, models for orthodontic application Aroma:
vanilka-mata.

ORBIS ALGINAT BLUE

Bezpra$ny rychle tuhnouci alginat.

Indication: creation of study models, situation
models, models for orthodontic application
Aroma: mata; barva: modra

Oblast pouziti:

Pro kaZdého pacienta. Materidl je urcen pro pouZiti
zubnimi profesiondly, jako jsou zubni lékafi a
zubni technici.

Davkovaci prislusenstvi:
0dmérky na vodu a prasek.

Pomér michani:

9,5 g prasku: 20 ml vody
19 g prasku: 40 ml vody
28,5 g prasku: 60 ml vody
38 g prasku: 80 ml vody

Postup:

Zabrante kontaminaci vlhkosti: oteviete baleni
a ihned po otevieni preneste jeho obsah do
vzduchotésné nadoby. Pfed kazdym pouZzitim
nadobou fadné protiepejte, aby se obsah dobre
promichal. Vihkost a jiné znegisténi vedou k
nespravnym chemickym reakcim (doba zpracovani,
viskozita) a pipadné k nepfijatelnym vysledkiim
otiskl. PouZivejte pouze zcela suché a Cisté nafadi
(michaci miska, $pachtle, michacka atd.).

Pokyny:

Algindtovy prasek vynddvejte z nadobky pomoci
dodané IZice a pomoci $pachtle zarovnejte prasek
ve IZici. VioZte praSek do mmichaci misky a pridejte
odpovidajici mnoZstvi vody. Pro Gplny otisk jsou
obvykle potfeba dvé IZice alginatu a dvé IZice
vody. Smichejte prasek a vodu do homogenni
konzistence pomoci michaci $pachtle. PFi pouZiti
automatickych michacek se fidte pokyny vyrobce
michacky.

Vyroba modelu:

Nejlepsich vysledkil dosahnete, kdyZ otisk po
vyjmuti z dst dikladné oplachnete, osusi a pak
se ihned vyrobi odlitek.

Kompatibilni dentalni sadry:
Doporucuje se pouziti nésledujicich sader: ORBIS
Medanit S / ORBIS Medanit N (DIN EN ISO 6873
Type 3), ORBIS Superstone Plus N (DIN EN ISO
6873 Type 4)

Skladovani otiskd:

Pokud je poZadovano delSi skladovani, otisk by
mél byt uloZen v pevné uzavieném plastovém
sacku (relativni vihkost 100 %). To je nezbytné
pro optiméalni vysledky.

Otisk ma rozmérovou stalost (bez vyrazného
smréténi) 5 dnii nebo 120 hodin.

ORBIS ALGINAT COLOR
ORBIS ALGINAT BLUE

pripadé kontaktu neotirejte a neskrdbejte se;
diikladné vyplachujte vodou nebo o¢nimi roztoky
po dobu 10-15 minut. Nepolykat. Pfi poZiti vypijte

hodné vody. PoZiti omezeného mnozstvi neni
nebezpecné. Vdechovani alginatovych praski

Doba Pamni Minimalni Doba Celkova
. " VE. dob doba tuhnuti zacatku doba
michani mfchényi v istech vazby* tuhnuti*
ORBIS ALGINAT COLOR 35 sekund 80 sekund 40 sekund 80 sekund 120 sekund
ORBIS ALGINAT BLUE 35 sekund 80 sekund 40 sekund 80 sekund 120 sekund

miiZe byt nebezpecné. Prasky mohou zplisobit
podréazdéni nebo zvysit nachylnost k respiraénim

Casy s *) plati od zatatku michani pfi teploté 23°C/73°F pro prasek a vodu i deionizovanou vodou.

onemocnénim. Nevdechuijte prach. Pfi ddvkovani

Tyto Gasy se zkracuji vy3§i teplotou a prodiuzuji nizsi teplotou. Rozdily v tvrdosti vody mohou také @ Michani materidlu zabrafite vytvafeni polétavych
vést k odchylkam od téchto asti. Pokud je upfednostiiovana voda z kohoutku, praktické testy Praski a prachu. Nadoby ihned po odebrani

poskytnou potiebné informace o dobach.

Skladovani produktu:

Alginaty by mély byt skladovany v uzaviené
vzduchotésné nadobé na chladném a suchém
misté, chranéném pred nadmérnym teplem.

Dezinfekce:

Otisky mohou byt oSetfeny standardnimi
dezinfekEnimi roztoky. Po vyjmuti z st a pred
dezinfekci otisk dikladné odistéte vodou,
abyste odstranili biologické zbytky. PouZivejte
dezinfekéni prostfedek urceny pro alginatové
otisky s kratkodobou dobou plisobeni (max. 10
min) — napf. ORBI-Sept dezinfekce otisku.
Postup: Ponofte do dezinfekéniho roztoku na
predepsanou dobu. Pfipadné postfikejte otisk
dezinfekEnim roztokem a poté vlozZte otisk na
predepsanou dobu do uzavieného plastového
sacku a poté ofistéte vodou. Jako obecné
doporuceni je schvéleno pouZiti vodnich roztok(
uvoliujicich chlér (napfiklad: chlornany sodné), s
koncentraci chloru 5000 ppm. Schvalené postupy
jsou ponofenim nebo postfikem; v obou pripadech
s doporu¢enou dobou ptisobeni 10 min. DodrZujte
prosim pokyny prislusného vyrobce dezinfekce
a pracovniho postupu.

Skladovani:

Nase algindty v uzavieném origindlnim baleni
maji trvanlivost Sest let od data vyroby, jak je
vyti§téno na obalu.

Kontraindikace a pokyny pro
bezpecénost pacienta:

Pfed pouZitim by mél byt objasnén mozny existujici
alergicky potencidl pacienta a také alergicka reakce
na aktualni slozky produktu v minulosti. V téchto
pripadech se vyrobek nesmi pouzivat. Po vyjmuti
otisku pozadejte pacienta, aby si dobfe vyplachl
Uista a zkontroloval, zda v nich nezdstaly néjaké
zbytky. Pofizeni vice otiskli stejné Celisti (vice
nez 3 nebo 4 pii jednom sezeni) miize zpisobit
podrazdéni sliznice.

A Bezpecénostni informace podle CLP
pro uzivatele

Vyrobek nepodiéha pozadavk(im na klasifikaci
a oznaceni jako lécivy pripravek v konecné
podobé pro profesiondlni pouZiti (nafizeni (EU)
1272/2008, ¢l. 1.5 d). Vyrobek je proto rovnéz
vyiat z informacni povinnosti (bezpecnostni
list, nasledné bezpecnostni informace), protoze
je vyloucen z aplikace hlavy IV nafizeni (EU) ¢.
1907/2006 ¢l. 2 odst. 6 pism.

Tento pripravek obsahuje prach, ktery mize
obsahovat az 5 % dychatelného krystalického
oxidu kiemicitého (cristobalit, CAS ¢. 14464-46-1);
dlouhodobé a masivni vdechovani dychatelného
prachu krystalického oxidu kiemicitého mize
zplisobit plicni fibrézu. Pfi uplatiiovani nasledujicich
pokyni by mnoZzstvi prachu uvolnéného béhem
kazdodenni zubni praxe mélo byt takové, aby bylo
zajisténo udrZeni drovni expozice pod prahovymi
hodnotami rizika. Material je vSak pfedem oSetfen
pojivy, aby se zabranilo uvolfiovani prachu béhem
procesu ddvkovani a michani.

Bezpecnostni a hygienické pokyny:
Pfi davkovani materidlu zabrarite tvorbé prachu
a jeho rozptylu ve vzduchu. Nevdechuijte prach,
ktery se mize uvolnit. Nadoby ihned po odebrani
materidlu uzavete. Zajistéte dobré vétrani prostoru
pro davkovani a michani. Odstrarite veskery
materidl, ktery se rozsypal pfi davkovani, pomoci
smetacku nebo vysavace. Pfi smichani s vodou
mize materidl vytvaret kluzky film.

V pfipadé expozice:

Prasky mohou zpiisobit podrazdéni kiize nebo
alergické reakce. Pouzivejte ochranné rukavice
a odév. Po pouziti produktu odstrarite z pokozky
a odévu eventudlné zbyvajici prasek. Prasky
mohou zpUsobit vazné podrazdéni oci nebo
mechanické poSkozeni rohovky. PouZivejte
ochranné bryle nebo masku; vénujte zvlastni
pozornost, pokud nosite kontaktni ¢ocky. V

Expoziéni limity

prasku uzaviete. Pri masivnim vdechnuti
premistéte postizeného na Cerstvy vzduch a
usnadnéte dychani. Vysmrkejte se, oplachnéte
vodou Usta a vyplachnéte hrdlo, abyste odstranili
zbyvajici material.

Limity expozice na pracovisti:
Pripravek neobsahuje praskové slozky, pro které
existuji expoziéni limity vydané v Evropskeé unie
pro pracovisti. V nékterych zemich v Evropé a
po celém svété vSak takové limity existuji. Pro
informaci jsou nize uvedeny nékteré zvyraznéné
limity expozice na pracovisti

Prisada Mnozstvi V nékterych zemich EU V USA (ACGIH 2013)
TLV 10 mg/m3
Prasek (inhalovatelny)
TLV 3 mg/m3 (dychatelny)
Krystalicky oxid < 5.0% (dychatelna .
Kremicity — Cristobalite frakce) 0.05 mg/m nebo vice TWA0.025 mg/m?
. . TWA 2 mg/m?3 (dychatelny)
S 2 mg/m? (Zn, inhalovatelny)
Oxid zinecnaty <2.0% . . STEL 10 mg/m3
0.1 mg/m3 (Zn, dychatelny) (@fchatelny)
Dihydrét siranu <20.0% 4 mg/m3 (inhalovatelny) TWA 10.0 mg/m?
vapenatého o 1.5 mg/m3 (dychatelny) (inhalovatelny)
Mastek <0.5% 0.5 mg/m? nebo vice 2.0 mg/m3 (inhalovatelny)

Informace o likvidaci:

Po$kozené nadoby zlikvidujte. Nesmichavejte ani nepouzivejte v kombinaci s jinymi produkty. Vyhnéte
se kontaminaci a kfizové kontaminaci. Likvidujte v souladu s mistnimi zakony a predpisy. Materialy,
které jsou v kontaktu s pacientem, jsou vystaveny riziku infekce (CER cod 18.01.03%).

Klasifikace odpadu (2014/955/CEE))

Polozka Material CER-kod Nazev
Primami baleni a Benv
Kontejner PET - ALU - PE 150106 Obaly na smésny odpad
. . Obaly na odpad — papir/
Sacky Papir/lepenka 150101
y pifep karton
Nédoby na alginat a L : Odpady chemickych
kontaminovany material Algindty a piniva 180107 produktd a Iéka
Odpad, na jehoz sbér
- L ] , a likvidaci se vztahuji
Zubni otisky Alginaty a plniva 180103 vl pozadavky na
prevenci infekci
Poznamka:

Obecné poZadavky na bezpecnost a vykon naznacuji, Ze kazda zavazna udalost, ktera vedla nebo
mohla vést ke smrti pacienta nebo jiné osoby, k doasnému nebo trvalému vaznému zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta nebo jiné osoby nebo k ohroZeni vefejného zdravi, by méla byt hlaseny
pislunému narodnimu Uradu a vyrobci.
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