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ORBIS GI-Cem Filling Fast

c € 0482
Product description:

ORBIS GI-Cem Filling Fast is a fast setting radiopaque glass ionomer bulk
filling material in user-friendly capsules for direct application. In addition to high
compressive strength, it exhibits good adhesion to enamel and dentine and releases
fluoride ions.

ORBIS GI-Cem Filling Fast is available in the shades A2 and A3. The usable quantity
of cement per capsule is at least 0.15 ml.

INSTRUCTIONS FOR USE
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 9917-1

Indications:

- Restorations of non occlusion-bearing class | cavities

- Semi-permanent restorations of class | and Il cavities

- Restorations of cervical lesions, class V cavities, root caries
- Restorations of class Ill cavities

- Restoration of deciduous teeth

- Base/liner

- Core build-up

- Temporary restorations

- Extended fissure sealing

Application:

Preparation:

Prepare the cavity using a minimally invasive approach (removing only carious tooth
substance). There is no need for undercuts. The layer thickness of the restorations
must not be less than 1 mm. Avoid thinly tapering margins. Clean the cavity, rinse
with water and dab or blow dry. Do not overdry the dentine: it should have a moist,
shiny appearance. Place a matrix, if necessary. If the residual dentine thickness is
insufficient, the area close to the pulp should be covered with a suitable calcium
hydroxide product.

Activating the psule and mixing the material:

Only extract the application capsule from the tubular bag immediately before use.
During activation, the liquid from the plunger must be pressed into the inside of the
capsule as fully as possible. To achieve this, the end of application capsule where
the plunger of liquid protrudes is slowly pressed down onto a hard surface (e.g. a
table) as far as the plunger will move (see fig. 1). The capsule must only be activated
directly before use and loaded immediately into a high-frequency mixer with approx.
4,000 oscillations per minute. Mix the activated application capsule for 10 s, remove
it from the mixer without delay and insert it in the holder of an application device
(see corresponding instructions for use).

Application:

Carefully open the outlet by lifting the cannula until you feel a stop (see fig. 2),
and apply the material directly into the cavity within 10 s of the end of mixing
by compressing the lever on the applicator slowly and evenly. The cannula can
be aligned as required by turning the whole application capsule inside the holder.
Working time and consistency may be influenced by the respective type of capsule
mixer and mixing time.

Fig. 1: Activating the capsule Fig. 2: Opening the capsule

Following mixing, ORBIS GI-Cem Filling Fast can be worked for at least 1 minute
(at room temperature). Prevent the material from being contaminated with moisture
and from drying out. If it is not possible to keep the working area dry, a protective
varnish should be applied after the contours/modelling have been finished (see
corresponding instructions for use). The restoration can be finished, e.g. with
a diamond bur or a polisher, 3 minutes after the end of mixing at the earliest. A
protective varnish should then be applied again (see corresponding instructions for

GEBRAUCHSANWEISUNG
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 9917-1

Produktbeschreibung:

ORBIS GI-Cem Filling Fast ist ein schnellabbindendes, rontgenopakes Glasionomer
Bulkfiillungsmaterial in anwendungsfreundlichen Kapseln zur Direktapplikation. Es
weist neben der hohen Druckfestigkeit eine gute Haftung an Schmelz und Dentin
auf und setzt Fluoridionen frei.

ORBIS GI-Cem Filling Fast ist in den Farben A2 und A3 erhéltlich. Die
verwendbare Zementmenge pro Kapsel betrdgt mindestens 0,15 ml.

Indikationen:

- Fiillungen von nicht okklusionstragenden Kavitéten der Klasse |

- Semipermanente Fiillungen von Kavitéten der Klasse | und Il

- Fiillungen von Zahnhalslasionen, Klasse V-Kavitéten, Wurzelkaries
- Fiillungen von Klasse-lll Kavitaten

- Restauration von Milchzéhnen

- Unterfiillungen/Liner

- Stumpfaufbau

- Temporére Filllungen

- Erweiterte Fissurenversiegelung

Anwendung:

Vorbereitung:

Die Kavitdt minimalinvasiv préparieren (nur karidse Zahnsubstanz entfernen).
Unterschnitte sind nicht notwendig. Die Schichtdicke der Fiillungen sollte nicht unter
1 mm liegen. Diinn auslaufende Rénder vermeiden. Die Kavitat reinigen, mit Wasser
spiilen und trockentupfen oder trockenblasen. Dentin nicht zu stark trocknen: es
sollte feucht glanzend erscheinen. Falls erforderlich, kann eine Matrize angelegt
werden. Bei ungeniigender Restdentinstérke sollte eine Abdeckung der pulpanahen
Bereiche mit einem geeigneten Calciumhydroxidpréparat erfolgen.

Aktivieren der Applikationskapsel und Mischen des Materials:

Die Applikationskapsel erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem Schlauchbeutel
entnehmen. Beim Aktivieren muss die Fliissigkeit aus dem Fliissigkeitskolben
maglichst vollstdndig in das Kapselinnere gedriickt werden. Dazu wird die
Applikationskapsel mit dem Fliissigkeitskolben nach unten langsam auf eine harte
Oberflache (z. B. Tisch) bis zum Anschlag gedriickt (siehe Abb. 1). Die Kapsel erst
unmittelbar vor Gebrauch aktivieren und sofort in einen Hochfrequenzmischer mit
ca. 4.000 Schwingungen pro min. einspannen. Die aktivierte Applikationskapsel
10 s mischen, sofort aus dem Mischer nehmen und in die Halterung eines
Applikators (siehe entsprechende Gebrauchsinformati on) einsetzen.

Applikation:

Auslassoffnung durch Anheben der Kaniile bis zum spirbaren Anschlag 6ffnen
(siehe Abb. 2) und das Material spétestens 10 s nach Mischende durch langsames,
gleichméaBiges Zusammendriicken des Hebels des Applikators direkt in die Kavitat
applizieren. Durch Drehen der gesamten Applikationskapsel in der Halterung kann
die Kaniile beliebig ausgerichtet werden. Verarbeitungszeit und Konsistenz konnen
vom jeweiligen Kapselmischertyp und Mischzeit beeinflusst werden.

Abb. 1: Aktivieren der Kapsel Abb. 2: Offnen der Kapsel

Nach dem Mischen ist ORBIS GI-Cem Filling Fast mindestens 1 min verarbeitbar
(Raumtemperatur). Feuchtigkeitskontamination und Austrocknung vermeiden.
Lésst sich das Arbeitsfeld nicht trocken halten, ist nach Ausarbeitung der
Konturen/Modellieren ein Schutzlack zu applizieren (siehe entsprechende
Gebrauchsinformation). Friihestens 3 min nach Mischende kann die Restauration z.
B. mit Diamantschleifer, Polierer ausgearbeitet werden. AnschlieBend sollte erneut
ein Schutzlack appliziert werden (siehe entsprechende Gebrauchsinformation).

Mischzeit (23 °C)
Mischende bis Applikation (23 °C)

10s

max. 10s

Verarbeitungszeit (23 °C) mind. 1 min

Abbindezeit (37 °C) 2 min
use) Gesamtabbindezeit 3 min
Mixing time (23 °C) 10s . . .
— — - Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:
End of mixing to application (23 °C) max. 10s ORBIS Gl-Cem Filling Fast enthdlt Polyacrylsiure. Bei bekannten
Working time (23 °C) min.  1min Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von ORBIS Gl-Cem
Setting time (37 °C) 2 min FiII_ing F_ast ist auf qie Anwendung zu verzichten. ) o
— - Keine direkte Applikation auf pulpanahes Dentin und auf die erdffnete Pulpa.
Total setting time 3 min Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Facharzt aufsuchen.

Information, precautionary measures:

ORBIS GI-Cem Filling Fast contains polyacrylic acid. ORBIS GI-Cem Filling Fast
should not be used in case of known hypersensitivities (allergies) to this ingredient.
Avoid direct application to dentine near the pulp or to exposed pulp. In case of
contact with the eyes, rinse immediately with plenty of water and consult a medical
specialist. Instruments used need to be rinsed immediately with cold water before
residues of material cure. Following the removal of orthodontic bands, residues of
material can be removed quickly and gently using an ultrasonic scaler.

Ensure that the application capsule is mixed immediately after activation.

Storage instructions and application method:
Store ORBIS GI-Cem Filling Fast in a dry place at temperatures of 4 °C - 23 °C.
Only remove it from the foil immediately before use. Do not use after expiry date.

Our preparations have been developed for use in dentistry. As far as the
application of the products delivered by us is concerned, our verbal and/or
written information has been given to the best of our knowledge and
without obligation. Our information and/or advice do not relieve you from
examining the materials delivered by us as to their suitability for the intended
purposes of application. As the application of our preparations is beyond our control,
the user is fully responsible for the application. Of course, we guarantee the quality
of our preparations in accordance with the existing standards and corresponding to
the conditions as stipulated in our general terms of sale and delivery.

Gebrauchte Instrumente sofort mit kaltem Wasser vor der Aushértung der
Materialreste abspiilen. Materialreste nach Entfernen orthodontischer Bander
lassen sich schnell und schonend mit einem Ultraschallscaler entfernen.

Es ist zu beachten, dass die Applikationskapsel sofort nach der Aktivierung zu
mischen ist.

Lager- und Anwendungshinweise:

ORBIS GI-Cem Filling Fast trocken bei 4 °C - 23 °C lagern. Erst unmittelbar vor
Gebrauch aus der Folie entnehmen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Unsere Praparate werden fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt. Soweit es die
Anwendung der von uns gelieferten Préparate betrifft, sind unsere wortlichen und/
oder schriftlichen Hinweise bzw. unsere Beratung nach bestem Wissen abgegeben
und unverbindlich. Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht
davon, die von uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen. Da die Anwendung unserer Préparate ohne
unsere Kontrolle erfolgt, liegt sie ausschlieBlich in Ihrer eigenen Verantwortung.
Wir gewdhrleisten selbstversténdlich die Qualitdt unserer Préparate entsprechend
bestehender Normen sowie entsprechend des in unseren allgemeinen Liefer- und
Verkaufsbedingungen festgelegten Standards.

BRUKSANVISNING

sv . -
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 9917-1
Produktbeskrivning:

ORBIS GI-Cem Filling Fast ar en rontgenkontrasterande, snabbhérdande
glasjonomer for bulkfylining i anvandarvénliga kapslar for direktapplicering.
Forutom hdg tryckhéllfasthet, uppvisar den en god adhesion till emalj och dentin
och avger fluoridjoner. ORBIS GI-Cem Filling Fast finns i fargerna A2 och A3. Den
anvéndbara kvantiteten glasjonomer i varje kapsel & minst 0,15 ml.

Indikationer:

- Restauration av icke-ocklusionsbérande kaviteter i klass |

- Semipermanenta restaurationer av kaviteter i klass I och Il

- Restauration av cervikala lesioner, kaviteter i klass V, rotkaries

- Restauration av kaviteter i klass Ill

- Restauration av priméra tander

- Bas/liner

- Pelaruppbyggnad

- Temporara restaurationer

- Utvidgad fissurforsegling

Applicering:

Preparation:

Preparera kaviteten med en minimalt invasiv teknik (avldgsna endast karids
tandsubstans). Underskar behdvs inte. Restaurationens tjocklek far inte vara
mindre &1 1 mm. Undvik tunt avslutade marginaler. Rengér kaviteten, sklj
med vatten och badda eller blas torrt. Torka inte ut dentinet for mycket, det ska
ha en fuktig, glansig yta. Placera en matris om sa behdvs. Om den kvarvarande
dentintjockleken &r ofillracklig, ska omradet néra pulpan tickas med en lamplig
kalciumhydroxidprodukt.

Aktivering av kapseln och blandning av materialet:

Ta ut kapseln ur foliefdrpackningen forst omedelbart fore anvéndningen. Under
aktiveringen maste vatskan i kolven tryckas in sa fullstandigt som mdjligt i kapselns
inre. For att &stadkomma detta ska den &nde pa applikationskapseln dér kolven
sticker ut, sakta tryckas ner mot en hérd yta (t.ex. ett bord) sa langt som kolven
kan réra sig (se fig. 1). Kapseln ska aktiveras forst direkt fore anvandning och
omedelbart placeras i en hogfrekvensblandare med ca 4000 oscillationer per
minut. Blanda den aktiverade kapseln i 10 sek. Avlagsna kapseln fran blandaren
utan dréjsmal och placera den i hallaren pa appliceringsverktyget (se tillhdrande
bruksanvisning).

Applicering:

(Oppna forsiktigt kapseln genom att lyfta spetsen tills ett stopp kénns (se fig. 2) och
applicera materialet direkt i kaviteten, inom 10 sek. efter blandningens slut, med ett
langsamt och stadigt tryck pa applikatorn. Spetsen kan riktas in efter behov genom
att hela kapseln vrids i hallaren. Arbetstid och konsistens kan paverkas av olika
typer av blandningsapparater och av blandningstiden.

Fig. 1: Aktivering av kapseln Fig. 2: Oppning av kapseln

Efter blandning kan ORBIS GI-Cem Filling Fast bearbetas i minst 1 minut (vid
rumstemperatur). Undvik att materialet kontamineras med fuktighet eller att det
torkas ut. Om det inte 4r majligt att hélla arbetsomradet torrt, ska en skyddande
varnish appliceras efter avslutad modellering och konturering (se tillhdrande
bruksanvisning). Restaurationen kan finisheras, t.ex. med putsdiamant eller

BRUGSANVISNING
EU Medicinsk udstyr
I overensstemmelse med DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:

ORBIS GlI-Cem Filling Fast er et radiopakt, hurtigtheerdende glassionomer bulk-
fyldningsmateriale i en brugervenlig kapsel for direkte applikation. Udover en hgj
brudstyrke udviser den god binding til emalje og dentin, alt imens den afgiver fluor-
ioner.

ORBIS GI-Cem Filling Fast findes i farverne A2 og A3. Den brugbare mangde
indhold i kapslerne er minimum 0.15 ml.

Indikationer:

- Restaurering af klasse | fyldninger uden okklusionskontakt

- Semi-permanente restaureringer af klasse | og Il kaviteter

- Restaurering af cervicale skader, klasse V kaviteter, rodkaries
- R ing af klasse IIl

- Restaurering af malketender

- Bunddakning/liner

- Opbygninger

- Midlertidige restaureringer

- Udvidet fissurforsegling

Applikation:

Forberedelse:

Forbered kaviteten s& minimalt invasivt som muligt (fiern kun Kkariesbelastet
tandsubstans). Der er ikke brug for underskeeringer. Lagtykkelsen mé dog ikke
vere under 1 mm. Undga for tyndt lag ved de marginale kanter. Dentinen ber ikke
overtgrres: den ber have et fugtigt, skinnende udseende. Anvend en matrice hvis
nedvendigt. Hvis det resterende dentinlag har begraenset tykkelse, ber omradet test
pa pulpa deekkes med et egnet calciumhydroxidbaseret produkt.

Aktivering af kapslen og blanding af materialet:

Udtag ferst kapslen af foliepakken umiddelbart fer brug. Ved aktivering skal al
vaesken i vaskepatronen presses ind i kapseldelen. For at gare dette, presses
patronen langsomt imod en hard overflade (feks en bordplade), til den er presset
helt i bund (se fig 1). Kapslen ma kun aktiveres direkte for den bliver blandet i
en hejfrekvens mixer med ca 4000 vibrationer pr minut. Kapslen ber blandes i
10 sekunder. Fijern kapslen fra mixeren straks efter blanding og placer den i en
applikator (se den tilhgrende brugsanvisning).

Applikation:

Abn forsigtigt udgangen ved at Iafte kanylespidsen indtil du maerker et stop (se fig
2). Applicer materialet direkte i kaviteten indenfor 10 sekunder efter blanding, ved
at presse aplikatorens handtag langsomt og jeevnt. Kanylen kan vinkles efter onske
ved at dreje hele kapslen i holderen. Arbejdstid og konsistens kan pavirkes ved
forskellige typer mixere og blandetider.

Billede 1: Aktivering af kapslen Billede 2: Abning af kapslen

Efter blanding, kan ORBIS GI-Cem Filling Fast bearbejdes i mindst 1 min (ved
rumtemperatur). Undgé at materialet kontamineres med fugt, eller terrer ud. Hvis
det ikke er muligt at skabe et tort arbejdsmiljg, ber der anvendes en beskyttende lak
efter opbygning og modellering er feerdiggjort (felg den respektive brugsanvisning).
Restaureringen kan feerdiggeres med et diamantbor eller poler, tidligst 3 minutter
efter afslutning af blandetiden. En beskyttende lak ber anvendes igen (falg den
respektive brugsanvisning).

BRUKSANVISNING
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 9917-1

Produktbeskrivelse:

ORBIS GI-Cem Filling Fast er et raskt herdende glassionomer bulkfyllingsmateriale
med rentgenkontrast i brukervennlige kapsler for direkte applikasjon. | tillegg til
hey kompressiv styrke har det god adhesjon til omalje og dentin, med utslipp av
fluor ioner.

ORBIS GI-Cem Filling Fast er tilgjengelig i fargene A2 og A3. Mengden av sement
som kan brukes i hver kapsel er pa minimum 0.15 ml.

Indikasjoner:

- Restaurering av ikke-okklusjonsbeerende klasse | kaviteter

- Semi-permanent restaurering av klasse | og Il kaviteter

- Restaurering av cervikale lesjoner, klasse V kaviteter, rotkaries
- Restaurering av klasse Ill kaviteter

- Restaurering av melketenner

- Base/liner

- Konusoppbygging

- Midlertidige restaureringer

- Store fissurforseglinger

Applikasjon:

Preparasjon:

Preparer kaviteten ved & bruke en minimal invasive tilnerming (fiern kun karigs
tannsubstans). Undersnitt er ikke ngdvendig. Tykkelsen pa restaureringslaget skal
ikke veere under 1 mm. Unngd tynne koniske marginer. Rengjer kaviteten, skyll med
vann og tork med bomull eller blas tert. Dentinet skal ikke terrlegges for mye: det
skal ha en fuktig, opptreden med glans. Sett pa en matrise om ngdvendig. Dersom
det gjenstaende dentintykkelsen ikke er tilstrekkelig ma omradet naert pulpa dekkes
med et egnet kalsiumhydroksidprodukt.

Aktivering av applikasjonskapselen og blanding av materialet:
Applkasjonskapselen skal ikke tas ut fra oppbevaringsposen fgr umiddelbart for
bruk. Under aktiveringen skal vasken i stempelet presses inn i innsiden av kapselen
sa godt som mulig. For & oppna dette skal enden pa applikasjonskapselen hvor
stempelet med vaesken er sakte presses ned mot en hard flate (f.eks et bord) sa
langt som stempelet beveger seg. (se fig. 1). Kapselen skal aktiveres umiddelbart far
bruk og settes med en gang inn i en hayfrekvens mixer med ca 4.000 ossileringer
i minuttet. Den aktiverte applikasjonskapselen skal ristes i 10 sekunder, ta den
raskt ut av mixeren og plasser den pa en applikasjonsenhet (se medfglgende
bruksanvisning).

Applikasjon:

Apne kapselen forsiktig ved & lgfte kanylen inntil du kjenner et stopp (se fig. 2).
Appliser materialet direkte i kaviteten innen 10 sekunder etter slutten pa mixingen
ved & trykke applikatorens handtak sakte og helt inn. Kanylen kan snus i gnsket
retning ved a snu hele applikasjonskapselen inne i holderen.

Arbeidstiden og konsistensen kan influeres ved de forskjellige typer mixer og
blandetid.

RN

Fig. 1: Aktivering av kapselen Fig. 2: Apning av kapselen

Etter blanding kan ORBIS GI-Cem Filling Fast bearbeides i minst 1 minutt (i
romtemperatur). Beskytt materialet fra kontaminering av fuktighet og mot utterking.
Dersom det ikke er mulig & holde arbeidsomradet tort skal en beskyttende
varnish appliseres etter fullforing av moddeleringen (se vedlagte bruksanvisning).

KAYTTOOHJEET
EU Laakinnallinen laite
DIN EN ISO 9917-1 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

ORBIS GI-Cem Filling Fast on nopeasti kovettuva rontgenopaakki lasi-ionomeeri
bulkki tdytemateriaali kayttdjéystavéllisissd kapseleissa suoraan applikointiin.
Korkean puristuslujuutensa liséksi, se pystyy tarjoamaan erinomaisen adheesion
kiilteesen ja dentiiniin ja vapauttaa fluoridi-ioneja.

ORBIS GI-Cem Filling Fast on saatavissa vérisavyissa A2 ja A3. Kussakin kapselissa
on taytteeseen kaytettdvad sementtia vahintdan 0,15 ml.

Indikaatiot:

- Restoraatiot, jotka eivét ole purennassa | luokkien kaviteeteissa

- Pitkdaikaiset véliaikaiset restoraatiot luokkien | ja Il kaviteeteissa

- Kervikaalileesioiden restoraatiot, luokan V kaviteetit, juurikariekset

- Luokan Il kaviteettien restoraatiot

- Maitohammastéytteeksi

- Alustéytteeksi/lineriksi

- Pilari

- Valiaikaiset restoraatiot

- Laajentuneet fissuurapinnoitteet

Applikointi:

Esivalmistelu:

Preparoi kaviteetti kdyttden minimaalisen invasiivista tapaa (poistaen ainoastaan
karioutunut hammasaines pinta). Ei ole tarpeen tehdd allemenoja. Téytteen
kerrospaksuuden ei pitéisi olla alle 1 mm. Vélta ohuesti kapenevia marginaaleja.
Puhdista kaviteetti, huuhtele vedelld ja kuivaa taputtelemalla tai iimapuustaamalla.
Nid ylikuivaa dentiinid: se tulisi nayttdd kostealta, Kiiltdvaltd pinnaltaan. Kaytd
matriisia tarvittaessa. Mikali jaljelle jé&van dentiinin paksuus on riittdmaton,
pulpan l&heisyydessd olevat alueet tulisi kattaa tarkoitukseen soveltuvalla
kalsiumhydroksidilla.

Applikointikapselin aktivointi ja materiaalin sekoittaminen:

Poista kapseli suojapakkauksestaan ainoastaan juuri ennen sen kayttod. Aktivoinnin
aikana, mannan sisélld oleva neste taytyy puristaa kapselin sisdén niin taydellisesti
kuin mahdollista. Tamé tapahtuu seuraavanlaisesti: applikointikapselin loppuosa,
missé mantd sijaitsee, painetaan alas kovaa pintaa (esim. poytd) vasten (ks. kuva
1) kunnes manta siirtyy. Kapseli tulee aktivoida siis vain juuri ennen sen kayttod
ja asettaa vélittomasti suurtaajuus sekoittimeen, n. 4000 vérdhdystd minuutissa.
Sekoita aktivoitu applikointikapseli 10 sekunnin ajan, poista applikointikapseli
sekoittimesta valittoméasti sekoittamisen jélkeen ja siséén aseta se kapselinviejaan
(ks. vastaavat kayttoohjeet).

Applikointi:

Avaa varovasti poistoaukko nostamalla applikointikdrked, kunnes tunnet sen
pyséhtyvan (katso kuva 2) ja applikoi materiaali suoraan kaviteettiin 10 sekunnin
kuluessa sekoittamisen jélkeen puristamalla viejan vipua hitaasti ja tasaisesti.
Kanyyli voidaan suunnata vaadittuun suuntaan kaantdmalla koko applikointikapselia
viejassadn. Tyoskentelyaikaan ja konsistenssiin vaikuttavat kéytettdvan kapselin
sekoittajan tyyppi ja sekoitusaika.

Kuva 1: Kapselin aktivointi Kuva 2: Kapselin avaaminen

Sekoittamisenjalkeen, ORBIS GI-Cem Filling Fastiavoidaan tydstda ainakin 1 minuutin
ajan (huoneenldmmdssd). Estd materiaalin kontaminoituminen kosteuden kanssa ja
kuivumiselta. Mikéli ei ole mahdollista pitaa tyéskentelyalue kuivana, niin muotoilun

polerare, tidigast 3 minuter efter blandningens slut. Ett skyddande lager varnish ska - -
darefter ater appliceras (se tillhérande bruksanvisning). Blandetid (23 °C) 10s Restaureringen kan fullfgres f.eks med et diamantbor eller en polerer, tidligst jalkeen tulisi applikoida suojalakka (ks. vastaavia kéyttoohjeita). Restoraatio voidaan
Fra afslutning af blanding til application (23 °C) max. 10s 3 minutter etter at mixingen er slutt. En beskyttende varnish skal deretter nok en  viimeistelld esim. timanttiporalla tai kiillottajalla, aikaisintaan 3 minuutin Kuluttua
Blandningstid (23 °C) 10s Arbejdstid (23 °C) hin. 1 min gang appliseres (se vedlagte bruksanvisning). sekoittamisen lopettamisen jalkeen. Suojalakkaa pitdisi applikoida uudelleen
- - - — S yn jélkeen (ks. vastaavia kdyttoohjeita).
Fran blandningssiut till applicering (23 °C) max. 10s Haerdetid (37 °C) 2 min Blandetid 23 °C) s J ( yttdohjeita)
Arbetstid (23 °C) min. 1 min Total heerdetid 3 min Slutten av mixing til applikasion (23 °C) max. 10s Sekoitusaika (23 °C) 10s
Stelningstid (37 °C) 2 min i " o \ ‘ b | Arbeidstid (23 °C) min. 1 min Sekoittamisen lopettamisen jalkeen (23 °C) maks. 10 s
Total stelningstid 3 min nformation, advarsler, forebyggelse: — S " Tybskentelyaika (23 °C min. 1 min
ORBIS Gl-Cem Filling Fast indeholder polyacryl-syre. ORBIS Gl-Cem Filling | Setting tid (37 °C) 2 min b e @370) -
Information, férsiktighetsatgarder: Fast bor ikke bruges i tilfzlde af kendt hypersensitivitet (allergi) mod denne | Total setting tid 3 min Kovettumiusaika (37 °C) 2 min
ORBIS GI-Cem Filling Fast innehaller polyakrylsyra. ORBIS GI-Cem Filling Fast ska ingridiens. Undgé direkte applikation p& dentin neer pulpa, eller pa blottet pulpa. Kokonaiskovettumisaika 3 min

inte anvindas vid kand hypersensitivitet (allergi) mot nagot av innehallet. Undvik
direkt applicering pa dentin ndra pulpan och direkt pa blottad pulpa. Vid handelse
av kontakt med dgon, skolj omedelbart med rikliga mangder vatten och konsultera
lékare. Instrument som anvénds behéver direkt skoljas med kallt vatten innan
materialrester hérdar. Efter avldgsnande av ortodontiska band kan materialrester
snabbt och skonsamt tas bort med ultraljudsscaler.

Se till att kapseln blandas direkt efter aktivering.

Férvaring och hanteringsrad:

Forvara ORBIS GI-Cem Filling Fast torrt och vid temperaturer pa 4 °C - 23 °C.
Ta endast ut kapseln ur folieforpackningen omedelbart fore anvéndning. Anvand
¢j efter utgangsdatum.

Véra beredningar dr utvecklade for dentalomrédet. Den information vi ldmnat
avspeglar var kunskap i dagslaget om anvéandning av produkten, men innebér ingen
garanti frén var sida. Vara muntliga eller skriftliga upplysningar och/eller rad befriar
inte anvandaren fran skyldigheten att sjalv bedéma huruvida produkten &r lamplig
for det avsedda andamalet. Eftersom vi inte kan styra hur produkten anvénds faller
hela ansvaret pa anvandaren i det enskilda fallet. Vi garanterar naturligtvis att var
produkt uppfyller kraven i tillimpliga standarder och motsvarar de villkor som anges
i vara allmanna forséljnings- och leveransvillkor.

| tilfelde af gjenkontakt, rens med rigelige meangder vand og kontakt lege.
Instrumenter som er blevet brugt skal rengeres omgaende med koldt vand for
det resterende materiale harder. Efter fiernelse af orthodontiske band, kan
resterende materiale fiernes hurtigt og nemt med et ultralydsinstrument.

Vaer sikker pa at applikationskapslen blandes straks efter aktivering.

Opbevaring og applikationsmetode:

Opbevar ORBIS GI-Cem Filling Fast pa et tort sted imellem 4 °C - 23 °C. Fjern forst
kapslen fra folieindpakningen umiddelbart for brug.

Bar ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Vore praeparater udvikles til brug inden for dentalomradet. Vores mundtlige
henholdsvis skriftlige anvisninger og radgivning om brug af vore preeparater
er afgivet uforbindende og i overensstemmelse med vores bedste viden. De bar
imidlertid under alle omsteendigheder selv forvisse Dem om, at praeparatet er egnet
til det pateenkte formal. Eftersom anvendelsen af vore preeparater ikke er underlagt
vor kontrol, er denne udelukkende pa Deres eget ansvar. Vi garanterer naturligvis for,
at kvaliteten af vore preeparater opfylder eksisterende normer samt de standarder,
som er fastlagt i vore generelle salgs- og leveringsbetingelser.

Informasjon, forhandsregler:

ORBIS GI-Cem Filling Fast inneholder polyakrylisk syre. ORBIS GI-Cem Filling Fast
skal ikke brukes ved kjent hypersensitivitet (allergier) mot disse ingredienser.
Unngé direkte applikasjon p& dentin naer pulpa eller eksponerte pulpa. | tilfeller
av kontakt med gyne skylles umiddelbart med mye vann og medisinsk hjelp
oppspkes. Brukte instrumenter skylles umiddelbart med kaldt vann fer overfladig
materiale herdes. Etter avtaging av kjeveortopediske bénd kan overfladig materiale
fiernes raskt og forsiktig ved bruk av en ultrasonisk scaler. Etter avtaging av
kjeveortopediske band kan overflodig materiale fiernes raskt og forsiktig ved bruk
av en ultrasonisk scaler.

Serg for at applikasjonskapselen er blandet umiddelbart etter aktivering.

Lagring, instruksjoner og applikasjonsmetode:
ORBIS Gl-Cem Filling Fast skal lagres pa et tort sted i temperaturer mellom 4 °C
- 23 °C. Fiern den ikke fra folien for umiddelbart fer bruk. Skal ikke brukes etter
utgétt dato.

Vére produkter er utviklet for bruk i dentalbransjen. Nar det gjelder vare produkter er
vare muntlige eller skriftlige informasjoner gitt etter beste viten og uten forpliktelse.
Var informasjon og vare anbefalinger fritar deg ikke for ansvaret for at produktet
brukes til det produktet er ment for. Siden bruk av vare produkter skjer uten var
kontroll er den fullstendig pa eget ansvar. Selvfalgelig garanterer vi for kvaliteten
pa vare produkter som falger internasjonale standarder og de betingelser som er
stipulert i vare generelle salgs- og leveringsbetingelser.

Lisatiedot, varotoimenpiteet:

ORBIS Gl-Cem Filling Fast siséltaa polyakryylihappoa. ORBIS Gl-Cem Filling Fast
ei pitdisi kdyttad mikéli todettuja yliherkkyyksid (allergioita) kyseiselle ainesosalle.
Aia applikoi suoraan dentiiniin pulpan laheisyyteen tai pulpan ollessa alttiina.

Mikéli ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti runsaalla vedelld ja hakeudu
ladkariin. Kéaytetyt instrumentit on huuhdeltava valittomasti kylmélla vedelld
ennen materiaalijdénteiden kovettumista. Oikomiskojeiden poistamisen jalkeen
materiaalien jddmét voidaan poistaa nopeasti ja varovasti kéyttéen ultradanilaitettta.
Varmista, etté kapseli sekoitetaan vélittémasti aktivoinnin jalkeen.
Sailytykseen ja kayttoon liittyvat ohjeet:

Séilyta ORBIS GI-Cem Filling Fast kuivassa paikassa 4 °C - 23 °C ldmpotilassa.
Poista kapseli foliostaan vain juuri ennen valitonta kayttod.

Nia kayta vimeisen kayttopivéyksen jalkeen.

Tuotteemme on kehitetty hammaslédkintékayttoon. Toimittamiemme tuotteiden
kayttod koskevat suulliset ja/tai kirjalliset tiedot ovat kéytossémme olleiden
parhaiden tietojemme mukaisia ja ne eivdt ole velvoittavia. Antamamme
tiedot tai neuvot eivdt vapauta kayttdjaa arvioimasta toimittamiemme
tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kdyttoon. Koska emme voi valvoa toimittamiemme
tuotteiden kayttod, kayttdja on itse tdysin vastuussa niiden kéytosta. Takaamme
luonnollisesti valmisteidemme voimassa olevien standardien mukaisen laadun ja
myyntié sekd jakelua koskevien yleisten sopimusehtojen mukaisuuden.
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ORBIS GI-Cem Filling Fast

NL GEBRUIKSAANWIJZING
EU Medisch hulpmiddel 0482
Voldoet aan DIN EN ISO 9917-1
Produktomschrijving:

ORBIS GI-Cem Filling Fast is een rontgenopaak, snelhardend glasionomeer-
bulkvulmateriaal in gebruiksvriendelijke capsules voor directe applicatie. Het
vertoont naast de hoge druksterkte een goede hechting aan glazuur en dentine en
laat fluoride-ionen vrijkomen.

ORBIS GI-Cem Filling Fast is verkrijgbaar in de kleuren A2 en A3. De bruikbare
hoeveelheid cement per capsule bedraagt ten minste 0,15 ml.

Indicaties:

- Vullingen van niet occlusiedragende caviteiten van klasse |

- Semipermanente vullingen van caviteiten van klasse | en Il

- Vullingen van tandt klasse V-caviteiten, wortelcariés
- Vullingen van klasse lll-caviteiten

- Restauratie van melkelementen

- Onderlagen/liner

- Stompopbouw

- Tijdelijke vullingen

- Uitgebreide fissuurverzegeling

Toepassing:

Voorbereiding:

Prepareer de caviteit minimaal invasief (verwijder alleen carieuze tandsubstantie).
Ondersnijdingen zijn niet nodig. De laagdikte van de vullingen mag niet onder 1 mm
liggen. Vermijd dun uitiopende randen. Reinig de caviteit, spoel met water en dep
of blaas deze droog. Droog de dentine niet te sterk: deze moet er vochtig glanzend
uitzien. Indien noodzakelijk kan een matrix aangebracht worden. Wanneer de
resterende dentine niet dik genoeg is, moeten de bereiken dichtbij de pulpa worden
afgedekt met een geschikt calciumhydroxidepreparaat.

p en
Neem de applicatiecapsule pas direct voor toepassing uit de buisfolie. Bij het
activeren moet de vloeistof uit de vloeistofzuiger zo volledig mogelijk in het
binnenste van de capsule worden gedrukt. Hiervoor wordt de applicatiecapsule met
de vloeistofzuiger omlaag langzaam op een hard opperviak (bijv. tafel) tot aan de
aanslag gedrukt (zie afb. 1). Activeer de capsule pas direct vor gebruik en klem
deze onmiddellijk in een hoogfrequent mengapparaat met ca. 4000 bewegingen
per min. Meng de geactiveerde applicatiecapsule 10 seconden, neem deze direct
uit het mengapparaat en zet de capsule in de houder van een applicator (zie
dienovereenkomstige gebruiksinformatie).

Applicatie:

Open de uitlaatopening door de canule tot de voelbare aanslag op te tillen (zie afb.
2) en breng het materiaal uiterlijk 10 seconden na mengeinde direct in de caviteit
aan door de hendel van de applicator langzaam, gelijkmatig samen te drukken. Door
de gehele applicatiecapsule in de houder te draaien kan de canule naar believen in
de juiste stand worden gebracht. Verwerkingstijd en consistentie kunnen worden
beinvloed door het desbetreffende type capsulemengapparaat en de mengtijd.

Afb. 1: Capsule activeren Afb. 2: Capsule openen

Na het mengen kan ORBIS GI-Cem Filling Fast minstens 1 minuut lang worden
verwerkt (kamertemperatuur). Vermijd contaminatie door vocht en uitdroging.
Als het werkveld niet droog kan worden gehouden, dan moet na het uitwerken
van de contouren/het modelleren een beschermlak worden aangebracht (zie
dienovereenkomstige gebruiksinformatie). Op zijn vroegst 3 minuten na mengeinde
kan de restauratie bijv. met diamantslijpstift, polijstapparaat worden bewerkt. Daarna

INSTRUKCJA UZYCIA
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 9917-1

PL

Opis produktu:

ORBIS Gl-Cem Filling Fast jest szybko twardniejacym szkio-jonomerowym
materiatem  objgtosciowo-wypetnieniowym, nieprzepuszczalny dla  promieni
rentgenowskich, zawarty w bezposrednich do aplikacji, przyjaznych uzytkownikowi
kapsutkach. Poza wysoka wytrzymato$cig na Sciskanie wykazuje dobra adhezje do
szkliwa i zgbiny oraz uwalnia jony fluoru.

ORBIS GI-Cem Filling Fast jest dostepny w odcieniach A2 i A3. Zawartos¢ kapsutki
do uzytku wynosi 0.15 ml materiatu.

Wskazania:

- Wypetnianie ubytkéw klasy I, nie poddawanych obcigzeniom zwarciowym
Tymczasowe dtugoterminowe wypetnianie ubytkow klasy | i Il

- Odbudowa ubytkéw przyszyjkowych, ubytkéw klasy V i prochnicy korzenia
- Wypetnianie ubytkow klasy IIl

- Odbudowa zehéw mlecznych

- Podktad/liner

- Obudowa zrghu

- Wypetnienia tymczasowe

- Poszerzone uszczelnianie bruzd

Aplikacja:

Przygotowania:

Opracowac ubytek, stosujac podejécie minimalnie inwazyjne (usuwajac wytgcznie
tkanki préchnicowe zeba). Nie ma potrzeby wykonywania podcig¢. Grubo$¢
warstwy wypetnienia nie moze wynosi¢ mniej niz 1 mm. Nalezy unika¢ bardzo
cienkiej preparacji pobrzeza. Oczysci¢ ubytek, wyptuka¢ woda i osuszy¢ gazikiem
lub strumieniem powietrza. Nie nalezy przesuszac zgbiny — powinna by¢ wilgotna
i 1$nigca. W razie potrzeby zatozy¢ forméwke. Jesli grubos¢ pozostatej zebiny jest
niewystarczajaca, obszar pofozony blisko miazgi nalezy pokry¢é odpowiednim
preparatem na bazie wodorotlenku wapnia.

Aktywacija kapsutki aplikacyjnej i mieszanie materiatu:

Kapsutke aplikacyjng wyciagac z torebki tylko i wytacznie bezposrednio przed
uzyciem. Podczas aktywacii ptyn z fiolki musi zosta¢ wcisnigty do wnetrza kapsutki
na tyle, na ile jest to mozliwe. Aby tego dokonaé, koniec kapsutki z wystajaca
fiolka ptynu jest powoli dociskany do twardej powierzchni (na przyktad stotu) na
tyle, na ile fiolka sig ruszy (patrz llustracja 1). Kapsutka musi by¢ aktywowana
bezposrednio przez uzyciem i zatadowana natychmiast do mieszalnika o wysokiej
czestotliwosci, wynoszacej okoto 4000 oscylacji na minute. Miesza¢ aktywowana
kapsutke aplikacyjng przez 10 sekund, niezwtocznie wyjac ja z mieszalnika i whozy¢
do urzadzenia aplikujgcego (patrz odpowiednia instrukcja uzytkowania).

Aplikacja:

Ostroznie otworzy¢ ujécie, podnoszac kaniule do chwili wyczucia oporu (patrz
llustracja 2) i zaaplikowaé materiat bezposrednio do ubytku w ciagu 10 sekund
od zakoriczenia mieszania, rownomiernie i powoli dociskajac dzwignie aplikatora.
Kaniule mozna ustawi¢ w zaleznosci od potrzeb, obracajac calg kapsutke wewnatrz
pojemnika. Czas pracy i konsystencja moga zaleze¢ od typu mieszalnika do
kapsutek oraz czasu mieszania.

llustracja 1: Aktywacja kapsutki llustracja 2: Otwieranie kapsutki

Po mieszaniu, ORBIS GI-Cem Filling Fast moze by¢ uzywany przez co najmniej
1 minuty (w pokojowej temperaturze). Nalezy unika¢ dostepu wilgoci oraz
wysuszenia materiatu. Jeli nie jest mozliwe utrzymanie obszaru pracy w suchosci,
po konturowaniu/modelowaniu zalecany jest lakier ochronny (patrz instrukcja
obstugi). Wypetnienie mozna wykarczac, np. przy uzyciu wiertta diamentowego
lub narzedzia do polerowania, nie wczesniej niz po 3 minutach od zakoriczenia
mieszania. Lakier ochronny powinien by¢ uzyty ponownie (patrz odpowiednia
instrukcja uzytkowania).

moet opnieuw een beschermlak worden aangebracht (zie di k
gebruiksinformatie).

Mengtiid (23 °C) 10s
Mengeinde tot applicatie (23 °C) max. 10s

Verwerkingstijd (23 °C) min 1 min
Uithardingstijd (37 °C) 2 min
Totale uithardingstijd 3 min

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

ORBIS GI-Cem Filling Fast bevat polyacrylzuur. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) voor de inhoudsstoffe in ORBIS Gl-Cem Filling Fast moet van het
gebruik afgezien worden.

Geen directe applicatie op dentine in de buurt van de pulpa en op de geopende
pulpa. Bij oogcontact direct met veel water spoelen en een specialist raadplegen.
Spoel gebruikte instrumenten direct af met koud water, voordat de materiaalresten
uitharden. Materiaalresten na het verwijderen van orthodontische banden kunnen
snel en veilig worden verwijderd met een ultrasoonscaler.

Er moet op worden gelet dat de applicatiecapsule direct na het activeren moet
worden gemengd.

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
ORBIS GI-Cem Filling Fast droog bij 4 °C - 23 °C bewaren. Pas direct voor gebruik
uit de folie nemen. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

Onze preparaten worden ontwikkeld voor gebruik in de tandheelkunde. Voor het
gebruik van door ons geleverde preparaten geldt dat onze mondelinge en/of
schriftelijke aanwijzingen naar beste weten worden gegeven, maar dat deze niet
bindend zijn. Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de plicht de door
ons geleverde preparaten op hun geschiktheid voor het beoogde doel te keuren.
Aangezien het gebruik van onze preparaten gebeurt buiten onze controle is deze
uitsluitend voor uw eigen verantwoording. Uiteraard garanderen wij de kwaliteit
van onze preparaten in overeer ing met de je normen als ook in
overeenstemming met de voorwaarden als vastgelegd in onze algemene leverings-
en verkoopsvoorwaarden.

Czas mieszania (23 °C) 10s
Koniec mieszania do aplikaciji (23 °C) maksymalnie 10s
Czas pracy (23 °C) co najmniej 1 min
Czas osadzania si¢ (37 °C) 2 min
Catkowity czas osadzania sie 3 min

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

ORBIS Gl-Cem Filling Fast zawiera polyakrylowy kwas. Przy rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergiach) na te sktadniki ORBIS GI-Cem Filling Fast nalezy
zrezygnowac z aplikaciji preparatu. Nie nalezy aplikowa¢ materiatu ORBIS GI-Cem
Filling Fast na zgbing w poblizu miazgi i na obnazona miazge. W przypadku kontaktu
z oczami natychmiast wyptuka¢ duza ilosciag wody i skontaktowaé sig z lekarzem.
Narzedzia nalezy natychmiast po uzyciu umy¢ zimng woda przed utwardzeniem sig
materiatu. Po usunigciu pierscieni ortodontycznych resztki materiatu mozna szybko
i delikatnie usuna¢ przy pomocy skalera ultradzwigkowego.

Kapsutki aplikacyjne musza by¢ mieszane niezwtocznie po aktywacji.

Instrukcja przechowywania i metoda aplikaciji:
Przechowywac¢ ORBIS GI-Cem Filling Fast w suchym miejscu w temperaturze od
4 °C do 23 °C. Wyjmowac z opakowania foliowego dopiero bezposrednio przed
uzyciem. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Oferowane przez nas preparaty opracowano do stosowania w stomatologii.
Udzielamy ustnych i pisemnych porad dotyczacych stosowania dostarczonych przez
nas preparatow wedle naszej najlepszej wiedzy, nie mozemy jednak ponosi¢ za
nie odpowiedzialnosci. Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja
Panstwa z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatow do zamierzonych celow. Poniewaz stosowanie naszych produktéw
przebiega bez naszej kontroli, odpowiedzialno$¢ za ich prawidtowe uzycie lezy
catkowicie po Parstwa stronie. Oczywiscie gwarantujemy najwyzsza jako$c
naszych produktéw, spetniajacych obecnie obowiazujace normy oraz standardy
opisane w ogélnych warunkach dostarczania i sprzedazy produktow.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 9917-1 reikalavimus

LT

Produkto aprasSymas:

ORBIS GI-Cem Filling Fast yra radiokontrastiSkas greito kietéjimo stiklo jonomerinis
cementas didelés apimties plomboms, paprasto naudojimo kapsulése tiesioginiam
aplikavimui. Jis pasizymi ne tik dideliu atsparumu spaudimui, bet taip pat gera ad-
hezija prie emalio ir dentino bei i$skiria fluorido jonus.

panaudojamas kiekis kapsuléje yra 0.15 ml.

Indikacijos:

- | klasés ertmiy restauravimui be kramtomosios jégos palaikymo

- Pusiau nuolatinéms | ir Il klasiy ertmiy restauravimui

- Kakleliniy ertmiy restauravimui, V klasés ertméms, Sakniniam kariesui gydyti
- lllklasés ertmiy restauravimui

- Pieniniy danty restauravimui

- Kaip pagrindas/pamusalas

- Kuléiy atstatymui

- Laikinoms restauracijoms

- I8plésty vageliy hermetizavimui

Naudojimas:

Paruo$imas:

Paruo$kite ertme pagal minimalios invazinés technikos principus (paSalinkite tik
kariozinius danties audinius). Retencinés niSos néra reikalingos. Restauracijos
gylis turi biti ne mazesnis kaip 1 mm. Venkite plony plonéjanciy krasty. ISvalykite
ertme, iSplaukite vandeniu ir iSdZiovinkite oro srove. Neperdziovinkite dentino: jis turi
likti drégnas ir blizgus. Naudokite matrica, jei bitina. Jei likusio dentino storis yra
plonas, tokiu atveju arti pulpos esancias vietas padenkite tinkamu kalcio hidroksido
pamusalu.

Aktyvuokite kapsule ir sumaisykite medziaga:

Isimkite kapsulg i§ jos pakuotés tik pries pat naudojima. Aktyvavimo metu skystis
i§ jo rezervuaro turi bati iSspaustas j kapsulés vidy kaip galima labiau. Kad tai
pasiektuméte, spauskite/stumkite kapsulés gala, talpinantj skystj, j kieta pavirsiy
(pvz., stalg) tol, kol jis judés (Zilrékite pav.1).

Kapsule aktyvuokite tik prie§ pat naudojima, nedelsiant talpinkite j aukSto daznio
maisytuva su mazdaug 4,000 virpesiy per minute. MaiSykite aktyvuota kapsule
10 sekundziy, iSimkite i§ maiSytuvo tuojau pat, jdékite j aplikavimo prietaiso laikiklj
(Ziurékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).

Aplikavimas:

Atsargiai atidarykite aplikavimo angg pakeldami kaniulg, kol pajusite sustojimg
(Zitrekite pav. 2), ir aplikuokite medZiaga tiesiogiai j ertme per 10 s nuo sumaiSymo
pabaigos, spausdami aplikatoriaus svert] létai it tolygiai. Kaniulés padétis gali bati
pakeista reikalui esant sukant visg kapsulg laikiklio viduje.

Darbo laikas ir konsistencija gali priklausyti nuo kapsuliy maiSytuvo tipo ir maiSymo
laiko.

P aod

Pav. 1: Kapsulés aktyvavimas Pav. 2: Kapsulés atidarymas

Po sumaiSymo, su ORBIS GI-Cem Filling Fast gali buti dirbama maZiausiai 1 min
(kambario temperattiroje). Apsaugokite medZiaga nuo uzterSimo drégme ir nuo
iSdziivimo. Jei negalima palaikyto sauso darbinio lauko, naudokite apsauginj
laka po kontiiravimo/modeliavimo (vZilrékite atitinkamas naudojimo instrukcijas).
Restauracija gali bati pabaigta, pvz., deimantiniu graztu or polyru aksiausiai po
3 min nuo maiSymo pabaigos. Vél aplikuokite apsauginj laka (Zitrekite

NAVOD K POUZITI
EU Zdravotnicky prostredek
Splfiuje normu DIN EN ISO 9917-1

Popis produktu:

ORBIS GI-Cem Filling Fast je rychle tuhnouci rentgen kontrastni vyplfiovy material
typu ,bulk-fill“ (pro nanaseni po velkych davkach) v uzivatelsky pfijemnych
kapslich pro pfimé nanaSeni. Kromé vysoké pevnosti v tlaku disponuje také dobrou
prilnavosti ke skloviné a dentinu a uvolfiuje ionty fluoridu.

ORBIS GI-Cem Filling Fast je k dostani v odstinech A2 a A3. VyuZitelné mnoZstvi
materidlu v kazdé kapsli je minimainé 0,15 ml.

Indikace:

- VypIné kavit I. tfidy nezatizené Zvykacim tlakem

- Céstecnd definitivni vyplné kavit 1. a Il. tfidy

Vyplné krékovych lézi, kavit V. tridy, kofenového kazu
- VypIné kavit IIl. tfidy

- VypIné v mléEném chrupu

- Podkladani vyplni/liner

- Korunkové dostavby

- Provizorni vypIné

- Rozsahlé peceténi fisur

Preparaci kavity provedte formou minimainé invazivniho pfistupu (odstranéni pouze
kariézni hmoty zubu). Neni tfeba vytvaret podsekfiviny. Sila vrstvy vypIné nesmi
byt men$i nez 1 mm. Zabraiite vzniku tenkych zkosenych okraji. Kavitu vyCistéte,
vyplachnéte vodou a osuste vzduchovou pistoli. Nepfesuste dentin: mél by mit vihky,
leskly vzhled. Je-li to nutné, pouzijte matrici. Pokud je tloustka zbytkového dentinu
nedostatecnd, je tfeba oblasti v blizkosti diené prekryt vhodnym pfipravkem na bazi
hydroxidu védpenatého.

Aktivace aplikacni kapsle a michani materialu:

Aplikacni kapsli vyjimejte z trubicovitého obalu aZ tésné pred pouzitim.

Béhem aktivace musi byt pokud mozno vSechna tekutina z bariky vtlacena dovnit?
kapsle. Za timto Ucelem se na tvrdé podloZce (napf. na stole) pomalu stlaci konec
aplikacni kapsle, kde je umisténa baika s tekutinou, az se do kapsle zasune
(viz obr. 1). Kapsle se musi aktivovat tésné pfed pouzitim a poté ihned vlozit do
vysokofrekvencni michacky se zhruba 4000 kmity za minutu. Aktivovanou aplikacni
kapsli michejte po dobu 10 sekund, bez prodlev vyjméte z michacky a vlozte do
drZéku aplikatoru (viz pfislusny navod k pouZiti).

PouZziti:

Opatrné oteviete kapsli tak, Ze aZ nadoraz zvednete kanylu (viz obr. 2), a pomalym
a rovnomérnym stlatenim paky aplikdtoru naneste materidl béhem 10 sekund od
ukonéeni michani pfimo do kavity. Kanylu je mozné podle potfeby nasmérovat
otocenim celé aplikacni kapsle v drzaku. Doba zpracovani a konzistence mize byt
ovlivnéna konkrétnim typem michacky kapsli a dobou michani.

Obr. 1: Aktivace kapsle 0Obr. 2: Otevieni kapsle

Po namichéni jde ORBIS GI-Cem Filling Fast zpracovavat nejméné 1 minuty (pfi
pokojové teploté). Zabraiite kontaminaci materilu vihkosti i jeho zaschnuti. Pokud
neni mozné zachovat suché pracovni pole, je tfeba po ukonéeni modelace nanést na
vyplii ochranny lak (viz pfislu$ny navod k pouZiti). Vyplii je mozné dokoncovat, napf.
diamantovym brouskem nebo lestitkem, nejdfive 3 minuty od ukonceni michani.

KASUTUSJUHISED
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1

ET

Toote kirjeldus:

ORBIS Gl-Cem Filling Fast on Kiirelt kdvastuv rontgenkontrastne klaasionomeer
téidismaterjali mass otseseks pealekandmiseks. Peale suure kompressiivse tuge-
vuse kleepub see hésti ka emailile ja dentiinile ning vabastab fluoriidioone.

ORBIS GI-Cem Filling Fast on saadaval toonides A2 ja A3. Kasutatav tsemendikogus
kapsli kohta on vahemalt 0,15 ml.

Naidustused:

- Oklusiooni mittekandvate | klassi kaviteetide restauratsioonid

- Semi-permanentsete | ja Il klassi kaviteetide restauratsioonid

- Tservikaalsete lesioonide, V klassi kaviteetide ja juurekaariese restauratsioonid
- lllklassi kaviteetide restauratsioonid

- Piimahammaste restauratsioon

- Alustéidis/-lakk

- Hambakdndi Ulesehitus

- Ajutised restauratsioonid

- Fissuuride ulatuslik hermetiseerimine

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Valmistage kaviteet ette, kasutades minimaalselt invasiivset Idhenemist (ainult ka-
rioosse hambamaterjali eemaldamine). Pole vajadust sisseligete jérele. Restaurat-
sioonikihtide paksus ei tohi olla alla 1 mm. Véltige kihi paksuse vahenemist dartes.
Puhastage Kaviteet, loputage seda veega ning tupsutage vdi kuivatage dhuga. Arge
kuivatage dentiini Gleliia: sellel peaks olema niiske ldikiv vélimus. Vajaduse korral
asetage ka matriits. Kui jarelejaanud dentiini paksus pole piisav, tuleks pulbi lahedal
olev ala katta sobiva kaltsiumhiidroksiidtootega.

Aplikatsioonikapsli aktiveerimine ja materjali segamine:

Votke aplikatsioonikapsel torukujulisest kotist valja vahetult enne kasutamist. Ak-
tiveerimise ajal peaks pudelis olevat vedelikku kapslisse suruma vimalikult palju.
Selle saavl surutakse ioonikapsli seda otsa, millesse vedeliku-
pudel tungib, aeglaselt vastu kdva pinda (nt laud) nii kaugele, kui pudel liigub (vt
joon. 1). Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne kasutamist ja kohe sisestada kdrge
sagedusega segamisaparaati u. 4000 vonget minutis. Segage aktiveeritud aplikat-
sioonikapslit 10 s, eemaldage see viivitamata segajast ja sisestage see aplikat-
siooniseadme hoidj (vaadake id kasutusjuhiseid).

Aplitseerimine:

Avage ettevaatlikult valjalaskeava, tdstes kantili, kuni tunnete takistust (vt

joon. 2), ning kandke materjali otse kaviteeti 10 s jooksul segamisaja Idpust, vaju-
tades aeglaselt ja Uhtlaselt aplikaatori kangile. Kaniiiili saab joondada vastavalt va-
jadusele, poorates tervet aplikatsioonikapslit hoidjas. T60 Ja ja konsistentsi
voivad mojutada vastava kapslisegaja tiiiip ja segamisaeg.

P

Joon 1: Kapsli aktiveerimine Joon 3: Kapsli avamine

Pérast segamist saab ORBIS GI-Cem Filling Fast toddelda vahemalt 1 minuti jooksul
(toatemperatuuril). Véltige materjali saastumist niiskusega ja materjali kuivamist.
Kui tdopiirkonda pole voimalik kuivana hoida, tuleks parast kontuuride/modelleerim-
ise Iopetamist kasutada kaitselakki (vaadake vastavat kasutusjuhendit). Restaurat-
siooni saab viimistleda nt teemantpuuri vdi poleerijaga, kdige varem 3 minutit parast
segamise IGpetamist. Seejérel saab peale kanda kaitsva laki. Seejarel tuleks kaitsev

naudojimo instrukcijas).

Maisymo laikas (23 °C) 10s
MaiSymo pabaiga - aplikavimas (23 °C) daugiausiai 10s
Darbo laikas (23 °C) maziausiai 1 min
Kietéjimo laikas (37 °C) 2 min
Pilnas kietéjimo laikas 3 min

Informacija, apsaugos priemoneés:

ORBIS Gl-Cem Filling Fast turi sudétyje poliakrilinés rugsties. ORBIS Gl-Cem Filling
Fast neturéty bati naudojamas esant zinomam padidintam jautrumui (alergijai) Siam
ingredientui. Venkite tiesioginio aplikavimo ant dentino arti pulpos ar tiesiogiai ant
pulpos. Esant atsitiktiniam kontaktui su akimis, nedelsiant plaukite gausiu vandens
kiekiu ir ieSkokite medicininés pagalbos. Panaudoti instrumentai turi biiti nedelsiant
plaunami $altu vandeniu prie§ medziagos liku¢iams pradéjus kietéti. Po ortodontiniy
Ziedy nuémimo medziagos perteklius gali biti pasalintas greitai ir Svelniai naudojant
ultragarsinj skalerj.

Uztikrinkite, kad aplikavimo kapsulé yra maiSoma iSkart po akyvavimo.

Laikymo instrukcija ir aplikavimo budas:

Laikykite ORBIS GI-Cem Filling Fast sausoje vietoje 4 °C - 23 °C temperatiroje.
ISimkite i§ folinés pakuotés tik prie§ pat naudojima. Nenaudokite pasibaigus
galiojimo laikui.

Musy preparatai sukurti naudoti odontologijoje. Kadangi ju pritaikymas yra
aktualus, mes suteikiame iSsamig Zoding ir raSyting informacija. TaCiau Si
informacija neatleidzia Jusy nuo $iy preparaty tinkamumo nurodytiems tikslams
kontrolés. Kadangi mes negalime kontroliuoti, kaip Sie preparatai naudojami, uz
tai visiSkai atsako vartotojas. Suprantama, mes uztikriname jy kokybe atitinkamai
egzistuojantiems standartams ir gamybos bei prekybos salygoms.

Doba michani (23 °C) 10s Segamisaeg (23 °C) 10s
Doba od ukonéeni michani po pouziti (23 °C) max. 10s Segamise I6pust pealekandmiseni (23 °C) max. 10s
Doba zpracovani (23 °C) min. 1 min Tootlemisaeg (23 °C) min. 1 min
Doba tuhnuti (37 °C) 2 min Kovastumisaeg (37 °C) 2 min
Celkova doba tuhnuti 3 min Kdvastumisaeg kokku 3 min

Poté se opét miize nanést ochranny lak (viz prislusny navod k pouziti).

Informace, bezpecnostni opatieni:

ORBIS GI-Cem Filling Fast obsahuje kyselinu polyakrylovou. ORBIS Gl-Cem Filling
Fast by se nemél pouZivat v pfipadé znamé hypersenzitivity (alergie) na jeho slozky.
Zabraiite pfimé aplikaci na dentin v blizkosti diené nebo na obnazenou dreri. V
pfipadé styku s oCima, o¢i ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
pomoc lékare. Pouzité nastroje je potfeba ihned po pouZiti oplachnout studenou
vodou, dfive nez ztuhnou zbytky materialu. Po odstranéni ortodontickych paskii Ize
zbytky materidlu rychle a jemné odstranit ultrazvukovou Skrabkou.

Zajistéte, aby doslo k promichani aplikacni kapsle bezprostfedné po aktivaci.

Pokyny pro skladovani a zplisob pouZiti:

Skladujte ORBIS GI-Cem Filling Fast na suchém misté, pfi teploté 4 °C - 23 °C. Z
folie jej vyjimejte az bezprostiedné pred pouZitim. NepouZivejte po vypréeni data
expirace.

Nase preparaty jsou vyvinuté pro pouZziti v zubnim Iékarstvi. Prislusné informace
0 pouZziti — Ustni/psané jsou podany podle naSich nejlepsich znalosti, nicméné
nezavazné. Na naSe informace/ndvod se nemiiZete odvoldvat v pfipadé pouZiti
za jingm ucelem, neZ je uvedeno v navodu. UZivatel nasich preparatii je piné
zodpovédny za jejich spravnou aplikaci. ZaruCujeme samoziejmé kvalitu nasich
preparatii v souladu se stavajicimi standardy a naSimi obecnymi dodacimi a
prodejnimi podminkami.

lakk uuesti peale kanda (vaadake vastavat kasutusjuhendit).

Teave, ettevaatusabinoud:

ORBIS GI-Cem Filling Fast sisaldab poliiakriiiilnapet. ORBIS GI-Cem Filling Fast
ei tohiks kasutada teadaoleva dlitundlikkuse (allergia) korral {ikskdik millise koos-
tisosa suhtes. Véltige otsest aplikatsiooni pulbi l&hedal olevale dentiinile vdi pal-
jastunud pulbile. Silma sattumise korral loputada kohe rohke veega ja podrduda
arsti poole. Kasutatud instrumendid tuleb koheselt kiilma veega loputada, enne Kui
materjalijddgid kovastuvad. Peale ortodontiliste vorude eemaldamist on vdimalik
materjalijéiéke Kiiresti ja ornalt eemaldada ultrahelisondi kasutades. Veenduge, et
aplikatsioonikapslit segatakse vahetult parast aktiveerimist.

Sailitamine ja aplikatsioonimeetod:

Séilitage ORBIS GI-Cem Filling Fast kuivas kohas temperatuurivahemikus 4 °C kuni
23 °C. Eemaldage see fooliumist vahetult enne kasutamist. Mitte kasutada parast
kolblikkusaja 1dppu.

Meie toodetud preparaadid on loodud kasutamiseks hambaravis. Meilt
hangitud preparaatide korral on vdimalik saada meilt suulisi ja/vdi kirjalikke
napunéiteid. Kuna meie preparaatide kasutamine toimub meiepoolse kontrollita, siis
on see ainuiiksi teie isiklikul vastutusel. Meie omalt poolt garanteerime preparaatide
kvaliteedi vastavalt esinevatele normidele ja vastavalt kehtivatele (ildistele
varustamis- ja miiigistandarditele.

MODE D’EMPLOI
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 9917-1

Description du produit :

ORBIS GI-Cem Filling Fast est un matériau d’obturation Bulk en verre ionomere ra-
dio-opaque et a prise rapide, en capsules pratiques, destiné a étre appliqué directe-
ment. En plus d’une grande résistance a la compression, il présente la caractéris-
tique d’une bonne adhérence sur I'émail et la dentine et libére des ions de fluor.
ORBIS GI-Cem Filling Fast existe dans les teintes A2 et A3. La quantité de ciment
utilisable par capsule s'éléve & 0,15 ml au moins.

Indications :

- Obturations de cavités de classe | sans appui occlusal

- Obturations semi-permanentes de cavités de classes | et Il

- Obturations de Iésions du collet de la dent, de cavités de classe V et de caries
radiculaires

- Obturations de cavités de classe Ill

- Restauration de dents de lait

- Fonds de cavité/fonds protecteurs

- Reconstitution de moignon

- Obturations temporaires

- Scellement de fissures étendues

Application :

Préparation :

Procéder a une préparation mini-invasive de la cavité (retirer uniquement la
sustance dentaire carieuse). Des contre-dépouilles ne sont pas nécessaires.
L’épaisseur de couche des obturations ne doit pas étre inférieure a 1 mm. Eviter
les bords allant en s’affinant. Nettoyer la cavité, la rincer a I'eau et la sécher par
tamponnage ou soufflage dair. Ne pas trop sécher la dentine : elle doit avoir un
aspect humide et brillant. Si nécessaire, I’ utilisation d’une matrice est possible. Si la
dentine résiduelle n’est pas assez épaisse, recouvrir les zones proches de la pulpe &
I'aide d’une préparation a base d’hydroxyde de calcium appropriée.

Activation de la capsule d’application et mélange du matériau :

Ne retirer la capsule d’application du sachet tubulaire quimmédiatement
avant I'application. Lors de Iactivation, le liquide doit étre expulsé du piston,
complétement si possible, vers I'intérieur de la capsule. Pour cela, presser a fond
lentement la capsule d’application avec le piston vers le bas contre une surface
dure (par ex. une table) (voir ill. 1). N'activer la capsule quimmédiatement avant
I'usage. Aussitot activée, fixer la capsule dans un mélangeur & haute fréquence
réglé sur environ 4 000 vibrations par minute. Mélanger la capsule d’application
activée pendant 10 s, puis la retirer immédiatement du mélangeur et I'insérer dans
le support d’un applicateur (voir le mode d’emploi correspondant).

Application :

Ouvrir I'orifice d’écoulement en soulevant la canule jusqu’a ce qu’elle s’enclenche
nettement (voir ill. 2), et appliquer le matériau directement dans la cavité, au plus
tard 10 s aprés la fin du mélange, en pressant doucement et régulierement le levier
de I'applicateur. Il est possible d'orienter la canule au choix en tournant I'ensemble
de la capsule d’application dans le support. Le temps de mise en ceuvre et la
consistance peuvent dépendre du type de mélangeur pour capsules utilisé et du
temps de mélange.

RN

L. 1 : Activation de la capsule L. 2 : Ouverture de la capsule

Aprés le mélange, ORBIS GI-Cem Filling Fast peut étre mis en ceuvre pendant
au moins 1 min (2 température ambiante). Eviter toute contamination par une
substance humide ainsi que tout desséchement. Si le site ne peut étre maintenu a
I'état sec, il convient d’appliquer un vernis protecteur aprés le dégrossissage des
contours/le modelage (voir le mode d’emploi correspondant). La restauration peut
étre finie au plus tot 3 minutes apres la fin du mélange, par exemple a I'aide d’une
fraise diamantée ou d’un polissoir. Ensuite, appliquer & nouveau un vernis protecteur
(voir le mode d’emploi correspondant).

Temps de mélange (23 °C) 10s
Temps entre la fin du mélange et I'application (23 °C) max. 10s
Temps de mise en ceuvre (23 °C) min. 1 min
Temps de durcissement (37 °C) 2 min
Temps total de durcissement 3 min

Consignes de sécurité, précautions :

ORBIS GI-Cem Filling Fast contient de I'acide polyacrylique. Dans le cas
d’hypersensibilités (allergies) connues a ce composant de ORBIS GI-Cem Filling
Fast ne pas utiliser le produit. Ne pas appliquer directement sur la dentine a
proximité de la pulpe et sur la pulpe ouverte. En cas de contact avec les yeux, rincer
immédiatement abondamment a I'eau et consulter un médecin spécialiste. Rincer
les instruments utilisés immédiatement a I'eau froide avant que les restes de produit
ne durcissent. Les restes de produit peuvent étre retirés rapidement et en douceur a
I'aide d’un détartreur a ultrasons apres le retrait des bagues orthodontiques.

Tenir compte du fait que la capsule d’application doit étre mélangée immédiatement
apres I'activation.

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker ORBIS GI-Cem Filling Fast au sec entre 4 °C et 23 °C. Ne retirer du film
d’emballage qu'immédiatement avant I'utilisation. Ne plus utiliser au-dela de la date
de péremption.

Nos préparations ont été développées pour utilisation en dentisterie. Quant a
I'utilisation des produits que nous livrons, les indications données verbalement et/
ou par écrit ont été données en bonne connaissance de cause et sans engagement
de notre part. Nos indications et/ou nos conseils ne vous déchargent pas de tester
les préparations que nous livrons en ce qui concerne leur utilisation adaptée pour
I'application envisagée. Puisque I'utilisation de nos préparations s'effectue en
dehors de notre contrdle, elle se fait exclusivement sous votre propre responsabilité.
Nous garantissons bien entendu la qualité de nos produits selon les normes
existantes ainsi que selon les standards correspondants a nos conditions générales
de vente et de livraison.
Last revised: 11/2016
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ORBIS GI-Cem Filling Fast

UE Dispositivo medico c € 0482
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descrizione del prodotto:

ORBIS GI-Cem Filling Fast & un materiale vetroionomerico radiopaco a indurimento
rapido per otturazioni bulk nella capsula per I'applicazione diretta facile da usare.
Oltre alle caratteristiche di avere una buona forza di compressione e adesione allo
smalto e alla dentina, ORBIS GI-Cem Filling Fast ha un continuo rilascio di ioni di
fluoruro ed € disponibile nelle tinte A2 e A3. La quantita estraibile per capsula ¢ di
minimo 0,15 ml.

ISTRUZIONI PER L’USO

Indicazioni:

- Otturazioni di cavita che non siano esposte a carichi occlusali della classe |
- Otturazioni semi-permanenti di cavita delle classi | e Il

- Otturazioni di lesioni al coletto dentale, cavita della classe V, carie radicolare
- Otturazioni di cavita della classe Ill

- Restauri di denti decidui

- Sottofondo/riempitivo di base

- Ricostruzione di monconi

- Otturazioni temporanee

- Sigillatura di fessure estese

Metodo d‘uso:

Preparazione:

Preparare la cavita in modo minimamente invasivo (rimuovere soltanto il tessuto
duro dentale con la carie). | sottosquadri non sono necessari. Lo spessore dello
strato deve superare 1 mm. Evitare bordi sottili (come bordi bisellati). Pulire la cavi-
ta, sciacquare con acqua e asciugarla con uno strato o con aria. Non asciugarla
eccessivamente: deve sembrare di brillare un po’ umido. Se necessario, applicare
una matrice. In caso di uno spessore insufficiente della dentina rimanente, & con-
sigliata una copertura nelle aree vicine alla polpa con un preparato adeguato di
idrossido di calcio

Atti della la d’ e miscelazione del materiale:
Estrarre la capsula d’applicazione dalla busta soltanto poco prima di utilizzare il
prodotto. Il liquido deve essere premuto completamente nella capsula dal pistone.
Premere la capsula con il pistone all’'ingill lentamente su una superficie dura (ad es.
un tavolo) finché si senta una piccola resistenza (vedere ill. 1). Attivare la capsula
solo poco prima dell’'uso e fissarla in un miscelatore con circa 4.000 oscillazioni
al minuto. Miscelare la capsula per circa 10 s, ritirare la capsula dal miscelatore
immediatamente e inserire la capsula nel dispositivo della pinza per applicazione
(vedere le istruzioni per I'uso corrispondenti).

Applicazione:

Aprire la capsula tirando su la cannula finché si senta una piccola resistenza (vedere
ill. 2) e applicare il materiale al piu tardi 10 s dopo la miscelazione direttamente nella
cavita premendo leggermente e omogeneamente la leva dell’applicatore. Ruotando
la capsula nel dispositivo della pinza, si puo variare I'allineamento della cannula. i
tempo di lavoro e la consistenza dipendono dal tipo di miscelatore per capsule e
possono abbreviare o allungare i tempi di miscelazione.

IIl. 1: Attivare la capsula 1Il. 2: Aprire la capsula

ORBIS Gl-Cem Filling Fast puo essere la vorato 1 minuti dopo la miscelazione
(temperatura ambientale). Evitare la contaminazione con I'umidita e I'inaridimento.
Se un posto di lavoro umido € inevitabile, applicare una vernice protettiva dopo la
lavorazione del contorno e la modellazione (vedere le rispettive informazioni per
I'uso). Al pili presto 3 minuti dopo la fine della miscelazione si pud lavorare il res-
tauro con per es. una fresa diamantata, un lucidatore. Successivamente si dovrebbe
applicare ancora una vernice protettiva (vedere le rispettive informazioni per I'uso).

Tempo di miscelazione (23 °C) 10s
Dalla miscelazione all’applicazione (23 °C) mass. 10 s
Tempo di lavorazione (23 °C) min.  1min
Tempo di presa (37 °C) 2 min
Intero tempo di presa 3 min

Avvertenze, precauzioni:

ORBIS GI-Cem Filling Fast contiene acido poliacrilico. Non utilizzare ORBIS GI-Cem
Filling Fast in caso di ipersensibilita (allergia) note a questi componenti. Evitare
I'applicazione diretta sulla dentina in prossimita della polpa o sulla polpa esposta. In
caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua
e consultare un medico. Gli strumenti utilizzati devono essere sciacquati imme-
diatamente con acqua fredda prima che i residui di materiale polimerizzino. Dopo
la rimozione della bande ortodontiche, i residui di materiale possono essere rimossi
velocemente e delicatamente con un ablatore a ultrasuoni.

Si prega di considerare che la capsula d’applicazione viene miscelata immediata-
mente dopo I'attivazione.

Conservazione e avvertenze d’uso:

Conservare ORBIS GI-Cem Filling Fast a temperature compresa tra 4 °C - 23 °C
e preservarlo dall’'umidita. Estrarre la capsula dalla busta soltanto poco prima di
utilizzare il prodotto. Non utilizzare oltre la data di scadenza.

| nostri preparati sono stati sviluppati per essere utilizzati in odontoiatria. Per quanto
riguarda I'applicazione dei prodotti da noi forniti, le informazioni verbali e/o scritte
sono fornite secondo le nostre competenze e senza obblighi. Le informazioni e/o
i suggerimenti forniti non esonerano dall’ esaminare la documentazione relativa
alla loro idoneita per gli scopi desiderati. Dato che I'utilizzo dei nostri prodotti non
¢ sotto il nostro controllo, I'utilizzatore & pienamente responsabile del loro uso.
Naturalmente, noi garantiamo la qualita dei nostri prodotti secondo gli standard
esistenti e la loro corrispondenza alle condizioni indicate nei termini di vendita e
di fornitura.

INSTRUCCIONES DE USO
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 9917-1

Descripcion del producto:

ORBIS GI-Cem Filling Fast es un material de iondmero de vidrio en bloque radiopa-
co y de fraguado rapido en cépsulas précticas para la aplicacion directa. Ademas
de una alta resistencia a la compresion, el material presenta una buena adhesién al
esmalte y a la dentina y libera iones de fluoruro.

ORBIS GI-Cem Filling Fast esté disponible en los colores A2 y A3. La cantidad de
cemento obtenida con cada capsula es de como minimo 0,15 ml.

Indicaciones:

- Obturaciones de cavidades de clase | no sometidas a oclusion

- Obturaciones semipermanentes de cavidades de clase | y Il

- Obturaciones de lesiones en el cuello dental, cavidades de clase V' y caries
radiculares

- Obturaciones de cavidades de clase Il

- Restauraciones de dientes de leche

- Base/rellenos

- Reconstrucciones de mufion

- Obturaciones provisionales

- Sellado de fisuras ampliadas

Aplicacion:

Preparacion:

Prepare la cavidad de forma minimamente invasiva (elimine tnicamente la sus-

tancia dental cariosa). No es necesario realizar socavaduras. El grosor de capa de

las obturaciones no debe ser inferior a 1 mm. Evite los bordes finos discontinuos.

Limpie la cavidad, enjudguela con agua y séquela, bien con aire, bien dando unos

ligeros toques. No seque la dentina excesivamente: debe quedar hlimeda y brillante.

Si necesario, se puede colocar una matriz. En caso de que el grosor residual de

la dentina sea insuficiente, las zonas contiguas a la pulpa deben cubrirse con un

preparado de hidréxido de calcio propiado.

dela la de del material:

No extraiga la cépsula de aplicacion de la bolsa tubular hasta el momento de su
aplicacion. Con fines de activacion, el liquido tiene que ser expulsado del piston,
a ser posible, completamente hasta el interior de la capsula. Al efecto, presione
la capsula de aplicacion con dicho piston hacia abajo contra una superficie dura
(p.ej. una mesa) hasta alcanzar el tope (ver fig. 1). Active la cpsula de aplicacion
siempre inmediatamente antes de utilizarla y, acto seguido, fijela en un mezclador
de alta frecuencia a aprox. 4.000 oscilaciones por minuto. Mezcle la capsula de
aplicacion activada durante 10 s, retirela inmediatamente del mezclador y coldquela
en el soporte de un aplicador (consulte las instrucciones de uso correspondientes).

Aplicacion:

Abra la boquilla de salida levantando la canula hasta percibir que se alcanza el
tope (véase fig. 2). Como méximo 10 s después de finalizar el mezclado, aplique el
material directamente en la cavidad, presionando lenta y constantemente la palanca
del aplicador. Girando toda la cépsula de aplicacion en el soporte, es posible posicio-
nar la canula con la orientacién deseada. El tiempo de aplicacion y la consistencia
pueden variar en funcion del tipo de mezclador de capsulas que se utilice y del
tiempo de mezclado.

Fig. 1: Activacion de la cépsula Fig. 2: Apertura de la capsula

Tras el mezclado, ORBIS Gl-Cem Filling Fast puede utilizarse al menos durante
1 min (a temperatura ambiente). Evite la contaminacion por humedad y la deshu-
mectacion. En caso de que no sea posible mantener seco el campo de trabajo,
debera aplicar un barniz protector después del contorneado/modelado (consulte las
instrucciones de uso correspondientes). La restauracion puede ser terminada como

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

UE Dispositivo médico

Em conformidade com a DIN EN ISO 9917-1
Descrigao do produto:
ORBIS GI-Cem Filling Fast é um material de restauracdo de iondmero de vidro de
presa rapida e radiopaco, em praticas capsulas de aplicacdo direta. Para além da
elevada resisténcia a pressdo, apresenta uma boa aderéncia ao esmalte e a dentina
e liberta fluoretos.
ORBIS GI-Cem Filling Fast estd disponivel nas cores A2 e A3. A quantidade de
cimento por cépsula € de pelo menos 0,15 ml.
Indicacoes:
- Restauragdes de cavidades de classe | ndo sujeitas a forgas oclusais
- Restauragdes semipermanentes de cavidades de classes | e Il
- Restauracdes de lesdes cervicais, cavidades de classe V e caries radiculares
- Restauracdes de cavidades de classe Il
- Restauracdes de dentes deciduous
- Bases/forros cavitérios
- Reconstrugéo de cotos
- Restauracdes provisérias
- Selamento de fissuras ampliadas
Aplicacao:
Preparacao:
Preparar a cavidade de forma minimamente invasiva (remover apenas o tecido
cariado). Ndo sdo necessdrias zonas retentivas. A espessura de camada das
restauracdes ndo deve ser inferior a 1 mm. Evitar margens afiladas. Limpar a
cavidade, enxaguar com dgua e secar com uma compressa ou com jato de ar. Nao
secar demasiado a dentina: @ mesma deve ter uma aparéncia ligeiramente himida.
Se necessdrio, utilize uma matriz. No caso de uma espessura de dentina residual
insuficiente deve ser feita uma cobertura das areas proximas da polpa com uma
preparagao de hidréxido de calcio adequada.

Ativacao da capsula de apli e mistura do material:

Retirar a cépsula de aplicacdo da embalagem apenas imediatamente antes da
utilizagdo. Ao ativar o material, deve pressionar o liquido do émbolo completamente
para dentro da capsula. Para tal, premir a capsula de aplicacdo, com o émbolo
voltado para baixo, contra uma superficie dura (p. ex., uma mesa) até ao fim (ver fig.
1). Ativar a cépsula apenas imediatamente antes da utilizacao e colocar de imediato
num misturador de alta frequéncia com aprox. 4000 oscilagdes por min. Misturar a
cépsula de aplicacdo ativada durante 10 s, retirar imediatamente do misturador e
colocar no suporte de um aplicador (ver respetivas instrugdes de utilizagao).

Aplicagéo:

Levantar cuidadosamente a canula até o fim, para destapar a abertura da capsula
(ver fig. 2) e aplicar o material, no méaximo 10 s apds o fim da mistura, diretamente
na cavidade, pressionando lenta e uniformemente a alavanca do aplicador. A canula
pode ser ajustada da forma desejada, rodando a capsula de aplicagéo inteira no
suporte. 0 tempo de trabalho e a ia podem ser infl dos pelo tipo de
misturador de capsulas e pelo tempo de mistura correspondentes.

RN

Fig. 1: Ativacdo da capsula Fig. 2: Abertura da capsula

Depois de misturado, o ORBIS GI-Cem Filling Fast pode ser trabalhado no minimo
durante 1 min (temperatura ambiente). Evitar o ressecamento e a contaminagéo por
humidade. Se ndo for possivel manter o campo de trabalho seco, deve ser aplicada
uma protecgéo depois do processamento dos contornos/modelagem (ver respetivas
instrucdes de utilizacao). Apds pelo menos 3 min. depois do fim da mistura pode ser
iniciado 0 acabamento da restauragdo, p. ex. com broca diamantada e polidores. No
final pode ser aplicado um verniz protetor (ver respectivas instrugdes de utilizagao).

muy temprano 3 minutos después del fin de mezclado, p.ej. con una fresa de dia- Tempo de mistura (23 °C) 10s
mapte 0 un.pulldor.A continuacién, .apllque otra capa de barniz protector (consulte Tempo da mistura até a aplicacéo (23 °C) max. 10 s
las instrucciones de uso correspondientes).
Tempo de trabalho (23 °C) min. 1 min
Tiempo de mezclado (23 °C) 10s Tempo de polimerizagéo (37 °C) 2 min
Tiempo entre finalizacion de mezclado y aplicacion (23 °C) como max. 10's Tempo total de polimerizag&o 3 min
Tiempo de aplicacion (23 °C) como min. 1 min
Tiempo de fraguado (37 °C) 2 min Avisos, precaugdes:
i u i -~ o N -
ORBIS GI-Cem Filling Fast contém &cido poliacrilico. ORBIS Gl-Cem Filling Fast
Tiempo total de fraguado 3 min nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a este

Indicaciones, medidas de prevencion:

ORBIS GI-Cem Filling Fast contiene dcido poliacrilico. ORBIS Gl-Cem Filling Fast
no debe ser usado en caso de hipersensibilidades (alergias) contra este ingrediente.
No aplicar directamente el producto sobre la dentina cercana de la pulpa ni sobre la
pulpa abierta. En caso de contacto con los ojos, lave inmediata y abundantemente
con agua y acuda a un médico especialista. Después de utilizar los instrumentos,
enjudguelos inmediatamente con agua fria antes de que se endurezca el cemen-
to residual. Los restos de material remanentes después de retirar las bandas de
ortodoncia pueden eliminarse de manera réapida y suave usando un escarificador
ultrasénico.

Asegrese de que la capsula de aplicacién sea mezclada inmediatamente después
de su activacion.

Indicaciones de almacenamiento y aplicacion:
Almacene ORBIS GI-Cem Filling Fast en lugar seco a una temperatura entre 4 °C y
23 °C. No extraiga el producto de la lamina hasta el momento de su utilizacion. No
utilizar después de la fecha de caducidad.

Nuestros preparados se desarrollan para uso en el sector odontoldgico. En lo que
se refiere a la aplicacién de nuestros productos, se han dado nuestras indicaciones
verbales y/o escritas y consejos sin compromiso segun nuestro leal saber y
entender. Nuestras indicaciones y/o consejos no les dispensan de comprobar los
preparados suministrados por nosotros respecto a su aptitud para la aplicacion
intencionada. Dado que la aplicacion de nuestros preparados se efectia fuera
de nuestro control, la misma se encuentra bajo su exclusiva responsabilidad.
Naturalmente les aseguramos la calidad de nuestros preparados segun las normas
correspondientes y de acuerdo con el estandar establecido en nuestras condiciones
generales de venta y entrega.

componente. Ndo aplicar diretamente em dentina proxima da polpa nem em polpa
exposta. No caso de contacto

com os olhos, lavar imediatamente com dgua em abundancia e consultar um
médico especialista. Lavar imediatamente os instrumentos com dgua fria antes do
endurecimento dos restos de material. Apds a remogao de bandas ortoddnticas, os
restos de material podem ser removidos répida e seguramente com um raspador
ultrassénico.

Ter em conta de que a capsula de
ativagao.

tem de ser logo apés a

Indicagbes de armazenamento e de aplicagéo:
Armazenar o ORBIS GI-Cem Filling Fast num local seco a 4 °C - 23 °C. Retirar a
cépsula da pelicula apenas imediatamente antes da utilizagdo. Néo utilizar apds
expirar o prazo de validade.

0s nossos preparados sao desenvolvidos para uso no sector odontoldgico. No que
se refere a aplicagdo dos preparados por nds fornecidos, as nossas instrugdes e
recomendacdes verbais e/ou escritas estdo desprovidas de qualquer compromisso,
estando de acordo com 0s nossos conhecimentos. As nossas instrucdes e/ou
conselhos ndo isentam o utilizador de examinar os preparados por nds fornecidos
no que se refere a adequagdo as aplicagdes pretendidas. Dado que a aplicagdo
dos nossos produtos ndo € efetuada sob o nosso controlo, esta € da exclusiva
responsabilidade do utilizador. Naturalmente, asseguramos a qualidade dos nossos
preparados em conformidade com as normas existentes e de acordo com as
condigdes gerais de venda e entrega.

OAHTIIEZ XPHZHZ

EE latpotexvoAoyiké Trpoiév

MAnpoi o DIN EN ISO 9917-1

Mepiypaegn mwpoidvrog:

To ORBIS GlI-Cem Filling Fast ivai éva Tayeiag mAENg akTivookiepd uaAo-10vopepég
UAIKG padikig éuppatng (bulk filing), oe kawouleg apeang epappoyng PIAIKEG TTPOG
Tov XpAoTn. Ze ouvduacpd pe TNV uynAr avioxr) oupTieang, Tapéxel 1dlaitepn
TPOCPUAN aTNV adapavTivn kai v 0dovTivn eviw ammeAeuBepvel kal 16vTa pBopiou.
To ORBIS GI-Cem Filling Fast diariBeral aig amoxpwoeig A2 kai A3. H ouviéng
TIoa6TNTA Koviag ava kawouha givar Touhdxiatov 0,15 ml.

EL

Evdeigeig:

- AToKaTaoTATEIG KOIAOTATWY 0padag | Xwpig paanTiKa gopTia

- Hpi-péviyeg amokaraaTaoeig kolhotitwy opddag | kar Il

- AmokaragTaoeig auxevikwy aAAoIwaewy, KoIAoTATWY opddag V kar pigikwv
Siappwoewv amo Tepndova

- Amokaraatdoeig kohotAtwy opddag Il

- Amokardataan veoyiAwv SovTiv

- Baon/Oudttepo oTpwpa

- AvacuoTtaon koAoBwuarog

- MNpoowpIvég ATTOKATACTATEIG

- ATOQpOgN EKTETAREVWY OTIWV/OYITHWV

Eg@appoyn:

MpoeToipaocia:

MpoeToipdoTe TV koIAOTTA OUpPQWva pe TV TeXVIK €AdXIOTNG TrapépBaang
(agaipwvrag pévo Ty Tepndova TG 0BOVTIKAG ouaiag). Aev uTiapyel Adyog yia
KATAOKEU UTTOoKAQWY. To TAX0G OTPWHATOG Twv eUPPatewv Bev TPETEN va gival
HiIkpoTEPO a6 1 mm. ATo@elyete T dnuioupyia TOAU Aetriov opiwv. KaBapioTe v
KOINOTNTa, GETTAUVETE PE VEPO Kal OTEYVWOTE PE aépa fy TapTovapovTag. Mnv umep-
gnpavere v odovrivn: Ba pémel va €xel pia uypn, Aapmepr epgavion. Edv eivar
amapaimTo, ToToBETAOTE éva TEXVNTO TOIXWHA. XE TIEPITITWON TTOU TO TTAX0G TNG
gvaropeivacag 0dovTivng €ival QveTTapkEs, n TEPIOXT KovTd aTov TToA@S Ba Tpémel
va KaAugBEei pe éva kardAnAo Tpoidv udpoteidiou Tou aoBeaTiou.

Evepyotroinon Tng kdyouAag eQapuoynAg Kai avapign Tou
UAIkoU:

ByaAte v kayouha eQappoyng ammé 1o GaKOUAAKI apéowg TpIv amé Tn xpron.
Kard mv evepyomoinan, Ba mpémel 10 uyp6 amd To giaAidio va TpowenBei 6ao To
Suvardv TEPICOOTEPO OTO ETWTEPIKG TNG KAWOUAAS. Ma v miTeudn autou, 1o dkpo
amoé 10 omoio TTPOEGEXE! TO PIaAidIO Tou uypol Ba TIPETEN var TIEDTE apyd O€ pia
okAnpn em@aveia (r.x. Tpamédl) 1600 600 XpeldeTal yia va PeTakivnBei 1o giaAidio
(BA. €ik. 1). EvepyotroifoTe Tv KAWoUAQ QApPOYAG aPETWS TIPIV aTé T XPAON.
TomoberoTe TV apéowg Tavw o€ évav dovnT UPNAWY GUXVOTATWY PE TIEPITIOU
4.000 dovnaeig avé Aerto. AproTe Tnv va avapiBei yia 10 Sedtepa. Apaipéate Tv
amé Tov dovnT Xwpig kabuaTépnan Kai epapudaTe TV aTov Bpayiova auykpamaong
VoG epyaheiou epapuoyng (BA. avtiaToixeg odnyieg xpriong).

Eqappoyn:

Avoigre TpooekTIKG TV £5080 aNKWVOVTAG To PUYXOG TNG KAwouAag péxp! TEAoUG (BA.
€IK. 2) Kl EQappoaTe T0 UAIKO kaTteuBeiav péoa oty KoIAdTNTa péoa oe 10 deutepa
amé 1o TAog TG avapigng, médovtag Tig xelpoAaBég Tou epyaheiou epappoyng apyd
Kal opaAd. To pUyxog WTTOPE va TIPOCOPUOOTET KATé aTTaiton, TEPIOTPEPOVTAG
ohokAnpn TV kawouha epappoyiig éoa aTov Bpaxiova cuykpaTNang Tou epyaAeiou
epappoyfig. O xpdvog epyaaiag kal n ouvoxr PTOpEi va emmpeadTolv amoé 1o
avtiaTolyo TUTI0 GUCKEUNG AVANIENS KAl OTT6 TOV XPOVO aVANIENG.

P e

Eik. 1: Evepyotoinon tng Eik. 2: Avolypa Tng kayouhag
Kawouhag epappoyig

Meré v avauign, To ORBIS Gl-Cem Filling Fast pmopei va emegepyaaorei yia
TouhdioTov 1 Aetrto (oe Beppokpacia Swpatiou). ATToQUyeTe TV €TMPGAUVOT Tou
UNikoU a6 uypaadia kai até TV &ipavon. Edv dev gival Suvatév va KpaTAoeTe T
medio epyaaiag oTeyvo, éva TpoaTateuTikd Bepviki Ba TpémEl va TTPOCAPHOCTE
petd TV ohokAfpwan Tng popgotoinong (BA. avriaToixeg odnyieg xprong).
H amokaréotaon pmopei va oAokAnpwBei Tr.x. pe pia @péda diapavtiol f éva
OTIABWTIKG, 3 AeTITél PETd To TEAOG TG aVAMIENG TO VwpiTePO. Eva TpooTaTeuTIkG
Bepviki Ba mpémel va TomroBemBei {ava (BA. avtioToixeg odnyieg xpriong).

Xpovog avapigng (23 °C) 10 s
Egappoyn amé 1o 1éAog avapigng (23 °C) max. 10s

Xpovog epyaaiag (23 °C) min. 1 min
Xpovog 1rgng (37 °C) 2 min
ZUVOAIKOG XPOVOGS TIENG 3 min

MAnpogopieg, HETPpaA TTPOPUAGEEIG:

To ORBIS GlI-Cem Filling Fast mepiéxer polyacrylic acid. To ORBIS GI-Cem Filling
Fast Oev Ba Tpémel va xpno1LOTIOIEITAI O€ TIEPITITWOEIG YVWOTWY UTTEPEUaIOBNTIY
(aMepyieg) o autd To TUGTATIKO.

Amo@UyeTe TV GueoT TOTOBETON O€ 00OVTIV KOVIA aTOV TIOAQO 1) OF eKTEBEINEVO
TIOAQO. X TEPITITWON €TTAQRG He Ta paria, EEmAUveTe apéowg pe GeBovo vepd kal
oupBouAeuTeiTe Evav eIBIKeUPEVO yiaTpd. Ta epyaleia TToU XpNaIUOTIOI0UVTal TTPETIEI
va gemAévovial apéowg pe kpUo vepd TpIv TV TMEN Twv uTroAeipdtwy. Metd my
agaipeon Twv opBodovTikwy daKTUAiWY, oI TIEPIcOEIEG Tou UAIKOU pTmopolv va
agaipeBolv ypryopa Kai ammaAd XpnoIHOTIOIVTAG EE0TPO UTIEPAXWY. ZIYOUPEUTEITE
6T n kGyoula epapuoyig Ba avapixBei apéowg PeTd Ty evepyotroinan.

O3dnyieg arodnkeuong kai HEBoS0g EPaAPHOYNG:
AmobnkeUote 1o ORBIS Gl-Cem Filling Fast ot oteyvd pépog Beppokpaaiag
4 °C - 23 °C. ByaAte 10 amd 10 0aKOUAGKI apéowg TIpIv amd T xprion. Mn To
XPNOIUOTIOIEITE PETA TV nuepoPnvia AREnG.

Ta mapaokeuaouard pag dnuioupyrdnkav yia odovtiarpiki xprion. Ooov agopd
oTNV €Qappoyl} kai Xpran Twv TPoi6VIWY jag, ol TAnpogopieg Tou divovTal gival
Baoiopéveg oTny TOAUETH yvwan pag kai dev eival uTroypewTikég. O1 TTAnpopopieg kai
01 GUPBOUAES pag dev amokAeiouv T Biki oag eEETaon Kai SoKIpr Twv TPOIOVTWY wg
TIPOG TV KaTaAANAGTNTA Kal TNV aTToTEAEaaTIKOT TG Toug. Opwg yia otoladhToTe
SokIun Tou yiveral wpig Tov SIKG pag éAeyxo, n eublvn eival amoKAEIOTIKG Tou
¥pnom. Quoikd, eyyuduaoTe yia TV TOIGTNTA TwWV TIAPACKEUCOUATWY pag
UV e TIG UTIAPXOUTES PUBLITEIG Kal avahoya pe Toug KaBopIoPEVOUG YEVIKOUG
6poug TwAnong kai d1aBeong.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
UE Dispozitiv medical

Corespunde DIN EN ISO 9917-1
Descrierea produsului:
lonomerul de sticla ORBIS GI-Cem Filling Fast este un material glass ionomer cu
priza rapida, radioopac, pentru obturatii in bloc, care se utilizeaza usor cu ajutorul
capsulelor pentru aplicare directa. Pe langa rezistenta sa crescuta la compresiune,
are 0 adeziune foarte bund la smalt si dentind si elibereaza ioni de fluorura.
ORBIS GI-Cem Filling Fast este disponibil in nuantele A2 si A3. Cantitatea utilizabila
de ciment per capsula este de cel putin 0.15 ml.

Indica
- Obturatii ale cavitatilor de clasa I, care nu sunt supuse fortelor ocluzale

- Obturatii semi-permanente ale cavitdtilor de clasa | si ll

- Obturatii ale leziunilor cervicale, cavitatilor de clasa a V-a, cariilor radiculare
- Obturatii ale cavitatilor de clasa a lll-a

- Restaurari ale dintilor deciduali

- Baza/liner

- Reconstituiri de bonturi

- Obturatii temporare

- Pentru sigilarea extinsa a fisurilor

Utilizare:

Pregatire:

Preparati cavitatea minim invaziv (indepartand numai substanta dentara carioasa).
Nu sunt necesare forme retentive sau subincizii. Grosimea stratului restaurdrii nu
trebuie sa fie sub 1 mm. Evitati marginile subtiri. Curatati cavitatea, clatiti cu apd,
uscati prin tamponare sau cu spray-ul de aer. Nu uscati exagerat dentina: trebuie sa
aiba un aspect umed, lucios. Utilizati o matrice daca este necesar. Daca rezistenta
dentinei restante este insuficientd, trebuie acoperitd suprafata din apropierea pulpei
dentare cu un produs corespunzator pe baza de hidroxid de calciu.

Acti i de ap si materialului:

Extrageti capsula de aplicare din punga tubulara doar inainte de utilizare. in timpul
activarii, lichidul din recipient trebuie sa fie impins in interiorul capsulei, cat de
mult posibil. Pentru aceasta, capsula de aplicare va fi presata incet cu capatul care
prezinta compartimentul de lichid orientat in jos, de o suprafata durd (de ex masd)
(vezi fig. 1). Activati capsula de aplicare imediat inainte de utilizare si puneti imedi-
at capsula de aplicare activata intr-un malaxor cu frecventa inalta de aprox. 4000
oscilatii pe minut. Capsula activata va fi mixata timp de 10 sec apoi va fi introdusa
imediat intr-un cleste aplicator adecvat (vezi instructiunile de utilizare specifice).

Aplicarea:

Deschideti cu atentie ridicand varful capsulei de aplicare pand cand simtiti ca se
opreste (vezi fig. 2), aplicati materialul direct in cavitate cel tarziu 10 secunde de la
sférsitul mixarii, prin apdsarea manetei aplicatorului incet si uniform. Canula poate
sa fie orientatd dupd cum este necesar, prin invértirea intregii capsule de aplicare in
mentinatorul clestelui aplicator.

Tipul de malaxor si timpul de amestec pot influenta timpul de lucru si consistenta
materialului.

Fig. 1: Activarea capsulei Fig. 2: Deschiderea capsulei

Dupa amestec, ORBIS GI-Cem Filling Fast poate fi manevrat pentru cel putin
1 minut (la temperatura camerei). Preveniti contaminarea cu umezeald a materia-
lului si uscarea acestuia. Daca nu este posibil s& mentineti un cdmp de lucru uscat,
ar trebui aplicat un lac protector dupa ce ati terminat manoperele de conturare/
modelare (vezi instructiunile de utilizare specifice). Restaurarea poate fi finisatd,
de ex. cu o frezd diamantata sau un polipant, cel mai devreme dupa 3 minute de
la terminarea procesului de mixare. Ar trebui aplicat din nou un lac protector (vezi
instructiunile de utilizare specifice).

Timp amestec (23 °C) 10s
Timp de la sfarsitul amestecului pana la aplicare (23 °C) max 10s
Timp de lucru (23 °C) min 1 min
Timp de priza (37 °C) 2 min
Timp total de priza 3 min

Informatii, masuri de precautie:

ORBIS GI-Cem Filling Fast contine acid poliacrilic. A nu se folosi ORBIS GI-Cem
Filling Fast in cazuri de hipersensibilitti (alergii) cunoscute la acest ingredient. Evi-
tati aplicarea directd pe dentina din apropierea pulpei dentare sau pe pulpa dentard
expusd. in cazul contactului cu ochii, cldtiti imediat cu apa din abundenta si cereti
sfatul medicului. Instrumentele folosite trebuie clatite cu apa rece imediat, inainte ca
resturile de material s faci priza. in urma indepértarii benzilor ortodontice, resturile
de material pot fi rapid si usor indepartate cu ajutorul instrumentelor activate prin
ultrasunete.

Asigurati-va ca, dupa activare, capsula aplicatoare sa fie amestecatd imediat.

Informatii depozitare si metode de aplicare:

Depozitati ORBIS GI-Cem Filling Fast intr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse intre
4°C-23°C. Tndepértat,i-l din folie numai inainte de utilizare. A nu se utiliza produsul
dupa data expirarii.

Produsele noastre au fost concepute pentru uz stomatologic. in ceea ce priveste
aplicarea produselor livrate de noi, informatiile verbale si/sau scrise au fost oferite in
conformitate cu toate cunostintele pe care le avem si fard nici o obligatie. Informatiile
sifsau sfaturile noastre nu va scutesc de obligatia de a examina materialele furnizate
de noi din punct de vedere al potrivirii cu scopurile dumneavoastra. Aplicarea
preparatelor aflandu-se in afara controlului nostru, utilizatorul este pe de-a intregul
responsabil pentru aplicare. Desigur, garantdm calitatea preparatelor noastre in
conformitate cu standardele existente si in conformitate cu conditiile stipulate de
termenii generali ai vanzdrii si livrarii.

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

EC MeauumHcko usaenve
B cwoteercteue ¢ DIN EN ISO 3107

OnucaHue Ha npoAyKra:

ORBIS GI-CemFFilling Fast € 6bp30 BTBbpASBALL CE PEHTTEH KOHTPACTEH rMac HOHOME-
peH 06TYpOBbYEH LMMEHT 3a pabota B ronemu obemu B yAoGHW kancynu
3a [MpeKTHO HaHacsHe. OCBEH BWCOKaTa KOMMpecMBHA SIKOCT TOW MOXe
fa ce noxsamu ¢ fobpa afxeans KbM emaina v feHTMHa 1M ocBoboxgasa
cnyopHu tonn. ORBIS GI-Cem Filling Fast ce npeanara B uetoBe A2 u A3.
/3non3BaemoTo KONMYECTBO LUMEHT Ha kancyna e Hait-manko 0.15 ml.

Moka3aHuA:

- BbacTaHoBABaHMSA NP KaBUTETY KNaC |, KOUTO He MOHACAT OKNy3asnHo
HaToBapBaHe

- TonynocTosHHN 06TypaLmy Ha kasuteTy knac | v Il

BbacTaHoBsIBaHe Ha LiepBiuKarki nesinu, kaButeTn knac V v kapuec Ha kopexa

- BwacraHossBaHus npu kasutetu knac |l

- BbacTaHoBsiBaHe Ha BpeMeHHM 3b61

- 3anognoxku

- 3awusrpaxaaHe Ha mbHyeTa

- BpeMeHHM Bb3CTaHOBSIBAHMS

- O6LwupHo 3anevyaTBaHe Ha thucypu

MpunoxeHue:

Mpenapauus:

MpenapupaiiTe KaBuTeTa KaTto W3NON3BaTe MMHUMANHO WHBA3WBEH MOAXOL
(oTCTpaHsiBaHe caMo Ha kapuvoaHata 3bbHa cyGeTaHuus). Hama Hyxpa ot
cbafjaBaHe Ha nogmonu. [lebenvHata Ha criosi Ha Bb3CTaHOBSIBaHUSTa He TpsibBa
na e no-manka ot 1 mm. M3bsrsaiite TbHKO CKOCABaHe Ha MapriHanHuTe prbose.
MouncTeTe KaBuTeTa, M3NNakHeTe C BOAa 1 M3GbpLIETE WM M3MyXailTe KaBUTETa.
He npecylaBalite feHTUHa: Toit TpsGBa Aa MMa BRaxHa, MbCKaBa MOBBPXHOCT.
MocTaBeTe MaTpuua, ako e HeoGXxoAuMo. Ako ocTaBalyaTa AebenuHa Ha AeHTUHa
€ HefjocTaThyHa, obnacTta B 6nM30CT ¢ nynnata TpsiGBa Aa ce NOKpUe C NoaAXoasLy
KanuueBo XuapoKCUAEH NPOAYKT.

AkT paHe Ha ans
MmaTepuana:

Camo u3BajieTe annMKkaLMOHHATa Kancyna — OT LMAMHOpU4HaTa Topbudka
HenocpeAcTBeHo npeay ynotpeba. [lo Bpeme Ha aKTMBMpaHeTO TeWHOCTTa OT
tnakoHa TpsibBa fa Ce M3TNacka BbB BBLTPELLHOCTTA Ha kamcynata Konkoto e
Bb3MOXHO M0-LiSINOCTHO. 3a f1a Ce NoMyyy ToBa, KpasiT Ha annuKaLyoHHaTa kancyna,
KbETO (hNIaKOHBLT C TEYHOCTTA NEKO Ce MoKa3ea, Ce NpUTUcka 6aBHO BbPXy TBbpAA
NOBBPXHOCT (Hanp. Maca) JokoraTo hnakoHsT ce ABwxu. (BuX cur. 1). Kancynata
TpsibBa fAa GbAe akTMBMpaHa HerocpefcTBeHo npean ynotpeGa u fga Gbae
nocTaBeHa BefjHara BbB BUCOKOUYECTOTHMS MUKcep Ha ok. 4000 TpenTeHus B MUHyTa.
CmecBaiiTe akTMBMpaHaTa annukaLMoHHa kancyna 3a 10 cekyHaw, u3BageTe fi OT
mukcepa 6e3 GaBeHe 1 s nocTaBeTe B AbpXaTens Ha annuKaTOPHOTO YCTPOICTBO
(BU CHOTBETHUTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba).

Ta Kancyna u cmecBaHe Ha

HaHnacsHe:

BHMmaTenHo oTBOpeTe HakpaiiHika Ypes NoBauraHe Ha kaHionata [okaTo yceTute
3aTpyaHeHue (B ur. 2) 1 HaHeceTe MaTepuana AUPeKTHO B KaBUTETa B pamMKiTe
Ha 10 cekyHaM Crief, kpasi Ha CMECBAHETO Ypes NPUTUCKAHE Ha N10CTa Ha annukatopa
6aBHO 1 paBHOMepHO. KaHtonata Moxe Aa 6bae obbpHaTa HakbaeTo Mckame Ype3
3aBbpTaHe Ha LiAnata annukaLyoHHa Karncyna BbTpe B Abpxatens. PaBotHoto
BPEME W KOHCUCTEHLMSTA MOXE Aa Ce BUSISIT OT CbOTBETHUSI MUKCEP W BpeMe Ha
CMecBaHe.

®ur. 1: AKTUBMpaHe Ha kancynara ®ur. 2: OTBapsiHe Ha kancynata

Cnep cmecsateto ¢ ORBIS Gl-Cem Filling Fast Moxe aa ce paGotu Hait-manko
1 MUHYTK (Ha CTaitHa Temnepatypa). Ma3eTe MaTepuana OT 3aMbpcsiBaHe C Bnara
W OT npecywasaHe. AkO He & Bb3MOXHO fa Ce 3anaau paBoTHOTO mone CyXo,
TpsibBa Aa Ce HaHece MpenaseH Nak Crief kato e 3aBbpluMio MOAENMPaHETo
(BWK CBLOTBETHUTE MHCTPYKUMM 3a ynotpeba). BbactaHoBsiBaHeTo Moxe Aa ce
(hvHMpa Hanp. C AnameHTeH GOpep UM rymudka Hai-paHo 3 MUHYTH Crieq Kpas Ha
cMecBaHeTo. Crief ToBa MpefnasHis nak TpsiGBa OTHOBO fa Gbde HaHeceH (BIX
CbOTBETHUTE MHCTPYKLWK 33 ynoTpeba).

Bpeme 3a cmecBake (23 °C) 10 cek.
OT Kpas Ha CMecBaHeTo 40 HaHacsHeTo (23 °C) Makc. 10 cek.
Pa6otHo peme (23 °C) MMH. 1 MUH.
Bpewme 3a BTBbpAsBaHe (37 °C) 2 MUH.
0610 Bpeme 3a BTBbPASBaHe 3 MUH.

UHdopmaumn, npeanasHu MepKu:

ORBIS GI-Cem Filling Fast cbabpxa nonuakpunosa kucenuqa. ORBIS Gl-Cem Fill-
ing Fast He TpsGBa Aa ce u3nonasa B Cryyail Ha M3BECTHA CBPBXHYBCTBUTENHOCT
(aneprus) KbM Ta3n CbCTaBKa.

W36sreaitTe AMPEKTHO HaHacsiHe BbPXY EHTMHA B BNU30CT ¢ nynnata unn BbpXY
oTKpuTa nynna. B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ ounTe, He3abaBHO W3NNakHeTe ¢ MHOrO
BOJa 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe C MeAULMHCKY CMeLManmcT. 3non3saxuTe MHCTpYMeHT
TpsibBa BeHara Aja ce U3MMSIT ChC CTyAleHa Bofja Npean oCTaHkuTe OT MaTepuana Aa
ce BTBbPAAT. Crie cBansHe Ha OPTOAOHTCKY JIEHTU OCTaHKUTE OT MaTepuana morat
[la Ce OTCTPAHST JIECHO M HEXHO C MOMOLLTA Ha YNTPa3BYKOB ckanep.

BHMMaBaifTe annukaLyoHHaTa kancyna ja ce CMecBa BefHara criefj aktuauusita.

YKkasaHuA 3a CbXpaHeHUeToO M MeToAa Ha annuKauus:
CuxpansiBaitte ORBIS GI-Cem Filling Fast Ha cyxo msicto npu Temnepatypu ot 4 °C -
23 °C. VsBaxpaitTe MaTepuana ot (honu1oTo HenocpeacTBeHo npeav ynotpeba. He
13non3BaiTe Cres U3THYaHe Cpoka Ha roAHOCT.

HawuTe npogykT ca mnpegHasHayeHu 3a u3nonssaHe B CTOMATONoTMsTa.
Lo ce oTHacst [O MPUMOKEHMETO HAa AOCTABAHUTE OT HAC MPOAYKTM, yCTHaTa
wunu  mUCMeHaTa  MHGOpMaLus, KOSTO MpefocTaBAMe 3a TAX €  Hait-
fAobparta, ¢ kosiTo paanonarame. Ts He e 3aabxUTENHa, Halata uHdopmaLus wnnm
MPenopbKy He BIt 0CBOGOXAABAT OT 3aAbIKEHUETO Cami Aa u3npobeate KayecTeata
Ha MaTepuana, OTHECEHW KbM npeAHasHayeHusTa my. Tbit kato pabotata
HaLuKTe MPOAYKTM € BBH OT HalLMsi KOHTPON, NOTPEBUTENST € NUYHO OTFOBOPEH 3a
13non3saHeTo uM. Pasbupa ce, HUe rapaHTUpame, Ye HalLuTe NPOAYKTH OTroBapSIT
Ha CbLUECTBYBALLUTE CTAHAAPTY 3a KAYECTBO W M3UCKBAHWS KbM YCTIOBUSTA, KOUTO
Hie nocTaBsiMe KbM MpoAaxbuTe U 4OCTaBAHETO.
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ORBIS GI-Cem Filling Fast

NAVODILA ZA UPORABO
EU Medicinski pripomocéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 9917-1

SL

Opis proizvoda:

ORBIS GI-Cem Filling Fast je steklasto-ionomerni ekspanzijski material za zalivke v
do uporabnika prijaznih kapsulah za neposreden nanos. Poleg visoke tlacne trdnosti
se dobro oprime sklenine in zobovine in spros¢a fluoridione.

ORBIS GI-Cem Filling Fast je na voljo v barvah A2 in A3. Uporabna koli¢ina cementa
v kapsuli znasa najman;j 0,15 ml.

Indikacije:

- Zalivke kavitet razreda | (razen na okluzalnih ploskvah)

- Zacasno dolgorocno zdravljenje kavitet kategorij | in Il

- Zalivke lezij zobnega vratu, kavitet razreda V, koreninskega kariesa
- Zalivke Kavitet razreda Il

- Obnova mle¢nih zob

- Spodnje polnitve/vstavki

- Zasnova krna

- Zatasne zalivke

- RazSirjeno zalivanje fisur

Uporaba:

Priprava:

Kaviteto pripravite minimalno invazivno (odstranite le kariozno zobno osnovo). Spo-
drezane povrsine niso potrebne. Debelina sloja zalivk ne sme biti manj$a od 1 mm.
Izogibajte se tanko iztekajoCim se robovom. OCistite kaviteto, jo sperite z vodo in
otrite ali spihajte do suhega. Zobovine ne posusite prevec, videti mora biti vlazno
svetlikajoca. Po potrebi lahko poloZite matriko. Pri nezadostni debelini preostale
zobovine predel v bliZini pulpe prekrijte s primernim preparatom, ki vsebuje kalcijev
hidroksid.

Aktiviranje aplikacijske kapsule in meSanje materiala:

Aplikacijsko kapsulo vzemite iz cevaste vreCke Sele neposredno pred uporabo.
Pri aktiviranju je treba tekocino z batom po moznosti v celoti iztisniti v notranjost
kapsule. V ta namen aplikacijsko kapsulo z navzdol obrnjenim batom za tekocino
povsem do konca pocasi pritisnite ob trdo povrsino (npr. ob mizo) (glejte sliko 1).
Kapsulo aktivirajte $ele neposredno pred uporabo in jo nato nemudoma poloZite v
visokofrekvenéni mesalnik za kapsule s priblizno 4000 vrtljaji na minuto. Aktivirano
aplikacijsko kapsulo pustite meSati 10 sekund. Kapsulo zatem takoj odstranite iz
mesalnika in jo vstavite v drzalo aplikatorja (glejte ustrezna navodila za uporabo).
Aplikacija:

Kapsulo odprite, tako da previdno dvigujete aplikacijsko kanilo, dokler ne zacutite
odpora (glejte sliko 2). Material najpozneje v 10 sekundah po zakljucku mes$anja
s pocasnim, enakomernim pritiskanjem rocice aplikatorja nanesite neposredno v
kaviteto. Z vrtenjem kapsule v drzalu lahko kanilo usmerite v Zeleno smer. Upora-
bljeni meSalnik za kapsule in ¢as meSanja lahko vplivata na ¢as uporabe in gostoto
materiala.
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Slika 1: Aktiviranje kapsule Slika 2: Odpiranje kapsule

Po meSanju lahko ORBIS GI-Cem Filling Fast pri sobni temperaturi obdelujete na-
jmanj 1 minute. Izogibajte se kontaminaciji z vlago in izsusitvi. Ce delovna povrsina
ne more ostati suha, po izdelavi kontur/modeliranju nanesite zascitni lak (glejte us-
trezna navodila za uporabo). Najhitreje 3 minute po koncu mesanja

lahko obnovo obdelate z npr. diamantnim brusilnikom ali polirno napravo. Zatem
vnovi¢ nanesite zascitni lak (glejte ustrezna navodila za uporabo).

Cas mesanja (23 °C) znasa 10s
CGas od konca mesanja do aplikacije (23 °C) znasa max. 10s
Cas obdelave (23 °C) znasa najmanje 1 min
Cas vezave (37 °C) znasa 2 min
Skupni ¢as vezave znasa 3 min

Opozorila in previdnostni ukrepi:

ORBIS GI-Cem Filling Fast vsebuje poliakrilno kislino. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na posamezne sestavine ORBIS GI-Cem Filling Fast materiala ne smete
uporabiti.

Materiala ne nanasajte neposredno na zobovino v blizini pulpe ali odprto pulpo. Pri
stiku z oémi takoj sperite z obilo vode in poiscite pomoC zdravnika. Uporabljene
instrumente pred strjevanjem ostankov materiala nemudoma sperite s hladno vodo.
Ostanke materiala po odstranitvi ortodontskih trakov lahko hitro in pazljivo odstran-
ite s pomocjo ultrazvocne naprave za odstranjevanje.

UpoStevajte, da je treba kapsulo zmeSati takoj po akfiviranju.

Navodila za shranjevanje in uporabo:

ORBIS GI-Cem Filling Fast hranite na suhem pri temperaturi 4 °C - 23 °C. Folijo
odstranite $ele neposredno pred uporabo. Materiala ne smete uporabljati po preteku
datuma uporabe.

Nasi preparati so razviti za uporabo v zobozdravstvu. Nasa ustna in/ali pisna
navodila in nasveti, ki zadevajo uporabo nasih preparatov, temeljijo na naSem
najboljem poznavanju in so neobvezujoca. Nasa navodila in/ali nasveti vas ne
osvobodijo lastne preizku$nje in presoje o primernosti za nacrtovano uporabo nasih
preparatov. Ker poteka uporaba nasih preparatov brez nasega nadzora, nosite
odgovornost zanjo sami. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu
z obstojecimi normami ter v skladu s standardi, ki so doloceni v nasih splo$nih
dostavnih in prodajnih pogojih.

NAVOD NA POUZITIE
EU Zdravotnicka pomocka
Zodpoveda DIN EN ISO 9917-1

Popis vyrobku:

ORBIS GI-Cem Filling Fast je rychlo tuhnuci, rontgenkontrastny skloionomerny
materidl na rozsiahle vyplne v praktickych kapsuliach na priamu aplikaciu. Okrem
vysokej pevnosti v tlaku sa vyznacuje dobrou prifnavostou na sklovinu a dentin a
uvolfiuje fluoridové iony.

ORBIS GI-Cem Filling Fast je dostupny vo farbdch A2 a A3. Pouzitelné mnozstvo
cementu v kazdej kapsuli je minimélne 0,15 ml.

Indikacie:

- Vyplne kavit nenestcich okldziu triedy |

- Semipermanentné vypine kavit triedy I a Il

- Vyplne lézii zubnych krckov, kavit triedy V, karies zubného korefia

- Vyplne kavit triedy Ill

- Obnova mliecnych zubov

- Podkladové vyplne/liner

- Nadstavovanie zubnych pahylov

- Docasné vyplne

- Rozsirené pecatenie fisdr

Pouzitie:

Priprava:

Kavitu vypreparujte minimalnym invazivnym spdsobom (odstrarite len kariéznu
zubovinu). Zarezy nie su potrebné. Hribka vyplfiovych vrstiev nemé byt mensia
ako 1 mm. Vyhnite sa vytvoreniu tenkych okrajov. Kavitu vyCistite, vypléchnite
vodou a vytrite alebo vyfikajte dosucha. Dentin sa nesmie vysusit Uplne: mal
by byt leskly na pohlad. Ak je to potrebné, nasadte matricu. Pri nedostatocnej
hrdbke zvySkového dentinu prekryte oblasti v blizkosti pulpy vhodnym preparatom
hydroxidu vapenatého.

Aktivacia aplikaénej kapsuly a mieSanie materialu:

Aplikaénu kapsulu vyberte z hadicového vrecka az bezprostredne pred pouZitim.
Pri aktivacii sa musi cely objem tekutiny z piestu pre tekutinu pretlacit dovnitra
kapsuly. Aplikaénu kapsulu zatlacte piestom pre tekutinu oto¢enym smerom nadol
proti tvrdému povrchu (napr. stol) az na doraz (pozri obr. 1). Kapsulu aktivujte az
bezprostredne pred pouZitim a ihned ju uchytte vo vysokofrekvenénom miesaci s
cca. 4000 kmitmi za min. Aktivovanu aplikacnti kapsulu premieSavajte 10 s, hned
ju vyberte z mieSaCa a uchytte do upinadla aplikdtora (pozri prisluSny navod na
pouzitie).

Aplikécia:

Vypustaci otvor otvorte nadvihnutim kanyly aZ po citelny doraz (pozri obr. 2) a
materidl do 10 sekind od ukoncenia mieSania aplikujte pomalym, rovnomernym
stlaanim packy aplikdtora priamo do kavity. Ota¢anim celej aplikacnej kapsuly v
upinadle mozno kanylu nasmerovat [ubovolnym smerom. Doba opracovatelnosti
a konzistencia mozu byt ovplyvnené v zavislosti od typu mieSaca a doby mieSania.
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0Obr. 1: Aktivovanie kapsuly 0Obr. 2: Otvorenie kapsuly

Po premieSani je ORBIS Gl-Cem Filling Fast (pri izbovej teplote) spracovatelny
najmenej 1 min. Zabréiite kontamindcii vihkostou a vysuseniu. Ak nie je mozné
pracovné pole udrzat suché, po vypracovani kontir/vymodelovani aplikujte
ochranny lak (pozri prislusny ndvod na pouzitie). Najskor 3 min. po ukonceni
mieSania je mozné rekonStrukciu opracovat napr. diamantovou briskou, prip.
lestiCom. Potom znovu aplikujte ochranny lak (pozri prislu$ny névod na pouZitie).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 9917-1

Lv

Produkta apraksts:

ORBIS GI-Cem Filling Fast ir atri cietéjoSs, rentgenkontrastéjo$s stikla jonoméru
plombésanas materials erti lietojamas kapsulas, paredzéts viengabala plombu
izveidoSanai tiesa aplikacija. Lidztekus augstai mehaniskajai izturibai tas loti labi
piesaistas pie dentina un emaljas un izdala fluorida jonus.

ORBIS GI-Cem Filling Fast ir pieejams A2 un A3 krasa. Katra kapsula satur
vismaz 0,15 ml izmantojama cementa.

Pielietojums:

- Plombas | klases dobumos, kur nav sakodiena slodzes

- Puspastavigas plombas | un Il klases dobumos

- Zobu kaklinu, V klases dobumu, saknu kariesa plombas

- Plombas Ill klases dobumos

- Piena zobu restauracija

- Oderes/pamatkarta

- Zoba krona veido$ana

- Pagaidu plombas

- Paplasinata fisiru hermetizacija

LietoSana:

Sagatavosana:

Minimali pielietojot urbSanu, sagatavojiet zoba dobumu (jaiznem tikai
kariesa bojata zoba substance). Dziluma veidoti paplasinajumi nav vajadzigi.
Plombas slana biezumam nevajadzétu but mazakam par 1 mm. Izvairieties no
planam malam. Iztiriet dobumu, izskalojiet ar tdeni un izsusiniet ar tamponu vai
gaisa struklu. Parak neizsausiniet denfinu: tam vajadzétu but ar mitru spidumu. Ja
nepiecieSams, varat lietot matricu. Ja atlikusa dentina biezums ir parak mazs, pul-
pas tuvuma vajadzetu uzklat kalcija hidroksida preparatu.

Aplikacijas kapsulu aktivizé§ana un materiala samaisiSana:

Aplikacijas kapsula jaiznpem no iesainojuma tikai tieSi pirms izman-
toSanas. AktivizéSanas procesa Skidrums no virzula iespéjami pilnd apméra
jaiespiez  kapsulas iekSiené. Tapéc aplikacijas kapsula (ar Skidrumu
saturo$o virzuli uz leju) janoliek uz cietas pamatnes (piem., uz galda) un Ienam
janospieZ lidz galam (skat. 1. att.). Kapsulu aktivizgjiet tikai tiesi pirms lietoSanas
un tudal ievietojiet augstfrekvences maisitaja ar 4000 svarstibam minute. Aktivizéta
aplikacijas kapsula jamaisa 10 sek., tulit péc tam jaiznem no maisitaja un jaieliek
aplikatora (skatit attiecigo lieto$anas informaciju) turétaja.

Uzklasana:

Pacelot kanili uz augdu fidz jitamai atdurei, atbrivojiet atveri (skat. 2. att.)
un ne vélak ka 10 sek. péc maisiSanas beigam aplicéjiet materialu tiesi do-
buma, lenam un vienmerigi spieZot klat aplikatora sviru. Turétaja pagriezot
visu aplikacijas kapsulu, Kkanili iespéjams novietot jebkura pozicija. Iz
mantota kapsulu maisitaja tips un maisi$anas ilgums var ietekmét apstrades laiku
un materiala konsistenci.
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1. att.: Kapsulas aktivizacija 2. aft.: Kapsulas atvérSana

Péc samaisiSanas ORBIS GI-Cem Filling Fast ir apstradajams vismaz 1 min.
(istabas temperatira). Nepielaujiet kontaminaciju ar mitrumu un izZiSanu. Ja
darba zona nav iespejams nodroSinat sausumu, péc kontlru izveidoSanas/
modelé$anas ir jauzklaj aizsarglaka (skat. attiecigo lietoSanas informaciju). Ne agrak
ka 3 min. péc maisiSanas beigam var sakt restauracijas apstradi, pieméram, ar
dimanta slipétaju, pulétajiem. Nobeiguma vajadzetu vélreiz uzklat aizsarglaku (skat.

UPUTE ZA UPOTREBU
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 9917-1

Opis proizvoda:

ORBIS GI-Cem Filling Fast je brzovezujuci staklenoionomerni materijal za punjenje
bulk tehnikom (u jednom komadu), vidljiv na rendgenu, a nalazi se u kapsulama za
izravno apliciranje ¢ime je korisniku omoguceno lako rukovanje. Osim visoke tlatne
Cvrstoce karakteriziraju ga dobro prianjanje za zubnu caklinu i dentin i oslobada
ione fluorida.

ORBIS GI-Cem Filling Fast se moze kupiti u bojama A2 i A3. Koristena koli¢ina
cementa u kapsuli iznosi minimalno 0,15 ml.

Indikacije:

- Ispune neokluzalnih kaviteta klase |

- Polutrajne ispune kvaliteta klase | i Il

- Ispune lezija zubnog vrata, kvaliteti klase V, karijesi korijena

- Ispune kvaliteta klase IIl

- Restauracije mlijecnih zuba

- Podloge/liner

- Nadogradnja

- Privremene ispune

- Pro8ireno pecacenje fisura

Primjena:

Priprema:

Kavitet pripremiti minimalno invazivno (ukloniti samo tvar zuba zahvacenu
karijesom). Potkopani dijelovi nisu potrebni. Debljina slojeva ispuna treba-
la bi biti minimalno 1 mm. Izbjegavati stanjivanje slojeva prema rubu. OCisti-
ti kavitet, isprati ga vodom i osusiti vatom ili ispuhati da se osusi. Ne previse
osusiti dentin: trebao bi izgledati viazno sjajan. Ako je potrebno, moze se postaviti
matrica. U slu€aju nedovoljne debljine preostalog dentina, podrucja u blizini pulpe
trebala bi se prekriti preparatom kalcijevog hidroksida.

Aktiviranje aplikacijske kapsule i mijeSanje materijala:

Aplikacijsku kapsulu treba izvaditi iz vrecice neposredno prije primjene. Pri aktivi-
ranju tekucinu iz klipa s teku¢inom po moguénosti u potpunosti istisnuti u unutradn-
jost kapsule. U tu se svrhu aplikacijska kapsula s klipom za tekucine polako okrene
prema dolje na ¢vrstu povrSinu (npr. stol) sve do granicnika (vidi sliku 1). Kapsulu
aktivirati neposredno prije uporabe i odmah je staviti u visokofrekventni mjesac s
oko 4.000 okretaja u min. Aktiviranu aplikacijsku kapsulu mijeSati 10 s, odmah je iz-
vaditi iz mje$aca i umetnuti u drza¢ aplikatora (vidi doti¢ne informacije za uporabu).
Aplikacija:

Podizanjem kanile dok ne osjetite granicnik otvorite otvor za ispustanje (vidi sl. 2)
i materijal aplicirati najkasnije 10 s po zavretku mijeSanja laganim, ravnomjernim
pritiskanjem poluge aplikatora izravno u kavitet. Okretanjem cijele aplikacijske kap-
sule u drZacu moZe centrirati kanilu po Zelji. Svaki tip mjeSaca za kapsulu i vrijeme
mijeSanja utjeCu na vrijeme obrade i konzistentnost.
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SI. 1: Aktiviranje kapsule SI. 2: Otvaranje kapsule

Nakon mije$anja ORBIS GI-Cem Filling Fast se moze obradivati minimalno daljnje
1 min (sobna temperatura). Izbjegavati kontaminaciju vlagom i isuSivanje.
Ako se radno podruéje ne moZe odrzavati suhim, nakon izrade obrisa/
modeliranja aplicirati zastitni lak (vidi doticne informacije za uporabu). Najranije
3 min. nakon kraja mijeSanja restauracija se moZe obraditi npr. dijamantnim svrdlom
ili svrdlom za poliranje. Nakon toga ponovo treba aplicirati zastitni lak (vidi doticne

HASZNALATI UTASITAS
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 9917-1 szabvanynak

Termékleiras:

Az ORBIS GI-Cem Filling Fast rontgenarnyékot add, gyors kétési ,bulk fill” Gve-
gionomer tdmdanyag, felhaszndlobarat kapszulakban, kozvetlen alkalmazasra. A
nagy nyomdszildrdsaga mellett j6I tapad a zomanchoz és a dentinhez, és magas
fluoridion leadd képességgel rendelkezik.

Az ORBIS GI-Cem Filling Fast és A3 arnyalatokban &ll rendelkezésre. Minden
kapszula legaldbb 0,15 ml felhasznalhaté mennyiségii cementet tartalmaz.
Indikaciok:

- Okkluzios terheléstdl mentes I. osztalyl kavitasok tomése

- 1. ésI. osztdlyd kavitdsok hosszan tarté ideiglenes tomése

- Nyaki kopasok, gyokér kariesz, V. osztalyu iiregek elldtdsa

- Il osztalyu témések

- Tejfog restauraciok

- Alaptomésre/alabélelésre

- Csonkfelépités

- Ideiglenes témésre

- Kiterjesztett barazdazaras

Alkalmazas:

Preparacio:

Készitse elg az lireget a minimdl invaziv technika szerint (csak a szuvas foganyag
eltavolitdsa). Aldmends részek kialakitaséra nincs sziikség. A témések rétegvast-
agsaga 1 mm-nél ne legyen vékonyabb. Keriilje az érdes széleket. Tisztitsa meg a
kavitdst, oblitse le vizzel és itassa fel a nedvességet, vagy szaritsa meg. Ne szdritsa
tll a dentint: csillogéan nedves feliilet elérése a cél. Haszndljon matricat, amennyi-
ben sziikséges. Ha az épen maradt dentin tdl vékony, a pulpa kézeli teriileteket fedje
be megfeleld kalcium-hidroxid tartalmd készitménnyel.

Az applikacids és az anyag meg| ése:

A védézacskot csak kozvetleniil a felhasznalds el6tt tavolitsa el az applikdciés
kapszuldrdl. Az aktivalas soran a folyadékot a tartalybol a kapszula belsejébe kell
nyomni a lehetd legteljesebb mértékben. Ennek elérése érdekében, az applikacids
kapszula végét, ahol a folyadéktartdly kinydlik, lassan nyomja le egy kemény feliile-
tre (pl. egy asztallapra), mindaddig, ameddig csak a folyadéktartdly mozogni képes
(lasd a 1. dbrat). Az applikacids kapszulat csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt
aktivdlja és azonnal helyezze nagyfrek ias kaps: 6be (kb. 4000 rezgés
percenkeént). Kevertesse az aktivalt applikdcids kapszulat 10 masodpercig, azonnal
vegye ki a mixerbdl és helyezze az applikétor tartdjaba, majd applikalja az anyagot
(Iasd a megfelelé hasznalati utasitast).

Alkalmazas:

(Ovatosan nyissa ki az applikécios csdr megemelésével a kapszuldt, egészen addig,
amig Ugy érzi, hogy megakad (lasd az 2. dbrat.) és applikalja az anyagot kozvetle-
niil a kavitasba a keverés végétdl szamitott 10 méasodpercen beliil az applikator
karjdnak lasst és egyenletes dsszenyomdasdval. A kaniilt a kivant irdnyba az egész
applikédcids kapszula elforgatasaval lehet bedllitani. A munkaidd és a konzisztencia
fligg az adott kapszulakeverd gép tipusétol és a keverési id6tdl.
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1.dbra: A kapszula aktivalasa 2. dbra: A kapszula nyitasa

A keverést kovetéen az ORBIS Gl-Cem Filling Fast legalabb 1 percig feldolgozhatd
(szobahdmérsekleten). Védje az anyagot a nyallal torténd kontaminaciotol és a
kiszdradastdl. Amennyiben a munkateriiletet szdrazon tartdsa nem lehetséges,
alkalmazzon védd lakkot, miutdn a felszin kialakitasa befejez6dott (Ildsd a megfe-

Cas mesanja (23 °C) znasa 10s attiecigo lietoSanas informaciju). informacije za uporabu). lel§ hasznélati utasitdsokat). A helyredllitas a keverés befejezése utan legkordbban
Cas od konca mesanja do aplikacije (23 °C) znasa max. 10s 3 perc elteltével példaul gyémant firéval vagy polirozéval kidolgozhaté. Ezek utan
- — - Maisisanas laiks (23 °C) 10s Vrileme mijesanja (23 °C) 10s ismét védd lakkot kell alkalmazni (Idsd a megfelel§ hasznalati utasitast).
Cas obdelave (23 °C) znasa najmanje 1 min
= - No maisisanas beigam lidz aplikacijai (23 °C) maks. 10s Kraj mijeSanja do apliciranja (23 °C) maks. 10 s
Cas vezave (37 °C) znasa 2 min Keverési id6 (23 °C) 10 masodperc
— " - Apstrades laiks (23 °C) vismaz 1 min Vrijeme obrade (23 °C) min. 1 min
Skupni ¢as vezave znasa 3 min Keverés végétdl az applikalasig (23 °C) maximum 10 méasodperc
Sacietésanas laiks (37 °C) 2 min Vrijeme vezanja (37 °C) 2 min
F asi id6 (23 °C) minimum 1 perc
Pokyny, bezpeénostné opatrenia: Kopé&jais sacietésanas laiks 3 min Ukupno vrijeme vezanja 3 min pr——— .
.te n " . . < Otesi ido A perc
ORBIS GI-Cem Filling Fast obsahuje kyselinu polyakrylovd. Pri znamych
precitiivenostiach (alergidch) na niektorl z tychto zloziek ORBIS Gl-Cem Filing Norades, pi dzibas pasakumi: Upute i mjere opreza: Teljes kotési idd 3 perc

Fast je nutné upustit od pouZitia tohto pripravku. Neaplikujte priamo na dentin v
blizkosti pulpy a na otvorenti pulpu. Pri kontakte s ocami okamZite vyplachnite
velkym mnoZstvom vody a vyhladajte odborného lekdra. Pouzité nastroje este
pred vytvrdnutim zvySkov materidlu ihned opldchnite studenou vodou. Zvysky
materidlu je mozZné po odstraneni ortodontickych krizkov rychlo a Setrne odstrénit’
ultrazvukovym scalerom.

Nezabudnite na to, Ze aplikaénti kapsulu treba po aktivovani ihned' premiesat.

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

ORBIS GI-Cem Filling Fast skladujte v suchu pri teplote 4 °C - 23 °C. Z félie ho
vyberte aZ bezprostredne pred pouZzitim. Po uplynuti ddtumu exspiracie sa pripravok
nesmie pouzit.

Nase pripravky st vyvijané pre pouzitie v zubnom lekarstve. Co sa tyka pouzitia
nami doddvanych pripravkov, st nase slovné aj pisomné pokyny, ¢i naSe rady
davané podla najlepSieho vedomia a nezdvézne. NaSimi pokynmi a radami nie ste
zbaveni toho, aby ste si overili vhodnost nasich pripravkov pre zamy$lané tcely
pouzitia. PretoZe k pouZitiu nasich pripravkov dochadza bez naej kontroly, ste za
ne zodpovedni vyhradne sami. Ru¢ime samozrejme za akost naSich pripravkov
podia platnych noriem, ako aj podla Standardu stanoveného v naSich v§eobecnych
dodacich a predajnych podmienkach.

ORBIS GI-Cem Filling Fast sastavaietilpst poliakrilskabe. Jair zinams par paaugstina-
tu jutibu (alergiju) pret $im ORBIS GI-Cem Filling Fast sastavdalam, no izmanto$anas
ir jaatsakas. Nedrikst aplicét tiesi uz dentina, kas atrodas tuvu pulpai, vai atsegtas
pulpas. Ja iek|ust acis, nekavejoties izskalojiet ar lielu daudzumu tdens un versi-
eties pie acu arsta. Lietotie instrumenti tuda| ir janoskalo ar aukstu tdeni, pirms
materiala atliekas ir sakusas cietét. Péc ortodontisko lentu iznemSanas materiala
atliekas iespéjams atri un saudzigi nofirit ar ultraskanas zobakmens nonems$anas
ierici.

Janem vera, ka aplikacijas kapsula ir jasamaisa tidal péc aktivizéSanas.
Norades par uzglabasanu un pielietoSanu:

ORBIS GI-Cem Filling Fast jaglaba sausa vieta 4 °C - 23 °C temperatura. lznemt no
folijas tikai tiesi pirms lietoSanas. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Musu preparati ir paredzeti pielietoSanai zobarstnieciba. Attieciba uz musu
preparatu pielietoSanu, miisu mutiskie un/vai rakstiskie noradijumi, piem., masu
ieteikumi, ir doti balstoties uz misu zinaSanam un nav obligati jaievéro. Mdsu
noradijumi un/vai ieteikumi nenozimé, ka Jums nebutu japarbauda masu materialu
atbilstiba Jusu izveletajam pielietoSanas veidam. Ta ka mes nespejam kontrolet
preparatu izmanto$anu, lietotajs ir pilniba atbildigs par savu ricibu. Protams, més
garantéjam, ka miisu preparatu kvalitate atbilst pastavoSajiem standartiem un masu
visparéjiem piegades un pardosanas noteikumiem.

ORBIS Gl-Cem Filling Fast sadrZi poliakrilnu kiselinu. Kod poznatih preosjetljivosti
(alergija) na ovaj sastojak proizvoda ORBIS Gl-Cem Filling Fast treba odustati od
njegove primjene. Ne izravno aplicirati na dentin u blizini pulpe i na otvorenu pulpu.
U slucaju da dode u dodir s ocima, odmah isprati s puno vode i potraziti pomoc li-
jecnika. Upotrijebljene instrumente odmah isprati hladnom vodom prije stvrdnjavan-
ja ostataka materijala. Ostaci materijala mogu se nakon skidanja metalnih prstenova
brzo i bezbolno skinuti ultrazvuénim skidacem kamenca (scaler).

Imajte na umu da se aplikacijska kapsula treba zamijeSati odmah nakon aktiviranja.

Upute za ¢uvanje i primjenu:
ORBIS GI-Cem Filling Fast cuvati na suhom mjestu natemperaturamaod 4 °C - 23 °C.
Neposredno prije uporabe izvaditi ga iz folije. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Nasi preparati razvijeni su za primjenu na podruéju stomatologije. Sto se tice
primjene preparata koje isporucujemo, naSe usmene i/ili pismene preporuke,
odnosno nasi savjeti dani su prema naSem najboljem znanju pa su prema tome
neobvezujuci. Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene. S obzirom da se
nadi preparati primjenjuju bez naSe kontrole, za primjenu ste odgovorni iskljuivo
Vi. Mi, naravno, jam¢imo kvalitetu nasih preparata u skladu s postojecim normama
te u skladu sa standardima utvrdenim u nasim opcéim uvjetima isporuke i prodaje.

Informaciok, ovintézkedések:

Az ORBIS GI-Cem Filling Fast poliakril savat tartalmaz. A ORBIS GI-Cem Filling
Fast-t nem szabad haszndlni az ezen Gsszetevékkel szembeni ismert hiperérzéke-
nység (allergia) esetén.

Ne alkalmazza kozvetleniil pulpa kozelében, vagy a megnyitott pulpara. A szemmel
tortént éintkezés esetén a szemet azonnal oblitse ki b vizzel, és forduljon szako-
rvoshoz. Haszndlat utdn a miiszereket azonnal, a cement megkotése el6tt, mossa
el hideg vizben. A fogszabdlyozasi szalagok eltavolitasat kovetéen az anyagmar-
advanyokat gyorsan és kiméletesen el lehet tévolitani ultrahangos depuratorral.
Ugyeljen arra, hogy az applikéciés kapszula keverése az aktivalds utén azonnal
elkezdddjon.

Tarolasi utasitasok és az alkalmazas maodja:

Az ORBIS GI-Cem Filling Fast széraz helyen, 4 °C - 23 °C hmérsékleten tarolandd.
A védafoliat csak kdzvetleniil a felhaszndlas eldtt tavolitsa el. Ne haszndlja a lejarati
id6t kovetden.

Készitménylinket fogorvosi felhasznéldsra fejlesztettiik ki. Az altalunk szdllitott
termék informacidit legjobb tuddsunk szerint, minden kotelezettség nélkil
szoban és/vagy irdshan megadtuk. Az altalunk adott informécié és/vagy tandcs
nem mentesiti Ont annak a megvizsgélasatol, hogy az altalunk széllitott anyag
megfelel-e az On alkalmazési céljainak. Mivel készitményiink alkalmazasat nem
tudjuk ellendrizni, a felhasznald felelds az alkalmazasért. Természetesen garantaljuk
készitményiink mindségét a fennallo szabvanyok szerint megfelelve azon éltaldnos
feltételeknek, melyeket az értékesités €s a szdllitds soran kikgtottink.
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