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9.5.2 from compules
Insert the compule in the dispenser. Remove the cap. Secure the compule such that the opening is aligned
atthe correct angle for application into the cavity. Introduce the material into the cavity using slow, even

9.2 Beskyttelse af pulpa/Underfyldning
Ved anvendelse af et emalje-dentin-adhaesiv kan man undlade en underfyldning. I tilfelde af meget dybe
kaviteter naer pulpa skal de pagldende omrader daekkes med et kalciumhydroxid-praeparat.

7 Séakerhetsanvisningar
Undvik att andas in anga och aerosol. Anvand skyddshandskar

4 Indikasjoner
Fyllinger med lagtykkelser opptil 4 mm ved kaviteter i klasse |
Basisfyllinger med lagtykkelser opptil 4 mm ved kaviteter i klasse II. Ved klasse Il-kaviteter er en

+ ZurPolymerisation ist ein Li at mit einem Emissi im Bereichvon 350  Pressure. Do not use excessive force! The layer thickness must not exceed 4 mm. When finished, pullback 9.3 udformning af approksimal kontakt 8 Véxelverkan med andra medel ; ; ; i
- n " e " " the spindle to remove the compule from the dispenser. Then remove the compule. o clal ) " overbelegning med en kompositt som egner seg for klasse Il-kaviteter ngdvendig.
500 nm einzusetzen. Die gt ten er werden nur mit ordnungsgemaB Ved kaviteter med man legge en matrice og fiksere den. Fenoliska substanser (som t.ex. eugenol] inhiberar polymerisationen. Darfor ska inga sadana substanser . Kavitetlining— farstel d Kaviteter i I logll
- arbeitenden Lampen erzielt. Deshalb ist eine 4Bige Uberpriifung der Lichtintensitat nach 9.6 Curing ) ) ) } S 9.4 Adhaesivsystem sominnehaller underfylini fal (t.ex. zinkoxid-eug t) anvindas. avitetlining -som forste lag ved kaviteter i klasse | og
Angaben des Herstellers erforderlich. Cuye each IayeraftercoanngforZO'seconds usinga commerplg\\yava!lab\e Po\ymensanon unit. The light /Atsning og bonding ifglge producentens angivelser. Tandl3karen méste vid anvéndning beakta allmént kinda ioner ellerva avden 5K indikasjoner
guide must be held as close as possible to the surface of the filling. A dispersion layer forms on the surface 9.5 Applikation af komposit rodukten med andra material som redan finnsi munnen ) Y.
o o N , during polymerisation which should not be touched or removed. It bonds o the next composite layer (e.g. a -5 Applikatior pos p - Ved allergier eller overfglsomhet mot en av komponentene, mé ikke produktet brukes eller kun brukes
Lichtintensitat fiir die Aushartung 21200 mW/cm universalor posterior dental N the aesthetic cusp onlay. athin layer of ORBIS BulkFill 9.5.1 Applikation fra sprajter . . . under streng oppsikt av behandlende lege/tannlege.
can be anplied to exoosed dentine 25 liner. Polvmerisation can be aplied incrementally Ub to 4 Las applikationskanylen pa Sprajte ved at dreje den med urets retning og fyld ORBIS BulkFill direkte ned i 9 Anvéndning/bearbetning .
Wellenlénge fiir die Aushértung 350-500 nm P -p; P - Poly PP yup . kaviteten i lag pa maks. 4 mm. Til applikationen anvendes de vedlagte, buede applikationskanyler, der er Rengor den harda meden utan fluorid 6 6 Fareanvnsnlnger
.7 Finishing hygiejniske arsager kun er beregnet til engangsbrug. Serg for ikke at medtage luftbobler ved applikation 9.1 Forberedelse av kaviteten 1.4 ioldi lat, alifatisk i
. ORBIS BulkFill can be finished and polished immediately after polymerisation. Finishing diamonds, med kanyle. Sarg for grundigt at vaede den forberedte substans til tandhzerdning. " N A " . " N N vt ) v o
m m m m Aushartezeit 20sec. flexible discs, silicone polishers, and polishing brushes can be used for finishing. Check the occlusion and - Forberedelse av kaviteten som skonar den harda tandsubstansen enligt allmanna regler for adhesiv 0BS: Kan forérsake allergiske Skadelig for med langsiktig virkning.
articulation and grind so that no early contacts or undesirable paths of articulation remain on the surface 9.5.2Anpllkatlon'frla kapsler . " " s . teknik. | det framre skaalla fasas.| skaingen fasnmg.av - P
of the restoration Indszt kapslerne i dispenseren. Tag lasekappen af. Fikser kapslerne séledes, at abningen er rettet i den rander utforas och fjaderrander ska undvikas. Rengor sedan kaviteten med vattenspray, befria fran alla 7 &kkerhetsanwsnmger
ET 1 Troubleshooling . rigtige vinkel til pafyldning i kaviteten. Fyld materialet i kaviteten. Udav et langsomt, ensartet tryk. Undga rester och torka. En torkning krévs. Anvandning av kofferdam Unnga innanding av damp og aerosol. Bruk vernehansker
10 Special information atbruge for meget kraft! Lagtykkelsen bor ikke overskride 4 mm. For at fierne kapslen fra dispenseren 9.2 Skydd av tandpulpa/underfylining
Fehler Ursache Abhilfe « In case of time-consuming restorations, the surgical lamp should be temporarily moved away from efterafslutning affyldningen, skal man treklce stemplet tibage. Fiern herefter kapsien. Vid anvindning av et emajl-dentin-adhesiv kan man avsta frén en underfylining. | fall av mycket djupa 8 Vekselvirkning med andre midler
the working area to prevent the composite from curing too early or the material should be covered Bemeerk: Af hygiejniske arsager er kapsler kun beregnet til engangsbrug. kaviteter nara tandpulpan ska motsvarande omraden téckas med en kalciumhydroxid-preparat. Fenolholdlge stoffer (f.eks. eugenol) hemmer po\ymerlsenngen Derfor skal det ikke brukes noen stoffer
Lichtleistung d Kontrolle der Lichtleistung. with an opaque foil. 9.6 Haerdning 9.3 Approximalkontaktbildning somi disse underfylli (f.eks. sinkoksid-eugenol ).
ehtleistung der nicht Lichtleiter reinigen, falls « The curved delivery tips supplied with the kit are intended for single use only since contamination of Lad hvert paferte Iag heerde i 20 sekunder mgd etalmindeligt polymer\senng§ -apparat. Her skal Hos Kaviteter med approximala andelar kan en transparent matris laggas pa och séttas fast. i It kiente kr joner eller irkninger med and ialer som allerede
= thBISkDemal :a;qle‘IBgEezesll‘lsgga’;t mbH ausreichend inigt. Falls notig the materials and spread of germs cannot be ruled out. lyslederen holdes sa teet som muligt pé f fladen. Ved p dannes et 9.4 Adhesivt system finnesi munnen, er noe tannlegen ma ta hensyn til under bruk.
Nyss SchuckertstraBe - iinster o Austausch der Lichtquelle ) L o o . . dispersionslag pa overfladen, som ikke ma berares eller fjernes. De! brugestil tilslutning af det folgende Etsning och vidhaftning enligt tillverkarens uppai
; . ° ] ; it ’ : pgifter. e
%m Tel.: +49 (0) 251/3226-780 | www.orbis-dental.de KD;‘"PDS'I hartet nicht AII\ghtpoly‘men?[a}:lonhunltwlllhane;ﬂlsslon spe{;:trumlr;‘therdangleof?r?o SUUInm |skto bTUSEd fFor hi dzeklag af komposit (f.eks. med et universal-komposit eller komposit til sideteender) hhv. il den aestetiske o5 Ag licering av k 9 ?‘ terial PP 9 Bruk/bearbeiding
richtig aus Emittierter Hersteller der Polymerisa- f;zg:‘erl'tsl: ::erless:r'; tfrlecgul\)ara5?:;1:cskr;?:Illr:htalrr\i::swsvaeccz?d)\/lglto l‘lr:gper y working famps. For this opbygmng af spidser. Alternativt kan ORBIS BulkFill pafares i et tyndl lag som liner pa fritlagt dentin. 9'5'1 ':\':)::I:::?“;v";';':’::‘;:a eria For behandlingen skal tannstrukturen rengjeres med en fluoridfri poleringspasta.
I m”{‘:‘ M§D|CA|—;ER[:‘AA2NY GmbH d:ircht '9 7 Efterbehandii Kan finde sted med foragelse op tl entykkelse pa 4 mm. Las appliceringskanylen genom att vrida medurs till sprutfunktion och applicera 9.1
ertha-Sponer-StraBe PO ! - " . 5 .7 Efterbehandling . . iskikt pa max 4 mm direkt i kaviteten. For applicering anvénds de ol béjda Klargjer kaviteten i henhold til generelle regler foradheslvtekmkk 0g pa en mate som er skansom mot
61191 Rosbach v.d. Hohe | Germany ausreichend bereich: 350- 500 nm Lightintensity for the curing 21200 mW/em OkRBIS Bulkfillkan og poer deti o Kont I||' Jib kKl fleksible nasom av hygieniska skél ar endast avsedda for Overforinte vid Skréslip alle emalj ifor Pé sidene skal det derimot ikke foretas noen
. ) Iver, amt eregnede i ontrollerog 0g med kanylen. Se till att den forberedda harda tandsubstansen tacks val. skrasliping, og uregelmessige kanter skal unngas. Rengjer deretter kaviteten med vanspray, ta bort alle
Material langere Zeit bei Komposw!vorAnwend_yng auf Wavelength for the curing 350-500nm artikulation, sa der ikke findes interferens eller pa i 4 caring fr rester og tork. En torrlegging er nadvendig. Det anbefales & bruke kofferdam.
T turen <10 ‘Caelagert Raumtemperatur erwarmen 9.5.2. Applicering fran kapslar )
0297 Komposit erscheint in der emperaturen 999 Jassen Curing time 20 sec. 10 Saerlige anvisninger Sétt kapseln i dispensern. Ta av hattan. Fixera kapseln s att Gppningen ar riktad i rétt vinkel for 9.2 Pulpabeskyttelse/underfylling
500187v230814 S v‘p hart und fest 9 . . Vedti . Kal . idlertidiat fiyttes | K applicering i kaviteten. Applicera materialet i kaviteten. Utdva samtidigt ett langsamt, jamnt tryck. Anvand Ved bruk av emaljeadhesiv kreves ingen underfylllng Ved sveert dype, pulpanaere Kaviteter skal dette
pritzeu hartund fes Spritze nicht korrekt Nach jeder Kompositentnahme edt N skal operal 'pen midlertidigt flyttes fengere vezk fra inte en for stor kraft! Skikttjockleken ska inte dverstiga 4 mm. Dra tillbaka stémpeln for att ta bort kapseln omradet dekkes med et
verschlossen, Komposit aus der Spritze korrekt mit arbgjdsomradet, foLaHolrebfy?ge enfortidlig haerdning af komposit eller materialet skal tildzekkes fran dispensern efter avslut. Ta sedan bort kapseln. 9.3 Appmks|ma|ko||taktutform|||g
isi i 11 Troubleshooting med en uigennemskinnelig folie. A S " .
t PP : 4 Ved kaviteter med del skal det brukes fikseres.
m ve a be-t n San|et n I ORBIS B IkF" « Devedlagte applikationskanyler til applikationen er kun beregnet til engangsbrug, da en Infom_!Iallo_n.Av hygieniska sjalar kapslama endast avsedda or engangsbruk. e
rar U g It g u 1 Komposit hartet nicht richtig Zu hohe Schichtdicke Max. Schichtstirke von 4.0 Fault Cause Corrective action kontaminering af materialet og en eventuel overfarsel af bakterier ikke kan udelukkes. :6 Hardmng i i o0l ) et 12050k _— . ;::dg;s(;\lesges:el:;dusemensa" elser
1 Zweckbestlmmung durch (dunkle oder opake Komposit pro mm pro Schicht einhalten « Etapparattil med et iintervallet 350 - 500 nm skal anvendes til arda varje applicerad skikt med en vanlig polymerisationsenhet | 20 sekunder. Hallusledaren s3 9 R ,p ) 9 :
o Farben) Aushartungszyklus Light outputof th Check the light output Cl o De fysiske opnés kun med lamper, der fungerer korrekt néra som mdjlig till fyllnadsytan. Vid polymerisation bildas en dispersionsskikt pa ytan, som inte far 9.5 Komposittpafaring
auf dienen zum Aufbau bzw. Erhalt von Ightoutputorthe ~heck the light output Glean Derf ‘g kontrol h angivelser pakiavet, vidroras eller avlagsnas. Den anvands for anslutning av den foljande kompositbelaggningen (t.ex. med 9.5.1 PAfaring fra sproyter
. Restauration erscheint Unzureichende ) polymerisation lamp is light guide{f soiled. Replace erioreren ontrotat tolge pakravet en universell eller sidotandkomposit) eller estetisk tandkrona. Alternativt kan Sperrappli gjennom dreiing i Klokkeretning pé sprayten o tisett ORBIS BulkFillag pé
2 Produktbeschreibung und Anwender ; : - Belichtungszyklus mehrfach inadequate the light source, if necessary ; s 9L >
_ zu gelbim Vergleich zur Polymerisation der wiederholen; mind. 20 Sek ' R o R appliceras i en tunn skikt som liner pa det blottlagda tandbenet. Polymerisationen kan ske i steg pa till en maks 4 mm direkte i kaviteten. Ved skal boyde brukes. Av
2.1 Produktspezifische Beschreibung N Farbreferenz Kompositschichtung S : Composite does not cure Con ofthe Lysintensitet til herdningen 21200 mW/cm? tjocklek pa upp till 4 mm. hygieniske grunner er den kun beregnet til engangsbruk. Kontroller ved applisering med kanylen at det
ORBIS Bylk_FlII _|ste|n hthanendes,_ ! hoc?j g e 1710%_A\) om- Emitted wavelength range of polymerisation lamp. 9.7 Utarbetning ikke fglger med noen luftbobler. Kontroller at den preparerte tannsubstansen er fuktet.
posite fiir die direkte Fiillungstherapie und die Verarbeitung in der Bulk Fill-Technik. 12Hi i L d Handhab _the polymerisation lamp is Balgelzngde til hardningen 350- 500 nm . b hpoleras direkt efter " For impar 9.5.2 Piforing fra kapsler
ORBIS Bulkfil st in Spritzen und Kompulen erhltich. Die Kompulen sind firden einmaligen Gebrauch. ’ inweise zu Lagerung u." andhabung ) ) inadequate range: 350- 500 nm ig di ibla skivor, il i amt poleri Kontrollea efter ocklusion och Sett kapselen inn i dispenseren. Ta av laseluken. Fikser kapselen slik at Apningen er plasserti rett vinkel
Bitte nicht mehrfach , da eine und sonst nicht Bei 10 - 25°C (50 - 77 °F) lagern. Spritzen nach Gebrauch sofort wieder gut verschlieBen. Vor Gebrauch k 20 sek. atikulaton och slipa, sa att inga tidiga kontakter eller o0y tannar kvar pa for applisering i kaviteten. Bring inn materialet i kaviteten. Trykk samtidig langsomt og jevnt. Ikke bruk
werden kénnen. so\l}e da_s Material Raumtemperatur erre\c_ht haben. Kolben de_r Spritze nach Gebrauch etwas Material stored for a Allow composite to warm 10 Sirskilda ha for stor kraft! Tykkelsen skal ikke overskride 4 mm. Trekk tilbake stempelet for & dra ut kapselen fra
2.2 Patientenzielgruppe zuriickziehen, um ein Verkleben der Austrittsoffnung zu vermeiden. longer period of time at up to room temperature arskilda anvnsmngar dispenseren etter avsluttet behandling. Ta deretter bort kapselen.
Alle Patienten, die einen Ersatz oder Aufbau von Zahnsubstanz benétigen, um die Funktion der Zahne . " temperatures < 10°C before use 11 Fejlspgning + Vidtidskra ska varatemporért angre bort frén 4 Merk: Av arsaker er kapslene kun beregnet til engangsbruk.
wiederherzustallen bzw. zu erhalten. 13 Haltbarkeit E:rfgzﬁt:;ﬂpi?tfetgﬁfr‘:’: for att forebygga att kompositmaterialet hardar i fortid eller sa ska materialet tickas med en folie som 9.6 Herding > 9 9eng
Di imale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Sprit: ifgedruckt. Nach Ablauf d: . Close the syringe correctl inte slé i ljus. N N
2:3 Anwe[lder » ) ) o - V':r;';ﬁ:;';';?“f‘ichirmz'h'fv:r';w:g" ket der jewetligen spritze autgedruckt. Nac! aut des Syringe not closed correctly, with the ca{a”eagch m:e aft‘iar Fejl Arsag Afhjeelpning e smapperlg.eno.m s I . . Hvert appliserte lag skal herdes med et vanlig polymeriseringsapparat i 20 sekunder. Hold lyslederen sa
Die jalien auf werden in der Zahnarztpraxis oder in einer Zahnklinik : composite polymerised removing composite + Debajda appliceringskanylerna som medfoljer ar endast avsedda for engangsbruk, eftersom en dermed nert fyllingsoverflaten som mulig. Ved polymerisering dannes et dispersjonslag p& overflaten
vom Zahnarzt angewendet. 14 Hinweis zu Nebenwirkungen K Kontrol aflyseffekten. Rengor kontaminering av materialet och evenlue\l bakteriedverforing inte kan uteslutas. som ikke skal rares eller fjernes. Det tjener il tilslutning av falgende Composite-overlegg (f.eks. med en
Lyseffekten pa o For ska en lj anvandas med ett emlssmnsspektmm inom universal- eller si itt) eller estetisk spi ing. Alternativ kan ORBIS BulkFill paferes

3 Zusammensetzung
R

ylat, Siliciumdioxid, 1,4 i ylat.

Fiillstoffgehalt: 77 Gew.-% (57 Vol.-%) anorganische Filllstoffe (0,005 - 40 pm)

4Indikationen
« Fiillungen mit Schichtstarken bis zu 4 mm bei Kavitéten der Klasse |

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses ind bei
wendung duBerst selten zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder drtliche

und An-

Composite does not correctly
cure (dark or opaque shades)

Composite layer too thick per
curing cycle

Max. Maintain layer thickness
of 4.0 mm per layer

konnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Alle im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Produktes auftretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem unten angegebenen
Hersteller und der jeweils zustandigen Behdrde zu melden.

15 Entsorgung

+ Basisfiillungen mit Schichtstarken bis zu 4 mm bei Kavitaten der Klasse II. Bei Klasse II-Kavitaten ist
eine Uberschichtung mit einem fiir Klasse II-Kavitéten geeigneten Komposit erforderlich.

« Kavitatenlining - als erste Schicht bei Kavitéten der Klassen | und Il

5 Kontraindikationen
Bei Allergien oder Uberempfind\ichkeiten des Patienten gegen einen der Bestandteile darf dieses Produkt
nicht oder nur unter strenger Aufsicht des behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden.

6 Gefahrenhmwelse

Enthélt 1,4 i ylat, Aliphati L i ylat

Achtung: Kann i ; { Schadlich fiir i mit
langfristiger Wirkung.

7 Sicherheitshinweise

Einatmen von Dampf und Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe tragen

8 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die Polymerisation. Daher keine derartigen
Unterfilll ialien (z. B. Zinkoxid-Eugenol ite) verwenden.

Allgemein bekannte i oder i des i mit anderen bereits

im Mund befindlichen Werkstoffen miissen vom Zahnarzt bei Verwendung beruckslchllgl werden.

9 Anwendung / Verarbeitung
Vor der Behandlung die Zahnhartsubstanz mit einer fluoridfreien Polierpaste reinigen.
9.1 Kavitatenpraparation

‘ahnhar F der Kavitat gemas di Regeln der
Im Front sind alle a a Im ich dagegen keine
a der Rander und Fe i Kavitét mit

Wasserspray reinigen, von allen Riickstdnden befreien und trocknen. Eine Trockenlegung ist erforderlich.
Die Anwendung von Kofferdam wird empfohlen.
9.2 Pulpaschutz / Unterfiillung
Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Adhésivs kann auf eine Unterfiillung verzichtet werden. Im Falle von
sehrtiefen, pulpanahen Kavitéten entsprechende Bereiche mit einem Calciumhydroxid-Préparat abdecken.
9.3 Approximalkontaktgestaltung
Bei Kavitaten mit approximalen Anteilen eine transparente Matrize anlegen und fixieren.
9.4 Adhdsiv-System
Atzen und Bonden gemaB den Herstellerangaben.
pplikation
n aus Spritzen
Applikationskaniile durch Drehen im Uhrzelgersmn aufSpntzearretleren und ORBIS BulkFill in Schichten

von max. 4mm direkt in die Kavitat ei ur dienen die
iilen, die aus hygieni: Griinden nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt sind. Be| der
Applikation mit der Kaniile keine Luftblasen mit einbri Auf eine gute der

Zahnhartsubstanz achten.
9.5.2 Applikation aus Kompulen
Die Kumpule in den Dispenser einsetzen. Die DieK fixieren, dass
dle Offnung im richtigen Winkel zur Ausbnngung in die Kavitét gerichtet ist. Das Material in die Kavitét
Dabei Druck ausiiben. Keine iibermaBige Kraft anwenden! Die
a Il 4 mm nicht i Um die Kompule nach Beendigung aus dem Dispenser zu
entfernen, den Stempel zuriickziehen. AnschlieBend die Kompule entfernen.
Hinweis: Aus Hygienegriinden sind Kompulen nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.
9.6 Aushartung
Jede aufgetragene Schicht mit einem handelsiiblichen Polymerisationsgerat 20 Sekunden aushérten.
Der Lichtleiter ist dabei so nahe wie méglich an die Filllungsoberfldche zu halten. Bei der Polymerisation
bildet sich an der Oberflache eine Dlspersmnsschlcht dle nicht beriihrt oder entfernt werden darf. Sie
dient zum Anschluss derfolgenden C ite-U (2. B. mit einem Uni |- oder Seiten-
ite) bzw. dem & Ha Alternativ kann ORBIS BulkFill in einer diinnen
Schicht als Liner auf freigelegtes Dentin aufgetragen werden. Die Polymerisation kann in Inkrementen bis
zu einer Starke von 4 mm erfolgen.
9.7 Ausarbeitung
ORBIS BulkFill kann nach der Polymerisation sofort ausgearbeitet und poliert werden. Zur Ausarbeitung
elgnen smh leerdlamanten flexible Scheiben, Silikonpolierer sowie Polierbiirsten. Okklusion und
iifen und eil ifen, so dass keine Fri oder unerwiinschte Artikulations-
bahnen auf der Fiillungsoberflache verbleiben.

10 Besondere Hinweise

und Ver ial sind
Bestimmungen zu entsorgen.

der lokalen und / oder gesetzlichen

3D Processing instructions | ORBIS BulkFill

1 Intended Purpose
Dental filling materials on composite basis are used to build up or to preserve tooth structures.

2 Product description and user

2.1Product description
ORBIS BulkFill is a light-curing, flowable, highly radiopaque (210% Al) composite for posterior
restorations, direct filling and processing with the bulk fill technique.

ORBIS BulkFill is available in syringes and compules. The compules are for single use. Please do not reuse
them since contamination and germ formation otherwise cannot be excluded.

2.2 Patient target group
All patients requiring tooth substance to be replaced or built up in order to restore or maintain dental
function.

2.3Users

Dental filling materials on composite basis are used in dental practice or in a dental hospital by dental
professionals.

3 Composition

Glass powder, aliphatic urethane dimethacrylate, silicon dioxide, 1,4-butanediol dimethacrylate.
Filler content: 77% by weight (57% by volume) inorganic fillers (0.005 - 40 ym)

4 Indications
«Fillings with layer thicknesses up to 4 mm in class | cavities

« Base fillings with layer thicknesses up to 4 mmiin class Il cavities. Class Il cavities require coating with a
composite suitable for class Il cavities.

+ Cavitylining, as a first (bottom) layer in class | and Il cavities

5 Contraindications

Ifa patient has allergies itivities to a of this product, it should not be used or used
only under the strict ision of the attending ici {

6 Warnings

Contains: di-urethane ylate, dimethacrylate

Important: May cause an allergic skin reaction. Harmful to aquatic life with long lasting effects.

7 Safety instructions
Wear protective gloves. Avoid breathing vapours und spray.

8 Interactions with other materials

Phenolic substances (such as eugenol) inhibit polymerisation. Therefore, do not use any lining materials
(such as zinc oxide-eugenol cements) which contain substances of this type.

The dentist should consider known interactions and cross-reactions of the medical product with other
materials already in the patient's mouth before using the product.

9 Application
Prior to the treatment, clean the hard tooth tissue with a fluoride-free polishing paste.
9.1 Cavity preparation
Preparation of the cavity with protection of the hard tooth tissue according to the general rules of
adhesive technique. In the region of the anterior teeth, all enamel edges must be bevelled. In the region
of the posterior teeth, by contrast, do not bevel the edges and avoid feather edges. Then clean the
cavity with water spray, remove all residues, and dry it. Isolation is necessary. The use of a rubber dam is
recommended.
9.2 Pulp protection/lining
Lining s not necessary if an I-dentil

ing areas with a calcium hydroxid
9.3 Approximal contact areas
For cavities with approximal sections, a transparent matrix must be created and fixed in place.
9.4 Adhesive system
Etching and bonding according to the manufacturer's instructions.
9 5 Application of composite

d. If there are very deep nearthe pulp, cover

weiter vom

= Beizeitlich umfangreichen Restaurationen sollte die OP-Leuchte
iti oder das Material mit

entfernt werden, um einer Aushartung des Composites vol
einer lichtundurchldssigen Folie abdecken.

from syringes

Rotatethe delivery tip clockwise until it lock in place on the syringe and dispense ORBIS BulkFill in
thin layers (max. 4 mm) directly into the cavity. Use the curved delivery tips included with the kit for
application. For hygiene reasons, tips are intended only for single use. Avoid introducing air bubbles
during application with the tip. Ensure the prepared hard tooth tissue is thoroughly wetted.

Restoration appears too
yellow in comparison to the
colour reference

Inadequate polymerisation of
the composite layering

Repeat exposure cycle several
times, min. 20 sec.

12 Information on storage and handling

Store at 10 - 25°C (50 - 77°F). Close syringes tightly immediately after use. The material should be at room
temperature before use. Retract the syringe spindle slightly after use to prevent the discharge opening
from becoming clogged.

13 Shelf life

The maximum shelf life is printed on the label of each syringe. Do not use after the expiry date.

14 Side effects
With proper preparation and use of this medical product, adverse effects are extremely rare. However,
immune reactions (such as allergies) or local discomfort cannot in principle be ruled out

Komposit haerder ikke

polymeringseringslampen er
ikke tilstreekkelig

lyslederen, hvis den er
snavset. Udskift lyskilden om
ngdvendigt

intervallet pa 350-500 nm. De nodvandlga fysikaliska egenskaperna uppnas endast med lampor som
fungerar korrekt. Darfor méste ljusi uppgifter.

Det emitterede

Seg rad hos producenten af

All serious incidents which occur in connection with the use of this product are to be reported to the
indicated below and the authority in each case.
15 Disposal

Leftover quantities and packaging materials are to be disposed of according to the local and/or statutory
regulations.

XN Forarbejdningsvejledning | ORBIS BulkFill

1Erklaeret formal
ialer pa

is bruges til hhv. bevarelse af

2 Produktbeskrivelse og brugere
2.1 Produktspecifik beskrivelse

ORBIS BulkFill er et hejt (210% Al) komposit med flydeevne til
til direkte i ing og i Bulk Fill-teknik.

ORBIS BulkFlII fasi spmjter og kapsler. Kapslerne er til engangsbrug. Mé ikke anvendes flere gange, da
og aledes ikke kan udelukkes.

2.2 Patientmélgruppe

Aller patienter, der har brug for udskiftning eller ing af forat hhv. bevare

taendernes funktion.

2.3Brugere

Tandfyldnil ialerne pd is anvendes i en is eller i en tandklinik.

3 Sammensatning

alifatisk i ylat, siliciumdioxid, 1,4 ioldi ylat.

Fyldstofindhold: 77 vgt.-% (57 vol.-%) anorganiske fyldstoffer (0,005 - 40 ym)

4Indikationer
Fyldninger med lagtykkelser pa op til 4 mm med kaviteter i klasse |

Basisfyldninger med lagtykkelser pa op til 4 mm med kaviteter i klasse II. Ved klasse |I-kaviteter kraeves
et daeklag med et komposit, der er egnet til klasse II-kaviteter.

= Kavitetlining - som forste lag ved kaviteter i klasse | og Il

5 Kontraindikationer
Ved allergier eller overfglsomheder hos patienten over for en af bestanddelene ma dette produkt ikke
anvendes, eller udelukkende anvendes under strengt opsyn af den praktiserende lege/tandlaege.
6 Faresaetnlnger

1.4 i lat, alifatisk i ylat
Forsigtig: Kan fremkalde allergiske Skadelig for

med langsigtet virkning.

7 Sikkerhedsanvisninger
Undga indanding af damp og aerosol. Beer beskyttelseshandsker

8 Interaktion med andre midler

Fenolsuhstanser(som f.eks. eugenol) haemmer polymeriseringen. Anvend derfor mgen underfyldnings-
materialer, der sddanne (f.eks. zinkoxid-eug

Tandlaegen skal ved anvendelsen tage hgjde for alment kendte krydsreakuoner i det medicinske produkt
med andre materialer, der allerede befinder sig i munden.

9 Anvendelse/forarbejdning
Renger til med en
9.1 Praeparation af kaviteter

Praaparanon afkawteten der er skansom for substansen til tandhardning, i henhold til de generelle regler
for .| omradet ved for kal alle j affases. | omradet ved sidetzenderne
skal man derimod ikke foretage nogen affasning af kanterne, og undga fjerkanter. Herefter rengres
kaviteten med vandspray, samtlige rester fiernes og den tarres. En torlaegning er pakraevet. Det anbefales
atanvende kofferdam.

der er fri for fluorid, far behandlingen.

Ljusintensitet for hérdning 21200 mW/cm?

iettyntlag som liner pé frittli dentin. kanskjeii med en tykkelse
pé opptil 4 mm.

9.7 idil

Etter polymeriseringen kan ORBIS BulkFill og poleres t. Bruk en fin di:

al pa fleksible skiver, silikonpolerer og poleringsbgrster. Kontroller okklusjon og artikulasjon slik at ingen tidlige
er Anbefalet interval: Vaglangd for hardning 350-500 nm kontakter eller ugnskede arti jonslinjer forblir pé fylli
ikke tilstraekkeligt 350-500nm i
Hardningstid 2056k 10 Spesielle merknader
Materiale er opbevareti Lad komposit opvarme ardningstl 5 « Ved skal OP-lampen tilfeldig flyttes bort fra arbeidsomradet for & forhindre
|aingere tid ved temperaturer | til rumtemperatur for en for tidlig herding av kompositten. Alternativt kan materialet dekkes med en folie som ikke slipper
Komposit synes at vaere for pa<10°C anvendelse 11 Felsdkning gjennom lys.
hard og fast i sprejten « Debayde applikasjonskanylene som medfalger er beregnet til engangsbruk, da en kontaminering av
Lo Luk korrekt med kappen efter
Sprajte ikke lukket korrekt, hver dosering af komposit materialet og en eventuell bakterieoverfaring ikke kan utelukkes.
komposit er haerdet til sering P Fel Orsak Atgard -
fra sprajten « Ved polymerisering skal det brukes et med et iomradet
. 350 500 nm. De fymske egenskapene som kreves, oppnés kun med lamper som fungerer riktig.
" § Kontroll av ljuseffekten N
Komposit hzerder ikke For stor lagtykkelse pa Overhold den maks. F Rengar lj b mé dermed isamsvar med
mgngtlgennem (morke eller " : . . RSN . PN,
Jqtige farver) komposit pr. heerdningscyklus | Lagtykkelse pa 4,0 mm pr. lag ljuseffekt ar inte tillrécklig smutsig. Byt ljuskallan
vid behov Lysintensiteten for herding >1200mW/cm?
Restaureringen virker for guli | Util Gentag hardarinte ) P iiverk "
forhold til farvereferencen af lagdeling pa komposit flere gange; min. 20 sek. Det emitterade ratamed tillerkaren Bolgelengde for herding 350-500nm
valletav
T . - polymerisa a Herdetid 20sek.
12 Anvisninger til opbevaring og handtering inte tillrackligt tervall 350-500nm
Opbevaresved 10-25°C (50 - 77 °F). Luk omgéende spmjteme godttiligen efter brugen. Materialet skal have . - Ny i
opnéet forbrugen. Treek pasprajte smule tilbagy brugen, for atundgé en Materialet lagrades langre tid rL;;::mp‘?‘slnmatenale! var 11 Feilsok g
tilklaebning af udgangsabningen. vid temperaturer <10°C f pp L U
ialet ar for fore anvandning A
2 Feil rsak Utbedring
13 Ho'qbarhed . . . .. hérd och fast i sprutan Sprutan inte korrekt stangd, Efteratt
Den maksimale ho\dbarhe_d er praeget pa etiketten af den pageeldende sprajte. Ma ikke anvendes lengere kompositmaterialet har bdrjat | tagits ur sprutan ska hattas Lyseffekten tl Kontroll av lyseffekten.
efter udlgb af datoen for sidste holdbarhed. polymerisera sténgas korrekt ysefiel ?e" ?' Rengjore lysleder, hvis
14 Anvisni bivirkni polymeriseringslampen er forurenset. Hvis ngdvendig,
nvisninger om bivirkninger " For stor skikttjocklek av ikke tilstrekkelig i ki '
ite d t t y N olj ickt a skift ut lyskilden
Uonskede blvnknlngerved dette medicinske produkt forventes yderst sjeeldent ved en korrekt Composite does not correctly per Folj max skicktjocklek pa 4.0 ¥

(f.eks. allergier) eller lokal utilpashed kan dog principielt

cure (dark or opaque shades) mm per skikt

hérdningscykel

ikke fu\dstandlg udelukkes. Samtlige alvorlige haendelser, der opstar i med
af dette produkt, skal meldes til den nedenfor anfarte producent og de pagzeldende, ansvarlige
myndigheder.

15 Bortskaffelse

og med de lokale og/eller
lovmaessig bestemmelser.

& Bearbetningsinstruktioner | ORBIS BulkFill

1 Avsedd anvéndning
Tandfylini ial pa

anvands for att bygga upp eller bevara tandsubstansen.

2 Produktbeskrivning och anvandare
21 Produktspeclflk besknvmng

arettljushardat i al for sidota med flytfo
het pa rontgenbilder (210 % Al) for direkt fylIni ing och i
Bulkfyllningskomposit finns tillgénglig i sprutor och kapslar. Kapslarna ar avsedda for engangsbruk.
Anvand inte flera ganger, eftersom annars en kontaminering och bakteriebildning inte kan uteslutas.
2.2 Patientmalgrupp
For alla patienter som behver en erséttning eller uppbyggnad av tandsubstansen for att terskapa eller
bevara tandernas funktion.

och hog synlig-

2.3 Anvéndare

i ial pa itbasis anvinds ellerpa
3 Sammansittning
Glaspulver, alifatisk ylat, kiseldioxid, 1,4-butandiol ylat

F i 77vikt-% (57 vol. 0,005-40 ym)

4 Indikationer
= Fyliningar med skikttjocklekar upp till 4 mm vid kaviteter i klass |

= Basfylningar med skikttjocklekar upp till 4 mm vid kaviteter i klass Il. Hos kaviteter i klass Il krévs en
belaggning med en for kaviteter i klass Il Iampligt kompositmaterial.

= Kavitetlining - som forsta skikt hos kaviteter i klass | och Il

5 Kontraindikationer

0m det hos patienten uppstar allergier eller Gverkanslighet mot en av bestandsdelarna far denna produkt
inte anvéndas eller far endast anvandas under strikt tillsyn av den behandlande lakaren/tandlakaren.

6 Faroinformation
Innehaller 1,4-butandiol-di ylat, alifatisk i ylat
0BS! Kan orsaka allergiska Skadlig for med langvarig verkan.

Restoration appears too
yellow in comparison to the
colour reference

Otillrécklig polymerisation av
kompositskikten

Upprepa lyscykeln flera
ganger, minst 20 sek.

12 Information om lagring och hantering

Kompositten herder ikke Forhgr deg med
Emittert i
for polymeriseringslampen er | produsent.
ikke tilstrekkelig Anbefalt bglgelengdeomrade:
350-500nm

Materiale lagret i lengre tid
ved temperaturer<10°C

La kompositten varmes opp til
romtemperatur for bruk

Forvara vid 10-25 °C (50-77 °F). Sténg genast sprutor ordentligt efter anvéndning. Fore ing bor
materialet ha uppnatt rumstemperatur. Dra lite tillbaka sprutans kolv efter anvandning for att forhindra att
utgangsoppningen satts fast.

13 Hallbarhet

isprayten ser ut
til & vaere for hard og fast Etter hvert kompositt-uttak
fra sproyten lukk sproyten

korrekt med klaffen

Sprayte ikke riktig lukket,
kompositt anpolymerisert

Den maximala héllbarheten star pa etiketten till respektive spruta. Anvénd inte efter for

14 Information om biverkningar

Odnskade biverkningar av denna medicinska produkt & ytterst séllsynta vid professionell bearbetning
och anvandning. Immunreaktioner (t.ex. allergier) eller platsberoende obehag kan dock principiellt inte
helt uteslutas. Alla allvarliga fall som uppstér vid anvéndning av denna produkt ska meddelas till den
nedan angivna tillverkaren och till ansvarig myndighet.

15 Avfallshantering

Rester och fo| ial ska

ienlighet med lokala och/eller lagliga bestammelser.

CID Bearbeidingsanvisning | ORBIS BulkFill

1 Tiltenkt bruk

herder ikke
riktig gjennom (merke eller
opake farger)

Overhold maks. lagtykkelse
pa 4,0 mm per lag

For hoy lagtykkelse pa
kompositt per herdesyklus

Restaurering vises for gul
isammenligning med
fargereferansen

Util iseri Gjenta i flere
av komposittlag ganger; min. 20 sek.

12 Rad om lagring og handtering

Lagres ved 10-25°C (50 - 77 °F). Lukk spraytene ordentlig umiddelbart etter bruk. For bruk skal
materialet na romtemperatur. Stemplene pa sproyten skal trekkes litt tilbake etter bruk for & unnga at
apningen klebes sammen.

13 Holdbarhet
Maksimal holdbarhet er trykket pa etiketten til den aktuelle sprayten. Ikke bruk produktene etter at

ialer pa is tjener til ing hhv. av

2 Produktbeskrivelse og bruker
2.1Produktspesifikk beskrivelse
ORBIS BulkFill er et flytende, hayst

i ing og iding i Bulk Fill-teknikken.
ORBIS BulkFill er tilgjengelig i sprayter og kapsler. Kapslene er beregnet til engangsbruk. De skal ikke
brukes pa nytt, da det ikke kan utelukkes en kontaminering og bakteriedannelse.
2.2 Pasientmalgruppe

ig (210 % Al) si itt for direkte

Alle pasienter som trenger en erstatning eller en ing av for  gj eller
oppna funksjonen til tennene.
2.3 Bruker
i pa i is blir brukt i is eller ved en avtannlegen.
3 Sammensetning
alifatisk i ylat, silisiumdioksid, 1,4 ioldil ylat

Fyllestoffinnhold: 77 vekt-% (57 vol-%) anorganiske fyllestoffer (0,005 - 40 pm)

for har utlgpt.

14 Informasjon om bivirkninger

Det er ytterst sjelden & forvente ugnskede bivirkninger av dette medisinske produktet ved riktig
bearbeiding og bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks. allergier, eller lokale irritasjoner kan likevel ikke
prinsipielt sett utelukkes helt. Alle alvorlige tilfeller som opptrer i sammenheng med bruken av dette

produktet, ma varsles til den angitte ogde lige nasjonale
15 Avfallshandtering
og aler skal bort lokale og/eller



@D Kiyttoohje | ORBIS BulkFill

1 Kayttotarkoitus

12 Varastointi- ja kisittelyohjeita
Varastoi 10-25 °C:n lampétilassa. Sulje ruiskut huolellisesti aina kayton jalkeen. Materiaalin tulisi olla
Iammennyt huoneenldmpatilaan ennen kayttdd. Veda ruiskun mantéé hieman takaisin kaytdn jélkeen

Y tai
sailyttamiseen.
2 Tuotekuvaus ja kayttajat

2.1Tuotekohtainen kuvaus
ORBIS BulkFill on valnkovet(elnen juokseva, rontgensateilld erittain nakyva (210 % Al)

13 Sailyvyys
lyvyys on merkitty kyseisen ruiskun etikettiin. Al kéyta materiaalia viimeisen
mééran jalkeen.

jokaon suoraan ja "bulkfill"

ORBIS BulkFill on saatavana rulskulssaja Kapselit ovat ker a. Niitd ei saa kayttaa
useita kertoja, silla muutoin ja i ista ei voida sulkea pois.

2.2 Kohdepotilasryhma

Kaikki potilaat, jotka tarvitsevat toiminnan
palauttamiseksi tai yllapitamiseksi.

2.3 Kayttajt

korvaamista tai séilyttamista

Y iaaleja kaytetddn hammaslaakarien toimesta
hammaslaékérin vastaanotolla tai hammasklinikalla.

3 Koostumus

Lasijauhe, ali ylaatti, piioksidi, 1,4

Filleripitoisuus: 77 paino-% (57 til.-%) epaorgaanisia fillereité (0,005-40 um)
4 Indikaatiot

+ Taytteet, joiden kerrospaksuus on enintadn 4 mm I-luokan kaviteeteissa

+ Alustdytteet, joiden kerrospaksuus on enintaan 4 mm II-luokan kaviteeteissa. Kéyta I| qukan
kaviteettien taytteille seuraaviin kerroksiin II-luokan kavi ihin sopivaa yhdi

+ Kaviteetin eristyskerros - ensimmainen kerros |- ja ll-luokan kaviteeteissa
5 Vasta-aiheet

Jos potilaalla on allergioi
kayttad tai sitd saa kayt

6 Varoitukset
Sisaltid 1,4 i

ylaatti.

tal yliherkkyyksié jol
hoitavan &

inesosista, tata tuotetta ei saa
in tarkassa

ylaattia, ylaattia.

14 Sivuvail ia koskeva |

Kun téta laakinnallista laitetta an ja kdytetddn asi isesti, ei ttuj

odotetaan esiintyvén erittéin harvoin. Inmuunireaktioita (esim. allergluna)ta\ pa|ka|l|sta arsytystd

e| penaatleessa voida kuitenkaan sulkea kokunaan pois. Kaikista timén tuutteen kaymn yhteydessa
istd vakavista i onil alla méari ja

viranomaiselle.

15 Hévittdminen
Jaljelle jaéneet iaalitja iaalit on havi
maaraysten mukaisesti.

jaftai

3 Instrukcja obrobki | ORBIS BulkFill

1Przeznaczenie
Materiaty do wypetnier
struktury zeba.

na bazie pozytow stuzg do y lub

2 Opis produktu i uzytkownicy

2.1 Charakterystyka produktu

ORBIS BulkFill jest kompozytem $wiattoutwardzalnym, ptynnym, w wysokim stopniu przejrzystym dla
promieni RTG (210% Al) do bezposredniego wypetniania zebow bocznych technika bulk fill.

ORBIS BulkFill dostepny jest w strzykawkach i kapsu'kach Kapsutki siuza do uzytkujednorazowego
Prosimy nie uzywac ich ponownie, poniewaz uni to inacji i tworzenia sie
bakterii.

2.2 Docelowa grupa pacjentow

Wszyscy pacjenci, ktdrzy wymagaja wymiany lub odbudowy struktury zgba w celu przywrdécenia lub

ia funkcji zgba.

Huomio: Voi aiheuttaa allergisia Aiheuttaa pitka

7 Turvallisuusohjeita
Valta hdyryn ja aerosolien hengittdmistd. Kéyta suojakésineitd.

8 Yhteisvaikutukset muiden aineiden kanssa
Fenollsetameet (esim. eugenoll) estavat kovellum\sla Ala sen vuoksi kayta mitaan tdméankaltaisia aineita

siséltavia (esim. g

; aakarin on kdyton ioi laitteen yleisesti tunnetut ristireaktiot tai
i muiden suussa olevien kanssa.

9 Kayttd / tydstd

Puhdista kova ennen

9.1 Kaviteetin preparointi

Kaviteetin inti hampaan tavalla si yleisten

saantojen alueella kaikki kiil viistotaan. iden alueella

reunoja ei sitd vastoin viistota, ja vakamaisia reunoja véltetaan. Puhdlsla kaviteetti sitten vesisuihkulla,
poista kaikki ja@mat ja kuivaa. Varmista kaviteetin kuivuus erista kayttod i

2.3 Uzytkownicy

Malena#ydowypelmen na bazie kompozytéw sq przez lekarza w
gabinecie lub w klinice icznej.

3 Skiad

szkto w proszku, alifatyczny dimetakrylan uretanu, ditlenek krzemu, dimetakrylan 1,4-butanodiolu.
zawartosé iacza: 77% wagowych (57% Sciowych) wyp y i (0,005-40
pm)

4 Wskazania

+ Wypetnienia o grubosci warstwy do 4 mm w przypadku ubytkow klasy |

11 Rozwiazywanie probleméw

Problem Przyczyna Srodek zaradczy
kontrola mocy $wiatta oczysci¢
niewystarczajaca moc $wiatta | koricowke emitujgca $wiatto
lampy polimeryzacyjnej wrazie potrzeby wymieni¢
rodto $wiatta
kompozyt nie utwardza sig skonsultowaé siez

i fal

lampy polimeryzacyjnej jest
niewystarczajacy

polimeryzacyjnej,
zalecany zakres diugoéci fal:
350-500nm

materiat byt przechowywany

pozwoli¢ ogrza sig kompozy-
towi do temperatury pokojowej

9.7 Apdorojimas
Sukletejes ORBIS BquF\II |skart galibti ir i tinkami

liravimo prietaisai ir poli nnmlm Patlknnklte okliuzija bei
artikuliacij i |r kad uzpildo pavirsi: iny kontakty ar nepakisty
artikuliacija.
10 Specialiis nurodymai

« llgiau trunkanéiy restauracijos procediry metu operaciné lempa turi biti laikinai nusukama nuo darbo
lauko, kad neprasidéty prieslaikinis kompozito kietéjimas, arba medziaga turi buti uzdengta Sviesai
nelaidzia folija.

« Pridedamos dengimui skirtos lenktos kaniulés yra skirtos tik vienkartiniam naudo]lmul nes priesingu
atveju negali bati atmesta Zi uzter$imo ir bakterijy $imo galimyb

« Polimerizavimui turi biti kit Sviesa prietaisas, k bangy spektro
diapazonas yra 350-500 nm. Reikiamos fizikinés savybés gali biti pasiektos tik naudojant tinkamai
veikiancias lempas. Todél batina reguliariai pagal gamintojo nurodymus tikrinti Sviesos intensyvumo
Iygi.

9.4 Adhesiivsiisteem
Sodvitage ja siduge vastavalt tootja juhistele.

9.5 Komposiidi paigaldamine

9.5.1 Paigaldamine siistlast

Lukustage manustamiskaniiiil siistla kulge keerales seda parlpaeva]a kandke ORBIS BulkFill otse ka—
viteeti kuni 4 mm kihtidena. K

Lletojotproduktu zobarstamjanemvera i as reakcijas vai a produkta

ar citiem muté i

9. LietoSana/apstrade

Pirms arstés: oba ci iar pastu, kas nesatur fluoridus.
9.1.Zoba dob 5:
Dobuma saudzéjot zoba cieto substanci, notiek atbilstosi visparzinamiem adhezivas

janeed on hiigieenikaalutlustel ette nahtud ainult i Kaniiiiliga pai isel ei
tohi tekkida chumulle. Tagada hea ni

9.5.2 Paigaldamine kapslist

Sisestage kapsel jaoturisse. kork. Ki kapsel nii, et ava oleks kaviteeti oil

nurga all. Viige materjal kaviteeti. Rakendage aeglastja ihtlast survet. Arge kasutage liigset joudu! Kihi
paksus ei tohi tiletada 4 mm. Kapsli jaoturist parast |5petamist to kolb tagasi. Seejarel
eemaldage kapsel.

Mérkus: hiigieenikaalutlustel on kapslid ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks.

9.6 Kévastamine

Kdvastage iga pealekantud kihti 20 sekundit s(andardse poliimerisatsiooniseadmega. Valgusjuhi otsa tuleb

tehnikas noteikumiem. Priek3gjo zobu rajona janoslipina visas emaljas malinas. Turpreti sanu zobu rajona
malinas nav jaslipina un jaizvairas no zoba dobuma malinu slipinasanas. Péc tam dobums jaiztira ar
udens straklu, jaatbrivo no visam atliekam un jaizsusina. NepiecieSams nodrosinat sausumu. leteicams
lietot koferdamu.

9.2. Pulpas aizsardziba/odere

Ja tiek izmantots emaljas-dentina adhezivs, no oderes var atteikties. Ja dobumi ir |oti dzili un atrodas tuvu
pulpai, attiecigas vietas japarklaj ar kalcija hidroksida preparatu.

9.3. Aproksimala kontakta izveidoSana

Dobumi ar aproksimalam dajam - aplieciet caurspidigu matricu un nofiksgjiet.

9.4. Adheziva sistéma

Kodiniet un uzklajiet saistvielu atbilstosi razotaja noradijumiem.

9.5. Kompozitmateriala uzklasana

9.5.1. Uzklasana no Slirces

Pagriezot pulkstenraditaju kustibas virziena, nofikséjiet aplikacijas kanili uz $lirces un iespiediet ORBIS
BulkFill tiesi dobuma kartas, kas neparsniedz 4 mm biezumu. Uzklasanai kalpo komplektam pievienotas
saliektas aplikacijas kaniles, kas higiénisku 8 delir étas tikai vienreizéjai lieto$anai.
Uzklajot no kaniles, reizé ar materialu nevar ievadit gaisa burbuliSus. Raugieties, lai sagatavota zoba cieta
substance batu kartigi samitrinata.

9.5.2. Uzkla$ana no kombinétas ampulas

levietojiet kombinéto ampulu dozatora. Nonemiet vacinu. Nofikséjiet kombinéto ampulu ta, lai atvere
biitu pavérsta pareiza lenki un materialu varétu iespiest zoba dobuma. lespiediet materialu zoba dobuma.
Spiediet Iéni un vienmérigi. Nepielietojiet parmérigu spéku! Kartas biezums nedrikst parsniegt 4 mm.

Lai beigas varétu iznemt kombinéto ampulu no dozatora, atvelciet atpakal virzuli. Péc tam iznemiet

wtemperaturach < 10°C N hoida téidise pinnale voi |ahedal kalgusteklb plnnale dlspersluomklht mida ei
kompozyt wstrzykawce przedzastosowaniem Sviesos intensyvumas kietinant 21200 mW/cm? tohi ega Seda jargneva
wydaje sie by¢ zbyt twardy strzykawka nie . ) Vi iidiga) voi esteetilise ki v5ib kanda ORBIS
izestalony 20stata poprawinie zamknieta, EO kazdy;n zol;;a:u{ Bangos lgis kietinant 350-500 nm BulkFill'i shukese kihina katmata dentiinile. Poliimerisatsiooni saab teha kuni 4 mm paksuste kihtidena.
kompozyt czesciowo sig zaoxpl?:r}f’;rzok;l; |em 2k 9.7 Viimistlemine
utwardzit Y yRawke zatyezia Kietéjimo laikas 20 sek. ORBIS BulkFill'i saab viimistleda ja poleerida kohe parast obivad
. . . o o kettad, sii ijadja . " igeja
i;umrr‘:v;i]g'z;‘tvgléilx:giz:]sle 2byt grube warstwy kompozy- ;Iriszyzs'i?%igfxvr:‘yank;zqcej Iihv:(geI oklusiuonlijja . i i et taitepi eijaaks liigseid ega i
i alini artikulatsiooniradasid.
nieprzejzyste kolory) tu dla cyklu utwardzania 40mm 11 Problemy Salinimas "
———— . . 10 Erinuded
:’by ’;?2:2‘5 V‘xzijﬁ::ﬁgc niedostateczna polimeryzacja | kilkakrotnie powtdrzy¢ cykl Problema Priezastis Taisomoji priemoné . 0 i tuleks ajutiselt todalast eemale hoida, et véltida
kolyurnikiem P warstw kompozytu ekspozycji; min.20's Patikrinkite viesos sraut komposnd\ ennetéahtaegset kdvastumist, vdi katta materjal labipaistva fooliumiga.
Nepakankama Jei ussiterSes Wiesolaidi:. . iooniga kaasas olevad id on méeldud ainult ihekordseks
EJo_Ilmenzavwmo \e_mpos jinuvalykite. Jei reikia, ' kasutamiseks, sest ei saa vélistada materjali istja vo
12 Informacje dotyczace przechowywania i pracy Sviesos srauto galia pakeiskite Sviesos 3altinj. « Poliimerisatsiooniks tuleb kasutada kerget mille emissiooni jagb
Przechowywat w temperaturze 10-25°C (50-77°F). Strzykawki ponownie dokfadnie zamykaé natychmiast ) .. - - vahemikku 350-500 nm. Ndutavad filiisikalised omadused on saavutatavad ainult korrallkult tddtavate
Kompozitas nekietéja Pasikonsultuokite su lampidega. Seetdttu on vaja vastavalt tootja juhistele

po uzyciu. Przed uzyciem materiat powinien mie¢ temperature pokojowa. Po uzyciu lekko cofna¢ thok
strzykawki, aby unikna¢ zaklejenia sig otworu wylotowego.

13 Czas przydatnosci do uzycia

czas Sci do uzycia jest

po uptywie terminu waznosci.

na etyki

14 Informacje o skutkach ubocznych
Niepozadane skutki uboczne tego wyrobu medycznego wystepuja niezwykle rzadko w przypadkujego

whasciwej obrébki i stosowania. Co do zasady nie mozna

ecie kazdej i. Nie stosowac

ie wykluczyc reakcjii

(np. alergii) lub miejscowego dyskomform Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego

produktu nalezy zgtaszaé

ponizej ora:

iwym organom.

+ Wypetnienia bazowe o grubosci warstwy do 4 mm w przypadku ubytkow klasy IIl. W
klasy Il wymagane jest natozenie warstwy kompozytu odpowiedniego dla ubytkéw klasy Il.

+ Podscielanie ubytkéw - jako pierwsza warstwa w przypadku ubytkéw klasy Ii 1l

ubytkéw

5 Przeciwwskazania

9 2 Pulpan suojaus I eristysaine
ille-dentii i kayttaessa i tarvita. Hyvin syvis

vastaavat alueet on peitettava kalsiumhydroksidivalmisteella.

9.3 Appmksnmaahslen kuntakhen luominen

Jos on isia osia, aseta lapil

9.4 Sidostusjérjestelma

Etsaa ja sidosta valmistajan antamien tietojen mukaan.

9.5 Yhdistelmamuovin applikointi

9.5.1 Applikointi ruiskuista

Kiinnita yli ruiskuun 4, ja applikoi ORBIS BulkFill suoraan kavi-

teettiin emntaan 4 mm n kerroksissa. Applikointiin voldaan kayttaa ohe\sm kaarevia applikointikanyyleja,

4, pulpaa

matriisi ja kiinnita.

alergii lub i pacjenta na jeden ze sktadnikéw nie wolno stosowac tego
!

y nalezy

¢ zgodnie z miej ymi isami i/lub

Naudojimo instrukcija | ORBIS BulkFill

1 Numatytoji paskirtis

produktu lub mozna go stosowac tylko pod Scistym nadzorem lekarza

6 Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
Zawiera dimetakrylan 1,4-butanodiolu, alifatyczny dimetakrylan uretanu

i$saugojimui.

yra skirtos da

2 Produkto aprasymas ir naudotojas

2.1 Produkto

Uwaga: Moze wywotywac skorne reakcje alergiczne. Szkodliwy dla
dziataniu.

wodnych, o dtug y

7 Wskazéwki bezpieczenstwa
Unika¢ wdychania par i rozpylonej cieczy. Nosi¢ rekawice ochronne.

8 Interakcje zinnymi $rodkami
fenolowe (laklejak np. eugenol) hamuja pollmeryzacje Dlatego nie nalezy uzywac

nties audinio atkdrimui arba

ORBIS BulkFlII yra swesoje kietéjantis, (akus pasuymmns dideliu rentgeno kontrastiskumu (210 % Al)

Kir inil anu

ertmiy uzpil

iir Bulk Fill technikai.

ORBIS BulkFill galima jsigyti §

irkapsulése. Kapsulé

vienkartiniam

Nenaudokite daugiau nei vieng karta, nes priesingu atveju negalima atmesti uztersimo ir mikroby

susidarymo galimybés.
2.2Tiksliné pacienty grupé

jotka hygieni 4 ovat ai ker Kanyyli varo, ettei iaalissa ole

tego rodzaju (np. cementy na bazie tlenku cynku z eugenolem).

ilmakuplia. Varmista, ettd materiaali tarttuu hampaan

9.5.2 Applikointi kapseleista

Aseta kapseli annostelijaan. Poista suojakorkki. Kiinnité kapseli niin, ettd aukko on oikeassa kulmassa
kaviteettiin annostelua varten. Applikoi materiaali kaviteettiin. Kohdista paine hitaasti ja tasaisesti. Ala
kéyta liiallista voimaa. Kerroksen enimmaispaksuus on 4 mm. Poista kapseli annostelijasta applikoinnin
jélkeen vetdmélla manndn takaisin. Poista kapseli sitten.

Przy stosowamu produktu stomatolog powmlen wzwac pod uwage ogolme znane reakcje krzyzowe lub
interakcje wyrobu zinnymi i sig juz w jamie ustnej pacjenta.

9 Zastosowanie / obrébka

Przed rozpoczeciem leczenia oczy$¢ zebing pastg polerska niezawierajaca fluoru.

9.1 Opracowanie ubytku

J '_ kapselitovat m Opracowanie ubytku w sposéb minimalnie inwazyjny dla zebiny zgodnie z 0g6Inymi zasadami techniki
9.6 Ko\(eﬁamlnen . adhezyjnej. Krawedzie szkliwa w rejonie zgbéw przednich nalezy sfazowac. Natomiast w rejonie zgbow
Kovelaj(?lfalsta A kerrostg ) . qua ) ! bocznych nie fazowa¢ krawedzi i unikac catkowitego zniesienia punktow stycznych migdzy zgbami.
mahdollisimman [helld téytteen pintaa. plntaﬁn Jota ,e‘ Nastepme oczysci¢ ubytek, spryskujac go woda, usunac wszelkie pozostatoéci i osuszy¢. Konieczne jest
saa koskettaa eiké polstaa Sité tarvnaan seuraavan (esim. i ubytku od wilgoci. Zaleca sie zastosowanie koferdamu.

yleis- tai i kanssa) tai luomiseen. i

ohuen kerroksen ORBIS BulkFil ia voi applikoida lineriksi dentiinin. 92 Ochrona miazgi/ PP“S,'::;"ka

kovettaa enintaan 4 mm:n kerroksissa.

9.7 Viimeistely

ORBIS BulkFill -materiaalin voi viimeistelld ja kiillottaa heti kovetuksen jalkeen. Viimeistelyyn voidaan

kayttad viimeistelytimantteja, taipuisia laikkoja, silil onlkul\ottlmlaja ku\lolusharjuja Tarkista purentaja
liikuntakosketus. Hio niin, ettei paikan pintaan ja& i-t

10 Erif ohjeita

do szkliwa mozna
ie miazgi pokry¢

¢ z podktadu. W razie
ie obszary

w

bardzo gtebokich ubytkow w bliskim
wodorotlenkowo-wapniowym.

9.3 Obszary powierzchni stycznych

tai

tuj

+ Aikaa vievissd

alueelta tai materiaali tulisi peittaa valoa lapaisemattom:
ennenaikainen kovettuminen.

tulisi

alvolla, jotta véltetaan

ubytkowz i stycznymi natozy¢ przezroczysta forméwke i zamocowac ja w miejscu.
9.4 System adhezyjny
lytrawianie i ie systemu zgodnie zi
9.5 Naktadanie kompozytu

+ Applikointia varten mukana tolmlte(ulkaarevat it ovat ai ker
silla i ja levidmista ei voida sulkea pois.
. i on kaytettava jonka on 350-500 nm. Vaaditut fysikaaliset

vain i toimivilla jilla. Sen vuoksi valotehon
tarkastaminen sa@nndllisesti valmistajan antamien tietojen mukaisesti on tarkeaa.
Valoteho kovetuksessa > 1200 mW/cm?
Aallonpituus kovetuksessa 350-500 nm
Kovetusaika 20 sekuntia
11 Vianetsinta
Vika Syy Toimenpide

Tarkista valoteho. Jos

valoteho ei on epa
ole riittava. puhdista se. Vaihda
valonléhde tarvittaessa.
Yhdistelmé@muovi ei kovetu. | .

Kysy ohjeita valokovettajan

séteilema

eioleriittava. | Suositeltu

350-500nm

Materiaalia on Anna yhdistelm@muovin

Ruiskussa oleva

séilytetty pitkdan alle 10 °C:n
lampotilassa.

lammetd huoneenldmpoon
ennen kayttoa.

ivaikuttaa
liian kovalta ja tiiviilta.

Ruiskua ei ole suljettu oikein,
jayhdistelmamuovi on
kovettunut osittain.

Sulje ruisku oikein
korkilla aina annosteltuasi
yhdistelmdmuovia ruiskusta.

Yhdistelmé@muovi ei kovetu
kunnolla (tumma tai opaakki
vari).

Yhdistelmé@muovikerros on
liian paksu kovetusjakson
osalta.

Kerroksen enimmaispaksuus
on4,0mm.

Zablokowac igte dozujaca, obracajac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara na strzykawce i naktadac
ORBIS BulkFill srednio w ubytku i 0 grubosci j maks. 4 mm. Do aplikacji
stuzg zataczone wygiete igty dozujace, ktore ze wzgledéw higienicznych przeznaczone sq tylko do
jednorazowego uzytku. Podczas aplikacji za pomoca igty nie dopuscic do wprowadzenia pecherzykéw
powietrza. Pamigtac o dobrym pokryciu opracowywanej struktury zebiny.

9.5.2 Naktadanie z kapsutek

Umiesci¢ kapsutke w dozowniku. Zdja¢ zatyczke. Zamocowac kapsutke w taki sposob, aby jej otwor
znajdowat sig pod odpowiednim katem dla aplikowania do ubytku. Umiesci¢ materiat w ubytku.
Wykonywac przy tym powolny, rownomlerny naclsk Nie uzywa¢ nadmiernej sity! Grubo$¢ warstwy nie

powinna ¢ 4 mm. Aby po ia usunac kapsutke z dozownika, pociagnaé
stempel do tytu. Nastepnie usunac kapsutke.

Ze wzgledow higi kapsutki a tylko do j uzytku.
9.6 Utwardzanie

Kazda naniesiona warstwe utwardzac przez 20 sekund typowym urzadzeniem polimeryzacyjnym.
Koricowke emitujaca $wiatto trzymac przy tym mozliwie jak najblizej powierzchni wypetnienia. Podczas
polimeryzacji tworzy sig na powierzchni warstwa dyspersyjna, ktorej nie wolno dotykac ani usuwac. Stuzy
ona do wigzania kolejnych warstw komp (np. kompozy lub komp

do zgbéw bocznych) lub do estetycznego guzkowania. Alternatywnie mozna nanosié cienka warstwe
ORBIS BulkFill jako podscielenie odstonigtej powierzchni zgba. Materiat moze byé polimeryzowany na
grubosc do 4 mm.

9.7 Obrébka koricowa

ORBIS BulkFill mozna po polimeryzacji korcowej i iu. Do
obrébki koricowej nadaja sie koricowki diamentowe, dyski e\astyczne, polerkl silikonowe oraz szczotki
polerskle Sprawdm gryz i wymowe ora ¢, aby ¢ punkty o j wysokosci
lub ni ki arty ji na powi i i

ddawac obréb:

10 Specjalne instrukcje
< W przypadku realizacji czasochtonnych odbudow nalezy w celu zapobiezenia przedwczesnemu

p na pewien d d obszaru pracy lub przykry¢
materiat folig nieprzepuszczajaca $wiatta.
Zataczone wygiete igty dozujace smzqce do
uzytku, poniewaz nie mozna wyk
bakterii.
Do polimeryzacji stosowa¢ lampe polimeryzacyjna o spektrum emisji w zakreswe 350—500 nm.

tylko doj
ia materiatu i

Nepakankamas
polimerizavimo lempos
skleidZiamos $viesos bangos
ilgio diapazonas

polimerizavimo lempos
gamintoju.
Rekomenduojamas bangos
ilgio diapazonas: 350-500 nm

Prie$ naudodami palaukite,
kol kompozitas susils iki
kambario temperatiiros.

Medziaga ilgesnj laikq buvo
laikoma <10 °C temperatiiroje

Svirkste atrodo
pernelyg kietas ir tvirtas Kiekviena karta
panaudoje dalj Svirkste
esancio kompozito, tinkamai
uzdarykite dangtelj.

Svirkstas netinkamai
uzdarytas, todél prasidéjo
kompozito kietéjimas

ampulu.
Norade: higiéna:
9.6. Sacietésana
Katru uzklato kartu 20 sekundes cietina ar tirdznieciba pieejamu polimerizacijas ierici. Gaismas vads
jatur iespéjami tuvu plombas virsmai. Polimerizacijas procesa uz virsmas veidojas dispersijas slanis, kam
nedrikst pieskarties vai nonemt nost. Tas kalpo nakamas kompozitmateriala parklajuma kartas (piem.,
ar universé\o vai sanu zobu kompozilmaterié\u) piesaistei vai estét\skai zuba paugur'\na izveidoéanai

asampulasir étas tikai vi ilietoSanai.

érumu dé)

kartam, kuru biezums ir lidz 4 mm.

9.7. Apstrade

ORBIS BulkFill var apstradat un pulét tidal péc polimerizacijas. Apstradei ir pieméroti nolidzinasanas
dimanta urbji, lokani diski, silikona pulétaji un puléSanas sukas. Parbaudiet sakodienu un apakszokla
kustibas un pieslipégjiet, lai uz plombas virsmas i paragrs vai nevélami 87
kustibas celi.

10. Ipasas norades

Uztikrinkite, kad maks. vieno
sluoksnio storis nevirsyty
4mm

Kompozitas kietéja
netinkamai (yra tamsaus
atspalvio arba neskaidrus)

Pernelyg didelis kompozito
sluoksnio storis vieno
kietinimo ciklo metu

Kietinimo Sviesa cikla
pakartokite keletq karty
maziausiai po 20 sek.

Restauracijos vieta atrodo per
gelsva, palyginti su etaloniniu
atspalviu

Nepakankamas kompozito
sluoksnio polimerizavimas

12 Laikymo ir tvarkymo nurodymai

Laikykite 10-25 °C (50-77 °F) temperataroje. Svirktus po naudojimo iékart vél gerai uzdarykite. Prie§
naudodami sitikinkite, kad medziaga yra kambario temperatiiros. Po naudojimo Siek tiek patraukite
stiimoklj atgal, kad biity iSvengta iSleidimo angos uzsikimsimo.

13 Galiojimo laikas

Maks. tinkamumo naudoti laikas nurodytas ant kiekvieno Svirksto etiketés. Pasibaigus galiojimo laikui
nebenaudokite.

14 Informacija apie nepageidaujama Salutinj pove|k|

_\{isiems ; N kuf‘\ems danties audinio aratkrimas, siekiant atstaty'i ar Jei 8i medicinos priemoné tvarkoma ir tinkamai, poveikis
iSsaugoti danties funkcija. pasireiskia labai retai. Taciau i§ esmés negalima visiSkai atmesti imuniniy reakcijy (pvz., alergijy) ar
2.3 Naudotojas pojuciy jimo vietoje galimybé Aple wsusnmtus su$io produktu naudojlmu susijusius
iti naudoja kabinete arba turi bt toliau iir ingai institucijai.
Klinikoje 15§ lini
alinimas
3 Sudétis

Stiklo milteliai, alifatini

ilicio dioksidas, 1,4

Uzpildo medziagos turinys: 77% svorio (57% tiirio) neorganiniy uzpildy (0,005-40 pm)

4 Indikacijos

« | klasés ertmiy plombavimui iki 4 mm sluoksniais.

« Il klasés ertmiy plombavimui naudojant kaip baze iki 4 mm sluoksniais. Il klasés ertmés turi bati
padengiamos kompozitu, tinkamu Il klasés ertméms.

« Kaip pamusalas - pirmasis sluoksnis | ir Il klasés ertmése.

5 Kontraindikacijos

Kuriai nors i§ juy daliy

arba jautriems

io produkto naudoti negalima

arba jis gali buti naudojamas tik atidziai priziarint gydanciam gydytojui / odontologui.

6 |spéjimai apie pavojq

Sudétyje yra 1,4

alifatinio

Atsargiai: gali sukelti alerging odos reakcija. Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius

pakitimus.

7 Saugos nurodymai

Nejkvepti gary ir aerozolio. Mivéti tinkamas pirstines.

su kitomis medz

853
Fenolinés medzi: (pvz., eugenolis) slopina ja. Todel
kuriy sudétyje yra tokiy medziagy (pavyzdziui, cinko oksido eugenolio cementy).

Naudodamas $ig medicinos priemone, odontologas turéty atsizvelgti j gerai Zinomas kryZmines reakcijas
arba saveika su kitomis medziagomis, kurios jau yra burnoje.

kaip pamusalo medziagy,

9 Naudojimas / apdorojimas

Prie$ gydyma kietajj danties audinj nuvalykite danty poliravimo pasta be fluoro.
9.1 Ertmés preparavimas
Ertmés imas turi bati atlikt: ¢iu budu, laikantis bendruju surisimo
technikos taisykliy. Priekinéje danties dalyje visi emalio krastai turi bati nuozulnds. Sonlnese danties dalyse
krastai neturi bati nuozulnis ir suploninti. Tada ite ertme ite visus likucius ir
nusausinkite. Uztikrinkite, kad darbo laukas bty sausas. Rekomenduojama naudoti koferdama.

9.2 Pulpos apsauga / pamusalas

Jei naudojama medziaga surisimui su emaliu bei dentinu, pamusalas nereikalingas. Jei ertmés yra Iabal
gilios, arti pulpos, atitinkamos sritys turi biti padengtos preparatu, kurio pagrindas - kalcio hi

danti

Likugiai ir pakavimo medziagos turi biti padalintos laikantis vietiniy reikalavimy ir (arba) teisés akty
nuostaty.

Tootlemisjuhised | ORBIS BulkFill

1 Sihtotstarve

rjali iseks vi séiili

2 Toote kirjeldus ja kasutaja
2.1Tootespetsiifiline klrjeldus

ORBIS BulkFill on voolav, tugevalt ro
otseseks tai iaks ja tootlemi Bulk Fill tehnikas.
ORBIS BulkFill on saadaval siistlates ja kapslites. Kapslid on iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage
rohkem kui iiks kord, vastasel juhul ei saa valistada saastumist ja mikroobide teket.

2.2 Patsientide sihtriihm

Kdik patsiendid, kes vajavad h: ist voi
funktsiooni.

2.3 Kasutaja

(210% Al) komposiit

et taastada vdi sdilitada nende

kasutab

i praksises voi

3 Koostis

- " ; snidioksiid, 1.4

Taiteainesisaldus: anorgaanilisi téiteaineid 77% massist (57% mahust) (0,005 - 40 pm)

4 Néidustused

« Taidised kihi paksusega kuni 4 mm | klassi kaviteetidele

« Baastdidised kihi paksusega kuni 4 mm Il klassi kaviteetidele. Il klassi kaviteedid vajavad katmist Il
klassw kaviteetide jaoks sobiva komposiidiga.

. i derdi kihinalja Il klassi

jaoks

5 Vastundidustused

Kui patsient on mdne komponendi suhtes allergiline
kasutada ainult raviarsti/nambaarsti range jarelevalve all.

6 Ohutusjuhised
Sisaldab 1,4 i

itundlik, i tohi seda toodet kasutada vGi vaib

i, alifaatset llaati

9.3 Aprokslmallmo kontakto suformavimas

Ertmiy su inémis dalimis atveju uzdékite ir uZfil ite sk

9.4 Adheziné suriSimo sistema

Esdinima ir surigima atlikite pagal gamintojo nurodymus.

9.5 Dengimas kompozitu

9.5.1 [vedimas naudojant $virk3ta

Uzdeklleant $virksto kaniule, sukdamua pagal laikrodzio rodyklg, ir jveskite ORBIS BulkFill tiesiai j ertme
d

idrig matrica.

:voib pohj allergilist i. Ohtlik toime.
7 Ohutusteave

Valtige aurude ja aerosooli sissehingamist. Kandke kaitsekindaid

8 Koostoimed teiste ainetega
Fenao\sed ained (nt eugenool) parsivad polumensatsmnm Seetdttu drge kasutage selliseid aineid
didise materjale (nt tsil

arvesse votma {ildtuntud ri i voi

Valgusintensiivsus kdvastamiseks 21200 mW/cm?

Lainepikkus kdvastamiseks 350-500 nm

Kodvastamisaeg 20s.

11 Torkeotsing
Viga Pdhjus Lahendus
Kontrollige valgusvolmsust

Poliimerisatsioonilambi Puhastag , Kui
ebapiisav seeon d. Vajadusel

asendage valgusallikas

« Javeicamai
no darba zonas, lai |
gaismas necaurlaidigu plévi.
« Saliekta kanilesir étas tikai vi
ju un varbtéju mi I parnesi.

darb: |rapjom|gsun |e||gsl operacljas Iampu vajadzétu uz laiku atvirzit
S vai materials janosedz ar

i lietoSanai, jo nevar izslégt materiala

Komposiit ei kdvastu - .
Konsulteerige poliimerisat-

poolt véljastatud ebapiisav -

« Polimerizacijas nolikam ir jaizmanto gaismas polimerizacijas ierice ar emisijas spektru robezas no 350
-500 nm. Prasitas fizikalas ipasibas var panakt tikai ar Iampam kas narbojas atbilstosi noraditajiem

i ineDil Tapéc regulari japa gaismas i kana ar razotaja datiem.
g » Soovitatav lainepikkuse &
lainepikkuste vahemik
’ vahemik: 350-500nm
Gaismas intensitate sacietéSanai 21200 mW/cm?
- " Enne kasutamist laske
Materjali séilitatakse pikka Komposiitmaterialil
aega temperatuuril <10°C P " I Vilnu garums sacieté$anai 350-500 nm
Komposiit tundub siistlas
liiga ktva ja tahke Siistal ei ole korralikult Sulgege korralikult korgiga SacietéSanas laiks 20 sek.
suletud, komposiit on parast iga komposiidi siistlast
polimeriseerunud valjasurumist
‘ e 11. Problému novérSana
ompqsut eikovastu . Komposiitkihi liigne paksus Jérgige maksimaalset kihi
orralkult (tumedad vai kdvastamistsiikli kohta aksusest 4,0 mm kihi kohta @ icil
Iabipaistmatud toonid) p A Probléma lemesls Riciba
tundub liiga i ebapiisav Korrake valgustustsiiklit mitu Polimerizacijas Ga\'gpasjaudas parbaude.
kollane virreldes vérvikaardiga | poliimerisatsioon korda; vihemalt 20 sekundit Jampai nepietiekama gaismas Notlr[tgalsmasyacliuljatas
intensitate ir netirs. Ja nepiecie3ams,
nomainit gaismas avotu.
12 Mérkused ladustamise ja kasitsemise kohta als nesacieté p— p—
Hoiustada temperatuuril 10-25°C (50 - 77 °F). Sulgege sustlad tihedalt kohe parast kasutamist. Enne Polimerizacijas lampas j;5n|s;;":a:faa;o’t’%amemau
kasutamist peab materjal olema i. Parast dstla kolbi emitétais vilnu garums nav ) o .
veiditagasi, et véltida valjalaskeava ummistumist. pietiekams Ie_'e'cama's vilnu garuma
diapazons: 350 - 500 nm
13 Siilivusaeg s etoganas alau
Maksimaalne séilivusaeg on triikitud iga siistla etiketile. Arge rohkem kasutage pérast kélblikkusajaldppu. Materials ilgaku laiku ir klrms |e_losalna_s>1‘a,auj it
uzglabats temperatira< 10°C | ‘oPoAmaterialam uzsi
14 Nouanded kdrvaltoimete kohta Slirce Skiet lidzistabas temperatirai
Selle meditsiinitoote soovimatud kérvaltoimed on Gige totlemise ja kasutamise korral darmiselt parak ciets un stingrs Slirce nav kartigi noslégta, lkreiz péc kompozitmateriala
haruldased. PGhimdtteliselt ei saa siiski taielikult valistada immuunreaktsioone (nt allergiad) vdi lokaalset i ials saci 3anas ar vacinu kartigi
b nnet Kﬁikidest toote isega seotud tsistest vahej itest tuleb teatada allpool polimerizeties noslégt §lirci
nimetatud tootjale ja asjaomasele padevale asutusele.
~ . Kompozitmaterials Parak liels kompozitmateriala U,
15 Kérvaldamine nepare|Z| sacieté (tumsa vai kartas biezums viena ci- E;:{:sks;:jJ::?toT"a;S'
Jaakkogused ja pakkematerjal tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele ja/voi krasa) etinasanas cikla "
Plomba izskatas parak - P Vairakas reizes atkartot
- o Kompozitmateriala karta nav A " .
H bY ant T dzelteniga, salidzinot ar P PR apgaismojuma ciklu; vismaz
LietoSanas pamaciba | ORBIS BulkFill daeeriga sl pitianipolnerzgta | 20935

1. Paredzétais lietojums
Zobu materiali uz

ialu bazes kalpo zoba substances izveidei vai saglabasanai.

2. Produkta apraksts un lietotaji

2.1. Produkta specifikas apraksts

ORBIS BulkFill ir gaisma cietéjo3s, plistoss, loti rentgenkontrastéjoss (210% Al) sanu zobu kompozitma-
terils, kas paredzéts tieSai plombesanasterapual un aps1rade| pielietojot Bulk Fill tehniku.

ORBIS BulkFill ir pieejams ircés un p é
lieto3anai. Nellemjletvairékkért,jn nevarizslégt inaciju un
2.2, Pacientu mérkgrupa

Visi pacienti, kam vajadziga zoba substances aizstasana vai izveido$ana no jauna, lai atjaunotu vai
saglabatu zobu funkciju.

2.3. Lietotajs
Uz it

asampulasi

bazes izgatavot materialu lieto zobarsts. klinika vai

zobarsta prakse.

3. Sastavs

Stikla pulveris, alifatiskais uretana dimetakrilats, silicija dioksids, 1,4 butandiola dimetakrilats
Pildvielu daudzums: neorganiskas pildvielas (0,005 - 40 ym) 77% no svara (57% no tilpuma)
4. Indikacijas

« Plombas ar kartas biezumu lidz 4 mm | klases zobu dobumos

. Bazesplomhas arkartas biezumu lidz 4 mm |l klases zobu dobumos. IIkIasesmhu dobumosu
ieSams virséjais parklaj arll klases zobu iem piemérotu

« Dobuma oderé&jums - ka pirma karta | un Il klases zobu dobumos

ne kaip 4 mm

gimui skirtos lenktos kaniulés higien

Selle isel peab

5. Kontrindikacijas

yra vienkartinio naudojimo. Naudojant kaniule, neturi pateikti oro burbuliuky. Uztikrinkite tinkama
paruosto danties audinio padengima.

9.5.2 |vedimas naudojant kapsule

|statykite kapsulg j dozavimo prietaisa. Nuimkite apsauginj dangtelj. Kapsule uZfiksuokite kapsule taip,
kad anga bity tinkamu kampu nukreipta  ertme. |veskite medziaga j ertme. Spauskite létai ir tolygiai.

Wymagane wasciwosci fizyczne mozna uzyskac jedynie w
lamp. Dlatego konieczne jest regularne sprawdzanie natgzenia $wiatta lamp zgodnie z zaleceniami
producenta.

Restauraatio vaikuttaa
keltaiselta viitevariin
verrattuna.

Yhdistelmdmuovikerrosta ei
ole kovetettu riittévésti.

Toista kovetusjakso
useita kertoja; vahintaan 20
sekuntia.

N; ie $wiatta do 21200 mW/cm?*
Dtugosc fal do utwardzania 350-500 nm
Czas utwardzania 20s

koostoimeid juba suus olevate muude materjalidega.

9 Kasutamine/tootlemine
Enne ravi puhastage hamba struktuur fluorivaba poleerimispastaga.
9.1 Kaviteetide prepareerimine

per didelés jégos! Sluoksnio storis neturi virsyti 4 mm. Tam, kad uzbaige galétuméte iSimti Kaviteedi sddstev imi i jia i ite jargi. E
kapsulg i$ dozavimo prietaiso, patraukite stimoklj atgal. Galiausiai kapsulg iSimkite. piirkonnas tuleb kdik kaviteedi emaili servad ihvi i ei
Pastaba. Higienos sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam naudojimui. kaldlihvita servi ja tuleb valtida kdbrulisi servi. Seejérel kaviteet i koik
9.6 Kietinimas Sviesa jadagid ja kuivatage. Kuit vajalik. i on kasutada i
Kiekviena parengta sluoksnj ietinkite ijprastinj polimerizavimo prietaisa. Sviesolaid 9.2 Pulbiisole ne/ o . o
isturibiti laikomas| kuo arclau uzpildo pavirsiaus. proceso metu ant i Sulava dentiini adhesiivi I /4ga siigavate pulbi ldhedal olevate kaviteetide
galima liesti arpasalmu I iimui su kitais kompozito korral alad
(pvz. jo ar Soniniy d jo pavird ini atsmymul Arba ORBIS 93Aproks|maalsekomak(|ku]undamlne
Bu\kF\H galibati dedamaswenu plonu sluoksniu kaip 3 iro dentino. gali bati dega kaviteedi korral paigaldage ja kinnitage labipaistev matriits.

is, kietinant kiekvieng ne storesnj kaip 4 mm sluoksnj.

Ja pacientam ir alerdija pret kadu no produkta sastavdalam, $o produktu nedrikst izmantot vai drikst lietot
tikai arstéjo3a arsta/zobarsta stingra uzraudziba.

6. Bistamiba

Satur 1,4 butandiola dimetakrilatu, alifatisko uretana dimetakrilatu

Uzmanibu: var izraisit alergisku adas reakciju. Kaitigs idens organismiem ar ilgstosam sekam.

7. Drosibas noradijumi
lzvairities no i un aerosola

Uzvilkt ai:

8. Mijiedarbiba ar citam vielam

Vielas, kas satur fenolu (piem., eigenols), aizkave ju. Tapéc
kas satur $adas vielas (piem., cinka oksida-eigenola cementu).

oderei

12. Norades par uzglaba$anu un rikoSanos

Uzglabat 10 - 25 °C (50 - 77 °F) temperatara. Sli cgstﬁﬁl péc lietodanas atkal kartigi janoslédz. Materialam
pirms lieto$anas jasasniedz istabas temperatira. Slirces virzulis péc lietoSanas nedaudz jaatvelk atpakal,
lai izvairitos no izejas atveres aizkep3anas.

13. Deriguma termins

Maksimalais deriguma termin$ ir noradits katras 8lirces etiketé. Nelietot péc deriguma termina beigam.

14. Norade par blakném

levérojot pareizas apstrades un lietoSanas T Sim

blaknes ir prognozéjamas loti reti. Tomér nevar pilniba izslégt imtinas reakcijas (piem., alergiju) vai
vietéjas nepatikamas sajitas. Par visiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar $a medicinas produkta
lieto3anu, jazino zemak noraditajam razotajam un atbildigajai iestadei.

15. Likvidacija

Parpalikumi un iepakojuma materials jalikvide saskana ar vietéjiem un/vai likuma paredzétajiem noteikumiem.
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