
DE Gebrauchsanweisung
Lichthärtbares Nanohybrid-Composite
Produktbeschreibung
ORBIS HiFil SupremeX ist ein lichthärtendes röntgensichtbares Nanohybrid-Composite für 
Anterior- und Posterior-Restaurationen. Es basiert auf BIS-GMA-Harzen und anorganischen 
Füllstoffen von 0,05 bis 3 µm. Der Gesamtfüllstoffgehalt beträgt 80 % (Gewichtsprozent) und 
69 % (Volumenprozent). Die Röntgensichtbarkeit von ORBIS HiFil SupremeX beträgt 200 % 
Aluminium (Röntgensichtbarkeit Schmelz: ~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium). 
Das Composite erfüllt die Anforderungen nach DIN EN ISO 4049, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.
Indikationen/Zweckbestimmung
Restaurationen aller Kavitätenklassen
Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestim-
mung.
Kontraindikationen
Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen möglich. Deswegen muss zum Schutz der 
Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitäten der Kavitätenboden immer mit einer dünnen Schicht 
Pulpaüberkappungsmaterial bedeckt werden. 
Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnärztlichen Maßnahme behandelt werden.
Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin 
ausgebildeten Anwender.
Wechselwirkung mit anderen Materialien
Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Präparaten verwenden, da Eugenol die Aushärtung 
des Composites beeinträchtigt. Auch die Lagerung in der Nähe von nicht verschlossenen eu-
genolhaltigen Produkten ist schädlich. Bringen Sie daher unausgehärtetes Composite nicht 
in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten. 

Anwendung
Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl
Es wird empfohlen, den Zahn mit einer fluoridfreien Polierpaste (z.B. einer Bimssteinmehlauf-
schlämmung oder ORBIS Prophy Paste Vario Polish ohne Fluorid) zu reinigen.
Die Zahnfarbe wird am feuchten Zahn ermittelt und die geeignete ORBIS HiFil SupremeX-
Farbe entsprechend ausgewählt.
ORBIS HiFil SupremeX ist in VITA®-Farben eingefärbt.
Vorbereitung der Kavität
Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) erfolgt die Kavitätenpräparation so, dass 
möglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht. 
Pulpanahe Bereiche mit einer dünnen Schicht Pulpaüberkappungsmaterial (z.B. ORBIS 
ResinoCal LC oder ORBIS Cavity Liner LC)  bedecken. 
Die anschließende Konditionierung und Applikation eines Haftvermittlers kann gemäß der 
Total-Etch-Technik mit Ätzgel (z.B. ORBIS Ätzgel) und anschließender Applikation eines 
lichthärtenden Haftvermittlers (z.B. ORBI-Bond TE) oder mit einem selbstätzenden Haft-
vermittler (z.B. ORBI-Bond SE oder ORBI-Bond Universal) entsprechend der Gebrauchsan-
weisung des verwendeten Produktes erfolgen. Danach kann ORBIS HiFil SupremeX direkt 
verwendet werden.
Applikation und Aushärtung von ORBIS HiFil SupremeX
ORBIS HiFil SupremeX wird in der ausgewählten Farbe mit geeigneten Instrumenten appli-
ziert. ORBIS HiFil SupremeX ist leicht modellierbar. Matrizen-Streifen können benutzt werden 
(z.B. ORBIS Tofflemire-Matrizen, Matrizenband oder ORBIS Matrix strips).
Für ein optimales Resultat sollte bei großen Kavitäten zuerst ein lichthärtender harzmodifizierter 
Zement oder ein lichthärtendes, fließfähiges Composite (z.B. ORBIS FlowX) appliziert werden.  
Anschließend wird das ORBIS HiFil SupremeX appliziert.
Bei kleinen Kavitäten kann ORBIS HiFil SupremeX direkt appliziert werden (z.B. ORBIS Toffle-
mire-Matrizen, Matrizenband oder ORBIS Matrix strips).
Für ein optimales Ergebnis soll ORBIS HiFil SupremeX in Schichten mit einer Schichtstärke 
von max. 2 mm appliziert werden. Dabei ist jede Schicht separat auszuhärten. 
Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenlängen-bereich 400-500 nm) mit einer 
Lichtintensität von mindestens 1000 mW/cm2 jede Schicht wie folgt aushärten:
helle Farben (z.B. A1; A2; C2) 20 Sekunden
dunkle Farben (z.B. A3.5; B3) 30 Sekunden 
Dabei das Lichtaustrittsfenster möglichst nahe an das Füllungsmaterial halten.
Finieren/Politur
Beschleifen kann, je nach Form der Fläche, mit Diamantfinierern, flexiblen Scheiben (z.B. 
ORBIpol discs) oder Hartmetall-Instrumenten erfolgen. 
Auf Hochglanz kann z.B. mit Polierscheiben oder Polierbürsten (z.B. ORBIpol micro-P, ORBI-
pol Universal oder ORBIpol Spiral Polierer) poliert werden.
Lagerung
Nicht über 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen. Nach  Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort  nach Gebrauch verschließen um Lichteinwir-
kung zu verhindern.

Zusätzliche Informationen/Warnhinweise
•	 PLT sind aus hygienischen Gründen nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
•	 Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymerisation des Composites 

starten.
•	 Das Composite nicht mit Harzen verdünnen.
•	 Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
•	 Das Composite kann in nicht ausgehärtetem Zustand in geringem Maße reizend wirken und zu einer 

Sensibilisierung auf Methacrylate führen.
•	 Handelsübliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt 

von Methacrylaten.
•	 VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen.
•	 Für Kinder unzugänglich aufbewahren!
Zusammensetzung
Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren
Entsorgung
Entsorgung gemäß den lokalen behördlichen Vorschriften.
Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemäß EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit 
diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zuständigen Behörde zu melden.
Hinweis
Kurzberichte über Sicherheit und klinische Leistung für das Medizinprodukt sind in der Europäischen 
Datenbank für Medizinprodukte 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.
Garantie
First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern 
ist. First Scientific Dental GmbH übernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie 
bezüglich Verkäuflichkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwort-
lich für den Einsatz und die bestimmungsgemäße Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb 
der Garantiefrist Schäden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige  
Verpflichtung von First Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific 
Dental GmbH-Produktes.
Haftungsbeschränkung
Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulässig ist, besteht für First Scientific Dental GmbH keinerlei 
Haftung für Verluste oder Schäden durch dieses Produkt, gleichgültig ob es sich dabei um direkte, in-
direkte, besondere, Begleit- oder Folgeschäden, unabhängig von der Rechtsgrundlage, einschließlich 
Garantie, Vertrag, Fahrlässigkeit oder Vorsatz, handelt.

EN Instructions for use
Light Curing Nanohybrid Composite
Product description
ORBIS HiFil SupremeX is a visible light curing radioaque nanohybrid composite for anterior and poste-
rior restorations. It is based on BIS-GMA-resin and inorganic filler particles of 0.05 – 3 µm. The total filler 
load is 80 %, the total filler volume is 69 %. Radiopacity of ORBIS HiFil SupremeX is 200 % aluminium 
(radiopacity of enamel: ~200 % aluminium, of dentine:~ 100 % aluminium). The composite meets the 
requirements of: DIN EN ISO 4049, type 1, class 2, group 1.
Indications/Intended use
Restorations of all cavity classes
Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.
Contraindications
Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. Therefore for pulp  
protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp capping material.
Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.
Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Incompatibility with Other Materials
Do not use in combination with substances containing eugenol because eugenol inhibits the polymeri-
zation of the composite. Neither store the composite material in proximity of eugenol containing prod-
ucts, nor let the composite allow coming into contact with materials containing eugenol.

Application
Preparation of Tooth and Color Matching
Clean the tooth with a fluoride-free polishing paste (e.g. flour of pumice with water or ORBIS Prophy 
Paste Vario Polish without Fluoride) prior to preparation and color matching. 
Ascertain the tooth shade while teeth are still moist and select the appropriate ORBIS HiFil SupremeX 
shade. 
ORBIS HiFil SupremeX is shaded according to VITA®-Shades.
Cavity Preparation
After isolation (best with a rubber dam) prepare the cavity with minimal tooth reduction. 
For pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp capping material 
material (e.g. ORBIS ResinoCal LC or ORBIS Cavity Liner LC). 
Condition and apply a bonding agent according to the manufacturer instructions. The total etch tech-
nique with Etching Gel (e.g. ORBIS Etching Gel) and subsequent application of a light cure bonding 
agent (e.g. ORBI-Bond TE) is recommended. Otherwise use a self etching bonding agent (e.g. ORBI-Bond 
SE or ORBI-Bond Universal) before application of ORBIS HiFil SupremeX.
Application and Curing of ORBIS HiFil SupremeX
Apply ORBIS HiFil SupremeX in the selected shade. ORBIS HiFil SupremeX is easy to model. Place it by 
using a suitable instrument. Matrix strips may be used (e.g. ORBIS Tofflemire-Matrizes, Matrix band or 
ORBIS Matrix strips).
In case of deep and extended cavities best results are obtained with a build-up of a base liner using a 
light cure resin modified cement or a light cure flowable composite (e.g. ORBIS FlowX), followed by the 
application of ORBIS HiFil SupremeX.
In case of small cavities ORBIS HiFil SupremeX can be applied directly.
For an optimum result apply ORBIS HiFil SupremeX in layers of max. 2 mm. Light cure each increment 
separately.
By using a polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with a light intensity of at least 
1000mW/cm², cure each increment as follows:
Lighter shades (e.g. A1, A2, C2) 20 seconds
Darker shades (e.g. A3.5, B3) 30 seconds 
Hold the light emission window as close as possible to the filling material.
Finishing

Depending on the shape of the area contour with finishing diamonds, flexible grinding discs (e.g. OR-
BIpol discs) or carbide burs. Polish to high gloss with polishing discs or polishing brushes (e.g. ORBIpol 
micro-P, ORBIpol Universal or ORBIpol Spiral Polisher).
Storage
Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date. 
Close syringe immediately after use to avoid exposure to light.
Additional Notes/Warnings
•	 PLT are for single use only due to hygienic reasons.
•	 The ambient light of the dental lamp may start polymerization of the composite.
•	 Do not use any resin to adjust viscosity of the composite restorative.
•	 Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.
•	 Unpolymerized composite may have an irritant effect and can lead to sensitization against meth-

acrylates.
•	 Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of methacrylates.
•	 VITA® is a registered trade mark of the VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Germany.
•	 Keep away from children!
Composition
Dimethacrylates, dental glass, silicone dioxide, photo initiators
Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.
Reporting obligation
Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection with 
this medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority.
Note
The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in the European 
database on medical devices 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Warranty
First Scientific Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material and  
manufacture. First Scientific Dental GmbH makes no other warranties including any implied warranty of 
merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining the suitability of 
the product for user’s application. If this product is defective within the warranty period, your exclusive 
remedy and First Scientific Dental GmbH’s sole obligation shall be repair or replacement of the First 
Scientific Dental GmbH product.
Limitation of Liability
Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not be liable for any loss or damage 
arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the 
theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

DA Brugsanvisning
Lyshærdende nanohybridkomposit 
Produktbeskrivelse
ORBIS HiFil SupremeX er en synlig lyshærdende radiopak nanohybridkomposit til anterior og posterior 
restaureringer. Den er baseret på BIS-GMA-resin og uorganiske ffillerpartikler på 0,05 – 3 µm. Det samle-

de fillerindhold er 80 %, og det samlede fillervolumen er 69 %. Radiopaciteten af ORBIS HiFil SupremeX 
er 200 % aluminium (radiopacitet af emalje: ~200 % aluminium, af dentin: ~100 % aluminium). Kompo-
sitet opfylder kravene i: DIN EN ISO 4049, type 1, klasse 2, gruppe 1.
Indikationer/Anvendelsesområder
Restaureringer af alle kavitetsklasser
Egenskaber
Produktets egenskaber opfylder kravene til det til tænkte formål.
Kontraindikationer
Irritationer som følge af direkte kontakt med pulpa kan ikke udelukkes. Derfor bør områder tæt på pulpa 
dækkes med et tyndt lag pulpakapningsmateriale for pulpa-beskyttelse.
Målgruppe for patienter
Personer, der behandles under en tandbehandling.
Tilsigtede brugere
Dette medicinske udstyr bør kun anvendes af en professionelt uddannet tandlæge.
Inkompatibilitet med andre materialer
Brug ikke i kombination med stoffer, der indeholder eugenol, da eugenol hæmmer polymerisationen af 
kompositet. Opbevar heller ikke kompositmaterialet i nærheden af produkter, der indeholder eugenol, 
og lad ikke kompositet komme i kontakt med materialer, der indeholder eugenol.

Anvendelse
Forberedelse af tand og farveafstemning
Rengør tanden med en fluoridfri polerpasta (f.eks. pimpsten med vand eller ORBIS Prophy Paste Vario 
Polish uden fluor) inden forberedelse og farveafstemning.
Fastlæg tandfarven, mens tænderne stadig er fugtige, og vælg den passende ORBIS HiFil SupremeX farve.
ORBIS HiFil SupremeX farverne er afstemt efter VITA®-farverne.
Kavitetforberedelse
Efter isolering (bedst med en kofferdam) præpareres kaviteten med mindst mulig tandreduktion. For 
områder tæt på pulpa bør der dækkes med et tyndt lag pulpakapningsmateriale (f.eks. ORBIS ResinoCal 
LC eller ORBIS Cavity Liner LC). Forbehandl og applicer et adhæsiv ifølge producentens instruktion. 
Den totale ætsningsteknik med ÆTSNINGSGEL (f.eks. ORBIS Etching Gel) og efterfølgende påføring 
af en lyshærdende bonding-agent (f.eks. ORBI-Bond TE) anbefales. Alternativt brug en selv-ætsende 
bonding-agent (f.eks. ORBI-Bond SE eller ORBI-Bond Universal) før påføring af ORBIS HiFil SupremeX.
Anvendelse og hærdning af ORBIS HiFil SupremeX
Påfør ORBIS HiFil SupremeX i den valgte nuance. ORBIS HiFil SupremeX er nem at modellere. Placer det 
ved hjælp af et passende instrument. Matricebnd kan anvendes (f.eks. ORBIS Tofflemire-Matrizes, Matrix 
band eller ORBIS Matrix strips). 
Ved dybe og udvidede kaviteter opnås de bedste resultater ved at opbygge en baseliner ved brug af en 
lyshærdende resinmodificeret cement eller en lyshærdende flydende komposit (f.eks. ORBIS FlowX), 
efterfulgt af påføring af ORBIS HiFil SupremeX. 
Ved små kaviteter kan ORBIS HiFil SupremeX påføres direkte.
For et optimalt resultat påføres ORBIS HiFil SupremeX i lag af maks. 2 mm. Hvert lag lyshærdes separat.
Ved brug af polymerisationslampe (bølgelængdespektrum 400-500 nm) med en lysintensitet på mindst 
1000mW/cm²,lyshærdes hvert lag som følger:
Lysere nuancer (f.eks. A1, A2, C2) 20 sekunder
Mørkere nuancer (f.eks. A3.5, B3) 30 sekunder
Hold lysudgangsvinduet så tæt som muligt på fyldningsmaterialet.
Finishering 

HiFil SupremeX 
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Afhængig af formen på områdets kontur anvendes finisheringsdiamanter, fleksible slibeskiver (f.eks. 
ORBIpol discs) eller carbidbor. Poler til højglans med polerskiver eller polerbørster (f.eks. ORBIpol mi-
cro-P, ORBIpol Universal eller ORBIpol Spiral Polisher)..
Opbevaring
Må ikke opbevares over 25 °C (77 °F). Beskyttes mod direkte sollys. Må ikke anvendes efter udløbsdato. 
Luk sprøjten med det samme efter brug for at undgå eksponering for lys.
Yderligere noter/advarsler:
•	 PLT er kun til engangsbrug af hygiejniske årsager.
•	 Omgivende lys fra tandlampen kan påbegynde polymerisationen af kompositet.
•	 Brug ikke resin til at justere viskositeten af den kompositbaserede restaurering.
•	 Undgå kontakt med hud, slimhinde og øjne.
•	 Upolymeriseret komposit kan have en irriterende virkning og kan føre til sensibilisering over for 

methacrylater.
•	 Almindelige medicinske handsker beskytter ikke mod sensibiliserende virkning af methacrylater.
•	 VITA® er et registreret varemærke tilhørende VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Tyskland.
•	 Holdes væk fra børn!
Sammensætning
Dimethacrylater, dental glas, siliciumdioxid, fotoinitiatorer
Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet skal ske i overensstemmelse med lokale myndighedsregler.
Rapporteringsforpligtelse
Alvorlige hændelser i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr, der er sket i forbindelse med 
dette medicinske udstyr, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed.
Bemærk:
Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne af det medicinske udstyr kan findes i den europæiske data-
base for medicinsk udstyr (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt vil være frit for fejl i materiale og fremstilling. First 
Scientific Dental GmbH giver ingen andre garantier, herunder nogen underforstået garanti for salgbar-
hed eller egnethed til et bestemt formål. Brugeren er ansvarlig for at afgøre, om produktet er egnet til 
brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er defekt inden for garantiperioden,vil den eneste rettighed, 
og First Scientific Dental GmbH’s eneste forpligtelse, reparation eller erstatning af First Scientific Dental 
GmbH-produktet.
Ansvarsbegrænsning
Medmindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke være ansvarlig for tab eller skade 
som følge af dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, særligt, tilfældigt eller følgeskader, uan-
set den påståede teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller strengt ansvar.

SV Bruksanvisning
Ljushärdande nanohybridkomposit 
Produktbeskrivning
ORBIS HiFil SupremeX är en ljushärdande röntgenkontrasterande nanohybridkomposit för anteriora 
och posteriora restaurationer. Den är baserad på BIS-GMA-resin och oorganiska fillerpartiklar på 0,05 
– 3 µm. Det totala fillerinnehållet är 80 viktprocent eller 69 volymprocent. Röntgenkontrasten hos 

ORBIS HiFil SupremeX är 200 % aluminium (röntgenkontrast hos emalj: ~200 % aluminium, hos dentin: 
~100 % aluminium). Kompositen motsvarar kraven i: DIN EN ISO 4049, typ 1, klass 2, grupp 1.
Indikationer/Avsedd användning
Restaurationer i alla kavitetsklasser
Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven för den avsedda användningen. 
Kontraindikationer
Irritation som resultat av direkt pulpakontakt kan inte uteslutas. Som pulpaskydd ska därför områden nära 
pulpan täckas med ett tunt skikt av material för pulpaöverkappning.  
Patientmålgrupp
Personer som behandlas under en tandvårdsprocedur.
Avsedda användare
Denna medicintekniska produkt får endast användas av professionellt utbildad tandvårdspersonal.
Inkompatibilitet med andra material
Använd inte i kombination med substanser som innehåller eugenol eftersom eugenol förhindrar polyme-
riseringen av kompositen. Förvara inte materialet i närheten av produkter som innehåller eugenol och låt 
inte heller materialet komma i kontakt med material som innehåller eugenol.

Applicering
Preparation av tand och färgtagning
Rengör tanden med fluoridfri poleringspasta (t.ex. mjöl av pimpsten med vatten eller ORBIS Prophy 
Paste Vario Polish utan fluor) före preparation och färgtagning. 
Bestäm tandfärgen medan tanden fortfarande är fuktig och välj den lämpliga färgen av ORBIS HiFil 
SupremeX. 
Färgerna för ORBIS HiFil SupremeX motsvarar VITA®-skalan.
Kavitetspreparation
Efter isolering (helst med kofferdam) preparera kaviteten med så liten reduktion av tanden som möjligt. 
För pulpaskydd ska områden nära pulpan täckas med ett tunt skikt material för pulpaöverkappning (t.ex. 
ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).
Konditionera och applicera ett bondingmaterial enligt tillverkarens anvisningar. Totaletsteknik med 
etsgel (t.ex. ORBIS Etsgel) och efterföljande applicering av ett ljushärdande bondingmaterial (t.ex. 
ORBI-Bond TE) rekommenderas. Använd annars en självetsande bonding (t.ex. ORBI-Bond SE eller 
ORBI-Bond Universal) före applicering av ORBIS HiFil SupremeX.
Applicering och härdning av ORBIS HiFil SupremeX
Applicera ORBIS HiFil SupremeX i den valda färgen. ORBIS HiFil SupremeX är enkel att modellera. Place-
ra den med hjälp av ett lämpligt instrument. Matrisband kan användas (e.g. ORBIS Tofflemire-Matrizes, 
Matrix band or ORBIS Matrix strips). 
I fall med djupa och omfattande kaviteter uppnås bästa resultat vid användning av en bas/liner av ljus-
härdande resinmodifierat cement eller en ljushärdande flytande komposit (t.ex. ORBIS FlowX), följt av 
applicering av ORBIS HiFil SupremeX.
I fall med små kaviteter kan ORBIS HiFil SupremeX appliceras direkt.
För ett optimalt resultat applicera ORBIS HiFil SupremeX i skikt på max. 2 mm. Ljushärda varje inkre-
ment separat.
Med användning av en polymeriseringslampa (våglängdsområde 400-500 nm) med en ljusintensitet på 
minst 1000 mW/cm², härda varje inkrement enligt följande:
Ljusare färger (t.ex. A1, A2, C2) 20 sekunder
Mörkare färger (t.ex. A3.5, B3) 30 sekunder 

Håll ljusledarens spets så nära fyllningsmaterialet som möjligt.
Finishering
Beroende på formen på området konturera med putsdiamanter, flexibla sliptrissor (t.ex. ORBIpol discs) 
eller hårdmetallborrar. Polera till högglans med polertrissor eller polerborstar (e.g. ORBIpol micro-P, 
ORBIpol Universal eller ORBIpol Spiral Polisher).
Förvaring
Förvara inte varmare än 25°C (77°F). Skydda från direkt solljus. Använd inte efter utgångsdatum.
Stäng sprutan omedelbart efter användning för att undvika exponering för ljus. 
Ytterligare anmärkningar/varningar
•	 Appliceringsspetsar är av hygieniska skäl endast för engångsanvändning.
•	 Omgivande ljus från operationslampan kan starta polymeriseringen av kompositen.
•	 Använd inte något resin för att justera viskositeten på kompositmaterialet. 
•	 Undvik kontakt med hud, slemhinnor och ögon. 
•	 Opolymeriserad komposit kan ha en irriterande effekt och kan leda till sensibilisering mot metakry-

later.
•	 Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande effekten hos  

metakrylater.
•	 VITA® är ett registrerat varumärke som tillhör VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Tyskland.
•	 Förvara utom räckhåll för barn!
Sammansättning
Dimetakrylater, dentalt glas, kiseldioxid, fotoinitiatorer.
Avfallshantering
Produkten ska kasseras i enlighet med föreskrifter från lokala myndigheter. 
Rapporteringsskyldighet
I enlighet med EU:s förordning om medicintekniska produkter måste allvarliga incidenter som sker i 
samband med användningen av denna medicintekniska produkt rapporteras till tillverkaren och den 
behöriga myndigheten. 
Notera
En sammanfattning av säkerhet och kliniska egenskaper för det medicintekniska materialet finns i 
den europeiska databasen för medicintekniska produkter (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt är fri från defekter i material och från till-
verkning. First Scientific Dental GmbH lämnar inga andra garantier, inklusive garantier för säljbarhet 
eller lämplighet för någon specifik användning. Användaren är ansvarig för att bedöma om produkten är 
lämplig för varje enskild applikation. Om produkten befinns vara defekt under garantitiden, är er enda 
rättighet och First Scientific Dental GmbH:s enda skyldighet reparation eller ersättande av produkten 
från First Scientific Dental GmbH.
Begränsning av ansvar
Förutom där så regleras av lag, är First Scientific Dental GmbH inte ansvarig för någon förlust eller skada 
orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt, speciellt, slumpmässigt eller konsekventiellt, oavsett 
vilken teori som hävdas, inklusive garanti, kontrakt, försumlighet eller strikt ansvar.

NO Bruksanvisning
Lysherdende Nanohybrid Kompositt 
Produktbeskrivelse
ORBIS HiFil SupremeX er en lysherdende nanohybridkompositt for anteriore og posteriore restaureringer. 
Basert på BIS-GMA-resin og uorganiske fillerpartikler på 0,05 - 3 µm. Total fillerbelastning er 8 0%, 
totalt fillervolum er 69 %. Radiopacity av ORBIS HiFil SupremeX er 200 % aluminium (radiopacity av 
emalje: ~200 % aluminium, av dentin: ~ 100 % aluminium). Kompositten oppfyller kravene til: DIN EN 
ISO 4049, type 1, klasse 2, gruppe 1.
Indikasjoner/tiltenkt bruk
Restaureringer av alle kavitet klasser
Ytelsesfunksjoner
Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.
Kontraindikasjoner
Irritasjoner som følge av direkte kontakt med pulpa kan ikke utelukkes. 
Derfor bør områder i nærheten av pulpa dekkes med et tynt lag med pulpa capping materiale.
Pasient målgruppe
Personer som behandles under en tannbehandling.
Tiltenkte brukere
Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet tannlege.
Inkompatibilitet med andre materialer
Må ikke brukes i kombinasjon med stoffer som inneholder eugenol fordi eugenol hemmer polymeriserin-
gen av kompositten. Oppbevar ikke komposittmaterialet i nærheten av eugenolholdige produkter, og la 
heller ikke kompositten tillate å komme i kontakt med materialer som inneholder eugenol.
Applikasjon
Klargjøring av tann- og fargetilpasning
Rengjør tannen med en fluorfri poleringspasta (f.eks.pimpstein med vann eller ORBIS Prophy Paste Vario 
Polish uten fluor) før klargjøring og fargetilpasning. 
Kontroller tannnyansen mens tennene fortsatt er fuktige og velg passende ORBIS HiFil SupremeX-nyanse. 
ORBIS HiFil SupremeX er farger i henhold til VITA®-Shades.
Forberedelse av kavitet
Etter isolering (best med en kofferdam) klargjør kaviteten med minimal tannreduksjon. 
For pulpabeskyttelse bør områder nær pulpa dekkes med et tynt lag av pulpa capping materiale (f.eks. 
ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC). 
Konditioner og påfør en bonding i henhold til produsentens instruksjoner. Den totale etseteknikken med 
ETCHING GEL (f.eks ORBIS Etching Gel) og påfølgende påføring av et lysherdende bindemiddel (f.eks. 
ORBI-Bond TE) anbefales. Bruk ellers en selvetsende bonding (f.eks. ORBI-Bond SE eller ORBI-Bond 
Universal) før påføring av ORBIS HiFil SupremeX.
Påføring og herding av ORBIS HiFil SupremeX
Påfør ORBIS HiFil SupremeX i den valgte nyansen. ORBIS HiFil SupremeX er enkel å modellere. Plasser 
den ved hjelp av et egnet instrument. Matrisebånd kan brukes (f.eks. ORBIS Tofflemire-Matrizes, Matrix 
band eller ORBIS Matrix strips). 
I tilfelle av dype og utvidede kaviteter oppnås de beste resultatene med en oppbygging av en basis liner 
ved bruk av en lysherdende resinsement eller en lysherdende flytbar kompositt (f.eks. ORBIS FlowX), 
etterfulgt av påføring av ORBIS HiFil SupremeX.
Ved små hulrom kan ORBIS HiFil SupremeX påføres direkte.
For et optimalt resultat påfør ORBIS HiFil SupremeX i lag på maks. 2 mm. Lysherd hvert trinn separat
Ved å bruke en polymerisasjonsenhet (bølgelengdeområde 400-500 nm) med en lysintensitet på minst 

1000mW/cm², herd hvert trinn som følger:
Lysere nyanser (f.eks. A1, A2, C2) 20 sekunder
Mørkere nyanser (f.eks. A3.5, B3) 30 sekunder
Hold lysherdervinduet så nært fyllmaterialet som mulig.
Etterbehandling
Avhengig av formen på kavitetsområdet med etterbehandlingsdiamanter, fleksible slipeski-
ver (f.eks. ORBIpol discs) eller hardmetallbor. Poler til høyglans med polerskiver eller poler-
børster (e.g. ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal eller ORBIpol Spiral Polisher).
Oppbevaring
Oppbevares ikke over 25°C (77°F). Beskytt mot direkte sollys. Må ikke brukes etter utløpsdato.
Lukk sprøyten umiddelbart etter bruk for å unngå eksponering for lys.
Ytterligere merknader/advarsler
•	 APPLIC-Tips er kun til engangsbruk av hygieniske årsaker.
•	 Omgivelseslyset fra unitlampen kan starte polymerisering av kompositten.
•	 Ikke bruk resin til å justere viskositeten til kompositt-restaureringsmaterialet.
•	 Unngå kontakt med hud, slimhinner og øyne.
•	 Upolymerisert kompositt kan virke irriterende og kan føre til sensibilisering mot metakry-

later.
•	 Kommersielle medisinske hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende effekten av 

metakrylater.
•	 VITA® er et registrert varemerke for VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Germany.
•	 Oppbevares utilgjengelig for barn! 
Komposisjon
Dimetakrylater, tannglass, silikondioksid, fotoinitiatorer
Avhending
Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.
Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstått i 
forbindelse med dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommen-
de myndighet.
Merk
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse til det medisinske utstyret finnes i den europeis-
ke databasen over medisinsk utstyr
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil være fritt for material- og 
produksjonsfeil. First Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert underfor-
ståtte garantier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formål. Brukeren er ansvarlig for 
å bestemme produktets egnethet for brukerens applikasjon. Hvis dette produktet er defekt 
innenfor garantiperioden, skal ditt eksklusive rettsmiddel og First Scientific Dental GmbHs 
eneste forpliktelse være reparasjon eller utskifting av First Scientific Dental GmbH-produktet.
Ansvarsbegrensning
Med mindre det er forbudt ved lov, vil ikke First Scientific Dental GmbH være ansvarlig for tap 
eller skade som oppstår fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller 

følgemessige, uavhengig av teorien som hevdes, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet 
eller objektivt ansvar.

FI Käyttöohjeet
Valokovetteinen nanohybridiyhdistelmämuovi
Tuotekuvaus
Valokovetteinen juokseva mikrohybridikomposiitti ORBIS FlowX on näkyvällä valolla kovetet-
tava hyvin juokseva mikrohybridikomposiitti, joka on tarkoitettu etualueen ja rajoitetusti 
taka-alueen täytteisiin. Se perustuu metakrylaattiresiiniin ja 0,05  -  1  μm epäorgaanisiin 
fillerihiukkasiin. Fillerimäärä on 62 %, ja fillerivolyymi on 47 %. Materiaali täyttää DIN EN 
ISO 4049 vaatimukset.
Käyttöaiheet/Käyttötarkoitus
Soveltuu kaikkiin kaviteetteihin.
Suorituskykyominaisuudet
Tuotteen suorituskykyominaisuudet täyttävät käyttötarkoituksen vaatimukset.
Vasta-aiheet
Suoran pulpakontaktin aiheuttamaa ärsytystä ei voi sulkea pois. Siksi lähellä pulpaa olevat 
alueet tulee suojata ohuella kerroksella kalsiumhydroksidipitoista materiaalia.
Potilaskohderymä
Henkilöt, joita hoidetaan hammaslääketieteellisen toimenpiteen aikana.
Käyttäjät
Tätä lääkinnällistä laitetta tulee käyttää vain koulutettujen hammaslääketieteen ammatti-
laisten toimesta.
Yhteensopimattomuus muiden materiaalien kanssa
Älä käytä yhdessä eugenolia sisältävien aineiden kanssa, koska eugenoli estää yhdistelmä-
muovin kovettumisen. Älä säilytä yhdistelmämuovia eugenolia sisätävien tuotteiden lähellä, 
äläkä anna sen koskettaa eugenolia sisältävää ainetta.

Käyttö
Hampaan preparointi ja värinmääritys
Puhdista hammas fluoridivapaalla puhdistuspastalla (esim. hohkakivi + vesi tai ORBIS Prophy 
Paste Vario Polish ilman fluoria) ennen preparointia ja värinmääritystä.
Määritä hampaan sävy sen ollessa vielä kostea, ja valitse oikea ORBIS HiFil SupremeX sävy.
ORBIS HiFil SupremeX sävyt noudattavat VITA®-asteikkoa
Kaviteetin preparointi
Kun hammas on eristetty (mieluimmin kofferdamilla) preparoidaan kavitettii mahdollisimman 
hammaskudosta säästävällä tavalla.
Lähellä pulpaa sijaitsevat alueet on peitettävä ohuella kerroksella kalsimhydroksidipitoista 
eristysainetta. (esim. ORBIS ResinoCal LC tai ORBIS Cavity Liner LC).
Valmistele ja levitä sidosaine valmistajan ohjeiden mukaan. Suosittelemme total 
etch-tekniikkaa; etsaushappoa ja valokovetteista sidosainetta (esim. ORBI-Bond TE). Käy-
tä muussa tapauksessa itse-etsaavaa sidosainetta (esim. ORBI-Bond SE tai ORBI-Bond 
Universal) ennen täyttöä ORBIS HiFil SupremeXillä.
ORBIS HiFil SupremeXin vienti ja valokovetus
Vie valitun väristä ORBIS HiFil SupremeXiä kavitettiin. Sen muotoileminen on helppoa. Käytä 
tarkoitukseen sopivaa instrumenttia. Voidaan käyttää läpikuultavia matriisinauhoja (esim. 
ORBIS Tofflemire-Matrizes, Matrix band tai ORBIS Matrix strips). →
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Jos kavitetti on laaja ja syvä, saadaan paras tulos rakentamalla pohjakerros käyttäen valo-
kovetteista resiinisemnttiä tai valokovetteista juoksevaa yhdistelmämuovia (esim. ORBIS 
FlowX), jonka jälkeen käytetään ORBIS HiFil SupremeXiä.
Pienet kaviteetit voidaan täyttää suoraan AcoFillillä.
Paras tulos saadaan täyttämällä kaviteetti kerroksittain. Kerrospaksuus saa olla enintään 
2 mm. Jokainen kerros valokovetetaan erikseen. 
Jos käytät valokovettajaa (aallonpituusalue 400-500 nm) jonka valointensitettetti on vähin-
tään 1000mW/ cm², kovetetaan jokainen kerros seuraavasti:
Vaaleat sävyt (kuten A1, A2, B2) 20 sekuntia
Tummat sävyt (kuten A3,5, B3) 30 sekuntia
Pidä valokovettajan valokärkeä mahdollisimman lähellä täytemateriaalia.
Viimeistely
Riippuen viimeisteltävän pinnan muodosta käytetään viimeistelytimmantteja, taipuisia 
hiontakiekkoja (esim. ORBIpol discs) tai kovametalliporia. Pinta kiillotetaan kiillotuskiekoilla 
tai kiillotusharjoilla (esim. ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal tai ORBIpol Spiral Polisher).
Säilytys
Ei saa säilyttää yli 25°C (77°F) lämpötilassa. Suojaa suoralta auringonvalolta. Älä käytä mer-
kityn viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
Sulje ruisku välittömästi käytön jälkeen suojataksesi matriaalia valolta.
Muita huomautuksia/varoituksia
•	 Vientikärjet ovat kertakäyttöisiä hygieniasyistä
•	 Hoitovalaisimen valo voi käynnistää yhdistelmämuovin valokovettumisen
•	 Älä käytä resiiniä yhdistelmämuovimateriaalin viskositeetin muuttamiseksi.
•	 Vältä aineen joutumista iholle, limakalvoille ja silmiin.
•	 Valokovettamaton yhdistelmämuovi saattaa ärsyttää ja aiheuttaa herkistymisen metak-

sylaatille.
•	 Kaupallisesti saatavat, lääketieteelliseen käyttöön tarjoiteut käsineet eivät suojaa metak-

rylaattien herkistäviltä vaikutuksilta.
•	 VITA® on VITA-Zahnfabrikin, Bad Säckingenissä, Saksassa rekisteröity tuotemerkki.
•	 Pidä poissa lasten ulottuvilta!
Koostumus
Dimetakrylaatit, dentaalilasi, piidioksidi, fotoinitiaattorit.
Hävittäminen
Hävitä tuote paikallisten säädösten mukaisesti.
Ilmoitusvelvollisuus
EU:n lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen mukaisista vakavista vaaratilanteista, jotka 
ovat sattuneet tämän lääkinnällisen laitteen yhteydessä, on ilmoitettava valmistajalle ja toi-
mivaltaisille viranomaisille.
Huomautus
Tiivistelmä lääkinnällisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä löytyy 
eurooppalaisesta lääkinnällisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Takuu
First Scientific Dental GmbH takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitä. 
First Scientific Dental GmbH ei myönnä muita takuita, kuten tuotteen sopivuudesta myyntiin 
tai johonkin erityiseen käyttötarkoitukseen. Käyttäjän tulee varmistua tuotteen sopivuudesta 
aiottuun käyttötarkoitukseen.  Jos First Scientific Dental GmbH:n tuote osoittautuu virheel-
liseksi takuun voimassaolon aikana First Scientific Dental GmbH on ainoastaan velvollinen 
korjaamaan tuotteen tai vaihtamaan sen.
Vastuun rajoitukset
Ellei lainsäädäntö muuta edellytä First Scientific Dental GmbH ei vastaa tappiosta tai 
vahingosta, joka johtuu tästä tuotteesta, riippumatta siitä onko se suora, epäsuora, erityinen 
tai satunnainen seuraus, ja riippumatta mihin vedotaan, mukaan lukien takuu, sopimus, huo-
limattomuus tai suora vastuu.

PL Instrukcja użycia
Utwardzany światłem kompozyt nanohybrydowy
Opis produktu
ORBIS HiFil SupremeX to utwardzany światłem widzialnym, nanohybrydowy kompozyt do 
wypełnień w odcinku przednim i bocznym. Oparty jest na żywicy BIS-GMA i nieorganicznych 
cząstkach wypełniacza o wielkości 0,05 – 3 µm. Całkowita zawartość wypełniacza wynosi 
80%, całkowita objętość wypełniacza wynosi 69%. Nieprzezroczystość ORBIS HiFil Supre-
meX dla promieni rentgenowskich wynosi 200% aluminium (nieprzezroczystość szkliwa: 
~200% aluminium, zębiny: ~100% aluminium). Kompozyt spełnia wymagania: DIN EN ISO 
4049, typ 1, klasa 2, grupa 1.
Wskazania/Przeznaczenie
Odbudowy wszystkich klas ubytków
Funkcje wydajności
Właściwości użytkowe produktu odpowiadają wymaganiom zamierzonego zastosowania.
Przeciwwskazania
Nie można wykluczyć podrażnienia powstałego w wyniku bezpośredniego kontaktu z miazgą. 
Dlatego w celu ochrony miazgi obszary znajdujące się w pobliżu miazgi powinny być pokryte 
cienką warstwą materiału pokrywającego miazgę.
Grupa docelowa pacjentów
Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.
Docelowi użytkownicy
To urządzenie medyczne powinno być używane wyłącznie przez profesjonalnie przeszkolo-
nego lekarza dentystę.
Niekompatybilność z innymi materiałami
Nie stosować w połączeniu z substancjami zawierającymi eugenol, gdyż eugenol hamuje 
polimeryzację kompozytu. Nie przechowuj materiału kompozytowego w pobliżu produktów 
zawierających eugenol ani nie pozwalaj, aby kompozyt miał kontakt z materiałami zawiera-
jącymi eugenol.

Aplikacja
Przygotowanie zęba i dopasowanie koloru
Przed opracowaniem i dopasowaniem koloru należy oczyścić ząb pastą polerską niezawie-
rającą fluoru (np. mąką pumeksową z wodą lub ORBIS Prophy Paste Vario Polish bez fluoru).
Ustal kolor zęba, gdy zęby są jeszcze wilgotne, i wybierz odpowiedni odcień ORBIS HiFil 
SupremeX.
Kolor ORBIS HiFil SupremeX jest zgodny z odcieniami VITA®.
Przygotowanie ubytku

Po izolacji (najlepiej koferdamem) opracuj ubytek przy minimalnej redukcji zęba.
W przypadku ochrony miazgi obszary znajdujące się w pobliżu miazgi należy pokryć cienką warstwą 
materiału pokrywającego miazgę (np. ORBIS ResinoCal LC lub ORBIS Cavity Liner LC).
Kondycjonuj i nałóż środek wiążący zgodnie z instrukcjami producenta. Zalecana jest technika całkowi-
tego wytrawiania z użyciem ETCHING GEL (np. ORBIS Etching Gel), a następnie zastosowanie światło-
utwardzalnego środka wiążącego (np. ORBI-Bond TE). W przeciwnym razie przed nałożeniem ORBIS HiFil 
SupremeX należy zastosować samotrawiący środek wiążący (np. ORBI-Bond SE lub ORBI-Bond Universal). 
Nakładanie i utwardzanie ORBIS HiFil SupremeX
Nałóż ORBIS HiFil SupremeX w wybranym odcieniu. ORBIS HiFil SupremeX jest łatwy w modelowaniu. 
Umieść go za pomocą odpowiedniego instrumentu. Można stosować paski matrycowe (np. ORBIS Toffle-
mire-Matrizes, Matrix band lub ORBIS Matrix strips).
W przypadku głębokich i rozległych ubytków najlepsze rezultaty daje odbudowa podkładu przy użyciu 
światłoutwardzalnego cementu modyfikowanego żywicą lub światłoutwardzalnego płynnego kompozy-
tu (np. ORBIS FlowX), a następnie nałożenie ORBIS HiFil SupremeX.
W przypadku małych ubytków można zastosować bezpośrednio ORBIS HiFil SupremeX.
Aby uzyskać optymalny efekt, nałóż ORBIS HiFil SupremeX warstwami o grubości maks. 2 mm. Utwar-
dzać światłem każdą warstwę oddzielnie.
Używając urządzenia do polimeryzacji (zakres długości fali 400-500 nm) o natężeniu światła co naj-
mniej 1000 mW/cm², utwardzaj każdą warstwę w następujący sposób:
Jaśniejsze odcienie (np. A1, A2, C2) 20 sekund
Ciemniejsze odcienie (np. A3.5, B3) 30 sekund
Trzymaj obszar emisji światła jak najbliżej materiału wypełniającego.
Wykończenie
W zależności od kształtu konturu obszaru za pomocą diamentów wykończeniowych, elastycznych 
tarcz szlifierskich (np. ORBIpol discs) lub wierteł węglikowych. Polerować na wysoki połysk za pomocą 
krążków polerskich lub szczotek polerskich (np. ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal lub ORBIpol Spiral 
Polisher).
Składowanie
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C (77°F). Chronić przed bezpośrednim nasłonecznie-
niem. Nie stosować po upływie terminu ważności.
Zamknąć strzykawkę natychmiast po użyciu, aby uniknąć narażenia na światło.
Dodatkowe uwagi/ostrzeżenia
•	 ZASTOSOWANIE – Końcówki są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku ze względów 

higienicznych.
•	 Światło otoczenia lampy dentystycznej może rozpocząć polimeryzację kompozytu.
•	 Nie używaj żadnej żywicy do regulacji lepkości kompozytu do wypełnień.
•	 Unikać kontaktu ze skórą, błonami śluzowymi i oczami.
•	 Niespolimeryzowany kompozyt może działać drażniąco i powodować uczulenie na metakrylany.
•	 Dostępne w handlu rękawice medyczne nie chronią przed działaniem uczulającym metakrylanów.
•	 VITA® jest zastrzeżonym znakiem towarowym firmy VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Niemcy.
•	 Trzymać z dala od dzieci!
Skład
Dimetakrylany, szkło dentystyczne, dwutlenek krzemu, fotoinicjatory
Utylizacja
Utylizować produkt zgodnie z przepisami władz lokalnych.
Obowiązek raportowania
Poważne zdarzenia zgodnie z rozporządzeniem UE w sprawie wyrobów medycznych, które miały miejsce 
w związku z tym wyrobem medycznym, należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi.
Notatka
Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej wyrobu medycznego można znaleźć w 
europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gwarancja
First Scientific Dental GmbH gwarantuje, że ten produkt będzie wolny od wad materiałowych i produk-
cyjnych. First Scientific Dental GmbH nie udziela żadnych innych gwarancji, w tym dorozumianych 
gwarancji wartości handlowej lub przydatności do określonego celu. Użytkownik jest odpowiedzialny za 
określenie przydatności produktu do swojego zastosowania. Jeżeli niniejszy produkt okaże się wadliwy w 
okresie gwarancyjnym, wyłącznym środkiem zaradczym i wyłącznym obowiązkiem First Scientific Dental 
GmbH będzie naprawa lub wymiana produktu First Scientific Dental GmbH.
Ograniczenie odpowiedzialności
O ile nie jest to zabronione przez prawo, firma First Scientific Dental GmbH nie będzie ponosić odpo-
wiedzialności za jakiekolwiek straty lub szkody wynikające z tego produktu, bezpośrednie, pośrednie, 
specjalne, przypadkowe lub wtórne, niezależnie od przyjętej teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedba-
nia lub ścisłej odpowiedzialności.

LT Naudojimo instrukcijos
Šviesa kietinamas nanohibridinis kompozitas
Produkto Aprašymas
ORBIS HiFil SupremeX yra šviesoje kietėjantis takus rentgenokontrastiškas nanohibridinis kompo-
zitas, skirtas priekinių ir krūminių dantų restauracijoms. Jis pagamintas BIS-GMA-dervos pagrindu ir 
0.05 – 3 µm neorganinių užpildo dalelių. Bendras užpildas 80 %, o bendras užpildo tūris 69 %. ORBIS 
HiFil SupremeX rentgenokontrastiškumas yra 200 % aliuminio (emalio rentgenokontrastiškumas: ~ 200 
% aliuminio, dentino: ~ 100 % aliuminio). Kompozitinė medžiaga atitinka DIN EN ISO 4049, 1 tipo, 2 
klasės, 1 grupės reikalavimus.
Indikacijos/Paskirtis
Visų ertmių klasių restauracijos
Eksploatacinės savybės
Gaminio eksploatacinės savybės atitinka numatyto naudojimo reikalavimus.
Kontraindikacijos
Dirginimas, atsirandantis dėl tiesioginio sąlyčio su pulpa. Todėl pulpos apsaugos zonos, esančios netoli 
pulpos, turi būti padengtos plonu pulpą apsaugančios medžiagos sluoksniu.
Pacientų tikslinė grupė
Asmenys, kurie gydomi odontologinės procedūros metu.
Skirta naudoti
Šią medicinos priemonę turėtų naudoti tik profesionaliai apmokytas odontologas.
Nesuderinamumas su kitomis medžiagomis
Nenaudoti kartu su medžiagomis, kuriose yra eugenolio, nes eugenolis slopina kompozito polimeri-
zaciją. Nelaikykite kompozicinės medžiagos šalia eugenolio turinčių produktų, taip pat neleiskite, kad 
kompozitas liestųsi su medžiagomis, kuriose yra eugenolio.

Naudojimas
Dantų ir spalvų derinimo paruošimas
Prieš paruošdami ir parinkdami spalvas, nuvalykite dantį poliravimo pasta be fluoro (pvz., pemzos milte-

liais su vandeniu arba ORBIS Prophy Paste Vario Polish be fluoro). 
Kai dantys vis dar drėgni, nustatykite dantų atspalvį ir pasirinkite tinkamą ORBIS HiFil SupremeX atspalvį.
ORBIS HiFil SupremeX atspalviai atitinka VITA® atspalvius.
Ertmės paruošimas
Po izoliacijos (geriausia su koferdama) minimaliai pažeidžiant paruoškite ertmę. 
Pulpos apsaugos zonos, esančios netoli pulpos, turi būti padengtos plonu pulpą apsaugančios medžia-
gos sluoksniu (pvz., ORBIS ResinoCal LC ar ORBIS Cavity Liner LC).
Kondicionuokite ir užtepkite surišimo medžiagą pagal gamintojo instrukcijas. Rekomenduojama 
pilna ėsdinimo technika su ėsdinimo geliu (pvz.,ORBIS Etching Gel) toliau rekomenduojama naudoti 
šviesa kietinamą surišamo medžiagą (pvz.,ORBI-Bond TE). Priešingu atveju prieš tepdami ORBIS HiFil 
SupremeX (pvz., ORBI-Bond SE ar ORBI-Bond Universal).
ORBIS HiFil SupremeX aplikavimas ir kietinimas
Užtepkite pasirinkto atspalvio ORBIS HiFil SupremeX. ORBIS HiFil SupremeX yra lengva modeliuoti. 
Įdėkite jį naudodami tinkamą instrumentą. Gali būti naudojamos matricos juostelės (pvz., ORBIS Toffle-
mire-Matrizes, Matrix band ar ORBIS Matrix strips).
Esant gilioms ir išsiplėtusioms ertmėms geriausi rezultatai pasiekiami įdėjus pagrindinį pamušalą nau-
dojant šviesoje kietėjantį derva modifikuotą cementą (pvz., RESINGLASS FILL) arba šviesoje kietėjantį 
takų kompozitą (pvz.,ORBIS FlowX), po to dengiant ORBIS HiFil SupremeX.
Esant mažoms ertmėms, ORBIS HiFil SupremeX galima aplikuoti tiesiogiai.
Norint pasiekti optimalų rezultatą, ORBIS HiFil SupremeX tepkite sluoksniais  maks. iki 2 mm. Šviesoje 
kietinkite kiekvieną žingsnį atskirai.
Naudodami polimerizacijos prietaisą (bangų ilgių diapazonas 400–500 nm), kurio šviesos intensyvu-
mas ne mažesnis kaip 1000 mW/cm², kiekvieną žingsnį sukietinkite taip:
Šviesesni atspalviai (pvz., A1, A2, C2) 20 sekundžių
Tamsesni atspalviai (pvz., A3.5, B3) 30 sekundžių 
Šviesolaidį laikykite kuo arčiau užpildo medžiagos.
Apdaila
Priklausomai nuo formos ploto kontūruokite su deimantiniais poliruokliais, lanksčiais šlifavimo  
diskeliais (pvz.,ORBIpol discs) arba karbido grąžteliais. Nublizginkite iki blizgesio su poliravimo diskeliais 
arba poliravimo šepetėliais (pvz., ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal arba ORBIpol Spiral Polisher).
Sandėliavimas
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25° C temperatūroje. Saugoti nuo tiesioginių saulės spindulių. Nenaudoti 
pasibaigus galiojimo laikui. 
Iš karto po naudojimo užsukite švirkštą, kad išvengtumėte šviesos poveikio
Papildomos pastabos / įspėjimai
•	 PLT antgaliukai skirti tik vienkartiniam naudojimui dėl higienos priežasčių.
•	 Darbinės odontologinės lempos aplinkos šviesa gali pradėti kompozito polimerizaciją.
•	 Nenaudokite jokios dervos restauracinio kompozito klampumui reguliuoti.
•	 Saugokite, kad kompozitas nepatektų ant odos, gleivinės ir į akis.
•	 Nepolimerizuotas kompozitas gali turėti dirginantį poveikį ir sukelti jautrumą metakrilatams.
•	 Prekybinės medicininės pirštinės neapsaugo nuo jautrinančio metakrilatų poveikio.
•	 VITA® yra registruotas VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Vokietija, prekės ženklas.
•	 Saugoti nuo vaikų!

Sudėtis
Dimetakrilatai, odontologinis stiklas (neorganiniai užpildai), silicio dioksidas, fotoiniciatoriai
Šalinimas
Išmeskite produktą laikydamiesi vietos valdžios utilizavimo reglamento.
Prievolė teikti ataskaitas
Pagal ES medicinos priemonių reglamentą apie su šia medicinos priemone įvykusius rimtus incidentus, 
būtina pranešti gamintojui ir kompetentingai institucijai.
Pastaba
Medicinos priemonės saugos ir klinikinių savybių santrauką galima rasti Europos medicinos priemonių 
duomenų bazėje 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantija
First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad šiame gaminyje nebus medžiagų ir gamybos defektų. First 
Scientific Dental GmbH nesuteikia jokių kitų garantijų, įskaitant numanomą prekybinio ar tinkamumo 
konkrečiam tikslui garantiją. Vartotojas yra atsakingas už produkto tinkamumo naudotojui nustatymą. 
Jei šis gaminys sugedo per garantinį laikotarpį, jūsų išskirtinė teisė ir First Scientific Dental GmbH’s 
vienintelė pareiga yra First Scientific Dental GmbH gaminio taisymas arba pakeitimas.
Atsakomybės apribojimas
Išskyrus atvejus, kai tai draudžia įstatymai, First Scientific Dental GmbH nebus atsakinga už bet kokius 
nuostolius ar žalą, atsiradusius dėl šio produkto, tiek tiesioginių, netiesioginių, ypatingų, atsitiktinių ar 
pasekmių, neatsižvelgiant į tvirtinamą teoriją, įskaitant garantiją, sutartį, aplaidumą ar griežtą atsako-
mybę.

ET Kasutusjuhend
Valguskõvastuv nanohübriidkomposiit
Tootekirjeldus
ORBIS HiFil SupremeX on valguskõvastuv radiopakne nanohübriidkomposiit eesmiste ja tagumiste 
hammaste restauratsiooniks. See põhineb BIS-GMA-vaigul ja anorgaanilistel täiteaineosakestel suu-
rusega 0,05–3 µm. Täiteaine kogumaht on 80%, täiteaine kogumaht on 69%. ORBIS HiFil SupremeX 
kiirgusläbipaistvus on 200% alumiiniumist (emaili läbipaistvus: ~200% alumiinium, dentiini: ~ 100% 
alumiinium). Komposiit vastab nõuetele: DIN EN ISO 4049, tüüp 1, klass 2, rühm 1.
Näidustused/Kasutusotstarve
Kõikide kaviteedi klasside taastamine
Jõudlusomadused
Toote jõudlusomadused vastavad ettenähtud kasutuse nõuetele.
Vastunäidustused
Ei saa välistada ärritust, mis tuleneb otsesest kokkupuutest pulbiga. Seetõttu tuleks pulpi kaitsta kattes 
õhukese kattematerjali kihiga.
Patsiendi sihtrühm
Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.
Mõeldud kasutajad
Seda meditsiiniseadet tohib kasutada ainult professionaalse väljaõppe saanud hambaarst.
Kokkusobimatus teiste materjalidega
Mitte kasutada koos eugenooli sisaldavate ainetega, kuna eugenool pärsib komposiidi polümerisatsiooni. 
Ärge hoidke komposiitmaterjali eugenooli sisaldavate toodete läheduses ega laske komposiidil kokku 
puutuda eugenooli sisaldavate materjalidega.
Rakendus

Hammaste ja värvide sobitamise ettevalmistamine
Enne ettevalmistamist ja värvi sobitamist puhastage hammast fluoriidivaba poleerimispastaga 
(nt soodapritsiga või ORBIS Prophy Paste Vario Polish ilma fluorita).
Tehke hammaste toon kindlaks, kui hambad on veel niisked, ja valige sobiv ORBIS HiFil SupremeX-i toon.
ORBIS HiFil SupremeX vastab VITA®-värviskaalale.
Kaviteedi ettevalmistamine
Pärast isoleerimist (parim kofferdamiga) valmistage kaviteet ette minimaalse hammaste prepareerimi-
sega.
Pulbi lähedased alad tuleks katta õhukese kihiga katse materjaliga (nt ORBIS ResinoCal LC või ORBIS 
Cavity Liner LC).
Konditsioneerige ja kandke sideainet vastavalt tootja juhistele. Soovitatav on söövitusgeeliga (nt ORBIS 
söövitusgeel) täielik söövitamise tehnika ja sellele järgnev valguskõvastuva sidusaine (nt ORBI-Bond TE) 
pealekandmine. Muul juhul kasutage enne ORBIS HiFil SupremeX pealekandmist isesöövitavat sidusai-
net (nt ORBI-Bond SE või ORBI-Bond Universal).
ORBIS HiFil SupremeX pealekandmine ja valguskõvastamine
Kandke ORBIS HiFil SupremeX valitud toonis. ORBIS HiFil SupremeX-i on lihtne modelleerida. Asetage 
see sobiva instrumendi abil. Võib kasutada matriitsi (nt ORBIS Tofflemire-Matrizes, Matrix band või 
ORBIS Matrix strips).
Sügavate ja suurte kaviteetide korral saadakse parimad tulemused alusvoodri paigaldamisel, kasutades 
valguskõvastuva vaiguga modifitseeritud tsementi (nt RESINGLASS FILL) või valguskõvastuvat voolavat 
komposiiti (nt ORBIS FlowX), millele järgneb ORBIS HiFil SupremeX.
Väikeste aukude korral võib ORBIS HiFil SupremeX-i peale kanda otse.
Optimaalse tulemuse saavutamiseks kandke ORBIS HiFil SupremeX kihtidena max. 2 mm. Valguskõ-
vastage iga samm eraldi.
Kasutades polümerisatsiooniseadet (lainepikkuse vahemik 400–500 nm), mille valgusintensiivsus on 
vähemalt 1000 mW/cm², valguskõvastage iga samm järgmiselt:
Heledamad toonid (nt A1, A2, C2) 20 sekundit
Tumedamad toonid (nt A3.5, B3) 30 sekundit
Hoidke valgusevoog täitematerjalile võimalikult lähedal.
Viimistlemine
Olenevalt ala kontuuri kujust viimistlege teemantpuuride, painduvate lihvketaste (e.g. ORBIpol discs) 
või kõvasulampuuridega. Poleerige poleerimisketaste või poleerkummitega kõrgläikele (e.g. ORBIpol 
micro-P, ORBIpol Universal või ORBIpol Spiral Polisher).
Säilitamine
Hoida temperatuuril kuni 25°C (77°F). Kaitsta otsese päikesevalguse eest. Ärge kasutage pärast kõlb-
likkusaja lõppu.
Sulgege süstal kohe pärast kasutamist, et vältida kokkupuudet valgusega.
Täiendavad märkused/hoiatused
•	 RAKENDAMINE – kanüülid on hügieenilistel põhjustel ainult ühekordseks kasutamiseks.
•	 Valgusambi ümbritsev valgus võib alustada komposiidi polümerisatsiooni.
•	 Ärge kasutage vaiku komposiittaastuse viskoossuse reguleerimiseks.
•	 Vältida kokkupuudet naha, limaskestade ja silmadega.
•	 Polümeriseerimata komposiidil võib olla ärritav toime ja see võib põhjustada ülitundlikkust 

metakrülaatide suhtes.
•	 Kaubanduslikud meditsiinikindad ei kaitse metakrülaatide sensibiliseeriva toime eest.
•	 VITA® on VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Saksamaa, registreeritud kaubamärk.
•	 Hoida lastele kättesaamatus kohas!
Koostis
Dimetakrülaadid, hambaklaas, silikoondioksiid, fotoinitsiaatorid
Utiliseerimine
Toote utiliseerimine vastavalt kohalike omavalitsuste määrustele.
Aruandluskohustus
ELi meditsiiniseadmete määruse kohastest tõsistest intsidentidest, mis on selle meditsiiniseadmega seoses 
toimunud, tuleb teatada tootjale ja pädevale asutusele.
Märge
Meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte on leitav Euroopa meditsiiniseadmete 
andmebaasist
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantii
First Scientific Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel ei esine materjali- ega tootmisdefekte. First 
Scientific Dental GmbH ei anna muid garantiisid, sealhulgas kaudseid garantiisid turustatavuse või 
teatud otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja vastutab toote sobivuse kindlaksmääramise eest kasutaja 
rakenduseks. Kui sellel tootel ilmneb garantiiaja jooksul defekt, on teie ainuõiguslikuks abinõuks ja 
First Scientific Dental GmbH ainsaks kohustuseks First Scientific Dental GmbH toote parandamine või 
asendamine.
Vastutuse piirang
Välja arvatud juhtudel, kui see on seadusega keelatud, ei vastuta First Scientific Dental GmbH selle toote 
otsese, kaudse, erilise, juhusliku või kaudse kahju eest, olenemata väidetavast teooriast, sealhulgas ga-
rantiist, lepingust, hooletus või range vastutus. 

NL Instructies voor gebruik
Lichtuithardend Nanohybride Composiet 
Productomschrijving
ORBIS HiFil SupremeX is een zichtbaar Lichtuithardend radiopaak Nano hybride composiet voor an-
terieure en posterieure restauraties. Het is gebaseerd op BIS-GMA-hars en anorganische vuldeeltjes 
van 0,05 - 3 µm. De totale vulstofbelasting is 80%, het totale vulstofvolume is 69%. De radiocapaciteit 
van ORBIS HiFil SupremeX is 200 % aluminium (radiocapaciteit van glazuur: ~200 % aluminium, van 
dentine: ~100 % aluminium). Het composiet voldoet aan de eisen van: DIN EN ISO 4049, type 1, klasse 
2, groep 1.
Indicaties/beoogd gebruik
Restauraties van alle caviteitsklassen.
Prestatie-eigenschappen
De prestatiekenmerken van het product voldoen aan de eisen van het beoogde gebruik.
Contra-indicaties
Irritaties als gevolg van direct contact met de pulpa kunnen niet worden uitgesloten. Daarom moe-
ten ter bescherming van de pulpa gebieden dicht bij de pulpa worden bedekt met een dunne laag 
pulpa-afdekmateriaal.
Doelgroep patiënten
Personen die worden behandeld tijdens een tandheelkundige ingreep.
Beoogde gebruikers
Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door een professioneel opgeleide tandarts.

Incompatibiliteit met andere materialen
Niet gebruiken in combinatie met stoffen die Eugenol bevatten, omdat Eugenol de polymerisatie van het 
composiet remt. Bewaar het composietmateriaal niet in de buurt van Eugenolhoudende producten en 
laat het composietmateriaal niet in contact komen met materialen die Eugenol bevatten.

Toepassing
Prepareren van de tand en kleuraanpassing
Reinig de tand met een fluoridevrije polijstpasta (bijv. puimsteenpoeder met water nebo ORBIS Prophy 
Paste Vario Polish bez fluoridu) voorafgaand aan de preparatie en kleuraanpassing. 
Bepaal de tint van de tanden terwijl de tanden nog vochtig zijn en kies de juiste ORBIS HiFil 
SupremeX-kleur. 
ORBIS HiFil SupremeX wordt gekleurd volgens VITA®-Shades.
Caviteitspreparatie
Prepareer de caviteit na isolatie (bij voorkeur met een rubberdam) met een minimale tandreductie. Voor 
bescherming van de pulpa moeten gebieden dicht bij de pulpa worden bedekt met een dunne laag pul-
pa-afdekmateriaal (bijv. ORBIS ResinoCal LC of ORBIS Cavity Liner LC).
Conditioneer en breng een hechtmiddel aan volgens de instructies van de fabrikant. De totale etste-
chniek met Etching Gel (bijv. ORBIS Etching Gel) en vervolgens het aanbrengen van een Lichtuithardend 
hechtmiddel (bijv. ORBI-Bond TE) wordt aanbevolen. Gebruik anders een zelf etsend hechtmiddel (bijv. 
ORBI-Bond SE of ORBI-Bond Universal) voordat u ORBIS HiFil SupremeX aanbrengt.
Aanbrengen en uitharden van ORBIS HiFil SupremeX
Breng ORBIS HiFil SupremeX aan in de gekozen kleur. ORBIS HiFil SupremeX is gemakkelijk te model-
leren. Breng het aan met een geschikt instrument. Er kunnen matrix strips worden gebruikt (bijv. ORBIS 
Tofflemire-Matrizes, Matrix band of ORBIS Matrix strips).
Bij diepe en uitgebreide caviteiten worden de beste resultaten verkregen met een opbouw van een ba-
seliner met een lichthardend hars gemodificeerd cement of een lichthardend flowable composiet (bijv. 
ORBIS FlowX), gevolgd door het aanbrengen van ORBIS HiFil SupremeX.
Bij kleine caviteiten kan ORBIS HiFil SupremeX direct worden aangebracht.
Voor een optimaal resultaat brengt u ORBIS HiFil SupremeX aan in lagen van max. 2 mm. Hard elke laag 
afzonderlijk uit met licht.
Door gebruik te maken van een polymerisatielamp (golflengtebereik 400-500 nm) met een lichtintensi-
teit van minstens 1000mW/cm², hardt u elke stap als volgt uit:
Lichtere tinten (bijv. A1, A2, C2) 20 seconden;
Donkere tinten (bijv. A3,5, B3) 30 seconden; 
Houd de uithardingslamp zo dicht mogelijk bij het vulmateriaal.
Afwerking
Afhankelijk van de vorm van het gebied contouren met afwerkdiamanten, flexibele slijpschijven (bijv.
ORBIpol discs) of hardmetalen boren. Polijsten tot hoogglans met polijstschijven of polijstborstels (bijv. 
ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal of ORBIpol Spiral Polisher).
Opslag
Niet bewaren boven 25°C (77°F). Beschermen tegen direct zonlicht. Niet gebruiken na de vervaldatum. 
Spuit direct na gebruik sluiten, om blootstelling aan licht te voorkomen.
Aanvullende opmerkingen/waarschuwingen
•	 PLT zijn om hygiënische redenen voor eenmalig gebruik.

•	 Het omgevingslicht van de tandartslamp kan de polymerisatie van het composiet starten.
•	 Gebruik geen resin om de viscositeit van het composietrestauratiemiddel aan te passen.
•	 Vermijd contact met huid, slijmvlies en ogen.
•	 Niet gepolymeriseerd composiet kan een irriterend effect hebben en kan leiden tot overgevoeligheid 

voor methacrylaten.
•	 Commerciële medische handschoenen bieden geen bescherming tegen het sensibiliserende effect 

van methacrylaten.
•	 VITA® is een geregistreerd handelsmerk van de VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, Duitsland.
•	 Uit de buurt van kinderen houden!
Samenstelling
Dimethacrylaten, tandglas, siliconedioxide, fotoinitiatoren.
Verwijdering
Verwijder het product volgens de plaatselijke voorschriften.
Meldingsplicht
Ernstige incidenten volgens de EU-verordening betreffende medische hulpmiddelen die zich hebben 
voorgedaan in verband met dit medische hulpmiddel, moeten worden gemeld aan de fabrikant en de 
bevoegde autoriteit.
Opmerking
De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het medische hulpmiddel is te vinden in 
de Europese database voor medische hulpmiddelen. (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantie
First Scientific Dental GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten. First 
Scientific Dental GmbH geeft geen andere garanties, waaronder een impliciete garantie van verkoop-
baarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De gebruiker is verantwoordelijk voor de toepassing 
en het beoogde gebruik van het product. Als dit product defect is binnen de garantieperiode, bestaat uw 
enige mogelijkheid tot verhaal en de enige verplichting van First Scientific Dental GmbH uit de reparatie 
of vervanging van het product van First Scientific Dental GmbH.
Beperking van aansprakelijkheid
Tenzij bij wet verboden, is First Scientific Dental GmbH niet aansprakelijk voor verlies of schade voortv-
loeiend uit dit product, hetzij direct, indirect, speciaal, incidenteel of gevolgschade, ongeacht de theorie 
die wordt aangevoerd, inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

CS Návod k použití
Světlem tuhnoucí nanohybridní kompozit
Popis výrobku
ORBIS HiFil SupremeX je radioaktivní nanohybridní kompozit vytvrzovaný světlem pro přední a zadní 
výplně. Je založen na BIS-GMA-pryskyřici a částicích anorganického plniva o velikosti 0,05 – 3 µm. Cel-
ková náplň náplně je 80 %, celkový objem náplně je 69 %. Radiopacita ORBIS HiFil SupremeX je 200 % 
hliníku (radiopacita skloviny: ~200 % hliníku, dentinu:~ 100 % hliníku). Kompozit splňuje požadavky: 
DIN EN ISO 4049, typ 1, třída 2, skupina 1.
Indikace
Dostavby všech tříd
Charakteristika produktu
Funkční vlastnosti produktu splňují požadavky zamýšleného použití.
Kontraindikace
Nelze vyloučit podráždění způsobené přímým kontaktem s pulpou. Oblasti v blízkosti pulpy by měly být 
pokryty tenkou vrstvou světlem tuhnoucího materiálu pro ochranu pulpy.

Komu je produkt určen
Osoby, které jsou ošetřovány během zubního zákroku.
Osoby, které smějí výrobek aplikovat
Tento zdravotnický prostředek by měl používat pouze odborně vyškolený zubní lékař.
Nesnášenlivost s jinými materiály
Nepoužívejte v kombinaci s látkami obsahujícími eugenol, jelikož eugenol inhibuje polymera-
ci kompozitu. Neskladujte kompozitní materiál v blízkosti produktů obsahujících eugenol, ani  
nedovolte, aby kompozit přišel do kontaktu s materiály obsahujícími eugenol.
Aplikace 
Příprava zubu a přizpůsobení barevného odstínu
Před preparací vyčistěte zub leštící pastou bez fluoridů (např. pemzová mouka s vodou nebo 
ORBIS Prophy Paste Vario Polish bez fluoru).
Zjistěte si odstín zubů, dokud jsou zuby vlhké, a vyberte vhodný odstín ORBIS HiFil SupremeX 
dle palety VITA®-Shades.
Preparace kavit
Po izolaci (nejlépe kofferdamem) preparujte kavitu s minimální redukcí zubu.
Oblasti v blízkosti pulpy by měly být pokryty tenkou vrstvou světlem tuhnoucího materiálu 
pro ochranu pulpy. (např. ORBIS ResinoCal nebo ORBIS Cavity Liner LC).
Přizpůsobte a aplikujte bondovací prostředek dle pokynů výrobce. Doporučuje se technika 
celkového leptání leptacím gelem (např. ORBIS Etching Gel) a následná aplikace světlem 
tuhnoucího pojiva (např. ORBI-Bond TE). Jinak před aplikací ORBIS HiFil SupremeX použijte 
samoleptací bond (např. ORBI-Bond SE nebo ORBI-Bond Universal).
Aplikace a vytvrzení ORBIS Hifil SupremeX
Naneste ORBIS HiFil SupremeX ve zvoleném odstínu. ORBIS HiFil SupremeX se snadno mo-
deluje. Aplikujte jej pomocí vhodného nástroje. Lze použít matricové proužky (např. ORBIS 
Tofflemire-Matrizes, Matrix band nebo ORBIS Matrix strips).
V případě hlubokých a rozšířených kavit se nejlepších výsledků dosáhne vytvořením základní 
vrstvy s použitím světlem tuhnoucího cementu modifikovaného pryskyřicí (např. RESING-
LASS FILL) nebo světlem tuhnoucího tekutého kompozitu (např. ORBIS FlowX), po kterém 
následuje aplikace ORBIS HiFil SupremeX.
Pro optimální výsledek aplikujte ORBIS HiFil SupremeX ve vrstvách tlustých max. 2 mm.  
Vytvrzujte světlem každou vrstvu samostatně.
S použitím polymerační lampy (rozsah vlnových délek 400-500 nm) s intenzitou světla 
alespoň 1000 mW/cm² vytvrzujte každou vrstvu následovně:
Světlejší odstíny (např. A1, A2, C2) 20 sekund
Tmavší odstíny (např. A3.5, B3) 30 sekund
Přidržte vytvrzovací lampu co nejblíže k výplňovému materiálu.
Dokončení
Dokončete aplikace pomocí diamantů, flexibilních brusných kotoučů (např. ORBIpol discs) 
nebo tvrdokovových fréz. Vyleštěte do vysokého lesku pomocí leštících kotoučů nebo 
leštících kartáčů (např. ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal nebo ORBIpol Spiral Polisher).
Skladování
Uchovávejte při teplotě do 25°C. Chraňte před přímým slunečním zářením. Nepoužívejte 

po uplynutí data spotřeby. Ihned po použití uzavřete injekční stříkačku, abyste se vyhnuli 
působení světla.
Další poznámky/varování
•	 PLT jsou z hygienických důvodů pouze na jedno použití.
•	 Okolní světlo polymerační lampy může zahájit polymeraci kompozitu.
•	 K úpravě viskozity kompozitního výplňového materiálu nepoužívejte žádnou pryskyřici.
•	 Zabraňte kontaktu s kůží, sliznicemi a očima.
•	 Nepolymerizovaný kompozit může mít dráždivé účinky a může vést k citlivosti vůči met-

hakrylátům.
•	 Komerční lékařské rukavice nechrání před senzibilizačním účinkem metakrylátů.
•	 VITA® je registrovaná ochranná známka společnosti VITA-Zahnfabrik, Bad Säckingen, 

Německo.
•	 Chraňte před dětmi!
Složení
Dimetakryláty, oxid křemičitý, fotoiniciátory.
Likvidace
Likvidace produktu musí probíhat v souladu s předpisy místních úřadů.
Ohlašovací povinnost
Závažné komplikace dle nařízení EU o zdravotnických prostředcích, ke kterým došlo v sou-
vislosti s tímto zdravotnickým prostředkem, musí být hlášeny výrobci a příslušnému úřadu.
Poznámka
Souhrn bezpečnosti a klinického výkonu zdravotnického prostředku lze nalézt v evropské 
databázi zdravotnických prostředků
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Záruka
First Scientific Dental GmbH zaručuje, že tento produkt bude bez vad materiálu a výroby.  
Společnost First Scientific Dental GmbH neposkytuje žádné další záruky, včetně jakékoli 
předpokládané záruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétní účel. Uživatel je odpovědný 
za určení vhodnosti produktu pro uživatelskou aplikaci. Pokud je tento produkt vadný během 
záruční doby, vaším výhradním opravným prostředkem a jediným závazkem společnosti First 
Scientific Dental GmbH bude oprava nebo výměna produktu First Scientific Dental GmbH.
Omezení odpovědnosti
S výjimkou případů, kdy to zakazuje zákon, nenese First Scientific Dental GmbH odpovědnost 
za žádné ztráty nebo škody vzniklé z tohoto produktu, ať už přímé, nepřímé, zvláštní, náhodné 
nebo následné, bez ohledu na prosazovanou teorii, včetně záruky, smlouvy, nedbalost nebo 
objektivní odpovědnost.
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