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PLT sind aus hygienischen Griinden nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
. der dentalen

starten

Das Composite nicht mit Harzen verdiinnen.

Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

Das Composite kann in nicht ausgehartetem Zustand in geringem MaBe reizend wirken und zu einer
Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren.

Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt
von Methacrylaten.

VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

des Composite

E3 Gebrauchsanweisung

Lichthértbares Nanohybrid-Composite
Produktbeschreibung

ORBIS HiFil SupremeX st ein li
Anterior- und Posterior-Restaurationen. Es basiert auf BIS GMA Harzen und anorganischen
Filllstoffen von 0,05 bis 3 ym. Der und
69 % von ORBIS H|F\I Supreme)( betragt 200 %
Aluminium (Rontgensichtbarkeit Schmelz: ~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium).
Das Composite erfilllt die Anforderungen nach DIN EN IS0 4049, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.

Indikationen/Zweckbestimmung
Restaurationen aller Kavitétenklassen

Zusammensetzun,
Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren
Entsorgung
Entsorgung gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.
Meldepflicht
i gemaB EU mit
diesem sind, sind dem Hersteller und derzustandlgen Behorde zu melden.
Hinweis

Kurzberichte iiber Sicherheit und Klinische Leistung fiir das sind in der

Depending on the shape of the area contour with finishing diamonds, flexible grinding discs (e.g. OR-
Blpol 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 Sackingen, Germany.

Keep away from children!

Composition

Dimethacrylates, dental glass, silicone dioxide, photo initiators

Disposal

D\spnsal of the pmduclaccurdmg tolocal authority regulations.

Datenbank fiir Medizinprodukte

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.
Garanti
First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern
ist. First Scientific Dental GmbH Gibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie
beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwort-
lich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb
der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige
Verpflichtung von First Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific
Dental GmbH-Produktes.

Haftungsbeschréinkung

Lgistupgsmerkmale Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fiir First Scientific Dental GmbH keinerlei
Die L des Produktes den der Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichglltig ob es sich dabei um direkte, in-
mung. direkte, besondere, Begleit- oder von der

Kontraindikationen Garantie, Vertrag, FahrlasslgkelloderVorsatz, handelt.

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen mdglich. Deswegen muss zum Schutz der m

Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitaten der Kavitatenboden immer mit einer dinnen Schicht i

Pulpaiiberkappungsmaterial bedeckt werden. N I'_IStrUCtlon_s for use_

Patientenzielgruppe Light Curing Nanohybrid Composite

Personen, die im Rah b werden. Product description

Vorgesehener Anwender ORBIS HiFil Supremex is a visible light curing radioaque nanohybrid composite for anterior and poste-
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den in der rior Itis based on BIS-GMA-resin and inorganic filler particles of 0.05- 3 um. The total filler

ausgebildeten Anwender.
mitanderen

Nichtin , da Eugenol die Aushartung

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 IS0 4049, type 1, class 2, group 1.

Indications/Intended use

des Composites heelntvachtlgt Auch die Lagevung in der Nahe von nicht eu-
genolhaltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes Composite nicht
in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl

Eswird empfohlen, den Zahn mit einer i .B. einer

schigmmung oder ORBIS Prophy Paste Vario Polish ohne Fluond) 2u reinigen.

Die Zahnfarbe wird am feuchten Zahn ermittelt und die geeignete ORBIS HiFil SupremeX-
Farbe entsprechend ausgewahlt.

ORBIS HiFil SupremeX ist in VITA®-Farben eingefarbt.
Vorbereitung der Kavitat

Nach (am besten mit erfolgt die
méglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht.
Pulpanahe Bereiche mit einer diinnen Schicht Pulpaiiberkappungsmaterial (z.B. ORBIS
ResinoCal LC oder ORBIS Cavny Lmer LC] bedecken

Die eines k kann gemaB der

50, dass

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
ion of Tooth and Color Matching

Total-Etch-Technik mit Atzgel (z.8. ORB\S Atzgeli und eines
lichthértenden Haftvermittlers (z.8. ORBI-Bond TE) oder mit einem selbstatzenden 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 Aushértung von ORBIS HiFil SupremeX

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.

ORBIS HiFil SupremeX wird in di Farbe | m\l i appli-
ziert. ORBIS HiFil SupremeX st leic i Matr if benutzt werden
lz B. ORBIS Tofflemire-Matrizen, Matnzenhand oder ORBIS Matnx slrlpsi

tender
Zementoderem B. ORBIS FlowX) iertwerden.

AnschlieBend wird das ORBIS HiFil Supremex appliziert.
Bei kleinen Kavitaten kann ORBIS HiFil SupremeX direkt appliziert werden (z.B. ORBIS Toffle-
mire-Matrizen, Matrizenband oder ORBIS Matrix strips).

Fiir ein optimales Ergebnis soll ORBIS HiFil SupremeX in Schichten mit einer Schichtstarke
von max. 2 mm appliziert werden. Dabei ist jede Schicht separat auszuharten.

Bei emer Polvmensa \onslampe El b
ichtintensitat v ns 1t hicht wi

ich 400-500 nm) mit einer
folgt ausharten:

helle Farben (z.B. A1
dunkle Farben (z.B. A3.5; B3) 30 Sekunden

Dabei das Lichtaustrittsfenster moglichst nahe an das Fiillungsmaterial halten.
Finieren/Politur

Beschleifen kann, je nach Form der Flache, mit Diamantfinierern, flexiblen Scheiben (z.B.
ORBIpol discs) oder Hartmetall-Instrumenten erfolgen.

Auf Hochglanz kann z.B. mit Polierscheiben oder Polierbiirsten (z.B. ORBIpol micro-P, ORBI-
pol Universal oder ORBIpol Spiral Polierer) poliert werden.

Lagerung

Nicht iiber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort nach Gebrauch verschlieBen um Lichteinwir-
kung zu verhindern.

;C2) 20 Sekunden

Orbis-HiFil-SupremeX_IFU_384x196mm_240321.indd 1

Alter |sn|a!mn (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 range 400-500 nm) with a light intensity of at least

Serious incidems 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.

23 Brugsanvisning

Yy
Produktbeskrivelse
ORBIS HiFil SupremeX er en synlig i i it til anterior og posterior
restaureringer. Den er baseret pa BIS-GMA-resin og uorganiske ffillerpartikler pa 0,05-3 pm. Det samle-

defillerindhold 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 IS0 4049, type 1, klasse 2, gruppe 1.
Indikationer/Anvendelsesomrader

Restaureringer af alle kavitetsklasser

Egenskaber

Produktets egenskaber opfylder kravene til det til taenkte formal.

Kontraindikationer

Irritationer som falge af direkte kun\ak(med pu\pa kan ikke udelukkes. Derfor bar omrader teet pa pulpa
daekkes med et tyndt lag for pulp:

Malgruppe for patienter

Personer, der behandles under en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Dette medicinske udstyr bar kun anvendes af en professionelt uddannet tandlege.
Inkompatibilitet med andre materialer

Brug ikke i kombination med stoffer, der indeholder eugenol, da eugenol hemmer

Afhangig af formen pa omradets kontur anvendes finisheringsdiamanter, fleksible slibeskiver (f.eks.
ORBIpol discs) eller carbidbor. Poler til hgjglans med polerskiver eller polerbarster (f.eks. ORBIpol mi-
cro-P, ORBIpol Universal eller ORBIpol Spiral Polisher)..

Opbevaring

Ma ikke opbevares over 25 °C (77 °F). Beskyttes mod direkte sollys. M ikke anvendes efter udlgbsdato.
Luk sprajten med det samme efter brug for at undgé eksponering for lys.

Yderligere noter/advarsler:

PLT er kun til engangsbrug af hyglEjﬂlSkE arsager.
. fra

Brug ikke resin til at justere vit afden
Undga kontakt med hud, slimhinde og gjne.
Upolymeriseret komposit kan have en irriterende virkning og kan fare til sensibilisering over for
methacrylater.

Almindelige medicinske handsker beskytter ikke ibili virkning af metl

VITA® er et registreret varemeerke tilharende VITA-Zahnfabrik, Bad Séckingen, Tyskland.

Holdes vaek fra barn!

Sammensztning

Dimethacrylater, dental glas, siliciumdioxid, fotoinitiatorer

Bortskaffelse

Bortskaffelse af produktet skal ske i
Rappnrteringsfnlpligtelse
Alvorlige handelser i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr, der er sket i forbindelse med
dette medicinske udstyr, skal rapporteres til
Bemaerk:

Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne af det medicinske udstyr kan findesi den europaeiske data-
base for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt vil vaere frit for fejl i materiale og fremstilling. First
Scientific Dental GmbH giver ingen andre garantier, herunder nogen underforstaet garanti for salgbar-
hed eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren er ansvarlig for at afgere, 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.

Ansvarshegransning

Medmindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke vaere ansvarlig for tab eller skade
sommlge af dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, sarligt, tilfzeldigt eller folgeskader, uan-
set den pastaede teori, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed eller strengt ansvar.

kompositet.

med lokale

A4 Bruksanvisning

Halllj 4 nara
Finishering

Beroende pa formen pa omradet konturera med putsdiamanter, flexibla sliptrissor (t.ex. ORBIpol discs)
eller hardmetallborrar. Polera till hogglans med polertrissor eller polerborstar (e.g. ORBIpol micro-P,
ORBIpol Universal eller ORBIpol Spiral Polisher).

Forvaring

Forvara inte varmare an 25°C (77°F). Skydda fran direkt solljus. Anvand inte efter utgangsdatum.

Stang sprutan omedelbart efter anvandning for att undvika exponering for ljus.

Ytterligare anmérkningar/varningar

. arav hygieniska sk

som mojligt.

al endast for

Omgivande ljus fran kan starta iseri av

Anvand inte nagot resin for att justera viskositeten pa kompositmaterialet.

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och 6gon.

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® &r ett registrerat varumérke som tillhdr VITA-Zahnfabrik, Bad Séckingen, Tyskland.

Férvara utom réckhall for barn!

Sammansattning

Dimetakrylater, dentalt glas, kiseldioxid, fotoinitiatorer.

Avfallshantering

Produkten ska kasseras i enlighet med foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet

I enlighet med EU:s forordning om medicintekniska produkter méste allvarliga incidenter som sker i
samband med anvéandningen av denna medicintekniska produkt rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten.

Notera

En sammanfellmng av sakerhet och klmlska egenskaper for det medicintekniska materialet finns i
den databasen for produkter (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt &r fri fran defekter i material och fran till-
verkning. First Scientific Dental GmbH Idmnar inga andra garantier, inklusive garantier for saljbarhet
eller lamplighet fr ndgon specifik anvéndning. Anvéndaren ar ansvarig for att bedéma om produkten ar
Iamplig for varje enskild applikation. Om produkten befinns vara defekt under garantitiden, ar er enda
rattighet och First Scientific Dental GmbH:s enda skyldighet reparation eller ersattande av produkten
frén First Scientific Dental GmbH.

Begransning av ansvar

Forutom dér sé regleras av lag, dr First Scientific Dental GmbH inte ansvarig for ndgon forlust eller skada
orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt, speciellt, slumpméssigt eller konsekventiellt, oavsett

- P
Produktbeskrivning vilken teori som havdas, inklusive garanti, kontrakt, forsumlighet eller strikt ansvar.
ORBIS HiFil SupremeX ar en lj for anteriora

och posteriora restaurationer. Den ar baserad pa BIS-GMA-resin och pa0,05 Teni

-3 pm. Det totala fil eller 69 0! hos m BrUKsan‘nsnlng

ORBIS HiFil SupremeX &r 200 % aluminium (rontgenkontrast hos emalj: ~200 % aluminium, hos dentin: |_J herdende N h I' id Ko itt

~100 % aluminium). Kompositen motsvarar kraven i: DIN EN SO 4049, typ 1, klass 2, grupp 1. Produktbeskrivelse i

Indikationer/Avsedd anvandning
Restaurationer i alla kavitetsklasser
Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven for den avsedda anvandningen.
Kontrammkahoner

resultat av direkt kan inte uteslutas. Som
pulpan tickas med ett tunt skikt av material for pulpadverkappning.
Patientmalgrupp
Personer som behandlas under en tandvardsprocedur.
Avsedda anvéndare
Denna medicintekniska produkt far endast anvéndas av professionellt utbildad tandvardspersonal.
Inkompatibilitet med andra material
Anvind intei kombination med subs(ansersu_m |nneha|lereugenol eftersom eugenol forhindrar polyme-

ska darfor omraden néra

af
kompositet. Opbevar heller ikke kompositmaterialet i naerheden af produkter, der indeholder eugenol,
og lad ikke kompositet komme i kontakt med materialer, der indeholder eugenol.

Anvendelse
af tand o

Rengw tanden med en fluoridfri polerpasta (f.eks. pimpsten med vand eller ORBIS Prophy Paste Vario

Polish uden fluor) inden forberedelse og farveafstemning.

Fastlzeg tandfarven, mens teenderne stadig er fugtige, og veelg den passende ORBIS HiFil SupremeX farve.

ORBIS HiFil SupremeX farverne er afstemt efter VITA®-farverne.

Kavitetforberedelse

Efter isulenng (bedst med en kofferdam) praepareres kaviteten med mindst mulig tandreduktion. For

omrader teet pa pulpa ber der deekkes med et tyndt lag pulpakapningsmateriale (f.eks. ORBIS ResinoCal

LC eller ORBIS Cavity Liner LC). Forbehand| og applicer et adhzsiv ifalge producentens instruktion.

Den totale atsningsteknik med ATSNINGSGEL (f.eks. ORBIS Etching Gel) og efterfolgende péafering

af en lysh@rdende bonding-agent (f.eks. ORBI-Bond TE) anbefales. Alternativt brug en selv-ztsende

bonding-agent (f.eks. ORBI-Bond SE eller ORBI-Bond Universal) for pafgring af ORBIS HiFil SupremeX.

Anvendelse og haerdning af ORBIS HiFil SupremeX

Pafgr ORBIS HiFil SupvemeX iden valgte nuance. ORBIS HiFil SupremeX ernem at mude\lere Placer det

ved hjzlp af et Matrizes, Matrix

band eller ORBIS Matrix strips).

Ved dybe og udvidede Kaviteter opnas de bedste resultater ved at opbygge en baseliner ved brug af en
cement eller en flydende komposit (f.eks. ORBIS FlowX),

efterfulgt af pafaring af ORBIS HiFil SupremeX.

Ved sma kaviteter kan ORBIS HiFil SupremeX pafares direkte.

For et optimalt resultat péfares ORBIS HiFil SupremeX i lag af maks. 2 mm. Hvert lag lyshaerdes separat.

Vedbrug a 400-500 nm) med pa mindst

ization unit
1000mW/cm?, 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

Yedbrugal

1000mW/cm? lyshaerdes hvert lag som fglger:
Lysere nuancer (f.eks. A1, A2, C2) 20 sekunder
Morkere nuancer (f.eks. A3.5, B3) 30 sekunder
Hold lysudgangsvinduet sa tast som muligt pa fyldningsmaterialet.
Finishering

Fon indrhetenav produktersom innehaller eugenol och Iat
inte heller materialet komma i kon(akt med material som innehaller eugenol.

Applicering

Preparation av tand och fargtagning

Rengdr tanden med fluoridfri poleringspasta (t.ex. mjdl av pimpsten med vatten eller ORBIS Prophy
Paste Vario Polish utan fluor) fore preparation och fargtagning.

Bestam tandfargen medan tanden fortfarande ar fuktig och vélj den lampliga fargen av ORBIS HiFil
SupremeX.

Fargerna for ORBIS HiFil SupremeX motsvarar VITA®-skalan.

Kavitetspreparation

Efter isolering (helst med kofferdam) preparera kaviteten med s liten reduktion av tanden som mojligt.

For pulpaskydd ska omraden néra pulpan téckas med ett tunt skikt material for pulpagverkappning (t.ex.
ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).

ORBIS HiFil SupremeX er en
Basert pa BIS-GMA-resin og uorganiske f\llerpart\kler pa o0 05 3 pm. Tota\ fﬂlsrhe\asmlng erg 0%.
totalt fillervolum er 69 %. Radiopacity av ORBIS HiFil SupremeX er 200 % aluminium

1000mW/em?, herd hvert trinn som falger:
Lysere nyanser (f.eks. A1, A2, C2) 20 sekunder
Markere nyanser (f.eks. A3.5, B3) 30 sekunder
Hold ly:
Etterbehandling

Avhengig av formen pa fleksible slipeski-
ver (f.eks. ORBIpol discs) eller hardmetaHbm Poler til hgyglans med polerskiver eller poler-
berster (e.g. ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal eller ORBIpol Spiral Polisher).
Oppbevaring

Oppbevares ikke over 25°C (77°F). Beskytt mot dil Ma ikke bruk
Lukk sproyten umiddelbart etter bruk for & unnga eksponering for lys.
Ytterligere merknader/advarsler

. APPLIC ~Tips er kun til engangsbruk av hyglemske arsaker

. fra kan starte

Ikke bruk resin til & justere i til kompositt-

Unnga kontakt med hud, slimhinner og syne.

Upolymerisert kompositt kan virke irriterende og kan fare 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 Sackingen, 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 oppstétt 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 vaere fritt for material- og
produksjonsfeil. First Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert underfor-
statte garantier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Brukeren er ansvarlig for
4 bestemme produktets egnethet for brukerens applikasjon. Hvis dette produktet er defekt
innenfor garantiperioden, skal ditt eksklusive rettsm\dde\ og First Scientific Dental GmbHs
eneste i jon eller utskifti Dental GmbH-produktet.
Ansvarshegrensning

Med mindre det er forbudt ved lov, vil ikke First Scientific Dental GmbH vaere ansvarlig for tap
eller skade som oppstar fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller

4 naert om mulig.

utiopsdato.

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

EEB Kiyttoohjeet

emalje: ~200 % aluminium, av dentin: ~ 100 % aluminium). Kompositten oppfyller kravene til: DIN EN

1S0 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 falge av direkte kontakt med pulpa kan ikke utelukkes.

Derfor bor omrader i naerheten av pulpa dekkes med et tynt lag med pulpa capping materiale.

Pasient malgruppe

Personer som behandles under en tannbehandling.

Tiltenkte brukere

Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet tannlege.

Inkompatil t med andre materialer

Ma |kke brukes kombinasjon med stoffer som inneholder eugenol fordi eugenol hemmer polymeriserin-
ppbevar ikke inarheten av produkter, og la

heller ikke kompusmen llllate 4 komme i kontakt med materialer som inneholder eugenol.

Applikasjon

Klargjgring av tann- og fargetilpasning

Rengjer tannen med en fluorfri poleringspasta (f.eks.pimpstein med vann eller ORBIS Prophy Paste Vario

Polish uten fluor) far klargjering og fargetilpasning.

Kontroller tsatterfuktigeog ORBISHifil
ORBIS HiFil SupremeX er farger i henhold til VITA®-Shades.

avitet

p -nyanse.

Konditionera och applicera ett i
etsgel (t.ex. ORBIS Etsgel) och efterfoljande (te
ORBI-Bond TE) rekommenderas. Anvand annars en sja\vetsande bundlng (t.ex. ORBI-Bond SE e\ler
ORBI-Bond Universal) fore applicering av ORBIS HiFil SupremeX.

Applicering och hardning av ORBIS HiFil SupremeX

Applicera ORBIS HiFil SupremeX i den valda fargen. ORBIS HiFil SupremeX ar enkel att modellera. Place-
ra den med hjalp av ett lampligt instrument. Matrisband kan anvandas (e.g. ORBIS Tofflemire-Matrizes,
Matrix band or ORBIS Matrix strips).

| fall med djupa och omfattande kaviteter uppnds bésta resultat vid anvandning av en bas/liner av ljus-
hardande resinmodifierat cement eller en ljushardande flytande komposit (t.ex. ORBIS FlowX), foljt av
applicering av ORBIS HiFil SupremeX.

|fall med smé kaviteter kan ORBIS HiFil SupremeX appliceras direkt.

For ett optimalt resultat applicera ORBIS HiFil SupremeX i skikt pa max. 2 mm. Ljushérda varje inkre-
ment separat.

Med anvéndning av en

enligt til i i med

olymeriseringslampa (vaglén

i
minst 1000 mW/cm?, hérda varje inkrement enligt féljande:
Ljusare farger (t.ex. A1, A2, C2) 20 sekunder

Markare farger (t.ex. A3.5, B3) 30 sekunder

Etter isolering (best med en kofferdam) klargjor kaviteten med minimal tannreduksjon.

For pulpabeskyttelse bgr omrader naer pulpa dekkes med et tynt lag av pulpa capping materiale (f.eks.
ORBIS ResinoCal LC eller ORBIS Cavity Liner LC).

Konditioner og pafer en bonding i henhold til
ETCHING GEL (f.eks ORBIS Etching Gel) og pa pafaring av et (f.el
ORBI-Bond TE) anbefales. Bruk ellers en selvetsende bonding (f.eks. ORBI-Bond SE eller ORBI-| Bond
Universal) for pafaring av ORBIS HiFil SupremeX.

Pafgring og herding av ORBIS HiFil SupremeX
Pafar ORBIS HiFil SupremeX i den valgte nyansen. ORBIS HiFil SupremeX er enkel a munellere Plasser

Den total i med

Y
Tuotekuvaus

inen juokseva mil idi iitti ORBIS FlowX on nékyvalla valolla kovetet-
tava hyvin juokseva mikrohybridikomposiitti, j oka on iarkulletlu etualueen ja rajultetush
taka-alueen taytteisiin. Se perustuu metakr ,05 -
fillerihiukkasiin. Fillerimaara on 62 %, ja fillerivolyymi on 47 % Malerlaal\ tayttéa DIN EN
1S0 4049 vaatimukset.

Kayttoaiheet/Kayttotarkoitus
Soveltuu kaikkiin kaviteetteihin.

Suorituskykyominaisuudet

taytts
Vasta-aiheet
Suoran pulpakontaktin aiheuttama arsytysta ei voi sulkea pois. Siksi lahelld pulpaa olevat
alueet jata ohuella k
Potilaskohderyma
Henkildt, joita hoidetaan hammaslaaketieteellisen toimenpiteen aikana.
Kaytt
Tata laakinnallistd laitetta tulee kayttaa vain koulutettujen hammaslaaketieteen ammatti-
laisten toimesla.

muiden kanssa

Al kayta yhdessé eugenolia sisltavien aineiden kanssa, koska eugenoli estéa yhdistelmé-

muovin Ala sailyta ia eugenolia sisatavien tuotteiden lahelld,
4laka anna sen koskettaa eugenolia siséltavaa ainetta.

Kéytto

Hampaan preparumtl a vannmaamys

Puhdista hamma: (esim. hohkaki '__* vesi tai ORBIS Prophy

Paste Vario Polish ilman fluoria) ennen preparointia ja varinmaaritysta.

Maarita hampaan savy sen ollessa viela kostea, ja valitse oikea ORBIS HiFil SupremeX sévy.
ORBIS HiFil SupremeX savyt noudattavat VITA®-asteikkoa

Kawtee(m preparomtl

eristett) kavitettii
hammaskudosta saaslaval\a tavalla.
Lahella pulpaa sijaitsevat alueet on peitettédva ohuella kerroksella kalsimhydroksidipitoista

den ved hjelp av et egnet instrument. Matriseband kan brukes (f.eks. ORBIS Tc Matrix
band eller ORBIS Matrix strips).

Itilfelle av dype og utvidede kavneter oppnas de beste resultatene med en oppbygging av en basis liner
ved bruk av en eller en flytbar kompositt (f.eks. ORBIS FlowX),
etterfulgt av pafaring av ORBIS HiFil SupremeX.

Ved sma hulrom kan ORBIS HiFil SupremeX péfares direkte.

For et optimalt resultat pafar ORBIS HiFil SupremeX i lag p& maks. 2 mm. Lysherd hvert trinn separat

Ved & bruke en ade 400-500 nm) med en pé minst

(esim. ORBIS ResinoCal LC tai ORBIS Cavity Liner LC).

Valmistele ja \ewla sidosaine valmistajan ohjeiden mukaan. Suosittelemme total
etch-1 ja (esim. ORBI-Bond TE). Kay-
td muussa tapauksessa itse-etsaavaa sidosainetta (esim. ORBI-Bond SE tai ORBI-Bond
Universal) ennen téyttoa ORBIS HiFil SupremeXilla.

ORBIS HiFil SupremeXin vienti ja valokovetus

Vie valitun varista ORBIS HiFil 4 kavitettiin. Sen on helppoa. Kayta
tarkoitukseen sopivaa instrumenttia. Voidaan kayttad lapikuultavia matriisinauhoja (esim.

BIS Toffl Matri

, Matrix band tai ORBIS Matrix strips). —_
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Jos kavitetti on laaja ja syvd, saadaan paras tulos rakentamalla pohjakerros kdyttden valo-
kovetteista tai juoksevaa (esim. ORBIS
FlowX), jonka jélkeen kéytetaan ORBIS HiFil Supreme)ua

Pienet kaviteetit voidaan tayttaa suoraan AcofFillilla.
Paras tulos saadaan tayttamalla kaviteetti

2mm. Jokainen kerros valokovetetaan erikseen.

Jos kéiytat valokovettajaa 400-500 nm) jonka

saa olla enintéan

vahin-

Po izolacji (najlepiej pracuj ubytek przy j redukcji zgba.

W przypadku ochrony miazgi obszary znajdujace si¢ w poblizu miazgi nalezy pokry¢ cienka warstwa
materiatu pokrywajacego miazge (np. ORBIS ResinoCal LC lub ORBIS Cavity Liner LC).

Kondycjonuj i natdz srodek wiazacy zgodnie z instrukcjami producenta. Zalecana jest iechnlka caikowr

liais su vandeniu arba ORBIS Prophy Paste Vario Polish be fluoro).

Kai dantys vis dar drégni, nustatykite danty atspalvj ir pasirinkite tinkama ORBIS HiFil SupremeX atspalvj.
ORBIS HiFil SupremeX atspalviai atitinka VITA® atspalvius.

tego wytrawiania z uzyclem ETCHING GEL (np. ORBIS Etching Gel), a nastepnle
3z4c p. ORBI-Bond TE). W i razie przed
i wiazacy (np. ORBI-| Bnnd SE lub ORBI-Bond Universal).

SupremeX nalezy

tédn 1000mW/ cm’, jokainen
Vaaleat sévyt (kuten A1, A2, B2) 20 sekuntia
Tummat sévyt (kuten A3,5, B3) 30 sekuntia
Pida jan valokarked
Viimeistely

Riippuen viimeisteltavin pinnan muodosta kayleiaan vumelstelytlmmanneja, talpulswa
hiontakiekkoja (esim. ORBIpol discs) tai
tai kiillotusharjoilla (esim. ORBIpol micro-P, ORBIpol Unlversal !al ORBIpol Spiral Polisher).
Sailytys

Ei saa sailyttaa yli 25°C (77°F) la

kityn viimeise péil keen.
Sulje ruisku va
Muita huomautuksia/varoituksia

lahella ta

Ala kayta mer-

Suojaa suoralta

i matriaalia valolta.

Vélta aineen joutumista iholle, limakalvoille ja silmiin.
Valokovettamaton yhdistelmdmuovi saattaa arsyttad ja aiheuttaa herkistymisen metak-
sylaatille.

ie ORBIS HiFil SupremeX
Nat6z ORBIS HiFil Supremex w wybranym odcieniu. ORBIS HiFil SupremeXJesl Iatwy w modelowaniu.
Umies$¢ go za pomoca Mozna [ (np. ORBIS Toffle-
mire-Matrizes, Matrix band lub ORBIS Matrix strips).
W przypadku g#eboklch i rozleglych ubylkow najlepsze rezultaty daje odbudowa podktadu przy uzyciu
ptynnego kompozy-

wica |
tu (np. ORBIS FlowX), a nastepme natozenie ORB\S H|F|\ SupremeX.
W przypadku matych ubytkow mozna zastosowac bezposrednio ORBIS HiFil SupremeX.
Aby uzyska¢ optymalny efekt, nat6z ORBIS HiFil SupremeX warstwami o grubosci maks. 2 mm. Utwar-
dzac $wiattem kazda warstwe oddzielnie.
Uzywajac urzLenla do polimeryzacji (zakres dtugosci fali 400- 500 nm) 0 natezeniu
mniej 1000 mW/cm?, utwardzaj kazda warstwe w nastepujacy sposcb:
J jsze odcienie (np. A1, A2, C2) 20 sekund
Ciemniejsze odcienie (np. A3.5, B3) 30 sekund
Trzymaj obszar emisji $wiatta jak najblizej materiatu wypetniajacego.
Wykoriczenie
W zaleznosci od ksztattu konturu obszaru za pomoca f
tarcz szlifierskich (np. ORBIpol discs) lub wiertet weglikowych. Polerowac na wysoki potysk za pomoca
krazkow polerskich lub szczotek polerskich (np. ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal lub ORBIpol Spiral
Polisher).

iatta co naj-

Po izoliacijos (geriausia su koferdama) minimaliai paZeidziant paruoskite ertme.

Pulpos apsaugos zonos, esancios netoli pulpos, turi biti padengtos plonu pulpa apsaugancios medzia-
gos sluoksniu (pvz., ORBIS ResinoCal LC ar ORBIS Cavity Liner LC).

Kondicionuokite ir uztepkite surisimo medZiaga pagal gamintojo instrukcijas. Rekomenduojama
pilna ésdinimo technika su ésdinimo geliu (pvz.,ORBIS Etching Gel) toliau rekomenduojama naudoti
Sviesa kietinama suriSamo medziaga (pvz.,0RBI-Bond TE). Priesingu atveju prie$ tepdami ORBIS HiFil
SupremeX (pvz ORBI-Bond SE arORBI Bond Umversal)

ORBIS Hi
Uzlspklte pasmnkto atspa\vlo ORBIS H|F\I SupremeX. ORBIS HiFil SupremeX yra lengva modeliuoti.
]deklte ji inkam: Gali bati matricos juostelés (pvz., ORBIS Toffle-

mire-Matrizes, Mamx band arORBIS Matrix strips).

Esant gilioms ir issiplétusioms ertméms geriausi rezultatai pasiekiami jdéjus pagrindinj pamusala nau-
dojant Sviesoje kietéjantj derva modifikuota cementg (pvz., RESINGLASS FILL) arba Sviesoje kietéjantj
taky kompozita (pvz.,ORBIS FlowX), po to dengiant ORBIS HiFil SupremeX.

Esant maZoms ertméms, ORBIS HiFil SupremeX galima aplikuoti tiesiogiai.

Norint pasiekti optimaly rezultata, ORBIS HiFil SupremeX tepkite sluoksniais maks. iki 2 mm. Sviesoje
kietinkite kiekvieng Zingsnj atskirai.

Naudodami polimerizacijos prietaisa (ban iy diapazonas 400-500 nm), kurio Sviesos intensyvu-
mas ne mazesnis kaip 1000 mW/em?, kiekviena Zingsnj sukietinkite taip:

Sviesesni atspalviai (pvz., A1, A2, C2) 20 sekundziy

Tamsesni atspalviai (pvz., A3.5, B3) 30 sekundziy

Sviesolaidi laikykite kuo aréiau uzpildo medziagos.

«  Kaupallisesti saatavat, laaketieteelliseen kayttdon tarjoiteut kasineet eivat suojaa metak- Sktadowanie Apdaila . o
(/yl?:g ‘;?‘nvr:;klslavllta v ‘km;:;"t?' 5, Saksassa Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Chroni¢ przed Priklausomai rl‘,:’fmfurré?:cs’?‘ao:l;’a ntaruokite su L)aglhsa(imso ::lsf:glll?lg

o onnon A ! niem. N ¢ po uptywie terminu waznosci. Da ool i RBIhol ® ORBlpol ‘ Binol Suiral Polish

;( P'tda poissalasten ulottuvilta! Zamknaé strzykawke natychmiast po uzyciu, aby uniknaé narazenia na $wiatto. aSra:dpeol gavllnrr:;sepe elais {pvz., ORBIpol micro-P. ORBIpol Universa arba ORBIpol Spiral Polisher).
oostumus . - iavi

a;n'e::ak,;\y'::,:m dentaalilasi, piidioksidi, fotoinitiaattorit. ?ﬂiy’&%‘mﬁﬂg"_ﬁgﬁégm @ wylacanie do j viytiu ze wagledow Iﬁzws%;l‘gﬁsa;gls;e‘sﬁsjleaIli?jllp 25° C temperatiiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Nenaudoti
vittami higienicznych. L " .
Avitd i 54d6 isesti & . PR PR . 18 kart d k ksta, kad ki

Havité tuote paikallisten saaddsten mukaisesti. « Swiatto otoczenia lampy dentystycznej moze rozpoczaé polimeryzacjg kompozytu. > a.r o ponaudojimo T @ povelkio

limoitusvelvollisuus . Papildomos pastabos / jspéjimai

EU:n ldakinnéllisid laitteita koskevan asetuksen mukaisista vakavista vaaratilanteista, jotka

Nie uzywaj zadnej zywicy do regulacji lepkosci kompozytu do wypetnien.
Umkac komaktu ze skora, btonami sluzowyml i 0czam\

%‘altalstzlllslir;:sllr;ar‘rgamr;‘ faitieen jatoi- yzowany kompozyt moze d: i ¢ uczulenie na y
Huomautus « Dostepne w handlu rekawice medyczne nie chronia przed dziataniem uczulajacym metakry\anow
Tiivistelma Iameen ia Kliinisesta . 3 loyt «  VITA® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy VITA-Zahnfabrik, Bad Séckingen, Niemcy.

i Jaitteiden ti ) > W . Tizymat zdala od daieci!
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Sktad L
Takuu Dimetakrylany, szkit dwutlenek krzemu, y
FirstScientific takaa, etta tassa i iaali-j Utylizacja

First Scientific Dental GmbH ei mydnna muita takuita, kuten tuotteen sopivuudesta myyntiin
tai johonkin erityiseen kéyttotarkoitukseen. Kayttajan tulee varmistua tuotteen

Utylizowac produkt zgodnie z przepisami wtadz lokalnych.

aiottuun kayttotarkoitukseen. 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 lainsaddantd muuta edellyta First Scientific Dental GmbH ei vastaa tappiosta tai
vahingosta, joka johtuu tasta tuotteesta, riippumatta siita onko se suora, epasuora, erityinen
tai satunnainen seuraus, ja riippumatta mihin vedotaan, mukaan lukien takuu, sopimus, huo-
limattomuus tai suora vastuu.

Instrukcja uzycia

Ut pozyt nanohybrydowy

Opis. pmduktn

ORBIS HiFil SupremeX to utwardzany $wiattem widzialnym, nanohybrydowy kompozyt do
wypetnier w odcinku przednim i bocznym. Oparty jest na zywicy BIS-GMA i nieorganicznych

Powazne zdarzgnia zgodnie z UE w sprawie wyluuuw ktore miaty miejsce
w zwigzku z tym wyrobem nalezy zgtaszac organowi.
Notatka
fi i i klinicznej wyrobu medycznego mozna znalez¢ w
bazie danych o wyrobach (EUDAMED - https://ec.europa.
Gwarancja

First Scientific Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad matenaiowych i produk-
cyjnych. First Scientific Dental GmbH nie udziela zadnych innych gwarancji, w tym dorozumianych
gwarancji wartosci handlowej \ub przydatnoscl do okreslonego celu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
okresleme ia. Jezelininiejszy produkt okaze sie wadliwy w
First Scientific Dental

$rodkiem zaradczym i
GmbH bedzie naprawa lub wymiana produktu First Scientific Dental GmbH.

Ograniczenie odpowiedzialnosci
0 ile nie Jest to zabronione przez prawo, firma First Smentmc Dental GmbH nie bedzie ponosi¢ odpo-

czastkach wypetniacza o wielkosci 0,05 - 3 pm. Catkowita zawanusc wynosi
80%, catkowita objeto$¢ I wynosi 69%. Ni ¢ ORBIS HiFil Supre-
meX dla promieni rentgenowskich wynosi 200% aluminium (nleprzezroczystosc szkliwa:
~200% aluminium, zgbiny: ~100% ini Kompozyt spetnia DINEN ISO
4049, typ 1, klasa 2, grupa 1.
Wskazania/Przeznaczenie
0dbudowy wszystkich klas ubytkéw
Funkcje wydajnosci
Wtasciwosci uzytkowe produktu
Przemwwskalama

ie mozna i wwyniku kontaktuzmiazgg.
Dlatego w celu ochrony miazgi obszary znajdujace sig w pohllzu miazgi powinny byé pokryte
cienka warstwa materiatu pokrywajacego miazge.
Grupa docelowa pacjentow
0Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.
Docelowi uzytkownicy
To urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane wytacznie przez profesjonalnie przeszkolo-
negu lekarza demys(e

$ézinnymi

Nie stosowa¢ w potaczeniu z suhstancjaml zawwerajqcyml eugenol, gdyz eugenol hamuje
polimeryzacje p . Nie w poblizu prcduktow
zawierajacych eugenol ani nie pozwalaj, aby kompozyt miat kontakt z materiatami zawiera-
jacymi eugenol.

Aplikacja
iezebai ie kol

Przed opracowaniem i dopasowaniem koloru nalezy oczyscic zab pasta polerska niezawie-
rajaca fluoru (np. maka pumeksowg z woda lub ORBIS Prophy Paste Vario Polish bez fluoru).

Ustal kolor zeba, gdy zeby s3 jeszcze wilgotne, i wybierz odpowiedni odcieri ORBIS HiFil
SupremeX.

Kolor ORBIS HiFil SupremeX jest zgodny z odcieniami VITA®.
Przygotowanie ubytku

Orbis-HiFil-SupremeX_IFU_384x196mm_240321.indd 2

straty lub szkody 2 tego produktu, bezpodrednie, posrednie,
specjalne, przypadkowe lub wtérne, niezaleznie od przyjetej teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedba-
nia lub $cistej odpowiedzialnosci.

2l Naudojimo instrukcijos

PLT antgaliukai skirti tik vienkartiniam naudojimui dél higienos priezas¢iy.

+ Darbiné inés lempos aplinkos § gali pradéti kompozito polimerizacijg.

. i i inio kompozito i reguliuoti.

Saugokite, kad kompozitas nepatekty ant odos, gleivinés ir j akis.

Nepollmenzumas kompnzl!as gall tureti dlrgmanq pOVeij ir sukelti jautruma metakrilatams.
Prekybiné: i ilaty poveikio.

VITA® yra registruotas VITA-Zahnfabrik, Bad Séckingen, Vokietija, prekés zenklas.

Saugoti nuo vaiky!

Sudétis

i i uzpildai), silicio dioksidas, fotoiniciatoriai
Salinimas
I8meskite produkta i vietos utilizavim

Prievolé teikti ataskaitas

Pagal ES medicinos priemoniy reglamenta apie su $ia medicinos priemone jvykusius rimtus incidentus,
bitina pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai.

Pastaba

Medicinos priemonés saugos ir Klinikiniy savybiy santraukg galima rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje

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

Garantija

First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad Siame gaminyje nebus medziagy ir gamybos defekty. First
Scientific Dental GmbH nesuteikia jokiy kity garantijy, 1skaitant numanomg prekybinio ar tinkamumo
konkreciam tikslui garantija. Vartotojas yra atsakingas uz produkto tinkamumo naudotojui nustatyma.
Jei $is gaminys sugedo per garantinj laikotarpj, jusy isskirtiné teisé ir First Scientific Dental GmbH's
vienintelé pareiga yra First Scientific Dental GmbH gaminio taisymas arba pakeitimas.

Atsakomybés apribojimas

I3skyrus atvejus, kai tai draudzia jstatymai, First Scientific Dental GmbH nebus atsakinga uz bet kokius
nuostolius ar Zala, atsiradusius dél io produkto, tiek tiesioginiy, netiesioginiy, ypatingy, atsitiktiniy ar
pasekmiy, neatsizvelgiant j tvirtinama teorija, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma ar griezta atsako-
mybe.

Sviesa idinis kompozi

Produkto ApraSymas ET i

ORBIS HiFil SupremeX yra { takus $| ibridinis kompo- -~KaSUtus]!lh_end .
zitas, skirtas priekiniy ir kriminiy dant Bl MA-d pagrindu ir

0.05 - 3 pm neorganiniy uzpildo daleliy. Bendras uzpildas BO %, 0 bendras uzpildo taris 69 %. ORBIS
HiFil SupremeX rentgenokontrastiskumas yra 200 % aliuminio (emalio rentgenokontrastiskumas: ~ 200
% aliuminio, dentino: ~ 100 % aliuminio). Kompozitiné medziaga atitinka DIN EN 1SO 4049, 1 tipo, 2
klasés, 1 grupés reikalavimus.

Indikacijos/Paskirtis

Visy ertmiy klasiy restauracijos

Eksploatacinés savybés

Gaminio eksploatacinés savybés atitinka numatyto naudojimo reikalavimus.

Kontraindikacijos

Dirginimas, atsirandantis dél tiesioginio salycio su pulpa. Todél pulpos apsaugos zonos, esancios netoli
pulpos, turi biiti padengtos plonu pulpa apsaugancios medziagos sluoksniu.

Pacienty tiksliné grupée

Asmenys, kurie gydomi odontologinés procedros metu.

Skirta naudoti

Sig medicinos priemoneg turéty naudoti tik profesionaliai apmokytas odontologas.

Nenaudoti kartu su medziagomis, kuriose yra eugenolio, nes eugenolis slopina kompozito polimeri-
zacija. Nelaikykite kompozicinés medziagos $alia eugenolio turiniy produkty, taip pat neleiskite, kad
kompozitas liestysi su medziagomis, kuriose yra eugenolio.

Naudojimas
Dantq irspalvy dermmm paruosimas
spalvas, nuvalykite d

itj poliravimo pasta be fluoro (pvz., pemzos milte-

Tootekirjeldus

ORBIS HiFil SupremeX on i iit eesmiste ja tagumiste

hammaste restauratsiooniks. See pohineb BIS-GMA- valgul ja anorgaanilistel taiteaineosakestel suu-

rusega 0,05-3 ym. Téiteaine kogumaht on 80%, ine kogumaht on 69%. ORBIS HiFil SupremeX
on 200% (emaili ~200% dentiini: ~ 100%

alumiinium). Komposiit vastab nduetele: DIN EN I504049 tidp 1, klass 2, riihm 1.

Naidustused/Kasutusotstarve

Kaikide kaviteedi klasside taastamine

Joudlusomadused

Toote joudlusomadused vastavad ettenahtud kasutuse nduetele.

Vastundidustused

Eisaa valistada arritust, mis tuleneb otsesest kokkupuutest pulbiga. Seetdttu tuleks pulpi kaitsta kattes

©Bhukese kattematerjali kihiga.

Patsiendi sihtriihm

Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.

Mﬁeldud kasutajad

Sedl Hasy

tohib kasutada ainult ljadppe d hambaarst.

Kokknsohlmatus teiste materjalidega

ainetega, k

javarvid

Enne ettevalmistamist ja védrvi sobitamist puhastage hammast

(ntsoodapritsiga vai 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®-vérviskaalale.

Kaviteedi ettevalmistamine

Parast isoleerimist (parim kofferdamiga) valmistage kaviteet ette minimaalse hammaste prepareerimi-

sega.

Pulbi Idhedased alad tuleks katta dhukese kihiga katse materjaliga (nt ORBIS ResinoCal LC v6i ORBIS

Cavity Liner LC).

Kondwtsnoneengeja kandke sndeamet vastavalt tootja juhistele. Soowtatav on soowtusgeehga (nt ORBIS
tehnika ja sellele jargnev "QRBI Bond TE)

it met andere
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
vande tand en |

Remlg de tand met een i i (bijv.
Paste Vario Polish bez fluoridu) aan de preparati

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.

met water nebo ORBIS Prophy

pea\ekandmme Muuljuhul kasutage enne ORBIS HiFil SupremeX sidusai-
net (nt ORBI-Bond SE vdi ORBI-Bond Unlversal)

ORBIS HiFil ja

Kandke ORBIS HiFil SupremeX valitud toonis. ORBIS HiFil St Asetage

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 afdekmatenaal (bijv. ORBIS ResinoCal LC of ORBIS Cavity Liner LC).

i on lihtn
see sobiva instrumendi abil. V3ib kasutada matriitsi (nt ORBIS Tofflemire-Matrizes, Matrix band voi
ORBIS Matrix strips).
Siigavate ja suurte kaviteetide korral saadakse parimad tulemused alusvoodri paigaldamisel, kasutades
valguskdvastuva vaiguga modifitseeritud tsementi (nt RESINGLASS FILL) vdi valguskdvastuvat voolavat
komposiiti (nt ORBIS FlowX), millele jargneb ORBIS HiFil SupremeX.
Vaikeste aukude korral vdib ORBIS HiFil SupremeX-i peale kanda otse.
Optimaalse tulemuse saavutamiseks kandke ORBIS HiFil SupremeX kil
vastage iga samm eraldi.
Kasutades polimeri inepi ik 400-500 nm), mille i iivsus on
vihemalt 1000 mW/cm?, valguskdvastage iga sami gmiselt:
Heledamad toonid (nt A1, A2, C2) 20 sekundit
Tumedamad toonid (nt A3.5, B3) 30 sekundit
jalil ultléhedal.

idena max. 2 mm. Valguskd-

Viimistlemine
Olenevalt ala kontuuri kujust viimistlege teemantpuuride, painduvate Ilhvkelasle (eg ORBIpol discs)
le (e.g. ORBIpol

mlcm P, ORBIpuI Universal vi ORBIpol Spiral Polisher).

Sail

Hoida temperatuunl kuni 25°C (77°F). Kaitsta otsese péikesevalguse eest. Arge kasutage pérast kdlb-
likkusaja [Gppu.

Sulgege siistal kohe parast kasutamist, et véltida kokkupuudet valgusega.

Talendavad markused/hoiatused

RAKENDAMINE - kaniiilid on hii pohjustel ainult i

Valgusamb\ {imbritsev valgusvmh a\ustada komposiidi polumensatsmum

Arge kasutage vaiku
Véltida kokkupuudet naha, limaskestade ja silmadega.

Poliimeriseerimata komposiidil vdib olla arritav toime ja see vdib pdhjustada dlitundlikkust
metakriilaatide suhtes.

. tsiinikit ei kaitse toime eest.

VITA® on VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa, registreeritud kaubamérk.

Hoida lastele kattesaamatus kohas!

Koostis

Utiliseerimine
i imine vastavalt

ELimeditsiin Bsistesti
toimunud, tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele.
Mérge

Meditsiiniseadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte on leitav Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasist

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

Gara
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 voi
teatud otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja vastutab toote sobivuse kindlaksmadramise eest kasutaja
rakenduseks. Kui sellel tootel ilmneb garantiiaja jooksul defekt, on teie ainudiguslikuks abmouks ja
First Scientific Dental GmbH ainsaks kohustuseks First Scientific Dental GmbH toote voi

en breng een aan volgens de instructies van de fabrikant. De totale etste-
chnlek met Etching Gel (bijv. ORBIS Etching Gel) en g et vaneen
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.

itharden van ORBIS HiFil
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 i

teit van minstens 1000mW/cm?, 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, flexlhe\e slijpschijven (buv
(bij

ik 400-500 nm) met een li

Komu je produkt uréen

Osoby, které jsou oSetfovany béhem zubniho zakroku.

0Osoby, které sméji vyrobek aplikovat

Tento zdravotnicky prostiedek by mél pouzivat pouze odborné vyskoleny zubni lékar.
Nesnasenlivost s jinymi materialy

NepoutZivejte v kombinaci s latkami ubsahuﬂcimi eugenol, jelikoz eugenol inhibuje polymera-
ci kompozitu. Neskladujte kompozitni material v blizkosti produktd obsahujicich eugenol, ani
nedovolte, aby kompozit pfisel do kontaktu s materialy obsahujicimi eugenol.

Aplikace

Pfiprava zubu a pfizpiisobeni barevného odstinu

Pred preparaci vycistéte zub lestici pastou bez fluoridd (napf. pemzova mouka s vodou nebo
ORBIS Prophy Paste Vario Polish bez fluoru).

Zjistéte si odstin zubt, dokud jsou zuby vihké, a vyberte vhodny odstin ORBIS HiFil SupremeX
dle palety VITA®-Shades.

Preparace kavit

Po izolaci (nejlépe kofferdamem) preparujte kavitu s minimaini redukci zubu.

Oblasti v blizkosti pulpy by mély byt pokryty tenkou vrstvou svétlem tuhnouciho materialu
pro ochranu pulpy. (napf. ORBIS ResinoCal nebo ORBIS Cavity Liner LC).

Pizplsobte a aplikujte bondovaci prostredek dle pokyn(i vyrobce. Doporucuje se technika
celkového leptani leptacim gelem (napf. ORBIS Etching Gel) a nasledné aplikace svétlem
tuhnouciho pojiva (napf. ORBI-Bond TE). Jinak pred aplikaci ORBIS HiFil SupremeX pouZijte
samoleptaci bond (napf. ORBI-Bond SE nebo ORBI-Bond Universal).

Aplikace a vytvrzeni ORBIS Hifil SupremeX

Naneste ORBIS HiFil SupremeX ve zvoleném odstinu. ORBIS HiFil SupremeX se snadno mo-
deluje. Aplikujte jej pomoci vhodného nastroje. Lze pouzit matricové prouzky (napf. ORBIS
Tofflemire-Matrizes, Matrix band nebo ORBIS Matrix strips).

V piipadé hlubokych a rozsifenych kavit se nejlepsich vysledki dosahne vytvoenim zakladni
vrstvy s pouzitim svétlem tuhnouciho cementu modifikovaného pryskyfici (napf. RESING-
LASS FILL) nebo svétlem tuhnouciho tekutého kompozitu (napf. ORBIS FlowX), po kterém
nasleduje aplikace ORBIS HiFil SupremeX.

Pro optimalni vysledek aplikujte ORBIS HiFil SupremeX ve vrstvach tlustych max. 2 mm.
Vytvrzujte svétlem kazdou vrstvu samostatng.

S pouzitim polymeraéni lampy (rozsah vinovych délek 400-!
alespoi 1000 mW/cm? vytvrzujte kazdou vrstvu nasledovné:
Svétlejsi odstiny (napf. A1, A2, C2) 20 sekund

Tmavsi odstiny (napf. A3.5, B3) 30 sekund

0 nm) s intenzitou svétla

ORBIpol discs) of hardmetalen boren. Polijsten tot hoogglans met
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.

PLT zijn om hygiénische redenen voor eenmalig gebruik.

* Het van de kan de ie 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.

« C iéle medische

van methacrylaten.

VITA®is een geregistreerd handelsmerk van de VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, 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- medische 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
(EUI

effect

bieden geen tegen het

asendamine.

Vastutuse piirang

Valjaarvatud juhtudel, kui see on seadusega keelatud, ei vastuta First Scientific Dental GmbH selle toote
otsese, kaudse, enllse.Juhusllku voi kaudse kahju eest, olenemata vdidetavast teooriast, sealhulgas ga-
rantiist, lepingust, hooletus vdi range vastutus.

Instructies voor gebruik

Lichtuithardend Nanohybride Composiet
Productomschi

de Europ voor medische DAMED - https://ec.europa.

Garantie
First Scientific Dental GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en i First

Pridrzte vy i lampu co nejbliZe k vyplii materialu.

Dokonéeni

Dokoncete aplikace pomoci diamanti, flexibilnich brusnych kotougd (napf. ORBIpol discs)
nebo tvrdokovovych fréz. Vylestéte do vysokého lesku pomoci lesticich kotoudii nebo
lesticich kartaca (napf. ORBIpol micro-P, ORBIpol Universal nebo ORBIpol Spiral Polisher).
Skladovéni

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pred pfimym slunecnim zafenim. NepouZzivejte

po uplynuti data spoteby. lhned po pouZiti uzaviete injekéni stiikacku, abyste se vyhnuli
plsobeni svétla.

Dalsi poznamky/varovani

PLTjsouz hygienick{/ch divod pouze na jedno pouziti.
Okolni svétlo \ampymuze ahdjit

K ipravé viskozity pliového materialu
Zabraiite kontaktu s ki, sliznicemi a o¢ima.
Nepolymerizovany kompozit mize mit drazdivé G&inky a mize vést k citlivosti vici met-
hakrylatim.

Komeréni \ekarské rukavice nechrani pred senzibilizacnim Gginkem metakrylata.

VITA® je registrovana ochrannd znamka spolecnosti VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Némecko.

Chraiite pred détmi!

Slozeni

Dimetakrylaty, oxid kiemicity, fotoiniciatory.

Likvidace

Likvidace produktu musi probihat v souladu s piedpisy mistnich afadu.

Ohlasovaci povinnost

kompozitu.
zdnou pryskyfici.

Zavainé dle nafizeni EU o i ke kterym doslo v sou-
vislosti s timto zdravotnickym prostiedkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému tfadu.
Pozndmka

Souhm ¢nosti a klinického vykonu zdravotnického prostfedku Ize nalézt v evropské

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 produc( Als dit product defect is binnen de garantieperiode, bestaat uw
enige ijkheid tot verhaal en de enige ing 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

ng
ORBIS HiFil SupremeX is een zichtbaar Lichtuithardend radiopaak Nano hybrid voor an-
terieure en posterieure restauraties. Het is gebaseerd op BIS-GMA-hars en anorganische vuldeeltjes
van 0,05 - 3 pm. 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 IS0 4049, type 1, klasse
2,groep 1.
Indicaties/beoogd gebruik
Restauraties van alle caviteitsklassen.

pen
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.

Mitte kasutada k | parsib komposiidi
Arge hoidke komposiitmaterjali eugenooli sisaldavate Ioodete Iaheduses ega laske komposiidil kokku
puutuda eugenooli sisaldavate materjalidega.

Rakendus

Personen di;worden behandeld tijdens een tandheelkundige ingreep.

Beoogde gebruikers
Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door een professioneel opgeleide tandarts.

die wordt inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Névod k pouZi
Svétlem tuhnouci ybridni | i

Popis vyrobku

ORBIS HiFil SupremeX j ivni idni y svétlem pro predni a zadni
vypIné. Je zalozen na BIS-GMA-pryskyici a Casticich plniva o velikosti 0,05 -3 ym. Cel-
kova naplfi napIné je 80 %, celkovy ohjem naplné je 69 %. Radiopacita ORBIS HiFil SupremeX je 200 %
hliniku (radiopacita skloviny: ~200 % hliniku, dentinu:~ 100 % hliniku). Kompozit spliiuje pozadavky:
DIN EN IS0 4049, typ 1, tfida 2, skupina 1.

Indikace

Dostavby vsech tfid

Charakteristika produktu

Funkéni viastnosti produktu splfiuji pozadavky zamysleného pouziti.

Kontraindikace

Nelze vyloutit podrazdéni zplisobené pfimym kontaktem s pulpou. Oblasti v blizkosti pulpy by mély byt
pokryty tenkou vrstvou svétlem tuhnouciho materialu pro ochranu pulpy.

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

Zaruka

First Scientific Dental GmbH zarucuje, Ze tento produkt bude bez vad materidlu a vyroby.
Spolecnost First Scientific Dental GmbH neposkytuje Zadné dalsi zaruky, véetné jakékoli
predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel. Uzivatel je odpovédny
za urceni vhodnosti produktu pro uzivatelskou aplikaci. Pokud je tento produkt vadny béhem
zaruéni doby, vasim vyhradnim opravnym prostredkem a jedinym zavazkem spolecnosti First
Scientific Dental GmbH bude oprava nebo vyména produktu First Scientific Dental GmbH.
Omezeni odpovédnosti

Svyjimkou pripadi, kdy to zakazuje zakon, nenese First Scientific Dental GmbH odpovédnost
za zadné ztraty nebo Skody vzniklé z tohoto produktu, at uZ pimé, nepfimé, zvlastni, nahodné
nebo nasledné, bez ohledu na prosazovanou teorii, véetné zaruky, smlouvy, nedbalost nebo
objektivni odpovédnost.
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