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ORBIS GI-Cem Luting

INSTRUCTIONS FOR USE

EU Medical device
In accordance with DIN EN IS0 9917-1

Application capsule

Product description:

ORBIS GI-Cem Luting is a radiopaque glass ionomer cement for luting in application capsules for

direct application. ORBIS Gl-Cem Luting is characterised by good rheological properties, a high level

of compressive strength, fluoride release and a low film-thickness.

Each capsule contains a minimum of 0.19 ml of usable cement.

Shades: universal white.

Indications:

—  Luting of metal-based crowns, bridges, inlays and onlays

— Luting of high-strength all-ceramic crowns and bridges (such as aluminium oxide, lithium
disilicate and zirconium dioxide ceramics)

—  Luting of metal-based and high-strength all ic crowns and bridges (such as

Die verwendbare Zementmenge pro Kapsel betragt mindestens 0,19 ml.
Farbton: universal weiB.

Indikationen:

- Befestigung von metallbasierten Kronen, Briicken, Infays und Onlays

Patientmalgrupp:

ORBIS GI-Cem Luting kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende alder eller kin.
Prestandaegenskaper:

Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda andamél samt géllande

von Kronen und Briicken (wie Aluminiumoxid-, ~produktstandarder.
Lithiumdisilikat- und Zi . Anvandare:
- { von ierten und Kronen und Briicken (wie  Anvéndningen av ORBIS GI-Cem Luting utférs av anvindare med professionell utbildning inom
id-, Lithi ilikat- und Zi auf icil
- { von Metall-Wurzelstiften bzw. indit Metall-Stift: Anvéndning:
- igung von ioni

—  Befestigung von orthodontischen Bandern

Kontraindikationen:

ORBIS GI-Cem Luting enthalt Polyacrylsure. Bei 0 i iten (Allerg
diesen Inhaltsstoff von ORBIS GI-Cem Luting ist auf die Anwendung zu verzichten.
Patientenzielgruppe:

ORBIS GI-Cem Luting kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres Alters oder
Geschlechts angewendet werden.
Leistungsmerkmale:

Die Leistungsmerkmale des Produkts
den einschldgigen Produktnormen.
Anwender:

Die Anwendung von ORBIS GI-Cem Luting erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

gegen

den der und

oxide, lithium disilicate and zirconium dioxide ceramics) on implant abutments
—  Luting of metal root posts or indirect metal post core build-ups
- Luting of prefabricated steel crowns
- Luting of orthodontic bands
Contraindications:
ORBIS GI-Cem Luting contains polyacrylic acid. ORBIS Gl-Cem Luting should therefore not be used
in patients with a known hypersensitivity (allergy) to this ingredient.
Patient target group:
ORBIS GI-Cem Luting is suitable for use in all patients without any age or gender restrictions.
Performance features:
The product's performance features satisfy the requirements of the intended use and the relevant
product standards.
User:
ORBIS GI-Cem Luting should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Use:
Preparation:
Pre-treatment of the restoration according to the eg. of
the inside of metal restorations). If necessary, degrease using alcohol or acetone. A suitable pulp-
protective liner that can be covered with a stable cement, if necessary, should be applied in close
proximity to the pulp. Clean the prepared cores (e.g. with a cleaning paste), rinse with water and dry.
Do not overdry the dentine. The surface should appear slightly moist.
Activating the application capsule and mixing the material:
Only extract the application capsule from the tubular bag immediately before use. Shake the
application capsule briefly by hand before use, in order to loosen the powder. During activation,
the liquid from the plunger must be pressed into the inside of the capsule as fully as possible. To
achieve this, the end of the application capsule where the plunger of liquid protrudes is pressed
down onto a hard surface (e.g. a table) as far as the plunger will move (see fig. 1). Only activate the
application capsule immediately before use. Load the activated application capsule immediately into
a high-frequency mixer with approx. 4,000 oscillations per minute and allow it to mix for 10 seconds.
Remove the application capsule from the mixer immediately and apply the material. Working time
and consi may be i by the ive type of capsule mixer.

Fig. 1: Activating the application capsule

Application:

Carefully open the outlet by lifting the application tip until you feel a stop (see fig. 2). Place the opened
application capsule into the holding bracket of an application instrument (see respective instructions
for use). The cannula can be aligned as required by turning the whole application capsule in the
holder. By operating the lever, dispense the material directly onto the surfaces which have been
prepared for luting and distribute it using, for example, the application tip of the application capsule.
Always apply a slight excess of material. Insert the restoration immediately applying light pressure
and hold it in position continuing to apply light pressure while curing takes place. Avoid unnecessary
waiting times between activation, mixing and application, since the incipient setting may make

and the of the more difficult.

Fig. 2: Opening the application capsule

At room temperature, ORBIS GI-Cem Luting allows a window of approx. 3 minutes working time,

before setting begins after 3 - 5 minutes. at 37 °C.

Higher temperatures shorten and lower temperatures extend these working times. Prevent the

ingress of water and saliva during application and setting phase.

Excess material can be removed particularly easily during the rubber-elastic phase (before complete

curing) using a scaler or a curette, for example.

Warnings, precautionary measures:

— Avoid direct application to dentine near the pulp or to exposed pulp.

— Incase of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an ophthalmologist.

—  ORBIS GI-Cem Luting is not intended for non-reinforced all-ceramic restorations such as silicate
ceramics, nor for indirect composite restorations, orthodontic brackets, ceramic inlays, ceramic
onlays or veneers.

— Instruments used need to be rinsed immediately with cold water before residues of material
cure. Following the removal of orthodontic bands, residues of material can be removed quickly
and gently using an ultrasonic scaler.

—  Ensure that the application capsule is mixed immediately after activation.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that the products
supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):

Strontium aluminium borosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric acid

Storage instructions and application method:

Store ORBIS GI-Cem Luting in a dry place at temperatures of 15 °C to 23 °C. Only remove it from the

foil immediately before use. Do not use after the expiry date.

Disposal:

Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of a patient’s, user’s

or other person’s health condition and a serious risk to public health that arise or could have arisen

in association with the use of ORBIS GI-Cem Luting must be reported to the manufactureer and the
responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of ORBIS GI-Cem Luting can be found in the

European database on medical devices (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GEBRAUCHSANWEISUNG
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN IS0 9917-1
Applikationskapsel
Produktbeschreibung:
ORBIS GI Cem Luting ist ein romgenopaker Glasionomer Zement zur Befestigung in
zur Di ORBIS GI Cem Luting zeichnet sich durch gute
FlieBeit eine hohe Di igkeit, F sowie eine geringe Filmdicke aus.

der i nach Angaben des Herstellers (z. B. Innenseite von
Metallrestaurationen sandstrahlen). Ggf. mit Alkohol oder Aceton entfetten. Im pulpennahen Bereich
sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement
iiberschichtet wird. Die préparierten Stiimpfe séubern (z. B. mit einer Reinigungspaste), mit Wasser
abspiilen und trocknen. Dentin nicht zu stark trocknen. Die Oberfléche sollte leicht feucht erscheinen.
Aktivieren der Applikationskapsel und Mischen des Materials:

Die erst vor der aus dem

Die Applikationskapsel vor der Anwendung kurz mit der Hand schiitteln, um das Pulver aufzulockern.
Beim Aktivieren muss die Flissigkeit aus dem Fliissi moglichst andig in das
Kapselinnere gedriickt werden. Dazu wird die mit dem FIii i

nach unten auf eine harte Oberfléche (z. B. Tisch) bis zum Anschlag gedriickt (siehe Abb. 1). Die
Applikationskapsel erst unmittelbar vor Gebrauch aktivieren. Die aktivierte Applikationskapsel
sofort in einen Hochfrequenzmischer mit ca. 4.000 Schwingungen pro min. einspannen und 10 s
mischen lassen. Applikationskapsel sofort aus dem Mischer nehmen und das Material applizieren.

Verarbeil it und konnen vom jeweili typ werden.

Abb. 1: Aktivieren der Applikationskapsel

Applikation:

Auslassoffnung durch Anheben der Applikationskaniile bis zum spiirbaren Anschlag vorsichtig 6ffnen

(siehe Abb. 2). Die gedffnete Applikationskapsel in die Halterung einer Applikationszange (siehe
information) einsetzen. Durch Drehen der gesamten Applikationskapsel

in der Halterung kann die Kaniile beliebig ausgerichtet werden. Material durch Betétigen des Hebels

direkt auf die zur Befestigung vorbereiteten Flachen geben und z. B. mit der Applikationskaniile der

Applikationskapsel verteilen. Stets einen geringen Uberschuss an Material applizieren.

Die Restauration sofort unter leichtem Druck einsetzen und wéhrend der Aushértung unter leichtem

Druck in Position halten. Unnotlge Wartezeiten zwischen Aktivieren, Mlschen und AppI|Z|eren

vermeiden, da die ei g das i und das Positi der

erschweren kann.

Forheredelser

enligt i (tex.
metallrestauralloner) 0m sé behovs, avfetta med alkohol eller aceton.
| omradet nara pulpan bor ett lampligt pulpaskydd appliceras, vilket eventuellt tacks dver med ett
stabilt cement.
Rengor preparerade pelare (t.ex. med en rengdringspasta), skolj med vatten och torka. Overtorka inte
dentinet. Ytan ska se latt fuktig ut.
Aktivering av appllcenngskapseln och b\andnlng av materialet:
Ta ut ur asen forst t fore Skaka kapseln
latt for hand fore anvandning for att 16sgéra pulvret. Under aktiveringen maste vétskan i kolven
pressas in till insidan av kapseln i storsta mjliga grad. For att uppna detta ska dnden pa kapseln
dér kolven sticker ut, tryckas ner mot en hard yta (t.ex. ett bord) s att kolven trycks in sa langt

ing av insidan p&

Aktivering af appllkatmnskapslen 0g blanding af materialet:

Udtag forst appli t for brug. Ryst kapslen kort med handen
for aktivering, for at lasne pulveret. Under aktivering skal al vaesken fra patronen presses helt ind i
kapslen. For at opné dette, skal den ende hvor veeskeparonen sidder presses imod en hard overflade
(f.eks et bord), s& langt som patronen kan bevaeges (se billede 1). Aktiver farst kapslen lige inden
brug. Seet straks den akti kapsel fast i en ixer med ca. 4000 i

i minuttet og mix i 10 sekunder. Udtag straks kapslen herefter og pafer materialet. Arbejdstid og
konsistens kan influeres af forskellige typer kapselmixere.

Billede 1: Aktivering af applikationskapslen

Applikalion

Abn forsigtigt udiobet ved at lfte applikationsspidsen indtil du masrker et stop (se billede 2).
Placer den dbnede applikationskapsel i holderen pd appli (Izes den

ing). Kanylen kan tilpasses ved at dreje kapslen i holderen. Ved at klemme handtaget

den kan komma (se fig. 1). Aktivera kapseln fore Placera den
kapseln direkt i en hogfrekvensblandare med cirka 4000 oscillationer per minut och Iat den blanda i

dispensers materialet direkte pa de forberedte overflader og kan evt spredes ud med spidsen af
Péfor altid lidt mere materiale, end det er nodvendigt. Iseet restaureringen

10 sekunder. Avlagsna omedelbart kapseln fran blandaren och applicera och
konsistensen kan paverkas av vilken typ av blandare som anvands.

Fig. 1: Aktivering av appliceringskapseln

Applicering:

Oppna forsiktigt kapseln genom att lyfta appliceringsspetsen tills det kanns ett stopp (se fig. 2).
Placera den Gppnade appliceringskapseln i hallaren pa ett appliceringsinstrument (se respektive
bruksanvisning). Spetsen kan riktas in efter behov genom att hela kapseln vrids i hallaren. Anvand
instrumentet for att dosera materialet direkt pa de ytor som &r férberedda for cementering och
sprid ut det, till exempel med hjalp av spetsen pa appliceringskapseln. Applicera alltid ett visst
dverskott av material. Placera omedelbart restaurationen med It tryck och héll den i position med
fortsatt latt tryck medan hardningen sker. Undvik onddiga véntetider mellan aktivering, blandning
och applicering, eftersom begynnande hardning kan géra dosering och placering av restaurationen
svérare.

Fig. 2: Oppning av appliceringskapseln

umiddelbart og hold den pa plads med et let tryk, bevar trykket imens heerdningen foregar.
Undga unadvendig ventetid imellem aktivering, blanding og applikation, da dette kan medfore
uhensigtsmessig heerdning, som kan besveerliggere placeringen af restaureringen.

!O

Ved stuetemperatur tillader ORBIS Gl-Cem Luting et vindue pa ca. 3 minutters arbejdstid, for
heerdningen begynder efter 3 - 5 mins. ved 37 °C.

Hojere temperaturer forkorter og lavere temperaturer forlzenger disse arbejdstider. Undga indtraengen
af vand og spyt under péaferings- og haerdningsfasen. Overskydende materiale fiernes nemmest
under den elastiske fase (for komplet heerdning) med brug af eksempelvis en scaler eller en curette.
Anvisninger, forholdsregler:

—  Undga direkte applikation pa dentin nr pulpa, eller pa blottet pulpa.

- Ved kontakt med gjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér en menl&ege

— ORBIS GI-Cem Luting er ikke ment til brug for ikk

Billede 2: Abning af applikationskapslen

Applikasjon:

Kapselen 4pnes forsiktig ved & skru spissen pa kapselen inntil den stopper (se fig. 2). Plasser
den &pnede applikasjonskapselen i holderen p& et (se de
bruksanvisninger). Kanylen kan justeres som ensket ved & snu hele applikasjonskapselen i holderen.
Ved bruk av handtaket dispenseres materialet direkte pa flaten som er preparert for sementering
og fordeles utover for eksempel ved bruk av appli pa Det skal
alltid appliseres noe overflodig materiale. Plasser restaureringen umiddelbart ved & bruke et lett
trykk og hold det pa plass med a fortsette 4 trykke lett mens herdingen pagér. Unnga ungdvendig
ventetid mellom aktivering, blandmg og apphkasmn da begynnende herding kan gjore dispensering

!O

Fig. 2: Apning av applikasjonskapselen

Kuva 2: Applikointikapselin avaaminen

Huoneenlampétilassa, ORBIS GI-Cem Luting on noin. 3 minuuttia tydskentelyaikaa, ennen kuin
Kovettuminen alkaa 3 - 5 minuuttia 37 °C limpdtilassa.

lampatilat ja at naitd tyoalko]a Estd veden
tunkeutuminen ja syljen paasy in aikana ja i materiaali
voidaan poistaa erityisen helposti kumielastisessa vaiheessa (ennen taydell\sta kovettumista)
kéyttden esim. hammaskivenpoisto instrumenttié tai kyrettia.
Huomautukset, varotoimenpiteet:
—  Vélta suoraa vientid dentiiniin pulpan lahelle tai ollessa alttiina sille.
- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella]a hakeudu sl\malaakarun
- ORBIS GI -Cem Luting ei ole i

kuten

| romtemperatur har ORBIS Gl-Cem Luting et vindu pa ca. 3 minutter arbeidstid, for

begynner etter 3 - 5 min. ved 37 °C.

Hoyere temperaturer forkorter, og lavere temperaturer forlenger arbeidstiden. Unngé pavirkning av

vann og saliva under applikasjons- og herdefasen. Overflodig materiale kan fiemnes spesielt enkelt

under den gummi-elastiske fasen (for fullstendig herding) for eksempel ved bruk av en scaler eller
en curette.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Unng direkte applikasjon pa dentin nar pulpa eller eksponerte pulpa.

—  Dersom materialet er kommet i kontakt med gyne skal det skylles godt med rikelig med vann og
oyespesialist kontaktes.

— ORBIS GI-Cem Luting er ikke beregnet for ikke slik
som silikat porselen, eller for indirekte kompositt restaureringer, kjeveortopediske braketter
porselen inlays, porselen onlays eller fasetter.

—  Brukte instrumenter skylles umiddelbart med kaldt vann for overflodig materiale herdes. Etter
avtaging av kjeveortopediske band kan overflodig materiale fiernes raskt og forsiktig ved bruk
av en ultrasonisk scaler.

—  Sprg for at i er blandet t etter aktivering.

—  Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som leveres av oss,
er egnet til det tiltenkte formalet.

Sammensetning (etter mengde):

Strontiumaluminiumborosilikat-glass, vann, polyakrylsyre, vinsyre

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

ORBIS Gl-Cem Luting skal lagres pa et tort sted i temperaturer mellom 15 °C - 23 °C. Fiern den ikke

fra folien fer umiddelbart for bruk. Ikke bruk produktet etter utigpsdatoen.

Kassering:

Produktet m& i henhold til lokale forskrifter.

s& som silicat-keramik, og heller ikke til indirekte
brackets, keramiske inlays, keramiske onlays, eller facader.

- Instrumenter som er blevet brugt skal rengeres omgaende med koldt vand for det resterende
materiale heerder. Efter fiernelse af orthodontiske band, kan resterende materiale fiernes hurtigt
og nemt med et ultralydsinstrument.

—  Var sikker pa at applikationskapslen blandes straks efter aktivering.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de preeparater,
der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

Sammensa-)tmng (iht. faldende indhold):

inger, or

Vid rumstemperatur tilldter ORBIS GI-Cem Luting en arbetstid pa cirka 3 minuter, innan ha
barjar efter 3 - 5 minuter vid 37 °C.
Hogre temperaturer forkortar och ldgre temperaturer forlénger dessa arbetstider. Forhindra

ilikatglas, vand, polyacrylsyre, vinsyre
Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:
Opbevar ORBIS GI- Cem Luting pé et tort sted imellem 15 °C - 23 °C. Fjern forst kapslen fra

kontamination av vatten och saliv under appli och kan tas

bort med ltthet under den gummi-elastiska fasen (innan det hardat helt och hallet) med t.ex. en

scaler eller curette.

Information, férsiktighetsatgérder:

- Undvik direkt applicering pa dentin nara pulpan och direkt pa blottad pulpa.

— Vid kontakt med 6gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och konsultera 6gonspecialist.

— ORBIS GI-Cem Luting &r inte avsett for ofd {
silikatporslin, inte heller fér indirekta kompositrestaurationer,

i 4gg eller onlays och fasader av porslin.

som
ortodontiska brackets,

Abb. 2: Offnen der

ORBIS GI-Cem Luting I&sst sich bei etwa 3 min. und bindet nach 3 - 5
min. bei 37 °C ab.
Hohere verkiirzen, niedri d die

- Instrument som anvands behdver direkt skoljas med kallt vatten innan materialrester hardar.
Efter avld av or iska band kan snabbt och skonsamt tas bort med
ultraljudsscaler.

— Se till att kapseln blandas direkt efter aktivering.

—  Varaanvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera de av oss levererade
preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda anvéndningen.

Sammansattmng (enligt fallande andel):

Wasser- und Speichelzutritt sind wahrend der und der u
Die Materlaluberschusse lassen sich z. B mit ScaIer oder Kirette besonders leicht wéhrend der
i Phase (vor der i entfernen.

Hir Vor
—  Keine direkte Applikation auf pu\panahes Dentin und auf die erdffnete Pulpa.
- Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und einen Augenarzt aufsuchen.

glas, vatten, polyakrylsyra, vinsyra

Anvisningar fér férvaring och anvéandning:

Forvara OHBIS Gl-Cem Luting torrt och wd temperaturer p& 15 °C - 23 °C. Ta endast ut kapseln ur
fore Anvand inte efter utgdngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska

enligt b frén lokala

— ORBIS Gl-Cem Luting ist nicht vorgs fiir
wie Silikatkeramiken, fiir indirekte C i i fiir
Keramikinlays, Keramikonlays und Veneers.

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

- Esistzu beachten, dass die Appli sofort nach zu mischen ist.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns gelieferten Praparate
auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke zu priifen.

Zusammensetzung (nach absteigendem Gehalt):

Strontiumaluminiumfluorosilikatglas, Wasser, Polyacrylsdure, Weinséure

Lager- und Anwendungshinweise:

ORBIS GI-Cem Luting trocken bei 15 °C - 23 °C lagern. Erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Folie

entnehmen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:

Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vor WIE der Tod, die vorii g

des eines Patienten, oder anderer Personen und
eine schwerwiegende Gefahr fiir die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit ORBIS Gl-

Cem Luting aufgetreten sind oder hétten auftreten konnen, sind dem Hersteller und der i

Brackets, fiir

oder

AIIvarIlga nllbud som dods{all tlllfa\llg eIIer permanent bestdende forsémring av en patients, en
eller andra i samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer

eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med ORBIS Gl-Cem Luting ska rapporteras till

tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for Meron finns i Europeiska unionens

databas for medicintekniska produkter (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

BRUGSANVISNING

EU Medicinsk udstyr
I overensstemmelse med DIN EN IS0 9917-1

Applikationskapsel

Produktbeskrivelse:

ORBIS GI-Cem Luting er en radiopak glasionomer til cementering i kapsler for direkte applikation.
ORBIS Gl-Cem Luting er karakteriseret ved sine gode rheologiske egenskaber, en hej trykstyrke,
fluorafgivelse og tynde filmtykkelse.

Hver kapsel indeholder minimum 0.19 ml brugbar cement.

Farve: universal hvid.

Indikationer:

Behorde zu melden.
Hinweis:

Kurzberichte (iber Sicherheit und klinische Leistung fiir ORBIS GI-Cem Luting sind in der
Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED — https:/ec.europa.

- ¢ ing af

kroner, broer, inlays og onlays
- C af hejstyrke I

kroner og broer (som

t for brug. Efter ma produktet ikke lengere anvendes.
Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.
Meldepligt:
Alvorlige heendelser som daden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients, en brugers
eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den offentlige sundhed, der er opstaet
eller havde kunnet opsta i forbindelse med ORBIS GI-Cem Luting, skal meldes til fabrikant og de
ansvarlige myndigheder.
Bemeerk:
Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for ORBIS GI-Cem Luting er gemt i den Europzeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

BRUKSANVISNING

- EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN IS0 9917-1

Applikasjonskapsler
Produktbeskrivelse:

ORBIS Gl-Cem Luting er en it med for ing i
for direkte ORBIS GI-Cem Luting karakteriseres med gode
hoy iv styrke, fluorutslipp og liten filmtykkelse.

Hver kapsel inneholder minimum 0,19 ml ferdig sement.

Farger: universal hvit.

Indikasjoner:

—  Sementering av metall-baserte kroner, broer, inlays og onlays

— Sementering av hel-keramiske kroner og broer med hgy styrke (slik som aluminiumoksid,
lithiumdisilikat og zirkoniumoksid porselen)

- ing av te og

kroner og broer med hey styrke (slik som
id porselen) pa i
—  Sementering av metall rolkanalstlfler eller indirekte metall post konusopp-bygginger
—  Sementering av prefabrikerte stalkroner
~  Sementering av kjeveortopediske band
Kontraindikasjoner:
ORBIS GI-Cem Luting inneholder polyakrylsyre. ORBIS GI-Cem Luting mé ikke brukes ved kjent
overpmfintlighet (allergier) overfor dette innholdsstoffet.
Pasientmalgruppe:
ORBIS GI-Cem Luting kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa alder eller
kjonn.

lithium d\slllcate 0g zirconiumoxid)
- G af bade og kroner og broer (som

Egenskaper:

Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

ORBIS GI-Cem Luting skal brukes av p brukere med

Anvendelse:

P

Restaureringen i henhold til p instruksjoner (f.eks. sandblasing pa innsiden
av inger). Om ig avfettes ved bruk av sprit eller aceton.

hinterlegt.

Bruksanvisning

EU Medicinteknisk produkt

Motsvarar DIN EN IS0 9917-1

Appliceringskapsel

Produktbeskrivning:

ORBIS GI-Cem Luting ar ett

applicering. ORBIS Gl-Cem Luting

tryckhallfasthet, fluoravgivning och Iag filmtjocklek.

Den anvandbara mangden cement i varje kapsel uppgar till minst 0,19 ml.

Férger: universal vit.

Indikationer:

- Cementering av metallbaserade kronor, broar, inldgg och onlays

- G ing av highéllfasta iska kronor och broar (som keramer av aluminiumoxid,
litiumdisilikat och zirkoniumdioxid)

- Cementering av metallbaserade och hoghéllfas‘ia helkeramiska kronor och broar (som keramer
av aluminiumoxid, litiumdisilikat och zirk dioxid) pa i

—  Cementering av rotstift av metall eller indirekta pelaruppbyggnader i metall

- Cementering av prefabricerade stélkronor

—  Cementering av ortodontiska band

Kontraindikationer:

ORBIS Gl-Cem Luting innehaller polyakrylsyra. ORBIS Gl-Cem Luting ska inte anvandas vid kand

hypersensivitet (allergi) mot detta innehélisémne.

i kapslar for direkt
en hig

av goda gi

lithium disilicate og zirconiumoxid) pa implantat abutments

- Cementering af metalstifter, eller som indirekte opbygningsmateriale

- Cementering af preefabrikerede stalkroner

- Cementering af orthodontiske band

Kontraindikationer:

ORBIS GI-Cem Luting indeholder polyakryl syre. ORBIS Gl-Cem Luting bor ikke bruges i tilfzelde af
kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:

ORBIS GI-Cem Luting kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til alder eller
ken.

Egenskaber:

Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklzrede formal og de relevante
produktstandarder.

Bruger:

ORBIS GI-Cem Luting skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse inden for
odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Forberedelse af restaureringen ifolge isni i ing af
indersiden af metalbaserede restaureringer). Hvis det skennes nodvendigt, affedtes med alkohol
eller acetone.

| det pulpanzre omrade skal der anvendes en egnet pulpabeskyttelse, der eventuelt forsynes med
et lag af stabil cement.

Renger de forberedte overflader (eksempelvis med en rensepasta), rens med vand og ter. Undgé at
udtgrre dentinen. Overfladen ber synes let fugtig.

| omradet naer tannpulpaen ma det brukes egnet tannpulpabeskyttelse som ogsé mé dekkes med
et stabilt lag av sement.

Rengjor de preparerte konuser (f.eks med en rensepasta), skyll med vann og torrlegg. Dentinet skal
ikke torkes for mye. Overflaten skal fremsta som lett fuktet.

Aktivering av applikasjonskapselen og blanding av materialet:

Applikasjonskapselen skal ikke tas ut fra oppbevaringsposen for umiddelbart for bruk. Rist
applikasjonskapselen lett med handen for bruk for & losne pa pulveret. Giennom aktiveringen
skal sa mye som mulig av vaesken fra stempelet presses inn i kapselen. For & oppnd dette skal
enden av applikasjonskapselen der stempelet med vesken stikker frem presses mot en hard
overflate (f.eks et bord) sa langt som stempelet beveger seg (se fig. 1). Applikasjonskapselen
skal aktiveres umiddelbart for bruk. Sett den aktiverte applikasjonskapselen umiddelbart
inn i en hoyfrekvens mikser med ca 4,000 svingninger pr minutt og la det blande seg | 10
sekunder. Fjern applikasjonskapselen fra mikseren umi t og appliser
Arbeidstiden og konsistensen kan pavirkes av typen kapselmikser.

Fig. 1: Aktivering av

Alvorlige tilfeller som dgdsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av helsen til
pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne
ha oppstatt i forbindelse med bruk av ORBIS GI-Cem Luting, mé rapporteres til produsent og de
ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og Kiinisk virkeméte for ORBIS GI-Cem Luting kan lastes ned fra den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).

KAYTTOOHJEET

EU Laakinnallinen laite

DIN EN IS0 9917-1 -standardin mukainen
Applikointikapseli
Tuotekuvaus:
ORBIS Gl-Cem Luting on ro i lasi-i

eiki endisuoriin yhdi M . oihin. or
inlay-toihin, in onlay-tihin tai "
—  Kaytetyt instrumentit on huuhdeltava vél dsti kylmalla vedellda ennen materiaalijaénteiden
I Oikomiskojei i I jalkeen materiaalien jédmat voidaan poistaa
nopeasti ja varovasti kdyttden ultradanilaitettta.
—  Varmista, efté kapseli sekoitetaan vélittomasti aktivoinnin jélkeen.
—  Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kéyttajaa I
tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kéyttoon.
Koostumus (suurimmasta pitoisuudesta pienimpéaan):
Strontium-alumiini-borosilikaattilasi, vesi, polyakryylihappo, viinihapot
Sailytys- ja kayttéohjeet:
Séilytd ORBIS GI-Cem Luting kuivassa paikassa 15 °C - 23 °C lampotilassa. Poista kapseli foliostaan

arvioida

iimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajén tai muiden henkilgiden terveydentilan
ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai
olisi voinut ilmetd ORBIS Gl-Cem Luting kéytdssé, on ilmoi istaja sekd asiasta
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti ORBIS GI-Cem Luting turvalli jaklii suor on
eurooppalaisen lddkinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED — hnps //ec europa.eu/tools/
eudamed).

GEBRUIKSAANWIJZING

EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN IS0 9917-1

NL

Applicatiecapsule

Beschrijving van het hulpm|ddel

ORBIS GI-Cem Luting is een ro igi in

voor directe applicatie. ORBIS GI-Cem Luting onderscheidt zich door goede vioeieigenschappen, een

hoge drukvastheid, fluoride-afgifte en een geringe laagdikte.

Elke capsule bevat minimaal 0,19 ml bruikbaar cement.

Kleuren: universeel wit.

Indicaties:

- Bevestiging van op metaal gebaseerde kronen, bruggen, infays en onlays

- van kronen en bruggen (zoals aluminiumoxide-,
en zir

suoraan vientiin.

ORBIS GI-Cem Luting on hyvat reologiset

vapautuminen ja ohut kalvon paksuus.

Jokainen kapseli siséltéa véhintéan 0.19 ml kéytettokelpoista sementti.

Varisavyt: universaali valkoinen.

Kayttoaiheet:

—  Kiinnittaékseen metallipohjaisia kruunuja, siltoja, inlay- ja onlay-toita.

- Kiinnittéékseen lujasti kokokeraamiset kruunut ja sillat (kuten alumiinioksidiset,

ja

- Kiinnittéékseen jalujat
litium disilikaattiset ja iset zirkonil

- Kiinnitté&kseen metalliset

- Kiinnitté&kseen esivalmistetut teraskruunut

- Kiinnitté&kseen oikomiskojeita

Vasta-aiheet:

ORBIS GI-Cem Luting sisaltad polyakryylihappo. Mikéli potilaan tiedetadn olevan yliherkkd

(allerginen) naille ORBIS GI-Cem Luting aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

korkea fluoridin

litium

kruunut ja sillat (kuten alumiinioksidiset,

tai epdsuorat

- iging van op metaal en kronen en bruggen (zoals
iniumoxide-, ithiumisili en N

—  Bevestiging van metalen wortelstften of indirecte metalen stit- stompopbouwen

—  Bevestiging van geconfectioneere stalen kronen

—  Bevestiging van orthodontische banden

Contra-indicaties:

ORBIS Gl-Cem Luting bevat polyacrylzuur. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén) voor dit

bestanddeel van ORBIS GI-Cem Luting moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:

ORBIS GI-Cem Luting kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of geslacht

worden gebruikt.

Prestatue-elgenschappen

ORBIS Gl-Cem Luting voidaan kayttdd kaikilla potilailla ilman ikdan tai
rajoituksia.
Suorituskyky:

pilart De prestat van het voldoen aan de eisen van het beoogde doel en de
geldende productnormen.
Gebruiker:
ORBIS GI-Cem Luting wordt toegepast door inde opgeleide
Toepassing:
Voorbereiding:
littyvid ing van de ie volgens ie van de fabrikant (bijv. binnenkant van metalen

restauraties zandstralen). Ontvet alles evt. met alcohol of aceton.
Nabij de pulpa moet een geschikte ing worden
eventueel een stabiel cement.

met daar overheen

Tuotteen i on edellyttamien i ja

laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

ORBIS GI-Cem Luting kéyttévat hammaslddketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet kayttajat.
Kayttotapa:

Valmistelu:

Maak de geprep: stompen schoon (bijv. met een reinigingspasta), spoel ze met water af en
droog ze. Droog de dentine niet te sterk. Het opperviak moet er licht vochtig uitzien.

icati i en iaal mengen:
Neem de applicatiecapsule pas direct voor toepassing uit de buisfolie. Schud de applicatiecapsule
Vv6or toepassing even met de hand, om het poeder los te maken. Bij het activeren moet de vioeistof uit
de vloelstofkolf 20 volledig mogelijk in het binnenste van de capsule worden gedrukt. Hiervoor wordt

ohjeiden (esim.
metallirestoraation siséltd). Tarvittaessa rasvanpoisto tapahtuu kéyttamalld alkoholia tai asetonia.
Hyvin syvissd kaviteeteissa tulisi kdyttdd sopivaa hammasytimen suojausta, joka tarvittaessa
pinnoitetaan kestévalla sementilla.
Puhdista preparoidut pilarit (esim.
denlu & Plnnan tulee olla hleman kostea.

huuhtele vedelld ja kuivaa. Ald ylikuivaa

Poista kapseli suojapakkauksestaan ainoastaan juuri ennen sen kayttoa.

Ravista applikointikapselia lyhyesti kdsin ennen kayttoa, jotta jauhe irtoaa.

Aktivoinnin aikana, pullon sisalla oleva neste taytyy puristaa kapselin sisaan niin taydellisesti kuin
mahdollista.

Tami tapahtuu seuraavanlaisesti: applikointikapselin loppuosa, missé nestepullo sijaitsee, painetaan
alas kovaa pintaa (esim. poytd) vasten (ks. kuva 1).

Aktivoi applikointikapseli siis vain juuri ennen sen kayttoé.

Aseta aktivoitu applikointikapseli valittomésti suurtaajuus sekoittimeen n. 4000 vérahdysta
minuutissa ja sekoita 10 sekunnin ajan.

Poista applikointikapseli sekoittimesta valittomésti sekoittamisen jalkeen ja applikoi materiaali.
Tydskentelyaikaan ja konsistenssiin voidaan vaikuttaa kunkin tyyppisella kapselin sekoittajalaitteella.

Kuva 1: Applikointikapselin aktivointi

Applikointi:
Avaa varovasti 4 kunnes tunnet sen pysahtyvan (katso kuva
2). Aseta avattu in péhéin (katso kunkin viejin Kéyttoohje).
Kanyyli voidaan suunnata vaadittuun suuntaan kéantamlia koko applikointikapselia viejass&dn.
Kéyttamélla vipua, annostele materiaali suoraan pinnoille, jotka on valmistettu kiinnittamiseen ja vie
se esimerkiksi kayttamélla applikointikapselin viejikarkea.

Annostele aina pieni yliméaré materiaalia. Aseta restoraatio valittsmésti kevyesti painaen ja pidé sit

jatkaen sitd kevyesti kunnes koveﬂummen tapahtuu. Valta turhaa odotusaikaa
aktivoinnin ja sekoittamisen vlilld, koska i voi tehdd ja
restoraation asettelusta vaikeampaa.

de met de omlaag tot aan de aanslag op een hard opperviak (bijv.
tafel) gedrukt (zie afb. 1). Activeer de applicatiecapsule pas direct vér gebruik. Zet de geactiveerde
applicatiecapsule direct in een met ca. 4000 i per minuut
en laat deze 10 sec. mengen. Neem de direct uit het en breng het
materiaal aan. Verwerkingstijd en consistentie kunnen worden beinvioed door het desbetreffende
type capsulemengapparaat.

Afb. 1: Applicatiecapsule activeren

Applicatie:
Open de uitlaatopening voorzichti door de applicatiecapsule tot de voelbare aanslag op te
tilen (zie afb. 2). Plaats de geopende applicatiecapsule in de houder van een applicatietang (zie
informatie). Door de gehele applicatiecapsule in de houder te
draaien kan de canule naar believen in de juiste stand worden gebracht. Giet het materiaal door
bediening van de hendel direct op de voor bevestiging voorbereide viakken en verdeel dit bijv. met de
van de appli Breng altijd een klein beetje teveel materiaal aan. Breng
de restauratie direct onder lichte druk aan en houd deze tijdens het uitharden onder lichte druk op z'n
plek. Vermijd onnodige wachttijden tussen activeren, mengen en aanbrengen, omdat de beginnende
verharding het verspreiden en het plaatsen van de restauratie kan bemoeilijken.

ORBIS GI-Cem Luting kan bij kamertemperatuur ongeveer 3 min. worden verwerkt en wordt na
3 - 5 min. bij 37 °C hard.

Hogere temperaturen verkorten, lagere temperaturen verlengen de verwerkingstijd. Tijdens de
applicatie en de uitharding; moet het van water en speeksel worden vermeden.

Overtollig materiaal kan bijv. met een scaler of curette heel gemakkelijk tiidens de rubber-elastische
fase (vaor de volledige uitharding) worden verwijderd.

Afb. 2: Applicatiecapsule openen




Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:
—  Geen directe applicatie op dentine in de buurt van de pulpa en op de geopende pulpa.
- In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts raadplegen.

pomocy skalera ultradzwigkowego.
—  Kapsulki aplikacyjne musza by¢ mieszane niezwlocznie po aktywacji.
- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z

arba bity galéje juykti naudojant ORBIS GI-Cem Luting, bitina pranesti gamintojas ir

institucijai.

—  ORBIS GI-Cem Luting is niet bestemd voor niet-
silicaatkeramiek, voor indirecte
keramische inlays, keramische onlays en veneers.

—  Spoel gebruikte instrumenten direct af met koud water, voordat de materiaalresten uitharden.
Materiaalresten na het verwijderen van orthodontische banden kunnen snel en veilig worden
verwijderd met een ultrasoonscaler.

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

—  Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door ons geleverde
prep: te op hun iktheid voor de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):

Strontiumaluminiumborosilicaatglas, water, polyacrylzuur, wijnzuur

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

ORBIS GI-Cem Luting droog bij 15 °C - 23 °C bewaren. Pas direct vodr gebruik uit de folie nemen.

Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:

Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de

gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging voor

de volksgezondheid, die in samenhang met ORBIS GI-Cem Luting zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van ORBIS Gl-Cem Luting zijn opgeslagen

in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/

eudamed).

zoals
brackets, voor

kte
voor or

INSTRUKCJA UZYCIA

UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN IS0 9917-1

PL

Kapsutki aplikacyjne
Opis produktu:

ORBIS GI-Cem Luting jest
w prornlenlach RTG, do bezposredniej aplikacji. OHBIS Gl- Cem Luting charakteryzu]e sie dobrymi

i, wysokg wytr na $ciskanie, fluoru oraz
mozliwoscig aplikaci cienka warstwa.
Kazda kapsutka zwiera minimum 0.19 ml nadajacego sig do uzytku cementu.
Odcienie: uniwersalny biaty.
Wskazania:
—  (Osadzanie koron i mostéw na j oraz wkiadéw typu inlay i
onlay

—  Osadzanie pefnoceramicznych koron i mostow z porcelany o wysokiej wytrzymatosci (na bazie
tlenku glinu, dwukrzemianu litu i dwutlenku cyrkonu)

— Osadzanie na facznikach implantow koron i mostéw na podbudowie metalowej oraz
petnoceramicznych koron i mostow z porcelany o wysokiej wytrzymatosci (na bazie tlenku glinu,
dwukrzemianu litu i dwutlenku cyrkonu)

—  Osadzanie ych wktadow korzeniowy
wkadow koronowo-korzeniowych

—  Osadzanie gotowych koron stalowych

—  Osadzanie pierscieni ortodontycznych

Przeciwwskazania:

lub technika posrednia metalowych

pr przez nas do zamierzonych zastosowar.
Skiad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szklo strontowo-glinowo-borowo-krzemowe, woda, kwas poliakrylowy, kwas winowy
Informacje dot. przechowywania i zastosowania:
Przechowywa¢ ORBIS GI-Cem Luting w suchym miejscu w temperaturze od 15 °C do 23 °C.
Wyjmowac z opakowania foliowego dopiero bezposrednio przed uzyciem. Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci.
Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.
Obowigzek zgtaszania:
Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne pogorszenie
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego,
ktdre wystapity badZz mogly wystapic¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu ORBIS Gl-Cem Luting,
nalezy zgtasza¢ producent oraz wtasciwym organom.
Uwaga:
Raporty i i klinicznej ORBIS Gl-Cem Luting sa dostepne w
Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED — https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN 1SO 9917-1 reikalavimus

Aplikavimo kapsulé

Produkto aprasymas:

ORBIS Gl-Cem Luting yra rentgenokontrastiskas stiklo jonomerinis cementas cementavimui

aplikavimo kapsulgje ir skirtas tiesioginiam aplikavimui. ORBIS GI-Cem Luting charakterizuojamas

geromis reologinémis savybémis, dideliu spaudimo stiprumu, fluorido iSskyrimu ir plonu filmo

sluoksniu.

iekvienoje kapsuléje

Atspalviai: universalus baltas.

Indikacijos:

— Metalo pagrindo kartinéliy, tilty, jkloty ir uzkloty cementavimui

—  Didelio stiprumo pilny keramikos Karinéliy ir tilty cementavimui (tokiy kaip aliuminio oksido,
licio disilikato, ar cirkonio oksido keramikos)

— Metalo pagrindo ir pilny keramikos kartinéliy bei tilty (tokiy kaip aliuminio oksido, licio disilikato
ir cirkonio oksido keramikos) ant implanty atramy

—  Standartiniy ir individualizuoty metaliniy $akniniy kais¢iy cementavimui

—  Prefabrikuoty plieniny kartinéliy cementavimui

—  Ortodontiny Ziedy cementavimui

Kontraindikacijos:

ORBIS Gl-Cem Luting sudétyje yra poliakriliné riigtis. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms

ORBIS GI-Cem Luting sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

ORBIS Gl-Cem Luting gali bati

amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés standarty

reikalavimus.

i 0.19 ml.

cemento yra

visiems i be

iy

ORBIS Gl-Cem Luting zawiera kwas poliakrylowy. W przypadku
na ten skfadnik produktu ORBIS GI-Cem Luting nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.
Grupa docelowa pacjentow:
ORBIS GI-Cem Luting moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentow, niezaleznie
od ich wieku i pici.
WOasmwost:l

Sci - produktu iadaj ymog
obowigzujacych norm produktowych.
Uzytkownik:

i (alergii)

z jego pr oraz

Naudotojas:

ORBIS GI-Cem Luting skirtas naudoti atitinkamai i

Naudojimas:

Paruoskite pagal gamintoj (pvz., metaliniy restauracijy vidinio pavirSiau

Jei reikalinga, nuri i alkoholj ar acetong.
Netoli danties pulpos turi bati taikoma tinkama pulpos apsauga, vir$ kurios aplikuojamas stabilaus
cemento sluoksnis.
Nuvalykite preparuotas kultis (pvz., valymo pasta),
Neperdziovinkite dentino. PavirSiai turi atrodyti Siek tiek drégni.
Aplikavimo kapsulés aktyvavimas ir medZiagos sumaiSymas:
18imkite aplikavimo kapsule i§ pakuotes malsello tik prie§ pat naudojima. Supurtykite trumpai
kapsulg ranka prie§ kad éte miltelius. Aplikavimo metu skystis i§ stumokho

vandeniu ir

ORBIS GI-Cem Luting jest pr do przez u

Zastosowanie:
Przygotowanie:
Nalezy przygotowac odbudowe zgodnie z instrukcjg producenta (np. wykonac

turi bt is; ] kapsulés vidy kiek galima labiau. Kad tai spauskite

ORBIS Gl-Cem Luting saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos Sajungos
medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NAVOD K POUZITI

EU Zdravotnicky prostfedek
Spliiuje normu DIN EN IS0 9917-1
Aplikaéni kapsle
Popis produktu:
ORBIS GI-Cem Luting je rentgen kontrastni i cement na flovani v
kapslich pro pfimé pouZiti. ORBIS GI-Cem Luting je isticky dobrymi
vlastnostmi, vysokou mirou pevnosti v tlaku, uvoliiovanim fluoridu a slabou silou vrstvy.
Kazda kapsle obsahuje minimalné 0,19 ml pouzitelného cementu.
Qdstiny: univerzini bily.
Indikace:
— Upevilovani kovovych korunek, miistkd, inleji a onleji
—  Upeviiovani vysoce pevnych celokeramickych korunek a mistki (napf. z oxidu hlinitého, lithium
disilikatu a oxidu zirkoni¢itého)
—  Upeviiovani kovovych a vysoce pevnych celokeramickych korunek a mistkii (napf. z oxidu
hiinitého, lithium disilikatu a oxidu zirkonicitého) na implantologické abutmenty
— Upevil CGepli nebo ych dostaveb s kovovym cepem
ych korunek

i kovovych Vi

~ Upevitovani prefabr Vi I
— Upeviiovani ortodontickych paskii
Kontraindikace:

ORBIS GI-Cem Luting obsahuje kyselina polyakrylova. V pfipadé zndmé precitlivélosti (alergie) na
tuto slozku produktu ORBIS GI-Cem Luting je nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:

ORBIS GI-Cem Luting Ize pouZit pro vechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim uréeného Gcelu pouZiti a pfislunych
standard vyrobka.

UzZivatel:

Aplikaci produktu ORBIS GI-Cem Luting provédi uZivatel odborné vzdélany v oboru zubniho Iékarstvi.
PouzZiti:

Priprava:

Néhradu nejprve upravte podle ndvodu vyrobce (napf. opiskovanim vnitfku kovové néhrady). Je-li to
nutné, odmastéte nahradu alkoholem nebo acetonem.

V tésné blizkosti diené by se mél aplikovat vhodny podkladaci materidl chrénici dei, na ktery je
pripadné mozné nanést staly cement.

Preparované pahyly oCistéte (napf. Cistici pastou), opldchnéte vodou a osuste. Nepfesuste dentin.
Povrch by mél vypadat mirné vihky.

Aktivace aplika¢ni kapsle a michani materidlu:

Aplikaéni kapsli vyjimejte z trubicovitého obalu az tésné pred pouzitim. Ped pouzitim aplikacni kapsli
2z diivodu uvolnéni prasku v ruce kratce protepejte. Behem aktivace musi byt pokud mozno véechna
tekutina z bariky vtlacena dovniti kapsle. Za timto Gcelem se na tvrdé podlozce (napf. na stole)
pomalu stlaci konec aplikacni kapsle, kde je umisténa barika s tekutinou, az se do kapsle zasune
(viz obr. 1). Aplikacni kapsli vzdy aktivujte aZ tésné pred pouzitim. Aktivovanou aplikacni kapsli
ihned vlozte do vysokofrekvencni michacky se zhruba 4000 kmity za minutu a nechte ji 10 sekund
promichat. Poté aplikacni kapsli z michacky ihned vyjméte a material naneste. Doba zpracovani a
konzistence mohou byt ovlivnény pouZitym typem michacky kapsli.

Obr. 1: Aktivace aplikacni kapsle

Nanaseni:
Opatrné oteviete otvor vytazenim aplikacniho hrotu az po citelnou zardzku (viz obr. 2). Umistéte

kapsulés gala, kur yra skystio stimoKlis, j kieta pavirsiy (pvz., stala) tiek, kiek stimoklis judés (Zidr.
Pav. Nr.1). Aktyvuokite kapsule tik pries pat naudojimg. Tuojau pat jdékite aktyvuota kapsul j didelio
dazmo maiytuva su mazdaug 4,000 judesiy per minute ir palikite susimaisyti 10 s. Tojau pat iSimkite

ie wnetrza
metalowej odbudowy). W razie potrzeby odttuscic ja uzywajac alkoholu lub acetonu.

W poblizu miazgi nalezy zastosowa¢ odpowiedni preparat chronigcy miazge, kidry moze zostaé
pokryty stabilnym cementem.

Oczysci¢ przygotowane zreby (np. przy uzyciu pasty czyszczacej), wyptuka¢ woda i osuszyc. Nie
przesuszac zgbiny. Pomerzchma powmna by¢ lekko wilgotna.

Aktywacja kapsutki apli ji ie materiatu:

Wyjac kapsutke aplikacyjna ze zgrzewanej torebki bezposrednio przed uzyciem. Krétko wstrzasnac
recznie kapsutka aplikacyjna przed uzyciem. Podczas aktywacji nalezy caty plyn zawarty w tloku
w miare mozliwo$ci weisngé do wnetrza kapsutki. W tym celu nalezy dociska¢ koricowke kapsutki
aplikacyjnej, z ktorej wystaje tok zawierajacy ptyn, do poziomej twardej powierzchni (np. stotu) do
momentu, kiedy nie bedzie mozliwe dalsze wsunigcie tloka (patrz rys. 1). Kapsutke aplikacyjng nalezy
aktywowac bezposrednio przed uzyciem. Natychmiast po aktywacji umiesci¢ kapsutke aplikacyjna
we wstrzasarce o wysokiej czestotliwosci mieszania z ok. 4000 cykll / mmutg i pozostawi¢ ja
tam na 10 sekund do i ia. Kapsutke apli iagnac ze wstrzasarki
i zaaplikowa¢ materiat. Czas pracy materiatem oraz jego konsystencja moga zaleze¢ od rodzaju
wstrzasarki.

Rys. 1: Aktywacja kapsulki aplikacyjnej

Aplikacja:

Ostroznie otworzy¢ ujscie kapsutki przez ie korcowki az do

oporu. Otwartg kapsutke nalezy umiescic w odpowiednim miejscu aplikatora do kapsulek (patrz
instrukcja uzycia aplikatora). Koricowka aplikacyjna moze by¢ dowolnie ustawiona przez obrécenie
catej kapsutki w aplikatorze. Przy uzyciu dzmgm materiat wycisna¢ bezposrednio na powierzchnig
pr. do irozp go uzywajac na przyktad koricowki aplikacyjnej, bedacej
czgscig kapsutki. Materiat aplikowac zawsze z lekkim nadmiarem. Odbudowe umiescic natychmiast
w jamie ustnej lekko dociskajac i utrzymywac na0|sk az do utwardzenia si¢ materiatu. Unikac
niepotrzebnego czasu iwania miedzy aktywacja, iem i aplikacja, gdyz rozpoczgte
wigzanie materiatu moze utrudnic odpowiednie umieszczenie odbudowy.

!O

Czas pracy materialem ORBIS Gl-Cem Luting w temperaturze pokojowej wynosi okoto 3 minut, a
wigzanie rozpoczyna si¢ po 3 - 5 minutach w temperaturze 37 °C.
Wyzsza temperatura skraca, a nizsza wydtuza czas pracy. Nalezy unikac kontaktu z woda i $ling
podczas aplikacji i utwardzania materiatu. Nadmiar materiatu moze zostaé usunigty szczegdinie
fatwo, gdy materiat jest jeszcze (przed iem) np. przy uzyciu skalera
lub kirety.
Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:
—  Nie nalezy aplikowa¢ materiatu ORBIS GI-Cem Luting na zebing w poblizu miazgi i na obnazong
miazge.
—  Wrazie kontaktu z oczami przeptukac doktadnie duzg iloscig wody i skonsullowac swe z okulist.
— ORBIS GI-Cem Luting nie jest pr do prac
i na przyktad z porcelany kr
wych, zamkéw or prac typu |nlay i onlay oraz Ilcowek
— Narzedzia nalezy natychmiast po uzyciu umy¢ zimng woda przed utwardzeniem sie materiatu.
Po usunigciu pierécieni ortodontycznych resztki materiatu mozna szybko i delikatnie usungc przy

Rys. 2: Otwarcie kapsutki aplikacyjnej

kapsule i§ mai§ ir medziaga. Darbo laikas ir konsistencija priklausys

nuo kapsuliy maiytuvo tipo.

Pav. 1: Aplikavimo kapsulés aktyvavimas

Aplikavimas:
Atsargiai atidarykite iS&jima pakeldami aplikatoriaus galiuka, kol pajusite sustojima (Zidr.pav Nr. 2).
Dékite atidaryta kapsule j aplikavimo instrumento atramg (Zitirékite naudojimo instrukcija). Kaniulés
padétis gali buti pakeista pagal poreikj sukant visg aplikavimo kapsule laikiklyje. Spausdami
svwrt] apllkuoklte medzlagq t\eswoglal ant reikiamy pavirsiy, kurie buvo paruosti cementavimui ir
pvz., imo kapsulés galiuka. Visada aplikuokite medziagos su
nedideliu pertekliumi. Uzdeklte restauracija nedelsiant su lengvu spaudimu ir laikykite tokioje
pozicijoje vis dar lengvai i, kol vyksta kietéji Venkite ikali deIS|m0 tarp
aktyvavimo, maiSymo ir aplikavimo, kadangi pradinis gali i ima ir
restauracijos jvedima.

Pav. 2: Aplikavimo kapsulés atidarymas

tevi aplikacni kapsli do drzéku na aplikacnim néstroji (viz pfislusny ndvod k pouZiti).Kanylu
Ize nasmérovat podle potfeby otocenim celé aplikacni kapsle v drzaku. Pomoci péky vytlacujte
materidl pfimo na povrch, ktery byl pfedem upraven pro upeviiovani a rozprostfete jej napf. pomoci
aplikacniho hrotu aplikacni kapsle. Materidl vzdy nandSejte s mimnym prebytkem. Za mirného tlaku
ihned umistéte nahradu a podrzte ji na misté, dokud nedojde k vytvrzeni. Zabraiite nezadoucim
prostojm mezi aktivaci, michdnim a nanadenim, protoze zaGinajici tuhnuti mize znesnadnit
vytladovani materidlu i umistovani nahrady.

Obr. 2: Otevieni aplikacni kapsle

PFi pokojové teploté umoZiiuje ORBIS GI-Cem Luting prostor pro zhruba 3 minuty doby zpracovani,

nez zatne po 3 - 5 minutach pfi 37 °C tuhnout.

Vy3si teploty zkracuji dobu zpracovani a nizsi teploty ji prodiuzuji. V pribéhu nanaseni a tuhnuti

zabrafite pfistupu vody a slin. Pfebytecny materidl Ize obzvi4Sté snadno odstranit béhem elastické

féze (pfed Upinym vytvrzenim), napfiklad pomoci sondy nebo Kyrety.

Informace, preventivni bezpeénostni opatien
Zabraiite pfimé aplikaci na dentin v blizkosti dfené nebo na obnaZenou dre.

-V pripadé zasazeni o, oci dobfe gte velkym im vody a
Iékare.

— ORBIS GI-Cem Luting neni urcen pro nevyztuzene celokeramické nahrady jako jsou nahrady
ze silikatové keramiky, ani pro nepfimé itni nahrady, é aparatky,
inleje, keramickeé onleje nebo fazety.

— Pouzité nastroje je potfeba ihned po pouziti oplachnout studenou vodou, dfive nez ztuhnou
zbytky materidlu. Po odstranéni ortodontickych paski Ize zbytky materidlu rychle a jemné
odstranit ultrazvukovou Skrabkou.

—  Zajistéte, aby doSlo k promichdni aplikacni kapsle bezprostiedné po aktivaci.

— NaSe informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami dodané
pripravky vhodné pro zamy$lené tcely pouZiti.

Slozem (sestupné podle obsahu):

ocniho

ORBIS GI-Cem Luting darbo laikas kambario temperatiroje yra mazdaug 3 minutés, kol ki

prasideda po 3 - 5 min 37 °C temperatiroje.

Aukstesné temperatira sutrumpina, o Zemesné prailgina darbo laika. Venkite vandens ir seiliy

patekima aplikavimo ir kietéjimo metu. MedZiagos perteklius lengvai gali bti paSalintas elastinés

fazés metu (pries galutinj sukietéjima) naudojant, pvz., skalerj ar kiurete.

Pastabos, atsargumo priemoneés:

—  Venkite tiesioginio aplikavimo ant dentino arti pulpos ar tiesiogiai ant pulpos.

- Jei pateko j akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités j akiy gydytola

—  ORBIS GI-Cem Luting néra skirtas intos vien
silikato o taip pat netiesioginé ijoms, or

iklotams, ar venyrams.

—  Panaudoti instrumentai turi biti nedelsiant plaunami Saltu vandeniu prie§ medziagos likuciams
pradéjus kieteti. Ortodontiniy Ziedy nuémimo atveju medziagos perteklius gali biti pasalintas
greitai ir Svelniai naudojant ultragarsinj skalerj.

- Utztikrinkite, kad aplikavimo kapsulé yra maiSoma ikart po akyvavimo.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti ar misy tiekiami
produktai yra tinkami naudoti jiisy pasirinktiems tikslams.

Sudetls (kleklo mazejlmo eilés tvarka):

aliu ikatinis stiklas, vanduo,

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikykite ORBIS GI-Cem Luting sausoje vietoje 15 °C - 23 °C temperatiiroje. ISimkite i§ folinés

pakuotés tik pnes pat naudojima. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Nenaudoti pasibaigus

galioj

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesi

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, laikina

arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko

tokioms Kaip
inéms kabéms,

& rigstis, vyno ragstis

borosilikatové sklo, voda, kyselina polyakrylové, kyselina vinna
Pokyny pro skladovani a pouzi
Skladujte ORBIS GI-Cem Luting na suchém misté, pfi teploté 15 °C - 23 °C. Z fdlie jej vyjimejte az
bezprostfedné pred pouzitim. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.
Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich fednich predpisd.
Ohlasovaci povinnost:
Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zdvazné zhor$eni zdravotniho stavu
pacienta, uZivatele Ci jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem ORBIS Gl-Cem Luting, je nutno ohlasit vjrobce a pfislusnym
organdim.
Upozornéni:
Souhrnné daje o bezpecnosti a Klinické funkci ORBIS GI-Cem Luting jsou uloZeny v Evropské
databdzi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED — https:/ec.europa.eu/tools/eudamed).

MODE D’EMPLOI

UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN IS0 9917-1

Capsule d’application

Description du produit :

ORBIS GI-Cem Luting est un ciment verre ionomére radio-opaque pour le scellement, en capsules
d'application pour I'application directe. ORBIS GI-Cem Luting se distingue par sa bonne fluidité,
sa résistance €levée a la compression, son émission de fluorure et la faible épaisseur de son film.
La quantité de ciment disponible par capsule est d’au moins 0,19 ml.

Teintes: universel blanc.

Indications :

—  Scellement de couronnes, bridges, inlays et onlays a base de métal

- de et bridges tout-céramique et 6si (céra-miques a base
d’oxyde d’aluminium, de disilicate de lithium et de dioxide de zirconium)

— Scellement de couronnes et bridges a base de métal, tout-céramique et ultra-résistantes
(céramiques a base d’oxyde d’aluminium, de disilicate de lithium et de dioxyde de zirconium)
sur des parties secondaires d |mplants

- de pivots oude indirectes de moignons avec
pivot métallique
- de ionnées en acier

—  Scellement de bagues orthodontiques

Contre-indications :

ORBIS GI-Cem Luting contient de I'acide polyacrylique. Ne pas appliquer ORBIS GI-Cem Luting en
cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ce composant.

Groupe cible de patients :

ORBIS GI-Cem Luting peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confondus.
Caractéristiques de performances :

Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés par sa
destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

— Ortodontiliste vrude kinnitamine

Vastunéidustused:

ORBIS Gl-Cem Luting sisaldab poliiakriiilhapet. Teadaoleva ilitundlikkuse (allergia) korral selle
ORBIS GI-Cem Luting koostisosa suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtrihm:

ORBIS GI-Cem Luting sobib
vdi sooga.
Toimivusnaitajad:

ilma pii

kdigile seoses nende vanuse

Utilizzo:

Preparazione:

Pre-trattamento del restauro secondo le istruzioni del produttore (come sabbiatura dell’interno dei
restauri in metallo). Se necessario, sgrassare con alcool o acetone.

Nella zona vicina alla polpa € opportuno applicare una protezione per la polpa adeguata, la quale
viene eventualmente ricoperta con un cemento stabile.

Pulire i monconi preparati (per es. con pasta pulente), sciacquare con acqua e asciugare. Non
asciugare eccessivamente la dentina. La superficwe dovrebbe apparire leggermente umida.

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise ~ kasutamise
tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet ORBIS GI-Cem Luting kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud kasutaja.
Kasutamine:

Ettevalmistus:

Restauratsiooni eeltdotius tootja juhiste kohaselt (nt

nouetele ja

delle capsula d del
Estrarre la capsula dalla sua confezione tubu\are solo immediatamente prima dell'uso. Prima
dell'uso, agitare brevemente a mano la capsula, al fine di rilasciare la polvere. Durante I'attivazione,
il liquido della fiala dovrebbe essere pressato il pili possibile all'interno della capsula. Per far cio,
premere I'estremita della capsula dove fuoriesce la fiala di liquido su una superficie dura (per es.
un tavolo) finché Ia fiala si muove (vedere fig. 1). Attivare la capsula solo immediatamente prima
dell'uso. Caricare immediatamente la capsula attivata in un miscelatore ad elevata frequenza con

sisemuse

lihvimine). Vajaduse korral vabanege rasvast alkoholi vdi atsetooniga.

Hambasési ldhedal asuvale alale tuleb kanda sobivat sésikaitset, mis kaetakse vajaduse korral
stabiilse tsemendiga.

Lapplication de ORBIS Gl-Cem Luting est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation  pyhastage kéndid (nt loputage veega ja kuivatage. Arge kuivatage
professionnelle en médecine dentaire. denlunl ulelua Pind peaks paistma pisut niiske.

Utilisation : ja materjali

Préparation : Vatke aplikatsioonikapsel silindrikujulisest Kotist vélja ainult vahetult enne kasutamist. Enne
Réaliser le trai pre, de la aux i du fabricant ist raputage liihikest aega Kasitsi aplikatsioonikapslis olevat pulbrit lahtisemaks.

(par ex. sabler I'intérieur des restaurations métalliques). Le cas échéant, en utilisant de

I'alcool ou de I'acétone.
A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre appliquée. Couvrir cette
protection pulpaire avec une couche d’un ciment stable, le cas échéant.
Nettoyer les moignons préparés (par ex. avec une pate de nettoyage), rincer a I'eau, puis sécher. Ne
pas trop sécher la dentine. La surface devrait avoir un aspect Iégérement humide.

de la capsule d et mélange du matériau :
Ne retirer la capsule d’application du sachet tubulaire qu'immédiatement avant I'application. Avant
I"application, secouer brigvement la capsule d ication a la main pour dé la poudre.
Lors de I'activation, le liquide doit étre expulsé du piston, complétement si possible, vers I'intérieur
de la capsule. Pour cela, presser a fond la capsule d’application avec le piston vers le bas contre
une surface dure (par ex. une table) (voir ill. 1). N'activer la capsule d’application que juste avant
I'utilisation. Fixer la capsule d’application aussitdt activée immédiatement dans un mélangeur haute
fréquence en le réglant sur enwrnn 4 000 wbralmns par minute, puis laisser mélanger pendant 10 s.
Retirer la capsule d' i du et appliquer le matériau. Le temps de
mise en ceuvre et la i pour capsules utilisé.

du type de

1Il. 1 : Activation de la capsule d’application

Application :

Ouvrir avec précaution en soulevant la canule d’application jusqu’a ce qu’elle s'enclenche nettement
(voir ill. 2). Insérer la capsule d’application ouverte dans le support d’une pince d’application (voir le
mode d’emploi correspondant). Il est possible d’orienter la canule au choix en tournant I'ensemble
de la capsule d'application dans le support. Déposer le matériau en actionnant le levier directement
sur la surface préparée pour le scellement et le répartir par ex. & Iaide de la canule d’application
de la capsule d’application. Toujours appliquer un Iéger excédent de matériau. Mettre en place la
restauration immédiatement en exercant une Iégére pression. Maintenir en position en appuyant
Iégérement pendant le durcissement. Eviter tout temps d"attente inutile entre I'activation, le mélange
et I'application, le matériau qui durcit sortant plus difficilement et la restauration se laissant moins
facilement mettre en place.

1Il. 2 : Ouverture de la capsule d’application

Le temps de mise en ceuvre de ORBIS GI-Cem Luting & température ambiante est de 3 min. et le
temps de durcissement de 3 a 5 min. a 37 °C.
Le temps de mise en ceuvre est réduit & des températures plus €levées, alors qu'il est

ajal peaks pudelis olevat vedelikku kapslisse suruma voimalikult palju. Selle
surutakse apli ikapsli seda otsa, millesse vedelikukolb tungib, aeglaselt vastu

Kova pinda (nt laud) ni kaugele, kui kolb liigub (vt joon 1). Aktiveerige aplikatsioonikapsel vahetult
i i i ji u 4000

enne Laadige kohe karge

circa 4.000 i al minuto e far miscelare per 10 secondi. Rimuovere immediatamente la
capsula dal miscelatore e applicare il materiale. Il tempo di lavoro e a consistenza possono essere
influenzati dal tipo specifico di miscelatore.

Fig. 1: Attivazione della capsula

vonkega minutis ning segage 10 sekundit. Eemald;
aplitseerige materjal. Toot
segamisaeg.

Joon 1: Aplikatsioonikapsli aktiveerimine

Aplitseerimine:
Avage ettevaatiikult valjalaskeava, tstes kaniiili, kuni tunnete takistust (vt joon 2). Sisestage avatud
hoidjasse (vaadake vastavaid kasutusjuhiseid). Kanii
saab joondada vastavalt padrates tervet apli it hoidjas.

Kangi kasutades kandke materjali otse kinnitamiseks ettevalmistatud pindadele ning jaotage
materjal Ialall néiteks il otsa. Kandke materjali alati
veidi ilel koheselt, kerget survet, ja hoidke seda liikumatult
paigal Jatkuvalt kerge surve all, kuni toimub kdvastumine. Valtige tarbetut ooteaega aktivatsiooni,
segamise ja aplikatsiooni vahel, kuna algav kdvastumine voib valjutamist ja restauratsiooni
paigaldamist raskendada.

Joon 2: Aplikatsioonikapsli avamine

Toatemperatuuril on ORBIS GI-Cem Luting u 3 minutiline t66 enne kui algab ko

pérast 3 - 5 min 37 °C juures. Kdrgem temperatuur liihendab ja madalam temperatuur pikendab
tootlemisaegu.
Viltige apli

ja vee ning siljiega.Uleliigse materjali saab
eriti lihtsalt k ilis-elastses faasis (enne téielikku kovastumist), kasutades néiteks
sondi voi kilretti.
Juhised, ettevaatusabindt
- \/amge otsest aplikatsiooni pulbi
- loputage
— ORBIS GI-Cem Luting pole ette ndhtud
jaoks, nagu silikaatkeraamika, ega kaudsete

hedal olevale dentiinile vdi paljastunud pulbile.
dhjalikult veega ja poorduge arsti poole.

Aprire con attenzione I'apertura alzando la punta di applicazione fino ad avvertire uno stop (vedere
fig. 2). Posizionare la capsula aperta nell’apposito alloggio di uno strumento per applicazione (vedere
le relative istruzioni d’uso). La cannula dovrebbe essere allineata come necessario ruotando I'intera
capsula nel supporto. Agendo sulla leva, dispensare il materiale direttamente sulla superficie che &
stata preparata per la cementazione usando, per esempio, la punta di applicazione della capsula.
Applicare sempre un lieve eccesso di materiale. Inserire immediatamente il restauro applicando una
lieve pressione e tenerlo in posizione continuando ad appl\care una Ileve pressmne durame la fase
di polimerizzazione. Evitare inutili tempi di attesa tra I'atti la el in
quanto I'indurimento incipiente puo rendere difficili la dispensazione e il posizionamento del restauro.

Atemperatura ambiente, ORBIS Gl-Cem Luting lascia un tempo di lavoro di circa 3 minuti prima che

inizi 'indurimento dopo 3 - 5 min. a 37 °C.

Temperature pili elevate abbreviano questi tempi di lavoro e temperature inferiori li allungano. Evitare

la contaminazione con acqua e saliva durante I'applicazione e la fase di indurimento. Il materiale in

€ccesso pud essere rimosso in modo particolarmente semplice durante la fase gommosa-elastica

(prima della polimerizzazione completa) per esempio con uno scaler o una curette.

Note, precauzioni:

- Evitare 'applicazione diretta sulla dentina in prossimita della polpa o sulla polpa esposta.

—In caso di contatto con gli occhi, sciacq con acqua e un
oculista.

- ORBIS GI-Cem Luting non & adatto all'uso con restauri in ceramica integrale non rinforzata,
come le ceramiche silicate, né per restauri indiretti in composito, bracket ortodontici, inlay, onlay
o faccette in ceramica.

—  Gli strumenti utilizzati devono essere sciacquati immediatamente con acqua fredda prima che
i residui di materiale polimerizzino. Dopo la rimozione della bande ortodontiche, i residui di
materiale possono essere rimossi velocemente e delicatamente con un ablatore a ultrasuoni.

- Siprega di considerare che la capsula d'applicazione viene miscelata immediatamente dopo
I'attivazione.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita dei preparati
da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita

contenuta):

Fig. 2: Apertura della capsula

breketite, keraamiliste panuste ja laminaatide jaoks.
- Kasutatud instrumendid tuleb koheselt killma veega loputada, enne kui materjalijadgid
Peale iste vorude ist on voimalik materjalijééke Kiiresti ja ornalt

a des températures plus basses. Eviter toute infiltration d’eau et de salive pendant I'application et
la phase de durcissement. Les surplus de matériau sont particulierement faciles & retirer avec un

- Veenduge, et vahetult pérast

Vetro di stronzio-all acqua, acido poliacrilico, acido tartarico

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare ORBIS GI-Cem Luting a temperature compresa tra 15 °C - 23 °C e preservarlo
dall'umidita. Estrarre la capsula dalla busta soltanto poco prima di utilizzare il prodotto. Non utilizzare
dopo che € stata superata la data di scadenza.

détartreur ou une curette pendant la phase ol le matériau est élastique (avant le

complet).

Remarques, précautions :

Ne pas appliquer directement sur la dentine a proximité de la pulpe et sur la pulpe ouverte.

—  Encas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un ophtalmologue

— ORBIS GI-Cem Luting n’est pas destiné aux ions tout-céramique non (pal
ex. céramiques a base de silicate), aux restaurations indirectes a base de matériaux composites,
aux crochets or i aux inlays céramit aux onlays cé et aux facettes
prothétiques.

— Rincer les instruments utilisés immédiatement a I'eau froide avant que les restes de produit ne
durcissent. Les restes de produit peuvent étre retirés rapidement et en douceur a I'aide d’un
détartreur a ultrasons apres le retrait des bagues orthodontiques.

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

— Nos indications et/ou conseils ne di: pas I'utilisateur de vérifier que les préparations que
nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de strontium, I'eau, acide polyacrylique, acide tartrique

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker ORBIS GI-Cem Luting au sec entre 15 °C et 23 °C. Ne retirer du film d’emballage

qu'immédiatement avant I'utilisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et a I'autorité compétente tout incident grave tel que la mort,

une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur

ou de toute autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu
survenir en rapport avec ORBIS Gl-Cem Luting.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique de ORBIS GI-Cem

Luting dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED — https://

ec.europa.eu/tools/eudamed).

KASUTUSJUHISED
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 9917-1
Aplikatsioonikapsel

Toote kirjeldus:

ORBIS GlI-Cem Luting on

pealekandmlseks ORBIS GI-Cem Luting i head
fluoriidi ja dhukene

lga kapse\ sisaldab minimaalselt 0,19 ml kasutatavat tsementi.

Varvitoonid: universaaine valge.

Néidustused:

—  Metallil pdhinevate kroonide, sildade ja panuste kinnitamine

—  Suure tugevusega talskeraam\llsle kmnnlde ja sildade (nagu alumiiniumoksiid-, liitiumdisilikaat-

otseseks
korge

Snr il o:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

—  Meie juhised ja/vdi nuuslamlne ei vabasta teid sellest, et meie tarnitud
sobivust vete jaoks.
Kooshs (si alduse jarg| kahanevas jarjestuses): Obbligo di notifica:
vesi, poliakri viinhape

Ladustamis- ja kasutamisjuhised:

Séilitage ORBIS GI-Cem Luting kuivas kohas temperatuurivahemikus 15 °C kuni 23 °C. Eemaldage
see fooliumist vahetult enne kasutamist. Pérast kdlblikkusaja Ioppemist &rge enam kasutage.
Jaatmekaitlus:

Toote jaatmekaitius tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.
Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patS|end| kasuta]a VoI telste isikute surmast, nende tervisliku
seisundi ajutisest voi piisivast ning I ohust
rahvatervisele, mis on tekkinud vdi oleksid vdinud tekkida toodet ORBIS GI-Cem Luting kasutades,
tuleb teatada ettevottele tootja ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Liihililevaated toote ORBIS GI-Cem Luting ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on talletatud Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ISTRUZIONI PER L'USO

UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN IS0 9917-1

Capsule per applicazione

Descrizione del prodotto:

ORBIS GI-Cem Luting € un cemento vetroionomerico radiopaco in capsule per

I'applicazione diretta. ORBIS GI-Cem Luting si caratterizza per le sue buone proprieta reologiche,

I'elevato livello di forza della compressione, il rilascio di fluoruro e il ridotto spessore di film.

La quantita estraibile per capsula & di almeno 0,19 ml.

Tinta: universale bianco.

Indicazioni:

—  Cementazione di corone, ponti, inlay e onlay a base metallica

- Cementazione di corone e ponti in ceramica integrale ad elevata resistenza (come ceramiche
all'ossido di alluminio, disilicato di litio e diossido di zirconio)

—  Cementazione di corone e ponti a base metallica e in ceramica integrale ad elevata resistenza
(come ceramiche all'ossido di alluminio, disilicato di litio e diossido di zirconio) su monconi
implantari

—  Cementazione di perni radicolari in metallo o ricostruzioni indiretti di pernomonconi

- Cementazione di corone in acciaio prefabbricate

- Cementazione di bande ortodontiche

Controindicazioni:

ORBIS Gl-Cem Luting contiene acido poliacrilico. Non utilizzare ORBIS GI-Cem Luting in caso di nota

ipersensibilita (allergia) a questo componente.

Target di pazienti:

ORBIS Gl-Cem Luting pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza alcuna

limitazione per quanto riguarda et o sesso.

Caratteristiche prestazionali:

Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della destinazione d’uso e alle

norme di prodotto pertinenti.

jazir

- Metallil ja suure kroonide ja sildade (nagu
alumiiniumoksiid-,  liitiumdisilikaat- ja  zirkoonium- i i innitami L
|mp|amaad|post|de\e

— Hamba i voi

—  Prefabritseeritud teraskroonide kinnitamine

e:
L'applicazione di ORBIS GI-Cem Luting deve essere effettuata da un utilizzatore con una formazione
professionale in odontoiatria.

Incidenti gravi come il decesso, il grave i 0 delle
di salute del paziente, dell'utilizzatore o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute
pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con ORBIS Gl-Cem
Luting devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di ORBIS GI-Cem Luting sono disponibili
nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED — https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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ORBIS GI-Cem Luting

INSTRUCCIONES DE USO
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN IS0 9917-1
Capsula de aplicacion
Descripcion del producto:
ORBIS GI-Cem Luting es un cemento iondmero de vidrio radiopaco para la fijacion, presentado en
cépsulas de aplicacion directa. ORBIS GI-Cem Luting se iza por sus

hayan producido o puedan producirse en relacion con ORBIS GI-Cem Luting, deben notificarse a al
i yalas i

Advertencia:

Los restimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del ORBIS GI-Cem Luting estan

disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED -

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN IS0 9917-1

PT

Capsula de aplicagdo

Descrigcdo do produto:

ORBIS GI-Cem Luting é um cimento de ionémero de vidro radiopaco, fornecido em capsulas de
aplicacao direta. ORBIS Gl-Cem Luting distingue-se pelas suas 6timas propriedades de fluidez, por
uma alta resisténcia a compresso, pela libertagao de fluoretos e por uma reduzida espessura de
pelicula.
A y

de fluidez, una elevada resistencia a la compresion, una liberacién de fluoruro y una pelicula de

grosor muy reducido.

La cantidad de cemento disponible por cépsula es por lo menos 0,19 ml.

Color: universal blanco.

Indicaciones:

Fijacion de coronas, puentes, inlays y onlays a base de metal

— Fijacién de coronas y puentes integramente de cerdmica muy resistentes (como cerdmicas de
6xido de aluminio, de disilicato de litio y de dioxido de zirconio)

— Fijacion de coronas y puentes integramente de cerdmica muy resistentes a base de metal (como
cerdmicas de 6xido de aluminio, de disilicato de litio y de didxido de zirconio) sobre pilares de
implantes

Fijacion de postes
metélicos

— Fijacién de coronas de acero confeccionadas

— Fijacién de bandas de ortodoncia

Contraindicaciones:

ORBIS GI-Cem Luting contiene dcido poliacrilico. En caso de que exista alguna hipersensibilidad

conocida (alergia) a este sustancia, absténgase de aplicar ORBIS Gl-Cem Luting.

Pacientes destinatarios:

ORBIS GI-Cem Luting puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:

Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las normas de

producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacién de ORBIS Gl-Cem Luting debe llevarla a cabo un usuario profesional cualificado y

formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Lleve a cabo el tratamiento preliminar de la on siguiendo las indicaci del

(p. €j. preparacion de la cara interior de las restauraciones metalicas con chorro de arena). Prosiga

desengrasando con alcohol o acetona, si necesario.

En zonas cercanas a la pulpa, se ha de colocar una proteccion adecuada que, de ser necesario, se

recubre con una capa de cemento estable.

A continuacién, limpie los mufiones acabados de preparar (p. €j. usando una pasta limpiadora),

enjuaguelos con agua y séquelos. No seque la dentina excesivamente: la superficie debe presentar

un aspecto himedo.

Activacion de la capsula de aplicacion y mezclado del material:

Extraiga la capsula de aplicacion solo i i antes de la de la bolsa tubular.

Para descompactar el polvo, agite la cépsula de aplicacion brevemente con la mano antes de su

utilizacion. Con fines de activacion, el liquido tiene que ser expulsado del piston, a ser posible,

completamente hasta el interior de la capsula. Al efecto, presione la capsula de aplicacion con dicho

pistn hacia abajo contra una superficie dura (p.ej. una mesa) hasta alcanzar el tope (ver fig. 1).

Active la capsula de aplicacion siempre inmediatamente antes de utilizarla. Acto seguido, fije la

capsula de aplicacion activada en un mezclador de alta frecuencia y mezcle durante 10 s a unas

4.000 oscilaciones por minuto. Retire i la cdpsula de aplicacion del

proceda a aplicar el material. El tiempo de trabajo y la consistencia pueden variar en funcion del tipo

de mezclador de cépsulas que se utilice.

Aplicacion:

metélicos o

indirectas de mufion con postes

Fig. 1: Activacion de la cdpsula de aplicacion

Comience por abrir con cuidado la boquilla de salida levantando la canula de aplicacion hasta
percibir como se alcanza el tope (véase fig. 2). Coloque la capsula de aplicacion ya abierta en el
soporte de un aplicador de tenaza (consulte las correspondientes instrucciones de empleo). Girando
toda la capsula de aplicacion en el soporte, es posible posicionar la canula con la orientacién
deseada. Aplique el material directamente sobre las superficies preparadas para el cementado
accionando la palanca y distribtyalo, p. ej. usando la canula de aplicacion de la capsula. Agregue
siempre un poco de material excedente. Acto seguido, coloque la restauracion ejerciendo una ligera
presion y manténgala presionada ligeramente en la misma posicion durante todo el fraguado. Evite
tiempos de espera innecesarios entre la activacion, el mezclado y la aplicacion, dado que la fase
inicial del fraguado puede dificultar la aplicacion y el i i dela

Fig. 2: Apertura de la capsula de aplicacion

ORBIS GI-Cem Luting se puede procesar durante unos 3 min a temperatura ambiente y fragua en

3-5mina37 °C.

Las temperaturas més altas reducen el tiempo de manipulacion, mientras que las temperaturas méas

bajas lo aumentan. Evite que penetre agua y saliva durante la aplicacion y la fase de fraguado. El

exceso de material se elimina mas fcilmente durante la fase de elasticidad de caucho (antes de
completarse el fraguado) usando p. ej. un escarificador o una cureta.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— No aplicar el producto directamente sobre la region dentinaria cercana a la pulpa ni sobre la
pulpa abierta.

— En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente con agua y acuda a un
oftalmélogo.

— ORBIS Gl-Cem Luting no esta previsto para restauraciones integramente de ceramica no
reforzadas — como cerdmicas de silicato —, indirectas con composite, brackets
ortodénticos, inlays y onlays de ceramica y veneers.

— Después de utilizar los instrumentos, enjuaguelos inmediatamente con agua fria antes de que
se endurezca el cemento residual. Los restos de material remanentes después de retirar las
bandas de ortodoncia pueden eliminarse de manera répida y suave usando un escarificador
ultrasonico.

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

de cimento di
Cor: branco universal.
Indicagoes:

—  Cimentagdo de coroas, pontes, inlays e onlays a base de metal

— Cimentacdo de coroas e pontes em ceramica pura de elevada resisténcia (tais como as
ceramicas de dxido de aluminio, de dissilicato de litio e de dioxido de zirconio)

- Cimentagdo de coroas e pontes a base de metal e em ceramica pura de elevada resisténcia (tais
como as ceramicas de 6xido de aluminio, de dissilicato de litio e de didxido de zircénio) a pilares
de implantes

- Cimentagdo de espigdes metdlicos ou espigdes falsos-cotos metdlicos indiretos

- Cimentagdo de coroas de aco pré-formadas

- Cimentagdo de bandas ortoddnticas

Contraindicagoes:

ORBIS GI-Cem Luting contém dcido poliacrilico. ORBIS GI-Cem Luting ndo deve ser utilizado em

caso de hi i (alergia) ida a este

Grupo-alvo de pacientes:

ORBIS GI-Cem Luting pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em virtude da sua

idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:

As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a finalidade prevista e

as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do ORBIS GI-Cem Luting é realizada pelo utilizador com formagéo profissional em

medicina dentaria.

em cada capsula é de pelo menos 0,19 ml.

Aplicacéo:

Preparagao:

Preparar a restauragao de acordo com as instrudes do fabricante (p. ex., aplicagdo de jato de
areia na parte interna de Se g a pega com dlcool
ou acetona.

Na drea préxima & polpa deve aplicar-se uma protegao de polpa adequada, que pode ser coberta, se
necessério, com um cimento estével.

Limpar os cotos preparados (p. ex., com uma pasta de profilaxia), enxaguar com dgua e secar.
Néo secar demasiado a dentina. A superficie deve ficar com uma aparéncia ligeiramente humida.
Ativagdo da capsula de aplicagao e mistura do material:

Retirar a cépsula de aplicagdo da embalagem apenas imediatamente antes da utilizagao. Agitar
brevemente a capsula de aplicagdo com a méo antes do uso, para o pd ficar solto. Ao ativar o
material, deve pressionar o liquido do émbolo completamente para dentro da capsula. Para tal,
premir a capsula de aplicagéo, com o émbolo voltado para baixo, contra uma superficie dura (p. ex.,
de uma mesa) até o fim (ver fig. 1). A cépsula de aplicagao deve ser ativada apenas imediatamente
antes da utilizagdo. Colocar imediatamente a capsula de aplicagdo num misturador de alta
frequéncia, com cerca de 4.000 oscilagdes por minuto, e proceder @ mistura durante 10 s. Retirar
a capsula de aplicagdo do misturador imediatamente e aplicar o material. 0 tempo de trabalho e
a consisténcia do material podem ser influenciados pelo tipo de misturador de cépsulas utilizado.

4

Fig. 1: Ativagdo da capsula de aplicagao

Aplicacao:

Levantar cuidadosamente a canula de aplicagdo até o fim, para destapar a abertura de saida do
material (ver fig. 2). Colocar a capsula de aplicagdo no suporte de um aplicador tipo alicate (ver
respetivas instrugdes de utilizagdo). Para girar a canula para a diregdo desejada, rode a inteira
capsula de aplicagdo no suporte. Apertando a alavanca, aplique o material diretamente nas
superficies preparadas para a cimentacao e distribua-o, por exemplo, com a canula da cépsula
de aplicacao. Sempre aplicar o material com um ligeiro excesso. A restauracao deve ser colocada
imediatamente no dente preparado e ser mantida em posicao, aplicando-se uma ligeira presséo.
Evitar demoras entre os passos de ativagdo, mistura e aplicagdo, pois a presa ja iniciada podera
dificultar a extrusao do material e o posicionamento da restauracao no preparo.

Fig. 2: Abertura da cépsula de aplicacdo

A temperatura ambiente, o tempo de trabalho de ORBIS GI-Cem Luting é de aproximadamente 3
minutos, e 0 seu tempo de presa varia de 3 a 5 min. a 37 °C. 0 tempo de trabalho é reduzido por

mais altas e p por mais baixas. Deve evitar-se a contaminagéo
por agua ou saliva durame a aplicacdo e a fase de presa. Os excessos de material podem ser

OAHTIIEZ XPHZHZ

EL
EE laTtpotexvoAoyiké mTpoiov
MAnpoi to DIN EN ISO 9917-1
Kdyouleg epappoyrig

Neprypagn wpoiévrog:

H ORBIS Gl-Cem Luting eival pia akTivookiepry UaAo-IOVOPEPAG Kovia yia GuykoAAnan, o€

KAWOUAES EQapHOYAG YIal AEDT) TOTIOBETNOT.

H ORBIS GI-Cem Luting apakmpideta amé kaAég peoloyikég 1816TNTeg, amd éva uynAd emimedo

avroxfig o™ oupTriean, amo Ty ameAeuBEpwan PBopiou Kai aTré T0 QIAM HIKPOU TIAXOUG.

Kabe kayouha mepiéxel TouhdyioTov 0,19 ml amé kovia Tpog xprion.

ATTOXpWOEIG: VEVIKAG XPAaNG (universal) Aeukr.

Evdeigeig:

—  ZuykOAAnon oTEQaVRV PETAAIKAG-BACNG, YEQUPWY, EVBETWY Kall ETTEVBETWY

- ZuykOMnon uynAig-avioxng OAoO-KEPOUIKWY OTEQAVAV Kal YeQUPWY (6Tiwg ofeidio Tou
apyihiou, dimupitikol AiBiou kar kepapikd Siogeidiou Tou Jipkoviou)

- ZuykoAAnon petahNikAg-Baong kal uwnAig-avioxrg OAo-KEPAUIKWY GTEQAVIV KAl YEQUPWV
(6mmwg ogeidio Tou apyihiou, dimupiTikoU AiBiou kar kepapika dloeidiou Tou {ipkoviou) o€
elQuTENpaTa abutments

—  ZuykOMnon perahNIKGv pIgiKGv agovwv 1 éppeowy peTaMIkwy agévwy avaoloTaong
KoAoBwpdtwv

—  ZUyKOGAANGN TIPOKATACKEUAOHEVWY TTEQAVIV aTTd XGAuBa

—  Zuyk6AAnon opBodovTIKWV SakTUNiwv

Avrevdeigeig:

H ORBIS GI-Cem Luting mepiéyel polyacrylic acid. H ORBIS GI-Cem Luting dev 6a mpémel va

XPNOIHOTIOIEITC OE TIEPITITWOEIG YVWATWY UTTEPEUAITBNTIWV (CAAEPYIIV) OE AUTO TO CUCTATIKO.

ZTOoXEUOMEVN OGS a aoBevwv:

H ORBIS GI-Cem Luting pmopei va xpnaipomoinBei yia 6Aoug Toug aaBeveis xwpig Tepiopiapod

avagopika pe v nAikia f 1o gUAo Toug.

XapakTnpIoTIKG £TTidooNG:

A XAPAKTNPIOTIKA ETTIS00NG TOU TTPOIGVTOG QVTIOTOIXOUV OTIG ATTCITATEI TNG TIPOBAETTOHEVNG

XPAONG KAl TWV I0XUOVTWY TIPOTUTIWV TTPOIGVTOG.

XpiioTng:

H epappoyny Tng ORBIS GI-Cem Luting TpayuatoTioieital amé XpAom pe emayyeAuariki

EKTIAIBEUTT) OTAV 0BOVTICTPIKN.

Eapuoyn:

MposToipacia:

MMpo-Bepameia TG amoKATACTAONG CUPQWVA LE TIG 0BNYiEG TOU KATAGKEUAOTH (TT.X. appoBoAn

ToU €owEPIKOU TG pETAANIKAG  amokaraoTaong). Av eival  amapaitnro, amoAmavere

XPNOHOTIOIMVTAG OIVOTIVEUH ) AKETOV.

Tmv Tepiox) kovia atov ToAgd, Ba Tpémel va egappoetal pia kataAAnAn TpoaTaaia Tou

TIoApoU, n oToia evdeXopEVG va EMaTpwBET Pe oTabepr Kovia.

KaBapioTe Ta mpoeToipacpéva kohoBuwpara (Tr.x. pe maaTa kaBapiopol), EEMAUVETE pe vepd Kal

oTeyVRoTE. Mnv urepgnpavete v odovrivn. H emgaveia Tpémer va gaivetar EAagpuig uypr.

Evepyotroinon Tng kdyouAag epappoyig Kail avapign Tou uAikou:

BydiAte v k@wouha epappoyrig ammé To CakoUAAKI apéowg TIPIV atié Tn xpriomn. AvakiviaTe Aiyo

TV KAWouAa QapuOyNG HE TO XEPI TIPIV aTmd T XpAom, yia va Xahapwaoel n okévn. Kard v

evepyotroinan, Ba Tpémel 0 uypd amé To @laAidiova TpowBnBei 600 To SuvaTdV TEPICTOTEPO

0T0 E0WTEPIKO TG KAWOUAG. Mo TV eTiteugn autod, To dKpo amé To omoio TPOEEEXE! To PIakidio

Tou UypoU Ba TIpETEN va TreaTEl O€ pia akAnpn emQAvela (Tr.y. Tpamédi) 160 600 Xpeldleral yia

va petakivnBei 1o @iahidio (BA. eik. 1). Evepyotroifate Tv kdwouha eQappoyig apéows TpIv

amd m xpAon. TomoBeTAaTe v evepyoToinuévn kayouha egappoyig apéowg ot évav Sovnr
uynAiv auyvotrtwy pe epimou 4.000 Soviaeig avé AeTé kai agAoTe TV va avapixei yia

10 SeutepoAerrta. ApaipéaTe TV kAwouha epappoyng atoé Tov SovnTi apéowg Kal epapudoTe

10 UNIK. O Xpdvog epyaaiag kal n ouvoxr| UTTopei va emnpeaaTolv amd Tov aviioToio T0To

OUOKEUAG QVAMIENS.

Eik. 1: Evepyomoinon g
Kdwouhag egappoyrig

Egappoyn:

Avoigre TpooekTIKG TV 5000 onKWvovTag To pUyXog epappoyng péxp! Téhoug (BA. ek. 2).
TomoBemaTe TV avolypévn kawouha egappoyrg aTov Bpayiova auykpdtnang evog epyaheiou
egappoyng (BA. avioToixeg odnyieg xpnang). To plyxog pmopei va euBuypappiaTe KuTa
TIpoTiPNGN, TEPIOTPEQOVTAG OAGKANPN TV KAwouha 010 epyaheio eapuoyng.
Xeipifovrag 1o éppoho Tou epyaheiou, epapudoTe To UAIKO ameuBeiag OTIG EMQAVEIEG TTOU
£XOUV TIPOETOINACTET Yo GUYKOAMNON Kal BIVEILETE TO XPNOIHOTIOIVTAS yia Tapadelyua 1o
pUYX0S EQappoyng TG kayouhag. TomoBereite mavra Aiyn mepiooeia uAikoU. E@apuoate my
QTIOKATACTACT APECWS AOKWVTAG EAAPPIG TTiEDT Kal KpaTAGTE TV 0TV BEan TG ouvexilovag
Vv ehagpid Tieon kard Tov TOAUPEPIOPO. ATOQUYETE TIG GAOKOTIEG KaBUGTEPAOEIG HETaE)
evepyotoinang, avapigng kai epappoyng kabug n apyduevn g pTope va kavel myv Siavopr
Kal TNV EQapHoyN TG aTToKaTdaTaong Tmo ToAUTTAOKN.

e Beppokpaaia Swyariou, n ORBIS GI-Cem Luting emTpémer éva mapaBupo xpovou epyaaiag
mpmou 3 Aemrrd, pIv a6 v évapgn Tou TToAUpEPIOPOU PeTd am6 3 - 5 Aetrtd oe 37 °C.

Eik. 2: Avoiypa g
Kawouhag epappoynig

durante a fase eldsti (antes do pleto) com o

auxilio de um raspador ou uma cureta, por exemplo.

Avisos, medidas de precaucgéo:

— Néo aplicar diretamente em dentina préxima da polpa nem em polpa exposta.

— Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e procurar um
oftaimologista.

— ORBIS Gl-Cem Luting ndo é adequado para restauracdes em ceramica pura no reforcada,
como p. ex. cerdmicas de silicato, nem para restauragoes indiretas em compdsito, brackets
ortoddnticos, onlays e inlays em ceramica e facetas.

- Lavar imediatamente os instrumentos com dgua fria antes do endurecimento dos restos de
material. Apds a remogao de bandas ortoddnticas, os restos de material podem ser removidos
rapida e seguramente com um raspador ultrassénico.

— Ter em conta de que a cdpsula de aplicacdo tem de ser misturada logo apds a ativacéo.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos fornecidos por
nés sdo adequados para o uso pretendido.

Composigéo (segundo contetido na ordem decrescente):

Vidro de estroncio aluminio borosilicato, dgua, acido puliacr\'lico 4cido tartarico

Indi de arr

Armazenar o ORBIS Gl-Cem Luting num local seco, a 15 °C - 23 "C Retirar a capsula da pelicula

apenas i antes da utilizagdo. Ndo utilizar depois de expirar o prazo de validade.

nento e de

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la ilidad de los
productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun contenido en orden descendente):

Vidrio de borosilicato de aluminio y estroncio, agua, acido poliacrilico 4cido tartarico

Indi iones de 1amiento y i 'H

Almacene ORBIS GI-Cem Luting en lugar seco a una temperatura entre 15 °Cy 23 °C. No extraiga

el producto de la ldmina hasta el momento de su utilizacién. No utilice el producto una vez vencida

la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:

Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o permanente de la salud

de un paciente, usuario u otra persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que se

Eliminagao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacédo de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, ioraca aria ou grave do estado de salde

de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco para a satide publica, que ocorreram

ou poderiam ter ocorrido em combinacdo com ORBIS GI-Cem Luting devem ser comunicadas ao
eas

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de ORBIS GI-Cem Luting estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Y feg pelbvouy kal XapnAdTepeg Beppokpaaieg emekTeivouv auTols Toug

)(pll)Vl)Ug Epv(}(]i(]g. ATTQQJ[IVETE mv EIOpOI’] VE[JOU Kai gGhiou katd mv qJClUﬂ E&pupuovng Kai ﬂﬂ&]g

H mepiooeia uhikoU pmopei va agaipeBei 1Biaitepa e0koAa katd TV EAAOTIKY @GO (TPIV amo

NV oAokAfjpwan Tou TTOAUEPIGHOD) XPNGIMOTIOILVTAG aviXVeUTApa Ay ETTPO, yia Tapadelya.

Y1106:|§£|g, TPOoPUAGEEIG:

ATOQUYETE TNV ApETT TOTIOBETNON € 0BOVTIV KOVTE GTOV TTIOAQO F OEVEKTEBEILEVO TIOAQO.

- Ze mepimwon emagng pe Ta péma, EmAOVeTe kahd pe G@Bovo vepd kal oupBoUAeUTEiTE
opBahpiarpo.

- HORBIS GI-Cem Luting dev TipoopideTal yia Pn-eVIOXUPEVEG OAO-KEPOUIKES OTTOKATATTATEIG
OTIWG KEPAWIKA TTUPITIKOU, OUTE YIa EPUETES ATTOKATAOTATEIG OUVBETNG PNTivnG, 0pBOdOVTIKA
QyKIoTpa, KepapIKa EVBETa, KepapIKG eTTEVOETa ) OYEIG.

- Ta epyaheia Tou XpnoipoTroio0vTal TPETE! var EMAEVOVTaI apETWG PE KPUO VePd TIpIV TV
TN Twv uToAelppaTwy. Meté TV agaipeon Twv opBodovTikwy dakTuliwy, o Tepioatieg
Tou UNKOU propolv va agaipeBolv ypriyopa Kal amaAd XpnolpoTiolviag §EaTpo
UTIEPAXWV.

1youp: 611 N kayouha egappoyng Ba avapixBei apéawg PETa TV evepyotoinan.

- O1 umodeigeig fi/kar o cupBoulég pag dev oag amalhagoouv amd TV euBivn va eAEyxeTe
MV KaraAANAGTNTA TWwY TTAPACKEUCGUATWY TIOU Gag TIPOUNBEUOULE Yia T OKOTIOUWEVR
gapyoyn.

ZUoTaon (Katd oipd HEIOUPEVNG TTEPIEKTIKOTNTAG):

Strontium aluminium borosilicate glass, water, polyacrylic acid, tartaric acid

0dnyieg @UAAENG Kol EQapUOYAG:

AmobnkeUaTe v ORBIS GI-Cem Luting oe oTeyvd pépog Beppokpaaiag 15 °C - 23 °C. Bydhe

TV amé 10 CakoUAAKI apéowg TIpIv o T xpron. Mnv 1o XpnoipoTroleite petd Ty apéAeuon

G Nuepopnviag Afgng.

Améppiyn:

ATTOppiYTE T0 TIPOIGV TUPPWVA HE TIG TOTTIKEG BIATAEEIS.

Ytoxpéwon dnAwong:

YoBapd TepIoTaTIKA 6TTwg 0 Bavarog, n Tapoediki f poviun, coBapn emdeivwan g kardoTaong

uyeiag evog aaBevols, xproTn fi Ghwv TPoowTwY Kai évag coapog Kivauvog yia Tn dnuéaia

uyeia, TTou ouvéBnaav fj Ba pmropoloav va gupBolv ot guvaptnon pe Ty ORBIS GI-Cem Luting,

6a pETEl va ava@épovTal 0TV 0 KATAOKEUAOTAG Kal aTNV appédia apy.

Inpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe v ao@aheia kai TV kAvikr amédoon v ORBIS GI-Cem Luting BpiokeTal
omv evpwraiky Bdon Gedopévwv yia Ta latpotexvohoyikd mpoidvra (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Capsule de aplicare

Descrierea produsului:

ORBIS Gl-Cem Luting este un ciment ionomer de sticld radioopac, pentru cimentare, disponibil in

capsule pentru aplicare directa. ORBIS GI-Cem Luting este caracterizat prin proprietati de curgere

deosebite, un nivel crescut de rezistentd la compresiune, eliberare de fluoruri si capacitatea de a fi
aplicat in strat subtire.

Fiecare capsula contine o cantitate de ciment utilizabil de minim 0.19 ml.

Nuante: universal alb.

Indicatii:

- Ci puntilor, inlay-urilor si onlay-urilor cu structura metalica

—  Cimentarea coroanelor si puntilor integral ceramice cu rezistenta crescutd (cum ar fi ceramica
de oxid de aluminiu, - litiu disilicata si — oxid de zirconiu)

— Cimentarea coronanelor si puntilor cu structura metalica sau integral ceramice cu rezistentd
crescutd, (cum ar fi ceramica de oxid de aluminiu, — litiu disilicata si — oxid de zirconiu) pe
bonturi implantare

- Cimentarea pivotilor radiculari metalici sau a dispozitivelor corono-radiculare metalice realizate
indirect

- Ci metalice p

—  Cimentarea benzilor ortodontice

Contraindicati

ORBIS GI-Cem Luting contine acid poliacrilic. Dacd se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la

aceste substante continute se va renunta la utilizarea ORBIS Gl-Cem Luting.

Grupa tinta de pacienti:

ORBIS GI-Cem Luting se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste varsta

sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii conforme si normelor

aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea ORBIS GI-Cem Luting este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in domeniul

medicinii dentare.

Utilizarea:

Pregatirea:

Tratarea prealabila a arii conform i ului (de ex. sablarea in interiorul

restaurdrilor metalice). Daca este necesar, degresall utilizand acetona sau alcool.

in apropierea pulpei ar trebui aplicata o protectie pentru pulpa, acoperita eventual cu un ciment

stabil.

Curatati bonturile preparate (cu pasta de profilaxie), clatiti cu apa si uscati. Nu uscati excesiv dentina.

Suprafata dentinei ar trebui sa fie usor umezita.

Activarea capsulei de aplicare si mixarea materialului:

Scoateti capsula de aplicare din punga tubulara chiar inainte de utilizare. Agitati

manual pentru scurt timp capsula de aplicare inainte de utilizare pentru a afana pulberea. In timpul

activarii, compartimentul cu lichid trebuie s fie presat in interior, cat de mult posibil. Pentru aceasta,
capétul capsulei de aplicare ce prezinta compartimentul cu lichid, trebuie presat pe o suprafata durd

(de ex. 0 masa), pana la limitd (vezi fig. 1). Activati capsula de aplicare chiar inainte de utilizare. Puneti

imediat capsula de aplicare activatd intr-un malaxor cu frecventd inalta de aprox. 4000 oscilatii pe

minut si mixati timp de 10 secunde. indepartati imediat capsula din malaxor si aplicati materialul.

Tipul de malaxor folosit pentru amestecarea capsulelor poate influenta timpul de lucru si consistenta

materialului.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 9917-1

Fig. 1: Activarea capsulei de aplicare

Aplicarea:

Deschideti cu atentie, ridicand vérful de aplicare pana cand simtiti ca se opreste (vezi fig. 2).
Pozitionati capsula de aplicare deschisa in suportul unui instrument aplicator potrivit (vezi
instructiunile de utilizare specifice). Canula poate fi aliniata corespunzator prin rotirea intregii capsule
de aplicare in aplicator. Prin apasarea manetei aplicatorului, aplicati materialul direct pe suprafetele
care au fost in prealabil pregatite pentru cimentare si distribuiti materialul folosind, de exemplu,
varful aplicator al capsulei. Mereu la aplicare Iasati un exces de material. Aplicati imediat restaurarea
si mentineti-o in pozitie exercitdnd o presiune ugoara, pana cand priza falului va avea loc.

WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

EC MeauvuuHcko usaenve
B cwoteetcTeue ¢ DIN EN ISO 3107

ANAMKauMoHHM Kancynu
Onucanue Ha npoaykTa:
ORBIS GI-Cem Luting e pEHTTEHKOHTPAcTeH CTbKNEHO WOHOMEPEH LWMEHT 3a
(UKCMpaHe B anMMKALMOHHM Kancynu 3a AMPeKTHo HaHacsHe. ORBIS GI-Cem Luting ce
XapaKTepuavpa ¢ 06pu PeonoruyHM CBOVICTBA, BUCOKA KOMMPECHBHA SIKOCT, BHIMOXHOCT 3a
OTAeNsAHe Ha (ryopHY FIOHM 11 Pa3CTUNaHe Ha ThHbK unM. Beska Karcyna Chibpia MAHIMYM
0.19 ml u3non3asaem LUMEHT.
LiseToBe: yHusepcaneH 6sn.
Mokasanus:
uKevpaHe Ha KOPOHY 1 MOCTOBE C MeTarlHa CbPLEBIHA, UHMEeN 1 OHnen
- paHe Ha CTHI M3LANO Kep: KOPOHY M MOCTOBE (Hanp. Kepamyky Ha
anyMUHVEBIS OKCUA, IUTUEBIS ANCNIKAT 1 LMPKOHMEBHS OKCUA)

YkasaHue:

KpaTka HhopmaLusi OTHOCHO 6e30M1aCHOCTTa W KNMHUYHOTO AeiicTeve Ha ORBIS Gl-Cem Luting
ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata Gasa AaHHM 3a mepuumHcku wanenns (EUDAMED - https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

NAVODILA ZA UPORABO

EU Medicinski pripomocek
Ustreza standardu DIN EN IS0 9917-1

SL

Aplikacijske kapsule

Opis proizvoda:

ORBIS GI-Cem Luting je steklasto ionomerni cement za pritrditev, ki je neprepusten za rentgenske
Zzarke in je na voljo v aplikacijskih kapsulah za neposredni nanos. ORBIS GI-Cem Luting se odlikuje
zaradi dobrih lastnosti v tekocem stanju, visoke tlacne trdnosti, spros¢anja fluoridov ter majhne
debeline filma.

Uporabna kolicina cementa v kapsuli znasa najmanj 0,19 ml.

Barvni odtenek: univerzalne bele barve.

Indikacije:

—  Pritrditev kron, mostickov, inlejev in onlejev na kovinski osnovi

—  OukcupaHe Ha KOPOHM C MeTanHa Cbpy W BUCC M3UANO Kep; KOpOHM
11 MOCTOBE (Hanp. KepaMyKk Ha anyMUHUEBIS OKCUA, UTUEBUS ™" MeBHst
[AVIOKCUA) BBPXY UMNNAHTHI MbHYETa

— OuKcupaHe Ha MeTanHy KOPEHOBM LNATOBE UM MHAVIPEKTHM METanH NMHNEN

- Oukeupate Ha uapaboteHn KOPOH#

—  OuKcMpaHe Ha OPTOOHTCKM NEHTU

MpoTuBonokazaxus:

ORBIS GI-Cem Luting cbabpxa Mpny PbX4YBCTBUTESNHOCT

(aneprwu) kbM Ta3u cbetaska ORBIS Gl-Cem Luting He TpsiGBa Aa ce npunara.

Llenesa rpyna nauueHTu:

ORBIS GI-Cem Luting moxe fa ce npunara 3a BCUYKW nauueHTin 6e3 orpaHuyeHns npeasua
8b3PACTTa U nona u.

~  Pritrditev icnih kron in mostickov z visoko trdnostjo (kot so npr. aluminij-oksidna, litij-
silikatna in cirkonij-oksidnakeramika)

~ Pritrditev keramicnin kron in mostickov na podlagi kovine  visoko trdnostjo (ot so npr. aluminj-
oksidna, litij-silikatna in cirkonij nai ih opornikih

~  Pritrditev kovinskih koreninskih zaticev oz. posrednih zasnovah krna na kovinskih zati¢ih

—  Pritrditev konfekcioniranih jeklenih kron

—  Pritrditev ortodontskih trakov

Kontraindikacije:

ORBIS GI-Cem Luting vsebuije poliakrilna kislina. Pri znani preob¢utljivosti (alergijah) na to sestavino

materiala ORBIS GI-Cem Luting ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:

ORBIS GI-Cem Luting se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede njihove

XapaKkTepucTuku: starosti ali spola
XapaKkTepucTUKuTe Ha NpoaykTa CLOTBETCTBAT Ha Ha o 1 2l 5P t_'
na nosti:
CbOTBETHUTE NPOYKTOBY CTaHAAPTY
PoRy Aap Znatilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim standardom za izdelek.
Motpe6utenu: Uporabnik:
ORBIS GI-Cem Luting ce npunara ot 00yuenn v 8 obnacta Ha - gpgyg Gl-Cem Luting uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.
cTomaronoruaTa. Uporaba:
Mpunoxexue: Priprava:
Mpenapauus: Pripravite obnovo v skladu s proizvajalcevimi navodili (npr. peskanje notranje strani kovinske obnove).
MpengapuTento obpaboTeane Ha BL3CTaHOBABAHETO CMIOPE[ YKa3aHWATa Ha MpC Po potrebi jo z ali acetonom.

(Hanp. NACBKOCTPYViHa 06paBoTKa Ha BbTPeLIHATa MOBLPXHOCT Ha METaNHUTE BL3CTAHOBSBAHNS).
Ako & HeoGXouMo, 06eamacneTe C NOMOLLTa Ha ankoXon U aLETOH.

B 6nu3ocT [0 nynnaTa cneaga Aa ce annkupa noAxofsilua 3alluTa, KOO eBEHTYaIHO MOXe Aa
e MOKpUE C YCTOMYUB LIUMEHT.

MoumcTeTe NpenapupaHuTe MbHYeTa (Hamp. C MOYMCTBALIA NACTa), W3NnakHeTe ¢ BOja M
nozcywere. He npecywiasaiTe AexTuHa. MOBLPXHOCTTa TPAGBA Aa M3rMexaa NeKo BraxHa.

AxT Ha Ta ynau Ha ma

VaBajieTe annuKaLMoHHaTa Kancyna oOT LMnuHAp! Top6uiKa BEHO npeu
ynotpe6a. PasknaTeTe annukalvoHHaTa kancyna npeav Aa s uanonssate, 3a Aa pasduete
npaxa. Mo Bpeme Ha aKTvBaLuMsTa TEYHOCTTA OT KOHTeiHepa Tpsibea Aa Gbae BnpbckaHa
BbB BbTPELHOCTTA Ha Kancynarta Bb3MOXHO Hail-mbiHo. 3a Aa ycneete [a HanpasuTe TOBA,
KpasT Ha annykaLMoHHaTa Kancyna, KbaeTo Ce NofjaBa KOHTE/HEpbT C TEYHOCTTa, Ce Nputicka
BbPXY TBbPAA NOBLPXHOCT (Hanp. Maca) A0KaTo KOHTEHHEPBT MOXe fa ce ABWKM (BUK dur.
1). BaxHo e fa akTuBMpaTe Kancynara HenocpeAcTBeHo npeav ynoTpeba. Bepwara noctasete
aKTuBMpaHaTa Kancyna BbB BWCOKO4ECTOTEH MUKCEP NpuU OK. 4000 TpenTeHus B MUHyTa 1
ocTaere Aia ce cMecsa 10 cekyHau. V3BajieTe annukaUyoHHaTa kancyna oT MyKkcepa BeaHara
W HaHeceTe MaTepuana. PaBoTHOTO BpeMe ¥ KOHCUCTEHLMSTa MoraT fa GbaaT NoBMMSHM OT
TMNa Ha MuUKcepa.
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@ur. 1: AKTUBMpaHe Ha
annukauuoHHarta kancyna

Hanacsne:

BHumatenHo 0TBOpETe Kancynara KaTto nosaurHeTe annukauuoHHUS BPbX AOKaTO yceTute
cbnpotvsnexne (Bux ur. 2). MocTaseTe oTBOpeHaTa kancyna B Abpxauata ckoba Ha
aNNVKALMOHHUS MHCTPYMEHT (BIDK CLOTBETHUTE WHCTPYKUWM 3a ynoTpeGa). Kakionata Moxe Aa
e Haco4M N0 NOAXOAALL HAUMH KATO Ce 3aBbPTY LisiNaTa Kancyna B Abpxarens. Kato Hatuckate
NocTa, HaHeceTe mMaTtepuana Hanpaso BbpXy NOArOTBEHWUTE 3a 3anensHe NOBbPXHOCTU W o
pasHeceTe KaTto Hanp. BPbX Ha UMOHHaTa kancyna. Bunaru

Evitati timpii inutili de asteptare intre activare, mixare si aplicare, deoarece priza incipientd poate
face aplicarea si pozitionarea restaurdrii mai dificila.

La temperatura camerei, ORBIS GI-Cem Luting permite un timp de lucru de aprox. 3 minute si face
prizd intre 3 - 5 min la 37 °C.

Temperaturile crescute scurteaza timpul de lucru, iar temperaturile scazute cresc timpul de lucru.
Evitati contactul cu apa si saliva in timpul aplicarii si in timpul prizei. Excesul de material poate
fi indepdrtat destul de usor in faza elastica (inainte de priza completd), folosind de exemplu un
instrument de detartraj sau o chiureta.

Indicatii, masuri de precautie:

- Evitati aplicarea directa pe dentina din apropierea pulpei dentare sau pe pulpa dentara expusa.

~ In cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apé si consultati un oftaimolog.
— ORBIS GI-Cem Luting nu este recomandat pentru restaurarile integral ceramice

Fig. 2: Deschiderea capsulei de aplicare

iiTe MaTepuana ¢ Manbk vanuuwbk. BegHara cnes Tosa nocTaseTe Bb3CTaHOBABAHETO C
ek HaTUCK 1 To 3a/1pbXTe Ha MACTOTO My, KaTo MPofbXasaTe Aa ro npuTuckaTe okato Tpae
BTBLPAABAHETO Ha LMMeHTa. M36ArBaiiTe NPOABLMXUTENHO U34aKBAHE MEX[Y aKTUBMPaHeTo,
CMECBaHETO 1 HaHaCAHETO, Thil KATO 3aN0YBALLIOTO BTBbP/ASBAHE MOXE J1a HanpaBM HaHaCAHETO
Ha U/MeHTa 1 e Ha M0-TpyAHM.

ur. 2: OTBapsHe Ha
annukauvoHHaTa kancyna

Mpu cTaiiHa Temnepatypa ORBIS GI-Cem Luting ocrass npo3opeL} 0T okono 3 MuHyTI paBoTHo
BpeMme npe/av BTBbPAABAHETO Aa 3anoyHe cnep 3 - 5 MuH. npu 37 °C. Mo-Bucokute Temrepatypu

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno zasCito pulpe in jo po potrebi prekriti s trdnim
cementom.

Pripravijene krne oistite (npr. s Eistilno pasto), splahnite z vodo in posusite. Dentina ne posusite
preve. Povrdina naj bo videti rahlo viazna.

Aktiviranje aplikacijske kapsule in mesanje materiala:

Aplikacijsko kapsulo vzemite iz cevaste vretke Sele neposredno pred uporabo. Aplikacijsko kapsulo
pred uporabo na kratko pretresite z roko, da zrahljate praSek. Pri aktiviranju je treba tekotino z
batom po moznosti v celoti iztisniti v notranjost kapsule. V ta namen pritisnite aplikacijsko kapsulo z
navzdol obrnjenim batom za tekotino ob trdo povrino (npr. ob mizo) povsem do konca (glejte sliko
1). Aplikacijsko kapsulo aktivirajte Sele neposredno pred uporabo. Aktivirano aplikacijsko kapsulo
poloZite v visokofrekvencni meSalnik za kapsule s priblizno 4000 vrtljaji na minuto in jo pustite mesati
10 sekund. Zatem aplikacijsko kapsulo takoj ite iz meSalnika in nanesite material. Uporabljeni
mesalnik za kapsule lahko vpliva na ¢as uporabe in gostoto materiala.

Slika 1: aktiviranje aplikacijske kapsule

Aplikacija:
Kapsulo odprite tako, da previdno dvignete aplikacijsko kanilo dokler ne zacutite odpor (glejte
sliko 2). Odprto kapsulo vstavite v drzalo kle$¢ aplikatorja (glejte ustrezna navodila za uporabo).
Z vrtenjem kapsule v drzalu lahko usmerite kanilo v Zeleno smer. S pritiskanjem rocice nanesite
material neposredno na povrsine, ki so pripravljene za pritrditev in ga porazdelite npr. s pomocjo

aplikacijske  kanile. ~ Vedno  nanesitt  nekoliko  prekomerno  koli¢ino  materiala.
Takoj zatem namestite obnovo z rahlim pritskom in  jo med strjevanjem
materiala z rahlim pritiskanjem  drzite v Zelenem poloZzaju. Med aktiviranjem,

mesanjem in nanosom materiala se izogibajte nepotrebnemu ¢akanju, saj lahko zacetek strjevanja
materiala oteZuje nanos in name$canje obnove.

Slika 2: odpiranje aplikacijske kapsule

ORBIS GI-Cem Luting lahko pri sobni temperaturi obdelujete priblizno 3 minute in se veze po

3 - 5 minutah pri 37 °C.

Visje temperature skrajsajo ¢as obdelave, niZje pa ga podalj$ajo. Med nanosom in vezavo materiala

se izogibajte stiku z vodo in slino. Odvecni material lahko npr. z napravo za odstranjevanie ali s kireto

dstranite v Casu tne faze (pred popolno strditvijo).

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Materiala ne nanaajte neposredno na dentin v blizini pulpe ali na odprto pulpo.

—  Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za oéi.

- ORBIS GI-Cem Luting ni predviden za pritrditev keramicnin obnov brez ojacitve, kot so silikatne
keramike, posrednih obnov s or ih nosilcev, ¢nih inlejev, I
onlejev in previek.

- Uporabljene instrumente pred strjevanjem ostankov materiala nemudoma sperite s hladno vodo.
Ostanke materiala po odstranitvi ortodontskih trakov lahko hitro in pazljivo odstranite s pomotjo

¢ne naprave za j j

CKbCsiBaT, @ Mo-HUCKUTE TemnepaTypu yabmkasaT paboTHute BpemeHa. He Ac

NPOHMKBaHE Ha BOAA U CMKOHKA NO Bpeme Ha n 0.
Matepuan Moxe Ja GbAe OTCTPaHEH MHOTO MECHO M0 BpeMe Ha enacTiuHaTa asa (mpeav
MBIHOTO BTBBPASBAHE) C NOMOLLTA Ha CKanep MM KiopeTa Hanpumep.

cum ar fi ceramicile silicate, nici pentru restaurarile indirecte din compozit, bracket-uri
ortodontice, inlay-uri ceramice, onlay-uri ceramice sau fatete.

— Instrumentele folosite trebuie clatite cu apa rece imediat, inainte ca resturile de material sa
facé prizd. in urma indepértérii benzilor ortodontice, resturile de material pot fi rapid si usor
ndepartate cu ajutorul i activate prin

—  Asigurati-va ca, dupa activare, capsula aplicatoare va fi imediat mixata.

y , Mp MepKu:

" Visbsrsairre [VIPEKTHO HaHaCsHe BbpXy [eHTVHa B BN30CT ¢ nynnata Uni BbPXy OTKpUTa
nynna.

- B cnyyait Ha KOHTaKT C ouuTe, M3nnakHeTe OGWNMHO C BOJA M Ce KOHCYnTUpaiiTe C
ochranmornor.

—  ORBIS GI-Cem Luting He e nokasaH 3a HEMoACUNEH M3LANO KePaMiYHM Bb3CTAHOBABAHUA

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica daca
livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):

Sticld borosilicatd strontiu aluminiu, apa, acid poliacrilic, acid tartric

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

Depozitati ORBIS GI-Cem Luting intr-un loc uscat, la temperaturi cuprinse intre 15 °C - 23 °C.

indepértati-| din folie numai inainte de utilizare. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, grava, a sau a, a starii de

sandtate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si amenintare grava la adresa

sanatatii publice, care au apérut sau ar putea apérea in legéturé cu ORBIS GI-Cem Luting trebuie

p ator si autorittii

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinicd a ORBIS Gl-Cem Luting

sunt stocate in  Banca europeand de date pentru dispozitivele  medicale

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

KaTo HATO 33 WMHOMPEKTHM KOMMO3UTHM Bb3CTAHOBABAHMS,
OPTOAOHTCKY GPEKETM, KEPaMUYHI HMEM, KEPaMUYHV OHNeN U haceTy
- Msnonsgannte WHCTPymeHTV TpsibBa BeaHara fia Ce M3MMAT CbC CTyAgHa Boda npeau
OCTaHKUTE OT MaTepuana fa ce BTebPAAT. Criefl cBansHe Ha OPTO/IOHTCKY NEHTU OCTaHKUTE
OT MaTepuana MoraT f1a Ce OTCTPAHST NECHO 1 HEXHO C MOMOLLTA Ha YNTPa3ByKoB ckarnep.
- BHuMaBaiiTe annvkaLMoHHaTa Kancyna a ce CMeCBa BeaHara cnefj akTBaLyaTa.
- Hawwre ykasaHus w/unn cbBeTM He By 0cBOGOXaBaT OT 3a[bMKEHMETO Aa NpoBepuTe
TOAHOCTTa Ha Z10CTaBEHWTE OT HaC NpenapaTy 3a NpeaBMASHNTE Leny Ha ynoTpeba.
CucTaB (B HU3X0AALW, pefi Mo KONUYecTBO):

BopocunukaTHo CTBKMO OT CTPOHLMEB B0Aa, nc BUHEHa
KucenuHa
Y 3ac "

CoxpansiBaiite ORBIS Gl-Cem Luting Ha cyxo macTo npu Temnepatypu ot 15 °C - 23 °C.
W3Baxpalite matepuana oT (hONMOTO HenocpeAcTBeHo npeaw ynotpeba. He wuanonssaiite
nloBeye Ce MaTM4aHe Ha cpoka Ha rofiHoCT.

WU3xBbpnsiHe:

MpoayKTHT ce M3XBbPNA CboBPa3Ho pasnopeaduTe Ha MecTHUTE BracTy.

3an 3ay

Cepuo3Hi NPOU3LIECTBS, KAaTO CMBPT, BPEMEHHO WIM TPailHO CEpUO3HO BriolWaBaHe Ha
30PaBHOTO CLCTOSHUE Ha NauyeHTa, NOTPeBUTENs UMW ApYrv NULA ¥ Cepvo3Ha OMacHoCT 3a
06LUECTBEHOTO 3apaBe, KOUTO Ca Bb3HWUKHANW UMW MOraT fja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ ORBIS Gl-
Cem Luting TpsibBa fa ce cbobLYAT Ha [Pon3BOAUTEN 1 KOMNETEHTHUTE BNAcT.

- da je treba kapsulo zmesati takoj po aktiviranju.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite primernost naih
izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajoéi vsebnosti):

Stroncij-aluminijevo borosilikatno steklo, voda, poliakrilna kislina, vinska kislina

Napotki za shranjevanje in uporabo:

ORBIS Gl-Cem Luting hranite na suhem pri temperaturi 15 °C - 23 °C. Folijo odstranite 3ele

neposredno pred uporabo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

DolZnost prijave:

0 resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabSanje zdravstvenega stanja pacienta,

uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do Katerih je prislo oz. bi lahko prislo

v zvezi z uporabo sredstva ORBIS GI-Cem Luting, je treba obvestiti druzbo proizvajalec in pristojni

organ.

Opozorilo:
Kratka porotila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva ORBIS Gl-Cem Luting
so na volio v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED —

https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



NAVOD NA POUZITIE
EU Zdravotnicka pomdcka
Zodpoveda DIN EN IS0 9917-1

Aplikaéna kapsula
Popis vyrobku:

ORBIS GI-Cem Luting je i cement v
kapsulach na priamu aplikéciu. ORBIS GI-Cem Luting sa vyznacuje dobrymi tokovymi

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN IS0 9917-1

Aplikacijas kapsulas
Produkta apraksts:
ORBIS GI-Cem Luting ir kapsulds iepildits rentgenkontrastéjoss stikla jonoméra cements, kas

vysokou pevnostou v tlaku, uvolfiovanim fluoridu, ako aj malou hrdbkou filmu.

Pouzitelné mnozstvo cementu v kazdej kapsli je minimélne 0,19 ml.

Farebny odtien: univerzalny biely.

Indikacie:

- Upeviiovanie koruniek, mostikov, inlejov a onlejov na kovovej baze

- ie vysoko pevnych ych koruniek a mostikov (napr. keramika z oxidu
hlinitého, litium disilikdtu a oxidu zirkonicitého)

—  Upeviiovanie koruniek a mostikov na baze kovov a vysoko pevnych celokeramickych koruniek a
mostikov (napr. keramika z oxidu hlinitého, litium disilikatu a oxidu zirkonicitého) na abutmenty
implantatov

—  Upeviiovanie kovovych korefiovych apov, resp. nepriame nadstavovanie zubnych pahylov s
kovovymi apmi

—  Upeviiovanie konfekEnych ocelovych koruniek

—  Upeviiovanie ortodontickych krizkov

Kontraindikacie:

ORBIS GI-Cem Luting obsahuije kyselina polyakrylova. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na

tieto zlozky pripravku ORBIS GI-Cem Luting je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielové skupina pacientov:

ORBIS GI-Cem Luting je mozné pouzivat pri véetkych pacientov bez obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaji poZiadavkam uréeného pouZitia a platnym normdm.

Pouzivatel:

Pripravok ORBIS GI-Cem Luting majui pouzivat profesionaini absolventi zubného lekérstva.

Pouzitie:

Priprava:

Vopred upravte restauraciu podla dajov vyrobcu (napr. opieskujte vndtornd stranu kovovych

acii). Pripadne odmastit alebo aceténom. V blizkosti pulpy treba aplikovat vhodni
ochranu pulpy, ktord moZe byt pripadne prekryta stabilnym cementom.

Preparované pahyle vycistite (napr. Cistiacou pastou), oplachnite vodou a osuste. Dentin sa nesmie

vysusit tplne. Povrch by mal vyzerat trochu vihky.

Aktivacia aplikacnej kapsuly a anie materialu:

Aplikaénui kapsulu vyberte z hadicového vrecka az bezprostredne pred pouzitim. Aby sa prasok v

aplikacnej kapsule uvolnil, pred pouzitim kratko rukou potraste. Pri aktivacii sa musf cely objem

tekutiny z piestu pre tekutinu pretlacit dovnitra kapsuly. K tomu treba aplikaéni kapsulu s

piestom pre tekutinu dole tlacit na pevny povrch (napr. stdl) az po doraz (pozri obr. 1). Aplikaénu

kapsulu aktivujte aZ bezprostredne pred pouZitim. Aktivovani aplikacnd kapsulu ihned” uchytte vo
vysokofrekvenénom miesaci s cca. 4 000 kmitmi za min. a nechajte premlesavat 10 s. Aplikagnu
kapsulu ihned' vyberte z mie$aca a aplikujte materidl. Dobu iu moze

paredzéts as nolikiem un ir aplicéjams tiei no kapsulas. ORBIS GI-Cem Luting izcelas

arlabu plistamibu, augstu mehanisko izturibu, fluoridu izdalisanos, ka arf tas veido loti planu Kartinu.

Katra kapsula satur vismaz 0,19 ml izmantojama cementa.

Krasas toni: universals balts.

Indik&cijas:

— Uz metala bazes veidotu kronu, tiltu, inleju un onleju nostiprinaSana

— Augstas izturibas pilnkeramikas kronu un tiltu (aluminija oksida, litija disilikata un cirkonija
oksida keramika) nostiprinasana

— Uz metala bazes veidotu un augstas izturibas pilnkeramikas kronu un tiltu (aluminija oksida, litija
disilikata un cirkonija oksida keramika) nostiprina$ana uz implantétiem atbalsta elementiem

—  Metala saknu tapu vai uz metala tapas uzblveto stumbenu nostiprinasana

—  Rupnieciski raZoto terauda kronu nostiprinasana
Ortodontisko lentu nostiprina$ana

Kontrindikacijas:

ORBIS GI-Cem Luting satur Ja ir zinams par

ORBIS GI-Cem Luting sastavdalu, no izmanto3anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

ORBIS GI-Cem Luting var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspé&jas raksturlielumi:

Produkta veiktspgjas raksturlielumi atbilst paredzéta nolika un attiecigo produkta standartu

prasibam.

Lietotajs:

Ar ORBIS GI-Cem Luting strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

LietoSana:

Sagatavosana:

Restauracijas iepriek$éja apstrade atbilstosi razotaja noradém (piem., metala restauracijas

iekSpuses apstrade ar smilSu striklu). Ja nepiecie$ams, attaukojiet ar spirtu vai acetonu.

Pulpas tuvuma uzklajiet pieme pulpas aizsargslani, kas noteiktos japarklaj ar stabilu

cementu.

Notiriet sagatavotos stumbenus (piem., ar tiriSanas pastu), noskalojiet ar Gideni un apzavejiet. Parak

neizsausiniet dentinu. Virsmai jabut nedaudz mitrai.

kapsulu aktivizé$ana un materiala

Aplikacijas kapsula jaiznem no iesain tikai tiesi pirms i § Pirms li nedaudz

sakratiet aplikacijas kapsulu ar roku, lai uzirdinatu pulveri. AktivizéSanas procesa $kidrums no virzula

iespejami pilna apméra jaiespieZ kapsulas ieksiené. Tapéc aplikacijas kapsula (ar Skidrumu saturo$o

virzuli uz leju) janoliek uz cietas pamatnes (piem., uz galda) un janospiez fidz galam (skat. 1. att).
acijas kapsulu akti Aktivizeto aplikacijas kapsulu tdit pat

nostipriniet augstfrekvences maisitaja (4000 svarst. / min.) un aujiet maisitajam 10 s darboties. Péc

jutibu (alergiju) pret So

ovplyvnit prislusny typ mieSaca kapsuly.

Obr. 1: Aktivovanie kapsuly

Vypustaci otvor opatrne otvorte nadvihnutim aplikacnej kanyly az po znatelny doraz (pozri obr. 2).
Nasadte otvorent aplikacnti kapsulu do upinadla aplikacnych Kliesti (pozri prisluSny navod na
pouZzitie). Otacanim celej aplikacnej kapsuly v upinadle mozno kanylu nasmerovat [ubovolnym
smerom. Ovlddanim packy naneste materidl priamo na plochy pripravené na upevnenie a rozdelte
ho napr. aplikacnou kanylou aplikacnej kapsuly. Vzdy aplikujte maly prebytok materidlu. ReStaurdciu
ihned nasadte pouZitim fahkého tlaku a pocas vytvrdnutia ju lahkym tlakom pridrziavajte na mleste
Zabréiite zbytocnym ¢akacim dobdm medzi acil m\esamm a aplikdciou, pretoze zacil
tuhnutie moZze stazit ie materidlu a i

ORBIS Gl-Cem Luting sa d4 spracovavat pri izbovej teplote asi 3 min. a tuhne po 3 - 5 min. pri 37 °C.

l‘)

Vy3sie teploty skracuji, nizke teploty predizuji dobu opracovatelnosti. Potas aplikécie a fazy
tuhnutia zabréiite pristupu vody a slin. Prebytky materidlu sa daji obzviast fahko odstrénit napr.
scalerom alebo kyretou pocas gumovej elastickej fazy (pred Gplnym vytvrdnutim).

Pokyny, bezpeé&nostné opatrenia:

Neaplikujte priamo na dentin v blizkosti pulpy a na otvorend pulpu.

—  Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte \ekarsku pomoc.

—  ORBIS Gl-Cem Luting nie je urceny nan aci
20 silikétu, na nepriame acie, na or
keramické onleje a fazety.

— Pouzité nastroje este pred vytvrdnutim zvySkov materidlu ihned” oplachnite studenou vodou.
Zvysky materidlu je mozné po odstraneni ortodontickych krizkov rychlo a Setrne odstranit
ultrazvukovym scalerom.

—  Nezabudnite na to, Ze aplikaénui kapsulu treba po aktivovani ihned premiesat.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavujd povinnosti overit si vhodnost nasich pripravkov na
zamy$lané Gcely pouZzitia.

ZloZenie (poradie od zloZiek wych v m mr

Stroncium-aluminium-borosilikétové sklo, voda, kyselina polyakrylova kysellna vinna

Pokyny k skladovaniu a pouZivaniu:

ORBIS GI-Cem Luting skladujte v suchu pri teplote 15 °C - 23 °C. Z folle ho vyberte az

0br. 2: Otvorenie kapsuly

napr. keramiky
¢ zamky, na ické inleje,

tam gjoties iznemiet kapsulu un aplicéjiet materialu. lzmantota kapsulu maisitaja
tips var ietekmét apstrades laiku un materiala konsistenci.

1. att.: Kapsulas aktivizacija

Uzkla$ana:

Pacelot aplikacijas kanili lidz jitamam ierobeZojumam, uzmanigi attaisiet kapsulas atveri (skat. 2.
att.). Atverto aplikacijas kapsulu ielieciet aplikacijas stangu turétaja (skat. attiecigo |nfnrmac|]u par
lietosanu). Turétaja pagriezot visu aplikacijas kapsulu, kanili iespgjams novietot jebkura pozicij
sviras palidzibu izspiediet materialu tiesi uz nostiprinasanai sagatavotajam virsmam un izlidziniet,
piem., ar aplikacijas kapsulas kanili. Vienmér uzklajiet materialu ta, lai veidotos neliels parpalikums.
Restauracija jaieliek tlit, viegli piespiezot, un saclelesanas Ialka janotur parelza pozicija, pielietojot

nelielu spiedienu. Procesa gaita starp akti un jaizvairas no
nevajadzigam pauzem, jo sakusies sacietéSana var Gtinat materiala izspieanu un acij
pozicionésanu.

2. att.: Kapsulas atvérSana

Istabas temperatiira ORBIS GI-Cem Luting var apstradat 3 mindtes, tas sacieté péc 3 - 5 min. 37 °C

temperatira.

Augstaka temperatiira saisina, bet zemaka temperatiira paildzina apstrades laiku. Uzkla$anas un

sacietéSanas fazes laika janovers lidens un siekalu piekluve. Kad materiala konsistence sasniedz

elastigas gumijas fazi (pirms galigas sacietéanas), lieko materialu var nofirit, piem., ar zobakmens
nonemeju vai kireti.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Nedrikst aplicét tiesi uz dentina, kas atrodas tuvu pulpai, vai atsegtas pulpas.

- Jaiek|ust acs, Kartigi izskalojiet ar Gideni un vérsieties pie acu arsta.

— ORBIS Gl-Cem Luting nav paredzéts, lai nostiprindtu pilnkeramikas restauracijas bez
pastiprinajuma, piem., silikatu keramiku, netieSas kompozitmaterialu restauracijas,
ortodontiskas breketes, keramikas inlejas, onlejas un venirus.

—  Lietotie instrumenti tida| ir janoskalo ar aukstu ddeni, pirms materiala atliekas ir sakuSas
cietét. Péc ortodontisko lentu iznem3anas materiala atliekas iespgjams atri un saudzigi nofirit ar
ultraskanas zobakmens nonemsanas ierici.

— Janem vera, ka aplikacijas kapsula ir tidal péc

~ Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma parbaudit miisu piegadato

preparatu i p:

zitim. Po uplynuti datumu ie pripravok dalej

Vyrobok zllkwdujle podla miestnych tiradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouZivatela alebo inych osdb a vézne ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnit v spojitosti s pripravkom ORBIS Gl-Cem Luting, je potrebné nahldsit spolognosti vjrobca
aprislusnému dradu.

Upozornenie:

Struént charakteristiku tykajlicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov ORBIS GI-Cem Luting
néjdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomdcok (EUDAMED — https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed).

a seciba péc daudzuma)
Stroncija aIuanija stikls, udens, poli a

L S un 1as norades:
ORBIS Gl-Cem Lutmg jaglaba sausa vieta 15 °C - 23 °C temperatira. Iznemt no folijas tikai tiesi
pirms lietosanas. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizaci
Produks jautilizé saskana ar vietejiem administrativajiem noteikumiem.

PazinoSanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu nave, parejosa
vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai,
kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar ORBIS GI-Cem Luting, jazino uznémumam razotajs un
athildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par ORBIS GI-Cem Luting droSumu un Kiinisko veiktspgju ir saglabati Eiropas
Medicinisko iericu datubaze (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

vinskabe

UPUTE ZA UPOTREBU

EU Medicinski proizvod
U 'skladu s normom DIN EN IS 9917-1

Aplikacijska kapsula

Opis proizvoda:

ORBIS GI-Cem Luting je ni cement za pricvraci i za

izravnu aplikaciju, vidljiv na rendgenu. Proizvod ORBIS GI-Cem Luting karaktermraju dobra svojstva

tecenja, visoka tlacna Cvrstoca, oslobadanje fluorida te mala debljina sloja. Koristena kolic¢ina

cementa u kapsuli iznosi minimalno 0,19 ml.

Boja: univerzalna bijela.

Indikacije:

—  Pricvricivanje krunica, mostova, inlaya i onlaya na metalnoj bazi

- Pricvricivanje visoko otpornih, potpuno keramickih krunica i mostova (kao Sto su aluminij
oksidne keramike, litij disilikatne i cirkonij dioksidne keramike)

- Pricvricivanje visoko otpornih, potpuno keramickih krunica i mostova na metalnoj bazi (kao $to
su aluminij oksidne, It disilikatne i cirkonij dioksidne keramike) na implantatne nadogradnje

je metalnih korijenskih kolcica odn. nei i bataljka zuba na metaine

ivanje konfekcioniranih Celicnih krunica
ivanje metalnih prstenova
Kontraindikacije:

ORBIS Gl-Cem Luting sadrzava poliakrilna kiselina. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove
sastojke proizvoda ORBIS GI-Cem Luting on se ne smije primjenjivati.
Ciljna skupina pacijenata:

ORBIS Gl-Cem Luting se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih

ja s obzirom

HASZNALATI UTASITAS

EU Orvostechnikai eszkdz
Megfelel a DIN EN IS0 9917-1 szabvanynak

Applikacios kapszula

Termékleiras:

A ORBIS GI-Cem Luting réntgendrnyékot adé (ivegionomer ragaszté cement applikdcios

kapszuldban dlrekt alka\mazasra A ORBIS GI-Cem Luting Jellemzm a jo reu\oglai tulajdonségok, a

magas 0 , a fluorid atds és a vékony i filmréteg.

Minden kapszula Iegalabb 0,19 ml felhasznélhaté cementet tartalmaz.

Szinek: univerzalis fehér.

Javallatok:

—  Fémalapu korondk, hidak, inlay-k és onlay-k ragasztasa

— Nagyszildrdsagu teljes kerdmia korondk és hidak (példaul aluminium-oxid, litiumdiszilikét és
cirkénium-dioxid keramia) ragasztdsa

—  Fémalapu és nagy sznardsagu teljes keramia koronak es hldak (példaul- alumlmum oxid, litium-
diszilikat és cirko dioxid kerdmia) i

—  Fém gyokércsapok vagy indirekt fém csapos csonkfelépitések ragasztasa

—  Eldre gyartott acél korondk ragasztasa

—  Fogszabdlyozo szalagok ragasztasa

Ellenjavallatok:

A ORBIS GI-Cem Luting tartalmaz poliakrilsavat. A ORBIS GI-Cem Luting ezen Osszetevéivel

szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:

A ORBIS GI-Cem Luting minden beteg esetében korra és nemre vonatkozo megkotések nélkiil

na dob ili spol.

Radne znacajke:

Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod ORBIS GI-Cem Luting upotreblj

stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Prethodna obrada restauracije prema podacima proizvodaca (npr. unutrasnju stranu metalnin

restauracija treba pjeskariti). Eventualno odmastiti alkoholom ili acetonom.

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po potrebi nanosi sloj

stabilnog cementa.

Ocistiti preparirane bataljke (npr. pastom za ¢iscenje), isprati ih vodom i osusiti. Ne previe osusiti

dentin. Povrsma bi trebala ostati lagano naviazena.

kapsule i ji

Aplikacijsku kapsulu treba izvaditi iz vrecice neposredno prije primjene. Prije primjene aplikacijsku

kapsulu kratko prutrest\ rukom kako bi se puder razrahlio. Pri aktiviranju tekucinu iz klipa s
po i u istisnuti u Snjost kapsule. U tu se svrhu aplikacijska

kapsula s Klipom za tekucine okrene prema dolje na Eurstu povrSinu (npr. stol) sve do granicnika

korisnik koji je p u podrugju

Teljesitmény jellemzdk:

Atermék itmény jellemzGi a és szerinti ko é ésa
termékszabvanyoknak.

Felhasznaldk:

A ORBIS GI-Cem Luting csak fogdszati

Felhasznalas:

Preparacio:

Arestaurdciot a gyarto utasitasai szerint kell elGkésziteni (pl. as a fém potldsok

Amennyiben sziikséges, zsirtalanitsa alkohollal, vagy acetonnal.

A pulpakazel teriileten megfeleld pulpavédelmet kel alkalmazni, és lezédmi végleges cementtel.
Tisztitsa meg az eldkészitett csonkot (pl. tisztitd paszta), dblitse le vizzel és széritsa meg. Ne széritsa
tdl a dentint. A feliiletetnek enyhén nedvesnek kel lennie.

Az ikacios kapszula és az anyag

A véda: 0t csak ko: il a alas eldtt tavolitsa el az applikacids kapszulardl. Razza fel
az applikacids kapszulat roviden kézzel a alas eldtt annak € ében, hogy a por

Az aktivalas soran a folyadékot a tartalybdl a kapszula belsejébe kell nyomnl a lehetd legteljesebb
mértékben. Ennek elérése érdekében, az applikdcids kapszula végét, ahol a folyadéktartaly kinyulik,
nyomja le egy kemény feliiletre (pl. egy ig, ameddig csak a éktartaly
mozogni képes (Isd a Il. 1). Az applikacids kapszult csak kozvetlenill a felhasznalas elGtt aktivalja.

(vidi sliku 1). Aplikacijsku kapsulu treba aktivirati prije uporabe. Aktivil

kapsulu staviti odmah u visokofrekventni mjesac s otprilike 4.000 titraja u minuti i pustiti da se
mijesa oko 10 s. Aplikacijsku kapsulu odmah izvaditi iz mjeSaca i aplicirati materijal. Svaki tip
mjesaca za kapsulu utjece na vrijeme obrade i konzistentnost.

S. 1: Aktiviranje kapsule

Aplikacija:
Oprezno otvorite ispusni otvor podizanjem aplikacijske kanile sve dok ne osjetite granini (vidi
sliku 2). Umetnite otvorenu aplikacijsku kapsulu u drzac aplikacijskih Kiijesta (vidi

informacije o uporabi). Okretanjem cijele aplikacijske kapsule u drzacu moze centrirati kanilu po
Zelji. Aktiviranjem poluge nanesite materijal izravno na povrsine pripremljene za privrséivanie i npr.
razdijelite pomocu aplikacijske kanile na aplikacijskoj kapsuli. Uvijek aplicirajte manju kolicinu viska
materijala. Zapotnite odmah restauraciju pod manjim pritiskom, a tiekom stvrdnjavanja dréite je
u polozaju pod laganim pritiskom. Izbjegavajte nepotrebna vremena Cekanja izmedu aktivi

Az aktivalt kapszulat azonnal helyezze nagyfrekvencids kapszulakeverdbe kb. 4000
rezgés ént, és keverje 10 mé ig. Vegye ki az ikdcios kapszuldt a mixerbdl és
azonnal applikalja az anyagot. A munkaidd és a konzisztencia fiigg az adott kapszula keverd gép
tipusatol.

1.4bra: A kapszula aktivéldsa

Applikalas:

Ovatosan nyissa ki az applikaciés csor megemelesevel a kapszulat egészen addig, amlg ugy
érzi, hogy megakad (l4sd az 2. abrét.). Helyezze a dcios kapszulat az appli
eszkoz tartorészébe (pl. AC Applicator, lasd a megfeleld hasznalati utasitast). A kaniilt a kivant
irdnyba Ggy lehet beallitani, hogy a tartdban az egész applikacids kapszuldt elforgatjuk. A kar
mikodtetésével adagolja az anyagot kdzvetleniil a ragasztasra elokeészitett feIuIetre amely példaul
az applikdcios kapszula applikacios csticsaval Minden appli egy
kis Helyezze a iot azonnal a helyére és gyakoroljon ra enyhe nyomast, és

mijeanja i apliciranja jer koristeno vezivanje moze oteZati izlazenje i pozicioniranje restauracije.

!\‘)

ORBIS GI-Cem Luting se obraduje na temperaturi prostora od 3 min, a veze se 3 - 5 min kod 37 °C.

Vige temperature skracuju, a niske temperature produzuju vrijeme obrade. Tijekom apliciranja

i vremena vezivanja izbjegavati dodir s vodom i slinom. Visak materijala moze se lako ukloniti,

na primjer srpovima ili kiretom, a posebno lagano tijekom gumielasticne faze (prije konatnog

stvrdnjavanja).

Upute, mjere opreza:

—  Ne izravno aplicirati na dentin u blizini pulpe i na otvorenu pulpu.

- Uslucaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i polrazm pomog oftalmologa.

— ORBIS GI-Cem Luting nije predviden za neojac: potpune ije kao $to
su silikat keramike, za neizravne kompozitne restauracije, za ortodontske bravice, keramicke
inlaye, keramicke onlaye i ljuskice.

—  Upotrijebliene instrumente odmah isprati hladnom vodom prije stvrdnjavanja ostataka
materijala. Ostaci materijala mogu se nakon skidanja metalnih prstenova brzo i bezbolno skinuti
ultrazvucnim skidacem kamenca (scaler).

- Imajte na umu da se aplikacijska kapsula treba zamije$ati odmah nakon aktiviranja.

- Bez obzira na nase upute iili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost isporuéenih
preparata za planirane svrhe primjene.

(po juéem r ijedu
Stroncij-aluminij borosilikatno staklo, voda, poliakrilna kiselina, vinska kiselina
Upute za éuvanje i primjenu:

SI. 2: Otvaranje kapsule

tartsa a helyén tovabbra is enyhe nyomas mellett, amig megkét. Kerillje a felesleges varakozasi idGt
az aktivalds, keverés és az applikalds kozott, mivel a kezdeti bedllitas, az adagolds és a restauracio
pozicionéldsa nehezebbé vélhat.

2. dbra: A kapszula nyitdsa

SzobahGmérsékleten a ORBIS GI-Cem Luting kb. 3 perc feldolgozasi iddt biztosit a kotés
megkezdGdéseéig, amely 3 és 5 perc utén indul el 37 °C-on).

Magasabb ~ homérséklet lerdviditi, —az
a munkaiddt. El kell keriilni a vizzel és a nyallal torténd érintkezést az applikalds
soran és a bedllitdsi fazisaban. A felesleges anyagot kiilondsen konnyen el lehet
tavolitani a gumielasztikus fazis soran (a telies térhdlosodas elGtt) egy scaler vagy egy
kuretkanal segitségével.

- Kerillje a direkt alkalmazast anem kellen vastag dentin vagy szabadda valt pulpa esetén.

—  Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel szemorvost.

— AORBIS GI-Cem Luting nem célja a nem megerdsitett teljes kerdmia pétiasok, igymint a szilikdt
kerdmidk, sem az indirekt kompozit helyreallitasok, fogszabalyozasi brekettek, keramia inlay-k,
kerdmia onlay-k, vagy héjak rogzitése.

- Haszndlat utdn az eszkozoket azonnal le kell dbliteni hideg vizzel, miel6tt az anyagmaradvényok

A alyozasi szalagok elta kovetoen az gyorsan
és kimé el lehet tvolitani

— Ugyelien arra, hogy az applikécios kapszula keverése az aktivalas utén azonnal elkezdddjon.

ORBIS GI-Cem Luting cuvati na suhom mjestu na temperaturama od 15 °C - 23 °C. priie — 0ink és/vagy nem mentesitik Ont az alél, hogy ellenonzze az dltalunk
uporabe izvaditi ga iz folije Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja. szallitott készitmeé! a asi célokra valo
Zbrinjavanje: Osszetétel (csdkkend tartalom szerint):

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjesScéivanja:

Ozbiline dogadaje kao &to su smrt, priviemeno ili trajno ozbilino pogorSanje zdravija pacijenta,
korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle
dogoditi u vezi s proizvodom ORBIS GI-Cem Luting trebaju se prijaviti drustvu proizvodac i
nadleznom tijelu viasti.

Napomena:

Kratka izvjeséa o sigurnosti i Klinickoj ucinkovitosti za ORBIS GI-Cem Luting
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Stroncium-aluminium-boroszilikét tiveg, viz, poliakrilsav, borkdsav

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Az ORBIS GI-Cem Luting szaraz helyen, 15 °C - 23 °C hémérsékleten tarolandd. A védafolidt csak
kozvetlenill a felhasznalds el6tt tavolitsa el. A lejérati id6 utdn ne haszndlja fel.
Artalmatlanitas:

A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi elGirasok szerint torténik.

Jelentési kﬁtelezeﬂség

A ORBIS GI-Cem Luting olyan, té vagy felmeri]l(’i
slilyos eseményeket, mint a beteg, a alo vagy mas haldla vagy ege:
allapotanak ideiglenes vagy tartésan siilyos romldsa, illetve a stlyos kozegészségiigyi veszély, be
kell jelenteni a gyarto és az illetékes hatdsag szamara.

Megjegyzés:

A ORBIS GI-Cem Luting
rendelkezésre az Eurdpai Or
eu/tools/eudamed).

0l és Kiinikai teljesitményérdl rovid j ések dlinak
i Eszkozok (EUDAMED - https://c.europa.
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