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DE Gebrauchsanweisung
MDP-haltiger Haftvermittler für methacrlyatbasierte Dentalmaterialien
Produktbeschreibung 
ORBIS Metal Primer ist ein Haftvermittler zur Verbesserung der Haftung zwischen der zu verblendenden Titan, Nichtedelmetall- oder Edelme-
tall-Legierung und methacrylatbasierten zahnärztlichen Werkstoffen 
Auf Basis innovativer MDP-Technologie ermöglicht ORBIS Metal Primer eine hervorragende Haftung.

Indikationen/Zweckbestimmung 
Verbund von methacrylatbasierten zahnärztlichen Werkstoffen und Legierungen (alle Typen).

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen 
Bei bekannter Allergie gegen Bestandteile von ORBIS Metal Primer

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnärztlichen Maßnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionellen zahnärztlichen/zahntechnischen Anwender.

Anwendung für indirekte Restaurationen
Vorbereitung der zu verblendenden Oberfläche
Die Legierung mit Aluminiumoxid (50-110 µm) bei 2-3 bar Druck sandstrahlen. Anschließend mit sauberer Druckluft sorgfältig trocknen.

Anwendung
ORBIS Metal Primer mit einem Pinsel auf die entsprechenden Verblendflächen in einer Schicht auftragen und 10 sec einwirken lassen. Die 
flüchtigen Bestandteile leicht mit Druckluft verblasen. 
Auf die so vorbehandelte Oberfläche kann der methacrylatbasierte zahnärztliche Werkstoff gemäß Gebrauchsanweisung aufgetragen 
werden.

Lagerung
Nicht über 25°C lagern! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Das Produkt ist leichtflüchtig. Behälter sofort nach Gebrauch wieder verschließen.

Zusätzliche Informationen/Warnhinweise
• ORBIS Metal Primer enthält Aceton.
• Aceton ist leichtflüchtig. Nur in gut belüfteten Arbeitsräumen anwenden. 
Kontakt mit Augen und Schleimhäuten vermeiden.
• Nach Augenkontakt sofort mit viel Wasser spülen und Augenarzt hinzuziehen. 
• Bei Hautkontakt mit viel Wasser spülen.
• Für Kinder unzugänglich aufbewahren!
Zusammensetzung
Aceton, MDP.

Entsorgung
Entsorgung gemäß den lokalen behördlichen Vorschriften.

Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemäß EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten 
sind, sind dem Hersteller und der zuständigen Behörde zu melden.

Hinweis
Kurzberichte über Sicherheit und klinische Leistung für das Medizinprodukt sind in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. 

Garantie
First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist. First Scientific Dental GmbH übernim-
mt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie bezüglich Verkäuflichkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck. Der Anwender 
ist verantwortlich für den Einsatz und die bestimmungsgemäße Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schäden am 
Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von First Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem 
Ersatz des First Scientific Dental GmbH-Produktes.

Haftungsbeschränkung
Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulässig ist, besteht für First Scientific Dental GmbH keinerlei Haftung für Verluste oder Schäden 
durch dieses Produkt, gleichgültig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschäden, unabhängig von der Rechts-
grundlage, einschließlich Garantie, Vertrag, Fahrlässigkeit oder Vorsatz, handelt.

EN Instructions for Use
MDP containing primer for bonding of methacrylate based dental materials
Product description
ORBIS Metal Primer is a primer to improve the adhesion between methacrylate based dental materials to titanium, non precious and precious 
metal alloys. 
Based on innovative MDP technology ORBIS Metal Primer allows an excellent adhesion.

Indications/Intended use
Bonding of bonding of methacrylate based dental materials to metal alloys (all types).

Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.

Contraindications
In case of known allergy to components of ORBIS Metal Primer

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by professional trained dental/dental technician users.

Application for indirect restorations
Preparing the surface to be faced 
Sandblast the surface to be faced with aluminium oxide (50-110 µm) at 2-3 bar pressure. Then dry with clean compressed air.

Application 
Apply a uniform layer of ORBIS Metal Primer with a brush on the surface to be faced and leave on for 10 seconds. Air thin gently to remove 
the volatile components.
Apply a methacrylate based dental material to the prepared surface according to the corresponding instructions.

Storage
Do not store above 25 °C (77 °F)! Do not use after expiry date.
The product is highly volatile. Close bottles immediately after use.

Additional Notes/Warnings
• ORBIS Metal Primer contains Acetone.
• Acetone is highly volatile. Use only in good ventilated rooms. 
• Avoid contact with eyes and skin. 
• In case of contact with eyes, rinse immediately thoroughly with plenty of water and consult an opthalmologist. 
• In case of skin contact wash with water.
• Keep away from children!
Composition
Acetone, MDP.

Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation
Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection with this medical device must be reported 
to the manufacturer and the competent authority.

Note
The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in the European database on medical devices 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Warranty
First Scientific Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material and manufacture. First Scientific Dental GmbH makes 
no other warranties including any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining 
the suitability of the product for user’s application. If this product is defective within the warranty period, your exclusively remedy and First 
Scientific Dental GmbH’s sole obligation shall be repair or replacement of the First Scientific Dental GmbH product.

Limitation of Liability
Except where prohibited by law, First Scientific Dental GmbH will not be liable for any loss or damage arising from this product, whether 
direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict 
liability.

DA Brugsanvisning
MDP-holdig primer til methacrylat-baserede dentalmaterialer
Produktbeskrivelse 
ORBIS Metal Primer er en primer til forbedring af adhæsionen mellem methacrylat-baserede dentalmaterialer og titanium, ædelmetal eller 
ikke-ædelmetal legeringer.
Baseret på innovativ MDP-teknologi giver ORBIS Metal Primer en fremragende hæftning.

Anvendelsesområder
Adhæsion af methacrylat-baserede dentalmaterialer og legeringer (alle typer)

Produktegenskaber
Produktegenskaberne opfylder kravene til den tiltænkte anvendelse.

Kontraindikationer 
Ved kendt allergi overfor komponenter i ORBIS Metal Primer.

Patientmålgruppe
Personer, der behandles hos en tandlæge.

Tilsigtede brugere
Det medicinske udstyr må kun anvendes af professionelt uddannede tandlæger/tandteknikere.

Anvendelse til indirekte restaurering
Forberedelse af overfladen, der skal beklædes
Sandblæs legeringen med aluminiumoxid (50-110 µm) ved et tryk på 2-3 bar. Tør herefter omhyggeligt med ren trykluft.

Anvendelse
Påfør ORBIS Metal Primer i et jævnt lag med en pensel på de pågældende beklædningsflader og lad den indvirke i 10 sek. Blæs de flygtige 
bestanddele let med trykluft. 
Påfør et methacrylatbaseret dentalmateriale på den forberedte overflade i henhold til de tilsvarende instruktioner.

Opbevaring
Opbevares ikke over 25 °C (77 °F)! Må ikke anvendes efter udløbsdatoen. 
Produktet er meget flygtigt. Luk flasker straks efter brug.

Yderligere informationer/advarsler
• ORBIS Metal Primer indeholder acetone.
• Acetone er let flygtigt. Må kun anvendes i godt ventilerede arbejdslokaler. 
• Undgå kontakt med øjne og hud.
• Skyl omgående med rigelige mængder vand ved øjenkontakt, og henvend dig til en øjenlæge. 
• Skyl med rigelige mængder vand ved hudkontakt.
• Opbevares utilgængeligt for børn!
Sammensætning
Acetone, MDP.

Bortskaffelse
Skal bortskaffes i henhold til forskrifterne fra de lokale myndigheder.

Bemærk
Resuméet af det medicinske udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne findes i den europæiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Indberetningspligt
Alvorlige hændelser i henhold til EU-forordningen om medicinske produkter, som opstår i sammenhæng med dette medicinske produkt, skal 
indberettes til producenten og de ansvarlige myndigheder.

Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt er fri for materiale- og fremstillingsfejl. First Scientific Dental GmbH yder ingen andre 
garantier, herunder underforstået garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formål. Brugeren er ansvarlig for at fastslå produktets 
egnethed til brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er defekt inden for garantiperioden, er din eneste retshjælp og First Scientific Dental 
GmbH‘s eneste forpligtelse reparation eller udskiftning af First Scientific Dental GmbH-produktet.

Begrænsning af ansvar
Medmindre loven forbyder det, er First Scientific Dental GmbH ikke ansvarlig for tab eller skade som følge af dette produkt, uanset om det er 
direkte, indirekte, specielt, tilfældigt eller følgeskadeligt, uanset hvilken teori der påberåbes, herunder garanti, kontrakt, forsømmelighed 
eller strengt ansvar.

SV Bruksanvisning
MDP-innehållande primer för bonding av metakrylatbaserade dentalmaterial
Produktbeskrivning
ORBIS Metal Primer förbättrar adhesionen mellan metakrylatbaserade dentalmaterial och titan, oädla metaller och ädla metallegeringar. 
Baserad på innovativ MDP-teknologi, ger ORBIS Metal Primer en utmärkt adhesion.

Indikationer/Avsedd användning
Bonding av metakrylatbaserade dentalmaterial till metallegeringar (alla typer)

Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven för den avsedda användningen.

Kontraindikationer
Fall med kända allergier mot komponenter i ORBIS Metal Primer.

Patientmålgrupp
Personer som behandlas under en tandvårdsprocedur.

Avsedda användare
Denna medicintekniska produkt får endast användas av professionellt utbildad tandvårdspersonal.

Användning för indirekta restaurationer
Förberedelse av ytan som ska beläggas 
Sandblästra ytan som ska beläggas med aluminiumoxid (50-110 µm) vid 2-3 bar tryck. Torka sedan med ren tryckluft.

Applicering
Applicera ett jämnt skikt ORBIS Metal Primer med en borste på ytan som ska beläggas och vänta i 10 sekunder. Luftblästra varsamt för att 
avlägsna flyktiga komponenter.
Applicera ett metakrylatbaserat dentalmaterial på den preparerade ytan enligt tillverkarens instruktioner.

Förvaring
Förvara inte över 25 °C (77 °F)! Använd inte efter utgångsdatum.
Produkten är mycket flyktig. Stäng flaskan omedelbart efter användning.

Ytterligare anmärkningar/varningar
• ORBIS Metal Primer innehåller aceton.
• Aceton är mycket flyktigt. Använd endast i väl ventilerade rum. 
• Undvik kontakt med ögon och hud. 
• I händelse av kontakt med ögon, skölj omedelbart med stora mängder vatten och konsultera ögonläkare. 
• I händelse av kontakt med hud, skölj med vatten.
• Förvara utom räckhåll för barn!
Sammansättning
Aceton, MDP.
Avfallshantering
Produkten ska kasseras i enlighet med lokala föreskrifter.

Rapporteringsskyldighet
I enlighet med EU:s förordning om medicintekniska produkter måste allvarliga incidenter som sker i samband med användningen av denna 
medicintekniska produkt rapporteras till tillverkaren och den behöriga myndigheten. →



Notera
En sammanfattning av säkerhet och kliniska egenskaper för det medicintekniska materialet finns i den europeiska databasen för medicintek-
niska produkter (EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt är fri från defekter i material och från tillverkning. First Scientific Dental GmbH 
lämnar inga andra garantier, inklusive garantier för säljbarhet eller lämplighet för någon specifik användning. Användaren är ansvarig för att 
bedöma om produkten är lämplig för varje enskild applikation. Om produkten befinns vara defekt under garantitiden, är er enda rättighet och 
First Scientific Dental GmbH:s enda skyldighet reparation eller ersättande av produkten från First Scientific Dental GmbH.

Begränsning av ansvar
Förutom där så regleras av lag, är First Scientific Dental GmbH inte ansvarig för någon förlust eller skada orsakad av denna produkt, vare 
sig direkt, indirekt, speciellt, slumpmässigt eller konsekventiellt, oavsett vilken teori som hävdas, inklusive garanti, kontrakt, försumlighet 
eller strikt ansvar.

NO Bruksanvisning
MDP-primer for bonding av metakrylatbaserte dentale materialer
Produktbeskrivelse
ORBIS Metal Primer er en primer som forbedrer adhesjonen mellom metakrylatbaserte dentalmaterialer og titan, edelmetaller og edelme-
tallegeringer.
Basert på innovativ MDP-teknologi gir ORBIS Metal Primer utmerket vedheft.

Indikasjoner/tiltenkt bruk
Bonding av metakrylatbaserte dentale materialer til metallegeringer (alle typer).

Ytelsesegenskaper
Produktets ytelsesegenskaper oppfyller kravene til tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner
Ved kjent allergi mot komponenter i ORBIS Metal Primer.

Pasientmålgruppe
Personer som behandles i forbindelse med tannbehandling.

Tiltenkte brukere
Dette medisinske utstyret skal kun brukes av profesjonelle, opplærte tannleger/tannteknikere.
Bruksområde for indirekte restaureringer
Forberedelse av overflaten som skal overflatebehandles
Sandblås overflaten som skal overflatebehandles med aluminiumoksid (50-110 µm) ved et trykk på 2-3 bar. Tørk deretter med ren trykkluft.

Påføring
Påfør et jevnt lag ORBIS Metal Primer med pensel på overflaten som skal overflatebehandles, og la det virke i 10 sekunder. Luft forsiktig for 
å fjerne de flyktige komponentene.
Påfør et metakrylatbasert dentalmateriale på den forberedte overflaten i henhold til instruksjonene.

Oppbevaring
Må ikke oppbevares over 25 °C (77 °F)! Må ikke brukes etter utløpsdato.
Produktet er svært flyktig. Lukk flaskene umiddelbart etter bruk.

Ytterligere merknader/advarsler
• ORBIS Metal Primer inneholder aceton.
• Aceton er svært flyktig. Må kun brukes i godt ventilerte rom.
• Unngå kontakt med øyne og hud.
• Ved kontakt med øynene, skyll straks grundig med rikelig med vann og oppsøk øyelege. 
• Ved hudkontakt, vask med vann.
• Oppbevares utilgjengelig for barn!
Sammensetning
Aceton, MDP.

Avfallshåndtering
Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.

Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstått i forbindelse med dette medisinske utstyret, skal rap-
porteres til produsenten og kompetent myndighet

Merknad
Sammendraget av sikkerheten og den kliniske ytelsen til det medisinske utstyret finnes i den europeiske databasen for medisinsk utstyr  
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet er fritt for material- og produksjonsfeil. First Scientific Dental GmbH gir ingen 
andre garantier, inkludert underforståtte garantier for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formål. Brukeren er selv ansvarlig for å avgjøre 
om produktet er egnet til det aktuelle bruksområdet. Hvis dette produktet er defekt innenfor garantiperioden, er din eneste mulighet og First 
Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse å reparere eller erstatte First Scientific Dental GmbH-produktet.

Ansvarsbegrensning
First Scientific Dental GmbH kan ikke holdes ansvarlig for tap eller skader som oppstår som følge av dette produktet, verken direkte, indirekte, 
spesielle, tilfeldige eller følgeskader, uansett hvilken teori som legges til grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar.

FI Käyttöohjeet
MDP:tä sisältävä esikäsittelyaine metakrylaattipohjaisten hammaslääketieteellisten  
materiaalien sidostamiseen
Tuotteen kuvaus
ORBIS Metal Primer -esikäsittelyaine tehostaa metakrylaattipohjaisten hammaslääketieteellisten materiaalien sidosta titaaniin sekä epä-
jaloihin ja jaloihin metalliseoksiin. 
ORBIS Metal Primer -esikäsittelyaineen innovatiivinen MDP-teknologia tarjoaa erinomaisen kiinnityksen.

Indikaatiot/käyttötarkoitus
Metakrylaattipohjaisten hammaslääketieteellisten materiaalien sidostaminen metalliseoksiin (kaikki tyypit). 

Suoritusominaisuudet
Tuotteen suoritusominaisuudet vastaavat käyttötarkoituksen vaatimuksia. 

Kontraindikaatiot
Tunnettu allergia ORBIS Metal Primer -esikäsittelyaineen ainesosille. 

Kohdepotilasryhmä
Potilaat, joita hoidetaan hammaslääketieteellisellä toimenpiteellä. 

Suunnitellut käyttäjät
Lääkinnällistä laitetta saavat käyttää vain hammaslääketieteen tai hammastekniikan koulutetut ammattilaiset.

Käyttö epäsuorissa restauraatioissa
Pinnoitettavan pinnan valmistelu 
Hiekkapuhalla pinnoitettava pinta alumiinioksidilla (50–110 μm) 2–3 baarin paineella. Kuivaa sitten huolellisesti puhtaalla paineilmalla.

Käyttö
Levitä siveltimellä tasainen kerros ORBIS Metal Primer -esikäsittelyainetta pinnoitettavalle pinnalle ja anna vaikuttaa 10 sekuntia. Poista 
haihtuvat rakenneosat hienoisesti paineilmalla.
Levitä metakrylaattipohjainen hammaslääketieteellinen materiaali esikäsitellylle pinnalle käyttöohjeen mukaisesti.

Varastointi
Älä säilytä yli 25 °C:n lämpötilassa. Älä käytä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
Tuote on helposti haihtuvaa. Sulje pullot heti käytön jälkeen.

Lisätiedot/varoitukset
• ORBIS Metal Primer sisältää asetonia.
• Asetoni on helposti haihtuvaa. Käytä vain hyvin tuulettuvissa työskentelytiloissa. 
• Vältä kosketusta silmien ja limakalvojen kanssa. 
• Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele heti runsaalla vedellä ja ota yhteyttä silmälääkäriin. 
• Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele runsaalla vedellä. 
• Säilytä poissa lasten ulottuvilta!
Sisältää
Asetoni, MDP.

Hävittäminen
Hävitä tuote paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti. 

Ilmoitusvelvollisuus
Tähän lääkinnälliseen laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle EU:n lää-
kinnällisiä laitteita koskevan asetuksen mukaisesti. 

Lisätietoja
Tiivistelmä lääkinnällisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä löytyy Eurooppalaisesta lääkinnällisten laitteiden tietokannasta 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Takuu
First Scientific Dental GmbH takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheitä. First Scientific Dental GmbH ei ota muuta 
vastuuta eikä myönnä muuta implisiittistä takuuta tuotteen myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Käyttäjä vastaa 
tuotteen käytöstä ja käytön määräystenmukaisuudesta. Jos tuotteessa ilmenee vaurioita taakuajan kuluessa, asiakas voi vaatia ja First Scien-
tific Dental GmbH on velvoitettu korjaamaan tai korvaamaan ainoastaan First Scientific Dental GmbH -tuotteen.

Rajoitettu vastuu
Mikäli vastuustavapautumisperuste on lain mukaan sallittu, First Scientific Dental GmbH ei vastaa mistään tämän tuotteen aiheuttamista 
vahingoista tai vaurioista riippumatta siitä, onko kyseessä välitön, välillinen, erityinen, oheis- tai seurausvahinko, sekä riippumatta oikeuspe-
rustasta, mukaan lukien takuu, sopimus, laiminlyönti tai tahallisuus.

PL Instrukcja używania
Zawierający MDP primer do łączenia materiałów stomatologicznych na bazie metakrylanu
Opis produktu
ORBIS Metal Primer to środek do łączenia materiałów stomatologicznych, na bazie metakrylanu (np. do stopu tytanu, metalu nieszlachetne-
go i metalu szlachetnego, wykorzystywanych do licowania).
Dzięki zastosowaniu innowacyjnej technologii MDP ORBIS Metal Primer zapewnia doskonałą przyczepność.

Wskazania/cel stosowania 
Łączenie materiałów stomatologicznych na bazie metakrylanu z wszystkimi rodzajami stopów metali.

Charakterystyka
Charakterystyka produktu spełnia wymagania zgodne z celem stosowania.

Przeciwwskazania 
Nie stosować w przypadku stwierdzonej alergii na składniki ORBIS Metal Primer.

Docelowa grupa pacjentów
Osoby poddawane leczeniu stomatologicznemu.

Docelowi użytkownicy
Stosowanie wyrobu medycznego przez lekarzy stomatologów lub techników dentystycznych.

Stosowanie na potrzeby uzupełnień protetycznych
Przygotowanie powierzchni do licowania
Przeprowadzić piaskowanie powierzchni do licowania przy użyciu tlenku glinowego (50–110 µm) pod ciśnieniem 2–3 bar. Następnie dokładnie 
wysuszyć czystym sprężonym powietrzem.

Stosowanie
Nałożyć warstwę ORBIS Metal Primer pędzelkiem na powierzchnię do licowania i odczekać 10 sekund. Elementy lotne delikatnie przedmu-
chać sprężonym powietrzem. 
Na w ten sposób przygotowaną powierzchnię można nałożyć materiał stomatologiczny na bazie metakrylanu, zgodnie z instrukcją używania.

Przechowywanie
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C! Nie używać po upływie daty ważności.
Produkt charakteryzuje się wysoką lotnością. Pojemnik zamknąć od razu po użyciu.

Informacje dodatkowe/ostrzeżenia
• ORBIS Metal Primer zawiera aceton.
• Aceton charakteryzuje się wysoką lotnością. Stosować wyłącznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. 
• Unikać kontaktu z oczami i błoną śluzową.
• Kontakt z oczami: natychmiast przepłukać oczy dużą ilością wody i skonsultować się z okulistą. 
• Kontakt ze skórą: skórę spłukać dużą ilością wody.
• Przechowywać w miejscu nieodstępnym dla dzieci!
Utylizacja
Utylizacja zgodnie z lokalnymi regulacjami urzędowymi.

Obowiązek zgłoszenia
Poważne zdarzenia związane z tym wyrobem medycznym należy zgłosić producentowi i właściwemu organowi zgodnie z rozporządzeniem UE 
w sprawie wyrobów medycznych.

Gwarancja
First Scientific Dental GmbH gwarantuje, że produkt ten jest wolny od błędów materiałowych i produkcyjnych. First Scientific Dental GmbH 
nie bierze odpowiedzialności ani nie udziela dorozumianej gwarancji w odniesieniu do zapewnienia zbywalności lub przydatności produktu 
do konkretnego celu. Użytkownik odpowiada za użytkowanie produktu zgodnie z przeznaczeniem. Jeżeli w okresie gwarancji produkt okaże 
się wadliwy, wyłącznym zobowiązaniem First Scientific Dental GmbH, a jednocześnie roszczeniem ze strony użytkownika jest naprawa lub 
wymiana produktu.

Ograniczenie odpowiedzialności
O ile przepisy prawa dopuszczają wyłączenie odpowiedzialności, First Scientific Dental GmbH nie odpowiada za straty lub szkody bezpośred-
nie, pośrednie, szczególne, towarzyszące lub następcze, które zostały spowodowane tym produktem, niezależnie od podstawy prawnej, w tym 
z tytułu gwarancji lub umowy bądź w wyniku zaniedbania lub celowego działania.

FR Mode d‘emploi
Agent adhésif contenant du MDP pour les matériaux dentaires à base de méthacrylate
Description du produit
ORBIS Metal Primer est un agent de liaison destiné à améliorer l‘adhérence entre le titane, l‘alliage non précieux ou précieux à incruster et les 
matériaux dentaires à base de méthacrylate. 
Basé sur une technologie MDP innovante, ORBIS Metal Primer permet une excellente adhérence.

Indications / objectifs
Liaison de matériaux et d‘alliages dentaires à base de méthacrylate (tous les types)

Caractéristiques de performance
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Contre-indications 
En cas d‘allergie connue aux composants d‘ORBIS Metal Primer

Groupe cible de patients
les personnes qui reçoivent des soins dans le cadre d‘une intervention dentaire.

Utilisateur prévu
L‘utilisation du dispositif médical est effectuée par l‘utilisateur professionnel dentaire/ prothésiste dentaire.

Application pour les restaurations indirectes
Préparation de la surface à incruster
Sabler l‘alliage avec de l‘oxyde d‘aluminium (50-110 µm) à une pression de 2-3 bars. Sécher ensuite soigneusement à l‘air comprimé propre.

Application
Appliquer ORBIS Metal Primer en une couche sur les surfaces de recouvrement correspondantes à l‘aide d‘un pinceau et laisser agir pendant 
10 secondes. Souffler légèrement les composants volatils à l‘air comprimé. 
Le matériau dentaire à base de méthacrylate peut être appliqué sur la surface ainsi prétraitée conformément au mode d‘emploi.

Stockage
Ne pas stocker au-dessus de 25°C ! Ne pas utiliser après la date de péremption.
Le produit est très volatile. Refermer le récipient immédiatement après utilisation.

Informations complémentaires/avertissements
• ORBIS Metal Primer contient de l‘acétone.
• L‘acétone est très volatile. N‘utiliser que dans des locaux de travail bien ventilés. 
• Éviter tout contact avec les yeux et les muqueuses.
• En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment à l‘eau et consulter un ophtalmologue.
• En cas de contact avec la peau, rincer abondamment à l‘eau.
• Conserver hors de portée des enfants !
Composition
Acétone, MDP.

Elimination des déchets
Éliminer conformément à la réglementation locale.

Déclaration obligatoire
Les incidents graves selon le règlement européen sur les dispositifs médicaux, survenus en rapport avec ce dispositif médical, doivent être 
signalés au fabricant et à l‘autorité compétente.

Remarque
Des rapports succincts sur la sécurité et les performances cliniques pour le dispositif médical sont disponibles dans la banque de données 
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garantie
First Scientific Dental GmbH garantit que ce produit est exempt de défauts de matériau et de fabrication. First Scientific Dental GmbH décline 
toute autre responsabilité, y compris toute garantie implicite de qualité marchande ou d‘adéquation à un usage particulier. L‘utilisateur est 
responsable de la mise en œuvre et de l‘utilisation conforme du produit. Si le produit est endommagé pendant la période de garantie, votre seul 
recours et la seule obligation de First Scientific Dental GmbH est la réparation ou le remplacement du produit First Scientific Dental GmbH.

Limitation de responsabilité
Dans la mesure où une exclusion de responsabilité est autorisée par la loi, First Scientific Dental GmbH n‘est pas responsable des pertes ou 
dommages causés par ce produit, qu‘il s‘agisse de dommages directs, indirects, particuliers, accessoires ou consécutifs, quel que soit le fon-
dement juridique, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou l‘intention.
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