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m Instructions for use

Light cure pit and fissure sealant

Product description

ORBIS LC Seal F is a light cure single component and fluoride containing methacrylate
based pit and fissure sealant; semi-opaque and white.

Note

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in
the European database on medical devi

(EUDAMED - https.//ec.eumpa.eu/tocls/eudamed],

Warranty

First Scientific Dental GmbH warrants this product will be free from defects in matena\

Meldepflicht
i isse gemaB EU Verordnung die im Zu-
mit diesem i sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde zu melden.
Hinweis
KuleEllChle iiber Sicherheit und khmsche Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der

Datenbank fiir

First Scientific
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. User is respon-
sible 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, neg-
ligence or strict liability.

c3 Gebrauchsanweisung

Lichthartender Griibchen- und Fissurenversiegeler

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

Bemzrk

Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne af det medicinske udstyr kan findes i den
europaiske database for medicinsk udstyr

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

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt vil vere fri for materiale- og
fremstillingsfejl. First Scientific Dental GmbH giver ingen andre garantier, herunder
nogen underforstet garanti for salgbarted ellereqnethed tl t bestent formal. Bru-

Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt & fri fran defekter i material
och frén tillverkning. First Scientific Dental GmbH \amnarlnga andra garan(\er inklusi-

Ansvarshegrensning
Med mindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke vzere ansvarlig
for tap eller skade som oppstir fra dette produktet, enten direkte,indirekt, spesiele

ve garantier for sljbarhet eller limplighet for n 9.

&r ansvarig for att bedéma om produkten &r I3mplig for varje enskild applikation. Om
produkten befinns vara defekt under garantitiden, r er enda rattighet och First Scien-
tific Dental GmbH:s enda skyldighet reparation eller ersittande av produkten fran First
Scientific Dental GmbH.

avansvar

geren eransvarigfor at gnethed til b delse. Hvis

First garantiert, dass di Produkt frei d Her-
stelifehlern ist. First Scientific Dental GmbH iibernimmt keine weitere Haftung, auch
Keine implizite Garantie beziglich Verkauflichkeit oder Eignung fir einen bestimten

dukt er defekt inden for kan til at First
Scientific Dental GmbHs forestér reparation eller udskiftning af First Scientific Dental
GmbH produktet.

2Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die
Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt
auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von First
Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific Dental
GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrinkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuléssig ist, besteht fiir First Scientific Dental
GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, g\elchgultlg

erforbudtved lov, vil First Sci i ig for
tab eller skade forarsaget af dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, speciel,
tilfeldig eller falgelig, uanset retsgrundlaget, herunder garanti, kontrakt,

Forutom dar sa regleras av lag, r First Scientific Dental GmbH inte ansvarig for na-
gon forlust eller skada orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt, speciellt,
slumpmassigt eller konsekventiellt, oavsett vilken teori som havdas, inklusive garanti,
kontrakt, forsumlighet eller strikt ansvar.

m Bruksanwsmng

eller objektivt ansvar.

Bruksanwsmng

h

ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder F unab-

Produktbeschreibung hiingig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder
ORBIS LC Seal F ist ein a und i i Fi Vorsatz, handelt.

siegleraufBasis von Methacrylaten i smiopak oderwei

achtungdr zahnfarbenist. m BrugsanVIsnlng

Atzgel raut die Zahnschmelzoberflache auf und erzeugt mikrofeine pit og fissur

in die das ORBIS LC Seal F hineinflieBen kann. Das Anatzen des Zahnschmelzes erhdht  Produktbeskrivelse

die Adhasion von ORBIS LC Seal F in den Fissuren, Griibchen und auf der Zahnoberflache.  ORBIS LC Seal F er en og i i yl

ORBIS LC Seal Ferfiillt die Anforderungen nach DIN EN ISO 6874, Klasse 2.
Indikationen/Zweckbestimmung

Versiegeln von Fissuren und Griibchen

Lei

T . the

seret pit- og fissurforsegling; semi-opak og hvid.

Den hvide farve tillader kontrolleret pafering og letter visuel observation, den se-
mi-ugennemsigtige farve er mere tandagtig.

/Etsgel gor emaljeoverfladen ru og producerer mikrofine retentioner | ORBIS LC Seal F
kan flyde. Atsning af emaljen gger saledes vedhaftningen af ORBIS LC Seal F i spraek-

ORBIS LC Seal F opfylder kravene i: DIN EN IS0 6874, klasse 2.

Produktets ydelsesegenskaber opfylder kravene til den patankte anvendelse.

| enkeltstaende tilfaelde kan materialet forérsage en reaktion hos

grop fissurfo
Produktbeskrivning

ORBIS LC Seal F ar en ljusha och
krylatbaserad grop- och fissurférsegling; semi-opak eller vit.

Den vita fargen ger kontrollerad applicering och underttar visuell kontroll, den se-
mi-opaka fargen ar mer tandliknande.

Etsgel ruggar upp emaljytan och ger mikroretentioner som ORBIS LC Seal F kan flyta
in i. Darfor okar etsning av emaljen adhesionen av ORBIS LC Seal F i fissurer, gropar
och pé tandytan,

ORBIS LC Seal F motsvarar kraven i: DIN EN 1SO 6874, klass 2.

Indikationer/Avsedd anvandning
Forsegling av fissurer och gropar

Prestandaegenskaper
Produkt

meta-

motsvarar kraven for den avsedda anvandningen.
Kontraindikationer

I enskilda fall kan materialet orsaka en sensibiliserande reaktion pé patienter med hy-
persensibilitet mot nagon avingredienserna. | dessa fall ska materialet inte anvindas.
Patientmélgrupp

Personer som behandlas under en tandvardsprocedur.

Avsedda anvandare

Denna medicintekniska produkt far endast anvindas av professionellt utbildad tand-

semi-opaque colouration is more tooth like. gi:“'m;m des Produktes den derZweckbe- yor huller og pé tandoverfladen,
Etching Gel roughens the enamel surface and produces microfine retentions into -
ORBIS LC Seal F can flow. Thus, etching of the enamel of ORBISLC a o _ ) Indikation/
Seal F infissures, pits and on the tooth surface. Inseltenen Fallen kann das Material bei Patienten mit einer { e oo s
ORBIS LC Seal F meets the requirements of: DIN EN IS0 6874, class 2. einen der et u einer fuhren. )
nd Intondod tial nicht weiter verwendet werden. Ydeevne funktioner
ndications/Intended use
° ; Patintenzielgruppe
Sealing offissures and pits. " )
. mg ] P Personen, die im Rahmen einer MaBnah werden.
‘erformance features
Anwender
The performance features of the product meet the f use.
P P Die dung des erfolgt durch den in der Zahnme-

Contraindications
In singular cases, the material may cause a sensitizing reaction in patients with a hy-
persensitivity to any of the ingredients. In these cases, the materialshould not be used.

dizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien
Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da Eugenol die

Patient target group Aushértung des Materials beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht
Persons who are treated during a dental procedure. verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schédlich. Bringen Sie daher unausge-
Intended users hartetes Material nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

This medical ly be used by a dental practitioner. Anwendung

Incompatibility wnh OtherMatenaIs Isolierung

Donot usein inhib- g jon Kofferdam wird B.ORBIS Kofferdam).

is the polymerization of the material. Neither store the materil in proximity of euge-
nol containing products, nor let the material allow coming into contact with materials
containing eugenol.

Application

Isolation

Rubber dam is the recommended method of isolation (e.g. ORBIS rubber dam).

Enamel etching

The occlusal surfaces of the teeth to be sealed must be thoroughly cleaned. Apply Etch-

ing Gel (e.g. ORBIS Etching Gel) in the area of the surface and keep the acid off from

dentin. Leave the Etching Gel in place for 30 seconds and flush than thoroughly with

water. Dry with air that is oil and water free. The etched enamel should have a chalky

white appearance.
Etching precaution: It is essential that the etched enamel is not contaminated by
anything. If contamination occurs, re-etch, rinse with water and dry as above. Avoid
etching gel contact with oral soft tissues, eyes and skin. If accidental contact occurs,
flush immediately with copious amounts of water.

During the application of ORBIS LC Seal F, the areas should be kept dry with rubber dam.

Application of ORBIS LC SEAL F

Direct Application with Application Tips:

Screw off the cap of the syringe and substitute it by one of the supplied Applica-
tion Tips.

Press cautiously ORBIS LC Seal F in a thin layer directly onto etched areas and
- if necessary - spread with a suitable brush.

After use discard the Application Tip and attach the cap to the syringe again.
Application Tips are for single use only due to hygienic reasons.

N

Application with a brush:
Place a small quantity of ORBIS LC Seal F onto the tooth and spread with a suitable
brush. ORBIS LC Seal F should be applied only to the etched areas. Remove excess
of material.

Byusinga unit
of at least 1000mW/cm?, cure each segmentfcr 20 seconds.

After polymerization, adjust occlusion and inspect sealant for complete coverage.
In case of incomplete coverage reapply ORBIS LC Seal F in the same manner.

400

light intensity

Storage
Do no?smre above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date.
Close syringe immediately after use to avoid exposure to light.
Addntmnal NmesIWarmngs

light of the dental lamp may start
Do not use any resin to adjust viscosity of the material.
Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.
Unpolymerized material may have an irritant effect and may cause sensitization or
allergic reaction against methacrylates in sensitive individuals.
Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of
methacrylates.
Keep away from children!

of the material.

Composition

Dimethacrylates, dental glass, photo initiators.

Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

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

Analzen des Zahnsnhmelzes

patienter med overfalsomhed over for nogen af indholdsstofferne. | disse tilfzlde bor
materialet ikke anvendes.

Patientmélgruppe

Personer, der behandles under en tandbehandling.

Pétankte brugere

Dette medicinske udstyr ber kun bruges af en professionelt uddannet tandlaege.

Inkompatibilitet med andre materialer

Ma ikke anvendes i kombination med stoffer, der indeholder eugenol, da eugenol
hammer polymeriseringen af materialet. Opbevar hverken materialet i nzerheden af
eugenolholdige produkter, eller lad materialet komme i kontakt med materialer, der
indeholder eugenol.

unichstgriindlich ge-
Oberflé-

reinigtwerden. Danach wird Atzg; ” B.ORBIS Atzgel) auf die

chen appliziert. D von den werden. Das Atzgel
lang einwi d griindlich mit Wasser ausspiilen.

im wasser- und olfreien Luftstrom trocknen. Der angeatzte Zahnschmelz muss nun ein

Isolation
Isolér arbejdsfeltet, den anbefalede metode til isolering er brug af kofferdam (f.eks.
ORBIS kofferdam)

Emalje etsning

Inkompatibilitet med andra material

Anvind inte i knmbinaliun med substanser som innehaller eugenol eftersom eugenol
forhindrar i materialet. Fo i ialetinarheten av produk-
ter som innehaller eugenol och Iat inte heller materialet komma i kontakt med material
som innehaller eugenol.

Applicering
Isolering
Kofferdam &r den rekommenderade metoden for isolering (t.ex. ORBIS kofferdam).
Emaljetsning
torna pa tander som ska ol Applicera etsgel

(t.ex. ORBIS Etsgel) pé ytan och hall syran borta fran dentin. Lat etsgelen verka i 30 sek-
under och skolj darefter noga med vatten. Torka med vatten- och oljefri luft. Emaljen ska
ha ett kritaktigt vitt utseende

Forsiktighetsatgarder vid etsning: Det ar viktigt att den etsade emaljen inte konta-

mineras av nagot. Om kontaminering sker, etsa pa nytt, skolj med vatten och torka

fissur
Produktbeskrivelse
ORBIS LC Seal F er en
fissurforsegling; semi-opague og hvit.
tillater kontrol
ke fargen er mer tannlignende.
Etsegel gjor emaljeoverflaten ru og produserer mikrofine retensjoner slik at ORBIS LC
Seal F far gode flyteegenskaper. Etsing av emaljen oker adhesjonen av ORBIS LC Seal
F i fissurer, sprekker, groper og pa tannoverflaten. ORBIS LC Seal F oppfyller kravene
til: DIN EN SO 6874, klasse 2.
Indikasjoner/Tilsiktet bruk
Forseglingltetting av fissurer, sprekker og groper

og fluorholdig v

rt paforing og letter vi jon,

-opa-

Ytelsesfunksjoner
Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner

| enkelttilfeller kan materialet lorarsake en sensibiliserende reaksjon hos pasienter
med overfor noen av i | disse tilfellene skal materialet
ikke brukes.

Pasientmalgruppe

Personer som behandles under en tannbehandling.

Tiltenkte brukere

Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet tannlege.
Inkompatibilitet med andre materialer

Ma ikke brukes i kombinasjon med stoffer som inneholder eugenol fordi eugenol hem-
mer polymeriseringen av materialet. Ikke oppbevar materialet i naerheten av produkter
som inneholder eugenol, og la heller ikke materialet komme i kontakt med materialer
som inneholder eugenol.

Applikasjon
Isolering
Kofferdam er den anbefalte metoden for isolering (f.eks. ORBIS kofferdam).

Emalje etsing
Okklusal . Pifor etsegel
(f.eks. ORBIS Etl:hmg GEI) iomradet av overflaten og hold etsegelen borte fra dentin. La
Etsegelen virke i 30 sekunder og skyll deretter grundig med vann. Tark med luft som er
olje- og vannfri. Den etsede emaljen skal ha et kritthvitt utseende.
for etsning: Det er vikti at den etsede emaljen ikke er forurenset av
noe. Hvis det oppstér forurensning, ets pa nytt, skyll med vann og terk som ovenfor.
Unnga kontakt mellom etsegel og mykt vev, @yne og hud. Hvis utilsiktet kontakt
oppstar, skyll umiddelbart med rikelige mengder vann.
Under péfering av ORBIS LC Seal F bar omradene holdes torre med kofferdam.

Péfpring av ORBIS LC SEAL F

tilfeldige uavhengig av teorien som hevdes, inkludert garanti, kon-
trakt, uaktsomhet eller strengt ansvar.

[ F1 ] Kayttoohje

Valokovetteinen fissuurapinnoite

Tuotekuvaus

ORBIS LC Seal F on valokovetteinen yksikomponenttinen ja fluoria si
Valkoinen viri mahdollistaa hallitun levityksen ja helpottaa visuaalista havainnointia, ja
puoliopaakki vari mukautuu hampaan variin.

Etsausgeeli karhentaa kiilteen pintaa ja saa aikaan mikroretentioita, joihin ORBIS LC
Seal F voi levittyd. Kiilteen etsaus lisad siten ORBIS LC Seal F -pinnoitteen tarttumista
fissuuroihin ja hampaan pintaan.

ORBIS LC Seal F tayttéa DIN EN ISO 6874 luokan 2 vaatimukset.

Kayttoaiheet/ Kayttotarkoitus

Fissuuroiden pinnoitus.

Suonmskykyommalsuudet

Tuotteen
Vasta-aiheet

Yksittdisissa tapauksissa materiaali voi aiheuttaa herkistymista sellaisille potilaille,
jotka ovat yliherkkia mille tahansa tuotteen ainesosalle. Tallaisissa tapauksissa mate-
riaalia ei tule kiyttad.

tayttavat ka

Potilaskohderymé
Henkil6t, joita hoidetaan hammaslaaketieteellisen toimenpiteen aikana.

innallista laitetta tulee kayttda vain koulutettujen hammaslaaketieteen am-
mattilaisten toimesta.

Ala kayta yhdessa eugenolia siséltévien aineiden kanssa, koska eugenoli estad materi-
aalin polymeroitumista. Ald sailyta materiaalia eugenolia sisatavien tuotteiden lahella,
&lakd anna materiaalin joutua kosketuksiin eugenolia sisaltévien materiaalien kanssa.

Kaytto

Eristys

Kofferdamin kayttd on suositeltava menetelma eristykseen (esim. ORBIS kofferdam).

Kiilteen etsaus

Pinnoitettavien hampaiden purupinnat on puhdistettava huolellisesti. Annostele

etsausgeelid (esim. ORBIS etsausgeela) pinta-alucelle ja pid happo pois dentiinista.

i paikalleen ija huolellisesti vedell3. Kuivaa

0ljyttomalla ja vedettdmélld ilmalla. Etsatun kiilteen tulee olla kalkinvalkoista.
Etsauksen varolmmet. On térkedd, etta etsattu pinta ei ole kontaminoitunut mil-
laén. tapahtunut, delleen, huuhtele vedelld ja kuivaa
kuten ylla. Valta in joutumista suun silmiin ja iholle.
Jos tuote joutuu vahingossa kosketuksiin niden kanssa, huuhtele valittomésti
runsaalla vedella.

ORBIS LC Seal F:n levityksen aikana alueet tulee pitaa kuivana kofferdamilla.

ORBIS LC SEAL F:n kéytto
1. Suora vienti vientikarji
Kierra ruiskun korkki auki ja korvaa se mukana tulevalla vientikarjelld.
Paina varovasti ORBIS LC Seal F -pinnoitetta ohuena kerroksena suoraan etsatuille
alueille ja levita tarvittaessa sopivalla siveltimell. Kayton jélkeen hévita vientikarki
ja kiinnitd korkki uudelleen ruiskuun. Vientikarjet ovat kertakayttdisia hygienia-
syista.

KreidigeiBes Aussehen haben enligt ovan. Undvik kontakt av etsgelen med oral mjukvavnad, 6gon och hud. Om ! o " 2. Levitys siveltimelld:
° - - . Okklusale overflader pa de tender, der skal forsegles, skal rengares grundigt. Pafar  gasiktig kontakt uppstar, skolj omedelbart med stora mangder vatten. 1. Direkte applisering med appliseringsspiss: Laita pieni mara ORBIS LC Seal F -pinnoitetta hampaan paille s it sopwalla
VorsichtsmaBnahme beim Atzen: Es ist wichtig, dass bereits angedtzter Zahn- setsgel f.cks. ORBIS tsgel) i omradet af overfladen og hold syren veek fra dentin. Lad o “o il 5 Sopere fae erfo o hilp ay SKuav hetten pd sproyten og bytt den ut med en av de medfolgende appliserings-  givelimell, ORBISLC Seal F-pi
schmelz nicht veruneinigt wird. Falls Verunreinigung dennoch auftritt, muss  ztsegelen sidde i 30 sekunder og skyl derefter grundigt med vand. Tor med luft, der er Kofferd ar‘:"’ 9 ! Vel spissene. ylimadrit.
erngut. wie oben beschngben. geatzt, mit V\_Iasser gespiilt und getro_cknel werden. olie- og vandfri. Den @tsede emalje skal have et kridhvidt udseende. ) Trykk forsiktig ORBIS LC Seal F i et tynt lag direkte pa det etsede omradet og fordel Koveta kutakin segmenttia Kayttam
Ber:“h“‘f"hg ":S {‘:‘ZBE‘S '“"kHa"“ 5°h';‘m"?“‘?"l w“ Augen "e_!"“e"’e“ Falls ver- Forsigtighed ved tsning: Det e vigtit, at den tsede emalj ke erforurenetaf — Appricering av ORBIS LC SEAL F omnadvendig med en passende barste. alue 400-500 ), jonka valon intensiteetti on vammaan 1000mWier?,
| sehentiche Bertihrung vorkommen sale, it vl Wasse aussptien. " noget. Huis der opstér kontaminering, gen-zets, skyl med vand og tor som ovenfor, Direkt applicering med appliceringsspetsar: Etter bruk kaster du appliseringsspissen og setter hetten pa spmyten igjen. Applise- Valokovetuksen jalkeen aseta okkluusio ja tarkista pinnoitteen tiydellinen peitti-
Wahrend der Applikation von ORBIS LC Seal F sollten die zu behandelnden Flachen Undga kontakt med ztsende gel med oralt bladt vev, gjne og hud. Hvis der opstar Skuva bort hatten p4 sprutan och byt ut den mot en av de applice- i erkun til pagrunn av hygienis vyys. Jos peittavyys ei ole taydellinen, levita ORBIS LC Seal F -pinnoitetta uudelleen
durch Kofferdam trocken gehalten werden. utilsigtet kontakt, skylles straks med rigelige mengder vand. i " . ’
A . ringsspetsarna. 2. Pafgring med pensel: samalla tavalla.
Applikation von ORBIS LC Seal F Under paforingen af ORBIS LC Seal F skal omréderne holdes torre med kofferdam. Tryck forsiktigt ut ORBISLC Seal i et tunt lager direkt pé de etsade omradenaoch  Plasser en liten mengde ORBIS LC Seal F pa tannen og fordel med en passende  yarastointi
1. Direkte Applikation mit Anvendelse af ORBIS LC SEAL F ~vid behov-sprid ut med en [amplig pensel. appliseringsborste. ORBIS LC Seal F skal kun péfares p3 de etsede omradene. Flet it ale 25°C (77°F). Suojaa suorala auringonvalolta A3 Kayts vimeisen Kiytts-
Die Verschlusskappe abschrauben und eine der beigelegten 1. Di ceri iceri Kasta appliceringsspetsen efter anvindning och st tillbaka hatten pa sprutan. overfladig materiale. paivan jalkeen. Sulje ruisku valittomésti kayton jalkeen valttadksesi sen altistumisen
durch Drehen im Unrzeigersinn auf der Spritze befestigen. Skru hitten af sprajten og erstat den med etaf de drav endast for engd Ved 4 bruke en herdelampe (bolgelengdeomrade 400-500 nm) med en lysintensitet  valolle.
ORBIS LC Seal F vorsichtig ineiner diinne direktaufdieangedtztenStellen o forsigrigt ORBIS LC Seal F et tyndt ag ditekte pa etsede omrader og fordel 2. Applicering med en pensel: péminst 1000mWicn, herd hvert segment 20 sekunder. jy Muitahwomautusiahariuksia
geben und ggf. mit einem Instrument, Pinsel oder ahnichem gleichmabig verteilen. — gyentyelt materialet med en passende fiberspids. Placera en liten mangd ORBIS LC Seal F pa tanden och sprid ut med en lamplig ~ Etter Iysherding, juster okklusjon og inspiser fissurforseglingen for fullstendig tuleva valo voi aloittaa materiaalin
a‘:cr‘eiizz“uc:nd;:::"‘ﬁiﬂ; :S‘:(';mals:’s‘?::::':he"’Ig"‘sec’;:""gi‘:d‘gfﬂ';‘:; Efter brug kasseres appliceringstips og st heetten pa sprajten igen. Applikation- pensel. ORBIS LC Seal F ska appliceras endast pa de etsade omradena. Avlagsna dekning. Ved ufullstendig dekning, pafor ORBISLC Seal Fpa nytt pasamme mate. - gysx 15 rocinia materiaalin viskositeetin saétamiseen.
w:‘"‘:a“gen Cebranh h';‘s’“mm[_ Vg stips er kun til engangsbrug af hygiejniske arsager. materialGverskott. ‘ ) ) gppll:m""ﬂ . « Vit kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.
3. Applikation mit Hiffecines Pinsels: 2. Paforing med fiberspids: Harda varj segment 20 se  med hjdlp aven et le:: over (25 C 7R B“ka"“b m:‘,“"ekte solly. Ma ikke brukes etter v oy ouettymattomalla materiaalila voi olfaarsyttava vaikutus, ja se vo aiheuttaa
. Applikation mit Hilfe eines Pinsels: Anbring e lile mzngde ORBIS LC Seal F p3 tanden og lorde\ med en passende ) med en paminst tiopsdato. Lukicsproyten etterbrukforaunng forlys. herkistymista tai allergisen reaktion metakrylaatteja vastaan herkillz henkiloila.
Eine kleine Menge ORBIS LC Seal Fauf den Zahn aufbringen und miteinem geeigne- - fipergpigs, ORBIS LC Seal F bor Efter justera och kontrollera att ¢ har full + Kaupalliset laaketieteelliset Kisineet eivat suojaa metakrylaattien herkistavalta
ten Pinsel verteilen. Dabei soll das ORBIS LC Seal F nur auf die angedtzten Gebiete  pateriale, tackning. | handelse av ofullstandig tickning, applicera ORBIS LC Seal F pa nytt  + O og unitlampen kan materialet. vaikutukselta,
: werden. 00500 Ved at bruge en 400-500 nm) med en pa samma sétt. = Ikke bruk resiner for & justere viskositeten til materialet. « Eilasten ulottuville!
o v s O Ao ot et 30 S pamindst ' eamenti Foraring: + Unnga kontakt med hud, limhinner og oyne. Koostumus
den aushirten. L 9 E!Ier polymerisation justeres okk\usio_n og ingpicer Iaa!ningsmasse for fuldstan'— Fﬁrvara‘mle Gver 25°C (77°F). Skydda fré_p direkt sgl\jus. Anvénd inte eﬂgr ulgéqgsda— « Upolymerisert materiale kan virke irriterende og kan forarsake eller " it, dentaalilasi,
Nach der Polymerisation die OKKlusion und die Vollsindigkeit der Versiegelung dig daekning. | tilfaelde af ufuldstaendig deekning genpéferes ORBIS LC Seal F pd  tum. omedelbart efter for att expo forljus. allergisk reaksjon mot metakrylater hos sensitive personer. Havitys
. - y . cer e y samme made. " - " . . o "
iiberprifen. Falls noch unvollstandig, wird ORBIS LC Seal F ereut n gleicher Weise o V!le:_lnga:: ::\nmarkn‘l_ngalrlvarmnkgar o pol o et Kumnrlerkslellli medisinske hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende effekten Hilvita tuote paikallisten viranomaisohjeiden mukaaan.
appliziert. AnschlieBend mit den iiblichen Instrumenten polieren. Ogbwanng. X . +  Ljuset fran operationslampan kan starta polymerisering av materialet. avmetakrylater. o .
Lagerhinweis Ma ikke opbevares over 25°C (77°F). Beskyt mod direkte sollys. M ikke anvendes efter «  Anvind inte nagot resin for att justera materialets viskositet. « Oppbevares utilgjengelig for barn! “al"’ "VEI"V':"'?‘ i ks ; Kot apaukset, ot iyt
udiabsdatoen. Luk sprajten umiddelbart efter brug for at undga udszettelse for lys. i P L Unn laakinnallisten laitteiden asetuksen mukaan vakavat tapaukset, otk littyvat ts-
Nicht dber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des A pre) 9 9 Vs + Undvik kontakt med hud, slemhinnor och gon. Komposisjon ha,.mmeesee,, tlee raportoida y
icht mehr verwenden. nach Gebrauch lieBen um ) «  Opolymeriserat material kan ha en irriterande effekt och kan orsaka  tannglass,
A - etomgendelysa moen / af materialet, elleallerisa eaktioner mot metleylate s inslgaindividr. Avhending Huomautus ateen o Kiiisests oy
Zusmme,n,n,ma"o“e“,w”"m"wem . E:ldg ttz:;rxl:el! :U:S:T::I:ngl;eten":’ materialet. . ::;nx;v:;(ell; llrelsedlclnska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande effekten  Ayhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter. Jaittsiden i
der dentalen d d g ud, slimhinder og kanford o - m il o b Rapporteringsplikt (EUDAMED - https:/lec.europa.eu/tools/eudamed).
Materials starten. . an eller réckhéll fr bam! Alvorlge hendelser i henhold tl EUs orordning om medisinsk utsyr som har oppstétt .\
« DasMaterial nicht mit Harzen verdiinnen. E"E’G'Sk raktonmod ’“E"‘“W'W’"’S folsomme personer. Sammansiittning i forbindelse med dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og ved-

Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

Kommercielle medicinske handsker beskytter ikke mod

sensibili-
serendevirkning.

«+  Das Material kann bei Personen in nlchl Zustand in
M und zu einer einer «  Holdes vk fra barn!

Reaktion auf Methacrylate ﬁihren. Sammensatnmg
. i izini bi d b , dental glas,

lisierenden Effekt von Methacrylaten. Bortskaffelse
«  FiirKinder unzuganglich aufbewahren! Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders forskrifter.
Zusammensetzung Indberetningspligt
Dimethacrylate, Dentalglas, Photoinitiatoren Alvorlige hendelser i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr, der er opstaet
Entsorgung i forbindelse med dette medicinske udstyr, skal rapporteres til producenten og den
Entsorgung gemad den lokalen kompetente myndighed.

ylater, dentalt glas,

Avfallshantering

Produkten ska kasseras  enlighet med foreskrifter fran lokala myndigheter.
Rapporteringsskyldighet

I enlighet med EU:s forordning om medicintekniska produkter maste allvarliga inciden-
ter som sker i samband med anvandningen av denna medicintekniska produkt rappor-
teras till tillverkaren och den behdriga myndigheten.

kommende myndighet.

Merk

Sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse til det medisinske utstyret finnes i den
europeiske databasen over medisinsk utstyr

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

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet vil veere fritt for material-
og produksjonsfeil. First Scientific Dental GmbH gir ingen andre garantier, inkludert

garantier for salgbarhet eler egnethet for et bestemt forml. Brukeren

Notera
En ing av sakerhet och Klinisk for det mate-
rialet finns i d peiska databasen foy i duk

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

er ansvarlig for & bestemme pmdukte's egnethet for brukerens apphkasmn Hvis dette
produktet er defekt innenfor erditt 09 Flrst Scienti-
ficD i i
GmbH-produktet.

utskifting av First

First Scientific Dental GmbH takaa, ettd téssa tuotteessa ei ole materiaali- tai valmis-
tusvirheité. First Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien takuita
‘materiaalin sopivuudesta myyntiin tai erityisiin kdyttdtarkoituksiin. Kayttaja vastaa ai-
neen sopivuudesta juuri sen kayttotarkoituksen mukaan. Jos tassa tuotteessa todetaan
takuuaikana virhe, First Scientific Dental GmbH on ainoastaan velvollinen korjaamaan
tuotteen tai vaihtamaan sen uuteen First Scientific Dental GmbH:n tuotteeseen.
Vastuun rajoitukset

Lukuun ottamatta tapauksia, joissa laki toisin maéréa, First Scientific Dental GmbH
ei ole vastuussa mistaan tamén tuotteen aiheuttamista menetyksista tai vahingoista,
olivatpa ne suoria, epasuoria, erityisia, satunnaisia tai valillsia, riippumatta esitetyists
perusteluista, mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuus tai suora vastuu.




Instrukcja uzywania
Swiattoutwardzalny uszczelniacz bruzd
Opis produktu

ORBIS LC Seal F jest §
uszezelniaczem do zagtebien i szczelin na bazie ;

fluor,

Naudojimo instrukcija

Sviesa kietinamas duobeliy ir vageliy silantas

Produkto aprasymas

ORBIS LC Seal F yra $viesa Klelmamas vieno komponenla fluoro turintis metakrilato
baltas.

biatym.
Biate zabarwienie umozliwia kontrolowana aplikacje i utatwia obserwacje wzrokowa,
poiprzezroczyste zabarwienie jest podobne do koloru zgba.

Wytrawiacz powoduje, e powierzchnia szkliwa staje sig szorstka i tworzy mikrodrobne

pagrindu tas duobeliy ir vageliy
Balta spalva leidzia Kontm\motl naudoﬂmq ir palengvma vizualinj stebéjima, slek tiek
permatoma spalva labiau prisitaiko prie danties.

Esdinimo gelis pasiurkstina emalio pavi r sukuria retencija, dél to ORBIS LC Seal F

k b emaili pinna ja kuhu ORBISLC
Seal F vdib voolata. Seega suurendab emaili sodvitamine ORBIS LC Seal F adhesiooni
fissuurides ja hambapinnal.

ORBIS LC Seal F vastab nguetele: DIN EN IS0 6874, klass 2.
Néidustused/Kasutusotstarve

Fissuride, vagude ja siivendite tihendamine.
Joudlusomadused

Toote 6

astavad ettenéhtud

Vaslunalduslused

vBib materjal pGhjustada sensibiliseeriva reaktsiooni patsientidel, kellel
on iltundiikkus mGne koostisosa suhtes. Selisteljuhtudel e tohiks materjali kasutada.

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuras sanem zobarstniecisku apripi.
Paredzétie lietotaji

Niet compatible met andere materialen

Niet gebruiken in combinatie met stoffen die eugenol bevatten, omdat eugenol de po-
lymerisatie van het materiaal remt. Bewaar het materiaal ook niet in de nabijheid van
producten, en laat het materiaal niet in contact laten komen met

So medicinisko ierici drikst lietot tikai profesionéli apmacits zobarst:

Nesaderiba ar citiem materialiem

Nelietot kopa ar vielam, kas satur eigenolu, j eigenols kavé i materila polimerizacij.
Neuzglabat materi tuvuma, ka ari nepiefaut,
nonak saskaré ar eigenolu saturosiem produktiem.

Lietodana
Izol:

Emaljas kodinasana
Hermetizéjamo zobu okluzalas virsmas ir ripigi janotira. Uzkiajiet kodinasanas gelu
(pieméram, ORBIS kodinasanas gelu) virsmas apgabala un nelaujiet skabei nok]t uz

Mitte kasutada koos eugenooli sisaldavate ainetega, kuna eugenool pérsib materjali
poliimerisatsiooni. Arge hoidke materjali eugenooli sisaldavate toodete liheduses ega

retencie w ktére moze wplynac ORBIS LC Seal F. W ten sposob e sl e e ot ISLCSeal avag
ORBISLC Seal Fw ina e03 RBIS LG SealFatitinka: DIN EN IS0 6874, 2 Klasés reikal fendi sihtrii
ORBIS LC Seal F spetnia wymagania: DIN EN IS0 6874, klasa 2. eal Fatitinka: 2 Klases reikalavimus. Patsiendisihtriihm B
" . Indikacijos / Paskirtis Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.

Wekazanialpraeznaczenie Duobeliy ir vageliy silanavimas Méeldud k: jad
Uszczelnianie szczelin i zagtebier - . Geldud kasutajac
Cechy wydajnosci \[!enk!lr!osavyhes iné titinka naudoji |

Ty wyea jimo pag
Przeciwwskazania Kontraindikacijos

Pavieniais atvejais medZiaga gali sukelt jautrinania reakcija pacientams, kuriems yra

w ateriat pacjentow

2 nadwrazliwoscia na klcvykolwlek ze sktadnikow. W takich przypadkach materiat nie
powinien by¢ uzywany.

Grupa docelowa pacjenta

Osoby

Docelowi uzytkownicy

To urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane wytacznie przez profesjonalnie prze-
szkolonego lekarza dentyste.

Niekompatybilnos¢ zinnymi materiatami

Nie stosowac w potgczeniu z substancjami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol
hamuje polimeryzacje materiatu. Nie przechowywad materiatu w poblizu produktéw
zawierajacych eugenol ani dopuszczaé do kontaktu materiatu z materiatami zawiera-
jacymi eugenol.

Aplikacja
Izolacja
Zalecana metoda izolacji jest koferdam (np. koferdam ORBIS).
Wytrawianie szkliwa
Powierzchnie zgryzowe zebdw, ktore maja byc lakowane, musza byé dokfadnie oczysz-
czone. Natozy¢ zel wytrawiajacy (np. zel wytrawiajacy ORBIS) w obszarze powierzchni i
utrzymywac kwas z dala od zgbiny. Pozostaw zel wytrawiajacy na miejscu przez 30 se-
kund, a nastepnie doktadnie sphucz woda. Suszyé powietrzem wolnym od oleju i wody.
Wytrawiona emalia powinna mie¢ kredowobiaty wyglad.
Srodki ostroznosci dotyczace wytrawiania: Bardzo wazne jest, aby wytrawione
szklwo nie byto niczym z W przypadku ponownie
wytrawi, spl powyzej. Unil
9o z tkankami mlekklmuamy ustnej, oczami i skorg. W przypadku przypadkowego
kontaktu natychmiast przemyé duza iloscia wody.
Podczas aplikacji ORBIS LC Seal F miejsca nalezy utrzymywac w stanie suchym za
pomoca koferdamu.

Apllkacja ORBIS LC SEAL F

i aplikacji:

Odkre¢ nakretke strzykawki i zastap ja jedng z dostarczonych koficowek aplika-
cyjnych.

Ostroznie dociénij cienka warstwe ORBIS LC Seal F bezposrednio na wytrawione
migjscai - jesli to konieczne - rozprowadz odpowiednim pedzlem.

Po uzyciu wyrzucic koricowke aplikacyjna i ponownie zat6z nasadke na strzykawke.
Korcowki aplikacyjne sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku ze
wagledow higienicznych.

]

Aplikacja pedzlem:

padidéjes jautrumas bet kuriai sudedamajai daliai. Tokiais atvejais medZiaga neturéty

laske materjalil kokku puutuda eugenooli sisaldavate materjalidega.

biti naudojama. Rakendus

Pacienty tiksliné grupé Isolatsioon

Asmenys, kurie gydomi odontologinés procedaros metu. Soovitatav on kofferdam (t O
Numatyti vartotojai Emaili sadvitus

Siamedi iemone turéty naudoti tik b

Nesuderinamumas su kitomis medziagomis
Nenaudoti kartu su medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio, nes eugenolis slopina me-

pohjalikult puhastada. Kandke soovitus-

geeli (nt ORBIS Etching Gel) pinna piirkonda ja hoidke hape dentiinist eemal. Jétke s66:

vnlusgeel 30 sekundiks paigale j Ja loputage seejarel pdhjalikult veega. Kuivatage 6li- ja
Ghuga. Soovitatud kriitvalge valimusega.

ir

neleiskite, kad

Naudojimas
Izoliavimas
zoliavimui

naudotikoferd vz, ORBIS koferdama)
Emalio ésdinimas

Silanuojami danty okliuziniai pavirSai tur bt kruop
oanuojam canty o P !

nuvalyt. Ant paviSiaus urtepkite
dentino. Palikite

Ettevaatusabindu soovitamisel: On oluline, et soovitatud email ei oleks millegagi
saastunud. Saastumise korral sodvitage uuesti, loputage veega ja kuivatage nagu
ilalpool. Valtige sodvitusgeeli kokkupuudet suu pehmete kudede, silmade ja
nahaga. Juhuslikul kokkupuutel loputage koheselt rohke veega.
ORBIS LC Seal F pealekandmise ajal tuleb toddeldavad pinnad hoida kofferdami abil
kuivadena.

ORBIS LC SEAL F kasutamine

1

aliejausir 3
Atsargumo priemonés ésdinant: Labai svarbu, kad idésdintas emalis nebaty nie-
kuo uterStas. Jei atsiranda uZtersimas, i§ naujo ésdinkite, nuplaukite vandeniu ir
i&dziovinkite, kaip nurodyta auksciau. Venkite ésdinimo gelio salyéio su minkitai-
siais burnos audiniais, akimis ir oda. Atsitiktinai palietus, nedelsiant nuplaukite
dideliu vandens kiekiu.

Dengiant ORBIS LC Seal F, apsaugai nuo drégmés, naudokite koderfamo guma.

ORBIS LC SEAL F naudojmas

P i u3dekito ant o aplikavi linka,
ORBISLC Seal
reikia, paskirstykite tinkamu Sepetéliu.
Po naudojimo iSmeskite aplikavimo antgaliukg ir ant $virkito vél uzsukite dangtelj.
Ao e S P

iu tiesiai ant isé ietyir, jei

2. Uitepimas Sepetéliu:

Vajutage ORBIS LC Seal F ihil i ja
vajadusel kandke sobiva pintsiga il
Arajaki

Aplitsee-

Parast kasutami

dentina. Laujiet kodinasanas gelam iedarboties un péc tam rapigi noska-
lojiet ar Gdeni. Nozavajiet ar gaisu, kas nesatur efju un adeni. Péc kodinasanas emaljai
jabitkritaini baltai.
Piesardzibas pasakumi, kodinot: Ir oti svarigi izvairities no izkodinatas emaljas
piesarnosanas. Ja piesarnojums tomér rodas, veiciet atkartotu kodinasanu, noska-
lojiet ar Gdeni un noZavéjiet, ka noradits ieprieks. lzvairieties no kodinasanas gela
saskares ar mutes mikstajiem audiem, acm\ un adu. Nejausas saskares gadijuma
ji arhelu
ORBIS LC Seal F uzkla: a

materialen die eugenol bevatten.

Toepassing
Isolatie
Rubberen dam is de aanbevolen isolatiemethode (bijv. ORBIS rubber dam).
Ets van glazuur
De occlusale opperviakken van de te sealen elementen moeten grondig worden gerei-
nigd. Breng Etsgel (bijv. ORBIS Etsgel) aan in het gebied van het oppervlak en houd het
zuur weg van het dentine. Laat de etsgel 30 seconden zitten en spoel dan grondig met
water. Droog met lucht die olie- en watervrijis. Het geétste glazuur moet een krijtachtig
wit uiterlijk hebben.

voor het etsen: eel dat het

niet verontrei-

Zamysleny uZivatel

Zdravolmcky pripravek pouzivaji uZivatelé, ktefi byli odborné vyskoleni v zubnim
Iékarstvi.

Interakee s jinmi materialy

Nepouzivejte ve spojeni s pripravky obsahujicimi eugenol, protoze eugenol zhorsuje
tuhnuti materilu. Skodlivé je také skladovani v blizkosti neuzavienych produktii ob-
sahujicich eugenol. Nevytvrzeny material proto nepfivdaite do kontaktu s produkty
obsahujicimi eugenol.

Aplikace

izolace

Doporuéuje se pouZiti kofferdamu (napf. ORBIS kofferdam).

Ieptani zubni skloviny

OKluzni plochy zubi, ji pecetit, musi byt nejpi y. Poté se
na povrchy, které maji byt utésnény, aplikuje leptaci gel (nap. ORBIS Iep'acl gel). Lepta-
ci gel by mél byt drzen mimo puvrchy denhnu Nechte leptaci gel pisobit 30 sekund a

nigd wordt door ets. Indien igil dt, poelen met
water en drogen zoals hierboven bescheven. Vermijd contact van de etsgel met zachte
orale weefsels, ogen en huid.

plaatsvind, 3
Tijdens het aanbrengen van ORBIS LC Seal F, moeten de gebieden droog gehouden
worden met een rubberdam.

van ORBIS LC SEALF

uztur sauss, lietojot

ORBIS LC SEAL F uzklasana

1. Tiesa uzklasana, izmantojot uzklasanas uzgalus:
Noskrivéjiet firces vacinu un nomainiet to ar vienu no komplekta i

1. Directe toepassing met applicatietips:
Schroef de dop van de spuit en vervang deze door een van de meegeleverde ap-
plicatietips.

uzklaganas uzgaliem.
Uzmamgl |zsp|ed|et ORBIS LC Seal F plana karta tiesi uz kodinatajam vietam un

pavirsmu ar pi
Péc lietosanas izmetiet uzk\asanas uzgallun atkal ulhemelshrcel vamnu Uzklasanas
uzgali ir paredzeéti tikai vienrei: i higién:

2. UzklaSana ar suku:
Uzlieciet nelielu ORBIS LC Seal F daudzumu uz zoba un sadaliet pa virsmu ar pie-
mérotu suku. ORBIS LC Seal F drikst uzklat tikai izkodinatam vietam. Nonemiet
materiala parpalikumus.

\zman(ojc( polimerizacijas lampu (ar

jilnu garumu no 400 lidz 500 nm) ar gaismas in-
t

Druk ichtig ORBIS LC Seal il d I
verdeel het - indien nodig - met een geschikte penseeltje.
Gooi na gebruik ipweg en op despuit.

Applicatie Tips zijn om hygiénische redenen voor eenmal\g gebruik.

Toepassing met een penseel:

Breng een kleine hoeveelheid ORBIS LC Seal F aan op de tand en verdeel het met
een geschikt penseeltje.

~

, apstr:
Péc polimerizacijas noregulgjiet okliziju un parbaudiet, vai hermétikis pilniba par-
klaj nepiecieamas virsmas. Ja parklajums nav pilnigs, atkartojiet ORBIS LC Seal F

rimisotsikud on hiigieenilistel pohjustel ainult i
2. Pintsliga pealekandmine:

Kandke véike kogus ORBIS LC Seal F hambale ja katke pind sobiva harjaga. ORBIS

LCSeal Ftuleks kanda ainuitsiitatud pinnale. Eemaldage ligne materil.

ik 400-500 nm), mille valg

tugevus on vahemalt 1000 mW/cm?, kdvastage iga segmenti 20 sekundit.

Piirast poliimerisatsiooni reguleerige oklusiooni ja kontrollige hermeetiku taielikku

katvust. Mittetdieliku katte korral kandke ORBIS LC Seal F samal viisil uuesti peale.
Hoiustamine
Hoida temperatuuril kuni 25°C (77°F). Kaitsta otsese paikesevalguse eest. Arge ka-
sutage parast kolblikkusaja 1oppu. Sulgege siistal kohe péarast kasutamist, et valtida
Kokkupuudet valgusega.

Utepkite nedidel] kiekj ORBIS LC Seal F ant danties ir tinkamu Se-
petéliu. ORBIS LC Seal F reikia tepti tik ant iSésdinty viety. Pasalinkite medziagos
pertekliy.

Naudodami polimerizacijos prietaisa (bangos ilgio diapazonas 400-500 nm), kurio
$viesos intensyvumas ne mazesnis kaip 1000 mW/cm?, kiekviena segmenta kietin-
Kite20sekundiy

Nat6z niewielka ilos6 ORBIS LC Seal F na zab i rozprowadz szczotecz-
ka. ORBIS LC Seal F nalezy naktada tylko na wytrawione obszary. Usui nadmiar
materiatu.

Uzywajac Jedm)slkl polimeryzacyjnej (zakres dlugasm fali 400-500 nm) o natezeniu

, utwardzaj kazdy przez 20 sekund.

Po pollmeryzaq\ sprawdzlc prawidtowa okluze  szczelnosé pod katem catkoviitego
pokrycia. W przypadku niepetnego pokrycia ponownie zastosowac ORBIS LC Seal
Fwten sam sposéb.

Przechowywanie
Nie przechowywat w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych. Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci. Zamknac¢
strzykawke natychmiast po uzyciu, aby uniknaé ekspozycji na $wiatto.

Dodatkowe uwagi/ostrzezenia
. Swiath i

¢ polimer

Nie uzywaj zywicy do regulaciilepkosci materiatu.

Unikac kontaktu ze skora, btonami $luzowymi i oczami.

Niespoﬁmerﬂowany materiat moze dzialac‘ drain‘\qco i powodowac uczulenie lub
yianyu

Komercyjne rekawice medyczne nie chronia przed uczu\ajqcym dziataniem meta-

krylanéw.

Trzymac z dala od dzieci!

Sktad

Di ylany, szkf Yy

Utylizacja

Utylizacja produktu zgodnie zlokalnymi przepisami.

Obowiazek raportowania
Powazne incydenty zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych,
ktére miaty miejsce w zwiazku z tym urzadzeniem medycznym, nalezy zgtaszac produ-
centowi i wiasciwemu organowi.

Notatka
i sci klinicznej wyrobu mozna
nale¢
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gwarancja

First Scientific Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad materia-
towych i produkeyjnych. Firma First Sientifc Dental GmbH nie udciela zadnych innych
gwaranji, w tym gwarandji i handlowej lub

do okreslonego celu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie przydatnosci
produktu do zastosowania uzytkownika. Jesli ten produkt okaze sie wadliwy w okresie
gwarancyjnym, wytacznym $rodkiem zaradczym i jedynym obowiazkiem First Scientific
Dental GmbH bedzie naprawa lub wymiana produktu First Scientific Dental GmbH.
Ograniczenie odpowiedzialnosci

0'ile nie jest to zabronione przez prawo, First Scientific Dental GmbH nie ponosi od-
poviedalnosci za jakiekolwiek siraty lub szkody wynikajace 2 tego produktu, czy to
bezposednie, posrede, specjaine, pvzypadknwe Iub wtdrne, niezaleznie od przyjetej
teoril, wtym gwarancji, umowy, lub &cina yzyka.

arsilantas pilnai padengé.
Jei nepilnai padengé, pakartotinai unepkwe ORBIS L Seal F tokiu padiu badu.
Laikymas:
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiroje. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spin-
duliy. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. Uzsukti Svirksta iSkart po naudojimo, kad
buty iSvengta dviesos poveikio.
Papildomos pastabos / jspéjimai
ars Pt

. reguliuoti.
+ Venkite patekimo ant odos, gleivinés i jakis.
. ziaga gali turéti dirginant] poveikj r j

ti jautruma arba alerging reakcija metakrilatams.
. § tio metakrilaty poveikio.
«  Saugoti nuo vaiky!

Sudétis

Salinimas
Produkt iSmesti laikantis vietos valdZios nuostaty.
Prievolé teikti ataskaitas

Uzglabasana
Uzglabat temperatira, kas neparsniedz 25 °C (77 °F). Sargat no tiesiem saules stariem.
Neizmantot péc deriguma termina beigam. Talit péc lietosanas aizvért glirci, lai izvairi-
tos no gaismas iedarbibas.

Papildu piezimes/bridinjumi

ORBIS LC Seal F moet p de
Verwiiderovertllig materiaal
Melu:uuw i 400-5 een
it van minstens 2, elk segment gedurende 20 seconden
uitharden.
Pasna d i leer of het

olledig
dekt. In geval van onvolledige dekking brengt u ORBIS LC Seal F op dezelfde manier
opnieuw aan.

Opslag:

Niet bewaren boven 25°C. Beschermen tegen direct zonlicht. Niet gebruiken

na de vervaldatum. Spuit onmiddellijk na gebruik sluiten om blootstelling aan licht te

voorkomen.

vekus, lai regulétu maty

Izvairieties no saskares ar adu, glotadu un acim.

« Nepolimerizétar rialam var bt kairinosa iedarbiba un jutigam persona tas
var izrai i ai alergisku reakciju pret i

Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi neaizsarga no metakrilatu sensibilizéjo-

$as iedarbibas.

+ Het

verspoedigen.

Gebruik geen hars om de viscositeit van het materiaal aan te passen.

Vermijd contact met huid, slijmvlies en ogen.

« Ongepolymeriseerd materiaal kan een irriterend effect hebben en kan leiden tot
sensibilisatie of allergische reactie tegen methacrylaten bij gevoelige personen.

van de kan de van het Materiaal

udt vody a oleje. Naleptana
sklovina by se nyni mé\ajevi(jako kfidove bﬂa&
inal Je dileité inovat jiz Pokud
viak dojde ke kontaminaci, naleptejte, oplachnéte vodou a znovu osuste, jak je
popséano vye. Zabraiite kontaktu Iep(aclho gelu s kuzl sllzmceml a ocima. Pokud
dojde k na ému kontaktu, opla
Béhem aplikace ORBIS LC Seal F by méla byt oSetfovana mista udrzovana v suchu
kofferdamem.

tani:

Aplikace tésnéni ORBIS LC Seal F

. Pfimé aplikace pomoci aplikaénich kanyl:

Odsroubujte uzévér a nasadte jednu z piilozenjch aplikatnich kanyl ke stiikacce
otacenim ve sméru hodinovych rucicek.

Opatrné naneste tenkou vrstvu ORBIS LC Seal F pfimo na leptana mista a v pripadé
potieby rovnomerné rozetfete néstrojem, itétcem nebo podobnym néstrojer.

Po pouit stfikacky sejméte aplikaéni kanylu a nasad'te uzavér. Z hygienickjch di-
vodii jsou aplikaéni kanyly urceny pouze k jednorazovému pouiti

Aplikace stétcem:

Naneste malé mnozstvi ORBIS LC Seal F na zub a rozetiete vhodnm Kartackem.
ORBIS LC Seal F by mél byt aplikovan pouze na leptand mista. Odstraiite piebytecny
mateid.

~

Ia alespoii 1000 mW/cm? vytvrzujte kazdy segment po dobu 20 sekund.

Po polymeraci zkontrolujte okluzi a Gplnost tésnéni. Pokud je stéle nekompletni,
aplikuje se znovu stejnym zpiisobem ORBIS LC Seal . Poté vylegtéte obvykiymi

nastroji.

Pumamka k ululenl
piiteplots do 25°C. C!

po uplynuti doby pouzitelnosti. Ihned po pouiti stiikacky uzaviete, aby se zabranilo

vystaveni svétiu.

Dalsi mlnrmacelvamvé

Okolni.

. polymeraci materialu.

« Materil nefedte pryskyficemi.

Zabraiite kontaktu s kiiZi, sliznicemi a o¢ima.

Material mize v nevytvrzeném stavu mimné drézdit citlivé osoby a miize zplisobit

senzibilizaci nebo alergickou reakci na metakrylaty.

«  Komeréné dostupné Iékarské rukavice nenabizeji Zadnou ochranu proti senzibilizu-
jicimu uémku metakrylati.

. i imbritsev valgus véib alustada materjali « Sargatno bérniem! « Medische niet tegen het effect van D déti!

« Arge jali vi imis Sastavs methacrylaten. Slozeni

« Viltida kokkupuudet naha, limaskestade ja silmadega. i ilati, il « Buiten bereik van kinderen houden! Dimetakryléty, dentélni sklo, fotoiniciatory.

« Poliimeriseerimata materjalil véib olla arritav toime ja see véib tundlikel inimestel ~ IznicinaSana Samenstelling Ohlasovaci povinnost
pohjustada umundhkkustva allergilist reaktsiooni melakrulaa!ldesumes Likvidgjiet produktu saskana ar ar lokalo normativo aktu prasibam. Dimethacrylaten, tandglas, fotoinitiatoren. Zévazné incidenty podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich, ke kterym doslo v

. i e Kaitse i i toime  Piena pari i Verwijdering souvislosti s timto zdravotnickym prostredkem, musi byt hiaSeny vyrobei a pfislusnému
eest. SaskanaarES iericu regulu, par k i saisti- ijderi product volg /an de plaatseljke autoriteit (Gfadu.

« Hoida lastele kittesaamatus kohas! baars ierici, ir jazino raz iestadei. Meldingsplicht Poznsmka o w )

Koostis Piezime Ernstige incidenten volgens de EU- voor medische die die  Souhrn bezp a Klinického vikonu prostiedku Ize nalézt v evrop-

i i Kopsavilkuma zinojumi par mediciniskas ierices drosumu un klinisko veiktspéju ir pie- ~ zich in verband met dit medische hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten worden  ské databazi zdravotnickjch prostredkii

Utiliseerimine ejami Eiropas Medicinisko iericu datubaze. gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit. (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Toote utiliseerimine vastavalt kohalike omavalitsuste m: (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Opmerking Zéruka

Aruandluskohustus Garantija D van iligheid en het medische hulpmiddel ~ First Scientific Dental GmbH zaruéuje, ze temo pmduk\ bude hez vad matenalu a vymhy

ELi " R " " First da unarrazo- istevindeninde First Scientific D

ditsiiniseadmega seoses toimunud, teatada tootjale ja padevale asutusele.

Marge

Meditsiiniseadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte on leitav Euroopa meditsii-
niseadmete andmebaasist

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

Garantii

First Scientiic Dental GmbH garanteerib, et slll ootel i esine materjali- ega tootmis-
defekte. FlrsISc\eanc it alhulga:

tiisid kohta. Kasutaja vastutab

Kindaksmazranise ecs. Kui slll totel imneb garantiaa ookl defek, on el igus
nduda First

Pagal iy reglamenta,
cinos priemone, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai. Vastutuse piirang

Pastaba First Scientific Dental GmbH ei vastuta /Valja arvatud juhtudel, kui see on seadusega
Medicinos i Kinikiniy galima rasti £ keelatud/ Dental GmbH selle toote otsese, kaudse, erilise, juhusliku vdi kaudse kahju

cinos priemoniy duomeny bazéje

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

Garantija

First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad §is gaminys bus be medziagos ir gamy-
bos defekty, First Scientific Dental GmbH nesuteikia jokiy kity garantijy, jskaitant bet
kokias numanomas tinkamumo prekybai ar tinkamumo tam tikram tikslui garantija.
Vartotojas yra atsakingas uz gaminio tinkamumo vartotojo pritaikymui nustatyma.
Jei §is gaminys sugenda per garantinj laikotarpj, jisy isimtiné priemoné ir vienintelis
First Scientific Dental GmbH jsipareigojimas yra First Scientific Dental GmbH gaminio
taisymas arba pakeitimas.

Atsakomybés apribojimas

I3skyrus atvejus, kai tai draudzia jstatymai, First Scientific Dental GmbH nebus atsakin-
ga uz jokius tiesioginius, netiesioginius, specialius, atsitiktinius ar pasekminius nuos-
tolius ar Zala, atsiradusius dél $io gaminio, neatsizvelgiant  teigiama teorija, jskaitant
garantijg, sutartj, aplaiduma ar grie3ta atsakomybe.

Kasutusjuhised
Valguskdvanev fissuride hermeetik ehk silant
Tootekirjeldus
ORBIS LC Seal Fon o\ i ja
ik; pool-opaakne ja valge.
\Ialge vérvus vbimaldab kontrollitud pealekandmist ja hdlbustab visuaalset vaatlemist,
pool-opaakne varvus on rohkem hamba sarnane.

eest, olenemata véidetavast teooriast, sealhulgas garantist, lepingust, hooletusest véi
rangestvastutusest.

EB Lictosanas instrukcija

Gaisma cietgjoss hermétikis iedobumiem un fisiram

Produkta apraksts

ORBIS LC Seal F i gaisma cietéjoss vienkomponenta, fluoru satuross fedobumu un

fisiiru hermétik

Baltas krasas hermétikis auj kontrolét uzklasanu un atvieglo vizualo novérosanu, pus-
tikis vairak lidsinas dabiaam z0bam

metakilata pamata; balts.

, veidojot
mus ORBIS LC Seal F ieplusanai. Tadejadi emaljas kodinasana palielina ORBIS LC Seal F
sakerifisiiras, iedobumos un uz zoba virsmas.

ORBIS LC Seal F atbilst $adu standartu prasibam: DIN EN IS0 6874, 2. klase.
Indikacijas/paredzétais lietojums

Fistru un iedobumu hermetizacija

s ipasibas
Produkta ekspluatacijas ipasibas atbilst paredzéta lietojuma prasibam.
Kontrindikacijas

Atseviskos gadijumos materials var izraisit sensibili

josu reakciju pacientiem ar paaug-
izmantot nedrikst.

$anu saistito defektu. First Smemlflc Dental GmbH nesniedz nekadas citas garantijas,
Iomrp nekadas neheéas kvalltates garantijas vai garantijas produkta piemérotibai
It par produkta piemérotibas noteikSanu lietotaja
izstradajumam rodas bojajumi, jisu vienigais
tiesiskais aizsardzibas lidzeklis un First Scientific Dental GmbH vienigais pienakums ir
First Scientific Dental GmbH izstradajuma remonts vai nomaina.

Atbildibas ierobezojums

Iznemot gadijumus, kad to aizliedz likums, First Scientific Dental GmbH nav atbildigs
par jebkadiem tiesiem, netiediem, ipadiem, nejauiem vai izrietosiem zaudéjumiem vai
bojajumiem, kas radusies no $i produkta, neatkarigi no tiesiskiem pamatiem, tostarp
garantijas, ligumiskas atbildibas, nolaidibas vai vainas.

Gebruiksaanwijzing

Lichtuithardende Pit en Fissure Sealant.
Productomsct
ORBISLC
methacrylaat; semi-opaque en wit.

ealant met

visuele

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

Garantie

First Scientific Dental GmbH garandeert dat dit product vij is van materiaal- en fabricage-
fouten. istScieniic Dertal GibH geet geen andere arantis ncusie eige implicete

uky,
né zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel Uz\vatel je odpuvedny za urcem

voor isverant-
woordelijk voor het bepalen van de geschiktheid van het producl voor de toepassmg van
de gebruiker. Als dit product defect i
First Scientific Dental GmbH de reparatie of vervanging van het First Scientific Dental
GmbH product.

Beperking van aansprakelijkheid

Tenzij bij wet verboden, is First Scientific Dental GmbH niet aansprakelijk voor enig ver-
les ofschade voortvioefend uit it product, hetzjdirect, indirecte, speciale, incidentele
, inclusief garantie,

contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Névod k pouZiti

Svétlem tuhnouci tmel pro jamky a trhliny

De witte kleur maakt gelijk

observatie. De semi opaque kleur komt dicht in de buunvan delandkleur
Etching Gel ruwt het glazuuropperviak op en produceert microfijne
retenties in ORBIS LC Seal F kunnen vloeien. Het etsen van het glazuur verhoogt de
hechting van ORBIS LC Seal Fin fissuren, putjes en op het tandopperviak.

ORBIS LC Seal F voldoet aan de eisen van: DIN EN IS0 6874, klasse 2.
Indicaties/beoogd gebruik

Afdichten van fissuren en putjes

Prestatie-eigenschappen

De prestatiekenmerken van het product voldoen aan de eisen van het beoogd gebruik.
Contra-indicaties

ORBIS LC Seal F je svétlem tuhnouci, fluoridovy jednoslozkovy tésnici tmel na trhliny na
bazi metakrylatii v polonepriihledném nebo bilém provedeni.

Bila barva umoziiuje kontrolovanou aplikaci a usnadiiuje vizuaIni pozorovani tésnéni,
zatimco poloneprihledné barva je vice zbarvené jako zuby.

Leptacigel zdrsi yvéi mik é retencni struktury, do kterych
miiZe ORBIS LC Seal F zatéct. Leptani sklmlmy Zvysuje prilnavost ORBIS LC Seal F ve
fisurach, dilcich a na povrchu zubu.

ORBIS LC Seal F spliiuje pozadavky DIN EN ISO 6874, trida 2.

Indikace/Zamy3lené pousiti

Utésfiovani trhlin a dilk(

In uitzonderlijke gevallen kan het materiaal een
bij patiénten

met een voor een van de
materiaal niet worden gebruikt.

Doelgvoep patiénten

In deze gevallen mag het

Vyk é iky vyrobku odpovidaji uréeného Gcelu.
kontraindikace

Ve vzécnych pripadech miize material zpisobit senzibilizaci u pacientii s precitlivélosti
na nékterou ze slozek. V téchto pfipadech by se material jiz nemél pouZivat.

die tijdens een
Beoogde gebruikers
Dit medi

ingreep

door opgeleide

tandarts.

Lidé, ktefi jsou léceni v ramci stomatologického zakroku.

vhodnost produktu p ¥
doby, ym zé
First
o . -
S vyjimkou pfipadu, kdy to zakazuje zékon, nebude First Scientific Dental GmbH ot

povédné za Zadné ztréty nebo Skody vzniklé z tohoto produktu, at uZ piimé, nepi
2vlastni, ndhodné nebo néasledné, bez ohledu na prosazovanou teorii, véetné zaruky,
smlouvy, nedbalosti nebo objektivni odpovédnosti.

ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH
SchuckertstraBe 21| DE-48153 Miinster
www.orbis-dental.com

First Scientific Dental GmbH
Robert-Bosch-Strasse 26
25335 Elmshorn | Germany



