
EN 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.
The white coloration allows controlled application and facilitates visual observation, the 
semi-opaque colouration is more tooth like.
Etching Gel roughens the enamel surface and produces microfine retentions into 
ORBIS LC Seal F can flow. Thus, etching of the enamel increases adhesion of ORBIS LC 
Seal F in fissures, pits and on the tooth surface.
ORBIS LC Seal F meets the requirements of: DIN EN ISO 6874, class 2.
Indications/Intended use
Sealing of fissures and pits.
Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.
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 material should not be used.
Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.
Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Incompatibility with Other Materials
Do not use in combination with substances containing eugenol because eugenol inhib-
its the polymerization of the material. Neither store the material 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
1. 	 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.

2. 	 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. 
By using a polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with a light intensity 
of at least 1000mW/cm2, cure each segment for 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.

Storage
Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date. 
Close syringe immediately after use to avoid exposure to light.
Additional Notes/Warnings
•	 The ambient light of the dental lamp may start polymerization of the material.
•	 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!
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 
competent authority.

LC Seal F 

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 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.

DE Gebrauchsanweisung 
Lichthärtender Grübchen- und Fissurenversiegeler
Produktbeschreibung 
ORBIS LC Seal F ist ein lichthärtbarer und fluoridhaltiger Einkomponenten-Fissurenver-
siegler auf Basis von Methacrylaten in semiopak oder weiß.
Die weiße Farbe ermöglicht eine kontrollierte Applikation und erleichtert die visuelle Beob-
achtung der Versiegelung, während die semiopake Färbung eher zahnfarben ist.
Ätzgel raut die Zahnschmelzoberfläche auf und erzeugt mikrofeine Retentionsstrukturen, 
in die das ORBIS LC Seal F hineinfließen kann. Das Anätzen des Zahnschmelzes erhöht 
die Adhäsion von ORBIS LC Seal F in den Fissuren, Grübchen und auf der Zahnoberfläche.
ORBIS LC Seal F erfüllt die Anforderungen nach DIN EN ISO 6874, Klasse 2.
Indikationen/Zweckbestimmung 
Versiegeln von Fissuren und Grübchen
Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbe-
stimmung.
Kontraindikationen 
In seltenen Fällen kann das Material bei Patienten mit einer Überempfindlichkeit gegen 
einen der Bestandteile zu einer Sensibilisierung führen. In diesen Fällen sollte das Mate-
rial nicht weiter verwendet werden.
Patintenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnärztlichen Maßnahme behandelt werden.
Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnme-
dizin ausgebildeten Anwender.
Wechselwirkung mit anderen Materialien
Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Präparaten verwenden, da Eugenol die 
Aushärtung des Materials beeinträchtigt. Auch die Lagerung in der Nähe von nicht 
verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schädlich. Bringen Sie daher unausge-
härtetes Material nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten. 

Anwendung
Isolierung
Das Anlegen von Kofferdam wird empfohlen (z.B. ORBIS Kofferdam).
Anätzen des Zahnschmelzes
Die okklusalen Oberflächen der zu versiegelnden Zähne müssen zunächst gründlich ge-
reinigt werden. Danach wird Ätzgel (z.B. ORBIS Ätzgel) auf die zu versiegelnden Oberflä-
chen appliziert. Das Ätzgel soll von den Dentinflächen ferngehalten werden. Das Ätzgel 
30 Sekunden lang einwirken lassen und gründlich mit Wasser ausspülen. Anschließend 
im wasser- und ölfreien Luftstrom trocknen. Der angeätzte Zahnschmelz muss nun ein 
kreidigweißes Aussehen haben.

Vorsichtsmaßnahme beim Ätzen: Es ist wichtig, dass bereits angeätzter Zahn-
schmelz nicht verunreinigt wird. Falls Verunreinigung dennoch auftritt, muss 
erneut, wie oben beschrieben, geätzt, mit Wasser gespült und getrocknet werden. 
Berührung des Ätzgels mit Haut, Schleimhäuten und Augen vermeiden. Falls ver-
sehentliche Berührung vorkommen sollte, mit viel Wasser ausspülen.

Während der Applikation von ORBIS LC Seal F sollten die zu behandelnden Flächen 
durch Kofferdam trocken gehalten werden.

Applikation von ORBIS LC Seal F 
1.	 Direkte Applikation mit Applikationskanülen:

Die Verschlusskappe abschrauben und eine der beigelegten Applikationskanülen 
durch Drehen im Uhrzeigersinn auf der Spritze befestigen.
ORBIS LC Seal F vorsichtig in einer dünnen Schicht direkt auf die angeätzten Stellen 
geben und ggf. mit einem Instrument, Pinsel oder ähnlichem gleichmäßig verteilen.
Nach Gebrauch der Spritze die Applikationskanüle entfernen und die Verschluss-
kappe aufsetzen. Die Applikationskanülen sind aus hygienischen Gründen nur zum 
einmaligen Gebrauch bestimmt.

2.	 Applikation mit Hilfe eines Pinsels:
Eine kleine Menge ORBIS LC Seal F auf den Zahn aufbringen und mit einem geeigne-
ten Pinsel verteilen. Dabei soll das ORBIS LC Seal F nur auf die angeätzten Gebiete 
aufgebracht werden. Überschüssiges Material entfernen. 
Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenlängenbereich 400-500 nm) 
mit einer Lichtintensität von mindestens 1000 mW/cm2 jedes Segment 20 Sekun-
den aushärten.
Nach der Polymerisation die Okklusion und die Vollständigkeit der Versiegelung 
überprüfen. Falls noch unvollständig, wird ORBIS LC Seal F erneut in gleicher Weise 
appliziert. Anschließend mit den üblichen Instrumenten polieren.

Lagerhinweis
Nicht über 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort nach Gebrauch verschließen um 
Lichteinwirkung zu verhindern
Zusätzliche Informationen/Warnhinweise
•	 Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymerisation des 

Materials starten.
•	 Das Material nicht mit Harzen verdünnen.
•	 Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
•	 Das Material kann bei empfindlichen Personen in nicht ausgehärtetem Zustand in 

geringem Maße reizend wirken und zu einer Sensibilisierung oder einer allergischen 
Reaktion auf Methacrylate führen.

•	 Handelsübliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibi-
lisierenden Effekt von Methacrylaten.

•	 Für Kinder unzugänglich aufbewahren!
Zusammensetzung
Dimethacrylate, Dentalglas, Photoinitiatoren 
Entsorgung
Entsorgung gemäß den lokalen behördlichen Vorschriften.

Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemäß EU Medizinprodukte Verordnung die im Zu-
sammenhang 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 Her-
stellfehlern ist. First Scientific Dental GmbH übernimmt 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, unab-
hängig von der Rechtsgrundlage, einschließlich Garantie, Vertrag, Fahrlässigkeit oder 
Vorsatz, handelt.

DA Brugsanvisning
Lyshærdende pit og fissurforsegling
Produktbeskrivelse
ORBIS LC Seal F er en lyshærdende enkeltkomponent og fluoridholdig methacrylatba-
seret pit- og fissurforsegling; semi-opak og hvid.
Den hvide farve tillader kontrolleret påføring og letter visuel observation, den se-
mi-ugennemsigtige farve er mere tandagtig.
Ætsgel gør emaljeoverfladen ru og producerer mikrofine retentioner i ORBIS LC Seal F 
kan flyde. Ætsning af emaljen øger således vedhæftningen af ORBIS LC Seal F i spræk-
ker, huller og på tandoverfladen.
ORBIS LC Seal F opfylder kravene i: DIN EN ISO 6874, klasse 2.
Indikation/Tilsigtet brug
Forsegling af fissurer og pits.
Ydeevne funktioner
Produktets ydelsesegenskaber opfylder kravene til den påtænkte anvendelse.
Kontraindikationer
I enkeltstående tilfælde kan materialet forårsage en sensibiliserende reaktion hos 
patienter med overfølsomhed over for nogen af indholdsstofferne. I disse tilfælde bør 
materialet ikke anvendes.
Patientmålgruppe
Personer, der behandles under en tandbehandling.
Påtænkte brugere
Dette medicinske udstyr bør kun bruges af en professionelt uddannet tandlæge.
Inkompatibilitet med andre materialer
Må ikke anvendes i kombination med stoffer, der indeholder eugenol, da eugenol 
hæmmer polymeriseringen af materialet. Opbevar hverken materialet i nærheden af 
eugenolholdige produkter, eller lad materialet komme i kontakt med materialer, der 
indeholder eugenol.

Applicering
Isolation
Isolér arbejdsfeltet, den anbefalede metode til isolering er brug af kofferdam (f.eks. 
ORBIS kofferdam).
Emalje ætsning
Okklusale overflader på de tænder, der skal forsegles, skal rengøres grundigt. Påfør 
ætsgel (f.eks. ORBIS ætsgel) i området af overfladen og hold syren væk fra dentin. Lad 
ætsegelen sidde i 30 sekunder og skyl derefter grundigt med vand. Tør med luft, der er 
olie- og vandfri. Den ætsede emalje skal have et kridhvidt udseende.

Forsigtighed ved ætsning: Det er vigtigt, at den ætsede emalje ikke er forurenet af 
noget. Hvis der opstår kontaminering, gen-æts, skyl med vand og tør som ovenfor. 
Undgå kontakt med ætsende gel med oralt blødt væv, øjne og hud. Hvis der opstår 
utilsigtet kontakt, skylles straks med rigelige mængder vand.

Under påføringen af ORBIS LC Seal F skal områderne holdes tørre med kofferdam.

Anvendelse af ORBIS LC SEAL F
1.	 Direkte applicering med appliceringstips:

Skru hætten af sprøjten og erstat den med et af de medfølgende appliceringstips.
Påfør forsigtigt ORBIS LC Seal F i et tyndt lag direkte på ætsede områder og fordel 
eventuelt materialet med en passende fiberspids.
Efter brug kasseres appliceringstips og sæt hætten på sprøjten igen. Applikation-
stips er kun til engangsbrug af hygiejniske årsager.

2. Påføring med fiberspids:
Anbring en lille mængde ORBIS LC Seal F på tanden og fordel med en passende 
fiberspids. ORBIS LC Seal F bør kun påføres de ætsede områder. Fjern overskydende 
materiale.
Ved at bruge en polymerisationsenhed (bølgelængdeområde 400-500 nm) med en 
lysintensitet på mindst 1000mW/cm2, hærdes hvert segment i 20 sekunder.
Efter polymerisation justeres okklusion og inspicer tætningsmasse for fuldstæn-
dig dækning. I tilfælde af ufuldstændig dækning genpåføres ORBIS LC Seal F på 
samme måde.

Opbevaring:
Må ikke opbevares over 25°C (77°F). Beskyt mod direkte sollys. Må ikke anvendes efter 
udløbsdatoen. Luk sprøjten umiddelbart efter brug for at undgå udsættelse for lys.
Yderligere bemærkninger/advarsler
•	 Det omgivende lys fra dentallampen kan starte polymerisering af materialet.
•	 Brug ikke harpiks til at justere viskositeten af materialet.
•	 Undgå kontakt med hud, slimhinder og øjne.
•	 Upolymeriseret materiale kan virke irriterende og kan forårsage sensibilisering eller 

allergisk reaktion mod methacrylater hos følsomme personer.
•	 Kommercielle medicinske handsker beskytter ikke mod methacrylaters sensibili-

serende virkning.
•	 Holdes væk fra børn!
Sammensætning
Dimethacrylater, dental glas, fotoinitiatorer 
Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders forskrifter.
Indberetningspligt
Alvorlige hændelser i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr, der er opstået 
i forbindelse med dette medicinske udstyr, skal rapporteres til producenten og den 
kompetente myndighed.
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Bemærk
Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne af det medicinske udstyr kan findes i den 
europæiske database for medicinsk udstyr 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer, at dette produkt vil være fri for materiale- og 
fremstillingsfejl. First Scientific Dental GmbH giver ingen andre garantier, herunder 
nogen underforstået garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formål. Bru-
geren er ansvarlig for at bestemme produktets egnethed til brugerens anvendelse. Hvis 
dette produkt er defekt inden for garantiperioden, kan brugeren kun stille krav til at First 
Scientific Dental GmbHs forestår reparation eller udskiftning af First Scientific Dental 
GmbH produktet.
Ansvarsfraskrivelser 
Medmindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke være ansvarlig for 
tab eller skade forårsaget af dette produkt, uanset om det er direkte, indirekte, speciel, 
tilfældig eller følgelig, uanset retsgrundlaget, herunder garanti, kontrakt, uagtsomhed 
eller objektivt ansvar.

SV Bruksanvisning
Ljushärdande grop- och fissurförsegling
Produktbeskrivning
ORBIS LC Seal F är en ljushärdande och fluoridinnehållande, enkomponents meta-
krylatbaserad grop- och fissurförsegling; semi-opak eller vit.
Den vita färgen ger kontrollerad applicering och underlättar visuell kontroll, den se-
mi-opaka färgen är mer tandliknande.
Etsgel ruggar upp emaljytan och ger mikroretentioner som ORBIS LC Seal F kan flyta 
in i. Därför ökar etsning av emaljen adhesionen av ORBIS LC Seal F i fissurer, gropar 
och på tandytan.
ORBIS LC Seal F motsvarar kraven i: DIN EN ISO 6874, klass 2.
Indikationer/Avsedd användning
Försegling av fissurer och gropar
Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven för den avsedda användningen.
Kontraindikationer
I enskilda fall kan materialet orsaka en sensibiliserande reaktion på patienter med hy-
persensibilitet mot någon av ingredienserna. I dessa fall ska materialet inte användas.
Patientmålgrupp
Personer som behandlas under en tandvårdsprocedur.
Avsedda användare
Denna medicintekniska produkt får endast användas av professionellt utbildad tand-
vårdspersonal.
Inkompatibilitet med andra material
Använd inte i kombination med substanser som innehåller eugenol eftersom eugenol 
förhindrar polymeriseringen av materialet. Förvara inte materialet i närheten av produk-
ter som innehåller eugenol och låt inte heller materialet komma i kontakt med material 
som innehåller eugenol. 

Applicering
Isolering
Kofferdam är den rekommenderade metoden för isolering (t.ex. ORBIS kofferdam).
Emaljetsning
De ocklusala ytorna på tänder som ska förseglas måste rengöras noga. Applicera etsgel 
(t.ex. ORBIS Etsgel) på ytan och håll syran borta från dentin. Låt etsgelen verka i 30 sek-
under och skölj därefter noga med vatten. Torka med vatten- och oljefri luft. Emaljen ska 
ha ett kritaktigt vitt utseende

Försiktighetsåtgärder vid etsning: Det är viktigt att den etsade emaljen inte konta-
mineras av något. Om kontaminering sker, etsa på nytt, skölj med vatten och torka 
enligt ovan. Undvik kontakt av etsgelen med oral mjukvävnad, ögon och hud. Om 
oavsiktlig kontakt uppstår, skölj omedelbart med stora mängder vatten. 

Under applicering av ORBIS LC Seal F, ska områdena hållas torra med hjälp av 
kofferdam. 

Applicering av ORBIS LC SEAL F 
1. 	 Direkt applicering med appliceringsspetsar:

Skruva bort hatten på sprutan och byt ut den mot en av de medföljande applice-
ringsspetsarna. 
Tryck försiktigt ut ORBIS LC Seal F i ett tunt lager direkt på de etsade områdena och 
– vid behov – sprid ut med en lämplig pensel. 
Kasta appliceringsspetsen efter användning och sätt tillbaka hatten på sprutan. 
Appliceringsspetsar är av hygieniska skäl endast för engångsanvändning. 

2. 	 Applicering med en pensel:
Placera en liten mängd ORBIS LC Seal F på tanden och sprid ut med en lämplig 
pensel. ORBIS LC Seal F ska appliceras endast på de etsade områdena. Avlägsna 
materialöverskott. 
Härda varje segment i 20 sekunder, med hjälp av en härdljuslampa (våglängdsom-
råde 400-500 nm) med en ljusintensitet på minst 1000mW/cm2.
Efter polymerisering, justera ocklusionen och kontrollera att förseglingen har full 
täckning. I händelse av ofullständig täckning, applicera ORBIS LC Seal F på nytt 
på samma sätt.

Förvaring:
Förvara inte över 25°C (77°F). Skydda från direkt solljus. Använd inte efter utgångsda-
tum. Stäng sprutan omedelbart efter användning för att undvika exponering för ljus. 
Ytterligare anmärkningar/varningar
•	 Ljuset från operationslampan kan starta polymerisering av materialet.
•	 Använd inte något resin för att justera materialets viskositet.
•	 Undvik kontakt med hud, slemhinnor och ögon.
•	 Opolymeriserat material kan ha en irriterande effekt och kan orsaka sensibilisering 

eller allergiska reaktioner mot metakrylater på känsliga individer. 
•	 Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande effekten 

hos metakrylater. 
•	 Förvara utom räckhåll för barn!
Sammansättning
Dimetakrylater, dentalt glas, fotoinitiatorer. 
Avfallshantering
Produkten ska kasseras i enlighet med föreskrifter från lokala myndigheter. 
Rapporteringsskyldighet
I enlighet med EU:s förordning om medicintekniska produkter måste allvarliga inciden-
ter som sker i samband med användningen av denna medicintekniska produkt rappor-
teras till tillverkaren och den behöriga myndigheten. 
Notera
En sammanfattning av säkerhet och kliniska egenskaper för det medicintekniska mate-
rialet finns i den europeiska databasen för medicintekniska produkter 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed). 

Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt är fri från defekter i material 
och från tillverkning. First Scientific Dental GmbH lämnar inga andra garantier, inklusi-
ve 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 Scien-
tific 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 nå-
gon förlust eller skada orsakad av denna produkt, vare sig direkt, indirekt, speciellt, 
slumpmässigt eller konsekventiellt, oavsett vilken teori som hävdas, inklusive garanti, 
kontrakt, försumlighet eller strikt ansvar.

NO Bruksanvisning
Lysherdende fissurforsegling
Produktbeskrivelse
ORBIS LC Seal F er en lysherdende enkeltkomponent og fluorholdig metakrylatbasert 
fissurforsegling; semi-opaque og hvit.
Den hvite fargen tillater kontrollert påføring og letter visuell observasjon, den semi-opa-
ke fargen er mer tannlignende.
Etsegel gjør emaljeoverflaten ru og produserer mikrofine retensjoner slik at ORBIS LC 
Seal F får gode flyteegenskaper. Etsing av emaljen øker adhesjonen av ORBIS LC Seal 
F i fissurer, sprekker, groper og på tannoverflaten. ORBIS LC Seal F oppfyller kravene 
til: DIN EN ISO 6874, klasse 2.
Indikasjoner/Tilsiktet bruk 
Forsegling/tetting av fissurer, sprekker og groper
Ytelsesfunksjoner
Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.
Kontraindikasjoner 
I enkelttilfeller kan materialet forårsake en sensibiliserende reaksjon hos pasienter 
med overfølsomhet overfor noen av ingrediensene. I disse tilfellene skal materialet 
ikke brukes.
Pasientmålgruppe
Personer som behandles under en tannbehandling.
Tiltenkte brukere
Denne medisinske enheten skal kun brukes av en profesjonelt utdannet tannlege.
Inkompatibilitet med andre materialer
Må ikke brukes i kombinasjon med stoffer som inneholder eugenol fordi eugenol hem-
mer polymeriseringen av materialet. Ikke oppbevar materialet i nærheten 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 
Okklusale overflater på tennene som skal forsegles må rengjøres grundig. Påfør etsegel 
(f.eks. ORBIS Etching Gel) i området av overflaten og hold etsegelen borte fra dentin. La 
Etsegelen virke i 30 sekunder og skyll deretter grundig med vann. Tørk med luft som er 
olje- og vannfri. Den etsede emaljen skal ha et kritthvitt utseende.

Forholdsregler for etsning: Det er viktig at den etsede emaljen ikke er forurenset av 
noe. Hvis det oppstår forurensning, ets på nytt, skyll med vann og tørk som ovenfor. 
Unngå kontakt mellom etsegel og mykt vev, øyne og hud. Hvis utilsiktet kontakt 
oppstår, skyll umiddelbart med rikelige mengder vann.

Under påføring av ORBIS LC Seal F bør områdene holdes tørre med kofferdam.

Påføring av ORBIS LC SEAL F
1. 	 Direkte applisering med appliseringsspiss: 

Skru av hetten på sprøyten og bytt den ut med en av de medfølgende appliserings-
spissene.
Trykk forsiktig ORBIS LC Seal F i et tynt lag direkte på det etsede området og fordel 
om nødvendig med en passende børste. 
Etter bruk kaster du appliseringsspissen og setter hetten på sprøyten igjen. Applise-
ringsspissen er kun til engangsbruk på grunn av hygieniske årsaker.

2. 	 Påføring med pensel:
Plasser en liten mengde ORBIS LC Seal F på tannen og fordel med en passende 
appliseringsbørste. ORBIS LC Seal F skal kun påføres på de etsede områdene. Fjern 
overflødig materiale.
Ved å bruke en herdelampe (bølgelengdeområde 400-500 nm) med en lysintensitet 
på minst 1000mW/cm2, herd hvert segment i 20 sekunder.
Etter lysherding, juster okklusjon og inspiser fissurforseglingen for fullstendig 
dekning. Ved ufullstendig dekning, påfør ORBIS LC Seal F på nytt på samme måte.

Oppbevaring
Oppbevares ikke over 25°C (77°F). Beskyttes mot direkte sollys. Må ikke brukes etter 
utløpsdato. Lukk sprøyten umiddelbart etter bruk for å unngå eksponering for lys.
Ytterligere merknader/advarsler
•	 Omgivelseslyset og unitlampen kan starte polymerisering av materialet.
•	 Ikke bruk resiner for å justere viskositeten til materialet.
•	 Unngå kontakt med hud, slimhinner og øyne.
•	 Upolymerisert materiale kan virke irriterende og kan forårsake sensibilisering eller 

allergisk reaksjon mot metakrylater hos sensitive personer.
•	 Kommersielle medisinske hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende effekten 

av metakrylater.
•	 Oppbevares utilgjengelig for barn!
Komposisjon
Dimetakrylater, tannglass, fotoinitiatorer 
Avhending 
Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.
Rapporteringsplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstått 
i forbindelse med dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og ved-
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 være 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 ansvarlig for å bestemme produktets egnethet for brukerens applikasjon. Hvis dette 
produktet er defekt innenfor garantiperioden, er ditt eneste rettsmiddel og First Scienti-
fic Dental GmbHs eneste forpliktelse reparasjon eller utskifting av First Scientific Dental 
GmbH-produktet.

Ansvarsbegrensning
Med mindre det er forbudt ved lov, vil First Scientific Dental GmbH ikke være ansvarlig 
for tap eller skade som oppstår fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, 
tilfeldige eller følgemessige, uavhengig av teorien som hevdes, inkludert garanti, kon-
trakt, uaktsomhet eller strengt ansvar.

FI Käyttöohje
Valokovetteinen fissuurapinnoite 
Tuotekuvaus
ORBIS LC Seal F on valokovetteinen yksikomponenttinen ja fluoria sisältävä metak-
rylaattipohjainen fissuurapinnoite; puoliopaakki valkoinen. 
Valkoinen väri mahdollistaa hallitun levityksen ja helpottaa visuaalista havainnointia, ja 
puoliopaakki väri mukautuu hampaan väriin.
Etsausgeeli karhentaa kiilteen pintaa ja saa aikaan mikroretentioita, joihin ORBIS LC 
Seal F voi levittyä. Kiilteen etsaus lisää siten ORBIS LC Seal F -pinnoitteen tarttumista 
fissuuroihin ja hampaan pintaan.
ORBIS LC Seal F täyttää DIN EN ISO 6874 luokan 2 vaatimukset.
Käyttöaiheet/ Käyttötarkoitus
Fissuuroiden pinnoitus.
Suorituskykyominaisuudet
Tuotteen suorituskykyominaisuudet täyttävät käyttötarkoituksen vaatimukset.
Vasta-aiheet
Yksittäisissä tapauksissa materiaali voi aiheuttaa herkistymistä sellaisille potilaille, 
jotka ovat yliherkkiä mille tahansa tuotteen ainesosalle. Tällaisissa tapauksissa mate-
riaalia ei tule käyttää.
Potilaskohderymä
Henkilöt, joita hoidetaan hammaslääketieteellisen toimenpiteen aikana.
Käyttäjät
Tätä lääkinnällistä laitetta tulee käyttää vain koulutettujen hammaslääketieteen am-
mattilaisten toimesta.
Yhteensopimattomuus muiden materiaalien kanssa
Älä käytä yhdessä eugenolia sisältävien aineiden kanssa, koska eugenoli estää materi-
aalin polymeroitumista. Älä säilytä materiaalia eugenolia sisätävien tuotteiden lähellä, 
äläkä anna materiaalin joutua kosketuksiin eugenolia sisältävien materiaalien kanssa.

Käyttö
Eristys
Kofferdamin käyttö on suositeltava menetelmä eristykseen (esim. ORBIS kofferdam).
Kiilteen etsaus
Pinnoitettavien hampaiden purupinnat on puhdistettava huolellisesti. Annostele 
etsausgeeliä (esim. ORBIS etsausgeeliä) pinta-alueelle ja pidä happo pois dentiinistä. 
Jätä etsausgeeli paikalleen 30 sekunniksi ja huuhtele sitten huolellisesti vedellä. Kuivaa 
öljyttömällä ja vedettömällä ilmalla. Etsatun kiilteen tulee olla kalkinvalkoista.

Etsauksen varotoimet: On tärkeää, että etsattu pinta ei ole kontaminoitunut mil-
lään. Jos kontaminaatio on tapahtunut, etsaa uudelleen, huuhtele vedellä ja kuivaa 
kuten yllä. Vältä etsausgeelin joutumista suun pehmytkudoksiin, silmiin ja iholle. 
Jos tuote joutuu vahingossa kosketuksiin näiden kanssa, huuhtele välittömästi 
runsaalla vedellä.

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

ORBIS LC SEAL F:n käyttö
1. 	 Suora vienti vientikärjillä:

Kierrä ruiskun korkki auki ja korvaa se mukana tulevalla vientikärjellä.
Paina varovasti ORBIS LC Seal F -pinnoitetta ohuena kerroksena suoraan etsatuille 
alueille ja levitä tarvittaessa sopivalla siveltimellä. Käytön jälkeen hävitä vientikärki 
ja kiinnitä korkki uudelleen ruiskuun. Vientikärjet ovat kertakäyttöisiä hygienia-
syistä. 

2. 	 Levitys siveltimellä:
Laita pieni määrä ORBIS LC Seal F -pinnoitetta hampaan päälle ja levitä sopivalla 
siveltimellä. ORBIS LC Seal F -pinnoitetta tulee levittää vain etsatuille alueille. Poista 
ylimäärät.
Koveta kutakin segmenttiä 20 sekuntia käyttämällä valkokovettajaa (aallonpituus-
alue 400−500 nm), jonka valon intensiteetti on vähintään 1000mW/cm2.
Valokovetuksen jälkeen aseta okkluusio ja tarkista pinnoitteen täydellinen peittä-
vyys. Jos peittävyys ei ole täydellinen, levitä ORBIS LC Seal F -pinnoitetta uudelleen 
samalla tavalla.

Varastointi
Säilytä alle 25°C (77°F). Suojaa suoralta auringonvalolta. Älä käytä viimeisen käyttö-
päivän jälkeen. Sulje ruisku välittömästi käytön jälkeen välttääksesi sen altistumisen 
valolle.
Muita huomautuksia/varoituksia
•	 Hoitovalaisimesta tuleva valo voi aloittaa materiaalin kovettumisen.
•	 Älä käytä resiiniä materiaalin viskositeetin säätämiseen.
•	 Vältä kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.
•	 Valokovettumattomalla materiaalilla voi olla arsyttävä vaikutus, ja se voi aiheuttaa 

herkistymistä tai allergisen reaktion metakrylaatteja vastaan herkillä henkilöillä.
•	 Kaupalliset lääketieteelliset käsineet eivät suojaa metakrylaattien herkistävältä 

vaikutukselta.
•	 Ei lasten ulottuville!
Koostumus
Dimetakrylaatit, dentaalilasi, fotoinitiaattorit. 
Hävitys
Hävitä tuote paikallisten viranomaisohjeiden mukaaan.
Raportointivelvoite
EU:n lääkinnällisten laitteiden asetuksen mukaan vakavat tapaukset, jotka liittyvät tä-
hän tuotteeseen, tulee raportoida valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaisille.
Huomautus
Tiivistelmä lääkinnällisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä löytyy 
eurooppalaisesta lääkinnällisten laitteiden tietokannasta. 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Takuu
First Scientific Dental GmbH takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- tai valmis-
tusvirheitä. First Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien takuita 
materiaalin sopivuudesta myyntiin tai erityisiin käyttötarkoituksiin. Käyttäjä vastaa ai-
neen sopivuudesta juuri sen käyttötarkoituksen mukaan. Jos tässä 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 määrää, First Scientific Dental GmbH 
ei ole vastuussa mistään tämän tuotteen aiheuttamista menetyksistä tai vahingoista, 
olivatpa ne suoria, epäsuoria, erityisiä, satunnaisia tai välillisiä, riippumatta esitetyistä 
perusteluista, mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuus tai suora vastuu.
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PL Instrukcja używania
Światłoutwardzalny uszczelniacz bruzd
Opis produktu
ORBIS LC Seal F jest światłoutwardzalnym, jednoskładnikowym i zawierającym fluor, 
uszczelniaczem do zagłębień i szczelin na bazie metakrylanu; półprzezroczystym i 
białym.
Białe zabarwienie umożliwia kontrolowaną aplikację i ułatwia obserwację wzrokową, 
półprzezroczyste zabarwienie jest podobne do koloru zęba.
Wytrawiacz powoduje, że powierzchnia szkliwa staje się szorstka i tworzy mikrodrobne 
retencje w które może wpłynąć ORBIS LC Seal F. W ten sposób wytrawianie szkliwa 
zwiększa adhezję ORBIS LC Seal F w bruzdach, zagłębieniach i na powierzchni zęba.
ORBIS LC Seal F spełnia wymagania: DIN EN ISO 6874, klasa 2.
Wskazania/przeznaczenie
Uszczelnianie szczelin i zagłębień
Cechy wydajności 
Właściwości użytkowe wyrobu odpowiadają wymaganiom zamierzonego zastosowania.
Przeciwwskazania
W pojedynczych przypadkach materiał może wywołać reakcję uczuleniową u pacjentów 
z nadwrażliwością na którykolwiek ze składników. W takich przypadkach materiał nie 
powinien być używany.
Grupa docelowa pacjenta
Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.
Docelowi użytkownicy
To urządzenie medyczne powinno być używane wyłącznie przez profesjonalnie prze-
szkolonego lekarza dentystę.
Niekompatybilność z innymi materiałami
Nie stosować w połączeniu z substancjami zawierającymi eugenol, ponieważ eugenol 
hamuje polimeryzację materiału. Nie przechowywać materiału w pobliżu produktów 
zawierających eugenol ani dopuszczać do kontaktu materiału z materiałami zawiera-
jącymi eugenol.

Aplikacja
Izolacja
Zalecaną metodą izolacji jest koferdam (np. koferdam ORBIS).
Wytrawianie szkliwa
Powierzchnie zgryzowe zębów, które mają być lakowane, muszą być dokładnie oczysz-
czone. Nałożyć żel wytrawiający (np. żel wytrawiający ORBIS) w obszarze powierzchni i 
utrzymywać kwas z dala od zębiny. Pozostaw żel wytrawiający na miejscu przez 30 se-
kund, a następnie dokładnie spłucz wodą. Suszyć powietrzem wolnym od oleju i wody. 
Wytrawiona emalia powinna mieć kredowobiały wygląd.

Środki ostrożności dotyczące wytrawiania: Bardzo ważne jest, aby wytrawione 
szkliwo nie było niczym zanieczyszczone. W przypadku zanieczyszczenia ponownie 
wytrawić, spłukać wodą i wysuszyć jak powyżej. Unikać kontaktu żelu wytrawiające-
go z tkankami miękkimi jamy ustnej, oczami i skórą. W przypadku przypadkowego 
kontaktu natychmiast przemyć dużą ilością wody.

Podczas aplikacji ORBIS LC Seal F miejsca należy utrzymywać w stanie suchym za 
pomocą koferdamu.

Aplikacja ORBIS LC SEAL F
1. 	 Bezpośrednia aplikacja ze wskazówkami dotyczącymi aplikacji:

Odkręć nakrętkę strzykawki i zastąp ją jedną z dostarczonych końcówek aplika-
cyjnych.
Ostrożnie dociśnij cienką warstwę ORBIS LC Seal F bezpośrednio na wytrawione 
miejsca i - jeśli to konieczne - rozprowadź odpowiednim pędzlem.
Po użyciu wyrzucić końcówkę aplikacyjną i ponownie załóż nasadkę na strzykawkę. 
Końcówki aplikacyjne są przeznaczone wyłącznie do jednorazowego użytku ze 
względów higienicznych.

2. 	 Aplikacja pędzlem:
Nałóż niewielką ilość ORBIS LC Seal F na ząb i rozprowadź odpowiednią szczotecz-
ką. ORBIS LC Seal F należy nakładać tylko na wytrawione obszary. Usuń nadmiar 
materiału.
Używając jednostki polimeryzacyjnej (zakres długości fali 400-500 nm) o natężeniu 
światła co najmniej 1000mW/cm2, utwardzaj każdy segment przez 20 sekund.
Po polimeryzacji sprawdzić prawidłową okluzję i szczelność pod kątem całkowitego 
pokrycia. W przypadku niepełnego pokrycia ponownie zastosować ORBIS LC Seal 
F w ten sam sposób.

Przechowywanie
Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25°C (77°F). Chronić przed bezpośrednim 
działaniem promieni słonecznych. Nie używać po upływie terminu ważności. Zamknąć 
strzykawkę natychmiast po użyciu, aby uniknąć ekspozycji na światło.
Dodatkowe uwagi/ostrzeżenia
•	 Światło otoczenia lampy dentystycznej może rozpocząć polimeryzację materiału.
•	 Nie używaj żywicy do regulacji lepkości materiału.
•	 Unikać kontaktu ze skórą, błonami śluzowymi i oczami.
•	 Niespolimeryzowany materiał może działać drażniąco i powodować uczulenie lub 

reakcję alergiczną na metakrylany u osób wrażliwych.
•	 Komercyjne rękawice medyczne nie chronią przed uczulającym działaniem meta-

krylanów.
•	 Trzymać z dala od dzieci!
Skład
Dimetakrylany, szkło dentystyczne, fotoinicjatory 
Utylizacja
Utylizacja produktu zgodnie z lokalnymi przepisami.
Obowiązek raportowania
Poważne incydenty zgodnie z rozporządzeniem UE w sprawie wyrobów medycznych, 
które miały miejsce w związku z tym urządzeniem medycznym, należy zgłaszać produ-
centowi i właściwemu organowi.
Notatka
Podsumowanie bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej wyrobu medycznego można 
znaleźć w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Gwarancja
First Scientific Dental GmbH gwarantuje, że ten produkt będzie wolny od wad materia-
łowych i produkcyjnych. Firma First Scientific Dental GmbH nie udziela żadnych innych 
gwarancji, w tym dorozumianych gwarancji przydatności handlowej lub przydatności 
do określonego celu. Użytkownik jest odpowiedzialny za określenie przydatności 
produktu do zastosowania użytkownika. Jeśli ten produkt okaże się wadliwy w okresie 
gwarancyjnym, wyłącznym środkiem zaradczym i jedynym obowiązkiem First Scientific 
Dental GmbH będzie naprawa lub wymiana produktu First Scientific Dental GmbH.
Ograniczenie odpowiedzialności
O ile nie jest to zabronione przez prawo, First Scientific Dental GmbH nie ponosi od-
powiedzialności za jakiekolwiek straty lub szkody wynikające z tego produktu, czy to 
bezpośrednie, pośrednie, specjalne, przypadkowe lub wtórne, niezależnie od przyjętej 
teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub odpowiedzialności na zasadzie ryzyka.

LT Naudojimo instrukcija
Šviesa kietinamas duobelių ir vagelių silantas
Produkto aprašymas
ORBIS LC Seal F yra šviesa kietinamas vieno komponento, fluoro turintis metakrilato 
pagrindu pagamintas duobelių ir vagelių silantas; šiek tiek permatomas ir baltas.
Balta spalva leidžia kontroliuoti naudojimą ir palengvina vizualinį stebėjimą, šiek tiek 
permatoma spalva labiau prisitaiko prie danties.
Ėsdinimo gelis pašiurkština emalio paviršių ir sukuria retenciją, dėl to ORBIS LC Seal F 
gali lengvai sutekėti. Taigi, emalio ėsdinimas padidina ORBIS LC Seal F sukibimą vagelė-
se, duobutėse ir ant danties paviršiaus.
ORBIS LC Seal F atitinka: DIN EN ISO 6874, 2 klasės reikalavimus.
Indikacijos / Paskirtis
Duobelių ir vagelių silanavimas
Veikimo savybės
Gaminio eksploatacinės savybės atitinka naudojimo pagal paskirtį reikalavimus.
Kontraindikacijos
Pavieniais atvejais medžiaga gali sukelti jautrinančią reakciją pacientams, kuriems yra 
padidėjęs jautrumas bet kuriai sudedamajai daliai. Tokiais atvejais medžiaga neturėtų 
būti naudojama.
Pacientų tikslinė grupė
Asmenys, kurie gydomi odontologinės procedūros metu.
Numatyti vartotojai
Šią medicinos priemonę turėtų naudoti tik profesionaliai apmokytas odontologas..
Nesuderinamumas su kitomis medžiagomis
Nenaudoti kartu su medžiagomis, kurių sudėtyje yra eugenolio, nes eugenolis slopina me-
džiagos polimerizaciją. Nelaikykite medžiagos šalia produktų, kurių sudėtyje yra eugenolio, ir 
neleiskite, kad medžiaga liestųsi su medžiagomis, kurių sudėtyje yra eugenolio.

Naudojimas
Izoliavimas
Izoliavimui rekomenduojama naudoti koferdamo gumą (pvz., ORBIS koferdama).
Emalio ėsdinimas
Silanuojami dantų okliuziniai paviršiai turi būti kruopščiai nuvalyti. Ant paviršiaus užtepkite 
ėsdinimo gelį (pvz., ORBIS Etching Gel) ir saugokite, kad rūgštis nepatektų ant dentino. Palikite 
ėsdinimo gelį 30 sekundžių ir po to gerai nuplaukite vandeniu. Išdžiovinkite oru, kuriame nėra 
aliejaus ir vandens. Išėsdintas emalis turi būti kreidos baltumo spalvos.

Atsargumo priemonės ėsdinant: Labai svarbu, kad išėsdintas emalis nebūtų nie-
kuo užterštas. Jei atsiranda užteršimas, iš naujo ėsdinkite, nuplaukite vandeniu ir 
išdžiovinkite, kaip nurodyta aukščiau. Venkite ėsdinimo gelio sąlyčio su minkštai-
siais burnos audiniais, akimis ir oda. Atsitiktinai palietus, nedelsiant nuplaukite 
dideliu vandens kiekiu.

Dengiant ORBIS LC Seal F, apsaugai nuo drėgmės, naudokite koderfamo gumą.

ORBIS LC SEAL F naudojmas 
1. 	 Tiesioginis naudojmas su aplikavimo antgaliukais:

Atsukite švirkšto dangtelį ir uždėkite ant jo aplikavimo antgaliuką. 
Atsargiai išspauskite ORBIS LC Seal F plonu sluoksniu tiesiai ant išėsdintų vietų ir, jei 
reikia, paskirstykite tinkamu šepetėliu. 
Po naudojimo išmeskite aplikavimo antgaliuką ir ant švirkšto vėl užsukite dangtelį. 
Aplikavimo antgaliukai skirti tik vienkartiniam naudojimui dėl higienos priežasčių

2. 	 Užtepimas šepetėliu:
Užtepkite nedidelį kiekį ORBIS LC Seal F ant danties ir paskirstykite tinkamu še-
petėliu. ORBIS LC Seal F reikia tepti tik ant išėsdintų vietų. Pašalinkite medžiagos 
perteklių. 
Naudodami polimerizacijos prietaisą (bangos ilgio diapazonas 400–500 nm), kurio 
šviesos intensyvumas ne mažesnis kaip 1000 mW/cm2, kiekvieną segmentą kietin-
kite 20 sekundžių. 
Po polimerizacijos patikrinkite sukandimą ir patikrinkite, ar silantas pilnai padengė. 
Jei nepilnai padengė, pakartotinai užtepkite ORBIS LC Seal F tokiu pačiu būdu.

Laikymas:
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C temperatūroje. Saugoti nuo tiesioginių saulės spin-
dulių. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. Užsukti švirkštą iškart po naudojimo, kad 
būtų išvengta šviesos poveikio.
Papildomos pastabos / įspėjimai
•	 Odontologinės įrangos lempos apšvietimas gali pradėti medžiagos polimerizaciją.
•	 Nenaudokite jokios dervos medžiagos klampumui reguliuoti.
•	 Venkite patekimo ant odos, gleivinės ir į akis.
•	 Nepolimerizuota medžiaga gali turėti dirginantį poveikį ir jautriems asmenims sukel-

ti jautrumą arba alerginę reakciją metakrilatams.
•	 Medicininės pirštinės neapsaugo nuo jautrinančio metakrilatų poveikio.
•	 Saugoti nuo vaikų!
Sudėtis
Dimetakrilatai, odontologinis stiklas, fotoiniciatoriai 
Šalinimas
Produktą išmesti laikantis vietos valdžios nuostatų.
Prievolė teikti ataskaitas
Pagal ES medicinos priemonių reglamentą, apie rimtus incidentus įvykusius su šia medi-
cinos priemone, reikia pranešti gamintojui ir kompetentingai institucijai.
Pastaba
Medicinos priemonės saugos ir klinikinių savybių santrauką galima rasti Europos medi-
cinos priemonių duomenų bazėje 
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantija
First Scientific Dental GmbH garantuoja, kad šis gaminys bus be medžiagos ir gamy-
bos defektų. First Scientific Dental GmbH nesuteikia jokių kitų garantijų, įskaitant bet 
kokias numanomas tinkamumo prekybai ar tinkamumo tam tikram tikslui garantiją. 
Vartotojas yra atsakingas už gaminio tinkamumo vartotojo pritaikymui nustatymą. 
Jei šis gaminys sugenda per garantinį laikotarpį, jūsų išimtinė priemonė ir vienintelis 
First Scientific Dental GmbH įsipareigojimas yra First Scientific Dental GmbH gaminio 
taisymas arba pakeitimas.
Atsakomybės apribojimas
Išskyrus atvejus, kai tai draudžia įstatymai, First Scientific Dental GmbH nebus atsakin-
ga už jokius tiesioginius, netiesioginius, specialius, atsitiktinius ar pasekminius nuos-
tolius ar žalą, atsiradusius dėl šio gaminio, neatsižvelgiant į teigiamą teoriją, įskaitant 
garantiją, sutartį, aplaidumą ar griežtą atsakomybę.

ET Kasutusjuhised
Valguskõvanev fissuride hermeetik ehk silant
Tootekirjeldus
ORBIS LC Seal F on valguskõvastuv ühekomponentne ja fluoriidi sisaldav metakrülaadi-
põhine fissuride hermeetik; pool-opaakne ja valge.
Valge värvus võimaldab kontrollitud pealekandmist ja hõlbustab visuaalset vaatlemist, 
pool-opaakne värvus on rohkem hamba sarnane.

Söövitusgeel karestab emaili pinna ja tekitab mikropeeneid retensioone,kuhu ORBIS LC 
Seal F võib voolata. Seega suurendab emaili söövitamine ORBIS LC Seal F adhesiooni 
fissuurides ja hambapinnal.
ORBIS LC Seal F vastab nõuetele: DIN EN ISO 6874, klass 2.
Näidustused/Kasutusotstarve
Fissuride, vagude ja süvendite tihendamine.
Jõudlusomadused
Toote jõudlusomadused vastavad ettenähtud kasutusnõuetele.
Vastunäidustused
Üksikjuhtudel võib materjal põhjustada sensibiliseeriva reaktsiooni patsientidel, kellel 
on ülitundlikkus mõne koostisosa suhtes. Sellistel juhtudel ei tohiks materjali kasutada.
Patsiendi sihtrühm
Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri ajal.
Mõeldud kasutajad
Seda meditsiiniseadet tohib kasutada ainult professionaalse väljaõppe saanud hambaarst.
Kokkusobimatus teiste materjalidega
Mitte kasutada koos eugenooli sisaldavate ainetega, kuna eugenool pärsib materjali 
polümerisatsiooni. Ärge hoidke materjali eugenooli sisaldavate toodete läheduses ega 
laske materjalil kokku puutuda eugenooli sisaldavate materjalidega.

Rakendus
Isolatsioon
Soovitatav isolatsioonimeetod on kofferdam (nt ORBIS kofferdam).
Emaili söövitus
Plommitavate hammaste oklusaalpinnad tuleb põhjalikult puhastada. Kandke söövitus-
geeli (nt ORBIS Etching Gel) pinna piirkonda ja hoidke hape dentiinist eemal. Jätke söö-
vitusgeel 30 sekundiks paigale ja loputage seejärel põhjalikult veega. Kuivatage õli- ja 
veevaba õhuga. Söövitatud email peaks olema kriitvalge välimusega.

Ettevaatusabinõu söövitamisel: On oluline, et söövitatud email ei oleks millegagi 
saastunud. Saastumise korral söövitage uuesti, loputage veega ja kuivatage nagu 
ülalpool. Vältige söövitusgeeli kokkupuudet suu pehmete kudede, silmade ja 
nahaga. Juhuslikul kokkupuutel loputage koheselt rohke veega.

ORBIS LC Seal F pealekandmise ajal tuleb töödeldavad pinnad hoida kofferdami abil 
kuivadena.

ORBIS LC SEAL F kasutamine
1. Otsene aplitseerimine aplitseerimisotsikuga:

Keerake süstla kork maha ja asendage see ühe kaasasoleva pealekandmisotsikuga.
Vajutage ORBIS LC Seal F ettevaatlikult õhukese kihina otse söövitatud pindadele ja 
vajadusel kandke sobiva pintsliga laiali.
Pärast kasutamist visake kasutusotsak ära ja kinnitage kork uuesti süstlale. Aplitsee-
rimisotsikud on hügieenilistel põhjustel ainult ühekordseks kasutamiseks.

2. Pintsliga pealekandmine:
Kandke väike kogus ORBIS LC Seal F hambale ja katke pind sobiva harjaga. ORBIS 
LC Seal F tuleks kanda ainult söövitatud pinnale. Eemaldage liigne materjal.
Kasutades polümerisatsiooniseadet (lainepikkuse vahemik 400–500 nm), mille valgus-
tugevus on vähemalt 1000 mW/cm2, kõvastage iga segmenti 20 sekundit.
Pärast polümerisatsiooni reguleerige oklusiooni ja kontrollige hermeetiku täielikku 
katvust. Mittetäieliku katte korral kandke ORBIS LC Seal F samal viisil uuesti peale.

Hoiustamine
Hoida temperatuuril kuni 25°C (77°F). Kaitsta otsese päikesevalguse eest. Ärge ka-
sutage pärast kõlblikkusaja lõppu. Sulgege süstal kohe pärast kasutamist, et vältida 
kokkupuudet valgusega.
Täiendavad märkused/hoiatused
•	 Hambaravilambi ümbritsev valgus võib alustada materjali polümerisatsiooni.
•	 Ärge kasutage materjali viskoossuse reguleerimiseks vaiku.
•	 Vältida kokkupuudet naha, limaskestade ja silmadega.
•	 Polümeriseerimata materjalil võib olla ärritav toime ja see võib tundlikel inimestel 

põhjustada ülitundlikkust või allergilist reaktsiooni metakrülaatide suhtes.
•	 Kaubanduslikud meditsiinikindad ei kaitse metakrülaatide sensibiliseeriva toime 

eest.
•	 Hoida lastele kättesaamatus kohas!
Koostis
Dimetakrülaadid, hambaklaas, fotoinitsiaatorid 
Utiliseerimine
Toote utiliseerimine vastavalt kohalike omavalitsuste määrustele.
Aruandluskohustus
ELi meditsiiniseadmete määruse kohaselt tuleb tõsistest intsidentidest, mis on selle me-
ditsiiniseadmega seoses toimunud, teatada tootjale ja pädevale asutusele.
Märge
Meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte on leitav Euroopa meditsii-
niseadmete andmebaasist
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantii
First Scientific Dental GmbH garanteerib, et sellel tootel ei esine materjali- ega tootmis-
defekte. First Scientific Dental GmbH ei anna muid garantiisid, sealhulgas kaudseid garan-
tiisid turustatavuse või teatud otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja vastutab toote sobivuse 
kindlaksmääramise eest. Kui sellel tootel ilmneb garantiiaja jooksul defekt, on teil õigus 
nõuda First Scientific Dental GmbH-lt toote parandamist või asendamist
Vastutuse piirang
First Scientific Dental GmbH ei vastuta /Välja arvatud juhtudel, kui see on seadusega 
keelatud/ Dental GmbH selle toote otsese, kaudse, erilise, juhusliku või kaudse kahju 
eest, olenemata väidetavast teooriast, sealhulgas garantiist, lepingust, hooletusest või 
rangest vastutusest.

LV Lietošanas instrukcija
Gaismā cietējošs hermētiķis iedobumiem un fisūrām
Produkta apraksts
ORBIS LC Seal F ir gaismā cietējošs vienkomponenta, fluoru saturošs iedobumu un 
fisūru hermētiķis uz metakrilāta pamata; puscaurspīdīgs un balts.
Baltas krāsas hermētiķis ļauj kontrolēt uzklāšanu un atvieglo vizuālo novērošanu, pus-
caurspīdīgs hermētiķis vairāk līdzinās dabīgam zobam.
Kodināšanas gels padara nelīdzenu emaljas virsmu, veidojot mikroskopiskus nelīdzenu-
mus ORBIS LC Seal F ieplūšanai. Tādējādi emaljas kodināšana palielina ORBIS LC Seal F 
saķeri fisūrās, iedobumos un uz zoba virsmas.
ORBIS LC Seal F atbilst šādu standartu prasībām: DIN EN ISO 6874, 2. klase.
Indikācijas/paredzētais lietojums
Fisūru un iedobumu hermetizācija
Ekspluatācijas īpašības
Produkta ekspluatācijas īpašības atbilst paredzētā lietojuma prasībām.
Kontrindikācijas
Atsevišķos gadījumos materiāls var izraisīt sensibilizējošu reakciju pacientiem ar paaug-
stinātu jutību pret kādu no sastāvdaļām. Šādos gadījumos materiālu izmantot nedrīkst.

Pacientu mērķgrupa
Personas, kuras saņem zobārstniecisku aprūpi.
Paredzētie lietotāji
Šo medicīnisko ierīci drīkst lietot tikai profesionāli apmācīts zobārsts.
Nesaderība ar citiem materiāliem
Nelietot kopā ar vielām, kas satur eigenolu, jo eigenols kavē šī materiāla polimerizāciju. 
Neuzglabāt materiālu eigenolu saturošu produktu tuvumā, kā arī nepieļaut, ka materiāls 
nonāk saskarē ar eigenolu saturošiem produktiem.

Lietošana
Izolācija
Ieteicamā izolācijas metode ir koferdama gumija (piemēram, ORBIS gumijas koferdams).
Emaljas kodināšana
Hermetizējamo zobu okluzālās virsmas ir rūpīgi jānotīra. Uzklājiet kodināšanas gelu 
(piemēram, ORBIS kodināšanas gelu) virsmas apgabalā un neļaujiet skābei nokļūt uz 
dentīna. Ļaujiet kodināšanas gelam iedarboties 30 sekundes un pēc tam rūpīgi noska-
lojiet ar ūdeni. Nožāvējiet ar gaisu, kas nesatur eļļu un ūdeni. Pēc kodināšanas emaljai 
jābūt krītaini baltai.

Piesardzības pasākumi, kodinot: Ir ļoti svarīgi izvairīties no izkodinātas emaljas 
piesārņošanas. Ja piesārņojums tomēr rodas, veiciet atkārtotu kodināšanu, noska-
lojiet ar ūdeni un nožāvējiet, kā norādīts iepriekš. Izvairieties no kodināšanas gela 
saskares ar mutes mīkstajiem audiem, acīm un ādu. Nejaušas saskares gadījumā 
nekavējoties noskalojiet ar lielu daudzumu ūdens.

ORBIS LC Seal F uzklāšanas laikā apgabals ir jāuztur sauss, lietojot gumijas koferdamu.

ORBIS LC SEAL F uzklāšana
1.	 Tieša uzklāšana, izmantojot uzklāšanas uzgaļus:

Noskrūvējiet šļirces vāciņu un nomainiet to ar vienu no komplektā iekļautajiem 
uzklāšanas uzgaļiem.
Uzmanīgi izspiediet ORBIS LC Seal F plānā kārtā tieši uz kodinātajām vietām un 
nepieciešamības gadījumā sadaliet pa virsmu ar piemērotu suku.
Pēc lietošanas izmetiet uzklāšanas uzgali un atkal uzlieciet šļircei vāciņu. Uzklāšanas 
uzgaļi ir paredzēti tikai vienreizējai lietošanai higiēnas apsvērumu dēļ. 

2.	 Uzklāšana ar suku:
Uzlieciet nelielu ORBIS LC Seal F daudzumu uz zoba un sadaliet pa virsmu ar pie-
mērotu suku. ORBIS LC Seal F drīkst uzklāt tikai izkodinātām vietām. Noņemiet 
materiāla pārpalikumus.
Izmantojot polimerizācijas lampu (ar viļņu garumu no 400 līdz 500 nm) ar gaismas in-
tensitāti vismaz 1000 mW/cm2, apstrādājiet katru segmentu 20 sekundes.
Pēc polimerizācijas noregulējiet oklūziju un pārbaudiet, vai hermētiķis pilnībā pār-
klāj nepieciešamās virsmas. Ja pārklājums nav pilnīgs, atkārtojiet ORBIS LC Seal F 
uzklāšanas procedūru.

Uzglabāšana
Uzglabāt temperatūrā, kas nepārsniedz 25 °C (77 °F). Sargāt no tiešiem saules stariem. 
Neizmantot pēc derīguma termiņa beigām. Tūlīt pēc lietošanas aizvērt šļirci, lai izvairī-
tos no gaismas iedarbības.
Papildu piezīmes/brīdinājumi
•	 Zobārstniecības lampas gaismas iedarbībā var sākties materiāla polimerizācija.
•	 Neizmantojiet sveķus, lai regulētu materiāla viskozitāti.
•	 Izvairieties no saskares ar ādu, gļotādu un acīm.
•	 Nepolimerizētam materiālam var būt kairinoša iedarbība un jutīgām personām tas 

var izraisīt sensibilizāciju vai alerģisku reakciju pret metakrilātiem.
•	 Tirdzniecībā pieejamie medicīniskie cimdi neaizsargā no metakrilātu sensibilizējo-

šās iedarbības.
•	 Sargāt no bērniem!
Sastāvs
Dimetakrilāti, zobārstniecības stikls, fotoiniciatori. 
Iznīcināšana
Likvidējiet produktu saskaņā ar ar lokālo normatīvo aktu prasībām.
Pienākums ziņot par incidentiem
Saskaņā ar ES medicīnisko ierīču regulu, par nopietniem incidentiem kas notikuši saistī-
bā ar šo medicīnisko ierīci, ir jāziņo ražotājam un kompetentajai iestādei.
Piezīme
Kopsavilkuma ziņojumi par medicīniskās ierīces drošumu un klīnisko veiktspēju ir pie-
ejami Eiropas Medicīnisko ierīču datubāzē.
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantija
First Scientific Dental GmbH garantē, ka šim izstrādājumam nebūs materiāla un ar ražo-
šanu saistīto defektu. First Scientific Dental GmbH nesniedz nekādas citas garantijas, 
tostarp nekādas netiešas kvalitātes garantijas vai garantijas produkta piemērotībai 
noteiktam mērķim. Lietotājs ir atbildīgs par produkta piemērotības noteikšanu lietotāja 
vajadzībām. Ja garantijas periodā šim izstrādājumam rodas bojājumi, jūsu vienīgais 
tiesiskais aizsardzības līdzeklis un First Scientific Dental GmbH vienīgais pienākums ir 
First Scientific Dental GmbH izstrādājuma remonts vai nomaiņa.
Atbildības ierobežojums
Izņemot gadījumus, kad to aizliedz likums, First Scientific Dental GmbH nav atbildīgs 
par jebkādiem tiešiem, netiešiem, īpašiem, nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem vai 
bojājumiem, kas radušies no šī produkta, neatkarīgi no tiesiskiem pamatiem, tostarp 
garantijas, līgumiskās atbildības, nolaidības vai vainas.

NL Gebruiksaanwijzing
Lichtuithardende Pit en Fissure Sealant.
Productomschrijving
ORBIS LC Seal F is een lichtuithardend ééncomponent Sealant met fluoride op basis van 
methacrylaat; semi-opaque en wit.
De witte kleur maakt gecontroleerd aanbrengen mogelijk en vergemakkelijkt visuele 
observatie. De semi opaque kleur komt dicht in de buurt van de tandkleur.
Etching Gel ruwt het glazuuroppervlak op en produceert microfijne
retenties in ORBIS LC Seal F kunnen vloeien. Het etsen van het glazuur verhoogt de 
hechting van ORBIS LC Seal F in fissuren, putjes en op het tandoppervlak.
ORBIS LC Seal F voldoet aan de eisen van: DIN EN ISO 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
In uitzonderlijke gevallen kan het materiaal een overgevoeligheidsreactie veroorzaken 
bij patiënten
met een overgevoeligheid voor een van de bestanddelen. In deze gevallen mag het 
materiaal niet worden gebruikt.
Doelgroep patiënten
Personen die tijdens een tandheelkundige ingreep worden behandeld.
Beoogde gebruikers
Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door een professioneel opgeleide 
tandarts.

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 
eugenolhoudende producten, en laat het materiaal niet in contact laten komen met 
materialen die eugenol bevatten.

Toepassing
Isolatie
Rubberen dam is de aanbevolen isolatiemethode (bijv. ORBIS rubber dam).
Ets van glazuur
De occlusale oppervlakken 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 watervrij is. Het geëtste glazuur moet een krijtachtig 
wit uiterlijk hebben.
Voorzorgsmaatregel voor het etsen: Het is essentieel dat het geëtste glazuur niet verontrei-
nigd wordt door iets. Indien verontreiniging optreedt, opnieuw etsen, spoelen met 
water en drogen zoals hierboven beschreven. Vermijd contact van de etsgel met zachte 
orale weefsels, ogen en huid.
Als accidenteel contact plaatsvindt, onmiddellijk spoelen met grote hoeveelheden water.
Tijdens het aanbrengen van ORBIS LC Seal F, moeten de gebieden droog gehouden 
worden met een rubberdam.

Toepassing van ORBIS LC SEAL F
1. 	 Directe toepassing met applicatietips:

Schroef de dop van de spuit en vervang deze door een van de meegeleverde ap-
plicatietips.
Druk voorzichtig ORBIS LC Seal F in een dunne laag direct op de geëtste gebieden en 
verdeel het - indien nodig - met een geschikte penseeltje.
Gooi na gebruik de applicatietip weg en bevestig de dop weer op de spuit.
Applicatie Tips zijn om hygiënische redenen voor eenmalig gebruik.

2. 	 Toepassing met een penseel:
Breng een kleine hoeveelheid ORBIS LC Seal F aan op de tand en verdeel het met 
een geschikt penseeltje.
ORBIS LC Seal F moet alleen op de geëtste gebieden worden aangebracht.
Verwijder overtollig materiaal.
Met behulp van een polymerisatie-lamp (golflengtebereik 400-500 nm) met een
lichtintensiteit van minstens 1000mW/cm 2 , elk segment gedurende 20 seconden 
uit harden.
Pas na polymerisatie de occlusie aan en controleer of het afdichtmiddel volledig
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.
Aanvullende opmerkingen/waarschuwingen
•	 Het omgevingslicht van de tandartslamp kan de polymerisatie van het Materiaal 

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.
•	 Medische handschoenen beschermen niet tegen het sensibiliserende effect van 

methacrylaten.
•	 Buiten bereik van kinderen houden!
Samenstelling
Dimethacrylaten, tandglas, fotoinitiatoren. 
Verwijdering
Verwijdering van het product volgens de voorschriften van de plaatselijke autoriteiten.
Meldingsplicht
Ernstige incidenten volgens de EU-verordening voor medische hulpmiddelen die die 
zich in verband met dit medische hulpmiddel hebben voorgedaan, moeten worden 
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit.
Opmerking
De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het medische hulpmiddel 
is te vinden in de Europese database voor medische hulpmiddelen. 
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Garantie
First Scientific Dental GmbH garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricage-
fouten. First Scientific Dental GmbH geeft geen andere garanties, inclusief enige impliciete 
garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De gebruiker is verant-
woordelijk voor het bepalen van de geschiktheid van het product voor de toepassing van 
de gebruiker. Als dit product defect is binnen de garantieperiode, is uw enige remedie en 
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-
lies of schade voortvloeiend uit dit product, hetzij direct, indirecte, speciale, incidentele 
of gevolgschade, ongeacht de theorie ongeacht de beweerde theorie, inclusief garantie, 
contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

CS Návod k použití
Světlem tuhnoucí tmel pro jamky a trhliny
Popis výrobku
ORBIS LC Seal F je světlem tuhnoucí, fluoridový jednosložkový těsnicí tmel na trhliny na 
bázi metakrylátů v poloneprůhledném nebo bílém provedení.
Bílá barva umožňuje kontrolovanou aplikaci a usnadňuje vizuální pozorování těsnění, 
zatímco poloneprůhledná barva je více zbarvená jako zuby.
Leptací gel zdrsňuje povrch skloviny a vytváří mikrojemné retenční struktury, do kterých 
může ORBIS LC Seal F zatéct. Leptání skloviny zvyšuje přilnavost ORBIS LC Seal F ve 
fisurách, důlcích a na povrchu zubu.
ORBIS LC Seal F splňuje požadavky DIN EN ISO 6874, třída 2.
Indikace/Zamýšlené použití
Utěsňování trhlin a důlků
výkonnostní charakteristiky
Výkonové charakteristiky výrobku odpovídají požadavkům určeného účelu.
kontraindikace
Ve vzácných případech může materiál způsobit senzibilizaci u pacientů s přecitlivělostí 
na některou ze složek. V těchto případech by se materiál již neměl používat.
cílová skupina pacientů
Lidé, kteří jsou léčeni v rámci stomatologického zákroku.

Zamýšlený uživatel
Zdravotnický přípravek používají uživatelé, kteří byli odborně vyškoleni v zubním 
lékařství.
Interakce s jinými materiály
Nepoužívejte ve spojení s přípravky obsahujícími eugenol, protože eugenol zhoršuje 
tuhnutí materiálu. Škodlivé je také skladování v blízkosti neuzavřených produktů ob-
sahujících eugenol. Nevytvrzený materiál proto nepřivádějte do kontaktu s produkty 
obsahujícími eugenol.

Aplikace
izolace
Doporučuje se použití kofferdamu (např. ORBIS kofferdam).
leptání zubní skloviny
Okluzní plochy zubů, které se mají pečetit, musí být nejprve důkladně vyčištěny. Poté se 
na povrchy, které mají být utěsněny, aplikuje leptací gel (např. ORBIS leptací gel). Lepta-
cí gel by měl být držen mimo povrchy dentinu. Nechte leptací gel působit 30 sekund a 
důkladně opláchněte vodou. Poté vysušte v proudu vzduchu bez vody a oleje. Naleptaná 
sklovina by se nyní měla jevit jako křídově bílá.

Upozornění na leptání: Je důležité nekontaminovat již naleptanou sklovinu. Pokud 
však dojde ke kontaminaci, naleptejte, opláchněte vodou a znovu osušte, jak je 
popsáno výše. Zabraňte kontaktu leptacího gelu s kůží, sliznicemi a očima. Pokud 
dojde k náhodnému kontaktu, opláchněte velkým množstvím vody.

Během aplikace ORBIS LC Seal F by měla být ošetřovaná místa udržována v suchu 
kofferdamem.

Aplikace těsnění ORBIS LC Seal F
1.	 Přímá aplikace pomocí aplikačních kanyl:

Odšroubujte uzávěr a nasaď te jednu z přiložených aplikačních kanyl ke stříkačce 
otáčením ve směru hodinových ručiček.
Opatrně naneste tenkou vrstvu ORBIS LC Seal F přímo na leptaná místa a v případě 
potřeby rovnoměrně rozetřete nástrojem, štětcem nebo podobným nástrojem.
Po použití stříkačky sejměte aplikační kanylu a nasaď te uzávěr. Z hygienických dů-
vodů jsou aplikační kanyly určeny pouze k jednorázovému použití.

2.	 Aplikace štětcem:
Naneste malé množství ORBIS LC Seal F na zub a rozetřete vhodným kartáčkem. 
ORBIS LC Seal F by měl být aplikován pouze na leptaná místa. Odstraňte přebytečný 
materiál.
Pomocí polymeračního světla (rozsah vlnových délek 400-500 nm) s intenzitou svět-
la alespoň 1000 mW/cm2 vytvrzujte každý segment po dobu 20 sekund.
Po polymeraci zkontrolujte okluzi a úplnost těsnění. Pokud je stále nekompletní, 
aplikuje se znovu stejným způsobem ORBIS LC Seal F. Poté vyleštěte obvyklými 
nástroji.

Poznámka k uložení
Uchovávejte při teplotě do 25°C. Chraňte před přímým slunečním zářením. Nepoužívejte 
po uplynutí doby použitelnosti. Ihned po použití stříkačky uzavřete, aby se zabránilo 
vystavení světlu.
Další informace/varování
•	 Okolní světlo dentální léčebné lampy může spustit polymeraci materiálu.
•	 Materiál neřeď te pryskyřicemi.
•	 Zabraňte kontaktu s kůží, sliznicemi a očima.
•	 Materiál může v nevytvrzeném stavu mírně dráždit citlivé osoby a může způsobit 

senzibilizaci nebo alergickou reakci na metakryláty.
•	 Komerčně dostupné lékařské rukavice nenabízejí žádnou ochranu proti senzibilizu-

jícímu účinku metakrylátů.
•	 Držte mimo dosah dětí!
Složení
Dimetakryláty, dentální sklo, fotoiniciátory. 
Ohlašovací povinnost
Závažné incidenty podle nařízení EU o zdravotnických prostředcích, ke kterým došlo v 
souvislosti s tímto zdravotnickým prostředkem, musí být hlášeny výrobci a příslušnému 
úřadu.
Poznámka
Souhrn bezpečnosti a klinického výkonu zdravotnického prostředku lze nalézt v evrop-
ské databázi zdravotnických prostředků
(EUDAMED – https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Záruka
First Scientific Dental GmbH zaručuje, že tento produkt bude bez vad materiálu a výroby. 
First Scientific Dental GmbH neposkytuje žádné další záruky, včetně jakékoli předpokláda-
né záruky prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétní účel. Uživatel je odpovědný za určení 
vhodnosti produktu pro uživatelskou aplikaci. Pokud je tento produkt vadný během záruční 
doby, vaší výhradní nápravou a jediným závazkem First Scientific Dental GmbH bude oprava 
nebo výměna produktu First Scientific Dental GmbH.
Omezení odpovědnosti
S výjimkou případů, kdy to zakazuje zákon, nebude First Scientific Dental GmbH od-
povědná za žádné ztráty nebo škody vzniklé z tohoto produktu, ať už přímé, nepřímé, 
zvláštní, náhodné nebo následné, bez ohledu na prosazovanou teorii, včetně záruky, 
smlouvy, nedbalosti nebo objektivní odpovědnosti.

First Scientific Dental GmbH 
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