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3 Gebrauchsanweisung

MDP-haltiger Haftvermittler fiir methacrlyatbasierte Dentalmaterialien

Produktbeschreibung
ORBIS Metal Primer ist ein Haftvermittler zur Verbesserung der Haftung zwischen der zu verblendenden
Titan, Nichtedelmetall- oder Edelmetall-Legierung und methacrylatbasierten zahnérztlichen Werkstoffen

Auf Basis innovativer MDP-Technologie ermdglicht ORBIS Metal Primer eine hervorragende Haftung.

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

Leistungsmerkmale

Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.
Kontraindikationen

Bei bekannter Allergie gegen Bestandteile von ORBIS Metal Primer.

Patintenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionellen zahnérztlichen/zahntech-
nischen Anwender.

Anwendung fiir indirekte Restaurationen
Vorbereitung der zu verblendenden Oberflache
Die Legierung mit Aluminiumoxid (50-110 pm) bei 2-3 bar Druck sandstrahlen. AnschlieBend mit
sauberer Druckluft sorgfaltig trocknen.
Anwendung
ORBIS Metal Primer mit einem Pinsel auf die entsprechenden Verblendfléchen in einer Schicht
auftragen und
10 sec einwirken lassen. Die fllichtigen Bestandteile leicht mit Druckluft verblasen.
Auf die so vorbehandelte Oberflache kann der methacrylatbasierte zahnarztliche Werkstoff gemas
Gebrauchsanweisung aufgetragen werden.
Lagerung
Nicht iber 25°C lagern! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Das Produkt ist leichtfliichtig. Behalter sofort nach Gebrauch wieder verschlieBen.
Zusétzliche Informationen/Warnhinweise
ORBIS Metal Primer enthélt Aceton.
Aceton ist leichtfliichtig. Nur in gut beliifteten Arbeitsraumen anwenden.
Kontakt mit Augen und Schleimhauten vermeiden.
Nach Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und Augenarzt hinzuziehen.
Bei Hautkontakt mit viel Wasser spiilen.
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Entsorgung
Entsorgung gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit
diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde zu melden.

Garantie

First Scientific Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern

ist. First Scientific Dental GmbH iibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie
beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich
fir den Einsatz und die bestimmungsgemaBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der
Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpfli-
chtung von First Scientific Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des First Scientific Dental
GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir First Scientific Dental GmbH
keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei um
direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage,
einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

E Instructions for use

MDP containing primer for bonding of methacrylate based dental materials
Product description

ORBIS Metal Primer is a primer to improve the adhesion between methacrylate based dental materials
to titanium, non precious and precious metal alloys.

Based on innovative MDP technology ORBIS Metal Primer allows an excellent adhesion.
Indications/Intended use

Bonding of bonding of methacrylate based dental materials to metal alloys (all types)
Performance features

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

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

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

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

Application for indirect restorations

Preparing the surface to be faced

Sandblast the surface to be faced with aluminium oxide (50-110 ym) at 2-3 bar pressure. Then dry
with clean compressed air.

Application

Apply a uniform layer of ORBIS Metal Primer with a brush on the surface to be faced and leave on for
10 seconds. Air thin gently for 10 seconds to remove the volatile components.

Apply a methacrylate based dental material to the prepared surface according to the corresponding
instructions.
Storage
Do not store above 25 °C (77 °F)! Do not use after expiry date.
ORBIS Metal Primer is highly volatile. Close bottles immediately after use.
Additional Notes/Warnings
ORBIS Metal Primer contains Acetone.
Acetone is highly volatile. Use only in good ventilated rooms.
Avoid contact with eyes and skin.
In case of contact with eyes, rinse immediately thoroughly with plenty of water and consult an opthalmologist.
In case of skin contact wash with water.
Keep away from children!
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.

Warranty

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

Limitation of Liability

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

X3 Brugsanvisning

MDP-holdig primer til methacrylat-baserede dentalmaterialer
Produktbeskrivelse

ORBIS Metal Primer er en primer til forbedring af adhasionen mellem methacrylat-baserede dental-
materialer og titanium, @delmetal eller ikke-aedelmetal legeringer.

ORBIS Metal Primer giver en fremragende ahasion pa baggrund af innovativ MDP-teknologi.
Indikationer/Erklzeret formal

Adhasion af methacrylat-baserede dentalmaterialer og legeringer (alle typer)
Karakteristika

Produktets karakteristika stemmer overens med kravene i det erklaerede formal.
Kontraindikationer

Ved konstateret allergi over for bestanddele af ORBIS Metal Primer.

Patientmalgruppe

Personer, der behandles hos en tandlaege.

Tilsigtede brugere

Det medicinske produkt anvendes af professionelle tandlaeger/tandteknikere.

Anvendelse til indirekte restaurering
Forberedelse af overfladen, der skal skjules
Sandblaes legeringen med aluminiumoxid (50-110 pm) ved et tryk pa 2-3 bar. Tar herefter omhyg-
geligt med ren trykluft.
Anvendelse
Pafgr ORBIS Metal Primer i et lag med en pensel pa de pagldende beklaedningsflader og lad den
indvirke i 10 sek. Blees de flygtige bestanddele let med trykluft.
Det methacrylat-baserede dentalmaterialer kan pafgres pa den saledes forbehandlede overflade i
henhold til brugsanvisningen.
Opbevaring
Ma ikke opbevares ved over 25° C! Ma ikke anvendes efter udlgb af udlgbsdatoen.
Produktet er let flygtigt. Beholderen skal lukkes igen straks efter brug.
Yderligere informationer/advarsler
ORBIS Metal Primer indeholder acetone.
Acetone er let flygtigt. Ma kun anvendes i godt ventilerede arbejdslokaler.
Undga kontakt med gjne og slimhinder.
Skyl omgaende med rigelige maengder vand ved gjenkontakt, og henvend dig til en gjenlaege.
Skyl med rigelige mangder vand ved hudkontakt.
Opbevares utilgangeligt for barn!
Bortskaffelse
Skal bortskaffes i henhold til forskrifterne fra de lokale myndigheder.
Indberetningspligt
Alvorlige hndelser i henhold til EU-forordningen om medicinske produkter, som opstar i sammen-
haeng med dette medicinske produkt, skal indberettes til producenten og de ansvarlige myndigheder.
Garanti
First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produkt er uden materiale- og produktionsfejl. First
Scientific Dental GmbH haefter ikke yderligere, og yder ingen stiltiende garanti i forhold til salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren er ansvarlig for indseettelsen og en korrekt anvendelse
af produktet i henhold til bestemmelserne. Hvis der opstar skader pa produktet inden for garantiperi-
oden, har du udelukkende krav pa, og First Scientific Dental GmbH er udelukkende forpligtet til, en
reparation eller erstatning af produktet fra First Scientific Dental GmbH.



Begraensning af ansvar

For sa vidt en ansvarsfraskrivelse er tilladt ifglge lovgivningen, hefter First Scientific Dental GmbH
paingen made for tab eller skader forarsaget af dette produkt, uanset om det herved drejer sig om
direkte, indirekte, seerlige, ledsagende eller falgeskader, uafhangigt af retsgrundlaget, herunder
garanti, aftale, uagtsomhed eller forseet.

2D Bruksanvisning

Adhesjonsfremmende middel som inneholder MDP for metakrylatbaserte
tannmaterialer

Produktbeskrivelse

ORBIS Metal Primer er en adhesjonsfremmer for & forbedre adhesjonen mellom metakrylatbaserte
tannmaterialer og titan, uedelt metall eller edelmetalllegering.

Basert pa innovativ MDP-teknologi, gir ORBIS Metal Primer utmerket adhesjon.

Indikasjoner/tiltenkt bruk
Bonding av kompositt av metakrylatbaserte dentale materialer og legeringer (alle typer).

Ytelsesegenskaper
Produktets ytelsesegenskaper samsvarer med kravene til det tiltenkte formalet.

Kontraindikasjoner
Ved kjent allergi mot komponenter i ORBIS Metal Primer.

Pasientmalgruppe
Personer som blir behandlet av tannlege.

Tiltenkt bruker
Produktet skal brukes av profesjonell tannlege/tanntekniker.

Anvendelse ved indirekte restaurering

Forberedelse av overflaten som skal dekkes.

Sandblas legeringen med aluminiumoksid (50-110 pm) ved 2-3 bar trykk. Terk deretter med ren trykkluft.
Applikasjon

Pafar et jevnt lag med ORBIS Metal Primer med en appliseringsbarste pa overflaten som skal behan-
dles og la virke i 10 sekunder. Luft forsiktig i 10 sekunder for & fjerne de overflgdige komponentene.
Pafgr metakrylatbasert tannmateriale pa den preparerte overflaten i henhold til bruksanvisningen.
Lagring

Ma ikke lagres over 25°C! Produktet skal ikke brukes etter utlgpsdato.

ORBIS Metal Primer er sveert flyktig. Lukk flaskene umiddelbart etter bruk.

Tilleggsinformasjon/advarsler
ORBIS Metal Primer inneholder Aceton.
Aceton er flyktig. Ma kun brukes i godt ventilerte arbeidsrom .
Unnga kontakt med eyne og hud.
Dersom gyenkontakt ma du straks skylle med rikelig vann og kontakte gyenlege.
Ved hudkontakt mé du skylle med rikelig vann.
Oppbevares utilgjengelig for barn!

Avfallshandtering
Avfallshandteres iht. lokale forskrifter.

Meldeplikt
Alvorlige hendelser i henhold til EUs forordning om medisinsk utstyr som har oppstatt i forbindelse
med dette medisinske utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet.

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet ikke har material- eller produksjonsfeil.
First Scientific Dental GmbH patar seg intet ytterligere ansvar, heller ingen implisitt garanti an-
gaende salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Brukeren er ansvarlig for bruken og tiltenkt
bruk av produktet. Hvis det oppstar skade pa produktet innenfor garantiperioden, har du kun krav
pa, og First Scientific Dental GmbH er kun forpliktet til a reparere eller skifte ut First Scientific Dental
GmbH-produktet.

Begrenset ansvar

I den grad en ansvarsfraskrivelse er tillatt ved lov, skal First Scientific Dental GmbH ikke ha noe som
helst ansvar for tap eller skade forarsaket av dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, tilfeld-
ige eller resulterende, uavhengig av det juridiske grunnlaget, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet
eller hensikt.

&= Kayttoohje

MDP:té siséltava esikdsittelyaine metakrylaattipohjaisille hammaslaéketieteen
materiaaleille

Tuotteen kuvaus

ORBIS Metal Primer -esikasittelyaine tehostaa titaanin, epajalojen ja jalojen metalliseosten seka
metakrylaattipohjaisten hammaslaaketieteellisten materiaalien valisté sidosta.

Innovatiivisen MDP-teknologian ansiosta ORBIS Metal Primer mahdollistaa erinomaisen kiinnityksen.

Indikaatiot/kayttdtarkoitus
Metakrylaattipohjaisten hammasladketieteellisten materiaalien ja metalliseosten (kaikki tyypit) sidostus.

Suoritusominaisuudet
Tuotteen suoritusominaisuudet vastaavat kayttotarkoituksen vaatimuksia.

Kontraindikaatio
Tunnettu allergia ORBIS Metal Primer -kiinnitysaineen ainesosille.

Kohdepotilasryhma
Potilaat, joita hoidetaan hammaslaéketieteelliselld toimenpiteelld.

Suunnitellut kdyttajat
Ladkinnallista laitetta saavat kdyttaa vain ammattimaiset hammaslaéketieteelliset / hammastekniset
kayttajat.

Kéytto epasuorissa restauraatioissa

Pinnoitettavan pinnan valmistelu

Hiekkapuhalla seos alumiinioksidilla (50-110 pum) 2-3 baarin paineella. Kuivaa sitten huolellisesti
puhtaalla paineilmalla.

Kaytto

Levitéd kerros ORBIS Metal Primer -tuotetta siveltimelld asianomaisille pinnoille ja anna vaikuttaa 10
sekuntia. Puhalla haihtuvat rakenneosat hienoisella paineilmalla.

Levita metakrylaattipohjainen hammaslééketieteellinen materiaalin esikasitellylle pinnalle kéyt-
toohjeen mukaisesti.

Varastointi .
Ald séilytd yli 25 °C:n lampdtilassa. Ald kayta viimeisen kdyttopaivamédran jalkeen.
Tuote on helposti haihtuvaa. Sulje pullot heti kdytdn jélkeen.

Lisatiedot/varoitukset
ORBIS Metal Primer siséltaa asetonia.
Asetoni on helposti haihtuvaa. Kéyta vain hyvin tuuletetuissa tydskentelytiloissa.
Véltd kosketusta silmien ja limakalvojen kanssa.
Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele heti runsaalla vedelld ja ota yhteyttd silmélaékériin.
Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele runsaalla vedelld.
Sailyta poissa lasten ulottuvilta!

Havittdminen
Havita tuote paikallisten viranomaisvaatimusten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus
Tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava EU:n laékintalai-
teasetuksen mukaisesti valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, ettei tassé tuotteessa ole materiaali- eikd valmistusvirheitd. First
Scientific Dental GmbH ei ota muuta vastuuta eikd mydnna muuta implisiittistd takuuta tuotteen
myyntikelpoisuuden tai tiettyyn tarkoitukseen sopivuuden suhteen. Kéyttajé vastaa tuotteen kéytdsta
seka sen maardystenmukaisuudesta. Jos tuotteessa ilmenee vaurioita takuuajan kuluessa, asiakas
voi ainoastaan vaatia ja First Scientific Dental GmbH on ainoastaan velvoitettu korjaamaan tai
korvaamaan First Scientific Dental GmbH -tuotteen.

Rajoitettu vastuu

Mikali vastuustavapautumisperuste on lain mukaan sallittu, First Scientific Dental GmbH ei vastaa
mistdan tdmén tuotteen aiheuttamista vahingoista tai vaurioista, riippumatta siitd, onko kyseesséa
vélitdn, vélillinen, erityinen, oheis- tai seurausvahinko, seka riippumatta oikeusperustasta, mukaan
lukien takuu, sopimus, laiminlydnti tai tahallisuus.

Instrukcja uzywania

Zawierajacy MDP primer do taczenia materiatéw stomatologicznych na bazie
metakrylanu

Opis produktu

ORBIS Metal Primer to $rodek do taczenia materiatéw stomatologicznych, na bazie metakrylanu (np.
do stopu tytanu, metalu nieszlachetnego i metalu szlachetnego, wykorzystywanych do licowania).
Dzigki zastosowaniu innowacyjnej technologii MDP ORBIS Metal Primer zapewnia doskonata przyczepnos¢.

Wskazania/cel stosowania
kaczenie materiatéw stomatologicznych na bazie metakrylanu z wszystkimi rodzajami stopdw.

Charakterystyka
Charakterystyka produktu spetnia wymagania zgodne z celem stosowania.

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na sktadniki ORBIS Metal Primer.

Docelowa grupa pacjentow
Osoby poddawane leczeniu stomatologicznemu.

Docelowi uzytkownicy
Stosowanie wyrobu medycznego przez lekarzy stomatologéw lub technikéw dentystycznych.

Stosowanie na potrzeby uzupetnien protetycznych

Przygotowanie powierzchni do licowania

Przeprowadzi¢ piaskowanie powierzchni do licowania przy uzyciu tlenku glinowego (50-110 pm) pod
ci$nieniem 2-3 bar. Nastgpnie doktadnie wysuszy¢ czystym sprezonym powietrzem.

Stosowanie

Natozy¢ warstwe ORBIS Metal Primer pedzelkiem na powierzchnig do licowania i odczekac 10 sekund.
Elementy lotne delikatnie przedmuchac sprezonym powietrzem.

Na w ten sposob przygotowana powierzchnig mozna natozy¢ materiat stomatologiczny na bazie
metakrylanu, zgodnie zinstrukcja uzywania.

Przechowywanie
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C! Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
Produkt charakteryzuje si¢ wysoka lotnoscia. Pojemnik zamknag¢ od razu po uzyciu.

Informacje dodatkowe/ostrzezenia
ORBIS Metal Primer zawiera aceton.
Aceton charakteryzuje sig wysoka lotnoscia. Stosowaé wytacznie w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach.
Unika¢ kontaktu z oczami i btong $luzowa.
Kontakt z oczami: natychmiast przeptukac oczy duza iloscia wody i skonsultowac sig z okulista.
Kontakt ze skdra: skore sptuka¢ duza ilocig wody.
Przechowywac¢ w miejscu nieodstgpnym dla dzieci!
Utylizacja
Utylizacja zgodnie z lokalnymi regulacjami urzedowymi.
Obowiazek zgtoszenia
Powazne zdarzenia zwiazane z tym wyrobem medycznym nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobéw medycznych.

Gwarancja

First Scientific Dental GmbH gwarantuje, ze produkt ten jest wolny od btedéw materiatowych i pro-
dukcyjnych. First Scientific Dental GmbH nie bierze odpowiedzialno$ci ani nie udziela dorozumianej
gwarancji w odniesieniu do zapewnienia zbywalnosci lub przydatno$ci produktu do konkretnego
celu. Uzytkownik odpowiada za uzytkowanie produktu zgodnie z przeznaczeniem. Jezeli w okresie
gwarancji produkt okaze sig wadliwy, wytacznym zobowigzaniem First Scientific Dental GmbH, a
jednocze$nie roszczeniem ze strony uzytkownika jest naprawa lub wymiana produktu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Qile przepisy prawa dopuszczaja wytaczenie odpowiedzialnosci, First Scientific Dental GmbH nie od-
powiada za straty lub szkody bezpo$rednie, posrednie, szczegéine, towarzyszace lub nastepcze, ktére
zostaty spowodowane tym produktem, niezaleznie od podstawy prawnej, w tym z tytutu gwarancji lub
umowy badZ w wyniku zaniedbania lub celowego dziatania.

First Scientific Dental GmbH,
Robert-Bosch-Strasse 26,
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