ORBIS }))

ORBIS
ResinoCal LC

FI MTA-fillereitd siséltava bioaktiivinen
materiaali pulpan kattamiseen

SE Ljushdrdande material for
pulpadverkappning med MTA-filler

DK Lyshardende pulpaoverkapnings-
materiale med MTA fillere

ORBIS ResinoCal LC
Kéyttoohjeet

ORBIS ResinoCal LC
Bruksanvisning

ORBIS ResinoCal LC
Brugervejledning

C € [wp]

0482

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

Germany

Distributor:

Plandent Oy
Asentajankatu 6

FI-00880 Helsinki | Finland
www.plandent.com

Last revised: 11/2022

TUOTEKUVAUS
ORBIS ResinoCal LC on bi resiini, jossa on MTA-fillereité. Se on kehitetty
pulpan suojaamiseen tai enstavan kevmksen i i i vuoksi se voidaan
vieda hyvin tarkasti myds sy ihin mukana ORBIS ResinoCal LC -karjilld. Materiaalin
isuus takaa i
KAVTTGAIHEETIKAYTTOTARKDITUS
1. pulpan suora

« karieksen aiheuttama pulpan paljastuminen
« pulpan mekaaninen paljastuminen
« trauman aiheuttama pulpan paljastuminen

2. Epasuora pulpan kattaminen syvissa preparoinneissa:
« amalgaamitytteiden alla

« I-jall-luokan yhdistelmémuovitaytteiden alla

« sementtienalla

« kalsiumhydroksidin vaihtoehtona
Sunntnskykyummmsundel

Tuotteen i tayttavi
Vasta-aiheet

Yksittdisissa tapauksissa matenaall voi aiheuttaa herkistymisté sellaisille potilaille, joilla on yliherkkyytta mille tahansa

Tallaisissa eitule kayttaa.
Potilaskohderyhma
Henkildt, joita hoidetaan hammaslééketieteellisen toimenpiteen aikana.
Kayttéjat
Tata ladkinnallista laitetta tulee kéyttad vain j aaketi ilaisten toimesta.

Varotoimenpiteet

« Korkean pH-arvon vuoksi ORBIS ResinoCal LC:té ei saa kéytta4 avoimesti suussa. Al4 laita sita kiilteen
tai kaviteetin reunojen paalle, dlaka mydskaan jata sité alttiiksi suun olosuhteille.

« Preparoinnin kontaminaatio voi vaikuttaa pulpan kattauksen onnistumiseen. Kofferdamin tai muun rii
kéyttod suositellaan.

« Pulpan verenvuoto pitaa tyrehdyttaa ennen ORBIS ResmoCaI LC:n asenam\sta Ellei vuotoa saada loppumaan, on
harkittava, olisiko isen hoidon aloi kuin pulpan suora kattaminen.

an eristyksen

Kayttd

Kierra tulppa irti ruiskusta, ja kiinnitd ORBIS ResinoCal LC -kérki sen tilalle. Sailyta tulppa!
1. Eri syista paljastuneen pulpan suora kattaminen

1.1. Kaviteetin preparoi
Kun pulpa avataan,
Jaté pinta nakyvasti kosteaksi.

1.2. Materiaalin vienti

Vie ORBIS ResinoCal LC suoraan paljastuneelle pulpalle (kerrospaksuus < 1 mm).

yrehdyttdd. Poista sen jalkeen

Peité paljastuneet kohdat kokonaan ORBIS ResinoCal LC:II4, ulota materiaali max. 1 mm ympérdivalle dentiinille. ORBIS

LC:n korkean vuoksi kiytd i 400-500 nm), jonka valoteho on vahintaan
1000 mW/cm?2, ja koveta kaikkia kerroksia 40 sekunnin ajan.
Ikeen sopivaa si jar E ORBIS LC-pinnan ja kaviteetin muiden pintojen

lyy jan ohjeiden i, ja valmista sen jalkeen tayte.
Huom:
Jos kaytat tch-jérj aa, etsaa ail Levitd sen jalkeen sidosaine kaviteetin kaikille
pinnoille.
2.Pulpan i E i syvassd

2.1. Kaviteetin preparomh
Poista kaikki i Jitd

i nakyvasti kosteaksi.
2.2. Materiaalin vienti
Vie ORBIS ResinoCal LC suoraan pulpan lahelld olevalle pinnalle (kerrospaksuus < 1mm).

ORBIS Resil LC:n korkean vuoksi, kayta
vahintddn 1000 mW/cm?2, ja koveta kaikkia kerroksia 40 sekunnin ajan.

400-500 nm), jonka valoteho on

Huom:

Jos kaytat tch-jérj aa, etsaa ail
pinnoille.

Ruiskun kaytdn jalkeen: poista kertakéyttdinen ORBIS ResinoCal LC -Kérki ja laita kierrettévé tulppa takaisin. ORBIS
ResinoCal LC -karki on aina kertakayttdinen.

Sailytys:

Sailyta 2-8°C (36-46 °F) la jélkeen séilytd materi:

Levité sen jalkeen sidosaine kaviteetin kaikille

PRODUKTBESKRIVNING
ORBIS ResinoCal LC ér ett bioaktivt |j material for med MTA-fillers, utvecklat for
att fungera som en barrir och ett skydd for pulpan. Tack vare det tixotropa beteendet och de medfdljande ORBIS
ResinoCal -spetsarna, kan ORBIS ResinoCal LC appliceras mycket precist, dven i djupa kaviteter. Ljushérdningen
gor att ORBIS ResinoCal LC kan hardas kontrollerat.

INDIKATIONER/ANVANDNING

1. Direkt pulpadverkappning for alla typer av exponerad pulpa, inklusive:

« karids pulpaexponering

+ mekanisk pulpaexponering

+ pulpaexponering genom trauma

2. Indirekt 0 ing i djupa

« under amalgamrestaurationer

+ under kompositrestaurationer i klass | och Il

+under cement

+ som ett alternativ till kalciumhydroxid

Prestandafunktioner

Produktens prestandaegenskaper uppfyller kraven for den avsedda anvéndningen.

Kontraindikationer

| enstaka fall kan materialet orsaka en sensibiliserande reaktion hos patienter med dverkénslighet mot nagon av ingredienser-

na. | dessa fall bor materialet inte anvéndas.

Patientmalgrupp

Personer som behandlas under ett tandingrepp.

Avsedda anvéndare

Denna medicinska utrustning bdr endast anvandas av en for professionen utbildad tandldkare.

Forsiktighetsatgarder

P4 grund av det hdga pH-vardet ska ORBIS ResinoCal LC inte anvéndas i det omgivande intraorala omradet. Placera inte p&

emalj, kavl!e!smargmaler eller Iamna exponerat i den orala cmg\vnmgen

« En kan stdras av av

isolering rekommenderas.

Pulpablddning maste stillas fore applicering av ORBIS ResinoCal LC. Om blddningen inte kan kontrolleras, bér pabérjande

avendodontisk behandling dvervagas innan direkt pulpadverkappning utfors.

Anvandning

Skruva av hatten pa sprutan och ersétt den med en ORBIS ResinoCal LC -spets. Spara hatten!

avkofferdam eller adekvat

1. Direkt pulpadverkappning for alla typer av exponerad pulpa
1.1. Kavitetspreparation

Vid exponering av pulpan, stoppa forst blodning som
Lamna ytan synbart fuktig.

1.2. Applicering

Applicera ORBIS ResinoCal LC i punktform pa ett litet omrade (med en skikttjocklek < 1 mm) pa den exponerade pulpan. Tack
allaomraden av den exponerade pulpan med ORBIS ResinoCal LC och utstréick evenluelll upp till 1 mm pé dentin.

P4 grund av den hoga i ljushérda i 40 sekunder med en hérdlj ade 400-500 nm) med en
ljusintensitet pa minst 1000 mwW/cm?2.

Applicera en lamplig ljusha adhesiv enligt ti
med restaurationen.

Notera:

Vid anvandning av ett totaletssystem, se till att endast etsa de exponerade kavitetsytorna. Applicera dérefter adhesiv pé alla
kavitetsytor.

med en steril

Avlagsna dérefter 6

pa den hirdade ORBIS ResinoCal LC och fortsétt

2. Indirekt o ing i djupa

2.1. Kavitetspreparation

Avldgsna all infekterad karios tandstruktur. Limna preparationen synbart fuktig.

2.2. Applicering

Applicera LC ResinCal PC pa ett litet omrade (med en skikttjocklek < 1 mm) direkt pa det pulpanéra omradet.

Pa grund av den higa opaciteten, ljusharda i 40 sekunder med en hérdljuslampa (vaglangdsomrade 400-500 nm) med en
ljusintensitet pa minst 1000 mW/cm?.

Applicera en lamplig ljusha adhesiv enligt ti
med restaurationen.

Notera:

Vid anvandning av ett totaletssystem, se till att endast etsa de exponerade kavitetsytorna. Applicera darefter adhesiv pa alla
kavitetsytor.

Efter anvéndning av sprutan, ta bort ORBIS ResinoCal LC -spetsen och sétt tillbaka hatten. ORBIS ResinoCal LC -spetsarna
#rendast for engangsbruk.
Forvaring

Forvarasvid 2-8°C (36-46 °F) i

pa den hirdade ORBIS ResinoCal LC och fortsitt

Efter dppnandet av den forseglade ol forvaras materialet

PRODUKTBESKRIVELSE
ORBIS ResinoCal LC er et med MTA fillere. Det er
fremstillet til afdaekning og beskyttelse af pulpa. Takket vaere i thixots ogde

de spidser, kan ORBIS ResinoCal LC appliceres helt praecist, selvi dybe kavnetspraeparanoner Lyshaerdning af
ORBIS ResinoCal LC sikrer en kontrolleret afbinding.

INDIKATIONER/ANVENDELSE
1. Direk ing ved enhver
« Carigs pulpaeksponering
« Mekanisk pulpaeksponering
. Traumebenngetpulpaeksponermg
2.Indirekte iale ved dyb
under amalgamrestaureringer
under klasse | og klasse Il kompositrestaureringer
under cementer
som alternativ til calciumhydroxid
Ydeevne
Produktets egenskaber opfylder kravene til den tilsigtede anvendelse.
Kontraindikationer
I enkeltstaende tilfzelde kan materialet forarsage en allergisk reaktion hos patienter med overfalsomhed over for nogen af
indholdsstofferne. | disse tilfzelde ber materialet ikke anvendes.
Patientmalgruppe
Personer under tandbehandling.
Tilsigtede brugere
Dette ici udstyr ber kun benyttes af en
Fnrholdsvegler
Pa grund af materialets hgje pH veerdi, ma ORBIS ResinoCal LC ikke anvendes direkte i det intraorale miljg. Lag ikke
materialet pa emalje, kavnelsmargln eller eksponeret i det orale mI|JB
kan pévirkes af ing af

af pulpa, inkl.:

uddannet tandlaege.

. for pulpaover Brug af kofferdam eller
anden tilstraekkelig isolering anbefales.

Blgdning fra pulpa skal vaere under kontrol far applicering af ORBIS ResinoCal LC. Hvis blgdningen ikke kan kontrolleres,
ber indikation for endodonti overvejes forud for direkte pulpaoverkapning.

Applicering

Skru haetten af sprejten og skift den ud med en ORBIS ResinoCal LC -spids. Gem skruehztten!

1. Direkte
1.1. Kavitetspraeparation

Ved pulpaperforation standses en eventuel bladning farst. Herefter fjernes overskudsfugt med en steril vatpellet. Efterlad
overfladen synlig fugtig.

ved enhver

1.2. Applicering

Applicer en lille mangde ORBIS ResinoCal LC direkte pa abni iettyndt omrade <1mm). Daek
hele pulpaabningen med ORBIS Resmocal LC og udbred eventuelt op til 1mm udover den omkringliggende dentin.

Pagrund af den hgje opacitet, lysh: meden 400-500 nm) med en lysintensitet

pa mindst 1000 mwW/cm?.

Applicer et passende lyshardende adhzsiv efter fabrikantens forskrifter direkte pa det afbundne lag af ORBIS ResinoCal LC og
fortsaet med restaureringen.

Bemaerk:

Ved brug af et total-etch adhesiv, atses kun det eksponerede kavitetsomrade. Herefter appliceres bonding til alle
kavitetsomrader.

2. Indirekte i i til dybe

2.1. Kavitetspraeparation

Fjern den inficerede carigse tandsubstans. Efterlad praeparationen synlig fugtig.
2.2, Applicering

Applicer en lille mangde ORBIS ResinoCal LC direkte p omradet taet pé pulpa (lagtykkelse <1mm).
Grundet den hgje opacitet af ORBIS ResionCal LC lyshzerdes hvert lag 40 sekunder med en haerdelampe (lysspektrum 400-500
nm) med en lysintensitet pa mindst 1000 mW/cm?2.

Applicer et passende adhasiv efter forskrifter direkte pa det afbundne lag af ORBIS ResinoCal LC og
fortseet med restaureringen.

Bemazrk:

Ved brug af et total-etch adhesiv, tses kun i ade. Herefter 4

Efter brug af sprojten skiftes ORBIS ResinoCal LC -spids ud med ORBIS ResinoCal LC -spids er til
Opbevaring

Opbevares ved 2-8°C (36 - 46 °F) i den originale forseglede pakning. Efter brud af forseglingen opbevares materialet beskyttet
mod lys og fugt ved stuetemperatur (19 - 25 °C/ 66 - 77 °F). Anvendes inden for 6 maneder og inden udlgbsdatoen. Luk sprojten
umiddelbart efter brug. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

suojattuna huoneenlémm63§ 19-25°C/66-77 °F). Kayta 6 kuukauden kuluessa ja ennen viimeistd ka
valittomasti kayton jalkeen. Ald kaytd viimeisen kdyttopaivayksen jalkeen.

Sulje korkki

Lisdhuomautuksia:
« ORBIS Resi LCsis:
metakrylaattiallergiaa.
ia kayté potilailla, joilla on metakrylaattiallergiaa.
Valtd kosketusta ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.
Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele erittéin runsaalla vedelld ja ota valittomésti yhteys ladkariin.
Jos ainetta joutuu iholle, huuhtele vélittdmasti vedella.
o Al té yhdess eugenolia sisaltévien aineiden kanssa, sill eugenoli estaa materiaalin polymerisaation. Ald myoskaén
séilytd ainetta lahella eugenolipitoisia aineita, &laka padsta ainetta koskettamaan eugenolia siséltévaa ainetta.
Kaupalliset hoitotydhon tarkoitetut kdsineet eivat suojaa metakrylaattien allergisoivalta vaikutukselta.
Sailytd lasten ulottumattomissa!
Havitys
Havita tuote paikallisten viranomaisohjeiden mukaan.
Raportointivelvoite
EU:n ladkinnllisten laitteiden asetuksen mukaan vakavat tapaukset, jotka liittyvat tahan tuotteeseen, tulee raportoida
ja

ia metakrylaatteja it voivat drsyttaa ja aiheuttaa

Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, etta tassé tuotts i ole materiaali- tai 4. First Scientific Dental GmbH ei
anna multa takuita, mukaan Iuklen takulta materiaalin sopivuudesta myyntiin tai erityisiin kayttotarkoituksiin. Kayttaj
juurisen mukaan. Jos tassa tuotteessa todetaan takuuaikana virhe, First Scientific Dental
velvollinen tuotteen tai vai uuteen First Scientific Dental GmbH:n tuotteeseen.

GmbH on ail

Vastuun rajoitukset

First Scientific Dental GmbH ei ole vastuussa taman tuotteen aiheuttamasta tappiosta tai vahingosta, ellei laki toisin maaraa,
olkoon tdma suora, epasuora, erityinen, satunnainen tai merkittava, riippumatta siitd mihin teoriaan viitataan, mukaan lukien
takuu, sopimus, huolimattomuus tai suora vastuu.

skyddat frén ljus och fukt i rumstemperatur (19- 25°C/ 66 - 77 °F). 6manader och fo a
omedelbart efter anvandning. Anvand inte efter utga .
+ ORBIS ResinoCal LC innehaller i metakr (o] material kan ha en irriterande .

effekt och kan leda till en sensibiliserande reaktion mot metakrylater.

Anvénd inte pa patienter med allergiska reaktioner mot akrylater.

Undvik kontakt med hud, slemhinna och 6gon.

Vid kontakt med dgon, skdlj omedelbart med rikliga méngder vatten och konsultera Iékare. Vid kontakt med hud, tvétta
genast med vatten.

Anvénd inte i kombination med preparat som innehaller eugenol, eftersom eugenol stér polymerisationen av materialet.
Forvara inte heller materialet i narheten av produkter som innehaller eugenol och Iat det inte komma i kontakt med material
som innehaller eugenol.

Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande effekten hos metakrylater.

Forvara utom rackhall for barn!

Forfogande

Avfallshantering av produkten enligt lokala myndigheters foreskrifter.

Rapporteringsskyldighet

Allvarliga incidenter enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter som har intréffat i samband med denna medicin
maste produkten rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten.

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt & fri fran defekter i material och frén tillverkning. First Scientific
Dental GmbH lamnar inga andra garantier, inklusive garantier for saljbarhet eller lamplighet for nagon specifik anvéndning.
Anvandaren ar ansvarig for att bedéma om produkten &r lamplig for varje enskild applikation. Om produkten befinns vara
defekt under garantitiden, ar er enda réttighet och First Scientific Dental GmbH:s enda skyldighet reparation eller av

ORBIS ResinoCal LCi i methacr IKk
irriterende effekt og kan fare til sensibiliserende reaktion mod methacrylat.
Mé ikke anvendes pé patienter der er allergiske overfor methacrylater.

Undga kontakt med hud, mukosa og gjne.

Itilfaelde af kontakt med gje skylles med rigelige maengder van dog konsulter en lz2ge omgaende.

Ved kontakt med hud skylles gjeblikkeligt med vand.

Ma ikke anvendes i kombination med materialer, der indeholder eugenol, da eugenol hazmmer polymeriseringen af
materialet. Undga at opbevare materialet i naerheden af eugenolholdige produkter, lad heller ikke materialet komme i
kontakt med produkter, der indeholder eugenol.

Kommercielle medicinske handsker beskytter ikke imod den sensibiliserende effekt af methacrylater.

Opbevares utilgangeligt for barn!

Bortskaffelse

Produktet bortskaffes i henhold til lokale myndigheders forskrifter.

materiale kan have en

Indberetningspligt

Alvorlige haendelser der er opstaet i forbil med af dette udsyr, skal i henhold til EU Medical
Devices Regulation, rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed.

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produkt er fri for defekter i materialt og ved produktion. First Scientific Dental
GmbH yder ingen andre garantier inklusive implicit garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Brugeren er
ansvarlig for at bestemme egnethed til bruger: Hvis dette produkt er defekt inden for garantiperioden,
vil den eneste rettighed og First Scientific Dental GmbHs eneste forpligtelse vaere, at reparere eller udskifte First Scientific
Dental GmbH-produktet.

produkten frén First Scientific Dental GmbH.

Begransning av ansvar

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

First Scientific Dental GmbH er, bortset fra, hvor det er forbudt ved lov, ikke ansvarlig for tab eller skade, der opstar som falge af
dette produkt, hvad enten det er direkte, indirekte, specielt, tilfaeldigt eller folgeskabeligt, uanset den pastaede teori, herunder
garanti, kontrakt, uagtsomhed eller strengt ansvar.
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PRODUCT DESCRIPTION

ORBIS ResinoCal LC is a bioactive light cure resin reinforced pulp capping material with MTA-fillers. It has
been designed to perform as a barrier and to protect the pulp. Thanks to its thixotropic behavior, the material
can be applied very precisely even in deep cavity preparations using the supplied Orbis ResinoCal LC tip. As it is
light-curable, ORBIS ResinoCal LC ensures controlled setting during placement.

INDICATIONS/INTENDED USE

1. Direct pulp capping for any pulpal exposures, including:
= carious pulp exposure

« mechanical pulp exposure

« pulp exposures due to trauma

2. Indirect pulp capping agent in deep preparations:

« under amalgam restorations

« under Class | and Class Il composite restorations
 under cements

« asanalternative to calcium hydroxide

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

Contraindications
Insingular cases, the material may cause a sensitizing reaction in patients with a hypersensitivity to any of the ingredients.
Inthese 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.

Precautions

« Because of its high pH value ORBIS ResinoCal LC must not be used in direct intraoral environment.
Do not place on enamel, cavity margins or leave exposed to oral environment.

« Thesuccess of pulp capping procedures may be affected by preparation contamination. Use of a rubber dam or adequate
isolation is recommended.

« Pulpal must b trolled prior to the of ORBIS ResinoCal LC. If hemorrhage cannot be controlled,
consideration should be given for the initiation of endodontic therapy before direct pulp capping procedures.

Application

Screw off the cap of the syringe and substitute it by a Orbis ResinoCal -Tip. Store the screw cap!

1. Direct pulp capping for any pulpal exposures

1.1. Cavity Preparation

When opening the pulp, first stop any bleedin en i i i llet. L isibly moist.

1.2. Application

Apply ORBIS ResinoCal LC punctiform and small-area (with a layer thickness < 1 mm) to the opened pulp.

Cover all exposed areas of the opened pulp with LORBIS ResinoCal LC and extend optional up to 1 mm into dentine. Due to the
high opacity of ORBIS ResinoCal LC light cure 40 seconds by using a polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with
alightintensity of at least 1000mW/cm?.

Apply a suitable light cure adhesive according to the manufacturer instructions onto the cured ORBIS ResinoCal LC layer and
proceed with the restoration.

Note:

With a total-etch adhesive take care to etch only the exposed cavity areas. Then apply the bonding to all cavity areas.

2. Indirect pulp capping agent in deep preparations

2.1. Cavity Preparation

Remove all infected carious tooth structures. Leave the preparation visibly moist.

2.2. Application

Apply ORBIS ResinoCal LC small-area (with a layer thickness < 1 mm) directly onto the area close to the pulp.

Due to the high opacity of ORBIS ResinoCal LC light cure 40 seconds by using a polymerization unit (wavelength range
400-500 nm) with a light intensity of at least 1000mW/cm?2.

Apply a suitable light cure adhesive according to the manufacturer instructions onto the cured ORBIS ResinoCal LC layer and
proceed with the restoration.

Note:

With a total-etch adhesive take care to etch only the exposed cavity areas. Then apply the bonding to all cavity areas.

After use of the syringe replace disposable ORBIS ResinoCal -Tip by the screw cap. ORBIS ResinoCal -Tip are for single use only.
Storage

Store at 2-8°C (36 - 46 °F) in the original seal-pack. After opening of the seal-pack store the material protected from light and
moisture at room temperature (19 - 25 °C/ 66 - 77 °F). Use up within 6 months and before the end of expiry date. Close syringe
immediately after use. Do not use after expiry date.

Additional Notes:

ORBIS ResinoCal LC contail methacrylate L
anirritating effect and may lead to a sensitizing reaction against methacrylates.
Do not use with patients with allergic reactions against acrylates.

Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

In case of contact with eyes, rinse with copious amounts of water and consult a physician immediately.

In case of skin contact wash immediately with water.

Do not use in combination with substances containing eugenol because eugenol inhibits the polymerization of the material.
Neither store the material in proximity of eugenol containing products, nor let the material allow coming into contact with
materials containing eugenol.

Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of methacrylates.

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

Limitation of Liability

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

materials may have

PRODUKTBESCHREIBUNG
ORBIS ResinoCal LC ist ein bioaktives lichthértendes, a mit
MTA-Fiillstoffen, das als Barriere und zum Schutz der Pulpa entwmke\twurde ORBIS ResinoCal LC kann dank
seiner thixotropen Eigenschaft und mit Hilfe der mitgelieferten Orbis ResinoCal Spitze auch bei tiefgehenden
Kavitatenpréparationen sehr prézise appliziert werden. Durch die Lichthértung kann das Material anschlieBend
kontrolliert ausgehértet werden.

INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNG

1. Direkte Pulpaiiberkappung bei jeder Art von Pulpafreilegung einschlieBlich:

+ nach karidser Pulpaerdffnung

+ nach mechanischer Pulpaerdffnung

+ nach Pulpaerdffnung durch Trauma

2. Indirekte i intiefen

+ unter Amalgamrestaurationen

« unterKlasse | und Il Composite Restaurationen

+ unter Zementen

« alsAlternative zu Calciumhydroxid

Leistungsmerkmale

Die Lei des Produkte: den der

Kontraindikationen

In seltenen Fallen kann das Material bei Patienten mit einer U it gegen einen der ile zu einer

Sensibilisierung fiihren. In diesen Féllen sollte das Material nicht weiter verwendet werden.

Patientenzielgruppe

Personen, dieim Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

PRODUKTBESKRIVELSE
ORBIS ResinoCal LC er et ket materiale for pulp pping med MTA-fillere, utviklet for
& fungere som en barriere og beskyttelse for pulpa. Takket vaere tlksutrope egenskaper og de medfglgende ORBIS
ResinoCal-spissene, kan ORBIS ResinoCal LC appliseres presist, 0gsa i dype kaviteter. Lysherdingen gjer at man
har full kontroll over herdeprosessen av ORBIS ResinoCal LC.

INDIKASJONER/TILTENKT BRUK

1. Direkte pulpaoverkapping for alle typer eksponert pulpa, inklusive:

« karigs pulpaeksponering

« mekanisk pulpaeksponering

. pulpaeksponeringvedtraume

2. Indirekt

. underkomposlttrestaurennger k\asse logll

* undersement

« som ett alternativ til kalsiumhydroksid

Funksjoner

Produktets ytelsesfunksjoner oppfyller kravene til tiltenkt bruk.

Kontraindikasjoner

I enkelttilfeller kan materialet forarsake en sensibiliserende reaksjon hos pasienter med overfalsomhet overfor noen av

ingrediensene. | 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.

Vorgesehener Anwender Forholdsregler

Zahnmedizin ausgebildeten Anwender. « Pagrunn av den haye pH-verdien skal ORBIS ResinoCal LC ikke brukes direkte i det intraorale milja. Skal ikke plasseres pa

VorsichtsmaBnahmen emalje, kavnetsgrenser e\ler legges slik at det blir eksponert intraoralt.

. i 1 indirekter intraoraler werden. Of i c . fra kan forhindre en vellykket pulpaoverkapping. Derfor anbefales bruk av kofferdam eller
darfnichtauf den lie Kavitétenra derin der . tilstrekkelig isolasjon.

+ DerErfolg derF kann durch eine wahrend der werden. Die ing ma stoppes for av ORBIS ResinoCal LC. Om i ikke kan ber
Verwendung von Kofferdam oder einer anderen wird vurderes far

+ Die Pulpablutung muss gestillt werden, bevor ORBIS ResinoCal LC angewendet wird. Kann die Blutung nicht gestillt Bruk

werden, ist vor der direkten Pulpaiiberkappung ein endodontischer Eingriff in Erwdgung zu ziehen.
Anwendung
Die der Sprit; d durch eine ORBIS ResinoCal -Spitze ersetzen. Den Verschluss bitte aufbewahren!

1. Direkte Pulpaiiberkappung bei jeder Art von Pulpafreilegung

1.1.Vorbereitung der Kavitat

Bei Erdffnung der Pulpa zundchst eine eventuell auftretende Blutung stillen. i i iissige F
vorsichtig mit einem Wattestabchen entfernen, dabei die Oberflache sichtbar feucht belassen.

1.2. Applikation

ORBIS ResinoCal LC 6rmig und kleinflachig (in einer von < 1mm) auf die erbffnete Pulpa
Dabei i Bereiche der Pulpa mit O il LCabdeck d optional bis zu maximal 1 mm ins Dentin extendleren
Aufgrund der hohen Opazitat ORBIS ResinoCal LC 40 Sekunden mit einer Polymerisati
400-500 nm) mit einer Lichti itat von mi 1000 mW/cm2 i
I ein geei i al Adhaslv gemaB Herstelleranwelsung auldleausgehartete Schicht
ORBIS ResinoCal LC und die und mit der fortfahren.
Anmerkung:

Bei Verwendung eines Total-Etch-Adhésivs nur die
Bereiche der Kavitét auftragen.

atzen. Das Bonding anschlieBend auf alle

2. Indirekte ii intiefen
2.1.Vorbereitung der Kavitat
Alle infizierten kariosen Zahnstrukturen entfernen. Die Praparation sichtbar feucht belassen.
2.2. Applikation
ORBIS ResinoCal LC kleinflachig (in einer Schichtstarke von < 1 mm) dlrektaufden pulpanahen Bereich applizieren. Aufgrund
der hohen Opazitat ORBIS ResinoCal LC 40 Sekunden mit einer ich 400-500 nm) mit
einer Llchnntensltal von mmdestens 1000 mW/cm2 lichtharten.
Adhasw gemaB Herstelleranweisung auf die ausgehartete Schicht
izieren und mit der ion fortfahren.

ein
ORBIS ResinoCal LC und die
Anmerkung:

Bei Verwendung eines Total-Etch-Adhésivs nur die freiliegenden Kavitatenflachen atzen. Das Bonding anschlieBend auf alle
Bereiche der Kavitat auftragen.

Nach Gebrauch der Spritze die Orbis ResinoCal -Spitze entfernen und und die Verschlusskappe aufsetzen. ORBIS ResinoCal
LC-Spitzen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Lagerung

Bei 2-8°Cin der Original-Siegelverpackung lagern. Das Material nach dem ersten Offnen bei Raumtemperatur (19-25 °C) vor
Licht und Feuchtigkeit geschiitzt lagern und innerhalb von 6 Monaten und vor Ablauf des Verfallsdatums verbrauchen. Spritzen
sofort nach Gebrauch verschlieBen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Warnhinweise:

ORBIS ResinoCal LC enthélt isi Methacr

und kann zu einer Uberempfindlichkeit gegeniiber Methacrylaten fiihren.

Nicht bei Patienten anwenden, die allergische Reaktionen auf Methacrylate zeigen.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

Im Fall von Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen. Bei versehentlichem Hautkontakt sofort
mit Wasser abspiilen.

Nichtin Verbindung mit eugenolhaltigen Préparaten verwenden, da Eugenol die Aushértung des Materials beeintrachtigt.
Auch die Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher
unausgehértetes Material nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.
Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensil
Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

artetes Material kann reizend wirken

lisierenden Effekt von Methacrylaten.

Entsorgung
gemaB den lokalen
Meldepﬂichl
gemaB EU Medizi dieim mit diesem Medizi produkt
aufgetre(en 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 tibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie beziiglich Verkéuflichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgemaBe 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.
Haftungsbeschrénkung
Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir First Scientific Dental GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste
oder Schaden durch dieses Produkt, glemhgultlg ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
ig von der ich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Skru av hetten pa sprayten og erstatt den med en ORBIS ResinoCal LC -spiss. Spar pé hetten!
1. Direkte pulpaoverkapping for alle typer eksponert pulpa

1.1. Kavitetspreparering

Etter isolering (gjores best med
eksponerte omradet med en steril
bomullspellet. La overflaten veere synlig fuktig.

1.2. Applisering

Appliser ORBIS ResinoCal LC direkte pa eksponert pulpa og legg ORBIS ResinoCal LC 1 mm ut over omliggende dentin. Ved
behov for mer enn 1 mm, herdes hvert sjikt separat. Pa grunn av den heye opasiteten i ORBIS ResinoCal LC skal hvert sjikt
herdes i 40 sekunder med en herdelampe (bglgelengde 400-500 nm) med en lysintensitet pa minst 1000 mW/cm?.

Appliser en dhesiv etter ing pa den herdede ORBIS Resit C, og fortsett med

Notat:

Ved bruk av total-etsbonding, pass pa & kun etse de eksponerte kavitetsflatene. Appliser deretter adhesiv pa alle kavitetsflater.

Kaviteten. Skap farst
fuktet med steril

gjennom forsiktig trykk pa det
Fjern deretter med en steril

2. Indirekte pulpaoverkapping i dype prepareringer

2.1. Kavitetspreparering

Etter isolering (gjeres best med kofferdam) prepareres kaviteten. Fjern all karip La i ynlig fuktig.
2.2. Applisering

Appliser ORBIS ResinoCal LC direkte pa eksponert pulpa. Ved lag pa mer enn 1 mm, herdes hvert sjikt separat. Dekk hele
omréadet med ORBIS ResinoCal LC og etterlat ORBIS ResinoCal LC i 1 mm utbredelse omkring det eksponerte omradet.

P4 grunn av den haye opasiteten i ORBIS ResinoCal LC skal hvert sjikt herdes i 40 sekunder med en herdelampe (bglgelengde
400-500 nm) med en lysintensitet pa minst 1000 mW/cm2.
Appliser en egnet adhesiv etter
restaureringen.

Notat:

Ved bruk av total-etshonding, pass pa & kun etse de eksponerte kavitetsflatene. Appliser deretter adhesiv pa alle kavitetsflater.
Etter bruk av sprayten, fiern ORBIS ResinoCal LC-spissen og sett hetten tilbake pa sprayten. ORBIS ResinoCal LC-spissene
erkun til engangsbruk.

Oppbevaring

Oppbevares ved 2 -8°C (36 - 46 °F) i den originale Etter apning av lagres materialet
beskyttet mot lys og fuktighet ved romtemperatur (19 - 25 °C/ 66 - 77 °F). Brukes innen 6 maneder og fer utlgpsdatoen. Lukk
sproyten umiddelbart etter bruk. Ma ikke brukes etter utlapsdato.
Sikkerhetsinformasjon:

ORBIS ResinoCal LC i i metakr L
og kan fgre til sensibilitet mot metakrylater.

Anvendes ikke pa pasienter med allergiske reaksjoner mot akrylater.
Unnga kontakt med hud, slimhinne og gyne.

Ved kontakt med gyne, skyll umiddelbart med rikelige mengder vann og konsulter lege. Ved kontakt med hud, vask
umiddelbart med vann.

Anvendes ikke i kombinasjon med preparater som inneholder eugenol, da eugenol hindrer polymerisasjonen av materialet.
Oppbevar ikke materialet i naerheten av produkter som inneholder eugenol og la det heller ikke komme i kontakt med
materialer som inneholder eugenol.

Medisinske hansker beskytter ikke mot den sensibiliserende effekten av metakrylater.

Holdes unna barn!

Avfallshandtering

Avhending av produktet i henhold til lokale myndigheters forskrifter.

Rapporteringsplikt

Alvorlige hendelser i henhold til EU Medical Devices Regulatlon som har oppstétt i forbindelse med dette medisinske utstyret
skal rapp il og

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterer at dette produktet er fri for feil i materialet og feil efra produksjonn. First Scientific
Dental GmbH giringen andre garantier, inkludert garantier for salgbarhet eller egnethet til spesifikk bruk. Brukeren er ansvarlig
for & avgjere om produktet er egnet til bruken i hvert enkelt tilfelle. Hvis produktet viser seg & vaere mangelfullt i lopet av garantipe-
rioden, er din enerett og First Scientific Dental GmbHs eneste forpliktelse a erstatte produktet fra First Scientific Dental GmbH
Ansvarsbegrensning

Bortsett fra det som er lovfestet, er First Scientific Dental GmbH ikke ansvarlig for tap eller skade forarsaket av dette produktet,
enten det er direkte, indirekte, spesielle, tilfeldig eller konsistent, uavhengig av noen teori som hevdes, inkludert garanti,
kontrakt, uaktsomhet eller strengt ansvar.

pa den herdede ORBIS ResinoCal LC og fortsett med

tmateriale kan ha irriterende effekt




