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EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 3107

Product description:

ORBI-Temp NE, a eugenol-free cement with calcium hydroxide,
is easy to process and does not influence the setting of
resinbased filling and luting materials.

ORBI-Temp NE contains calcium hydroxide to support tooth vitality.

Indications:
ORBI-Temp NE is used as a temporary cement for the
attachment and for sealing of small one-surface cavities.

Contraindications:

ORBI-Temp NE contains modified colophony. ORBI-Temp
NE should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to this ingredient.

Patient target group:
ORBI-Temp NE is suitable for use in all patients without any
age or gender restrictions.

Performance features:
The product's performance features satisfy the requirements
of the intended use and the relevant product standards.

User:
ORBI-Temp NE should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:

Due to technical reasons slight differences in the filling level
between the syringe chambers can occur prior to the first

use. Therefore remove syringe cap and squeeze the material
out until the material is delivered evenly from both chambers.
Place and lock the mixing tip with a 90° turn clockwise. The
material is automatically mixed in the mixing tip.

All syringes come with a detachable piston. The piston can
simply be pulled from the syringe and re-placed without causing
any material leakage. The plugsin the syringe chambers remain
in place preventing cross-contamination of the materials.

Application:

Apply a thin layer of ORBI-Temp NE inside the temporary
crown or bridge and affix it to the prepared tooth.

ORBI-Temp NE remains workable for about 1 min. ORBI-Temp
NE sets in the mouth within 4 - 6 min.

Place the temporary into the mouth. Remove any excess material
after 3-5min.

Warnings, precautionary measures:

-In case of opened pulp or inferior dentine thickness, an
adequate pulp protection is recommended.

-The sensitivity of cores can be reduced by use of desensi-
tising preparations prior to temporary luting. Remove these
preparations completely before definite luting (do not use
preparations containing eugenol!). Extensive superficial and
multisurfaced cavities as well as temporary longterm sealing
work should be treated with a harder cement.

-Our information and/or advice do not relieve you of the
obligation of checking that the products supplied by us are
suitable for their intended purpose.

Supplementary indications:
Residues of ORBI-Temp NE can be removed from crowns easily
after they have been sprayed for a short time with a cooling spray.

Storage:
Store at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:

Dispose of the product in accordance with local regulations.
Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient's, user's or other person’s health
condition and a serious risk to public health that arise or could
have arisen in association with the use of ORBI-Temp NE must
be reported to the manufacturer and the responsible authority.

[ DE | Gebrauchsanweisung

[MD] Ey Medizinprodukt

Entspricht DIN EN ISO 3107
Produktbeschreibung:
ORBI-Temp NE ist ein leicht zu verarbeitender eugenolfreier Ze-
ment mit Calciumhydroxid, der die Aushartung von Fiillungs- und
Befestigungsmaterialien auf Kunststoffbasis nicht beeinflusst.
ORBI-Temp NE enthalt Calciumhydroxid zur Unterstiitzung der
Vitalerhaltung des Zahnes.

Indikationen:
ORBI-Temp NE dient als provisorischer dentaler Zement fiir
Befestigung und als Verschluss kleiner einflachiger Kavitaten.

Kontraindikationen:

ORBI-Temp NE enthélt mod. Kolophonium. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff
von ORBI-Temp NE ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:

ORBI-Temp NE kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet
werden.

Leistungsmerkmale:

Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den
Anforderungen der Zweckbestimmung und den einschldgigen
Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von ORBI-Temp NE erfolgt durch den
professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Technisch bedingt kdnnen sich vor Erstgebrauch geringe
Differenzen im Fiillstand beider Spritzenkammern ergeben.
Daher Spritzenverschluss entfernen und solange Material
auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichméaBig
Material geférdert wird. Mischkaniile aufsetzen. Die
Aussparungen an der Spritze und der Mischkaniile miissen
tibereinstimmen. Fixieren der Mischkaniile durch Drehen um
90°im Uhrzeigersinn. Das Material wird beim Ausbringen in
der Kaniile gemischt.

Alle Spritzen sind mit einem herausnehmbaren Kolben
ausgestattet. Der Kolben lasst sich einfach aus der Spritze
nach hinten abziehen und wieder einsetzen. Die in der Spritze
enthaltenen Dichtungen verandern dabei ihre Lage nicht.
Dadurch wird eine Kontamination in der Spritze verhindert.

Applikation:

Etwas ORBI-Temp NE in die temporare Krone oder Briicke
applizieren und diese auf den praparierten Zahn setzen.
ORBI-Temp NE bleibt etwa 1 min verarbeitbar.

ORBI-Temp NE bindet im Mund in 4 - 6 min ab.

3-5min nach dem Einsetzen in den Mund die Uberstande des
Materials entfernen.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

-Bei Pulpendffnung oder zu geringer Restdentinstarke werden
entsprechende PulpenschutzmaBnahmen empfohlen.

- Die Empfindlichkeit von Stiimpfen kann durch die Anwend-
ung desensibilisierender Praparate vor der provisorischen
Befestigung vermindert werden. Vor der definitiven Befesti-
gung sind diese Préparate restlos zu entfernen. Hierbei keine
eugenolhaltigen Mittel verwenden! Mehr- und groBflachige
Kavitdten sowie provisorische Langzeitverschliisse werden
Besser mit einem hdarteren Zement versorgt.

-Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht
davon, die von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir
die beabsichtigten Anwendungszwecke zu priifen.

Erganzende Hinweise:

Reste von ORBI-Temp NE lassen sich leicht aus Kronen
entfernen, wenn sie kurz mit Kéltespray abgekihlt werden.
Lagerung:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriiberge-
hende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit ORBI-Temp
NE aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde zu melden.

X3 Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr

I overensstemmelse med DIN EN ISO 3107
Produktbeskrivelse:
ORBI-Temp NE er en calciumhydroxidholdig eugenol-fri
cement, der er nem at arbejde med og som ikke pavirker
afbindingen af plastbaserede fyldningsog cementeringsma-
terialer.
ORBI-Temp NE indeholder calciumhydroxid for at medvirke til
at opretholde tandens vitalitet.

Indikationer:
ORBI-Temp NE fungerer som provisorisk retentions-cement
og til forsegling af sma enkeltfl ade-kaviteter.

Kontraindikationer:

ORBI-Temp NE indeholder modifi ceret kolofornium.
ORBI-Temp NE ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensi-
tivitet (allergi) over for materialets indholdsstoff .

Patientmalgruppe:
ORBI-Temp NE kan anvendes til alle patienter uden
begreaensning med hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erklzerede formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
ORBI-Temp NE skal anvendes af en bruger, der har en
professionel uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Af tekniske arsager kan der forekomme sma forskelle i
fyldningsniveauet i sprgjtens rum. Fjern derfor sprajtens
haette og tryk materialet ud, indtil der kommer materiale ud
fra begge rum i sprgjten. Monter en blandingsspids og fastlas
den ved at dreje 90° med uret. Materialet bliver automatisk
blandet i blandingsspidsen og kan derefter appliceres direkte
i den provisoriske krone eller bro.

Alle sprajter leveres med aftagelig stempelstang. Stem-
pelstangen kan ganske enkelt treekkes ud af sprgjten og
genindseettes uden at medfare spild af materiale. Stempel-
propperne i sprejtens kamre vil forblive in situ. Derved undgas
krydskontaminering af materialet i sprojten.

Applicering:

Et tyndt lag ORBI-Temp NE appliceres pa indersiden af den
provisoriske krone eller bro, som herefter anbringes in situ pa
praeparationerne.

ORBI-Temp NE kan bearbejdes i ca. 1 min.

Alle materialer afbinderi munden i lgbet af 4 - 6 min.
Anbringprovisoriet in situ og efter 3 - 5 min i munden fjernes
alt materialeoverskud.

Anvisninger, forholdsregler:

-Ved pulpa-eksponering eller nar det resterende dentinlag er
meget tyndt anbefales en adakvat beskyttelse af pulpa.

-Teendernes falsomhed kan inden den provisoriske
cementering mindskes vha. et desensibiliserende middel.
Fer den endelige cementering skal disse midler fjernes
fuldstaendigt (anvend ikke eugenolholdige midler!). Til
behandling af store eller fl erfl adede kaviteter samt til
provisoriske langtids-forseglinger ber man anvende en
steerkere cement.

-Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for
selv at kontrollere om de preeparater, der leveres af os, egner
sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

Supplerende anvisninger:

Rester af ORBI-Temp NE kan nemt fjernes fra kronerne efter at
disse er blevet sprayet kort med en kalespray.

Opbevaring:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udigbsdatoen ma
produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaff else:
Bortskaff else af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som dgden, en midlertidig eller varig
forringelse af en patients, en brugers eller andre personers
helbredstilstand og en alvorlig fare for den off entlige
sundhed, der er opstaet eller havde kunnet opsta i forbindelse
med ORBI-Temp NE, skal meldes til fabrikant og de ansvarlige
myndigheder.

Bruksanvisning

EU Medicinteknisk produkt

Motsvarar DIN EN ISO 3107
Produktbeskrivning:
ORBI-Temp NE &r ett lattarbetat eugenolfritt cement, som inte
hammar polymerisationen av fyllnings- och bondningsmate-
rial pa polymerbasis.
ORBI-Temp NE innehaller kalciumhydroxid som bidrar till att
tanden halls vital.

Indikationer:
ORBI-Temp NE fungerar som provisoriskt dental-cement for
fastsattning och for ifylinad av sma approximala kaviteter.

Kontraindikationer:

ORBI-Temp NE innehaller modifi erat kolofonium. ORBI-Temp
NE ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot
detta innehallsamne.

Patientmalgrupp:
ORBI-Temp NE kan anvandas for alla patienter utan
begransning avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt
dess avsedda andamal samt gallande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av ORBI-Temp NE utférs av anvandare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Av tekniska skél kan fyliningsgraden variera 1att mellan de
tva kamrarna i sprutan. Tag darfor bort hatten och klam ut
material tills det kommer i lika mangd fran bada kamrarna.
Placera och Ias en blandningsspets med en vridning 90°
medurs. Materialet blandas automatiskt i blandningsspetsen.
Alla sprutor har en Idstagbar kolv. Kolven kan enkelt dras ut
ur och séttas tillbaka i sprutan utan att orsaka lackage av
material. Pluggarna i sprutans kammare haller materialet pa
plats och férhindrar korskontaminering.

Applikation:

Ett tunt skikt ORBI-Temp NE appliceras pa den temporéra
kronan eller bron och denna monteras pa den preparerade
tanden.

ORBI-Temp NE kan bearbetas under ca 1 min. | munnen
hardar materialen inom 4 - 6 min. Overskott av materialet
avlagsnas efter 3- 5 min i munnen.

Information, forsiktighetsatgarder:

- Oppen pulpa eller alltfér tunt dentinskikt skyddas med
lampliga pulpaskyddande atgarder.

- Dentinpelarnas kénslighet kan minskas genom anvandning
av desensibiliserande medel innan den provisoriska
cementeringen sker. Fre den defi nitiva cementeringen
skall dessa medel avlagsnas helt (anvénd inga medel som
innehaller eugenol!). For kaviteter med manga/stora ytor
och langtidstemporéra fyliningar anvands lampligen ett
hardare cement.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig
inte fran att kontrollera de av oss levererade preparaten
avseende deras lamplighet for den avsedda anvéndningen.

Kompletterande anvisningar:

Rester av ORBI-Temp NE kan ltt avidgsnas ur kronor efter en
kort kylsprayning.

Forvaring:

Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgangsdatum.
Avfallshantering:

Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillféllig eller permanent
bestdende forsamring av en patients, en anvandares eller an-
dra personers halsotillstand samt allvarlig fara for folkhalsan,
som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband
med ORBI-Temp NE ska rapporteras till tillverkaren samt till
ansvarig myndighet.

I Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr

Samsvarer med DIN EN ISO 3107
Produktbeskrivelse:
ORBI-Temp NE er en eugenol-fri sement som er lett a
bearbeide og som ikke har innfl ytelse pa herdingen av
fyllingsmaterialer og sementer.
ORBI-Temp NE inneholder kalsium hydroksid for & bevare
tannens vitalitet.

Indikasjoner:
ORBI-Temp NE brukes som midlertidig sement for forsegling
av sma enfl aters kaviteter.

Kontraindikasjoner:

ORBI-Temp NE inneholder modifi sert colophonium.
ORBI-Temp NE ma ikke brukes ved kjent overamfi ntlighet
(allergier) overfor dette innholdsstoff et.

Pasientmalgruppe:
ORBI-Temp NE kan brukes hos alle pasienter uten begrens-
ninger med tanke pa alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den
tiltenkte bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
ORBI-Temp NE skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Pa grunn av tekniske arsaker kan det oppsta sma differanser i
fyllingsnivaet mellom spraytekammerene. Det er derfor viktig
at man fjerner sproytekapselen og presser ut materiale inntil
det fl yter likt fra begge kammerene. Sett deretter haken pa
sprayten og blandespissen i hverandre og las spissen med en
90° vridning med klokka.

Materialet blandes automatisk i blandespissen og kan
appliseres direkte i den midlertidige kronen eller broen.

Alle sproytene leveres na med avtakbart stempel. Stemplet
kan enkelt trekkes ut av sprayten og erstattes uten a forarsake
lekkasje av materialet. Pluggene i spraytekamrene blir
liggende pa plass. Dette forhindrer krysskontaminering av
materialeti sprayten.

Applikasjon:

Et tynt lag med ORBI-Temp NE appliseres i den provisoriske
kronen eller broen som sé festes pa den preparerte tannen.
ORBI-Temp NE kan bearbeides i ca. 1 min. Alle materialene
herder i munnen pé 4 - 6 min. Fjern overskuddsmateriale etter
3-5minimunnen.

Merknader, sikkerhetstiltak:

-Ved perforasjon til pulpa eller dype prepareringer ma pulpa
beskyttes med foringsmaterialer.

- Sensitiviteten i konuser kan reduseres ved bruk av desensiti-
verende preparater far den midlertidige kronen sementeres.
Fer den permanente sementeringen ma disse preparatene
fjernes fullstendig (det bar bare anvendes eugenolfrie prepa-
rater!). Store kaviteter og provisoriske langtidsforseglinger bar
helst beskyttes med en hardere sement.

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere
om produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte
formalet.

Anbefalinger:

Rester av ORBI-Temp NE er lett & fjerne fra kroner dersom de
kjgles ned med kuldespray.

Lagring:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter
utlgpsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dadsfall, midlertidig eller permanent
alvorlig forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller
andre personer og en alvorlig folkehelserisiko som er
oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk av
ORBI-Temp NE, ma rapporteres til produsent og de ansvarlige
myndighetene.

E=8 Kiyttoohjeet

EU Lazkinnallinen laite

DIN EN ISO 3107 -standardin mukainen
Tuotekuvaus:
ORBI-Temp NE on eugenoliton kalsiumhydroksidia siséltédva
valiaikainen sementti. Sitd on helppo késitelld ja se ei hdiritse
resiinipohjaisten tayte- ja kiinnityssementtien kovettumista.
ORBI-Temp NE siséltad kalsiumhydroksidia auttaakseen
hampaan vitaliteetin sailyvyytta.

Kéyttoaiheet:

ORBI-Temp NE kéytetaan véliaikaisena kiinnityssementtina
kiinnittdmiseen ja eristdmiseen pienten yhden pinnan
kaviteetteihin.

Vasta-aiheet:

ORBI-Temp NE siséltad modifi oitua kolofonia. Mikali potilaan
tiedetdaan olevan yliherkka (allerginen) talle ORBI-Temp NE
aineosalle, tuotetta ei saa kdyttaa.

Potilaskohderyhma:
ORBI-Temp NE voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaan
tai sukupuoleen liittyvid rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien
vaatimusten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.
Kayttajat:

ORBI-Temp NE kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattik-
oulutuksen saaneet kayttéjat.

Kayttotapa:

Teknisistd syisté ruiskussa olevien materiaalien téytt6tasot
voivat vaihdella.

Tasta johtuen poista patruunasta ensin korkki ja pursota
materiaalia ulos kunnes patruunan molemmista ulostuloau-
koista pursottautuu tasaisesti sama maéra materiaalia ulos.
Aseta sekoituskarki ruiskun paahan sovittamalla se ensin
sopivasti paikoilleen ja sitten lukitsemalla se kaantamalla 90
astetta myotapaivaan. Materiaali sekoittuu automaattisesti
sekoituskarjessa.

Kaikki ruiskut toimitetaan irrotettavan viejan/puristimen kanssa.
Viejé voidaan helposti vetaa ruiskusta pois ja vaihtaa uuteen
aiheuttamatta materiaalin ylivuotoa. Ruiskujen kammioiden
korkki estad materiaalin ristikontaminoitumisen.
Applikointi:

Annostele ohut kerros ORBI-Temp NE valiaikaisen kruunun tai
sillan siséan ja kiinnita preparoituun hampaaseen.
ORBI-Temp NE:n tydskentelyaika on noin yksi minuutti.
Kaikki materiaalit kovettuvat suussa 4 - 6 minuutissa. Aseta
véliaikainen tyd suuhun. Poista ylimaarét 3 - 5 minuutin
kuluttua asettelun jélkeen.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

-Tapauksissa, joissa pulpa on avoin tai heikko dentiinikerros,
pulpan suojaus olisi suositeltavaa.

- Pilarien yliherkkyyksia voidaan vahentda kayttamalla vihlo-
misen poistoon tarkoitettuja valmisteita ennen véliaikaista
sementtid. Poista tdysin ndma valmisteet ennen lopullista
kiinnittdmistd (813 kayta eugenolia siséltavid valmisteita).
Laajoilla pinnoilla ja monipintaisissa kaviteeteissa ja myds
pitkdaikaisissa valiaikaisissa toissa pitdisi kayttaa kovempaa
sementtid.

-Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kéyttajaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden
soveltuvuutta aiottuun kdyttoon.

Lisdohjeita:

ORBI-Temp NE ylimaarat voidaan poistaa kruunuista helposti

kun ne on ensin lyhyen aikaa kasitelty jadhdytysspraylla.

Sailytys:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen

kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:

Hévité tuote paikallisten viranomaismaardysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan,
kéyttdjan tai muiden henkildiden terveydentilan ohimenevé
tai pysyvd vakava heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle
terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta ORBITemp NE
kéytdssd, on ilmoitettava valmistaja seka asiasta vastaavalle
viranomaiselle.



Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny

Zgodny z DIN EN ISO 3107
Opis produktu:
ORBI-Temp NE jest prostym w uzyciu cementem bezeugen-
olowym, zawierajacym wodorotlenek wapnia, ktdry nie wptywa
na utwardzanie materiatéw z tworzyw sztucznych uzywanych
do wypetnien lub osadzania.
ORBI-Temp NE zawiera wodorotlenek wapnia w celu
wspomagania utrzymania zywotnosci zeba.

Wskazania:
ORBI-Temp NE stuzy jako prowizoryczny cement dentystyczny
do osadzania oraz wypetniania matych, ptytkich ubytkow.

Przeciwwskazania:

ORBI-Temp NE zawiera zmodyfikowana kalafonie. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na ten sktadnik produktu
ORBI-Temp NE nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

ORBI-Temp NE moze by¢ stosowany bez ograniczen u
wszystkich pacjentow, niezaleznie od ich wieku i pfci.
Wtasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z
jego przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.
Uzytkownik:

ORBI-Temp NE jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Ze wzgledow technologicznych poziom wypetnienia
poszczegolnych komor strzykawki moze byé rozny. W takim
przypadku nalezy zdja¢ zamknigcie strzykawki i wyciska¢
materiat do momentu, gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu
komor bedzie jednakowa.

Zatozy¢ kaniule do mieszania. Oznaczenia na strzykawce i
kaniuli do mieszania musza si¢ pokrywa¢. Umocowac kaniule
do mieszania poprzez przekrecenie jej 0 90 stopni w prawo. Po
wycisnigciu materiat wymiesza sie w kaniuli.

Wszystkie strzykawki sa wyposazone w ttok, ktéry mozna
wyjac. Ttok mozna z tatwoscig wyjac ze strzykawki, jak i
wtozy¢ z powrotem. Znajdujace sie w strzykawce uszczelki
nie zmieniaja przy tym swojego potozenia. W ten sposéb
zapobiega si¢ zanieczyszczeniu strzykawki.

Aplikacja:

Niewielka ilos¢ ORBI-Temp NE zaaplikowa¢ do tymczasowej
korony lub mostka, po czym osadzi¢ je na przygotowanym
zebie. ORBI-Temp NE pozostaje plastyczny przez ok. 1 minuty.
ORBI-Temp NE wiaze sig w jamie ustnej w ciggu 4 - 6 minut.
Nadmiar materiatu nalezy usunaé z jamy ustnej po uptywie
3-5minut od natozenia.

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

- W przypadkach otwarcia komory miazgi lub przy zbyt
cienkiej Sciance zgbiny poleca si¢ zastosowanie odpowied-
nich $rodkéw ochronnych miazgi.

- Przy tymczasowym osadzaniu mozna zapobiec reakcji
nadwrazliwosci kikutéw, poprzez zastosowanie Srodkow
znieczulajacych. Srodki te nalezy catkowicie usunaé przed
ostatecznym osadzeniem. Nie nalezy przy tym uzywa¢ zadnych
Srodkow zawierajacych eugenol!. Zaréwno duze i gtebokie
ubytki, jak i prowizoryczne wypetnienia, pozostawione na
dtuzszy czas, lepiej zaopatrzy¢ twardszym cementem.

-Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie
zwalniaja Panstwa z obowiazku sprawdzenia przydatnosci
dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Informacje uzupetniajace:
Resztki materiatu ORBI-Temp NE daja sie fatwo usunac¢ z
koron, po krétkim schtodzeniu sprayem chtodzacym.

Przechowywanie:

Przechowywac w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowac po
uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.
Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe
lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia
publicznego, ktdre wystapity badz mogty wystapic w zwigzku
zzastosowaniem produktu ORBI-Temp NE, nalezy zgtasza¢
producent oraz wtasciwym organom.

Naudojimo instrukcija
[MD] S Medicinos priemoné

Atitinka DIN EN ISO 3107 reikalavimus
Produkto apraSymas:
ORBI-Temp NE, beeugenolinis, kalcio hidroksido turintis
cementas, paprastai naudojamas ir nejtakojantis dervy
pagrindu pagaminty plomby ir cementy kietéjimo.
ORBI-Temp NE sudétyje yra kalcio hidroksido, padedancio
ilaikyti danties gyvybinguma.
Indikacijos:
ORBI-Temp NE naudojamas kaip laikinas cementas ir mazy
okliuziniy ertmiy uzpildas.

Kontraindikacijos:

ORBI-Temp NE savo sudétyje turi modifikuotos kanifolijos.
Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms ORBI-Temp NE
sudedamosioms dalims, gaminio naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

ORBI-Temp NE gali biti naudojamas visiems pacientams be
apribojimy, neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties
ir atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
ORBI-Temp NE skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems
odontologijos specialistams.

Naudojimas:

Dél techniniy prieZas¢iy gali bati Sios toks skirtingas
medZiagos uzpildymo kamerose lygis. Kai pradedate nauja
kasete, spauskite, kol pradés tekéti vienodas medziagos
kiekis i$ abiejy kamery. Uzdékite ir uzsukite 90° kampu pagal
laikrodzio rodykle maiSymo antgalj. Medziaga automatiskai
susimaiso antgalyje.

Visi Svirk3tai yra su jiems skirtais stumokliais, kurie
paprasciausiai gali bati iStraukiami i$ Svirksto be medziagos
praradimo. Kamsteliai SvirkSte lieka vietoje, apsaugodami
medZiagg nuo susimaiSymo ir uzsiterSimo.

Déjimas:

Laikino vainikélio ar tilto vidinio pavirSiaus plonai uztepkite
ORBI-Temp NE ir fi ksuokite ant preparuoto danties.
Neperdziovinkite kulCiy, geriau sudrékinkite nedideliu kiekiu
vandens.

Su ORBI-Temp NE galima dirbti apie 1 min.

ORBI-Temp NE sukietéja burnoje per 4 - 6 min.

Po 3 - 5 min. kietéjimo, pasalinkite pertekliy.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Jei atsivéré pulpa ar yra plonas dentino sluoksnis
rekomenduojama atitinkama pulpos apsauga.

- Kulgiy jautruma galite sumaZinti uztepdami nujautrinanciy
medziagy pries laiking cementavima. Prie$ galutinj cemen-
tavima pasSalinkite visus medZiagy liku¢ius (nenaudokite
preparaty, turin¢iy eugenolio!). Didelés pavirsinés ar
daugiapavirsinés ertmés, taip pat laikinos ilgalaikés plombos
turi buti atstatomos tvirtesniu cementu.

-Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo
pareigos patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami
naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Papildomos nuorodos:
ORBI-Temp NE sukietéjusios liekanos i$ vainikéliy lengvai
nuimamos jas trumpai apipurskus Saldanciu aerozoliu.

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus
galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, nau-
dotojo ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos
buklés pablogéjimg ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie
ivyko arba bity galéje jvykti naudojant ORBI-Temp NE, bitina
pranesti gamintojas ir atsakingai institucijai.

[ ET ] Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

Vastab standardile DIN EN ISO 3107
Toote kirjeldus:
ORBI-Temp NE on kergesti téodeldav eugenoolivaba
kaltsiumhiidroksiidiga tsement, mis ei mgjuta komposiidil
baseeruvate téite- ja kinnitusmaterjalide kdvenemist.
ORBI-Temp NE sisaldab hamba elusana séilitamise
toetamiseks kaltsiumhiidroksiidi.

Néidustused:
ORBI-Temp NE on ajutine dentaalne tsement kinnitamiseks ja
vdikeste tihepinnaliste kaviteetide sulgemiseks.

Vastundidustused:

ORBI-Temp NE sisaldab modifitseeritud kampolit. Teadaoleva
iilitundlikkuse (allergia) korral selle ORBI-Temp NE koostisosa
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:

ORBI-Temp NE sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse vdi sooga.
Toimivusnéitajad:

Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise
nduetele ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet ORBI-Temp NE kasutab stomatoloogia alal profession-
aalse valjadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Tehniliselt tingituna vdib enne esmakordset kasutamist
tekkida véikseid erinevusi mdlema siistlakambri taitetasemes.
Seetdttu eemaldage siistla sulgur ja pressige materjali
senikaua vélja, kuni mdlemast véljumisavast véljub materjali
tihtlaselt. Pange otsa segukaniiiil. Siistlal ja segukandiiilil ole-
vad siivendid peavad kokku langema. Fikseerige segukaniiil
seda 90° vdrra kellaosuti suunas pdorates. Materjal seguneb
valjaviimise ajal kaniiiilis.

Kéikidel siistaldel on eemaldatav kolb. Kolbi on vdimalik
slistlalt eemaldada seda lihtsalt tagasi tommates ja seda saab
uuesti kasutada. Siistlas olevad tihendid ei muuda seejuures
oma asendit. Sellega valditakse saastumist siistlas.

Aplitseerimine:

Aplitseerige vahendit ORBI-Temp NE natukene ajutisse krooni
vdi silda ning asetage see prepareeritud hambale.

ORBI-Temp NE on umbes 1 min tdddeldav. ORBI-Temp NE
kinnituvad suus 4-6 minuti jooksul. Eemaldage 3-5 min
méoddumisel parast suhu paigaldamist materjali Gilejadgid.

Juhised, ettevaatusabindud:

-Pulbi avamise v&i liiga nérga jaékdentiini puhul soovitatakse
rakendada vastavaid pulbikaitsemeetmeid.

- Tiitigaste tundlikkust voib leevendada desensibiliseerivate
preparaatide kasutamisega enne ajutist kinnitamist. Enne
[dplikku kinnitamist tuleb need preparaadid jaégitult
eemaldada. Arge kasutage selleks eugenooli sisaldavaid
vahendeid! Mitme- ja suurepinnaliste kaviteetide ja ajutiste
pikaajaliste sulgemiste parandamiseks on parem kasutada
tugevamat tsementi.

-Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et
kontrollida meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud
kasutamisotstarvete jaoks.

Lisamarkused:

Vahendi ORBI-Temp NE jéagid saab hdlpsalt kroonidest
eemaldada, kui neid jahutatakse liihidalt kiilmapihustiga.
Sailitus:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Pérast kolblikkusaja
|16ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi
teiste isikute surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest vdi
pusivast raskekujulisest halvenemisest ning raskekujulisest
ohust rahvatervisele, mis on tekkinud vdi oleksid vdinud
tekkida toodet ORBI-Temp NE kasutades, tuleb teatada
ettevottele tootja ja padevale ametiasutusele.

LietoSanas instrukcija

[MD] Es Mediciniska ierice

Atbilst DIN EN ISO 3107
Produkta apraksts:
ORBI-Temp NE ir viegli apstradajams un eigenolu nesatuross
cements ar kalcija hidroksidu, kas neietekmé uz poliméru baz-
es veidoto pildisanas un plombéSanas materialu sacietéSanu.
ORBI-Temp NE satur kalcija hidroksidu, lai palidzétu saglabat
zobavitalitati.
Indikacijas:
ORBI-Temp NE ir pagaidu cements zobiem; to izmanto, lai
plombétu un noslégtu nelielus dobumus ar vienu plakni.
Kontrindikacijas:
ORBI-Temp NE satur mod. kolofoniju. Ja ir zinams par paaug-
stinatu jutibu (alergiju) pret So ORBI-Temp NE sastavdalu, no
izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
ORBI-Temp NE var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai
dzimuma ierobeZojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka
un attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar ORBI-Temp NE strada zobarstniecibas joma profesionali
izglitots lietotajs.

LietoSana:

Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lietoSanas abu §lirces
kameru pildijuma limeni var nedaudz atSkirties. Tapéc
nonemiet §lirces vacinu un spiediet lauka materialu tik ilgi, lidz
tas nak ara vienmérigi pa abam atverém. Uzlieciet sajaukSanas
kanili. Slirces un sajauksanas kaniles ierobiem ir jasakit.

Nofi kséjiet sajaukSanas kanili, pagriezot par 90° pulkstena
raditaju kustibas virziena. Materials sajaucas, kad tas tiek
izspiests no kaniles.

Visam §lircém ir iznemams virzulis. Virzuli var vienkarsi izvilkt no
Slirces un atkal ielikt atpaka). Turklat §|ircé esoSie blivéjumi nemai-
na savu poziciju. Sada veida §ircé tiek novérsta kontaminacija.
Aplikacija:

Pagaidu kroniti vai tilta ieklajiet nedaudz ORBI-Temp NE un
uzlieciet uz sagatavota zoba.

ORBI-Temp NE vél ir apstradajams apméram 1 miniiti.
ORBI-Temp NE muté sacieté 4 - 6 min. laika.

3-5min. péc ievietoSanas muté iznemiet materiala
parpalikumus.

Norades, piesardzibas pasakumi:

-Jairatverta pulpa vai atliku3ais dentins ir parak nestiprs, ir
ieteicami atbilstosi pulpas aizsardzibas pasakumi.

- Stumbenu jutigumu var mazinat, pirms pagaidu plombéSanas
lietojot desensibilizéjoSus preparatus. Pirms pastavigas
plombas ielikSanas Sie preparati ir pilniba jaiznem. Nelietojiet
eigenolu saturo$us lidzek]us! Vairaku plaknu dobumiem
un dobumiem ar lielu virsmu, ka arfilglaicigajam pagaidu
plombam labak izmantot cietaku cementu.

- Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no
pienakuma parbaudit masu piegadato preparatu pieméroti-
bu paredzétajam izmantojumam.

Papildu norades:

ORBI-Temp NE atliekas var viegli nonemt no kronisiem, ja tos

islaicigi atdzese ar dzeseSanas aerosolu.

Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatura. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

Pazino3anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta,
lietotaja vai citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un
ievérojama veselibas stavokla pasliktinaSanas un nopietns
risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu but radies
saistiba ar ORBI-Temp NE, jazino uznémumam razotajs un
atbildigajai iestadei.

Gebruiksaanwijzing

[MD] ey Medisch hulpmiddel

Voldoet aan DIN EN ISO 3107
Beschrij ving van het hulpmiddel:
Een eenvoudig te verwerken eugenolvrij cement dat het
uitharden van vul- of bevestigingsmaterialen op kunstharsba-
sis niet beinvioedt.
ORBI-Temp NE bevat calciumhydroxide ter ondersteuning van
het vitaal houden van het element.

Indicaties:
ORBI-Temp NE is een tij delij k cement voor het bevestigingen
en voor het afsluiten van kleine éénvlaks caviteiten.

Contra-indicaties:

ORBI-Temp NE bevat gemodificeerd colofonium. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) voor dit bestanddeel van
ORBI-Temp NE moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
ORBI-Temp NE kan voor alle patiénten zonder beperking ten
aanzien van leeftij d of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de
eisen van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

ORBI-Temp NE wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Vanwege technische redenen kan er verschil ontstaan in de
mate waarin beide cartridge-kamers gevuld zij n. Daarom na het
verwij deren van de dop het materiaal er zo lang uitknij pen tot
er een gelij ke hoeveelheid uit beide cartridge-kamers stroomt.
Plaats en fi xeer de mengtip door 90° met de klok mee te draaien.
Het materiaal wordt automatisch gemengd in de mengtip.

Alle spuiten komen met een uitneembare plunjer. De plunjer
kan gemakkelij k uit de spuit getrokken worden en herplaatst
zonder dat het materiaal lekt.

De afdichtingen in de spuit blij ven daarbij op hun plaats zodat
kruiscontaminatie van het materiaal wordt voorkomen.
Applicatie:

Een dunne laag ORBI-Temp NE in de tijdelijke kroon of brug
aanbrengen en op het geprepareerde element bevestigen.
ORBI-Temp NE kan ca 1 min lang worden verwerkt. Alle
materialen harden in de mond binnen 4 a 6 min uit. Verwij der
het overschot na 3 a 5 min verblij fin de mond.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

-Bij het openen van de pulpa of een te geringe dikte van het
resterende dentine adviseren wij het treff en van adequate
maatregelen ter beveiliging van de pulpa.

- De gevoeligheid van stompen kan voor de provisorische
bevestiging worden verminderd door het gebruik van
desensibiliserende middelen. Voor de defi nitieve bevestiging
dienen deze middelen compleet te worden verwij derd
(geen eugenolhoudende middelen gebruiken!). Meervlaks
en uitgebreide caviteiten en provisorische langdurige
afsluitingen worden beter met een harder cement verzorgd.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de ver-
plichting om door ons geleverde preparaten te controleren
op hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Nadere aanwij zingen:

Door de kronen even met koelspray af te koelen kunnen resten
ORBI-Temp NE eenvoudiger uit kronen worden verwij derd.
Opslag:

Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de
vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale offi ciéle
voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende
ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van

een patiént, gebruiker of andere personen en een ernstige
bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met
ORBI-Temp NE zij n opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan de fabrikant en de verantwoordelij ke autoriteiten
worden gemeld.

&3 Mode d'emploi

[MD] uE Dispositif médical

Conforme alanorme DIN EN ISO 3107
Description du produit :
ORBI-Temp NE est un ciment sans eugénol avec hydroxyde de
calcium, facile a travailler, qui n'infl uence pas le durcissement
des matériaux d'obturation et de scellement a base de résine.
ORBI-Temp NE contient de I'hydroxyde de calcium pour la
conservation de la vitalité de la dent.

Indications:
ORBI-Temp NE sert de ciment dentaire provisoire pour scellement
et pour obturations provisoires de petites cavités monofaces.

Contre-indications:

ORBI-Temp NE contient de colophane mod. Ne pas appliquer
ORBI-Temp NE en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a
ce composant.

Groupe cible de patients:
ORBI-Temp NE peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages
et sexes confondus.

Caractéristiques de performances:
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes
aux criteres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs:
L'application de ORBI-Temp NE est réservée aux utilisateurs
ayant recu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation:

Pour des raisons techniques des Iégéres diff érences du remplissage
des deux compartiments des seringues peuvent se produire. Pour
cette raison enlever la fermeture de la seringue et purger la seringue
jusqu'a lobtention d'un débit égal par les deux orifi ces. Placer
lembout mélangeur. Les coches sur la seringue et sur fembout
mélangeur doivent correspondre. Arréter lembout mélangeur par
rotation a 90° dans le sens des aiguilles d'une montre. Le matériau
est mélangé dans lembout lors de lextraction.

Toutes les seringues sont disponibles avec un piston qui peut
étre retiré. Le piston peut étre facilement retiré et réintroduit
par la suite. Cependant le poussoir se trouvant dans la
seringue, reste en place. De cette maniére une contamination
croisée du matériau dans la seringue est évitée.

Application:

Appliquer une mince épaisseur de ORBI-Temp NE dans la couronne
ou le bridge provisoire et le fi xer sur la dent préparée.

ORBI-Temp NE peut étre travaillé pendant environ 1 min. ORBI-Temp

NE durcit dans la bouche dans les 4 a 6 min qui suivent le traitement.

Enlever les excédents 3a 5 min aprés la mise en bouche.

Remarques, précautions :

-En cas de pulpe ouverte ou de trop faible épaisseur de dentine
il est recommandé d'appliquer une protection de la pulpe.

- La sensibilité des moignons peut étre diminuée par 'application
de préparations désensibilisantes avant le scellement provisoire.
Ces préparations doivent étre enlevées complétement avant le
scellement défi nitif (ne pas utiliser des préparations contenant
de l'eugénol!). Pour des cavités de surfaces extensives et
multiples ainsi que pour scellements provisoires a long terme, il
est recommandé d'utiliser préférablement un ciment plus dur.

-Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur
de vérifier que les préparations que nous avons livrées
correspondent a l'utilisation envisagée.

Indications complémentaires :

Des restes de ORBI-Temp NE peuvent étre enlevés facilement
des couronnes apres les avoir vaporisés brievement avec un
spray de refroidissement.

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le
produit apres la date de péremption.

Elimination:

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d'un patient, d’'un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave
pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en
rapport avec ORBI-Temp NE.

Last revised: 2022-12

=

MP Medical Product GmbH
Grasweg 18- 22
27607 Geestland | Germany

NZs
<
W
ORBIS Dental Handelsgesellschaft mbH

SchuckertstraBe 21| DE-48153 Miinster
Tel.: +49 (0) 251/3226-780 | www.orbis-dental.de

NW 60AA 1074 0523 99



ORBIS )))

ORBI-Temp NE
(cs Jes Jer § im J e ] hug
( ro ] o ] st ] sk ] HR

c € 0482

3 Navod k pousziti

EU Zdravotnicky prostfedek

Spliiuje normu DIN EN ISO 3107
Popis produktu:
ORBI-Temp NE je cement s obsahem kalcium hydroxidu, bez
obsahu eugenolu. Cement je lehce zpracovatelny a neovliviiuje
tuhnuti vypliiovych a tmelicich materild na bazi pryskyfic.
ORBI-Temp NE obsahuije kalcium hydroxid podporuijici vitalitu zubu.

Indikace:
ORBI-Temp NE se pouZzivé jako do¢asny cement k upevnéni
provizornich nahrad a k peceténi malych jednostrannych kavit.

Kontraindikace:

ORBI-Temp NE obsahuje modifi kovanou pryskyfici. V
pfipadé zndmé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu
ORBI-Temp NE je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacientu:

ORBI-Temp NE Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni
véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZadavkim
uréeného Gcelu pouZiti a pfislugnych standard vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu ORBI-Temp NE provadi uzivatel odborné
vzdélany v oboru zubniho Iékafstvi.

Pouziti:

Z technickych divod(i miiZe byt maly rozdil v obsahu naplné
jednotlivych komor stfikacky. Proto sejméte ze stfikacky vicko
amaterial vytladujte tak dlouho, az vychazi z obou komor
soucasné. Nasad'te michaci hrot a oto¢enim ve sméru chodu
hodinovych ruéicek 0 90° jej upevnéte.

Materidl se vytlacuje a automaticky micha v hrotu ve spravném
poméru za pomalého a rovnomérného stlacovani pistu.
VSechny stikacky dodavame se snimatelnym pistem.

Pist je moZné ze stfikacky snadno vytahnout a vyménit bez
jakeékoli ztraty materidlu. Ucpavky v komorach stfikacky
zlstavaji na svém misté a brani kontaminaci materialu.

Aplikace:

Do provizorni korunky nebo mistku naneste tenkou vrstvu
ORBI-Temp NE a nasad'te na preparovany zub. ORBI-Temp

NE je zpracovatelny zhruba 1 minutu. ORBI-Temp NE tuhne v
Ustech béhem 4 - 6 minut. Provizorni nahradu usad'te v astech.
Po 3 - 5 minutach odstrante prebytky materialu.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

-V pfipadé obnazené diené nebo tenké vrstvy dentinu se
doporucuje adekvatni ochrana dfené.

- Citlivost obrousenych zub( se sniZi pouZitim desenzibili-
zujicich pfipravkl pied provizornim upevnénim. Pfed defi
nitivnim cementovanim je tfeba ORBI-Temp NE dokonale
odstranit (nepouZivat pfipravky obsahujici eugenol!). Vétsi
avelkoplo$né kavity, stejné jako dlouhodobé uzavéry
doporucujeme oSetfit nékterym tvrd$im cementem.

-NaSe informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti
zkontrolovat, zda jsou ndmi dodané pfipravky vhodné pro
zamyslené Gcely pouZiti.

Dopliiujici pokyny:

Zbytky ORBI-Temp NE piijdou z korunek Iépe odstranit po

kratkém postfiku chladicim sprejem.

Skladovani:

Skladujte priteploté 4 °C-23 °C. NepouZivejte po uplynutidata exspirace.
Likvidace:

Likvidace produktu podle mistnich Gfednich piedpisu.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doéasné nebo trvalé
zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele €ijinych
osob a zévazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly
nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem ORBI-Temp
NE, je nutno ohlasit vyrobce a pfislusnym organtim.

D Instrucciones de uso

UE Dispositivo médico

Conforme a DIN EN ISO 3107
Descripcion del producto:
ORBI-Temp NE es un cemento sin eugenol con hidréxido de
calcio, que es facil a trabajar y que no infl uye el endurecimien-
to de materiales de obturacion y fi jacion a base de resina.
ORBI-Temp NE contiene hidréxido de calcio para apoyar la
conservacion de la vitalidad del diente.

Indicaciones:
ORBI-Temp NE sirve como cemento provisional para la fi jacién
y el sellado provisional de pequefias cavidades oclusales.

Contraindicaciones:

ORBI-Temp NE contiene colofonia modifi cada. En caso de
que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a este
sustancia, absténgase de aplicar ORBI-Temp NE.

Pacientes destinatarios:
ORBI-Temp NE puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la fi
nalidad prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacién de ORBI-Temp NE debe llevarla a cabo un
usuario profesional cualifi cado y formado en odontologia.

Uso:

Debido a razones técnicas pueden resultar pequefias
diferencias en el nivel de relleno entre las dos camaras de las
jeringas. Por eso, eliminar el cierre de la jeringa y exprimir el
material hasta que salga uniformemente de los dos orifi cios
de salida. Aplicar la canula de mezcla. Las brechas en la punta
y en el mezclador deben coincidir. Fijar la cdnula de mezcla
girando 90° en el sentido de las agujas del reloj. El material se
mezcla al calcarlo en la canula.

Todas las jeringas estan disponibles con un piston extraible.
El pistén puede ser retirado facilmente de la jeringay
reemplezado por el nuevo sin ningln derrame del material. La
varilla de levantamiento en las cdmaras de la jeringa queda en
su sitio. De este modo, se previene una contaminacion cruzada
del material en la jeringa.

Aplicacion:

Aplicar una capa fi na de ORBI-Temp NE en la corona o puente
provisional y fijarlo al diente preparado.

ORBI-Temp NE es trabajable durante aprox. 1 min.

ORBI-Temp NE fraguado en la boca dentro de 4 - 6 min.
Eliminar el material residuo 3 a 5 min después de meterlo en la boca.

Indicaciones, medidas de prevencion:

-En caso de la pulpa abierta o un espesor restante de dentina
demasiado escaso, se recomienda aplicar una proteccion de
la pulpa.

- La sensibilidad de mufiones puede ser reducida por la
aplicacion de preparados desensibilizantes antes de la fi
jacién provisional. Antes de la fi jacion defi nitiva, eliminar
estos preparados completamente (jno utilizar productos
que contengan eugenol!). En caso de cavidades con superfi
cies grandes o superfi cies numerosas, asi como sellados
provisionales a largo tiempo se recomienda utilizar un
cemento mas duro.

-Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de
la responsabilidad de comprobar los productos que
suministramos en cuanto a su idoneidad para los fines de
aplicacion previstos.

Indicaciones adicionales:

Los residuos de ORBI-Temp NE se pueden eliminar facilmente

de las coronas tratandolos con spray refrigerante.

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C-23°C. No utilice el producto una vez
vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notifi cacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro
grave temporal o permanente de la salud de un paciente,
usuario u otra persona, asi como las amenazas graves para la
salud publica que se hayan producido o puedan producirse en
relacion con ORBI-Temp NE, deben notifi carse al fabricante y
a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizagao

UE Dispositivo médico

Em conformidade com a DIN EN ISO 3107
Descricao do produto:
ORBI-Temp NE e um cimento sem eugenol, com hidroxido de
calcio, que e facil de trabalhar e nao afeta o endurecimento de
materiais para restauracoes e fi xacoes feitos a base de resina.
ORBI-Temp NE contem hidroxido de calcio para auxiliar a
manter a vitalidade dos dentes.

Indicacoes:
0 ORBI-Temp NE utiliza-se como cimento provisorio para a fi
xacoes e restauracoes provisorias de pequenas cavidades de
uma so face.

Contraindicacoes:

ORBI-Temp NE contem colofonia modifi cada. ORBI-Temp NE
nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a este componente.

Grupo-alvo de pacientes:
ORBI-Temp NE pode ser aplicado em todos os pacientes sem
limitacoes em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:

As caracteristicas de desempenho do produto estao em
conformidade com a fi nalidade prevista e as normas
relevantes do produto.

Utilizador:
Aaplicacao do ORBI-Temp NE e realizada pelo utilizador com
formacao profi ssional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Por razoes tecnicas, podem ocorrer pequenas diferencas no
enchimento das camaras das seringas. Assim sendo, remova
atampa da seringa e proceda a extrusao do material ate que
saia de igual forma de ambas as camaras. Coloque e prenda a
ponta misturadora rodando cerca 90° no sentido dos ponteiros
do relogio.

As ranhuras na seringa e na canula devem estar alinhadas.

0 material e misturado automaticamente na ponta misturadora.
Todas as seringas estao disponiveis com um embolo
removivel.

0 embolo pode ser retirado da seringa facilmente e recolocado
de novo sem causar nenhum derrame do material. Os elementos
vedantes nas camaras da seringa fi cam na sua posicao, pelo
que se evita a contaminacao cruzada do material na seringa.

Aplicacao:

Aplicar uma camada fi na do ORBI-Temp NE na coroa ou ponte
provisoria e fi xa-la no dente preparado.

E possivel trabalhar o ORBI-Temp NE durante aprox. 1 min.
ORBI-Temp NE endurecimento na boca depois de 4 - 6 min.
Remover eventuais excessos do material 3 - 5 min apos
colocacao.

Avisos, medidas de precaucao:

-Em caso da abertura da polpa ou de uma espessura restante
de dentina demasiado baixa, tomar as respetivas medidas
para a protecao da polpa.

- Asensibilidade dos cotos pode ser diminuida mediante a
aplicacao de preparados dessensibilizantes antes da fi xacao
provisoria. Antes da fi xacao defi nitiva estes preparados devem
ser completamente removidos (nao utilizar produtos que
contenham eugenol!). Para as cavidades com superficies extensas
ou multiplas, bem como as restauracoes provisorias a longo prazo,
recomenda-se a utilizacao de um cimento mais duro.

-As nossas indicacoes e/ou conselhos nao o isentam de
verificar se os produtos fornecidos por nos sao adequados
para o uso pretendido.

Indicacoes adicionais:
Os restos do ORBI-Temp NE podem ser facilmente removidos
de coroas tratando-os com um spray refrigerante.

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Nao utilizar depois de expirar o
prazo de validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notifi cacao:

Qcorrencias graves como morte, deterioracao temporaria
ou permanente grave do estado de saude de um paciente,
utilizador ou outras pessoas e um grave risco para a

saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em
combinacao com ORBI-Temp NE devem ser comunicadas ao
fabricante e as autoridades competentes.

Istruzioni per I'uso

UE Dispositivo medico

Conforme a DINEN ISO 3107
Descrizione del prodotto:
ORBI-Temp NE & un cemento dentario senza eugenolo
con calcio idrossido, facile da lavorare, che non infl uenza
I'indurimento dei materiali d'otturazione e di cementazione
defi nitiva a base resinosa.
ORBI-Temp NE contiene calcio idrossido per il sostegno della
vitalita del dente.

Indicazioni:
ORBI-Temp NE puo essere usato per cementazioni provvisorie
e per restauri provvisori di piccole cavita.

Controindicazioni:

ORBI-Temp NE contiene colofonia modifi cata. Non utilizzare
ORBI-Temp NE in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questo
componente.

Target di pazienti:
ORBI-Temp NE puo essere impiegato per il trattamento di tuttii
pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:

Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi
ai requisiti della destinazione d'uso e alle norme di prodotto
pertinenti.

Utilizzatore:
L'applicazione di ORBI-Temp NE deve essere eff ettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Per ragioni tecniche, ci possono essere lievi diff erenze di
materiale nei due serbatoi della siringa. Quindi, rimuovere il
tappo dalla siringa ed estrudere il materiale finché fuoriesce
in quantita uguali da entrambi i serbatoi. Applicare la cannula
di miscelazione. La superfi cie libera sulla siringa e la cannula
di applicazione devono corrispondere. Fissare la cannula di
miscelazione girando 90° in senso antiorario.

Il materiale si mischia al spargendo nella cannula.

Tutte le siringhe sono disponible con un pistone estraibile.

Il pistone puo essere facilmente ritirato e reintrodotto della
siringa. Le guarnizioni contenenti nella siringa rimangono al
suo posto. Per questo motivo si evita una contaminazione del
materiale nella siringa.

Applicazione:

Applicare un sottile strato di ORBI-Temp NE nella corona o nel
ponte provvisorio e fi ssare sul denta preparato.

ORBI-Temp NE puo essere lavorato all'incirca per 1 min.
ORBI-Temp NE indurisca in bocca dai 4 ai 6 min successivi al
trattamento.

Togliere i residui del materiale 3 - 5 min dopo la presa nella bocca.

Note, precauzioni:

- Nei casi di polpa esposta o di poco spessore di dentina &
raccomandato applicare un protettivo della polpa.

- La sensibilita dei monconi puo essere diminuita con dei prep-
erati desensibilizzanti prima della cementazione provvisoria.
| preparati devono essere rimossi completamente prima
della cementazione defi nitiva. Non utilizzare dei preparati
contenenti eugenolo. Per delle cavita estese o multiple
oltre che per cementazioni provvisorie a lungo tempo, €
raccomandato 'utilizzo di un cemento piu duro.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano
dall'esaminare I'idoneita dei preparati da noi forniti per
verificare che questi siano adatti agli ambiti di utilizzo previsti.

Indicazioni supplementari:

I resti di ORBI-Temp NE possono essere rimossi facilmente
dalle corone dopo averla vaporizzate con uno spray di raff
reddamento.

Conservazione:
Conservare a 4°C-23°C. Non utilizzare dopo che é stata
superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministra-
tive locali.

Obbligo di notifi ca:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, tem-
poraneo o permanente, delle condizioni di salute del paziente,
dell'utilizzatore o di un'altra persona e una grave minaccia per
la salute pubblica che si sono verifi cati o avrebbero potuto
verifi carsi in combinazione con ORBI-Temp NE devono essere
segnalati al fabbricante e all'autorita competente.

08nyiec xpriong
EE ltpoTEXVOAOYLKO TIPOLOV
MAnpoito DIN EN ISO 3107

Meprypan poidvtog:

To ORBI-Temp NE eivou piot Tpocwpvr) 080VTIXTPLKN Kovio
pe uSpoEeidlo Tou aoPBeoTiou, XwPIQ EUYEVOAN, EUKOAN

oTn XpPron, n onoia 8ev ennPedIeL TOV TTOAUUEPLOHO TWV
EPPPOUKTIKWV KOL GUYKOAANTLKWY UALKWV.

To ORBI-Temp NE meptéxel uspo€eidlo Tou aoBeoTiou ylax va
BonBroet to 86vTL va Slatnprioet T {WTIKOTNTX Tou.
Evéeigelq:

To ORBI-Temp NE XpnoLUOTIOLEITOL WG TIPOCWPLVH
OUYKOAANTLKI KOVIX YLot GUYKOAANGN KoL oTEYyavoToinon
HUIKPWY KOLAOTATWY HE HLOL ETILPAVELXL.

Avtevéeifelq:

To ORBI-Temp NE TtepléxeL TPOTIOTIOINHEVO KOAOPWVLO.

To ORBI-Temp NE 8ev Ba TTpETEL VOL X PNOLUOTIOLETAL OE
TIEPUTTWOELG YVWOTWV UTIEPEUXLTONCLWY (XAAEPYLWV) OE
OUTO TO CUCTOTLIKO.

ZTOXEUOHEVN OPAS O OOEVWIV:

To ORBI-Temp NE pmopei voo xpnotpornotn®ei yio GAoug toug
a00eVEig XWPIg TIEPLOPLOPO AVUPOPLKK PE TNV NAKIX A TO
@UAO TOUG.

XapoKTNPLOTIKE EMiSoong:

To X POAKTNPLOTIKG EME00NG TOU TPOIOVTOG AV TIOTOLXOUV
OTIC ATMAUTACELG TNG TTPORAETIOPEVNG XPONG KO TWV
LOXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

To epappoyr tng ORBI-Temp NE mpaypatomoleital omd
XPNAOTN HE EMOYYEAUXTIKY EKTIAIBEUCT OTNV 08OV TIATPLK.
E@appoyn:

Mo TEXVIKOUG AOYOUG, HIKPOSLOPOPES UTIOPEL Vo
EPPAVLOTOUV 0TO eMMESO TMARPWONG TOU UAKOU, HETKEY TwV
800 BOA&PWY TNC PUOLY YOG,

TNV MEPIMTWOoN AUTH, APUUPETTE TO KATIAKL TNG PUOLYYOC
KO KAVETE €KPOI TOU UALKOU TIPOG T £EW PEXPLS OTOU VO
TIETUXETE TNV OPOLOUOPPN SIXOEGCH TOU Kol aTtd Toug 8U0
BoA&UOUG TNG PUOLY YOG,

ToTOBETAOTE KOl AOPAAICTE TOV OywyO avapLENG pe 90°
OTPOPN KXTA TN POPA TWV SEKTWY ToU poAoyLoU. To UAKO

OVOULY VUETOL QUTOPOTO HECO GTOV aYWwYO av&ptEng. ‘OAeg ot

oUpPLYYEG CUVOSEUOVTOL ATIO EMAVOATOTIOOETOUPEVO EUPBOANO.

To épBoAo pnopel amA& va apaupebei amd tnv oupLyyo

KO VO ETIVOTOTIOBETNOEL XWPIG VO TIPOKOAETEL Sloppon

TOU UAKoU. OL TéTeg 0Toug 8U0 BXAGHOUG TNG oUPLYYOS

TIOPOXUEVOUV 0TN BECN TOUG AMOTPETOVTAG TNV HOAUCHOTIKN

SO TAUPWON TOU UAKOU PECX 0T oUPLYYX.

E@appoyri:

Tomobeteiote Eva Aetttd otpwpa ORBI-Temp NE péoa

OTNV IPOOWPLVH OCTEPAVN 1 YEPUPX KL EPAPUOOTE

OTO TIXPAOKEUXOHEVO SOVTL. O XpOVog EpYTIOG YL TO

ORBI-Temp NE eivou tepimou 1 Aettto. ‘OAo Tot UAKE Tti{ouv

UEOX 0TO OTOPX OF 4 - 6 AETTTA.

TomoBETEITTE TNV TPOCWPLVT| EPYATIO HEGK OTO CTOHO.

ATOHOKPUVETE TNV TIEPICOELN TOU UMKOU PETE a6 3 - 5 AeTTé.

YnoS8eifelg, MPoPUAGEELS:

— 2€ TIEPUTTWOELG ATTOKXAUHHEVOU TIOAPOU 1) TIOAU AeTTTOU
OTPWHATOG 080VTIVNG, TIPETEL VO X PNOLHOTIOLE{TOL EVa
TIPOOTATEUTIKO YL TOV TIOAPO OKEUATHOL.

—H guaoBnoia Twv kKoOAoBWHATWY pTopel va pelwBel
XPNOLHOTIOWWVTOG EvVal BEPVIKL ameUNLoONTOTIONONG TPV
amd TNV TPOOWPLVH) GUYKOAANGCN TWV XMTOKATAHOTACEWV.
Mpwv amd v POVIPN CUYKOAANGCN TWV OMOKATAOTROEWY
TIPETIEL VO AMOPOKPUVOVTOL OAEG AUTEQ OL IEPICOELEG (UN
XPNOLHOTIOLEITE YO TNV TTPOCWPLVH GUYKOAANGN UAKK TTOU
TIEPLEXOUV EUYEVOAN)). Z€ TiEPITTWOoN OTOU amaLtelTon n
TIPOOWPLVH GUYKOAANCN OE EKTETAHEVEG ETILPOVELIXKES
KOIAOTNTER 1) 0€ KOLAOTNTEG PE TIOANEG ETUPAVELEG, 1)
elva EMOUUNTO VO SLUPKETEL YL TIEPLOTOTEPO XPOVIKO
Lo TNUA N TPOoWPLV GUYKOAANGT, CUVIGTATOL N XProN
IO OKANPNAG Koviog.

— OLuTto8ei€elg /o oL GUMPBOUAEG pOg eV 0O
AMOAAXGOOUV XTTO TNV EUBUVN VoL EAEYXETE TNV
KOTOAANAOTNTA TWV TIOPXOKEUXCHATWY TIOU 0OG
TIPOUNOEUOULE YLOL TN OKOTIOUHEVN EPOPHOY.

JUUTIANPWHOTIKEG EVBEIEELG:

O niepiooeteg Tou ORBI-Temp NE amopakpUvovTot EUKOA

Ao TIG TTPOOOETIKEG ATMOKATUOTAOELS, WEKALOVTOG HE EVOX

WUKTLKO OTIPEL.

AmnoBrikeuon:

duldooete og Beppokpaoia 4 °C-23 °C. Mnv to

XPNOLUOTIOLE(TE PET& TNV TTAPEAEUCN TNG NHEPOUNVIXG ANENG.

Anoppuwpn:

AnoppiyTe TO TPOIOV CUNPWVA PE TIG TOTIKES SLATAEELS.
Ynoxpéwaon SiAwong:

ZoBap& MEPLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TTPOSIKN A HOVLUN,
ooBopr] EMSEIVWON TNG KATAOTAONG UYElag evog aoBevoug,
XPNOTN 1 GAAWY TIPOCWTIWY KAL EVOG 0OBXPOG KivBuvog

Yo TN SNPOCLX UYELQ, TIOU CUVERNGCAV ) B0 PTIOPOUCAV VX
ouppouv oe ouvaptnon pe Tnv ORBI-Temp NE, Ba ipémet vor
AVOPEPOVTOL GTNV 0 KXTXOKEUNXOTHG KO G TNV CPHOSLO opXH.

€I Hasznalati utasitas

EU Orvostechnikai eszk6z

Megfelel a DIN EN ISO 3107 szabvanynak
Termékleiras:
ORBI-Temp NE eugenol-mentes ragasztd, mely tartalmaz
kalciumhidroxidot, konny( alkalmazni, nincs hatéssal a
rezin-bazisti tdmések és ragasztd anyagok kotésére.
ORBI-Temp NE kalcium-hidroxidot tartalmaz, hogy a fog
vitalitésat megdrizziik.
Javallatok:
ORBI-Temp NE ideiglenes cementként hasznalhato kis felszin(i
kavitasok ellatasara és fedésére.

Ellenjavallatok:

A ORBI-Temp NE mddositott gyantat tartalmaz. A ORBI-Temp
NE ezen dsszetevGivel szembeni ismert talérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A ORBI-Temp NE minden beteg esetében korra és nemre
vonatkoz6 megkotések nélkiil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzok:
Atermék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kévetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznaldk:
A ORBI-Temp NE csak szakképzett fogészati személyzet
hasznélhatja.

Felhasznalas:

Technikai okokbol itt is adodhat szintkulonbseg a ket
fecskendékamra kozott, ezert vegyuk le tetejet es hozzuk
szintbe ahogyan a patronosnal tettuk. Helyezziik fel és
rogzitsiik a keverdesort, 90 *-kal elforgatva az Gramutaté
jarasaval megegyez6 irdnyban. Az anyag automatikusan meg-
keveredik a kever6csérben. Minden fecskendd szétszerelhet
dugattydval van ellatva.

A dugattyut egyszertien kihuzzuk a fecskenddbdl és
visszahelyezhet6 anélkiil, hogy az anyag kifolyna. A dugattyd a
fecskendd tartalyaiban tgy keriil a helyére, hogy megakadaly-
0zza az anyagok keveredését.

Applikacio:

Alkalmazzuk a ORBI-Temp NE-et vékony rétegben az
ideiglenes korona, vagy hid belsejében és rogzitsiik a
preparalt fogon.

ORBI-Temp NE esetén kb. 1 perc. ORBI-Temp NE esetén a
szajban 4 - 6 perc a kotési id6.

Helyezziik az ideiglenest a széjba. A felesleg eltavolithatd
3-5perc utan.

Megjegyzések, dvintézkedések:

-Abban az esetben, ha nyitott pulpaval, vagy vékony dentin
réteggel taldlkozunk pulpavédelem javasolt.

- Afog érzékenységének csokkentésére az ideiglenes ragasz-
tas el6tt alkalmazzunk érzékenység csokkentd elokészitést.
Teljes egészében tavolitsuk el ezt a végleges ragasztés el6tt
(ne hasznaljunk eugenol tartalmd anyagokat!). Kiterjedt
felszinek és tobb felszini kavitésok esetén, ha hosszabb
id6re tervezziik a fedést ajanlatos a kezelést keményebb
cementtel befejezni.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl,
hogy ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a
szandékolt alkalmazasi célokra valé megfeleldségét.

Kiegészitd intézkedések:

A ORBI-Temp NE maradvanyok jl eltavolithatok a koronabdl,
ha révid ideig hideg vizsprayt alkalmazunk.

Tarolas:

Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. A lejarati idd utan ne hasznalja fel.
Artalmatlanitas:

Atermék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eldirasok szerint
torténik.

Jelentési kotelezettség:

A ORBI-Temp NE alkalmazasaval kapcsolatos olyan,
ténylegesen vagy esetlegesen felmeriilg stlyos eseményeket,
mint a beteg, a felhasznald vagy mas személyek halala vagy
egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos
romlasa, illetve a stlyos kdzegészségiigyi veszély, be kell
jelenteni a gyarto és azilletékes hatdsag szaméra.



[ RO | Instructiuni de folosire

UE Dispozitiv medical

Corespunde DIN EN ISO 3107
Descrierea produsului:
ORBI-Temp NE, ciment fara eugenol care contine hidroxid de
calciu, usor de folosit si care nu infl uenteaza priza obturatiei
defi nitive intraradiculare pe baza de rasina si a materialului
de cimentare.
ORBI-Temp NE contine hidroxid de calciu ce asigura vitalitatea
dintelui.
Indicatii:
ORBI-Temp NE este folosit ca ciment provizoriu pentru
obturarea provizorie a cavitatilor din zona ocluzala.
Contraindicatii:
ORBI-Temp NE contine colofoniu mod. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste ingrediente ORBI-Temp NE
nu trebuie utilizat.
Grupa tinta de pacienti:
ORBI-Temp NE se poate utiliza pentru toti pacientii, fara
limitare in ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performanta ale produsului corespund
cerintelor utilizérii conforme si normelor aplicabile cu privire
la produs.

Utilizator:
Utilizarea ORBI-Temp NE este rezervata utilizatorilor profesion-
isti, califi cati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Din motive tehnice pot exista diferente minore intre nivelele
de umplere ale camerelor seringii. In aceste cazuri scoateti
capacul seringii si impingeti materialul pand cand in ambele
camere exista o distribuire uniforma. Atasati un varf de mixare
de si fi xati- prin o rotire de 90°in sensul acelor de ceasornic.
Materialul este amestecat automat in varful de mixare. Toate
seringile de (mixare rapida) sunt disponibile cu un piston
detasabil. Pistonul se poate trage din seringd fara a cauza
pierderi de material. Dopurile din compartimentele seringii
raman stabile, astfel incat acestea previn contaminarea
materialelor din seringd.

Aplicarea:

Aplicati un strat subtire de ORBI-Temp NE in coroana

temporara ori punte si fi xati-o pe dintele preparat.

Timpul de lucru al ORBI-Temp NE este de 1 min.

ORBI-Temp NE se intareste in gura pacientuluiin 4 - 6 min.

Introduceti lucrarea pentru cimentare in gura si indepartati

surplusul de material dupa 3 - 5 min.

Indicatii, masuri de precautie:

-in cazul deschiderii accidentale a camerei pulpare ori
grosimea tavanului camerei pulpare este foarte subtire se
recomanda o protectie pulpara adecvata.

- Sensibilitatea bonturior poate fi redusa prin folosirea
preparatelor pentru desensibilizare inainte de cimentarea
temporard. Indepartati aceste preparate complet inainte
de cimentarea defi nitiva (nu folositi preparate continand
eugenol). Cavitati mari superfi ciale si cu multe suprafete cat
si cimentarea temporara de termen indelungat trebuie tratate
cu un ciment mai rezistent.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de
obligatia de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt
adecvate pentru scopurile de utilizare prevazute.

Indicatii suplimentare:

Surplusul de ORBI-Temp NE poate fiindepértat usor de pe
coroane dupa ce au fost vaporizate pentru o scurta perioada
de timp cu un spray pentru racire.

Pastrarea:

Ase depozitala 4 °C-23°C. A nu se utiliza produsul dupa data
expirarii.

Eliminarea:

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava,
temporara sau permanentd, a starii de sanatate a unui pacient,
aunui utilizator sau a unei alte persoane i amenintare grava
la adresa sanatatii publice, care au apdrut sau ar putea apdrea
in legdturd cu ORBI-Temp NE trebuie comunicate producator si
autoritatii competente.

D WHcTpykumm 3a ynoTtpeba
Ec MeauumuHcko usgenve
OTroBaps Ha ctaHgapTt DIN EN ISO 3107

OnucaHue Ha NpoayKTa:

ORBI-Temp NE e 6e3eBreHon0B LMMEHT C Kaiunes

XMapoKcua; 06paboTBa Ce IECHO U He BAKAE Ha

BTBbPAABaAHETO Ha 06TYPOBBLYHM 1 HUKCHPaLLK

mMaTepwvanu Ha OCHoBa Ha cMona (komnosuTn) ORBI-Temp

NE cbabprka kanumes xmapoKcua, KOTo 3anassa

BUTaNUTETa Ha 3bba.

MNokasaHus:

ORBI-Temp NE ce na3nonssaT kaTo BpEMEHEH LMMEHT 3a

$urKCcHpaHe Ha NPOTE3HM KOHCTPYKLMW 1 3anedaTBaHe Ha

Ma kv KaBUTeTU.

MpoTuBONOKasaHus:

ORBI-Temp NE cbabpxka MmoandumumpaH konodoH. MNpu

yCTaHOBEHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Tasm

cbcTaBka ORBI-Temp NE He Tps6Ba aa ce npunara.

LleneBa rpyna naymMeHTH:

ORBI-Temp NE mMoxe fa ce npunara 3a BCUYKU NauMeHTH

6e3 orpaHuyeHVs npeasu Bb3pacTTa uam nosa um.

XapaKTepucTUKu:

XapaKTepuCTVKUTE Ha NPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha

V3VCKBaHWATa Ha MpeAHa3Ha4YeHNeTo U CbOTBETHUTE

NpoAYKTOBM CTaHAAPTU.

Motpe6burtenu:

ORBI-Temp NE ce npunara ot npo¢ecrnoHanHo 06y4eHu

cneuvanncTn B 0bnactta Ha cTomaTonoruaTa.

MpunoxkeHue:

Mo TEXHUYECKM NPUYUHI MOXKE fia Ma Masikn

PasnuKu B HUBOTO Ha HaMbJ/IBaHe Ha ABETE KaMepu

Ha cripuHLUoBKaTa. ETo 3allo cBaneTe kanaykaTta Ha

CMpUHLIOBKaTa 1 M3CTVCKaliTe TOSIKOBa MaTepwuan,

KOJIKOTO € He06x0AMMO 3a Aa 3arnoyHe Ja ustuya

paBHOMEPHO OT [BeTe Kamepw.

MNocTaBeTe 1 3aKt04eTE CMECUTE/HA KaHIo1a CbC

3aBbpTaHe Ha 90° Mo NOCOKa Ha YaCOBHWMKOBAaTa CTPesiKa.

MaTepuantsT ce cMecBa aBTOMaTUYHO B CMECUTESTHUA

BPbX. BCMYKM CMPUHLIOBKM Ce npeanaraT CbC CbOTBETHOTO

crno6semo byTasno. ToBa 6yTaso MoXe fAa ce cBau

1 nocTaBm 06paTHO Ha CNpUHLIOBKaTa 6e3 OT Hesl Aa

n3Tnya matepuan. bytanoto nonasga BMHaru no eavH

1 CbLLM Ha4MH B KamepuTe Ha CMPUHLOBKaTa, KOeTo

npefoTBpaTABa KPbCTOCAHO 3aMbpCcsBaHe Ha MaTepuana.

NpunoxkeHue:

MocTaBeTe TbHBLK cnovt ORBI-Temp NE BbB BbTpELL

HOCTTa Ha BPEMEHHaTa KOPOHa Wan MOCT U dUKCcupawiTte

KbM npenapupaHuns 3u6.

ORBI-Temp NE Moxe aa ce 06pab0TBa B NPOAb/HKEHNE Ha

1 min. ORBI-Temp NE ce BTBbpAsBa B paMKuTe Ha 4 - 6 min.

lNocTaBeTe BpeMeHHaTa KOHCTPYKLWA B ycTaTa.

OTcTpaHeTe n3nuWHWA maTepwan cnea 3 - 5 min.

YkasaHus, NpeanasHn Mepku:

- B cnyyan, korato nynnata e oTKpuTa, Uan
NOANEXALUMAT AEHTVH € NPeKaneHo TbHbK, ce
npenopbyBa NOAX0AALLA NOASTOKKA.

—YyBCTBMTENIHOCTTa Ha NbHYeTaTa MOXe Ja ce
Hamasin Ypes npunaraHe Ha NOAXOAALLM NpenapaTu
(neceHswuTalisepu) npean GUKCMpaHeTo Ha BpeMeHHaTa
KOHCTPYKUMSA. BDEMEHHMAT LMMEHT ce oTCTpaHABa
HambJ/IHO NPeAn OKOHYaTENHOTO pUKCHUpaHe. (He
n3nonseavite npenapaTtu, CbabpXKalm esreHon). Mpu
O06LUMPHW KaBUTETW C e4Ha MOBbPXHOCT 1 KaBUTETU
C MHOIO MOBBbPXHOCTH, KaKTO U Npn dUKCMpaHe
Ha BPEMEHHW KOHCTPYKLIMM 3@ NO-AbJTbI CPOK Ce
npeanoYnTaT No-TBbPAN LIUMEHTH.

—HawwTe ykasaHua n/ivnm cbeetn He Bu ocBoboxaaBaT
OT 3a[b/PKEHVETO Ja MPOBEPUTE MOAHOCTTA Ha
[OCTaBeHUTE OT Hac npenapaTy 3a NpeaABuAeHUTE Lenu
Ha ynotpeb6a.

AonbaHuTenHa niopmaums:

Octatbumte oT ORBI-Temp NE moraT fa ce noumcTaT

No-71eCHO OT KOPOHWTE aKo Ce HanpbCKaT € Boga OT

KOM6UMHMpaHaTa pbkoxBaTka.

CbxpaHeHue:

CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. He nsnonsearite noseve

C/lef n3TuyaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

U3xBbpnsaHe:

MpoayKTHLT Ce n3xBbPIA CbO6Pa3HO pasnopesomuTe Ha

MECTHUTE BNacTu.

3aab/keHve 3a yBeoMABaHe:

CepurosHV MPOM3LLIECTBUSA, KATO CMbPT, BDEMEHHO W

TpaiHO CEepUO3HO BJIOLLIABaHE Ha 3APaBHOTO CbCTOsIHUE

Ha nauveHTa, NoTpebuTens uan Apyri inua v cepuosHa

0MacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHaM

WM MoraT fja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ ORBI-Temp NE, Tpabea

[la ce Cbo6LUAT Ha [pOoM3BOAUTESN U KOMMETEHTHUTE B/IaCT.

ED Navodila za uporabo

EU Medicinski pripomoéek

Ustreza standardu DIN EN ISO 3107
Opis proizvoda:
ORBI-Temp NE je cement s kalcijevim hidroksidom, ki je
enostaven za obdelavo in ne vsebuje eugenola, poleg tega pa
ne vpliva na strjevanje materialov, izdelanih iz umetne baze in
namenjenih zalivkam in pritrjevanju.
ORBI-Temp NE vsebuije kalcijev hidroksid, ki pomaga ohraniti
vitalnost zob.
Indikacije:
ORBI-Temp NE sluZi kot zaasen zobni cement za pritrjevanje
in zapiranje manjsih, enoslojnih luknjic.
Kontraindikacije:
ORBI-Temp NE vsebuje modifi cirano kolofonijo. Pri znani
preob¢utljivosti (alergijah) na to sestavino materiala
ORBI-Temp NE ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
ORBI-Temp NE se lahko uporablja za vse paciente brez
kakr3nih koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znadilnosti:
Znailnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
ORBI-Temp NE uporablja strokovno usposobljen uporabnik
zobne medicine.

Uporaba:

Iz tehniénih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do
manjsih razlik v stanju napolnjenosti obeh prekatov brizgalke.
Zato odstranite pokrovéek brizgalke in tako dolgo iztiskajte
material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koliCine
materiala. Namestite meSalno kanilo. Odprtina na brizgalkiin
meSalna kanila se morata ujemati. Pri¢vrstite meSalno kanilo z
zasukom za 90° v smeri vrtenja urinih kazalcev. Material se pri
namestitvi samodejno zmesa v kanili.

Vse brizgalke so opremljene s snemljivim batom. Bat je
mogoce preprosto sneti z brizgalke in ponovno namestiti.
Tesnila, ki leZijo v brizgalki, ostanejo na svojem mestu. S tem
se prepreci vdor umazanije v brizgalko.

Uporaba:

Nanesite nekaj sredstva ORBI-Temp NE v za¢asno krono ali
mosticek in vse skupaj namestite na pripravljen zob.
ORBI-Temp NE lahko uporabljate priblizno 1 minuto.
ORBI-Temp NE se v ustih strdi po priblizno 4 - 6 minutah. 3- 5
minute po vstavitvi v usta odstranite visek materiala.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

-V primeru odprtja zobne pulpe ali nezadostne debeline dentina
se priporo¢a uporaba ustreznih ukrepov za zas€ito pulpe.

- Obcutljivost krna je mogoce zmanjSati z uporabo preparatov
zazmanjSanje ob&utljivosti, ki jih nanesete na zacasno
pritrditev. Pred dokoncno pritrditvijo je treba ta preparat
popolnoma odstraniti. Pri tem ne smete uporabiti sredstev,
ki vsebujejo eugenol! Vecje in globlje luknjice ter zacasne
dolgorocne zalivke je bolje oskrbeti s trdnej§im cementom.

-Na3a navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Dodatna navodila:
Ostanke sredstva ORBI-Temp NE je mogoce preprosto
odstraniti s kron, €e jih na kratko ohladite s hladilnim sprejem.

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne
smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

DolZnost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaCasno ali trajno resno
poslab$anje zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali
drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do katerih je
prislo oz. bi lahko prislo v zvezi z uporabo sredstva ORBI-Temp
NE, je treba obvestiti druzbo proizvajalec in pristojni organ.

B3 Navod na pouzitie

EU Zdravotnicka pomdcka

Zodpoveda DIN EN ISO 3107
Popis vyrobku:
ORBI-Temp NE je I'ahko spracovatel'ny cement bez eugenolu
s obsahom hydroxidu vapenatého, ktory neovplyviiuje
vytvrdnutie vypliiovych a speviiujicich materiélov na béaze
umelych hmot.
ORBI-Temp NE obsahuje hydroxid vapenaty, ktory podporuje
zachovanie vitality zuba.
Indikacie:
ORBI-Temp NE sluzi ako provizérny dentalny cement pre fi
xaciu a uzavretie malych jednopovrchovych kavit.

Kontraindikacie:

ORBI-Temp NE obsahuje mod. koloféniu. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku
ORBI-Temp NE je nutné upustit od jeho pouZitia.

Ciel'ova skupina pacientov:

ORBI-Temp NE je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam uréeného
pouZitia a platnym normam.

Pouzivatel’

Pripravok ORBI-Temp NE maji pouZivat profesionalni
absolventi zubného lekarstva.

Pouzitie:

Pred prvym pouZitim sa mozu u oboch komor kartuse
vyskytnut technicky podmienene male rozdiely vo vyske
naplni. Preto je potrebne otvorit uzaver striekacky a material
dovtedy vytlacat, kym sa material nedopravuje rovnomerne z
oboch vystupnych otvorov.

Nasad'te zmiesavaciu kanylu. Vyhibenia na striekacke a
zmieSavacej kanyle sa musia zhodovat. Zafixujte zmieSavaciu
kanylu jej otocenim 0 90° v smere pohybu hodinovych
ruiciek. Materidl sa pri vynaSani v kanyle zmiesa.

V3etky striekacky st vybavené vyberatelnym piestom. Piest sa
da zo striekacky jednoducho vytiahnut a znovu do nej zasunut.
Poloha tesneni, ktoré st umiestnené v striekacke, sa pritom
nezmeni. Tym sa zabrani kontaminacii obsahu striekacky.
Aplikacia:

Aplikujte trochu cementu ORBI-Temp NE do do¢asnej
korunky alebo mostika a tito nasad'te na vypreparovany zub.
ORBI-Temp NE ostane spracovatelny cca 1 min. ORBI-Temp NE
vytvrdzuj v dstach do 4 - 6 min.

Pre¢nievajlice Casti materialu odstrante do 3 - 5 min po
nasadeni do Gst.

Pokyny, bezpe¢nostné opatrenia:

- Pri otvorenej pulpe alebo prili§ tenkej vrstve zvySujiceho
dentinu sa odport¢aju opatrenia na ochranu pulpy.

- Precitlivenost pahylov sa dé znizit pouzitim desenzibilizu-
jucich preparétov pred provizérnym upevnenim. Pred defi
nitivnym upevnenim je nutné tieto pripravky bez zvySku
odstranit. Pritom nepouzivajte Ziadne prostriedky, ktoré
obsahuja eugenol! Kavity s vaésim poctom povrchov a
vel'koplodnymi povrchmi, ako aj provizérne dihodobé
uzavery je lepSie oSetrit tvrd$im cementom.

-Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavujd povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané icely pouZitia.

Dopliiujiice pokyny:

Zvysky pripravkov ORBI-Temp NE sa daj( 'ahko odstranit z

koruniek, ak sa kratko ochladia chladiacim sprejom.

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podl'a miestnych dradnych predpisov.
Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne
zhor$enie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo
inych osob a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa
vyskytli alebo sa mohli vyskytn(it v spojitosti s pripravkom
ORBI-Temp NE, je potrebné nahlasit spolo¢nosti vyrobca a
prislusnému tradu.

[ HR | Upute za upotrebu

[MD] Eu Medicinski proizvod

U skladu s normom DIN EN ISO 3107
Opis proizvoda:
ORBI-Temp NE je cement s kalcijevim hidroksidom koji se lako
obraduje i ne sadrZi eugenol, a ne utjece na stvrdnjavanje
materijala za ispune i materijala za priévr3¢ivanje na bazi plastike.
ORBI-Temp NE sadrZi kalcijev hidroksid kao pomoc¢ za
odrZavanje vitalnosti zuba.
Indikacije:
ORBI-Temp NE sluzi kao privremeni zubni cement za
pricvr¢ivanje i za zatvaranje malih jednostrukih Supljina.
Kontraindikacije:
ORBI-Temp NE sadrZi modifi cirani kolofonij. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda ORBI-Temp
NE treba odustati od njegove primjene.
Ciljna skupina pacijenata:
ORBI-Temp NE se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez
ikakvih ogranicenja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i
vazeéim normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod ORBI-Temp NE upotrebljava korisnik koji je
profesionalno obrazovan u podruéju stomatologije.
Primjena:

Iz tehnickih razloga prije prve uporabe lako moze doci do
malih razlika u razini napunjenosti obje komore Strcaljke.
Stoga skinite poklopac Strcaljke i istiskujte materijal sve dok
iz oba izlazna otvora materijal ne pocne ravnomjerno izlaziti.
Nakon toga nataknite kanilu za mijeSanje. Otvori na Strcaljki i
kanili za mijeSanje trebaju odgovarati.

Pricvrstite kanilu za mijeSanje okretom za 90° u smjeru kazaljki
na satu. Materijal se mijeSa istiskivanjem u kanili. Sve Strcaljke
opremljene su izvadivim klipom. Klip se moZe jednostavno
izvaditi iz Strcaljke prema otraga i ponovo umetnuti. Pritom
brtve koje se nalaze u §trcaljki ne mijenjaju svoj poloZaj. Time
se sprjeCava kontaminacija u Strcaljki.

Aplikacija:

Aplicirajte malo proizvoda ORBI-Temp NE u priviemenu
krunicu ili most, a njih postavite na prepariran zub.
ORBI-Temp NE se moZe obradivati otprilike oko 1 min.
ORBI-Temp NE stvrdnjuju u ustima za 4 - 6 min.

3 - 5min nakon umetanja u usta uklonite visak materijala.

Upute, mjere opreza:

-Usslucaju otvaranja pulpe ili premale debljine preostalog
dentina preporu¢ujemo odgovarajuce mjere za zastitu pulpe.

- Osjetljivost bataljaka moZe se smanjiti primjenom desenzibi-
lizirajuéih preparata prije privremenog pricvrscivanja. Prije
konacnog priévr§¢ivanja te preparate treba u potpunosti
ukloniti. Pritom nemojte upotrebljavati sredstva koja
sadrZavaju eugenol! Videpovrsinski i velikopovrinski kaviteti
te privremena dugotrajna zatvaranja saniraju se bolje
pomocu &vrS¢eg cementa.

-Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje
provjeriti prikladnost isporuenih preparata za planirane
svrhe primjene.

Dodatne napomene:

Ostatci proizvoda ORBI-Temp NE lako se uklanjaju iz krunica
ako se najprije kratko ohlade sprejem za hladenje.

Cuvanje:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte
vi$e nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao Sto su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno
pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i
ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastatiili bi se
mogle dogoditi u vezi s proizvodom ORBITemp NE trebaju se
prijaviti drustvu proizvodac i nadleznom tijelu vlasti.
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