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QMNI OmniCeram évolution flow 2.0
DENT®

We care.You smile.

Gebrauchsanweisung

OmniCeram évolution flow 2.0 ist ein lichthértendes leichtflieBendes Microhybrid-Composit
fiir Anterior- und begrenzte Posterior-R ionen sowie filr Versiegel von Zahnen. Es
basiert auf Methacrylat-Harzen und anorganischen Fiillstoffen mit einer PartikelgréBe von
0,051 pm. Der Gesamtfiillstoffgehalt ist 62% (Gewichtsf ) und 47% (Vol I

Zusatzllche Informationen/Warnhinweise

 PL-Tips sind aus hygienischen Griinden nurzum emmahgen Gebrauch bestimmt.
 Das Umgebungslicht der dentalen Be pe kann die Pol des Com-
posites starten.
Das Composite nicht mit Harzen verdiinnen.
Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
Das Composite kann in nicht ausgehartetem Zustand in geringem MaBe reizend wirken
und zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren.
Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisie-
renden Effekt von Methacrylaten.
VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen.
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Zusammensetzung
Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren.

)
Die Réntgensichtbarkeit von OmniCeram évolution flow 2.0 betragt 150 % Aluminium (Ront-
gensichtbarkeit Schmelz: ~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium). Das Composite
efiillt die Anforderungen nach DIN EN IS0 4049, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.
Indikationen/Zweckbestimmung

Restaurationen der Klassen IlI, IV und V

Kleine Fiillungen derKlassen [ und II

Unterfiillung von Kavititen
- Versiegelungen
Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestim-
mung.
Kontraindikationen
Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen méglich. Deswegen muss zum Schutz der
Pulpa bei tiefen pul| Kavitaten der Kavitd immer mit einer diinnen Schicht
Pulpaiiberkappungsmaterial bedeckt werden.
Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.
Vorgesehener Anwender

1 dizi

Entsorgdunglgeméﬁ den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammen-
hang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zusténdigen
Beharde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte Gber Sicherheit und Klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der Euro-
péischen Datenbank fiir Medizinprodukte

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

Garantie

SanaPro Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern
ist. SanaPro Dental GmbH tibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie
beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verant-
wortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgemaBe Verwendung des Produktes. Wenn in-
nerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und
die einzige Verpflichtung von SanaPro Dental GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des Sa-
naPro Dental GmbH-Produktes.

Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den p Ilin der Zat
ausgebildeten Anwender.
Wechselwirkung mit anderen Mitteln bzw. Fiillungsmaterialien

Nichtin Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da Eugenol die Aushénu ng

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir SanaPro Dental GmbH kei-
nerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei
um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhéngig von der Rechts-

des Composites beeintréchtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht verschl
genolhaltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehartetes Composnmatenal
nichtin Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl

Es wird empfohlen, den Zahn mit einer fluoridfreien Polierpaste (z.B. einer Bimssteinmehl-
aufschlammung) zu reinigen.

Ermitteln Sie dann die Zahnfarbe am feuchten Zahn und wahlen Sie die geeignete OmniCe-
ram évolution flow 2.0-Farbe aus.

OmniCeram évolution flow 2.0 ist in VITA™Farben eingefarbt.
Vorbereitung der Kavitat

Nach Trocken! (am besten mit Jam) erfolgt die Kavité
maglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht.

Bei tiefen pul Kavitaten den Kavita 1 mit einer diinnen Schicht Calciumhydro-
Xid- Unterfu\lungsmatena\ bedecken.

Die anschlieBende Konditionierung und Appllkat\on eines Haftvermmlers kann gemaﬁ der
Total-Etch-Technik mit Etching Gel und anschlieB A eines lichtha Haft-
vermittlers (z.B. OmniCite 2.0) oder mit einem selbstitzenden Haftvermittler (z.B. OmniCite
AI'N'One) entsprechend der Gebrauchsanweisung des verwendeten Produktes erfolgen.
Danach kann OmniCeram évolution flow 2.0 direkt verwendet werden.
Applikation von OmniCeram évolution flow 2.0

OmniCeram évolution flow 2.0 wird in der ahlten Farbe mit
appliziert. Transparente Matrizen-Streifen kénnen benutzt werden.
Applikation aus der Spritze

Die Verschlusskappe abschrauben und mit z.B. OmniCeram évolution flow Tip durch Drehen
im Uhrzeigersinn auf der Spritze befestigen.

Nach Gebrauch der Spritze die Tips entfemen und die Verschlusskappe aufsetzen. Tips sind
aus hygienischen Griinden nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Aushértung von OmniCeram évolution flow 2.0

Fiir ein optimales Ergebnis soll OmniCeram évolution flow 2.0 in Schichten mit einer Schicht-
starke von max. 1 mm applm'en werden. Dabei ist jede Schicht separat auszuhérten.

Bei Vi dung eine isationslampe mit einer Lichtintensitat von mindestens
1000 mW/cmZJede Sch\chlwm folgt ausharten:

helle Farben (z.8.A1,A2,A3, B1, Bleach) 20 Sekunden

dunkle Farben (z.B.A3.5) 30 Sekunden

Dabei das Lichtaustrittsfenster maglichst nahe an das Fiillungsmaterial halten.
Finieren/Politur

Beschleifen kann, je nach Form der Fléche, mit Diamantfinierern, flexiblen Scheiben oder
Hartmetall-Instrumenten erfolgen.

Auf Hochglanz kann z.B. mit Polierscheiben oder Polierbiirsten poliert werden.

Lagerung

Nicht tiber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht mehr verwenden.

Spritzen sofort nach Gebrauch verschlieBen um Lichteinwirkung zu verhindern.

50, dass

ilage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

@&V Instructions for use

OmniCeram évolution flow 2.0 s a visible light cure easy flowing microhybrid composite for
anterior and limited posterior restorations and for sealing. Itis based on methacrylate-resin
and inorganic filler particles of 0.05-1 pum. The total filler load is 61% and the total filler
volume 41%. The composite material meets the requirements of DIN EN IS0 4049.
Indications/Intended use

Restorations of classes ll, IVand V

Small class I and Il restorations

Lining of cavities

Sealings

Performance features

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

Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. Therefore for

pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp capping
material.

Patient target group

Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users

This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Incompatibility with Other Materials

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

Application

Preparation of Tooth and Color Matching

Clean the tooth with a fluoride-free polishing paste (e.g. flour of pumice with water) prior to
preparation and color matching.

Ascertain the tooth shade while teeth are still moist and select the appropriate OmniCeram
évolution flow 2.0 shade.

OmniCeram évolution flow 2.0 is shaded according to VITA*Shades.

Cavity Preparation

After isolation (best with a rubber dam) prepare the cavity with minimal tooth reduction. For
pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of calciumhydro-
xide material.

&

Condition and apply a bonding agent according to the manufacturer instructions. The total
etch technique with Etching Gel and subsequent application of a light cure bonding agent
(e.g. OmniCite 2.0) is recommended. Otherwise use a self etching bonding agent (e.g. Omni-
Cite All'N'One) before application of OmniCeram évolution flow 2.0.

Placement of OmniCeram évolution flow 2.0

Apply OmniCeram évolution flow 2.0 in the selected shade. Place it by using a suitable
instrument. Transparent matrix strips may be used.

Application from syringe:

Screw off the cap of the syringe and substitute it by e.g. OmniCeram évolution flow Tips. After
use discard the Tips and attach the cap to the syringe again. Tips are for single use only due to
hygienic reasons.

Curing of OmniCeram évolution flow 2.0

Foran optimum result apply OmniCeram évolution flow 2.0in layers of max. 1 mm. Light
cure each increment separately.

By using a polymerization unit with a light intensity of at least 1000mW/cm? and a
wavelength range of 400 to 500 nm (blue light) cure each increment as follows:

Lighter shades (e.g. A1,A2, A3, B1, Bleach) 20 seconds

Darker shades (e.g. A3.5) 30 seconds

Hold the light emission window as close as possible to the filling material

Finishing

Depending on the shape of the area contour with finishing diamonds, flexible grinding discs
or carbide burs.

Polish to high gloss with polishing discs or polishing brushes.

Storage

Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date.
Close syringe immediately after use to avoid exposure to light.

Additional Notes/Warnings

PLTips are for single use only due to hygienic reasons.

The ambientlight of the dental lamp may start polymerization of the composite.

Do not use any resin to adjust viscosity of the composite restorative.

Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

Unpolymerized composite may have an irritant effect and can lead to sensitization against
methacrylates.

Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of methacrylates.
VITA® is a registered trade mark of the VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

Keep away from children!

Composition

Dimethacrylates, dental glass, silicon dioxide, photo initiators.

Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in con-
nection with this medical device must be reported to the manufacturer and the competent
authority.

Note

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in the Eu-
ropean database on medical devices

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

Warranty

SanaPro Dental GmbH warrants this product will be free from defects in material and manu-
facture. SanaPro 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 exclusive remedy and SanaPro Dental GmbH's sole obligation shall be repair or
replacement of the SanaPro Dental GmbH product.

Limitation of Liability

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

Mode d'emploi

OmniCeram evolut\on flow 2. 0 estun composite microhybride fluide photopolymérisable
destiné aux et postérieures limitées, ainsi que pour le scellement de
dents. Il est a base de résine de méthacrylate et de particules de charge inorganiques dont la
taille estde 0,05 a 1 um. Le taux de charge total est de 62 % (pourcentage massique) et 47 %
(pourcentage volumique). La radio-opacité de OmniCeram évolution flow 2.0 séléve a 150 %
de celle de Ialuminium (radio-opacité de I'émail : ~200 % de celle de Ialuminium, dentine :
~100 % de celle de Ialuminium). Das Composite efiillt die Anforderungen nach DIN EN 150
4049, Type 1, classe 2, groupe 1.
Indications/Utilisation prévue

Restaurations de classes IIl, IV etV

Petites obturations des classes | et Il

Obturation de fonds de cavités

Scellements

Effets secondaires

En cas de contact direct avec la pulpe, des inritations sont possibles. C'est pourquoi, lorsqu'il
s'agit de fonds de cavités profondes et proches de la pulpe il est nécessaire, afin de protéger la
pulpe, de toujours couvrir cette derniére d'une mince couche de matériau d'obturation & base
d'hydroxyde de calcium.

Caractéristiques spécifiques

Les caractéristiques spécifiques du produit répondent aux exigences de ['utilisation prévue.
Contre-indications

Des irritations sont possibles en cas de contact direct avec la pulpe. Par conséquent, pour pro-
tégerla pulpe, les cavités profondes proches de la pulpe du fond de la cavité doivent toujours
étre recouvertes d'une fine couche de matériau de recouvrement de la pulpe.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre de soins dentaires.

Utilisateur prévu

Le dispositif médical doit étre utilisé par un utilisateur formé de maniére professionnelle a la
médecine dentaire.

Interaction avec d'autres produits ou matériaux d'obturation

Ne pas associer ni utiliser en méme temps des produits & base d'eugénol, car I'eugénol
empéche le durcissement du composite. Méme le fait de placer le matériau & proximité de
récipients de produits & base d'eugénol non fermés est néfaste. Par conséquent, ne jamais
mettre un matériau composite non durci en contact avec des produits contenant de I'eugénol.
Utilisation

Préparation de la dent, et choix de la teinte

Il est recommandeé de nettoyer la dent a I'aide d'une pate polissante non fluorée (par ex. une
suspension de poudre de pierre ponce)

Ensuite, déterminez la teinte de la dent surla dent humide, et choisissez la teinte OmniCeram
évolution flow 2.0 qui convient.

OmniCeram évolution flow 2.0 a les mémes teintes que VITA"

Préparation de la cavité

Une fois I'isolation assurée (idéalement a 'aide d'une digue en caoutchouc), la cavité est
préparée de maniére & perdre le moins possible de matiére dentaire saine. Lorsque les cavités
sont profondes et proches de la pulpe, recouvrirle fond de la cavité d'une fine couche de ma-
tériau d'obturation & base d'hydroxyde de calcium . Suite & cela, le conditionnement et I'appli-
cation de colle peuvent se faire en suivant la technique total-etch a I'aide du Etching Gel, puis
I'application d'une colle photopolymérisable (par ex. OmniCite 2.0) ou d'une colle automord-
angante (par ex. OmniCite All'N'One), conformément au mode d'emploi du produit utilisé. Le
OmniCeram évolution flow 2.0 peut ensuite &tre utilisé directement.

Application de OmniCeram évolution flow 2.0

Le OmniCeram évolution flow 2.0 s'applique dans la teinte choisie, a I'aide des instruments
adéquats. Il est possible d'utiliser des bandes pour matrices transparentes.

Application a partir de la seringue :

Dévisser le bouchon de la seringue et fixer par example OmniCeram évolution flow Tip sur la
seringue par rotation dans le sens des aiguilles d'une montre.

Aprés utilisation, retirer 'embout de seringue et remettre le bouchon sur la seringue. Les
embouts de seringue sont & usage unique pour des raisons d'hygiene.

Durcissement de OmniCeram évolution flow 2.0

Pour un résultat optimal, appliquer OmniCeram évolution flow 2.0 en couches, avec une
épaisseur de couche de max. 1 mm. Laisser sécher chaque couche séparément.

Lors de ['utilisation d'une lampe de polymérisation d'une intensité lumineu-se d'au moins
1000 mW/cm?, laisser durcir chaque couche comme suit :

teintes claires (par ex.A1,A2, A3, B1, Bleach) 20 secondes

teintes foncées (par ex.A3.5) 30 secondes

Tenir la fenétre de sortie de lumiére aussi prés que possible du matériau d'obturation.
Finition / Polissage

Le polissage peut étre effectué, selon la forme de la surface, a I'aide de fraises diamant, de
disques flexibles ou d'instruments en métaux durs.

Il est possible d'obtenir un fini ultra-brillant a I'aide de disques a polir ou de brosses a polir.
Entreposage

Ne pas ranger dans un endroit oti la température dépasse les 25°C. Protéger des rayons du
soleil. Une fois la date d'expiration atteinte, ne plus utiliser le produit.

Refermer Ies senngues deslafin de I'utilisation, afin d'éviter toute exposition a la lumiere.
engarde

Pour des raisons d'hygiéne, les conseils d‘application sont uniquement destinés & un usage
unique.

La lumiére ambiante de la lampe dentaire peut amorcer la polymérisation du composite.
Ne pas diluer le composite avec de la résine.

Euiter tout contact avec la peau, les muqueuses et les yeux.

Le composite non polymérisé peut avoir un léger effet initant et entrainer une
sensibilisation aux méthacrylates.

Les gants médicaux commerciaux ne protégent pas contre leffet sensibilisant des
méthacrylates.

VITA® est une marque déposée de VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Allemagne.

Tenir hors de portée des enfants !

Composition

Diméthacrylates, verre dentaire, dioxyde de silicium, photo-initiateurs.
Elimination

Elimination conformé arégl ion locale.

Obligation de déclaration

Conformément au réglement européen relatif aux dispositifs médicaux, les incidents graves
survenus en lien avec ce dispositif médical doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité
compétente.

@

Note

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

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

Garantie

La société SanaPro Dental GmbH garantit que ce produt est exempt de tout défaut de maté-
riau et de fabrication. SanaPro Dental GmbH ne saurait étre tenu responsable d'aucun autre
€lément, ni n'endosse aucune garantie implicite quant a la commerciabilité ou a la conformité
du produit pour une destination particuliére. L'utilisateur est responsable de I'utilisation qu'il
fait du produit, et 'est a lui qu'incombe la responsabilité de I'utiliser correctement. S'il appa-
rait des dommages sur le produit pendant la durée de la garantie, le seul droit dont vous dis-
posez, et la seule obligation de SanaPro Dental GmbH, est la réparation ou le remplacement
du produit SanaPro Dental GmbH.

Limitation de responsabilité

Si une non-responsabilité est autorisée par la législation, SanaPro Dental GmbH ne saurait
alors 8tre tenu responsable des pertes ou des dommages causés par le produit, et ce, que
ceux-ci aient été causés de maniere directe ou indirecte, qu'il s'agisse de dommages collaté-
raux ou de dommages consécutifs, et quel qu'en soit le fondement juridique, quelle que soit
la garantie, le contrat, négligence ou acte volontaire.

@D Istruzioni per l'uso

OmniCeram évolution flow 2.0 & un composito fluido microibrido fotopolimerizzabile per
ricostruzioni anteriori e posteriori parziali e per sigill Ea base di resi tacrilato e
particelle di riempitivo inorganico di 0,05-1 pm. Il peso totale del riempitivo é pari al 62%
(percentuale di peso) e 47% (percentuale di volume). La radiopacita di OmniCeram évolution
flow 2.0 & pari al 150% dellalluminio (radiopacita smalto: ~200% dellalluminio, dentina:
~100% dell'alluminio). tipo 1, classe 2, gruppo 1.
Indicazioni/Destinazione d'uso

Ricostruzioni delle classi lll, IV e V/

Piccole otturazioni di classe I e Il

Otturazione radicale delle cavita

Sigillature

Caratteristiche di prestazione
Le caratteristiche di p
d'uso.
Controindicazioni
In caso di contatto diretto con la polpa, possono verificarsi irritazioni. Pertanto, per proteggere
la polpa in caso di cavita profonde contigue, il pavimento della cavita deve sempre essere
protetto con un sottile strato di materiale di copertura.

Gruppo di pazienti destinatari

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utilizzatore previsto

1l dispositivo medico deve essere usato da utili i ionisti in od

del prodotto c Jono ai requisiti della destinazione

Polimerizzazione di OmniCeram évolution flow 2.0

Perun nsultato ottimale applicare OmniCeram évolution flow 2.0 in strati di max. 1 mm.
Fotop ciascuno strato

Utilizzando una lampada per polimerizzazione con un'intensita luminosa di almeno
1000 mW/cm? polimerizzare ciascuno strato nel modo seguente:

colori chiari (ad es.A1,A2, A3, B1, Bleach) 20 secondi

colori scuri (ad es.A3.5) 30 secondi

Mantenere la finestra di emissione luminosa quanto piti vicino possibile al materiale di
riempimento.

Rifinitura e lucidatura

Aseconda della forma della superficie, rifinire con frese in diamante, dischi flessibili o
strumenti di metallo duro.

Lucidare fino ad ottenere un‘elevata brillantezza con dischi o spazzole di lucidatura.
Conservazione

Non conservare a una temperatura superiore ai 25 °C. Evitare I'esposizione diretta alla luce
solare. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Chiudere immediatamente la siringa dopo I'uso per evitare I'esposizione alla luce.

Altre informazioni/avvertenze

Per motivi igienici, le PLTips sono esclusivamente monouso.

La luce ambiente della lampada dentale puo awviare la polimerizzazione del composito.
Non usare resine per diluire il composito.

Evitare il contatto con la cute, le mucose e gli occhi.

Il composito non polimerizzato pud avere un lieve effetto irritante e causare sensibilizza-
zione ai metacrilati.

I quanti per uso medico disponibili in commercio non proteggono dall'effetto
sensibilizzante dei metacrilati.

VITA® & un marchio registrato di VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen.

Tenere fuori dalla portata dei bambini!

Composizione

Dimetacrilati, fibra di vetro dentale, silicio diossido, fotoiniziatori.
Smaltimento

Smaltire secondo le norme previste dalle autorita locali.
Obbligo di notifica

In base all'ordinanza dell'UE relativa ai dispositivi medici, gli eventi seri associati all'uso di
questo dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.
Avvertenza

Nella Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici (EUDAMED - https://ec.europa.eultools/euda-
med) sono disponibili brevi report sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche del dispositivo
medico.

Garanzia

SanaPro Dental GmbH garantisce che questo prodotto & senza difetti di fabbrica e materiali.
SanaPro Dental GmbH non si assume altre responsabilita, compresa qualsiasi garanzia impli-
cita di commerciabilita o applicabilita ad uno scopo particolare. L'utilizzatore finale & responsa-
bile per 'impiego e per Iapplicazione corretta del prodotto. Se il prodotto si danneggia entro il
periodo di garanzia, il vostro unico diritto e 'unico obbligo di SanaPro Dental GmbH consiste
nel\a npavazmne o nella sostituzione del prodotto SanaPro Dental GmbH.

Incompatibilita con altri materiali

Non utilizzare il prodotto in combinazione con sostanze contenenti eugenolo, perché quest'ul-
timo impedisce la polimerizzazione del composito. Anche la conservazione in prossimita di
prodotti aperti contenenti eugenolo & dannosa. Per tale motivo impedire il contatto tra il
materiale composito non polimerizzato e i prodotti contenenti eugenolo.

Impiego

Preparazione del dente e scelta del colore

Si raccomanda di pulire il dente con una pasta per lucidatura senza fluoruro (ad es. con una
polvere di pomice con acqua).

Individuare il colore del dente mentre i denti sono ancora umidi e scegliere il colore
OmniCeram évolution flow 2.0 appropriato.

OmniCeram évolution flow 2.0 & realizzato con colori VITA'.

Preparazione della cavita

Dopo I'isolamento ( possibilmente con una diga dentale in gomma) preparare la cavita con
minima riduzione dentale. In caso di perforazioni profonde ricoprire la base della cavita con
un sottile strato di materiale d'idrossido di calcio.

Il condizionamento e I'applicazione successivi di un agente adesivo pud avvenire secondo la
tecnica total etch con Etching Gel e successiva applicazione di un agente adesivo fotopoli-
merizzabile (ad es. OmniCite 2.0) o con un agente adesivo automordenzante (ad es. OmniCite
AI'N'One) conformemente alle istruzioni per I'uso del prodotto utilizzato. Dopodiché pud
essere utilizzato direttamente OmniCeram évolution flow 2.0.

Applicazione di OmniCeram évolution flow 2.0

Applicare OmniCeram évolution flow 2.0 nel colore selezionato utilizzando uno strumento
adeguato. Possono essere usate matrici trasparenti.

Applicazione mediante siringa:

Svitare il tappo e fissare uno per esempio OmniCeram évolution flow Tip sulla siringa,
ruotando in senso orario.

Dopo I'uso, rimuovere il Tip e richiudere la siringa con il tappo. Per motivi igienici, i Tip sono
esclusivamente monouso.

Li diresy bilita

Laddove 'esclusione di responsabilita & consentita dalla legge, SanaPro Dental GmbH non
sara responsabile di qualsiasi perdita o danno denvame da questo prodorlo 5|a dlretlo
indiretto, pamco\are accidentale o ¢ Juenziale dal

giuridico, compresi la garanzia, il contratto, la negllgenza oil dolo.
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QMNI OmniCeram évolution flow 2.0
DENT’

We care.You smile.

Instrukcja obstugi

OmniCeram évolution flow 2.0 jest $ dowym o
wysokiej plynnosci do odbudowy ubytkow w zgbach przedmch i niektorych ubytkow w zgbach
bocznych oraz do plombowania zgbow. Materiat bazuje na zywicach metakrylowych oraz
nieorganicznych wypefniaczach o wielkosci czasteczek rzedu 0,05-1 pm. Catkowita zawartos¢
wypetniacza wynosi 62% (procent wagi) und 47% (procent objetoéci) kontrastowos¢ Omni-
Ceram évolution flow 2.0 wynosi 150% aluminium (stopieri cieniowania szkliwa: ~200%
aluminium, zgbiny: ~100% aluminium). Typ 1, klasa 2, grupa 1.
Wskazania/Przeznaczenie

- Odbudowa klas I, IViV

- Drobne wypetnienia ubytkéw klasy I i 11

- Jako podkfad do ubytkow

- Plombowanie

Wrhasciwosci

Whadciwosci wyrobu spefniaja wymag

Przeciwwskazania

Przy bezposrednim kontakcie z miazga mozliwe jest podraznienie. Dlatego, aby chroni¢
miazge w przypadku glebokich ubytkéw miazgi, dno wneki musi byc zawsze pokryte cienka
warstwa materiafu pokrywajacego miazge.

Docelowa grupa pacjentéw

Osoby, ktore s3 leczone w ramach zabiegu stomatologicznego.

Przewidziani uzytkownicy

acinmalni

Przechowywanie

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed bezpoérednim dziataniem
promieni stonecznych. Nie stosowac po uplywie terminu waznosci.

Po uzyciu jak najszybciej zamknac strzykawke, aby uniknac narazenia na dziatanie Swiatta.
Dodatkowe informacje/ostrzezenia

Nakladki aplikacyjne s3 ze wzgledow higienicznych przeznaczone do jednorazowego
uiytku.

Swiatlo otoczenia lampy do leczenia zebéw moze rozpoczac polimeryzacjg kompozytu.
Kompozytu nie nalezy rozciencza zywica.

Unika kontaktu ze skora, btonami $luzowymi i oczami.

Kompozyt moze w stanie nieutwardzonym w niewielkim stopniu dziatac draznigco i pro-
wadzi¢ do sensybilizacji na metakrylany.

Dostepne na rynku rekawice medyczne nie zapewniajg ochrony przed uczulajacym
dziataniem metakrylanow

® VITA® jest znakiem ym firmy VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen.
. Przechowywac w m\ejscu niedostepnym dla dzieci!

Skiad

imetakrylany, szklo logiczne, dwutlenek krzemu, fotoinicjatory.

Utylizacja

Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Obowiazek zgtaszania

godnie z rozporzadzeniem UE o wyrobach medycznych powazne incydenty, ktére wystapity w
2wigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtasza¢ producentowi i whasciwemu organowi.

Uwaga

Krétkie raporty dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej wyrobu medycznego sa
dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gwarancja

Firma SanaPro Dental GmbH gwarantuie, ze niniejszy produktjest wolny od wad materiatow-
ychi produkeyjnych. Spétka SanaPro Dental GmbH nie ponosi dalszej odpowiedzialnosc, ani
nie udziela zadnej dorozumianej gwarangji przydalnoscl dc sprzedazy oraz pvzydatnosm do

Aphkaqa wyrobu medycznego przepruwadzana jest przez uzytkownika p

w zakresie
Interakqazmnyml dkami lub ial
Nie stosowac z preparatami zawierajacymi eugenul gdyz zakltéca un pohmeryzaqe kompo-
2ytu. Réwniez przechowywanie w poblizu niezamk duktow zawierajacych eugenol

ma negatywny wplyw na whasciwosci produktu. D\atego nalezy unikac kontaktu nieutwardzo-
nego materiafu kompozytowego z produktami zawierajacymi eugenol.

Zastosowanie

Przygotowanie zgba i dobér koloru

Zaleca sig oczyscic powierzchnie zeba pasta polerujaca bez fluoru (np. zawiesing z maczki
pumeksowej).

Nastepnie przed wysuszeniem nalezy okreslic kolor zgba i wybra¢ odpowiedni odcier
OmniCeram évolution flow 2.0.

Kolory OmniCeram évolution flow 2.0 opieraja sig na kolorniku VITA®.

Przygotowanie ubytku

Po zalozeniu izolagji (zaleca sig zastosowanie koferdamu) nalezy opracowac ubytek w taki
sposéb, aby w jak najmniejszym stopniu naruszy¢ zdrowe tkanki zeba.

W przypadku gtebokich ubytkow, ktdre znajduja sie w poblizu miazgi, ich dno nalezy pokry¢
cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotlenku wapnia.

Koricowe kondycjonowanie i aplikacje $rodka wiazacego mozna przeprowadzic w oparciu o
technike catkowitego wytrawiania poprzez uzycie ZELU WYTRAWIAJACEGO, a nastepm’e
nafozenie swiattoutwardzalnego $rodka wiazacego (np. OmniCite 2.0) lub mozna do tego celu
zastosowac samowytrawiajacy srodek wigzacy | (np Omane AII N'One) zgodme zinstrukeja
uzycia produktu. Nastgpnie mozna bezy ¢ OmniCeram
évolution flow 2.0.

Aplikacja OmniCeram évolution flow 2.0

Nalozy¢ OmniCeram évolution flow 2.0 w wybranym kolorze za pomocg odpowiednich
instrumentow. Mozna zastosowac przezroczyste paski matrycowe.

Aplikacja strzykawka

Odkrecic nasadke i przymocowac na przyklad Omniceram evolution flow Tips do strzykawki,
obracajac ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

Po uzyciu strzykawki nalezy usuna¢ koncowke ighy Tip i zatozy¢ nasadke. Ze wzgledow
higienicznych igly Tips s3 przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.
Polimeryzacja OmniCeram évolution flow 2.0

Dla optymalnego efektu OmniCeram évolution flow 2.0 nalezy nakladac warstwami, przy
czym grubos¢ jednej warstwy nie moze przekroczy¢ 1 mm. Nalezy przy tym kazdg warstwe
polimeryzowac oddzielnie.

Za pomoca lampy do polimeryzacji o natezeniu Swiatfa co najmniej 1000 mW/ cm?
utwardza¢ kazda warstwe nastepujaco:

jasne kolory (np. A1,A2, A3, B1, Bleach) 20 sekund

ciemne kolory (np.A3.5) 30 sekund

Jednoczesnie nalezy utrzymac punkt emisji Swiatta jak najblizej materiatu wypetniajacego.
Opracowanie koricowe/polerowanie

W zaleznosci od ksztattu powierzchni szlifowa¢ mozna za pomoca finirow diamentowych, tarcz
elastycznych lub instrumentéw z weglikow spiekanych.

Polerowac na wysoki potysk przy pomocy tarcz lub szczotek polerskich.

kreslonych celow. Uzytkownik jest od } produktu
zgodnie z jego przeznaczeniem. Jesli produkt ulegme uszkodzemu w okresie gwarancyjnym,
jedynym roszczeniem nabywcy i jedynym obowiazkiem firmy SanaPro Dental GmbH jest na-
prawa lub wymiana produktu firmy SanaPro Dental GmbH.
Ograniczenie odpowiedzialnosci
0ile wytaczenie odpowiedzialnosci jest prawnie dopuszczalne, firma SanaPro Dental GmbH

&

PouZiti
Preparace zubu a vybér barvy
Doporucujeme ofistit povrch zubu istici pastou bez fluoridu (napf. suspenzi praskové pemzy)
Podle odstinu vlhkého zubu poté zvolte vhodnou barvu kompozitu OmniCeram évolution
flow 2.0.
Odstiny kompozitu OmniCeram évolution flow 2.0 odpovidaji odstintm VITA®.
Preparace kavity
Nejprve zajistéte suché pracovni pole (nejlépe pomoci kofferdamu) a nsledné preparujte
kavitu tak, aby doslo k co mozna nejmensi ztrété zdravého zubniho materidlu.
U hlubokych kavit v blizkosti pulpy zakryjte dno kavity tenkou podkladovou vrstvou hydroxidu
vapenatého.
Nésledné kondiciovani a aplikaci adheziva provedte pfipravkem Etching Gel technikou
Jtotal-etch” a nésledné aplikujte svétlem tuhnouci adhezivum (nap¥. OmniCite 2.0) nebo
samoleptaci adhezivum (napf. OmniCite AlI'N‘One) podle névodu k pouZiti daného produktu.
Nasledné aplikujte kompozit OmniCeram évolution flow 2.0.
Aplikace kompozitu OmniCeram évolution flow 2.0
OmniCeram évolution flow 2.0 aplikujte ve zvoleném odstinu pomoci vhodnych ndstroji.
Muzete pouZivat priisvitné matricové pasky.
Apllkace ze stfikatky:

buijte uzaviraci vitko a pripevnéte jej ke stiikacce napf. pomoci OmniCeram evolution
flow Tip otécenim ve sméru hodlnovych rucicek.
Po pouiiti stiikacku a hrot jehly odstraiite a nasadte uzaviraci vitko. Hroty jehly jsou z
hygienickych diivodi urceny k jednorazovému pouZiti.
itu OmniCeram évolution flow 2.0
Pro opnma\m vysledek by se mél kompozit OmniCeram évolution flow 2.0 aplikovat ve
vrstvach 0 max. vysce 1 mm. Kazdou vrstvu je tieba polymerovat zvlast.
Pii pouZiti polymeratni lampy o minimalni intenzité svétla 1000 mW/cm? polymerujte
kazdou vrstvu nasledujicim zplsobem:
svétlé barvy (napt.A1,A2,A3, B1, Bleach) 20 sekund
tmavé barvy (napr.A3.5) 30 sekund
Drite piitom okénko, z néhoz vychézi svétlo, co nejblize od vypliiového materidlu.
Dokonéeni (finishing) / lesténi (polishing)
Zabrousen( provedte v zavislosti na tvaru plochy bud' diamantovymi brousky, pruznymi
kotouti nebo tvrdokovovymi ndstroji.
Vysokého \esku lze dosahnout nap¥. pomoci lesticich kotout( nebo lesticich kartack.

Cllad,

nie ponosi zadnej odpowiedzialnoci za straty lub szkody spowod uzyciem niniej:
produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenia dotycza szkéd bezposrednich, posrednich, szcze-
gdInych, towarzyszacych lub nastepczych, niezaleznie od podstawy prawnej, w tym gwarancji,
umowy, niedbalstwa lub zamierzonego dziatania.

@ Navod k pouZiti

OmniCeram évolution flow 2.0 je svétlem tuhnouci zatékavy mikrohybridni kompozit urceny k
sanadi prednich a v omezené mife i zadnich zubt a k peceténi fisur. Skldda se z metakryla-
tovych pryskyfic a anorganického plniva o velikosti ¢astic 0,05-1 pm. Celkovy obsah plniva ¢ini
62%(h ich procent) a 47 % (objemovych procent). Viditelnost OmniCeram évolution
flow 2.0 na rentgenovém snimku ¢ini 150 % hliniku (viditelnost skloviny na rentgenovém
snimku: ~200 % hliniku, dentin: ~100 % hliniku). typ 1, tfida 2, skupina 1.

Indikace/Ugel pouiti

- yplng tiid 11, VaV

- Drobné vyplné |.a Il tiidy

- Podlozeni kavity

- Peteténifisur

Vykonové charakteristiky

Vykonové charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim na ticel pouziti.

Kontraindikace

Pii piimém kontaktu se zubni dfeni jsou mozné podrazdéni. Proto musi byt pro ochranu zubni
drené pfi kavitéch v blizkosti zubni dfené dno kavity vzdy pokryto tenkou vrstvou materidlu
prekryvajiciho zubni dreri.

Cilova skupina pacientt

Osoby, oSetfované v ramci zubolékatského opatreni.

Zamysleny uzivatel
PouZiti zdravotnického p
zubnim lékafstvi.
Interakee s ji jmyml matenaly

Nepcuzweﬁe soucasne s preparaty ohsahu |C|m| eugenol Jel\koz eugenol negatlvne ovlwnuje
polymeraci k materialu. Nevh iv blizkosti h
vyrobkd obsahujlclch eugenol. Dbejte tedy na to, aby nepolymerovany kompozitni material
nepfisel do styku s produkty obsahujicimi eugenol.

se uskuteciiuje profesiondlnim uzi ymv

Skladujte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pred piimym slunecnim zafenim. NepouZivejte po
uplynuti doby expirace.

Stiikacky neprodlené po pouZiti uzaviete, abyste piedesli svételné expozici.

Dalsi informace/upozornéni

Aplikagni 3picky jsou z hygienickych divodii uréeny pouze pro jednorazové pouiti.
Okolni svétlo dentalni osetfovaci lampy miiZe spustit polymeraci kompozitu.

Nefedte kompozit pryskyficemi.

Zabrafite kontaktu s kiiZi, sliznici a ocima.

Kompozit miize v nevytvizeném stavu ve velmi malém rozsahu piisobit drézdivé a mize
vést k senzibilizaci na methakrylat.

B&iné komerené dostupné lékaiské rukavice neposkytuji Zidnou ochranu proti
senzibilizujicimu tcinku methakrylatd.

VITA® je registrovana ochranna znamka spolecnosti VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen.
Uchovdvejte mimo dosah déti!

Slozeni

Dimetakrylaty, dentalni sklo, oxid kiemicity, fotoiniciatory.

Likvidace

Likvidace podle mistnich Gfednich predpisti.

Povinnost hlaseni

Zavazné piihody podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich, vzniklé v souvislosti s timto
zdravotnickym prostiedkem, je nutno nahlasit vjrobci a prislusnému organu.

Upozoméni

Strutné zpravy o bezpetnosti a klinické vjkonnosti zdravotnického prostiedku jsou ulozeny v
Evropskeé databazi zdravotnickych prostiedk (EUDAMED - https:/ec.europa.eu/tools/euda-
med).

Zéruka

Spole¢nost SanaPro Dental GmbH zaruuje, Ze tento produkt nevykazuje Zadné vady materidlu
ani zadné vyrobni zévady. Spole¢nost SanaPro Dental GmbH nepiebira zadné dalsi rucenf, ani
implicitn{ zaruku o prodejnosti nebo vhodnosti pro urdity Gcel. Za odpovidajici uZiti odpovidd
uzivatel. Pokud dojde b&hem zérutni doby k poskozeni vjrobku, je vyhradni povinnosti
spolenosti SanaPro Dental GmbH poskozeny vjrobek spole¢nosti SanaPro Dental GmbH
opravit nebo vyménit.

Omezeni odpovédnosti

Pokud je zprosténi rucent pravné piipustné, nenese spoletnost SanaPro Dental GmbH Zidnou
odpovédnost za jakoukoli tjmu nebo skodu zptisobenou timto vyrobkem, at uz piimou,
nepiimou, 2vi&tni, ndhodnou nebo néslednou, bez ohledu na pravni zéklad, a to véetné
zdruky, smlouvy, nedbalosti nebo imysiného jednani.
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