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OmniCeram évolution 2.0

©MNI
DENT®

We care.You smile.

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
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OmniCeram évolution 2.0 ist ein lic y posite fiir
Anterior- und Posterior-Restaurationen. Es basiert auf BIS-GMA-Harzen und an-
organischen Fillstoffen von 0,05 bis 3 um. Der Gesamtfillstoffgehalt betragt
80 % (Gewichtsprozent) und 69 % (Volumenprozent). Die Rontgensichtbarkeit
von OmniCeram évolution 2.0 betragt 200 % Aluminium (Réntgensicht-
barkeit Schmelz: ~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium. Das
Compositematerial erfiillt die Anforderungen nach DIN EN 1SO 4049, Typ 1,
Klasse 2, Gruppe 1.

Indikationen/Zweckbestimmung
Restaurationen aller Kavitatenklassen.

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Initationen méglich. Deswegen muss
zum Schutz der Pulpa bei tiefen, pulpanahen Kavititen der Kavitdtenboden
immer mit einer diinnen Schicht Calciumhydroxid-Unterfillungsmaterial
bedeckt werden.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkungen

Nichtin Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden. Eugenol be-
eintréchtigt die Aushartung des Composites. Auch die Lagerung in der Nahe
von nicht verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schadlich. Unausge-
hartetes Compositematerial sollte daher keinen Kontakt zu eugenolhaltigen
Produkten haben.

Anwendung

Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl

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

Ermitteln Sie dann die Zahnfarbe am feuchten Zahn und wahlen Sie die geeig-
nete OmniCeram évolution 2.0-Farbe aus.

OmniCeram évolution 2.0 ist in allen VITA®-Farben und auch in Sonder- und
Bleachfarben erhltlich.

Vorbereitung der Kavitét

Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) wird die Kavitét so prapariert,
dass moglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht.

Bei tiefen, pulpanahen Kavitéten den Kavititenboden mit einer diinnen
Schicht Calciumhydroxid-Unterfillungsmaterial bedecken.

Die anschlieBende Konditionierung und Applikation eines Haftvermittlers
kann gemaB der Total-Etch-Technik mit Etching Gel und anschlieBender
Applikation eines lichthartenden Haftvermittlers (z.B. OmniCite 2.0) oder mit
einem selbstatzenden Haftvermittler (z.B. OmniCite AlI'N'One) entsprechend
der Gebrauchsanweisung des verwendeten Produktes erfolgen. Danach kann
OmniCeram évolution 2.0 direkt verwendet werden.

Applikation und Aushartung von OmniCeram évolution 2.0

OmniCeram évolution 2.0 wird in der ausgewahlten Farbe mit geeigneten In-
strumenten appliziert. OmniCeram évolution 2.0 ist leicht modellierbar. Matri-
zen-Streifen konnen benutzt werden. Fiir ein optimales Resultat sollte bei
groBen Kavitéten zuerst ein lichthartender harzmodifizierter Zement oder ein
lichthartendes, flieBfahiges Composite (z.B. OmniCeram évolution flow 2.0)
appliziert werden. AnschlieBend wird das OmniCeram évolution 2.0 appliziert.

Bei kleinen Kavitéten kann OmniCeram évolution 2.0 direkt appliziert werden.
Fiir ein optimales Ergebnis soll OmniCeram évolution 2.0 in Schichten mit
einer Schichtstarke von max. 2 mm appliziert werden. Dabei ist jede Schicht
separatauszuhdrten.

Bei Verwendung einer Polymerisationslampe (Wellenléngenbereich 400-500
nm) mit einer Lichti itat von mindestens 1000 mW/cm? jede Schicht
wie folgt ausharten:

helle Farben (z.B.A1,A2,A3, B1, B2, Bleach) 20 Sekunden

dunkle Farben (z.B.A3.5, C3, Grau) 30 Sekunden

Dabei das Lichtaustrittsfenster maglichst nahe an das Filllungsmaterial halten.

Finieren/Politur

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

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

Lagerung

Nicht iber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ab-
lauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort nach Gebrauch
verschlieBen um Lichteinwirkung zu verhindern.

Lusétzliche Informationen/Warnhinweise

 PL-Tips sind aus hygienischen Griinden nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

© Das Compositematerial nicht mit Harzen verdiinnen.

© Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

© Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymeri-
sation des Composites starten.

© OmniCeram évolution 2.0 kann in nicht ausgehartetem Zustand in ge-
ringem MaBe reizend wirken und zu einer Sensibilisierung auf Metha-
crylate fihren

© Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen
den sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.

 VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik,
Bad Séckingen.

o FiirKinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung
Dimethacrylate, Dentalglas, Siliciumdioxid, Photoinitiatoren.

Entsorgung
Entsorgung gemaB den lokalen behdrdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

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

Hinweis

Kurzberichte Gber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt
sind in der Europaischen 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 iibernimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und
die bestimmungsgeméBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb 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 SanaPro Dental GmbH-Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fiir SanaPro Den-

tal GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt,
gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschéden, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie,
Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.
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@Y Instructions for use

Product description

OmniCeram évolution 2.0 is a visible light curing nanohybrid composite
for anterior and posterior restorations. It is based on BIS-GMA-resin and inor-
ganicfiller particles of 0.05 - 3 um. The total filler load is 80 %, the total filler
volume is 69 %. Radiopacity of OmniCeram évolution 2.0 is 200 % aluminium
(radiopacity of enamel: ~200 % aluminium, of dentine:~ 100 % aluminium).
The composite material meets the requirements of DIN EN 1SO 4049, type 1,
class 2, group 1.

Indications/Intended use
Restorations of all cavity classes.

Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the in-
tended use.

Contraindications

Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. The-
refore for pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin
layer of calcium hydroxide 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 euge-

nol 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 containing 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 2.0 shade.

OmniCeram évolution 2.0 is shaded according to VITA®-Shades. It is also avai-
lable in special shades and bleach shades.

Cavity Preparation

Afterisolation (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 calcium hydroxide material.

Condition and apply a bonding agent according to the manufacturer instructi-
ons. 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
aself etching bonding agent (e.g. OmniCite All'N'One) before application of
the OmniCeram évolution 2.0.

Application and Curing of OmniCeram évolution 2.0

Apply OmniCeram évolution 2.0 in the selected shade. OmniCeram évolution
2.0is easy to model. Place it by using a suitable instrument. Matrix strips may
be used.

In case of deep and extended cavities best results are obtained with a build-up
of a base liner using a light cure resin modified cement ora light cure floata-
ble composite (e.g. OmniCeram évolution flow 2.0), followed by the applica-
tion of OmniCeram évolution 2.0.

In case of small cavities OmniCeram évolution 2.0 can be applied directly.

For an optimum result apply OmniCeram évolution 2.0 in layers of max.
2 mm. Light cure each increment separately.

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

Lighter shades (e.g. A1,A2,A3,B1, B2, Bleach) 20 seconds

Darker shades (e.g. A3.5, C3, grey) 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

o PLTips are for single use only due to hygienic reasons.

o The ambient light of the dental lamp may start polymerisation of the composite.

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

e Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

 Unpolymerized OmniCeram évolution 2.0 may have an irritant effect and
can lead to sensitization against methacrylates.

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

o 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 connection 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 European database on medical devices

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

Warranty

SanaPro Dental GmbH warrants this product will be free from defects in mate-
rial and manufacture. SanaPro Dental GmbH makes no other warranties inclu-
ding any implied warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. User is responsible for determining the suitability of the product for
user's application. If this product is defective within the warranty period, your
exclusively remedy and 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 damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including war-
ranty, contract, negligence or strict liability.

Mode d'emploi

Description du produit

OmniCeram évolution 2.0 est un composite nanohybride photopolyméri-
sable pour les restaurations antérieures et postérieures. Il est a base de rési-
nes BIS-GMA et de particules de charge inorganiques de 0,05 a 3 pm. Le taux
de charge total est de 80 % (fraction massique) et de 69 % (fraction volumi-
que). La radio-opacité de OmniCeram évolution 2.0 est de 200 %-Al

(% d'équivalent aluminium) (radio-opacité de I'émail : ~200 %-Al, dentine :
~100 %-Al). Ce matériau composite est conforme aux exigences de la norme
DIN EN ISO 4049, Type 1, classe 2, groupe 1.

Indications/Utilisation prévue
Convient pour toutes les cavités.

Caractéristiques de performances
Les caractéristiques de performances du produit répondent aux exigences de
I'utilisation prévue.

Contre-indications

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

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 pro-
fessionnelle & la médecine dentaire.

Interactions
Ne pas mettre en contact avec des produits & base d'eugénol. L'eugénol em-

péche le durcissement du composite. Méme le fait de placer le matériau a pro-

ximité de récipients de produits a base d'eugénol non fermés est néfaste. Par
conséquent, éviter tout contact d'un matériau composite non durci avec des
produits & base d'eugénol.

Application

Préparation de la dent, et choix de la teinte

Il est recommandeé de nettoyer la dent a I'aide d'une péte polissante non fluo-
rée (par ex. une suspension de poudre de pierre ponce). Ensuite, déterminez
lateinte de la dent sur la dent humide, et choisissez la teinte OmniCeram évo-
lution 2.0 qui convient. OmniCeram évolution 2.0 est disponible dans toutes

les teintes VITA?, ainsi que dans des teintes spéciales et des teintes de blanchi-

ment.

Préparation de la cavité

Une fois I'isolation assurée (idéalement a I'aide d'une digue en caoutchouc),
|a cavité est préparée de maniére a perdre le moins possible de matiére den-
taire saine.

Lorsque les cavités sont profondes et proches de la pulpe, recouvrir le fond de
la cavité d'une fine couche de matériau d'obturation a base d'hydroxyde de
calcium. Suite a cela, le conditionnement et I'application de colle peuvent se
faire en suivant la technique total-etch a 'aide du Etching Gel, puis I'applica-
tion d'une colle photopolymérisable (par ex. OmniCite 2.0) ou d'une colle au-
tomordangante (par ex. OmniCite All'N'One), conformément au mode

d'emploi du produit utilisé. Le OmniCeram évolution 2.0 peut ensuite étre uti-

lisé directement.

Application et durcissement de OmniCeram évolution 2.0

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

Pour un résultat optimal lorsque les cavités sontimportantes, d'abord appli-
quer un ciment photopolymérisable a résine modifiée ou un composite pho-
topolymérisable fluide (par ex. OmniCeram évolution flow 2.0). Ensuite,
appliquer le OmniCeram évolution 2.0. Si les cavités sont petites, le
OmniCeram évolution 2.0 peut alors étre appliqué directement.

Pour un résultat optimal, appliquer OmniCeram évolution 2.0 en couches,
avec une épaisseur de couche de max. 2 mm. Laisser sécher chaque couche
séparément.

Lors de I'utilisation d'une lampe de polymérisation (domaine spectral 400-
500 nm) d'une intensité lumineuse d'au moins 1000 mW/cm?, laisser
durcir chaque couche comme suit :

teintes claires (par ex.A1,A2,A3, B1, B2, Bleach) 20 secondes

teintes foncées (par ex.A3.5, C3, gris) 30 secondes

La fenétre de sortie de la lumiére doit étre maintenue le plus prés 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 & polir ou de brosses a polir.

Entreposage

Ne pas ranger dans un endroit oui la température dépasse les 25°C. Protéger
des rayons du soleil. Une fois la date d'expiration atteinte, ne plus utiliserle
produit. Refermer les seringues des la fin de I'utilisation, afin d'éviter toute ex-
position a la lumiére.

Inf .
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o Les conseils PLsont exclusivement destinés a une utilisation unique pour
des raisons d'hygiéne.

o La lumiére ambiante de la lampe de traitement dentaire peut amorcer la
polymérisation du composite.

 Ne pas diluer le matériau composite avec des résines.

o Eviter tout contact avec la peau, les muqueuses et les yeux.

o Le composite peut, dans une moindre mesure, étre irritant lorsqu'il n'est
pas durci et peut entrainer une sensibilisation aux méthacrylates.

o Les gants médicaux basiques, en vente dans le commerce n'offrent aucune
protection contre I'effet sensibilisant du méthacrylate.

© VITA® est une marque déposée de la société VITA-Zahnfabrik, Bad
Sackingen.

o Tenir hors de portée des enfants !

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

Elimination
Elimination conformémenta la réglementation locale.

Obligation de notification

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

Remarque

Les rapports de synthese sur la sécurité et les performances cliniques du dispo-
sitif médical sont consignés dans la base de données européenne sur les dis-
positifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

Garantie

La société SanaPro Dental GmbH garantit que ce produt est exempt de tout
défaut de matériau et de fabrication. SanaPro Dental GmbH ne saurait étre
tenu responsable d'aucun autre élément, ni n'endosse aucune garantie impli-
cite quant a la commerciabilité ou a la conformité du produit pour une desti-
nation particuliére. L'utilisateur est responsable de I'utilisation qu'il fait du
produit, et c'est a lui qu'incombe la responsabilité de I'utiliser correctement.
S'il apparait des dommages sur le produit pendant la durée de la garantie, le
seul droit dont vous disposez, et la seule obligation de SanaPro Dental GmbH,
est a réparation ou le remplacement du produit SanaPro Dental GmbH.

Limitation de responsabilité

Si une non-responsabilité est autorisée par la Iégislation, SanaPro Dental
GmbH ne saurait alors étre tenu responsable des pertes ou des dommages
causés par le produit, et ce, que ceux-ci aient été causés de maniére directe ou
indirecte, qu'il s'agisse de dommages collatéraux ou de dommages consécu-
tifs, et quel qu'en soit le fondement juridique, quelle que soit la garantie, le
contrat, négligence ou acte volontaire.
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@ Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

OmniCeram évolution 2.0 & un composito nanoibrido fotopolimerizzabile
per ricostruzioni anteriori e posteriori. E a base di resine BIS-GMA e particelle
diriempitivo inorganico da 0,05 a 3 um. Il peso totale del riempitivo € pariall
80 % e il volume totale del riempitivo & pari al 69 %. La radiopacita di Omni-
Ceram évolution 2.0 & del 200 % rispetto all'alluminio (radiopacita smalto:
~200% allu-minio, dentina: ~100% alluminio.ll materiale composito &
conforme alle specifiche in conformita a DIN EN 1SO 4049, Tipo 1, classe 2,

gruppo 1.

Indicazioni/Destinazione d'uso
Adatto per tutte le cavita.

Caratteristiche di prestazione
Le caratteristiche di prestazione del prodotto corrispondono ai requisiti della
destinazione d'uso.

Controindicazioni

Il contatto diretto con la polpa pud provocare irritazioni. Per proteggere la
polpa, quindi, la base della cavita, in caso di perforazioni profonde, dovra es-
sere ricoperta con un sottile strato di materiale d'idrossido di calcio.

Gruppo di pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utilizzatore previsto
1 dispositivo medico deve essere usato da utilizzatori professionisti in odon-
toiatria.

Incompatibilita

Non utilizzare il prodotto in combinazione con sostanze contenenti eugenolo.
Quest'ultimo impedisce la polimerizzazione del composito. Anche la conserva-
zione in prossimita di prodotti aperti contenenti eugenolo & dannosa. Evitare
percio il contatto tra il materiale composito non polimerizzato e i prodotti con-
tenenti 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 2.0 appropriato.

OmniCeram évolution 2.0 & disponibile in tutti i colori VITA® e anche nei colori
speciali e shiancanti.

Preparazione della cavita

Dopo I'isolamento (possibilmente con una diga dentale in gomma) preparare
a 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 puo avve-
nire secondo la tecnica total etch con Etching Gel e successiva applicazione di
un agente adesivo fotopolimerizzabile (ad es. OmniCite 2.0) o con un agente
adesivo automordenzante (ad es. OmniCite AlI'N'One)

conformemente alle istruzioni per 'uso del prodotto utilizzato. Dopodiché pud
essere utilizzato direttamente OmniCeram évolution 2.0.

Applicazione e polimerizzazione di OmniCeram évolution 2.0

Applicare OmniCeram évolution 2.0 nel colore selezionato utilizzando uno
strumento adatto. OmniCeram évolution 2.0 & facilmente modellabile. Pos-
sono essere usate le matrici.

Per un risultato ottimale, in caso di grandi cavita, applicare prima un cemento
vetroionomerico modificato con resina fotopolimerizzabile o un composito
fluido fotopolimerizzabile (ad es. OmniCeram évolution flow 2.0). Applicare
successivamente OmniCeram évolution 2.0.
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In caso di piccole cavita applicare direttamente OmniCeram évolution 2.0.
Per un risultato ottimale applicare OmniCeram évolution 2.0 in strati di max.
2 mm. Fotopolimerizzare ciascuno strato separatamente.

Utilizzando una lampada per polimerizzazione (intervallo di lunghezza d'onda
di 400-500 nm) con un'intensita luminosa di almeno 1000 mW/cm? poli-
merizzare ciascuno strato nel modo seguente:

colori chiari (ad es.A1,A2,A3, B1, B2, Bleach) 20 secondi

colori scuri(ad es. A3.5, C3, grigio) 30 secondi

Mantenere la finestra di emissione luminosa quanto piu 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 luci-
datura.

Conservazione

Non conservare a una temperatura superiore ai 25 °C. Evitare I'esposizione di-
retta alla luce solare. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Chiudere imme-
diatamente la siringa dopo |'uso per evitare I'esposizione alla luce.

Informazioni aggiuntive

* | consigli di PL. sono validi solo per 'applicazione monouso per motivi igienici

 Laluce ambiente dellalampada odontoiatrica pud awviare la polimerizza-
zione del composito.

 Non utilizzare resine per diluire il materiale composito.

o Evitare il contatto con pelle, membrane e occhi.

o Il composito non polimerizzato puo avere un lieve effetto irritante e causare
sensibilizzazione ai metacrilati.

o | guanti medici in commercio non offrono alcuna protezione contro leffetto
sensibilizzante dei metacrilati.

 VITA® & un marchio registrato di VITA Zahnfabrik, Bad Séckingen.

o 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 asso-
ciati all'uso di questo dispositivo medico devono essere segnalati al pro-
duttore e all‘autorita competente.

Avvertenza

Nella Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sono disponibili brevi report sulla sicu-
rezza e sulle prestazioni cliniche del dispositivo medico.

Garanzia

SanaPro Dental GmbH garantisce che questo prodotto & senza difetti di fab-
brica e materiali. SanaPro Dental GmbH non si assume altre responsabilita,
compresa qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o applicabilita ad
uno scopo particolare. L'utilizzatore finale & responsabile per I'impiego e per
I'applicazione corretta del prodotto. Se il prodotto si danneggia entro il periodo
di garanzia, il vostro unico diritto e I'unico obbligo di SanaPro Dental GmbH
consiste nella riparazione o nella sostituzione del prodotto SanaPro Dental
GmbH.

Limitazione di responsabilita

Laddove l'esclusione di responsabilita & consentita dalla legge, SanaPro Dental
GmbH non sara responsabile di qualsiasi perdita o danno derivante da questo
prodotto, sia diretto, indiretto, particolare, accidentale o consequenziale, indi-
pendentemente dal fondamento giuridico, compresi la garanzia, il contratto,
la negligenza o il dolo.

&

Instrukgja obstugi

Opis produktu

OmniCeram évolution 2.0 jest Swiatk y I
brydowym do odbudowy ubytkow w zebach przednich i bocznych. Bazuje na
zywicach Bis-GMA oraz nieorganicznych wypefniaczach o wielkosci czasteczek
1zedu od 0,05 do 3 pum. Catkowita zawartos¢ wypefniacza wynosi 80 % (wagowo)
169 % (objetosciowo). Przepuszczalnos¢ promieni rentgenowskich Omni-
Ceram évolution 2.0 wynosi 200% aluminium (przepuszczalnosc promieni
rentgenowskich szkliwo: ~200% aluminium, zebina: ~100% aluminium.
Materiat kompozytowy spetnia wymogi zawarte w normie DIN EN 1SO 4049,
Typ 1, klasa 2, grupa 1.

Wskazania/przeznaczenie
Nadaje sie do wszystkich rodzajow ubytkow.

Wiasciwosci uzytkowe
Whasciwosci uzytkowe produktu odpowiadaja wymaganiom zamierzonego
celu.

Przeciwwskazania

Bezposredni kontakt z miazga moze prowadzic do podraznien. Dlatego w celu
ochrony przed podraznieniem dno gtebokich ubytkow, ktore znajduja sie w
poblizu miazgi, nalezy pokryc¢ cienka warstwa materiatu podkfadowego na
bazie wodorotlenku wapnia.

Grupa docelowa pacjentéw
0Osoby, ktdre sa leczone w ramach zabiegu stomatologicznego.

Zamierzony uzytkownik
Produkt medyczny jest uzywany przez uzytkownikow, ktorzy zostali profes-
jonalnie przeszkoleni w zakresie stomatologii.

Interakgje

Nie stosowac w pofaczeniu z preparatami zawierajacymi eugenol. Eugenol
zaki6ca polimeryzacje kompozytu. Rowniez przechowywanie w poblizu nie-
zamknietych produktéw zawierajacych eugenol ma negatywny wplyw na
wiasciwosci produktu. Dlatego nalezy unikac kontaktu nieutwardzonego mate-
riatu kompozytowego z produktami zawierajacymi eugenol.

Zastosowanie

Przygotowanie zgba i dobér koloru

Zaleca sig oczysci¢ powierzchnig zeba pasta polerujaca bez fluoru (np. zawie-
sing z maczki pumeksowej).

Nastepnie przed wysuszeniem nalezy okresli¢ kolor zeba i wybrac odpowiedni
odciert OmniCeram évolution 2.0.

OmniCeram évolution 2.0 jest dostepny we wszystkich kolorach VITA®, a takze
w odcieniach specjalnych i odcieniach do zebéw wybielanych.

Przygotowanie ubytku

Po zatozeniu izolagji (zaleca si¢ stosowanie koferdamu) nalezy opracowac uby-
tek w taki sposéb, aby w jak najmniejszym stopniu naruszy¢ zdrowe tkanki
zeba.

W przypadku glebokich ubytkéw, ktére znajduja sie w poblizu miazgi, ich dno
nalezy pokryc cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotlenku
wapnia.

Koricowe kondycjonowanie i aplikacje srodka wiazacego mozna przeprowadzic
w oparciu o technike catkowitego wytrawiania poprzez uzycie ZELU WYTRAWI-
AJACEGO, a nastepnie natozenie swiattoutwardzalnego Srodka wiazacego (np.
OmniCite 2.0) lub mozna zastosowac samowytrawiajacy srodek wigzacy (np.
OmniCite Al'N'One) zgodnie z instrukcja uzycia stosowanego produktu.
Nastgpnie mozna bezpo$rednio zastosowac OmniCeram évolution 2.0.

Aplikacja i ie OmniCeram évolution 2.0

Natozy¢ OmniCeram évolution 2.0 w wybranym kolorze za pomoca odpowied-
nich instrumentow. OmniCeram évolution 2.0 daje sig fato modelowac.
Mozna zastosowac paski matrycowe.

W celu otrzymania jak najlepszego wyniku nalezy w przypadku duzych ubyt-
kow natozy¢ najpierw swiattoutwardzalny, modyfikowany zywica cement lub
$wiattoutwardzalny, ptynny kompozyt (np. OmniCeram évolution flow 2.0).
Nastepnie zaaplikowa¢ OmniCeram évolution 2.0.

W przypadku niewielkich ubytkéw OmniCeram évolution 2.0 mozna apliko-
wac bezpodrednio.

ytem nanohy-

Dla optymalnego efektu OmniCeram évolution 2.0 nalezy nakfadac warst-
wami, przy czym grubos¢ jednej warstwy nie moze przekroczy¢ 2 mm.
Nalezy przy tym kazda warstwe polimeryzowac oddzielnie.

Za pomoca lampy polimeryzacyjnej (o dfugosci fali rzedu 400-500 nm) o
natgzeniu $wiatta co najmniej 1000 mW/cm? utwardzac kazda warstwe
nastepujaco:

jasne kolory (np.A1,A2,A3,B1, B2, Bleach) 20 sekund

ciemne kolory (np.A3.5, C3, szary) 30 sekund

Nalezy trzymac zrodto emisji $wiatfa jak najblizej materiatu wypetniajacego.

Opracowanie koricowe/polerowanie

W zaleznosci od ksztattu powierzchni szlifowanie moze by¢ wykonane za po-
mocg finiréw diamentowych, tarcz elastycznych lub instrumentéw z weglikéw
spiekanych.

Polerowac na wysoki polysk przy pomocy tarcz lub szczotek polerskich.

Przechowywanie

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ przed bezposred-
nim dziataniem promieni stonecznych. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci. Po uzyciu jak najszybciej zamknac strzykawke, aby unikna¢ narazenia
na dziatanie $wiatta.

Informacje dodatkowe

o Koncowki do APLIKACJI sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku
ze wzgleddw higienicznych

o Swiatto lampy stomatologicznej moze rozpocza¢ polimeryzacje kompozytu.

o Nie rozcieficza¢ materiatu kompozytowego przy pomocy zywic.

o Unikac kontaktu ze skra, btong $luzowa i oczami.

o W stanie nieutwardzonym kompozyt moze by¢ lekko draznigcy i powodowac
uczulenie na metakrylany.

® Ogolnie dostepne na rynku rekawiczki medyczne nie chronig przed
uczulajacym dziataniem metakrylanéw.

o V/ITA® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy VITA-Zahnfabrik,
Bad Sackingen.

o Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Sklad
Dimetakrylany, szkto stomatologiczne, dwutlenek krizemu, fotoinicjatory.

Utylizacja
Utylizowac zgodnie z urzedowymi przepisami whadz lokalnych.

Obowiazek zgloszenia

Zgodnie z rozporzadzeniem UE o wyrobach medycznych powazne incydenty,
ktére wystapity w zwiazku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtaszac pro-
ducentowi i wlasciwemu organowi.

Uwaga

Krétkie raporty dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej wyrobu me-
dycznego s3 dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gwarancja

Firma SanaPro Dental GmbH gwarantuje, ze niniejszy produkt jest wolny od
wad materiatowych i produkcyjnych. Spétka SanaPro Dental GmbH nie ponosi
dalszej odpowiedzialnosci, ani nie udziela zadnej dorozumianej gwarancji
przydatnosci do sprzedazy oraz przydatnosci do okreslonych celow. Uzytkownik
jest odpowiedzialny za uzytkowanie i zastosowanie produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem. Jesli produkt ulegnie uszkodzeniu w okresie gwarancyjnym,
jedynym roszczeniem nabywcy i jedynym obowiazkiem firmy SanaPro Dental
GmbH jest naprawa lub wymiana produktu firmy SanaPro Dental GmbH.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

0 ile wylaczenie odpowiedzialnosci jest prawnie dopuszczalne, firma SanaPro
Dental GmbH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za straty lub szkody spo-
wodowane uzyciem niniejszego produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenia
dotycza szkdd bezposrednich, posrednich, szczegdlnych, towarzyszacych lub
nastepczych, niezaleznie od podstawy prawnej, w tym gwarangji, umowy, nied-
balstwa lub zamierzonego dziatania.

@

@ Navod k poufziti

Popis vyrobku

OmniCeram évolution 2.0 je svétlem tuhnouci nanohybridni kompozit
ureny k sanaci prednich i zadnich zub. Skldda se z pryskyfic BIS-GMA a anor-
ganického plniva o velikosti ¢astic 0,05-3 um. Celkovy obsah plniva ¢ini 80 %
hmotnosti a 69 % objemu. Radioopacita OmniCeram évolution 2.0 ¢ini 200 %
hliniku (radioopacita skloviny: ~200 % hliniku, dentinu: ~100 % hliniku).
Kl?mpozitm' materidl spliiuje pozadavky normy CSN EN ISO 4049, Typ 1, tiida 2,
skupina 1.

Indikace/ucel pouZiti
Vhodné pro v3echny kavity.

Vykonové charakteristiky
Vykonové charakteristiky produktu odpovidaji poZadavkiim na Gel pouZiti.

Kontraindikace

Pri piimém kontaktu s pulpou mdize dojit k podrazdéni. U hlubokych kavitv
blizkosti pulpy je proto tieba z divodu ochrany pulpy zakryt dno kavity tenkou
podkladovou vrstvou hydroxidu vépenatého.

Cilova skupina pacientt
Osoby, oSetfované v ramci stomatologického opatfent.

Zamysleny uzivatel
PouZiti zdravotnického prostiedku se uskutetiiuje profesionalnim uZivatelem
vyskolenym v zubnim lékafstvi.

Interakce

NepouZivejte soucasné s preparaty obsahujicimi eugenol. Eugenol negativné
ovliviiuje polymeraci kompozitniho materialu. Nevhodné je i skladovani v bliz-
kosti neuzavienych vyrobkdi obsahujicich eugenol. Dbejte tedy na to, aby ne-
polymerovany kompozitni materidl nepfisel do styku s produkty obsahujicimi
eugenol.

Poufiti

Preparace zubu a vybér barvy
Doporu¢ujeme otistit povrch zubu Gistici pastou bez fluoridu (napf. suspenzi
praskové pemzy).

Podle odstinu vihkého zubu poté zvolte vhodnou barvu kompozitu OmniCe-
ram évolution 2.0.

Kompozit OmniCeram évolution 2.0 je k dispozici ve viech odstinech VITA® i
ve specidlnich a bélenych barvach.

Preparace kavity

Nejprve zajistéte suché pracovni pole (nejlépe pomoci kofferdamu) a nasledné
preparuijte kavitu tak, aby doslo k co mozné nejmensi ztrété zdravého zubniho
materialu.

U hlubokych kavitv blizkosti pulpy zakryjte dno kavity tenkou podkladovou
vrstvou hydroxidu vépenatého.

Nasledné kondiciovéni a aplikaci adheziva provedte pfipravkem Etching Gel
technikou ,total-etch” a nésledné aplikujte svétlem tuhnouci adhezivum (napf.
OmniCite 2.0) nebo samoleptaci adhezivum (napf. OmniCite All'N'One) podle
névodu k pouziti daného produktu. Nasledné aplikujte kompozit OmniCeram
évolution 2.0.

Aplikace a polymerace kompozitu OmniCeram évolution 2.0
OmniCeram évolution 2.0 aplikujte ve zvoleném odstinu pomoci vhodnych
néstrojii. Kompozit OmniCeram évolution 2.0 Ize snadno modelovat. Mizete
pouzivat matricové pasky.

Pro dosazent optimalniho vysledku by mél byt u velkych kavit nejprve apliko-
van svétlem tuhnouci pryskyfici modifikovany cement nebo svétlem tuhnouci
zatékavy kompozit (napf. OmniCeram évolution flow 2.0). Nasledné aplikujte
kompozit OmniCeram évolution 2.0.

U malych kavit miizete OmniCeram évolution 2.0 aplikovat pfimo.

Pro optimalni vysledek by se mél kompozit OmniCeram évolution 2.0 apliko-
vat ve vrstvach 0 max. vysce 2 mm. Kazdou vrstvu je tieba polymerovat zvIast.

Pri pouZiti polymeracni lampy (délka vin 400-500 nm) o minimalni intenzité
svétla 1000 mW/cm? polymerujte kazdou vrstvu nasledujicim zptisobem:

svétlé barvy (napt.A1,A2, A3, B1, B2, Bleach) 20 sekund
tmavé barvy (napt.A3.5, C3, 3edé) 30 sekund
Drite pritom okénko, ze kterého vychazi svétlo, co nejblize od materidlu vypIné.

Dokonéeni (finishing) / le3téni (polishing)

Zabrousenf provedte v zvislosti na tvaru plochy bud' diamantovymi brousky,
pruznymi kotouci nebo tvrdokovovymi nastroji.

Vysokého lesku Ize dosahnout napr. pomoci lesticich kotoutti nebo lesticich
kartacka.

Skladovani

Skladujte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfied pfimym slunecnim zafenim. Ne-
pouZivejte po uplynuti doby expirace. Stiikacky neprodlené po pouZiti
uzaviete, abyste zabranili pusobeni svétla.

Dopliikové informace

o Aplikatory jsou urceny pouze k jednorazovemu poutiti, Z hygienickych déivodd.

e Okolni osvétleni ze svétel pro dentalni o3etfeni miize spustit polymeraci
kompoziti.

o Kompozitni materidl nefedte pryskyficemi.

 Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu s pokozkou, se sliznicemi a otima.

o Kompozit v nevytvizeném stavu miize ptisobit mimé drazdivé a mize vést
k senzibilizaci na methakrylat.

o Beiné Iékarské rukavice vas pied senzibilizaci na metakrylaty neochrani.

o VITA® je registrovana ochranna znémka spolecnosti VITA-Zahnfabrik,
Bad Sckingen.

o Uchovévejte mimo dosah déti!

Slozeni
Dimetakrylaty, dentdlni sklo, oxid kemicity, fotoinicidtory.

Likvidace
Likvidace podle mistnich Gfednich predpis.

Povinnost hlaseni

Zavazné piithody podle smérnice EU o zdravotnickych prostredcich, vzniklé v
souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, je nutno nahlasit vyrobci a
prislusnému orgénu.

Upozornéni

Struéné zpravy o bezpecnosti a klinické vykonnosti zdravotnického prostiedku
jsou uloZeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Zaruka

Spolecnost SanaPro Dental GmbH zarucuje, Ze tento produkt nevykazuje
Zadné vady materidlu ani Zadné vyrobni zavady. Spolecnost SanaPro Dental
GmbH nepfebira zadné dalsi rucent, ani implicitni zéruku o prodejnosti nebo
vhodnosti pro urcity Gcel. Za odpovidajici uZiti odpovida uZivatel. Pokud dojde
béhem zarucni doby k poskozeni vyrobku, je vyhradni povinnosti spole¢nosti
SanaPro Dental GmbH poskozeny vyrobek spolecnosti SanaPro Dental GmbH
opravit nebo vyménit.

Omezeni odpovédnosti

Pokud je zprosténi rucent prévné piipustné, nenese spolecnost SanaPro Dental
GmbH Zidnou odpovédnost za jakoukoli Gjmu nebo skodu zplsobenou timto
vyrobkem, at uz primou, nepfimou, zvI&stni, ndhodnou nebo néslednou, bez
ohledu na pravni zaklad, a to véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti nebo amysl-
ného jednani.
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