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©MNI OMNICite 2.0
DENT®

We care.You smile.

Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

OmniCite 2.0 ist ein lichthartendes gefillltes Einkomponenten Bonding. Es wurde ent-
wickeltfiir eine starke Bindung von lichthdrtenden Compositen und Compomeren auf
geatzten Schmelz- und Dentinfléchen.

OmniCite 2.0 vertragt sich mit allen z. Zt.im Handel erhaltlichen lichthértenden Com-
positmaterialien. Auf der Grundlage von Ethanol ist es hydrophil. OmniCite 2.0 kann
nach der "Wet-Bonding-Technik" auf schwach feuchten Dentin-Oberflichen angewen-
detwerden.

Indikationen/Zweckbestimmung
Adhsiv fiir:
* Restaurationen mit lichthartenden Compositen und Compomeren

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbe-
stimmung.

Kontraindikationen R

In seltenen Fallen kann OmniCite 2.0 bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit
gegen einen der B fteile zu einer Sensibilisierung fiihren. In diesen Fallen sollte
das Material nicht weiter verwendet werden. Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind
Irritationen méglich. Deswegen muss zum Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen Ka-
vititen der Kavitatenboden immer mit einer diinnen Schicht Calciumhydroxid-Unter-
fiillungsmaterial bedeckt werden.

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

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnme-
dizin ausgebildeten Anwender.

Wechselwirkung mit anderen Materialien

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da Eugenol die Aus-
hértung des Adhasivs beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht ver-
schlossenen eugenolhaltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher
unausgehartetes Material nicht in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

1.Isolation
Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

2. Préparation der Kavitat

Vor Beginn der Préparation ist der Zahn von Riickstanden o. 4. zu reinigen. Die Kavitét
istso zu praparieren, dass moglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht. Der
Kavitétenrand istam Zahnschmelz ein wenig abzuschrégen (0,5-1,0 mm), damit die
Klebeoberflache im Zahnschmelz und damit die Bindungsfestigkeit vergroBert wird.

3.Schutz der Pulpa
Bei tiefen, pulpanahen Kavititen den Kavitatenboden mit einer diinnen Schicht
Calciumhydroxid-Unterfiillungsmaterial bedecken.

4. Schmelz- und Dentinkonditionierung

Es wird die Total-Etch-Technik empfohlen: Etching Gel auf die Schmelz- und Dentinfla-
chen, beginnend bei den Schmelzrandern, auftragen. Fiir mindestens 15 Sekunden
auf dem Schmelz und fiir 15 Sekunden auf dem Dentin einwirken lassen (Daraus
resultiert fiir den Schmelz eine Atzzeit von 20 - 30 Sekunden, wihrend das Dentin 15
Sekunden gedtzt wird). Milchzahne entsprechend langer tzen. AnschlieBend wird 20
Sekunden lang mit Wasser gespiilt und mit wasser- und dlfreier Luft angetrocknet. Das
Dentin nicht austrocknen, denn eine leicht feuchte Dentinoberfléche ist fiir die Funk-
tion von OmniCite 2.0 wichtig. Der geatzte Zahnschmelzrand muss ein kreideweiBes
Aussehen haben.

VorsichtsmaBnahme beim Atzen:

Es ist wichtig, dass bereits angeatzter Zahnschmelz nicht verunreinigt wird. Falls Verun-
reinigung dennoch auftritt, muss erneut, wie oben beschrieben, gedtzt werden. Beriih-
rung des Atzgels mit Haut, Schleimhauten und Augen vermeiden. Falls versehentliche
Bertihrung vorkommen sollte, mit viel Wasser ausspilen.

Fiir die typischen A Jungen bei Comg material ist das Anétzen oftmals
nicht notwendig, jedoch verbessert es merklich die Bindung mit der Zahnhartsub-

stanz.

5. Anwendung von OmniCite 2.0

OmniCite 2.01in reichlichen Mengen mit einem Pinsel auf die Schmelz- und Dentin-
oberflachen auftragen und fiir mind| 0 Sekunden sorgféltig einmassieren.
Dabeiist darauf zu achten, dass das Material homogen iiber die gesamte Flache ver-
teilt ist. Eventuelle Uberschiisse entfernen. Alle fliichtigen Komponenten anschlie-
Bend durch sanftes Blasen mit Druckluft (ca. 1-3 Sekunden) entfernen und das
Adhasiv dabei zu einer gleichmaBigen Schicht verteilen. Das Dentin dabei nicht aus-
trocknen.

Die OmniCite 2.0 Schicht fiir 20 Sekunden mit einer Polymeri npe (Wellen-
langenbereich 400-500 nm, Lichtintensitét mindestens 1000 mW/cm?) belichten.

6. Legen der Fiillung

Das Fiillungsmaterial wird gemaB den Herstellervorschriften appliziert.

Fiir ein optimales Resultat sollte zuerst ein lichthartendes, flieBfahiges Composite in
einer diinnen Schicht appliziert und lichtgehartet werden. Danach kann das lichthar-
tende modellierbare Composite geméB Gebrauchsanweisung appliziert werden.

Lagerung
Nicht iber 25°C lagem. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden

Zusétzliche Informationen/Warnhinweise R

o Nichtausgehartetes Material kann reizend wirken und zu einer Uberemp-
findlichkeit gegeniber Methacrylaten fiihren.

 Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

 Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt
sofort mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls Arzt konsultieren.

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

o FiirKinder unzuganglich aufbewahren!

Zusammensetzung
Hydrophile Methacrylate, Ethanol, Photoinitiatoren, modifizierte Acrylsauren

Entsorgung
Entsorgung gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU Medizinprodukte Verordnung die im Zu-
sammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und
der zustéandigen Behorde zu melden.

Hinweis

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in
der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte

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

Garantie

SanaPro Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstell-
fehlern ist. SanaPro Dental GmbH ibemimmt keine weitere Haftung, auch keine im-
plizite Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméBe Ver-
wendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auf-
treten, 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 zuléssig ist, besteht fiir SanaPro Dental
GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig
ob essich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unab-
héngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder
Vorsatz, handelt.

@&V Instructions for use

Product description

OmniCite 2.0 is a simple to use light cure filled one component bonding agent. It is
designed for strong bonding of light cure composites and compomers to etched ena-
mel and dentine.

OmniCite 2.0 is compatible with all current brands of visible light cure composite ma-
terials. It is ethanol-based and hydrophilic. OmniCite 2.0 can be used on slightly moist
dentine surfaces (wet bonding technique).

&

Indications/Intended use
Adhesive for:
 Restorations with light cure composites and compomers

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

Contraindications

In singular cases, OmniCite 2.0 may cause a sensitizing reaction in patients with a hy-
persensitivity to any of the ingredients. In these cases, the material should not be
used.

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 material. Neither store the material in proximity
of Eugenol containing products, nor let the material allow coming into contact with
materials containing Eugenol.

Application

1.Isolation
Rubber dam is the recommended method of isolation.

2. Cavity Preparation

Clean the tooth with flour of pumice and water prior to preparation. Prepare the cavity
with minimal tooth reduction. Margins should have a slight (0.5 - 1.0 mm) bevel
placed in the enamel to increase the surface area for greater bond strength.

3. Pulp Protection
For pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp
capping material material CALCIUM HYDROXIDE LINER.

4. Enamel and Dentine Conditioning

Recommended is the total etch technique. Apply etching gel onto the enamel and
dentine surfaces beginning with the enamel bevels. Condition the enamel for at
least 15 seconds and the dentine for 15 seconds. (This results in 20-30 seconds
etching of enamel and 15 seconds of dentine)Deciduous teeth are etched correspon-
dingly longer. Rinse for 20 seconds with water. Dry itin a water-free and oil-free air-
stream, but do not desiccate. A slightly wet dentine surface is important for the
function of OmniCite 2.0.The etched enamel bevel should have a chalky white
appearance.

Etching precaution:

Itis essential, that etched areas are not contaminated by anything. If contamination
occurs, re-etch, rinse with water and dry as above. Avoid etching gel contact with oral
softtissues, eyes and skin. If accidental contact occurs, flush immediately with copious
amounts of water.

For the typical indications of compomers etching is mostly not recommended, but
itimproves considerably the bonding with tooth material.

5. Application of OmniCite 2.0

Apply OmniCite 2.0 generously with a brush onto the enamel and dentine

surfaces. Gently agitate OmniCite 2.0 onto all prepared dentine surfaces for at least
10 seconds. The material should build a homogeneous layer. Remove excess material
carefully. Dry cautiously with oil free air for about 1-3 seconds to remove all volatile
components and to disperse the adhesive to an even layer. Do no desiccate the
dentine.

Light cure the OmniCite 2.0 for 20 seconds with a polymerization unit (wavelength
range 400-500 nm, light intensity at least 1000mW/cm?).

6. Restorative Placement

Apply the restorative material according to the instructions of the manufacturer. Best
results are obtained with application of a thin layer of a light cure flowable composite
followed by the application of a moldable composite. Light cure each composite layer
separately according to the corresponding user instructions.

Storage
Do not store above 25 °C(77 °F)! Protect from direct sunlight. Do not use after expiry
date.

Additional Notes/Warnings

Unpolymerized material may have an irritating effect and may lead to a
sensitizing reaction against methacrylates.

Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

If the material comes into contact with skin, immediately wash with water
and soap. If the material comes into contact with eyes, immediately rinse
with copious amounts of water and seek medical advice if required.
Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of
methacrylates.

Keep away from children!

Composition
Hydrophilic methacrylates, modified acrylic acids, ethanol, 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 material and
manufacture. 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 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 conse-
quential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or
strict liability.

Mode d'emploi

Description du produit

Le OmniCite 2.0 est un recouvrement photopolymérisable obturé & un composant. Il a
été développé pour assurer un collage fort des composites photopolymérisables et
des compomeres sur les surfaces de dentine et d'émail décapées. Le OmniCite 2.0 est
compatible avec tous les matériaux photopolymérisables composites actuellement
disponibles dans le commerce. A base d'éthanol, il est hydrophile. En employant la
technique du "Web-Bonding", le OmniCite 2.0 peut s'utiliser sur les surfaces de
dentine légerement humidifiées.

Indications/Utilisation prévue

Adhésif pour :

* Restaurations a |'aide de composites et de compomeres
photopolymérisables

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

Contre-indications

Dans de rares cas, il peut arriver que le OmniCite 2.0 provoque une sensibilisation
chez les patients hypersensibles a un des composants. Dans ce cas, ne pas poursuivre
son utilisation. En cas de contact direct avec la pulpe, des irritations 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 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 maniere
professionnelle a la médecine dentaire.

Interaction avec d'autres matériaux

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

Utilisation

1.Isolation
Ilest conseiller d'utiliser une digue de caoutchouc.

2. Préparation de la cavité

Avant le début de la préparation, nettoyer la dent en retirant

tous les résidus et autres. Préparer la cavité de maniére a perdre le moins de matiére
dentaire saine possible. Au niveau de |'émail, légérement biseauter la bordure de la
cavité (0,5-1,0 mm), afin d'agrandir la surface d'adhésion dans I'émail, et donc
d'accroitre I'adhérence.

3. Protection de la pulpe
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.

4. Conditionnement de |'émail et de la dentine

La technique Total-Etch est recommandeée : Appliquer I'etching gel sur la surface en
émail eten dentine, en commencant par les bordures de |'émail. Laisser agir sur
I'émail pendant au moins 15 secondes, et sur la dentine pendant 15 secondes
(Ilen résulte pour I¢mail un temps de mordancage de 20 - 30 secondes, tandis que la
dentine est mordancée pendant 15 secondes). Décaper les dents de lait pendant plus
longtemps. Ensuite, pendant 20 secondes, rincer a I'eau, puis sécher a |'air exempt
d'eau et d'huile. Ne pas sécher la dentine, car pour fonctionner correctement, le
OmniCite 2.0 a besoin que la surface en dentine soit légerement humide. La bordure
de |'émail qui a été décapée doit étre blanche comme de la craie.

Mesures de précaution lors du décapage :

Ne pas salir ni contaminer un émail dentaire déja décapé. Si c'est toutefois le cas, pro-
céder a nouveau a un décapage, comme décrit ci-dessus. Eviter tout contact du gel
décapant avec la peau, les muqueuses et les yeux. En cas de contact accidentel, rincer
abondamment a ['eau.

Lors des utilisations typiques pour un matériau composite, le décapage n'est
souvent pas nécessaire, toutefois, ce dernier améliore nettement I'adhérence a la
substance dentaire.

5. Utilisation

Appliquer généreusement le OmniCite 2.0, a I'aide d'un pinceau, sur les surfaces
d'émail et de dentine, puis masser minutieusement pendant au moins 10 secondes
pour faire pénétrer. Ce faisant, veiller a ce que le matériau soit réparti uniformément
sur toute la surface. Retirer les éventuels excédents. Ensuite, retirer tous les compo-
sants volatils en appliquant une soufflerie douce d'air pressurisé (pendant 13 3
secondes), en étalant I'adhésif en une couche homogene. Ce faisant, ne pas assécher
la dentine.

Exposer la couche de OmniCite 2.0 pendant 20 secondes a une lampe de polyméri-
sation (domaine spectral 400-500 nm, intensité lumineuse d'au moins 1000
mW/cm?).

6. Pose du matériau d'obturation

Le matériau d'obturation s'applique conformément aux consignes du fabricant.
Pour un résultat optimal, appliquer d'abord un composite fluide photopolymérisable
en fines couches, puis le photopolymériser. Ensuite, appliquer le composite
modelable photopolymérisable conformément au mode d'emploi.

Complémentaires/Avertissement

Les matériaux non durcis peuvent avoir un effet irritant et causer une
hypersensibilité aux méthacrylates.

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

En cas de contact avec a peau, laverimmédiatement a I'eau et au savon. En cas
de contact avec les yeux, rincerimmédiatement a grande eau et, si nécessaire,
consulter un médecin.

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

 Tenir hors de portée des enfants !

Composition
Méthacrylate hydrophile, éthanol, photoinitiateurs, acides acryliques modifiés

Consignes d'entreposage

Rangera |'abri de la lumiere, et dans un endroit ot la température dépasse les 25 °C.
Une fois la date d'expiration atteinte, ne plus utiliser le produit !

Elimination

Elimination conformément a la réglementation locale.

Obligation de notification

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

Remarque

Les rapports de syntheése sur la sécurité et les performances cliniques du dispositif mé-
dical sont consignés dans la base de données européenne sur les dispositifs 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 implicite quant a la commercia-
bilité ou & la conformité du produit pour une destination particuliére. L'utilisateur est
responsable de I'utilisation qu'il fait du produit, et c'est a lui qu'incombe la responsa-
bilité de I'utiliser correctement. S'il apparaft 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 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 étre tenu responsable des pertes ou des dommages causés par le produit,
etce, que ceux-ci aient été causés de maniére directe ou indirecte, qu'il s'agisse de
dommages collatéraux 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 I'uso

Descrizione del prodotto R
OmniCite 2.0 & un adesivo fotopolimerizzabile monocomponente riempito. E stato
realizzato per garantire un forte legame tra compositi e compomeri fotopolimerizzabili
sulle superfici di smalto e dentina mordenzati.

OmniCite 2.0 & compatibile con tutti i materiali compositi fotopolimerizzabili al
momento in commercio. E realizzato su base detanolo ed ¢ idrofilo. OmniCite 2.0 pud
essere applicato sulle superfici poco umide della dentina secondo la “tecnica wet
bonding".

Indicazioni/Destinazione d'uso
Adesivo per:
o restaurazioni con compositi e compomeri fotopolimerizzabili

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

Controindicazioni

In casi rari, nei pazienti con una ipersensibilita verso uno dei componenti, OmniCite
2.0 puo portare a una sensibilizzazione. In questi casi non utilizzare pit il materiale. Il
contatto diretto con la polpa pud provocare irritazioni. Per proteggere la polpa, quindi,
la base della cavita, in caso di perforazioni profonde, dovra essere ricoperta con un
sottile strato di materiale d'idrossido di calcio.

Gruppo di pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utilizzatore previsto
Il dispositivo medico deve essere usato da utilizzatori professionisti in odontoiatria.

Incompatibilita con altri materiali

Non utilizzarlo in combinazione con sostanze contenenti eugenolo, perché quest'ul-
timo impedisce la polimerizzazione dell'adesivo. Anche la conservazione in prossimita
di prodotti aperti contenenti eugenolo € dannosa. Percio non far entrare in contatto il
materiale non polimerizzato con prodotti contenenti eugenolo.

Applicazione

1.Isolamento
Si raccomanda |'utilizzo della diga di gomma.

2. Preparazione della cavita

Prima dell'inizio della preparazione pulire il dente rimuovendo residui

o simili. Preparare la cavita con minima riduzione dentale. Il margine della cavita deve
avere un leggero bisello (0,5-1,0 mm) nello smalto per aumentare la superficie
adesiva ed ottenere un‘adesione pit forte.
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3. Protezione della polpa
In caso di perforazioni profonde ricoprire la base della cavita con un sottile strato di
materiale d'idrossido di calcio.

4. Mordenzatura di smalto e dentina

Si raccomanda la tecnica total etch: applicare etching gel sulle superfici di smalto e
dentina, iniziando dal bisello nello smalto. Far agire per almeno 15 secondi sullo
smalto e per 15 secondi sulla dentina (Ne risulta un tempo di mordenzatura di
20-30 secondi per lo smalto e di 15 secondi per la dentina). Su denti da latte i
raccomanda una mordenzatura piti lunga. Successivamente risciacquare con acqua
per 20 secondi e asciugare con un getto d'aria asciutto e privo di olio. Non disidratare
la dentina poiché una superficie dentinale leggermente umida & importante peril
corretto funzionamento di OmniCite 2.0. 11 bisello nello smalto deve avere un aspetto
bianco gessoso.

Avvertenza per la mordenzatura:

Eimportante che lo smalto gia mordenzato non venga contaminato. In caso di
contaminazione, effettuare nuovamente la mordenzatura come descritto sopra
. Evitare il contatto del gel mordenzante con pelle, membrane e occhi. In caso di
contatto accidentale, risciacquare con acqua abbondante.

Per le tipiche applicazioni di compomeri spesso la mordenzatura non & necessaria,
tuttavia migliora sensibilmente la presa con la struttura dentale.

5. Applicazione di OmniCite 2.0

Applicare OmniCite 2.0 abbondantemente con un pennellino sulle superfici di smalto
e dentina, spennellando per 10 secondi. Distribuire il materiale in modo omogeneo
su tutta la superficie. Rimuovere eventuali eccessi di materiale. Successivamente
rimuovere i componenti volatili soffiando dolcemente con aria compressa (ca. 1-3
secondi) e distribuire I'adesivo in uno strato uniforme. Non disidratare la dentina.

Iraggiare lo strato OmniCite 2.0 per 20 secondi con una lampada polimerizzatrice
(intervallo di lunghezza d'onda 400-500 nm, intensita luminosa di almeno
1000 mW/cm?).

6. Posizi del iale di riemy

Applicare il materiale di riempimento conformemente alle istruzioni del produttore.
Per un migliore risultato, prima applicare e fotopolimerizzare un piccolo strato di
composito fluido fotopolimerizzabile. Successivamente applicare il composito
modellabile fotopolimerizzabile secondo le raccomandazioni d'uso.

‘ ion aggiunti

o | materiale non polimerizzato puo avere un effetto irritante e pud provocare
un‘ipersensibilita nei confronti dei metacrilati.

o Evitare il contatto con pelle, membrane e occhi.

* In caso di contatto con la pelle lavare subito con acqua e sapone. In caso di
contatto con gli occhi risciacquare con abbondante acqua e consultare even
tualmente il medico.

e | guanti medici in commercio non offrono alcuna protezione contro l'effetto
sensibilizzante dei metacrilati.

o Tenere fuori dalla portata dei bambini!

Composizione
metacrilati idrofili, etanolo, fotoiniziatori, acidi acrilici modificati

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.

Indicazione di conservazione
Conservare evitando I'esposizione alla luce e a una temperatura inferiore ai
25°C.Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Avvertenza

Nella Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 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 implicita di commerciabilita o applicabilita ad uno scopo
particolare. L'utilizzatore finale & responsabile per Iimpiego e per '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 c juenziale, indipend 1ente dal
fondamento giuridico, compresi la garanzia, il contratto, la negligenza o il dolo.

Instrukgja obstugi

Opis produktu

OmniCite 2.0 jest $wiattoutwardzalnym jednokomponentowym materialem wiazacym
zwypelniaczem. Jest on przeznaczony do mocnego pofaczenia swiattoutwardzalnych
kompozytéw i kompomeréw z wytrawionymi powierzchniami szkliwa i zgbiny.
OmniCite 2.0 jest kompatybilny ze wszystkimi dostepnymi obecnie na rynku
$wiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi. Jest oparty na etanolu i posiada
wiasciwosci hydrofilowe. OmniCite 2.0 moze by stosowany w tzw. technice ,wet
bonding” na lekko wilgotnych powierzchniach zebiny.

Wskazania/przeznaczenie

Srodek adhezyjny do:

 uzupetnien wykonanych ze $wiattoutwardzalnych kompozytow i
kompomeréw

Wiasciwosci uzytkowe
Wrasciwosci uzytkowe produktu odpowiadaja wymaganiom zamierzonego celu

Przeciwwskazania

W rzadkich przypadkach OmniCite 2.0 moze powodowac uczulenia u pacjentéw z
nadwrazliwoscig na ktrykolwiek ze sktadnikow. W takich przypadkach nalezy
zaprzestac stosowania materiatu.

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

Grupa docelowa pacjentow
0Osoby, ktdre s leczone w ramach zabiegu stomatologicznego.

Zamierzony uzytkownik
Produkt medyczny jest uzywany przez uzytkownikow, ktérzy zostali profesjonalnie
przeszkoleni w zakresie stomatologii.

Interakcje zinnymi materiatami

Nie stosowac z preparatami zawierajacymi eugenol, gdyz eugenol zakioca
polimeryzacje srodka adhezyjnego. Rowniez przechowywanie w poblizu
niezamknigtych produktéw zawierajacych eugenol ma negatywny wplyw na
wiasciwosci produktu. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu nieutwardzonego materiatu
z produktami zawierajacymi eugenol.

Zastosowanie

1. Izolacja
Zaleca sie stosowanie koferdamu.

2. Opracowanie ubytku

Przed opracowaniem ubytku nalezy oczysci¢ zab z

osadow i innych zanieczyszczen. Ubytek nalezy opracowac w taki sposb, aby w jak
najmniejszym stopniu naruszy¢ zdrowe tkanki zeba. Szkliwo na brzegu ubytku po-
winno zostac lekko sfazowane (0,5-1,0 mm), co ma na celu zwigkszenie powierzchni
przylegania materiatu i tym samym ulepszenie wytrzymatosci wigzania.

3. Ochrona miazgi
W przypadku gtebokich ubytkow, ktére znajduja sie w poblizu miazgi, ich dno nalezy
pokryc cienka warstwa materiatu podkfadowego na bazie wodorotlenku wapnia.

&

4. Kondycjonowanie szkliwa i zgbiny

Zaleca sig zastosowanie techniki catkowitego wytrawiania: natozy¢ ZEL WYTRAWIAJACY
na powierzchnie szkliwa i z¢biny, zaczynajac od krawedzi szkliwa. Pozostawic wytrawi-
acz przez przynajmniej 15 sekund na szkliwie i przez 15 sekund na zgbinie (Daje
to czas wytrawiania szkliwa wynoszacy 20 - 30 sekund, podczas gdy zgbina jest wytra-
wiana przez 15 sekund). Zeby mleczne wymagaja odpowiednio diuzszego czasu wytra-
wiania. Nastepnie nalezy ptukac woda przez 20 sekund i przesuszy¢ strumieniem
suchego i bezolejowego powietrza. Nalezy unikac catkowitego wysuszenia zebiny,
qdyz jej lekko wilgotna powierzchnia jest wazna dla prawidtowego dziatania OmniCite
2.0. Kolor wytrawionego brzegu szkliwa powinien by¢ kredowobiaty.

$rodki ostroznosci podczas wytrawiania:

Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby wytrawione powierzchnie nie zostaly ponownie za-
nieczyszczone. Jezeli jednak dojdzie do wtdrnego zanieczyszczenia powierzchni, nalezy
je powtdrnie wytrawic w sposéb opisany powyzej. Nalezy unikac kontaktu zelu wytrawi-
ajacego ze skorg, blonami sluzowymi i oczami. Jezeli dojdzie do przypadkowego kon-
taktu, nalezy dane miejsce sptukac duza iloscig wody.

Przyf YPOWeg | ych,
czesto nie jest konieczne, jednak w znaczacy sposob poprawia ono wigzanie materiatu
do tkanek zeba.

5. Zastosowanie OmniCite 2.0

Natozyc obficie pedzelkiem $rodek wigzacy OmniCite 2.0 na powierzchnie szkliwa i
zebiny, a nastepnie wetrze¢ go dokfadnie przez co najmniej 10 sekund. Nalezy
2wréci¢ uwage, aby materiat zostat rozprowadzony réwnomiernie na catej powierzchni.
Usunac ewentualny nadmiar materiatu. Nastepnie lekkim strumieniem sprezonego
powietrza (wydmuchujac przez ok. 1-3 sekund) usuna¢ wszystkie lotne skiadniki, az

do uzyskania rownomiernej warstwy srodka adhezyjnego. Nalezy przy tym unika¢
catkowitego wysuszenia zebiny.

Warstwe OmniCite 2.0 naswietlac przez 20 sekund przy uzyciu lampy polimeryza-
cyjnej (o diugosci fali 400-500 nm, natezeniu Swiatta co najmniej 1000 mW/cm?).

6. Umieszczanie wypetnienia

Materiat wypetniajacy naktadac zgodnie z zaleceniami producenta.

W celu otrzymania jak najlepszego wyniku nalezy uprzednio naniesc cienka warstwe
$wiattoutwardzalnego, plynnego kompozytu, a nastepnie utwardzic go swiattem. Po
wykonaniu tej czynnosci zaaplikowac swiattoutwardzalny, formowalny kompozyt
zgodnie z instrukgja uzycia.

informacje/Ostrzenia

 Niespolimeryzowany materiat moze powodowac podraznienia i prowadzi¢
do nadwrazliwosci na metakrylany.

o Unikac kontaktu ze skdra, blona $luzowa i oczami.

o W przypadku kontaktu ze skéra natychmiast umyc skore woda z mydtem. W
przypadku kontaktu z oczami natychmiast przeptukac je duza iloscig wody i
skonsultowac sie z lekarzem.

 Ogdlnie dostepne na rynku rekawiczki medyczne nie chronig przed uczu-
lajacym dziataniem metakrylandw.

o Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci

Sklad
Hydrofilowe metakrylany, etanol, fotoinicjatory, modyfikowane kwasy akrylowe

Wskazowki dotyczace przechowy
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C i chroni¢ przed $wiattem!
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci!

Utylizacja
Utylizowac zgodnie z urzedowymi przepisami wiadz lokalnych.

Obowigzek zgtoszenia

Igodnie z rozporzadzeniem UE o wyrobach medycznych powazne incydenty, ktore
wystapity w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtaszac producentowi i
wiasciwemu organowi.

Uwaga

Krotkie raporty dotyczace bezpieczeristwa i skutecznodci klinicznej wyrobu me-
dycznego s3 dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDA-
MED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gwarancja

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

Ograniczenie odpowiedzialnosci

0 ile wylaczenie odpowiedzialnodci jest prawnie dopuszczalne, firma SanaPro Dental
GmbH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za straty lub szkody spowodowane
uzyciem niniejszego produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenia dotycza szkod
bezposrednich, posrednich, szczegdlnych, towarzyszacych lub nastepczych, niezaleznie
od podstawy prawnej, w tym gwarancji, umowy, niedbalstwa lub zamierzonego
dziatania.

©® Névod k poufiti

Popis vyrobku

OmniCite 2.0 je svétlem tuhnouci pInén{'}‘
za (icelem silné vazby svétlem tuhnoucic
naleptanych plochach skloviny a dentinu.

OmniCite 2.0 je kompatibilni’se vSemi svétlem tuhnoucimi kompozitnimi
materialy, které jsou momentalné na trhu. Na zakladé etanolu je hydrofilni.
OmniCite 2.0 |ze aplikovat na mimé vihké plochy dentinu tzv. technikou
wet-bonding"

ednoslozkovy bond. Byl vyvinut
kompozit(i a kompomerti na

Indikace/tcel pouZiti
Je adhezivni
o pii sanacich svétlem tuhnoucimi kompozity a kompomery.

Vykonové charakteristiky
Vykonové charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkiim na tcel poutiti.

Kontraindikace

Ve vzacnych piipadech miize vést OmniCite 2.0 u pacientl s precitlivélosti na

nékterou ze slozek k senzibilizaci. V téchto piipadech by se material nemél dale

Eouiivat Pii piimém kontaktu s pulpou muZe dojit k podrézdéni. U hlubokych
avit v blizkosti pulpy je proto tieba z divodu ochrany pulpy zakrjt dno kavity

tenkou podkladovou vrstvou hydroxidu vapenatého.

Cilova skupina pacientt
Osoby, oSetiované v ramci stomatologického opatieni.

Zamysleny uZivatel
Pouziti zdravotnického prostiedku se uskuteciiuje profesiondlnim uZivatelem
vyskolenym v zubnim lékafstvi.

Interakce s jingmi materialy

NepoutZivejte spolu s preparaty obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol nega-
tivné ovliviuje polymeraci adheziva. Nevhodné je i skladovénfv%ll’zkosti neu-
zaviienych vyrobkdi obsahuijicich eugenol. Dbejte tedy na to, aby
nepolymerovany material nepfisel do styku s produkty obsahujicimi eugenol.

PouZiti
1. Izolace
Doporucuje se pouZiti kofferdamu.

2. Preparace kavity

NeZ zahdjite preparaci, otistéte zub od necistot. Kavitu preparujte tak, aby doslo
k co mozna nejmensi ztrété zdravého zubniho materialu. Sklovinu na okraji
kavity mimé zdoste (0,5-1,0 mm), &imZ se zvétsi lepici plocha na skloving, atim i
pevnost vazby.

3. Ochrana pulpy
U hlubokych kavit v blizkosti pulpy zakryjte dno kavity tenkou podkladovou
vrstvou hydroxidu vapenatého.

4. Kondiciovani skloviny a dentinu

Doporucujeme techniku ,total-etch”: Na plochy skloviny a dentinu naneste
pripravek etching gel. Zacnete u okraji skloviny. Nechte plisobit po dobu
minimalné 15 sekund na skloviné a 15 sekund na dentinu (Vysledkem je doba
lepténi skloviny 20 - 30 sekund, zatimco dentin je leptén 15 sekund). MIéEné zuby
leptejte déle. Nasledné po dobu 20 sekund oplachnéte vodou a vysuste vzdu-
chem, ktery neobsahu%'e vodu ani olej. Dentin nepresuste, jelikoz mimé vlhky
povrch dentinu je pro funkénost piipravku OmniCite 2.0 nezbytny.

Naleptany okraj skloviny musi ziskat kfidové bilé vzezFeni.

Preventivni opatieni pfi leptani:

Je dilezité, aby nedoslo k znecisténi naleptané skloviny. Pokud k znegisténi
presto dojde,ﬂ'e nutné leptani provést znovu tak, jak je popsano vye. Dbejte na
to, aby nedoslo ke kontaktu leptaciho gelu s ?okoikou, sliznicemi a ocima.
Pokud nedopatfenim ke kontaktu dojde, vyplachnéte velkjm mnoZstvim vody.
Pro typicka pouZiti u kompozitniho materidlu Casto neni naleptani nutné,
oviem vyrazné zlepsuje vazbu se zubni hmotou.

@

5. Aplikace pfipravku OmniCite 2.0

Pripravek OmniCite 2.0 naneste Stéteckem v dostatetném mnoZstvi na povrch

skloviny a dentinu a po dobu minimalné 10 sekund peclivé vmasirujte. Dbejte

pfitom na to, abyste material homogenné rozmistili po celé plose. Pipadné
febytky odstrante. VSechny povrchové gastecky nasledné odstraite jemnym
oukanim stlacenym vzd ucgem (cca. 1-3 sekundy), a adhezivum tim rozmistéte

do rovnomérné vrstvy. Nepesuste piitom dentin.

Vrstvu pipravku OmniCite 2.0 nasledné po dobu 20 sekund osvitte polyme-
racni lampou (vinova délka 400-500 nm, intenzita svétla minimalné 1000
mW/cm?).

6. Aplikace vyplné

Vypliiovy material aplikujte podle navodu vyrobce.

Pro optimaIni vysledek by mél byt v tenké vrstvé aplikovan a polymerovén
nejprve svétlem tuhnouci zatékavy kompozit. Poté je mozné podle daného
névodu k vyrobku aplikovat svétlem tuhnouci kompozit uréeny k modelovani.

Upozornéni

 Nepolymerovany material mize plisobit drézdivé a mlize vést k precit-
livélosti na metakrylaty.

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

o Dojée-li ke kontaktu s kiizi, neprodlené omyjte vodou a mydlem. Pfi kontaktu
s ocima neprodlené vyplachnéte vodou a pripadné kontaktujte lékare.

o Bé7né lékarské rukavice vas pred senzibilizaci na metakrylaty neochrani.

e Uchovavejte mimo dosah déti!

Slozeni
Hydrofilni methakrylaty, etanol, fotoinicidtory, modifikované akrylové kyseliny

Skladovani pripravku
Skladujte pri teploté do 25 °C! Chraiite piied svétlem! NepouZivejte po uplynuti
doby expirace!

Likvidace
Likvidace podle mistnich tednich predpist.

Povinnost hlaseni

Zévazné pithody podle smérnice EU o zdravotnickych prostiedcich, vzniklé v
souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, je nutno nahlésit vjrobci a pfis-
[usnému orgénu.

Upozornéni

Strucné zprévy o bezpecnosti a klinické vykonnosti zdravotnického prostiedku

jsou ulozeny v Evropské databdzi zdravotnickych prostiedki (EUDAMED -
ttps://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Zéruka

Spoletnost SanaPro Dental GmbH zarucuje, Ze tento produkt nevykazuje zadné
vady materidlu ani Zadné vyrobni zavady. Spolecnost SanaPro Dental GmbH
neprebira Zadné dalsi ruceni, ani implicitni zaruku o prodejnosti nebo vhod-
nosti pro urity Gcel. Za odpovidajici uZiti odpovida uzivatel. Pokud dojde
béhem zéruni doby k poskozeni vyrobku, je vyhradni povinnosti spolecnosti
SanaPro Dental Gm{)H poskozeny vyrobek spolecnosti SanaPro Dental GmbH
opravit nebo vymeénit.

Omezeni odpovédnosti

Pokud je zprostént ruceni pravné Eh’pustne’, nenese spolecnost SanaPro Dental
GmbH Zadnou odpovédnost za jakoukoli Gjmu nebo skodu zptisobenou timto
v{]robkem, at uz primou, nepfimou, 2vIstni, néhodnou nebo naslednou, bez
ohledu na prévni zaklad, a to véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti nebo imysl-
ného jednant.
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