¢ OLIDENT

INSTRUCTION FOR USE - OliNano SEAL EN

Product description

OliNano SEAL is a silicone based one component acid protecting varnish with Nano-Fluorapatite and Nano-Calciumfluoride for sealing of teeth. Nano-
technology fluorapatite particles are known fo enhance remineralization of tooth material.

OliNano SEAL does not require etching. It builds a protective film, that can be renewed or repaired just as you like, if necessary. The application is easy and
fime saving.

OliNano SEAL contains 2000 ppm (0,2 %) fluoride.

Indications/Intended use

. Sealing of teeth where cleaning is difficult due fo multi-band technique

. Sealing of teeth when patients are handicapped

. Temporary sealing of restorations with marginal leakage

Performance features

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

Contraindications

Impressions with vinyl silicones can be made earliest 4 weeks after the freatment with OliNano SEAL.

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by a professionally frained dental practitioner.

Application OliNano SEAL

The caries-free teeth are cleaned thoroughly with an oilfree paste, polished and dried in an oil- and water free air sfream.
Before application vigorous shake the bottle with the OliNano SEAL. During shaking listen to the glass bead inside the bottle.
Apply OliNano SEAL 2 - 3 times in an even thin layer. Avoid contact of the OliNano SEAL with the mucosa.

Let OliNano SEAL dry for 1 minute or dry it gentle in an oil free air sfream.

Close the bottle immediately after use.

Important remarks

. In the first 2 hours after application of OliNano SEAL don't eat anything nor brush the feeth.

. In case of protecting teeth with OliNano SEAL during application of orthodontic multi-band technique, brackets are placed on the teeth before the
application of OliNano SEAL.

. The intense smell of OliNano SEAL volatizes during drying within 1 minute.

. OliNano SEAL MIX contains ethylacetate. Ethylacetate is highly flammable. Keep away from sources of ignition. Avoid inhalation of ethylacetate
vapour. After eye contact rinse out with plenty of water und call an ophtalmologist. After contact with skin, wash with plenty of water and soap.

. Impressions with vinyl silicones can be made earliest 4 weeks after the treatment with OliNano SEAL.

. Avoid contamination of the OliNano SEAL with dirty disposable brushes.

. Keep away from children!

Storage

Do not store above 25 °C (77 °F)! Store protected from moisture!. Do not use after expiry date!

Disposal

Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection with this medical device must be reported to the

manufacturer and the competent authority.

Warranty

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 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 warranty, contract, negligence or strict liability.

GEBRAUCHSANWEISUNG - OliNano SEAL DE

Produktbeschreibung

OliNano SEAL ist ein Nano-Fluorapatit und Nano-Calciumfluorid enthaltender séureangriffsmildernder Einkomponenten-Schutzlack auf Silikon-Basis zur
Versiegelung von Z&hnen. Nano-Fluorapatit-Teilchen sind dafir bekannt, die Remineralisierung von Zahnsubstanz zu unterstUtzen.

OliNano SEAL haftet ohne Schmelz&tzen und bildet einen Schutzfilm. Die Verarbeitung ist einfach und zeitsparend. Der Schutzfilm kann bei Bedarf beliebig
erneuert oder ergdnzt werden.

OliNano SEAL enthdalt 2000 ppm (0,2 %) Fluorid.

Indikationen/Zweckbestimmung

. Versiegelung von Z&hnen bei erschwerter Zahnreinigung durch Multibandbehandlung

. Versiegelung von Z&dhnen bei behinderten oder dlteren Patienten

. Tempordre Versiegelung von Randspalten bei Zahnersatz

Leistungsmerkmale

Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen

Eine Abformung der mit OliNano SEAL behandelten Z&dhne mit Vinylsilikon ist frihestens 4 Wochen nach der Behandlung mdglich.
Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahndarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.
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Die zu behandelnden kariesfreien Zdhne werden grindlich mit dlfreier Paste gereinigt, poliert und im wasser- und Slfreien Luftstrom getrocknet.

Die Flasche mit OliNano SEAL vor Gebrauch krdftig schijtteln. Die Glaskugel in der Flasche muss beim Schiitteln deutlich hérbar sein.

AnschlieBend wird OliNano SEAL 2 bis 3 mal gleichmd&Big und fldchendeckend dinn auf die zu versiegelnden Flidchen aufgetragen. Darauf achten, dass
die Schleimhaut nicht mit dem OliNano SEAL in BerUhrung kommt.

OliNano SEAL ca. 1 Minute frocknen lassen oder leicht im &lfreien Luftstrom trocknen.

Flasche sofort nach Gebrauch wieder verschlieBen.

Wichtige Hinweise

. In den ersten 2 Stunden nach der Anwendung von OliNano SEAL nichts essen und die Z&hne nicht putzen.

. Sollen Z&dhne wdahrend einer kieferorthopd&dischen Multibandbehandlung durch OliNano SEAL geschUtzt werden, erfolgt das Einsetzen der
Brackets vor der Behandlung mit OliNano SEAL.

. Der intensive Geruch von OliNano SEAL verflichtigt sich schnell innerhalbb der Trocknungszeit von 1 Minute.

. OliNano SEAL enthdlt Ethylacetat. Ethylacetat ist leicht entflammbar und daher von ZUndquellen fernzuhalten. Der Ethylacetat Dampf sollte
nicht eingeatmet werden. Bei Kontakt mit den Augen sind diese mit viel Wasser zu spUlen und ggf. ist ein Arzt aufzusuchen. Bei versehentlichem
Hautkontakt sind die Kontaktstellen sofort grindlich mit Seife und Wasser zu waschen.

. Eine Kontamination des Flascheninhalts mit verunreinigten Einmalpinseln muss vermieden werden.

. FUr Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Lagerun

Ni?hf L'Jbger 25 °C (77 °F) und vor Feuchtigkeit geschitzt lagern! Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden!
Entsorgung

Entsorgung gemdadB den lokalen behdérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemdaB EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem
Hersteller und der zustdndigen Behdrde zu melden.

Garantie

SanaPro Dental GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern ist. SanaPro Dental GmbH Ubemimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie beziglich Verkauflichkeit oder Eignung fUr einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fUr den Einsatz und die
bestimmungsgemdBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schdden 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.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zul@ssig ist, besteht fir SanaPro Dental GmbH keinerlei Haftung fUr Verluste oder Schédden durch dieses Produkt,
gleichgUltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgesch&den, unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich
Garantie, Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

INSTRUKCJA UZYCIA - OliNano SEAL PL

Informacje o wyrobie

OliNano SEAL jest bazujgcym na silikonie jednosktadnikowym lakierem chronigcym przed kwasami z nano-fluorapatytem i nano-fluorkiem wapnia do
lakowania zebdw. Wiadomo, ze nanotechnologiczne czagstki fluoroapatytu poprawiajg remineralizacje struktury zeba.

OliNano SEAL nie wymaga wytrawiania. Tworzy on warstwe ochronng, ktérq w razie potrzeby mozna odnawiac¢ lub naprawia¢ wedtug wtasnego uznania.
Aplikacja jest tatwa i oszczedza czas.

OliNano SEAL zawiera 2000 ppm (0,2%) fluoru.

Wskazania/Przeznaczenie
. Lakowanie zebdw w miejscach w ktdrych czyszczenie jest utrudnione przez technike multiband.
. Lakowanie zebdw u pacjentdw niepetnosprawnych
. Tymczasowe uszczelnianie uzupetnienh z przeciekiem brzeznym

Wiasciwosci uzytkowe

Wtasciwosci uzytkowe wyrobu odpowiadajg wymaganiom zamierzonego zastosowania.

Skutki uboczne

Wyciski silikonami winylowymi mozna wykona¢ najwczesniej 4 tygodnie po zabiegu wykonanym z uzyciem OliNano SEAL.

Grupa docelowa pacjentéw
Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Docelowi uzytkownicy

Ten wyréb medyczny powinien by¢ uzywany wytgcznie przez profesjonalnie przeszkolonego lekarza dentyste.

Zastosowanie OliNano SEAL

Zeby doktadnie oczyszcza sie pastq bez zawartosci oleju, poleruje sie i osusza strumieniem powietrza wolnym od oleju i wody.

Przed aplikacjq energicznie wstrzgsnaé butelkq z OliNano SEAL. Podczas wstrzgsania stuchaj dzwieku szklanej kulki wewngtrz butelki.
Natéz OliNano SEAL 2 - 3 razy rowng cienkq warstwaq. Unikac kontaktu OliNano SEAL z btong $luzowaq.

Pozostaw OliNano SEAL do wyschniecia przez 1 minute lub delikatnie wysusz strumieniem powietrza wolnym od oleju i wody.

Zamykaj butelke natychmiast po uzyciu.

Waine uwagi

. Przez pierwsze 2 godziny po zastosowaniu OliNano SEAL nie nalezy nic je$¢ ani my¢ zebdw.

. W przypadku zabezpieczania zebdw OliNano SEAL podczas stosowania orfodontycznej techniki wielopasmowej, zamki umieszcza sie na
zebach przed aplikacjg OliNano SEAL.

. Intensywny zapach OliNano SEAL ulatnia sie podczas wysychania w ciggu 1 minuty.

. OliNano SEAL zawiera octan etylu. Octan etylu jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od zrédet zaptonu. Unika¢ wdychania opardéw
octanu etylu. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ duzq iloscig wody i wezwad okuliste. W przypadku kontaktu ze skérg przemy ¢ obficie
wodqg z mydtem.

. Unika¢ zanieczyszczenia OliNano SEAL brudnymi jednorazowymi aplikatorami.

. Wyciski silikonami winylowymi mozna wykona¢ najwczesniej 4 tygodnie po leczeniu produktem OliNano SEAL.

. Ze wzgledu na zawarto$¢ octanu etylu zaleca sie stosowanie wytgcznie oryginalnych akcesoriéw dotgczonych do produktu.

. Przechowywa¢ z dala od dzieci!
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Przechowywanie

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C (78°F). Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Chroni¢ przed wilgosiq.

Utylizacja

Pozostate ilosci materiatu i opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i/lub prawnymi.

Obowiqzki raportowania

Powazne incydenty zgodnie z rozporzgdzeniem UE w sprawie wyrobdw medycznych, ktére miaty miejsce w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy
zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi.

Gwarancja

SanaPro Dental GmbH gwarantuje, ze ten produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych. SanaPro Dental GmbH nie udziela zadnych
innych gwarancji w tym wszelkich domniemanych gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za okreslenie przydatnoici produktu do zastosowania przez uzytkownika. Jesli ten produkt jest wadliwy w okresie gwarancyjnym, to
Panstwa jedynym srodkiem zaradczym i jedynym zobowigzaniem SanaPro Dental GmbH bedzie naprawa lub wymiana produktu SanaPro Dental GmbH.
Ograniczenie odpowiedzialnosci

Z wyjatkiem przypadkéw zakazanych prawnie, SanaPro Dental GmbH. nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnoici za zadne straty lub szkody wynikajgce z tego
produktu, czy to bezposrednie, posrednie, specjalne, przypadkowe lub wtdrne, bez wzgledu na przyjetq teorie, w tym gwarancje, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialnos¢ scistq.

Medical Device

MD | vedinprocuc c € O 482
Wyrdb medyczny

Manufacturer: SanaPro Dental GmbH
Hersteller: Stresemannstrasse 46
Producent: 27570 Bremerhaven, Germany

MADE in GERMANY

OLIDENT
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