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INSTRUCTION FOR USE - VIP Posterior EN

Product description

VIP Posterior is a visible light cure microhybrid composite for posterior restorations. It is based on BIS-GMA-resin and inorganic filler particles of 0.1-1.0 ym.
The total filler load is 83 %, the total filler volume is 67 %. Radiopacity of VIP Posterior is 220 % aluminium (radiopacity of enamel: ~200 % aluminium, of
dentine:~ 100 % aluminium).

The composite material meets the requirements of: EN ISO 4049, type 1, class 2, group 1.

Indications/Intended use
- class I and Il fillings according to Black
- restorations of teeth of the first denfition

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

Contraindications
Imitations 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 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 VIP Posterior shade.

VIP Posterior is shaded according to VITA®-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 calciumhydroxide material.

Condition and apply a bonding agent according to the manufacturer instructions. The total etch technique with etching gel (e.g. OliEtch) and
subsequent application of a light cure bonding agent (e.g. OlIBOND) is recommended. Otherwise use a self etching bonding agent (e.g. OliEfch BOND)
before application of the VIP Posterior.

Application and Curing of VIP Posterior

Apply VIP Posterior in the selected shade. VIP Posterior is 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 or a light cure
flowable composite (e.g. OliFlow), followed by the application of VIP Posterior.

In case of small cavities VIP Posterior can be applied directly.

For an optimum result apply VIP Posterior 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/cm2, cure each increment as follows:
- lighter shades (e.g. A1, A2) 20 seconds

- darker shades (e.g. A3.5, A4) 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

. APPLIC.-Tips are for single use only due to hygienic reasons.

. The ambient light 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!
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.
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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 - VIP Posterior DE

Produktbeschreibung

VIP Posterior ist ein lichthdrtendes und stopfbares Microhybrid-Composit speziell fir Posterior-Restaurationen. Es basiert auf BIS-GMA-Harzen und
anorganischen Fillstoffen mit einer PartikelgréBe von 0.1-1.0 um. Der Gesamtfilistoffgehalt ist 83 % (Gewichtsprozent) und 67 % (Volumenprozent). Die
Réntgensichtbarkeit von VIP Posterior betragt 220 % Aluminium (Réntgensichtbarkeit Schmelz: ~200% Aluminium, Dentin: ~100% Aluminium).

Das Compositmaterial erfUllt die Anforderungen nach DIN EN ISO 4049, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.

Indikationen/Zweckbestimmung
- Restaurationen der Klassen | und Il nach Black
- Milchzahnrestaurationen

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen
Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen méglich. Deswegen muss zum Schutz der Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitéten der Kavitdtenboden
immer mit einer dinnen Schicht PulpaUberkappungsmaterial bedeckt werden.

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

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

Wechselwirkung mit anderen Materialien

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Préparaten verwenden, da Eugenol die Aushdrtung des Composites beeintrdchtigt. Auch die Lagerung in der
Nd&he von nicht verschlossenen eugenolhaltigen Produkten ist sch&dlich. Bringen Sie daher unausgehdrtetes Composite nicht in Kontakt mit
eugenolhaltigen Produkten.

Anwendung

Vorbereitung des Zahns und Farbauswahl

Es wird empfohlen, den Zahn mit einer fluoridfreien Polierpaste (z.B. einer Bimssteinmehlaufschidmmung) zu reinigen.
Die Zahnfarbe wird am feuchten Zahn ermittelt und die geeignete VIP Posterior -Farbe entsprechend ausgewdnhlt.
VIP Posterior ist in VITA®-Farben eingefarbt.

Vorbereitung der Kavitét

Nach Trockenlegung (am besten mit Kofferdam) erfolgt die Kavitatenprdparation so, dass médglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht.
Pulpanahe Bereiche mit einer dinnen Schicht PulpaUberkappungsmaterial (CALCIUM HYDROXIDE LINER) bedecken.

Die anschlieBende Konditionierung und Applikation eines Haftvermittlers kann gemdaB der Total-Etch-Technik mit ETCHING GEL und anschlieBender
Applikation eines lichthéartenden Haftvermittlers (z.B. OlIBOND) oder mit einem selbstatzenden Haftvermittler (z.B. OliEtch BOND) entsprechend der
Gebrauchsanweisung des verwendeten Produktes erfolgen. Danach kann VIP Posterior direkt verwendet werden.

Applikation und Aushdrtung von VIP Posterior

VIP Posterior wird in der ausgewdhlten Farbe mit geeigneten Instrumenten appliziert. VIP Posterior ist leicht modellierbar. Matrizen-Streifen kdnnen benutzt
werden.

FUr ein optimales Resultat sollte bei groBen Kavitéten zuerst ein lichthértender harzmodifizierter Zement oder ein lichth&rte ndes, flieBfdhiges Composite (z.B.
OliFlow) appliziert werden. AnschlieBend wird das VIP Posterior appliziert.

Bei kleinen Kavitéten kann VIP Posterior direkt appliziert werden.

FUr ein optimales Ergebnis soll VIP Posterior in Schichten mit einer Schichtstdrke von max. 2 mm appliziert werden. Dabei ist jede Schicht separat
auszuhdrten.

Bei Verwendung einer Polymerisationsiampe (Wellenl@ngenbereich 400-500 nm) mit einer Lichtintensitét von mindestens 1000 mW/cm? jede Schicht wie
folgt aushdrten:

helle Farben (z.B. A1; A2; C2) 20 Sekunden

dunkle Farben (z.B. A3.5; B3) 30 Sekunden

Dabei das Lichtaustrittsfenster méglichst nahe an das Fillungsmaterial halten.

Finieren/Politur
Beschleifen kann, je nach Form der Fldche, mit Diamantfinierern, flexiblen Scheiben oder Hartmetall-Instrumenten erfolgen.
Auf Hochglanz kann z.B. mit Polierscheiben oder PolierbUrsten poliert werden.

Lagerung
Nicht UGber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Spritzen sofort nach Gebrauch
verschlieBen um Lichteinwirkung zu verhindern.

Zusatzliche Informationen/Warnhinweise
. APPLIC.-Tips sind aus hygienischen Grinden nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
. Das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe kann die Polymerisation des Composites starten.
. Das Composite nicht mit Harzen verdinnen.
. Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.
. Das Composite kann in nicht ausgehdrtetem Zustand in geringem MaBe reizend wirken und zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fUhren.
. HandelsUbliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden Effekt von Methacrylaten.
. VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA-Zahnfabrik, Bad Sdckingen.
. FUr Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Entsorgung
Entsorgung gemaB den lokalen behdérdlichen Vorschriften.
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Schwerwiegende Vorkommnisse gemdB 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 bezUglich Verkduflichkeit oder Eignung fUr einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fUr den Einsatz und die
bestimmungsgemdBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhallb 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 Schdden durch dieses Produkt,
gleichgultig ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgesch&den, unabhd&ngig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich
Garantie, Vertrag, Fahrldssigkeit oder Vorsatz, handelt.

INSTRUKCJA UZYCIA - VIP Posterior PL

Informacje o wyrobie

VIP Posterior jest kompozytem mikrohybrydowym utwardzanym $wiattem widzialnym do odbudowy zebdw tylnych. Jest on oparty na zywicy BIS-GMA i
czgsteczkach wypetniacza nieorganicznego o wielkosci 0,1-1,0 um. Masa catkowita wypetniacza wynosi 83%, catkowita objetos¢ wypetniacza wynosi 67
%. Przepuszczalnos$¢ dla promieni rentgenowskich VIP Posterior wynosi 220% glinu (przepuszczalnos$¢ dla promieni rentgenowskich szkliwa: ~200 % glinu,
zebiny: ~100% glinu).

Materiat kompozytowy spetnia wymogi normy: EN ISO 4049, typu 1, klasy 2, grupy 1.

Wskazania/Przeznaczenie

- wypetnienia klasy |i Il wedtug Blacka

- odbudowa zebdéw mlecznych

Wiasciwosci uzytkowe
Wtasciwosci uzytkowe wyrobu odpowiadajg wymaganiom zamierzonego zastosowania.

Skutki uboczne
Nie mozna wykluczy¢ podraznieh wynikajgcych z bezposredniego kontaktu z miazga. Dlatego w celu ochrony miazgi obszary blisko miazgi nalezy pokry¢
cienkqg warstwg materiatu wodorotlenkowo-wapniowego.

Grupa docelowa pacjentéw
Osoby leczone podczas zabiegu stomatologicznego.

Docelowi uzytkownicy
Ten wyréb medyczny powinien by¢ uzywany wytqcznie przez profesjonalnie przeszkolonego lekarza dentyste.

Niezgodno$é z innymi materiatami

Nie stosowac w potgczeniu z substancjami zawierajgcymi eugenol, poniewaz eugenol hamuje polimeryzacje kompozytu. Nie nalezy przechowywac
materiatu kompozytowego w poblizu produktéw zawierajgcych eugenol ani nie dopuszczac do kontaktu kompozytu z materiatami zawierajgcymi
eugenol.

Zastosowanie

Przygotowanie zebéw i dopasowanie koloru

Oczysc¢ zgb pastqg polerskg bez fluoru (np. pastg z pumeksu z wodq) przed opracowaniem i dopasowaniem odcienia.
Ustal odcien zeba, gdy zeby sq jeszcze wilgotne, i wybierz odpowiedni odcien VIP Posterior.

Odcienie VIP Posterior sq zgodne z kolornikiem VITA®,

Przygotowanie ubytku
Po odizolowaniu (najlepiej za pomocq koferdamu) preparuj ubytek z minimalng utratg tkanek zeba.
W celu ochrony miazgi obszary blisko niej nalezy pokry¢ cienkg warstwg materiatu wodorotlenkowo-wapniowego.
Wytrawianie i naktadanie systemu wigzgcego wedtug instrukcji producenta. Zalecana jest technika wytrawania catkowitego za pomocqg wytrawiacza
(np. OliEtch) a nastepnie aplikacja swiattoutwardzalnego systemu wigzacego (np. OlIBOND). W przeciwnym razie uzyj samowytrawiajgcego systemu
wigzgcego (np. OliEtch BOND) przed natozeniem VIP Posterior.
Naktadanie i vtwardzanie VIP Posterior
Zastosuj VIP Posterior w wybranym odcieniu. VIP Posterior daje sie tatwo modelowac. Umie$¢ go za pomocq odpowiedniego narzedzia. Mozna stosowac
paski do formdwek.
W przypadku gtebokich i rozlegtych ubytkdw najlepsze wyniki osigga sie przez odbudowe za pomocqg warstwy podktadu stosujgc cement modyfikowany
zywicq $wiattoutwardzalng lub ptynny kompozyt $wiattoutwardzalny (np. OliFlow), a nastepnie natozenie VIP Posterior.
W przypadku niewielkich ubytké4w mozna zastosowac VIP Posterior bezposrednio.
Dla uzyskania optymalnego efektu naktadaj VIP Posterior warstwami o maksymalnej wysokosci 2 mm. Kazdg warstwe nalezy oddzielnie utwardzaé
Swiattem.
Utwardz kazdg warstwe stosujgc lampe polimeryzacyjng (zakres dtugosci fal 400-500 nm) o natezeniu $wiatta wynoszgcym co najmniej 1000 mW/cm?, jak
ponizej:
- jasniejsze odcienie (np. A1, A2) 20 sekund
- ciemniejsze odcienie (np. A3.5, A4) 30 sekund
Trzymaj kohcdwke emitujgcq Swiatto jak najblizej materiatu wypetniajgcego.
Wykahczanie
W zaleznosci od ksztattu powierzchni nadaj kontur za pomocqg wykanczajgcych wiertet z nasypem diamentowym, elastycznych krazkdw Sciernych lub
wiertet z weglikow spiekanych.
Wypoleruj na wysoki potysk za pomocq krgzkdw polerskich lub szczotek polerskich.
Przechowywanie
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
Zamknq¢ strzykawke natychmiast po uzyciu, aby unikng¢ ekspozyciji materiatu na $wiatto.
Dodatkowe uwagi/ostrzezenia
. Kohcodwki aplikacyjne sq jednorazowego uzytku ze wzgleddw higienicznych.
. Swiatto otoczenia lampy dentystycznej moze rozpoczgé polimeryzacje kompozytu.
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. Nie nalezy uzywac zadnej innej zywicy do dostosowania lepkosci materiatu kompozytowego do wypetnien.
. Unika¢ kontaktu ze skérg, btonami Sluzowymi i oczami.
. Niespolimeryzowany kompozyt moze mie¢ dziatanie podrazniajgce i moze prowadzi¢ do uczulenia na metakrylany.
. Dostepne w sprzedazy rekawice medyczne nie chroniq przed uczulajgcym dziataniem metakrylandw.
. Przechowywac¢ z dala od dzieci!
Utylizacja
Pozostate ilosci materiatu i opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymii/lub prawnymi.
Obowiqzki raportowania
Powazne incydenty zgodnie z rozporzgdzeniem UE w sprawie wyrobdéw 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 Denftal GmbH nie udziela zadnych
innych gwarancji w tym wszelkich domniemanych gwaranciji 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 przypadkdéw 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 odpowiedzialno$¢ $cistq.

Medical Device

MD Medizinprodukt c € 0482
Wyrdb medyczny

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

MADE in GERMANY

OLIDENT
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