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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA BLOCKER is a light-cured, radiopaque, composite resin.
OMNICHROMA BLOCKER contains 82% by weight (71% by volume) of silica-zirconia
filler and composite filler. A high filler load offers decreased polymerization shrinkage. All
inorganic filler contained in OMNICHROMA BLOCKER is a spherical filler (mean
particle size: 0.2 pm, particle size range: 0.1 to 0.3 um). The monomer matrix contains Bis-
GMA and Triethylene glycol dimethacrylate.

2) OMNICHROMA BLOCKER is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER is designed for use as a thin layer at the lingual cavity wall of
extensive class III and IV restorations. OMNICHROMA BLOCKER can mask slight
discoloration or reconstruct a highly opaque tooth.

EINDICATIONS

For use as a tooth shade resin in dental procedures.

OMNICHROMA BLOCKER is designed for use as a thin layer at the lingual cavity wall of
extensive class III and IV restorations. OMNICHROMA BLOCKER can mask slight
discoloration or reconstruct a highly opaque tooth.

B CONTRAINDICATIONS
OMNICHROMA BLOCKER contains methacrylic monomers. DO not use OMNICHROMA
BLOCKER for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers.

HMPRECAUTIONS

1) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER for any purpose other than those listed in these
instructions. Use OMNICHROMA BLOCKER only as directed herein.

2) OMNICHROMA BLOCKER is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care
professionals.

3) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER if the safety seals are broken or appear to have
been tampered with.

4) If OMNICHROMA BLOCKER causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue
its use immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl, or latex) at all times when handling
OMNICHROMA BLOCKER to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic
monomers.

Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If

OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the examination gloves, remove and

dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.

6) Avoid contact of OMNICHROMA BLOCKER with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.

- If OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes
with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the mucosal membrane, wipe the
affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is
completed.

- If OMNICHROMA BLOCKER comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.

- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.

7) OMNICHROMA BLOCKER should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration
may cause serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of OMNICHROMA BLOCKER, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn.
11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow
product to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

OMNICHROMA BLOCKER is designed to be used with either a halogen or LED curing-light
with a wavelength of 400-500 nm. Be sure to light-care OMNICHROMA BLOCKER extra-
orally and check the time needed for complete hardening of OMNICHROMA BLOCKER with
your light-curing unit before performing the bonding procedure. The below table illustrates the
relationship between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing time Increment depth
Lichtiype (mW/cm?) (seconds) (mm) "
400 20 1.8
600 20 1.9
Halogen
10 1.7
800
20 2.0
400 20 1.6
600 20 1.7
10 1.7
LED 800
20 1.9
1200 10 1.8
2300 6 1.9

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with
section 7.10 “depth of cure” of ISO 4049.

SPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not re-cap and/
or re-use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.

2) Dispensers are not provided for OMNICHROMA BLOCKER. Use a dispenser that fits the
PLT of OMNICHROMA BLOCKER. For proper use and proper disinfection, see
manufacturer’s instructions.

3) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material following
pressure release.

ESTORAGE
1) Store OMNICHROMA BLOCKER at a temperature between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER after the indicated date of expiration on the
syringe or PLT package.

EDISPOSAL
To safely dispose of excess OMNICHROMA BLOCKER, extrude unused portion from
SYRINGE or PLT and light-cure before disposal.

HECLINICAL PROCEDURE

1. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse
with water.

2. Shade Selection
Select OMNICHROMA BLOCKER as the initial layer under OMNICHROMA, with direct
restorations of extensive Class III or IV cavity using OMNICHROMA.

3. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.

4. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class III, 1V, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations

(class 1, II), bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins

and restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

- Scalloped bevel could be desirable depending on the esthetics and retention.

- In case of porcelain/composite repairs, roughen the surface with a bur or a diamond point
to prepare the area for adhesion; apply phosphoric acid etch for cleaning; rinse thoroughly
with water; air dry thoroughly and treat with a silane coupling agent, followed by a metal
primer if metal is exposed on the fractured surfaces according to manufacturer’s
instructions.

. Pulp Protection

Glass ionomer or a calcium hydroxide lining should be applied if the cavity is in close

proximity to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp

as these materials will inhibit curing of bonding agent and/or OMNICHROMA BLOCKER.

OMNICHROMA BLOCKER is not indicated for direct pulp capping.

[

6. Bonding System
Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.
- If you want to use self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm that such
bonding systems are compatible with the light-cured composite resins being used.
7. Dispensing
7-1. PLT
Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.
7-2. SYRINGE
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle
clockwise. After dispensing, turn the handle counterclockwise by a half to full turn to
release residual pressure inside the syringe and re-cap the syringe immediately after
dispensing.
- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the
refrigerator.
8. Filling
Fill the cavity with OMNICHROMA BLOCKER as an initial layer. Increments should not
exceed the indicated depth (please refer to the aforementioned table).
- DO NOT mix OMNICHROMA BLOCKER with other brands of resin composite to avoid
incomplete cure or voids.
9. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table),
keeping the curing-light tip within a distance of 2 mm from the increment.
- Follow the filling and curing instructions of OMNICHROMA to be layered over the cured
OMNICHROMA BLOCKER.
10. Finishing
Shape and polish the restoration according to instructions for OMNICHROMA used as the
surface layer of the restoration.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.
The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer is not responsible for damage or injury caused by
improper use of this product. It is the personal responsibility of the dental professional to
ensure the product is suitable for application before use.

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes,
the instructions and precautions may change also.
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IIpeau ynorpe6a npoyerere BCHYKH AAHHH, NPEANA3HH MEPKH U 3a0e/1eKKH.

HONUCAHUE HA TPOJIYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUS

1) OMNICHROMA BLOCKER mnpezcrapisiBa (poTONOIMMEPH3HPAIL PEHTTEHOKOHTPACTEH
xommosuteH Marepuar. OMNICHROMA BLOCKER cbaspika 82 terioBHu npouenTa (71
% oT obeMa) CHINIUEBO-HPKOHHEB I'BIHUTEN H KOMIO3HTCH IBJIHHTEI. BHCOKOTO
ChABPIKAHNE HA IBIHATE] OCHIYPsIBA HAMAJICHO CBHBAHE IIPU MOIMMepH3aunus. Beska
HEOpraHWYHA YacTHLA Ha mbIaHUTEUTe, chabpxamm ce B OMNICHROMA BLOCKER, e
cpe chepruna opma (cpemer pasmep Ha gactumute: 0,2 um, AuamasoH Ha pasmepa Ha
gactunute: 0,1 — 0,3 pm). MonomepHara ocHOBa chabpka Bis-GMA n TpHeTHIeH NIHKOT
JIMMETaKpPHIIAT.

2) OMNICHROMA BLOCKER ce nocraBs B SYRINGE (mmpuma) nin npeaBapuTenHo
3apejieH HakpaiiHuk (Pre Loaded Tip, PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER e npennaznaden 3a ynorpeba KaTo ThHBK CIOH BBPXY
JIMHIBAJIHATA KABHUTETHA TIOBBPXHOCT IPH €KCTEH3HBHU Bb3cTaHOBsBaHMs Kiac 111 n IV.
OMNICHROMA BLOCKER moyxe aa ce u3M0J3Ba 3a MaCKHpaHe Ha JIEKH
o0e31BeTsIBaHNs WM Bb3CTAHOBsBAHE HA HEIIPO3payeH 360

EIOKA3AHUS

3a ynorpeba KaTo KOMIIO3UTHA CMOJIA B LBST Ha 3504 IIPU ICHTAIHH IPOLEIYPH.
OMNICHROMA BLOCKER ¢ npexnaznadcH 3a ynorpeba Kato ThHBK CIOH BBPXY
JIMHTBAJIHATA KABUTETHA MOBBPXHOCT IPH CKCTCH3HBHH Bb3CTaHOBsBaHms kiac III n IV.
OMNICHROMA BLOCKER wmose 1a ¢ € U3mon3Ba 3a MacKHpaHe Ha JeKH 00e31BeTABaHUSI
WM BB3CTAHOBABAHE HA HEMPO3payueH 350.

HITPOTUBOIIOKA3AHUS

OMNICHROMA BLOCKER cpabpxa merakpunosun monomepu. HE usnonssaiite
OMNICHROMA BLOCKER npu nanpeHTn ¢ ajnepris HiIH CBPbXUYBCTBUTEIHOCT KbM
METaKPHIIOBH UM JPYTH OA0OHH MOHOMEDH.

HIPEJINAZHU MEPKUA

1) HE n3nonzaiite OMNICHROMA BLOCKER 3a menu, pa3sau4Hy OT HOCOYCHUTE B
HacTosmuTe uHCeTpykuuu. Msnonspaiite OMNICHROMA BLOCKER exnHcTBEHO
CBIVIACHO HACTOSIINTE HHCTPYKIIUH.

2) OMNICHROMA BLOCKER e mpexna3sxadeHn 3a 3akymyBaHe W yHoTpeba camo OT
JIHIEH3UPaHN IPO(ECHOHANHN CTOMAaToI03H. Toll He TPsIOBa a ce 3aKyIyBa MM H3I0I3Ba
OT PyTH JIHIIA.

3) HE u3nomnssaiire OMNICHROMA BLOCKER, ako onakoBkaTa He ¢ 3armedaTaHa WiIn
BHIMMO € OWyla MaHHITY/THpaHa.

4)Axo OMNICHROMA BLOCKER npunuunn aneprudna peaknus HIHN
CBPBXUYBCTBHTEIHOCT, He3a0aBHO NPEyCTaHOBETE yrnoTpedara.

5) Usnonssaiite paboTHH phKaBULM (IIACTMACOBH, BUHHJIOBH MJIM JIATEKCOBU) NPU BCEKH
erar ot obpaborkara ¢ OMNICHROMA BLOCKER, 3a Jia ce M3KI/IF04YH BEPOSITHOCTTA OT
QJICPTHYHU PEAKIMH KbM METAKPHIOBU MOHOMEPH.
3abenesxka: OnpeneneHu cyOcTaHIMK/MaTepHald MOraT a MPOHUKHAT B PabOTHHTE
prkaBuin. B ciyuait ye OMNICHROMA BLOCKER nonajise B KOHTakT ¢ paboTHUTE
PBKABULH, CBAJICTE U H3XBBPJICTE PHKABULHITE U HE3a0aBHO M3MHUTE IIATEIHO PBLETE C
BOJA.

6) Nzosareaiite kontakt Ha OMNICHROMA BLOCKER c¢ ounte, nuraBununTe, Koxara u
00JIEKIIOTO.

- Axo OMNICHROMA BLOCKER nomnasne B o4nTe, T'i IPOMHIATE IIATEITHO ¢ BOAA U Ce
KOHCY/ITHpaiiTe He3a0aBHO ¢ 0)TaIMOJIOT.

- Ilpn xonrakt nra OMNICHROMA BLOCKER ¢ nuraBunmnte n3ospiere HezabaBHO
3acerHaThs y4acThbK U IO IPOMHITE MATETHO C BOJA CJIeJl PECTaBPAIUATA.

- Axo OMNICHROMA BLOCKER mnonajse BbpXy KojkaTra HIM 0OJIEKIOTO, He3a0aBHO
HaBJIQ)KHETE C TIOTYIBAHKS yJacThKa C HAllOCH ChC CIUPT MaMy4YeH TaMIIOH WM MapJis.

- INanueHTHT TPsOBA Ja U3ILUIAKHE YCTaTa CH He3a0aBHO ClIe]l JICYCHHETO.

7) OMNICHROMA BLOCKER He Tps0Ba na ce nornsiia win acnupupa. I[lorbiiane win
ACIHUpALHs MOXKE J1a I0BEC 0 CEPUO3HO HapaHsIBaHE.

8) 3a usbsarsane Ha HeBonHo normsiiane Ha OMNICHROMA BLOCKER He ro ocrasstiite
6e3 HaOIIofeHNe HAa MECTa, TOCTBIIHM 3a MALMCHTH WX JeLa.

9) Cnen ynorpeba MouuCTBANTEe HHCTPYMEHTHUTE 3a 3aITbJIBAHE ChC CITHPT.

10) ITpu pabota ¢ oTONONMMEpPHA JIaMITa BUHATH HOCETE 3aIUTEH eKpaH MM MpeAna3Hu
ouma.

11) HacTosimusaT npoayKT e mpeaHasHaueH 3a ynorpeba mpu craifna Temneparypa (18 —
30°C/62 — 84°F). Ilpenu ynorpeba ocTaBeTe MPOIyKTa Ja JOCTUTHE CTaifHa TeMIepaTypa.
CTyzeHHsT MaTepHal ce eKCTPYIUpa TPYIHO.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U NIOJIMUMEPU3UPAHE
OMNICHROMA BLOCKER e npeaHa3zHadeH 3a MOJMMEpPU3MpPaHEe C XallOTEHHA WIIN
CBETO/MOJIHA CBETIIMHA C JbJDKHHA Ha BhaHata 400 — 500 nm. IIpexn GOHIMHT mpoleaypara
dorononumepusupaiite exkcrpaopaino OMNICHROMA BLOCKER u omnpejenere
HE00X0AUMOTO 3a 1snocTHO BTBBpAsiBane Ha OMNICHROMA BLOCKER Bpewme ¢
¢dorononumepuara namna. Tabnuuara no-101y AEMOHCTPHpPA BPb3KaTa MEXKIY BPEMETO 3a
BTBbP/SABAHC U ue6ennHaTa Ha cJos.

Bpb3ka Mesxk/y BpeMeTo 3a BTBbP/ASBAHE U 1eOeIMHATA HA CII0S:

Bpewme 3a
Wurensurer JleGennna Ha ciost
Bup cBetinHa > TOJMMEPU3aLUs i
(mW/cm?) (mm) "
(cexyHmn)
400 20 1,8
600 20 1.9
XajoreHHa
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
Caeroamonna 800
20 1.9
1200 10 1,8
2300 6 1.9

1) JleGennuara Ha ci0s € ONpe/eieHa Bb3 OCHOBA HAa PE3yJNTaTHTE OT M3MHTBAHUATA,
MPOBE/CHH ChIvIacHO paszen 7.10 ot crangapr ISO 4049.

ECIELNUAJHU YKA3ZAHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT
1) PLT ca npegnasHadeHn 3a ynorpeba camo 3a eUH IALHCHT. 3a Ja n30erHeTe KphCTOCaHa
nudexnus, Cren go3upaHe Ha MaTepuan 3a MANUCHTAa He 3aTBAPSNUTE H/HIH HE
usnon3Baiite oTHOBO PLT Hakpaiinuka.

2) OMNICHROMA BLOCKER He ce JocTaBs ¢ AuCreHChpH. M3mon3paiite TUCIEHCHD,
koiito e moxaxosuy 3a PLT va OMNICHROMA BLOCKER. Bik. HHCTPYKIHHUTE Ha
MPOU3BOIUTEIISI OTHOCHO IIPABUIIHATA YHOTPeOa U Ae3UH(EKIHL.

3) Vipaxuspaiite camo JieK, KOHTPOJIMPAH HATHCK, 3a J1a NPEI0TBPATUTE MPOIBIKUTEIHO
eKCTPYAHpPAaHE Ha MaTepHal CJIeJ 0CBOOOXKIaBaHE HA HATHCKA.

B CbLXPAHEHUE
1) CoxpansBaiite OMNICHROMA BLOCKER npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 —
77°F).
2) U3BATBAVTE usnarane na npsika CITbHY€Ba CBETIHHA H TOTUIHHA.
3) HE usnonssaiite OMNICHROMA BLOCKER cnen u3tnuane Ha MOCOYEHHs Ha
mmpunara/PLT cpok Ha rogHoCT.

.HPEHABAHE 3A OTIIAABIA
3a OeszomacHo mpenaBaHe 3a ornaabuu Ha uznumen OMNICHROMA BLOCKER
eKkcTpyaupaiTe HeusmonazBaHoTo konudecTBo oTr SYRINGE wunu PLT u ro
(orononmmepu3upaiiTe, NPen 1a TO H3XBBPIHTE.
EKJIUMHUYEH METO/],
1. ITouncrBane
Touncrere marenHo 3b0HaTa MOBBPXHOCT C TyMCHA 9allKa M IacTa 0e3 ChIbpIKAHHE HA
(uryopuz, ciien TOBa H3ILTAKHETE C BOAA.
2. U360p na usAT

N36epere OMNICHROMA BLOCKER xaro nausanen cnoit mogx OMNICHROMA, npu

JIMPEKTHN ©KCTEH3MBHU BH3CTaHOBSIBaHUS Ha kaButeTn knac Il wim IV nmocpeacreom

OMNICHROMA.

3. Uzonanus

H3nonsBaneTo Ha KoepaM € HICaTHUIT METOJ 3 H30MIaLHs.
4. IloaroToBKa HA KABHTETA

Tloxroreere kaBureTa U ro npomuiite ¢ Boga. Ckocere ppOoBeTe Ha eMaiiia Ha rpernapannm

B aHTepuopHara obnact (kiac III, IV, V) u cb3naiiTe peTeHUHOHHH yien 10 ppOoBeTe Ha

nocrepuopuute npenapauuu (knac I, II) — ckocsiBaHMATA M PETCHIMOHHUTE yJIeH

JONPUHACST 3a 3alMYaBaHe HAa PA3IMKHTE B IIPEXOAUTE MEKIY pbOOBETE HAa KaBHTCTA U

PpecTaBpanusTa, MOL0OPsBANKN CCTCTHIHOCTTA U PETCHIHATA.

- B 3aBHCHMOCT OT XeJlaHATa €CTETHKA M PETCHLHUS MOXE 1a € MPENOPHIUTEIHO
(ecToHMpaHO CKOCSIBAHE.

- [Ipn mompaBKn Ha MOpPIETaH/KOMIO3UT HarpamaBeTe MOBBPXHOCTTA ¢ Gopep min
JIMaMaHTEeH MHIHTEN ¢ el M0-100pa ajaxe3ns Ha yJacThKa; HaHeceTe pochopHa KiceanHa
3a MOYMCTBAHE; H3IUIAKHETE IATEeIHO C BOJA; IOJCYIIeTe IATeIHO ¢ Bh3yX M oOpaborere
ChC CHJIAH M CIIEJl TOBA C MpaiMep 3a MeTall, ako Ha (PaKTypHPaHHTE TIOBBPXHOCTH HMa
OTKPHUT METaJl, ChIVIACHO HHCTPYKIMHUTE HA MPOU3BOIUTEIIS.

5. 3ammTa Ha myJnara

AKO KaBHTETBT CC HAMUPA B HEIIOCPEJCTBEHA OIM30CT [0 Mylmara, Ts Tp0Ba Ja ce 3aliuTu

ChC CTBHKJICHO-HOHOMEPEH Marepuasn WiM Kanuumes xuapokceua. HE U3IOJI3BANUTE

MATEPHAJIN HA OCHOBATA HA EBI'EHOIJI 3a 3amuTa Ha mynnara, Thid KaTo Te3n

MaTepuali HHXHOUpAT HonuMepu3anusTa Ha aaxesusa n/mm OMNICHROMA BLOCKER.

OMNICHROMA BLOCKER He e nokasan 3a IMPeKTHO M30JIMPAHE Ha ITyJIIaTa.

6. Bonaunr cucrema

Hanacere GOHMHT CHCTEMA CHIIIACHO MHCTPYKIMHUTE HA POM3BOINUTENS.

- AKo JKelaeTe Ja M3MOI3BATEe CAMOTIOINMEPH3UPAIIN I JBOIHOMOINMEPH3HPAIIH
GOHAMHT CHCTEMH, MOJS yBepeTe ce, 4ye Te Ca ChbBMECTHMH C H3MOJI3BAHUTE
hoTononMMepH3NpaIIi KOMIIO3HTHH CMOJIA.

7. lo3upane
7-1. PLT

Ipenu ynorpe6a moust npouerere ECHELMAJIHUA YKA3ZAHUS OTHOCHO

YIIOTPEBATA HA PLT.

- ITocraBere PLT B tucnencsp, noaxonsin 3a cborBetHus PLT.

- Orcrpanere kanaukara Ha PLT.

- Excrpyaupaiite macraTa HEMOCPEACTBCHO B KAaBUTETA MM HHIMPEKTHO HA CMECHTEIHOTO
GroKue.

7-2. LITTPUIIA

OrtcTpanere kamaukara Ha mmpunara. EkcTpyampaiite mactata Ha CMECHTETHO GI0KYe Upes

3aBBbpTaHe Ha JPHIKKATA IO MOCOKA HA YAaCOBHHKOBATa cTpenka. Ciex Jo3upaHe 3aBbpTeTe

JpBIKKaTa 00paTHO HA YaCOBHMKOBATA CTPENKa C MOJOBMH MIM MBIEH 000poT, 3a 1a

0cB0OOINTE HANATAHETO B IINPHUIATA, W CIIE] J03HPAHETO He3a0aBHO 3aTBOPETE OTHOBO

HITPUIATa.

- HE ynpausiBaiiTe H3IMIIHA CHIIA BHPXY HITPHIATa HEIOCPEJCTBEHO ClIe]l H3BAKIAHETO I
OT XJIa/IMJIHHKA.

8. 3anbiBane

Banbianere kaputera ¢ OMNICHROMA BLOCKER karo HadaseH cioii. Jlebennnara Ha

clioeBeTe He TPsiOBa j1a MPEeBHIIABA IOCOYCHHUTE B TAOIMIATA [I0-TOPE CTOHHOCTH.

- HE cmecBaiitre OMNICHROMA BLOCKER ¢ apyru Mapky KOMIO3HUTHH MaTepHaH, 3a
J1a IPEAOTBPATHTE HEIIbJIHA TOIMMEPU3ALIS I 00pa3yBaHe Ha IPA3HH IPOCTPAHCTBA.

9. IMoumepu3auus

®doTononumepusupaiite BCEKH CIOH MUHEMYM B TIPOJBIKEHHE Ha TIOCOYEHOTO BpeMe (MOt

BIIKTE TaOIMIATa MO-rope), KaTo JbPXKATE CBETOBOAA HA PA3CTOSHME OT 2 mm CHPSIMO

Marepuana.

- Cnia3BaiiTe MHCTPYKIMUTE 3a 3ambiBaHe U nonuMepusnpane Ha OMNICHROMA, koiito
me ce Hanacs BepXy nommMepmsupanust OMNICHROMA BLOCKER.

10. ®unupane

Odopmere 1 nonupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO chIylacHO nHCTpykiuTe 33 OMNICHROMA,

M3II0JI3BaH KAaTO MOBBPXHOCTEH CJIOI Ha BH3CTAHOBSIBAHETO.

- UncTpykTupaiite afeKBaTHO MALUEHTA 33 MOUIBPIKAHETO HA Bb3CTAHOBSIBAHETO CIIC/ JICUCHHUE.
TloTpeOuTeNnsT u/uIM MauieHTbT TPSAOBa 1a ChOOLIT CePUO3HH HHIHUACHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BpPB3Ka C M3ICINETO, Ha IPOM3BOANTEIISI H KOMIIETCHTHHS OPraH Ha Ibp)KaBaTa-dwIeHKa, B KOSITO
npeGKBaBa MOTPEONTEIAT U/UITH TTALHEHTHT.

BAYKHA 3ABEJIEJKKA: ITpon3BoAuTeIAT HE OEMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HAPAHSIBAHUS
B pe3ynTaT Ha HEMPaBUIIHA YNOTpeba Ha HACTOSMINA MPOAYKT. [Ipexu ynmorpeba cToMaTonorsT
€ JUThKEH J1a TapaHTHPa, Ye IIPOAYKTHT € TIOJIXO/ISI 3a ChOTBETHOTO TIPHIIOKEHHE.
CrenmdukanyunTe moaiexar Ha npomsHa 6e3 npeaussectre. IIpy mpomsHa Ha IPOTyKTOBATa
crienH(pUKaIHs € BE3MOXKHA CBIIO MPOMIHA Ha HHCTPYKIHHUTE U NPEeNa3sHATe MEPKH.

FRANCAIS ©00000000000000000000000000000 000

Lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notes avant toute
utilisation.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) OMNICHROMA BLOCKER est une résine composite photopolymérisable radio-opaque.
OMNICHROMA BLOCKER contient 82% en poids (71% en volume) de particules de
charge de silice-zirconium et de charge composite. Un niveau ¢levé en particules de charge
procure un moins grand retrait lors de la polymérisation. Toutes les particules de charge
inorganique contenues dans OMNICHROMA BLOCKER sont des particules sphériques
(taille moyenne des particules : 0,2 pm, plage de taille des particules : 0,1 a 0,3 pm). La
matrice monomére contient du Bis-GMA et du diméthacrylate de triéthyléne glycol.

2) OMNICHROMA BLOCKER est fourni soit en seringue soit sous forme d’embout
préchargé (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER est congu pour une utilisation en fine couche au niveau de la
paroi linguale de la cavité des restaurations de classe extensive III et V. OMNICHROMA
BLOCKER peut masquer une légere décoloration ou reconstruire une dent trés opaque.

EINDICATIONS

Pour utilisation comme matériau de résine teinté dans les procédures dentaires.
OMNICHROMA BLOCKER est congu pour une utilisation en fine couche au niveau de la
paroi linguale de la cavité des restaurations de classe extensive III et IV. OMNICHROMA
BLOCKER peut masquer une légére décoloration ou reconstruire une dent treés opaque.

B CONTRE-INDICATIONS

OMNICHROMA BLOCKER contient des monoméres méthacryliques. NE PAS utiliser
OMNICHROMA BLOCKER chez les patients qui présentent une allergie ou une
hypersensibilité aux monoméres méthacryliques ou apparentés a tout autre ingrédient.

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER dans un autre but que ceux énumérés dans
ce mode d’emploi. N’utiliser OMNICHROMA BLOCKER que dans la maniére indiquée
dans le présent document.

2) OMNICHROMA BLOCKER est exclusivement destiné a la vente aux professionnels
agrées en soins dentaires et a Iutilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente ni
appropri¢ a |'utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER si les bandes d’inviolabilité sont rompues ou
semblent avoir été manipulées.

4) Si OMNICHROMA BLOCKER provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité,
en arréter immédiatement ["utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation ’OMNICHROMA BLOCKER afin d’éviter le risque de réaction allergique
aux monomeres méthacryliques.

Note : Certaines substances et certains matériaux peuvent traverser les gants d’examen. Si
OMNICHROMA BLOCKER entre en contact avec les gants d’examen, les retirer et les
jeter et se laver méticuleusement les mains a 1’eau dés que possible.

6) Eviter le contact ’OMNICHROMA BLOCKER avec les yeux, les muqueuses, la peau et
les vétements.

- En cas de contact d’OMNICHROMA BLOCKER avec les yeux, les rincer abondamment
a ’eau et contactez immédiatement un ophtalmologue.

- En cas de contact ’OMNICHROMA BLOCKER avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone et rincer abondamment a I’eau apreés la restauration.

- En cas de contact ’OMNICHROMA BLOCKER avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a I’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e) d’alcool.

- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprées le traitement.

7) OMNICHROMA BLOCKER ne doit étre ni ingéré ni aspiré. L’ingestion ou I’aspiration
peut provoquer des lésions graves.

8) Pour éviter une ingestion accidentelle ’OMNICHROMA BLOCKER, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.

9) Nettoyez les instruments de placement a ’alcool apres usage.

10) Lors de I'utilisation d’une lampe a polymériser, il convient de porter des bandeaux de
protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.

11) Ce produit est congu pour une utilisation a température ambiante (18 a 30°C / 62 a 84°F).
Laisser le produit atteindre la température ambiante avant utilisation. L’extraction d’un
matériau froid peut s’avérer difficile.

INDICATIONS RELATIVES A’ OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

OMNICHROMA BLOCKER est congu pour étre utilisé avec une lampe halogéne ou une
lampe de durcissement LED avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. Veillez a polymériser
OMNICHROMA BLOCKER hors de la bouche et vérifiez le temps nécessaire pour un
durcissement complet d’OMNICHROMA BLOCKER avec votre unité de photopolymérisation
avant d’effectuer la procédure d’adhésion. Le tableau suivant illustre la relation entre le temps
d’exposition et la profondeur de I’incrément.

Relation entre le temps de durcissement et la profondeur de I’incrément :

Intensité Temps de Profondeur de
T Gl g 2 durcissement 1 incrément
e (secondes) (mm) "
400 20 18
600 20 19
Halogéne
10 1,7
800
20 2,0
400 20 16
600 20 7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 18
2300 6 1.9

1) La profondeur de I’incrément a ¢été déterminée sur la base des résultats d’essai effectués
conformément 4 la section 7.10 « profondeur de polymérisation » de la norme ISO 4049.

ENOTES SPECIALES CONCERNANT L’UTILISATION DES PLT

1) Les PLT sont congus pour n’étre utilisés que pour un seul patient. Afin d’éviter les
infections croisées, Ne pas refermer et/ou réutiliser I’embout PLT lorsque la distribution de
matériau a été réalisée sur ce patient.

2) OMNICHROMA BLOCKER est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui
convient au PLT de ’TOMNICHROMA BLOCKER. Pour une utilisation adaptée et une
désinfection adéquate, se reporter au mode d’emploi du fabricant.

3) Appliquez une pression légere et controlée afin d’éviter que I’extrusion du matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

B CONSERVATION
1) Conserver OMNICHROMA BLOCKER a une température comprise entre 0 et 25°C (32
et 77°F).
2) EVITER I’exposition directe a la lumiére et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER au-dela de la date d’expiration indiquée sur
la seringue ou sur ’emballage du PLT.

EELIMINATION
Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’OMNICHROMA BLOCKER, extruder le produit
inutilisé de la SERINGUE ou du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.

HPROTOCOLE CLINIQUE
1. Nettoyage

Nettoyer soigneusement la surface de la dent a 1’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une

pate sans fluor, puis rincer a ’eau.
2. Sélection de la teinte

Sélectionner OMNICHROMA BLOCKER comme couche initiale sous OMNICHROMA,

avec des restaurations directes de cavités de classe extensive III ou IV utilisant

OMNICHROMA.

3. Isolation

Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.
4. Préparation de la cavité

Préparez la cavité et rincez a I’eau. Biseautez les marges d’émail des préparations antérieures

(classes II1, IV, V), ainsi que les chanfreins aux marges des préparations postérieures (classe

I, IT), car les biseaux et les chanfreins contribuent a effacer les démarcations entre les bords

de la cavité et la restauration, tout en améliorant a la fois 1’esthétique et la rétention.

- Un biseau ondulé peut étre souhaitable selon I’esthétique et la rétention.

- Dans le cas de réparation d’¢léments en porcelaine/composite, poncer la surface avec une
fraise ou un instrument diamanté pour préparer la zone pour adhésion ; appliquer un
mordangage a ’acide phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a I’eau, sécher a
I’air soigneusement et traiter avec un agent de couplage au silane, puis avec un primer
métallique si le métal est exposé sur les surfaces fracturées selon les instructions du
fabricant.

5. Protection de la pulpe

Appliquez du verre ionomére ou de I’hydroxyde de calcium si la cavité est trés proche de la

pulpe. NE PAS UTILISER DE PRODUITS A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe

car ces produits entravent le durcissement du systéme adhésif et/ou de ’OMNICHROMA

BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER est contre-indiqué dans le coiffage pulpaire

direct.

6. Systéme de collage

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

- Si vous souhaitez utiliser un systéme adhésif autodurcissant ou a double durcissement,
veuillez-vous assurer que ce systéme adhésif est compatible avec les résines composites
photopolymérisantes utilisées.

7. Distribution
7-1. PLT

Veuillez lire les  MINOTES SPECIFIQUES POUR L’UTILISATION DES PLT avant

utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT.

- Retirer le capuchon du PLT.

- Extruder la pate directement dans la cavité ou indirectement sur le bloc de mélange.

7-2. SERINGUE

Retirer le capuchon de la seringue. Extruder la pate sur un bloc de mélange en faisant tourner

la poignée dans le sens des aiguilles d’une montre. Apres distribution, faire tourner la

poignée dans le sens inverse des aiguilles d’une montre d’un demi-tour ou d’un tour complet
pour libérer la pression résiduelle a I’intérieur de la seringue, puis reboucher la seringue
immédiatement aprés distribution.

- NE PAS appliquer de force inutile sur la seringue juste a sa sortie du réfrigérateur.

8. Obturation

Remplir la cavité avec de ’OMNICHROMA BLOCKER comme couche initiale. Les

incréments ne doivent pas dépasser la profondeur de durcissement indiquée (voir le tableau

mentionné ci-dessus).

- NE PAS mélanger de ’OMNICHROMA BLOCKER avec d’autres marques de résine

composite afin d’éviter un durcissement incomplet ou la formation de bulles d’air.
9. Durcissement

Polymériser chaque incrément pendant au moins la durée indiquée (veuillez consulter le

tableau mentionné ci-dessus), en conservant I’embout de la lampe de durcissement a une

distance de 2 mm de I’incrément.

- Suivez les instructions d’obturation et de durcissement de ’OMNICHROMA a disposer en

couches sur TOMNICHROMA BLOCKER polymérisé.
10Finition

Modeler et polir la restauration selon les instructions relatives 8 "OMNICHROMA utilisé

comme couche de surface de la restauration.

- Instruire le patient de maniere adéquate sur 'entretien de la restauration aprés le traitement.
L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le
dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des Iésions
occasionnés par une utilisation inappropriée du produit. Il est de la responsabilité personnelle
du professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient a ’application avant utilisation.
Les caractéristiques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans avis préalable. Lorsque
les caractéristiques du produit changent, le mode d’emploi et les précautions a observer sont
¢également susceptibles de changer.

EAAHNIKA 0000000000000 0000000000000000 00

AwpdaoTe Oreg TIg TANPOPOPLES, TPOPVAAEEIS KAL GNUELWGELS TPV TN YP1IO).

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI T'ENIKEEX IAHPO®OPIEZ
1) To OMNICHROMA BLOCKER e&ivat o @tomoivpeptlopevn, aktvookiept) cuvien
pntivn. To OMNICHROMA BLOCKER mepieyet 82% wkatd Bapog (71% xot’ 6yko)
avOPYaVY EVIGYLTIKY 0voia mupttiog-Gpkoviag Kot GUVOET avopyavn EVIGYUTIKY OVGLa.

‘Eva vyniod 0optio avOpyovmv EVIGYUTIKGY OVGLOV TPOCOEPEL LEIMLUEVT] GVPPLKVOCT
nolvpeptopov. ‘OAn 1 avopyavn evioyuTikn ovsia Tov mepiéyetar 6to OMNICHROMA
BLOCKER &ivat o@aipikfy avopyavn evioyutikn ovoia (Héco péyebog copotidiov:
0,2 pm, eupog peyébovg copatidiov: 0,1 eog 0,3 pm). H uitpa povopepoug nepieyet Bis-
GMA kat dipeBokpuiky TproabvuievoyAukoin.

2) To OMNICHROMA BLOCKER nopéyetot eite e SYRINGE eite o mpogoptopevo
puyyog (PLT).

3) To OMNICHROMA BLOCKER givat 6xediacpuévo yio xpfion og Aento GTPOUO GTO
TOlY®UO TG YAWGGIKNAG KOIAOTNTAG EKTETAUEVOV OTOKATAGTAGE®V TV opddwv 1T kot IV.
To OMNICHROMA BLOCKER pmopet va ypnoipomombet yior v anokpoyn elogpiag
Sduoypopicg 1 TV 0vaKOTACKEDT £VOG eEMPETIKG adlapavoug dovTioy

HMENAEIZEIZ

T xprion ©g pNTivn omdYPOONG TOL S0VTIOU G 030VTIOTPIKEG JUSIKACLEG.

To OMNICHROMA BLOCKER egivot 6yedtacpévo yio xpnon g Aentd GTpdue 6TO Toiymuo
MG YAMGGIKNG KOLOTNTOG EKTETAUEVOV ATOKATAGTAGEMV TOV opddwv I kot IV. To
OMNICHROMA BLOCKER pmopei va ypnotponombdel yio v andkpoyn eragpiig
SVOYPOUING 1} TNV OVOKATACKEDY EVOG EENPETIKA 0d1PAVOVS OVTLOD.

EMANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA BLOCKER nepiéyet pebakpviikd povopepn. MH ypnoipomoteite to
OMNICHROMA BLOCKER ot acfeveig pe ailepyia 1 veepsvaicnoio ota peBakpuikd
K0l GLVOQT) HOVOUEPT].

HEIPO®YAAZEIX

1) MH ypnoonoteite to OMNICHROMA BLOCKER yia omotovénmote aAlo 6komd ektog
and ekeivovg mov Tapatifeviat oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnowonoteite to OMNICHROMA
BLOCKER povo cupgova pe outeg Tig 0dnyieg.

2) To OMNICHROMA BLOCKER mpoopiletat yio moinon og, kot yia xpion onod,
ABEIOUOVG ETAYYEALATIEG OSOVTIATPOVG [OVO. AV TPOOPLLeTaL Yl TOANGT OUTE Elval
KATAAANAO Y100 (PO OO ATOLLE TOV JEV ELVOL ETOYYEAATIEG 0SOVTLOTPOL.

3) MH ypnowomoteite to OMNICHROMA BLOCKER eav ot oppayicelg aopodeiog exovv
OMAGEL 1| PUIVETOL OTL £XOVV TAPABLUCTEL.

4) Eav to OMNICHROMA BLOCKER npokolécet oAlepyikh aviidpaocn 1 viaepevaictnoia,
SKOYTE TN ¥PTON TOV AUECAG.

5) Xpnoponoteite &etactikd yavta (omd ThaoTiko, Prviito 1 hatél) ava maco oty 6toy
repileste o OMNICHROMA BLOCKER yia va amogevyfet n mbavomta arlepycamv
avTidpacemv amd pebokputcd povopepty.

Inueiwon: Opiopeveg ovoieg/LMKA umopel vo dtamepacovy ta eetactikd yavio. Eav to
OMNICHROMA BLOCKER £A0st ce emopn pe to e£6TAGTIKG YAVTLO, 0QUIPESTE KAl
TETAETE TOL YAVTIOL KO TAUVETE TOL (EPLOL GYOAAGTIKA UE VEPO TO GUVIOUOTEPO SUVOTOV.

6) Amoguyete v enagii oo OMNICHROMA BLOCKER pe to pérti, tov Prevvoyovo, to
S€ppo Kot ToL poUyo.

- Edv to OMNICHROMA BLOCKER £éA0¢et 6 emopn} pe to patio, EEMAOVETE ToL PATIOL
TOAD KOAG PE VEPO KO ETIKOWVOVNOTE Pe 0QOoAUINTPO AUECMG.

- Edv to OMNICHROMA BLOCKER £€Afgt 6e emagn| pe tov Brevvoydvo, okovmiote TV
emnpealopevn meploy] apéoms Ko EEMAOVETE TOAD KOAG PE VEPO HETA TNV OAOKApOGN
NG OMOKOTAGTOONG.

- EGv to OMNICHROMA BLOCKER £éAfet 6e emagm pe To déppa 1) To povyo, daPpééte
oapécmg Ty meploy pe éva PapPart 1 yale eumotiopévn pe aAkoorn.

- KaBodnynote tov acbevn va Eemhbvel to otOpa opécmg petd tn Stodikacio.

7) Anayopeveton 1| Kotdmoon N wonvor] too OMNICHROMA BLOCKER. H kotdmoon 1
£L0TVOT| PTOPEL VoL TPOKALEGEL GOBOPO TPAVHOTIGHO.

8) I va omouyete TV akovuoilo katdrnoon tov OMNICHROMA BLOCKER, unv 1o
QQIVETE AVETLTHPNTO GE HEPOG OV TO POAVOLY 01 0obevelg kot Tol Todid.

9) Kabopilete ta epyoreia tonobemong pe aAkoOAN petd m gpfion.

10) Kotd ) xprion pog Hovadeg ¢OTOTOAUEPIGHOU, TPETEL VO POPIOUVTHL TPOCTUATEVTIKES

AOTSEG HOTIOV, YVOALL 1) TPOGTATEVTIKG YOOMA.

11) Avto 10 TPOidY elvat oyedGHEVO Vi Vo xpoiponoteital o€ Heppokpacio dopation

(18 - 30°C / 62 - 84°F). Agnote 10 mpoiov va pbacet oe Beppokpocia dopatiov Tpv

xpfion. Poypo vAtko evdeyetat va etvan SUcKoAo va @O Oel.

HENAEIZEIX I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA BLOCKER eivat oxedtacpuévo yio vo ypnoiponoteitat e Avyvio
moAVHEPIGLOY 0doyovoy W LED pe pijkog kupatog 400-500 nm. BePaimbeite 611 éyete
potonoivpepicet to OMNICHROMA BLOCKER e&motopatika kat eléyEel Tov 3povo mov
amatteitat yoo v aAqpn okAfpuven tov OMNICHROMA BLOCKER pe ) povada
(POTOTOAVHEPIGHOV OV dradeTete TPy extelécete ) Sodikacio cuykoiinong. O mapakdTte
mivakag Tapovctdlel T oxeon HETadl YpOVOL TOAVUEPIGHOU Kot BAOOVE GTPMITOG.

Iyeon HeTal xpOVOL TOAUEPIGHOU Kat PaBoVg GTPOUOTOG:

Tomog Avyvia Evraon roLbovos | Babog otpimato
S Auyviog (mW/em?) (’Smspglgim) (mm) »
400 20 1.8
600 20 1,9
Ahoyovou
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 1,9

1) To Babog otpopatog mpocdiopictnke pe PACN T0 ATOTEAEGHATA JOKIUOV TOV
npaypatonomibnkay cuppove pe v evomta 7.10 «Babog moAUEPIGLOU» TOV TPOTUTOV
1SO 4049.

HEIAIKEX XYHMEIQXEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta PLT eivar oyxedraopéva yo xpion o evav povo acbevn. o va aropiyete
Sraotavpovpevn porvven, Mnv eravoropuotilete /Kot EaVeypNOIHOTOELTE TO PUYYOQ
PLT petd ) dtovopn Tov VAKOU GTOV GUYKEKPIHEVO 0oDEVT.

2) Aev mapgyovrar dtovopeig yio to OMNICHROMA BLOCKER. Xpnoponomote évav
Savopea mov epappolet oto PLT ton OMNICHROMA BLOCKER. T T cooth xprion
KOl OMOAUNAVGT|, AVOTPEETE GTIG 00N Y1Eg TOV KOTUGKEVAGTY).

3) Aokiote eAa@pLd, EAEYXOHEVT] TTLEGT Y10 VO OMOTPEYETE OMOIASHTOTE GLVEYILOMEVN
£€mBnon Tov LAKOU peTd T daKkomh TG Tieong.

HEOYAAZEH
1) dvidooete to OMNICHROMA BLOCKER g bgppokpacio peta&y 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ATIODYTETE mv dueon ékbeon 6to pwg ko ) Oeppomro.
3) MH ypnowonoteite to OMNICHROMA BLOCKER peta v nuepopnvia Aéng mov
VITOJEIKVUETOL TN GUPLYYQ 1) 6T1 Guokevaoio tov PLT.

EAIIOPPIYH
o v aceady andoppryn tov nepioston OMNICHROMA BLOCKER, gEobnote v
aypnoiporoint nocotnta and 1o SYRINGE 1y to PLT kat gwtonoivpepiote mpv v
amoppIY.
EKAINIKH ATAAIKAZIA
1. KeOapropog
KaBopiote oxolacTikd Ty em@davela Tov Soviiou pe ehacTikd KUmEALOEdEg Kal ThoTa
Kopig @O0, Kol 6N GUVEKELN EEMAIVETE PE VEPO.
2. Emdoyn amoypoong
Emié&re to OMNICHROMA BLOCKER ©g 10 apyikd GTpOUE KATO OTO TO
OMNICHROMA, pe GUECES AMOKATAGTACELG EKTETAUEVOV KOLOTHTOV TOV opddmv I 1 IV
xpnotporotwvtog OMNICHROMA.
3. Amopovoon
EAlaotikog amopovotipog eivot 1 Tpotipapevn pefodog amopovemong.
4. MMopaockev} TNG KOWLOTNTOG

IMapackevaote Ty kKotkoTTa Kon EemAuvete pe vepo. [lpooBeote hokotunoeig ota Opia g

adapavTivig TOV Topackevay Tov pocsdiov (opdda 1L, IV, V), kabong kat to&oedn Padpa

GTOL OPLUL TOV TOPACKEVOVY TmV omicbiov (opdda I, II), kabog ot Aoéotpniostlg Kot ta

1080101 Pabpa Ponbouv oty e&aleyn tov oprobeticeny petadl TV opiov g

KOWAOTNTAG KAl TG OMOKATAGTUONG, PEATIOVOVTAG £TGL TOGO TV aighnTiky 6G0 Kat )

GLYKpATNON.

- Ktevoedng Ao&otunon prmopet va givar embounty avérioya pe v aodntkh kot
GUYKPATNON.

- Xy wepintoon tov emdopddcemy mopoehavng/covietng pntivng, tpaydvete ™V
EMPAVEL [E PPELH 1) KOVO SIOHaVTIDV Y10l VOl TPOETOLAGETE TNV TEPLOYT Ylot GUYKOAAN oM
£PUPUOGTE 0OPOTOINGT POGPOPIKOD 0EENG Y10l KADPIopo® EEMAVVETE GYOAUGTIKG PE VEPO®
GTEYVOOTE TANPMG UE aéPa Kot eneEepyaoteite pe Evav mapdyovto cvlevéng ctaviov,
akolovBodpevo amd éva primer petdAlov, edv vapyet ektedeipévo p€Tarlho oTIg
GTOGHEVES EMPAVELES, COUPOVA LLE TIG 0N YIES TOV KOTACKEVAGTH.

. [Ipoctacia Tov TOLYOL

IIpémet va ypnoiponombel eva ovdetepo oTpGOLa Vaiotovouepoug 1| VIPoLEdiov ToV

acBectiov edv N koloTTa Bpioketal e apeon yerrviaon pe tov moigo. MH

XPHXIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH 1y tyv mpoctocia Tov molgou,

kafog ovta T VAKG B avayaiticouy Tov TOAUEPIGUO TOV GUYKOAMTIKOU TopayovTo 1/

kot Tov OMNICHROMA BLOCKER. To OMNICHROMA BLOCKER &ev evdetkvutat yia

anevbeiog KaAvyn Tov TOAPOU.

wn

6. ZVoTN e GVYKOAAN OGNS

E@oppoote éva cUGTHIA GUYKOAANGNG GULQOVA LE TIg 001Y1EG TOV KOTUGKEVAGCTH.

- Edv embBopeite va ypnowponomoete avtoroivpuepiopeva 1 Stthod ToAVHEPIGHOD
GLOTNHOTE GVYKOAANONG, Topakaiovpe va enBeBaidoeTe OTL AVTE T GLOTNHOTO
ovykOrAnong eivatl coppatd pe 116 poTomolvpueptiopeves ovvleteg pntiveg mov
ZPNGULOTOLOVVTOL.

7. Avavopr
7-1. PLT

Moapaxorodpe Srwpacte 1ig MEIAIKEXZ *THMEIQXEIX I'A TH XPHEH TOY PLT npw

m xpfion.

- Poptidote to PLT péoa oe évav dtavopéa mov epappolet oto PLT.

- Apaipéote 10 mdpo tov PLT.

- EEmbnote v ndoto angvbeiog péoa otnv KOMOTNTA 1) EUHESH ETAVO GTO TAOKIOO
avapeénge.

7-2. SYRINGE

Aguaipéote 10 mopa TG cuptyyag. E&mbnote my macta endve o éva mAakidio avapeéng

neplotpepovrag ™ AaPn deiocTpoga. Metd ) dravour], mepiotpéyte ™ Aofn

APLGTEPOGTPOPOL KATA TO NGV UIOG TANPOVG TEPLGTPOPNG Y10l VoL ATEAEVOEPHOETE TV

VIOLEMTOHEVT TILEGT] GTO EGOTEPIKO TNG GUPLYYUG Kot TOUATIOTE AVA T GUPLYYO OUECMG

petd ) drovopny.

- MHN aokeite mepirtn d0vaun ot c0ptyyo apécs apov ) Pydiete and to yoyeio.

8.'Epgpain

Epepa&re mv koomra pe OMNICHROMA BLOCKER og apyiko otpopa. Ta otpopote

dev mpemel va LIEPPALVOLY TO VTOJEIKVVOUEVO BABOg (avaTPEETE GTOV TPOAVUPEPOUEVO

TVOKO).

- MHN avopetyvoete to OMNICHROMA BLOCKER pe dAdeg papkeg ovvbemng pntivng
TPOKELEVOD VO, ATOPVYETE TOV OTENT) TOAVHEPIGHO 1) TN dNpovpyio: KEVOV.

9. Molvpepropog

Dotomoivpepicts KAOe GTPOUO YL TOLAGYIGTOV TOV DTOJEIKVUOLEVO YpOVO (avatpeéte

GTOV TPOAVOPEPOUEVO TLVAKA), SATNPOVTAG TO AKPO NG Avyviag evidg pog andctacng

2 mm omo T0 GTPOUAL.

- Akolovbfiote Tig 08nyies Epnepaéng kot morvpepiopod tov OMNICHROMA nov mpoketton
va tomobeOei emdve 6to morvpepiopuévo OMNICHROMA BLOCKER.

10. dwipwopa

AL0PLOPOOOTE KoL QLVIPETE TNV ATOKATACTACT CURLPOVE LE TIG 0dNYiEg Y10 TO

OMNICHROMA mov ypnGIHomoIEital »g T0 EMPAVELLKO GTPMLLO TG ATOKOTAGTUONG.

- Adote 0dnyieg 6TV 060eVI| ETAPKOG GYETIKG LLE TN GUVTHPNGN TNG ATOKATAGTAONG HET TN Ogpamei.

O yprog N/kat o acheviig Tpémet va avaeépet KaBe coPapd TEPIOTATIKO MOV £XEL TPOKVYEL
o6& OYEO He TO TPOIdV GTOV KOTUOKEVAGTN KOl GTNV aprOSL apyn) TOV KPAToug HEAOVG GTO
omoio &ivat eyKUTEGTNHEVOG O YpoTNG 1)/KaL 0 0cBeviG.

THMANTIKH XHMEIQXH: O xotockevaotig dev evBovetat o (pid 1 tpompotiopd tov
mpokAnOnKe omd akatdiinkn xprion owtod Tov TPOidVTOS. AToTerel TPOCOMIKY gVOHVY TOV
080VTIATPOL Va S1aoPaiicel OTL TO TPOIOV £ivar KATAAANLO Yo EQUPHOYH TPV TNV PTG

Ot mpodraypaéc vrokewvtal og adlayég yopig mpoedonoinon. Otav alkd&ovv ot
TPOSLAYPUPES TOV TPOIOVTOG, OL 0d1YiEg KAt O TPOPVLAGEELS evaEYETaL VO ahhGEOLY Emiong.

ITALI 0000000000000 0000000000000000 000

Leggere tutte le informazioni, le precauzioni e le note prima dell’utilizzo.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA BLOCKER una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile.
OMNICHROMA BLOCKER contiene 1’82% in peso (71% in volume) di riempitivo
zirconio-silicio e di riempitivo composito. L’elevata percentuale di riempitivo offre una
minore contrazione in fase di polimerizzazione. Il riempitivo inorganico contenuto in
OMNICHROMA BLOCKER ¢ costituito da particelle sferiche (dimensioni medie delle
particelle: 0.2 um, range delle dimensioni delle particelle: 0.1 - 0.3 um). La matrice
monomerica contiene Bis-GMA e trietilene glicole dimetacrilato.

2) OMNICHROMA BLOCKER ¢ disponibile in SIRINGA o in Puntale Pre-caricato (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER ¢ destinato ad essere usato in strato sottile sulle pareti della
cavita linguale per restauri estesi di classe III e IV. OMNICHROMA BLOCKER puo
mascherare lievi discolorazioni o servire alla ricostruzione di un dente altamente opaco.

INDICAZIONI

Adatto all’uso come composito per la tonalita del colore del dente in procedure di cure dentali.
OMNICHROMA BLOCKER ¢ destinato ad essere usato in strato sottile sulle pareti della
cavita linguale per restauri estesi di classe IIT e IV. OMNICHROMA BLOCKER puo
mascherare lievi discolorazioni o servire alla ricostruzione di un dente altamente opaco.

I CONTROINDICAZIONI
OMNICHROMA BLOCKER contiene monomeri metacrilici. NON usare OMNICHROMA
BLOCKER in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici o monomeri correlati.

EPRECAUZIONI

1) NON utilizzare OMNICHROMA BLOCKER per scopi diversi da quelli specificati nelle
presenti istruzioni. Impiegare OMNICHROMA BLOCKER esclusivamente secondo
quanto qui indicato.

2) OMNICHROMA BLOCKER ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di
utilizzatori professionali abilitati alle cure dentali. Vendita e uso riservati esclusivamente ai
professionisti operanti nel settore delle cure dentali.

3) NON utilizzare OMNICHROMA BLOCKER se i sigilli di garanzia sono rotti o sembrano
manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da OMNICHROMA
BLOCKER, interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Quando si maneggia OMNICHROMA BLOCKER, utilizzare sempre guanti da esame (in
plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai
monomeri metacrilici.

Nota: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti da esame. Se
OMNICHROMA BLOCKER viene in contatto con i guanti, toglierli e gettarli
immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piu presto.

6) Evitare il contatto di OMNICHROMA BLOCKER con occhi, mucose, cute e abiti.

-In caso di contatto di OMNICHROMA BLOCKER con gli occhi, sciacquare
accuratamente con acqua e contattare immediatamente un oculista.

- Se OMNICHROMA BLOCKER viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente
I’area interessata, lavare con abbondante acqua dopo aver completato il restauro.

- Se OMNICHROMA BLOCKER entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
immediatamente 1’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

- Comunicare al paziente di sciacquare immediatamente la bocca dopo il trattamento.

7) OMNICHROMA BLOCKER non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o
I"aspirazione possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di OMNICHROMA BLOCKER, non lasciare il
prodotto incustodito alla portata del paziente o di bambini.

9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti utilizzati.

10) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare una protezione per gli occhi
(visiera o occhiali).

11) Questo prodotto ¢ stato progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente (18 - 30°C /
62 - 84°F). Attendere che il prodotto abbia raggiunto la temperatura ambiente prima
dell’uso. Un materiale troppo freddo potrebbe risultare difficile da estrudere.

IINDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA BLOCKER ¢ progettato per essere usato tramite luce alogena o
fotopolimerizzazione a LED con una lunghezza d’onda di 400-500 nm. Fotopolimerizzare
OMNICHROMA BLOCKER extraoralmente e rispettare il tempo necessario per I’indurimento
completo di OMNICHROMA BLOCKER utilizzando 1’unita di fotopolimerizzazione prima di
procedere al trattamento con adesivo. La tabella sotto illustra le relazioni tra il tempo di
polimerizzazione ¢ la profondita d’incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

e Tempo di Profondita
. . Intensita . . . -
Tipo di luce (mW/em?) polimerizzazione d’incremento
(secondi) (mm) "
400 20 1,8
600 20 1,9
Alogena
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1.9
1200 10 1,8
2300 6 1.9

1) La profondita di incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in
conformita con la sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione™ di ISO 4049.

HENOTE SPECIALI PER L’USO DEI CAPSULE PLT
1) Le Capsule PLT sono rigorosamente monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non
richiudere, né riutilizzare le capsule PLT una volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul
paziente.
2) OMNICHROMA BLOCKER non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al



PLT di OMNICHROMA BLOCKER. Per un utilizzo corretto ¢ una disinfezione
appropriata, consultare le istruzioni fornite dal produttore.

3) Applicare una pressione leggera e controllata per evitare che il materiale continui ad essere
estruso anche quando cessa la pressione.

B CONSERVAZIONE
1) Conservare OMNICHROMA BLOCKER a una temperatura compresa fra 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) EVITARE I’esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare OMNICHROMA dopo la data di scadenza indicata sulla confezione della
siringa o del PLT.

ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di OMNICHROMA BLOCKER, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla SIRINGA o dal puntale PLT e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello
smaltimento.

HEPROCEDURE CLINICHE

1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta priva di
fluoro e sciacquare con acqua.

2. Scelta del colore
Selezionare OMNICHROMA BLOCKER come strato iniziale sotto OMNICHROMA, per il
restauro diretto di cavita estese di Classe III o IV usando OMNICHROMA.

3. Isolamento
I migliore metodo di isolamento ¢ una diga dentale.

4. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle

preparazioni anteriori (classe I1I, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni

posteriori (classe I, IT), poiché biselli e chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della linea di

demarcazione tra i margini della cavita e il restauro, migliorando cosi sia ’aspetto estetico

che la ritenzione.

- Un bisello potrebbe essere opportuno sulla base di esigenze estetiche o di ritenzione.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare |’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia,
sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano,
seguito da un primer metallico se sulle superfici fratturate vi ¢ esposizione di metallo,
attenendosi alle istruzioni del produttore.

5. Protezione della polpa dentale

Se la cavita dentale si trova nelle immediate vicinanze della polpa, si raccomanda di

applicare un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio. NON UTILIZZARE

MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali

inibiscono la polimerizzazione dell’agente adesivo e/o di OMNICHROMA BLOCKER.

OMNICHROMA BLOCKER non ¢ indicato per I’incappucciamento diretto della polpa.

6. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

- Se si desidera utilizzare sistemi adesivi autopolimerizzanti o a polimerizzazione duale,
verificare che tali sistemi siano compatibili con le resine composite fotopolimerizzabili

impiegate.
7. Erogazione
7-1.PLT

Si prega di leggere le INOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT prima

dell’uso.

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

- Estrudere la pasta direttamente nella cavita o indirettamente su un blocchetto di

miscelazione.
7-2. SIRINGA

Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione

ruotando I’impugnatura in senso orario. Subito dopo I’erogazione, girare I’impugnatura in

senso antiorario con un mezzo giro o un giro completo per rilasciare la pressione residua
interna alla siringa e richiudere la siringa immediatamente dopo 1’erogazione.

- NON esercitare una forza eccessiva sulla siringa subito dopo averla tolta dal frigorifero.

8. Riempimento

Riempire la cavita con OMNICHROMA BLOCKER come strato iniziale. Gli incrementi

non devono superare la profondita indicata (vedere tabella precedente).

- NON mischiare OMNICHROMA BLOCKER con compositi di resina di altre marche per

evitare una polimerizzazione incompleta o spazi vuoti.
9. Polimerizzazione

Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella

precedente), mantenendo la punta del dispositivo di fotopolimerizzazione a una distanza di 2

mm dall’incremento.

- Seguire le istruzioni di riempimento e polimerizzazione di OMNICHROMA da stratificare

sopra OMNICHROMA BLOCKER polimerizzato.
10. Finitura

Modellare e lucidare il restauro attenendosi alle istruzioni per OMNICHROMA usato come

strato superficiale per il restauro.

- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.
L’utente ¢/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in
relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui
I"utente e/o il paziente risiedono.

NOTA IMPORTANTE: Il produttore non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dall’uso
improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell’utilizzatore
professionale assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo d’intervento
previsto.

Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto puo comportare anche la modifica delle istruzioni.

PORTUGUES ©0000000000000000000000000000 00

Antes de usar leia atentamente todas as informacdes, precaucdes e notas.

.DESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA BLOCKER ¢ uma resina composta, fotopolimerizavel e radiopaca.
OMNICHROMA BLOCKER contém 82% em peso (71% em volume) de carga em silica-
zirconio e material composito. Uma maior quantidade de particulas de carga proporciona
uma menor contragdo de polimerizagdo. Toda a carga inorganica contida no
OMNICHROMA BLOCKER sao de particulas esféricas (tamanho médio das particulas: 0,2
pum, na faixa de 0,1 a 0,3 pm). A matriz do mondémero contém Bis-GMA e Trietileno-
glicol-dimetacrilato.

2) OMNICHROMA BLOCKER esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT,
“Pre Loaded Tip”).

3) OMNICHROMA BLOCKER foi projetado para ser aplicado como uma fina camada na
reconstru¢do da parede palatal de restauragdes de classe III e IV. OMNICHROMA
BLOCKER pode mascarar uma descoloragdo ligeira ou reconstruir um dente altamente
opaco.

EINDICACOES

Para uso como resina de tonalidade dental em procedimentos odontologicos.

OMNICHROMA BLOCKER foi projetado para ser aplicado como uma fina camada na
reconstrugao da parede palatal de restauragoes de classe I1I e [V. OMNICHROMA BLOCKER
pode mascarar uma descoloragao ligeira ou reconstruir um dente altamente opaco.

B CONTRA-INDICACOES

OMNICHROMA BLOCKER contém mondmeros de metacrilato. NAO usar OMNICHROMA
BLOCKER em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos monomeros de metacrilato e
mondmeros relacionados.

EPRECAUCOES

1) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER para nenhum outro propésito que nio sejam os
listados nestas instrugdes. Use OMNICHROMA BLOCKER apenas no sentido destas
instrugdes.

2) OMNICHROMA BLOCKER foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profissionais
de saude dental licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por pessoal nao
qualificado na area de saude dental.

3) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER se os selos de seguranga se encontrarem quebrados
ou parecerem ter sido adulterados.

4) Se OMNICHROMA BLOCKER causar reagao alérgica ou hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear OMNICHROMA BLOCKER use sempre luvas de procedimento (plastico,
vinil ou latex) para evitar a possibilidade de rea¢des alérgicas aos monomeros de
metacrilato.

Nota: Certas substdncias/materiais podem penetrar através das luvas de procedimento. Se

OMNICHROMA BLOCKER entrar em contato com as luvas de procedimento, retire e

descarte as luvas e lave as maos o mais cedo possivel.

6) Evitar o contato de OMNICHROMA BLOCKER com os olhos, membranas mucosas, pele
e roupa.

- Se OMNICHROMA BLOCKER entrar em contato com os olhos, lave com agua em
abundancia e contatar imediatamente um oftalmologista.

- Se OMNICHROMA BLOCKER entrar em contato com as membranas mucosas, limpe
imediatamente a area afetada e lave com agua em abundancia, depois de terminada a
restauragao.

- Se OMNICHROMA BLOCKER entrar em contato com a pele ou com a roupa, sature de
imediato a area com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em dlcool.

- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente apos o tratamento.

7) OMNICHROMA BLOCKER nido deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou
aspirac¢do pode causar lesdes graves.

8) De forma a evitar a ingestdo acidental de OMNICHROMA BLOCKER, nunca o deixe sem

supervisao ao alcance de pacientes ou criangas.
9) Limpar os instrumentos de aplica¢do com alcool depois do uso.
10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar mascara ou 6culos de protegdo
ocular.
11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 -
84°F). Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil
fazer a extrusdo de um material frio.

HINDICACOES PARA RESTAURACAO E POLIMERIZACAO
OMNICHROMA BLOCKER foi projetado para ser usado com qualquer uma luz de
polimerizagdo de tipo halogénio ou LED com um comprimento de onda de 400-500 nm.
Assegurar-se de fotopolimerizar OMNICHROMA BLOCKER fora da boca e verificar o tempo
requerido para o endurecimento completo do OMNICHROMA BLOCKER com a sua unidade
de fotopolimerizagdo antes de fazer o procedimento de adesdo. A tabela abaixo ilustra a relagdo
entre o tempo de polimerizagao e a profundidade de incremento.

Relagao entre o tempo de polimerizagio e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade R .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizacao incremento
(segundos) (mm) "
400 20 1,8
600 20 1,9
Halogénio
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 1,9

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados de testes realizados
em conformidade a segdo 7.10 “profundidade de polimeriza¢dao™ da norma ISO 4049.

HENOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DE PLT

1) Os PLTs foram projetados somente para o uso em um Unico paciente. Para evitar
contaminagdo cruzada, Nao fechar a tampa e/ou reutilizar a ponta PLT uma vez que o
material tiver sido aplicado em um paciente.

2) Nao sdo fornecidas pistolas aplicadoras para 0 OMNICHROMA BLOCKER. Utilizar um
aplicador que se ajuste ao PLT do OMNICHROMA BLOCKER. Para o uso adequado e
desinfecgao apropriada, consultar as instrugdes do fabricante.

3) Usar uma pressao leve e controlada para evitar qualquer extrusdo continuada do material
depois da liberagao da pressao.

HARMAZENAMENTO
1) Armazene OMNICHROMA BLOCKER a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposigao direta a luz e calor.
3) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER depois da data de expiragido indicada na seringa
ou na embalagem do PLT.

HDESCARTE
Para descartar o excesso de OMNICHROMA BLOCKER, fazer extrusdo da porgdo ndo usada
da SERINGA ou PLT e fotopolimerizar antes de descartar.

EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem
flaor, depois passe por agua.

2. Selecdo de Tonalidade
Selecione OMNICHROMA BLOCKER como camada inicial sob OMNICHROMA, com
restauragdes diretas de cavidade extensiva de Classe III ou IV usando OMNICHROMA.

3. Isolamento
Um dique de borracha ¢ o método preferencial de isolamento.

4. Preparacio da Cavidade

Prepare a cavidade e enxague com agua. Acrescente biseis nas margens de esmalte de

preparagdes de dentes anteriores (classes III, IV e V), bem como chanfros as margens das

preparagdes posteriores (classe I e II), biseis e chanfros melhoram assim a estética e retengdo
da restauragdo ao atenuar a transi¢do entre as margens da cavidade e a restauragao.

- Biseis com recortes rendilhados podem ser desejaveis dependendo da estética e retengdo.

- No caso de reparos de porcelana/composito, tornar a area aspera com uma broca ou ponta
de diamante para preparar a zona de adesdo, aplicar acido fosforico para limpeza; enxaguar
meticulosamente com agua; secar completamente com ar e tratar com um agente de
acoplamento silano de acordo com as instru¢des do fabricante. Se houver elemento de
metal exposto na superficie fraturada, utilize um primer de metal.

5. Protecdo da Polpa

Deve-se aplicar revestimento de iondmero de vidro ou hidroxido de calcio se a cavidade

estiver muito proxima da polpa. NAO USE MATERIAIS BASEADOS EM EUGENOL para

proteger a polpa pois estes materiais inibirdo a polimerizagdo do agente de ligagdo e/ou

OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER nio ¢ indicado para cobrir

diretamente a polpa.

6. Sistema de Adesio

Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Se vocé desejar usar sistemas de adesdo autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagao,
confirme se estes sistemas sdo compativeis com as resinas compositas fotopolimerizaveis
em uso.

7. Dosagem
7-1.PLT

Por favor, ler as  IINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLTs antes de

utilizar.

- Carregar o PLT num aplicador que se adapte ao PLT.

- Retirar a tampa do PLT.

- Faga a extrusdo da pasta diretamente dentro da cavidade ou indiretamente em um bloco de
mistura.

7-2. SERINGA

Retire a tampa da seringa. Faga a extrusao da pasta diretamente em um bloco de mistura

girando o cabo no sentido horario. Depois da distribui¢ao, gire o cabo no sentido anti-horario

de meia a uma volta completa para libertar a pressao residual no interior da seringa e

recoloque a tampa imediatamente.

- NAO aplicar uma for¢a desnecessaria na seringa imediatamente depois de a retirar do
refrigerador.

8. Restauragio

Preencha a cavidade com OMNICHROMA BLOCKER como uma camada inicial. Os

incrementos ndo devem exceder a profundidade indicada (consultar a tabela mencionada

acima).

- NAO misture OMNICHROMA BLOCKER com outras marcas de resina composita para
evitar polimerizagdo incompleta ou vacuo.

9. Polimerizacio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela

mencionada acima), mantendo extremidade da luz de polimerizagao a uma distancia de 2

mm do incremento.

- Siga as instrugdes de enchimento e polimerizagdo de OMNICHROMA a ser aplicado em
camada sobre 0o OMNICHROMA BLOCKER polimerizado.

10. Acabamento

Esculpir e polir a restauragdo de acordo com as instrugdes para OMNICHROMA usado

como camada de superficie da restaurac@o.

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengdo da restaura¢do ap0s o tratamento.

O utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo
ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente esta/estdo estabelecido/s.

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante nio ¢ responsavel por danos ou lesdes
causadas por um uso improprio deste produto. E da responsabilidade pessoal do profissional de
odontologia assegurar que este produto ¢ adequado para aplicagdo antes de o utilizar.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando a especificagdo do
produto mudar, as instrugdes e precaugdes também poderdo mudar.

oooooooooooooooooooooooooooooocooo

inainte de utilizare, cititi toate informatiile, masurile preventive si observatiile.

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA BLOCKER este o rasind compozita fotopolimerizabila si radioopaca.
OMNICHROMA BLOCKER contine 82% in greutate (71% in volum) material de
umpluturd din siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut ridicat de material de
umpluturd determina reducerea contractiei ca urmare a polimerizarii. Tot materialul de
umpluturd anorganic continut in OMNICHROMA BLOCKER este un material de
umplutura sferic (marimea medie a particulelor: 0,2 um, intervalul de marime a
particulelor: 0,1 la 0,3 pm). Matricea monomerului contine bis-GMA si trietilenglicol
dimetacrilat.

2) OMNICHROMA BLOCKER este disponibil fie in SERINGA, fie in varf preincarcat (Pre
Loaded Tip, PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER este destinat pentru utilizare ca strat subtire pe peretele

cavitar lingual al restaurarilor extinse de clasa III gi IV. OMNICHROMA BLOCKER poate
ascunde coloratiile slabe sau sa reconstruiasca un dinte foarte opac.

EINDICATII

Pentru utilizare ca material raginic de nuantare dentara in procedurile stomatologice.
OMNICHROMA BLOCKER este destinat pentru utilizare ca strat subtire pe peretele cavitar
lingual al restaurarilor extinse de clasa III si IV. OMNICHROMA BLOCKER poate ascunde
coloratiile slabe sau sa reconstruiasca un dinte foarte opac.

B CONTRAINDICATII

OMNICHROMA BLOCKER contine monomeri de metacrilat. NU utilizati OMNICHROMA
BLOCKER la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari
acestora.

EMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati OMNICHROMA BLOCKER in niciun alt scop decat in cele mentionate in
aceste instructiuni. Utilizati OMNICHROMA BLOCKER numai conform acestor
instructiuni.

2) OMNICHROMA BLOCKER este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre
profesionistii licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu
este adecvat pentru utilizarea sa de cétre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati OMNICHROMA BLOCKER daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca OMNICHROMA BLOCKER provoaca o reactie alergica sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cdnd manipulati
OMNICHROMA BLOCKER, pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii
de metacrilat.

Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu manusile de examinare, indepartati si
aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curand posibil.

6) Evitati contactul produsului OMNICHROMA BLOCKER cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.

- Daca OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si
contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daca OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona
afectata si clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii.

- Daca OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat
zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.

7) OMNICHROMA BLOCKER nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate
cauza leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate d¢ OMNICHROMA BLOCKER, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) Dupa utilizare, curatati instrumentele de aplicare cu alcool.

10) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati scuturi de protectie
pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

11) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18 - 30°C / 62 -
84°F). Inainte de a-1 utiliza, lasati produsul si ajunga la temperatura camerei. Materialul
rece poate fi dificil de extrudat.

HINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA
OMNICHROMA BLOCKER este conceput pentru a fi utilizat cu o lampa de fotopolimerizare
cu halogen sau LED, cu lungimea de und de 400-500 nm. inaintea efectudrii procedurii de
adeziune, fotopolimerizati OMNICHROMA BLOCKER extraoral si verificati timpul necesar
pentru intarirea completd a produsului OMNICHROMA BLOCKER cu ajutorul dispozitivului
dumneavoastra de fotopolimerizare. Tabelul de mai jos ilustreaza relatia dintre timpul de
polimerizare i grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

. . Intensitatea Tl_mpu? - Grosimea stratului
Tipul de lumina (W/om?) polimerizare p—
(secunde)
400 20 1.8
600 20 1.9
Halogen

10 1,7

800
20 2,0
400 20 1.6
600 20 1,7
10 1,7

LED 800
20 1.9
1200 10 1.8
2300 6 1.9

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in
conformitate cu sectiunea 7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.

HOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT

1) Varfurile PLT sunt destinate pentru utilizarea lor la numai un singur pacient. Pentru
evitarea infectiilor incrucisate, Nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful PLT dupa ce
materialul a fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru OMNICHROMA BLOCKER nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un distribuitor
care se potriveste cu varful PLT al produsului OMNICHROMA BLOCKER. Pentru o
utilizare si dezinfectare adecvate, vezi instructiunile producatorului.

3) Utilizati o presiune usoara, controlata pentru a preveni orice continuare a eliminarii
materialului ca urmare a exercitarii presiunii.

EDEPOZITAREA
1) Depozitati OMNICHROMA BLOCKER la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati OMNICHROMA BLOCKER dupa data de expirare indicatd pe seringa sau
pe pachetul de varfuri PLT.

HELIMINAREA
Pentru a elimina excesul d¢ OMNICHROMA BLOCKER in conditii de sigurantd, extrageti
portiunea neutilizata din SERINGA sau vérful PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

EPROCEDURA CLINICA
1. Curitarea

Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu

apa.

2. Selectarea nuantei

Optati pentru OMNICHROMA BLOCKER drept strat initial sub OMNICHROMA fin cazul

restaurarilor directe ale cavitatilor extinse de clasa III sau IV in care se utilizeaza

OMNICHROMA.

3. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
4. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare

(clasa III, TV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, II) deoarece bizotarile

si tesiturile ajutd la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare,

sporind astfel estetica si retentia.

- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzand de estetica si retentie.

- In cazul repardrii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatrd sau frezi
diamantata in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de gravare cu acid
fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de
cuplare cu silan urmat de un primer metalic, daca metalul este expus pe suprafetele
fracturate, conform instructiunilor producatorului.

5. Protejarea pulpei

Trebuie sa se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu in

cazul in care cavitatea se afla in imediata vecinatate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE

PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa, deoarece aceste materiale vor inhiba

polimerizarea agentului adeziv gi/sau a produsului OMNICHROMA BLOCKER.

OMNICHROMA BLOCKER nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.

6. Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

- Daca doriti sa utilizati sisteme adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duala, va
rugam sa va asigurati ca astfel de sisteme adezive sunt compatibile cu rasinile compozite
fotopolimerizabile utilizate.

7. Distribuirea
7-1.PLT

Vi rugdm si cititi OBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA

VARFURILOR PLT inainte de folosirea acestora.

- Incércati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu vérful PLT.

- indepartati capacul varfului PLT.

- Extrageti pasta in mod direct in cavitate sau in mod indirect pe blocul de amestecare.

7-2. SERINGA

indepartati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind manerul in sens

orar. Dupa distribuire, rotiti manerul in sens antiorar cu o jumatate pana la o rotatie

completa pentru a elibera presiunea reziduala din interiorul seringii si repuneti capacul

seringii imediat dupa distribuire.
- NU aplicati o forta inutild asupra seringii imediat dupa scoaterea sa din frigider.
. Obturarea
Umpleti cavitatea cu OMNICHROMA BLOCKER ca strat initial. Straturile nu trebuie sa
depéseasca grosimea indicata (va rugdm sa consultati tabelul mentionat anterior).
- NU amestecati OMNICHROMA BLOCKER cu alte marci de compozit rasinic pentru a
evita polimerizarea incompleta sau golurile.
. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata indicata (va rugam sa
consultati tabelul mentionat anterior), tinand varful lampii de polimerizare la o distanta de
pana la 2 mm de strat.
- Urmati instructiunile de obturare si polimerizare ale produsului OMNICHROMA care se
aplica in straturi peste produsul OMNICHROMBLOCKER polimerizat.
10. Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea conform instructiunilor pentru produsul OMNICHROMA

care se utilizeaza ca strat de suprafata al restaurarii.

- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.
Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din
Statul membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in
asociere cu dispozitivul.

o

N

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vitimarile sau
leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea
personala a profesionistului din domeniul stomatologiei ca inainte de a utiliza produsul sa se
asigure ca acesta este adecvat pentru aplicare.

Specificatiile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificatiile produsului, se
pot schimba, de asemenea, instructiunile si masurile preventive.

oooooooooooooooooooooooooooooocooo

Lea toda la informacion, las precauciones y las advertencias antes de utilizarlo.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) OMNICHROMA BLOCKER es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca.
OMNICHROMA BLOCKER contiene un 82 % en su peso (71 % en su volumen) de
relleno de dioxido de silice- zirconio y relleno de composite. Una alta carga de relleno le
confiere una menor contraccion de polimerizacion. Todo el relleno inorganico que contiene
OMNICHROMA BLOCKER corresponde a particulas esféricas (tamafio medio de las
particulas: 0,2 um; rango de tamatio de las particulas: 0,1 a 0,3 um) La matriz monomérica
contiene Bis-GMA y dimetacrilato de trietilenglicol.

2) OMNICHROMA BLOCKER se suministra en JERINGA o en Punta precargada (Pre
Loaded Tip - PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER esta disefiado para usarse como una capa delgada en la pared
lingual de la cavidad para grandes restauraciones clase III y IV. OMNICHROMA
BLOCKER puede ocultar una decoloracion leve o reconstruir un diente altamente opaco.

HINDICACIONES

Para usar como resina de tonalidad dental en procedimientos dentales.

OMNICHROMA BLOCKER esta disefiado para usarse como una capa delgada en la pared
lingual de la cavidad para grandes restauraciones clase III y IV. OMNICHROMA BLOCKER
puede ocultar una decoloracion leve o reconstruir un diente altamente opaco.

I CONTRAINDICACIONES

OMNICHROMA BLOCKER contiene monomeros metacrilicos. No use OMNICHROMA
BLOCKER en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y otros monémeros
relacionados.

EPRECAUCIONES

1) NO utilice OMNICHROMA BLOCKER para otros fines diferentes de los indicados en
estas instrucciones. Utilice OMNICHROMA BLOCKER unicamente conforme a las
presentes instrucciones.

2) OMNICHROMA BLOCKER ha sido disenado para la venta y el uso exclusivo de
profesionales acreditados para el tratamiento dental. Venta y uso destinados exclusivamente
a profesionales de tratamiento dental.

3) NO utilice OMNICHROMA BLOCKER si los precintos de seguridad estan rotos o
presentan signos de manipulacion.

4)En caso de que OMNICHROMA BLOCKER causara una reaccion alérgica o
hipersensibilidad, suspenda inmediatamente su utilizacion.

5) Utilice siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular
OMNICHROMA BLOCKER a fin de evitar posibles reacciones alérgicas a los monémeros
metacrilicos.

Advertencia: Ciertas sustancias o materiales pueden penetrar a través de los guantes. En

caso de que OMNICHROMA BLOCKER entre en contacto con los guantes de exploracion,

quiteselos, deséchelos y lavese bien las manos con agua lo antes posible.

6) Evite el contacto de OMNICHROMA BLOCKER con los ojos, las mucosas, la piel y la
ropa.

- En caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER con los ojos, enjuagueselos bien
con agua y acuda inmediatamente al oftalmologo.

- En caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER con la membrana mucosa, limpie
inmediatamente el area afectada y enjuague cuidadosamente con agua luego de
completada la restauracion.

- En caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER con la piel o la ropa, lave
abundantemente inmediatamente la zona con una gasa o hisopo de algodon impregnado
de alcohol.

- Indique al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del tratamiento.

7) OMNICHROMA BLOCKER no debe ser ingerido ni aspirado. Su ingesta o aspiracion
puede causar lesiones graves.

8) A fin de evitar una ingestion accidental de OMNICHROMA BLOCKER, no lo deje sin
vigilancia al alcance de los pacientes ni de los nifios.

9) Después de usarlo, limpie con alcohol el instrumental de colocacion.

10) Al usar una lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse en todo momento una proteccion
ocular o gafas de seguridad.
11) Este producto esta disefiado para usarse a temperatura ambiente (18-30°C / 62—-84°F).

Espere a que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio

puede ser dificil de extruir.

IINDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

OMNICHROMA BLOCKER esta disefiado para usarse con una luz de polimerizacion ya sea
haldgena o LED, con una longitud onda de entre 400 y 500 nm. Asegurese de comprobar la
fotopolimerizacion fuera de la boca y de comprobar el tiempo necesario para su endurecimiento
completo con la lampara de polimerizacion antes de proceder a los procedimientos en boca. La
tabla siguiente muestra la relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de
incremento:

Relacion entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento:

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad L .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizacion incremento
(segundos) (mm) "
400 20 1,8
600 20 1,9
Halogena
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 1,9

1) La profundidad de incremento se determiné sobre la base de los resultados de las pruebas
realizadas conforme al apartado 7.10 “Profundidad de polimerizacion” de ISO 4049.

IADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT

1) Las PLT estan disefiadas para usarse en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacion
cruzada, No tape de nuevo ni reutilice una punta de PLT una vez que se haya administrado
el material al paciente.

2) No se suministran dispensadores para OMNICHROMA BLOCKER. Utilice un dispensador
que se ajuste a la PLT de OMNICHROMA BLOCKER. Para un uso y una desinfeccion
adecuados, consulte las instrucciones del fabricante.

3) Aplique una presion ligera y controlada para evitar que siga la extrusion de material
después de dejar de ejercer presion.

HALMACENAMIENTO

1) Almacene OMNICHROMA BLOCKER a una temperatura entre 0 y 25°C (32-77°F).

2) EVITE la exposicion directa a la luz y al calor.

3) NO utilice OMNICHROMA BLOCKER despué¢s de la fecha de caducidad indicada en el
envoltorio de la jeringa o de la PLT.

EELIMINACION

Para eliminar de forma segura el exceso de OMNICHROMA BLOCKER, extruya de la
JERINGA o de la PLT la porcion no utilizada y fotopolimericela antes de desecharla.

EPROCEDIMIENTO CLINICO

1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fltor.
Después, enjuaguela con agua.

2. Seleccion de la tonalidad
Elija OMNICHROMA BLOCKER como capa inicial bajo OMNICHROMA, con
restauraciones directas de grandes cavidades clase III o IV con OMNICHROMA.

3. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.

4. Preparacién de la cavidad

Prepare y enjuague con agua la cavidad. Bisele los bordes del esmalte de preparaciones

anteriores (clases III, IV, V) y achaflane los bordes de preparaciones posteriores (clases I, IT),

ya que biseles y chaflanes ayudan a borrar las demarcaciones entre los margenes de la
cavidad y la restauracion, lo que mejora la estética y la retencion.

- Un bisel ondulado puede ser adecuado en funcion de la estética y de la retencion.

- En caso de reparaciones con porcelana/composite, pula la superficie con una fresa o punta
de diamante a fin de preparar la zona para la adhesion. Aplique un grabado de acido
fosforico para la limpieza; enjuague bien con agua y seque por completo con aire, trate con
un silano y, si hay metal expuesto en las superficies fracturadas, con un imprimador de
metal segiin las instrucciones del fabricante.

5. Proteccién de la pulpa

Debe aplicarse un revestimiento de ionémero de vidrio o hidréxido calcico si la cavidad esta

muy cerca de la pulpa. NO UTILICE MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para

proteger la pulpa, ya que inhibirian la polimerizacion del agente adhesivo y/o de

OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER no esta indicado para el

recubrimiento pulpar directo.

6. Sistema adhesivo

Aplique un sistema adhesivo segun las instrucciones del fabricante.

- Si desea utilizar un adhesivo autopolimerizable o de polimerizacion dual, debe asegurarse
de que sea compatible con las resinas compuestas fotopolimerizadas que esta empleando.

7. Dispensacion
7-1.PLT

Antes de usarla, lea las IMADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS

PLT

- Cargue la PLT en un dispensador compatible.

- Retire la tapa de la PLT.

- Extruya la pasta directamente en la cavidad o indirectamente sobre una placa mezcladora.

7-2, JERINGA L . . . . .
%{etlre E\Iq’apa de la jeringa. Gire el émbolo en sentido horario para extruir la pasta en una
placa mezcladora. Tras la dispensacion, gire el émbolo en sentido antihorario entre media

uelta o vuelta entera para liberar 13 presion residual al interior de la jeringa. Vuelva a tapar
1a Jeringa mmediatam ite dlcspu%rs N %llngnSaClgm Jerng P

- NO.aplique una fuerza excesiva en la jeringa inmediatamente después de sacarla del
retrigerador.
8. Relleno
Rellene la caries con OMNICHROMA BLOCKER como capa inicial. Los incrementos no
deben superar la profundidad indicada (véase la tabla antes mencionada).
- NO mezcle el OMNICHROMA BLOCKER con otras marcas de resina compuesta para
evitar la polimerizacion incompleta o que queden vacios.
9. Polimerizacion
Fotopolimerice cada incremento por lo menos durante el tiempo indicado (véase la tabla
antes mencionada), manteniendo la punta de la lampara de polimerizacion a una distancia de
2 mm del incremento.
- Siga las instrucciones de OMNICHROMA acerca del relleno y la polimerizacion para
aplicar en capas sobre la OMNICHROMA BLOCKER fotopolimerizada.
10. Acabado
Modele y pula la restauracion segln las instrucciones de OMNICHROMA como capa
superficial de la restauracion.

- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del tratamiento.

El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/
o el paciente se encuentren.

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante no es responsable de los dafios o lesiones
causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontologo de
que el producto sea adecuado a la aplicacion antes de utilizarlo.

Las especificaciones estan sujetas a cambios sin aviso previo. En caso de cambios en las
especificaciones del producto, podran también cambiar las instrucciones y precauciones de uso.
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Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, onlemleri ve notlar1 okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) OMNICHROMA BLOCKER 1gikla sertlegen, radyoopak bir kompozit rezindir.
OMNICHROMA BLOCKER agirlik¢a %82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya
doldurucular ve kompozit doldurucular igerir. Yiiksek doldurucu miktar: polimerizasyon
biiziilmesinin daha az olmasini saglar. OMNICHROMA BLOCKER’da bulunan biitiin
inorganik doldurucular, sferik doldurucudur (ortalama partikiil boyutu: 0,2 pm, partikiil
boyut araligr: 0,1 ila 0,3 pm). Monomer matriksi Bis-GMA ve Trietilen glikol dimetakrilat
igerir.

2) OMNICHROMA BLOCKER, SIRINGA iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

3) OMNICHROMA BLOCKER smuf III ve IV genis restorasyonlarin lingual kavite duvarinda
ince bir tabaka olarak kullanilmak iizere tasarlanmigti. OMNICHROMA BLOCKER hafif
renk degisikliklerini maskeleyebilir veya ¢ok opak diglerin rekonstriikte edilmesinde
kullanilabilir.

EENDIKASYONLAR

Dental prosediirlerde dig rengi rezin olarak kullanilmak i¢indir.

OMNICHROMA BLOCKER smuf III ve IV genis restorasyonlarin lingual kavite duvarinda
ince bir tabaka olarak kullanilmak tizere tasarlanmigti. OMNICHROMA BLOCKER hafif renk
degisikliklerini maskeleyebilir veya ¢ok opak dislerin rekonstriikte edilmesinde kullamilabilir.

BKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA BLOCKER metakrilik monomerler igerir OMNICHROMA BLOCKER’1
metakrilike ve iligkili monomerlere karg1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) OMNICHROMA BLOCKER’1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler diginda bagka bir
amagla KULLANMAYIN. OMNICHROMA BLOCKER’1 yalnizca burada belirtildigi
sekilde kullanin.

2) OMNICHROMA BLOCKER, yalnizca lisansl dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmigtir. Dig hekimligi alaninda profesyonel
olmayan kigilere satilmak tizere tasarlanmamigtir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun
degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmig gériiniiyorsa OMNICHROMA
BLOCKER’t KULLANMAYIN.

4) OMNICHROMA BLOCKER bir alerjik reaksiyona veya agir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) OMNICHROMA BLOCKER ile meggul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu
alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya
lateks) kullanin.

Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip iginden gegebilirler.
OMNICHROMA BLOCKER muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin
ve vakit ge¢irmeden ellerinizi su ile iyice yikaymn.

6) OMNICHROMA BLOCKER’1n gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kaginin.

- OMNICHROMA BLOCKER gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen
bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

- OMNICHROMA BLOCKER mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen
silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.

- OMNICHROMA BLOCKER ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmig pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice islatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

7) OMNICHROMA BLOCKER yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.

8) OMNICHROMA BLOCKER’1n, istemeden yutulmasini dnlemek i¢in hastalarin veya
cocuklarin erigebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayn.

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1gikla sertlegtirme tinitesi kullanirken siper veya gozlitk gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidur.
11) Bu iirtin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Kullanmadan once iiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin
¢ikarilmasi zor olabilir.

HEDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

OMNICHROMA BLOCKER 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 1g1k cihaz ile
kullanilmak tizere tasarlanmigtir. OMNICHROMA BLOCKER’1 mutlaka ekstraoral olarak
sertlestirin ve bonding prosediiriinii gergeklegtirmeden énce OMNICHROMA BLOCKER’m
sizin 1gtkla sertlegtirme Unitenizle tam olarak sertlegsmesi igin gereken siireyi kontrol edin.
Asagidaki tabloda sertlegme siiresi ile tabaka kallig1 arasindaki iligki gosterilmisgtir.

Sertlegme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iligki:

Lsik tipi Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinhig1
icp (mW/cm?) (saniye) (mm) "
400 20 1,8
600 20 1.9
Halojen
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1.9
1200 10 1,8
2300 6 1.9

1) Tabaka kalinlig1 ISO 4049 standardmin 7.10 “polimerizasyon derinligi” béliimii uyarmca
yapilan test sonuglar1 bazinda belirlenmigtir.

HPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKIN OZEL NOTLAR

1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmigtir. Capraz enfeksiyonu onlemek
icin, Materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayn.

2) OMNICHROMA BLOCKER ig¢in dispenser verilmez. OMNICHROMA BLOCKER’n
PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon i¢in
iireticinin talimatlarma bakin.

3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini dnlemek i¢in hafif ve kontrollii
basing uygulayin.

ESAKLAMA
1) OMNICHROMA BLOCKER’1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayim.
2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasimdan SAKININ.
3) OMNICHROMA BLOCKER’1 giringa veya PLT ambalaj1 tizerinde belirtilen son kullanma
tarthinden sonra KULLANMAYIN.

HBERTARAF ETME
OMNICHROMA BLOCKER 1 kalanini giivenli bir gekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan
kismi1 SIRINGA ve PLT den ¢ikarin ve atmadan once 1gikla sertlegtirin.

EKLINiK PROSEDUR
1. Temizleme

Digin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile

yikayn.

2. Renk Secimi

OMNICHROMA BLOCKER’1, OMNICHROMA kullanilan genig Siif III veya IV

kavitelerin direkt restorasyonlarmda OMNICHROMA’nin altindaki ilk tabaka olarak segin.

3. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.
4. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (siuf IIL, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bolgedeki preparasyonlarm (sinuf I, II)

kenarlarinda chamfer’ler olugturun; basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile restorasyon

arasindaki siirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de retansiyon
arttirilmig olur.

- Tirtikl1 basamaklar estetik ve retansiyonun daha énemli oldugu durumlarda tercih edilebilir.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya
elmas ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulaym; su ile iyice
yikayin; hava ile iyice kurutun ve bir silan baglanti ajani uygulayin, bunu takiben eger
kirilmis yiizeylerdeki metal ekspoze olmussa tireticinin talimatlarma gore bir metal primer
uygulaymn.

5. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer veya kalsiyum hidroksit astar

uygulanmalidir. Pulpayi korumak i¢gin OJENOL BAZLI MATERYALLER

KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller bonding ajaninin ve/veya OMNICHROMA

BLOCKER’1n sertlegsmesini engeller. OMNICHROMA BLOCKER direkt pulpa kaplamasi

igin endike degildir.

6. Bonding Sistemi

Bir bonding sistemini ireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulaymn.

- Eger kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemlerini kullanmak
istiyorsaniz, liitfen bu tiir bonding sistemlerinin kullanilmakta olan kompozit rezinle
uyumlu oldugunu dogrulaym.

7. Materyalin ¢ikarilmasi
7-1.PLT

Kullanmadan énce liitfen ~ ElPLT’lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR

kismint okuyun.

- PLT’yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.

- PLT nin kapagini ¢ikarin.

- Pat1 dogrudan kavite igine veya karistirma pedinin tistiine ¢ikarin.

7-2. SIRINGA

Siringanin bagligini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karigtirma pedinin tistiine

¢ikarmn. Materyali ¢ikardiktan sonra sapi saatin ters yoniinde yarim ila bir tam tur gevirerek

siringada kalan basinci bosaltin ve giringanin bagligini hemen takim.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.

8. Dolgu

{Ik tabaka olarak kaviteyi OMNICHROMA BLOCKER ile doldurun. Tabakalar belirtilen

sertlegme derinligini agmamalidir (liitfen daha 6nce sz edilen tabloya bagvurun).

- Yetersiz sertlesme veya bosluklar olmasindan kaginmak i¢cin OMNICHROMA BLOCKER1
diger markalarin kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN.

9. Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe i¢inde tutarak her tabakay1 en az belirtilen siire

(litfen daha 6nce s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1gikla sertlegtirin.

- Sertlestirilen OMNICHROMA BLOCKER iizerine yerlestirilecek olan OMNICHROMA
tabakasinin dolgu ve sertlestirme talimatlarini izleyin.

10. Bitirme

R estorasyonun yiizey tabakasi olarak kullanilacak olan OMNICHROMA’ya ait talimatlara

uygun sekilde restorasyonu sekillendirin ve polisajin yapin.

- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.

Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: tretici
firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya
yaralanmadan tretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce triintin uygulama i¢in uygun
oldugundan emin olmak dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik dzellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar
ve onlemler de degisebilir.
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