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This product is certified as a medical device in the European Union under the Medical
Device Directive 93/42/EEC by SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown
in this IFU. Other non-medical uses ascribed to this product are not within the scope
of CE certification, and users should be aware product performance and/or safety has
not been evaluated by SGS for those purposes.
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Carefully read all information, precautions, notes and materials before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA FLOW BULK is a low viscosity, light-cured, radiopaque composite resin for
use in anterior and posterior restorations and is indicated for all carious classes.
OMNICHROMA FLOW BULK is a single shade material. Direct placement of
OMNICHROMA FLOW BULK into a prepared cavity allows for easy handling.

2) OMNICHROMA FLOW BULK is a flowable material which can be placed 3.5mm
increments.

3) OMNICHROMA FLOW BULK contains 69% by weight (55% by volume) of spherical silica-
zirconia filler (mean particle size: 0.3um, particle size range: 0.2 to 0.4um) and composite
filler. OMNICHROMA FLOW BULK contains 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)
trimethyl hexane (UDMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), Mequinol, Dibutyl
hydroxyl toluene and UV absorber.

4) OMNICHROMA FLOW BULK is available in SYRINGE.

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations

- Cavity base or liner

- Blocking out cavity undercuts before fabricating indirect restorations
- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS

OMNICHROMA FLOW BULK contains methacrylic monomers and UV absorber. DO NOT use
OMNICHROMA FLOW BULK for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and
related monomers, UV absorber or any of the other ingredients.

EPRECAUTIONS
1) DO NOT use OMNICHROMA FLOW BULK for any purpose other than those listed in these
instructions. Use OMNICHROMA FLOW BULK only as directed herein.
2) OMNICHROMA FLOW BULK is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale nor use by non-dental care professionals.
3) DO NOT use OMNICHROMA FLOW BULK if the safety seals are broken or appear to have
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been tampered with.

4) If OMNICHROMA FLOW BULK causes an allergic reaction or hypersensitivity, discontinue
its use immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling OMNICHROMA
FLOW BULK to avoid the possibility of allergic reaction from methacrylic monomers or UV
absorber.

Note: Certain substance/materials may penetrate through examination gloves. If
OMNICHROMA FLOW BULK 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 FLOW BULK with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.

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

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments and brushes with alcohol after use.

10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.

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. After
removing from the refrigerator, allow the product to sit 15 minutes or until it reaches room
temperature.

12) Be aware that when a restoration is chipped from misaligned occlusion or bruxism (clenching,
grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.

IINDICATIONS FOR FILLING AND CURING
OMNICHROMA FLOW BULK is designed to be cured by either a halogen or LED curing-light
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with a wavelength of 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK enables a 3.5mm increment
depth by light-curing for 20 seconds with Halogen or LED light-curing unit (Light intensity:
800mW/cm? or more, wavelength: 400-500nm).

Be sure to light-cure OMNICHROMA FLOW BULK extra-orally and check the time needed for
complete hardening of OMNICHROMA FLOW BULK with your light-curing unit before
performing the bonding procedure. The following table summarizes the relationship between
curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing time Increment depth
i e (mW/cm?) (seconds) (mm) "
600 30 3.7
Halogen 20 3.6
800 30 4.1
20 3.5
800 30 3.9
900 20 35
30 4.0
LED
1000 20 3.6
30 4.1
20 3.7
1200 30 4.2

4697

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

BMSTORAGE
1) Store OMNICHROMA FLOW BULK at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use OMNICHROMA FLOW BULK after the indicated date of expiration on the
syringe package.

EDISPOSAL
To safely dispose of excess OMNICHROMA FLOW BULK, extrude unused portion from
SYRINGE and light-cure before disposal.
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I CLINICAL PROCEDURE

Determine if this product is suitable for application to the case before use. The desirable esthetic

outcome may not be obtained depending on the case (e.g. a case where very little tooth structure

remains, the underlying tooth is extremely discolored, or the color of the underlying tooth is to be
changed to another color, etc.).

1. Cleaning

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

2. Isolation

A rubber dam is the preferred method of isolation.

3. Cavity Preparation

Prepare the cavity. In case where no cavity preparation has been made (caries-free cervical

defects), clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free cleaning paste. Rinse

thoroughly with water.

Add bevels to the enamel margins of anterior preparations (class III, IV, V), as well as chamfers

to the margins of posterior preparations (class I, 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 the 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

Calcium hydroxide 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

OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK is not indicated for direct

pulp capping.

. Bonding System
Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.

- If using self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm that such bonding systems
are compatible with the light-cured composite resins being used.
- In case of porcelain/composite repairs, be sure to condition the surface of porcelain/composite
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with a silane coupling agent BEFORE performing the bonding procedure.
6. Dispensing
- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip
clockwise until it is securely locked. [2]

0 e ~B=
— 7

- Accessories and Dispensing Tips are exclusively designed for the SYRINGE of
OMNICHROMA FLOW BULK. Use the attached Dispensing Tips (metal tips).

- Dispensing Tips (TOKUYAMA Dispensing Tip) are also sold separately.

- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.

7. Filling and contouring

Cavities can be directly filled from the Dispensing Tip, or indirectly filled with an instrument

after extruding the paste on the mixing pad. Increments should not exceed the indicated curing

depth at a time (please refer to the aforementioned table).

- DO NOT apply excessive force to extrude the material from the syringe immediately after
removal from the refrigerator.

- DO NOT mix OMNICHROMA FLOW BULK with other brands of resin composite to avoid
incomplete cure, entrapment of air bubbles or losing its color adjustment.

- To avoid cross infection, after extruding the paste, remove and discard the Dispensing Tip,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.

- This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.

-Use OMNICHROMA BLOCKER or OMNICHROMA BLOCKER FLOW under
OMNICHROMA FLOW BULK for the direct restoration of extensive Class III or IV cavity.
OMNICHROMA FLOW BULK can appear semi-translucent when OMNICHROMA FLOW
BULK is not adequately surrounded by a cavity wall. If applied in direct restorations of
extensive Class IIT or IV cavity, the cured OMNICHROMA FLOW BULK may appear dark.

7
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- In the case of repair of porcelain / composite, the application of an opaquer to the fractured
surfaces as an initial layer is needed to hide a metal portion if it exists. Then, place
OMNICHROMA FLOW BULK onto the fractured surfaces.

- In the case of masking tooth discoloration, apply OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW or a dental color masking material such as an opaquer on
the discolored surface to mask the discoloration, followed by the placement of
OMNICHROMA FLOW BULK.

Curing

Light-cure each increment for at least the indicated time (see aforementioned table). Light-cure

each layer using Halogen light-curing or LED light-curing unit with a wavelength of 400-500

nm. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light exposure.

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
instructions.

. Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond
points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,
polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or
cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.

i
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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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l'[pezm ynorpeﬁa npoyerere BHUMATE/JIHO BCHYKHU JaHHH, NPEeANAa3HH MEPKH H 3a0eJ1eKKH.

HOINIMCAHUE HA MPOAYKTA U OBLIA UH®OPMALIUS

1) OMNICHROMA FLOW BULK mnpescrasisia (poTonoauMepu3paiiia, peHTreHOKOHTPacTHa
KOMIIO3HTHA CMOJIa C HUCHK BHCKO3HTET 3a yrnorpeba NpHu aHTEPHOPHH H MOCTEPHOPHH
Bb3CTAaHOBSIBAHMS, [TOKA3aHa 3a BCUYKHU Kiacoe kKapuosuu aedexrn. OMNICHROMA FLOW
BULK e monoxpomaruuen marepuain . OMNICHROMA FLOW BULK ce Hanacsi AMPEKTHO B
npenapupaHnst KABHTET, KOSTO TO MPABH JIeCEH 3a yIoTpeda.

2) OMNICHROMA FLOW BULK e Teuen marepual, KOHTO Moxe Ja ObJie HAHACSH Ha CIOCBE
ot 3,5 mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK cbaspxa 69 w. % (55 vol. % ) cHauuneBo-IHpPKOHUEB
IBJIHUTEN Cbe chepuyHa popma Ha yacTHiuTe ( CpeieH pasmep Ha yactuuure: 0,3 pm,
JIMana3oH Ha pa3mepa Ha dyactuuure: ot 0,2 10 0,4 im) ¥ KOMIIO3UTEH ITBJIHUTEI.
OMNICHROMA FLOW BULK cwabpixa: 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)
trimethyl hexane (UDMA), tpuetunen mmkon aumerakpuaar(TEGDMA), Mequinol, Dibutyl
hydroxyl toluene u UV nonpmamu gactumm.

4) OMNICHROMA FLOW BULK ce npeuiara B minpua.

EIIOKA3AHUS

- JIUPEKTHU AHTEPHOPHHU U MOCTEPUOPHU Bb3CTAHOBSIBAHHUS

- JlaiiHep WM NOJUIOKKA B KaBUTETa

- 3amrsJiBane Ha TIOAMOIIH TIpean M3p860TBaHe Ha MHAUPEKTHH BB3CTaHOBABaHUA
- l'[onpaBKa Ha l'IOleeJ'IaII/KOMIIOSMT

HITPOTUBOIIOKA3AHUSL

OMNICHROMA FLOW BULK cbabpika MeTakpHI0OBH MOHOMEpPH H NMOTIBTHTETH Ha
yarpasuoneroBus cnekTsp. He msnonssaiite OMNICHROMA FLOW BULK npu nanuenTun ¢
ajeprus WiM CBPHXYYBCTBUTEIHOCT KbM METAKPHIOBH HJIM JAPYTH MOJOOHH MOHOMEpH,
HOITBTHTENH HA YITPABUONECTOBHS CIIEKThP MJIH KbM HSAKOIl OT OCTAHAIMTE KOMIIOHEHTH.

EIPEAINA3SHU MEPKU

1) He usnonssaiite OMNICHROMA FLOW BULK 3a uenu, pasin4Hy OT IIOCOYCHHUTE B
HacrosimuTe uHCTpykiuu. Manonssaiitte OMNICHROMA FLOW BULK eauHcTBEeHO
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CHIVIACHO HACTOSIINTE MHCTPYKIIMH.

2) OMNICHROMA FLOW BULK e npeana3HaueH 3a 3aKkylyBaHe U yrnorpeba camo ot
JIMLEH3MpaHn npodecnoHatHy ctoMaTono3n. Toii He TPsAOBa Ja ce 3aKyIyBa HIIH H3II0JI3Ba OT
JIPYTH JINIA.

3) HE usnomnssaiire OMNICHROMA FLOW BULK, ako omakoBkaTa He € 3aledaTaHa MIH
BHINMO ¢ OHIIa MaHHITYTHpPaHa.

4)Axo OMNICHROMA FLOW BULK npuuuHuM anepruuyHa peakuus HIH
CBPBXUYBCTBHTE/IHOCT, He3a0aBHO NpeyCTaHOBETE ynoTpebara.

5) Miznonssaiite paboTHH pbKaBULM (ILIACTMACOBH, BUHUJIOBH MJIM JIATEKCOBH) HPH BCEKH eTall
or obpaborkara ¢ OMNICHROMA FLOW BULK, 3a 51a ce H3KJIIOYH BEPOSTHOCTTA OT
aJIeprUYHU PEaKIMH KbM METAKPHJIOBH MOHOMEPHU MM MOTTLTHTEN HAa YATPABHONETOBHS
CIIeKTBP.
3abenexka: OmnpeneneHn cyOcTaHIMH/MaTepHall MOraT 1a HIPOHHKHAT B PaOOTHHTE
pekaBuuy. B ciyyait e OMNICHROMA FLOW BULK mnonaiHe B KOHTAaKT ¢ pabOTHHTE
PBKaBHIIM, CBAJIETE M U3XBbPJIETE PHKABHIIUTE U He3a0aBHO M3MHIITE 1IATEITHO PhIETE C BOJA.

6) M36sreaiite konrakt Ha OMNICHROMA FLOW BULK c ouurte, JMraBuuuTe, Koxkara u
obnexsoTo.

- Axo OMNICHROMA FLOW BULK mnomnaane B o4nTe, MPOMUNATE ' OOMIHO € BOJA U Ce
KOHCY/ITHpaiiTe He3a0aBHO ¢ O(TaIMOIOT.

- IIpn xonrakr Ha OMNICHROMA FLOW BULK ¢ nurasunute nzospuiere HezabaBHO
3aCerHaTHs YYacThK U IO IPOMUIATE IATEIHO € BOJIA CJIE/l peCcTaBpalusTa.

- Ako OMNICHROMA FLOW BULK nonajue BbpXy KoxKara WIH 00JIEKIOTO, He3a0aBHO
TIOYMCTETE YIaCThKa C HATIOGH ChC CIIMPT NIAMydeH TAMIIOH WM Mapiis.

- IlomoneTe manuenTa J1a M3MUIaKHE yCTaTa CH C BOJA, He3a0aBHO CIIe]| JISYEHHETO.

7) OMNICHROMA FLOW BULK =e tps6Ba aa ce normbma umu acnupupa. [lormsmane nim
aCTIMPUPAHEe MOXeE J1a J0BEJIE 10 CEPHO3HO YBPEKIAHE.

8) 3a n3bsareane Ha HeposHO normbiane Ha OMNICHROMA FLOW BULK, He ro ocrassiite
6e3 HaOJIIOIeHHE HAa MECTa, JOCTBITHH 32 MAlMEHTH WK JIelia.

9) Crnen ynorpeba ouHCTBaiiTe HHCTPYMEHTUTE M YETKHTE M3ITON3BAHM 32 AIUTMKALHS CBC CITUPT.

10) Ilpu paGora ¢ doTomonuMepHa JlamMIa BUHATY H3TION3BANTE 3alIMTEH €KPaH MM NpeAnasHu
ouna.

11) HacTosimustT poayKT e IpeAHa3HadeH 3a yrnoTpeba mpu cTaiiHa Temmeparypa (18-30°C/62—
84°F). Ilpeau ymoTpeba ocTaBere NpoayKTa Ja JOCTUTHE CTaiiHa Temneparypa. CTyaeHHAT
MaTepHal ce eKCTpyaupa TpyaHo oT mmpuuara. Ciell KaTo ro M3BajuTe OT XJIaIMJIHUKA,
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OCTaBETC INPOAYKTa 15 MHHYTH HJIH KOJIKOTO € HCOGXOHI/IMO 3a JOCTUTHC HaA cTaitHa
TeMIeparypa.

12) MimaiiTe mpeaBu, Y€ aKko pecTaBpalusTa ¢ OTYyICHA MOPaaU HEHPABHIHA OKIY3Us HIN
OpyKcH3bM (CTHCKaHe, CKbPLAHE WM TPaKaHe ChC 3b0M), IIONPABEHATA PECTABPALMS MOXKE 1a
ce OT4YIH OTHOBO.

HYKA3AHMS 3A OBTYPUPAHE U ITOJIMMEPU3UPAHE
OMNICHROMA FLOW BULK e mpeanasnauen 3a monuMepusupane ¢ xajorenna umu LED
CBETIWHA, ¢ abkuHa Ha BbiaHaTa 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK mno3BonsBa
MOJIMMEPH3alus ChC CBETIIMHA Ha cjIoi ¢ aebenuna 3,5 mm 3a 20 ceKyHIM, C XalOreHeH MiIn
CBETOIMO/IEH M3TOYHMK Ha cBeTuHa (MHTeH3uTeT Ha ceminnara: 800 mW/cm? uin noseye,
JubJKMHA Ha BbiHATa: 400-500 nm).

IIpeau Gonamur mporeayparta (poTONOTHMEPH3HPANTE EKCTPAOPATHO MAJIKO KOJHIECTBO
OMNICHROMA FLOW BULK u onpenenere HeoOX0AMMOTO 3a HAJIOCTHO BTBHPASABAHE HA
xonnaectBoro OMNICHROMA FLOW BULK Bpeme ¢ ¢oTomonnMepHara j1amia, KOSITO
usnonspare. Tabnuuara mo-g10my AEMOHCTPHUPA BPB3KaTa MEKIY BPEMETO 3a BTBBPISBAHC U
nebenuuara Ha CJosl.

Bp'l>3l(a MEXIYy BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U ;(e6enmla1‘a Ha CJI0s1:

Bpeme Ha
Wurensurer JleGenuna Ha cIiost
Bz cemnna 5 HOJTHMEPU3ALIHS 5
(mW/cm?) (mm)
(cexyH/1i)
600 30 3,7
Xaorenna 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 39
900 20 35
30 4,0
LED
1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 12

1) JleGenuuara Ha 105 € ONpEEICHA Bb3 OCHOBA HA PE3YNTATUTE OT H3IHTBAHUATA, IIPOBEACHH

4697
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ChIVIACHO ,,/IBJIOOYMHA Ha molmMepu3ais ot cranaapt [SO 4049.

B CHXPAHEHUE
1) CoxpansiBaiite OMNICHROMA FLOW BULK npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32-77°F).
2) W3BSTBAWTE u3narase Ha Npsika CBETJIMHA U TOILIMHA.
3) HE m3nonseaiite OMNICHROMA FLOW BULK ciiest n3TiH4aHe Ha MOCOYEHHs Ha IINPHIAaTa
CPOK Ha TOJIHOCT.

EIPEJABAHE 3A OTHA LM

3a GesomacHo mpejgaBane 3a ornagbin Ha uznumen OMNICHROMA FLOW BULK,
eKCpr):mpaﬁTe HEHU3II0I3BAaHOTO KOJIUYECTBO OT IUIpHUIaTa U TO li)OTOHOJTHMCpPl3Hp’:]I7[T€, npeau na
TO U3XBBPJIUTE.

EKJIMHAYHA ITPOLEYPA
Tlpean ynmorpeba ompejenere Aany HACTOSIIMAT MPOAYKT € MOAXOAAL] 3a MPUIOKEHHE B
CHOTBETHHMS clydail. JKeqaHuAT pesynrTar 0 OTHOLICHHE Ha €CTETHKaTa MOXe Ja He Obae
MOCTHIHAT B HAKOM CiydaH (Hamp. B CIydyail Ha CHJIHO peiyuupaH o6eM Ha JIMHTBAJIHUTE
CTPYKTYPH NPy QPOHTATHH 3b0M; KO Bh3CTAHOBABAHMSA 360 € EKCTPEMHO IIPEOLBETEH MIIM 1IBETHT
My TpsiOBa Jia ObJie IIPOMEHEH U JIp.).
1. llouncrpane
ITouncTere maTeaHO 360HATA MOBLPXHOCT ¢ TYMEHA Yalllka M TacTa 0e3 ChAbpKaHHE HA
(ryopuz, ces TOBa M3ILTAKHETE C BOJA.
2. M3o0aanust
M3non3aHeTo Ha Kodyep/iaM € NPEnophUYHTE/ICH METOJL 38 H30JIALIUs.
3. IoAroToBKAa Ha KaBUTETa
[Tonroreere kaButera. B ciyuaii ye ne e npenapupan KaBuTeT (OGe3KapHeCHH IEPBHKATHH
nedexTn), mouncTeTe 350HaTAa MOBBPXHOCT ¢ TyMeHa 4Yallka M MOYMCTBAaIIa macta 6e3
chAbpxkanue Ha (uyopus. M3mnakHere oOMIHO ¢ Boza.
Ckocere ppOoBeTe Ha emaiina Ha mpenapauun B aHtepuopHara obnact (kmac 111, IV, V) u
Ch3/1ailiTe PETCHIMOHHY yileH 10 pbboBeTe Ha moctepropHuTe npenapanuun (kinac I, 1) —
CKOCSIBAHMSATA M PETEHIMOHHHUTE YJIeH JONPUHACAT 3a 3a/IMYaBaHE HA PA3JIMKUTE B MPEXOJUTE
MesK/Ty ppOOBETE Ha KABUTETA H PECTABPALHSATA, TI0I00PABAIKH €CTETHIHOCTTA M PETEHIATA.
- B 3aBucuMoCT OT JKenaHaTa €CTEeTHKA M PEeTEHIHs MOXKe Jia € NPENopbUNTEHO (eCTOHHpaHO
CKOCSIBaHE.
- Ilpn mompaBKy Ha TMOPIETaH/KOMIIO3HT HArparnaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ Gopep MM JuaMaHTeH
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MHIATE C el M0-100pa aaxe3wst Ha y4acTbKa; HaHeceTe GocopHa KUCETIHA 33 IOYHCTBAHE;
M3IUTAKHETE IATEeIHO ¢ BOJA; MOJCYIICTE IIATEIHO C Bb3AyX H 00paboTeTe ChC CUIAH H CIICI
TOBA C MpaiiMep 3a MeTall, ako Ha (paKkTypUpPAHHTE IOBBPXHOCTU HMa OTKPUT METAJ, ChIVIACHO
MHCTPYKIIHHTE Ha IIPOM3BOIUTEIIS.

4. 3ammTa Ha myJanaTra

AKO KaBUTETBT C€ HAMHpA B HEMOCPEJCTBEHa OJIM30CT 0 MyImara, T TpOBa Ja ce 3allUTH ¢

Kanuues xuapokena. HE W3IOJI3BAWTE MATEPUAJIU HA OCHOBATA HA EBT'EHOJI 3a

3al[UMTa HA MyJnara, Thil KaTO TE3W MaTepHalM MHXHOMPAT MOTHMEpPU3ALHITA HA

OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK He ¢ nokasaH 3a IMPEKTHO

TOKPUTHE HA 3b0HATA IyJIIa.

5. BonauHT cucTeMa

Hanecere 6onuHT cHcTeMa CHIVIACHO HHCTPYKIIMHTE HA MPOU3BOAUTENS.

- AKO M3M0/I3BaTe CaMOMOIUMEPH3UPALIN UM JABOIHOMNOIMMEPU3HPAILN OOHIMHT CUCTEMH,
MOJISL, YBEpeTe ce, 4€ Te Ca ChBMECTHMH C H3IOI3BAHUTE (hOTOMOIHMEPH3HPAIIH KOMIIO3UTHI
MaTepuau.

- IIpy nonpaBku Ha MOPLETAH/KOMIO3UT 3a/IbIKUTEIHO KOHMIMOHNPalTe MmoplieaaHoBara/
KOMITO3UTHATa MOBBPXHOCT ¢be cuiiad [TPEJIN nusBbpiuBane Ha GOHIMHTA.

6. Jlozupane

- [Ipuabpikaiikyu LMINHABPA, 3aBbPTETE KanadkaTa 0OpaTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPEIIKA, 3a /1A s
canute. [1]

- [Ipuabpsxaiikn UMAMHABPA, MOCTABETE A03Mpamus (MeTaleH) HaKpaHUK. 3aBbpTETC
JI03UPALLHST HAKPAHHHK 110 OCOKA HA YACOBHHKOBATA CTPEJIKA, 10 CTAOMIHOTO My QHKCHpAHE.

[2]

1 =
._@EB\

[2]

- [IpuHa/UIeKHOCTUTE M JO3UPAIIMAT HAKPAHHUK ca NpeIHA3HAYCHH EIMHCTBEHO 3a IIIpHIATa
Ha OMNICHROMA FLOW BULK. M3mnon3Baiite NpUIOKEHUTE J03UPALIK (METAIHH)
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HaKpalHUIIN.

- osupauure nakpaituuuun (TOKUYAMA Dispensing Tip) cbmio Morar jga ce 3aKymsiT
OT/IEIHO.

- W3non3paiite He3aMbpCceHH PHKABHIM IIPH GopaBeHe ¢ MINIPHIATA U MOCTaBsHE HA T03HPAIINS
HaKpalHHK.

7. 3anbjIBaHe H KOHTYpHPaHe

KaBurernte Morar fa ce 3ambIHAT AHPEKTHO OT JO3HPAILHs HAKPAIHUK HIM HHIMPEKTHO C

MHCTPYMEHT CJIeJ[ eKCTPYIHpPaHe Ha MacTaTa BbPXY CMECHUTEIHOTO Oiokue. [lebenunara Ha

clloeBeTe He TPOBa 1a NPEBHIIABA I0COYECHUTE B TAOIMIATA T10-IOPE CTOHHOCTH.
- HE m3monsBaiiTe mpekoMepHO ycHine 3a eKCTPyJAMpaHe Ha MaTepuayia oT MNpHIaTa
HETOCPEJICTBEHO CIIe]l M3BAXKIAHETO ¥ OT XJIaJHITHHKA

- HE cmecBaiitre OMNICHROMA FLOW BULK ¢ apyru Mapku KOMIIO3UTHH MaTepHaIH, 3a 1a
HPENOTBPATHTE: HEMbJIHA MOINMEPH3aIHs, 00pasyBaHe Ha Bb3YyLIHH MeXypueTa WiH 3aryba
Ha CoCOOHOCTTA HA MaTepuana Jia Ce aJanTupa KbM LBETAa HA ChCEIHUTE TBBPIH 3bOHU
TBKaHH .

- 3a j1a n3berneTe KphCTOCaHa MHQEKIINs, ClIe/l KaTo NPUKIIIoUHTE padoTa ¢ MaTepHaa, CBajieTe
M M3XBBPJIETE JO3UPAIINs HAKPAHHNK, H30bpIIeTe MIIPHIATA ¢ Mapiis U BEJHAra s 3aTBOPETe
C Karadkara.

- HacTosmmsT IpoayKT ce JOCTaBsl HECTEPIICH M HE ¢ NMPeAHA3HAYCH 33 CTCPHIN3ALUS OT

norpeouTens.

- U3nomssaiite OMNICHROMA BLOCKER nmn OMNICHROMA BLOCKER FLOW mnoxn
OMNICHROMA FLOW BULK npu 1UpeKTHH €KCTEH3UBHU Bb3CTAHOBSBAHHS HA KABHTETH
or knac I mim IV. OMNICHROMA FLOW BULK moxe 1a M3Tiexjga 4acTHYHO
TpaHCIyLEHTEH, ako He € JOCTaTh4HO JoOpe orpajeH OT CTeHa Ha KAaBHTETa.AKO ce HaHacs
NpU AUPEKTHH €KCTEH3WBHH BB3CTAHOBABAaHMA Ha kaBUTeTH oT kmac III mam 1V,
nomumepusupannaT OMNICHROMA FLOW BULK moxe na u3riexna ThbMeH.

IIpu mompaBka Ha HOPIEIAH/KOMIIO3HUT, HAHACSHETO HA OMAKep BBbPXY (PaKTypHpaHUTE

HOBBPXHOCTH, KAaTO I'bPBHU CIIO, € HEOOXOIMMO 3a MACKUPAHE HA €BEHTYAJIHO OTOJICHHUS

mertan. Cnex toBa nHanecere OMNICHROMA FLOW BULK BBpxy dpakrypupanute

TOBBPXHOCTH.

- IIpu mackupane Ha ouseren 360 nanecere OMNICHROMA BLOCKER, OMNICHROMA
BLOCKER FLOW win nenTanen Matepuai 3a MaCKMpaHe Ha OLBETSABAHE — HATIPUMEp Onakep
— BBPXy OIIBETCHATA NMOBBPXHOCT, 3a a MAaCKHpATe OLBETSABAHETO, CIIE] KOCTO HAaHECETEe
OMNICHROMA FLOW BULK.
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8. Mosmmepu3auus

@DTOHOHMMCPH3HpaﬁTC BCEKH CIION MHHHMYM B IIPOABJDKCHHUEC HA IMMOCOYCHOTO BPEMC (MOHﬂ

BUKTe Tabiuuara mno-rope). GOTONOIMMEPU3UPANTE BCEKU CIOW MOCPEACTBOM XalOreHHa I

LED ¢orononrmepHa Jiamia ¢ Ib/oknHa Ha BbiHara 400 — 500nm. ITo BpeMe Ha 00Irb4BaHETO

ChC CBETIIMHA JIPBHKTE CBETOBOJA BE3MOKHO HAl-0/1M30 JI0 PECTaBPALIHOHHKS MaTepHall.

- Axo BBPXY IMOJUMEPHU3UPAHNUA KOMIIO3UTEH MaT€pHall C€ HaHACAT APYTH MapKu KOMIIO3UTHH
Marepuam, cria3Baiite HHCTPYKIHUHUTE HA TEXHUTE IIPOU3BOAUTEIN.

DunupaHe

Odopmere 1 monupaiite pectaBpauisita. 3a pUHUPAHE H3MION3BaliTe GUHUPAILH IUCKOBE H/HIIH

nuaMaHTeHn 6opepu 3a GuHO QuHMpane. M3non3Baiite MeTanHu GUHUPAILU JICHTH WIH

BHUHHWJIOBU MOJHUPAIIX JIEHTH 3@ MMPOKCUMAJIHU TTOBBPXHOCTH. 3a nonupaHe M3M0JI3BANTE

TIOJIMPHU TYMH WK JAPYTH NOAXOIALIN ITOJIMPAId HHCTPYMEHTH. 3a OKOHYATETHO ToJIMpane

HM3I0JI3BaiTEe Cl)PIHLIOBPl WA NMaMY4YHH JTHCKOBE U IOJHpamia mnacta Uiu APpYyrd moaxoasmu

HoJIMpand HHCTPYMEHTH.

bt

1'[0Tpe6m‘enm‘ /AT TIALUEHTHT Tpﬂ6Ba Ja C’B06IIIHT B Cﬂy‘Iaﬁ Ha Bb3HUKBAaHE Ha CEPUO3HHU
HHIUJAEHTH, CBbpP3aHN C U3ACIIMETO, HA IIPOU3BOAUTEIA U KOMIIETEHTHHUSA OpraH Ha JbpiKaBaTa-
YJICHKA, B KOATO npe6nBaBa HOTPe6HTeJ’IﬂT W/uan TIAUCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXXKA: TIpou3BouTeIsiT HE HOCH OTTOBOPHOCT 3a LIETH MJIM HapaHsIBaHUS B
pesynTar Ha HempaBuiIHA yrnoTpeda Ha HacToAuMs NpoayKT. Ilpexu ynorpeba cTOMAaTONOrsT €
JUTBKEH JIa C€ YBEPH, Ue TIPOTyKTa € MOIXOJSII 32 CHOTBETHOTO NPUIIOKEHHE.

CHEHMQ}HK’:}HMI/ITC ToAIeXaT Ha IpoOMsHa oe3 TIpean3BECTHE. le/l TIpOMsAHA Ha MPOAYKTOBAaTa
cneuud)mcamm € Bb3MOJXKHA CHIIO MPOMSAHA HA HHCTPYKUHMUTE U NPEANasSHUTE MEPKH.

FRANC IS ©0000000000000000000000000000000 00

Lire attentivement toutes les informations, les précautions d’emploi, les notes ainsi que la
documentation avant toute utilisation.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES.
1) OMNICHROMA FLOW BULK est une résine composite radio-opaque photopolymérisable de
faible viscosité utilisée pour les restaurations des dents antérieures et des dents postérieures et
est indiquée pour toutes les classes de Iésions carieuses. OMNICHROMA FLOW BULK est
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un matériau a couleur unique. Le placement direct d’OMNICHROMA FLOW BULK est
d‘une manipulation facile dans une cavité préparée a cet effet.

2) OMNICHROMA FLOW BULK est un matériau fluide qui peut étre placé par incréments de 3,5
mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK contient 69 % en poids (55 % en volume) des particules de
charges sphériques de silice-zirconium (taille moyenne des particules : 0,3 um, dimension
moyenne des particules de 0,2 pm a 0,4 pum) et de charges composites. OMNICHROMA
FLOW BULK contient de I’hexane de triméthyle (UDMA) 1,6-bis (éthyloxycarbonylaminomé
thacrylique), du diméthacrylate de triéthyléne glycol (TEGDMA), du méquinol, de
I’hydroxyltoluéne butylé et un absorbeur d’UV.

4) OMNICHROMA FLOW BULK est disponible en SERINGUE.

EINDICATIONS.

- Restaurations directes antérieures et postérieures,

- Base ou fond de cavité,

- Blocage des fissures de cavité préalable a la fabrication de restaurations indirectes,
- Réparation d’éléments en céramique/composite.

B CONTRE-INDICATIONS.

OMNICHROMA FLOW BULK contient des monoméres méthacrylates et un absorbeur d’UV. NE
PAS utiliser OMNICHROMA FLOW BULK chez les patients qui présentent une allergie ou une
hypersensibilité au méthacrylique et aux monomeres dérivés, a 1’absorbeur d’UV ou a I’un des
autres composants.

EPRECAUTIONS.

1) NE PAS utiliser OMNICHROMA FLOW BULK dans un autre but que ceux énumérés dans ce
mode d’emploi. N'utiliser OMNICHROMA FLOW BULK que selon le mode d’emploi décrit
dans le document présent.

2) OMNICHROMA FLOW BULK est exclusivement destiné a la vente aux professionnels
agréés en soins dentaires et a 1’utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente ni a
I"utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser OMNICHROMA FLOW BULK si les sceaux de sécurité ont été brisés ou
semblent avoir été altérés.

4) Si OMNICHROMA FLOW BULK provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité,
en arréter immédiatement 1’ utilisation.
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5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant toute la
manipulation d’OMNICHROMA FLOW BULK afin d’éviter le risque de réaction allergique
aux monomeres méthacryliques ou a I’absorbeur d’UV.

Remarque : certaines substances et certains composants peuvent traverser les gants d’examen.
Si OMNICHROMA FLOW BULK entre en contact avec les gants d’examen, les retirer et les
jeter, puis se laver méticuleusement les mains a I’eau deés que possible.

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

- En cas de contact ’OMNICHROMA FLOW BULK avec les yeux, les rincer abondamment
a I’eau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.

- En cas de contact ’OMNICHROMA FLOW BULK avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone affectée et rincer abondamment a I’eau aprés la restauration.

- En cas de contact d’OMNICHROMA FLOW BULK avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a 1’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e) d’alcool.

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

7) OMNICHROMA FLOW BULK ne doit étre ni ingéré ni aspiré. L’ingestion ou 1’aspiration
peut provoquer des lésions graves.

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

9) Nettoyer les instruments de placement et les brosses a 1’alcool aprés usage.

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

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’extrusion d’un
matériau froid peut s’avérer difficile. Une fois sorti du réfrigérateur, laisser le produit en
attente pendant 15 minutes ou jusqu’a ce qu’il atteigne la température ambiante.

12) Attention, lorsque le matériau est endommagé en raison d’une malocclusion ou de bruxisme
(serrement, glissement, grincement), le matériau restauré peut se dégrader de nouveau.

EINDICATIONS RELATIVES A L’OBTURATION ET A LA

POLYMERISATION.
OMNICHROMA FLOW BULK est congu pour étre utilisé avec une lampe halogéne ou une lampe
de polymérisation LED avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. OMNICHROMA FLOW
BULK autorise une profondeur d’incréments de 3,5 mm par lampe a polymériser pendant 20
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secondes avec une lampe halogéne ou une lampe de durcissement LED (intensité lumineuse : 800
mW/cm? ou plus, longueur d’onde : 400-500 nm).

Veiller a polymériser OMNICHROMA FLOW BULK hors de la bouche et a vérifier le temps
nécessaire pour un durcissement complet d’OMNICHROMA FLOW BULK avec votre lampe a
photo-polymériser avant d’effectuer la procédure de collage. Le tableau ci-dessous récapitule la
relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de la couche polymérisée.

Relation entre le temps de durcissement et la profondeur de la polymérisation :

Intensité Temps de Profondeur de la
1padblE 2 polymérisation couche polymérisée
(mW/erm’) (secondes) (mm)?
600 30 37
Halogene 20 >
800 s
30 4,1
20 3.5
800 0 35
20 35
900 0 o
LED
20 3.6
1000 %0 -
1200 §g i;

1) La profondeur de la polymérisation a été déterminée sur la base des résultats d’essais effectués
conformément aux tests de la « profondeur de polymérisation » de la norme ISO 4049.
B CONSERVATION.
1) Conserver OMNICHROMA FLOW BULK 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 FLOW BULK au-dela de la date d’expiration indiquée sur
I’emballage de la seringue.
EELIMINATION.
Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’OMNICHROMA FLOW BULK, extruder le produit
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inutilisé de la SERINGUE et le photo-polymériser avant de le jeter.
HPROTOCOLE CLINIQUE.

Avant d’utiliser le produit, vérifier qu’il est adapté a la situation clinique. Il se peut que le résultat
esthétique obtenu ne soit pas satisfaisant en fonction de la structure dentaire résiduelle (par
exemple, dans le cas ot il ne reste que trés peu de structure dentaire, dans le cas ou la dent sous-
jacente est trés dyschromiée ou dans le cas ou la dent sous-jacente doit étre soumise a une
modification de couleur, etc.).
1. Nettoyage.
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a I’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluorure, puis rincer a 1’eau.
. Isolation.
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.
. Préparation de la cavité.

Préparer la cavité. Si la cavité n’a pas été préparée (Iésions cervicales non carieuses), nettoyer la

surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate sans fluorure. Rincer

abondamment a I’eau.

Réalisez des biseaux pour les limites de la cavité au niveau de 1’émail des préparations

antérieures (classes 111, IV, V), ainsi que des chanfreins aux limites des préparations postérieures

(classes I, II). Les biseaux et chanfreins contribuent a réduire les démarcations entre les bords

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

- Des biseaux “ondulés” pourraient étre quelquefois souhaitables en fonction de ’esthétique et
de la rétention.

- En cas de réparations d’éléments en céramique/composite, rendre la surface rugueuse a I’aide
d’une fraise ou d’une pointe de diamant pour préparer la zone a I’adhésion ; mordancer avec
de I’acide phosphorique pour nettoyer ; rincer abondamment a I’eau ; sécher soigneusement a
I’air et traiter avec un agent de couplage a base de silane, puis avec un apprét métallique si le
métal est exposé sur les surfaces fracturées, conformément au mode d’emploi du fabricant.

. Protection de la pulpe.

Si la cavité a traiter est trés proche de la pulpe, il convient d’appliquer de 1’hydroxyde de

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

car ces produits inhibent la polymérisation d’OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA

FLOW BULK est contre-indiqué pour le coiffage pulpaire direct.

IS

w

-
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5. Systéme de collage.

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

- Si vous utilisez un systém adhésif auto-mordangant ou a polymérisation double, veuillez vous
assurer que ce systéme est compatible avec les résines composites photo-polymérisables
utilisées.

- En cas de réparations d’¢léments en céramique/composite, veiller a préparer la surface de la
céramique/du composite avec un agent de couplage au silane AVANT d’effectuer la procédure
de liaison.

Distribution.

- Maintenir la buse et tourner le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour
le retirer. [1]

- Maintenir la buse et placer sur celle-ci ’embout de distribution (embout métallique). Tourner
I’embout de distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien
verrouillé. [2]

0 e -
— 75

- Les accessoires et I’embout de distribution sont congus exclusivement pour la SERINGUE
d’OMNICHROMA FLOW BULK. Utiliser les embouts de distribution joints (embouts
métalliques).

- Les embouts de distribution (TOKUYAMA Dispensing Tip) sont également vendus
séparément.

- Porter des gants non contaminés lors de la manipulation de la seringue et la mise en place de
I’embout de distribution.

Obturation et réalisation des limites de la cavité.

Les cavités peuvent étre obturées directement avec I’embout de distribution ou indirectement

avec un instrument apres extrusion de la pate sur un bloc a spatuler. Les différentes couches

successives ne doivent pas dépasser a chaque fois la profondeur de polymérisation indiquée

20
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(consulter le tableau mentionné précédemment).

- NE PAS appliquer de force excessive pour extruder le matériau de la seringue immédiatement
aprés son retrait du réfrigérateur.

- NE PAS mélanger OMNICHROMA FLOW BULK avec d’autres marques de résine composite
pour éviter une polymeérisation incompléte, I’emprisonnement de bulles d’air ou une
modification de la couleur.

- Afin d’éviter les infections croisées, apres extrusion de la pate, retirer et jeter I’embout de
distribution, essuyer la buse avec une gaze et remettre immédiatement le capuchon en place.

- Ce produit est fourni non stérilisé et n’est pas prévu pour étre stérilisé par 1’utilisateur.

- Utiliser OMNICHROMA BLOCKER ou OMNICHROMA BLOCKER FLOW sous
OMNICHROMA FLOW BULK pour la restauration directe d’une cavité de classe III ou IV
étendue. OMNICHROMA FLOW BULK peut apparaitre semi-translucide lorsque
OMNICHROMA FLOW BULK n’est pas correctement entouré d’une paroi de cavité. S’il est
appliqué en restaurations directes de cavités de classe étendue IIT ou IV, OMNICHROMA
FLOW BULK une fois polymérisé peut sembler sombre.

- En cas de réparation de céramique/composite, I’application d’un opaqueur sur les surfaces
fracturées comme couche initiale est nécessaire pour masquer une surface métallique existante.
Placer ensuite OMNICHROMA FLOW BULK au niveau des surfaces fracturées.

- En cas de masquage de décoloration de la dent, appliquer OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ou un matériau de masquage de couleur dentaire tel
qu’un opaqueur sur la surface décolorée pour masquer la décoloration, puis mettre
OMNICHROMA FLOW BULK.

. Polymérisation.

Polymériser chaque couche pendant au moins la durée recommandée (consulter le tableau

mentionné précédemment). Photopolymériser chaque couche a 1’aide d’une lampe de

photopolymérisation halogéne ou a LED d’une longueur d’onde de 400 a 500nm.Pendant la

photopolymérisation, tenir la pointe du guide de lumicere aussi prés que possible de la

restauration.

- Si d’autres marques de résines composites sont placées par-dessus le composite durci, suivre
les instructions correspondantes.

. Finition.

Mettre en forme, finir et polir la restauration. Pour la finition, utiliser des disques de finissages
et/ou de fines pointes de finition diamantées. Pour les surfaces proximales, utiliser des bandes
de finition en métal ou des bandes de polissage en vinyle. Pour le polissage, utiliser des pointes
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caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié. Pour le polissage final, utiliser des
disques en feutre ou des roues en coton avec de la pate a polir ou des outils de polissage adaptés.

L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant apres son utilisation
avec le dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel
I’utilisateur et/ou le patient sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des lésions
occasionnés par une utilisation incorrecte du produit. Il est de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient a I’application avant son 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 ©00000000000000000000000000000 000

AwPaoTE TPOGEKTIKA OAEG TIG TANPOPOPIES, TIG TPOPVAAEELS, TIC CNUELMDCELG KU TA VAIKG
TPV Ao T YpRon.

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA FLOW BULK e&ivat pia gotomolvpeptlopevn, aktivookiept covietn
pntiv xopniov Emdovg, yio xpron o€ Tpocbieg Kat omichieg amokaTaoTaoElg Kot evoeikvuTat
Yo 0heg TG katnyopieg tepndovag. To OMNICHROMA FLOW BULK eivat £vo viikd
pepovopévng andypoonc. H arevbeiag tomofétnon too OMNICHROMA FLOW BULK og
L0 TOPUCKEVAGHEVT] KOILOTNTOL EMLTPEMEL TOV EVKOAO YEPIOHO.

2) To OMNICHROMA FLOW BULK e&ivat éva pguetd VAo to omoio pumopet va tomofetnOei oe
GTpOUOTE TV 3,5 mm.

3) To OMNICHROMA FLOW BULK zepiéyet 69% xotd Bapog (55% kat’ dyko) coapidia
EUPPAKTIKOD VAIKOV muprriov-{pkoviag (uéco péyebog copatdiov: 0,3 pm, edpog peyédoug
copatdiov: 0,2 éog 0,4 um) kot cvvheto TAnpotiké. To OMNICHROMA FLOW BULK
mepiéyet 1,6-d1g(pebakpoi-abvro&ukappovoratvo)tpipedureéivio (UDMA), duuebakpuitk
tpratbvievoylukoin (TEGDMA), pekivorn, dipovtoi vdpo&uk Tohovodilo Kot TapdyovTo
amoppoOPNoNG LIEPLOIOVS aKkTvoPoiriag (UV).

4) To OMNICHROMA FLOW BULK &uwatifetar oe TYPITTA.
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HENAEIZEIZ

- Apeoeg mpocbieg kot omichieg amoKaTAGTAGES

- Baon 1 emévévon kothdmtog

- ATOKAEIGPLOG VITOCKAPMY KOLOTHTOV TPV TV KOTACKEVT] £{LHECOV ATOKUTUCTACEDV
- Emdiopbwon mopoehdvng/coveg pntivng

BANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA FLOW BULK mrepiéyet pebakporikd povopepty Kot mapdyovia amoppoenong
vrepiddoug aktvoPforioc. MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA FLOW BULK og aobeveig
pe ariepyio | veepevarcdnoio oto HeDUKPLAIKAE Kol TO GUVAPY} LLOVOUEPT), GTOV TOPAYOVTO
ATOPPOPNONG LEPLOIOVS AKTIVOPOAING 1] GE 0TOL0INTOTE OTTd TOL ARG GUGTOTIKA.

EIPOPYAAEEIZ

1) MHN ypnowponoteite to OMNICHROMA FLOW BULK yia ckomovg GAlovg €KT0G and
avtovg mov mopatifevtal oe avTég TG 0dnyies. Xpnoomoeite to OMNICHROMA FLOW
BULK povo chpgmva pie Tig 081yieg mov mapEoviat 6To Tapov.

2) To OMNICHROMA FLOW BULK éyet oyedlaotel yio mdAnon Kot xpion Hovo oe adeovyovg
emoyyerpoTieg 0d0vVTIATPOLG. Agv éxel oyedlaoTEL Y00 TOANON 1 YpHioN Omd un emoryyeApoTieg
030VTLATPOVG.

3) MHN ypnoonoteite to OMNICHROMA FLOW BULK av ot oppayicelg acporeiog Exovv
TopaPractel 1 paivetat 0Tt £xovv Tapamoumdel.

4) Av to OMNICHROMA FLOW BULK mpokaiéoet adkepyicny avtidpaon 1) vrepevaicnoia,
StokdyTe dpeoca ) xprion Tov.

5) Xpnowomnoteite e€etaotikd yavtio (thaotikd, frvoiio 1 Aate€) kab” OAn ™ didpketa
xeptopod too OMNICHROMA FLOW BULK yio va. omo@iyete Thv mbavotro allepyikdv
avTdpaoe®v and To HEDAKPLAIKA LOVOLEPT KOL TOV TOPAYOVTO OTOPPOPNONG VIEPLHIOVG
axtivoBoAiag.

Inueioon: Opiopéveg ovcieg/vAlkd pmopei va dtamepdcovy Ta e£ETAGTIKG YavTio. Av TO
OMNICHROMA FLOW BULK é£pfet oe enogn pe ta e£etactikd yavtio, Pydite Kot
amoppiyte o yavTio Kot TAOVETE Kohd To x€PLaL 60g He VEPO TO GLVTOUOTEPO dLVATOV.

6) Anogvyete v enapr Tov OMNICHROMA FLOW BULK pe ta pdta, tov frevoyovvo, o
SEPLLOL KOt T pOVYQL.

- Av 10 OMNICHROMA FLOW BULK é£pbet og emagpn pe o pdtio, EEMAOVETE KOAG e VEPO
Kot cupPovievdeite dpeca Evay opbodpiatpo.
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- Av to OMNICHROMA FLOW BULK épbet oe gmagn pe tov Prevoydvvo, okovmicte tnv
npooPePfrnuévn meployn Gueoa kot EemAdvete Kadd pe vepd apov orokAnpowbei n
OTOKOTAGTOOT).

- Av to OMNICHROMA FLOW BULK épfet oe emagpn pe to déppa 1 to podya, EPmOTioTe
GUECH TNV TEPLOYN] e PTaTovETa, e BapPdrt 1) yale ELTOTICHEVY e HAKOOAN.

- Ileite otov aobevi) va Eemhbvel 10 6TOHA TOV APESMG HETE TN dradikacia.

7) Anayopeveton ) katdmoon 1 ewomvory oo OMNICHROMA FLOW BULK. H katdmoon 1
£LOTVOT| UTOPEL VL TPOKOAEGEL GOBAPO TPAVUATIONO.
8) I v amopuy akovolug Katdrnoons oo OMNICHROMA FLOW BULK pnv 1o agnvete

Kopig eniPreym oe pépn 6mov HIopovV va 1o pOAcovV nobeveig Kot Todid.

9) Meta ™ ypron, kabapiote Ta epyareio TomoHEong kot To BOvPTeaKia He GAKOOAN.

10) Otav gpnowonoteite povada pOTOTOAVHEPIGHOV, Dol TPEMeL Ka®® OAN TN dldpKeL Vo OpaTE
TPOGTATEVTIKT) HACKA HOTIOV, YVOMA 1} TPOCOTIOES.

11) To mpoidv avtd Exel oyediaotel yo ypnon oe Beppokpacio tepparrovtog (18-30°C / 62—
84°F). Apfiote 10 mpoidv va £pbet oe Beppokpacio dopatiov npv and ™ gpfon. To yoypd
VAKO pmopel va givor dvokoro va e&wbnbel. Agov o Pydhrete amd to yuyeio, apnote o
mpoiov va kabicet yio 15 Aemtd 1 péypt va £pbet oe Beppokpacio dopatiov.

12) AdPete vroyn OTL av TPOKVLYEL AMOGTOCT THHOTOS TNG anokatdotacng (chipping) Aoy
Kakng evbuypappiong g odykieong 1 Ppuypod (cei&ipo, tpi&po i yrompa), evééyetat va
TPOKVYEL ATOGTOCT THNHATOG KoL 6TNY emdlophmuévn amokatdotaot.

ENAEIZEIX I''A EM®PAZEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA FLOW BULK é£yst oyediootel yio molopepiopd pe Adpmo oloyovov 1 pe

Adpma orvpepiopod LED pe punkog kopatog 400-500 nm. To OMNICHROMA FLOW BULK

empénet éva Pabog otpdpatog 3,5mm pe ela@pd mTomoivpeptopd yio 20 devteporenta pe

povada eotomoivpepiopod aroydévov | LED (pmtewvn évtaon: 800mW/cm? 1 mepioodtepo,
kog kopatog: 400-500nm).

BePaimbeite 611 mpaypatonoteite potomorvpeptopnd tov OMNICHROMA FLOW BULK

séootopatikd Kot eréyEte TOV XpOVo TOL amotteital yia TNV TANPN GKANPLVGT TOL

OMNICHROMA FLOW BULK e 1 Hovado. QOTOTOAVHEPIGHOD OV SaOETETE, TPV EKTELECETE

™ dadkacio GLYKOAANONG. XTov akdAovBo Tivake TopatifeTol cuVOTTIKG 1 oYEon HeTaED

%POVOL TOAVLEPIGHOD Kot BEOOVG GTPOUOTOG.
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Tyéon petagd ypdvov molvpepiopon Kat Pibovg oTpduraTog:

a e ‘Evtaon Xpovog moivpepiopod | Babog otpdpotog
s (mW/cm?) (3evtepdrenta) (mm)"
600 30 3,7
Aloydvov 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 3,9
900 20 3,5
LED 30 4,0
1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 4,2

1) To Bébog otpdpatog kabopictnke BACEL TOV OTOTEAECUATOV TG SOKIIG TOV EKTEAEGTNKE
cOpeova pe 1o “Badog morvpepiopon” tov ISO 4049.

HEOYAAEH
1) ®vrdocete o OMNICHROMA FLOW BULK ¢ Ogppokpacio peta&p 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £ékbeon 610 @og kot ) Oeppomro.
3) MHN ypnoiponoteite to OMNICHROMA FLOW BULK petd v vmodeikvoopevn
nuepopnvia MENG Tov avaypAeETaL 0TI GLOKEVAGIA TG GUPLYYOS.

HAINIOPPIYH
TNa v aceaky amdpprym g nepicoetog tov OMNICHROMA FLOW BULK, eémbnote v
TocoTTe oL dev ypnotporoiinke and ) LYPIITA Kot mpoypatonoote QOTOTOAVUEPIGHO
TPW TV omdppym.

EKAINIKH AIAAIKATIA

Kabopiote av avtd 10 mpoidv eivar KATGAANAO Y00 EQapROYT GTN GUYKEKPLLEVT TEPinTmON), TPtV
amd ™ pNon. Avaroya pe TV mepintmon (T.y. TEPITTOON OTOV UMOUEVEL EAAYIGTY 0SOVTIKY
SopN, VIOKEIHEVO OVTL pe VTEPPOALKT] SVGYPOLLIN 1) TO YPOLOL TOV VTOKEIHEVOL SOVTION EVIEXETOL
mpokeltal va oAAaEeL o GALO ypdua, KAT.) evdgyetat va pmv emrtevydel to embopntod arcnticd
OAMOTELEGHLOL.
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1. KaBopropog
KoBopiote oxohaotikd ™V entpavele Tov SovTion e £vo EAUCTIKO KUTEALOEISES Kat TAGTOL
Yopic eOOp1o Kot EeMAVVETE e VePO.

. Amopévmon
"Evog elooTikdg amopovetipag eivotl n mpotindpevn uébodog amopudveong.

. Mopackevn kothoTNTOG

Topackevdote v KOROTNTO. LTV TEPITTOOT IOV eV £xel mpayparonombel mapackevy

Koo Tag (avyevikd edeinpata yopic tepndova) kobopiote v emdvela Tov Sovtio pe éva

ELOOTIKO KUTEALOEDEG Kat ot KaBoplopov yopig eOoplo. Zenhdvete Kahd pe vepo.

ITpocHiote hootopnoelg ota Opta TG adapavtivig Tov Tpdcdimv tapackevdv (opdada 111, IV,

V) kabbg kot to&oedn Badpa ota dpla TV onichiwv mapackevdv (opdda I, II), kabobg ot

Aofotopnoelg kot ta to&oedn) Padpa Pfonbodv oty e&dherym tov opobetioev petadd Tov

opimV g KOLOTNTAG KA TNG ATOKATAGTAGNG, PEATIOVOVTUG GUVETMS TOGO TV actntikn 660

KO TN Guykpanon.

- Avaloya pe v a1cONTIKY Kot 1 cLYKpATNon uropel va givatl emtbounti Ktevoedng
Ao&otdunon.

- Xe mepintoon emdopddoewv Topoehdvng/cvvOeTng pntivig, Tpaydvete TNV EMQAVEL e
@pECa M KOVO SLUAVTION Y10l VO TPOETOLLAGETE TNV TEPLOYN V1ol TN GuykOAAnon. Epapudote
adpomoinen pmeeoptkod 0&£0g i kabapiopd. Eenhivete koAd pe vepd. Lteyvdote Kakd pe
a€pa Kot EPapHOGTE TopdyovTa 60Cevéng orlaviov kot akokodbwg evepyomomt HeETdALov ov
VIapPyEL EKTEDEEVO HETAALO OTIG EMPAVELEG TOV £XOVV GTAGEL, CULPOVE HE TIG 0dNYiEG TOV
KOTOOKEVOOTH.

. [Ipootacia Tov TOAPOD

[Ipéner va ypnopomombei vépoeidio tov acPectiov av n koo Ta BpickeTal Ge dpeon

yerrviaon pe tov morgpo. MHN XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYI'ENOAH yw v

npootacio Tov ToAPoD, kabdg Ta VAKE avtd Oo avayulTicovy TOV TOAVUEPIGUO TOV

OMNICHROMA FLOW BULK. To OMNICHROMA FLOW BULK &ev gvdeikvotat yio

amevBeiog KGAvyM TOL TOAPOD.

. Z0oTnpo 6vyKéAAoNg

Epoppoote éva c0GTNHO GUYKOAANONG GOUP®VE e TIG 00NYIEG TOV KATAGKEVOGTY) TOV

GUGTNHOTOG.

- Av ypnoponoteite avtomolvpepiopeva 1 SITA0D TOAVUEPIGHOD GLGTHHOTO GLYKOAANONG,
emifefardote 0TL AVTE To GLVOTHHATE GVYKOAANONG eivatl cvpPatd pe Tig
QOTOMOAVUEPILONEVES GUVOETEG PNTIVEG TTOV YPNOLLOTOLOVVTOL.
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- Xe mepintwon emdlopbdoemv mopoekdavng/ocvvietng pntivng, Pefariwbeite oTL éxete
TPOETOLUACEL TNV EMPAVELN TNG TOPGELAVNG/aVVOETNG prTiving pe mapdyovia o0levéng
othaviov ITPIN v ektéheon g Stodikaciog cuyKOAAoNG.

. Atavopn
- Kpotfiote 10 phyyog Kot TEPIGTPEYTE TO MO APLGTEPOGTPOPOL YL0L VOL TO PUPECETE. [ 1]
- Kpatnote 10 pOyyog kot Tomobetnote EMAVm TOV TO AKpo dtavoung (HETEAAKO GKpo).
Tepiotpéyte 0 dicpo dtavoung de&looTpopa HEYPL VO acuAicel Kaid. [2]
[1]% B
@ S
- Ta e&oppota kot 1o dkpo dtavopng eivat oyedtacpéva anokieiotikd yio T XY PITTA tov
OMNICHROMA FLOW BULK. Xpnciponomote ta mpocaptnuéve dkpa S1avopung
(peTaAlka dxpa).
- Ta Gepo Sravopric (TOKUYAMA Dispensing Tip) nwlovvton eniong Eexopiotd.
- Xpnoponotgite un enporvopéva yave 6tav xepileote ™ ovpryya kot 6tav tomobeteite o
GKpo dlovoung.
Epepagn ko dnpovpyia Teprypappatog

Mmnopeite va epepaéete angvfeiog TV KOIAOTNTA and TO AKPO JOVOUNG 1) ELUECOG NE Eval
epyaieio apod ewbnoete v mdota 6to pmhok avapegng. Ta otpdpata dev mpémet vo
vrepPaivouy To vrodeikvudpevo kabe popd Pabog morvpepiopov (avatpééte otov mivaka
AVOTEPD).

- MHN aokeite vagpfolikn dOvaun yo v eE@Onon 1ov VAKoD apécmg HeTd Ty agaipeon
TOL amd TO Yuyeio.

- MHN avapyvoete to OMNICHROMA FLOW BULK pe dAieg papkeg oovhetng pnrivng,
TPOKEIUEVOL VOL ATOPVYETE TOV ATEA) TOAVUEPIGHO, TOV EYKA@PBIGUO Puoakidmv agpa 1 v
OMOAELL TNG YPOUOTIKNG TPOCSUPLUOYNG TOV.

- I va amo@iyete T StooTavpodpevn LOAVVGT, METd TV eEMONON NG TAGTAG, APUIPESTE KoL
amoppiyTe To GKPO SLOVOTG, GKOLTIGTE TO POYYOG Le Lo Yalo Kot enavatonofeTiote auécmg
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TO TAOUL.

- To mpoidV cLTO TUPEYETAL UT) GMOGTEPOUEVO KOl dEV TPOOPILETAL VOL ATOCTEPMOVETUL 0T TOV
xpom.

- Xpnotpomowjotre to OMNICHROMA BLOCKER 1 to OMNICHROMA BLOCKER FLOW
Kkt oarnd o OMNICHROMA FLOW BULK yio TV GUECT) ATOKATAGTACH EKTETAUEVOV
kotothtwv tov opddwv III 1 IV. To OMNICHROMA FLOW BULK pmopei va £xet
nudopaviy epeavion 6tav o OMNICHROMA FLOW BULK &ev nepipaileton enopkds omd
10 Tolymue piog KOOTTaS. AV €QOPUOCTEL 68 AUECES UMOKUTUCTACELS EKTETUUEVMV
KkohothTOV TV opddaov III 1 IV, to moivpepiopévo OMNICHROMA FLOW BULK pmopet
VoL QOIVETOL GKOVPO.

- Xy mepintoon emdopbmong mopoeravng/covletng pntivng, amatteital n epoappoyn
TopayovTa adlpovoToinog (opaquer) 6TIG GTUGHEVEG EMPAVELES MG APYIKO GTPOUM VLol TNV
AmOKPLYT HETOAAKOD TUNHOTOG, EGV LIIAPYEL. XN cvvEyeta, Tomobetote to OMNICHROMA
FLOW BULK o6711¢ 6maopéveg empaveLes.

- XV Tepintoon amdkpuyng 0dovTikng duoypmpiog, epappocte OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW 1} évat 080vTITptkd VAIKO ¥pOHOTIKNG 0mdkpuyng, 0mmg
Topayovto adtapavonoinong (opaquer) ETGvm GTNV EMPAVELN HE TN dLoYpOMIc Yo Vo TV
amokpOYETE, Kat 611 cuvéyeta Tomofemote to OMNICHROMA FLOW BULK.

To)vpepropog

TIpaypatononote QOTOTOAUEPIGUO KAOE GTPOUOTOG Y10 TOVAUYIGTOV TOV DIOSEIKVVOLEVO

xpovo (BA. Tov mivaka avotépm). Potorolvpepiote KGOe GTPOUO YPNOLLOTOIOVTOG HOVASH

POTOTOAVEPIGHOV ahoydvoy 1 LED pe pikog kdpatog 400-500nm.Kpotiote 1o dkpo tov

0dNyod POTOG 660 TO SLVOTOV KOVTLTEPO GTNV OMOKATACTAOT KOTA TN didpkelo TG Ekbeong

GTO PMG.

- Av méve amd v molvpepiopévn oovietn pntivyy tomobem el chvOetn pntivy dAing pdpkag,
axolovbfiote Tig avticTolyeg 0dnyies ypriong.

Dwipopa

Awpopedote kot oTiMfdote v amokatdotacn. I ewvipiopa gpnoiponoote dickovg

PWIPIGHOTOG /KOl KOVOLG PVIPIGLOTOG AETTOKOKKMV SIOUOVTIOV. XPNGIHOTOEITE HETUANKES

Tovieg pipicpotog 1 towvieg otikBwong Prvvriov yia Tig £yyog empavetec. I ™ otikBwon,

YvoMoTe pe ELOOTIKOVG KOVOLG 1) 0mo10dnmoTe KatdiinAo epyaleio otidPwong. o v tekum

otilfwon ypnotpomomote dickovg omd Tedya 1 Tpoxods amd PauPdkt pe mhoto oTiABoong 1

KatdAnia epyadeio otikBoons.
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O ypriomg f/kat o acbeviig Tpémet vo avapépet kGe GoPapd TEPIGTATIKO TOV EXEL TPOKVYEL GE
GY£0N UE TO TPOIOV GTOV KATAGKEVOOTH KOl TNV apuodia apyi| Tov Kpatoug HELovg 610 omoio
givan eykateotpévog o ypnotng /Kot o achevic.

THMANTIKH XHMEIQXH: O kotackevactig dev evhovetat yioo (npuid 1 Tpavpaticpd mov
TpokAONke omd akaTGAANAY Yp1on aVTOY TOV TPOiIOVTOG. AToTerel TPosOMIKY £VOHVY TOV
030VTLATPOL VoL SLacPariceL OTL TO TPOIOV £ivar KATEAANAO Yior eQupLOYT, TPV 0md TN YpTIo).

Ot mpoduaypagég vokewtal og alhayég ywpig Tpogwdonoinon. Otav aArilovv ot Tpodioypapis
TOL TTPOIOVTOC, EVOEXETUL VO AAAEOVV Emiong Ot 081 YieS Kot O TPOPLAAEELS.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ una resina composita a bassa viscosita, fotopolimerizzabile,
radiopaca per la ricostruzione nei settori anteriori e posteriori ed ¢ indicata per tutte le classi di
lesioni cariose. OMNICHROMA FLOW BULK ¢ un materiale in un colore unico. Il
posizionamento diretto di OMNICHROMA FLOW BULK in una cavita preparata, con adesivo
smalto-dentinale, consente una facile manipolazione.

2) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ un materiale fluido che puo essere posizionato con
incrementi di 3,5 mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK contiene il 69% in peso (55% in volume) di riempitivo di
zirconio-silicio sferico (dimensioni medie delle particelle: 0.3 pm, range delle dimensioni delle
particelle: da 0.2 a 0.4pm) e di riempitivo composito. OMNICHROMA FLOW BULK
contienel,6-bis(metacriletilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), Trietilene glicole
dimetacrilato (TEGDMA), Mequinol, Dibutil idrossi toluene, e assorbitore di UV.

4) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ disponibile in SIRINGA.

EINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Base cavita o rivestimento

- Eliminazione di sottosquadri di cavita prima di realizzare restauri indiretti
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- Riparazione di porcellana/composito

B CONTROINDICAZIONI

OMNICHROMA FLOW BULK contiene monomeri metacrilici e assorbitore di UV. NON usare
OMNICHROMA FLOW BULK in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici e
monomeri correlati, assorbitore di UV o ad uno qualsiasi degli altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

2) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ 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 FLOW BULK se i sigilli di garanzia sono rotti o sembrano
manomessi.

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

5) Quando si maneggia OMNICHROMA FLOW BULK, utilizzare sempre guanti da esame (in
plastica, vinile o lattice) in modo da evitare un’eventuale reazione allergica causata dai
monomeri metacrilici o dall’assorbente UV.

Nota: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti da esame. Se
OMNICHROMA FLOW BULK viene a 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 FLOW BULK con occhi, mucose, cute e abiti.

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

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

- Se OMNICHROMA FLOW BULK 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 FLOW BULK non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o
I’aspirazione possono causare gravi lesioni.
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8) Per evitare I’ingestione accidentale di OMNICHROMA FLOW BULK, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata del paziente o di bambini.
9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti e gli spazzolini utilizzati.

10) Se si utilizza un’unita di fotopolimerizzazione, si raccomanda di usare sempre visiere, occhiali
o lenti protettivi.

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. Dopo averlo tolto dal
frigorifero, lasciare riposare il prodotto per 15 minuti o fino a quando non raggiunge la
temperatura ambiente.

12) Se la causa di frattura del restauro ¢ riconducibile a una malocclusione o bruxismo (tendenza a
serrare, digrignare i denti), il restauro riparato potrebbe rovinarsi nuovamente.

IINDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA FLOW BULK ¢ progettato per essere polimerizzato con una lampada
fotopolimerizzatrice sia a luce alogena che a luce LED con lunghezza d’onda di 400-500 nm.
OMNICHROMA FLOW BULK permette una profondita d’incremento di 3,5 mm polimerizzando
per 20 secondi con un’unita di polimerizzazione alogena o a LED (intensita della luce: 800 mW/
cm? o maggiore, lunghezza d’onda: 400-500 nm).

Si consiglia di testare la propria lampada fotopolimerizzatrice, verificando al di fuori del cavo
orale che OMNICHROMA FLOW BULK risulti effettivamente indurito al termine della
polimerizzazione. La tabella sotto riepiloga le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la
profondita d’incremento.
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debba essere sottoposto a una modifica di colore, etc.).

e Tempo di e g 1. Pulizia
Tipo di luce Intensita polimerizzazione Profondita incremento Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta priva di
(mW/em?) (ma) (mm) " fluoro e sciacquare con acqua.
600 30 37 2. Isolamento
Alogena 20 36 11 migliore metodo di isolamento ¢ una d diga di gomma.
800 30 11 3. Preparazione della cavita
20 35 Preparare la cavita. Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali privi di
800 30 39 carie), pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di
20 35 fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.
900 30 ) Praticare un bisello sui margini dello smalto delle preparazioni anteriori (classe III, 1V, V),
LED 20 3'6 nonché un chamfer sui margini delle preparazioni posteriori (classe I, II), poiché biselli e
1000 30 4'1 chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della linea di demarcazione tra i margini cavitari e il
20 3:7 restauro, migliorando cosi sia I’aspetto estetico che la ritenzione.
1200 30 42 - Un bisello potrebbe essere opportuno sulla base di esigenze estetiche o di ritenzione.
1) La profondita di incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in - In caso .d‘ riparaziont su porcella}na/com;’)osno., ‘W}lwdlr.e la superﬁCIe con una fresa o una
L . ™ e . punta diamantata per preparare I’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia,
conformitd con la sezione 7.10% profonditd di polimerizzazione™ di ISO 4049. sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano,
I CONSERVAZIONE seguito da un primer metallico se sulle superfici fratturate vi ¢ esposizione di metallo,
1) Conservare OMNICHROMA FLOW BULK a una temperatura compresa fra 0 - 25°C (32 - attenendosi alle istruzioni del produttore.
77°F). 4. Protezione della polpa dentale

Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa. NON
UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi
materiali inibiscono la polimerizzazione di OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA
FLOW BULK non ¢ indicato per I’incappucciamento diretto della polpa.
. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
- Se vengono usati sistemi adesivi autopolimerizzanti o a polimerizzazione duale, verificare che
tali sistemi siano compatibili con le resine composite fotopolimerizzabili impiegate.
- In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la superficie del
restauro con accoppiamento di agente silano PRIMA di procedere al trattamento con adesivo.
. Erogazione
- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale in metallo). Girare il puntale
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2) EVITARE I’esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare OMNICHROMA FLOW BULK dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione della siringa.

ESMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di OMNICHROMA FLOW BULK, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla SIRINGA e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.

HPROCEDURE CLINICHE

Prima di procedere con 1’utilizzo, valutare se il prodotto ¢ adatto all’applicazione per il caso
clinico da trattare. Il risultato estetico desiderato potrebbe non essere raggiunto in funzione del
restauro da eseguire (ad esempio nel caso in cui rimanga pochissima struttura dentale, o nel caso
in cui il dente sottostante sia estremamente pigmentato, o ancora nel caso in cui il dente sottostante

wn
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erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

0 e -
— 75

- Gli accessori e i puntali erogatori sono destinati esclusivamente per la SIRINGA di
OMNICHROMA FLOW BULK. Utilizzare i puntali erogatori acclusi (puntali di metallo).
- I puntali erogatori (TOKUYAMA Dispensing Tip) sono anche venduti separatamente.
- Utilizzare guanti non contaminati quando si maneggia la siringa e si applica il puntale
erogatore.
7. Riempimento e modell

Le cavita possono essere riempite direttamente con il puntale erogatore, o indirettamente con
uno strumento dopo aver estruso la pasta sul blocco di miscelazione. Gli incrementi non devono
superare la profondita di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

- NON applicare una forza eccessiva per estrudere il materiale dalla siringa subito dopo il
prelievo dal frigorifero.

- NON miscelare OMNICHROMA FLOW BULK con compositi di resina di altre marche per
evitare una polimerizzazione incompleta, la contaminazione con bolle d’aria o la perdita
dell’adeguamento del colore.

- Per evitare infezioni incrociate, dopo avere fatto uscire la pasta, rimuovere ed eliminare il
puntale erogatore, pulire ’'ugello con una garza e applicare il cappuccio immediatamente.

- Questo prodotto ¢ fornito non sterile e non ¢ prevista la sterilizzazione da parte dell’utente.

-Usare OMNICHROMA BLOCKER o OMNICHROMA BLOCKER FLOW sotto
OMNICHROMA FLOW BULK per il restauro diretto di cavita di Classe III o I'V.
OMNICHROMA FLOW BULK puo apparire semi-traslucente quando OMNICHROMA
FLOW BULK non ¢ adeguatamente circondato dalla parete della cavita. Se applicato per il
restauro diretto di cavita estese di Classe III o IV, OMNICHROMA FLOW BULK
polimerizzato potrebbe apparire scuro (valore piu basso) a causa della sua traslucenza.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, ¢ necessaria I’applicazione di un opaquer sulle
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superfici fratturate come strato iniziale al fine di nascondere eventuali parti metalliche. Poi,
applicare OMNICHROMA FLOW BULK sulle superfici fratturate.

- Nel caso si desideri mascherare una discolorazione del dente, applicare OMNICHROMA
BLOCKER, OMNICHROMA BLOCKER FLOW o un materiale specifico per mascherare il
colore come un opacizzante sulla superficie che presenta discolorazione per mascherarla, in
seguito procedere al posizionamento di OMNICHROMA FLOW BULK.

8. Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella
precedente). Fotopolimerizzare ciascuno strato utilizzando unita di polimerizzazione alogena o
a LED con una lunghezza d’onda di 400 - 500nm. Tenere la punta della guida luminosa il pitt
possibile vicina al punto di restauro durante 1’esposizione alla luce.
- Qualora sul composito polimerizzato siano stratificate resine composite di altre marche,

attenersi alle relative istruzioni.
9. Finitura

Modellare e lucidare il restauro. Per la finitura, utilizzare dischi di finitura e/o punte diamantate
fini. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o in vinile per finitura. Per lucidare,
utilizzare punte di gomma o qualsiasi altro strumento di lucidatura appropriato. Per la lucidatura
finale, utilizzare dischi di feltro o dischi di cotone con pasta lucidante o altro strumento di
lucidatura appropriato.

L’utente e/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 pud comportare anche la modifica delle istruzioni.
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PORTUGUA 0000000000000 000000000000000 000

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca e de
baixa viscosidade para uso em restauragdes de dentes anteriores e posteriores e ¢ indicado para
todas as classes de cavidades. OMNICHROMA FLOW BULK ¢ um material de tonalidade
unica. OMNICHROMA FLOW BULK permite facil inser¢do direta dentro de uma cavidade
preparada.

2) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ um material fluido de baixa tensdo que pode ser colocado
em incrementos de 3,5 mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK contém 69.% em peso (55% em volume) de carga esferoidal
em silica-zirconio (tamanho médio das particulas: 0,3pm, na faixa de: 0,2 a 0,4um) e material
composito. OMNICHROMA FLOW BULK contém 1,6-bis (metacrilo-etiloxicarbonilamino)
trimetil hexano (UDMA), Trietileno-glicoldimetacrilato (TEGDMA), mequinol, dibutil
hidroxitolueno e absorvedor de UV.

4) OMNICHROMA FLOW BULK esta disponivel em SERINGA.

EINDICACOES

- Restauragdes diretas em dentes anteriores e posteriores

- Base ou revestimento de cavidade

- Para vedamento de cavidades preparadas antes de confeccionar as restauragdes indiretas
- Reparo de porcelanas/compdsitos

B CONTRA-INDICACOES
OMNICHROMA FLOW BULK contém mondmeros de metacrilato e absorvedores de UV. NAO

usar OMNICHROMA FLOW BULK em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos monémeros de
metacrilato e mondmeros relacionados, absorvedor de UV ou quaisquer outros ingredientes.

BEPRECAUCOES
1) NAO usar OMNICHROMA FLOW BULK para nenhum outro propdsito que ndo sejam os
listados nestas instru¢des. Use OMNICHROMA FLOW BULK apenas conforme as instrugdes.
2) OMNICHROMA FLOW BULK foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profissionais
de satde bucal licenciados. Néo foi desenvolvido para venda nem uso por pessoas que ndo
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sejam da area da saude.

3) NAO usar OMNICHROMA FLOW BULK se os selos de seguranga se encontrarem rompidos
ou parecerem ter sido adulterados.

4) Se OMNICHROMA FLOW BULK causar reagio alérgica ou hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear OMNICHROMA FLOW BULK use sempre luvas de procedimento (plastico,
vinil ou latex) para evitar a possibilidade de reagdo alérgica aos mondmeros de metacrilato ou
absorvedor de UV.

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

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

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

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

- Se OMNICHROMA FLOW BULK entrar em contato com os olhos, lave com agua em
abundéncia e contate imediatamente um médico oftalmologista.

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

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

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

7) OMNICHROMA FLOW BULK nao deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou
aspiragdo pode causar lesdes graves.

8) De forma a evitar a ingestdo acidental de OMNICHROMA FLOW BULK, nunca o deixe sem
supervisao ao alcance de pacientes ou criangas.

9) Limpar as espatulas de inser¢do de resina e pincéis de aplicagdo com alcool depois do uso.

10) Ao usar um fotopolimerizador, 6culos de protegdo devem ser utilizados durante todo o tempo.
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. Caso armazenar o produto em geladeira, deixa-lo fora desta por

15 minutos ou até que ele chegue a temperatura ambiente antes de utiliza-lo.

12) Atente para o fato de que quando uma restauragdo fratura devido a mé oclusdo ou parafungdo

(bruxismo, apertamento, contato prematuro, habitos parafuncionais, etc.), a restauragao

reparada pode fraturar novamente.
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EINDICACOES PARA RESTAURACAO E POLIMERIZACAO
OMNICHROMA FLOW BULK foi projetado para ser fotopolimerizado por luz halégena ou LED
com um comprimento de onda de 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK permite uma
profundidade de incremento de 3,5 mm por luz de polimerizagdo durante 20 minutos com uma
unidade de luz de polimerizagdo de halogénio ou LED (Intensidade luminosa: 800 mW/cm? ou
superior, comprimento de onda: 400-500 nm).

Certifique-se de fotopolimerizar OMNICHROMA FLOW BULK fora da boca para observar o
tempo requerido para cura completa (endurecimento) de OMNICHROMA FLOW BULK com a
sua unidade de fotopolimerizagdo antes de fazer a restaura¢do em boca. A tabela seguinte resume a
relagdo entre o tempo de fotopolimerizagio e a profundidade do incremento.

Relagdo entre o tempo de polimerizagao e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade do
. Intensidade A .
Tipo de luz 5 fotopolimerizagao incremento
(mW/cm?) i
(segundos) (mm) "
600 30 3,7
Halogena 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 3.9
900 20 35
30 4,0
LED
1000 20 3.6
30 4,1
20 3,7
1200 30 4,2

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados de testes realizados
em conformidade com “profundidade de cura” da norma ISO 4049.

MARMAZENAMENTO
1) Armazene OMNICHROMA FLOW BULK em temperaturas entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposigdo direta a luz e calor.
3) NAO usar OMNICHROMA FLOW BULK depois da data de vencimento indicada na seringa.
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EDESCARTE

Para descartar o excesso de OMNICHROMA FLOW BULK, remova completamente seu contetido
fazendo a extrusdo da por¢do de produto ndo usado. Entéo, fotopolimerize esse material e descarte
de acordo com a legislagdo locais.

EPROCEDIMENTO CLINICO
Determinar se este produto ¢ adequado para a aplica¢do no caso antes de usar. O resultado estético
desejado pode ndo ser atingido dependendo do caso (ex: pouca estrutura dental remanescente,
estrutura remanescente muito escurecida, ou casos em que a cor do dente subjacente serda mudada
para outra cor, etc.).
1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie do dente com taga de borracha e pasta sem fluor, depois
enxague abundantemente com agua.
2. Isolamento
Preferencialmente utilizar isolamento absoluto com dique de borracha.
3. Preparagio da Cavidade

Preparar a cavidade. Caso ndo tenha sido feito preparo cavitario (ex: lesdes cervicais nao

cariosas), limpar a superficie do dente com uma taca de borracha e uma pasta sem flior. Entao,

enxague abundantemente com agua. Faga biséis nas margens de esmalte de preparos em dentes
anteriores (Classe III, IV ou V), bem como chanfros as margens de preparos posteriores (Classe

I e II). Biséis e chanfros atenuam a transi¢do entre as margens da cavidade e da restauragdo

melhorando a estética e também a retengéo da restauragdo (maior area de adesdo).

- Bisel com recortes rendilhados podem ser desejaveis dependendo da estética e retengao.

- No caso de reparos em porcelana/compoésito, asperizar a area com broca ou ponta diamantada
para preparar a area para adesdo; aplicar acido fosforico para limpeza; enxaguar
abundantemente com agua; secar completamente e tratar com um agente silano de acordo com
as instru¢des do fabricante. Se houver elemento de metal exposto na superficie fraturada,
utilize um primer de metal.

. Protecio da Polpa

Deve-se usar hidroxido de célcio se a cavidade estiver muito préxima da polpa. NAO USE

MATERIAIS CONTENDO EUGENOL para proteger a polpa pois estes materiais inibirdo a

polimerizagdgo de OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK néo ¢

indicado para capeamento pulpar direto.

-
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5. Sistema Adesivo
Aplicar o sistema adesivo de acordo com as instrugdes do fabricante.
- Se estiver usando sistemas de adesdo autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagao, confirme
se estes sistemas sdo compativeis com as resinas compostas fotopolimerizaveis em uso.
- No caso de reparos de porcelana/compésito, certifique-se de preparar a superficie da
porcelana/composito com um agente silano ANTES de realizar o procedimento adesivo.
. Manuseio e Aplica¢io
- Segurar a seringa e desrosquear a tampa no sentido anti-horario para a remové-la. [1]
- Segurar a seringa e colocar a Ponteira Aplicadora (ponta metalica). Girar a Ponteira Aplicadora
no sentido horario até que fique firmemente adaptada. [2]

- Os Acessorios ¢ as Ponteiras Aplicadoras foram projetadas exclusivamente para a SERINGA
do OMNICHROMA FLOW BULK. Usar as Ponteiras Aplicadoras (pontas metalicas)
anexadas.

- As Ponteiras Aplicadoras (TOKUYAMA Dispensing Tip) também sio vendidas
separadamente.

- Calgar luvas descontaminadas enquanto manipular a seringa e Ponteira Aplicadora.

=)

=

. Inser¢iio do composito
As cavidades podem ser diretamente preenchidas utilizando as ponteiras aplicadoras ou com
auxilio de espatula, apos extrudar o compoésito em bloco de manipulagdo. Os incrementos nao
devem exceder as dimensdes indicadas previamente neste manual (consultar a tabela
mencionada acima).
- NAO aplicar forga excessiva para extrair o material da seringa se este acabar de ser retirado do
refrigerador.
- NAO misture OMNICHROMA FLOW BULK com outras marcas de resina composita para
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evitar uma polimerizagdo incompleta, formagdo de bolhas de ar ou a perda de seu ajuste de
cor.

- Para evitar contaminagdo cruzada, depois da extrusdo da pasta, retirar e descartar a ponteira
aplicadora, limpar a seringa com gaze e recolocar a tampa imediatamente.

- Este produto ¢ fornecido nao estéril e nao ¢ destinado a ser esterilizado pelo usuario.

-Use OMNICHROMA BLOCKER ou OMNICHROMA BLOCKER FLOW sob
OMNICHROMA FLOW BULK para a restaura¢do direta de cavidades Classe III ou IV
extensas. OMNICHROMA FLOW BULK pode aparecer semi-translucido quando néo for
envolvido corretamente pela parede da cavidade. Se aplicada isoladamente (sem
OMNICHROMA BLOCKER) em restauragdes diretas de Classe IIl ou IV extensas,
OMNICHROMA FLOW BULK pode parecer escura apos fotopolimerizagao.

- No caso de reparo de porcelana/composito, a aplicagdo de um agente de opacificagdo nas
superficies fraturadas como uma camada inicial ¢ necessaria para ocultar uma por¢do de metal,
se este existir. Em seguida, coloque OMNICHROMA FLOW BULK sobre as superficies
fraturadas.

- Para mascarar substratos dentais escurecidos, aplique OMNICHROMA BLOCKER ou
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ou um opacificante previamente a aplicacao de
OMNICHROMA FLOW BULK.

. Polimerizacio

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

mencionada acima). Fotopolimerizar cada camada usando a unidade de fotopolimerizagdo de

Halogénio ou LED com um comprimento de onda de 400 - 500nm. Manter a extremidade do

guia de luz o mais perto possivel da restauragdo durante a exposi¢ao a luz.

- Se outras marcas de resina compostas forem aplicadas por cima do composito polimerizado,
seguir as instrugdes dos respectivos fabricantes.

9. Acabamento
Conformar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas
diamantadas finas. Usar tiras de lixa metalicas ou vinilicas para acabamento interproximal. Para
o polimento, polir com pontas de borracha ou qualquer ferramenta de polimento adequada. Para
o polimento final, usar discos de feltro ou rodas de algoddo com pasta de polimento, ou
ferramentas de polimento adequadas.

o

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

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante nio é responsavel por danos ou lesdes causadas por
uso improprio deste produto. E de 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.

©00000000000000000000000000000000 00

inainte de utilizare, parcurgeti cu atentie toate informatiile, avertismentele, observatiile si
materialele.

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA FLOW BULK este o rasina compozita cu viscozitate redusa, foto-
polimerizabila, radioopaca, pentru utilizarea in restaurari anterioare si posterioare si este
indicata pentru toate clasele de carii. OMNICHROMA FLOW BULK este un material cu o
singurd nuanta. Aplicarea directa a OMNICHROMA FLOW BULK intr-o cavitate pregatita
permite manipularea facila.

2) OMNICHROMA FLOW BULK este un material fluid care poate fi depus in straturi de 3,5
mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK contine 69% din greutate (55% din volum) material de
umplere de tip microsfere din siliciu-zirconiu (dimensiune medie a microparticulelor: 0,3 pm,
interval de dimensiuni ale microparticulelor: 0,2-0,4 pm) si material de umplere compozit.
OMNICHROMA FLOW BULK contine 1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil hexan
(UDMA), trietilenglicol-dimetacrilat (TEGDMA), mequinol, dibutilhidroxiltoluen si absorbant
de UV.

4) OMNICHROMA FLOW BULK este ambalat in SERINGA.

EINDICATII

- Restaurari directe anterioare si posterioare

- Material pentru izolarea cavitatii sau pentru obturatie ¢ baza

- Nivelarea zonelor retentive ale cavitatii inaintea confectionarii restaurarilor indirecte
- Repararea de portelan/material compozit
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I CONTRAINDICATII

OMNICHROMA FLOW BULK contine monomeri de metacrilat si absorbant de UV. NU utilizati
OMNICHROMA FLOW BULK la pacienti cu alergie la monomeri de metacrilat si inruditi cu
acestia sau cu hipersensibilitate la acestia, la absorbantele UV sau la oricare dintre celelalte
componente.

HPRECAUTII

1) NU utilizati OMNICHROMA FLOW BULK 1in alte scopuri decat cele prezentate in aceste
instructiuni. OMNICHROMA FLOW BULK trebuie utilizat numai conform instructiunilor din
acest material.

2) OMNICHROMA FLOW BULK este destinat vanzarii si utilizarii exclusiv de catre
profesionisti certificati din domeniul stomatologiei. Nu este destinat pentru vanzarea sau
utilizarea de catre profesionisti din alte domenii medicale.

3) NU utilizati OMNICHROMA FLOW BULK 1in cazul in care sigiliile de siguranta sunt
deteriorate sau desfacute.

4)in cazul in care OMNICHROMA FLOW BULK provoaci reactii alergice sau de
hipersensibilitate, se intrerupe imediat utilizarea.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) ori de cate ori manipulati
OMNICHROMA FLOW BULK pentru a evita posibilitatea aparitiei unor reactii alergice din
cauza monomerilor de metacrilat sau absorbantului de UV.

Observatie: Anumite substante/materiale pot trece prin manusile de examinare. Daca
OMNICHROMA FLOW BULK intra in contact cu manusile de examinare, scoateti-le si
aruncati-le si spalati bine mainile cu apa cat mai repede.

6) Evitati contactul dintre OMNICHROMA FLOW BULK cu ochii, mucoasele, pielea si
articolele de imbracaminte.

- In cazul in care OMNICHROMA FLOW BULK intri in contact cu ochii, clititi bine ochii cu
apa si luati imediat legatura cu un medic oftalmolog.

-in cazul in care OMNICHROMA FLOW BULK intra in contact cu mucoasele, stergeti
imediat zona afectata si clatiti bine cu apa dupa incheierea operatiunii de restaurare.

- In cazul in care OMNICHROMA FLOW BULK intrd in contact cu pielea sau cu articolele
de imbracaminte, imbibati imediat zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

- Spuneti pacientului sa cliteasca imediat gura dupa tratament.

7) OMNICHROMA FLOW BULK nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate
provoca leziuni grave.
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8) Pentru a se evita ingestia accidentala de OMNICHROMA FLOW BULK, nu lasati produsul
nesupravegheat la indeména pacientilor si copiilor.
9) Dupa utilizare, curatati cu alcool instrumentele si periile utilizate pentru aplicare.

10) Cand se utilizeaza unitatea de fotopolimerizare, este obligatorie purtarea de viziere, alte
dispozitive de protectie pentru ochi sau ochelari de protectie.

11) Produsul este conceput pentru utilizarea la temperatura camerei (18-30°C/ 62-84°F). Lasati
produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare. Daca este rece, este posibil ca
materialul sa fie greu de extras din ambalaj. Dupa scoaterea de la frigider, lasati produsul sa
stea 15 minute sau pana ajunge la temperatura camerei.

12) Tineti cont de faptul ca restaurarile dentare sunt deteriorate din cauza malocluziei sau
bruxismului (scrasnirea, inclestarea sau lovirea arcadelor), este posibil ca lucrarea protetica
reparata sa se deterioreze din nou.

IINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA
OMNICHROMA FLOW BULK este conceput pentru polimerizare cu lampa cu halogen sau LED
cu lungime de unda de 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK permite o grosime a stratului
de 3,5 mm prin fotopolimerizare timp de 20 de secunde cu dispozitivul de fotopolimerizare cu
halogeni sau LED (intensitatea luminii: 800 mW/cm? sau mai mult, lungimea de unda: 400 - 500
nm).

Nu uitati sa fotopolimerizati OMNICHROMA FLOW BULK in afara cavitatii bucale si sa
verificati intervalul de timp necesar pentru intarirea completd a OMNICHROMA FLOW BULK
cu ajutorul unitatii dumneavoastra de fotopolimerizare inainte de efectuarea procedurii de
adeziune. Tabelul urmator rezuma relatia dintre intervalul de timp necesar pentru polimerizare si
grosimea stratului.
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Tipul sursei de lumina . Intervalul necesar . .
h— Intensitatea et palfimaie Grosimea stratului
2 )
fotopolimerizare (et (secunde) (mm)
600 30 3,7
Halogen 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 39
900 20 3,5
30 4,0
LED
1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 12

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor testelor efectuate in conformitate cu
“profunzimea polimerizarii” prevazuta de ISO 4049.

EDEPOZITAREA
1) OMNICHROMA FLOW BULK se pastreaza la temperaturi intre 0-25°C (32-77°F).
2) SE VA EVITA expunerea directa la lumind si caldura.
3) NU utilizati OMNICHROMA FLOW BULK dupa data de expirare indicata pe cutia seringii.

HELIMINAREA
Pentru a elimina in conditii de sigurantd excesul de OMNICHROMA FLOW BULK, se scoate
cantitatea neutilizata din SERINGA si se fotopolimerizeaza inainte de eliminare.

EMPROCEDURA CLINICA
inainte de utilizare, stabiliti dacd acest produs este corespunzitor pentru aplicarea in cazul
respectiv. In functie de caz, este posibil sa nu se obtina rezultatul estetic dorit (cum ar fi cazurile in
care mai este disponibila foarte putind substanta dentard, in cazul in care dintele subiacent este
foarte decolorat sau culoarea acestuia trebuie adusa la alta nuanta etc.).
1. Curitare

Curatati atent suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pastd de dinti fara fluor, apoi clatiti cu
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. Izolarea

Metoda de izolare preferata este diga de cauciuc.

Pregitirea cavitatii

Pregititi cavitatea. In cazul in care nu s-a efectuat deloc pregtirea cavitatii (leziuni cu localizare

cervicala non-carioasa), curatati atent bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta de

curdtare fara fluor. Se clateste bine cu apa.

Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa III, IV, V) si tesiti marginile

preparatiilor posterioare (clasa I, IT), deoarece bizotarile si tesiturile ajuta la stergerea liniilor de

demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, potentand astfel aspectul estetic si potentialul
de retentie.

- In functie de aspectul estetic si de retentie, bizotarile ondulate sunt de preferat.

- In cazul reparirii portelanului/materialului compozit, se aspreste suprafata cu o frezd sau freza
diamantata in vederea pregatirii zonei pentru adeziune; se aplica un agent de tip acid fosforic
pentru curatare; se clateste bine cu apa; se usucd cu aer si se trateaza cu un agent de cuplare cu
silan, urmat de un primer metalic in cazul in care metalul este expus pe suprafetele fracturate,
in conformitate cu instructiunile producatorului.

. Protejarea pulpei

Se va aplica hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea este in imediata apropiere a pulpei. NU

UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste

materiale inhiba polimerizarea OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW

BULK nu este recomandat pentru coafajul direct al pulpei.

Sistemul adeziv

Se aplica sistemul adeziv in conformitate cu recomandarile producatorului.

- Daci se utilizeaza sisteme adezive cu auto-polimerizare sau cu polimerizare duald, asigurati-
v cd acestea sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile utilizate.

- In cazul lucrarilor de portelan/material compozit, nu uitati s pregatiti suprafata de portelan/
compozit cu un agent de cuplare cu silan INAINTE de efectuarea procedurii de adeziune.

Distribuirea

- Tineti corpul si rotiti capacul in sens contrar acelor de ceasornic pentru a-1 scoate. [1]

- Tineti corpul si pozitionati varful de aplicare (capatul de metal) pe acesta. Rotiti varful de
aplicare in sensul acelor de ceasornic pana se fixeazi corect. [2]
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- Accesoriile si varfurile de aplicare sunt concepute exclusiv pentru SERINGA de
OMNICHROMA FLOW BULK. Utilizati varfurile de aplicare (capetele de metal) atasate.

- Varfurile de aplicare (TOKUYAMA Dispensing Tip) se comercializeaza si separat.

- Utilizati manusi necontaminate atunci cand manipulati seringa si atasati varfurile de aplicare.

7. Obturarea si modelarea

Cavitatile pot fi obturate direct din varfurile de aplicare sau obturate indirect cu un instrument

dupa extragerea pastei pe placa de omogenizare. Grosimea fiecarui strat nu trebuie sa

depaseasca profunzimea indicata pentru polimerizare (consultati tabelul mentionat anterior).

- NU fortati pentru a extrage materialul din seringa imediat dupa scoaterea din frigider.

- NU amestecati OMNICHROMA FLOW BULK cu alte tipuri de rasina compozit pentru a evita
polimerizarea incompleta, incorporarea de bule de aer sau pierderea potrivirii cromatice.

- Pentru evitarea infectiilor incrucisate, dupa extragerea pastei, scoateti si aruncati varful de
aplicare, stergeti corpul cu tifon si puneti imediat la loc capacul.

- Acest produs este furnizat nesteril si nu este destinat sterilizarii de catre utilizator.

- Utilizati OMNICHROMA BLOCKER sau OMNICHROMA BLOCKER FLOW sub
OMNICHROMA FLOW BULK pentru restaurarea directa a cavitatilor extensive de clasa III
sau IV. OMNICHROMA FLOW BULK poate avea un aspect semi-transparent cand
OMNICHROMA FLOW BULK nu este inconjurat in mod corespunzator de peretele cavitar.
Daca se aplica in restaurdrile directe ale cavitatilor extensive de clasa III sau 1V, dupa
polimerizare OMNICHROMA FLOW BULK poate avea un aspect inchis la culoare.

- In cazul repararii de portelan/ material compozit, este necesara aplicarea unui opacifiant pe
suprafetele fracturate deoarece este necesar un strat initial pentru a ascunde portiunea metalica,
in cazul in care aceasta exista. Ulterior, aplicati OMNICHROMA FLOW BULK pe suprafetele
fracturate.

-in cazul utilizirii in scopul ameliorarii modificirilor de culoare la nivel dentar, aplicati
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OMNICHROMA BLOCKER, OMNICHROMA BLOCKER FLOW sau un material de
ameliorare a coloratiei dentare, cum ar fi un opacifiant, pe suprafata cu modificarea de culoare
pentru o masca, apoi aplicati OMNICHROMA FLOW BULK.

Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat suplimentar respectand cel putin durata indicata (consultati tabelul

anterior). Fotopolimerizati fiecare strat utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare cu halogeni

sau cu LED, cu o lungime de unda de 400 - 500nm. In timpul expunerii la lumina, tineti véarful

ghidajului optic cat mai aproape posibil de restaurare.

-in cazul in care se aplica straturi din alte marci de rasini compozite peste compozitul
polimerizat, se respecta instructiunile acestora.

. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri
diamantate de finisare find. Pentru suprafetele proximale se utilizeazd benzi de finisare metalice
sau benzi de vinil pentru lustruire. Pentru lustruire, lustruiti cu capete din cauciuc sau orice alt
instrument adecvat pentru lustruire. Pentru lustruirea finala, utilizati discuri de pasla sau de
bumbac cu pasta de lustruit sau instrumente de lustruire adecvate.

I

Nd

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd raporteze orice incident sever survenit in legatura cu
dispozitivul catre producator si autoritatea competentd a Statului Membru de domiciliu al
utilizatorului si/sau pacientului.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este responsabil pentru leziunile sau vitimarile
produse de utilizarea incorecta a acestui produs. Este responsabilitatea personald 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
modifica de asemenea si instructiunile si masurile preventive.
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Lea detenidamente toda la informacion, las precauciones, las notas y los materiales antes de
usar el producto.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) OMNICHROMA FLOW BULK es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca de
baja viscosidad para usar en restauraciones anteriores y posteriores, indicada para toda clase
de caries. OMNICHROMA FLOW BULK es un material de un solo tono. La colocacion
directa de OMNICHROMA FLOW BULK en una cavidad preparada permite una sencilla
manipulacion.

2) OMNICHROMA FLOW BULK es un material fluido que se puede aplicar en incrementos de
3,5 mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK contiene el 69% en peso (55% en volumen) de relleno
esférico de silice-zirconio (tamafio medio de las particulas: 0,3 pm, rango de tamaio de las
particulas: 0,2 a 0,4 um) y relleno de composite. OMNICHROMA FLOW BULK contiene
1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), trietilenglicol dimetacrilato
(TEGDMA), mequinol, dibutil hidroxil tolueno y absorbente de rayos UV.

4) OMNICHROMA FLOW BULK esta disponible en JERINGA.

HINDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Revestimiento o base de cavidad

- Regularizacion de paredes cavitarias antes de la elaboracion de restauraciones indirectas
- Reparacion de porcelana/composite

I CONTRAINDICACIONES

OMNICHROMA FLOW BULK contiene monémeros de metacrilato y absorbente de rayos UV.
NO use OMNICHROMA FLOW BULK para pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilato y
monomeros relacionados, absorbente de rayos UV o cualquiera de los demas ingredientes.

HPRECAUCIONES
1) NO use OMNICHROMA FLOW BULK para ninguna otra finalidad que las indicadas en estas
instrucciones. Use OMNICHROMA FLOW BULK solamente como se instruye en este
documento.
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2) OMNICHROMA FLOW BULK esta disefiado solamente para venta y uso por parte de
profesionales acreditados para el tratamiento dental. No esta disefiado para su venta ni uso por
parte de personal distinto a los profesionales del tratamiento dental.

3) NO use OMNICHROMA FLOW BULK si los sellos de seguridad estan rotos o parecen haber
sido manipulados.

4) Si OMNICHROMA FLOW BULK produce una reaccion alérgica o hipersensibilidad,
interrumpa su uso inmediatamente.

5) Use guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) siempre al manipular OMNICHROMA
FLOW BULK a fin de evitar posibles reacciones alérgicas a los mondmeros metacrilicos o al
absorbente de rayos UV.

Nota: Ciertas sustancias/materiales pueden penetrar a través de los guantes de exploracion. En
caso de contacto de OMNICHROMA FLOW BULK con los guantes de exploracion, quitese y
tire los guantes, y lavese las manos abundantemente con agua lo antes posible.

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

- En caso de contacto de OMNICHROMA FLOW BULK con los ojos, enjuagueselos bien con
agua y acuda inmediatamente al oftalmélogo.

hasta que alcance la temperatura ambiente.

12) Tenga en cuenta que cuando una restauracion esta fragmentada por una oclusion desalineada o
bruxismo (tension, rechinamiento o golpeteo), la restauracion reparada puede volverse a
fragmentar.

EINDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

OMNICHROMA FLOW BULK esta disenado para usarse con una luz de polimerizacion ya sea
halégena o LED, con una longitud de onda de entre 400 y 500 nm. OMNICHROMA FLOW
BULK permite una profundidad de incremento de 3,5 mm por fotopolimerizacion de 20 segundos
con una unidad de fotopolimerizacion de luz halégena o LED (intensidad de luz: 800 mW/cm? o
mas, longitud de onda: 400 — 500 nm).

Asegurese de comprobar la fotopolimerizacion de OMNICHROMA FLOW BULK 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 resume la
relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento.

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

- En caso de contacto de OMNICHROMA FLOW BULK 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 FLOW BULK 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 FLOW BULK no debe ser ingerido ni aspirado. Su ingesta o aspiracion
puede causar lesiones graves.
8) A fin de evitar una ingestion accidental de OMNICHROMA FLOW BULK, no lo deje sin
vigilancia al alcance de los pacientes ni de los nifios.
9) Después de usarlo, limpie con alcohol los cepillos y 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. Después de sacarlo del refrigerador, deje reposar el producto 15 minutos o
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. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad Y .
Tipo de luz (mW/cm?) polimerizacion incremento
(segundos) (mm)"
600 30 3,7
Halogena 20 3,6
800 30 4,1
20 35
800 30 39
900 20 35
30 4,0
LED
1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 42

1) La profundidad de incremento se determind sobre la base de los resultados de las pruebas
realizadas conforme a la “profundidad de polimerizacion” de ISO 4049.
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HALMACENAMIENTO
1) Almacene OMNICHROMA FLOW BULK 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 FLOW BULK después de la fecha de caducidad indicada en el
envoltorio de la jeringa.

EELIMINACION
Para eliminar de forma segura el exceso de OMNICHROMA FLOW BULK, extruya de la
JERINGA la porcion no utilizada y fotopolimericela antes de desecharla.

EPROCEDIMIENTO CLINICO
Determine si este producto es adecuado para su aplicacion en cada caso antes de usarlo. Es posible
que no se obtenga el resultado estético deseable segiin el caso (por ejemplo, cuando quede muy
poca estructura en el diente, el diente subyacente esté extremadamente decolorado o se vaya a
cambiar el color del diente por otro distinto, etc.).
1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin flaor.
Después, enjuaguela con agua.
2. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.
3. Preparacién de la cavidad

Prepare la cavidad. En el caso de que no se haya preparado la cavidad (defectos cervicales

exentas de caries), limpie la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fluor.

Después, enjuaguela con agua.

Bisele los bordes del esmalte de preparaciones anteriores (clases III, IV, V) y achaflane los

bordes de preparaciones posteriores (clases I, II), 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 segin las
instrucciones del fabricante.
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4. Proteccion de la pulpa
Debe aplicarse hidroxido calcico si la cavidad estda muy cerca de la pulpa. NO UTILICE
MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirian la
polimerizacién de OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK no esta
indicado para el recubrimiento pulpar directo.
. 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.
- En caso de reparaciones de porcelana/composite, asegurese de acondicionar la superficie de la
porcelana/composite con un silano ANTES de proceder con la adhesion.
. Dispensaciéon
- Sujete la boquilla y gire la tapa en sentido contrario a las manecillas del reloj para su
extraccion. [1]
- Sujete la boquilla y pongale la punta de dispensacion (punta metalica). Gire la punta de
dispensacion en sentido horario hasta que quede bien apretada. [2]

NP\ =3)
— 75

- Los accesorios y las puntas de dispensacion estan disefladas exclusivamente para la JERINGA
de OMNICHROMA FLOW BULK. Use las puntas de dispensacion suministradas (puntas
metalicas).

- Las puntas de dispensacion (TOKUYAMA Dispensing Tip) se venden también por separado.

- Use guantes no contaminados cuando manipule la jeringa y al poner la punta de dispensacion.

. Relleno y contorno

Las cavidades se pueden obturar directamente con la punta de dispensacion o indirectamente

con un instrumento después de extruir la pasta en el bloque de mezcla. En cada incremento

individual no se debe superar la profundidad de polimerizacion indicada (consulte la tabla antes
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mencionada).

- NO aplique una fuerza excesiva para extruir el material de la jeringa inmediatamente después
de sacarlo del refrigerador.

- Para evitar una polimerizacion incompleta, el atrapamiento de burbujas de aire o la pérdida de
ajuste de su color, NO mezcle OMNICHROMA FLOW BULK con otras marcas de resina
compuesta.

- A fin de prevenir contaminacion cruzada, después de extruir la pasta, retire y deseche la punta
de dispensacion, limpie la boquilla con una gasa y vuelva a colocar inmediatamente la tapa.

- Este producto se proporciona no estéril y no esta previsto para ser esterilizado por el usuario.

-Use OMNICHROMA BLOCKER o OMNICHROMA BLOCKER FLOW bajo
OMNICHROMA FLOW BULK para la restauracion directa de grandes cavidades de clase 111
o IV. OMNICHROMA FLOW BULK puede parecer semitranslicido cuando OMNICHROMA
FLOW BULK no esté rodeado adecuadamente por la pared de una cavidad. Si se aplica en
restauraciones directas de grandes cavidades de clase III o IV, el OMNICHROMA FLOW
BULK fotopolimerizado puede parecer oscuro.

- En caso de una reparacion de porcelana/composite, la aplicacion de un opacador a las
superficies fracturadas como capa inicial es necesario para ocultar una porcion metalica, en
caso de existir. Entonces, ponga OMNICHROMA FLOW BULK en las superficies
fracturadas.

- En caso de enmascarar una decoloracion del diente, aplique OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW o un material de enmascarado del color dental como un
opacador en la superficie decolorada para ocultar la decoloracion y, a continuacion, aplique el
OMNICHROMA FLOW BULK.

Polimerizacion

En cada incremento se debe realizar la polimerizacion durante al menos el tiempo indicado

(consulte la tabla antes mencionada). Fotopolimerice cada capa utilizando la unidad de

fotopolimerizacion de luz halégeno o LED con una longitud de onda de 400 — 500nm. Durante

la exposicion a la luz, sujete la punta de la guia de luz lo mas cerca posible del reconstituyente.

- Si se ponen otras marcas de resinas compuestas sobre el composite polimerizado, siga sus
instrucciones.

9. Acabado

Modele y pula la restauracion. Para el acabado, use discos de acabado y/o puntas de diamante
de acabado de precision. Utilice tiras de acabado metalicas o tiras de pulido de vinilo para las
superficies proximales. Para el pulido, pula con puntas de goma o con cualquier herramienta de
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pulido adecuada. Para el pulido final, use discos de fieltro o ruedas de algodon con pasta de
pulido, o herramientas de pulido adecuadas.

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 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.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgiler, 6

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) OMNICHROMA FLOW BULK, anterior ve posterior restorasyonlarda kullanim igin diisiik
viskoziteli, 151kla sertlesen, radyopak kompozit bir re¢inedi. OMNICHROMA FLOW BULK
tek renk segenekli bir malzemedir. OMNICHROMA FLOW BULKun hazirlanmis bir
kaviteye dogrudan yerlestirilmesi kullanim kolaylig1 saglar.

2) OMNICHROMA FLOW BULK 3,5 mm’lik tabakalar halinde yerlestirilebilen bir akict
materyaldir.

3) OMNICHROMA FLOW BULK agirlik¢a %69 (hacimce %55) oraninda sferik silika-zirkonya
doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 0,3 um, partikiil boyut araligi: 0,2 ila 0,4 um) ve
kompozit doldurucular igerir OMNICHROMA FLOW BULK 1,6-bis(metakril-etiloksi
karbonil amin) trimetil hekzan (UDMA), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), Mequinol,
Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

4) OMNICHROMA FLOW BULK SIRINGA seklinde hazirlanmistir.

EENDIKASYONLAR

- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Kavite tabani veya astar

- Indirekt restorasyonlarm yapilmasindan dnce kavite undercut’larmmn bloke edilmesi

notlar ve mal leri dikkatli bir sekilde okuyun.
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- Porselen/kompozit onarimi

BKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA FLOW BULK metakrilik monomerler ve UV emiciler igerir. OMNICHROMA
FLOW BULK’u metakrilike ve iligkili monomerlere, UV emicilere ya da i¢indeki maddelerden
bagska herhangi birine kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EMONLEMLER

1) OMNICHROMA FLOW BULK’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. OMNICHROMA FLOW BULK’u yalnizca burada belirtildigi
sekilde kullanin.

2) OMNICHROMA FLOW BULK, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak veya bu kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmamuistir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriniiyorsa OMNICHROMA FLOW
BULK’u KULLANMAYIN.

4) OMNICHROMA FLOW BULK bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) OMNICHROMA FLOW BULK ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin veya UV
emicinin 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 FLOW BULK muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin
ve vakit gecirmeden ellerinizi su ile iyice yikaymn.

6) OMNICHROMA FLOW BULK’un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kaginin.

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

- OMNICHROMA FLOW BULK mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen
silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikayin.

- OMNICHROMA FLOW BULK ciltle veya giysilerle temas ederse, bélgeyi hemen alkole
batirilmis bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

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

8) OMNICHROMA FLOW BULK’un, istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erigebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

11) Bu riin oda sicakliginda (18-30°C / 62—-84°F) kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan
6nce triiniin oda sicakligma gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi zor olabilir.
Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra tirinii 15 dakika veya oda sicakligina ulasana kadar bekletin.

12) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma
veya geneleri birbirine vurma), nedeniyle kirilmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirtlma
goriilebilir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

OMNICHROMA FLOW BULK 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 151k cihazi ile
kullanilmak tizere tasarlanmisti. OMNICHROMA FLOW BULK Halojen veya LED 151k cihazi
(Isik siddeti: 800 mW/cm? veya iistii, dalga boyu: 400-500 nm) ile 20 saniye serlestirilmek
suretiyle 3,5 mm’lik tabaka kalinligina imkan verir.

OMNICHROMA FLOW BULK’u mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii
gerceklestirmeden Gnce OMNICHROMA FLOW BULK un 151k cihazinizla tam olarak sertlesmesi
icin gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ve tabaka kalinhg: arasindaki
iliski 6zetlenmistir.
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Sertlesme siiresi ve tabaka kalinhigi arasindaki iliski: yikayn.
L Siddet Sertlesme stiresi Tabaka kalinligt 2. Izolasyon
Isik tipi (mW/er) (i) () Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullaniimasidir.
600 30 37 3. Kavite Preparasyonu
Halojen 20 36 Kaviteyi hazirlayin. Kavite hazirlig1 yapilmamussa (giiriiksiiz servikal kusurlar), dis yiizeyini
800 30 4:1 lastik bir frez ve floriir igermeyen bir temizleme pastast ile temizleyin. Suyla iyice durulaymn.
20 35 Anterior preparatlarin mine kenarlarina egimler (sif III, IV, V) ve posterior preperasyon
800 30 3:9 kenarlarma (smif I, IT) egimler ve egimli kenarlar ekleyin; boylece egimler ve egimli kavite
20 35 kenarlari ve restorasyon arasindaki sinirlarin silinmesine yardimei olur ve dolayisiyla hem
900 30 4’0 estetigi hem de tutunmayi iyilestirir.
LED 20 3’6 - Diizensiz egimler estetik ve retansiyona bagli olarak tercih edilebilir.
1000 30 4’1 - Porselen/kompozit onarimlarinda bélgeyi adezyona hazirlamak i¢in yiizeyi bir frez veya elmas
20 3’7 ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikaym;
1200 30 4:2 hava ile iyice kurutun ve bir silan baglant1 ajani uygulayin, bunu takiben eger kirilmis

yiizeylerdeki metal ekspoze olmusgsa tireticinin talimatlarina gore bir metal primer uygulayn.
. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin

1) Tabaka kalmligi ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” boliimii uyarmca yapilan
test sonuglari bazinda belirlenmistir.

-

HESAKLAMA OJENOL BAZLI MALZEMELER KULLANMAYIN; ¢iinkii bu materyaller OMNICHROMA
1) OMNICHROMA FLOW BULK’u 0-25°C (32-77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. FLOW BULK’un sertlesmesini engeller. OMNICHROMA FLOW BULK direkt pulpa
2) Is13a ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ. kaplamasi i¢in endike degildir.

3) OMNICHROMA FLOW BULK ’u siringa ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden 5. Bonding Sistemi

sonra KULLANMAYIN. Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.
EBERTARAF ETME - K.endiligljnfien sertlesen veya ¢ift sertlesen bo.ndin.g sistemleri kullamy_orsamz,'bu bonding
. . . L. sistemlerinin kullamilan 1s1kla sertlesen kompozit reginelerle uyumlu oldugunu dogrulayin.
OMNICHROMA FLOW BULK "un kalanin: giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan - P . P . - .
.. .. - Porselen/kompozit tamirlerinde bonding prosediiriinii ger¢eklestirmeden ONCE mutlaka bir
kismi SIRINGADAN g¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlestirin. . - P S
silan baglant1 ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlayimn.

BKLIiNiK PROSEDUR 6. Materyalin ¢ikarilmasi

Bu iiriiniin kullamimdan énce vakada uygulanmaya uygun olup olmadigin belirleyin. Istenilen - Agizhi@ tutun ve gikarmak igin kapag saatin ters yoniinde gevirin. [1]

estetik sonug, duruma bagli olarak elde edilemeyebilir (6rn. Cok az dis yapisinin kaldig, alttaki - Agizhig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) tstiine yerlestirin. Materyal Cikarma
disin renginin asir1 degismis oldugu veya alttaki disin renginin baska bir renge déniistiiriilecegi vb. Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat ydniinde gevirin. [2]

durumlar).

1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak OMNICHROMA FLOW BULK un
SIRINGASI igin tasarlanmustir. lisikteki Materyal Cikarma Uglarini (metal uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglari (TOKUYAMA Dispensing Tip) ayri olarak da satilmaktadir.

- Siringa ile mesgul olurken ve Materyal Cikarma Ucunu takarken kontamine olmamis
eldivenler kullanin.

Dolgu ve konturlama

Kaviteler dogrudan Materyal Cikarma Ucundan veya pati karistirma pedinin tizerine ¢ikardiktan

sonra bir aletle doldurulabilir. Tabakalar bir seferde belirtilen sertlesme derinligini asmamalidir

(liitfen daha 6nce s6z edilen tabloya bagvurun).

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringadan ¢ikarmak igin asir1 baski
UYGULAMAYIN.

- Yetersiz sertlesme, hava kabarciklar1 sikismast veya renk ayar1 kaybini dnlemek igin
OMNICHROMA FLOW BULK ’u diger regine kompozit markalariyla karistirmayin.

- Capraz enfeksiyonu 6nlemek i¢in, materyali ¢ikardiktan sonra Materyal Cikarma Ucunu
¢ikarip atin, agizhig1 gazli bezle silin ve kapagi derhal degistirin.

- Bu iiriin steril olmayan yollardan saglanir ve kullanici tarafindan sterilize edilmesi
amaglanmamustir.

- Genig Sinif 11l veya IV kavitenin dogrudan restorasyonu igin OMNICHROMA FLOW
BULK un altinda OMNICHROMA BLOCKER veya OMNICHROMA BLOCKER FLOW
kullanin. OMNICHROMA FLOW BULK kavite duvart ile yeterince ¢evrelenmemisse,
OMNICHROMA FLOW BULK yar1 saydam goriinebilir. Genis Siif III veya IV kavitenin
dogrudan restorasyonunda uygulanirsa, sertlestirilmis OMNICHROMA FLOW BULK koyu
renkte goriinebilir.

- Porselen/kompozit onariminda, varsa metal kismin gizlenmesi i¢in kirik tabakalara baslangi¢
katmani olarak opaker uygulanmalidir. Ardindan OMNICHROMA FLOW BULK’u kirik
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yiizeylere uygulaymn.

- Dis rengi degisikligini maskelemek i¢in rengi degisen yiizey tizerine OMNICHROMA
BLOCKER, OMNICHROMA BLOCKER FLOW veya opak gibi bir dis rengi maskeleme
malzemesi uygulayin ve ardindan OMNICHROMA FLOW BULK ’u yerlestirin.

Sertlestirme

Her tabakay1 en az belirtilen siire (liitfen daha 6nce séz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla

sertlestirin. Her tabakay: dalga boyu 400-500nm olan Halojen 1s1k cihazi veya LED 1s1k cihazi

kullanarak 1sikla sertlestirin. Isiga maruziyet sirasinda 151k kilavuzu ucunu restoratif materyale
miimkiin oldugunca yakin tutun.

- Sertlestirilmis kompozitin tizerine bagka marka kompozit re¢ineler uygulanmissa, o markalarin
talimatlarmi uygulaym.

. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in bitirme diskleri ve/veya elmas son
bitirme frezlerini kullanin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil polisaj
seritleri kullanin. Polisaj i¢in lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son
polisaj i¢in kege disk veya pamuk disk ile polisaj pati ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.

Ll

N

Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 tretici
firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

Teknik ozellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve
6nlemler de degisebilir.

HRVATSKI BRI R N N R R W I A T

Prije uporabe pazljivo procitajte sve informacije, mjere opreza, napomene i materijale.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1) OMNICHROMA FLOW BULK je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka a
indicirana je za sve kariozne razrede. OMNICHROMA FLOW BULK je jednobojni materijal.
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Izravno postavljanje smole OMNICHROMA FLOW BULK u pripremljenu Supljinu
omogucuje jednostavno rukovanje.

2) OMNICHROMA FLOW BULK je teku¢i materijal koji se moZe nanositi u koracima od 3,5
mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK sadrzi 69% masenog udjela (55% volumena) sfernog punjenja
silicijevog dioksida (srednja veli¢ina Cestica: 0,3 pm, raspon veli¢ine Cestica: 0,2 do 0,4 um) i
kompozitno punilo. OMNICHROMA FLOW BULK sadrzi 1,6-bis (metakril-
etiloksikarbonilamin) trimetil heksan (UDMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA),
mekinol, dibutil hidroksil toluen i UV apsorber.

4) OMNICHROMA FLOW BULK je dostupan u STRCALJKI.

EINDIKACUJE

- izravni prednji i straznji nadomjesci

- temelj Supljine ili obloga

- blokiranje podrezivanja Supljina prije izrade neizravnih nadomjestaka
- popravak porculana / kompozita

B KONTRAINDIKACIJE

OMNICHROMA FLOW BULK sadrzi metakrilne monomere i UV apsorber. OMNICHROMA
FLOW BULK NEMOIJTE koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne
monomere, UV apsorber ili bilo koji drugi sastojak.

EMJERE OPREZA

1) OMNICHROMA FLOW BULK NEMOIJTE koristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim
uputama. OMNICHROMA FLOW BULK koristite samo prema ovdje navedenim uputama.

2) OMNICHROMA FLOW BULK je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti da ga koriste stru¢njaci koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

3) NEMOIJTE koristiti OMNICHROMA FLOW BULK ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako
se ¢ini da su mijenjane.

4) Ako OMNICHROMA FLOW BULK izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah
prekinite s primjenom.

5) Pri rukovanju OMNICHROMA FLOW BULK-om stalno koristite rukavice za pregled
(plasti¢ne, vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli moguc¢nost alergijske reakcije metakrilnih
monomera ili UV apsorbera.
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Napomena: Odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako
OMNICHROMA FLOW BULK dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te §to prije temeljito operite ruke vodom.

6) Izbjegavajte kontakt OMNICHROMA FLOW BULK s oc¢ima, sluznicom, kozom i odjecom.

- Ako OMNICHROMA FLOW BULK dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom
i odmah se obratite oftalmologu.
- Ako OMNICHROMA FLOW BULK dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podrudje i temeljito isperite vodom nakon zavr$etka restauracije.
- Ako OMNICHROMA FLOW BULK dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zasitite to
podrugje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.
- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.
7) OMNICHROMA FLOW BULK se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzroditi ozbiljne ozljede.
8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje OMNICHROMA FLOW BULK, nemojte ga ostavljati bez
nadzora na dohvat pacijenata i djece.
9) Nakon uporabe o¢istite instrumente za postavljanje i cetke alkoholom.

10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi Stitnike za o¢i,
naocale ili zastitne naocale.

11) Ovaj je proizvod osmisljen za uporabu na sobnoj temperaturi (18 - 30 °C/62 - 84 °F). Prije
uporabe ostavite da proizvod postigne sobnu temperaturu. Hladan materijal moze biti tesko
istisnuti. Nakon vadenja iz hladnjaka, ostavite da proizvod odstoji 15 minuta ili dok ne
postigne sobnu temperaturu.

12) Imajte na umu da kada se dio restauracije odvoji od neuskladene okluzije ili bruksizma
(stezanje, brusenje ili kuckanje), popravljena restauracija moze se ponovno usitniti.

INDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

OMNICHROMA FLOW BULK osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED svjetlos¢u
za suSenje s valnom duljinom 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK omogucuje dubinu
povecanja od 3,5 mm svjetlosnim stvrdnjavanjem tijekom 20 sekundi pomoc¢u halogenog ili LED
uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje (intenzitet svjetlosti: 800 mW/cm? ili vise, valna duljina: 400-
500 nm).

Obavezno ultra-oralno stvrdnite OMNICHROMA FLOW BULK i provjerite vrijeme potrebno za
potpuno stvrdnjavanje OMNICHROMA FLOW BULK-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije
izvodenja postupka lijepljenja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i
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dubine povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Vit oitein Intenzitet Vrijeme stvrdnjavanja |  Dubina poveéanja
! (mW/em?) (sekunde) (mm) "

600 30 37

Halogena 20 3.6
800 = 2

20 3,5

800 30 3

900 20 3.5

30 4.0

LED

1000 20 3.6

30 41

20 3,7

1200 30 a2

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s “dubinom
stvrdnjavanja” iz ISO 4049.

HPOHRANA

1) OMNICHROMA FLOW BULK pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).

2) IZBJEGAVAITE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.

3) NEMOIJTE koristitit OMNICHROMA FLOW BULK nakon navedenog datuma isteka na

pakiranju strcaljke.
EZBRINJAVANJE
Da biste sigurno zbrinuli visak OMNICHROMA FLOW BULK, istisnite neiskoristeni dio iz
STRCALJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetloséu.
BEKLINICKI POSTUPAK
Utvrdite je li ovaj proizvod prikladan za nanoSenje u futrolu prije uporabe. Ovisno o slucaju
mozda se nece posti¢i pozeljni estetski ishod (npr. slucaj kada ostaje vrlo malo zubne strukture,
temeljni zub je izuzetno obezbojen ili se boja temeljnog zuba mijenja u drugu boju, itd.).
1. Ciéenje
Temeljito ocistite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
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vodom.

. Izolacija

Pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu. U slucaju da nije izvrSena priprema Supljine (cervikalni defekti bez
karijesa), ocistite povrsinu zuba gumenom ¢asicom i pastom za ¢is¢enje bez fluorida. Temeljito
isperite vodom.

Dodajte kosine na rubove cakline prednjih pripravaka (razred III, IV, V), kao i Zlijebove na

rubove straznjih pripravaka (razred I, IT), kosine i zlijebovi pomazu u brisanju razgrani¢enja

izmedu rubova Supljine i restauracije, ¢ime se poboljSava estetiku i zadrzavanje.

- Zarezana kosina moze biti pozeljna, ovisno o estetici i zadrzavanju.

- U slucaju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povr§inu brusenjem ili dijamantnim
nastavkom kako biste pripremili podru¢je za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za
¢is¢enje; temeljito isperite vodom; temeljito osuSite na zraku i tretirajte silanskim spojnim
sredstvom, nakon Cega slijedi metalni premaz ako je metal izlozen na lomljenim povr§inama
prema uputama proizvodaca.

. Zastita pulpe

Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe
NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer ¢e takvi materijali
inhibirati stvrdnjavanje OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK nije
indiciran za izravno zatvaranje pulpe.

. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

- Ako koristite samostvrdnjavajuce ili dvostruko stvrdnjavajuce sustave za lijepljenje, uvjerite
se da su takvi sustavi za lijepljenje kompatibilni sa svjetlosno stvrdnjavaju¢im kompozitnim
smolama koje se koriste.

- U slu¢aju popravaka porculana/kompozita, obavezno pripremite povr$inu porculana/kompozita
silanskim spojnim sredstvom PRIJE izvodenja postupka lijepljenja.

. Doziranje

- Drzite mlaznicu i okre¢ite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za uklanjanje. [1]
- Drzite mlaznicu i stavite na nju vrh za doziranje (metalni vrh). Okre¢ite vrh za doziranje u
smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne uévrsti. [2]
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- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su isklju¢ivo za STRCALJKU OMNICHROMA FLOW
BULK. Rabite priloZene vrhove za doziranje (metalne vrhove).

- Vrhovi za doziranje (vrhovi za doziranje TOKUYAMA) takoder se prodaju zasebno.

- Prilikom rukovanja $trcaljkom i postavljanja vrha za doziranje koristite nekontaminirane
rukavice.

. Punjenje i konturiranje

Supljine se mogu izravno ispuniti vrhom za doziranje ili neizravno ispuniti instrumentom nakon
istiskivanja paste na podlozi za mijeSanje. Koraci istodobno ne smiju prelaziti naznac¢enu dubinu
stvrdnjavanja (pogledajte prethodno navedenu tablicu).

- NEMOIJTE primjenjivati prekomjernu silu za istiskivanje materijala iz $trcaljke odmah nakon
vadenja iz hladnjaka.

- NEMOJTE mijesati OMNICHROMA FLOW BULK s ostalim kompozitnim smolama kako
biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje, zaglavljivanje mjehuric¢a zraka ili gubitak prilagodbe
boje.

- Da biste izbjegli unakrsnu infekciju, nakon istiskivanja paste, uklonite i bacite vrh za
doziranje, obrisite mlaznicu gazom i odmah vratite poklopac.

- Ovaj proizvod nije sterilan i nije namijenjen za sterilizaciju od strane korisnika.

- Koristite OMNICHROMA BLOCKER ili OMNICHROMA BLOCKER FLOW ispod
OMNICHROMA FLOW BULK za izravno obnavljanje opsezne Supljine razreda III ili IV.
Kada OMNICHROMA FLOW BULK nije odgovaraju¢e okruzen stijenkom Supljine,
OMNICHROMA FLOW BULK moze izgledati poluprozirno. Ako se primijeni u izravnim
restauracijama opsezne Supljine razreda III ili IV, stvrdnuti OMNICHROMA FLOW BULK
moze izgledati tamno.

- U slu¢aju popravljanja porculana/kompozita, potrebna je primjena opakera na lomljene
povrsine kao pocetni sloj radi sakrivanja metalnog dijela, ako postoji. OMNICHROMA
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FLOW BULK zatim stavite na frakturirane povrsine.

- U slucaju maskiranja promjene boje zuba, nanesite OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ili zubni materijal za maskiranje boja kao §to je
neprozirni sloj na obojenu povrsinu kako biste prikrili promjenu boje, nakon cega slijedi
postavljanje OMNICHROMA FLOW BULK-a.

. Stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu).

Stvrdnite svaki sloj svjetlos¢u pomocu halogenog ili LED svjetlosnog uredaja s valnom

duljinom 400-500 nm. Tijekom izlaganja svjetlu drzite vrh svjetlosnog vodica $to blize povrsini

restauracije.

- Ako se druge marke kompozitnih smola stvrdnjavaju preko stvrdnutog kompozita, slijedite
njihove upute.

Zavrs$na obrada

Oblikujte i ispolirajte restauraciju. Za zavrsnu obradu rabite zavrine diskove i/ili dijamantne

vrhove za finu zavr$nu obradu. Za poliranje proksimalnih povrsina koristite metalne zavrsne

trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom

za poliranje. Za zavr$no poliranje rabite diskove od filca ili pamuc¢ne kotaci¢e s pastom za

poliranje ili prikladne alate za poliranje.

o

b

Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

VAZNA NAPOMENA: Proizvodaé nije odgovoran za §tetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost stomatologa osigurati da je proizvod prikladan
za primjenu prije uporabe.

Tehnicki podaci uredaja predmet su izmjene bez prethodne najave. Kad se promijene specifikacije
proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

SLOVENSCINA ©000000000000000000000000000 00

Pred uporabo pozorno preberite vse informacije, previdnostne ukrepe, opombe in materiale.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE
1) OMNICHROMA FLOW BULK nizko viskozna radioopa¢na kompozitna smola, ki se strjuje z
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lucko za uporabo na sprednjih in zadnjih restavracijah in je primerna za vse razrede kariesa.
OMNICHROMA FLOW BULK je material v enem odtenku. Neposredni nanos
OMNICHROMA FLOW BULK v pripravljeno votlino omogoca preprosto delo.

2) OMNICHROMA FLOW BULK je teko¢i material, ki ga lahko nanasamo v slojih do 3,5 mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK vsebuje 69% po tezi (55% po prostornini) sferi¢nega
cirkonijevega silikonskega polnila (kar pomeni delce: 0,3 pm, obseg velikosti delcev: od 0,2
do 0,4um) in kompozitnega polnila. OMNICHROMA FLOW BULK vsebuje 1,6-bis(metakril-
etiloksikarbonilamino)trimetil heksan (UDMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA),
mequinol, dibutil hidroksil toluen in UV-absorbent.

4) OMNICHROMA FLOW BULK je na voljo v BRIZGI.

EINDIKACUJE

- Neposredne sprednje in zadnje obnove

- Osnova votline ali podloga

- Zastiranje kavitetnih podrezov pred izdelavo posredne restavracije
- Popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

OMNICHROMA FLOW BULK vsebuje metakrilne monomere in UV-absorbente. NE uporabljajte
OMNICHROMA FLOW BULK za paciente z alergijo ali preobcutljivostjo na metakrilne in
podobne monomere, UV-absorbente ali katerikoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE uporabljajte OMNICHROMA FLOW BULK v druge namene razen teh, ki so opisani v
navodilih. Uporabljajte OMNICHROMA FLOW BULK samo, kakor je tu doloceno.

2) OMNICHROMA FLOW BULK se lahko prodaja le in uporabljati smejo le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo na
zobozdravstvenem podrogju.

3) NE uporabljajte OMNICHROMA FLOW BULK, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali
zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce OMNICHROMA FLOW BULK povzro¢i alergi¢no reakcijo ali preob&utljivost, ga
nemudoma prenehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves cas, ko delate z
OMNICHROMA FLOW BULK, da preprec¢ite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere ali UV-absorbente.
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Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik z rokavicami za pregled pacienta, rokavice
odstranite in jih odloZite med odpadke, roke pa ¢im prej dobro sperite z vodo.
6) Preprecite stik OMNICHROMA FLOW BULK z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in obla¢ili.
- Ce OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z oéesnim zdravnikom.
- Ce OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrigite
prizadeto obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.
- Ce OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik s kozo ali oblacili, nemudoma ocistite
obmodje z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.
- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po koncanem zdravljenju splaknili usta.
7) OMNICHROMA FLOW BULK ne smete zauziti ali vdihniti. Zauzitje ali vdihovanje lahko
povzroci resne poskodbe.
8) Da preprecite nehoteno zauzitie OMNICHROMA FLOW BULK, ga ne puscajte brez nadzora
na dosegu pacientov in otrok.
9) Po uporabi o€istite inStrumente za name$canje in $¢etke z alkoholom.
10) Ko uporabljate enoto, ki se strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zas¢itni $Cit za o€i ali ocala.
11) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). Pocakajte,
da se izdelek pred uporabo ogreje na sobno temperaturo. Hladen material se tezko iztisne. Ko
izdelek vzamete iz hladilnika, pocakajte 15 minut, da se ogreje na sobno temperaturo.
12) Vedeti morate, da Ce se je restavracija okrusila zaradi neporavnane okluzije ali bruksizma
(stiskanje, drobljenje ali udarjanje), se bo popravljena restavracija lahko ponovno krusila.

HINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

OMNICHROMA FLOW BULK se strjuje ali s halogensko ali LED lucko za strjevanje z valovno
dolzino 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK omogoca strjevanje 3,5 mm globokega
nanosa z 20 sekundnim svetlobnim sevom halogenske ali LED lucke za strjevanje (intenzivnost
lugi: 800 mW/cm? ali ve€, valovna dolZina: 400-500 nm).

Zagotovite, da strjevanje z lucko OMNICHROMA FLOW BULK poteka izven ust in preverite
cas, ki je potreben za popolno strjenost OMNICHROMA FLOW BULK z vas$o luc¢ko za strjevanje
pred uporabo bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino
nanosa.
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Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tip lucke Intenzivnost Cas strjevanja Globina nanosa
P (mW/cm?) (sekund) (mm) "
600 30 3,7
Halogenska 20 3,6
800 30 4,1
20 35
800 30 3.9
900 20 35
30 4,0
LED
1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 42

1) Povecevanje v globino je bilo doloceno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
“globina strjevanja” ISO 4049.

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte OMNICHROMA FLOW BULK pri temperaturah med 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vrogini.
3) NE uporabljajte OMNICHROMA FLOW BULK po ozna¢enem roku uporabnosti na embalazi
brizge.
ODSTRANJEVANJE
Da boste varno odlozili med odpadke odveéno OMNICHROMA FLOW BULK, iztisnite
neporabljen del iz BRIZGE in ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

EKLINICNI POSTOPKI
Pred uporabo preverite, ali je izdelek primeren za nanos. Morda ne boste dosegli zelenega
estetskega videza, ker je odvisen od posameznega primera (npr. ¢e ostane zelo malo strukture
zoba, je spodnja plast zelo razbarvana ali pa je barvo spodnje plasti treba spremeniti v drugo barvo
itd.).
1. Cistenje

Povrsino zoba dobro o€istite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo

70

5255442201. indd  70-71

~

w

=

W

=)

4697

splaknite z vodo.

. Izolacija

Gumijasta pregrada je preferenc¢na metoda izolacije.

. Priprava votline

Pripravite votlino. Ce votlina $e ni bila pripravljena (cervikalne poskodbe brez kariesa), oéistite
povrsino zoba z gumijastim nastavkom in pasto za ¢is¢enje brez fluora. Dobro sperite z vodo.
Obrusite robove sklenine priprave spredaj (razred III, IV, V) in povrsine robov pri pripravah
kavitet zadaj (razred I, II), brusenje robov in povr$in pomeni izbris razmejitve med robovi
votline in obnovo in izboljSuje tako estetiko kot retencijo.

- Valovito obrusen rob bi bil lahko zazelen v odvisnosti estetike in retencije.

- V primeru popravil porcelana/kompozita, naredite povrsino hrapavo z diamantnim svedrom in
pripravite obmocje za adhezijo; uporabite fosforno kislino za jedkanje in ¢is¢enje; dobro
sperite z vodo; dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi
kovinski premaz, ¢e je kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili
proizvajalca.

Zascita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida se priporoca, ¢e je votlina v blizini pulpe. NE UPORABLJAJTE

MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zas¢ito pulpe, ker ti materiali preprecujejo

strjevanje OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK ni namenjena za

neposredno prekrivanje pulpe.

. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.

- Ce uporabljate sistem bonda s samo-strjevanjem ali dualni sistem, preverite, da so ti sistemi
adheziva zdruzljivi z uporabljenimi kompozitnimi smolami, ki jih strjujemo z lucko.

-V primeru porcelaskih/kompozitnih popravkov, se prepricajte, da je povrsina porcelana/
kompozita pripravljena s silanskim sredstvom, PREDEN izvedete adhezivni postopek.

. Jemanje iz embalaZze

- Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urnega kazalca, da ga odstranite. [1]
- Drzite brizgo in namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico) nanjo. Privijte konico za
porazdelitev v smeri urnega kazalca, dokler ni varno namescena. [2]
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-Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izklju¢no za BRIZGE
OMNICHROMA FLOW BULK. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).

- Nastavki s kovinsko konico(TOKUYAMA Dispensing Tip) so v prodaji tudi posami¢no.

- Uporabljajte ne kontaminirane rokavice, kadar delate z brizgo in namescate konico za
porazdelitev.

. Polnjenje in obroba

Kavitete lahko neposredno polnite s konico za porazdelitev ali posredno z instrumentom, potem
ko pasto iztisnete v posodico za meSanje. Povecanja ne smejo preseci oznacene globino
strjevanja naenkrat (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, takoj ko jo vzamete iz
hladilnika.

- NE mesajte OMNICHROMA FLOW BULK z drugimi znamkami smolnih kompozitov, da
preprecite nepopolno strjevanje, pojav zra¢nih mehurckov ali barvno neskladnost.

- Da se izognemo okuzbam, po iztiskanju paste odstranite konico za porazdelitev in jo odlozite
med odpadke, obrisite brizgo z gazo in takoj namestite pokrovcek.

- Ta izdelek ob dobavi ni sterilen in ni predvideno, da bi ga uporabnik moral sterilizirati.

- Uporabite OMNICHROMA BLOCKER ali OMNICHROMA BLOCKER FLOW pod
OMNICHROMA FLOW BULK za neposredno restavracijo ali razsirjeno kaviteto razreda III
ali IV. OMNICHROMA FLOW BULK je lahko pol-prozorna, ¢¢ OMNICHROMA FLOW
BULK ni ustrezno obdana s steno kavitete. Ce jo uporabite v neposrednih restavracijah
razsirjenega kavitet razreda III ali IV, lahko strjena OMNICHROMA FLOW BULK postane
temna.

-V primeru popravila porcelana/kompozita, je potreben nanos neprozorne paste na povrsini s
frakturo kot zacetna plast, da skrije kovinski del, ¢e ta obstaja. Potem namestite
OMNICHROMA FLOW BULK na povrsino s frakturo.
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-V primeru maskiranja razbarvanosti zoba uporabite OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ali material za prekrivanje barv zob kot je neprozorni
material na razbarvani povrsini, da zakrijete razbarvanost, nato naj sledi nanos
OMNICHROMA FLOW BULK.

Strjevanje

Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico). Z

lucko strjujte vsako plast in uporabite halogensko ali LED lucko za strjevanje z valovno dolzino

400-500 nm. Drzite konico luc¢ke ¢im bliZje restavraciji med izpostavljenostjo svetlobi.

- Ce so druge znamke kompozitne smole nad strjenim kompozitom, upostevajte njihova
navodila.

. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zakljuéne diske in/ali fine zakljuéne
diamantne nastavke. Uporabite kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne polirne trakove za
sosednje povrsine. Za poliranje izberite poliranje z gumijastim nastavkom ali primerno orodje
za poliranje. Za zaklju¢no poliranje uporabite diske iz filca ali bombaza in pasto za poliranje ali
ustrezna orodja za poliranje.

g

N

Uporabnik in/ali pacient mora poro¢ati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomockom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $kodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne
uporabe tega izdelka. Uporabnik, ki je zobozdravstveni strokovnjak, je sam odgovoren, da se pred
nanosom preprica, da je izdelek primeren za uporabo.

Specifikacije se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko
spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.
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