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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA is a light-cured, radiopaque composite resin for use in anterior and
posterior restorations and is indicated for all carious classes. OMNICHROMA is a single
shade material.

2) OMNICHROMA contains 79% by weight (68% by volume) of spherical silica-zirconia
filler (mean particle size: 0.3 um, particle size range: 0.2 to 0.4 pm) and composite filler.
OMNICHROMA contains 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino) trimethyl hexane
(UDMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl
toluene and UV absorber.

3) OMNICHROMA is available in either SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

INDICATIONS

For use as a tooth shade resin material in dental procedures, such as:
- Direct anterior and posterior restorations

- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

B CONTRAINDICATIONS

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

HPRECAUTIONS

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

2) OMNICHROMA 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 if the safety seals are broken or appear to have been
tampered with.

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

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling
OMNICHROMA to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Notes: Certain substance/materials may penetrate through examination gloves. If
OMNICHROMA 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 with eyes, mucosal membrane, skin and clothing.

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

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

- If OMNICHROMA 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 should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause
serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of OMNICHROMA, 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.

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

13) DO NOT mix OMNICHROMA with other brands of resin composite to avoid losing its
color adjustment.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

Relationship between curing time and increment depth:

5 Intensity Curing time Increment depth
it e (mW/cm?) (seconds) (mm) "
20 2.7
400
40 33
Halogen 600 20 3.1
10 2.7
800
20 33
20 2.5
400
40 3.6
600 20 2.9
LED 10 2.6
800
20 3.1
1200 10 3.0
2300 6 2.9

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

HSPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT
1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, do not re-cap and/or
re-use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.
2) Dispensers are not provided for OMNICHROMA. Use a dispenser that fits the PLT of
OMNICHROMAL. For proper use and proper disinfection, see manufacturer’s instructions.
3) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material following
pressure release.

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

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

HECLINICAL 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 in which no tooth
structure remains on the lingual surface, a case in which the underlying tooth is extremely
discolored, a case in which 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 and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

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

(class 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
Glass ionomer or a calcium hydroxide lining should be applied if the cavity is in close
proximity to the pulp. DO NOT USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp
as these materials will inhibit curing OMNICHROMA. OMNICHROMA is not indicated for
direct pulp capping.
. Bonding System
Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.
- If you want to use self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm that such
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bonding systems are compatible with the light-cured composite resins being used.
6. Dispensing
6-1. PLT

Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.

- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT

- Remove the PLT cap.

- Extrude the paste directly into the cavity or indirectly on the mixing pad.

6-2. SYRINGE

Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle

clockwise. After dispensing, turn the handle counterclockwise by a half to full turn to release

residual pressure inside the syringe and re-cap the syringe immediately.

- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the
refrigerator.

7. Filling and Contouring

Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated curing depth (please

refer to the aforementioned table).

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

- 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 into the fractured surfaces.

- In the case of masking tooth discoloration, apply OMNICHROMA BLOCKER or a dental
color masking material such as an opaquer on the discolored surface to mask the
discoloration, then place OMNICHROMA.

8. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table),
keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.

9. 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.

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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IIpean ynorpeda npouereTe BCHUKH JAHHH, IPEANA3HH MEPKH H 320e/1eKKH.

HONIMCAHME HA ITPOAYKTA U OBLIIA HH®OPMALIUS

1) OMNICHROMA mnpezncTapisaBa (pOoTONOTNMEPH3UPAI] PEHTTEHOKOHTPACTEH KOMIIO3UTEH
MaTepuall 3a aHTEPHOPHH U MOCTEPUOPHH BH3CTAHOBSBAHHS, [IOKA3aH 32 BCHUKH KJIACOBE
kapuosuu gepektn. OMNICHROMA ce npesutara B ej1H LBST.

2) OMNICHROMA cpabprxa 79 TernoBHu nporuenTa (68 % oT 00emMa) CHIMINEBO-LUPKOHHEB
bJIHUTEN Cbe cepuyHa popma Ha yactuuuTe (cpeieH pasmep Ha wacruuure: 0,3 pum,
nuamna3oH Ha pa3Mmepa Ha yactuuurte: 0,2 — 0,4 um) ¥ KOMIO3UTEH IIBJIHHUTEI.
OMNICHROMA cbabpxa 1,6-0uc(MeTaKpHIeTHIOKCHKAPOOHIIAMHHO)TPHMETHII XCKCaH
(UDMA), tpuetnnen rmkon aumerakpuiaar (TEGDMA), MekBHHOM, JTHOYTHII XHIPOKCHIT
TOJIyeH U IIONTBTHTEI Ha YATPABUOICTOBHUS CIICKTBP.

3) OMNICHROMA ce pocras B SYRINGE (mmnpuna) uiid npeaBapuTesHo 3apejieH
nakpaitank (Pre Loaded Tip, PLT).

HIIOKA3AHUSA

3a ymorpeba KaTo KOMIO3MTHA CMOJIA B LBST HA 3b0a IPH ACHTATIHU IPOLELYPH, KaTO
Halpumep:

- III/IpeKTHl/I AHTCPUOPHH U IIOCTEPHOPHU BB3CTAHOBABAHUA

- JIMpeKTHH KOMITO3UTHH (haceTn

- 3aTBapsiHe Ha JHacTeMa

- IonpaBka Ha MOpLEIaH/KOMIIO3UT

HEIPOTUBOINOKA3ZAHUS

OMNICHROMA chabpika METaKpUIOBH MOHOMEPH U MOMIBTUTEIN HA YIATPABUOJIETOBHS
cnexkTsp. HE m3monspaiite OMNICHROMA npu manmeHTH ¢ aXeprus HIH
CBPBXUYBCTBUTEIHOCT KbM METAKPHJIOBU HJIM JAPYTH MOAOOHH MOHOMEpH, NOIIBTUTEIN Ha
YITPABHONCTOBHS CIIEKTHP HIIH KbM HAKOW OT OCTAaHAIUTE KOMIIOHEHTH.

EIPEAITA3ZHU MEPKH

1) HE u3nmonsaiite OMNICHROMA 3a nenu, pa3nuuHu OT MOCOYEHUTE B HACTOSMIUTE
nucrpykuun. Msnonssaiite OMNICHROMA eJHHCTBEHO CHIIACHO HACTOSIIUTE
HHCTPYKIIHH.

2) OMNICHROMA ¢ npegHa3sHaueH 3a 3aKyllyBaHE M yIoTpeba caMo OT JHLCH3HPAHU
npogecuonainu cromarososu. Toil He TpsAOBa Ja ce 3aKynyBa WM M3II0N3BA OT JAPYTH
nmna.

3) HE usnonssaiire OMNICHROMA, ako onakoBKara He € 3ariedaraHa Wik BUAMMO e Ouiia
MaHHUITyJTHpPaHa.

4) Akxo OMNICHROMA npuuuHu aneprudyHa peakius WIH CBPbXUYBCTBHTEIHOCT,
He3abaBHO NpeycTaHoBeTe yrnorpebara.

5) UznonsBaiiTe paboTHM PHKABULH (IIACTMACOBH, BHHHIOBH MJIH JIATEKCOBH) MPU BCEKH
eran ot odpadorkara ¢ OMNICHROMA, 3a na ce H3KIIIOYM BEPOATHOCTTA OT a/lePrHYHU
peakImm KbM MeTaKpHIOBH MOHOMepH. 3abeneskkn: OnpeienieHn cyOcTaHIN/MaTepHaITy
MOraT Ja OPOHHKHAT B pabotHute ppKaBuui. B ciaywait ve OMNICHROMA nonague B
KOHTAaKT ¢ pabOTHUTE PHbKABHIIM, CBAJIETE M M3XBBPIIETE PHKABUIIMTE M HE3a0aBHO M3MUITE
I[ATENTHO PBIETE C BOJA.

6) Us6sireaiire kontakr Ha OMNICHROMA ¢ oumrTe, JIMraBUIHTE, KOXKara 1 00JICKIOTO.

- Axo OMNICHROMA mnomnaaHe B o4nTe, I'M MPOMHUINTE N[aTEIHO C BOJAA U CE
KOHCY/ITHpaiiTe He3a0aBHO ¢ 0)TaIMOTIOL.

- Ilpn xonrakt Ha OMNICHROMA ¢ nurasunure u306spuiere He3abaBHO 3acerHaTHs
YHACTBK M TO IIPOMHUITE IATETHO C BOA CIIEI PECTABPALIHATA.

- Axo OMNICHROMA mnonazHe BbpXy KoXKaTa HIIH 00JICKIOTO, He3a0aBHO HABIAKHETE C
MOTYNBAHMS y4acThKa C HATIOCH ChC CIIUPT TAMYYEH TAMIIOH HIIH MapIis.

- [aupeHTsT TPsAOBA 1a M3ITAKHE YCTaTa CH HEe3a0aBHO CIIE/l JICYCHUETO.

7) OMNICHROMA He TpsiOBa Jia ce moraslia HWik acnupupa. Ilorrbmane nim acnupanus
MOJKeE J1a JI0BEJIE JI0 CePHO3HO HapaHsIBaHE.

8) 3a u3bsreane Ha HeBoJiHO noriabiane Ha OMNICHROMA He ro ocrassiite 0e3
Ha0MTIO/ICHHE Ha MECTa, JIOCTBITHH 3 MIAIHeHTH HITH Jela.

9) Caep ynorpeba MOYHCTBANTE HHCTPYMECHTHTE 33 3alIbJIBAHE U YCTKUTE CHC CIIUPT.

10) IIpu paGora ¢ (oromnonuMepHaTa JlamMiia BUHATH HOCETE 3alUTCH €KpaH WM Mpeaa3Hu
ouma.

11) HacTosmusT IpoAyKT ¢ IpeJHa3HaueH 3a ynorpeda mpu craiina temmeparypa (18 —
30°C/62 — 84°F). Ilpemu ynorpeba ocTaBeTe NpoyKTa Ja JOCTUTHE CTaifHA TeMIepaTypa.
CTyzeHHsT MaTepHai ce eKCTPyAupa TPYAHO.

12) VimaiiTe npeBul, Y€ aKO PECTaBpallMATa € OTYYIEHA 0Pajy HENPaBUIIHA OKIY3Us WK
GpykcH3bM (CTHCKaHE, CKbPIAHE MM TPUEHE Ha 3b0MTE), IIONpaBeHaTa PeCcTaBPaLs MOXKe
Jla e OTYYIH OTHOBO.

13) HE cmecBaiite OMNICHROMA ¢ apyru mMapku KOMIIO3MTHH MaTepHalld, 3a Ja
NPEeIOTBPATHTE H3ryOBaHE HA IIBETOBATA /1N TALUS.

HYKA3AHMS 3A 3AITBJIBAHE U TOJTUMEPU3UPAHE

OMNICHROMA e npennasHaueH 3a IOJHMEpPH3HpaHEe C XaJOTEHHA MM CBETOIMOIHA
cBeTIHHA ¢ AbIkHHA Ha BbaHaTa 400 — 500 nm. [Ipeau GonamHr mpouegypara
({orononumepusupaiite exkcrpaopaino OMNICHROMA u omnpezenere HeoOX0AUMOTO 3a
nsnoctHo BTBBpAsBane Ha OMNICHROMA Bpeme ¢ dorononnmepnara nammna. Tabnunara
O-710JTy IGMOHCTpPHpPA BPB3KAaTa MEK/y BPEMETO 3a BTBbP/SBAHE U AcOCIMHATA HA CIOS.

Bp'bSKa MEXIY BPEMETO 3a BTBBPASABAHE U }:[eﬁennHaTa Ha CJIos:

Bpewme 3a
B, G Unrensurer e JleGemnmua Ha ciost
(mW/cm?) (mm) "
(cexyHn)

20 2,7
400

40 33

XasoreHHa 600 20 3,1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

CaeroaunoHa 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9

1) leGenuunara Ha ClI0s € ONpEEICHAa Bb3 OCHOBA HAa PE3yITaTHTE OT M3IUTBAHHATA,
TpoBesieHN chrtacHo paszen 7.10 ot crangapt ISO 4049.

ECIIEIIMAJTHA YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npeanasHaueny 3a ynorpeba caMo 3a eIMH MalMeHT. 3a Ja n30ernere KpheTocana
nH}EKIUs, cIe] A03UpaHe Ha MaTepHall 3a NalMCHTA He 3aTBapsiiTe W/IIN He H3I0N3BaiTe
orHoBo PLT nHakpaiinuka.

2) OMNICHROMA He ce nocTaBst ¢ AMCINEHChPH. M3mon3BaiiTe aucrneHcsp, KOHTO €
nozxo/siit 32 PLT xva OMNICHROMA. Bik. HHCTPYKIMHTE Ha MPOM3BOIUTENSE OTHOCHO
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MpaBHIIHATA yIOTpeOa U Ae3MHpEKIHs.
3) YopaxusiBaiiTe caMo J€K, KOHTPOJIHPAH HATHCK, 32 1a IPEAOTBPATHTE MPOJBIDKHTEIHO
EKCTPYIMPaHE Ha MaTepuall cjiejl 0CBOOOK/IaBaAHE HA HATHUCKA.

BECbXPAHEHUE
1) Coxpanssaiite OMNICHROMA nipu Temneparypa mMexy 0 u 25°C (32-77°F).
2) U3BATBAMTE u3narane Ha npsika CirbHUCBA CBETIHHA H TOTUTHHA.
3) HE m3nomsgaiire OMNICHROMA cnex n3tnyane Ha nocodennst Ha mmpunara/PLT cpox
Ha FOJHOCT.

EIIPEJABAHE 3A OTHAIBIM

3a GesomacHo npexasane 3a ornagbuu Ha usnumesr OMNICHROMA exctpyanupaiite
Hen3noin3eaHoTo kormdectBo oT SYRINGE win PLT u ro ¢orononnMepusmpaiite, npeiu jia ro
HU3XBBPIIUTE.

EKJIVMHUYHA IPOLIEJYPA
IIpenu ynorpeba ompejenere Aaii HACTOSALUIMAT HPOLYKT ¢ MOAXOIAIN 33 IPUIOKCHUE B
CBOTBETHHs ciydail. JKenaHMAT pesyarar mo OTHOIIEHHWE Ha eCTETHKaTa MOXe jJa He Oble
[OCTHTHAT B 3aBUCHMOCT OT CiIyd4as (Hamp. B CIydail 4e [0 JIMHIBAIHATA HOBBPXHOCT HE
ocTaBa 30HA CTPYKTYpa, aKO 3bOBT OTIONY € EKCTPEMHO O0E3I[BETCH MIIH LBETHT My TpsiOBa
J1a OBJie TPOMEHEH B JPYT LBAT U T.H.).
1. ITouncrBane
Ilouncrere mareaHo 360HATAa MOBBPXHOCT C TyMEHA Yamika M macta 0e3 chIbpKaHHe Ha
(iryopuz, e ToBa H3IUIAKHETE C BOAA.
2. Uzonanus
W3nomsBaneTo Ha KodepaM € HAeaTHHAT METOJ 33 H30JIALlHs.
3. IloaroToBKa Ha KaBUTeTa

Iloxrorsere KaBuTeTa M ro Npomuiite ¢ Boga. Ckocere prOoBeTe Ha eMaiila Ha TIpenapanumn

B anTepuopHara obnact (kiac II1, IV, V) u cp3aaiite peTeHIMOHHY yiIen 10 pbOoBeTe Ha

nocTepruopHute npenapanuu (knac I, II) — ckocsBaHUATa M PETCHIHOHHHUTE yIeU

JIONPUHACST 3a 3aMYaBaHe HA PA3THKHTE B MPEXOAUTE MKy PhOOBETE Ha KaBUTETa M

pecTaBpalusTa, Nog00psABaiKN €CTeTHYHOCTTA U PETCHIUATA.

- B 3aBucumocT oT JKenaHaTa €CTETHKA M PETEHIHs MOXKE Ja € MPenopbYUTEIHO
(ecToHHpaHO CKOCSBAHE.

- Ilpu mompaBKH Ha IOpIENIaH/KOMIIO3UT HAarpamaBeTe IMOBBPXHOCTTA ¢ Gopep HIH
JMaMaHTEeH MUIHTEN C el M0-A00pa aaxe3us Ha yJacThKa; HaneceTe pochopHa KuCeTnHa
3a MOYNCTBAHE; M3ILIAKHETE MATEIHO C BOJA; MOJCYLIETE IATENHO ¢ Bb3/yX U oOpaborere
ChC CHJIAH M CIIEJl TOBA C MpaiiMep 3a MeTall, ako Ha (QpaKTypHpaHHUTE TIOBBPXHOCTH MMa
OTKPHUT METaJl, ChIIACHO HHCTPYKIHIUTE HA IPOU3BOJUTEIIS.

4. 3ammTa Ha my;JInara

AKO KaBHTETHT Ce HAMHPA B HETOCPEJCTBEHA OIM30CT [0 MynmaTa, T TpA0Ba Ja ce 3auTu

CbhC CTBHKJICHO-HOHOMEPEH Marepuasn WiM Kaiauues xuapokcua. HE MU3IMOJI3BAWTE

MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3ammra Ha myJimnara, Thil KaTto Te3u

Marepuanu naxubupar noaumepusannsta Ha OMNICHROMA. OMNICHROMA =e e

T0KA3aH 32 IUPEKTHO H30JIMPaHe Ha IyJIaTa.

5. Bonauur cucrema

Hanacere G0HAMHT cHCTEMA CHIIACHO HHCTPYKIL[MUTE HA ChOTBETHHS POU3BOAUTEIL.

- AKO jKelaere Ja M3II0JI3BaTe CaMOMOIMMEPU3NPAIH HIH JABOHHOMOINMEPU3UPAIIH
OOHIHMHT CHCTEMH, MOJIS yBepeTe ce, 4e Te Ca ChbBMECTHMHU C H3MOI3BAHHTE
(oTomonMMepH3NpaIIy KOMIIO3HTHH CMOJIH.

6. losupane
6-1. PLT

Tpenn ynorpe6a monst npoderere CHELMAJIHUA YKAZAHUSI OTHOCHO

YIIOTPEBATA HA PLT.

- [Tocrasere PLT B aucnencsp, noaxozsi 3a cborsetHust PLT

- Otcrpanerte kanaukara Ha PLT.

- ExcTpyanpaiite mactara HEHOCPEACTBEHO B KABUTETA MIIM MHAMPEKTHO HA CMECHTEIHOTO
Grokye.

6-2. LITTPUITA

Ortcrpanere kanaukara Ha mnpunara. EkcTpyaupaiite nacrata Ha CMECHTEIHO GOKYe Ype3

3aBBPTAaHE Ha JPBHKKATA 0 MOCOKA HA YaCOBHMKOBaTa cTpenka. Cies 103MpaHe 3aBbpTeTe

IpbiKKaTa 0OpaTHO Ha YAaCOBHHKOBATA CTPE]Ka C MOJOBHH MM II'bJICH 000pOT, 3a xa

0CBOOOIHNTE HAJISTAHETO B IIIIPUIIATA, M He3a0aBHO 3aTBOPETE INPHULATA.

- HE ynpaxusiBaiiTe H3/IHIIHA CIUIa BEPXY INMPHUIATA HEIOCPEACTBEHO CIIE U3BAXKAAHETO H
OT XJIAJMITHUKA.

7. 3ambJaBaHe M KOHTypHpaHe

3ambpiHeTe MOCIOIHO KaBuTeTa. JleOennHaTa Ha ClOeBETe HE TPsOBa Ja MpeBHIIABA

TIOCOYEHHTE B TAabJIMIAaTa I0-TOpe CTOHHOCTH.

- Uznonszpaiite OMNICHROMA BLOCKER nmox OMNICHROMA 3a gupexkTHo
E€KCTEH3UBHO Bh3CcTaHOBsiBaHe Ha kaButeT oT kiac III wim IV. OMNICHROMA moxe na
n3raexaa norynpospader, ako OMNICHROMA He e jocTaThuHO OTpajeH OT KaBUTETHATA
cTeHa. Ao Obie HAHECEH B JUPEKTHH PECTaBPallMU HA €KCTCH3UBHH KaBuTeTH Kiac 11
nmn 1V, nommepusupaansT OMNICHROMA moske 1a H3IIesk/1a HO-THMEH.

- Ilpu mompaBka Ha MOPLEIaH/KOMIIO3UT N0 (GpaKTypHPaHHTE IOBBPXHOCTH ¢ HEOOXOLHMO
Jla ce HaHece ONaKep KaTo HayaseH CJIOi C 11el MACKUPaHe Ha eBEHTYaIHO HAJIMYECH OTKPUT
meran. Crex Toa nanecere OMNICHROMA o dpaktypupaHuTe MOBPXHOCTH.

- B ciyuait Ha mackupane Ha oOesuBeTsBanus Ha 360 Hanecere OMNICHROMA
BLOCKER nimu enTanen MacKupanl MaTepHal, KaTo Harp. orakep, BbpXy 00e3lBeTeHaTa
MOBBPXHOCT, 32 JIa MacKHpare ode3uBeTsaBaHeTo, ciex Toa Hanecere OMNICHROMA.

8. Moanmepu3anus

®doTononumepusnupaiiTe BCEKH CIIOH MUHHIMYM B IIPOJBIKEHHE Ha TIOCOYEHOTO BpeMe (MOt

BIDKTE TabIMIATa [0-rope), KaTo JbPXKUTE CBETOBOLA HA PA3CTOSHHUE OT 2 Mm CHPSIMO

Marepuana.

9. dunupane

Odopmere 1 nonmpaiite pecraBpaiyaTa. 3a GUHUPaHE U3I0I3BaNTE PUHUPAILH AUCKOBE 1/

WK AuaMaHTeHu 6opepu 3a GpuHo duHupane. M3nonssaiite MeTanHu GUHUPALIN JICHTH HIX

BUHUJIOBH INOJIMPAIIH JICHTH 3a IPOKCHMAaJIHH OBBPXHOCTH. 3a IOJIMPAHEe U3II0JI3BalTEe

TIONIMPHH TYMH HIIH JPYTH MOIXOIAIIN MOJTHPAIIN HHCTPYMEHTH. 32 OKOHYATEHO TOJIMpaHe

M3M013BaiiTe GHILOBH MM MaMy4YHH JUCKOBE M MOJHpALIA MACTa WIH APYTH MOAXOISIIN

MOJIMPAILN HHCTPYMEHTH.

TloTpeOuTensT W/HIH MaUHeHTHT TPsOBA Ja CHOOLLIT CEPUO3HH HHIHACHTH, Bb3HUKHAIH BbB
BPB3Ka C M3/IENHETO, Ha MPOU3BOIUTENS M KOMIIETEHTHHS OpTaH Ha Jbp/KaBaTa-uIeHKa, B KOATO
npebHBaBa MOTPEOUTEIAT H/WIH MALHCHTBT.

BAYKHA 3ABEJIEJKKA: ITpon3BoauTensT He MoeMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIIH HapaHSIBAHHMA
B PE3y/TaT HA HENpaBUIHA ynoTpeba Ha HacTosmus npoaykt. [Ipeau yrmorpeba cToMaTonorsT
€ JUIbXKEH J1a TapaHTHPa, Ye NPOYKTHT € MOJAXO/AI 32 ChOTBETHOTO MPHUJIOKEHHE.
CremmdukanuuTe Moaiexar Ha npomsHa 6e3 npeaussectue. [Ipu npomsana Ha mpomykToBaTa
crenudyKalys ¢ Bb3MOKHA ChIIO HPOMSHA HA HHCTPYKIUMHUTE H NPEANA3HATE MEPKHU.
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Lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notes avant toute
utilisation.

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) OMNICHROMA est une résine composite photopolymérisable radio-opaque pour
utilisation dans les restaurations antérieures et postérieures indiquée pour toutes les classes
de lésions carieuses. OMNICHROMA est un matériau a teinte unique.

2) OMNICHROMA contient 79% en poids (68% en volume) de particules de charge
sphérique de silice-zirconium (taille moyenne des particules : 0,3 pm, plage de taille des
particules : 0,2 a 0,4 pm) et de charge composite. OMNICHROMA contient de I’hexane de
triméthyle (UDMA) 1,6-bis (ethyloxycarbonylaminométhacrylique), du diméthacrylate de
triéthyléne glycol (TEGDMA), du méquinol, de I’hydroxyltoluéne butylé et un absorbeur
d’Uv.

3) OMNICHROMA est fourni soit en SERINGUE soit sous forme d’embout préchargé (PLT).
INDICATIONS

Pour utilisation comme matériau de résine teinté dans les procédures dentaires, comme par
exemple :

- Restaurations directes antérieures et postérieures

- Facette en composite a collage direct

- Fermeture du diastéme

- Réparation d’¢léments en céramique/composite

B CONTRE-INDICATIONS

OMNICHROMA contient des monomeres méthacrylates et des absorbeurs d’UV. NE PAS
utiliser OMNICHROMA chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité
aux monomeres, aux absorbeurs d’UV ou a I'un des autres composants.

BPRECAUTIONS
1) NE PAS utiliser OMNICHROMA dans un autre but que ceux énumérés dans ce mode
d’emploi. N’utiliser OMNICHROMA que de la maniére indiquée dans le présent
document.
2) OMNICHROMA est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agrées en soins
dentaires et a I’utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente ni approprié a
I"utilisation par des non professionnels en soins dentaires.
3) NE PAS utiliser OMNICHROMA si les bandes d’inviolabilité sont rompues ou semblent
avoir ét¢ manipulées.
4) Si OMNICHROMA provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en arréter
immédiatement |’ utilisation.
5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d’OMNICHROMA afin d’éviter le risque de réaction allergique aux
monomeéres méthacryliques. Note : Certaines substances et certains matériaux peuvent
traverser les gants d’examen. Si OMNICHROMA entre en contact avec les gants d’examen,
les retirer et les jeter et se laver méticuleusement les mains a ’eau dés que possible.
6) Eviter le contact ’OMNICHROMA avec les yeux, les muqueuses, la peau et les vétements.
- En cas de contact ’OMNICHROMA avec les yeux, les rincer abondamment a I’eau et
contacter immédiatement un ophtalmologue.

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

-En cas de contact d’OMNICHROMA 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.
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7) OMNICHROMA ne doit étre ni ingéré ni aspiré. L’ingestion ou I’aspiration peut provoquer
des Iésions graves.

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

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

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

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

12) Attention, lorsque le matériau est endommagé en raison d’une malocclusion ou de
bruxisme (serrage, meulage ou percussion), le matériau restauré peut se détériorer a
nouveau.

13) NE PAS mélanger OMNICHROMA avec d’autres marques de résine composite pour
éviter de perdre le réglage de couleur.

INDICATIONS RELATIVES A’ ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

OMNICHROMA est congu pour étre utilisé avec une lampe halogene ou une lampe de

durcissement LED avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. Veiller a polymériser

OMNICHROMA hors de la bouche et vérifier le temps nécessaire pour un durcissement

complet d’OMNICHROMA avec votre lampe a photopolymériser avant d’effectuer la

procédure de collage. Le tableau ci-dessous illustre la relation entre le temps d’exposition et la

profondeur de I’incrément.

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

Tt Temps de durcisse- Prqfondeur de
Type de lampe 5 ment I’incrément
(mW/em’) (secondes) (mm) "
20 2,7
400 o =
Halogene 600 20 3
800 10 2,7
20 3,3
400 20 2.5
40 3,6
600 20 29
LED 10 26
800 % 3,1
1200 10 3.0
2300 6 29

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

ENOTES SPECIALES CONCERNANT L’UTILISATION DES PLT

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

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

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

B CONSERVATION
1) Conserver OMNICHROMA a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32 et 77°F).
2) EVITER I’exposition directe a la lumiére et 4 la chaleur.
3) NE PAS utiliser OMNICHROMA au-dela de la date d’expiration indiquée sur la seringue
ou sur I’emballage du PLT.

EELIMINATION
Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’OMNICHROMA, extruder le produit inutilisé de la
SERINGUE ou du PLT et le photopolymériser 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 selon la structure dentaire résiduelle (par
exemple : dans le cas ou il ne reste plus aucune structure dentaire sur la partie linguale, si la
dent sous-jacente est trés dyschromiée ou si la dent sous-jacente doit étre soumise a une
modification de couleur).
1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a 1’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une
pate sans fluorure puis rincer a I’eau.
2. Isolation
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.
3. Préparation de la cavité

Préparer la cavité et rincer a I’eau. Ajouter des biseaux aux bords de I’émail des préparations

antérieures (classe III, IV, V), ainsi que les chanfreins aux marges des préparations

postérieures (classe I, II), car les biseaux et les chanfreins contribuent a effacer les
démarcations entre les bords de la cavité et la restauration, tout en améliorant a la fois

I’esthétique et la rétention.

- Des biseaux ondulés pourraient étre souhaitables en fonction de 1’esthétique et de la
rétention.

- En cas de réparations d’éléments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a
I’aide d’une fraise ou un d’une pointe de diamant pour préparer la zone a 1’adhérence;
mordancer avec de 1’acide phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a 1’eau, sécher
a ’air soigneusement et traiter avec un agent de couplage au silane, puis avec un primer
métallique si le métal est exposé sur les surfaces fracturées, conformément au mode
d’emploi du fabricant.

4. Protection de la pulpe

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

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

car ces produits inhibent le durcissement de ’OMNICHROMA. OMNICHROMA est contre-
indiqué dans le coiffage pulpaire direct.
5. Systéme de collage

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

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

6. Distribution
6-1. PLT

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

utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT

- Retirer le capuchon du PLT.

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

6-2. SERINGUE

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

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

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

-NE PAS appliquer de force excessive sur la seringue aussitot aprés son retrait du
réfrigérateur.

7. Obturation et réalisation des contours

Remplir la cavité par incréments. Les incréments ne doivent pas dépasser la profondeur de

durcissement indiquée (voir le tableau mentionné ci-dessus).

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

- En cas de réparation de céramique/matériau composite, I’application d’un opaqueur sur les
surfaces fracturées comme couche initiale est nécessaire pour masquer une portion
métallique si elle existe. Placer ensuite de ’OMNICHROMA dans les surfaces fracturées.

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

8. Durcissement

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

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

distance de 2 mm minimum de I’incrément.
9. Finition

Modeler et polir la restauration. Pour la finition, utiliser des disques de finissage et/ou des
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
en 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 en lien avec le
dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des lésions
occasionnés par une utilisation inappropriée du produit. Il est de la responsabilité personnelle
du professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient a I’application avant utilisation.
Les caractéristiques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans avis préalable. Lorsque
les caractéristiques du produit changent, le mode d’emploi et les précautions a observer sont
également susceptibles de changer.
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Awpaote 0)eg TIG TANPOQOPIES, TPOPVAGEEIS KOL GNUELDGELS TTPIV TN AP1|ON).

HIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA eivat o gotomoropeptlopevn, aktvookiepty ouvletn pntivn yio
APNOTN OE OMOKATUOTAGELG TPOGHioV Kot omichiny Kot evdsikvuTal Yo OAEG TIG KaTNyopieg
tepndovicpévav Prapav. To OMNICHROMA givor éve DAIKO HELOVOUEVIG GTOYPMGNC.

2) To OMNICHROMA zepiéyet 79% xatd Bapog (68% kot> 0YK0) GQUIpIKY avopyovn
evioyuTIkY ovoio mupttiag-(iproviag (péco péyebog cwpatdiov: 0,3 pm, evpog peyéboug
copatidiov: 0,2 ¢og 0,6 um) kot cdvOetn avopyavn evioyvtikn ovoia. To
OMNICHROMA mepiéyet 1,6-81g(pebakpoiikd atbvrodu-kappovoro-apvo) tpipeduro-
e&avio (UDMA), dwuebaxpoikn tprabvrevoylokoin (TEGDMA), pekivorn, dipovtoi-
VIPO&L-TOAOVOALO KOt TapdryovTa amoppdenong vaeptddoug (UV) aktivoforiog.

3) To OMNICHROMA eivan dwabéoipo gite e SYRINGE eite 68 mpogoptmpévo poyyog
(PLT).

HMENAEIZEIZ

T gpron g VAIKS pnTivig 6Ty amdypmon ToL SOVTION GE 0SOVTIATPIKEG SUdIKAGIES, OTMG:
- Apeogg amokataotdoels Tpochiov kot omcbiny

- Apeoeg ouykohhovpeves Oyels amd cuvletn pntivn

- K)eiowo pecodovtiov dtaotipatog

- Emd10pbwon mopoehdvng/covietng pnrivig

IANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA zneptéyet pebokpuitkd HLOVOUEPT] KOl TOPAYOVTIES ATOPPOPNONG
vrepiddovg (UV) axtvoforiag. MH ypnoiponoteite 1o OMNICHROMA g aclsveig pe
alhepyia M vepevatcOnoio oto pebaKpPLAIKG Kol GLVOEY HLOVOUEPT), GTOVG TUPAYOVTES
amoppoenong vreptddovg (UV) aktivofoliog 1| 6& 0motodnmote amd tor Ao GUGTOTIKE.

HEIPO®YAAZEIX

1) MH ypnoponoteite to OMNICHROMA yio omotovdnmote GALo okomd ektdg amd ekeivoug
mov mopatifevial oe avtég TIg 0dnyieg. Xpnoponoteite to OMNICHROMA povo
GOUPOVE PE AVTEG TIG 0ONYiES.

2) To OMNICHROMA npoopiletat ylo mdAnon og, Kat yio xpnon and, adetovyovg
emayyehpotieg 080vTIdTpoug povo. Aev tpoopiletat yio mdAnon N xpfion and dropa mTov
dev eivan emayyelpaticg odovtiatpot.

3) MH ypnowonoteite to OMNICHROMA edv ot oppayicelg acpaleiog £xovv ondoet 1
QaiveTal OTL £YOVV ToPaPLOCTEL.

4) E4v 1o OMNICHROMA npokalécet ailepytcni avtidpaon 1) vagpevarcbneia, dtakdyte
APNOT TOL APECMC.

5) Xpnowonoteite e&etaotikd yavrio (omd mhactikd, Brviiio 1§ Aatéd) ava ndoo oty otov
yepiCeote 1o OMNICHROMA yua va amogevydet n mbavotnto alkepyikdv avudpioeov
and pedakpolikd povopepr]. Enpewboels: Opiopéves ovsieg/vVikd pmopet va drameploovy
o e&etootikd yavtio. Edv to OMNICHROMA éX0et oe emon pe ta eEeTaoTkd yavia,
APULPESTE KO TETAETE TOL YAVTLOL KO TAOVETE TOL YEPLOL GYOAUGTIKA [E VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatodv.

6) Anopvyete TV ena@ too OMNICHROMA pe to. pdtio, Tov PAEVVOYOVO, T SEPLLOL KOt ToL
povyaL.

- EGv to OMNICHROMA é\Bet o€ emagn e ta pat, EemAivete o patio Todd KoAd pe
vEPO KO EMKOWVOVNOTE PE 0QOOAUITPO AUECMG.

-E4v to OMNICHROMA £A0¢t og emagn pe tov PrAevvoydvo, ckovmicte NV
emnpealopevn mepoyn apécms Kot Eemhivete oD KaAd pe vepd LETE TV OAOKAT poOoT
NG AMOKOTAGTAGNG.

- EGv to OMNICHROMA £A0et 6g gmogn pe o dépua 1 to povyo, duPpééte apécwg v
mepoyn He Eva PapPakt 1 yalo UTOTIGHEV e OAKOOA.

- KaBodnynote tov acbeviy vo Eemivvel To oTOpa opéomg HeTd T Stodtkacia.

7) Anayopedetar 1) katdmoon 1 ewonvor oo OMNICHROMA. H kotdroon 1y eiomvon pmopei
Vo TPOKAAEGEL GOBUPO TPAVUATIOUO.

8) I'a va amo@vyete v akovola katdroon tov OMNICHROMA, unv 1o a@nvete
QVETLTNPNTO GE PEPOG TTOL TO POGVOLY 01 0sheVELS Kot Tar Todid.

9) Kobapilete ta epyaieio tomobénong kot to fovptodkio e adkoorn HeTd T ypfion.

10) Kotd ™ gpfion oG Hovades @mTOTOAVUEPIGHOD, TPETEL VO YOPLOVVTOL TPOCTOTEVTIKEG
aonideg poTidV, YOarid 1 TPOSTUTEVTIKG YVOAE 0V Tao oTUypr.

11) Avto 1o mpoidv eivar oyediacuévo yua va ypnoponoteitat e Beppokpacio dopatiov
(18 - 30°C / 62 - 84°F). Agnote 10 mpoiov va pbacet oe Deppokpacio dopatiov mpv ™
xpfon. Poypo viko evééyeton va eivar d0okoho va e&nbndei.

12) No Bvpdote 0tt, 6TOV {0 OTOKATAGTOGT TOPOVOLALEL PNYUATOON 0Td KokN
gvbvuypappion g ovykietong 1 Tpypd 0dovtov (cei&ipo, tpiyipo N yromnpa), n
£md0pOMUEVT AMOKATAGTOOT HTOPEL VO TOPOVGIAGEL pyHaT®OT Eova.

13) MHN avoperyvoete to OMNICHROMA pe aileg pdpkeg covOetng pntivig TpokeyLévon
V0L OTOQVYETE TNV OIMAELD THG YPOUATIKNG TPOGAPHOYNG TOV.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA eivot oyedlacpévo yio vo xpnotponoteitat pe Avyvio ToAvpeptopnod
aroyévov 1| LED pe pmkog kopatog 400-500 nm. BePaiwbeite 6t €qete potomolvpepicel to
OMNICHROMA e&motopatikd kot eAéyéel tov xpdvo mov amarteitatl yio TNy TAnpn
okApuvon tov OMNICHROMA pe ) povada gotomolvpepiopod mov diwdétete mpv
ektedéoete ) dadkocio cvykdinone. O mopokdte mivokog Tapovctdlet T oxéon petaéd
%pOVOL TOAVUEPIGHOV Kot BAHOVG GTPOUOTOG.

yéon peta&d ypovov moAvpePIopoY kot Babovg oTpdpaTog:

TR N ‘Evtacn LXPOVOQ 2 BdBog otpdpatog
0mog Avyviog (mW/em?) (gzulr)s;g)lgi::) (mm) "
400 20 2,7
40 33
Ahoyovou 600 20 3.1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800 20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) To BaBog otpdpatog mposdlopictnke pe Baon to anoteAécpota S0KILOV TOV
mpaypatonomnkay copeove pe v evomta 7.10 «Badog molvpepiopov» tov TPoTHIou
ISO 4049.

HEIAIKEY YHMEIQXEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta PLT eivon oyedtacpéva yua ypfion oe évav povo acbeviy. o va aropdyete
SLLGTAVPOVEVT LOALVOT|, UV ETOVOTOUOTICETE 1/KOL EMAVOYPNCILOTOIEITE TO POYYOG
PLT petd ) Stovopur Tov VAIKOD GTOV GUYKEKPLUEVO aoBevT.

2) Aev mapéyovton dravopeis yio to OMNICHROMA. Xpnotponomote Evay dtavopéa mov
epappolet oto PLT tov OMNICHROMA. I'ta ) 6oGTH ¥pfon Kot arorlvpaven,
avaTpéETe OTIG 00NYiEG TOV KOTAGKEVAGTY.

3) Acknote eAappild, eeyyOpEV TEGN Y10 VO ATOTPEYETE OTOLAONTOTE GLVENLLOHEV
££OONGN TOL VAIKOD peTd TN SloKom TG TiEoNG.

HOYAAEH
1) ®vracoete to OMNICHROMA ce Beppokpooieg peta&d 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ATIODYTETE v dueon ékxbeon 6to gog kat ™ Oeppotnro.
3) MH ypnowonoteite to OMNICHROMA petd v nuepopnvia ANéng mov vwodetkvoetan
o1 GuPLYYa 1} 611 Guokevasia Tov PLT.

AIIOPPIYH
T'a v ac@oi amdppryn tov mepicoron OMNICHROMA, e&wbfote v aypnoipomointm
nocotta and to SYRINGE 1 to PLT kot pmtomoivpepiote mpv Ty amdppuym.

HEKAINIKH ATAAIKAXIA

KoBopiote edv 0vtd 10 TPoidv eivorl KATAAANLO Y100 EQUPLOYT OTI GUYKEKPILEVY TEPITTMOON

npwv m xpnon. Eivar duvatdv va pn nebei 1o embopuntéd aodntkd amotédeopa aviroye pe
mv nepintoon (.. mepintoon oty omoia dev amopével 0dovTiki} doun 6N YAOGGIKH
EMPAVELL, TEPIMTOCT GTNV OTOL0L TO VIOKEIHEVO SOVTL Exel VITEPPoIKT Svoypwpia, TepinTmON
GTNV 0moiaL TO XPOHO TOV VIOKEIpEVOL dovTioD Tpdketton va oddaybel oe dAko ypdpa K.AT.).
1. KaOapropog
Kabapiote oyohaotikd v em@aveia Tov d0vTion pe eLACTIKO KUTEALOESES Kot THoTo
Xopig OO0, Kot TN cuVEKEL EEMADVETE e VEPO.

2. Amopovmon
Ehaoticog amopovertipag eivat 1) tpotipdpevn pédodog amopdvmongc.

3. Mopaokevi] TG KOIAOTN TS

Topaokevdote Ty Koo TA Kot EemAvveTe pe vepo. [lpochiote Aofotunoelg ota Opla g

adapovTivig ToV Topackevdv Tomv tpocbiov (opdda 111, IV, V), kabog kot toéoedn Padpa

oT0 OpLoL TOV TePaoKeEL®OV TV omcBimv (opdda I, IT), kabdg ot Ao&otpunoetg kat T T0&oedn

Babpa Bonbovy oty e&dheryn TV oprofetioewv HeTa&d TOV opiv TG KOOTNTOG Kot TNG

OMOKOTAGTAONG, BEATIOVOVTOG £T61 TOGO TV GONTIKY OGO Kot TN GLYKPATNOT).

- Ktevoedng Lo&otunon pmopel va givor embount avéroya pe v aodntikn kot
cvyKkpaTnon.

- Xy nepintoon tov emdopbdoeov mopcehdvng/covietng pntivng, TpaydveTe TNV
EMPAVELD e PPECH 1) KOVO SIOUAVTIAV Y10l VOl TPOETOLAGETE TNV TEPLOYT| Ylol GUYKOAAN oM
£PUPUOCTE UOPOTOINGT POSPOPIKOD 0EE0G Y10 KaDPLopo* EEMADVETE GYOLUGTIKG. PE VEPO®
oTEYVOOTE TANPWG He aépa Kot enelepyaoteite pe Evav mopdyovia cvlevéng othaviov,
akolovBoduevo amnd éva primer peTGALOV, GV VIAPYEL eKTEDEIUEVO HETAALO OTIG
GTOGHEVES EMPAVELES, COUPOVE LE TIG 0NYiEG TOV KOTUCKEVAGTH.

Ipoctacia Tov TOLYOD

IIpénet va ypnoipomombei éva ovdétepo oTpdpa varoiovouepovg 1 VIpo&eldiov Tov

acPeotiov €dv 1 kothdTnTa Ppicketal o Gueon yerrviaon pe tov mohed. MH

XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH ywa tv npoctocic tov mokpov,

ol

kabdg avtd to vAkE Ba avayaiticovv tov morvpeptopd tov OMNICHROMA. To
OMNICHROMA §ev evdeikvotat yior anevbeiog kdAvym tov ToApoD.
5. ZYotnpo cvykéiinong

Eg@appoote éva chotnua cuykOAANoNG COUQ®VE PE TIG AVTIGTOLXES 0dNYieg TOV

KOTOOKEVUOTY).

- Eav emBopeite va ypnoiponomoete avtororvpeptlopeva 1 S1mAod TOAVUEPIGLOD
cuoThpata cuYKOAANoNG, Tapakakovpe vo emBefaidoeTe OTL OVTE T GLGTHNATO
ovykOAANoNg elval copPatd pe T1g poTomorvpueptlopneves ovvleteg pntiveg mov
XPNGULOTOLOVVTOL.

6. Avavopn
6-1. PLT

Tapakorodpe dwpaote Tig IMEIAIKEEX THMEIQXEIZ I'lA TH XPHXH TOY PLT npw

™ xprion.

- ®optidote T0 PLT péoa oe évav dtavopéa mov epappolet oto PLT

- Apaipéote 0 modpa Tov PLT.

- EEmbfote v mdoto angvbeiog péoa otnv KOMOTNTA 1] EUHECH ETAVO GTO TAOKIOO
avapeEns.

6-2. SYRINGE

Agaipécte 10 mOp ™G ovpryyas. EEwOote v mdota endve oe éva mhokido avapeEng

neplotpépovtag t AaPn deEtooTpopa. Metd n dravopn, meploTpiyte T Aopn

0PLOTEPOGTPOPE KOTG TO MHUIOL HIOG TANPOVS TEPIGTPOPNG Yio Vo anekevbepdoete v

VIOAEUTOUEVT TEGT] GTO ECMTEPIKO TNG GVPLYYAS KO TOUATIOTE EOVE TN GOPLYYO AUECHS.

- MHN ookeite meptrt dOvaun oty cOptyyo apécmg agov ) Pydiete and to yoyeio.

7."Epgpoén ko dnpovpyio weprypappatog

Tepiote v koot KATd oTpdpata. Ta otpdpoata dev mpémel va vraepPaivovv to

VTOBEIKVVOLEVO BAOOG TOMVUEPIGHOV (AVUTPEETE GTOV TPOUVAPEPOLEVO TIVOIKCL).

- Xpnowonouote to OMNICHROMA BLOCKER kétw ané to OMNICHROMA yio tv
GUECT] OMOKAUTAGTOOT EKTETAUEVMV KOOTHTOV ToV opddov T 1 IV. To OMNICHROMA
umopei va £yt nudtapaviy epgdavion 6tav 1o OMNICHROMA dev mepiBdiietan emapkdg
and 10 Toiyopa plog kotkdotntag. Edv epopuoletal o GuecEs OMOKATAGTAGELS
EKTETAUEVOV KOOTHTOV ToV opddmv 11 1 IV, to moivpepiopévo OMNICHROMA pmopei
VO QOIVETOL GKOVPO.

- Xy mepintoon emdiopboong topoerivnc/cvuvieTon vAKoOL, anatteital N QPO
TOPAYOVTO ad10pavoToineng (opaquer) oTIG CTOCHEVEG EMPAVELEG (OG OPYIKO GTPOUOL YioL
™V andKPLYN HETAAALKOD TUNHATOG, €4V VEApyel. TN cvvéyela, TonobeToTe TO
OMNICHROMA 671G 6TOGHEVES EMPAVELES.

- Xy mepintwon anodkpuyng odovtikig dveypwpiog, epappocte OMNICHROMA
BLOCKER 1 éva 080VTIOTpIKO VAIKO YPOUATIKNG ATOKPLYNG OT®OG TopiyovTo
adapavoroinong (opaquer) enGved GTNV ETLQAVELN LE TN SLCYPOUIN Yo Vo TNV
AMOKPVYETE, Kl 61 GuvEKeLo Tomobetote to OMNICHROMA.

8. Molvpepropog

Dortonoivpepiote kKGbe oTpdOUA Yo TOLAAYLGTOV TOV VTOSEKVVOUEVO YpOvo (avatpéste

GTOV TPOUVAPEPOLEVO TIVaKa), SLOTNPOVTAG TO GKPO TG Avyviag evidg Hiag andoToong

2 mm omd T0 GTPMOUA.

9. Owipopa

Apopedote Kot 6TIMdOoTe TV amokatdotoot). [ ewipopa, ypnoponomote dickoug

PW1IpioHOTOG /KAl KOVOVS QIVIPIGHATOS AETTOKOKKMV SLopovTidV. XpNolHonotote

petalkég Tavieg gvipiopatog 1 tawvieg otidfoong Prvoriov yio tig £yyig emodvetes. o

™ otikfwon, yvaricte pe EAOAGTIKOVG KOVOLGS 1) 0OTOLdNTOTE KATAAANAQ £pyadeio

otiABwonge. T v ek} otikBoon, ypnoponomiote dickovg amd 60y 1| TPOXOVG OO

Bappdxt pe maota otidfoong, | KatdAinia epyaleio oTitfoongc.

O ypiomg 1/kat o acBeviig Tpémet var avapépel Kabe coPapd TEPIGTATIKO MOV £XEL TPOKVYEL
€ OYEON HE TO TPOIOV GTOV KOTOOKELAGTI| KOl GTNV apHOdLa apyl] TOV KPATOLG HELOVG GTO
omoio ival eyKaTeEGTHEVOG 0 ¥poTNG TY/Kat 0 acbevic.

XHMANTIKH ZHMEIQXH: O katockevoaotg dev evbovetar yioo (npud 1 Tpovpaticpud mov
TpokANOnKe omd akatdAinkn xprion ovTod TOL TPOIOVTOG. Amotekel TpocMIKY gVOHVY TOVL
000VTIATPOL VO SLUGPAAIGEL OTL TO TPOTOV Eivat KATAAANAO Y10 EQUPLOYT TPV TNV XPNIOT.

Ot mpodraypagég vrokewtal 6e alhayés ywpig mpoetdomoinon. Otav aiid&ovv ot
TPOSLOYPUPES TOV TPOTOVTOG, O 0dNYiES Kat Ol TPOPVAGEELS eviEETAL VO aALGEOVY emiong.
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Leggere tutte le informazioni, le precauzioni e le note prima dell’utilizzo.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca per la
ricostruzione nei settori anteriori e posteriori ed ¢ indicata per tutte le classi di lesioni
cariose. OMNICHROMA ¢ un materiale in un unico colore.

2) OMNICHROMA contiene il 79% in peso (68% in volume) di riempitivo zirconio-silicio
sferico (dimensioni medie delle particelle: 0.3 pm, range delle dimensioni delle particelle:
0.2 to 0.4 pm) e riempitivo composito. OMNICHROMA contienel,6-bis(metacril-
etilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA),
Mequinol, Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.

3) OMNICHROMA ¢ disponibile in SIRINGA o in Capsule Pre-caricato (PLT).

EINDICAZIONI

Adatto all’uso come materiale in resina per la tonalita del colore del dente in procedure di cure
dentali quali:

- restauro anteriore e posteriore diretto

- faccette in composito ad adesione diretta

- chiusura di diastema

- riparazione di porcellana/composito

B CONTROINDICAZIONI

OMNICHROMA contiene monomeri metacrilici ¢ assorbenti UV. NON usare OMNICHROMA
in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici monomeri correlati, agli assorbenti
UV o ad uno qualsiasi degli altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

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

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

5) Quando si maneggia OMNICHROMA, utilizzare sempre guanti da esame (in plastica,
vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri
metacrilici. Note: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti da esame.
Se OMNICHROMA viene in contatto con i guanti da esame, toglierli e gettarli
immediatamente tra i rifiuti, poi lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piu presto.

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

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

- Se OMNICHROMA viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente 1’area
interessata, lavare con abbondante acqua dopo aver completato il restauro.

- Se OMNICHROMA entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare immediatamente
I’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 non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o 1’aspirazione
possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di OMNICHROMA, 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 protettive.

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.

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

13) NON mischiare OMNICHROMA con compositi di resina di altre marche per evitare di
perdere I’adeguamento del colore.

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

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita d’incremento:

. Tempo di Profondita
9 g Intensita - B "
Tipo di luce (W/om?) polimerizzazione incremento
(secondi) (mm) "

20 2,7
400

40 33

Alogena 600 20 3,1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

LED 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9
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1) La profondita d‘incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in
conformita con la sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione” di ISO 4049.

HENOTE SPECIALI PER L'USO DEI CAPSULE PLT

1) Le capsule PLT sono rigorosamente monouso. Per evitare infezioni incrociate, non
richiudere, né riutilizzare le capsule PLT una volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul
paziente.

2) OMNICHROMA non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
OMNICHROMA. Per un utilizzo corretto e una disinfezione appropriata, consultare le
istruzioni fornite dal produttore.

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

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

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

HPROCEDURE CLICNICHE

Prima di procedere con I’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 non ci sia alcuna struttura dentale sulla
superficie linguale, o nel caso in cui il dente sottostante sia estremamente pigmentato, o ancora
nel caso in cui il dente sottostante debba essere sottoposto a una modifica di colore, etc.).
1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta priva di
fluoro e sciacquare con acqua.
2. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga dentale.
3. Preparazione della cavita

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

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

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

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

che la ritenzione.

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

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare 1’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia,
sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano,
seguito da un primer metallico se sulle superfici fratturate vi ¢ esposizione di metallo,
attenendosi alle istruzioni del produttore.

4. Protezione della polpa dentale

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

applicare un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio. NON UTILIZZARE

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

inibiscono la polimerizzazione di OMNICHROMA. OMNICHROMA non ¢ indicato per

I’incappucciamento diretto della polpa.

5. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

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

6. Erogazione
6-1. PLT

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

dell’uso.

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

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

6-2. SIRINGA

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

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

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

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

7. Riempimento e modellazi

Riempire la cavita per incrementi successivi. Gli incrementi non devono superare la

profondita di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

- Usare OMNICHROMA BLOCKER con OMNICHROMA per il restauro diretto di cavita
di Classe III o IV. OMNICHROMA puo apparire semi-traslucido quando OMNICHROMA
non ¢ adeguatamente circondato dalla parete della cavita. Se applicato per il restauro diretto
di cavita estese di Classe I1I o IV, OMNICHROMA polimerizzato potrebbe apparire scuro.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, ¢ necessaria 1’applicazione di un opaquer
sulle superfici fratturate come strato iniziale al fine di nascondere eventuali parti metalliche.
Poi, applicare OMNICHROMA sulle superfici fratturate.

- Nel caso si desideri mascherare una discolorazione del dente, applicare OMNICHROMA
BLOCKER o un materiale specifico per mascherare il colore come un opacizzante sulla
superficie che presenta discolorazione per mascherarla, poi applicare OMNICHROMA.

8. Polimerizzazione

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

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

dall’incremento.

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA uma resina composta fotopolimerizavel e radiopaca para uso em
restauragdes nos dentes anteriores e posteriores e ¢ indicado para todas as classes de
cavidades. OMNICHROMA ¢ um material de tonalidade tnica.

2) OMNICHROMA contém 79% em peso (68% em volume) de carga em silica-zirconio
esférica (tamanho médio das particulas: 0,3 pum, na faixa de 0,2 a 0,4 pm) e material
composito. OMNICHROMA contém 1,6-bis (metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil
hexano (UDMA), trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA), mequinol, dibutil
hidroxitolueno e absorvedor de UV.

3) OMNICHROMA esta disponivel em seringa ou em doses individuais (PLT, “Pre Loaded
Tip”).

EINDICACOES

Para uso como um material de resina de tonalidade dental em procedimentos odontologicos,
como:

- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores

- Facetas diretas

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRA-INDICACOES

OMNICHROMA contém mondmeros de metacrilato e absorvedores de UV. NAO usar
OMNICHROMA em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos mondmeros de metacrilato e
mondmeros relacionados, absorvedores de UV ou quaisquer outros ingredientes.

BPRECAUCOES

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

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

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

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

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

Notas: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de procedimento. Se
OMNICHROMA entrar em contato com as luvas deprocedimento, retire e descarte as luvas
e lave as maos o mais cedo possivel.

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

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

- Se OMNICHROMA entrar em contato com as membranas mucosas, limpe imediatamente
a area afetada e lave com agua em abundancia, depois de terminada a restaurag@o.
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- Se OMNICHROMA 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 nio deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspira¢do pode
causar lesdes graves.

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

9) Limpar os instrumentos e escovas de aplicagdo com alcool depois do uso.

10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagao, deve-se usar o tempo todo mascara ou 6culos
de protecdo ocular.

11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 -
84°F). Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil
fazer a extrusiao de um material frio.

12) Preste atengdo que quando uma restauragdo se fratura por mé oclusao ou bruxismo (aperto,
esmerilhagdo, batida), a restauragéo reparada pode fraturar novamente.

13) NAO misture OMNICHROMA com outras marcas de resina compdsita para evitar a perda
de seu ajuste de cor.

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

Relagdo entre o tempo de polimerizacdo ¢ a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade S .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizagao incremento
(segundos) (mm) "

20 2,7
400

40 33

Halogénio 600 20 3.1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

LED 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9

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

HINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DE PLT

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

2) Nao sdo fornecidas pistolas aplicadoras para OMNICHROMA. Utilizar um aplicador que
se ajuste a0 PLT do OMNICHROMA. Para o uso adequado e desinfec¢do apropriada,
consultar as instrugdes do fabricante.

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

HMARMAZENAMENTO
1) Armazenar OMNICHROMA em temperaturas entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposicao direta a luz e calor.
3) NAO usar OMNICHROMA depois da data de expiragdo indicada na seringa ou na
embalagem do PLT.

HEDESCARTE

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

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 dos casos (por exemplo: um caso em que

nenhuma estrutura dentaria permanece na superficie lingual, no caso em que o dente subjacente

e extremamente descolorido, no caso em que a cor do dente subjacente sera mudada para uma

outra cor, etc.).

. Limpeza

Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem

fluor, depois passe por agua.

Isolamento

Um dique de borracha é o método preferencial de isolamento.

Preparacio da Cavidade

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

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

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

- Biseis com recortes rendilhados podem ser desejaveis dependendo da estética e retenc@o.

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

Protecdo da Polpa

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

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

proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a polimerizagdo de OMNICHROMA.

OMNICHROMA nio ¢ indicado para cobrir diretamente a polpa.

Sistema de Adesio

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

- Se vocé desejar usar sistemas de adesdo autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagao,
confirme se estes sistemas sao compativeis com as resinas compositas fotopolimerizaveis
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6. Dosagem
6-1. PLT

Por favor, ler as  IINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZAC;\O DOS PLTs antes de

utilizar.

- Carregar o PLT num aplicador que se adapte ao PLT

- Retirar a tampa do PLT.

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

6-2. SERINGA

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

girando o cabo no sentido horario. Depois da distribuigdo, gire o cabo no sentido anti-horario

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

recoloque a tampa imediatamente.

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

7. Restauracao

Preencha a cavidade de maneira incremental. Os incrementos ndo devem exceder a

profundidade de polimerizagdo indicada (consultar a tabela mencionada acima).

- Use OMNICHROMA BLOCKER sob OMNICHROMA para a restauragdo direta de
cavidade extensiva de Classe III ou IV. OMNICHROMA pode aparecer semi-translucido
quando OMNICHROMA nido for envolvido corretamente pela parede da cavidade. Se
aplicado em restauragdes diretas de cavidade extensiva de Classe III ou IV, o
OMNICHROMA polimerizado pode aparecer escuro.

- No caso de reparo de porcelana/composito, a aplicagdo de um agente de opacifica¢do nas
superficies fraturadas como uma camada inicial é necessaria para ocultar uma porg¢ao de
metal, se este existir. Em seguida, coloque OMNICHROMA nas superficies fraturadas.

- No caso de mascara de descoloragdo dental, aplique OMNICHROMA BLOCKER ou um
material de mascara de cor dental como um agente de opacificacdo na superficie
descolorida para mascarar a descolorag¢do, em seguida coloque OMNICHROMA.

8. Polimerizagio

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

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

mm do incremento.

9. Acabamento

Formar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas de

diamante de acabamento apurado. Usar fitas de acabamento metalicas ou fitas de polimento

em vinil para as superficies proximas. 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 utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo
ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente esta/estao estabelecido/s.

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

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

_e
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fnainte de utilizare, cititi toate informatiile, masurile preventive si observatiile.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SIINFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA este o rasina compozitda fotopolimerizabila, radioopaca, pentru utilizare
in restaurdrile anterioare si posterioare si este indicata pentru toate clasele de carii.
OMNICHROMA este un material cu o singura nuanta.

2) OMNICHROMA contine 79% in greutate (68% in volum) material de umplutura sferic din
siliciu-zirconiu (marimea medie a particulelor: 0,3 pm, intervalul de marime a particulelor:
0,2 la 0,4 um) si material de umpluturd din compozit. OMNICHROMA contine
1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino) trimetilhexan (UDMA), trietilenglicol dimetacrilat
(TEGDMA), mequinol, dibutilhidroxitoluen si absorbant de UV.

3) OMNICHROMA este disponibil fie in SERINGA, fie in varf preincircat (Pre Loaded Tip,
PLT).

EINDICATII

Pentru utilizare ca material rasinic de nuantare dentara in procedurile stomatologice, asa cum
sunt:

- Restaurdrile directe anterioare si posterioare

- Fatetele de compozit cu adeziune directa

- Inchiderea diastemei

- Repararea portelanului/materialului compozit

.CONTRAINDICA'[II

OMNICHROMA contine monomeri de metacrilat si absorbanti de UV. NU utilizati
OMNICHROMA la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei
similari acestora, la absorbantii de UV sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

HEPRECAUTII

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

2) OMNICHROMA este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre
profesionisti din afara domeniului stomatologiei.

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

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

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cdnd manipulati
OMNICHROMA, pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.
Observatii: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
OMNICHROMA vine in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile
si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curand posibil.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12) Va rugam sa aveti in vedere cd atunci cand o restaurare se rupe din cauza malocluziei sau a
bruxismului (inclestarea, scrasnirea sau lovirea arcadelor), restaurarea reparata se poate
rupe din nou.

13) NU amestecati OMNICHROMA cu alte marci de compozit rasinic pentru a evita pierderea
adaptarii culorii sale.

.INDICAI‘II PRIVIND OBTURAREA §I POLIMERIZAREA
OMNICHROMA este conceput pentru a fi utilizat cu o lampa de fotopolimerizare cu halogen
sau LED, cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectuarii procedurii de adeziune,
fotopolimerizati OMNICHROMA extraoral si verificati timpul necesar pentru intarirea
completd a produsului OMNICHROMA cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de
fotopolimerizare. Tabelul de mai jos ilustreaza relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea
stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

. . Intensitatea Tl‘mpu¥ ik Grosimea stratului
Tipul de lumina s polimerizare i
(mW/cm?) (mm) "
(secunde)

20 2,7
400

40 33

Halogen 600 20 3,1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

LED 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9

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

BOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT

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

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

3) Utilizati o presiune usoara, controlatd pentru a preveni orice continuare a extragerii
materialului ca urmare a eliberarii presiunii.

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

EELIMINAREA
Pentru a elimina excesul de OMNICHROMA in conditii de siguranta, extrageti portiunea
neutilizatd din SERINGA sau varful PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

EPROCEDURA CLINICA

inainte de utilizare, determinati daca acest produs este adecvat pentru a fi aplicat in cazul

respectiv. Este posibil ca rezultatul estetic dorit sa nu fie obtinut, acest lucru depinzand de cazul

respectiv (de ex. un caz in care pe suprafata linguald nu raméane substantd dentara, un caz in

care dintele subiacent prezinta o coloratie foarte accentuata, un caz in care culoarea dintelui

subiacent trebuie schimbata cu altd culoare etc.).

. Curitarea

Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa din cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.

Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

Pregitirea cavititii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o 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,

sporind astfel estetica si retentia.

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

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

. Protejarea pulpei

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

in care cavitatea se afld in imediata vecinatate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE

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

polimerizarea produsului OMNICHROMA. OMNICHROMA nu este indicat pentru coafajul

direct al pulpei.
. Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

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

6. Distribuirea
6-1. PLT
Va rugdm sa cititi EOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA
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VARFURILOR PLT inainte de folosirea acestora.

- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT

- Indepartati capacul véarfului PLT.

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

6-2. SERINGA

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

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

pentru a elibera presiunea reziduald din interiorul seringii si repuneti imediat capacul
seringii.

- NU aplicati o forta inutild asupra seringii imediat dupa scoaterea sa din frigider.

7. Obturarea si modelarea

Obturati cavitatea in straturi. Straturile nu trebuie sa depaseasca grosimea indicata pentru

polimerizare (va rugam sa consultati tabelul mentionat anterior).

- Pentru restaurarea directa a cavitatilor extinse de clasa III sau IV, utilizati OMNICHROMA
BLOCKER sub OMNICHROMA. Produsul OMNICHROMA poate parea semitransparent
atunci cand OMNICHROMA nu este inconjurat in mod adecvat de peretele cavitatii. Daca
se aplicad in restaurdrile directe din cavitatile extinse de clasa III sau IV, produsul
OMNICHROMA polimerizat poate parea inchis la culoare.

-In cazul repararii portelanului / materialului compozit, este necesara aplicarea unui
opacifiant pe suprafetele fracturate, deoarece este necesar un strat initial pentru ascunderea
portiunii metalice, daca aceasta exista. Apoi, aplicati OMNICHROMA pe suprafetele
fracturate.

- In cazul mascirii coloratiei dintilor, aplicati OMNICHROMA BLOCKER sau un material
de mascare a coloratiei dentare, cum ar fi un opacifiant, pe suprafata colorata, pentru
mascarea coloratiei, apoi aplicati OMNICHROMA.

8. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata indicata (va rugam sa

consultati tabelul mentionat anterior), tinand varful lampii de polimerizare la o distanta de

pana la 2 mm de strat.
9. Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri

diamantate de finisare fina. Pentru suprafetele proximale, utilizati benzi de finisare metalice

sau benzi de vinil pentru lustruire. Pentru lustruire, lustruiti cu varfuri din cauciuc sau cu
orice instrumente de lustruire adecvate. Pentru lustruirea finala, utilizati discuri de filt sau de
bumbac cu pasta de lustruit sau instrumente de lustruire adecvate.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din
Statul membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in
asociere cu dispozitivul.

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

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

oooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lea toda la informacion, las precauciones y las advertencias antes de utilizarlo.
EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) OMNICHROMA es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca para usar en
restauraciones dentales anteriores y posteriores, indicada para toda clase de caries.
OMNICHROMA es un material de una tnica tonalidad.

2) OMNICHROMA contiene un 79 % en su peso (68 % en su volumen) de relleno de dioxido
de silice- zirconio (tamafio medio de las particulas: 0,3 pm; rango de tamafio de las
particulas: 0,2 a 0,4 pm) y relleno de composite. OMNICHROMA contiene
1,6-bis(metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), dimetacrilato de
trietilenglicol (TEGDMA), mequinol, dibutil hidroxilo tolueno y absorbente de rayos UV.

3) OMNICHROMA esta disponible como JERINGA o en Punta precargada (Pre Loaded Tip -
PLT).

HINDICACIONES

Para usar como resina de tonalidad dental en procedimientos dentales como:
- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Revestimiento de composite de adhesion directa

- Cierre de diastema

- Reparacion de porcelana/composite

B CONTRAINDICACIONES

OMNICHROMA contiene monémeros metacrilicos y absorbente de rayos UV. No use
OMNICHROMA BLOCKER en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y otros
monomeros relacionados, absorbentes de rayos UV o cualquiera de los otros ingredientes.

HPRECAUCIONES

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

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

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

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

5) Utilice siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular
OMNICHROMA a fin de evitar posibles reacciones alérgicas a los mondmeros
metacrilicos. Advertencia: ciertas sustancias o materiales pueden penetrar a través de los
guantes. En caso de que OMNICHROMA entre en contacto con los guantes de exploracion,
quiteselos, deséchelos y lavese bien las manos con agua lo antes posible.

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Al usar una lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse en todo momento una proteccion
ocular o gafas de seguridad.

11) Este producto esta disefiado para usarse a temperatura ambiente (18-30°C / 62—-84°F).
Espere a que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio
puede ser dificil de extruir.

12) Tenga en cuenta que si una restauracion se ha fracturado por maloclusion o bruxismo
(rechinar, apretar o golpetear los dientes), la restauracion reparada puede fracturarse de
nuevo.

13) NO mezcle el OMNICHROMA con otras marcas de resina compuesta para evitar que se
pierda el ajuste de color.

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

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

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad P .
Tipo de luz Wiem?) polimerizacion incremento
(e (segundos) (mm) "

20 2,7
400

40 33

Halogena 600 20 3,1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

LED 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9

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

ADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT
1) Las PLT estan disefiadas para usarse en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacion
cruzada, no tape de nuevo ni reutilice una punta de PLT una vez que se haya administrado
el material al paciente.
2) No se suministran dispensadores para OMNICHROMA. Utilice un dispensador que se
ajuste a la PLT de OMNICHROMA. Para un uso y una desinfeccion adecuados, consulte
las instrucciones del fabricante.
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3) Aplique una presion ligera y controlada para evitar que siga la extrusion de material
después de dejar de ejercer presion.

HALMACENAMIENTO
1) Almacene OMNICHROMA a temperaturas entre 0 y 25°C (32-77°F).
2) EVITE la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilice OMNICHROMA después de la fecha de caducidad indicada en el envoltorio de
la jeringa o de la PLT.

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

H PROCEDIMIENTO CLINICO

Determine si este producto es el adecuado para la aplicacion requerida antes del uso.
Dependiendo del caso, es posible que no se obtenga el resultado estético deseable (p. ej.:
cuando no queda suficiente estructura del diente en la superficie lingual, cuando el diente
subyacente tiene un sustrato muy desfavorable de color , en casos donde se quiere obtener un
color final muy distinto al del sustrato, etc.).
1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fltor.
Después, enjuaguela con agua.
2. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.
3. Preparacion de la cavidad

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

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

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 para 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 silano y,
si hay metal expuesto en las superficies fracturadas, con un imprimador de metal segin las
instrucciones del fabricante.

4. Proteccién de la pulpa

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

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

proteger la pulpa, ya que inhibirian la polimerizacion de OMNICHROMA. OMNICHROMA
no esta indicado para el recubrimiento pulpar directo.
5. 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.

6. Dispensacion
6-1. PLT

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

PLT

- Cargue la PLT en un dispensador compatible.

- Retire la tapa de la PLT.

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

6-2. JERINGA

Retire la tapa de la jeringa. Gire el émbolo en sentido horario para extruir la pasta en una

placa mezcladora. Tras la dispensacion, gire el émbolo en sentido antihorario entre media

vuelta o vuelta entera para liberar la presion residual al interior de la jeringa. Vuelva a tapar
la jeringa inmediatamente.

- NO aplique una fuerza excesiva en la jeringa inmediatamente después de sacarla del
refrigerador.

7. Relleno y contorno

Rellene la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la profundidad

indicada (véase la tabla antes mencionada).

- Use OMNICHROMA BLOCKER debajo de OMNICHROMA para la restauracion directa
de grandes cavidades clase III o IV. OMNICHROMA puede verse semitranslicida si no
esta adecuadamente rodeada por la pared de la cavidad. Si se aplica en la restauracion
directa de grandes cavidades clase III o IV, la OMNICHROMA polimerizada puede verse
oscura.

- En caso de reparar porcelana o composite, es necesario aplicar un opacador en las
superficies fracturadas, ya que se necesita una capa inicial para ocultar la porcion metalica
en caso de que exista. Luego, ponga OMNICHROMA en las superficies fracturadas.

- En caso de enmascarar la decoloracion dental, aplique OMNICHROMA BLOCKER o un
material de enmascarado de color dental, como un opacador, sobre la superficie descolorada
para ocultar la decoloracion y, a continuacion, ponga OMNICHROMA.

8. Polimerizacion

Fotopolimerice cada incremento por lo menos durante el tiempo indicado (véase la tabla

antes mencionada), manteniendo la punta de la lampara de polimerizacion a una distancia de

2 mm del incremento.

9. Acabado

Modele y pula la restauracion. Para el acabado, utilice discos de acabado y/o puntas de

diamante para acabado fino. Use bandas de acabado de metal o bandas de pulidor de vinilo

para las superficies proximales. Para el pulido, utilice puntas de goma o cualquier
instrumento de pulido adecuado. Para el pulido final, utilice discos de fieltro o ruedas de
algodon con pasta de pulir o un instrumento de pulido adecuado.

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 dafos o lesiones
causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontologo de
que el producto sea adecuado a la aplicacion antes de utilizarlo.

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

BMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) OMNICHROMA anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan ve biitiin ¢iiriik siniflart
i¢in endike olan 1sikla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezindir. OMNICHROMA tek
renkli bir materyaldir.

2) OMNICHROMA agirlik¢a %79 (hacimce %68) oraninda sferik silika-zirkonya
doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 0,3 pm, partikiil boyut araligi: 0,2 ila 0,4 pm) ve
kompozit doldurucular i¢erirr OMNICHROMA 1,6-bis(metakril-etiloksi karbonil amin)
trimetil hekzan (UDMA), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), Mequinol, Dibiitil
hidroksil toluen ve UV emici igerir.

3) OMNICHROMA, SIRINGA iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT) piyasada
bulunmaktadir.

BMENDIKASYONLAR

Dental prosediirlerde dis rengi rezin materyal olarak kullanilmak igindir, 6rnegin:
- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer

- Diastema kapatilmast

- Porselen/kompozit onarimi

IKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA metakrilik monomerler ve UV emiciler igerirr OMNICHROMA’y1
metakrilike ve iliskili monomerlere, UV emicilere ya da igindeki maddelerden baska herhangi
birine kars1 alerjik veya asir1 duyarl olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) OMNICHROMA’y1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. OMNICHROMAy1 yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

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

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa OMNICHROMA’y1
KULLANMAYIN.

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

5) OMNICHROMA ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak igin daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanm. Notlar: Baz1 maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gegebilirler. OMNICHROMA muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin
ve vakit ge¢irmeden ellerinizi su ile iyice yikaymn.

6) OMNICHROMA’nin gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

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

- OMNICHROMA mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bdlgeyi hemen silin ve
restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikayn.

- OMNICHROMA ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmis bir
pamuklu gubuk veya gazh bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini galkalamasini syleyin.

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

8) OMNICHROMA’nin, istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya ¢ocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini ve fir¢alari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak {izere tasarlanmistir.
Kullanmadan 6nce iiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin
¢ikarilmasi zor olabilir.

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

13) Renk uyumlamasini kaybetmekten kaginmak i¢in OMNICHROMA’y1 diger markalarin
kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLISKIN BILGILER

OMNICHROMA 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 1sik cihazi ile kullanilmak
tizere tasarlanmisti. OMNICHROMA’y1 mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding
prosediiriinii gergeklestirmeden 6nce OMNICHROMA nin sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle
tam olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile
tabaka kalinlig1 arasindaki iligki gosterilmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig: arasindaki iligki:

Lsik tipi Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinlig
st tip (mW/cm?) (saniye) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halojen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Tabaka kalinlig1 ISO 4049 standardmin 7.10 “polimerizasyon derinligi”” boliimii uyarmca
yapilan test sonuglart bazinda belirlenmistir.

BPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu 6nlemek
igin, materyal o hasta igin ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmaymn.

2) OMNICHROMA i¢in dispenser verilmez. OMNICHROMA’nin PLT sine uygun bir
dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon i¢in iireticinin talimatlarina
bakin.

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

ESAKLAMA
1) OMNICHROMA’y1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) OMNICHROMA'y1 siringa veya PLT ambalaji tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME
OMNICHROMA’nin kalanin giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin kullanilmayan kismi
SIRINGA ve PLT’den ¢ikarin ve atmadan once 1sikla sertlestirin.

BKLIiNiK PROSEDUR
Kullanmadan 6nce bu tiriiniin vakaya uygulamak i¢in uygun olup olmadigini belirleyin. Vakaya
bagl olarak arzu edilen estetik sonug elde edilemeyebilir (6rn. lingual yiizey iizerinde dis
dokusu kalmamis olan bir vaka, alttaki disinin renginin asir1 derece bozulmus oldugu bir vaka,
alttaki disin renginin baska bir renge degistirilmesi gereken bir vaka, vs.).
1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikayn.
2. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidr.
3. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (sinif I11, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bolgedeki preparasyonlarm (sinif I, 1I)

kenarlarinda chamfer’ler olusturun; basamak ve chamfer’ler kavite kenarlar ile restorasyon

arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve béylece hem estetik hem de retansiyon
arttirilmis olur.

- Tirtikli basamaklar estetik ve retansiyonun daha 6nemli oldugu durumlarda tercih edilebilir.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bélgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya
elmas ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayin; su ile iyice
yikayn; hava ile iyice kurutun ve bir silan baglanti ajan1 uygulayin, bunu takiben eger
kirilmis yiizeylerdeki metal ekspoze olmussa iireticinin talimatlarina gore bir metal primer
uygulayin.

4. Pulpa Korumasi

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

uygulanmalidir. Pulpayi korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER

KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller OMNICHROMA’nin sertlesmesini engeller.

OMNICHROMA direkt pulpa kaplamasi i¢in endike degildir.

5. Bonding Sistemi

Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayn.

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

6. Materyalin ¢ikarilmasi
6-1. PLT

Kullanmadan 6nce liitfen ~ EPLT’lerin KULLANIMINA ILISKiN OZEL NOTLAR

kismini okuyun.

- PLT’yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin

- PLT nin kapagim ¢ikarin.

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

6-2. SIRINGA

Siringanin baghigini ¢ikarm. Sapi saat yoniinde ¢evirerek pati bir karistirma pedinin tstiine

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

siringada kalan basinci bosaltin ve siriganin basligini hemen takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.

7. Dolgu ve Konturlama

Kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak) doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme

derinligini asmamalidir (liitfen daha 6nce s6z edilen tabloya basvurun).

- Genis Simf III veya IV kavitelerin direkt restorasyonlart igin OMNICHROMA nin altinda
OMNICHROMA BLOCKER kullanin. OMNICHROMA, kavite duvari tarafindan
yeterince gevrelenmediginde, yari translusent goriinebilir. Genis Sinif III veya IV
kavitelerin direkt restorasyonlarinda uygulanirsa, sertlesmis OMNICHROMA koyu renk
goriinebilir.

- Porselen / kompozit onarimlarinda, bir metal kisim mevcutsa bu metal kismi gizlemek i¢in
kirilmis yiizeylere ilk tabaka olarak bir opaklastirici uygulanmasi gerekir. Ondan sonra
kirilmis ytizeylere OMNICHROMAy1 yerlestirin.

- Dis rengindeki degisikligin maskelenmesi durumunda, renklenmeyi maskelemek i¢in rengi
degisen yiizeye OMNICHROMA BLOCKER veya opaklastirict gibi bir dental renk
maskeleme materyali uygulayin, ondan sonra OMNICHROMAy1 yerlestirin.

8. Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe i¢inde tutarak her tabakay1 en az belirtilen siire
(litfen daha 6nce soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.

9. 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 igin 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

kullanm.

Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay 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 6nce iiriiniin uygulama igin uygun
oldugundan emin olmak dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

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

Tokuyama Dental Corporation
d 38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan

Tel: +81-3-3835-7201

URL: http://www.tokuyama-dental.com/

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 nonmedical 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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