Last updated 2026-2-28 Rev.G

P250912511 [OJ=R=V]

Resin-based Dental Restorative Material

omnicHRoMA BLOCKER svxixce
omnicHrRomA BLOCKER =1

N

€

1639

Instructions for Use

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Tel: +81-3-3835-7201

URL: https://tokuyama-dental.com

2 BN CESKY [ 13
17 Il ESPANOL X 28
32 36 IERAEE 40 43
47 51 IR 54 58
62 65 REVEY 69 73
77 81 BEREYY 84 88

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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA BLOCKER is a light-cured, radiopaque, composite resin. It has radiopacity
equal to or greater than Imm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1)
material by ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contains 82% by weight (71% by
volume) of silica-zirconia filler and composite filler. A high filler load offers decreased
polymerization shrinkage. All inorganic filler contained in OMNICHROMA BLOCKER is a
spherical filler (mean particle size: 0.2 um, particle size range: 0.1 to 0.3 um). The monomer
matrix contains Bis-GMA and Triethylene glycol dimethacrylate.

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

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

IINDICATIONS

For use as a tooth shade resin in dental procedures.

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

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

EPRECAUTIONS
1) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER for any purpose other than those listed in these
instructions. Use OMNICHROMA BLOCKER only as directed herein.
2) OMNICHROMA BLOCKER is designed for sale and use by licensed dental care professionals
only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care professionals.
3) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER if the safety seals are broken or appear to have
been tampered with.
4) If OMNICHROMA BLOCKER causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its
use immediately.
5) Use examination gloves (plastic, vinyl, or latex) at all times when handling OMNICHROMA
BLOCKER to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If
OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the examination gloves, remove and
dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
6) Avoid contact of OMNICHROMA BLOCKER with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.
- If OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with
water and immediately contact an ophthalmologist.
- If OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the mucosal membrane, wipe the
affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is completed.
- If OMNICHROMA BLOCKER comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.
7) OMNICHROMA BLOCKER should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may
cause serious injury.



8) To avoid the unintentional ingestion of OMNICHROMA BLOCKER, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.
9) Clean the placement instruments with alcohol after use.
10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn.
11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product
to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing time Increment depth
Light type (mW/en?) (seconds) (mm) !
400 20 1.8
600 20 1.9
Halogen 10 7
800 -
20 20
400 20 1.6
600 20 1.7
10 1.7
LED 800
20 1.9
1200 10 1.8
2300 6 1.9

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

SPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

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

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

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

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

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



Do not allow to enter drains, sewers or watercourses.

Must not be disposed of together with household garbage.

Follow local instructions for disposal.

Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.

I CLINICAL PROCEDURE
1. Cleaning

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

water.

2. Shade Selection

Select OMNICHROMA BLOCKER as the initial layer under OMNICHROMA, with direct

restorations of extensive Class III or IV cavity using OMNICHROMA.

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

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

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

I, II), bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins and

restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

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

- In 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.

5. Pulp Protection

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

to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these

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

OMNICHROMA BLOCKER is not indicated for direct pulp capping.

6. Bonding System

Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.

- If you want to use self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm that such bonding
systems are compatible with the light-cured composite resins being used.

7. Dispensing
7-1.PLT

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

- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.

- Remove the PLT cap.

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

7-2. SYRINGE

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

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

pressure inside the syringe and re-cap the syringe immediately after dispensing.

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

8. Filling

Fill the cavity with OMNICHROMA BLOCKER as an initial layer. Increments should not

exceed the indicated depth (please refer to the aforementioned table).

- DO NOT mix OMNICHROMA BLOCKER with other brands of resin composite to avoid
incomplete cure or voids.



9. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table),
keeping the curing-light tip within a distance of 2 mm from the increment.
- Follow the filling and curing instructions of OMNICHROMA to be layered over the cured

OMNICHROMA BLOCKER.

10. Finishing
Shape and polish the restoration according to instructions for OMNICHROMA used as the
surface layer of the restoration.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.
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Ipenu ynorpeda npoyerere BCHYKH JAHHH, IIPEANa3HN MEPKH U 3a0€/1eXKKH.

HOIIMCAHUE HA TPOOYKTA U OBIIA UHOOPMALIUS

1) OMNICHROMA BLOCKER npejcrabisiBa (poTononuMepusupall, peHTreHOKOHTPAacTeH
KOMIIO3UTEH MaTepyaj. PalmoKOHTpacTHOCTTa My € paBHA HAa WM MO-rojsiMa oT 1 mm
amyMiHIi 1 ce Kiacuduippa kato Matepuar tan 1 u kmac 2 (rpyna 1) ceraacuo 1ISO 4049.
OMNICHROMA BLOCKER cbbpska 82 Ternoun npotenTa (71 % ot obema) CumipmeBo-
LUPKOHHUEB IBJIHUTEN M KOMIO3UTEH IBIHUTEN. BUCOKOTO CHABpXKAHME HA IBIHATEN
ocurypsiBa HaMaleHO CBHUBAHE MU MojuMepusauus. Besika HeopraHudyHa yacTHLA HA
mbaHuTenure, chiabpKamy ce B OMNICHROMA BLOCKER, e cbe cdepuuna dopma
(cpefied pasmep Ha yactuimTe: 0,2 pm, auana3oH Ha pasmepa Ha yactupure: 0,1 — 0,3 pm).
MoHomepHaTa ocHOBa Chbp:ka Bis-GMA 1 TpueTHieH rIMKoI JUMeTaKpyaT.

2) OMNICHROMA BLOCKER ce ocrasst B SYRINGE (wunpuia) nim npeiBaputeliHo 3apejieH
nakpaithik (Pre Loaded Tip, PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER e npepna3HaueH 3a ynorpe6a KaTo ThbHBK CIOIl BbPXY
JIMHIBAJIHATA KABUTCTHA MOBBPXHOCT IPU CKCTEH3MBHHU Bb3cTaHOBsiBaHms kmac IIT u IV.
OMNICHROMA BLOCKER MmoKe jia ce M3M0I3Ba 32 MACKUPAHE Ha JIeKH 00€3LBETSBAHUS
WM Bb3CTAHOBSIBAHE HA HEMPO3paueH 360

ENOKA3AHUS

3a ynoTpeda KaTo KOMIIO3UTHA CMOJIA B LBSIT HA 304 NPY JISHTAIHU TIPOLIE/LYPH.

OMNICHROMA BLOCKER e npefjHasHadeH 3a ynotpe6a KaTo THHBK CJI0ii BbPXY JIMHIBAaTHATA
KaBUTETHA TIOBBPXHOCT NMPH €KCTEH3MBHNU Bb3cTaHoBsiBanus knac 111 u IV. OMNICHROMA
BLOCKER Moxke f1a ¢ e 131mon3Ba 3a MAaCKMpaHe Ha JIeKH 00e31BETSIBAHNS UM Bb3CTAHOBSIBAHE HA
HENpo3payeH 3606.

EIIPOTUBOIIOKA3AHUA
OMNICHROMA BLOCKER cbabpxka mMetakpunosu MmoHomepu. HE usnonspaiire
OMNICHROMA BLOCKER npu naumeHTH ¢ aneprusi uiu CBpbXUyBCTBUTEIHOCT KbM



METaKpUIIOBUA WJIN Ipyru H0)106Hl/l MOHOMEDPH.

HEIOPEINA3HU MEPKUA

1) HE usnonssaiite OMNICHROMA BLOCKER 3a nenn, pa3iauyHu OT MOCOYEHUTE B
Hacrosiure uHCTpyKuyn. Msnonssaiitre OMNICHROMA BLOCKER eanHCTBEHO ChIiacHO
HACTOSILIUTE HHCTPYKIIHH.

2) OMNICHROMA BLOCKER e npeana3sHayeH 3a 3akynyBaHe M ynorpeba caMo oT
JMUEH3MpaHn npogecoHa Hn cromaTonosu. Toil He TpsiOBa jla ce 3aKynyBa WM U3IM0JI3Ba OT
JIPYTH JIMIA.

3) HE usnonzsaiite OMNICHROMA BLOCKER, ako onakoBkara He € 3anevyataHa Wi BUUMO
e GHIa MaHUITyJTHpaHa.

4) Ako OMNICHROMA BLOCKER npuunny anepruyHa peakuys WM CBPbXUyBCTBHTEHOCT,
He3a0aBHO MpeyCTaHoBeTe yrnorpebara.

5) M3non3gaitte paboTHN pbKaBULM (TIIACTMACOBH, BAHUIIOBU UJIM JIATEKCOBM) TIPU BCEKH eTar OT
obpadorkata ¢ OMNICHROMA BLOCKER, 3a jja ce U3KJII0uM BEPOSITHOCTTA OT aJlepriuiHi
peaKin KbM METaKPHIOBH MOHOMEPH.
3abenexxka: OnpeyieneHn cyOCTaHLMN/MaTePHaIN MOTAT []a POHNKHAT B PAOOTHNUTE PHKABULN.
B cayuait ve OMNICHROMA BLOCKER mnonagne B KOHTakT ¢ paGOTHUTE PBHKABUIM,
CBaJIeTe M M3XBBPJIETEe PHKABHUIITE I He3a0aBHO N3MIIITE IATEHO PBLETE C BOAA.

6) N36sireaiite kontakT Ha OMNICHROMA BLOCKER ¢ ouunte, IuraBunuTe, Koxara u
00J1eKI0TO.

- Ako OMNICHROMA BLOCKER nonajiHe B 0uTe, I' MPOMHIITE IATENIHO C BOJIA U Ce
KOHCYJITHpAiiTe He3a6aBHO ¢ 0(hTAIMOJIOT.

- IIpu xonrakT Ha OMNICHROMA BLOCKER c nuraBunure u3obpuiere He3abaBHO
3aCerHaTust y9acThbK 1 IO IPOMUIITE MIATENIHO C BOA CJIE] PECTAaBPALSITA.

- Ako OMNICHROMA BLOCKER nonajse BbpXy Koxarta uin 061eK10To, He3a0aBHO
HABJIAXKHETE C MOTYMBAHUS y4aCTBKA C HAIOCH ChC CIIUPT NAMyYeH TAMIIOH MM MapJisi.

- INanpeHTHT TPsIOBA 1a M3ITAKHE YCTATa CH He3a0ABHO CJIE]] JICUSHUETO.

7) OMNICHROMA BLOCKER He TpsiGBa jja ce morubiia uim acnupupa. Ilormbiane uim
acrpanyst MOKe J1a IOBEfe 10 CEPHO3HO HAapaHsIBaHe.

8) 3a usbsrsane Ha uesomHo norabiiane Ha OMNICHROMA BLOCKER He ro ocrassiiite 6e3
HAOJIIOJICHHE HA MECTa, JOCTBIIHH 32 MALMECHTH W Jela.

9) Cnept ynorpe6a no4MCTBAlTe MHCTPYMEHTHTE 32 3aITbJBAHE ChC CIIUPT.

10) TIpu pabora ¢ hoTononMMepHa Jramna BUHAM HOCETE 3aLUTEH eKPaH UM TPENa3Hi OUnIa.

11) HacTosiumsiT mpojiyKT € NMpejiHa3HaveH 3a ynorpeda npu craiiHa temneparypa (18 — 30°C/62 —
84°F). Ilpemm ynoTpeda ocTaBeTe MPOjyKTa Jia AOCTUTHE CTaiiHa Temneparypa. CTyaeHusT
Marepyal ce eKCTPYMpa TPYAHO.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE 1 TOJTUMEPU3UPAHE
OMNICHROMA BLOCKER e npejiHasHaueH 3a MONMMEPU3MpaHe C XaJOreHHa WM CBETOIMOAHA
CBETIMHA C JbJKMHA Ha BbaHaTa 400 — 500 nm. IIpean GoHauHr mpouepypara
doronoammepusmpaiite ekcrpaopario OMNICHROMA BLOCKER u onpejiesniere He0OX0UMOTO
3a 1siiocTHo BTRBpsiBaHe Ha OMNICHROMA BLOCKER Bpeme ¢ ¢hoTonoJmMepHaTa Jiama.
Tab6nmuara no-101y AEMOHCTPUPA BPB3KaTa MEX/Ay BPEMETO 3a BTBBLP/SIBAHE U ieOeHaTa Ha
CcIIost.



Bp’b3Kﬂ MEXKY BPEMETO 3a BTBBP/ISIBAHE U JIEGC.TIV[HZTZ Ha cnos:

Bpewme 3a
T G Wnrensurer T JlebGenmna Ha crost
" (mW/em?) [PEA ()
(cexyHyiu)
400 20 18
600 20 19
XasnoreHHa
10 17
800
20 20
400 20 16
600 20 17
10 17
Caeropirofina 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) Je6enuara Ha clost e onpejie/ieHa Bb3 OCHOBA Ha PE3yJITaTUTE OT U3NUTBAHUATA, IPOBEICHN
cbriacHo pasjen 7.10 or cranapr ISO 4049.

ECIENUAIHUA YKA3AHUS OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npejiHa3nauenu 3a ynorpeba camo 3a €MH nauueHT. 3a jia u3berHere KpbCTocaHa
nnexupst, Clie 103Upane Ha MaTepral 3a NalUeHTa He 3aTBapsiiiTe W/UIM He U3MoJ3BaiiTe
otHoBo PLT nakpaiinnka.

2) OMNICHROMA BLOCKER He ce foctasst ¢ qucnencbpu. M3nonsBaiire gucneHcsp, KONTo e
noaxops 3a PLT nva OMNICHROMA BLOCKER. Bx. nHCTpyKUuHUTE Ha MPOU3BOUTES
OTHOCHO TIPaBUJIHATA YNIOTpeOa 1 ie3nHpeKums.

3) YnpaxkHsiBaiiTe caMo JieK, KOHTPOJIMPAH HATUCK, 3a Jla MPEOTBPATUTE NMPOJbIKUTETHO
eKCTPY/JMpaHe Ha MaTepyall clief] OCBOOOXK/[ABAHE HA HATHCKA.

ECBHXPAHEHUE
1) CbxpansiBaitre OMNICHROMA BLOCKER nipu Temnieparypa mexxjay 0 u 25°C (32 — 77°F).
2) UBBATBAUTE u3narane na NpsiKa CJIbHYEBA CBETIIMHA U TOMJIMHA.
3) HE usnomsaitre OMNICHROMA BLOCKER cren u3tnyaHe Ha MOCOYeHHs Ha ILmpuuaTa/
PLT cpok Ha rogHocT.

IPEJABAHE 3A OTIAABUU

3a GesomacHo mpefaBane 3a ornagbuy Ha w3mmmeH OMNICHROMA BLOCKER ekcrpynupaitre
Hensnons3aHoTo KomudectBo oT SYRINGE umm PLT u ro dorononmmepusupaiite, npeam ga ro
M3XBBPIATE.

He jionyckaiiTe HaBIM3aHETO B OTXO/IHH BOJIU, KAHATIN3AUMM U PEYHN KOPUTA.

ITpofyKTHT He TPsiOBA J1a Ce N3XBBPJISI 3a€/HO C GHTOBU OTHAJBIH.

CrenpaiiTe MECTHUTE MHCTPYKIMH 32 U3XBLPIISHE .

Komncynrupaiite pbKOBOACTBOTO 32 M3XBBPIISHE Ha OMAKOBBLYHM MATEePUalit, MOCOYEHO B Kpasi Ha
nacrosinmre [FU.

EKINHUYEH METOJ

1. ITouncrBane
TTouncrere aTeJaIHO 3bOHATA NOBBPXHOCT € I'yMEHa Yallika 1 1macrta Ge3 CBABPXKAHUEC HA
haryopuyy, ciiej| ToBa U3IUIAKHETE C BOJA.



2. U360p Ha uBsiT

N36epere OMNICHROMA BLOCKER kato nauanen cnoit nog OMNICHROMA, npu

JAMPEKTHH €KCTeH3MBHHU Bb3CTaHOBABaHMsS Ha KaBurtetn kaac III uwmm IV mocpepctBom

OMNICHROMA.

3. Mzonanus
M3non3BaneTo Ha Koep/iam e HASANHUAT METOJ 32 N30JIaIsI.
4. ITonroToBKa Ha KaBuTETa

Toxprorsere KaButera u ro npomuiite ¢ Boga. Ckocere pbOOBeTe Ha eMailia Ha Mpenapauuy B

anTepuopHaTa obnact (knac III, IV, V) n cb3paitTe peTeHIMOHHN yien no pbOoBeTe Ha

nocrepuophure npenapauun (kiaac I, IT) — ckocsiBaHUSTA ¥ PETCHIMOHHUTE yJIeH JOIPHHACST 33

3a/MYaBaHe HA PA3JIMKHUTE B NPEXOJUTE MEX/y pbOOBETe Ha KABUTETA U PecTaBpauusTa,

NOJI0OPSIBAIIKH €CTETHYHOCTTA U PETEHISATA.

- B 3aBHCHMOCT OT XellaHaTa eCTeTHKA 1 PETEHIMsI MOXKe Jla € MPeNoPBUNTENHO (PeCTOHNPAHO
CKOCSIBaHE.

- [Ipu nonpaBku Ha MOPLEIAH/KOMIIO3UT HArPanaBeTe MOBBPXHOCTTA C GOpep WM JUAMAHTeH
MIUTITEI C LeJT MO-[o0pa ajjxe3ust Ha y4acTbKa; HaHeceTe (hochOpHA KHCEINHA 33 MOUICTBAHE;
U3MJIAKHETE IATEeJHO C BOAA; MOACYILIeTe WATEIHO C BB3[yX U 00paboTeTe ChC CUJIAH U CIIef
TOBA C MpaiiMep 3a MeTaj, aKo Ha (PPaKTypUPAHUTE MOBBPXHOCTH MM OTKPUT MeTall,
CBITIACHO MHCTPYKLMNTE HA TIPOU3BOJUTENIS.

5. 3amuTa Ha myanara

AKO KaBUTETHT CE HAMIPA B HEMOCPEACTBEHA GJIM30CT [0 MyJIIarTa, TsI TPSIOBa 1a Ce 3aIUTH ChC

CTHKIEHO-IIOHOMEpEH MaTepuan uinm Kamuues xuapokcun. HE U3IOJ3BAUTE

MATEPUAJIML HA OCHOBATA HA EBI'EHOIJI 3a 3amuTa Ha myjanara, Thil KaTo Te3u

MaTepuain MHXubupaT nosmMepusauusTa Ha ajgxesusa u/unn OMNICHROMA BLOCKER.

OMNICHROMA BLOCKER He e nokasaH 3a IMPeKTHO N30JIMpaHe Ha MyJInaTa.

6. Bonwauur cucrema

Hanacere GOHMHT cHCTEMa CBHIVIACHO NHCTPYKLUNTE HA TPON3BOUTEIIS.

- AKO eqaeTe Ja M3MON3BATE CAMOIOJIMEPU3UPALLN WIH ABOHHONOINMEPH3HPALY GOHAMHT
CHCTEeMH, MOJISI yBepeTe Ce, 4e Te Ca ChbBMECTHMH C H3IOJI3BAHATE (hOTOMOINMEPH3HPALII
KOMIIO3UTHH CMOJIH.

7. Ho3upane
7-1.PLT

Ipean ynorpeda moast npouerere MICIIENUATHU YKA3AHUSA OTHOCHO

YIOTPEBATA HA PLT.

- [ocrasere PLT B mucnencwbp, moaxopsuy 3a cboreTHust PLT.

- Orcrpanere Kanaukara Ha PLT.

- ExcTpyupaiiTe nacTaTa HENOCPEJCTBEHO B KABHTETA WM MHIMPEKTHO HA CMECHTEJHOTO
6II0KYE.

7-2. IITIPULIA

Ortcrpanere Kamavkara Ha mmpuuara. EKcrpyanpaiite macrata Ha CMECHTENHO GJIOKYe Upe3

3aBBPTAaHEe HA APDHXKKATA IO MOCOKA Ha 4acOBHMKOBaTa crpeska. Clief fo3upaHe 3aBbpTeTe

APBXKKaTa OOPATHO HA YACOBHIKOBATA CTPEJIKA C [IOJIOBIH IJIH ITBJICH 000POT, 32 /1a 0CBOOOUTE

HAISIFAHETO B LUNPULATA, U CJIe]| JO3MPAHETO He3a0aBHO 3aTBOPETE OTHOBO LUMPULIATA.

- HE ynpakusiBaiiTe W3JIMIIHA CHIIA BBPXY IUNPHLATA HEMOCPEJCTBEHO CJIeJ| U3BAXKIAHETO i OT
XJIQJIAITHAKA.

8. 3ambaBane

Bambanere kaurera ¢ OMNICHROMA BLOCKER kato nauanen cioii. [leGennnara Ha

crioeBeTe He TPsIOBa J1a MPEBHUILIABA TOCOUCHNUTE B TaGIHIATA [T0-TOPE CTOHHOCTH.

- HE cmecaiitre OMNICHROMA BLOCKER c¢ fipyru Mapku KOMIO3UTHU MaTepHali, 3a ja
MPEIOTBPATHTE HEITbJIHA MOIMMEPU3aLIyis Uik 00pa3yBaHe HA MPa3Hi MPOCTPAHCTBA.
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9. Ionumepusanus
POTONONMMEPU3MPAIITE BCEKH CIIOI MHHUMYM B NPOJBL/DKEHHE HA MOCOYEHOTO BpeMe (MOJist
BIDKTE TabIMIATa M0-rope), KATO AbPXKUTE CBETOBOJA HA PA3CTOSHUE OT 2 Mm CHOpsMO
Marepuaa.
- CrniasBailTe MHCTPYKLMUTE 32 3amrbiBaHe 1 nonmepusupane Ha OMNICHROMA, koitro 1ie ce

HaHacsi BbpXy nosmepusupannst OMNICHROMA BLOCKER.

10. dunnpane
OcbopmeTe n mosmpaiiTe BL3CTaHOBABAHETO ChriaacHo uHCTpyKuunuTe 38 OMNICHROMA,
M3M0/I3BaH KATO MOBBPXHOCTEH CJION HA Bh3CTAHOBSBAHETO.
- VIHcTpyKTHpaiiTe aleKBaTHO NAUMEHTA 33 NOJITbPXKAHETO HA Bb3CTAHOBSBAHETO CJIE/ JIEYeHHE.

IToTpeOuTeasT N/MiN NAUMEHTHT TPAOBA Jla CHOOLIAT CEPHO3HN MHLMACHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BPB3Ka C M3/IE/INETO, HA MPOM3BOJUTEISI X KOMIIETCHTHHSI OPraH Ha [bPKABATa-WICHKA, B KOSITO
npedKBaBa MOTPEOUTENAT 1/UIHN MALUEHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXKKA: TIpon3Bo/TessiT He IoeMa OTIFOBOPHOCT 3 ILETH MM HAPAHSBAHUS B
pesynaraT Ha HelnpaBUITHA yl'l()TpCGﬁ Ha HaCTOsLIMS NMPOAYKT. Hpe[ll/l yﬂOTpeﬁa CTOMATOJIOI'BT €
ANBXKEH Ja rapaHTrupa, 4€ NpOAYKTHT € MOAXOJMI] 34 CbOTBETHOTO NMPUITOXKEHHUE.
Crnenndukanuure nofnaexar Ha npomsiHa 6e3 npegussectue. [Ipu npomsina Ha mpogyKTOBaTa
cneumpm(aum € Bb3MOXKHA CBIIO MPOMSIHA HA MHCTPYKUMUATE U MPEANa3sHUTE MEPKH.

ESKY ©0000000000000000000000000000000000 00

Pied pouzitim si prectéte vSechny informace, bezpecnostni opatieni a poznamky.

HPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) OMNICHROMA BLOCKER je svétlem polymerovand, rentgenkontrastni kompozitni
pryskyfice. Je radiopdknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan jako
materidl typu 1 a tiidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER
obsahuje 82 % hmotnostnich (71 % objemovych) plniva obsahujiciho oxid kiemicity a
zirkoniCity a kompozitni plnivo. Vysoké zastoupeni plniva nabizi snizené smrsténi pfi
polymeraci. Veskeré anorganické plnivo obsazené v pfipravku OMNICHROMA BLOCKER je
kulovym plnivem (priimérnd velikost &astic: 0,2 pm, rozsah velikosti ¢astic: 0,1 az 0,3 pm).
Monomerni matrice obsahuje Bis-GMA a trietylénglykol dimetakrylat.

2) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER je doddvan bud ve STRIKACCE nebo v piedem
naplnéné kanyle (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER je navrzen tak, aby plnil funkci tenké vrstvy ve sténé lingvalni
kavity u rozsahlych nahrad III. a IV. tfidy. OMNICHROMA BLOCKER dokdZe maskovat
mirnou zménu barvy nebo se dd pouzit k rekonstrukeim vysoce opédknich zubu.

EINDIKACE

Pro pouziti jako zubni kryci pryskyfice pfi zdkrocich v zubnich ordinacich.

OMNICHROMA BLOCKER je navrzen tak, aby plnil funkci tenké vrstvy ve sténé lingvaln{
kavity u rozsdhlych nahrad III. a IV. tfidy. OMNICHROMA BLOCKER dokaZze maskovat mirnou
zménu barvy nebo se dd pouZit k rekonstrukcim vysoce opéaknich zubii.

HKONTRAINDIKACE

OMNICHROMA BLOCKER obsahuje metakrylitové monomery. NEPOUZIVEJTE
OMNICHROMA BLOCKER u pacienti alergickych nebo precitlivélych na metakryldtové
monomery a s nimi souvisejici monomery.



EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) NEPOUZIVEJITE OMNICHROMA BLOCKER k Z4dnému jinému tcelu, neZ je uvedeno
v téchto pokynech. OMNICHROMA BLOCKER pouzivejte pouze podle zde uvedenych
pokyni.

2) OMNICHROMA BLOCKER je urcen k prodeji a pouZiti vyhradné odborniky na dentdlni péci
s prislusnou licenci. Nenf urcen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentdlni péci s prislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEJITE OMNICHROMA BLOCKER v piipadé, Ze jsou porusené bezpe¢nostni
uzaveéry nebo bude-li se zdat, Ze byl obsah narusen.

4) Pokud OMNICHROMA BLOCKER zpiisobuje alergickou reakci ¢i precitlivélost, prestatite jej
okamzité pouzivat.

5) Pfi manipulaci s piipravkem OMNICHROMA BLOCKER pouzivejte neustile vySetifovaci
rukavice (plastové, vinylové nebo latexové), aby nehrozily pfipadné alergické reakce
zpiisobené metakryldtovymi monomery.

Poznamka: Ur¢ité latky/materidly mohou proniknout vySetfovacimi rukavicemi. Pokud
OMNICHROMA BLOCKER prijde do kontaktu s vySetfovacimi rukavicemi, rukavice
sejméte a zlikvidujte a co nejdfive si dikladné omyjte ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kiizi a odév pied stykem s pfipravkem OMNICHROMA BLOCKER.

- Pokud dojde k vniknuti pfipravku OMNICHROMA BLOCKER do o¢i, dikladné o¢i
propldchnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékare.

- Pokud dojde ke kontaktu piipravku OMNICHROMA BLOCKER se sliznici, ihned otiete
postiZzené misto a po obnové pivodniho stavu dikladné oplachnéte vodou.

- Pokud ptipravek OMNICHROMA BLOCKER pfijde do styku s kiizi nebo odévem,
neprodlené zakryjte zasaZené misto vatovymi tampény nebo gazou namocenou v alkoholu.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostfedné po 1écbé vyplachl tsta.

7) Dbejte na to, aby nedoslo k poziti nebo vdechnuti piipravku OMNICHROMA BLOCKER.
Poziti ¢i vdechnuti miZe zpisobit zivazné poranéni.

8) Aby nedoslo k netimyslnému pozieni piijpravku OMNICHROMA BLOCKER, nenechévejte
jej bez dozoru v dosahu pacientti a déti.

9) Po kazdém pouziti diikladn& vycistéte umistovaci ndstroje alkoholem.

10) Pri pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné Stity oci,
bryle nebo ochranné bryle.

11) Tento vyrobek je ur€en k pouziti pfi pokojové teploté (18-30°C / 62—-84°F). Pred pouzitim
nechte piipravek dosdahnout pokojové teploty. Studeny materidl ptijde moznd vytlatovat jen s
obtizemi.

EINDIKACE PRO PLNENI A POLYMERACI

OMNICHROMA BLOCKER je uréen k polymeraci bud halogenovym svétlem nebo LED diodami

o vlnové délce 400-500 nm. Dbejte na to, abyste OMNICHROMA BLOCKER polymerovali

svétlem extraordlné a zkontrolujte dobu potiebnou pro dokonceni tvrdnuti OMNICHROMA

BLOCKER se svou jednotkou svételné polymerace pied provedenim bondovaciho postupu. Nize

uvedend tabulka popisuje vztah mezi dobou polymerace a hloubkou piirastku.



Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou piirtistku:

Typ svétla Intenzita Doba polymerace Hloubka pfiristku
P (mW/cm?) (sekundy) (mm)
400 20 1.8
600 20 1.9
Halogen
10 1.7
800
20 20
400 20 1.6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 19
1200 10 1.8
2300 6 19

1) Hloubka pfirdstku byla stanovena na zakladé vysledkid testi provedenych v souladu
s odstavcem 7.10 ,.Hloubka piiristku normy ISO 4049.

BZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT

1) PLT jsou ur¢eny k pouziti pouze u jednoho pacienta. PLT znovu nezakryvejte uzavérem a/nebo
nepouzivejte opakované, jakmile byl materidl pro daného pacienta nadavkovén, aby nedoslo
ke kfizové infekci.

2) Pro OMNICHROMA BLOCKER nejsou ddvkovace k dispozici. PouZivejte ddvkovac, ktery
vyhovuje PLT OMNICHROMA BLOCKER. Informace o spravném pouZiti a dezinfekci viz
pokyny vyrobce.

3) Pouzijte mirny kontrolovany tlak, abyste zabranili jakémukoli dal§imu vytlacovéani materidlu
poté, co tlak uvolnite.

ESKLADOVANI
1) Pfipravek OMNICHROMA BLOCKER uchovavejte pii teploté mezi 0-25°C (32-77°F).
2) VYHYBEIJTE SE pfimému plisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEJTE pfipravek OMNICHROMA BLOCKER po vyznacené dobé pouZitelnosti na
stifkacce nebo obalu PLT.

ELIKVIDACE

Pred likvidaci vytlatte nevyuzitou &dst ze STRIKACKY nebo PLT a polymerujte svétlem. Tim
bezpecné zlikvidujete prebyte¢né mnozstvi pripravku OMNICHROMA BLOCKER.

Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich tokd.

Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

Pfi likvidaci postupujte podle mistnich pokyni.

Viz piirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedend na konci tohoto IFU.

EKLINICKY POSTUP

1. Cisténi
Dikladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak
opldchnéte vodou.

2. Vybér odstinu
Zvolte pfipravek OMNICHROMA BLOCKER jako pocdte¢ni vrstvu pod pfipravek
OMNICHROMA u rozsahlych nahrad v pripadé kavit III. nebo IV. tiidy pfi pouZiti piipravku
OMNICHROMA.
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3. Izolace
Uprednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.
4. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci (tfida III, IV

a V) pridejte $ikmé sefiznuti a ddle zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (tiida I a

1), protoZe sefiznuti a zkoseni pomahaji ve vymazani hrani¢nich linif mezi okraji kavity

a ndhrad, ¢imzZ zlepSuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

- Vroubkované sefiznuti by mohlo byt Zddouci z estetickych a retenénich divodi.

- V pifpadé porceldnovych/kompozitnich ndhrad zdrsnéte povrch vrtickem nebo diamantovym
hrotem, abyste pfipravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani,
dikladné oplachnéte vodou, dikladné osuSte vzduchem a oSetiete silanovym spojovacim
piipravkem a ndsledné primerem na kovové povrchy, pokud je na frakturovanych plochdch
odhaleny kov, podle pokyni vyrobce.

5. Ochrana diené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti dfené, je zapotfebi nanést vystelku ze sklo-ionomerniho

cementu nebo hydroxidu védpenatého. K ochrang dfené NEPOUZIVEJTE MATERIALY

OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou branit polymeraci bondovaciho piipravku a/nebo

piipravku OMNICHROMA BLOCKER. Piipravek OMNICHROMA BLOCKER nenf

indikovan k pfimému prekryti diené.
6. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokyni vyrobce.

- Pokud budete chtit pouzivat samopolymerujici nebo dudlné polymerované bondovaci systémy,
ujistéte se, ze takové bondovaci systémy jsou kompatibilni s pouzitymi svétlem
polymerovanymi kompozitnimi pryskyficemi.

7. Davkovéni
7-1.PLT

Pired pouzitim si preététe lIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT.

- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.

- Odstrante uzavér PLT.

- Vytlacte pastu pfimo do kavity nebo nepiimo na michaci podlozku.

7-2. STRIKACKA

Odstrarite vicko stifkacky. Vytlaujte pastu na michaci podlozku otd¢enim rukojeti ve sméru

hodinovych ru¢i¢ek. Po davkovani otolte rukojet’ proti sméru hodinovych ru¢i¢ek o pil otacky,

aby se uvolnil zbytkovy tlak uvnitf stfikacky a stfikacku okamzité uzavrete vickem.

- NEPOUZIVEJTE zbytetné velkou silu na stifkacku bezprostiedné po vyjmuti z chladnicky.

8. Vypliiovani

Vyplite kavitu piipravkem OMNICHROMA BLOCKER jako pocéte¢ni vrstvou. Piirtstky by

nemély piekracovat indikovanou polymeracni hloubku (viz shora uvedenou tabulku).

- NEMICHEJTE piipravek OMNICHROMA BLOCKER s jinymi znackami pryskyfi¢ného
kompozitu, abyste predesli netiplné polymeraci nebo vzniku vzduchovych bublin.

9. Polymerace

Polymerujte svétlem kazdy piiristek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora uvedend tabulka),

pfi¢emz udrzujte polymeracni svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od pfirastku.

- Pokud budete aplikovat na polymerovany pfipravek OMNICHROMA BLOCKER vrstvu
OMNICHROMA, fid'te se pokyny pro plnéni a polymeraci tohoto pifpravku.

10. Koneéné vypracovani pied leSténim

Vytvarujte a vylestéte ndhradu podle pokyni pro piipravek OMNICHROMA, pokud jej

pouzivite jako povrchovou vrstvu ndhrady.

- Po lécbé adekvatné poucte pacienta o tidrzbé nahrady.
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Je nutné, aby uZivatel a/nebo pacient hldsil jakykoliv zdvazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenfm vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému stdtu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu &i djmu zpéisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Dentdlni odbornik osobné odpovida za to, Ze pfed pouZzitim je vyrobek
vhodny k tomuto tcelu.

Technické parametry se mohou zménit bez ohldseni. KdyZ se zménf technické parametry vyrobku,
mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpecnostni opatieni.

DEUTSCH ©0000000000000000000000000000000 00

Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) OMNICHROMA BLOCKER ist ein lichthirtendes, rontgenopakes Komposit. Das Produkt hat
eine Rontgenopazitit von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als Material
vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft. OMNICHROMA BLOCKER enthilt 82
Gewichtsprozent (71 Volumenprozent) Silika-Zirkonoxid- und Komposit-Fiillstoff. Durch
einen hohen Fiillstoffanteil wird eine geringere Polymerisationsschrumpfung erreicht. Alle in
OMNICHROMA BLOCKER enthaltenen anorganischen Fiiller sind kugelférmig
(durchschnittliche PartikelgroBfe: 0,2 ym, PartikelgroBenbereich: 0,1 bis 0,3 ym). Die
Monomermatrix enthélt Bis-GMA und Triethylenglycoldimethacrylat.

2) OMNICHROMA BLOCKER wird in SPRITZEN oder als vorab beladene Applikationsspitzen
(PLT, “Pre Loaded Tip”) angeboten.

3) OMNICHROMA BLOCKER wurde zur Verwendung als diinne Schicht auf der lingualen
Kavitdtswand bei extensiven Restaurationen der Klassen III und IV entwickelt.
OMNICHROMA BLOCKER kann leichte Zahnverfarbungen abdecken und stark opake Zihne
restaurieren.

EINDIKATIONEN

Zum Gebrauch als zahnfarbenen Kunststoff bei zahnmedizinischen Anwendungen.
OMNICHROMA BLOCKER wurde zur Verwendung als diinne Schicht auf der lingualen
Kavititswand bei extensiven Restaurationen der Klassen III und IV entwickelt. OMNICHROMA
BLOCKER kann leichte Zahnverfarbungen abdecken und stark opake Zihne restaurieren.

HKONTRAINDIKATIONEN

OMNICHROMA BLOCKER enthilt methacrylathaltige Monomere. Bei Patienten, die allergisch
oder iiberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere reagieren, darf OMNICHROMA
BLOCKER NICHT ANGEWENDET werden.

EVORSICHTSMASSNAHMEN

1) Verwenden Sie OMNICHROMA BLOCKER AUSSCHLIESSLICH fiir die in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen Zwecke. Verwenden Sie OMNICHROMA BLOCKER nur
entsprechend den hier gegebenen Anweisungen.

2) OMNICHROMA BLOCKER ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes zahnérztliches
Fachpersonal und zur Verwendung durch dieses bestimmt. Es darf weder an andere Personen
verkauft noch von diesen verwendet werden.

3) Verwenden Sie OMNICHROMA BLOCKER NICHT, wenn das Sicherheitssiegel
aufgebrochen ist oder das Produkt bereits Spuren von Handhabung aufzuweisen scheint.
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4) Wenn OMNICHROMA BLOCKER eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit
hervorruft, muss die Anwendung sofort unterbrochen werden.

5) Verwenden Sie beim Umgang mit OMNICHROMA BLOCKER grundsitzlich

Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische
Reaktionen durch methacrylathaltige Monomere zu vermeiden.
Anmerkung: Bestimmte Substanzen/Materialien konnen Untersuchungshandschuhe
durchdringen. Wenn OMNICHROMA BLOCKER mit den Untersuchungshandschuhen in
Kontakt gekommen ist, die Handschuhe ausziehen und entsorgen sowie die Hinde so bald wie
moglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Vermeiden Sie den Kontakt von OMNICHROMA BLOCKER mit Augen, Schleimhiuten,
Haut und Kleidung.

- Wenn OMNICHROMA BLOCKER mit den Augen in Kontakt gekommen ist, diese sofort
griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.

- Wenn OMNICHROMA BLOCKER mit den Schleimhiuten in Kontakt gekommen ist, die
betroffene Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.

- Wenn OMNICHROMA BLOCKER mit der Haut oder der Kleidung in Kontakt gekommen
ist, die betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetrinktem Baumwolltupfer oder
Verbandsmull betupfen.

- Weisen Sie den Patienten an, den Mund sofort nach der Behandlung auszuspiilen.

7) OMNICHROMA BLOCKER darf nicht verschluckt oder eingeatmet werden. Dies kdnnte zu
schweren Verletzungen fiihren.

8) OMNICHROMA BLOCKER nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern
lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

9) Die Fiillinstrumente nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

10) Bei Verwendung eines Lichthdrtungsgeriits sollte ein Augenschutz (Brille oder Schutzbrille)
getragen werden.

11) Dieses Produkt ist fiir den Einsatz bei Zimmertemperatur (18-30°C / 62—84°F) bestimmt.
Warten Sie vor der Verwendung, bis das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat. Kaltes
Material lésst sich eventuell schwer herauspressen.

HINWEISE ZUR FULLUNGSLEGUNG UND AUSHARTUNG
OMNICHROMA BLOCKER st fiir die Aushirtung mit Halogen- oder LED-Licht mit einer
Wellenldnge von 400-500 nm bestimmt. Lichthédrten Sie OMNICHROMA BLOCKER vor der
routineméafligen Anwendung erst testweise extraoral und ermitteln Sie die fiir die vollstandige
Aushirtung von OMNICHROMA BLOCKER mit Ihrem Lichthirtungsgerit erforderliche Zeit,
bevor Sie das Bondingverfahren durchfiihren. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis
zwischen Aushirtungszeit und Schichtdicke.



Verhiiltnis zwischen Aushirtungszeit und Schichtdicke:

Lichtt Intensitit Aushirtungszeit Schichtdicke
o (mW/em?) (Sekunden) (mm) "
400 20 1.8
600 20 19
Halogen 10 K
800 -
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 19
1200 10 1.8
2300 6 1.9

1) Die Schichtdicke wurde auf Grundlage der Ergebnisse von Tests festgelegt, die entsprechend
dem Absatz 7.10 der Norm ISO 4049 durchgefiihrt wurden.

ESPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

1) Die PLT sind nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. Um eine
Kreuzkontamination zu vermeiden, Verschliefen und/oder verwenden Sie die PLT-Spitze nicht
wieder, nachdem das Material fiir diesen Patienten ausgegeben wurde.

2) Dispenser werden fiir OMNICHROMA BLOCKER nicht geliefert. Verwenden Sie einen
Dispenser, der zu den PLT von OMNICHROMA BLOCKER passt. Hinweise zum richtigen
Gebrauch und zur angemessenen Desinfektion finden Sie in den Herstelleranweisungen.

3) Nur leichten, kontrollierten Druck anwenden, um zu vermeiden, dass das Material auch nach
Beendigung des Druckausiibens weiter herauslduft.

BELAGERUNG
1) Lagern Sie OMNICHROMA BLOCKER bei einer Temperatur von 0-25°C (32-77°F).
2) VERMEIDEN Sie direkte Einwirkung von Licht und Wirme.
3) OMNICHROMA BLOCKER darf nach dem auf der Verpackung der Spritze oder der PLT
angegebenen Verfallsdatum NICHT mehr verwendet werden.

HMENTSORGUNG

Um einen Uberschuss an OMNICHROMA BLOCKER sicher zu entsorgen, ungenutztes Material
aus der SPRITZE oder der PLT herauspressen und vor der Entsorgung mit Licht aushirten.

Nicht in die Kanalisation, Gewisserrinnen oder Wasserldufe gelangen lassen.

Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

Beachten Sie den Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.

KLINISCHES VERFAHREN

1. Reinigung
Die Zahnoberfliche griindlich mit Hilfe eines Gummikelches und einer fluoridfreien Paste
reinigen und danach mit Wasser spiilen.

2. Farbauswahl
Wiihlen Sie OMNICHROMA BLOCKER als erste Schicht unter OMNICHROMA bei direkten
Restaurationen von extensiven Kavititen der Klassen III und IV unter Verwendung von
OMNICHROMA.
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3. Isolierung
Ein Kofferdam stellt die bevorzugte Methode zur Isolierung dar.
4. Kavititenpriparation

Die Kavitit priparieren und mit Wasser spiilen. Die Schmelzrinder von Priparationen im

Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) anschrigen und bei Priparationen im Seitenzahnbereich

(Klasse I, II) mit einer Hohlkehle versehen. Anschrigungen und Hohlkehlen tragen dazu bei,

weniger markante Uberginge zwischen Kavititenrindern und Restauration zu schaffen, und

verbessern dadurch sowohl die Asthetik als auch die Retention.

- Eine ausgekehlte Abschrigung konnte sich je nach gewiinschter Asthetik und Retention
empfehlen.

- Bei Reparaturen von Keramik oder Komposit die Oberfliche mit einem Bohrer oder
rotierenden Diamantschleifer aufrauen, um den Bereich fiir die Verankerung vorzubereiten;
Phosphorsiure zur Reinigung auftragen, griindlich mit Wasser spiilen; griindlich lufttrocknen
und mit einem Silanisierungsmittel gefolgt von einem Metall-Primer, wenn Metall an den
beschidigten Oberflidchen hervortritt, entsprechend den Herstelleranweisungen behandeln.

5. Pulpaschutz

Wenn die Kavitit bis nahe an die Pulpa reicht, sollte eine Unterfiillung aus Glasionomer oder

Calciumhydroxid appliziert werden. VERWENDEN SIE ZUM SCHUTZ DER PULPA KEINE

MATERIALIEN AUF EUGENOLBASIS, da diese die Aushdrtung von Bondingmitteln und/

oder OMNICHROMA BLOCKER beeintrichtigen. OMNICHROMA BLOCKER ist nicht fiir

die direkte Abdeckung der Pulpa indiziert.
6. Bondingsystem

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.

- Wenn selbst- oder dualhidrtende Bondingsysteme verwendet werden sollen, ist darauf zu
achten, dass diese Bondingsysteme mit dem verwendeten lichthidrtenden Komposit kompatibel
sind.

7. Entnahme
7-1.PLT

Bitte lesen Sie vor Gebrauch den Abschnitt lISPEZIELLE HINWEISE FUR DEN

GEBRAUCH VON PLT.

- Laden Sie die PLT in einen dazu passenden Dispenser.

- Nehmen Sie die Kappe der PLT ab.

- Driicken Sie die Paste direkt in die Kavitit oder bei indirekter Anwendung auf einen
Anmischblock.

7-2. SPRITZE

Nehmen Sie die Kappe der Spritze ab. Driicken Sie die Paste durch Drehen des Griffs im

Uhrzeigersinn auf einen Anmischblock aus. Drehen Sie nach der Entnahme den Griff eine halbe

bis eine Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn, um den in der Spritze verbliebenen Druck

abzulassen, und verschliefen Sie die Spritze dann sofort wieder.

- Uben Sie kurz nach Entnahme der Spritze aus dem Kiihlschrank KEINE unnétige Kraft auf
diese aus.

8. Fiillen

Fiillen Sie die Kavitit mit OMNICHROMA BLOCKER als erste Schicht. Gehen Sie

schichtweise vor, wobei die Schichten die angegebene Schichtdicke nicht iiberschreiten sollten

(bitte obige Tabelle beachten).

- OMNICHROMA BLOCKER NICHT mit anderen Kompositmarken mischen, um eine
unvollstindige Aushirtung und Hohlraume zu vermeiden.

9. Aushiirten

Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthirten (bitte obige Tabelle

beachten) und dabei einen Abstand zwischen der Spitze des Lichtleiters und der Schicht von
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hochstens 2 mm einhalten.

- Befolgen Sie die Anweisungen zur Fiillungslegung und Aushértung von OMNICHROMA, das
auf das ausgehirtete OMNICHROMA BLOCKER aufgetragen wird.

10. Ausarbeiten

Die Restauration entsprechend den Anweisungen fiir OMNICHROMA, das als

Oberflichenschicht fiir die Restauration verwendet wird, ausarbeiten und polieren.

- Weisen Sie den Patienten angemessen in die Aufrechterhaltung der Restauration nach der
Behandlung ein.

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller ist nicht fiir Schiden oder Verletzungen durch
unsachgemiBe Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Das zahnirztliche Fachpersonal ist
personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch sicherzustellen, dass dieses Produkt fiir die
betreffende Anwendung geeignet ist.

Die Spezifikationen konnen ohne Vorankiindigung geindert werden. Bei entsprechenden
Anderungen der Produktspezifikationen konnen sich die Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen
ebenfalls dndern.

DANSK ©0000000000000000000000000000000000 00

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemaerkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) OMNICHROMA BLOCKER er et lysh@rdende, rgntgenfast kompositplast. Det har en
radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1 og klasse 2
(gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER indeholder 82
vagt% (71 vol%) silica-zirconiumdioxid-filler og kompositfiller. Et hgijt fillerindhold giver
mindre krympning ved polymerisering. Alt uorganisk fillerindhold i OMNICHROMA
BLOCKER er en sferisk filler (middel partikelstgrrelse: 0,2 pum, partikelstgrrelsesomrade: 0,1
til 0,3 pm). Monomermatricen indeholder Bis-GMA og triethylenglycol-dimethacrylat.

2) OMNICHROMA BLOCKER leveres enten som SPRAJTE eller klargjort spids (Pre Loaded
Tip, PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER er fremstillet til brug i et tyndt lag pa den linguale kavitetsvaeg
ved omfattende klasse III- og I'V-restaureringer. OMNICHROMA BLOCKER kan maskere let
misfarvning eller rekonstruere en meget opak tand.

HINDIKATIONER

Anvendes som plastmateriale i naturlig tandfarve i dentale procedurer.

OMNICHROMA BLOCKER er fremstillet til brug i et tyndt lag pé den linguale kavitetsveeg ved
omfattende klasse III- og IV-restaureringer. OMNICHROMA BLOCKER kan maskere let
misfarvning eller rekonstruere en meget opak tand.

HKONTRAINDIKATIONER

OMNICHROMA BLOCKER indeholder methacrylatmonomerer. OMNICHROMA BLOCKER
méd IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller overfglsomme over for
methacrylatmonomerer og relaterede monomerer.

EFORHOLDSREGLER
1) OMNICHROMA BLOCKER ma IKKE anvendes til andre formél end de, der er angivet i
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denne brugsanvisning. OMNICHROMA BLOCKER ma kun anvendes som angivet heri.

2) OMNICHROMA BLOCKER er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandlegefagligt
personale. Det er ikke beregnet til salg, ej heller er det egnet til anvendelse af andre personer.

3) OMNICHROMA BLOCKER mi IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt,
eller hvis indholdet synes at vare blevet manipuleret.

4) Hvis OMNICHROMA BLOCKER forarsager en allergisk reaktion eller overfglsomhed, skal
brugen straks seponeres.

5) Anvend altid undersggelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du handterer
OMNICHROMA BLOCKER for at undgd muligheden for allergiske reaktioner over for
methacrylatmonomerer.

Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere undersggelseshandsker. Hvis OMNICHROMA
BLOCKER kommer i kontakt med undersggelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes, og
henderne vaskes grundigt med vand sd hurtigt som muligt.

6) Undga, at OMNICHROMA BLOCKER fir kontakt med gjnene, slimhinder, hud og tgj.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med gjnene, skylles gjnene grundigt
med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlege.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med slimhinder, tgrres det bergrte
omrade straks af, og der skylles grundigt med vand, ndr restaureringen er fuldfert.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med huden eller tgj, mattes omréadet
straks med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) OMNICHROMA BLOCKER ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller indénding kan
fordrsage alvorlig personskade.

8) For at undgd utilsigtet indtagelse af OMNICHROMA BLOCKER skal produktet vare
utilgengeligt for patienter og bgrn.

9) Renggr fyldningsinstrumenterne med sprit efter brug.

10) Niér der anvendes en lysheerdende enhed, skal der bzres gjenvaern eller beskyttelsesbriller.
11) Dette produkt er fremstillet til brug ved stuetemperatur (18-30°C / 62-84°F). Lad produktet fa
stuetemperatur fgr anvendelse. Koldt materiale kan vere svert at trykke ud.

INDIKATIONER FOR FYLDNING OG HERDNING
OMNICHROMA BLOCKER er udviklet til at blive anvendt med enten en halogen- eller LED-
hardelampe med en bglgelengde pa 400-500 nm. Sgrg for at lysherde OMNICHROMA
BLOCKER ekstraoralt og tjek den ngdvendige tid til at ferdigggre h@rdningen af
OMNICHROMA BLOCKER med din lysh@rdningsenhed for bondingproceduren. Den
nedenstdende tabel illustrerer forholdet mellem heerdningstid og lagdybde.



Forholdet mellem herdningstid og lagdybde:

Lampetype Intensitet Heardningstid Lagdybde
a3 (mW/em?) (sekunder) (mm) "

400 20 1.8

600 20 1.9

Halogen 0 K

800 -

20 20

400 20 1.6

600 20 1,7

10 1,7

LED 800

20 19

1200 10 1.8

2300 6 1.9

1) Lagdybden blev bestemt pa basis af testresultater udfgrt i henhold til pkt. 7.10
“Haerdningsdybde”, ISO 4049.

HSZARLIGE BEMARKNINGER VEDRGRENDE BRUGEN AF PLT

1) PLT er er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. For at undgé krydsinfektion, PLT-spidsen
mad ikke genbruges, ndr forst materialet er blevet trykket ud til patienten.

2) Der er ikke vedlagt dispensere tii OMNICHROMA BLOCKER. Anvend en dispenser, der
passer til OMNICHROMA BLOCKER’s PLT. Se producentens anvisninger vedrgrende
korrekt anvendelse og desinfektion.

3) Anvend et let, kontrolleret tryk for at forhindre fortsat udtrykning af materiale, nér du har givet
slip.

HOPBEVARING
1) Opbevar OMNICHROMA BLOCKER ved en temperatur pa mellem 0-25°C (32-77°F).
2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.
3) OMNICHROMA BLOCKER ma IKKE anvendes efter den angivne udlgbsdato pa sprgjten
eller PLT-emballagen.

EBORTSKAFFELSE

Overskydende OMNICHROMA BLOCKER bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte portion
ud af SPR@JTE eller PLT og lyshaerde den for bortskaffelse.

Ma ikke lgbe ud i aflgb, kloakker eller vandlgb.

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

Fglg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.

HEKLINISK PROCEDURE
. Renggring
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernast grundigt
efter med vand.
. Farvevalg
Valg OMNICHROMA BLOCKER som det fgrste lag under OMNICHROMA med direkte
restaureringer af omfattende klasse III- eller IV-kaviteter vha. OMNICHROMA.
3. Torlaegning
Det anbefales at anvende en kofferdam til tgrleegning.

—

N
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4. Kavitetspreaeparation

Preeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pé de anteriore preparationer (klasse III,

1V, V) forsynes med affasninger, og de posteriore praparationer (klasse I, II) forsynes med

chamfers, da de bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og restaureringen
og forbedrer dermed bade @stetikken og retentionen.

- Udbuede kanter kunne veare gnskelige, athangig af @stetikken og retentionen.

-1 tilfelde af porcelen-/kompositreparationer ggres overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at ggre omradet parat til adh@sion. Renggr ved at applicere
phosphorsyrebaseret @tsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Lufttgr grundigt, og behandl
med et silanbaseret bindemiddel efterfulgt af en metalprimer, hvis der er blotlagt metal i de
frakturerede flader, i henhold til producentens anvisninger.

5. Beskyttelse af pulpa

Hvis kaviteten er tet pa pulpa, skal der appliceres en liner (bunddakning) af glasionomer eller

calciumhydroxid. DER MA IKKE ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til

beskyttelse af pulpa, da disse materialer vil hemme hardningen af bondingmidlet og/eller

OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER er ikke indiceret til direkte pulpa

capping.

6. Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

- Hvis du gnsker at anvende selvherdende eller dobbeltherdende bondingsystemer, skal du
bekraefte, at sidanne bondingsystemer er kompatible med de lyshzrdende
kompositplastmaterialer, der anvendes.

7. Dispensering
7-1.PLT

Lazs lISZARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT fgr anvendelse.

- Szt PLT i en passende dispenser, der kan rumme PLT.

- Fjern PLT-haetten.

- Tryk pastaen direkte ud i kaviteten eller indirekte pa en udrgringsblok.

7-2. SPR@GITE

Fjern hetten pa sprgjten. Pres pastaen ud pa blandeblokken ved at dreje hindtaget med uret.

Efter pafgring drejes hdndtaget mod uret med en halv til en hel omgang for at friggre trykket i

sprgjten. Dernzst settes haetten straks pa sprgjten igen.

- Ver IKKE for hirdhzndet med sprgjten lige, nér den er kommet ud af kgleskabet.

8. Fyldning

Fyld kaviteten med OMNICHROMA BLOCKER som et fgrste lag. Lagene ma ikke vare

tykkere end den indikerede hardningsdybde (se fornzvnte tabel).

- OMNICHROMA BLOCKER ma IKKE blandes med andre plastbaserede kompositmarker for
at undgd uferdig herdning eller huller.

9. Heerdning

Lyshaerd hvert lag i mindst den angivne tid (se fgrnzvnte tabel) og hold hardningslampespidsen

pa 2 mm’s afstand fra laget.

- Fglg fyldnings- og hardningsanvisningerne for OMNICHROMA, der skal appliceres i lag
over det herdede OMNICHROMA BLOCKER.

10. Finishering

Form og polér restaureringen i henhold til anvisningerne for OMNICHROMA, nér det anvendes

som restaureringens overfladelag.

- Instruer patienten tilstreekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter behandlingen.

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige handelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
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patienten er etableret.

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade fordrsaget af
ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er tandleegens personlige ansvar at sikre, at produktet er
egnet til anvendelsen fgr brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne @ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

EESTIKEEL ©000000000000000000000000000000 00

Lugege enne kasutamist libi kogu teave, koik ettevaatusabinoud ja mérkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) OMNICHROMA BLOCKER on valguskdvastuv, rontgenkontrastne komposiitpoliimeer. Toote
rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil voi sellega vordne ja ISO 4049 jirgi
klassifitseeritakse toode 1. tiiiipi ja 2. klassi (1. rithma) materjaliks. OMNICHROMA
BLOCKER sisaldab kaalu jirgi 82% (mahu jdrgi 71%) sfdirilist rénitsirkoontéidist ja
komposiittdidist. Suurem tdidisekoormus voimaldab viiksemat kokkutombumist
poliimerisatsioonil. OMNICHROMA BLOCKER-is sisalduv anorgaaniline tiidis on sfdriline
tdidist (keskmine osakeste suurus: 0,2 um, osakeste suuruse vahemik: 0,1 kuni 0,3 um).
Monomeeri maatriks sisaldab Bis-GMA-d ja trietiileengliikooldimetakriilaati.

2) OMNICHROMA BLOCKER on saadaval SUSTLA vai eeltiidetud otsikuna (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER on loodud kasutamiseks dhukese kihina augu keelepoolsel seinal
ulatuslike klassi III ja IV taastamiste puhul. OMNICHROMA BLOCKER-iga saab peita
viheseid virvimuutusi v3i taastada viga opaakset hammast.

ENAIDUSTUSED

Kasutamiseks hamba tooni vaigumaterjalina hambaravitoimingutes.

OMNICHROMA BLOCKER on loodud kasutamiseks Shukese kihina augu keelepoolsel seinal
ulatuslike klassi IIT ja IV taastamiste puhul. OMNICHROMA BLOCKER-iga saab peita viheseid
vérvimuutusi voi taastada viga opaakset hammast.

EVASTUNAIDUSTUSED

OMNICHROMA BLOCKER sisaldab metakriiiilmonomeere. ARGE kasutage OMNICHROMA
BLOCKER-it patsientidel, kes on allergilised voi iilitundlikud metakriiiili ja sarnaste monomeeride
suhtes.

HETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage OMNICHROMA BLOCKER-it mis tahes eesmirkidel, mis ei ole selles
juhendis loetletud. Kasutage OMNICHROMA BLOCKER-it ainult siin juhendatud viisil.

2) OMNICHROMA BLOCKER on loodud kasutamiseks miitigiks ja kasutamiseks ainult
volitatud hambaravi spetsialistidele. See ei ole moeldud miitigiks ega sobi kasutamiseks
isikutele, kes ei ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage OMNICHROMA BLOCKER-it, kui ohutuspitserid on katki voi néib, et neid
on rikutud.

4) Kui OMNICHROMA BLOCKER péhjustab allergilist reaktsiooni véi iilitundlikkust, 16petage
kohe selle kasutamine.

5) Kasutage kaitsekindaid (plast, viniiiil voi lateks) kogu aeg, kui kisitsete OMNICHROMA
BLOCKER-it, et viltida metakriililmonomeeride pohjustatud allergilise reaktsiooni tekke
voimalust.

Meirkus. moned ained/materjalid voivad lébi kaitsekinnaste tungida. Kui OMNICHROMA
BLOCKER puutub kaitsekinnastega kokku, eemaldage ja korvaldage kindad ning peske
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esimesel voimalusel kisi pohjalikult veega.
6) Viltige OMNICHROMA BLOCKER-i kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.
- Kui OMNICHROMA BLOCKER satub silma, loputage pohjalikult veega ja votke kohe
iihendust oftalmoloogiga.
- Kui OMNICHROMA BLOCKER puutub kokku limaskestaga, piihkige kohe kokkupuuteala,
kui taastamine on I6petatud, loputage pohjalikult veega.
- Kui OMNICHROMA BLOCKER puutub kokku naha voi riietega, immutage ala kohe
alkoholis leotatud vatipulga v&i marliga.
- Kiskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.
7) OMNICHROMA BLOCKER-it ei tohi alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voib pohjustada raskeid vigastusi.
8) OMNICHROMA BLOCKER-i tahtmatu allaneelamise viltimiseks drge jétke seda jarelvalveta
patsientide ega laste kieulatusse.
9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad pérast kasutamist alkoholiga.
10) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.
11) See toode on moeldud toatemperatuuril (18-30°C / 62-84°F) kasutamiseks. Laske tootel enne
kasutamist toatemperatuurile jouda. Kiilma materjali voib olla raske vilja pressida.

ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED

OMNICHROMA BLOCKER on ette ndhtud kasutamiseks halogeen- voi LED-kovastuslambiga
lainepikkusega 400-500 nm. Enne iihendamistoimingut kovastage OMNICHROMA BLOCKER-
it suuviliselt ja kontrollige teie valguskdvastusseadmega OMNICHROMA BLOCKER-i
kovastumise Iopetamiseks vajaminevat aega. Allolevas tabelis on esitatud kdvastumisajad ja
lisamisstigavused:

Ké&vastumisaja ja lisamissiigavuse vaheline suhe:

Valeuse tiii Intensiivsus Kovastamise aeg Lisamissiigavus
. P (mW/em?®) (sekundites) (mm) "
400 20 1.8
600 20 19
Halogeen
10 17
800
20 20
400 20 16
600 20 17
10 17
LED 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) Lisamise stigavus midirati kindlaks katse tulemuste pdhjal, mis tehti ISO 4049 jaotise 7.10
.Kdvastumise siigavus” jargi.
HMERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS
1) PLT-d on viilja to6tatud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Ristsaastumise viltimiseks, Arge
pange PLT otsale korki tagasi ega kasutage seda uuesti, kui materjal on selle patsiendi jaoks
juba viljastatud.
2) Jaoturid ei ole OMNICHROMA BLOCKER-iga kaasas. Kasutage jaoturit, mis sobib
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OMNICHROMA BLOCKER-i PLT-ga. Teavet dige kasutuse ja desinfitseerimise kohta vt
tootja juhistest.

3) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jitkuvat viljavoolu pérast surve
vabastamist.

EHOIUSTAMINE
1) Hoiustage OMNICHROMA BLOCKER-it temperatuurivahemikus 0-25°C (32-77°F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) ARGE kasutage OMNICHROMA BLOCKER-it pirast siistlal voi PLT-pakendil esitatud
aegumiskuupieva.

EKORVALDAMINE

OMNICHROMA BLOCKER-i ohutuks kdrvaldamiseks viljutage kasutamata kogus SUSTLAST
voi PLT-st ja kdvastage see enne korvaldamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni voi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjddtmetega.

Jirgige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Vt pakendijddtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 1opust.

EKLIINILINE PROTSEDUUR
. Puhastamine
Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejirel veega.
. Tooni valik
Kasutage OMNICHROMA BLOCKER-it esmase kihina OMNICHROMA all otseste ulatuslike
klassi IIT voi IV taastamiste puhul, kus kasutatakse OMNICHROMA-t.
3. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjdr.
4. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide (klass III, IV, V)

emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide (klass I, II) piiridele siivendid,

kuna kaldservad ja siivendid on abiks piirjoonte kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel,
parandades nii tdidise vélimust ja piisivust.

Olenevalt esteetikast ja piisivusest, voib tikkeline kaldserv olla soovitav.

- Portselani/komposiidi parandustodde korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega soovitusainet,
loputage pohjalikult veega, kuivatage pohjalikult 6huga ja toodelge silaaniga iihendusainega,
seejdrel metallipraimeriga, kui pragunenud pindadel on metalli, tootja juhtnooride jargi.

. Pulbi kaitsmine

Kui auk on pulbile lihedal, tuleb kasutada klaasionomeeri voi kaltsiumhiidroksiidvooderdust.

ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need

materjalid pidurdavad OMNICHROMA BLOCKER-i kovastumist. OMNICHROMA

BLOCKER ei ole niidustatud pulbi otseseks kroonimiseks.

6. Uhendussiisteem
Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jargi.
- Kui soovite kasutada isekdvastuvaid voi kaksikkdvastuvaid iihendussiisteeme, kontrollige, et
need iihendussiisteemid sobiksid kasutatavatele valguskdvastuvatele komposiitpoliimeeridele.
7. Viljutamine
7-1.PLT
Lugege enne kasutamist jaotist IJERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS.
- Pange PLT sellega sobivasse jaoturisse.

—
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- Eemaldage PLT kork.
- Viiljutage pasta otse auku voi esmalt segamispadjale.
7-2.SUSTAL
Eemaldage siistla kork. Suruge pasta segamispadjale, poorates kdepidet péripdeva. Pérast pasta
pange siistlale kohe uuesti kork peale.
- ARGE suruge siistalt liiga kdvasti, kui olete selle ésja kiilmkapist vilja votnud.
8. Téitmine
Tiitke auk esmalt OMNICHROMA BLOCKER-i kihiga. Lisamised ei tohiks iiletada ettendhtud
stigavust (vt eespool mainitud tabelit).
- ARGE segage OMNICHROMA BLOCKER-it teiste kaubamirkide komposiitpoliimeeridega,
et viltida mittetdielikku kovastumist voi tiihimikke.
9. Kovastamine
Valguskovastage iga tdidise kihti vahemalt etteniihtud aja viltel (vt eespool mainitud tabelit),
hoides valgusotsa lisatud kihist mitte rohkem kui 2 mm kaugusel.
- Jirgige OMNICHROMA tditmise ja kovastamise juhiseid, millega kaetakse kdvastatud
OMNICHROMA BLOCKER.
10. Viimistlemine
Vormige ja poleerige taastatud piirkonda taastamise pindmise kihina kasutatud OMNICHROMA
juhiste kohaselt.
- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise séilimisest parast ravi.

Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukohariigi pidevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest tingitud kahjustuste ega
vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle kasutamist on
hambaravispetsialisti isiklik kohustus.

Tehnilised andmed voivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, voivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

ESPA o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

HDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) OMNICHROMA BLOCKER es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca. Tiene
un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esta clasificado como material
de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contiene un 82 % en
su peso (71 % en su volumen) de relleno de diéxido de silice- zirconio y relleno de composite.
Una alta carga de relleno le confiere una menor contraccién de polimerizacién. Todo el relleno
inorgdnico que contiene OMNICHROMA BLOCKER corresponde a particulas esféricas
(tamaiio medio de las particulas: 0,2 pm; rango de tamafio de las particulas: 0,1 a 0,3 um) La
matriz monomérica contiene Bis-GMA y dimetacrilato de trietilenglicol.

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

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

Para usar como resina de tonalidad dental en procedimientos dentales.

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

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

EPRECAUCIONES

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

2) OMNICHROMA BLOCKER 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 BLOCKER si los precintos de seguridad estdn rotos o presentan
signos de manipulacion.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Al usar una ldmpara de fotopolimerizacion, debe llevarse en todo momento una proteccion
ocular o gafas de seguridad.
11) Este producto estd 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.

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

incremento:

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

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad L .
Tipo de luz 5 polimerizacion incremento
(mW/cm?) 1
(segundos) (mm) "
400 20 1.8
600 20 19
Hal6gena
10 17
800
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 17
LED 800
20 1.9
1200 10 18
2300 6 19

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

HADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT

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

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

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

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

EELIMINACION

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

No permita su entrada en desagiies, alcantarillas o cursos de agua.

No se debe desechar junto con la basura doméstica.

Siga la normativa local para su eliminacién.

Consulte la Guia de eliminacién del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.
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EPROCEDIMIENTO CLINICO

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

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

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

4. 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 retencién.

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

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

5. Proteccién de la pulpa

Debe aplicarse un revestimiento de ionémero de vidrio o hidréxido célcico si la cavidad estd

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

la pulpa, ya que inhibirfan la polimerizacién del agente adhesivo y/o de OMNICHROMA

BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER no estd indicado para el recubrimiento pulpar

directo.

6. Sistema adhesivo

Aplique un sistema adhesivo segtin las instrucciones del fabricante.

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

7. Dispensacion
7-1.PLT

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

- Cargue la PLT en un dispensador compatible.

- Retire la tapa de la PLT.

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

7-2. JERINGA

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 después de la dispensacion.

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

8. Relleno

Rellene la caries con OMNICHROMA BLOCKER como capa inicial. Los incrementos no

deben superar la profundidad indicada (véase la tabla antes mencionada).

- NO mezcle el OMNICHROMA BLOCKER con otras marcas de resina compuesta para evitar
la polimerizacién incompleta o que queden vacios.

9. Polimerizacién
Fotopolimerice cada incremento por lo menos durante el tiempo indicado (véase la tabla antes
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mencionada), manteniendo la punta de la ldmpara de polimerizacién a una distancia de 2 mm

del incremento.

- Siga las instrucciones de OMNICHROMA acerca del relleno y la polimerizacién para aplicar
en capas sobre la OMNICHROMA BLOCKER fotopolimerizada.

10. Acabado

Modele y pula la restauracion segiin las instrucciones de OMNICHROMA como capa

superficial de la restauracién.

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

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

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

Las especificaciones estdn sujetas a cambios sin aviso previo. En caso de cambios en las
especificaciones del producto, podrdn también cambiar las instrucciones y precauciones de uso.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lue kaikki informaatio, varoitukset ja huomautukset ennen kiyttos.

HTUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1) OMNICHROMA BLOCKER on valokovetteinen, rontgenopaakki yhdistelmédmuovi. Sen
rontgenpositiivisuus vastaa vihintdén 1 mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049
-standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhmd 1) materiaaliksi. OMNICHROMA
BLOCKER sisiltid 82 painoprosenttia (71 tilavuusprosenttia) piizirkoniatdytettd seki
komposiittitdytettd. Korkean tdyttoasteen ansiosta kovettumisen yhteydessi tapahtuva
kutistuminen on vihiisempii. Kaikki OMNICHROMA BLOCKERIn sisiltimé epéorgaaninen
tiyte koostuu pallofillereisti (keskimédrdinen hiukkaskoko 0,2 um ja hiukkaskokoalue 0,1-0,3
um). Monomeerimatriisi sisiltdda Bis-GMA:ta ja trietyleeniglykolidimetakrylaattia.

2) OMNICHROMA BLOCKER on saatavilla joko RUISKUNA tai Pre Loaded Tip
-annostelukdrkend (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER on tarkoitettu laajoihin III ja IV luokan kaviteetteihin. Se
levitetddn ohuena kerroksena linguaalipuolen kaviteetin seiniméiin. OMNICHROMA
BLOCKERIlla voi peittdd lievit varjaytymit tai rekonstruoida erityisen ldpindkymittomén
hampaan.

EKAYTTOAIHEET

Kéytettidviksi hampaanviriseni yhdistelmdmuovimateriaalina hammashoidon toimenpiteissa.
OMNICHROMA BLOCKER on tarkoitettu laajoihin III ja IV luokan kaviteetteihin. Se levitetiin
ohuena kerroksena linguaalipuolen kaviteetin seinimdin. OMNICHROMA BLOCKERIilla voi
peittid lievit virjaytymiit tai rekonstruoida erityisen lipindkymittomin hampaan.

B VASTA-AIHEET

OMNICHROMA BLOCKER sisiltid metakryylimonomeereja. ALA kiyti OMNICHROMA
BLOCKERIia potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakryyli- tai vastaaville
monomeereille.

28



EVAROITUKSET

1) ALA kiyti OMNICHROMA BLOCKERia mihinkiin muuhun kuin niissi kiyttoohjeissa
annettuihin tarkoituksiin. Kdyti OMNICHROMA BLOCKERia ainoastaan niiden ohjeiden
mukaisesti.

2) OMNICHROMA BLOCKER on tarkoitettu myytiviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eiké se sovellu muiden kéyttoon.

3) ALA kiyti OMNICHROMA BLOCKERia, jos pakkauksen turvasinetit ovat murtuneet tai jos
néyttdd siltd, ettd niitd on manipuloitu.

4) Jos OMNICHROMA BLOCKER aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, keskeytd sen
kiytto vilittomasti.

5) Kaytd tutkimuskésineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina, kun kisittelet OMNICHROMA
BLOCKER!a, jotta viltit metakryylimonomeerien aiheuttamat mahdolliset allergiareaktiot.
Huom.: Tietyt ainesosat/materiaalit saattavat kulkeutua iholle tutkimuskésineiden ldpi. Jos
OMNICHROMA BLOCKER joutuu tutkimuskésineiden pinnalle, ota kisineet kidesti, heitd
ne pois ja pese kidet huolellisesti vedellé niin pian kuin mahdollista.

6) Ali padsta OMNICHROMA BLOCKERIia silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

- Jos OMNICHROMA BLOCKER joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti vedelld ja ota
vilittomisti yhteys silméldakériin.

-Jos OMNICHROMA BLOCKER joutuu limakalvoille, pyyhi aineelle altistunut alue
vilittomisti ja huuhtele huolellisesti vedellé restauroinnin jilkeen.

-Jos OMNICHROMA BLOCKER joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vélittomésti
alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti kisittelyn jalkeen.

7) OMNICHROMA BLOCKERIia ei pidd nielld eikd hengittidd. Aineen nieleminen tai
hengittiminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.

8) Ali jiti OMNICHROMA BLOCKERia ilman valvontaa potilaiden tai lasten ulottuville, jottei
tuotetta tulisi nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tiyttdinstrumentit alkoholilla kiyton jilkeen.

10) Valokovetuslaitetta kiytettdessd tulee aina kdyttdd silmidsuojaimia, silmilaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.

11) Tuote on tarkoitettu kiytett si huoneenldammossi (18-30°C / 62-84°F). Anna sen lammetd
huoneldmpétilaan ennen kéyttod. Kylmédid materiaalia voi olla vaikea puristaa ulos.

EKAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

OMNICHROMA BLOCKER on tarkoitettu kovetettavaksi joko halogeeni- tai LED-lampulla,
jonka aallonpituus on 400-500 nm. Muista kovettaa OMNICHROMA BLOCKER suun
ulkopuolella ja tarkista ennen sidostamista aika, joka vaaditaan OMNICHROMA BLOCKERin
tiydelliseen kovettamiseen valokovetuslaitteella. Oheisesta taulukosta niet kovetusajan ja
tiyteainekerroksen paksuuden suhteet.

29



Kovetusajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhde:

T ; Teho Kovetusaika Tayteaznl:asl:aioksen

pputyypp (mW/cm?) (sekuntia) H 1
(mm) "

400 20 1.8

. 600 20 19

Halogeeni 10 17

800 !

20 20

400 20 16

600 20 1,7

10 17

LED 800

20 1.9

1200 10 18

2300 6 19

1) Tdyteainekerroksen paksuus on miiritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO 4049
-standardin “kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.

EHUOMATTAVA PLT-ANNOSTELUKARKIA KAYTETTAESSA

1) PLT:t on tarkoitettu yksittiiskdyttoon. Vilttddksesi ristikontaminaation, Ald sulje tai kiyti
PLT-kirked uudestaan sen jilkeen, kun aine on annosteltu yhdelle potilaalle.

2) OMNICHROMA BLOCKERin mukana ei toimiteta annostelijoita. Kiayti OMNICHROMA
BLOCKERin PLT:hen sopivaa annostelijaa. Tarkista sen kiyttd- ja desinfiointiohjeet
valmistajan toimittamista ohjeista.

3) Kevyt ja hallittu painallus riittdd. Siten estit, ettei materiaalia endd puristu ulos sen jéilkeen,
kun olet lopettanut painamisen.

M VARASTOINTI
1) Sdilyti OMNICHROMA BLOCKER 0-25°C:n (32-77°F) limpétilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kdytdi OMNICHROMA BLOCKERIia ruisku- tai PLT-pakkauksessa olevan viimeisen
kdyttopdivin jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimdgrdinen OMNICHROMA BLOCKER voidaan hivittda turvallisesti puristamalla kidyttiméton
tuote RUISKUSTA ja PLT:sti ja valokovettamalla se ennen havittamisti.

Ali pasistd viemireihin, ojiin tai vesistoihin.

Ei saa hivittdd yhdessi kotitalousjitteiden kanssa.

Noudata paikallisia jdtteiden kisittelyohjeita.

Katso tamin IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO

1. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta huolellisesti kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla tahnalla ja
huuhtele lopuksi vedella.

2. Virisdvyn valinta
OMNICHROMAa kiytettdessé valitse IIT tai IV luokan kaviteetin suorissa restauraatioissa
OMNICRHOMA alle alkukerrokseksi OMNICRHOMA BLOCKER.
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3. Eristiminen
Eristamiseen suositellaan ns. kofferdam-kumin kayttoa.
4. Kaviteetin perparointi

Prepareroi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Hio etuhammasalueen preparointien (luokat III, IV, V)

kiilteen reunat viistoiksi sekd koverra reunat takahammasalueen preparoinneissa (luokat I, II).

Viistotuksella ja koverruksella saadaan kaviteetin ja tdytteen sauma héivytettyéd, mikd parantaa

sekd lujuutta ettd esteettistd lopputulosta.

- Toivotun esteettisen lopputuloksen ja lujuuden mukaan voi olla suositeltavaa hioa viisteet
uurteisiksi.

- Posliini/yhdistelmdmuovitéytteitd kédytettdessd karhenna pinta kiinnitystd varten poralla tai
timantilla; kiytd puhdistukseen fosforihappoetsausta, huuhtele huolellisesti vedelld, kuivaa
perusteellisesti ilmalla ja silanoi tartunta-aineella valmistajan ohjeen mukaisesti.

5. Hammasytimen suojaus

Jos kaviteetti on hammasytimen vilittomissi ldheisyydessi, suojaa pulpa lasi-ionomeerieristeelld

tai kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA EUGENOLIA (neilikkasljyd) SISALTAVIA

MATERIAALEJA pulpan suojaukseen, koska ndmid materiaalit estdvit sidosaineen ja/tai

OMNICHROMA BLOCKERin kovettumista. OMNICHROMA BLOCKERia ei kiytetd

suoraan pulpan kattamiseen.

6. Sidostus

Kiytid sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Jos haluat kayttdd itsekovettuvia tai kaksoiskovettuvia sidosaineita, varmista, ettd ne ovat
yhteensopivia kiyttimiesi valokovetteisten yhdistelmdmuovien kanssa.

7. Annostelu
7-1.PLT

Ennen kiytt6i lue ITHUOMATTAVA PLT-ANNOSTELUKARKIA KAYTETTAESSA

- Aseta PLT siihen sopivaan annostelijaan.

- Poista PLT:n korkki.

- Purista tahna suoraan kaviteettiin tai epidsuorasti sekoituslehtiolle.

7-2. RUISKU

Poista ruiskun korkki. Purista tahna sekoituslehtiolle kiddntimélld ruiskun kahvaa myotapéivian.

Annostelun jilkeen kéddnnd kahvaa vastapéiviin puolikas tai koko kierros, jotta ruiskun sisdinen

paine tasaantuu, ja sulje ruisku korkilla vélittomésti annostelun jélkeen.

8. Taytto

Kidyta OMNICHROMA BLOCKERIia alkukerroksen tekemiseen kaviteettia tiytettdessa.

- ALA sekoita OMNICHROMA BLOCKERia muunmerkkisiin yhdistelmdmuoveihin. Niin
viltit epétiydellisen kovettumisen tai ilmakuplien jadmisen tdytteeseen.

9. Kovetus

Valokoveta jokainen tiyteainekerros vihintian annetun ajan verran (katso edelld oleva taulukko)

ja pidd kovetuskirked 2 mm:n etdisyydelld tiyteaineesta.

- Noudata OMNICHROMAa koskevia tiytto- ja kovetusohjeita kerrostaessasi kovetetun
OMNICHROMA BLOCKERin piille.

10. Viimeistely

Muotoile ja kiillota tiyte OMNICHROMAa koskevien ohjeiden mukaisesti, kun kiytit sitid

restauraation pintakerroksena.

- Ohjaa potilasta riittivisti restauraation ylldpitoon hoidon jilkeen.

Kéyttdjin ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisti, tihin laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seki toimivaltaiselle viranomaiselle siind jisenmaassa, jossa kéyttéji ja/
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tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen virheellisestii kiytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammashoitoalan ammattilainen on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hin on ennen kidyttod varmistanut tuotteen sopivuuden kiyttotarkoitukseen.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myds
kéyttoohjeet ja varoitukset voivat muuttua.

FRAN AIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) OMNICHROMA BLOCKER est une résine composite photopolymérisable radio-opaque. Il a
une radio-opacité égale ou supérieure 2 1 mm d’aluminium et est classé comme matériau de
Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contient 82% en
poids (71% en volume) de particules de charge de silice-zirconium et de charge composite. Un
niveau élevé en particules de charge procure un moins grand retrait lors de la polymérisation.
Toutes les particules de charge inorganique contenues dans OMNICHROMA BLOCKER sont
des particules sphériques (taille moyenne des particules : 0,2 um, plage de taille des
particules : 0,1 20,3 um). La matrice monomere contient du Bis-GMA et du diméthacrylate de
triéthylene glycol.

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

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

IINDICATIONS

Pour utilisation comme matériau de résine teinté dans les procédures dentaires.

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

B CONTRE-INDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

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

2) OMNICHROMA BLOCKER est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agrées
en soins dentaires et a 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 BLOCKER si les bandes d’inviolabilité sont rompues ou
semblent avoir été manipulées.

4) Si OMNICHROMA BLOCKER provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, en
arréter immédiatement 1’ utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d’OMNICHROMA BLOCKER afin d’éviter le risque de réaction allergique aux
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monomeres méthacryliques.
Note : Certaines substances et certains matériaux peuvent traverser les gants d’examen. Si
OMNICHROMA BLOCKER entre en contact avec les gants d’examen, les retirer et les jeter
et se laver méticuleusement les mains a I’eau dés que possible.
6) Eviter le contact d’OMNICHROMA BLOCKER avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.
- En cas de contact d’OMNICHROMA BLOCKER avec les yeux, les rincer abondamment a
I’eau et contactez immédiatement un ophtalmologue.
-En cas de contact d’OMNICHROMA BLOCKER avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone et rincer abondamment a I’eau apres la restauration.
- En cas de contact d’OMNICHROMA BLOCKER 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 la bouche immédiatement apres le traitement.
7) OMNICHROMA BLOCKER ne doit étre ni ingéré ni aspiré. L’ingestion ou I’aspiration peut
provoquer des Iésions graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle d’OMNICHROMA BLOCKER, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.
9) Nettoyez les instruments de placement a 1’alcool apres usage.

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

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

INDICATIONS RELATIVES A’ ’OBTURATION ET AU

DURCISSEMENT

OMNICHROMA BLOCKER est congu pour étre utilisé avec une lampe halogéne ou une lampe de

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

OMNICHROMA BLOCKER hors de la bouche et vérifiez le temps nécessaire pour un

durcissement complet d’OMNICHROMA BLOCKER avec votre unité de photopolymérisation

avant d’effectuer la procédure d’adhésion. Le tableau suivant illustre la relation entre le temps
d’exposition et la profondeur de I’incrément.

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

Intensité Temps de Profondeur de
Spea e 2 durcissement 1”’incrément
(mfem) (secondes) (mm) "
400 20 18
600 20 )
Halogene = 2
800 5
20 20
400 20 16
600 20 7
10 17
LED 800 5 =
1200 10 18
2300 6 19
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1) La profondeur de I’incrément a été 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 BLOCKER est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui convient
au PLT de ’OMNICHROMA BLOCKER. Pour une utilisation adaptée et une désinfection
adéquate, se reporter au mode d’emploi du fabricant.

3) Appliquez une pression légere et controlée afin d’éviter que 1’extrusion du matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

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

EELIMINATION

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

Ne pas laisser pénétrer dans les canalisations, les égouts ou les cours d’eau.

Ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers.

Respectez les instructions d’élimination locales.

Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

HPROTOCOLE CLINIQUE

1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a I’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluor, puis rincer a I’eau.

2. Sélection de la teinte
Sélectionner OMNICHROMA BLOCKER comme couche initiale sous OMNICHROMA, avec
des restaurations directes de cavités de classe extensive III ou IV utilisant OMNICHROMA.

3. Isolation
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.

4. Préparation de la cavité

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

(classes 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.

- Un biseau ondulé peut étre souhaitable selon 1’esthétique et la rétention.

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

. Protection de la pulpe

Appliquez du verre ionomére ou de 1’hydroxyde de calcium si la cavité est trés proche de la

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

ces produits entravent le durcissement du systeme adhésif et/ou de ’OMNICHROMA
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BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER est contre-indiqué dans le coiffage pulpaire direct.
6. Systeme de collage

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

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

7. Distribution
7-1.PLT

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

utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT.

- Retirer le capuchon du PLT.

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

7-2. SERINGUE

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

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

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

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

8. Obturation

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

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

mentionné ci-dessus).

- NE PAS mélanger de ’OMNICHROMA BLOCKER avec d’autres marques de résine
composite afin d’éviter un durcissement incomplet ou la formation de bulles d’air.

9. Durcissement

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

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

2 mm de I’incrément.

- Suivez les instructions d’obturation et de durcissement de ’OMNICHROMA a disposer en
couches sur ’OMNICHROMA BLOCKER polymérisé.

10. Finition

Modeler et polir la restauration selon les instructions relatives a ’'OMNICHROMA utilisé

comme couche de surface de la restauration.

- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration apres le traitement.

L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel 1"utilisateur et/ou le patient
sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des Iésions
occasionnés par une utilisation inappropriée du produit. Il est de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient a 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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AwaPaote Oheg TIg A0 POQLES, TOOPUAAEELG X0l CNUELOOELS TOLV TN L0T61).

HIEPITPA®H [TPOIONTOX KAI TENIKEX [IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA BLOCKER eival e ¢mtomolupeuiopevy), axtivooxieor) ouvoetn
ontiv. ‘Exel axtivooniegotnta (on 1 peyarvteon and agyiito 1 mm, xau eivar
Tagwounpévo amd to meodTLIo ISO 4049 wg VAo Thmov 1 naw ratnyoolag 2 (opdda 1).
To OMNICHROMA BLOCKER meoiéyet 82% xata faog (71% wat’ 6yxro) avogyavn
evioyLTIXY] ovoia muEiTiag-Cleroviag rot oUVOETH avopyavy evioyutixi] ovoia. Eva
VYNAO GOQTLO AVOQYAVIV EVIOYVTIXOV OVOLOV TQOTPEQEL HELWUEVT) GVOOLXVOON
molupeotopoy. OAn n avoeyavn evioyutiri] ovoio mov megeyetar 0to OMNICHROMA
BLOCKER eivol odaguxt) avoeyavy evioyvtixt) ovoia (uéco peyedog ocwpottdimv:
0.2 pm, evpog peyedovg copatdiwv: 0,1 ¢wg 0,3 pm). H pftoa povopeoovg meoLéyet
Bis-GMA %o dupeOaxouiini] Totat@ulevoyiurohy).

2) To OMNICHROMA BLOCKER mapéyetar eite oe SYRINGE eite og mpopooTwpévo
ouyyog (PLT).

3) To OMNICHROMA BLOCKER givat oyedloopuévo yia xoNon mg Aemtd 0Tomud 6To
Tolympa TNg YAWOOL®NG ROLAOTNTAG EXTETAUEVOV ATOAXUTACTAOEWY TMV
opddov III xar IV. To OMNICHROMA BLOCKER pmoget va yonotpomom0et yio tnv
amorQUYPT ehapolag duoyompiag 1| TV avoxrataoxev| evog eEaletind adiadavoug
dovtioy

HMENAEIZEIZ

To ye1om wg ENTIVY amtdEWOoNg TOV dOVTLOY 08 0OOVTLUTOLXEG OLAOIROTEG.

To OMNICHROMA BLOCKER givat oyediaopévo yio 0Non wg hentd oTodue 610
Tolywpo TG YAWOOIRHG #OLLOTNTOG EXTETOUEVV UTOXATAOTACEMY TV opddwv ITT xau IV.
To OMNICHROMA BLOCKER pmopel va yonotpomom0el yio v amdroupn ehopoudg
duoyewpiag 1 TV avoxataozevt) evog eEatgetind adtapavois doviio.

IMANTENAEIZEIX

To OMNICHROMA BLOCKER meguéyet pefaxouind povoueot). MH yonoipomoteite to
OMNICHROMA BLOCKER o¢ ao0gveig pe alheoyio 1 vregevaroOnoia ota pedanouiind
%OL CUVODT) LOVOUEQT).

HIIPOPYAAEEIX

1) MH yonowpomoteite to OMNICHROMA BLOCKER yia omolovdnmote ¢hho o%0md
enTOg amd exelVOUg OV maaTifevTaL 08 auTég Tig 0dnyleg. Xonowwonoleite To
OMNICHROMA BLOCKER povo cUpudpove. e auteg Tig 00 yieg.

2) To OMNICHROMA BLOCKER mpoogiCetal yia mohnon o€, xal yia 0Non amxo,
adeLovyovg eTayYELpATIEG 0OOVTLATQOVG HOVO. AeV TQOOQLILETAL Y10 TTOANGN OUTE
eivol xatdhAnho yio yofon amo Gropa wov dev eivon emaryyehpatieg 0dovVTiaTooL.

3) MH yonowpomoteite to OMNICHROMA BLOCKER eav ou opoaryioelg aodadeiag éxovv
OTAOEL 1] PaiVETOL OTL £YOVV TUQOPLAOTEL.

4)Eav to OMNICHROMA BLOCKER mpoxahéoer ahheoyini) avridoaon 1
vregevaonoia, dlurcPTe T (ETOT TOL ApPEcWG.

5) Xonowpomoteite eEetaotind yavia (a6 mhaotirnd, Pvuio 1) hatel) avd maoa otryur
otav yewpileote to OMNICHROMA BLOCKER yia va amodevyOei n mbavotnta
OAAEQYIXOV AVTLOQACEMY OTth PEOANQUALXA LOVOUEQT).

Snueiwon: OgLopeveg ovoteg/vAxd PoQel va dlatepdacovy Ta eEetaotind yavia. Eav
T0 OMNICHROMA BLOCKER ¢\0gl 0¢ emapi] pe T EeTaoTInG YAVTLOL, APULQEOTE KL
TeTaETE TA YAVTLOL %O TAUVETE TOL Y£0L0 OYOAUOTIRA UE VEQO TO OUVTOUOTEQO dUVATOV.
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6) Amodpuyete TV emadi) tov OMNICHROMA BLOCKER pe ta piatiat, Tov fAevvoyovo, to

O£Q UL %OL TCL QOVY (L.

- Edv to OMNICHROMA BLOCKER £Af¢t oe emadi) pe to pdria, Eemhivete ta pdua
TOAD #OAG pe veQO o EOWVMVIOTE e 0PpOauiTOO QpEcmS.

- Edv to OMNICHROMA BLOCKER £A0gL 0¢ emadm) pe tov Prevvoydvo, orovmiote Ty
emnoealopevn meoloyh apéows xal Eemhivete oM nald pe veed petd Ty
0LO%ANQON TNG ATTOXATACTOONG.

-Edv to OMNICHROMA BLOCKER £A0¢eL oe emapn) pe to déopoa 1) ta oy,
duafoéEte aptows v megoyf pe éva PapPdxt 1) yala epmotiopévn pe odxooh.

- KaBodnyfote tov acbevi) va Eemhiivel to 0tOpa apéowms petd ) dadiraoia.

7) AmaryogeveTal 1) %atamoon 1) elomvor) tov OMNICHROMA BLOCKER. H xatamoon 1
£10TTVOT] UTOQEL VUL TTQORULEOEL GOBAQO TOQUVHUTIOMO.
8) ' vor amopuyete TV anovola ®0tamoon tov OMNICHROMA BLOCKER, unv to
apNVETE OVETTAENTO OF PEQOG OV TO GOAVOLY OL (oBeveig 1ow TaL TOLOL.
9) Kabapilete ta egyaheia Tomoditnong pe adrnodln petd m xoton.
10) Kotd ) yoNon prag povadag ¢poToToAVHEQLONOY, TRETEL VA poQLOVVTL

TQOOTATEVTIAEG OLOTHOEG MATIOV, YUOMA 1] TQOOTATEVTURA YVOMAL.

11) AvTo TO TQOTOV ELVOL OYEOLAOUEVO YLaL VO XONOLHOTOLELTOL 08 OEQuO%QATia dMUATIOU

(18 - 30°C / 62 - 84°F). Adp1oTe T0 mOTOV Vo pOAsEL 08 BeQUO%QUOLM dWUATIOV TTOLY TN

y0hon. Puyoo vhro evdéyetal va etvar d9oxoho va eEmOnOel.

HMENAEIZEIX I'NA EM®PAZH KAI IOAYMEPIXMO

To OMNICHROMA BLOCKER e&ivat 0yedLaopevo o vo 0NOLUOToLeLTaL e Avyvia
oAvpeQLopoy akoyovou 1) LED pe pfirog nopatog 400-500 nm. BefaiwOeite otu éyete
pwromolvpeoioer to OMNICHROMA BLOCKER gEwotopatind #at eAéyEeL TOV Y06VO 0V
amatteital yio Ty whfon oxAfouvoen tov OMNICHROMA BLOCKER pe ) povada
GOTOTOMPEQLOHOU OV dtaféTeTe OV exteheéoete T dadwmwacio ovyrolinong. O
TAQUARATM TVaRg TaEovotalel T oyeon peta&y xeovou TolvpueoLopoy rat fabovg
OTQOUATOG.

Iyeon petaku xeovou molvpeQLopol xot fadovg 0TEOUATOG:

g " ‘Evtaon Xobvog g Bdabog otpmparog
Tumog huyviag (mW/em?) TOAVPEQLOPOT -
(devTeodemta)
400 20 1.8
600 20 19
Aloyovou
300 10 1,7
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800 2 o
1200 10 1.8
2300 6 19

1) To fabog 0T0OMATOG TEOOOLOQLOTN%E e BAON TO ATOTEAEOUATA ORLUOV TOV
moaypatomotiOnxay ovpdova pe Ty evotnta 7.10 «Bdbog mohvueQLopov» tov
mootumov ISO 4049.
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HEIAIKEY YHMEIQXEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta PLT givol oyedtaopeva yio xofjon oe ¢vav povo acevi. Ta vo amoduyete )
daoTavEovuEVY HOAVVON, M1V eT0VOTOUOTILETE /%0l ETOVOYONOLUOTOLELTE TO
0UYY0g PLT petd T dtavout) Tov VAXOU 0TOV GUYXEXQLUEVO QoDEVT).

2) Aev mapéyovrar dravopeig yio to OMNICHROMA BLOCKER. Xonowpomoujote évav
dravopéa o epagpotet oto PLT tov OMNICHROMA BLOCKER. I'ia t) owoti) xofon
%O ATOMIHOVOT), AVOTQEETE OTIG 00N YiEG TOU HATAOKEVAOTH).

3) Aounote ehadoid, ELEYYOMEVY TEON YLOL VO ATTOTEEPETE OMOLAONTOTE CUVEYLLOMEVN
€E0ONOM TOL VMOV PETA TN S0 TG TTieong.

HEPYAAEH
1) ®vhaocoete to OMNICHROMA BLOCKER o¢ Ogouoxpaocio peta&y 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ATIO®YTETE v aueon éx0eom 0to pog xnon T Beguotta.
3) MH yonowpomoteite to OMNICHROMA BLOCKER petd tv nuegopnvia AfEng mov
VIOJELXVUETAL OT) OUELYYa T) 0TY) ouoxevaoic Tov PLT.

EAIIOPPIYH

T v acpaki) amdboounpn tov mepicotov OMNICHROMA BLOCKER, eEm0fjote v
ayenotpomoint) moootta amd to SYRINGE 1) to PLT xatr ¢mtomolvpeoiote mowy Ty
aTOEEPM.

Now unv emTOENETOL 1) £L0QOT) 08 UTOYETEVOELS, VTIOVOUOUS 1) VOUTOQEVIATAL.

Aev moémel va amooimtetar polil pe o ovaxd amoQoippoTo.

AxohovbioTe TIg ToTurEG 00N YIES Yo aTTdQUpY).

AvatpéEte otov 0dnyo amdooupng amofritov cvorevaciag mov epdavietor 0to Téhog
avtov tov IFU.

KAINIKH AIAAIKAXIA

1. Kabapionog
Kafapiote oy0haotiznd TV emMPAVELN TOU QOVTIOU g EhAOTIRO RUTEMMOELOEG KAl TTAOTAL
Ywoig $O60L0, xan 0T ouVEYEL EETAUVETE [IE VEQO.

2. Emhoyi anoyomong

EmléEre to OMNICHROMA BLOCKER wg TO 0Qyl®d OTQOUO RATW OO TO

OMNICHROMA, pe qpeceg ATORUTACTACEL EXTETAREVOV ROLAOTHTOV TOV

opadwv III 1) IV yonoipomotpvrag OMNICHROMA.

3. Amopdveen
Elaotindg amopovmtioog eivat 1) ToTiHopeV) HeO0d0g amopovmong.
4. Iagaoxevi) TS 20AOTNTOAS

TTapaorevdote TV ®olhotTa Rou Eemhvete e vepo. ITpooBote hoEotuioelg oTa HoLo

TG ADUUAVTIVIG TV TUQACHEVHV TV To0Oiwv (opdda 1L, IV, V), xabaog xat ToEoeldi)

Baboa ota dHoa TwV TaEaorReVHY TwV omodiwy (ouada I, I), xabag oL hoEotufoelg xau

ta togoetdf) Baboa Pondouv oty eEdhenpn Twv ogrodetioemy petay Twv oplwv g

XOWLOTNTOG %Ol TG OTTORATAOTAONG, PEATLOVOVTOG £TOL TOO TNV aoOnTxf) 600 oL T

OUYXQATNOY).

- Ktevoedig hoEdtumon pmogel va elvon emmBuunth) avaioyo pe v atodntxd xzow m
oLYREATNON.

- 2ty meplntwon twv emdlopbmoenv topoehdvng/otvhetng ontivng, Tooydvete TV
emupdvera pe Gpoéla fj #MVO JLOUAVTLOV YL VO TQOETOLUACETE TNV TEQLOYT] YLt
ovyrOMN O epaoudote adomoinon Gpwopoorol 0&éog Yo wabaQlopd: Eemhivete
0Y0LaOTIRG e VEQO: OTEYVDOTE TANOWG NE afQa xal eneEeQyaoTe(te pue évav
nadyovta 60CevENg othaviov, axolovBoluevo amd éva primer petdrlov, edv VIGQYEL
extebelpévo PETOMAO 0TI OTAoUéVEG emPAVELEG, CUUPOVO pe Tig 00NYieg TOV
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HATOOAEVOOTH).
5. Ilpootasio Tov ToApPol

IMémeL va yonowpomoOel ¢va ovdETEQO OTEMMA VahoiovopEeQoUg 1) VOQOEELdIOY TOV

aofeotiov eqv N nolhotnTO PoloxeTal o8 Gpueon yertviaon pe tov mohdo. MH

XPHZIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yio tnv mgootaocia Tov

ToADOU, rabng aVTa Ta VARG B0 AV ALTICOVY TOV TOAVHEQIOUO TOU GUYXOMNTIROU

nagayovta f/nar tov OMNICHROMA BLOCKER. To OMNICHROMA BLOCKER dgv

evoelnvuToL Yo omevOeiog %Ay Tov TOAPoU.
6. ZOotuae ovyzOolinong

Epaouoote £vo 0ot cuyrOAANoNG CUNGOVA Ue Tig 001 YiEg TOU KATAOKEVAOTH).

- Edv emmOupeite va yonowpomouoete avtomorvpeotlopeva 1 dwhol molupeQLopot
ovoThuata ovyrOAANoNg, Taparalotpe vo emPefardoete OTL OVTA TO CLOTHUATA
ovyrOAAoNg elvar cvpPatd pe Tig pwromorvpeollopeveg ovvOeteg ontiveg mov
XONOLLOTTOLOVVTOL.

7. Avavopt
7-1.PLT

Mogaxalobdpe dapaote tig MEIAIKEX XHMEIQEEIE I'A TH XPHXH TOY PLT

W T %Q10N.

- ®ogtmote T0 PLT péoa og évay drovopéa mov epaoudler oto PLT.

- Aparpéote to dpa tov PLT.

- EEwbfjote v ntdoto omevBelag péoa oty zothdTNTa 1) £ppeca endve 0to mharidlo
avépelEng.

7-2. SYRINGE

Adarpéote to TN TG ovotyyag. EEmONoTte TV maota enavm og éva mhaxidlo

avapelEng meototpepovrag T Aapi) deEldotooda. Metd T diavopr|, TEQLOTEEYTE TN

haf) 0oLoTEQO0TEOPG RUTE TO IOV pLg TAQOUG TEQLOTQOPGHG Vit Var amtelevbepmoeTe

TNV VTOAELTOPEVT) TTLEDGT) OTO E0MTEQLXRO TNG OUQLYYOG KOl TOUATIOTE Eavd T auoLyyd

APEoWG METE TN dLavopu).

- MHN aozeite megurti) d0vapun ot oboryya apéong adol t Bydiete omd to Yuyelo.

8. En¢ootn

Epdoagre v xohotnta pe OMNICHROMA BLOCKER wg aoyixd otoopa. Ta

oTompata dev mEemeL vo vreofaivouy to vrodenvuouevo Pabog (avatpéEte otov

TQOAVUPEQOUEVO TUVORL).

- MHN avayperyviete to OMNICHROMA BLOCKER pe dhheg pdoreg ovvOetng ontivng
TQOXEWEVOU VO ATTOPUYETE TOV 0TERT) TTOAVHEQLOUO ) TN dNUOVQYID XEVDV.

9. IMohvpnegronodg

POTOMTOALEQLOTE RAOE OTEMMNL YLOL TOUAAYLOTOV TOV VITOOELXVUOUEVO YOOVO (avaTeETe

OTOV TQOUVUPEQOUEVO TLVOURA), OLATNOMVTOG TO AXQO TNG Auyviag evtog pag

OmOOTAONG 2 MM OTTO TO OTOMHCL.

- AxolovOfote Tig 0dnyies éupoatng xat molvpeoiopot tov OMNICHROMA mov
modrerton vo tomofeTn0el endive oto mohvpegiopévo OMNICHROMA BLOCKER.

10. ®wvigopa

ALopoQPpOOTE oL GLVLQETE TNV ATOXRATAOTAOY CUNGWVA PE TLg 0ONYieg Yo TO

OMNICHROMA 110U %01OLUOTOLELTOL (DG TO ETMPUVELLO OTQOUCL TNG UTOXATAOTUONG.

- Abote 0dnyieg oToV ao0eVY) ETOORMG OYETIRG [E TN GUVTHONON THG ATORUTAOTAONG
HeTd ) Bepameia.

O yonotng f/xat o acbevig moémel va avadéoer »aBe 0ofad mEQLOTUTIRG TTOV €YEL
TROXVPEL 08 OY£0T) HE TO TWQOLOV GTOV RATACKEVAOTH ®al 0TIV aQuddLL QY] TOU ®QdTOVg
HELOVG 0TO 0TTO(0 Elva EYRATEOTNIEVOG O XONOTNG T/%an 0 aobeviS.
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THMANTIKH THMEIQXZH: O zataoxevaotig dev evbiveton yio {nud 1 toaupatiopd
OV TQOXAONRE ATd araTAAANAY KOO AVTOD TOV TEOLOVTOS. Amtotehel mTQOOMIULXY
£v00VI) TOV 000VTLATEOV VO dLaodahicel OTL TO TQOLOV elval xaTtdAANAo YLo ePaouoy
TOLY TNV KO1NOoN.

O mpodiaygadés vdorewtar og alhayég ywols mpoetdomoinon. Otav alldEovv ot
TEOdLAYQUPEG TOV TTEOLOVTOG, OL 00N Yieg *aL oL mPoPuLiEelg evdéyetar va alrdEovy
eniong.

HRVATSKI ©00000000000000000000000000000000

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA BLOCKER je radionepropusna, kompozitna smola koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je
kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049. OMNICHROMA
BLOCKER sadrzi 82% mase (71% volumena) silika-cirkonijevog punila i kompozitnog
punila. Visoko optereéenje punilom nudi smanjeno skupljanje prilikom polimerizacije. Sva
anorganska punila sadrzana u OMNICHROMA BLOCKER-u su sferi¢na punila (srednja
veli¢ina Cestica: 0,2 um, raspon veli¢ine Cestica: 0,1 do 0,3 pm). Monomerna matrica sadrzi
Bis-GMA i trietilen glikol dimetakrilat.

2) OMNICHROMA BLOCKER isporucuje se u STRCALJKI ili unaprijed napunjenom vrhu
(PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER osmisljen je za primjenu kao tanki sloj na stjenki prema
lingvalnoj Supljini ekstenzivnih nadomjestaka razreda III i IV. OMNICHROMA BLOCKER
moze prikriti blagu promjenu boje ili rekonstruirati vrlo neproziran zub.

IINDIKACIJE

Za koriStenje kao smola za boju zuba prilikom stomatoloskih zahvata.

OMNICHROMA BLOCKER osmisljen je za primjenu kao tanki sloj na stjenki prema lingvalnoj
Supljini ekstenzivnih nadomjestaka razreda III i IV. OMNICHROMA BLOCKER moze prikriti
blagu promjenu boje ili rekonstruirati vrlo neproziran zub.

HKONTRAINDIKACIJE

OMNICHROMA BLOCKER sadrzi metakrilne monomere. OMNICHROMA BLOCKER
NEMOIJTE koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakril i srodne monomere.
EMIERE OPREZA

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

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

3) NEMOIJTE koristitit OMNICHROMA BLOCKER ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se
¢ini da su mijenjane.

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

5) Pri rukovanju OMNICHROMA BLOCKER-om stalno koristite rukavice za pregled (plasti¢ne,
vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli moguénost alergijske reakcije metakrilnih monomera.
Napomena: odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako
OMNICHROMA BLOCKER dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te Sto prije temeljito operite ruke vodom.
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6) Izbjegavajte kontakt OMNICHROMA BLOCKERA s o¢ima, sluznicom, kozom i odjec¢om.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom i
odmah se obratite oftalmologu.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvac¢eno
podrudje i temeljito isperite vodom nakon zavrietka nadomjestka.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zastitite to
podrucje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.
- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.
7) OMNICHROMA BLOCKER se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzrociti ozbiljne ozljede.
8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje OMNICHROMA BLOCKERA, nemojte ga ostavljati bez
nadzora na dohvat pacijenata i djece.
9) Nakon uporabe ocistite instrumente za postavljanje alkoholom.

10) Kada koristite jedinicu za svjetlosno stvrdnjavanje, morate nositi zastitne Stitnike za oci,
naocale ili sigurnosne naocale.

11) Ovaj je proizvod osmisljen za uporabu na sobnoj temperaturi (18 - 30 °C/62 - 84 °F). Prije
uporabe ostavite da proizvod postigne sobnu temperaturu. Hladan materijal moZe biti teSko
istisnuti.

IINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

OMNICHROMA BLOCKER osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED svjetlos¢u za

suSenje s valnom duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite OMNICHROMA

BLOCKER i provjerite vrijeme potrebno za potpuno stvrdnjavanje OMNICHROMA BLOCKER-a

uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja postupka lijepljenja. Sljedeca tablica sazima

vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

. Intenzitet ang me Dubina povecanja
Vrsta svjetla (mW/em?) stvrdnjavanja -
= (sekunde)
400 20 1.8
600 20 19
Halogena

10 1.7

800
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7

LED 800
20 1.9
1200 10 1.8
2300 6 1.9

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s odjeljkom
7.10 ,,dubina stvrdnjavanja” prema ISO 4049.
HPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a
1) PLT-ovi su osmisljeni za uporabu na samo jednom pacijentu. Kako biste izbjegli unakrsnu
infekciju, nemojte ponovno zatvarati i/ili ponovno koristiti PLT vrh nakon $to se dozira
materijal za tog pacijenta.
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2) Dozatori za OMNICHROMA BLOCKER se ne isporucuju. Koristite dozator koji odgovara
PLT-u OMNICHROMA BLOCKER-a. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju pogledajte
upute proizvodaca.

3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprijecili daljnje istiskivanje materijala
nakon otpustanja pritiska.

EPOHRANA
1) OMNICHROMA BLOCKER pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAITE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti OMNICHROMA BLOCKER nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke ili pakiranju PLT-a.

EZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak OMNICHROMA BLOCKER-a, istisnite neiskoristeni dio iz
STRCALIJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetloscu.

Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

Ne smije se odlagati zajedno s drugim kuc¢anskim otpadom.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKI POSTUPAK

1. Cisc¢enje

Temeljito oCistite povr§inu zuba gumenom caSicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
vodom.

Odabir nijanse

Odaberite OMNICHROMA BLOCKER kao pocetni sloj pod OMNICHROMA, s izravnim
nadomjescima ekstenzivne klase Supljine III ili IV pomo¢u OMNICHROMA.

Izolacija

PozZeljna metoda izolacije je gumena brana.

4. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih priprema (klasa

III, IV, V), kao i nagibi rubovima straznjih priprema (klasa I, II). Kosine i nagibi pomazu u

brisanju granica izmedu rubova Supljine i nadomjestka, poboljSavajudi i estetiku i zadrzavanje.

- Ovisno o estetici i zadrzavanju, moZe biti poZeljan zakoSeni nagib.

- U slucaju popravka porculana/kompozita, ohrapavijte povrsinu turpijom ili dijamantnom
icom kako biste pripremili podrucje za prianjanje; nanesite jetkanje fosforne kiseline za
cenje; temeljito isperite vodom; temeljito osusSite zrakom i tretirajte silanskim sredstvom za

spajanje, nakon Cega slijedi temeljni premaz za metal ako je metal izloZen na slomljenim

povrSinama, sukladno uputama proizvodaca.
. Zastita pulpe

Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, potrebno je primijeniti stakloionomer ili oblogu od

kalcijevog hidroksida. NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer

Ce takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje OMNICHROMA BLOCKER-a. OMNICHROMA

BLOCKER nije indiciran za izravno zatvaranje pulpe.

. Sustav lijepljenja

Nanesite sustav ljepljenja sukladno uputama proizvodaca.

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

7. Doziranje
7-1.PLT

N

w

wn

=)
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Molimo protitajte lIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporaebe.
- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.
- skinite poklopac PLT-a.
- istisnite pastu izravno u Supljinu ili neizravno na podlogu za mijeSanje.

7-2. STRCALJKA
Skinite poklopac $trcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijeSanje okretanjem rucke u smjeru
kazaljke na satu. Nakon doziranja, okrenite ru¢ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za
polovicu potpunog okretaja kako biste oslobodili preostali tlak unutar Strcaljke i odmah ponovno
zatvorite Strcaljku.
- NEMOIJTE primjenjivati prekomjernu silu na Strcaljku odmah nakon vadenja iz hladnjaka.

8. Punjenje
Ispunite Supljinu OMNICHROMA BLOCKER-om kao pocetnim slojem. Koraci ne smiju
prelaziti naznacenu dubinu (pogledajte ranije navedenu tablicu).
- NEMOIJTE mijesati OMNICHROMA BLOCKER s drugim markama kompozita smole kako

biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje ili praznine.

9. Stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu),
drzeci vrh svjetlosnog vodica na udaljenosti od 2 mm od sloja.
- Slijedite upute za punjenje i stvrdnjavanje OMNICHROMA kako biste ga nanijeli preko

stvrdnutog OMNICHROMA BLOCKER-a.

10. Zavrsna obrada
Oblikujte i polirajte nadomjestak prema uputama za OMNICHROMA koji se koristi kao
povrsinski sloj nadomjestka.
- Poucite pacijenta kako na odgovarajuéi na¢in odrzavati nadomjestak nakon tretmana.

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

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

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

©0000000000000000000000000000000000

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, 6vintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az OMNICHROMA BLOCKER fényrekotd, sugdr-atnemereszté kompoziciés miianyag. Az
anyag sugdr-dtnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049
szabvdny szerinti 1. tipusid, 2. osztdlyd (1. csoport) anyagként van besorolva. Az
OMNICHROMA BLOCKER 82 siilyszazaléknyi (71 térfogatszdzaléknyi) szilicium-cirkénium
toltGanyagot és kompozit téltGanyagot tartalmaz. A magas toltéanyag-hdnyad csokkent
polimerizécids zsugorodast biztosit. Minden, az OMNICHROMA BLOCKER-ben taldlhaté
szervetlen toltGanyag gomboly( szubmikron toltdanyag (atlagos részecskeméret: 0,2 um,
részecskeméret-tartomdny: 0,1-0,3 pm). A monomer matrix Bis-GMA-t és trietilén-glikol-
dimetakrildtot tartalmaz.

2) Az OMNICHROMA BLOCKER vagy FECSKENDO-ben, vagy el6tltstt hegy (PLT)
formdjdban 4ll rendelkezésre.
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3) Az OMNICHROMA BLOCKER vékony rétegként torténd alkalmazasra szolgdl a III. és IV.
osztdlyu kiterjedt restaurdcidk tiregfaldnak lingvilis felszinén. Az OMNICHROMA
BLOCKER elfedheti az enyhe elszinez&dést, vagy helyredllithatja az er6sen dtlatszatlan fogat.

EMJAVALLATOK

Fogszinl miigyantaként torténd hasznalatra fogdszati eljardsokban.

Az OMNICHROMA BLOCKER vékony rétegként torténé alkalmazasra szolgdl a III. és IV.
osztalyu kiterjedt restaurdciok iiregfaldnak lingvdlis felszinén. Az OMNICHROMA BLOCKER
elfedheti az enyhe elszinez6dést, vagy helyredllithatja az ersen 4tlatszatlan fogat.

HEELLENJAVALLATOK

Az OMNICHROMA BLOCKER metakrildat monomereket tartalmaz. NE haszndljon
OMNICHROMA BLOCKER-t olyan betegeknél, akik allergidsak vagy tilérzékenyek a metakrilat-
és azzal kapcsolatos monomerekre.

EOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznélja az OMNICHROMA BLOCKER-t a jelen ttmutatoban felsoroltaktél eltéré
célokra. Az OMNICHROMA BLOCKER-t csak az itt megadott tmutatdsnak megfelelden
hasznalja.

2) Az OMNICHROMA BLOCKER-t kizardlag engedéllyel rendelkez6 fogdszati szakemberek
dltali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogdszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az dltaluk torténé haszndlatra.

3) NE hasznilja az OMNICHROMA BLOCKER-t, ha a biztonsagi lezardsok sériiltek, vagy ha
azokat illetékteleniil médositottak.

4) Ha az OMNICHROMA BLOCKER allergids reakciét vagy tilérzékenységet okoz, azonnal
fiiggessze fel a haszndlatat.

5) A metakrildit monomerek miatti esetleges allergids reakcidk elkeriilése érdekében az
OMNICHROMA BLOCKER kezelése soran mindig hasznaljon vizsgélati keszty(it (mianyag,
vinil vagy latex).

Megjegyzés: Bizonyos anyagok dthatolhatnak a vizsgdlati keszty(in. Ha az OMNICHROMA
BLOCKER ¢rintkezésbe keriil a vizsgdlati kesztylikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a
kesztytiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje az OMNICHROMA BLOCKER szembe keriilését, a nydlkahdrtydval, a bérrel és a
ruhdzattal torténd érintkezését.

- Ha az OMNICHROMA BLOCKER a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és
azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha az OMNICHROMA BLOCKER a nyilkahdrtydra keriil, torlje le azonnal az érintett
teriiletet, €s a helyredllitds befejezését koveten alaposan mossa le vizzel.

- Ha az OMNICHROMA BLOCKER érintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhdzattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztit6 palcikaval vagy gézdarabbal.

- Kérje meg a pécienst, hogy oblitse ki a szdjat kdzvetleniil a kezelés utdn.

7) Az OMNICHROMA BLOCKER-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a
belélegzés siilyos sériilést okozhat.

8) Az OMNICHROMA BLOCKER véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet
nélkiil a paciensek és a gyermekek 4ltal elérhet6 helyen.

9) A toltdeszkozoket haszndlat utdn tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizdl6 késziilék haszndlata esetén viseljen szemvéddt, szemiiveget vagy
véddszemiiveget.

11) Ezt a terméket szobahdmérsékleten torténd haszndlatra tervezték (18-30°C/62-84°F).
Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék eléri a szobahmérsékletet. El6fordulhat, hogy a
hideg anyag csak nehezen nyomhat6 ki.

a4



ETOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az OMNICHROMA BLOCKER-t 400-500 nm-es hullamhosszi halogén vagy LED polimerizdlé
lampdval torténd haszndlatra tervezték. Az OMNICHROMA BLOCKER fénypolimerizaldsat
feltétleniil extraordlisan végezze, és a kotési eljards elvégzése el6tt ellendrizze, mennyi id6
sziikséges az OMNICHROMA BLOCKER-nek a fénypolimerizdl6 késziilék segitségével torténd

tablazat szemlélteti.

A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapesolat:

TRETTRaT A (Fmmn Intenzitds Kikeményedési id6 Rétegvastagsdg
! P (mW/cm?) (mdsodperc) (mm) "
400 20 18
600 20 19
Halogén
10 17
800
20 20
400 20 16
600 20 17
10 1,7
LED 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) A rétegvastagsdg meghatdrozasa a 7.10. résznek megfelel6en elvégzett vizsgdlatok eredményei
alapjdn tortént, az ISO 4049 szerinti ,,polimerizdldsi mélységgel”.

A PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES
MEGJEGYZESEK

1) A PLT-ket csak egyetlen betegnél torténd haszndlatra tervezték. A keresztfert6z6dés elkeriilése
érdekében, Ha az adott betegnél mdr hasznéltdk az anyagot, a PLT hegyet ne zdrja vissza és/
vagy ne haszndlja fel djra.

2) Adagoldk nincsenek biztositva az OMNICHROMA BLOCKER-hez. Haszndljon az
OMNICHROMA BLOCKER PLT-jéhez megfelelé adagolét. A megfelel6 haszndlatot és
fert6tlenitést illetGen a gyartd utasitdsaibol tdjékozodjon.

3) Annak megel6zésére, hogy az anyag a nyomds megsziintetése utan tovabbra is kifolyjon, csak
enyhe, kontrollalt nyomadst alkalmazzon.

ETAROLAS
1) Az OMNICHROMA BLOCKER-t 0-25°C-os (32-77°F-0s) hémérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és h6nek vald kozvetlen kitételt.
3) NE hasznélja az OMNICHROMA BLOCKER-t a fecskendén vagy a PLT csomagoldsin
feltiintetett lejdrati datum utén.

BMHULLADEKKEZELES

A felesleges OMNICHROMA BLOCKER biztonsdgos drtalmatlanitdsdhoz nyomja ki a
FECSKENDO-b61 vagy a PLT-bl a felhaszndlatlan részt, és a kidobds el6tt végezzen rajta
fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyékba, csatorndkba vagy vizfolydsokba keriiljon.

Nem szabad a hdztartdsi hulladékba kidobni.

45



Az drtalmatlanitdshoz kovesse a helyi utasitdsokat.
Tajékozédjon az IFU végén olvashaté csomagoldsi hulladékok drtalmatlanitdsi dtmutatobol.

BKLINIKAI ELJARAS
1. Tisztitas

Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztival, majd 6blitse

le vizzel.

2. Szinvalasztas

A II. vagy IV. osztélyi kiterjedt kavitisok OMNICHROMA hasznalatdval torténd kozvetlen

helyredllitasakor vdlassza az OMNICHROMA BLOCKER-t kiindulési rétegként az

OMNICHROMA ald.

3. Izolilas
A kofferdam nydlrekesz a fog izoldldsdnak kedvelt médja.
4. A kavitas el6készitése

Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliils6 fogak elSkészitett

teriiletén (III., IV., V. osztdly) a zomdnc széleit, valamint gombdolyitse le a hatsé fogak

el6készitett teriiletén (1., II. osztdly) a fogakat, a ferde villas és a legombolyitett vallas
prepardciok eldsegitik a kavitds szélei és a helyredllitis kozotti hatdrvonalak eltiintetését, ezaltal
mind a fogak esztétikdjdt, mind a retenciét javitjdk.

- Az esztétika és a retenci6 fiiggvényében ,,cakkozott” ferde levagds lehet kivanatos.

- Kerdmia-/kompozitboritdsok javitdsa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténd eldkészitéséhez
érdesitse a feliiletet furéval vagy gyémant heggyel; tisztitsa meg foszforsavas maratdssal,
oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbefiivoval, és kezelje szilanizal6 szerrel,
majd fém primerrel, ha fém latszik a torott feliileteken, a gyarto utasitdsainak megfelelGen.

5. Pulpavédelem

Ha a kavitds a pulpa kozvetlen kozelében taldlhatd, iivegionomer- vagy kalcium-hidroxid

aldbélelést kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON EUGENOLTARTALMU

ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljak a ragasztészer és/vagy az OMNICHROMA

BLOCKER kikeményedését. Az OMNICHROMA BLOCKER nem ajanlott kbzvetlen

pulpasapkdzasra.

6. Ragasztérendszer

A ragasztérendszert a gydrto utasitdsainak megfelelGen hasznalja.

- Ha 6nkot6 vagy dudlkotést ragasztorendszereket szeretne haszndlni, gy6z6djon meg réla,
hogy ezek a ragasztérendszerek kompatibilisek a haszndlt fényrekoté kompozicids
mianyagokkal.

7. Adagolas
7-1.PLT

Haszndlat el6tt kérjiik, olvassa el az lIA PLT HASZNALATARA VONATKOZO

KULONLEGES MEGJEGYZESEK cimii részt.

- Toltse be a PLT-t megfelel adagoldba.

- Vegye le a PLT kupakjat.

- Nyomja ki a pasztat kozvetleniil a kavitdsba, vagy kozvetett adagoldshoz a keveréblokkra.

7-2. FECSKENDO

Vegye le a fecskend6 kupakjat. A nyélnek az éramutaté jardsaval megegyez6 irdnyban torténd

elforditdsdaval nyomja ki a pasztat egy keveréblokkra. A fecskend6n beliili maradék nyomads

kiengedéséhez a kiadagolds utdn forditsa el a nyelet az éramutat6 jarasdval ellentétes irdnyban
fél-egy fordulattal, és a kiadagolds utdn azonnal tegye vissza a fecskendére a kupakot.

- Kozvetleniil a hiit6gépbdl vald kivétele utdn NE fejtsen ki feleslegesen er6t a fecskendére.

8. Tomés
Kiinduldsi rétegként toltson a kavitisba OMNICHROMA BLOCKER-t. A rétegek nem
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haladhatjidk meg a megadott mélységet (lasd a fent emlitett tabldzatot).
- Hogy elkeriilje a tokéletlen kikeményedést vagy a hézagokat, NE keverje 0ssze az
OMNICHROMA BLOCKER-t més markdji kompozit gyantdkkal.
Kikeményedés
Végezzen fénypolimerizaldst mindegyik rétegen legaldbb a megadott ideig (Idsd a fent emlitett
tablazatot) gy, hogy a polimerizdlé lampa cstcsdt a rétegtdl kevesebb mint 2 mm tavolsdgra
tartja.
- Kovesse a kikeményedett OMNICHROMA BLOCKER f61é rétegzend6 OMNICHROMA-ra
vonatkozé tomési és polimerizdlasi utasitdsokat.
10. Finirozas
A restaurdciot a feliileti rétegeként haszndlt OMNICHROMA-ra vonatkozé utasitdsoknak
megfeleléen formédzza és polirozza.
- A kezelést kovetGen megfelelS utasitdsokat adjon a paciensnek a restaurdciot fenntartasara.

bt

A felhaszndlonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan silyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhaszndld, illetve a paciens cime szerinti tagdllami illetékes hatésdagnak, mely az
eszkoz alkalmazdsaval Gsszefiiggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyart6 nem felel a termék helytelen hasznalatib6l fakadé karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes felelGssége, hogy a hasznilat el6tt meggy6z6djon arrdl,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazdsra.

A specifikaciok el6zetes értesités nélkiil médosithatok. A termékspecifikdcio megvaltozasakor az
utasitdsok és az 6vintézkedések is médosulhatnak.

©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA BLOCKER una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile. Ha una
radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale
di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER
contiene 1’82% in peso (71% in volume) di riempitivo zirconio-silicio e di riempitivo
composito. L’elevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di
polimerizzazione. Il riempitivo inorganico contenuto in OMNICHROMA BLOCKER ¢
costituito da particelle sferiche (dimensioni medie delle particelle: 0.2 um, range delle
dimensioni delle particelle: 0.1 - 0.3 um). La matrice monomerica contiene Bis-GMA e
trietilene glicole dimetacrilato.

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

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

IINDICAZIONI

Adatto all’'uso come composito per la tonalita del colore del dente in procedure di cure dentali.
OMNICHROMA BLOCKER ¢ destinato ad essere usato in strato sottile sulle pareti della cavita
linguale per restauri estesi di classe IIT e IV. OMNICHROMA BLOCKER pu6 mascherare lievi
discolorazioni o servire alla ricostruzione di un dente altamente opaco.

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

HPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Tempo di Profondita d’incre-
. . Intensita Lo .
Tipo di luce (mW/m?) polimerizzazione mento
(secondi) (mm) "
400 20 1.8
600 20 19
Alogena
10 1,7
800
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 17
LED 800
20 1.9
1200 10 1.8
2300 6 1.9

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

HNOTE SPECIALI PER L’USO DEI CAPSULE PLT

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

2) OMNICHROMA BLOCKER non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
OMNICHROMA BLOCKER. Per un utilizzo corretto 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.

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

ESMALTIMENTO

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

Non disperdere nei tubi di scarico, nelle fognature o nei corsi d’acqua.

Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste
IFU.

PROCEDURE CLINICHE

1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta priva di
fluoro e sciacquare con acqua.
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2. Scelta del colore
Selezionare OMNICHROMA BLOCKER come strato iniziale sotto OMNICHROMA, per il
restauro diretto di cavita estese di Classe III o IV usando OMNICHROMA.

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

4. Preparazione della cavita

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

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

posteriori (classe I, II), 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.

5. Protezione della polpa dentale

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

un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio. NON UTILIZZARE MATERIALI A

BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la

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

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

6. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

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

7. Erogazione
7-1.PLT

Si prega di leggere le lINOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

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

7-2. SIRINGA

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

ruotando 1’impugnatura in senso orario. Subito dopo 1’erogazione, girare I’'impugnatura in

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

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

8. Riempimento

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

devono superare la profondita indicata (vedere tabella precedente).

- NON mischiare OMNICHROMA BLOCKER con compositi di resina di altre marche per
evitare una polimerizzazione incompleta o spazi vuoti.

9. Polimerizzazione

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

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

mm dall’incremento.

- Seguire le istruzioni di riempimento e polimerizzazione di OMNICHROMA da stratificare
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sopra OMNICHROMA BLOCKER polimerizzato.
10. Finitura
Modellare e lucidare il restauro attenendosi alle istruzioni per OMNICHROMA usato come
strato superficiale per il restauro.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.

L'utente 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.

LIE VI K' ©00000000000000000000000000000 00

Pries naudodami perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

EGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) OMNICHROMA BLOCKER yra $viesa kietinamas rentgenokontrastinis dervinis kompozitas.
Jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra
klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1 grupés) medziaga.
OMNICHROMA BLOCKER sudaro 82 % pagal svorj (71% pagal tirj) silicio oksido ir
cirkonio oksido uzpildo ir kompozitinis uzpildas. Dél didelés dalies uzpildo sumazéja
susitraukimas polimerizuojant. Visas OMNICHROMA BLOCKER uzpildas yra sferinis
(vidutinis daleliy dydis — 0,2 um, daleliy dydZio diapazonas nuo 0,1 iki 0,3 um). Monomery
matricoje yra bis-GMA ir trietilenglikolio dimetakrilato.

2) OMNICHROMA BLOCKER tickiamas arba SVIRKSTUOSE, arba uzpildytoje kapsuléje
(PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER skirtas naudoti plonu sluoksniu dideliy III ir IV klasés
restauracijy liezuvinei sienelei atkurti. OMNICHROMA BLOCKER gali uzmaskuoti
nesmarky spalvos pakitima arba atkurti labai neskaidry dantj.

INDIKACIJOS

Danties atspalvio derva odontologinéms procedtroms.

OMNICHROMA BLOCKER skirtas naudoti plonu sluoksniu dideliy III ir IV klasés restauracijy
liezuvinei sienelei atkurti. OMNICHROMA BLOCKER gali uzmaskuoti nesmarky spalvos
pakitimg arba atkurti labai neskaidry dantj.

EKONTRAINDIKACIJOS

OMNICHROMA BLOCKER sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE

OMNICHROMA BLOCKER pacientams, alergiSkiems arba turintiems padidéjusj jautruma
metakrilato monomerams ir panaSiems monomerams.

BATSARGUMO PRIEMONES
1) NENAUDOKITE OMNICHROMA BLOCKER jokiu kitu budu, i§skyrus nurodytg Siose
instrukcijose. Naudokite OMNICHROMA BLOCKER tik taip, kaip nurodyta Siame
dokumente.
2) OMNICHROMA BLOCKER skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.
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3) NENAUDOKITE OMNICHROMA BLOCKER, jei apsauginé plomba paZeista arba jei
atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei OMNICHROMA BLOCKER sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija,
nedelsdami nutraukite jo naudojima.

5) Dirbdami su OMNICHROMA BLOCKER visa laika dévékite vienkartines pirstines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus tikimybes.

Pastaba. Tam tikros medZiagos gali persiskverbti per vienkartines pirStines. Jei
OMNICHROMA BLOCKER patenka ant vienkartiniy pirStiniy, iSkart nusimaukite ir
iSmeskite pirStines bei kiek jmanoma greiciau kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu.

6) Venkite OMNICHROMA BLOCKER patekimo  akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei OMNICHROMA BLOCKER pateko | akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart
kreipkités j oftalmologa.

- Jei OMNICHROMA BLOCKER pateko ant gleivinés, iSkart nuvalykite paveiktg sritj ir
baigg restauracija gausiai plaukite vandeniu.

- Jei OMNICHROMA BLOCKER patenka ant odos ar drabuziy, iSkart gausiai valykite sritj
alkoholiu sudrékinta vata ar marle.

- I8 karto po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng.

7) OMNICHROMA BLOCKER negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.

8) Kad OMNICHROMA BLOCKER nebiity netycia prarytas, nepalikite jo pacientams ir vaikams
pasiekiamoje vietoje.

9) Panaudoje¢ nuvalykite plombavimo instrumentus alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempa reikia déveti apsauginius skydus arba akinius.
11) Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperataroje (18-30°C / 62-84°F). Prie§ naudodami
palaukite, kol gaminys pasieks kambario temperatiir. Salta medZiaga gali buti sunku iSspausti.

HPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS

OMNICHROMA BLOCKER skirtas naudoti su halogeninémis arba LED kietinimo lempomis,
kuriy bangy ilgis yra 400-500 nm. Prie§ tepdami riSiklj batinai sukietinkite OMNICHROMA
BLOCKER ne burnoje ir patikrinkite, kiek laiko reikia, kad OMNICHROMA BLOCKER visiskai
sukietéty naudojant jusy kietinimo lempg. Toliau pateiktoje lentelé¢je nurodomas santykis tarp
kietinimo trukmés ir sluoksnio storio.

Kietinimo trukmés ir sluoksnio storio santykis:

Lempos tipas Intensyvumas Kietinimo trukme Sluoksnio storis
pos P (mW/em?) (sekundémis) (mm) "
400 20 18
. 600 20 19
Halogenine mn o
800 >
20 20
400 20 1.6
600 20 17
S 10 17
Sviesos diody 800

20 19
1200 10 18
2300 6 1o
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1) Sluoksnio storis buvo nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 7.10 skyriy
L.Kietinimo gylis*, rezultatais.

ESPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS

1) PLT skirti naudoti tik vienam pacientui. Kad iSvengtumeéte kryZminés infekcijos, Neuzdenkite
ir (arba) nebenaudokite PLT antgalio, iSspaud¢ medziagos vienam pacientui.

2) OMNICHROMA BLOCKER pistoletai netiekiami. Naudokite pistoletus, kuriuose telpa
OMNICHROMA BLOCKER PLT. Informacijos apie tinkama naudojimg ir dezinfekavima Zzr.
gamintojo instrukcijose.

3) Spauskite lengvai ir valdomai, kad nustojus spausti medZiaga nebebity iSstumiama.

ELAIKYMAS
1) Laikykite OMNICHROMA BLOCKER 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su $viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE OMNICHROMA BLOCKER pra¢jus ant §virk§to ar PLT pakuotes
nurodytai galiojimo datai.

EUTILIZAVIMAS

Kad saugiai iSmestuméte OMNICHROMA BLOCKER, i§spauskite nepanaudota medziagg i$
SVIRKSTO ar PLT ir prie§ iSmesdami sukietinkite §viesa.

Neleiskite patekti | kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.

Negalima iSmesti kartu su buitinémis atlieckomis.

Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

7Zr. pakuotiy atlieky Salinimo vadova, nurodyt $iy IFU pabaigoje.

EKLINIKINE PROCEDURA

1. Valymas
Kruopsciai nuvalykite danties pavirS§iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada nuplaukite
vandeniu.

2. Atspalvio pasirinkimas
Tiesiogiai restauruodami dideles III arba IV klases ertmes naudodami OMNICHROMA,
pasirinkitt OMNICHROMA BLOCKER kaip pradinj sluoksnj po OMNICHROMA.

3. Izoliavimas

Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.

. Ertmeés paruosimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, IV, V klasiy)

emalio kraStus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, IT klasiy) nuoZulnius krastus; tai

padeda panaikinti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip pageréeja estetika ir laikymasis.

- Atsizvelgiant j estetikq ir retencija, nuoZulnumg galima formuoti banguoty.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, paSiurkstinkite pavir§iy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruoStuméte sritj sujungti, tepkite fosforo rugstj, kad nuvalytuméte,
kruopsciai plaukite vandeniu, iSdZiovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos pagal
gamintojo instrukcijas.

. Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero arba kalcio hidroksido pamusalg.

NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes §ios

medziagos slopins riSiklio ir (arba) OMNICHROMA BLOCKER kietéjimg. OMNICHROMA

BLOCKER néra skirtas dengti pulpai tiesiogiai.

Risiklio sistema

Tepkite risiklio sistema pagal gamintojo instrukcijas.

- Jei norite naudoti savaime kietéjancias ar dviem budais kietéjancias risikliy sistemas,
patikrinkite, ar jos suderinamos su naudojamais Sviesa kietinamais derviniais kompozitais.
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7. Dozavimas
7-1.PLT
Prie$ naudodami perskaitykite llSSPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS.
- Idekite PLT j tinkamg pistoletg.
- Nuimkite PLT dangtelj.
- Spauskite pasta tiesiai | ertme arba ant maiSymo lentelés.
7-2. SVIRKSTAS
Nuimkite $virksto dangtelj. ISspauskite pastos ant mai§ymo lentelés sukdami rankenéle palei
laikrodzio rodykle. ISspaude pasukite rankenéle puse apsisukimo pries laikrodZio rodykle, kad
panaikintuméte slégj Svirksto viduje, ir iSkart Svirksta uzdenkite.
- Smarkiai NESPAUSKITE §virksty iskart iSéme i3 Saldytuvo.
8. Plombavimas
Plombuokite ertm¢ naudodami OMNICHROMA BLOCKER kaip pradinj sluoksnj. Sluoksniai
neturi bati storesni nei nurodyta (Zr. lentelg pirmiau).
- NEMAISYKITE OMNICHROMA BLOCKER su kity prekés Zenkly derviniais kompozitais,
kad iSvengtumeéte nevisisko kietéjimo ar pory.
9. Kietinimas
Kietinkite kiekvieng sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (Zr. lentelg pirmiau) laikydami kietinimo
lempos antgalj 2 mm atstumu nuo sluoksnio.
- Laikykitées OMNICHROMA, sluoksniuojamos vir§ sukietinto OMNICHROMA BLOCKER,
plombavimo ir kietinimo instrukcijy.
10. Apdorojimas
Formuokite ir poliruokite restauracija pagal OMNICHROMA, naudoto kaip restauracijos
pavir$inis sluoksnis, instrukcijas.
- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz Zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§i gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norimg paskirtj, yra odontologijos
specialisto asmeniné atsakomybe.

Specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pakeitus gaminio specifikacijas, taip pat gali pasikeisti
instrukcijos ir atsargumo priemonés.

TVISKI ©0000000000000000000000000000000 00

Pirms lietoSanas izlasiet visu $aja dokumenta ietverto informaciju, noradijumus par
piesardzibas pasakumiem un piezimes.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) OMNICHROMA BLOCKER ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastéjosi kompozitsveki. Ta
rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru
necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir klasificgts ka 1. tipa vai 2. klases (1.
grupas) materials. OMNICHROMA BLOCKER satur 82% no svara (71% no tilpuma) silicija
dioksida—cirkonija pildvielu un kompozita pildvielu. Liels pildvielas daudzums samazina
sarausanos polimerizacijas laika. Visu OMNICHROMA BLOCKER satura esoso neorganisko
pildvielu veido sferiskas dalinas (vidgjais dalinu izmérs: 0,2 um, dalinu izméra diapazons: no
0,1 11dz 0,3 pm). Monoméra matrice satur Bis-GMA un trietilenglikola dimetakrilatu.
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2) Materials OMNICHROMA BLOCKER ir pieejams gLIRCE vai ieprieks uzpildita uzgali (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER ir materials, kas paredzéts klasanai plana slani uz meles puses
kavitaSu sieninam plaSu III un IV klases restauracijas. Ar OMNICHROMA BLOCKER var
masket nelielas krasu izmainas vai rekonstruét pasi gaismnecaurlaidigus zobus.

EINDIKACIJAS

Zobu tona sveku materials, kas paredzets lietoSanai zobarstniecibas proceduras.

OMNICHROMA BLOCKER ir materials, kas paredzéts klasanai plana slant uz méles puses
kavitasu sieninam plaSu ITT un IV klases restauracijas. Ar OMNICHROMA BLOCKER var maskét
nelielas krasu izmainas vai rekonstrugt ipasi gaismnecaurlaidigus zobus.

EKONTRINDIKACIJAS

OMNICHROMA BLOCKER satur metakrilata monomeérus un UV absorbétajus. NELIETOJIET
OMNICHROMA BLOCKER pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret
metakrilata un saistitiem monomeriem.

EPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NELIETOJIET OMNICHROMA BLOCKER jebkadiem citiem mérkiem, kas nav noraditi
Sajas instrukcijas. Lietojiet OMNICHROMA BLOCKER tikai ta, ka Seit noradits.

2) Materials OMNICHROMA BLOCKER ir paredzets pardoSanai tikai licencétiem
stomatologijas specialistiem, un tikai vini drikst to lietot. To nedrikst pardot un izmantot
personas, kas nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET OMNICHROMA BLOCKER, ja dro§ibas plombas ir salauztas vai Skiet
bojatas.

4) Ja materials OMNICHROMA BLOCKER izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekavejoties partrauciet ta lietoSanu.

5) Rikojoties ar OMNICHROMA BLOCKER, nepartraukti valkajiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai noverstu metakrilata monomeru izraisitas alergiskas
reakcijas iespgju.

Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsukties cauri medicinas cimdiem. Ja
OMNICHROMA BLOCKER nonak saskaré ar medicinas cimdiem, novelciet un izmetiet
cimdus un riipigi nomazgajiet rokas tident, cik driz vien iesp&jams.

6) Nepielaujiet OMNICHROMA BLOCKER saskari ar acim, glotadu, adu un apgérbu.

- Ja OMNICHROMA BLOCKER noklust acTs, ripigi skalojiet acis ar tideni un nekavgjoties
sazinieties ar oftalmologu.

- Ja OMNICHROMA BLOCKER noklast uz glotadas membranas, nekavéjoties noslaukiet
skarto vietu un péc restauracijas pabeigSanas rupigi noskalojiet So vietu ar tideni.

- Ja OMNICHROMA BLOCKER noklust uz adas vai apgerba, nekavejoties notiriet skarto
vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Uzreiz pec proceduras ludziet pacientu izskalot muti.

7) Materialu OMNICHROMA BLOCKER nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelposana var
izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu nejausu materidla OMNICHROMA BLOCKER noriSanu, neatstajiet to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) Péc lietoSanas notiriet uzklasanas instrumentus ar spirtu.

10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

11) Sis produkts ir paredzéts lietoSanai istabas temperatira (no 18 Iidz 30°C / no 62 lidz 84°F).
Pirms lietoSanas laujiet produktam sasniegt istabas temperattiru. Aukstu materialu var bat grati
izspiest.

ENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU
Materials OMNICHROMA BLOCKER ir paredzéts lietoSanai kopa ar halogénu vai gaismas diozu
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polimerizacijas lampu, kuras vilpu garums ir 400-500 nm. Pirms savienosanas procediiras noteikti
veiciet kompozitsveku OMNICHROMA BLOCKER cietinasanu ar gaismu arpus mutes dobuma,
lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER pilniba sacieté, ja tie
tiek apstradati ar jusu polimerizacijas lampu. Talak redzamaja tabula ir paradita saistiba starp
cietinaSanas laiku un uzlikta slana biezumu.

Saistiba starp cietinaSanas laiku un uzlikta slana biezumu:

TLewTes (s Intensitate Cietinasanas laiks Uzlikta slana biezums
et (mW/em?) (sekundes) (mm) "
400 20 1.8
600 20 19
Halogéna

10 17

800
20 20
400 20 1.6
600 20 1,7
10 17

Gaismas diozu 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) Uzlikta slapa biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegti, veicot testu
saskana ar standarta ISO 4049 7.10. sadalas “CietinaSana dziJums” prastbam.

HIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU

1) PLT uzgali ir paredzeti lietoSanai tikai vienam pacientam. Lai izvairitos no savstarpgjas
inficgSanas, Pec materiala izspieSanas §im pacientam neuzlieciet atpakal vacipu un/vai
nelietojiet PLT uzgali atkartoti.

2) Netiek nodroSinati kompozitsvekiem OMNICHROMA BLOCKER paredzéti dispenseri.
Izmantojiet dispenseri, kas ir piemérots kompozitsveku OMNICHROMA BLOCKER
PLT uzgalim. Informaciju par pareizu lietoSanu un pareizu dezinficéSanu skatiet razotaja
instrukcijas.

3) Lai nepielautu turpmaku materidla izspieSanos pec dispensera atlaiSanas, spiediet ar nelielu,
kontrol&tu speku.

BGLABASANA
1) Glabajiet OMNICHROMA BLOCKER 0-25°C (32—77°F) temperatura.
2) SARGAJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER, ja ir beidzies uz §lirces vai PLT
iepakojuma noraditais deriguma termins.

EATBRIVOSANAS

Lai dro8a veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem OMNICHROMA BLOCKER, izspiediet
neizlietotos kompozitsvekus no gLIRCES vai PLT, cietiniet tos ar gaismu un tikai péc tam
atbrivojieties no tiem.

Nedrikst noklat kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai iidenstilpés.

Nedrikst utilizet sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

Saskana ar vietgjiem utilizacijas noradijumiem.

Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits $o IFU beigas.
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EKLINISKA PROCEDURA

1. TiriSana
Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un pgc tam
noskalojiet virsmu ar ideni.

2. Tona izvele

Veicot plasas III vai IV klases kavitasu tiesas restauracijas, kuru laika tiek izmantots materials

OMNICHROMA, ka sakotngjo slani zem OMNICHROMA izvélieties OMNICHROMA

BLOCKER.

3. Izolesana
Izol&sanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
4. Dobuma sagatavoSana

Sagatavojiet kavitati un izskalojiet to ar tdeni. Aizmuguréjo zobu sagatavém izveidojiet

noslipgjumus emaljas malas (III, IV, V klase), ka arT noSk€lumus priek$€jo sagatavju malas (I,

11 klase); noslipgjumi un noSk&lumi palidz likvidet norobeZojumus starp kavitates malam un

restauraciju, tadejadi uzlabojot estetiku un saglabasanas Tpasibas.

- Atkariba no izskata un izturibas prasibam, iesp&jams, ir jaizveido robota slipa mala.

- Porcelana/kompozitu restauraciju gadijuma padariet virsmu raupjaku ar frézurbi vai dimanta
uzgali, lai sagatavotu virsmu adh&zijai; uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notiritu; rapigi
noskalojiet ar tideni; rupigi nozavejiet ar gaisu un apstradajiet ar silana savienoSanas lidzekli
un péc tam apstradajiet ar metala praimeri, ja saskana ar raZotdja instrukcijam saplaisajusas
virsmas nonak saskar€ ar metalu.

5. Pulpas aizsardziba

Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra vai kalcija hidroksida odergjums.

NELIETOJIET EIGENOLU SATUROSUS MATERIALUS pulpas aizsardzibai, jo §ie materiali

kave saistvielas un/vai OMNICHROMA BLOCKER sacieteSanu. Materials OMNICHROMA

BLOCKER nav paredzeti tieSai pulpas aizsargslana izveidei.

6. Saistviela

Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas raZotdja noradijumiem.

- Ja vélaties izmantot pascietgjoSas vai divreiz cietinamas saistvielas, ludzu, parliecinieties, ka
§is saistvielas ir saderigas ar izmantotajiem ar gaismu cietinamajiem svekiem.

7. Izspiesana
7-1.PLT

Pirms lietoSanas izlasiet sadalu MIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.

- Ievietojiet PLT uzgali tam piemé&rota dispenserT.

- Nonemiet PLT uzgala vacinu.

- Izspiediet pastu tieSi kavitate vai netiesi uz sajaukSanas paliktna.

7-2. SLIRCE

Nonemiet $lirces vacinu. Izspiediet pastu uz sajaukSanas paliktpa, pagrieZot rokturi

pulkstenraditaja kustibas virziena. Pec izspieSanas pagrieziet rokturi par pusi apgrieziena vai

veselu apgriezienu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai pazeminatu spiedienu $lirce,
un p&c izspieSanas nekavéjoties uzlieciet atpakal Slirces vacinu.

- NELIETOJIET parmérigu speku uz Slirci talit péc iznemsanas no saldétavas.

8. Iepildisana

Piepildiet kavitati ar OMNICHROMA BLOCKER ka sakotngjo slani. Uzlikta slana biezums

nedrikst parsniegt noradito biezumu (ludzu, skatiet ieprieks esoSo tabulu).

- NEJAUCIET OMNICHROMA BLOCKER ar citu razotaju sveku kompozitmaterialiem, lai
izvairitos no nepilnigas sacietéSanas vai dobumiem.

9. Cietinasana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (ladzu, skatiet iepriek$

esoSo tabulu), turot polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no uzlikta slana.
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- leverojiet materiala OMNICHROMA, ko paredzéts klat virs cietinata OMNICHROMA
BLOCKER, iepildiSanas un cietinaSanas instrukcijas.
10. Slipesana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to saskana ar materiala OMNICHROMA, ko
paredzets izmantot ka restauracijas virsgjo slani, instrukcijam.
- Pienacigi noradiet pacientam par restauracija uzturéSanu p&c arstésanas.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotajam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisTjusi nepareiza 31 produkta lietofana. Pirms lietoSanas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieks§éja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt maintti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.

NEDERLANDS 0000000000000 000000000000000 00

Lees voor gebruik alle informatie, waarschuwingen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) OMNICHROMA BLOCKER is een lichtuithardende, radiopake composiethars. Het product
heeft een rontgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als
materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd. OMNICHROMA BLOCKER bevat
82 gewichtsprocent (71 Vol.-%) siliciumoxide-zirkoniumoxide vulstof en composietvulstof.
Gebruik van veel vulstof verlaagt de polymerisatiekrimp. Elke anorganische vulstof in
OMNICHROMA BLOCKER is sferisch (gemiddelde partikelgrootte: 0,2 wm, bereik
partikelgrootte: 0,1 tot 0,3 pm). De monomeermatrix bevat bis-GMA en triethyleenglycol-
dimethacrylaat.

2) OMNICHROMA BLOCKER wordt in een SPUIT of in een voorgevulde tip (PLT) geleverd.

3) OMNICHROMA BLOCKER is ontworpen voor gebruik als dunne laag aan de linguale
caviteitswand van uitgebreide restauraties van klasse III en IV. OMNICHROMA BLOCKER
kan milde verkleuring maskeren of een zeer opake tand reconstrueren.

EINDICATIES

Voor gebruik als tandkleurhars in tandheelkundige behandelingen.

OMNICHROMA BLOCKER is ontworpen voor gebruik als dunne laag aan de linguale
caviteitswand van uitgebreide restauraties van klasse IlI en IV. OMNICHROMA BLOCKER kan
milde verkleuring maskeren of een zeer opake tand reconstrueren.

I CONTRA-INDICATIES
OMNICHROMA BLOCKER bevat methacrylmonomeren. Gebruik OMNICHROMA BLOCKER
NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl- of aanverwante monomeren.

HVOORZORGSMAATREGELEN

1) Gebruik OMNICHROMA BLOCKER NIET voor andere doeleinden dan beschreven in deze
gebruiksaanwijzing. Gebruik OMNICHROMA BLOCKER uitsluitend zoals hierin vermeld.

2) OMNICHROMA BLOCKER is uitsluitend bestemd voor verkoop aan en gebruik door
bevoegde tandheelkundige professionals. Het is niet bestemd voor verkoop aan en gebruik
door niet-tandheelkundige professionals.

3) Gebruik OMNICHROMA BLOCKER NIET als de verzegeling verbroken is of er beschadigd
uitziet.
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4) Als OMNICHROMA BLOCKER een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt,
staak dan onmiddellijk het gebruik.
5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met
OMNICHROMA BLOCKER werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties op
methacrylmonomeren ontwikkelt.
Opmerking: bepaalde stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen dringen. Als
OMNICHROMA BLOCKER in contact komt met de onderzoekshandschoenen, trek de
handschoenen dan uit en gooi ze weg, en was uw handen zo spoedig mogelijk grondig met
water.
6) Vermijd contact van OMNICHROMA BLOCKER met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.
- Als OMNICHROMA BLOCKER in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan grondig
met water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als OMNICHROMA BLOCKER in contact komt met de slijmvliezen, veeg het betreffende
gebied dan onmiddellijk schoon en spoel na afloop van de restauratie grondig met water.

- Als OMNICHROMA BLOCKER in contact komt met de huid of kleding, bevochtig het
gebied dan onmiddellijk met een in alcohol gedrenkt wattenstaafje of gaas.

- Laat de patiént onmiddellijk na de behandeling zijn mond spoelen.

7) OMNICHROMA BLOCKER mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken of inademen
kan ernstig letsel tot gevolg hebben.

8) Om onbedoeld inslikken van OMNICHROMA BLOCKER te voorkomen, het product niet
onbewaakt laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.

9) Reinig de instrumenten na gebruik met alcohol.

10) Wanneer u een uithardingslamp gebruikt, draag dan een beschermschild, een beschermende
bril of veiligheidsbril.

11) Dit product is ontworpen voor gebruik bij kamertemperatuur (18 — 30°C / 62 — 84°F). Laat het
product vor gebruik op kamertemperatuur komen. Koud materiaal kan lastig te spuiten zijn.

IAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

OMNICHROMA BLOCKER is ontworpen voor gebruik met ofwel een halogeen of led
uithardingslamp met een golflengte van 400 — 500 nm. Test de lichtuitharding met
OMNICHROMA BLOCKER eerst extra-oraal en controleer de benodigde tijd van de volledige
uitharding van OMNICHROMA BLOCKER met uw uithardingslamp véér u de bondingprocedure
uitvoert in de mond. De onderstaande tabel verduidelijkt de relatie tussen uithardingstijd en diepte
van de laag.
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Relatie tussen uithardingstijd en diepte van de laag:

S I Intensiteit Uithardingstijd Diepte van de laag
P (mW/em?) (seconden) (mm) »
400 20 18
600 20 19
Halogeen

10 17

800
20 20
400 20 16
600 20 17
10 17

Led 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) Diepte van de laag is bepaald op basis van testresultaten uitgevoerd in overeenstemming met
rubriek 7.10 “uithardingsdiepte” van ISO 4049.

ESPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE PLT

1) PLT’s zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént. Om kruisinfectie te
vermijden, Doe de dop niet terug op de PLT/hergebruik de PLT-tip niet zodra er materiaal is
gebruikt bij die patiént.

2) Er worden geen dispensers geleverd voor OMNICHROMA BLOCKER. Gebruik een dispenser
die op de PLT van OMNICHROMA BLOCKER past. Voor correct gebruik en goede
ontsmetting, raadpleeg de instructies van de fabrikant.

3) Gebruik lichte, gecontroleerde druk om doorvloeien van het materiaal te voorkomen als u de
druk verlaagt.

HEBEWAREN
1) Bewaar OMNICHROMA BLOCKER bij een temperatuur tussen 0 — 25°C (32 — 77°F).
2) VERMIID directe blootstelling aan licht en warmte.
3) Gebruik OMNICHROMA BLOCKER NIET na de aangegeven vervaldatum op de spuit of
PLT-verpakking.

EWEGWERPEN

Om overtollige OMNICHROMA BLOCKER veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte
materiaal uit de SPUIT of PLT en hardt u het uit v66r het wegwerpen.

Voorkom lozing in afvoeren, riolen of waterlopen.

Mag niet samen met het huishoudelijk afval worden weggegooid.

Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

HKLINISCHE PROCEDURE

1. Reinigen
Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en fluoridevrije pasta en spoel vervolgens
met water.

2. Kleurkeuze
Selecteer OMNICHROMA BLOCKER als eerste laag onder OMNICHROMA voor
rechtstreekse restauraties van een uitgebreide caviteit van klasse III of IV met OMNICHROMA.
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3. Isolatie
Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.
4. Preparatie van de caviteit

Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng bevels aan op de glazuurranden van anterieure

preparaties (klasse III, IV, V) en chamfers op de randen van posterieure preparaten (klasse I, IT),

want bevels en chamfers helpen om de grens tussen de randen van de caviteit en de restauratie
weg te werken, wat gunstig is voor zowel esthetiek als retentie.

- Een holle (scalloped) bevel kan wenselijk zijn, athankelijk van esthetiek en retentie.

- Maak bij porselein/composietreparaties het oppervlak ruw met een frees of een diamantboor
voor een betere adhesie van het gebied; breng fosforzuurets aan voor reiniging; spoel grondig
met water; droog grondig met lucht en behandel met een silaan hechtmiddel, gevolgd door een
metaal-primer indien metaal is blootgesteld aan de gebroken oppervlakken, volgens de
instructies van de fabrikant.

5. Bescherming van de pulpa

Glasionomeer of calciumhydroxide moet worden aangebracht als de caviteit zich dicht bij de

pulpa bevindt. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te

beschermen, omdat deze materialen de uitharding van het bindmiddel en/of OMNICHROMA

BLOCKER remmen. OMNICHROMA BLOCKER is niet geindiceerd voor rechtstreekse

pulpaoverkapping.

6. Bondingsysteem

Gebruik een bondingsysteem volgens de instructies van de fabrikant.

- Indien u zelfuithardende of dual-cure bondingsystemen wilt gebruiken, ga dan na of dergelijke
bondingsystemen compatibel zijn met de gebruikte lichtuithardende composietharsen.

7.Aanbrengen
7-1.PLT

Lees v6or gebruik de lISPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE

PLT.

- Plaats de PLT in een dispenser die op de PLT past.

- Verwijder de dop van de PLT.

- Druk de pasta rechtstreeks in de caviteit of onrechtstreeks op het mengblok.

7-2. SPUIT

Verwijder de dop van de spuit. Druk de pasta uit op een mengblok door de hendel rechtsom te

draaien. Na aanbrengen de hendel een halve tot hele draai linksom draaien om de restdruk in de

spuit te laten ontsnappen. Zet de dop onmiddellijk terug op de spuit na het aanbrengen.

- Oefen GEEN onnodige kracht uit op de spuit direct nadat deze uit de koelkast is gehaald.

8. Vullen

Vul de caviteit met OMNICHROMA BLOCKER als eerste laag. Lagen mogen de aangegeven

diepte niet overschrijden (zie bovenstaande tabel).

- Meng OMNICHROMA BLOCKER NIET met harscomposieten van andere merken om
onvolledig uitharden of leegtes te vermijden.

9. Uitharding

Hard elke laag met licht uit gedurende ten minste de aangegeven tijd (zie bovenstaande tabel).

Houd daarbij de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van de laag.

- Volg de vul- en uithardingsinstructies voor OMNICHROMA om lagen te vormen over de
uitgeharde OMNICHROMA BLOCKER.

10. Afwerking

Werk de restauratie af en polijst deze volgens de instructies voor OMNICHROMA bij gebruik

als oppervlaktelaag van de restauratie.

- Instrueer de patiént adequaat op het onderhoud van de restauratie na de behandeling.
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Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJK: De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade of letsel veroorzaakt door onjuist
gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van de tandheelkundige
specialist om v66r gebruik te controleren of dit product geschikt is voor de toepassing.

De productspecificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd. Wanneer de
productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en voorzorgsmaatregelen ook veranderen.

NORSK ©000000000000000000000000000000000 000

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) OMNICHROMA BLOCKER er en lysherdende, rgntgentett resinbasert kompositt. Produktet
har en rgntgenopasitet pA minst 1 mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1,
klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER inneholder 82 vekt%
(71 volum%) silika-zirkonia-fyllstoffer og kompositt-fyllstoffer. Et hgyt innhold av fyllstoffer
reduserer krympingen under polymerisasjonen. Alle uorganiske fyllstoffer i OMNICHROMA
BLOCKER er sfaeriske fyllstoffer (midlere partikkelstgrrelse: 0,2 pm,
partikkelstgrrelseomrade: 0,1 til 0,3 pm). Monomermatrisen inneholder bis-GMA og
trietylenglykol-dimetakrylat.

2) OMNICHROMA BLOCKER er tilgjengelig i SPROYTE eller ferdigfylt spiss (Pre Loaded Tip
- PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER er beregnet pa a brukes som tynt lag pd den linguale
kavitetsveggen i store fyllinger i klasse IIT og IV. OMNICHROMA BLOCKER kan maskere
lett misfarging eller rekonstruere en svert ugjennomskinnelig tann.

EINDIKASJONER

Til bruk som resinbasert tannfarge i dentale prosedyrer.

OMNICHROMA BLOCKER er beregnet pa a brukes som tynt lag pa den linguale kavitetsveggen
i store fyllinger i klasse III og IV. OMNICHROMA BLOCKER kan maskere lett misfarging eller
rekonstruere en svart ugjennomskinnelig tann.

HKONTRAINDIKASJONER

OMNICHROMA BLOCKER inneholder metakrylate monomerer. IKKE bruk OMNICHROMA
BLOCKER pi pasienter som er allergiske mot eller overfglsomme overfor metakrylater og
relaterte monomerer.

FORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk OMNICHROMA BLOCKER til andre formal enn dem som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du mé bare bruke OMNICHROMA BLOCKER i samsvar med
instruksjonene.

2) OMNICHROMA BLOCKER er kun beregnet pé a selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til a bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE OMNICHROMA BLOCKER hvis sikkerhetsforseglingene er brutt, eller synes a
vare klusset med.

4) Hvis OMNICHROMA BLOCKER forérsaker allergisk reaksjon eller overfglsomhet, md du
umiddelbart slutte & bruke det.

5) Bruk alltid undersgkelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer OMNICHROMA
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BLOCKER, slik at du unngar muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate

monomerer.

Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersgkelseshansker. Hvis

OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med undersgkelseshanskene, ma du ta av deg

og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sé raskt som mulig.

6) Unngd at OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med gyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med gynene, mé du skylle gynene
grundig med vann og omgaende oppsgke gyelege.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med slimhinner, ma du omgaende
tgrke produktet bort fra det bergrte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er
fullfgrt.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med hud eller kler, md du omgdende
fukte omradet med bomullspinne eller gas som er blgtlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om 4 skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) OMNICHROMA BLOCKER skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller inndnding kan
fgre til alvorlige personskader.
8) For & unng utilsiktet svelging av OMNICHROMA BLOCKER, mi du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.
9) Rengjgr plasseringsinstrumentene med alkohol etter bruk.
10) Ved bruk av herdelampe skal det brukes gyebeskyttelse, briller eller vernebriller.
11) Dette produktet er beregnet pa bruk ved romtemperatur (18-30 °C / 62-84 °F). La produktet fa
romtemperatur fgr bruk. Det kan veere vanskelig a presse ut kaldt materiale.

INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

OMNICHROMA BLOCKER er utviklet for a brukes med halogen- eller LED-herdelampe med en
bglgelengde pa 400-500 nm. Sg¢rg for & herde OMNICHROMA BLOCKER ekstraoralt og
kontroller ngdvendig tid for komplett herding av OMNICHROMA BLOCKER med herdelampen,
fgr du utfgrer bondingprosedyren. Tabellen nedenfor viser forholdet mellom herdetid og
sjikttykkelse.

Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

LTS Intensitet Herdetid Sjikttykkelse
g (mW/cm?) (sekunder) (mm) "
400 20 18
600 20 19
Halogen m o
800 :
20 20
400 20 1.6
600 20 17
10 17
LED 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) Sjiktdybden ble fastslatt pad grunnlag av testresultater utfgrt i henhold til avsnitt 7.10
“herdedybde” i ISO 4049.
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ESPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT

1) PLT er kun beregnet pd bruk pa én pasient. Sett ikke lokk pa og/eller bruk PLT om igjen, etter
at materialet er dispensert for den pasienten, for & unnga kryssinfeksjon.

2) Dispensere er ikke inkludert for OMNICHROMA BLOCKER. Bruk en dispenser som passer
til PLT med OMNICHROMA BLOCKER. Du finner informasjon om korrekt bruk og
forskriftsmessig desinfeksjon i produsentens bruksanvisning.

3) Bruk lett, kontrollert trykk for 4 hindre at materialet fortsetter a tyte ut etter at trykket fjernes.

HOPPBEVARING
1) Oppbevar OMNICHROMA BLOCKER ved en temperatur fra 0-25°C (32-77°F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk OMNICHROMA BLOCKER etter angitt utlgpsdato pa sprgyten eller PLT-
forpakningen.

BAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshindtering av overflpdig OMNICHROMA BLOCKER mé du presse det ubrukte
materialet ut av SPROYTE eller PLT og lysherde det fgr avfallshandteringen.

Ikke la det renne ut i avlgp, kloakk eller vassdrag.

Ma ikke kastes sammen med husholdningsavfall.

Fglg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Se veiledningen for avfallshindtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

EKLINISK PROSEDYRE
1. Rengjgring
Rengjgr tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
2. Fargevalg
Bruk OMNICHROMA BLOCKER som fgrste sjikt under OMNICHROMA for direkte
restaurering av store kaviteter i klasse III eller IV med OMNICHROMA.
3. Torrlegging
Det anbefales & bruke kofferdam til tgrrleggingen.
4. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrdkanter pa emaljemarginene til anteriore

prepareringer (klasse II1, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore prepareringer

(klasse I, IT), skrdkanter og skjeve kanter bidrar til & utviske demarkasjonene mellom kavitetens

marginer og restaureringen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Utbuede skjeve kanter kan vare gnskelig, avhengig av krav til estetikk og feste.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller en
diamantspiss for & preparere omréidet for adhesjon. Bruk fosforsyrebasert etsemiddel til
rengjoringen. Skyll grundig med vann, tgrk grundig med luft og behandle med et silanbasert
kontaktmiddel, etterfulgt av metallprimer dersom metall eksponeres pa overflaten med fraktur,
i samsvar med produsentens bruksanvisning.

. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomer- eller kalsiumhydroksidforing hvis kaviteten er nar pulpa. BRUK

IKKE EUGENOLBASERTE MATERIALER for 4 beskytte pulpa, ettersom slike materialer

hemmer herdingen av bondingmiddel og/eller OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA

BLOCKER er ikke indikert for direkte tildekking av pulpa.

. Bondingsystem

Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.

- Hvis du gnsker & bruke selvherdende eller dualherdende bondingsystemer, mé du kontroller at
disse bondingsystemer er kompatible med den lysherdende resinbasert kompositten som
brukes.

[
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7. Dispensering
7-1.PLT
Vennligst les lISPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT fgr bruk.
- Fyll PLT pa en dispenser som passer for PLT.
- Ta dekslet av PLT.
- Press pastaen ut direkte i kaviteten eller indirekte pa blandeblokken.
7-2. SPROYTE
Ta dekslet av sproyten. Press pastaen ut pa blandeblokken ved & dreie hindtaket med urviseren.
Etter tilfgrselen ma du dreie hindtaket en halv til en hel omdreining mot urviseren for a avlaste
resttrykket inne i sprgyten, og deretter straks sette hetten pa sprgyten igjen etter tilfgrselen.
- IKKE bruk ungdvendig mye kraft pd sprgyten rett etter at den er tatt ut av kjgleskapet.
8. Fylling
Fyll kaviteten med OMNICHROMA BLOCKER som fgrste sjikt. Sjiktene skal ikke overskride
indikert dybde (se den ovenfor nevnte tabellen).
- IKKE bland OMNICHROMA BLOCKER med resinbasert kompositt av andre merker, slik at
du unngér ufullstendig herding eller innkapsling av luftbobler.
9. Herding
Lysherd hvert sjikt minst i angitt tid (se den ovenfor nevnte tabellen). Hold herdelampespissen
innenfor en avstand pd 2 mm fra sjiktet.
- Fglg instruksjonene om fylling og herding av OMNICHROMA som legges i sjikt over herdet
OMNICHROMA BLOCKER.
10. Pussing og polering
Utform og poler fyllingen i samsvar med instruksjonene for OMNICHROMA som brukes som
overflatesjikt pé fyllingen.
- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er tannhelsepersonellets personlige ansvar a sikre at dette
produktet er egnet til planlagt bruk, fgr det brukes.

Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nér produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z calg informacja, Srodkami ostroznosci oraz uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) OMNICHROMA BLOCKER to §wiattoutwardzalny, nieprzepuszczajacy promieniowania
rentgenowskiego, material kompozytowy. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$é
promieniowania réwng lub wigkszg niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat
typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z norma ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER zawiera
wagowo 82% (71% objgtosciowo) wypetniacza krzemionkowo-cyrkonowego i wypetniacza
kompozytowego. Wysoka zawartos¢ wypetniacza zmniejsza skurcz polimeryzacyjny. Kazdy
wypetniacz nieorganiczny zawarty w OMNICHROMA BLOCKER jest sferycznym
wypetniaczem (Sredni rozmiar czasteczek to 0,2 gm — w przedziale 0,1-0,3 m). Monomerowa
matryca zawiera Bis-GMA i dimetakrylan glikolu trietylenowego.
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2) OMNICHROMA BLOCKER dostepny jest albo w postaci STRZYKAWKI albo kompiuli
(PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER przeznaczony jest do stosowania jako cienka warstwa na
jezykowej Scianie ubytku w przypadku rozlegtych wypetnien II1 i IV klasy. OMNICHROMA
BLOCKER moze maskowaé nieznaczne przebarwienia lub odtworzy¢ wysoce nieprzezierny
zab.

EWSKAZANIA

Do stosowania w procedurach stomatologicznych jako materiat w odcieniu zgba.
OMNICHROMA BLOCKER przeznaczony jest do stosowania jako cienka warstwa na jezykowej
Scianie ubytku w przypadku rozlegtych wypetnien III i IV klasy. OMNICHROMA BLOCKER
moze maskowa¢ nieznaczne przebarwienia lub odtworzy¢ wysoce nieprzezierny zab.

HMPRZECIWWSKAZANIA

OMNICHROMA BLOCKER zawiera monomery metakrylowe. NIE stosowa¢ OMNICHROMA
BLOCKER u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich
pochodne.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER do zadnych innych zastosowafi niz wymienione w
niniejszej instrukcji i tylko w sposéb w niej opisany

2) OMNICHROMA BLOCKER jest przeznaczony do sprzedazy tylko i wyfacznie dentystom.
Nie jest przeznaczony do wolnej sprzedazy i nie moze by¢ uzywany przez nieuprawniony
personel.

3) NIE stosowa¢é OMNICHROMA BLOCKER, jesli uszczelka zabezpieczajgca jest zerwana lub
widac §lady wczesniejszego uzycia.

4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawéw nadwrazliwosci,
natychmiast zaprzesta¢ uzywania materiatut OMNICHROMA BLOCKER.

5) Podczas pracy z OMNICHROMA BLOCKER zaleca si¢ uzywanie przez caty czas rekawic
ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych), celem uniknigcia reakcji
alergicznych spowodowanych monomerami metakrylowymi.

Uwaga: niektore substancje moga przenika¢ przez regkawice ochronne. Jezeli dojdzie do
kontaktu OMNICHROMA BLOCKER z r¢kawicg ochronna, wyrzuci¢ jg, a rece jak
najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu OMNICHROMA BLOCKER z oczami, btonami §luzowymi, skérg i
ubraniem.

- W przypadku kontaktu OMNICHROMA BLOCKER z oczami, doktadnie przeptukac je
wodg i natychmiast zasiggna¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu OMNICHROMA BLOCKER z btonami §luzowymi, natychmiast
wytrze¢ to miejsce, a nastgpnie doktadnie sptukac je woda po zakonczeniu odbudowy.

- W przypadku kontaktu OMNICHROMA BLOCKER ze skérg lub z ubraniem nalezy
natychmiast namoczy¢ to miejsce uzywajac tamponu lub kompresu nasaczonego alkoholem.

- Nakazac¢ pacjentowi wyptukanie jamy ustnej natychmiast po zakoficzeniu zabiegu.

7) Nie nalezy ani potyka¢ ani wdycha¢ OMNICHROMA BLOCKER. Potknigcie lub aspiracja
materiatu do drég oddechowych moze wywota¢ powazne urazy.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢é OMNICHROMA
BLOCKER w zasiggu pacjenta lub dzieci.

9) Narzgdzia stuzace do wypetnienia ubytkow nalezy wyczysci¢ alkoholem po kazdorazowym
uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ostony na oczy, okularéw lub gogli ochronnych.
11) Produkt przewidziany jest do stosowania w temperaturze pokojowej (18-30°C / 62-84°F).
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Przed uzyciem nalezy poczeka¢ az osiagnie temperature pokojowa. Wycisnigcie zimnego
materiatu moze by¢ trudne.

EWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA
Materiat OMNICHROMA BLOCKER zostat zaprojektowany do uzycia z lampami
polimeryzacyjnymi halogenowymi lub LED emitujagcymi $wiatto o dtugosci fali od 400 do 500
nm. Nalezy upewni¢ si¢, ze OMNICHROMA BLOCKER utwardzi si¢ poza jamg ustng pacjenta i
sprawdz czas konieczny do catkowitego utwardzenia OMNICHROMA BLOCKER przy uzyciu
stosowanej lampy polimeryzacyjnej przed wykonaniem odbudowy. Ponizsza tabela ilustruje
zalezno$¢ pomigdzy czasem utwardzania, a gfgbokoscig polimeryzacji.

Zalezno$¢ pomigdzy czasem utwardzania, a glgbokoscig polimeryzacji:

_— . . Gtebokos¢ warstw
Rodzaj §wiatta WL Gl rdoaniy przy polimeryzacji
(mW/cm?) (sekundy) h
(mm) "
400 20 18
600 20 19
Halogen
10 1,7
800
20 20
400 20 1.6
600 20 1,7
10 1.7
LED 800
20 19
1200 10 1.8
2300 6 19

1) Gtebokos¢ warstw zostata okreSlona na podstawie wynikéw testow przeprowadzonych
zgodnie z ustgpem 7.10 ,,Giebokos¢ polimeryzacji” normy 1ISO4049.

SPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA KOMPIULI

1) Kompiule przeznaczone sg do uzywania tylko u jednego pacjenta. Aby zapobiec infekcji
krzyzowej, Nie zamykac ich po uzyciu, ani nie uzywac ich powtdrnie po wycisnigciu z nich
materiatu potrzebnego dla danego pacjenta.

2) Nie przewidziano specjalnych dozownikéw dla OMNICHROMA BLOCKER. Uzywaé
dozownika, ktéry pasuje do kapsutek OMNICHROMA BLOCKER. Prosimy o przeczytanie
instrukcji producenta dotyczacych prawidtowego uzycia oraz wtasciwego sposobu
dezynfekcji.

3) Wywierac lekki nacisk, caty czas kontrolujac jego site, aby zapobiec wyciskaniu si¢ materiatu
po zwolnieniu nacisku.

EPRZECHOWYWANIE

1) Przechowywa¢ OMNICHROMA BLOCKER w temperaturze pomigdzy 0-25°C (32 -77°F).

2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze Swiattem i cieptem.

3) NIE stosowa¢ OMNICHROMA BLOCKER po uptywie daty waznosci znajdujacej si¢ na
opakowaniu strzykawki lub kompiuli.

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI
Aby bezpiecznie wyrzuci¢ reszt¢ niezuzytego OMNICHROMA BLOCKER, nalezy wycisna¢ go
ze strzykawki lub kompiuli, a nastgpnie utwardzi¢ przed wyrzuceniem.
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Nie dopuszczaé do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, Sciekéw lub ciekéw wodnych.
Nie usuwac z odpadami domowymi.

Postepowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HPROCEDURA KLINICZNA
1. Czyszczenie

Doktadnie wyczySci¢ powierzchnig zgba gumka dentystyczna oraz pasta polerskg bez fluoru, a

nastgpnie sptuka¢ woda.

2. Wybér odpowiedniego odcienia

Podczas bezposredniej odbudowy rozlegtych ubytkéw klasy III lub IV przy uzyciu

OMNICHROMA, stosowa¢é OMNICHROMA BLOCKER jako warstwe poczatkowa pod

OMNICHROMA,.

3.Izolacja
Koferdam jest preferowanym sposobem izolacji.
4. Opracowanie ubytku

Opracowac¢ ubytek i wyptuka¢ go woda. W przypadku zgbéw przednich (klasa III, IV, V) nalezy

wykona¢ Scigcie typu bevel na krawedzi szkliwa, natomiast przy preparacji zgbéw bocznych

(klasa I, IT) nalezy wykonac stopiefi typu chamfer. Zaréwno bevel jak i stopiefi typu chamfer

pomagaja unikng¢ widocznej linii faczenia migdzy ubytkiem a odbudowa, co korzystnie wptywa

zaréwno na estetyke i retencje.

- W zaleznosci od wymaganych wtasciwosci estetycznych oraz retencji, moze by¢ pozadane
skosne Scigcie pofalowane (scalloped bevel).

- W przypadku napraw porcelany/kompozytu, zwigkszy¢ chropowato$¢ powierzchni za pomoca
wiertta lub diamentowej koficéwki w celu przygotowania powierzchni do adhezji; zastosowac
kwas fosforowy w celu oczyszczenia powierzchni; dokfadnie sptuka¢ wodg; doktadnie
wysuszy¢ i podda¢ dziataniu silanowego czynnika wigzacego, a nastepnie natozy¢ primer do
metalu, jesli na uszkodzonej powierzchni widoczny jest metal. Postgpowaé zgodnie z
instrukcja producenta.

. Ochrona miazgi

Jesli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi, nalezy natozy¢ warstwe glasjonomeru lub

wodorotlenku wapnia. W celu ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC MATERIALOW NA

BAZIE EUGENOLU, gdyz materialy te blokuja utwardzanie czynnikéw wiazacych lub/i

OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER nie jest wskazany do

bezposredniego przykrycia miazgi zgba.

6. System wiazacy

Naktadac system wigzacy zgodnie z instrukcja producenta.

- Jedli cheg Pafistwo uzywac¢ samoutwardzalnych lub podwéjnie utwardzalnych systemow
wigzacych, prosimy o upewnienie si¢ czy te systemy wigzace sa kompatybilne z uzywanymi
materialami kompozytowymi.

7. Dozowanie
7-1. KOMPIULE

Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ ze [ISPECJALNYMI UWAGAMI CO DO

STOSOWANIA KOMPIULI.

- Wiozy¢ kompiulg do odpowiadajacego jej dozownika.

- Zdja¢ kapturek ochraniajacy kompiule.

- Wycisna¢ paste bezposrednio do ubytku lub na tacke do mieszania.

7-2. STRZYKAWKA

Zdjac¢ kapturek ochraniajacy ujscie strzykawki. Wycisna¢ paste na tacke do mieszania,

przekrecajac rekojes¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara. Po wycisnigciu

17
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odpowiedniej ilosci, przekrecié rekojesé o pot do catego obrotu przeciwnie do kierunku ruchu
wskazowek zegara, w celu uwolnienia ci§nienia szczatkowego wewnatrz strzykawki i
natychmiast zatozy¢ z powrotem kapturek ochraniajacy ujscie strzykawki.
- NIE WYWIERAC niepotrzebnego nacisku na strzykawke zaraz po wyjeciu jej z lodéwki.
. Wypelnienie
Wypetni¢ ubytek, uzywajac OMNICHROMA BLOCKER jako pierwszej warstwy. Poszczegdlne
warstwy nie moga przekracza¢ wskazanej w zamieszczonej powyzej tabeli gtebokosci (prosimy
sprawdzi¢ w tabeli).
- NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER z materiatami kompozytowymi innych marek w
celu uniknigcia niepetnego utwardzenia lub powstania pustych przestrzeni.
. Utwardzanie
Utwardza¢ $wiatlem kazda warstwe co najmniej przez wskazany czas (prosimy sprawdza¢ w
zamieszczonej wyzej tabeli), trzymajac koncéwke lampy polimeryzacyjnej w odlegtosci 2 mm
od natozonej warstwy wypetnienia.
- Stosowac si¢ do instrukcji wypetniania i utwardzania materiatlu OMNICHROMA, ktéry
zostanie natozony na utwardzony OMNICHROMA BLOCKER.
10. Wykanczanie
Nada¢ odpowiedni ksztatt i wypolerowaé wypetnienie zgodnie z instrukcja dotyczaca
OMNICHROMA uzytego jako warstwa powierzchniowa wypetnienia.
- Poinstruowac pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.

o

N

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent nie odpowiada za szkody czy obrazenia, powstate w wyniku
nieprawidtowego stosowania produktu. Odpowiedzialno§¢ za zastosowanie produktu w
przypadkach innych, niz podano w niniejszej instrukcji, spoczywa na dentyscie.
Specyfikacje produktu moga ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W przypadku zmiany
specyfikacji, instrukcja oraz srodki ostroznosci takze moga podlega¢ zmianom.

PO TUGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

HDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA BLOCKER ¢ uma resina composta, fotopolimerizavel e radiopaca. Possui
radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e ¢ classificado como um material Tipo 1
e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contém 82% em peso (71%
em volume) de carga em silica-zirconio e material compdsito. Uma maior quantidade de
particulas de carga proporciona uma menor contracdo de polimeriza¢io. Toda a carga
inorganica contida no OMNICHROMA BLOCKER sio de particulas esféricas (tamanho
médio das particulas: 0,2 ym, na faixa de 0,1 a 0,3 um). A matriz do monémero contém Bis-
GMA e Trietileno-glicol-dimetacrilato.

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

3) OMNICHROMA BLOCKER foi projetado para ser aplicado como uma fina camada na
reconstrugdo da parede palatal de restauragdes de classe I1I e IV. OMNICHROMA BLOCKER
pode mascarar uma descoloragdo ligeira ou reconstruir um dente altamente opaco.
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EINDICACOES

Para uso como resina de tonalidade dental em procedimentos odontolégicos.

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

ECONTRA-INDICACOES

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

HEPRECAUCOES

1) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER para nenhum outro propdsito que nio sejam os
listados nestas instru¢des. Use OMNICHROMA BLOCKER apenas no sentido destas
instrucdes.

2) OMNICHROMA BLOCKER foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profissionais de
satide dental licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por pessoal niao
qualificado na drea de satide dental.

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

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

5) Ao manusear OMNICHROMA BLOCKER use sempre luvas de procedimento (pldstico, vinil
ou latex) para evitar a possibilidade de reacdes alérgicas aos monémeros de metacrilato.

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

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

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

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

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

- Se OMNICHROMA BLOCKER entrar em contato com as membranas mucosas, limpe
imediatamente a drea afetada e lave com dgua em abundéncia, depois de terminada a
restauracdo.

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

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

7) OMNICHROMA BLOCKER nio deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspiracdo
pode causar lesdes graves.

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

9) Limpar os instrumentos de aplicagdo com dlcool depois do uso.

10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar mdscara ou éculos de prote¢do
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 utilizd-lo. Pode ser dificil fazer a

extrusdo de um material frio.

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

Relagdo entre o tempo de polimerizagio e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade o .
Tipo de luz 5 polimerizacao incremento
(mW/cm?) 1
(segundos) (mm) "
400 20 1.8
R 600 20 19
Halogénio
10 17
800
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 17
LED 800
20 1.9
1200 10 18
2300 6 19

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

HENOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DE PLT

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

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

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

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

EDESCARTE

Para descartar o excesso de OMNICHROMA BLOCKER, fazer extrusdo da por¢do nio usada da
SERINGA ou PLT e fotopolimerizar antes de descartar.

Nio permita a entrada em ralos, esgotos ou cursos de dgua.

Nio deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

Consulte o guia de eliminacdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.
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EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentdria com uma taca de borracha e uma pasta sem fltor,
depois passe por dgua.

2. Seleciio de Tonalidade
Selecione OMNICHROMA BLOCKER como camada inicial sob OMNICHROMA, com
restauracoes diretas de cavidade extensiva de Classe IIT ou IV usando OMNICHROMA.

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

4. Preparacio da Cavidade

Prepare a cavidade e enxdgue com dgua. Acrescente biseis nas margens de esmalte de

preparacoes 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 retencdo da
restaurac@o ao atenuar a transicao entre as margens da cavidade e a restauracdo.

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

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

5. Protecio da Polpa

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

muito préxima da polpa. NAO USE MATERIAIS BASEADOS EM EUGENOL para proteger a

polpa pois estes materiais inibirdo a polimerizacdo do agente de ligagdo e/ou OMNICHROMA

BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER nio ¢ indicado para cobrir diretamente a polpa.

6. Sistema de Adesao

Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instru¢des do fabricante.

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

7. Dosagem
7-1.PLT

Por favor, ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLTs antes de utilizar.

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

- Retirar a tampa do PLT.

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

7-2. SERINGA

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

o cabo no sentido hordrio. Depois da distribuicdo, gire o cabo no sentido anti-hordrio de meia a

uma volta completa para libertar a pressdo residual no interior da seringa e recoloque a tampa

imediatamente.

-NAO aplicar uma forca desnecessdria na seringa imediatamente depois de a retirar do
refrigerador.

8. Restauracio

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

incrementos nao devem exceder a profundidade indicada (consultar a tabela mencionada acima).

- NAO misture OMNICHROMA BLOCKER com outras marcas de resina compdsita para evitar
polimerizagdo incompleta ou vicuo.
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9. Polimerizacio
Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela
mencionada acima), mantendo extremidade da luz de polimeriza¢do a uma distancia de 2 mm
do incremento.
- Siga as instrucdes de enchimento e polimerizagdio de OMNICHROMA a ser aplicado em

camada sobre 0 OMNICHROMA BLOCKER polimerizado.

10. Acabamento
Esculpir e polir a restauracdo de acordo com as instru¢des para OMNICHROMA usado como
camada de superficie da restaurac@o.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutenco da restauracdo apds o tratamento.

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

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

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

ROMAN ©00000000000000000000000000000000 00

Inainte de utilizare, citi;i toate informa;iile, masurile preventive §i observagiile.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SIINFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA BLOCKER este o rdgind compozita fotopolimerizabila si radioopaca. Are o
radio-opacitate egald sau mai mare de 1 mm aluminiu i este clasificatd ca material de tip 1 si
de clasd 2 (grupa 1) conform ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contine 82% in greutate
(71% in volum) material de umpluturd din siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut ridicat
de material de umpluturd determind reducerea contractiei ca urmare a polimerizérii. Tot
materialul de umpluturd anorganic continut in OMNICHROMA BLOCKER este un material
de umplutura sferic (marimea medie a particulelor: 0,2 pm, intervalul de marime a particulelor:
0,11a 0,3 um). Matricea monomerului contine bis-GMA si trietilenglicol dimetacrilat.

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

3) OMNICHROMA BLOCKER este destinat pentru utilizare ca strat subtire pe peretele cavitar
lingual al restaurdrilor extinse de clasa III si IV. OMNICHROMA BLOCKER poate ascunde
coloratiile slabe sau sd reconstruiascd un dinte foarte opac.

EINDICATII

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

.CONTRAINDICA'!'II

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

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

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

3) NU utilizati OMNICHROMA BLOCKER daci sigiliile de sigurantd sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Dacdi OMNICHROMA BLOCKER provoaci o reactie alergicd sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

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

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

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

- Dacd OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu ochii, cldtiti bine ochii cu apd gi
contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daci OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona
afectatd si clatiti bine cu apd dupa terminarea restaurarii.

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

- Instruiti pacientul sa-si cliteascd gura imediat dupd tratament.

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

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

9) Dupi utilizare, curdtati instrumentele de aplicare cu alcool.

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

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

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

. Timpul de . .
. L. Intensitatea L Grosimea stratului
Tipul de lumind p polimerizare .
(mW/cm?) (mm)
(secunde)
400 20 1.8
600 20 19
Halogen
10 1,7
800
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1.7
LED 800
20 1.9
1200 10 1.8
2300 6 1.9

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

.OBSERVA'[II 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 dupd ce materialul a
fost distribuit pentru acel pacient.

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

3) Utilizati o presiune ugoard, controlatd pentru a preveni orice continuare a elimindrii
materialului ca urmare a exercitarii presiunii.

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

HEELIMINAREA

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

Nu permiteti patrunderea in canale de scurgere, retele de canalizare sau cursuri de api.

Nu trebuie eliminat impreuna cu gunoiul menajer.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

EPROCEDURA CLINICA

1. Curitarea
Curitati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clititi cu apa.

2. Selectarea nuantei
Optati pentru OMNICHROMA BLOCKER drept strat initial sub OMNICHROMA in cazul
restaurdrilor directe ale cavitdtilor extinse de clasa III sau IV in care se utilizeazd
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OMNICHROMA.
3. Izolarea

Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiald.
4. Pregitirea cavititii

Pregititi cavitatea si cldtiti-o cu apd. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa

IIT, 1V, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, IT) deoarece bizotdrile si tesiturile

ajutd la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitdtii si restaurare, sporind astfel

estetica i retentia.

- Bizotirile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzind de esteticd si retentie.

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

5. Protejarea pulpei

Trebuie sd se aplice un material de ciptusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu in cazul in

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

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

agentului adeziv gi/sau a produsului OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA

BLOCKER nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.

6. Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producitorului sdu.

- Daci doriti s utilizati sisteme adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duald, vd rugdm
sd va asigurati ca astfel de sisteme adezive sunt compatibile cu risinile compozite
fotopolimerizabile utilizate.

7. Distribuirea
7-1.PLT

Vi rugim s cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR

PLT inainte de folosirea acestora.

- incé.rcagi varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.

- indepﬁnagi capacul varfului PLT.

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

7-2. SERINGA

Tndepértagi capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind ménerul in sens

orar. Dupd distribuire, rotiti manerul in sens antiorar cu o jumdtate pand la o rotatie completa

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

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

8. Obturarea

Umpleti cavitatea cu OMNICHROMA BLOCKER ca strat initial. Straturile nu trebuie sd

depigeascd grosimea indicatd (va rugdm s consultati tabelul mentionat anterior).

- NU amestecati OMNICHROMA BLOCKER cu alte marci de compozit résinic pentru a evita
polimerizarea incompletd sau golurile.

9. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata indicatd (vd rugdm si consultati

tabelul mentionat anterior), tinand varful ldmpii de polimerizare la o distantd de pand la 2 mm

de strat.

- Urmati instructiunile de obturare si polimerizare ale produsului OMNICHROMA care se
aplica n straturi peste produsul OMNICHROMA BLOCKER polimerizat.
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10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea conform instructiunilor pentru produsul OMNICHROMA care
se utilizeaza ca strat de suprafata al restaurdrii.
- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurdrii dupd tratament.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s raporteze fabricantului gi autorititii competente din Statul
membru in care domiciliazd utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

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

Specificatiile pot fi modificate fard notificare. Cand se modificd specificatiile produsului, se pot
schimba, de asemenea, instructiunile $i masurile preventive.

SVENSKA ©00000000000000000000000000000000 00

Lis alla anvisni , forsiktighetsatgérder och anmirkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) OMNICHROMA BLOCKER i ett ljushirdande och radiopakt kompositmaterial. Den har en
rontgenopacitet lika med eller storre an 1 mm aluminium och klassificeras som ett material av
typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER innehaller
82 viktprocent (71 volymprocent) kisel-zirkoniumdioxidfiller och kompositfiller. En hog
fillermingd ger minskad polymerisationskrympning. All oorganisk filler som finns i
OMNICHROMA bestar av sfiriska fillerpartiklar (genomsnittlig partikelstorlek: 0,2 pm;
partikelstorleksintervall: 0,1 till 0,3 um). Monomermatrisen innehaller bis-GMA och
trietylenglykol-dimetakrylat.

2) OMNICHROMA BLOCKER tillhandahills antingen i SPRUTA eller som forfylld spets (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER ir utformad for att anvindas som ett tunt skikt pa den linguala
kavitetsviggen vid omfattande klass IIT och IV restaurationer. OMNICHROMA BLOCKER
kan dolja ldtt missfargning eller rekonstruera en mycket opak tand.

INDIKATIONER

For anvidndning som ett tandfdrgat plastmaterial for dentala forfaranden.

OMNICHROMA BLOCKER ir utformad for att anvindas som ett tunt skikt pd den linguala
kavitetsviggen vid omfattande klass III och IV restaurationer. OMNICHROMA BLOCKER kan
dolja latt missfargning eller rekonstruera en mycket opak tand.

HKONTRAINDIKATIONER

OMNICHROMA BLOCKER innehaller metakrylmonomerer. Anvind INTE OMNICHROMA
BLOCKER pa patienter som ir allergiska eller verkinsliga mot metakrylmonomerer eller
liknande monomerer.

HFORSIKTIGHETSATGARDER
1) Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER fér andra d@ndamal @n de som anges i den hir
bruksanvisningen. Anvind OMNICHROMA BLOCKER endast enligt anvisningarna i den hir
bruksanvisningen.
2) OMNICHROMA BLOCKER ir avsett for yrkesmissig och behérig forsidljning och
anvindning enbart inom tandvarden. Materialet ir inte avsett for forsiljning och ér inte heller
lampligt for icke-yrkesmiissig anviindning utanfor tandvérden.

77



3) Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER om férseglingen ér bruten eller verkar vara
manipulerad.

4) Om OMNICHROMA BLOCKER orsakar allergisk reaktion eller overkinslighet ska
anvindningen omedelbart avbrytas.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av
OMNICHROMA BLOCKER for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer.

Obs! Vissa amnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken. Om OMNICHROMA
BLOCKER kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av och
kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan OMNICHROMA BLOCKER och $gonen, slemhinnor, huden och
kldderna.

- Om OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med 6gonen ska du spola 6gonen
ordentligt med vatten och omedelbart kontakta gonlikare.

- Om OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart
torka av berort omrade och skélja omridet ordentligt med vatten efter slutford restauration.

- Om OMNICHROMA BLOCKER kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du
omedelbart badda omrédet rikligt med en alkoholindrénkt bomullspinne eller gasviiv.

- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.

7) OMNICHROMA BLOCKER far inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning kan
orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortiring av OMNICHROMA BLOCKER far materialet inte limnas
utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Rengor appliceringsinstrument med alkohol efter anvidndning.

10) Anvénd alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hidrdljuslampa anvénds.

11) Produkten ér utformad for anvéindning i rumstemperatur (18-30°C/62-84°F). Lét produkten
komma upp i rumstemperatur fore anvindning. Kalla material kan vara svara att trycka ut.

INDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING
OMNICHROMA BLOCKER ir avsett att anvindas med en halogen- eller en LED-hirdljuslampa
med en vaglingd pa 400-500 nm. Innan du utfér bondingproceduren bor du hirda lite
OMNICHROMA BLOCKER extraoralt for att kontrollera hur ling tid som behdvs for fullstindig
hirdning av OMNICHROMA BLOCKER med din hirdljuslampa. I tabellen nedan illustreras
forhéllandet mellan hirdningstid och skikttjocklek.
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Forhallande mellan hirdningstid och skikttjocklek:

There 59 TExTTom Intensitet Hirdningstid Skikttjocklek
P P (mW/em?) (sekunder) (mm) »
400 20 18
600 20 19
Halogen

10 17

800
20 20
400 20 16
600 20 17
10 1,7

LED 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) Skikttjockleken faststilldes utifran testresultat utforda enligt punkt 7.10 om “hérddjup” i ISO
4049.

EOM ANVANDNING AV PLT
1) PLT-spetsen ir endast avsedd for anvindning pa en enda patient. For att undvika infektioner,
Aterférslut inte och dteranviind inte PLT-spetsen niir materialet dispenserats for avsedd patient.
2) Appliceringspistol tillhandahélls inte for OMNICHROMA BLOCKER. Anvind en
appliceringspistol som passar PLT-spetsarna med OMNICHROMA BLOCKER. Folj
tillverkarens anvisningar om limplig anvindning och korrekt desinficeringsmetod.
3) Tryck litt och kontrollerat sa att inte mer material &n vad som behovs pressas ut.

HEFORVARING
1) Forvara OMNICHROMA BLOCKER vid en temperatur mellan 0-25°C (32-77°F).
2) UNDVIK direkt exponering for ljus och virme.
3) Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER efter det angivna utgidngsdatumet pa
forpackningen med sprutor eller PLT-spetsar.

EAVFALL

For siker avfallshantering ska dverblivet OMNICHROMA BLOCKER tryckas ut frin SPRUTAN
eller PLT-spetsen och ljushirdas innan det kastas.

Produkten far inte slédppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

Fir inte kasseras tillsammans med hushallsavfall.

Folj lokala regler for kassering.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

BARBETSGANG
1. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med vatten.
2. Fargval
Vilj OMNICHROMA BLOCKER som forsta skikt under OMNICHROMA for direkta
fyllningar av omfattande kaviteter av klass III eller IV dir OMNICHROMA anviinds.
3. Isolering
Anvind kofferdam for att isolera och torrldgga operationsfiltet.
4. Kavitetspreparation
Preparera kaviteten och skolj med vatten. Kantskédr emaljkanterna pé anteriora preparationer
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(klass III, IV och V) och fasa kanterna (chamfer) pa posteriora preparationer (klass I och II).
Detta bidrar till att sudda ut gréinslinjen mellan kavitetskanten och restaurationen vilket
resulterar i bittre estetik och bittre retention.

- En vagformad kantskirning kan vara 6nskvird beroende pé estetik och retention.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att férbereda
ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengora, sk6lj noga med vatten, luftbldstra noga
och behandla med silanpreparat (efterfoljt av en metallprimer om metall exponerats pa den
frakturerade ytan), enligt tillverkarens anvisningar.

5. Pulpaskydd

Glasjonomer- eller kalciumhydroxidisolering appliceras om kaviteten dr niira pulpan. ANVAND

INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar

bondingmedel och OMNICHROMA BLOCKER frén att hirda. OMNICHROMA BLOCKER

dr inte avsett for direkt pulpadverkappning.
6. Bondingsystem

Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.

- Om du édnd4 vill anvinda sjdlvhirdande eller dualhirdande bondingsystem maste du undersoka
om siadana bondingsystem dr kompatibla med de ljushirdande kompositer som anvinds.

7. Dispensering
7-1.PLT

Lis lJOM ANVANDNING AV PLT fore anvindning.

- Ladda PLT-spetsen pa en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.

- Ta bort hittan pa PLT-spetsen.

- Tryck ut pasta direkt i kaviteten eller indirekt pa ett blandningsblock.

7-2. SPRUTA

Avligsna spruthittan. Tryck ut pasta pa blandningsblocket genom att vrida handtaget medsols.

Vrid handtaget motsols ett halvt eller ett helt varv efter dispensering for att slippa pa resterande

tryck inuti sprutan och forslut sprutan direkt efter dispenseringen.

- Tryck INTE for hart pa sprutan om materialet tas direkt fran kylskapet.

8. Fyllning

Fyll kaviteten med OMNICHROMA BLOCKER som f6rsta skikt. Varje skikt bor inte

overskrida angivet hidrddjup (jamfor med tabellen ovan).

- Blanda INTE OMNICHROMA BLOCKER med kompositer frén andra tillverkare. Det kan
leda till ofullstéindig hirdning eller luftbubblor.

9. Ljushiirdning

Ljushirda varje skikt minst under sa lang tid som anges (se tabellen ovan). Hall ljusledaren

inom ett avstand av 2 mm fran applicerat skikt.

- Folj anvisningarna for fyllning och hidrdning av OMNICHROMA som ldggs i skikt gver den
hidrdade OMNICHROMA BLOCKER.

10. Finishering

Forma och polera restaurationen enligt anvisningarna for OMNICHROMA nir det anvinds som

ytskikt pa restaurationen.

- Instruera patienten adekvat pd uppritthéllandet av restaurationen efter behandling.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/
eller patienten &r etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ir inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det &r anvindarens eget ansvar att se till att produkten dr
lamplig for sin avsedda anvindning innan den anvinds.

80



Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna dndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgirder och anvisningar ocksd komma att dndras.

SL VENINA ©0 0000000000000 00000000000000 00

Pred pouzitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

OPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) OMNICHROMA BLOCKER je svetlom vytvrdzovand, kompozitnd Zivica neprepuistajica
RTG Ziarenia. Jeho nepriepustnost’ rtg-Ziarenia je rovnakd alebo vécsia ako 1 mm vrstva
hlinika a je klasifikovana podl'a ISO 4049 ako materidl typu 1 a triedy 2 (skupina 1).
OMNICHROMA BLOCKER obsahuje 82 % hmotnostnych (71 % objemovych) plniva z
oxidu kremicitého a oxidu zirkénu a kompozitného plniva. Vysoka davka plniva zabezpecuje
znizené zmr$t'ovanie pri polymerizdcii. VSetko anorganické plnivo obsiahnuté v produkte
OMNICHROMA BLOCKER je sférické plnivo (priemernd velkost Castic: 0,2 um, rozsah
vel'kosti ¢astic: 0,1 az 0,3 pm). Monomérova zlozka obsahuje bis-GMA a trietylénglykol-
dimetakrylat.

2) OMNICHROMA BLOCKER sa doddva bud v STRIEKACKE alebo vo vopred naplnenej
Spicke (Pre Loaded Tip-PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER je ur¢eny na pouZitie ako tenkd vrstva na lingudlnej stene kavity
rozsiahlych ndhrad triedy III a IV. OMNICHROMA BLOCKER dokdze maskovat’ mierne
zmenend zafarbenie alebo sa mdze pouzit' na rekonstrukciu vysoko opdkneho zuba.

EINDIKACIE

Na pouzitie ako Zivica s odtiefiom zuba pri zubnych zdkrokoch.

OMNICHROMA BLOCKER je uréeny na pouZitie ako tenkd vrstva na linguélnej stene kavity
rozsiahlych ndhrad triedy III a IV. OMNICHROMA BLOCKER dokédZe maskovat’ mierne
zmenenu zafarbenie alebo sa moZe pouzit’ na rekonstrukciu vysoko opakneho zuba.

EKONTRAINDIKACIE

OMNICHROMA BLOCKER obsahuje metakrylové monoméry. NEPOUZIVAJTE
OMNICHROBA BLOCKER u pacientov alergickych ¢i precitlivenych na metakrylové a podobné
monomeéry.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) NEPOUZIVAJTE OMNICHROMA BLOCKER na iné téely, nez je uvedené v tychto
pokynoch. Pouzivajte OMNICHROMA BLOCKER len podl'a tychto pokynov.

2) Produkt OMNICHROMA BLOCKER je urc¢eny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho
maju aj pouzivat’. Nie je uréeny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobdm, ako st
dentisti.

3) NEPOUZIVAJITE OMNICHROMA BLOCKER, ak st bezpe&nostné uzdvery poskodené,
alebo sa zd4, Ze doslo k zdsahu do produktu.

4) Ak produkt OMNICHROMA BLOCKER vyvol4 alergicki reakciu &i precitlivenost’, hned ho
prestaiite pouzivat’.

5) Pri préci s produktom OMNICHROMA BLOCKER zakazdym pouZzite vySetrovacie rukavice
(plastové, vinylové ¢i latexové), aby ste zabrdnili moZnym alergickym reakcidm z
metakrylovych monomérov.

Pozndmka: Ur¢ité latky/materidly mézu vySetrovacimi rukavicami prenikat. Ak sa
OMNICHROMA BLOCKER dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o
najskor zloZte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu OMNICHROMA BLOCKER s o¢ami, sliznicou, koZou a odevom.
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- Ak sa OMNICHROMA BLOCKER dostane do styku s o¢ami, o¢i vypldchnite dokladne
vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekdra.
- Ak sa OMNICHROMA BLOCKER dostane do styku so sliznicou, zasiahnutd oblast’ hned
utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.
- Ak sa OMNICHROMA BLOCKER dostane do styku s koZou ¢i odevom, hned zasiahnutd
plochu namocte pomocou vatového tampénu alebo gézy nasiaknutych alkoholom.
- Poudte pacienta, aby si hned po o3etreni vypldchol tsta.
7) OMNICHROMA BLOCKER sa nemd prehitat’ ani vdychovat'. Pozitie &i vdychnutie mozu
sposobit’ zdvazné poranenie.
8) Ak chcete zabrdnit nezdmernému pozitiu produktu OMNICHROMA BLOCKER,
nenechévajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.
9) Po pouziti oéistite zavadzacie ndstroje alkoholom.
10) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zaloZit' o¢ny §tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.
11) Tento produkt je ur¢eny na pouzitie pri izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Pred pouzitim
ho nechajte vytemperovat’ na izbovi teplotu. Studeny materidl by sa mohol dat’ tazko vytlacat’.

INDIKACIE NA VYLNE A VYTVRDZOVANIE

Produkt OMNICHROMA BLOCKER je uréeny na pouZitie bud’ s halogénovym svetlom alebo
vytvrdzovacim svetlom LED s vinovou dizkou 400-500 nm. Dbajte na to, aby ste produkt
OMNICHROMA BLOCKER vytvrdzovali extraordlne a kontrolujte ¢as potrebny na tplné
vytvrdnutie produktu OMNICHROMA BLOCKER polymeriza¢nou lampou este pred vykonanim
postupu bondovania. Nasledujiica tabulka uvddza vztah medzi ¢asom vytvrdzovania a hibkou
prirastku.

Vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

B sk Intenzita Cas vytvrdzovania Hibka prirastku
(mW/em?®) (sekundy) (mm) "
400 20 18
600 20 19
Halogénové
10 1,7
800
20 20
400 20 1.6
600 20 17
10 17
LED 800
20 19
1200 10 18
2300 6 19

1) Hibka prirastku bola stanovend na zéklade vysledkov testov vykonanych v siilade s ¢astou 7.10
“hibka vytvrdzovania” podl'a normy ISO 4049.

MOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT
1) Vopred naplnené 3picky PLT sd uréené na pouZitie len pre jedného pacienta. Ked ste $picku
PLT pouzili pre pacienta, nezatvdrajte a nepouzivajte ju znova, aby nedoslo ku krizovej
infekcii.
2) Déavkovace sa pre OMNICHROMA BLOCKER nedodavaji. Pouzite divkova¢ zodpovedajici
PLT produktu OMNICHROMA BLOCKER. O spravnom pouziti a ndlezitej dezinfekcii sa
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dozviete z navodu vyrobcu.
3) Na ddvkovag zatlate len slabo, aby ste zabranili daliiemu vytld¢aniu materidlu po ukon&en{
tlaku.

HUCHOVAVANIE
1) OMNICHROMA BLOCKER uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) NEPOUZIVAITE produkt OMNICHROMA BLOCKER po ditume exspiricie uvedenom na
injekénej striekacke alebo baleni PLT.

ELIKVIDACIA

Ak chcete zvySok produktu OMNICHROMA BLOCKER bezpecne zlikvidovat', vytlacte
nepouzitd ¢ast’ zo STRIEKACKY alebo PLT a pred likviddciou vytvrdte svetlom.

Zabrante vniknutiu do kanalizicie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Pri likviddcii postupujte podl'a miestnych pokynov.

Pozri Priruc¢ku pre likviddciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.

EKLINICKY POSTUP

. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

. Vyber odtieia
Vyberte OMNICHROMA BLOCKER ako prvii vrstvu pod OMNICHROMA, s priamymi
ndhradami rozsiahlych kavit triedy IIT alebo IV pouzitim OMNICHROMA.

3. Izolicia
Preferovanou metédou izoldcie je koferdam.

. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny prepardcif vpredu (trieda III, IV, V)

pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny prepardcii vzadu (trieda I, II)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy. Tieto skosenia pomdhaji k vyhladeniu

ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Podra estetickych poZiadaviek a retencie moZe byt vhodné vribkované skosenie.

-V pripade oprav porceldnu/ kompozitu zdrsnite povrch vrta¢ikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvoli vycisteniu;
vyplachnite dokladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silinovym vizobnym
¢inidlom, potom kovovym primer, ak je kov exponovany na frakturovanych povrchoch podla
navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mala by sa pouZzit’ vystelka z hydroxidu vdpenatého alebo

skleného ionoméru. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE

EUGENOLU, kedZe tieto materidly budd vytvrdzovanie produktu OMNICHROMA BLOCKER

inhibovat’. Produkt OMNICHROMA BLOCKER nie je ureny na priame uzatvéranie pulpy.

. Bondovaci systém

Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.

- Ak chcete pouzit’ samo vytvrdzované alebo dudlne vytvrdzované bondovacie systémy,
skontrolujte, ¢i st také bondovacie systémy kompatibilné s pouzitymi kompozitnymi Zivicami
vytvrdzovanymi svetlom.

7. Davkovanie
7-1.PLT
Pred pouzitim si liskavo pre€itajte HOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT.
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- PLT vlozte do ddvkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.
- Zlozte uzéaver PLT.
- Vytlacte pastu priamo do kavity alebo nepriamo na mieSaciu podlozku.

7-2. STRIEKACKA
Zlozte uzaver injekénej striekacky. Otacanim drzadla v smere hodinovych ruciciek vytlacte
pastu na mieSaciu podlozku. Po ddvkovani oto¢te drzadlo proti smeru hodinovych ruéiciek o pol
otocky az jednu celi otocku, aby ste uvolnili zostatkovy tlak vo vniitri striekacky a striekacku
hned uzavrite uzdverom.
- Tesne po vybrati z chladnicky na striekacku zbytoéne NETLACTE.

8. Plnenie
Pri vypliiani kavity pouZite OMNICHROMA BLOCKER ako prvi vrstvu. Prirastky by nemali
presahovat’ uvedenii hibku (pozrite si vysie uvedend tabulku).
- NEMIESAJTE OMNICHROMA BLOCKER s inymi znadkami kompozitnej Zivice, aby ste

zabranili netiplnému vytvrdeniu alebo zachyteniu vzduchovych bublin.

9. Vytvrdzovanie
Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom najmenej uvedeny Cas (pozrite si vy$Sie uvedent tabul'ku),
pricom koniec polymerizacnej lampy drzte vo vzdialenosti 2 mm od prirastku.
- DodrZiavajte pokyny pri vypliiani a vytvrdzovani produktu OMNICHROMA a naneste ho na

OMNICHROMA BLOCKER.

10. Koneéna tprava
Vytvarujte a vylestite nahradu podl'a pokynov pre produkt OMNICHROMA, ktory sa pouZziva
ako povrchova vrstva ndhrady.
- Poucte pacienta adekvatne na tdrzbu nahrady po oSetreni.

Pouzivatel' a/alebo pacient mé nahldsit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
pomockou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $titu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpovedd za zaistenie vhodného pouZzitia
produktu este pred samotnym pouZitim.

Technické ddaje sa mdzu zmenit’ bez ozndmenia. Ak sa zmenia technické ddaje produktu, mozu sa
zmenit’ aj ndvod a bezpe¢nostné informdcie.

SLOVENINA e00000000000000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA BLOCKER je radiopacna kompozitna smola, ki se strjuje z lu¢ko. Gre za
radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvrS¢en kot material tipa
1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER vsebuje 82 %
(po tezi) (71 % po prostornini) cirkonijevega silikonskega polnila in kompozitnega polnila.
Visoka vsebnost polnila omogoca manjse krcenje pri polimerizaciji. Povsem anorgansko
polnilo v OMNICHROMA BLOCKER je sferi¢no polnilo (kar pomeni delce: 0,2 pm, obseg
velikosti delcev: 0,1 do 0,3 um). Monomerna matrika vsebuje Bis-GMA in trietilen glikol
dimetakrilat.

2) OMNICHROMA BLOCKER je na voljo v BRIZGI ali v konicah za porazdelitev (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER je korektor, namenjen za uporabo v tankem sloju na steni
lingualne kavitete pri obseZnejsih restavracijah razreda III in IV. OMNICHROMA BLOCKER
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lahko prekrije rahle nepravilnosti v barvi ali pomaga pri rekonstrukciji visoko opacnih zob.

IINDIKACLJE

Uporablja se kot smolnati material za barvo zob pri zobnih posegih.

OMNICHROMA BLOCKER je korektor, namenjen za uporabo v tankem sloju na steni lingualne
kavitete pri obseznejsih restavracijah razreda III in IV. OMNICHROMA BLOCKER lahko prekrije
rahle nepravilnosti v barvi ali pomaga pri rekonstrukciji visoko opacnih zob.

EKONTRAINDIKACIJE
OMNICHROMA BLOCKER vsebuje metakrilne monomere. NE uporabljajte OMNICHROMA
BLOCKER za paciente, ki imajo alergijo ali preob¢utljivost na metakrilne ali podobne monomere.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER v druge namene razen teh, ki so opisani v
navodilih. Uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER samo, kakor je tu dolo¢eno.

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

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

4) Ce OMNICHROMA BLOCKER povzro&i alergijsko reakcijo ali preob&utljivost, ga
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
OMNICHROMA BLOCKER, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere.

Opomba: Dologene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
OMNICHROMA BLOCKER pride v stik z rokavicami za pregled pacienta, rokavice
odstranite in jih odloZite med odpadke, roke pa ¢im dobro sperite z vodo.

6) Preprecite stik OMNICHROMA BLOCKER z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se nemudoma
posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrisite
prizadeto obmocje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova koncana.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER pride v stik s koZo ali obla¢ili, nemudoma ocistite obmogje z
bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) OMNICHROMA BLOCKER ne smete zauziti ali vdihniti. Zauzitje ali vdihovanje lahko
povzroci resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitie OMNICHROMA BLOCKER, ga ne puscajte brez nadzora na
dosegu pacientov ali otrok.

9) Po uporabi oéistite inStrumente za name$canje in $¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate enoto, ki se strjuje z lu¢ko, morate ves ¢as nositi zas€itni $¢it za o¢i ali ocala.

11) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18-30°C/62-84°F). Pocakajte, da

se izdelek Pred uporabo ogreje na sobno temperaturo. Hladen material se tezko iztisne.

[l INDIKACILJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

OMNICHROMA BLOCKER se strjuje ali s halogensko ali LED-lucko za strjevanje z valovno
dolzino 400-500 nm. Zagotovite, da strjevanje z lucko OMNICHROMA BLOCKER poteka izven
ust in preverite ¢as, Ki je potreben za popolno strjenost OMNICHROMA BLOCKER z vaso lucko
za strjevanje pred uporabo bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja
in globino nanosa.
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Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tip lucke Intenzivnost Cas strjevanja Globina nanosa
P (mW/cm?) (sekunde) (mm) "
400 20 1.8
600 20 19
Halogenska
10 1.7
800
20 20
400 20 1.6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 19
1200 10 1.8
2300 6 1.9

1) Povecevanje v globino je bilo dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
razdelkom 7.10 “globina strjevanja” ISO 4049.

POSEBNI UKREPI ZA UPORABO KONIC ZA PORAZDELITEV

1) PrednaloZene konice so zasnovane izklju¢no za enkratno uporabo pri pacientih. Da bi se
izognili navzkriznim okuzbam, prednaloZenih konic ne name$cajte in/ali ne uporabljajte
ponovno, ko je bil material Ze doziran za dolo¢enega pacienta.

2) Dozirniki za OMNICHROMA BLOCKER niso priloZeni. Uporabljajte tak§en dozirnik, ki
ustreza prednalozeni konici OMNICHROMA BLOCKER. Za pravilno uporabo in ustrezno
dezinfekcijo glejte navodila proizvajalca.

3) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala
po pritiskanju.

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte OMNICHROMA BLOCKER pri temperaturi med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljanj svetlobi in vro&ini.
3) NE uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER po ozna¢enem roku uporabnosti na embalazi
BRIZGE ali konice za porazdelitev.

EODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odveéno OMNICHROMA BLOCKER, iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ali konice za porazdelitev ter ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

Ne dovolite, da se izlije v odtocne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.

Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI

1. Cisenje
Povrsino zoba dobro ocistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.
2. Izolacija

2. Izbira barve
OMNICHROMA BLOCKER izberite kot zacetni sloj pod premazom OMNICHROMA, z
neposrednimi obnovami obseznejsih kavitet razredov IIT ali IV s pomo¢jo OMNICHROMA.
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3. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferenna metoda izolacije.
4. Priprava votline

Pripravite votlino in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine priprave spredaj (razred III, IV, V)

in povrsine robov pri pripravah zadaj(razred I, IT). Brusenje robov in povr§in pomeni izbris

razmejitve med robovi votline in obnovo ter izboljSuje tako estetiko kot retencijo.

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

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povrsino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podrocje za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ce
je kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.

5. ZasCita pulpe

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

UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za§cito pulpe, ker ti materiali

preprecujejo strjevanje OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER ni

namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.
6. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.

- Ce Zelite uporabiti samostrjevalne sisteme vezave ali sisteme z dvojnim strjevanjem, preverite,
da so tovrstni sistemi vezave zdruzljivi z uporabljenimi kompozitnimi smolami na strjevanje z
lucko.

7. Jemanje iz embalaZe
7-1. Konice za porazdelitev

Prosimo, da pred uporabo preberete poglavje lIIPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO KONIC

ZAPORAZDELITEV.

- PrednaloZene konice namestite v dozirnik, ki ustreza konicam za porazdelitev.

- Odstranite pokrovéek konic za porazdelitev.

- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.

7-2. BRIZGA

Odstranite pokrovcek brizge. Pasto iztisnite neposredno v mesalno posodico tako, da rocaj

obracate v smeri urinega kazalca. Po doziranju ro¢aj obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca s

polovi¢nim ali popolnim zasukom, da sprostite odvecni tlak znotraj brizge ter takoj po doziranju

pokrijte brizgo s pokrovckom.

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

8. Polnjenje

Kavitete lahko neposredno polnite z zacetnim slojem OMNICHROMA BLOCKER. Povecanja

ne smejo preseci oznacene globine (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

- NE mesajte mase OMNICHROMA BLOCKER z drugimi znamkami kompozitne smole, da se
izognete nepopolnemu strjevanju in prazninam.

9. Strjevanje

Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolocen Cas (glejte zgoraj omenjeno preglednico). Drzite

Kkonico lucke v razdalji 2 mm od mesta nanosa.

- Zgledujte se po navodilih za polnjenje in strjevanje OMNICHROMA, ki se v sloju razporedi
po strjeni masi OMNICHROMA BLOCKER.

10. Finalizacija

Oblikujte in spolirajte restavracijo po navodilih za OMNICHROMA, ki se uporablja kot vrhnji

nanos za restavracijo.

- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.

87



Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedeZ uporabnik in/
ali pacient.

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

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

TURK E ©000000000000000000000000000000000 00

Kullanmadan once tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) OMNICHROMA BLOCKER isikla sertlegen, radyoopak bir kompozit rezindir. Radyoopasite
degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve
Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak smiflandiriimaktadir. OMNICHROMA BLOCKER agirlik¢a
%82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular icerir.
Yiiksek doldurucu miktar: polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasin: saglar.
OMNICHROMA BLOCKER’da bulunan biitiin inorganik doldurucular, sferik doldurucudur
(ortalama partikiil boyutu: 0,2 um, partikiil boyut araligi: 0,1 ila 0,3 um). Monomer matriksi
Bis-GMA ve Trietilen glikol dimetakrilat icerir.

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

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

EENDIKASYONLAR

Dental prosediirlerde dig rengi rezin olarak kullanilmak i¢indir.

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

IKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA BLOCKER metakrilik monomerler i¢erir. OMNICHROMA BLOCKER’1
metakrilike ve iligkili monomerlere karg1 alerjik veya agir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

EONLEMLER

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

2) OMNICHROMA BLOCKER, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmigtir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kigilere satilmak iizere tasarlanmamugtir ve bu kigilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirllmigsa veya kurcalanmig goriiniiyorsa OMNICHROMA BLOCKER’1
KULLANMAYIN.

4) OMNICHROMA BLOCKER bir alerjik reaksiyona veya agir1 duyarhiliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.
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5) OMNICHROMA BLOCKER ile meggul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu
alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya
lateks) kullanin.

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

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

- OMNICHROMA BLOCKER gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen bir
206z doktoru ile iletisime gegin.

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

- OMNICHROMA BLOCKER ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirtlmig pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

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

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

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1gikla sertlestirme iinitesi kullanirken siper veya gozliik gibi géz koruyucu ekipman
takilmalidir.

11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak iizere tasarlanmigtir.
Kullanmadan &nce iiriiniin oda sicakligia gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi
zor olabilir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKIN BILGILER

OMNICHROMA BLOCKER 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 1gik cihazi ile
kullanilmak iizere tasarlanmigtir. OMNICHROMA BLOCKER’1 mutlaka ekstraoral olarak
sertlegtirin ve bonding prosediiriinii gergeklestirmeden 5nce OMNICHROMA BLOCKER’1n sizin
1gikla sertlegtirme iinitenizle tam olarak sertlesmesi icin gereken siireyi kontrol edin. Agagidaki
tabloda sertlesme siiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iligki gosterilmisgtir.

Sertlegme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iligki:

Lsik tipi Siddet Sertlegme siiresi Tabaka kalinlig1
i p (mW/cm?) (saniye) (mm) "
400 20 1.8
) 600 20 19
Halojen 10 K
800 -
20 20
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 19
1200 10 1.8
2300 6 1.9

1) Tabaka kalinligi ISO 4049 standardinin 7.10 “polimerizasyon derinligi” béliimii uyarinca
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yapilan test sonuglart bazinda belirlenmigtir.

EPLT’lerin KULLANIMINA iLISKIN OZEL NOTLAR

1) PLT’ler yalmzca tek hastada kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Capraz enfeksiyonu 6nlemek
icin, Materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayin.

2) OMNICHROMA BLOCKER i¢in dispenser verilmez. OMNICHROMA BLOCKER’1n
PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon icin iireticinin
talimatlarina bakin.

3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini onlemek igin hafif ve kontrollii
basing uygulayin.

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

EBERTARAF ETME

OMNICHROMA BLOCKER’m kalanini giivenli bir gekilde bertaraf etmek icin kullanilmayan
kismi SIRINGA ve PLT den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlegtirin.

Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarma karismasina izin vermeyin.

Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar: uygulaymn.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

EKLINIK PROSEDUR

1. Temizleme
Digin yiizeyini bir lastik frez ve floriir icermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikayin.

2. Renk Secimi
OMNICHROMA BLOCKER’1, OMNICHROMA kullanilan genig Smif III veya IV kavitelerin
direkt restorasyonlarinda OMNICHROMA nin altindaki ilk tabaka olarak segin.

3. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

4. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (smif III, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olugtururken posterior bolgedeki preparasyonlarm (smif I, II)

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

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

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

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak i¢in yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikaymn;
hava ile iyice kurutun ve bir silan baglant1 ajani uygulayin, bunu takiben eger kirtlmig
yiizeylerdeki metal ekspoze olmussa iireticinin talimatlarina gore bir metal primer uygulaymn.

. Pulpa Korumasi

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

uygulanmalidir. Pulpayi korumak icin OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN

¢iinkii bu materyaller bonding ajaninin ve/veya OMNICHROMA BLOCKER’1n sertlesmesini
engeller. OMNICHROMA BLOCKER direkt pulpa kaplamast i¢in endike degildir.

[
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6. Bonding Sistemi

Bir bonding sistemini tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.

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

7. Materyalin cikarilmasi
7-1.PLT

Kullanmadan 6nce liitfen IPLT’lerin KULLANIMINA ILISKIN OZEL NOTLAR kismini

okuyun.

- PLT"yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.

- PLT nin kapagini ¢ikarimn.

- Pat1 dogrudan kavite i¢ine veya karistirma pedinin iistiine ¢ikarin.

7-2. SIRINGA

Siriganin baghgini ¢ikarin. Sapr saat yoniinde cevirerek pati bir karigtirma pedinin iistiine

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

siringada kalan basinci bogaltin ve giringanin bagligini hemen takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.

8. Dolgu

fIk tabaka olarak kaviteyi OMNICHROMA BLOCKER ile doldurun. Tabakalar belirtilen

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

- Yetersiz sertlesme veya bosluklar olmasindan ka¢inmak i¢in OMNICHROMA BLOCKER’1
diger markalarin kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN.

9. Sertlestirme

Isik cihazimm ucunu tabakaya 2 mm mesafe iginde tutarak her tabakay: en az belirtilen siire

(liitfen daha once soz edilen tabloya bakin) boyunca 1gikla sertlegtirin.

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

10. Bitirme

Restorasyonun yiizey tabakasi olarak kullanilacak olan OMNICHROMAya ait talimatlara

uygun sekilde restorasyonu sekillendirin ve polisajini yapin.

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

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

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

onlemler de degisebilir.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

PLT (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for PLT

PPS5 (Polypropylene):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

b'bJI'APCKU

PBKoOBO/ICTBO 32 U3XBBPJIsiHE HA ONNAKOBBYHU MAaTEPUATIHA

Mnpuuara (Kamauka u Tsio)

HSXB'bp.TlﬂHe KaTo NMPOMULIIEH! OTHAIbLU.

PLT (kamauka u Tsi10)

MSXB’prISIHC KaTo MpOMULIJIEHN OTHAbLN.

OnakobuHa Top6a 3a PLT

PP5 (TTonunponuie):
Peuuknupane. Creapaiite MECTHUTE MHCTPYKLK
32 U3XBBPJISHE.

Kaprounenu Kytun n/unm
pasfnenenns

PAP21 (HepbHOOOpa3eH KapToH):
Pewpknpane. CepiBaiite MECTHUTE MHCTPYKLUN
32 U3XBBPJISHE.

IFU n/umi ppKOBOJICTBO

PAP22 (Xaptusi):
Penknmpane. Criefpaiite MECTHUTE MHCTPYKIAN
32 U3XBBPIISHE.
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CESKY

Piirucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY (uzévér a t&lo)

Likvidujte jako priamyslovy odpad.

PLT (uzavér a t€lo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Balici sacek pro PLT

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pri likvidaci postupujte podle
mistnich pokynii.

Papirovd krabice a/nebo pfepazka

PAP21 (Nevlnitd lepenka):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

SPRITZE (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

PLT (Kappe und Kéorper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir PLT

PPS5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

SPRAJTEN (hatte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

PLT (hatte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til PLT

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Fglg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Papaske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Fglg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Fglg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiitmete korvaldamise juhend

SUSTLA (kate ja korpus) Korvaldatakse toostusjddtmetena.
PLT (kate ja korpus) Korvaldatakse toostusjddtmetena.
PP5 (poliipropiileen):
PLT pakkekott Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Paberkarp ja/vdi vahesein Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
PAP22 (paber):
IFU ja/voi juhend Ringlussevott. Jirgige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

PLT (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para PLT

PP5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacién.

Caja de cartén y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacién.

SUOMI

Pakkausjitteiden kiisittelyopas

RUISKUA (kapseli ja runko)

Haviti teollisuusjitteend.

PLT (kapseli ja runko) Haviti teollisuusjitteend.
PP5 (Polypropeeni):
Pakkauspussi PLT:1le Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden

kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jdtteiden
kisittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jdtteiden
kisittelyohjeita.
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FRANCAI

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

PLT (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour PLT

PP5 (Polypropyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.

EAAHNIKA

0065 atOEEUPNS ATOQOIUUATOV CLOREVATING

ZYPIITA (namdnt »ow oMuo)

Na amogoimtetar wg fropnyovind amdfinto.

PLT (rostdmt xow M)

Na amogoimtetar wg fropmyovind amdfinto.

Todvta cvoxrevooiog ywa PLT

PP5 (ITohvmomuAévio):
Avorhuhoon. AxohovOfote Tig Tomunég
0dmnyies yia amdeoUn.

XaetonovTo fi/xat daywolotxd

PAP21 (M1 ®Up0TOELdEG Y 0QTOVL):
Avorhuhoon. AxohovOfote Tig Tomunég
odnyleg yio amdeou).

IFU 7)/xaw 0dnyog

PAP22 (XaQri):
Avorbrhoon. AxohovOfote Tig Tomunég
0dnyies Yo amdeoup).
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HRVATSKI

Vodic¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada

STRCALJKU (Zep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vredica za pakiranje za PLT

PP5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi itmutatéja

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell drtalmatlanitani.

PLT (kupak és test)

Ipari hulladékként kell drtalmatlanitani.

Csomagol6 tasak PLT-hez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositds. Az drtalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitdsokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hulldmlemez jellegi karton):
Ujrahasznositds. Az drtalmatlanitdshoz kovesse
a helyi utasitdsokat.

IFU és/vagy tdtmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositds. Az drtalmatlanitdshoz kovesse
a helyi utasitdsokat.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

LIETUVIU K

Pakuo¢iy atlieky Salinimo vadovas

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

PLT (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

PLT pakavimo maiselis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukcijy.

Popierine dézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukeijy.
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TVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

§LIRCEI (vacins un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

PLT (vacips un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

PLT iepakojuma maisin3

PP5 (polipropiléns):
parstrade. Saskana ar vietjiem utilizacijas
noradTjumiem.

Kartona kaste un/vai nodalijumi

PAP21 (Negofrétas Skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar vietjiem utilizacijas
noradijumiem.

NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

PLT (dop en hoofddeel) Verwijderen als industrieel afval.
PP5 (Polypropyleen):
Verpakkingszak voor PLT Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

verwijdering.

Papieren doos en/of

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

scheidingswand S
verwijdering.
PAP22 (Papier):
IFU en/of gids Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshandtering av emballasje

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

PLT (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for PLT

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Fglg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Fglg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Fglg lokale bestemmelser for
avfallshéndtering.

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

STRZYKAWKI (nasadka i
korpus)

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

PLT (nasadka i korpus)

Utylizowac¢ jak odpady przemystowe.

Torebka na PLT

PP5 (polipropylen):
Recykling. Postepowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUGUES

Guia de eliminacdo de residuos de embalagens

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para PLT

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrug¢des locais relativas a
eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartdo néo canelado):
Reciclagem. Siga as instru¢des locais relativas a
eliminac@o.

Instrugdes de Utiliza¢do e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminac@o.

ROMANA

Ghid de eliminare a degeurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca degeu industrial.

PLT (capac si corp)

Eliminati ca degeu industrial.

Pungi de ambalare pentru PLT

PP5 (Polipropilend):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

PLT (skyddshuv och huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for PLT

PP5 (polypropen):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Pappldda och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

STRIEKACKU (veko a hlavna
Cast))

Likvidujte ako priemyselny odpad.

PLT (veko a hlavna Cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko pre PLT

PP5 (polypropylén):
Recykldcia. Pri likviddcii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recykldacia. Pri likviddcii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (papier):
Recykldcia. Pri likvidécii postupujte podla
miestnych pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

EmbalaZna vrecka za PLT

PP5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upoStevajte
lokalna navodila.

Papirnata $katla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upoStevajte
lokalna navodila.

TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT i¢in ambalaj poseti

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniisiim. Bertaraf icin bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulaymn.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlart uygulaym.

103




