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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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Carefully read all information, precautions, notes and materials before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is a low viscosity, light-cured, radiopaque composite
resin for use in anterior and posterior restorations. Direct placement of OMNICHROMA
BLOCKER FLOW into a prepared cavity allows for easy handling. It has radiopacity equal to
or greater than Imm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) material by
1SO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contains 71% by weight (57% by volume) of spherical
silica-zirconia filler and composite filler. The spherical filler contained in OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (mean particle size: 0.2 pm, particle size range: 0.1 to 0.3 um) facilitates
excellent gloss retention and wear resistance.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy)
dimethacrylate (Bis- GMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), Triethylene
glycol dimethacrylate (TEGDMA), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl
hexane (UDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene and UV absorber.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is available in SYRINGE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is designed for masking slight stain and discoloration.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW can be used as a thin layer at the lingual cavity wall of
extensive class III and IV restorations or reconstruct a highly opaque tooth.

INDICATIONS

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

- Cavity base or liner

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS

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

HPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product
to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude. After
removing from the refrigerator, allow the product to sit 15 minutes or until it reaches room
temperature.

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

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

Relationship between curing time and increment depth:

Light tyne Intensity Curing time Increment depth
ghttyp (mW/cm?) (seconds) (mm) "
20 1.5
400 40 20
Halogen 600 20 1.6
10 1.5
800 20 1.7
20 1.5
400 40 1.9
600 20 1.4
LED 10 1.3
800 20 1.6
1200 10 1.5
2300 6 1.9

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

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



the syringe package.

EDISPOSAL

To safely dispose of excess OMNICHROMA BLOCKER FLOW, extrude unused portion from
SYRINGE 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.

HECLINICAL PROCEDURE
. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse with
water.
Shade Selection
Select OMNICHROMA BLOCKER FLOW as the initial layer under OMNICHROMA or
OMNICHROMA FLOW, when masking slight stain or extensive Class IIT or IV direct cavity
restorations.
. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
. Cavity Preparation

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

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

thoroughly with water.

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

. Pulp Protection

Calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity to the pulp. DO NOT

USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit curing

OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW is not indicated for

direct pulp capping.

Bonding System

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

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

- In case of porcelain/composite repairs, be sure to condition the surface of porcelain/composite
with a silane coupling agent BEFORE performing the bonding procedure.

. Dispensing

- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]

- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip
clockwise until it is securely locked. [2]
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- Accessories and Dispensing Tips are exclusively designed for the SYRINGE of
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Use the attached Dispensing Tips (metal tips).
- Dispensing Tips (TOKUYAMA Dispensing Tip) are also sold separately.
- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.
. Filling and contouring
Fill the cavity with OMNICHROMA BLOCKER FLOW as an initial layer. Cavities can be
directly filled from the Dispensing Tip, or indirectly filled with an instrument after extruding the
paste on the mixing pad. Increments should not exceed the indicated curing depth at a time
(please refer to the aforementioned table).
- DO NOT apply excessive force to extrude the material from the syringe immediately after
removal from the refrigerator.
- DO NOT mix OMNICHROMA BLOCKER FLOW with other brands of resin composite to
avoid incomplete cure, entrapment of air bubbles or losing its color adjustment.
- To avoid cross infection, after extruding the paste, remove and discard the Dispensing Tip,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.
- This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.
. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (see aforementioned table).
- Follow the filling and curing instructions of OMNICHROMA FLOW/ OMNICHROMA to be
layered over the cured OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Finishing
Shape and polish the restoration according to instructions for OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW used as the surface layer of the restoration.
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.
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"pe}llfl y"ﬂTpeﬁa npoveTrere BHUHMATEJIHO BCHYKH TaHHH, TPeANa3sHH MEPKH H 3a0€JIeKKH.

HONUCAHUE HA TPOJIYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUSA
1)OMNICHROMA BLOCKER FLOW mnpexacraBisiBa poTonojguMepu3upa,
PEHTIeHOKOHTPACTEH KOMIIO3UTEH MaTepHaj ¢ HHCHK BHCKO3HTET, 3a ymorpeba mpu
aHTepuOpHHU U mnocrepuopuu Bb3cranoBsBanusi. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ce
HaHACs AMPEKTHO B IpemapHpaHis KaBUTET, KOCTO IO MPaBH JIECEH 3a ymoTpeba.
PaguokoHTpacTHOCTTA My € paBHa Ha WIIM MO-TOJsIMA OT | mm anyMuHUii 1 ce Knacupuumpa
Karo Marepua tii 1 u kiac 2 (rpyna 1) cernacHo ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW cababpka 71 w. % (57 vol. %) 3bpHUCT ITBJIHHUTEN OT
CHITMIIMEB JAMOKCHJ M LUPKOHMI{, ¥ IBIHUTEN OT KOMIO3HTEH MaTephan. 3bpHUCTHAT
neaauten B OMNICHROMA BLOCKER FLOW (cpenen pasmep Ha wactuuute: 0,2 um,
JManasoH Ha pasMepa Ha gactumute: 0T 0,1 10 0,3 um) ocurypsBa OTIHYHO ChXpaHABAaHE Ha
[JIaHIA H H3HOCOYCTOHIHBOCT.



3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW cpaspxka: Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy)
dimethacrylate (Bis- GMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), Triethylene
glycol dimethacrylate (TEGDMA), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl
hexane (UDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene n norasruTes Ha yaTpPaBUOIETOBHS
CHEKTBP.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ce npe/uiara B mmnpmua.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npenna3nadeH 3a MacKMpaHe Ha JEKH NETHA U
onsersBannss. OMNICHROMA BLOCKER FLOW moye ma ce u3moj3Ba KaTo ThHBK CIOM
BBPXy JIMHIBAaJHATa CTEHATa NP GKCTEH3WBHU Bb3CTaHOBsBaHMsA OT kiac III u IV mn 3a
PEKOHCTPYKIMS Ha CHITHO HENPO3PayHy 3601,

HIOKA3AHUSA
3a ynorpeda KaTo KOMIIO3UTHA CMOJIA B LBSIT HA 3502 [PHU JCHTAIIHH POLEYPHU — HAIIPUMED:
- JIMpEeKTHN aHTEPHOPHHU U TIOCTEPHOPHHU Bb3CTaHOBSIBAHHS
- OcHOBa I TIO/UIO’KKA Ha KaBUTETa
- INomnpaBka Ha 1opIesaH/KOMIIO3HT

HEITPOTUBOIIOKA3AHUS

OMNICHROMA BLOCKER FLOW cbabpika METakpHJIOBH MOHOMEPH M MOTIBTHTEN Ha
ynTpaBuonerosus cnektsp. He nsnomssaiire OMNICHROMA BLOCKER FLOW 3a manmentn,
KOMTO Ca aJePTUYHH MM CBPHXUYBCTBHTEIHH KbM METAKPHIOBU M MOJOOHH MOHOMEpH,
TOTTBTHTEN HA YATPABUONETOBHS CIIEKTBP MJIH HAKOU OT JIPYTHTE ChCTABKH.

HEINPEANAZHUA MEPKU

1) He nsnonssaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW 3a nenu, pa3inyHyu OT HOCOYCHUTE B
Hactostite nHerpykimu. Mznomsaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW eauHCTBEHO ChIvIacCHO
HACTOSILIMTE MHCTPYKIIMH.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npenHa3HaueH 3a 3aKkyllyBaHe W ynoTpeba camo oT
JIMLIEH3UPaHH TIPO(ECHOHAIIHY cTOMaTONI03u. Toii He TpsiOBa Jia ce 3aKyITyBa MM U3I0JI3Ba OT APYTH
.

3) HE m3nomssaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ako onakoBkara He € 3ared4aTana MM BHIMO
¢ OHIIa MaHUITyJTHpPaHA.

4) Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW npudnHu ajieprudsa peakiiiisi Wi CBPbX4yBCTBUTEIHOCT,
He3a0aBHO NPeyCTaHOBETe yroTpedara.

5) Uznon3Baiite paboTHN pBHKaBHUIM (TIACTMACOBH, BUHUIIOBH HJIM JIATEKCOBH) IIPH BCEKH €Tall OT
obpaborkara ¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, 3a na ce M3KJII04H BEpOSATHOCTTAa OT
QIEPrHYHA PEAKIIH KbM METAKPUIOBH MOHOMEPH HIIN MONTBTHTET HA YITPABHOICTOBHS CIICKTB].
3abenexka: OnpeeneHy CyOCTaHIHI/MAaTEPHAII MOTAT d IPOHHKHAT B PA0OTHHTE PHKABHIIA.
B ciyuaii ue OMNICHROMA BLOCKER FLOW nona/ise B KOHTaKT ¢ pabOTHUTE PbKaBUIIU,
CBaJICTE U M3XBBPIETE PHKABUIIMTE, H He3a0aBHO H3MHIITE PhLIETe OOMIIHO C BOJA.

6) N36sireaiite kontakt Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW c¢ ouwnTe, JIMraBHLHTE, KOXKaTa |
001eKII0TO.

- Axo OMNICHROMA BLOCKER FLOW nomnazaxe B o4unte, TH IpOMHIiTe OOUIHO C BOJAA U
ce KOHCYATHpaiTe He3a0aBHO ¢ 0()TaIMOIIOT.

- IIpu xontakt Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ nurasuuurte n3dbpuiere He3abaBHO
3aCEerHaTHsl y4acThK U O POMUIATE OOUIHO C BOJIA, CIIC/ 3aBbPIIBAHE HA PECTABPALIUATA.

- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW momnajaHe BbpXy KoXaTa WIH 00JIEKIOTO,
He3a0aBHO MOYHCTETE YYacThKa C HAMOEH ChC CIUPT MaMydeH TaMIIOH HIIH MapJis.

- ITomoneTe manmeHTa ja M3IJIaKHE YCTaTa CH C BOJA, He3a0aBHO CIIE JICYCHHUETO.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW He Tps0Ba 1a ce norbiua uin acnupupa. [lormbiiane
WM aCIIHPALHS MOXE 11a JI0BE/IE 0 CCPHO3HO HAPAHSBAHE.
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8) 3a uzbsarsane Ha HeBoaHO normbiuiane Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ue ro
ocTaBsiiTe 6e3 Ha6ﬂlOIleHl/le Ha MECTa, T0CThITHYU 3a MAlUCHTH U Acna.
9) CJ'ICH yHOTpCGa MMOYHUCTBANTE HMHCTPYMCHTHUTC M YCTKHUTC M3II0JI3BaHH 34a aINIMKALKSA CbC CIIUPT.

10) ITpu pabora ¢ ¢oTononMmMepHa jiaMIia BHHATH H3I0I3BAlTe 3allUTEH €KPaH MM MPEAIa3sHi
oumJiia.

11) HacTosimusT NpoAyKT € NpejiHa3HaveH 3a ynorpeda npu craiina temmeparypa (18-30°C/62—
84°F). Ilpean ynorpeba ocraBeTe MPOAYKTa Ja JOCTHIHE cTaliHa Temreparypa. CTyaeHHusIT
MaTepual c€ eKCTpyaupa TpyaHO. CHEI[ KaTo ro U3BaJuTe OT XJIAAUIHHKA, OCTaBETE NMPOAYKTa
15 MUHYTH WM IOKaTO JOCTHTHE CTai{Ha TeMIeparypa.

12) UmaiiTe mpeaBu, 4e ako pecTaBpaluATa € OTYyNEHa MOpaau HCHPABHIHA OKIY3Us WK
OpyKcH3bM (CTHCKaHE, CKbPLAHEe WIN TPAaKaHe ChC 3601), IIONPABEHATA PECTABPALIMS MOXKE Ja
C€ OTYYIIM OTHOBO.

HYKA3AHMS 3A 3AITBJIBAHE U IOJIUMEPU3UPAHE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npejiHasnadues 3a nojiuMepusnupane ¢ xanorenna wim LED
cBeTIMHA ¢ AbJoKMHA Ha BbiaHata 400-500 nm. Ilpean GoHAMHT mpoueaypara
¢orononumepusupaiite ekcrpaopanno manko kommaectso OMNICHROMA BLOCKER FLOW u
ompejeneTe HeOOXOAMMOTO 3a ISAIOCTHO BTBbpAsABaHe Ha KoaumdecTtBoro OMNICHROMA
BLOCKER FLOW Bpeme ¢ ¢oTomonnmepnara jgamna. TadnuunaTa 1mo-101y AeMOHCTpUpa
BPB3KaTa MEXK/Iy BPEMETO 32 BTBbPJISABAHE H 1e0/IMHATA HA CIIOSA.

Bpmka MEXAY BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U nebenuHaTa Ha CIIOsL:

Bpeme Ha
Wurensurer JleGenuna Ha ciost
Buy cetinHa > NOJIMMEPH3aLUS b
(mW/cm?) (mm)
(CeKyH1H)
20 1,5
400 40 2.0
XanoreHHa 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 15
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) JleGenuuara Ha 105l ¢ ONpe/eiIeHa Bb3 OCHOBA Ha PE3YITATHTE OT H3MUTBAHUSTA, IIPOBEICHH
CBIVIACHO ,,TbI0OOYMHA Ha oMMMepH3anusa” ot cranaapt ISO 4049.

ECbXPAHEHUE
1) Cpxpanssaiire OMNICHROMA BLOCKER FLOW npu temneparypu ot 0 go 25°C (32—
77°F).
2) U3BAT BAWTE uznaraue na Tpsika CBETIMHA U TOIUIMHA.
3) HE usnoassaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW ciiell u3THYaHe Ha MOCOYEHHs Ha
LITPUIATA CPOK HA TOIHOCT.

EIIPEJABAHE 3A OTHAIBLA
3a GesomacHo npexaBaHe 3a oTnaabun Ha unumen OMNICHROMA BLOCKER FLOW

eKCprﬂ"paﬁTe HEU3I0JI3BAaHOTO KOJIMYECTBO OT LIMpHUIIaTa U o q)OTOHOﬂHMepMGHpaﬁTe, npeau na
TO U3XBBbPIIUTE.



He HOHyCKaﬁTe HaBJIM3aHETO B OTXOAHH BOAH, KaHAJIM3ALWH WA PEYHH KOPUTA.

IIpoaykTsT He TpsAOBa Aa ce U3XBBPIIS 3a€AHO C OUTOBU OTMABLH.

Cncz{saifn‘c MCCTHHUTC MHCTPYKINH 3a U3XBbPIIAHE.

KoncynTupaiite pbKOBOJICTBOTO 33 M3XBbPJISHE HA ONAKOBbYHH MaTepHalld, OCOUYCHO B Kpasi Ha
Hacrosiuure IFU.

EKJIUHUYHA ITPOLEAYP.
1. Ilouncreane
ITouncrere mareaHo 30HATA MOBBPXHOCT C TyMEHA Yallka M macTa 6e3 ChAbpiKaHHEe Ha
(iryopus, cries TOBa H3IUIAKHETE C BOJA.

2. U360p Ha uBAT

Mznomseaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW xato nauanen cioit monx OMNICHROMA

nnn OMNICHROMA FLOW mnpu HyxkJ1a OT MacKMpaHE Ha JIGKM HMETHA WIIM JAUPCKTHH

€KCTEH3MBHM Bb3CTAHOBABAHMS HA KaBUTETH OT Kiac 111 mmu IV.

H3zonanus

H3non3Banero Ha KodepaM e MPernopbUNTETHIS METOJ 3a H30JaIlHsl.

Ioaroroska na KaBuTETA

Ioarorsere kaBuTeTa. B ciyuwait ue He e mpemapupaH kaBuTeT (6e3KapHecHH LEPBHKATHI

Jnedexrn), mouncrere 3p0HaTa MOBBPXHOCT C I'yMEHA YallKa M [OYKCTBAIIA [TacTa 6e3 ChIbpiKaHne

Ha (uyopua. M3miaksere 00WIHO ¢ BOJIA.

- TIpy monpaBky Ha TOPIEJIAH/KOMIIO3UT HarpanapeTe MOBbPXHOCTTA ¢ GOpep MM JIMaMaHTeH
IIAJTATENI ¢ 1IeJT T0-100pa aXe3ns Ha ydyacTbka; HaHeceTe (hoc(opHa KHCEIHHA 32 NOYHCTBAHE;
M3ILIAKHETE MIATeITHO C BOJIa; MOJICYIIETe IATeIHO C B3AyX H 00paboTeTe ChC CHIIAH M ClIe]] TOBa C
mpaiiMep 3a MeTal, ako Ha (PAaKTypHpPaHHTE MOBLPXHOCTH MMa OTKPHT METal, ChINACHO
MHCTPYKIMHTE HA POM3BOANTEIS.

. 3amuTa Ha myJnara
AKO KaBHTETBT CE HAMHPA B HENOCPEICTBEHA OIM30CT 0 MyImara, T TpsAOBa Ja ce 3alluTH ¢
kanmues xupokennt. HE M3IOJIBBANTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJ 3a
3aIIUTa HA MyJIaTa, Thil KaTo Te3H MaTephaan HHXHOupaT nommmepmsansata Ha OMNICHROMA
BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ne e nokasan 3a IMPeKTHO OKPUTHE Ha
3pOHATa ITyIIIa.

. Bonaunr cucrema

Hanecere GOHMHI CHCTEMA CHITIACHO HHCTPYKIMUTE HA IPOM3BOAUTEIIS.

- AKO M3II0JI3BaT€ CaMOMOJIMMEPU3UPAIIN MM JIBOHHOMOJIMMEPU3UPAIIN GOHMHT CHCTEMH,
MOJIsI, yBEpeTe ce, Ue Te ¢a ChbBMECTHMH C M3MOJI3BaHHTE (hOTOMONHMEPU3NPAIIH KOMITO3HTHI
MaTepHan.

- [Ipn mompaBky Ha TMOPIETAaH/KOMIO3HT 3a1b/KHTEIHO KOHAHIMOHNpaiiTe mopienanoBara/
KOMITO3UTHATa MOBBPXHOCT c¢be cunad [1PEJIM n3pbpiiBane Ha G0HIMHTA.

Jlo3upane

- Tpuabprkaiiky HUIHHIBPA, 3aBbPTETE Karaukara 0OPaTHO HAa YaCOBHUMKOBATA CTPEJIKA, 32 /1A 5
cBanmre. [1]

- lpuaspikaiiky MUIMHIBPA, TOCTABETEe TO3UpANIHs (MeTaleH) HaKpaiHUK. 3aBbpTeTe
JI03UPAIINS HAKPAHHIK 110 MOCOKA HA YaCOBHUKOBATA CTPENIKA, JOKATO ce (PMKCHpaA CTAOMIHO.

[2]
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- IIpuHa/IIEKHOCTHTE M JIO3MPALIMAT HAKPAHHUK ca NPEIHA3HAYEHN €/IMHCTBEHO 3a LITPUIATa
na OMNICHROMA BLOCKER FLOW. M3non3BaiiTe IpHiIOKeHATE TO3UPAIIN (METaTHH)
HaKpalHULH.

- Hosupamure Hakpaiinnnu (TOKUYAMA Dispensing Tip) c¢biio morar aa ce 3aKynsT
OT/IEIHO.

- M3non3Baiite He3aMbpCeHH PbKAaBHIM NPU OOpaBEeHE C MINPHIIATA U TOCTABSIHE HA A03UPalHs
HaKpanHUK.

. 3anbJBaHe H KOHTYpHpaHe

3ansauere kaButera ¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW kato nadanen cinoii. KaBurerure

MOTar Jia Ce 3albIHAT JUPEKTHO OT JO3MPAIIHS HAKPAWHUK MIIM HHINPEKTHO C MHCTPYMEHT

cllesl eKCTPyAUpaHe Ha TAacTaTa BbPXY CMECHTENHOTO Ornokue. JleGennnara Ha cioeBere He

TpAGBa J1a MPEBHIIIABA IOCOYCHUTE B TAOIMIATA TO-TOPE CTOHHOCTH.

- HE u3non3Baiite npekoMepHO yCcHIIME 3a €KCTPYyAMpaHe Ha MaTepuaja OT LIIpUiaTa
HETIOCPE/ICTBEHO CJIE/ M3BAXK/IAHETO M OT XJIa/IMJTHHKA

- HE cmecBaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ sipyrn Mapky KOMIIO3HTHH MaTepHaIH,
3a J1a IPeJOTBpaTHTE HEeNbIHA MOJTMMEpH3anus, oOpasyBane Ha BB3IYIIHH MeXypueTa HiIH
3aryba Ha CIoCOGHOCTTA Ha MaTepuana Ja ce ajanTHpa KbM LBETa HA ChCEAHHTE TBHPIM
3bOHH THKAaHH .

-3a ja usbersere KpbcrocaHa MHQEKIHUs, Cle] KaTo NPUKIKYHTE paboTa, cBajeTe u
M3XBBpJIETE JI03MPAllHs HAKPAaHUK, W30bpIIETe UINpHIaTa C Mapiis U BEJHara s 3aTBOpeTe ¢
KaraJkara.

- HacTosmusT npomykT ce 10CTaBs HECTEPHJICH M He € NMpeiHa3sHaueH 3a CTePHIN3AIUs OT
noTpeduTens.

. Houmepusanus

doTononuMepu3upaiiTe BCEKH CII0ii MUHHUMYM B IIPOABKEHUE HA TIOCOYCHOTO BpeMe (MO

BIDKTE TabJuLara no-rope).

- CnasBaiiTe HHCTPYKIHMHUTE 3a alUIMIHUpaHe u nomumepusupase 'a OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA, xouto me ce HaHAcAT BHpXy moaumepusupanuss OMNICHROMA
BLOCKER FLOW.

10. ®unupane
Odopmere u noaupaiite pecraBpanusaTa cbriacHo uacrpyknuure 3a OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW, korato ce U31oJi3Bar 3a OBbPXHOCTEH CJIOH Ha pecTaBpanusra.

®

N

Ilorpeburenar u/uam MauMeHTsT TPAOBA Ja CHOOWIAT CEPHO3HH MHIHUACHTH, BH3HUKHAIN BLB
BPB3KA C M3ACMHMETO, HA MIPOM3BOAUTENS U KOMIIETEHTHHS OPraH Ha JbpiKaBaTa-4IeHKa, B KOSATO
npeGrBaBa MOTPEOUTENAT W/HIIH NALUCHTHT.

BAJKHA 3ABEJIEXKA: IIpou3BoauTe AT He HOCH OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIIM HApaHSABaHHS B
pe3yaTar Ha HempaBHIHA ynoTpeda Ha HacTOAmMs MPoAykT. Ilpexu ymorpeba cToMaTonorsT €
JUTBKEH J1a TapaHTUpPa, Y€ IPOAYKTHT € MOAXOMSII 32 ChOTBETHOTO MPUIOKEHHE.
Crenudukanunte noanexar Ha npomsna 6e3 npeanssectue. [Ipy mpomsHa Ha IPOAYKTOBATA
crenudUKaILMs € Bh3MOKHA ChIIIO IIPOMAHA HA HHCTPYKIMUTE U TIPEANA3HUTE MEPKH.



ooooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.o

Pred pouZzitim si pozorné piectéte vSechny informace, bezpe¢nostni opatieni, poznimky a
materialy.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) Pripravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je nizkoviskozni, svétlem polymerovana
radioopakni kompozitni pryskyfice, ktera se pouziva pro anteriorni a posteriorni vyplné. Pfima
aplikace materialu OMNICHROMA BLOCKER FLOW do preparované kavity dutiny
umoziiuje snadnou manipulaci. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je
klasifikovan jako material typu 1 a t¥idy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.

2) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje 71 hmotnostnich (57 objemovych)
procent plniva sférického oxidu kiemicitého a zirkoni¢itého a kompozitniho plniva. Sférické
plnivo obsazené v piipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW (primérna velikost ¢astic:
0,2 um, rozsah velikosti ¢astic: 0,1 az 0.3 um) umoziuje vynikajici zachovani lesku a odolnost
proti opotiebeni.

3) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje bisfenol A di(2-hydroxypropoxy)
dimetakrylat (Bis-GMA), bisfenol A polyethoxymetakrylat (Bis-MPEPP),
triethylenglykoldimetakrylat (TEGDMA), 1,6-bis (metakryl-ethyloxykarbonylamino)
trimetylhexan ( UDMA), Mequinol, dibutylhydroxyltoluen a absorbér UV zéafeni.

4) Pripravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je dodavan ve STRIKACKACH.

5) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je uréen k maskovani lehkych skvrn a
zabarveni. Pfipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW lze pouzit jako tenkou vrstvu na
sténé lingualni kavity rozsahlych vyplni III. a IV. tfidy nebo pii rekonstrukei vysoce opakniho
zubu.

HINDIKACE

Pouziva se jako kompozitum v odstinu zubu pfi stomatologickych vykonech jako jsou:
- Pfimé anteriorni a posteriorni vyplné

- Zakladna nebo vlozka kavity po zubnim kazu (Podlozka kavity)

- Oprava porcelanu / kompozitu

HKONTRAINDIKACE

Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje metakrylové monomery a absorbér UV
zéteni. NEPOUZIVEJTE pripravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW u pacientii alergickych
nebo piecitlivélych na metakrylové a piibuzné monomery, absorbéry UV zafeni nebo na kteroukoli
jinou slozku.

BBEZPECNOSTNI OPATREN{

1) NEPOUZIVEJTE ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW k jinému uéelu, neZ je
uvedeno v téchto pokynech. Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW pouzivejte pouze
podle zde uvedenych pokyn.

2) Ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je ur¢en k prodeji a pouziti vyhradné
odbornikiim na stomatologickou pé¢i s piislusnym opravnénim. Neni ur¢en k prodeji ani k
pouziti jinym odbornikiim nez tém z oblasti stomatologické péce.

3) NEPOUZIVEIJTE ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW, pokud jsou porudeny
bezpecnostni plomby nebo pokud se jevi, ze s nimi bylo manipulovano.

4) Pokud pfipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW zpusobi alergickou reakci nebo
precitlivélost, okamzité preruste jeho pouzivani.

5) Pfi manipulaci s ptipravkem OMNICHROMA BLOCKER FLOW vzdy pouzivejte po celou
dobu vysetfovaci rukavice (plastové, vinylové nebo latexové), abyste se vyhnuli mozné
alergické reakci na metakrylové monomery nebo na absorbér UV zafeni.
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Poznamka: Nékteré latky a materialy mohou proniknout skrz vysetfovaci rukavice. Pokud
ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW pfijde do kontaktu s vySetfovacimi
rukavicemi, co nejdiive si rukavice sundejte, zlikvidujte je a ruce si dikladné umyjte vodou.
6) Zamezte kontaktu piipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW s o¢ima, sliznici, kazi a
odévem.
- Pokud dojde k vniknuti pfipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW do o¢i, dukladné je
vyplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékarte.
- Pokud dojde ke kontaktu ptipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW se sliznici, po
dokonéeni vypln¢ otiete postizenou oblast a dakladné o€istéte vodou.
- Pokud ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW piijde do styku s kuzi nebo odévem,
okamzité zasazené misto oSetiete vatovym tamponem nebo gazou namocéenou v alkoholu.
- Pozadejte pacienta, aby si ihned po oSetieni vyplachl tsta.
7) Ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW se nesmi polykat ani vdechovat. Spolknuti
nebo vdechnuti miize mit vazné zdravotni nasledky.
8) Aby nedoslo k neumyslnému spolknuti piipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW,
nenechavejte jej bez dozoru v dosahu pacientt a déti.
9) Po pouziti odistéte pracovni nastroje a kartacky alkoholem.
10) Béhem pouzivani svételné polymeracni jednotky je tfeba vzdy pouzivat ochranné bryle ¢i stit.
11) Tento piipravek je urcen k pouziti pii pokojové teploté (18 — 30 °C / 62 — 84 °F). Pied
pouzitim piipravku pockejte, nez dosahne pokojové teploty. Piili§ studeny material miize byt
obtizné vytlacit. Po vyjmuti z chladnicky pockejte 15 minut nebo dokud material nedosédhne
pokojové teploty.
12) Uvédomte si, ze pokud se pivodni vyplit odlomi kvuli nerovnému skusu nebo bruxismu
(zatinani, obrusovani nebo narazeni zubt), mize se opravena vypli odlomit znovu.

MINDIKACE K VYPLNENI A POLYMERACI

Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je navrzen pro polymeraci halogenovym nebo
LED svétlem s vinovou délkou 400 — 500 nm. Pfed bondovacim postupem piipravek
OMNICHROMA BLOCKER FLOW zkusmo polymerujte mimo ustni dutinu a zkontrolujte ¢as
potiebny k jeho Gplné polymeraci s vasi svételnou jednotkou. Nasledujici tabulka popisuje vztah
mezi dobou a hloubkou polymerace.



Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou polymerace:

. Intenzita Doba polymerace Hloubka polymerace
DD (mW/cm?) (sekundy) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogenové 600 20 1,6
10 L5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1.9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Hloubka polymerace byla stanovena na zakladé vysledku testi provedenych v souladu s
odstaveem ,,Hloubka polymerace® podle normy ISO 4049.

ESKLADOVANI
1) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW uchovavejte pfi teplotach mezi 0 — 25 °C (32
— 77 °F).
2) ZAMEZTE piimému pusobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEIJTE piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW po uplynuti data spotieby
uvedeného na obalu stiikacky.

ELIKVIDACE

Chcete-li bezpe¢né zlikvidovat nespotiebovanou ¢ast piipravku OMNICHROMA BLOCKER
FLOW, vytladte ji ze STRIKACKY a pied likvidaci polymerujte svétlem.

Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich tokii.

Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokyni.

Viz ptirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedena na konci tohoto IFU.

EKLINICKY POSTUP

1. Cigténi
Povrch zubu diikladné o¢istéte gumovym kaliSkem a pastou bez fluoru, poté oplachnéte vodou.

. Vybér odstinu
Pii maskovani lehkych skvrn nebo u rozsahlych piimych vyplni III. nebo IV. tiidy pouzijte
ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW jako podkladovou vrstvu pod pfipravky
OMNICHROMA nebo OMNICHROMA FLOW.

. Izolace
Upfrednostiiovanym zptsobem izolace je kofferdam.

. Preparace kavity
Vypreparujte kavitu. V pfipadé, ze nepotiebujete kavitu preparovat (kazy krcku bez zubniho
kazu), ocistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou bez fluoru. Dukladné oplachnéte
vodou.

N

w

N
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-V piipadé oprav porcelanu / kompozitu zdrsnéte povrch vrtackem nebo diamantovym hrotem,
abyste piipravili plochu k adhezi; k ¢iténi pouzijte leptani kyselinou fosfore¢nou; dukladné
oplachnéte vodou; dikladné osuste vzduchem a oSetite silaniza¢nim spojovacim ptipravkem a
poté podle pokynl vyrobce primerem na kovové povrchy, pokud je kov na frakturovanych
plochach odhaleny.

. Ochrana diené

Pokud je kavita v tésné blizkosti diené, méli byste pouzit hydroxid vapenaty. K ochrané diené
NEPOUZI{VEJTE MATERIALY NA BAZI EUGENOLU, protoZe tyto materialy znemozni
polymerace piipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Ptipravek OMNICHROMA
BLOCKER FLOW neni indikovan k pfimému piekryti diené.

. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokynti vyrobce.

- Pokud pouzivate samopolymerujici nebo dualné polymerované bondovaci systémy, ujistéte se,
Ze jsou kompatibilni s pouzitymi kompozitnimi pryskyficemi polymerovanymi svétlem.

-V ptipadé opravy porcelanu / kompozitu musi byt povrch porcelanu / kompozitu PRED
lepenim oSetfen silaniza¢nim bondovacim ptipravkem.

Davkovani

- Podrzte strikacku a otacenim doleva sejméte vicko. [1]

- Podrzte stiikacku a nasad’te na ni davkovaci $picku (s kovovym hrotem). Otocte davkovaci
Spicku doprava, aby byla bezpe¢né zajisténa. [2]

1 B>=
AR

- PrisluSenstvi a davkovaci $picky jsou uréeny vyhradné pro STRIKACKY piipravku
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Pouzijte piilozené davkovaci $picky (kovové $picky).

- Davkovaci $picky (davkovaci $picka TOKUYAMA) Ize také koupit samostatné.

- Pfi manipulaci se stiikackou a pii upeviiovani davkovaci $pi¢ky pouzivejte nekontaminované
rukavice.

Vyplitovani a tvarovani

Vyplitte kavitu pfipravkem OMNICHROMA BLOCKER FLOW jako podkladovou vrstvou.

Kavitu mizete vyplnit ptimo z davkovaci §pi¢ky nebo nepfimo jinym nastrojem po vytlaceni

pasty na michaci podlozku. Piirastky by nemély prekrocit uvedenou polymeraé¢ni hloubku (viz

vyse uvedenou tabulku).

- Pokud jste material pravé vyjmuli z chladni¢ky, NEPOUZIVEJTE k jeho vytlageni ze
stiikacky nadmérnou silu.

-NEMICHEJTE ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW s jinymi znakami
pryskyfi¢ného kompozitu, aby nedoslo k neuplné polymeraci, vzniku vzduchovych bublin
nebo ke ztraté upravené barvy.

- Aby nedoslo ke kiizové infekcei, po vytlaceni pasty sejméte a zlikvidujte davkovaci $picku,
otiete trysku gazou a ihned nasad’te vicko.

- Tento vyrobek je dodavan nesterilni a neni uréen k tomu, aby jej uzivatel sterilizoval.

. Polymerace

Kazdy prirtstek polymerujte svétlem alespoii po vyznacenou dobu (viz vy$e uvedena tabulka).
- Postupujte podle pokyni pro plnéni a polymeraci OMNICHROMA FLOW / OMNICHROMA,
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které se nanaseji na polymerovany OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Koneéné opracovani
Vyplii vytvarujte a vylestéte podle pokynt pro piipravky OMNICHROMA / OMNICHROMA
FLOW, které pouzivate jako povrchovou vrstvu vyplné.

Uzivatel i pacient by méli jakykoli zavazny incident, ktery v souvislosti s pfipravkem nastal,
ohlasit vyrobci a piislusnému ufadu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neodpovida za §kody nebo Gjmy zpiisobené nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Za ovéfeni vhodnosti vyrobku pied jeho pouzitim odpovida zubni
specialista.

Technické parametry se mohou ménit bez pfedchoziho upozornéni. Zmeéni-li se technické
parametry vyrobku, mohou se zménit také pokyny a bezpe¢nostni opatieni.

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

Vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmainahmen und Warnhinweise sorgfiltig
durchlesen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist ein lichthirtendes, rontgenopakes Komposit niedriger
Viskositét fiir Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich. Das direkte Einbringen von
OMNICHROMA BLOCKER FLOW in eine préparierte Kavitit ermoglicht eine einfache
Handhabung. 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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW enthiélt 71 Gewichtsprozent (57 Volumenprozent)
kugelférmigen Silika-Zirkonoxid-Fiillstoff und Komposit-Fiillstoff. Der in OMNICHROMA
BLOCKER FLOW enthaltene kugelformige Fillstoff (durchschnittliche Partikelgrofe: 0,2
um, PartikelgroBenbereich: 0,1 um bis 0,3 um) gewiéhrleistet ausgezeichnete
Glanzbestandigkeit und Verschleifestigkeit.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW enthilt Bisphenol-A-di-(2-hydroxy-propoxy-)
Dimethacrylat (Bis-GMA), Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-MPEPP),
Triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA), 1,6-bis-(Methacrylethyloxycarbonylamino-)
Trimethyl-Hexan (UDMA), Mequinol, Dibutylhydroxyltoluol und UV-Absorber.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist als SPRITZE erhiltlich.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist fiir die Abdeckung geringfligiger Zahnverfarbungen
ausgelegt. OMNICHROMA BLOCKER FLOW kann als diinne Schicht auf der lingualen
Kavititswand bei umfangreichen Restaurationen der Klassen III und IV oder zur
Wiederherstellung stark opaker Zidhne verwendet werden.

EINDIKATIONEN

Zum Gebrauch als zahnfarbenen Harz bei zahnmedizinischen Anwendungen wie:

- Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich

- Kavititenbasis oder Kavititenliner

- Reparatur von Keramik-/Kompositverblendungen

HEKONTRAINDIKATIONEN

OMNICHROMA BLOCKER FLOW enthélt methacrylathaltige Monomere und UV-Absorber. Bei
Patienten, die allergisch oder tiberempfindlich auf Methacrylate und &hnliche Monomere, auf UV-
Absorber oder auf die sonstigen Bestandteile reagieren, darf OMNICHROMA BLOCKER FLOW
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NICHT ANGEWENDET werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

3) Verwenden Sie OMNICHROMA BLOCKER FLOW NICHT, wenn das Sicherheitssiegel
aufgebrochen ist oder méglicherweise manipuliert wurde.

4)Wenn OMNICHROMA BLOCKER FLOW ecine allergische Reaktion oder
Uberempfindlichkeit hervorruft, muss die Anwendung sofort abgebrochen werden.

5) Verwenden Sie beim Umgang mit OMNICHROMA BLOCKER FLOW grundsitzlich
Untersuchungshandschuhe (Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische
Reaktionen durch methacrylathaltige Monomere oder UV-Absorber zu vermeiden.
Anmerkung: Bestimmte Substanzen/Materialien kénnen Untersuchungshandschuhe
durchdringen. Wenn OMNICHROMA BLOCKER FLOW mit den
Untersuchungshandschuhen in Kontakt gekommen ist, miissen die Handschuhe ausgezogen
und entsorgt sowie die Hinde so bald wie moglich griindlich mit Wasser gewaschen werden.

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

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

- Wenn OMNICHROMA BLOCKER FLOW mit den Schleimhduten in Kontakt gekommen
ist, wischen Sie die betroffene Stelle sofort ab und spiilen Sie diese nach Fertigstellung der
Restauration griindlich mit Wasser ab.

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

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

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

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

9) Reinigen Sie die Fiillungsinstrumente und Biirsten nach dem Gebrauch mit Alkohol.

10) Bei Verwendung eines Lichthirtungsgerits sollte stets ein Schutzvisier, eine 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 lédsst sich eventuell schwer herauspressen. Lassen Sie das Produkt entweder 15
Minuten lang oder bis zum Erreichen der Zimmertemperatur stehen, nachdem Sie es aus dem
Kiihlschrank genommen haben.

12) Denken Sie daran, dass die reparierte Restauration erneut absplittern kann, wenn eine
Restauration aufgrund von Malokklusion oder Bruxismus (Zusammenbeifien, Knirschen oder
Klopfen) abgesplittert ist.

EHINWEISE ZUR FULLUNGSLEGUNG UND AUSHARTUNG

OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist fiir die Aushartung mit Halogen- oder LED-Licht mit
einer Wellenldnge von 400-500 nm bestimmt. Lichthdrten Sie OMNICHROMA BLOCKER
FLOW vor der routineméBigen Anwendung erst extraoral und ermitteln Sie die fiir die vollstindige
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Aushirtung von OMNICHROMA BLOCKER FLOW mit Threm Lichthirtungsgerit erforderliche
Zeit, bevor Sie das Bondingverfahren durchfithren. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis
zwischen Aushértungszeit und Schichtdicke.

Verhiltnis zwischen Aushartungszeit und Schichtdicke:

Tichtt Intensitt Aushirtungszeit Schichtdicke
P (mW/cm?) (Sekunden) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1.9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Die Schichtdicke wurde auf auf der Basis von Testergebnissen festgelegt, die entsprechend der
,Aushértungstiefe* der Norm ISO 4049 durchgefiihrt wurden.

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

HENTSORGUNG

Um einen Uberschuss an OMNICHROMA BLOCKER FLOW sicher zu entsorgen, pressen Sie
ungenutztes Material aus der SPRITZE heraus und lassen Sie es vor der Entsorgung mit Licht
aushirten.

Nicht in die Kanalisation, Gewésserrinnen 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.

EKLINISCHES VERFAHREN

. Reinigung
Reinigen Sie die Zahnoberflache griindlich mit Hilfe eines Gumminapfs sowie einer
fluoridfreien Paste und spiilen Sie danach mit Wasser.

. Farbauswahl
‘Waihlen Sie OMNICHROMA BLOCKER FLOW als erste Schicht unter OMNICHROMA oder
OMNICHROMA FLOW fiir die Abdeckung von kleinen Flecken oder bei umfangreichen
Restaurationen von Kavititen der Klassen III oder IV.

—

N
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3. Isolierung
Ein Kofferdam stellt die bevorzugte Methode zur Isolierung dar.

. Kavititenpriparation
Bereiten Sie die Kavitdt vor. Wenn keine Kavitatenpraparation durchgefiihrt wurde (kariesfreie
Zervikaldefekte), reinigen Sie die Zahnoberfliche mit Hilfe eines Gumminapfs und einer
fluoridfreien Paste. Spiilen Sie griindlich mit Wasser.

- Rauen Sie bei Reparaturen von Keramik oder Komposit die Oberfldche mit einem Bohrer oder
rotierenden Diamantschleifer auf, um den Bereich fiir die Adhésion vorzubereiten; tragen Sie
Phosphorsiure zur Reinigung auf; spiilen Sie griindlich mit Wasser; lassen Sie grindlich
lufttrocknen und behandeln die Fliche mit einem Silanisierungsmittel gefolgt von einem
Metall-Primer entsprechend den Herstelleranweisungen, wenn Metall an den gebrochenen
Oberflichen hervortritt.

. Pulpschutz
Wenn die Kavitit bis in die Ndhe der Pulpa reicht, sollte Kalziumhydroxid appliziert werden.
Verwenden Sie zum Schutz der Pulpa KEINE EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE, da diese
die Aushiartung von OMNICHROMA BLOCKER FLOW behindern. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW ist nicht fiir die direkte Abdeckung der Pulpa indiziert.

. Bondingsystem

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend der Herstelleranweisungen.

- Achten Sie bei Verwendung von selbst- oder dualhértenden Bondingsystemen darauf, dass
diese Bondingsysteme mit dem verwendeten lichthértenden Komposit kompatibel sind.

- Bei Keramik-/Kompositreparaturen muss die Oberfliche der Keramik/des Komposits
unbedingt mit einem Silanisierungsmittel behandelt werden, BEVOR das Bondingverfahren
durchgefiihrt wird.

Entnahme

- Halten Sie die Diise fest und drehen Sie die Kappe gegen den Uhrzeigersinn, um sie
abzunehmen. [1]

- Halten Sie die Diise fest und setzen Sie die Applikationsspitze (Metallspitze) auf. Drehen Sie
die Applikationsspitze im Uhrzeigersinn, bis sie sicher verriegelt ist. [2]

1 =
— 75

- Zubehor und Applikationsspitze wurden speziell fiir die SPRITZE von OMNICHROMA
BLOCKER FLOW entwickelt. Bitte verwenden Sie die beigefiigten Applikationsspitzen
(Metallspitzen).

- Applikationsspitzen (TOKUYAMA Dispensing Tip) sind auch separat erhiltlich.

- Verwenden Sie beim Umgang mit der Spritze und beim Aufsetzen der Applikationsspitze
saubere Handschuhe.

. Fiillen und Konturieren

Fiillen Sie die Kavitdt mit OMNICHROMA BLOCKER FLOW als erste Schicht. Die Kavititen

konnen direkt mit der Applikationsspitze oder indirekt mit einem Instrument nach Ausdriicken

der Paste auf einen Anmischblock gefiillt werden. Gehen Sie dabei schichtweise vor und
iiberschreiten Sie nicht die angegebenen Durchhértungstiefe (siche Tabelle oben).

- Wenden Sie unmittelbar nach Entnahme aus dem Kiihlschrank NICHT tibermafige Kraft an,

S
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um das Material aus der Spritze zu driicken.

- OMNICHROMA BLOCKER FLOW DARF NICHT mit anderen Kompositmarken gemischt
werden, um eine unvollstindige Aushédrtung, Lufteinschlisse oder den Verlust der
Farbanpassung zu vermeiden.

- Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die Applikationsspitze nach dem Herausdriicken
der Paste abnehmen und entsorgen. Reinigen Sie die Diise mit Gaze und setzen Sie die Kappe
sofort wieder auf.

- Dieses Produkt wird unsteril ausgeliefert und ist nicht dazu gedacht, vom Anwender sterilisiert
zu werden.

. Aushiirten

Jede Schicht muss mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichtgehirtet werden (siche obige

Tabelle).

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

10. Endbearbeitung
Die Restauration muss entsprechend der Anweisungen fir OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW, das als Oberflachenschicht fiir die Restauration verwendet wird, geformt und poliert
werden.

N

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

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Schiden oder Verletzungen,
die durch unsachgemifBe Anwendung dieses Produkts verursacht werden. Das zahnirztliche
Fachpersonal ist personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch zu gewihrleisten, dass dieses
Produkt fiir die betreffende Anwendung geeignet ist.

Die Spezifikationen konnen ohne Vorankiindigung geédndert werden. Wenn sich die
Produktspezifikationen &ndern, konnen sich auch die Anweisungen und die Vorsichtsmafnahmen
andern.

oooocoooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzrkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er et lyshaerdende, rentgenfast kompositplast til
anvendelse ved anteriore og posteriore restaureringer. Direkte placering af OMNICHROMA
BLOCKER FLOW i et forberedt hul ger handteringen ligetil. 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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW indeholder 71 vagt% (57 vol.%) sferisk silica-
zirconiumdioxid-filler og kompositfiller. Den sferiske filler i OMNICHROMA BLOCKER
FLOW (middel partikelsterrelse: 200 nm, partikelsterrelsesomrade: 100 til 300 nm) bidrager
til fremragende bevaring af glansen og slidstyrke.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW indeholder bisphenol A di (2-hydroxypropoxy)
dimethacrylat (Bis- GMA), bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP),
triethylenglycol dimethacrylat (TEGDMA), 1,6-bis (methacryl-ethyloxycamhylamycyl)
UDMA), mequinol, dibutylhydroxyltoluen og UV-absorber.
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4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW féas som SPROJTE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er designet til deekning af mindre pletter og misfarvning.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW kan bruges som et tyndt lag pa kavitetens linguale veeg i
omfattende restaureringer i klasse III og IV eller restaureringer af en meget uigennemsigtig
tand.

HINDIKATIONER

Anvendes som plastmateriale i naturlig tandfarve i dentale procedurer, sdsom:
- Direkte anteriore og posteriore restaureringer

- Bund eller foring af kaviteter

- Reparation af porcelan/ komposit

HKONTRAINDIKATIONER

OMNICHROMA BLOCKER FLOW indeholder methacrylmonomerer og en UV-absorbere.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ma IKKE anvendes hos patienter, der er allergiske eller
overfelsomme over for methacrylatmonomerer og relaterede monomerer, UV-absorbere eller
nogen af de andre ingredienser.

EFORHOLDSREGLER

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

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er kun beregnet til salg til og anvendelse af
tandlegefagligt personale. Det er ikke beregnet til salg til eller anvendelse af andre personer.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er
brudt, eller hvis indholdet synes at veare blevet manipuleret.

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

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du handterer
OMNICHROMA BLOCKER FLOW for at undga muligheden for allergiske reaktioner over
for methacrylatmonomerer eller UV-absorbere.

Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere undersegelseshandsker. Hvis OMNICHROMA
BLOCKER FLOW kommer i kontakt med undersegelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes,
og handerne vaskes grundigt med vand sa hurtigt som muligt.

6) Undgd, at OMNICHROMA BLOCKER FLOW far kontakt med gjnene, slimhinder, hud og
teyj.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med @jnene, skylles ojnene
grundigt med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlaege.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med slimhinder, torres det
berorte omrade straks af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfert.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med huden eller tej, mettes
omrédet straks med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW mi ikke indtages eller indéndes. Indtagelse eller
inddnding kan forarsage alvorlig personskade.

8) For at undgé utilsigtet indtagelse af OMNICHROMA BLOCKER FLOW skal produktet vaere
utilgeengeligt for patienter og bern.

9) Renger fyldningsinstrumenterne og berster med sprit efter brug.

10) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid baeres gjenvarn eller beskyttelsesbriller.
11) Dette produkt er fremstillet til brug ved stuetemperatur (18-30 °C/62-84 °F). Lad produktet fa
stuetemperatur for anvendelse. Koldt materiale kan vere svert at trykke ud. Nar det er blevet
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taget ud af koeleskabet, skal produktet std i 15 minutter, eller indtil det har faet stuetemperatur.
12) Var opmerksom pé, at nar der er gaet en flis af restaureringen pga. skeevt bid eller bruxisme
(teenderskeeren, tandpres), kan der igen ga en flis af den reparerede restaurering.

INDIKATIONER FOR FYLDNING OG HARDNING
OMNICHROMA BLOCKER FLOW er udviklet til at blive anvendt med enten en halogen- eller
LED-hardelampe med en belgeleengde pa 400-500 nm. Serg for at lysherde OMNICHROMA
BLOCKER FLOW ekstraoralt og tjek den nedvendige tid til at faerdiggere hardningen af
OMNICHROMA BLOCKER FLOW med din lyshardningsenhed for bondingproceduren. Den
nedenstaende tabel illustrerer forholdet mellem hardningstid og lagdybde.

Forholdet mellem haerdningstid og lagdybde:

. Intensitet Heerdningstid Lagdybde
PeRp (mW/em?®) (sekunder) (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1.4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 19

1) Lagdybden blev bestemt pa basis af testresultater udfert i henhold til “Heerdningsdybde”, ISO
4049.

HOPBEVARING
1) Opbevar OMNICHROMA BLOCKER FLOW ved temperaturer mellem 0-25 °C (32-77 °F).
2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.
3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa
sprojtens emballage.

EBORTSKAFFELSE

Overskydende OMNICHROMA BLOCKER FLOW bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte
portion ud af SPROJTEN og lysharde den for bortskaffelse.

M ikke lobe ud i aflgb, kloakker eller vandleb.

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

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

HKLINISK PROCEDURE
1. Rengering
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernaest grundigt
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efter med vand.

. Valg af nuance

Valg OMNICHROMA BLOCKER FLOW som det forste lag under OMNICHROMA eller
OMNICHROMA FLOW, nar du deekker en mindre plet eller omfattende direkte restaurering af
en kavitet i klasse III eller I'V.

. Torlaegning

Det anbefales at anvende en kofferdam til torlaegning.

. Kavitetspraeparation

Praeparér kaviteten. I tilfeelde, hvor ingen kavitetspraparation har fundet sted (kariesfri cervikale
defekter), skal tandoverfladen rengeres med en gummikop og en fluoridfri pasta. Skyl grundigt
efter med vand.

- I tilfeelde af porcelen-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gere omradet parat til adh@sion. Renger ved at applicere
phosphorsyrebaseret @tsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter 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.

. Beskyttelse af pulpa

Hvis kaviteten er tet pa pulpa, skal der appliceres calciumhydroxid. DER MA IKKE
ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af pulpa, da disse
materialer vil hemme hzrdningen af OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW er ikke indiceret til direkte pulpa capping.

. Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

- Hvis du ensker at anvende selvhardende eller dobbeltheerdende bondingsystemer, skal du
bekrafte, at sidanne bondingsystemer er kompatible med de lyshardende
kompositplastmaterialer, der anvendes.

- I tilfelde af porcelen/kompositreparationer skal du praparere porcelen/kompositoverflade
med et silanbaseret bindemiddel, FOR du udferer bondingproceduren.

. Dispensering

- Hold dysen, og drej haetten mod uret for at fjerne den. [1]
- Hold dysen, og placer péaferingsspidsen (metalspids) pa den. Drej péaforingsspidsen med uret,
indtil den er last korrekt. [2]

1 B=
— 75

- Tilbeher og péferingsspidser er udelukkende beregnet til SPROJTEN af OMNICHROMA
BLOCKER FLOW. Brug de vedlagte paferingsspidser (metalspidser).

- Péforingsspidser (TOKUYAMA paferingsspids) salges ogsa separat.

- Brug ikke kontaminerede handsker, nar du handterer sprojten og fastger paferingsspidsen.

. Fyldning og finishering

Fyld kaviteten med OMNICHROMA BLOCKER FLOW som forste lag. Kaviteter kan fyldes
direkte fra paforingsspidsen eller fyldes indirekte med et instrument efter at pastaen er blevet
trykket ud pa blandepladen. Lagdybderne ber ikke overstige den angivne heerdningsdybde ad
gangen (se ovenstaende tabel).
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- Der ma IKKE anvendes overdreven kraft til at trykke materialet ud af sprejten umiddelbart
efter at den er blevet taget ud af koleskabet.
- UNDLAD at blande OMNICHROMA BLOCKER FLOW med andre maerker harpikskomposit
for at undga ufuldstendig haerdning, omslutning af luftbobler eller tab af farvejustering.
- For at undgé krydsinfektion, efter udpresning af pastaen skal paferingsspidsen fjernes og
kasseres, dysen torres med gaze og hetten udskiftes med det samme.
- Dette produkt leveres ikke-sterilt og er ikke beregnet til at blive steriliseret af brugeren.
9. Heerdning
Lysherd hvert lag i mindst den angivne tid (se fornavnte tabel).
- Folg instruktionerne for fyldning og haerdning af OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA,
der skal paferes i lag over heerdet OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Finishering
Form og polér restaureringen i henhold til instruktioner tii OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW, der bruges som restaureringens overfladelag.

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
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 for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgdende varsel. Nar produktspecifikationen @ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Enne k
ja materjalid.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on madala viskoossusega valguskdvastuv
rontgenkontrastne komposiitvaik kasutamiseks anterioorsete ja posterioorsete taastamiste
puhul. OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ otsepaigaldus ettevalmistatud hambaaugule
voimaldab hdlpsat kisitsemist. Toote rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil
voi sellega vordne ja ISO 4049 jirgi klassifitseeritakse toode 1. tiitipi ja 2. klassi (1. rithma)
materjaliks.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sisaldab massi jargi 71% (mahu jargi 57%) sfadrilist
ranitsirkoontdidist ja komposiittdidist. OMNICHROMA BLOCKER FLOW’s sisalduv
sfadriline tdidis (osakeste keskmine suurus: 0,2 pm; osakeste suurusvahemik: 0,1-0,3 pum) aitab
kaasa suurepirasele ldike sdilitamisele ja kulumiskindlusele.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sisaldab bisfenool-A-di(2-hiidroksii-propoksii)-
dimetakriilaati (Bis-GMA), bisfenool-A-poliietoksii-metakriilaati (Bis-MPEPP), trietiileen-
glikool-dimetakriilaati (TEGDMA), 1,6-bis(metakriiiletiiiiloksiikarboniiiilamino)-
trimetiitilheksaani (UDMA), mekvinooli, dibutiiiilhiidroksiiiiltolueeni ja UV-absorbenti.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on saadaval SUSTLAS.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on vilja tootatud norkade plekkide ja kergete
viarvimuutuste peitmiseks. OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d saab kasutada 6hukese
kihina augu keelepoolsel seinal ulatuslike III ja IV klassi taastamiste puhul voi viga
labipaistmatu hamba taastamiseks.

ist lugege tihel likult libi kogu teave, kdik ettevaatusabindud, mirkused

P
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ENAIDUSTUSED

Kasutamiseks hambatoonivaiguna hambaravis, nditeks jargmistel juhtudel.
- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised

- Kaariese pdhjas vdi piirjoonel

- Portselani/komposiidi parandamine

EVASTUNAIDUSTUSED

OMNICHROMA BLOCKER FLOW sisaldab metakriiiilmonomeere ja UV-absorbente. ARGE
kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d metakriiiil- vdi seotud monomeeride, UV-
absorbendi voi muude koostisosade suhtes allergiliste vi ilitundlike patsientide puhul.

BMETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d mis tahes otstarbel, mida ei ole selles
juhendis nimetatud. Kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d ainult kidesolevas
juhendis kirjeldatud viisil.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on ette ndahtud miitigiks ja kasutuseks iiksnes
tegevusloaga hambaarstidele. See ei ole moeldud miitigiks ega kasutamiseks isikutele, kes pole
hambaarstid.

3) ARGE kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d, kui kaitsepitserid on katki v&i
tundub, et need on rikutud.

4) Kui OMNICHROMA BLOCKER FLOW pdhjustab allergilise reaktsiooni voi tlitundlikkuse,
16petage kohe selle kasutamine.

5) Kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW?’ kisitsemisel alati kaitsekindaid (plastist,
viniiiilist voi lateksist), et viltida voimalikku allergilist reaktsiooni metakriiiilmonomeeride voi
UV-absorbendi suhtes.

NB! Teatud ained/materjalid voivad kaitsekinnastest 1dbi tungida. Kui OMNICHROMA

BLOCKER FLOW puutub kaitsekinnastega kokku, eemaldage ja korvaldage kindad ning

peske esimesel vdimalusel kési pohjalikult veega.

6) Viltige OMNICHROMA BLOCKER FLOW sattumist silma, limaskestale, nahale ja riietele.

- OMNICHROMA BLOCKER FLOW?’ silma sattumise korral loputage silmi pohjalikult
veega ja poorduge kohe silmaarsti poole.

-OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ limaskestale sattumise korral piihkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja pérast taastamist6o 1opetamist loputage seda pohjalikult
veega.

- OMNICHROMA BLOCKER FLOW?’ nahale vdi riietele sattumise korral puhastage
kokkupuuteala kohe alkoholis leotatud vatipulga voi marliga.

- Laske patsiendil kohe pirast ravi suud loputada.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d ei tohi alla neelata ega hingamisteedesse tdmmata.
Allaneelamine voi hingamisteedesse sattumine voib pdhjustada raskeid vigastusi.

8) OMNICHROMA BLOCKER FLOW?’ juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jatke seda
jérelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad pérast kasutamist alkoholiga.

10) Valguskovastusseadme kasutamise ajal tuleb kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

11) See toode on mdeldud toatemperatuuril (18-30 °C / 62-84 °F) kasutamiseks. Enne kasutamist
laske toote temperatuuril toatemperatuuriga tihtlustuda. Kiilma materjali voib olla raske vilja
pressida. Pdrast kiilmikust eemaldamist laske tootel seista 15 minutit v3di kuni
toatemperatuurini joudmiseni.

12) Votke arvesse, et kui taastematerjal on murdunud hambumushéire voi bruksismi (hammaste
kokkusurumine, krigistamine voi nagistamine) tdttu, voib parandatud taastematerjal uuesti
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murduda.

ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED

OMNICHROMA BLOCKER FLOW tuleb kovastada kas halogeen- vdi LED-kdvastuslambiga,
mille lainepikkus on 400-500 nm. Valguskovastage OMNICHROMA BLOCKER FLOW kindlasti
suuviliselt ning enne tthendusprotseduuri teostamist kontrollige, kui kaua aega liheb vaja teie
valguskovastusseadmega OMNICHROMA BLOCKER FLOW?’ tdielikuks kdvastamiseks.
Kdvastumisaja ja kihisiigavuse suhte iilevaate leiate jargmisest tabelist.

Kovastumisaja ja kihisiigavuse suhe

Valeuse til Intensiivsus Kovastumisaeg Kihi siigavus
£ P (mW/cm?) (sekundites) (nm)
20 1,5
400
40 2,0
Halogeen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1.4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Kihi stigavus on kindlaks médratud standardi ISO 4049 kovastumissiigavuse méératlusele
vastava katse tulemuste alusel.

HHOIUSTAMINE
1) Hoidke OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d temperatuuril 0-25 °C (32-77 °F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) Arge kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d pirast siistla pakendile margitud
aegumiskuupéeva.

BKORVALDAMINE

Liigse OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ ohutuks korvaldamiseks viéljutage kasutamata kogus
SUSTLAST ja valguskdvastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni vdi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjddtmetega.

Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Vt pakendijadtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 1dpust.

EKLIINILINE PROTSEDUUR

1. Puhastamine

Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsiga ja fluoriidita hambapastaga ning loputage
seejirel veega.
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2. Tooni valimine

Kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d OMNICHROMA vdi OMNICHROMA
FLOW’ esmase aluskihina ndrkade plekkide voi ulatusliku III voi IV klassi otsese kaviteedi
taastematerjali peitmiseks.

Isoleerimine

Eelistatav isoleerimismeetod on kofferdam.

. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette. Kui auku ei ole ette valmistatud (kaarieseta hambakaela defektid),

puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsiga ja fluoriidita puhastuspastaga. Loputage

pohjalikult veega.

- Portselani/komposiidi parandustoode korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega soovitusainet,
loputage pohjalikult veega, kuivatage pdohjalikult dhuga ning toodelge silaani sisaldava
sideainega ja seejérel metallipraimeriga, kui pragunenud pindadel on metalli, vastavalt tootja
juhistele.

. Hambasiisi kaitse

Kui auk paikneb hambasisi lahedal, tuleb kasutada kaltsiumhiidroksiidi. Hambasisi kaitsmiseks
ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE, kuna need materjalid takistavad
OMNICHROMA BLOCKER FLOW? kdvastumist. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ei ole
naidustatud hambasisi vahetuks katmiseks.

Kinnitussiisteem

®

IS

wn

4l

Kinnitussiisteemi kasutamisel jargige selle tootja juhiseid.

- Kui kasutate isekdvastuvaid voi kaksikkovastuvaid kinnitussiisteeme, veenduge, et need
kinnitussiisteemid sobiksid kasutatavate valguskdvastuvate komposiitvaikudega.

- Portselani/komposiidi parandustodde korral valmistage portselani/komposiidi pind ette silaani
sisaldava sideainega ENNE kinnitusprotseduuri teostamist.

. Viiljutamine
- Hoidke stistlaotsa ja keerake korki vastupdeva, et see eemaldada. [1]
- Hoidke siistlaotsa ja paigaldage sellele viljutusotsak (metallotsak). Keerake viljutusotsakut

péripdeva, kuni see on kindlalt kinnitatud. [2]
[I]ﬁ/

[2]

=

- Tarvikud ka viljutusotsakud on to6tatud vilja just OMNICHROMA BLOCKER FLOW’
SUSTLA jaoks. Kasutage komplekti kuuluvaid véljutusotsakuid (metallotsakuid).

- Viljutusotsakuid (TOKUYAMA Dispensing Tip) miitiakse ka eraldi.

- Ststla kisitsemisel ja véljutusotsaku kinnitamisel kandke puhtaid kindaid.

. Tditmine ja kontuurimine

Tiéitke auk OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ga, kasutades seda esmase kihina. Auke saab

tdita otse viljutusotsakust voi pdrast pasta vdljutamist segamisalusele kaudselt mone muu

instrumendi abil. Uhekorraga lisatavad kihid ei tohi iiletatud ettenihtud kdvastumissiigavust (vt

eespool toodud tabelit).

- ARGE kasutage liigset joudu, et viljutada materjali siistlast kohe pérast selle kiilmikust vilja
votmist.

-
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-ARGE segage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d teiste kaubamirkide
vaigukomposiitidega viltimaks puudulikku kdvastumist, tdidisesse Shumullide jadmist voi
toote tooniva toime minetamist.

- Ristsaastumise valtimiseks, pérast pasta viljutamist eemaldage valjutusotsak ja visake see dra,
piihkige siistlaots marliga puhtaks ja pange sellele viivitamata kork tagasi peale.

- See toode ei ole steriilne ega kasutajale steriliseerimiseks ette nédhtud.

. Kovastamine

Valguskdvastage iga lisatud kihti vihemalt ettendhtud aja viltel (vt eespool toodud tabelit).

-Jargige kovastatud OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ peale kihina kantava
OMNICHROMA FLOW / OMNICHROMA tiitmis- ja kdvastamisjuhiseid.

10. Viimistlemine
Vormige ja poleerige taastematerjal taastatud ala pinnakihina kasutatava OMNICHROMA /
OMNICHROMA FLOW kasutusjuhendi jérgi.

o

Kasutajal ja/voi patsiendil tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajérgse liikmesriigi padevale asutusele.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest tingitud kahjustuste ega
vigastuste eest. Enne toote kasutamist selle kasutuskdlblikkuses veendumise eest vastutab
hambaarst.

Tehnilisi néitajaid voidakse muuta sellest ette teatamata. Toote tehniliste néitajate muutmise korral
voidakse muuta ka juhiseid ja ettevaatusabindusid.

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

Lea detenidamente toda la informacién, las precauciones, las notas y los materiales antes de
usar el producto.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca
de baja viscosidad para usar en restauraciones anteriores y posteriores. La colocacion directa
de OMNICHROMA BLOCKER FLOW en una cavidad preparada permite una sencilla
manipulacion. 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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contiene el 71% en peso (57% en volumen) de relleno
esférico de silice-zirconio y relleno de composite. El relleno esférico contenido en
OMNICHROMA BLOCKER FLOW (tamafio medio de las particulas: 0,2 um, rango de
tamafio de las particulas: 0,1 a 0,3 pm) facilita una excelente conservacion del brillo y
resistencia al desgaste.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contiene bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato
(bis-GMA), bisfenol A polietoxi metacrilato (bis-MPEPP), trietileno glicol dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), mequinol,
dibutil hidroxil tolueno y absorbente de rayos UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disponible en JERINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disefiado para ocultar ligeras manchas y
decoloraciéon. OMNICHROMA BLOCKER FLOW puede utilizarse como una fina capa en la
pared lingual de la cavidad para grandes restauraciones de clase IIl y IV o reconstrucciones de
un diente altamente opaco.

IINDICACIONES

Para usar como resina de tonalidad dental en procedimientos dentales, tales como:
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- Restauraciones anteriores y posteriores directas
- Revestimiento o base de cavidad
- Reparacion de porcelana/composite

B CONTRAINDICACIONES

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

EPRECAUCIONES

1) NO use OMNICHROMA BLOCKER FLOW para ninguna otra finalidad que las indicadas en
estas instrucciones. Use OMNICHROMA BLOCKER FLOW solamente como se instruye en
este documento.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disefiado solamente para venta y uso por parte de
profesionales acreditados para el tratamiento dental. No esta disefiado para su venta ni uso por
parte de personal distinto a los profesionales del tratamiento dental.

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

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

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

Nota: Ciertas sustancias/materiales pueden penetrar a través de los guantes de exploracion. En

caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER FLOW con los guantes de exploracion,

quitese y tire los guantes, y lavese las manos abundantemente con agua lo antes posible.

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

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

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

- En caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER FLOW 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 FLOW no debe ser ingerido ni aspirado. Su ingesta o aspiracion
puede causar lesiones graves.

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

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

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

11) Este producto esta disenado para usarse a temperatura ambiente (18-30°C / 62—-84°F). Espere
a que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio puede ser
dificil de extruir. Después de sacarlo del refrigerador, deje reposar el producto 15 minutos o
hasta que alcance la temperatura ambiente.

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

EINDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

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

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

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad I .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizacion incremento
(segundos) (mm)"
20 1,5
400 40 2,0
Halbgena 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 13
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) La profundidad de incremento se determind sobre la base de los resultados de las pruebas
realizadas conforme a la “profundidad de polimerizacion” de ISO 4049.

MALMACENAMIENTO
1) Almacene OMNICHROMA BLOCKER FLOW 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 FLOW después de la fecha de caducidad indicada en
el envoltorio de la jeringa.

EELIMINACION

Para eliminar de forma segura el exceso de OMNICHROMA BLOCKER FLOW, extruya de la
JERINGA la porcién 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 eliminacion.

Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

EPROCEDIMIENTO CLINICO

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

. Seleccion de la tonalidad
Elija OMNICHROMA BLOCKER FLOW como capa inicial bajo OMNICHROMA o
OMNICHROMA FLOW para ocultar ligeras manchas o con restauraciones directas de grandes
cavidades clase IIT o IV.

—

N
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3. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.
. Preparacién de la cavidad

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

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

Después, enjuaguela con agua.

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

. Proteccion de la pulpa

Debe aplicarse hidroxido calcico si la cavidad esta muy cerca de la pulpa. NO UTILICE

MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirian la

polimerizacion de OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW

no esta indicado para el recubrimiento pulpar directo.

. Sistema adhesivo

Aplique un sistema adhesivo segun las instrucciones del fabricante.

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

- En caso de reparaciones de porcelana/composite, asegurese de acondicionar la superficie de la
porcelana/composite con un silano ANTES de proceder con la adhesion.

Dispensacion

- Sujete la boquilla y gire la tapa en sentido contrario a las manecillas del reloj para su

extraccion. [1]

- Sujete la boquilla y pongale la punta de dispensacion (punta metalica). Gire la punta de

dispensacion en sentido horario hasta que quede bien apretada. [2]

1 =
A

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

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

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

. Relleno y contorno

Rellene la caries con OMNICHROMA BLOCKER FLOW como capa inicial. Las cavidades se

pueden obturar directamente con la punta de dispensacion o indirectamente con un instrumento

después de extruir la pasta en el bloque de mezcla. En cada incremento individual no se debe
superar la profundidad de polimerizacion indicada (consulte la tabla antes mencionada).

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

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

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

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

9. Polimerizacién

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

(consulte la tabla antes mencionada).

- Siga las instrucciones de OMNICHROMA FLOW/ OMNICHROMA sobre el relleno y la
polimerizacién para aplicar en capas sobre la OMNICHROMA BLOCKER FLOW
fotopolimerizada.

10. Acabado
Modele y pula la restauracion segin las instrucciones de OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW como capa superficial de la restauracion.

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

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

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lue huolellisesti kaikki tiedot, varotoimet, huomautukset ja materiaalit ennen kéyttoi.

ETUOTEKUVAUS JA YLEISET TIEDOT

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on vihidviskoottinen, valokovetteinen, rontgenopaakki
yhdistelmdmuovi etu- ja takarestauraatioon. OMNICHROMA BLOCKER FLOW asetetaan
suoraan preparoituun kaviteettiin, miké takaa sen helpon kasittelyn. Sen rontgenpositiivisuus
vastaa vdhintddn 1 mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin
mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhmd 1) materiaaliksi.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW siséltad 71 painoprosenttia (57 tilavuusprosenttia)
pallopiizirkoniatdytettd ja komposiittitiytettdi. OMNICHROMA BLOCKER FLOW’n
sisdltdimé pallotdyte (eli hiukkaskoko: 0,2 pm, hiukkaskokoalue: 0,1-0,3 pm) takaa
erinomaisen kiiltolujuuden ja vedenkestévyyden.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sisaltdaa bisfenoli A di(2-hydroksi-propoksi)
dimetakrylaattia (bis-GMA), bisfenoli A polyetoksimetakrylaattia (bis-MPEPP), trietyleenigly
kolidimetakrylaattia (TEGDMA), 1,6-bis(metakryylietyylioksidikarbonyyliamino)
trimetyyliheksaania (UDMA), mekvinolia,dibutyylihydroksyylitolueenia ja UV-suojan.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on saatavilla RUISKUNA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on tarkoitettu lievien virjaytymien peittimiseen.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW voidaan levittdd ohuena kerroksena linguaalipuolen
kaviteetin seindmaén laajoissa luokan III ja IV restauraatioissa tai sitd voidaan kayttaa erityisen
lapindkyméttoman hampaan rekonstruointiin.

BEKAYTTOAIHEET

Kaytettiviksi hampaanvirisend muovina hammashoidon toimenpiteissd, kuten:
- Suorat etu- ja takarestauraatiot

- Kaviteetin pohjustus tai ristiminen
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- Posliini/yhdistelmdmuovikorjaukset

EVASTA-AIHEET

OMNICHROMA BLOCKER FLOW sisiltdd metakryylimonomeereja ja UV-suojan. ALA kiytd
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid
metakryylimonomeereille tai vastaaville monomeereille, UV-suojalle tai jollekin muulle
ainesosalle.

HVAROTOIMET

1) ALA kiiyta OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta mihinkddn muuhun kuin ndissd ohjeissa
mainittuihin tarkoituksiin. Kdytda OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta vain nédiden
ohjeidenmukaisesti.

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

3) ALA kiyti OMNICHROMA BLOCKER FLOW ta, jos pakkauksen turvasinetit ovat
murtuneet tai jos ndyttad siltd, ettd niitd on peukaloitu.

4) Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyysreaktion,
keskeyti sen kiytto valittomasti.

5) Kéytd tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina, kun kisittelet OMNICHROMA
BLOCKER FLOW’ta, jotta viltit metakryylimonomeerien tai UV-suojan aiheuttamat
mahdolliset allergiareaktiot.

Huomautus: Tietyt ainesosat/materiaalit saattavat kulkeutua iholle tutkimuskésineiden lépi.
Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW ’ta joutuu tutkimuskésineiden pinnalle, ota kasineet
kadestd, heitd ne pois ja pese kadet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.
6) Ali passti OMNICHROMA BLOCKER FLOW ta silmiin, limakalvoille, iholle ja vaatteisiin.
- Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti
vedelld ja ota vilittomasti yhteyttd silméldakariin.

- Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta joutuu limakalvoille, pyyhi aineelle altistunut
alue vilittomasti ja huuhtele huolellisesti vedelld restauraation jalkeen.

-Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue
vilittomasti alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti kisittelyn jalkeen.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta ei pida nielld eikd hengittdd. Aineen nieleminen tai
hengittdminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.

8) Ald jaiti OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta ilman valvontaa potilaiden ja lasten
ulottuville, jottei tuotetta tulisi nieltyd vahingossa.

9) Puhdista asetusinstrumentit ja harjat alkoholilla kdyton jalkeen.

10) Valokovetuslaitetta kidytettdessd tulee aina kdyttdd silmésuojaimia, silmélaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.

11) Tamd tuote on tarkoitettu kéytettdviksi huoneldmpétilassa (18-30 °C / 62—84 °F). Anna
tuotteen limmetéd huoneldmpétilaan ennen kayttod. Kylmad materiaalia voi olla vaikea puristaa
ulos. Kun poistat tuotteen jddkaapista, anna sen ldmmetd 15 minuuttia tai kunnes tuote
saavuttaa huonelampdétilan.

12) Huomaa, ettd kun restauraatio on rikkoutunut virheellisen purennan tai bruksismin (hampaiden
kiristely, kirskuttelu tai kalistelu) vuoksi, korjattu restauraatio saattaa rikkoutua uudelleen.

ETAYTTO- JAKOVETUSOHJEET

OMNICHROMA BLOCKER FLOW on suunniteltu kovetettavaksi joko halogeeni- tai LED-
lampulla, jonka aallonpituus on 400-500 nm. Muista kovettaa OMNICHROMA BLOCKER
FLOW suun ulkopuolelta ja tarkista ennen sidostamista aika, joka vaaditaan OMNICHROMA
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BLOCKER FLOW’n tdydelliseen kovettamiseen valokovetuslaitteella. Seuraavasta taulukosta
ndet kovetusajan ja tdyteainekerroksen paksuuden suhteen.

Kovetusajan ja tiyteainekerroksen paksuuden suhde:

Lot i Teho Kovetusaika Téyteainekerroksen
Pputyypp (mW/cm?) (sekuntia) paksuus (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogeeni 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 L5
400
40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1.9

1) Téyteainekerroksen paksuus on médritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO 4049
-standardin “kovetussyvyys”-osion mukaisesti.

EVARASTOINTI
1) Séilyta OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta 0-25 °C:n (32-77 °F) lampétilassa.
2) VALTA suoraa auringonvaloa ja kuumuutta.
3) ALA kiiyti OMNICHROMA BLOCKER FLOW ta ruiskupakkauksessa olevan viimeisen
kayttopaivin jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimédardinen OMNICHROMA BLOCKER FLOW voidaan havittda turvallisesti puristamalla
kayttamaton tuote RUISKUSTA ja valokovettamalla se ennen hévittamisté.

Ala passti viemireihin, ojiin tai vesistoihin.

Ei saa hdvittda yhdessd kotitalousjdtteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Katso timén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO

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

. Viirisivyn valinta
Valitse OMNICHROMA BLOCKER FLOW alkukerrokseksi OMNICHROMAn tai
OMNICHROMA FLOW ’n alle, kun peitit kevyet varjaymit, tai laajoissa luokan III tai IV
kaviteetin suorissa restauraatioissa.

. Eristiminen
Eristamiseen suositellaan ns. kofferdam-kumin kayttoa.
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4. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti. Jos kaviteetin preparointia ei ole suoritettu (servikaaliset vauriot, joissa ei

ole kariesta), puhdista hampaan pinta kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla

puhdistustahnalla. Huuhtele huolellisesti vedella.

- Posliini/yhdistelmdmuovikorjausten tapauksessa karhenna alueen pinta kiinnitystd varten
poralla tai timantilla; kdytd puhdistukseen fosforihappoetsausta, huuhtele huolellisesti vedelld
ja kuivaa perusteellisesti ilmalla. Silanoi tartunta-aineella ja sen jilkeen metalliprimerilla, jos
murtuneessa pinnassa on metalliosuus, valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Hammasytimen suojaus

Jos kaviteetti on hammasytimen vilittomassé ldheisyydessé, suojaa pulpa kalsiumhydroksidilla

ALA KAYTA EUGENOLIA (neilikkaéljyd) SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan

suojaukseen, koska ndmd materiaalit estivit OMNICHROMA BLOCKER FLOW’n

kovettumisen. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ei ole tarkoitettu suoraan pulpan
kattamiseen.
. Sidostus

Kéyta sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

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

- Posliini/yhdistelmdamuovikorjausten tapauksessa varmista, ettd kdsittelet posliini/
yhdistelmé@muovin silanitartunta-aineella ENNEN sitomista.

. Annostelu

- Pidé kiinni suuttimesta ja kddnna korkkia vastapdivédn suuttimen irrottamiseksi. [1]

- Pidd kiinni suuttimesta ja aseta annostelukdrki (metallikarki) suuttimeen. Kddnnéd
annostelukédrked myotapaivéaan, kunnes se lukittuu tiukasti paikalleen. [2]
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- Lisdvarusteet ja annostelukirjet on suunniteltu yksinomaan OMNICHROMA BLOCKER
FLOW’n RUISKUA varten. Kéytd oheisia annostelukérkid (metallikarkid).

- Annostelukirkia (TOKUYAMA -annostelukarki) myydaan my6s erikseen.

- Kéytd saastuttamattomia kasineitd, kun kasittelet ruiskua ja kiinnitat annostelukérjen.

Tayttd ja reunojen muotoilu

Taytd kaviteetti OMNICHROMA BLOCKER FLOW’lla alkukerroksen tekemiseen.

Kaviteetteihin voidaan suoraan lisété ainetta annostelukérjestd tai ne voidaan tdyttdd epasuoraan

instrumentilla, kun tahna on puristettu sekoituslehtiélle. T4yteainekerrokset eivit saa ylittdd

annettua kovetuspaksuutta (katso edelld mainittu taulukko).

- ALA Kiytd tarpeetonta voimaa materiaalin puristamiseen ruiskusta, jos tuote on juuri otettu
jadkaapista.

- ALA sekoita OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta muunmerkkisiin yhdistelmamuoveihin.
Naiin valtdt epétdydellisen kovettumisen, ilmakuplien jadmisen tdytteeseen tai tuotteen

6n menettimisen.

- Vilttadksesi ristikontaminaation, tahnan puristamisen jilkeen irrota ja hévitid annostelukérki,
pyyhi suutin harsolla ja laita korkki takaisin vélittomasti.

- Tdma tuote toimitetaan ei-steriiling, eika sitd ole tarkoitettu kiyttédjan steriloitavaksi.

ol
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. Kovetus
Valokoveta jokaista tiyteainekerrosta vdhintddn annetun ajan verran (katso edelld mainittu
taulukko).
-Noudata kovetetun OMNICHROMA BLOCKER FLOW’n péaiélle kerrostettavan
OMNICHROMA FLOW’n / OMNICHROMA tiytt6- ja kovetusohjeita.
10. Viimeistely
Muotoile ja kiillota restauraatio sen pintakerroksena kiytettivin OMNICHROMAn /
OMNICHROMA FLOW’n ohjeiden mukaisesti.

Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisté, tahén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kdyttija ja/tai
potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen virheellisesti kiytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammashoitoalan ammattilainen on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hin on ennen kdytt6a varmistanut tuotteen sopivuuden kéyttotarkoitukseen.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myds
kiyttdohjeet ja varotoimet voivat muuttua.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES.

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est une résine composite radio-opaque
photopolymérisable de faible viscosité qui peut étre utilisée pour I’obturation des cavités
antérieures et postérieures. Le placement direct d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW est
d’une manipulation facile dans une cavité préparée a cet effet. Il a une radio-opacité égale ou
supérieure a | mm d’aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe
1) par ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contient 71 % en poids (57 % en volume) de charges
sphériques de silice-zirconium et de charges composites. La charge sphérique contenue dans
OMNICHROMA BLOCKER FLOW (taille moyenne des particules : 0,2 pm, plage de taille
des particules de 0,1 pm a 0,3 pm) facilite une excellente rétention de la brillance et une
excellente résistance a usure.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contient du diméthacrylate de Bisphénol A di (2-hydroxy
propoxy) (Bis- GMA), du méthacrylate de bisphénol A polyéthoxy (Bis-MPEPP), du
diméthacrylate de triéthyléne glycol (TEGDMA), de I’hexane de triméthyle 1,6-bis (éthyloxyc
arbonylaminométhacrylique) (UDMA), du méquinol, de I’hydroxyltoluéne butylé et un
absorbeur d’UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est disponible en SERINGUE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est congu pour masquer les taches et les décolorations
1égéres. OMNICHROMA BLOCKER FLOW peut étre utilisé en fine couche au niveau de la
paroi linguale de la cavité des restaurations étendues de classe III et IV ou pour reconstruire
une dent treés opaque.

IINDICATIONS.

Pour utilisation comme matériau de résine colorée dans les procédures dentaires telles que :
- Restaurations directes antérieures et postérieures

- Base ou fond de cavité
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- Réparation d’éléments en céramique/composite

I CONTRE-INDICATIONS.

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

EPRECAUTIONS.

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

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

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

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

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant toute la
manipulation d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW afin d’¢éviter le risque de réaction
allergique aux monomeéres méthacryliques ou a I’absorbeur d’UV.

Remarque : certaines substances et certains composants peuvent traverser les gants d’examen.

Si OMNICHROMA BLOCKER FLOW entre en contact avec les gants d’examen, les retirer et

les jeter, puis se laver méticuleusement les mains a I’eau des que possible.

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

- En cas de contact ’OMNICHROMA BLOCKER FLOW avec les yeux, les rincer
immédiatement a 1’eau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.

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

- En cas de contact d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW 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 apreés le traitement.

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

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

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

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

11) Ce produit est congu pour une utilisation a température ambiante (18 a 30°C / 62 a 84°F).
Laisser le produit atteindre la température ambiante avant utilisation. L’extrusion de la
seringue d’un matériau froid peut s’avérer difficile. Une fois sorti du réfrigérateur, laisser le
produit en attente pendant 15 minutes ou jusqu’a ce qu’il atteigne la température ambiante.

12) Attention, lorsque le matériau est endommaggé en raison d’une malocclusion ou de bruxisme
(serrement, glissement, grincement), le matériau restauré peut se détériorer a nouveau.
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EINDICATIONS RELATIVES A L’OBTURATION ET A LA
POLYMERISATION.

OMNICHROMA BLOCKER FLOW est congu pour étre utilisé avec une lampe halogéne ou une
lampe a polymériser LED avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. Veiller a photo-polymériser
OMNICHROMA BLOCKER FLOW en dehors de la bouche et a vérifier le temps nécessaire pour
une polymérisation compléte ’OMNICHROMA BLOCKER FLOW avec votre lampe a photo-
polymériser avant d’effectuer la procédure de collage. Le tableau ci-dessous récapitule la relation
entre le temps d’exposition et la profondeur de la couche polymérisée.

Relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de la couche polymérisée :

. Temps de Profondeur de la
Intensité BB A
Type de lampe (mW/om?) polymérisation couche polymérisée
(secondes) (mm)"

20 1,5
400 40 2,0
Halogéne 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) La profondeur de la couche polymérisée a été déterminée sur la base des résultats d’essais
effectués conformément aux tests de la « profondeur de polymérisation » de la norme ISO
4049.

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

EELIMINATION.

Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW, extruder le produit
inutilis¢ de la SERINGUE et le photo-polymériser 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.

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

. Sélection de la couleur.
Sélectionner OMNICHROMA BLOCKER FLOW comme couche initiale sous OMNICHROMA
ou OMNICHROMA FLOW lors du masquage de taches légeres ou lors de restaurations directes
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de cavités étendues de classe 111 ou IV.
Isolation.
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.

. Préparation de la cavité.

Préparer la cavité. Si la cavité n’a pas été préparée (Iésions cervicales non carieuses), nettoyer la
surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate sans fluorure. Rincer
abondamment a I’eau.

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

. Protection de la pulpe.

Si la cavité a traiter est trés proche de la pulpe, il convient d’appliquer de I’hydroxyde de
calcium. NE PAS UTILISER DE PRODUITS A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe,
car ces produits inhibent la polymérisation d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW est contre-indiqué pour le coiffage pulpaire direct.
Systéme de collage.

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

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

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

. Distribution.

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

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

1] =
— 75

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

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

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

. Obturation et réalisation des limites ed la cavité.

Remplir la cavit¢ ’OMNICHROMA BLOCKER FLOW comme couche initiale. Les cavités
peuvent étre obturées directement avec I’embout de distribution ou indirectement avec un
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instrument apres extrusion de la pate sur un bloc a spatuler. Les couches successives ne doivent

pas dépasser a chaque fois la profondeur de polymérisation indiquée (consulter le tableau

mentionné précédemment).

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

- NE PAS mélanger OMNICHROMA BLOCKER FLOW avec d’autres marques de résine
composite pour éviter une polymérisation incompléte, I’emprisonnement de bulles d’air ou des
modifications de la couleur.

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

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

. Polymérisation.

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

précédemment).

- Suivre les instructions d’obturation et de polymérisation d’”OMNICHROMA FLOW /
OMNICHROMA a disposer en couche sur ’'OMNICHROMA BLOCKER FLOW polymérisé.

10. Finition.
Mettre en forme et polir la restauration selon les instructions relatives a ’'OMNICHROMA /
OMNICHROMA FLOW utilisé comme couche de surface de la restauration.

o

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

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des lésions
occasionnés par une utilisation incorrecte du produit. Il est de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient & 1’application avant son utilisation.
Les caractéristiques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans avis préalable. Lorsque les
caractéristiques du produit changent, le mode d’emploi et les précautions a observer sont
également susceptibles de changer.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

Awpaote TPooeKTIKG Oheg TIG TANPOPOPIES, TIC TPOPVLAEELS, TIG CIPUELDGELG KAL TU VAIKA
TP amod TN YPHoN.

HEIEPITPAOH MPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW egivat pie ¢otomorvpeptlduevy, akTivooKiepn
obvBetn pntivn youniov 1Emdovg, Y xprion oe npodcbieg kot onicbieg anokataotdoelg. H
amevbeiog tomoHétnon too OMNICHROMA BLOCKER FLOW cg pio mopacKevaopuévn
KOIAOTNTO EMTPETEL TOV EVKOAO YeIPIopo. ‘Exet axtivookiepdmta ion 1 peyaivtepn amd
apyidio 1 mm, ko eivar ta&vopnpévo and to mpotvmo ISO 4049 wg vAkd tomov 1 kot
katnyopiog 2 (opdda 1).

2) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW nepiéyet 71% xatd Bapog (57% kat’ 6yko) ooipidio
EPUPAKTIKOD VAKOD Topiriov-{ipkoviag kot c0vieto mAnpotikd. To c@aipidio ep@poKTikod
vAkob mov mepiEyoviar 6to OMNICHROMA BLOCKER FLOW (péco péyebog copatidiomv:
0,2 pm, £dpog peyébovg copatdiov: 0,1 £og 0,3 um) coppdriovy ot dretpnon eEupetikig
Adpymg kot oty avroyr} ot ebopd.

3) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW mepiéyet d1(2-vdpo&v mpomo&v) dipedakpoiikn
Sipawoin A (Bis- GMA), molvaBolv pedakporici| Supavoin A (Bis-MPEPP), diuebaipoliky
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Tplodvrevoyiokoin (TEGDMA), 1,6-dig(pebakpoi-aidviodukapBovorapivo)tpiedoiesavio
(UDMA), pektvoAn, 813ovtok vdpo&uA TOAOVOAO KOl TOPEYOVIO ATOPPOPONS VIEPIOSOVG
axtwvoBoriag (UV).

4) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW &wtifeton oe TYPITTA.

5) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW éyet oyediaotei yioo v kéroyn ela@pdv knkidmv
kot amoypopatiopod. To OMNICHROMA BLOCKER FLOW pnopei va ypnoyomombet wg
AEMTO GTPOHO GTO TOIYMUO TNG YAOGOIKNG KOMOTNTAG EKTETOUEVOV omoKataoTdoemv 11ng
Kot Ivig Taéng 1) 6TV avaKaTooKeDY EVOG EEUPETIKG SVGYPOUATIKOD SOVTIOV.

HENAEIZEIZ

T gprion g pntivn 6TV amoXp®GT TOL SOVTION GE 03OVTINTPIKEG SLASIKAGIES, OTMG:
- Apeoeg Tpoobieg kat omichieg anokataoTdoelg

- Bdon 1 emévévon kothdmtog

- Emdopbwon mopoehdvng/civheg pntivng

EANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA BLOCKER FLOW nepiéyet pebakporikd povouep Kot mopdyovra
amoppoenong vreptddovg aktvoforias. MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA BLOCKER
FLOW ot acbeveig pe adhepyio N vrepevioctnoio oto pebokpulikd Kot To GUVOQEY Hovopepn,
GTOV TAPAYOVTO amoppOPNONG VIEPLOOOVS akTIVOforiag 1| 6& omotodmote amd T GAla
GUGTOTIKA.

EIPOPYAAEZEIZ

1) MHN ypnowonoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW yio 6komovg Alovg eKTOg amd
avtodg mov mapatifevrat oe avtég tig 0dnyieg. Xpnowponoteite to OMNICHROMA
BLOCKER FLOW p6vo cOpmva e Tig 0dnyieg mov mapéyovial 6To Tapov.

2) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW éyet oyedlootel yioo dAnon kot xpiion novo oe
adel00yovg emayyerpatieg odoviidtpoug. Aev éxet oyxedootel yia TdAnon N xpfion amd pn
EMOLYYEAOATIEG OSOVTIATPOVG.

3) MHN ypnoiponoteite o OMNICHROMA BLOCKER FLOW av ot cppayicels acoakeiog
&yovv mapaflactel | paiveton 0Tt £govv mopomomei.

4) Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW mpokalécet aliepytkny avtidpacn 1
vrepevatsOnoio, Stakdyte Guesa ™ ypion Tov.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavTio (thaotikd, Prvorio 1| Adte) kab’ okn ) didpketa
xepiopod tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW yua va ano@vyete tnv mbavotnta
OAAEPYIKOV aVTIOPAGE®OV 0O To LEOAKPVALKE LLOVOUEPT] KOL TOV TAPEYOvVTO ATOppOeNoNg
VIEPLOA0VG akTvOBoAicg.

Enpeioon: Opiopéveg ovoieg/VAKG pumopel va dlomepdoovy Ta eEETACTIKG YavTio. Av TO

OMNICHROMA BLOCKER FLOW épfet oe emapn pe to e€etactikd yavtia, Bydrte kot

oamopplyTe Tol YAvVTIO Kot TAOVETE KOG TOL YEPLOL GOG HE VEPO TO GLVTOUOTEPO SVVATOV.

6) Amoguyete ™V emoen oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe to pdrtu, tov BAevoydvvo,
TO SEPHLOL KOl T pOVYQL.

- Av 1o OMNICHROMA BLOCKER FLOW épbgt og emagn pe ta patio, EemAveTs KoAd e
vepd kat cupPovievbeite Gueca évav opbaiuiotpo.

- Av 1o OMNICHROMA BLOCKER FLOW épfet oe emagn pe tov Brevoydvvo, okovmiote
v mpooPePinuévn meployn Gueca Kot Eenddvete kakd pe vepd agod orokAnpwbei n
OMOKOTAGTAON.

- Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢£pfet 6e emaen pe to déppa 1 to povya,
EUTOTIOTE GUECO TNV TEPLOY HE UTATOVETO te PapPait 1) YOle ENTOTIGUEVY He GAKOOAN.

- Ileite otov acbevn) va EemAHvel TO GTOMN TOV AUEGEOG LETA TN SLUOIKAGIAL.

7) Anayopevetar 1 kotdmoon 1 ewonvor] too OMNICHROMA BLOCKER FLOW. H katdmoon
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1 €167VoT| PTopei VoL TpokoAEsel GoBapd TPOVHATIGHO.

8) ' v amoguyn akovotag katdroong tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW unv to
apVeTe Y0pig enifreyn oe pépn Omov pmopovy va 1o edcovy acbevei kot mondid.

9) Metd ) ypnon, kabapiote ta epyaieio TomobEnong kot to. BovpTodxrio e AAKOOAN.

10) Otav ypnotponoteite povado potonoivpeptopod, Oo mpémet ko’ OAn ) didpkewa va popdte
TPOGTATEVTIKY LAGKO [LOTIOV, YOOALE 1) TPOCMTIOES.

11) To mpoiov awtd €xel oyedaotel Y xprion oe Oeppokpacio mepBdirovrtog (18-30°C / 62—
84°F). Agpnote to mpoidv va £pbet oe Deppokpacio dopatiov Tpv and m yprion. To yoypd
VAo pmopei va givat dvokoro va eEwOnbei. Apov to Bydhete omd to yuyeio, apnote T0
mpoiov vo kabicet yua 15 demtd 1y péypt va €pbet o Beppokpacio dopatiov.

12) AdBete vdoyn 0Tt av TPOKLWYEL OmOOTAOT TUNLATOG TG amokatdotacng (chipping) Ady®
Kokig evbuypdppong mg cvykieiong 1 Ppuypod (oei&o, Tpi&ipo N xTOTNUA), EVOEYETAL VOL
TPOKOYEL OMOGTACT) THHATOS KOt GTNV EMO0POMUEVT ATOKATAGTACY).

HENAEIZEIX I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA BLOCKER FLOW é£yet oyediactel yio mohvpepiopd pe Adpmo ahoyovov 1

pe Aduma moivpepiopov LED pe unkog kopatog 400-500 nm. Befoimbeite 611 mpaypatonoteite

potomoivpepiopd tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW e&ootopatikd kot eAéyEte Tov xpdvo
mov omotteiton Yo Ty mApn okAnpoven oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe ) povéado

POTOTOAVLEPIGHOD OV Slubétete, TPy ekTeLéoete T dladikacio cuykOAoNG. tov akdlovbo

Tivakae Tapatifetal GLVOTTIKG 1) oYEon HETAED YPOVOL TOAVUEPIGHOD Kat BABoVg GTPdUATOC.

Zyéon petagd ypovov molvpeptopov kat Pabovg oTpduatog:

2 2 ‘Evtaon Xpovog moivpepiopod | Bdbog otpdpotog
g M (mW/cm?) (Sevtepdientar) (mm)"
20 1,5
400 40 2,0
Aloyovou 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) To Babog otpdpatog kabopictnke PUCEL TOV ATOTEAEGUATOV TNG SOKIUAG MOV EKTEAECTNKE
cOppva pe 1o “Babog molvpepiopod” tov ISO 4049.

HOYAAEH
1) dvraccete to OMNICHROMA BLOCKER FLOW og Oepuokpacio petagp 0-25°C (32—
77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon ékbeon oto oog kat ) Oeppotmra.
3) MHN ypnotponoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW petd v vmodeikvoopevn
nuepopmvic MENG TOL avaypAEETAL GTN GLGKEVAGIN TG CVPLYYOG.
EAIIOPPI'YH
Tt v ao@ain andppryn g nepicoetng oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW, e&ofnote v
T0cOTNTO TOL dev ypnooroniinke and ) LYPIITA kot mpaypatonomote pOTOTOAVUEPIGHO
TPV TNV amdppIyn.
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No punv emTpEneton n £16POT| G& UTOXETEVGELG, VITOVOLOVG 1) VOATOPEVLOLTAL.

Aev mpénet va amoppintetar poali e Tor OUCLOKE ATOPPILLLOTOL.

AxoLovBNoTE TIG TOTUKEG 03N YiES Yo amdppLy.

AvotpéEte otov 0010 andppryng anoPritev cvokevaciog mov eppaviletat 6to Téhog avTol TV
IFU.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

1. KaBapiopog
Kabopiote oyoraotikd v entpdveio Tov dovtiod pe £ve eEA0oTIKO KUTEAOEES Kot TAGTO
Kopic eOOp10 Kot Eemhbvete pe vepd.

2. Emloyn amoypmong
Emiégre to OMNICHROMA BLOCKER FLOW wg 1o apyikd otpdua kGt and to
OMNICHROMA % to OMNICHROMA FLOW, katd v kdAvyn elagpodv kniidov i
EKTETOUEVOV ATOKATUOTACEDV KAGoNS 1T 1| GuecOV 0moKaTaoTAGEMY YAMGOIKNG KOAOTNTOG
KAdong IV.

3. Amopovoon
"Evag eEAooTikog amopovatipag £ival 1) TpoTindpevn Héodog amopovoong.

4. Iopackevt] KOWLOTNTOG

Topaockevdote ™y KoAOTTO. TNV TEPInT®ON TOVL deVv €xEL Tpaypatono el Tapackevn

Koo TOg (awyevikd eddeippata xopis tepnddve) kabupiote v empdveia Tov dovton pe éva

EAIOTIKO KOTEMLOESEG Ko TThoTo Kabuplopob yopig eOOplo. Eemhivete Kahd pe vepo.

- e mepintoon emdopddoemv Topoehdvng/covieTg pnTivg, TPoYOVETE TV ETOAVELL UE
@pla 1} KOVO SLOpAVTION Y10l VOL TPOETOWAGETE TV TEPLOYN Yot T GLYKOAANG. Epappoote
adponoinon mcpoptkol 0&£og Yo kabapiopd. Zemhivete KoAd pe vepod. XTeyvOOTE KOAG [E
aépa Ko EQuppocte Tapdyovia cvevéng othaviov kot akokoddwg evepyomomt peTdAlov av
VIApYEL EKTEDEEVO HETOAAO OTIG EMPAVELEG IOV £YOVV GAGEL, GUUPMVE. LE TIG 0ONYiEG TOL
KOTOOKEVOOTY.

. IIpoctacia Tov TOAPOD

[Tpéner va ypnoiponombei vdpo&eidio tov acPestiov av n koot Ppicketal o dupeon

yeuviaon pe tov todpd. MHN XPHEIMOTIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yu v

TPOGTUGiC TOV TOAPOV, KOOGS To VAIKE avTd 0o avoyaITicovy TOV TOAVUEPIGUO TOV

OMNICHROMA BLOCKER FLOW. To OMNICHROMA BLOCKER FLOW &ev gvdeikvotat

yio amevBeiog KaAvyn ToL TOAPOD.

. ZOoTNNO 6VYKOAANONG

E@opuoote éva cOGTNHO GLYKOAANONG GOUQ®VE [LE TIG 0dNYIEG TOV KATACKEVOGTY TOV

GUGTNHOTOC.

- Av ypnoiponoteite avtomoivpeptiopeva 1 SUTAoD TOAVUEPIGUOY GUGTHLOTO GVYKOAANGNS,
emiPefardote 0TL AVTA TO GVGTHHATE GVYKOAANONG givatl cvpuPatd pe Tig
POTOTOAUEPILOHEVEG GUVOETEG PTIVES TTOV YPTGLLOTOLOVVTL.

-Xe mepintoon emdopbboewv Topoerdvne/cvvieng pntivng, Pefatwbeite 611 £xete
TPOETOUAGEL TV EMPAVELD TNG TOpceELGVNG/ovvBeTng pnTiving pe Tapdyovia c0levéng
othaviov ITPIN v ektéheon g Stodikaciog cuYKOAANoNG.

. Awavopn

- Kpatote To poyyog Kot TEPIGTPEYTE TO TOWUM APIGTEPOSTPOPO. YL VO, TO OPULPEGETE. [1]

- Kpatiote 10 poyyog kat tomobetnote endveo tov To GKkpo dtavoung (HETAAMKO GKpo).
Tlepotpéyte 10 Gkpo dlavoung deElootpopa uEyPL Vo acoicet Kakd. [2]
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- To e€opriipota Kot To GKpo dtavopng eivorl oyedlacpéve anokielotikd yi ™ LYPITTA tov
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. XpnGuomomote T0 TPOGUPTNUEVO AKPOL SLOVOUNG
(peTaAdiKa dxpa).

- Ta dxpa dravopng (TOKUYAMA Dispensing Tip) nolovvrat eniong Eexopiotd.

- Xpnowonoteite pn empolvopévae yavtio otav yepileote ) ovpryya Kot otav tonobeteite 10
GKpo SLovopng.

. Epepagn ko dnpovpyia meprypappatog

Epgpaére v kotkomta pe to OMNICHROMA BLOCKER FLOW wg apyiké otpdpua.

Mmopeite va epppaéete anevdeiog Ty KOO T 0d TO AKPO Stavopng 1| ERHECHG UE EVa

epyaieio apov eEmOnoete Ty maota 6to pumhok avapeEne. To otpodpate dev Tpénet vo

vrepPaivouy 10 vodetkvudpevo kabe popd Pabog morvuepiopov (avatpiéte otov mivaka

AVOTEPD).

- MHN oaokeite vrepfoiikn dovaun yo v e€d@Onon Tov LAV apécwg HETd ™V agaipeon
TOL amd TO Yuyeio.

- MHN avapryvoete to OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe GAdeg papkeg oovOetng
PNTIVIG, TPOKEWUEVOD VOL AMOPVYETE TOV ATEAT) TOAVUEPIGLO, TOV EYKAMPIGHO GUGAAIS®V aEpaL
1 ™V OTOAEL THG YPOUATIKIG TPOGAPUOYTG TOV.

- ' va omo@iyete ) daotanpoduevn podrvvon, uetd my eEdbnon g naoTog, apapEcTe Kot
amoppiyte To GKPO SLOVOUTC, GKOLTIGTE TO POYYOG HE Lo, YAl Kot enavatonofeTote apésmg
TO TMOWOL.

- To mpoidV anTO TAPEYETAL U1 ATOCTEPMUEVO Kot SEV TPOOPILETOL VOL UTOGTEPOVETOL (IO TOV
xpom.

. Ilolvpepropog

IIpoaypotomomote OTOTOAVNEPIOHO KGOE GTPOUOTOG Y10 TOVAGYIGTOV TOV VIOSEIKVVOUEVO

%pOvo (PA. Tov mivaka ovoTEp®).

- Axorovbfiote Tig 0dnyieg épnppatng kat moivpepiopod tov OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA mov mpdkerton vo emotpobel endvo oto moivpepiopévo OMNICHROMA
BLOCKER FLOW.

10. dwipopo
Alapope@OGTE Kol OTIABOCTE TV OTOKATAGTUOT) GOUP®VO pE TIG 081yieg Tov OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW mov xpnG1pomoteitan og EMQOVEINKO GTPOLO TNG ATOKATACTACTG.

-3

N

O ypnomg N/kat 0 acbevig Tpémel va avapépel Kabe cofapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£GN UE TO TPOIOV GTOV KOTOGKEVAGTH KoL TNV 0pHOdLe apyl] TOV KPATOLG HELOVG GTO OTOi0
givar eykoteoTrévog o ¥pioTng N/kat o acbevig.

YHMANTIKH ZHMEIQZH: O kotackevaotig dev evbovetat yio (uid 1) TpovpoTicnd mou
TPokAMONKe amd aKaTAAANAN PO AVTOV TOV TPOiIOVTOS. AToTErEl TPOGOTIKY £VOHYN TOV
030VTLATPOV VO, SLHGPALIGEL OTL TO TTPOTOV EIVOL KATHAAANAO Y10 EQUPLOYY, TPV GO TN XPNON.

Ot mpoduaypagég vokewtal 6e arhayég xwpig mpogwonoinon. Otav aAralovv ot Tpodioypapeg
TOV TTPOTIOVTOG, EVOEXETAL VO aALGEOVV ETIGNG OL 08N YiES Kt Ot TPOPVAGEELS.
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HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je radionepropusna kompozitna smola niske viskoznosti
koja se stvrdnjava polimerizacijom svjetlom za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka.
Izravno postavljanje smole OMNICHROMA BLOCKER FLOW-a u pripremljenu Supljinu
omogucuje jednostavno rukovanje. 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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sadrzi 71% masenog udjela (57% volumena) sfernog
punjenja silicijevog dioksida i kompozitno punilo. Sferi¢no punilo sadrzano u
OMNICHROMA BLOCKER FLOW-u (srednja veli¢ina Cestica: 0,2 pm, raspon velicine
Cestica: 0,1 do 0,3 um) omogucuje izvrsno zadrzavanje sjaja i otpornost na trosenje.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sadrzi bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat
(Bis-GMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), trietilen glikol dimetakrilat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino)trimetil heksan (UDMA), mekinol,
dibutil hidroksil toluen i UV apsorber.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je dostupan u STRCALJKI.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je osmisljen za maskiranje malih mrlja i promjene boje.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW se moze koristiti kao tanak sloj na stjenki lingvalne
Supljine ekstenzivnih nadomjestaka klase I1T i IV ili rekonstruirati vrlo neproziran zub.

HINDIKACIJE

Za koristenje kao smola za boju zuba prilikom stomatoloskih zahvata, kao §to su:
- izravni prednji i straznji nadomjesci

- temelj Supljine ili obloga

- popravak porculana / kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

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

HEMJERE OPREZA

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

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

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

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

5) Pri rukovanju OMNICHROMA BLOCKER FLOW-om stalno koristite rukavice za pregled (plasticne,
vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli mogu¢nost alergijske reakcije metakrilnih monomera ili UV
apsorbera.

Napomena: odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako
OMNICHROMA BLOCKER FLOW dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te §to prije temeljito operite ruke vodom.

6) Izbjegavajte kontakt OMNICHROMA BLOCKER FLOWA s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom
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i odmah se obratite oftalmologu.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podrugje 1 temeljito isperite vodom nakon zavrietka nadomjestka.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW 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 FLOW se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija
mogu prouzrociti ozbiljne ozljede.
8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje OMNICHROMA BLOCKER FLOWA, nemojte ga
ostavljati bez nadzora na dohvat pacijenata i djece.
9) Nakon uporabe ocistite instrumente za postavljanje i cetke alkoholom.

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

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

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

HINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED

svjetlos¢u za suSenje s valnom duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite

OMNICHROMA BLOCKER FLOW 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:

Vi s Intenzitet Vrijeme stvrdnjavanja | Dubina povecanja
! (mW/cm?) (sekunde) (mm) "
20 1,5
400 m )
Halogena 600 20 1,6
10 1,5
800 2 X
20 1,5
400 20 5
600 20 1,4
LED 10 13
800 7 5
1200 10 15
2300 6 1.9

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s “dubinom
stvrdnjavanja” iz ISO 4049.
HPOHRANA
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77
°F).
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti OMNICHROMA BLOCKER FLOW nakon navedenog datuma isteka na
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pakiranju Strcaljke.

EZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak OMNICHROMA BLOCKER FLOW, istisnite neiskoristeni dio iz
STRCALJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlodéu.

Sprije¢ite 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. Cigéenje
Temeljito ocistite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
vodom.

2. Odabir nijanse
Odaberite OMNICHROMA BLOCKER FLOW kao pocetni sloj ispod OMNICHROMA ili
OMNICHROMA FLOW-a, kada maskirate blage mrlje ili ekstenzivni izravni nadomjesci
Supljine klase III ili V.

3. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

4. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu. U slu¢aju da nije izvrSena priprema Supljine (cervikalni defekti bez

karijesa), ocistite povr$inu zuba gumenom ¢asicom i pastom za ¢iS¢enje bez fluorida. Temeljito

isperite vodom.

- U slucaju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povrsinu brusenjem ili dijamantnim
nastavkom kako biste pripremili podrucje za prianjanje; nanesite jetlo na fosfornoj kiselini za
Ciscenje; temeljito isperite vodom; temeljito osusSite na zraku i tretirajte silanskim spojnim
sredstvom, nakon ¢ega slijedi metalni premaz ako je metal izlozen na lomljenim povr$inama
prema uputama proizvodaca.

. Zastita pulpe

Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid. Za zastitu pulpe

NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer ¢e takvi materijali

inhibirati stvrdnjavanje OMNICHROMA BLOCKER FLOW-a. OMNICHROMA BLOCKER

FLOW nije indiciran za izravno zatvaranje pulpe.

. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

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

- U slucaju popravaka porculana/kompozita, obavezno pripremite povrsinu porculana/kompozita
silanskim spojnim sredstvom PRIJE izvodenja postupka lijepljenja.

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

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

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

. Punjenje i konturiranje

Ispunite Supljinu s OMNICHROMA BLOCKER FLOW-om kao po&etnim slojem. Supljine se

mogu izravno ispuniti vrhom za doziranje ili neizravno ispuniti instrumentom nakon istiskivanja

paste na podlozi za mijesanje. Koraci istodobno ne smiju prelaziti naznac¢enu dubinu
stvrdnjavanja (pogledajte prethodno navedenu tablicu).

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

- NEMOJTE mijesati OMNICHROMA BLOCKER FLOW s ostalim kompozitnim smolama
kako biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje, zaglavljivanje mjehurica zraka ili gubitak
prilagodbe boje.

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

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

. Stvrdnjavanje

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

- Slijedite upute za punjenje i stvrdnjavanje OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA kako
biste ga nanijeli preko stvrdnutog OMNICHROMA BLOCKER FLOW-a.

10. Zavr3na obrada
Oblikujte i ispolirajte nadomjestak prema uputama za OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW koji se koristi kao povrsinski sloj nadomjestka.

-

N

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

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ 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.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, ovintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW alacsony viszkozitasu, fényrekotd, rontgensugarzast
nem atereszté kompozicios milanyag front- és posterior fogak helyreallitasahoz. Az
OMNICHROMA BLOCKER FLOW kézvetlen belehelyezése az el6készitett kavitasba
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egyszerl kezelést tesz lehetdvé. Az anyag sugar-atnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm
aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1. tipusi, 2. osztalyu (1. csoport) anyagként
van besorolva.

2) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW 71 sulyszazaléknyi (57 térfogatszazaléknyi) szférikus
szilicium-cirkonium toltéanyagot és kompozit toltdanyagot tartalmaz. Az OMNICHROMA
BLOCKER FLOW-ban talalhato szférikus toltdanyag (atlagos részecskeméret: 0,2 pm,
részecskeméret-tartomany: 0,1-0,3 pm) kivalo fénytartossagot és kopasi ellenallast tesz
lehetove.

3) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW biszfenol-A-di(2-hidroxi-propoxi)-dimetakrilatot
(Bis-GMA), biszfenol-A-polietoxi-metakrilatot (Bis-MPEPP), trietilén-glikol-dimetakrilatot
(TEGDMA), 1,6-bisz(metakril-etiloxi-karbonilamino)-trimetil-hexant (UDMA), mekvinolt,
dibutil-hidroxi-toluolt és UV-abszorbert tartalmaz.

4) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW fecskenddben kaphato.

5) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW enyhe foltok vagy elszinezddések elfedésére késziilt.
Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW vékony rétegként torténd alkalmazasra szolgal a I1I.
¢és IV. osztalyu kiterjedt restauraciok kavitasanak oralis (palatinalis, ill. lingualis) felszinén,
illetve hasznalhato erésen atlatszatlan fog helyreallitasara.

EMJAVALLATOK

Fogszinli miigyantaként torténd hasznalatra fogaszati eljarasokban, példaul:
- Az eliilso és hatso fogak direkt restauracioi

- Kavitas pulpalis felszine vagy alabéleld anyag

- Keramia-/kompozitleplezések javitasa

HELLENJAVALLATOK

Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW metakrilat monomereket és UV-abszorbert tartalmaz. NE
hasznalja az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t olyan pacienseknél, akik allergiasak vagy
talérzékenyek a metakrilat- és azzal kapcsolatos monomerekre, az UV-abszorberekre, vagy
barmely mas dsszetevére.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t a jelen utmutatoban felsoroltaktol
eltérd célokra. Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t csak az itt megadott itmutatasnak
megfelel6en hasznalja.

2) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t kizarolag engedéllyel rendelkezo fogaszati
szakemberek altali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem a fogorvosi szakteriilethez nem
tartozok altali értékesitésre, illetve hasznalatra késziilt a termék.

3) NE hasznalja az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t, ha a biztonsagi lezarasok sériiltek,
vagy ha azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha az OMNICHROMA BLOCKER FLOW allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz,
azonnal fliggessze fel a hasznalatat.

5) A metakrilat monomerek vagy UV-abszorberek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése
érdekében az OMNICHROMA BLOCKER FLOW kezelése soran mindig hasznaljon
vizsgalati kesztyiit (miianyag, vinil vagy latex).

Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztytin. Ha az OMNICHROMA
BLOCKER FLOW ¢érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztyiikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a
kesztytiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje az OMNICHROMA BLOCKER FLOW szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a bérrel
¢és a ruhazattal torténd érintkezését.

- Ha az OMNICHROMA BLOCKER FLOW a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét
vizzel, és azonnal keressen fel egy szemorvost.
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- Ha az OMNICHROMA BLOCKER FLOW a nyalkahartyara keriil, térolje le azonnal az
érintett tertiletet, és a restauracio befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel.
- Ha az OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢rintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhazattal,
azonnal nedvesitse meg a teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.
- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.
7) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés
vagy a belélegzés sulyos sériilést okozhat.
8) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW véletlen lenyelésének elkeriilésé érdekében ne hagyja
feliigyelet nélkiil paciensek ¢és a gyermekek altal elérhetd helyen.
9) A toltéeszkozoket és az ecseteket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédét, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

11) Ezt a terméket szobahémérsékleten torténdé hasznalatra tervezték (18-30°C/62-84°F).
Hasznalat elétt varja meg, amig a termék eléri a szobahdmérsékletet. Eléfordulhat, hogy a
hideg anyag csak nehezen nyomhato ki. A hiitdbél valo eltavolitast kovetSen varjon 15 percet,
vagy amig a termék szobahémérsékletiire melegszik.

12) Felhivjuk figyelmét, hogy ha a restauracio letéredezik a nem megfeleld okkluzio vagy
bruxizmus (fogesikorgatas, fogszoritas) miatt, a kijavitott restauracio tjra letoredezhet.

ETOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t 400-500 nm-es hullamhosszi halogén vagy LED
polimerizalo lampaval torténd hasznalatra tervezték. Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW
fénypolimerizalasat extraoralisan végezze el, és a bondozasi eljaras elvégzése elott ellendrizze,
mennyi id6 sziikséges az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-nak a fénypolimerizalo késziilék
segitségével torténd teljes megkeményedéséhez. A megkeményedési id6 és a rétegvastagsag
kozotti kapesolatot az alabbi tablazat szemlélteti.

A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolat:

Ramtyrds (e Intenzitas Kikeményedési id6 Rétegvastagsag
’ i (mW/cm?) (mésodperc) (mm)?
20 1,5
400
40 2,0
Halogén 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) A rétegvastagsag meghatarozasa az ISO 4049 szerinti ,,polimerizalasi mélységgel” elvégzett
vizsgalatok eredményei alapjan tortént.
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BTAROLAS
1) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t 0-25°C-os (32-77°F-0s) homérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és hének valo kozvetlen kitettséget.
3) NE hasznalja az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t a fecskendén feltiintetett lejarati
datum utan.

EMHULLADEKKEZELES

A felesleges OMNICHROMA BLOCKER FLOW biztonsagos artalmatlanitasahoz nyomja ki a
fecskend6bél a felhasznalatlan részt, és a kidobas el6tt végezze el rajta a fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatorndkba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.

BKLINIKAI ELJARAS

1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumiharanggal és fluoridmentes pasztaval, majd oblitse
le vizzel.

2. Szinvilasztas
A TII. vagy IV. osztalyu kiterjedt kavitisok OMNICHROMA vagy OMNICHROMA FLOW
hasznalataval torténé kozvetlen helyreéllitasakor valassza az OMNICHROMA BLOCKER
FLOW-t kiindulasi rétegként, ha gyenge elszinezédést takarna el, vagy ha kiterjedt II1. vagy IV.
osztalyt tireget allit helyre.

3. Izolalas
A kofferdam gumilepedé a fog izolalasanak legbiztosabb modja.

4. A kavitas el6készitése

Készitse eld a kavitast. Ha nem tortént semmilyen kavitaspreparacio (cariesmentes cervikalis

1éziok), tisztitsa meg a fog feliiletét egy gumiharanggal és fluoridmentes tisztitopasztaval.

Oblitse le alaposan vizzel.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén megfelel6 adhézio létrehozasa érdekében az adott
teriiletet érdesitse fel egy furoval vagy gyémant heggyel, tisztitsa meg foszforsav
hasznalataval, majd oblitse le alaposan vizzel; szaritsa le levegérafijassal, és kezelje
szilanizalo szerrel, majd fém primerrel, ha fém talalhato a torott felilleteken, a gyartd
utasitasainak megfelelGen.

. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhatd, kalcium-hidroxid alabélelés hasznalata

javasolt. A pulpa védelmére NE HASZNALJON EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT,

mivel ezek az anyagok meggatoljak az OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizacidja.

Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW nem ajanlott direkt pulpasapkazasra.

. Bondozoérendszer

A bondozorendszert a gyarto utasitasainak megfeleléen hasznalja.

- Ha 6nkoté vagy dualkotésii bondozorendszereket szeretne hasznalni, gy6z6djon meg rola,
hogy ezek a ragasztérendszerek kompatibilisek a hasznalni kivant fényrekoté kompozicios
tomoanyagokkal.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén az adhézios eljaras elvégzése ELOTT
kondicionalja a keramia-/kompozitboritasok feliiletét szilanizaloszerrel.

7. Adagolas
- Tartsa meg a tubust, ¢és a levételhez forditsa el a kupakot az éramutatéd jarasaval ellentétes
iranyban. [1]
- Tartsa meg a tubust, és tegye ra az adagolocsort (fém hegyet). Forditsa el az adagolohegyet az

w

=
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oramutato jarasaval megegyez6 iranyban, amig biztonsagosan nem rogziil. [2]

i B=
— 75

- A tartozékokat és az adagolocsért kizarolag az OMNICHROMA BLOCKER FLOW
FECSKENDO-jével torténd hasznalatra tervezték. Hasznalja a mellékelt adagolocséroket (fém
hegyeket).

- Az adagolocsérok (TOKUYAMA Dispensing Tip) kiilon is kaphatoak.

- A fecskendd kezelése soran ¢s az adagolohegy csatlakoztatasakor viseljen szennyezédésmentes
kesztyfit.

Tomés és kontirozasa

Kiindulasi rétegként toltsén a kavitaisba OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t. A kavitast

kozvetlentil toltheti az adagolohegybél, vagy kozvetett modon egy miiszer hasznalataval, miutan

kinyomta a pasztat a keveréblokkra. A rétegek ne 1épjék tal egyidejiileg a megadott
polimerizacios rétegvastagsagot (lasd a fent emlitett tablazatot).

- A hiitégépbdl valé kivétele utan kozvetleniil NE fejtsen ki tulzott erét az anyagnak a
fecskendébdl valo kinyomasara.

- Hogy elkeriilje a tokéletlen polimerizaciot, a 1égbuborék-képzédést vagy a szinbeli
alkalmazkoddképesség elvesztését, NE keverje 6ssze az OMNICHROMA BLOCKER
FLOW-t mas markaji kompozit miigyantakkal.

- A keresztfert6zodés elkeriilése érdekében, a paszta kinyomasa utan vegye le és dobja ki az
adagolocesort, tordlje le a tubust gézzel, és azonnal tegye vissza ra a kupakot.

- Ez a termék nem steril allapotban keriil forgalomba, és sterilizalasa nem javallott.

. Polimerizacié
Végezze el a fénypolimerizalast mindegyik rétegen legalabb a megadott ideig (lasd a fent
emlitett tablazatot).

-Kovesse a megkeményedett OMNICHROMA BLOCKER FLOW f61¢ rétegezendd
OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA termékre vonatkozo tomési és polimerizalasi
utasitasokat.

10. Finirozas
A restauraciot a feliileti rétegként hasznalt OMNICHROMA/OMNICHROMA FLOW termékre

vonatkozé utasitasoknak megfeleléen formazza és polirozza.

»

N

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallam illetékes hatosaganak, amely az
eszkoz alkalmazasaval Gsszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyért6 nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes feleldssége, hogy a hasznalat el6tt meggy6z3djon arrol,
hogy a termék a felhasznalasi célnak megfelel.

A specifikaciok elézetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikacié megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

50



ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ una resina composita a bassa viscosita
fotopolimerizzabile, radiopaca per la ricostruzione nei settori anteriori ¢ posteriori. Il
posizionamento diretto di OMNICHROMA BLOCKER FLOW in una cavita preparata, con
adesivo smalto-dentinale, consente una facile manipolazione. 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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contiene 1’71% in peso (57% in volume) di riempitivo
zirconio-silicio sferico e di riempitivo composito. Il riempitivo sferico contenuto in
OMNICHROMA BLOCKER FLOW (dimensioni medie delle particelle: 0,2 pm, range delle
dimensioni delle particelle: da 0,1 a 0,3 pum) e facilita un’eccellente conservazione della
lucentezza e resistenza all’usura.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contiene Bisfenolo A di(2-idrossi propossi) dimetacrilato
(Bis-GMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP), trietilene glicole dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacril-etilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), Mequinol,
Dibutil idrossi toluene, e assorbitore di UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ disponibile in SIRINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ progettato per mascherare macchie lievi e
discolorazioni. OMNICHROMA BLOCKER FLOW puo essere usato in strato sottile sulle
pareti della cavita linguale per restauri estesi di classe Il e IV o per la ricostruzione di un
dente altamente opaco.

EINDICAZIONI

Adatto all’'uso come composito per la tonalita del colore del dente in procedure di cure dentali.
- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Base cavita o rivestimento

- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

-1In caso di contatto di OMNICHROMA BLOCKER FLOW con gli occhi, sciacquare
accuratamente con acqua e contattare immediatamente un oculista.

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

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

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

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o

I’aspirazione possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di OMNICHROMA BLOCKER FLOW, non lasciare il
prodotto incustodito alla portata del paziente o di bambini.
9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti e gli spazzolini utilizzati.

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

11) Questo prodotto ¢ stato progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62
- 84°F). Attendere che il prodotto abbia raggiunto la temperatura ambiente prima dell’uso. Un
materiale troppo freddo potrebbe risultare difficile da estrudere. Dopo averlo tolto dal
frigorifero, lasciare riposare il prodotto per 15 minuti o fino a quando non raggiunge la
temperatura ambiente.

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

IINDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ progettato per essere polimerizzato con una lampada
fotopolimerizzatrice sia a luce alogena che a luce LED con lunghezza d’onda di 400-500 nm. Si
consiglia di testare la propria lampada fotopolimerizzatrice, verificando al di fuori del cavo orale
che OMNICHROMA BLOCKER FLOW risulti effettivamente indurito al termine della
polimerizzazione. La tabella sotto riepiloga le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la
profondita d’incremento.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Tipo di luce Intensitd Tempo di Profondita
’ (mW/em?) polimerizzazione(secondi) | incremento (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Alogena 600 20 16
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1o

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.

I CONSERVAZIONE
1) Conservare OMNICHROMA BLOCKER FLOW a una temperatura compresa fra 0 - 25°C (32
- 7T7°F).
2) EVITARE [’esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare OMNICHROMA BLOCKER FLOW dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione della siringa.

ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di OMNICHROMA BLOCKER FLOW, estrudere il
prodotto inutilizzato dalla SIRINGA 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.

HPROCEDURE CLINICHE

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

. Scelta del colore
Selezionare OMNICHROMA BLOCKER FLOW come strato iniziale sotto OMNICHROMA o
OMNICHROMA FLOW, quando si devono mascherare macchie lievi o per il restauro diretto di
cavita estese di Classe III o IV.

. Isolamento
Il migliore metodo di isolamento ¢ una diga di gomma.

. Preparazione della cavita
Preparare la cavita. Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali privi di
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carie), pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di

fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.

- 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
Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa. NON

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

materiali inibiscono la polimerizzazione di OMNICHROMA BLOCKER FLOW.

OMNICHROMA BLOCKER FLOW non ¢ indicato per 1’incappucciamento diretto della polpa.

6. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

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

- In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la superficie del
restauro con accoppiamento di agente silano PRIMA di procedere al trattamento con adesivo.

7. Erogazione

- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]

- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale in metallo). Girare il puntale
erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

1 =
[ —Es—

[2]

- Gli accessori e i puntali erogatori sono destinati esclusivamente per la SIRINGA di
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Utilizzare i puntali erogatori acclusi (puntali di metallo).

- I puntali erogatori (TOKUYAMA Dispensing Tip) sono anche venduti separatamente.

- Utilizzare guanti non contaminati quando si maneggia la siringa e si applica il puntale
erogatore.

8. Riempimento e modell

Riempire la cavita con OMNICHROMA BLOCKER FLOW come strato iniziale. Le cavita

possono essere riempite direttamente con il puntale erogatore, o indirettamente con uno

strumento dopo aver estruso la pasta sul blocco di miscelazione. Gli incrementi non devono
superare la profondita di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

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

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

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

- Questo prodotto ¢ fornito non sterile e non ¢ prevista la sterilizzazione da parte dell’utente.
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. Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella
precedente).
- Seguire le istruzioni di riempimento e polimerizzazione di OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA da stratificare sopra OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizzato.
10. Finitura
Modellare e lucidare il restauro attenendosi alle istruzioni per OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW usato come strato superficiale per il restauro.

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.

LIET VIUK. ©00000000000000000000000000000 00

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

H GAMINIO APRASYMAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW yra mazo klampumo, $viesa kietinamas,
rentgenokontrastiskas dervinis kompozitas, skirtas priekiniy ir galiniy danty restauracijoms.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW lengva naudoti dedant tiesiai j paruosta ertmg. 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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sudétyje yra 71 % pagal svorj (57 % pagal tiiri) sferiniy
silanuoty cirkonio oksido daleliy uzpildo bei kompozicinio uzpildo. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW sferinis uzpildas (vidutinis daleliy dydis — 0,2 pm, daleliy dydzio intervalas
—nuo 0,1 iki 0,3 pm) uztikrina puiky blizgesio i$silaikyma ir atsparuma dévéjimuisi.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW derving matricg sudaro bisfenolio A di(2-
hidroksipropoksi) dimetakrilatas (bis- GMA), bisfenolio A polietoksimetakrilatas (bis-
MPEPP), trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino)
trimetilheksanas (UDMA), mekvinolis, dibutilhidroksiltoluenas ir UV sugériklis.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW tickiamas SVIRKSTUOSE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sukurtas maskuoti nedideles démes ir spalvy pakitimus.
Plong OMNICHROMA BLOCKER FLOW sluoksnj galima naudoti ertmés lingvalinés
sienelés padengimui atstatant dideles I1I ir IV klasés ertmes arba plombuojant labai opakiskus
dantis.

H INDIKACIJOS

Naudoti kaip danties atspalvio derva Sioms odontologinéms procediiroms:
- Tiesioginéms priekiniy ir galiniy danty restauracijoms.

- Ertmés pagrindui arba pamusalui.

- Keramikos / kompozito pataisoms.

Il KONTRAINDIKACIJOS
OMNICHROMA BLOCKER FLOW sudétyje yra metakrilato monomery ir UV sugériklio.
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NENAUDOKITE ,,OMNICHROMA BLOCKER FLOW* pacientams, alergiskiems arba jautriems
metakrilato arba pana$iems monomerams, UV sugerikliui ar bet kokioms kitoms sudedamosioms
dalims.

Bl ATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ,,OMNICHROMA BLOCKER FLOW* jokiam kitam tikslui, nei nurodyta
Siose instrukcijose. Naudokite OMNICHROMA BLOCKER FLOW tik taip, kaip nurodyta
Siame dokumente.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems
odontologijos specialistams. Jo negalima parduoti ir naudoti ne odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE ,,OMNICHROMA BLOCKER FLOW*®, jei apsauginé pakuoté pazeista arba
sugadinta.

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

5) Naudodami OMNICHROMA BLOCKER FLOW visg laika dévekite vienkartines pirstines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtumeéte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus arba UV sugériklj tikimybeés.

Pastaba. Tam tikros medziagos gali prasiskverbti pro vienkartines pirstines. Jei
OMNICHROMA BLOCKER FLOW patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir
iSmeskite pirStines bei kiek jmanoma grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

6) Venkite OMNICHROMA BLOCKER FLOW patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ir drabuZiy.

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

- Jei OMNICHROMA BLOCKER FLOW pateko ant gleivings, iskart nuvalykite paveiktg sritj
ir baige restauracija gausiai plaukite vandeniu.

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

- I8 karto po gydymo nurodykite pacientui skalauti burna.

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

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

9) Panaudoje¢ nuvalykite plombavimo instrumentus ir Sepetélius alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.

11) Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperatiiroje (18-30 °C / 62-84 °F). Prie§ naudodami
palaukite, kol gaminys pasicks kambario temperatiirg. Salta medziaga gali biiti sunku iSspausti.
Iséme gaminj i$ Saldytuvo palaukite 15 minuciy arba kol jis pasieks kambario temperatiirg.

12) Atkreipkite démes;j | tai, kad jei restauracija nuskilo del netinkamo sakandzio ar bruksizmo
(sukandimo, griezimo ar kalenimo dantimis), pataisyta restauracija gali vel nuskilti.

[l PLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS

OMNICHROMA BLOCKER FLOW skirtas kietinti su halogeninémis arba LED kietinimo

lempomis, kuriy bangy ilgis yra 400-500 nm. Prie§ atliekant suriSimo procediirg bitinai

sukietinkite OMNICHROMA BLOCKER FLOW ne burnoje ir patikrinkite, kiek laiko reikia, kad

OMNICHROMA BLOCKER FLOW visiskai sukietéty naudojant jiisy kietinimo lempg. Toliau

pateiktoje lenteléje nurodomas santykis tarp kietinimo trukmes ir sluoksnio storio.
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Kietinimo trukmés ir sluoksnio storio santykis:

Lemnos tinas Intensyvumas Kietinimo trukmé Sluoksnio storis
pos tip (mW/em?) (sekundémis) (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Halogeniné 600 20 1,6
10 L5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1.9
600 20 1.4
Sviesos diody 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Sluoksnio storis buvo nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 skyriy ,,Kietinimo
gylis®, rezultatais.

H LAIKYMAS
1) Laikykite OMNICHROMA BLOCKER FLOW 0-25 °C (32-77 °F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su §viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE ,,OMNICHROMA BLOCKER FLOW* pra¢jus ant §virk§to pakuotés
nurodytai galiojimo datai.

H UTILIZAVIMAS

Kad saugiai iSmestuméte OMNICHROMA BLOCKER FLOW likucius, i§spauskite nepanaudota
medziaga i§ SVIRKSTO ir pries ismesdami sukietinkite $viesa.

Neleiskite patekti j kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.

Negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Zr. pakuoiy atlieky Salinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.

| | KLINIKINE PROCEDURA

. Valymas
Kruops¢iai nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir pasta be fluoridy, tada nuplaukite
vandeniu.

. Atspalvio pasirinkimas
OMNICHROMA BLOCKER FLOW rinkités kaip pradinj sluoksnj po OMNICHROMA arba
OMNICHROMA FLOW norédami uzmaskuoti nedideles démes arba atlikdami dideles III arba
IV klasés tiesiogines ertmiy restauracijas.

. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.

. Ertmés preparavimas
Preparuokite ertme. Jei ertmés nereikia preparuoti (kakleliy defektai be éduonies), nuvalykite
danties pavirsiy gumine taurele ir valomaja pasta be fluoridy. Kruops¢iai nuskalaukite vandeniu.
Jei atlickama keramikos / kompozito pataisa, pasiurkstinkite pavirsiy graztu ar deimantiniu
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instrumentu, kad paruoStumeéte sritj suriSimiui, ésdinkite fosforo rigstimi, kruopsciai plaukite
vandeniu, i§dziovinkite oru, po to apdorokite pazeista taisoma pavirsiy silanu ar metao
praimeriu, jei yra atvertas metalas, laikydamiesi gamintojo instrukcijy.
. Pulpos apsauga
Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti kalcio hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO
PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes §ios medZiagos gaali paveikti OMNICHROMA
BLOCKER FLOW sukietéjima. OMNICHROMA BLOCKER FLOW néra skirtas dengti pulpai
tiesiogiai.
. SuriSimo sistema
Naudokite suri$imo sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.
- Jei norite naudoti savaime kietéjancias ar dvigubo kietéjimo surisimo sistemas, patikrinkite, ar
jos suderinamos su naudojamais $viesa kietinamais derviniais kompozitais.
- Taisydami keramika / kompozita biitinai apdorokite keramikos / kompozito pavirsiy silanu
PRIES atlikdami surisimo procediira.
. Dozavimas
- Laikykite $virksto gala ir nuimkite dangtelj sukdami jj prie$ laikrodzio rodykle. [1]
- Laikykite §virksto gala ir uzdékite ant jo dozavimo antgalj (metalinj antgalj). Sukite dozavimo
antgalj pagal laikrodzio rodyklg, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]

[11}g/
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- Priedai ir dozavimo antgaliai yra skirti tik ,OMNICHROMA BLOCKER FLOW*
SVIRKSTUI. Naudokite pridétus dozavimo antgalius (metalinius antgalius).
- Dozavimo antgaliai (, TOKUYAMA Dispensing Tip*) parduodami ir atskirai.
- Dirbdami su $virkstu ir tvirtindami dozavimo antgalj miaivekite $varias pirStines.
. Plombavimas ir formavimas
Iveskite j ertm¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW kaip pirma sluoksnj. Galima aplikuoti j
ertme tiesiogiai dozavimo antgaliu arba netiesiogiai, naudojantis instrumentu, prie$ tai iSspaudus
pastos ant maiSymo mentelés. Sluoksniai neturi biiti storesni nei nurodytas kietinimo gylis (zr.
lentel¢ pirmiau).
- NESPAUSKITE medziagos i§ $virksto didele jega vos i$eme juos i$ Saldytuvo.
-NEMAISYKITE ,,OMNICHROMA BLOCKER FLOW* su kity prekés Zenkly derviniais
kompozitais, kad i§vengtuméte nepilno sukietéjimo, simaiyty oro tarpy ir nepakisty atspalvis.
- Kad iSvengtumeéte kryzminés infekcijos, isspaude pastos, nuimkite ir iSmeskite dozavimo
antgalj, nuvalykite galiuka marle ir i§ karto vél uzdekite dangtelj.
- Sis gaminys tiekiamas nesterilus ir neturi biti sterilizuojamas naudotojo.
. Kietinimas
Kietinkite kiekvieng sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (zr. lentel¢ pirmiau).
- Jei ant sukietinto OMNICHROMA BLOCKER FLOW naudojamas OMNICHROMA FLOW /
OMNICHROMA, laikykités jy naudojimo ir kietinimo instrukcijy.
10. Apdaila
Formuokite ir poliruokite restauracijg vadovaudamiesi OMNICHROMA FLOW /
OMNICHROMA instrukcijomis (naudojamas kaip restauracijos pavirinis sluoksnis).

-
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Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra odontologijos
specialisto asmenin¢ atsakomybe.

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

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

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

HIZSTRADAJUMA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir zemas viskozitates, ar gaismu cietinami,
rentgenkontrastgjosi kompozitsveki, kas ir paredzéti priekséjo un aizmugurgjo zobu
restauracijam. Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir tiesi iepildami
sagatavotaja kavitate, tade] ar tiem ir viegli rikoties. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada
ar vai lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu
1SO 4049, tas ir klasific&ts ka 1. tipa vai 2. klases (1. grupas) materials.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW satur 71 % no svara (57 % no tilpuma) silicija dioksida
un cirkonija pildvielu ar sfériskam dalinam un kompozitmateriala pildvielu. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW sastava ietverta sferisku dalinu pildviela (vidgjais dalinas lielums: 0,2 pm,
dalinu lieluma diapazons: no 0,1 lidz 0,3 pm) nodrosina ilgstosu spidumu un nodilumizturibu.

3) Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW satur bisfenola A di(2-hidroksi propoksi)
dimetakrilatu (Bis-GMA), bisfenola A polietoksimetakrilatu (Bis-MPEPP), trietilénglikola
dimetakrilatu (TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino)trimetilheksanu (UDMA),
mekvinolu, dibutil hidroksitoluénu un UV staru absorbentu.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir pieejami SLIRCE.

5) Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW paredzéti, lai maskétu nelielus
plankumus un krasu izmainas. OMNICHROMA BLOCKER FLOW var klat plana slani uz
méles puses kavitasu sieninam plasu III un IV klases restauracijas.

INDIKACIJAS

Zobu tona sveku materials, kas paredz&ts lietoSanai zobarstniecibas procediiras, pieméram:
- tiesas prieks&jo un aizmugurgjo zobu restauracijas;

- veidojot kavitates bazi vai odergjumu;

- porcelana/kompozitmateriala restauracija.

HEKONTRINDIKACIJAS
OMNICHROMA BLOCKER FLOW satur metakrilata monomé&rus un UV staru absorbentu.
NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW pacientiem, kuriem ir
alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata un saistitajiem monomériem, UV staru
absorbentiem vai jebkuram citam sastavdalam.
HPIESARDZIBAS PASAKUMI
1) NEIZMANTOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW jebkadiem
mérkiem, kas nav minéti $ajos noradijumos. Izmantojiet OMNICHROMA BLOCKER FLOW
tikai ta, ka tas ir noradits $aja dokumenta.
2) Kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW drikst pardot tikai licencétiem
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stomatologijas specialistiem, un tikai vini drikst tos lietot. Tos nedrikst pardot un izmantot
personas, kas nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ja drosibas plombas ir
bojatas vai jums Skiet, ka tas tikuSas atvertas.

4)Ja OMNICHROMA BLOCKER FLOW izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekav&joties partrauciet to lietosanu.

5) Stradajot ar OMNICHROMA BLOCKER FLOW, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomériem
vai UV staru absorbentu.

Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsiikties cauri medicinas cimdiem. Ja
OMNICHROMA BLOCKER FLOW nokliist uz medicinas cimdiem, nekavgjoties novelciet
cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

6) Nepielaujiet kompozitsveku OMNICHROMA BLOCKER FLOW noklasanu acis vai uz
glotadas membranas, adas un apgérba.

-Ja OMNICHROMA BLOCKER FLOW noklast acis, rupigi skalojiet acis ar adeni un
nekavéjoties sazinieties ar oftalmologu.

-Ja OMNICHROMA BLOCKER FLOW nokliist uz glotadas membranas, nekavéjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeigsanas riipigi noskalojiet o vietu ar Gdeni.

- Ja OMNICHROMA BLOCKER FLOW noklust uz adas vai apgérba, nekavéjoties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Uzreiz p&c procediras liidziet pacientu izskalot muti.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelposana var
izraisit nopietnas traumas.

8) Lai nepielautu kompozitsveku OMNICHROMA BLOCKER FLOW neti$u norisanu,
neatstajiet tos bez uzraudzibas pacientiem un b&rniem pieejama vieta.

9) Péc lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus un birstites ar spirtu.

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

11) Sis izstradajums ir paredzéts lictoSanai istabas temperatiira (18-30 °C/62-84 °F). Pirms
lietosanas laujiet izstraddjumam sasniegt istabas temperatiiru. Aukstu materialu var bat grati
izspiest. P&c iznemsanas no ledusskapja laujiet izstradajumam atdzist 15 mindtes vai, lidz tick
sasniegta istabas temperatiira.

12) Nemiet véra — ja restauracija tika sabojata nepareizi salagota sakodiena vai bruksisma (zobu
parak cieSas sakoSanas, grieSanas vai klabinasanas) dél, atjaunota restauracija var sabojaties
velreiz.

HENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU

Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir paredzéti cietinasanai ar halogénu vai
gaismas diozu polimerizacijas lampu, kuras vilnu garums ir 400-500 nm. Pirms savieno$anas
procediiras noteikti veiciet OMNICHROMA BLOCKER FLOW cietina$anu ar gaismu arpus
mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW
pilniba sacietg, ja tie tiek apstradati ar jisu polimerizacijas lampu. Talak esosaja tabula ir noradita
saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu.
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Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu:

LTS (s Intensitate Cietinasanas laiks Uzlikta slana biezums
pas i (mW/cm’) (sekundes) (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Halogéna 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1.4
Gaismas diozu 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Uzlikta slana biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegiti, veicot testu
saskana ar standarta ISO 4049 sadalas “Cietinasanas dzilums” prasibam.

EGLABASANA
1) Uzglabajiet OMNICHROMA BLOCKER FLOW temperatiiras diapazona 0-25 °C (32-77 °F).
2) SARGAIJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW péc deriguma termina,
kas noradits uz $lirces iepakojuma.

BATBRIVOSANAS

Lai drosa veida atbrivotos no lickajiem kompozitsvekiem OMNICHROMA BLOCKER FLOW,
izspiediet neizlietoto dalu no SLIRCES un pirms atbrivosanas cietiniet tos ar gaismu.

Nedrikst noklut kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai Gidenstilpgs.

Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

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

HEKLINISKA PROCEDURA

. TiriSana
Riipigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar tideni.

. Tona izvele
Maskgjot nelielu plankumu vai veicot plasas III vai IV klases kavitasu tiesas restauracijas, ka
sakotngjo slani zem OMNICHROMA vai OMNICHROMA FLOW izvélieties OMNICHROMA
BLOCKER FLOW.

. Izole$ana
Izol&$anai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Kavitates sagatavoSana
Sagatavojiet kavitati. Ja nav veikta kavitates sagatavosana (kaklina bojajumi bez kariesa),
notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturosu tiriSanas pastu. Rupigi noskalojiet
ar tdeni.
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- Porcelana/kompozitmaterialu restauraciju gadijuma padariet virsmu raupjaku ar frézurbi vai
dimanta uzgali, lai sagatavotu virsmu adh@zijai; uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notirTtu;
rupigi noskalojiet ar tideni; rapigi nozavéjiet ar gaisu un apstradajiet ar silana savieno$anas
lidzekli un p&c tam apstradajiet ar metala praimeri, ja saskana ar razotaja noradijumiem
saplais@jusas virsmas nonak saskarg ar metalu.

. Pulpas aizsardziba

Ja kavitate atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj kalcija hidroksids. Pulpas aizsardzibai
NEIZMANTOJIET EIGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo 3ie materiali kavée
OMNICHROMA BLOCKER FLOW sacietésanu. Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER
FLOW nav paredzéti tiesai pulpas aizsargslana izveidei.

. Saistviela

Uzklajiet saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.

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

- Ja veicat porcelana/kompozitmateriala restauraciju, PIRMS lim&$anas noteikti apstradajiet
porcelana/kompozitmateriala virsmu ar silana pielipsanas veicinasanas lidzekli.

. IzspieSana

- Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pretgji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai nonemtu
to. [1]

- Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas izspieSanas uzgali (metala uzgalis). Pagrieziet izspieSanas
uzgali pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tas ir drosi nofikséts. [2]

1 B>=
— 75

- Piederumi un izspieSanas uzgalis ir Tpasi izstradati kompozitsveku OMNICHROMA
BLOCKER FLOW SLIRCEI. Izmantojiet pievienotos izspiesanas uzgalus (metla uzgalus).

- Izspiesanas uzgali (TOKUYAMA Dispensing Tip) tiek pardoti arT atseviski.

- Rikojoties ar slirci un pievienojot izspiesanas uzgali, izmantojiet nepiesarnotus cimdus.

. Piepildisana un konturésana

Piepildiet kavitati ar OMNICHROMA BLOCKER FLOW ka sakotngjo slani. Kavitates var

piepildit tiesi no izspieSanas uzgala vai netieSi ar instrumentu p&c pastas izspieSanas uz

sajauk3anas paliktna. Uzlikta slana biezums nedrikst parsniegt noradito cietinasanas slana

biezumu vienai reizei (Iudzu, skatiet ieprieks eso$o tabulu).

- Izspiezot materialu no §lirces uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET parmérigu
speku.

- NESAJAUCIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem, lai nepielautu nepilnigu sacietéSanu vai gaisa burbuliSu veidosanos.

- Lai izvairitos no savstarp&jas inficéSanas, péc pastas izspieSanas nonemiet un izmetiet
izspieSanas uzgali, noslaukiet sprauslu ar marli un nekav&joties uzlieciet vacinu.

- Sis izstradajums tiek piegadats nesterils, un lictotdjam nav paredzéts to sterilizat.

Cietinasana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz noradito laiku (lidzu, skatiet iepriekS esoSo

tabulu).

- Ieverojiet materidla OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA, ko paredzéts klat virs cietinata

62



OMNICHROMA BLOCKER FLOW, piepildisanas un cietinasanas noradijumus.
10. Slipesana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to saskana ar materiala OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW), ko paredzgts izmantot ka restauracijas virsgjo slani, noradijumiem.

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

SVARIGA PIEZIME. RaZotijs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza §1 izstradajuma lietoSana. Pirms lietoSanas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is izstradajums ir piem@rots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek$gja bridinajuma. Ja tiek mainitas izstradajuma
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees voor gebruik alle informatie, waarschuwingen, opmerkingen en materialen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is een laagviskeuze, lichtuithardende, radiopake
composiethars voor gebruik in anterieure en posterieure restauraties. Directe plaatsing van
OMNICHROMA BLOCKER FLOW in een geprepareerde caviteit zorgt voor gebruiksgemak.
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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW bevat 71 gewichtsprocent (57 volumeprocent) sferische
siliciumoxide-zirkoniumoxide vulstof en composietvulstof. De sferische vulstof in
OMNICHROMA BLOCKER FLOW (gemiddelde partikelgrootte: 0,2 pum, bereik
partikelgrootte: 0,1 tot 0,3 um) maakt uitstekend glansbehoud en uitstekende slijtageweerstand
mogelijk.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW bevat bisfenol A di(2-hydroxy-propoxy) dimethacrylaat
(bis-GMA), bisfenol A polyethoxymethacrylaat (bis-MPEPP), triethyleenglycoldimethacrylaat
(TEGDMA), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonyl-amino)trimethylhexaan (UDMA), mequinol,
dibutylhydroxyltolueen en UV-absorbens.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is verkrijgbaar in een SPUIT.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is ontworpen voor het maskeren van lichte
verkleuringen. OMNICHROMA BLOCKER FLOW kan worden gebruikt als dunne laag aan
de linguale caviteitswand van uitgebreide restauraties van klasse III en IV of voor de
reconstructie van een zeer opake tand.

INDICATIES

Voor gebruik als tandkleurhars in tandheelkundige behandelingen, zoals:
- Directe anterieure en posterieure restauraties

- Onderlaag of liner voor caviteiten

- Herstel van porselein/composiet

I CONTRAINDICATIES

OMNICHROMA BLOCKER FLOW bevat methacrylmonomeren en UV-absorbens. Gebruik
OMNICHROMA BLOCKER FLOW NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor
methacryl- en aanverwante monomeren, UV-absorbens of een van de andere ingrediénten.

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

vermeld in deze gebruiksaanwijzing.

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

3) Gebruik OMNICHROMA BLOCKER FLOW NIET als de verzegeling verbroken is of er
beschadigd uitziet.

4) Als OMNICHROMA BLOCKER FLOW een allergische reactie of overgevoeligheid
veroorzaakt, staak dan onmiddellijk het gebruik.

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met
OMNICHROMA BLOCKER FLOW werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties op
methacrylmonomeren of UV-absorbens ontwikkelt.

Opmerking: Bepaalde stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen dringen. Als

OMNICHROMA BLOCKER FLOW in contact komt met de onderzoekshandschoenen, trek

de handschoenen dan uit en gooi ze meteen weg, en was uw handen zo spoedig mogelijk

grondig met water.

6) Vermijd contact van OMNICHROMA BLOCKER FLOW met de ogen, slijmvliezen, huid en
kleding.

- Als OMNICHROMA BLOCKER FLOW in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan
grondig met water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

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

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

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

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

9) Reinig de instrumenten en borstels na gebruik met alcohol.

10) Wanneer u een uithardingslamp gebruikt, draag dan altijd 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 voor gebruik op kamertemperatuur komen. Het kan lastig zijn koud materiaal uit de
spuit te drukken. Laat het product na verwijdering uit de koelkast 15 minuten bekomen tot het
op kamertemperatuur is.

12) Let op: als een restauratie is afgebrokkeld door malocclusie of bruxisme (op elkaar klemmen,
knarsen of tikken), kan de herstelde restauratie mogelijk opnieuw afbrokkelen.

IAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

OMNICHROMA BLOCKER FLOW is ontworpen voor uitharding met een halogeen- of led-
uithardingslamp met een golflengte van 400-500 nm. Test de lichtuitharding met OMNICHROMA
BLOCKER FLOW eerst extra-oraal en controleer de benodigde tijd van de volledige uitharding
van OMNICHROMA BLOCKER FLOW met uw uithardingslamp voor u het bondingproces
uitvoert in de mond. In de onderstaande tabel wordt de relatie tussen uithardingstijd en diepte van
de laag samengevat.
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Relatie tussen uithardingstijd en diepte van de laag:

Intensiteit Uithardingstijd Diepte van de laag
Eooinn (mW/em?) (seconden) (mm)P
20 1,5
400
40 2,0
Halogeen 600 20 1,6
10 L5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1.9
600 20 1.4
Led 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) De diepte van de laag is bepaald op basis van testresultaten uitgevoerd in overeenstemming
met “vithardingsdiepte” in ISO 4049.

HEBEWAREN
1) Bewaar OMNICHROMA BLOCKER FLOW bij een temperatuur tussen 0-25 °C (32-77 °F).
2) VERMID directe blootstelling aan licht en warmte.
3) Gebruik OMNICHROMA BLOCKER FLOW NIET na de uiterste gebruiksdatum die op de
verpakking van de spuit vermeld staat.

HEWEGWERPEN

Om overtollige OMNICHROMA BLOCKER FLOW veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte
materiaal uit de SPUIT en hardt u het uit alvorens het weg te werpen.

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.

EKLINISCHE PROCEDURE

. Reinigen
Reinig het tandoppervlak zorgvuldig met een rubbercup en fluoridevrije pasta en spoel
vervolgens met water.

. Kleurkeuze
Selecteer OMNICHROMA BLOCKER FLOW als eerste laag onder OMNICHROMA of
OMNICHROMA FLOW voor het maskeren van lichte verkleuringen of het verrichten van
rechtstreckse restauraties van een uitgebreide caviteit van klasse IIT of IV.

. Isolatie
Een rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.

. Preparatie van de caviteit
Prepareer de caviteit. Wanneer geen preparatie van de caviteit heeft plaatsgevonden (cariésvrije
cervicale defecten), reinig dan het tandoppervlak met een rubbercup en fluoridevrije
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reinigingspasta. Spoel grondig met water.

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

. 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 OMNICHROMA BLOCKER FLOW
remmen. OMNICHROMA BLOCKER FLOW is niet geindiceerd voor rechtstreekse
pulpaoverkapping.

. 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.

- In geval van herstel van porselein/composiet moet u het porselein-/composietoppervlak
conditioneren met een silaan hechtmiddel VOORDAT u de bondingprocedure uitvoert.

. Aanbrengen

- Houd de spuitmond vast en draai de dop linksom om deze te verwijderen. [1]
- Houd de spuitmond vast en zet de (metalen) applicatietip erop. Draai de applicatietip rechtsom
tot hij stevig vastzit. [2]

i =
AGS

-De toebehoren en applicatietips zijn uitsluitend ontworpen voor de SPUIT van
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Gebruik de bijgeleverde (metalen) applicatietips.

- De applicatietips (TOKUYAMA Dispensing Tips) zijn ook los verkrijgbaar.

- Draag niet-gecontamineerde handschoenen bij het hanteren van de spuit en het bevestigen van
de applicatietip.

Vullen en contouren afwerken

Vul de caviteit met OMNICHROMA BLOCKER FLOW als eerste laag. Caviteiten kunnen

ofwel rechtstreeks worden gevuld via de applicatietip ofwel indirect met een instrument nadat u

de pasta op het mengblok heeft uitgedrukt. De lagen mogen niet dikker zijn dan de aangegeven

uithardingsdiepte (zie bovenstaande tabel).

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

- Meng OMNICHROMA BLOCKER FLOW NIET met andere merken harscomposiet, om
onvolledige uitharding, insluiting van luchtbellen of verlies van de kleuraanpassing te
voorkomen.

- Om kruisinfectie te vermijden, verwijder na het uitdrukken van de pasta de applicatietip, werp
deze weg, veeg de spuitmond af met een gaasje en plaats de dop onmiddellijk terug.

- Dit product wordt niet-steriel geleverd en is niet bedoeld om door de gebruiker te worden
gesteriliseerd.
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9. Uitharding
Hard elke laag met licht uit gedurende ten minste de aangegeven tijd (zie bovenstaande tabel).
- Volg de vul- en uithardingsinstructies voor OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA die u in
laagjes wilt aanbrengen over de uitgeharde OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Afwerking
Modelleer en polijst de restauratie volgens de instructies voor het gebruiken van
OMNICHROMA/OMNICHROMA FLOW als oppervlaktelaag van de restauratie.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het product 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 tandheelkundig
specialist om voor 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.

oooooooooooooocoooooooo.ooooooooooooo

Les all informasjon, forsiktighetsregler, merknader og materiale omhyggelig for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er en lysherdende, rentgentett komposittharpiks med lav
viskositet for bruk i restaureringer anterior og posterior. Direkte plassering av
OMNICHROMA BLOCKER FLOW i et forberedt hulrom gir enkel handtering. Produktet har
en rontgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1,
klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW inneholder 71 vekt-% (57 volum-%) sfarisk silika-
zirconia-fyllstoff og komposittfyllstoff. Det sferiske fyllstoffet som finnes i OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (gjennomsnittlig partikkelstorrelse: 0,2 pm, partikkelstorrelsesomréade: 0,1
til 0,3 um) letter utmerket glansretensjon og slitestyrke.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW inneholder Bisfenol A di(2-hydroksypropoksy)-
dimetakrylat (Bis- GMA), Bisfenol A-polyetoksymetakrylat (Bis-MPEPP), trietylenglykol-
dimetakrylat (TEGDMA), 1,6-bis (metakryl-etyloksymetyl-triksylambo) UDMA), Mequinol,
Dibutylhydroksyl-toluen og UV-absorberingsmiddel.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er tilgjengelig i SPROYTE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er designet for maskering av lett flekking og misfarging.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW kan brukes som et tynt lag ved den lingualte
hulromveggen i omfattende restaureringer av klasse III og IV, eller rekonstruere en meget
ugjennomsiktig tann.

EINDIKASJONER

For bruk som tannskyggeharpiks ved tannprosedyrer, for eksempel:
- Direkte restaureringer anterior og posterior

- Hulromsbase eller foring

- Reparasjon av porselen/kompositt

BEKONTRAINDIKASJONER
OMNICHROMA BLOCKER FLOW inncholder metakrylmonomerer og UV-absorberingsmiddel.
IKKE bruk OMNICHROMA BLOCKER FLOW hos pasienter som er allergiske mot eller
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overfolsomme overfor metakryl og relaterte monomerer, UV-absorberingsmiddel eller noen av de
andre ingrediensene.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk OMNICHROMA BLOCKER FLOW til noe annet formél enn de som er oppfert i
disse instruksjonene. Bruk OMNICHROMA BLOCKER FLOW kun som beskrevet heri.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er kun designet for salg og bruk av autoriserte
tannpleiere. Det er ikke designet for salg eller bruk av ikke-tannpleiere.

3) IKKE bruk OMNICHROMA BLOCKER FLOW hvis sikkerhetsforseglingene er edelagte eller
ser ut til & ha blitt tuklet med.

4) Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW forarsaker en allergisk reaksjon eller overfolsomhet,
mad du avslutte bruken umiddelbart.

5) Bruk undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) til enhver tid nar du handterer
OMNICHROMA BLOCKER FLOW for & unnga muligheten for allergiske reaksjoner fra
metakrylmonomerer eller UV-absorberingsmiddelet.

OBS: Enkelte stoffer/materialer kan trenge gjennom undersokelseshansker. Hvis

OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med undersgkelseshanskene, ma du

fjerne og kaste hanskene, og vaske hendene grundig med vann sa snart som mulig.

6) Unnga kontakt med OMNICHROMA BLOCKER FLOW med oyne, slimhinne, hud og kler.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med eynene, skyll aynene
omhyggelig med vann og kontakt eyelege omgaende.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med slimhinnemembranen,
tork det bererte omradet oyeblikkelig og skyll grundig med vann etter at restaureringen er
fullfort.

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med huden eller klarne, ma du
umiddelbart mette omrddet med en gjennomvat bomullspinne med alkohol eller gasbind.

- Instruer pasienten om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW skal ikke svelges eller aspireres. Svelging eller
aspirasjon kan forarsake alvorlig personskade.

8) For 4 unnga utilsiktet inntak av OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ma du ikke la det vaere
uten tilsyn innen rekkevidden til pasienter og barn.

9) Rengjer plasseringsinstrumentene og berstene med alkohol etter bruk.

10) Nar du bruker en lysherdeenhet, mé beskyttelsesbriller, briller eller vernebriller alltid brukes.

11) Dette produktet er designet for bruk ved romtemperatur (18-30 °C / 62—-84 °F). La produktet
na romtemperatur for bruk. Kaldt materiale kan veare vanskelig a ekstrudere. Etter at du har
tatt det ut av kjoleskapet, la produktet forbli ubehandlet i 15 minutter eller til det nar
romtemperatur.

12) Var oppmerksom pa at nér en restaurering er fliset fra feiljustert okklusjon eller bruxisme

(klemming, sliping eller tapping), kan den reparerte restaureringen sponere igjen.

HINDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

OMNICHROMA BLOCKER FLOW er designet for & bli herdet med enten et halogen- eller LED-
herdingslys med en belgelengde pd 400-500 nm. Serg for & lettherde OMNICHROMA
BLOCKER FLOW ekstra-oralt og sjekk tiden som trengs for fullstendig herding av
OMNICHROMA BLOCKER FLOW med lysherdenheten for du utferer limingsprosedyren.
Tabellen nedenfor oppsummerer forholdet mellom herdetid og tilvekstdybde.
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Forholdet mellom herdetid og tilvekstdybde:

Lystybe Intensitet Herdetid Tilvekstdybde
ystyp (mW/em?) (sekunder) (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 L5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1.9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Tilvekstdybden ble bestemt pa grunnlag av testresultater utfort i samsvar med
«herdingsdybden» i ISO 4049.

HOPPBEVARING
1) Lagre OMNICHROMA BLOCKER FLOW ved temperaturer mellom 0-25 °C (32-77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering for lys og varme.
3) IKKE bruk OMNICHROMA BLOCKER FLOW etter den angitte utlepsdatoen pd
sproytepakningen.

MAVFALLSHANDTERING

For & kassere overfladig OMNICHROMA BLOCKER FLOW trygt, ekstruder den ubrukte delen
fra SPROYTEN og herde lett for kassering.

Ikke la det renne ut i avlep, kloakk eller vassdrag.

Ma ikke kastes sammen med husholdningsavfall.

Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Se veiledningen for avfallshdndtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

HKLINISK PROSEDYRE

. Rengjering
Rengjor tannoverflaten grundig med en gummikopp og en fluorfri pasta, og skyll deretter med
vann.

. Fargevalg
Velg OMNICHROMA BLOCKER FLOW som det forste laget under OMNICHROMA eller
OMNICHROMA FLOW, nér du maskerer litt flekking eller omfattende restaurering av direkte
hulrom i klasse I1I eller IV.

. Isolering
En gummidam er den foretrukne isolasjonsmetoden.

. Preparering av kaviteten
Preparer kaviteten. I tilfelle det ikke er forberedt hulrom (kariesfrie servikale defekter), rengjor
tannoverflaten med en gummikopp og en fluorfri rengjeringspasta. Skyll grundig med vann.
- Ved reparasjoner av porselen/kompositt, ma du skille overflaten med en bor eller et
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diamantpunkt for a forberede omréadet for vedheft; bruk fosforsyre-etsing for rengjering; skyll
grundig med vann; luftterk grundig og behandle med et silankoblingsmiddel, etterfulgt av en
metallgrunning hvis metall blir utsatt for de oppsprukkede overflatene i henhold til
produsentens anvisninger.
5. Massebeskyttelse
Kalsiumhydroksyd ma paferes hvis hulrommet er i nerheten av massen. IKKE BRUK
EUGENOLBASERTE MATERIALER for d beskytte massen, da disse materialene vil forhindre
herding av OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW er ikke
indikert for direkte massedekning.
. Limingssystem
Bruk et limingssystem i henhold til produsentens instruksjoner.
- Hvis du bruker selvherdende eller dobbeltherdende limingssystemer, méa du bekrefte at slike
limingssystemer er kompatible med de lysherdende komposittharpiksene som brukes.
- Ved reparasjoner av porselen/kompositt, serg for & kondensere overflaten pa porselenet/
kompositten med et silankoblingsmiddel FOR du utferer limingsprosedyren.
Dispensering
- Hold dysen og vri hetten mot urviseren for fjerning. [1]
- Hold dysen og plasser dispenseringsspissen (metallspissen) pa den. Drei dispenseringsspissen
med urviseren til den er ordentlig last. [2]
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- Tilbeher og dispenseringsspissene er eksklusivt designet for SPROYTEN til OMNICHROMA
BLOCKER FLOW. Bruk de vedheftede dispenseringsspissene (metallspisser).
- Dispenseringsspiss (TOKUYAMA-dispenseringsspiss) selges ogsa separat.
- Bruk uforurensede hansker nar du handterer sproyten og fester dispenseringsspissen.
. Fylling og konturering
Fyll hulrommet med OMNICHROMA BLOCKER FLOW som startlag. Hulrom kan fylles
direkte fra dispenseringsspissen, eller indirekte med et instrument etter ekstrudering av pastaen
pé blandeputen. Trinnene skal ikke overskride den angitte herdingsdybden om gangen (se
ovennevnte tabell).
- IKKE bruk overdreven kraft for & ekstrudere materialet fra sproyten umiddelbart etter at det er
tatt ut av kjoleskapet.
- Bland IKKE OMNICHROMA BLOCKER FLOW med andre merker harpikskompositt for a
unnga ufullstendig herding, innkapsling av luftbobler eller tap av fargejusteringen.
- For & unngé kryssinfeksjon, etter ekstrudering av pastaen, fjern og kasser dispenseringsspissen,
tork av munnstykket med gasbind og skift hetten umiddelbart.
- Dette produktet leveres usterilt og skal ikke steriliseres av brukeren.
. Herding
Herde lett hver tilvekst i minst angitt tid (se ovenfornevnte tabell).
- Folg instruksjonene for fylling og herding av OMNICHROMA FLOW / OMNICHROMA som
skal legges i lag over den herdede OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Pussing og polering
Form og polér restaureringen i henhold til instruksjonene for OMNICHROMA /
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OMNICHROMA FLOW brukt som overflatelag pa restaureringen.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til
enheten til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader fordrsaket av
feil bruk av dette produktet. Det er tannpleierens personlige ansvar & sikre at produktet er egnet for
pafering for bruk.

Spesifikasjoner kan endres uten varsel. Nar produktspesifikasjonen endres, kan instruksjonene og
forholdsreglene ogsa endres.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed uzyciem nalezy dokladni p ¢ si¢ z calo$cia informacji, Srodkami ostroznosci,
uwagami oraz materialami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW to $wiatloutwardzalna, nieprzepuszczajaca
promieniowania rentgenowskiego zywica kompozytowa o niskiej lepkosci, stosowana do
odbudowy zgbow przednich i bocznych. Mozliwos¢ bezposredniego wypetnienia ubytku
preparatem OMNICHROMA BLOCKER FLOW w opracowanym ubytku znacznie upraszcza
procedure jego stosowania. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rowng lub
wigksza niz | mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1)
zgodnie z normg ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW zawiera 71% wagowo (57% obj¢tosciowo) sferycznego
wypetniacza krzemionkowo-cyrkonowego i wypetniacza kompozytowego. Sferyczny
wypetniacz zawarty w OMNICHROMA BLOCKER FLOW ($rednia wielkos¢ czastek: 0,2
um, zakres wielkosci czastek: 0,1-0,3 pm) zapewnia doskonate zachowanie potysku i
odpornos¢ na Scieranie.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW zawiera di(2-hydroksypropoksy)dimetakrylan bisfenolu
A (Bis-GMA), polimetakrylan bisfenolu A (Bis-MPEPP), dimetakrylan glikolu trietylenowego
(TEGDMA), 1,6-bis(metakryloetylokarbonyloamino)trimetyloheksan (UDMA), mekwinol,
toluen hydroksylu dibutylu i pochtaniacz promieni UV.

4) Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest dostgpny w STRZYKAWCE.

5) Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest przeznaczony do maskowania niewielkich
plam i przebarwien. Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW moze by¢ stosowany jako
cienka warstwa na jezykowej $cianie rozlegtych ubytkow klasy III i IV lub jako odbudowa
zgba 0 wysokim stopniu opakerowosci.

EWSKAZANIA

Do stosowania jako zywica w odcieniu zgbow w zabiegach stomatologicznych, takich jak:
- Bezposrednia odbudowa zg¢bow przednich i ocznych;

- Podktad pod wypehienie lub wyscielenie ubytku;

-Aprawa porcelany/kompozytu.

HPRZECIWWSKAZANIA

OMNICHROMA BLOCKER FLOW zawiera monomery metakrylowe i pochtaniacz promieni UV.
NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW u pacjentow, u ktorych wystepuja alergia lub
nadwrazliwo$¢ na metakryl i pokrewne monomery, pochtaniacz promieni UV lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow.

71



ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW do jakiegokolwiek celu innego niz cele
wymienione w tej instrukcji. Uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW tylko zgodnie z
podanymi w niniejszej instrukcji zaleceniami.

2) Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest przeznaczony do sprzedazy i uzytkowania
wylacznie przez licencjonowanych specjalistow stomatologicznych. Material nie jest
przeznaczony do sprzedazy i uzytkowania przez osoby niebgdace specjalistami
stomatologicznymi.

3) NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, jezeli plomby zabezpieczajace sa ztamane
lub wygladaja na naruszone.

4) Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW powoduje reakcje alergiczna lub nadwrazliwos¢,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania materiatu.

5) Podczas postugiwania sig OMNICHROMA BLOCKER FLOW nalezy zawsze uzywacé
rekawic ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych), aby unikna¢ mozliwosci
wystapienia reakcji alergicznych spowodowanych przez monomery metakrylowe lub
pochtaniacz promieni UV.

Uwaga: Niektore substancje/materialy moga przenika¢ przez rgkawice ochronne. Jezeli
OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt z rekawicami ochronnymi, nalezy je
zdjac¢ i wyrzuci¢, a nastgpnie jak najszybciej doktadnie umy¢ rece woda.

6) Unika¢ kontaktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW z oczami, blonami §luzowymi, skorg i
ubraniem.

- Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt z oczami, nalezy obficie
przemy¢ oczy woda i natychmiast zgtosi¢ si¢ do okulisty.

- Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt z btong §luzowa, natychmiast
przetrze¢ narazone miejsce i po zakonczeniu odbudowy doktadnie sptuka¢ woda.

- Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt ze skorg lub ubraniem,
natychmiast zwilzy¢ obszar wacikiem lub gazikiem nasaczonym alkoholem.

- Poleci¢ pacjentowi, aby natychmiast po zabiegu przeptukat usta.

7) Nie potyka¢ ani nie wdycha¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Potknigcie lub wdychanie
moze spowodowaé powazne obrazenia.

8) Aby unikng¢ niezamierzonego potkniecia OMNICHROMA BLOCKER FLOW, nie nalezy
pozostawia¢ materiatu bez nadzoru w zasi¢gu pacjentow i dzieci.

9) Po uzyciu wyczysci¢ alkoholem instrumenty aplikacyjne i szczotki

10) W przypadku stosowania lampy polimeryzacyjnej nalezy zawsze nosi¢ przylbice ochronne,
okulary lub gogle.

11) Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w temperaturze pokojowej (18-30°C / 62-84°F).
Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperatur¢ pokojowa. Zimny materiat moze
by¢ trudny do wycisnigeia. Po wyjeciu z lodowki pozostawi¢ produkt na 15 minut lub do
osiggnigcia temperatury pokojowe;j.

12) Nalezy pamigtaé, ze w przypadku wyszczerbienia si¢ uzupelnienia ubytku z powodu
nieprawidlowego zgryzu lub bruksizmu (zaciskanie, $cieranie lub stukanie), naprawione
uzupetnienie moze ulec ponownemu odkruszeniu.

EWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA
Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest przeznaczony do utwardzania za pomoca
$wiatta halogenowego lub LED o dtugosci fali 400-500 nm. Nalezy wykona¢ utwardzanie
OMNICHROMA BLOCKER FLOW poza jamg ustng i sprawdzi¢ czas potrzebny do catkowitego
utwardzenia OMNICHROMA BLOCKER FLOW za pomoca wlasnej lampy polimeryzacyjnej
przed wykonaniem procedury wigzania. Ponizsza tabela podsumowuje zalezno$¢ pomigdzy
czasem utwardzania a glgbokoscig polimeryzacji.
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Zalezno$¢ pomigdzy czasem utwardzania a glebokoscig polimeryzacji:

Rodzai éwiatla Natezenie Czas utwardzania Glebokosé
v (mW/cm?) (sekundy) polimeryzacji (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 L5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1.9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Glgbokos¢ polimeryzacji zostata okreslona na podstawie wynikéw badan przeprowadzonych
zgodnie z ,,glgbokoscig utwardzania” okreslong w normie ISO 4049.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW w temperaturze 0-25°C (32-77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i cieptem.
3) NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW po uplywie daty waznosci podanej na
opakowaniu strzykawki.

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Aby bezpiecznie usuna¢ pozostatos¢ materialtu OMNICHROMA BLOCKER FLOW, przed
usunigciem wycisna¢ niewykorzystang czes¢ ze STRZYKAWKI i utwardzi¢ swiattem.

Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, $ciekéw lub ciekow wodnych.

Nie usuwa¢ z odpadami domowymi.

Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HPROCEDURA KLINICZNA

. Czyszczenie
Dokladnie oczysci¢ powierzchni¢ zgba gumka dentystyczng i pasta bez fluoru, a nastepnie
sptuka¢ woda.

. Wybor odcienia
Wybra¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW jako warstwe wyjsciowa pod OMNICHROMA
lub OMNICHROMA FLOW w przypadku maskowania niewielkich przebarwien lub rozlegtych
uzupetnien bezposrednich klasy III lub IV.

. Izolacja
Koferdam jest preferowana metoda izolacji.

. Opracowanie ubytku
Opracowa¢ ubytek. W przypadku, gdy nie przeprowadzono opracowania ubytku (ubytki
przyszyjkowe nieprochnicowego pochodzenia), powierzchni¢ zgba nalezy oczysci¢ gumka
dentystyczna i pasta czyszczaca bez fluoru. Doktadnie sptuka¢ woda.
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- W przypadku napraw porcelany/kompozytu zwigkszy¢ chropowato$¢ powierzchni za pomoca
wiertta lub diamentowej koncowki w celu przygotowania powierzchni do adhezji; do
czyszczenia zastosowac trawienie kwasem fosforowym; doktadnie sptuka¢ woda; doktadnie
wysuszy¢ powietrzem i potraktowaé silanowym $rodkiem wigzacym, a nastgpnie naltozy¢
primer do metalu, jezeli na uszkodzonej powierzchni widoczny jest metal zgodnie z
instrukcjami producenta.

. Ochrona miazgi

Jezeli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi, nalezy zastosowa¢ wodorotlenek wapnia. NIE
UZYWAC MATERIALOW NA BAZIE EUGENOLU w celu ochrony miazgi, poniewaz
materiaty te blokuja utwardzanie OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Materiat
OMNICHROMA BLOCKER FLOW nie jest wskazany do bezposredniego pokrywania miazgi.

. System wiazacy

Naktada¢ system wiazacy zgodnie z instrukcjami producenta.

- W przypadku stosowania samoutwardzalnych lub podwojnie utwardzanych systemow
wiazacych nalezy upewni¢ sig, ze te systemy wiazace sa kompatybilne z uzywanymi
$wiatloutwardzalnymi zywicami kompozytowymi.

- W przypadku napraw porcelany/kompozytu nalezy upewni¢ sig, ze powierzchnia porcelany/
kompozytu jest kondycjonowana silanowym $rodkiem wiazacym PRZED wykonaniem
procedury wigzania.

Dozowanie

- Przytrzyma¢ dyszg i przekrecic¢ kapturek w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara,
aby go zdjac. [1]

- Przytrzyma¢ dysz¢ i umiesci¢ na niej koncowke dozujaca (koncowke metalowa). Przekrecic¢
koncowke dozujaca w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara az do bezpiecznego
zablokowania. [2]

1 B>=
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- Akcesoria i koncowki dozujace sa przeznaczone wytacznie do STRZYKAWKI materiatu
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Uzywa¢ dostarczonych koncowek dozujacych
(koncowek metalowych).

- Koncowki dozujace (TOKUYAMA Dispensing Tip) sa rOwniez sprzedawane oddzielnie.

-Podczas obstugi strzykawki i zaktadania koncowki dozujacej nalezy uzywac
niezanieczyszczonych rgkawic.

. Wypelnianie i konturowanie

Umiesci¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW w ubytku jako warstwe wyj$ciowa. Ubytki

mozna wypelnia¢ bezposrednio za pomoca koncoéwki dozujacej lub posrednio za pomoca

instrumentu po wycisnigciu pasty na podktadke¢ mieszajaca. Poszczegdlne warstwy nie powinny

przekracza¢ wskazanej glebokosci utwardzania (patrz tabela powyze;j).

- NIE wywiera¢ nadmiernej sity, aby wycisna¢ materiat ze strzykawki bezposrednio po wyjeciu
z lodowki.

- NIE miesza¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW z innymi markami kompozytu zywicznego,
aby unikna¢ niepelnego utwardzenia, uwigzienia pecherzykow powietrza lub utraty
dopasowania kolorystycznego.
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- Aby zapobiec infekcji krzyzowej, po wycisnigciu pasty nalezy usung¢ i wyrzuci¢ koncowke
dozujaca, przetrze¢ dysze gazikiem i natychmiast zatozy¢ kapturek.

- Ten produkt jest dostarczany w postaci niesterylnej i nie jest przeznaczony do sterylizacji
przez uzytkownika.

Utwardzanie

Utwardza¢ $wiattem kazda warstwe co najmniej przez wskazany czas (patrz tabela powyzej).

- Postgpowac zgodnie z instrukcjami wypelniania i utwardzania materiatbw OMNICHROMA
FLOW / OMNICHROMA naktadanych na utwardzony preparat OMNICHROMA BLOCKER
FLOW.

10. Wykanczanie

Nadac ksztalt i wypolerowa¢ uzupehnienie zgodnie z instrukcjami materialtow OMNICHROMA
/ OMNICHROMA FLOW stosowanymi jako warstwa powierzchniowa uzupehienia.

b

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore mialy miejsce w zwiazku z wyrobem, uzytkownik lub pacjent
powinien zglosi¢ wytworcy oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik lub pacjent ma siedzibg.

WAZNA UWAGA: Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody lub obrazenia
spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem tego produktu. Stomatolog ponosi osobista
odpowiedzialno$¢ za upewnienie si¢ przed uzyciem produktu, ze nadaje si¢ on do danego
zastosowania.

Specyfikacje produktu moga ulec zmianie bez uprzedzenia. W przypadku zmiany specyfikacji
produktu, instrukcje i $rodki ostrozno$ci moga réwniez ulec zmianie.

PORTUGUES ©0000000000000000000000000000 000

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ uma resina composita de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel e radiopaca para uso em restauragdes nos dentes anteriores e posteriores.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW permite facil inser¢do dentro de uma cavidade preparada.
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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contém 71% em peso (57% em volume) de carga em
silica-zirconio esferoidal e em composito. A carga esférica contida em OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (tamanho médio das particulas: 0,2 pm, na faixa de: 0,1 a 0,3 um) favorece
excelente retengéo de brilho e resisténcia ao desgaste.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato
(Bis-GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Trietileno-glicol-dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), Mequinol,
Dibutil hidroxitolueno e absorvedor de UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disponivel em SERINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi projetado para mascarar uma pequena mancha ou
descoloragdo. OMNICHROMA BLOCKER FLOW pode ser usado como uma fina camada na
parede da cavidade lingual de restauragdes classe III e IV extensas ou reconstruir um dente
altamente opaco.

EINDICACOES

Para uso como resina de tonalidade dental em procedimentos odontologicos, como:
- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores
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- Base ou revestimento de cavidade
- Reparo de porcelanas/compdsitos

B CONTRA-INDICACOES

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

BPRECAUCOES

1) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER FLOW para nenhum outro propésito que nio sejam
os listados nestas instrugdes. Use OMNICHROMA BLOCKER FLOW apenas conforme
descrito nestas instrugoes.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por
profissionais de saude bucal licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por
pessoas que ndo sejam da area da satde.

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

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

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

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

OMNICHROMA BLOCKER FLOW entrar em contato com as luvas, retire-as, descarte-as e

lave as mdos o mais breve possivel.

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

- Se OMNICHROMA BLOCKER FLOW entrar em contato com os olhos, lavar com dgua em
abundéncia e contatar imediatamente um médico oftalmologista.

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

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

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

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

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

9) Limpar espatulas de inser¢do de resinas e pincéis com alcool depois do uso.

10) Ao usar um fotopolimerizador, 6culos de protegdo devem ser utilizados durante todo o tempo.
11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).

Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a

extrusdo de um material frio. Caso armazenar o produto em geladeira, deixa-lo fora desta por

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

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

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

reparada pode fraturar novamente.
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EINDICACOES PARA RESTAURACAO E POLIMERIZACAO
OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi projetado para ser polimerizado por uma luz halégena ou
LED com um comprimento de onda de 400-500 nm. Certifique-se de fotopolimerizar
OMNICHROMA BLOCKER FLOW fora da boca para observar o tempo requerido para cura
completa (endurecimento) de OMNICHROMA BLOCKER FLOW com a sua unidade de
fotopolimerizagdo antes de fazer a restauragdo em boca. A tabela seguinte resume a relagéo entre o
tempo de fotopolimerizagdo e a profundidade do incremento.

Relagao entre o tempo de fotopolimerizagao e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade o .
Tipo de luz (mW/cm?) polimerizagao incremento
(segundos) (mm) "
20 1,5
400 m 2.0
Halégeno 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800 20 L6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

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

HEDESCARTE

Para descartar OMNICHROMA BLOCKER FLOW, remova completamente seu contetido fazendo
a extrusdo da porgdo de produto ndo usado. Entdo, fotopolimerize esse material e descarte de
acordo com a legislagdo locais.

Nao permita a entrada em ralos, esgotos ou cursos de agua.

Nao deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

EPROCEDIMENTO CLINICO

. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie do dente com taca de borracha e pasta sem flior, depois
enxague abundantemente com agua.

. Sele¢do de Tonalidade
Selecione OMNICHROMA BLOCKER FLOW como camada inicial sob OMNICHROMA ou
OMNICHROMA FLOW quando for necessario mascarar substrato levemente escurecido ou em
restauragdes Classe I1I ou IV extensas.

—
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3. Isolamento
Preferencialmente utilizar isolamento absoluto com dique de borracha.
. Preparacio da Cavidade

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

cariosas), limpar a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta sem fltor. Entdo,

enxague abundantemente com agua.

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

. Protecido da Polpa

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

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

polimerizagio de OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW

ndo ¢ indicado para capeamento pulpar direto.

Sistema Adesivo

Aplicar o sistema adesivo de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Se estiver usando sistemas de adesdo autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagao, confirme
se estes sistemas sao compativeis com as resinas compostas fotopolimerizaveis em uso.

-No caso de reparos de porcelana/composito, certifique-se de preparar a superficie da
porcelana/compésito com um agente silano ANTES de realizar o procedimento adesivo.

. Manuseio e Aplicacio

- Segurar a seringa e desrosquear a tampa no sentido anti-horario para a remové-la. [1]

- Segurar a seringa e colocar a Ponteira Aplicadora (ponta metélica). Girar a Ponteira Aplicadora
no sentido horario até que fique firmemente adaptada. [2]

1] =
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- Os Acessorios e as Ponteiras Aplicadoras foram projetadas exclusivamente para a SERINGA
do OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Usar as Ponteiras Aplicadoras (pontas metalicas)
anexadas.

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

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

. Insercido do compésito

Preencha a cavidade com OMNICHROMA BLOCKER FLOW como camada inicial. As

cavidades podem ser diretamente preenchidas utilizando as ponteiras aplicadoras ou com auxilio

de espatula, apos extrudar o compdsito em bloco de manipulagdo. Os incrementos ndo devem
exceder as dimensdes indicadas previamente neste manual (consultar a tabela mencionada
acima).

- NAO aplicar forga excessiva para extrair o material da seringa se este acabar de ser retirado do
refrigerador.

-NAO misture OMNICHROMA BLOCKER FLOW com outras marcas de resina composita
para evitar uma polimerizagdo incompleta, formagdo de bolhas de ar ou a perda de seu ajuste
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de cor.
- Para evitar contaminagdo cruzada, depois da extrusdo da pasta, retirar e descartar a ponteira
aplicadora, limpar a seringa com gaze e recolocar a tampa imediatamente.
- Este produto ¢ fornecido ndo estéril e ndo ¢ destinado a ser esterilizado pelo usuario.
. Polimerizacio
Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela
mencionada acima).
- Siga as instrugdes de inser¢ao e polimerizagdo de OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA
a ser aplicado em camada sobre 0o OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizado.
10. Acabamento
Conformar e polir a restaura¢do de acordo com as instrugdes para OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW usada como camada de superficie da restauragao.

N

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

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

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

©00000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este o rasind compozita cu viscozitate redusa, foto-
polimerizabild, radioopaca, pentru utilizarea in restaurari anterioare si posterioare. Aplicarea
directa a OMNICHROMA BLOCKER FLOW intr-o cavitate pregatita permite manipularea
facila. Are o radio-opacitate egald sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificata ca
material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contine 71% din greutate (57% din volum) material de
umplere de tip microsfere din siliciu-zirconiu si material de umplere de tip compozit.
Materialul de umplere de tip microsfere din componenta OMNICHROMA BLOCKER FLOW
(dimensiune medie a particulelor: 0,2 um, interval de dimensiuni ale particulelor: 0,1-0,3 pm)
faciliteazd mentinerea excelenta a luciului si rezistenta la uzura.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi) dimetacrilat
(Bis-GMA), bisfenol A polietoximetacrilat (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilat
(TEGDMA), 1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil-hexan (UDMA), mequinol,
dibutilhidroxiltoluen si absorbant UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este ambalat in SERINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este conceput pentru ameliorarea petelor difuze si a
modificarilor de culoare. OMNICHROMA BLOCKER FLOW poate fi utilizat sub forma unui
strat subtire la nivelul peretelui cavitar lingual al restaurarilor extensive ale cavitatilor de clasa
11T si IV sau pentru reconstructia unui dinte cu opacitate marcata.

HINDICATIL

Pentru utilizare ca material rasinic de nuantare dentara in proceduri stomatologice, cum ar fi:

79



- Restaurari directe anterioare si posterioare
- Material pentru izolarea cavitatii sau pentru obturatie ¢ baza
- Repararea de portelan/material compozit

I CONTRAINDICATII

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

HPRECAUTIL

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

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

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

4) In cazul in care OMNICHROMA BLOCKER FLOW provoaca reactii alergice sau de
hipersensibilitate, se intrerupe imediat utilizarea.

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

Observatie: Anumite substante/materiale pot trece prin manusile de examinare. Daca

OMNICHROMA BLOCKER FLOW intra in contact cu manusile de examinare, scoateti-le si

aruncati-le si spalati bine mainile cu apa cat mai repede.

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

- in cazul in care OMNICHROMA BLOCKER FLOW intrd in contact cu ochii, clatiti bine
ochii cu apa si luati imediat legatura cu un medic oftalmolog.

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

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

- Spuneti pacientului sa cliteasca imediat gura dupa tratament.

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

8) Pentru a se evita ingestia accidentali de OMNICHROMA BLOCKER FLOW, nu lasati
produsul nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) Dupa utilizare, curatati cu alcool instrumentele si periile utilizate pentru aplicare.

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

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

12) Tineti cont de faptul ca restaurdrile dentare sunt deteriorate din cauza malocluziei sau
bruxismului (scragnirea, inclestarea sau lovirea arcadelor), este posibil ca lucrarea protetica
reparata sa se deterioreze din nou.
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INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA
OMNICHROMA BLOCKER FLOW este conceput pentru polimerizare cu lampa cu halogen sau
LED cu lungime de unda de 400-500 nm. Nu uitati sa fotopolimerizati OMNICHROMA
BLOCKER FLOW in afara cavitatii bucale si sa verificati intervalul de timp necesar pentru
intarirea completd a OMNICHROMA BLOCKER FLOW cu ajutorul unitatii dumneavoastra de
fotopolimerizare inainte de efectuarea procedurii de adeziune. Tabelul urmator rezuma relatia
dintre intervalul de timp necesar pentru polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre intervalul de polimerizare si grosimea stratului:

Tipul sursei de lumina . Interval de . .
Intensitate L Grosimea stratului
pentru (mW/cm?) fotopolimerizare (mm)"
fotopolimerizare (secunde)

20 1,5

400 40 20

Halogen 600 20 1,6

10 1,5

800 20 1,7

20 1,5

400 40 1,9

600 20 1,4

LED 10 1,3

800 20 L6

1200 10 1,5

2300 6 1,9

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

EDEPOZITAREA
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW se pastreaza la temperaturi intre 0-25°C (32-77°F).
2) SE VA EVITA expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati OMNICHROMA BLOCKER FLOW dupa data de expirare indicata pe cutia
seringii.
HELIMINAREA
Pentru a elimina in conditii de siguranta excesul d¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, se scoate
cantitatea neutilizatd din SERINGA si se fotopolimerizeaza inainte de eliminare.
Nu permiteti patrunderea in canale de scurgere, retele de canalizare sau cursuri de apa.
Nu trebuie eliminat impreuna cu gunoiul menajer.
Urmati instructiunile locale de eliminare.
Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

EMPROCEDURA CLINICA

. Curiitare
Curitati atent suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta de dinti fara fluor, apoi clatiti cu
apa.

. Alegerea culorii
Alegeti OMNICHROMA BLOCKER FLOW ca strat de baza de sub OMNICHROMA sau
OMNICHROMA FLOW, céand se intentioneaza ameliorarea aspectului petelor usoare sau
restaurarilor directe extensive ale cavitatilor de clasa I1I sau IV.

. Izolarea
Metoda de izolare preferata este diga de cauciuc.
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4. Pregitirea cavitatii

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

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

curdtare fard fluor. Se clateste bine cu apa.

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

. Protejarea pulpei

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

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

materiale inhiba polimerizarea OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA

BLOCKER FLOW nu este recomandat pentru coafajul direct al pulpei.

. Sistemul adeziv

Se aplica sistemul adeziv in conformitate cu recomandarile producatorului.

- Daca se utilizeaza sisteme adezive cu auto-polimerizare sau cu polimerizare duald, asigurati-
va ca acestea sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile utilizate.

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

. Distribuirea

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

- Tineti corpul si pozitionati varful de aplicare (capatul de metal) pe acesta. Rotiti varful de
aplicare in sensul acelor de ceasornic pana se fixeaza corect. [2]

1 V=)
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- Accesoriile si varfurile de aplicare sunt concepute exclusiv pentru SERINGA de
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Utilizati varfurile de aplicare (capetele de metal) atasate.
- Varfurile de aplicare (TOKUYAMA Dispensing Tip) se comercializeaza si separat.
- Utilizati manusi necontaminate atunci cand manipulati seringa si atasati varfurile de aplicare.
. Obturarea si modelarea
Umpleti cavitatea cu OMNICHROMA BLOCKER FLOW ca strat initial. Cavitatile pot fi
obturate direct din varfurile de aplicare sau obturate indirect cu un instrument dupa extragerea
pastei pe placa de omogenizare. Grosimea fiecarui strat nu trebuie sa depaseasca profunzimea
indicata pentru polimerizare (consultati tabelul mentionat anterior).
- NU fortati pentru a extrage materialul din seringd imediat dupa scoaterea din frigider.
- NU amestecati OMNICHROMA BLOCKER FLOW cu alte tipuri de rasind compozit pentru a
evita polimerizarea incompleta, incorporarea de bule de aer sau pierderea potrivirii cromatice.
- Pentru evitarea infectiilor incrucisate, dupa extragerea pastei, scoateti si aruncati varful de
aplicare, stergeti corpul cu tifon si puneti imediat la loc capacul.
- Acest produs este furnizat nesteril si nu este destinat sterilizarii de catre utilizator.
9. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat suplimentar respectand cel putin durata indicata (consultati tabelul
anterior).

%
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- Parcurgeti recomandarile privind umplerea si polimerizarea OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA care va fi pozitionat peste OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizat.
10. Finisarea
Definitivati forma si lustruiti restaurarea conform instructiunilor pentru OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW utilizat ca strat de suprafata al restaurarii.

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

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

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

SVENSK ©0000000000000000000000000000000000

G4 noggrant igenom all information, allt material och alla forsiktighetsatgirder och
anmérkningar fore anvindning.

HEPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir ett ljushdrdande och radiopakt kompositmaterial av
lag viskositet fér anvindning i anterior och posterior tandlagning. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW placeras direkt i den preparerade kaviteten vilket underléttar hanteringen.
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.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW innehaller 71 viktprocent (57 volymprocent) sfarisk
kisel-zirkoniumdioxid- och kompositfiller. De sfériska fillerpartiklarna i OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (genomsnittlig partikelstorlek 0,2 pm, partikelstorleksintervall 0,1-0,3 pm)
ger ett mycket hogglansigt och héllbart resultat.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW innehaller bisfenol A di(2-hydroxipropoxi) dimetakrylat
(Bis-GMA), bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP), trietylenglykol-dimetakrylat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakryletyloxi-karbonylamino) trimetylhexan (UDMA), mekinol,
dibutylhydroxyltoluen och UV-absorptionsmedel.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW tillhandahalls i SPRUTA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir avsedd for att dolja mindre flackar och missfargningar.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW kan anvindas som ett tunt lager i kavitetens viagg vid
tandlagning klass IIT och IV eller vid rekonstruktion av hogopaka tinder.

EINDIKATIONER

For anvindning som tandférgningsmaterial i dentala forfaranden sasom

— direkt anterior och posterior tandlagning

— kavitetsbas eller liner

— reparation av porslin/komposit

IKONTRAINDIKATIONER

OMNICHROMA BLOCKER FLOW innehaller metakrylmonomerer och UV-absorptionsmedel.
Anviand INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW pi patienter som ér allergiska eller
overkinsliga mot metakrylmonomerer eller liknande monomerer, UV-absorptionsmedel eller
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ovriga bestandsdelar.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anviand INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW f6r andra dndamél &n de som anges i den
hdr bruksanvisningen. Anvind OMNICHROMA BLOCKER FLOW endast enligt
anvisningarna i den har bruksanvisningen.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir endast avsett for forsiljning och anvindning av
behorig tandvardspersonal. Materialet dr inte avsett for forséljning eller anvidndning av
personer som inte tillhér tandvardspersonalen.

3) Anviand INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW om férseglingen &r bruten eller verkar
vara manipulerad.

4) Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW orsakar allergisk reaktion eller 6verkanslighet ska
anvindningen omedelbart avbrytas.

5) Anvénd undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all hantering av OMNICHROMA
BLOCKER FLOW f6r att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer eller UV-absorptionsmedel.

Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersékningshandskar. Om OMNICHROMA

BLOCKER FLOW kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du ta av och kasta

handskarna samt tvitta handerna noga med vatten snarast méjligt.

6) Undvik kontakt mellan OMNICHROMA BLOCKER FLOW och 6gon, slemhinnor, hud och
kldder.

-Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med 6gonen ska du spola
ogonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.

-Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med slemhinnorna ska du
omedelbart torka av berdrt omrade och skélja omrédet ordentligt med vatten efter slutford
lagning.

- Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med huden eller kladerna ska du
omedelbart badda omradet rikligt med en alkoholindrénkt bomullspinne eller gasvév.

- Instruera patienten att skolja munnen omedelbart efter behandlingen.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW far inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning
kan orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortaring av OMNICHROMA BLOCKER FLOW féir materialet inte
lamnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Rengor appliceringsinstrument och penslar med alkohol efter anvandning.

10) Anvénd alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hardljuslampa anvénds.

11) Produkten ér avsedd att anvandas i rumstemperatur (18-30 °C [62-84 °F]). Lat produkten na
rumstemperatur fére anviandning. Kalla material kan vara svara att trycka ut. Lat produkten sta
i 15 minuter efter att den tagits ut ur kylskapet, sa att den nar rumstemperatur.

12) Var medveten om att ndr en lagning fraktureras p.g.a. felaktigt anpassad ocklusion eller
bruxism (tandpressning, gnissling eller knackning) kan den reparerade lagningen fraktureras
igen.

EINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH HARDNING

OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir avsett for ljushirdning med antingen halogen eller LED

med en vaglingd pa 400-500 nm. Se till att ljushirda OMNICHROMA BLOCKER FLOW

extraoralt och kontrollera hur lang tid som behovs for fullstindig hardning av OMNICHROMA

BLOCKER FLOW med din hérdljuslampa innan bondingproceduren paborjas. I foljande tabell

sammanfattas forhallandet mellan hardningstid och skiktdjup.
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Forhallande mellan hirdningstid och skiktdjup:

a Intensitet Hardningstid Skiktdjup
Bl (mW/cm?) (sekunder) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 L5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1.9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Skiktdjupet faststélldes utifran testresultat utforda enligt “harddjup” i ISO 4049.

HEFORVARING

1) Forvara OMNICHROMA BLOCKER FLOW vid temperaturer pa 0-25 °C (32-77 °F).

2) UNDVIK att utsitta materialet for direkt ljus och virme.

3) Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW efter utgangsdatumet angivet pa sprutans
forpackning.

HEKASSERING
For siker avfallshantering ska 6verblivet material av OMNICHROMA BLOCKER FLOW tryckas

ul

t ur SPRUTAN och ljushdrdas innan det kastas.

Produkten far inte sléppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.
Far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall.
Folj lokala regler for kassering.

S

e guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

BEKLINISKT FORFARANDE

—-

N

w

IS

. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skélj med vatten.
. Firgval
Vilj OMNICHROMA BLOCKER FLOW som ett forsta lager under OMNICHROMA eller
OMNICHROMA FLOW vid maskering av mindre flickar eller vid direkt omfattande
tandlagning klass III och IV.
. Isolering
En gummiduk ér att foredra som isoleringsmetod.
. Kavitetspreparation
Preparera kaviteten. Om kaviteten inte preparerats (kariesfria cervikala defekter) ska tandytan
rengoras med gummikopp och fluorfri pasta. Sk6lj noga med vatten.
- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamantspets i syfte att
forbereda ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengéra, skolj noga med vatten,
luftbldstra noga och behandla med silanbindemedel, efterfoljt av en metallprimer om metall
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exponerats pa den frakturerade ytan enligt tillverkarens anvisningar.
5. Pulpaskydd
Kalciumhydroxid ska appliceras om kaviteten dr ndra pulpan. ANVAND INTE
EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar
OMNICHROMA BLOCKER FLOW fran att hirda. OMNICHROMA BLOCKER FLOW
indiceras inte for direkt pulpadverkappning.
. Bondingsystem
Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.
- Om du anvinder sjélvhirdande eller dualhdrdande bondingsystem maste du undersoka om
sadana bondingsystem dr kompatibla med de ljushardande kompositer som anvénds.
- Vid reparationer av porslin eller komposit maste porslins- eller kompositytan konditioneras
med silanbindemedel FORE bonding.
. Dispensering
- Hall i munstycket och ta bort hittan genom att vrida motsols. [1]
- Hall i munstycket och montera appliceringsspetsen (metallspetsen) pa det. Vrid
appliceringsspetsen medsols tills den sitter fast ordentligt. [2]

1 =
—

- Tillbehoren och appliceringsspetsarna ar framtagna speciellt for SPRUTAN som innehaller
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Anvind medf6ljande appliceringsspetsar (metallspetsar).
- Appliceringsspetsarna (TOKUYAMA Dispensing Tip) siljs dven separat.
- Anvind rena handskar nir du hanterar spruta och appliceringsspetsar.
. Fyllning och konturering
Fyll kaviteten med ett forsta lager av OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Kaviteten kan fyllas
direkt fran appliceringsspetsen eller indirekt med ett instrument efter att pasta tryckts ut pa ett
blandningsblock. Varje skikt bor inte 6verskrida angivet harddjup (jamfor med tabellen ovan).
- Tryck INTE for hart for att fa ut material fran sprutan om materialet tas direkt fran kylskapet.
- Blanda INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW med kompositer fran andra tillverkare, da
det kan leda till ofullstandig hardning, ansamling av luftbubblor eller dalig fargjustering.
- For att undvika infektioner, avligsna och kassera appliceringsspetsen, torka av munstycket
med gasvav och sitt tillbaka hattan omedelbart efter att ha tryckt ut pastan.
- Produkten dr osteril vid leverans och ar inte avsedd att steriliseras av anvéindaren.
. Hiirdning
Ljushidrda varje skikt minst under sa lang tid som anges (se tabellen ovan).
- Folj fyllnings- och hédrdningsanvisningarna for OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA
som appliceras 6ver det hairdade OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Putsning
Forma och polera lagningen enligt anvisningarna for OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW som anvinds som lagningens ytlager.

a

2

o

o

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/
eller patienten ér etablerad.
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VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren &r inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvéndning av produkten. Det ér tandvardsgivarens eget ansvar att se till att produkten ar
lamplig for sin avsedda anvandning innan den anvénds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna éndras kan
dven bruksanvisningen och forsiktighetsatgarderna ocksa komma att dndras.

SLOVENéINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouZitim si pozorne precitajte vietky informacie, bezpe¢nostné opatrenia, poznamky a
informacie o materiali.

EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW kompozitna zivica s nizkou viskozitou vytvrdzovana
svetlom, neprepustajuca RTG ziarenie, ur¢ena na predné aj zadné vyplne. Priame umiestnenie
produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW do pripravenej dutiny umoziuje jednoduchu
manipulaciu. Jeho nepriepustnost’ rtg-Ziarenia je rovnaka alebo véacsia ako 1 mm vrstva hlinika
a je klasifikovana podla ISO 4049 ako material typu 1 a triedy 2 (skupina 1).

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje 71% hmotnostnych (57% objemovych)
sférického plniva z oxidu kremic¢itého a oxidu zirkonu a kompozitného plniva. Sférické plnivo
obsiahnuta v produkte OMNICHROMA BLOCKER FLOW (priemerna velkost’ Castic: 0,2
um, rozsah velkosti ¢astic: 0,1 az 0,3 pm) ul'ah¢uje vynikajucu ochranu lesku a odolnost’ proti
opotrebovaniu.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje bisfenol A di(2-hydroxypropoxy) dimetakrylat
(Bis- GMA), bisfenol A polyetoxymetakrylat (bis-MPEPP), trietylénglykol-dimetakrylat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakryletyloxykarbonylamino)trimetylhexan (UDMA), mechinol,
dibutylhydroxyltoluén a absorbent UV Ziarenia.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sa doddva v STRIEKACKE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je ur¢eny na maskovanie miernych $kvin a sfarbenia.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW sa mdze pouzivat’ v tenkych vrstvach pri stene lingvalnej
dutiny rozsiahlych vyplni triedy IIT a IV alebo na rekonstrukciu vysoko nepriehl'adného zubu.

EINDIKACIE

Na pouzitie ako zivicovy material s odtiefiom zuba pri dentalnych zakrokoch, ako su:
- Priama rekonstrukcia predného a zadného zubu

- Zaklad vyplne v dutine alebo ako vypli

- Oprava porcelanovych/kompozitnych vyplni

EKONTRAINDIKACIE
OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje metakrylatové monoméry a absorbent UV Ziarenia.
Produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych alebo s
vysokou citlivostou na metakrylat a prislusné monoméry, absorbent UV Ziarenia alebo na niektora
z inych zloziek.
EBEZPECNOSTNE OPATRENIA
1) NEPOUZIVAITE produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW na Ziadne iné tcely odligné
od ucelov uvedenych v tomto navode. Material OMNICHROMA BLOCKER FLOW
pouzivajte iba podl'a tychto pokynov.
2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je ur¢eny na predaj a pouzitie iba zubnym lekdrom. Nie
je ureny na predaj, ani ho nesmie pouzivat’ nikto okrem zubnych lekarov.
3) NEPOUZIVAJTE produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ak st poskodené
bezpecnostné uzavery, alebo ak sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.
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4) Ak produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW vyvola alergickl reakciu alebo
precitlivenost’, ihned” ho prestante pouzivat’.

5) Pri praci s produktom OMNICHROMA BLOCKER FLOW vzdy pouzivajte vySetrovacie
rukavice (plastové, vinylové alebo latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z
pdsobenim metakrylovych monomérov alebo absorbenta UV svetla.

Poznamka: Niektoré latky/materialy mozu cez vySetrovacie rukavice prenikat’ do koze. Pokial’

sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu s vysetrovacimi

rukavicami, rukavice si stiahnite a zlikvidujte ich, a ruky si ¢o najskor dokladne umyte vodou.

6) Zabrante kontaktu produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW s o¢ami, sliznicou,
pokozkou a odevom.

- Ak sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu s o¢ami, o¢i
dokladne vyplachnite vodou a ihned’ poziadajte o pomoc o¢ného lekara.

- Ak sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu so sliznicou,
zasiahnutu oblast’ ihned’ utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.

- Ak sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu s pokozkou alebo
odevom, zasiahnuta plochu ihned namoéte pomocou vatového tampoénu alebo gazy
nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si ihned’ po oSetreni vyplachol usta.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sa nesmie prehitat’ ani vdychovat. PoZitie alebo
vdychnutie mézu sposobit’ zavaznu ujmu na zdravi.

8) Ak chcete zabranit’ neziaducemu pozitiu produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW,
nenechavajte ho v dosahu pacientov a deti bez dozoru.

9) Po pouziti ocistite nastroje na umiestnenie vyplne a kefky alkoholom.

10) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zasadit’ ochranny $tit o¢i, okuliare alebo
ochranné okuliare.

11) Tento produkt je uréeny na pouzivanie pri izbovej teplote (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). Pred
pouzitim ho nechajte odlezat’, aby sa prisposobil teplote prostredia. Studeny material sa moze
tazko vytlacat. Po vybrati z chladnicky nechajte produkt odlezat’ 15 minut alebo tak dlho, aby
dosiahol izbovii teplotu.

12) Uvedomte si, ze ak je vypli vyStiepena z nezarovnanej oklizie alebo nasledkom bruxizmu
(zatinanie zubov, $kripanie zubami alebo poklepavanie po zuboch), je pravdepodobné, Ze sa
opravena vyplih méze vystiepit’ znovu.

EINDIKACIE PRE VYPLNE A VYTVRDZOVANIE

Produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW je uréeny na pouzitie s halogénovym alebo LED

svetlom na vytvrdzovanie s vinovou dizkou 400 - 500 nm. Dbajte na to, aby ste produkt

OMNICHROMA BLOCKER FLOW vytvrdzovali extraoralne a kontrolujte ¢as potrebny na Gplné

vytvrdnutie produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW polymeriza¢nou lampou e$te pred

vykonanim postupu bondovania. Nasledujica tabulka zhifia vztah medzi dobou vytvrdzovania a

hibkou prirastku.
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Vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

B sl Intenzita Cas vytvrdzovania Hibka prirastku
(mW/cm?) (sekundy) (mm)?
20 1,5
400
40 2,0
Halogénové 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1.4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Hibka prirastku bola stanovena na zaklade vysledkov testov vykonanych pre ,hibku
vytvrdzovania“ podl'a normy ISO 4049.

EUCHOVAVANIE
1) Produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW uchovavajte pri teplotach z rozsahu 0 - 25 °C (32
- 77 °F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) NEPOUZIVAJTE produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW po datume exspiracie
uvedenom na baleni striekacky.

BLIKVIDACIA

Ak chceete zvy$ok produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW bezpecne zlikvidovat', vytlacte
nepouzita Cast' zo STRIEKACKY a pred likvidaciou material vytvrd'te svetlom.

Zabrante vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Pri likvidacii postupujte podla miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedenu na konci IFU.

EKLINICKY POSTUP

. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

. Vyber odtiena
Vyberte produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW ako prva vrstvu pod produkt
OMNICHROMA alebo OMNICHROMA FLOW, pokial’ sa vyzaduje maskovanie miernych
skvin alebo pri rozsiahlych priamych vyplniach kavity triedy III alebo IV.

. Izolicia
Preferovanou metodou izolacie je gumeny chréanic.

. Preparicia kavity
Pripravte kavitu. Pokial' nebolo potrebné robit’ preparaciu kavity (cervikalne defekty bez
zubného kazu), oéistite povrch zubu gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu.
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Dokonale vyplachnite vodou.

-V pripade oprav porcelanu/kompozitu zdrsnite povrch vrtacikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvéli vy¢isteniu;
vyplachnite dékladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silanovym vdzobnym
¢inidlom, potom kovovym primerom, ak je kov exponovany na lomovych povrchoch, podla
navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mala by sa pouzit’ vystelka z hydroxidu vapenatého. Na
ochranu pulpy NEPOUZ{VAJTE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, ked'Ze tieto materialy
budu vytvrdzovanie produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW inhibovat’. Produkt
OMNICHROMA BLOCKER FLOW nie je ur¢eny na priame uzatvaranie pulpy.

. Bondovaci systém

Bondovaci systém naneste podla pokynov vyrobcu.

- Ak chcete pouzit’ samo vytvrdzované alebo dudlne vytvrdzované bondovacie systémy,
skontrolujte, ¢i st také bondovacie systémy kompatibilné s pouzitymi kompozitnymi zivicami
vytvrdzovanymi svetlom.

-V pripade opravy porcelanu/kompozitu sa uistite, ze povrch porcelanu/kompozitu bol
kondicionovany silanovym viazbovym ¢inidlom este PRED vykonanim procesu bondovania.

Davkovanie

- Pridrzte dyzu a oto¢te uzaver proti smeru hodinovych ruéiciek, aby ste ho odstranili. [1]

- Pridrzte dyzu a zalozte na nu davkovaciu $picku (kovovu $picku). Davkovaciu Spicku otacajte
v smere hodinovych ru¢iciek, az kym bezpe¢ne nezapadne na svoje miesto. [2]

i =
mAGia

- Prislugenstvo a davkovacie 8pi¢ky st vyhradne navrhnuté pre STRIEKACKU pre
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Pouzivajte pripojené davkovacie $picky (kovové
$picky).

- Davkovacie §picky (TOKUYAMA Dispensing Tip) sa predavaju aj osobitne.

- Pri manipulécii so strickackou a pri pripajani davkovacej $picky pouzivajte nekontaminované
rukavice.

. Plnenie a kontiirovanie

Vyplite kavitu prvou vrstvou OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Kavity sa mozu vyplnit’

priamo pomocou davkovacej $picky alebo nepriamo vhodnym nastrojom po vytlaéeni pasty na

mieSaciu podlozku. Prirastky by nemali presahovat’ uvedent hibku (pozrite si vyssie uvedent
tabul’ku).

- Pri vytlacani materialu zo striekadky vybratého prave z chladnicky NETLACTE prili§ silno.

- NEMIESAJTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW s inymi znatkami kompozitnej Zivice,
aby ste zabranili neuplnému vytvrdnutiu, zachyteniu vzduchovych bublin alebo strate farebnej
pravy.

- Aby nedoslo ku krizove;j infekcii, po vytlaceni pasty odstrante a zlikvidujte davkovaciu $picku,
utrite dyzu gazou a ihned’ znovu nasad’te uzaver.

- Tento vyrobok sa dodava nesterilny a nie je uréeny, aby ho sterilizoval pouzivatel’.

90



©

. Vytvrdzovanie
Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom minimalne pocas uvedenej doby (pozrite si vyssie uvedenu
tabul’ku).
- Dodrziavajte pokyny pri vypihani a vytvrdzovani produktu OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA, ktory sa ma nanasat’ na vytvrdeny OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Kone¢na uprava
Vytvarujte a vylestite nahradu podl'a pokynov pre produkt OMNICHROMA/ OMNICHROMA
FLOW, ktory sa pouziva ako povrchova vrstva nahrady.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v savislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma sidlo pouzivatel’ a/
alebo v ktorom je bydlisko pacienta.

DOLEZITA POZNAMKA: Vyrobca nezodpoveda za skody ani zranenia spdsobené nespravnym
pouzitim vyrobku. Za zaistenie vhodného pouzitia produktu e$te pred jeho samotnym pouzitim
zodpoveda zubny lekar.

Specifikicie podliehaju zmenam bez predchédzajiiceho upozornenia. Pri zmene technickych
udajov produktu sa m6zu zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

SLOVENSélNA 0000000000000 00000000000000 00

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

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je radiopa¢na kompozitna smola z nizko viskoznostjo, ki
se strjuje z lucko, je primerna za uporabo na sprednjih in zadnjih restavracijah in je primerna
za vse razrede kariesa. Neposredni nanos OMNICHROMA BLOCKER FLOW v pripravljeno
kaviteto omogoca preprosto delo. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm
ali vec, ki je razvrscen kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW vsebuje 71 % (po tezi) (57 % po prostornini) sferi¢nega
cirkonijevega silikonskega polnila in kompozitnega polnila. Sferi¢no polnilo OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (kar pomeni delce: 0,2 um, obseg velikosti delcev: 0,1 do 0,3 pum)
omogoca odli¢no ohranjanje sijaja in obstojnost.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW vsebuje bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat
(bis-GMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), trietilen glikol dimetakrilat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino) trimetil heksan (UDMA), mekinol,
dibutil hidroksil toluen in UV-absorbent.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je na voljo v BRIZGIL.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je korektor, namenjen za prekrivanje rahlih madeZev in
razbarvanj. OMNICHROMA BLOCKER FLOW se uporablja v tankem sloju na steni
lingualne kavitete pri obseznejsih restavracijah razreda III in IV ali pri rekonstrukeiji visoko
opacnih zob.

EINDIKACIJE

Uporablja se kot smolnati material za odtenke zob pri zobnih posegih, kot so:

- neposredne sprednje in zadnje obnove

- Osnova votline ali podloga

- popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW vsebuje metakrilne monomere in UV-absorbente. NE
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uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW za paciente z alergijo preob¢utljivostjo na
metakrilne ali podobne monomere, UV-absorbente ali katerokoli drugo sestavino.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW v druge namene razen teh, ki so opisani
v navodilih. Uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW samo, kakor je tu dolo¢eno.

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

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

4) Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW povzro¢i alergi¢no reakcijo ali preobéutljivost, ga
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
OMNICHROMA BLOCKER FLOW, da prepre¢ite morebitne alergijske reakcije na
metakrilnilne monomere. Opomba: Dolocene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne
rokavice. Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik z rokavicami za pregled
pacienta, rokavice odstranite in jih odvrzite med odpadke, roke pa ¢imprej dobro sperite z
vodo..

6) Preprecite stik OMNICHROMA BLOCKER FLOW z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in
oblacili.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma
obrisite prizadeto obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik s koZo ali oblagili, nemudoma o¢istite
obmocje z bombazno pal¢ko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) Vsebine OMNICHROMA BLOCKER FLOW ne smete zauziti ali vdihavati. Zauzitje ali
vdihavanje lahko povzro¢i resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitie OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ga ne puscajte brez
nadzora na dosegu pacientov in otrok.

9) Po uporabi ocistite inStrumente za namesc¢anje in $¢etke z alkoholom.

10) V fazi polimerizacije z lucko morate ves ¢as nositi za$¢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. Ko
izdelek vzamete iz hladilnika, pocakajte 15 minut, da se ogreje na sobno temperaturo.

12) Vedeti morate, da ¢e se je restavracija okrusila zaradi neporavnane okluzije ali bruksizma
(stiskanje, drobljenje ali udarjanje), se bo popravljena restavracija ponovno krusila.

HINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW se strjuje ali s halogensko ali LED-lu¢ko za strjevanje z

valovno dolzino 400-500 nm. Zagotovite, da strjevanje z lucko OMNICHROMA BLOCKER

FLOW poteka izven ust in preverite Cas, ki je potreben za popolno strjenost OMNICHROMA

BLOCKER FLOW z va$o 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) "
20 1,5
400 40 2,0
Halogenska 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 14
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte OMNICHROMA pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW po oznacenem roku uporabnosti na
embalazi brizge.

ODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢no OMNICHROMA BLOCKER FLOW, iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ter ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne 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

. Cid¢enje
Povrsino zoba dobro oéistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.

. Izbira odtenka
OMNICHROMA BLOCKER FLOW izberite kot zacetni sloj pod premazom OMNICHROMA
ali OMNICHROMA FLOW v primeru obseznejsih obnov kavitet razredov I1I ali IV.

. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.

. Priprava kavitete

Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine pri obnovah spredaj (razred III,

1V, V) in povr$ine robov pri obnovah zadaj(razred I, II). BruSenje robov in povr$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, ¢e
je kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.
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5. Zas¢ita pulpe
Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporoca, ¢e je kaviteta v blizini pulpe. NE
UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za¢ito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER
FLOW ni namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.
. Sistem vezave
Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.
- Ce uporabljate sistem bonda s samostrjevanjem ali dualni sistem, preverite, da so ti sistemi
adheziva zdruzljivi z uporabljenimi kompozitnimi smolami, ki jih strjujemo z lucko.
-V primeru popravkov porcelana/kompozita, se prepricajte, da je povrsina porcelana/kompozita
pripravljena s silanskim sredstvom, PREDEN izvedete adhezivni postopek.
. Jemanje iz embalaZe
- Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]
- Drzite brizgo in nanjo namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico). Konico za
porazdelitev privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno names$¢ena. [2]

1 =
A

-Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izklju¢no za BRIZGE
OMNICHROMA FLOW. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).
- Nastavki s kovinsko konico (dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posami¢no.
- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in name§cate konico za
porazdelitev.
. Polnjenje in obroba
Kavitete lahko neposredno polnite s konico za porazdelitev ali posredno z in§trumentom, potem
ko pasto iztisnete v mesalno posodico. Posamezne plasti nanosa ne smejo preseci oznacene
globine (glejte zgoraj omenjeno preglednico).
- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, takoj ko jo vzamete iz
hladilnika.
- NE mesajte OMNICHROMA FLOW z drugimi znamkami smolnih kompozitov, da preprecite
nepopolno strjevanje, pojav zraénih mehurckov ali barvno neskladnost.
- Da se izognemo okuzbam, po iztiskanju paste odstranite konico za porazdelitev in jo odlozite
med odpadke, obriSite brizgo z gazo in ponovno namestite pokrovcek.
- Ta izdelek ob dobavi ni sterilen in ni predvideno, da bi ga uporabnik moral sterilizirati.
. Strjevanje
Vsako dodatno maso utrdite z lucko, obsevajte v skladu z oznacenim ¢asom (zgledujte se po
predhodno navedeni preglednici).
- Strjujte z lucko vsak nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj navedeno preglednico).
- Po kon¢anem strjevanju OMNICROMA BLOCKER FLOW sledite navodilom za polnjenje in
strjevanje OMNICROMA FLOW/ OMNICROMA
10. Zakljucevanje
Oblikujte in spolirajte restavracijo v skladu z navodili za OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW, ki se uporablja kot vrhnja plast za obnovo.

a

2

o

o

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

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

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

oooooooooooooooooooo.ooooooooooooooo

Kullanmadan dnce tiim bilgiler, 6

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW, anterior ve posterior restorasyonlarda kullanim igin
disiik viskoziteli, 1s1kla sertlesen, radyopak kompozit bir re¢inedir. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW’un hazirlanmis bir kaviteye dogrudan yerlestirilmesi kullanim kolaylig:
saglar. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Smif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW agirlik¢a %71 (hacimce %57) oraninda sferik silika-
zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular igerirr OMNICHROMA BLOCKER
FLOW’un (ortalama partikiil boyutu: 0.2 um, partikiil boyut araligi: 0.1 um ila 0.3 pm)
igerdigi sferik doldurucu, miikkemmel parlakligi koruma ve aginmaya kars1 direnci kolaylastirir.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW, Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-
GMA), Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen glikol dimetakrilat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksi karbonil amin) trimetil hekzan (UDMA), Mequinol,
Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW SIRINGA seklinde hazirlanmustir.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW hafif lekeleri ve renklenmeleri maskelemek igin
tasarlanmistir. OMNICHROMA BLOCKER FLOW, genis simif 111 ve IV restorasyonlarin
lingual kavite duvarinda ince bir tabaka olarak veya iist diizeyde opak bir disi yeniden insa
etmede kullamlabilir.

HMENDIKASYONLAR

Asagidakiler benzeri prosediirlerde dis tonu reginesi olarak kullanilir
- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Kavite tabani veya astar

- Porselen/kompozit onarimi

BEKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA BLOCKER FLOW metakrilik monomerler ve UV emiciler igerir.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u metakrilike ve iligkili monomerlere, UV emicilere ya da
igindeki maddelerden baska herhangi birine kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

EONLEMLER
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda bagka
bir amagla KULLANMAYIN. OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u yalnizca burada
belirtildigi sekilde kullanin.
2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya
onlar tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel
olmayan kisilere satilmak veya bu kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmamistir.
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3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa OMNICHROMA BLOCKER
FLOW’u KULLANMAYIN.

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

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin veya UV
emicinin sebep oldugu alerjik reaksiyon olasiligindan kagimnmak i¢in daima muayene eldiveni
(plastik, vinil veya lateks) kullanin.

Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden gegebilirler.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip
atin ve vakit gecirmeden ellerinizi su ile iyice yikayn.

6) OMNICHROMA BLOCKER FLOW un gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagmin.

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

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

- OMNICHROMA BLOCKER FLOW ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen
alkole batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

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

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

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

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

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

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

OMNICHROMA BLOCKER FLOW 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 151k cihazi

ile kullanilmak tizere tasarlanmigti. OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u mutlaka ekstraoral

olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii gergeklestirmeden nce OMNICHROMA BLOCKER

FLOW’un sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle tam olarak sertlesmesi icin gereken siireyi kontrol

edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ve tabaka kalinlhigi arasindaki iliski 6zetlenmistir.
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Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

Isik tini Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinhig:
stetip (mW/cm?) (saniye) (mm) "
20 1,5
400 40 2,0
Halojen 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Tabaka kalinlig1 ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” boliimii uyarinca yapilan
test sonuglari bazinda belirlenmistir.

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

HBERTARAF ETME

OMNICHROMA BLOCKER FLOW’un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in
kullanilmayan kismi1 SIRINGADAN ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlestirin.

Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarina karismasina izin vermeyin.

Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

Bertaraf i¢in bolgenize ézel talimatlar1 uygulaym.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINiK PROSEDUR
. Temizleme

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

yikayn.

. Ton Secimi

OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u hafif leke maskelerken veya kapsamli Smif III veya IV

dogrudan kavite restorasyonlarmnda OMNICHROMA veya OMNICHROMA FLOW altinda ilk

katman olarak tercih edin.
. izolasyon

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

Kaviteyi hazirlaym. Kavite hazirligi yapilmamissa (giiriiksiiz servikal kusurlar), dis yiizeyini

lastik bir kap ve floriir igermeyen bir temizleme macunu ile temizleyin. Suyla iyice durulayimn.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayin; su ile iyice yikayn;
hava ile iyice kurutun ve bir silan baglant1 ajani uygulayin, bunu takiben eger kirilmig
yiizeylerdeki metal ekspoze olmussa tireticinin talimatlarina gore bir metal primer uygulayn.

. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya gok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin
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OJENOL BAZLI MALZEMELER KULLANMAYIN; ciinkii bu materyaller OMNICHROMA
BLOCKER FLOW un sertlesmesini engeller. OMNICHROMA BLOCKER FLOW direkt pulpa
kaplamast i¢in endike degildir.
Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayin.
- Kendiliginden sertlesen veya ¢ift sertlesen bonding sistemleri kullaniyorsaniz, bu bonding
sistemlerinin kullanilan 1sikla sertlesen kompozit reginelerle uyumlu oldugunu dogrulayin.
- Porselen/kompozit tamirlerinde bonding prosediiriinii ger¢eklestirmeden ONCE mutlaka bir
silan baglant1 ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlayimn.
. Materyalin ¢ikarilmasi
- Agizlig1 tutun ve ¢ikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]
- Agizlig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) tistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]

1] =
mACw

- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu &zel olarak OMNICHROMA BLOCKER FLOW’un
SYRINGE’s1 igin tasarlanmustir. {lisikteki Materyal Cikarma Uglarini (metal uglar) kullanin.
- Materyal Cikarma Uglari (TOKUYAMA Dispensing Tip) ayri olarak da satilmaktadr.
- Siringa ile mesgul olurken ve Materyal Cikarma Ucunu takarken kontamine olmamis
eldivenler kullanin.
. Dolgu ve konturlama
Kaviteyi ilk katman olarak OMNICHROMA BLOCKER FLOW ile doldurun. Kaviteler
dogrudan Materyal Cikarma Ucundan veya pat1 karistirma pedinin {izerine ¢ikardiktan sonra bir
aletle doldurulabilir. Tabakalar bir seferde belirtilen sertlesme derinligini asmamahdir (litfen
daha 6nce soz edilen tabloya bagvurun).
- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringadan ¢ikarmak icin asiri baski
UYGULAMAYIN.
- Yetersiz sertlesme, hava kabarciklari sikismas1 veya renk ayar1 kaybini 6nlemek igin
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u diger regine kompozit markalarryla karistirmayn.
- Capraz enfeksiyonu 6nlemek igin, materyali ¢ikardiktan sonra Materyal Cikarma Ucunu
¢ikarip atin, agizhig1 gazl bezle silin ve kapag: derhal degistirin.
- Bu iriin steril olmayan yollardan saglanir ve kullanici tarafindan sterilize edilmesi
amaglanmamustir.
. Sertlestirme
Her tabakay1 en az belirtilen siire (liitfen daha 6nce s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1s1kla
sertlestirin.
- Sertlestirilmis OMNICHROMA BLOCKER FLOW’un iizerine katmanlanacak
OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMAnin doldurma ve sertlestirme talimatlarini izleyin.
10. Bitirme
Restorasyonu, restorasyonun yiizey tabakasi olarak kullanilan OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW talimatlarina gore sekillendirin ve polisaj yapin.

&S

2

®

o

Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 retici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.
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ONEMLI NOT: Bu fiiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iriiniin 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.
LDPE4 (Low density polyethylene):
Packaging bag for tip 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.

BbJITAPCKHA

PbKoBojacTBO 32 U3XBBPJIsiHE HA ONIAKOBBYHHU MaTepuaIu

Inpunara (kamauka v TsI10)

H3XB’prﬂHe KaTo MPOMUNIUICHHA OTIIAAbIIA.

OmnakoBb4Ha TOpOa 3a HAKPAHUK

LDPE4 (monueTnineH ¢ HUCKa IITbTHOCT):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 33 U3XBbPIISHE.

KapToHeHH KyTHH W/HIH
paszeneHust

PAP21 (HeBbiHOOOpa3eH KapToH):
Peunuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIHUH 34 U3XBBPIIAHC.

IFU n/nmm pbKOBOACTBO

PAP22 (Xaprusi):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIIMH 33 U3XBBPIIHE.
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CESKY

Piirucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY (uzavér a t&lo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Balici sacek na hrot

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

Papirova krabice a/nebo prepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

IFU a/nebo ptirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

SPRITZE (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir Spitze

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
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

SPROJTEN (hette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til spids

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Papeske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiitmete kdrvaldamise juhend

SUSTLA (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.

Otsaku pakkekott

LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/vdi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para punta

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Caja de carton 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
eliminacion.
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SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

RUISKUA (kapseli ja runko)

Hivitd teollisuusjétteend.

Pakkauspussi kérjelle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour embout

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
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’¢limination locales.

EAAHNIKA

OoNyoés améPPLYNG UTOPPLURATOV GUCKEVAGIAG

ZYPIITA (komdxt kou cOpo)

Noa aroppintetar mg Propmnyavikd arndpfinto.

Todvto cuokevaciog yo ayun

LDPE4 (IToAvatburévio youning Tokvotntog):
AvokOkhoon. AKohovONoTE TIG TOTIKES 00N Yieg
Y10 amOPPLYT).

XaptoKoLTO /K0 SLYMPLOTIKO

PAP21 (Mn KUHLOTOEWSES YOPTOVL):
Avokbkhoon. AkohovOnoTe Tig Tomkég 0dNyieg
Y1 amOpPPLY).

IFU 1j/xon 0dnyodg

PAP22 (Xaprti):
AvokOkAoon. AKoAovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Yo omoOppLY.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za vrh

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU ¥/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

MAGYAR

Csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatéja

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak hegyes véghez

LDPEA4 (kis stirliségti polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegfi karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

[FU és/vagy utmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznosits. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per
puntale

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone ¢/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.
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LIETUVIU K

Pakuociy atlieky $alinimo vadovas

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Pakavimo maiSelis antgaliui

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukceijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukeijy.

LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

SLIRCEI (vacins un korpuss)

Utilizeét ka razoSanas atkritumus.

Uzgala iepakojuma maisin$

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofté&tas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor mondstuk

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):
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 avfallshindtering av emballasje

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for spiss

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshindtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

STRZYKAWKI (nasadka i
korpus)

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

Torebka na koncoéwki

LDPE4 (polietylen o niskiej ggstosci):
Recykling. Postgpowaé 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.

PORTUGULS

Guia de eliminacdo de residuos de embalagens

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para pontas

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):

Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a

eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartdo ndo canelado):

Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a

eliminag@o.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):

Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a

eliminag@o.
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ROMANA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru varf

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si/sau

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de

compartimentare -
eliminare.
PAP22 (Hartie):
TFU si/sau ghid Reciclare. Urmati instructiunile locale de

eliminare.

SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for spets

LDPE4 (lagdensitetspolyeten):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. F6lj lokala regler for kassering.

SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

STRIEKACKU (veko a hlavna
Cast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko na hrot

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za kapico

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Papirnata Skatla 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.

Ug i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulayin.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.
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