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

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

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK is available in SYRINGE.

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations

- Cavity base or liner

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

B CONTRAINDICATIONS

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

HPRECAUTIONS
1) DO NOT use OMNICHROMA FLOW BULK for any purpose other than those listed in these
instructions. Use OMNICHROMA FLOW BULK only as directed herein.
2) OMNICHROMA FLOW BULK is designed for sale and use by licensed dental care



professionals only. It is not designed for sale nor use by non-dental care professionals.

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

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

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

Note: Certain substance/materials may penetrate through examination gloves. If
OMNICHROMA FLOW BULK comes in contact with the examination gloves, remove and
dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

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

Relationship between curing time and increment depth:

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

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

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



EDISPOSAL

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

Follow local instructions for disposal.

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

CLINICAL PROCEDURE
Determine if this product is suitable for application to the case before use. The desirable esthetic
outcome may not be obtained depending on the case (e.g. a case where very little tooth structure
remains, the underlying tooth is extremely discolored, or the color of the underlying tooth is to be
changed to another color, etc.).
1. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse with
water.
2. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
3. Cavity Preparation

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

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

thoroughly with water.

Add bevels to the enamel margins of anterior preparations (class 111, IV, V), as well as chamfers

to the margins of posterior preparations (class I, II), bevels and chamfers assist in erasing

demarcations between the cavity margins and restoration, thereby enhancing both esthetics and
retention.

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

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

. Pulp Protection

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

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

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

pulp capping.
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5. 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.
6. Dispensing
- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip
clockwise until it is securely locked. [2]

e =
— 75

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

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

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

7. Filling and contouring

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

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

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

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

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

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

- This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.
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-Use OMNICHROMA BLOCKER or OMNICHROMA BLOCKER FLOW under
OMNICHROMA FLOW BULK for the direct restoration of extensive Class III or IV cavity.
OMNICHROMA FLOW BULK can appear semi-translucent when OMNICHROMA FLOW
BULK is not adequately surrounded by a cavity wall. If applied in direct restorations of
extensive Class IIT or IV cavity, the cured OMNICHROMA FLOW BULK may appear dark.

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

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

. Curing

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

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

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

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

. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond

points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,

polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or
cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.

®
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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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Hpe)llfl yHOTpeﬁﬂ. npoverere BHHMATEJIHO BCHYKH JaHHH, IPeANa3sHH MEePKH H 3a0€JIeKKH.

HOIIMCAHME HA ITIPOAYKTA U OBILIIA UTH®OPMALIUS

1) OMNICHROMA FLOW BULK mnpeacrapnsBa $oTononiMepu3npania, peHTreHOKOHTPacTHa
KOMIIO3HTHA CMOJIAa ¢ HUCHK BUCKO3MTET 3a ynoTpeba mpy aHTEPHOPHH U MOCTEPHOPHU
BB3CTAHOBSABAHMS, IOKA3aHa 3a BCUUKHM Ki1acose Kapuosuu aedexrn. OMNICHROMA FLOW
BULK e monoxpomaruyen marepuai . OMNICHROMA FLOW BULK ce HaHacst AMPEKTHO B
npenapupaHus KaBUTET, KOETO IO MPaBU JIECEH 3a ynoTpeba. PaiMOKOHTpacTHOCTTA My €
paBHa Ha WM IO-TOJIsIMa OT 1 mm amyMuHMi 1 ce KiacudHIMpa KaTo Marepuai THI 1 1 Kiac
2 (rpymna 1) cerimacuo 1SO 4049.

2) OMNICHROMA FLOW BULK e Teuen marepual, KoiTo Moxke Ja ObJie HAaHACSAH Ha CIOEBE
ot 3,5 mm.

3) OMNICHROMA FLOW BULK csappxa 69 w. % ( 55 vol. % ) cuauuneBo-mupKkoHHEB
IBJIHUTEN Cbe cepuyHa popMa Ha yacTuuute ( cpeieH pasmep Ha vactuuure: 0,3 pm,
JiManasoH Ha pasmepa Ha yactuuure: ot 0,2 10 0,4 jm) 1 KOMIIO3UTEH IbJIHUTEI.
OMNICHROMA FLOW BULK cwabpixka: 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)
trimethyl hexane (UDMA), Tpuernnen rmnkon qumerakpunar(TEGDMA), Mequinol, Dibutyl
hydroxyl toluene 1 UV nmormsmamy gacTumm.

4) OMNICHROMA FLOW BULK ce npeanara B mmpuua.

HIOKA3AHUSA

- JIUpEKTHH aHTEPHOPHHU U MOCTEPUOPHU Bb3CTAHOBSIBAHUS

- JlaitHep v NOJUIOJKKA B KABUTETA

- 3ambiIBaHe Ha MOJMOIH IPEH H3paOOTBAHE HA HHIMPEKTHH Bb3CTAHOBSIBAHMUS
- INonpaBka Ha TopIieNaH/KOMITO3UT

HEIPOTUBOINIOKA3AHUS

OMNICHROMA FLOW BULK cBabpika MeTaKpHIOBH MOHOMEpPH H NOTIBTHTEIH Ha
yarpasuonerosus crnekTsp. He m3nomsaiitre OMNICHROMA FLOW BULK npu nammentu ¢
aneprust WiH CBPhXYYBCTBHTEIHOCT KbM METAKPUIOBH HIM JPYTH MOAOOHH MOHOMEpH,
HONTBTHTENH HA YATPABUONETOBHS CIIEKTBP MJIH KbM HAKOI OT OCTAHATIHTE KOMIIOHEHTH.



HIPEJINAZHU MEPKUA

1) He nznonssaiite OMNICHROMA FLOW BULK 3a uenu, pasjin4Hi OT MOCOYCHUTE B
HacrosmuTe nHCTpykunn. Msmonssaiire OMNICHROMA FLOW BULK enuncTBeHO
CBIVIACHO HACTOSIINTE HHCTPYKIIHH.

2) OMNICHROMA FLOW BULK e mpexnasnadeH 3a 3aKylyBaHe H ymoTpeb6a camo oT
JIHIEH3NpaHy mpodecHonanuy cromaronosn. Toil He TpsOBa Ja ce 3aKyIlyBa HIIH H3IIOI3BA OT
JIPYTH JTHLA.

3) HE usnonseaiire OMNICHROMA FLOW BULK, ako omakoBkara He € 3areyaraHa Hiu
BHJIMMO € OJIa MaHMITY/IHpaHa.

4)Axo OMNICHROMA FLOW BULK npu4YuHHM aneprudyHa peakmus HIH
CBPBXUIYBCTBHTEIHOCT, He3a0aBHO MpeycTaHoBeTe yrnorpebara.

5) U3nomsBaiite paboTHH PbKaBHIM (TIACTMACOBH, BHHHMIIOBH WIIH JaTE€KCOBH) MPH BCEKH €Tarl
ot obpaborkara ¢ OMNICHROMA FLOW BULK, 3a na ce u3K/I04H BEPOATHOCTTA OT
AJICPrUYHU PEakMi KbM METAKPUIOBH MOHOMEPH WM MOTTBTHTE] Ha YITPABHOICTOBHUS
CIIGKTBP.
3abenexka: OnpejpeneHn cyOcTaHIMK/MaTepUall MOraT Ja MPOHUKHAT B paboTHUTE
pekaBuny. B ciaydait ve OMNICHROMA FLOW BULK nomnajne B KOHTaKkT ¢ paboTHHTE
PBKaBHIIH, CBAJICTE U H3XBBPJIETE PHKABHINTE U He3a0aBHO H3MHIITE [IATEIHO PBLETE C BOJA.

6) Usbsarsaiite kontakt Ha OMNICHROMA FLOW BULK c¢ ounte, nuraBuunnTe, Kokata u
00IEeKIIOTO.

- Ako OMNICHROMA FLOW BULK nomnajiHe B 04uTe, IPOMUIATE ' OOUIHO € BOJA U CE
KOHCYJITUpaiiTe He3abaBHO ¢ 0 TaIMOJIOL

- Ilpn xonrakt 'a OMNICHROMA FLOW BULK c¢ nuraBunure n3obpuiere He3abaBHO
3aCErHaTHsl yJacThK U TO IIPOMMIATE IATeTHO C BOJA CIIeJl PECTaBpaIiATa.

- Ako OMNICHROMA FLOW BULK nonajgse BbpXy KoKaTa MM 00JEKIOTO, He3a0aBHO
[OYHCTETE YYaCThKa C HAIIOCH ChC CITHPT MaMydeH TAMIIOH HITH MapJIs.

- ITomoreTe nalMeHTa J1a 3IUIAKHE yCTaTa CH C BOJIa, He3a0aBHO CIIE/I ICYEHUETO.

7) OMNICHROMA FLOW BULK He TpsiOBa jia ce Mmoriblia uin acnupupa. Ionrbiiane miu
acnMpupaHe MOXe J1a JI0BEJIe 10 CEPHO3HO YBPEXkKIaHe.

8) 3a uzbsreane Ha HeBosIHO morrbiiane Ha OMNICHROMA FLOW BULK, He ro ocrassiite
6e3 HaOMIOCHIEe HA MECTa, AOCTBIHH 32 MALUCHTH WIIH Jela.

9) Caen ynorpeba Mo4NCTBaTEe HHCTPYMEHTHUTE M YCTKUTE H3IION3BAHH 3a AIUTHKALIS ChC CIUPT.

10) IIpu pabota ¢ doTomoanMepHa JaMIa BUHATH H3MOI3BATE 3alIHTCH CKPaH M MPCANa3Hu
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oumna.

11) HacTosmmsaT mpomayKT e mpefHasHaudeH 3a ynoTpeba mpu cTaiina temmeparypa (18-30°C/62—
84°F). Ilpean ynorpeba ocTaBeTe IPOAYKTa [a JOCTHTHE CTaiiHa Temneparypa. CTyleHusT
MaTepHal ce eKCTpyAupa TpyaHo oT mmpunara. Ciie KaTto ro M3BaauTe OT XJaJUIHMKA,
ocTaBeTe NPOJAYKTa 15 MUHYTH HJIM KOJIKOTO € HEOOXOAMMO 3a JOCTHIHE Ha CTaiiHa
TeMIepaTypa.

12) MmaiiTe npeaBuj, Ue ako pecTaBpalHaTa € OTUyNeHa TOpajd HeNPaBHIHA OKIY3Hs MIIH
OpyKCH3BM (CTHCKaHe, CKbpIaHe WIH TPaKaHe ChC 360H), MONpPAaBEHaTa PECTaBPAIINs MOKE Jja
ce OT4YyIH OTHOBO.

HYKA3AHUS 3A OBTYPUPAHE U IOJIUMEPU3UPAHE
OMNICHROMA FLOW BULK e npexnasnauen 3a moauMepusupane ¢ xajorensa umu LED
CBETJIWHA, ¢ AbDKuHA Ha BhiHata 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK mno3BousiBa
MOJIMMEPH3allUsl ChC CBETIIMHA HA CJI0i ¢ aebennna 3,5 mm 3a 20 CeKyH/IH, C XaJIOICHeH HIIN
CBETO/IMO/ICH M3TOYHNMK Ha cBeinHa (MHtensurer Ha cemmnara: 800 mW/cm?® nwin noseue,
JabiokrHa Ha BhaHara: 400-500 nm).

Ipean Gonauur mpoueaypara GOTOMONUMEPH3NPANTE EKCTPAOPATHO MAJKO KOJIHYECTBO
OMNICHROMA FLOW BULK wu onpenenere HeoOX0IMMOTO 3a LAIOCTHO BTBBPASBAHE HA
xonunaectBoro OMNICHROMA FLOW BULK Bpeme ¢ ¢oTomonnMepHara jgaMmia, KOSTo
usnon3eare. Tabmuiara mo-101y IEMOHCTPHPA BPb3KaTa MEXKIY BPEMETO 3a BTBbPAsSBAHC U
iebenmMuara Ha CJosl.



Bp’b'sl(’rl MEKAY BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U ﬂeGenuHaTa Ha CJ104:

Bpeme Ha
Wutensurer JleGennna Ha cIiost
Bupx cetima 5 MOJTHMEPU3ALHS N
(mW/cm?) (mm)
(cexyH/1H)
600 30 3,7
Xasorenna 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 39
900 20 35
30 4,0
LED
1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 12

1) leGenuHara Ha Cliosi € OIpejieieHa Bb3 OCHOBA Ha PE3YJITATUTE OT W3IUTBAHHUATA, IPOBEICHU
CBIIACHO ,,IbI00YKHA Ha oMMepr3atus ot cranaapt ISO 4049.

BCbXPAHEHUE
1) Cobxpansisaiitte OMNICHROMA FLOW BULK nipu temneparypa mesxay 0 u 25°C (32-77°F).
2) U3BSTBAWTE u3narane Ha npsika CBETIHHA 1 TOILIHHA.
3) HE n3nonseaiite OMNICHROMA FLOW BULK cnex u3tnyase Ha IOoCOYEHHUs Ha MITpULaTa
CPOK Ha TOIHOCT.

EIPEJABAHE 3A OTHAJTBIH

3a OGeszomacHo mpeaaBane 3a ornaabuu Ha m3numen OMNICHROMA FLOW BULK,
eKCTPyAUpaiTe HeM3IOI3BaHOTO KOJIMYECTBO OT LIIPHIATa U TO (hOTOMOIMMEPH3HpaiiTe, Ipen 1a
IO U3XBBPIIHTE.

CrenBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKIIMH 32 U3XBbPIISHE.

KoHcynTHpaiite phKOBOJICTBOTO 33 M3XBBPISHE HA ONAKOBbUHH MATEPHAJIH, OCOYCHO B Kpas Ha
nacrosmure IFU.

EKJIMHUYHA IPOLETYPA

[pean ynorpebGa onpejenere Jajii HACTOAMMAT MPOAYKT € MOJAXOSI 32 NPUIOKEHHE B
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CBHOTBETHHS ciydail. JKeJaHMAT pe3ynTaT Mo OTHOUIEHHE HAa €CTETHKAaTa MOXe Ja He Obie
MOCTHTHAT B HSKOW CiIydad (HAmp. B CIydYail Ha CHJIHO peIyLHpaH 00eM Ha JIHHIBATHUTE
CTPYKTypH IpH (HPOHTAIHH 3b0H; aKO BH3CTAHOBSIBAHNUS 360 € CKCTPEMHO MPEOLBETCH WIH [BETHT
My TpsiOBa Ja ObJc IPOMEHCH U Jp. ).
1. ITouncrpane
ITouncrere mareaHo 30HATA MOBBPXHOCT C TyMEHA 4Yallka U macTa 6e3 ChAbpiKaHHE Ha
(iryopu, cres TOBa H3IUIAKHETE C BOJA.
. W3onanus
H3nonsBaneTo Ha KodepaaM € IPernopbINTEICH METO/ 33 H30IALHS.
. IloaroroBka Ha KaBUTETa

Tloarorsere kaBuTeTa. B ciyuail ye He ¢ mpenapupaH KaBuTeT (6e3KapUeCHH LEPBUKAIHU

nedekTH), noyncrere 3p0HaTa MOBBPXHOCT ¢ I'yMEHa Yalika W IOYMCTBAlIA racta 6e3

chabpkanue Ha uyopu. M3nmaxnere o6uiHo ¢ Boja.

Ckocere prboBeTe Ha emaiina Ha mpemapanuu B aHTepuopHaTa obmact (xmac III, 1V, V) u

ch3aaiiTe peTEHIHOHHH yleu mo phboBeTe Ha mocTepuopHuTe npenapanuu (kmac I, II) —

CKOCSIBAaHHATA M PETCHIMOHHHUTE YJICH JONPHHACAT 32 3aIMYABAHC HA PA3IIHKUTC B IPEXOJUTE

MeX/y ppOOBeTE Ha KABUTETA H PECTaBPALHATA, II0JOOPABANKH CCTETUIHOCTTA H PCTCHIIHSTA.

- B 3aBHCHMOCT OT ’Ke/laHaTa €CTETHKA U PETEHIUS MOKE Ja € IPeHOPbUHTEIHO PECTOHUPAHO
CKOCSIBaHE.

- Ilpu momnpaBku Ha IOpIEIaH/KOMIIO3UT HarparnaBeTe MOBLPXHOCTTA ¢ Gopep MM ANaMaHTeH
MHIATEI C el M0-100pa aaxe3ust Ha ydacTbKa; HaHeceTe GocopHa KHCEIHHA 3a IOYHCTBAHE;
M3IUTAKHETE [AaTeIHO C BOJA; MOJCYIICTE [IATEeIHO C BB3AyX M 00paboTeTe ChC CHIAH H CIeT
TOBA C MpaiiMep 3a METal, ako Ha (paKkTypHUpPAaHHTE IIOBBPXHOCTH HMa OTKPUT METAJ, ChIIACHO
MHCTPYKIHHUTE HA IIPOH3BOIUTEIIS.

. 3amura Ha myanara

AKO KaBHTETHT CE€ HAMHPA B HEIMOCPEJICTBEHA OJIM30CT JIO MyJTaTa, T TpsAOBa Ja ce 3aliiTh ¢

kanueB xuapokena. HE M3ITOJI3BAUTE MATEPHUAJI HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a

3amuTa Ha MylmaTa, Thil KaTO Te3H MaTepHald MHXHOHpAT MOTMMEpU3auusTa Ha

OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK He e nokasaH 3a IUPEKTHO

TOKPUTHE Ha 3b0HATA IyJIIa.

. bonpuur cucrema

Hanecere GOHIHMHT CHCTEMA CHIVIACHO HHCTPYKIIMHUTE Ha MPOU3BOMTENS.

- AKO M3I0JI13BaTe CaMONOIMMEPU3UPAIIN HIIH JBOHHOIIOIMMEPH3NPAIIH OOHIHHI CHCTEMH,
MOJISL, yBEpeTe ce, 4e Te ¢a ChBMECTHMH C H3MOI3BAHUTE (hOTOOIHMEPU3UPALIH KOMITO3HTHI
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MaTepHau.
- Ilpu mompaBky Ha MOpIETaH/KOMIO3HT 3ab/DKHTEIHO KOHIMIHOHUpAliTe HopleaHoBaTa/
KOMITO3UTHATA IIOBBPXHOCT ¢b¢ cutan [IPEJIN usBbpuiBane Ha GOHAMHTA.
6. /lozupane
- Tpubpokaiiky HUIMHIBPA, 3aBbPTETE Karlaukara 0OPaTHO HAa YaCOBHUMKOBATA CTPEJIKA, 3a /1A 5
csaymre. [1]
- lpuaspikaiiky MUIMHIBPA, HOCTaBETEe N03UpaNIHs (MeTaleH) HaKpaiHuK. 3aBbpTeTe
JI03MpAIIHs HAKPAIHHUK II0 OCOKA HA YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, IO CTAa0MIHOTO My (pHKCHpaHE.

[2]
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- IIpuHAIeKHOCTHTE M JIO3UPANIMAT HAKPAHHHUK ca MPEJHA3HAYEHN eIMHCTBEHO 3a MINPHIIATa
na OMNICHROMA FLOW BULK. M3non3saiite IpuiokeHnTe J03Upamu (MeTalHn)
HaKpalHULH.

- lozupamure nakpaituunn (TOKUYAMA Dispensing Tip) cbmo morar ga ce 3aKyIsiT
OT/IEITHO.

- VI3non3Baiite He3aMbPCEHU PHKABUIM NP OOpaBEHE C MINPUIATA U TIOCTABSIHE HA 03UPAIIHs
HaKpalHUK.

. 3anbJaBaHe H KOHTypHpaHe

KaBuTeTnte Morar Ja ce 3ambIHAT JUPEKTHO OT JO3MPAIIHA HAKPAHHUK MM MHANPEKTHO C

MHCTPYMEHT CJIeJl eKCTPYANpaHe Ha MacTaTa BbPXYy CMECHTENHOTO Gnokde. JleGennnara Ha

croeBeTe He TPsAOBa 1a MPEBUILABA TOCOYCHUTE B TaOIHIIATA TT0-TOPE CTOMHOCTH.

- HE m3non3paiiTe NpekoMepHO yCHIIME 3a SKCTPYAMPAHE HA MaTepuaia OT MINpHIaTa
HETOCPE/ICTBEHO CIIE M3BAXK/IAHETO 1 OT XJIa/IMJTHUKA

- HE cmecsaiite OMNICHROMA FLOW BULK c jipyru Mapku KOMIO3UTHH MaTepHajii, 3a jia
NpeJIOTBpaTHTE: HeITbIIHA MOJTMMEepU3alis, 0OpasyBaHe Ha BB3yHIHH MeXypueTa HiH 3aryda
Ha CIOCOOHOCTTA HAa MaTepHana Ja ce ajanTHpa KbM IIBeTa Ha ChCeIHUTE TBLPAN 3bOHI
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- 3a ga m30erHere KpbCTOCaHa MH(EKIIS, ClIef KaTo NPUKIIOYHUTE paboTa ¢ MaTepHaia, CBaIeTe
M M3XBBPICTE AO3UPALINS HAKPAHUK, H30BbPIICTE MINPHIATA C MAPJIsl U BEAHAra S 3aTBOPCTE
C KamaJkara.

- HacTosmusaT NpoayKT ce D0CTaBs HECTEPHJICH M HE ¢ NMPEIHA3HAYCH 33 CTCPHIIN3ALUS OT
TOTPEOHTEIIS.

- Usnonszsaiite OMNICHROMA BLOCKER win OMNICHROMA BLOCKER FLOW mnox
OMNICHROMA FLOW BULK npu 1upeKTHH eKCTEH3MBHH BH3CTAHOBSBAHHS HA KAaBHTETH
ot knac III unu IV. OMNICHROMA FLOW BULK Mmoxke na u3riexaa 4acTHYHO
TPAHCIIYLEHTEH, aKo HE ¢ I0CTaThYHO JOOpE OrpaieH OT CTeHA Ha KABUTETAa.AKO ce HaHAcs
NpH JUPEKTHU CKCTEH3MBHHU Bb3CTAHOBSBaHMS Ha kaButeTu oT kuac III unm IV,
nosmmepusupannssT OMNICHROMA FLOW BULK moxke 1@ U3riiexkia ThMeH.

- Ilpn mompaBka Ha MOpIIETaH/KOMIIO3HUT, HAHACAHETO Ha ONakep BHPXY (paKTypHpaHHTE
MOBBPXHOCTH, KaTo MBPBU CIIOM, € HEOOXOAMMO 3a MAaCKMpaHe Ha €BEHTYAIHO OTOJICHMS
meran. Caen ToBa Hanecere OMNICHROMA FLOW BULK Bbpxy ¢dpakrypupanute
MOBBPXHOCTHL.

- [Ipu mackupane Ha ousereH 360 Hanecere OMNICHROMA BLOCKER, OMNICHROMA
BLOCKER FLOW wuin jieHTalleH MatepHall 3a MaCKUpaHe Ha OL[BETSBAHE — HAIIPHME OIaKep
— BBPXY OILBETEHATa MOBBPXHOCT, 3a Ja MACKHpATe OLBETSIBAHETO, CJE/] KOETO HaHeceTe
OMNICHROMA FLOW BULK.

Toanmepusanus

DoTononMMMepHU3HpaiiTe BCEKH CIOH MHHEMYM B MPOXBDKCHHE HA IOCOYCHOTO BpeMe (MO

BIDKTE Tabnuiara no-rope). dorononumepusupaiiTe BCEKH CII0M MOCPEACTBOM XaJIOTCHHA MM

LED ¢orononumepHa Jiamia ¢ AbiukuHa Ha BbiHara 400 — 500nm. ITo Bpeme Ha 00:rb4BaHETO

ChC CBETIIMHA JIPBHIKTE CBETOBO/IA BE3MOXKHO Haii-0/1M30 10 PeCTaBPALIMOHHUS MAaTEPHaL.

- AKO BBPXY MOJMMEPH3UPAHHs KOMIIO3UTEH MATePHall Ce HAHACAT JPYTH MapKu KOMIIO3HTHH
MarepHaJli, Cra3BaiiTe HHCTPYKIHUTE HA TEXHUTE IPOH3BONTEIIN.

Dunupane

Odopwmere 1 monupaiite pectaBpauisiTa. 3a pUHUpPaHE H3IION3BalTe GUHIPAIIH JUCKOBE H/HIIH

nuaMaHTeHu Gopepu 3a GpuHO GuHupane. M3non3Baiite MetanHu QUHUPAILU JICHTH WIH

BUHUJIOBH HOJIMPAINN JCHTU 33 IPOKCUMAIHH ITOBBPXHOCTH. 3a MOJMpPaHEe M3ION3BalTE

HOJMPHH T'YMH WM APYTH TOAXOJSIIHA MOJMPAIH HHCTPYMEHTH. 32 OKOHYATEIIHO IOIMpaHe

M3110J13BaiiTe UIILOBH MIIM MAMy4YHH JAHCKOBE M IOJMPAINA I1acTa WIM APYTH MOIXOMASIIH

OJTHPAIH HHCTPYMEHTH.
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HOTpe6l/ITeH${T u/nnu TALUCHTHT Tpﬂ6Ba JAa C'l)O6H.[$[T B cnyqaﬁ Ha Bb3HHUKBAHE Ha CEPHO3HHU
MHIUACHTH, CBbpP3aHU C U3ACIUETO, HAa IIPOU3BOAUTEIIS U KOMIIETCHTHHUS OpraH Ha AbpiKaBaTa-
YJICHKA, B KOATO HPCGHBB.BB. HOTpCﬁPlTCHHT w/unm MAIUCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: IIpou3BoauTe AT He HOCH OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIIM HApaHSIBaHUS B
pesyaTar Ha HempaBHIHA ynorpeda Ha HacTOAmMMs MPoAykT. IIpexu ymorpeba cToMaTonorsT €
JUTBKEH J1a C€ YBEPH, Ue IIPOYKTa € MOAXOASI] 32 ChOTBETHOTO HPUIIOKEHHE.

Crnenudukanunre moanexar Ha npomsna 6e3 npeanssectue. [Ipy npomsHa Ha IPOLYKTOBATA
crenudUKaIMs € Bb3MOKHA ChIIIO IIPOMAHA HA HHCTPYKIMUTE U TIPEANA3HUTE MEPKH.

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 FLOW BULK est une résine composite radio-opaque photopolymérisable de
faible viscosité utilisée pour les restaurations des dents antérieures et des dents postérieures et
est indiquée pour toutes les classes de Iésions carieuses. OMNICHROMA FLOW BULK est
un matériau a couleur unique. Le placement direct ’OMNICHROMA FLOW BULK 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 FLOW BULK est un matériau fluide qui peut étre placé par incréments de 3,5
mm.

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK est disponible en SERINGUE.



INDICATIONS.

- Restaurations directes antérieures et postérieures,

- Base ou fond de cavité,

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

I CONTRE-INDICATIONS.

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

EPRECAUTIONS.

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

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

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

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

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

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

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

- En cas de contact ’OMNICHROMA FLOW BULK avec les yeux, les rincer abondamment
a I’eau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.
-En cas de contact ’OMNICHROMA FLOW BULK avec les muqueuses, essuyer
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immédiatement la zone affectée et rincer abondamment a I’eau apres la restauration.
- En cas de contact ’OMNICHROMA FLOW BULK avec la peau ou un vétement, tremper
immédiatement la zone a 1’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e) d’alcool.
- Demander au patient de se rincer immédiatement la bouche aprés le traitement.
7) OMNICHROMA FLOW BULK ne doit étre ni ingéré ni aspiré. L’ingestion ou 1’aspiration
peut provoquer des lésions graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle ’OMNICHROMA FLOW BULK, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.
9) Nettoyer les instruments de placement et les brosses a 1’alcool aprés usage.

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

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

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

MINDICATIONS RELATIVES A OBTURATION ET A LA
POLYMERISATION.
OMNICHROMA FLOW BULK est congu pour étre utilisé avec une lampe halogene ou une lampe
de polymérisation LED avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. OMNICHROMA FLOW
BULK autorise une profondeur d’incréments de 3,5 mm par lampe a polymériser pendant 20
secondes avec une lampe halogene ou une lampe de durcissement LED (intensité lumineuse : 800
mW/cm? ou plus, longueur d’onde : 400-500 nm).
Veiller a polymériser OMNICHROMA FLOW BULK hors de la bouche et a vérifier le temps
nécessaire pour un durcissement complet d’OMNICHROMA FLOW BULK avec votre lampe a
photo-polymériser avant d’effectuer la procédure de collage. Le tableau ci-dessous récapitule la
relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de la couche polymérisée.



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

., Temps de Profondeur de la
Intensité P S
Type de lampe (mW/cm?) polymérisation couche polymérisée
(secondes) (mm) "

600 30 3,7
Halogéne 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 3,9
900 20 3.5
LED 30 4,0
1000 20 3.6
30 4,1
20 3,7
1200 30 4,2

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

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

EELIMINATION.

Pour éliminer en toute sécurité I’exces d’OMNICHROMA FLOW BULK, extruder le produit
inutilisé de la SERINGUE et le photo-polymériser avant de le jeter.

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.
Avant d’utiliser le produit, vérifier qu’il est adapté a la situation clinique. Il se peut que le résultat
esthétique obtenu ne soit pas satisfaisant en fonction de la structure dentaire résiduelle (par
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exemple, dans le cas ou il ne reste que trés peu de structure dentaire, dans le cas ou la dent sous-

jacente est trés dyschromiée ou dans le cas ou la dent sous-jacente doit étre soumise a une

modification de couleur, etc.).

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

2. Isolation.

Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.

. Préparation de la cavité.

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

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

abondamment a I’eau.

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

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

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

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

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

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

. Protection de la pulpe.

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

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

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

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

. Systéme de collage.

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

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

- En cas de réparations d’¢léments en céramique/composite, veiller a préparer la surface de la
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céramique/du composite avec un agent de couplage au silane AVANT d’effectuer la procédure
de liaison.
6. 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 \| =)
[ —ErE—

[2]

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

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

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

. Obturation et réalisation des limites de la cavité.

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

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

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

(consulter le tableau mentionné précédemment).

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

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

2
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- Afin d’éviter les infections croisées, apres extrusion de la pate, retirer et jeter I’embout de
distribution, essuyer la buse avec une gaze et remettre immédiatement le capuchon en place.

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

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

- En cas de réparation de céramique/composite, 1’application d’un opaqueur sur les surfaces
fracturées comme couche initiale est nécessaire pour masquer une surface métallique existante.
Placer ensuite OMNICHROMA FLOW BULK au niveau des surfaces fracturées.

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

. Polymérisation.

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

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

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

photopolymeérisation, tenir la pointe du guide de lumiére aussi prés que possible de la

restauration.

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

Finition.

Mettre en forme, finir et polir la restauration. Pour la finition, utiliser des disques de finissages

et/ou de fines pointes de finition diamantées. Pour les surfaces proximales, utiliser des bandes

de finition en métal ou des bandes de polissage en vinyle. Pour le polissage, utiliser des pointes

caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié. Pour le polissage final, utiliser des

disques en feutre ou des roues en coton avec de la pate a polir ou des outils de polissage adaptés.

-

»

L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant 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.
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NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des Iésions
occasionnés par une utilisation incorrecte du produit. Il est de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient a I’application avant son utilisation.
Les caractéristiques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans avis préalable. Lorsque les
caractéristiques du produit changent, le mode d’emploi et les précautions a observer sont
également susceptibles de changer.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwfaoTte TPOGEKTIKG OLeg TIG TANPOPOPIES, TIG TPOPVLAEELS, TIG GIPELDGELG KU TO VAIKA
TP amd TN YPHoN.

EIEPITPA®H INPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA FLOW BULK e&ivat pa potomolvpepilopevn, aktivookiepy covietn
pntivi xopniod Em3ovg, yio xprion o€ TPochieg Kat omichieg AmoKaTaoTAGEL Kat EVEgikvuTaL
Yo Oheg TG katnyopieg tepndovag. To OMNICHROMA FLOW BULK eivat éva viikd
pepovopévng andypoone. H arevbeiog torobémon oo OMNICHROMA FLOW BULK og
L0 TOPOCKEVAGUEVT KOIAOTNTOL EMITPETEL TOV EVKOAO YEPIGHO. ‘Exel aktivookiepotta ion N
peyokdtepn omd apyiko 1 mm, kot ivor tagvopnpévo and to mpotumo ISO 4049 mg vikod
Tomov 1 ko katnyopiog 2 (opdda 1).

2) To OMNICHROMA FLOW BULK e&ivat éva pguotod vAtko o omoio propei va tomobetndei oe
oTpOUOTA TV 3,5 mm.

3) To OMNICHROMA FLOW BULK repiéyet 69% kot Bapog (55% kot’ 6yko) opoipidto
EUEPAKTIKOY VAKOV opitiov-Gipkoviag (péco péyedog copatdiov: 0,3 pm, edpog peyébovg
copatdiov: 0,2 éog 0,4 um) kot ovvheto TAnpwtiké. To OMNICHROMA FLOW BULK
mepiéxet 1,6-815(pedarpoi-abvrodukapfovorapvo)tpipeboreéavio (UDMA), dyuebokpuiikn
tprabvrevoyrukoin (TEGDMA), pekivoln, dipovtok v3po&ul TOAOVOALO KL TOPEYOVTOL
amoppdenong vepLdS0VG aktvoPolriog (UV).

4) To OMNICHROMA FLOW BULK duwtifetat g TYPITTA.

HENAEIZEIZ

- Apeoeg Tpocbieg kot omicBieg anokataoTdoelg

- Baon 1 enévdvon kohdtrag

- ATOKAEIGHOG VTOCKUPMY KOIAOTNTMV TPV TV KATAGKELT EUHECOV OTOKOTAGTAGEMY
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- Emdopbwon mopeehavng/coveg pntivng

EANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA FLOW BULK repiéyet pebakpoiicd povopepty ko mopiyovia amoppoenong
vrepiddovg aktvoPforiag. MHN ypnowonoteite to OMNICHROMA FLOW BULK og acOeveig
ne arkepyio M vepevacOnoio ota pedaKkpLAIKG Kot To GLVAET HOVOUEPY), GTOV TOopdyovTa
AmOPPOPNGNG LIEPLOIOVG aKTVOPBoAiaG 1] o€ 018N ToTE OO TO. GARY GLOTUTIKA.

HEIPO®YAAZEIX

1) MHN ypnowonoteite to OMNICHROMA FLOW BULK yio okomotg GAkovg ektdg omd
ovtodg mov mapatibeviar oe avTég TG 0dnyies. Xpnoponoeite to OMNICHROMA FLOW
BULK povo cOpemve. [e Tig 08NYieg oL TopEXOVTOL 6To TopOV.

2) To OMNICHROMA FLOW BULK é£yet oyedtaotel yio TdAnom Kot }pion HOVO GE adE00(0vg
EMOYYEALOTIEG 0OOVTIATPOVG. AEV £xEl GXEOIGTEL Ylo0 TOANON 1 YPNON OO U1 emoyyeApatieg
080oVTLATPOLG.

3) MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA FLOW BULK av ot ogpayicels aopakeiog éxovv
nopafactel | paivetar 6Tt £xovy mapamomBei.

4) Av to OMNICHROMA FLOW BULK npokoAécetl odhepyuci avtidpaon 1 vaepevaichnoia,
SokOYTE AUEGH TN PO TOL.

5) Xpnowonoteite e&eTaoTikd YavTio (TAacTikd, Prvoiio 1| Adted) kad’ oAn ) didpketa
xeptopod oo OMNICHROMA FLOW BULK yio v amo@iyete v mibavotnta aAAepyikov
avTdpaoemv and to nebaKPLAIKG HOVOUEPT) KAl TOV TOPEYOVTO AmoppOPNoNg VIEPLOSOVG
aktvoBoriag.

Inueioon: Oplopéves ovoieg/VAKE propei va dtamepdcovy to eEETACTIKG YavTia. Av 0

OMNICHROMA FLOW BULK épOet oe emagn pe ta e&etactikd yavtio, Pydite kot

amoppiYTE TOL YAVTIO KO TAOVETE KOAG TOL YEPLOL GOG HE VEPO TO GUVTOUOTEPO JVVATOV.

6) Amoguyete ™V emagn oo OMNICHROMA FLOW BULK pe ta pdtia, tov BAevoyovvo, to
Séppa Kat ta povya.

- Av to OMNICHROMA FLOW BULK épbet o¢ emagn pe ta pdtio, Eemhovete kakd pe vepod
Kot cupPovievbeite Gueca Evav opbatuiatpo.

- Av to OMNICHROMA FLOW BULK é£pbet oe enagn pe tov Brevoydvvo, okovmiote v
mpooPefAnuévn meployn dpeca Kot EEMAVVETE Kald pe vepd ool ohokAnpwbei n
AMOKOTAGTAON.

- Av o OMNICHROMA FLOW BULK épOet e emagn pe o dépua 1 Ta. povyd, EUTOTIGTE
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GpESO TV TEPLOYN e UmOTOVETO, pe Bapfdict 1 yole epmoTIGHéEV He GAKOOAN.
- Ieite otov acbevn vo EemAHvel TO GTOMN TOV AUEGEOG LETA TN SLUOIKAGIAL.
7) Anayopedetan ) katdmoon 1) eilomvorn too OMNICHROMA FLOW BULK. H katémoon i
£LOTIVON UTTOPEL VO TPOKOLEGEL GOPAPO TPAVUATIOHO.
8) ' v amo@uyn akovoiag katdroong oo OMNICHROMA FLOW BULK pnv to agnvete
Yopic enifreyn oe puépn 6mov pmopovv va o POAcovY acheveis Kot Toudid.
9) Metd ) xpnon, kabapicte ta epyaieio TomoOEong Kot T BovpTodiia pe aAKOOAN.

10) Otav xpnoipomoteite povado pmTomolvpeptopoy, Oa mpémet kod’ OAN 0 Sidpkel va popaTe
TPOGTATEVTIKY HACKO HOTIOV, YOO 1) TPOCMTISES.

11) To mpoidv avtd £yet oyedaotel yio yprion oe Beppokpacio meppariovrog (18-30°C / 62—
84°F). Agnote 1o mpoidv va épbet oe Beppokpacio dopatiov Tpv and m ypfion. To yoypd
vko propel va givar dvokoro va eEwbnbel. Apov to Bydrete amd to Yoyeio, apiote O
Tpoiov va kabicet yua 15 hemtd 1 péypt va £pbet oe Deppokpacio dwpatiov.

12) AdPete vwoym OTL v TPOKVYEL BMOGTAGT) TUNHATOG TG amokatdoTacns (chipping) Aoy
kokng evbuypdppong mg cvykieiong 1 Ppuypod (cei&yto, Tpi&o N XTOTNUW), EVOEYETAL VOL
TPOKOYEL OMOGTOCT) TUNHOTOS Kot TNV emdtopBmpévn anokatdotoon.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIZEMO

To OMNICHROMA FLOW BULK éyet oyediootei yia moAvpepiopod pe Adumo akoyévov 1 pe

Adpma moivpepiopod LED pe pikog kopatog 400-500 nm. To OMNICHROMA FLOW BULK

emrpénet éva Pabog otpdpatog 3,5mm pe ela@pd otomorvpeptopd yio 20 devTepOAENTO e

povada potoroivpeptopol aroyovov 1 LED (pwtewvn évtaon: 800mW/cm? 1 mepioodtepo,

pnkog kopatog: 400-500nm).

BeBawwbeite 6Tt mpaypatonoleite potonoivpepiopd oo OMNICHROMA FLOW BULK

eEooTopatikd kat eAEyETe TOV pOVo mov amatteital ylo TNV AP GKANPLVET TOL

OMNICHROMA FLOW BULK pe 1 povade ¢otonoivpeptopod mov dtabétete, mpv ektedéoete

™ dadikacio cuykOAANoNG. Xtov akdrovbo mivake wopatifetol cuvorTikd 1 oxéon peta&d

APOVOL TOAVUEPIGHOD Kot BAOOVGS GTPOLOTOC.
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Xyéon petasd ypovov ToAVpEPIGHOD Kot BAOovg GTPdATOG:

a 5 "Evtaon Xpovog mokvpepiopov | Babog otpdpatog
e AT (mW/cm?) (Sevtepdienta) (mm)"
600 30 3.7
Aloyovou 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 3.9
900 20 3,5
LED 30 4,0
1000 2 3.6
30 4,1
20 3,7
1200 30 42

1) To Babog otpdpatog kabopiotnke PAcEL TOV ATOTELECUATOV TG SOKIUNG TOV EKTELEGTIKE
oOpeova pe 1o “Badog molvpepiopon” tov ISO 4049.

HOYAAZEH
1) ®vidocete o OMNICHROMA FLOW BULK ot Beppokpacio petatd 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dueon £ékbeon 610 oog Kat ) feppotmra.
3) MHN ypnowponoteite to OMNICHROMA FLOW BULK petd tmv vrodeikvoopevn
nuepopmvio MENG TOL avaypAQEETAL GTN GLGKEVAGIN TNG CVPLYYOG.

EMAIIOPPI'YH

T v acean andppryn g nepicceiog oo OMNICHROMA FLOW BULK, e&obnote v
T0coTTO TOL dev ypnoomoniinke and ) LYPIITA kot mpaypatonomote pOTOTOAVUEPIGHO
TPV TNV amdppIyn.

AkolovbfioTe Tig TOTIKEG 081 Yieg Yo amdppuyn).

Avatpéte otov 0dny0 amdppyng omofAnTov cucKevasiog ToL epEaviletol 6To TEA0G AVTOD TOL
IFU.

EKAINIKH AIAAIKAZIA
Kabopiote av 0vtd 10 Tpoidv ivar KATGAANAO Y100 EQOPUOYT| OTN GLYKEKPLLEVT TEPIMTMOT), TPV
oamd ™ ypNon. Avaroya pe TV TEPInTOON (T.). TEPITTOON OTOV ATOUEVEL EAAYIGTY OSOVTIKY
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Sopn, VIOKEIPEVO OVTL pe VTEPPOALKT] SVGYPOLLIN 1) TO YPOLO TOV VIOKEIUEVOL SOVTION EVOEXETAL
mpoKettol va oAAGEeL 6 GALO ypdpa, KAT.) evogyetal va unv emtevydel To embopntd acnted
amoTéLECa.
1. KaBapiopog
Kobapiote oxohaotikd TV enipavelo Tov 0vVTion pe Vo ELUCTIKO KUTEALOESES Kot TAGTOL
Kopic eOOp10 Kot Eemhbvete pe vepd.
2. Amopévoron
"Evag eooTikog amopovetipag ival 1) TpoTidpevn HEHodog amopovoong.
3. opaockevi] KOWLOTNTAG

Topaockevdote ™y KOIAOTTO. TNV TEPInT®ON TOVL deVv EXEL Tpaypatonodei Tapackevn

KkohdTTag (awyevika elkeippato ywpic tepndova) kabapiote Ty entpdaveld Tov 3ovTion pe éva

EAIOTIKO KUTEMLOESES Ko TThoTo Kabuplopob yopig eOOplo. Eemhivete Kohd pe vepod.

ITpocbéote Ao&otopnoels oTo Opia TG adapavVTivig TV Tpochiov Tapackevdv (opdda 111, TV,

V) kabdg kat to&oedn Padpa ota oplo Twv omicOiwv mapackevdv (opdda I, IT), kabhdg ot

Ao&otopnoelg kot To To&oedn Padpa Ponbodv oty e&drerym Twv oprofeTnoewv HETOED TOV

opimV TG KOOTNTOG KAl TNG GITOKATAGTAGNG, PEATIOVOVTOG GUVENMG TOGO TV cebnTikn) 660

KoL T Guykpdtnon.

- Avaroyo pe v aoOnTikh Kot ) ovykpatnon pumopel va givar embount) KTevoedng
Ao&otounon.

- e mepintoon emdopddoemv Topoehdvng/covieTg pnTivng, TPoYOVETE TV EMQAVELL NE
@péo N KOVO SLOHOVTION Y10l VoL TPOETOUACETE TV TEPIOYT] V1oL T cuykOAAnaT. Epapuocte
adpomoinen pcEopkoD 0&€0g Yo kabapiopd. Eenidvete Kold pe vepd. Lteyvdote Kahd pe
aépa Kot eQapuocTe Tapdyovia cvieuéng othaviov kot akohodbwg evepyomomt petdilov av
VapyeL eKTEDEEVO HETAMO OTIG EMPAVELES IOV £XOVV GTACEL, GCOUPMVO, LE TIG 0dNYiES TOV
KOTOGKEVOOTH.

. IIpoctacia Tov TOAPOD

IIpémet va ypnoipomomBei vdpoéeidio Tov acPectiov av N kotkoTTo PpickeTal 6e Gpeon

yerviaon pe tov modgo. MHN XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYI'ENOAH yo v

TPocTusio TOV TOAPOV, Kab®OG Ta VAKE avtd Ba avayoiticovy TOV TOAVHEPIGUO TOV

OMNICHROMA FLOW BULK. To OMNICHROMA FLOW BULK &ev gvdgikvutat yia

angvbeiog kKGAvyn ToL TOAPOY.

. ZOoTNNO 6VYKOAANONG
EQopuocte éva cOGTNHO GLYKOAANONG GOUQ®VE [E TIG 0dNYIEG TOV KATOAOKEVOGTY TOV
GUGTNHOTOC.

IS

w
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- Av ypnoiponoteite ovtomolvpeptlopeva 1 STAov TOAVUEPIGHOD GLGTHHOTE GLYKOAANONG,
emPefatdote OTL AVTA TO GLOGTHUOTA GVYKOAANGONG eivatl cvpPoatd pe TIg
PpoOTOTOAUEPILOHEVEG GUVDETEG PTIVES TTOV YPTGLLOTOLOVVTL.

-Xe mepintoon emdopbbocwv Topoerdvne/cvvietng pntivng, Pefatwbeite 611 £xete
TPOETOLHACEL TNV EMPAVELD TNG TOPGELGVNC/cVVOeETNG pntivg pe mapdyovia ovlevéng
othaviov ITPIN v ektéheon g Stodikaciog cLYKOAANoNG.

6. Arovopn

- Kpatote to poyyog Kot TEPIGTPEYTE TO TOWUM APIGTEPOSTPOPO. YL VO, TO OPULPECETE. [1]

- Kpatiote 10 poyyog kat tomofetnote endveo tov To GKkpo dtavoung (HETAAMKO GKpo).
Tleprotpéyte 10 drpo Stovoung Se&looTpopa uéypt va acoiicet Kaid. [2]

e =
— 75

- To e&optiipoto Kot To Gkpo dtavopng eival oyedlacpéve anokielotikd v ™ XYPITTA tov
OMNICHROMA FLOW BULK. Xpnciponoujote to mpocapTnpéve Gkpa d1avoung
(netodhucd Grpar).

- Ta dxpa dravoung (TOKUYAMA Dispensing Tip) noiovvtat eniong Eexoptotd.

- Xpnowomnoteite pn empoivopéve yavtio otav yepileste m ovpryyo kot 0tav tomobeteite to
GKpO SLoVOHNG.

7."Epepaén ko dnpovpyia teprypappatog

Mmnopeite va epepaéete anevdeiog TV KOIAOTNTA O TO AKPO SOVOUNG 1) ELUECOG HE Eval

epyaieio apov eEmbnoete Ty maota 6to pumhok avapeine. To otpodpata dev Tpénet vo

vrepPaivouy To vodekvudpevo kabe popd Pabog morvuepiopon (avatpiéte oTov mivaka

AVOTEPD).

- MHN oaokeite vrepfoiikn dvvaun yo v e£d@Onon Tov vAKoD apécwg HETd ™V agaipeon
TOL amd TO Yuyeio.

- MHN avaptyviete to OMNICHROMA FLOW BULK pe Ghleg papkeg oovhetng pnrivng,
TPOKEIUEVOL VO OTOPVYETE TOV OTEM] TOAMUEPIGHO, TOV EYKAMPBIGHO PUGALId®V aépa 1) TV
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N

OMOAEWL TNG YPOUUTIKNG TPOCUPUOYNG TOV.

- [ vo amo@uyete T SlocTanpovUEVT HOAVVOT), METE TNV eE®ONGN TG TAGTOG, UPUIPESTE Kot
amoppiyte T0 GKPO dtavopnis, okovmiote To pOYXOG He pio yala Kot emavaTomobeToTe apécms
TO TMOHOL.

- To mpoidV anTO TAPEYETAL U1 ATOCTEPMUEVO Kot SEV TPOOPILETOL VOL UTOGTEPDOVETAL IO TOV
xpnom.

- Xpnoponomjote to OMNICHROMA BLOCKER 1 to OMNICHROMA BLOCKER FLOW
kato omd to OMNICHROMA FLOW BULK yta TV GlEGT amTOKATAGTAGT] EKTETALEVOV
kotlotteV TV opddwv III f IV. To OMNICHROMA FLOW BULK prmopei va éyxet
nudgaviy eppavion 6tav 1o OMNICHROMA FLOW BULK 8ev mepiaileton enapkdg and
10 Toly®UE Hieg KOIAOTNTOG. AV EQUPLOCTEL 08 GUECES UMOKATUCTACELS EKTETUUEVOV
Kootitov tev opddov III 1 IV, 10 ntoivpepiopévo OMNICHROMA FLOW BULK pmopei
Vo QoiveTon 6KovPO.

- Zmv mepintoon emdopbwong mopoerdvng/cvvhetng pntivng, aratteital n epappoyn
TopayovTe adlopavomoinong (opaquer) GTIG GTUGHEVEG EMPAVELEG MG APYIKO CTPMU VLo TNV
QTOKPLYY HETOAALKOD TUNHOTOG, EQV LITAPYEL. TN GLVEXELD, TomoBetote To OMNICHROMA
FLOW BULK o6711¢ 6moGpHEVES ETUPAVELES.

- 2V mepintoon amdkpuymg 0dovTikig dvoypopiog, epappoocte OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW 1} éva. 080vTlaTptkd VAIKO YpOUOTIKAG 0mdKpLYnG, OTmg
TOPAYOVTO 0d10POVOTToineNG (opaquer) ETGved GTNV EMPAVELD HE TN SLGYPOL0 Yo VoL TNV
amokpOyeTe, kat 611 cuvéyela Tonobetiote o OMNICHROMA FLOW BULK.

. Mo vpepropog

TIpoypotomomote OTOMOAVUEPIOHO KGOE GTPOUOTOG Y10 TOVAGYIGTOV TOV VIOSEIKVVOUEVO

%p6vo (BL. Tov mivaka avotépom). Potonoivpepiote KAOE GTPOLO ¥PNOCHLOTOOVTUG HLOVAIOL

potonoivpepiopod aroydvov  LED pe pikog kbpotog 400-500nm.Kpatnote 1o drpo tov

0dNYoL POTOG 660 TO SVVATOV KOVTVTEPO GTNV OMOKATAGTACT KOTd T didpkein g Ekbeong

GTO PWG.

- Av v and v molvpepiopévn oovietn pntivn tomobem el cvvOeTn pntivy GAANG papkag,
axolovdnote Tig avtiotoyeg odnyieg yprions.

. Dwipwopa

Awapopodote kot oTMfdote TV amokatdotact. [ gwvipiopa ypnoionoiote diokovg

PWIPIGHOTOG /KO KOVOLG QVIPIGHATOS AETTOKOKK®OV SIAUOVTIOV. XPNGIHLOTOIEITE HETUARKES

Towvieg wipiopatog 1 tovieg otidBoong Prvoriov yio Tig £yyvg emgaveies. o m otidfoon,

YooAicTe pe EAOGTIKOVG KOVOVG 1} omotodnmote katdAinio epyaleio otikBoong. I'o v tehikn
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otiAfoon ypnoiponomote dickovg amd T6oXo 1 TPoYovs and Papfdkt pe mdoto oTikBwong 1
KotdAnio epyadeio oTiAPmong.

O ypnog /Kot o acbevig mpénel va avapépel kKabe cofapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GYEON UE TO TPOIOV GTOV KOTOOKEVLAGTH KoL TNV 0pHOdLeL apyl] TOV KPATOLG HELOVG GTO OTOio
£lvat eyKaTEGTHEVOG 0 XPNOTNG TY/Kat 0 achevnc.

THMANTIKH SHMEIQXZH: O kotackevaoctig dev evhivetat yio (npuid 1 tpavpaticpd mov
TPokAMONKe amd akaTdAANAN xpHon avTod TV TPOidVTOS. AToterel TpocOTIKY VOOV TOV
030VTIATPOV VoL SLHCPOAIGEL OTL TO TTPOTOV EIVOL KATAAANAO Y10 EQUPLOYY, TPV OO TN XPNON.

Ot mpoduaypagég vokewtol 6e alhayég xmpig Tpogwdonoinon. Otav aArialovv ot Tpodiaypapeg
TOV TTPOTOVTOG, EVOLYETAL VoL OALAEOVY ETIGNG 01 001MYiES KOl Ol TPOPUAGEELS.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ una resina composita a bassa viscosita, fotopolimerizzabile,
radiopaca per la ricostruzione nei settori anteriori e posteriori ed ¢ indicata per tutte le classi di
lesioni cariose. OMNICHROMA FLOW BULK ¢ un materiale in un colore unico. Il
posizionamento diretto di OMNICHROMA FLOW BULK in una cavita preparata, con adesivo
smalto-dentinale, consente una facile manipolazione. 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 FLOW BULK ¢ un materiale fluido che puo essere posizionato con
incrementi di 3,5 mm.

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ disponibile in SIRINGA.
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INDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Base cavita o rivestimento

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

I CONTROINDICAZIONI

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

HPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Se OMNICHROMA FLOW BULK entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
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immediatamente I’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.
- Comunicare al paziente di sciacquare immediatamente la bocca dopo il trattamento.
7) OMNICHROMA FLOW BULK non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o
’aspirazione possono causare gravi lesioni.
8) Per evitare I’ingestione accidentale dii OMNICHROMA FLOW BULK, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata del paziente o di bambini.
9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti e gli spazzolini utilizzati.

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

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

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

INDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA FLOW BULK ¢ progettato per essere polimerizzato con una lampada
fotopolimerizzatrice sia a luce alogena che a luce LED con lunghezza d’onda di 400-500 nm.
OMNICHROMA FLOW BULK permette una profondita d’incremento di 3,5 mm polimerizzando
per 20 secondi con un’unita di polimerizzazione alogena o a LED (intensita della luce: 800 mW/
cm? 0 maggiore, lunghezza d’onda: 400-500 nm).

Si consiglia di testare la propria lampada fotopolimerizzatrice, verificando al di fuori del cavo
orale che OMNICHROMA FLOW BULK risulti effettivamente indurito al termine della
polimerizzazione. La tabella sotto riepiloga le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la
profondita d’incremento.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Ly Tempo di s
. . Intensita L . Profondita incremento
Tipo di luce (mW/em?) polimerizzazione (mm)"®
(secondi)
600 30 3.7
Alogena 20 3.6
800 30 4.1
20 35
800 30 3.9
900 20 35
30 4.0
LED
1000 20 3.6
30 4.1
20 3.7
1200 30 4.2

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.

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

ESMALTIMENTO

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

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

Prima di procedere con 1’utilizzo, valutare se il prodotto ¢ adatto all’applicazione per il caso
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clinico da trattare. Il risultato estetico desiderato potrebbe non essere raggiunto in funzione del

restauro da eseguire (ad esempio nel caso in cui rimanga pochissima struttura dentale, o nel caso

in cui il dente sottostante sia estremamente pigmentato, o ancora nel caso in cui il dente sottostante
debba essere sottoposto a una modifica di colore, etc.).

1. Pulizia

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

2. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una d diga di gomma.

. Preparazione della cavita

Preparare la cavita. Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali privi di

carie), pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di

fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.

Praticare un bisello sui margini dello smalto delle preparazioni anteriori (classe III, 1V, V),

nonché un chamfer sui margini delle preparazioni posteriori (classe I, II), poiché biselli e

chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della linea di demarcazione tra i margini cavitari e il

restauro, migliorando cosi sia I’aspetto estetico che la ritenzione.

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

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare I’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.

Protezione della polpa dentale

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

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

materiali inibiscono la polimerizzazione di OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA

FLOW BULK non ¢ indicato per ’incappucciamento diretto della polpa.

. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

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

- In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la superficie del
restauro con accoppiamento di agente silano PRIMA di procedere al trattamento con adesivo.
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6. 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]

0 =
— 75

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

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

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

7. Ri _' to e dellazione

Le cavita possono essere riempite direttamente con il puntale erogatore, o indirettamente con

uno strumento dopo aver estruso la pasta sul blocco di miscelazione. Gli incrementi non devono

superare la profondita di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

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

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

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

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

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

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

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

8. Polimerizzazione

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

precedente). Fotopolimerizzare ciascuno strato utilizzando unita di polimerizzazione alogena o

a LED con una lunghezza d’onda di 400 - 500nm. Tenere la punta della guida luminosa il pit

possibile vicina al punto di restauro durante ’esposizione alla luce.

- Qualora sul composito polimerizzato siano stratificate resine composite di altre marche,
attenersi alle relative istruzioni.

9. Finitura

Modellare e lucidare il restauro. Per la finitura, utilizzare dischi di finitura e/o punte diamantate

fini. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o in vinile per finitura. Per lucidare,

utilizzare punte di gomma o qualsiasi altro strumento di lucidatura appropriato. Per la lucidatura

finale, utilizzare dischi di feltro o dischi di cotone con pasta lucidante o altro strumento di

lucidatura appropriato.

L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui I’utente e/o il
paziente risiedono.

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

Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni.
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Antes de usar leia atentamente todas as informacdes, precaucdes e notas.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA FLOW BULK ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca e de
baixa viscosidade para uso em restauragdes de dentes anteriores e posteriores e ¢ indicado para
todas as classes de cavidades. OMNICHROMA FLOW BULK ¢ um material de tonalidade
unica. OMNICHROMA FLOW BULK permite facil inser¢do direta dentro de uma cavidade
preparada. 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 FLOW BULK ¢ um material fluido de baixa tensdo que pode ser colocado
em incrementos de 3,5 mm.

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK esta disponivel em SERINGA.

HMINDICACOES

- Restauragdes diretas em dentes anteriores e posteriores

- Base ou revestimento de cavidade

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

B CONTRA-INDICACOES

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

HEPRECAUCOES
1) NAO usar OMNICHROMA FLOW BULK para nenhum outro propésito que nio sejam os
listados nestas instrugdes. Use OMNICHROMA FLOW BULK apenas conforme as instrugoes.
2) OMNICHROMA FLOW BULK foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profissionais
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de satide bucal licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por pessoas que nio

sejam da drea da satde.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Ao usar um fotopolimerizador, 6culos de protegdo devem ser utilizados durante todo o tempo.
11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).

Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a

extrusdo de um material frio. Caso armazenar o produto em geladeira, deixa-lo fora desta por

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

12) Atente para o fato de que quando uma restauragio fratura devido a ma oclusio ou parafungido

(bruxismo, apertamento, contato prematuro, habitos parafuncionais, etc.), a restauragao
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reparada pode fraturar novamente.

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

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

Relagao entre o tempo de polimerizagao e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade do
. Intensidade I .
Tipo de luz (mW/em?) fotopolimerizagao incremento
(segundos) (mm) "
600 30 3,7
Halbgena 20 3,6
800 30 4,1
20 35
800 30 39
900 20 35
30 4,0
LED

1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 12

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

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

EDESCARTE

Para descartar o excesso de OMNICHROMA FLOW BULK, remova completamente seu conteudo
fazendo a extrusdo da porgéo de produto nao usado. Entéo, fotopolimerize esse material e descarte
de acordo com a legislagéo locais.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

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

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

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

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

I e II). Biséis e chanfros atenuam a transigdo entre as margens da cavidade e da restauragdo

melhorando a estética e também a retengdo da restauragéio (maior area de adesdo).

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

- No caso de reparos em porcelana/composito, 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.

4. Protec¢iio da Polpa
Deve-se usar hidroxido de célcio se a cavidade estiver muito préxima da polpa. NAO USE
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MATERIAIS CONTENDO EUGENOL para proteger a polpa pois estes materiais inibirdo a

polimerizagdo de OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK nio ¢

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/compdsito, 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 =
mACi

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

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

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

Insercio do compdsito

As cavidades podem ser diretamente preenchidas utilizando as ponteiras aplicadoras ou com
auxilio de espatula, apos extrudar o composito em bloco de manipulagdo. Os incrementos nao
devem exceder as dimensdes indicadas previamente neste manual (consultar a tabela
mencionada acima).
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- NAO aplicar forga excessiva para extrair o material da seringa se este acabar de ser retirado do
refrigerador.

-NAO misture OMNICHROMA FLOW BULK com outras marcas de resina compésita para
evitar uma polimerizagdo incompleta, formagéo de bolhas de ar ou a perda de seu ajuste de
cor.

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

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

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

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

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

. Polimerizacao

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

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

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

guia de luz o mais perto possivel da restauragao durante a exposigdo a luz.

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

. Acabamento

Conformar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas
diamantadas finas. Usar tiras de lixa metalicas ou vinilicas para acabamento interproximal. Para
o polimento, polir com pontas de borracha ou qualquer ferramenta de polimento adequada. Para
o polimento final, usar discos de feltro ou rodas de algoddao com pasta de polimento, ou
ferramentas de polimento adequadas.
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O usuario e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagao 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 responsavel 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.

©0000000000000000000000000000000 00

ROM

inainte de uti
materialele.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA FLOW BULK este o rasina compozita cu viscozitate redusa, foto-
polimerizabila, radioopaca, pentru utilizarea in restaurari anterioare si posterioare si este
indicata pentru toate clasele de carii. OMNICHROMA FLOW BULK este un material cu o
singurd nuanta. Aplicarea directi a OMNICHROMA FLOW BULK fintr-o cavitate pregatita
permite manipularea facila. Are o radio-opacitate egala 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 FLOW BULK este un material fluid care poate fi depus in straturi de 3,5
mm.

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK este ambalat in SERINGA.

HINDICATIL

- Restaurari directe anterioare si posterioare

zare, parcurgeti cu atentie toate informatiile, avertismentele, observatiile si
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- Material pentru izolarea cavitatii sau pentru obturatie e baza
- Nivelarea zonelor retentive ale cavitatii inaintea confectionarii restaurarilor indirecte
- Repararea de portelan/material compozit

I CONTRAINDICATII

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

HPRECAUTIL

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

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

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

4)1n cazul in care OMNICHROMA FLOW BULK provoaca reactii alergice sau de
hipersensibilitate, se intrerupe imediat utilizarea.

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

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

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

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

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

- n cazul in care OMNICHROMA FLOW BULK intri in contact cu pielea sau cu articolele
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de imbracaminte, imbibati imediat zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.
- Spuneti pacientului sa clateasca imediat gura dupd tratament.
7) OMNICHROMA FLOW BULK nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate
provoca leziuni grave.
8) Pentru a se evita ingestia accidentala de OMNICHROMA FLOW BULK, 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 s@ ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare. Daca este rece, este posibil ca
materialul sa fie greu de extras din ambalaj. Dupa scoaterea de la frigider, lasati produsul sa
stea 15 minute sau pana ajunge la temperatura camerei.

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

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

Nu uitati sd fotopolimerizati OMNICHROMA FLOW BULK in afara cavitatii bucale si sa
verificati intervalul de timp necesar pentru intarirea completdi a OMNICHROMA FLOW BULK
cu ajutorul unitatii dumneavoastra de fotopolimerizare inainte de efectuarea procedurii de
adeziune. Tabelul urmator rezuma relatia dintre intervalul de timp necesar pentru polimerizare si
grosimea stratului.
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Relatia dintre intervalul de polimerizare si grosimea stratului:

Tipul sursei de lumina . Intervalul necesar . .
- lntensnatnzea e e Grosimea sffatulul

fotopolimerizare (@) (secunde) )

600 30 3,7

Halogen 20 3,6

800 30 4,1

20 3,5

800 30 3.9

900 20 3,5

30 4,0

LED

1000 20 3,6

30 4,1

20 3,7

1200 30 42

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

HEDEPOZITAREA
1) OMNICHROMA FLOW BULK 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 FLOW BULK dupa data de expirare indicata pe cutia seringii.

HELIMINAREA

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

Urmati instructiunile locale de eliminare.

Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

EMPROCEDURA CLINICA

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

Curitati atent suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta de dinti fara fluor, apoi clatiti cu

apa.

Izolarea

Metoda de izolare preferata este diga de cauciuc.

Pregitirea cavititii

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

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

curdtare fard fluor. Se clateste bine cu apa.

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

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

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

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

- In cazul reparirii portelanului/materialului compozit, se aspreste suprafata cu o 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 inhibd polimerizarea OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW

BULK nu este recomandat pentru coafajul direct al pulpei.

. Sistemul adeziv
Se aplica sistemul adeziv in conformitate cu recomandarile producatorului.

- 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 compozit, 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]

47

N

I

»

W

=



e =
— 75

- Accesoriile si varfurile de aplicare sunt concepute exclusiv pentru SERINGA de
OMNICHROMA FLOW BULK. Utilizati varfurile de aplicare (capetele de metal) atasate.

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

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

7. Obturarea si modelarea

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

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

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

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

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

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

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

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

- In cazul reparirii de portelan/ material compozit, este necesara aplicarea unui opacifiant pe
suprafetele fracturate deoarece este necesar un strat initial pentru a ascunde portiunea metalica,
in cazul in care aceasta exista. Ulterior, aplicati OMNICHROMA FLOW BULK pe suprafetele
fracturate.
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OMNICHROMA BLOCKER, OMNICHROMA BLOCKER FLOW sau un material de
ameliorare a coloratiei dentare, cum ar fi un opacifiant, pe suprafata cu modificarea de culoare
pentru o masca, apoi aplicati OMNICHROMA FLOW BULK.
8. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat suplimentar respectand cel putin durata indicata (consultati tabelul
anterior). Fotopolimerizati fiecare strat utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare cu halogeni
sau cu LED, cu o lungime de unda de 400 - 500nm. in timpul expunerii la lumina, tineti varful
ghidajului optic cat mai aproape posibil de restaurare.
-in cazul in care se aplica straturi din alte marci de rasini compozite peste compozitul
polimerizat, se respecta instructiunile acestora.
9. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri
diamantate de finisare fina. Pentru suprafetele proximale se utilizeaza benzi de finisare metalice
sau benzi de vinil pentru lustruire. Pentru lustruire, lustruiti cu capete din cauciuc sau orice alt
instrument adecvat pentru lustruire. Pentru lustruirea finala, utilizati discuri de pasla sau de
bumbac cu pastd de lustruit sau instrumente de lustruire adecvate.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident sever survenit in legatura cu
dispozitivul catre producator si autoritatea competenta 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.
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o.ooooooooooooooooooooooooooooooooo

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 FLOW BULK es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca de
baja viscosidad para usar en restauraciones anteriores y posteriores, indicada para toda clase
de caries. OMNICHROMA FLOW BULK es un material de un solo tono. La colocacion
directa de OMNICHROMA FLOW BULK en una cavidad preparada permite una sencilla
manipulacion. 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 FLOW BULK es un material fluido que se puede aplicar en incrementos de
3,5 mm.

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK esta disponible en JERINGA.

INDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Revestimiento o base de cavidad

- Regularizacion de paredes cavitarias antes de la elaboracion de restauraciones indirectas

- Reparacion de porcelana/composite

I CONTRAINDICACIONES

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

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

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

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

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

5) Use guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) siempre al manipular OMNICHROMA
FLOW BULK a fin de evitar posibles reacciones alérgicas a los 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 FLOW BULK con los guantes de exploracion, quitese y

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Al usar una lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse en todo momento una proteccion
ocular o gafas de seguridad.
11) Este producto esta 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
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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 estd fragmentada por una oclusion desalineada o
bruxismo (tension, rechinamiento o golpeteo), la restauracion reparada puede volverse a
fragmentar.

EINDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

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

Asegurese de comprobar la fotopolimerizacion de OMNICHROMA FLOW BULK fuera de la
boca y de comprobar el tiempo necesario para su endurecimiento completo con la lampara de
polimerizacion antes de proceder a los procedimientos en boca. La tabla siguiente resume la
relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento.

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

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad L .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizacion incremento
(segundos) (mm)"
600 30 3,7
Halogena 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 39
900 20 3,5
30 4,0
LED

1000 20 3,6
30 4,1
20 3,7
1200 30 12

1) La profundidad de incremento se determiné sobre la base de los resultados de las pruebas
realizadas conforme a la “profundidad de polimerizacion” de ISO 4049.
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HALMACENAMIENTO
1) Almacene OMNICHROMA FLOW BULK a una temperatura entre 0 y 25°C (32-77°F).
2) EVITE la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilice OMNICHROMA FLOW BULK después de la fecha de caducidad indicada en el
envoltorio de la jeringa.

EELIMINACION

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

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
Determine si este producto es adecuado para su aplicacion en cada caso antes de usarlo. Es posible
que no se obtenga el resultado estético deseable segiin el caso (por ejemplo, cuando quede muy
poca estructura en el diente, el diente subyacente esté extremadamente decolorado o se vaya a
cambiar el color del diente por otro distinto, etc.).
1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fltor.
Después, enjuaguela con agua.
2. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.
3. Preparacion 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 fltor.
Después, enjuaguela con agua.
Bisele los bordes del esmalte de preparaciones anteriores (clases III, IV, V) y achaflane los
bordes de preparaciones posteriores (clases I, II), ya que biseles y chaflanes ayudan a borrar las
demarcaciones entre los margenes de la cavidad y la restauracion, lo que mejora la estética y la
retencion.
- Un bisel ondulado puede ser adecuado en funcion de la estética y de la retencion.
- En caso de reparaciones con porcelana/composite, pula la superficie con una fresa o punta de
diamante a fin de preparar la zona para la adhesion. Aplique un grabado de acido fosforico
para la limpieza; enjuague bien con agua y seque por completo con aire, trate con un silano y,
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si hay metal expuesto en las superficies fracturadas, con un imprimador de metal segun las
instrucciones del fabricante.
4. Proteccion de la pulpa
Debe aplicarse hidroxido calcico si la cavidad estd muy cerca de la pulpa. NO UTILICE
MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirian la
polimerizacion de OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK no esta
indicado para el recubrimiento pulpar directo.
5. Sistema adhesivo
Aplique un sistema adhesivo segun las instrucciones del fabricante.
- Si desea utilizar un adhesivo autopolimerizable o de polimerizacion dual, debe asegurarse de
que sea compatible con las resinas compuestas fotopolimerizadas que esta empleando.
- En caso de reparaciones de porcelana/composite, aseglirese de acondicionar la superficie de la
porcelana/composite con un silano ANTES de proceder con la adhesion.
6. Dispensacién
- 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]
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- Los accesorios y las puntas de dispensacion estan disefiadas exclusivamente para la JERINGA
de OMNICHROMA FLOW BULK. Use las puntas de dispensacion suministradas (puntas
metalicas).

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

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

7. Relleno y contorno
Las cavidades se pueden obturar directamente con la punta de dispensacion o indirectamente
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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 FLOW BULK con otras marcas de resina
compuesta.

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

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

-Use OMNICHROMA BLOCKER o OMNICHROMA BLOCKER FLOW bajo
OMNICHROMA FLOW BULK para la restauracion directa de grandes cavidades de clase I1I
o IV. OMNICHROMA FLOW BULK puede parecer semitranslucido cuando OMNICHROMA
FLOW BULK no esté rodeado adecuadamente por la pared de una cavidad. Si se aplica en
restauraciones directas de grandes cavidades de clase III o IV, el OMNICHROMA FLOW
BULK fotopolimerizado puede parecer oscuro.

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

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

. Polimerizacion

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

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

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

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

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

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

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante no es responsable de los dafos o lesiones
causados por el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontélogo 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.

oooooooooooooooooooo.ooooooooooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgiler, 6

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) OMNICHROMA FLOW BULK, anterior ve posterior restorasyonlarda kullanim igin diisiik
viskoziteli, 1s1kla sertlesen, radyopak kompozit bir re¢inedir. OMNICHROMA FLOW BULK
tek renk segenekli bir malzemedir. OMNICHROMA FLOW BULK’un hazirlanmis bir
kaviteye dogrudan yerlestirilmesi kullanim kolaylig: saglar. Radyoopasite degeri 1 mm
aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardia gore Tip 1 ve Simif 2 (Grup 1)
materyali olarak siniflandirilmaktadir.

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

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK SIRINGA seklinde hazirlanmistir.

notlar ve mal leri dikkatli bir sekilde okuyun.
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BMENDIKASYONLAR

- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Kavite tabani veya astar

- Indirekt restorasyonlarm yapilmasindan 6nce kavite undercut’larinin bloke edilmesi
- Porselen/kompozit onarimi

BEKONTRENDIKASYONLAR

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

EONLEMLER

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

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

3) Guvenlik mihirleri kirilmigsa veya kurcalanmis gortiniyorsa OMNICHROMA FLOW
BULK’u KULLANMAYIN.

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

5) OMNICHROMA FLOW BULK ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin veya UV
emicinin sebep oldugu alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni
(plastik, vinil veya lateks) kullanin.

Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip ig¢inden gegebilirler.
OMNICHROMA FLOW BULK muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin
ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaym.

6) OMNICHROMA FLOW BULK’un gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagimnin.

- OMNICHROMA FLOW BULK goézlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen
bir goz doktoru ile iletisime gegin.

- OMNICHROMA FLOW BULK mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen
silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikayimn.
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- OMNICHROMA FLOW BULK ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmis bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

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

8) OMNICHROMA FLOW BULK’un, istemeden yutulmasini 6nlemek igin 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 tasarlanmigtir. Kullanmadan
once triintin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin gikarilmasi zor olabilir.
Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra iiriinii 15 dakika veya oda sicakligina ulasana kadar bekletin.

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

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

OMNICHROMA FLOW BULK 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 151k cihazi ile

kullanilmak tizere tasarlanmisti. OMNICHROMA FLOW BULK Halojen veya LED 1sik cihazi

(Isik siddeti: 800 mW/cm? veya iistii, dalga boyu: 400-500 nm) ile 20 saniye serlestirilmek

suretiyle 3,5 mm’lik tabaka kalinligina imkan verir.

OMNICHROMA FLOW BULK’u mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii

gergeklestirmeden 6nce OMNICHROMA FLOW BULK un 151k cihazimizla tam olarak sertlesmesi

icin gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ve tabaka kalinhig1 arasindaki
iliski 6zetlenmistir.
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Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

Tsik tipi Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinhig:
stetip (mW/em?) (saniye) (mm)?
600 30 3,7
Halojen 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 3,9
900 20 3,5
LED 30 4,0
1000 20 3,6
30 4,1
20 37
1200 30 4,2

1) Tabaka kalinligi ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” bolimii uyarinca yapilan
test sonuglari bazinda belirlenmistir.

HESAKLAMA
1) OMNICHROMA FLOW BULKu 0-25°C (32-77°F) arasindaki sicakliklarda saklayn.
2) Is1ga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) OMNICHROMA FLOW BULK u siringa ambalaji tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME

OMNICHROMA FLOW BULK "un kalani giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan
kism1 SIRINGADAN g¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlestirin.

Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar: uygulaymn.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna basvurun.

BKLINIK PROSEDUR

Bu iiriiniin kullanimdan 6nce vakada uygulanmaya uygun olup olmadigini belirleyin. Istenilen
estetik sonug, duruma bagli olarak elde edilemeyebilir (6rn. Cok az dis yapisinin kaldig, alttaki
disin renginin asir1 degismis oldugu veya alttaki disin renginin baska bir renge donustiiriilecegi vb.
durumlar).
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1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikayn.

. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullaniimasidir.

. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi hazirlaym. Kavite hazirhg yapilmamissa (¢iiriiksiiz servikal kusurlar), dis yiizeyini

lastik bir frez ve floriir igermeyen bir temizleme pastast ile temizleyin. Suyla iyice durulaymn.

Anterior preparatlarin mine kenarlarina egimler (simf III, IV, V) ve posterior preperasyon

kenarlarma (sinif I, II) egimler ve egimli kenarlar ekleyin; boylece egimler ve egimli kavite

kenarlar1 ve restorasyon arasindaki sinirlarin silinmesine yardimei olur ve dolayisiyla hem
estetigi hem de tutunmayi iyilestirir.

- Diizensiz egimler estetik ve retansiyona bagli olarak tercih edilebilir.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikaymn;
hava ile iyice kurutun ve bir silan baglant1 ajani uygulayin, bunu takiben eger kirilmig
yiizeylerdeki metal ekspoze olmusgsa iireticinin talimatlarina gore bir metal primer uygulayin.

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin

OJENOL BAZLI MALZEMELER KULLANMAYIN; ciinkii bu materyaller OMNICHROMA

FLOW BULK’un sertlesmesini engeller. OMNICHROMA FLOW BULK 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 gergeklestirmeden ONCE mutlaka bir
silan baglant1 ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlayin.

. Materyalin ¢ikarilmasi

- Agizlig1 tutun ve ¢ikarmak i¢in kapag saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]

- Agizlig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) tstiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak OMNICHROMA FLOW BULK’un
SIRINGASI igin tasarlanmustir. {lisikteki Materyal Cikarma Uglarimi (metal uglar) kullanin.

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

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

7. Dolgu ve konturlama

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

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

(liitfen daha 6nce soz edilen tabloya basvurun).

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

- Yetersiz sertlesme, hava kabarciklari sikismasi veya renk ayari kaybini 6nlemek igin
OMNICHROMA FLOW BULK u diger regine kompozit markalariyla karistirmayin.

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

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

- Genis Sinif IIT veya IV kavitenin dogrudan restorasyonu icin OMNICHROMA FLOW
BULK’un altinda OMNICHROMA BLOCKER veya OMNICHROMA BLOCKER FLOW
kullanin. OMNICHROMA FLOW BULK kavite duvari ile yeterince ¢evrelenmemisse,
OMNICHROMA FLOW BULK yari saydam goriinebilir. Genis Simif III veya IV kavitenin
dogrudan restorasyonunda uygulanirsa, sertlestirilmis OMNICHROMA FLOW BULK koyu
renkte goriinebilir.

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

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

. Sertlestirme

Her tabakay1 en az belirtilen siire (litfen daha once s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1gikla

sertlestirin. Her tabakay1 dalga boyu 400-500nm olan Halojen 151k cihazi veya LED 1s1k cihazi

kullanarak 1sikla sertlestirin. Is13a maruziyet sirasinda 151k kilavuzu ucunu restoratif materyale
miimkiin oldugunca yakin tutun.

- Sertlestirilmis kompozitin tizerine baska marka kompozit regineler uygulanmissa, o markalarin
talimatlarini uygulayn.

. Bitirme

Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme igin bitirme diskleri ve/veya elmas son

bitirme frezlerini kullanin. Proksimal yiizeyler igin metal bitirme seritleri veya vinil polisaj

seritleri kullanin. Polisaj i¢in lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son
polisaj i¢in kege disk veya pamuk disk ile polisaj pati ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.

-3

o

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

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

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

HRVATSKI] BRI R N R I I A A A T

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

HOPIS PROIZVODA 1 OPCE INFORMACIJE
1) OMNICHROMA FLOW BULK je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka a
indicirana je za sve kariozne razrede. OMNICHROMA FLOW BULK je jednobojni materijal.
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Izravno postavljanje smole OMNICHROMA FLOW BULK u pripremljenu Supljinu
omogucuje jednostavno rukovanje. 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 FLOW BULK je teku¢i materijal koji se moZze nanositi u koracima od 3,5
mm.

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK je dostupan u STRCALJKI.

EINDIKACLJE

- izravni prednji i straznji nadomjesci

- temelj Supljine ili obloga

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

HKONTRAINDIKACIJE

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

HEMJERE OPREZA

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

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

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

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

5) Pri rukovanju OMNICHROMA FLOW BULK-om stalno koristite rukavice za pregled
(plasti¢ne, vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli moguénost alergijske reakcije metakrilnih
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monomera ili UV apsorbera.

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

6) Izbjegavajte kontakt OMNICHROMA FLOW BULK s o¢ima, sluznicom, koZom i odjec¢om.

- Ako OMNICHROMA FLOW BULK dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom
i odmah se obratite oftalmologu.

- Ako OMNICHROMA FLOW BULK dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podru¢je i temeljito isperite vodom nakon zavr$etka restauracije.

- Ako OMNICHROMA FLOW BULK dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zasitite to
podruéje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) OMNICHROMA FLOW BULK se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzrociti ozbiljne ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje OMNICHROMA FLOW BULK, nemojte ga ostavljati bez
nadzora na dohvat pacijenata i djece.
9) Nakon uporabe o¢istite instrumente za postavljanje i cetke alkoholom.

10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi $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 restauracije odvoji od neuskladene okluzije ili bruksizma
(stezanje, brusenje ili kuckanje), popravljena restauracija moze se ponovno usitniti.

HINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

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

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

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Vrsta svjetla Intenzitet Vrijeme stvrdnjavanja Dubina povec¢anja
L (mW/cm?) (sekunde) (mm) "

600 30 37

Halogena 20 36
800 5 o

20 3,5

800 30 35

900 20 3,5

30 4,0

LED

1000 20 3,6

30 4,1

20 3,7

1200 30 2

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

HEPOHRANA
1) OMNICHROMA FLOW BULK pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristitit OMNICHROMA FLOW BULK nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke.
HZBRINJAVANJE
Da biste sigurno zbrinuli visak OMNICHROMA FLOW BULK, istisnite neiskoriSteni dio iz
STRCALIJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlodéu.
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.
Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.
EKLINICKI POSTUPAK
Utvrdite je li ovaj proizvod prikladan za nanoSenje u futrolu prije uporabe. Ovisno o slucaju
mozda se nece posti¢i pozeljni estetski ishod (npr. slu¢aj kada ostaje vrlo malo zubne strukture,
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temeljni zub je izuzetno obezbojen ili se boja temeljnog zuba mijenja u drugu boju, itd.).

1. Cidéenje
Temeljito o€istite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
vodom.

. Izolacija
Pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu. U slucaju 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.

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

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

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

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

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

. Zastita pulpe

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

NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer ¢e takvi materijali

inhibirati stvrdnjavanje OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK nije

indiciran za izravno zatvaranje pulpe.
. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

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

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

. Doziranje
- Drzite mlaznicu i okrecite 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
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smjeru kazaljke na satu dok se dobro ne u¢vrsti. [2]

1 =
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- Pribor i vrhovi za doziranje osmisljeni su iskljugivo za STRCALJKU OMNICHROMA FLOW
BULK. Rabite priloZene vrhove za doziranje (metalne vrhove).

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

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

7. Punjenje i konturiranje

Supljine se mogu izravno ispuniti vrhom za doziranje ili neizravno ispuniti instrumentom nakon

istiskivanja paste na podlozi za mije$anje. Koraci istodobno ne smiju prelaziti nazna¢enu dubinu

stvrdnjavanja (pogledajte prethodno navedenu tablicu).

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

- NEMOJTE mijesati OMNICHROMA FLOW BULK 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.

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

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

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

. Stvrdnjavanje

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

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

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

restauracije.

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

. Zavrina obrada

Oblikujte i ispolirajte restauraciju. Za zavr$nu obradu rabite zavrsne diskove i/ili dijamantne

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

trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom
za poliranje. Za zavr$no poliranje rabite diskove od filca ili pamuéne kotaci¢e s pastom za
poliranje ili prikladne alate za poliranje.

%

©

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.
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SLOVENSCINA 0000000000000 00000000000000 00

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

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA FLOW BULK nizko viskozna radioopa¢na kompozitna smola, ki se strjuje z
lucko za uporabo na sprednjih in zadnjih restavracijah in je primerna za vse razrede kariesa.
OMNICHROMA FLOW BULK je material v enem odtenku. Neposredni nanos
OMNICHROMA FLOW BULK v pripravljeno votlino omogoc¢a preprosto delo. Gre za
radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvrS¢en kot material tipa
1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

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

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

4) OMNICHROMA FLOW BULK je na voljo v BRIZGI.

EINDIKACIJE

- Neposredne sprednje in zadnje obnove

- Osnova votline ali podloga

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

HEKONTRAINDIKACIJE

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

HPREVIDNOSTNI UKREPI
1) NE uporabljajte OMNICHROMA FLOW BULK v druge namene razen teh, ki so opisani v
navodilih. Uporabljajte OMNICHROMA FLOW BULK samo, kakor je tu dolo¢eno.
2) OMNICHROMA FLOW BULK se lahko prodaja le in uporabljati smejo le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo na
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zobozdravstvenem podrocju.

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

4) Ce OMNICHROMA FLOW BULK povzroéi alergiéno reakcijo ali preob&utljivost, ga
nemudoma prenehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
OMNICHROMA FLOW BULK, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere ali UV-absorbente.

Opomba: Dolo&ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik z rokavicami za pregled pacienta, rokavice
odstranite in jih odlozite med odpadke, roke pa ¢im prej dobro sperite z vodo.
6) Preprecite stik OMNICHROMA FLOW BULK z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.
- Ce OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma obrigite
prizadeto obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.

- Ce OMNICHROMA FLOW BULK pride v stik s koZo ali 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) OMNICHROMA FLOW BULK ne smete zauziti ali vdihniti. Zauzitje ali vdihovanje lahko
povzroci resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitie OMNICHROMA FLOW BULK, ga ne puscajte brez nadzora
na dosegu pacientov in otrok.

9) Po uporabi oéistite inStrumente za name$canje in $¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate enoto, ki se strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zas¢itni §¢it za o¢i ali ocala.

11) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). Pocakajte,
da se izdelek pred uporabo ogreje na sobno temperaturo. Hladen material se tezko iztisne. 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 lahko ponovno krusila.

HINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE
OMNICHROMA FLOW BULK se strjuje ali s halogensko ali LED lucko za strjevanje z valovno
dolzino 400-500 nm. OMNICHROMA FLOW BULK omogoca strjevanje 3,5 mm globokega
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nanosa z 20 sekundnim svetlobnim sevom halogenske ali LED lucke za strjevanje (intenzivnost
lugi: 800 mW/cm? ali ve€, valovna dolzina: 400-500 nm).
Zagotovite, da strjevanje z lutko OMNICHROMA FLOW BULK poteka izven ust in preverite
cas, ki je potreben za popolno strjenost OMNICHROMA FLOW BULK z va$o lu¢ko za strjevanje
pred uporabo bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino

nanosa.

Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tip lutke Intenzivnost Cas strjevanja Globina nanosa
P (mW/cm?) (sekund) (mm) "
600 30 3,7
Halogenska 20 3,6
800 30 4,1
20 3,5
800 30 3,9
900 20 3,5
30 4,0
LED
1000 20 3,6
30 4,1
20 3.7
1200 30 42

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

HESHRANJEVANJE

1) Shranjujte OMNICHROMA FLOW BULK pri temperaturah med 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE uporabljajte OMNICHROMA FLOW BULK po oznacenem roku uporabnosti na embalazi

brizge.

ODSTRANJEVANJE
Da boste varno odlozili med odpadke odveéno OMNICHROMA FLOW BULK, iztisnite
neporabljen del iz BRIZGE in ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.



Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI

Pred uporabo preverite, ali je izdelek primeren za nanos. Morda ne boste dosegli Zzelenega

estetskega videza, ker je odvisen od posameznega primera (npr. ¢e ostane zelo malo strukture

zoba, je spodnja plast zelo razbarvana ali pa je barvo spodnje plasti treba spremeniti v drugo barvo
itd.).

1. Cis¢enje
Povrsino zoba dobro ocistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.

. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferen¢na metoda izolacije.

. Priprava votline

Pripravite votlino. Ce votlina $e ni bila pripravljena (cervikalne poskodbe brez kariesa), ocistite

povrsino zoba z gumijastim nastavkom in pasto za ¢is¢enje brez fluora. Dobro sperite z vodo.

Obrusite robove sklenine priprave spredaj (razred III, IV, V) in povr$ine robov pri pripravah

kavitet zadaj (razred I, II), brusenje robov in povrsin pomeni izbris razmejitve med robovi

votline in obnovo in izboljsuje tako estetiko kot retencijo.

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

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

Zaslita pulpe

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

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

strjevanje OMNICHROMA FLOW BULK. OMNICHROMA FLOW BULK ni namenjena za

neposredno prekrivanje pulpe.

. Sistem vezave
Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.

- Ce uporabljate sistem bonda s samo-strjevanjem ali dualni sistem, preverite, da so ti sistemi
adheziva zdruzljivi z uporabljenimi kompozitnimi smolami, ki jih strjujemo z lucko.
-V primeru porcelaskih/kompozitnih popravkov, se prepricajte, da je povr§ina porcelana/
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kompozita pripravljena s silanskim sredstvom, PREDEN izvedete adhezivni postopek.
6. Jemanje iz embalaZe
- Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urnega kazalca, da ga odstranite. [1]
- Drzite brizgo in namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico) nanjo. Privijte konico za
porazdelitev v smeri urnega kazalca, dokler ni varno nameséena. [2]

1 =
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-Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izkljuéno za BRIZGE
OMNICHROMA FLOW BULK. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).

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

- Uporabljajte ne kontaminirane rokavice, kadar delate z brizgo in names¢ate konico za
porazdelitev.

. Polnjenje in obroba

Kavitete lahko neposredno polnite s konico za porazdelitev ali posredno z instrumentom, potem

ko pasto iztisnete v posodico za meSanje. Povecanja ne smejo prese¢i oznacene globino

strjevanja naenkrat (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

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

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

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

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

- Uporabite OMNICHROMA BLOCKER ali OMNICHROMA BLOCKER FLOW pod
OMNICHROMA FLOW BULK za neposredno restavracijo ali razSirjeno kaviteto razreda I1I
ali IV. OMNICHROMA FLOW BULK je lahko pol-prozorna, ¢¢ OMNICHROMA FLOW
BULK ni ustrezno obdana s steno kavitete. Ce jo uporabite v neposrednih restavracijah
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razsirjenega kavitet razreda III ali IV, lahko strjena OMNICHROMA FLOW BULK postane
temna.

-V primeru popravila porcelana/kompozita, je potreben nanos neprozorne paste na povrsini s
frakturo kot zacCetna plast, da skrije kovinski del, ¢e ta obstaja. Potem namestite
OMNICHROMA FLOW BULK na povrsino s frakturo.

-V primeru maskiranja razbarvanosti zoba uporabite OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ali material za prekrivanje barv zob kot je neprozorni
material na razbarvani povrSini, da zakrijete razbarvanost, nato naj sledi nanos
OMNICHROMA FLOW BULK.

. Strjevanje

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

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

400-500 nm. Drzite konico lucke ¢im blizje restavraciji med izpostavljenostjo svetlobi.

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

. Finalizacija

Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zaklju¢ne diske in/ali fine zakljuéne

diamantne nastavke. Uporabite kovinske zakljuéne trakove ali vinilne polirne trakove za

sosednje povrsine. Za poliranje izberite poliranje z gumijastim nastavkom ali primerno orodje
za poliranje. Za zaklju¢no poliranje uporabite diske iz filca ali bombaza in pasto za poliranje ali
ustrezna orodja za poliranje.

-

N

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

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

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

Packaging bag for tip

LDPE4 (Low density polyethylene):
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.

BbJITAPCKH

PbKoBOICTBO 32 H3XBBPJIfHE HA ONAKOBLYHH MAaTEePHAIH

[Inpunara (kanayka u TsI0)

[/]3XBBpﬂﬂHe KaTo NPOMMILJIEHW OTIIaJAbLIH.

OmnakoBbuna TOp6a 32 HAKPAHHUK

LDPE4 (nonueTniieH ¢ HUCKa INTbTHOCT):
Penmximpane. CreBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32
U3XBBPJISIHE.

KapToHeH! KyTHH /W pa3JelieHus

PAP21 (HeBbnHOOOpa3eH KapToH):
Penmiumpane. CreiBaiite MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32
M3XBBpIIHE.

IFU w/win pbKOBOCTBO

PAP22 (XapTus):
Penukimpane. CrneaaidTe MECTHUTE MHCTPYKIMH 32
M3XBBPJISHE.
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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’élimination
locales.

EAAHNIKA

076G omOpPIYNG UTOPPIRPATOV GUOKEVAGIAG

ZYPIITA (kamdKt Kot Gope)

Na aroppintetar wg fropnyavikd amdfinto.

Tobvto cuoKevUsiog ylo oy

LDPE4 (IToAvatBuAévio yopnAng mokvotntag):
Avokdklmon. Akohovbote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

XaptoKovto /Kot S1oy®PLoTIKO

PAP21 (Mn KupaTtoetdEg xaptove):
Avokdkimon. Akokovbfiote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

IFU 1/xon 0dmyog

PAP22 (Xapti):
Avoxdkimon. Akokovdote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.




ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo) Smaltire come rifiuto industriale.

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Sacchetto di imballaggio per puntale | Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP21 (Cartone non ondulato):
Confezione di cartone e/o divisorio Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP22 (Carta):
IFU e/o guida Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PORTUGUES

Guia de eliminacéo de residuos de embalag
SERINGA (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.
LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Saco de embalagem para pontas Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.
PAP21 (Cartao nao canelado):
Caixa de cartdo e/ou divisdes Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.
PAP22 (Papel):
IFU e/ou guia Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.




ROMA

~

A

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 compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de d

h

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 (Carton no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.




TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve gévde) Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Ug igin ambalaj poseti Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Kagit kutusu ve/veya bolme Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlari
uygulayin.

PAP22 (Kagit):
IFU ve/veya kilavuz Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.

HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo) Zbrinuti kao industrijski otpad.

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Vrecica za pakiranje za vrh Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Kutija za papir i/ili pregrada Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

PAP22 (papir):
IFU 1/ili vodi¢ Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.




VENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

BRIZGE (kapica in telo) Odstranite kot industrijski odpadek.

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Embalazna vrecka za kapico Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Papirnata $katla in/ali razdelki Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

PAP22 (papir):
IFU in/ali vodnik Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.
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