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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

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

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is available in SYRINGE.

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

INDICATIONS

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

- Cavity base or liner

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS

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



HPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

Note: Certain substance/materials may penetrate through examination gloves. If

OMNICHROMA BLOCKER FLOW comes in contact with the examination gloves, remove

and dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.

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

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

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

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

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

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

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

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

10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.
11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product



to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude. After
removing from the refrigerator, allow the product to sit 15 minutes or until it reaches room
temperature.

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

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing time Increment depth
Lishttype (mW/cm?) (seconds) (mm) "
20 1.5
400 40 2.0
Halogen 600 20 1.6
10 1.5
800 20 1.7
20 1.5
400 40 1.9
600 20 1.4
LED 10 13
800 20 1.6
1200 10 1.5
2300 6 1.9

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

HMSTORAGE
1) Store OMNICHROMA BLOCKER FLOW at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.



3) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER FLOW after the indicated date of expiration on
the syringe package.

EDISPOSAL

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

Follow local instructions for disposal.

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

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

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

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

thoroughly with water.

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

. Pulp Protection

Calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity to the pulp. DO NOT
USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit curing
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW is not indicated for
direct pulp capping.

Bonding System

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

7. Dispensing

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

- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip
clockwise until it is securely locked. [2]
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- Accessories and Dispensing Tips are exclusively designed for the SYRINGE of
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Use the attached Dispensing Tips (metal tips).

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

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

8. Filling and contouring

Fill the cavity with OMNICHROMA BLOCKER FLOW as an initial layer. Cavities can be

directly filled from the Dispensing Tip, or indirectly filled with an instrument after extruding the

paste on the mixing pad. Increments should not exceed the indicated curing depth at a time

(please refer to the aforementioned table).

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

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

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

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




9. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (see aforementioned table).
- Follow the filling and curing instructions of OMNICHROMA FLOW/ OMNICHROMA to be
layered over the cured OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Finishing
Shape and polish the restoration according to instructions for OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW used as the surface layer of the restoration.

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.

BLJIF PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ipeau ynorpeda npouerere BHUMATEIHO BCHUKH JAHHH, NPEINA3HH MEPKH H 320€/1eKKH.

HONUCAHUE HA ITPOAYKTA U OBLIIA UH®OPMALUSA

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW mnpeacraBnsBa GpoTomoauMepusupan,
PCHTTCHOKOHTPACTEH KOMIIO3HTEH MaTepHal ¢ HUCHK BHCKO3UTET, 3a ymorpeba mpu
AHTEPUOPHH U TnocTepuopHu BbicTaHoBsiBaHus. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ce
HaHacs JAMPEKTHO B IpernapHpaHus KaBUTET, KOETO I'o HPaBH JeCeH 3a ymnorpeba.
Pa/[MOKOHTPAcTHOCTTa My € paBHA Ha WM MO-TONsIMA OT | mm almyMHHHIT 1 ce KIacHpumpa
KaTo Matepuan THII | u kiac 2 (rpyma 1) cerimacno ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW cpaspxa 71 w. % (57 vol. %) 3bpHUCT IbJIHHUTEN OT
CHIIMIHEB AHOKCHI U LUPKOHUIL, M IBIHUTEN OT KOMIO3HTCH MaTepuan. 3bPHUCTHSIT
nbeanuTesl B OMNICHROMA BLOCKER FLOW (cpenen pasmep Ha wyactunure: 0,2 pum,
JIMana3oH Ha pasMepa Ha yactuiute: o1 0,1 10 0,3 pm) ocurypsiBa OTIHYHO ChbXpaHsBaHE Ha
IJIAHIA H H3HOCOYCTOHYHBOCT.



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

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

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npenna3nadeH 3a MacKMpaHe Ha JEKH NETHA U
onsersBanmst. OMNICHROMA BLOCKER FLOW Moe ma ce u3moji3Ba KaTo ThHBK CIOM
BBPXy JIMHIBAaJHATA CTEHATa NP GKCTEH3UBHU Bb3CTaHOBsBaHMsA OT kiac III u IV min 3a
PEKOHCTPYKIMS Ha CHITHO HENPO3payHy 3601,

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

HEITPOTUBOIIOKA3AHUS

OMNICHROMA BLOCKER FLOW cbabpika METaKpHJIOBH MOHOMEPH M MOTIBTHTEN Ha
ynTpasuonerosus cnektsp. He nsnomssaiire OMNICHROMA BLOCKER FLOW 3a manmentn,
KOHMTO Ca aJePTUYHH MM CBPBXUYBCTBHTEIHH KbM METAKPHIOBH U MOJOOHHM MOHOMEpH,
TOTTBTHTEN HA YATPABUONETOBHS CIIEKTBP MJIH HAKOU OT JIPYTHTE ChCTABKH.

HINPEANAZHUA MEPKHU

1) He n3nonssaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW 3a nenu, pasinyHyu OT HOCOYCHUTE B
Hactostite uHeTpykimu. Mznomsaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW eauHCTBEHO ChIvIaCHO
HACTOSILIIUTE HHCTPYKIIHHL.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npenHa3HaueH 3a 3aKkyllyBaHe W ynoTpeba camo oT
JIMLIEH3UPaHH TIPO(eCHOHAIIHY CTOMaTONI03u. Toii He Tpsi0Ba Jia ce 3aKyITyBa MM U3I0JI3Ba OT APYTH
.

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

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

5) Uznon3Baiite paboTHN pBhKaBHIM (TIACTMACOBH, BUHUIIOBH HJIM JIATEKCOBH) IIPH BCEKH €Tall OT

8



obpaborkara ¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, 3a na ce M3KJII04H BEpPOSATHOCTTAa OT
QICPrHYHA PEAKLIH KbM METAKPUIOBH MOHOMEPH HIIN MONTBTUTET HA YITPABHOICTOBHS CIIEKTH].
3abenexka: OnpeeneHy CyOCTaHIHI/MAaTePHAII MOTAT {a IPOHHKHAT B PaOOTHHTE PHKABHIIA.
B ciyuait e OMNICHROMA BLOCKER FLOW nona/ise B KOHTaKT ¢ pabOTHUTE PbKaBUIIU,
CBaJICTE U M3XBBPIETE PHKABUIIUTE, H He3a0aBHO H3MHIITE PhLIETE OOMIHO C BOJA.

6) N36sireaiite kontakt Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW c¢ ouwnTe, JIMraBHLUTE, KOXKaTa |
00neKII0TO.

- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW nomnazaxe B o4unte, TH IpOMHIiTe OOMIHO C BOJAA U
ce KOHCYATHpaiTe He3a0aBHO ¢ O()TAIMOIIOT.
- ITpu xonrakt Hra OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ nurasunure n3ospuiere He3abaBHO
3aCErHaThs y4acThK M Io POMHIiTE OOMIIHO C BOJIA, CJIE/I 3aBbPIIBAHE HA PECTABPALIMATA.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW rmonajHe BbpXy KoXara WJIH 00JIEKIOTO,
He3a0aBHO MOYHCTETE YYaCcThKa C HAMOEH ChC CITUPT MaMydeH TaMITOH HIIH MapJis.
- [lomonere manmenTa ja M3MIAKHE yCTaTa CH C BOJA, HE3a0aBHO CIIe]| IeYSHHETO.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ne Tps0Ba 1a ce norbiua uin acnupupa. [lormsiane
WM aCTIHPALHS MOXE 11a J0BE/IE 0 CCPHO3HO HAPAHSBAHE.
8) 3a uzbsareane Ha HeBoaHO nornbiuiaHe Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW, He ro
ocrapsiite 6e3 HaO/IIOIEHHE Ha MECTa, JOCTBITHH 32 MAlMEHTH U Jela.
9) Cnen ynorpeba novucTBaiiTe HHCTPYMEHTHTE M YETKUTE U3IONI3BAHHN 32 AILTHKALMS ChC CIUPT.

10) Ipu pabota ¢ poTononumMepHa jJaMIa BHHATH U3MOJI3BAMTe 3aIMTEH eKpaH MM NpeIna3Hi
ouma.

11) HacTosmmsT mpomayKT ¢ mpefHasHadeH 3a ynorpeba mpu craiina temmeparypa (18-30°C/62—
84°F). Tlpean ynorpeba ocTaBeTe NPOAyKTa [a JOCTHIHE CTaliHa Temmepatypa. CTyaeHusT
MatepHai ce eKcTpyaupa TpyaHo. Ciel Kato ro H3BaguTe OT XJIaJHIHIKA, OCTABETE HPOLYKTa
15 MUHYTH WM JI0KaTO JIOCTHIHE CTaiiHa TemIeparypa.

12) MimaiiTe mpeBuI, Y€ aKo pecTaBpalusTa € OTYyNeHa MOpaan HENPaBHIHA OKITY3Us HIN
OpyKCH3BM (CTHCKaHe, CKbpIaHe WM TpaKaHe ChC 3501), TIONpaBeHaTa pecTaBpalus MoKe Ja
Ce OTUyIH OTHOBO.

HYKA3AHUS 3A 3AITLJBAHE U TIOJIMMEPU3UPAHE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npesina3HaueH 3a noaumepusupane ¢ xanoresna wim LED
cBeTIHMHA ¢ AbJKkMHA Ha BbaHata 400-500 nm. IIpean GOHAMHT mpoueaypara
dorononmumepusupaiite excrpaopanto Maiko koinndecrBo OMNICHROMA BLOCKER FLOW u
ornpejesieTe He0OOXOIUMOTO 3a ISIIOCTHO BTBBP/siBaHe Ha koaudecTtBoro OMNICHROMA
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BLOCKER FLOW Bpeme ¢ ¢oTomonnmepHnara nammna. TabnnmnaTa 1mo-m1o1y JIeMOHCTpUpa
BPB3KaTa MEX/y BPEMETO 3a BTBbP/ISBAHE I 1e0eMHATa HA CIIOA.

Bpnb3ka Mexk1y BpEMETO 3a BIBbp/IABAHE U IeDe/IMHATA Ha CIIOs:

Bpeme na
Wurensurer JleGenuna Ha ciiost
Bupx cerymima 2 MOJTHMEPU3ALHS Y
(mW/cm?) (mm)
(cexyHm)
20 1,5
400 40 2,0
Xamnorenua 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) JleGenuuara Ha CJI0sl € ONpE/Ie/IeHa Bb3 OCHOBA HA PE3Y/ITATHTE OT H3IUTBAHUATA, IIPOBEICHH
CBIVIACHO ,,IbIOOYHMHA Ha rosMMepH3alus ot cranzapt ISO 4049.

BECbXPAHEHUE
1) CoxpansiBaiire OMNICHROMA BLOCKER FLOW npu temneparypu ot 0 go 25°C (32—
77°F).
2) U3BATBANTE usnarane na npsika CBETIHHA U TOILTHHA.
3) HE usnonzsaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW cien u3tuyane Ha MOCOYEHUS HA
MITNPHIATA CPOK HA TOJHOCT.
HIPEJABAHE 3A OTHAABLU
3a OesomacHo npexnaBaHe 3a oTnaabuu Ha uznumen OMNICHROMA BLOCKER FLOW
eKCTPYyAHpaiiTe HeU3MOI3BAaHOTO KOIMYECTBO OT LIMPHUIATA U IO (HOTONONIMMEPH3HpaiiTe, IPeaH 1a
IO U3XBBPIIHTE.
CrieqiBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKIMH 32 H3XBBPIISHE.
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KoncynTupaiite ppKOBOACTBOTO 32 H3XBBPIISIHE Ha ONMAKOBBYHHM MaTepPHalId, MOCOYEHO B Kpas Ha
"acrosuure [FU.

EKJINHUYHA ITPOLEAYPA

1. IlouncrBane
IlouncTere marenHo 3p0HaTA HOBBPXHOCT C FYMCHA YallKa H Macta 0e3 ChIbpKAHHE HA
¢iryopuz, ciies; TOBa H3IUIAKHETE C BOJA.

2. U360p Ha uBAT

HWsnonzeaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW karo nawanen cnoii mox OMNICHROMA

mn OMNICHROMA FLOW mnpu Hy’/Ja OT MacKMpaHe Ha JIeKH NMeTHAa WIIN JTHPEKTHH

©KCTEH3HBHHU Bb3CTAHOBSIBaHMS Ha KaBuUTeTH OT Kiac I1I wm IV,

. M3onanus
Hsnon3BaneTo Ha KodepaaM € IPeHopPbUHTEIHIS METOJ 38 H30/IALHsL.
. IonroroBka Ha KaBHTeTa

Tloxrorsere kaBurtera. B ciy4ail 4e He e mnpenapupad kaButer (0e3KapHecCHU LepBHKAIHH

JiedhexTn), ourcTeTe 3p0HaTa IOBEPXHOCT C I'yMEHa YallIKa M IIOYMCTBAIIA T1acTa 0e3 ChIbpiKaHie

Ha ¢myopus. Msnnaknere 061uIHO ¢ Boja.

- Ilpn nmompaBkK Ha MOPIEIAH/KOMIIO3UT HarpanaseTe MOBbPXHOCTTA ¢ Gopep MM AMaMaHTEH
IIIATEN C Les [M0-100pa afxesns Ha ydacTbKa; HaHeceTe (HochOpHA KHCENHHA 32 MOYHCTBAHE;
M3ILIAKHETE [IATCITHO C BOJA; IIOJCYIICTE IIATEIHO C Bb3AYX H 00paboTeTe ChC CHIIAH U CIIE] TOBA C
npaiiMep 3a MeTall, ako Ha (PAKTypHPAHHTE MOBBLPXHOCTH MMa OTKPHT METas, ChINIACHO
MHCTPYKIMHTE HA IPOM3BOITHTENISL.

. 3ammTa Ha myanara

AKO KaBUTETHT Ce HAMHpA B HEMOCPEICTBEeHa OIM30CT 10 MyJmaTa, T TpA6Ba Ja ce 3alluTH C

KanueB xuapokeua. HE W3IOJI3BANTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a

3aIUTa HA MyIIATa, Thil KATO TE3H MaTepHatn HHXuoupar nommmepusamisita Ha OMNICHROMA

BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW He e noka3at 3a AHPEKTHO MOKPUTHE HA

3p0HaTa IyJia.

. Bonauur cucrema

Hanecere 60HIMHT cHCTeMa CHIIACHO HHCTPYKIIMHTE Ha MIPOU3BOUTENS.

- AKO H3II0JI3BaTe CaMOMOIUMEPU3HPALIY HIIH JBONHOIOIMMEPH3UPAILH GOHIHHT CHCTEMH,
MOJISL, yBepeTe ce, 4e Te ¢a ChBMECTHMH C H3MOI3BAHUTE (HOTOMONHMEPH3HPALIE KOMIIO3HTHI
MaTepHaIn.

- Ilpy monpaBKy Ha MOPIETAH/KOMIIO3UT 3aXb/DKHTEIHO KOHAHIMOHUPaiiTe HoplenaHoBara/

w
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KOMITO3UTHATA TIOBBPXHOCT che cunan [IPEJIU n3pbpuiBane Ha G0HAMHTA.
7. lozupane
- Ipunbprkaiiky MITHHABPA, 3aBBPTETE KaladykaTa 0OPaTHO HAa YaCOBHUKOBATA CTPEIIKA, 3a /1A 5
canure. [1]
- [Ipuabpskaiiki LUIKHABPA, OCTABETE JO3UpaIlns (METaleH) HaKpailHUK. 3aBbpTeTe
JIO3MPAIIHs HAKPAHHHUK 110 OCOKA HAa YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, JOKATo ce (PMKCHpa CTaOMIIHO.

[2]
1] >

*—(&I]IB—\

(2]

- IIpHHAIIEKHOCTHTE U JO3UPALAT HAKPAHHHK ca MPEJHA3HAYCHU CIUHCTBEHO 3a LINPHIATA
Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW. M3nosn3Baiite npuiioKeHUTe A03upaiu (MeTaaHu)
HaKpalHUIH.

- losnpamure nakpaitnnun (TOKUYAMA Dispensing Tip) c¢bmo morar ja ce 3aKymnsT
OTJIETTHO.

- U3non3Baiite He3aMbPCEHH PHKABHIH IIPH OOpaBEeHe C IIMPHLATA U IIOCTABSHE HA TO3HPALIUS
HaKpalHHUK.

. 3anmbJBaHe H KOHTYpHpaHe

Sanbinere kapurera ¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW karo HauaseH cioii. Kasurerure

MOraT Jia C€ 3aIBJIHAT AUPEKTHO OT JO3MPAIHs HAKPAHHUK MM MHAMPEKTHO C MHCTPYMEHT

cjle]l eKCTpyAMpaHe Ha TacTaTa BPXY CMecHTeNHoTo Grmokde. JleGenuuara Ha cloeBeTe He

TpsiOBa 1 IPEBHIIAaBa IOCOYCHATE B TAOIMIATA IIO-TOPE CTOHHOCTH.

- HE u3nomnsBaiiTe IpEeKOMEPHO YCHIINE 3a eKCTPyAHpaHe Ha MaTepuaia OT IIIPHIATA
HEIOCPECTBEHO CIIC H3BAXKIAHETO I OT XJIaAHITHIKA

- HE cmecBaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ apyru Mapku KOMIIO3UTHH MaTepHaliu,
3a JIa NPeJI0TBPATUTE HENbJIHA MOJMMEPHU3alus, 00pasyBaHe Ha BB3IYIIHN MeXypyeTa MiIu
3aryba Ha COCOOHOCTTA Ha MaTepHaja Ja Ce aJanTHpa KbM IIBEeTa Ha ChCEHHTE TBBPIN
3bOHH THKaHH .

-
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-3a ga u3bernere kpbhcTocaHa MH(EKIH, Cle] KaTo NpUKIoUNTe padora, cBantere u
M3XBBpIIETE J03MPAIIHs HAKPAHHUK, H30bpIIeTe UIIPHIATA C MApIis M BeJHAra s 3aTBOpeTe ¢
Kanaykara.

- Hacrosmusat npoiyKT ce J0CTaBs HECTEPHIICH M HE € NMPEIHA3HAYCH 3a CTEPUIIN3AlUs OT
norpeduTes.

9. loaumepusanus

DdoTononumepu3upaiiTe BCEKH CIOH MHUHEMYM B MPOJBDKEHHE HA MOCOYEHOTO BpeMe (MOIs

BIJKTE TabIMIIaTa T10-TOpe).

- CnaspaiiTe HHCTpYKIHNUTE 32 anaunupane u nomumepusupane 'a OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA, xouto me ce HaHacAT BbpXy moaumepusupanus OMNICHROMA
BLOCKER FLOW.

10. ®unupane
Odopmere u monupaiite pecraBpamnusTa cbriacHo nHcTpykuunte 38 OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW, xorato ce H3M0/I3BaT 3a MOBLPXHOCTEH CJIOI Ha pecTaBpaLusTa.

TloTpeGuTensT u/MiM NauueHTsT TPsiOBa @ ChOOIIT CEPHO3HN HHIMACHTH, Bb3HUKHAIIM BbB
BpBb3Ka C U3ACJIIMETO, HA IIPOU3BOAMUTEIIA U KOMIIETEHTHHUA OpraH Ha JibpyKaBara-4JI€HKa, B KOATO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HITN MAIHEHTHT.

BAJKHA 3ABEJIEXKA: IIpon3BoauTensT He HOCH OTTOBOPHOCT 3a IIETH MJIM HApaHABAHUS B
pe3yaTaT Ha HeNpaBHJIHA ynoTpeba Ha HACTOALIMA NPOAYKT. IIpean ynorpeda cTOMAToNOrsT €
JUIBKEH JIa FapaHTUpa, Y€ NPOIYKTHT € MOJAXO/ISII 32 ChOTBETHOTO MPUIIOKEHHE.
CrenndukauuTe MoUIekKaT Ha npoMsiHa 6e3 mpexnssectue. IIpu mpoMsHa Ha IPOIYKTOBATA
crienudHKAIHS € BE3MOXKHA CBIIO IIPOMSHA HAa HHCTPYKIMUTE U TPEANa3HATE MEPKH.

FRANC IS ©0000000000000000000000000000000 00

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

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

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est disponible en SERINGUE.

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

IINDICATIONS.

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

- Base ou fond de cavité

- Réparation d’éléments en céramique/composite

I CONTRE-INDICATIONS.

OMNICHROMA BLOCKER FLOW contient des monomeres méthacrylates et un absorbeur

d’UV. NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER FLOW chez les patients qui présentent une

allergie ou une hypersensibilité au méthacrylique et aux monoméres dérivés, a 1’absorbeur d’UV

ou a I’un des autres composants.

EPRECAUTIONS.

1) NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER FLOW dans un autre but que ceux énumérés

dans ce mode d’emploi. N’utiliser OMNICHROMA BLOCKER FLOW que de la maniére
indiquée dans le présent document.
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2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW 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 BLOCKER FLOW si les sceaux de sécurité ont été brisés
ou semblent avoir ét¢ altérés.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EINDICATIONS RELATIVES A ’OBTURATION ET A LA
POLYMERISATION.

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

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

Intensité Temps de Profondeur de la
Type de lampe 5 polymérisation couche polymérisée
(et (secondes) (mm) "
20 1,5
400 40 2.0
Halogéne 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1.4
L 3
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

B CONSERVATION.
1) Conserver OMNICHROMA BLOCKER FLOW a une température comprise entre 0 et 25 °C
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(32 et 77 °F).

2) EVITER I’exposition directe a la lumiére et a la chaleur.

3) NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER FLOW au-dela de la date d’expiration indiquée
sur I’emballage de la seringue.

EELIMINATION.

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

Respectez les instructions d’¢élimination locales.

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

HPROTOCOLE CLINIQUE.
. Nettoyage.
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a I’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluorure, puis rincer a I’eau.
Sélection de la couleur.
Sélectionner OMNICHROMA BLOCKER FLOW comme couche initiale sous OMNICHROMA
ou OMNICHROMA FLOW lors du masquage de taches légéres ou lors de restaurations directes
de cavités étendues de classe 111 ou IV.
. Isolation.
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.
. Préparation de la cavité.

Préparer la cavité. Si la cavité n’a pas été préparée (1ésions cervicales non carieuses), nettoyer la

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

abondamment a I’eau.

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

. Protection de la pulpe.

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

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

—

b

w

S

w
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car ces produits inhibent la polymérisation d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW est contre-indiqué pour le coiffage pulpaire direct.
6. Systéme de collage.

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

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

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

7. 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]

e =
— 75

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

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

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

8. Obturation et réalisation des limites ed la cavité.
Remplir la cavit¢ ’OMNICHROMA BLOCKER FLOW comme couche initiale. Les cavités
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peuvent étre obturées directement avec I’embout de distribution ou indirectement avec un

instrument apres extrusion de la pate sur un bloc a spatuler. Les couches successives ne doivent

pas dépasser a chaque fois la profondeur de polymérisation indiquée (consulter le tableau
mentionné précédemment).

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

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

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

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

. Polymérisation.

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

précédemment).

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

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

o

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.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des lésions
occasionnés par une utilisation incorrecte du produit. Il est de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient & 1’application avant son utilisation.

Les caractéristiques du produit sont susceptibles d’étre modifiées sans avis préalable. Lorsque les
caractéristiques du produit changent, le mode d’emploi et les précautions a observer sont
également susceptibles de changer.



EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwBaoTe TPOGEKTIKG OAEG TIG TANPOPOPIES, TIG TPOPVAAEELS, TIC CUEIDGELG KUL T VALK
TPV amb TN Yp1ion.
EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW egivat pia gowtomolvpepilopuevy, akTivooKiepn
oOvletn pntivyy xapuniov Eddovg, yio xpnon ot Tpdcbieg kot omichieg amokataotdoslg. H
amevbeiog TomoBénon too OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ o mopaoKevaopuévn
KOWAOTNTO EMTPETEL TOV €0KOAO Yepopod. ‘Exel axtivookiepdtta ion 1 peyaivtepn amd
apyido 1 mm, kot eivar tagvopnpuévo amd to mpdtvmo ISO 4049 wg viwkd tHmov 1 ko
Kkayopiog 2 (opddo 1).

2) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW mepiéyet 71% watd Bépog (57% xat’ 6yko) opoipidio
EPUPAKTIKOD VALKV muprriov-(ipkdviag kat ovvieto mAnpotikd. Ta cpatpidio epppaktikon
VvAkov mov mepiEyovtor 6o OMNICHROMA BLOCKER FLOW (péco péyebog copotidiov:
0,2 um, €dpog peyébovg copatdiov: 0,1 £og 0,3 wm) copuPdriovy o Swtpnon eEupetiknig
Adpymg ko oty avroy ot ebopd.

3) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW mepiéyet du(2-vdpo&v mpomov) dipebakpuiikn
Sipavoin A (Bis- GMA), moivatBoéu pedakpuriky dupavorn A (Bis-MPEPP), diuebakpoiuci
tpratbvrevoylvkoin (TEGDMA), 1,6-01g(nebakpor-aibvro&ukapPovorapivo)tpipeboresavio
(UDMA), pekwvorn, d1Boutui vdpo&uAd ToAovOA0 Kal TapayovTa amoppoenong LILEPIOSOVG
axtwoforiog (UV).

4) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW &watifston o ZTYPITTA.

5) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW éyet oyediaotei yioo v kéroyn ela@pdv knkidmv
kot amoypopatiopod. To OMNICHROMA BLOCKER FLOW pmopei va ypnoyomomdei wg
AEMTO GTPOUO GTO TOLYMHUO TNG YAWGGIKNG KOMOTNTAG EKTETOUEVOV omoKaTaoTdoewv 1lng
kat [vng taéng 1 6TV avakaTacKev) eVog eENLPETIKE SVGYPOUATIKOD S0VTIOV.

HENAEIZEIX

T xpfion wg pntivn oV andypwon ToL SoVTIOH GE 0JOVTIATPIKEG S10dIKAGIES, OTMOG:
- Apeoeg npdodieg kot onicOieg 0moKuTooTUCELS

- Baon 1 enévdvon kothdtrag

- Emdiopbwon mopoehdvng/covheng pntivng
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IANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA BLOCKER FLOW znepiéyet pebakpoiikd povouepn Kot mopdyovra
amoppoenong vreptddovg aktvoPforiag. MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA BLOCKER
FLOW ot acbeveig pe adiepyio 1 vrepevioctnoio oto pebokpulikd Kot To GUVOQEY Hovopepn,
GTOV TAPAYOVTO amoppOPNONG VIEPLOIOVS aKTIVOforiag 1| o& omotodmote amd T GAla
GUGTATIKA.

HEIPO®YAAEEIX

1) MHN ypnowonoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW yto okomotg dAlovg ektog amd
avtodg mov mapatifevtal oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnoponoteite to OMNICHROMA
BLOCKER FLOW p6vo cOpmva fie Tig 0dnyieg mov mopéyoval 6To Tapov.

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

3) MHN ypnotponoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW av ot ppayicelg acpaieiog
£yovv mapaflactel 1| poiveton 6Tt £govv mopomomei.

4) Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW mpokoaiécet adhepyiki avtidpaocn 1
vrepevatsOnoio, Stakdyte Guesa ™ ypion Tov.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavtio (Thactikd, Prvokio N Adte) kab’ okn ) didpketa
xepiopod tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW yua va ano@vyete tnv mbavotnta
GALEPYIKOV avTIdpacemV and To nebaKpLAIKE [LOVOLEPY) KOl TOV TOpEyovTo amoppoeNong
VIEPLOS0VG aKkTvoPolicg.

Inueioon: Oplopéveg ovoieg/vVAKG pumopel va Slomepaoovy Ta eEETAGTIKG YavTio. Av TO

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

oamopplyTe ToL YAVTIO Kot TAOVETE KOG TOL XEPLOL GOG HE VEPO TO GLVTOUOTEPO JVVATOV.

6) Anoguyete v enagpn too OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe ta pdtia, tov fAevoyodvvo,
TO SEPHLOL KOl TOL pOVYQL.

- Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW é£pbet e emagn pe to pdatio, Eemhivete KoAd pe
vepd kat cupPovievbeite Gueca évav opbaiuiotpo.

- Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW épfet og enagn pe tov revoydvvo, ckovmiote
™y mpooPePrnuévn meployn Gpeca Kot Eendivete kakd pe vepd agod orokAnpwbei n
MOKOTAGTAON.

- Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢£pfet oe emaen pe to déppa 1 to0 povya,
EUTOTIOTE GUECO TNV TEPLOY HE UTATOVETE pe PapPait 1) Yole enToTIGUEV He GAKOOAN.
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- Ieite otov aobevn vo EeMAOVEL TO GTOHN TOV AUEGEOG LETA TN SLUOIKAGIAL.

7) Anayopevetar n kotdmoon 1 ewonvor] too OMNICHROMA BLOCKER FLOW. H katdmoon
1| e10mvo pmopet va TpoKuAEcEL GOBOpPd TPOVUOTIGHO.

8) I'e v amovyn akovciag katdroong tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW pnv to
apnvete yopic enifreyn oe pépn 6mov propodv va o pOGcovy acbeveis kot Toudid.

9) Metd ) xpnon, kabapicte ta epyaieio TomobEong Kot to BovpTodiio pe aAKOOAN.

10) Otav ypnoiponoteite povado mTomorvpepiopo, Oo tpémet kad’” 6An ) Sidpkea vo opdte
TPOGTATEVTIKY LACKO [LOTIOV, YOOALE 1) TPOCMTIOES.

11) To mpoidv avtd £ret oyediaotel yio yprion oe Oeppokpacio mepPdrrovrog (18-30°C / 62—
84°F). Apnote 1o mpoidv va £pbet e Beppokpacia dopatiov mpw and ) yprion. To yoypd
vhko propel va givar dvokoro va eEwbnbel. Apov to Bydrete amd t0 Yoyeio, apriote o
Tpoiov va kabiocet yua 15 hemtd 1) péypt va £pbet oe Beppokpacio dwpatiov.

12) AdPete veoyn 0Tt av TPOKVYEL OMOGTACT TUNHATOG TG amokatdotacng (chipping) Ady®
KaKng svhvypdpipiong mg cvykisiong 1 Bpuypod (cei&o, tpi&o 1 yromnua), evééxetar va
TPOKOYEL AMOGTACT) THUATOS Kot GTNV EMO0POMLUEVY ATOKATACTAGCY).

HENAEIZEIX I'TA EM®PAZH KAI IIOAYMEPIZMO

To OMNICHROMA BLOCKER FLOW é£yet oyediootei yio moivpepiopd pe Adpma odoyovov 1y

pe Adpma mokvpepiopod LED pe pijkog kopatog 400-500 nm. Befarwbeite 6Tt npaypotonoteite

potoroivpepiopd oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW eéootopatikd kot EAEyEte tov ypovo
oL omouteitan yloo Ty TAnpn okAnpouvon oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe ) povado

POTOTOAVLEPIGHOD TOV SobéTETE, TPV EKTELEGETE TN dladikaGion GLYKOAMNONG. XToV akOLovho

Tivaka TapatifeTal GUVOTTIKG 1) 6YEoN HETAED YPOVOL TOAVUEPIGHOD Kot BAOovg GTpdUATOC.
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Xyéon petasd ypovov ToAVpEPIGHOD Kot POV GTPOMATOG:

a 5 "Evtaon Xpovog mokvpepiopov | Babog otpdpatog
LRB e (mW/cm?) (Sevtepdienta) (mm)"
20 1,5
400 40 2,0
Aloybvou 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1.9
600 20 1.4
LED 10 1.3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) To Bébog otpdpatog kabopictnke PUCEL TOV OTOTEAECUATOV TG SOKIUAG MOV EKTEAECTNKE
cOpeova pe to “Badog morvpepiopon” tov ISO 4049.

HOYAAEH
1) dvracocete to OMNICHROMA BLOCKER FLOW og Oeppokpacio peta&p 0-25°C (32—
77°F).
2) AIIOOYTETE v dueon £xbeon oto gog kat tn Oeppotnra.
3) MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW peté v vmodetkvoopevn
nuepopnvic MENG TOL avaypaEETAL 6T GLGKEVAGIN TG GVPLYYOC.
WATIOPPIYH
T v aoeali amdpprym g mepicosiag oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW, e&wbfiote Ty
T06OTNTO TOL dev ypnolorondnke and ) LYPIITA Kot Tpoyratonoote QOTOTOAVUEPIGHO
TPV TNV OmOPPIYN.
Ak0AoVONGTE TIG TOMKEG 0OMYiEG YL0l ATOPPLYT.

AvotpéEte 6TOV 00170 amdppLyYng AmoPAT®V GLCKEVAGING Tov epeavileTal 6To TEAOG AVTOL TOV
IFU.
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HEKAINIKH AIAAIKAXIA

1. KaBapiopog
Kabopiote oyoraotikd v emtpdveio Tov dovtiod pe £va eEAaoTIKO KUTEAOEWES Kot THoTO
Kopic eOOp10 Kat Eemhbvete pe vepod.

2. Emloyn amoypmong
Emiégre to OMNICHROMA BLOCKER FLOW wg 1o apyikd otpdua k1o ond to
OMNICHROMA % to OMNICHROMA FLOW, katd v kdAvyn ela@podv kniidov i
EKTETOUEVOV ATOKATUOTACE®V KAGoNS 1T 1| GUecOV 0moKaTACTAGEMY YAMGOIKNG KOIAOTNTOG
KAdong IV.

3. Amopovoon
"Evag eEAooTikog amopovetipag £ival 1) TpoTidpevn HEH0d0g amopovoong.

4. Iopackevt] KOWLOTNTOG

Topaockevdote v KoAOTTO. TNV TEPITT®ON TOVL 38V €xEL Tpaypatonom el Tapackevn

Koo Tag (awyevikd eddeippata xopis tepnddve) kabapiote v empdveia Tov dovton pe éva

EAIOTIKO KOTEMLOESEG Ko TThoTo Kabuplopob yopig eOOpilo. Eemhivete Kohd pe vepod.

- e mepintoon emdopddoeov Topoehdvng/covietg pnTivg, TPoYOVETE TV ETOAVELL NE
Ppla 1} KOVO SLOAVTION Y10l VOL TPOETOWAGETE TV TEPLOYN Yot T GLYKOAANG. Epappoote
adponoinon mcpoptkol 0&Eog Yo kabapiopd. Zemhivete KoAd pe vepod. XTeyvOOTE KOAG [E
aépa Kol EQuppocTte Tapdyovia cdievéng othaviov kot akokoddwg evepyomomt peTdilov av
VIapyEL EKTEDEEVO HETOAAO OTIG EMPAVELEG IOV £YOVV GAUGEL, GUUPMVE. LE TIG 0ONYiEG TOV
KOTAOKEVOOTY.

. IIpoctacia Tov TOAPOD

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

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

TPOGTUGiC TOV TOAPOV, KOOGS To VAIKAE avTd 0o avoyalTicovy TOV TOAVUEPIGUO TOV

OMNICHROMA BLOCKER FLOW. To OMNICHROMA BLOCKER FLOW &ev gvdeikvotat

yio amevBeiog KaAvyn T0L TOAPOD.

. ZOOTNNO 6VYKOAANONG

EQopuoote éva cOGTNHO GLYKOAAONG GOUQ®VE [E TIG 0dNYIEG TOV KATAGKEVOGTY TOV

GUOTNHOTOC.

- Av ypnoiponoteite avtomoivpeptiopeva 1 SUTAOH TOAVUEPIGUOY GUGTHLOTO GVYKOAANGNS,
emiPefardote 0TL AVTA TA GVGTNHATE GVYKOAANONG givatl cvpuPatd pe Tig
PoOTOTOAUEPILOLEVEG GUVOETEG PTIVES TTOV YPTGLLOTOLOVVTUL

W

=
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- Xe mepintoon emdtopbmdoewv mopserdvng/cvvletng pntivng, Pefatwbeite 6T €xete
TPOETOUAGEL TNV EMPAVELA TNG TOPGELGVNG/cvVOETNG pnTivig pe Tapdyovta c0evéng
othaviov ITPIN v extéheon g dadikaciog cuykoiinong.

7. Awovopn

- Kpatiote 1o poyyog Kot TEPIOTPEYTE TO TMOWM APIGTEPOSTPOPT. VLo VO, TO OPULPECETE. [1]

- Kpatiote 10 poyxog Kot Tomofetote ndve TOV TO GKPO dlavoung (HETAAALKO GKpo).
[TeptotpéyTe T0 GKPo drvoung deEIOGTPOPa HEXPL Ve AGPAAIGEL KOAL. [2]

1 =
— 75

- Ta e&opmpota Kat 10 Gkpo dtavopng eivat oyediacuéva amokielotikd yo t LYPIITA tov
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Xpnouonoote 1o TpOcupTNIEVE GKPO SLoVOUNG
(peTaAAKa drpar).

- To dxpa Stavopnig (TOKUYAMA Dispensing Tip) moiovvtot eniong Eexopiotd.

- Xpnowonoteite pn empoivcpéve yavtio otav yetpifecte m cvpryyo kot 0tav tomodeteite To
GKpo Savopng.

."Epgpoln ko dnpovpyia meprypappatog

Epepdaéte v kotkotnta pe 1o OMNICHROMA BLOCKER FLOW wg apyikd otpodua.

Mmopeite va epepaéete amevbeiog v KOOTNTO 0O TO GKPO S1vOUNG 1) EHPECHG LE Eva

epyareio apov eEmbnoete Ty mhota 6T0 punAok avapeiEnc. To otpodpate dev Tpénet va

vrepPaivovy to vodeikvoopevo ke popd Babog morvpepiopov (avatpééte ooV mivoko

AVOTEPO).

- MHN oockeite vrepforiky dOvaun yo v eEdOnomn tov VAKoD apéomg HeTd Vv agaipeon
oL 07 TO Yuyeio.

- MHN avapryviete to OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe GAdeg papkeg odvOetng
PNTIVING, TPOKEWHEVOD VOL ATOPVYETE TOV ATEAT) TOAVUEPIGLO, TOV EYKAMPIGHO GUGAAIB®Y aEpa
1 ™V OTOAEL THG YPOHOATIKIG TPOGAPHOYNG TOV.

- [ v amo@hyete T ot podIEV HOAVVOY), HETA TNV eEMONON TG TACTOG, APAUPECTE KoL
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amoppiYTe TO AKPO S1OVOUTG, GKOVTIGTE TO POYXOG HE Lol YAlo Kot EnavaTonofeToTe apécmg
TO IO

- To mpoidv ovTd TOPEYETAL [T ATOGTEPMUEVO Ko 3&V TPOOPILETOL VO ATOCTEPOVETAL OO TOV
xpfiom.

. Tlolvpepropog

TpoyHatonomote OTOTOAVUEPIOHO KABE GTPOUUTOS Y0t TOVAGYIGTOV TOV VTOSEIKVVOLEVO

%pOVo (PA. TOV Tivoka avOTEP®).

- AkolovOnote T 00Myieg Enppaéng kot moAvpepicpod tov OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA mov mpokettat va emotpmbel endveo oto moivpepiopévo OMNICHROMA
BLOCKER FLOW.

10. dwipopo
Apope®OOTE Kot 6TIAPOOTE TV 0OKaTAGTOCT GOHPMVE LE TG 0dnyieg Tov OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW 70V %pNGULOTOLEITOL MG EMPAVELNKO GTPMUC TNG OTOKATAGTOCNG.

N

O ypfiog 1/Kkon 0 acbeviig Tpémet vo avapépet KGBe GoPfupd TEPIGTATIKO TOL EXEL TPOKVYEL GE
OY£ON UE TO TPOIOV GTOV KOTAOKELAOTH KOl TNV apUodia apyl] TOV KPAToug HELOVG 6TO 0Toio
givon eykatesTréVOg 0 ¥pNoTNG 1Y/Kat 0 achevic.

THMANTIKH ZHMEIQXH: O katockevoaotig dev ev0vvetat yio {npid 1 TpOVHOTIGHO TOV
TpokANONKe 0md axatdAAnAn xpron avtov Tov TPoidvtog. Amoterel mpocwmKY £VOVVY TOL
030VTLATPOL VoL SLoc@alicel OTL TO TPOTOV £ival KATGAANAO Y10 EQuppOYT, TPV amd Tn Xp1oN.

Ot mpoduaypagég vokewtol oe alhayég ympig tpoewdonoinon. Otav aArdlovv ot Tpodioypapis
TOL TTPOIOVTOG, EVOEXETOL VO AAAGEOVV £TTioNG O1 03N YiES KOt 01 TPOPLAGEELS.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

Leggere attentamente tutte le informazioni, le precauzioni, le note e i materiali prima
dell’utilizzo.
HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ una resina composita a bassa viscosita
fotopolimerizzabile, radiopaca per la ricostruzione nei settori anteriori e posteriori. Il
posizionamento diretto di OMNICHROMA BLOCKER FLOW in una cavita preparata, con
adesivo smalto-dentinale, consente una facile manipolazione. Ha una radiopacita uguale o
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maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 1 e di
Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contiene 1’71% in peso (57% in volume) di riempitivo
zirconio-silicio sferico e di riempitivo composito. Il riempitivo sferico contenuto in
OMNICHROMA BLOCKER FLOW (dimensioni medie delle particelle: 200 nm, range delle
dimensioni delle particelle: da 100 a 300 nm) e facilita un’eccellente conservazione della
lucentezza e resistenza all’usura.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ disponibile in SIRINGA.

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

INDICAZIONI

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

- Base cavita o rivestimento

- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI
1) NON utilizzare OMNICHROMA BLOCKER FLOW per scopi diversi da quelli specificati
nelle presenti istruzioni. Impiegare OMNICHROMA BLOCKER FLOW esclusivamente
secondo quanto qui indicato.
2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di
utilizzatori professionali abilitati alle cure dentali. Vendita e uso riservati esclusivamente ai
professionisti operanti nel settore delle cure dentali.
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3) NON utilizzare OMNICHROMA BLOCKER FLOW se i sigilli di garanzia sono rotti o
sembrano manomessi.

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

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

Nota: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti da esame. Se

OMNICHROMA BLOCKER FLOW viene a contatto con i guanti, toglierli e gettarli

immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piti presto.

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

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

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

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

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

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

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

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

12) Se la causa di frattura del restauro ¢ riconducibile a una malocclusione o bruxismo (tendenza a
serrare, digrignare i denti), il restauro riparato potrebbe rovinarsi nuovamente.
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INDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ progettato per essere polimerizzato con una lampada
fotopolimerizzatrice sia a luce alogena che a luce LED con lunghezza d’onda di 400-500 nm. Si
consiglia di testare la propria lampada fotopolimerizzatrice, verificando al di fuori del cavo orale
che OMNICHROMA BLOCKER FLOW risulti effettivamente indurito al termine della
polimerizzazione. La tabella sotto riepiloga le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la
profondita d’incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

. . Intensita .Telr{p ° dl, Profondita incremento
Tipo di luce (mW/em?) polimerizzazione (mm)"
(secondi)
20 1,5
400 40 20
Alogena 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800 20 L6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) La profondita di incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in

conformita con la sezione 7.10* profondita di polimerizzazione” di ISO 4049.
I CONSERVAZIONE

1) Conservare OMNICHROMA BLOCKER FLOW a una temperatura compresa fra 0 - 25°C (32
- 7T7°F).

2) EVITARE [’esposizione diretta alla luce e al calore.

3) NON utilizzare OMNICHROMA BLOCKER FLOW dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione della siringa.
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ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di OMNICHROMA BLOCKER FLOW, 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
. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma ¢ una pasta priva di
fluoro e sciacquare con acqua.
. Scelta del colore
Selezionare OMNICHROMA BLOCKER FLOW come strato iniziale sotto OMNICHROMA o
OMNICHROMA FLOW, quando si devono mascherare macchie lievi o per il restauro diretto di
cavita estese di Classe I1I o IV.
Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga di gomma.
. Preparazione della cavita

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

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

fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.

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

. Protezione della polpa dentale

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

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

materiali inibiscono la polimerizzazione di OMNICHROMA BLOCKER FLOW.

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

. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
- Se vengono usati sistemi adesivi autopolimerizzanti o a polimerizzazione duale, verificare che
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tali sistemi siano compatibili con le resine composite fotopolimerizzabili impiegate.
- In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la superficie del
restauro con accoppiamento di agente silano PRIMA di procedere al trattamento con adesivo.
7. Erogazione
- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale in metallo). Girare il puntale
erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

[1]

=
— g

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

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

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

8. Riempimento e modell

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto puo comportare anche la modifica delle istruzioni.

PORTUGUES ©0000000000000000000000000000 000

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ uma resina composita de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel e radiopaca para uso em restauragdes nos dentes anteriores e posteriores.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW permite facil inser¢ao dentro de uma cavidade preparada.
Possui radiopacidade igual ou superior a | mm de aluminio e ¢ classificado como um material
Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contém 71% em peso (57% em volume) de carga em
silica-zirconio esferoidal e em composito. A carga esférica contida em OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (tamanho médio das particulas: 0,2 um, na faixa de: 0,1 a 0,3 um) favorece
excelente retengdo de brilho e resisténcia ao desgaste.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato
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(Bis-GMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Trietileno-glicol-dimetacrilato
(TEGDMA), 1,6-bis(metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), Mequinol,
Dibutil hidroxitolueno e absorvedor de UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disponivel em SERINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi projetado para mascarar uma pequena mancha ou
descoloragdo. OMNICHROMA BLOCKER FLOW pode ser usado como uma fina camada na
parede da cavidade lingual de restauragdes classe III e IV extensas ou reconstruir um dente
altamente opaco.

EINDICACOES

Para uso como resina de tonalidade dental em procedimentos odontolégicos, como:
- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores

- Base ou revestimento de cavidade

- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRA-INDICACOES

OMNICHROMA BLOCKER FLOW contém mondmeros metacrilicos e absorvedores de UV.
NAO usar OMNICHROMA BLOCKER FLOW em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos
mondmeros metacrilicos e mondomeros relacionados, absorvedor de UV ou quaisquer outros
ingredientes.

BEPRECAUCOES

1) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER FLOW para nenhum outro propésito que ndo sejam
os listados nestas instrugdoes. Use OMNICHROMA BLOCKER FLOW apenas conforme
descrito nestas instrugdes.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por
profissionais de saude bucal licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por
pessoas que ndo sejam da area da saude.

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

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

5) Ao manusear OMNICHROMA BLOCKER FLOW use sempre luvas de procedimento (pléstico,
vinil ou latex) para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondmeros de metacrilato
ou absorvedor de UV.
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Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de procedimento. Se
OMNICHROMA BLOCKER FLOW entrar em contato com as luvas, retire-as, descarte-as e
lave as maos o mais breve possivel.

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

- Se OMNICHROMA BLOCKER FLOW entrar em contato com os olhos, lavar com dgua em
abundancia e contatar imediatamente um médico oftalmologista.

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

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

- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente ap6s o tratamento.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW nao deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou
aspiragdo pode causar lesdes graves.
8) De forma a evitar a ingestdo acidental de OMNICHROMA BLOCKER FLOW, nunca o deixe
sem supervisdo ao alcance de pacientes ou criangas.
9) Limpar espatulas de insergao de resinas e pincéis com alcool depois do uso.
10) Ao usar um fotopolimerizador, 6culos de protegao devem ser utilizados durante todo o tempo.
11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).

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

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

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

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

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

reparada pode fraturar novamente.

HMINDICACOES PARA RESTAURACAO E POLIMERIZACAO
OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi projetado para ser polimerizado por uma luz halogena ou
LED com um comprimento de onda de 400-500 nm. Certifique-se de fotopolimerizar
OMNICHROMA BLOCKER FLOW fora da boca para observar o tempo requerido para cura
completa (endurecimento) de OMNICHROMA BLOCKER FLOW com a sua unidade de
fotopolimerizagao antes de fazer a restauragdo em boca. A tabela seguinte resume a relagdo entre o
tempo de fotopolimerizagao e a profundidade do incremento.
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Relagdo entre o tempo de fotopolimerizag@o e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade R .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizagao incremento
(segundos) (mm) "
20 1,5
400 40 2.0
Halogeno 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800 20 16
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

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

HDESCARTE

Para descartar OMNICHROMA BLOCKER FLOW, remova completamente seu contetido fazendo
a extrusdo da porgdo de produto ndo usado. Entdo, fotopolimerize esse material e descarte de
acordo com a legislagdo locais.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

Consulte o guia de eliminagao de residuos de embalagens exibido no final destas [FU.

35



EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie do dente com taga de borracha e pasta sem fluor, depois
enxague abundantemente com agua.

2. Sele¢io de Tonalidade

Selecione OMNICHROMA BLOCKER FLOW como camada inicial sob OMNICHROMA ou

OMNICHROMA FLOW quando for necessario mascarar substrato levemente escurecido ou em

restauragdes Classe I1I ou IV extensas.

. Isolamento
Preferencialmente utilizar isolamento absoluto com dique de borracha.
. Preparacio da Cavidade

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

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

enxague abundantemente com agua.

- 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.
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5. Prote¢io da Polpa
Deve-se usar hidroxido de calcio se a cavidade estiver muito proxima da polpa. NAO USE
MATERIAIS CONTENDO EUGENOL para proteger a polpa pois estes materiais inibirdo a
polimerizagdo de OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW
ndo ¢ indicado para capeamento pulpar direto.

6. Sistema Adesivo

Aplicar o sistema adesivo de acordo com as instrugdes do fabricante.

- Se estiver usando sistemas de adesdo autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagdo, confirme
se estes sistemas sdo compativeis com as resinas compostas fotopolimerizaveis em uso.

-No caso de reparos de porcelana/composito, certifique-se de preparar a superficie da
porcelana/compésito com um agente silano ANTES de realizar o procedimento adesivo.

. Manuseio e Aplicacio
- Segurar a seringa e desrosquear a tampa no sentido anti-horario para a remové-la. [1]
- Segurar a seringa e colocar a Ponteira Aplicadora (ponta metalica). Girar a Ponteira Aplicadora

=
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no sentido horario até que fique firmemente adaptada. [2]

1 =
mAGi

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

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

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

. Inserc¢iio do composito

Preencha a cavidade com OMNICHROMA BLOCKER FLOW como camada inicial. As

cavidades podem ser diretamente preenchidas utilizando as ponteiras aplicadoras ou com auxilio

de espatula, apos extrudar o composito em bloco de manipulagdo. Os incrementos nao devem
exceder as dimensdes indicadas previamente neste manual (consultar a tabela mencionada
acima).

- NAO aplicar forga excessiva para extrair o material da seringa se este acabar de ser retirado do
refrigerador.

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

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

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

. Polimerizac¢iio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela
mencionada acima).
- Siga as instrugdes de inser¢ao e polimerizagdo de OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA
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a ser aplicado em camada sobre 0o OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizado.
10. Acabamento
Conformar e polir a restaura¢do de acordo com as instru¢des para OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW usada como camada de superficie da restaurag@o.

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 aplica¢ao antes de o utilizar.

As especifica¢des estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando a especificagdo do
produto mudar, as instrugdes e precaugdes também poderdo mudar.

©00000000000000000000000000000000 00

ROM

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este o rasina compozita cu viscozitate redusa, foto-
polimerizabild, radioopaca, pentru utilizarea in restaurari anterioare si posterioare. Aplicarea
directd a OMNICHROMA BLOCKER FLOW intr-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 BLOCKER FLOW contine 71% din greutate (57% din volum) material de
umplere de tip microsfere din siliciu-zirconiu si material de umplere de tip compozit.
Materialul de umplere de tip microsfere din componenta OMNICHROMA BLOCKER FLOW
(dimensiune medie a particulelor: 0,2 pm, interval de dimensiuni ale particulelor: 0,1-0,3 pm)
faciliteazd mentinerea excelenta a luciului si rezistenta la uzura.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi) dimetacrilat
(Bis-GMA), bisfenol A polietoximetacrilat (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilat
(TEGDMA), 1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil-hexan (UDMA), mequinol,
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dibutilhidroxiltoluen si absorbant UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este ambalat in SERINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este conceput pentru ameliorarea petelor difuze si a
modificarilor de culoare. OMNICHROMA BLOCKER FLOW poate fi utilizat sub forma unui
strat subtire la nivelul peretelui cavitar lingual al restaurarilor extensive ale cavitatilor de clasa
IIT si IV sau pentru reconstructia unui dinte cu opacitate marcata.

HINDICATII

Pentru utilizare ca material rasinic de nuantare dentara in proceduri stomatologice, cum ar fi:
- Restaurari directe anterioare si posterioare

- Material pentru izolarea cavitatii sau pentru obturatie e baza

- Repararea de portelan/material compozit

I CONTRAINDICATII

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

HEPRECAUTII

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Spuneti pacientului sa cliteasca imediat gura dupa tratament.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea
poate provoca leziuni grave.

8) Pentru a se evita ingestia accidentala de OMNICHROMA BLOCKER FLOW, nu lasati
produsul nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) Dupa utilizare, curatati cu alcool instrumentele si periile utilizate pentru aplicare.

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

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

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

INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA
OMNICHROMA BLOCKER FLOW este conceput pentru polimerizare cu lampa cu halogen sau
LED cu lungime de unda de 400-500 nm. Nu uitati sa fotopolimerizati OMNICHROMA
BLOCKER FLOW fin afara cavitatii bucale si sa verificati intervalul de timp necesar pentru
intdrirea completd a OMNICHROMA BLOCKER FLOW cu ajutorul unitatii dumneavoastra de
fotopolimerizare inainte de efectuarea procedurii de adeziune. Tabelul urmator rezuma relatia
dintre intervalul de timp necesar pentru polimerizare si grosimea stratului.
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Relatia dintre intervalul de polimerizare si grosimea stratului:

Tipul sursei de lumina . Interval de . .
Intensitate L Grosimea stratului
pentru (mW/em?) fotopolimerizare (mm)"
fotopolimerizare (secunde)

20 1,5

400 40 20

Halogen 600 20 1,6

10 1,5

800 20 1,7

20 1,5

400 40 1,9

600 20 1,4

LED 10 1,3

800 20 16

1200 10 1,5

2300 6 1,9

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

EDEPOZITAREA
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW se pastreaza la temperaturi intre 0-25°C (32-77°F).
2) SE VA EVITA expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati OMNICHROMA BLOCKER FLOW dupa data de expirare indicata pe cutia
seringii.
HMELIMINAREA
Pentru a elimina in conditii de siguranta excesul d¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, 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.

EPROCEDURA CLINICA
1. Curitare
Curatati atent suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta de dinti fara fluor, apoi clatiti cu
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apa.
2. Alegerea culorii

Alegeti OMNICHROMA BLOCKER FLOW ca strat de bazd de sub OMNICHROMA sau

OMNICHROMA FLOW, cand se intentioneaza ameliorarea aspectului petelor usoare sau

restaurarilor directe extensive ale cavitatilor de clasa III sau IV.

. Izolarea
Metoda de izolare preferata este diga de cauciuc.
. Pregitirea cavitatii

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

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

curdtare fard fluor. Se clateste bine cu apa.

- In cazul 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 inhiba polimerizarea OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW nu este recomandat pentru coafajul direct al pulpei.

Sistemul adeziv

Se aplica sistemul adeziv in conformitate cu recomandarile producatorului.

- Daca se utilizeaza sisteme adezive cu auto-polimerizare sau cu polimerizare duala, asigurati-

v cd acestea sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile utilizate.

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

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

- Tineti corpul si pozitionati varful de aplicare (capatul de metal) pe acesta. Rotiti varful de
aplicare in sensul acelor de ceasornic pana se fixeaza corect. [2]
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- Accesoriile si varfurile de aplicare sunt concepute exclusiv pentru SERINGA de
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Utilizati varfurile de aplicare (capetele de metal) atasate.
- Varfurile de aplicare (TOKUYAMA Dispensing Tip) se comercializeaza si separat.
- Utilizati manusi necontaminate atunci cand manipulati seringa si atasati varfurile de aplicare.
. Obturarea si modelarea
Umpleti cavitatea cu OMNICHROMA BLOCKER FLOW ca strat initial. Cavitatile pot fi
obturate direct din varfurile de aplicare sau obturate indirect cu un instrument dupa extragerea
pastei pe placa de omogenizare. Grosimea fiecarui strat nu trebuie sa depaseasca profunzimea
indicata pentru polimerizare (consultati tabelul mentionat anterior).
- NU fortati pentru a extrage materialul din seringd imediat dupa scoaterea din frigider.
- NU amestecati OMNICHROMA BLOCKER FLOW cu alte tipuri de rasind compozit pentru a
evita polimerizarea incompleta, incorporarea de bule de aer sau pierderea potrivirii cromatice.
- Pentru evitarea infectiilor incrucisate, dupa extragerea pastei, scoateti si aruncati varful de
aplicare, stergeti corpul cu tifon si puneti imediat la loc capacul.
- Acest produs este furnizat nesteril si nu este destinat sterilizarii de catre utilizator.
. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat suplimentar respectdnd cel putin durata indicata (consultati tabelul
anterior).
- Parcurgeti recomandarile privind umplerea si polimerizarea OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA care va fi pozitionat peste OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizat.
10. Finisarea
Definitivati forma si lustruiti restaurarea conform instructiunilor pentru OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW utilizat ca strat de suprafatd al restaurarii.

o
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Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident sever survenit in legaturd cu
dispozitivul catre producator si autoritatea competenta a Statului Membru de domiciliu al
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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 modificd specificatiile produsului, se pot
modifica de asemenea si instructiunile si masurile preventive.

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca
de baja viscosidad para usar en restauraciones anteriores y posteriores. La colocacion directa
de OMNICHROMA BLOCKER FLOW en una cavidad preparada permite una sencilla
manipulacion. Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a | mm de aluminio y estd
clasificado como material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esté disponible en JERINGA.

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

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

- Revestimiento o base de cavidad

- Reparacion de porcelana/composite

I CONTRAINDICACIONES

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

HPRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

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

- En caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER FLOW con los ojos, enjuagueselos
bien con agua y acuda inmediatamente al oftalmélogo.
- En caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER FLOW con la membrana mucosa,
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limpie inmediatamente el area afectada y enjuague cuidadosamente con agua luego de
completada la restauracion.

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

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

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

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

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

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

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

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

EINDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disefiado para usarse con una luz de polimerizacién ya
sea halogena o LED, con una longitud de onda de entre 400 y 500 nm. Asegurese de comprobar la
fotopolimerizacion de OMNICHROMA BLOCKER FLOW fuera de la boca y de comprobar el
tiempo necesario para su endurecimiento completo con la lampara de polimerizacion antes de
proceder a los procedimientos en boca. La tabla siguiente resume la relacion entre el tiempo de
polimerizacién y la profundidad de incremento.
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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)"
20 1,5
400 m) 2.0
Halogena 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800 20 16
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

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

EELIMINACION

Para eliminar de forma segura el exceso de OMNICHROMA BLOCKER FLOW, extruya de la
JERINGA la 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
1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fltior.
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Después, enjuaguela con agua.

. Seleccion de la tonalidad

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

. Aislamiento

El método preferido para aislar es un dique de goma.

. 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.

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

. Proteccion de la pulpa

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

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

polimerizacion de OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW

no esta indicado para el recubrimiento pulpar directo.

Sistema adhesivo

Aplique un sistema adhesivo segun las instrucciones del fabricante.

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

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

. 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 BLOCKER FLOW. Use las puntas de dispensacion suministradas (puntas
metalicas).

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

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

. Relleno y contorno

Rellene la caries con OMNICHROMA BLOCKER FLOW como capa inicial. Las cavidades se
pueden obturar directamente con la punta de dispensacion o indirectamente con un instrumento
después de extruir la pasta en el bloque de mezcla. En cada incremento individual no se debe
superar la profundidad de polimerizacién indicada (consulte la tabla antes mencionada).

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

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

- 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.

. Polimerizacién

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

(consulte la tabla antes mencionada).

- Siga las instrucciones de OMNICHROMA FLOW/ OMNICHROMA sobre el relleno y la
polimerizacion para aplicar en capas sobre la OMNICHROMA BLOCKER FLOW
fotopolimerizada.
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10. Acabado
Modele y pula la restauracion segun las instrucciones de OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW como capa superficial de la restauracion.

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante no es responsable de los dafios 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 dnce tiim bilgiler, 6nlemler, notlar ve mal leri dikkatli bir sekilde okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

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

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW agirlik¢a %71 (hacimce %57) oraninda sferik silika-
zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular igerirr OMNICHROMA BLOCKER
FLOW’un (ortalama partikiil boyutu: 0.2 um, partikiil boyut araligi: 0.1 um ila 0.3 pm)
igerdigi sferik doldurucu, miikkemmel parlakligi koruma ve aginmaya kars1 direnci kolaylastirir.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW, Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-
GMA), Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen glikol dimetakrilat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksi karbonil amin) trimetil hekzan (UDMA), Mequinol,
Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW SIRINGA seklinde hazirlanmustir.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW hafif lekeleri ve renklenmeleri maskelemek igin
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tasarlanmistir. OMNICHROMA BLOCKER FLOW, genis smif III ve IV restorasyonlarin
lingual kavite duvarinda ince bir tabaka olarak veya st diizeyde opak bir disi yeniden insa
etmede kullanilabilir.

BMENDIKASYONLAR

Asagidakiler benzeri prosediirlerde dis tonu reginesi olarak kullanilir
- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Kavite tabani veya astar

- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA BLOCKER FLOW metakrilik monomerler ve UV emiciler igerir.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u metakrilike ve iligkili monomerlere, UV emicilere ya da
igindeki maddelerden baska herhangi birine kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

BEONLEMLER

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

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

3) Giivenlik miihiirleri kirtlmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa OMNICHROMA BLOCKER
FLOW’u KULLANMAYIN.

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

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

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

6) OMNICHROMA BLOCKER FLOW un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagimnin.
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- OMNICHROMA BLOCKER FLOW gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaymn ve
hemen bir gz doktoru ile iletisime gegin.
- OMNICHROMA BLOCKER FLOW mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi
hemen silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.
- OMNICHROMA BLOCKER FLOW ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen
alkole batirilmis bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.
8) OMNICHROMA BLOCKER FLOW un, istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini ve firgalari kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) Bu tiriin oda sicakhiginda (18-30°C / 62—-84°F) kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan
once triniin oda sicakligma gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi zor olabilir.
Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra tirtinii 15 dakika veya oda sicakligina ulasana kadar bekletin.

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

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

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

ile kullanilmak tizere tasarlanmigti. OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u mutlaka ekstraoral

olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii gergeklestirmeden énce OMNICHROMA BLOCKER

FLOW’un sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle tam olarak sertlesmesi igin gereken siireyi kontrol

edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ve tabaka kalihg 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)"
20 1,5
400 40 2,0
Halojen 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Tabaka kalinlig1 ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” boliimii uyarinca yapilan
test sonuglari bazinda belirlenmistir.

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

HBERTARAF ETME

OMNICHROMA BLOCKER FLOW’un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in
kullanilmayan kismi1 SIRINGADAN ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlestirin.

Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlari uygulaymn.

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

BKLINIK PROSEDUR

1. Temizleme

Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikayn.
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. Ton Secimi

OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u hafif leke maskelerken veya kapsamli Simf III veya IV
dogrudan kavite restorasyonlarmda OMNICHROMA veya OMNICHROMA FLOW altinda ilk
katman olarak tercih edin.

. izolasyon

Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi hazirlaymn. Kavite hazirligi yapilmamissa (giiriiksiiz servikal kusurlar), dis yiizeyini

lastik bir kap ve floriir igermeyen bir temizleme macunu ile temizleyin. Suyla iyice durulaymn.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piirtizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayin; su ile iyice yikayin;
hava ile iyice kurutun ve bir silan baglant: ajani uygulayin, bunu takiben eger kirtlmis
yiizeylerdeki metal ekspoze olmussa iireticinin talimatlarma gére bir metal primer uygulaym.

. Pulpa Korumasi

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

OJENOL BAZLI MALZEMELER KULLANMAYIN; ¢iinkii bu materyaller OMNICHROMA

BLOCKER FLOW’un sertlesmesini engeller. OMNICHROMA BLOCKER FLOW direkt pulpa

kaplamast igin endike degildir.

Bonding Sistemi

Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulaymn.

- 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 baglanti ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlayin.

. Materyalin ¢ikarilmasi

- Agizligi tutun ve ¢ikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde gevirin. [1]
- Agizhigr tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) iistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde ¢evirin. [2]
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu &zel olarak OMNICHROMA BLOCKER FLOW’un
SYRINGE’s1 igin tasarlanmustir. {lisikteki Materyal Cikarma Uglarini (metal uglar) kullanin.
- Materyal Cikarma Uglari (TOKUYAMA Dispensing Tip) ayri olarak da satilmaktadir.
- Siringa ile mesgul olurken ve Materyal Cikarma Ucunu takarken kontamine olmamis
eldivenler kullanin.
. Dolgu ve konturlama
Kaviteyi ilk katman olarak OMNICHROMA BLOCKER FLOW ile doldurun. Kaviteler
dogrudan Materyal Cikarma Ucundan veya pati karistirma pedinin tizerine ¢ikardiktan sonra bir
aletle doldurulabilir. Tabakalar bir seferde belirtilen sertlesme derinligini asmamalidir (litfen
daha 6nce soz edilen tabloya bagvurun).
- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringadan ¢ikarmak igin asir1 baski
UYGULAMAYIN.
- Yetersiz sertlesme, hava kabarciklari sikismasi veya renk ayari kaybini 6nlemek igin
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u diger regine kompozit markalariyla karistirmayn.
- Capraz enfeksiyonu 6nlemek igin, materyali ¢ikardiktan sonra Materyal Cikarma Ucunu
cikarip atin, agizhig1 gazl bezle silin ve kapag: derhal degistirin.
- Bu iriin steril olmayan yollardan saglanir ve kullanici tarafindan sterilize edilmesi
amaglanmamustir.
. Sertlestirme
Her tabakay1 en az belirtilen siire (litfen daha once s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1gikla
sertlestirin.
- Sertlestirilmis OMNICHROMA BLOCKER FLOW’un iizerine katmanlanacak
OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA nin doldurma ve sertlestirme talimatlarini izleyin.
10. Bitirme
Restorasyonu, restorasyonun yiizey tabakasi olarak kullanilan OMNICHROMA/

3
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OMNICHROMA FLOW talimatlarma gére sekillendirin ve polisaj yapim.

Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 tretici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

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

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je radionepropusna kompozitna smola niske viskoznosti
koja se stvrdnjava polimerizacijom svjetlom za uporabu kod prednjih i straznjih nadomjestaka.
Izravno postavljanje smole OMNICHROMA BLOCKER FLOW-a u pripremljenu Supljinu
omogucuje jednostavno rukovanje. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i
klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je dostupan u STRCALJKI.

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

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

- temelj Supljine ili obloga

- popravak porculana / kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

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

HEMJERE OPREZA

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

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

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

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

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

Napomena: odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako
OMNICHROMA BLOCKER FLOW dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te $to prije temeljito operite ruke vodom.
6) Izbjegavajte kontakt OMNICHROMA BLOCKER FLOWA s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom
i odmah se obratite oftalmologu.

- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podrugje 1 temeljito isperite vodom nakon zavrietka nadomjestka.

- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zastitite
to podruéje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.
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- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija
mogu prouzro€iti ozbiljne ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje OMNICHROMA BLOCKER FLOWA, nemojte ga
ostavljati bez nadzora na dohvat pacijenata i djece.

9) Nakon uporabe ocistite instrumente za postavljanje i etke alkoholom.

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

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

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

INDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED
svjetloséu za suSenje s valnom duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite
OMNICHROMA BLOCKER FLOW i provjerite vrijeme potrebno za potpuno stvrdnjavanje
OMNICHROMA BLOCKER-a uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja postupka
lijepljenja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.
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Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Vi s Intenzitet Vrijeme stvrdnjavanja | Dubina povecanja
! (mW/em’) (sekunde) (mm)"
20 1,5
400 m )
Halogena 600 20 1.6
10 1,5
800 2 X
20 1,5
400 m 5
600 20 1,4
LED 10 13
800 5 L
1200 10 15
2300 6 1.9

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

HPOHRANA
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77
°F).
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti OMNICHROMA BLOCKER FLOW nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke.
HZBRINJAVANJE
Da biste sigurno zbrinuli visak OMNICHROMA BLOCKER FLOW), 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
1. Cigéenje
Temeljito ocistite povrSinu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
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vodom.

. Odabir nijanse

Odaberite OMNICHROMA BLOCKER FLOW kao pocetni sloj ispod OMNICHROMA ili

OMNICHROMA FLOW-a, kada maskirate blage mrlje ili ekstenzivni izravni nadomjesci

Supljine klase IIT ili V.

. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.
. Priprema Supljine

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

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

isperite vodom.

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

. Zastita pulpe

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

NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer ¢e takvi materijali

inhibirati stvrdnjavanje OMNICHROMA BLOCKER FLOW-a. OMNICHROMA BLOCKER

FLOW nije indiciran za izravno zatvaranje pulpe.

. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

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

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

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

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

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

. Punjenje i konturiranje

Ispunite 3upljinu s OMNICHROMA BLOCKER FLOW-om kao pocetnim slojem. Supljine se

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

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

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

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

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

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

. Stvrdnjavanje

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

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

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

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

SLO ENSCINA 0000000000000 000000000000000 00

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

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je radiopa¢na kompozitna smola z nizko viskoznostjo, ki
se strjuje z lucko, je primerna za uporabo na sprednjih in zadnjih restavracijah in je primerna
za vse razrede kariesa. Neposredni nanos OMNICHROMA BLOCKER FLOW v pripravljeno
kaviteto omogoca preprosto delo. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm
ali ve¢, ki je razvricen kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW vsebuje 71 % (po tezi) (57 % po prostornini) sferi¢nega
cirkonijevega silikonskega polnila in kompozitnega polnila. Sferi¢no polnilo OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (kar pomeni delce: 0,2 um, obseg velikosti delcev: 0,1 do 0,3 pum)
omogoca odli¢no ohranjanje sijaja in obstojnost.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je na voljo v BRIZGI.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je korektor, namenjen za prekrivanje rahlih madezev in
razbarvanj. OMNICHROMA BLOCKER FLOW se uporablja v tankem sloju na steni
lingualne kavitete pri obseznejsih restavracijah razreda III in IV ali pri rekonstrukeiji visoko
opacnih zob.

62



HINDIKACIJE

Uporablja se kot smolnati material za odtenke zob pri zobnih posegih, kot so:
- neposredne sprednje in zadnje obnove

- Osnova votline ali podloga

- popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW vsebuje metakrilne monomere in UV-absorbente. NE
uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW za paciente z alergijo preob¢utljivostjo na
metakrilne ali podobne monomere, UV-absorbente ali katerokoli drugo sestavino.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW v druge namene razen teh, ki so opisani
v navodilih. Uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW samo, kakor je tu dolo¢eno.

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

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

4) Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW povzro¢i alergi¢no reakcijo ali preobéutljivost, ga
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
OMNICHROMA BLOCKER FLOW, da prepre¢ite morebitne alergijske reakcije na
metakrilnilne monomere. Opomba: Dolocene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne
rokavice. Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik z rokavicami za pregled
pacienta, rokavice odstranite in jih odvrzite med odpadke, roke pa ¢imprej dobro sperite z
vodo..

6) Preprecite stik OMNICHROMA BLOCKER FLOW z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in
oblagili.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma
obrisite prizadeto obmogje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova koncana.

- Ce OMNICHROMA BLOCKER FLOW pride v stik s koZo ali oblaili, nemudoma ogistite
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obmocje z bombazno pal¢ko ali gazo, namoceno v alkohol.
- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.
7) Vsebine OMNICHROMA BLOCKER FLOW ne smete zauziti ali vdihavati. Zauzitje ali
vdihavanje lahko povzro¢i resne poskodbe.
8) Da preprecite nehoteno zauzitie OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ga ne puscajte brez
nadzora na dosegu pacientov in otrok.
9) Po uporabi ocistite inStrumente za namescanje in S¢etke z alkoholom.

10) V fazi polimerizacije z lucko morate ves ¢as nositi zascitni $¢it za oci ali ocala.

11) Ta izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi (18-30°C/62-84°F). Pocakajte, da se
izdelek pred uporabo ogreje na sobno temperaturo. Hladen material se tezko iztisne. Ko
izdelek vzamete iz hladilnika, pocakajte 15 minut, da se ogreje na sobno temperaturo.

12) Vedeti morate, da ¢e se je restavracija okrusila zaradi neporavnane okluzije ali bruksizma
(stiskanje, drobljenje ali udarjanje), se bo popravljena restavracija ponovno krusila.

IINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW se strjuje ali s halogensko ali LED-lucko za strjevanje z
valovno dolzino 400-500 nm. Zagotovite, da strjevanje z lucko OMNICHROMA BLOCKER
FLOW poteka izven ust in preverite ¢as, ki je potreben za popolno strjenost OMNICHROMA
BLOCKER FLOW z va$o luc¢ko za strjevanje pred uporabo bonda. Naslednja preglednica
povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa.
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Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tip lucke Intenzivnost Cas strjevanja Globina nanosa
P (mW/em?) (sekunde) (mm) "
20 1,5
400 40 2,0
Halogenska 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte OMNICHROMA pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER FLOW po oznacenem roku uporabnosti na
embalazi brizge.
ODSTRANJEVANJE
Da boste varno odlozili odve¢no OMNICHROMA BLOCKER FLOW, iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ter ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.
Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI

1. Cistenje
Povrsino zoba dobro o¢istite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.
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2. Izbira odtenka
OMNICHROMA BLOCKER FLOW izberite kot zacetni sloj pod premazom OMNICHROMA
ali OMNICHROMA FLOW v primeru obseznejsih obnov kavitet razredov I1I ali IV.

. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferencna metoda izolacije.

. Priprava kavitete

Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine pri obnovah spredaj (razred III,

1V, V) in povrsine robov pri obnovah zadaj(razred I, 1I). BruSenje robov in povrsin pomeni

izbris razmejitve med robovi votline in obnovo ter izboljsuje tako estetiko kot retencijo.

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

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povr$ino hrapavo z diamantnim svedrom, da
pripravite podro¢je za adhezijo. Nanesite fosforjevo kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo.
Dobro posusite z zrakom in obdelajte s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ce
je kovina izpostavljena na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.

. Zas¢ita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporoca, ¢e je kaviteta v blizini pulpe. NE

UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zaicito pulpe, ker ti materiali

preprecujejo strjevanje OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER

FLOW ni namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.

. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.

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

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

Jemanje iz embalaZe

- Drzite brizgo in obrnite pokrovéek v nasprotni smeri urinega kazalca, da ga odstranite. [1]

- Drzite brizgo in nanjo namestite konico za porazdelitev (kovinsko konico). Konico za

porazdelitev privijte v smeri urinega kazalca, dokler ni varno names¢ena. [2]
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-Dodatna oprema in konice za porazdelitev so namenjene izklju¢no za BRIZGE
OMNICHROMA FLOW. Uporabite prilozene nastavke (kovinske konice).
- Nastavki s kovinsko konico (dozirne konice TOKUYAMA) so v prodaji tudi posami¢no.
- Uporabljajte nekontaminirane rokavice, ko delate z brizgo in namescate konico za
porazdelitev.
. Polnjenje in obroba
Kavitete lahko neposredno polnite s konico za porazdelitev ali posredno z in§trumentom, potem
ko pasto iztisnete v meSalno posodico. Posamezne plasti nanosa ne smejo preseci oznacene
globine (glejte zgoraj omenjeno preglednico).
- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, takoj ko jo vzamete iz
hladilnika.
- NE mesajte OMNICHROMA FLOW z drugimi znamkami smolnih kompozitov, da preprecite
nepopolno strjevanje, pojav zra¢nih mehurckov ali barvno neskladnost.
- Da se izognemo okuzbam, po iztiskanju paste odstranite konico za porazdelitev in jo odlozite
med odpadke, obrisite brizgo z gazo in ponovno namestite pokrovcek.
- Ta izdelek ob dobavi ni sterilen in ni predvideno, da bi ga uporabnik moral sterilizirati.
. Strjevanje
Vsako dodatno maso utrdite z lucko, obsevajte v skladu z oznacenim ¢asom (zgledujte se po
predhodno navedeni preglednici).
- Strjujte z lu¢ko vsak nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj navedeno preglednico).
- Po konc¢anem strjevanju OMNICROMA BLOCKER FLOW sledite navodilom za polnjenje in
strjevanje OMNICROMA FLOW/ OMNICROMA
10. Zakljucevanje
Oblikujte in spolirajte restavracijo v skladu z navodili za OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW, ki se uporablja kot vrhnja plast za obnovo.
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Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $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

0d170g omOpPIYNG UTOPPIUPGTOV GUOKEVUGIAG

EYPIITA (komdKt Kot 6ope)

No anoppintetar g ropnyovikd anoépinto.

Todvto cuoKevUGTLOG YLo oy

LDPE4 (IToAvaiBvrévio yapmAng mokvotrag):
Avokdkimon. Akokovbfiote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

XoptoKovTto 1Y/Kat SlaymploTikd

PAP21 (Mn KupaTOEWES YopTOVL):
Avaxdkdmon. Akolovdfote Tig Tomikég 0dnyieg yio
amoppLy.

TFU 1y/xon 0dnyog

PAP22 (Xopti):
Avoxdkdmon. AkohovdoTe Tig TomikéG 0dnyieg Yo
amdppuym.




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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