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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.

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 1T and IV restorations or reconstruct a highly opaque tooth.

HINDICATIONS

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.
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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,

3

2020/11/16  15:06:55



4697

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
Liiigipe (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 1.3
800 20 1.6
1200 10 1.5
2300 6 1.9

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

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

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

. Dispensing

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

0 e -
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- Accessories and Dispensing Tips are exclusively designed for the SYRINGE of
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Use the attached Dispensing Tips (metal tips).
- Dispensing Tips (TOKUYAMA Dispensing Tip) are also sold separately.
- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.
. Filling and contouring
Fill the cavity with OMNICHROMA BLOCKER FLOW as an initial layer. Cavities can be
directly filled from the Dispensing Tip, or indirectly filled with an instrument after extruding the
paste on the mixing pad. Increments should not exceed the indicated curing depth at a time
(please refer to the aforementioned table).
- DO NOT apply excessive force to extrude the material from the syringe immediately after
removal from the refrigerator.
- DO NOT mix OMNICHROMA BLOCKER FLOW with other brands of resin composite to
avoid incomplete cure, entrapment of air bubbles or losing its color adjustment.
- After extruding the paste, remove and discard the Dispensing Tip, wipe the nozzle with gauze
and replace the cap immediately.
- This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.
. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (see aforementioned table).
- Follow the filling and curing instructions of OMNICHROMA FLOW/ OMNICHROMA to be
layered over the cured OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Finishing
Shape and polish the restoration according to instructions for OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW used as the surface layer of the restoration.

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.

BLJIFAPCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Hpenu ynorpeda npoyerere BHUMATEJIHO BCHUKH JAHHH, PEINA3HH MEPKH H 320€/1eKKH.

OIIMCAHME HA TPOAYKTA U OBIIIA UTH®OPMALIMSI

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW mnpeacraBnsBa GpoTomoauMepu3upan,
PEHTTEHOKOHTPACTCH KOMIIO3HUTEH MaTepHall ¢ HUCHK BUCKO3MTET, 3a ymorpeba mpu
AHTEPUOPHH U TocTepuopHu Bb3cTaHosiBanus. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ce
HaHacs IMPEKTHO B MPEMapupaHis KaBUTET, KOETO I'0 NPaBH JIECEH 3a ynoTpeda.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW coaspxa 71 w. % (57 vol. %) 3bpHHCT I'BIHHTEN OT
CHJIMIMEB JMOKCHI M LHPKOHUIL, ¥ MBIHUTE]T OT KOMIIO3UTEH Marepual. 3bpPHUCTUST
neaanter 8 OMNICHROMA BLOCKER FLOW (cpenen pasmep Ha wactunute: 0,2 pm,
JIMana3oH Ha pasMepa Ha yactuuuTe: ot 0,1 10 0,3 pm) ocHrypsiBa OTIMYHO ChbXPaHSIBAHE HA
IIaHIA H H3HOCOYCTOHYMBOCT.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW cbabpika: 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 i mornsTuTeN Ha yITpPaBHOIETOBUS
CIIEKTBP.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ce npezara B mmpHuIa.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW e mpeaHa3sHaueH 3a MacKUpaHe Ha JCKH IICTHA U
onpersanni. OMNICHROMA BLOCKER FLOW moxe 1a ce H3M0/13Ba KaTo ThHBK CIOI
BBPXY JIMHIBaJHATa CTEHATa NPH €KCTCH3WBHU Bb3CTaHOBsiBaHus oT kiuac 111 u IV win 3a
PEKOHCTPYKIIMS HA CHIIHO HENPO3PadHi 360H.
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EITOKA3AHUS
3a ynoTpeba kKaTo KOMIIO3MTHA CMOJIA B IBAT HA 3502 MPU JASHTAIHH IPOLEAYPHU — HAIPHMEp:
- ZII/IPEKIHPI aHTepI/leHI/I it HOCTEpl/lOle/l Bb3CTAHOBSIBAHUSA
- OCHOBa MJIK IOIOJKKA HAa KaBUTETa
- TMonpaBka Ha OpLENaH/KOMIIO3UT

EINPOTUBOIOKA3AHUS

OMNICHROMA BLOCKER FLOW cbabpka METaKpUIOBH MOHOMEPHU U HMONIBTHUTEN Ha
yarpasuoserousi criektsp. He nsnonzsaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW 3a nanueHr,
KOHUTO Ca aJIEpru4Hu UJIM CBPBXYYBCTBUTEIHU KbM METAKPHUIOBHU U HO}]06HH MOHOMEpH,
TIONTBTUTEN Ha YITPABHOJIETOBUSA CIIEKTBP UIH HAKOW OT APYTUTE CbCTaBKH.

HEPEANA3ZHUA MEPKUA

1) He nznonseaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW 3a 1enu, pa3iu4dHy OT MOCOYEHUTE B
HacTosmmre nHeTpykiuu. M3nomssaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW exguncTBeHO
CBIVIACHO HACTOSILIUTE HHCTPYKIIHH.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npennasHaueH 3a 3aKynyBaHe U ynorpeda camo ot
JIMLEH3MpaHn MpodecHoHaIHH cToMaTo03u. Toil He TPsOBa Ja ce 3aKyIyBa HIIH M3I0JI3Ba OT
JIPYTH JIMIA.

3) HE usnomssaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ako onakoBkaTa He € 3are4araHa Win
BHAMMO € O¥la MaHNITy/THpaHa.

4) Axo OMNICHROMA BLOCKER FLOW npuuuHu anepruuHa peakuus HIH
CBPBXIYBCTBUTEIIHOCT, He3a0aBHO IIpeyCTaHOBETE ynoTpebara.

5) Usnon3Baiite pabOTHN PHKABHIM (IIACTMACOBH, BUHHJIOBU HIIH JATCKCOBH) IIPH BCEKHU CTall
or obpaborkara ¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, 3a Jia ce M3K/IFO4H BEPOSITHOCTTA OT
AJIEPIrHYHA PEAaKIMH KbM METAKPHJIOBH MOHOMEPHU WM HOITBTHTEN HAa YITPaBHOIETOBHs
CTIEKTEP.
3abenexka: Onpenaenenn cyOcTaHIMKM/MaTepUanu MOraT Aa MPOHUKHAT B pabOTHUTE
pekasuny. B cryuait ve OMNICHROMA BLOCKER FLOW nonaznse B KOHTakT ¢ paboTHUTE
PBKABHULIH, CBAJICTE H H3XBBPICTE PHKABHIIUTE, U HE3a0aBHO H3MHIITE PBLETE OOUIHO C BOJA.

6) Ns6sireaiite kontakt Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW c ounTe, JIMraBuinTe, KOKara u
00IeKII0TO.

- Axo OMNICHROMA BLOCKER FLOW monazise B 04nte, TH HPOMHiiTe OOMIHO ¢ BOJA H
ce KOHCYITHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0PTaIMOIIOT.

8
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- ITpu xonrakt Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW c nurasunmre nsbbpuiere He3abaBHO
3aCErHaThs y4acThK M Io MPOMHIiTE OOMIIHO C BO/IA, ClIeJI 3aBbPIIBAHE HA PECTABPALIUATA.
- Ako OMNICHROMA BLOCKER FLOW rmomnajHe BbpXy KoXkara WJIH 0OJIEKIOTO,
He3a0aBHO MOYHCTETE YYaCThKa C HAIOEH ChC CIIUPT MaMyyeH TAMIIOH HIIH MapJIs.
- IlomoreTe manuenTa fa H3ILUIAKHE yCTaTa CU C BOJA, He3a0aBHO CIIE] JICYCHUETO.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ne Tpsi6Ba na ce mormsiia win acnupupa. Ilormbiane
WM aCIIUPALS MOXE 11a 0BEJIE 0 CCPHO3HO HAPaHSBAHE.
8) 3a u3bsreane Ha HeouHO norabimane Ha OMNICHROMA BLOCKER FLOW, He ro
ocrapsiiite 6e3 HAONIO/ICHHE HA MECTa, JOCTBIIHH 32 IALMEHTH U JIeNa.
9) Crnen ynorpeba movrncTBaiiTe HHCTPYMEHTHTE M YETKUTE N3ION3BAHM 32 ATUTHKAIHS ChC CIUPT.

10) Ilpu pabota ¢ oTomonumMepHa JamIia BUHATH U3MON3BAlTe 3alUTEH eKpaH WM MPeANa3Hu
ouma.

11) HacTosusitT mpomyKT ¢ mpefHasHaueH 3a ynoTpeba mpu craiiHa temmeparypa (18-30°C/62—
84°F). Ilpeaun ynorpeba ocraBeTe MPOAYKTa Ja JOCTHIHE CcTaiiHa Temieparypa. CTyaeHusIT
MartepHaj ce eKcTpyaupa TpyaHo. Cie KaTo ro U3BajuTe OT XJIaJHIHHKA, OCTABETE MPOIyKTa
15 MUHYTH NI JIOKaTO JOCTUIHE CTaifHa TeMIeparypa.

12) MmaiiTe npenBuj, e ako pecTaBpalATa € OTUyNeHa MOpaji HeNpaBHIHA OKIy3Hs HIIH
OpyKCH3bM (CTHCKaHe, CKbPLAHe WM TPAKaHe ChC 3601), IIONPaBeHaTa PECTABPALIHs MOXKE 1a
Ce OTUyIH OTHOBO.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U IIOJIUMEPU3BUPAHE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW e npezHa3HaueH 3a noauMepusupane ¢ xajgoresna win LED
cBeTIHMHA ¢ AbJokMHA Ha BbiaHata 400-500 nm. Ipeau GOHAMHI mpouegypara
dorononumepusupaiite ekcrpaopanto Maiko koinndectBo OMNICHROMA BLOCKER FLOW u
omnpejeseTe He0OOXOJUMOTO 3a LSJIOCTHO BTBBpJsiBaHe Ha koiaudecTtBoro OMNICHROMA
BLOCKER FLOW Bpeme ¢ doromonumepnaTa namna. Tabmumara mo-1oi1y aeMOHCTpHpa
BPB3KaTa MEXKIy BPEMETO 3a BTBBP/SIBAHE I JeOeInHaTa Ha CIIOsL.
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Bpewme Ha
Wurensurer JlebGenuua Ha ciost
By ceemimna 3 TIOJIMMEPH3ALHS i
(mW/cm?) (mm)"
(cexynm)
20 1,5
400 40 2,0
XasnoreHna 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) JleGennnara Ha cj1051 € ONPE/eICHa Bb3 OCHOBA HA PE3YJTATUTE OT U3IMUTBAHUSATA, IPOBEICHH
CBIVIACHO ,,/IBJIOOYMHA Ha rolmMepu3ais™ ot cranaapt ISO 4049.

BCBbXPAHEHUE
1) CpxpansiBaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW npu temneparypu ot 0 go 25°C (32—
77°F).
2) UBBATBAMTE u3narane Ha npsika CBETIMHA  TOTLIHHA.
3) HE usnonssaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW ciien n3tnuane Ha MOCOYCHHS Ha
IINPHIATA CPOK Ha TOAHOCT.

EIIPEJIABAHE 3A OTHAIBIN

3a GesomacHo mpenasane 3a ornaabuu Ha nznumen OMNICHROMA BLOCKER FLOW
eKCTPyAUpaiiTe HeN3MOI3BAHOTO KOINYECTBO OT LINPHIATA U IO (hOTOIOIMMEpH3HpaiiTe, Ipean 1a
TO U3XBBPIIHUTE.

EKJIUHUYHA [TIPOLEYPA
1. IlouncrBane

TouncTeTe maTeaHO 3bOHATA MOBBPXHOCT C IyMEHA Yalllka U macTta 0e3 ChAbpKaHHE Ha
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(yopuz, ciie; TOBa H3IUIAKHETE C BOJA.
2. U360p Ha uBAT

HUsnonzaiitre OMNICHROMA BLOCKER FLOW karo navanen cioii mox OMNICHROMA

nim OMNICHROMA FLOW mnpu HyskJa oT MacKHpaHe Ha JEeKH IeTHA MM JUPEKTHH

©KCTEH3UBHHU Bb3CTaHOBABAHMA Ha KaBUTeTH 0T kiac 111 wmm IV.

. Uzonanus
H3nonzBaneTo Ha KodepaaM € IPeHoPbUHTEIHIS METOJ 38 H30MIALUsL.
. IloaroroBka Ha KaBHTeTa

Tloxrorsere kaBurtera. B ciy4ail 4e He e npenapupas kaButer (Oe3KkapuecCHU LEepBHKAIHH

nedekTH), moyncTeTe 350HaTA MOBBPXHOCT C TYMEHA Yallka M MOYMCTBANIa macra 6e3

cpabprkanue Ha Gayopua. Msnmaxnere obunno ¢ Boga.

- [pu mompaBky Ha MOpLETAaH/KOMIIO3UT HArpamnaBeTe MOBBPXHOCTTA ¢ OOpep WM JHAMAHTCH
MMIIATE C eI 10-100pa aaxe3wst Ha y4acTbKa; HaHeceTe GocOpHa KUCEIIHA 33 IOYHCTBAHE;
M3IUTAKHETE IATeIHO ¢ BOJA; MOJACYIICTE IIATEIHO C Bb3AyX H 00paboTeTe ChC CUIAH H CIICI
TOBA C MpaiiMep 3a MeTall, ako Ha (PaKTypUPAHHTE IIOBBPXHOCTU HMA OTKPUT METAJ, ChIVIACHO
MHCTPYKIIHHTE Ha IIPOM3BOIUTEIIS.

w

-

5. 3amuTa Ha my;JInara
AKO KaBHTETBT Ce HAMHpA B HEIIOCPEACTBEHA OIM30CT 0 My/mara, T TpAOBa Ja ce 3allUTH C
Kanuues xuapoxena. HE M3IOJI3BANTE MATEPUAJIU HA OCHOBATA HA EBT'EHOJI 3a
3al[UMTa Ha MyJnara, Thil KAaTO TE3H MaTepHalM MHXHOMPAT MOTHMEpPU3ALHITA HA
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW He ¢ moka3aH 3a
JIMPEKTHO IIOKPUTHE Ha 3bOHATA ITyJIIa.

6. Bonauur cucrema

Hamnecere GoHauHr cHcTEMa CHITIACHO HHCTPYKIMHTE HA TIPOM3BOIUTEIS.

- AKO M3M0/I3BaTe CaMOMOIUMEPH3UPALIN UITH ABOIHOMOIMMEPU3HPAILN OOHIMHT CUCTEMH,
MOJISL, yBEpeTe ce, 4e Te ca ChBMECTHMH C H3IOI3BAHUTE (hOTOIMOIHMEPH3HPAIIH KOMIIO3UTHI
MaTepuau.

- IIpy nonpasku Ha MOPIENAH/KOMIO3UT 3a/IbIKUTEIHO KOHIMIIMOHNPalTe MoplieaanoBara/
KOMITO3UTHATa MOBBPXHOCT ¢be cuiiad [TPEJIN usBbpiuBane Ha GOHMHTA.

7. lo3upane

- [Ipuabpkaiiky LHINHABPA, 3aBbPTETE KanadkaTa 0OpaTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPEIIKA, 3a J1a s
canuTe. [1]

- [Ipuabpsxaiikn UMAMHABPA, MOCTABETE A03Mpamusa (MeTaleH) HaKpaHUK. 3aBbpTETE
JI03UPALLHST HAKPAHHHK 110 OCOKA HA YaCOBHUKOBATA CTPEJIKA, JOKATO ce (hUKCUpa CTaOUIHO.
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[2]
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- [IpyHaUIeKHOCTHTE ¥ JIO3UPAIIMAT HAKPAHHHUK ca MpeJHa3HAYCHN eIMHCTBEHO 3a IINpHIaTa
na OMNICHROMA BLOCKER FLOW. U3non3Baiite npuioxeHnTe 103Upaiy (MeTalHH)
HAKpafHUIN.

- Hosupaumure nakpaitunuun (TOKUYAMA Dispensing Tip) cbmio Morar ga ce 3akymsT
OTZEIHO.

- M3non3gaiite HE3aMbPCEHH PHKABHIM IIPH OOpaBEHE ¢ IINPHIATA U OCTaBsHE HA T03HPAILUS
HaKpaHUK.

3anbiaBane H KOHTypHpane

3anbanere kaButera ¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW karto Hauanen cnoii. KaButerure

MOTaT Ja Ce 3aIbJIHAT IUPEKTHO OT JO3HPALIMsS HAKPAIHUK MM HHAUPEKTHO C HHCTPYMEHT

cJIel eKCTPYIHpaHEe Ha IacTata BbPXy CMECHUTEIHOTO Oiokue. JlebenuHara Ha CIOEBETE HE

TpsiOBa [ja NPEBHILABA [I0COYCHUTE B TAOIMLATA [I0-TOPE CTOHHOCTH.

- HE m3monsBaiiTe mpekoMepHO yCHJIME 3a €KCTPyJAMpaHe Ha MaTepuaya oT MINpHIaTa
HETIOCPEJICTBEHO CIe]l M3BAXKIAHETO ¥ OT XJIaHITHHKA

- HE cmecBaiite OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ apyru Mapku KOMIO3HTHH MaTepHaH,
3a Ja IpeJOTBPATHTE HEITbIHA MOINMEPU3aLis, 00pasyBaHe Ha BB3IYIIHH MEXypdeTa Ml
3aryba Ha CIOCOOHOCTTA Ha MaTepuaja Ja CC ajanTHpa KbM LBETAd HA ChCCIHUTE TBBPIH
3bOHH THKAHH .

- Crie1 KaTo MPUKJIOYUTE paboTa, CBajeTe U U3XBbpJIeTe JO3MPAIHMs HAKpalHUK, n30bpIIeTe
IINPHIATA C MapIis M BEJ(HAra s 3aTBOPETE C Karaykara.

- HacTosmmsaT mpoayKT ce J0ocTaBst HECTEPUIEH M HE € MpeHa3HaueH 3a CTePHIN3AIMS OT
MOTpeOUTeNs.

Moanmepusanus

DoTonoaumMepusnpaiTe BCEKH CI0i MUHUMYM B MPOABIDKEHHE HA MOCOUYCHOTO BpeMme (MOJIst
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BIIKTE TaONHMIATa M10-TOpE).

- CnasBaiite MHCTPYKIMUTE 3a armMuupane U nonuMmepusupane Ha OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA, xouTo me ce HaHacAT BHpXy moauMepusupannss OMNICHROMA
BLOCKER FLOW.

10. ®unnpane
Odopmere u monupaiite pecraBpanusaTa cbriacHo uacTpyknuute 3a OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW, korato ce H3M0/13BaT 3a NOBLPXHOCTEH CJIOH Ha PeCTaBpalUATa.

[MoTpebuTensT u/uim namueHTsT TpA6Ba J1a ChOOIIAT CEPHO3HN MHIM/IEHTH, Bb3HUKHAIM BbB
BPB3KA C M3JCMMETO, HA IPOM3BOAUTENS U KOMIIETEHTHHS OPraH Ha JbpiKaBaTa-4IeHKa, B KOATO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HIIN MAIUEHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXXKA: IIpou3BoauTe T HE HOCH OTTOBOPHOCT 3a INETH HIIM HAPaHSBaHUS B
pe3yarTar Ha HenmpaBHIIHA ynoTpeda Ha HacTosAmus nponykT. Ilpexu ymorpeba cToMaToNorsT €
JUI'bKEH JIa TapaHTHPa, 9€ NPOAYKTHT € MOAXOAMI 32 ChOTBETHOTO MPHIIOKEHHUE.
Crenndukanunte moanexar Ha npomsna 6e3 npeaussectue. IIpy npoMsHa Ha IPOAYKTOBATA
crenud KAl € Bb3MOKHA ChIIO TPOMSIHA HA HHCTPYKIMUTE U TPEANA3HHTE MEPKH.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES.

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est une résine composite radio-opaque
photopolymérisable de faible viscosité qui peut étre utilisée pour I’obturation des cavités
antérieures et postérieures. Le placement direct d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW est
d’une manipulation facile dans une cavité préparée a cet effet.

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 um 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

13

2020/11/16

15:06:56



4697

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’hydroxyltoluene 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
légéres. 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 trés opaque.

EINDICATIONS.

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 monomeéres 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 monomeres dérivés, a I’absorbeur d’UV
ou a I’un des autres composants.

EPRECAUTIONS.

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

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

3) NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER FLOW si les sceaux de sécurité ont été brisés
ou semblent avoir été 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 ’OMNICHROMA BLOCKER FLOW afin d’éviter le risque de réaction
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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 1’eau aprés 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 aprés le traitement.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ne doit étre ni ingéré ni aspiré. L’ingestion ou I’aspiration
peut provoquer des lésions 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 I’utilisation d’une lampe a polymériser, il convient de porter en permanence des
bandeaux de protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coque.

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

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

EINDICATIONS RELATIVES A L’OBTURATION ET A LA

POLYMERISATION.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW est congu pour étre utilisé avec une lampe halogeéne 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-
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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.

4697

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

., Temps de Profondeur de la
Intensité e o
Type de lampe (mW/erm?) polymérisation couche polymérisée
(secondes) (mm) "

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

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

B CONSERVATION.
1) Conserver OMNICHROMA BLOCKER FLOW a une température comprise entre 0 et 25 °C
(32 et 77 °F).
2) BEVITER 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’exces d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW, extruder le produit
inutilisé de la SERINGUE et le photo-polymériser avant de le jeter.
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. Nettoyage.

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

Sélection de la couleur.

Sélectionner OMNICHROMA BLOCKER FLOW comme couche initiale sous OMNICHROMA
ou OMNICHROMA FLOW lors du masquage de taches légeres ou lors de restaurations directes
de cavités étendues de classe 111 ou IV.

. Isolation.

Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.

. Préparation de la cavité.

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

- En cas de réparations d’¢léments 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 I’acide phosphorique pour nettoyer ; rincer abondamment a 1’eau ; sécher a ’air
soigneusement et appliquer un agent de couplage a base de silane, puis avec un primer
métallique si le métal est exposé sur les surfaces fracturées, conformément au mode d’emploi
du fabricant.

. Protection de la pulpe.

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

. Systéme de collage.

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

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

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

2020/11/16
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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]

0 e ~B=
— 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.

Obturation et réalisation des limites ed la cavité.

Remplir la cavit¢é d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW comme couche initiale. Les cavités

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.

- Apres extrusion de la pate, retirer et jeter I’embout de distribution, essuyer la buse avec une

18
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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.
9. 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.

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

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

Awpaote TPOoEKTIKG OAES TIG TANPOPOPIES, TIG TPOPVLAEELS, TIG CNUELDGELG KUL T VAIKA
TP amo TN YPHoN.
EIEPITPA®H MPOIONTOX KAI FTENIKEE IAHPO®OPIEZ
1) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW givat pio ¢otomorvpeptldpuevn, akTivookiepn
oOvhen pntivn yopniov 1E®dovg, Y xprion oe tpodcbieg kot omicOieg anokataotdoelg. H
anevbeiog tomoHénon too OMNICHROMA BLOCKER FLOW cg pio mopacKevaouévn
KOWLOTNTOL EMTPETEL TOV EVKOLO YEPIGHO.
2) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW mepiéyet 71% watd Bépog (57% xat’ 6yko) cporpidio
EQUPAKTIKOD VALKOV muprriov-(ipkdviag kat cOvheto mAnpatikd. Ta cpatpidio epppaktikon
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vikob mov mepiEyovtar cto OMNICHROMA BLOCKER FLOW (péco péyebog copatidiov:
0,2 um, evpog peyédovg cmpatdiov: 0,1 £wg 0,3 pm) cuuPdriovy ot Swotipnon eEupeTikng
AGpymg kot oty avtoyn ot eBopd.

3) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW zgpiéyet d1(2-vdpo&v mpono&v) diuebakpurikn
Stpavoin A (Bis- GMA), nolvatfoéu pedoipuvitkn dipovoin A (Bis-MPEPP), diuebakpoiikn
Tplabvrevoyrvkoin (TEGDMA), 1,6-d1g(pebakpoi-aibvrioéukapBovorapivo)tpiuedviesivio
(UDMA), pektvoin, Sipovtud v3po&ui TOAOVOAIO KOl TOPEYOVTO ATOPPOPNGNG VIEPLHIOVG
axtwoforiag (UV).

4) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW dwtifetat o ZYPITTA.

5) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW é£yet oyeduaotet yio v k@hoyn ekagpdv kniidov
kot amoypopatiopod. To OMNICHROMA BLOCKER FLOW pmopei va ypnotpomomdei mg
AEMTO GTPOUO GTO TOYMHUO TG YAMGGIKNG KOLOTNTAS EKTETAUEVOVY amoKataoTdoemy 11Ing
Kot [vng T6éng 1 6TV ovekoTackewn] £VOg EEUPETIKG SLGYPMUATIKOD GOVTION.

HENAEIZEIZ

T xprion g pntiv 6TV amd)p@o ToL SOVTIOD GE 0SOVTIATPIKES d1adIKAGIES, OTWG:
- Apeoeg mpoobdieg kot omicOEg AMOKATUOTACELS

- Bdon 1 enévdvon koot tog

- Emdi6pboon mopoehdvng/cuvieg pntivig

BANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA BLOCKER FLOW mepiéyet pebakpolikd povopept Kot mopayovto
amoppoenong veptddovg aktivoforiac. MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA BLOCKER
FLOW og acOeveig pe aklepyio 1 vrepeviactncio ota pedakpoAikd kot To Guvaen HOVOUEPT|,
GTOV TapdyovTo amoppdeNoNg VIEPLO®30VG akTvoBoiiog 1| 6& omotodfTote and o GAho
GUGTOTIKGL.

HIIPO®YAAEZEIX

1) MHN ypnotponoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW yio. okomobg GAAovg ekTog amd
avtovg Tov mapatibevtal og avtég Tig 0dnyiec. Xpnoiponoteite to OMNICHROMA
BLOCKER FLOW p6vo cOpgmva (e Tig 0dnyieg Tov mopéovTat 6To Tapov.

2) To OMNICHROMA BLOCKER FLOW £yt oyedloctei yio TdANGN Kot xp1ion Hovo ce
ad£100)0VG EMAYYEALATIEG 080VTIATPOVG. Agv £xel GYEIAOTEL Yoo TOANGN ) Xprion amd pn
EMAYYELLOTIEG OSOVTIATPOVG.

3) MHN ypnowonoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW av ot ogpayicelg acoalreiog
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£yovv mapaPraotel 1 paivetar 6Tt Exovy TapamomOei.

4) Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW znpokoAiécet aAkepyikn avtidpaon 1
vrepevatcOnoia, dtakdyte duesa ™ ypiion Tov.

5) Xpnowonoteite e&etaoTikd yavTio (Thactikd, Prvorio N Adted) kad’ oAn ) didpketa
xepiopod tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW yia va aro@iyete v mibavotnto
aAkepykdv avtidphocmv and to nebaKpLAKG HOVOHEPY) KAl TOV TopdyovTo anoppdenong
VIEPLOS0VG aKTvoPoliag.

Inueioon: Oplopéves ovoiec/VAKA propei va dtamepdoovy Ta eEETAGTIKG YavTia. Av T0

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

OmopPIYTE TAL YAVTIO KO TAVVETE KOG TOL YEPLOL GOG HE VEPO TO GLVTOUOTEPO JVVOTOV.

6) Anoguyete v emagpn Too OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe ta pdtia, tov frevoyovvo,
TO GEPHLOL KO TOL POVYCL.

- Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW épbet oe emogn pe ta patio, Eemhivete KoAd pe
vepo kat ovpfovievdeite dueca évav opbaipiatpo.

- Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW épfet og emagn pe tov revoydvvo, ckovmiote
v mpocPePinuévn meployn apeca Kot EemAOveTe Kokd pe vepd apod olokAnpwbei n
AMOKOTAGTAO).

- Av to OMNICHROMA BLOCKER FLOW £p0et o emagn pe 1o déppo 1 ta povya,
EUMOTIOTE GpECH TNV TEPLOYN HE pmoTovETa e BapBaKt 1) yale epmoTiopévn pe akikoorn.

- Ieite oTOV 00Bev Vo EEMAVVEL TO GTOHO TOV AUECMG PHETA T SladiKacia.

7) Anayopeveton 1| katdmoon 1 lomvor) tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW. H katdmoon
1| glomvon pmopet v Tpokarécel 6oBapd TPOLHATIGHO.

8) I'a v anoguy akovoiog katdroong tov OMNICHROMA BLOCKER FLOW punv 1o
apnvete xopig enifreyn oe pépn 6mov propoHv va o pOacovy acbeveis kot Toudid.

9) Metd ) xpnon, kabapiote Ta epyaieio TomoOEong Kat ta BovpTodiia Le AAKOOAN.

10) Otav ypnotponoteite Hovado GoTomorvpepIopon, Oa mpémet kab’ OAn 0 SipKeln va popate
TPOCTATEVTIKY LACKO LOTIOV, YOG 1) TPOCMTIOES.

11) To mpoidv avtd £xet oyxediaotel yia ypnon oe Beppokpacio nepparrovtog (18-30°C / 62—
84°F). Agnote 1o Tpoidv va épbet oe Beppokpacio dopatiov Tpv and ™ xprion. To yoypd
VKO pmopel va givol dvokoro va e&wbnbel. Apov 1o Bydrete and to Yuyeio, apnote 0
Tpoiov va kabicet yua 15 hemtd 1 péypt va pbet oe Deppokpacio dmpatiov.

12) AdPete vmoyn 0Tt av TPokvYEL amdomacn THHRATOS TG anokatdotacng (chipping) Aoyw
KaKng evbuypappiong g ovykieiong 1 Bpoypod (oei&yo, tpi&po 1 yromnua), evééyxetat va
TPOKOYEL OMOGTAON TUHHATOS KoL GTNV EMSI0POOLEVY ATOKATACTAOY).
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HENAEIEEIX I''A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA BLOCKER FLOW éyg1 oyediootei yioo moAvuepiond pe Adpmo aloyovov 1
pe Adpma molvpepiopod LED pe pnikog kopatog 400-500 nm. Befowwbdeite 0t mpaypoatonoeite
potomolvpeptopnd oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW g&wotopatikd kot eléyEte Tov xpovo
oL omotteiton ylo v AP okAnpuven too OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe ) povado
POTOTOAVUEPIGHOD OV SabéTeTe, TPV EKTEAECETE TN dlUdIKAGI0 GLYKOAAONG. XTOV akOAovBO
mivako TopatifeTot GLVOTTIKA 1) 6YECN HETAED XPOVOL TOAVUEPIGHOD Kat BAHoVg GTPOUATOC.

yéon petald xpdvov molvpepiopod kat Babovg oTpduaTog:

. e ‘Evtaon Xpovog mohvpepiopod | Babog otpodpatog
rg AT (mW/cm?) (Sevteporenta) (mm)"
20 1,5
400 40 2,0
Aloydvov 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1,4
0 2
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) To Babog otpdpatog kubopioTnke PACEL TOV OMOTEAEGUATOV TNG SOKIHUNG TOV EKTEAEGTNKE

oOpEOV LE To “Babog moivuepiopod” tov ISO 4049.
HOYAAEH

1) ®vrdooete to OMNICHROMA BLOCKER FLOW og Ogppokpacio petagd 0-25°C (32—
77°F).

2) ATIOOYTETE v dpeon ékbeon oto gog kot ) Beppotmro.

3) MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA BLOCKER FLOW peté thv vmodeikvoopevn
nuepopmvia MENG TOL AVaYPAPETAL GTI) GLGKEVAGIO TG GVPLYYUG.
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EATNIOPPIYH
INa mv aceai andpprym mg nepicoeiag oo OMNICHROMA BLOCKER FLOW, e&mbfote v
mocdTa oV dev ypnoponouinke and ™ LYPIITA kat Tpaypatonomote QOTOTOAVUEPIGUO
TPV TNV amdppym.
HEKAINIKH AIAAIKAXIA
. KaOapropog
KoBapicte oxorhaotikd ™V enipavela Tov 0vTion pe évo EAUGTIKO KUTEALOESES Kat TAOTO
Fopic eOOpLo Kat Eemhhvete pe vepd.
. Emloyn andypmong

EmidéEte to OMNICHROMA BLOCKER FLOW ®¢ 0o apylkd oTpdpe K4T®m and 10

OMNICHROMA 1} to OMNICHROMA FLOW, kot v k@loyn eha@pdv knAiidov 1

EKTETAPEVOV OmTOKATACTAcEMY KAdong 111 1} dpecmv amokatacTtdoemv YAWOGIKNG KOOt TaG

KhGong IV.

. Aopovoon
"Evag eMaoTikOg amopovetipag eivat 1 TpoTipdpevn HéB0d0g amopoveonc.
. MMopackevn KOWAOTNTOG

Topackevdote ™V KOIAOTTO. TNV TEPITTMON 7OV dev £xel mpaypatonom el Tapackevn

KOOTNTOG (oyevikd eXdeippota xopig tepndova) kabapiote Ty empaveln Tov ovtiol pe éva

£AOTIKO KUTEALOESES Kat ThoTa kabapiopol xwpig eBoplo. Eemidvete Kahd pe vepo.

- Xg nepintoon emdophboemv Topoerdvne/ovvieTng pntivig, tpaybvete Ty emeavelo pe
@péla N KOVO SLUOVTION Y10, VOl TPOETOUAGETE TV TEPLOYN Yot T GLYKOAANoN. Epappoote
adponoinon mcpoptkoy 0&Eog Y kKabapiopd. Zemhivete KoAd e vepod. XteyvdoTe KOG pe
QEPOL KOL EQAPHOCTE TOPAYOVTO GVLEVENG GLIAAVIOV Kot 0koA0VO®G EVEPYOTONTY HETAALOV (v
VAPYEL EKTEDEEVO HETAALO OTIG EMPAVELEG TOV £XOVV GTAGEL, GOHPMVO LE TIG 0dNYieg TOV
KOTOOKEVAOTH.

. IIpoctacia Tov TOAPOD

TIpénet va ypnooromBei v3poteidio Tov acPeotiov av n KotkdTNTO PpickeTal oe Geon

yerrvioon pe tov moigd. MHN XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yw v

TPOGTUGiC TOV TOAPOV, KAOMG To VAIKA VT o avoyaITIGOVY TOV TOAVUEPIGIO TOV

OMNICHROMA BLOCKER FLOW. To OMNICHROMA BLOCKER FLOW 8ev evdeikvotot

Yo amev0eiog KaAVYT TOL TOAPOD.

. ZOoTNNa 6uyKéAANOoNG
Egappoote £va ohotnuo cvykOAANoNG cOUQOVE pe TIG 0dNYiEC TOV KOTUOKELAGTH TOV
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GUGTHHOTOG.

- Av ypnoionoteite avTomoAvHEPILONEVE 1) SITAOD TOAUEPIGHLOD GLOTALATO GLYKOARNONG,
emPefatdote 0TL AVTE TO CLGTNHOTE GVYKOAANONG eivatl cvpPoatd pe Tig
POTOMOAVHEPILOPEVES GUVOETEG PNTIVEG TTOV YPNGULOTOLOVVTOL.

- Xg mepintoon emdtopbdoewv mopoehavnc/covletng pntivng, Pefoiwbeite 011 xete
TPOETOUAGEL TNV EMPAVELD TNG TOPGELGVNG/GUVOETNG pNTivig e Tapdyovta o0levéng
othaviov ITPIN v extéheon g dadikaciog cuykdAAnone.

Awavopn

- Kpotiote 10 piyyog Kot TEPITPEYTE TO MO, APIGTEPOGTPOPL VL0, VOL TO OLPOPECETE. [1]

- Kpatiote 1o pyyog Kot TomofeTnote ENAVE® TOV TO AKPO dtovoung (HETAAAKS Gipo).
Tepiotpéyte 10 GKpo Stavopnig Se&10GTPOP LEXPL VO 0oQaAIGEL KA. [2]

1 =
— 75

- Ta e€opThpota Kot 10 Gkpo davoung sivat oyedlacpéva anokieotikd yio ) LYPITTA tov
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. XpnGllomomote To TpOGUpTNHEVE GKPOL d1ovoung
(HeTahMKG dkpar).

- Ta dxcpa Stavopnig (TOKUYAMA Dispensing Tip) moiovvtat eniong Eexopiotd.

- Xpnopomoteite un empoivcpéva yavio 6tav xetpileste ™ cvpryya kot 6tav tomobeteite To
axpo Stavopnc.

. 'Epepaén kar dnpovpyia Teprypappatog

Epoppaére v kotkdotta pe to OMNICHROMA BLOCKER FLOW wg¢ apyikd otpdua.

Mrmnopeite va epppaéete angvbeiog TNV KOIAOTNTO 0O TO GKPO dOVOUNG 1 EUUESHOS NE Eva

epyareio apol embioete Vv Tdota 6to umhok avapeEng. Ta otpdpota dev mpémet va

vrepPaivovy To vrodetkvoopevo kabe popd Padog molvuepiouov (avatpéte otov mivaka

AVOTEP®).

- MHN aokeite vrepBolikn dvvapn yo v eE@Onon tov vVAKoD auEsmg HETA TV apaipeon
TOV 0md TO Yoyeio.
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- MHN avapryviete to OMNICHROMA BLOCKER FLOW pe dAleg papkeg oovOetng
PNTIVIG, TTPOKEHEVOL VO, ATOPVYETE TOV ATEAT) TOAVUEPIGUO, TOV EYKAMPIGHO GUGAAIB®Y aépa
1 ™V OTOAEL THG YPOLOTIKNG TPOSUPLOYNG TOV.

- Metd my eEmbnon g ndoTog, apapéste Kol anoppiyte T0 GKPO SLOVOUNG, GKOVTIGTE TO
POYXOG pe o Yalo Kot emovotomodeToTe AUECEOS TO MO

- To mpoidv auTod TaPEXETAL (1] OMOGTEPOUEVO KAl SEV TPOOPILETAL VOL ATOGTEPMVETAL OO TOV
xPNoT.

. Mlolvpepropnog

TIpaypatonomote GOTOTOAVUEPIGUO KAOE GTPOLATOS Y10 TOVAGYIOTOV TOV DITOJEIKVVOLEVO

%pOvo (PA. TOV TiVOKa AVOTEPM).

- AkolovOnote T1g 0dnyieg Engpaéng kot mtolvpeptopod tov OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA mov mpoketton vo emotpobel emdve oto moivpepiopévo OMNICHROMA
BLOCKER FLOW.

10. dwipopo
Alopopedote Kot GTIMBOOTE TNV 0TOKATAGTOCT) GOUP®VEL LE TG 0d1yieg Tov OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW 7mov YpnGULOTOLEITOL 0 EMPUVELNKO GTPOLLO TNG ATOKATAGTACNG.

N

O ypfiog f/kat 0 acbeviig mpémet vo avapépet kGbe GoPapd TEPIGTATIKO TOV EEL TPOKVYEL GE
OY£0N HE TO TPOIOV GTOV KUTAOKELAOTH KOl TNV appodia apyf] T0v KpAtovg péLovg 6To omoio
givan eykotestévog 0 XpNoTNG /Kot 0 achevic.

THMANTIKH XHMEIQXH: O kotackevactig dev evbovetat yio (npuid 1 Tpavpaticpd mov
mpokMnke and akatdAAnin xpiion avtod Tov TPOidVTOG. AToTerel TpocwMIKY gVOHVY TOV
030vTLaTpoL va Sloc@akicel 6Tt To TPOTOV Eival KATGAANAO Y10 EQUpPLOYN, TPV ald T XPHoN.

Ot mpoduaypagég vokewtal oe alhayég xwpis Tpogwdonoinon. Otav aArilovv ot Tpodioypapis
TOL TTPOIOVTOC, EVIEXETUL VO AAAEOVV ETioNG Ot 0d1YiES Kot O 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
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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.

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-etilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), Mequinol,
Dibutil idrossi toluene, e assorbitore di UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ disponibile in SIRINGA.

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

EINDICAZIONI
Adatto all’uso come composito per la tonalita del colore del dente in procedure di cure dentali.
- Restauro anteriore e posteriore diretto
- Base cavita o rivestimento
- Riparazione di porcellana/composito
B CONTROINDICAZIONI
OMNICHROMA BLOCKER FLOW contiene monomeri metacrilici ¢ 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
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professionisti operanti nel settore delle cure dentali.

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

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

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

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 piu 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 ’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

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

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

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

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

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

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

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

e Tempo di e g
. . Intensita L . Profondita incremento
Tipo di luce 2 polimerizzazione ,
(mW/cm?) . (mm)"
(secondi)

20 1,5

400 40 2,0

Alogena 600 20 1,6

10 1,5

800 20 1,7

20 1,5

400 20 1.9

600 20 1.4

LED 10 1,3

800 20 1,6

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.
B CONSERVAZIONE

1) Conservare OMNICHROMA BLOCKER FLOW a una temperatura compresa fra 0 - 25°C (32
- 77°F).

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

3) NON utilizzare OMNICHROMA 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.

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 11 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 ’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
tali sistemi siano compatibili con le resine composite fotopolimerizzabili impiegate.

- In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la superficie del
restauro con accoppiamento di agente silano PRIMA di procedere al trattamento con adesivo.
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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 =
— 75

- 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.

Riempi ¢ modellazi

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.

- Dopo avere fatto uscire la pasta, rimuovere ed eliminare il puntale erogatore, pulire 1’ugello
con una garza e applicare il cappuccio immediatamente.

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

Polimerizzazione

Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella
precedente).
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- 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 informacdes, precaucdes e notas.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ uma resina compoésita 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.

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
(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 esté disponivel em SERINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi projetado para mascarar uma pequena mancha ou
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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.

HMINDICACOES

Para uso como resina de tonalidade dental em procedimentos odontologicos, como:
- Restauragoes 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 mondmeros relacionados, absorvedor de UV ou quaisquer outros
ingredientes.

BPRECAUCOES

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

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por
profissionais de satide 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 reagao alérgica ou hipersensibilidade,
interromper imediatamente o seu uso.

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

Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de procedimento. Se
OMNICHROMA BLOCKER FLOW entrar em contato com as luvas, retire-as, descarte-as e
lave as mdos o mais breve possivel.

6) Evitar o contato de OMNICHROMA BLOCKER FLOW com os olhos, membranas, mucosas,
pele e roupas.
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- Se OMNICHROMA BLOCKER FLOW entrar em contato com os olhos, lavar com dgua em
abundéncia e contatar imediatamente um médico oftalmologista.

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

- 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 apds o tratamento.

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

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

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

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

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

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

reparada pode fraturar novamente.

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

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade L .
Tipo de luz 2 polimerizagao incremento
(mW/cm?) b
(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 1,6
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 exposigao direta a luz e calor.
3) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER FLOW depois da data de vencimento indicada na
seringa.
EDESCARTE
Para descartar OMNICHROMA BLOCKER FLOW, remova completamente seu contetudo fazendo
a extrusao da por¢do de produto ndo usado. Entdo, fotopolimerize esse material e descarte de
acordo com a legislagdo locais.

EMPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie do dente com taca de borracha e pasta sem fltor, depois
enxague abundantemente com agua.
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2. Sele¢ao 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

w

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

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

cariosas), limpar a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta sem fltor. Entdo,

enxague abundantemente com agua.

- No caso de reparos em porcelana/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.

. Protecio da Polpa

Deve-se usar hidréxido de calcio se a cavidade estiver muito préxima da polpa. NAO USE

MATERIAIS CONTENDO EUGENOL para proteger a polpa pois estes materiais inibirdo a

polimerizagio de OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW

ndo ¢ indicado para capeamento pulpar direto.
. Sistema Adesivo

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

- Se estiver usando sistemas de adesao autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagio, 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/composito com um agente silano ANTES de realizar o procedimento adesivo.

. Manuseio e Aplicagio

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

-

w

=

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

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

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

Insercido do compésito

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

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

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

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

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

- Depois da extrusao da pasta, retirar e descartar a ponteira aplicadora, limpar a seringa com
gaze e recolocar a tampa imediatamente.

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

. Polimerizacio

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

mencionada acima).

- Siga as instrugdes de insergdo e polimerizagio de OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA
a ser aplicado em camada sobre 0o OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizado.
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10. Acabamento
Conformar e polir a restauragdo de acordo com as instrugdes para OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW usada como camada de superficie da restauragao.

O usuario e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do local em que o utilizador e/ou paciente esta/
estdo estabelecido/s.

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

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

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este o rasind compozita cu viscozitate redusa, foto-
polimerizabild, radioopaca, pentru utilizarea in restaurdri anterioare si posterioare. Aplicarea
directa a OMNICHROMA BLOCKER FLOW intr-o cavitate pregatita permite manipularea
facila.

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,
dibutilhidroxiltoluen si absorbant UV.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW este ambalat in SERINGA.
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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.

EINDICATII

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 ¢ baza

- Repararea de portelan/material compozit

B 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.

HEPRECAUTIL

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

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

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

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

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

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

6) Evitati contactul dintre OMNICHROMA BLOCKER FLOW cu ochii, mucoasele, piclea si
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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 intrd 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 intrd 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 clateasca 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 accidentald 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 sd fie greu de extras din ambalaj. Dupa scoaterea de la frigider, lasati produsul sa
stea 15 minute sau pana ajunge la temperatura camerei.

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

IINDICATII 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
intarirea completa 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 S Grosimea stratului
2 )
fotopolimerizare (e, (secunde) ()
20 1,5
400 40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 1,5
800 20 1,7
20 1,5
400 40 1,9
600 20 1.4
LED 10 1,3
800 20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1.9

1) 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.
EELIMINAREA
Pentru a elimina in conditii de siguranta excesul d¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, se scoate
cantitatea neutilizata din SERINGA si se fotopolimerizeaza inainte de eliminare.

EPROCEDURA CLINICA

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

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

OMNICHROMA FLOW, céand se intentioneaza ameliorarea aspectului petelor usoare sau

restaurarilor directe extensive ale cavitatilor de clasa III sau IV.

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

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

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

curatare fara fluor. Se clateste bine cu apa.

- In cazul repararii portelanului/materialului compozit, se aspreste suprafata cu o freza sau freza
diamantata in vederea pregatirii zonei pentru adeziune; se aplica un agent de tip acid fosforic
pentru curatare; se clateste bine cu apa; se usucd cu aer si se trateazd cu un agent de cuplare cu
silan, urmat de un primer metalic in cazul in care metalul este expus pe suprafetele fracturate,
in conformitate cu instructiunile producatorului.

. Protejarea pulpei

Se va aplica hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea este in imediata apropiere a pulpei. NU

UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste

materiale inhibd polimerizarea OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA

BLOCKER FLOW nu este recomandat pentru coafajul direct al pulpei.

. Sistemul adeziv

Se aplica sistemul adeziv in conformitate cu recomandarile producatorului.

- Daci se utilizeaza sisteme adezive cu auto-polimerizare sau cu polimerizare duala, asigurati-
va ca acestea sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile utilizate.

- In cazul lucririlor de portelan/material compozit, nu uitati sa pregititi 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]

w

-

w

=

=
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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 fiecdrui strat nu trebuie sa depaseascd profunzimea
indicatéd pentru polimerizare (consultati tabelul mentionat anterior).
- NU fortati pentru a extrage materialul din seringa imediat dupa scoaterea din frigider.
- NU amestecati OMNICHROMA BLOCKER FLOW cu alte tipuri de rasina compozit pentru a
evita polimerizarea incompletd, incorporarea de bule de aer sau pierderea potrivirii cromatice.
- 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 respectand 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 suprafata al restaurarii.

-

N4

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd raporteze orice incident sever survenit in legatura cu
dispozitivul catre producator si autoritatea competentd a Statului Membru de domiciliu al
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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 personald a profesionistului
din domeniul stomatologiei ca inainte de a utiliza produsul sa se asigure ca acesta este adecvat
pentru aplicare.

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

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.

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
tamano de las particulas: 0,1 a 0,3 um) facilita una excelente conservacion del brillo y
resistencia al desgaste.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disponible en JERINGA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta diseflado 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 Il y IV o reconstrucciones de
un diente altamente opaco.
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EINDICACIONES

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

B CONTRAINDICACIONES

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

EPRECAUCIONES

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

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

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

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

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

Nota: Ciertas sustancias/materiales pueden penetrar a través de los guantes de exploracién. 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 oftalmoélogo.
- 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 algodon impregnado de
alcohol.

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

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

8) A fin de evitar una ingestion accidental d¢ 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 estd fragmentada por una oclusiéon desalineada o
bruxismo (tension, rechinamiento o golpeteo), la restauracion reparada puede volverse a
fragmentar.

INDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

OMNICHROMA BLOCKER FLOW esta disefiado para usarse con una luz de polimerizacion 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:
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. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad L .
Tipo de luz 2 polimerizacion incremento
(mW/cm?) b
(segundos) (mm)
20 1,5
400 40 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 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

BALMACENAMIENTO
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.

EPROCEDIMIENTO CLiNICO

1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin flior.
Después, enjuaguela con agua.
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2. 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 III o IV.

Aislamiento

w

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 flor.

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 fosférico
para la limpieza; enjuague bien con agua y seque por completo con aire, trate con un silano y,
si hay metal expuesto en las superficies fracturadas, con un imprimador de metal segin las
instrucciones del fabricante.

. Proteccion de la pulpa

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

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

polimerizacion d¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW

no esta indicado para el recubrimiento pulpar directo.
. Sistema adhesivo

Aplique un sistema adhesivo seguin las instrucciones del fabricante.

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

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

. Dispensaciéon

- 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]

-

w

=

=
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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 polimerizacion indicada (consulte la tabla antes mencionada).

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

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

- 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.

. Polimerizacion

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 segin las instrucciones de OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW como capa superficial de la restauracion.

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE: 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.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

leml 1 leri dikkatli bir sekilde okuyun.

Kullanmadan 6nce tiim bilgiler, 6 notlar ve

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW, anterior ve posterior restorasyonlarda kullanim igin
dusiik viskoziteli, 1s1kla sertlesen, radyopak kompozit bir re¢inedir. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW’un hazirlanmis bir kaviteye dogrudan yerlestirilmesi kullanim kolaylig:
saglar.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW agirlik¢a %71 (hacimce %357) oraninda sferik silika-
zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular igeri. OMNICHROMA BLOCKER
FLOW’un (ortalama partikiil boyutu: 0.2 um, partikiil boyut araligi: 0.1 um ila 0.3 pm)
igerdigi sferik doldurucu, miikkemmel parlaklig1 koruma ve asinmaya kars1 direnci kolaylastirir.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW SIRINGA seklinde hazirlanmustir.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW hafif lekeleri ve renklenmeleri maskelemek igin
tasarlanmistir. OMNICHROMA BLOCKER FLOW, genis smuf III ve IV restorasyonlarin
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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 onarim1

EKONTRENDIKASYONLAR

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

EMONLEMLER

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

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

3) Giivenlik mithirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniyorsa 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 kaginmak i¢in daima muayene eldiveni
(plastik, vinil veya lateks) kullanin.

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

6) OMNICHROMA BLOCKER FLOW un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagimin.

- OMNICHROMA BLOCKER FLOW gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve
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hemen bir g6z doktoru ile iletisime gegin.
- OMNICHROMA BLOCKER FLOW mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi
hemen silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.
- OMNICHROMA BLOCKER FLOW ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen
alkole batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice islatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini galkalamasini sdyleyin.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol acabilir.
8) OMNICHROMA BLOCKER FLOW un, istemeden yutulmasini onlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini ve firgalar1 kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) Bu tiriin oda sicakliginda (18-30°C / 62-84°F) kullanilmak tizere tasarlanmigtir. Kullanmadan
once Uriintin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi zor olabilir.
Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra iiriinii 15 dakika veya oda sicakligina ulasana kadar bekletin.

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

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

OMNICHROMA BLOCKER FLOW 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 1s1k cihazi

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

olarak sertlestirin ve bonding prosediiriinii ger¢eklestirmeden once OMNICHROMA BLOCKER

FLOW’un sizin 1sikla sertlestirme {initenizle tam olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol

edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ve tabaka kalihgi arasindaki iliski 6zetlenmistir.
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Sertlesme stiresi ve tabaka kalinhig: arasindaki iliski: dogrudan kavite restorasyonlarmda OMNICHROMA veya OMNICHROMA FLOW altinda ilk
Isik tini Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinhg katman olarak tercih edin.
R (mW/cm?) (saniye) (mm)" 3. Izolasyon o
20 15 Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.
400 0 2’0 4. Kavite Preparasyonu
Halojen 600 20 1:6 Kaviteyi hazirlayin. Kavite hazirligr yapilmamissa (¢uriiksiiz servikal kusurlar), dis yiizeyini
10 15 lastik bir kap ve floriir igermeyen bir temizleme macunu ile temizleyin. Suyla iyice durulaym.
800 20 1:7 - Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak i¢in yiizeyi bir frez veya elmas
20 15 ugla piirtizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayin; su ile iyice yikayn;
400 40 1:9 hava ile iyice kurutun ve bir silan baglant1 ajan1 uygulaym, bunu takiben eger kirtlmig
600 20 14 yiizeylerdeki metal ekspoze olmussa iireticinin talimatlaria gore bir metal primer uygulayin.
LED 10 1,3 5. Pulpa Korumasi
800 20 l‘6 Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin
1200 10 1:5 OJENOL BAZLI MALZEMELER KULLANMAYIN; ciinkii bu materyaller OMNICHROMA
2300 6 1,9 BLOCKER FLOW un sertlesmesini engeller. OMNICHROMA BLOCKER FLOW direkt pulpa

kaplamasi i¢in endike degildir.
. Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi iireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayin.

1) Tabaka kalinligr ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” b6limii uyarinca yapilan
test sonuglari bazinda belirlenmistir.

=

ESAKLAMA - Kendiliginden sertlesen veya ¢ift sertlesen bonding sistemleri kullantyorsaniz, bu bonding
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u 0-25°C (32-77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. sistemlerinin kullanilan 1gikla sertlegen kompozit reginelerle uyumlu oldugunu dogrulayin.
2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ. - Porselen/kompozit tamirlerinde bonding prosediiriinii ger¢eklestirmeden ONCE mutlaka bir
3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u siringa ambalaji tizerinde belirtilen son kullanma silan baglant: ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlaym.
tarihinden sonra KULLANMAYIN. 7. Materyalin ¢ikarilmasi

EBERTARAF ETME - Agizhig1 tutun ve ¢ikarmak igin kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]

" L. . L. - Agizhig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) iistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin U P - § Lo -

N o cunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]
kullanilmayan kismi1 SIRINGADAN gikarin ve atmadan 6nce 1s1kla sertlestirin.

EKLINiK PROSEDUR

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

2. Ton Se¢imi
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u hafif leke maskelerken veya kapsamli Siif IIT veya IV
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OMNICHROMA FLOW talimatlarina gore sekillendirin ve polisaj yapin.

1] =
Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 iiretici
[ firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.
e > ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
[2]

iiretici sorumlu degildir. Kullanmadan énce iiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak OMNICHROMA BLOCKER FLOW un
SYRINGEs1 igin tasarlanmustir. Ilisikteki 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 (liitfen

daha 6nce s6z edilen tabloya basvurun).

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

- Yetersiz sertlesme, hava kabarciklar: sikismasi veya renk ayar1 kaybini dnlemek igin
OMNICHROMA BLOCKER FLOW’u diger regine kompozit markalariyla karistirmayn.

- Materyali ¢ikardiktan sonra Materyal Cikarma Ucunu ¢ikarip atin, agizhgi gazh bezle silin ve
kapagi derhal degistirin.

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

. Sertlestirme
Her tabakay1 en az belirtilen siire (litfen daha 6nce soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla
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/

6nlemler de degisebilir.

o
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