5255482011. indd

YAzl OCFB DE

BLOCKER . 7/0“/
c €§ REF OC02

Instructions for Use

Manufacturer

Last updated 2020-11-12 Rev.B

SYRINGE

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Tel: +81-3-3835-7201
URL: http://www.tokuyama-dental.com/

I Tokuyama Dental Corporation

EC Rep.

Tokuyama Dental Italy S.r.l.
Via Chizzalunga, 1

36066 Sandrigo, Vicenza, Italy

Tel: +39 0444 659650

Fax: +39 0444 750345

EOEE
[EestceeL )
IEMPI 50
Porsk IR0

1

[ cescv [
[FRANCATS [
[rcvar )

SLOVENCINA ]

Importer

Tokuyama Dental Deutschland GmbH
Am Landwehrbach 5

48341 Altenberge Germany

Tel: +49 2505 938513

Fax: +49 2505 938515

[_DANSK__IREKRN DEUTSCH U
[ ITALIANO KGN LATVISKI X
[NEDERLANDS A NORSK__ NS
[__SUOMI__J:EE SVENSKA [V

2020/11/09  10:24:03



4697

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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: 0.2um, particle size range: 0.1 to 0.3 pum) 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,
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grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

Relationship between curing time and increment depth:

Light type (::;‘;zg) Curing time(seconds) | " depth
20 1.5
400 m =
Halogen 600 20 1.6
10 1.5
800 " -
20 1.5
400 m o
600 20 14
LED 10 3
800 m o
1200 10 15
2300 6 19

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).
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2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER FLOW after the indicated date of expiration on
the syringe package.

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

HECLINICAL PROCEDURE
. Cleaning

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

water.

. Shade Selection

Select OMNICHROMA BLOCKER FLOW as the initial layer under OMNICHROMA or

OMNICHROMA FLOW, when masking slight stain or extensive Class 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
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are compatible with the light-cured composite resins being used.
- In case of porcelain/composite repairs, be sure to condition the surface of porcelain/composite
with a silane coupling agent BEFORE performing the bonding procedure.

. Dispensing

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

ne ~B=
— 5

- 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).

6
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- Follow the filling and curing instructions of OMNICHROMA FLOW/ OMNICHROMA to be
layered over the cured OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Finishing
Shape and polish the restoration according to instructions for OMNICHROMA/
OMNICHROMA FLOW used as the surface layer of the restoration.

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

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

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

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

Pred pouzitim si pozorné piectéte vSechny informace, bezpe¢nostni opatieni, poznamky a
materialy.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je nizkoviskozni, svétlem polymerovana
radioopakni kompozitni pryskyfice, ktera se pouziva pro anteriorni a posteriorni vyplné. Pfima
aplikace materialu OMNICHROMA BLOCKER FLOW do preparované kavity dutiny
umozhuje snadnou manipulaci.

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

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

4) Pripravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je dodavan ve STRIKACKACH.

5) Ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je ur¢en k maskovani lehkych skvrn a
zabarveni. Pfipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW lze pouzit jako tenkou vrstvu na
sténé lingualni kavity rozsahlych vyplni II1. a IV. tiidy nebo pfi rekonstrukci vysoce opakniho
zubu.

INDIKACE

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

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

- Oprava porcelanu / kompozitu

BKONTRAINDIKACE

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

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) NEPOUZIVEJTE piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW k jinému uéelu, nez je
uvedeno v téchto pokynech. Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW pouzivejte pouze
podle zde uvedenych pokynd.

2) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW je uréen k prodeji a pouziti vyhradné
odbornikiim na stomatologickou péci s piislusnym opravnénim. Neni urcen k prodeji ani k
pouziti jinym odbornikiim neZz tém z oblasti stomatologické péce.

3) NEPOUZIVEJTE piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW, pokud jsou poruseny
bezpecnostni plomby nebo pokud se jevi, ze s nimi bylo manipulovano.

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

5) Pfi manipulaci s ptipravkem OMNICHROMA BLOCKER FLOW vzdy pouzivejte po celou
dobu vysetfovaci rukavice (plastové, vinylové nebo latexové), abyste se vyhnuli mozné
alergické reakci na metakrylové monomery nebo na absorbér UV zateni.

Poznamka: Nékteré latky a materialy mohou proniknout skrz vySetfovaci rukavice. Pokud
ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW ptijde do kontaktu s vySetfovacimi
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rukavicemi, co nejdiive si rukavice sundejte, zlikvidujte je a ruce si dikladné umyjte vodou.
6) Zamezte kontaktu piipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW s o¢ima, sliznici, kizi a
odévem.
- Pokud dojde k vniknuti pfipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW do o¢i, dikladné je
vyplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékare.
- Pokud dojde ke kontaktu ptipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW se sliznici, po
dokonéeni vypln¢ otfete postizenou oblast a dikladné ocistéte vodou.
- Pokud piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW piijde do styku s kuzi nebo odévem,
okamzité zasazené misto oSetiete vatovym tamponem nebo gazou namocenou v alkoholu.
- Pozadejte pacienta, aby si ihned po oSetfeni vyplachl usta.
7) Ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW se nesmi polykat ani vdechovat. Spolknuti
nebo vdechnuti mize mit vazné zdravotni nasledky.
8) Aby nedoslo k neumyslnému spolknuti piipravku OMNICHROMA BLOCKER FLOW,
nenechavejte jej bez dozoru v dosahu pacientt a déti.
9) Po pouziti oéistéte pracovni nastroje a kartacky alkoholem.
10) Béhem pouzivani svételné polymeraéni jednotky je tieba vzdy pouZzivat ochranné bryle i §tit.
11) Tento piipravek je urCen k pouziti pii pokojové teploté (18 — 30 °C / 62 — 84 °F). Pied
pouzitim pfipravku pockejte, nez dosahne pokojové teploty. Pfili§ studeny material mize byt
obtizné vytla¢it. Po vyjmuti z chladnicky pockejte 15 minut nebo dokud material nedosahne
pokojové teploty.
12) Uvédomte si, ze pokud se puvodni vypli odlomi kvili nerovnému skusu nebo bruxismu
(zatinani, obrusovani nebo narazeni zubit), miZze se opravena vypli odlomit znovu.

EINDIKACE K VYPLNENI A POLYMERACI

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

Typ svétla Intenzita Doba polymerace Hloubka polymerace
P (mW/cm?) (sekundy) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogenové 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) Hloubka polymerace byla stanovena na zaklad¢ vysledku testd provedenych v souladu s
odstavcem ,,Hloubka polymerace* podle normy ISO 4049.
BSKLADOVANI
1) Piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW uchovavejte pfi teplotach mezi 0 — 25 °C (32
— 77 °F).
2) ZAMEZTE piimému piisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEITE piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW po uplynuti data spotieby
uvedené¢ho na obalu stikacky.
ELIKVIDACE
Chceete-li bezpe¢né zlikvidovat nespotiebovanou ¢ast piipravku OMNICHROMA BLOCKER
FLOW, vytlacte ji ze STRIKACKY a pied likvidaci polymerujte svétlem.
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Cisténi
Povrch zubu diikladné o¢istéte gumovym kaliSkem a pastou bez fluoru, poté oplachnéte vodou.

. Vybér odstinu

Pii maskovani lehkych skvrn nebo u rozsahlych piimych vyplni III. nebo IV. tiidy pouzijte
piipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW jako podkladovou vrstvu pod piipravky
OMNICHROMA nebo OMNICHROMA FLOW.

. Izolace

Upfednostiiovanym zptisobem izolace je kofferdam.

. Preparace kavity

Vypreparujte kavitu. V piipad¢, Ze nepotiebujete kavitu preparovat (kazy kréku bez zubniho
kazu), ocistéte povrch zubu gumovym kaliskem a ¢istici pastou bez fluoru. Dikladné oplachnéte
vodou.

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

. Ochrana diené

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

. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokynt vyrobce.

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

-V piipadé opravy porcelanu / kompozitu musi byt povrch porceldnu / kompozitu PRED
lepenim oSetfen silanizaénim bondovacim ptipravkem.

. Davkovani

- Podrzte stiikacku a ota¢enim doleva sejméte vicko. [1]
- Podrzte stiikacku a nasad’te na ni davkovaci $picku (s kovovym hrotem). Otocte davkovaci
$picku doprava, aby byla bezpe¢né zajisténa. [2]

11
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- Pislugenstvi a davkovaci §picky jsou uréeny vyhradné pro STRIKACKY pfipravku
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Pouzijte pfilozené davkovaci $picky (kovové $picky).
- Davkovaci $pi¢ky (davkovaci §picka TOKUYAMA) Ize také koupit samostatné.
- Pfi manipulaci se stiikackou a pii upeviiovani davkovaci $picky pouzivejte nekontaminované
rukavice.
8. Vyplitovani a tvarovani

Vypliite kavitu piipravkem OMNICHROMA BLOCKER FLOW jako podkladovou vrstvou.

Kavitu mizete vyplnit pfimo z davkovaci $picky nebo nepiimo jinym nastrojem po vytlaceni

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

vyse uvedenou tabulku).

- Pokud jste material pravé vyjmuli z chladnicky, NEPOUZIVEJTE k jeho vytlaceni ze
stfikacky nadmérnou silu.

-NEMICHEJTE ptipravek OMNICHROMA BLOCKER FLOW s jinymi znackami
pryskyfiéného kompozitu, aby nedoslo k netiplné polymeraci, vzniku vzduchovych bublin
nebo ke ztraté upravené barvy.

- Po vytlaceni pasty sejméte a zlikvidujte davkovaci $picku, otfete trysku gazou a ihned nasad’te
vicko.

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

. Polymerace

Kazdy ptirastek polymerujte svétlem alespon po vyznacenou dobu (viz vy$e uvedena tabulka).

- Postupujte podle pokyni pro plnéni a polymeraci OMNICHROMA FLOW / OMNICHROMA,
které se nanaseji na polymerovany OMNICHROMA BLOCKER FLOW.

10. Kone¢né opracovani
Vyplh vytvarujte a vylestéte podle pokynii pro ptipravky OMNICHROMA / OMNICHROMA
FLOW, které pouzivate jako povrchovou vrstvu vyplné.

N4
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Uzivatel i pacient by méli jakykoli zavazny incident, ktery v souvislosti s ptipravkem nastal,
ohlasit vyrobci a piislusnému ufadu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazi.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neodpovida za $kody nebo ajmy zpiisobené nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Za ovéfeni vhodnosti vyrobku pred jeho pouzitim odpovida zubni
specialista.

Technické parametry se mohou ménit bez piedchoziho upozornéni. Zméni-li se technické
parametry vyrobku, mohou se zménit také pokyny a bezpecnostni opatieni.

oooocoooooooooooooooooooooooooooooooo

Vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise sorgfiltig
durchlesen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist ein lichthértendes, rontgenopakes Komposit niedriger
Viskositidt fiir Restaurationen im vorderen und hinteren Zahnbereich. Das direkte Einbringen
von OMNICHROMA BLOCKER FLOW in eine préparierte Kavitit ermdglicht eine einfache
Handhabung.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW enthiélt 71 Gewichtsprozent (57 Volumenprozent)
kugelformigen Silika-Zirkonoxid-Fiillstoff und Komposit-Fiillstoff. Der in OMNICHROMA
BLOCKER FLOW enthaltene kugelférmige Fiillstoff (durchschnittliche Partikelgrofie: 0,2
um, PartikelgroBenbereich: 0,1 bis 0,3 um) gewihrleistet ausgezeichnete Glanzbestindigkeit
und Verschleiifestigkeit.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist als SPRITZE erhaltlich.

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

Zum Gebrauch als zahnfarbenen Harz bei zahnmedizinischen Anwendungen wie:
- Direkte Restaurationen im vorderen und hinteren Zahnbereich

- Kavitatenbasis oder Unterfiillung

- Reparatur von Keramik-/Kompositverblendungen

HKONTRAINDIKATIONEN

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

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

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

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

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

14
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- Wenn OMNICHROMA BLOCKER FLOW mit den Schleimhduten in Kontakt gekommen
ist, wischen Sie die betroffene Stelle sofort ab und spiilen Sie nach der Restauration
griindlich mit Wasser ab.

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

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

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW darf nicht verschluckt oder eingeatmet werden. Dies
konnte zu schweren Verletzungen fiihren.
8) Bewahren Sie OMNICHROMA BLOCKER FLOW nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von

Patienten oder Kindern auf, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

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

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

11) Dieses Produkt ist fiir den Einsatz bei Zimmertemperatur (18 - 30°C / 62 - 84°F) bestimmt.
Warten Sie vor der Verwendung, bis das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat. Kaltes
Material ldsst sich eventuell schwer herauspressen. Lassen Sie das Produkt 15 Minuten lang
oder bis zum Erreichen der Zimmertemperatur stehen, nachdem Sie es aus dem Kiihlschrank
genommen haben.

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

EHINWEISE ZUR FULLUNGSLEGUNG UND AUSHARTUNG
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist fiir die Aushartung mit Halogen- oder LED-Licht mit
einer Wellenldnge von 400-500 nm bestimmt. Lichthdrten Sie OMNICHROMA BLOCKER
FLOW vor der routineméBigen Anwendung erst extraoral und ermitteln Sie die fiir die vollstindige
Aushidrtung von OMNICHROMA BLOCKER FLOW mit Ihrem Lichthirtungsgerit erforderliche
Zeit, bevor Sie das Bondingverfahren durchfiihren. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhaltnis
zwischen Aushértungszeit und Schichtdicke.
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Verhiltnis zwischen Aushértungszeit und Schichtdicke:

LA Intensitat Aushértungszeit Schichtdicke
P (mW/cm?) (Sekunden) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
LED 300 10 1,3
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

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

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

EENTSORGUNG

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

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

Farbauswahl

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

. Isolierung

Ein Kofferdam stellt die bevorzugte Methode zur Isolierung dar.

. Kavititenpriparation

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

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

. Pulpschutz

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

. Bondingsystem

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend der Herstelleranweisungen.

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

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

2020/11/09
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7. Entnahme
- Halten Sie die Diise fest und drehen Sie die Kappe gegen den Uhrzeigersinn, um sie
abzunehmen. [1]
- Halten Sie die Diise fest und setzen Sie die Applikationsspitze (Metallspitze) auf. Drehen Sie
die Applikationsspitze im Uhrzeigersinn, bis sie sicher verriegelt ist. [2]

(1] =
— 75

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

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

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

8. Fiillen und Konturieren

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

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

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

- Wenden Sie unmittelbar nach Entnahme aus dem Kiihlschrank NICHT iibermiBige Kraft an,
um das Material aus der Spritze zu driicken.

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

- Die Applikationsspitze nach dem Herausdriicken der Paste abnehmen und entsorgen. Reinigen
Sie die Diise mit Gaze und setzen Sie die Kappe sofort wieder auf.

- Dieses Produkt wird unsteril ausgeliefert und ist nicht dazu gedacht, vom Anwender sterilisiert
zu werden.
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5255482011. indd  18-19

4697

4697

9. Aushirten

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

Tabelle).

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

10. Endbearbeitung

Die Restauration muss entsprechend der Anweisungen fir OMNICHROMA/OMNICHROMA

FLOW, das als Oberflachenschicht fiir die Restauration verwendet wird, geformt und poliert

werden.

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

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

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

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

Vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise sorgfiltig
durchlesen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist ein lichthirtendes, rontgenopakes Komposit niedriger
Viskositit fiir Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich. Das direkte Einbringen von

OMNICHROMA BLOCKER FLOW in eine préparierte Kavitit ermoglicht eine einfache
Handhabung.
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2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW enthilt 71 Gewichtsprozent (57 Volumenprozent)
kugelformigen Silika-Zirkonoxid-Fullstoff und Komposit-Fiillstoff. Der in OMNICHROMA
BLOCKER FLOW enthaltene kugelformige Fiillstoff (durchschnittliche PartikelgroBe: 0,2
pm, PartikelgroBenbereich: 0,1 pm bis 0,3 pm) gewidhrleistet ausgezeichnete
Glanzbestindigkeit und VerschleiBfestigkeit.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist als SPRITZE erhiltlich.

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

HINDIKATIONEN

Zum Gebrauch als zahnfarbenen Harz bei zahnmedizinischen Anwendungen wie:
- Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich

- Kavititenbasis oder Kavititenliner

- Reparatur von Keramik-/Kompositverblendungen

HKONTRAINDIKATIONEN

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

EVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Bei Verwendung eines Lichthartungsgerits sollte stets ein Schutzvisier, eine Brille oder
Schutzbrille getragen werden.

11) Dieses Produkt ist fiir den Einsatz bei Zimmertemperatur (18 - 30°C / 62 - 84°F) bestimmt.
Warten Sie vor der Verwendung, bis das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat. Kaltes
Material ldsst sich eventuell schwer herauspressen. Lassen Sie das Produkt entweder 15
Minuten lang oder bis zum Erreichen der Zimmertemperatur stehen, nachdem Sie es aus dem
Kiihlschrank genommen haben.

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

EHINWEISE ZUR FULLUNGSLEGUNG UND AUSHARTUNG
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ist fiir die Aushiartung mit Halogen- oder LED-Licht mit
einer Wellenldange von 400-500 nm bestimmt. Lichthirten Sie OMNICHROMA BLOCKER
FLOW vor der routinemifBigen Anwendung erst extraoral und ermitteln Sie die fiir die vollstindige
Aushirtung von OMNICHROMA BLOCKER FLOW mit Ihrem Lichthirtungsgerit erforderliche
Zeit, bevor Sie das Bondingverfahren durchfiihren. Die nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis
zwischen Aushértungszeit und Schichtdicke.

Verhiltnis zwischen Aushirtungszeit und Schichtdicke:

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

1) Die Schichtdicke wurde auf auf der Basis von Testergebnissen festgelegt, die entsprechend der
Aushirtungstiefe der Norm ISO 4049 durchgefiihrt wurden.
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BELAGERUNG
1) Lagern Sie OMNICHROMA BLOCKER FLOW bei einer Temperatur im Bereich von 0 -
25°C (32 - 77°F).
2) VERMEIDEN Sie direkte Einwirkung von Licht und Wirme.
3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW darf nach dem auf der Verpackung der Spritze
angegebenen Verfallsdatum NICHT mehr verwendet werden.

HENTSORGUNG

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

EKLINISCHES VERFAHREN
. Reinigung
Reinigen Sie die Zahnoberflache griindlich mit Hilfe eines Gumminapfs sowie einer
fluoridfreien Paste und spiilen Sie danach mit Wasser.
Farbauswahl
Wihlen Sie OMNICHROMA BLOCKER FLOW als erste Schicht unter OMNICHROMA oder
OMNICHROMA FLOW fiir die Abdeckung von kleinen Flecken oder bei umfangreichen
Restaurationen von Kavititen der Klassen III oder IV.
. Isolierung
Ein Kofferdam stellt die bevorzugte Methode zur Isolierung dar.
. Kavititenpriparation

Bereiten Sie die Kavitét vor. Wenn keine Kavitatenpraparation durchgefiihrt wurde (kariesfreie

Zervikaldefekte), reinigen Sie die Zahnoberfliche mit Hilfe eines Gumminapfs und einer

fluoridfreien Paste. Spiilen Sie griindlich mit Wasser.

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

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

. Bondingsystem

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend der Herstelleranweisungen.

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

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

. Entnahme

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

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

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

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

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

. Fiillen und Konturieren

Fiillen Sie die Kavitit mit OMNICHROMA BLOCKER FLOW als erste Schicht. Die Kavititen
konnen direkt mit der Applikationsspitze oder indirekt mit einem Instrument nach Ausdriicken
der Paste auf einen Anmischblock gefiillt werden. Gehen Sie dabei schichtweise vor und
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tiberschreiten Sie nicht die angegebenen Durchhdrtungstiefe (siche Tabelle oben).

- Wenden Sie unmittelbar nach Entnahme aus dem Kiihlschrank NICHT iiberméBige Kraft an,
um das Material aus der Spritze zu driicken.

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

- Die Applikationsspitze nach dem Herausdriicken der Paste abnehmen und entsorgen. Reinigen
Sie die Diise mit Gaze und setzen Sie die Kappe sofort wieder auf.

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

. Aushiirten

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

Tabelle).

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

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

N

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

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

Die Spezifikationen kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden. Wenn sich die
Produktspezifikationen dndern, konnen sich auch die Anweisungen und die Vorsichtsmafinahmen
andern.
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EESTIKEEL 0000000000000 000000000000000 000

Enne kasutamist lugege tihelepanelikult libi kogu teave, kdik ettevaatusabindud, mérkused
ja materjalid.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on madala viskoossusega valguskdvastuv
réntgenkontrastne komposiitvaik kasutamiseks anterioorsete ja posterioorsete taastamiste
puhul. OMNICHROMA BLOCKER FLOW?’ otsepaigaldus ettevalmistatud hambaaugule
voimaldab holpsat késitsemist.

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on saadaval SUSTLAS.

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

ENAIDUSTUSED

Kasutamiseks hambatoonivaiguna hambaravis, naiteks jargmistel juhtudel.

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised

- Kaariese pdhjas voi piirjoonel

- Portselani/komposiidi parandamine

B VASTUNAIDUSTUSED

OMNICHROMA BLOCKER FLOW sisaldab metakriiiilmonomeere ja UV-absorbente. ARGE
kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d metakriiiil- vdi seotud monomeeride, UV-
absorbendi v6i muude koostisosade suhtes allergiliste voi iilitundlike patsientide puhul.
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BMETTEVAATUSABINOUD

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

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

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

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

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

NB! Teatud ained/materjalid vdivad kaitsekinnastest libi tungida. Kui OMNICHROMA

BLOCKER FLOW puutub kaitsekinnastega kokku, eemaldage ja kdrvaldage kindad ning

peske esimesel voimalusel kési pohjalikult veega.

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

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

-OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ limaskestale sattumise korral piihkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja pérast taastamistoo 1dpetamist loputage seda pdhjalikult
veega.

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

- Laske patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d ei tohi alla neelata ega hingamisteedesse tdommata.
Allaneelamine vdi hingamisteedesse sattumine vdib pohjustada raskeid vigastusi.

8) OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke seda
jdrelevalveta patsientide ega laste kideulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad pérast kasutamist alkoholiga.

10) Valguskdvastusseadme kasutamise ajal tuleb kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.
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11) See toode on mdeldud toatemperatuuril (18-30 °C / 62—-84 °F) kasutamiseks. Enne kasutamist
laske toote temperatuuril toatemperatuuriga iihtlustuda. Kiilma materjali voib olla raske vilja
pressida. Parast kiilmikust eemaldamist laske tootel seista 15 minutit vdi kuni
toatemperatuurini joudmiseni.

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

ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED

OMNICHROMA BLOCKER FLOW tuleb kovastada kas halogeen- voi LED-kdvastuslambiga,
mille lainepikkus on 400-500 nm. Valguskdvastage OMNICHROMA BLOCKER FLOW kindlasti
suuviliselt ning enne tihendusprotseduuri teostamist kontrollige, kui kaua aega lidheb vaja teie
valguskdvastusseadmega OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ tdielikuks kdvastamiseks.
Kovastumisaja ja kihisiigavuse suhte iilevaate leiate jargmisest tabelist.

28

Kdvastumisaja ja kihistigavuse suhe

Valguse tiiii Intensiivsus Kovastumisaeg Kihi stigavus
¢ P (mW/cm?) (sekundites) (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Halogeen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Kihi stigavus on kindlaks méaratud standardi ISO 4049 kovastumissiigavuse madratlusele
vastava katse tulemuste alusel.

HOIUSTAMINE

1) Hoidke OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d temperatuuril 0-25 °C (3277 °F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) Arge kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d pirast siistla pakendile mérgitud

aegumiskuupéeva.

EKORVALDAMINE

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

5255482011. indd  28-29 E;
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. Puhastamine

Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsiga ja fluoriidita hambapastaga ning loputage
seejdrel veega.

Tooni valimine

Kasutage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d OMNICHROMA v5i OMNICHROMA
FLOW?’ esmase aluskihina norkade plekkide v&i ulatusliku III voi IV klassi otsese kaviteedi
taastematerjali peitmiseks.

. Isoleerimine

Eelistatav isoleerimismeetod on kofferdam.

Augu ettevalmistamine

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

puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsiga ja fluoriidita puhastuspastaga. Loputage

pohjalikult veega.

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

. Hambasisi kaitse

Kui auk paikneb hambasisi lihedal, tuleb kasutada kaltsiumhiidroksiidi. Hambasisi kaitsmiseks

ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE, kuna need materjalid takistavad

OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ kovastumist. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ei ole

ndidustatud hambasisi vahetuks katmiseks.

Kinnitussiisteem

Kinnitussiisteemi kasutamisel jargige selle tootja juhiseid.

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

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

. Villjutamine

- Hoidke siistlaotsa ja keerake korki vastupdeva, et see eemaldada. [1]
- Hoidke siistlaotsa ja paigaldage sellele viljutusotsak (metallotsak). Keerake viljutusotsakut
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paripdeva, kuni see on kindlalt kinnitatud. [2]

1] =
— 75

- Tarvikud ka viljutusotsakud on tootatud vilja just OMNICHROMA BLOCKER FLOW”
SUSTLA jaoks. Kasutage komplekti kuuluvaid viljutusotsakuid (metallotsakuid).

- Viljutusotsakuid (TOKUYAMA Dispensing Tip) miiiiakse ka eraldi.

- Siistla kisitsemisel ja viljutusotsaku kinnitamisel kandke puhtaid kindaid.

. Tditmine ja kontuurimine

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

tdita otse viljutusotsakust vOi parast pasta vdljutamist segamisalusele kaudselt mone muu

instrumendi abil. Uhekorraga lisatavad kihid ei tohi iiletatud ettenshtud kdvastumissiigavust (vt
eespool toodud tabelit).

- ARGE kasutage liigset joudu, et viljutada materjali siistlast kohe pirast selle kiilmikust vilja
vOtmist.

-ARGE segage OMNICHROMA BLOCKER FLOW’d teiste kaubamirkide
vaigukomposiitidega vdltimaks puudulikku kdvastumist, tdidisesse dhumullide jaamist voi
toote tooniva toime minetamist.

- Pérast pasta viljutamist eemaldage viljutusotsak ja visake see dra, piihkige siistlaots marliga
puhtaks ja pange sellele viivitamata kork tagasi peale.

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

. Kévastamine

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

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

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

o

N
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Kasutajal ja/voi patsiendil tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse liikkmesriigi padevale asutusele.

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

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

FR NCAIS ©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 ’obturation des cavités
antérieures et postérieures. Le placement direct ’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 um, plage de taille
des particules de 0,1 pm a 0,3 pm) facilite une excellente rétention de la brillance et une
excellente résistance a I'usure.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est disponible en SERINGUE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est congu pour masquer les taches et les décolorations
légeres. OMNICHROMA BLOCKER FLOW peut étre utilisé en fine couche au niveau de la
paroi linguale de la cavité des restaurations étendues de classe I1I et IV ou pour reconstruire
une dent trés opaque.
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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

B CONTRE-INDICATIONS.

OMNICHROMA BLOCKER FLOW contient des monomeres méthacrylates et un absorbeur d’UV.
NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER FLOW chez les patients qui présentent une allergie
ou une hypersensibilit¢ 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 maniere
indiquée dans le présent document.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW est exclusivement destiné a la vente aux professionnels
agréés en soins dentaires et a 1’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 d’OMNICHROMA BLOCKER FLOW afin d’éviter le risque de réaction
allergique aux monomeéres méthacryliques ou a I’absorbeur d’UV.

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

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

- En cas de contact d’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
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immédiatement la zone et rincer abondamment a 1’eau aprés la restauration.

- En cas de contact ’OMNICHROMA BLOCKER FLOW avec la peau ou un vétement,
tremper immédiatement la zone a 1’aide d’un tampon de coton ou d’une gaze imbibé(e)
d’alcool.

- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement apres 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 apres usage.

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

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

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

EINDICATIONS RELATIVES A ’OBTURATION ET A LA
POLYMERISATION.

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

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

20 1,5
400

40 2,0

Halogene 600 20 1,6

10 1,5
800

20 1,7

20 L5
400

40 1,9

600 20 1.4

LED 10 1,3
800

20 1,6

1200 10 1,5

2300 6 1,9

4697

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

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

EELIMINATION.
Pour éliminer en toute sécurité I’excés d’ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, extruder le produit
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inutilis¢ de la SERINGUE et le photo-polymériser avant de le jeter.
HPROTOCOLE CLINIQUE.
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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 1égeres ou lors de restaurations directes
de cavités étendues de classe 1T 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 1’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’éléments en porcelaine/composite, veiller a préparer la surface de la
porcelaine/du composite avec un agent de couplage au silane AVANT d’effectuer la procédure
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de liaison.
7. Distribution.
- Maintenir la buse et tourner le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour
le retirer. [1]
- Maintenir la buse et placer sur celle-ci I’embout de distribution (embout métallique). Tourner
I’embout de distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien
verrouillé. [2]

1] =
— 75

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

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

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

8. Obturation et réalisation des limites ed la cavité.

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

peuvent étre obturées directement avec 1’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.
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- Aprés extrusion de la pate, retirer et jeter I’embout de distribution, essuyer la buse avec une
gaze et remettre immédiatement le capuchon en place.
- Ce produit est fourni non stérilisé et n’est pas prévu pour étre stérilisé par 1’utilisateur.
. Polymérisation.
Polymériser chaque couche pendant au moins la durée indiquée (consulter le tableau mentionné
précédemment).
- Suivre les instructions d’obturation et de polymérisation ’OMNICHROMA FLOW /
OMNICHROMA a disposer en couche sur "TOMNICHROMA 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.

N3

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 1’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 a ’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.

ITALIANO ©000000000000000000000000000000 000

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ una resina composita a bassa viscosita
fotopolimerizzabile, radiopaca per la ricostruzione nei settori anteriori e posteriori. Il
posizionamento diretto di OMNICHROMA BLOCKER FLOW in una cavita preparata, con
adesivo smalto-dentinale, consente una facile manipolazione.
2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW contiene 1’71% in peso (57% in volume) di riempitivo
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zirconio-silicio sferico e di riempitivo composito. Il riempitivo sferico contenuto in
OMNICHROMA BLOCKER FLOW (dimensioni medie delle particelle: 0,2 um, range delle
dimensioni delle particelle: da 0,1 a 0,3 pum) e facilita un’eccellente conservazione della
lucentezza e resistenza all’usura.

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ disponibile in SIRINGA.

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

INDICAZIONI

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

- Base cavita o rivestimento

- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

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

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
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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 1’ingestione accidentale di OMNICHROMA BLOCKER FLOW, non lasciare il
prodotto incustodito alla portata del paziente o di bambini.

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

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

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

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

IINDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢ progettato per essere polimerizzato con una lampada
fotopolimerizzatrice sia a luce alogena che a luce LED con lunghezza d’onda di 400-500 nm. Si
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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:

Tipo di luce Wit Tempo di Profondita
P (mW/cm?) polimerizzazione(secondi) | incremento (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Alogena 600 20 1.6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 19

4697

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 e una pasta priva di
fluoro e sciacquare con acqua.

. Scelta del colore

Selezionare OMNICHROMA BLOCKER FLOW come strato iniziale sotto OMNICHROMA o

OMNICHROMA FLOW, quando si devono mascherare macchie lievi o per il restauro diretto di

cavita estese di Classe 11 o IV.

. Isolamento
Il migliore metodo di isolamento ¢ una diga di gomma.
. Preparazione della cavita

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

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 I’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia,
sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano,
seguito da un primer metallico se sulle superfici fratturate vi ¢ esposizione di metallo,
attenendosi alle istruzioni del produttore.

5. Pr i della polpa d: 1
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 I’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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7. Erogazione
- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale in metallo). Girare il puntale
erogatore in senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

1) B>=
— 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.

8. Riempimento e modellazione

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.

9. 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 1’utente e/o il
paziente risiedono.

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

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

MIZSTRADAJUMA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir zemas viskozitates, ar gaismu cietinami,
rentgenkontrast&josi kompozitsveki, kas ir paredzeti priek§&jo un aizmugurgjo zobu
restauracijam. Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir tiesi iepildami
sagatavotaja kavitaté, tadél ar tiem ir viegli rikoties.

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

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

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

EINDIKACIJAS

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

- veidojot kavitates bazi vai oderéjumu;

- porcelana/kompozitmateriala restauracija.

EKONTRINDIKACIJAS

OMNICHROMA BLOCKER FLOW satur metakrilata monomeérus un UV staru absorbentu.
NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW pacientiem, kuriem ir
alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata un saistitajiem monomé&riem, UV staru
absorbentiem vai jebkuram citam sastavdalam.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW jebkadiem
mérkiem, kas nav minéti Sajos noradijumos. Izmantojiet OMNICHROMA BLOCKER FLOW
tikai ta, ka tas ir noradits $aja dokumenta.

2) Kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW drikst pardot tikai licencétiem
stomatologijas specialistiem, un tikai vini drikst tos lietot. Tos nedrikst pardot un izmantot
personas, kas nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW), ja drosibas plombas ir
bojatas vai jums $kiet, ka tas tikusas atvertas.

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

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

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

6) Nepielaujiet kompozitsveku OMNICHROMA BLOCKER FLOW noklasanu acis vai uz
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glotadas membranas, adas un apgerba.
-Ja OMNICHROMA BLOCKER FLOW noklist acis, riipigi skalojiet acis ar tideni un
nekavgjoties sazinieties ar oftalmologu.
-Ja OMNICHROMA BLOCKER FLOW noklist uz glotadas membranas, nekavgjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeigsanas riipigi noskalojiet So vietu ar ideni.
- Ja OMNICHROMA BLOCKER FLOW nokliist uz adas vai apgérba, nekavgjoties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.
- Uzreiz p&c procediiras liudziet pacientu izskalot muti.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelposana var
izraisit nopietnas traumas.
8) Lai nepielautu kompozitsveku OMNICHROMA BLOCKER FLOW netisu norisanu,
neatstajiet tos bez uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.
9) P&c lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus un birstites ar spirtu.

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

11) Sis izstradajums ir paredzéts lietoSanai istabas temperatiira (18-30 °C/62-84 °F). Pirms
lietoanas laujiet izstradajumam sasniegt istabas temperatiiru. Aukstu materialu var but griti
izspiest. P&c iznemsanas no ledusskapja laujiet izstradajumam atdzist 15 miniites vai, Iidz tiek
sasniegta istabas temperatiira.

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

ENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU
Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir paredzeti cietinasanai ar halogénu vai
gaismas diozu polimerizacijas lampu, kuras vilnu garums ir 400-500 nm. Pirms savienosanas
procediiras noteikti veiciet OMNICHROMA BLOCKER FLOW cietinasanu ar gaismu arpus
mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER FLOW
pilniba sacietg, ja tie tick apstradati ar jisu polimerizacijas lampu. Talak esosaja tabula ir noradita
saistiba starp cietinaSanas laiku un uzlikta slana biezumu.
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Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu:

L Intensitate Cietinasanas laiks Uzlikta slana biezums
pes i (mW/cm?) (sekundes) (mm)"?
20 1,5
400
40 2,0
Halogéna 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
Gaismas diozu 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Uzlikta slana biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegiti, veicot testu
saskana ar standarta ISO 4049 sadalas “Cietinasanas dzilums” prasibam.
B GLABASANA
1) Uzglabajiet OMNICHROMA BLOCKER FLOW temperatiiras diapazona 0-25 °C (32—77 °F).
2) SARGAIJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW péc deriguma termina,
kas noradits uz slirces iepakojuma.
BATBRIVOSANAS
Lai drosa veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem OMNICHROMA BLOCKER FLOW,
izspiediet neizlietoto dalu no SLIRCES un pirms atbrivosanas cietiniet tos ar gaismu.
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EKLINISKA PROCEDURA
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Tiri§ana
Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar Gideni.

. Tona izvele

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

. Izolésana

Izol&sanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Kavitates sagatavo$ana

Sagatavojiet kavitati. Ja nav veikta kavitates sagatavosana (kaklina bojajumi bez kariesa),
noftiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u tiriSanas pastu. Rupigi noskalojiet
ar adeni.

- Porcelana/kompozitmaterialu restauraciju gadijuma padariet virsmu raupjaku ar frézurbi vai
dimanta uzgali, lai sagatavotu virsmu adhézijai; uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notiritu;
ripigi noskalojiet ar tideni; ripigi nozavéjiet ar gaisu un apstradajiet ar silana savienosanas
lidzekli un p&c tam apstradajiet ar metala praimeri, ja saskana ar razotaja noradijumiem
saplaisajusas virsmas nonak saskaré ar metalu.

Pulpas aizsardziba

Ja kavitate atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj kalcija hidroksids. Pulpas aizsardzibai

NEIZMANTOJIET EIGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie materiali kavée

OMNICHROMA BLOCKER FLOW sacietésanu. Kompozitsveki OMNICHROMA BLOCKER

FLOW nav paredz&ti tieSai pulpas aizsargslana izveidei.

Saistviela

Uzklajiet saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.

- Ja velaties izmantot pascietjosas vai divreiz cietinamas saistvielas, ludzu, parliecinieties, ka
§1s saistvielas ir saderigas ar izmantotajiem ar gaismu cietinamajiem svekiem.

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

. IzspieSana

- Turiet sprauslu un pagrieziet vacinu pretgji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai nopemtu
to. [1]
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- Turiet sprauslu un uzlieciet uz tas izspieSanas uzgali (metala uzgalis). Pagrieziet izspie$anas
uzgali pulkstenraditaja kustibas virziena, lidz tas ir drosi nofikséts. [2]

] =
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- Piederumi un izspie$anas uzgalis ir Tpasi izstradati kompozitsveku OMNICHROMA
BLOCKER FLOW SLIRCEI Izmantojiet pievienotos izspiesanas uzgalus (metila uzgalus).
- Izspiesanas uzgali (TOKUYAMA Dispensing Tip) tiek pardoti arT atseviski.
- Rikojoties ar $lirci un pievienojot izspiesanas uzgali, izmantojiet nepiesarnotus cimdus.
. Piepildisana un konturé$ana
Piepildiet kavitati ar OMNICHROMA BLOCKER FLOW ka sakotngjo slani. Kavitates var
piepildit tie$i no izspieSanas uzgala vai netiesi ar instrumentu p&c pastas izspieSanas uz
sajauksanas paliktna. Uzlikta slana biezums nedrikst parsniegt noradito cietinasanas slana
biezumu vienai reizei (liidzu, skatiet ieprieks esoSo tabulu).
- Izspiezot materialu no $lirces uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET parmérigu
speku.
- NESAJAUCIET kompozitsvekus OMNICHROMA BLOCKER FLOW ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem, lai nepielautu nepilnigu sacieté$anu vai gaisa burbuliSu veidoSanos.
- P&c pastas izspieSanas nonemiet un izmetiet izspieSanas uzgali, noslaukiet sprauslu ar marli un
nekavgjoties uzlieciet vacinu.
- Sis izstradajums tick piegadats nesterils, un lietotdgjam nav paredzéts to sterilizét.
. Cietinasana
Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz noradito laiku (ladzu, skatiet ieprieks esoSo
tabulu).
- levérojiet materiala OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA, ko paredzéts klat virs cietinata
OMNICHROMA BLOCKER FLOW, piepildisanas un cietinasanas noradijumus.
10. Slipesana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to saskana ar materidla OMNICHROMA/

o

N
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OMNICHROMA FLOW, ko paredzéts izmantot ka restauracijas virsgjo slani, noradijumiem.

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

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza 1 izstradajuma lietoSana. Pirms lieto$anas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka $is izstradajums ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

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

LIET oooooo.oooooooooooooooooooo.oooo

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

l GAMINIO APRASYMAS IR BENDROJI INFORMACIJA

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

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW tickiamas SVIRKSTUOSE.

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

Hl INDIKACIJOS

Naudoti kaip danties atspalvio derva Sioms odontologinéms procediiroms:
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- Tiesioginéms priekiniy ir galiniy danty restauracijoms.
- Ertmés pagrindui arba pamusalui.
- Keramikos / kompozito pataisoms.

[l KONTRAINDIKACIJOS

OMNICHROMA BLOCKER FLOW sudétyje yra metakrilato monomery ir UV sugeériklio.
NENAUDOKITE ,,OMNICHROMA BLOCKER FLOW* pacientams, alergiskiems arba jautriems
metakrilato arba panaSiems monomerams, UV sugérikliui ar bet kokioms kitoms sudedamosioms
dalims.

B ATSARGUMO PRIEMONES

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

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

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

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

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

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

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

- Jei OMNICHROMA BLOCKER FLOW pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir
iSkart kreipkites j oftalmologa.

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

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

- I8 karto po gydymo nurodykite pacientui skalauti burna.
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7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW negalima praryti arba jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima
sunkiai susizaloti.

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

9) Panaudoj¢ nuvalykite plombavimo instrumentus ir Sepetélius alkoholiu.

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

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

12) Atkreipkite démesj j tai, kad jei restauracija nuskilo dél netinkamo sagkandzio ar bruksizmo
(sukandimo, griezimo ar kalenimo dantimis), pataisyta restauracija gali vel nuskilti.

Il PLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS

OMNICHROMA BLOCKER FLOW skirtas kietinti su halogeninémis arba LED kietinimo

lempomis, kuriy bangy ilgis yra 400-500 nm. Prie§ atlickant suri§imo procediirg butinai

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

OMNICHROMA BLOCKER FLOW visiskai sukietéty naudojant jiisy kietinimo lempa. Toliau

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

Lempos tinas Intensyvumas Kietinimo trukmé Sluoksnio storis
pos tp (mW/cm?) (sekundémis) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogeniné 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1.4
Sviesos diody 10 1.3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1.9

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

gylis®, rezultatais.

H LAIKYMAS

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

nurodytai galiojimo datai.

l UTILIZAVIMAS

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

5255482011. indd ~ 52-53 E;
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B KLINIKINE PROCEDURA
1. Valymas
Kruops¢iai nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir pasta be fluoridy, tada nuplaukite
vandeniu.
2. Atspalvio pasirinkimas
OMNICHROMA BLOCKER FLOW rinkités kaip pradinj sluoksnj po OMNICHROMA arba
OMNICHROMA FLOW norédami uzmaskuoti nedideles démes arba atlikdami dideles III arba
1V klasés tiesiogines ertmiy restauracijas.
3. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
4. Ertmés preparavimas
Preparuokite ertmg. Jei ertmés nereikia preparuoti (kakleliy defektai be éduonies), nuvalykite
danties pavir$iy gumine taurele ir valomaja pasta be fluoridy. Kruopsciai nuskalaukite vandeniu.
Jei atlickama keramikos / kompozito pataisa, pasiurkstinkite pavirsiy graztu ar deimantiniu
instrumentu, kad paruo$tuméte sritj suriSimiui, ésdinkite fosforo rugstimi, kruopsciai plaukite
vandeniu, i§dziovinkite oru, po to apdorokite pazeista taisoma pavir$iy silanu ar metao
praimeriu, jei yra atvertas metalas, laikydamiesi gamintojo instrukcijy.5. Pulpos apsauga
Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti kalcio hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO
PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios medziagos gaali paveikti OMNICHROMA
BLOCKER FLOW sukietéjimg. OMNICHROMA BLOCKER FLOW néra skirtas dengti pulpai
tiesiogiai.
Surisimo sistema
Naudokite suriimo sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.
- Jei norite naudoti savaime kietéjancias ar dvigubo kietéjimo suri$imo sistemas, patikrinkite, ar
jos suderinamos su naudojamais $viesa kietinamais derviniais kompozitais.
- Taisydami keramika / kompozita butinai apdorokite keramikos / kompozito pavir$iy silanu
PRIES atlikdami surigimo procediira.
Dozavimas
- Laikykite $virksto galg ir nuimkite dangtelj sukdami jj pries laikrodzio rodykle. [1]
- Laikykite $virksto gala ir uzdékite ant jo dozavimo antgalj (metalinj antgalj). Sukite dozavimo
antgalj pagal laikrodzio rodyklg, kol jis tvirtai uzsifiksuos. [2]

Ea

a
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- Priedai ir dozavimo antgaliai yra skirti tik ,,OMNICHROMA BLOCKER FLOW*
SVIRKSTUL Naudokite pridétus dozavimo antgalius (metalinius antgalius).
- Dozavimo antgaliai (,, TOKUYAMA Dispensing Tip*) parduodami ir atskirai.
- Dirbdami su §virkstu ir tvirtindami dozavimo antgalj muvékite Svarias pirstines.
. Plombavimas ir formavimas
Iveskite | ertm¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW kaip pirma sluoksnj. Galima aplikuoti j
ertme tiesiogiai dozavimo antgaliu arba netiesiogiai, naudojantis instrumentu, pries tai isspaudus
pastos ant maiSymo mentelés. Sluoksniai neturi bati storesni nei nurodytas kietinimo gylis (Zr.
lentelg pirmiau).
- NESPAUSKITE medziagos i§ $virksto didele jega vos i§¢mg juos i§ Saldytuvo.
- NEMAISYKITE ,,0MNICHROMA BLOCKER FLOW* su kity prekeés zenkly derviniais
kompozitais, kad iSvengtuméte nepilno sukietéjimo, simaisyty oro tarpy ir nepakisty atspalvis.
- I$spaudg pastos, nuimkite ir iSmeskite dozavimo antgalj, nuvalykite galiuka marle ir i§ karto
vél uzdekite dangtel;j.
- Sis gaminys tickiamas nesterilus ir neturi biiti sterilizuojamas naudotojo.
Kietinimas
Kietinkite kiekvieng sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (zr. lentelg pirmiau).
- Jei ant sukietinto OMNICHROMA BLOCKER FLOW naudojamas OMNICHROMA FLOW /
OMNICHROMA, laikykités jy naudojimo ir kietinimo instrukcijy.
10. Apdaila
Formuokite ir poliruokite restauracija vadovaudamiesi OMNICHROMA FLOW /
OMNICHROMA instrukcijomis (naudojamas kaip restauracijos pavir$inis sluoksnis).

®

bt

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes nares, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§i gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra odontologijos
specialisto asmeniné atsakomybé.

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznilat elétt olvasson el minden informiciot, 6vintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW alacsony viszkozitasu, fényrek6to, rontgensugarzast
nem ateresztd kompoziciés milanyag front- és posterior fogak helyreallitasahoz. Az
OMNICHROMA BLOCKER FLOW kozvetlen belehelyezése az elkészitett kavitasba
egyszer(i kezelést tesz lehet6vé.

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

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

4) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW fecskenddben kaphato.

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

EJAVALLATOK

Fogszinii miigyantaként t6rténd hasznalatra fogaszati eljarasokban, példaul:
- Az eliils6 ¢és hatso fogak direkt restauracioi

- Kavitas pulpalis felszine vagy alabélel6 anyag
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- Keramia-/kompozitleplezések javitasa

HELLENJAVALLATOK

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

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t a jelen itmutatoban felsoroltaktol
eltéré célokra. Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t csak az itt megadott itmutatasnak
megfelelen hasznalja.

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

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

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

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

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

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

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

- Ha az OMNICHROMA BLOCKER FLOW a nyalkahartyara keriil, térolje le azonnal az
érintett teriiletet, és a restauracio befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel.

- Ha az OMNICHROMA BLOCKER FLOW ¢rintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhazattal,
azonnal nedvesitse meg a teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.

- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.
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7) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés
vagy a belélegzés stlyos sériilést okozhat.

8) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW véletlen lenyelésének elkeriilésé érdekében ne hagyja
feliigyelet nélkiil paciensek és a gyermekek éltal elérhetd helyen.

9) A toltéeszkozoket és az ecseteket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédoét, szemiiveget vagy
véddszemiiveget.

11) Ezt a terméket szobahémérsékleten torténé hasznalatra tervezték (18-30°C/62—-84°F).
Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék eléri a szobahémérsékletet. Elofordulhat, hogy a
hideg anyag csak nehezen nyomhato ki. A hiitobdl valo eltavolitast kovetden varjon 15 percet,
vagy amig a termék szobahdmérsékletiire melegszik.

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

BTOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK
Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t 400—-500 nm-es hullimhosszii halogén vagy LED
polimerizalé lampaval torténé hasznalatra tervezték. Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW
fénypolimerizalasat extraoralisan végezze el, és a bondozasi eljaras elvégzése eldtt ellendrizze,
mennyi id6 sziikséges az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-nak a fénypolimerizalo késziilek
segitségével torténd teljes megkeményedéséhez. A megkeményedési id6 és a rétegvastagsag
kozotti kapesolatot az alabbi tablazat szemlélteti.

58

5255482011. indd ~ 58-59

4697

A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapesolat:

e T— Intenzitas Kikeményedési ido Rétegvastagsag
’ P (mW/cm?) (mésodperc) (mm)"
20 1,5
400
40 2,0
Halogén 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 14
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) A rétegvastagsag meghatarozasa az ISO 4049 szerinti ,,polimerizalasi mélységgel” elvégzett
vizsgalatok eredményei alapjan tortént.
BTAROLAS
1) Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t 0-25°C-os (32—77°F-0s) homérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és hének valo kozvetlen kitettséget.
3) NE hasznalja az OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t a fecskenddn feltiintetett lejarati
datum utan.
EMHULLADEKKEZELES
A felesleges OMNICHROMA BLOCKER FLOW biztonsagos artalmatlanitasahoz nyomja ki a
fecskend6bél a felhasznalatlan részt, és a kidobas elétt végezze el rajta a fénypolimerizalast.
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EKLINIKAI ELJARAS
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. Tisztitas

Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumiharanggal és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse
le vizzel.

. Szinvalasztas

A TII. vagy IV. osztalyt kiterjedt kavitisok OMNICHROMA vagy OMNICHROMA FLOW
hasznalataval tortén6 kozvetlen helyreallitasakor valassza az OMNICHROMA BLOCKER
FLOW-t kiindulasi rétegként, ha gyenge elszinez6dést takarna el, vagy ha kiterjedt III. vagy IV.
osztalyu tireget allit helyre.

. Izollas

A kofferdam gumilepedd a fog izolalasanak legbiztosabb médja.

. A kavitas elokészitése

Készitse el6 a kavitast. Ha nem tortént semmilyen kavitaspreparacio (cariesmentes cervikalis
1éziok), tisztitsa meg a fog feliiletét egy gumiharanggal és fluoridmentes tisztitopasztaval.
Oblitse le alaposan vizzel.

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

Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kdzvetlen kozelében talalhato, kalcium-hidroxid alabélelés hasznalata

javasolt. A pulpa védelmére NE HASZNALJON EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT,

mivel ezek az anyagok meggatoljak az OMNICHROMA BLOCKER FLOW polimerizacioja.

Az OMNICHROMA BLOCKER FLOW nem ajanlott direkt pulpasapkéazasra.

. Bondozorendszer

A bondozorendszert a gyarté utasitasainak megfelelden hasznalja.

- Ha 6nkot6 vagy dualkotésii bondozorendszereket szeretne hasznalni, gy6z6djon meg rola,
hogy ezek a ragasztorendszerek kompatibilisek a hasznalni kivant fényrek6té kompozicios
tomoanyagokkal.

- Keramia-/kompozitboritisok javitisa esetén az adhézios eljaras elvégzése ELOTT
kondicionalja a keramia-/kompozitboritasok feliiletét szilanizaloszerrel.
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7. Adagolas
- Tartsa meg a tubust, és a levételhez forditsa el a kupakot az oramutatd jarasaval ellentétes
iranyban. [1]
- Tartsa meg a tubust, és tegye ra az adagolocsort (fém hegyet). Forditsa el az adagolohegyet az
oramutato jarasaval megegyezo iranyban, amig biztonsagosan nem rogziil. [2]

1] B>=
— 75

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

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

- A fecskend§ kezelése soran és az adagolohegy csatlakoztatasakor viseljen szennyezédésmentes
kesztyfit.

8. Tomés és kontiirozasa

Kiindulasi rétegként toltson a kavitasba OMNICHROMA BLOCKER FLOW-t. A kavitast

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

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

- A hiitégépbdl valo kivétele utan koézvetleniil NE fejtsen ki tulzott erét az anyagnak a
fecskend6bél vald kinyomasara.

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

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

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

Végezze el a fénypolimerizalast mindegyik rétegen legalabb a megadott ideig (lasd a fent

emlitett tablazatot).

-Kovesse a megkeményedett OMNICHROMA BLOCKER FLOW f6lé rétegezendd
OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA termékre vonatkozo tomési és polimerizalasi
utasitasokat.

10. Finirozas

A restauraciot a feliileti rétegként hasznalt OMNICHROMA/OMNICHROMA FLOW termékre

vonatkozo utasitasoknak megfeleléen formazza és polirozza.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stlyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallam illetékes hatosaganak, amely az
eszkoz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyart6 nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes feleldssége, hogy a hasznalat el6tt meggy6zodjon arrol,
hogy a termék a felhasznalasi célnak megfelel.

A specifikaciok elézetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikacio megvaltozasakor az
utasitasok és az dvintézkedések is modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0000000000000000000000000000 00

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

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

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

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW is verkrijgbaar in een SPUIT.

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

MINDICATIES

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

- Onderlaag of liner voor caviteiten

- Herstel van porselein/composiet

I CONTRAINDICATIES

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

HVOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

Opmerking: Bepaalde stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen dringen. Als
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OMNICHROMA BLOCKER FLOW in contact komt met de onderzoekshandschoenen, trek
de handschoenen dan uit en gooi ze meteen weg, en was uw handen zo spoedig mogelijk
grondig met water.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11) Dit product is ontworpen voor gebruik bij kamertemperatuur (18-30 °C/62-84 °F). Laat het
product voor gebruik op kamertemperatuur komen. Het kan lastig zijn koud materiaal uit de
spuit te drukken. Laat het product na verwijdering uit de koelkast 15 minuten bekomen tot het
op kamertemperatuur is.

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

AANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

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

e Intensiteit Uithardingstijd Diepte van de laag
P (mW/em?) (seconden) (mm)?
20 1,5
400
40 2,0
Halogeen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
Led 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

4697

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

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

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

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

. Kleurkeuze

Selecteer OMNICHROMA BLOCKER FLOW als eerste laag onder OMNICHROMA of
OMNICHROMA FLOW voor het maskeren van lichte verkleuringen of het verrichten van
rechtstreekse restauraties van een uitgebreide caviteit van klasse I1I of IV.

. Isolatie

Een rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.

. Preparatie van de caviteit

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

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

. Bescherming van de pulpa

Glasionomeer of calciumhydroxide moet worden aangebracht als de caviteit zich dicht bij de
pulpa bevindt. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te
beschermen, omdat deze materialen de uitharding van OMNICHROMA BLOCKER FLOW
remmen. OMNICHROMA BLOCKER FLOW is niet geindiceerd voor rechtstreekse
pulpaoverkapping.

. Bondingsysteem

Gebruik een bondingsysteem volgens de instructies van de fabrikant.

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

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

Aanbrengen

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

] =
N AGS

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

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

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

. Vullen en contouren afwerken

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

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

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

uithardingsdiepte (zie bovenstaande tabel).

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

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

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

- Dit product wordt niet-steriel geleverd en is niet bedoeld om door de gebruiker te worden
gesteriliseerd.

. Uitharding

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

- Volg de vul- en uithardingsinstructies voor OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA die u in
laagjes wilt aanbrengen over de uitgeharde OMNICHROMA BLOCKER FLOW.

@
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10. Afwerking
Modelleer en polijst de restauratie volgens de instructies voor het gebruiken van
OMNICHROMA/OMNICHROMA FLOW als oppervlaktelaag van de restauratie.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het product hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe aangewezen
instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

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

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

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

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

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er en lysherdende, rentgentett komposittharpiks med lav
viskositet for bruk i restaureringer anterior og posterior. Direkte plassering av
OMNICHROMA BLOCKER FLOW i et forberedt hulrom gir enkel handtering.

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

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

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW er tilgjengelig i SPROYTE.

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

HINDIKASJONER

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

- Hulromsbase eller foring

- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER

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

HFORSIKTIGHETSREGLER

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

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

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

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

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

OBS: Enkelte stoffer/materialer kan trenge gjennom undersokelseshansker. Hvis
OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med undersekelseshanskene, mé du
fjerne og kaste hanskene, og vaske hendene grundig med vann sa snart som mulig.

6) Unngé kontakt med OMNICHROMA BLOCKER FLOW med eyne, slimhinne, hud og kler.

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

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

69

2020/11/09  10:24:06



4697

- Hvis OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med huden eller kleerne, mé du
umiddelbart mette omradet med en gjennomvat bomullspinne med alkohol eller gasbind.
- Instruer pasienten om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW skal ikke svelges eller aspireres. Svelging eller
aspirasjon kan forarsake alvorlig personskade.
8) For a unngé utilsiktet inntak av OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ma du ikke la det vaere
uten tilsyn innen rekkevidden til pasienter og barn.
9) Rengjer plasseringsinstrumentene og berstene med alkohol etter bruk.
10) Nar du bruker en lysherdeenhet, mé beskyttelsesbriller, briller eller vernebriller alltid brukes.
11) Dette produktet er designet for bruk ved romtemperatur (18-30 °C / 62-84 °F). La produktet
na romtemperatur for bruk. Kaldt materiale kan vare vanskelig 4 ekstrudere. Etter at du har
tatt det ut av kjoleskapet, la produktet forbli ubehandlet i 15 minutter eller til det nar
romtemperatur.
12) Var oppmerksom pé at nér en restaurering er fliset fra feiljustert okklusjon eller bruxisme
(klemming, sliping eller tapping), kan den reparerte restaureringen sponere igjen.
INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING
OMNICHROMA BLOCKER FLOW er designet for a bli herdet med enten et halogen- eller LED-
herdingslys med en belgelengde pa 400-500 nm. Serg for & lettherde OMNICHROMA
BLOCKER FLOW ekstra-oralt og sjekk tiden som trengs for fullstendig herding av
OMNICHROMA BLOCKER FLOW med lysherdenheten for du utforer limingsprosedyren.
Tabellen nedenfor oppsummerer forholdet mellom herdetid og tilvekstdybde.
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Forholdet mellom herdetid og tilvekstdybde:

Lystype Intensitet Herdetid Tilvekstdybde
ystyp (mW/cm?) (sekunder) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Tilvekstdybden ble bestemt pd grunnlag av testresultater utfort i samsvar med
«herdingsdybden» i ISO 4049.
HOPPBEVARING
1) Lagre OMNICHROMA BLOCKER FLOW ved temperaturer mellom 0-25 °C (32-77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering for lys og varme.
3) IKKE bruk OMNICHROMA BLOCKER FLOW etter den angitte utlepsdatoen pa
sproytepakningen.
EMAVFALLSHANDTERING

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

Rengjer tannoverflaten grundig med en gummikopp og en fluorfri pasta, og skyll deretter med
vann.

. Fargevalg

Velg OMNICHROMA BLOCKER FLOW som det forste laget under OMNICHROMA eller
OMNICHROMA FLOW, nar du maskerer litt flekking eller omfattende restaurering av direkte
hulrom i klasse III eller IV.

. Isolering

En gummidam er den foretrukne isolasjonsmetoden.

. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten. I tilfelle det ikke er forberedt hulrom (kariesfrie servikale defekter), rengjor

tannoverflaten med en gummikopp og en fluorfri rengjeringspasta. Skyll grundig med vann.

- Ved reparasjoner av porselen/kompositt, ma du skille overflaten med en bor eller et
diamantpunkt for & forberede omradet for vedheft; bruk fosforsyre-etsing for rengjering; skyll
grundig med vann; luftterk grundig og behandle med et silankoblingsmiddel, etterfulgt av en
metallgrunning hvis metall blir utsatt for de oppsprukkede overflatene i henhold til
produsentens anvisninger.

Massebeskyttelse

Kalsiumhydroksyd ma paferes hvis hulrommet er i nerheten av massen. IKKE BRUK

EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte massen, da disse materialene vil forhindre

herding av OMNICHROMA BLOCKER FLOW. OMNICHROMA BLOCKER FLOW er ikke

indikert for direkte massedekning.

. Limingssystem

Bruk et limingssystem i henhold til produsentens instruksjoner.

- Hvis du bruker selvherdende eller dobbeltherdende limingssystemer, ma du bekrefte at slike
limingssystemer er kompatible med de lysherdende komposittharpiksene som brukes.

- Ved reparasjoner av porselen/kompositt, serg for a kondensere overflaten pa porselenet/
kompositten med et silankoblingsmiddel FOR du utferer limingsprosedyren.

. Dispensering

- Hold dysen og vri hetten mot urviseren for fjerning. [1]
- Hold dysen og plasser dispenseringsspissen (metallspissen) pa den. Drei dispenseringsspissen
med urviseren til den er ordentlig last. [2]
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- Tilbehor og dispenseringsspissene er eksklusivt designet for SPROYTEN til OMNICHROMA
BLOCKER FLOW. Bruk de vedheftede dispenseringsspissene (metallspisser).
- Dispenseringsspiss (TOKUYAMA-dispenseringsspiss) selges ogsa separat.
- Bruk uforurensede hansker nar du handterer sproyten og fester dispenseringsspissen.
. Fylling og konturering
Fyll hulrommet med OMNICHROMA BLOCKER FLOW som startlag. Hulrom kan fylles
direkte fra dispenseringsspissen, eller indirekte med et instrument etter ekstrudering av pastaen
pa blandeputen. Trinnene skal ikke overskride den angitte herdingsdybden om gangen (se
ovennevnte tabell).
- IKKE bruk overdreven kraft for a ekstrudere materialet fra sproyten umiddelbart etter at det er
tatt ut av kjoleskapet.
- Bland IKKE OMNICHROMA BLOCKER FLOW med andre merker harpikskompositt for a
unnga ufullstendig herding, innkapsling av luftbobler eller tap av fargejusteringen.
- Etter ekstrudering av pastaen, fjern og kasser dispenseringsspissen, terk av munnstykket med
gasbind og skift hetten umiddelbart.
- Dette produktet leveres usterilt og skal ikke steriliseres av brukeren.
. Herding
Herde lett hver tilvekst i minst angitt tid (se ovenfornevnte tabell).
- Folg instruksjonene for fylling og herding av OMNICHROMA FLOW / OMNICHROMA som
skal legges 1 lag over den herdede OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Pussing og polering
Form og polér restaureringen i henhold til instruksjonene for OMNICHROMA /
OMNICHROMA FLOW brukt som overflatelag pa restaureringen.

®

o

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til
enheten til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller
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pasienten er bosatt.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader forarsaket av
feil bruk av dette produktet. Det er tannpleierens personlige ansvar a sikre at produktet er egnet for
paforing for bruk.

Spesifikasjoner kan endres uten varsel. Nar produktspesifikasjonen endres, kan instruksjonene og
forholdsreglene ogsa endres.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed uzyciem nalezy dokladnie zapoznaé si¢ z calo$cig informacji, Srodkami ostroznosci,
uwagami oraz materialami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW to $wiattoutwardzalna, nieprzepuszczajaca
promieniowania rentgenowskiego zywica kompozytowa o niskiej lepkosci, stosowana do
odbudowy z¢bow przednich i bocznych. Mozliwo$¢ bezposredniego wypelnienia ubytku
preparatem OMNICHROMA BLOCKER FLOW w opracowanym ubytku znacznie upraszcza
procedurg jego stosowania.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW zawiera 71% wagowo (57% objgtosciowo) sferycznego
wypetniacza krzemionkowo-cyrkonowego i wypeiniacza kompozytowego. Sferyczny
wypetniacz zawarty w OMNICHROMA BLOCKER FLOW ($rednia wielkos¢ czastek: 0,2
nm, zakres wielkosci czastek: 0,1-0,3 pm) zapewnia doskonate zachowanie potysku i
odpornos¢ na $cieranie.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW zawiera di(2-hydroksypropoksy)dimetakrylan bisfenolu
A (Bis-GMA), polimetakrylan bisfenolu A (Bis-MPEPP), dimetakrylan glikolu trietylenowego
(TEGDMA), 1,6-bis(metakryloetylokarbonyloamino)trimetyloheksan (UDMA), mekwinol,
toluen hydroksylu dibutylu i pochtaniacz promieni UV.

4) Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest dostgpny w STRZYKAWCE.

5) Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest przeznaczony do maskowania niewielkich
plam i przebarwien. Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW moze by¢ stosowany jako
cienka warstwa na jezykowej $cianie rozlegtych ubytkow klasy III i IV lub jako odbudowa
zgba o wysokim stopniu opakerowosci.

74

5255482011. indd  74-75

4697

EWSKAZANIA

Do stosowania jako zywica w odcieniu zgbow w zabiegach stomatologicznych, takich jak:
- Bezposrednia odbudowa zgbow przednich i ocznych;

- Podktad pod wypelnienie lub wyscielenie ubytku;

-Aprawa porcelany/kompozytu.

HPRZECIWWSKAZANIA

OMNICHROMA BLOCKER FLOW zawiera monomery metakrylowe i pochtaniacz promieni UV.
NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW u pacjentow, u ktorych wystepuja alergia lub
nadwrazliwos¢ na metakryl i pokrewne monomery, pochtaniacz promieni UV lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW do jakiegokolwiek celu innego niz cele
wymienione w tej instrukcji. Uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW tylko zgodnie z
podanymi w niniejszej instrukeji zaleceniami.

2) Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest przeznaczony do sprzedazy i uzytkowania
wylacznie przez licencjonowanych specjalistow stomatologicznych. Materiat nie jest
przeznaczony do sprzedazy i uzytkowania przez osoby niebedace specjalistami
stomatologicznymi.

3) NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW, jezeli plomby zabezpieczajace sg ztamane
lub wygladaja na naruszone.

4) Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW powoduje reakcje alergiczna lub nadwrazliwos¢,
nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania materiatu.

5) Podczas postugiwania sig OMNICHROMA BLOCKER FLOW nalezy zawsze uzywac
rekawic ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych), aby unikna¢ mozliwosci
wystgpienia reakcji alergicznych spowodowanych przez monomery metakrylowe lub
pochtaniacz promieni UV.

Uwaga: Niektore substancje/materiaty moga przenika¢ przez r¢kawice ochronne. Jezeli
OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt z regkawicami ochronnymi, nalezy je
zdjac i wyrzucic¢, a nastegpnie jak najszybciej doktadnie umy¢ rece woda.

6) Unika¢ kontaktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW z oczami, blonami $luzowymi, skora i
ubraniem.

- Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt z oczami, nalezy obficie
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przemy¢ oczy woda i natychmiast zgtosi¢ si¢ do okulisty.
- Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt z btong $luzowa, natychmiast
przetrze¢ narazone miejsce i po zakonczeniu odbudowy doktadnie sptuka¢ woda.
- Jezeli OMNICHROMA BLOCKER FLOW wejdzie w kontakt ze skorg lub ubraniem,
natychmiast zwilzy¢ obszar wacikiem lub gazikiem nasaczonym alkoholem.
- Poleci¢ pacjentowi, aby natychmiast po zabiegu przeplukat usta.
7) Nie potyka¢ ani nie wdycha¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Potknigcie lub wdychanie
moze spowodowa¢ powazne obrazenia.
8) Aby unikna¢ niezamierzonego potknigcia OMNICHROMA BLOCKER FLOW, nie nalezy
pozostawia¢ materiatu bez nadzoru w zasiggu pacjentow i dzieci.
9) Po uzyciu wyczyscic¢ alkoholem instrumenty aplikacyjne i szczotki

10) W przypadku stosowania lampy polimeryzacyjnej nalezy zawsze nosi¢ przytbice ochronne,
okulary lub gogle.

11) Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w temperaturze pokojowej (18-30°C / 62-84°F).
Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiagnie temperatur¢ pokojowa. Zimny material moze
by¢ trudny do wycisnigcia. Po wyjeciu z lodowki pozostawi¢ produkt na 15 minut lub do
osiggnigcia temperatury pokojowe;j.

12) Nalezy pamigta¢, ze w przypadku wyszczerbienia si¢ uzupetnienia ubytku z powodu
nieprawidlowego zgryzu lub bruksizmu (zaciskanie, $cieranie lub stukanie), naprawione
uzupehienie moze ulec ponownemu odkruszeniu.

.WSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA
Materiat OMNICHROMA BLOCKER FLOW jest przeznaczony do utwardzania za pomoca
$wiatta halogenowego lub LED o dtugosci fali 400-500 nm. Nalezy wykona¢ utwardzanie
OMNICHROMA BLOCKER FLOW poza jama ustna i sprawdzi¢ czas potrzebny do catkowitego
utwardzenia OMNICHROMA BLOCKER FLOW za pomoca wiasnej lampy polimeryzacyjnej
przed wykonaniem procedury wigzania. Ponizsza tabela podsumowuje zalezno$¢ pomigdzy
czasem utwardzania a glgbokoscia polimeryzacji.
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Zalezno$¢ pomiedzy czasem utwardzania a glebokoscia polimeryzacji:

Rodzai wiatla Natgzenie Czas utwardzania Glebokosé
Y (mW/cm?) (sekundy) polimeryzacji (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) Glgboko$¢ polimeryzacji zostata okreslona na podstawie wynikow badan przeprowadzonych
zgodnie z ,,glebokosciag utwardzania” okre$long w normie ISO 4049.
EPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW w temperaturze 0-25°C (32-77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze §wiattem i cieptem.
3) NIE uzywa¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW po uptywie daty waznos$ci podanej na
opakowaniu strzykawki.
HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI
Aby bezpiecznie usuna¢ pozostatos¢ materiatu OMNICHROMA BLOCKER FLOW, przed
usunigciem wycisna¢ niewykorzystana czgs¢ ze STRZYKAWKI i utwardzi¢ swiattem.
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. Czyszczenie

Doktadnie oczysci¢ powierzchni¢ zgba gumka dentystyczna i pasta bez fluoru, a nastgpnie
sptuka¢ woda.

. Wybor odcienia

Wybra¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW jako warstwe wyjsciowa pod OMNICHROMA
lub OMNICHROMA FLOW w przypadku maskowania niewielkich przebarwien lub rozleglych
uzupetnien bezposrednich klasy III Tub IV.

. Izolacja

Koferdam jest preferowana metoda izolacji.

. Opracowanie ubytku

Opracowa¢ ubytek. W przypadku, gdy nie przeprowadzono opracowania ubytku (ubytki
przyszyjkowe nieprochnicowego pochodzenia), powierzchnig¢ zgba nalezy oczys$ci¢ gumka
dentystyczna i pastg czyszczaca bez fluoru. Doktadnie sptuka¢ woda.

- W przypadku napraw porcelany/kompozytu zwigkszy¢ chropowato$¢ powierzchni za pomoca
wiertta lub diamentowej koncowki w celu przygotowania powierzchni do adhezji; do
czyszczenia zastosowac trawienie kwasem fosforowym; doktadnie sptuka¢ woda; doktadnie
wysuszy¢ powietrzem i potraktowaé silanowym $rodkiem wiazacym, a nastgpnie natozyé
primer do metalu, jezeli na uszkodzonej powierzchni widoczny jest metal zgodnie z
instrukcjami producenta.

. Ochrona miazgi

Jezeli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi, nalezy zastosowa¢ wodorotlenek wapnia. NIE

UZYWAC MATERIALOW NA BAZIE EUGENOLU w celu ochrony miazgi, poniewaz

materialy te blokuja utwardzanie OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Materiat

OMNICHROMA BLOCKER FLOW nie jest wskazany do bezposredniego pokrywania miazgi.

System wiazacy

Naktada¢ system wiazacy zgodnie z instrukcjami producenta.

- W przypadku stosowania samoutwardzalnych lub podwojnie utwardzanych systemow
wiazacych nalezy upewni¢ sig, ze te systemy wiazace sa kompatybilne z uzywanymi
$wiattoutwardzalnymi zywicami kompozytowymi.

- W przypadku napraw porcelany/kompozytu nalezy upewni¢ si¢, ze powierzchnia porcelany/
kompozytu jest kondycjonowana silanowym srodkiem wigzacym PRZED wykonaniem
procedury wigzania.
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7. Dozowanie
- Przytrzymac dysze¢ i przekreci¢ kapturek w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara,
aby go zdjac. [1]
- Przytrzyma¢ dyszg i umiesci¢ na niej koncowke dozujaca (koncowke metalowa). Przekrgcic
koncowke dozujaca w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara az do bezpiecznego
zablokowania. [2]

1] B>=
mAGE

- Akcesoria i koficowki dozujace sa przeznaczone wytacznie do STRZYKAWKI materiatu
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Uzywa¢ dostarczonych koncowek dozujacych
(koncowek metalowych).

- Konicowki dozujace (TOKUYAMA Dispensing Tip) sa rowniez sprzedawane oddzielnie.

-Podczas obstugi strzykawki i zaktadania koncowki dozujacej nalezy uzywac
niezanieczyszczonych rgkawic.

8. Wypelnianie i konturowanie

Umiesci¢c OMNICHROMA BLOCKER FLOW w ubytku jako warstwe wyjsciowa. Ubytki

mozna wypetnia¢ bezposrednio za pomoca koncowki dozujacej lub posrednio za pomoca

instrumentu po wycisnigciu pasty na podktadke mieszajaca. Poszczegolne warstwy nie powinny
przekracza¢ wskazanej glebokosci utwardzania (patrz tabela powyzej).

- NIE wywiera¢ nadmiernej sity, aby wycisna¢ materiat ze strzykawki bezposrednio po wyjeciu
z lodowki.

- NIE miesza¢ OMNICHROMA BLOCKER FLOW z innymi markami kompozytu zywicznego,
aby unikna¢ niepeinego utwardzenia, uwig¢zienia pgcherzykow powietrza lub utraty
dopasowania kolorystycznego.

- Po wyci$nigciu pasty nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ koncowke dozujaca, przetrze¢ dysze gazikiem
i natychmiast zatozy¢ kapturek.

- Ten produkt jest dostarczany w postaci niesterylnej i nie jest przeznaczony do sterylizacji
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przez uzytkownika.
9. Utwardzanie

Utwardza¢ $wiatlem kazda warstwe co najmniej przez wskazany czas (patrz tabela powyze;j).

- Postgpowac zgodnie z instrukcjami wypehniania i utwardzania materiatbow OMNICHROMA
FLOW / OMNICHROMA naktadanych na utwardzony preparat OMNICHROMA BLOCKER
FLOW.

10. Wykanczanie
Nada¢ ksztalt i wypolerowac¢ uzupetnienie zgodnie z instrukcjami materiatow OMNICHROMA
/ OMNICHROMA FLOW stosowanymi jako warstwa powierzchniowa uzupehienia.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore miaty miejsce w zwiazku z wyrobem, uzytkownik lub pacjent
powinien zglosi¢ wytworcy oraz wlasciwemu organowi pafstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

WAZNA UWAGA: Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody lub obrazenia
spowodowane niewlasciwym uzytkowaniem tego produktu. Stomatolog ponosi osobista
odpowiedzialno$¢ za upewnienie si¢ przed uzyciem produktu, ze nadaje si¢ on do danego
zastosowania.

Specyfikacje produktu moga ulec zmianie bez uprzedzenia. W przypadku zmiany specyfikacji
produktu, instrukcje i srodki ostroznosci moga rowniez ulec zmianie.

SLOVENC]NA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouzitim si pozorne preéitajte vetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia, poznamky a
informacie o materiali.
EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW kompozitna zivica s nizkou viskozitou vytvrdzovana
svetlom, neprepustajuca RTG Ziarenie, urena na predné aj zadné vyplne. Priame umiestnenie
produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW do pripravenej dutiny umoziiuje jednoduchtt
manipulaciu.
2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje 71% hmotnostnych (57% objemovych)
sférického plniva z oxidu kremicitého a oxidu zirkénu a kompozitného plniva. Sférické plnivo
obsiahnuta v produkte OMNICHROMA BLOCKER FLOW (priemerna velkost’ ¢astic: 0,2
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um, rozsah velkosti ¢astic: 0,1 az 0,3 pm) ul'ah¢uje vynikajicu ochranu lesku a odolnost’ proti
opotrebovaniu.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje bisfenol A di(2-hydroxypropoxy) dimetakrylat
(Bis- GMA), bisfenol A polyetoxymetakrylat (bis-MPEPP), trietylénglykol-dimetakrylat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakryletyloxykarbonylamino)trimetylhexan (UDMA), mechinol,
dibutylhydroxyltoluén a absorbent UV Ziarenia.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sa dodéva v STRIEKACKE.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je ur¢eny na maskovanie miernych $kvin a sfarbenia.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW sa mdze pouzivat' v tenkych vrstvach pri stene lingvalnej
dutiny rozsiahlych vyplni triedy III a IV alebo na rekonstrukciu vysoko nepriehl'adného zubu.

EINDIKACIE

Na pouzitie ako zivicovy material s odtiefiom zuba pri dentalnych zakrokoch, ako su:
- Priama rekonstrukcia predného a zadného zubu

- Zaklad vyplne v dutine alebo ako vypli

- Oprava porcelanovych/kompozitnych vyplni

EKONTRAINDIKACIE

OMNICHROMA BLOCKER FLOW obsahuje metakrylatové monoméry a absorbent UV Ziarenia.
Produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW NEPOUZIVAITE u pacientov alergickych alebo s
vysokou citlivostou na metakrylat a prislusné monoméry, absorbent UV Ziarenia alebo na niektora
z inych zloziek.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) NEPOUZIVAJTE produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW na Ziadne iné tcely odlisné
od ucelov uvedenych v tomto navode. Materidl OMNICHROMA BLOCKER FLOW
pouzivajte iba podl'a tychto pokynov.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW je ur¢eny na predaj a pouzitie iba zubnym lekarom. Nie
je ureny na predaj, ani ho nesmie pouzivat’ nikto okrem zubnych lekarov.

3)NEPOUZIVAITE produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW, ak st poskodené
bezpecnostné uzavery, alebo ak sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW vyvola alergicku reakciu alebo
precitlivenost, ihned’ ho prestante pouzivat’.

5) Pri praci s produktom OMNICHROMA BLOCKER FLOW vzdy pouzivajte vySetrovacie
rukavice (plastové, vinylové alebo latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z
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posobenim metakrylovych monomérov alebo absorbenta UV svetla.

Poznamka: Niektoré latky/materialy mozu cez vySetrovacie rukavice prenikat’ do koze. Pokial’

sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu s vySetrovacimi

rukavicami, rukavice si stiahnite a zlikvidujte ich, a ruky si ¢o najskor dokladne umyte vodou.
6) Zabrante kontaktu produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW s o¢ami, sliznicou,
pokozkou a odevom.

- Ak sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu s o¢ami, o¢i
dokladne vyplachnite vodou a ihned’ poziadajte o pomoc oéného lekara.

- Ak sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu so sliznicou,
zasiahnutt oblast’ ihned’ utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.

- Ak sa produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW dostane do kontaktu s pokozkou alebo
odevom, zasiahnutu plochu ihned’ namocte pomocou vatového tampénu alebo gazy
nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si ihned’ po oSetreni vyplachol usta.

7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW sa nesmie prehitat’ ani vdychovat'. Pozitie alebo
vdychnutie m6zu sposobit’ zavaznli ujmu na zdravi.

8) Ak chcete zabranit’ neziaducemu pozitiu produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW,
nenechavajte ho v dosahu pacientov a deti bez dozoru.

9) Po pouziti o€istite nastroje na umiestnenie vyplne a ketky alkoholom.

10) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zasadit’ ochranny stit o¢i, okuliare alebo
ochranné¢ okuliare.

11) Tento produkt je uréeny na pouzivanie pri izbovej teplote (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). Pred
pouzitim ho nechajte odlezat, aby sa prispdsobil teplote prostredia. Studeny material sa moze
tazko vytlacat. Po vybrati z chladnicky nechajte produkt odlezat’ 15 miniit alebo tak dlho, aby
dosiahol izbovu teplotu.

12) Uvedomte si, ze ak je vypln vyStiepena z nezarovnanej okluzie alebo nasledkom bruxizmu
(zatinanie zubov, skripanie zubami alebo poklepavanie po zuboch), je pravdepodobné, ze sa
opravena vypli moze vystiepit’ znovu.

EINDIKACIE PRE VYPLNE A VYTVRDZOVANIE

Produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW je ur¢eny na pouzitie s halogénovym alebo LED

svetlom na vytvrdzovanie s vinovou dizkou 400 - 500 nm. Dbajte na to, aby ste produkt

OMNICHROMA BLOCKER FLOW vytvrdzovali extraoralne a kontrolujte ¢as potrebny na tuplné

vytvrdnutie produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW polymeriza¢nou lampou este pred

82

5255482011. indd  82-83 EE 2020/11/09  10:24:07

vykonanim postupu bondovania. Nasledujica tabulka zhifia vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a
hibkou prirastku.

Vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Druh svetla Intenzita Cas vytvrdzovania Hibka prirastku
(mW/em?) (sekundy) (mm)®
20 1,5
400
40 2,0
Halogénové 600 20 1.6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1.4
LED 10 13
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1.9

1) Hibka prirastku bola stanovena na zéklade vysledkov testov vykonanych pre ,,hibku
vytvrdzovania® podl'a normy ISO 4049.

BMUCHOVAVANIE
1) Produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW uchovavajte pri teplotach z rozsahu 0 - 25 °C (32
- 77 °F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) NEPOUZIVAITE produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW po datume exspiracie
uvedenom na baleni striekacky.
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BLIKVIDACIA
Ak cheete zvysok produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW bezpe¢ne zlikvidovat, vytlacte
nepouzitt Gast zo STRIEKACKY a pred likvidaciou material vytvrd'te svetlom.

EKLINICKY POSTUP

. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

. Vyber odtieiia

Vyberte produkt OMNICHROMA BLOCKER FLOW ako prvu vrstvu pod produkt

OMNICHROMA alebo OMNICHROMA FLOW, pokial’ sa vyzaduje maskovanie miernych

Skvin alebo pri rozsiahlych priamych vyplniach kavity triedy III alebo IV.

. Izolacia
Preferovanou metoédou izolacie je gumeny chranic.
. Preparacia kavity

Pripravte kavitu. Pokial’ nebolo potrebné robit’ preparaciu kavity (cervikalne defekty bez

zubného kazu), ocistite povrch zubu gumenym kaliskom a ¢istiacou pastou bez fluoridu.

Dokonale vyplachnite vodou.

-V pripade oprav porcelanu/kompozitu zdrsnite povrch vrtaéikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvéli vy€isteniu;
vyplachnite dékladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silanovym vidzobnym
¢inidlom, potom kovovym primerom, ak je kov exponovany na lomovych povrchoch, podla
navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mala by sa pouzit’ vystelka z hydroxidu vapenatého. Na

ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, ked'7e tieto materialy

budt vytvrdzovanie produktu OMNICHROMA BLOCKER FLOW inhibovat. Produkt

OMNICHROMA BLOCKER FLOW nie je uréeny na priame uzatvaranie pulpy.

. Bondovaci systém

Bondovaci systém naneste podl'a pokynov vyrobcu.

- Ak chcete pouzit samo vytvrdzované alebo duilne vytvrdzované bondovacie systémy,
skontrolujte, ¢i st také bondovacie systémy kompatibilné s pouzitymi kompozitnymi Zivicami
vytvrdzovanymi svetlom.

-V pripade opravy porcelanu/kompozitu sa uistite, Ze povrch porcelanu/kompozitu bol
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kondicionovany silanovym viazbovym ¢inidlom este PRED vykonanim procesu bondovania.
Davkovanie
- Pridrzte dyzu a otocte uzaver proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ho odstranili. [1]
- Pridrzte dyzu a zalozte na fiu davkovaciu $picku (kovovu $picku). Davkovaciu §picku otacajte
v smere hodinovych ruciciek, az kym bezpe¢ne nezapadne na svoje miesto. [2]

1] B>=
mAGia

- Prislusenstvo a davkovacie §pi¢ky st vyhradne navrhnuté pre STRIEKACKU pre
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Pouzivajte pripojené davkovacie §picky (kovové
$picky).

- Davkovacie $picky (TOKUYAMA Dispensing Tip) sa predavaju aj osobitne.

- Pri manipulacii so strickackou a pri pripajani davkovacej $picky pouzivajte nekontaminované
rukavice.

Plnenie a kontirovanie

Vypliite kavitu prvou vrstvou OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Kavity sa mozu vyplnit’

priamo pomocou davkovacej $picky alebo nepriamo vhodnym nastrojom po vytladeni pasty na

miesaciu podlozku. Prirastky by nemali presahovat’ uvedenti hibku (pozrite si vyssie uvedent
tabulku).

- Pri vytla¢ani materialu zo striekacky vybratého prave z chladnicky NETLACTE prilis silno.

- NEMIESAJTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW s inymi znackami kompozitnej Zivice,
aby ste zabranili netiplnému vytvrdnutiu, zachyteniu vzduchovych bublin alebo strate farebnej
apravy.

- Po vytlageni pasty odstrante a zlikvidujte davkovaciu $picku, utrite dyzu gazou a ihned” znovu
nasad’te uzaver.

- Tento vyrobok sa dodava nesterilny a nie je ur¢eny, aby ho sterilizoval pouzivatel’.

. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom minimalne pocas uvedenej doby (pozrite si vyssie uvedent
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tabulku).
- Dodrziavajte pokyny pri vypliiani a vytvrdzovani produktu OMNICHROMA FLOW/
OMNICHROMA, ktory sa mé nanasat’ na vytvrdeny OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Koneéna uprava
Vytvarujte a vylestite nahradu podl'a pokynov pre produkt OMNICHROMA/ OMNICHROMA
FLOW, ktory sa pouziva ako povrchova vrstva nahrady.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v savislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu v ¢lenskom state, v ktorom ma sidlo pouzivatel a/
alebo v ktorom je bydlisko pacienta.

DOLEZITA POZNAMKA: Vyrobca nezodpoveda za §kody ani zranenia spdsobené nespravnym
pouzitim vyrobku. Za zaistenie vhodného pouzitia produktu este pred jeho samotnym pouzitim
zodpoveda zubny lekar.

Specifikacie podliehajii zmendm bez predchadzajuceho upozornenia. Pri zmene technickych
udajov produktu sa moézu zmenit” aj navod a bezpec¢nostné informacie.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

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

ETUOTEKUVAUS JA YLEISET TIEDOT

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on vihaviskoottinen, valokovetteinen, rontgenopaakki
yhdistelmdmuovi etu- ja takarestauraatioon. OMNICHROMA BLOCKER FLOW asetetaan
suoraan preparoituun kaviteettiin, miki takaa sen helpon kasittelyn.

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

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

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

EKAYTTOAIHEET

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

- Kaviteetin pohjustus tai ristiminen

- Posliini/yhdistelmamuovikorjaukset

M VASTA-AIHEET

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

EVAROTOIMET

1) ALA kiyti OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta mihinkdén muuhun kuin ndissi ohjeissa
mainittuihin tarkoituksiin. Kdyti OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta vain nididen
ohjeidenmukaisesti.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW on tarkoitettu myytaviksi vain hammashoitoalan
valtuutettujen ammattilaisten kdytt6on. Sitd ei ole tarkoitettu myytaviksi muille kuin
hammashoitoalan ammattilaisille eiké se sovellu muiden kéyttoon.

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

4) Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyysreaktion,
keskeytd sen kdytto valittomasti.

5) Kadyta tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina, kun kasittelet OMNICHROMA
BLOCKER FLOW ta, jotta viltat metakryylimonomeerien tai UV-suojan aiheuttamat
mahdolliset allergiareaktiot.

Huomautus: Tietyt ainesosat/materiaalit saattavat kulkeutua iholle tutkimuskasineiden ldpi.
Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta joutuu tutkimuskisineiden pinnalle, ota kisineet
kadestd, heitd ne pois ja pese kiddet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Al padsti OMNICHROMA BLOCKER FLOW *ta silmiin, limakalvoille, iholle ja vaatteisiin.
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-Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW'ta joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti
vedelld ja ota vilittomasti yhteyttd silmaladkariin.
- Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta joutuu limakalvoille, pyyhi aineelle altistunut
alue vilittdmasti ja huuhtele huolellisesti vedelld restauraation jélkeen.
-Jos OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue
vilittdmasti alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.
- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti kisittelyn jalkeen.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ta ei pidé nielld eikd hengittdd. Aineen nieleminen tai
hengittdminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.
8) Ald jiti OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta ilman valvontaa potilaiden ja lasten
ulottuville, jottei tuotetta tulisi nieltyd vahingossa.
9) Puhdista asetusinstrumentit ja harjat alkoholilla kéyton jalkeen.

10) Valokovetuslaitetta kdytettdessd tulee aina kayttdd silmdsuojaimia, silmilaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.

11) Tama tuote on tarkoitettu kdytettaviksi huonelampotilassa (18-30 °C / 62-84 °F). Anna
tuotteen ldmmetd huoneldmpatilaan ennen kayttoda. Kylmad materiaalia voi olla vaikea puristaa
ulos. Kun poistat tuotteen jadkaapista, anna sen lammetd 15 minuuttia tai kunnes tuote
saavuttaa huonelampétilan.

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

ETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

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

Lamppu ; Teho Kovetusaika Téyteainekerroksen
PPULYYPP (mW/cm?) (sekuntia) paksuus (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogeeni 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 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) Tayteainekerroksen paksuus on mdiritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO 4049
-standardin “kovetussyvyys”-osion mukaisesti.

B VARASTOINTI
1) Siilyta OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta 0-25 °C:n (3277 °F) lampdtilassa.
2) VALTA suoraa auringonvaloa ja kuumuutta.
3) ALA kiyti OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta ruiskupakkauksessa olevan viimeisen
kdyttopdivin jilkeen.
EHAVITTAMINEN
Ylimédardinen OMNICHROMA BLOCKER FLOW voidaan hévittda turvallisesti puristamalla
kéyttdamaiton tuote RUISKUSTA ja valokovettamalla se ennen hévittdmista.
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EKLIININEN KAYTTO
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. Puhdistus

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

. Virisidvyn valinta

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

. Eristiminen

Eristdmiseen suositellaan ns. kofferdam-kumin kayttod.

. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti. Jos kaviteetin preparointia ei ole suoritettu (servikaaliset vauriot, joissa ei
ole kariesta), puhdista hampaan pinta kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla
puhdistustahnalla. Huuhtele huolellisesti vedelld.

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

. Hammasytimen suojaus

Jos kaviteetti on hammasytimen vilittoméssa liaheisyydessé, suojaa pulpa kalsiumhydroksidilla

ALA KAYTA EUGENOLIA (neilikkadljyd) SISALTAVIA MATERIAALEJA pulpan

suojaukseen, koska nimé materiaalit estivit OMNICHROMA BLOCKER FLOW’n

kovettumisen. OMNICHROMA BLOCKER FLOW ei ole tarkoitettu suoraan pulpan

kattamiseen.

Sidostus

Kéyta sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Jos haluat kédyttdd itsekovettuvia tai kaksoiskovettuvia sidosaineita, varmista, ettd ne ovat
yhteensopivia kéyttdmiesi valokovetteisten yhdistelmdamuovien kanssa.

- Posliini/yhdistelmdmuovikorjausten tapauksessa varmista, ettd késittelet posliini/
yhdistelmédmuovin silanitartunta-aineella ENNEN sitomista.

Annostelu

- Pid4 kiinni suuttimesta ja kdanna korkkia vastapdivadn suuttimen irrottamiseksi. [1]

- Pidéd kiinni suuttimesta ja aseta annostelukarki (metallikédrki) suuttimeen. Kddnni
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annostelukérked myotapaivian, kunnes se lukittuu tiukasti paikalleen. [2]

1] =
— 75

- Lisdvarusteet ja annostelukarjet on suunniteltu yksinomaan OMNICHROMA BLOCKER
FLOW’n RUISKUA varten. Kéyti oheisia annostelukarkid (metallikérkid).

- Annostelukirkid (TOKUYAMA-annostelukarki) myydédan my6s erikseen.

- Kéyti saastuttamattomia késineitd, kun kisittelet ruiskua ja kiinnitét annostelukérjen.

. Tiyttd ja reunojen muotoilu

Tayta kaviteetti OMNICHROMA BLOCKER FLOW’lla alkukerroksen tekemiseen.

Kaviteetteihin voidaan suoraan lisatd ainetta annostelukérjestd tai ne voidaan tdyttda epasuoraan

instrumentilla, kun tahna on puristettu sekoituslehtiolle. Tayteainekerrokset eivit saa ylittda

annettua kovetuspaksuutta (katso edelld mainittu taulukko).

- ALA kiyti tarpeetonta voimaa materiaalin puristamiseen ruiskusta, jos tuote on juuri otettu
jaakaapista.

- ALA sekoita OMNICHROMA BLOCKER FLOW’ta muunmerkkisiin yhdistelmamuoveihin.
Niin véltat epatdydellisen kovettumisen, ilmakuplien jadmisen tdytteeseen tai tuotteen
virisidgdon menettimisen.

- Tahnan puristamisen jélkeen irrota ja hédvitd annostelukérki, pyyhi suutin harsolla ja laita
korkki takaisin vilittomasti.

- Tami tuote toimitetaan ei-steriilind, eikd sité ole tarkoitettu kéyttdjan steriloitavaksi.

. Kovetus

Valokoveta jokaista tdyteainekerrosta vdhintdan annetun ajan verran (katso edelld mainittu

taulukko).

-Noudata kovetetun OMNICHROMA BLOCKER FLOW’n péille kerrostettavan
OMNICHROMA FLOW’n / OMNICHROMA tiytt6- ja kovetusohjeita.

10. Viimeistely
Muotoile ja kiillota restauraatio sen pintakerroksena kiytettivin OMNICHROMAn /

o
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OMNICHROMA FLOW n ohjeiden mukaisesti.

Kiyttijan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisti, tihan laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jisenmaassa, jossa kayttij ja/tai
potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen virheellisestd kaytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammashoitoalan ammattilainen on henkilokohtaisesti
vastuussa siitd, ettd hdn on ennen kéyttdd varmistanut tuotteen sopivuuden kayttotarkoitukseen.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myds
kayttoohjeet ja varotoimet voivat muuttua.

SVENSKA ©00000000000000000000000000000000 00

Gia noggrant igenom all information, allt material och alla forsiktighetsatgirder och
anmirkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir ett ljushirdande och radiopakt kompositmaterial av
lag viskositet fér anvindning i anterior och posterior tandlagning. OMNICHROMA
BLOCKER FLOW placeras direkt i den preparerade kaviteten vilket underléttar hanteringen.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW innehaller 71 viktprocent (57 volymprocent) sfarisk
kisel-zirkoniumdioxid- och kompositfiller. De sfériska fillerpartiklarna i OMNICHROMA
BLOCKER FLOW (genomsnittlig partikelstorlek 0,2 um, partikelstorleksintervall 0,1-0,3 pm)
ger ett mycket hogglansigt och hallbart resultat.

3) OMNICHROMA BLOCKER FLOW innehiller bisfenol A di(2-hydroxipropoxi) dimetakrylat
(Bis-GMA), bisfenol A polyetoxi-metakrylat (Bis-MPEPP), trietylenglykol-dimetakrylat
(TEGDMA), 1,6-bis(metakryletyloxi-karbonylamino) trimetylhexan (UDMA), mekinol,
dibutylhydroxyltoluen och UV-absorptionsmedel.

4) OMNICHROMA BLOCKER FLOW tillhandahalls i SPRUTA.

5) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir avsedd for att dolja mindre flackar och missfargningar.
OMNICHROMA BLOCKER FLOW kan anvindas som ett tunt lager i kavitetens vigg vid
tandlagning klass III och IV eller vid rekonstruktion av hdgopaka ténder.
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EINDIKATIONER

For anvandning som tandfargningsmaterial i dentala forfaranden sasom
— direkt anterior och posterior tandlagning

— kavitetsbas eller liner

— reparation av porslin/komposit

EKONTRAINDIKATIONER

OMNICHROMA BLOCKER FLOW innehéller metakrylmonomerer och UV-absorptionsmedel.
Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW pa patienter som &r allergiska eller
overkdnsliga mot metakrylmonomerer eller liknande monomerer, UV-absorptionsmedel eller
ovriga bestandsdelar.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW for andra dndamal &n de som anges i den
hdr bruksanvisningen. Anvind OMNICHROMA BLOCKER FLOW endast enligt
anvisningarna i den hdr bruksanvisningen.

2) OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir endast avsett for forsiljning och anvéndning av
behorig tandvardspersonal. Materialet dr inte avsett for forsiljning eller anvdandning av
personer som inte tillh6r tandvardspersonalen.

3) Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW om forseglingen dr bruten eller verkar
vara manipulerad.

4) Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW orsakar allergisk reaktion eller éverkanslighet ska
anvindningen omedelbart avbrytas.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all hantering av OMNICHROMA
BLOCKER FLOW f6r att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer eller UV-absorptionsmedel.

Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersékningshandskar. Om OMNICHROMA
BLOCKER FLOW kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du ta av och kasta
handskarna samt tvitta hinderna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan OMNICHROMA BLOCKER FLOW och &6gon, slemhinnor, hud och
klader.

-Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med 6gonen ska du spola
ogonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.
-Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med slemhinnorna ska du
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omedelbart torka av berort omréde och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford
lagning.
- Om OMNICHROMA BLOCKER FLOW kommer i kontakt med huden eller kladerna ska du
omedelbart badda omradet rikligt med en alkoholindréankt bomullspinne eller gasvéyv.
- Instruera patienten att skolja munnen omedelbart efter behandlingen.
7) OMNICHROMA BLOCKER FLOW far inte fortéras eller inandas. Fortiring eller inandning
kan orsaka allvarliga skador.
8) For att undvika oavsiktlig fortaring av OMNICHROMA BLOCKER FLOW far materialet inte
lamnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.
9) Rengor appliceringsinstrument och penslar med alkohol efter anvandning.
10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasogon nir hérdljuslampa anvénds.
11) Produkten dr avsedd att anvindas i rumstemperatur (18-30 °C [62-84 °F]). Lat produkten na
rumstemperatur fore anvandning. Kalla material kan vara svara att trycka ut. Lat produkten std
i 15 minuter efter att den tagits ut ur kylskapet, sd att den nar rumstemperatur.
12) Var medveten om att nir en lagning fraktureras p.g.a. felaktigt anpassad ocklusion eller
bruxism (tandpressning, gnissling eller knackning) kan den reparerade lagningen fraktureras
igen.

EINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH HARDNING

OMNICHROMA BLOCKER FLOW ir avsett for ljushirdning med antingen halogen eller LED
med en végliangd pa 400-500 nm. Se till att ljushirda OMNICHROMA BLOCKER FLOW
extraoralt och kontrollera hur lang tid som behovs for fullstandig hardning av OMNICHROMA
BLOCKER FLOW med din hérdljuslampa innan bondingproceduren pabdrjas. I foljande tabell
sammanfattas forhallandet mellan hirdningstid och skiktdjup.
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Forhallande mellan hardningstid och skiktdjup:

- Intensitet Hérdningstid Skiktdjup
il (mW/cm?) (sekunder) (mm) "
20 1,5
400
40 2,0
Halogen 600 20 1,6
10 1,5
800
20 1,7
20 1,5
400
40 1,9
600 20 1,4
LED 10 1,3
800
20 1,6
1200 10 1,5
2300 6 1,9

1) Skiktdjupet faststilldes utifrdn testresultat utférda enligt “harddjup” i ISO 4049.

HFORVARING

1) Forvara OMNICHROMA BLOCKER FLOW vid temperaturer pa 0-25 °C (3277 °F).
2) UNDVIK att utsitta materialet for direkt ljus och varme.
3) Anvind INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW efter utgédngsdatumet angivet pa sprutans

forpackning.
EKASSERING

For siker avfallshantering ska 6verblivet material av OMNICHROMA BLOCKER FLOW tryckas

ut ur SPRUTAN och ljushirdas innan det kastas.
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. Rengoring

Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skélj med vatten.

Firgval

Vilj OMNICHROMA BLOCKER FLOW som ett forsta lager under OMNICHROMA eller
OMNICHROMA FLOW vid maskering av mindre flackar eller vid direkt omfattande
tandlagning klass IIT och IV.

. Isolering

En gummiduk ér att féredra som isoleringsmetod.

. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten. Om kaviteten inte preparerats (kariesfria cervikala defekter) ska tandytan

reng6ras med gummikopp och fluorfri pasta. Skolj noga med vatten.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamantspets i syfte att
forbereda ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengora, skolj noga med vatten,
luftbldstra noga och behandla med silanbindemedel, efterféljt av en metallprimer om metall
exponerats pa den frakturerade ytan enligt tillverkarens anvisningar.

Pulpaskydd

Kalciumhydroxid ska appliceras om kaviteten ar nira pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar

OMNICHROMA BLOCKER FLOW fran att harda. OMNICHROMA BLOCKER FLOW

indiceras inte for direkt pulpadverkappning.

. Bondingsystem

Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.

- Om du anvénder sjdlvhiardande eller dualhdrdande bondingsystem maste du undersoka om
sadana bondingsystem dr kompatibla med de ljushardande kompositer som anvands.

- Vid reparationer av porslin eller komposit maste porslins- eller kompositytan konditioneras
med silanbindemedel FORE bonding.

. Dispensering

- Hall i munstycket och ta bort héttan genom att vrida motsols. [1]
- Héll i munstycket och montera appliceringsspetsen (metallspetsen) pa det. Vrid
appliceringsspetsen medsols tills den sitter fast ordentligt. [2]
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- Tillbehoren och appliceringsspetsarna dr framtagna speciellt for SPRUTAN som innehéller
OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Anvind medf6ljande appliceringsspetsar (metallspetsar).
- Appliceringsspetsarna (TOKUYAMA Dispensing Tip) siljs dven separat.
- Anvind rena handskar nér du hanterar spruta och appliceringsspetsar.
. Fyllning och konturering
Fyll kaviteten med ett forsta lager av OMNICHROMA BLOCKER FLOW. Kaviteten kan fyllas
direkt frén appliceringsspetsen eller indirekt med ett instrument efter att pasta tryckts ut pa ett
blandningsblock. Varje skikt bor inte 6verskrida angivet harddjup (jamfor med tabellen ovan).
- Tryck INTE for hért for att fa ut material fran sprutan om materialet tas direkt fran kylskapet.
- Blanda INTE OMNICHROMA BLOCKER FLOW med kompositer fran andra tillverkare, da
det kan leda till ofullstandig hirdning, ansamling av luftbubblor eller dalig fargjustering.
- Avldgsna och kassera appliceringsspetsen, torka av munstycket med gasvév och sitt tillbaka
hittan omedelbart efter att ha tryckt ut pastan.
- Produkten ar osteril vid leverans och &r inte avsedd att steriliseras av anviandaren.
. Hirdning
Ljushérda varje skikt minst under sa ldng tid som anges (se tabellen ovan).
- Folj fyllnings- och hiardningsanvisningarna for OMNICHROMA FLOW/OMNICHROMA
som appliceras 6ver det hirdade OMNICHROMA BLOCKER FLOW.
10. Putsning
Forma och polera lagningen enligt anvisningarna f6r OMNICHROMA/OMNICHROMA
FLOW som anvénds som lagningens ytlager.

®

N

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvidndaren och/
eller patienten ér etablerad.
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VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ar inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av

felaktig anvandning av produkten. Det ar tandvardsgivarens eget ansvar att se till att produkten &r
lamplig for sin avsedda anvindning innan den anviénds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna dndras kan
dven bruksanvisningen och forsiktighetsatgarderna ocksa komma att &ndras.
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