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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA FLOW is a low viscosity, light-cured, radiopaque composite resin for use in
anterior and posterior restorations and is indicated for all carious classes. OMNICHROMA
FLOW is a single shade material. Direct placement of OMNICHROMA FLOW into a prepared
cavity allows for easy handling.

2) OMNICHROMA FLOW contains 71% by weight (57% by volume) of spherical silica-zirconia
filler (mean particle size: 0.3um, particle size range: 0.2 to 0.4pm) and composite filler.
OMNICHROMA FLOW contains 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane
(UDMA), 1,9-nonamethylene glycol dimethacrylate, Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene and
UV absorber.

3) OMNICHROMA FLOW is available in SYRINGE.

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations
- Cavity base or liner

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS

OMNICHROMA FLOW contains methacrylic monomers and UV absorber. DO NOT use
OMNICHROMA 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 FLOW for any purpose other than those listed in these
instructions. Use OMNICHROMA FLOW only as directed herein.

2) OMNICHROMA 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 FLOW if the safety seals are broken or appear to have been
tampered with.

4) If OMNICHROMA FLOW causes an allergic reaction or hypersensitivity, discontinue its use
immediately.
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5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling OMNICHROMA
FLOW to avoid the possibility of allergic reaction from methacrylic monomers or UV
absorber.

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

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

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

- If OMNICHROMA 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 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 FLOW should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may
cause serious injury.

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

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

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

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

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

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

OMNICHROMA 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 FLOW extra-orally and check
the time needed for complete hardening of OMNICHROMA FLOW with your light-curing unit
before performing the bonding procedure. The following table summarizes the relationship
between curing time and increment depth.
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Relationship between curing time and increment depth: 1. Cleaning
i Intensity Curing time Increment depth Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse with
Light type (mW/cm?) (seconds) (mm)" water.
20 27 2. Isolation
400 40 38 A rubber dam is the preferred method of isolation.
Halogen 600 20 3.0 3. Cavity Preparation
10 29 Prepare the cavity. In case where no cavity preparation has been made (caries-free cervical
800 20 35 defects), clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free cleaning paste. Rinse
20 2:7 thoroughly with water.
400 40 37 Add bevels to the enamel margins of anterior preparations (class III, IV, V), as well as chamfers
600 20 2:9 to the margins of posterior preparations (class I, II), bevels and chamfers assist in erasing
LED 10 28 demarcations between the cavity margins and restoration, thereby enhancing both esthetics and
800 20 34 retention.
1200 10 3.0 - Scalloped bevel could be desirable depending on the esthetics and retention.
2300 6 3.1 - 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.

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

HBSTORAGE 4. Pulp Protection
1) Store OMNICHROMA FLOW at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F). Calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity to the pulp. DO NOT
2) AVOID direct exposure to light and heat. USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit curing
3) DO NOT use OMNICHROMA FLOW after the indicated date of expiration on the syringe OMNICHROMA FLOW. OMNICHROMA FLOW is not indicated for direct pulp capping.
package. 5. Bonding System
EDISPOSAL 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
To safely dispose of excess OMNICHROMA FLOW, extrude unused portion from SYRINGE and - . - h R .
. . are compatible with the light-cured composite resins being used.
light-cure before disposal. . . . L . .
- In case of porcelain/composite repairs, be sure to condition the surface of porcelain/composite
I CLINICAL PROCEDURE with a silane coupling agent BEFORE performing the bonding procedure.
Determine if this product is suitable for application to the case before use. The desirable esthetic 6. Dispensing
outcome may not be obtained depending on the case (e.g. a case where very little tooth structure - Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
remains, the underlying tooth is extremely discolored, or the color of the underlying tooth is to be - Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip
changed to another color, etc.). clockwise until it is securely locked. [2]
4 5
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- Accessories and Dispensing Tips are exclusively designed for the SYRINGE of
OMNICHROMA 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

Cavities can be directly filled from the Dispensing Tip, or indirectly filled with an instrument
after extruding the paste on the mixing pad. Increments should not exceed the indicated curing
depth at a time (please refer to the aforementioned table).

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

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

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

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

-Use OMNICHROMA BLOCKER or OMNICHROMA BLOCKER FLOW under
OMNICHROMA FLOW for the direct restoration of extensive Class III or IV cavity.
OMNICHROMA FLOW can appear semi-translucent when OMNICHROMA FLOW is not
adequately surrounded by a cavity wall. If applied in direct restorations of extensive Class 111
or IV cavity, the cured OMNICHROMA FLOW may appear dark.

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

- In the case of masking tooth discoloration, apply OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW or a dental color masking material such as an opaquer on

6
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the discolored surface to mask the discoloration, followed by the placement of
OMNICHROMA FLOW.
Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (see aforementioned table).
- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
instructions.
Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond
points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,
polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or
cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.

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

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

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

ELJIF PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ilpenn ynorpeda npoyerere BHUMATETHO BCHUKH JAHHH, NPEINA3HH MEPKH H 320e/1eKKH.

HMOINUCAHUE HA ITPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALIUA

1) OMNICHROMA FLOW mpexcraBiasiBa (OTONOIMMEPH3HPALIa, PCHTTCHOKOHTPACTHA
KOMIIO3MTHA CMOJIa ¢ HUCHK BUCKO3MTET 3a ynorpeba Npu aHTEPHOPHU U IOCTEPHOPHU
Bb3CTaHOBSIBAHHsI, [IOKa3aHa 3a BCHUYKHU KiacoBe kapuosuu gedexrn. OMNICHROMA FLOW
e monoxpomariieH Marepran . OMNICHROMA FLOW ce nanacst JMPEKTHO B TIpeNaprupaHus
KaBHTET, KOETO IO MPABH JIECEH 3a ynoTpeoda.

2) OMNICHROMA FLOW coaspxa 71 w. % ( 57 vol. % ) cunuiueBo-IHPKOHNUEB ITBITHUTEI
cbe cdepuyna Gpopma Ha gactuiuTe ( cpeleH pasMep Ha wactuuute: 0,3 um, anamasoH Ha
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pasmepa Ha yactunure: ot 0,2 10 0,4 um) 1 KOMIIO3UTEH MBJIHUTEI.
OMNICHROMA FLOW cwabpxka: 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl
hexane (UDMA), 1,9-nonamethylene glycol dimethacrylate, Mequinol, Dibutyl hydroxyl
toluene n UV nonrbIiamm 4acTHIu.

3) OMNICHROMA FLOW ce npezutara B mmpHma.

- JIUpeKTHY aHTEPHOPHH H [OCTCPHOPHH Bb3CTAHOBSBAHUS
- JlaitHep MM MOZIOKKA B KABUTETA
- [TonpaBka Ha MopIeIaH/KOMIIO3HT

EITPOTUBOINIOKA3AHUS

OMNICHROMA FLOW cbabpa METakpHIOBH MOHOMEPHU M TIONTBTUTEIIN HA YITPABUOICTOBHS
cnekTsp. He uznonssaiite OMNICHROMA FLOW npu nmaumeHTH ¢ ajneprus HiIu
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM METAKPUJIOBH MJIM JPYTH 1000HH MOHOMEDH, NOTIBTUTENH Ha
Y/ITPaBHOJIETOBHUsI CTIEKTHP HIIM KbM HAKOH OT OCTAHAIHTE KOMIIOHEHTH.

HEIPEANA3ZHU MEPKH

1) He usnonssaiire OMNICHROMA FLOW 3a nenu, pa3sinyny OT MOCOYEHHTE B HACTOSIINTE
unctpyknun. Msnomssaiite OMNICHROMA FLOW enuHCTBEHO CHINIACHO HACTOSIIUTE
HHCTPYKLIUH.

2) OMNICHROMA FLOW e npeanasHaueH 3a 3aKyIyBaHe U ynoTpeba caMo OT JHMIEH3HPaHH
npodecnonannu cromarosnosu. Toi He TPsOBa Ja ce 3aKyIlyBa WM U3I0J13Ba OT APYTH JIHIIA.

3) HE usnonzsaiite OMNICHROMA FLOW, ako omakoBKara He € 3areyaraHa Wid BUIAUMO €
Owla MaHMITy/THpaHa.

4) Ako OMNICHROMA FLOW npu4nHHM anepruvna peakius WIH CBPBXUYBCTBHTEIHOCT,
He3a0aBHO MpeyCTaHOBeTe yrnorpedara.

5) U3non3Baiite paboTHN pbKaBULM (IIACTMACOBU, BUHUJIOBH HMJIM JIATEKCOBH) TIPH BCEKU €Tarl
ot obpaborkara ¢ OMNICHROMA FLOW, 3a 1a ce H3K/II0YM BEPOSTHOCTTA OT aleprUuHU
PeaKIii KbM METaKPHIIOBU MOHOMEPH HJIH HOITBTHTE HA YITPABUONECTOBHS CIIEKTh.
3abenexka: OnpeneneHd cyOcTaHIMu/MaTepUall MOraT 1a HPOHHKHAT B PaOOTHHTE
pekaBuim. B ciyqaii ve OMNICHROMA FLOW nomnajise B KOHTaKT ¢ pabOTHUTE PHKABHIIH,
CBaJIeTe M M3XBBpIIeTe PHKABUIMTE H He3a0aBHO M3MHUITE MATETHO PBIETE C BOJA.

6) Usbsreaiite kontakt Ha OMNICHROMA FLOW c ounTe, IuraBuiuTe, Koxara H 00JIeKI0TO.
- Axo OMNICHROMA FLOW mnonanHe B 04MTe, IPOMHHTE TH OOMIHO ¢ BOja U ce
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KOHCYIITHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0 TaIMOJION

- ITpu kontakt Ha OMNICHROMA FLOW c snurauipte n30bpiiere He3abaBHO 3acerHaTust
Y4acCTBK U TO IIPOMHUIATE IIATEITHO C BOJA CJIEJl PECTaBPALMATA.

- Ako OMNICHROMA FLOW nomnaiae BEpXy KoXKaTa WM 00J1eKJI0TO, He3a0aBHO MOUNCTeTe
ydJacTbKa € HallO€H ChC CIIUPT NMaMy4€H TaMIIOH WITH MapJis.

- [Tomonere TNanueHTa a U3IUIaKHE yCTaTa CH C BOAa, He3a0aBHO CIe1 JICYCHUECTO.

7) OMNICHROMA FLOW ne tps6Ba fa ce morablia mid acmupupa. [lormbiiane uin
aCIMPHpPaHEe MOXeE J1a JI0BEJIE 10 CEPHO3HO YBPEK/IAHE.

8) 3a n3bdsirpane Ha HeBosiHO norrbiiane Ha OMNICHROMA FLOW, He ro ocraesiite 6e3
Ha0TI0IeHNe Ha MECTa, JIOCTHITHH 32 MAIMEHTH WIIN JIera.

9) C.Tleﬂ yHOTpeGa MOYKCTBANTE HMHCTPYMEHTUTE U YETKUTE U3MO0JI3BaHH 3a allJIMKaLUs CbC CIIUPT.

10) Ipu pabota ¢ doTomomumMepHa naMa BUHATH M3MOI3BAlTE 3AlUTEH €KPaH MM MPeAIa3Hu
o4yua.

11) HacTosusiT MpoyKT ¢ MpefHa3HaueH 3a ynoTpeba mpu craiiHa Temmeparypa (18-30°C/62—
84°F). Ilpenu ynorpeda ocTaBeTe NPOAYKTa Jia JOCTUIHE CTaliHa Temneparypa. CTyleHusT
MaTepHal ce eKCTpyaupa TpyaHo ot mmpunara. CieJl KaTo ro W3BajguTe OT XJIaJHIHHUKA,
OCTaBEeTE NMPOAYKTa 15 MHUHYTH HJIKX KOJKOTO € HeOGXOZ{V[MO 3a JOCTUTHE Ha cTaifHa
TeMIeparypa.

12) UmaiiTe mpeaBu/, 4e ako pecTaBpalMATa € OTYYNEeHa MOpaad HENPaBUIHA OKIY3US WIH
OpyKCH3bM (CTHCKaHe, CKbPLAHE HIN TPAKaHE ChC 3601), IIONPABEHATA PECTABPALIS MOXKE 1a
C€ OTYYIHU OTHOBO.

HYKA3AHUS 3A OBTYPUPAHE U TOJIUMEPU3UPAHE
OMNICHROMA FLOW e npeaHa3Ha4eH 3a nojuMepusnupatde ¢ xanorenna win LED cetuHa, ¢
JbJoknHA Ha BbiHaTa 400-500 nm. IIpeau GoHauHr npoueaypara GoronoiuMepusnpaiire
excTpaopanno manko kommgectBo OMNICHROMA FLOW u onpenenere Heo6XoauMoTo 3a
LIOCTHO BTBBpAsBaHe Ha konndectBoro OMNICHROMA FLOW Bpeme ¢ doTononnmepHara
namma, KoaTo usnonspare. Tabanuara 1mo-a01y AeMOHCTPHPA BPb3KaTa MEKIY BPEMETO 3a
BTBBP/ISIBAHE U JIeOe/THHATA HA CIIOSL.
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Bpewme Ha
Wurensurer JleGenmna Ha ciost
By ceernna 3 TIOJIMMEPH3AHS "
(mW/cm?) (mm)"
(cexynm)
20 2,7
400 40 3.8
Xanorenna 600 20 3,0
10 2,9
800 20 35
20 2,7
400 40 37
600 20 2,9
LED 10 2,8
800 20 34
1200 10 3,0
2300 6 3,1

1) JleGennnara Ha cj1051 € OIPE/eICHa Bb3 OCHOBA HA PE3YJTATUTE OT U3IMUTBAHUSATA, IPOBEICHH
CBIVIACHO ,,/IBJIOOYMHA Ha rolmMepu3ais™ ot cranaapt ISO 4049.

BECbXPAHEHUE
1) Coexpansaiite OMNICHROMA FLOW npu temneparypa mexy 0 u 25°C (32-77°F).
2) U3BSITBAWTE u3narase Ha npsika CBETIMHA H TOILIHHA.
3) HE usnomspaiire OMNICHROMA FLOW ciiest m3Tndane Ha IOCOYEHMsI HA IINPHIATA CPOK
Ha TOJIHOCT.

EIIPEJABAHE 3A OTHAJBIU
3a GesomacHo mpenasane 3a ornaasny Ha m3aumern OMNICHROMA FLOW, exctpyaupaiite
HEH3MOI3BAHOTO KOMMYECTBO OT IINPHUIATa U IO (hOTOMOMMMEPH3HpaiiTe, IPeH 1a TO H3XBLPIUTE.

EKJIMHUYHA TPOLIEYPA

Ilpenn ynorpeba onpejenere Aadu HACTOSIIUAT MPOAYKT € MOAXOMAIL 33 MPUIIOKCHHUE B
CHOTBETHHS cinyuail. JKemaHusAT pe3ynTar mo OTHOLIGHHE HAa €CTETHKATa MOXe 1a He Obiae
[OCTUTHAT B HAKOU Cily4yad (HAmp. B CIydail Ha CHJIHO peayLHpaH 00eM Ha JIMHIBAaJIHHTE
CTPYKTYpPH IIPH QPOHTAIHHU 360U; AKO BE3CTAHOBABAHUS 360 € EKCTPEMHO MPEOLBETCH HIIH L[BETHT
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My TpsiOBa J1a ObJic IPOMEHEH U 1. ).

1. Ilouncreane
ITouncrere mareaHo 30HATa MOBBPXHOCT C TyMEHA Yamka M macTa 6e3 ChabpiKaHHe Ha
(ryopun, cie] ToBa H3IUIAKHETE C BOJA.

2. U3onanust
W3nomsBaneTo Ha KodepaM e MpernopbUNTEeIeH METO 38 H30MALIHSL.

3. [oaroroBka Ha KaBHTETa

TToarorsere kaBuTeTa. B ciyuaii ue He e mpenapupad kaButeT (6e3KapuecHH LEPBUKATHI

nedexTH), noyucrere 3p0HaTa MOBBPXHOCT ¢ I'yMEHa 4YallKa W II0YMCTBAlIA racta 6e3

cpabpkanue Ha Guyopu. Msmiaknere o6uiHo ¢ Boja.

Ckocere pnboBeTe Ha emaiina Ha Ipemnapanuu B anTepuopnara obnact (kmac III, IV, V) u

ch3/1aiiTe PEeTEHUHOHHH yleH 1o pbOoBeTe Ha mocTepropHuTe npenapanun (kiac I, 1) —

CKOCSIBAHHSATA ¥ PETEHIIMOHHHUTE Y/eH JONPUHACST 3a 3aJM4aBaHE HA PA3IHKUTE B MPEXOIHTE

Mesk1y PpOOBETE Ha KABUTETA M PECTABPALIMATA, HOJ0OPABANKH €CTETHYHOCTTA H PETEHLMATA.

- B 3aBUCHMOCT OT ’eJlaHaTa eCTETHKA M PETEHIMs MOKE J1a € IIPENOPbUMTETHO (HECTOHMPAHO
CKOCSIBaHE.

- [Ipn mompaBKy Ha MOpIIENaH/KOMIIO3UT HarpanaseTe IOBLPXHOCTTa ¢ GOpep WM JHaMaHTeH
MIJTHTEI C LeJ 110-100pa ajixe3us Ha ydacTbKa; HaHeceTe GpocopHa KHCEIMHA 33 OYNCTBAHE;
M3IJIAKHETe MIATETHO C BOJA; TOCYIIeTe MATEHO C Bh3AYX M 00paboTeTe Che CHIAH H el
TOBA C MpaiiMep 3a MeTaJ, ako Ha (PaKTypUPAHUTE MOBBPXHOCTH UMA OTKPHUT METaJl, ChIIACHO
MHCTPYKIMUTE Ha IPOU3BOUTENIS.

3amurTa Ha nyJanara

AKO KaBHTETBT CE€ HAMHPA B HEIOCPE/JICTBEHA OJIM30CT JI0 MyITaTa, T TpsAOBa 1a ce 3alluTh ¢

Kanues xuapokeua. HE M3IIOJI3BATE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a

3allMTa Ha MyJnara, Thil KaTo Te3W MaTepHand MHXHOHpPAT MONMMEpH3alHuATa Ha

OMNICHROMA FLOW. OMNICHROMA FLOW He e nmokasaH 3a AUPEKTHO IIOKPUTHE HA

3p0HATA IMyIIa.

Bonauur cucrema

Hanecere GOHIMHT CHCTEMa CHIVIACHO HHCTPYKIIMHTE HA MPOU3BOUTENS.

- AKo M3M0JI3BaTe CaMONOIHMEPH3HPAIIN HIIH JBOHHONOINMEPU3HPAIIH OOHIMHT CHCTEMH,
MOJIsi, YBEpeTe Ce, 4e Te ca ChbBMECTHMH C H3MO0I3BaHUTE (DOTOMOINMEPH3HPALIH KOMITO3UTHH
MarepHai.

- IIpy nonpaBku Ha MOPIETAH/KOMIO3UT 3aIbIKUTEIHO KOHAMIMOHNPANTE MopieaaHoBara/
KOMIIO3UTHATa MOBBPXHOCT c¢be cuiiad [TIPEJIN usBbpiiBane Ha GOH/MHIA.
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Jlo3upane

- led[l”bp)l('dﬂ](ﬂ OUIMHABPA, 3aBBPTETE Kanaykara OGPB.THO Ha 9aCOBHHMKOBATa CTPEJIKA, 3a Aa 5
canute. [1]

- IIpuabpKallky MUIMHABPA, MOCTABETE J03Mpalnius (MeTaleH) HakpaiiHuK. 3aBbpTeTe
JI03UpALIKs HAKPAITHHUK 110 [I0COKA HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA, JI0 CTAOMIIHOTO My (PHKCHpaHe.

[2]

1 =
’—@EB—\

[2]

- IIpuHa/UIeKHOCTHTE U JI03UPAILMAT HAKPAHHUK ca NMPEHA3HAYEHH €IMHCTBEHO 3a NINpHIaTa
na OMNICHROMA FLOW. M3non3BaiiTe puioyKeHnTe TO3MPaIH (METAIHH) HAKPAHHHUIIA.

- osupamure makpaituunun (TOKUYAMA Dispensing Tip) cbmo morar ga ce 3aKkynsT
OT/IEITHO.

- U3non3BaiiTe He3aMbpPCEHH PHKABHIM P GOPABEHE C MINPHIATA U IIOCTABSIHE HA 03MPALIHS
HaKpaiHUK.

Filling and contouring

KaButernrte Morar Ja ce 3ambJIHAT JUPEKTHO OT JO3MPAIIMS HAKPAWHUK MM MHIAMPEKTHO C

MHCTPYMEHT CJIeJl eKCTpyIHpaHe Ha Iacrara BbPXY CMECHTeIHOTO Oiokue. [[ebennnara na

cI0eBeTe He TpsOBa J1a NPEBHUIIABa OCOYEHHTE B TAOIHIATA [TO-TOPE CTOMHOCTH.

- HE u3non3Baiite mpekoMepHO yCHIME 3a €KCTPyAMpaHe Ha Marepuana OT MIIpHIaTa
HETOCPE/ICTBEHO CIIEJ] M3BAXK/IAHETO 1 OT XITa/INJTHHKA

- HE cmecBaiite OMNICHROMA FLOW ¢ apyru Mapku KOMIIO3UTHH Marepuaid, 3a j1a
HPEIOTBPATUTE: HEITBJIHA NIOJIMMEPHU3alLHs, 00pasyBaHe Ha Bb3YyIIHH MeXypueTa uiu 3aryba
Ha CIIOCOOHOCTTA HA MaTepHala Jia ce aJlanTHpa KbM IBETa Ha ChCEIHUTE TBBPIH 3HOHHI
THKAHH .

- 3a 1a n3bernere KPbCTOCAHA MH(EKIMS, ClIeJ] KaTo NPHKIIoUNTe paboTa ¢ MaTepuaa, cpaneTe
M U3XBBPJIETE TO3UPAINS HAKPANHHUK, H30bpIIETe MIPUIATA C Map/Is U BEJHAra s 3aTBOpeTe
C KarauKara.

12
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- HacTosmusaT npoayKT ce 10CTaBsi HECTEPHJICH M HE € NPE/HA3HAYCH 3a CTEPUIIM3ALUS OT
norpeduTes.

- Uznonzsaiite OMNICHROMA BLOCKER wim OMNICHROMA BLOCKER FLOW mnox
OMNICHROMA FLOW npy IMpeKTHH eKCTEH3MBHH Bb3CTAHOBSBAHMS HAa KABUTETH OT KIJIAC
11T mmm IV. OMNICHROMA FLOW Moske 1a M3INIexkaa 4aCTUYHO TPAHCITYIEHTEH, ako He €
JIOCTAaTHYHO JJ00pe OrpajieH OT CTeHA Ha KABUTETAa.AKO Ce HaHACS TIPU AUPEKTHH SKCTCH3UBHH
Bb3CTaHOBABaHMA Ha kaBuTeTH oT kaac III unn 1V, nonumepusupanusr OMNICHROMA
FLOW moxe 1a u3miex/ia ThMeH.

- IIpu nonpapka Ha NOpLEJIaH/KOMIIO3UT, HAHACAHETO Ha ONaKep BbPXy (Qpakrypupanure
TOBBPXHOCTH, KaTo IIPBH CIIOH, € HEOOXOIMMO 3a MACKMpaHe Ha €BEHTYaJHO OTOJICHMS
metan. Cnex ToBa Hanecere OMNICHROMA FLOW BupXy pakTypupaHuTe OBEPXHOCTH.

- [Ipn mackupane na ouseren 350 Hanecere OMNICHROMA BLOCKER, OMNICHROMA
BLOCKER FLOW wmn figHTalieH MaTepHal 3a MAaCKHpaHe Ha OLBETSBAHE — HAIIPHMEP OIaKep
— BBPXY OIBETEHATa NOBBPXHOCT, 32 J1a MACKMpPATE OIBETABAHETO, CJIEJl KOETO HAaHECeTe
OMNICHROMA FLOW.

. [ommepuzanus

doTononuMepu3npaliTe BCEKH CII0i MHHHMYM B IIPOJB/DKEHHE HA MOCOYEHOTO BpeMe (MO

BHKTE TabJMLaTa M0-Tope).

- AKO BBPXY TOTHMEPH3UPAHHSA KOMIIO3UTEH MaTepHasl Ce HAHACAT APYTH MapKH KOMIO3HTHH
MarepHaii, CasBaiTe MHCTPYKIMHTE Ha TEXHUTE POH3BOINTEIIN.

. duHupane

Odopmere 1 nonupaiite pecraBpauusra. 3a GUHUpPaHE U3MION3BAliTe GUHUPAIH UCKOBE H/HIIH

JnuaMaHTeHn Gopepu 3a GuHO QuHMpane. M3mon3Baiite MeTanHu GUHUPAIIN JICHTH WIH

BUHMJIOBU TOJIMPAIIM JIEHTH 33 HPOKCHMAJIHH MOBBPXHOCTH. 3a TOIHMpaHe M3MON3BaiiTe

TONUPHU TYMH WX JPYTH MOAXOSIIN TOIUPAIIE HHCTPYMEHTH. 32 OKOHYATEeTHO HONHpaHe

M3M0N3BalTe (UILOBU MM NAMYYHH IMCKOBE M MOJIMPAIIA [ACTa MM APYTH IOAXOMAIIN

TOJIUPALITH HHCTPYMEHTH.

®

N

HOTp€6lflTeﬂﬂT /U TIAIUECHTHT TpHGBa Ja C'l>06H_I§IT B cnyqaﬁ Ha Bb3HUKBaHE Ha CEPHO3HU
HUHLOUJACHTH, CBbP3aHU C U3ACINUETO, Ha IMPOU3BOAUTEIIA U KOMIIETCHTHHUS OpraH Ha AbpiKaBaTa-
YJICHKA, B KOATO HPE6HBB.BB. HOTPE6I/ITCJ’I?{T w/nnm TIAIUCHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXXKA: IIpou3BoauTesIsST He HOCH OTTOBOPHOCT 3a INETH HIIM HAPaHSIBaHUS B
pesyarar Ha HeNpaBHJIHA ynmoTpeda Ha HacTOAmMMs NpodykT. Ilpexu ymorpeba cToMaTONOTET €
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JUTBKEH JIa Ce YBEPH, Ue TMIPOYKTA € MOAXOSII 32 CHOTBETHOTO MPIJIOKEHHE.
CrenudukanunTe moaiekar Ha npomsHa 6e3 npeanssectue. IIpu nmpomsHa Ha MPOAYKTOBATA
crietudHKaLKs ¢ Bb3MOXKHA CHIIO NPOMSHA HAa HHCTPYKIUMUTE U HPEIIa3HHTE MEPKH.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES.

1) OMNICHROMA FLOW est une résine composite radio-opaque photopolymérisable de faible
viscosité utilisée pour les restaurations des dents antérieures et des dents postérieures et est
indiquée pour toutes les classes de 1ésions carieuses. OMNICHROMA FLOW est un matériau
a couleur unique. Le placement direct ’OMNICHROMA FLOW est d‘une manipulation
facile dans une cavité préparée a cet effet.

2) OMNICHROMA FLOW contient 71 % en poids (57 % en volume) des particules de charges
sphériques de silice-zirconium (taille moyenne des particules : 0,3 um, dimension moyenne
des particules de 0,2 pm a 0,4 um) et de charges composites. OMNICHROMA FLOW contient
de I’hexane de triméthyle (UDMA) 1,6-bis (¢thyloxycarbonylaminométhacrylique), du
diméthacrylate de nanométhyleéne glycol 1,9, du méquinol, de I’hydroxyltoluéne butylé et un
absorbeur d’UV.

3) OMNICHROMA FLOW est disponible en SERINGUE.

EINDICATIONS.
- Restaurations directes antérieures et postérieures,
- Base ou fond de cavité,
- Réparation d’éléments en céramique/composite.

I CONTRE-INDICATIONS.

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

5255432201. indd  14-15

HEPRECAUTIONS.

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

2) OMNICHROMA 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 FLOW si les sceaux de sécurité ont été brisés ou semblent
avoir été altérés.

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

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

Remarque : certaines substances et certains composants peuvent traverser les gants d’examen.
Si OMNICHROMA FLOW entre en contact avec les gants d’examen, les retirer et les jeter,
puis se laver méticuleusement les mains a 1’eau dés que possible.

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Lors de utilisation d’une lampe a photo-polymériser, il convient de porter des bandeaux de

protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coque.

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

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

EINDICATIONS RELATIVES A L'OBTURATION ET A LA
POLYMERISATION.

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

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

82 Temps de Profondeur de la
Intensité Ao ik
Type de lampe (mW/erm?) polymérisation couche polymérisée
(secondes) (mm) "

20 2,7
400 40 38
Halogene 600 20 3,0
10 2,9
800 20 3,5
20 2,7
400 40 3,7
600 20 2,9
LED 10 2,8
800 20 3.4
1200 10 3,0
2300 6 3,1

1) La profondeur de la polymérisation a été déterminée sur la base des résultats d’essais effectués

conformément aux tests de la « profondeur de polymérisation » de la norme ISO 4049.

5255432201. indd  16-17
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B CONSERVATION.
1) Conserver OMNICHROMA 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 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 FLOW, extruder le produit inutilisé de
la SERINGUE et le photo-polymériser avant de le jeter.

HPROTOCOLE CLINIQUE.
Avant d’utiliser le produit, vérifier qu’il est adapté a la situation clinique. Il se peut que le résultat
esthétique obtenu ne soit pas satisfaisant en fonction de la structure dentaire résiduelle (par
exemple, dans le cas ou il ne reste que trés peu de structure dentaire, dans le cas ou la dent sous-
jacente est trés dyschromiée ou dans le cas ou la dent sous-jacente doit étre soumise a une
modification de couleur, etc.).
1. Nettoyage.
Nettoyer soigneusement la surface de la dent & ’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluorure, puis rincer a I’eau.
. Isolation.
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.
. Préparation de la cavité.
Préparer la cavité. Si la cavité n’a pas été préparée (Iésions cervicales non carieuses), nettoyer la
surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate sans fluorure. Rincer
abondamment a I’eau.
Réalisez des biseaux pour les limites de la cavité au niveau de 1’émail des préparations
antérieures (classes 111, IV, V), ainsi que des chanfreins aux limites des préparations postérieures
(classes 1, II). Les biseaux et chanfreins contribuent a réduire les démarcations entre les bords
de la cavité et la restauration, tout en améliorant a la fois ’esthétique, I’adhésion et la rétention.
- Des biseaux “ondulés” pourraient étre quelquefois souhaitables en fonction de I’esthétique et
de la rétention.
- En cas de réparations d’éléments en céramique/composite, rendre la surface rugueuse a I’aide
d’une fraise ou d’une pointe de diamant pour préparer la zone a I’adhésion ; mordancer avec
de I’acide phosphorique pour nettoyer ; rincer abondamment a I’eau ; sécher soigneusement a

IS

w
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I’air et traiter avec un agent de couplage a base de silane, puis avec un apprét métallique si le
métal est exposé sur les surfaces fracturées, conformément au mode d’emploi du fabricant.

4. Protection de la pulpe.

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

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

car ces produits inhibent la polymérisation ’OMNICHROMA FLOW. OMNICHROMA 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 systém adhésif auto-mordangant ou a polymérisation double, veuillez vous
assurer que ce systéme est compatible avec les résines composites photo-polymérisables
utilisées.

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

. Distribution.

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

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

0. ~B=
— 75

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

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

o

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

. Obturation et réalisation des limites de la cavité.

Les cavités peuvent étre obturées directement avec I’embout de distribution ou indirectement
avec un instrument apres extrusion de la pate sur un bloc a spatuler. Les différentes couches
successives ne doivent pas dépasser a chaque fois la profondeur de polymérisation indiquée
(consulter le tableau mentionné précédemment).

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

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

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

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

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

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

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

. Polymérisation.

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

mentionné précédemment).

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

2022/01/28
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°

Finition.

Mettre en forme, finir et polir la restauration. Pour la finition, utiliser des disques de finissages
et/ou de fines pointes de finition diamantées. Pour les surfaces proximales, utiliser des bandes
de finition en métal ou des bandes de polissage en vinyle. Pour le polissage, utiliser des pointes
caoutchouc ou tout autre instrument de polissage approprié. Pour le polissage final, utiliser des
disques en feutre ou des roues en coton avec de la pate a polir ou des outils de polissage adaptés.

L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant aprés son utilisation
avec le dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de 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.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

ABGoTe TPOGEKTIKG OLES TIG TANPOPOPIES, TIG TPOPVAGEELS, TIS GNUELDGELS KUL TO VAIKG
TP Ao TN YpPoN.

EIEPITPA®H IIPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA FLOW egivat o potomolvpeptlopevn, aktivookiepn oovletn pntivn
KopmAod Emdovg, Yo xpnon o€ mpochieg kot omichieg aTOKATUGTAGELS Kot EVOEikvLTAL Yi0L
Oheg 115 katnyopieg tepndovag. To OMNICHROMA FLOW eivat €va vAkd pepovopévng
andypwong. H amevbeiog torobétnon tov OMNICHROMA FLOW og pio mapacKevacpévn
KOWLOTNTOL EMTPENEL TOV EVKOLO YEPIGHO.

2) To OMNICHROMA FLOW nepiéyet 71% katd Bapog (57% kat’ 6yko) ceaipidia
EUPPUKTIKOD VAIKOV Tuprriov-Gpkoviag (Héco péyebog copatdiov: 0,3 pm, evpog peyéboug
copatdiov: 0,2 éog 0,4 um) kot ovvieto mAnpotikd. To OMNICHROMA FLOW mepiéyet
1,6-81g(nebakpur-arbvroévkappfovurapivo)tpipebvreavio (UDMA), diuebaxpoiicn
1,9-vovapuebvievoylukodn, pektvorn, dipovtvi vdpo&ud ToAovorio kot mapdyovia

20
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AmopPOPNONG LILEPLOIOVG aKTvoPBoriag (UV).
3) To OMNICHROMA FLOW G&uartifeton o TYPITTA.

HMENAEIZEIZ

- Apeoeg Tpocbieg kot omichieg amoKaTAcTAGES
- Baon 1 enévdvon kothdttog

- Emdiopbwon mopoehdvng/coveg pntivng

BANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA FLOW mepiéyet pebakpoiikd povopept| Kot mopdyovia amoppoenons
vepiddovg aktivoPforiog. MHN ypnoponoteite to OMNICHROMA FLOW oge acOeveig pe
alkepyio M vaepevaicOncio ota pebokpvAikd Kol Ta GLVOEY LOVOUEPY], GTOV TAPAYOVT
amoppOPNONG VIEPIOSOVG aKkTVOPoAiag 1) 6€ 0mo1dNTOTE Amd Tal GAAG GLOTATIKG.

HIIPO®YAAEEIX

1) MHN ypnowonoteite to OMNICHROMA FLOW yia 6komovg Ao kT0G 0md anutodg mov
napatifevtatl oe avtég Tig odnyieg. Xpnowponoteite to OMNICHROMA FLOW povo
GOUEOVOL [LE TIG 00N YiEG TOV TOPEYOVTAL GTO TTAPOV.

2) To OMNICHROMA FLOW é£ygt oyediaotel ylo TdANGY Kot xpfion Hovo oe adelohyovg
EMOYYEALOTIEG 0OOVTIATPOVG. AV £xEl GXEOGTEL YLt TOANON 1) YPNION OO U1 EmOryyEALOTIES
080VTIATPOVG.

3) MHN ypnotponoteite to OMNICHROMA FLOW av ot ogpayicels acpareiog éxovv
nopopractel 1 paivetat 6Tt Eovv mopamombei.

4) Av to OMNICHROMA FLOW mpokarécet addepyikii avtidpaon 1 veepevaichncia, dtokoyte
Apesa T xpron Tov.

5) Xpnowonoteite e&etaoTikd yavio (Thactikd, Pvorio N Adted) kad’ oAn ) didpketa
xeptopod tov OMNICHROMA FLOW yua va amo@oyete v mlavotnto arAepyikdv
avTdpaoe®v amd To HebakPLAKA LOVOLEPY) KL TOV TOPAYOVTO OTOPPOPNGNG VIEPLOIOVG
axtvoBoAiag.

Inueioon: Oplopéveg ovoiec/VAKA propei va dtamepdoovy o eE€TAGTIKG YavTia. Av To
OMNICHROMA FLOW épbet oe enapn pe to e€etaotikd yavia, Bydite Kot amoppiyte to
YAVTIOL KoL TAOVETE KOAG TOL (EPLOL GOG HE VEPO TO GLVTOUOTEPO SVVOTOV.

6) Anogvyete v enaen tov OMNICHROMA FLOW pe ta pdta, tov PAevoyovvo, to déppa
KOL T pOvYQL.

- Av 10 OMNICHROMA FLOW épfet og emagn pe to patie, EEmA0vete Kol pe vepod Kot

21
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ocovppovievbeite dueca Evav opbatuiotpo.

- Av 1o OMNICHROMA FLOW ¢£pbet og emagn pe tov BAevoydvvo, ckovmiote v
npooPePfrinuévn meployn Gueca kot EemAvvete KaAd pe vepd apov orokAnpobei n
OTOKOTAGTOOT).

- Av to OMNICHROMA FLOW ¢£p0et e emagn pe to dépua M to podyo., EUmOTICTE Gueca
mv meploy pe pmatovéta, pe PopPait 1| yale pmoTiopévn pe ahkoO.

- Ieite otov oobevi| va Eemhbvel T0 6TOHO TOV aPESMG HETE TN dradikacia.

7) Anayopevetat 1) katdmoon 1 elomvor] tov OMNICHROMA FLOW. H kotdmoon 1 elomvon
pmopel vor TpoKaESEL GOBUPO TPAVHOTIGUO.

8) I'a v amoeuyn axovoiag katdroons tov OMNICHROMA FLOW pnv to agivete ympig
emiPheyn oe pépn 6moL PITOPovV Vo To PHAcoLY ac0eveig Kat TodId.

9) Meta ™ ypron, kabapiote Ta epyareio TomoHEToNG Kot Tor BOVPTCEAKLA UE HAKOOAT).

10) Otav ypnowonoteite povada oTomoivpepiopod, Oo mpémet kad” OAN ™) Sthpkela va popdrte
TPOCTATEVTIKY HACKO LOTIOV, YOG 1) TPOCOTISES.

11) To mpoidv avtd Exel oyedlaotel yio ypnon oe Beppokpacio tepparrovtog (18-30°C / 62—
84°F). Apfiote 10 mpoidv va £pbet oe Beppokpacio dopatiov Tpv and ™ ypron. To yoypd
VAKO pmopel va givar dvokoro va e&wbnbdei. Apov o Pydrete amd to Wuyeio, apnote 0
mpoiov va kabdicet yia 15 Aemtd 1 péypt va £pbet oe Oeppokpacio dopotiov.

12) AdPete voyn OTL oV TPOKVYEL AMOGTUCT TUARATOS TNG amokatdotaong (chipping) Adym
KaKhg evbuypappong g ovykhetong 1 Bpoynod (oei&wo, tpilpo 1 yTomnpa), evééyetat va
TPOKVYEL AMOGTOCT TUNHATOS KOl GTNV EMSI0PHOUEVT 0TOKATAGTOOT).

HENAEIEEIX I'TA EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA FLOW éyet oyediaotel yioo molvpeptopd pe Aapmo oloyovov 1 pe Adumo

molvpepiopov LED pe pfixog kopatog 400-500 nm. BeBawwbeite 6t1 npaypatonoteite

potonorvpepiopd oo OMNICHROMA FLOW géoctopatikd kot eEAEYETE TOV XpOVO TOL
amotteitat yia v nAnpn ckiAfipovven tov OMNICHROMA FLOW pe ) povada

POTOTOAVUEPIGHOD TTOV Slabétete, Ty ekteAéceTe TN dladikacio cuykoAinong. Xtov akérovbo

mivaka Topatifetat cLVOTTIKA 1) oYéon HETAED XPOVOL TOAVUEPIGHOD Kat BdHovg oTpduatoc.
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Tyéon petald ypovou morvpeptopol Kat faboug oTpdpatog:

a e ‘Evtaon Xpovog moivpepiopod | Babog otpdpotog
s (mW/cm?) (3evtepdrenta) (mm)"
20 2,7
400 40 3,8
Aloydvoo 600 20 3,0
10 2,9
800 20 3,5
20 2,7
400 40 3,7
600 20 2,9
LED 10 2,8
800 20 3,4
1200 10 3,0
2300 6 3,1

1) To Pabog otpdpatog kubopioTnke PUCEL TOV OTOTEAECUATOV TG SOKIUNG TOV EKTEAEGTIKE
cOpeova pe 1o “Badog molvpepiopon” tov ISO 4049.

HEPYAAEH
1) ®vidooete o OMNICHROMA FLOW ot Ogppokpacio petatd 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon ékbeon oto oog kat ) Oeppotnra.
3) MHN ypnowonoteite to OMNICHROMA FLOW petd tv vmodetkvoopevn npepounvio
MENG TOV AVOYPAPETOL BT GLOKEVOGIOL TNG GVPLYYOC.

EAIOPPIVYH

T v aceor andppuyn mg mepicosiag oo OMNICHROMA FLOW, g&wfnote v mocotto
mov dev ypnoiporominke amd ™ LYPIITA kot TpoyotonooTe QOTOTOAVHEPIGHO TPV TV
amoppLyn).

EKAINIKH AIAAIKAXIA

Kabopiote av avtd 1o mpoiov eivar KATAAANAO ylol EQOPUOYT| OTN GUYKEKPULEVT TEPIMTMON), TPtV
and ™ gpfion. Avéroya pe v mepintmon (m.y. TEPITTOON OMOV UTOUEVEL EAAYLGTN OSOVTIKY
Sopu, VToKeipEVo 3OVTL e VIEPPORIKY FUGYPMLLIC 1] TO YPMILE TOV VTOKEIHEVOL SOVTION EVIENETOL
mpoKettol va oAAGEeL o GALO ypdpa, KAT.) evdgyetar va unv emtevyfel to embopntd aobnticd
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AmMOTELEG L.

1. KaBopiopog
KoBopiote oxohaotikd ™V ent@avele Tov SovTion [e £vo EAUCTIKO KUTEALOEISES Kat TAGTO
YOpic POOp1o Kot EEMAVVETE e VEPO.

2. Aopévoon
"Evag elaoTikog amopovetipag eivat 1 Tpotindpevn HEH0d0g amopoveoc.

3. Nopoockevn] KOWLOTNTUG

Topackevdote v KOAOTTO. LTV TEPITTOOT IOV eV £xel mpaypatonombel mapackevy

Koo Tag (avyevikd edeinpata yopic tepndova) kobopiote v emdveia Tov dovtioy pe éva

ELOOTIKO KUTEALOEDEG Kat TAoTa KaBaplopov yopig eOoplo. Zenhdvete Kahd pe vepo.

ITpocHiate hootopnoelg ota Opta TG adapavtivig Tov Tpdcdiwy tapackevdv (opdada 111, IV,

V) xabbg kot to&oedn Badpa ota dpla TV onichiwv mapackevdv (opdda I, II), kabobg ot

Aofotopnoelg kot ta to&oedn) Padpa Pfonbodv oty e&drerym tov opobetioev petadd Tov

opimV TG KOLOTNTAG KA TNG ATOKATAGTAGNG, PEATIOVOVTUG GUVETMS TOGO TV actntikn 660

KO TN GuyKpaTnon.

- Avaloya pe v aloONTIKY Kot 1 GLYKPATNoN Uropel va givatl emtbounti Ktevoedng
Ao&otdumon.

- Xe mepintoon emdopddoewv Topoehdvng/ovvietng pntivng, Tpaydvete TV emQAvELd He
@pla 1 KOVO SLoPaVTION Y10l VoL TPOETOUACETE TNV TEPLOYN Vi T cuykoAInon. Eeappocte
adpomoinen pmeeoptkod 0&£0g i kabapiond. Eenhivete kodd pe vepd. Lteyvdote Kakd pe
a€pa Kot EPApHOCTE TopdyovTa 6OCevéng orlaviov kot akokodbwg evepyomomt HeTdAlov av
VIapyEL EKTEDEEVO HETAALO OTIG EMPAVELEG TOV £XOVV GTAGEL, CULPOVE HE TIG 0dNYiES TOV
KOTOOKEVOOTH.

. Ipootacia Tov TOAPOD

Ipénet va gpnoomombei vdpo&eidio Tov acfectiov av 1 KokodTTA PpickeTan oe Gpeon

yerrviaon pe tov morpo. MHN XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yw v

npootacio Tov TOAPoD, kabdg ta VAKE avtd Oo avayulticovy TOV TOAVUEPIGUO TOV

OMNICHROMA FLOW. To OMNICHROMA FLOW &ev evdeikvotat yio amevbeiog kdivyn

TOV TOAPOD.

. Z0oTNRo 6VYKOAANONG

Epoppoote éva c0oTNHO GUYKOAANONG GOUP®VE e TIG 0NYIEG TOV KATAGKEVOGTY) TOV

GUOTNHOTOG.

- Av ypnoponoteite avtomolvpepiopeva 1| SITAOY TOAVUEPIGHOD GLGTHHOTO GLYKOAANONG,
emifefardote O0TL AVTE To GVOTHHATE GVYKOAANONG eivatl cvpPatd pe Tig

24
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POTOTOAUEPILOLEVEG GVUVOETES PTIVES TTOL YPNGLLOTOLOVVTOL.

-Xe nepintowon emdopbdoemv ntopoerdvnc/chvletng pntivig, Befoatwbeite otL éyete
TPOETOUACEL TNV EMPAVELD TNG TOpGeELGVNG/aOvOeTG pnTiving pe Tapdyovta c0levéng
othaviov ITPIN v ektéheon g Stadikaciog cuyKOAAoNG.

. Atavopn
- Kpotiiote 10 py)0g Kot TEPIGTPEYTE TO MO APLGTEPOGTPOPOL YL0L VOL TO APUIPECETE. [1]
- Kpotiote 1o pOyyog kot tomofetiote endve TOV TO GKpo Stavoung (HETUAALKO GiKpo).
Tepiotpéyte 10 GKpo dlavoung de&lootpopa HEYPL vo. acoioet Kakd. [2]
[l]ﬁ B
- Ta e&apmpota kot 1o dkpo dtavopng eivat oyediacpéva amokAeiotikd yio ) XYPIITA tov
OMNICHROMA FLOW. Xpnoiuomot|ote to TpocapTnpéve. dikpa dtavopng (Letakiikd
AKpOL).
- Ta dxpa Sravopnic (TOKUYAMA Dispensing Tip) toAoOvtat eniong Eexopilotd.
- Xpnotponoteite un enporvopéva yavio 6tav xepileote ™ ovpryyo Kot 6tav tomobeteite o
@Kpo Slovopng.
Epepagn ko dnpovpyia Teprypappatog

Mmopeite va epepaéete omevbeiog v KOIMOTNTO AMd TO AKPO SLVOUNG 1) ERUECWOG [E EVOL

epyodeio agov eEmbnoete v mhota oto pmhok avapeEns. To otpdpata dev mpémet va

vrepPaivovv to vodeikvoopevo kabe popd Babog molvpepiopod (avatpéte otov mivako

AWVOTEPD).

- MHN aokeite vaegpforkn dOvapn yo v eE@ONom Tov VAKOD aUEcmG HETE TV aQaipeon
TOL amd TO Yuyeio.

- MHN avapryvoete to OMNICHROMA FLOW pe aideg papkeg oovletng pntivng,
TPOKEIMEVOD VOL ATOPVYETE TOV OTEAT] TOMVUEPIGHO, TOV EYKAMBIONO GUOOAIB®Y aépa 1) TV
ATOAELWL TNG YPOUATIKNG TPOGAPHOYHG TOV.

- T va amo@byete T SlooTavpovpevn LoAvVeT, HeTd TV eEdONoN ™G TAGTAS, APUPESTE KOl
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amoppiyTe T0 GKpPo Slavoung, GKOVTIGTE TO PUYYOG Le o Yalo Kot enavotonobetiiote auécmg
TO TOUL.
- To mpoidV cVTO TAPEYETAL UT) GMOGTEPMOUEVO KOt OEV TPOOPILETAL VOL ATOGTEPMVETUL OO TOV
xpnom.
- Xpnotponomote 1o OMNICHROMA BLOCKER 1 to OMNICHROMA BLOCKER FLOW
kate and o OMNICHROMA FLOW yio thv GUECT) GTOKOTAGTOOT EKTETAUEVOV KOLAOTHTMV
tov opddov III 1 IV. To OMNICHROMA FLOW pmopei va éxet nudtagovi) epeavien étav
10 OMNICHROMA FLOW 3ev mepifdrietar enopkdg omd 1o toiympo pog Kootmtog. Av
£POPUOCTEL GE (UECES UMOKOTAOTACELG EKTETAUEVMV KOLOTNTOV TV opddwv 111 i IV, to
moivpepiopévo OMNICHROMA FLOW pmopet va gaivetot 6kodpo.
Xy nepintoon emdopHwong nopoerdvnc/covietng pntivng, amatteitar 1 Qappoyn
TopayovTa adlpovoToinog (opaquer) 6TIG GTUCHEVEG EMPAVELES MG APYIKO GTPOUO VLo TNV
AmOKPLYT HETOAAKOD TUNHOTOG, EGV LIAPYEL. XN cvVEKELa, Tomobetnote to OMNICHROMA
FLOW o1ig onacpéveg empavetec.
Ty nepintwon andkpoyng odovtikig duoypopiag, epappoécte OMNICHROMA BLOCKER,
OMNICHROMA BLOCKER FLOW 1} évat 030vTItptkd VAIKO ¥pOHOTIKNG 0mdkpuyng, 6mmg
Topayovto adtapavonoinong (opaquer) ETGVm GTNV EMPAVELN HE TN dLoYpOUic Yo Vo TV
amokpOYETE, Kat 611 cuvéyela Tonofetiote o OMNICHROMA FLOW.
Tolvpepropog
Ipoypatonom|ote QOTOTOAUEPIGUO KAOE GTPOUOTOG Y10 TOVAUYIGTOV TOV DIOSEIKVVOLEVO
%p6vo (BA. TOV vk avOTEP®).
- Av tévo ond v molvpepiopévn odvhetn pntivy toroBeBel chvbetn pntivy driing pdpkag,
akohoVONGTE TIg AVTIGTOLYES 0ONYiEg YpoNG.
Dwipopa
Awapopedote kat oTIMBdoTe TV amokatdctact. ['a gvipiopa ypnoipononote dickovg
PWIPIGHATOG /KAt KOVOVG PVIPIGHATOG AETTOKOKK®OV dtapavtidv. Xpnotonoteite petaihkés
towvieg ewipiopatog 1 touvieg otidfoong Prvvriov yo Tig eyydg emeavetes. T ) otidfoon,
YVOAioTE [E ELaOTIKONG KDOVOLG 1 0mol0dNote KatdAAnio epyateio otiABwong. T v tehiki
otiApmon ypnoponomote dickovg and todya 1 Tpoyods and Pappdxt pe mdota otidfoons 1
KotdAANAo epyadeio oTiABmong.

o

»

O yprotng kot 0 acbevig mpémet vo avagépel Kabe cofapd TePLoTATIKO TOL EYEL TPOKVYEL GE
OY£ON HE TO TPOIOV GTOV KOTUCKELAOTY KOl TNV OpHOdLe apyl TOL KPETOLG HEAOVG GTO 0T0i0
glvatr eyKatesTUEVOG 0 XpNoTNG 1Y/Ko 0 acBevng.
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THMANTIKH ZHMEIQZH: O kotackevaotig dev evfiovetat yio (npuid 1 tpavpaticpd mov
TPOoKMONKe omd akaTdAANAn xpron avtod Tov TPOidVTOG. AToteErel TpOocOTIKY VOOV TOL
030VTIATPOV Ve SLCPOAIGEL OTL TO TTPOTOV EIVOL KATAAANAO Y10 EQUPLOYN, TPV IO TN XPNON).

Ot mpoduaypagég vokewvtar oe arlhayég xwpig mpoewonoinon. Otav aArilovv ot Tpodioypapes
TOV TPOIOVTOG, EVOEXETOL VO AAAAEOVV ETTioNG O1 031 YiES KOt O TPOPLAGEELS.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

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

2) OMNICHROMA FLOW contiene il 71% in peso (57% in volume) di riempitivo di zirconio-
silicio sferico (dimensioni medie delle particelle: 0.3 pm, range delle dimensioni delle
particelle: da 0.2 a 0.4pm) e di riempitivo composito. OMNICHROMA FLOW contiene 1,6-bi
s(metacriletilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), 1,9-nonametilene glicole
dimetacrilati, Mequinol, Dibutil idrossi toluene, e assorbitore di UV.

3) OMNICHROMA FLOW ¢ disponibile in SIRINGA.

HINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto

- Base cavita o rivestimento

- Riparazione di porcellana/composito

ECONTROINDICAZIONI

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

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

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

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

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

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

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

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

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

-Se OMNICHROMA FLOW entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
immediatamente 1’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

7) OMNICHROMA FLOW non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o 1’aspirazione
possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di OMNICHROMA 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
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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 FLOW ¢ progettato per essere polimerizzato con una lampada
fotopolimerizzatrice sia a luce alogena che a luce LED con lunghezza d’onda di 400-500 nm. Si
consiglia di testare la propria lampada fotopolimerizzatrice, verificando al di fuori del cavo orale
che OMNICHROMA FLOW risulti effettivamente indurito al termine della polimerizzazione. La
tabella sotto riepiloga le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la profondita d’incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

. . Intensita .Tem,p © dl, Profondita incremento
Tipo di luce (mW/em?) polimerizzazione ()
(secondi)
20 2,7
400 40 3.8
Alogena 600 20 3,0
10 2,9
800 20 3.5
20 2,7
400 40 3.7
600 20 2,9
LED 10 2.8
800 20 3.4
1200 10 3,0
2300 6 3.1

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

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

HPROCEDURE CLINICHE
Prima di procedere con I’utilizzo, valutare se il prodotto ¢ adatto all’applicazione per il caso
clinico da trattare. Il risultato estetico desiderato potrebbe non essere raggiunto in funzione del
restauro da eseguire (ad esempio nel caso in cui rimanga pochissima struttura dentale, o nel caso
in cui il dente sottostante sia estremamente pigmentato, o ancora nel caso in cui il dente sottostante
debba essere sottoposto a una modifica di colore, etc.).
1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta priva di
fluoro e sciacquare con acqua.
2. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una d diga di gomma.
3. Preparazione della cavita

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

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

fluoro. Sciacquare accuratamente con acqua.

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

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

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

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

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

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare I’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia,
sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano,
seguito da un primer metallico se sulle superfici fratturate vi ¢ esposizione di metallo,
attenendosi alle istruzioni del produttore.
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4. Protezione della polpa dentale
Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa. NON
UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi
materiali inibiscono la polimerizzazione di OMNICHROMA FLOW. OMNICHROMA 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.
. 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]

N

=

[1]

=
— g

- Gli accessori e i puntali erogatori sono destinati esclusivamente per la SIRINGA di
OMNICHROMA 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.
7. Ri i to e dellazione

Le cavita possono essere riempite direttamente con il puntale erogatore, o indirettamente con
uno strumento dopo aver estruso la pasta sul blocco di miscelazione. Gli incrementi non devono
superare la profondita di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

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

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

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

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

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

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

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

. Polimerizzazione

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

precedente).

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

Finitura

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

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

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

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

lucidatura appropriato.

o

°

L’utente ¢/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
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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 puod comportare anche la modifica delle istruzioni.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA FLOW ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca e de baixa
viscosidade para uso em restauragdes de dentes anteriores e posteriores e ¢ indicado para todas
as classes de cavidades. OMNICHROMA FLOW ¢ um material de tonalidade tnica.
OMNICHROMA FLOW permite facil insergdo direta dentro de uma cavidade preparada.

2) OMNICHROMA FLOW contém 71% em peso (57% em volume) de carga esferoidal em
silica-zirconio (tamanho médio das particulas: 0,3pm, na faixa de: 0,2 a 0,4um) e material
composito. OMNICHROMA FLOW contém 1,6-bis (metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil
hexano (UDMA), 1,9 trietileno-glicol-dimetacrilato, mequinol, dibutil hidroxitolueno e
absorvedor de UV.

3) OMNICHROMA FLOW esta disponivel em SERINGA.

HEINDICACOES

- Restauragdes diretas em dentes anteriores e posteriores
- Base ou revestimento de cavidade

- Reparo de porcelanas/compdsitos

B CONTRA-INDICACOES

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

1) NAO usar OMNICHROMA FLOW para nenhum outro propésito que ndo sejam os listados
nestas instru¢des. Use OMNICHROMA FLOW apenas conforme as instrugdes.

2) OMNICHROMA FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profissionais de
saude bucal licenciados. Nao foi desenvolvido para venda nem uso por pessoas que ndo sejam
da 4rea da satde.

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

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

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

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

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

luvas e lave as mdos o mais cedo possivel.

6) Evitar o contato de OMNICHROMA FLOW com os olhos, membranas mucosas, pele e roupa.
- Se OMNICHROMA FLOW entrar em contato com os olhos, lave com dgua em abundancia e

contate imediatamente um médico oftalmologista.

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

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

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

7) OMNICHROMA FLOW nao deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspira¢do pode
causar lesdes graves.

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

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

10) Ao usar um fotopolimerizador, 6culos de prote¢do devem ser utilizados durante todo o tempo.
11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a
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extrusdo de um material frio. Caso armazenar o produto em geladeira, deixa-lo fora desta por
15 minutos ou até que ele chegue a temperatura ambiente antes de utiliza-lo.

12) Atente para o fato de que quando uma restauragdo fratura devido a ma oclusdo ou parafungao
(bruxismo, apertamento, contato prematuro, habitos parafuncionais, etc.), a restauragao
reparada pode fraturar novamente.

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

Relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade do
. Intensidade R .
Tipo de luz 5 fotopolimerizagao incremento
(mW/cm?) 1)
(segundos) (mm)
20 2,7
400 40 3,8
Halogena 600 20 3,0
10 2,9
800 20 35
20 2,7
400 40 3.7
600 20 2,9
LED 10 2,8
800 20 3,4
1200 10 3,0
2300 6 3,1

4697

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados de testes realizados
em conformidade com “profundidade de cura” da norma ISO 4049.
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HARMAZENAMENTO
1) Armazene OMNICHROMA FLOW em temperaturas entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposi¢do direta a luz e calor.
3) NAO usar OMNICHROMA FLOW depois da data de vencimento indicada na seringa.

HlDESCARTE

Para descartar o excesso de OMNICHROMA FLOW, remova completamente seu contetdo
fazendo a extrusdo da por¢ao de produto ndo usado. Entdo, fotopolimerize esse material e descarte
de acordo com a legislagdo locais.

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

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

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

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

I e II). Biséis e chanfros atenuam a transi¢do entre as margens da cavidade e da restauragdo

melhorando a estética e também a retengéo da restauragao (maior area de adesdo).

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

- No caso de reparos em porcelana/composito, asperizar a area com broca ou ponta diamantada
para preparar a area para adesdo; aplicar acido fosforico para limpeza; enxaguar
abundantemente com agua; secar completamente e tratar com um agente silano de acordo com
as instrugdes do fabricante. Se houver elemento de metal exposto na superficie fraturada,
utilize um primer de metal.

w
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4. Protecio da Polpa
Deve-se usar hidroxido de calcio se a cavidade estiver muito proxima da polpa. NAO USE
MATERIAIS CONTENDO EUGENOL para proteger a polpa pois estes materiais inibirdo a
polimerizagdo de OMNICHROMA FLOW. OMNICHROMA FLOW nao ¢ indicado para
capeamento pulpar direto.
. Sistema Adesivo
Aplicar o sistema adesivo de acordo com as instrugdes do fabricante.
- Se estiver usando sistemas de adesdo autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagdo, confirme
se estes sistemas sdo compativeis com as resinas compostas fotopolimerizaveis em uso.
-No caso de reparos de porcelana/composito, certifique-se de preparar a superficie da
porcelana/compoésito com um agente silano ANTES de realizar o procedimento adesivo.
. Manuseio e Aplicacio
- Segurar a seringa e desrosquear a tampa no sentido anti-horario para a remové-la. [1]
- Segurar a seringa e colocar a Ponteira Aplicadora (ponta metalica). Girar a Ponteira Aplicadora
no sentido horario até que fique firmemente adaptada. [2]

NP\ =)
mAGiE

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

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

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

. Inser¢do do compésito

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

auxilio de espatula, apos extrudar o compoésito em bloco de manipula¢do. Os incrementos ndo

devem exceder as dimensdes indicadas previamente neste manual (consultar a tabela

mencionada acima).

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

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

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

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

-Use OMNICHROMA BLOCKER ou OMNICHROMA BLOCKER FLOW sob
OMNICHROMA FLOW para a restauragao direta de cavidades Classe III ou IV extensas.
OMNICHROMA FLOW pode aparecer semi-translicido quando nao for envolvido
corretamente pela parede da cavidade. Se aplicada isoladamente (sem OMNICHROMA
BLOCKER) em restauragdes diretas de Classe III ou IV extensas, OMNICHROMA FLOW
pode parecer escura ap0s fotopolimerizagao.

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

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

Polimerizacio

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

mencionada acima).

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

9. Acabamento

Conformar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas
diamantadas finas. Usar tiras de lixa metalicas ou vinilicas para acabamento interproximal. Para
o polimento, polir com pontas de borracha ou qualquer ferramenta de polimento adequada. Para
o polimento final, usar discos de feltro ou rodas de algoddo com pasta de polimento, ou
ferramentas de polimento adequadas.

o

O usuario e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo ao fabricante e & autoridade competente do local em que o utilizador e/ou paciente esta/
estdo estabelecido/s.
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OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante ndo é responsavel por danos ou lesdes causadas por
uso improprio deste produto. E de responsabilidade pessoal do profissional de odontologia
assegurar que este produto ¢ adequado para aplica¢do antes de o utilizar.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando a especificagao do
produto mudar, as instrug¢des e precaucdes também poderdo mudar.

©00000000000000000000000000000000 00

ROM

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) OMNICHROMA FLOW este o rasind compozita cu viscozitate redusa, foto-polimerizabila,
radioopaca, pentru utilizarea in restaurari anterioare si posterioare si este indicatd pentru toate
clasele de carii. OMNICHROMA FLOW este un material cu o singura nuanta. Aplicarea
directa a OMNICHROMA FLOW fintr-o cavitate pregatita permite manipularea facila.

2) OMNICHROMA FLOW contine 71% din greutate (57% din volum) material de umplere de
tip microsfere din siliciu-zirconiu (dimensiune medie a microparticulelor: 0,3 pum, interval de
dimensiuni ale microparticulelor: 0,2-0,4 pm) si material de umplere compozit.
OMNICHROMA FLOW contine 1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil hexan
(UDMA), 1,9-nonametilenglicol dimetacrilat, mequinol, dibutilhidroxiltoluen si absorbant de
UV.

3) OMNICHROMA FLOW este ambalat in SERINGA.

HINDICATII

- Restaurari directe anterioare si posterioare

- Material pentru izolarea cavitatii sau pentru obturatie ¢ baza

- Repararea de portelan/material compozit

B CONTRAINDICATIL

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Spuneti pacientului sa clateasca imediat gura dupa tratament.

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

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

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

10) Cand se utilizeaza unitatea de fotopolimerizare, este obligatorie purtarea de viziere, alte
dispozitive de protectie pentru ochi sau ochelari de protectie.
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11) Produsul este conceput pentru utilizarea la temperatura camerei (18-30°C/ 62-84°F). Lasati
produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare. Daca este rece, este posibil ca
materialul sa fie greu de extras din ambalaj. Dupa scoaterea de la frigider, lasati produsul sa
stea 15 minute sau pana ajunge la temperatura camerei.

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

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

Relatia dintre intervalul de polimerizare si grosimea stratului:

Tipul sursei de lumina . Intervalul necesar . .
Intensitatea L Grosimea stratului
pentru (mW/em?) pentru polimerizare (mm)"
fotopolimerizare (secunde)

20 2,7

400 40 3.8

Halogen 600 20 3,0

10 29

800 20 35

20 2,7

400 40 3,7

600 20 2,9

LED 10 2,8

800 20 34

1200 10 3,0

2300 6 3,1

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor testelor efectuate in conformitate cu
“profunzimea polimerizarii” prevazuta de ISO 4049.
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EDEPOZITAREA
1) OMNICHROMA FLOW se pastreaza la temperaturi intre 0-25°C (32-77°F).
2) SE VA EVITA expunerea directa la lumind si caldura.
3) NU utilizati OMNICHROMA FLOW dupa data de expirare indicata pe cutia seringii.

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

EMPROCEDURA CLINICA
inainte de utilizare, stabiliti dacd acest produs este corespunzitor pentru aplicarea in cazul
respectiv. In functie de caz, este posibil sa nu se obtina rezultatul estetic dorit (cum ar fi cazurile in
care mai este disponibila foarte putind substanta dentara, in cazul in care dintele subiacent este
foarte decolorat sau culoarea acestuia trebuie adusa la alta nuanta etc.).
1. Curitare
Curatati atent suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pastd de dinti fara fluor, apoi clatiti cu
apa.
2. Izolarea
Metoda de izolare preferata este diga de cauciuc.
3. Pregitirea cavitatii

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

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

curdtare fard fluor. Se clateste bine cu apa.

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

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

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

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

- In cazul reparirii portelanului/materialului compozit, se aspreste suprafata cu o freza sau freza
diamantata in vederea pregatirii zonei pentru adeziune; se aplica un agent de tip acid fosforic
pentru curatare; se clateste bine cu apa; se usucd cu aer si se trateaza cu un agent de cuplare cu
silan, urmat de un primer metalic in cazul in care metalul este expus pe suprafetele fracturate,
in conformitate cu instructiunile producatorului.
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4. Protejarea pulpei
Se va aplica hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea este in imediata apropiere a pulpei. NU
UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste
materiale inhiba polimerizarea OMNICHROMA FLOW. OMNICHROMA FLOW nu este
recomandat pentru coafajul direct al pulpei.
. Sistemul adeziv
Se aplica sistemul adeziv in conformitate cu recomandarile producatorului.
- Daca se utilizeaza sisteme adezive cu auto-polimerizare sau cu polimerizare duala, asigurati-
va cd acestea sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile utilizate.
- In cazul lucririlor de portelan/material compozit, nu uitati sa pregititi suprafata de portelan/
compozit cu un agent de cuplare cu silan INAINTE de efectuarea procedurii de adeziune.
. Distribuirea
- Tineti corpul si rotiti capacul in sens contrar acelor de ceasornic pentru a-1 scoate. [1]
- Tineti corpul si pozitionati varful de aplicare (capatul de metal) pe acesta. Rotiti varful de
aplicare in sensul acelor de ceasornic pana se fixeaza corect. [2]

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

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

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

. Obturarea si modelarea

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

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

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

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

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

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

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

- Utilizati OMNICHROMA BLOCKER sau OMNICHROMA BLOCKER FLOW sub
OMNICHROMA FLOW pentru restaurarea directa a cavitatilor extensive de clasa I1I sau IV.
OMNICHROMA FLOW poate avea un aspect semi-transparent cind OMNICHROMA FLOW
nu este inconjurat in mod corespunzator de peretele cavitar. Daca se aplica in restaurarile
directe ale cavitatilor extensive de clasa III sau IV, dupa polimerizare OMNICHROMA FLOW
poate avea un aspect inchis la culoare.

- In cazul reparirii de portelan/ material compozit, este necesara aplicarea unui opacifiant pe
suprafetele fracturate deoarece este necesar un strat initial pentru a ascunde portiunea metalica,
in cazul in care aceasta existd. Ulterior, aplicati OMNICHROMA FLOW pe suprafetele
fracturate.

-in cazul utilizarii in scopul ameliorarii modificarilor de culoare la nivel dentar, aplicati
OMNICHROMA BLOCKER, OMNICHROMA BLOCKER FLOW sau un material de
ameliorare a coloratiei dentare, cum ar fi un opacifiant, pe suprafata cu modificarea de culoare
pentru o masca, apoi aplicati OMNICHROMA FLOW.

Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat suplimentar respectand cel putin durata indicatd (consultati tabelul

anterior).

-In cazul in care se aplica straturi din alte marci de rasini compozite peste compozitul
polimerizat, se respecta instructiunile acestora.

Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri

diamantate de finisare find. Pentru suprafetele proximale se utilizeazd benzi de finisare metalice

sau benzi de vinil pentru lustruire. Pentru lustruire, lustruiti cu capete din cauciuc sau orice alt
instrument adecvat pentru lustruire. Pentru lustruirea finala, utilizati discuri de pasla sau de
bumbac cu pasta de lustruit sau instrumente de lustruire adecvate.

o

»

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd raporteze orice incident sever survenit in legatura cu
dispozitivul catre producator si autoritatea competentd a Statului Membru de domiciliu al
utilizatorului si/sau pacientului.
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OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este responsabil pentru leziunile sau vatimarile
produse de utilizarea incorecta a acestui produs. Este responsabilitatea personala a profesionistului
din domeniul stomatologiei ca inainte de a utiliza produsul sa se asigure ca acesta este adecvat
pentru aplicare.

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

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) OMNICHROMA FLOW es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca de baja
viscosidad para usar en restauraciones anteriores y posteriores, indicada para toda clase de
caries. OMNICHROMA FLOW es un material de un solo tono. La colocacion directa de
OMNICHROMA FLOW en una cavidad preparada permite una sencilla manipulacion.

2) OMNICHROMA FLOW contiene el 71% en peso (57% en volumen) de relleno esférico de
silice-zirconio (tamafio medio de las particulas: 0,3 um, rango de tamaiio de las particulas: 0,2
a 0,4 um) y relleno de composite. OMNICHROMA FLOW contiene 1,6-bis(metacril-
etiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), 1,9-nonametileno glicol dimetacrilato,
mequinol, dibutil hidroxil tolueno y absorbente de rayos UV.

3) OMNICHROMA FLOW esta disponible en JERINGA.

EINDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Revestimiento o base de cavidad

- Reparacion de porcelana/composite

B CONTRAINDICACIONES

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

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

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

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

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

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

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

caso de contacto de OMNICHROMA FLOW con los guantes de exploracion, quitese y tire los

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10) Al usar una lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse en todo momento una proteccion
ocular o gafas de seguridad.
11) Este producto esta disefiado para usarse a temperatura ambiente (18-30°C / 62-84°F). Espere
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a que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio puede ser
dificil de extruir. Después de sacarlo del refrigerador, deje reposar el producto 15 minutos o
hasta que alcance la temperatura ambiente.

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

EINDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

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

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

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad . L, .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizacion incremento
(segundos) (mm)"
20 2,7
400 40 3.8
Halogena 600 20 3,0
10 2,9
800 20 35
20 2,7
400 40 37
600 20 29
LED 10 2,8
800 20 34
1200 10 3,0
2300 6 3,1

4697

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

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

EPROCEDIMIENTO CLINICO
Determine si este producto es adecuado para su aplicacion en cada caso antes de usarlo. Es posible
que no se obtenga el resultado estético deseable segin el caso (por ejemplo, cuando quede muy
poca estructura en el diente, el diente subyacente esté extremadamente decolorado o se vaya a
cambiar el color del diente por otro distinto, etc.).
1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin flaor.
Después, enjuaguela con agua.
2. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.
3. Preparacién de la cavidad

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

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

Después, enjuaguela con agua.

Bisele los bordes del esmalte de preparaciones anteriores (clases III, IV, V) y achaflane los

bordes de preparaciones posteriores (clases I, II), ya que biseles y chaflanes ayudan a borrar las

demarcaciones entre los margenes de la cavidad y la restauracion, lo que mejora la estética y la
retencion.

- Un bisel ondulado puede ser adecuado en funcion de la estética y de la retencion.

- En caso de reparaciones con porcelana/composite, pula la superficie con una fresa o punta de
diamante a fin de preparar la zona para la adhesion. Aplique un grabado de acido fosforico
para la limpieza; enjuague bien con agua y seque por completo con aire, trate con un silano y,
si hay metal expuesto en las superficies fracturadas, con un imprimador de metal segin las
instrucciones del fabricante.
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4. Proteccion de la pulpa
Debe aplicarse hidroxido calcico si la cavidad esta muy cerca de la pulpa. NO UTILICE
MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirian la
polimerizaciéon de OMNICHROMA FLOW. OMNICHROMA FLOW no esta indicado para el
recubrimiento pulpar directo.
. Sistema adhesivo
Aplique un sistema adhesivo segun las instrucciones del fabricante.
- Si desea utilizar un adhesivo autopolimerizable o de polimerizacion dual, debe asegurarse de
que sea compatible con las resinas compuestas fotopolimerizadas que esta empleando.
- En caso de reparaciones de porcelana/composite, asegurese de acondicionar la superficie de la
porcelana/composite con un silano ANTES de proceder con la adhesion.
. Dispensacién
- Sujete la boquilla y gire la tapa en sentido contrario a las manecillas del reloj para su
extraccion. [1]
- Sujete la boquilla y pongale la punta de dispensacion (punta metalica). Gire la punta de
dispensacion en sentido horario hasta que quede bien apretada. [2]

NP\ =3)
— 75

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

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

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

. Relleno y contorno

Las cavidades se pueden obturar directamente con la punta de dispensacion o indirectamente

con un instrumento después de extruir la pasta en el bloque de mezcla. En cada incremento

individual no se debe superar la profundidad de polimerizacion indicada (consulte la tabla antes

mencionada).

[

=

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

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

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

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

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

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

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

. Polimerizacion

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

(consulte la tabla antes mencionada).

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

Acabado

Modele y pula la restauracion. Para el acabado, use discos de acabado y/o puntas de diamante

de acabado de precision. Utilice tiras de acabado metalicas o tiras de pulido de vinilo para las

superficies proximales. Para el pulido, pula con puntas de goma o con cualquier herramienta de

pulido adecuada. Para el pulido final, use discos de fieltro o ruedas de algodon con pasta de

pulido, o herramientas de pulido adecuadas.

o

hd

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

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

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

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgiler, 6

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) OMNICHROMA FLOW, anterior ve posterior restorasyonlarda kullanim igin diisiik
viskoziteli, 1s1kla sertlesen, radyopak kompozit bir reginedir. OMNICHROMA FLOW tek renk
segenekli bir malzemedir. OMNICHROMA FLOW’un hazirlanmis bir kaviteye dogrudan
yerlestirilmesi kullanim kolaylig: saglar.

2) OMNICHROMA FLOW agirlik¢a %71 (hacimce %57) oraninda sferik silika-zirkonya
doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 0,3 um, partikiil boyut araligi: 0,2 ila 0,4 um) ve
kompozit doldurucular igerir. OMNICHROMA FLOW 1,6-bis(metakril-etiloksi karbonil
amin) trimetil hekzan (UDMA), 1,9-metilen olmayan glikol dimetakrilat, Mequinol, Dibiitil
hidroksil toluen ve UV emici igerir.

3) OMNICHROMA FLOW SIRINGA seklinde hazirlanmustir.

HMENDIKASYONLAR

- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar
- Kavite tabani veya astar

- Porselen/kompozit onarimi

BKONTRENDIKASYONLAR

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

notlar ve mal leri dikkatli bir sekilde okuyun.
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EONLEMLER

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

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

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis gériinityorsa OMNICHROMA FLOW’u
KULLANMAYIN.

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

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

Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden gegebilirler.
OMNICHROMA FLOW muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri gikarip atin ve
vakit ge¢irmeden ellerinizi su ile iyice yikayimn.

6) OMNICHROMA FLOW un gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

- OMNICHROMA FLOW gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen bir goz
doktoru ile iletisime gegin.

- OMNICHROMA FLOW mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi hemen silin ve
restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.

- OMNICHROMA FLOW ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmig
bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

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

8) OMNICHROMA FLOW un, istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya ¢ocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayn.

9) Yerlestirme aletlerini ve firgalar1 kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) Bu iiriin oda sicakhiginda (18-30°C / 62—84°F) kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kullanmadan
6nce triiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi zor olabilir.
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Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra tirinii 15 dakika veya oda sicakligina ulasana kadar bekletin.
12) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma
veya ¢eneleri birbirine vurma), nedeniyle kirilmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirtlma
goriilebilir.
EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGIiLER
OMNICHROMA FLOW 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 1s1k cihaz ile
kullanilmak iizere tasarlanmisti. OMNICHROMA FLOW’u mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin
ve bonding prosediiriinii ger¢eklestirmeden dnce OMNICHROMA FLOW un 151k cihazinizla tam
olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ve tabaka
kalinligr arasindaki iliski 6zetlenmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

Tsik tipi Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinlig
stetip (mW/cm?) (saniye) (mm)"
20 2,7
400 40 3,8
Halojen 600 20 3,0
10 2,9
800 20 3,5
20 2,7
400 40 3,7
600 20 2,9
LED 10 2,8
800 20 3.4
1200 10 3,0
2300 6 3,1

4697

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

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

HBERTARAF ETME
OMNICHROMA FLOW’un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
SIRINGADAN ¢ikarin ve atmadan once 1s1kla sertlestirin.

BKLINiK PROSEDUR
Bu iiriiniin kullanimdan 6nce vakada uygulanmaya uygun olup olmadigini belirleyin. istenilen
estetik sonug, duruma bagl olarak elde edilemeyebilir (6rn. Cok az dis yapismin kaldig, alttaki
disin renginin asir1 degismis oldugu veya alttaki disin renginin baska bir renge doniistiiriilecegi vb.
durumlar).
1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikayin.
2. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.
3. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi hazirlayin. Kavite hazirligi yapilmamissa (giirtiksiiz servikal kusurlar), dis yiizeyini

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

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

kenarlarma (smif I, IT) egimler ve egimli kenarlar ekleyin; boylece egimler ve egimli kavite

kenarlar1 ve restorasyon arasindaki sinirlarin silinmesine yardimer olur ve dolayisiyla hem
estetigi hem de tutunmayn iyilestirir.

- Diizensiz egimler estetik ve retansiyona bagli olarak tercih edilebilir.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas
ugla piriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulaym; su ile iyice yikaymn;
hava ile iyice kurutun ve bir silan baglanti ajan1 uygulayin, bunu takiben eger kirilmig
yiizeylerdeki metal ekspoze olmussa iireticinin talimatlarina gore bir metal primer uygulayin.

. Pulpa Korumas

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

OJENOL BAZLI MALZEMELER KULLANMAYIN; ¢iinkii bu materyaller OMNICHROMA

FLOW’un sertlesmesini engeller. OMNICHROMA FLOW direkt pulpa kaplamasi i¢in endike

degildir.

'S
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5. Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayin.
- Kendiliginden sertlesen veya ¢ift sertlesen bonding sistemleri kullaniyorsaniz, bu bonding
sistemlerinin kullanilan 1sikla sertlesen kompozit reginelerle uyumlu oldugunu dogrulayin.
- Porselen/kompozit tamirlerinde bonding prosediiriinii gergeklestirmeden ONCE mutlaka bir
silan baglant1 ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlaymn.
. Materyalin ¢ikarilmasi
- Agizligi tutun ve ¢ikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde gevirin. [1]
- Agizhig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) iistiine yerlestirin. Materyal Cikarma
Ucunu emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]

NP\ =3)
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak OMNICHROMA FLOW’un SIRINGASI
igin tasarlanmustir. ilisikteki Materyal Cikarma Uglarini (metal uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglar1 (TOKUYAMA Dispensing Tip) ayri olarak da satilmaktadir.

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

. Dolgu ve konturlama

Kaviteler dogrudan Materyal Cikarma Ucundan veya pati karistirma pedinin {izerine ¢ikardiktan

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

(liitfen daha 6nce s6z edilen tabloya bagvurun).

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

- Yetersiz sertlesme, hava kabarciklar1 sikigsmas: veya renk ayar1 kaybini dnlemek i¢in
OMNICHROMA FLOW’u diger re¢ine kompozit markalartyla karistirmaymn.

- Capraz enfeksiyonu 6nlemek i¢in, materyali ¢ikardiktan sonra Materyal Cikarma Ucunu
¢ikarip atin, agizhig1 gazli bezle silin ve kapagi derhal degistirin.
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- Bu iirtin steril olmayan yollardan saglanir ve kullanici tarafindan sterilize edilmesi
amaglanmamustir.

- Genis Smuf III veya IV kavitenin dogrudan restorasyonu igin OMNICHROMA FLOW’un
altinda OMNICHROMA BLOCKER veya OMNICHROMA BLOCKER FLOW kullanin.
OMNICHROMA FLOW kavite duvart ile yeterince ¢evrelenmemisse, OMNICHROMA
FLOW yari saydam goriinebilir. Genis Siif III veya IV kavitenin dogrudan restorasyonunda
uygulanirsa, sertlestirilmis OMNICHROMA FLOW koyu renkte gorinebilir.

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

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

. Sertlestirme

Her tabakayi en az belirtilen siire (liitfen daha 6nce soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla

sertlestirin.

- Sertlestirilmis kompozitin iizerine baska marka kompozit re¢ineler uygulanmigsa, o markalarin
talimatlarini uygulaymn.

Bitirme

Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapn. Bitirme i¢in bitirme diskleri ve/veya elmas son

bitirme frezlerini kullanin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil polisaj

seritleri kullanin. Polisaj igin lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son

polisaj i¢in kege disk veya pamuk disk ile polisaj pat1 ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.
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Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: dretici
firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

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