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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA is a light-cured, radiopaque composite resin for use in anterior and posterior
restorations and is indicated for all carious classes. OMNICHROMA is a single shade material.
It has radiopacity equal to or greater than lmm aluminum, and is classified as a Type 1 and
Class 2 (Group 1) material by ISO 4049.

2) OMNICHROMA contains 79% by weight (68% by volume) of spherical silica-zirconia filler
(mean particle size: 0.3 um, particle size range: 0.2 to 0.4 um) and composite filler.
OMNICHROMA contains 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino) trimethyl hexane
(UDMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), Mequinol, Dibutyl hydroxyl toluene
and UV absorber.

3) OMNICHROMA is available in either SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

INDICATIONS

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

- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

I CONTRAINDICATIONS

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

HPRECAUTIONS
1) DO NOT use OMNICHROMA for any purpose other than those listed in these instructions.
Use OMNICHROMA only as directed herein.
2) OMNICHROMA 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 if the safety seals are broken or appear to have been tampered
with.



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

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling OMNICHROMA
to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. Notes: Certain
substance/materials may penetrate through examination gloves. If OMNICHROMA 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 with eyes, mucosal membrane, skin and clothing.

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

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

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

8) To avoid the unintentional ingestion of OMNICHROMA, 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.

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

13) DO NOT mix OMNICHROMA with other brands of resin composite to avoid losing its color
adjustment.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing time Increment depth
(L n (mW/cm?) (seconds) (mm) "
20 2.7
400
40 33
Halogen 600 20 3.1
10 2.7
800
20 33
20 2.5
400
40 3.6
600 20 29
LED 10 2.6
800
20 3.1
1200 10 3.0
2300 6 29

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with
section 7.10 “depth of cure” of ISO 4049.

SPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT
1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, do not re-cap and/or re-
use the PLT tip once material has been dispensed for that patient.
2) Dispensers are not provided for OMNICHROMA. Use a dispenser that fits the PLT of
OMNICHROMA. For proper use and proper disinfection, see manufacturer’s instructions.
3) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material following
pressure release.

BSTORAGE
1) Store OMNICHROMA at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).



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

HEDISPOSAL

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

Follow local instructions for disposal.

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

HECLINICAL PROCEDURE
Determine if this product is suitable for application to the case before use. The desirable esthetic
outcome may not be obtained depending on the case (e.g. a case in which no tooth structure
remains on the lingual surface, a case in which the underlying tooth is extremely discolored, a case
in which the color of the underlying tooth is to be changed to another color, etc.).
1. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse with
water.
2. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
3. Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class III, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations (class

I, II), bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins and

restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

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

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

. Pulp Protection

Glass ionomer or a calcium hydroxide lining should be applied if the cavity is in close proximity

to the pulp. DO NOT USE EUGENOL-BASED MATERIALS to protect the pulp as these

materials will inhibit curing OMNICHROMA. OMNICHROMA is not indicated for direct pulp
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capping.

5. Bonding System

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

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

6. Dispensing
6-1. PLT

Please read lISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.

- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT

- Remove the PLT cap.

- Extrude the paste directly into the cavity or indirectly on the mixing pad.

6-2. SYRINGE

Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle clockwise.

After dispensing, turn the handle counterclockwise by a half to full turn to release residual

pressure inside the syringe and re-cap the syringe immediately.

-DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the
refrigerator.

7. Filling and Contouring

Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated curing depth (please

refer to the aforementioned table).

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

- In the case of masking tooth discoloration, apply OMNICHROMA BLOCKER or a dental
color masking material such as an opaquer on the discolored surface to mask the discoloration,
then place OMNICHROMA.

8. Curing

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

keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.
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. 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.

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.
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Ipenn ymorpeda mpoveTeTe BCHUKH JAHHH, MPEINA3HA MEPKH H 320e1eKKH.

HOINUCAHUE HA TPOJAYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUSA

1) OMNICHROMA npezcraBnsBa (poTONOINMEpPH3NPAII PEHTTEHOKOHTPACTEH KOMIIO3UTEH
MaTepHal 3a aHTePHOPHU U IOCTEPHOPHH Bb3CTAHOBSBAHMS, MOKA3aH 32 BCHUKH KJIACOBE
kapuosun aedexrn. OMNICHROMA ce npeznara B ejuH LBAT. PaIMOKOHTpacTHOCTTA My €
paBHA Ha WM O-TOJsIMa OT | mm anyMuHuMii 1 ce Kiacuuipa KaTto Marepuan Tumn 1 u Kiac
2 (rpyna 1) ceracuo ISO 4049.

2) OMNICHROMA cpappika 79 TerioBHH npolenTa (68 % or obeMa) CHIMIHEBO-IIMPKOHHEB
IBIHUTEN Che cdepuyna popMa Ha yacTHIMTE (CpeieH pasmep Ha dactumure: 0,3 pm,
JManasoH Ha pasmepa Ha gactumute: 0,2 — 0,4 pm) u komnosuten neaauTer. OMNICHROMA
cbabpxka 1,6-0uc(MerakpuneTniokcukapobonnaamuno)rpumetia xekcan (UDMA), tpuetuien
mmkon aumerakpuiaar (TEGDMA), mexkBuHON, 11Oy THIT XUAPOKCHII TOITYEH M TIONIBTUTEN HA
YIITPaBHOIETOBHSI CIICKTBP.

3) OMNICHROMA ce nocrasst B SYRINGE (1unpuua) Wix npeiBapuTeiHoO 3ape/icH HaKpaiHIK
(Pre Loaded Tip, PLT).



EIIOKA3AHUS

3a ynorpeba Karo KOMIIO3UTHA CMOJIa B LBST Ha 3604 IIPH JACHTAIIHH TIPOLE/YPH, KaTO HAllpUMep:
- ﬂ"peKTHI/I AHTEPUOPHHU U NNOCTEPHUOPHU Bb3CTAHOBABAHUSA

- JIMpEeKTHN KOMIIO3UTHH (haceTH

- 3aTBapﬂHe Ha quacTteMa

- IlonpaBka Ha mOpLENaH/KOMIIO3HT

HIPOTUBOIMOKA3AHUSL

OMNICHROMA cbabpika METaKpHIOBH MOHOMEPH M TOTABTHTEIH HA YITPaBUONETOBUS
cnextsp. HE m3nomspaiite OMNICHROMA nipu marmeHTH ¢ aneprus Win CBPbX4yBCTBUTETHOCT
KbM METAaKPHJIOBH MJIM APYTH TOA0OHM MOHOMEPH, MONIBTUTENN HA YITPABHOIETOBHS CIIEKTHP
HJIM KM HAKOH OT OCTaHaJIMTe KOMIIOHEHTH.

EIPEANA3HU MEPKU

1) HE n3nomn3paiite OMNICHROMA 3a 1enu, pa3iu4Hi OT IIOCOYCHUTE B HACTOALIUTE
nncTpykiun. Msnomssaiire OMNICHROMA eTMHCTBEHO CBHITIACHO HACTOSIINTE HHCTPYKITHH.

2) OMNICHROMA e mpesanasHadeH 3a 3aKynyBaHe M ynmoTpeba caMo OT JIHMIEH3MPAaHH
npodecnonansy cromarosnosu. Toii He TpsAGBa 1a ce 3aKyImyBa MM H3II0I3Ba OT JPYTH JIUIA.

3) HE usnonssaiite OMNICHROMA, ako omakoBKara He € 3aredaTaHa WK BUAMMO e Ouia
MaHHUITyJIHPaHa.

4) Axo OMNICHROMA npuynH# ajepravyba PeaKius WIH CBPbXUyBCTBHUTEIHOCT, He3a0aBHO
npeycTaHoBeTe yrnoTpedara.

5) Msnon3gaiite paboTHH pHKaBHIM (IJIACTMACOBH, BUHHIIOBU HIIH JIATEKCOBH) NPH BCEKH €Tall
ot obpaborkata c OMNICHROMA, 3a 1a ce M3KJII0YH BEPOATHOCTTA OT aTePrUYHH PEAKIHI
KbM METaKpHI0BH MOHOMepH. 3abenexku: Onpenenenu cyGcTaHIIN/ MaTepUati MOrar Ja
NPOHUKHAT B paboTHuTe pbKaBuuu. B ciydait ve OMNICHROMA nomajHe B KOHTAakT ¢
paboTHUTE PHKABMIIM, CBAJIETE M M3XBbPJIETE PHKABUIIMTE M HE3a0aBHO M3MHIiTE IIATEIHO
pBLETE ¢ BOJA.

6) N36sirBaiite kontaktr Ha OMNICHROMA ¢ ounte, JTUraBUIUTe, KOXkKaTa U 00JIEKIOTO.

- Ako OMNICHROMA nonajiHe B 04uTe, TH MPOMHUIITE IATEITHO C BOJA M CE KOHCYNTHpAiTe
He3a0aBHO ¢ o(hTaIMONor.

- ITpu xonTakT 12 OMNICHROMA ¢ nurasunute H30bpiieTe He3a0aBHO 3aCETHATHS y9aCThK
U TO TIPOMMIITE IATETHO C BOJIA CIIE/l PECTaBPalUATA.

- Ako OMNICHROMA rmonajiHe BbpXy Ko)kaTa WiIH OOJIEKIIOTO, He3a0aBHO HaBIAXKHETE C



MOTYNBAHHUS y9acThKA C HATIOGH ChC CIMPT NAMydeH TAMIIOH MM Mapiis.
- auueHTsT TpAOBA 1 M3IUIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIe ICYCHHETO.
7) OMNICHROMA we Tpsi6Ba Ja ce IONThINa Wian acnupupa. [lormbinane win acnupanus MoKe
J1a JIOBEJIE /10 CEPHO3HO HapaHsBaHE.
8) 3a u3bsreaHe Ha HeponHo norrbinane Ha OMNICHROMA He ro ocrassiite 0e3 HaOnoneHe
Ha MECTa, JIOCTBITHHU 3a MALMEHTH WIH Jela.
9) Cnien ynorpeda 1o4HCTBaiiTe HHCTPYMEHTUTE 3a 3aITbJIBAHE M YETKUTE ChC CITHPT.

10) Ilpm pabora ¢ poTomonumepHaTa JaMIa BUHATH HOCETE 3aIIUTEH eKPaH WM MpeAnasHu
oumIa.

11) HacTosumsT OpoayKT ¢ IpeJHa3HaueH 3a ynoTpeda mpu craiina Temmeparypa (18 — 30°C/62
— 84°F). Ilpeaun ynorpeda ocraBere NpoAyKTa Ja JAOCTHIHE CTaiiHa Temmneparypa. CTyaeHusT
MarepHal ce eKCTPYAMpa TPYIHO.

12) Wwmaiite mpeBuj, e ako pecTaBpalusTa € OTYyNeHa Mopaju HENPaBHIHA OKIY3Hs WIN
OpyKCH3BM (CTHCKaHe, CKbpLaHe MM TpHEeHe Ha 350HTe), MONpaBeHara pecTaBparus MoKe Ja
ce OT4yIH OTHOBO.

13) HE cmecsaiite OMNICHROMA ¢ apyru Mapkum KOMIOO3MTHH MaTepuanu, 3a Ja
NPEIOTBPATHTE N3ryOBaHE Ha 1[BETOBATA a/laNTalls.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U INIOJTUMEPU3UPAHE

OMNICHROMA e npejiHa3HaueH 3a HOJMMEPU3UPAHE C XaJOT€HHA WIIH CBETOMO/IHA CBET/IMHA C
JbJokiHA Ha BbhaHaTa 400 — 500 nm. Ilpeau GoHAMHT mporeaypara GOTONOIMMEPH3HpaNTe
ekcrpaopario OMNICHROMA wu omnpezenere He0OXOAUMOTO 3a ISUIOCTHO BTBBP/ASBAHE Ha
OMNICHROMA Bpewme ¢ otononumepHara namma. Tabnumara mo-10my 1eMOHCTpHpa Bpb3KaTa
MEK/Iy BPEMETO 3a BIBbPIsIBAHE U JeOe/HaTa Ha CIIOS.



Bp’b'sl(’rl MEKAY BPEMETO 3a BTBbPAABAHE U nebenuHaTa Ha CIIOsL:

Bpewme 3a
Uurensurer JleGenuna Ha cIiost
BI/IJZ[ CBCTJIMHA P TIOJIMMEpH3aLUsL 1
(mW/cm?) (mm) "
(cexyHu)

20 2,7
400

40 33

XamnoreHHa 600 20 3,1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

CBeToAnOIHA 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9

1) JleGenunara Ha CII0S € OIpe/IeeHa Bb3 OCHOBA HA PE3YITAaTHTE OT H3IUTBAHUATA, IIPOBEICHH
cbrimacHo paszen 7.10 ot cranpapr ISO 4049.

ECITEIUAJIHA YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca npeana3sHadeHu 3a ynorpeba caMo 3a €IMH NALMEHT. 3a Ja u30erHere KpbCToCaHa
HHEKIMs, CIe]l J03UpaHe Ha MAaTepUall 3a MALUCHTA HE 3aTBAPSHTE W/WIM He H3IO0N3BaliTe
otHoBO PLT Hakpaiinuka.

2) OMNICHROMA He ce j0cTaBsi ¢ AUCIEHCHPH. V3mon3Baiite AUCIIEHCHP, KOHTO € MOAXOJSAIL
3a PLT ma OMNICHROMA. Bx. HHCTPYKIMHTE HAa MPOM3BOAUTENs OTHOCHO MPABHIIHATA
ynorpeba u 1e3uHpeKIus.

3) YopaxusBaiite caMo JIeK, KOHTPOIHPAH HATHCK, 33 Ja IPEAOTBPATHTE IIPOIBIDKHTEIHO

eKCTPyAMpaHe Ha MaTeprall clie]l 0CBOO0K/IaBaHe Ha HATHCKA.




BECbXPAHEHUE
1) Coxpansisaiitte OMNICHROMA 1ipu temnieparypa mexay 0 u 25°C (32-77°F).
2) U3BATBAMTE m3narane Ha npsika clibHYEBA CBETIHHA H TOMUTHHA.
3) HE u3nomnssaiire OMNICHROMA cnex n3tnyane Ha nocodenus Ha mmpuiara/PLT cpok Ha
TOZTHOCT.

HEIIPEJABAHE 3A OTHAIBIU

3a GesomacHo npexpasaHe 3a ornagbiu Ha usnumen OMNICHROMA exctpynupaiite
HensnonsBaHoto KoandecTBo oT SYRINGE wan PLT n ro dorononnmepusupaiite, npeau na ro
H3XBBPIIHATE.

CrienBaiiTe MECTHUTE MHCTPYKIIMH 32 U3XBbPIISHE.

Koncynrupaiite ppKOBOJACTBOTO 3a M3XBbPIISIHE HA ONAKOBBYHM MaTEpUasIu, IOCOYEHO B Kpas Ha
Hacrosmure IFU.

EKJIMHAYHA TPOLIELY PA
l'[pe;m yHOTpeﬁa omnpeneneTe aajlu HACTOAUIUAT IMPOAYKT € IMOJAXOAANl 3a NPHUIIOKEHHUE B
CbOTBETHHUA cny!{aﬁ. Kenanusr pe3ynrar 1mo OTHOLIEHHE Ha €CTEeTHUKaTa MOXE Ja HE 6'5}:[6
TIOCTUTHAT B 3aBUCHMOCT OT CiIydas (Hanp. B cnyqaﬁ 4¢ MO JIMHIBaJIHATA MMOBbPXHOCT HE OCTaBa
3b0HA CTPYKTYpa, ako 30T OTHZONY € CKCTPEMHO 00E3LBETECH HIIM LBETHT My TpsOBa ga Obae
IIPOMEHCH B JPYT LBAT U T.H.).
1. ITouncrpane
TTouncrere maTejgHo 3p0HaTa TIOBBPXHOCT C 'YMEHa 4Yalllka W racrta oe3 ChABP)KaHUE HA
(iyopu, cies TOBa M3IIIAKHETE € BOJA.
2. Uzonauus
UsnonssaneTto Ha KOCI)CP,E[Z.M € UJICATTHUAT MCTO/T 3a U30JIaIHA.
3. IToaroroBka Ha KaBUTeTa
Tonrorsere kaBuTeTa U ro mpomuiite ¢ Boga. Ckocere ppOOBeTe Ha eMaiina Ha Hpernapanuu B
aHTepuopHara obnact (kiuac III, IV, V) u ch3paiiTe peTeHUMOHHH yiied 110 pbOoBeTe Ha
nocrepropHuTe Tipenapanun (kiac I, II) — ckocsiBaHUATa U PETCHIMOHHHUTE YJICH JTONMPUHACST
3a 3aJIM4aBaHe Ha PA3JIMKUTE B MPEXOAUTE MEKIAY p'l>60BeTe Ha KaBUTETa U pecTaBpanusira,
HOHO6pﬂBaﬁKP{ CCTETHYHOCTTA U PETCHIHUATA.
- B 3aBHCHMOCT OT ’ejlaHara eCTeTHKA U PpETeHUMA MOXE 1a € NPEHOPBUUTEIHO qJeCTOHI/IpaHO
CKOCSIBaHE.
- IIpu nompaBKH Ha IOpIEIaH/KOMIIO3UT HArparnaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ Oopep MM AMaMaHTCH
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TUIATE] C IeNT 10-100pa ajxe3us Ha yJacThKa; HaHeceTe GochopHa KHCETHHA 32 IOYHCTBAHE;
M3IIAKHETe MaTeTHO C BOAA; MOJCYIIeTe MATeIHO C BB3AyX H 00paboTeTe Che CHIAH H CIel
TOBA C MpaiiMep 3a MeTaJ, ako Ha (PPaKTypPUPAHUTE MOBBPXHOCTH UMA OTKPHT METal, ChIIACHO
MHCTPYKIMHTE Ha TPOM3BOIUTEIIS.

4. 3amuTa Ha myJnara

AKO KaBHTETBT C€ HAMHPA B HETOCPEJICTBEHA OJIM30CT JI0 MyJIIaTa, T TPs0Ba J1a ce 3alUTH ChC

CTBKJIEHO-HOHOMEpEeH MaTepual uiH Kanuues xujapokcua. HE W3IMOJI3BBANTE MATEPUAJIU

HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amuTa Ha mynmara, Thif KaTo Te3u MaTepuaii HHXHOHpaT

nonumepusanuara 'a OMNICHROMA. OMNICHROMA ne e mokas3an 3a AHPEKTHO

U30/IMPaHE HA My/nara.

5. Bonauur cucrema

Hanacere G0HIMHI CHCTEMA CBITIACHO MHCTPYKIMHUTE HA ChOTBETHUS POM3BOIMTEI.

- AXo JKejaeTe Ja M3ION3BaTe CaMONOINMEPH3HPAIH MM JIBOHHOIIONHMEPU3NPAIIH GOHIMHT
CHCTEMH, MOJISI yBEpeTe Ce, 4e Te Ca CHBMECTHMH C H3MOI3BaHHTE (hOTONOMMMEPH3HPALIT
KOMIIO3UTHH CMOJIH.

6. Jlozupane
6-1. PLT

Tpean ynorpe6a mous npouerere MICIOELUAJTHUA YKABAHUSI OTHOCHO

YIIOTPEBATA HA PLT.

- [Tocrasete PLT B qucnencsp, noaxozsi 3a cborseTHus PLT

- Orcrpanere kanaukara na PLT.

- Exctpynupaiite macTaTa HEmocpeACTBEHO B KaBUTETA MIH MHAMPEKTHO HAa CMECHTETHOTO
Grokye.

6-2. IITPULIA

Orcrpanere Karaukara Ha mnpuuara. EkcTpyaupaiite nacrara Ha cMecHTENHO Glokde upes

3aBppPTaHE Ha JPHKKATA 110 MOCOKA HAa YacOBHMKOBaTa cTpenka. Clie Jo3upane 3aBbpTeTe

JpBiKKaTa 0OpaTHO Ha YACOBHHMKOBATA CTPENIKA C TIOIOBHH MM ITbjIeH 060poT, 3a 1a 0cBOGOMTE

HaNIATaHeTO B INMPUIATA, U He3a0aBHO 3aTBOPETE IIMPHIATA.

- HE ynpasknsBaiiTe n3ImiIHa cuia BbpXy IIIPUILATa HEMOCPEACTBEHO CIIE H3BAKIAHETO I OT
XJIaJIMTHUKA.

7. 3anbJIBaHe H KOHTYPHPaHe

3arreJiHeTe I0CIIOIHO KaBuTeTa. Jlebenuara Ha cloeBeTe He TPAOBa 1a MPEBUIIABA OCOYCHUTE

B TabMLaTa MO-rope CTOWHOCTH.

- Uznomseaiite OMNICHROMA BLOCKER nox OMNICHROMA 3a 1HpeKTHO €KCTEH3UBHO
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Bb3CTaHOBsABaHe Ha kaButeT oT kinac III wan IV. OMNICHROMA Moske na m3riexkna
nomynpo3spader, ako OMNICHROMA He e 1octaThyHO OrpajieH OT KaBUTETHATa CTeHa. AKO
Obic HAHECCH B QHPCKTHH PECTaBPAllMH HAa CKCTCH3MBHU kaButeTd kuac I mwam IV,
nonmmepusupannsit OMNICHROMA moske /1a U3II€XKa MO-ThMEH.

- Ipu nomnpaBka Ha MOPLENaH/KOMIIO3UT 10 (DPAKTypUPAHUTE TIOBBPXHOCTH € HEOOXOAMMO ja
ce HaHece onmakep KaTo HayalleH CIOH ¢ Iel MACKHPaHe Ha €BEeHTYaJHO HAJIMYEH OTKPHT
metan. Cnex ToBa Hanecere OMNICHROMA 1o ¢pakryprpanuTe NOBEPXHOCTH.

- B cryuaii na mackupane Ha obe3usersasanns Ha 360 nanecere OMNICHROMA BLOCKER
WM JICHTAJICH MaCKUpAIl MaTepHal, KaTo HaIp. OIakep, BbPXy 00e3LBETeHATa IOBBPXHOCT, 3
J1a Mackupare obesnBeTsiBaneTo, ciie topa Hanecere OMNICHROMA.

. Ioammmepusanus

DoTonoNMMeEpU3UpaiiTe BCEKH CIIOH MUHMMYM B IIPOIBIKEHUE HA II0COYEHOTO BpeMe (MOJist

BHKTE TabIMIaTa MO-rope), KaTo ABPXKATE CBETOBOJA HA PA3CTOSHME OT 2 mm CHpsSMO

MarepHaia.

. ®uHnpaHe

Odopwmere 1 monupaiite pectaBpauisiTa. 3a pUHUpPaHE H3IION3BaiTe GUHIPAIIH JUCKOBE H/HIIH

nuaMaHTeHH Gopepu 3a GpuHO GuHupane. M3non3Baiite MetanHu QUHHUPAILU JICHTH WIH

BHHUJIOBH MOJIMPAIIN JCHTH 33 IPOKCUMAIHH ITOBBPXHOCTH. 3a MOJMpPaHEe M3MON3BalTE

HOJIMPHH T'YMH WJIM JPYTH HOIXOJSAIIH MOJIUPAIN HHCTPYMEHTH. 32 OKOHYATEIHO IONHpaHe

U31013BaliTe GHILOBY MIIM MAaMy4YHH JMCKOBE M MOJHMpAIla MacTa WM JAPYTH MOAXOISAIIH

OJTHPAIH HHCTPYMEHTH.

-

N

TToTpeOUTENAT H/HIN NAlKEHTHT TPSAOBA 1a CHOOLIAT CEPUO3HU HHIMACHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BPB3Ka C M3/IEJIMETO, HA TIPOU3BOANTENSE U KOMIIETCHTHHSI OPraH Ha Jbp)KaBara-4lieHKa, B KOSTO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HIIN MAIUEHTHT.

BAJKHA 3ABEJIEXKKA: [Ipou3BoauTensT He 10eMa OTTOBOPHOCT 3a LIETH MM HApaHABAaHUA B
pe3ysiTaT Ha HenpaBuiIHa ynorpeda Ha HACTOSIIMs MPOAYKT. [Ipeau ynorpeba cTOMaTolorsT €
JUTBXKEH J1a rapaHTHUpa, 4€ NPOJAYKTHT € MOAXOAILL 3a CbOTBETHOTO NPHUIIOKEHUE.
Cneuu(bm(auume ToIe)KaT Ha IpoMsHa 6e3 TNpeanu3BecTre. l'lpu TIIpOMsHA Ha MPOJAYKTOBaTa
crienHKaIMs € Bb3MOXKHA ChIIO POMSIHA HA MHCTPYKIIMHUTE U MPEINA3HUTE MEPKH.
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Lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notes avant toute utilisation.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) OMNICHROMA est une résine composite photopolymérisable radio-opaque pour utilisation
dans les restaurations antérieures et postérieures indiquée pour toutes les classes de lésions
carieuses. OMNICHROMA est un matériau a teinte unique. Il a une radio-opacité é¢gale ou
supérieure a | mm d’aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe
1) par ISO 4049.

2) OMNICHROMA contient 79% en poids (68% en volume) de particules de charge sphérique
de silice-zirconium (taille moyenne des particules : 0,3 um, plage de taille des particules : 0,2
a 0,4 um) et de charge composite. OMNICHROMA contient de I’hexane de triméthyle
(UDMA) 1,6-bis (ethyloxycarbonylaminométhacrylique), du diméthacrylate de trié¢thyléne
glycol (TEGDMA), du méquinol, de I’hydroxyltoluéne butyl¢ et un absorbeur d’UV.

3) OMNICHROMA est fourni soit en SERINGUE soit sous forme d’embout préchargé (PLT).

HINDICATIONS

Pour utilisation comme matériau de résine teinté dans les procédures dentaires, comme par
exemple :

- Restaurations directes antérieures et postérieures

- Facette en composite a collage direct

- Fermeture du diastéme

- Réparation d’éléments en céramique/composite

B CONTRE-INDICATIONS

OMNICHROMA contient des monomeres méthacrylates et des absorbeurs d”UV. NE PAS utiliser

OMNICHROMA chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux
monomeres, aux absorbeurs d’UV ou a I’un des autres composants.

EPRECAUTIONS
1) NE PAS utiliser OMNICHROMA dans un autre but que ceux énumérés dans ce mode d’emploi.
N’utiliser OMNICHROMA que de la maniere indiquée dans le présent document.
2) OMNICHROMA est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agrées en soins
dentaires et a I"utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente ni approprié¢ a I’utilisation
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par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser OMNICHROMA si les bandes d’inviolabilité sont rompues ou semblent avoir
¢été manipulées.

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

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d’OMNICHROMA afin d’éviter le risque de réaction allergique aux monomeres
méthacryliques. Note : Certaines substances et certains matériaux peuvent traverser les gants
d’examen. Si OMNICHROMA entre en contact avec les gants d’examen, les retirer et les jeter
et se laver méticuleusement les mains a I’eau des que possible.

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

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

- En cas de contact d’OMNICHROMA avec les muqueuses, essuyer immédiatement la zone et
rincer abondamment & I’eau apreés la restauration.

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

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

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

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

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

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

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’extraction d’un
matériau froid peut s’avérer difficile.

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

13) NE PAS mélanger OMNICHROMA avec d’autres marques de résine composite pour éviter de
perdre le réglage de couleur.



INDICATIONS RELATIVES A’ ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

OMNICHROMA est congu pour étre utilisé avec une lampe halogéne ou une lampe de

durcissement LED avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. Veiller a polymériser

OMNICHROMA hors de la bouche et vérifier le temps nécessaire pour un durcissement complet

d’OMNICHROMA avec votre lampe a photopolymériser avant d’effectuer la procédure de

collage. Le tableau ci-dessous illustre la relation entre le temps d’exposition et la profondeur de

I’incrément.

Relation entre le temps de durcissement et la profondeur de I’incrément :

iETeiie Temps de durcisse- Prqfondeur de
Type de lampe 7 ment I’incrément
(mWierm’) (secondes) (mm) "
20 2,7
400 o =
Halogéne 600 20 31
10 2,7
800 % 5
400 20 2,5
40 3,6
600 20 2.9
LED 10 26
800 " 3
1200 10 30
2300 s 29

1) La profondeur d’incrément a été déterminée sur la base des résultats d’essai effectués
conformément a la section 7.10 « profondeur de polymérisation » de la norme ISO 4049.

ENOTES SPECIALES CONCERNANT L’UTILISATION DES PLT

1) Les PLT sont congus pour n’étre utilisés que pour un seul patient. Afin d’éviter les infections
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croisées, ne pas refermer et/ou réutiliser I’embout PLT lorsque la distribution de matériau a été
réalisée sur ce patient.

2) OMNICHROMA est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui convient au PLT de
I’OMNICHROMA. Pour une utilisation adaptée et une désinfection adéquate, se reporter au
mode d’emploi du fabricant.

3) Appliquer une pression légere et controlée afin d’éviter que ’extrusion du matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.

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

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité 1’exces d’OMNICHROMA, extruder le produit inutilisé¢ de la
SERINGUE ou du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.

Respectez les instructions d’¢élimination locales.

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

HPROTOCOLE CLINIQUE
Avant d’utiliser le produit, vérifier qu’il est adapté a la situation clinique. Il se peut que le résultat
esthétique obtenu ne soit pas satisfaisant selon la structure dentaire résiduelle (par exemple : dans
le cas ou il ne reste plus aucune structure dentaire sur la partie linguale, si la dent sous-jacente est
trés dyschromiée ou si la dent sous-jacente doit étre soumise a une modification de couleur).
. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a 1’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluorure puis rincer a I’eau.
. Isolation
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.
. Préparation de la cavité
Préparer la cavité et rincer a I’eau. Ajouter des biseaux aux bords de I’émail des préparations
antérieures (classe III, IV, V), ainsi que les chanfreins aux marges des préparations postérieures
(classe I, IT), car les biseaux et les chanfreins contribuent a effacer les démarcations entre les
bords de la cavité et la restauration, tout en améliorant a la fois 1’esthétique et la rétention.

—

I

w
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- Des biseaux ondulés pourraient étre souhaitables en fonction de I’esthétique et de la rétention.

- En cas de réparations d’¢léments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a ’aide
d’une fraise ou un d’une pointe de diamant pour préparer la zone a I’adhérence; mordancer
avec de I’acide phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a 1’eau, sécher a 1’air
soigneusement et traiter avec un agent de couplage au silane, puis avec un primer 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 I’hydroxyde de

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

car ces produits inhibent le durcissement de ’OMNICHROMA. OMNICHROMA est contre-
indiqué dans le coiffage pulpaire direct.
5. Systéme de collage

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

- Si vous souhaitez utiliser un systéme adhésif autodurcissant ou a double durcissement, veuillez
vous assurer que ce systéme adhésif est compatible avec les résines composites
photopolymérisantes utilisées.

6. Distribution
6-1. PLT

Veuillez lire les INOTES SPECIFIQUES POUR L’UTILISATION DES PLT avant

utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT

- Retirer le capuchon du PLT.

- Extruder la pate directement dans la cavité ou indirectement sur le bloc de mélange.

6-2. SERINGUE

Retirer le capuchon de la seringue. Extruder la pate sur un bloc de mélange en faisant tourner la

poignée dans le sens des aiguilles d’'une montre. Aprés distribution, faire tourner la poignée

dans le sens inverse des aiguilles d’une montre d’un demi-tour ou d’un tour complet pour libérer
la pression résiduelle a I’intérieur de la seringue, puis reboucher la seringue immédiatement.

- NE PAS appliquer de force excessive sur la seringue aussitot apres son retrait du réfrigérateur.

7. Obturation et réalisation des contours

Remplir la cavité par incréments. Les incréments ne doivent pas dépasser la profondeur de

durcissement indiquée (voir le tableau mentionné ci-dessus).

- Utiliser OMNICHROMA BLOCKER sous OMNICHROMA pour la restauration directe d’une
cavité de classe étendue I1I ou IV. OMNICHROMA peut apparaitre semi-translucide
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lorsqu’OMNICHROMA n’est pas correctement entouré d’une paroi de cavité. S’il est appliqué
en restaurations directes de cavité de classe étendue IIT ou IV, TOMNICHROMA une fois
polymérisé peut sembler sombre.

- En cas de réparation de céramique/matériau composite, 1’application d’un opaqueur sur les
surfaces fracturées comme couche initiale est nécessaire pour masquer une portion métallique
si elle existe. Placer ensuite de ’OMNICHROMA dans les surfaces fracturées.

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

8. Durcissement

Polymériser chaque incrément pendant au moins la durée indiquée (veuillez consulter le tableau

mentionné ci-dessous), en conservant I’embout de la lampe de durcissement a une distance de

2 mm minimum de I’incrément.

9. Finition

Modeler et polir la restauration. Pour la finition, utiliser des disques de finissage et/ou des 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 en 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 en lien 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 Iésions
occasionnés par une utilisation inappropriée du produit. Il est de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient & I’application avant 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.
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AwPaote 6reg TIg TAPOQPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIRELDGELS TPV T1) YP1IOT).

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To OMNICHROMA &ivat pioe peotomoivpeptlOUeVT, aKTvookiept) cOvOetn pntivy yo yprion
e amokataotdoels mpocshinv kat omcbimv kat evdeikvutol Yo OAeg TIG Katnyopieg
tepndovicpévav Prapov. To OMNICHROMA eivar éva vhkd pepovopévng andypoong. Exet
aKTvooKiepOTTa ton 1 peyakdtepn ond apyidio 1 mm, kot givar ta&wvopnuévo and to
npodtvno ISO 4049 wg vikod tomov 1 kot katnyopiog 2 (opdda 1).

2) To OMNICHROMA mepiéyet 79% katd Bapog (68% kot 0YK0) GOAIPIKY avOpyavn
evioxLTikl ovoia mupttioc-Gpkoviag (Héco péyebog copatidiov: 0,3 um, £opog peyédovg
copatdiov: 0,2 £og 0,4 um) kar cvvbetn avopyavn evicyptiki ovsio. To OMNICHROMA
nepiéyet 1,6-81g(pebaxpuricd atvroév-kappovovro-apvo) tpipedvro-g&avio (UDMA),
Speborpoikn tplatdvievoylokoin (TEGDMA), pekvodrn, diBovtur-udpo&u-todovdiio kot
nopdyovta amoppdenons vreptddoug (UV) aktivoBoliog.

3) To OMNICHROMA eivan Stabéctpo gite oe SYRINGE eite oe mpogoptmpévo poyyog (PLT).

HENAEIZEIZ

Tt xpNon oG VAIKO pntivig 6Ty amdypmot) ToL S0VTIOD G 0J0VTIUTPIKEG SLOOIKAGIES, OTMG:
- Apeceg amokataoTdoels Tpocbinv kat omadiov

- Aueceg GLYKOALODUEVEG OYELG amd GOVOeT prTivy

- Khelowo pecodovtiov diaotmpotog

- Eméopbwon mopoehdvng/covietng pntivig

IANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA mepiéyet peBokpolkd povopept| Kat Topiyovies amoppo@nong vaeptddovg
(UV) axtwoforiog. MH ypnoponoteite to OMNICHROMA oe aoBeveig pe airepyia 1
vrepevatotnoio oto peBakpvAKd Kol GUVAET HOVOUEPY), GTOVG TAPGYOVTES ATOPPOPNONG
vrepiddovg (UV) aktivoPolriog 1) 6€ 0mo10dMmoTe omd To GALL GLGTATIKG.

EIIPOPYAAEEIZ
1) MH ypnotponoteite to OMNICHROMA yio omotovonmote GAL0 6Komd eKTOS amd EKEIVOLG
mov mapatifeviat o avtég TG 0dnyieg. Xpnoponoteite To OMNICHROMA povo copeova
HEe aVTEG TIG 00N Yieg.
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2) To OMNICHROMA mpoopiletat yio mdANGY 0€, Kol yio pNRon and, adelovyovg
emayyedpatieg 0dovtidtpovg povo. Aev mpoopileton yio mdAnon 1 xpiion amd dropo mov dev
eivan emaryyelpotieg odovtiotpot.

3) MH ypnowonoteite to OMNICHROMA eav ot cppayicelg acepadeiog éxovv ondoet 1
paiverar 6Tt £xouy Topaplactel.

4) Edv to OMNICHROMA mpokodécet arhepyikiy avtidpaon 1 vrepevaicOnocio, dlokoyte
APNOT TOV AUECWG.

5) Xpnowponoteite e&etactikd yavTio (and mAactiko, Pvokio | Aatéd) avd maco otiyun oty
xepileote to OMNICHROMA yia va amogevy0ei | mOavotnta aAAepyIKdV avTidpaoemy and
pebokpuiikd povopept]. Enpeidoelg: Opiopéveg ovoiec/vitkd umopet va damepdoovy o
g&etaotikd yavtia. Edv to OMNICHROMA éABet oe emagn pe to e€etactikd yavria,
0POLPESTE Kot TETAETE TOL YAVTIOL Kot TAVVETE TOL (EPLOL GYOAUGTIKG UE VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatov.

6) Amogvyete TV enagr} oo OMNICHROMA pe o patio, tov BAevvoyovo, To dEpHaL Kot To
povyaL.

- EGv to OMNICHROMA £\0¢t o€ ena@r pe o pdtie, EEMAOVETE To. PaToe TOAD KOAG pe vepod
Kot enKoveovioTe pe 0@BupioTpo auéome.

- Edv to OMNICHROMA éA0et o€ emagn pe tov PAevvoyovo, okovmiote v ennpealdpevn
neployf] apéowg kot EEMAVVETE TOAD KOAd [e vEPO HETE TNV OAOKANp®GTN NG
AMOKOTAGTOONG.

- E4v to OMNICHROMA £A0gt o€ emagn pe to dépua M ta povya, Swofpélte apécwg v
TEPLOYN He Evar PapPaKt 1 YAl EPTOTIOHEVT HE BAKOOAT.

- KaBodnynote tov acbeviy va Eemhivet To otopa opécns petd ) dtadikacio.

7) Anayopevetar 1} katdmoon 1 elorvor} too OMNICHROMA. H katdnoon 1} elomvon propet va
TPOKOAEGEL GOBAPO TPOVUATIOHO.

8) ' vau amo@iyete v akovota katdroon tov OMNICHROMA, pmv to agivete avemitiipnto
o HEPOG oL TO POGVOLY ot acbeveig Kot Tor Tandid.

9) Kabapilete ta epyoreio Tomobétnong Kat to fouptodxio e aAKoOAN HeTd T yp1o.

10) Kot m gpfion pog povadog QOTomoADUEPIGHOD, TPEMEL VO QOPLOVVTOL TPOCTATEVTIKEG
OTHOES LOTLOV, YVOMA 1) TPOCTATEVTIKG YOUAE 0V TGO GTUypr.

11) Avto 10 mpoidv eivar oyxedlacuévo yio va ypnotponoteital og Oeppokpacio dopatiov
(18 - 30°C / 62 - 84°F). Apiote 10 mpoidv va pHdcel oe Heppokpacio dopatiov Tpwv
xpnon. Poyxpo viko evdéyetar va givar dvokoro va eEmONOeL.

12) No vpdote 0t1, 6TOV P10t 0TOKATAGTOGT TOPOVGLALEL pPNyHATOON 0md Kokt evbuypdjpicn
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MG GVYKAELONG 1 TPIYRO 0d6vTeV (6@i&ipo, Tpiyipo 1 yromnpa), n emdopOmpévn
OMOKOTAGTOOT UTOPEL VoL TOPOVGIAGEL Py ATOGT Eovd.

13) MHN avaperyvoete to OMNICHROMA pe GAAeg pdpkeg cOvOeg pNTivig TPOKEHEVOL VoL
OMOPVYETE TNV OTOAELL THG YPOLOTIKNAG TPOCUPUOYNS TOV.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA givar oyeS106HEVO Y10 VL YPNGLUOTOLEITOL HE Ay Via TOADUEPIGHOD 0AOYOVOL
| LED pe pfixog kopatog 400-500 nm. Befoarwbeite 011 éxete potomoivpepicetl to
OMNICHROMA e&ootopatikd kot eréyEet Tov xpOVo IOV amaiteital ylo TNy TApn okAnpouven
tov OMNICHROMA pe ) povade @oToTolvpepIGol mov dtafétete mpv ekTeAEcETE T
Sradikacio cvykéAinong. O mapakdto mivakag mopovsialel T oxéon petad ypodvov
TOAVUEPIGHOY Kat BAOOVS GTPOUATOG.

Zyéon peta&d ypovov ToAvHEPIGHOD Kot BAOOVS GTPOOTOG:

Tomog Avyvio ey noki(peovloog ov LS5 A TS
s ey (SSUTSP(")))\S;L‘EG) iy
20 2,7
400
40 33
Aloy6vov 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800 20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 29

1) To Babog otpdpatog TpocdlopicTnke pue PAcn To ATOTELEGUATH SOKILOV TOV
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mpaypoaroromdnkay copmva pe my evomta 7.10 «Babog morvpepiopov» tov mpotimov ISO
4049.

HEIAIKEE ETHMEIQZEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta. PLT eivar oyediacpéva yia ypnon ce évav povo acbeviy. I'ia va aropovyete
StaoTavpodpevn poivven, unv emavanopatilete /kat enavaypnoponoteite o poyxog PLT
UETA TN SLoVOpT] TOL VAIKOD GTOV GUYKEKPILEVO aobevT].

2) Aev mapéyovtar davopeic yio to OMNICHROMA. Xpnoyonomjote évav dtavopée mov
epappolel oto PLT too OMNICHROMA. TN T 60GTH ¥poN Kot 0mOADHOVET, avVaTpEETe
GTIG 0ONYIEG TOV KOTAGKEVAOTY.

3) Acknote ghoppid, eeyyOpevn Tieon yio vo amotpéyete omowadnmote cuveylopevn eEd0non
TOV LMKOD HETE TN dlaKomn TG TieoNg.

HEOYAAEH
1) ®vidooete to OMNICHROMA ot Oeppokpacieg petatd 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AITIOOYTETE v dueon €xbeon oto gog kat tn Beppotna.
3) MH ypnowonoteite to OMNICHROMA petd tv nuepopnvio MiEng mov vrodeikvietat ot
oOptyya 1) ot cuokevooio tov PLT.

EMAIIOPPI'YH

T mv acpoary andppryn tov mepicoton OMNICHROMA, eéwbnote v aypnotponointm
mocomta and T0 SYRINGE 1) 1o PLT kot pwtomolvpepiote mpv v amdppuyn.

Ak0AoVONGTE TIG TOMKEG 0OMYiEG Yl00 AMOPPLYT.

AvotpéEte 6TOV 00170 amdppyYng AmoPAT®V GLCKELAGING oV eppavileTal 6To TEAOG AVTOL TOV
IFU.

HKAINIKH ATAAIKAXIA
Kabopiote edv avtd to mpoiov givor KATEAANRO Y100 EQAPUOYY OTI CLYKEKPUEVT) TEPIMTOOT TPV
™ xpfion. Eivar duvatdév vo un nebet 1o embopntd aobntikd amotédecpa aviioyo pe tv
Tepintwon (1. nepintoon oty omoic d&v amOUEVEL 0S0VTIKY dOUN OTN YAOOGIKY ETLPAVELD,
TEPIMTOON GTNV 0700l TO VIOKEINEVO dOVTL Exel LIEPPOMKY duoYp®LLia, TEPITTO®ON GTNV OMOiat TO
APOLOL TOV VTOKEILEVOL SovTion Tpodkettat vor adkaydel o€ Gl YpdHO KAT.).
1. Kabapiopog
Kabapiote oyolaotikd mv em@avela Tov S0viol pe eLAOTIKO KUTEALOESES Kat ThoTa XOPIG
©B0p10, KOt 6T GVVEKELD EEMAOVETE [E VEPO.
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2. Amopévoon
ELaotikog amopovotpog eivol n mpoTipdpevn nébodog amopdvmong.
3. opaokevi] TG KOILOTNTAG

Tlapaockevdote v koot Kot Eemhdvete pe vepd. Tpoohéote hofotunoelg ota Oplo g

adapovtivig Tov Tapackevdv Tov rpocbinv (opdda IT1, IV, V), kabog kot toéoedn Babpa ota

opla TOV Tapaokev®Ov TV omtcbiov (opdda I, IT), kabdg ot Ao&otpoets kat to to&oedn fadpo

Ponbovv atnv e&dheryn TV oplobetioemv petadd TOV opimV TG KOAOTNTOG Kol TG

AMOKOTAGTAONG, BEATIOVOVTAG £TGL TOGO TNV aucdnTiki 660 Kat T GLYKpATNON.

- Ktevoedfig ho&dtunon umopet va eivar embount) avdroya pe v atedntikn kot
GUYKpATNON.

- Zmv nepintwon tov emdlopddoemv topoedvng/chvietng pntivig, TpoyVVETE TNV ETIOAVELD
pe epéCal 1) KOVO SLOUAVTIOV Y1 VO TPOETOLAGETE TNV TEPLOYT| Ylo GLYKOAANGN® EpupprdoTe
0dpomoincmn POGEOPIKoL 0&E0G Yia Kabaplopd® EEMADVETE GYOAUGTIKG [E VEPO® GTEYVOOTE
TMPOS pe aépa kot eneéepyaoteite pe évav mopdyovta cvlevéng othaviov, akoiovbovuevo
omd éva primer petdAlov, edv vrdpyel ekTeDeIévo HETOALO OTIG CTAGHEVES EMPAVELES,
GOHPOVOL LE TIG 081YiEG TOV KATAGKEVAGTH.

4. Ipootacio Tov TOAPOD

TIpénet va ypnotpomomBei £va 0vd£TEPO GTPOLO LOAOTOVOpEPOVS 1] VEPOEELSio ToV aoPestiov

£dv 1 koot Bpicketat oe dueon yerrviaon pe tov modpd. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA

ME BAXH EYT'ENOAH vyt v mtpoctacio tov moAgov, kaddg avtd ta vikd o avoyatticovy

Tov mohvuepiopd tov OMNICHROMA. To OMNICHROMA dgv gvdeikvotot yio amevOeiog

KAy TOL TOAPOL.

5. Zootnpa cvykérinong

E@appoote éva 606N GUYKOAAN GG COUOMVL LIE TIG OVTIGTOLYES 0dNYIEC TOV KATACKEVAOTY.

- Eav emBopeite vo ypnoponoocete antonolpeptlopeva 1 Smiod ToAVUEPIGHOD GLOTHNATH
GLYKOAANONG, TapoKaloVue Vo eMPBEPUIOOETE OTL VTG TO. GLOTHLATO GLYKOAANONG vt
GUUPATA LE TIG POTOMOAVHEPILONEVEG GUVDETEG PNTIVEG TTOV YPNGULOTOLOVVTOL.

6. Awavopn
6-1. PLT

Tapakorovpe dwpaote ig IMEIAIKEX THMEIQXEIL I'lA TH XPHEZH TOY PLT npw ™

xPmon.

- ®optdote 10 PLT péoa og vav davopéa mov epappolet oto PLT

- Apaipéote 1o mdpo tov PLT.

- E€wbfote v ndota anevleiog péco oty kothdmta M £upeca endve 6To mTAakidio
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avapegnge.
6-2. SYRINGE

Aguipéote T0 mhpa g ovpryyes. EEwbnote my mdota endve o éva mhakido avapegng

neploTpépovtag ™ Aafn deEootpopa. Metd T dtavoun, TeploTpéyte T AaPn apioTePOSTPOPL

KOTE TO IOV HLOG TAYPOVG TEPIGTPOPNG Y10, VOL ATEAELOEPMGETE TNV VIOAETOUEVN TEST GTO

£6OTEPIKO TNG GVPLYYOS KOl TOHATIOTE EXVE TN GOPLYYOL OHESHS.

- MHN oaockeite meptrti dvvaun ot copryye apuécms agov T PydAete and To yoyeio.

Epgpagn ko dnpovpyia meprypappatog

T'epiote v koo Ta Katd oTpdpata. Ta otpdpata dev mpénet va vaepPfaivovv to

VITOJEKVVOUEVO BGOOG TOAVUEPIGHOD (AVOTPEETE GTOV TPOAVUPEPOUEVO TIVOKDL).

- Xpnoworonjote to OMNICHROMA BLOCKER kdtow andé to OMNICHROMA yio tv
GUECT OMOKUTAOTOON EKTETAUEVOV KONOTHTOV TOV opddmv III i IV. To OMNICHROMA
umopel va Exet nudtapovn eppavion 6tav 10 OMNICHROMA dev mepifdiieton enapkdg omd
T0 Toiymua pag kototntac. Edv epoppoletal o GUECES AMOKOTUCTAGELS EKTETUALEVOV
kothotitoVv TV opnddmv III 1 IV, to moivpepiouévo OMNICHROMA pmopei va gaivetat
GKoVpO.

- Zmv wepintwon emdopbwong mopoerdvne/cvvhetov VKoY, amatteital 1 Qappoyn
TopayovTa adlopovonoinong (opaquer) oTiG GTUGHEVEG EMPAVELEG MG APYIKO GTPMUL VLo, TNV
OmOKPLYN HETOAMKOD THNHATOG, EGV LIEAPYEL. XN GuvEKELa, TomoBetiote To OMNICHROMA
OTIG GMOUCUEVES EMPAVELES.

- v mepintwon amdkpoyng odovrikig dvoypopiag, epoppocte OMNICHROMA BLOCKER
1 éva 080VTIOTPIKO VAIKO YPOUOTIKNG amdKpuyng OTmG mopdyovto adtapavoroinong
(opaquer) emGvm GTNV EMPAVELD LE T SVGYPOULIC Y10l VO TNV ATOKPVOYETE, KOl GT| GUVEXELL
tomoBetiiote To OMNICHROMA.

. TloAvpepropog

DoTomoAVEPiOTE KAOE GTPOLO Y100 TOLAGYIGTOV TOV VTOSEIKVVOHEVO XPpOVO (avaTpEETE GTOV

TPOUVAPEPOLEVO TVOKL), STNPOVTHS TO GKPO TNG AVYVIKG EVTOS [LOG ATOGTACNG 2 mm omd

TO GTPMUO.

. Dwipopa

Awrpopodote kot oTiAfdote TV anokatdotacn. o ewipiopa, xpnoionoiote dickovg

PWIPIGHOTOG /KO KOVOLG PVIPIGHOTOG AETTOKOKK®MV SLOUAVTIOV. XPNGILOTOMGTE UETUAAKES

Towvieg wipiopatog 1 tovieg otidBoong Prvoriov yio tig £yyvg emgpavetes. o m otikfoon,

YVOAGTE PE EAAGTIKOVG KOVOLG 1) omtotadnmote KatdAlnia epyodeio otiABmong. o v ek

otiAfmon, ypnoponomote dickovg amd Tao)e 1| TPoyog amd BapPakt pe naota otikBwong, 1
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KotdAnio epyadeio oTiABmong.

O ypnong /Kot o acbevig mpénel va avapépel kKabe coPfapd TEPIGTUTIKO OV £XEL TPOKVYEL GE
GYEOT] HE TO TPOIOV GTOV KOTACKEVOOTH KoL 6TV appodia apyn TOv KPAToug HEAOVG 6TO 0moio
£lvan eyKaTeEGTIEVOG 0 XPNOTNG TY/Kat 0 achevnc.

THMANTIKH ZHMEIQXH: O kotackevaotiig dev evfivetar yio {nuid 1 tpavpaticpd mou
TPokAMONKe amd akatdAAnAn xpion avtod Tov TPoidvtog. AToterel Tpocwmiky gvHHVN TOV
030VTIATPOD VoL SLHCPOAIGEL OTL TO TPOTOV ElvaL KATAAANAO Y10 EQUPIOYT TPV TV Ypio.

Ot mpoduaypagég vokewvton oe alhayég xmpig Tpogwdonoinon. Otav aArd&ovy ot Tpodiaypupég
TOL TTPOIOVTOG, Ot 0dNYieg Kat 01 TPOPVAGEELS EVOEYETAL VoL OALAEOLY ETioNG.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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

EDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca per la ricostruzione
nei settori anteriori e posteriori ed ¢ indicata per tutte le classi di lesioni cariose.
OMNICHROMA ¢ un materiale in un unico colore. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1
mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1)
secondo la norma ISO 4049.

2) OMNICHROMA contiene il 79% in peso (68% in volume) di riempitivo zirconio-silicio
sferico (dimensioni medie delle particelle: 0.3 pum, range delle dimensioni delle particelle: 0.2
to 0.4 um) e riempitivo composito. OMNICHROMA contienel,6-bis(metacril-
etilossicarbonilamino) trimetilesano (UDMA), trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA),
Mequinol, Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.

3) OMNICHROMA ¢ disponibile in SIRINGA o in Capsule Pre-caricato (PLT).

EINDICAZIONI

Adatto all’'uso come materiale in resina per la tonalita del colore del dente in procedure di cure
dentali quali:

- restauro anteriore e posteriore diretto

- faccette in composito ad adesione diretta

- chiusura di diastema
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- riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI

OMNICHROMA contiene monomeri metacrilici e assorbenti UV. NON usare OMNICHROMA in
pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici monomeri correlati, agli assorbenti UV o
ad uno qualsiasi degli altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

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

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

5) Quando si maneggia OMNICHROMA, utilizzare sempre guanti da esame (in plastica, vinile o
lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri metacrilici.
Note: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti da esame. Se
OMNICHROMA viene in contatto con i guanti da esame, toglierli e gettarli immediatamente
tra i rifiuti, poi lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piu presto.

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

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

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

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

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

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

8) Per evitare I’ingestione accidentale di OMNICHROMA, 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.
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10) Se si utilizza un’unita di fotopolimerizzazione, si raccomanda di usare sempre visiere, occhiali
o lenti protettive.

11) Questo prodotto ¢ stato progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62
- 84°F). Attendere che il prodotto abbia raggiunto la temperatura ambiente prima dell’uso. Un
materiale troppo freddo potrebbe risultare difficile da estrudere.

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

13) NON mischiare OMNICHROMA con compositi di resina di altre marche per evitare di
perdere I’adeguamento del colore.

INDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA ¢ progettato per essere usato tramite luce alogena o fotopolimerizzazione a LED
con una lunghezza d’onda di 400-500 nm. Fotopolimerizzare OMNICHROMA extraoralmente e
rispettare il tempo necessario per 1’indurimento completo di OMNICHROMA utilizzando 1’unita
di fotopolimerizzazione prima di procedere al trattamento con adesivo. La tabella sotto illustra le
relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la profondita d’incremento.
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Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita d’incremento:

00 di Intensita Tempo di Profondita
TlpO di luce (mW/le) pollmenzza;lone incremento
(secondi) (mm) "

20 2,7

400 n =

Alogena 600 20 31

10 2,7

800 " =

20 2,5

400 n Te

600 20 29

LED 200 10 26

20 3,1

1200 10 30

2300 s 29

1) La profondita d‘incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in
conformita con la sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione” di ISO 4049.

HENOTE SPECIALI PER L'USO DEI CAPSULE PLT

1) Le capsule PLT sono rigorosamente monouso. Per evitare infezioni incrociate, non richiudere,
né riutilizzare le capsule PLT una volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul paziente.

2) OMNICHROMA non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
OMNICHROMA. Per un utilizzo corretto e una disinfezione appropriata, consultare le
istruzioni fornite dal produttore.

3) Applicare una pressione leggera e controllata per evitare che il materiale continui ad essere
estruso anche quando cessa la pressione.

B CONSERVAZIONE
1) Conservare OMNICHROMA 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 dopo la data di scadenza indicata sulla confezione della
siringa o del PLT.

HESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di OMNICHROMA, estrudere il prodotto inutilizzato dalla
SIRINGA o dal puntale PLT e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste
IFU.

HPROCEDURE CLICNICHE
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 non ci sia alcuna struttura dentale sulla superficie
linguale, 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 diga dentale.
3. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e sciacquare 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 della cavita e il restauro, migliorando cosi sia I’aspetto estetico che

la ritenzione.

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

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

Se la cavita dentale si trova nelle immediate vicinanze della polpa, si raccomanda di applicare

un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio. NON UTILIZZARE MATERIALI A

BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la

polimerizzazione di OMNICHROMA. OMNICHROMA non ¢ indicato per I’incappucciamento

diretto della polpa.
5. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

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

6. Erogazione
6-1. PLT

Si prega di leggere le lINOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

- Estrudere la pasta direttamente nella cavita o indirettamente su un blocchetto di miscelazione.

6-2. SIRINGA

Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di miscelazione

ruotando I’impugnatura in senso orario. Subito dopo 1’erogazione, girare I’impugnatura in senso

antiorario con un mezzo giro o un giro completo per rilasciare la pressione residua interna alla
siringa e richiudere la siringa immediatamente.

- NON esercitare una forza eccessiva sulla siringa subito dopo averla tolta dal frigorifero.

7. Riempi to e dellazione

Riempire la cavita per incrementi successivi. Gli incrementi non devono superare la profondita

di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

- Usare OMNICHROMA BLOCKER con OMNICHROMA per il restauro diretto di cavita di
Classe I1I o IV. OMNICHROMA puo apparire semi-traslucido quando OMNICHROMA non &
adeguatamente circondato dalla parete della cavita. Se applicato per il restauro diretto di cavita
estese di Classe III o IV, OMNICHROMA polimerizzato potrebbe apparire scuro.

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

- Nel caso si desideri mascherare una discolorazione del dente, applicare OMNICHROMA
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BLOCKER o un materiale specifico per mascherare il colore come un opacizzante sulla
superficie che presenta discolorazione per mascherarla, poi applicare OMNICHROMA.
8. Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella
precedente), mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione a una distanza di 2 mm
dall’incremento.
9. Finitura
Modellare e lucidare il restauro. Per la finitura, utilizzare dischi di finitura e/o punte diamantate
fini. Per le superfici prossimali, usare strisce di metallo o in vinile per finitura. Per lucidare,
utilizzare punte di gomma o qualsiasi altro strumento di lucidatura appropriato. Per la lucidatura
finale, utilizzare dischi di feltro o dischi di cotone con pasta lucidante o altro strumento di
lucidatura appropriato.

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

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

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

P UGUES 0000000000000 0000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1) OMNICHROMA uma resina composta fotopolimerizavel e radiopaca para uso em restauragdes
nos dentes anteriores e posteriores e ¢ indicado para todas as classes de cavidades.
OMNICHROMA ¢ um material de tonalidade tnica. Possui radiopacidade igual ou superior a
1 mm de aluminio e ¢ classificado como um material Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) por ISO
4049.
2) OMNICHROMA contém 79% em peso (68% em volume) de carga em silica-zirconio esférica
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(tamanho médio das particulas: 0,3 pm, na faixa de 0,2 a 0,4 pm) e material composito.
OMNICHROMA contém 1,6-bis (metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA),
trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA), mequinol, dibutil hidroxitolueno e absorvedor de
Uuwv.

3) OMNICHROMA esta disponivel em seringa ou em doses individuais (PLT, “Pre Loaded Tip”).

EMINDICACOES

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

- Facetas diretas

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelanas/compositos

ECONTRA-INDICACOES

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

BPRECAUCOES

1) NAO usar OMNICHROMA para nenhum outro proposito que ndo sejam os listados nestas
instrugdes. Use OMNICHROMA apenas no sentido destas instrugdes.

2) OMNICHROMA foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profissionais de satide
dental licenciados. Ndo foi desenvolvido para venda nem uso por pessoal ndo qualificado na
area de saude dental.

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

4) Se OMNICHROMA causar reagdo alérgica ou hipersensibilidade, interromper imediatamente
0 seu uso.

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

Notas: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de procedimento. Se
OMNICHROMA entrar em contato com as luvas deprocedimento, retire e descarte as luvas e
lave as mdos o mais cedo possivel.

6) Evitar o contato d¢ OMNICHROMA com os olhos, membranas mucosas, pele e roupa.

- Se OMNICHROMA entrar em contato com os olhos, lave com agua em abundancia e
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contatar imediatamente um oftalmologista.
- Se OMNICHROMA entrar em contato com as membranas mucosas, limpe imediatamente a
area afetada e lave com agua em abundéncia, depois de terminada a restauragio.
- Se OMNICHROMA 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 ap6s o tratamento.
7) OMNICHROMA néo 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, nunca o deixe sem supervisdo ao
alcance de pacientes ou criangas.
9) Limpar os instrumentos e escovas de aplicagdo com alcool depois do uso.

10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagao, deve-se usar o tempo todo mascara ou oculos de
protegdo ocular.

11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a
extrusdo de um material frio.

12) Preste aten¢do que quando uma restauracdo se fratura por ma ocluséo ou bruxismo (aperto,
esmerilhagdo, batida), a restauragdo reparada pode fraturar novamente.

13) NAO misture OMNICHROMA com outras marcas de resina composita para evitar a perda de
seu ajuste de cor.

HMINDICACOES PARA RESTAURACAO E POLIMERIZACAO
OMNICHROMA foi projetado para ser usado com qualquer uma luz de polimerizagio de tipo
halogénio ou LED com um comprimento de onda de 400-500 nm. Assegurar-se de fotopolimerizar
OMNICHROMA fora da boca e verificar o tempo requerido para o endurecimento completo do
OMNICHROMA com a sua unidade de fotopolimerizagdo antes de fazer o procedimento de
adesdo. A tabela abaixo ilustra a relagdo entre o tempo de polimeriza¢do e a profundidade de
incremento.
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Relagdo entre o tempo de polimerizagao e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade S .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizagao incremento
(segundos) (mm) "

20 2,7
400

40 33

Halogénio 600 20 3,1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

LED 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9

1) A profundidade de incremento foi determinada com base nos resultados de testes realizados
em conformidade a segdo 7.10 “profundidade de polimeriza¢do” da norma ISO 4049.

HNOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DE PLT

1) Os PLTs foram projetados somente para o uso em um unico paciente. Para evitar contaminagéo
cruzada, ndo fechar a tampa e/ou reutilizar a ponta PLT uma vez que o material tiver sido
aplicado em um paciente.

2) Nao sao fornecidas pistolas aplicadoras para OMNICHROMA. Utilizar um aplicador que se
ajuste a0 PLT do OMNICHROMA. Para o uso adequado e desinfecgdo apropriada, consultar
as instrugdes do fabricante.

3) Usar uma pressdo leve e controlada para evitar qualquer extrusdo continuada do material
depois da liberagdo da pressdo.
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BARMAZENAMENTO
1) Armazenar OMNICHROMA em temperaturas entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposicdo direta a luz e calor.
3) NAO usar OMNICHROMA depois da data de expiragio indicada na seringa ou na embalagem
do PLT.

EDESCARTE

Para descartar o excesso de OMNICHROMA, fazer extrusdo da por¢do ndo usada da SERINGA
ou PLT e fotopolimerizar antes de descartar.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

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

EPROCEDIMENTO CLINICO
Determinar se este produto ¢ adequado para a aplicagéo no caso, antes de usar. O resultado estético
desejado pode ndo ser atingido, dependendo dos casos (por exemplo: um caso em que nenhuma
estrutura dentaria permanece na superficie lingual, no caso em que o dente subjacente e
extremamente descolorido, no caso em que a cor do dente subjacente serd mudada para uma outra
cor, etc.).
1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem flaor,
depois passe por agua.
2. Isolamento
Um dique de borracha ¢ o método preferencial de isolamento.
3. Preparacio da Cavidade

Prepare a cavidade e enxdgue com agua. Acrescente biseis nas margens de esmalte de

preparagdes de dentes anteriores (classes III, IV e V), bem como chanfros as margens das

preparagdes posteriores (classe I e IT), biseis e chanfros melhoram assim a estética e retengdo da
restauragdo ao atenuar a transigao entre as margens da cavidade e a restauragdo.

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

- No caso de reparos de porcelana/composito, tornar a drea dspera com uma broca ou ponta de
diamante para preparar a zona de adesdo, aplicar acido fosforico para limpeza; enxaguar
meticulosamente com agua; secar completamente com ar e tratar com um agente de
acoplamento silano de acordo com as instru¢des do fabricante. Se houver elemento de metal
exposto na superficie fraturada, utilize um primer de metal.
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. Protecio da Polpa
Deve-se aplicar revestimento de iondmero de vidro ou hidroxido de calcio se a cavidade estiver
muito proxima da polpa. NAO USE MATERIAIS BASEADOS EM EUGENOL para proteger a
polpa, pois estes materiais inibirdo a polimerizagito de OMNICHROMA. OMNICHROMA nio
¢ indicado para cobrir diretamente a polpa.

. Sistema de Adesio
Aplicar um sistema de adesao de acordo com as instrugdes do seu fabricante.
- Se vocé desejar usar sistemas de adesdo autopolimerizaveis ou de dupla polimerizagao,

confirme se estes sistemas sdo compativeis com as resinas compositas fotopolimerizaveis em

w

uso.
6. Dosagem
6-1. PLT

Por favor, ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZAGCAO DOS PLTs antes de utilizar.

- Carregar o PLT num aplicador que se adapte ao PLT

- Retirar a tampa do PLT.

- Faga a extrusdo da pasta diretamente dentro da cavidade ou indiretamente em um bloco de
mistura.

6-2. SERINGA

Retire a tampa da seringa. Faga a extrusdo da pasta diretamente em um bloco de mistura girando

o cabo no sentido horario. Depois da distribui¢o, gire o cabo no sentido anti-horario de meia a

uma volta completa para libertar a pressao residual no interior da seringa e recoloque a tampa

imediatamente.

-NAO aplicar uma forga desnecesséria na seringa imediatamente depois de a retirar do
refrigerador.

7. Restauracao

Preencha a cavidade de maneira incremental. Os incrementos ndo devem exceder a profundidade

de polimerizagao indicada (consultar a tabela mencionada acima).

- Use OMNICHROMA BLOCKER sob OMNICHROMA para a restauragio direta de cavidade
extensiva de Classe III ou IV. OMNICHROMA pode aparecer semi-translicido quando
OMNICHROMA nio for envolvido corretamente pela parede da cavidade. Se aplicado em
restauragdes diretas de cavidade extensiva de Classe III ou IV, o OMNICHROMA
polimerizado pode aparecer escuro.

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

- No caso de mascara de descoloragdo dental, aplique OMNICHROMA BLOCKER ou um
material de mascara de cor dental como um agente de opacificagdo na superficie descolorida
para mascarar a descoloragdo, em seguida coloque OMNICHROMA.

8. Polimerizagio

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

mencionada acima), mantendo extremidade da luz de polimerizagdo a uma distancia de 2 mm

do incremento.

9. Acabamento

Formar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas de

diamante de acabamento apurado. Usar fitas de acabamento metalicas ou fitas de polimento em

vinil para as superficies proximas. 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 utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente estd/estao estabelecido/s.

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

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

©0000000000000000000000000000000 00

inainte de utilizare, cititi toate informatiile, misurile preventive si observatiile.

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1) OMNICHROMA este o rasina compozita fotopolimerizabila, radioopaca, pentru utilizare in
restaurdrile anterioare si posterioare si este indicatd pentru toate clasele de carii.
OMNICHROMA este un material cu o singura nuanta. Are o radio-opacitate egala sau mai
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mare de | mm aluminiu si este clasificata ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform
1SO 4049.

2) OMNICHROMA contine 79% in greutate (68% in volum) material de umpluturd sferic din
siliciu-zirconiu (marimea medie a particulelor: 0,3 pm, intervalul de marime a particulelor: 0,2
la 0,4 um) si material de umplutura din compozit. OMNICHROMA contine 1,6-bis(metacril-
etiloxicarbonilamino) trimetilhexan (UDMA), trietilenglicol dimetacrilat (TEGDMA),
mequinol, dibutilhidroxitoluen si absorbant de UV.

3) OMNICHROMA este disponibil fie in SERINGA, fie in varf preincarcat (Pre Loaded Tip,
PLT).

IINDICATII

Pentru utilizare ca material rasinic de nuantare dentard in procedurile stomatologice, asa cum sunt:
- Restaurarile directe anterioare si posterioare

- Fatetele de compozit cu adeziune directa

- Inchiderea diastemei

- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

OMNICHROMA contine monomeri de metacrilat si absorbanti de UV. NU utilizati
OMNICHROMA 1la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei
similari acestora, la absorbantii de UV sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

HPRECAUTII

1) NU utilizati OMNICHROMA in niciun alt scop decat in cele mentionate in aceste instructiuni.
Utilizati OMNICHROMA numai conform acestor instructiuni.

2) OMNICHROMA este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre profesionisti
din afara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati OMNICHROMA daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

4) Daca OMNICHROMA provoaca o reactie alergica sau o hipersensibilitate, renuntati imediat la
utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati
OMNICHROMA, pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.
Observatii: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
OMNICHROMA vine in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si
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spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curand posibil.
6) Evitati contactul produsului OMNICHROMA cu ochii, mucoasele, piclea si hainele.
- Daca OMNICHROMA vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati imediat
un medic oftalmolog.
- Daca OMNICHROMA vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona afectata si clatiti
bine cu apa dupa terminarea restaurarii.
- Daca OMNICHROMA vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat zona cu un
tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.
- Instruiti pacientul sd-si clateascd gura imediat dupa tratament.
7) OMNICHROMA nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate cauza leziuni
grave.
8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de OMNICHROMA, nu lasati produsul nesupravegheat
la indemana pacientilor si copiilor.
9) Dupa utilizare, curatati instrumentele de aplicare si pensulele cu alcool.

10) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sd purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

11) Acest produs este destinat pentru a fi utilizat la temperatura camerei (18 - 30°C / 62 - 84°F).
fnainte de a-1 utiliza, lasati produsul si ajunga la temperatura camerei. Materialul rece poate fi
dificil de extras.

12) Va rugam sa aveti in vedere ca atunci cand o restaurare se rupe din cauza malocluziei sau a
bruxismului (inclestarea, scrasnirea sau lovirea arcadelor), restaurarea reparata se poate rupe
din nou.

13) NU amestecati OMNICHROMA cu alte marci de compozit rasinic pentru a evita pierderea
adaptarii culorii sale.

INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA
OMNICHROMA este conceput pentru a fi utilizat cu o lampa de fotopolimerizare cu halogen sau
LED, cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectuarii procedurii de adeziune,
fotopolimerizati OMNICHROMA extraoral si verificati timpul necesar pentru intarirea completa a
produsului OMNICHROMA cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare.
Tabelul de mai jos ilustreaza relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului.
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Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

. . Intensitatea Tlfnpq g Grosimea stratului
Tipul de lumina (mW/em?) polimerizare (mm) )
(secunde)
20 2,7
400
40 33
Halogen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate
cu sectiunea 7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.

.OBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR
PLT

1) Varfurile PLT sunt destinate pentru utilizarea lor la numai un singur pacient. Pentru evitarea
infectiilor incrucisate, nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful PLT dupa ce materialul a
fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru OMNICHROMA nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati un distribuitor care se
potriveste cu varful PLT al produsului OMNICHROMA. Pentru o utilizare si dezinfectare
adecvate, vezi instructiunile producatorului.

3) Utilizati o presiune usoara, controlata pentru a preveni orice continuare a extragerii
materialului ca urmare a eliberarii presiunii.
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EDEPOZITAREA
1) Depozitati OMNICHROMA la temperaturi intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati OMNICHROMA dupa data de expirare indicata pe seringa sau pe pachetul de
varfuri PLT.

HEELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de OMNICHROMA in conditii de siguranta, extrageti portiunea
neutilizata din SERINGA sau vérful PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

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

EPROCEDURA CLINICA
inainte de utilizare, determinati dac acest produs este adecvat pentru a fi aplicat in cazul respectiv.
Este posibil ca rezultatul estetic dorit sa nu fie obtinut, acest lucru depinzand de cazul respectiv (de
ex. un caz in care pe suprafata linguald nu ramane substantd dentara, un caz in care dintele
subiacent prezinta o coloratie foarte accentuata, un caz in care culoarea dintelui subiacent trebuie
schimbata cu alta culoare etc.).
1. Curiitarea
Curitati bine suprafata dintelui cu o cupa din cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.
2. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
3. Pregatirea cavitatii
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa
111, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa L, II) deoarece bizotarile si tesiturile
ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, sporind astfel
estetica si retentia.
- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzand de estetica si retentie.
-In cazul repardrii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatrd sau freza
diamantata in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de gravare cu acid
fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare
cu silan urmat de un primer metalic, daca metalul este expus pe suprafetele fracturate, conform
instructiunilor producatorului.
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4. Protejarea pulpei

Trebuie sd se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu in cazul in

care cavitatea se afld in imediata vecinitate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA

DE EUGENOL pentru a proteja pulpa, deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea

produsului OMNICHROMA. OMNICHROMA nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.

5. Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

- Daca doriti sa utilizati sisteme adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duala, va rugam
sd va asigurati ca astfel de sisteme adezive sunt compatibile cu rasinile compozite
fotopolimerizabile utilizate.

6. Distribuirea
6-1. PLT

Vi rugam si cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR

PLT inainte de folosirea acestora.

- Incircati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT

- indepartati capacul varfului PLT.

- Extrageti pasta in mod direct in cavitate sau in mod indirect pe blocul de amestecare.

6-2. SERINGA

indepartati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind manerul in sens

orar. Dupa distribuire, rotiti manerul in sens antiorar cu o jumatate pana la o rotatie completa

pentru a elibera presiunea reziduala din interiorul seringii si repuneti imediat capacul seringii.

- NU aplicati o forta inutila asupra seringii imediat dupa scoaterea sa din frigider.

7. Obturarea si modelarea

Obturati cavitatea in straturi. Straturile nu trebuie sa depaseasca grosimea indicata pentru

polimerizare (va rugam sa consultati tabelul mentionat anterior).

- Pentru restaurarea directd a cavitatilor extinse de clasa III sau IV, utilizati OMNICHROMA
BLOCKER sub OMNICHROMA. Produsul OMNICHROMA poate parea semitransparent
atunci cind OMNICHROMA nu este inconjurat in mod adecvat de peretele cavitatii. Daca se
aplicd in restaurarile directe din cavitatile extinse de clasa III sau IV, produsul
OMNICHROMA polimerizat poate parea inchis la culoare.

- In cazul repararii portelanului / materialului compozit, este necesara aplicarea unui opacifiant
pe suprafetele fracturate, deoarece este necesar un strat initial pentru ascunderea portiunii
metalice, daca aceasta exista. Apoi, aplicati OMNICHROMA pe suprafetele fracturate.

- In cazul mascirii coloratiei dintilor, aplicati OMNICHROMA BLOCKER sau un material de
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mascare a coloratiei dentare, cum ar fi un opacifiant, pe suprafata colorata, pentru mascarea
coloratiei, apoi aplicati OMNICHROMA.
8. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata indicata (va rugam sa consultati
tabelul mentionat anterior), tindnd varful lampii de polimerizare la o distantd de pana la 2 mm
de strat.
9. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri
diamantate de finisare find. Pentru suprafetele proximale, utilizati benzi de finisare metalice sau
benzi de vinil pentru lustruire. Pentru lustruire, lustruiti cu vérfuri din cauciuc sau cu orice
instrumente de lustruire adecvate. Pentru lustruirea finald, utilizati discuri de filt sau de bumbac
cu pasta de lustruit sau instrumente de lustruire adecvate.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritdtii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este raspunzitor pentru vatamarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
profesionistului din domeniul stomatologiei ca inainte de a utiliza produsul s se asigure ca acesta
este adecvat pentru aplicare.

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

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

Lea toda la informacién, las precauciones y las advertencias antes de utilizarlo.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL
1) OMNICHROMA es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca para usar en
restauraciones dentales anteriores y posteriores, indicada para toda clase de caries.
OMNICHROMA es un material de una tnica tonalidad. Tiene un nivel de radiopacidad igual o
superior a 1 mm de aluminio y esta clasificado como material de tipo 1 y clase 2 (grupo 1) por
I1SO 4049.
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2) OMNICHROMA contiene un 79 % en su peso (68 % en su volumen) de relleno de dioxido de
silice- zirconio (tamafio medio de las particulas: 0,3 pm; rango de tamano de las particulas: 0,2
a 0,4 um) y relleno de composite. OMNICHROMA contiene 1,6-bis(metacrilo-
etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), dimetacrilato de trietilenglicol (TEGDMA),
mequinol, dibutil hidroxilo tolueno y absorbente de rayos UV.

3) OMNICHROMA esta disponible como JERINGA o en Punta precargada (Pre Loaded Tip -
PLT).

HINDICACIONES

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

- Revestimiento de composite de adhesion directa

- Cierre de diastema

- Reparacion de porcelana/composite

B CONTRAINDICACIONES

OMNICHROMA contiene monomeros metacrilicos y absorbente de rayos UV. No use
OMNICHROMA BLOCKER en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y otros
monomeros relacionados, absorbentes de rayos UV o cualquiera de los otros ingredientes.

HPRECAUCIONES

1) NO utilice OMNICHROMA para otros fines diferentes de los indicados en estas instrucciones.
Utilice OMNICHROMA unicamente conforme a las presentes instrucciones.

2) OMNICHROMA ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de profesionales
acreditados para el tratamiento dental. Venta y uso destinados exclusivamente a profesionales
de tratamiento dental.

3) NO utilice OMNICHROMA si los precintos de seguridad estan rotos o presentan signos de
manipulacion.

4) En caso de que OMNICHROMA causara una reaccion alérgica o hipersensibilidad, suspenda
inmediatamente su utilizacion.

5) Utilice siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular
OMNICHROMA a fin de evitar posibles reacciones alérgicas a los monoémeros metacrilicos.
Advertencia: ciertas sustancias o materiales pueden penetrar a través de los guantes. En caso
de que OMNICHROMA entre en contacto con los guantes de exploracion, quiteselos,
deséchelos y lavese bien las manos con agua lo antes posible.
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6) Evite el contacto de OMNICHROMA con los ojos, las mucosas, la piel y la ropa.
- En caso de contacto de OMNICHROMA con los ojos, enjuagueselos bien con agua y acuda
inmediatamente al oftalmélogo.
- En caso de contacto de OMNICHROMA 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 BLOCKER con la piel o la ropa, lave
abundantemente inmediatamente la zona con una gasa o hisopo de algodon impregnado de
alcohol.
- Indique al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del tratamiento.
7) OMNICHROMA no debe ser ingerido ni aspirado. Su ingesta o aspiracion puede causar
lesiones graves.
8) A fin de evitar una ingestion accidental de OMNICHROMA, no lo deje sin vigilancia al
alcance de los pacientes ni de los niflos.
9) Después de usarlo, limpie con alcohol el instrumental de colocacion.

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

11) Este producto esta disefiado para usarse a temperatura ambiente (18-30°C / 62—-84°F). Espere
a que el produce alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio puede ser
dificil de extruir.

12) Tenga en cuenta que si una restauracion se ha fracturado por maloclusion o bruxismo (rechinar,
apretar o golpetear los dientes), la restauracion reparada puede fracturarse de nuevo.

13) NO mezcle el OMNICHROMA con otras marcas de resina compuesta para evitar que se pierda
el ajuste de color.

HINDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

OMNICHROMA esta disefiado para usarse con una luz de polimerizacion ya sea halégena o LED,
con una longitud onda de entre 400 y 500 nm. Asegurese de una correcta fotopolimerizacion 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 muestra la
relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento:
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Relacion entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento:

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad ey .
Tipo de luz (W/em?) polimerizacion incremento
(segundos) (mm) "

20 2,7
400

40 33

Halogena 600 20 3,1

10 2,7
800

20 33

20 2,5
400

40 3,6

600 20 2,9

LED 10 2,6
800

20 3,1

1200 10 3,0

2300 6 2,9

1) La profundidad de incremento se determind sobre la base de los resultados de las pruebas
realizadas conforme al apartado 7.10 “Profundidad de polimerizacion” de ISO 4049.

IADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT

1) Las PLT estan disefiadas para usarse en un solo paciente. A fin de prevenir contaminacion
cruzada, no tape de nuevo ni reutilice una punta de PLT una vez que se haya administrado el
material al paciente.

2) No se suministran dispensadores para OMNICHROMA.. Utilice un dispensador que se ajuste a
la PLT de OMNICHROMA. Para un uso y una desinfeccion adecuados, consulte las
instrucciones del fabricante.

3) Aplique una presion ligera y controlada para evitar que siga la extrusion de material después
de dejar de ejercer presion.

MALMACENAMIENTO

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

M ELIMINACION

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

Siga la normativa local para su eliminacion.

Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

H PROCEDIMIENTO CLINICO
Determine si este producto es el adecuado para la aplicacion requerida antes del uso. Dependiendo
del caso, es posible que no se obtenga el resultado estético deseable (p. ¢j.: cuando no queda
suficiente estructura del diente en la superficie lingual, cuando el diente subyacente tiene un
sustrato muy desfavorable de color , en casos donde se quiere obtener un color final muy distinto
al del sustrato, etc.).
1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fluor.
Después, enjuaguela con agua.
2. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.
3. Preparacion de la cavidad

Prepare y enjuague con agua la cavidad. Bisele los bordes del esmalte de preparaciones

anteriores (clases III, IV, V), y achaflane los bordes de preparaciones posteriores (clases I, IT),

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 para 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 silano y, si hay
metal expuesto en las superficies fracturadas, con un imprimador de metal segun las
instrucciones del fabricante.

. Proteccién de la pulpa
Debe aplicarse un revestimiento de ionémero de vidrio o hidroxido calcico si la cavidad esta

IS
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muy cerca de la pulpa. NO UTILICE MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para proteger

la pulpa, ya que inhibirian la polimerizacion de OMNICHROMA. OMNICHROMA no esta

indicado para el recubrimiento pulpar directo.
5. Sistema adhesivo

Aplique un sistema adhesivo segun las instrucciones del fabricante.

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

6. Dispensacién
6-1. PLT

Antes de usarla, lea las BIADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT

- Cargue la PLT en un dispensador compatible.

- Retire la tapa de la PLT.

- Extruya la pasta directamente en la cavidad o indirectamente sobre una placa mezcladora.

6-2. JERINGA

Retire la tapa de la jeringa. Gire el émbolo en sentido horario para extruir la pasta en una placa

mezcladora. Tras la dispensacion, gire el émbolo en sentido antihorario entre media vuelta o

vuelta entera para liberar la presion residual al interior de la jeringa. Vuelva a tapar la jeringa

inmediatamente.

-NO aplique una fuerza excesiva en la jeringa inmediatamente después de sacarla del
refrigerador.

7. Relleno y contorno

Rellene la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la profundidad indicada

(véase la tabla antes mencionada).

- Use OMNICHROMA BLOCKER debajo de OMNICHROMA para la restauracion directa de
grandes cavidades clase III o IV. OMNICHROMA puede verse semitranslicida si no esta
adecuadamente rodeada por la pared de la cavidad. Si se aplica en la restauracion directa de
grandes cavidades clase I1I o IV, la OMNICHROMA polimerizada puede verse oscura.

- En caso de reparar porcelana o composite, es necesario aplicar un opacador en las superficies
fracturadas, ya que se necesita una capa inicial para ocultar la porcion metalica en caso de que
exista. Luego, ponga OMNICHROMA en las superficies fracturadas.

- En caso de enmascarar la decoloracion dental, aplique OMNICHROMA BLOCKER o un
material de enmascarado de color dental, como un opacador, sobre la superficie descolorada
para ocultar la decoloracion y, a continuacion, ponga OMNICHROMA.
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. Polimerizacién

Fotopolimerice cada incremento por lo menos durante el tiempo indicado (véase la tabla antes
mencionada), manteniendo la punta de la lampara de polimerizacion a una distancia de 2 mm
del incremento.

Acabado

Modele y pula la restauracion. Para el acabado, utilice discos de acabado y/o puntas de diamante
para acabado fino. Use bandas de acabado de metal o bandas de pulidor de vinilo para las
superficies proximales. Para el pulido, utilice puntas de goma o cualquier instrumento de pulido
adecuado. Para el pulido final, utilice discos de fieltro o ruedas de algodon con pasta de pulir o
un instrumento de pulido adecuado.

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
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 odontologo de
que el producto sea adecuado a la aplicacién 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.

I"JRK E ©00000000000000000000000000000000 00

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) OMNICHROMA anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan ve biitiin ¢iiriik siniflari igin
endike olan 1sikla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezindir. OMNICHROMA tek renkli bir
materyaldir. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Smif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir.

2) OMNICHROMA agirlik¢a %79 (hacimece %68) oraninda sferik silika-zirkonya doldurucular
(ortalama partikiil boyutu: 0,3 pum, partikil boyut araligi: 0,2 ila 0,4 um) ve kompozit
doldurucular igeri. OMNICHROMA 1,6-bis(metakril-etiloksi karbonil amin) trimetil hekzan
(UDMA), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV
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emici igerir.
3) OMNICHROMA, SIRINGA iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT) piyasada
bulunmaktadir.

BMENDIKASYONLAR

Dental prosediirlerde dis rengi rezin materyal olarak kullanilmak i¢indir, rnegin:
- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar

- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer

- Diastema kapatilmasi

- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA metakrilik monomerler ve UV emiciler igerir OMNICHROMA’y1 metakrilike
ve iliskili monomerlere, UV emicilere ya da i¢indeki maddelerden baska herhangi birine kars1
alerjik veya asir1 duyarl olan hastalarda KULLANMAYIN.

BEONLEMLER

1) OMNICHROMAy1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. OMNICHROMA’y1 yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

2) OMNICHROMA, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere
satilmak veya bu kisilerce kullanilmak {izere tasarlanmamustir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmissa veya kurcalanmis goriiniiyorsa OMNICHROMA’y1
KULLANMAYIN.

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

5) OMNICHROMA ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik reaksiyon
olasiligindan kagmmak igin daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks) kullanin.
Notlar: Baz1 maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip iginden gegebilirler.
OMNICHROMA muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit
gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaym.

6) OMNICHROMA’nin gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginn.

- OMNICHROMA gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen bir goz
doktoru ile iletisime gegin.
- OMNICHROMA mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve
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restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaym.
- OMNICHROMA ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmis bir
pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.
- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.
7) OMNICHROMA yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon ciddi
yaralanmaya yol agabilir.
8) OMNICHROMA’nin, istemeden yutulmasini 6nlemek igin hastalarin veya gocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) Yerlestirme aletlerini ve firgalar: kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

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

11) Bu iiriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak iizere tasarlanmistir.
Kullanmadan 6nce iiriiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmasi
zor olabilir.

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

13) Renk uyumlamasini kaybetmekten kaginmak icin OMNICHROMA’y1 diger markalarin
kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

OMNICHROMA 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 151k cihazi ile kullanilmak
iizere tasarlanmisti. OMNICHROMA’y1 mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding
prosediiriinii gergeklestirmeden 6nce OMNICHROMA nin sizin 1sikla sertlestirme @initenizle tam
olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile tabaka
kalinlig1 arasindaki iliski gosterilmistir.
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Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

Isik tipi Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinlig
stetip (mW/cm?) (saniye) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halojen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 800 10 2,6
20 3.1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Tabaka kalmligi ISO 4049 standardmnin 7.10 “polimerizasyon derinligi” béliimii uyarinca
yapilan test sonuglari bazinda belirlenmistir.

EPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir. Capraz enfeksiyonu 6nlemek
icin, materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayin.

2) OMNICHROMA igin dispenser verilmez. OMNICHROMAnin PLT sine uygun bir dispenser
kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon igin tireticinin talimatlarina bakn.

3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢itkmaya devam etmesini dnlemek igin hafif ve kontrollii
basing uygulaymn.

ESAKLAMA
1) OMNICHROMA’y1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
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3) OMNICHROMA’y1 siringa veya PLT ambalaji izerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME

OMNICHROMA’nin kalanin: giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
SIRINGA ve PLT den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1gikla sertlestirin.

Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar: uygulayn.

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

BKLINiK PROSEDUR
Kullanmadan 6nce bu tiriiniin vakaya uygulamak igin uygun olup olmadigini belirleyin. Vakaya
bagl olarak arzu edilen estetik sonug elde edilemeyebilir (6rn. lingual yiizey tizerinde dis dokusu
kalmamus olan bir vaka, alttaki disinin renginin asir1 derece bozulmus oldugu bir vaka, alttaki disin
renginin baska bir renge degistirilmesi gereken bir vaka, vs.).
1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir icermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikayn.
2. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.
3. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bélgedeki preparasyonlarda (smuf III, TV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (smif I, II)

kenarlarinda chamfer’ler olusturun; basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile restorasyon

arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de retansiyon
arttirtlmis olur.

- Tartikli basamaklar estetik ve retansiyonun daha 6nemli oldugu durumlarda tercih edilebilir.

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

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer veya kalsiyum hidroksit astar

uygulanmalidir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN

¢linkii bu materyaller OMNICHROMA’nin sertlesmesini engeller. OMNICHROMA direkt

-~
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pulpa kaplamas: i¢in endike degildir.
5. Bonding Sistemi

Bir bonding sistemini kendi treticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayin.

- Eger kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemlerini kullanmak istiyorsaniz,
liitfen bu tiir bonding sistemlerinin kullanilmakta olan kompozit rezinle uyumlu oldugunu
dogrulaymn.

6. Materyalin ¢ikarilmasi
6-1. PLT

Kullanmadan 6nce liitfen IPLT’lerin KULLANIMINA iLISKIN OZEL NOTLAR kismini

okuyun.

- PLT’yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin

- PLT nin kapagini ¢ikarin.

- Pat1 dogrudan kavite i¢ine veya karistirma pedinin tistiine ¢ikarimn.

6-2. SIRINGA

Siringanin bashigini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin istiine

¢ikarin. Materyali ¢ikardiktan sonra sapi saatin ters yoniinde yarim ila bir tam tur gevirerek

siringada kalan basinci bosaltin ve girmganin bagligini hemen takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.

7. Dolgu ve Konturlama

Kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak) doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme

derinligini asmamalidir (liitfen daha 6nce s6z edilen tabloya basvurun).

- Genis Siif III veya IV kavitelerin direkt restorasyonlari i¢in OMNICHROMA’nin altinda
OMNICHROMA BLOCKER kullanin. OMNICHROMA, kavite duvari tarafindan yeterince
¢evrelenmediginde, yari translusent goriinebilir. Genis Smif III veya IV kavitelerin direkt
restorasyonlarinda uygulanirsa, sertlesmis OMNICHROMA koyu renk goriinebilir.

- Porselen / kompozit onarimlarinda, bir metal kisim mevcutsa bu metal kismi gizlemek igin
kirtlmus yiizeylere ilk tabaka olarak bir opaklastirict uygulanmasi gerekir. Ondan sonra kirilmis
yiizeylere OMNICHROMAy1 yerlestirin.

- Dis rengindeki degisikligin maskelenmesi durumunda, renklenmeyi maskelemek i¢in rengi
degisen ylizeye OMNICHROMA BLOCKER veya opaklastirici gibi bir dental renk
maskeleme materyali uygulaym, ondan sonra OMNICHROMA’y1 yerlestirin.

8. Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe icinde tutarak her tabakayi en az belirtilen siire
(liitfen daha &nce s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.
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. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. 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 i¢in 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.

Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 tretici
firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

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

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA je radionepropusna kompozitna smola koja se stvrdnjava polimerizacijom
svjetlom namijenjena za uporabu u prednjim i straznjim nadomjescima, a indicirana je za sve
klase karijesa. OMNICHROMA je jednobojni materijal. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1
mm aluminija i klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO
4049.

2) OMNICHROMA sadrzi 79% tezine (68% volumena) sfernog silicij-cirkonijevog punila
(srednja veli¢ina ¢estica: 0,3 pum, raspon veli¢ine ¢estica: 0,2 do 0,4 pm) i kompozitnog punila.
OMNICHROMA sadrzi 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino) trimetil heksan (UDMA),
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), mekinol, dibutil hidroksil toluen i UV apsorber.

3) OMNICHROMA je dostupna u STRCALJKI ili unaprijed napunjenom vrhu (PLT).

EINDIKACIJE

Za uporabu kao smolni materijal za nijansu zuba u stomatoloskim zahvatima, kao $to su:
- izravni prednji i straznji nadomjesci

- izravno vezani kompozitni furnir
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- zatvaranje dijasteme
- popravak porculana/kompozita

KONTRAINDIKACIJE

OMNICHROMA sadrzi metakrilne monomere i UV apsorbere. OMNICHROMA NEMOJTE
koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakril i srodne monomere, UV apsorbere ili
bilo koji drugi sastojak.

HEMJERE OPREZA

1) OMNICHROMA NEMOJTE koristiti ni u bilo koju drugu svrhu osim onih navedenih u ovim
uputama. OMNICHROMA koristite samo prema ovdje navedenim uputama.

2) OMNICHROMA je osmisljen za prodaju i koristenje samo od strane stru¢njaka za njegu zuba.
Nije osmisljen za prodaju niti za koriStenje od strane osoba koje nisu stru¢njaci za njegu zuba.

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

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

5) Pri rukovanju OMNICHROMA-om stalno koristite rukavice za pregled (plasti¢ne, vinilne ili
od lateksa) kako biste izbjegli moguénost alergijske reakcije metakrilnih monomera.
Napomena: odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako
OMNICHROMA dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite rukavice te §to
prije temeljito operite ruke vodom.

6) Izbjegavajte kontakt OMNICHROMA s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.

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

- Ako OMNICHROMA dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvac¢eno podrucje i
temeljito isperite vodom nakon zavrSetka nadomjestka.

- Ako OMNICHROMA dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah zastitite to podrucje
alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) OMNICHROMA se ne smije progutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu prouzro¢iti
ozbiljne ozljede.

8) Kako biste izbjegli nehoti¢no gutanje OMNICHROMA, nemojte ga ostavljati bez nadzora na
dohvatu pacijenata i djece.

9) Nakon uporabe oistite instrumente za postavljanje i ¢etke alkoholom.
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10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi Stitnike za o¢i,
naocale ili zastitne naocale.

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

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

13) NEMOIJTE mijesati OMNICHROMA s drugim markama kompozita smole kako biste izbjegli
gubitak prilagodbe boje.

INDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

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

. Vrijeme . L.
Vrsta svjetla (I::\e}:\/n/z:qelt) stvrdnjavanja DUblI(l:j::)vleyCanja
(seconds)

20 2.7
400

40 33

Halogena 600 20 31

10 2.7
800

20 33

20 2.5
400

40 3.6

600 20 2.9

LED 10 26
800

20 3.1

1200 10 3.0

2300 6 29

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu s odjeljkom
7.10 ,,dubina stvrdnjavanja” prema ISO 4049.

HPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a
1) PLT-ovi su osmisljeni za uporabu na samo jednom pacijentu. Kako biste izbjegli unakrsnu
infekciju, nemojte ponovno zatvarati i/ili ponovno koristiti PLT vrh nakon §to se dozira
materijal za tog pacijenta.
2) Dozatori za OMNICHROMA se ne isporucuju. Koristite dozator koji odgovara PLT-u
OMNICHROMA. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju pogledajte upute proizvodaca.
3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprijecili daljnje istiskivanje materijala
nakon otpustanja pritiska.

HPOHRANA
1) OMNICHROMA pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
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2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristitt OMNICHROMA nakon navedenog datuma isteka na pakiranju Strcaljke
ili pakiranju PLT-a.
I ZBRINJAVANJE
Da biste sigurno zbrinuli visak OMNICHROMA, istisnite neiskoristeni dio iz STRCALJKE ili
PLT-a i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlos¢u
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.
Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKI POSTUPAK
Utvrdite je li ovaj proizvod prikladan za nanosenje u futrolu prije uporabe. Ovisno o sluc¢aju
mozda se nece posti¢i pozeljni estetski ishod (npr. slu¢aj kada ostaje vrlo malo zubne strukture,
temeljni zub je izuzetno obezbojen ili se boja temeljnog zuba mijenja u drugu boju, itd.).
1. Cis¢enje
Temeljito o€istite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite
vodom.
2. Izolacija
Pozeljna metoda izolacije je gumena brana.
3. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu. U slucaju da nije izvrSena priprema Supljine (cervikalni defekti bez

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

isperite vodom.

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

rubove straznjih pripravaka (razred I, II), Kosine i zlijebovi pomazu u brisanju razgrani¢enja

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

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

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

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

IS
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NEMOIJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer ¢e takvi materijali
inhibirati stvrdnjavanje OMNICHROMA. OMNICHROMA nije indiciran za izravno zatvaranje
pulpe.

5. Sustav lijepljenja

Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

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

6. Doziranje
6-1. PLT

Molimo progitajte lIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORAEBU PLT-a prije uporabe.

- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u,

- skinite poklopac PLT-a,

- istisnite pastu izravno u Supljinu ili neizravno na podlogu za mijesanje.

6-2. STRCALJKA

Skinite poklopac Strcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijeSanje okretanjem rucke u smjeru

kazaljke na satu. Nakon doziranja, okrenite rucku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za

polovicu potpunog okretaja kako biste oslobodili preostali tlak unutar $trcaljke i odmah ponovno
zatvorite Strcaljku.

- NEMOIJTE primjenjivati prekomjernu silu na $trcaljku odmah nakon vadenja iz hladnjaka.

7. Punjenje i konturiranje

Supljinu punite postepeno. Koraci punjenja ne smiju prelaziti naznadenu dubinu stvrdnjavanja

(pogledajte gore navedenu tablicu).

- Za izravan nadomjestak ekstenzivne Supljine klase III ili IV koristite OMNICHROMA
BLOCKER pod OMNICHROMA. Kada OMNICHROMA nije dovoljno okruZen stjenkom
Supljine OMNICHROMA moze izgledati poluprozirno. Ako se primjenjuje u izravnim
nadomjescima opsezne Supljine klase III ili IV, stvrdnuti OMNICHROMA moze izgledati
tamno.

- U slu¢aju popravka porculana/kompozita, potrebno je nanosenje opakera na slomljene
povr§ine kao pocetnog sloja kako bi se sakrio metalni dio, ako postoji. Zatim nanesite
OMNICHROMA na slomljene povrsine.

- U slu¢aju maskiranja promjene boje zuba, na promijenjenu povrsinu nanesitt OMNICHROMA
BLOCKER ili dentalni materijal za maskiranje boja kao $to je opaker kako biste prikrili
promjenu boje, a zatim nanesitt OMNICHROMA.
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. Stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznageno vrijeme (pogledajte gore navedenu tablicu),
drze¢i vrh svjetlosnog vodi¢a na udaljenosti od 2 mm od sloja.

Zavrina obrada

Oblikujte i ispolirajte nadomjestak. Za zavr$nu obradu rabite zavrine diskove i/ili dijamantne
vrhove za finu zavr$nu obradu. Za poliranje proksimalnih povriina koristite metalne zavr$ne
trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte gumenim vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom
za poliranje. Za zavrsno poliranje rabite diskove od filca ili pamucne kotacice s pastom za
poliranje ili prikladne alate za poliranje.

b

Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za $tetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost stomatologa osigurati da je proizvod prikladan
za primjenu prije uporabe.

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

SLOVENINA 0000000000000 00000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in obvestila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA je radiopacna kompozitna smola, ki se strjuje z lucko in se uporablja na
sprednjih in zadnjih restavracijah in je primerna za vse razrede kariesa. OMNICHROMA je
material v enem odtenku. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali vec,
ki je razvrs¢en kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

2) OMNICHROMA vsebuje 79 % (po tezi) (68 % po prostornini) sferi¢nega polnila iz silicija in
cirkonija (velikost delcev: 0,3 pm, obseg delcev: 0,2 do 0,4 pm) in kompozitnega polnila.
OMNICHROMA vsebuje 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino) trimetil heksan (UDMA),
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), mekinol, dibutil hidroksil toluen in UV-absorbent.

3) OMNICHROMA je na voljo v BRIZGI ali PLT.
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HINDIKACIJE

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

- neposredno-vezane kompozitne prevleke

- zapiranje razmika med zobmi

- popravilo porcelana/kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

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

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE uporabljajte OMNICHROMA v druge namene razen teh, ki so opisani v navodilih.
Uporabljajte OMNICHROMA samo, kakor je tu doloceno.

2) OMNICHROMA se lahko prodaja in jo smejo uporabljati le poklicni licencirani
zobozdravstveni delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo ali
niso licencirani na zobozdravstvenem podro¢ju.

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

4) Ce OMNICHROMA povzroéi alergi¢no reakcijo ali preobéutljivost, ga nemudoma nehajte
uporabljati.

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

6) Preprecite stik OMNICHROMA z o¢mi, sluzni¢no membrano, koZo in oblacili.

- Ce OMNICHROMA pride v stik z o&mi, jih dobro sperite z vodo in se nemudoma posvetujte
z oCesnim zdravnikom.

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

- Ce OMNICHROMA pride v stik s kozo ali obla¢ili, nemudoma ogistite obmocje z bombazno
palcko ali gazo, namoceno v alkohol.
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- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po koncanem zdravljenju splaknili usta.

7) OMNICHROMA ne smete zauziti ali vdihniti. Zauzitje ali vdihovanje lahko povzro¢i resne
poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitie OMNICHROMA, ga ne puscajte brez nadzora na dosegu
pacientov in otrok.
9) Po uporabi oéistite inStrumente za namescanje in $¢etke z alkoholom.

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

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

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

13) NE mesSajte OMNICHROMA z drugimi znamkami kompozitne smole, da se izognete
pomanjkljivemu prilagajanju odtenka.

IINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

OMNICHROMA se strjuje ali s halogensko ali LED-lucko za strjevanje z valovno dolzino 400—

500 nm. Zagotovite, da strjevanje z lutko OMNICHROMA poteka izven ust in preverite ¢as, ki je

potreben za popolno strjenost OMNICHROMA z vaso lucko za strjevanje pred uporabo bonda.

Naslednja preglednica povzema razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa.
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Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tip lutke Intenzivnost Cas strjevanja Globina nanosa
plu (mW/cm?) (sekunde) (mm) "
20 2.7
400
40 33
Halogenska 600 20 3.1
10 2.7
800
20 33
20 2.5
400
40 3.6
600 20 2.9
LED 10 2.6
800
20 3.1
1200 10 3.0
2300 6 2.9

1) Globina nanosa je bila dolo¢ena na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
razdelkom 7.10 “globina strjevanja” ISO 4049.

HPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO NASTAVKOV PLT

1) PLT so namenjenl izklju¢no za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se izognili navzkriznim
okuzbam, ne namescajte in/ali ne uporabljajte ponovno PLT-ja, ko je bil material ze delno
uporabljen za dolo¢enega pacienta.

2) Dozirniki za OMNICHROMA niso prilozeni. Uporabljajte takSen dozirnik, ki ustreza konici
za porazdelitev OMNICHROMA. Za pravilno uporabo in ustrezno dezinfekcijo glejte navodila
proizvajalca.

3) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu iztekanju materiala
po pritiskanju.

HSHRANJEVANJE
1) Shranjujte OMNICHROMA pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
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2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vroini.
3) NE uporabljajte OMNICHROMA po oznacenem roku uporabe na embalazi brizge ali konice
PLT.

HMODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢cno OMNICHROMA, iztisnite neporabljen del iz BRIZGE ali PLT,
ter ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med odpadke.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

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

EKLINICNI POSTOPKI
Pred uporabo preverite, ali je izdelek primeren za nanos. Morda ne boste dosegli Zelenega
estetskega videza, ker je odvisen od posameznega primera (npr. ¢e ostane zelo malo strukture
zoba, je spodnja plast zelo razbarvana ali pa je barvo spodnje plasti treba spremeniti v drugo barvo
itd.).
1. Cis¢enje
Povrsino zoba dobro oéistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo
splaknite z vodo.
2. Izolacija
gumijasta pregrada je preferenc¢na metoda izolacije.
3. Priprava votline

Pripravite votlino in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine priprave spredaj (razred IIL, IV, V)

in povrsine robov pri pripravah zadaj (razred I, II). BruSenje robov in povr§in pomeni izbris

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

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

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

. ZasCita pulpe

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

UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za$¢ito pulpe, ker ti materiali

preprecujejo strjevanje OMNICHROMA. OMNICHROMA ni namenjen za neposredno

prekrivanje pulpe.

S
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5. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.

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

6. Jemanje iz embalaZe
6-1. PrednaloZene konice

Prosimo, da pred uporabo preberete poglavie lIPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO KONIC

ZA PORAZDELITEV.

- Konice za porazdelitev namestite v dozirnik, ki ustreza konicam za porazdelitev.

- Odstranite pokrovéek konic za porazdelitev.

- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v me$alno posodico.

6-2. BRIZGA

Odstranite pokrovéek brizge. Pasto iztisnite neposredno v mesalno posodico tako, da rocaj

obracate v smeri urinega kazalca. Po doziranju rocaj obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca s

polovi¢nim ali popolnim zasukom, da sprostite odve¢ni tlak znotraj brizge ter takoj pokrijte

brizgo s pokrovekom.

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

7. Polnjenje in obroba

Kavitete polnite postopoma. Dodajana koli¢ina ne sme presegati oznacene globine (glejte zgoraj

navedeno preglednico).

- uporabite OMNICHROMA BLOCKER pod OMNICHROMA za neposredno restavracijo ali
razirjeno kaviteto Razreda III ali IV. OMNICHROMA je lahko polprozorna, ¢e ni ustrezno
obdana s steno kavitete. Ce jo uporabite v neposrednih restavracijah ali razsirjenih kavitetah
Razreda I1I ali IV, lahko strjena OMNICHROMA izgleda temna.

-V primeru popravila porcelana/kompozita je potreben nanos neprozorne paste na povrsine s
frakturo kot zacetna plast, da skrije kovinski del, Ce ta obstaja. Zatem namestite
OMNICHROMA na povrsino s frakturo.

-V primeru maskiranja razbarvanosti zoba uporabite OMNICHROMA BLOCKER ali prekrivni
material za barvo zob, kot je neprozorni material na razbarvani povr$ini, da zakrijete
razbarvanost, nato naj sledi nanos OMNICHROMA.

8. Strjevanje
Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolocen cas (glejte zgoraj omenjeno preglednico). Drzite
Konico lucke v razdalji 2 mm od mesta nanosa.
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. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zakljuéne diske in/ali fine zakljuéne
diamantne nastavke. Uporabite kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne polirne trakove za
sosednje povrsine. Za poliranje izberite poliranje z gumijastimi nastavki ali primerno orodje za
poliranje. Za zaklju¢no poliranje uporabite diske iz filca ali bombaZa in pasto za poliranje ali
ustrezna orodja za poliranje.

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

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

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

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

PLT (cap and body) Dispose of as industrial waste.
. PP5 (Polypropylene):
Packaging bag for PLT . . .
OMNICHROMA PLT Recycllng. Follow local instructions for
disposal.
Packaging bag for PLT ]liDPEf. (Lol\:V lc}cns11ty gi)l_yc‘:hyltc'nc)‘: £
OMNICHROMA TRIAL PLT ecycling. Follow local instructions for

disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.
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bJITAPCKU

PbKoBoACTBO 32 U3XBBPJsAHE HA ONMIAKOBBYHHU MaTepuaIu

Inpunara (kamadyka u TsI0)

I/ISXB'prISIHe KaTo NMPOMUIIJICHU OTIAIbLH.

PLT (xarauka u T5710)

HSXBLpﬂﬂHe Karo NpOMUILLICHU OTHAAbLH.

OmnakoBbsuHa Topba 3a PLT
OMNICHROMA PLT

PP5 (Ilonunponuien):
Penuknupane. CezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPIISHE.

OnakoBbuHa Topba 3a PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

LDPE4 (royiMeTniIeH ¢ HUCKa IIIbTHOCT):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
HWHCTPYKIHH 33 U3XBBPIIAHE.

KaproHenu KyTuu u/win
pasaesneHust

PAP21 (HeBbsiHOOOpa3eH KapTOH):
Penuknupane. CrezBaiite MeCTHUTE
MHCTPYKIMH 33 U3XBBPIIHE.

IFU u/uin ppKOBOACTBO

PAP22 (Xaprusi):
Peunxmmpane. Cresaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPJISHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

SERINGUE (capuchon et corps) | Eliminer comme déchet industriel.

PLT (capuchon et corps) Eliminer comme déchet industriel.

PPS5 (Polypropylene) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Sac d’emballage pour PLT
OMNICHROMA PLT

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Sac d’emballage pour PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

PAP21 (Carton non ondulé) :
Boite et/ou séparation en carton | Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

PAP22 (Papier) :
IFU et/ ou guide Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.
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EAAHNIKA

Odny6c ambppryng amoPPIIPATOV GUGKEVUGIUG

ZYPITTA (komdxt kot cOpo)

Na anoppintetor g fropmyovikd amdpinto.

PLT (komdxt kot odpor)

Noa anoppintetor wg Propmnyovikd amdpinto.

Todvta cvokevaosiog yi PLT
OMNICHROMA PLT

PP5 (IToAvmpomuAévio):
AvokOkhoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKES 00N Yieg
Yo amOPPLYT).

Todvta cvokevaciog yio PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

LDPE4 (TToAvatfvuAévio youming mokvottog):
AvokOkhoon. AKohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Y1 amOPPLY).

XaptdéKovTo /Kot SLomPLETIKO

PAP21 (Mn KUHLOTOEWSES YOPTOVL):
Avakdkhwon. AKOAOVONGTE TG TOTKES 0O Yieg
Y1 amOppLY).

IFU 1y/xon 0dnyodg

PAP22 (Xapti):
AvokOkAoon. AKoAoVONGTE TIG TOTIKEG 00 Yieg
Yo omoOppLY.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per PLT
OMNICHROMA PLT

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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PORTUGULS

Guia de eliminacio de residuos de embalagens

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para PLT
OMNICHROMA PLT

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartao ndo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Instrugdes de Utilizagdo e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

74




ROMA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

PLT (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

PP5 (Polipropilena):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Punga de ambalare pentru PLT
OMNICHROMA PLT

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Punga de ambalare pentru PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

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

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP22 (Hartie):
IFU si/sau ghid Reciclare. Urmati instructiunile locale de
climinare.
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ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

PLT (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para PLT
OMNICHROMA PLT

PP5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Bolsa de embalaje para PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y/o guia

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

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

SIRINGASI (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

PLT igin ambalaj poseti
OMNICHROMA PLT

PP5 (Polipropilen):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

PLT i¢in ambalaj poseti
OMNICHROMA TRIAL PLT

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri dontigtim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

Kagit kutusu ve/veya bélme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlart uygulaym.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagt):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

PLT (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za PLT
OMNICHROMA PLT

PP5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

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

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za PLT
OMNICHROMA PLT

PP5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Embalazna vrecka za PLT
OMNICHROMA TRIAL PLT

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Papirnata $katla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.
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