Last updated 2023-08-31 Rev.F

P255082302 [e=311

Resin-based Dental Restorative Material

omnicHRoMA BLOCKER svxivce
omnicHrRomA BLOCKER =1

CARs3 Instructions for Use

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan

Tel: +81-3-3835-7201

URL: http://www.tokuyama-dental.com/
ENGLISH A 51T APCKU 7 FRANCAIS BBEK] EAAHNIKA Bt
ITALIANO [RvZ 3 PORTUGUES il ROMANA BRI ESPANOL A
GO 6 ERYARA 52 ENEREY 57

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



ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA BLOCKER is a light-cured, radiopaque, composite resin. 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. OMNICHROMA BLOCKER contains 82% by weight (71% by
volume) of silica-zirconia filler and composite filler. A high filler load offers decreased
polymerization shrinkage. All inorganic filler contained in OMNICHROMA BLOCKER is a
spherical filler (mean particle size: 0.2 um, particle size range: 0.1 to 0.3 pm). The monomer
matrix contains Bis-GMA and Triethylene glycol dimethacrylate.

2) OMNICHROMA BLOCKER is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER is designed for use as a thin layer at the lingual cavity wall of
extensive class III and IV restorations. OMNICHROMA BLOCKER can mask slight
discoloration or reconstruct a highly opaque tooth.

HINDICATIONS

For use as a tooth shade resin in dental procedures.

OMNICHROMA BLOCKER is designed for use as a thin layer at the lingual cavity wall of
extensive class III and IV restorations. OMNICHROMA BLOCKER can mask slight discoloration
or reconstruct a highly opaque tooth.

I CONTRAINDICATIONS
OMNICHROMA BLOCKER contains methacrylic monomers. DO not use OMNICHROMA
BLOCKER for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers.

EPRECAUTIONS

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

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

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

4) If OMNICHROMA BLOCKER causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its



use immediately.
5) Use examination gloves (plastic, vinyl, or latex) at all times when handling OMNICHROMA
BLOCKER to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If
OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the examination gloves, remove and
dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
6) Avoid contact of OMNICHROMA BLOCKER with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.
- If OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with
water and immediately contact an ophthalmologist.
- If OMNICHROMA BLOCKER comes in contact with the mucosal membrane, wipe the
affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is completed.
- If OMNICHROMA BLOCKER comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.
7) OMNICHROMA BLOCKER should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may
cause serious injury.
8) To avoid the unintentional ingestion of OMNICHROMA BLOCKER, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.
9) Clean the placement instruments with alcohol after use.
10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn.
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.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

OMNICHROMA BLOCKER 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 BLOCKER extra-orally
and check the time needed for complete hardening of OMNICHROMA BLOCKER with your
light-curing unit before performing the bonding procedure. The below table illustrates the
relationship between curing time and increment depth.



Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing time Increment depth
i g (mW/cm?) (seconds) (mm) "
400 20 1.8
600 20 1.9
Halogen
10 1.7
800
20 2.0
400 20 1.6
600 20 1.7
10 1.7
LED 800
20 1.9
1200 10 1.8
2300 6 1.9

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

HSPECIAL 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 BLOCKER. Use a dispenser that fits the
PLT of OMNICHROMA BLOCKER. 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.



ESTORAGE
1) Store OMNICHROMA BLOCKER at a temperature between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use OMNICHROMA BLOCKER after the indicated date of expiration on the
syringe or PLT package.

EDISPOSAL

To safely dispose of excess OMNICHROMA BLOCKER, 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.

ECLINICAL PROCEDURE
. Cleaning

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

water.

. Shade Selection

Select OMNICHROMA BLOCKER as the initial layer under OMNICHROMA, with direct

restorations of extensive Class III or IV cavity using OMNICHROMA.

. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
. 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 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
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materials will inhibit curing of bonding agent and/or OMNICHROMA BLOCKER.
OMNICHROMA BLOCKER is not indicated for direct pulp capping.
6. Bonding System
Apply a bonding system according to 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.
7. Dispensing
7-1.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 cavity or indirectly on the mixing pad.
7-2. 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 after dispensing.
-DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from the
refrigerator.
8. Filling
Fill the cavity with OMNICHROMA BLOCKER as an initial layer. Increments should not
exceed the indicated depth (please refer to the aforementioned table).
- DO NOT mix OMNICHROMA BLOCKER with other brands of resin composite to avoid
incomplete cure or voids.
9. 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.
- Follow the filling and curing instructions of OMNICHROMA to be layered over the cured
OMNICHROMA BLOCKER.
10. Finishing
Shape and polish the restoration according to instructions for OMNICHROMA used as the
surface layer of the restoration.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
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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.

B’bj[r PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ipean ynorpeda npouerere BCHYKH JAHHH, IPEANA3HA MEPKH H 320€JIe/KKH.

HOINUCAHUE HA MTPOJIYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUSA

1) OMNICHROMA BLOCKER mnpezacrapisiBa (pOTONOIMMEPH3UPALL PEHTITEHOKOHTPACTEH
KOMIIO3UTEH MarepHal. PajMOKOHTPACTHOCTTa My € PaBHA Ha MJIM MO-rojiiMa ot 1 mm
alyMHHHI 1 ce Knacudumpa kato Matepuan THi | n xiac 2 (rpyma 1) ceriacuo 1SO 4049.
OMNICHROMA BLOCKER cpaspia 82 TernoBun npouenta (71 % or obema) cHIHIHEBO-
HUPKOHUEB MBIHUTEN ¥ KOMIO3HTEH MBJIHUTEN. BHCOKOTO ChABpKAHHE HA MBIHUTEN
OCHTYpsiBa HAMAJICHO CBMBAHE IIPU MOMMMEpHU3alusa. Beska HeopraHnuHa 4acTHIA Ha
mbaHuTenuTe, chabpkamny ce B OMNICHROMA BLOCKER, e c¢be chepuuna popma
(cpeneH pasmep Ha yactunure: 0,2 pum, quanasod Ha pasmepa Ha yactuiute: 0,1 — 0,3 um).
MonomepHata ocHOBa Chabpka Bis-GMA 1 TpHETHIIEH IIIMKOJ JMMETaKPHIIAT.

2) OMNICHROMA BLOCKER ce nocrasst B SYRINGE (mmpuna) win npeiBapuTelHo 3apeieH
nakpaiinuk (Pre Loaded Tip, PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER e nmpennasnaden 3a ynorpeba KaTo ThbHBK CIOH BBPXY
JIMHIBAJHATA KABUTCTHA MOBBPXHOCT NPH €KCTECH3MBHH Bb3CTaHOBsABaHUs Kiac III u IV.
OMNICHROMA BLOCKER moxe 1a ce H31013Ba 32 MACKUPAaHE Ha JCKU 00C3LBETABAHUS
WJIM Bb3CTAHOBSIBAHE HA HENPO3payeH 350

EINOKA3AHUS

3a ynorpeba KaTo KOMIIO3UTHA CMOJIA B LBAT HA 3502 IPH JSHTAIHH MPOLEYPH.

OMNICHROMA BLOCKER e npennasnaden 3a ynorpeda kaTo THHBK CIIOH BBEPXy JIMHIBaIHATA
KaBHTETHA TIOBLPXHOCT MPH eKCTEH3HBHH Bh3cTaHOBsABaHMs Kiaac 111 u IV. OMNICHROMA



BLOCKER wMoske na ¢ e H3Mon3Ba 3a MacKHpaHe Ha JIEKH 00e3LBETABAHMS WM Bb3CTAHOBSBAHE
Ha HEMpPO3padeH 350.

ITPOTUBOIIOKA3AHUS

OMNICHROMA BLOCKER cwaspxa metakpunoBu moHomepu. HE usnonssaiite
OMNICHROMA BLOCKER npu mauueHTH ¢ ameprus UM CBPbXYYBCTBHUTEIHOCT KbM
METaKPUJIOBH HIIM JIPYTH MON0OHH MOHOMEPH.

HEINPEJAINA3HUA MEPKH

1) HE usnonssaiite OMNICHROMA BLOCKER 3a nenun, pa3inuyHu OT MOCOYCHUTE B
Hacrosiute uHeTpyKunu. Mznonssaiire OMNICHROMA BLOCKER eMHCTBEHO ChIVIACHO
HACTOSIIHTE HHCTPYKIMH.

2) OMNICHROMA BLOCKER e npexna3HadeH 3a 3akynyBaHe W ynorpeba camo oT
JIHIeH3NpanHy mpodecHonanuy cromaronosn. Toil He TPsOBa Ja ce 3aKyIyBa HIIH H3IIOI3Ba OT
JIPYTH JIHLA.

3) HE unsznonssaiitre OMNICHROMA BLOCKER, ako onakoBkara He € 3aredataHa Wid BUAAMO
e Ouiia MaHHUIyJIHpaHa.

4) Ako OMNICHROMA BLOCKER npu4iH# anepruyHa peakiiis Wi CBPbX4yBCTBUTEIHOCT,
He3a0aBHO NPeyCTaHoBeTe yrnorpedara.

5) M3non3Baiite paboTHH pHKaBHIN (IIACTMACOBH, BUHHJIOBU HIIH JIATEKCOBH) MPH BCEKH €TaIl
ot obpaborkatra ¢ OMNICHROMA BLOCKER, 3a 1a ce U3KII04H BEPOATHOCTTA OT
QIICPTHYHH PEAKIHH KbM MCTAKPUIOBH MOHOMEPH.
3abenexka: OnpepeneHu cyGcTaHuuu/Marepuand MOTaT jJa NPOHUKHAT B pabOTHUTE
pbkaBuuu. B ciydait ye OMNICHROMA BLOCKER nonajsHe B KOHTakT ¢ paboTHHTE
PBKABHIIA, CBAJICTE M H3XBBPIICTE PHKABHIMTE M HE3a0aBHO U3MMIITE IIATEITHO PBIETE C BOJA.

6) Usbsarsaiite kontakt Ha OMNICHROMA BLOCKER ¢ ouuTe, nUraBuiuTe, Kokara u
00neKIIoTo.

- Axo OMNICHROMA BLOCKER mnonaznHe B ounTe, ' IPOMHIITE IATEIHO C BOJA U CE
KOHCY/ITHpAiTe He3a0aBHO € O(TAIMOIIOL

- ITpu xontakt Ha OMNICHROMA BLOCKER c¢ nuraBuiure nzoppuiere HezabaBHO
3aCerHaTus y4acThK U IO IPOMMIATE IaTEIHO C BOJA CIIE/l PECTaBpalusaTa.

- Ako OMNICHROMA BLOCKER mnomnajse BbpXy Koxkara Wi 00JeKI0TO, He3abaBHO
HaBJIQXKHETE C [OTYIBAHMS YIaCThKa C HATIOCH ChC CIMPT TaMyYeH TaMITOH HJIM Maplist.

- [NanuenTsT Tpsi6Ba 1a U3ILIAKHE yCTaTa CH HE3a0ABHO CIIEJ JICICHUETO.



7) OMNICHROMA BLOCKER wne tps6Ba 1a ce normbma uan acnupupa. [lormbmane wim
acmMpalys MOKE J1a I0BeJIe 0 CePHO3HO HapaHsBaHE.
8) 3a uzbareane Ha HeponHo normpirane Ha OMNICHROMA BLOCKER He ro ocrassiite 6e3
Ha0JIIOZICHNE HAa MECTA, JIOCThITHH 3a MAIMEHTH I JIela.
9) Caen ynorpeda no4yncTBaiTe HHCTPYMEHTHTE 32 3aITbJIBAHE ChC CIIUPT.
10) Ilpu paGota ¢ doTononmmepHa JaMIa BHHATH HOCETE 3aIUTeH SKPaH WM NPEeINa3Hu OumIIa.
11) HacrosiiusiT mpojtyKT € npejiHa3Ha4eH 3a ynorpeba npu craitna remneparypa (18 — 30°C/62 —
84°F). Ilpemu ynorpeba ocraBeTe MpOAYyKTa Ja JOCTUTHE CTaiiHa Temmeparypa. CTyneHusT
MarepHal ce eKCTPyIHpa TPYIHO.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U ITIOJITUMEPU3UPAHE

OMNICHROMA BLOCKER e npennasHadeH 3a moIMMepH3HpaHe ¢ XaJlOreHHa WK CBETOIHOIHA
cBeTIMHA ¢ AbikuHa Ha BbiaHarta 400 — 500 nm. [Ipeau GoHAMHT npoueaypara
dorononumepusupaiire excrpaopaino OMNICHROMA BLOCKER wu omnpejernere He0OX0AMMOTO
3a 1sutoctHo BrEbpsiBane Ha OMNICHROMA BLOCKER Bpeme ¢ doTomnonumepHara jgamiia.
Tabnuuara mo-101y JeMOHCTPHpPA BPB3KaTa MEXJIy BPEMETO 3a BTBBpsABAaHE U jJeOennHaTa Ha
cros.

Bpb3ka Mexk/1y BpeMeTo 3a BIBbD/sBaHE U AeOC/IMHATA Ha CIIOS:

Bpewme 3a
Unrensurer JleGenuna Ha crost
BPI}I CBETJIMHA 21 TIoJIMMEpHU3aLust 1
(mW/cm?) (mm) "
(cexyHm)
400 20 1,8
600 20 1,9
Xamnorenua 10 17
800 .
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
c %00 10 1,7
BETOUOIHA 20 1 ,9
1200 10 1,8
2300 6 1,9




1) Jlebenunara Ha ciios € onpesieieHa Bb3 OCHOBA HA PE3yNTaTUTE OT M3MHTBAHUATA, IPOBEACHN
cpriacHo pasgen 7.10 ot cranmapt ISO 4049.

ECITEOAAJHA YKA3BAHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT

1) PLT ca nmpeanasHadeHu 3a ynorpeba caMo 3a €IMH MALUEHT. 3a Ja u30erHere KpPbCTOoCaHa
nnpexims, Crea 103UpaHe Ha MaTepHal 3a MALMEeHTa He 3aTBApANTE M/WIN HE M3MON3BaiiTe
otHoBO PLT Hakpaiinuka.

2) OMNICHROMA BLOCKER He ce jocrassi ¢ AUCTIeHChPH. M3Mon3BaiiTe JUCIIEHCHD, KOWTO €
noaxozsuy 32 PLT mva OMNICHROMA BLOCKER. Bik. HHCTPYKIHATE HA MPOH3BOIHTEIS
OTHOCHO NPaBUJIHATA yNoTpeba n Je3MH EKIHs.

3) YnpaxusBaiite camo JeK, KOHTPOJIMPAH HATHCK, 32 Ja NMPEJ0TBPATUTE MPOABIKHTETHO
eKCTPyIMpaHe Ha MaTepHal clie[l 0CBOO0K/IaBaHE Ha HATHCKA.

B CHLXPAHEHUE
1) CoxpansBaiire OMNICHROMA BLOCKER npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 — 77°F).
2) U3BATBAMTE m3narane Ha npsika CITbHUYCBA CBETIHHA M TOTUTHHA.
3) HE usnonseaiire OMNICHROMA BLOCKER ciien u3thyaHe Ha MOCOYCHHS Ha IMITIpULaTa/
PLT cpok Ha rojHocT.

HIPEJIABAHE 3A OTHAA B

3a Ge3omnacHo npeaaBane 3a ornaxbiy Ha usnuier OMNICHROMA BLOCKER ekctpyuupaiite
HensnonzBaHoto KoindecTBo oT SYRINGE wmm PLT u ro dorononmmmepusupaiite, mpeau ja ro
M3XBBPIIATE.

CreaBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKIIMH 32 H3XBBPIISHE.

KoncynTupaiite ppKOBOACTBOTO 3a H3XBBPIISIHE HAa ONAKOBBYHHM MATEPHUAIIH, TOCOYCHO B Kpas Ha
n"acrosuure IFU.

EKJIUMHUYEH METO/

1. ITouncrpane
TlouncTeTe maTenHo 3p0HATA HOBBPXHOCT € IyMEHA Yallka M macta 0e3 ChIbpXKaHHE Ha
(iryopu, ciej| ToBa H3IUIAKHETE C BOJA.

2. U360p Ha UBAT
N36epere OMNICHROMA BLOCKER kato naganen cnoit moq OMNICHROMA, npu
JUPEKTHN €KCTCH3MBHM BB3CTAHOBABAaHUSA Ha kaBuTeTH knac III mnm IV mocpenctBom
OMNICHROMA.



3. M3onauust
Usnon3saneTo Ha KOCI)EP,E[Z.M € UICATTHUAT MECTO/T 3a U30JIalUA.
4. TToAroToBKAa HA KABUTETA

Iloarorere kaBuTeTa M ro npomuiiTe ¢ Bosa. Ckocere ppOOBeTe Ha eMaiiia Ha npenapanuu B

aHTepuopHara obnact (kinac III, IV, V) u ch3aaiiTe peTeHUMOHHH YyiieH 110 pbOoBeTe Ha

nocrepuopuute npenapaiuu (knac I, II) — ckocsiBaHMATA ¥ PETEHIIMOHHUTE YICH JONPUHACST
3a 3aJIM4aBaHe Ha PA3JIMKUTE B MPEXOAUTE MEKIAY p'b6OBeTe Ha KaBUTETa U pecTaBpaluara,

HOZ[O6pﬂBaﬁKPI CCTETHIHOCTTA U PETCHIHUATA.

- B 3aBHCHMOCT OT 'ejlaHara eCTeTHKA U PETCHLMA MOXE 1a € NPECHOPBUUTEIHO qnecm}mpaﬂo
CKOCSIBaHE.

- Ilpu nompaBKy Ha IOpLEIaH/KOMIIO3UT HArParaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ Oopep MM AHAMAaHTCH
MUIIATEI C LeJI 110-100pa ajxe3ust Ha y4acThKa; HaHeceTe Goc(hopHa KHCEIHHA 33 IOYHCTBAHE;
M3IUTAKHETE MaTeTHO C BOJIA; MOJICYIIeTe MATeTHO C BB3AyX M 00padoTeTe Che CHIIAH H CIIeT
TOBa C npaﬁMep 3a ME€TaJl, ako Ha cl)pak'rypnpalmTe TIOBBPXHOCTH MMa OTKPHUT ME€Tall, CbIJIaCHO
HMHCTPYKUHUHUTE HA TIPOU3BOAUTEIA.

5. 3amuTa Ha nyJmara

AKO KaBUTETHT CC HAMHpA B HEIIOCPECTBEHA OIM30CT 10 MyJIaTa, Ts TPsIOBa [a Ce 3aIUTH ChC

CTBKIIEHO-HOHOMEpeH MaTepnas win kanwes xuapoxenn. HE MU3TTOJI3BAUTE MATEPUAJIA

HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3auguTa Ha mysnara, Thil KaTo Te3u MaTepHali HHXHOupar

noiauMepusanusaTa Ha aaxesusa u/unn OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA

BLOCKER ne e noxa3an 3a IUPEKTHO H30JIMPAHE HA My/IIaTa.

6. BonauHr cucrema

Hanacere GOHAMHT cHCTEMa CBIIACHO HHCTPYKLMHTE HA IPOU3BOIUTEIIS.

- AKo »kenaeTe Ja M3M0JI3BaTe CaMOMOINMEPH3HPAIH HIH JBOMHOMNONIHMEPU3UPALIH GOHIUHT
CHCTEMH, MOJISI YBEpPETE Ce, 4e Te Ca ChbBMECTHUMH C H3IOI3BaHHTE (HOTONOIMMEPH3HPALIT
KOMITO3UTHH CMOJTH.

7. Nozupane
7-1. PLT

Ilpean ynorpe6a mous npouerere MICIENUAJTIHUA YKABAHUSA OTHOCHO

YIHOTPEBATA HA PLT.

- [Tocrasere PLT B aucneHcsp, moaxosi 3a cborBeTHus PLT.

- Orcrpanere Kara4ykara Ha PLT.

- Exctpynupaiite mactata HemocpeJACTBEHO B KaBUTETA MM MHIAMPEKTHO HA CMECHTEITHOTO
Orokue.
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7-2. IHITPULA
OrtcrpaHeTe Kamadkara Ha MINpUnaTa. Excrpyanpaiite macrara Ha CMECHTENIHO OIOKYe upe3
3aBbPTAHE Ha JAPBKKATA 110 MOCOKA HA YaCOBHMKOBaTa cTpenka. Ciex 103upaHe 3aBbpTETE
JpBhKKaTa 0OpaTHO HA YACOBHUKOBATA CTPEJIKA C TIOJIOBHH WM ITbJICH 000POT, 3a 1a 0CBOOOMTE
HAJIATaHeTO B INNPUIATA, U CJIe] JO3UPAHETO He3a0aBHO 3aTBOPETE OTHOBO INNPUIATA.
- HE ynpasknsBaiiTe N3/IMIIHA CHJIa BEPXY IIIPHUIATA HENOCPEICTBEHO CIIe/l H3BAK/IAHETO I OT
XJIaAMITHHKA.
. 3anbaBaHe
Sanbnuere kaButeta ¢ OMNICHROMA BLOCKER karo nausanen cnoii. Jlebennnara na
CclIoeBeTe He TPsIOBA 1a IPEeBHIIaBa I0COUCHUTE B TA0MMLATA I0-TOPE CTOHHOCTH.
- HE cmecBaiitre OMNICHROMA BLOCKER ¢ apyru Mapky KOMIO3MTHH MaTepHay, 3a aa
NPEJOTBPATHTE HEI'bJIHA OJMMEPH3AIIsl WK 00pa3yBaHe HA NPA3HH POCTPAHCTBA.
. Monmmepusanus
DdorononuMepu3upaiiTe BCeKH CII0ii MUHUMYM B IIPOABIDKEHHE HA TIOCOYCHOTO BpeMe (MOJIs
BIDKTE Ta0lMIaTa I0-rope), KaTo ABPXKHTE CBETOBOAA HA PA3CTOSHHE OT 2 MM CIPSIMO

o

o

Marepuara.
- Cnia3BaiiTe MHCTPYKLMHUTE 3a 3ambiBaHe U noaumepusupane Ha OMNICHROMA, koiito mie
ce HaHacsi Bbpxy nonumepusupanns OMNICHROMA BLOCKER.
10. ®unupane
Odopmere u nosupaiTe Bb3CTaHOBSIBAaHETO chriacHo MHCTpyKkuuute 33 OMNICHROMA,
U3II0JI3BaH KAaTO MOBBPXHOCTEH CIIOI Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO.
- MUncTpyKTHpaiiTe aaeKBaTHO MAlMeHTa 3 OAABPKAHETO HA Bb3CTAHOBABAHETO CIIC] JICUCHNUE.

IToTpeOuTeNnAT W/HIH TMAUEHTHT TPAOBA J1a CHOOIIIT CEPUO3HH MHIMICHTH, BE3HUKHAIN BB
BPB3KA C M3JCJIMETO, HA TIPOM3BOIMTEN U KOMIIETEHTHHS OPraH Ha Jbp)KaBaTa-uIeHKa, B KOATO
npebuBaBa MOTPEOUTENAT W/UIN TIALHUEHTBT.

BAKHA 3ABEJIEXKKA: IIpou3BofiTeNsT He I0€Ma OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HapaHsABaHUs B
pe3yarTar Ha HempaBHIHA yrnorpeda Ha HAcTOSAMMs NPodykT. IIpexu ynorpeba cToMaToNOrsT €
JUTBXKEH Jla rapaHTHpa, 4€ NMPOAYKTBT € MOAXOMAI 3a CbOTBETHOTO MPHUIIOKEHHE.
CHeHPlll)l/IKaHPII/ITe TIoAIeKAT Ha IpOMSHA 6e3 Npean3BecTue. le/l IIpOMsHA Ha MPOAYKTOBAaTa
CHCHH(‘IJI/IK&LU/IS[ € Bb3MOJXKHA CHIIO IIPOMSAHA HA HHCTPYKUHMUTE U NMPEANAa3SHUTE 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 BLOCKER est une résine composite photopolymérisable radio-opaque. 1l a
une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium et est classé comme matériau de
Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contient 82% en
poids (71% en volume) de particules de charge de silice-zirconium et de charge composite. Un
niveau élevé en particules de charge procure un moins grand retrait lors de la polymérisation.
Toutes les particules de charge inorganique contenues dans OMNICHROMA BLOCKER sont
des particules sphériques (taille moyenne des particules : 0,2 pm, plage de taille des
particules : 0,1 a 0,3 um). La matrice monomére contient du Bis-GMA et du diméthacrylate de
triéthyléne glycol.

2) OMNICHROMA BLOCKER est fourni soit en seringue soit sous forme d’embout préchargé
(PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER est congu pour une utilisation en fine couche au niveau de la
paroi linguale de la cavité des restaurations de classe extensive III et [IV. OMNICHROMA
BLOCKER peut masquer une légére décoloration ou reconstruire une dent trés opaque.

EINDICATIONS

Pour utilisation comme matériau de résine teinté dans les procédures dentaires.

OMNICHROMA BLOCKER est congu pour une utilisation en fine couche au niveau de la paroi
linguale de la cavité des restaurations de classe extensive III et IV. OMNICHROMA BLOCKER
peut masquer une légére décoloration ou reconstruire une dent trés opaque.

B CONTRE-INDICATIONS

OMNICHROMA BLOCKER contient des monoméres méthacryliques. NE PAS utiliser
OMNICHROMA BLOCKER chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité
aux monomeres méthacryliques ou apparentés a tout autre ingrédient.

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



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

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

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

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

Note : Certaines substances et certains matériaux peuvent traverser les gants d’examen. Si
OMNICHROMA BLOCKER entre en contact avec les gants d’examen, les retirer et les jeter
et se laver méticuleusement les mains a I’eau dés que possible.

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

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

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

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

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

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

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

9) Nettoyez les instruments de placement a I’alcool aprés usage.

10) Lors de 'utilisation d’une lampe a polymériser, 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.



HINDICATIONS RELATIVES A’ ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

OMNICHROMA BLOCKER 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. Veillez a polymériser
OMNICHROMA BLOCKER hors de la bouche et vérifiez le temps nécessaire pour un
durcissement complet d’OMNICHROMA BLOCKER avec votre unité de photopolymérisation
avant d’effectuer la procédure d’adhésion. Le tableau suivant 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 :

Intensité Temps de Profondeur de
fpciislame 2 durcissement 1”incrément
fnWiont) (secondes) (mm) "

400 20 18

. 600 20 19

Halogéne o e
800 >

20 2,0

400 20 16

600 20 17

10 1,7

LED 800 n x

1200 10 18

2300 3 To

1) La profondeur de I’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.

HENOTES 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
croisées, Ne pas refermer et/ou réutiliser I’embout PLT lorsque la distribution de matériau a
été réalisée sur ce patient.
2) OMNICHROMA BLOCKER est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui convient

15



au PLT de PTOMNICHROMA BLOCKER. Pour une utilisation adaptée et une désinfection
adéquate, se reporter au mode d’emploi du fabricant.

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

B CONSERVATION
1) Conserver OMNICHROMA BLOCKER & une température comprise entre 0 et 25°C (32
et 77°F).
2) EVITER I’exposition directe a la lumiére et 4 la chaleur.
3) NE PAS utiliser OMNICHROMA BLOCKER au-dela de la date d’expiration indiquée sur la
seringue ou sur I’emballage du PLT.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité ’excés d’OMNICHROMA BLOCKER, 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’¢limination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

HPROTOCOLE CLINIQUE

. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a 1’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluor, puis rincer a I’eau.

. Sélection de la teinte
Sélectionner OMNICHROMA BLOCKER comme couche initiale sous OMNICHROMA, avec
des restaurations directes de cavités de classe extensive III ou IV utilisant OMNICHROMA.

. Isolation
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.

. Préparation de la cavité
Préparez la cavité et rincez a I’eau. Biseautez les marges d’émail des préparations antérieures
(classes III, IV, V), ainsi que les chanfreins aux marges des préparations postérieures (classe I,
1I), 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 ’esthétique et la rétention.
- Un biseau ondulé peut étre souhaitable selon I’esthétique et la rétention.
- Dans le cas de réparation d’¢léments en porcelaine/composite, poncer la surface avec une

fraise ou un instrument diamanté pour préparer la zone pour adhésion ; appliquer un

—

N

w
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mordangage a I’acide phosphorique pour nettoyer, rincer abondamment a 1’eau, sécher a I’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 selon les instructions du fabricant.

5. Protection de la pulpe

Appliquez du verre ionomére ou de 1’hydroxyde de calcium si la cavité est trés proche de la

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

ces produits entravent le durcissement du systeme adhésif et/ou de ’OMNICHROMA

BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER est contre-indiqué dans le coiffage pulpaire direct.

6. 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 systeme adhésif est compatible avec les résines composites
photopolymérisantes utilisées.

7. Distribution
7-1.PLT

Veuillez lire les MINOTES 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.

7-2. 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
apres distribution.

- NE PAS appliquer de force inutile sur la seringue juste a sa sortie du réfrigérateur.

8. Obturation

Remplir la cavité avec de ’OMNICHROMA BLOCKER comme couche initiale. Les

incréments ne doivent pas dépasser la profondeur de durcissement indiquée (voir le tableau

mentionné ci-dessus).

-NE PAS mélanger de ’OMNICHROMA BLOCKER avec d’autres marques de résine
composite afin d’éviter un durcissement incomplet ou la formation de bulles d’air.
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. Durcissement
Polymériser chaque incrément pendant au moins la durée indiquée (veuillez consulter le tableau
mentionné ci-dessus), en conservant I’embout de la lampe de durcissement a une distance de
2 mm de I’incrément.
- Suivez les instructions d’obturation et de durcissement de ’OMNICHROMA a disposer en
couches sur ’TOMNICHROMA BLOCKER polymérisé.
10. Finition
Modeler et polir la restauration selon les instructions relatives a ’OMNICHROMA utilisé
comme couche de surface de la restauration.
- Instruire le patient de mani¢re adéquate sur I’entretien de la restauration apres le traitement.

Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dommages ou des Iésions
occasionnés par une utilisation inappropriée du produit. Il est de la responsabilité personnelle du
professionnel dentaire de s’assurer que le produit convient a 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.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwpaoTte Oheg TIg TANPOPOPLES, TPOPUAAEELS KAL GNUELOGELS TPV T YPTIOT.

EIEPITPA®H MTPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX
1) To OMNICHROMA BLOCKER givot pio gotomolopeptlOpevn, aktivookiepn cuvhetn
pntivn. Exet aktivookiepdtnra ion 1 peyoivtepn ond apyitio I mm, kot eivor ta&wvopnuévo
om6 1o Tpotvmo ISO 4049 wg vAko tomov 1 kat katnyopiog 2 (opade 1). To OMNICHROMA
BLOCKER mepieygt 82% kotd Papog (71% kat’ dyko) avopyavn evicyutiki ovsia mopiricg-
Qiproviag kat ouvOetn avopyavn evioyvtiky ovoia. 'Eva vyniéd goptio avopyoveov
EVIGYVTIKQV OVCIRV TPOGPEPEL HELOUEVT GUPPLKVOGT molvpepiopou. ‘OAn n avopyavn
evioyLTIKH ovoita ov mepteyetar 1o OMNICHROMA BLOCKER egivar o@oipikn) avopyovn
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EVIGYLTIKT ovoia (peco péyebog copatidimv: 0,2 um, evpog peyedovg copatidiov: 0,1 tmg
0,3 um). H pitpa povopepouig tepiéyet Bis-GMA kat iuebokpuiiky tpiatbulevoyAukoin.

2) To OMNICHROMA BLOCKER napéyetat eite 6g SYRINGE &ite o€ mpogoptmpévo piyyog
(PLT).

3) To OMNICHROMA BLOCKER eivat 6edlacpévo yio ypfion og AETTO GTPOUO GTO TOLYML0
Mg YAWGOIKNAG KOLOTNTAG EKTETAUEVOV ATOKUTAGTAGEOV TV opddov IIT kot V. To
OMNICHROMA BLOCKER pmopel va gpnotpomomdel yio ty amokpoyn e aeplag
Sduoypopiog N TV ovakaTackeut £vog eEHPETIKA ad10QAVOUg SOVTIOU

HENAEIZEIZ

T yprion og pNTiv amdypwong Tov SoVTIoU G& 030VTIATPIKEG S10SIKAGLEG.

To OMNICHROMA BLOCKER &ivot oyedtacpuévo yio xpiion og Aentd oTpde 6To Tolymua g
YA®OOIKNG KOLOTNTOG EKTETAUUEVOV ATOKOTAGTACE®V TV opddmv 1T kot IV. To OMNICHROMA
BLOCKER pnopet va gpnotponomfei yia v andkpoyn ghagpidg dvoypopiog 1 v
OVOKOTOOKEDT EVOG EMPETIKG adLapavoDg SOVTION.

IANTENAEIZEIZ

To OMNICHROMA BLOCKER nepieyet pebakpoiika povopepny. MH ypnowponoteite to
OMNICHROMA BLOCKER og aofevelg pe ailepyio 1 vrepevaionoia oto pebokpuikd kot
GUVAPT) LOVOUEPT).

HEIPOPYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to OMNICHROMA BLOCKER y1o. omotovdfimote ahro 6komd ektdg oo
ekelvovg mov mapatibeviar og avteg Tig 0dnyieg. Xpnoponoteite to OMNICHROMA
BLOCKER p6vo cUpgovo pe auteg tig 0dnyieg.

2) To OMNICHROMA BLOCKER mpoopiletat yio oAncn o€, Kot yio xpiion ano, adelouyovg
emayyehpatieg 0d0viiatpovg ovo. Agv mpoopiletal yio TOANGY 0UTE slvat KATAAANAO Yo
ZpNoN omo dtopa mov dev elvan emoryyedpatieg odovtiaTpot.

3) MH ypnowponoeite to OMNICHROMA BLOCKER &£av ot o@payioelg ao@aleiog &xovv
GmAcEL N oivetal 0Tt £xovv mapaflacTel.

4) Eav to OMNICHROMA BLOCKER mpokarécet ardiepytky avridpaon i vrepevarchnocia,
SLUKOWYTE TN %PNON TOL AUECMG.

5) Xpnowomoteite e&etactikd yavtia (omd mAooTiKo, Bvuiio 1 Aatél) ava maoo otiypn otav
xepileote to OMNICHROMA BLOCKER v va amogevyfei 1 mbavotmto aikepytkov
AVTIOPACEDVY 0m6 HeBUKPLAIKA HOVOLLEPT].
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Inpelwon: Opiopeveg ovoieg/VMKA Umopel vo dlamepacovy to e&etaotikd yavti. Eav to
OMNICHROMA BLOCKER £\fgt 6& emogn e Ta eEETOGTIKA YAVTIOL, 0QUPECTE Kat TeTalTe
TOLYAVTLOL KoL TAUVETE TOL XEPLOL GYOAUGTIKA [1E VEPO TO GUVTIOUOTEPO SLVOTOV.

6) Amoguyete v enagi oo OMNICHROMA BLOCKER pe ta patia, tov Brevvoydvo, 1o

SEpHLOL KoL T pOUYOL.

- Edv to OMNICHROMA BLOCKER é\fet og enapn pe to pdtio, EemAOveTe To. PaTio ToAD
KOAG e VEPO Kot EMKOWVMVIOTE pe 0POUAINTPO AUECES.

- E4v to OMNICHROMA BLOCKER £é\0et og emagn pe tov PAevvoyévo, ckovmicte TV
ennpealOpevn meployf} apécns Kt EEmAHVETE TOAD KOAG PHE VEPO HETE TNV OLOKANPMOT TG
OMOKOTAGTOONG.

- Edv 1o OMNICHROMA BLOCKER éMfet og emagn pe to déppa 1 ta. povya, dofipéére
apéoms ™V mepoyn pe évo Papfart 1 yalo epmoTiopéVn e GAKOOAN.

- Kabodnynote tov acbevii va Eemhbvel To 6TONO OPECOS METE TN dLSIKOGTL.

7) Anayopevetat 1 katdnoon 1 glonvor] oo OMNICHROMA BLOCKER. H katdmoon 1
£10TIVOT) UTOPEL VOL TPOKOAEGEL GOPAPO TPAVHATIGUO.
8) I v omoUyete v akovota katdmoon oo OMNICHROMA BLOCKER, pmyv to agnvete

QVETILTNPNTO GE UEPOG TTOV TO PHAVOLV Ot AoHEVELG KOt TOL TOSIdL.

9) Kobapilete ta epyodeia Tonofetnong ne oAkoOAN petd m xpion.
10) Kot m gpion pog Hovadeg OTOTOADHEPIGHOU, TPETEL VO OPLOUVINL TPOGTUTEVTIKES

OTOES HOTIOV, YOOALA 1) TPOCTOTEVTIKA YVOAL.

11) Avtd 10 Tpoidv elvar oediacuévo yia va ypnotponoteitat o Oeppokpacic dopation

(18 - 30°C / 62 - 84°F). Agnote o mpoidv va pbacetl oe Deppokpacio dopatiov Tpw

xpMon. Poyxpo viiko evdgyetat va eivat SUcKoAo va e&mBn0et.

HENAEIZEIZ I'A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

To OMNICHROMA BLOCKER e¢ivat oyedtacuévo yio va ypnotponoteitat pe Avyvio
mohvpepiopou aroyovov 1| LED pe pixog kupatog 400-500 nm. Befarwbeite o1 exete
potorolvpepioet 10 OMNICHROMA BLOCKER géwotopatikd kat eléyEel TOV xpovo mov
aratteital yio v aifpn okifipvven tov OMNICHROMA BLOCKER pe ) povada
POTOTOAUEPIGHOU TOV d100eTeTE TPV £KTELEGETE TN dradikacio cuykOAANong. O Tapakdt®
TLVOKAG TAPOVGIALEL T GYEON HeTa&l YpOVOL TOAVUEPIGLOU Kat PAbovg GTpOIATOG.
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Iyeon peta&y xpovov molvpeptopoy Kat Babovg oTpopaTog:

Xpovog , ,
Tomog Aoyviag 'Ev1701<mZ TOMLLEPISHOD Babog crprﬁumog
(mW/em’) (devteporentar) (mm) ®
400 20 1.8
A 600 20 1,9
Ahoyovov
10 1,7
800
20 2,0
400 20 16
600 20 17
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 19

1) To Babog otpopatog mpocsdiopictnke pe BAon To ATOTEAECUATO SOKIHMV TOV
mpaypotonombnkay cuppova pe v evotnta 7.10 «Babog TOAVUEPIGIOU» TOV TPOTUTOV
ISO 4049.

HEIAIKEE THMEIQXEIX I'lA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta. PLT eival oyedracpeva yio xpfiion oe évav povo acbevi. o va ano@idyete
Stactavpodpevn porvven, Mny eravanmpotilete /kon emavoypnoonoteite to puyyog PLT
UETE TN SLVOpT TOV DAKOU GTOV GUYKEKPIUEVO 0GHEVY.

2) Agv mapéyovtot dtavopeig yia to OMNICHROMA BLOCKER. Xpnoiponomote évav
Sovopta mov epapuolet 6to PLT tov OMNICHROMA BLOCKER. T'o ) cwoti yprion kot
AmoAULOVOT, avoTpEETE GTIG 001 YLEg TOV KUTACKEVAGTY.

3) Ackfiote ehappLd, EAEYXOMEVT TLEGT VL0 VOL OMOTPEWETE OMOdNTOTE GuveEXLOpEVN eEmONON
TOV VMKOU [ETA TV S10KOTY) TNG TiEGNG.

EOYAAEH

1) dvrdooete to OMNICHROMA BLOCKER o Ogppokpacia petadt 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) ATIO®YT'ETE v dueon kbeon 610 gog kat ) Oeppotnra.

3) MH ypnoiponoteite to OMNICHROMA BLOCKER petd v nuepounvia Miéng mov
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VIOSEIKVUETAL GTT GUPLYYO 1 0T cvokevacio tov PLT.

EANIOPPIYH

o mv acearn anoppryn tov nepicsiov OMNICHROMA BLOCKER, g&wbnote v
aypnotponoint mosomto amd 10 SYRINGE 1 10 PLT kat goTomolepioTe Tpv Ty amdppiyn).

AkoLovONGTE TIG TOMIKEG 08MYiES Yo amdppLy).

Avatpéte otov 0dny0 amdppyng omofAntov cucKevasiog Tov epeaviletol 6To TEA0g aVTOD TOL
IFU.

EKAINIKH ATAAIKAZIA

1. KaBapiopog
KaBopiote 6yoraoTikd TV EMOAEVELL TOV S0VTIOU 1e EAUGTIKO KUTEALOEISEG KAl TAGTO XOPLg
POOP10, KOL 6T GUVEYELN EEMAMUVETE LE VEPO.

2. Emloyn amdypwong

Emiié&re to OMNICHROMA BLOCKER og o apyikd 6tpopa kato and 1o OMNICHROMA,

LE QUECES AMOKUTACTAGELG EKTETANEVOV KOIAOTHTOVY TV opddwv I 1 IV ypnoiponoiwvtog

OMNICHROMA.

3. Amopoveron
Ehaotikdg omopovotipag etvat  tpotiuopevn pedodog omopovoong.
4. MMopackevy TNG KOWLOTNTOG

Tapackevdote Ty kotkomTa Kat Eemhuvete pe vepo. Iposhiote hofotpioelg ota Opia g

adaavTivng ToV Topackevev TV pocdiny (opdda I11, IV, V), kabog kot to&oetdn Babdpa ota

OploL TOV TaPACKEVGV TV omsbiov (opdda I, IT), kabog ot hofotpunoelg kot Ta to&oetdh Pabpa

Bonbouv otv e&dhetyn tov oprobetioemv peTady TOV oplev TNg KOWOTNTAG Kat TNG

ATOKOTAGTACNG, PEATIOVOVTAG £TGL TOGO TNV 01GONTIKY OGO KAl TN GLYKPATNON.

- Ktevoedng Lo&otunon pmopel vo eivar embopnt) avaloyo pe v acOntiky Kot
GUYKpATNON.

- Zmv nepintoon tov emdopbdocmv mopoehdvng/cuvbetng pntivig, TpoybVETE TV EMQOAVELR
pe @pELal 1 KOVO SLIHOVTIAOV Y10 VOL TPOETOWAGETE TNV TEPLOYI] Yo GUYKOAAN oM QapuocTe
adpomoinon eeoEoptkod 0&Eog yia Kabapiopd: EEMAOVETE GYOLACTIKG LE VEPO® OTEYVOOTE
TMPOS pe aépa ko enelepyaoteite pe Evav nopdyovta cdlevéng otkaviov, akorovbodpevo
omd éva primer petdAlov, edv vdapyel ekTEDEINEVO HETOALO OTIG OTAGHEVES EMPAVELES,
GOUPOVO [LE TIG 0dNYiEG TOV KUTACKEVUOTY).
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5. Ilpootacio Tov TOLPOV

Tlpéner va ypnoipomombel £va ovdeTEp0 GTPOUA VaAOTOVOUEPOUG ) VIpo&etdiov TOV

acBectiov v n kolloTNTO Ppicketal 6e apecn yertviacn pe tov moigo. MH

XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYI'ENOAH vy tyv mpoctacio tov mokgou, kabng

AVTA TO VAIKG Bol avayonticovy ToV TOADUEPIGUO TOV GVYKOAANTIKOU TopayovTe /Kot Tov

OMNICHROMA BLOCKER. To OMNICHROMA BLOCKER 8gv gvdeikvotar yio amevbeiog

KAy TOL TOAPOU.

6. ZvoTnpHo GVYKOANONG

Epapudote éva cUGTNHO GUYKOAANGNG GURG®VAL LE TIg 0d1Y1eg TOV KATAGKEVAGTH.

- EGv embBopeite va ypnoponomoete ovtomoivpeptiopeva 1 Sumlod moAvpePIoHOD GUGTHLATO
GLYKOAANONG, TapakaioVue Vo emPBePoardoete OTL CVTE TO GLOTAHUATO GLYKOAANONG Eivarl
cuUPATd LE TIG OTOMOAVUEPILOUEVEG GUVOETEG PTIVEG TTOV YPNOGLLOTOLOVVTOL.

7. Awavopr
7-1. PLT

Tapakarodpe Swfdote 1ig MEIAIKEEX THMEIQXEEIE I'lA TH XPHEH TOY PLT 7pw

xpon.

- ®optmote 10 PLT péoa ot évav davopéa mov epappolet oto PLT.

- Apaipéote 1o modpo tov PLT.

- E&€wbfote Vv mdota anevbeiog péco otnv KOIAOTNTO 1| EUUECH ETAVEO GTO TAOKISL0
avape&nge.

7-2. SYRINGE

Agapéote 10 Topa g cuptyyag. EEwbnote my mdota emdve oe éva mhokidio avapeiéng

neploTpeoviag ™ Aafn de&iootpopa. Metd ) dtovopn, teptotpeyte ™ hafn) opiotepdoTpopae

KOTA TO IOV (oG TAPOVG TEPIGTPOPNG Y10l VOL OTEAEVOEPOGETE TNV VIOAEIMOLEVT TLECT) GTO

£0MTEPIKO TNG CUPLYYOG Kot TOUOTIOTE E0va TN GUPLYYO OECMG HETA TN dtavoun.

- MHN oaockeite meptrti dvvaun ot oopryye apéoms apov T PydAete and To yoyeio.

8."Epgpacn

Epgpaére myv kotkomta pe OMNICHROMA BLOCKER g apytkd otpopa. To otpopata dev

TpémEL vaL LITEPPAiVOVY TO LIOSEKVVOpEVO BABOg (aVOTPEETE GTOV TIPOAVAPEPOHEVO TLVAKL).

- MHN avaperyviete to OMNICHROMA BLOCKER pe didleg pdpkeg oovOetng pnrivng
TPOKEWLEVOD VoL ATOQVYETE TOV CLTEAT] TOADHEPIGHO 1] TN dNovpyic KEVMV.

9. MMoAvpepropog
Ddotonorvpepiote kdBe OTPOUA Y10 TOLAAYIGTOV TOV VIOSEIKVVOUEVO YPOVO (avaTpeEte 6Tov
TPOOVOPEPOLEVO TLVOKEL), SLUTNPOVTAG TO Akpo NG Avyviag evTog pag andotacng 2 mm omd
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TO GTPWLLCL.

- AkolovOniote Tig 0dnyieg Enppadng kot molvpepicpod tov OMNICHROMA mov mpokettat va
tomofembei endve oto moivpepiopévo OMNICHROMA BLOCKER.

10. Dwipopa

AWPOPPOCTE KL QIVIPETE TV OMOKATAGTACT GUHPOVO [ Tig 0dnyieg Yoo to OMNICHROMA

OV YPNGILOTOIELTAL (OG TO EMPAVELNKO GTPMLLOL TNG ATOKATACTAONG.

- Adote 00Nyieg 6TOV 0ohEV ETUPKMG GYETIKA HE TN GLVTIPNON TNG GMOKUTAGTUONG HETE TN
Oepomeio.

O ypnomg /Kot 0 acbevig mpénel var avapépel kKabe coPfapd TEPIGTUTIKO OV £XEL TPOKVWYEL GE
GY£0T] [E TO TPOIOV GTOV KOTACKEVAGTH KoL 6TV appodia apy TOL KPAToug HEAOVG GTO 0moio
£lvar eyKoTEGTIEVOG 0 XPNOTNG TY/Kat 0 achevnc.

THMANTIKH THMEIQXH: O kataokevaotig dev evfovetar yio {uid 1 Tpavpaticpd mov
TPokAMONKe amd akatdAAnAn xpion avtod Tov TPoidvTog. AToterel TpocwMKY £vHHVN TOV
030VTLATPOD VO, SLHGPOAIGEL OTL TO TPOTOV £V KATAAANAO Y10 EQUPIOYT TPV TV YpTio.

Ot mpoduaypagég vokewTol o€ ahhayég xmpig Tpogwonoinon. Otav aArdovy ot Tpodiaypupég
TOV TPOIOVTOG, 01 03N YiES KoL 01 TPOPVAGEELS EVOEYETOL VAL OAAGEOLY EmiomC.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA BLOCKER una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile. 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. OMNICHROMA BLOCKER
contiene 1’82% in peso (71% in volume) di riempitivo zirconio-silicio e di riempitivo
composito. L’elevata percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di
polimerizzazione. Il riempitivo inorganico contenuto in OMNICHROMA BLOCKER ¢
costituito da particelle sferiche (dimensioni medie delle particelle: 0.2 pum, range delle
dimensioni delle particelle: 0.1 - 0.3 um). La matrice monomerica contiene Bis-GMA e
trietilene glicole dimetacrilato.

2) OMNICHROMA BLOCKER ¢ disponibile in SIRINGA o in Puntale Pre-caricato (PLT).
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3) OMNICHROMA BLOCKER ¢ destinato ad essere usato in strato sottile sulle pareti della
cavita linguale per restauri estesi di classe III e IV. OMNICHROMA BLOCKER puo
mascherare lievi discolorazioni o servire alla ricostruzione di un dente altamente opaco.

INDICAZIONI

Adatto all’uso come composito per la tonalita del colore del dente in procedure di cure dentali.
OMNICHROMA BLOCKER ¢ destinato ad essere usato in strato sottile sulle pareti della cavita
linguale per restauri estesi di classe III e IV. OMNICHROMA BLOCKER puo mascherare lievi
discolorazioni o servire alla ricostruzione di un dente altamente opaco.

I CONTROINDICAZIONI
OMNICHROMA BLOCKER contiene monomeri metacrilici. NON usare OMNICHROMA
BLOCKER in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici o monomeri correlati.

HMPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

- In caso di contatto di OMNICHROMA BLOCKER con gli occhi, sciacquare accuratamente
con acqua e contattare immediatamente un oculista.
- Se OMNICHROMA BLOCKER viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente
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I’area interessata, lavare con abbondante acqua dopo aver completato il restauro.
- Se OMNICHROMA BLOCKER entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare
immediatamente I’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.
- Comunicare al paziente di sciacquare immediatamente la bocca dopo il trattamento.
7) OMNICHROMA BLOCKER non deve essere ingerito, né aspirato. L’ingestione o
I’aspirazione possono causare gravi lesioni.
8) Per evitare I’ingestione accidentale di OMNICHROMA BLOCKER, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata del paziente o di bambini.
9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti utilizzati.
10) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare una protezione per gli occhi
(visiera o occhiali).
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.

IINDICAZIONI PER STRATIFICAZIONE E POLIMERIZZAZIONE
OMNICHROMA BLOCKER ¢ progettato per essere usato tramite luce alogena o
fotopolimerizzazione a LED con una lunghezza d’onda di 400-500 nm. Fotopolimerizzare
OMNICHROMA BLOCKER extraoralmente e rispettare il tempo necessario per I’indurimento
completo di OMNICHROMA BLOCKER 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 dell’incremento:

Intensit Tempo di Profondita d’incre-
Tipo di luce (mW/em?) polimerizzazione mento
(secondi) (mm) "
400 20 1,8
600 20 1,9
Alogena
%00 10 1,7
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 1,9

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

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 BLOCKER non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al PLT di
OMNICHROMA BLOCKER. 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.

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

Per uno smaltimento sicuro dei residui di OMNICHROMA BLOCKER, 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 CLINICHE

1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta priva di
fluoro e sciacquare con acqua.

2. Scelta del colore
Selezionare OMNICHROMA BLOCKER come strato iniziale sotto OMNICHROMA, per il
restauro diretto di cavita estese di Classe III o IV usando OMNICHROMA.

3. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga dentale.

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

. 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 dell’agente adesivo e/o di OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA

wn
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BLOCKER non ¢ indicato per I’incappucciamento diretto della polpa.
6. 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.

7. Erogazione
7-1.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.

7-2. SIRINGA

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

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

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

8. Riempimento

Riempire la cavita con OMNICHROMA BLOCKER come strato iniziale. Gli incrementi non

devono superare la profondita indicata (vedere tabella precedente).

- NON mischiare OMNICHROMA BLOCKER con compositi di resina di altre marche per
evitare una polimerizzazione incompleta o spazi vuoti.

9. Polimerizzazione

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

precedente), mantenendo la punta del dispositivo di fotopolimerizzazione a una distanza di 2

mm dall’incremento.

- Seguire le istruzioni di riempimento e polimerizzazione di OMNICHROMA da stratificare
sopra OMNICHROMA BLOCKER polimerizzato.

10. Finitura

Modellare e lucidare il restauro attenendosi alle istruzioni per OMNICHROMA usato come

strato superficiale per il restauro.

- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.
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L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I"utente e/o il
paziente risiedono.

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

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

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) OMNICHROMA BLOCKER ¢ uma resina composta, fotopolimerizavel e radiopaca. 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. OMNICHROMA BLOCKER contém 82% em peso (71%
em volume) de carga em silica-zirconio e material compodsito. Uma maior quantidade de
particulas de carga proporciona uma menor contragdo de polimerizagdo. Toda a carga
inorganica contida no OMNICHROMA BLOCKER séo de particulas esféricas (tamanho
médio das particulas: 0,2 pm, na faixa de 0,1 a 0,3 um). A matriz do monémero contém Bis-
GMA e Trietileno-glicol-dimetacrilato.

2) OMNICHROMA BLOCKER esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais (PLT,
“Pre Loaded Tip”).

3) OMNICHROMA BLOCKER foi projetado para ser aplicado como uma fina camada na
reconstrugdo da parede palatal de restauragdes de classe III e IV. OMNICHROMA BLOCKER
pode mascarar uma descoloragdo ligeira ou reconstruir um dente altamente opaco.

EINDICACOES

Para uso como resina de tonalidade dental em procedimentos odontologicos.

OMNICHROMA BLOCKER foi projetado para ser aplicado como uma fina camada na
reconstrugdo da parede palatal de restauragdes de classe III e IV. OMNICHROMA BLOCKER
pode mascarar uma descoloragao ligeira ou reconstruir um dente altamente opaco.
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B CONTRA-INDICACOES

OMNICHROMA BLOCKER contém mondmeros de metacrilato. NAO usar OMNICHROMA
BLOCKER em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos monomeros de metacrilato ¢ mondomeros
relacionados.

BEPRECAUCOES

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

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

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

4) Se OMNICHROMA BLOCKER causar reac¢ao alérgica ou hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

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

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

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

descarte as luvas e lave as mios o mais cedo possivel.

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

- Se OMNICHROMA BLOCKER entrar em contato com os olhos, lave com agua em
abundéncia e contatar imediatamente um oftalmologista.

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

- Se OMNICHROMA BLOCKER 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 ap0s o tratamento.

7) OMNICHROMA BLOCKER néo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspiragao
pode causar lesdes graves.

8) De forma a evitar a ingestdo acidental de OMNICHROMA BLOCKER, nunca o deixe sem

31



supervisao ao alcance de pacientes ou criangas.

9) Limpar os instrumentos de aplica¢do com alcool depois do uso.

10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar mascara ou Oculos de prote¢ao
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.

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

Relagdo entre o tempo de polimerizagédo e a profundidade de incremento

. Tempo de Profundidade de
. Intensidade o .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizagao incremento
(segundos) (mm) "
400 20 1,8
. 600 20 1,9
Halogénio
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1.8
2300 6 1,9

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

EINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DE PLT

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

2) Nao sdo fornecidas pistolas aplicadoras para 0 OMNICHROMA BLOCKER. Utilizar um
aplicador que se ajuste ao PLT do OMNICHROMA BLOCKER. Para o uso adequado e
desinfecgdo apropriada, consultar as instrugdes do fabricante.

3) Usar uma pressao leve e controlada para evitar qualquer extrusao continuada do material
depois da liberagdo da pressao.

BARMAZENAMENTO
1) Armazene OMNICHROMA BLOCKER a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposicdo direta a luz e calor.
3) NAO usar OMNICHROMA BLOCKER depois da data de expiragio indicada na seringa ou na
embalagem do PLT.

EDESCARTE

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

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

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

EPROCEDIMENTO CLINICO

. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taca de borracha e uma pasta sem fluor,
depois passe por agua.

. Seleciio de Tonalidade
Selecione OMNICHROMA BLOCKER como camada inicial sob OMNICHROMA, com
restauragdes diretas de cavidade extensiva de Classe IIT ou IV usando OMNICHROMA.

. Isolamento
Um dique de borracha ¢ o método preferencial de isolamento.

. Preparacio da Cavidade
Prepare a cavidade e enxague com agua. Acrescente biseis nas margens de esmalte de

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

preparagdes posteriores (classe I e II), biseis e chanfros melhoram assim a estética e retengdo da

restauragdo ao atenuar a transi¢do entre as margens da cavidade ¢ a restaurag@o.

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

- No caso de reparos de porcelana/compoésito, tornar a area aspera 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 instrugdes do fabricante. Se houver elemento de metal
exposto na superficie fraturada, utilize um primer de metal.

5. Prote¢io da Polpa

Deve-se aplicar revestimento de iondmero de vidro ou hidroxido de calcio se a cavidade estiver

muito préxima da polpa. NAO USE MATERIAIS BASEADOS EM EUGENOL para proteger a

polpa pois estes materiais inibirdo a polimerizag¢do do agente de ligagdo e/ou OMNICHROMA

BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER nao ¢ indicado para cobrir diretamente a polpa.

6. Sistema de Adesio

Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do 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
uso.

7. Dosagem
7-1.PLT

Por favor, ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO 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.

7-2. 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 distribuigdo, gire o cabo no sentido anti-horario de meia a

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

imediatamente.

-NAO aplicar uma forga desnecessaria na seringa imediatamente depois de a retirar do
refrigerador.
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. Restauracao
Preencha a cavidade com OMNICHROMA BLOCKER como uma camada inicial. Os
incrementos ndo devem exceder a profundidade indicada (consultar a tabela mencionada acima).
- NAO misture OMNICHROMA BLOCKER com outras marcas de resina composita para evitar
polimerizagdo incompleta ou véacuo.
. 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.
- Siga as instru¢des de enchimento e polimerizagdo de OMNICHROMA a ser aplicado em
camada sobre 0 OMNICHROMA BLOCKER polimerizado.
10. Acabamento
Esculpir e polir a restauragao de acordo com as instrugdes para OMNICHROMA usado como
camada de superficie da restauragio.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragao apds o tratamento.

o

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.

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1) OMNICHROMA BLOCKER este o rasind compozita fotopolimerizabild gi radioopaca. Are
o radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificatd ca material de tip 1
si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contine 82% in
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greutate (71% in volum) material de umplutura din siliciu-zirconiu si din compozit. Un
continut ridicat de material de umpluturd determind reducerea contractiei ca urmare a
polimerizarii. Tot materialul de umpluturd anorganic continut in OMNICHROMA BLOCKER
este un material de umplutura sferic (marimea medie a particulelor: 0,2 pm, intervalul de
marime a particulelor: 0,1 la 0,3 um). Matricea monomerului contine bis-GMA si
trietilenglicol dimetacrilat.

2) OMNICHROMA BLOCKER este disponibil fie in SERlNGA, fie in varf preincarcat (Pre
Loaded Tip, PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER este destinat pentru utilizare ca strat subtire pe peretele cavitar
lingual al restaurarilor extinse de clasa III gi IV. OMNICHROMA BLOCKER poate ascunde
coloratiile slabe sau sa reconstruiasca un dinte foarte opac.

HINDICATII

Pentru utilizare ca material raginic de nuantare dentara in procedurile stomatologice.
OMNICHROMA BLOCKER este destinat pentru utilizare ca strat subtire pe peretele cavitar
lingual al restaurarilor extinse de clasa III si IV. OMNICHROMA BLOCKER poate ascunde
coloratiile slabe sau sa reconstruiasca un dinte foarte opac.

I CONTRAINDICATII

OMNICHROMA BLOCKER contine monomeri de metacrilat. NU utilizati OMNICHROMA
BLOCKER la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari
acestora.

EMASURI PREVENTIVE

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

2) OMNICHROMA BLOCKER este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii
licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat
pentru utilizarea sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

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

4) Daca OMNICHROMA BLOCKER 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 BLOCKER, pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de
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metacrilat.
Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu méanusile de examinare, indepartati si
aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curand posibil.
6) Evitati contactul produsului OMNICHROMA BLOCKER cu ochii, mucoasele, piclea si
hainele.
- Daca OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si
contactati imediat un medic oftalmolog.
- Daca OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona
afectata si clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii.
- Daca OMNICHROMA BLOCKER vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat
zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.
- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.
7) OMNICHROMA BLOCKER nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate cauza
leziuni grave.
8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de OMNICHROMA BLOCKER, nu lasati produsul
nesupravegheat la indeména pacientilor si copiilor.
9) Dupa utilizare, curatati instrumentele de aplicare cu alcool.
10) Céand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati 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).
Inainte de a-1 utiliza, 1asati produsul si ajung la temperatura camerei. Materialul rece poate fi
dificil de extrudat.

.INDICAIII PRIVIND OBTURAREA $I POLIMERIZAREA
OMNICHROMA BLOCKER este conceput pentru a fi utilizat cu o lampa de fotopolimerizare cu
halogen sau LED, cu lungimea de undi de 400-500 nm. Inaintea efecturii procedurii de adeziune,
fotopolimerizati OMNICHROMA BLOCKER extraoral si verificati timpul necesar pentru
intarirea completa a produsului OMNICHROMA BLOCKER 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:

. Timpul de . .
. L Intensitatea L Grosimea stratului
Tipul de lumina (mW/em?) polimerizare —
(secunde)
400 20 18
600 20 1,9
Halogen
10 1,7
800
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 1,9

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

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

3) Utilizati o presiune ugsoard, controlatd pentru a preveni orice continuare a eliminarii
materialului ca urmare a exercitarii presiunii.

HEDEPOZITAREA
1) Depozitati OMNICHROMA BLOCKER la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
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3) NU utilizati OMNICHROMA BLOCKER dupa data de expirare indicatd pe seringd sau pe
pachetul de varfuri PLT.

EELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de OMNICHROMA BLOCKER in conditii de siguranta, extrageti
portiunea neutilizata din SERINGA sau varful PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.
Urmati instructiunile locale de eliminare.

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

EPROCEDURA CLINICA
1. Curatarea
Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.
2. Selectarea nuantei
Optati pentru OMNICHROMA BLOCKER drept strat initial sub OMNICHROMA in cazul
restaurarilor directe ale cavitatilor extinse de clasa III sau IV in care se utilizeaza
OMNICHROMA.
3. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
4. 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 I, II) deoarece bizotarile si

tesiturile ajutd 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 reparirii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra 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.

. Protejarea pulpei

Trebuie sa 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

agentului adeziv gi/sau a produsului OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA

W
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BLOCKER nu este indicat pentru coafajul direct al pulpei.
6. Sistemul adeziv

Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producétorului sau.

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

7. Distribuirea
7-1.PLT

Vi rugim si cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR

PLT inainte de folosirea acestora.

- Incarcati 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.

7-2. 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 reziduald din interiorul seringii si repuneti capacul seringii imediat
dupa distribuire.

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

8. Obturarea

Umpleti cavitatea cu OMNICHROMA BLOCKER ca strat initial. Straturile nu trebuie sa

depaseasca grosimea indicatd (va rugdm s& consultati tabelul mentionat anterior).

- NU amestecati OMNICHROMA BLOCKER cu alte marci de compozit raginic pentru a evita
polimerizarea incompleta sau golurile.
9. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata indicata (va rugam sa consultati

tabelul mentionat anterior), tinand varful lampii de polimerizare la o distanta de pana la 2 mm

de strat.

- Urmati instructiunile de obturare si polimerizare ale produsului OMNICHROMA care se
aplica in straturi peste produsul OMNICHROMA BLOCKER polimerizat.

10. Finisarea

Modelati gi lustruiti restaurarea conform instructiunilor pentru produsul OMNICHROMA care

se utilizeaza ca strat de suprafata al restaurarii.

- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.
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Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vatimarile 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 BLOCKER es una resina compuesta fotopolimerizable y radiopaca. Tiene
un nivel de radiopacidad igual o superior a | mm de aluminio y esté clasificado como material
de tipo 1 y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER contiene un 82 % en
su peso (71 % en su volumen) de relleno de didxido de silice- zirconio y relleno de composite.
Una alta carga de relleno le confiere una menor contraccion de polimerizacion. Todo el relleno
inorganico que contiene OMNICHROMA BLOCKER corresponde a particulas esféricas
(tamafio medio de las particulas: 0,2 pm; rango de tamafio de las particulas: 0,1 a 0,3 um) La
matriz monomérica contiene Bis-GMA y dimetacrilato de trietilenglicol.

2) OMNICHROMA BLOCKER se suministra en JERINGA o en Punta precargada (Pre Loaded
Tip - PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER esta disefiado para usarse como una capa delgada en la pared
lingual de la cavidad para grandes restauraciones clase III y IV. OMNICHROMA BLOCKER
puede ocultar una decoloracion leve o reconstruir un diente altamente opaco.

IINDICACIONES

Para usar como resina de tonalidad dental en procedimientos dentales.
OMNICHROMA BLOCKER esta disefiado para usarse como una capa delgada en la pared lingual
de la cavidad para grandes restauraciones clase I1I y IV. OMNICHROMA BLOCKER puede
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ocultar una decoloracion leve o reconstruir un diente altamente opaco.

I CONTRAINDICACIONES
OMNICHROMA BLOCKER contiene monémeros metacrilicos. No use OMNICHROMA
BLOCKER en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y otros monoémeros relacionados.

EPRECAUCIONES

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

2) OMNICHROMA BLOCKER 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 BLOCKER si los precintos de seguridad estan rotos o presentan
signos de manipulacion.

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

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

Advertencia: Ciertas sustancias o materiales pueden penetrar a través de los guantes. En caso

de que OMNICHROMA BLOCKER entre en contacto con los guantes de exploracion,

quiteselos, deséchelos y lavese bien las manos con agua lo antes posible.

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

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

- En caso de contacto de OMNICHROMA BLOCKER 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 BLOCKER no debe ser ingerido ni aspirado. Su ingesta o aspiracién puede
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causar lesiones graves.
8) A fin de evitar una ingestion accidental de OMNICHROMA BLOCKER, no lo deje sin

vigilancia al alcance de los pacientes ni de los nifios.

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 disenado 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.

INDICACIONES DE RELLENO Y POLIMERIZACION

OMNICHROMA BLOCKER 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 comprobar la
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:

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

. Tiempo de Profundidad de
. Intensidad L q
Tipo de luz 2 polimerizacion incremento
(mW/cm?) 1
(segundos) (mm)
400 20 1,8
. 600 20 1,9
Halégena 10 7
800 -
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 1,9
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1) La profundidad de incremento se determino 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 BLOCKER. Utilice un dispensador
que se ajuste a la PLT de OMNICHROMA BLOCKER. 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.

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

EELIMINACION

Para eliminar de forma segura el exceso de OMNICHROMA BLOCKER, 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 [FU.

EPROCEDIMIENTO CLINICO
. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin flior.
Después, enjuaguela con agua.
Seleccion de la tonalidad
Elija OMNICHROMA BLOCKER como capa inicial bajo OMNICHROMA, con restauraciones
directas de grandes cavidades clase III o IV con OMNICHROMA.
. Aislamiento
El método preferido para aislar es un dique de goma.

—-

1

w

44



4. Preparacién de la cavidad

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

anteriores (clases IIL, IV, V) y achaflane los bordes de preparaciones posteriores (clases L, II), ya

que biseles y chaflanes ayudan a borrar las demarcaciones entre los margenes de la cavidad y la
restauracion, lo que mejora la estética y la retencion.

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

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

5. Proteccion de la pulpa

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

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

la pulpa, ya que inhibirian la polimerizacion del agente adhesivo y/o de OMNICHROMA

BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER no esta indicado para el recubrimiento pulpar

directo.

6. Sistema adhesivo

Aplique un sistema adhesivo segiin 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.

7. Dispensacién
7-1.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.

7-2. 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 después de la dispensacion.

-NO aplique una fuerza excesiva en la jeringa inmediatamente después de sacarla del
refrigerador.
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. Relleno
Rellene la caries con OMNICHROMA BLOCKER como capa inicial. Los incrementos no
deben superar la profundidad indicada (véase la tabla antes mencionada).
- NO mezcle el OMNICHROMA BLOCKER con otras marcas de resina compuesta para evitar
la polimerizacion incompleta o que queden vacios.
. 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.
- Siga las instrucciones de OMNICHROMA acerca del relleno y la polimerizacion para aplicar
en capas sobre la OMNICHROMA BLOCKER fotopolimerizada.
10. Acabado
Modele y pula la restauracion segun las instrucciones de OMNICHROMA como capa
superficial de la restauracion.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del
tratamiento.

o

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 aplicacion antes de utilizarlo.

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

TI._.IRK E ©000000000000000000000000000000000 00

Kullanmadan once tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlari okuyun.

BMURUN TANIMI VE GENEL BIiLGILER
1) OMNICHROMA BLOCKER isikla sertlegen, radyoopak bir kompozit rezindir. Radyoopasite
degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve
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Smif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir. OMNICHROMA BLOCKER agirlikga
%82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular igerir.
Yiiksek doldurucu miktar: polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini saglar.
OMNICHROMA BLOCKER’da bulunan biitiin inorganik doldurucular, sferik doldurucudur
(ortalama partikiil boyutu: 0,2 um, partikiil boyut araligr: 0,1 ila 0,3 pm). Monomer matriksi
Bis-GMA ve Trietilen glikol dimetakrilat igerir.

2) OMNICHROMA BLOCKER, SIRINGA iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT)
sunulmaktadir.

3) OMNICHROMA BLOCKER smif III ve IV genig restorasyonlarin lingual kavite duvarinda
ince bir tabaka olarak kullanilmak tizere tasarlanmigti. OMNICHROMA BLOCKER hafif
renk degisikliklerini maskeleyebilir veya ¢ok opak diglerin rekonstriikte edilmesinde
kullamlabilir.

BENDIKASYONLAR

Dental prosediirlerde dis rengi rezin olarak kullanilmak i¢indir.

OMNICHROMA BLOCKER smuf III ve IV genis restorasyonlarin lingual kavite duvarinda ince
bir tabaka olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir. OMNICHROMA BLOCKER hafif renk
degisikliklerini maskeleyebilir veya ¢ok opak dislerin rekonstriikte edilmesinde kullanilabilir.

BEKONTRENDIKASYONLAR

OMNICHROMA BLOCKER metakrilik monomerler igerir. OMNICHROMA BLOCKER’1
metakrilike ve iligkili monomerlere karsi alerjik veya agir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

EONLEMLER

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

2) OMNICHROMA BLOCKER, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmigtir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kigilere satilmak tizere tasarlanmamgtir ve bu kigilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Guvenlik miihirleri kirllmigsa veya kurcalanmig goriinityorsa OMNICHROMA BLOCKER’1
KULLANMAYIN.

4) OMNICHROMA BLOCKER bir alerjik reaksiyona veya agir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.
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5) OMNICHROMA BLOCKER ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu
alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya
lateks) kullanin.

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

6) OMNICHROMA BLOCKER’1n gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kagimnn.

- OMNICHROMA BLOCKER goézlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym ve hemen bir
g6z doktoru ile iletisime gegin.

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

- OMNICHROMA BLOCKER ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmis pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasimi soyleyin.

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

8) OMNICHROMA BLOCKER’1n, istemeden yutulmasini dnlemek icin hastalarin veya
¢ocuklarin erigebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1gikla sertlestirme iinitesi kullanirken siper veya gozliik gibi géz koruyucu ekipman
takilmalidir.

11) Bu iriin oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) kullanilmak tizere tasarlanmigtir.
Kullanmadan once tiriiniin oda sicakligia gelmesini bekleyin. Soguk materyalin ¢ikarilmast
zor olabilir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGIiLER

OMNICHROMA BLOCKER 400-500 nm dalga boyunda bir halojen veya LED 1g1k cihaz ile
kullanilmak iizere tasarlanmigtir. OMNICHROMA BLOCKER’1 mutlaka ekstraoral olarak
sertlestirin ve bonding prosediiriinii gergeklegtirmeden 6nce OMNICHROMA BLOCKER 1 sizin
1g1kla sertlegtirme tnitenizle tam olarak sertlesmesi igin gereken siireyi kontrol edin. Agagidaki
tabloda sertlegme siiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iligki gosterilmigtir.
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Sertlegme siiresi ve tabaka kalilig arasindaki iligki:

Isik tipi Siddet Sertlesme siiresi Tabaka kalinligt
(mW/em’) (saniye) (mm) "
400 20 1.8
. 600 20 1,9
Halojen m %
800 m 20
400 20 1,6
600 20 17
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1.8
2300 6 1,9

1) Tabaka kalinlig1 ISO 4049 standardinin 7.10 “polimerizasyon derinligi” boliimii uyarinca
yapilan test sonuglari bazinda belirlenmigtir.

HPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKIN OZEL NOTLAR

1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmigtir. Capraz enfeksiyonu onlemek
igin, Materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin kapagini tekrar takmayin veya ucu
tekrar kullanmayn.

2) OMNICHROMA BLOCKER i¢in dispenser verilmez. OMNICHROMA BLOCKER’in
PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon i¢in direticinin
talimatlarina bakin.

3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini 6nlemek i¢in hafif ve kontrolli
basing uygulayn.

ESAKLAMA

1) OMNICHROMA BLOCKER’1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayn.

2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.

3) OMNICHROMA BLOCKER’1 giringa veya PLT ambalaji1 iizerinde belirtilen son kullanma
tarihinden sonra KULLANMAYIN.
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HMBERTARAF ETME

OMNICHROMA BLOCKER’m kalanini giivenli bir gekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan
kismi1 SIRINGA ve PLT’den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla sertlegtirin.

Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlari uygulayin.

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

EKLINiK PROSEDUR

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

2. Renk Sec¢imi
OMNICHROMA BLOCKER’1, OMNICHROMA kullanilan genig Sinif III veya IV kavitelerin
direkt restorasyonlarinda OMNICHROMA’nin altindaki ilk tabaka olarak segin.

3. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

4. Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (smif III, TV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olugtururken posterior bolgedeki preparasyonlarmn (sinif I, IT)

kenarlarinda chamfer’ler olugturun; basamak ve chamfer’ler kavite kenarlar1 ile restorasyon
arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve béylece hem estetik hem de retansiyon
arttirilmig olur.

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

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

. Pulpa Korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer veya kalsiyum hidroksit astar
uygulanmalidir. Pulpayi korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN
¢iinkil bu materyaller bonding ajanmin ve/veya OMNICHROMA BLOCKER 1n sertlegmesini
engeller. OMNICHROMA BLOCKER direkt pulpa kaplamasi i¢in endike degildir.

Bonding Sistemi

Bir bonding sistemini {ireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.

- Eger kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemlerini kullanmak istiyorsaniz,

w
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litfen bu tiir bonding sistemlerinin kullanilmakta olan kompozit rezinle uyumlu oldugunu
dogrulaymn.
7. Materyalin ¢ikarilmasi
7-1.PLT
Kullanmadan 6nce liitfen IIPLT lerin KULLANIMINA iLISKiN OZEL NOTLAR kismint
okuyun.
- PLT’yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.
- PLT’nin kapagini ¢ikarin.
- Pat1 dogrudan kavite i¢ine veya karistirma pedinin dstiine ¢ikarin.
7-2. SIRINGA
Siringanin bagligini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde g¢evirerek pati bir karigtirma pedinin Gstiine
¢ikarmn. Materyali ¢ikardiktan sonra sapi saatin ters yoniinde yarim ila bir tam tur g¢evirerek
siringada kalan basinci bogaltin ve giringanin bagligmi hemen takin.
- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYGULAMAYIN.
8. Dolgu
Ilk tabaka olarak kaviteyi OMNICHROMA BLOCKER ile doldurun. Tabakalar belirtilen
sertlegsme derinligini agmamalidir (liitfen daha 6nce soz edilen tabloya bagvurun).
- Yetersiz sertlesme veya bosluklar olmasindan kaginmak icin OMNICHROMA BLOCKER’1
diger markalarin kompozit rezinleri ile KARISTIRMAYIN.
9. Sertlestirme
Igik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe i¢inde tutarak her tabakay1 en az belirtilen siire
(lutfen daha dnce s6z edilen tabloya bakin) boyunca 1gikla sertlegtirin.
- Sertlestirilen OMNICHROMA BLOCKER iizerine yerlestirilecek olan OMNICHROMA
tabakasinin dolgu ve sertlestirme talimatlarini izleyin.
10. Bitirme
Restorasyonun yiizey tabakasi olarak kullanilacak olan OMNICHROMAya ait talimatlara
uygun sekilde restorasyonu sekillendirin ve polisajin1 yapin.
- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.

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

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce tiriiniin uygulama igin uygun oldugundan emin olmak
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dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.
Teknik ozellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve
6nlemler de degisebilir.

HRVATSKI ©00000000000000000000000000000000

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1) OMNICHROMA BLOCKER je radionepropusna, kompozitna smola koja se stvrdnjava
polimerizacijom svjetlom. 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. OMNICHROMA
BLOCKER sadrzi 82% mase (71% volumena) silika-cirkonijevog punila i kompozitnog
punila. Visoko optere¢enje punilom nudi smanjeno skupljanje prilikom polimerizacije. Sva
anorganska punila sadrzana u OMNICHROMA BLOCKER-u su sferi¢na punila (srednja
veli¢ina Cestica: 0,2 pum, raspon veli¢ine Cestica: 0,1 do 0,3 pm). Monomerna matrica sadrzi
Bis-GMA i trietilen glikol dimetakrilat.
2) OMNICHROMA BLOCKER isporucuje se u STRCALIJKI ili unaprijed napunjenom vrhu
(PLT).
3) OMNICHROMA BLOCKER osmisljen je za primjenu kao tanki sloj na stjenki prema
lingvalnoj $upljini ekstenzivnih nadomjestaka razreda III i IV. OMNICHROMA BLOCKER
moze prikriti blagu promjenu boje ili rekonstruirati vrlo neproziran zub.

HINDIKACIJE

Za koristenje kao smola za boju zuba prilikom stomatoloskih zahvata.

OMNICHROMA BLOCKER osmisljen je za primjenu kao tanki sloj na stjenki prema lingvalnoj
Supljini ekstenzivnih nadomjestaka razreda II1 i IV. OMNICHROMA BLOCKER moze prikriti
blagu promjenu boje ili rekonstruirati vrlo neproziran zub.

HKONTRAINDIKACIJE
OMNICHROMA BLOCKER sadrzi metakrilne monomere. OMNICHROMA BLOCKER
NEMOIJTE koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakril i srodne monomere.
EMJERE OPREZA
1) OMNICHROMA BLOCKER NEMOJTE koristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim
uputama. OMNICHROMA BLOCKER Kkoristite samo prema ovdje navedenim uputama.
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2) OMNICHROMA BLOCKER je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti da ga koriste struénjaci koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

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

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

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

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

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

- Ako OMNICHROMA BLOCKER dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvaceno
podrudje i temeljito isperite vodom nakon zavr$etka nadomjestka.

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

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

7) OMNICHROMA BLOCKER se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzroditi ozbiljne ozljede.

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

9) Nakon uporabe ocistite instrumente za postavljanje alkoholom.

10) Kada koristite jedinicu za svjetlosno stvrdnjavanje, morate nositi zastitne Stitnike za o¢i,
naocale ili sigurnosne 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.

HINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE
OMNICHROMA BLOCKER osmisljen je za stvrdnjavanje bilo halogenom ili LED svjetlos¢u za
suSenje s valnom duljinom 400-500 nm. Obavezno ultra-oralno stvrdnite OMNICHROMA
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BLOCKER i provijerite vrijeme potrebno za potpuno stvrdnjavanje OMNICHROMA BLOCKER-a
uredajem za stvrdnjavanje svjetlom prije izvodenja postupka lijepljenja. Sljedeca tablica sazima

vezu izmedu vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

. Vrijeme : L.
Vrsta svjetla %ntve\zmi; stvrdnjavanja Dumr(’;i‘]’)\’scanla
mvem (sekunde)
400 20 1.8
600 20 19
Halogena
800 10 17
20 2,0
400 20 16
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1.8
2300 6 19

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 BLOCKER se ne isporucuju. Koristite dozator koji odgovara
PLT-u OMNICHROMA BLOCKER-a. Za pravilnu uporabu i pravilnu dezinfekciju pogledajte
upute proizvodaca.

3) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprijecili daljnje istiskivanje materijala
nakon otpustanja pritiska.
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EPOHRANA
1) OMNICHROMA BLOCKER pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
2) IZBJEGAVAJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOJTE koristiti OMNICHROMA BLOCKER nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke ili pakiranju PLT-a.

EZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli visak OMNICHROMA BLOCKER-a, istisnite neiskoristeni dio iz
STRCALJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlogéu.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Pogledajte vodic¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

BKLINICKI POSTUPAK
. Cisc¢enje

Temeljito ocistite povr§inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a zatim isperite

vodom.

. Odabir nijanse

Odaberite OMNICHROMA BLOCKER kao pocetni sloj pod OMNICHROMA, s izravnim

nadomjescima ekstenzivne klase $upljine I1I ili IV pomo¢u OMNICHROMA.

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

Pripremite Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih priprema (klasa

III, IV, V), kao i nagibi rubovima straznjih priprema (klasa I, 1I). Kosine i nagibi pomazu u

brisanju granica izmedu rubova $upljine i nadomjestka, poboljsavajuci i estetiku i zadrzavanje.

- Ovisno o estetici i zadrzavanju, moze biti pozeljan zakoSeni nagib.

- U slucaju popravka porculana/kompozita, ohrapavijte povr§inu turpijom ili dijamantnom
Spicom kako biste pripremili podrucje za prianjanje; nanesite jetkanje fosforne kiseline za
¢is¢enje; temeljito isperite vodom; temeljito osusite zrakom i tretirajte silanskim sredstvom za
spajanje, nakon Cega slijedi temeljni premaz za metal ako je metal izlozen na slomljenim
povrsinama, sukladno uputama proizvodaca.

. Zastita pulpe

Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, potrebno je primijeniti stakloionomer ili oblogu od

kalcijevog hidroksida. NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer
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¢e takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje OMNICHROMA BLOCKER-a. OMNICHROMA
BLOCKER nije indiciran za izravno zatvaranje pulpe.
6. Sustav lijepljenja

Nanesite sustav ljepljenja sukladno uputama proizvodaca.

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

7. Doziranje
7-1. PLT

Molimo progitajtc lIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije uporaebe.

- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.

- skinite poklopac PLT-a.

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

7-2. STRCALJKA

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

kazaljke na satu. Nakon doziranja, okrenite ru¢ku u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za

polovicu potpunog okretaja kako biste oslobodili preostali tlak unutar Strcaljke i odmah ponovno
zatvorite $trcaljku.

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

8. Punjenje

Ispunite Supljinu OMNICHROMA BLOCKER-om kao pocetnim slojem. Koraci ne smiju

prelaziti nazna¢enu dubinu (pogledajte ranije navedenu tablicu).

- NEMOIJTE mijesati OMNICHROMA BLOCKER s drugim markama kompozita smole kako
biste izbjegli nepotpuno stvrdnjavanje ili praznine.

9. Stvrdnjavanje

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

drze¢i vrh svjetlosnog vodica na udaljenosti od 2 mm od sloja.

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

10. Zavrsna obrada

Oblikujte i polirajte nadomjestak prema uputama za OMNICHROMA koji se koristi kao

povrsinski sloj nadomjestka.

- Poucite pacijenta kako na odgovarajuc¢i na¢in odrzavati nadomjestak nakon tretmana.
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Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

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

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

SLOVENsClNA e00000000000000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) OMNICHROMA BLOCKER je radiopacna kompozitna smola, ki se strjuje z lucko. Gre za
radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvrs¢en kot material tipa
1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. OMNICHROMA BLOCKER vsebuje 82 %
(po tezi) (71 % po prostornini) cirkonijevega silikonskega polnila in kompozitnega polnila.
Visoka vsebnost polnila omogo¢a manjse kréenje pri polimerizaciji. Povsem anorgansko
polnilo v OMNICHROMA BLOCKER je sferi¢no polnilo (kar pomeni delce: 0,2 um, obseg
velikosti delcev: 0,1 do 0,3 um). Monomerna matrika vsebuje Bis-GMA in trietilen glikol
dimetakrilat.

2) OMNICHROMA BLOCKER je na voljo v BRIZGI ali v konicah za porazdelitev (PLT).

3) OMNICHROMA BLOCKER je korektor, namenjen za uporabo v tankem sloju na steni
lingualne kavitete pri obseznejsih restavracijah razreda Il in IV. OMNICHROMA BLOCKER
lahko prekrije rahle nepravilnosti v barvi ali pomaga pri rekonstrukciji visoko opaénih zob.

HINDIKACIJE

Uporablja se kot smolnati material za barvo zob pri zobnih posegih.

OMNICHROMA BLOCKER je korektor, namenjen za uporabo v tankem sloju na steni lingualne
kavitete pri obseznejsih restavracijah razreda IIT in IV. OMNICHROMA BLOCKER lahko prekrije
rahle nepravilnosti v barvi ali pomaga pri rekonstrukciji visoko opaénih zob.

HEKONTRAINDIKACIJE
OMNICHROMA BLOCKER vsebuje metakrilne monomere. NE uporabljajte OMNICHROMA
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BLOCKER za paciente, ki imajo alergijo ali preob¢utljivost na metakrilne ali podobne monomere.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

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

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

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

4) Ce OMNICHROMA BLOCKER povzroéi alergijsko reakcijo ali preobéutljivost, ga
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves Cas, ko delate z
OMNICHROMA BLOCKER, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne
monomere.

Opomba: Dolo&ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi pregledne rokavice. Ce
OMNICHROMA BLOCKER pride v stik z rokavicami za pregled pacienta, rokavice
odstranite in jih odlozite med odpadke, roke pa ¢im dobro sperite z vodo.

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

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

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

- Ce OMNICHROMA BLOCKER pride v stik s kozo ali oblagili, nemudoma o¢istite obmogje z
bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) OMNICHROMA BLOCKER ne smete zauziti ali vdihniti. Zauzitje ali vdihovanje lahko
povzroci resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitie OMNICHROMA BLOCKER, ga ne puscajte brez nadzora na
dosegu pacientov ali otrok.

9) Po uporabi o€istite inStrumente za namescanje in S¢etke z alkoholom.

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

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.
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[l INDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

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

Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Tip lutke Intenzivnost Cas strjevanja Globina nanosa
P (mW/ecm?) (sekunde) (mm) "
400 20 1,8
600 20 1.9
Halogenska 10 17
800 .
20 2,0
400 20 1,6
600 20 1,7
10 1,7
LED 800
20 1,9
1200 10 1,8
2300 6 1.9

1) Povecevanje v globino je bilo dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil izveden v skladu z
razdelkom 7.10 “globina strjevanja” ISO 4049.

HPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO KONIC ZA PORAZDELITEV

1) Prednalozene konice so zasnovane izklju¢no za enkratno uporabo pri pacientih. Da bi se
izognili navzkriznim okuZzbam, prednalozenih konic ne namescajte in/ali ne uporabljajte
ponovno, ko je bil material Ze doziran za dolo¢enega pacienta.

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

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

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte OMNICHROMA BLOCKER pri temperaturi med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljanj svetlobi in vrogini.
3) NE uporabljajte OMNICHROMA BLOCKER po ozna¢enem roku uporabnosti na embalazi
BRIZGE ali konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odveéno OMNICHROMA BLOCKER, iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ali konice za porazdelitev ter ga strdite z lu¢ko, nato pa odvrzite med odpadke.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

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

EKLINICNI POSTOPKI
. Cisenje

Povrsino zoba dobro ocistite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo

splaknite z vodo.

2. Izolacija

. Izbira barve
OMNICHROMA BLOCKER izberite kot zacetni sloj pod premazom OMNICHROMA, z
neposrednimi obnovami obseznejsih kavitet razredov I1I ali IV s pomo¢jo OMNICHROMA.

. Izolacija
Gumijasta pregrada je preferenc¢na metoda izolacije.

. Priprava votline

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

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

razmejitve med robovi votline in obnovo ter izbolj$uje 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.

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

—

N

w
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W

60



UPORABLIJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za za¢ito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA BLOCKER ni
namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.

6. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.

- Ce Zelite uporabiti samostrjevalne sisteme vezave ali sisteme z dvojnim strjevanjem, preverite,
da so tovrstni sistemi vezave zdruzljivi z uporabljenimi kompozitnimi smolami na strjevanje z
lucko.

7. Jemanje iz embalaZe
7-1. Konice za porazdelitev

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

ZA PORAZDELITEV.

- Prednalozene konice namestite v dozirnik, ki ustreza konicam za porazdelitev.

- Odstranite pokrovéek konic za porazdelitev.

- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.

7-2. BRIZGA

Odstranite pokrovéek brizge. Pasto iztisnite neposredno v me$alno posodico tako, da rocaj

obracate v smeri urinega kazalca. Po doziranju ro¢aj obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca s

polovi¢nim ali popolnim zasukom, da sprostite odvecni tlak znotraj brizge ter takoj po doziranju

pokrijte brizgo s pokrovckom.

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

8. Polnjenje

Kavitete lahko neposredno polnite z zacetnim slojem OMNICHROMA BLOCKER. Povecanja

ne smejo preseci oznacene globine (glejte zgoraj omenjeno preglednico).

- NE mesajte mase OMNICHROMA BLOCKER z drugimi znamkami kompozitne smole, da se
izognete nepopolnemu strjevanju in prazninam.

9. Strjevanje

Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj omenjeno preglednico). Drzite

Kkonico lucke v razdalji 2 mm od mesta nanosa.

- Zgledujte se po navodilih za polnjenje in strjevanje OMNICHROMA, ki se v sloju razporedi
po strjeni masi OMNICHROMA BLOCKER.

10. Finalizacija
Oblikujte in spolirajte restavracijo po navodilih za OMNICHROMA, ki se uporablja kot vrhnji
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nanos za restavracijo.
- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.

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.
PPS5 (Polypropylene):
Packaging bag for PLT Recycling. Follow local instructions for
disposal.
PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Paperbox and/or partation Recycling. Follow local instructions for
disposal.
PAP22 (Paper):
IFU and/or guide Recycling. Follow local instructions for
disposal.
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bJITAPCKU

PbKoBoACTBO 32 HU3XBBPJIsIHE HA ONIAKOBBYHHU MaTepuaaIu

[Inpunara (Kamnayka u TsI0) VI3XBBpIIsHE KaTO MPOMHUIILICHH OTIIAIbIIH.

PLT (xarauka u T1510) M3xBBpIIsiHE KAaTO IPOMUIIUICHU OTHABIIU.

PPS (Ilonunponunen):
OnaxoBbuHa Topba 3a PLT Permknnpane. CreaiBaiiTe MECTHHTE
MHCTPYKLIUHU 32 U3XBBPIISHE.

PAP21 (HeBbiaHooOpaseH KapToH):
Pennkimpane. Crenaiite MecTHUTE
MHCTPYKLMH 32 U3XBBPJISHE.

Kapronenn kyTnn u/umm
pas/ieneHus

PAP22 (Xaptus):
TFU n/unut pbKOBOACTBO Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKLHH 32 U3XBBPIISHE.
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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.

PP5 (Polypropyléne) :
Sac d’emballage pour PLT Recyclage. Respectez les instructions
d’¢élimination locales.

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

PAP22 (Papier) :
TFU et/ ou guide Recyclage. Respectez les instructions
d’¢élimination locales.

65



EAAHNIKA

Odny6c ambppryng amoPPIRPATOV GUGKEVUGIUG

ZYPITTA (xomdxt kot cOpo)

Na anoppintetor g fropmyovikd amdpinto.

PLT (xamdKt Kot o)

Na anoppintetor wg fropmyovikd omdpinto.

Todvta cvokevasiog yi PLT

PP5 (ITolvmpomvrévio):
Avaxikhoon. AkolovdNoTE TIG TOTKEG 00MYieg
Yo omoOppLY.

XapTOKOVTO 1/KaL SLYOPIOTIKO

PAP21 (Mn kopotoetdég yaptove):
AvokOkhoon. AKoAovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Y amdppuym.

TFU n/ko 0d1y6g

PAP22 (Xapri):
AvokOKkhoon. AKohovONoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Yo amdppuym.
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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

PP5 (Polipropilene):
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 eliminaco 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

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartdo 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
eliminac@o.
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ROMA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru PLT

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

Cutie de carton si/sau

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

compartimentare S
eliminare.
PAP22 (Hartie):
TFU si/sau ghid Reciclare. Urmati instructiunile locale de

eliminare.
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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

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

Caja de carton y/o divisor

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

IFU y/o guia

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

PP5 (Polipropilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulayin.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulayin.
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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.
PP5 (polipropilen):
Vrecica za pakiranje za PLT Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Kutija za papir i/ili pregrada Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
PAP22 (papir):
IFU i/ili vodi¢ 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

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

Papirnata Skatla 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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