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ooooooooooooooooooooooooo.ooooooooo

Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) OMNICHROMA is a light-cured, radiopaque composite resin for use in anterior and posterior
restorations and is indicated for all carious classes. OMNICHROMA is a single shade material.

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

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

EINDICATIONS

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

- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

HECONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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



5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling OMNICHROMA
to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers. Notes: Certain
substance/materials may penetrate through examination gloves. If OMNICHROMA comes in
contact with the examination gloves, remove and dispose of the gloves, and wash hands
thoroughly with water as soon as possible.

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

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

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

- If OMNICHROMA comes into contact with the skin or clothing, immediately saturate the
area with an alcohol soaked cotton swab or gauze.

- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.

7) OMNICHROMA should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause
serious injury.

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

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

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

11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product
to reach room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

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

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

IINDICATIONS FOR FILLING AND CURING

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



Relationship between curing time and increment depth:

Light type Intensity Curing time Increment depth
sntyp (mW/cm?) (seconds) (mm) "
20 2.7
400
40 33
Halogen 600 20 3.1
10 2.7
800
20 33
20 2.5
400
40 3.6
600 20 2.9
LED 10 2.6
800
20 3.1
1200 10 3.0
2300 6 29

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

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

ESTORAGE
1) Store OMNICHROMA at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.



3) DO NOT use OMNICHROMA after the indicated date of expiration on the syringe or PLT
package.

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

I CLINICAL PROCEDURE

Determine if this product is suitable for application to the case before use. The desirable esthetic
outcome may not be obtained depending on the case (e.g. a case in which no tooth structure
remains on the lingual surface, a case in which the underlying tooth is extremely discolored, a case
in which the color of the underlying tooth is to be changed to another color, etc.).

. Cleaning

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

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

. Pulp Protection

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

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

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

. Bonding System
Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.
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- If you want to use self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm that such bonding

systems are compatible with the light-cured composite resins being used.
6. Dispensing
6-1. PLT

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

- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.

- Remove the PLT cap.

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

6-2. SYRINGE

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

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

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

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

7. Filling and Contouring

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

refer to the aforementioned table).

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

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

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

8. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table),
keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.

9. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond

points. Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing,

polish with rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or
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cotton wheels with polishing paste, or suitable polishing tools.

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

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

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

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouzitim si pFectéte vSechny informace, b tni opatieni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) OMNICHROMA je svétlem polymerovana radiopakni kompozitni pryskyfice k pouziti
u anteriornich a posteriornich nahrad, ktera je indikovana pro viechny t¥idy kazi. Material
OMNICHROMA existuje v jediném odstinu.

2) OMNICHROMA obsahuje 79 % hmotnostnich (68 % objemovych) plniva obsahujiciho kulové
castice oxidu kiemicitého a zirkoni¢itého (primeérna velikost ¢astic: 0,3 pm, rozmezi velikosti
¢astic: 0,2 az 0,4 pm) a kompozitni plnivo. OMNICHROMA obsahuje 1,6-bis(metakryl-
etylokarbonylamino)trimetylhexan (UDMA), triethylenglykol dimetakrylat (TEGDMA),
4-methoxyfenol, dibutylhydroxyltoluen a absorbér UV zafeni.

3) Piipravek OMNICHROMA je dodavén bud’ ve STRIKACCE nebo v pfedem naplnéné kanyle
(PLT).

HINDIKACE

Pro pouziti jako zubni kryci pryskyfi¢ny material pii zakrocich v zubnich ordinacich, jako napf.:
- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady

- Pfimo bondovana kompozitni fazeta

- Uzavér diastémy

- Oprava porcelanu/kompozitu



HEKONTRAINDIKACE

Ptipravek OMNICHROMA obsahuje metakrylatové monomery a absorbéry UV zéfeni.
NEPOUZIVEITE ptipravek OMNICHROMA u pacienti alergickych nebo precitlivélych na
metakrylatové monomery, s nimi souvisejici monomery, UV absorbéry nebo jakoukoliv z jinych
slozek.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

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

2) Pripravek OMNICHROMA je urcen k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci
s piislusnou licenci. Neni urcen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

3) NEPOUZIVEITE ptipravek OMNICHROMA v piipadé, e jsou poruené bezpe&nostni
uzavéry nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud OMNICHROMA zpusobuje alergickou reakci ¢i precitlivélost, prestaiite tento pripravek
okamzité pouzivat.

5) Pfi manipulaci s piipravkem OMNICHROMA pouzivejte vySetfovaci rukavice (plastové,
vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily ptipadné alergické reakce zplsobené
metakrylatovymi monomery. Poznamky: Urcita latka/materialy mohou proniknout
vysetfovacimi rukavicemi. Pokud OMNICHROMA ptijde do kontaktu s vySetfovacimi
rukavicemi, rukavice sejméte a zlikvidujte a co nejdtive si dikladné omyjte ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pred stykem s pripravkem OMNICHROMA.

- Pokud dojde k vniknuti pfipravku OMNICHROMA do o¢i, ditkladné o¢i proplachnéte vodou
a neprodlené vyhledejte o¢niho 1ékaie.

- Pokud dojde ke kontaktu piipravku OMNICHROMA se sliznici, ihned otfete postizené misto
a po obnové plivodniho stavu ditkladné oplachnéte vodou.

- Pokud ptipravek OMNICHROMA piijde do styku s kiizi nebo odévem, neprodlené zakryjte
zasazené misto vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedné po 1é¢bé vyplachl usta.

7) Dbejte na to, aby nedoslo k poziti nebo vdechnuti ptipravku OMNICHROMA. Poziti ¢i
vdechnuti miize zptisobit zdvazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neumysInému pozieni piipravku OMNICHROMA, nenechavejte jej bez dozoru
v dosahu pacientti a déti.



9) Po kazdém pouziti dikladné vy¢istéte umist'ovaci nastroje a kartacky alkoholem.

10) Pii pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné tity oci,
bryle nebo ochranné bryle.

11) Tento vyrobek je uréen k pouziti pti pokojové teploté (18-30°C/62—84°F). Pied pouzitim
nechte pripravek dosahnout pokojové teploty. Studeny material pijde mozna vytlacovat jen s
obtizemi.

12) Nezapomeiite, ze kdyz se nahrada odlomi od $patné vyrovnané okluze nebo bruxismu (sevieni,
skifpani nebo klepani), miize se znovu odlomit i opravena vypli.

13) NEMICHEJTE piipravek OMNICHROMA s jinymi znackami pryskyfiéné¢ho kompozitu,
abyste piedesli ztraté adaptace barvy.

EINDIKACE PRO PLNEN{ A POLYMERACI

Ptipravek OMNICHROMA je ur¢en k polymeraci bud’ halogenovym svétlem nebo LED diodami
o vinové délce 400-500 nm. Dbejte na to, abyste piipravek OMNICHROMA polymerovali
svétlem extraoralné a zkontrolujte dobu potiebnou pro dokonceni tvrdnuti OMNICHROMA se
svou jednotkou svételné polymerace pied provedenim bondovaciho postupu. Nize uvedena tabulka



popisuje vztah mezi dobou polymerace a hloubkou piirtstku.

Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou pfirastku:

Typ svétla Intenzita Doba polymerace Hloubka piirastku
9 (mW/em?) (sekundy) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Hloubka pfirastku byla stanovena na zaklad¢ vysledku testti provedenych v souladu
s odstavcem 7.10 ,,Hloubka pfiristku® normy ISO 4049.

BZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT

1) PLT jsou uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta. PLT znovu nezakryvejte uzavérem a/nebo
nepouzivejte opakované, jakmile byl material pro daného pacienta nadavkovan.

2) Pro piipravek OMNICHROMA nejsou davkovace k dispozici. Pouzivejte davkovac, ktery
vyhovuje PLT OMNICHROMA. Informace o spravném pouziti a dezinfekci viz pokyny
vyrobce.

3) Pouzijte mirny kontrolovany tlak, abyste zabranili jakémukoli dalsimu vytlaGovani materialu
poté, co tlak uvolnite.



BSKLADOVANI
1) Ptipravek OMNICHROMA uchovavejte pii teplotach mezi 0-25°C (32-77°F).
2) CHRANTE pred vystavenim piimému piisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEIJTE piipravek OMNICHROMA po vyznagené dobé pouzitelnosti na stiikacce
nebo obalu PLT.

ELIKVIDACE
Pred likvidaci vytlatte nevyuzitou &ast ze STRIKACKY nebo PLT a polymerujte svétlem. Tim
bezpecné zlikvidujete prebyte¢né mnozstvi piipravku OMNICHROMA.

EKLINICKY POSTUP

Pred pouzitim zjistéte, zda je tento vyrobek vhodny pro prislusnou aplikaci v daném piipadé. V

n¢kterych pripadech se muze stat, ze se nepodaii dosahnout pozadovaného estetického vysledku

(napfiklad pokud na lingvalnim povrchu jiz nezbyla zadna struktura zubu, pokud vychozi zub

vyrazné zménil barvu nebo pokud je u vychoziho zubu planovana zména barvy atd.).

1. Cisténi

Ditikladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a ¢istici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.

2. Izolace

Uptednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.

3. Preparace Kkavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci (tfida III, IV

a V) pfidejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (tiida I a

1I), protoze sefiznuti a zkoseni pomahaji ve vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity

a nahrad, ¢imz zlep3uji jak esteticky dojem, tak i retenci.

- Vroubkované sefiznuti by mohlo byt zadouci z estetickych a retenénich duvodu.

-V piipadé porcelanovych/kompozitnich nahrad zdrsnéte povrch vrtatkem nebo diamantovym
hrotem, abyste piipravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim kyseliny fosforecné k leptani,
diikladné oplachnéte vodou, dikladné osuste vzduchem a oSetiete silanovym spojovacim
ptipravkem a nasledné primerem na kovové povrchy, pokud je na frakturovanych plochach
odhaleny kov, podle pokyni vyrobce.

Ochrana diené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti dfené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-ionomerniho

cementu nebo hydroxidu vépenatého. K ochrané diené NEPOUZIVEITE MATERIALY

&
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OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou bréanit polymeraci ptipravku OMNICHROMA.
Pripravek OMNICHROMA neni indikovan k pfimému piekryti diené.
5. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokynt vyrobce.

- Pokud budete chtit pouzivat samopolymerujici nebo dualné polymerované bondovaci systémy,
ujistéte se, ze takové bondovaci systémy jsou kompatibilni s pouzitymi svétlem
polymerovanymi kompozitnimi pryskyficemi.

6. Davkovani
6-1. PLT

Pred pouzitim si piectéte lIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT.

- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.

- Odstrarite uzavér PLT.

- Vytlacte pastu ptimo do kavity nebo nepiimo na michaci podlozku.

6-2. STRIKACKA

Odstraite vicko stfikacky. Vytlacujte pastu na michaci podlozku ota¢enim rukojeti ve sméru

hodinovych ru¢i¢ek. Po davkovani otoéte rukojet’ proti sméru hodinovych ru¢i¢ek o pul otacky,

aby se uvolnil zbytkovy tlak uvnitf stiikacky a stiikacku okamzité uzaviete vickem.

- NEPOUZIVEIJTE zbytecné velkou silu na stiikadku bezprostiedn& po vyjmuti z chladnicky.

7. Vypliiovani a tvorba obrysi

Kavitu vypliiujte postupné. Piirtstky by nemély piekracovat indikovanou polymeracni hloubku

(viz shora uvedenou tabulku).

-V piipadé¢ rozsahlych kavit II1. nebo IV. tfidy naneste pod piipravek OMNICHROMA jako
pocatecni vrstvu pripravek OMNICHROMA BLOCKER. Pokud piipravek OMNICHROMA
neni dostatecné obklopen sténou kavity, muze se jevit jako polopriihledny. Pokud se pouziva
v ptimych nahradach rozsahlych kavit III. nebo IV. tfidy, miZe se vytvrzeny piipravek
OMNICHROMA jevit jako tmavy.

-V piipadé oprav porcelanu/kompozitu je vhodné na frakturované povrchy nanést opaker,
protoze je zapotiebi pocate¢ni vrstva, ktera skryje kovovou &ast, pokud existuje. Poté naneste
do frakturovanych povrchi pripravek OMNICHROMA.

- Pokud je zapotfebi maskovat zménu barvy zubu, naneste na povrch se zménénou barvou
OMNICHROMA BLOCKER nebo jiny material pro maskovani barvy zubu, jako je opaker.
Poté pouzijte piipravek OMNICHROMA.

8. Polymerace
Polymerujte svétlem kazdy piiriistek po nejméné vyznacenou dobu (viz shora uvedena tabulka),
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udrzujte polymeracni svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od piirastku.

. Kone¢né vypracovani pred leSténim
Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pied lesténim pouzivejte lestici disky
a/nebo jemné dokoncovaci diamantové hroty. PouZzivejte kovové dokoncovaci pasky nebo
vinylové dokon&ovaci pasky pro proximalni povrchy. Pokud jde o lesténi, lestéte gumovymi
hroty nebo jakymikoliv vhodnymi lesticimi nastroji. Pokud jde o finalni lesténi, pouzivejte
plsténé disky nebo vatova kola s lestici pastou nebo jiné vhodné lestici nastroje.

N

Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému statu, v némz uZzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za Skodu i ijmu zpiisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, ze pied pouzitim je vyrobek
vhodny k tomuto tcelu.

Technické parametry se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se zméni technické parametry vyrobku,
mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpecnostni opatieni.

oooooooooooooooo.oooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzerkninger for anvendelse.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1) OMNICHROMA er et lyshardende, rontgenfast kompositplast til anvendelse ved anteriore og
posteriore restaureringer og er indiceret til alle klasser cariesangreb. OMNICHROMA fas i én
farve.

2) OMNICHROMA indeholder 79 vaegt% (68 vol%) sferisk silica-zirconiumdioxid-filler (middel
partikelstorrelse: 0,3 pm, partikelstorrelsesomrade: 0,2 til 0,4 um) og kompositfiller.
OMNICHROMA indeholder 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethylhexan
(UDMA), triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA), mequinol, dibutyl-hydroxyl-toluen og
UV-absorber.

3) OMNICHROMA fas enten som SPRAJTE eller klargjort spids (Pre Loaded Tip, PLT).

INDIKATIONER

Anvendes som plastmateriale i naturlig tandfarve i dentale procedurer, sdsom:
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- Direkte anteriore og posteriore restaureringer
- Direkte bondet komposit-veneer

- Lukning af diastema

- Reparation af porceleen/komposit

HKONTRAINDIKATIONER

OMNICHROMA indeholder methacrylatmonomerer og UV-absorbere. OMNICHROMA ma
IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller overfolsomme over for methacrylatmonomerer
og relaterede monomerer, UV-absorbere eller nogen af de andre ingredienser.

HEFORHOLDSREGLER

1) OMNICHROMA ma IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i denne
brugsanvisning. OMNICHROMA ma kun anvendes som angivet heri.

2) OMNICHROMA er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandlaegefagligt personale. Det er
ikke beregnet til salg til eller anvendelse af andre personer.

3) OMNICHROMA ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis
indholdet synes at vaere blevet manipuleret.

4) Hvis OMNICHROMA forarsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal brugen straks
seponeres.

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du hindterer
OMNICHROMA for at undgd muligheden for allergiske reaktioner over for
methacrylatmonomerer. Bemerk: Visse stoffer/materialer kan penetrere undersegelseshandsker.
Hvis OMNICHROMA kommer i kontakt med undersegelseshandskerne, fjernes de og
bortskaffes, og haenderne vaskes grundigt med vand sa hurtigt som muligt.

6) Undga, at OMNICHROMA far kontakt med ejnene, slimhinder, hud og tej.

- Hvis OMNICHROMA kommer i kontakt med @jnene, skylles gjnene grundigt med vand,
hvorefter der straks kontaktes en gjenlage.

- Hvis OMNICHROMA kommer i kontakt med slimhinder, torres det bererte omride straks
af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfert.

- Hvis OMNICHROMA kommer i kontakt med huden eller toj, mettes omradet straks med en
vattot eller et stykke gaze vaedet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) OMNICHROMA ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller indanding kan forarsage
alvorlig personskade.



8) For at undga utilsigtet indtagelse af OMNICHROMA skal produktet vare utilgaengeligt for
patienter og bern.
9) Renger fyldningsinstrumenterne og berster med sprit efter brug.
10) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid bares gjenvaern eller beskyttelsesbriller.
11) Dette produkt er fremstillet til brug ved stuetemperatur (18-30°C / 62-84°F). Lad produktet fa
stuetemperatur for anvendelse. Koldt materiale kan veere svart at trykke ud.
12) Veer opmarksom pa, at nar der er géet en flis af restaureringen pga. skaevt bid eller bruxisme
(teenderskaeren, tandpres), kan der igen ga en flis af den reparerede restaurering.
13) OMNICHROMA méd IKKE blandes med andre marker plastkomposit, da det derved undgas,
at materialet mister sin farvejustering.

INDIKATIONER FOR FYLDNING OG HARDNING

OMNICHROMA er udviklet til at blive anvendt med enten en halogen- eller LED-hardelampe
med en belgelengde pa 400-500 nm. Serg for at lyshaerde OMNICHROMA ekstraoralt og tjek den
nedvendige tid til at faerdiggere heerdningen af OMNICHROMA med din lyshardningsenhed for
bondingproceduren. Den nedenstdende tabel illustrerer forholdet mellem hardningstid og
lagdybde.



Forholdet mellem hardningstid og lagdybde:

Lampetype Intensitet Heerdningstid Lagdybde
petyp (mW/cm?) (sekunder) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Lagdybden blev bestemt pé basis af testresultater udfert i henhold til pkt. 7.10
“Heerdningsdybde”, ISO 4049.

HSZARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT

1) PLT er er kun beregnet til brug pa en enkelt patient. PLT-spidsen ma ikke genbruges, nar forst
materialet er blevet trykket ud til patienten.

2) Der er ikke vedlagt dispensere til OMNICHROMA. Anvend en dispenser, der passer til
OMNICHROMA'’s PLT. Se producentens anvisninger vedrerende korrekt anvendelse og
desinfektion.

3) Anvend et let, kontrolleret tryk for at forhindre fortsat udtrykning af materiale, nar du har givet
slip.

HOPBEVARING
1) Opbevar OMNICHROMA ved temperaturer pa mellem 0 til 25°C (32 til 77°F).
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2) UNDGA direkte eksponering over for lys og varme.
3) OMNICHROMA ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa sprejten eller PLT-
emballagen.

HBORTSKAFFELSE
Overskydende OMNICHROMA bortskaffes sikkert ved at trykke den ubrugte portion ud af
SPRAITE eller PLT og lysharde den for bortskaffelse.

EKLINISK PROCEDURE
Bestem, om dette produkt er egnet til det pagaeldende tilfeelde for brug. Det enskede @stetiske
resultat kan maske ikke opnds, athengigt af tilfeeldet (f.eks. hvor tandstrukturen forbliver pa den
linguale overflade, hvor den underliggende tand er meget misfarvet, hvor farven af den
underliggende tand skal @ndres til en anden farve osv.).
1. Rengering
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernaest grundigt
efter med vand.
2. Torlaegning
Det anbefales at anvende en kofferdam til torleegning.
3. Kavitetspraeparation

Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pa de anteriore praparationer (klasse III,

1V, V) forsynes med affasninger, og de posteriore praeparationer (klasse I, II) forsynes med

chamfers, da de bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og restaureringen
og forbedrer dermed bade astetikken og retentionen.

- Udbuede kanter kunne veere enskelige, athengig af @stetikken og retentionen.

-1 tilfelde af porceleen-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gere omradet parat til adh@sion. Renger ved at applicere
phosphorsyrebaseret @tsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og behandl
med et silanbaseret bindemiddel efterfulgt af en metalprimer, hvis der er blotlagt metal i de
frakturerede flader, i henhold til producentens anvisninger.

. Beskyttelse af pulpa

Hvis kaviteten er teet pa pulpa, skal der appliceres en liner (bunddekning) af glasionomer eller

calciumhydroxid. DER MA IKKE ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til

beskyttelse af pulpa, da disse materialer vil hemme hardningen af OMNICHROMA.

OMNICHROMA er ikke indiceret til direkte pulpa capping.

S
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5. Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

- Hvis du ensker at anvende selvhardende eller dobbelthardende bondingsystemer, skal du
bekrafte, at sddanne bondingsystemer er kompatible med de lyshardende
kompositplastmaterialer, der anvendes.

6. Dispensering
6-1. PLT

Las IlISZERLIGE BEMZARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN AF PLT for anvendelse.

- Seet PLT i en passende dispenser, der kan rumme PLT.

- Fjern PLT-haetten.

- Tryk pastaen direkte ud i kaviteten eller indirekte pa en udreringsblok.

6-2. SPROIJTE

Fjern hatten pa sprojten. Pres pastaen ud pa blandeblokken ved at dreje hdndtaget med uret.

Efter pafering drejes handtaget mod uret med en halv til en hel omgang for at frigere trykket i

sprejten. Dernaest sattes heetten straks pa sprojten igen.

- Veaer IKKE for hardhaendet med sprojten lige, nar den er kommet ud af keleskabet.

7. Fyldning og Konturering

Fyld kaviteten trinvist. Lagene ma ikke vaere tykkere end den indikerede hardningsdybde (se

fornzevnte tabel).

- Anvend OMNICHROMA BLOCKER under OMNICHROMA til direkte restaurering af
omfattende kaviteter i klasse I1I eller IV. OMNICHROMA kan synes halvgennemsigtig, nar
OMNICHROMA ikke er omgivet tilstraekkeligt af en kavitetsvaeg. Hvis det appliceres i direkte
restaureringer i omfattende kaviteter af klasse III eller IV, kan det haerdede OMNICHROMA
synes morkt.

- Ved reparation af porceleen/komposit, er det nedvendigt at applicere en opaker til de
frakturerede flader, da et forste lag er nedvendigt for at skjule en metaldel, hvis en sddan
forefindes. Applicér derneest OMNICHROMA pa de frakturerede flader.

- Hvis en misfarvning skal maskeres, appliceres OMNICHROMA BLOCKER eller et dentalt
farvemaskeringsmateriale, sasom en opaker, pa den misfarvede flade for at maskere
misfarvningen, og applicér dernaest OMNICHROMA.

8. Heerdning

Lysherd hvert lag i mindst den angivne tid (se fernaevnte tabel) og hold hardningslampespidsen

pa 2 mm’s afstand fra laget.



©

. Finishering
Form og polér restaureringen. Anvend finisheringsskiver og/eller fine finisheringsdiamantspidser
til finisheringen. Anvend finisheringsstrips af metal eller vinyl til proksimale overflader. Til
poleringen bruges gummispidser eller ethvert egnet poleringsverktej. Til den endelige polering
anvendes filt- eller bomuldsskiver med poleringspasta eller egnede poleringsvarktoj.

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade fordrsaget af
ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er tandlaegens personlige ansvar at sikre, at produktet er
egnet til anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne endres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

DEUTSCH ©0000000000000000000000000000000 00

Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1) OMNICHROMA ist ein lichthértendes, rontgenopakes Komposit fiir Restaurationen im Front-
und Seitenzahnbereich und ist fiir alle Kariesklassen indiziert. OMNICHROMA ist ein
einfarbiges Material.

2) OMNICHROMA enthilt 79 Gewichtsprozent (68 Volumenprozent) kugelférmigen Silika-
Zirkonoxid-Fiillstoff (mittlere PartikelgroBe: 0,3 pm, PartikelgroBenbereich: 0,2 bis 0,4 pm)
und Komposit-Fiillstoff. OMNICHROMA enthilt 1,6-bis-(Methacrylethyloxycarbonylamino-)
Trimethyl-Hexan (UDMA), Triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA), Mequinol,
Dibutylhydroxyltoluol und UV-Absorber.

3) OMNICHROMA wird in SPRITZEN oder als vorab beladene Applikationsspitzen (PLT, ,,Pre
Loaded Tip*) angeboten.

INDIKATIONEN

Zum Gebrauch als zahnfarbenen Kunststoff bei zahnmedizinischen Anwendungen wie
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- Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich
- Direkt gebondete Komposit-Veneers

- Diastemakorrektur

- Reparatur von Keramik-/Kompositverblendungen

HKONTRAINDIKATIONEN

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

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

3) Verwenden Sie OMNICHROMA NICHT, wenn das Sicherheitssiegel aufgebrochen ist oder
das Produkt bereits Spuren von Handhabung aufzuweisen scheint.

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

5) Verwenden Sie beim Umgang mit OMNICHROMA grundsitzlich Untersuchungshandschuhe
(aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische Reaktionen durch
methacrylathaltige Monomere zu vermeiden. Anmerkungen: Bestimmte Substanzen/
Materialien kénnen Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn OMNICHROMA mit den
Untersuchungshandschuhen in Kontakt gekommen ist, die Handschuhe ausziehen und
entsorgen sowie die Hinde so bald wie moglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Vermeiden Sie den Kontakt von OMNICHROMA mit Augen, Schleimhduten, Haut und
Kleidung.

- Wenn OMNICHROMA mit den Augen in Kontakt gekommen ist, diese sofort griindlich mit
Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.

- Wenn OMNICHROMA mit den Schleimhauten in Kontakt gekommen ist, die betroffene
Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit Wasser abspiilen.

- Wenn OMNICHROMA mit der Haut oder der Kleidung in Kontakt gekommen ist, die
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betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetrinktem Baumwolltupfer oder Verbandsmull
betupfen.
- Weisen Sie den Patienten an, den Mund sofort nach der Behandlung auszuspiilen.
7) OMNICHROMA darf nicht verschluckt oder eingeatmet werden. Dies konnte zu schweren
Verletzungen fiihren.
8) OMNICHROMA nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder Kindern lassen, um
ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.
9) Die Fiillinstrumente und Biirsten nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

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

11) Dieses Produkt ist fiir den Einsatz bei Zimmertemperatur (18-30°C / 62—84°F) bestimmt.
Warten Sie vor der Verwendung, bis das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat. Kaltes
Material ldsst sich eventuell schwer herauspressen.

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

13) OMNICHROMA NICHT mit anderen Kompositmarken mischen, um einen Verlust seiner
Farbanpassung zu vermeiden.

EHINWEISE ZUR FULLUNGSLEGUNG UND AUSHARTUNG
OMNICHROMA ist fiir die Aushértung mit Halogen- oder LED-Licht mit einer Wellenldnge von
400-500 nm bestimmt. Lichthirten Sie OMNICHROMA vor der routinemifBigen Anwendung erst
testweise extraoral und ermitteln Sie die fiir die vollstdndige Aushértung von OMNICHROMA mit
Ihrem Lichthdrtungsgerit erforderliche Zeit, bevor Sie das Bondingverfahren durchfiihren. Die
nachstehende Tabelle zeigt das Verhiltnis zwischen Aushértungszeit und Schichtdicke.
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Verhiltnis zwischen Aushirtungszeit und Schichtdicke:

Lichtt Intensitét Aushirtungszeit Schichtdicke
P (mW/cm?) (Sekunden) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Die Schichtdicke wurde auf Grundlage der Ergebnisse von Tests festgelegt, die entsprechend
dem Absatz 7.10 der Norm ISO 4049 durchgefiihrt wurden.

ESPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

1) Die PLT sind nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. VerschlieBen und/
oder verwenden Sie die PLT-Spitze nicht wieder, nachdem das Material fiir diesen Patienten
ausgegeben wurde.

2) Dispenser werden fiir OMNICHROMA nicht geliefert. Verwenden Sie einen Dispenser, der zu
den PLT von OMNICHROMA passt. Hinweise zum richtigen Gebrauch und zur angemessenen
Desinfektion finden Sie in den Herstelleranweisungen.

3) Nur leichten, kontrollierten Druck anwenden, um zu vermeiden, dass das Material auch nach
Beendigung des Druckausiibens weiter herauslauft.
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HELAGERUNG
1) Lagern Sie OMNICHROMA bei einer Temperatur von 0-25°C (32-77°F).
2) VERMEIDEN Sie direkte Einwirkung von Licht und Warme.
3) OMNICHROMA darf nach dem auf der Verpackung der Spritze oder der PLT angegebenen
Verfallsdatum NICHT mehr verwendet werden.

HENTSORGUNG
Um einen Uberschuss an OMNICHROMA sicher zu entsorgen, ungenutztes Material aus der
SPRITZE oder der PLT herauspressen und vor der Entsorgung mit Licht aushérten.

IKLINISCHES VERFAHREN
Vor Gebrauch ist zu tiberpriifen, ob das Produkt fiir die Anwendung im jeweiligen Fall geeignet
ist. Je nach Fall wird das gewiinschte dsthetische Ergebnis moglicherweise nicht erzielt (z. B.
wenn keine Zahnstruktur auf der lingualen Flache verbleibt, wenn der darunterliegende Zahn
extrem verfarbt ist, wenn die Farbe des darunterliegenden Zahns in eine andere Farbe geédndert
werden soll usw.).
1. Reinigung
Die Zahnoberfliche griindlich mit Hilfe eines Gummikelches und einer fluoridfreien Paste
reinigen und danach mit Wasser spiilen.
2. Isolierung
Ein Kofferdam stellt die bevorzugte Methode zur Isolierung dar.
3. Kavititenpriiparation

Die Kavitit priparieren und mit Wasser spiilen. Die Schmelzrinder von Priparationen im

Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) anschrigen und bei Priparationen im Seitenzahnbereich

(Klasse I, II) mit einer Hohlkehle versehen. Anschriagungen und Hohlkehlen tragen dazu bei,

weniger markante Ubergiéinge zwischen Kavititenrindern und Restauration zu schaffen, und

verbessern dadurch sowohl die Asthetik als auch die Retention.

- Eine ausgekehlte Abschrigung konnte sich je nach gewiinschter Asthetik und Retention
empfehlen.

- Bei Reparaturen von Keramik oder Komposit die Oberfliche mit einem Bohrer oder
rotierenden Diamantschleifer aufrauen, um den Bereich fiir die Verankerung vorzubereiten;
Phosphorséure zur Reinigung auftragen, griindlich mit Wasser spiilen; griindlich lufttrocknen
und mit einem Silanisierungsmittel gefolgt von einem Metall-Primer, wenn Metall an den
beschédigten Oberflachen hervortritt, entsprechend den Herstelleranweisungen behandeln.
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4. Pulpaschutz

Wenn die Kavitéit bis nahe an die Pulpa reicht, sollte eine Unterfiillung aus Glasionomer oder

Calciumhydroxid appliziert werden. VERWENDEN SIE ZUM SCHUTZ DER PULPA KEINE

MATERIALIEN AUF EUGENOLBASIS, da diese die Aushdrtung von OMNICHROMA

beeintrachtigen. OMNICHROMA ist nicht fiir die direkte Abdeckung der Pulpa indiziert.

5. Bondingsystem

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.

- Wenn selbst- oder dualhidrtende Bondingsysteme verwendet werden sollen, ist darauf zu
achten, dass diese Bondingsysteme mit dem verwendeten lichthdrtenden Komposit kompatibel
sind.

6. Entnahme
6-1. PLT

Bitte lesen Sie vor Gebrauch den Abschnitt lISPEZIELLE HINWEISE FUR DEN

GEBRAUCH VON PLT.

- Laden Sie die PLT in einen dazu passenden Dispenser.

- Nehmen Sie die Kappe der PLT ab.

- Driicken Sie die Paste direkt in die Kavitdt oder bei indirekter Anwendung auf einen
Anmischblock.

6-2. SPRITZE

Nehmen Sie die Kappe der Spritze ab. Driicken Sie die Paste durch Drehen des Griffs im

Uhrzeigersinn auf einen Anmischblock aus. Drehen Sie nach der Entnahme den Griff eine halbe

bis eine Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn, um den in der Spritze verbliebenen Druck

abzulassen, und verschliefen Sie die Spritze dann sofort wieder.

- Uben Sie kurz nach Entnahme der Spritze aus dem Kiihlschrank KEINE unnétige Kraft auf
diese aus.

7. Fiillen und Konturieren

Fiillen Sie die Kavitit. Gehen Sie schichtweise vor, wobei die Schichten die angegebene

Schichtdicke nicht iiberschreiten sollten (bitte obige Tabelle beachten).

- Verwenden Sie OMNICHROMA BLOCKER als erste Schicht unter OMNICHROMA bei
direkten Restaurationen von extensiven Kavitdten der Klassen III und IV. OMNICHROMA
kann halbdurchsichtig erscheinen, wenn es nicht ausreihend von einer Kavitatswand umgeben
wird. Wenn es bei direkten Restaurationen von extensiven Kavititen der Klassen III und IV
appliziert wird, kann ausgehirtetes OMNICHROMA dunkel erscheinen.

- Bei Reparaturen von Keramik oder Komposit ist die Verwendung eines Opakers als erste
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Schicht auf den beschiddigten Oberflichen erforderlich, um einen eventuell vorhandenen
Metallbereich abzudecken. Tragen Sie dann OMNICHROMA auf die beschéadigten
Oberflichen auf.

- Applizieren Sie bei Zahnverfarbungen zunachst OMNICHROMA BLOCKER oder ein
zahnmedizinisches Farbabdeckungsmaterial wie einen Opaker auf die verfarbte Oberflache,
um die Verfarbung abzudecken, und tragen Sie dann OMNICHROMA auf.

. Aushiirten

Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthirten (bitte obige Tabelle

beachten) und dabei einen Abstand zwischen der Spitze des Lichtleiters und der Schicht von

héchstens 2 mm einhalten.
. Ausarbeiten

Die Restauration ausarbeiten und polieren. Verwenden Sie zum Ausarbeiten Finierscheiben und/

oder feine Finier-Diamantschleifer. Verwenden Sie fiir Approximalflichen Metall-Finierstreifen

oder Vinyl-Streifen. Zum Polieren eignen sich Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel.

Verwenden Sie fiir die Endpolitur Filz- oder Baumwollscheiben mit Polierpaste oder andere

geeignete Polierhilfsmittel.

%

N

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

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller ist nicht fiir Schiaden oder Verletzungen durch
unsachgemiBe Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Das zahnirztliche Fachpersonal ist
personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch sicherzustellen, dass dieses Produkt fiir die
betreffende Anwendung geeignet ist.

Die Spezifikationen konnen ohne Vorankiindigung gedndert werden. Bei entsprechenden
Anderungen der Produktspezifikationen konnen sich die Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen
ebenfalls dndern.
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EESTIKEEL ©000000000000000000000000000000 00

Lugege enne kasutamist libi kogu teave, kdik ettevaatusabindud ja mirkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) OMNICHROMA on valguskovastuv, rontgenkontrastne komposiitvaik kasutamiseks
anterioorsete ja posterioorsete taastamiste puhul ning on ndidustatud koigi kaariesega seotud
juhtumite puhul. OMNICHROMA on iihetooniline materjal.

2) OMNICHROMA sisaldab kaalu jargi 79% (mahu jargi 68%) sfadrilist ranitsirkoontéidist
(keskmine osakeste suurus: 0,3 um, osakeste suuruse vahemik: 0,2 kuni 0,4 um) ja
komposiittdidist. OMNICHROMA sisaldab 1, 6-bis-(metakriiiiletiiiiloksiikarboniitilamino)-
trimetiiiilheksaani (UDMA), trietiileengliikooldimetakriilaati (TEGDMA), mekvinooli,
dibutiiiilhiidroksiiiiltolueeni ja UV-absorbenti.

3) OMNICHROMA on saadaval SUSTLA véi eeltdidetud otsikuna (Pre Loaded Tip, PLT).

ENAIDUSTUSED

Kasutamiseks hamba tooni vaigumaterjalina jargmiste hambaravitoimingute puhul.
- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised

- Otsese kinnitusega komposiitpind

- Diasteemi sulgemine

- Portselani/komposiidi parandamine

EVASTUNAIDUSTUSED

OMNICHROMA sisaldab metakriiilmonomeere ja UV-absorbente. ARGE kasutage
OMNICHROMA-t metakriiiil- v3i seotud monomeeride, UV-absorbentide voi muude koostisosade
allergia voi tilitundlikkusega patsientide puhul.

HETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage OMNICHROMA-t mis tahes eesmirkidel, mis ei ole selles juhendis loetletud.
Kasutage OMNICHROMA-t ainult siin juhendatud viisil.

2) OMNICHROMA on loodud kasutamiseks miitigiks ja kasutamiseks ainult volitatud hambaravi
spetsialistidele. See ei ole mdeldud miitigiks ja kasutamiseks isikutele, kes ei ole
hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage OMNICHROMA-t, kui ohutuspitserid on katki v&i nib, et neid on rikutud.

4) Kui OMNICHROMA tekitab allergilise reaktsiooni voi iilitundlikkuse, 16petage kohe selle
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kasutamine.

5) Kasutage kaitsekindaid (plast, viniiiil vdi lateks) kogu aeg, kui kasitsete OMNICHROMA-t, et
viltida metakriiiilmonomeeride pdhjustatud allergilise reaktsiooni tekke voimalust. Mérkused.
Teatud aine/materjalid vdivad kaitsekinnastest 1dbi tungida. Kui OMNICHROMA puutub
kaitsekinnastega kokku, eemaldage ja korvaldage kindad ning peske esimesel voimalusel kasi
pohjalikult veega.

6) Viltige OMNICHROMA kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- Kui OMNICHROMA satub silma, loputage pohjalikult veega ja votke kohe ithendust
oftalmoloogiga.

- Kui OMNICHROMA puutub kokku limaskestaga, piihkige kohe kokkupuuteala, kui
taastamine on Idpetatud, loputage pdhjalikult veega.

- Kui OMNICHROMA puutub kokku naha vdi riietega, immutage ala kohe alkoholis leotatud
vatipulga voi marliga.

- Kiskige patsiendil kohe parast ravi suud loputada.

7) OMNICHROMA-t ei tohi alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi aspireerimine voib
pohjustada raskeid vigastusi.

8) OMNICHROMA tahtmatu allaneelamise véltimiseks drge jatke seda jarelvalveta patsientide
ega laste kédeulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid ja harjad pérast kasutamist alkoholiga.

10) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

11) See toode on mdeldud toatemperatuuril (18-30°C/62-84°F) kasutamiseks. Laske tootel enne
kasutamist toatemperatuurile jouda. Kiilma materjali voib olla raske vilja pressida.

12) Votke arvesse, et kui taastus on murdunud vale hambumuse voi bruksismi (hammaste
kokkusurumine, krigistamine voi tiksteise vastu koputamine) tottu, vdib ka parandatud taastus
murduda.

13) ARGE segage OMNICHROMA-t teiste kaubamirkide vaikkomposiitidega, et viltida selle
virvikohanduse kaotamist.

ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED

OMNICHROMA on ette nahtud kasutamiseks halogeen- voi LED-kdvastuslambiga lainepikkusega
400-500 nm. Enne tihendamistoimingut kdvastage OMNICHROMA-t suuviliselt ja kontrollige
teie valguskdvastusseadmega OMNICHROMA kdvastumise 10petamiseks vajaminevat aega.
Allolevas tabelis on esitatud kdvastumisajad ja lisamissiigavused:
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Kovastumisaja ja lisamissiigavuse vaheline suhe:

Valeuse tili Intensiivsus Kovastamise aeg Lisamisstigavus
£ p (mW/cm?) (sekundites) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogeen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 3.3
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2.9
LED 10 26
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Lisamise stigavus madrati kindlaks katse tulemuste pohjal, mis tehti ISO 4049 jaotise 7.10
.Kovastumise siigavus” jargi.

EMERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS
1) PLT-d on vilja to6tatud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Arge pange PLT otsale korki
tagasi ega kasutage seda uuesti, kui materjal on selle patsiendi jaoks juba viljastatud.
2) Jaoturid ei ole OMNICHROMA-ga kaasas. Kasutage jaoturit, mis sobib OMNICHROMA
PLT-ga. Teavet dige kasutuse ja desinfitseerimise kohta vt tootja juhistest.
3) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jatkuvat véljavoolu pérast surve
vabastamist.

HEHOIUSTAMINE
1) Hoiustage OMNICHROMA-t temperatuurivahemikus 0-25°C (32-77°F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
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3) ARGE kasutage OMNICHROMA-t pirast siistlal vdi PLT-pakendil esitatud acgumiskuupéeva.

EKORVALDAMINE
OMNICHROMA ohutuks kdrvaldamiseks viljutage kasutamata kogus SUSTLAST véi PLT-st ja
kovastage see enne korvaldamist.

EKLIINILINE PROTSEDUUR

Enne kasutamist veenduge, et see toode sobiks kasutamiseks just selle ndidustuse korral. Soovitud
esteetilist tulemust ei pruugi olenevalt ndidustusest alati saavutada (nt juhtudel, kui lingvaalsel
pinnal ei ole piisavalt hambakude, kui hamba aluskude on darmiselt varvunud, kui hamba aluskoe
virvi soovitakse vahetada teise tooni vastu jne).

. Puhastamine

Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejirel veega.

Isoleerimine

Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjar.

. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide (klass III, TV, V)

emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide (klass I, II) piiridele siivendid,

kuna kaldservad ja siivendid on abiks piirjoonte kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel,
parandades nii tdidise vélimust ja piisivust.

- Olenevalt esteetikast ja piisivusest, voib tikkeline kaldserv olla soovitav.

- Portselani/komposiidi parandustédde korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhappega sdovitusainet,
loputage pohjalikult veega, kuivatage pohjalikult dhuga ja toddelge silaaniga ithendusainega,
seejdrel metallipraimeriga, kui pragunenud pindadel on metalli, tootja juhtndoride jargi.

. Pulbi kaitsmine

Kui auk on pulbile lihedal, tuleb kasutada klaasionomeeri voi kaltsiumhiidroksiidvooderdust.

ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need

materjalid pidurdavad OMNICHROMA kovastumist. OMNICHROMA ei ole nédidustatud pulbi

otseseks kroonimiseks.
. Uhendussiisteem
Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jargi.
- Kui soovite kasutada isekovastuvaid voi kaksikkovastuvaid kinnitussiisteeme, kontrollige, et

—
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need kinnitussiisteemid sobiksid kasutatavatele valguskdvastuvatele komposiitpoliimeeridele.
6. Viljutamine
6-1. PLT

Enne kasutamist lugege jaotist IMlIERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS.

- Pange PLT sellega sobivasse jaoturisse.

- Eemaldage PLT kork.

- Viiljutage pasta otse auku vdi esmalt segamispadjale.

6-2. SUSTAL

Eemaldage siistla kork. Suruge pasta segamispadjale, poorates kéepidet paripdeva. Pérast pasta

viljutamist poorake kdepidet pool poodret vastupdeva, et siistlasse jadnud rohk vabastada, ning

pange siistlale kohe uuesti kork peale.

- ARGE suruge siistalt liiga kdvasti, kui olete selle #sja kiilmkapist vilja votnud.

7. Téitmine ja kontuurimine

Taitke auk lisanduvalt. Lisamised ei tohiks iiletada ettendhtud kovastussiigavust (vt eelpool

mainitud tabelit).

- Ulatusliku klassi III vdi IV augu otseseks parandamiseks kasutage OMNICHROMA all toodet
OMNICHROMA BLOCKER. Kui OMNICHROMA pole piisavalt augu seintega piirata, voib
see ndida poolldbipaistev. Kui OMNICHROMA-t kasutatakse ulatuslike klassi IIT vai IV
aukude otseseks taastamiseks, voib see ndida tumedana.

- Portselani/komposiidi parandamise puhul tuleb pragunenud pindadele esimese kihina lisada
opaaki, et peita metallosad, kui need on olemas. Seejdrel asetage OMNICHROMA pragunenud
pindadele.

- Kui peidate hammaste varvimuutusi, lisage esmalt OMNICHROMA BLOCKER-it voi
hammaste varvpeitmismaterjali, nagu opaaki, pindadele, et varvimuutusi varjata, seejérel
lisage OMNICHROMA.

8. Kovastamine
Valguskdvastage iga tdidise kihti vihemalt ettendhtud aja viltel (vt eelpool mainitud tabelit),
hoides valgusotsa lisatud kihist mitte rohkem kui 2 mm kaugusel.

9. Viimistlus

Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage viimistluskettaid ja/voi

peenviimistluse teemantotsi. Kasutage proksimaalsete pindade jaoks metallist viimistlusribasid

voi vintitlist poleerimisribasid. Poleerige kummiotste vdi muude sobilike
poleerimisvahenditega. Loplikuks poleerimiseks kasutage viltkettaid voi poleerimispastaga
vatist rattaid vdi sobilikke poleerimisvahendeid.
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Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest tingitud kahjustuste ega
vigastuste eest. Toote kasutuskolblikkuses veendumine enne selle kasutamist on
hambaravispetsialisti isiklik kohustus.

Tehnilised andmed vdivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, vdivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notes avant toute utilisation.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) OMNICHROMA est une résine composite photopolymérisable radio-opaque pour utilisation
dans les restaurations antérieures et postérieures indiquée pour toutes les classes de lésions
carieuses. OMNICHROMA est un matériau a teinte unique.

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

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

IINDICATIONS

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

- Restaurations directes antérieures et postérieures

- Facette en composite a collage direct

- Fermeture du diastéme

- Réparation d’¢léments en céramique/composite

ECONTRE-INDICATIONS
OMNICHROMA contient des monoméres méthacrylates et des absorbeurs d’UV. NE PAS utiliser
OMNICHROMA chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux
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monomeres, aux absorbeurs d’UV ou a I’un des autres composants.

EPRECAUTIONS

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

2) OMNICHROMA est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agrées en soins
dentaires et a I’utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente ni approprié a 1’utilisation
par des non professionnels en soins dentaires.

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

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

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

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

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

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

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

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

7) OMNICHROMA ne doit étre ni ingéré ni aspiré. L’ingestion ou 1’aspiration peut provoquer
des Iésions graves.

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

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

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

11) Ce produit est congu pour une utilisation & température ambiante (18 a 30°C / 62 a 84°F).
Laisser le produit atteindre la température ambiante avant utilisation. L’extraction d’un
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matériau froid peut s’avérer difficile.

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

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

IINDICATIONS RELATIVES A’ ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

OMNICHROMA est congu pour étre utilisé avec une lampe halogéne ou une lampe de
durcissement LED avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. Veiller a polymériser
OMNICHROMA hors de la bouche et vérifier le temps nécessaire pour un durcissement complet
d’OMNICHROMA avec votre lampe a photopolymériser avant d’effectuer la procédure de
collage. Le tableau ci-dessous illustre la relation entre le temps d’exposition et la profondeur de
I’incrément.
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Relation entre le temps de durcissement et la profondeur de I’incrément :

Intensité Temps de Profondeur de
1Edb g 2 durcissement ’incrément
(mWierm’) (secondes) (mm) "
20 2,7
400 n 5
Halogéne 600 20 31
10 2,7
800 o 5
20 2,5
400 m v
600 20 29
LED 10 26
800 " ™
1200 10 3.0
2300 6 2.9

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

ENOTES SPECIALES CONCERNANT L’UTILISATION DES PLT

1) Les PLT sont congus pour n’étre utilisés que pour un seul patient. Ne pas refermer et/ou
réutiliser I’embout PLT lorsque la distribution de matériau a été réalisée sur ce patient.

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

3) Appliquer une pression légére et controlée afin d’éviter que I’extrusion du matériau ne se
poursuive une fois la pression relachée.
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B CONSERVATION
1) Conserver OMNICHROMA a une température comprise entre 0 et 25°C (entre 32 et 77°F).
2) EVITER I’exposition directe a la lumiére et 4 la chaleur.
3) NE PAS utiliser OMNICHROMA au-dela de la date d’expiration indiquée sur la seringue ou
sur I’emballage du PLT.

HEELIMINATION

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

HPROTOCOLE CLINIQUE
Avant d’utiliser le produit, vérifier qu’il est adapté a la situation clinique. Il se peut que le résultat
esthétique obtenu ne soit pas satisfaisant selon la structure dentaire résiduelle (par exemple : dans
le cas ou il ne reste plus aucune structure dentaire sur la partie linguale, si la dent sous-jacente est
trés dyschromiée ou si la dent sous-jacente doit étre soumise a une modification de couleur).
1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent a I’aide d’une cupule en caoutchouc et d’une pate
sans fluorure puis rincer a I’eau.
2. Isolation
Utiliser de préférence une digue dentaire en caoutchouc.
3. Préparation de la cavité
Préparer la cavité et rincer a I’eau. Ajouter des biseaux aux bords de 1’émail des préparations
antérieures (classe 111, IV, V), ainsi que les chanfreins aux marges des préparations postérieures
(classe I, II), 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 I’esthétique et la rétention.
- Des biseaux ondulés pourraient étre souhaitables en fonction de I’esthétique et de la rétention.
- En cas de réparations d’éléments en porcelaine/composite, rendre la surface rugueuse a 1’aide
d’une fraise ou un d’une pointe de diamant pour préparer la zone a 1’adhérence; mordancer
avec de 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, conformément au mode d’emploi du fabricant.
. Protection de la pulpe
Si la cavité a traiter est trés proche de la pulpe, il convient d’appliquer de 1’hydroxyde de
calcium. NE PAS UTILISER DE PRODUITS A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe

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

Appliquer un systéme de collage conformément aux instructions du fabricant.

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

6. Distribution
6-1. PLT

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

utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur adapté au PLT.

- Retirer le capuchon du PLT.

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

6-2. SERINGUE

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

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

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

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

7. Obturation et réalisation des contours

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

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

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

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

- En cas de masquage de décoloration de la dent, appliquer OMNICHROMA BLOCKER ou un
matériau de masquage de couleur dentaire tel qu’un opaqueur sur la surface décolorée pour
masquer la décoloration, puis mettre ’OMNICHROMA.
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8. Durcissement
Polymériser chaque incrément pendant au moins la durée indiquée (veuillez consulter le tableau
mentionné ci-dessous), en conservant I’embout de la lampe de durcissement a une distance de
2 mm minimum de I’incrément.

9. Finition
Modeler et polir la restauration. Pour la finition, utiliser des disques de finissage et/ou des fines
pointes de finition diamantées. Pour les surfaces proximales utiliser des bandes de finition en
meétal ou des bandes de polissage en vinyle. Pour le polissage, utiliser des pointes en caoutchouc
ou tout autre instrument de polissage approprié. Pour le polissage final, utiliser des disques en
feutre ou des roues en coton avec de la pate a polir ou des outils de polissage adaptés.

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.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) OMNICHROMA ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca per la ricostruzione
nei settori anteriori e posteriori ed ¢ indicata per tutte le classi di lesioni cariose.
OMNICHROMA ¢ un materiale in un unico colore.

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

37



Mequinol, Dibutil idrossi toluene, e assorbente UV.
3) OMNICHROMA ¢ disponibile in SIRINGA o in Capsule Pre-caricato (PLT).

EINDICAZIONI

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

- restauro anteriore e posteriore diretto

- faccette in composito ad adesione diretta

- chiusura di diastema

- riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

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

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

- Se OMNICHROMA viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente ’area
interessata, lavare con abbondante acqua dopo aver completato il restauro.
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- Se OMNICHROMA entra in contatto con la pelle o con gli abiti, saturare immediatamente
I’area con un tampone di cotone o una garza imbevuti di alcol.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ino di Intensita Tempo di Profondita
Tipo di luce (mW/em?) pollmcnzza;lonc mcreme?to
(secondi) (mm) "

20 2,7

400 n 5

Alogena 600 20 31

10 2,7

800 o 5

20 2,5

400 m v

600 20 29

LED 200 10 26

20 3,1

1200 10 30

2300 6 2.9

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

HNOTE SPECIALI PER L'USO DEI CAPSULE PLT

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

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

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

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

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

Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle

preparazioni anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni

posteriori (classe I, II), poiché biselli e chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della linea di

demarcazione tra i margini della cavita e il restauro, migliorando cosi sia I’aspetto estetico che

la ritenzione.

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

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

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

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

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

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

diretto della polpa.
5. Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

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

6. Erogazione
6-1. PLT

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

- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

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

6-2. SIRINGA

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

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

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

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

7. Riempi to e dellazione

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

di polimerizzazione indicata (vedere tabella precedente).

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

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

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

o

o

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

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

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

L TVISKI ©0000000000000000000000000000000 00

Pirms lietoSanas izlasiet visu Saja dokumenta ietverto informaciju, noradijumus par
piesardzibas pasakumiem un piezimes.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA
1) OMNICHROMA ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini kompozitsveki, kas tick izmantoti
prieksgjo un aizmugurgjo zobu restauracijam un ir indic&ti visam kariesa klasém.
OMNICHROMA ir viena tona materials.
2) OMNICHROMA satur 79% no svara (68% no tilpuma) sfériska silicija dioksida—cirkonija
pildvielu (vidgjais dalinu izm@rs: 0,3 um, dalinu izm&ra diapazons: no 0,2 lidz 0,4 um) un
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kompozita pildvielu. OMNICHROMA satur 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino)
trimetilheksanu (UDMA), trietilénglikola dimetakrilatu (TEGDMA), mekvinolu,
dibutilhidroksiltoluolu un UV absorbétaju.

3) Materials OMNICHROMA ir pieejams SLIRCE vai ieprieks uzpildita uzgali (PLT).

INDIKACIJAS

Zobu tona sveku materials, kas paredz&ts lietoSanai tadas zobarstniecibas procediiras ka:
- Tie$a prieksjo un aizmugurgjo zobu restauracija

- Tiesi pieliméti kompozitmateriala veniri

- Diastemas noslégsana

- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija

HEKONTRINDIKACIJAS

OMNICHROMA satur metakrilata monomé&rus un UV absorbé&tajus. NELIETOJIET
OMNICHROMA pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata un
saistitiem monomériem, UV absorbétajiem vai kadu citu sastavdalu.

HPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NELIETOJIET OMNICHROMA jebkadiem citiem mérkiem, kas nav noraditi $ajas
instrukcijas. Lietojiet OMNICHROMA tikai ta, ka Seit noradits.

2) Materials OMNICHROMA ir paredz&ts pardoSanai tikai licenc&tiem stomatologijas
specialistiem, un tikai vini drikst to lietot. Tos nedrikst pardot un izmantot personas, kuras nav
stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET OMNICHROMA, ja drosibas plombas ir salauztas vai Skiet bojatas.

4) Ja materials OMNICHROMA izraisa alergisku reakciju vai paaugstinatu jutibu, nekavgjoties
partrauciet ta lietoSanu.

5) Rikojoties ar OMNICHROMA, nepartraukti valkajiet medicinas cimdus (plastmasas, vinila
vai lateksa), lai novérstu metakrilata monoméru izraisitas alergiskas reakcijas iesp&ju. Piezime.
Noteiktas vielas vai materiali var izstikties cauri medicinas cimdiem. Ja OMNICHROMA
nonak saskaré ar medicinas cimdiem, novelciet un izmetiet cimdus un riipigi nomazgajiet
rokas tident, cik driz vien iesp&jams.

6) Nepielaujiect OMNICHROMA saskari ar acim, glotadu, adu un apgérbu.

- Ja OMNICHROMA noklist acis, riipigi skalojiet acis ar tideni un nekav&joties sazinieties ar
oftalmologu.
- Ja OMNICHROMA noklist uz glotadas membranas, nekavgjoties noslaukiet skarto vietu un
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péc restauracijas pabeigSanas ripigi noskalojiet So vietu ar tideni.
- Ja OMNICHROMA noklist uz adas vai apgérba, nekavgjoties notiriet skarto vietu ar spirta
samitrinatu vates tamponu vai marli.
- Uzreiz péc procediras ludziet pacientu izskalot muti.
7) Materialu OMNICHROMA nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelpoSana var izraisit
nopietnus savainojumus.
8) Lai nepielautu nejausu materiala OMNICHROMA norT$anu, neatstajiet to bez uzraudzibas
pacientiem un b&rniem pieejama vieta.

9) P&c lietosanas notiriet uzklasanas instrumentus un birstites ar spirtu.

10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienm@r ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

11) Sis produkts ir paredzets lietosanai istabas temperatiira (no 18 lidz 30°C / no 62 lidz 84°F).
Pirms lietoSanas laujiet produktam sasniegt istabas temperatiiru. Aukstu materialu var but grati
izspiest.

12) Nemiet véra, ka gadijuma, ja restauracijas dala ir noliizusi nepareizi salagota sakodiena vai
bruksisma (zobu parak cieSas sakoSanas, grieSanas vai klabinasanas) d&l, atjaunota
restaurdcijas dala var vélreiz nolazt.

13) NEJAUCIET OMNICHROMA ar citu razotaju sveku kompozitmaterialiem, lai nezaudétu
krasas pielagojumu.

ENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU

Materials OMNICHROMA ir paredzéts lieto$anai kopa ar halogénu vai gaismas diozu
polimerizacijas lampu, kuras vilnu garums ir 400-500 nm. Pirms savienoSanas procediiras noteikti
veiciet kompozitsveku OMNICHROMA cietina$anu ar gaismu arpus mutes dobuma, lai
parbauditu, cik ilga laika kompozitsveki OMNICHROMA pilniba sacietg, ja tie tick apstradati ar
jusu polimerizacijas lampu. Talak redzamaja tabula ir paradita saistiba starp cietinasanas laiku un
uzlikta slana biezumu.
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Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu

LTS (s Intensitate Cietinasanas laiks Uzlikta slana biezums
pasip (mW/em?) (sekundes) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogéna 600 20 3,1
10 2,7
800
20 3.3
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2.9
Gaismas diozu 10 26
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Uzlikta slana biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegiti, veicot testu
saskana ar standarta ISO 4049 7.10. sadalas “Cietina$ana dzilums” prasibam.

MIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU

1) PLT uzgali ir paredzeti lietoSanai tikai vienam pacientam. P&c materiala izspieSanas $im
pacientam neuzlieciet atpakal vacinu un/vai nelietojiet PLT uzgali atkartoti.

2) Netiek nodrosinati kompozitsvekiem OMNICHROMA paredzéti dispenseri. Izmantojiet
dispenseri, kas ir piemérots kompozitsveku OMNICHROMA PLT uzgalim. Informaciju par
pareizu lietoSanu un pareizu dezinficgSanu skatiet razotaja instrukcijas.

3) Lai nepielautu turpmaku materiala izspieSanos péc dispensera atlaiSanas, spiediet ar nelielu,
kontrol&tu speku.

BGLABASANA
1) Uzglabajiet OMNICHROMA temperatiira no 0 lidz 25°C (no 32 lidz 77°F).
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2) SARGAJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus OMNICHROMA, ja ir beidzies uz §lirces vai PLT iepakojuma
noraditais deriguma termins.

BATBRIVOSANAS

Lai drosa veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem OMNICHROMA, izspiediet neizlietotos
kompozitsvekus no SLIRCES vai PLT, cietiniet tos ar gaismu un tikai péc tam atbrivojieties no
tiem.

EKLINISKA PROCEDURA
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai §is izstradajums konkrétaja situacija ir piemérots. Atkariba no
konkréta gadijuma v&lamais estétiskais rezultats var netikt sasniegts (piemé&ram, ja nav pieejama
zoba virsma méles pusg, ja Tpasi ir mainfjusies blakusesosa zoba krasa, ja ir jamaina blakusesosa
zoba krasa).
1. TiriSana
Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturosu pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar aideni.
2. Izoleésana
Izol&Sanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
3. Dobuma sagatavoSana

Sagatavojiet kavitati un izskalojiet to ar tideni. Padariet slipas prieks€jo zobu sagatavojamo dalu

(IIL, IV un V klases) emaljas malas un aizmuguréjo zobu sagatavojamo dalu (I un II klases)

malas, tapéc ka slipas malas palidz samazinat demarkaciju starp dobuma malam un restauracijas

dalu, tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.

- Atkariba no izskata un izturibas prasibam, iesp&jams, ir jaizveido robota slipa mala.

- Porcelana/kompozitu restauraciju gadijuma padariet virsmu raupjaku ar frézurbi vai dimanta
uzgali, lai sagatavotu virsmu adhézijai; uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notiritu; riipigi
noskalojiet ar ideni; riipigi nozavéjiet ar gaisu un apstradajiet ar silana savienosanas lidzekli
un péc tam apstradajiet ar metala praimeri, ja saskana ar razotaja instrukcijam saplaisajusas
virsmas nonak saskar¢ ar metalu.

. Pulpas aizsardziba

Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra vai kalcija hidroksida odergjums.

Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo Sie

materiali kave OMNICHROMA sacietéSanu. Kompozitsveki OMNICHROMA nav paredzéti

N
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tieSai pulpas aizsargslana izveidei.
5. Saistviela

Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.

- Ja vélaties izmantot paScietgjosas vai divreiz cietinamas saistvielas, ltdzu, parliecinieties, ka
§is saistvielas ir saderigas ar izmantotajiem ar gaismu cietinamajiem svekiem.

6. IzspieSana
6-1. PLT

Pirms lietosanas izlasiet sadalu .iPAgAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.

- levietojiet PLT uzgali tam piemérota dispenserT.

- Nopemiet PLT uzgala vacinu.

- Izspiediet pastu tiesi kavitate vai netie$i uz sajauksanas paliktna.

6-2. SLIRCE

Nonemiet §lirces vacinu. Izspiediet pastu uz sajauk$anas paliktna, pagriezot rokturi

pulkstenraditaja kustibas virziena. P&c izspieSanas pagrieziet rokturi par pusi apgrieziena vai

veselu apgriezienu pretgji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai pazeminatu spiedienu §lirce,
un nekavéjoties uzlieciet atpakal lirces vacinu.

- NELIETOJIET parmérigu speku uz §lirci tulit péc iznemsanas no saldétavas.

7. Piepildisana un kontiiru veidoSana

Pakapeniski piepildiet dobumu. Uzlikta slana biezums nedrikst parsniegt noradito cietinasanas

slana biezumu (ladzu, skatiet ieprieks esoSo tabulu).

- Plasu III vai IV klases kavitasu tiesas restauracijas gadijuma zem OMNICHROMA lietojiet
OMNICHROMA BLOCKER. Ja materialu OMNICHROMA pietiekami neietver kavitates
sienina, OMNICHROMA var izskatities puscaurspidigs. Lietojot plasgu III vai IV klases
kavitasu tieSajai restauracijai cietinats materials OMNICHROMA var izskatities tumss.

- Porcelana/kompozitu restauraciju gadijuma uz saplaisajusajam virsmam ka pirmais slanis ir
jauzklaj retusetajs, lai nosléptu metala dalu, ja tada pastav. Péc tam iepildiet OMNICHROMA
saplaisajusajas virsmas.

- Ja nepiecieSams mask@&t krasas izmainas, uzklajiet uz krasas izmainu skartas virsmas
OMNICHROMA BLOCKER vai zobu krasas maské$anas materialu, pieméram, retusieri, lai
mask&tu krasas izmainas, un péc tam uzklajiet OMNICHROMA.

8. Cietinasana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (lidzu, skatiet ieprieks$

esoso tabulu), turot polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma no uzlikta slana.
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9. Slipésana
Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to. Slipéanai izmantojiet slipésanas ripas un/
vai smalkus slipé$anas dimanta uzgalus. Proksimalo virsmu slipé$anai izmantojiet metala
slipesanas lentes vai vinila pulé$anas lentes. Pulé$anai izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkurus
piemé&rotus pul&anas instrumentus. Beigu pul&Sanai izmantojiet filca vai vates ripas ar puléSana
pastu vai piemérotus pul&$anas instrumentus.

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

SVARIGA PIEZIME. Razotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisTjusi nepareiza $1 produkta lictoSana. Pirms lieto$anas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is produkts ir piem@rots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek§€ja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.

LIE UVI K' ©00000000000000000000000000000 00

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

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) OMNICHROMA 3§viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus dervinis kompozitas,
skirtas priekiniy ir galiniy danty restauracijoms ir visy klasiy éduoniui gydyti.
OMNICHROMA yra vieno atspalvio medziaga.

2) OMNICHROMA sudaro 79 % pagal svorj (68% pagal tiirj) silicio oksido ir cirkonio oksido
uzpildo (vidutinis daleliy dydis — 0,3 p, daleliy dydzio diapazonas — nuo 0,2 iki 0,4 pm) ir
kompozitinis uzpildas. OMNICHROMA sudétyje yra 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamino)
trimetilheksano (UDMA), trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA), mekvinolio,
dibutilhidroksiltolueno ir UV sugeriklio.

3) OMNICHROMA tickiamas arba SVIRKSTUOSE, arba uzpildytoje kapsuléje (PLT).

EINDIKACIIOS

Danties atspalvio derva odontologinéms procediiroms, pavyzdziui:
- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos

- Tiesioginés adhezinés kompozitinés laminatés
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- Diastemos uzdarymas
- Keramikos / kompozito taisymas

KONTRAINDIKACIJOS

OMNICHROMA sudétyje yra metakrilato monomery ir UV sugerikliy. NENAUDOKITE
OMNICHROMA pacientams, alergiskiems arba jautriems metakrilato ir pana§iems monomerams,
UV sugérikliams ar bet kokioms kitoms sudedamosioms dalims.

BMATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE OMNICHROMA S$iose instrukcijose nenurodytais tikslais. Naudokite
OMNICHROMA tik taip, kaip nurodyta Siame dokumente.

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

3) NENAUDOKITE OMNICHROMA, jei apsauginiai sandarikliai pazeisti arba sugadinti.

4) Jet OMNICHROMA sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija, nedelsdami
nutraukite jo naudojima.

5) Dirbdami su OMNICHROMA visa laika dévekite vienkartines pirStines (plastikines, vinilines,
lateksines), kad i$vengtumeéte alerginiy reakcijy j metakrilato monomerus tikimybés. Pastaba.
Tam tikros medziagos gali persiskverbti per vienkartines pirStines. Jei OMNICHROMA
patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir iSmeskite pirstines bei kiek jmanoma
grei¢iau kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu.

6) Venkite OMNICHROMA patekimo | akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei OMNICHROMA pateko | akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart kreipkités |
oftalmologa.

- Jei OMNICHROMA pateko ant gleivingés, iskart nuvalykite paveikta sritj ir baige restauracija
gausiai plaukite vandeniu.

- Jei OMNICHROMA patenka ant odos ar drabuziy, iskart gausiai valykite sritj alkoholiu
sudrekinta vata ar marle.

- I3 karto po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.

7) OMNICHROMA negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai susizaloti.

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

9) Panaudoj¢ nuvalykite plombavimo instrumentus ir Sepetélius alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempg visg laika reikia déveti apsauginius skydus arba akinius.
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11) Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperatiiroje (18-30°C / 62-84°F). Prie§ naudodami
palaukite, kol gaminys pasicks kambario temperatiirg. Salta medziaga gali biiti sunku iSspausti.

12) Turékite omenyje, kad jei restauracija nuskilo dél netinkamo sgkandzio ar bruksizmo
(sukandimo, griezimo ar kalenimo dantimis), pataisyta restauracija gali vel nuskilti.

13) NEMAISYKITE OMNICHROMA su kity prekés Zenkly derviniais kompozitais, kad
neprarastuméte spalvos koregavimo.

HPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS

OMNICHROMA skirtas naudoti su halogeninémis arba LED kietinimo lempomis, kuriy bangy

ilgis yra 400-500 nm. Prie$ tepdami risiklj bitinai sukietinkite OMNICHROMA ne burnoje ir

patikrinkite, kiek laiko reikia, kad OMNICHROMA visiskai sukietéty naudojant jisy kietinimo

lempa. Toliau pateiktoje lentel¢je nurodomas santykis tarp kietinimo trukmes ir sluoksnio storio.

Kietinimo trukmés ir sluoksnio storio santykis:

emnosings Intensyvumas Kietinimo trukmé Sluoksnio storis
pos tip (mW/cm?) (sekundémis) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogenine 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
Sviesos diody 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Sluoksnio storis buvo nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 7.10 skyriy
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,.Kietinimo gylis®, rezultatais.

HESPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS
1) PLT skirti naudoti tik vienam pacientui. Neuzdenkite ir (arba) nebenaudokite PLT antgalio,
i§spaude medziagos vienam pacientui.
2) OMNICHROMA pistoletai netickiami. Naudokite pistoletus, kuriuose tel]pa OMNICHROMA
PLT. Informacijos apie tinkama naudojima ir dezinfekavima Zr. gamintojo instrukcijose.
3) Spauskite lengvai ir valdomai, kad nustojus spausti medziaga nebebiity iSstumiama.

BMLAIKYMAS
1) Laikykite OMNICHROMA 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su §viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE OMNICHROMA pragjus ant Svirksto ar PLT pakuotés nurodytai galiojimo
datai.

EUTILIZAVIMAS
Kad saugiai i§mestuméte OMNICHROMA, isspauskite nepanaudota medziaga i SVIRKSTO ar
PLT ir prie$ iSmesdami sukietinkite $viesa.

EKLINIKINE PROCEDURA
Prie$ naudojant batina jsitikinti, kad 8is produktas biity tinkamas naudoti pagal norima paskirtj.
Priklausomai nuo atvejo, pageidaujamas estetinis rezultatas gali buti nepasiekiamas (pvz., jeigu
oraliniame pavirSiuje nebelieka danties struktiiros, jei padengtas dantis yra labai pakeites spalva,
jeigu padengto danties spalva yra kei¢iama j kit spalva ir t. t.).
1. Valymas
Kruops¢iai nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada nuplaukite
vandeniu.
Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
. Ertmés paruoSimas
Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, IV, V klasiy)
emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, II klasiy) nuozulnius krastus; tai
padeda panaikinti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.
- Atsizvelgiant j estetika ir retencija, nuozulnuma galima formuoti banguota.
- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavir§iy graztu ar deimantiniu
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instrumentu, kad paruoStumete sritj sujungti, tepkite fosforo riigstj, kad nuvalytuméte,
kruopséiai plaukite vandeniu, i§dziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos pagal
gamintojo instrukcijas.

4. Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero arba kalcio hidroksido pamusala.

NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios

medziagos slopins OMNICHROMA kietéjimg. OMNICHROMA néra skirtas dengti pulpai

tiesiogiai.
5. Risiklio sistema

Tepkite risiklio sistemg pagal gamintojo instrukcijas.

- Jei norite naudoti savaime kietéjanc¢ias ar dviem budais kietéjancias risikliy sistemas,
patikrinkite, ar jos suderinamos su naudojamais $viesa kietinamais derviniais kompozitais.

6. Dozavimas
6-1. PLT

Prie§ naudodami perskaitykite lSSPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS.

- Idekite PLT j tinkamg pistoleta.

- Nuimkite PLT dangtelj.

- Spauskite pasta tiesiai j ertmg arba netiesiogiai ant maiSymo lapelio.

6-2. SVIRKSTAS

Nuimkite Svirk$to dangtelj. I$spauskite pastos ant maiSymo lentelés sukdami rankenéle palei

laikrodzio rodykle. I8spaude pasukite rankenéle puse apsisukimo pries laikrodzio rodykle, kad

panaikintumeéte slégj $virksto viduje, ir iSkart $virksta uzdenkite.

- Smarkiai NESPAUSKITE $virksty iskart i$eme i$ Saldytuvo.

7. Plombavimas ir formavimas

Plombuokite ertme sluoksniais. Sluoksniai neturi buti storesni nei nurodytas kietinimo gylis (Zr.

lentelg pirmiau).

- Tiesiogiai restauruodami dideles III arba IV klasés ertmes, po OMNICHROMA naudokite
OMNICHROMA BLOCKER. OMNICHROMA gali atrodyti pusiau permatomas, kai
OMNICHROMA i3 visy pusiy nesupa ertmeés sienelé. Naudojant tiesioginéms dideliy I1I ar IV
klasés ertmiy restauravimui, sukietintas OMNICHROMA gali atrodyti tamsus.

- Taisant keramika / kompozita, ant lazio pavir$iy kaip pradinj sluoksnj reikia déti
nepermatomos medziagos, kad biity paslépta metalo dalis, jei ji matoma. Tada ant lazio
pavirsiy dékite OMNICHROMA.

- Maskuojant danties spalvos pakitima, ant pakitusios spalvos pavirSiaus dékite
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OMNICHROMA BLOCKER arba danty spalvos maskavimo medziagg, pavyzdziui,
nepermatoma medziaga, kad pasléptuméte spalva, tada dekite OMNICHROMA.

Kietinimas

Kietinkite kiekvieng sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (Zr. lentelg pirmiau) laikydami kietinimo

lempos antgalj 2 mm atstumu nuo sluoksnio.

. Apdorojimas
Formuokite ir poliruokite restauracija. Apdorojimui naudokite apdailinimo diskus ir (arba)
Svelnius deimantinius instrumentus. Proksimaliniams pavirSiams naudokite metalines juosteles
ar vinilines poliravimo juosteles. Poliruokite guminiais liepsnelés formos instrumentais arba
kitais tinkamais poliravimo instrumentais. Galutiniam poliravimui naudokite veltinio arba
medvilninius diskus su poliravimo pasta arba tinkamus poliravimo instrumentus.

o

o

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra odontologijos
specialisto asmeniné atsakomybe.

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

MAGYAR ©0000000000000000000000000000000000

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, ovintézkedést és megjegyzést.

BTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1) Az OMNICHROMA eliils6 és hatso helyreallitasokhoz hasznalt, fényrekotd, sugar-
atnemeresztd kompoziciés miianyag, és minden tipusi kariesz esetén javallott. Az
OMNICHROMA egy szinarnyalatban kaphat6 anyag.
2) Az OMNICHROMA 79 stlyszazaléknyi (68 térfogatszazaléknyi) szférikus szilicium-
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cirkonium toltéanyagot (atlagos részecskeméret: 0,3 pum, részecskeméret-tartomany: 0,2—
0,4 um) és kompozit toltdanyagot tartalmaz. Az OMNICHROMA 1,6-bisz(metakril-etiloxi-
karbonil-amino)trimetil-hexant (UDMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA),
mekvinolt, dibutil-hidroxi-toluolt és UV-abszorbert tartalmaz.

3) Az OMNICHROMA vagy FECSKENDO-ben, vagy elétoltott hegy (PLT) forméjéban kaphato.

HMJAVALLATOK

Fogszinli miigyanta anyagként torténd hasznalatra fogaszati eljarasokban, példaul az alabbiakhoz:
- Az eliilsé és hatso fogak kozvetlen restauracioi

- Kézvetlen ragasztasu leplezé kompozit

- Diasztémazaras

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

HELLENJAVALLATOK

Az OMNICHROMA metakrilat monomereket és UV-abszorbereket tartalmaz. NE hasznalja az
OMNICHROMA-t olyan pacienseknél, akik allergiasak vagy tilérzékenyek a metakrilat- és azzal
kapcsolatos monomerekre, az UV-abszorberekre, vagy barmely mas Gsszetevére.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az OMNICHROMA-t a jelen utmutatoban felsoroltaktol eltérd célokra. Az
OMNICHROMA-t csak az itt megadott utmutatasnak megfeleléen hasznalja.

2) Az OMNICHROMA-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, sem hasznalatra.

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

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

5) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése érdekében az
OMNICHROMA kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztytit (miianyag, vinil vagy
latex). Megjegyzések: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztytin. Ha az
OMNICHROMA ¢érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztytikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a
kesztyliket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje az OMNICHROMA szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a borrel és a ruhazattal
torténd érintkezését.
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- Ha az OMNICHROMA a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és azonnal
keressen fel egy szemorvost.
- Ha az OMNICHROMA a nyalkahartyara keriil, torolje le azonnal az érintett teriiletet, és a
helyreallitas befejezését kovetéen alaposan mossa le vizzel.
- Ha az OMNICHROMA érintkezésbe keriil a bérrel vagy a ruhéazattal, azonnal kezelje a
teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztito palcikaval vagy gézdarabbal.
- Kérje meg a pacienst, hogy 6blitse ki a szajat kdzvetleniil a kezelés utan.
7) Az OMNICHROMA-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a belélegzés
sulyos sériilést okozhat.
8) Az OMNICHROMA véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet nélkiil a
paciensek ¢és a gyermekek altal elérhetd helyen.
9) A toltéeszkozoket és az ecseteket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizal6 késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédét, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

11) Ezt a terméket szobahémérsékleten torténd hasznalatra tervezték (18-30°C/62—84°F).
Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék eléri a szobahdmérsékletet. El6fordulhat, hogy a
hideg anyag csak nehezen nyomhato ki.

12) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracio letredezik a rossz illeszkedésti okkluziorol vagy
bruxizmusrol (fogesikorgatas, csiszolas, szarcsapolas), a kijavitott restauracio Gjra
letéredezhet.

13) NE keverje 6ssze az OMNICHROMA-t mas markaju kompozit gyantakkal, hogy elkeriilje a
szinbeallitasanak az elvesztését.

BTOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az OMNICHROMA-t 400-500 nm-es hullamhosszt halogén vagy LED polimerizalé lampaval
torténd hasznalatra tervezték. Az OMNICHROMA fénypolimerizalasat feltétlentl extraoralisan
végezze, és a kotési eljaras elvégzése elott ellendrizze, mennyi id6 sziikséges az OMNICHROMA-
nak a fénypolimerizalo késziilék segitségével torténo teljes kikeményedéséhez. A kikeményedési
id6 és a rétegvastagsag kozotti kapesolatot az alabbi tablazat szemlélteti.
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A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapesolat:

Fenyforrds tipusa Intenzitas Kikeményedési id6 Rétegvastagsag
Y P (mW/cm?) (masodperc) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogén 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) A rétegvastagsag meghatarozasa a 7.10. résznek megfelelGen elvégzett vizsgalatok eredményei
alapjan tortént, az ISO 4049 szerinti ,,polimerizalasi mélységgel”.

MA PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES
MEGJEGYZESEK

1) A PLT-ket csak egyetlen betegnél torténd hasznalatra tervezték. Ha az adott betegnél mar
hasznaltak az anyagot, a PLT hegyet ne zarja vissza és/vagy ne hasznalja fel Gjra.

2) Adagolok nincsenek biztositva az OMNICHROMA-hoz. Hasznaljon az OMNICHROMA
PLT-jéhez megfelelé adagolot. A megfeleld hasznalatot és fertdtlenitést illetden a gyartd
utasitasaibol tajékozodjon.

3) Annak megel6zésére, hogy az anyag a nyomas megsziintetése utan tovabbra is kifolyjon, csak
enyhe, kontrollalt nyomast alkalmazzon.
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BTAROLAS
1) Az OMNICHROMA-t 0-25°C-os (32—77°F-0s) hémérsékleten tarolja.
2) KERULJE a fénynek és honek valo kozvetlen kitételt.
3) NE hasznalja az OMNICHROMA-t a fecskendén vagy a PLT csomagolasan feltiintetett
lejarati datum utan.

EMHULLADEKKEZELES
A felesleges OMNICHROMA biztonsagos artalmatlanitisahoz nyomja ki a FECSKENDO-bsl
vagy a PLT-bél a felhasznalatlan részt, és a kidobas el6tt végezzen rajta fénypolimerizalast.

BKLINIKAI ELJARAS
Hasznalat el6tt allapitsa meg, hogy a termék alkalmas-e a szoban forgd esetben torténéd
alkalmazasra. El6fordulhat, hogy a kivant esztétikai eredmény adott esetben nem érhet el (pl.
abban az esetben, ha a lingvalis feliileten nem marad a fogstruktirabol, abban az esetben, ha az
alatta fekvo fog szélsdséges mértékben elszinezodott, valamint abban az esetben, ha az alatta
fekvo fog szinét meg kell valtoztatni stb.).
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse
le vizzel.
2. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.
3. A kavitas elokészitése

Készitse elé a kavitast, és oblitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliilsé fogak elokészitett

teriiletén (III., IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombélyitse le a hatso fogak

elokészitett teriiletén (L., II. osztaly) a fogakat, a ferde vallas és a legdmbélyitett vallas
preparaciok elosegitik a kavitas szélei és a helyreallitas kozotti hatarvonalak eltlintetését, ezaltal
mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot javitjak.

- Az esztétika és a retencio fiiggvényében ,,cakkozott” ferde levagas lehet kivanatos.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténo elokészitéséhez
érdesitse a feliiletet furoéval vagy gyémant heggyel; tisztitsa meg foszforsavas maratassal,
oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbefuvoval, és kezelje szilanizalo szerrel,
majd fém primerrel, ha fém latszik a torétt felilleteken, a gyart6 utasitasainak megfeleléen.

. Pulpavédelem
Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, tivegionomer- vagy kalcium-hidroxid

S
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alabélelést kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON EUGENOLTARTALMU

ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljak az OMNICHROMA kikeményedését. Az

OMNICHROMA nem ajanlott kozvetlen pulpasapkazasra.

5. Ragasztorendszer

A ragasztorendszert a gyarto utasitasainak megfeleléen hasznalja.

- Ha 6nkoté vagy dualkotésii ragasztorendszereket szeretne hasznalni, gy6z6djon meg rola,
hogy ezek a ragasztorendszerek kompatibilisek a hasznalt fényrekété kompozicios
miianyagokkal.

6. Adagolas
6-1. PLT

Hasznélat eldtt kérjiik, olvassa el az lIA PLT HASZNALATARA VONATKOZO

KULONLEGES MEGJEGYZESEK cimii részt.

- Toltse be a PLT-t megfelelé adagoloba.

- Vegye le a PLT kupakjat.

- Nyomyja ki a pasztat kozvetleniil a kavitasba, vagy kozvetett adagolashoz a keveréblokkra.

6-2. FECSKENDO

Vegye le a fecskendd kupakjat. A nyélnek az 6ramutatéd jarasaval megegyez6 iranyban torténd

elforditasaval nyomja ki a pasztat egy keverdblokkra. A fecskendén beliili maradék nyomas

kiengedéséhez a kiadagolas utan forditsa el a nyelet az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban
fél-egy fordulattal, és azonnal tegye vissza a fecskendére a kupakot.

- Kozvetleniil a hiitégépbdl valo kivétele utan NE fejtsen ki feleslegesen erét a fecskendore.

7. A kavitas tomése és konturozasa

Végezze el a kavitas rétegenkénti tomeését. A rétegek nem haladhatjak meg a megadott

kikeményedési mélységet (lasd a fent emlitett tablazatot).

- Az OMNICHROMA alatt hasznaljon OMNICHROMA BLOCKER-t a III. vagy IV. osztalya
kiterjedt kavitasok kozvetlen helyreallitasaira. Az OMNICHROMA félig attetszonek tiinhet, ha
az OMNICHROMA-t nem veszi koriil megfeleléen az iireg fala. Ha III. vagy IV. osztalyt
kiterjedt kavitasok kozvetlen restauracioiban hasznaljak, a kikeményedett OMNICHROMA
sotétnek tlinhet.

- Keramia/ kompozit javitasa esetén a torott feliileteken opaker alkalmazasa sziikséges kiindulasi
rétegként az esetleges fém rész lefedésére. Ezutan tegyen OMNICHROMA-t a torott
feliiletekre.

- Fogelszinezddés esetén az elszinezddott feliileten hasznaljon OMNICHROMA BLOCKER-t
vagy a fogszint lefedd anyagot, példaul opakert az elszinezédés eltakarasara, majd tegyen ra
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OMNICHROMA-t.

. Kikeményedés
Veégezzen fénypolimerizalast mindegyik rétegen legalabb a megadott ideig (lasd a fent emlitett
tablazatot) ugy, hogy a polimerizald lampa cstcsat a rétegtél kevesebb mint 2 mm tavolsagra
tartja.

. Finirozas
Formazza és polirozza a restauraciot. A finirozashoz hasznaljon finirozokorongokat és/vagy
finom finiroz6 gyémant hegyeket. A proximalis feliiletekhez hasznaljon finirozé fémcsikokat
vagy polirozé vinil csikokat. Polirozas esetén polirozzon gumihegyekkel vagy barmilyen
megfeleld polirozoeszkozzel. Végsd polirozas esetén hasznaljon filckorongokat vagy polirozo
pasztaval ellatott pamutkorongokat, vagy megfeleld polirozoeszkozoket.

o

o

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyart nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakadé karokért
vagy sériilésekért. A fogorvos személyes feleldssége, hogy a hasznalat el6tt meggy6z3djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

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

NEDERLANDS 0000000000000 000000000000000 00

Lees voor gebruik alle informatie, waarschuwingen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1) OMNICHROMA is een lichtuithardende, radiopake composiethars voor gebruik in anterieure
en posterieure restauraties en is geindiceerd voor alle caviteitsklassen. OMNICHROMA is een
materiaal met één kleur.
2) OMNICHROMA bevat 79 gewichtsprocent (68 Vol.-%) sferische siliciumoxide-

60



zirkoniumoxide vulstof (gemiddelde partikelgrootte: 0,3 pm, bereik partikelgrootte: 0,2 tot
0,4 um) en composietvulstof . OMNICHROMA bevat 1,6-bis (methacrylethyloxycarbonyl-
amino) trimethylhexaan (UDMA), triethyleen- glycol-dimethacrylaat (TEGDMA), mequinol,
dibutylhydroxyltolueen en UV-absorbens.

3) OMNICHROMA is verkrijgbaar in een SPUIT of in een voorgevulde tip (PLT).

MINDICATIES

Voor gebruik als harsmateriaal voor tandkleur bij tandheelkundige behandelingen zoals:
- Directe anterieure en posterieure restauraties

- Directe composiet facing

- Diasteemsluiting

- Herstel van porselein/composiet

B CONTRA-INDICATIES

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

HVOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met
OMNICHROMA werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties op methacrylmonomeren
ontwikkelt. Opmerking: bepaalde stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen
dringen. Als OMNICHROMA in contact komt met de onderzoekshandschoenen, trek de
handschoenen dan uit en gooi ze meteen weg, en was uw handen zo spoedig mogelijk grondig
met water.

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

- Als OMNICHROMA in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan grondig met water en

61



neem onmiddellijk contact op met een oogarts.
- Als OMNICHROMA in contact komt met de slijmvliezen, veeg het betreffende gebied dan
onmiddellijk schoon en spoel na afloop van de restauratie grondig met water.
- Als OMNICHROMA in contact komt met de huid of kleding, bevochtig het gebied dan
onmiddellijk met een in alcohol gedrenkt wattenstaafje of gaas.
- Laat de patiént onmiddellijk na de behandeling zijn mond spoelen.
7) OMNICHROMA mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken of inademen kan ernstig
letsel tot gevolg hebben.
8) Om onbedoeld inslikken van OMNICHROMA te voorkomen, het product niet onbewaakt
laten liggen binnen het bereik van patiénten en kinderen.
9) Reinig de instrumenten en borstels na gebruik met alcohol.
10) Wanneer u een uithardingslamp gebruikt, draag dan altijd een beschermschild, een
beschermende bril of veiligheidsbril.
11) Dit product is ontworpen voor gebruik bij kamertemperatuur (18 — 30°C / 62 — 84°F). Laat het
product voor gebruik op kamertemperatuur komen. Koud materiaal kan lastig te spuiten zijn.
12) Let op: als een restauratie is afgebrokkeld door malocclusie of bruxisme (op elkaar klemmen,
knarsen of tikken), kan de herstelde restauratie eventueel opnieuw afbrokkelen.
13) Meng OMNICHROMA NIET met harscomposieten van andere merken. Zo voorkomt u dat de
kleuraanpassing verlorengaat.

HAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

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

Sararis T Intensiteit Uithardingstijd Diepte van de laag
P (mW/em?) (seconden) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogeen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 3.3
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2.9
Led 10 26
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) De diepte van de laag is bepaald op basis van testresultaten uitgevoerd in overeenstemming
met rubriek 7.10 “uvithardingsdiepte” van ISO 4049.

ESPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE PLT

1) PLT’s zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént. Doe de dop niet terug op de
PLT/hergebruik de PLT-tip niet zodra er materiaal is gebruikt bij die patiént.

2) Er worden geen dispensers geleverd voor OMNICHROMA. Gebruik een dispenser die op de
PLT van OMNICHROMA past. Voor correct gebruik en goede ontsmetting, raadpleeg de
instructies van de fabrikant.

3) Gebruik lichte, gecontroleerde druk om doorvloeien van materiaal te voorkomen als u de druk
verlaagt.

EBEWAREN
1) Bewaar OMNICHROMA bij een temperatuur tussen 0 — 25°C (32 — 77°F).
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2) VERMIID directe blootstelling aan licht en warmte.
3) Gebruik OMNICHROMA NIET na de aangegeven vervaldatum op de spuit of PLT-
verpakking.

EWEGWERPEN
Om overtollige OMNICHROMA veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte materiaal uit de
SPUIT of PLT en hardt u het uit voor het wegwerpen.

EKLINISCHE PROCEDURE
Bepaal voor gebruik of dit product geschikt is om te worden toegepast bij het geval in kwestie.
Afhankelijk van het geval, kan het zijn dat het gewenste esthetische resultaat niet wordt verkregen
(bijv. een geval waarbij geen tandstructuur overblijft op het tongoppervlak; een geval waarbij de
onderliggende tand extreem verkleurd is; een geval waarbij de kleur van de onderliggende tand
moet worden veranderd in een andere kleur, etc.).
1. Reinigen
Reinig het tandoppervlak zorgvuldig met een rubber cup en fluoridevrije tandpasta en spoel
vervolgens met water.
2. Isolatie
Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.
3. Preparatie van de caviteit

Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng bevels aan op de glazuurranden van anterieure

preparaten (klasse IIL, IV, V) en chamfers op de randen van posterieure preparaten (klasse I, II),

want bevels en chamfers helpen om de grens tussen de randen van de caviteit en de restauratie

weg te werken, wat gunstig is voor zowel esthetiek als retentie.

- Een holle (scalloped) bevel kan wenselijk zijn, afhankelijk van esthetiek en retentie.

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

. Bescherming van de pulpa

Glasionomeer of calciumhydroxide moet worden aangebracht als de caviteit zich dicht bij de

pulpa bevindt. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te

beschermen, omdat deze materialen de uitharding van OMNICHROMA remmen.

N
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OMNICHROMA is niet geindiceerd voor rechtstreekse pulpaoverkapping.
5. Bondingsysteem

Gebruik een bondingsysteem volgens de instructies van de fabrikant.

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

6. Aanbrengen
6-1. PLT

Lees voor gebruik de lISPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN DE

PLT.

- Plaats de PLT in een dispenser die op de PLT past.

- Verwijder de dop van de PLT.

- Druk de pasta rechtstreeks in de caviteit of indirect op het mengblok.

6-2. SPUIT

Verwijder de dop van de spuit. Druk de pasta uit op een mengblok door de hendel rechtsom te

draaien. Na aanbrengen de hendel een halve tot hele draai linksom draaien om de restdruk in de

spuit te laten ontsnappen. Zet de dop onmiddellijk terug op de spuit.

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

7. Vullen en contouren afwerken

Vul de caviteit in verschillende lagen. De lagen mogen niet dikker zijn dan de aangegeven

uithardingsdiepte (zie bovenstaande tabel).

- Gebruik OMNICHROMA BLOCKER onder OMNICHROMA voor de rechtstreekse
restauratie van een uitgebreide caviteit van klasse III of IV. OMNICHROMA kan semi-
transparant lijken als OMNICHROMA niet voldoende omgeven is door een caviteitswand.
Indien toegepast bij rechtstreckse restauraties van een uitgebreide caviteit van klasse III of TV,
kan de uitgeharde OMNICHROMA er donker uitzien.

- In geval van porselein/composietreparaties dient men een opaquer toe te passen op de
gebroken oppervlakken omdat een eerste laag nodig is om het metalen gedeelte te verbergen
als er een is. Voeg vervolgens OMNICHROMA toe aan de gebroken oppervlakken.

- In geval van maskering van tandverkleuring past u OMNICHROMA BLOCKER of een
tandheelkundig maskerend materiaal zoals een opaquer toe op het verkleurd oppervlak om de
verkleuring te maskeren. Vervolgens brengt u OMNICHROMA aan.

8. Uitharding
Hard elke laag met licht uit gedurende ten minste de aangegeven tijd (zie bovenstaande tabel).
Houd daarbij de tip van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van de laag.
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. Afwerking
Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Gebruik voor de afwerking afwerkschijven
en/of diamantstiften voor fijne afwerking. Gebruik metalen afwerkstrips of vinyl polijststrips
voor proximale oppervlakken. Gebruik voor het polijsten rubberen punten of andere geschikte
polijstgereedschappen. Gebruik als laatste polijststap viltschijven of katoenen wielen met
polijstpasta of geschikte polijstgereedschappen.

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

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

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

oooooooooooooooo.oooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1) OMNICHROMA er en lysherdende, rontgentett, resinbasert kompositt til bruk i anteriore og
posteriore fyllinger og er indisert for alle kariesklasser. OMNICHROMA er et materiale i én
farge.

2) OMNICHROMA inneholder 79 vekt% (68 volum%) sferiske silika-zirkonia-fyllstoffer
(midlere partikkelstorrelse: 0,3 pm, partikkelstorrelsesomrade: 0,2 til 0,4 pm) og kompositt-
fyllstoffer. OMNICHROMA inneholder 1,6-bis(metakryl-etyloksykarbonylamino)
trimetylheksan (UDMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), mequinol, dibutyl-
hydroksyl-toluen og UV-absorber.

3) OMNICHROMA er tilgjengelig i SPROYTE eller ferdigfylt spiss (Pre Loaded Tip - PLT).

HINDIKASJONER
Til bruk som resinbasert materiale med tannfarge i dentale prosedyrer, som f.eks.:
- Direkte anteriore og posteriore fyllinger
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- Direkte bondede kompositt-skallfasetter
- Lukking av diastema
- Reparasjon av porselen/kompositt

HEKONTRAINDIKASJONER

OMNICHROMA inncholder metakrylate monomerer og UV-absorbere. IKKE bruk
OMNICHROMA pé pasienter som er allergiske mot eller overfolsomme overfor metakrylater og
relaterte monomerer, UV-absorbere eller overfor noen av de andre innholdsstoffene.

EFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk OMNICHROMA til andre formal enn dem som er angitt i denne bruksanvisningen.
Du ma bare bruke OMNICHROMA i samsvar med instruksjonene.

2) OMNICHROMA er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert tannhelsepersonell. Det
er ikke beregnet pa salg til eller & bli brukt av personer som ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE OMNICHROMA hvis sikkerhetsforseglingene er brutt, eller synes & vare klusset
med.

4) Hvis OMNICHROMA forer til allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du umiddelbart
slutte & bruke det.

5) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nér du handterer OMNICHROMA,
slik at du unngar muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate monomerer. Merknader:
Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersokelseshansker. Hvis OMNICHROMA
kommer i kontakt med undersokelseshanskene, méd du ta av deg og kaste hanskene. Vask
hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

6) Unngéa at OMNICHROMA kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis OMNICHROMA kommer i kontakt med eynene, ma du skylle eynene grundig med
vann og omgédende oppsoke oyelege.

- Hvis OMNICHROMA kommer i kontakt med slimhinner, ma du omgaende torke produktet
bort fra det berorte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er fullfort.

- Hvis OMNICHROMA kommer i kontakt med hud eller kler, ma du omgaende fukte omréadet
med bomullspinne eller gas som er blatlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) OMNICHROMA skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller inndnding kan fore til
alvorlige personskader.

8) For & unnga utilsiktet svelging av OMNICHROMA, mé du ikke la produktet ligge uten tilsyn
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innenfor pasienters og barns rekkevidde.
9) Rengjer plasseringsinstrumentene og berstene med alkohol etter bruk.

10) Ved bruk av herdelampe ma det alltid brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.

11) Dette produktet er beregnet pa bruk ved romtemperatur (18 - 30°C / 62 - 84°F). La produktet
fa romtemperatur for bruk. Det kan veare vanskelig a presse ut kaldt materiale.

12) Var oppmerksom pa at nar en fylling brekkes pa grunn av feiljustert okklusjon eller skjering
av tenner (sammenbiting, gnissing eller banking), kan den reparerte fyllingen brekke pa nytt.

13) IKKE bland OMNICHROMA med resinbasert kompositt for 4 unnga at fargejusteringen gar
tapt.

INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

OMNICHROMA er utviklet for 4 brukes med halogen- eller LED-herdelampe med en belgelengde

pa 400-500 nm. Serg for & herde OMNICHROMA ekstraoralt og kontroller nedvendig tid for

komplett herding av OMNICHROMA med herdelampen, for du utferer bondingprosedyren.

Tabellen nedenfor viser forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse.

68



Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

Lampetype Intensitet Herdetid Sjikttykkelse
petyp (mW/cm?) (sekunder) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Sjiktdybden ble fastslatt pa grunnlag av testresultater utfert i henhold til avsnitt 7.10
“herdedybde” i ISO 4049.

HESPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT

1) PLT er kun beregnet pa bruk pa én pasient. Sett ikke lokk pa og/eller bruk PLT om igjen, etter
at materialet er dispensert for den pasienten.

2) Dispensere er ikke inkludert for OMNICHROMA. Bruk en dispenser som passer til PLT med
OMNICHROMA. Du finner informasjon om korrekt bruk og forskriftsmessig desinfeksjon i
produsentens bruksanvisning.

3) Bruk lett, kontrollert trykk for a hindre at materialet fortsetter 4 tyte ut etter at trykket fjernes.

HOPPBEVARING
1) Oppbevar OMNICHROMA ved temperaturer fra 0-25°C (32-77°F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
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3) IKKE bruk OMNICHROMA etter angitt utlepsdato pa sproyten eller PLT-forpakningen.

BAVFALLSHANDTERING
For sikker avfallshandtering av overflodig OMNICHROMA ma du presse det ubrukte materialet
ut av SPROYTE eller PLT og lysherde det for avfallshandteringen.

EKLINISK PROSEDYRE
Kontroller at dette produktet er egnet til det planlagte brukstilfellet, for det brukes. @nsket estetisk
resultat vil kanskje ikke oppnés, avhengig av brukstilfelle (f.eks. et brukstilfelle hvor det ikke blir
verende igjen tannstruktur pa den linguale overflaten, et brukstilfelle hvor den underliggende
tannen er ekstremt misfarget, et brukstilfelle hvor fargen pa den underliggende tannen skal endres
til en annen farge, osv.).
1. Rengjoring

Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
2. Terrlegging

Det anbefales 4 bruke kofferdam til terrleggingen.
3. Preparering av Kkaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrdkanter pa emaljemarginene til anteriore

prepareringer (klasse III, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore prepareringer

(klasse I, IT), skrakanter og skjeve kanter bidrar til 4 utviske demarkasjonene mellom kavitetens

marginer og restaureringen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Utbuede skjeve kanter kan veere onskelig, avhengig av krav til estetikk og feste.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller en
diamantspiss for & preparere omradet for adhesjon. Bruk fosforsyrebasert etsemiddel til
rengjoringen. Skyll grundig med vann, terk grundig med luft og behandle med et silanbasert
kontaktmiddel, etterfulgt av metallprimer dersom metall eksponeres pa overflaten med fraktur,
i samsvar med produsentens bruksanvisning.

. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomer- eller kalsiumhydroksidforing hvis kaviteten er naer pulpa. BRUK

IKKE EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa, ettersom slike materialer

hemmer herdingen av OMNICHROMA. OMNICHROMA er ikke indikert for direkte tildekking

av pulpa.
. Bondingsystem
Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.
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- Hvis du ensker & bruke selvherdende eller dualherdende bondingsystemer, méa du kontroller at
disse bondingsystemer er kompatible med den lysherdende resinbasert kompositten som
brukes.

6. Dispensering
6-1. PLT

Vennligst les IISPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk.

- Fyll PLT pa en dispenser som passer for PLT.

- Ta dekslet av PLT.

- Press pastaen ut direkte i kaviteten eller indirekte pa blandeblokken.

6-2. SPROYTE

Ta dekslet av sprayten. Press pastaen ut pa blandeblokken ved & dreie handtaket med urviseren.

Etter tilforselen ma du dreie handtaket en halv til en hel omdreining mot urviseren for & avlaste

resttrykket inne i spreyten, og deretter straks sette hetten pa spreyten igjen.

- IKKE bruk unedvendig mye kraft pa sproyten rett etter at den er tatt ut av kjoleskapet.

7. Fylling og konturering

Fyll kaviteten sjikt for sjikt. Sjiktene skal ikke overskride angitt herdedybde (se den tidligere

nevnte tabellen).

- Bruk OMNICHROMA BLOCKER under OMNICHROMA for direkte restaurering av store
kaviteter i klasse III eller IV. OMNICHROMA kan virke halv-gjennomskinnelig nar
OMNICHROMA ikke er tilstrekkelig omgitt av kavitetsveggen. Ved bruk i store direkte
fyllinger i klasse I1I eller IV kan herdet OMNICHROMA virke mork.

- I tilfeller med reparasjon av porselen/kompositt kreves det bruk av opaquer pa de frakturerte
overflatene for 4 skjule metalldel, dersom en slik finnes. Appliser deretter OMNICHROMA pa
de frakturerte overflatene.

- I tilfeller med maskering av misfarging pa tenner kan du applisere OMNICHROMA
BLOCKER eller et dental fargemaskeringsmateriale som f.eks. opaquer pa den misfargede
overflaten for 4 maskere misfargingen; appliser deretter OMNICHROMA.

8. Herding
Lysherd hvert sjikt minst i angitt tid (se den ovenfor nevnte tabellen). Hold herdelampespissen
innenfor en avstand pa 2 mm fra sjiktet.

9. Pussing og polering

Utform og poler fyllingen. Bruk finerskiver og/eller fine finér-diamantspisser til pussingen og

poleringen. Bruk finérstrimler av metall eller polerstrimler av vinyl pa de proksimale

overflatene. Bruk gummispisser eller annet egnet poleringsverktoy til poleringen. Bruk
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filtskiver, bomullshjul med poleringspasta eller annet egnet poleringsverktoy til poleringen.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er tannhelsepersonellets personlige ansvar a sikre at dette
produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.

Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed uzyciem nalezy zapoznac si¢ z cala informacja, sSrodkami ostroznosci oraz uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) OMNICHROMA to $wiattoutwardzalny, nieprzepuszczajacy promieniowania
rentgenowskiego, material kompozytowy uzywany do wypetnien w zgbach przednich i
bocznych, i zalecany do wszystkich klas ubytkow. OMNICHROMA istnieje w jednym
odcieniu.

2) OMNICHROMA zawiera wagowo 79% (68% objetosciowo) sferycznego wypetniacza
krzemionkowo-cyrkonowego (Sredni rozmiar czasteczek wynosi: 0,3 pm i miesci si¢ w
przedziale: 0,2 do 0,4 um) oraz wypelniacz kompozytowy. OMNICHROMA zawiera heksan
1,6-bis(metakryl-etyloksykarbonylamino)trimetylu (UDMA), dimetakrylan glikolu
trietylenowego (TEGDMA), Mequinol, hydroksyl toluen dibutylu oraz pochfaniacz promieni
UVv.

3) OMNICHROMA dostepny jest albo w postaci STRZYKAWKI albo kompiuli (PLT).

EWSKAZANIA

Do stosowania jako material w odcieniu zgba w procedurach stomatologicznych, takich jak:
- Bezposrednie odbudowy zgbow przednich i bocznych

- Licowki kompozytowe wykonywane metoda bezposrednia

- Zamykanie diastemy

- Naprawa porcelany/kompozytu
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HPRZECIWWSKAZANIA

OMNICHROMA zawiera monomery metakrylowe oraz pochlaniacze promieni UV. NIE stosowac
OMNICHROMA u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych na monomery metakrylowe i ich
pochodne, pochtaniacze promieni UV lub na ktorykolwiek sktadnik materiatu.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE uzywa¢ OMNICHROMA do zadnych innych zastosowan niz wymienione w niniejszej
instrukcji i tylko w sposob w niej opisany.

2) OMNICHROMA jest przeznaczony do sprzedazy tylko i wylacznie dentystom. Nie jest
przeznaczony do wolnej sprzedazy i nie moze by¢ uzywany przez nieuprawniony personel.

3) NIE stosowa¢ OMNICHROMA, jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub wida¢ $lady
wezesniejszego uzycia.

4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawoéw nadwrazliwosci,
natychmiast zaprzesta¢ uzywania materialt OMNICHROMA.

5) Podczas pracy z OMNICHROMA zaleca si¢ uzywanie przez caly czas r¢kawic ochronnych
(plastikowych, winylowych lub lateksowych), celem uniknigcia reakcji alergicznych
spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga: niektore substancje moga przenikaé¢
przez rgkawice ochronne. Jezeli dojdzie do kontaktu OMNICHROMA z r¢kawica ochronna,
wyrzucic ja, a rgce jak najszybciej doktadnie sptuka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu OMNICHROMA z oczami, blonami §luzowymi, skérg i ubraniem.

- W przypadku kontaktu OMNICHROMA z oczami, doktadnie przeptuka¢ je woda i
natychmiast zasiggna¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu OMNICHROMA z btonami $luzowymi, natychmiast wytrze¢ to
miejsce, a nastgpnie doktadnie sptukac je woda po zakonczeniu odbudowy.

- W przypadku kontaktu OMNICHROMA ze skora lub z ubraniem nalezy natychmiast
namoczy¢ to miejsce uzywajac tamponu lub kompresu nasaczonego alkoholem.

- Nakazac¢ pacjentowi wyptukanie jamy ustnej natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Nie nalezy ani potyka¢ ani wdycha¢ OMNICHROMA. Potknigcie lub aspiracja materiatu do
drog oddechowych moze wywota¢ powazne urazy.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknieciu, nigdy nie pozostawia¢ OMNICHROMA w zasiggu
pacjenta lub dzieci.

9) Narzedzia stuzace do wypelnienia ubytkow oraz pedzelki nalezy wyczysci¢ alkoholem po
kazdorazowym uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ostony na oczy, okularow lub gogli ochronnych.
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11) Produkt przewidziany jest do stosowania w temperaturze pokojowej (18-30°C / 62-84°F).
Przed uzyciem nalezy poczeka¢ az osiagnie temperatur¢ pokojowa. Wycisnigcie zimnego
materialu moze by¢ trudne.

12) Nalezy pamigta¢, ze w przypadku odpry$nigcia wypetnienia z powodu nieprawidtowego
zgryzu lub bruksizmu (zaciskanie, zgrzytanie z¢gbéw lub stukanie zgbami), naprawione
uzupetnienie moze odkruszy¢ si¢ ponownie.

13) NIE miesza¢ OMNICHROMA z materiatami kompozytowymi innych marek, aby unikna¢
utraty jej zdolno$ci dopasowania barwy.

EWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I UTWARDZANIA
Materiat OMNICHROMA zostat zaprojektowany do uzycia z lampami polimeryzacyjnymi
halogenowymi lub LED emitujacymi $wiatto o dtugosci fali od 400 do 500 nm. Nalezy upewni¢
si¢, z2 OMNICHROMA utwardzi si¢ poza jama ustng pacjenta i sprawdzi¢ czas konieczny do
catkowitego utwardzenia OMNICHROMA przy uzyciu stosowanej lampy polimeryzacyjnej przed
wykonaniem odbudowy. Ponizsza tabela ilustruje zaleznos¢ pomigdzy czasem utwardzania, a
glebokoscia polimeryzacji.
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Zalezno$¢ pomigdzy czasem utwardzania, a glgbokoscig polimeryzacji:

. . Glebokos¢ warstw
Rodzai éwiatla Natezenie Czas utwardzania 7y polimeryzacii
Y (mW/cm?) (sekundy) przyp r]})/ I
(mm)
20 2,7
400
40 33
Halogen 600 20 3,1
10 2,7
800
20 33
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2,9
LED 10 2,6
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Glgboko$¢ warstw zostata okreslona na podstawie wynikow testow przeprowadzonych
zgodnie z ustgpem 7.10 ,,Glebokos¢ polimeryzacji” normy 1SO4049.

SPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA KOMPIULI

1) Kompiule przeznaczone sa do uzywania tylko u jednego pacjenta. Nie zamykac¢ ich po uzyciu
ani nie uzywac ich powtdrnie po wycisnigciu z nich materiatu potrzebnego dla danego
pacjenta.

2) Nie przewidziano specjalnych dozownikéw dla OMNICHROMA. Uzywa¢ dozownika, ktory
pasuje do kapsutek OMNICHROMA. Prosimy o przeczytanie instrukcji producenta
dotyczacych prawidlowego uzycia oraz wlasciwego sposobu dezynfekcji.

3) Wywiera¢ lekki nacisk, caly czas kontrolujac jego sile aby zapobiec wyciskaniu si¢ materiatu
po zwolnieniu nacisku.
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HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ OMNICHROMA w temperaturze pomigdzy 0-25°C (32-77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze §wiattem i cieptem.
3) NIE stosowa¢ OMNICHROMA po uplywie daty waznosci znajdujacej si¢ na opakowaniu
strzykawki lub kompiuli PLT.

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI
Aby bezpiecznie wyrzuci¢ reszte¢ niezuzytego OMNICHROMA nalezy wycisna¢ ja ze strzykawki
lub kompiuli, a nastgpnie utwardzi¢ przed wyrzuceniem.

PROCEDURA KLINICZNA
Przed uzyciem nalezy okresli¢, czy produkt nadaje si¢ do zastosowania w danym przypadku.
Pozadany efekt estetyczny moze w pewnych przypadkach nie zosta¢ osiagniety (np. gdy po stronie
jezykowej nie pozostata zadna czg¢$é zgba podstawowego, gdy zab podstawowy jest bardzo
odbarwiony lub kiedy jego kolor ma zosta¢ zmieniony na inny, itp.).
1. Czyszczenie
Doktadnie wyczysci¢ powierzchnig zgba gumka dentystyczng oraz pastg bez fluoru a nastgpnie
sptuka¢ woda.
. Izolacja
Koferdam jest preferowanym sposobem izolacji.
. Opracowanie ubytku

Opracowac ubytek i wyptuka¢ go woda. W przypadku zeboéw przednich (klasa III, IV, V) nalezy

wykona¢ $cigcie typu bevel na krawedzi szkliwa, natomiast przy preparacji zgbow bocznych

(klasa I, II) nalezy wykonac stopien typu chamfer. Zarowno bevel jak i stopien typu chamfer

pomagaja unikna¢ widocznej linii laczenia mi¢dzy ubytkiem a odbudowa, co korzystnie wptywa

zaré6wno na estetyke i retencje.

- W zaleznos$ci od wymaganych wiasciwos$ci estetycznych oraz retencji, moze by¢ pozadane
sko$ne $cigcie pofalowane (scalloped bevel).

- W przypadku napraw porcelany/kompozytu, zwigkszy¢ chropowato$¢ powierzchni za pomoca
wiertla lub diamentowej koncowki w celu przygotowania powierzchni do adhezji; zastosowac
kwas fosforowy w celu oczyszczenia powierzchni; doktadnie sptuka¢ woda; doktadnie
wysuszy¢ i podda¢ dziataniu silanowego czynnika wiazacego, a nastgpnie natozy¢ primer do
metalu, jesli na uszkodzonej powierzchni widoczny jest metal. Postepowaé zgodnie z
instrukcjg producenta.
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4. Ochrona miazgi

Je$li ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi, nalezy natozy¢ warstwe glasjonomeru lub

wodorotlenku wapnia. W celu ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC MATERIALOW NA

BAZIE EUGENOLU, gdyz materiaty te blokujg utwardzanie OMNICHROMA.

OMNICHROMA nie jest wskazany do bezposredniego przykrycia miazgi z¢ba.

5. System wiazacy

Naktada¢ system wigzacy zgodnie z instrukcja producenta.

- Jesli cheg Panstwo uzywaé¢ samoutwardzalnych lub podwojnie utwardzalnych systeméw
wiazacych, prosimy o upewnienie si¢ czy te systemy wiazace sa kompatybilne z uzywanymi
materialami kompozytowymi.

6. Dozowanie
6-1. KOMPIULE

Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ ze lISPECJALNYMI UWAGAMI CO DO

STOSOWANIA KOMPIULIL.

- Wiozy¢ kompiulg do odpowiadajacego jej dozownika.

- Zdja¢ kapturek ochraniajacy kompiulg.

- Wycisna¢ paste bezposrednio do ubytku lub na tacke do mieszania.

6-2. STRZYKAWKA

Zdja¢ kapturek ochraniajacy ujscie strzykawki. Wycisna¢ pastg¢ na tacke do mieszania,

przekrgcajac rekojes¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara. Po wycis$nigeiu

odpowiedniej ilosci, przekreci¢ rekojes¢ o pot do catego obrotu przeciwnie do kierunku ruchu

wskazowek zegara w celu uwolnienia ci$nienia szczatkowego wewnatrz strzykawki i

natychmiast zatozy¢ z powrotem kapturek ochraniajacy ujscie strzykawki.

- NIE WYWIERAC niepotrzebnego nacisku na strzykawke zaraz po wyjeciu jej z lodowki.

7. Wypelnienie i nadanie ksztaltu konturom

Ubytek wypetnia¢ warstwami. Poszczegolne warstwy nie moga przekracza¢ wskazanej w

zamieszczonej powyzej tabeli gtgbokosci (prosimy sprawdzi¢ w tabeli).

- Do bezposredniej odbudowy rozlegtych ubytkow klasy III lub IV, uzywa¢ OMNICHROMA
BLOCKER pod OMNICHROMA. Odbudowa wykonana z materiatu OMNICHROMA moze
wydawac si¢ potprzezierna, kiedy nie jest odpowiednio otoczona $ciang ubytku. W przypadku
zastosowania w bezposrednich uzupehieniach rozlegtych ubytkow klasy III lub IV,
utwardzona OMNICHROMA moze wydawa¢ si¢ ciemna.

- W przypadku naprawy porcelany/kompozytu konieczne jest naniesienie pierwszej warstwy
materiatu opakerowego, aby ukry¢ czgs¢ metalowa, jesli taka istnieje. Nastgpnie umiescic
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OMNICHROMA w miejsce odtamanych powierzchni.

- W przypadku maskowania przebarwien z¢gbow, nalezy zastosowa¢ na odbarwionej powierzchni
OMNICHROMA BLOCKER lub inny opakerowy material maskujacy, a nastgpnie natozy¢
OMNICHROMA.

Utwardzanie

Utwardza¢ $wiatlem kazda warstwe co najmniej przez wskazany czas (prosimy sprawdza¢ w

zamieszczonej wyzej tabeli), trzymajac koncowke lampy polimeryzacyjnej w odleglosci 2 mm

od natozonej warstwy wypelnienia.

. Wykanczanie
Nada¢ odpowiedni ksztalt i wypolerowa¢ wypetnienie. Do wykanczania uzywa¢ dyskow
wykanczajacych i/lub cienkich diamentowych koncowek do polerowania. Na powierzchniach
stycznych stosowaé wykanczajace paski metalowe lub polerujace winylowe. Polerowac
gumkami polerskimi lub innymi odpowiednimi $rodkami polerujacymi. Do koncowego
polerowania uzywa¢ filcowych dyskow, okraglych wacikow z pasta polerujaca lub
odpowiednich narzedzi polerujacych.

L

N

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wiasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent nie odpowiada za szkody czy obrazenia, powstate w wyniku
nieprawidtowego stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za zastosowanie produktu w
przypadkach innych, niz podano w niniejszej instrukcji, spoczywa na dentyscie. Specyfikacje
produktu moga ulec zmianie bez uprzedniego zawiadomienia. W przypadku zmiany specyfikacji,
instrukcja oraz $rodki ostroznosci takze moga podlega¢ zmianom.

SLOVENINA ©0 0000000000000 00000000000000 00

Pred pouzitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1) OMNICHROMA je svetlom vytvrdzovana kompozitna Zivica, neprepustajuca RTG ziarenie,
uréena na predné aj zadné vyplne a indikovana pre vsetky triedy kazov. OMNICHROMA je
material jedného odtiena.
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2) OMNICHROMA obsahuje 79 % hmotnostnych (68 % objemovych) sférického plniva z oxidu
kremicitého a oxidu zirkoénu (priemerna velkost’ Gastic: 0,3 pm, rozsah velkosti ¢astic: 0,2 az
0,4 pm) a kompozitného plniva. OMNICHROMA obsahuje 1,6-bis(metakryl-
etyloxykarbonylamino) trimetylhexan (UDMA), trietylaneglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
mechinol, dibutylhydroxyltoluén a absorbent UV Ziarenia.

3) OMNICHROMA sa dodava bud’ v STRIEKACKE alebo vo vopred naplnenej $picke (Pre
Loaded Tip-PLT).

EINDIKACIE

Na pouzitie ako zivicovy material s odtienom zuba pri dentalnych zakrokoch ako su:
- Priame predné a zadné vyplne

- Priame bondované kompozitné fazety

- Uzavretie diastémy

- Oprava porcelanu/kompozitu

EKONTRAINDIKACIE

OMNICHROMA obsahuje metakrylové monoméry a absorbent UV Ziarenia. NEPOUZIVAJTE
OMNICHROMA u pacientov alergickych ¢i precitlivenych na metakrylové a podobné monoméry,
absorbenty UV Ziarenia alebo niektort z inych zloziek.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) NEPOUZIVAJITE OMNICHROMA na iné ucely, nez je uvedené v tychto pokynoch.
Pouzivajte OMNICHROMA len podla tychto pokynov.

2) Produkt OMNICHROMA je ur¢eny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat’. Nie je uréeny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inymi osobami, ako st
dentisti.

3) NEPOUZIVAJTE OMNICHROMA, ak st bezpecnostné uzévery poskodené, alebo sa zda, ze
doslo k zasahu do produktu.

4) Ak OMNICHROMA vyvola alergicki reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho prestante pouzivat’.

5) Pri praci s produktom OMNICHROMA zakazdym pouzite vysSetrovacie rukavice (plastové,
vinylové ¢&i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomérov. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat. Ak
sa OMNICHROMA dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o najskor
zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu OMNICHROMA s o¢ami, sliznicou, koZou a odevom.
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- Ak sa OMNICHROMA dostane do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne vodou a hned’ sa
obrat'te na o¢ného lekara.
- Ak sa OMNICHROMA dostane do styku so sliznicou, zasiahnutl oblast’ hned’ utrite a po
zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.
- Ak sa OMNICHROMA dostane do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutl plochu
namocte pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.
- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.
7) OMNICHROMA sa nema prehitat’ ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie mozu spdsobit
zavazné poranenie.
8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu OMNICHROMA, nenechavajte ho bez
dozoru v dosahu pacientov a deti.
9) Po pouziti odistite zavadzacie nastroje a kefky alkoholom.
10) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny stit, okuliare alebo ochranné
okuliare.
11) Tento produkt je uréeny na pouzitie pri izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Pred pouzitim
ho nechajte vytemperovat’ na izbovii teplotu. Studeny material by sa mohol t'azko vytlacat'.
12) Majte na pamiti, ze ked’ sa vypli odstiepila chybnym skusom ¢&i bruxizmom (zvieranim,
Skripanim zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vyplii sa moze odstiepit’ znova.
13) NEMIESAJTE produkt OMNICHROMA s inymi znadkami Zivicového kompozitu, aby sa
zabranilo strate jeho farebnej tipravy.

EINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE

Produkt OMNICHROMA je urceny na pouzitie bud’ s halogénovym svetlom alebo vytvrdzovacim
svetlom LED s vlnovou dizkou 400-500 nm. Dbajte na to, aby ste produkt OMNICHROMA
vytvrdzovali extraoralne a kontrolujte ¢as potrebny na uplné vytvrdnutie produktu
OMNICHROMA polymeriza¢nou lampou e$te pred vykonanim postupu bondovania. Nasledujica
tabulka uvadza vztah medzi Gasom vytvrdzovania a hibkou prirastku.
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Vzt'ah medzi ¢asom vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Bl e Intenzita Cas vytvrdzovania Hibka prirastku
(mW/em?) (sekundy) (mm) "
20 2,7
400
40 33
Halogénové 600 20 3,1
10 2,7
800
20 3.3
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2.9
LED 10 26
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Hibka prirastku bola stanovena na zaklade vysledkov testov vykonanych v stlade s Gastou 7.10
,hibka vytvrdzovania® podl'a normy ISO 4049.

EOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT

1) Vopred naplnena $picka PLT je ur¢ena na pouzitie len pre jedného pacienta. Ked’ ste §picku
PLT pouzili pre pacienta, nezatvarajte a nepouzivajte ju znova.

2) Davkovace sa pre OMNICHROMA nedodavaju. Pouzite davkova¢ zodpovedajuci PLT
produktu OMNICHROMA. O spravnom pouziti a nalezitej dezinfekcii sa dozviete z navodu
vyrobcu.

3) Na davkovac zatlacte len slabo, aby ste zabranili d’alsiemu vytlacaniu materialu po ukonceni
tlaku.

EUCHOVAVANIE
1) OMNICHROMA uchovavajte pri teplotach medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
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2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) NEPOUZIVAJTE produkt OMNICHROMA po datume exspiracie uvedenom na injekénej
strickacke alebo baleni PLT.

ELIKVIDACIA
Ak chceete zvySok produktu OMNICHROMA bezpeéne zlikvidovat, vytlaéte nepouzitu Cast’ zo
STRIEKACKY alebo PLT a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.

BKLINICKY POSTUP
Skor ako vyrobok pouzijete zistite, ¢i sa hodi pre aplikaciu v danom pripade. Pozadovany esteticky
vysledok sa nemusi dosiahnut’ v zavislosti od daného pripadu (napr. v pripade, ked’ na lingvalnom
povrchu neostava ziadne zubné tkanivo, alebo v pripade, ked’ je podporny zub vel'mi odlisne
sfarbeny, ¢i v pripade, ked’ sa farba podporného zuba ma zmenit' na inu farbu, a pod.).
1. Cistenie
Povrch zuba dokladne oéistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.
2. Izolacia
Preferovanou metodou izolacie je koferdam.
3. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vpredu (trieda III, IV, V)

pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, 1I)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy. Tieto skosenia pomahaji k vyhladeniu

ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vyplitou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

-V zavislosti od estetickych poziadaviek a retencie moze byt’ vhodné vribkované skosenie.

-V pripade oprav porcelanu/kompozitu zdrsnite povrch vrtac¢ikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvoli vyc¢isteniu;
vyplachnite dokladne vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silinovym vizobnym
¢inidlom, potom kovovym primerom, ak je kov exponovany na lomovych povrchoch, podla
navodu vyrobcu.

. Ochrana pulpy

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

skleného ionoméru. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE

EUGENOLU, ked’Ze tieto materialy buda vytvrdzovanie produktu OMNICHROMA inhibovat’.

Produkt OMNICHROMA nie je uréeny na priame uzatvaranie pulpy.

S
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5. Bondovaci systém

Podla pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.

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

6. Davkovanie
6-1. PLT

Pred pouzitim si laskavo precitajte lJOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT.

- PLT vlozte do davkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.

- Zlozte uzaver PLT.

- Vytlaéte pastu priamo do kavity alebo nepriamo na miesaciu podlozku.

6-2. STRIEKACKA

Zlozte uzaver injek¢nej striekacky. Otacanim drzadla v smere hodinovych ruciciek vytlacte

pastu na miesaciu podlozku. Po davkovani otocte drzadlo proti smeru hodinovych ruciciek o pol

otocky az jednu celt otocku, aby ste uvolnili zostatkovy tlak vo vnutri striekacky a strickacku
hned’ uzavrite uzaverom.

- Tesne po vybrati z chladnitky na strickadku zbytoéne NETLACTE.

7. Plnenie a konttirovanie

Kavitu vypliiajte postupne - prirastkami. Prirastky by nemali presahovat’ uvedent hibku

vytvrdzovania (pozrite si vyssie uvedenu tabul’ku).

- Na priame nahrady rozsiahlych kavit triedy Il alebo IV pouzite pod OMNICHROMA produkt
OMNICHROMA BLOCKER . Produkt OMNICHROMA sa méze javit’ ako polopriehl'adny,
ked’ nie je dostato¢ne obklopeny stenou kavity. Ak sa pouziva na priame vyplne rozsiahly
kavit triedy IIT alebo IV, vytvrdnuty produkt OMNICHROMA sa méze javit tmavy.

-V pripade opravy porcelanu/kompozitu je potrebné naniest’ na lomové povrchy ako prva
vrstvu opaker, aby sa zakryla kovova ¢ast, ak je pritomna. Potom naneste na lomové povrchy
produkt OMNICHROMA.

-V pripade maskovania zmeneného zafarbenia zuba, naneste na povrch zuba so zmenenou
farbou najprv OMNICHROMA BLOCKER alebo maskovaci material vo farbe zuba (opaker),
potom naneste produkt OMNICHROMA.

8. Vytvrdzovanie

Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom najmenej uvedeny ¢as (pozrite si vyssie uvedent tabul’ku),

pri¢om koniec polymeriza¢nej lampy drzte vo vzdialenosti 2 mm od prirastku.
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. Koneé¢na uprava
Vyplii vytvarujte a vylestite. Na kone¢nu tpravu pouzite disky alebo diamantové hroty na
kone¢nu upravu. Pri proximalnych plochach pouzivajte kovové pruzky na kone¢ni upravu alebo
vinylové lestiace prazky. Pri leSteni lestite gumenymi koncovkami alebo inymi vhodnymi
lestiacimi nastrojmi. Na kone¢né vylestenie pouzite plstené kotuce alebo bavinené krazky s
lestiacou pastou, ¢i vhodné lestiace nastroje.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlésit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
pomdockou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia
produktu este pred samotnym pouzitim.

Technické tidaje sa mézu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mozu sa
zmenit’ aj navod a bezpecnostné informacie.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lue kaikki informaatio, varoitukset ja huomautukset ennen kiyttos.

HETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1) OMNICHROMA on valokovetteinen, rontgenopaakki yhdistelmdmuovi, joka on tarkoitettu
sekd etu- ettd taka-alueen restaurointeihin ja sopii kaikkiin kariestapauksiin. OMNICHROMA
on yhden savyn restaurointimateriaali.

2) OMNICHROMA sisiltdad 79 painoprosenttia (68 tilavuusprosenttia) piizirkoniataytettd
(keskimdardinen hiukkaskoko: 0,3 um ja hiukkaskokoalue: 0,2-0.4 pum) sekéa
komposiittitiytetti. OMNICHROMA sisiltdd 1,6-bis(metakryylietyylioksidikarbonyyliamino)
trimetyyliheksaania (UDMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA), mekvinolia,
dibutyylihydroksyylitolueenia ja UV-suojan.

3) OMNICHROMA on saatavilla joko RUISKUNA tai Pre Loaded Tip -annostelukérkend (PLT).

BMKAYTTOAIHEET
Kaytettdviksi hampaansédvyisend yhdistelmdmuovimateriaalina seuraavissa toimenpiteissa kuin:
- Suorat etu- ja takarestauroinnit
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- Suoran sidostustekniikan yhdistelmdmuovipaillyste

- Diasteeman sulkeminen

- Posliini/yhdistelmamuovikorjaukset

EVASTA-AIHEET

OMNICHROMA sisiltidi metakryylimonomeereja ja UV-suojia. ALA kiyti OMNICHROMAa
potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakryyli- tai vastaaville monomeereille, UV-suojille
tai mille tahansa muulle OMINCHROMAn ainesosalle.

EVAROITUKSET

1) ALA kidyti OMNICHROMAa mihinkéén muuhun kuin niissi kiyttdohjeissa annettuihin
tarkoituksiin. Kdyti OMNICHROMAa ainoastaan néiden ohjeiden mukaisesti.

2) OMNICHROMA on tarkoitettu myytdviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd se sovellu muiden kéyttoon.

3) ALA kiiyti OMNICHROMAAa, jos pakkauksen turvasinetit ovat murtuneet tai jos néyttaa siltd,
ettd niitd on manipuloitu.

4) Jos OMNICHROMA aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, keskeytd sen kiyttd
vilittomasti.

5) Kéyté tutkimuskésineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina, kun kasittelet OMNICHROMAa,
jotta valtiat metakryylimonomeerien aiheuttamat mahdolliset allergiareaktiot. Huom.: Tietyt
ainesosat/materiaalit saattavat kulkeutua iholle tutkimuskéasineiden lapi. Jos OMNICHROMAa
joutuu tutkimuskédsineiden pinnalle, ota kédsineet kddestd, heitd ne pois ja pese kiadet
huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

6) Ali paasta OMNICHROMAAa silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.

- Jos OMNICHROMA joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti vedelld ja ota vélittomasti
yhteys silmalaakariin.

- Jos OMNICHROMA joutuu limakalvoille, pyyhi aineelle altistunut alue vilittomasti ja
huuhtele huolellisesti vedellé restauroinnin jalkeen.

-Jos OMNICHROMA joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue vilittomasti alkoholiin
kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittomasti kisittelyn jalkeen.

7) OMNICHROMAAa ei pidd nielld eikd hengittdd. Aineen nieleminen tai hengittdminen voi
aiheuttaa vakavia vammoja.

8) Ala jiti OMNICHROMAa ilman valvontaa potilaiden tai lasten ulottuville, jottei tuotetta tulisi
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nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tiyttdinstrumentit ja harjat alkoholilla kidyton jélkeen.

10) Valokovetuslaitetta kdytettdessd tulee aina kdyttdd silmasuojaimia, silmélaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.

11) Tuote on tarkoitettu kdytettavéiksi huoneenlammassé (18-30°C / 62—-84°F). Anna sen lammetd
huoneldmpétilaan ennen kiyttod. Kylméda materiaalia voi olla vaikea puristaa ulos.

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

13) ALA sekoita OMNICHROMAa muunmerkkisiin yhdistelmimuoveihin, koska sen sivy saattaa
muuttua.

ETAYTTO- JA KOVETUSOHJEET

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

L rrararents i Teho Kovetusaika Tayteainekerroksen
o (mW/cm?) (sekuntia) paksuus (mm)
20 2,7
400
40 3,3
Halogeeni 600 20 3,1
10 2,7
800
20 3.3
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2.9
LED 10 26
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9

1) Téyteainekerroksen paksuus on médritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin ISO 4049
-standardin "kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.

EHUOMATTAVA PLT-ANNOSTELUKARKIA KAYTETTAESSA

1) PLT:t on tarkoitettu yksittiiskayttoon. Ala sulje tai kiytd PLT-kirked uudestaan sen jilkeen,
kun aine on annosteltu yhdelle potilaalle.

2) OMNICHROMAnN mukana ei toimiteta omia annostelijoita. Kdyta OMNICHROMAn PLT:hen
sopivaa annostelijaa. Tarkista sen kdytto- ja desinfiointiohjeet valmistajan toimittamista
ohjeista.

3) Kevyt ja hallittu painallus riittdd. Siten estit, ettei materiaalia endd puristu ulos sen jélkeen,
kun olet lopettanut painamisen.

HVARASTOINTI
1) Sailyta OMNICHROMA 0-25°C:n (32-77°F) lampéotilassa.
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2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
3) ALA kiyta OMNICHROMAa ruisku- tai PLT-pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopaivin
jalkeen.

EHAVITTAMINEN

Ylimddrdinen OMNICHROMA voidaan hévittad turvallisesti puristamalla kdyttimaton tuote
RUISKUSTA ja PLT:sté ja valokovettamalla se ennen hévittamista.

EKLIININEN KAYTTO

Madrittele ennen kdyttod, soveltuuko tuote hoidettavana olevaan tapaukseen. Huomaa, ettd
tapauksesta riippuen toivottu esteettinen lopputulos saattaa jadda saavuttamatta (esim. jos
linguaalipinnassa ei ole yhtdin hampaan omaa rakennetta jiljelld, tiyteaineen alle jadvd hammas
on erittdin voimakkaasti virjaytynyt tai alle jadvd hammas on tarkoitus vaihtaa toisenviriseksi
jne.).

. Puhdistus

Puhdista hampaan pinta huolellisesti kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla tahnalla ja
huuhtele lopuksi vedella.

Eristiminen

Eristdmiseen suositellaan ns. kofferdam-kumin kéyttoa.

. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Hio etuhammasalueen preparointien (luokat III, IV, V)

kiilteen reunat viistoiksi sekd koverra reunat takahammasalueen preparoinneissa (luokat I, IT).

Viistotuksella ja koverruksella saadaan kaviteetin ja tdytteen sauma haivytettyd, mikd parantaa

sekd lujuutta ettd esteettistd lopputulosta.

- Toivotun esteettisen lopputuloksen ja lujuuden mukaan voi olla suositeltavaa hioa viisteet
uurteisiksi.

- Posliini/yhdistelmédmuovitaytteitd kiytettdessd karhenna pinta kiinnitystd varten poralla tai
timantilla, kdytd puhdistukseen fosforihappoetsausta, huuhtele huolellisesti vedelld, kuivaa
perusteellisesti ilmalla ja silanoi tartunta-aineella valmistajan ohjeen mukaisesti.

. Hammasytimen suojaus

Jos kaviteetti on hammasytimen vilittoméssé laheisyydessd, suojaa pulpa lasi-ionomeerieristeelld

tai kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA EUGENOLIA (neilikkaoljyd) SISALTAVIA

MATERIAALEJA pulpan suojaukseen, koska ndma materiaalit estivit OMNICHROMAn

kovettumista. OMNICHROMAAa ei kiytetd suoraan pulpan kattamiseen.

—
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5. Sidostus

Kéyta sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

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

6. Annostelu
6-1. PLT

Ennen kiyttod lue JHUOMATTAVA PLT-ANNOSTELUKARKIA KAYTETTAESSA.

- Aseta PLT siihen sopivaan annostelijaan.

- Poista PLT:n korkki.

- Purista tahna suoraan kaviteettiin tai epasuorasti sekoituslehtiolle.

6-2. RUISKU

Poista ruiskun korkki. Purista tahna sekoituslehtiolle kaantdmalld ruiskun kahvaa myotapéivaan.

Annostelun jélkeen kddnnd kahvaa vastapdivadn puolikas tai koko kierros, jotta ruiskun sisdinen

paine tasaantuu, ja sulje ruisku korkilla vilittdmasti annostelun jélkeen.

- ALA kiyti tarpeetonta voimaa ruiskun kisittelyssa, jos se on juuri otettu jiéikaapista.

7. Tayttd ja reunojen muotoilu

Taytéd kaviteetti kerroksittain. Tdyteainekerroksen paksuus ei saa ylittdd annettua

kovetuspaksuutta (tarkista tiedot edelld olevasta taulukosta).

- Laajojen III tai IV luokan kaviteettien suorissa restauraatioissa kiyti OMNICHROMA
BLOCKERia OMNICHROMAn alla. OMNICHROMA voi néyttdd puolildpikuultavalta, jos
OMNICHROMAn ympirilléd ei ole riittdvisti kaviteetin seindméi. Jos laajojen III tai IV
luokan kaviteettien suorissa restauraatioissa kdytetdan vain OMNICHROMAa, se saattaa
kovetettuna muuttua tummaksi.

- Jos murtuneissa posliini/yhdistelmdamuovikorjauksissa on metalliosuus, se tulee peittda
levittamdlld murtuneisiin pintoihin opaakkeria alkukerrokseksi ja sen jidlkeen
OMNICHROMAa.

- Kdytd hampaan virjdytymien peittimiseen OMNICHROMA BLOCKER:ia tai erityistd
vérjaytymien peittdmiseen tarkoitettua materiaalia kuten opaakkeria, ja sen jélkeen
OMNICHROMAA.

8. Kovetus
Valokoveta jokainen tayteainekerros vihintdan annetun ajan verran (katso edelld oleva taulukko)
ja pidd kovetuskérked 2 mm:n etdisyydelld tiyteaineesta.

9. Viimeistely
Muotoile ja kiillota tiyte. Kéytd viimeistelyyn sopivaa hiontalaikkaa tai ohutta timanttiterda.
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Proksimaalipintojen viimeistelyyn kiytetddn metalli- tai vinyylinauhoja. Kiillota kumiterilli tai
muulla sopivalla kiillotusvilineelld. Loppukiillotuksessa kiytetdan huopalaikkaa tai puuvillaista
kangaslaikkaa seka kiillotustahnaa tai muuta sopivaa kiillotusvilinetta..

Kayttijan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihan laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jisenmaassa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS. Valmistaja ei ole vastuussa timin tuotteen virheellisesti kaytosti
aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Hammashoitoalan ammattilainen on henkilokohtaisesti
vastuussa siité, ettd hin on ennen kiytt6d varmistanut tuotteen sopivuuden kayttdtarkoitukseen.
Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot muuttuvat, myos
kdyttoohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

ooooooooooooooooooooooooo.ooooooooo

Lis alla anvisni forsiktighetsatgirder och anmérkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1) OMNICHROMA ir ett ljushdrdande och radiopakt kompositmaterial for anvdandning i
anteriora och posteriora restaurationer. Materialet ar avsett for alla kariesklasser.
OMNICHROMA ir ett material med enbart en farg.

2) OMNICHROMA innehiller 79 viktprocent (68 volymprocent) sfariska fillerpartiklar av kisel-
zirkoniumdioxid (genomsnittlig partikelstorlek: 0,3 pm; partikelstorleksintervall: 0,2 till
0,4 um) samt kompositfiller. OMNICHROMA innechaller 1,6-bis (metakryl-
etyloxykarbonylamin) trimetylhexan (UDMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
mekinol, dibutylhydroxyltoluen och UV-absorberare.

3) OMNICHROMA finns tillginglig som SPRUTA och som forfylld spets (PLT).

EINDIKATIONER

For anviandning som ett tandférgat plastmaterial for dentala forfaranden, sasom:
- direkta anteriora och posteriora fyllningar

- direkt bondade kompositfasader

- diastemaslutning

- reparation av porslin/komposit
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HEKONTRAINDIKATIONER

OMNICHROMA innehaller metakrylmonomerer och UV-absorberare. Anviand INTE
OMNICHROMA pa patienter som dr allergiska eller 6verkinsliga mot metakrylmonomerer eller
liknande monomerer, UV-absorberare eller ndgon av de dvriga bestandsdelarna.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE OMNICHROMA fér andra dndamal d4n de som anges i den hir
bruksanvisningen. Anvind OMNICHROMA endast enligt anvisningarna i den hir
bruksanvisningen.

2) OMNICHROMA ir avsett for yrkesmissig och behorig forsiljning och anvindning enbart
inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsiljning och ér inte heller lampligt for icke-
yrkesmissig anvéindning utanfor tandvérden.

3) Anvind INTE OMNICHROMA om forseglingen ir bruten eller verkar vara manipulerad.

4) Om OMNICHROMA orsakar allergisk reaktion eller dverkinslighet ska anvindningen
omedelbart avbrytas.

5) Anviand undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av
OMNICHROMA f6r att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer. Obs! Vissa amnen/material kan tranga igenom undersokningshandsken.
Om OMNICHROMA kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta
av och kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast méjligt.

6) Undvik kontakt mellan OMNICHROMA och 6gonen, slemhinnor, huden och kldderna.

- Om OMNICHROMA kommer i kontakt med 6gonen ska du spola gonen ordentligt med
vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.

- Om OMNICHROMA kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka av
berdrt omrade och skélja omréadet ordentligt med vatten efter slutford restauration.

- Om OMNICHROMA kommer i kontakt med huden eller kliderna ska du omedelbart badda
omradet rikligt med en alkoholindrankt bomullspinne eller gasvév.

- Instruera patienten om att skdlja munnen direkt efter behandlingen.

7) OMNICHROMA far inte fortdras eller inandas. Fortaring eller inandning kan orsaka allvarliga
skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortaring av OMNICHROMA far materialet inte lamnas utan uppsikt
och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Rengor appliceringsinstrument och penslar med alkohol efter anvandning.

10) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglaségon nér hirdljuslampa anviénds.
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11) Produkten dr utformad for anvandning i rumstemperatur (18-30°C/62-84°F). Lat produkten
komma upp i rumstemperatur fore anvandning. Kalla material kan vara svéra att trycka ut.

12) Var uppmirksam pa att om en fyllningsbit gatt av pa grund av felaktig ocklusion eller bruxism
(tandpressning, tandgnissling) kan den reparerade fyllningen ga sonder igen.

13) Blanda INTE OMNICHROMA med kompositmaterial fran andra varumérken, for att undvika
att farganpassningen gar forlorad.

EINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING
OMNICHROMA ir avsett att anvandas med en halogen- eller en LED-hardljuslampa med en
vaglangd pa 400-500 nm. Innan du utfér bondingproceduren bér du hirda lite OMNICHROMA
extraoralt for att kontrollera hur ldng tid som behdvs for fullstindig hirdning av OMNICHROMA
med din hdrdljuslampa. I tabellen nedan illustreras forhdllandet mellan hdrdningstid och
skikttjocklek.

Forhallande mellan hardningstid och skikttjocklek:

Typ av lampa Intensitet Hirdningstid Skikttjocklek
vpav (mW/em?) (sekunder) (mm) "
20 2,7
400
40 3,3
Halogen 600 20 31
10 2,7
800
20 3,3
20 2,5
400
40 3,6
600 20 2.9
LED 10 26
800
20 3,1
1200 10 3,0
2300 6 2,9
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1) Skikttjockleken faststilldes utifrdn testresultat utforda enligt punkt 7.10 om "hérddjup” i ISO
4049.

HMOM ANVANDNING AV PLT

1) PLT-spetsen ir endast avsedd for anvindning pa en enda patient. Aterforslut inte och
ateranvind inte PLT-spetsen nar materialet dispenserats for avsedd patient.

2) Appliceringspistol tillhandahélls inte for OMNICHROMA. Anvind en appliceringspistol som
passar PLT-spetsarna med OMNICHROMA. Folj tillverkarens anvisningar om ldamplig
anvindning och korrekt desinficeringsmetod.

3) Tryck ldtt och kontrollerat sa att inte mer material dn vad som behdvs pressas ut.

EFORVARING
1) Forvara OMNICHROMA vid temperaturer pa 0-25°C (32-77°F).
2) UNDVIK direkt exponering for ljus och virme.
3) Anvind INTE OMNICHROMA efter det angivna utgdngsdatumet pa forpackningen med
sprutor eller PLT-spetsar.

AVFALL
For siker avfallshantering ska 6verblivet OMNICHROMA tryckas ut frain SPRUTAN eller PLT-
spetsen och ljushérdas innan det kastas.

BARBETSGANG
Faststill fore anvandningen om den hér produkten ar lamplig att anvdnda for det sarskilda
patientfallet. Det kan héanda att det 6nskade estetiska resultatet inte uppnas pa grund av patientfallet
(t.ex. ett fall dir det inte finns ndgon tandstruktur kvar pa lingualytan; ett fall dir den
underliggande tandvdvnaden &r extremt missfargad eller ett fall dér fargen pa den underliggande
tandvévnaden ska dndras till en annan férg etc.).
. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skélj med vatten.
. Isolering
Anvind kofferdam for att isolera och torrldgga operationsfaltet.
. Kavitetspreparation
Preparera kaviteten och skolj med vatten. Kantskidr emaljkanterna pa anteriora preparationer
(klass III, IV och V) och fasa kanterna (chamfer) pa posteriora preparationer (klass I och II).
Detta bidrar till att sudda ut granslinjen mellan kavitetskanten och restaurationen vilket

—
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resulterar i bittre estetik och bittre retention.

- En vdgformad kantskérning kan vara 6nskvird beroende pa estetik och retention.

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

4. Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxidisolering appliceras om kaviteten dr néra pulpan. ANVAND

INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar

OMNICHROMA fran att harda. OMNICHROMA ir inte avsett for direkt pulpaéverkappning.

5. Bondingsystem

Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.

- Om du dnda vill anvénda sjédlvhérdande eller dualhdrdande bondingsystem maste du undersoka
om sadana bondingsystem dr kompatibla med de ljushirdande kompositer som anvénds.

6. Dispensering
6-1. PLT

Lis lJOM ANVANDNING AV PLT fore anvindning.

- Ladda PLT-spetsen pa en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.

- Ta bort hittan pa PLT-spetsen.

- Tryck ut pasta direkt i kaviteten eller indirekt pa ett blandningsblock.

6-2. SPRUTA

Avligsna spruthéttan. Tryck ut pasta pa blandningsblocket genom att vrida handtaget medsols.

Vrid handtaget motsols ett halvt eller ett helt varv efter dispensering for att slippa pa resterande

tryck inuti sprutan och forslut sprutan direkt.

- Tryck INTE for hart pa sprutan om materialet tas direkt frén kylskapet.

7. Fyllning och konturering

Fyll kaviteten i skikt. Varje skikt bor inte 6verskrida angivet harddjup (jamfér med tabellen

ovan).

- Anvind OMNICHROMA BLOCKER under OMNICHROMA f6r direkta fyllningar av
omfattande kaviteter av klass III eller IV. OMNICHROMA kan forefalla semi-translucent nar
OMNICHROMA inte ér tillrackligt omgiven av kavitetsvagg. Om OMNICHROMA appliceras
i direkta klass III- eller IV-kaviteter kan hairdad OMNICHROMA forefalla mérk.

- I fall av reparation av porslin/komposit kan applicering av en opaker som forsta skikt pa den
frakturerade ytan vara nddvindig for att dolja eventuell frilagd metall. Diérefter appliceras
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OMNICHROMA pa de frakturerade ytorna.

- fall av maskering av tandmissfargningar kan OMNICHROMA BLOCKER eller ett dentalt
fargmaskeringsmaterial som en opaker placeras pa den missfirgade ytan for att dolja
missfargningen innan OMNICHROMA appliceras.

. Ljushirdning
Ljushdrda varje skikt minst under sa ldng tid som anges (se tabellen ovan). Héll ljusledaren
inom ett avstand av 2 mm fran applicerat skikt.

. Finishera

Forma och polera restaurationen. Anvind finisheringstrissa och/eller fint diamantinstrument for

finishering. Anvind metallstrips for puts och vinylstrips for polering pa approximala ytor. Polera

med gummipolerare eller annat ldmpligt poleringsinstrument. Slutpolera med filttrissa eller
bomullshjul med polerpasta eller lampligt poleringsinstrument.

-3

N

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvandaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ér inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se till att produkten ar
lamplig for sin avsedda anvandning innan den anvénds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna éndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgarder och anvisningar ocksa komma att dndras.
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