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[EN] Instructions for use

Flowable light-curing composite resin.

Professional use only

Read all the information in this manual carefully
before using the product. Keep the manual
for later reference at least until the product is
finished or until there is no more interaction
between the product and its last patient.
Product description

Opallis Flow is a light-curing microhibrid
composite resin of medium  viscosity
used for the restoration of slightly invasive
preparations, pit and fissure selant, base/
lining underneath direct restorations, in
tunnel-type preparations, radiopaque lining
of cavities, repairs of enamel defects,
restorations of primary teeth, repairs
in composite resin, bonding of tooth
fragments, class |, lll and V restorations,
non-carious cervical lesions. Opallis Flow
can be used separately or with Opallis and
most of the light-curing composites.

Opallis Flow is light-cured with blue
wavelength light between 400 and 500nm
(blue light)and with at least 450 mW/cm2.
Presentation form

1 syringe containing 2g and 5 application
tips, available in the shades: T (Transparent),
A1, A2, A3, 0A3.5 (Opaque), B0,5, A0,5, OP
(Extra-Opaque)

Basic composition

Methacrylic monomers such as Bis
(GMA) monomer, Bis (EMA) e TEGDMA,
canforquinone, co-initiators, conservants,
pigments and 72 % of silanized inorganic
load composed of microparticles of barium-
aluminum silicate and nanoparticled silicone
dioxide with the particles in sizes between
0,05 and 5,0 microns.

Product indication

- Base/lining underneath direct restorations.
- Small, non occlusal stress-bearing class |
restorations according to minimally invasive
filling therapy

- Pit and fissure sealant.

- Tunnel-type preparation.

- Repair of enamel defects.

- Bonding of tooth fragments.

- Repairs in composite resin.

- Non-carious cervical lesions.

- Planning of preparation walls.
Precautions and Contraindications

- For dentistry use only;

- Read carefully the recommendations and
instructions for use;

- Use Opus Bulk Fill Flow only as informed in
these instructions;

- Do not use Opus Bulk Fill Flow in patients
with a history of allergy to composite resins
that are acrylate based. In case of allergy,
suspend the use and request the patient to
look for medical assistance;

- In order to minimize the risk of irritation,
regions of the cavity preparation too close
to the pulp should be adequately protected
(Eg.: application of calcium hydroxide);

- To avoid allergic reactions to methacrylate
monomer, it is recommended to constantly
wear gloves. If Opus Bulk Fill Flow gets
in contact with the hands, wash them
thoroughly with water;

- In case of eye contact, wash them
thoroughly with water and contact a doctor
immediately;

- When using a light-curing machine, eye
protection should be worn.

- Opus Bulk Fill Flow is contraindicated when
it is not possible to establish dry operative
field or it is not possible to follow the
described technique correctly;

-Eugenol- and  hydrogen  peroxide
containing materials should not be used in
conjunction with this product because they
may interfere with hardening and cause
softening of the polymeric components of
the material

- Opus Bulk Fill Flow should not be swallowed
or inhaled. In case this occurs, search for
medical help immediately;

-The enclosed intraoral tips are intended for
a single use and must be disposed of after
only one use. Return the cap to the syringe
after use.

. Contact with saliva and blood during

composite placement may cause failure
of the restoration. Use of rubber dam or
adequate isolation is recommended.

Side Effects

- The product may cause some level of irritation
if in contact with the dental pulp or too close
1o it. In cavities that are too deep, use a lining
material with calcium hydroxide base;

- In cases of allergic reactions to the
product, suspend its use. Opallis Flow is
contraindicated for patients that are allergic
or hypersensitive to methacrylate and related
monomers and should not be used in those
patients.

+ Product may irritate the eyes and skin.
Eye contact: irritation and possible corneal
damage.

- Skin contact: irritation or possible allergic
response. Reddish rashes may be seen on
the skin.

Instructions

- Application in direct restorations:

1. Shade taking: take the shade with the teeth
well hydrated.

2. Preparation of the cavity: the preparation of
the cavity should be accomplished according
to the norms of the adhesive technique,
removing only the carious tissue. there is no
need for additional retentions.

3. Pulp protection: cover only the areas very
close to the pulp (e.g. calcium hydroxide).

4. Etching of enamel and/or dentin: apply
phosphoric acid gel Condac 37 (FGM) on
the enamel and/or dentin and let it act for 15
seconds. Soon after, wash abundantly with
water and dry with oil free air jets. Avoid the
dehydration of the dentin.

5. Adhesive agent: apply the adhesive
system Ambar (FGM) according to the
manufacture s instructions. If using a self-
etching adhesive Ambar Universal (FGM)
skip step 4.

6. Application of Opallis Flow: aplly the
material directly in the cavity with the
application tip. Each applied layer should not
be thicker than 2 mm. Light-cure each layer
for 40 seconds.

7. Finish and polishing: Diamond or Diamond
Flex felt disks with the aid of Diamond
polishing pastes.

- For pit and fissure sealant:

1. Make the total isolation and the acid attack
of the pit and fissure surface, wash and dry.

2. Apply Opallis Flow with the aid of an
application tip. Do not allow the product to
spread to regions of oclusal contact.

3. Light-cure for 40 seconds. Accomplish
the finishing and the polishing recommend
for light-cure resins.

Conservation and storage

Keep out of direct sunlight, exposure to light
leads to premature curing. Store in a well
ventilated place at temperatures between
5 °C and 30 °C. (41°F and 86°F). Allow

material to reach room temperature prior to
use. Protect from moisture. Do not freeze. Do
not use after expiration date.

Expiration date

Printed on the product packaging

Warnings

Any dental product should only be used
by dentists, prosthetic technicians and
authorized dental laboratories. Do not use the
product if it is expired. For disposal, follow
the legislation of your country. Keep it out of
the reach of children. Avoid contact of non-
cured Opallis Flow with skin, mucosae and
eyes. Before light-curing, the product may
have a slight imitating effect and promote
hypersensitivity due to methacrylates.

This material was manufactured for dental
use only and must be manipulated according
to the manufacturer’s instructions of use.
The manufacturer is not responsible for
any damage caused by misuse or improper
manipulation of the product. The user is
obligated to prove (before using the product
and under his/her responsibility) that this
product is compatible with the desired
utilization, especially when such utilization is
not indicated in the instructions of use. Data
description does not constitute any type of
warranty and therefore is not binding.

Drugsanvisning

Flydende lyshrdende komposit.

Kun til professionel brug

Les alle oplysningerne i brugsanvisningen
ngje for brug af produktet. Behold
brugsanvisningen til senere reference indtil
hele produktet er brugt og/eller til der ikke
lengere er interaktion mellem produktet og
den seneste patient.

Produktbeskrivelse

Opallis  Flow er en lyshardende
mikrohybrid ~ komposit  med  middel
viskositet, der bruges ftil restaurering af
mindre kaviteter, til foresegling af pits
og fissurer, base/liner under direkte
restaureringer, ved  tunnelpreeparationer,
radiopaque lining af kaviteter, reparationer
af  emaljedefekter,  restaureringer  af
primere tender, reparationer i komposit,
bonding af tandfragmenter, klasse |, il og
V-restaureringer,  ikke-karigse  cervikale
laesioner. Opallis Flow kan anvendes separat
eller med Opallis og de fleste lyshaerdende
kompositter.

Opallis Flow lyshardes med lys i den bla
balgelengde mellem 400 og 500 nm (blat
lys) og med en lysintensitet pa mindst 450
mwW/cm2.

Produkt

1 sprojte, der indeholder 2 g og 5
appliceringsspidser, tilgaengeligt i felgende
farver: T (fransparent), A1, A2, A3, 0A3.5

(opaque), B0,5, A0,5, OP (ekstra opaque)

Grundlzggende sammensatning

Methacrylat-monomerer  som  Bis(GMA),

Bis(EMA) og TEGDMA, camphorguinon,

coinitiatorer, konserveringsmidler,

farvestoffer og 72 % silaniseret uorganisk

indhold bestdende af mikropartikler ~af

barium-aluminium-silikat og nanopartikler

af siliciumdioxid med partikler i starrelser

mellem 0,05 og 5,0 my.

Produktindikation

- Base/liner under direkte restaureringer.
Sma,  ikke-stressbaerende  klasse

I-restaureringer i henhold il principperne for

minimal invasiv fyldningsterapi.

- Forsegling af pits og fissurer

- Tunnelpraparationer

- Reparation af emalje-defekter.

- Bonding af tandfragmenter.

- Reparationer i komposit.

- Ikke-karigse cervikale lsioner

-Udjeevning af kavitetsvagge

Sikkerhedsforanstaltninger og

kontraindikationer

- Kun til brug i tandleegepraksis;

- Lees anbefalinger og brugsvejledning naje.

- Brug kun Opallis Flow som angivet i denne

brugsanvisning.

- Brug ikke Opallis Flow il patienter, der har

haft allergiske reaktioner over for kompositter,

der er methacrylat-baserede. | filfelde af

allergisk reaktion, stop anvendelsen og bed

patienten om at sage legehjelp.

- For at minimere risikoen for irritation bar

omrader taet pa pulpa beskyttes tilstraekkeligt

(f.eks. ved applicering af calciumhydroxid).

- For at undga allergiske reaktioner over for

methacrylat-monomerer, anbefales brug af

handsker. Hvis Opallis Flow kommer i kontakt

med hender, skal de vaskes grundigt med

vand.

- | tilfeelde af kontakt med gjne, skyl grundigt

med vand og seg legehjelp med det

samme.

- Ved lysherdning ber man anvende

beskyttelsesbriller.

- Brug af Opallis Flow er kontraindiceret, hvis

det ikke er muligt at skabe et tart arbejdsfelt

eller det ikke er muligt at felge den beskrevne

teknik korrekt.

- Materialer, der indeholder eugenol og

hydrogenperoxid ber ikke bruges sammen

med dette produkt, da de kan pavirke

heerdning og gere det hardede materiale

bladere.

- Opallis Flow ber ikke indtages eller

inhaleres. Hvis dette sker, bar man sege

legehjelp med det samme.

- De medfelgende intraorale spidser er

beregnet til engangsbrug og skal kasseres

efter brug. Sat heetten pé spreiten efter brug.

. Kontakt med spyt og blod under applicering

af komposit kan medfore en mislykket

restaurering. Brug af kofferdam eller

tilstraekkelig isolering anbefales
Bivirkninger

- Produktet kan forarsage nogen irritation,
hvis det kommer i kontakt med eller for tat
pa pulpa. Ved dybe kaviteteranbefales det at
bruge calciumhydroxid-liner.

- | tilfelde af allergiske reaktioner over for
produktet, ber man stoppe anvendelsen.
Opallis Flow er kontraindiceret til patienter,
der er allergiske eller overfalsomme over for
methacrylat og relaterede monomerer og bar
ikke bruges til disse patienter.

- Produktet kan irritere gjne og hud. Kontakt
med gjne: irritation og mulig corneal
beskadigelse.

- Kontakt med hud: irritation eller mulig
allergisk reaktion. Radligt udslet kan
forekomme pa huden.

Brugsanvisning

- Direkte restaureringer:

1. Farveprovetagning: Tag farven, ndr
taenderne er grundigt hydrerede.

2. Forberedelse af Kaviteten ber foretages i
henhold til reglerne for adhasiv-teknik, hvor
kun det karigse vav fiernes. Der er ikke
behov for yderligere retention.

3. Beskyttelse af pulpa: dek kun
omrader meget tet pd pulpa (med f.eks.
calciumhydroxid).

4. Ftsning af emalje og/eller dentin: pafer
fosforsyre-gel Condac 37 (FGM) pa emalje
og/eller dentin og lad det virke i 15 sekunder.
Skyl med rigeligt vand og tarleeg med oliefri
luft. Undga dehydrering af dentinen.

5. Adhasiv: pafer adhasivsystemet
Ambar (FGM) i henhold til producentens
anvisninger. Ved brug af en selv-a&tsende
adhasiv Ambar Universal (FGM) springes
trin 4 over.

6. Applicer Opallis Flow direkte i kaviteten
ved hjelp af med appliceringsspidsen.
Hvert lag bar ikke veere tykkere end 2 mm.
Lysherd hvert lag i 40 sekunder.

7. Pudsning og polering: Diamond eller
Diamond Flex filtskive med anvendelse af
Diamond polerpastaer.

- Forsegling af pits og fissurer:

1. Isoler, syreats overfladen, skyl og tarleg.
2. Applicer Opallis Flow ved hjelp af
appliceringsspidsen. Lad ikke materialet
sprede sig til omrader med okklusal kontakt.
3. Lysheerd i 40 sekunder. Puds og poler
som anbefalet for lyshardende produkter.
Holdbarhed og opbevaring

Undga direkte sollys, eksponering for
lys ferer til for tidlig herdning. Opbevar
pa et velventileret sted ved temperaturer
mellem 5 °C og 30 °C. Lad materialet opna
rumtemperatur fer brug. Beskyt mod fugt.
Maikke fryses. Brug ikke efter udlebsdatoen.
Udlgbsdato

Trykt p& produktets emballage

Advarsler

Dentalprodukter ~ ber ~ kun  anvendes

af tandleger og autoriserede dentale
laboratorier. Brug ikke produktet, hvis det
er udigbet. Ved kassering skal man felge
landets lovgivning. Hold uden for barns
rekkevidde. Undgé kontakt mellem ikke-
herdet Opallis Flow og hud, slimhinder
og gjne. Far lyshaerdning kan produktet
have en let irriterende virkning og fremme
overfglsomhed over for methacrylat.

Dette materiale er fremstillet udelukkende
til dental brug og skal anvendes i henhold til
producentens anvisninger. Producenten er
ikke ansvarlig for skader fordrsaget af forkert
brug eller forkert hdndtering af produktet.
Brugeren er forpligtet til at bevise (for brug
af produktet og i henhold til sit ansvar), at
produktet er kompatibelt med den enskede
brug, iser hvis denne brug ikke er angivet
i brugsanvisningen. Dataoversigten udgar
ikke nogen form for garanti, og er derfor ikke
bindende.

[FI] Kayttoohje

Juokseva valokovetteinen
yhdistelm@muovimateriaali

Vain ammattilaiskayttoon

Lue  kdyttdohje  huolellisesti  ennen
tuotteen kayttod. Pidd kayttoohje tallessa
my6hempad tarvetta varten, ainakin siihen
asti kunnes tuote on loppunut tai kunnes
sitd ei viimeisimmankaan potilaan kohdalla
enad tarvita.

Tuotteen kuvaus

Opalis ~ Flow on  valokovetteinen,
viskositeetiftaan medium
mikrohybridimuovi, jota kéytetddn pienissd
korjauksissa, kolojen ja fissuuroiden
paallystamisessa, basena/linerina
suorien taytteiden alla, tunnelityyppisissa
preparoinneissa, Kaviteettien
rontgenopaakkina linerina, - Kiillevaurioiden
korjaamisessa, maitohampaiden taytteissd,
yhdistelmdmuovien korjaamisessa,
hammasfragmenttien yhteen liittdmisessd,
luokan I, Il ja V téytteissd, ei-
karieslahtdisissa kervikaalialueen vaurioissa.
Opallis Flow -tuotetta voi kdyttad yksinaan
tai yhdessé Opallis-tuotteen ja I&hes minkd
tahansa valokovetteisen yhdistelmdmuovin
kanssa.

Opallis Flow valokovetetaan siniselld valolla,
jonka aallonpituus on 400-500 nm ja
intensiteetti vahintéan 450 mW/cm2.
Pakkaukset

Yksi ruisku, sisdltad 2 g, ja viisi
annostelukarked, ~saatavilla  seuraavissa
véreissa: T (Transparent), A1, A2, A3, 0A3.5
(Opaque), BO,5, A0,5, OP (Extra-Opaque)
Peruskoostumus

Metakryylimonomeerit, kuten Bis-
monomeeri  (GMA), Bis (EMA) ja
TEGDMA,  kanforikinoni,  ko-initiaattorit,

séilontaaineet, pigmentit ja 72 % silanoitua
epdorgaanista  ainetta, joka  koostuu
barium-alumiinisilikaattihiukkasista ja
nanohiukkasiksi tyostetystd piidioksidista,
joiden hiukkaskoko on 0,05-0,5 um.
Kéyttoaiheet

- Base/Liner suorien téytteiden alla

Pienet, ei-okklusaalista, kuormitusta
kestévat luokan | téytteet mini-invasiivisella
tayttotekniikalla
- Kolojen ja fissuuran paéllystdminen
- Tunnelityyppiset preparoinnit
- Kiillevaurioiden korjaaminen
- Hammasfragmenttien yhteen littdminen
- Yhdistelmé@muovien korjaaminen
- Ei-karieslahtoiset kervikaalialueen vauriot
- Preparointiseinien tasoitus
Varoitukset ja kontra-indikaatiot
- Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

- Lue suositukset ja kdytttohje huolellisesti.

- Kéyta Opus Bulk Fill Flow -valmistetta vain
néiden ohjeiden mukaisesti.

- Ald kéyta Opus Bulk Fill Flow -valmistetta
potilailla, jotka ovat aiemmin saaneet
allergisia  oireita  akrylaattipohjaisista
yhdistelmdmuovimateriaaleista. Jos potilas
saa allergisen reaktion, keskeytd tuotteen
kaytto ja ohjaa potilas l&&kérin hoitoon.

Arsytysvaaran  vélttdmiseksi  pulpa
on kaviteetin preparoinnin  yhteydessa
suojattava asianmukaisella tavalla (esim.
kayttémalld kalsiumhydroksidia).

- Metakrylaattimonomeerien aiheuttamien
alergisten  reaktioiden  valttdmiseksi
on suositeltavaa kayttdd koko ajan
suojakasineitd. Jos Opus Bulk Fill Flow
-tuotetta péadsee kdsien iholle, pese kadet
huolellisesti vedelld.

- Jos tuotetta padsee silmiin, huuhdo silmat
huolellisesti vedelld ja ota valittémasti
yhteytté laakdriin.

- Suojalasien kéyttd on suotavaa.

- Opus Bulk Fill Flow -valmisteen kéytto on
kontra-indikoitu, jos tyGskentelyaluetta ei
pystytd pitdimaan kuivana tai oikeanlaista
tydskentelytekniikkaa ei pystytd
noudattamaan.

- Eugenolia tai vetyperoksidia sisaltavid
materiaaleja ei pidd kdyttdd yhtd aikaa
tdman tuotteen kanssa, koska ne saattavat
hdiritd kovettumista ja aiheuttaa materiaalin
polymeerikomponenttien pehmenemista.

- Opus Bulk Fill Flow -valmistetta ei saa
joutua nieluun tai hengitysteihin. Jos néin
tapahtuu, potilas on toimitettava valittomésti
l&&karin hoitoon.

Pakkauksessa olevat intraoraalikérjet
ovat kertakdyttdisia ja ne on havitettava
heti ensimméisen kéyton jdlkeen. Kiinnitéd
ruiskun korkki paikoilleen kéyton jélkeen.

- Téyte voi epdonnistua, jos yhdistelméamuovi

padsee viennin aikana kosketuksiin sylien

tai veren kanssa. Kofferdamin tai muun
istyksen kéyttd on suositelt




Haittavaikutukset

- Tuote saaftaa aiheuttaa jonkinasteista
arsytystd ~ padstessaan kosketuksiin
pulpan kanssa tai liian lahelle sitd. Syvissa
kaviteeteissa  on  kéytettdvd linerina
kalsiumhydroksidia.

- Jos potilas saa allergisen reaktion, keskeyta
tuotteen kéyttd. Opallis Flow -valmisteen
kéyttd on kontra-indikoitu potilailla, jotka
ovat allergisia tai yliherkkid metakrylaatille ja
sen Kaltaisille monomeereille, eikd sitd tule
kayttaa nailla potilailla lainkaan.

- Tuote voi drsyttdd silmid ja ihoa. Jos tuotetta
pédsee silmiin, se voi aiheuttaa drsytystd ja
vahingoittaa sarveiskalvoa.

- Jos tuotetta padsee iholle, se voi aiheuttaa
arsytystd tai allergisen reaktion. Iholla voi
esiintyd punoittavaa ihottumaa.
Kayttdohjeet

- Suorat taytteet:

1. Vérin valitseminen: Ota malli hyvin
kostutetuista hampaista.

2. Kaviteetin ~ preparointi:  Kaviteetti on
preparoitava ~ sidostekniikan  standardien
mukaisesti niin, ettd vain karieksen
vaurioittama  kudos poistetaan. Muuhun
retentioon ei ole tarvetta.

3. Pulpan peittdminen: Peitd vain aivan
pulpan lahelld sijaitsevat alueet (esim.
kalsiumhydroksidilla).

4. Kiitteen ja/tai dentiinin etsaus: Levitd
Condac 37 -fosforihappogeelia ~ (FGM)
kiilteelle ja/tai dentiinille ja anna sen vaikuttaa
15 sekunnin ajan. Pese pian tdmén jalkeen
runsaalla vedelld ja kuivata Oljyttmalla
paineilmalla. Ald anna hampaan kuivua liikaa.
5. Sidosaine: Levita Ambar-sidosainetta
(FGM)  valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Jos kaytét itse-etsautuvaa Ambar Universal
-sidosainetta (FGM), hyppéa kohdan 4 yli.

6. Opallis Flow -valmisteen levittdminen:
Vie materiaalia annostelukdrjella suoraan
kaviteettiin. Yhdenkdan viedyn kerroksen ei
pidd olla paksuudeltaan yli 2 mm. Valokoveta
jokaista kerrosta 40 sekunnin ajan.

7. Viimeistely ja Kkillotus: Diamond tai
Diamond Flex -huopakiekko ja apuna
Diamond-kiilotuspastat.

- Kolojen ja fissuuroiden paallystaminen:

1. Tee téydellinen eristys ja késittele kolojen
ja fissuuroiden pinta hapolla, pese ja kuivaa.
2. Vie Opalis Flow -valmistetta
annostelukarjen avulla. Ald anna valmisteen
levitd purupinnoille.

3. Valokoveta 40 sekunnin ajan. Viimeistele
ja kiillota valokovetteisille muovimateriaaleille
suositeltuun tapaan.

Sailytys

Suojaa suoralta auringonvalolta,
altistuessaan valolle tuote saattaa kovettua
ennenaikaisesti. Sdilyta hyvin iimastoidussa
paikassa 5-30 °C:n lampatilassa (41-86 °F).
Anna tuotteen asettua huoneenldmpdiseksi
ennen kayttoa. Suojaa kosteudelta. Ald anna

dtyd. Ald kdyta tuotetta viimeisen
an jdlkeen.

Viimeinen kayttopaiva

Painettu tuotepakkaukseen

Varoitukset

Hammastekniset tuotteet on tarkoitettu
ainoastaan hammasladkareiden,
hammasteknikoiden ~ ja  auktorisoitujen
hammaslaboratorioiden  kayttoon.  Ald
kéytd tuotetta viimeisen kayttopéivan
jalkeen. Noudata tuotteen hévittdmisesséd
paikallista lainsaadantod. Sailyta lasten
ulottumattomissa. Véita kovettumattoman
yhdistelmdmuovimateriaalin péésy iholle,
limakalvoille ja silmiin. Ennen valokovetusta
tuotteella voi olla lievédsti  drsyttava
vaikutus ja se voi aiheuttaa herkistymisen
metakrylaateille.

Tamd tuote on tarkofelty  Kaytettavéksi
ainoastaan  hammasteknisissé - sovelluksissa
ja sitd on Kiytetidvd valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa tuotteen
vaarinkaytosta tai asiantuntemattomasta kiytosta
Jjohtuvista mahdollisista vahingoista. Kayttéjén
on varmistetiava (ennen tuolteen kdyttod ja
omalla vastuulla), ettd tuote sopii aiottuun
Kayttotarkoitukseen, ertyisestijos téllaista kéyttod
ei ole mainittu ohjeissa luetelluissa tuotteen
Kayttoohjeissa.  Tiedonkuvausiauseke ei ole
takuu, eikd siksi sitova.

[SV] Bruksanvisning

Flytande ljushardande komposit.

Endast for professionell anvandning

Lés all information i denna bruksanvisning
noga innan du anvénder produkten. Behall
bruksanvisningen for senare referens,
atminstone fills forpackningen ar tom eller
tills det inte langre finns nagon interaktion
mellan produkten och den sista patienten.
Produktbeskrivning

Opallis Flow ar en ljushardande mikrohybrid
komposit med medium viskositet som
anvands for aterstallande av I4tt invasiva
preparationer, pit- och fissurforsegling,
bas/liner under direkta restaurationer,
i tunnelpreparationer, radiopak liner i
kaviteter, reparation av emaljdefekter,
restaurering av priméra tander, reparationer i
kompositmaterial, bindning av tandfragment,
restaurationer i klass I, lll och V samt vid
icke karidsa cervikala skador. Opallis Flow
kan anvandas separat eller tillsammans med
Opallis och de flesta andra ljushardande
kompositer.

Opallis Flow ar ljushardande med bla
vaglangdsljus mellan 400 och 500 nm (blétt
ljus) och med minst 450 mW/cm2.
Produktpresentation

1 spruta innehéllande 2g och 5 sprutspetsar/
tippar, tillverkas i nyanserna: T (Transparent),
A1, A2, A3, 0A3.5 (Opak), BO,5, A0,5, OP

(Extra Opak)

Grundlaggande sammanséttning
Metakrylmonomerer, sasom Bis
(GMA)  monomer, Bis (EMA) e
TEGDMA,  canferquinon, —medinitiatorer,
konserveringsmedel, pigment och 72%
silaniserad  oorganisk ~ sammansattning
som bestdr av  mikropartiklar av
bariumaluminiumsilikat och nanopartiklet
silikondioxid med partiklamna i storlekar
mellan 0,05 och 5,0 mikron.
Produktindikering

- Bas/liner under direkta restaurationer.

- Smé, icke ocklusala obelastade klass
|-restaureringar  enligt  minimal  invasiv
fyliningsterapi.

- Pit- och fissur forseglingmaterial.

- Tunnelpreparationer.

- Reparation av emaljdefekter.

- Bondning av tandfragment.

- Reparationer i komposit.

- Icke kariosa cervicala skador.

- Planing av prepationsvaggar.
Forsiktighetsatgéarder och
kontraindikationer

- Endast for tandvérd

- Lds noggrant igenom rekommendationerna
och bruksanvisningen.

- Anvénd endast Opus Bulk Fill Flow enligt
informationen i dessa instruktioner.

- Anvéand inte Opus Bulk Fill Flow for patienter
med patalad allergi mot kompositer som ar
akrylatbaserade. Vid eventuell allergi, avbryt
behandlingen och be patienten att soka
medicinsk hjélp;

- For att minimera risken fr iritation bor
omraden vid kavitetspreparation néra pulpan
skyddas ftillrackligt (t ex: anvandning av
kalciumhydroxid);

- For att undvika allergiska reaktioner
framkallade ~ av  metakrylatmonomer
rekommenderas att alltid béra handskar. Om
Opus Bulk Fill Flow kommer i kontakt med
handerna, tvétta dem noggrant med vatten;

- Viid 6gonkontakt, tvétta dem noggrant med
vatten och kontakta omgéende lakare.

- Vid anvéandning av en ljushérdare ska
0gonskydd anvéndas.

- Opus Bulk Fill Flow &r kontraindicerat nar
det inte gar att uppratta torrt operativt falt
eller det inte & majligt att félja den beskrivna
tekniken korrekt.

- Eugenol- och véteperoxidhaltiga material
bor inte anvandas i samband med denna
produkt eftersom de kan stora hardning
och orsaka uppmjukning av polymerens
komponenter i materialet

- Opus Bulk Fill Flow bor inte svéljas eller
inandas. Om detta intréffar, sok omedelbart
medicinsk hjélp.

- De bifogade intraorala tipparna &r avsedda
for engangsbruk och ska kasseras efter
anvandning. Sétt tillbaka locket pa sprutan
efter anvandning.

. Kontakt med saliv och blod vid applicering
av  kompositen kan orsaka fel pa
restaurationen. Anvéndning av kofferdam
eller motsvarande isolering rekommenderas.
Bieffekter

- Produkten kan orsaka viss irritation vid
kontakt med pulpan eller for néra den. |
djupa kaviteter bor man darfor anvanda ett
fodermaterial med kalciumhydroxidbas;

- Vid allergiska reaktioner orsakade av
produkten, avsluta behandlingen. Opallis
Flow &r kontraindicerat for patienter som &r
allergiska eller dverkdnsliga mot metakrylat
och nérbesléktade monomerer, produkten
bor dérfor inte anvandas pa dessa patienter.
- Produkten kan irritera 6gonen och huden.
Ogonkontakt: irritation  och  eventuell
hornhinneskada.

- Hudkontakt: irritation eller eventuell allergisk
reaktion. Roda utslag kan ses pa huden.
Instruktioner

- Tillampning vid direkta restaurationer:

1. Fargtagning: bestdm fargen med tdnderna
vélhydrerade.

2. Kavitetspreparation: preparationen av
kaviteten bor astadkommas i enlighet med
normerna for adhesivteknik, varvid endast
karierad vavnad avlagsnas. Det finns inget
behov av ytterligare retentioner.

3. Pulpaskydd: tack endast de omraden
som & mycket ndra pulpan (anvand t ex
kalciumhydroxid).

4. FEtsning av emalj och/eller dentin:
Applicera fosforsyragel Condac 37 (FGM) pa
emaljen ochy/eller dentinet och I&t den verka
i 15 sekunder. Tvatta direkt med rikligt av
vatten och blastra torrt med oljefri luftstrale.
Undvik uttorkning av dentinet.

5. Adhesiv: Applicera adhesivsystemet
Ambar  (FGM)  enligt fillverkarens
instruktioner.  Om  du  anvénder et
sjdlvetsande adhesiv t ex Ambar Universal

(FGM) hoppa dver steg 4.
6. Tillimpning av Opallis Flow: Placera
materialet  direkt | kaviteten  med

sprutspetsen. Varje applicerat lager far vara
hogst 2 mm. Ljusharda varje lager i 40
sekunder.

7. Avsluta och polera: Diamant eller
Diamond  Flex-filtskivor tillsammans med
diamantpoleringspasta.

+ For pit- och fissurforsegling:

1. Gor den totala isoleringen och syra
appliceringen av pit- och fissurytan, tvétta
och torka.

2. Applicera Opallis Flow med hjalp av en
applikationsspets. Lét inte produkten spridas
ill regioner med occlusal kontakt.

3. Ljusharda i 40 sekunder. Finishering och
polering rekommenderas av ljushérdande
kompositer.

Forvaring och lagring

Undvik direkt solljus. Forvara pa val

ventilerad plats vid temperaturer mellan 5 ° C
0ch 30°C. (41°F och 86 °F). L&t materialet
na rumstemperatur fore  anvandning.
Skydda mot fukt. Frys inte. Anvénd inte efter
utgangsdatum.

Utgéngsdatum  finns  tryckt  pa
forpackningen
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Alla  tandvardsprodukter bor  endast
anvandas av tandldkare, protetiker och
auktoriserade tandlakarlaboratorier.
Anvdand inte produkten om den har
passerat utgdngsdatum. For kassering, folj
lagstiftningen i ditt land. Forvara produkten
utom réckh@l for barn. Undvik kontakt
med icke hdrdad Opallis Flow pa hud,
slamhinnor eller i dgonen. Fére ljushardning
kan produkten ha en liten irriterande effekt
och framkalla overkénslighet pd grund av
metakrylater.

Detta material tillverkades endast for dental
anvédndning och méste handhas enligt
tillverkarens - bruksanvisningar. Tillverkaren
ansvarar inte for skador som orsakats av
felaktig anvéndning eller felaktig hantering
av produkten. Anvéndaren méste forvissa
Sig om (innan produkten anvénds och under
hans/hennes ansvar) att denna produkt
dr kompatibel med 6nskad indikation,
speciellt nédr sadan indikation inte anges i
bruksanvisningen. beskrivning  utgor
inte ndgon typ av garanti och &r dérfor inte
bindande.

Bruksanvisning

Lysherdende flow-kompositt

Bare til profesjonelt bruk

Les all informasjonen i bruksanvisningen
noye for produktet brukes. Ta vare pa
bruksanvisningen for senere bruk helt til
produktet ikke lenger finnes eller i hvertfall
inntil produktet ikke lenger pavirker den siste
pasienten som produktet er brukt pa.
Produktbeskrivelse

Opalis er en lysherdende mikrohybrid
kompositt med medium viskositet il bruk
i lite invasive kaviteter, til forsegling av pits
og fissurer, som liner under andre materialer,
tunnelpreparasjoner, radioopak lining av
kaviteter, reparasjon av emaliedefekter,
restaureringer i melketennerreparasjon
av  komposittfyllinger, ~ bonding  av
tannfragmenter, klasse 1,lIl og V kaviteter, og
ikke-karigse cervikale lesjoner. Opalis Flow
kan brukes alene, eller sammen med Opalis
og de fleste andre lysherdende kompositter.
Opalis Flow lysherdes med bldtt lys med
belgelengde mellom 400 og 500 nm med
effekt minst 450 mW/cm2.

Forpakning

1 sproyte inneholder 2g og 5

applikasjonsspisser, og finnes i fargene:
T (Transparent)
A1,A2,A3,0A3,5 (Opak)
B0,5, A0,5, OP (Ekstra-opak)
Grunnleggende sammensetning
Metakrylat ~ monomerer  som  f.eks.
Bis (GMA) monomer, Bis (EMA) og
(TEGDMA),  canforquinon, — co-initiatorer,
konserveringsmidler, pigmenter, og 72%
silanisert fillerpartikler som  bestdr av
mikropartikler av barium-aluminium silikat,
og nanopartikler av silikondioksyd med
partikkelstarrelse mellom 0,05 og 0,5
mikron.
Indikasjoner for bruk
* Som liner under direkte restaureringer.
* Sma okklusale fylinger uten okklusal
tyggebelastning ifelge  prinsippene  for
minimal invasiv fyllingsterapi.
* Forsegling av fissurer og groper.
* Tunnelrestaureringer.
* Reparasjon av emaljedefekter.
* Bonding av tannfragmenter.
* Reparasjoner av komposittfyllinger.
* Non-karigse cervikale lesjoner.
* Utjevning av kavitetsvegger.
Forsiktighetsregler og
Kontraindikasjoner
* Bare for bruk ved tannbehandling.
* Les bruksanvisning og anbefalinger naye.
* Bruk Opallis Flow bare pa den maten som
er angitt i anbefaling og bruksanvisning.
* Opallis Flow skal ikke brukes pd pasienter
som har opplevd allergiske reaksjoner mot
komposittresiner pa akrylatbasis. Hvis tegn
pa allergi, skal bruk av materialet opphare
og pasienten oppfordres til & sake medisinsk
assistanse.
* Ved pulpanare kaviteter ber det brukes
foringsmaterialer som beskytter pulpa (f.eks.
kalsiumhydroksyd).
* For & unnga allergiske reaksjoner mot
metakrylat-monomer, anbefales bruk av
hansker. Hvis Opallis Flow kommer i kontakt
med huden, vaskes hendene grundig med
sape 0g vann.
* Hvis materialet kommer i kontakt med
gynene, skyll grundig med vann og kontakt
lege umiddelbart.

Bruk oyebeskyttelse ved bruk av
herdelampe.
* Bruk av Opallis Flow er kontraindisert hvis
det ikke kan skapes et tort arbeidsfelt eller
hvis det ikke er mulig & felge den beskrevne
teknikken pa en korrekt méte.

Materialer som inneholder eugenol
og hydrogenperoksyd ber ikke brukes i
sammenheng med dette produktet fordi de
kan pavirke herdeprosessen og gjere det
herdede materialet mykere.
* QOpallis Flow skal ikke svelges eller
inhaleres. Hvis dette inntrer, skal medisinsk
hielp sgkes umiddelbart.
* De vedlagte intraorale spissene er ment til

engangsbruk og skal kastes etter bruk. Sett
hetten tilbake pa sprayten etter bruk.

* Kontakt med blod eller saliva under legging
av kompositten kan fere til at restaureringen
blir mislykket. Bruk av kofferdam eller annen
adekvat isolering anbefales.

Bivirkninger

* Produktet kan fordrsake en viss grad av
irritasjon hvis det kommer i kontakt med,
eller for ner, pulpavev. Det anbefales & bruke
et foringsmateriale i slike ftilfeller.

* | fifelle av allergiske reaksjoner pa
produktet, skal bruken stanses. Opallis Flow
er kontraindisert for pasienter som reagerer
allergisk pa metakrylat eller beslektede
monomerer, og skal ikke brukes pa disse
pasientene.

* Produktet kan virke irriterende pa hud
og oyne. Ved oyekontakt kan det oppsta
irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

* \led hudkontakt kan det oppsta irritasjon
eller allergiske reaksjoner. Det kan oppsta
utslett pa huden.

Bruksanvisning

Direkte restaureringer:

1. Fargeuttak: Ta ut fargen pa fuktige tenner.
2. Kavitetsprepareringen skal utferes etter
prinsippene for adhesiv teknikk. Bare karigst
vev skal fiernes. Ingen ytterligere retensjon
er ngdvendig.

3. Pulpabeskyttelse: Bare sveert pulpanare
omrader skal dekkes.

4. Etsing av emalie og/eller dentin: Péfor
fosforsyregel Condac 37 (FGM) pa emalje
og/eller dentin og la det virke i 15 sek. Skyll
godt med vann og blas tert med oljefri luft.
Unngé dehydrering av dentinet.

5. Adhesiv: Péfer bondingen Ambar (FGM)
ifelge  produsentens  anbefalinger.  Hvis
det brukes selvetsende bonding Ambar
Universal (FGM), hopp over punkt 4.

6. Applisering av Opallis Flow: Appliser
materialet  direkte i kaviteten med
appliseringsspissen. Hvert lag skal ikke
veere tykkere enn 2 mm. Hvert lag lysherdes
140 sekunder.

7. Puss og polering: Det anbefales Diamond
eller Diamond Flex filtjul med Diamond
polerpasta.

Brukt som Fissurforsegling:

1. Isoler for fukt og syreets overflaten. Skyll
og tark.

2. Appliser Opalis Flow med en
applikasjonsspiss. lkke la fylingsmaterialet
spre seg til omrader med okklusal kontakt.
3.Lysherd i 40 sekunder. Puss og poler som
anbefalt for fyllinger.

Lagring

Unnga direkte sollys, da dette kan fare til
at materialet herder. Lagringstemperatur
mellom 5 0g 30 grader Celsius. La materialet
oppna romtemperatur far bruk. Beskytt mot
fukt. Taler ikke frost. M@ ikke brukes etter at
holdbarhetsdato er overskredet.

Utlgpsdato

Trykket pa produktpakningen.

Advarsel

Alle dentalprodukter skal bare brukes av
tannleger eller autoriserte  tanntekniske
laboratorier. lkke bruk materialet etter
utlgpsdato. Folg landets lovgivning ved
kassering. Ma oppbevares utilgiengelig for
barn. Unnga at uherdet Opallis Flow kommer
i kontakt med hud,slimhinne eller @yne. For
lysherding kan produktet veere lett irriterende
eller fare til hypersensitivitet pa grunn av
metakrylatene.

Dette materialet ble fremstilt kun for dentalt
bruk og skal handteres etter produsentens
anbefalinger.  Produsenten har ikke noe
ansvar for misbruk eller feilaktig bruk
av materialet. Brukeren har ansvar for &
forsikre seg om at materialet er egnet til det
formalet det skal brukes tilfor det brukes.
Dette gjelder serlig ved bruk som ikke er
beskrevet i brukerveiledningen. Beskrivelsen
av data innebeerer ingen garanti og er derfor
ikke bindende.
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