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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is a low viscosity, light-cured, radiopaque composite resin for use in
anterior and posterior restorations. Direct placement of ESTELITE UNIVERSAL FLOW into a prepared
cavity allows for easy handling.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorporates Radical-Amplified Photopolymerization initiator
technology (RAP technology). RAP technology facilitates a shortened light curing time and ample
working time. Please see the table depicting the relationship between curing time and increment depth
(HINDICATIONS FOR FILLING AND CURING)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW comes in three viscosities, High, Medium and Super Low. Each type
contains spherical silica-zirconia filler and composite filler as indicated in below table. The composite
filler offers reduced polymerization shrinkage stress due to its round shape. The spherical filler contained
in ESTELITE UNIVERSAL FLOW (mean particle size: 200 nm, particle size range: 100 to 300 nm)
facilitates excellent gloss retention and wear resistance.

Type Filler Loading
High 69% by weight (55% by volume)
Medium 71% by weight (57% by volume)
Super Low 70% by weight (56% by volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-
GMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP), Triethylene glycol dimethacrylate
(TEGDMA), 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane (UDMA), Mequinol, Dibutyl
hydroxyl toluene and UV absorber.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW is available in either SYRINGE (L-SYRINGE or SYRINGE (Medium
only)) or Pre Loaded Tip (PLT (Medium only)).

HESHADE

Available shade in each type is as below.

Type Shade
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- Opalescent shades (OPA2, OPA3, OPA4) have adequate opacity designed for blocking out the dark shine
that comes through the oral cavity (Class IIT and IV restoration). The opalescent shades also are designed
for masking slight stain or reconstructing a highly opaque tooth.

- Please check with your local distributor for available shades.

MINDICATIONS
- Direct anterior and posterior restorations
- Cavity base or liner
- Blocking out cavity undercuts before fabricating indirect restorations
- Repair of porcelain/composite

M CONTRAINDICATIONS

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contains methacrylic monomers and UV absorber. DO NOT use
ESTELITE UNIVERSAL FLOW for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related
monomers, to UV absorber or to any of the other ingredients.

HPRECAUTIONS

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

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

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

4) If ESTELITE UNIVERSAL FLOW causes an allergic reaction or hypersensitivity, discontinue its use
immediately.

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

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

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

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

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

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

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may cause
serious injury.

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

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

10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all times.
11) This product is designed to be used at room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F). Allow product to reach
room temperature prior to use. Cold material may be difficult to extrude.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

ESTELITE UNIVERSAL FLOW is designed to be cured by either a halogen, LED, or Plasma Arc light with
a wavelength of 400-500 nm. Be sure to light-cure ESTELITE UNIVERSAL FLOW extra-orally and check
the time needed for complete hardening of ESTELITE UNIVERSAL FLOW with your light-curing unit
before performing the bonding procedure. The following table summarizes the relationship between curing
time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm) "
q Intensity Curing time CE. BW. Al OPA2
Hehtpe (mW/em?) (seconds) | A3'A3, A3 5, AS OPA3
A4,B3 OPA4
10 1.8 1.6 1.3
600
20 23 2.0 1.6
10 2.0 1.7 1.5
Halogen 800 2 o BN 7
5 1.8 1.6 13
1200
10 2.2 2.0 1.6
10 1.7 1.5 12
600
20 2.1 1.8 1.4
LED 800 10 1.9 1.7 1.3
20 2.2 2.0 1.6
1200 10 2.0 1.8 1.5
2300 3 1.7 1.5 12
Plasma Arc 1200 3 1.7 1.5 1.1

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance with “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 ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Use a dispenser that fits the PLT of
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. 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.

HSTORAGE
1) Store ESTELITE UNIVERSAL FLOW at temperatures between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use ESTELITE UNIVERSAL FLOW after the indicated date of expiration on the syringe or
PLT package.

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

ECLINICAL PROCEDURE
1. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse with water.
2. Shade Selection
Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade of ESTELITE UNIVERSAL FLOW using shade
guide provided for ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
3. Isolation
A rubber dam is the preferred method of isolation.
4. Cavity Preparation
Prepare the cavity. In case where no cavity preparation has been made (caries-free cervical defects), clean
the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free cleaning paste. Rinse thoroughly with water.
5. Pulp Protection
Calcium hydroxide 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 ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW is not indicated for direct pulp capping.
6. Bonding System
Apply a bonding system according to its manufacturer’s instructions.
- In case of porcelain/composite repairs be sure to condition the surface of porcelain/composite with a
silane coupling agent BEFORE performing the bonding procedure.
7. Dispensing
7-1. PLT (Medium)
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.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium and Super Low)
- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (metal tip) onto it. Turn the Dispensing Tip clockwise until

it is securely locked. [2]
(11 NE

[2]

- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for the L-SYRINGE of ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Use the attached Dispensing Tips (metal tips).
- Dispensing Tips (TOKUYAMA Dispensing Tip) are also sold separately.
- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.
7-3 SYRINGE (Medium)
- Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
- Hold the nozzle and place the Dispensing Tip (plastic tip) onto it. Turn the Dispensing Tip clockwise

until it is securely locked. [2]
[1] NE

[2]

- Accessories and Dispensing Tip are exclusively designed for the SYRINGE of ESTELITE UNIVERSAL
FLOW. Use the attached Dispensing Tips (plastic tips).
- Dispensing Tips (TOKUYAMA Plastic Tip) are also sold separately.
- Use uncontaminated gloves when handling the syringe and attaching the Dispensing Tip.
. Filling and contouring
Cavities can be directly filled from the Dispensing Tip/PLT, or indirectly filled with an instrument after
extruding the paste on the mixing pad. Increments should not exceed the indicated curing depth at a time
(please refer to the aforementioned table).
-DO NOT apply excessive force to extrude the material from the syringe or PLT immediately after
removal from the refrigerator.
- DO NOT mix ESTELITE UNIVERSAL FLOW with other brands of resin composite or other shades of
ESTELITE UNIVERSAL FLOW to avoid incomplete cure or entrapment of air bubbles.
- In case of syringe, after extruding the paste, remove and discard the Dispensing Tip, wipe the nozzle with
gauze and replace the cap immediately.
- This product is provided non-sterile and is not intended to be sterilized by the user.
9. Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned table).
- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their instructions.
10. Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use finishing discs and/or fine finishing diamond points.
Use metal finishing strips or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing, polish with
rubber points or any suitable polishing tools. For final polishing, use felt discs or cotton wheels with
polishing paste, or suitable polishing tools.

%

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dental professional.

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the instructions
and precautions may change also.
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Tpepu ynorpe6a na ESTELITE UNIVERSAL FLOW npouyerere BHMMATETHO BCUYKM JAHHU, IIPEAIIA3HI
MEpPKH, 3a6emexKn u YKasaHusA.

OIIMICAHME HA ITPOAYKTA Y1 OBIIIA UHO®OPMA VIS

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW mnpejcraBiasiBa HUCKOBMCKO3EeH, GOTOIONMMEPU3UPAL]
PEHTTEHOKOHTPACTEH KOMIIO3UTEH MaTepuasl 3a aHTePUOPHU U MOCTEPUOPHI BH3CTAHOBABAHNA.
Henocpencrsenoro nanacsane va ESTELITE UNIVERSAL FLOW B npenapupanus KaBuTeT OCUIypsiBa
1iecHo 6opaBeHe.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce ocuoBaBa Ha T.Hap. RAP rtexnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). RAP TexHonorusaTa ocurypsiBa CbKpaTeHo BpeMe 3a
doromonmmepusama U yIbLKEHO Bpeme 3a 06paboTka. Mons BseMeTe II0f] BHUMAaHMe Tabaniara,
omnucBalja Bph3KaTa MeX]ly BPEMeTO 3a BTBBP/ABaHE U JlebennHaTa Ha CIos (HYKA3AHUA 3A
3AITB/IBAHE V1 TIOIMIMEPU3VPAHE)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce mpemara ¢ Tpu suckosutera: High, Medium u Super Low. Bceku
TUI CHIIBP/KA CHITHINEBO-IIMPKOHNEB IIBTHUTEN CC cepruna GpopMa Ha YaCTUINTE U KOMIIO3UTEH
I'B/IHATEN CBIIACHO Tab/MIaTa no-1o/y. KOMIOSHTHIAT I'b/IHNTENl OCHIYPABA HAMajIeHO CBUBAHE TIPH
nonmumepusanusa 6narogapenne Ha kpbraara Gpopma. Coaybpixamuar ce 8 ESTELITE UNIVERSAL
FLOW mpnauren ¢be chepnuna popma Ha yacTunure (cpefeH pasmep Ha yactunmre: 200 nm,
[ManasoH Ha pa3mepa Ha yacTunure: 100 — 300 nm) ocurypsiBa AbAroTpaeH GAsACHK M OTAMYHA

M3HOCOYCTOIYMBOCT.
Tun CoybpiKaHne Ha IbITHUTEN
High 69 Ternosuu npouenta (55 % ot o6ema)
Medium 71 Ternosuu npouenta (57 % ot obema)
Super Low 70 Ternosuu npouenta (56 % ot o6ema)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW cbabpika 6ucdenon A au(2-Xxuapokcu-nponokcu)anmerakpuar (Bis-
GMA), 6ucdenon A nonneroxcu merakpunar (Bis-MPEPP), TpueTuien riuMKkon guMeTakpumaT
(TEGDMA), 1,6-6uc(meTakpunetunokcukapbonnnamuno)rpumernn xekcan (UDMA), MekBUHOT,
AUGYTUIT XUAPOKCHII TOYEH ¥ IIOTIBTUTEN Ha YATPABUONETOBUS CIIEKTBP.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ce npeyrara B IITIPUITIA (L-SYRINGE mmu SYRINGE (camo Medium))
W pefBapuTenHo 3apefieH Hakpaitiuk (PLT, Pre Loaded Tip (camo Medium)).

WIBAT

HanuusnTe 1[BETOBE 32 BCEKM THII Ca TOCOYEHM T10-/J0TTY.

Tun LBsaT
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Omanecuentante 1Berose (OPA2, OPA3, OPA4) nMar IOAX0sIaTa HEIPO3PAYHOCT 3a GIOKMpaHe Ha
TBMHMSA 6MACHK OT BBTPEIIHOCTTA HA yCTHAaTa KyxuHa (pecraspannu kmac III n xmac IV). Ocsen ToBa
OMajIeCIeHTHNTE [[BETOBE Ca MPeJHA3HAYEHN 32 MACKMpPAHe HA JICKV METHA MM Bb3CTAHOBABAHE Ha
HeNpo3payeH 3b06.

- Mons ocseiomete ce npu Baims MecTeH jucTpubyTOp OTHOCHO Ha/IMYHUTE [IBETOBE.

EIOKA3AHUS
- IMpeKTHM AaHTEPUOPHI ¥ OCTEPUOPHI BH3CTAHOBABAHMS
- OcHOBa M/IV M30MMALNA HA KAaBUTETA
- 3amrp/IBaHe Ha IIOAMO/HY Ipe/y N3paboTBaHe HA MHANPEKTHY BH3CTAHOBABAHIA
- [onpaska Ha TOpIIe/TaH/KOMITO3UT

EIIPOTVBOIIOKA3AHUS

ESTELITE UNIVERSAL FLOW chbibpyka MeTaKpUIOBM MOHOMEPY ¥ NOIIBTUTET HA YATPABUONETOBMA
cnekTbp. HE nsnonssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW mnpu nauueHTy ¢ ajeprus uan
CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM METAKPUTOBY MM APYTH MOKOOHM MOHOMEPM, KBM MOITBTUTEN HA
YATPABIONETOBNS CIIEKTBP M/ KM OCTAHA/TUTE KOMIIOHEHTIL.

IIPEJITA3SHU MEPKIL

1) HE usnonssaiire ESTELITE UNIVERSAL FLOW 3a wenu, pasiauMdHy OT HOCOYEHUTE B HACTOAIIUTE
uncrpyknuu. Visnonssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW euHCTBEHO CBITIACHO HACTOAIIUTE
MHCTPYKIMH.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW e npejiHasHaueH 3a 3aKynyBaHe U ynoTpe6a caMo OT JMIeH3UpPaHn
npodecnonanun cromaronosu. Toit He TpsAGBA [ Ce 3aKyITyBa MM M3MO/3BA OT IPYTH JTALIA.

3) HE usnonseaiire ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ako onakoBKara He e 3alieyaTaHa Wil BUAUMO e Oiia
MaHUITy/TMpPaHa.

4) Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW npuuuHM ajepriudHa Peakiisa MIn CBPHXIyBCTBUTENTHOCT,
He3abaBHO IpeycTaHoBeTe yroTpebara.

5) MismonaBaiite paGoTHN PBKAaBULK (ITACTMACOBY, BUHMIOBM U/IM JATEKCOBM) MPY BCEKM €TAIl Ha
o6paborkara ¢ ESTELITE UNIVERSAL FLOW, 3a j1a ce U3K/IIOUM BEPOATHOCTTA OT a/IEPTHUHU PEaKIMu
KM METAKPUIOBM MOHOMEPH VIV IOT/IBTHUTE HA YITPABUO/IETOBIA CIIEKTBP. 3abenexka: Onpefeneni
cy6cranyum/MaTepua i MOraT Jia MPOHMKHAT B paGoTHUTE phKaBuiu. B ciyuaii ve ESTELITE
UNIVERSAL FLOW ronajiHe B KOHTaKT C pabOTHUTE PbKABUIM, CBA/IETe U U3XBBP/IETe PhKaBUIIATE 1
He3a6aBHO M3MMIITE I[ATETHO P'bIIETE C BOJIA.

6) Vsbsarsaiite kontakt Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW c ounTe, MraBuiinTe, Koxkara n 06/1€eK10To.

- Axo ESTELITE UNIVERSAL FLOW mnomnajHe B ounMTe, ' HPOMMIITE LIATETHO C BOJA 1 Ce
KOHCyNTHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0¢TaIMOTIOT.

- IIpn konrakt Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW c nuraBunmte nsGbpuiete He3abaBHO 3acerHaTus
YHACTBK ¥ TO MPOMIIITE IIATETHO C BOJA C/IE[] PECTAaBPALMATA.

- Ako ESTELITE UNIVERSAL FLOW mnomagHe BbpXy Ko)KaTa My 06/IeKI0TO, He3a6aBHO HAB/TAKHETE C
TOTYNBAHMA YYACTHKA C HATIOEH C'hC CIMPT MAMYYeH TAMIIOH VI MapIis.

- [auueHTsT TPAGBA 14 M3IIAKHE YCTATa CU He3aGABHO C/IEJl IEYEHIETO.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW He Tps6Ba Jia ce morrbiia win aciupupa. [lorrbiane ui aciupamms
MOJKe JIa JIoBeJie 10 CEPUO3HO HapaHsABaHe.

8) 3a usbsarsane Ha Hesonuo normrpiujane Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW He ro ocrassiite 6e3
Hab/TiojieHNe Ha MeCTa, JIOCTHITHM 3a MAIMEHTH MM Jlelia.

9) Crep ynorpeba 1o4ncTBaiiTe MHCTPYMEHTHTE 3a 3aI'b/IBAHE M YeTKHUTE ChC CIIMPT.

10) ITpu pa6ora ¢ GpoTomoNMMMePHATA TAMITA BUHATY HOCETE 3aIMTEH €KPAH M/ TIPE/ITa3HI OUNIIa.

11) HacTosmuaAT IPOAYKT € MpefHasHadyeH 3a yrmoTpeba mpu craita temneparypa (18 — 30°C/62 — 84°F).
Ipenu ymorpe6a ocraBeTe MPOAYKTa [a JOCTUTHE CTaiiHa TemmepaTypa. CTyIeHMAT MaTepuan ce
eKCTPY/Upa TPYAHO.

MYKA3AHVA 3A 3AITB/IBAHE U ITIOTVIMEPU3VPAHE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW e npenHasHayeH 3a HOIMMEPU3MPaHe C Xa/OreHHa, CBETOAMOAHA NI
maasMeHa CBETAMHA C AB/KMHA HAa BBhaHata 400 - 500 nm. ITpean GonamHr mpoueaypara
dorononnmepusupaiire excrpaopanio ESTELITE UNIVERSAL FLOW u omnpezenete Heo6XOAMMOTO 3a
usanoctao BrebpasBane Ha ESTELITE UNIVERSAL FLOW Bpeme ¢ dortononnmeprara mamma. CregHara
Tabmnia 06061maBa BpBh3KaTa MeX/y BPEMETO 3a BTBBP/IABAHE U jeGe/MHaTa Ha CIIOA.

Bpmb3ka MeXIy BpeMeTo 3a BTBBP/IABAHE 1 jeGe/mHaTa Ha C/os:

Tle6enuua Ha cros (mm)"
Vnrensurer D)
Buji cBeT/IMHA W/em? TOTHMeEpH3AIILA CE, BW, AL, OPA2
(mW/em?) (cexynmr) A2, A3, A35, A5 OPA3
A4, B3 OPA4
10 1.8 1,6 1,3
600
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5
Xarorenna 800
20 24 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1,8 1,4
10 1,9 1,7 1,3
CseromnonHa 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 18 L5
2300 3 1,7 1,5 1,2
TTnasmena 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) leGenmnara Ha C/1051 € ONpefe/IeHa Bb3 OCHOBA Ha Pe3y/ITaTUTe OT M3IMTBAHMATA, IPOBEEHN CHITACHO
»IBbI00UNHA Ha monMMepusnpane Ha ISO 4049

ICIIELIVIAJTHY YKA3AHMS OTHOCHO YIIOTPEBATA HA PLT
1) PLT ca npejnasHadeny 3a ynorpe6a camo 3a e naryent. Crieji Jo3upane Ha MaTepyal 3a naiiesTa
He 3aTBapsiiTe v/Uiy He UsNonspaiire 0THOBO PLT HakpaiiHyka.
2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW He ce jocTaBs ¢ AucneHchpu. Vsnonssaiite JMCIeHCHP, KOUTO €
noaxopsny 3a PLT wa ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Bxx. MHCTPYKI[MMTE HA TIPOU3BOJIMTENS OTHOCHO
npaBuaHara ynorpeba u gesnnbexums.

3) YopaxxusBaiiTe camo /IeK, KOHTPOIMPAH HATHCK, 3a /1a TPEOTBPATUTE IIPOLB/DKUTETHO eKCTPYANpaHe
Ha MaTepya cef 0CBOGOKIaBaHe Ha HATHCKA.

B CHXPAHEHUE
1) Coxpanssaiire ESTELITE UNIVERSAL FLOW npu temmneparypa Mesxy 0 u 25°C (32 - 77°F).
2) USBATBAVITE usnarase na NpsiKa C/'bHYEBA CBET/IMHA U TOIJINHA.
3) HE usnonssaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW crnen n3tuyaHe Ha MOCOYEHMs HA OTNIAaKOBKAaTa Ha
mpunara wm PLT cpok Ha rogHOCT.

IIPEJABAHE 3A OTIIALBIIN

3a GesomacHo npegaBane 3a ornagbuy Ha usnumen ESTELITE UNIVERSAL FLOW ekctpyaupaiite
HeM3NoA3BaHOTO KomuyecTBo oT IITIPUITATA unu PLT u ro ¢porononnmepusupaiire, npeiu ia ro
U3XBBPIINTE.

EKIVMHUYHA ITIPOLENYPA
1. ITouncreane
Tlouncrere marenHo 3bOHATA IIOBBPXHOCT C TyMEHA YaIIKa I macTa 6es chabpkaHne Ha duyopus, crer
TOBA U3I/TAKHETE C BOJA.
2. 360p Ha uBaT
IIpenn usonupane Ha 366a usbepere mogxonsau; usAt #a ESTELITE UNIVERSAL FLOW mocpezcTBoM
pasuserkara 3a ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
3. sonanus
VisnonseaneTo Ha Kodepaam e UjieaHUAT METO]T 3a M3OTALMA.
4. TIoAroToBKa Ha KaBUTETA
TloproTsere kapuTeTa. B cyyail e He e mpemapupan KaputeT (6e3kapuecHu LepBUKamHu fedexTn),
nouncrete 3b6HATA MOBBPXHOCT C TyMeHa YallKa M MOYMCTBAIA MacTa 6es ChabpkaHue Ha dayopus.
VIsmmaKkHeTe IIATETHO C BOJA.
5. 3amuTa Ha myTmara
AKO KaBUTETBT Ce HAMMPA B HETMOCPE/CTBEHA GM30CT [0 My/ImaTa, T TpAGBA [a Ce 3aL[UTH C Ka/IIues
xupgpokcun. HE M3IION3BANTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBIEHOJI 3a samura Ha
My/IaTa, Thit KaTo Te3y MaTepuanm uHxubupar nonumepusanuara va ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
ESTELITE UNIVERSAL FLOW He e nokasaH 3a IMPeKTHO M30/IMPaHe Ha Iy/IIaTa.
6. BonpuHr cucrema
Hanacere GOHMHT cUCTeMa ChITIACHO MHCTPYKIMUTE HA ChOTBETHUSA POU3BOJIUTEIL.
-ITpn monmpaBKM HA NMOPIeTaH/KOMIIO3UT 3abJKMTEIHO KOHJAMIMOHMPaiiTe mopiesanosara/
KOMIIO3MTHATA HOBBPXHOCT Cbe cuan ITPEJIV uspbpiiBaHe Ha GOHMHTA.
7. Dosupane
7-1. PLT (Medium)
Ipeau ynorpe6a mons npoyerere [ICTIEIIVIATTHY YKA3AHVISI OTHOCHO YIIOTPEBATA
HAPLT.
- [locrasere PLT B incrieHCbp, MOAXO/AI 3a ChoTBeTHUA PLT
- Otcrpanere Karaukara Ha PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium u Super Low)
- TIpurbpyKaiikn IMANHABPA, 3aBbPTETE KaraykaTa 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPE/IKA, 3 Jla A CBAJMTE.
[1]
- Mpuabpxaiiky WMIMHADPA, TOCTaBeTe H03Mpamus (MeTaneH) HAKPAHUK. 3aBbpTeTe JO3UPAIINA
HAKPAITHIK 10 TOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPE/KA, I0KATO ce pukcupa crabumuo. [2]

D —
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[2]

- ITpuHafIeXHOCTUTE M O3UPAIMAT HAKPAHMK Ca Mpe/jHa3HAYeHN eAnHCTBeHO 3a L-SYRINGE Ha
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. V3non3BaiiTe mpuaokeHnTe A03upaiy (MeTaaH1) HaKPaHUIN.

- Nosupamure nakpaitannn (TOKUYAMA Dispensing Tip) ¢bIro MoraT fja ce 3aKyIAT OT/E/THO.

- V3mon3BaiiTe He3aMbPCEHN PBKABUIM MPK GOpaBeHe C WINPUIATA U MOCTABAHE HA JO3MPANINs
HaKpaitHUK.

7-3 SYRINGE(Medium)

- Ipurbpskaiiky MIMHBPA, 3aBbpTeTe KaraykaTa 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPENKA, 32 JIa A CBA/IUTE.
[1]

- IpuybpoKkaiiky IMIMHIBPA, IOCTaBeTe Jo3upanius (I1aCTMAcOB) HAKPaitHUK. 3aBbpTeTe [JO3Mpalys
HAKPAIHMK [0 MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPE/IKA, I0KATO ce pukcupa crabumno. [2]
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- IIpuHaIIe)KHOCTUTE U HO3MPAIUAT HAKPANHMK Ca TpejHasHadeHn eguucTBeno 3a SYRINGE Ha
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. M3no3BaiiTe npuiokeHnTe A03upaiy (171acTMacoBM) HAKPailHUIIA.

- Nosupaupure Hakpaitauiy (TOKUYAMA Plastic Tip) c¢biio MoraT jia ce 3aKyInsaT OT/Ie/THO.

- MamonspaiiTe He3aMbPCEHN PHKABMIM NPy GOpaBeHe C MIIPUIATA U MOCTABAHE HA HO3MPAmIns
HaKpaiHMK.

8. 3amrpIBaHe M KOHTYpHUpaHe
Kapurernre MoraT jja ce 3aI'B/IHAT AMPEKTHO OT Ao3mpauyusa HakpailHuk/PLT unyu mHAMPEKTHO C
MHCTPYMEHT CJIef] eKCTPYANpaHe Ha [AcTaTa BbPXY CMECUTETHOTO Grmokde. [leGemuara Ha cloeBeTe He
TpsAGBa 1a MPEBUIIABA IIOCOYEHNTE B TAG/IMIIATA I0-TOPE CTONHOCTH.

- HenocpeyicTBeno ce usBakane Ha mmpuiara wiv PLT ot xmagmwmanka HE usnonssaiite nmpexomepHo
yCuIMe 3a eKCTPy/iMpaHe Ha MaTepuaa.

- HE cmecsaiite ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ nipyru MapKu KOMIIOSUTHU MaTepuanu Win Jpyru
nserose ESTELITE UNIVERSAL FLOW, 3a jja nmpejoTBpaTuTe Hell'b/iHA MOIMMEPU3AIMUA UK
obpasyBaHe Ha BB3/IyIIHN MeXypyeTa.

- B cydait ye n3ronspare UIMpHIA, CIefl eKCTPYIMpaHe Ha 1MacTaTa CBA/eTe M U3XBbPJIeTe JO3MPAIINA
HaKpaiHIK, n30bplieTe UIMHABPA C MAP/IA I He3a0aBHO MTOCTAaBETe OTHOBO KaMayKaTa.

- HacToAmmAT MpogyKT ce JOCTaBs HECTEPU/ICH I He € MPeHA3HAYeH 3a CTePIIM3AINSA OT OTPeOUTENs.

9. Ilomnmepusanusa
DOTONONMMEPU3NPAIITE BCEKM CIOI MUHUMYM B TIPOJB/DKEHIE Ha IIOCOYEHOTO BpeMe (MOJIA BIDKTE
Tabmuuara mo-rope).

- AKO BBpPXY MONMMEPU3UPAHNA KOMIIO3UT Ce HAHACAT CI0eBe KOMIIO3UTHA CMOJIA OT JPYIYM MapKi,

criasBaiite ChbOTBETHUTE MHCTPYKIMM.

10. ®unupane
Odopmere u monupaiite pecrappaunsaTa. 3a puuupaHe usnonspaiiTe GUHUPAIM AUCKOBE /UK
nuamanTenn Gopepu 3a GuHo GuuMpaHe. V3nonspaiite MeTa/Hu GUHMPAILN JTEHTU VIN BUHUIOBYU
TOMPAIIM /IEHTH 33 TPOKCUMATHI TIOBBPXHOCTH. 3 MO/MMpPaHe N3ION3BAiiTe TIOIMPHI TYMU WA IPYTI
TOXO/IAIM TIO/IMPANIN MHCTPYMEHTH. 33 OKOHYATETHO TO/IMPAHe U3IOA3BaiTe QUIOBI MM MaMyYHI
JIMCKOBE ¥ MOMMPAIIA TTACTA VIV APYTH MOXO/AIY OMMPAIIN MHCTPYMEHTH.

Tlorpe6urenar n/wim MauMeHTHT TPAOGBA 1a CHOOIIAT CEPUO3HM MHIMICHTH, Bb3HUKHA/IM BbB BPDH3Ka C
M3IeMMETO, Ha MPOM3BOMMTENA M KOMIIETEHTHISA OPraH Ha ['bp)KaBaTa-d4IeHKa, B KOATO mpebupasa
TOTPeGUTEAT I/ W/ MALMEHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEJKKA: ITpousBouTenAT He II0eMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH MIN HapaHABAHMA B Pe3ynTaT
Ha HEIPaBI/IHA yIIOTPpeba Ha HACTOAIMSA IPOXYKT. IIpean yrmoTpe6a CTOMATONOIBT € [UTHKEH [Ia TApaHTHPa,
Ye MPOJYKTBT € MOXO/IAI 32 CHOTBETHOTO IIPHTIOXKEHNE.

Crenudukanuure moaxexar Ha npomsaHa 6es npegussectue. IIpu mpoMaHa HAa MPORAYKTOBUTE
crienUKALMK € Bb3MOKHA ChII0 IPOMAHA HAa MHCTPYKIMITE ¥ IPENasHUTe MEPKIL.

FRAN

Lire attentivement toutes les informations, précautions d’ emploi, notes ainsi que la documentation
avant d’ utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est une résine composite radio-opaque, photopolymérisable a faible
viscosité destinée a des restaurations antérieures et postérieures. Le placement direct de ESTELITE
UNIVERSAL FLOW dans une cavité préparée permet une manipulation facile.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW integre la technologie de I’activateur de photopolymérisation
radicalaire amplifiée (technologie RAP). La technologie RAP permet de réduire le temps de
durcissement et d’augmenter le temps de travail. Veuillez consulter le tableau décrivant la relation entre
le temps de durcissement et la profondeur de I’incrément (lIINDICATIONS DE
REMPLISSAGE ET DE POLYMERISATION)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est disponible en trois viscosités : High, Medium et Super Low.
Chaque type contient une charge sphérique de silice-zirconium et une charge composite comme indiqué
dans le tableau ci-dessous. La charge composite présente une rétraction de prise moins importante lors
de la polymérisation grace a sa forme ronde. La charge sphérique contenue dans ESTELITE
UNIVERSAL FLOW (taille moyenne des particules : 200 nm, plage de taille des particules : de 100 a
300 nm) favorise une excellente rétention de la brillance et une remarquable résistance a 'usure.
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Type Charge
High 69 % en poids (55 % en volume)
Medium 71 % en poids (57 % en volume)
Super Low 70 % en poids (56 % en volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contient du di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate de bisphénol A
(Bis-GMA), du polyéthoxy méthacrylate de bisphénol A (Bis-MPEPP), du dimétracylate de triéthyléne
glycol (TEGDMA), du triméthylhexane 1,6-bis(methacryl-ethyloxycarbonyl amino) (UDMA), du
méquinol, de I'hydroxytoluéne butylé et un absorbeur d’UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est fourni soit en SERINGUE (L-SYRINGE ou SYRINGE (Medium
uniquement)), soit sous forme d’embout/compule préchargé(e) PLT (Pre Loaded Tip (Medium
uniquement)).

HTEINTE
Voici les teintes disponibles pour chaque type.

Type Teinte
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5,A4,A5

- Les teintes opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) ont une opacité adéquate congue pour bloquer la
réverbération sombre qui passe dans la cavité orale (restauration de classe III et IV). Les teintes
opalescentes sont aussi congues pour masquer une tiche légeére ou reconstruire une dent fortement
opaque.

- Vérifier la disponibilité des teintes auprés du distributeur local.

IINDICATIONS
- Restaurations directes antérieures et postérieures
- Application d’un fond de cavité
- Blocage des fissures présentes dans des cavités préalablement a la réalisation de restaurations indirectes
- Réparation des éléments en céramique/composite

B CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contient des monoméres méthacryliques et de ’absorbeur UV. NE PAS
utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW chez des patients allergiques ou hypersensibles aux monomeéres
méthacryliques, & un absorbeur d’UV ou a n’importe quel autre composant.

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW dans un but autre que ceux listés dans ces instructions.
Utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW uniquement selon les instructions fournies ici.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW est congu pour étre vendu et utilisé par des professionnels de soins
dentaires uniquement. Il n’est pas congu pour étre vendu ou utilisé par des non-professionnels.

3) NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW si les bandes d’inviolabilité sont cassées ou donnent
I’impression d’avoir été forcées.

4) Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité, arréter
immédiatement de I"utiliser.

5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) a chaque manipulation de ESTELITE
UNIVERSAL FLOW pour éviter la possibilité de réactions allergiques aux monomeéres méthacryliques
ou a I’absorbeur d’UV. Remarque : Certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a travers les gants
d’examen. Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec les gants d’examen, retirer et jeter
les gants et se laver les mains soigneusement avec de I’eau dés que possible.

6) Eviter tout contact de ESTELITE UNIVERSAL FLOW avec les yeux, les muqueuses, la peau et les

vétements.
- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec les yeux, rincer abondamment a I’eau et
contacter immédiatement un ophtalmologiste.
- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec les essuyer immédi. it la
zone concernée et rincer soigneusement a I’eau une fois la restauration terminée.
-Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entre en contact avec la peau ou les vétements, appliquer
immédiatement sur la zone un tampon de coton ou de la gaze imbibé(e) d’alcool.
- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement apreés le traitement.
7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ne doit pas étre ingéré ou aspiré. L’ingestion ou I’aspiration peuvent
provoquer de graves blessures.
8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, ne pas laisser le produit sans
surveillance a la portée des patients ou des enfants.
9) Nettoyer les instruments et les brosses utilisés avec de 1’alcool aprés utilisation.
10) Lorsqu’un appareil de photopolymérisation est utilisé, il est nécessaire de porter tout au long du soin des
bandeaux de protection oculaire, des lunettes a filtre de protection ou des lunettes a coque.
11) Ce produit est congu pour une utilisation a température ambiante (entre 18 et 30°C / 62 et 84°F). Attendre
que le produit soit a température ambiante avant de I’utiliser. L’extrusion d’un matériau froid peut
s’avérer difficile.

EINDICATIONS DE REMPLISSAGE ET DE POLYMERISATION

ESTELITE UNIVERSAL FLOW est congu pour étre polymérisé avec une lampe halogéne, une lampe a
LED ou une lumiére a plasma-arc avec une longueur d’onde de 400 a 500 nm. Réaliser une
photopolymérisation test de ESTELITE UNIVERSAL FLOW a I’extérieur de la bouche afin d’estimer le
temps nécessaire au durcissement complet de ESTELITE UNIVERSAL FLOW avec la lampe a
photopolymériser avant de procéder a la restauration en bouche. Le tableau suivant récapitule la relation
entre le temps de durcissement et la profondeur de I’incrément.

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

Profondeur d’incrément (mm) "
Type de Intensité g il
e W/om? durcissement CE, BW, Al, OPA2
Ui (mW/en’) (secondes) A2,A3,A3.5, A5 OPA3
A4,B3 OPA4
10 1.8 1.6 1.3
600
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5
Halogéne 800
20 24 2,1 17
5 1.8 1,6 13
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 1,2
600
20 2,1 1.8 1.4
10 1,9 1,7 1.3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1.8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Plasma-arc 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) La profondeur de I’incrément a été déterminée a partir des résultats de test réalisés conformément a la
profondeur de durcissement stipulée par la norme ISO 4049.

BEREMARQUES SPECIALES POUR L’ UTILISATION DE L’ EMBOUT PLT

1) Les embouts PLT sont congus pour une utilisation sur un seul patient. Ne pas reboucher et/ou réutiliser
I’embout PLT une fois que le matériau a été distribué pour ce patient.

2) Les distributeurs ne sont pas fournis pour ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utiliser un distributeur qui
s’adapte a I’embout PLT de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Pour une bonne utilisation et une
désinfection correcte, consulter les instructions du fabricant.

3) Exercer une pression légere et contrélée pour éviter que I’extrusion du matériau ne continue aprés
relachement de la pression.

ESTOCKAGE
1) Stocker ESTELITE UNIVERSAL FLOW a des températures comprises entre 0 et 25°C (32 et 77°F).
2) EVITER toute exposition directe a la lumiére et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE UNIVERSAL FLOW aprés la date limite d’expiration indiquée sur la
seringue ou sur I’emballage PLT.

HELIMINATION
Pour éliminer en toute sécurité l'excés d'ESTELITE UNIVERSAL FLOW, extruder le produit inutilisé¢ de la
seringue ou du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.

EPROCEDURE CLINIQUE
1. Nettoyage
Nettoyer soigneusement la surface de la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate sans fluorure puis
rincer & I’cau.
2. Sélection de teintes
Avant d’isoler la dent, choisir la teinte appropriée de ESTELITE UNIVERSAL FLOW a I’aide du
nuancier fourni pour ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
3. Isolation
L'utilisation d’une digue dentaire est la méthode de choix pour une bonne isolation.
4. Préparation de la cavité
Préparer la cavité. Si la cavité n’a pas été préparée (Iésions cervicales non carieuses), nettoyer la surface de
la dent avec une cupule en caoutchouc et une pate de nettoyage sans fluorure. Rincer abondamment a I’eau.
5. Protection de la pulpe
11 est nécessaire d’appliquer de I’hydroxyde de calcium si la cavité est trés proche de la pulpe. NE PAS
UTILISER DE MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe, car ces matériaux
empéchent le durcissement de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW n’est
pas indiqué pour le coiffage pulpaire direct.
6. Systéme d’ adhésion
Appliquer un systéme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.
- En cas de réparations sur de la porcelaine/un composite, veiller a préparer la surface de la porcelaine/du
composite avec un agent de couplage au silane AVANT d’effectuer la procédure de liaison.
7. Distribution
7-1. PLT (Medium)
Veuillez lire les IIREMARQUES SPECIALES POUR L’ UTILISATION DE L' EMBOUT
PLTavant utilisation.
- Charger I’embout PLT dans un distributeur adapté a I’embout PLT
- Retirer le capuchon de I’embout PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium et Super Low)
- Maintenir la buse et tourner le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour le retirer. [1]
- Maintenir la buse et placer sur celle-ci I’'embout de distribution (embout métallique). Tourner I’embout de
distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien verrouillé. [2]
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- Les accessoires et I’embout de distribution sont congus exclusivement pour la L-SYRINGE de ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Utiliser les embouts de distribution joints (embouts métalliques).

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

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

7-3. SYRINGE (Medium)

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

- Maintenir la buse et placer I’embout de distribution (embout plastique) dessus. Faire tourner I’embout de
distribution dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit bien verrouillé. [2]
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- Les accessoires et ’embout de distribution sont congus exclusivement pour la SYRINGE de ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Utiliser les embouts de distribution joints (embouts en plastique).

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

- Utiliser des gants non contaminés pour manipuler la seringue et fixer I’embout de distribution.

8. Remplissage et remodelage
Les cavités peuvent étre remplies directement avec 1’embout de distribution/PLT ou indirectement avec
un instrument aprés extrusion de la pate sur un bloc a spatuler. Les incréments ne doivent pas dépasser a
chaque fois la profondeur de durcissement indiquée (consulter le tableau ci-dessus mentionné).

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

- NE PAS mélanger ESTELITE UNIVERSAL FLOW avec d’autres marques de résine composite ou avec
d’autres teintes de ESTELITE UNIVERSAL FLOW afin d’éviter un durcissement incomplet ou la
formation de bulles dair.

- Si une seringue est utilisée, aprés extrusion de la pate, retirer et jeter I'embout de distribution, essuyer la
buse avec de la gaze et remettre immédiatement le capuchon en place.

- Ce produit est livré non stérile et ne doit pas étre stérilisé par I"utilisateur.

9. Durcissement
Photopolymériser chaque incrément pendant la durée indiquée au minimum (consulter le tableau
mentionné ci-dessus).

- Si des couches de résine composite d’autres marques sont déposées sur le composite durci, suivre les
instructions du fabricant du produit.

10. Finition
Sculpter la restauration et la polir. Pour la finition, utiliser des disques de finition et/ou des pointes de
finition diamantées fines. Utiliser des bandes de finition métalliques ou des bandes de polissage en vinyle
pour les surfaces proximales. Pour le polissage final, utiliser des disques en feutre ou des roues en coton
avec de la pate a polir ou tout autre outil de polissage adapté.

L'utilisateur 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 'utilisateur et/ou le patient sont établis.

NOTE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable de tout dommage ou blessure provoqué par une
utilisation incorrecte de ce produit. Il reléve de la responsabilité personnelle du professionnel dentaire de
s”assurer que le produit est adapté a une application avant utilisation.

Les caractéristiques techniques sont soumises a modification sans préavis. Lorsque la caractéristique du
produit change, les instructions et les précautions peuvent elles aussi changer.
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AaBaote TPooEKTIKA OAEG TIG TANPOPOPIES, TPOPUAALELS, ONUELDOELG KAl VAIKO TIpLy TN Xp1ion Tov
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EITEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEE IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW eivat pia gwtomolvpept{Opevn, aktivookiepr ovvBetn pntivn
Xapnhot €ddovg yia xprion ot anokatactdoelg npoabivv kat omabiwv. H dueon tomobétnon tov
ESTELITE UNIVERSAL FLOW péoa o€ pia mapackevaouévi KOINOTNTa emTPENEL TOV EDKOAO XELPIOHO.

2) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW Siabétet evowpatwuévn texvoloyia evepyonomtr Radical-Amplified
Photopolymerization (texvoloyia RAP). H texvoloyia RAP emitpénet cbvropo xpovo
PWTOTOAVHEPIOHOD Kal AveTo Xpovo epyaciag. Avatpéfte otov mivaka mov Seiyver T oxéon petagy
Xpovou molvpeptapod kat Babovg orpwpatos (IIENAEIZEEIX I'TA EM®PAEH KAI
ITOAYMEPIEMO)

3) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW mapéxetat oe tpeig Pabuideg ddovg, High, Medium kat Super Low.
KaBe tOm0g eptéxel o@aipikt avopyavn evioxutikn ovoia mupitiag-(ipkoviag kar obvOetn avopyavn
EVIOXVLTIKY] 0voia OTWG VTOSEIKVVETAL 0TOV Tapakatw mivaka. H ovvBetn avopyavn evioxutikn ovoia
TPOCPEPEL HELWHEVEG TATELG TVPPIKVWATG TOAVHEPITHOD AOYyw TOV OTpoyyLAoy oxfuatog . H
SQapIKN avopyavn evioxvTiki} ovoia ov meptéxetat 6o ESTELITE UNIVERSAL FLOW (péoo péyebog
cwpatdiov: 200 nm, gvpog peyéBovg cwpatidiwy: 100 éwg 300 nm) Stevkoldver v egatpeTiki

Sratipnon g oTATVOTTAG Ko TNV avtoxn oTn @Bopa.

Tomog Doptio avopyavig eVIOXLTIKNG ovaiag
High 69% Katd Bapog (55% kat' Gyko)
Medium 71% katd Papog (57% kat' 6yko)
Super Low 70% Katd Bapog (56% kat' oyko)

4) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW mepiéxet Stogavodn A Su(2-vdpo&umpomud) Sipebakpuliko (Bis-
GMA), Sto@aivodn A molvaiBogu-pebaipuAikod (Bis-MPEPP), SiueBakpulucr tptal®ulevoylvkoln
(TEGDMA), 1,6-81g(peBaxpuliko atBvrogu-kapfovulo-auvo) tpipebulo-eEavio (UDMA), pektvodn,
SiBovTvA-v8pofu-Todovoio kat Tapayovta amoppdenang vieptwdovg (UV) aktivoBoliag.

5) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW Siatifstat eite oe SYPIITA (L-SYRINGE, SYRINGE (Medium
uovo)) eite oe Mpogoptwuévo poyxos (PLT (Medium povo)).

MAIIOXPOXH

H S1aBo1un anoxpwon oe kde THMO €XeL WG e&NG.

Tomog Amnoxpwon
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- OuipidiCovoeg anoypwoelg (OPA2, OPA3, OPA4) éxovv apketj adtagaveta oxedtaopévn yia va amokeiet
N oKOTEWV A&y oL TTPoépXETaL ATtO T 0TOpATIKT KOAOTNTA (artokatdotaon opddag IIT kat IV). Ot
1p1dilovoeg amoxpwoelg eival oxedtacpuéves yla va amokpdntovy elagpég Suoxpwpieg i ya v
avakataokevn egatpeTikd adlapavay SovTidv.

- AntevBuvBeite oTov TOTIKO 0ag Stavopéa yia Tig Stabéotpeg amoxpwoELs.

IENAEIZEIZ
- Apeoeg anokataotdoelg mpoobiwy kat omabiwy
- Baon 1 ovdétepo otpwpa kotAoTnTAG
- ATIOKAEIOPOG VTTOOKAPDV KOAOTHTWYV TIPLY TNV KATACKEDT] EHETWV ATOKATACTACEWY
- EmdiopBwon mopaehavig/oovBeg pnrivng

EANTENAEIEEIZ

To ESTELITE UNIVERSAL FLOW mepiéxet peBakpuAikd povopepr Kat Tapayovia anoppo@nong
vreptwdovg (UV) axtivoPforiag. MH xpnowponoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW ot acBeveig pe
allepyia 1) vepevaiodnoia ota uebBakpvlikd Kal CLVAPT) HOVOUEPT], GTOV TAPAYOVTA ATOPPOPNONG
vreptddovg (UV) aktivoPoliag 1y og omotodnote and ta dA\a cuotatikd.

IIPO®YAAEEIZ

1) MH xpnotpomoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW yia omotovdimote Ao KOO €KTOG and
ekeivovg mov mapatifevral oe avtég Tig 0dnyieg. Xpnowomnoteite o ESTELITE UNIVERSAL FLOW
HOVO GVPQWVA pE AQVTEG TIG 0dnyieg.

2) To ESTELITE UNIVERSAL FLOW mpoopiletatl yia m@Anon og, kat yia xprion ano, adeovxovg
emayyepatieg oSovtidtpovg uovo. Aev mpoopiletar yia mdAnon 1 xpon and dtopa mov Sev givan
enayyehpartieg odovtiarpot.

3) MH ypnotpomnoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW edv ot o@payioelg ac@aleiag éxovv omdoet 1y
@aivetat va gxovv mapaplacTei.

4) Eav to ESTELITE UNIVERSAL FLOW npokaléoet alkepywkiy avtidpaon 1 viepevaiodnoia, Stakoyte
™ Xp1ion Tov Apécws.

5) Xpnotporoteite efetaotikd yavtia (and maotikod, PrvdAio i} Aatek) ava mdoa otiypr) otav xewpileote to
ESTELITE UNIVERSAL FLOW yia va anogevxfei n mbavotnra aklepykav avtidpacewy and
pebakpulika povopepn 1§ Tapdyovra anopponang vieptddovg (UV) aktivofoliag. Inueiwon:
Oplopéveg ovoieg/vVhkd propei va Sanepdoovy ta efetaotikd yavtia. Eav to ESTELITE UNIVERSAL
FLOW £\Bel o ema@n pe Ta eEeTAOTIKA yavTia, a@aipeéoTe Kal TeTaETe Ta yavTia kat TADVETe Ta xépla
OXOAAOTIKA [E VEPO TO GLYTOUOTEPO SLVATOV.

6) Amo@uyete v enagn tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe ta pdtia, tov fAevvoyovo, To Sépua kat
Ta povya.

- Eav to ESTELITE UNIVERSAL FLOW £\Bet oe emagn pe ta pdtia, Eemlovete ta pdtia moAd kakd pe
VEPO Kal EMKOVWVOTE He 0@BaApiatpo apéows.

- E4v 1o ESTELITE UNIVERSAL FLOW £é\0el oe emagr pe tov PAevvoyovo, okoumiote v emnpealopevn
TEepLoxn apéows kat EEMAVVETE TOAD KA HE VEPO HETA TV ONOKAPWOT) TG AMOKATAGTAGT|G.

- Eav to ESTELITE UNIVERSAL FLOW éABet o¢ emagn pe 1o Séppa i ta povxa, Safpéte apéows v
mieploxn pe éva PapPakt 1 yala epmotiopévn pe akkooln.

- KaBodnynote tov acBevi) va Eemhdver To otopa apéowg peta ) Stadikaoia.

7) Amayopedetat i katanoon 1} etontvor] tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. H katdmoon 1) elomvon
umnopei va tpokaléoel Gofapd TPAVHATIGHO.

8) Ita va amogbyete TNV akovoia katdroon tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, unv 1o agrvete
QVeTTPNTO O€ PHEPOG TTow To POBAvVOLY ot acBeveig kat Ta Tadid.

9) KaBapilete Ta epyaleia TomoBemong kau ta fovptodkia e aAkoOAn Hetd T xprior.

10) Katd tn xprion pag Hovadag ¢uTomOAHEPIOHOY, TIPETEL VA QOPLODVTAL TTPOCTATEVTIKEG AOTISEG HATIDV,
YVald i TPOOTATEVTIKA Yvakid avd TAoa OTeypr.

11) Avté To TPoioY eivat oxedlacpévo yla va xpnotponoteital oe Beppokpacia Swuatiov (18 - 30°C / 62 -
84°F). Agnote To Tpoidv va ¢Bdoet oe Beppokpacia Swuatiov mpv ) Xpron. Yoxpo vhké eviéxetal va
elvat Suokolo va eEwOnOei.

MENAEIZEIL I'TA EM®PAEH KAI IIOAYMEPIZMO

To ESTELITE UNIVERSAL FLOW eivat oxedtaopévo yia va molvpepiletan pe Avxvia aloyovov, LED 1
ektoEevong mhdopartog (Plasma Arc) pe pijkog kdpatog 400-500 nm. BeBaiwbeite 611 éxete wtomolvpepioet
to ESTELITE UNIVERSAL FLOW efwotopatikd kat ehéyet Tov Xpovo mov amarteitar yia tnv mifipn
okAfpuvon tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe tn povada @wtonolvpeptopov mov Stabétete mpv
exteléoete T Stadikacia ovykOAAnong. O akolovBog mivakag ovvoyilet Ty oxéon petafd xpovov
ToAVpEPIOROD Kat BABOVE GTPWUATOG.

Ixéon petad xpodvov moAvpeptopod kat Pabovg oTpdpatog:

Bébog otpiparog (mm)
a " Xpovog
i Evtoon, wolpepiopos | CE- BW; AL oPA2
wxviag (mW/cm?) (Gevrpilera) | A2, A3, A35, A5 OPA3
A4, B3 OPA4
600 10 1,8 1,6 1,3
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 15
Aloyovou 800
20 2,4 2,1 1,7
1200 5 1,8 1,6 1,3
10 2,2 2,0 1,6
600 10 1,7 1,5 1,2
20 2,1 1,8 14
LED 300 10 1.9 1,7 1,3
- 20 2,2 2,0 16
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 12
ExtoEevong
1200 3 1.7 15 L1
TAGopATOG

1) To Babog atpwuarog mpoadiopiotnke pe fdon Ta anoteléopata Sokipwy Tov mpayparomonibnkay
obugwva pe v evotnta “Babog moAvpepiopod” tov mpotdmov ISO 4049

EIAIKEX XHMEIQXEIX I'IA TH XPHXH TOY PLT

1) Ta PLT eivar oxedtaopéva yla xpfion oe évav povo acbeviy. Mnv emavanwpatilete f/xat
enavaxpnotpomoteite To poyxog PLT petd ) Stavopr} Tov vAkob 6Tov ouyKekpiévo acdeviy.

2) Aev mapéxovtat Stavopeig yia to ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnotponoujote évav Stavopéa mov
e@appolet oto PLT tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Ia T owo T Xpron kat anoAdpavor), avatpéfte
OTIG 081)yiEg TOV KATATKEVATTT).

3) AoknoTe eha@pid, eEAeyXOpevn Tiieon yla va anotpéyete omotadimote ovvex{opevn eEoBnon tov vAkon
uetd T Stakomn TG mieonG.

HEOYAAEH
1) ®vAdooete To ESTELITE UNIVERSAL FLOW o¢ Beppokpaocieg petakp 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ATIODYTETE tnv dpeon €ékbeon 0To @wg kat ) Beppotnta.
3) MH xpnowonoteite to ESTELITE UNIVERSAL FLOW petd tv nuepopnvia Aj&ng mov vrodeikvoetat
0T oVpLyya 1) 6T cvokevacia tov PLT.

AIIOPPIYH
T v ao@ak andppryn tov nepiootov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, e&wbnote v axpnopomnointn
noootnTa and T LYPIITA ) o PLT kat 9w TonmoAvpepiote mpv Ty andppuym.

KAINIKH AIAAIKAZIA

1. KaBapiopog
KabBapiote oyohactikd v emedveia Tov §ovtiod pe elaotiko kumeAloetdég kat maota xwpig ¢Bopto, kat
TN ovvéxela EeMADVETE pe vepo.

2. Emiloyi anoxpwong
IIptv v amopévwon Tov Sovtiov, emAéEte TNV katdAAnAn andxpwon tov ESTELITE UNIVERSAL
FLOW xpnotponotdvrag tov odnyo arnoxpwoewy mov mapéxetat yia to ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

3. Aopdvwon
EAaoTIKOG amopovetipag eivat 1) mpotipdpevn pédodog amopdvwong.

4. Tlapaockevi TG KONOTNTAG
Tapaokevdate TRV KONOTNTA. e Tepintwon mov dev xel mpaypatomomBei mapaokevr TG KONOTNTAG
(avxevika eX\eippata xwpic tepndova), kabapiote Ty em@dvela Tov JovTioy pe EAaoTikd KuteANoetdég
Kat taota kabapiopod xwpic BOpto. Eemhbvete GXOAAOTIKA {e VeEPO.

5. TIpootacia Tov TOAQov
TIpéne va xpnotponomBel v3pokeidio Tov aoPeoTiov edv 1 ko\oTNTA PpiokeTal ot dueon yertviaon pe Tov
ToA@o. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yia v npootacia tov molgov, kabag
avtd ta vAkd Ba avaxarticovy tov molvpepiopd tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW. To ESTELITE
UNIVERSAL FLOW &ev evdeikvutat yia angvbeiag kdoyn tov molgov.

6. ZvoTnua cvykoAAnong
E@apuoote éva a0oTnpa 6UYKOAANONG 00UPWVA HE TIG avVTIOTOIXEG 0SNYiEG TOL KATACKEVATTH.

- Xy nepintwon emdopbwoewy mopoedvng/avvOetng pnrivng, Stacpaliote Ot éxeTe TpoeTOIUdTEL THY
em@avela g mopoehavng/obvletng pntivng pe mapayovta ovlevéng othaviov ITPIN v extéeon tng
Sradikaoiag ovykoAAnong.

7. Atavopn
7-1. PLT (Medium)
Hapakalovpe SwPaote i [IEIAIKEEX STHMEIQXEIX I'TA TH XPHEH TOY PLT npw ) xprion.

- ®optwote To PLT péoa oe évav Stavopéa mov egappolet oto PLT.

- ApaupéoTte To mpa tov PLT.

7-2. L-SYRINGE (High, Medium kat Super Low)

- Kpatiote 10 pOyX0g Kat MEPIOTPEYTE TO TOUA APLOTEPOTTPOPA YL Vo TO agatpéoete. [1]

- Kpatijote 1o phyxog kat Tomofetiote 10 dkpo Stavopns (petal\kd dkpo) enave ot avtd. Tleplotpéyte
70 dipo Savopns SeflooTpoga péxpL va acalioet kahd. [2]

[1] NE

—@[EE'—\

[2]

- Ta apekopeva kat To akpo Stavoung eivar oxedlaopéva anokAetotikd yia v L-SYRINGE tov
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Xpnotpomnotjote ta mpocaptnuéva dkpa Stavopng (HeTaikd dkpa).

- Ta dxpa Stavoprs (TOKUYAMA Dispensing Tip) twhovvtat eniong Eexwpiota.

- XpnotonomoTe pr emMpoAvopEVa YavTia 6Tav XelpileaTe TN o0y ya Kal TPOoapTATE TO AKpO Slavoprc.

7-3 SYRINGE (Medium)

- Kpatijote 10 pyX0g Kat TEPIOTPEYTE TO MTOUA APLOTEPOCTPOPA YL VA TO aatpécete. [1]

- Kpatijote 1o phyxog kat Tomofetiote 1o dkpo Stavoprg (mAaoTikéd dkpo) endvw oe auto. Ilepiotpéyte To
axpo Sravoung Se€loatpoga péxpt va ac@alioet kald. [2]

[1] NE]
—-r==—

[2]

- Ta mapeAkopeva kat 1o akpo Stavoprng eivat oxediaopéva anokdetotikd ya ) SYRINGE tov ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Xpnotonou|ote ta mpocaptnuéva dkpa Stavours (mhaotikd dxkpa).

- Ta axpa Sravopris (TOKUYAMA Plastic Tip) nwlovvtat eniong Eexwptotd.

- Xpnowonou|ote un emuolvopéva yavtia 6tav Xeipileote T ovpryya kot TpocapTate To dkpo Stavoprng.

8.'"Epgpagn kat Snuovpyia meprypapparog
H mA\ijpwon twv ko\oTitwy pmopei va yiver anevbeiag and to dkpo Stavour/PLT, 1} éppeca pe éva
epyaleio petd v e&@Onon g mdoTag oto mMhakidio avapedng. Ta otpdpata Sev mpénet va vepPaivoovy
70 VITOSEIKVVOEVO BABog TTOAVHEPIONOD KABe Popd (avaTpéETe 0TOV TPOAVAPEPOUEVO TTiVaKa).

- MHN aokeite viepBoAikr Svvaun yia va eEwbnoete 1o VKo and ) odptyya 1} o PLT apéowg petd v
agaipeon and To Yyoyeio.

- MHN avapetyvbete To ESTELITE UNIVERSAL FLOW pe dAAeg papkeg ovvOetng pnrivng 1 dAAeg
anoxpwaelg tov ESTELITE UNIVERSAL FLOW, mpokeuévov va amo@lbyete Tov atelr] TOAVHEPIONO 1
Tov eykAwPLopo guoalidwy agpa.

- Zmv mepintwon g ovpryyag, agov eEwbioeTe TNV TAOTA, AQAIPECTE Kat amoppiyTe To dkpo Stavourc,
oKOLTTIOTE TO POYXOG pe Yala kat emavatonofeToTe TO TONA APETWS.

- AUTO TO TIPOIOV TIAPEXETAL [T ATTOCTELPWHEVO Kat SeV TIPOOpIleTal Vo amooTelp@veTaL and Tov XpioTn.

9. TloAvpeptopog
Pwtomolvpuepiote kabe oTpOHA Y TOVAGXIOTOV TOV VITOSeIkVVOpEVO XpOvo (avatpéEte aTov
TPOAVAPEPOUEVO THIVAKQ).

- Eav torofetnBei otpdpa ovvOeTng pntivng dAAnG pépkag emévw and Ty molvpeptopévn ovvhetn pnrivn,

axkolovBnote Tig avtioToreg 0dnyieg xprong.

10. ®wipopa
Atapop@iate kat oT\Pwote v anokatdotaot. Tia @wipioua, xpnowomnomote diokovg uvipioparog 1/
Kal KOVOLG QIvipiopatog Aentokokkwv Stapavtidv. Xpnowomouote petallikég Tavieg gvipiopartog 1y
Tauvieg oTiABwong Brvuliov yia Tig eyyvg em@avetes. Tia ) oTiABwor, yvalioTe pe EAaoTikobg KOVOLG 1
omnotadnmote kataAAnka epyaleia otizBwong. Tia v tehiky otilwon, xpnoonomote diokovg and
ToOXA 1} TPOXOVG antd PapPakt e mdoTa oTiABwong, i kat@AAnka epyaleia oTi\Bwong.

O xpnotng fi/kat o acBevig mpémel va avagépet kaBe GoPapd MEPLOTATIKG TIOV EXEL TTPOKVYEL OE OXEDT HE TO
TIPOIOV OTOV KATACKEVATTH KAl TNV appodia apyr) TOL KPATOvG HENOUG 0TO OTIOIO €ival EYKATETTNHEVOG O
XPNoTng f/kat o acBevig.

SHMANTIKH HMEIQZXH: O katackevaotiig dev evbuvetat yia {nud 1 tpavpatiopd mov npokAnbnke
an6 akatdAAnln xprion avtod Tov mPoidvTog. Anotelei mpoowikr evdhvn Tov odovTidTpov va Stacpalioet
OTLTO TIPOIOV eivan KaTGAANNO yia eQappoy TPty TV XpHon.

Ot podraypagég vrokervtat oe allayég xwpic mpoedonoinon. Otav akdafovv ot mpodiaypagég Tov
TIPOIOVTOG, Ot 08Nyieg Kat ot Tpo@UAdEeLg eviéxetat va alldgovy emiong.

Leggere attentamente tutte le informazioni, avvertenze, note e riferimenti prima di utilizzare
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ una resina composita radiopaca, fotopolimerizzabile a bassa
viscosita destinata all'utilizzo in restauri anteriori e posteriori. Il posizionamento diretto di ESTELITE
UNIVERSAL FLOW nella cavita preparata semplifica la procedura di manipolazione.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorpora la tecnologia dell'iniziatore di Fotopolimerizzazione a
Radicali Amplificati (RAP). La tecnologia RAP favorisce la riduzione del tempo di polimerizzazione e
I'ottimizzazione del tempo di lavoro. Vedere anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo
di polimerizzazione ¢ la profondita d'incremento (IIINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE).

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibile in tre viscosita, High, Medium e Super Low. Ciascun
tipo contiene riempitivo zirconio-silicio sferico e riempitivo composito. Il riempitivo composito offre
una minore sollecitazione di contrazione in fase di polimerizzazione grazie alla sua forma rotonda. Il
riempitivo sferico contenuto in ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ costituito da particelle sferiche
(dimensioni medie delle particelle: 200 nm, range dimensioni: da 100 a 300 nm) e facilita un eccellente
mantenimento della lucentezza e la massima resistenza all'abrasione.

Tipo Caricamento riempitivo
High 69% in peso (55% in volume)
Medium 71% in peso (57% in volume)
Super Low 70% in peso (56% in volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene Bisfenolo A di(2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA),
Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP), Trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA),
1,6-bis(metacril-etilossicarbonilamino)trimetilesano (UDMA), Mequinol, Dibutil idrossi toluene e
assorbente UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibile in SYRINGE (L-SYRINGE o SYRINGE (solo
Medium)) o in Puntale Pre-caricato (PLT (solo Medium)).

HCOLORE
Colore disponibile in ciascun tipo come indicato sotto

Tipo Colore
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3,A3.5,A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5,A4, A5

- I colori opalescenti (OPA2, OPA3, OPA4) possiedono un'opacita appropriata, concepita per contrapporsi
alle ombre piu scure provenienti dalla cavita orale (restauro di classe III e di classe IV). I colori
opalescenti sono inoltre ideati per mascherare lievi macchie o per ricostruire un dente altamente opaco.

- Per conoscere i colori disponibili, rivolgersi al proprio distributore locale.

IINDICAZIONI
- Restauro anteriore e posteriore diretto
- Base cavita o rivestimento
- Eliminazione di sottosquadri di cavita prima di realizzare restauri indiretti
- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene monomeri metacrilici e assorbente UV. NON usare ESTELITE
UNIVERSAL FLOW in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici o monomeri correlati,
all'assorbente UV o a uno qualsiasi degli altri ingredienti.

HPRECAUZIONI

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

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

3) NON utilizzare ESTELITE UNIVERSAL FLOW se i sigilli di garanzia sono rotti o sembrano
manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTELITE UNIVERSAL FLOW,
interromperne immediatamente 1'applicazione.

5) Quando si maneggia ESTELITE UNIVERSAL FLOW, utilizzare sempre guanti da esame (in plastica,
vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri metacrilici o da
assorbente UV. Nota: alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti da esame. Se
ESTELITE UNIVERSAL FLOW viene a contatto con i guanti anche in piccola parte, toglierli e gettarli
immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piu presto.

6) Evitare il contatto di ESTELITE UNIVERSAL FLOW con occhi, mucose, cute ¢ abiti.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW viene a contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente gli
occhi con acqua e contattare immediatamente un oculista.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente l'area
interessata, lavare con abbondante acqua dopo aver completato il restauro.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW viene a contatto con la cute o gli abiti, pulire immediatamente
I'area con un batuffolo di cotone o una garza imbevuti d'alcol.

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE UNIVERSAL FLOW. L'ingestione o l'aspirazione possono causare
gravi lesioni.

8) Per evitare l'ingestione accidentale di ESTELITE UNIVERSAL FLOW, non lasciare il prodotto
incustodito alla portata del paziente o di bambini.

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

10) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una protezione per gli occhi (visiera
o occhiali).

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

IINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE

ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ progettato per ottenere la polimerizzazione tramite luce alogena, LED o
Arco al plasma con una lunghezza d'onda di 400-500 nm. Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di
ESTELITE UNIVERSAL FLOW avvenga extraoralmente e controllare il tempo necessario per l'indurimento
completo di ESTELITE UNIVERSAL FLOW utilizzando l'unita di polimerizzazione prima di eseguire la
procedura di adesione. Nella seguente tabella sono riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la
profondita dell'incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell'incremento:

: Profondita incremento (mm) "
(secondi) A2,A3,A35, A5 OPA3
A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 13
600 20 2.3 2,0 1,6
Alogena 800 10 20 L7 1,3
20 2.4 2,1 1,7
1200 5 1,8 1,6 1,3
10 22 2,0 1.6
10 1,7 1.5 1,2
600 20 2,1 1.8 1.4
LED 00 10 1,9 1,7 1.3
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1.8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1.2
Arco al plasma 1200 3 1,7 1,5 1,1

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

HNOTE SPECIALE PER L'USO DEI PUNTALI PLT

1) I puntali PLT sono rigorosamente monouso. Non richiudere né riutilizzare il puntale PLT dopo avere
erogato il materiale per un paziente.

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

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

I CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE UNIVERSAL FLOW a temperature tra 0 - 25°C (32 - 77 °F).



2) EVITARE l'esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE UNIVERSAL FLOW dopo la data di scadenza indicata sulla confezione
della siringa o del PLT.

ESMALTIMENTO
Smaltire in modo sicuro ESTELITE UNIVERSAL FLOW in eccesso facendo uscire il prodotto non
utilizzato da SYRINGE o dal PLT fotopolimerizzandolo prima dello smaltimento.

HPROCEDURA CLINICA
1. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro e
sciacquare con acqua.
2. Scelta del colore
Prima dell'isolamento del dente, selezionare il colore di ESTELITE UNIVERSAL FLOW utilizzando la
scheda colore fornita per ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
3. Isolamento
11 migliore metodo di isolamento ¢ una diga di gomma.
4. Preparazione della cavita
Preparare la cavita. Qualora tale operazione non sia stata eseguita (difetti cervicali privi di carie), pulire la
superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente priva di fluoro. Sciacquare
accuratamente con acqua.
5. Protezione della polpa dentale
Si puo applicare idrossido di calcio se la cavita ¢ a distanza ravvicinata con la polpa. NON utilizzare
MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la
polimerizzazione di ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW non ¢ indicato
per l'incappucciamento diretto della polpa.
6. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.
- In caso di restauri con porcellana/composito, non dimenticare di trattare la superficie del restauro
con agente silano PRIMA di procedere al trattamento con adesivo.
7. Erogazione
7-1. PLT (Medium)
Si prega di leggere lINOTE SPECIALE PER L'USO DEI PUNTALI PLT prima dell'uso.
- Posizionare il PLT in un dispenser adatto al PLT.
- Rimuovere il cappuccio del PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium e Super Low)
- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale di metallo). Girare il puntale erogatore in
senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]
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- Gli accessori e la punta della siringa sono destinati esclusivamente alla siringa L-SYRINGE di
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizzare i puntali erogatori acclusi (puntali di metallo).

- I puntali erogatori (TOKUYAMA Dispensing Tip) sono anche venduti separatamente.

- Utilizzare guanti non contaminati quando si maneggia la siringa ¢ si applica il puntale erogatore.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]

- Tenere il beccuccio e posizionarvi il puntale erogatore (puntale di plastica). Girare il puntale erogatore in
senso orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]
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- Gli accessori ¢ la punta della siringa sono destinati esclusivamente alla siringa SYRINGE di ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Utilizzare i puntali erogatori acclusi (puntali di plastica).

- I puntali erogatori (TOKUYAMA Plastic Tip) sono anche venduti separatamente.

- Utilizzare guanti non contaminati quando si maneggia la siringa e si applica il puntale erogatore.

8. Riempimento e modellazione
Le cavita possono essere riempite il puntale erogatore/PLT o indirettamente con uno strumento dopo avere
estruso la pasta sul blocco di miscelazione. Gli incrementi non devono superare la profondita indicata in
quel momento (vedere la tabella precedente).

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

- NON miscelare ESTELITE UNIVERSAL FLOW con compositi di resina di altre marche o con altri
colori di ESTELITE UNIVERSAL FLOW per evitare una polimerizzazione incompleta o la
contaminazione con bolle d'aria.

- Nel caso di utilizzo di una siringa, dopo avere fatto uscire la pasta, rimuovere ed eliminare il puntale
erogatore, pulire l'ugello con una garza e applicare il cappuccio immediatamente.

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

9. Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella precedente).

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

relative istruzioni.

10. 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.

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

NOTA IMPORTANTE: II 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 variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del prodotto puo
comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni d'uso.

PORTUGU ©00000000000000000000000000000

Leia cuidad todas as informacg pr ¢des, notas e materiais antes de usar ESTELITE
UNIVERSAL FLOW.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ uma resina composta de baixa viscosidade, fotopolimerizavel e
radiopaca para uso em restauragdes nos dentes anteriores e posteriores. A colocagdo direta de ESTELITE
UNIVERSAL FLOW dentro de uma cavidade preparada permite uma manipulagio facil.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorpora a tecnologia de iniciador de Fotopolimeriza¢io Amplificada
por Radical (tecnologia RAP). A tecnologia RAP proporciona uma redugdo do tempo de
fotopolimerizagdo e amplo tempo de trabalho. Por favor, consulte a tabela explicativa da relagdo entre
tempo de polimerizagdo e profundidade de incremento (HINDICACOES PARA OBTURACAO
E POLIMERIZACAO)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ¢ disponibilizada em trés viscosidades, High, Medium e Super Low.
Cada tipo contém material de Preenchimento silica-zirconio esférico e material de Preenchimento
composto como indicado na tabela abaixo. O material de Preenchimento composto proporciona uma
tensdo de contragdo de polimerizagido reduzida devido a sua forma redonda. O material de
Preenchimento esférico contido no ESTELITE UNIVERSAL FLOW (tamanho médio das particulas:
200 nm, tamanhos de particula indo de: 100 a 300 nm) facilita uma excelente retengdo de brilho e
resisténcia ao desgaste.

Tipo Carregamento do Material de Preenchimento
High 69% por peso (55% por volume)
Medium 71% por peso (57% por volume)
Super Low 70% por peso (56% por volume)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA),
Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA),
1,6-bis(metacrilo-etiloxicarbonilamino) trimetil hexano (UDMA), Mequinol, Dibutil hidroxitolueno e
absorvedor de UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta disponivel em SERINGA (L-SYRINGE ou SYRINGE (somente
Medium)) ou em doses individuais "Pre Loaded Tip" (PLT (somente Medium)).

HTONALIDADE

As tonalidades disponiveis para cada tipo sdo as seguintes.

Tipo Tonalidade
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5, A4, A5

- As tonalidades opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) tém uma opacidade adequada projetada para bloquear
o brilho escuro que vem através da cavidade oral (restauragdo de Classe III e IV). As tonalidades
opalescentes também foram projetadas para mascarar uma pequena mancha ou reconstruir um dente
altamente opaco.

- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagao sobre as tonalidades disponiveis.

HINDICACOES
- Restauragdes diretas nos dentes anteriores e posteriores
- Base ou revestimento de cavidade
- Vedamento de cavidades preparadas antes de confeccionar as restauragdes indiretas
- Reparo de porcelanas/compositos

B CONTRA-INDICACOES

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contém mondmeros de metacrilato e absorvedor de UV. NAO usar
ESTELITE UNIVERSAL FLOW em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos mondmeros de metacrilato e
mondmeros relacionados, a absorvedor de UV ou a qualquer outro ingrediente.

HPRECAUCOES

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

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW foi desenvolvido para venda e uso exclusivo por profissionais de
satde dental licenciados. Nio foi desenvolvido para venda nem uso por pessoal ndo qualificado na area
de saude dental.

3) NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW se os selos de seguranca se encontrarem quebrados ou
parecerem ter sido adulterados.

4) Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW causar reagdo alérgica ou de hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear ESTELITE UNIVERSAL FLOW use sempre luvas de exame (plastico, vinil ou latex) para
evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondmeros de metacrilato ou absorvedor de UV. Nota:
Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. Se ESTELITE UNIVERSAL
FLOW entrar em contato com as luvas de exame, retire ¢ descarte as luvas e lave as maos
cuidadosamente tdo cedo quanto possivel.

6) Evitar o contato de ESTELITE UNIVERSAL FLOW com os olhos, membranas mucosas, pele e roupa.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com os olhos, lave com agua em abundancia e
contatar imediatamente um oftalmologista.

-Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com as membranas mucosas, limpe
imediatamente a drea afetada e lave com dgua em abundancia, depois de terminada a restauragio.

- Se ESTELITE UNIVERSAL FLOW entrar em contato com a pele ou com a roupa, sature de imediato a

drea com uma gaze ou compressa de algodao embebida em alcool.
- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente apos o tratamento.
7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW nio deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspiragdo pode
causar lesdes graves.
8) De forma a evitar a ingestdo acidental de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, nunca o deixe sem
supervisdo ao alcance de pacientes ou criangas.
9) Limpar os instrumentos e escovas de aplicagdo com alcool depois do uso.
10) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar o tempo todo mascara ou éculos de protegao
ocular.
11) Este produto foi projetado para ser utilizado a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Deixar o
produto atingir a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. Pode ser dificil fazer a extrusdo de um
material frio.

HINDICACOES PARA OBTURACAO E POLIMERIZACAO

ESTELITE UNIVERSAL FLOW foi projetado para ser polimerizado por uma luz de tipo halogénio, LED
ou Arco de Plasma com um comprimento de onda de 400-500 nm. Assegurar-se de fotopolimerizar
ESTELITE UNIVERSAL FLOW fora da boca e verificar o tempo requerido para o endurecimento completo
do ESTELITE UNIVERSAL FLOW com a sua unidade de fotopolimerizagao antes de fazer o procedimento
de adesdo. A tabela seguinte resume a relagdo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de
incremento.

Relagdo entre o tempo de polimerizagido e a profundidade de incremento

- P Profundidade de incremento (mm) "
. empo de
Tipo de luz lntens/ldagle polimerizagdo CE, BW, Al, OPA2
(mW/em?) (i) A2,A3,A3.5, AS OPA3
A4,B3 OPA4
600 10 1.8 1,6 1.3
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 L5
Halogénio 800
20 24 2,1 1.7
1200 5 1.8 1,6 1,3
10 2,2 2,0 1.6
600 10 1,7 1,5 1,2
20 2,1 1.8 1.4
LED 300 10 1,9 1,7 1,3
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arco de Plasma 1200 3 1,7 1,5 1,1

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

EINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT

1) Os PLTs foram projetados somente para o uso de um unico paciente. Ndo fechar de novo a tampa e/ou
reutilizar a ponta PLT uma vez que o material tiver sido aplicado em um paciente.

2) Nao sao fornecidos aplicadores para o ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilizar um aplicador que se
ajuste ao PLT do ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Para o uso adequado e desinfec¢do apropriada,
consultar as instrugdes do fabricante.

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

EARMAZENAMENTO
1) Armazenar ESTELITE UNIVERSAL FLOW em temperaturas entre 0 - 25°C(32 - 77°F).
2) EVITAR a exposicao direta a luz e calor.
3) NAO usar ESTELITE UNIVERSAL FLOW depois da data de expiragio indicada na seringa ou na
embalagem do PLT.

HDESCARTE
Para descartar o excesso de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, fazer extrusdo da porgdo ndo usada da
SYRINGE ou PLT e fotopolimerizar antes de descartar.

HMPROCEDIMENTO CLINICO
1. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem flaor, depois
enxague com agua.
2. Sele¢io de Tonalidade
Antes de isolar o dente, selecionar a tonalidade apropriada de ESTELITE UNIVERSAL FLOW usando o
guia de tonalidades fornecido para ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
3. Isolamento
Um dique de borracha é o método preferencial de isolamento.
4. Preparagio da Cavidade
Preparar a cavidade. Caso ndo se se tenha feito preparagio da cavidade (defeitos cervicais sem carie),
limpar a superficie do dente com uma taga de borracha e uma pasta de limpeza sem flior. Enxague
completamente com adgua.
5. Protecio da Polpa
Deve-se usar hidréxido de calcio se a cavidade estiver muito proxima da polpa. NAO USE MATERIAIS
A BASEDE EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a polimerizagio de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nio ¢ indicado para cobrir
diretamente a polpa.
6. Sistema de Adesio
Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instru¢des do seu fabricante.
- No caso de reparos de porcelana/composito, assegurar-se da condi¢do da superficie de porcelana/
composito com um agente de acoplamento silano ANTES de executar o procedimento de adesdo.
7. Dosagem
7-1. PLT (Medium) N
Por favor, ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de utilizar.
- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT
- Retirar a tampa do PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium e Super Low)
- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]
- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta metalica) nela. Girar a Ponta de Dosagem no
sentido horario até que fique seguramente bloqueada. [2]
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- Os Acessorios e a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para o L-SYRINGE do
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas metélicas) anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Dispensing Tip) também sdo vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Segurar a canula e girar a tampa no sentido anti-horario para remové-la. [1]

- Segurar a canula e colocar a Ponta de Dosagem (ponta plastica) nela. Girar a Ponta de Dosagem no
sentido horario até que fique seguramente bloqueada. [2]
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- Os Acessorios e a Ponta de Dosagem foram projetados exclusivamente para a SYRINGE do ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Usar as Pontas de Dosagem (pontas plésticas) anexadas.

- As Pontas de Dosagem (TOKUYAMA Plastic Tip) também sio vendidas separadamente.

- Calgar luvas desinfectadas quando manipular a seringa e inserir a Ponta de Dosagem.

8. Obturacio e contornamento
As cavidades podem ser diretamente obturadas com a Ponta de Dosagem/PLT ou indiretamente obturadas
com um instrumento depois da extrusdo da pasta em um bloco de mistura. Os incrementos nio devem
exceder a profundidade de polimerizagdo a um tempo (consultar a tabela mencionada acima).

- NAO aplicar uma forga excessiva para extrair o material da seringa ou PLT logo depois de ser retirado do
refrigerador.

- NAO misturar ESTELITE UNIVERSAL FLOW com outras marcas de resina composta ou outras
tonalidades de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, para evitar uma polimeriza¢do incompleta ou a
formagdo de bolhas de ar.

- Caso tenha-se utilizado uma seringa, depois da extrusdo da pasta, retirar e descartar a Ponta de Dosagem,
limpar a canula com gaze e recolocar a tampa imediatamente.

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

9. Polimerizagio
Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (ver a tabela mencionada acima).

- Se outras marcas de resina composta forem aplicadas por cima do compoésito polimerizado, seguir as

instrugdes dos fabricantes respectivos.

10. Acabamento
Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, usar discos de acabamento e/ou pontas de diamante de
acabamento apurado. Usar fitas de acabamento metalicas ou fitas de polimento em vinil para as
superficies proximas. Para o polimento, polir com pontas de borracha ou qualquer ferramenta de
polimento adequada. Para o polimento final, usar discos de feltro ou rodas de algoddao com pasta de
polimento, ou ferramentas de polimento adequadas.

O utilizador ¢/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta/estao
estabelecido/s.

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

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando a especificagdo do produto mudar,
as instrugdes e precaugdes também poderdo mudar.
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Cititi cu atentie toate informatiile, mésurile preventive, observatiile si instructiunile inainte de a utiliza
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

DESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este o rasind compozitd, radioopaci, fotopolimerizabild, de vascozitate
redusd, pentru utilizare in restaurarile anterioare $i posterioare. Plasarea directd a ESTELITE
UNIVERSAL FLOW intr-o cavitate pregatitd permite manipularea facila.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorporeazi tehnologia de initiere a fotopolimerizarii amplificate cu
radicali (tehnologia RAP). Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de fotopolimerizare mai scurt si
a unui timp de lucru indelungat. Va rugam sa consultati tabelul care prezinta relatia dintre timpul de
polimerizare si grosimea stratului (l/INDICATII PRIVIND OBTURAREA S$I
POLIMERIZAREA)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este disponibil in trei vascozitati: High, Medium si Super Low. Fiecare
tip contine material de umplutura sferic din siliciu-zirconiu si din compozit, asa cum se arata in tabelul
de mai jos. Materialul de umplutura din compozit reduce stresul de contractie cauzat de polimerizare,
datorita formei sale rotunde. Materialul de umpluturi sferic din ESTELITE UNIVERSAL FLOW
(dimensiunea medie a particulelor: 200 nm, intervalul de dimensiuni ale particulelor: de la 100 la 300
nm) faciliteaza o excelenta mentinere a luciului si rezistentd la uzura.

Tip Incircare cu material de umplutura
High 69% in greutate (55% in volum)
Medium 71% in greutate (57% in volum)
Super Low 70% in greutate (56% in volum)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contine bisfenol A di(2-hidroxi-propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA),
bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilat (TEGDMA), 1,6-bis(metacril-
etiloxicarbonilamino) trimetil-hexan (UDMA), mechinol, dibutil-hidroxil-toluen i absorbant de UV.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este disponibil fie in SERINGA (L-SYRINGE sau SYRINGE (numai
incircare Medium)), fie in varf preincarcat (Pre Loaded Tip, PLT (numai inciarcare Medium)).

EINUANTA

Nuantele disponibile pentru fiecare tip sunt prezentate mai jos.

Tip Nuanta
High Al, A2, A3, A3,5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3,5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3,5, A4, A5

- Nuantele opalescente (OPA2, OPA3, OPA4) au o opacitate adecvati destinata blocirii luciului inchis la
culoare care vine din cavitatea bucala (restaurari de clasa III si clasa IV). De asemenea, nuantele
opalescente sunt destinate mascarii petelor usoare sau reconstructiei unui dinte cu opacitate ridicata.

- Legat de nuantele disponibile, vi rugdm sa consultati furnizorul dumneavoastra local.

HINDICATII
- Restauriri directe anterioare si posterioare
- Material pentru izolarea cavititii sau pentru obturatie de bazi
- Nivelarea zonelor retentive ale cavititii inaintea confectionarii restauririlor indirecte
- Repararea portelanului/materialului compozit

I CONTRAINDICATII

ESTELITE UNIVERSAL FLOW contine monomeri de metacrilat si absorbant de UV. NU utilizati ESTELITE
UNIVERSAL FLOW la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari
acestora, la absorbantul de UV sau la oricare dintre celelalte ingrediente.

PRECAUTIIL

1) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW in niciun alt scop decét cele mentionate in aceste
instructiuni. Utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW numai conform acestor instructiuni.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW este destinat vanzarii si utilizarii numai de citre profesionisti licentiati
in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzirii sau utilizarii de catre profesionisti din afara
domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

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

5) Utilizati intotdeauna manusi de examinare (din plastic, vinil sau latex) cdnd manipulati ESTELITE
UNIVERSAL FLOW pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat sau la
absorbantul de UV. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare.
Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu manusile de examinare, indepirtati si aruncati
manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curénd posibil.

6) Evitati contactul produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW cu ochii, mucoasele, pielea si hainele.

- Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu ochii, clititi bine ochii cu apa si contactati
imediat un medic oftalmolog.

- Daca ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona afectata si
clititi bine cu apa dupa terminarea restaurérii.

- Dacid ESTELITE UNIVERSAL FLOW vine in contact cu pielea sau cu hainele, imbibati imediat zona cu
un tampon de vati sau tifon inmuiat in alcool.

- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea poate cauza leziuni
grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, nu lasati produsul
nesupravegheat la indeména pacientilor si a copiilor.

9) Curitati instrumentele de aplicare si periile cu alcool dupi utilizare.

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

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

IMINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

ESTELITE UNIVERSAL FLOW este conceput pentru a fi polimerizat cu o lampa cu halogen, LED sau cu arc
cu plasma cu lungimea de unda de 400-500 nm. Inaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati
ESTELITE UNIVERSAL FLOW extraoral cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si
verificati timpul necesar pentru intarirea completd a produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Urmitorul
tabel sintetizeaza relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

0 Grosimea stratului (mm)
5 . Timpul de
’11‘1qu d Imev?;/ltatja polimerizare CE, BW, A1, OPA2
umind (mW/cm?) e A2, A3, A35, A5 OPA3
A4, B3 OPA4
10 1.8 1,6 1.3
600
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 1,5
Halogen 800
20 24 2,1 1,7
1200 5 1,8 1,6 1,3
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 1,5 12
600
20 2,1 18 1.4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 15
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arc cu plasma 1200 3 1,7 15 1,1

1) Grosimea stratului a fost determinati pe baza rezultatelor la testele efectuate in conformitate cu sectiunea
»profunzimea de polimerizare” din ISO 4049

EMOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT

1) Varfurile PLT sunt destinate numai pentru utilizare la un singur pacient. Nu acoperiti din nou si/sau nu
reutilizati varful PLT dupi ce materialul a fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru produsul ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu se furnizeazi distribuitori. Utilizati un distribuitor
care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Pentru o utilizare si
dezinfectare adecvate, vezi instructiunile producatorului.

3) Utilizati o presiune usoard, controlatd pentru a preveni orice continuare a extrudirii materialului ca
urmare a eliberarii presiunii.

EDEPOZITARE
1) Depozitati ESTELITE UNIVERSAL FLOW la temperaturi de 0-25°C (32-77°F).
2) EVITATI expunerea directd la lumin si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE UNIVERSAL FLOW dupa data expirérii indicatd pe seringa sau pe pachetul PLT.

EELIMINAREA
Pentru a elimina excesul de ESTELITE UNIVERSALFLOW in conditii de siguranta, extrudati portiunea
neutilizatd din SERINGA sau PLT si fotopolimerizati inainte de eliminare.

EPROCEDURA CLINICA
1. Curitarea
Curitati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasti fara fluor, apoi clititi cu apa.
2. Selectarea nuantei
Inainte de izolarea dintelui, selectati nuanta adecvata de ESTELITE UNIVERSALFLOW utilizand cheia de
nuante furnizata pentru ESTELITE UNIVERSAL FLOW.
. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.
. Pregitirea cavitatii
Pregatiti cavitatea. In cazul in care nu s-a efectuat nicio pregitire a cavitatii (defecte cervicale fara carie),
curétati suprafata dentari cu o cupa de cauciuc si o pastd de curitare fari fluor. Clatiti bine cu apa.
. Protejarea pulpei
Trebuie sa se aplice hidroxid de calciu in cazul in care cavitatea se afld in imediata vecinatate a pulpei. NU
UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa, deoarece aceste materiale vor
inhiba polimerizarea produsului ESTELITE UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW nu este
indicat pentru coafajul direct al pulpei.
6. Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producitorului sau.
- In cazul repararii portelanului/compozitului, aveti grija sa tratati suprafata portelanului/compozitului cu
un agent de cuplare pe bazi de silan INAINTE de a efectua procedura adezivi.
7. Distribuirea
7-1. PLT (Medium)
Vi rugim si cititi [IJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA VARFURILOR PLT
inainte de utilizare.
- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT
- Indepirtati capacul varfului PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium si Super Low)
- Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indepirta. [1]
- Prindeti corpul si aplicati varful de distribuire (varf metalic) pe acesta. Intoarceti varful de distribuire in
sens orar pani cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]
[1] NE
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- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru L-SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Utilizati varfurile de distribuire atasate (varfuri metalice).
- Varfurile de distribuire (TOKUYAMA Dispensing Tip) sunt comercializate si separat.
- Utilizati manusi necontaminate atunci cind manipulati seringa si atasati varful de distribuire.
7-3 SYRINGE (Medium)
- Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indepirta. [1]
- Prindeti corpul si aplicati varful de distribuire (varf din plastic) pe acesta. Intoarceti varful de distribuire in

sens orar pand cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]
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- Accesoriile si varful de distribuire sunt destinate in mod exclusiv pentru SYRINGE ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. Utilizati varfurile de distribuire atasate (varfuri din plastic).
- Varfurile de distribuire (TOKUYAMA Plastic Tip) sunt comercializate si separat.
- Utilizati minusi necontaminate atunci cind manipulati seringa si atasati varful de distribuire.
8. Obturarea si modelarea
Cavitatile pot fi obturate direct din vérful de distribuire/PLT sau pot fi obturate indirect cu un instrument
dupi extrudarea pastei pe placa de amestecare. Straturile nu trebuie sa depaseasci grosimea indicatd la un

moment dat pentru polimerizare (va rugam si consultati tabelul mentionat anterior).

- NU aplicati o forta excesiva pentru a extrage materialul din seringa sau din varful PLT imediat dupa
indepartarea lor din frigider.

- NU amestecati ESTELITE UNIVERSAL FLOW cu alte marci de compozit pe baza de rasini sau cu alte
nuante de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, pentru a evita polimerizarea incompleta sau incorporarea
bulelor de aer.

- In cazul seringii, dupa extrudarea pastei, indepirtati si aruncati varful de distribuire, stergeti corpul cu
tifon si puneti imediat capacul la loc.

- Acest produs este furnizat nesteril §i nu este destinat pentru a fi sterilizat de citre utilizator.

9. Polimerizarea
Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam sa consultati tabelul
mentionat anterior).

- Daci peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte marci, urmati
instructiunile acestora.

10. Finisarea
Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati discuri de finisare si/sau varfuri diamantate de
finisare fine. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru lustruirea suprafetelor proximale.
Pentru lustruirea, lustruiti cu varfuri din cauciuc sau cu orice instrumente de lustruire adecvate. Pentru
lustruirea finald, utilizati discuri de filt sau de bumbac cu pastd de lustruit sau instrumente de lustruire
adecvate.

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vitamarile sau leziunile cauzate de
utilizarea necorespunzitoare a acestui produs. Este responsabilitatea personald a profesionistului din
domeniul stomatologiei ca inainte de a utiliza produsul sa se asigure ca acesta este adecvat pentru aplicare.
Specificatiile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificatiile produsului, se pot schimba de
asemenea instructiunile si masurile preventive.
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Lea detenidamente toda la informacion, las precauciones, las notas y los materiales antes de usar el
ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW es una resina compuesta radiopaca de fotopolimerizacion y de baja
viscosidad. La colocacion directa de ESTELITE UNIVERSAL FLOW en una cavidad preparada permite
una facil manipulacion.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW incorpora la tecnologia iniciadora de Fotopolimerizacion por radicales
amplificados (RAP: Radical-Amplified Photopolymerization). La tecnologia RAP facilita un menor
tiempo de fotopolimerizacion y amplia tiempo de trabajo. Consulte la tabla que describe la relacion entre
el tiempo de polimerizacion y la profundidad de incremento (lIINDICACIONES PARA EL
EMPASTE Y LA POLIMERIZACION)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW se suministra en tres viscosidades: High, Medium y Super Low. Cada
tipo contiene relleno de silice-zirconio esférico y relleno de composite, como se indica en la tabla
siguiente. Gracias a su forma esférica, el relleno de composite ofrece una menor tension por contraccion
de la polimerizacion. El relleno esférico presente en ESTELITE UNIVERSAL FLOW (tamaio
promedio de particula: 200 nm, intervalo de tamafios de particula: 100 a 300 nm) facilita una excelente
retencion del brillo y resistencia al desgaste.

Tipo Carga del relleno
High 69 % por peso (55 % por volumen)
Medium 71 % por peso (57 % por volumen)
Super Low 70 % por peso (56 % por volumen)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA),
bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA), 1,6-bis(metacril
etiloxicarbonilamino)trimetil hexano (UDMA), mequinol, dibutil hidroxitolueno y absorbente de rayos
Uv.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta disponible en JERINGA (L-SYRINGE o SYRINGE (solo el tipo
Medium)) o punta precargada (PLT (solo el tipo Medium)).

HETONO
El tono disponible en cada tipo se describe a continuacion.

Tipo Tono
High Al,A2,A3,A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2,A3,A3.5, A4, AS, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al,A2,A3,A3.5,A4, A5

- Los tonos opalescentes (OPA2, OPA3, OPA4) tienen una opacidad adecuada disefiada para bloquear el
brillo oscuro que proviene de la cavidad oral (restauracion de Clase III y Clase IV). Los tonos
opalescentes también estan disefiados para enmascarar manchas ligeras o reconstruir un diente muy
opaco.

- Contacte a su distribuidor local para ver los tonos disponibles.

MINDICACIONES

- Restauraciones anteriores y posteriores directas

- Base o recubrimiento de la ccavidad

- Bloqueo de socavados de cavidades antes de fabricar restauraciones indirectas

- Reparacion de porcelana/composite
B CONTRAINDICACIONES
ESTELITE UNIVERSAL FLOW contiene mondémeros metacrilicos y absorbente de rayos UV. NO use
ESTELITE UNIVERSAL FLOW para pacientes alérgicos o hipersensibles a monémeros metacrilicos o
similares, al absorbente de rayos UV o a cualquiera de los otros ingredientes.

HPRECAUCIONES

1) NO use ESTELITE UNIVERSAL FLOW para ningan proposito que no aparezca en estas instrucciones.
Use ESTELITE UNIVERSAL FLOW solo de la manera descrita en este documento.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta disefiado para ser vendido y utilizado solo por profesionales
dentistas colegiados. No esta disefiado para ser vendido o utilizado por personas que no son
profesionales dentistas dental.

3) NO use ESTELITE UNIVERSAL FLOW si los sellos de seguridad estan rotos o parecen haber sido
alterados.

4) Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW causa una reaccion alérgica o hipersensibilidad, detenga el uso de
inmediato.

5) Mientras manipula ESTELITE UNIVERSAL FLOW, use guantes de examen (plastico, vinilo o latex) en
todo momento para evitar la posibilidad de reacciones alérgicas a los monomeros metacrilicos o al
absorbente de UV. Nota: Algunas sustancias o materiales podrian atravesar los guantes de examen. Si
ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con los guantes de examen, retire estos tltimos y
deséchelos, y lavese las manos minuciosamente con agua lo antes posible.

6) Evite el contacto de ESTELITE UNIVERSAL FLOW con los ojos, las membranas mucosas, la piel y la
ropa.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con los ojos, laveselos minuciosamente con agua
y contacte de inmediato a un oftalmoélogo.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con la membrana mucosa, limpie de inmediato el
area afectada y lave con agua después que termine la restauracion.

- Si ESTELITE UNIVERSAL FLOW entra en contacto con la piel o la ropa, sature de inmediato el area
con una torunda o gasa embebida de alcohol.

- Indique al paci que se enj la boca inr después del tratamiento.

7) ESTELITE UNIVERSAL FLOW no se debe ingerir ni aspirar. La ingestion o aspiracion puede causar
lesiones graves.

8) Para evitar la ingestion accidental de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, no lo deje sin supervision al
alcance de pacientes 0 nifos.

9) Limpie los instrumentos de colocacion y los cepillos con alcohol después del uso.

10) Cuando utilice una unidad de fotopolimerizacion, use protectores oculares o gafas de proteccion en todo
momento.

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

IMINDICACIONES PARA EL EMPASTE Y LA POLIMERIZACION

ESTELITE UNIVERSAL FLOW esta diseiiado para ser polimerizado con luz de halogeno, LED o arco de
plasma a una longitud de onda de 400-500 nm. Antes de efectuar el procedimiento de adhesion, asegurese
con una prueba extraoral de que la fotopolimeracion completa de ESTELITE UNIVERSAL FLOW tenga
lugar, y compruebe el tiempo necesario para el endurecimiento total de ESTELITE UNIVERSAL FLOW
con su unidad de fotopolimeracion. La tabla siguiente resume la relacion entre el tiempo de polimerizacion y
la profundidad de incremento.

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

Profundidad de incremento (mm) "
2 Intensidad T_iempo i
Tipo de luz W/om? polimerizacion CE, BW, Al, OPA2
(mW/em?) (segundos) A2,A3,A3.5, A5 OPA3
A4,B3 OPA4
10 1.8 1,6 1.3
600
20 23 2,0 1,6
10 2,0 1.7 1.5
Halogeno 800
20 24 2,1 17
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1.7 1.5 12
600
20 2,1 1.8 1.4
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1,5 1,2
Arco de plasma 1200 3 1,7 1,5 1,1

1) La profundidad de incremento se determiné en base a los resultados de pruebas realizadas de
conformidad con la «profundidad de polimerizacion» de la ISO 4049.

ENOTAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT

1) Las PLT estan disefiadas para ser utilizadas en un solo paciente. Una vez que el material ha sido
dispensado para ese paciente, no vuelva a tapar o reutilizar la punta PLT.

2) No se proporcionan dispensadores para ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Use un dispensador que sea
compatible con la PLT de ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Consulte las instrucciones del fabricante
para ver informacion sobre el uso y la desinfeccion adecuados.

3) Utilice una presion ligera y controlada para evitar cualquier extrusion continuada del material después
que se libera la presion.

EMALMACENAMIENTO
1) Guarde ESTELITE UNIVERSAL FLOW a temperaturas entre 0y 25°C (32 - 77 °F).
2) EVITE la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilice ESTELITE UNIVERSAL FLOW después de la fecha de vencimiento indicada en la jeringa o
en el paquete de PLT.

HELIMINACION
Para eliminar de manera segura el exceso de ESTELITE UNIVERSAL FLOW, extruya la parte no utilizada
de la SYRINGE o la PLT y efectue la fotopolimerizacion antes de la eliminacion.

PROCEDIMIENTO CLINICO

1. Limpieza
Limpie minuciosamente la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fluoruro, y luego
enjuague con agua.

. Seleccion del tono
Antes del aislamiento del diente, seleccione el tono adecuado de ESTELITE UNIVERSAL FLOW
utilizando la guia de tonos proporcionada para ESTELITE UNIVERSAL FLOW.

. Aislamiento
El método de aislamiento preferido es el dique de goma.

. Preparacion de la caries
Prepare la caries. En caso de que no se haya realizado la preparacion de la caries (defectos cervicales sin
caries), limpie la superficie del diente con una taza de goma y una pasta de limpieza sin fluoruro.
Enjuague minuciosamente con agua.
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5. Proteccion de la pulpa
Se debe aplicar hidroxido de calcio si la caries esta cerca de la pulpa. NO USE MATERIALES A BASE
DE EUGENOL para proteger la pulpa, ya que estos inhiben la polimerizacion de ESTELITE
UNIVERSAL FLOW. ESTELITE UNIVERSAL FLOW no esta indicado para el recubrimiento pulpar
directo.
6. Sistema de adhesion
Aplique un sistema de adhesion segun las instrucciones del fabricante.
- En caso de reparaciones de porcelana/composite, asegiirese de acondicionar la superficie de porcelana/
composite con un agente que contenga silano ANTES de efectuar el procedimiento de adhesion.
7. Dispensacién
7-1. PLT (Medium)
Lea las lINOTAS ESPECIALES PARA EL USO DE LAS PLT antes del uso.
- Cargue la PLT en un dispensador que sea compatible con esta.
- Retire la tapa de la PLT.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium y Super Low)
- Sujete la boquilla y gire la tapa en contra de las manecillas del reloj para retirarla. [1]
- Sujete la boquilla y coloquele la punta de dispensacion (punta de metal). Gire la punta de dispensacion a
favor de las manecillas del reloj hasta que esté firmemente bloqueada. [2]
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- Los accesorios y la punta de dispensacion estan disefiados exclusivamente para la L-SYRINGE de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilice las puntas de dispensacion que se adjuntan (puntas de metal).

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

- Use guantes no contaminados al manipular la jeringa y fijar la punta de dispensacion.

7-3. SYRINGE (Medium)

- Sujete la boquilla y gire la tapa en contra de las manecillas del reloj para retirarla. [1]

- Sujete la boquilla y coloquele la punta de dispensacion (punta plastica). Gire la punta de dispensacion a
favor de las manecillas del reloj hasta que esté firmemente bloqueada. [2]
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- Los accesorios y la punta de dispensacion estan disefiados exclusivamente para la SYRINGE de
ESTELITE UNIVERSAL FLOW. Utilice las puntas de dispensacion que se adjuntan (puntas plasticas).

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

- Use guantes no contaminados al manipular la jeringa y fijar la punta de dispensacion.

8. Empaste y contorneado
Las cavidades se pueden obturar directamente con la punta de disp ion/PLT o indir con un
instrumento después de extruir la pasta en el bloque de mezcla. En cada incremento individual no se debe
superar la profundidad de polimerizacion indicada (consulte la tabla antes mencionada).

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

- Para evitar la polimerizacion incompleta o el atrapamiento de burbujas de aire, NO mezcle ESTELITE
UNIVERSAL FLOW con otras marcas de resina compuesta u otros tonos de ESTELITE UNIVERSAL
FLOW.

- En caso de usar una jeringa, después de extruir la pasta retire y deseche la punta de dispensacion, limpie
la boquilla con una gasa y vuelva a colocar inmediatamente la tapa.

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

9. Polimerizacién
En cada incremento se debe realizar la polimerizacion durante al menos el tiempo indicado (consulte la
tabla antes mencionada).

- Si se aplican capas de otras marcas de resinas compuestas sobre la resina compuesta fotopolimerizada,
siga las instrucciones de dichas marcas.

10. Acabado
Modele y pula la restauracion. Use discos de acabado o puntas de acabado finas. Utilice tiras de acabado
metalicas o tiras de pulido de vinilo para las superficies proximales. Pula con puntas de goma o con
cualquier herramienta de pulido adecuada. Para el pulido final, use discos de fieltro o ruedas de algodon
con pasta de pulido, o herrami; de pulido ad d

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

NOTA IMPORTANTE: El fabricante no es responsable de los dafios o lesiones causados por el uso indebido
de este producto. El profesional de servicios odontologicos es personalmente responsable de asegurarse,
antes del uso, de que el producto sea adecuado para la aplicacion.

Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso. Cuando cambien las especificaciones del
producto, también pueden cambiar las instrucciones y precauciones.
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ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri, notlar1 ve materyalleri
dikkatle okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan diisiik viskoziteli, 1gikla
sertlesen, radyoopak bir kompozit rezindir. ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un prepare edilmis kaviteye
dogrudan yerlestirilmesi kullaniminin kolay olmasini saglar.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW biinyesinde Radikal Giiglendirilmis Fotopolimerizasyon baglatici
teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. RAP teknolojisi, daha kisa bir 1g1ikla sertlestirme siiresi ve daha
uzun bir galigma siiresine olanak saglar. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig: arasindaki iligkiyi
gosteren tabloya bakin (lIDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER)

3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW g viskozitede mevcuttur, High, Medium ve Super Low. Her tip,
asagidaki tabloda gosterildigi gibi sferik silika-zirkonya doldurucular ve kompozit doldurucular igerir.
Kompozit doldurucular yuvarlak sekilleri sayesinde polimerizasyon biiziilmesinin daha az olmasini
saglar. ESTELITE UNIVERSAL FLOW'da bulunan sferik doldurucular (ortalama partikiil boyutu: 200
nm, partikiil boyut arahgi: 100 ila 300 nm) mitkemmel parlaklik korunmasina ve asginma direncine imkan

verir.
Tip Dolgu Miktar1
High Agirhikga %69 (hacimce %55)
Medium Agirhikga %71 (hacimce %57)
Super Low Agirlikga %70 (hacimce %56)

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Bisfenol A
polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 1,6-bis(metakril-etiloksi
karbonil amin) trimetil hekzan (UDMA), Mequinol, Dibiitil hidroksil toluen ve UV emici igerir.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW, SIRINGA i¢inde (L-SYRINGE veya SYRINGE (Medium)) veya
Onceden Yiiklenmis Uglarla (PLT (Medium)) sunulmaktadur.

HRENK
Her tip igin mevcut olan renkler asagida gosterilmistir.

Tip Renk
High Al, A2, A3, A3.5, OPA2, OPA3, OPA4
Medium CE, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, A5, B3, OPA2, OPA3, OPA4
Super Low Al, A2, A3, A3.5, A4, A5

- Opalesan renkler (OPA2, OPA3, OPA4) oral kaviteden (Siif III ve IV restorasyonlar) gelen koyu renk 15131
bloke edecek sekilde tasarlanmug yeterli opasiteye sahiptir. Opalesan renkler ayrica hafif boyanmis dislerin
maskelenmesi veya ok opak dislerin rekonstriiksiyonu igin tasarlanmugtir.

- Mevcut renkler igin liitfen yerel distribitoriniize danigin.

BENDIKASYONLAR
- Direkt anterior ve posterior restorasyonlar
- Kavite kaidesi veya astari olarak
- Indirekt restorasyonlarin yapilmasindan once kavite undercut'larinin bloke edilmesi
- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE UNIVERSAL FLOW metakrilik monomerler ve UV emici ierir. ESTELITE UNIVERSAL
FLOW'u metakrilike ve iligkili monomerlere, UV emiciye ya da i¢indeki maddelerden herhangi birine karst
alerjik veya agir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda bagka bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW), yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmstir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere satilmak veya
bu kisilerce kullanilmak iizere tasarlanmamistir.

3) Guvenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE UNIVERSAL FLOW bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa, kullanmay:
derhal birakin.

5) ESTELITE UNIVERSAL FLOW ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin veya UV emicinin sebep
oldugu alerjik reaksiyon olasiigindan kaginmak igin daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Baz1 maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden gegebilirler.
ESTELITE UNIVERSAL FLOW muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit
gecirmeden ellerinizi su ile iyice yikayin.

6) ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginn.

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

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi hemen silin ve
restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaymn.

- ESTELITE UNIVERSAL FLOW ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmis bir
pamuklu gubuk veya gazh bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini séyleyin.

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

8) ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un istemeden yutulmasini1 énlemek i¢in hastalarin veya ¢ocuklarin
erigebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini ve firalar1 kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 151kla sertlestirme iinitesi kullanirken daima siper veya gézlik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidur.

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

EMDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLISKiN BILGILER

ESTELITE UNIVERSAL FLOW 400-500 nm dalga boyunda bir halojen, LED veya Plazma Ark 15181 ile
sertlestirilmek iizere tasarlanmistir. ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin
ve bonding prosediiriinii ger¢eklestirmeden 6nce ESTELITE UNIVERSAL FLOW 'un sizin 1s1kla sertlestirme
iinitenizle tam olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme siiresi ile
tabaka kalinhig arasindaki iligki 6zetlenmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki iliski:

Tabaka kalinligi (mm)
Siddet Sertlesme
Isik tipi Wiem? siresi CE, BW, Al, OPA2
(mW/cm?) —— A2, A3, A3.5, A5 OPA3
A4, B3 OPA4
10 1,8 1,6 1.3
600
20 2,3 2,0 1,6
10 2,0 1,7 15
Halojen 800
20 2,4 2,1 1,7
5 1,8 1,6 1,3
1200
10 2,2 2,0 1,6
10 1,7 15 1,2
600
20 2,1 18 14
10 1,9 1,7 1,3
LED 800
20 2,2 2,0 1,6
1200 10 2,0 1,8 1,5
2300 3 1,7 1.5 1,2
Plazma Ark 1200 3 17 L5 1,1

1) Tabaka kalinligi ISO 4049 standardinin “polimerizasyon derinligi” uyarinca yapilan test sonuglar1 bazinda
belirlenmistir

MPLT 'lerin KULLANIMINA ILi$KiN OZEL NOTLAR
1) PLT'ler yalnizca tek hastada kullanilmak {izere tasarlanmigtir. Materyal o hasta igin ¢ikarildiktan sonra
PLT'nin kapagini tekrar takmayn veya ucu tekrar kullanmayin.
2) ESTELITE UNIVERSAL FLOW igin dispenser verilmez. ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un PLT'sine
uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon igin tireticinin talimatlarina bakin.
3) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini énlemek igin hafif ve kontrollii basing
uygulaym.

ESAKLAMA
1) ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklara saklayn.
2) Isiga ve 1siya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden
sonra KULLANMAYIN.

BERTARAF ETME
ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
SIRINGA ve PLT'den ¢gikarin ve atmadan énce 1s1kla sertlestirin.

EKLINIK PROSEDUR
1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir icermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile yikayin.
. Renk Secimi
Disin izolasyonundan énce birlikte verilen renk kilavuzunu kullanarak ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un
uygun rengini segin.
. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yéntemi bir rubber dam kullanilmasidr.
. Kavite Preparasyonu
Kaviteyi prepare edin. Kavite preparasyonu yapilmayan durumlarda (giiriiksiiz servikal defektler), disin
yiizeyini bir lastik frez ve floriir icermeyen bir temizleme pat ile temizleyin. Su ile iyice yikayin.
. Pulpa Korumasit
Kavite pulpaya gok yakin bir yerdeyse kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin OJENOL
BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un
sertlesmesini engeller. ESTELITE UNIVERSAL FLOW direkt pulpa kaplamasi icin endike degildir.
6. Bonding Sistemi
Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayn.
- Porselen/kompozit tamirlerinde bonding prosediiriinii gergeklestirmeden ONCE mutlaka bir silan baglantt
ajani ile porselen/kompozit yiizeyini hazirlayin.
7. Materyalin gikarilmasi
7-1. PLT (Medium)
Kullanmadan énce litfen ~ [PLT'lerin KULLANIMINA iLISKIN OZEL NOTLAR kismint
okuyun.
- PLT'yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin
- PLT'nin kapagini ¢ikarin.
7-2. L-SYRINGE (High, Medium ve Super Low)
- Agizlig: tutun ve gikarmak igin kapag: saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]
- Agizlig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (metal ug) tstiine yerlestirin. Materyal Gikarma Ucunu

emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde ¢evirin. [2]
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un L-SYRINGE's1 igin
tasarlanmustur. flisikteki Materyal Gikarma Uglarini (metal uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglar1 (TOKUYAMA Dispensing Tip) ayr1 olarak da satilmaktadir.

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

7-3 SYRINGE (Medium)

- Agizhgi tutun ve gikarmak igin kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]

- Agizhig1 tutun ve Materyal Cikarma Ucunu (plastik ug) iistiine yerlestirin. Materyal Cikarma Ucunu
emniyetli bir sekilde kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]
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- Aksesuarlar ve Materyal Cikarma Ucu 6zel olarak ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un SYRINGE's1 icin
tasarlanmustur. Ilisikteki Materyal Gikarma Uglarini (plastik uglar) kullanin.

- Materyal Cikarma Uglar1 (TOKUYAMA Plastic Tip) ayr1 olarak da satilmaktadur.

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

8. Dolgu ve konturlama
Kaviteler dogrudan Materyal Cikarma Ucu/PLT'den veya pati karigtirma pedinin iizerine gikardiktan
sonra bir aletle doldurulabilir. Tabakalar bir seferde belirtilen sertlesme derinligini agmamalidir (liitfen
daha 6nce s6z edilen tabloya bagvurun).

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra materyali siringa veya PLT'den ¢ikarmak igin agir1 baski
UYGULAMAYIN.

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklar1 olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE UNIVERSAL FLOW'u
diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE UNIVERSAL FLOW'un diger renkleri ile
KARISTIRMAYIN.

- Siringa kullanilan hallerde Pati gikardiktan sonra Materyal Cikarma Ucunu ¢ikarin ve atin, agizhigr gazl
bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.

- Bu iiriin steril olarak sunulmamaktadir ve kullanici tarafindan sterilize edilmek iizere tasarlanmamustir.

9. Sertlestirme
Her tabakay en az belirtilen siire (liitfen daha énce s6z edilen tabakaya bakin) boyunca igikla sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit iizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama yapilirsa, o materyale

iligkin talimatlar1 izleyin.
10. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in bitirme diskleri ve/veya elmas son bitirme frezlerini
kullanin. Proksimal ytizeyler igin metal bitirme seritleri veya vinil polisaj seritleri kullanin. Polisaj igin lastik
uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti ile parlatin. Son polisaj i¢in kege disk veya pamuk disk ile polisaj
pati ya da uygun bir polisaj aleti kullanin.

Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirli ciddi olay: dretici firmaya ve
kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

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

Teknik ézellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin ézelligi degistiginde talimatlar ve dnlemler
de degisebilir.
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