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Carefully read all instructions, precautions and notes before using ESTELITE COLOR.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE COLOR is a low viscosity, light-cured tint for individualized shade
characterizations of direct and indirect resin restorations. ESTELITE COLOR is applied
below or in-between the layers of the composite restoration.

2) ESTELITE COLOR contains 58% by weight of silica-zirconia filler and silica-titania filler.
The monomer matrix contains Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP),
Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), and 1,6-bis(methacryl-
ethyloxycarbonylamino)trimethyl hexane (UDMA).

ESHADE

ESTELITE COLOR contains 9 Tints and 4 Opaquers.

Tints: Blue, Gray, Lavender, Ochre, Dark Brown, White, Yellow, Red, Clear

Opagquers: Pink Opaque, Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High Chroma Opaque
Low Chroma Opagque (LCO): for shade range A1, B1, C1 and Bleached teeth
Medium Chroma Opaque (MCO): for shade range A2, B2, D2, and C2
High Chroma Opaque (HCO): for shade range A3, B3, D3, C3 and darker

IINDICATIONS
- Individualized shade characterizations of direct and indirect resin restorations.
- Masking of discoloration.

I CONTRAINDICATIONS
ESTELITE COLOR contains methacrylic monomers. DO NOT use ESTELITE COLOR for
patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related monomers.

EPRECAUTIONS
1) DO NOT use ESTELITE COLOR for any purposes other than those listed in these
instructions. Use ESTELITE COLOR only as directed herein.
2) ESTELITE COLOR is designed for sale and use by licensed dental care professionals only. It
is not designed for sale or use by non-dental care professionals.
3) DO NOT use ESTELITE COLOR if the safety seals are broken or appear to have been
tampered with.



4) If ESTELITE COLOR causes an allergic reaction or hypersensitivity, discontinue use
immediately.

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

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

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

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

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

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.

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

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

EDISPOSAL
To safely dispose of excess ESTELITE COLOR, extrude unused portion from the syringe and
light-cure before disposal.

ATTACHING THE SYRING TIP
1) Hold the nozzle and turn the cap counterclockwise for removal. [1]
2) Hold the nozzle and place the Syringe Tip onto it. Turn the Syringe Tip clockwise until it is
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securely locked. [2]

- Accessories and Syringe Tip are designed for ESTELITE COLOR and PALFIQUE
ESTELITE LV. Avoid using Syringe Tips from other brands with ESTELITE COLOR.

- Syringe Tips are also sold separately.

- Use gloves when attaching the Syringe Tip.
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I CLINICAL PROCEDURE
Individualized shade characterizations of direct resin restorations
. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to
manufacturer’s instructions.
. Dentin shade resin composite
Based on the multilayer approach, a dentin shade resin composite is applied over the bonded
surface. If required, the mamelons or fissures are sculpted with a fine tipped instrument at this
stage. Then the dentin is light cured according to manufacturer’s instructions.
. Dispensing the ESTELITE COLOR
Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix
ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.
- Tips for shade selection
- Incisal edge: Blue (youthful look), Gray (mature look), Lavender (elderly look)
- Increasing saturation: Ochre (fossae areas), Dark Brown (pits and fissures; stained craze
lines)
- White spots: White
- Color adjustment: Yellow, Ochre, Red (mixed in varying proportions)
- Chroma adjustment: Clear (mixed with another shade)
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- Neutralizing grayness: Pink Opaque (mixed with LCO, MCO, or HCO)
Tints can be mixed in varying proportions to achieve the correct hue, value and chroma, as
needed. Opaquers can be mixed in varying proportions to achieve the correct value and
chroma, as needed.
- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield
Cover.
- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.
. Applying the ESTELITE COLOR
Using a fine tipped instrument or a fine tipped brush, apply ESTELITE COLOR sparingly. The
maximum thickness is 0.5 mm (Dark Brown: 0.05 mm).
. Curing
Use a light curing unit with a wavelength range of 400 to 500 nm (peak: 470 nm, intensity >
500 mW/cn?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light tip does not exceed 2
mm from the surface.
6. Enamel shade resin composite
An enamel shade resin composite is applied over the colored surface. Then the enamel is light
cured; finish and polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be
placed below or in-between the layers of the composite restoration.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.
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Masking of discoloration

1. Cavity preparation & Bonding system
Prepare the cavity and rinse with water. Apply light-cured bonding system according to
manufacturer’s instructions.

. Dispensing the ESTELITE COLOR
Extrude the small amount of ESTELITE COLOR on the Disposable Dish. If required, mix
ESTELITE COLOR with other shades of ESTELITE COLOR. After extruding the material,
wipe the nozzle with gauze and replace the cap immediately.
- Tips for shade selection

- Masking dark areas: LCO, MCO, HCO

- Protect the dispensed material from ambient light before the application using a Light Shield Cover.
- DO NOT mix ESTELITE COLOR with other brands of products to avoid incomplete cure.
- DO NOT use self-cured bonding systems. We advise that light-cured bonding systems should
be used with ESTELITE COLOR since other types of bonding systems such as self-cured or
dual-cured bonding systems may not provide effective adhesion when used with light-cured
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composite resins. If you want to use self-cured or dual-cured bonding systems, please confirm
that such bonding systems are compatible with the light-cured composite resins being used.
. Applying ESTELITE COLOR
Using a fine tipped brush or other suitable instruments, apply the appropriate Opaquer of
ESTELITE COLOR evenly over the discolored areas to elevate the color value. The maximum
thickness is 0.5 mm for each increment.
- DO NOT apply ESTELITE COLOR directly onto the tooth without application of bonding
agent.
- Tips for thickness of Opaquer
The required average thickness of Opaquer is 0.35 mm to mask the discolored areas
adequately.
. Curing
Use a light curing unit with a wavelength range of 400 to 500 nm (peak: 470 nm, intensity >
500 mW/cm?). Light-cure for at least 30 seconds, ensure the curing light tip does not exceed 2
mm from the surface.
. Resin composite
A resin composite is applied over the material. Then the composite is light cured; finish and
polish according to manufacturer’s instructions. ESTELITE COLOR must be placed below or
in between the layers of the composite restoration.
Individualized shade characterizations of indirect resin restorations
Use indirect composite resin system according to manufacture’s instructions. During the
fabrication, ESTELITE COLOR is placed between the layers of resin-based restorative material
according to the procedure described for direct restorations (direct staining technique).
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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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Hpe)llfl yHOTpeﬁﬂ. npoverere BCHYKH AaHHH, MPEeANa3sHH MEPKH H 320€J1eKKH.

HONUCAHUE HA TPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALUSA

1) ESTELITE COLOR mnpenacraBisBa HECKOBHCKO3eH (OTOMOTMMEPH3UpAN] MaTepHal 3a
npuaaBaHe Ha MHANBHAYaTHN OTTCHBUH NMPHU AUPEKTHH M HHANPEKTHH KOMIO3HTHH
Bb3craHoBsaBanua. ESTELITE COLOR ce HaHacs 10/ M1 MEXJTy CJIOCBETE HA KOMIIO3HUTHHS
MaTepHa.

2) ESTELITE COLOR cbaspska 58 TeroBHM NpoLETa CHIHI[HMEBO-IUPKOHHEB ITbIHUTET H
CHJIMI[MEBO-THTAHOB IIBIHUTEN. MOHOMEpHATa OCHOBA ChABPXKA OHCHEHON A TIOIHETOKCH
metakpuar (Bis-MPEPP), rpuernnen rmuxon gumerakpunar (TEGDMA) u 1,6-6uc(meraxpu
JIeTHIIOKCHKapOOoHHIaMUHO) TpuMmeTna Xxekcan (UDMA).

HEUBAT
ESTELITE COLOR BkiouBa 9 oTTeHbKa 1 4 omakepa.
Otrensuu: Blue (cun), Gray (cus), Lavender (maBammymna), Ochre (oxpa), Dark Brown
(rpmuokadsis), White (6su1), Yellow (sxbar), Red (uepsen), Clear (mpo3paueH)
Onaxepu: Pink Opaque (po3oe Henpospauen), Low Chroma Opaque (ciabo HacuTeH
HenpospadeH), Medium Chroma Opaque (cpenHo HacuteH Henpo3spadeH), High Chroma Opaque
(CHJIHO HACHTEH HEerpo3paueH)

Low Chroma Opaque (LCO): 3a uBerosa rama Al, B1, C1 u u36enenu 3661

Medium Chroma Opaque (MCO): 3a useroBa rama A2, B2, D2 u C2

High Chroma Opaque (HCO): 3a usetosa rama A3, B3, D3, C3 1 mo-reMHI

HIOKA3AHUSA

—le/lllilB‘dHC Ha WHAWBUAYAJHU OTTCHBUU IPU NUPEKTHU U UHIAMPEKTHHU KOMIO3UTHHU
Bb3CTAHOBABAHMS.

- MackupaHe Ha IIPOMEHH Ha L(BETa Ha 3bOHMUs eMaii.

HEIIPOTUBOIIOKA3AHUS

ESTELITE COLOR cpabpxa mMetakpunosu MmoHomepu. HE usnomnssaiite ESTELITE COLOR
TPy MaUMEHTH C aJIEPTUA WA CBPBXYYBCTBUTEIHOCT KbM METAKpHUIOBH WK JAPYyrH nonoﬁr—m
MOHOMEpH.



HIPEJINAZHUA MEPKA
1) HE usnonspaiire ESTELITE COLOR 3a 1enu, pa3in4Hi OT OCOYEHUTE B HACTOSIIUTE
nuctpykunu. Msnonssaiite ESTELITE COLOR ennHCTBEHO CHIIACHO HACTOSMIMTE
HHCTPYKIIHH.
2) ESTELITE COLOR e npennasnaden 3a 3aKymyBaHe H ymoTpeba caMo OT NHIEH3HPaHH
npodecnonanuu cromaronosu. Toit He TpsOBa fa ce 3aKyIyBa WX H3IION3BA OT APYTHU JIHIA.
3) HE msnomsgaiite ESTELITE COLOR, ako omakoBkaTa He € 3amedaraHa Wik BHAMMO € Ouna
MaHHITy/IUPaHA.
4) Axo ESTELITE COLOR npuunHy ajlepruuHa peakiisi Hili CBPbX4yBCTBUTEIHOCT, HE3a0aBHO
npeycTaHoBeTe yrnoTpedara.
5) Msnon3gaiite paboTHH pHKaBHIM (IJIACTMACOBH, BUHHIIOBU HIIH JIATEKCOBH) MPH BCEKH eTar
Ha obpaborkara ¢ ESTELITE COLOR, 3a na ce M3KII0YM BEPOSTHOCTTA OT aJePrHYHU
peakuun KbM METaKPHUIOBH MOHOMepH. 3abenexka: OmpeneneHu CyOcTaHIUN/ MaTepHaIn
MOrar Jia NpOHUKHAT B paboTHHTE pbKaui. B ciyuaii ve ESTELITE COLOR nomnajse B
KOHTAKT ¢ pabOTHHTE PHKABMIIM, CBANIETE U M3XBbPJIETE PhKABHIMTE M HE3a0aBHO M3MHiiTE
IaTeJTHO PBIETE C BOJA.
6) U3osireaiite kontakT Ha ESTELITE COLOR c ounrte, nuraBuimte, Kokara u 00J1€KI0TO.
-Axo ESTELITE COLOR momaaHe B 0o4HTe, I'M HPOMHITE IIATETHO C BOJA U CE
KOHCYNTHpAiTe He3a0aBHO € O(TAIMOIIOL.

- Ipu xonTakt Ha ESTELITE COLOR ¢ nuraumute H30bpuieTe He3abaBHO 3acerHaTus
YYaCTBK H IO MPOMUITE IIATEIHO C BOJA CIIEJ] PECTABPALIHSATA.

- Ako ESTELITE COLOR nomnajie BbpXy Kojkara Wik 00JIeKIOTO, He3a0aBHO HaBJIAXKHETE C
MOTYNBAHMS y9acThKa ¢ HAIIOGH ChC CIIMPT TIAMy4eH TaMIIOH WM Maplis.

- [anuenTsT TpabBa 1a M3IUIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIE ICYSHHETO.

7) ESTELITE COLOR e Tpsi6Ba na ce morabina unu acnupupa. [lormsiane nim acrmupanus
MOXe [ I0BEE 10 CCPHO3HO HAPAHSBAHE.

8) 3a usbsreane Ha HeposiHO nornbeimane Ha ESTELITE COLOR He ro ocrassiite 6e3
Ha0JIOICHNE HA MECTA, JIOCTBIIHMU 32 MALHEHTH WX Jela.

9) Cnien ynorpe0a MOYMCTBATe MHCTPYMEHTUTE 3a 3aITbJIBAHE ChC CITUPT.

10) ITpu pabora ¢ oTononuMepHa 1amMIa BUHATH HOCETe 3allUTeH eKPaH MM TIPEIa3Hi Ouna.

BECHXPAHEHHE
1) Coxpansgaiire ESTELITE COLOR npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 — 77°F).
2) U3BSITBAWTE usnarane Ha mpsika CTbHYEBA CBETIHHA U TOTUTHHA.
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3) HE usnomseaiite ESTELITE COLOR ciex n3rndane Ha oCOYeHHs Ha ONAKOBKATa/IINPHIATa
CPOK Ha TOHOCT.

EIIPEJIABAHE 3A OTHAIBI
3a GeszomacHo mpegaBaHe 3a ornaabuu Ha uznumen ESTELITE COLOR excrpyampaiite
HEM3MOI3BAHOTO KOIMYECTBO OT IIMPHIATA U TO (POTONOTMMEPH3UPANiTe, MPEIH 1a O H3XBbPIHTE.

E3AKPEIIBAHE HA HAKPAMTHUKA HA IIITPUIIATA
1) Ipuxbpxaiikn WUINHIBPA, 3aBbPTETE KanadykaTa oOpaTHO HAa YaCOBHUKOBATA CTPEIKA, 3a Ja 5
canure. [1]
2) Tpuabpkailki LUIMHIBPA, I0CTABETE HAKPAMHUKA Ha INNpPHIATa. 3aBbPTETE HAKpaiiHUKa Ha
LITIPUIIATA 110 TOCOKA Ha YaCOBHUKOBATa CTPEJIKA, J0KaTo ce PuKcupa cTabuiHo. [2]
- [IpumHauiexxHoCcTHTE N HAKpaiftHUIUTE 3a mmpwim ca npeanasnadeny 3a ESTELITE COLOR
u PALFIQUE ESTELITE LV. U36sreaiite ynorpe6ara Ha HAKpaifHHIM 32 MITIPHIN OT APYTH
mapku ¢ ESTELITE COLOR.
- HakpaiftHuImTe 3a IITIPHUIM MOTAT JIa CE 3aKyIIST OTACITHO.
- Mi3non3BaiiTe ppKaBUIM NIPH NIOCTABSHETO HA HAKPAiHUKA HA INPUIIATA.

(1] NE
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EKJIAHUYHA ITPOLELYPA

l'lpu}]amme HAa MHAMBHAYAJTHH OTTEHBUH NPH JTHPEKTHH KOMNO3UTHH Bb3CTAHOBABAHUSA

1. Ilpenapupane Ha KAaBUTETA M GOHIMHT cHCTEMA
TloxroTBere KaBUTETa H ro mpomuiite ¢ Boga. Haxnacere poromoaumepusupaiia GOHIUHT
CHUCTEMA CHIVIACHO MHCTPYKIUUTE HA CbOTBETHUA NIPOU3BOAUTEN.

2. KoMIIo3uTeH MaTepHaJl ¢ IeHTHHOB OTTEeHbK
Cb0o6pa3Ho MHOTOCIOHHATA TEXHUKA 10 00paboTeHaTa ¢ a/IXe3MB MOBBPXHOCT CE& HAHACH
KOMITO3UTEH MaTepual ¢ JEHTHHOB OTTEHBK. le/l IIEO6XOJZ[I/IMOCT Ha TO3M €Tall ce€ MoJAenupar
U3JaTUHU WA li)I/lepl/l TIOCPEACTBOM MHCTPYMEHT C ThHBK HaKpaﬁHHKA Cﬂe,[l TOBA JICHTUHBT CC
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(oTomonuMepu3npa CHINIACHO HHCTPYKIUATE HA ChOTBETHHUS IPOU3BONTEN.
3. Jlozupane na ESTELITE COLOR
Excrpynupaiite manko xonndectso ESTELITE COLOR B cba 3a eqnokparna ynorpeba. [Ipu
nHeobxoxumoct cmecere ESTELITE COLOR c apyru userose ESTELITE COLOR. Cruexn
eKCTpYMpaHe Ha MaTepuasia u30bpuieTe NMIMHIbPA HA WINpUIATA ¢ MAPis U He3a0aBHO
II0CTaBeTe OTHOBO Karaykara.
- [Ipenopbku OTHOCHO H300pa Ha OTTEHBK
- nnmsanen pw0: CHH (MNIaaeKKH BU), CUB (ITO-3PsUl BUJT), TaBaHy/a (TI0-Bb3PACTEH BH)
- [oBumagane na nacutenocrra: Ochre (BoasOnatunm), Dark Brown (svuuxu u ducypu;
OIIBETCHH MyKHATHHH)
- Benn nerna: White
- Perynupane na uera: Yellow, Ochre, Red (cMecenn B pa3iiuHy ChbOTHOIICHHS)
- Perympane na HacutenoctTa: Clear (cMeceH ¢ IpyT OTTEHBK)
- Heyrpanusupane na cus orrensk: Pink Opaque (cmecen ¢ LCO, MCO umu HCO)
OTTeHBLUTE MOTAT /1a Ce CMECBAT B PA3THYHU CHOTHOIICHHS C 11eJ1 HOCTUTAHE HA MPABHITHATE
HIOAHC, CTOMHOCT M HACHTEHOCT cropet HeodxonumocTTa. OmakepuTe MOTar 1a ce CMeCBaT B
Pa3IMYHU CHOTHOLICHHUS C LN NIOCTUTAHE HA NPABMIIHATA CTOMHOCT M HACHTEHOCT CHOPE]
HEO0OXOMMOCTTA.
- IIpexn HaHacsiHE JO3MPAHUAT MaTepual TPsOBa Ja ce NMpeIasy OT OKOJNHATA CBETIHHA
MOCPE/ICTBOM CBETIIOH30IMPAL eKPaH.
- HE cmecBaiite ESTELITE COLOR ¢ apyrn mMapku OpoyKTH, 3a Jia IPeJ0TBPATUTE HEMbIHA
TOMUMEPU3ALINS.
. Hanacsine na ESTELITE COLOR
Hanecere necrennpo ESTELITE COLOR nocpeacTBoM MHCTPYMEHT MIIM YETKA C ThHBK BPbX.
Makcumainsara jgebenrna Ha ciosi e 0,5 mm (Dark Brown: 0,05 mm).
Moanmepusanus
Wsnonsgaiite oromonmmepna gamna ¢ abokuHa Ha BhaHara 400 — 500 nm (maxcumym: 470
nm, uaTeH3HTeT > 500 mW/cm?). dotononumepusupaiTe B IPOABIKEHHE HA MHHUMYM 30
CEeKYH/IH, KaTO Pa3lONOKUTE HAKPAiHUKA HAa CBETOBOJA HA PA3CTOSHHE MAKCHMyM 2 mm
CIPSIMO TIOBBPXHOCTTA Ha 360a.
. Komno3uten marepuaii ¢ eMaiijioB 0TTeHbK
KoMIIO3HTHHAT MaTepHas ¢ eMailIoB OTTEHBK Ce HaHacs BBPXy OIBETeHaTa MoBbPXHOCT. Cien
TOBA eMailnbT ce GoTomonuMepusnpa, GUHUPA M MONHMPA CHINACHO MHCTPYKIHUTE HA
cworBetHus npoussoguten. ESTELITE COLOR ce Hanacs moj MM MEKAy CIOEBETE Ha
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KOMIIO3HTHHUS MaTepUall.
- UuctpykTipaiite afeKBaTHO MALMCHTA 32 MOAXBPIKAHETO HA BH3CTAHOBSIBAHETO CIIE/ JICICHHE.

Mackupane HAa IPOMEHH HA IBETA HAa 3LOHHUsI eMaii

1. Ilpenapupane Ha KAaBUTETa H GOHIMHT cCHCTEMA

IToaroTsere kaBuTeTa M ro mMpomuiiTe ¢ Boja. Hamacere doromonnmepusnpama GOHIUHT

CHCTEMa CHIIACHO HHCTPYKIUHTE HA CHOTBETHHUS IPOM3BOIUTEL.

Jlo3upane na ESTELITE COLOR

Excrpyaupaiite manko konnuectBo ESTELITE COLOR B cbj 3a enHokparHa ynorpeda. [Ipn

neobxonumoct cmecere ESTELITE COLOR c¢ apyru userose ESTELITE COLOR. Cnex

eKCTPyAMpaHe Ha MaTepuata W30bpiueTe IMIMHIABPA HA IINPUIATA C Mapis U He3a0aBHO

I0CTaBeTe OTHOBO Karaykara.

- [Ipenopbku 0THOCHO M300pa Ha OTTEHBK
- Mackupane Ha norsMHenu yuactsiu: LCO, MCO, HCO

- [lpeny HaHacsiHEe MO3UMPAHUAT MaTepuai TPsOBa Ja ce MPEeAa3H OT OKOIHATA CBETIHHA
MOCPEICTBOM CBETIOH30IMPALL CKPAH.

- HE cmecaiite ESTELITE COLOR ¢ aipyru Mapk OpOLyKTH, 3a Jia IIPEIAOTBPATUTE HEMbJIHA
TIOJTMMEPH3ALIHS.

-HE m3nonsBaiiTe camomonuMepHu3upamyu OGOHJMHT cucTeMHu. Ymorpebara Ha
torononmmepusupamu 6onaunr cuctemu ¢ ESTELITE COLOR e npenopbuntenna, Thit kato
¢ BB3MOXHO APYTHTE THIOBE OOHIMHT CHCTEMH (HAIp. CaMOIOIMMEPH3HPALIH HIIK
JBOHHOIIOIMMEPH3UPAIIH) Ja HE OCHIYpPSBAT JOCTATbYHA aAXC3Ms IIPU M3MOJI3BAHE C
dboTomoONMMEpPU3HPAIIH KOMIIO3UTHH CMOJH. AKO jKejlaeTe aa H3I0JI3BaTe
CaMOIIOIMMEPU3HPAIIH WM JBOIHOMOIHMEPH3HUPAIIN OOHIMHT CHCTEMH, MOJIs yBEpETe Ce, ue
Te ca CbBMECTHMH C U3OJI3BAHHUTE (OTONOIMMEPH3HPAIIN KOMITIO3HTHH CMOJIH.

. Hanacsine na ESTELITE COLOR
TlocpencTBOM YeTka WM APYT MOAXOSLL HHCTPYMECHT HAHECETE PABHOMEPHO IIOAXO/ISLI OIIaKep
ESTELITE COLOR BbpXy y4acThLHTE C IPOMEHEH LBST, 3a J1a YBEJIMYUTE CTOWHOCTTA Ha
1BETA.

Makcumannara aedemrna Ha cios e 0,5 mm.

- HE nanacsiiite ESTELITE COLOR HenocpeacTBeHO BbpXY 3b0a 0e3 mpeaBapuTelIHO
HaHacsHe Ha OOHJ.

- IIperopbky OTHOCHO JeGeMHATa Ha CIIOS OTaKep
Heobxonmnmara cpepna geeniHa Ha CII0SI HA ONAKepa 3a MACKUPAHE HA YYaCTBLM C IIPOMECHEH
Bt e 0,35 mm.

[
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4. MMommepusauus
M3snonsgaiite oromnonumepHa Jammna ¢ abkuHa Ha BbaHata 400 — 500 nm (Makcumym: 470
nm, uaTeH3HTeT > 500 mW/cm?). dotonomumepusupaiiTe B IPOABIKEHHE HA MHHUMYM 30
CEKYH/IH, KaTO Pa3loNIOKUTE HAKPaiHUKA Ha CBETOBOJA HA PA3CTOSHHE MAKCHMyM 2 mm
CIPSIMO TIOBBPXHOCTTA Ha 360a.
5. IomMepen KOMIO3UT
ITonuMepHUAT KOMIO3UT Ce HaHacsA BHPXy Martepuana. Ciex TOBa KOMHO3UTHT ce
(ororonumepusnpa, GUHIpPA U MOHpPa CHIIACHO HHCTPYKIUHTE HA CHOTBETHHUS IPOU3BOAUTEL.
ESTELITE COLOR ce HaHacst oz MITH My CIO€BETE Ha KOMIIO3UTHHUS MaTepHall.
IpuiaBane HA MHAMBHIYAJIHN OTTEHbIH NP HHAMPEKTHH KOMIIO3HTHH Bb3CTAHOBSIBAHUS
H3nomn3BaiiTe HHAMPECKTHATA KOMIIO3UTHA CHCTEMa CHIIACHO HHCTPYKI[MUTE HA ChOTBETHHS
npoussogurel. I[To Bpeme Ha uzpaborkara ESTELITE COLOR ce HaHacsi Mex/y clloeBere
pecTaBpalOHEeH MaTepHall Ha OCHOBATa Ha CMOJIH CHIVIACHO OITHCAHATA 33 IMPEKTHH PECTaBPAIlHH
mporeaypa (TeXHHKA 33 IMPEKTHO MACKHpPaHe).

TloTpeOuTensT u/Miy NauueHTsT TPsiOBa [a CHOOIIT CEPHO3HN HHIMACHTH, Bb3HUKHAIIM BbB
BpBb3Ka C U3IACJIIMETO, HA IIPOU3BOAMUTEIIA U KOMIIETEHTHHUA OpraH Ha JibpiKaBara-4JI€HKa, B KOATO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HIIN MAlUEHTHT.

BAXHA 3ABEJIE)XKA: [Ipou3BoauTeNsT He HOEMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HapaHSBAHUA B
pe3yaTaT Ha HeNpaBHJIHA ynoTpeba Ha HACTOALIMA NPOAYKT. IIpenn ynorpeda cToMaTonorsT €
JUIBKEH JIa FapaHTUpa, Y€ NPOYKTHT € MOJAXO/ISII 32 ChOTBETHOTO MPUIIOKEHHE.
Crenndukanuure mojyiexar Ha npomsna 6e3 npeaussectue. IIpu nmpoMsiHa Ha IPOLYKTOBHTE
crienu(HUKAINH € BE3MOXKHA CHIIO IPOMAHA Ha MHCTPYKIMITE U IPEANa3HUTE MEPKH.

FRANC ©0000000000000000000000000000000 00

Lire attentivement toutes les instructions, précautions et remarques avant d’utiliser
ESTELITE COLOR.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1) ESTELITE COLOR est un maquillant photopolymérisable faible viscosité pour la
caractérisation de teinte individuelle des composites pour restaurations a base de résine
directes et indirectes. ESTELITE COLOR est appliqué en-dessous ou entre les couches des
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composites de restauration.

2) ESTELITE COLOR contient 58% en poids de particules de charge de silice-zirconium et de
silice-titane. La matrice monomere contient du bisphénol A polyethoxy méthacrylate (Bis-
MPEPP), du diméthacrylate de trietyléne glycol (TEGDMA) et de I’hexane de triméthyle 1,6-
bis (ethyloxycarbonylamino méthacrylique) (UDMA).

HETEINTES
ESTELITE COLOR est disponible dans les 9 teintes et les 4 opaquers suivants.
Teintes : bleu (Blue), gris (Gray), lavande (Lavender), ocre (Ochre), marron foncé (Dark Brown),
blanc (White), jaune (Yellow), rouge (Red), clair (Clear)
Opagquers : opaque rose (Pink Opaque), opaque chrome faible (Low Chroma Opaque), opaque
chrome moyen (Medium Chroma Opaque), opaque chrome ¢élevé (High Chroma Opaque)
Opaque chrome faible (LCO) : pour les gammes de teinte A1, B1, C1 et les dents blanchies
Opaque chrome moyen (MCO) : pour les gammes de teinte A2, B2, D2 et C2
Opaque chrome élevé (HCO) : pour les gammes de teinte A3, B3, D3, C3 et plus sombre

IINDICATIONS
- Caractérisations de teinte individuelle pour restaurations a base de résine directes et indirectes.
- Masquage des discolorations.

HECONTRE-INDICATIONS

ESTELITE COLOR contient des monomeres méthacryliques. NE PAS utiliser ESTELITE
COLOR chez les patients allergiques ou hypersensibles a ce type de monomeére et aux monomeres
apparentés.

EPRECAUTIONS D’EMPLOI

1) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR dans un autre objectif que ceux mentionnés dans ces
instructions. N’utiliser ESTELITE COLOR que selon les prescriptions du présent document.

2) ESTELITE COLOR est exclusivement destiné a la vente aux professionnels agrées en soins
dentaires et a I’utilisation par ceux-ci. ESTELITE COLOR n’est pas destiné a la vente ni a
I’usage par des personnes non professionnelles des soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR si les sceaux de sécurité sont rompus ou semblent avoir
été altérés.

4) Si ESTELITE COLOR provoque une réaction allergique ou une hypersensibilité chez le
patient, en arréter immédiatement " utilisation.
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5) Utiliser en permanence des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) pendant la
manipulation de ESTELITE COLOR afin d’éviter les risques de réactions allergiques aux
monomeéres méthacryliques. Remarque : certain(es) substances/matériaux peuvent traverser
les gants d’examen. Si ESTELITE COLOR entre en contact avec les gants d’examen, les
retirer et les jeter, et se laver soigneusement les mains a I’eau le plus tot possible.

6) Eviter le contact de ESTELITE COLOR avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact avec les yeux, les rincer abondamment a I’eau et contacter immeédiatement
un ophtalmologiste.

- En cas de contact avec les muqueuses, essuyer immédiatement la zone atteinte et rincer
abondamment a I’eau une fois le travail de restauration terminé.

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

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

7) Ne pas ingérer ou inhaler ESTELITE COLOR. Son ingestion ou son inhalation peut entrainer
des lésions graves.

8) Pour éviter I’ingestion accidentelle de ESTELITE COLOR, ne pas laisser ce produit sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.

9) Nettoyer les instruments de placement avec de I’alcool apres usage.

10) Lors de I’utilisation d’un appareil de photopolymérisation, nous vous recommandons de porter
un bandeau de protection, des lunettes protectrices ou des lunettes a coque.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE COLOR a une température comprise entre 0 et 25C (32 et 77°F).
2) EVITER d’exposer directement ESTELITE COLOR 4 la lumiére et & la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE COLOR aprés expiration de la date de péremption mentionnée sur
la seringue/I’emballage.
EELIMINATION
Pour éliminer en toute sécurité I’excédent de ESTELITE COLOR, extruder de la seringue le
produit non utilisé et le photopolymériser avant de le jeter.
HFIXATION DE LEMBOUT
1) Maintenez la canule et tournez le bouchon dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour
le retirer. [1]
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2) Tenez la canule et placez I’embout de la seringue a I’intérieur. Tournez I’embout de la
seringue dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’il soit complétement bloqué. [2]
- Les accessoires et I’embout de la seringue sont exclusivement congus pour ESTELITE
COLOR et PALFIQUE ESTELITE LV. Evitez d’utiliser des embouts fabriqués par d’autres
marques avec ESTELITE COLOR.
- Les embouts de seringue sont également vendus séparément.
- Utilisez des gants lorsque vous fixez I’embout de la seringue.

N
I iCatas

EPROCEDURE CLINIQUE
Caractérisations de teintes individuelles de restaurations a base de résine directes.
. Préparation de la cavité et systéme adhésif
Préparez la cavité et rincez a 1’eau. Appliquez le systéme adhésif photopolymérisé selon les
instructions du fabricant.
. Composite de résine teintée pour dentine
Conformément a 1’approche multicouches, un composite de résine teinté pour dentine est
appliqué sur la surface adhésive. Sinécessaire, sculptez a ce stade les mamelons ou les fissures
avec un instrument a bout fin. La dentine est ensuite photopolymérisée selon les instructions du
fabricant.
Répartition de ESTELITE COLOR
Extrudez une petite quantité de ESTELITE COLOR pour la déposer sur la Coupelle jetable. Si
nécessaire, mélangez ESTELITE COLOR avec d’autres teintes de ESTELITE COLOR. Aprés
extrusion du maquillant, frottez la canule a I’aide d’un morceau de gaze et remettez aussitot le
capuchon en place.
- Conseils pour la sélection des teintes
- Bord incisif : bleu (pour les jeunes), gris (pour les adultes), lavande (pour les personnes
agées)

—
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- Augmentation de la saturation : ocre (zones de fosses), marron foncé (fosses et fissures ;
lignes de fissure tachées)
- Taches de décalcification : blanc
- Ajustement des couleurs : jaune, ocre, rouge (mélanges en proportions variables)
- Ajustement du chrome : clair (mélange a une autre teinte)
- Neutralisation de la ternissure : opaque rose (mélangé a du LCO, MCO ou HCO)
11 est possible de mélanger les teintes dans des proportions variables pour obtenir la bonne
nuance, la bonne valeur et le bon dosage de chrome, selon les besoins. Vous pouvez mélanger
les opaquers dans des proportions variables pour obtenir la bonne valeur et le bon dosage de
chrome, en fonction de vos besoins.
- Protégez I’opaquer que vous répartissez de la lumiére ambiante avant application en utilisant
un pare-lumiere.
- NE PAS mélanger ESTELITE COLOR avec d’autres marques de produits pour éviter une
polymérisation incompléte.
4. Application de ESTELITE COLOR
Avec un instrument ou une brosse a bout fin, appliquez parcimonieusement ESTELITE
COLOR. Epaisseur maximum : 0,5 mm (marron foncé : 0,05 mm).
5. Polymérisation
Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm, intensité >
500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes minimum en vous assurant que I’embout du
conducteur de lumiére n’est pas a plus de 2 mm de la surface.
6. Résine composite teinte émail
Une résine composite teinte émail est appliquée sur la surface colorée. L’émail est ensuite
polymérisé ; finir et polir selon les instructions du fabricant. Vous devez placer ESTELITE
COLOR sous la restauration composite ou entre les couches de celle-ci.
- Instruire le patient de maniére adéquate sur l'entretien de la restauration apres le traitement.
Masquage des discolorations
1. Préparation de la cavité et systéme adhésif
Préparez la cavité et rincez a I’eau. Appliquez le systeme adhésif polymérisé selon les
instructions du fabricant.
2. Répartition de ESTELITE COLOR
Extrudez une petite quantité de ESTELITE COLOR sur la Coupelle jetable. Si nécessaire,
mélangez ESTELITE COLOR avec d’autres teintes de ESTELITE COLOR. Aprés avoir
extrudé le matériau, frottez la canule a I’aide d’un morceau de gaze et remettez aussitot le
capuchon en place.

16



- Conseils de sélection des teintes
- Masquage des zones sombres : LCO, MCO, HCO

- Protégez le matériau utilisé de la lumiére ambiante avant application avec un pare-lumiére.

- NE PAS mélanger ESTELITE COLOR avec d’autres marques de produits pour éviter une
polymérisation incompléte.

- Ne pas utiliser de systéme adhésif autodurcissant. Nous recommandons d’utiliser un systéme
adhésif photopolymérisant avec ESTELITE COLOR car les autres types de systémes adhésifs,
autodurcissant ou dual-cured risquent de ne pas fournir une adhésion suffisante lorsqu’ils sont
utilisés avec des résines composites photopolymérisantes. Si vous souhaitez utiliser un
systéme adhésif autodurcissant ou dual-cured, veuillez vérifier que ce systéme adhésif est
compatible avec les résines composites photopolymérisantes utilisées.

3. Application de ESTELITE COLOR
A T’aide d’une brosse ou d’un autre instrument & bout fin adapté, appliquez 1’opaquer adapté de
ESTELITE COLOR de fagon uniforme sur les zones décolorées pour élever la valeur de la
couleur. L’épaisseur maximum est de 0,5 mm pour chaque incrément.
- NE PAS appliquer ESTELITE COLOR directement sur la dent sans application préalable
d’agent adhésif.
- Conseils pour déterminer 1’épaisseur d’opaquer
L’épaisseur moyenne nécessaire d’opaquer est de 0,35 mm pour masquer adéquatement les
zones décolorées.
Polymérisation
Utilisez une lampe a polymérisation avec un spectre de 400 a 500 nm (pic a 470 nm, intensité >
500 mW/cm?). Polymérisez pendant 30 secondes au moins, en vérifiant que I’embout du
conducteur de lumiere n’est pas a plus de 2 mm de la surface.
Résine composite
Une résine composite est appliquée sur le matériau. Le composite est ensuite polymérisé : finir
et polir selon les instructions du fabricant. ESTELITE COLOR doit étre placé sous la
restauration composite ou entre les couches de celle-ci.
Réalisation de caractérisations de teintes individualisées de restauration a base de résine
indirectes
Utilisez un systéme de résine composite indirect selon les instructions du fabricant. Pendant la
fabrication, ESTELITE COLOR est placé entre les couches du matériau de restauration a base de
résine selon la procédure décrite pour les restaurations directes (technique de maquillage direct).

ol
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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 I"utilisateur et/ou le patient
sont établis.

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable de tout dommage ou lésion
occasionné par une utilisation inappropri¢e de ce produit. Le professionnel dentaire doit
personnellement s’assurer, avant usage, que le produit convient a I’application envisagée.
Les caractéristiques techniques du produit sont susceptibles d’étre modifi¢es sans préavis. Dans
ce cas, les instructions et les précautions & observer sont elles aussi susceptibles d’évoluer.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwBaote 6reg TIG TAPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIUELDGELS TPV T1) YP1IOT).

EIEPITPA®H NPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE COLOR eivat évag @@Tomorvpeptlotevog ¥poUaTIKOg TPOTOTOm TG YAUNA0D
1E®S0VG Y10 EEATOUIKEVHEVOVG YAPAKTNPLOHOVG UTOYPOONG TOV GUECOV KOl EUHECMV
amokatactdoeov and pntivy. To ESTELITE COLOR eappoletor katm amd To GTpOUOTOL
NG AMOKATACTACNG amd cOVOeTn pNTiv 1} HETaED aVTOV.

2) To ESTELITE COLOR mepiéyet 58% katd Bapog avopyavn evicyvTiky ovcio mupiriog-
Qproviog Kat avopyavn eVIGYLTIKT ovcia mopitiog-o&eldiov Tov trraviov. H puitpa povopepovg
neptéyel dto@avoin A morvatboéu-pebakporikd (Bis-MPEPP), dipebakpuiikn
Tpratbvievoylokoin (TEGDMA) kat 1,6-8ig(pebakporikd atbvro&u-kapfovoro-oapivo)
Tpuedvro-e&avio (UDMA).

HAIIOXPQXH
To ESTELITE COLOR mepiéyet 9 ypopatikods tpomomomtés kot 4 opaquer.
Xpopatikoi tpororomté: umhe (Blue), yrpt (Gray), 1ddeg (Lavender), dypa (Ochre), ckovpo
ka@é (Dark Brown), Aevko (White), kitpwo (Yellow), koxkwo (Red), Stawyég (Clear)
Opaquer: pol adwgavég (Pink Opaque), yauniig ypopukoémrog adagavég (Low Chroma
Opaque), pecaiog ypopkomrag adogavég (Medium Chroma Opaque), Vyning ypouKOTTOG
adwapavég (High Chroma Opaque)
Xopning gpopwomrag adtapavég (Low Chroma Opaque, LCO): yio 1o 0pog amoypOcemv
Al, B1, CI kot Aevkacpévo dovtio



Meoaiog ypokodmrag adtopavég (Medium Chroma Opaque, MCO): yio to £0pog anoypmcemv
A2, B2, D2 kar C2

Yyming ypopomrag adgavég (High Chroma Opaque, HCO): yia to ebpog amoypidoemv A3,
B3, D3, C3 kot okovpdtepeg

HENAEIZEIZ

- EE0TOIKELHEVOL YOPAKTNPIGHOL ATOYPOONG TV GUECMV KOl EUUECOV OTOKATUCTACEDY U
pntivn.

- Andkpoym Suoypody.

IANTENAEIZEIZ

To ESTELITE COLOR nepiéyet peboakpovikd povopepr. MH gpnowponoteite to ESTELITE

COLOR ot acbeveig pe akrepyia 1 vrepevaicnoio ota pebakpvitkd Kot Guvag Hovopepy.

EIIPODPYAAEEIZ

1) MH ypnowponoteite to ESTELITE COLOR 7y omotovednmote GALovg okomodg eKT0g amd
ekeivovg mov mapatifevral e avtég Tig 0dnyies. Xpnoponoweite to ESTELITE COLOR povo
GOHPOVOL HE QVTEG TIG 081 Yies.

2) To ESTELITE COLOR mpoopiletat yia mdAnon o€, Kot yio xpHon omod, adetodyovg
emayyelpatieg 0dovtidtpovg povo. Agv mpoopiletar yio mdinon 1 gpfion and droua mov dev
givon emaryyehpatieg odovtiatpot.

3) MH ypnowonoteite to ESTELITE COLOR v ot c@payicelg acpareiog £govv ondcel
PaiveTal vo £Xouy TopaPlacTel.

4) Eév to ESTELITE COLOR mpoxaiécet odkepytn avtidpaon 1 vrepevarcinsio, diakdyte T
APNON OpESMGC.

5) Xpnowomnoteite e&etaoctikd yavtio (and miactikd, frvddo 1| Lotés) avd mdoo otrypn otav
xewpiteote to ESTELITE COLOR 7y va amogevyfei  mbavomto alkepyikdv avidpioemv
omd pebakpolikd povopept. Inpeioon: Opiopéveg ovoieg/vAikd pumopel va domepdoovy o
e€etaotikd yavtio. Eav to ESTELITE COLOR éAbet oe emagn pe to EeTOOTIKA YavTLa,
OPULPESTE KOt TETAETE T YAVTIOL KOl TADVETE TOL (EPLOL GYOAUGTIKG UE VEPO TO GUVTOUOTEPO
Suvatov.

6) Amoguyete v enagn tov ESTELITE COLOR pe to pdtia, tov Prevvoyovo, to dépua kot To
podya.

- Edv to ESTELITE COLOR £Afet oe emagn pe to pdtio, EemAOvete to patio Todd KaAd pe
VEPO KOl EMKOWOVNGTE [E 0POUALINTPO OUECOS.
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- Eav to ESTELITE COLOR £éAOet o emagn) pe tov frevvoydvo, ckovmiote v ennpealopevn
TEPLOYT AUECOG KOt EEMAVVETE TOAD KOAG [1E VEPO LETE TV OAOKAPOGT TNG GMOKATAGTAUONG.
- EGv to ESTELITE COLOR £éAO¢t o€ emagn pe 10 déppa 1 ta povya, duPpééte apécwg myv
neployn pe éva BapPaxt 1 yale epnotiopévn pe ahkoon.
- KaBodnynote tov achevn va Eemhivel To 6TOH0 apéoms HeTd T Stodikacio.
7) Anayopeveton 1 katdmoon 1 ewomvor tov ESTELITE COLOR. H katdmoon 1) eilomvor| pumopet
Vo TPOKAAEGEL GOPAPO TPOVHOTIOUO.
8) I'ia vo. amo@vyete v akovola katdmoon tov ESTELITE COLOR, unv 1o agnvete
QVETLTNPNTO G€ HEPOG TTOL TO POGVOLY Ot acbeveig kat To Taudid.
9) KoBapilete ta epyodeia tonobémong pe adkoOAn petd m xpromn.
10) Katd ™ xpfion pog povades oTomolvUEPIGHOD, TPEMEL VO YOPLOVVTAL TPOCTUTEVTIKESG
0OTOEG LTIV, YVOMA ) TTPOCTATEVTIKG YVOUALE.

HEOYAAEH
1) ®vrdooete 1o ESTELITE COLOR ot Oeppokpacio peta&d 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®YTETE v dpeon £ékbeon 610 @og kat ) Oeppomra.
3) MH ypnoiponoteite to ESTELITE COLOR petd v nuepopmvio AéEng mov vrodetkvietat
GTN GUPLYYE/GLCKEVAGIO.

EANIOPPIYH
INo v aceaky andppryn tov mepicoov ESTELITE COLOR, eEwbfote v aypnoiponointm
TOGOTNTO OO T GVPLYYO KOl QOTOTOAVUEPIGTE TPV TV AmOPPLYT.

HIIPOXAPTHIH TOY AKPOY XYPIITAX
1) Kpatiote T0 pOy)0g Kot TEPIGTPEYTE TO TMOULN APIGTEPOGTPOPO. YO VOL TO OPUIPECETE. [1]
2) Kpatfiote to phyyog kat tomobetiote 1o dkpo cupryyog endve oe avtd. Ieplotpéyte 10 Grpo

oOpLyyng de&looTpoga péypt var aoparicet kod. [2]

- T mapekkopeva Kot To dkpo cvptyyeg sivar oyxedracpéve yio to ESTELITE COLOR kot to
PALFIQUE ESTELITE LV. Anogiyete tn ypfion akpov cOptyyag GAANG papKag pe To
ESTELITE COLOR.

- Ta Gxpo cOpLYYag TwAOVVTAL ETIONG EEXOPLOTA.

- XPNOIHOTOMGTE YAVTIO OTAV TPOGAPTHTE TO AKPO GUPLYYOS.
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EKAINIKH ATIAAIKAXIA
EEutopikevpévol yopaktnpiopoi anéypmong TV GUECMV UTOKUTACTAGEOV amd prTivy
. ZvoTnpo Tapackeviic KOLOTNTAS & GVYKOAANGNG
Tapaockevdote v kodtnte Kot Eemhovete pe vepd. Epapudote Eva potomorvpeptlopevo
GOOTNHO GLYKOAANGNG GOUPMVE LE TIG 03N YIEG TOL KOTOUOKEVAOTH.
. Z0vOeTn pnTivy pe anodypmon odovtivig
Me Béon T TpocEyyion TOALUTAGVY GTPOUATOV, (o cOVOET) pNTiv HE amdyp®oT 0d0vVTivig
epapuoletat endve omd T cuykordovpevn empavete. Edv araiteitar, to endppoto odovtivig
1N oyopég opdedovtat pe éva epyakeio pe Aemtd Gkpo oe ovTd T0 6TAd10. LT GLVEKELD 1)
odovtivn potomolvpepileTal cHUE®VE e TIG 03N YIES TOV KOTUOKEVUOT.
. Arovopr Tov ESTELITE COLOR
E&wbnote pa pikpn tocéotnta ESTELITE COLOR endve oto diokdpto dtavounc. Edqv
amouteiton, avopei&te to ESTELITE COLOR pe dideg anoypdoeig tov ESTELITE COLOR.
AoV e&wbnoete T0 VAKO, GKOVTIGTE TO PUYYOG He YAle Kol emavatonofetote T0 TONA
APECMG.
- ZupPovdég Yo TV emA0YY amdypmONG
- Kontikd dkpo: pumke (Blue, veaviky epedvion), ykpt (Gray, opiun epodvion), 1odeg
(Lavender, eloavion NAMKIOLUEVOD 0TOLOV)
- Avénpévog kopeopds: mypa (Ochre, neployés Pobpimv), okovpo kapé (Dark Brown,
KOADUOTO KO GYIGHES, AEKLUOUEVEG EMUPAVEINKESG POYHES)
- Agvkég knAideg: Aevko (White)
- Xpopatwi} tpocappoyn: kitpwo (Yellow), dypa (Ochre), kokkwo (Red) (avapeperypéva oe
S1apopeg avahoyieg)
- Ilpocappoyf gpoukdmtog: davyés (Clear, avapepetylévo pe o GAAN ardypmon)
- E€ovdetépmon tov ykpu pol adwgavég (Pink Opaque, avapeperypévo pe LCO, MCO 1
HCO)

—
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Ot ypopatikoi TpomomomTéG HTopovV va avapelyfodv ce d1dpopeg avaroyieg yio va
emrevyOei 1 cwot) amdypwon, agio Kat ypokoTTa, 6neg aroteitat. Ta opaquer propodv
va avapeyfodv oe dapopes avaroyieg yio vo emtevyfel 1 oot andypmon, adio Kot
FPOUKOTNTO, OTOG mOLTEITAL.

- ITpootatéyte 10 S1aveUnEVO VKO ad TOV QOTIGHO TOL TEPBAALOVTOS TPV TNV EQOPUOYT
APNOLOTOLOVTOG KAAVILLLO TPOGTAGIAG OO TO POG.

- MHN avaperyvoete to ESTELITE COLOR pe GAleg papkeg mpoidvimy, TPOKELEVOD VoL
OMOPVYETE TOV OTEMT) TOAVUEPIOUO.

Egappoyij tov ESTELITE COLOR

X pnoomotdvtag £va pyaieio pe AEnTd GKpo 1 £va BOVPTCAKL P AETTO GKpO, EQUPUOGTE TO

ESTELITE COLOR pe 9£1d3é. To péytoto ndyog eivar 0,5 mm (ckovpo kagé (Dark Brown):

0,05 mm).

. Molvpepropog

X pnoIHonomoTe pia HOVAda TOAVHEPIGHOD pE eDPOG Hikovg Kbpatog 400 £mg 500 nm (péyoto:
470 nm, évtaon > 500 mW/cm?). detomolvpepicte yia tovidyiotov 30 devteporenta,
dacpariovtag 0Tt T0 AKpo TNG AvyVicg ToAvUEPIGHOY dev vrepPaivel Ta 2 mm amd TV
ETMLPAVELDL.

. XOvOeTn prtivn pe andypoon adepavtivig
Mo oOvOeTn pNTivn pe amdyp®mon adanavtivng eQupproleTol ETAVED GTNV YPOUATIGHEV
EMQPAVELDL. XT1) GUVEXELR 1] adOpavTiv) oTomolvpepileTat, pwvipetat kot yuoAiletol cOpemva
e g odnyieg Tov katackevaoth. To ESTELITE COLOR npénet va tomofemBei kétw omd ta
GTPOUOTE THG OTOKOTAGTOONG 0d chvOeTn pntivn 1 peta&d ovtdv.-
AdoTe 00nyieg 0TOV 060EV EMOPKMDG GYETIKA LLE T GLVTIPNON TG ATOKATAGTAONG HETE TN
Oepamneio.
- Adote 0dnyieg 6TOV 06HEVI ETOPKAOG GYETIKE e TN GLVTIPNON TG OmOKTAGTAONG HETh T Oepaneio.

Améxpoym dvoypopidv

1. Zvotnpe Tapackeviic KOILOTNTAS & GLYKOAANGNG

Topackevdote v koot Kat Eemhovete pe vepd. Epapudote éva potomorvpeptlopevo

GOOTNHE GLYKOAANGNG GOUP®VE LE TIG 0SNYIEG TOL KOTUOKEVAOTH.

Awavopij Tov ESTELITE COLOR

Eéwbnote pa wikpry mosétnto ESTELITE COLOR endve oto diokdpio dtavoung. Edv

amouteiton, avopei&te to ESTELITE COLOR pe dideg anoypdoeig tov ESTELITE COLOR.

A@ov e&wbnoete T0 VAKO, cKoOVTioTE TO PUYYOS pHe YAle Kal emavaTtonodeToTe TO IO

ol

W

=)

I

APECMG.
- ZupPovAés Yo TV emA0YY amdyPmONG
- Andkpoym okovpwv tepoydv: LCO, MCO, HCO
- [IpooTatéyTe TO SUVEUNHEVO VAIKO 0O TOV QOTIGHO TOV TEPBAALOVTOC TPV TNV EGUPLOYY
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APNOLOTOLOVTOG KEAVULO TPOGTAGING 0O TO PMGC.

- MHN avaperyvoete to ESTELITE COLOR pe GAleg napKeg Tpoiovimv, TPOKEHEVOD VL
OMOQOYETE TOV OTEAT] TOAVHEPIGHO.

- MH ypnowonoteite 0vtonoAvpueptlOHEVE GLOTHLOTO GLYKOAANGNG. ZUVIGTOVUE TH XpHioN
PpoTOTOAUEPILONEVOVY GVOTNUGTOV cuykOAANong pe To ESTELITE COLOR, kofdhg dilot
TOTOL GLOTNUATOV GLYKOAANGNG OT®OG To AVTOTOAVHEPLLOpEVE 1 SITAOD TOAVUEPIGLOD
GUGTHLOTO GVYKOAANONG EVIEYETOL VO NV TALPEYOVY ATOTELEGHOTIKY) GLYKOAANGN OTOV
xpnoipomotovvtal pe potomoivpuepilopeveg cvvleteg pntiveg. Eav embopeite va
APNOHOTOMOETE ouTOTOAVEPILOpEVE 1) S0 TOAVUEPIGHOD GLGTNHATA GVYKOAANGNG,
napakaiovpe va emPePardoete 6Tl AVTE T0 GLOTHHOTO GVLYKOAANGNG eivan cvpPfatd pe Tig
POTOTOAVUEPILOHEVEG GUVOETES PNTIVES TTOV YPNOLOTOLOVVTOL.

. Epappoyi} Tov ESTELITE COLOR

Xpnoonodvtog £va Bovptodkt pe Aentd Gkpo 1 GAA0 KatdAAnio epyaieio, EQUpUOGTE TO

koatdAnio opaquer tov ESTELITE COLOR opotdpoppo enéved 6Tig TEPLOXES HE SVOYPOLIES

Yo va avePacete v agio Tov ¥pdUATOC.

To péytoto myog eivot 0,5 mm yio kGBe oTPOEL.

- MHN gpapuélete ESTELITE COLOR anevfeiag endveo oto d6vtL yopic epappoyn
GUYKOAANTIKOD TopEyovToL.

- ZupPovkés yia to Thyog Tov opaquer
To amattodpevo pEGo mayog Tov opaquer givat 0,35 mm yo TV ETOPKN ATOKPLYTN TOV
TMEPLOYDV [E SVOYPOUIES.

. Holvpepropog

XpNOWOmOMWoTE e HOVASO TOAVUEPIGHOD e £DPOG pifkovg Kbpatog 400 £mg 500 nm (uéyioto:

470 nm, évtaon > 500 mW/cm?). ®etonolvpepicte yia tovAdyiotov 30 devteporenta,

doopariovtog 0Tt T0 GKkpo TG Avyviag ToAvpepiooy dev vrepPaivel to 2 mm amd TV

EMPAVELDL.

. Zovletn prtivy

Mo cOvOetn pntivny epappoletal endvo oto LVAKO. XTn cvvéyeta n cOvOetn pntivy

potonoivpepiletar, Qwipetot kot yvoriletar cOppmva pe t1g 0d1yicg Tov kKotackevaoty. To

ESTELITE COLOR npémnet va tonofetndel kdto and to oTpdpato g anokatdotaong ond

obvbetn pntiviy N petaé&d ovtdv.

E&atopikevpévol JapaKTpLopol andypmons TOV EPPECOV UTOKUTACTAGENMY Ao PrTivy
Xpnooromote to cvoTHe cHVOETNG PNTIVIG EUHECOV AMOKOTACTAGEDV GUHOOVO UE TG
odnyieg Tov katackevaot. Katd m didpkeia ¢ katackevng, o ESTELITE COLOR
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Tomofeteital peTay TOV GTPOUATMY TOL VAIKOD OTOKATACTAGE®V [e PACT) pNTIV) GOLEOVE IE TN
S10d1KaGio TOV TEPIYPAPETAL Y10l TIG GUECES UMOKATUGTAGELS (TEXVIKY GEGNS XPDOTC).

O ypnog /Kot 0 acbevig mpénel va avapépel kKabe coPfapd TEPIGTUTIKO OV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] [E TO TPOIOV GTOV KOTACKEVAOTH KoL 6TV appodic apyn TOL KPATOug HEAOVG GTO 0moio
£lvar eyKaTEGTUEVOG 0 XPNOTNG TY/Kat 0 achevng.

THMANTIKH SHMEIQXZH: O kotackevaoctig dev evhivetat yio (nuid 1 tpavpaticpd mov
TPokAMONKe amd akaTdAANAN xpHon avTod TOV TPOidVTOS. AToterel TpocOTIKY VOOV TOV
030VTIATPOV VoL SLUGPOAIGEL OTL TO TPOTOV EIVOL KATAAANAO Y10 EQUPHOYT TPV TV YpTioN.

Ot mpodraypapég vokewtat oe aAkayég ywpis ewdomoinon. Otav oAAa&ovv ot Tpodioypapig Tov
TPOTOVTOG, OL 0dMYieg Kol Ol TPOPLAGEELS EVOE ETL VO ARGEOVY Emiong.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima dell’uso.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE COLOR ¢ un colorante fotopolimerizzabile a bassa viscosita per le
caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri diretti e indiretti a base di resina.
ESTELITE COLOR viene applicato sotto o fra gli strati di compositi del restauro.

2) ESTELITE COLOR contiene il 58% in peso di particelle di riempitivo di silicio-zirconia e di
silicio-titanio. La matrice del monomero contiene Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-
MPEPP), trietilene-glicole-dimetacrilato (TEGDMA) e 1,6-bis(metacril-etilossi-
carbonilamino) trimetilesano (UDMA).

BCOLORI
ESTELITE COLOR ¢ composto da 9 Colori e 4 Opacizzanti.
Colori: Blu (Blue), Grigio (Gray), Lavanda (Lavender), Ocra (Ochre), Marrone scuro (Dark
Brown), Bianco (White), Giallo (Yellow), Rosso (Red), Chiaro (Clear)
Opacizzanti: Rosa Opaco (Pink Opaque), Croma opaco leggero (Low Chroma Opaque), Croma
opaco medio (Medium Chroma Opaque), Croma opaco forte (High Chroma Opaque)

Croma opaco leggero (LCO): per gamma di tonalita A1, B1, C1 e denti sbiancati

Croma opaco medio (MCO): per gamma di tonalita A2, B2, D2 ¢ C2

Croma opaco forte (HCO): per gamma di tonalita A3, B3, D3, C3 e piu scure
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INDICAZIONI

- Caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri diretti e indiretti a base di resina.
- Mascheramento di decolorazioni.

I CONTROINDICAZIONI
ESTELITE COLOR contiene monomeri metacrilici. NON usare ESTELITE COLOR in pazienti
allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici o monomeri correlati.

EPRECAUZIONI

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

2) ESTELITE COLOR ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionali abilitati alle cure dentali. Non ¢ indicato alla vendita e all’uso in applicazioni non
destinate alle cure dentali.

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita durante I’uso di ESTELITE COLOR,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Si raccomanda di utilizzare sempre guanti da esame (in plastica, vinile o lattice) quando si
manipola ESTELITE COLOR in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai
monomeri metacrilici. Nota: Alcune sostanze/alcuni materiali possono penetrare attraverso i
guanti. Se ESTELITE COLOR viene in contatto con i guanti, toglierli e gettarli
immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani con acqua al piu presto.

6) Evitare il contatto di ESTELITE COLOR con gli occhi, le mucose, le pelle e gli abiti.

- Se ESTELITE COLOR viene a contatto con gli occhi, lavarli con abbondante acqua e
contattare immediatamente un oculista.

- Se ESTELITE COLOR viene a contatto con le mucose, pulire immediatamente ’area
interessata, lavare con abbondante acqua dopo la ricostruzione.

- Se ESTELITE COLOR viene a contatto con la pelle o gli abiti, pulire immediatamente 1’area
con un batuffolo di cotone imbevuto d’alcol.

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE COLOR. L’ingestione o 1'aspirazione possono causare
gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTELITE COLOR, non lasciare il prodotto incustodito
alla portata di pazienti e bambini.
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9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti usati.
10) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una protezione per gli
occhi (visiera o occhiali).
B CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE COLOR a temperature comprese tra 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITARE 1 esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE COLOR dopo la data di scadenza indicata sulla siringa/confezione.

ESMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE COLOR, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla siringa e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.

APPLICAZIONE DELLA PUNTA DELLA SIRINGA
1) Tenendo il beccuccio, ruotare il cappuccio in senso antiorario ed estrarlo. [1]
2) Tenere il beccuccio e posizionare il puntale della Siringa su di essa. Girare il puntale in senso
orario fino a quando scatta il blocco di sicurezza. [2]

- Gli accessori e i puntali della siringa sono destinati esclusivamente a ESTELITE COLOR e a
PALFIQUE ESTELITE LV. Non utilizzare con ESTELITE COLOR puntali per siringa di altre
marche.

- I puntali per Siringa sono venduti anche separatamente.

- Usare sempre i guanti quando si applica il puntale della siringa.

[1] &]E
u:;/@afgm\

HPROCEDURA CLINICA

Caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri diretti.

1. Preparazione della cavita e Sistema adesivo
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Applicare il sistema adesivo fotopolimerizzabile
secondo le istruzioni del produttore.
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2. Composito di resina colorato per dentina
Basato su un approccio multistrato, applicare il colore di composito desiderato sulla superficie
adesiva. Se necessario, scolpire in questa fase le protuberanze o le scanalature con uno
strumento a punta fine. La dentina viene poi fotopolimerizzata secondo le istruzioni del
produttore.
Erogazione di ESTELITE COLOR
Estrudere una piccola quantita di ESTELITE COLOR in una ciotola monouso. Se necessario,
mescolare ESTELITE COLOR con altre tonalita di ESTELITE COLOR. Dopo I’estrusione del
materiale, pulire il beccuccio con una garza e riposizionare immediatamente il cappuccio.
- Consigli per la selezione delle tonalita
- Bordo incisivo: Blu (per i giovani), Grigio (per gli adulti), Lavanda (per le persone anziane)
- Aumento della saturazione: Ocra (zone di fosse), Marrone scuro (fosse e fessure; linee
cromatiche di fessurazioni e macchie)
- Macchie bianche: Bianco
- Aggiustamento del colore: Giallo, Ocra, Rosso (miscelato in proporzioni variabili)
- Aggiustamento del croma: Chiaro (miscelato con un’altra tonalita)
- Neutralizzazione del grigio: Opaco rosa (miscelato con LCO, MCO, o HCO)
Le tonalita possono essere miscelate in proporzioni variabili per raggiungere la giusta
sfumatura e il buon dosaggio di croma, in funzione delle esigenze. Gli opacizzanti possono
essere miscelati in proporzioni variabili per raggiungere il giusto valore e il buon dosaggio di
croma, in funzione delle esigenze.
- Proteggere il materiale erogato dalla luce ambientale prima dell’applicazione utilizzando uno
schermo per la luce.
-NON miscelare ESTELITE COLOR con prodotti di altri marchi per evitare una
polimerizzazione incompleta.
. Applicazione di ESTELITE COLOR
Con uno strumento o un micro-brush a punta fine, applicare con parsimonia ESTELITE
COLOR. Lo spessore massimo ¢ di 0,5 mm (Marrone scuro: 0,05 mm).
. Polimerizzazione
Utilizzare un apparecchio di fotopolimerizzazione con un range di lunghezza d’onda di 400-500
nm (picco: 470 nm, intensita > 500 mW/cm?). Fotopolimerizzare per almeno 30 secondi,
verificare che la punta del conduttore di luce non superi i 2 mm dalla superficie.
6. Composito di resina color smalto
La massa smalto viene applicata sulla superficie del restauro da caratterizzare. Lo smalto viene
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poi fotopolimerizzato; rifinire e lucidare secondo le istruzioni del produttore. ESTELITE
COLOR deve essere applicato sotto o fra gli strati del composito di restauro.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.

Mascheramento di decolorazioni.
1. Preparazione della cavita e Sistema adesivo

Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Applicare il sistema adesivo fotopolimerizzabile
secondo le istruzioni del produttore.

2. Erogazione di ESTELITE COLOR
Estrudere una piccola quantita di ESTELITE COLOR in una ciotola monouso. Se necessario,
mescolare ESTELITE COLOR con altre tonalita di ESTELITE COLOR. Dopo I’estrusione del
materiale, pulire il beccuccio con una garza e riposizionare immediatamente il cappuccio.
- Consigli per la selezione delle tonalita

- Mascheramento di aree scure: LCO, MCO, HCO

- Proteggere il materiale erogato dalla luce ambientale prima dell’applicazione utilizzando uno
schermo per la luce.
-NON miscelare ESTELITE COLOR con prodotti di altri marchi per evitare una
polimerizzazione incompleta.
- Non utilizzare sistemi adesivi auto-indurenti. Consigliamo di utilizzare sistemi adesivi
fotopolimerizzabili con ESTELITE COLOR poiché altri tipi di sistemi adesivi, quali quelli
autoindurenti o a indurimento duale, possono non garantire un'adesione efficace se utilizzati
assieme a resine composite fotopolimerizzabili. Se si desidera utilizzare sistemi adesivi
autoindurenti o a indurimento duale, verificare che tali sistemi siano compatibili con le resine
composite fotopolimerizzabili impiegate.

3. Applicazione di ESTELITE COLOR
Con uno strumento o un micro-brush a punta fine, applicare uniformemente 1’Opacizzante di
ESTELITE COLOR sulle aree da trattare. Lo spessore massimo ¢ di 0,5 mm per ciascun
incremento.
- NON applicare ESTELITE COLOR direttamente sul dente senza 1’applicazione preliminare
dell’agente adesivo.
- Consigli per determinare lo spessore dell’Opacizzante

Lo spessore medio richiesto dell’Opacizzante ¢ di 0,35 mm per mascherare adeguatamente le

aree scolorite.

4. Polimerizzazione

Utilizzare un apparecchio di fotopolimerizzazione con un range di lunghezza d’onda di 400-500
nm (picco: 470 nm, intensita > 500 mW/cm?). Fotopolimerizzare per almeno 30 secondi,
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verificare che la punta del conduttore di luce non superi i 2 mm dalla superficie.
. Composito di resina
Un composito di resina viene applicato sul materiale. Il composito viene poi fotopolimerizzato;
rifinire e lucidare secondo le istruzioni del produttore. ESTELITE COLOR deve essere
applicato sotto o fra gli strati di composito che costituiscono il restauro.
Caratterizzazioni e personalizzazioni del colore per restauri indiretti.
Utilizzare il sistema di composito di resina indiretto secondo le istruzioni del produttore. Durante
la realizzazione, ESTELITE COLOR viene posto fra gli strati del materiale da restauro a base di
resina secondo la procedura descritta per i restauri diretti (tecnica di mascheratura diretta).

wn

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

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

Le specif iche sono soggette a variazione senza preavviso. Un eventuale
cambiamento delle specifiche puo determinare un cambiamento delle istruzioni e
delle precauzioni.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Leia atentamente todas as instrugdes, precaugdes de uso e notas antes de utilizar ESTELITE
COLOR.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1) ESTELITE COLOR ¢ um produto de coloragido fotopolimerizavel de baixa viscosidade para
caracterizagdo de cores individualizadas para restauragdes diretas e indiretas a base de resina.
ESTELITE COLOR deve ser aplicado debaixo ou entre as camadas da restaura¢do de
composito.
2) ESTELITE COLOR contém 58% em peso de carga inorganica de silica-zirconio e silica-
titanio. A matriz monoémera contém Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP),
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dimetacrilato de trietileno glicol (TEGDMA), e 1,6-bis de trimetil hexano
(metacriletiloxicarbonilamino) (UDMA).

ETONALIDADES
ESTELITE COLOR esta disponivel em 9 Cores e 4 Opacificantes.
Cores: Azul (Blue), Cinzento (Gray), Lavanda (Lavender), Ocre (Ochre), Castanho escuro (Dark
Brown), Branco (White), Amarelo (Yellow), Vermelho (Red), Claro (Clear)
Opacificantes: Opaco Rosa (Pink Opaque), Opaco Croma Leve (Low Chroma Opaque), Opaco
Croma Médio (Medium Chroma Opaque), Opaco Croma Forte (High Chroma Opaque)

Opaco Croma Leve (LCO): para as gamas de cores Al, B1, C1 e dentes branqueados

Opaco Croma Médio (MCO): para as gamas de cores A2, B2, D2, e C2

Opaco Croma Forte (HCO): para as gamas de cores A3, B3, D3, C3 e mais escuro

HINDICACOES
- Caracterizagdes de cores individualizadas para restauragdes diretas e indiretas a base de resina.
- Mascarar descoloragdes.

BCONTRAINDICACOES
ESTELITE COLOR contém mondmeros de metacrilato. Nao utilizar ESTELITE COLOR em
pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a monomeros de metacrilato ou relacionados.

BPRECAUCOES

1) Nao utilizar ESTELITE COLOR para qualquer propdsito que ndo esteja mencionado nestas
instrugdes. Utilizar ESTELITE COLOR unicamente conforme indicado neste documento.

2) ESTELITE COLOR s6 pode ser vendido e utilizado exclusivamente por profissionais
qualificados na area da odontologia. Ndo deve ser vendido nem utilizado por profissionais que
nao pertengam a area da odontologia.

3) Néo utilizar ESTELITE COLOR se os selos de seguranga estiverem abertos ou aparentarem
ter sido forgados.

4) No caso de ESTELITE COLOR causar uma reacdo alérgica ou de hipersensibilidade,
interromper imediatamente a sua utilizagao.

5) Utilizar luvas de exame (plastico, vinil ou latex) sempre que se manusear ESTELITE COLOR,
para evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondmeros de metacrilato. Nota: Certas
substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. No caso de ESTELITE
COLOR entrar em contato com as luvas de exame, retirar ¢ descartar as luvas, ¢ lavar
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cuidadosamente as maos com agua o mais rapido possivel.
6) Evitar o contato de ESTELITE COLOR com os olhos, as mucosas, a pele e a roupa.
- No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com os olhos, lavar cuidadosamente e
abundantemente os olhos com agua e consultar imediatamente um oftalmologista.
- No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com as mucosas, limpar imediatamente a
zona afetada e lavar cuidadosamente com agua depois da restauragao.
-No caso de ESTELITE COLOR entrar em contato com a pele ou a roupa, ensopar
imediatamente a zona com um tampao ou uma gaze de algodao embebido em alcool.
- Pedir ao paciente que lave a boca imediatamente depois do tratamento.
7) Néo se deve ingerir ou inalar ESTELITE COLOR. A ingestdo ou inala¢do podem causar
graves lesdes.
8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE COLOR, nao deixar o produto ao alcance dos
pacientes ou das criangas.
9) Limpar os instrumentos com alcool depois de terem sido utilizados.
10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagdo, devem-se proteger os olhos (com viseiras, 6culos
de prote¢do).

HMARMAZENAMENTO
1) Armazene o ESTELITE COLOR a temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR a exposi¢do direta a luz e ao calor.
3) NAO usar ESTELITE COLOR depois da data de expiragdo indicada na seringa ou embalagem.

HMELIMINACAO
Para descartar com seguranga o excesso de ESTELITE COLOR, esvazie totalmente a seringa e
polimerize os residuos inutilizados antes de joga-los fora.

EFIXACAO DA PONTA DA SERINGA
1) Segurar o bico e rodar a tampa no sentido contrario aos ponteiros de um relogio para a retirar. [1]
2) Segurar o bico e colocar a ponta da seringa dentro. Rodar a ponta da seringa no sentido dos

ponteiros de um reldgio até estar completamente bloqueada. [2]

- Os acessorios e as pontas de seringas sdo exclusivamente concebidos para ESTELITE
COLOR e PALFIQUE ESTELITE LV. Evite usar pontas de seringas de outras marcas com
ESTELITE COLOR.

- As pontas de seringas também sdo vendidas separadamente.

- Usar luvas quando fixar a ponta da seringa.
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EPROCEDIMENTO CLINICO
Caracterizagdes de cores individualizadas de restauracdes diretas a base de resina.
1. Preparacio da cavidade e sistema de adesio
Preparar a cavidade e lavar com agua. Aplicar o sistema de adesdo fotopolimerizavel de acordo
com as instrugdes do fabricante.
2. Compésito de resina colorido para dentina
Baseado na abordagem multicamadas, um composito de resina colorido para dentina aplica-se
sobre a superficie adesiva. Se for necessario, os mamelos ou fissuras sao esculpidos com um
instrumento de ponta fina nesta etapa. Em seguida, a dentina ¢ fotopolimerizada de acordo com
as instruc¢des do fabricante.
3. Distribui¢io de ESTELITE COLOR
Extrair uma pequena quantidade de ESTELITE COLOR no prato descartavel. Se necessario,
misturar ESTELITE COLOR com outras cores de ESTELITE COLOR. Depois de extrair o
produto, limpar o bico com gaze e voltar a colocar a tampa imediatamente.
- Conselhos para a selegdo das cores
- Bordo incisivo: azul (jovem), cinzento (adulto), lavanda (idoso)
- Aumento da saturagdo: ocre (fossas), castanho escuro (sulcos e fissuras; linhas de fissuras
manchadas)
- Manchas brancas: branco
- Ajuste das cores: amarelo, ocre, vermelho (misturado com proporgdes variaveis)
- Ajuste de croma: claro (misturado com outra cor)
- Neutralizagdo do cinzento: Opaco rosa (misturado com LCO, MCO, ou HCO)
As cores podem ser misturadas em propor¢des variadas para obter a matiz correcta, 0 bom
valor e croma certo, em func¢do das necessidades. Os agentes de opacificagdo podem ser
misturados em proporg¢des variadas para obter o valor e croma certos, em fungdo das
necessidades.
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- Proteger o produto utilizado da luz ambiente antes da aplicagdo utilizando uma capa de
protegao contra a luz.
-NAO misturar ESTELITE COLOR com produtos de outras marcas para evitar uma
polimerizagdo incompleta.
4. Aplicagio de ESTELITE COLOR
Utilizando um instrumento ou uma escova de ponta fina, aplicar com moderagdo ESTELITE
COLOR. A espessura maxima ¢ de 0,5 mm (castanho escuro: 0,05 mm).
5. Polimerizagio
Utilizar uma lampada de fotopolimerizagdo com uma gama de comprimento de onda de 400 a
500 nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante pelo menos 30
segundos, certificando-se de que a ponta do condutor de luz ndo se encontre a mais de 2 mm da
superficie.
6. Composito de resina colorido esmalte
Um composito de resina colorido esmalte aplica-se sobre a superficie colorida. Em seguida, o
esmalte ¢ fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instru¢des do fabricante.
ESTELITE COLOR deve ser colocado debaixo ou entre as camadas do composito de
restauragao.
- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengdo da restauragdo apds o tratamento.

Mascarar descoloragdes
1. Preparacio da cavidade & sistema de adesio
Preparar a cavidade e lavar com 4gua. Aplicar o sistema de adesdo fotopolimerizavel de acordo
com as instrugdes do fabricante.
. Distribui¢io de ESTELITE COLOR
Extrair uma pequena quantidade de ESTELITE COLOR no prato descartavel. Se necessario,
misturar ESTELITE COLOR com outras cores de ESTELITE COLOR. Depois de extrair o
produto, limpar o bico com gaze e voltar a colocar a tampa imediatamente.
- Conselhos para a selegao das cores
- Mascarar zonas escuras: LCO, MCO, HCO
- Proteger o produto utilizado da luz ambiente antes da aplicagdo utilizando uma capa de
protegdo contra a luz.
-NAO misturar ESTELITE COLOR com produtos de outras marcas para evitar uma
polimerizag¢ao incompleta.
- Nao utilizar sistemas de adesdo autopolimerizaveis. Recomendamos utilizar um sistema de
adesdo fotopolimerizavel com ESTELITE COLOR porque os outros tipos de sistemas de
adesdo, como os autopolimerizaveis ou sistemas de adesdo duais, correm o risco de ndo
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fornecer uma adesdo suficiente quando utilizados com resinas de compdsito
fotopolimerizaveis. Se desejar usar um sistema de adesdo autopolimerizavel ou dual, verifique
que esses sistemas de adesdo sdo compativeis com as resinas de composito fotopolimerizaveis
utilizadas.
3. Aplicacio de ESTELITE COLOR
Utilizando uma escova de ponta fina ou outro instrumento adequado, aplicar uniformemente o
agente de opacificagdo apropriado de ESTELITE COLOR sobre as zonas descoloridas para
elevar o valor da cor. A espessura maxima ¢ de 0,5 mm para cada incremento.
- NAO aplicar ESTELITE COLOR diretamente sobre o dente sem aplicar previamente o agente
adesivo.
- Conselhos para determinar a espessura do agente de opacificagdo
A espessura média necessaria de agente de opacifica¢do ¢ de 0,35 mm para encobrir
adequadamente as zonas descoloridas.
4. Polimerizac¢io
Utilizar uma lampada de polimeriza¢do com uma gama de comprimento de onda de 400 a 500
nm (pico: 470 nm, intensidade > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante pelo menos 30
segundos, verificando que a ponta do condutor de luz ndo se encontre a mais de 2 mm da
superficie.
5. Composito de resina
Um composito de resina aplica-se sobre o material. Em seguida, o composito é
fotopolimerizado; acabar e polir de acordo com as instrug¢des do fabricante. ESTELITE COLOR
deve ser colocado debaixo ou entre as camadas da restauragdo de composito.
Caracterizacdes de cores individualizadas de restauragdes indiretas a base de resina
Utilizar o sistema de resina de composito indireto de acordo com as instrugdes do fabricante.
Durante a fabricagdo, ESTELITE COLOR ¢é colocado entre as camadas do material de restauragdo
a base de resina de acordo com o procedimento descrito para as restauragdes diretas (técnica de
tintura direta).

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

NOTA IMPORTANTE: O fabricante ndo sera responsavel de nenhum dano ou lesdo provocados
por um uso incorreto deste produto. Cabe ao Cirurgido- Dentista a responsabilidade de assegurar-
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se antes de usar o produto, se o produto ¢ adequado ou nao para cada aplica¢do e a sua correta
técnica de utilizagdo.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Em caso de alteragdo nas
especificagdes do produto, as instrugdes e as precaugdes de uso também poderdo sofrer mudangas.

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

EDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE COLOR este un nuantator fotopolimerizabil, cu véscozitate redusa, pentru
caracterizari individualizate a nuantei restaurarilor directe si indirecte din rasina. ESTELITE
COLOR se aplica dedesubtul sau intre straturile restaurarii de material compozit.

2) ESTELITE COLOR contine 58% in greutate material de umplutura din siliciu-zirconiu si
siliciu-titan. Matricea monomerului contine bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP),
trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA) si 1,6-bis(metacril-etiloxicarbonilamino)trimetil-
hexan (UDMA).

ENUANTA
ESTELITE COLOR contine 9 nuante si 4 opacizatori.
Nuante: albastru (Blue), gri (Gray), lavanda (Lavender), ocru (Ochre), maro inchis (Dark Brown),
alb (White), galben (Yellow), rosu (Red), transparent (Clear)
Opacizatori: roz opac (Pink Opaque), Low Chroma Opaque, Medium Chroma Opaque, High
Chroma Opaque

Low Chroma Opaque (LCO): pentru gamele de nuante A1, B1, C1 si dintii decolorati

Medium Chroma Opaque (MCO): pentru gamele de nuante A2, B2, D2 si C2

High Chroma Opaque (HCO): pentru gamele de nuante A3, B3, D3, C3 si mai inchise

HINDICATII

- Caracterizari individualizate ale nuantei restaurarilor directe si indirecte din rasina.

- Mascarea coloratiilor.

I CONTRAINDICATII

ESTELITE COLOR Flow contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE COLOR la
pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei similari acestora.
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EMASURI PREVENTIVE

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

2) ESTELITE COLOR este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii sau utilizarii de catre profesionistii
dinafara domeniului stomatologiei.

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

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

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati ESTELITE
COLOR pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat. Observatie:
Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Dacd ESTELITE
COLOR vine in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-
va bine pe miini cu apa cat mai curand posibil.

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

- Daca ESTELITE COLOR vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati
imediat un medic oftalmolog.

- Daca ESTELITE COLOR vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona afectata si
clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii.

- Daca ESTELITE COLOR vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat zona cu un
tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

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

7) ESTELITE COLOR nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza leziuni
grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE COLOR, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) Curatati instrumentele de aplicare cu alcool dupa utilizare.

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

EDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE COLOR la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE COLOR dupa data expirarii indicata pe seringd/pachet.
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EELIMINAREA
Pentru a elimina excesul de ESTELITE COLOR in conditii de siguranta, extrageti portiunea
neutilizata din seringa si fotopolimerizati inainte de eliminare.

BATASAREA VARFULUI DE SERINGA
1) Prindeti corpul si intoarceti capacul in sens antiorar pentru a-1 indeparta. [1]
2) Prindeti corpul si aplicati varful de seringa pe acesta. Intoarceti varful de sering in sens orar

pana cand se blocheaza in pozitie sigura. [2]

- Accesoriile si varful de seringa sunt destinate pentru ESTELITE COLOR si PALFIQUE
ESTELITE LV. Evitati utilizarea varfurilor de seringa de alte marci impreuna cu ESTELITE
COLOR.

- Varfurile de seringa sunt comercializate si separat.

- Utilizati manusi atunci cand atasati varful de seringa.

(1] E
o i

EPROCEDURA CLINICA
Caracterizari individualizate ale nuantei restauririlor directe din risini
. Pregitirea cavititii si sistemul adeziv
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Aplicati sistemul adeziv fotopolimerizabil in conformitate
cu instructiunile producatorului.
Material compozit din rasini de nuanta dentinei
Bazat pe principiul straturilor multiple, materialul compozit din rasina de nuanta dentinei se
aplica pe suprafata tratata cu adeziv. Daca este necesar, in aceasta etapd, lobii sau fisurile sunt
sculptate cu un instrument cu varf fin. Apoi se fotopolimerizeaza dentina conform instructiunilor
producatorului.
. Distribuirea produsului ESTELITE COLOR
Depuneti cantitatea mica de ESTELITE COLOR in recipientul de unica folosinta. Daca este
necesar, amestecati ESTELITE COLOR cu alte nuante de ESTELITE COLOR. Dupa extragerea

—
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materialului, stergeti gatul cu tifon si repuneti capacul imediat.
- Recomandari pentru selectarea nuantei
- Marginea incizala: albastru (Blue, aspect tanar), gri (Gray, aspect matur), lavanda (Lavender,
aspect varstnic)
- Cresterea saturatiei: ocru (Ochre, zonele fosetelor), maro inchis (Dark Brown, santuri si
fisuri; liniile crapaturilor pigmentate)
- Petele albe: alb (White)
- Ajustarea culorii: galben (Yellow), ocru (Ochre), rosu (Red) (amestecate in proportii variate)
- Ajustarea saturatiei: transparent (Clear, amestecat cu altd nuanta)
- Neutralizarea griului: roz opac (Pink Opaque, amestecat cu LCO, MCO sau HCO)
Nuantele pot fi amestecate in proportii variate pentru a obtine culoarea, valoarea si saturatia
corectd, dupa cum este necesar. Opacizatorii pot fi amestecati in proportii variate pentru a
obtine culoarea, valoarea si saturatia corectd, dupa cum este necesar.
- Protejati materialul distribuit de lumina ambientala inainte de aplicare, utilizand un scut de
protectie impotriva luminii.
- NU amestecati ESTELITE COLOR cu produse de alte marci pentru a evita polimerizarea
incompleta.
4. Aplicarea produsului ESTELITE COLOR
Utilizati un instrument sau o perie cu varf fin si aplicati ESTELITE COLOR in mod
economicos. Grosimea maxima este de 0,5 mm (maro inchis: 0,05 mm).
5. Polimerizarea
Utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda intre 400 si 500 nm
(peak: 470 nm, intensitate >500 mW/cm?). Fotopolimerizati timp de cel putin 30 de secunde,
asigurati-vé cd varful lampii de polimerizare nu este situat mai departe de 2 mm de suprafata.
6. Material compozit din rasini de nuanta smaltului
Materialul compozit din rasina de nuanta smaltului se aplicd peste suprafata coloratd. Apoi
smaltul se fotopolimerizeaza, se finiseaza si se lustruieste conform instructiunilor
producatorului. ESTELITE COLOR trebuie aplicat dedesubtul sau intre straturile restaurarii de
material compozit.
- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa tratament.

Mascarea coloratiilor

1. Pregatirea cavitatii si sistemul adeziv
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Aplicati sistemul adeziv fotopolimerizabil in conformitate
cu instructiunile producatorului.
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2. Distribuirea produsului ESTELITE COLOR

Depuneti cantitatea micd de ESTELITE COLOR in recipientul de unica folosinta. Daca este

necesar, amestecati ESTELITE COLOR cu alte nuante de ESTELITE COLOR. Dupa extragerea

materialului, stergeti gatul cu tifon si repuneti capacul imediat.

- Recomandari pentru selectarea nuantei
- Mascarea zonelor inchise: LCO, MCO, HCO

- Protejati materialul distribuit de lumina ambientala inainte de aplicare, utilizand un scut de
protectie impotriva luminii.

- NU amestecati ESTELITE COLOR cu produse de alte marci pentru a evita polimerizarea
incompleta.

- NU utilizati sisteme adezive autopolimerizabile. Recomandam utilizarea sistemelor adezive
fotopolimerizabile impreuna cu ESTELITE COLOR deoarece alte tipuri de sisteme adezive
cum sunt sistemele adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duala ar putea sa nu ofere o
adeziune eficienta atunci cand sunt utilizate cu rasini compozite fotopolimerizabile. Daca
doriti sa utilizati sisteme adezive autopolimerizabile sau cu polimerizare duald, vd rugam sa va
asigurati ca astfel de sisteme adezive sunt compatibile cu rasinile compozite fotopolimerizabile
utilizate.

. Aplicarea produsului ESTELITE COLOR
Utilizand o perie cu varf fin sau alte instrumente adecvate, aplicati opacizatorul de ESTELITE
COLOR adecvat in mod uniform pe zonele colorate pentru a spori valoarea culorii.
Grosimea maxima este de 0,5 mm pentru fiecare strat.
- NU aplicati ESTELITE COLOR direct pe dinte fara aplicarea agentului adeziv.
- Recomandari privind grosimea opacizatorului
Grosimea medie necesara a opacizatorului este de 0,35 mm pentru a masca zonele colorate in
mod adecvat.
Polimerizarea
Utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda intre 400 si 500
nm (peak: 470 nm, intensitate >500 mW/cm?). Fotopolimerizati timp de cel putin 30 de secunde,
asigurati-va ca varful lampii de polimerizare nu este situat mai departe de 2 mm de suprafata.
. Materialul compozit din rasina

Compozitul din rasina se aplica peste material. Apoi compozitul se fotopolimerizeaza, se

finiseaza si se lustruieste conform instructiunilor producatorului. ESTELITE COLOR trebuie

aplicat dedesubtul sau intre straturile restaurarii de material compozit.
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Caracteriziri individualizate ale nuantei restauririlor indirecte din rasina

Utilizati sistemul de rasina compozita indirectd conform instructiunilor producatorului. in timpul
confectionarii, ESTELITE COLOR se aplica intre straturile de material restaurator pe baza de
rasina conform procedurii descrise pentru restaurarile directe (tehnica colorarii directe).

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 raspunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
profesionistului in domeniul stomatologiei ca inainte de a aplica produsul sa se asigure ca acesta
este adecvat pentru aplicare.

Specificarile constituie obiectul modificarilor fara notificare. Cand se modifica specificarile
produsului, se pot schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

Lea con atencion todas las instrucciones, precauciones y avisos antes de
utilizar el ESTELITE COLOR.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE COLOR es un tinte fotopolimerizable de baja viscosidad para caracterizaciones de
color individualizadas de restauraciones directas e indirectas a base de resina. ESTELITE
COLOR se aplica abajo o entre las capas de composite de restauracion.

2) ESTELITE COLOR contiene un 58% de su peso de particulas de relleno de silice-zirconio y
de silice-titanio. La matriz de monomeros contiene bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-
MPEPP), trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA) y 1,6-bis (metacril etiloxicarbonilamino)
trimetil hexano (UDMA).

ECOLOR

ESTELITE COLOR contiene 9 tonos y 4 opacificadores.

Tonos: azul (Blue), gris (Gray), lavanda (Lavender), ocre (Ochre), marron oscuro (Dark Brown),
blanco (White), amarillo (Yellow), rojo (Rojo), claro (Clear)

Opacificadores: opaco rosa (Pink Opaque), opaco baja saturacion (Low Chroma Opaque), opaco
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saturacion media (Medium Chroma Opaque), opaco saturacion elevada (High Chroma Opaque)
Opaco baja saturacion (LCO): para la gama cromatica A1, B1, C1 y los dientes blanqueados
Opaco saturacion media (MCO): para la gama cromatica A2, B2, D2 y C2
Opaco saturacion elevada (HCO): para la gama cromatica A3, B3, D3, C3 y mas oscura

EINDICACIONES

- Caracterizaciones de color individualizadas para restauraciones directas e indirectas a base de

resina.
- Enmascaramiento de decoloraciones.

I CONTRAINDICACIONES
ESTELITE COLOR contiene mondémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE COLOR en
pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus mondmeros.

HPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE COLOR para otros fines aparte de los sefialados en estas instrucciones.
Utilizar ESTELITE COLOR tnicamente, conforme a las presentes indicaciones.

2) ESTELITE COLOR ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de odontologos
colegiados, y en ningtin caso para la venta y utilizacion por otro tipo de profesionales.

3) NO utilizar ESTELITE COLOR si los precintos de seguridad estan rotos o presentan signos de
manipulacion.

4) En caso de que ESTELITE COLOR causara una reaccion alérgica o hipersensibilidad,
suspender inmediatamente su utilizacion.

5) Se recomienda utilizar siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular
ESTELITE COLOR con el fin de evitar posibles reacciones alérgicas debidas a los monomeros
metacrilicos. Advertencia: Algunas sustancias/ materias pueden penetrar a través de los
guantes. En caso de contacto de ESTELITE COLOR con los guantes de exploracion, retirarlos,
desecharlos y lavarse bien las manos con agua lo antes posible.

6) Evitar el contacto de ESTELITE COLOR con los ojos, las mucosas, la piel y la ropa.

- En caso de contacto de ESTELITE COLOR con los ojos, enjuagar bien los ojos con agua y
contactar inmediatamente con un oftalmélogo.

- En caso de contacto de ESTELITE COLOR con la mucosa, limpiar inmediatamente la zona
afectada, y enjuagar bien con agua tras la restauracion.

- En caso de contacto de ESTELITE COLOR con la piel o la ropa, lavar inmediatamente la
zona con un bastoncillo de algodén o una compresa impregnados de alcohol.
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- Indicar al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del tratamiento.
7) ESTELITE COLOR no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestion o absorcion puede causar

lesiones graves.
8) Con el fin de evitar la ingestion accidental de ESTELITE COLOR, el producto no debe dejarse

al alcance de los pacientes ni de los nifios sin vigilancia.
9) Después de la utilizacion, limpiar el instrumental de colocacion con alcohol.
10) Durante la utilizacion de la lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse proteccion ocular o

gafas de seguridad.
HMALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE COLOR a una temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilizar ESTELITE COLOR después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa/

embalaje.
EELIMINACION
Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE COLOR, expulse el material no utilizado
de la jeringa y fotopolimericelo antes de desecharlo.
.COLOCACI()N DE LA PUNTA DE LA JERINGA
1) Sujete la boquilla y gire la tapa en el sentido contrario a las agujas del reloj para quitarla. [1]
2) Sujete la boquilla y inserte en ella Syringe Tip. Gire Syringe Tip en el sentido de las agujas del

reloj hasta que esté colocada con seguridad. [2]
- Los accesorios y la punta de la jeringa estan disefiados especialmente para ESTELITE

COLOR y PALFIQUE ESTELITE LV. Evitese utilizar puntas de jeringa de otras marcas con
ESTELITE COLOR.

- Syringe Tip se venden también por separado.

- Emplee guantes para colocar Syringe Tip.

[1] &]E
ﬂ:@ggm
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EPROCEDIMIENTO CLINICO
Caracterizaci de color individualizadas para restauraciones directas a base de resina.
1. Preparacion de la cavidad y sistema adhesivo
Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Aplicar el sistema adhesivo fotopolimerizable segun
las instrucciones del fabricante.
. Composite de resina de colores para dentina
Segln la técnica multicapa, sobre la superficie adhesiva se aplica un composite de resina de
color para dentina. Si es necesario, los mamelones o fisuras se esculpen en esta etapa con un
instrumento de punta fina. Después se fotopolimeriza la dentina seglin las instrucciones del
fabricante.
. Dosificacién de ESTELITE COLOR
Extruir una pequefia cantidad de ESTELITE COLOR en el plato desechable. Si es necesario,
mezclar ESTELITE COLOR con otros colores de ESTELITE COLOR. Tras la extrusion del
material, limpiar la canula con una gasa y reponer inmediatamente el tapon.
- Consejos para la seleccion del color
- Borde incisal: azul (para jovenes), gris (para adultos), lavanda (para personas mayores)
- Para aumentar la saturacion: ocre (cavidades), marron oscuro (fosas y fisuras; lineas de
grietas manchadas)
- Manchas blancas: blanco
- Ajuste del color: amarillo, ocre, rojo (mezclado en diversas proporciones)
- Ajuste del tono: claro (mezclado con otro color)
- Neutralizacion del deslustre: opaco rosa (mezclado con LCO, MCO o HCO)
Las tonos pueden mezclarse en proporciones variables para obtener tono, brillo y saturacion
adecuados, segtin lo necesario. Los opacificadores pueden mezclarse en proporciones variables
para obtener el brillo y la saturacion adecuados, segun lo necesario.
- Proteger el opacificador de la luz ambiente con un paraluz de proteccion antes de su
aplicacion.
- NO mezclar ESTELITE COLOR con otras marcas de productos para evitar una polimerizacion
incompleta.
. Aplicacion de ESTELITE COLOR
Con un instrumento o un cepillo de punta fina, aplicar una pequefia cantidad de ESTELITE
COLOR. El espesor maximo es de 0,5 mm (marrén obscuro: 0,05 mm).
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5. Polimerizacién
Utilizar una lampara de fotopolimerizacion con una gama de longitud de onda de 400 a 500 nm
(pico: 470 nm, intensidad > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante al menos 30 segundos,
asegurarse de que el extremo de la fuente de luz no exceda mas de 2 mm de la superficie.

. Composite de resina de color esmalte
Sobre la superficie de color se aplica un composite de resina de tinta esmalte. Luego se
fotopolimeriza el esmalte y se debe acabar y pulir seglin las instrucciones del fabricante.
ESTELITE COLOR debe ser aplicado debajo de la restauracion composite o entre sus capas.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después del tratamiento.

a

E ramiento de decoloracion

. Preparacion de la cavidad y sistema adhesivo
Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Aplicar el sistema adhesivo fotopolimerizable segtin
las instrucciones del fabricante.

. Dosificacién de ESTELITE COLOR

Extruir una pequefia cantidad de ESTELITE COLOR en el bol desechable. Si es necesario,
mezclar ESTELITE COLOR con otros colores de ESTELITE COLOR. Tras la extrusion del
material, limpiar la canula con una gasa y reponer el tapon inmediatamente.
- Consejos para la seleccion del color
- Enmascaramiento de zonas obscuras: LCO, MCO, HCO
- Proteger el material dosificado de la luz ambiente con un paraluz de proteccio antes de su
aplicacion.
- No mezclar ESTELITE COLOR con otras marcas de productos para evitar una polimerizacion
incompleta.
- No utilizar sistemas adhesivos de autocurado. Se recomienda utilizar sistemas adhesivos
fotopolimerizables con ESTELITE COLOR, ya que es posible que otros tipos de sistemas
adhesivos, como los de autocurado o de curado doble, no ofrezcan una adhesion eficaz cuando
se utilizan con resinas composite fotopolimerizables. Si se desea utilizar sistemas adhesivos
autocurados o de curado doble, asegurarse que sean compatibles con las resinas composite
fotopolimerizables utilizadas.
. Aplicacién de ESTELITE COLOR
Con un cepillo u otro instrumento de punta fina adecuado, aplicar el opacificador apropiado de
ESTELITE COLOR de manera homogénea sobre las zonas descoloridas para aumentar el brillo.
El espesor maximo es de 0,5 mm para cada incremento.
- No aplicar ESTELITE COLOR directamente sobre el diente sin haber aplicado previamente el
agente adhesivo.

—
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- Consejos para determinar el espesor del opacificador
El espesor medio requerido para la capa de opacificador es de 0,35 mm al fin de camuflar
adecuadamente las zonas descoloridas.
. Polimerizacién
Utilizar una lampara de fotopolimerizacion con una gama de longitud de onda de 400 a 500 nm
(pico: 470 nm, intensidad > 500 mW/cm?). Fotopolimerizar durante al menos 30 segundos,
asegurarse de que el extremo de la fuente de luz no exceda mas de 2 mm de la superficie.
. Composite de resina
Sobre el material se aplica un composite de resina. Luego se debe polimerizar, acabar y pulir el
composite segln las instrucciones del fabricante. ESTELITE COLOR debe aplicarse debajo de
la restauracion de composite o entre sus capas.
Caracterizaciones de color individualizadas de restauraci indirectas a base de resina
Utilizar un sistema indirecto de resina composite segiin las intrucciones del fabricante. Durante la
fabricacion, se aplica ESTELITE COLOR entre las capas del material de restauracion a base de
resina segun el procedimiento descrito para las restauraciones directas (técnica de tinte directo).

S

wn

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.

AVISO IMPORTANTE: El fabricante no sera responsable de ningtin dafio o lesion provocados por
el uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del odontdlogo asegurarse de que
el producto es el adecuado para su aplicacion antes de utilizarlo.

Las especificaciones pueden ser modificadas sin previo aviso. En caso de cambio en la
especificacion del producto, se podran registrar cambios en las instrucciones y precauciones
también.

oooooooooooooooooooo.ooooooooooooooo

Kullanmadan once tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER
1) ESTELITE COLOR direkt ve indirekt restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu igin
kullanilan diisiik viskoziteli, 1s1kla sertlesen bir tonlama materyalidir. ESTELITE COLOR
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kompozit restorasyonlari altina veya tabakalar arasina uygulanir.

2) ESTELITE COLOR agirlik¢a %58 oraninda silika-zirkonya doldurucular ve silika-titanya
doldurucular igerir. Monomer matriksi Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Trietilen
glikol dimetakrilat (TEGDMA) ve 1,6-bis(metakril-etiloksikarbonilamin)trimetil hekzan
(UDMA) igerir.

ERENK
ESTELITE COLOR 9 Tonlayici ve 4 Opaklastici igerir.
Tonlayicilar: Blue (Mavi), Gray (Gri), Lavender (Eflatun), Ochre (Koyu Sari), Dark Brown (Koyu
Kahverengi), White (Beyaz), Yellow (Sart), Red (Kirmizi), Clear (Seffaf)
Opaklastiricilar: Pink Opaque (Pembe Opak), Low Chroma Opaque (Diisiik Yogunluklu Opak),
Medium Chroma Opaque (Orta Yogunluklu Opak), High Chroma Opaque (Yiiksek Yogunluklu
Opak)

Low Chroma Opaque (LCO): Al, B, C1 ve Beyazlatilmis dis renk yelpazesi i¢in

Medium Chroma Opaque (MCO): A2, B2, D2 ve C2 renk yelpazesi i¢in

High Chroma Opaque (HCO): A3, B3, D3, C3 ve daha koyu renk yelpazesi igin

BENDIKASYONLAR
- Direkt ve indirekt restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu.
- Disteki renk degisikliginin maskelenmesi.

BEKONTRENDIKASYONLAR
ESTELITE COLOR metakrilik monomerler igerir. ESTELITE COLOR’1 metakrilike ve iliskili
monomerlere kars: alerjik veya asirt duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

BEONLEMLER

1) ESTELITE COLOR’1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTELITE COLOR’1 yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

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

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE COLOR’1
KULLANMAYIN.

4) ESTELITE COLOR bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.
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5) ESTELITE COLOR ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gegebilirler. ESTELITE COLOR muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin
ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikayin.

6) ESTELITE COLOR’1n gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

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

- ESTELITE COLOR mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve
restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikaymn.

- ESTELITE COLOR ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirilmis bir
pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice islatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

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

8) ESTELITE COLOR’1n istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya ¢ocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1g1kla sertlestirme tnitesi kullanirken siper veya gozliik gibi gz koruyucu ekipman
takilmalidir.

ESAKLAMA

1) ESTELITE COLOR’1 0 — 25°C (32 — 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym.

2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.

3) ESTELITE COLOR’: siringada/ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME
ESTELITE COLOR’n kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek i¢in kullanilmayan kismi
siringadan ¢ikarin ve atmadan once 1s1kla sertlestirin.

HESIRINGA UCUNUN TAKILMASI
1) Agizlig1 tutun ve gikarmak i¢in kapagi saatin ters yoniinde ¢evirin. [1]
2) Agizhig tutun ve Siringa Ucunu istiine yerlestirin. $iringa Ucunu emniyetli bir sekilde
kilitlenene kadar saat yoniinde gevirin. [2]
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- Aksesuarlar ve $iringa Ucu ESTELITE COLOR ve PALFIQUE ESTELITE LV igin
tasarlanmistir. Baska markalarin Siringa Uglarini ESTELITE COLOR ile kullanmaktan
kaginin.

- Siringa Uglar1 ayr1 olarak da satilmaktadir.

- Siringa Ucunu takarken eldiven kullanin.

[11 E
— G

BKLINiK PROSEDUR
Direkt rezin restorasyonlarin kisiye 6zel renk karakterizasyonu
. Kavite preparasyonu ve Bonding sistemi
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaymn. Isikla sertlesen bir bonding sistemini iireticinin
talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.
. Dentin rengi rezin kompozit
Cok tabakali yaklasim geregince bonding uygulanmis yiizeyin {izerine bir dentin rengi rezin
kompozit uygulanir. Gerekiyorsa mamelonlar ve fissiirler bu asamada ince uglu bir aletle
sekillendirilir. Sonra dentin direticinin talimatlar1 dogrultusunda 1sikla sertlestirilir.
. ESTELITE COLOR’n ¢ikarilmasi
Tek Kullanimlik Kabin stiine kiigiik bir miktar ESTELITE COLOR g¢ikarin. Gerekiyorsa
ESTELITE COLOR’1 ESTELITE COLOR’1n diger renkleriyle karistirn. Materyali ¢ikardiktan
sonra agizlig1 gazli bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.
- Renk se¢imi i¢in ipuglari
- Insizal kenar: Blue (geng goriiniim), Gray (olgun gériiniim), Lavender (yaslt goriiniim)
- Artan satiirasyon: Ochre (fossa bolgeleri), Dark Brown (pit ve fissiirler; boyanmis catlak
hatlar1)
- Beyaz lekeler: White
- Renk ayar1: Yellow, Ochre, Red (degisik oranlarda karistirilir)
- Renk yogunlugu (chroma) ayari: Clear (baska renkle karistirilir)

—

N

w

48



»

N

4l

- Griligin nétrlestirilmesi: Pink Opaque (LCO, MCO ve HCO ile karistirilir)
Tonlayicilar dogru renk, parlaklik ve yogunlugun elde edilmesi i¢in gerektigi sekilde degisik
oranlarda karistirilabilir. Opaklastiricilar dogru renk, parlaklik ve yogunlugun elde edilmesi
icin gerektigi sekilde degisik oranlarda karistirilabilir.

- Kabindan ¢ikarilan materyali uygulamadan 6nce bir Isik Siperi kullanarak ortam 1g1gindan
koruyun.

- Yetersiz sertlesmeden kaginmak i¢in ESTELITE COLOR’1 diger markalarin tiriinleriyle
KARISTIRMAYIN.

ESTELITE COLOR’1n uygulanmasi
ince uglu bir alet veya ince uglu bir firga kullanarak ESTELITE COLOR’1 tutumlu bir sekilde

uygulayin. Maksimum kalilik 0,5 mm’dir (Dark Brown: 0,05 mm).
Sertlestirme
Dalga boyu araligi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm, siddet > 500 mW/cm?) olan bir 151k cihazi
kullanin. En az 30 saniye 1s1kla sertlestirin, 151k cihazi ucunun yiizeye uzakliginin 2 mm’den
fazla olmamasini saglayin.
Mine rengi rezin kompozit
Renklenmis yiizeyin iizerine mine rengi bir rezin kompozit uygulanir. Sonra mine 151kla
sertlestirilir; tireticinin talimatlar1 dogrultusunda bitirin ve polisaj yapm. ESTELITE COLOR
kompozit restorasyonlarin altina veya tabakalari arasina yerlestirilmelidir.
- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.
Disteki renk degisikliginin maskelenmesi
1. Kavite preparasyonu ve Bonding sistemi
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Isikla sertlesen bir bonding sistemini iireticinin
talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.

2. ESTELITE COLOR’1n ¢ikarilmasi
Tek Kullanimlik Kabin dstiine kiigiik bir miktar ESTELITE COLOR ¢ikarin. Gerekiyorsa

ESTELITE COLOR’1 ESTELITE COLOR’n diger renkleriyle karistirm. Materyali ¢ikardiktan
sonra agi1zlig1 gazli bezle silin ve kapagi hemen yerine takin.
- Renk se¢imi i¢in ipuglart
- Koyu bolgelerin maskelenmesi: LCO, MCO, HCO
- Kabindan ¢ikarilan materyali uygulamadan &nce bir Isik Siperi kullanarak ortam is1gindan

koruyun.
- Yetersiz sertlesmeden kaginmak i¢in ESTELITE COLOR’1 diger markalarin triinleriyle

KARISTIRMAYIN.
- Kendiliginden sertlesen bonding sistemlerini KULLANMAYIN. ESTELITE COLOR ile
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mutlaka 1s1kla sertlesen bonding sistemlerinin kullanilmasini tavsiye ederiz ¢iinkii diger tip
bonding sistemleri, 6rnegin kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemleri
1sikla sertlesen kompozit rezinlerle birlikte kullanildiklarinda etkili adezyon saglamayabilir.
Eger kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bonding sistemlerini kullanmak istiyorsaniz,
liitfen bu tiir bonding sistemlerinin kullanilmakta olan kompozit rezinle uyumlu oldugunu
dogrulaymn.
. ESTELITE COLOR’m uygulanmasi
Ince uglu bir firga veya baska uygun bir alet kullanarak ESTELITE COLOR’1n uygun
Opaklastiricisin renk degerini yiikseltmek iizere renk degisikligi olmus alanlara homojen
bigimde uygulaymn.
Her tabaka i¢in maksimum kalinlik 0,5 mm’dir.
- ESTELITE COLOR’1 bonding ajan uygulamadan dogrudan disin tizerine UYGULAMAYIN.
- Opaklastirict kalmhgi igin ipuglart
Rengi degismis alanlar1 yeterince maskelemek igin gereken ortalama Opaklastirict kalinligt
0,35 mm’dir.
. Sertlestirme
Dalga boyu araligi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm, siddet > 500 mW/cm?) olan bir 151k cihazi
kullanin. En az 30 saniye 1sikla sertlestirin, 151k cihazi ucunun yiizeye uzakhiginin 2 mm’den
fazla olmamasini saglayin.
. Rezin kompozit
Materyalin {izerine bir rezin kompozit uygulanir. Sonra kompozit 1sikla sertlestirilir; iireticinin
talimatlar1 dogrultusunda bitirin ve polisaj yapin. ESTELITE COLOR kompozit
restorasyonlarin altina veya tabakalari arasina yerlestirilmelidir.
indirekt rezin restorasyonlarin kisiye ozel renk karakterizasyonu
indirekt kompozit rezin sistemini iireticinin talimatlar1 dogrultusunda kullanin. imalat sirasinda
ESTELITE COLOR rezin bazli restoratif materyalin tabakalar1 arasina, direkt restorasyonlar igin
tarif edilen prosediire uygun sekilde yerlestirilir (direkt boyama teknigi).

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

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce trtiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.
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Teknik 6zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve
onlemler de degisebilir.

(EN) Medical Device (BG) MeguumHcko usgenve (FR) Dispositif médical
(GR) latpotexvoloyikd Tipoidv  (IT) Dispositivo medico (PT) Dispositivo médico
(RO) Dispozitiv medical (ES) Producto sanitario (TR) Tibbi cihaz
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