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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1) ESTELITE POSTERIOR is a light-cured, radiopaque composite resin for use in
posterior restorations. ESTELITE POSTERIOR contains 84% by weight (70% by
volume) of silica-zirconia filler (mean particle size: 2 um, particle size range: 0.1 to
10pm). A high filler load offers decreased polymerization shrinkage. The monomer
matrix contains Bis-GMA, Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA) and
Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR implements Radical-Amplified Photopolymerization
initiator technology (RAP technology). Curing time for ESTELITE POSTERIOR
can be shortened by one-third using a light curing unit with a wavelength range of
400 to 500nm (peak: 470nm) compared to our conventional resin composite. Please
see the table depicting the relationship between curing time and increment depth (Il
INDICATIONS FOR FILLING AND CURING).

3) RAP technology facilitates a longer working time for ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR is provided in SYRINGE.

HESHADE

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Every shade provided for ESTELITE POSTERIOR has adequate translucency designed
for posterior restoration.

- PCE serves as a top layer for the multi-shade layering technique.

- Tokuyama Dental Corporation does not provide ESTELITE POSTERIOR Shade
Guide. Please make a mockup shade guide by using ESTELITE POSTERIOR.

EINDICATIONS
- Direct posterior restorations including the occlusal surface
- Repair of porcelain/composite

B CONTRAINDICATIONS

ESTELITE POSTERIOR contains methacrylic monomers. DO not use ESTELITE
POSTERIOR for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related
monomers.

HPRECAUTIONS

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

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

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

4) If ESTELITE POSTERIOR causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue
its use immediately.

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

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

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

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

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

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

8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE POSTERIOR, 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.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

Be sure to light-cure ESTELITE POSTERIOR extraorally and check the time needed for

complete hardening of ESTELITE POSTERIOR with your light curing unit before

performing the bonding procedure. The following table illustrates the relationship

between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

. Intensity Curing Time Increment Depth
Light Type (mW/cm?) (seconds) (mm)"
10 1.9
400 20 2.3
10 2.0
Halogen 600 20 24
5 1.8
800 10 2.4
1 1.
: ;
LED -
900 5 1.8
10 2.0
Plasma Arc 950 3 2.1

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in accordance
with section 7.10 “depth of cure” of 1SO4049.

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

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

ECLINICAL PROCEDURE

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

. Shade Selection
Select the appropriate shade of ESTELITE POSTERIOR prior to placing the rubber
dam.

- Complete the shade selection within 5 minutes; desiccated teeth are lighter than wet
or moist teeth.

- Lightness (color value) is primary importance on shade selection.

- When wavering in shade selection, select the lighter (high value) shade.

- In case of whitened teeth select the shade a few weeks after the completion of
whitening. Whitened teeth may become slight darker.

3. Isolation

A rubber dam is the preferred method to isolate the tooth from contamination.

Cavity Preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add chamfers to the margins of posterior

preparations (class I, IT) because chamfers assist in diminishing demarcations between

the cavity margins and restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

- In case of porcelain/composite repairs, roughen the surface with a bur or a diamond
point to prepare the area for adhesion; apply phosphoric acid etch for cleaning; rinse
thoroughly with water; air dry thoroughly and treat with a silane coupling agent
according to manufacturer’s instructions.

. Pulp Protection

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

proximity to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect

the pulp as these materials will inhibit curing of bonding agent and/or ESTELITE

POSTERIOR.

Bonding system

Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.

. Dispensing
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the handle
clockwise. Re-cap the syringe immediately after dispensing.
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- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing from
the refrigerator.

Filling and contouring

Fill the cavity incrementally using a suitable placing instrument. Increments should

not exceed the indicated depth (please refer to the aforementioned table).

-DO NOT mix ESTELITE POSTERIOR with other brands of resin composite or
other shades of ESTELITE POSTERIOR to avoid incomplete cure or entrapment of
air bubbles.

9. Curing

Light-cure each increment for at least the indicated time (please see aforementioned

table), keeping the curing light tip within a distance of 2 mm from the increment.

- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow their
instructions.

10. Finishing

Shape and polish the restoration. For finishing, use fine finishing diamond points. To

diminish the demarcation between the composite and the natural tooth, rotate a 12

fluted carbide bur slowly along the margins without water. Use metal finishing strips

or vinyl polishing strips for proximal surfaces. For polishing, polish with rubber

points or any suitable polishing tool, such as PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™

(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), or D-FINE™ Hybrid Diamond

(COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex and D-FINE are not registered trademarks of Tokuyama
Dental Corporation.

- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after treatment.

o

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 of ESTELITE POSTERIOR is not responsible
for damage or injury caused by improper use of this product. It is the personal
responsibility of the user to ensure that this product is suitable for an appropriate
application before use.

Product specifications of ESTELITE POSTERIOR are subjected to change without
notification. When the product specification change, the instruction and precautions may
change also.
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Ipean ynorpeda npoyerere BCHYKH JAHHH, PEINAa3HH MEPKH H 320€J1€KKH.

HONUCAHUE HA IPOAYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUS

1) ESTELITE POSTERIOR npezcTaBisiBa ()OTOMOTMMEPU3HUPAIL PEHTTEHOKOHTPACTEH
KOMIIO3UTEH MaTepHa 3a nocrepuopuu sb3cranosssanus. ESTELITE POSTERIOR
chabpika 84 Termosuu npouenta (70 % ot obema) CHIIMIIMEBO-IIMPKOHHUEB ITBJIHUTEI
(cpezeH pasMep Ha 4acTHILMTE: 2 WM, AMANa3oH Ha pazmepa Ha yactuumte: 0,1 — 10
pm). BHCOKOTO ChABpKAHNUE HAa IMBIHUTEN OCUTYPSIBA HAMAJICHO CBHBAHE IPH
noMMepu3amus. MoHOMepHaTa OCHOBa ChAbpka Bis-GMA, TpHETHICH TIIHKOI
mumerakpuiar (TEGDMA) u 6ucdenon A nonueroken metakpuiar (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR ce ocnoBasa na T.Hap. RAP texnonorus (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). ITocpeactBom orononumepHa aMmna ¢
JIuana3oH Ha AbKUHaTa Ha BbiaHata 400 — 500 nm (makcumywm mpu 470 nm)
Bpemero 3a nonumepusupane Ha ESTELITE POSTERIOR moxe na ce cbkpatu ¢
e/lHa TpeTa CIPAMO TOBAa Ha KOHBEHIIMOHAIHHUTE KOMIO3UTH. MoJs B3eMeTe 101
BHMMaHue TabJIuIaTa, ONMCBAIIA BPB3KATa MEXKIy BPEMETO 3a BTBBPAABAHE H
nebenunara Ha cnost (lYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U ITOJIMMEPU3UPAHE).

3) RAP TexHOIOTHSATa OCUTYpsiBA yABIDKCHO BpeMe 3a 00paborka Ha ESTELITE
POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR ce nocrass B SYRINGE.

HEUBAT

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Beexkn upst, nocrassH 3a ESTELITE POSTERIOR, uMa mozaxozsiiia, pa3paboTeHa 3a
MOCTEPHOPHH PECTABPALIMHU MOIYIPO3PAYHOCT.

- PCE cityu kato Haif-ropeH cioit Ipy TeXHOJIOTUSI C HAKOJIKO CJIOS U LBATA.

- Tokuyama Dental Corporation He npenoctaBs uetoBa ckana 3a ESTELITE
POSTERIOR. Ilpu u3nomnssanero Ha ESTELITE POSTERIOR wu3rorsere mMakeT Ha
I[BETOBA CKaJIa.

HIIOKA3AHUS
- HI/IPGKTHI/I HOCTepHOpHI/I Bb3CTAHOBABAHMUS, BKIKOUYUTCIIHO 01<ny3anHaTa HOB’prHOCT
- [onpaBka Ha MOpLETaH/KOMIO3HT

HEIPOTUBOIIOKA3AHUS

ESTELITE POSTERIOR cwabspxa merakpunosu monomepu. HE usnonssaiite
ESTELITE POSTERIOR npu nanueHTH ¢ ajgeprust Wid CBPbX4YBCTBUTEIHOCT KbM
METAKPHUIIOBU MM APYTH MOJOOHH MOHOMEPH.

HIPEANAZHU MEPKA

1) HE u3nonssaitte ESTELITE POSTERIOR 3a nenu, pa3sauyHu OT NOCOYEHHUTE B
Hacrosmure uHcTpykuun. Msnonssaiite ESTELITE POSTERIOR exnucTBeno
CBIVIACHO HACTOSIIIUTE HHCTPYKIMH.

2) ESTELITE POSTERIOR e mpennasHaueH 3a 3akyllyBaHe U ymoTpeba camo oT
nHIeH3upanu npopecronannu cromaronosu. Toit He TpsAOBa a ce 3aKymyBa WIH
W3I10J13Ba OT JIPYTH JIULIA.

3) HE usnonssaiite ESTELITE POSTERIOR, ako omakoBkaTa He € 3amedaraHa WJIn
BHIMMO € OWJIa MaHHUITY/IHpaHa.

4)Axo ESTELITE POSTERIOR npuuuHu ajneprudHa peakuus HIH
CBPBXUYBCTBHTEIIHOCT, He3a0aBHO IPEyCTaHOBETE yrnoTpedara.

5) U3non3Baiite paboTHH phKaBUIM (IIACTMACOBH, BUHUJIOBH HWJIHM JIATEKCOBH) MPU
Bcekn eran Ha obpaborkara ¢ ESTELITE POSTERIOR, 3a na ce uskiioun
BEPOATHOCTTA OT AJE€PTUYHH PEAKIMH KbM METAKPHIOBH MOHOMEpH. 3abenexKa:
Omnpezienenn cyOCTaHIMKI/MaTepHad MOTaT Ja IPOHUKHAT B PaOOTHUTE PbKABHILM.
B cayuaii ve ESTELITE POSTERIOR romnajiHe B KOHTAaKT ¢ PabOTHHTE PBKAaBHIH,
CBaJIeTe U U3XBbPJIETE PhKABUIIMTE U He3a0aBHO M3MHUIATE IIATEIHO PBIIETE C BOJA.

6) UsGsireaiite koutakt Ha ESTELITE POSTERIOR c¢ ounre, nuraBumure, Koxxara u
00JIEKIIOTO.

- Axo ESTELITE POSTERIOR nonanse B ounte, TM IPOMHNTE IIATEIHO C BOJAA U
ce KOHCYNTHpaiiTe He3abaBHO ¢ O(TaIMOIIOr.

- IIpu xonrakr na ESTELITE POSTERIOR ¢ nurasuuure n3dbpuiere HezabaBHO
3aCerHaTus y4acThK H TO IIPOMHUITE IATETHO ¢ BOJA CJIeJl PECTaBPALIHATA.

- Axo ESTELITE POSTERIOR nonajHe BbpXy KokaTa N 00JIEKIOTO, He3a0aBHO
HABJIAXKHETE C TMOTYNBAHUS yJacThKa C HAIIOCH ChC CIUPT MaMy4deH TaMIIOH HIIH
Mapiis.

- [TanpenTsT TPAOBA 1 M3ILUIAKHE YCTATa CH He3a0aBHO CIIe]| JICUEHHETO.

7) ESTELITE POSTERIOR He Tpsi6Ba 1a ce momrbiia uiy actiupupa. [lormsiane win
acIUpanys MOXe Ja JIOBEJIC IO CEPHO3HO HapaHsBaHe.

8) 3a us3bsirane Ha HeBosHO norrbiiade Ha ESTELITE POSTERIOR He ro ocrassiite
6e3 Hab0/IeHHEe HAa MECTa, I0CTBITHH 32 MAIMEHTH WM JIela.

9) Cnen ynorpeba mouMcTBaliTe HHCTPYMEHTHUTE 32 3aITbJIBAHE ChC CITHPT.

10) ITpu pabora ¢ QoTonoauMepHa JaMIa BUHATH HOCETE 3aI[UTCH €KPaH HIN

TIPE/INa3sHy OYHJIa.

HYKA3AHUS 3A 3AITBJIBAHE U NIOJIMMEPU3UPAHE

IMpenn Gonaunr npouenypara doronoaumepusupaiite excrpaopanno ESTELITE
POSTERIOR u onpezenere HeoOX0AMMOTO 3a 1s10cTHO BTBBpAsBane Ha ESTELITE
POSTERIOR Bpeme ¢ dorononumepnara nammna. Ciaennara tabamia A1eMOHCTPHPA
BpB3KaTa MEKJy BPEMETO 3a BTBBPISBAHE H JeOeHaTa Ha CIIOs.

Bp®s3ka Mex/Ty BpeMeTo 3a BTBBp/IABAHE U JcOCIHHATA Ha CIIOS:

Bpeme 3a
HHTensurer JlebGenmna Ha crost
Buy ceeriimna MOJIMMEPU3aLHs b
(mW/cm?) (mm)
(cexyHan)
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
XasoreHHa 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
10 1,9
260 20 2,0
CaeroznonHa 3 18
900 10 2,0
Ilnazmena 950 3 2,1

1) leGenHara Ha Cllosi € ONpeiesieHa Bb3 OCHOBA Ha PE3YNTATHTE OT MU3IUTBAHMATA,
npoBeieHH chriacHo pasaen 7.10 ot cranpapr ISO 4049.

B CBbXPAHEHUE
1) Coxpanssaiite ESTELITE POSTERIOR npu Temneparypa mexay 0 u 25 °C (32 —
77 °F).
2) U3BATBAWTE u3narane Ha npsika CIbHYEBA CBETIMHA M TOIUIHHA.
3) HE usnonssaiite ESTELITE POSTERIOR cnen n3tnvane Ha mocodeHus: Ha
OIaKOBKATA WJIN IIIPHUIATA CPOK HA TOTHOCT.

HIPEJIABAHE 3A OTHAABLMA
3a GesomacHo npeaasane 3a ornaabuu Ha udnumen ESTELITE POSTERIOR
eKcTpyaupaiite HensnonssaHoTo koauuectTBo oT SYRINGE u ro gorononumepusupaiire,

npenu 1a ro u3XBbPJIIUTE.

EKJIUHUYHA IPOLEIYPA

. MouncrBane
TMouncrere maresHo 3p0HaTa MOBBPXHOCT C I'yMEHA Yalllka M racTa 6e3 ChIbpKaHne
Ha Quryopu, ciiesi ToBa U3IUIaKHETe ¢ BOJIA.

. N360p Ha uBaT

Ilpenu na mocraBute kodepaam, uzbepere moaxoxasmus usit ESTELITE

POSTERIOR.

- M30epeTte 11BeTa B paMKHUTE HA 5 MUHYTH; CyXHUTE 360U Ca MO-CBETJIM B CPABHEHHE C
BIIQXKHU HJIM MOKPH 350H.

- SIpkocTTa (CTOIHOCTTA Ha 1IBETa) € OT OCHOBHO 3HAYEHHE PU N300pa Ha LBSAT.

- AKO He CTe CHI'YpHH, H30epere 10-CBeT/IHs (BUCOKA CTOWHOCT) LBSIT.

- Axo 3p0HTe ca u30eseHH, n30epeTe IBETa HIAKOJIKO CEAMHIM Cie/l H30eIBaHEeTO.
H36enennte 3501 MOrar /1a MOTHMHESIT JIEKO.

. U30nanus

HW3non3BaneTo Ha kodepaaM € UACATHUAT METOJ 3a M30JalHs Ha 3b0UTE cperry

3aMbpPCsIBaHE.

. IloaroroBka Ha KaBUTETa

Iloaroreere kaBuTeTa W ro MpoMuiTe ¢ Boga. Ch3aaiTe PETCHUMOHHH YICH IO

pbbOBeTe Ha mMpenapanuuTe B nmocrepuopuara obnacr (kmac I, II), Thii kato

PETCHIMOHHHUTE YJIEH TONPUHACAT 33 HaMaJIIBAaHE HA PA3IIMKHTE B IIPEXOIUTE MEXKIY

pbrOOBeTE HAa KaBUTETAa W PeCTaBpaIUATA, MOAOOPABANKN €CTETHYHOCTTA U

peTeHIuATa.

- IIpu mompaBKH Ha MOPILENAH/KOMIIO3UT HAarpanaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ OGopep MiH
JMaMaHTeH IMUIHTEN C Ll M0-100pa aaxesus Ha ydacTbka; HaHeceTe (ocdopHa
KHCEJIMHA 32 MOYMCTBAHE; M3IUIAKHETE IIATEJHO C BOJA; MOJACYLICTE IIATEIHO C
BB3yX 1 00paboTeTe ChC CHIIAH CHINIACHO MHCTPYKIIMUTE HA POU3BOIHTEIIS.

. 3ammTa Ha myJnara

AKO KaBHTETBT C& HAMUPA B HEMOCPEJACTBEHA ONM30CT 10 Iyimara, Ts TpsOBa aa ce

3aIUTH ChC CTHKICHO-IIOHOMEpPEH MaTepuasn uin KainueB xujapoxkcuj. HE

W3IOJI3BAVITE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amuta Ha

my/nara, Thil KaTo Te3u MaTepuain HHXHOMPAT MOIMMEPU3alNATa Ha a[IXe3UBa W/UITH

ESTELITE POSTERIOR.

. BonauHr cucrema
Hanacere GOHAMHI cHCTEMa CHIVIACHO HHCTPYKLMHUTE HA ChOTBETHHUS IPOM3BOAUTEIL.
. Jlo3upane

OrtcrpaHere Kanaykara Ha mnpunara. Excrpyanpaiite macrara Ha cMecuTenHo 61okye

4ype3 3aBbpPTaHe Ha APBIXKKATa IO MOCOKA HAa YAaCOBHHKOBATa CTpeNIKa. 3aTBOpeTe

OTHOBO LINPHIIATA HEIIOCPEACTBEHO CIICH JIO3UPAHE.

- HE ynpaxunsBaiiTe u3auuIHa cuia BbpXy WINPHIIATa HEMOCPEACTBEHO CIIEH
M3BAXKIAHETO I OT XJIa/[MITHUKA.

. 3anbJIBaHe M KOHTYpHpaHe

3ambiIHeTe MOCIOIHO KaBUTETa MOCPEICTBOM MOJAXOIL HHCTPYMEHT 3 3aITbIIBaHE.

JleGenuHara Ha coeBeTe He TPsiOBa Ja MPEeBHIIABa IIOCOYCHUTE B TaOJIHIATa [0-rope

CTOIHOCTH.

- HE cmecBaiite ESTELITE POSTERIOR ¢ apyru mapku KOMIO3UTHHM MaTepHain
nnu apyru userose ESTELITE POSTERIOR, 3a ga npefoTBpaTute HembIHA
MOJIMMEPU3aLis WK 00pa3yBaHe Ha Bb3yLIHH MEXypyera.

. Mosmmepu3anus

DoTtononumepu3npanTe BCEKU CI0H MUHUMYM B IPOIBIKEHHE Ha TOCOYEHOTO BpeMe

(Mot BIDKTE TabIMIaTa mo-rope), Kato IbPIKUTE CBETOBONA HA PA3CTOSHHUE OT 2 mm

CIIPSIMO MaTepuana.

- AKO BBPXY IOJMMECPU3UPAHUS KOMIIO3UT CC HAHACAT CJIOCBE KOMIIO3UTHA CMOJIA OT
JIPYTH MapKH, Cria3BaiTe ChOTBETHUTE MHCTPYKIIHH.

10. ®unupane

Odopmere u nonupaiite pecraBpanuaTa. 3a QUHHpaHe M3MON3BANTE JUAMAHTEHH
nuaurenn 3a GuHo GuHupaHe. 3a 3ajIMYaBaHe HAa MPEX0Ja MEXKIY KOMIO3UTA H
ecrecTBeHus 360 o6paborere 6aBHO M Ge3 Boja prboBeTe ¢ poTHpall KapoueH 6opep
¢ 12 xneba. M3nonssaiite Mmetanuu GuHUpAIM JEHTH WM BUHUIOBH TOJIMpPAIH
JIGHTH 33 NPOKCUMAJIHU TOBBPXHOCTH. 32 MOIMPAHE M3IION3BAHTE MOIUPHU TYMH HIIH
JIPYTH MOJIXOJISIIM TIOJIMpanty uHcTpyMenTH, Harp. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-
Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) mm D-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex u D-FINE He ca peructpupanu ThbproBCKM Mapku Ha

Tokuy6ama Dental Corporation.
- MHCeTpyKTHpaiiTe aIeKBATHO MAIMEHTA 33 MTOUTbPKAHETO HA BB3CTAHOBSIBAHETO CJIC]| JICUCHHE.
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HOTPC6PITCH)IT w/nnu NaUEeHTBT Tpﬂ6Ba aa CLOGHI}[T CEPUO3HU MHIUICHTH, Bb3HUKHAIA
BBB Bpb3Ka C U3JACJIIUETO, HA IIPOU3BOAUTEIIA U KOMIICTCHTHHUS OpraH Ha JAbprKaBara-
YJICHKA, B KOATO l'IpC6I/IBaBa HOTpCGV[TCJ’[ﬂT u/um MNalIMUCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: ITpousBogutensatr na ESTELITE POSTERIOR ne noema
OTrOBOPHOCT 3a IIETH WJIM HapaHABaHMS B Pe3yiTaT Ha HEMpaBHIHA yrnorpeba Ha
HacTosms npoaykr. [Ipean ynorpeba nmorpeOUTENAT € JUIbXKEH Jla rapaHTHpa, 4e
HACTOSIIMAT TPOAYKT € MOJAXOMISAI] 32 ChOTBETHOTO MPHIOKEHHUE.

Tponykrosure cnerudukanun Ha ESTELITE POSTERIOR nopneskar Ha npomsiHa 6e3
npeausBectre. [Ipu npomsiHa Ha MPOAYKTOBUTE CHEUU(PUKANNN € Bb3MOXKHA ChIIO
MPOMSIHA HA MHCTPYKIIMUTE U [PEINa3HUTE MEPKH.
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Lire toutes les informations, précautions d'emploi et notes avant ’utilisation.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1) ESTELITE POSTERIOR est un composite photopolymérisable radio-opaque, a
utiliser dans les restaurations postérieures. ESTELITE POSTERIOR contient 84%
en poids (70% en volume) de particules silice-zircone (taille moyenne des particules
: 2 pm, taille des particules comprise entre 0,1 et 10 um). Un niveau élevé en
particules procure un plus faible retrait lors de la polymérisation. La matrice
monomere contient du Bis-GMA, du triéthyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA)
et du Bisphénol A polyéthoxy méthacrylate (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR met en ceuvre la technologie de 1’initiateur de
photopolymérisation a amplification radicalaire (technologie RAP). Le temps de
durcissement de ’ESTELITE POSTERIOR peut étre diminué d’un tiers, avec une
lampe a photopolymériser dont I'intervalle de longueurs d’ondes s'étend de 400 a 500
nm (pic : 470 nm), par rapport & un composite classique. Se reporter au tableau
décrivant la relation entre le temps d'exposition et la profondeur de
I’incrément (IMINDICATIONS RELATIVES L’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT).

3) La technologie RAP facilite un temps de travail plus long pour ESTELITE
POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR est fourni en SERINGUE.

ETEINTE

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Toutes les teintes fournies pour ESTELLITE POSTERIOR ont une translucidité
adaptée aux restaurations postérieures.

- La teinte PCE sert de couche supérieure en cas d'application de la technique de
recouvrement multi-teinte.

- Tokuyama Dental Corporation ne fournit pas de nuancier pour ESTELITE
POSTERIOR. Veuillez faire un nuancier en utilisant ESTELITE POSTERIOR.

EINDICATIONS
- Restaurations directes postérieures, y compris de la surface occlusale.
- Réparation d'éléments en porcelaine/composite.

I CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE POSTERIOR contient des monomeres méthacryliques et NE DOIT PAS étre
utilisé chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux
monomeres méthacryliques et apparentés.

HPRECAUTIONS D'EMPLOI

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

2) ESTELITE POSTERIOR est exclusivement destiné a la vente aux professionnels
agréés en soins dentaires et a l'utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la vente,
ni appropri¢ a ['utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE POSTERIOR si les bandes d'inviolabilité sont rompues
ou semblent avoir été manipulées.

4)Si ESTELITE POSTERIOR provoque une réaction allergique ou une
hypersensibilité, en arréter immédiatement 'utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant la
manipulation d’ESTELITE POSTERIOR afin d'éviter le risque de réactions
allergiques aux monomeres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/matériaux
peuvent traverser les gants d’examen. Si ESTELITE POSTERIOR entre en contact
avec les gants d’examen, les retirer et les jeter, et se laver méticuleusement les mains
al’eau dés que possible.

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

-En cas de contact d'ESTELITE POSTERIOR avec les yeux, les rincer
abondamment a I’eau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.

-En cas de contact d'ESTELITE POSTERIOR avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone atteinte et rincer abondamment a I’eau aprés la restauration.

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

- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement apres le traitement.
7) ESTELITE POSTERIOR ne doit étre ni ingéré, ni aspiré. L'ingestion ou l'aspiration
peut provoquer des Iésions graves.
8) Pour éviter une ingestion accidentelle d’ESTELITE POSTERIOR, ne pas laisser sans
surveillance a la portée des patients et des enfants.
9) Nettoyer les instruments de placement a 1’alcool aprés usage.
10) Lors de I’utilisation d’une lampe a photopolymériser, il convient de porter des
bandeaux de protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a coques.
IINDICATIONS RELATIVES A ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT
La vérification de la bonne photopolymérisation d'ESTELITE POSTERIOR doit étre
réalisée a l'extérieur de la bouche. Vérifier le temps nécessaire pour un durcissement
complet d’ESTELITE POSTERIOR avec votre lampe a photopolymériser avant de
réaliser la procédure de collage. Le tableau suivant illustre la relation entre le temps
d'exposition et la profondeur de I’incrément.

Relation entre le temps d'exposition et la profondeur de I’incrément:

Type de lampe Intensité Temps d'exposition Profondeur de
P P (mW/cm?) (secondes) I’incrément (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
Halogéne 600 ;g g’g
5 1,8
800 10 2.4
10 1.9
260 20 2,0
DEL 5 3
00 10 2.0
Arc a plasma 950 3 2,1

1) La profondeur de I’incrément a ét¢ déterminée en se basant sur des résultats d’essais
réalisés conformément a la section 7.10 “Profondeur de polymérisation”de 1’'ISO4049.

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

EELIMINATION
Pour ¢liminer en toute sécurité I’exces d’ESTELITE POSTERIOR, extruder le produit
inutilisé de la SERINGUE et le photopolymériser avant de le jeter.

HPROTOCOLE CLINIQUE

1. Nettoyage

Nettoyer a fond la surface de la dent a l'aide d'une cupule en caoutchouc et d'une pate

ne contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.

Choix de la teinte

Choisir la teinte d’ESTELITE POSTERIOR appropriée avant de placer la digue en

caoutchouc.

- Accomplir le choix de la teinte dans les 5 minutes; les dents seches sont plus claires
que les dents humides ou mouillées.

- La luminosité (indice de couleur) est de premiére importance dans le choix de la
teinte.

- En cas d’hésitation quant au choix de la teinte, choisir la plus lumineuse (high value).

- Dans le cas de dents blanchies, choisir la teinte quelques semaines aprés la fin du
blanchiment. Les dents blanchies risquent de foncer légerement.

. Isolement

Une digue en caoutchouc constitue le procédé de choix pour isoler la dent de toute

contamination.

Préparation de la cavité

Préparer la cavité et la rincer a I’eau. Ajouter des chanfreins aux bords des

préparations postérieures (classes I, II) car les chanfreins aident a atténuer les

démarcations entre les bords de la cavité et la restauration, améliorant ainsi a la fois

I"esthétique et la rétention.

- Dans le cas de réparations d'éléments en porcelaine ou en composite, rendre la
surface rugueuse a l'aide d'une fraise ou d'une pointe de diamant pour préparer la
zone a 1’adhérence; mordancer avec de I’acide phosphorique pour nettoyer; rincer
abondamment a I’eau; sécher minutieusement a I’air et traiter avec un agent de
couplage au silane conformément au mode d'emploi du fabricant.

. Protection de la pulpe

Une base intermédiaire en verre ionomeére ou a base d’hydroxyde de calcium doit étre

appliquée si la cavité est trés proche de la pulpe. NE PAS UTILISER DE

MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux

inhibent le durcissement de I’agent de collage et/ou de ’ESTELITE POSTERIOR.

Systéme de collage

Appliquer un systeme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.

Distribution

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

tourner la poignée dans le sens des aiguilles d’une montre. Remettre le capuchon sur

la seringue immédiatement apres la distribution.

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

. Obturation et réalisation des contours

Remplir la cavité progressivement en utilisant un instrument de placement adapté.

Les incréments ne doivent pas dépasser la profondeur indiquée (se reporter au tableau

mentionné ci-dessus).

-NE PAS mé¢élanger ESTELITE POSTERIOR avec d’autres marques de résine
composite ou avec d’autres teintes d’ESTELITE POSTERIOR afin d'éviter un
durcissement incomplet ou le piégeage de bulles d’air.

Durcissement

Exposer chaque incrément a la lampe a polymériser pendant au moins la durée

indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-dessus), en maintenant l'extrémité de

celle-ci a une distance de 2 mm de I’incrément.

- Si d’autres marques de résines composites sont déposées en couches sur le composite
durci, suivre les instructions les concernant.

10. Finissage
Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser de fines pointes de finissage

a diamant. Pour atténuer la démarcation entre le composite et la dent naturelle, faire
tourner une fraise en carbure cannelée (12) lentement le long des bords sans utiliser
d'eau. Utiliser des bandes de finition en métal ou des bandes de polissage en vinyle
pour les surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes caoutchouc ou
tout autre instrument de polissage approprié, tel que PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),
Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) ou D-FINE™
Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex et D-FINE ne sont pas des marques déposées de

Tokuyama Dental Corporation.
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- Instruire le patient de maniére adéquate sur l'entretien de la restauration aprés le traitement.

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
l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

NOTE IMPORTANTE: Le fabricant d’ESTELITE POSTERIOR n’est pas responsable
des dommages ou des lésions occasionnés par une utilisation inapproprié¢e de ce produit.
11 est de la responsabilité personnelle de I'utilisateur de s’assurer, avant Iutilisation, que
ce produit convient a une application appropriée.

Les caractéristiques du produit ESTELITE POSTERIOR sont susceptibles d'étre
modifiées sans avis préalable. Lorsque les caractéristiques du produit changent, le mode
d'emploi et les précautions a observer sont également susceptibles de changer.

EAAHNIKA 0000000000000 00000000000000000 00

Awpaote Oreg TIg TANPOPOPIES, TPOPVLAEELS KUL GIUELDGELS TPV T1) P16,

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEEZ TIAHPO®OPIEZ

1) To ESTELITE POSTERIOR eivat o gmtomoivpeptlopevn, aktivookiept) cbve
pntivn yuo xpnon oe anokatactacelg omichiov. To ESTELITE POSTERIOR
neptEyel 84% watd Papog (70% kat' 6yko) avopyovn EVIGYLTIKY ovGia TUPLTinG-
Qproviag (Héco péyebog copatidiov: 2 um, evpog peyébovg copotdiov: 0,1 og 10
pm). ‘Eva vynid @optio avopyovmv eVIGUTIKOV 0VGLOV TPOGHEPEL HELOHEVT
Guppikvmon moivpepiopod. H pitpa povopepovg mepiéyxet Bis-GMA, dwuedakpolikn
tplofvievoylokoin (TEGDMA) kot diopovorin A morvaiBo&u-pedakpoikd (Bis-
MPEPP).

2) To ESTELITE POSTERIOR &wabétel evoopatopévn texvoloyia evepyorom
Radical-Amplified Photopolymerization (texvoioyio RAP). O ypdvog morvpeptopon
yie o ESTELITE POSTERIOR pmopei vo gival petopévog katd £va tpito
YPNOOTOLOVTOG L0l LOVASO POTOTOAVLEPIGLOD HE EVPOG UNKOLG KVOpaTog 400 Emg
500 nm (péyioto: 470 nm) o€ GOYKPLoN He T GLUPOTIKY cOVOeT pntivn. Avatpééte
otov mivaka mov delyvel T oyéon petady yxpdvov morvpuepicpov kat fédovg
otpopato (Ml ENAEIZEIS TTA EMOPAEH KAI TOAYMEPIEMO).

3) H tegvoroyio RAP emtpénetl peyarvtepo ypovo epyaciag yio to ESTELITE
POSTERIOR.

4) To ESTELITE POSTERIOR &wtifeton 6e SYRINGE.

HATIOXPQZH
PCE, PA1, PA2, PA3.

-Kabe mopeyopevn andypwon tov ESTELITE POSTERIOR mapéyet emapkn
nudeavela mov Tpoopiletar yio Y omokatdoTacn omacbioy.

- H andypwon PCE ypnoipedet og avdTepPO GTPOLO Ylor THY TEXVIKT S0GTPOUATMOONG
TOAMOUTADY ATOYPDOCEMV.

- H Tokuyama Dental Corporation dev mapéyet ypopoatordyro yio 1o ESTELITE
POSTERIOR. ITapoakoaiovpe KOTOGKEVAGTE £va VTOdELY I X POUATOAOYIOD
xpnowonotdvtag to ESTELITE POSTERIOR.

HENAEIZEIX
- AEGEG OMOKATAGTAGELS OMIGHIOV GUUTEPLAUPAVOUEVIG TG LOGTTIKNG ETLPAVELOG
- Emd16pbwon mopoeldvng/covietng pntivig

IANTENAEIZEIZ

To ESTELITE POSTERIOR wepiéyet pebaxpuricd povopepr. MH ypnoiponoteite 1o
ESTELITE POSTERIOR o¢ ac0eveig pe addepyio 1) vrepevarcOnoio oo pedokpoitkd
KOl GUVAPT) HOVOUEPT).

EIIPOPYAAEEIE

1) MH ypnowponoteite to ESTELITE POSTERIOR yio omotovéfmote GAlo okomd
ekTOg and ekeivovg mov mapatifeviar o avtég TG 0dnyieg. Xpnoiponoteite to
ESTELITE POSTERIOR pévo coppova pe autég tig odnyiec.

2) To ESTELITE POSTERIOR zmpoopiletat yio ndAnon og, Kot yia ypion amno,
ade0VY0VG emayyeApatieg 0dovTidtpovg novo. Aev mpoopiletar yio TdAnon ovte
eivar kotdAAnho o xprion amd dropa wov dev etvon emayyekpotieg odovtioTpot.

3) MH ypnoponoteite to ESTELITE POSTERIOR edv ot oppayicelg acporeiog Exovv
ondoel N paivetal va Exovy mapaflocTel.

4)Eav to ESTELITE POSTERIOR mpokaiécer arliepyikn avtidpacn 1
vrepevaiotnoio, SlOKOWTE TN XPTOT TOL AUECWG.

5) Xpnowomnoteite sEgtactikd yavtio (omd mAaoTiko, Prviiio 1 Aatél) avd mdoo oTryun
otav yepileote 1o ESTELITE POSTERIOR yio va amogevyfei n mbavotmro
UAAEPYIKOV avTIOpacemV amd pebakpvAtkd povopept. Enpeioon: Opiopéveg ovaies/
VAka pmopei va dtamepdoovy ta eéetaotikd yavtia. Edav to ESTELITE
POSTERIOR £A0¢t og emopn| pe to eEETAOTIKG YAVTLO, AOPULPESTE KL TETAETE TOL
YaVTIOL Ko TAOVETE TOL YEPLOL GYOAUGTIKG PE VEPO TO GUVTOUOTEPO SLVATOV.

6) Anogiyete v enagn tov ESTELITE POSTERIOR pe to péti, tov frevvoydvo, to
SEPLLOL KO TOL POvYLL.

- Eav to ESTELITE POSTERIOR é\0¢t o6& emagi pe o patie, EEMAOVETE ToL HATIOL
TOAD KOAG PE VEPO KOl ETIKOVMVIOTE [e 0QOaAUINTPO AHECWS.

- Eav to ESTELITE POSTERIOR éX0¢t o€ enagn pe tov Brevvoydvo, okovmicte
v emnpealdpevn meploy apécmg Kot EemAivete TOAD KoAG e vepd petd v
OAOKANP®GT TNG OTOKATAGTOONG.

-Edv to ESTELITE POSTERIOR éX0¢t og emaen pe to dépua M to povya,
Swfpétte apuéoms my meployn pe Eva PopBart N yale EUTOTIGUEVN He OAKOOMN.

- KaBodnynote tov acleviy va EemAivel To 6TOHO opéomg Hetd T Sudikacio.

7) Anayopeveton 1 katdmoon N eionvon tov ESTELITE POSTERIOR. H kotdmoon 1
£L0TIVON) HTOPEL VO TPOKOAEGEL GOPBUPO TPOVUOTIGUO.

8) I'a va amogvyete Vv akovota katdroon tov ESTELITE POSTERIOR, unv 1o
QQIVETE OVETITPNTO GE HEPOG TTOL TO POEVOLY Ot 0oBEVEIG Kot ToL Todid.

9) Kabapilete ta epyodeio TomobEtong pe 0AKOOAN petd T xpriomn.

10) Katd tn xpnon piag povadog @OTOTOAVUEPIGHOD, TPETEL VO GOPLOVVTAL

TPOGTOTEVTIKES OOTHOEG LOTIOV, YVOAE 1) TPOGTATEVTIKA YVOALE.

HENAEIZEIX I'lA EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO

Befawwbeite ot éxete potonoivpepicet 1o ESTELITE POSTERIOR g€wotopaticd ko
ehéyEel Tov poOVo moL amatteital yio TNV wANPN okAnpuven tov ESTELITE
POSTERIOR pe ™ povado ¢otomoivpeptopod mov dtabétete mptv eKteAéceTe T
dwadacio cuykoAinong. O akdrovbog mivakag Tapovstdlel ™ oyxéon HeTa&d xpovVoL
TOAVUEPIGHOY Kot BAOOVG GTPOUATOS.

Zyéomn Hetadd xpOvov TOAVHEPIGHOD Kat BAOOVG GTPOUOTOG:

Tomog hoyvia Eveaon mffp?f? o9 | BabosoTpduaTos
e (mW/em) (BsmnggM;er) (mm)"
10 1,9
400 0 23
. 10 2,0
Aloyovou 600 2 o
5 1,8
800 m T
260 ;g ;(9)
LED E 1,8
900 T 2
EK‘EOE:,EUUT]Q 950 3 2

TAGGATOG

1) To Bébog otpdpotog pocdlopictnke pe Paon To AmoTELEGHOUTH SOKIUMY TOV
mpaypatomomOnkay copemve pe v gvotnta 7.10 “Bdabog moivpepiopon” tov
npotdmov ISO 4049.

BOYAAEH
1) ®vAdooete to ESTELITE POSTERIOR og Ogppokpacia petagd 0-25°C (32-77°F).
2) ATIOOYTETE v dpeon €kbeon 6o omg ko ) Oeppdtnra.
3) MH ypnowonoteite 1o ESTELITE POSTERIOR petd v nuepopnvio Anéng mov
VIOJEIKVVETOL GTI GUPLYYE 1] OTN CLUGKEVOGIAL.

EATIOPPIYH
INa v aceorn andppryn tov nepicoiov ESTELITE POSTERIOR, e&mbfote v
aypnotponoinm mocomta amd o SYRINGE kat pwtonoivpepicte mpv v amdppuyn.

EKAINIKH AIAAIKAXIA

1. KaBapropog

Kabopiote oyoraotikd Ty enipdvelo Tov dovtiol pe eAaoTIKO KUTEALOEDES Kot

naota yopic pOOPLo, Kot 6T GUVEKELN EETAVVETE LE VEPO.

Emloyi amdypoong

Enlé€te v katdAnin andypwon tov ESTELITE POSTERIOR npwv v

TomoHETNON TOL ELUGTIKOD OTOUOVMTHPCL.

- OAOKANPAOGTE TNV EMAOYN TNG ATOYPOCNG EVTOS 5 AETTOV" TOL PLINTOUEVE SOVTLOL
£YOVV IO OVOLYTH OTOYPOGT) aTd Ta BPEYREVE 1) EAAPPDS VYPE SOVTLOL.

- H potewvdmto (xpopatikn tiun) eivol 0 onpavttkdtepog mopdyovtag oty enthoyn
™mg amdypOoNG.

-Edv éyete apgiBorieg oyetikd pe v emhoyn g andypmong, emhéEte Ty
avorytoTepn amdypwan (VYNAn Tn).

- XV TEPInTOoT AEVKAGHEVOVY dOVTIDV, EMAEETE THY AmOYPWON HEPIKES £RdOAdES
petd v orokAnpwon ¢ Aevkavons. Ta Aevkaopévo d6vtia teivovv va
oKovpaivovy ELAPPA.

3. Atopdvoon
Elaotikdg anopovotipag ivat 1 Tpotipdpevn péHodog yo v amopdvmen Tov
30vTI00 amd TapPayovVTEG EMUOIVVONG.

. apaockevn TG KOWLOTNTAG
IMopookevdote v kodtto ko EemAvvete pe vepd. IIpocbiote tofoed) Babpa ota
oplaL TOV Tapackevdv TV omicbiov (opdda I, II) 10Tt Ta to&oedn Padpa Ponbovv
ot peiowon tov oprobetioenv petald Tov opimv TG KOLOTNTOG KOl TNG
OMOKOTAGTAONG, BEATIOVOVTOG £T61 TOGO TNV aetntikn 660 Kat T GuyKpaTnoM.

- Zmv nepintmon 1ov emdlopddcemv mopcehdvng/cuvieg pntivig, tpaydvete T
empaveto pe epEfa | KOVO SLUUAVTIOV Y10 VO TPOETOLLAGETE TNV TEPLOYN YLo
GLYKOAAN O £POPUOGTE 0OPOTOINGT POGEOPIKOD 0&E0G Yo Kabopiopd: Eemdvete
GYOLUOTIKG [E VEPO™ GTEYVOGTE TANPWG [e aépa kol eneéepyaoteite pue vav
mopdyovto 60CEVENG SIAAVIOL GOUPOVE [E TIG 0dNYIES TOV KATOOKEVUGTY.

. [Ipoctacia Tov ToApoD
[Mpénet va ypnoyomomOet £vo VOAOTOVOHEPES OVLBETEPOV GTPAOHATOS 1) VIPOEEISIO TOV
acfeotiov v 1 kokoTNTO Ppioketal oe Gueon yerrviaon pe tov mohed. MH
XPHXEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yw v mpoctacio tov
TOAPOY, KaOdG VT Tar VAIKE Bot avoryatticouy Tov TOADHEPIGHO TOV GLYKOANTIKOD
mapdayovta 1i/kat tov ESTELITE POSTERIOR.

. ZOGTI A GUYKOAA 61|
Egappocte £va cOGTNHO GLYKOAANGNG COLQOVE HE TIG 0VTIoTOXEG 0dNYieg TOv
KOTOGKEVOOTH.

7. Avavopny

Agoipécte t0 mopo G ovpryyas. EEwOnote v ndota endve ce éva mhakidio

avapeEng teplotpépovtag ™ AaPn dedoctpoga. Enavanmpatiote  ovpryya

apES®S LETA TN Stavoun.

- MHN ookeite meptrth dvvopn otn cOptyye apuéoms apov ™ Pydiete and to yoyeio.

"Epgpadn ko dnprovpyia meprypappatog

Iepiote TV KOWOTNTA KOTE GTPOUOTO YPNGLLOTOIOVTAG Ve KATAAANLO epyaieio

tonofémong. Ta otpdpate dev npénet va vaepPaivovy To vrodetkvudpevo Badog

(avoTpéETE GTOV TPOUVOPEPOLEVO TIVOKEL).

- MHN avoperyvoete to ESTELITE POSTERIOR pe dAkeg pdpkeg ovvieng pntivng
1 dAdeg amoyxpdoelg tov ESTELITE POSTERIOR, mpokeyévon vo amogiyete tov
atel] moAvpeptopd 1 Tov eyKA®PIOHO PLGAAd®V aépa.

. MoAvpepropog
Dotomolvpepiote KAOe GTPOUA Y10 TOVAGYIGTOV TOV VTOSEIKVVOLEVO YPOVO
(avatpéEte GTOV TPOAVAPEPOUEVO TIVOKE), SOTNPOVTOG TO GKPO TNG Avyving £vTog
oG omdoTacng 2 mm ol To GTPMOHOL.

-Edv tomofetnBei otpdpa ovvhetng pntivng dAing papkog endveo and tnv
TOAVPEPIOHEVT GUVOETN pNTivny, AKOAOVONGTE TIG avTioTOLES 0dNYiES YPIONG.
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10. dwipwopa

Awapopedote kot oTiMdote ™V anokatdotacn. o gwvipiopa, xpnoiHonomote
KOVOLG PVIpIoHATOg AETTOKOKKOV dtopavtidv. o va peidoete v oplobétnon
peta&d g ovvetng pntivig Kot Tov EULGIKOD d0VTIoV, TEPIGTPEYTE o Ppéla
kopPdiov 12 avkakdoemv apyd kotd piKog Tev oplmv yopis vepd. Xpnoyoromote
petalhikég Tovieg gipiopatog 1 tawvieg otidfoong fvvkiov yia Tig €£yyvg
em@avetes. o otiABmon, yoakiote pe EAAGTIKOVG KOVOLG 1 0TOL0dNTOTE KATUAANAO
epyahreio otilfoong, 6nwg PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), 3 D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).

*Ta PoGo, Sof-Lex, Identoflex ka1 D-FINE dev eivar ofjpato katatedéva g

Tokuyama Dental Corporation.
- AdoTe 001yieg 6TOV 060eVI ETOPKOG GYETIKG PE TN GUVTIPNON TNG AMOKTACTAON peTd. T Oepaneia.

O ypfiomg /Kot o acbevig Tpénet va avapépel kabe coPfapd TEPLGTUTIKO TOL Exel
TPOKVYEL GE GYEGN WUE TO TPOIOV GTOV KOTOGKEVOGTN KOl GTNV 0pUOdLeL apyn TOV
KPATOVG HEAOVG GTO 0TTO10 VO EYKOTEGTNEVOG 0 XPNOTNG /KoL 0 acOEVNC.

YHMANTIKH HMEIQZH: O katackevactig tov ESTELITE POSTERIOR dev
guBiveton yio Oud 1 TPOVRATICHO TOL TPOKAONKE 0O OKOTAAANAN XpNOT CLTOD TOV
poidvtoc. Amotehel TPOCOTIKY €VOVVN TOL YPNGTN Vo SrcPaAicer OTL TO TPOTIOV eivar
KOTAAAAO Y10 ot GUYKEKPLEVT EQOPHLOYN TPV TN YP1IOM.

Ot mpodiaypapég tpoiovrog tov ESTELITE POSTERIOR vrokevtar 6e alhayég yopic
gldonoinon. Otav aArd&ovv ot Tpodiaypapés Tov TPOidVTog, ol 0dNYieg Katl Ot
TPOPUAGEELS evdE et v alhdEovy emtiong.

ITALIA ©0 0000000000000 0000000000000000 00

Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima dell’uso.
WDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1) ESTELITE POSTERIOR ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca, per
la ricostruzione nei settori posteriori. ESTELITE POSTERIOR contiene 1’84% in
peso (70% in volume) di riempitivo di zirconia-silicio (dimensioni medie 2 um,
range dimensioni da 0,1 a 10 pm). L’elevata percentuale di riempitivo offre una
minore contrazione in fase di polimerizzazione. La matrice contiene Bis-GMA e
trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA) e bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-
MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR si avvale della tecnologia dell’iniziatore RAP
(Fotopolimerizzazione a Radicali Amplificati). Il tempo di polimerizzazione di
ESTELITE POSTERIOR puo essere abbreviato di un terzo utilizzando 1’unita di
polimerizzazione avente una lunghezza d’onda nel range da 400 a 500 nm (picco:
470 nm) rispetto alla nostra resina composite convenzionale (ESTELITE X). Vedere
anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di polimerizzazione e la
profondita d'incremento (IIINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE).

3) La tecnologia RAP contsente un tempo di lavoro piu lungo per ESTELITE
POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR viene fornito in SIRINGA.

ECOLORI

PCE, PA1, PA2, PA3.

- tutti i colori forniti con ESTELITE POSTERIOR possiedono una traslucidita
appropriata, concepita per la ricostruzione posteriore.

- I colori PCE fungono inoltre da strato superiore per la tecnica di stratificazione multi-
tinta.

- Tokuyama Dental Corporation non fornisce una guida dei colori per ESTELITE
POSTERIOR. Effettuare dei modelli di prova dei colori usando ESTELITE
POSTERIOR.

IINDICAZIONI
- Ricostruzioni posteriori comprendenti la superficie occlusale
- Riparazione di porcellana/composito

B CONTROINDICAZIONI

ESTELITE POSTERIOR contiene monomeri metacrilici. NON utilizzare ESTELITE
POSTERIOR in pazienti allergici o ipersensibili a questa sostanza ed ai relativi
monomeri.

EPRECAUZIONI

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

2) ESTELITE POSTERIOR ¢ 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 POSTERIOR se i sigilli di garanzia sono rotti o
sembrano manomessi.

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

5) Si raccomanda di utilizzare sempre guanti da esame (in plastica, vinile o lattice)
quando si manipola ESTELITE POSTERIOR in modo da evitare eventuali reazioni
allergiche causate dai monomeri metacrilici. Nota: Alcune sostanze/alcuni materiali
possono penetrare attraverso i guanti. Se ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR con gli occhi, le mucose, le pelle e gli
abiti.

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

-Se ESTELITE POSTERIOR viene a contatto con le mucose, pulire
immediatamente 1’area interessata, lavare con abbondante acqua dopo la
ricostruzione.

- Se ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR. L’ingestione o 1'aspirazione
possono causare gravi lesioni.

8) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTELITE POSTERIOR, non lasciare il
prodotto incustodito alla portata di pazienti e bambini.

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).

INDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE
Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE POSTERIOR avvenga e
controllare il tempo necessario per I’indurimento completo di ESTELITE POSTERIOR
utilizzando I"unita di polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione. Nella
seguente tabella sono riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la profondita
dell'incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Tino di luce Intensita Tempo Profondita
P (mW/cm?) (secondi) incremento (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
Alogena 600 20 24
5 1.8
800 10 2,4
! E
LED 3 1’ 3
900 10 2,0
Arco al plasma 950 3 2,1

1) La profondita d’incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test eseguiti in
conformita con la sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione” di ISO4049.

HECONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE POSTERIOR a temperature comprese tra 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) EVITARE I’esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE POSTERIOR dopo la data di scadenza indicata sulla
siringa/confezione.

HSMALTIMENTO
Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE POSTERIOR, estrudere il prodotto
inutilizzato dalla SIRINGA e sottoporre a fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.

HPROCEDURA CLINICA

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

. Scelta del colore
Selezionare il colore appropriato di ESTELITE POSTERIOR prima di montare la diga
in lattice.
- Completare la selezione del colore entro 5 minuti; i denti asciutti sono piu luminosi

dei denti umidi o bagnati.
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- La luminosita (valore di colore) ¢ di fondamentale importanza nella selezione del
colore.

- In caso di dubbio, selezionare il colore piti luminoso (valore piu alto).

- In caso di denti sbiancati selezionare il colore alcune settimane dopo I'esecuzione del
trattamento sbiancante. I denti sbiancati possono diventare leggermente piu scuri.

3. Isolamento

Il migliore metodo d’isolamento di un dente dalla contaminazione ¢ una diga in lattice.

Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare con acqua. Aggiungere dei chamfer sui margini

delle preparazioni posteriori (classe I, II) poiché i chamfer sono d'aiuto

nell'eliminazione della demarcazione tra i margini cavitari e la ricostruzione,
migliorando cosi sia l'aspetto estetico sia la ritenzione.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa
diamantata per preparare ’area all’adesione; applicare acido ortofosforico per la
pulizia, sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare
con un agente silano attenendosi alle istruzioni del produttore.

Protezione della polpa dentale

Si puo applicare un cemento vetroionomerico e/o idrossido di calcio se la cavita ¢

vicina alla polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per

proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
dell’agente adesivo e/o di ESTELITE POSTERIOR.

. Sistema adesivo
Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

. Erogazione
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di
miscelazione girando 1’impugnatura in senso orario. Chiudere bene il cappuccio della
siringa subito dopo I’erogazione.

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

. Riempimento e modellazione
Preparare la cavita per incrementi successivi con uno strumento adeguato. Gli
incrementi non devono superare la profondita indicata (vedere la tabella precedente).

- NON miscelare ESTELITE POSTERIOR con resine composite di altre marche o con
altri colori di ESTELITE POSTERIOR per evitare la polimerizzazione incompleta o
la contaminazione con bolle d’aria.

. Polimerizzazione
Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la tabella
precedente), mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione ad una distanza
di 2 mm dall’incremento.

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

10. Finitura

Modellare e lucidare la ricostruzione. Usare punte diamantate fini per la finitura. Per
diminuire la demarcazione tra il composito ¢ il dente naturale, impiegare una fresa al
carburo attorno ai margini senza utilizzare acqua. Per le superfici prossimali, usare
strisce di metallo o di vinile per la lucidatura. Per lucidare utilizzare punte di gomma
o0 qualsiasi strumento di lucidatura appropriato, ad es. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),
Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex” HiLuster Dia Polishers (Kerr), o D-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex e D-FINE non sono marchi registrati di Tokuyama Dental

Corporation.
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- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il trattamento.

L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave 0ccorso 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 di ESTELITE POSTERIOR non ¢ responsabile di
danni o lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella responsabilita
personale dell’utilizzatore accertarsi prima dell’uso che il prodotto sia idoneo
all’applicazione prevista.

Le specifiche di ESTELITE POSTERIOR possono essere soggette a modifiche senza
preavviso. Un eventuale cambiamento delle specifiche puo determinare un cambiamento
delle istruzioni e delle precauzioni.
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Antes de utilizar, ler com atencio as informacdes, precaugdes e notas.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

1) ESTELITE POSTERIOR ¢ uma resina composta fotopolimerizavel e radiopaca,
utilizada para restauragdes posteriores. ESTELITE POSTERIOR contém 84% em
peso (70% em volume) de material de enchimento silica-zirconio (tamanho médio
das particulas: 2 um; faixa de tamanho das particulas: 0,1 a 10 um). A elevada
quantidade de carga reduz a contragdo de polimerizagdo. A matriz do monémero
contém Bis-GMA, trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA) e Bisfenol A
polietoxymetacrilato (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR utiliza a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagao
amplificada por radical (tecnologia RAP). O tempo de polimerizagdo pode ser
reduzido a um tergo em comparagdo com as resinas compostas tradicionais se
utilizar uma lampada de fotopolimerizagdo de comprimento de onda entre os 400 ¢
0s 500 nm (valor de pico: 470 nm). Ver tabela da relagdo entre o tempo de
polimerizagdo e a profundidade do incremento (INDICACOES PARA O
ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO).

3) A tecnologia RAP proporciona um tempo de trabalho alargado ao
ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR esté disponivel em SERINGAS.

HETONALIDADE

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Todas as tonalidades disponiveis de ESTELITE POSTERIOR oferecem translucidez
adequada, desenvolvida para restauragdes posteriores.

- A tonalidade PCE ¢ utilizada como camada superior na técnica de estratificagdo multi-
tonalidades.

-A Tokuyama Dental Corporation ndo fornece a escala de tonalidades
ESTELITE POSTERIOR Shade Guide. Prepare um modelo de escala de tonalidades
usando o ESTELITE POSTERIOR.

HMINDICACOES
- Restauragdes posteriores diretas, incluindo a superficie de oclusio.
- Reparo de porcelana/compdsito.

B CONTRA-INDICACOES

ESTELITE POSTERIOR contém mondmeros de metacrilato. Ndao utilizar
ESTELITE POSTERIOR em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a
monoémeros de metacrilato ou relacionados.

BPRECAUCOES

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

2) ESTELITE POSTERIOR s6 pode ser vendido ¢ utilizado exclusivamente por
profissionais qualificados na area da odontologia. Néo deve ser vendido nem
utilizado por profissionais que ndo pertengam a area da odontologia.

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

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

5) Utilizar luvas de exame (plastico, vinil ou latex) sempre que se manusear ESTELITE
POSTERIOR, para evitar a possibilidade de rea¢des alérgicas aos monomeros de
metacrilato. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de
exame. No caso de ESTELITE POSTERIOR entrar em contato com as luvas de
exame, retirar e descartar as luvas, e lavar cuidadosamente as maos com agua o mais
rapido possivel.

6) Evitar o contato de ESTELITE POSTERIOR com os olhos, as mucosas, a pele ¢ a
roupa.

-No caso de ESTELITE POSTERIOR entrar em contato com os olhos, lavar
cuidadosamente e abundantemente os olhos com agua e consultar imediatamente
um oftalmologista.

- No caso de ESTELITE POSTERIOR entrar em contato com as mucosas, limpar
imediatamente a zona afetada e lavar cuidadosamente com agua depois da
restauracao.

- No caso de ESTELITE POSTERIOR entrar em contato com a pele ou a roupa,
ensopar imediatamente a zona com um tampao ou uma gaze de algoddo embebido
em alcool.

- Pedir ao paciente que lave a boca imediatamente depois do tratamento.

7) Nao se deve ingerir ou inalar ESTELITE POSTERIOR. A ingestdo ou inalagdo
podem causar graves lesdes.

8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE POSTERIOR, néo deixar o produto ao
alcance dos pacientes ou das criangas.

9) Limpar os instrumentos com éalcool depois de terem sido utilizados.

10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagdo, devem-se proteger os olhos (com
viseiras, oculos de prote¢do).

EINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO

Polimerizar o ESTELITE POSTERIOR fora da boca e verificar o tempo necessario para

o endurecimento completo de ESTELITE POSTERIOR com a lampada de polimerizagao
antes de proceder a adesdo. A seguinte tabela indica a relag@o entre o tempo de

polimerizagéo e a profundidade do incremento.

Relagdo entre o tempo de polimerizagao e a profundidade do incremento

. Tempo de Profundidade do
. Intensidade o .
Tipo de luz (mW/em?) polimerizag¢ao incremento
(segundos) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
R 10 2,0
Halogéneo 600 20 24
5 1,8
800 10 2.4
! .
LED >
900 5 1,8
10 2,0
Arco de plasma 950 3 2,1

1) A profundidade do incremento foi determinada com base nos resultados realizados
em conformidade com a secc¢do 7.10 “depth of cure” (ISO4049).

BARMAZENAMENTO
1) Guardar o ESTELITE POSTERIOR a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR expor diretamente a luz e ao calor.
3) NAO UTILIZAR ESTELITE POSTERIOR depois da data de validade indicada na
seringa ou na embalagem.

HELIMINACAO
Para eliminar com seguranga o excesso de ESTELITE POSTERIOR, retirar o produto
nao utilizado da SERINGA e proceder a sua polimerizagdo antes de o descartar.

EPROCEDIMENTO CLINICO

. Limpeza
Limpar cuidadosamente a superficie do dente com taga de borracha e uma pasta sem
fluoretos. Lavar com agua.

. Selecdo da tonalidade

Selecionar a tonalidade de ESTELITE POSTERIOR apropriada antes de colocar o

dique de borracha.

- Ndo demorar mais de 5 minutos a escolher; ao secar, os dentes ficam mais claros do
que quando estdo molhados ou tmidos.

- A claridade (valor da cor) ¢ da maior importancia para a selegdo da tonalidade.

- Se se hesitar na selecgdo da tonalidade, deve-se optar pela tonalidade mais clara (de
valor mais alto).

- No caso de dentes clareados, selecionar a tonalidade umas semanas depois de
completado o clareamento. Os dentes clareados podem escurecer ligeiramente.

. Isolamento
Para preservar o dente da contaminagdo, o método de isolamento preferencial ¢ o
isolamento absoluto com dique de borracha.

. Preparacio da cavidade

Preparar a cavidade e lavar com agua. Colocar chanfros nas bordas das preparagdes

posteriores (classes I, II): isto ajuda a apagar as demarcagdes entre as bordas da

cavidade e a restauragdo, melhorando desta forma a estética e a retengéo.

- No caso de reparos em porcelana/composito, preparar a adesdo tornando a superficie
aspera com uma broca ou uma ponta de diamante; condicionar com acido fosforico
para limpar; lavar com agua, secar exaustivamente com ar ¢ aplicar um agente
adesivo com silano, seguindo as instrugdes do fabricante.

. Protecdo da polpa

No caso da cavidade estar localizada perto da polpa, deve-se aplicar

um forramento de ionémero de vidro ou de hidroxido de calcio. NAO UTILIZAR

MATERIAIS A BASE DE EUGENOL para proteger a polpa uma vez que esses

materiais inibem a polimerizag¢do do agente adesivo e/ou do ESTELITE POSTERIOR.

6. Sistema adesivo
Aplicar um sistema de ades@o de acordo com as instrugdes do seu fabricante.
7. Dosagem

Retirar a tampa da seringa. Colocar a pasta num bloco de mistura fazendo rodar o

émbolo no sentido dos ponteiros de um relogio. Colocar novamente a tampa na

seringa imediatamente depois da utilizagdo.

-NAO APLICAR forga desnecesséria na seringa logo depois de a ter retirado da
geladeira.

. Enchimento e contornamento

Encher a cavidade incrementalmente com o uso de um instrumento de inser¢ao

apropriado. As por¢des ndo devem exceder a profundidade indicada (Ver tabela

mencionada acima).

-NAO MISTURAR ESTELITE POSTERIOR com outras marcas de resinas
compostas ou outras tonalidades de ESTELITE POSTERIOR, a fim de evitar que a
polimerizagdo seja incompleta ou que capturar bolhas de ar.

. Polimerizacio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (Ver tabela

mencionada acima), mantendo a extremidade da lampada de fotopolimerizagdo a 2

mm de distancia do incremento.

- No caso de outras marcas de resina a serem aplicadas por cima do compdsito
polimerizado, seguir as instrugdes dessas marcas.

10. Acabamento
Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, utilizar pontas de acabamento finas
diamantadas. Para atenuar a demarcagdo entre 0 composito e o dente natural, fazer
rodar lentamente a seco uma broca de carbono n°12 curva ao longo das margens.
Utilizar tiras de acabamento metalicas ou tiras vinil de polimento para as superficies
proximais. Para polir, utilizar pontas de borracha ou qualquer instrumento adequado
para polimento, tal como PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), ou D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex e D-FINE néo sdo marcas registadas da Tokuyama Dental

Corporation.

- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengio da restauragao apos o tratamento.
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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 esta/estdo estabelecido/s.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante do ESTELITE POSTERIOR néo ¢ responsavel
pelos danos ou lesdes causados pela utilizagdo indevida do produto. E da
responsabilidade pessoal do utilizador verificar se este produto esta adequado para uma
determinada aplicagdo antes de o utilizar para esse fim.

As especificagdes do ESTELITE POSTERIOR podem ser alteradas sem aviso prévio.
No caso de alteragao das especificagdes do produto, as instrugdes e precaugdes poderdo
também vir a ser alteradas.
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Cititi toate informatiile, masurile preventive si observatiile inainte de utilizare.

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

1) ESTELITE POSTERIOR este o rasina compozita, fotopolimerizabila, radioopaca,
pentru utilizare in restaurérile posterioare. ESTELITE POSTERIOR contine 84% in
greutate (70% in volum) material de umplutura din siliciu-zirconiu (marimea medie
a particulelor: 2 um, intervalul de marimi a particulelor: 0,1 la 10 um). Un continut
ridicat de material de umplutura determind o reducere a contractiei ca urmare a
polimerizarii. Matricea monomerului contine Bis-GMA, trietilen-glicol-dimetacrilat
(TEGDMA) si bisfenol A polietoxi-metacrilat (Bis-MPEPP).

2) ESTELITE POSTERIOR implementeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii
amplificate cu radicali (tehnologia RAP). Timpul de polimerizare pentru ESTELITE
POSTERIOR poate fi scurtat cu o treime utilizand un dispozitiv de fotopolimerizare
cu un interval de lungime de unda de 400 la 500 nm (peak: 470 nm) in comparatie cu
compozitul nostru conventional pe baza de rasind. Va rugam sa consultati tabelul
care reprezinta relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului (I
INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA).

3) Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de lucru mai indelungat pentru
ESTELITE POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR este furnizat in SYRINGE.

HENUANTA

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Fiecare nuanta furnizata pentru ESTELITE POSTERIOR are o transluciditate adecvata,
destinata pentru restaurarile posterioare.

- PCE serveste ca strat superior in tehnica stratificarii cu nuante multiple.

- Corporatia Tokuyama Dental nu furnizeaza un ghid de nuante pentru ESTELITE
POSTERIOR. Vi rugam sa confectionati un ghid de nuante analog utilizand produsul
ESTELITE POSTERIOR.

HINDICATIL

- Restaurdrile directe posterioare inclusiv suprafata ocluzala

- Repararea portelanului/materialului compozit

B CONTRAINDICATII

ESTELITE POSTERIOR contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE

POSTERIOR la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei
similari acestora.

EMASURI PREVENTIVE

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

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

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

4) Daca ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii
de metacrilat. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de
examinare. Daca ESTELITE POSTERIOR vine in contact cu manusile de examinare,
indepartati si aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat mai curdnd
posibil.

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

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

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

- Daca ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot
cauza leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE POSTERIOR, 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.

INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA

Inaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE POSTERIOR

extraoral cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati

timpul necesar pentru intarirea completd a produsului ESTELITE POSTERIOR.

Urmatorul tabel ilustreaza relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

. o Intensitatea Tl_mpu! de Grosimea stratului
Tipul de lumina polimerizare N
(mW/cm?) (mm)
(secunde)
10 1,9
400 20 2,3
10 2,0
Halogen 600 20 24
5 1.8
800 10 2.4
1 1
260 30 0
LED 5 1’ 3
900 10 2,0
Arc cu plasma 950 3 2,1

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

EDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE POSTERIOR la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si cildura.
3) NU utilizati ESTELITE POSTERIOR dupa data expirarii indicatd pe seringa sau
pachet.

EELIMINAREA
Pentru a elimina excesul de ESTELITE POSTERIOR in conditii de siguranta, extrageti
portiunea neutilizata din SYRINGE si fotopolimerizati inainte de eliminare.

EPROCEDURA CLINICA
. Curatarea

Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti

cu apa.

. Selectarea nuantei

Selectati nuanta adecvata de ESTELITE POSTERIOR inainte de a aplica diga de

cauciuc.

- Finalizati selectia nuantei in rastimp de 5 minute; dintii desicati sunt mai deschisi la
culoare decat cei uzi sau umezi.

- Luminozitatea (indicele cromatic) este de importanta primordiald in selectarea
nuantei.

- Cand ezitati la selectarea nuantei, alegeti nuanta mai deschisa (valoarea inalta).

- In cazul dintilor albiti, selectati nuanta la citeva siptamani dupa efectuarea albirii.
Dintii albiti pot deveni usor mai inchisi.

. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda preferentiala de izolare a dintelui de contaminare.
. Pregitirea cavititii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apd. Tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I,

1) deoarece tesiturile ajutd la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii

si restaurare, sporind astfel estetica si retentia.

- In cazul reparirii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra sau
freza diamantata in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati un agent de
gravare cu acid fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si
tratati cu un agent de cuplare cu silan conform instructiunilor producatorului.

. Protejarea pulpei

Trebuie sa se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu

in cazul in care cavitatea se afla in imediata vecinatate a pulpei. NU UTILIZATI

MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste

materiale vor inhiba polimerizarea agentului de adeziune si/sau a produsului

ESTELITE POSTERIOR.

. Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.
. Distribuirea

indepartati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind manerul

in sens orar. Repuneti capacul seringii imediat dupa distribuire.

- NU aplicati pe seringd o fortd care nu este necesara imediat dupa scoaterea sa din
frigider.

. Obturarea si modelarea

Obturati cavitatea in straturi utilizand un instrument de aplicare adecvat. Straturile nu

trebuie sa depaseasca grosimea indicatd (va rugdm sa consultati tabelul mentionat

anterior).

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

. Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va rugam

sa consultati tabelul mentionat anterior), tindnd varful lampii de polimerizare la o

distantd de pana la 2 mm de strat.

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

10. Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati varfuri diamantate de finisare
fine. Pentru diminuarea liniei de demarcatie dintre compozit si dintele natural, rotiti o
piatra de carbid cu 12 santuri incet de-a lungul marginilor, fard apa. Utilizati benzi de
finisare metalice sau benzi de vinil pentru lustruirea suprafetelor proximale. Pentru
lustruire, lustruiti cu pietre de cauciuc sau cu orice instrument de lustruire adecvat, asa
cum sunt PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster
Dia Polishers (Kerr) sau D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex si D-FINE nu sunt marci inregistrate ale Tokuyama Dental

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul materialului ESTELITE POSTERIOR nu
este raspunzator pentru vatamarile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a
acestui produs. Este responsabilitatea personala a utilizatorului ca inainte de a aplica
acest produs sa se asigure ca este adecvat pentru o aplicare corespunzatoare. Specificarile
privind produsul ESTELITE POSTERIOR constituie obiectul modificarilor fara
notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot schimba de asemenea
instructiunile si masurile preventive.

ooooooooooooooooocoooooooooooooooo

Lea toda la informacion, las precauciones y las advertencias antes de utilizarlo.
EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

1) ESTELITE POSTERIOR es una resina compuesta fotopolimerizable y radioopaca
para utilizacion en las restauraciones dentales posteriores. ESTELITE POSTERIOR
contiene un 84% de su peso (70% de su volumen) de relleno de silice-zirconio
(tamafio medio de una particula: 2 pm; gama de tamafio de particulas: de 0,1 a 10
um). Una alta carga de relleno confiere una menor contraccion de polimerizacion.
La matriz de mondmeros contiene Bis-GMA, trietilén glicol dimetacrilato
(TEGDMA) y bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP).

2)ESTELITE POSTERIOR implementa la tecnologia de iniciador de
fotopolimerizacion radical amplificada (tecnologia RAP, Radical-Amplified
Photopolymerization). El tiempo de curado de ESTELITE POSTERIOR puede ser
reducido a un tercio, utilizando una lampara de fotopolimerizacion con una longitud
de onda de un espectro entre 400 a 500 nm (con picos a 470 nm), comparada con las
demas resinas compuestas convencionales. Consultese la tabla que describe la
relacion entre el tiempo y la profundidad de curado (IMINDICACIONES DE
RELLENADO Y DE CURADO).

3) La tecnologia RAP facilita una mayor duracion de vida para ESTELITE
POSTERIOR.

4) ESTELITE POSTERIOR existe en JERINGA.

ECOLOR

PCE, PA1, PA2, PA3.

- Cada color suministrado por ESTELITE POSTERIOR posee la traslucidez indicada
para la restauracion posterior.

- PCE sirve de capa superior en la técnica de estratificacion de varios colores.

- Tokuyama Dental Corporation no proporcionar una Guia de colores para ESTELITE
POSTERIOR. Se recomienda hacer una maqueta guia de colores a medida que se
utilice ESTELITE POSTERIOR.

EINDICACIONES
- Restauraciones directas posteriores, incluida la superficie oclusal
- Reparacion de porcelana/compuesto

B CONTRAINDICACIONES
ESTELITE POSTERIOR contiene monémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE
POSTERIOR en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus mondmeros.

HPRECAUCIONES

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

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

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

4)En caso de que ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR 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
POSTERIOR con los guantes de exploracion, retirarlos, desecharlos y lavarse bien
las manos con agua lo antes posible.

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

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

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

- En caso de contacto de ESTELITE POSTERIOR con la piel o la ropa, lavar
inmediatamente la zona con un bastoncillo de algodon o una compresa
impregnados de alcohol.

- Indicar al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del
tratamiento.

7) ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR, 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.

INDICACIONES DE RELLENADO Y DE CURADO

Asegurarse de fotopolimerizar el ESTELITE POSTERIOR fuera de la boca y comprobar

el tiempo necesario para el endurecimiento completo del producto con la lampara de

polimerizacion antes de proceder a la adhesion. La siguiente tabla indica la relacion

entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento.

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

Tino de luz Intensidad Tiempo de curado Profundidad de
P (mW/cm?) (segundos) incremento (mm)"

10 1,9
400 20 2,3
, 10 2,0
Halogena 600 20 24
5 1,8
800 10 2.4
: E
LED 5 1’ 3
900 10 2,0
Arco de plasma 950 3 2,1

1) La profundidad de incremento se ha determinado sobre la base de los resultados de las
pruebas realizadas, conforme al apartado 7.10 “profundidad de curado” de ISO4049.

HALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR después de la fecha de caducidad indicada en
la jeringa o en el embalaje.

EELIMINACION
Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE POSTERIOR, extraer la parte del
producto no utilizada de la JERINGA y fotopolimerizarla antes de desecharla.

EPROCEDIMIENTO CLINICO

1. Limpieza
Limpiar a fondo la superficie de los dientes con una taza de goma y pasta dental sin
fltor y después enjuagar con agua.

2. Seleccion del color

Seleccionar el color apropiado de ESTELITE POSTERIOR antes de colocar el dique

de goma.

- Completar la seleccion del tono en 5 minutos; los dientes secos son mas luminosos
que los dientes mojados o hiimedos.

- La luminosidad (valor del color) tiene una importancia esencial en la seleccion del
matiz.

- En caso de dudas, respecto a la seleccion del tono, elegir el mas claro (valor mas
alto).

- En caso de dientes blanqueados, seleccionar el tono unas cuantas semanas después
de que se efecttie el blanqueado. Los dientes blanqueados pueden oscurecer
levemente.

3. Aislamiento
El mejor método para aislar el diente de cualquier contaminacion es el dique de goma.
. Preparacion de la cavidad

Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Realizar chaflanes en los bordes de las

preparaciones posteriores (clase I, IT), porque ayudan a borrar las demarcaciones entre

los margenes de la cavidad y la restauracion de modo que mejoran la estética a la vez
que la retencion.

- En caso de reparaciones con porcelana/compuesto, pulir la superficie con una fresa
dental o punta de diamante para preparar la zona para la adhesion; aplicar un grabado
de acido fosforico para la limpieza; enjuagar bien con agua; secar a fondo con aire y
tratar con un agente adaptador de silano segun las instrucciones del fabricante.

. Proteccién de la pulpa

Se puede aplicar un recubrimiento de ionémero de vidrio o hidroxido de calcio si la
cavidad se encuentra muy cerca de la pulpa. NO UTILIZAR MATERIALES CON
EUGENOL para la proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian el endurecimiento
del agente adhesivo y/o de ESTELITE POSTERIOR.

Sistema adhesivo

Aplique un sistema de adhesion seglin las instrucciones del fabricante.

. Dosificacion

Retirar la tapa de la JERINGA. Extruir la pasta en una placa mezcladora, girando el

émbolo en el sentido de las agujas del reloj. Tapar inmediatamente la jeringa después

de la dosificacion.
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- NO APLICAR una fuerza innecesaria sobre la jeringa, inmediatamente después de
sacarla del refrigerador.

8. Rellenado y contorno

Rellenar la cavidad progresivamente utilizando un instrumento de aplicacion

adecuado. Los incrementos no deben superar la profundidad indicada (véase la tabla

antes mencionada).

- NO mezclar ESTELITE POSTERIOR con otras marcas de resina compuesta u otros
color de ESTELITE POSTERIOR para evitar una polimerizacion incompleta o la
formacion de burbujas de aire.

9. Polimerizaciéon

Fotopolimerizar cada incremento al menos durante el tiempo indicado (véase la tabla

antes mencionada) y mantener el foco de la lampara de polimerizacion a una distancia

de 2 mm del incremento.

- Si se emplean capas de resinas compuestas de otras marcas encima del compuesto
polimerizado, obsérvense sus instrucciones.

10. Acabado

Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar puntas especificas de

diamante. Para disminuir la demarcacion entre el compuesto y el diente natural,

utilizar una fresa de carburo estriada 12 a lo largo de los bordes, sin agua. Utilizar

bandas de metal o de vinilo de pulido para las superficies proximales. Para el pulido,

utilizar puntas de goma o un instrumento de pulido adecuado, como el PoGo™

(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers

(Kerr) o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex y D-FINE no son marcas registradas de Tokuyama Dental
Corporation.

- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion después
del tratamiento.

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

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante de ESTELITE POSTERIOR no es
responsable de cualquier dafio o lesion causados por el uso incorrecto de este producto.
Es responsabilidad personal del odontdlogo asegurarse de que este es el producto
adecuado para una determinada aplicacion antes de utilizarlo.

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

o.oooooo.oooooo.oooooo.oooooo.ooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.
EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1) ESTELITE POSTERIOR posterior restorasyonlarda kullanilan 1sikla sertlesen,
radyoopak bir kompozit rezindir. ESTELITE POSTERIOR agirlik¢a %84 (hacimce
%70) oraninda silika-zirkonya doldurucular igerir (ortalama partikiil boyutu: 2 pm,
partikiil boyut araligi: 0,1 ila 10 pm). Yiksek doldurucu miktar: polimerizasyon
biiziilmesinin daha az olmasini saglar. Monomer matriksi Bis-GMA, Trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA) ve Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP) igerir.

2) ESTELITE POSTERIOR biinyesinde Radikal Giiglendirilmis Fotopolimerizasyon
baslatici teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. ESTELITE POSTERIOR'un
sertlesme siiresi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm) dalga boyu araligna sahip bir 151k
cihazi kullanilarak bizim geleneksel rezin kompozitimize kiyasla ligte bir oraninda
kisaltilabilir. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliskiyi gosteren
tabloya bakin (ll DOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKiN BILGILER).

3) RAP teknolojisi ESTELITE POSTERIOR i¢in daha uzun bir galisma siiresi saglar.

4) ESTELITE POTERIOR, SYRINGE i¢inde sunulmaktadir.

HRENK

PCE, PA1, PA2, PA3.

- ESTELITE POSTERIOR'n her rengi posterior restorasyon i¢in tasarlanmis yeterince
translusent goriiniime sahiptir.

- PCE ¢ok renkli tabakalama tekniginde iist tabaka vazifesini goriir.

- Tokuyama Dental Corporation ESTELITE POSTERIOR i¢in Renk Kilavuzu
vermemektedir. Liitfen ESTELITE POSTERIOR' kullanarak 6rnek bir renk kilavuzu
yapin.

BENDIKASYONLAR

- Okliizal yiizeyler dahil olmak iizere direkt posterior restorasyonlar

- Porselen/kompozit onarimi

EKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE POSTERIOR metakrilik monomerler i¢erir. ESTELITE POSTERIOR't
metakrilike ve iliskili monomerlere karsi alerjik veya asir1 duyarl olan hastalarda
KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE POSTERIOR'1 bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. ESTELITE POSTERIOR'" yalnizca burada belirtildigi
sekilde kullann.

2) ESTELITE POSTERIOR, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya
onlar tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda
profesyonel olmayan kisilere satilmak tizere tasarlanmamistir ve bu kisilerce
kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmig goriiniiyorsa ESTELITE
POSTERIOR't KULLANMAYIN.

4) ESTELITE POSTERIOR bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) ESTELITE POSTERIOR 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 POSTERIOR muayene eldivenleri ile temas
ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikayin.

6) ESTELITE POSTERIOR'in gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kaginin.

- ESTELITE POSTERIOR gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve
hemen bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

- ESTELITE POSTERIOR mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi
hemen silin ve restorasyondan sonra su ile iyice yikayin.

- ESTELITE POSTERIOR ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

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

8) ESTELITE POSTERIOR'n istemeden yutulmasini dnlemek i¢in hastalarin veya
gocuklarn erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayn.

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken siper veya gozliik gibi goz koruyucu
ekipman takilmalidir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER

ESTELITE POSTERIOR' mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding prosediirtinii

gergeklestirmeden 6nce ESTELITE POSTERIOR'n sizin 1sikla sertlestirme tinitenizle

tam olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin. Asagidaki tabloda sertlesme

stiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iliski gosterilmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iligki:

i . Sertlesme Siiresi Tabaka Kalinlig:
2
Isik Tipi Siddet (mW/cm?) (saniye) (mm)"
10 1,9
400 20 2,3
. 10 2,0
Halojen 600 20 24
5 1,8
800 10 2,4
: E
LED 3 1’ 3
900 10 2,0
Plazma Ark 950 3 2,1

1) Tabaka kalinligi ISO 4049 standardinin 7.10 boliimiindeki “polimerizasyon derinligi”
uyarinca yapilan test sonuglari bazinda belirlenmistir.

ESAKLAMA
1) ESTELITE POSTERIOR'1 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayn.
2) Isiga ve 1stya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE POSTERIOR'" siringa veya ambalajinda belirtilen son kullanma
tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF ETME

ESTELITE POSTERIOR"in kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin
kullanilmayan kismi SYRINGE'dan ¢ikarin ve atmadan 6nce 151kla sertlestirin.

EKLINiK PROSEDUR

. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su
ile yikayin.

. Renk Secimi
Rubber dam'1 yerlestirmeden 6nce ESTELITE POSTERIOR'm uygun rengini segin.

- Renk se¢imini 5 dakika i¢inde tamamlayin; kuruyan disler 1slak veya nemli dislerden
daha agik renktir.

- Renk seg¢iminde agiklik (renk degeri) birincil 6neme sahiptir.

- Renk se¢iminde tereddiit ettiginizde, daha agik (yiiksek deger) rengi segin.

- Dislerin beyazlatilmas: durumunda, renk se¢imini beyazlatma isleminin
tamamlanmasindan birkag hafta sonra yapin. Beyazlatilmis dislerin rengi hafifce
koyulasabilir.

. izolasyon
Disi kontaminasyondan izole etmek icin tercih edilen yontem bir rubber dam
kullanilmasidur.

4. Kavite Preparasyonu
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Posterior bolgedeki preparasyonlarmn (sif I,
II) kenarlarinda chamfer'ler olusturun; olusturulan chamfer'ler kavite kenarlar1 ile
restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik
hem de retansiyon arttirilmig olur.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak i¢in yiizeyi bir frez
veya elmas ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici uygulayin; su
ile iyice yikayin; hava ile iyice kurutun ve iireticinin talimatlarina gore bir silan
baglant1 ajan1 uygulayn.

. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit
uygulanmalidir. Pulpay1 korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER
KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller bonding ajaninin ve/veya ESTELITE
POSTERIOR'n sertlesmesini engeller.

. Bonding sistemi
Bir bonding sistemini kendi tireticisinin talimatlari dogrultusunda uygulayim.

7. Materyalin ¢ikarilmasi

Siringanin bashigimi ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karistirma pedinin

tistiine ¢ikarm. Ardindan siringanin basligint hemen yerine takin.

- Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski UYYGULAMAYIN.

Dolgu ve konturlama

Uygun bir yerlestirme aleti kullanarak kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak)

doldurun. Tabakalar belirtilen sertlesme derinligini agmamalidir (liitfen daha 6nce soz

edilen tabloya bagvurun).

- Yetersiz sertlesme veya hava kabarciklar: olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE
POSTERIOR'"1 diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE
POSTERIOR'in diger renkleri ile KARISTIRMAYIN.

9. Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe iginde tutarak her tabakay1 en az belirtilen

stire (liitfen daha 6nce soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit iizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle tabakalama
yapilirsa, o materyale iliskin talimatlari izleyin.

10. Bitirme

Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in elmas son bitirme frezlerini
kullanin. Kompozit ile dogal dis arasindaki sinirin giderilmesi igin 12 yivli bir karbid
frezi susuz olarak kenarlar boyunca dondiiriin. Proksimal yiizeyler i¢in metal bitirme
seritleri veya vinil polisaj seritleri kullanin. Polisaj i¢in lastik uglar veya herhangi bir
uygun polisaj aleti, drnegin PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), veya D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.) kullanarak parlatin.

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ve D-FINE, Tokuyama Dental Corporation'm tescilli ticari

markalar1 degildir.
- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat verin.
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Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay:
tiretici firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamia
bildirmelidir.

ONEMLI NOT: ESTELITE POSTERIOR'in iireticisi, bu iiriiniin dogru
kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir.
Kullanmadan dnce iriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak kullanicinin
sahsi sorumlulugundadir.

ESTELITE POSTERIOR'n iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir.
Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.

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

Manufacturer
Tokuyama Dental Corporation

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

Tel: +81-3-3835-7201
URL: http://www.tokuyama-dental.com/

EC Rep./Importer

Tokuyama Dental Italy S.r.l.
m Via Chizzalunga, 1

36066 Sandrigo, Vicenza, Italy

Tel: +39 0444 659650

Fax: +39 0444 750345

This product is certified as a medical device in the European Union under the Medical Device Directive 93/42/EEC by SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown in this IFU. Other non-
medical uses ascribed to this product are not within the scope of CE certification, and users should be aware product performance and/or safety has not been evaluated by SGS for those purposes.



